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0 Svarigi noradijumi par $o dokumentu

0.1 Darbibas joma, identifikacija, mérkis

0.2

0.3

0.4

Svarigi noradijumi par So dokumentu
Darbibas joma, identifikacija, mérkis
ST lietodanas pamaciba attiecas uz $adu produktu:

Pozicijas apziméjums: NIR Fl gaismas avots

Pozicijas numurs: 05-0761nir

ST lieto$anas pamaciba ir produkta sastavdala, un taja ir visa informacija, kas ne-
piecieSama lietotajiem un operatoriem droSai un pareizai produkta lietoSanai.

Mérka grupa
ST lieto$anas pamaciba paredzéta arstiem, medicinas paligpersondlam un medi-
cinas tehnikiem, kuriem uzticéta produkta lietoSana, tiriS8ana, kopSana, apkope un
uzturésana.

Dokumenta lietoSana un uzglabasana

Uzglabajiet So lietoSanas pamacibu noteikta vieta un parliecinieties, ka ta jebkura
laika ir pieejama mérka grupai.

Pardodot vai parvietojot produktu, nododiet dokumentu nakamajam Tpasniekam.

Papildus dokumenti
Prasibas attieciba uz elektromagnétisko savietojamibu (EMS) ir aprakstitas atse-
viSki pievienotaja brosara
Mediciniskas elektroierices

saskana ar IEC 60601-1-2

UzstadiSanas un darbibas laika ievérojiet taja ietvertas instrukcijas un informaciju.
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1 Vispariga informacija par produktu

1.1 Piegades apjoms

1 Vispariga informacija par produktu
1.1 Piegades apjoms
Produkta piegades apjoma ir:
m  1x gaismas avots
m  1x stravas kabelis (poz. Nr. péc pieprasijuma)
= 1x lietoSanas pamaciba
= 1x broSdra par EMS (TP1012-121-20)

Izmantojot piegades dokumentu, péc sanem3sanas parbaudiet, vai ta ir pilniga un
neskarta.

Piegadi més izstljam nevainojama stavokll. Ja tomér ir pamats iebildumiem, vér-
sieties pie misu tehniska dienesta.
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1 Vispariga informacija par produktu

1.2 Produkta apraksts

1.2 Produkta apraksts

1.2.1

Mediciniska endoskopija

LED

NIR fluorescences
attélveidoSana (NIR FI)

Balta gaisma ar
CRI>90

Automatiska gaismas
daudzuma vadiba

Uztvéréjs vairakam
gaismas zondém

Talvadams

Ekrans

DroSiba

Aizsardziba pret
apzilbinasanu
Kluss

CF aizsardziba pret
defibrilaciju

Veikuma pazimes un funkcionésana

Sis produkts ir gaismas avots izmanto$anai mediciniskaja endoskopija.

Gaismas avots izmanto LED tehnologiju, lai raditu gaismu redzamaja gaismas
spektra standarta baltas gaismas attélveidoSanai.

Gaismas avotu var izmantot NIR fluorescences attélveidoSanas lietojumam. Gais-
mas avots bez redzamas baltds gaismas rada arT tuvo infrasarkana starojuma
gaismu, kas nodrosina fluorescences attélveido$anu, izmantojot lazeru tehnologi-
ju. NIR lazera aktivizacija tiek vadita, izmantojot pie gaismas avota pievienotu ka-
meru. Nav iesp&jams aktivizét NIR lazeru tieSi pie gaismas avota.

Gaismas avots nodroSina balto gaismu ar krasu atveides indeksu CRI R, > 90.
Augstais krasu atveides indekss lauj atveidot endoskopisko attélu Tpasi dabigas
krasas.

Ja ir pieslégta saderiga kameras sistéma ar automatisku gaismas daudzuma va-
dibu, nepiecieSamo gaismas daudzumu var vadit pilntba automatiski.

Pateicoties uztvéréjam vairakdm gaismas zondém, gaismas avots ir savietojams
ar uznémumu Storz, Olympus un Richard Wolf raZotajam gaismas zondém.

Ja ir pieslégta saderiga kameras sistéma, gaismas avota funkcijas, pieméram, var
tikt attalinati vaditas ar kameras galvinas taustiniem.

lerices ekrana tiek paradrti lietoSanas noradijumi un radijumi.

Ja nav pieslégta gaismas zonde, gaismas avots paliek dikstaves reZima. leslé-
dzot ierici ar IESLEGTS/dikstave taustinu, tiek palaists gaismas avots ar aktivu
balto gaismu un neaktivu NIR lazeru. Atvienojot gaismas zondi, gaismas avots
automatiski pariet dikstaves rezZima.

Pé&c stravas padeves partraukuma gaismas avots atsak darboties dikstaves rezi-
ma. Tas novérs nevélamu gaismas spidésanu.

Gaisma nespid, ja nav pievienota gaismas zonde.

Gaismas avots ir izveidots ta, ka pat neliela attaluma to vairs nevar sadzirdét. Tas
palidz uzlabot darba apstaklus operaciju zalé un samazinat stresu.

Gaismas avots atbilst augstajam standartam “CF aizsardziba pret defibrilaciju”.
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1 Vispariga informacija par produktu

1.2 Produkta apraksts

1.2.2 Parskata attélojums

Skats no priekSpuses

Attéls 1-1: Gaismas avota skats no priekSpuses.

Tausting IESLEGTS / dikstave
Pieslegums vairakam gaismas zondém
Lazera emisijas indikators (LASER ON)
Ekrans

Lazera bridinajuma plaksne (3R klases lazera izstradajums)

Gaismas daudzuma reguléSana

Gaismas indikatoru un vadibas taustinu krasu kodéjums

Taustin$ IESLEGTS / dikstave -
zils: ierice ir dikstaves reZima / balts: ierice ir gatava darbam

Lazera emisijas indikators (LASER ON) -
oranzs: lazers ir ieslégts (NIR Fl rezZims)

e Gaismas daudzuma regulésana -
balts: ierice ir gatava darbam / zal$: |azers ir ieslégts (NIR Fl rezims)
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1 Vispariga informacija par produktu

1.2 Produkta apraksts

Skats no aizmugures
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Attéls 1-2: Gaismas avota skats no aizmugures.
DroSinataja turétajs

Pieslegums stravas kabelim

Galvenais elektroapgades slédzis
Potencialu izlidzind8anas pieslégums
MIS-Bus piesleguma ieliktni

Saskarne apkopei (aizsegta)

Bridinajums par optisko starojumu (2. riska grupa)
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1 Vispariga informacija par produktu

1.3 IzmantoSanas mérkis

1.3 IzmantoSanas meérkis
1.3.1 Paredzétais mérkis

Gaismas avotu izmanto kvalificéts personals operacijas lauka izgaismosanai
endoskopiski veiktam diagnostikas vai terapijas operacijam.

Gaismas avots tiek arT izmantots apgaismosanai tuva infrasarkana starojuma dia-
pazona fluorescences attélveidoSanai.

1.3.2 Indikacijas

Gaismas avots ir paredzéts izmanto$anai kirurgiskam endoskopiskam operaci-

jam, kuras arsts uzskata par piemérotam pacientam, ja apgaismojums ar redza-
mo balto gaismu un/vai tuvo infrasarkana starojuma gaismu ir nepiecieSams in-
traoperativajai attélveidoSanai.

Lemums par endoskopiskas operacijas veikSanu ir atkarigs no pacienta stavokla
un ir japienem arsteéjosajam arstam, tas japienem, balstoties uz individuala risku
un ieguvumu izvértéjuma.

Dros3ai lieto$anai jaievéro oficialo institliciju standarti un vadlinijas, pieméram, ku-
ras publicéjusas zinatniskas biedribas endoskopiskas kirurgijas joma.

133 Kontrindikacijas

IzmantoSana ir kontrindicéta, tiklidz endoskopiskas procediras jebkada iemesla
dél ir kontrindicétas.

Gaismas avots ir kontrindicéts oftalmologiskam operacijam.
Nav zinamas kontrindikacijas, kas tieSi bitu saistitas ar ierici.

Ir speka uzskaititds mediciniskas kontrindikacijas piemérotam fluorescences kras-
vielam, kuras drikst izmantot.

Veicot visas procediras, atbildigajam arstam, balstoties uz pacienta visparigo
stavokli un individuala risku un ieguvumu izvérté€juma, ir japienem lemums, vai pa-
redzétais ierices lietojums ir pielaujams atbilstoSi profesionalajiem standartiem.

1.3.4 Pacienta profils

Paredzéts izmanto$8anai, sakot ar jauniem pacientiem, Iidz pat vecaka gadagaju-
ma pacientiem.

Pediatrijas kirurgisko operaciju veik$ana, kas I1dzinas kirurgisko operaciju laika
veiktajiem uzdevumiem pieaugusajiem, ir javeic péc Kirurga ieskatiem un péc ri-
pigas situacijas individuala risku un ieguvumu izvértéjuma.

1.3.5 Lietotaja profils
Paredzéts lietoSanai apmacitam un kvalificétam medicinas personalam profesio-
nala veselibas nozares iestadé (slimnica).

