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0 Fontos megjegyzések a dokumentumrdl

0.1 Ervényességi teriilet, azonositas, cél

0.2

0.3

0.4

Fontos megjegyzések a dokumentumrol
Ervényességi teriilet, azonositas, cél

A hasznalati utmutat6 a kdvetkezé termékre érvényes:

Cikkmegnevezés: NIR FI fényforras
Cikkszam: 05-0761nir

A hasznalati itmutato a termék elvalaszthatatlan része, és minden informaciot
tartalmaz, amelyekre a felhasznalénak és az Gzemeltetdnek a biztonsagos és
rendeltetésszer(i hasznalathoz sziiksége van.

Célcsoport

A hasznalati utasitds orvosoknak, asszisztenseknek és gyogyaszati
technikusoknak szdl, akiket a termék kezelésével, tisztitasaval és apolasaval,
valamint karbantartasaval és Gzemben tartasaval megbiztak.

A dokumentum hasznalata és megérzése

Kijelolt helyen tartsa a hasznalati utasitast és gondoskodjon réla, hogy a nevezett
célcsoport szamara barmikor hozzaférheté legyen.

A termék elidegenitése vagy hasznalati helyének megvaltozésa esetén adja at a
hasznalati utasitast is a kdvetkez6 tulajdonos részére.

Kiegészité dokumentumok

Az elektromagneses kompatibilitassal (a tovabbiakban angolul réviditve: EMC)
szemben tamasztott kbvetelmények leirasat a kilon mellékelt brosura tartalmazza

IEC 60601-1-2 szerinti

gyogyaszati elektromos késziilékek

Telepitéskor és hasznalat kozben vegye figyelembe a brosura eléirasait,
tajékoztatasait.
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1 Altalanos termékinformaciok

1.1 A szallitott termék tartalma

1 Altalanos termékinformaciok
11 A szidllitott termék tartalma
A termék szdllitasi tartalma:
= 1 db fényforras
= 1 db halézati kabel (cikksz. ajanlatkérésre)
= 1 db hasznélati utmutaté
= 1 db EMC brosura (TP1012-121-20)

Kézhezvételt kdvetben ellendrizze a szallitmany teljességét, sértetlenségét a
szallitolevél alapjan.

Céguinktdl a szallitmany kifogastalan allapotban kerl kiszallitasra. Ha ennek
ellenére reklamacids ok jelentkezik, forduljon tarsasagunk miszaki szervizéhez.

Hasznalati utmutatd | 15 - May - 2023 | Version: D Oldal 6 / 50



1 Altalanos termékinformaciok

1.2 Termékleiras

1.2 Termékleiras

1.2.1
Orvostechnikai

endoszkopia
LED

NIR-fluoreszcens
képmegjelenités (NIR-FI)

Fehér fény 90 feletti
CRI-értékkel

Automatikus
fénymennyiség-
vezérlés

Mutlioptikaikabel-
csatlakozo

Tavoli vezérlés
lehetésége

Kijelzd

Biztonsag

Blendevédelem

Csendes

CF-tipusu defibrillacié
elleni védelem

Teljesitménybeli jellemzdk és miikodési mod

A termék a gyogyaszati endoszkdpiaban hasznalhato fényforras.

A fényforras LED-technolégiat hasznal, hogy fényt allitson elé a lathaté
fénytartomanyban a standard fehér fény(i képmegjelenitéshez.

A fényforras NIR-fluoreszcens képmegjelenitési alkalmazasokhoz hasznalhato.
A fényforras a lathato fehér fény mellett kézeli infravords fényt is tovabbit, amit

a fluoreszcens képmegijelenités Iézertechnika segitségével tesz lehetévé. A
NIR-lézer aktivalasat a fényforrashoz csatlakoztatott kameran keresztil lehet
szabalyozni. A NIR-lézernek a fényforrason torténd kdzvetlen aktivalasara is van
lehetbség.

A fényforras 90 feletti szinvisszaadasi indexi (CRI R,) fehér fényt bocsat ki.
A magas szinvisszaadasi index az endoszkopos képek kuldndsen szinhi
abrazolasat teszi lehetévé.

Ha automata fényerészabalyozassal rendelkez6 kamerarendszer van
csatlakoztatva, akkor a sziikséges fényerd szabalyozasa teljes mértékben
automatikusan torténik.

Az univerzalis optikaikabel-csatlakozénak készdnhetéen a fényforras a Storz, az
Olympus és a Richard Wolf cégek optikai kabeleivel is kompatibilis.

Ha kompatibilis kamerarendszer van csatlakoztatva, akkor a fényforras funkcioi
tavolrél, példaul a kamerafej gombjaival is vezérelhetdk.

A kezelési utasitasok és az értesitések a készulék kijelzdjén jelennek meg.