1.3.6 Saderiba ar AF kirurgiskajam iericém

lerici drikst izmantot kopa ar AF kirurgiskajam iericém. AtbilstoSas lietoSanas no-
sacljumi AF kirurgijas laika paliek nemainigi.
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1 Vispariga informacija par produktu

1.3 IzmantoSanas mérkis

1.3.7 Ekspluatacijas nosacijums

Lai veiktu darbu, lietotajam jastav pie ierices ta, lai priek$€jais panelis atrastos +
45° skata lenki ar apm. 30-70 cm atstatumu.

1.3.8 LietoSanai nepiecieSamas dalas

NIR fluorescences attélveido$Sana

Gaismas avots ir paredzéts izmantoSanai ar talak minétajam sastavdalam, lai pa-
naktu vélamos rezultatus, izmantojot gaismas avotu fluorescences attélveidoSa-
nai. Vélamos rezultatus, iespéjams, nevar sasniegt, ja tiek aizvietota kada no sa-
stavdalam.

Kameras vadibas iekartas
= NIRFI CCU Full HD (95-3981)
= NIRFI CCU 4K (95-3985)

Kameras galvina

= NIR Fl Kameras galvina ar pilnu augstas izSkirtspéjas talummainu
(95-3908)

Gaismas avots

= NIR Fl gaismas avots (05-0761nir)

Gaismas zonde

= NIR FIl gaismas zonde 4,8 x 3000 mm (05-0094I-nir)

Laparoskopi
® 10 x 344 mm, 0°, NIR (11-0131nir)

= 10 x 344 mm, 30°, NIR (11-0143nir)

Fluorescences krasviela
= |ndocianina zalais (ICG)

A UZMANIBU! levérojiet izmantotas fluorescences krasvielas lietodanas pamacibu
un visparigos profesionalos standartus bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem
un papildu instrukcijas attieciba uz pagatavo$anu, dozéSanu un koncentracijam,
lietoSanu, izsniegSanu un reakcijas laika norisi attieciba uz fluorescenci, un lieto-
jiet attiecigo fluorescences krasvielu, ka noradits.

ICG atsauces karte

m  |CG Reference Card (Diagnostic Green GmbH)
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1 Vispariga informacija par produktu

1.3 IzmantoSanas mérkis

Gaismas zonde

Izmantojot gaismas avotu ar baltas gaismas apgaismojumu, produkts ir saderigs
ar Karl Storz, Richard Wolf un Olympus aukstas gaismas zondém un augstas
veiktspéjas gaismas zondém, k& arT uznémuma razotajam gaismas zondém:

= Skiedru kali no 3,5 Iidz 4,8 mm @
®  Garums [idz 300 cm

IEVERIBAI! Pirms izmantoijiet cita raZotaja produktus, ripigi izlasiet visus pavad-
dokumentu bridinajumus un pamacibas.

14 Atbilstiba
1.4.1 Standarti un direktivas
Produkts atbilst $adu pieméroto normu prasibam:

= |[EC 60601-1 Mediciniskas elektroierices — 1. dala:
Visparéjas drosibas prasibas, ieskaitot veikuma batiskas iezimes

= |EC 60601-1-2 Mediciniskas elektroierices — 1.-2. dala:
Elektromagnétiska savietojamiba

= |EC 60825-1 Lazeriekartu drosiba - 1. dala:
Lazeraparatu klasifikacija un atbilstibas prasibas

®  |EC 62471 Lampu un lampu sistému fotobiologiskais droSums

1.4.2 Medicinas ierices klasifikacija

Produkts saskana ar pielietojamajiem ES noteikumiem ir lla klases medicinas ie-
rice.
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1 Vispariga informacija par produktu

1.5 Mark&jums

1.5 Markéjums

1.5.1 Piktogrammas un noradijumi uz produkta un iepakojuma

s
O

1@> LIE

e >»

>ZU
R~ ¢

qine

Sekoijiet lietoSanas pamacibai

CE zime. Produkts atbilst speka esoSo ES regulu prasibam. Augstaku riska klasu
produkti, kuru sertifikacija iesaistita pilnvarota iestade, apziméti ar CE zimi kopa
ar pilnvarotas iestades identifikacijas numuru.

Pozicijas numurs
Sérijas numurs
Medicinas produkts
RaZotajs

Razo$anas datums

Uzmanibu (IEC 60601-1 3. un 60601-1-2 4. izdevums) /
Uzmanibu, ievérojiet pavaddokumentus

Nelietojiet magnétiskas rezonanses tuvuma

BF veida izmantota dala saskana ar IEC 60601-1

CF veida aizsargata pret defibrilaciju izmantota dala saskana ar IEC 60601-1
Potencialu izlidzinasana
Atblokésana

IESLEGTS/dikstave

Pielaujama glabasanas un transportéSanas temperatira

Pielaujamais relativais gaisa mitrums glabasanas un transportéSanas laika

Pielaujamais gaisa spiediens glabasanas un transportéSanas laika

Uzmanibu: 8T produkta pardoSana vai arsta veikta receptes izrakstiSana ir paklau-
ta ASV federala likuma ierobeZojumiem

AtseviSka nevajadzigu elektrisko un elektronisko ieri€u savak3ana

Elektriskais drosinatajs

Mainstrava
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1 Vispariga informacija par produktu

1.5 Mark&jums

@ Paaugstinata temperatira

LASER
APEIURE Lazera stara atvere

isk Grouy
CAUTION. Pos;
from this pro

lespéjams bistams optisks starojums (aizmugure)

Neredzams lazera starojums (priekSpuse)

1.5.2 Piktogrammas Saja dokumenta

Visparéja bridinajuma zime

Bridinajums par elektrisko spriegumu

Bridinajums par biologisku apdraudéjumu, inficé$anas risks

Bridinajums par lazera staru

Bridinajums par optisko starojumu

> BB B

1.6 Sazina ar tehnisko dienestu

Ja jums ir kadi jautajumi par masu produktiem, to uzstadiSanu vai lietoSanu, ka art
ja nepiecieSama apkope, sazinieties ar savu izplatitaju.

Kontaktinformaciju atradisiet 81 dokumenta aizmuguré.

1.7 ZinoSana par nopietniem negadijumiem

Par visiem ar ierici saistitiem nopietniem negadijumiem ir jazino razotajam un at-
tiecigas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs veic uznémeéjdarbibu un/
vai dzivo pacients.
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2 Visparéja informacija par droSibu

2.1 Bridinajumu attélojums

2 Visparéeja informacija par drosibu
21 Bridinajumu attélojums
211 Bridinajumi nodalas sakuma

Talak aprakstitie bridinajumi apkopota veida ir atrodami nodalu sakuma, kuru pa-
macibas par darbibam var ietvert attiecigo bistamibu.

lesp&jamas bistamibas smaguma pakapi nosaka signalvards, kurs ievada bridi-
najumu.

Rap1gi izlasiet Sos bridinajumus un ievérojiet tos, veicot atbilstoSas darbibas.

Norade par bistamibu, kas var izraisit navi vai smagus savainojumus:

A BRIDINAJUMS

A/ i Savainos$anas riska veids un avots

NeievéroSanas sekas

> Pasakumi bistamibas novérSanai

Norade par bistamibu, kas var izraisit vieglus vai vidé&ji smagus savainojumus:

A UZMANIBU

A/ i Savainosanas riska veids un avots

NeievéroSanas sekas

> Pasakumi bistamibas novérsSanai

Norade par iesp&jamiem materialiem zaud&jumiem:

IEVERIBAI

Materiala zaudéjuma veids un avots
NeievéroSanas sekas

> Pasakumi bistamibas novérSanai
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2 Visparéja informacija par droSibu

2.1 Bridinajumu attélojums

2.1.2

2.2
2.21

Bridinajumi teksta

Talak aprakstitie bridinajumi ir atrodami pamacibas par darbibam tiesi pirms dar-
bibas, kuras veik8ana var ietvert attiecigo bistamibu.

lespéjamas bistamibas smaguma pakapi nosaka signalvards, kurs ievada bridi-
najumu.

Ruipigi izlasiet $os bridindjumus un veiciet pasakumus bistamibas novérSanai.

Norade par bistamibu, kas var izraisit navi vai smagus savainojumus:

BRIDINAJUMS! Bistamibas veids un avots. Neievéro$anas sekas. Pasakums
bistamibas novérSanai.

Norade par bistamibu, kas var izraisit vieglus vai vidéji smagus savainojumus:

UZMANIBU! Bistamibas veids un avots. Neievéro$anas sekas. Pasakums bista-
mibas novérsanai.

Norade par iespéjamu materialo zaudéjumu:

IEVERIBAI! Bistamibas veids un avots. Neievéro$anas sekas. Pasakums bista-
mibas novérSanai.

Produkta drosiba

Pamata drosibas noradijumi

Mdasu produkti ir izstradati un razoti atbilstoSi visaugstakajiem kvalitates standar-
tiem.

Lai gan Sis produkts atbilst jaunakajiem tehnikas sasniegumiem, bistamiba var
rasties, uzsakot ekspluataciju, izmantojot vai saistiba ar attiriSanu un uzturésanu.

Tadél, ladzu, rapigi izlasiet 8o lietoS8anas pamacibu. levérojiet un izpildiet Saja do-
kumenta minétos bridinajumus.

Lietojiet produktu tikai paredzétajam mérkim tad, kad tas ir nevainojama stavok-
IT, un saskana ar lietoSanas pamacibu. Pirms katras izmantoSanas parliecinieties
par produkta un izmantoto piederumu veselumu un funkcionalitati.

Saglabajiet originalo iepakojumu. Transportéjiet un uzglabajiet produktu originala-
ja iepakojuma un izmantojiet to, atpakalsatiS8anai servisa gadijuma.

levérojiet lietoSanas pamacibas visam iericém un instrumentiem, kuru izmantosa-
na saistita ar produkta lietoSanu.

Nekavejoties informéjiet mus, ja konstatéjat darbibas traucéjumus vai kltdainu
darbibu.

BRIDINAJUMS! Bistamiba, kas saistita ar pasrocigi veiktam produkta izmainam.
Personas var gut nopietnus savainojumus. Nekada gadijuma pa&rocigi neveiciet
nekadas izmainas.

BRIDINAJUMS! Atvértas ierices izmantoSana. Elektriska trieciena, adas apdegu-
mu un neatgriezenisku acu bojajumu risks. Neatveriet ierici. Izmantojiet ierici tikai
tad, kad ta ir noslégta.
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2 Visparéja informacija par droSibu
2.2 Produkta drosiba

BRIDINAJUMS! Sastavdalu atteice operéacijas laika. Pacienta apdraudéjums. Tu-
riet gataviba rezervi, kas gatava darbam.

BRIDINAJUMS! Riski, kas saistiti ar apkart eso$o vai savienoto iericu izvietoju-
mu, uzstadisanu, kombinaciju vai ipaSibam. levérojiet attiecigo produktu lietosa-
nas pamacibas. Veiciet riska novértédanu.

BRIDINAJUMS! Gaismas avots ar augstu starojuma jaudu. Acu bojajumu risks.
Neskatoties tieSi gaismas zondes brivaja gala.

BRIDINAJUMS! Nosmaksanas risks. Uzglabajiet iepakojuma materialu bérniem
nepieejama vieta.
BRIDINAJUMS! Magnétiskas rezonanses tomografija (MRT). Magnétiskais

spéks, elektromagnétiska mijiedarbiba, metala detalu sakarSana. Neizmantojiet
80 produktu MR tomografu tuvuma.

BRIDINAJUMS! Izmanto$ana defibrilatora izladé$anas laika. Personu apdraudé-
jums. Pirms izladéSanas aizgadajiet prom produktu no operacijas lauka.

UZMANIBU! Asa manipulésana. Pacienta apdraudé$ana ar bojatu produktu. Lie-
tojiet produktu uzmanigi. Vairs neizmantojiet produktu péc smagas mehaniskas
slodzes vai nokri8anas, un nosutiet to razotajam parbaudei.

BRIDINAJUMS! Nelietpratiga manipul&é$ana un kop$ana, ka arT nepiemérota lie-
toSana var radrt risku pacientiem un lietotdjam vai produkta priek$laicigu nolieto-
Sanos.

> > > B> b P
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2 Visparéja informacija par droSibu
2.2 Produkta drosiba

222 Noradijumi par starojuma drosibu

Lai izvairitos no lazera starojuma un optiska starojuma iedarbibas, ievéerojiet visus
§1 dokumenta bridindjumus un instrukcijas un ieveérojiet visus spéka esosos regio-
nalos likumus vai normas individualajiem aizsardzibas [lidzekliem.

Lazera izmantoSana citiem nollkiem, neka definétas Saja vai kameras vadibas ie-
kartas un kameras galvinas lietoSanas pamaciba, var radit bistamu starojuma slo-
gu un izraisit smagus acu bojajumus pacientam vai lietotajam.

Lai nodroSinatu, ka NIR lazers tiek aktivizéts tikai tad, kad tas ir nepiecieSamas,
talak minétie nosacijumi automatiski izslédz NIR lazeru (ja tas ir aktivs) vai novérs
NIR lazera aktivizaciju (ja tas nav aktivs):

Gaismas avots nav pievienots saderigai, Sim nolidkam noteiktai kameras
vadibas iekartai.

Kameras vadibas iekarta vai gaismas avots ir izslégts vai dikstaves reZima.

Kameras vadibas iekartai ir pievienota Sim nolikam neparedzéta kameras
galvina.

Gaismas avotam ir pievienota 8im nolukam neparedzéta gaismas zonde.

Kamera tiek darbinata baltas gaismas attélveido$anas reZima.
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2 Visparéja informacija par droSibu
2.2 Produkta drosiba

2.2.3

A BRIDINAJUMS

Neredzams lazera starojums (3R klases lazera izstradajums) un bistams
optiskais starojums (2. riska grupa)

Smagu acu bojajumu risks pacientam vai lietotajam

levérojiet attéloto bridinajuma zimi (lazera stars) ierices priekSpusé

AVOID DIRECT EYE EXPOSURE Complies with 21 CFR 1040.10 and 1040.11
CLASS 3R LASER PRODUCT except for conformance with IEC 60825-1 Ed.
3and IEC 60601-2-22 Ed. 3.1, as described in

Maximum Output: 77mW Wavelength: 805nm  Laser Notice No. 56, dated May 8, 2019.
LASER ENERGY - EXPOSURE NEAR APERTURE MAY CAUSE BURNS

% INVISIBLE LASER RADIATION Device classified per IEC 60825-1:2014

levérojiet attéloto bridinajuma zimi (optiskais starojums) ierices aizmu-
guré

Risk Group 2
CAUTION. Possibly hazardous optical radiation emitted

from this product. Do not stare at operating lamp.
May be harmful to the eye.
Product tested against IEC62471

Gaismas avots ir 3R klases lazera izstradajums. Lai sasniegtu 1M laze-
ra klasi, ieturiet droSibas atstatumu > 23 cm (NOHD) no gaismas zondes
gala.

Izvairieties no tieSa acu kontakta. Nekad neskatieties talak minétajas at-
verés vai nevérsiet no atverém izdaltto gaismu uz citu personu: gaismas
zondes gals un endoskopa gals.

Neizmantojiet optiskos instrumentus, piem., mikroskopus vai palielina-
mos stiklus, kombinacija ar NIR Fl gaismas avotu.

Aktivizéjiet NIR FI rezimu tikai tad, kad pie gaismas zondes ir pievienots
endoskops.

Aktivizéjiet NIR FI reZimu tikai tad, kad tas ir nepiecieSamas, proti, fun-
kcijas parbaudei vai lietoSanai, péc endoskopa ievadiSanas pacienta
kermen.

Deaktivizgjiet NIR FI rezimu, tiklidz tas nav nepiecieSams, proti, péc fun-
kcijas parbaudes veikSanas vai péc lietodanas, pirms endoskops tiek iz-
nemts no pacienta kermena.

Vienmer izslédziet gaismas avotu, pirms pievienojat vai atvienojat gais-
mas zondi vai endoskopu vai atstajat ierici bez uzraudzibas.

Sargéjiet ierici no neatlautas piek|uves.

Personala kvalifikacija

Uzstadidanai, izmantoSanai un uzturéSanai attiecigi nepiecieSams 1pa8a kvalifika-
cija. levérojiet personala kvalifikacijas prasibas, kuras minétas attiecigajas $1 do-
kumenta nodalas.
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224 Elektromagnétiska savietojamiba

Mediciniskam elektroiericeém tiek piemérotas paaugstinatas prasibas attieciba uz
to elektromagnétisko savietojamibu (EMS).

Neskatoties uz augstu noturibu pret traucé&jumiem un nelielu traucéjumu izstaro-
Sanu, pastav prasibas attieciba uz ierices uzstadisanu un uzstadisanas vietu, ka
art telpas apkartéjas vides apstakliem saistiba ar EMS.

Tadél ieverojiet un sekojiet attiecigajiem bridinajumiem Saja dokumenta un pievie-
notaja brosura par EMS.

Saskana ar IEC/CISPR 11 mediciniskas elektroierices iedala talak minétajas gru-
pas un klasés.

Tehniskajos datos (7.1. punkts) var noskaidrot, kas no minéta attiecas uz So ierici.
1. grupa: produkts izmanto vai rada RF energiju tikai ta iek$&jai darbibai.

2. grupa: produkts elektromagnétiska starojuma veida vai ar induktivo vai kapaci-
tativo slegumu rada augstfrekvences energiju radiofrekvenéu amplitiida no 9 kHz

[[dz 400 GHz, kas paredzéta materialu apstradei vai materialu testéSanas vai ana-
lizéSanas nolukiem.

A klase: produkts nav piemérots izmantoSanai dzivojama zona un apvidos, kas
tiesi savienoti ar zemsprieguma elektroapgades tiklu, kas apgada (arT) dzivoja-
mas €kas.

Piezime: ar izstaroS8anu noteiktas ierices Tpasibas lauj to izmantot ripnieciska vi-
dé un slimnicas (CISPR 11, A klase). Ja §T ierice tiek izmantota dzivojamas zonas
(kuram parasti saskana ar CISPR 11 ir nepiecieSama B klase), $T ierice, iespé-
jams, nenodroSina pietiekamu aizsardzibu no radiosakariem. Ja nepiecieS8ams,
lietotajam javeic paligpasakumi, pieméram, ierices parvietoSana vai pielagoSana
no jauna.

lerice ir paredzéta izmantoSanai tikai profesionalas veselibas nozares iestadés
(slimnica).