Ha nincs optikai kabel csatlakoztatva, a fényforras készenléti lzemmddban
marad. Az eszk6znek a BE / Standby (készenlét) gombbal torténé
bekapcsolasakor a fényforras aktivalt fehér fénnyel és inaktivalt NIR-1ézerrel
kezdi meg mikddését. Az optikai kabel kihizasakor a fényforras automatikusan
készenléti lzemmodba kapcsol.

Aramkimaradas utan a fényforras készenléti izemmaédban indul Gjra. Ezéltal a
nemkivanatos fénykilépés megakadalyozhaté.

Ha nincs optikai kabel csatlakoztatva, nem tud kilépni a fény.

A fényforras — konstrukcidjanak készonhetéen — még kis tavolsagbdl sem
hallhaté. Ez segit javitani a mitében a munkakdriiményeket, és csdkkenteni a
stresszt.

A fényforras megfelel a ,,CF-tipusu defibrillacio elleni védelem” szigoru
szabvanyanak.

Hasznalati utmutatd | 15 - May - 2023 | Version: D
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1 Altalanos termékinformaciok

1.2 Termékleiras

1.2.2 Attekintés

El6Inézet

Abra 1-1: Fényforras eldlnézete.

BE / Standby (készenlét) gomb
Univerzalis optikai kabelcsatlakozo
Lézerkibocsatas-kijelzé (LASER ON)
Kijelz6

Lézer elleni védépajzs (3R osztalyba tartozé lézertermék)

A fénymennyiség szabalyozasa

A vilagito kijelzok és kezeldgombok szinkédolasa

BE / Standby (készenlét) gomb -
kék: az eszkoz készenléti izemmoddban / fehér: az eszkoz lizemkész

Lézerkibocsatas-kijelz6 (LASER ON) -
narancssarga: A lézer be van kapcsolva (NIR-FI-Gzemmad)

e A fénymennyiség szabalyozasa -
fehér: az eszkdz lzemkész / z6ld: a Iézer be van kapcsolva (NIR-FI-lizemmad)
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1 Altalanos termékinformaciok

1.2 Termékleiras

Hatoldali nézet
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Abra 1-2: Fényforras hatoldali nézete.
Biztosité kapcsold

Halézati kabel csatlakozé
Aramellatas fékapcsoldja

Potencial kiegyenlit6 csatlakozas

Csatlakozohively a MIS-buszhoz (MIS-Bus)

Szerviz interfész (vakdugos)

Figyelmeztetés optikai sugarzasra (2-es kockazati osztaly)

Hasznalati utmutatd |

15 - May - 2023 | Version: D
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1 Altalanos termékinformaciok

1.3 Felhasznalasi cél

1.3
1.3.1

1.3.2

1.3.3

1.3.4

1.3.5

Felhasznalasi cél

Célmeghatarozas

Indikaciék

A fényforrast szakképzett személyzet hasznalhatja mtéti terlletek
megvilagitasara endoszkdposan elvégzett diagnosztikai vagy terapias
bevatakozasoknal.

A fényforras a kdzeli infravérds tartomanyban térténé megvilagitashoz is
hasznalhaté fluoreszcens képmegjelenités esetén.

A fényforrast olyan sebészeti endoszképos beavatkozasoknal térténd
alkalmazasra tervezték, amelyeket az orvos a beteg szamara megfelelének
tart, ha az intraoperativ képmegjelenitéshez lathaté fehér fénnyel és/vagy kozeli
infravords fénnyel torténd megyvilagitas sziikséges.

Az endoszkopos beavatkozas elvégzéseére iranyulé dontés a beteg allapotatol
fugg, és a felelGs orvos hataskdrébe tartozik, a dontést egyéni kockazat-haszon-
mérlegelés alapjan érdemes meghozni.

A biztonsagos alkalmazas érdekében be kell tartani azokat a szabvanyokat/
irdnyelveket, melyeket hivatalos szervek, pl. az endoszkopos sebészet
tudomanyos tarsasagai publikaltak.

Kontraindikaciok

Betegprofil

Hasznalata kontraindikalt, ha az endoszkdpos eljaras is barmilyen okbdl
kontraindikalt.

A fényforras oftalmoldgiai beavatkozasoknal ellenjavallt.

Nem ismertek olyan kontraindikacidk, amelyek kdzvetlenll az eszkdzre
vonatkoznanak.

Az alkalmas és hasznélhaté fluoreszkal6 szinez8anyagokra vonatkozé felsorolt
orvosi kontraindikaciok vannak érvényben.

Minden beavatkozas esetén a felelés orvosnak a beteg altalanos allapota és
egyeéni kockazat-haszon-mérlegelés alapjan kell eldontenie, hogy az eszkdz
tervezett alkalmazasa a szakmai standardok alapjan engedélyezett-e.

Ugy tervezték, hogy a fiatal felnéttektdl egészen az idés betegekig mindenkinél
alkalmazhato.

Olyan pediatriai sebészeti beavatkozasok elvégzése, amelyek felnétteken
végrehajtott sebészeti beavatkozasok soran végzett hasonlé feladatokon
alapulnak, a sebész mérlegelése és az egyéni kockazat-haszon-szituacié alapos
mérlegelése utan térténhet meg.