B klase: produkts ir piemérots lietoSanai dzivojama zona, ka art apvidos, kas tie-
Si savienoti ar zemsprieguma elektroapgades tiklu, kas apgada (arT) dzivojamas
€kas.

A BRIDINAJUMS! Citu piederumu, parveidotaju un vadojuma izmantosana, izne-
mot tos, ko noteicis vai nodroSingjis Sis ierices razotajs, var izraisit elektromagné-
tisko traucéjumu izstaroSanu vai samazinatu ierices droSibu pret elektromagnétis-

kajiem traucéjumiem un novest pie kludainas darbibas.

A BRIDINAJUMS! Minimala atstatuma 30 cm (12 collas) neievéro$ana no raZo-
taja noraditajam attieciga produkta dalam un vadiem §1 dokumenta ietvaros, iz-
mantojot parnésajamas RF komunikacijas ierices (piem., mobilos talrunus [GSM
800/900, iDEN 820, LTE] vai parnésajamas radio ierices [TETRA, GMRS/FRS
460], tostarp to piederumi, piem., antenu kabeli un aréjas antenas). Produkta vei-
kuma pazimju mazinaSana. levérojiet noradito minimalo atstatumu parnésajamam
RF komunikacijas iericém.
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2 Visparéja informacija par droSibu
2.2 Produkta drosiba

A BRIDINAJUMS! Gaismas jaudas ietekméSana elektromagnétisko traucéjumu dél
(baltas gaismas un NIR fluorescences attélveidoSanas rezZims). Pacienta apdrau-
déjums FI attélveidoSanas reZima blokétas sistémas, gaismas atteices dé|.

> Attaliniet visus traucéjumu avotus.

> levérojiet norades par ieteicamo minimalo attalumu, lai garantétu elektro-
magnétisko savietojamibu

> Parliecinieties, vai gaismas izvade darbojas pareizi

225 Kombinacija ar mediciniskam elektroiericéem

Produktu var kombinét ar citu razotaju sastavdalam, ja visas sastavdalas atbilst
IEC 60601-1 prasibam par medicinisko elektroieri¢u drosibu.

Operators ir atbildigs par sistémas funkcionalitates parbaudi, nodrosinaSanu un
uzturéSanu.

Lietojot dazadu raZotajiem ierices un izmantojot endoskopu un/vai endoskopiskos
piederumus ar mediciniskajam elektroiericém, janodrosina lietoSanai nepieciesa-
mo izmantojamo dalu elektriska izolacija (BF, CF vai CF izturibas pret defibrilaciju
prasibam saskana ar IEC 60601-1).

Ja rodas jautajumi par saderibu, vérsieties pie masu tehniska dienesta.

226 Traucéjumu radijumi
Trakst gaismas zonde, vai ta nav pareizi pieslegta
& Ja trikst gaismas zonde vai ta nav pareizi pieslégta, gaismas avota ekrana tiek
@ = attélots $ads ieraksts.
Saja gadijuma pieslédziet gaismas zondi, pievienojiet to pareizi vai izslédziet ieri-
Ci.

Bridinajums ar kltidas kodu

Darbibas klidas gadijuma gaismas avota ekrana tiek attélots 8ads ieraksts (pie-
A 1 mers).
lespéjamais célonis Risinajums

Nevar iestatit LED gaismas intensitati vai  |zslédziet/neizmantojiet ierici un no-
1 bojata LED mainiet ar rezerves ierici

Izslédziet/neizmantojiet ierici un no-

Korpusa ventilatora atteice - Co
mainiet ar rezerves ierici

Korpusa temperatira virs 60 °C. Gaismas lzslédziet/neizmantojiet ierici un no-
3 jauda samazinas. lerice neizslédzas, tau mainiet ar rezerves ierici
vairs netiek nodrosinata nek|idiga darbiba

Pirma ventilatora atteice Izslédziet/neizmantojiet ierici un no-
4 mainiet ar rezerves ierici
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Otra ventilatora atteice

Tre$a ventilatora atteice

Aktiva stravas ierobezoSana

Lazera jauda ir parak augsta

LED jauda ir parak augsta

Izsledziet/neizmantojiet ierici un no-
mainiet ar rezerves ierici

Izslédziet/neizmantojiet ierici un no-
mainiet ar rezerves ierici

Izslédziet/neizmantojiet ierici un no-
mainiet ar rezerves ierici

Izslédziet/neizmantojiet ierici un no-
mainiet ar rezerves ierici

Izslédziet/neizmantojiet ierici un no-
mainiet ar rezerves ierici
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Bojats optiskais filtrs

Lazera modula temperatira ir parak
11 augsta

lek3ejas komunikacijas kltda

Nav ievietota NIR FI gaismas zonde, vai
14 tair bojata; nav iesp&ams NIR Fl rezims

é LED modula temperatira ir parak augsta

Izsledziet/neizmantojiet ierici un no-
mainiet ar rezerves ierici

Izslédziet ierici un laujiet tai atdzist.
Ja joprojam tiek attélots kltidas kods,
nomainiet ar rezerves ierici

Izslédziet ierici un laujiet tai atdzist.
Ja joprojam tiek attélots kludas kods,
nomainiet ar rezerves ierici

Izslédziet/neizmantojiet ierici un no-
mainiet ar rezerves ierici

Pievienojiet vai nomainiet NIR FI
gaismas zondi
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3 Uzstadidana un nodoSana ekspluatacija

3.1 DroSibas noradijumi

3 UzstadiSana un nodosana ekspluatacija
3.1 Drosibas noradijumi

A

A

A BRIDINAJUMS

Nelietpratiga elektroinstalacija
Ugunsgréka, 1ssavienojuma vai stravas trieciena risks

> Parliecinieties, ka elektroinstalacija atbilst valstt spéka esoSajiem tehniska-
jiem noteikumiem

A BRIDINAJUMS

Mediciniskas elektrosistemas uzstadiSana
Ugunsgreka, Tssavienojuma vai stravas trieciena risks
> UzstadiSanu drikst veikt tikai kvalificéts personals
> Kombinéjot elektroierices, ievérojiet IEC 60601-1

> Pieslédziet nemediciniskas ierices, kas atbilst piemérojamam IEC droSibas
normam, tikai izmantojot medicinisko izolacijas transformatoru

> Nepieslédziet citas nemediciniskas ierices mediciniskai elektrosistemai

> Abas pusés galvaniski atvienojiet signalvadojumu iericém ar radiosakaru
savienojumu, kas pieslégtas elektroapgadei dazados atzaros

> Pieslédziet ierices tikai pie elektroapgades tikla ar zemé&jumu

> Péc mediciniskas elektrosistémas uzstadiSanas veiciet parbaudi saskana
ar IEC 62353

A BRIDINAJUMS

Elektromagnétiska mijiedarbiba
lespé&jami funkciju un attéla kvalitates traucéjumi
> levérojiet pievienoto brosiru par EMS

> Parliecinieties, vai tuvuma esosas ierices elektromagnétiski netraucé viena
otru

> Péc uzstadisanas veiciet funkciju parbaudi
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3.1 DroSibas noradijumi

A BRIDINAJUMS

A/ i Pagarinataja ar vairakam kontaktligzdam izmantosSana

Ugunsgréka, 1ssavienojuma, stravas trieciena, samazinatas droSibas pakapes
risks

> leteicams neizmantot pagarinatajus.

> Ja nepiecieSams, izmantojiet mediciniskai lietoSanai apstiprinatu pagarina-
taju ar vairakam kontaktligzdam

Nekad nesavienojiet vairakus pagarinataju ar vairakam kontaktligzdam
Neapsedziet pagarinataju ar vairakam kontaktligzdam (siltuma uzkrasanas)
Nenovietojiet pagarinataju ar vairakam kontaktligzdam uz gridas

Izmantojiet aizsardzibu pret atvienoSanos

vV V. V V V

Pie viena pagarinataja ar vairakam kontaktligzdam pieslédziet tikai ierices,
kas paredzéts ka mediciniskas elektrosistémas dala

3.2 Personala kvalifikacija

Personalam, kas veic vairaku medicinisku elektroieri¢u uzstadiSanu vai instalaci-
ju, jabat atbilstoSi apmacitam un japarzina droSibas un normativas prasibas, kas
nepiecieSanas attiecigajam uzstadiSanas veidam.
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3.3 Instalacija

3.3 Instalacija

3.3.1 lerices uzstadiSana

A

levérojiet nodalas sakuma minétos droSibas noradijumus un pievienoto brosaru
par EMS.

BRIDINAJUMS! Bistamiba uzstadot spradzienbistama zona. Paaugstinats
ugunsgréka risks un spradzienbistamiba skabekli saturosa vide. Uzstadiet ie-
rici arpus spradzienbistamam zonam; neuzstadiet viegli uzliesmojosu vielu tu-
vuma.

BRIDINAJUMS! Bistamiba elektromagnétisma dél. Ir iesp&jami darbibas trau-
céjumi un attéla trauceéjumi. Izmantojiet tikai pievienotos kabelus. Parliecinie-
ties, ka visas ierices, kas tiek lietotas tuvuma, atbilst EMS prasibam. Péc uz-
stadiSanas veiciet funkciju parbaudi.

BRIDINAJUMS! Gaismas jaudas ietekmésana (baltas gaismas un NIR fluo-
rescences attélveidoSanas rezims) aréju traucéjumu avotu dél, piem., tadas
parnésajamas ierices ka mobilie talruni. Pacienta apdraudéjums. Attaliniet vis-
us traucéjumu avotus. levérojiet minimalos attalumus.

BRIDINAJUMS! Jaizvairas no §Ts ierices izmanto$anas tiesi blakus citam ieri-
cém vai ar citdm kopa sakrautam iericém, jo tas var izraisit klGdainu darbibu.
Ja tomeér ir nepiecieSams izmantot iepriek$ aprakstito veidu, jaievéro §T ierice
un citas ierices, lai parliecinatos, ka tas darbojas pareizi.

1. Uzstadiet ierici.
Saglabajiet minimalos attdlumus no citam iericém:

= 5cm sanos,

® 6 cm aizmugureé.

Parliecinieties, ka ierice ir uzstadita sadi:

= horizontali uz neslido$a pamata,

®m  nesterila zona uz pietiekami stabila nesé€ja,

®  aizsargata no piloSa Gdens vai tdens Slakatam,
® |ietoSanas laika nepaklauta satricinajumiem,

m  ventilacijas spraugas nav nosegtas,

®m  pieejams galvenais slédzis ierices aizmuguré.

¢ 2. Savienojiet potencialu izlidzinaSanas pieslégumu ierices aizmuguré ar

potencialu izlidzinasanas pieslégumu uzstadiSanas vieta vai pie ierices
ratiniem.

Izmantojiet potencialu izlidzind8anas kabeli saskana ar DIN 42801 ar vismaz
4 mm? Skérsgriezumu.
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3 Uzstadidana un nodoSana ekspluatacija

3.3 Instalacija

3. Ja vélaties lietot gaismas avotu NIR fluorescences attélveidoSanai, izmantojot
kameras galvinas taustinus vai kameras vadibas iekartu, savienojiet kameru
ar gaismas avotu ar vienu no piesléguma ieliktniem, kas apziméts ar uzrakstu
MIS-BUS.

Sim nolGkam ievérojiet kameras lieto$anas pamacibu.
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3 Uzstadidana un nodoSana ekspluatacija

3.3 Instalacija

3.3.2 lerices pievienosana pie elektrotikla

A

K& pédéjo veiciet pieslégumu elektrotiklam. levérojiet §is nodalas sakuma miné-
tos drosibas noradijumus.

1. Parliecinieties, vai elektrotikla spriegums lietoSanas vieta atbilst informacijai
uz ierices datu plaksnrtes.

2. lespraudiet stravas kabeli stravas piesléguma ieliktnT ierices aizmugureé.

BRIDINAJUMS! Dzirkstelo$ana spradzienbistama zona. Spradzienbistamiba.
Pievienojiet stravas kontaktdak3u ar elektroapgadei arpus spradzienbistamam
zonam.

3. Pievienojiet stravas kabeli elektroapgadei.

4. Novietojiet kabeli ta, lai neviens nevarétu par to paklupt vai iekerties.

34 Veiciet funkciju parbaudi

-

===

[
STA(N)DK

a0 | 75%

Pirmreizéjas ekspluatacijas laika parbaudiet uzstadisanu un nosakiet ierices fun-
kcionalitati.

Priek8noteikums: Uzstadidanai jabat pabeigtai.

1. lestatiet galveno slédzi ierices aizmuguré pozicija IESLEGTS.
> Tausting IESLEGTS/dikstave priek$pusé izgaismojas zila krasa.
> Ekrana tiek attélota prasiba pievienot gaismas zondi.

2. Pieslédziet gaismas zondi, ka aprakstits punkts 4.5.
> lerice parslédzas gaidstaves rezima.
> Ekrana tiek attélots termins STANDBY ar simbolu.
BRIDINAJUMS! Gaisma ar augstu starojuma jaudu. Acu bojajumu risks. Ne-
skatoties tieSi gaismas zondes brivaja gala.
3. Aktivizéjiet ierici, nospiezot priekdpusé taustinu IESLEGT/dikstave.

> lerice ir gatava darbam.
> Tausting IESLEGT/dikstave spid balta krasa.

> Ekrana tiek attélots termins AUTO automatiskajai gaismas daudzuma va-
dibai vai iestatitais gaismas daudzums , %"

Norade: Ja nav pieslégta gaismas zonde un tiek nospiests tausting
IESLEGTS/dikstave, ekrana uz dazam sekundém tiek attélota prasi-
ba pievienot gaismas zondi.

4. Parliecinieties, vai gaismas daudzumu var regulét, ka aprakstits punkts 4.7.

5. Parliecinieties, ka LED parslédzas gaidstaves rezima un var tikt reaktivizéta,
ka aprakstits punkts 4.4.
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4.1 DroSibas noradijumi

4 LietoSana
4.1 Drosibas noradijumi

A

A BRIDINAJUMS

Izmainas instalacija
Ugunsgréka, 1ssavienojuma un stravas trieciena risks

> leverojiet nodala UzstadiSana un nodoSana ekspluatacija minétos drosibas
noradijumus

> Patvaligi neveiciet izmainas elektroinstalacija

Ja instalacija ir ieklauts pagarinatajs ar vairakdm kontaktligzdam, patvaligi
nepieslédziet papildus ierices

> Nekad nesavienojiet vairakus pagarinataju ar vairakam kontaktligzdam

A BRIDINAJUMS

Noplades strava, pieskaroties pacientam
Stravas trieciena risks

> Vienlaicigi nepieskarieties pacientam un korpusam vai lieto8anai paredzée-
tiem elektroieri¢u kontaktiem

> Vienlaicigi nepieskarieties pacientiem un nemediciniskam elektroiericem

A BRIDINAJUMS

lerices ratinu uzstadiSana sterilaja zona
InficéSanas risks
> Neuzstadiet ierices ratinus sterilaja zona

> Nomeériet tada garuma kabelus, lai batu pietiekama parvietoSanas briviba,
neapdraudot sterilitati

> Piestipriniet gaismas zondi tieSi operacijas lauka, lai ta nevarétu netiSam
noslidéet
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4.1 DroSibas noradijumi

4.2

A BRIDINAJUMS

Mijiedarbiba ar vienlaicigi lietotam iericém (pieméram, lazeru, augstfrek-
vences kirurgijas iericém)
Pacienta un lietotaja apdraud€jums, attéla trauc&jumi, produkta bojajumi

> NodrosSiniet, lai visas izmantotas ierices atbilstu vismaz BF, CF vai CF aiz-
sardzibas pret defibrilaciju prasibam saskana ar IEC 60601-1

> leverojiet izmantoto ieri¢u mark&jumu un lietoSanas pamacibas

> |zvairieties no tieSa kontakta starp endoskopu un aktivizétu augstfrekven-
ces elektrodu vadoSajam dalam

> Neaktivizéjiet augstfrekvences elektrodus viegli uzliesmojoSu gazu vai Skid-
rumu klatbatné

> Pirms augstfrekvences ieri€u izmantoSanas nosuciet spradzienbistamos
gazu maisijumus un Skidrumus

A UZMANIBU

Augsta temperatiura kombinacija ar gaismas zondém un endoskopiem

Neatgriezenisks pacienta audu bojajums vai nevélama koagulacija, lietotaja
savainoSana, materialie zaudéjumi

> Lazera energija - starojums pie gaismas zondes atveres var izraisit apde-
gumus

> |zmantojiet endoskopam atbilstoSu gaismas zondi
> lzvairieties no ilgstoSas intensivas gaismas izmantoSanas

> lzvélieties zemako iesp&jamo apgaismojuma intensitati, lai izgaismotu mér-
ka zonu

> Nepieskarieties ar gaismas zondes galiem vai nepieskarieties ar tiem pa-
cienta audiem, viegli uzliesmojoSiem vai termiski jutigiem materialiem

> Nepieskarieties endoskopa gaismas zondes pieslégumam un endoskopa
distalajam galam un nepieskarieties ar tiem pacienta audiem, viegli uzlies-
mojosiem vai termiski jutigiem materialiem

> Parslédziet gaismas avotu dikstaves rezZima, ja endoskops tiek atvienots
no gaismas zondes, vai ierice tiek atstata bez uzraudzibas

> Nekad nenovietojiet endoskopu vai gaismas zondi uz pacienta, sterila par-
sega vai uzliesmojoSiem materialiem

Personala kvalifikacija

So produktu drikst lietot tikai arsti un mediciniskais paligpersonals, kuri atbilst at-
tiecigaja vieta spéka esosajam prasibam par apmacibu un talakizglitibu, zinasa-
nam specialitaté un praktisko pieredzi pielietotaja endoskopiskaja specialitate.
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4.3 Tehniska parbaude pirms lietoSanas

4.3 Tehniska parbaude pirms lietoSanas
4.3.1 Vizualas parbaudes veik$ana
Pirms katras operacijas veiciet vizualu parbaudi.
1. Parliecinieties, vai gaismas avota korpusam nav aréju bojajumu.
Neizmantojiet ierici, ja gaismas avota korpusam ir aréji bojajumi.
2. Parliecinieties, ka viss elektriskais vadojums nav bojats un ir dro8i novietots.

Neizmantojiet ierici, ja elektriskais vadojums ir bojats vai novietots ta, ka kads
par to var paklupt vai iekerties taja.

3. Parliecinieties, vai gaismas zonde, kuru vélaties izmantot, nav bojata.
Neizmantojiet gaismas zondi, ja ta ir salauzta vai savérpta.
4.3.2 Funkciju parbaudes veikSana (baltas gaismas rezims)
Pirms katras operacijas baltas gaismas reZima veiciet funkciju parbaudi.
1. Pieslédziet gaismas zondi.
2. Paversiet gaismas zondi ta, lai neviens nevarétu tikt apZilbinats.
3. Aktivizgéjiet gaismas avotu.

Parliecinieties, vai gaismas daudzumu var regulét un sistéma darbojas parei-
Zi.

Nelietojiet gaismas avotu, ja gaismas daudzumu nevar regulét vai sistéma ne-

darbojas pareizi.

Norade: Pirms katras operacijas ar NIR Fl lazeru, veiciet talak aprakstito funkciju
parbaudi (NIR Fl rezims).
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4.3 Tehniska parbaude pirms lietoSanas

4.3.3 Veikt funkciju parbaudi (NIR-FI rezims)

A

Pirms katras operacijas NIR Fl rezZima veiciet funkciju parbaudi. Saskana ar ICG
atsauces karti, parbaudiet, vai fluorescences mediju var stimulét gaismas avota
vilna garuma diapazonam un vai tiek izdallta pietiekamas intensitates fluorescéjo-
$a gaisma.

1.
2.
3.

Pievienojiet saderigu NIR Fl gaismas zondi.
Pievienojiet saderigu NIR Fl endoskopu NIR Fl gaismas zondei.

Novietojiet ICG atsauces karti uz ldzenas pamatnes.

BRIDINAJUMS! Atsauces karte nav sterila.

4.

5.
6.

Vérsiet NIR Fl endoskopu uz ICG atsauces karti un fokuséjiet attélu
klTniskajam lietojamam ierasta darba attaluma.

Aktivizgjiet gaismas avotu.

Ar kameru aktivizgjiet NIR FI ,za|$“ vai NIR Fl intensitates rezZimu (5.7. nodala
[Kameras vadibas bloka lietoSanas instrukcija)).

Parliecinieties, ka ICG atsauces kartes fluorescences signals attieciba uz fonu
tiek attélots ar pietiekamu intensitati (atsauces kartes lietoSanas instrukcija).
Ja nepiecieSams, pielagojiet NIR FI pastiprinasanu (NIR FI Gain).

Neizmantojiet NIR FI sistemu, ja atsauces kartes fluorescences signalu attie-
ciba pret fonu nevar attélot ar pietiekamu intensitati vai sistéma nedarbojas
pareizi.

Norade: Ka jau gandriz visos diagnostikas procesos art uz fluorescenci balstita

digitalaja savietoSana var rasties nepareizi pozitivi un nepareizi negativi
rezultati. Lietotajam var but nepiecieSams veikt novértéjumuar citam me-
todem.
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4.4 leslegSana un izslegSana, atvienosana no elektroapgades

-

¢~

'STANDBY

©

Y-auto| | 759,

©

'STANDBY

lerices ieslégSana

levérojiet punkts 3.4 saturu.

1. lestatiet galveno slédzi ierices aizmuguré pozicija IESLEGTS.
> Tausting IESLEGTS/dikstave priek$pusé izgaismojas zila krasa.
> Ekrana tiek attélota prasiba pievienot gaismas zondi.

2. Pieslédziet gaismas zondi, ka aprakstits punkts 4.5.

> lerice parslédzas gaidstaves rezima.
> Ekrana tiek attélots termins STANDBY ar simbolu.

3. Aktiviz&jiet ierici, nospiezot priek$pusé taustinu IESLEGT/dikstave.

> lerice ir gatava darbam.

Norade: Péc gaismas avota palaiSanas vienmér ir aktivizéta redzama balta
gaisma un deaktivizéts NIR lazers.

> Tausting IESLEGTS/dikstave priek$pusé izgaismojas balta krasa.

> Ekrana tiek attélots ieraksts AUTO automatiskajai gaismas daudzuma
kontrolei vai iestatitais LED baltas gaismas daudzums ,,%".

Norade: Ja nav pieslégta gaismas zonde, gaismas avots paliek dikstaves re-
Z2Ima.
lerices izslegSana

1. Deaktivizéjiet ierici, nospiezot priek§pusé taustinu IESLEGTS/dikstave vai
atvienojot gaismas zondi.

> lerice parslédzas gaidstaves reZima.
> Taustin$ IESLEGTS/dikstave priek$pusé izgaismojas zila krasa.
> Ekrana tiek attélots termins STANDBY ar simbolu.

2. Lai pilntba izslégtu ierici, nospiediet galveno slédzi ierices aizmuguré.

lerices atvieno$ana no elektroapgades

1. Laiierici pilnigi atvienotu no elektriskas stravas, atvienojiet tikla kabeli. lerices
spraudnis kalpo ierices atvienoSanai no elektriskas stravas.

Nodrosiniet piekluvi ierices aizmugurei jebkura laika.
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4.5 Gaismas zondes pieslégSana

4.5

4.6

Gaismas zondes pieslégsana

[
STANDBY

Ja gaismas avots tiek izmantots baltas gaismas apgaismojumam, tad pieslégums
vairakdm gaismas zondém |auj pieslégt daZzadu razotaju gaismas zondes.

Karl Storz, Richard Wolf un Olympus originalas gaismas zondes iespéjams pie-
vienot tiesi, neizmantojot adapteru. Citas gaismas zondes izmantojamas, lietojot
atbilstoSus gaismas zondes adapterus.

BRIDINAJUMS! Gaisma ar augstu starojuma jaudu. Acu bojajumu risks. Ne-
skatoties tieSi gaismas zondes brivaja gala.Vienmér ieslédziet gaismas avotu
dikstaves reZima, pirms pievienojat vai atvienojat gaismas zondi vai endosko-
pu vai atstajat ierici bez uzraudzibas.

UZMANIBU! lespéjams ierices bojajums. Pieslégumam vairakam gaismas

zondém vienmér jabat tiram. Netirumi pie piesléguma vairakadm gaismas zon-

dém var izraistt parkarsanu.

1. levietojiet gaismas zondi piesléguma vairakam gaismas zondém, Iidz tas
nofikséjas vieta.

2. Aktivizéjiet ierici, nospiezot IESLEGTS/dikstave taustinu, un, to darot, virziet
gaismas zondi prom no acim, lai nevienu neapzilbinatu.

> Gaisma tiek izstarota gaismas zondes distalaja gala ar darbam gatavu
gaismas intensitati, kas tiek vadita automatiski (automatiska gaismas dau-
dzuma kontrole) vai tika iestatita manuali.

Gaismas zondes atvienoSana

& 8 {@}

O

)

1. Pagrieziet piesléegumu vairakdm gaismas zondém pulkstena raditaja virziena
l1dz atdurei.

> Gaismas zonde atdalas.
> LED izslédzas, ierice paliek ieslégta.

2. lzvelciet gaismas zondi.

3. Demontégjiet izmantotos adapterus, ja tadi ir, un nododiet gaismas zondi
attirisanai. Sim nolikam ievérojiet gaismas zondes lietoSanas pamacibu.
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4.7 Gaismas daudzuma iestatiSana
4.71 LED baltas gaismas daudzuma manuala iestatiSana
LED baltas gaismas daudzumu iespéjams iestatit ar 5% soli.
1. Noreguléjiet gaismas daudzumu, nospieZot bultinu taustinus.
Isi nospiediet bultinas taustinu, lai iestatitu gaismas daudzumu ar 5% soli.

> lestatitais gaismas daudzums procentos tiek paradits ekrana.

75%
L Nospiediet un turiet bultinas taustinu, lai nepartraukti palielinatu vai samazina-
tu gaismas daudzumu.

Norade: Ja fluorescences krasvielas zemie limeni nav labi saredzami, redzamibu

var uzlabot LED baltas gaismas daudzuma samazina$ana.
4.7.2 Automatiska iestatiSana

Ar saderigu kameru gaismas daudzumu var vadit pilniba automatiski. Sim nold-

kam ir jaaktiviz€ automatiska gaismas daudzuma vadiba. lestatijumu var veikt, iz-

mantojot kameru.

Aktivizéjiet automatisko gaismas daudzuma vadibu

1. Savienojiet gaismas avotu ar saderigu kameru, izmantojot MIS-Bus kabeli.
Sim nolGkam ievérojiet kameras lietoSanas paméacibu.

2. Aktivizéjiet automatisko gaismas daudzuma kontroli, izmantojot kameras
izvélni, vai ierices priekSpusé iestatiet gaismas daudzumu uz 100 %,
izmantojot taustinu ar bultinu uz aug8u, péc tam nospieZot to vélreiz.

. > Ja ir aktivizéta automatiska gaismas daudzuma vadiba, $is radijums para-
“Q-AUTO das gaismas avota ekrana.

Automatiskas gaismas daudzuma vadibas deaktivizacija

1. Deaktivizgjiet automatisko gaismas daudzuma vadibu, izmantojot kameras
izvélni, vai nospiediet vienu no diviem gaismas avota bultinu taustiniem.
> Ja automatiskd gaismas daudzuma kontrole ir deaktivizéta, ekrané LED

75%) baltas gaismas daudzums tiek paradits “%”.
g
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4.8 NIR lazers NIR fluorescences attélveidosanai

Gaismas avots zino par NIR lazera statusu, kas nodrosina fluorescences attélvei-
dodanu; NIR lazera aktivizacija un deaktivizacija turpretim tiek vadita, izmantojot
kameru.

NIR lazera aktivizacija

1. Savienojiet gaismas avotu ar saderigu, Sim nolukam paredzétu kameras
vadibas iekartu, izmantojot MIS-Bus kabeli.

2. Savienojiet tam noteiktu gaismas zondi ar gaismas avotu un savienojiet
gaismas zondi ar tai paredz&tu endoskopu.

3. lzmantojot kameru, ieslédziet NIR fluorescences attélveidoSanas rezimu, lai
aktivizétu NIR lazeru.

> Ir aktivs lazera emisijas indikators uz priek$éja panela.

> Ekrana blakus ierakstam AUTO (autométisk& gaismas daudzuma kon-
_?Iié AUTO trole) tiek attélots lazera simbols vai iestatitais LED baltas gaismas dau-
dzums ,%".

Norade: NIR lazera intensitati manuali nevar iestatit.

NIR lazera deaktivizacija

1. lzmantojot kameru, izslédziet NIR fluorescences attélveidodanas rezimu, lai
deaktivizétu NIR lazeru.

> Baltas gaismas attéls tiek attélots galvenaja ekrana.
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4.9 Noradijumi uzglabasanai un transportésanai

Lai pasargatu ierici no kritiena, transportlidzekla kustibas laika nostipriniet to ieri-
ces ratinos, izmantojot savelko$o siksnu.

Attéls 4-1: Ar savelkoso siksnu nostiprinata ierice ierices ratinos.

Uzglabajiet produktu aizsargatu no putekliem sausa, labi védinata telpa ar vien-
merigu temperataru.

Pirms uzglabasanas izsleédziet ierici, nonemiet stravas kabeli un piederumus.
Uzglabasanas vai pagaidu uzglabasanas laika parliecinieties, ka produktu nevar
sabojat apkartéja vide.

Lai novérstu bojajumus, aizsargajiet produktu no tieSiem saules stariem, radioakti-
vitates un spéciga elektromagnétiska starojuma.

Apkartéjas vides apstakli transportésanai, uzglabasanai un lietoSanai atrodami
punkts 7.2.
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5 AttiriSana
5.1 Drosibas noradijumi

A BRIDINAJUMS

A/ i Bistamiba nelietpratigas tiriS8anas dé|

Ugunsgréka, 1ssavienojuma un stravas trieciena risks

> Pirms tiriSanas izslédziet ierici ar galveno slédzi ierices aizmuguré un at-
vienojiet to no baroSanas avota

> Parliecinieties, ka iericé neiekl|ust Skidrums

Atkartotu pieslégsSanu elektrotiklam var veikt tikai péc pilnigas izzi$anas

IEVERIBAI

Nelietpratiga tiriSana
lespéjams ierices bojajums
> Nelietojiet piloSus stklus vai dranas

> Nelietojiet abrazivus Iidzek|us vai Skidinatajus

5.2 TiriSanas un dezinfekcijas veikSana
1. lzslédziet ierici, izmantojot galveno slédzi ierices aizmuguré.

IEVERIBAI! Stravas kabela bojajums, velkot aiz kabela. Lai atvienotu ierici no
elektrotikla, pavelciet aiz kontaktdaksas.

2. Atvienojiet ierici no stravas padeves, izvelkot stravas kontaktdakSu no stravas
savienotaja ierices aizmuguré.

3. lzmantojiet dezinfekcijas salvetes:", lai notiritu visas ierices piesarnotas zonas
un nonemtu visus redzamos netirumus, tiriet vismaz 1 minati.

4. Trriet, ldz netirumi vairs nav redzami. Ja nepiecieSams, izmantojiet papildu
salvetes.

5. lzmantojiet jaunu dranu, lai rGpigi samitrinatu visas piesarnotas virsmas ta,
lai ierice 3 minates bdtu redzami mitra. Ja nepiecieSams, izmantojiet papildu
salvetes.

6. Turpiniet slauctt ierici vél 3 minutes. Parliecinieties, ka visas Suves, locijumi,
spraugas, padzilinajumi un saistitas virsmas ir saskaré ar dezinfekcijas
[Tdzekli.

7. Pagaidiet, I1dz visas notiritas dalas ir pilnibad nozuvusas.

8. Veélreiz pievienojiet ierici elektroapgadei.

1 Sastavs: kvartarais amonijs; baktericids, virucids; piemeérots lietoSanai iericém. TiriSanas un dezinfekcijas

apstiprinaSanai tika izmantotas PDI® Sani-Cloth Plus dezinfekcijas salvetes.
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6 Apkope un labosana
6.1 Drosibas noradijumi

A BRIDINAJUMS

A/ i Bistamiba nelietpratigas apkopes un uzturéSanas dé|

Ugunsgréka, 1ssavienojuma un stravas trieciena risks
> Apkope un uzturéSana javeic tikai kvalificétam personalam

> Neveiciet izmainas iericé

6.2 Personala kvalifikacija

Personalam, kas veic ierices apkopi vai droSibas tehnisko kontroli, jabat ar pa-
beigtu atbilstoSu apmacibu un japarzina droSibas un normativas prasibas, kas ne-
piecieSamas attiecigajam uzstadiSanas veidam.

Remontdarbus drikst veikt tikai raZzotaja servisa specialisti.

6.3 DrosSibas tehniska kontrole (DTK)

lesakam droSibas tehniskas parbaudes veikt ik péc 12 ménesiem saskana ar
IEC 62353, 5. punktu.

Kontrolé ietilpst:
®m  Apskates veikSana
m  Aizsardzibas pretestibas mérisana (tikai | aizsardzibas klases iericém)
®m  Noplldes stravas mériSana
®  |zolacijas pretestibas méridana

Dokumentéjiet parbaudes rezultatus parbaudes zinojuma saskana ar IEC 62353
G pielikuma 6. punktu.

lesakam regulari veikt visu medicinisko elektrosistému sastavdalu droSibas teh-
nisko kontroli un to dokumentét.
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6 Apkope un labo8ana

6.4 Drosinataja nomaina

6.4 Drosinataja nomaina

1. lzslédziet ierici, izmantojot galveno slédzi ierices aizmuguré, un atvienojiet
to no elektroapgades, atvienojot stravas kontaktdaksu no elektropiesléguma
ierices aizmuguré.

IEVERIBAI! Stravas kabela bojajums, velkot aiz kabela. Atvienojot pieslégu-
mu elektrotiklam, velkot kontaktdak3u.

2. Atskraveéjiet droSinataja turétaju, izmantojot skruvgriezi.

~100-250V ~

e

Attéls 6-1: Drosinataja turétaja atskrivésana, izmantojot skravgriezi.

3. Uzmanigi izvelciet droSinataja turétaju, neapgazot to uz saniem.

A BRIDINAJUMS! Nepiemérots elektriskais droginatajs. Ugunsgréka un Tssa-
vienojuma risks. Izmantojiet tikai noradttos droSinatajus un nekad apejiet dro-
Sinataju.

4. Nomainiet bojato drosinataju.

5. Uzmanigi iebidiet atpakal drosinataja turétaju, l1dz tas nofikséjas vieta.
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6 Apkope un labo$ana

6.5 Remonts

6.5 Remonts

Ja nepiecieSams produkta remonts, sazinieties ar savu izplatitaju. Kontaktinfor-
maciju atradisiet $Ts lietoSanas pamacibas aizmuguré.

leklaujiet satfjuma péc iespéjas precizaku kliidu aprakstu un piegades pavadzi-

mé atziméjiet produkta pozicijas numuru un sérijas numuru. ST informacija noradi-
ta uz datu plaksnites.

A BRIDINAJUMS

Piesarnots produkts

InficéSanas risks

> Pirms nosutiSanas apstradajiet produktu (nodala 5)

> Markéjiet piesarnotus produktus

Nosutiet uz remontu tikai rapigi iztiritu preci.

Ja iespéjams, suti$anai izmantojiet originalo iepakojumu. Markgjiet argjo iepako-

jumu par attirisanas statusu.

Més paturam tiesibas atteikties no nemarkétu precu pienemsanas un nosiitit tas
atpakal.
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6 Apkope un labo$ana

6.6 Riciba traucéjumu gadijuma

6.6 Riciba traucéjumu gadijuma
Traucéejums lespéjamais célonis Risinajums
Nedarbojas Nav pieejams elektriskais sprie- | Parbaudiet elektrotikla savienojumu

gums

un, ja nepiecieSams, izveidojiet sa-
vienojumu ar elektrotiklu

Parbaudiet drosinataju un nepiecie-
Samibas gadijuma nomainiet to

Bojats baroSanas avots

Nosdutiet gaismas avotu remontam

Gaismas avots nespid

lerice parkarst

Laujiet iericei atdzist

Gaismas zondi nav iesp&jams
pielagot

Trokst gaismas zondes pieslégu-
ma adaptera

Pieskruveéjiet adapteru

Parak maz gaismas

Gaismas zonde nav pareizi pie-
slégta

Gaismas zonde ir bojata
Adapters nav pieskrivéts pareizi

Gaismas zonde nav pilniba ie-
vietota

Parbaudiet gaismas zondes savieno-
jumu, ja nepiecieSams, sakartojiet

Nomainiet gaismas zondi
Pilniba pieskravejiet adapteru

Izmantojiet saderigu gaismas zondes
veidu

Ventilators nedarbojas

Ventilators ir bojats

Nosutiet gaismas avotu remontam

Nav iesp€jams attalinati vadit
gaismas avotu

MIS-Bus kabelis nav pareizi pie-
vienots vai ir bojats

Parbaudiet savienojumu vai nomai-
niet kabeli

Nav iesp&jama automatiska
gaismas daudzuma vadiba

Kamera neatbalsta automatisko
gaismas daudzuma vadibu

Izmantojiet saderigu kameras modeli

Gaisma neizslédzas, neska-
toties uz to, ka atvienota gais-
mas zonde

Gaismas zonde vads nebija no-
fikséjusies vieta

Nesaderiga gaismas zonde

Pagrieziet pieslegumu vairakam gais-
mas zondém

Izmantojiet saderigu gaismas zondes
veidu

NIR Fl reZims nav iespéjams

MIS-Bus kabelis nav pareizi pie-
vienots vai ir bojats

Kameras galvina vai gaismas
zonde neatbalsta NIR FI reZimu

Parbaudiet savienojumu vai nomai-
niet kabeli

Izmantojiet saderigu kameras galvinu
vai gaismas zondi
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6 Apkope un labo$ana

6.6 Riciba traucéjumu gadijuma

Traucéejums

lespéjamais célonis

Risinajums

NIR lazeru nevar deaktivizét /
sisttma NIR Fi rezima ir blo-
keta

Programmaturas klada

Parslédziet gaismas avotu dikstaves
rezima

Atkartoti aktivizejiet gaismas avotu,
kas tiek palaists ar aktivizétu LED
balto gaismu un deaktivizétu NIR 1a-
zeru

NIR Fl rezims netisam tiek iz-
slégts un LED baltas gaismas
intensitate ir noteikta 80 %

Tehniska kltda

Izslédziet un atkal ieslédziet ierici ar
galveno slédzi, kas izvietots ierices
aizmuguré

Ja ir aktivs NIR Fl rezims, pa
visu ekranu tiek attélots spe-
cigs fluorescences signals

Endoskops neatbalsta NIR Fl re-
Zimu

Parbaudiet, vai izmantotais endos-
kops ir paredzéts izmantosanai NIR
fluorescences attélveido$anai kombi-
nacija ar izmantoto kameru

Izmantojiet saderigu endoskopu

Tabula 6-1: Traucéjumu tabula.
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7 Produkta dati
7.1 Tehniskie dati

7 Produkta dati
71 Tehniskie dati

Izmérs (platums x augstums x dzilums) 295 x 130 x 355 mm

Svars 8 kg

Stravas patérins 1,6-0,6 A

Tikla spriegums 100-240 V~, 50/60 Hz

Aizsardzibas klase saskana ar IEC 60601-1 | aizsardzibas klase

lerices droSinatajs T2,0AH 250 V

Saskarnes 2x MIS-Bus

Aizsardzibas veids IP 21

Izmantota dala saskana ar IEC 60601-1 CF veids ar aizsardzibu pret
defibrilaciju

ledalljums saskana ar IEC/CISPR 11 1. grupa, A klase

lebuvéts lazera avots 4. klase (neredzams)

Lazera tips Nepartrauktas darbibas lazers (CW)

Lazera aparatdra NIR starojumam Gaismas zondes gals un
elektroda gals

Lazera klase saskana ar IEC 60825-1 3R klase (gaismas zondes gals)
1M klase (endoskopa gals)

Maksimala lazera jauda 77 mW

Lazera vilna garums 805 nm

Lazera stara izpleSanas gaismas zondes galda  0,8378 rad

DroSibas attdlums (NOHD) gaismas zondes gala 23 cm

7.2 Apkartejas vides apstakli
TransportéSanas un uzglabasanas nosacijumi
Temperatira -20 °C Ihdz +70 °C
Relativais gaisa mitrums 5% I1dz 95%
Gaisa spiediens No 50 kPa hdz 106 kPa

LietoSanas apstakli

Temperatira +10 °C lidz +40 °C
Relativais gaisa mitrums 10 % I1dz 90 %
Gaisa spiediens No 70 kPa hdz 106 kPa
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7 Produkta dati

7.2 Apkartéjas vides apstakli

A UZMANIBU

A/ i Apkartejas vides prasibu neievérosana

na, materialie zaudé&jumi

nas nosacijumus.

Neatgriezenisks audu bojajums vai nevélama koagulacija, lietotaja savainoSa-

> levérojiet apkartéjas vides prasibas, ka art transportéSanas un uzglabasa-

7.3 Rezerves dalas un piederumi

UZMANIBU! Rezerves dalas vai piederumi nav saderigi. Pacienta apdraudé&jums
iesp&jamu funkciju traucgjumu dél. Izmantojiet tikai originalas rezerves dalas un

piederumus.

Attéels Apziméjums

Pozicijas numurs

MikrodrosSinatajs T2,0AH 250 V, 5 x 20 mm,

— A075305

- UL CSA
MIS-Bus kabelis, 2,25 m A057635
MIS-Bus kabelis, 0,75 m A059584

N : Stravas kabelis (katrai valstij)

pec pieprasijuma

Tabula 7-1: Rezerves dalas un piederumi (elektriskie).
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7 Produkta dati

7.3 Rezerves dalas un piederumi

Attéls

Apziméejums

Pozicijas numurs

Augstas veiktsp€jas gaismas zonde
3,5x 1800 mm
(standarta gaismas zonde)

’

05.0084I

Augstas veiktspéjas gaismas zonde
3,5x2 300 mm
(standarta gaismas zonde)

’

05.0088I

Augstas veiktspéjas gaismas zonde
3,5 x 3000 mm
(standarta gaismas zonde)

05.0085I

Augstas veiktspéjas gaismas zonde
4.8 x 1800 mm
(standarta gaismas zonde)

’

05.0086I

Augstas veiktspéjas gaismas zonde
4,8 x 2300 mm
(standarta gaismas zonde)

’

05.0090I

Augstas veiktspéjas gaismas zonde
4,8 x 3000 mm
(standarta gaismas zonde)

’

05.00871

Augstas veiktspé&jas gaismas zonde
3,5x2 300 mm
(augstas temperatiras gaismas zon

’

05.0088l.ht
de)

Augstas veiktspéjas gaismas zonde
3,5x 3000 mm
(augstas temperatlras gaismas zon

’

05.0085I.ht
de)

Augstas veiktspéjas gaismas zonde
4,8 x 2300 mm
(augstas temperatiras gaismas zon

’

05.00901.ht
de)

7 )
Gﬁ\\ 2 \\

N
>

@

NIR Fl gaismas zonde,
4,8 x 3,000 mm
(NIR fluorescences gaismas zonde)

05-0094I-nir

Tabula 7-2: Gaismas zonde.
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7 Produkta dati

7.3 Rezerves dalas un piederumi

Attéls

Apziméejums

Pozicijas numurs

Pievieno$anai gaismas zondei (g

aismas avota pusé), paredzéts:

TR e

Gaismas zondes adapters, gaismas

[P ——— 05.0100z
_—‘v avota pusé, sistema ,Storz*
R A R Gaismas zondes adapters, gaismas
[ RpT——————— ! Z_ . P oal 05.0102b
avota pusé, sistéma ,Wolf*
S e~ Gaismas zondes adapters, gaismas 05.01010
T avota pusé, sistéma ,,Olympus”
Pievieno$anai gaismas zondei (endoskopa pusé€), paredzéts:
Gaismas zondes adapters, endoskopa
s 05.0108z
pusé, sistéma ,Storz"
Gaismas zondes adapters, endoskopa
s . 05.0110b
pusé, sistéma ,Wolf
Gaismas zondes adapters, endoskopa
L 05.0112c
pusé, sistema ,ACMI*
Pievieno$anai endoskopam, paredzéts:
Endoskopa gaismas zondes adapters,
o 05.0114z
sistéma ,Storz*
. Endoskopa gaismas zondes adapters,
05.0116b

sistéma ,Wolf*

Tabula 7-3: Gaismas zondes adapters.
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8 Utilizacija

8 Utilizacija

A BRIDINAJUMS

Piesarnots produkts

InficéSanas risks

> Attiriet produktu pirms utilizacijas (nodala 5)

levérojiet valsti spéka esosas prasibas par produkta un ta sastavdalu utilizaciju

un parstradi.

Produkts iepakojums sastav no polietiléna (PE) maisina ar PE putu ieliktni (0,50 kg),
ka ar1 gofréta kartona karbas (1,18 kg). Citas sastavdalas ir gofréta kartona ieliktni
(0,22 kg) un membranas spilvenu iepakojums, kas izgatavots no PE plastmasas
pléves un gofréta kartona (0,30 kg).

Nogadajiet produktus, kas markéti ar So simbolu, uz elektrisko un elektronisko ie-
réu atseviSkas savakSanas vietu. Eiropas Savienibas ietvaros razotajs veic utili-
zaciju bez maksas.

I
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