Felhasznaléi profil

Az egészségligy professzionalis intézményében (korhaz) képzett orvosi
szakszemélyzet altal térténd hasznalatra tervezték.

Hasznalati utmutatd | 15 - May - 2023 | Version: D Oldal 10/ 50



1 Altalanos termékinformaciok

1.3 Felhasznalasi cél

1.3.6 Kompatibilitas HF sebészeti eszk6zokkel

Az eszkdz HF sebészeti eszkdzokkel torténé alkalmazasa engedélyezett. A
rendeltetésszer(i hasznalat feltételei a HF-sebészet soran nem valtoznak.

1.3.7 A hasznalat feltétele

Hasznalathoz a felhasznaldnak ugy kell az eszkdz elétt alinia, hogy a szemkozti
panel + 45°-o0s latoszog mellett kb. 30-70 cm tavolsagban helyezkedjen el.

1.3.8 A miikodtetéshez sziikséges elemek

NIR-fluoreszcens képmegjelenités

A fényforrast az alabb felsorolt komponensekkel térténd alkalmazasra tervezték,
hogy a fényforras fluoreszcens képmegjelenitésként torténé alkalmazasa elérje
a kivant eredményeket. A kivant eredmények elérése valdszinlileg nem fog
bekovetkezni, ha a komponensek egyikét ki kell cserélni.

Kameravezérl§ egységek
= NIR FI CCU Full HD (95-3981)
= NIRFICCU 4K (95-3985)

Kamerafej

= NIR FI Full HD Zoom kamerafej (95-3908)
Fényforras

= NIR FI fényforras (05-0761nir)
Optikai kabel

= NIR Fl optikai kabel 4,8 x 3.000 mm (05-0094I-nir)
Laparoszkopok

= 10 x 344 mm, 0°, NIR (11-0131nir)

m 10 x 344 mm, 30°, NIR (11-0143nir)

Fluoreszkal6 szinezanyag
®  |ndocianinzdld (ICG)

A VIGYAZAT! Vegye figyelembe az alkalmazott fluoreszkalé szinezéanyag
csomagjaban talalhaté leirasban foglaltakat és a figyelmeztet6 utasitasokra,
dvintézkedésekre és az el6készitésre, adagolasra és koncentraciokra, kezelésre,
beadasra és a fluoreszcens anyagra adott reakcié idébeli lefolyasara vonatkozo
tovabbi utmutatasokkal kapcsolatos altalanos szakmai standardokat, és ezt a
fluoreszkald szinez6anyagot ugy tekintse, mint amire ra van utalva.

ICG-referenciakartya

m  |CG Reference Card (Diagnostic Green GmbH)

Hasznalati utmutatd | 15 - May - 2023 | Version: D Oldal 11 /50



1 Altalanos termékinformaciok

1.3 Felhasznalasi cél

Optikai kabel

A fényforras fehér fény(i megvilagitassal torténé alkalmazasa esetén a termék
kompatibilis a Karl Storz, a Richard Wolf és az Olympus cégek hidegfényi és
nagyteljesitményl optikai kabeleivel, valamint ugyanezen cégek normal optikai
kabeleivel:

m  Szalkoteg 3,5 — 4,8 mm J koz6tt
= Hossz 300 cm-ig

ERTESITES! Masik gyarté termékének hasznalata elétt alaposan olvassa végig
a kiséré dokumentumokban taldlhaté 6sszes figyelmeztetd utasitast és altalanos

Utmutatast.
1.4 Megfeleloség
1.4.1 Szabvanyok és iranyelvek

A termék megdfelel a kdvetkezd alkalmazhaté szabvanyok kdvetelményeinek:

= |[EC 60601-1 Gyogyaszati villamos késziilékek - 1. rész:
Alapvetd biztonsagi és miikddési kdvetelmények

m  |EC 60601-1-2 Gyogyaszati villamos készulékek - 1-2. rész:
Elektromagneses 0sszeférhetdség

= |EC 60825-1 Lézergyartmanyok sugarbiztonsagi eléirasai - 1. rész:
Készulékosztalyozas és kovetelmények

m  |EC 62471 Lampak és lamparendszerek fotobioldgiai biztonsaga

1.4.2 Orvostechnikai termékek osztalyozasa

A termék az alkalmazhaté EU-szabalyok szerint lla osztalyu orvostechnikai
termék.

Hasznalati utmutatd | 15 - May - 2023 | Version: D Oldal 12 /50



1 Altalanos termékinformaciok

1.5 Jelolés

1.5 Jelolés

1.5.1 Piktogramok és adatok a terméken és a csomagolason

s
O

1@> LIE

e >»

>ZU
R~ ¢

qine

Tartsa be a hasznalati utmutato el6irasait

CE-jel6lés. A termék teljesiti az érvényben |évd EU-szabalyok kdvetelményeit.
A tanusité testllet altal tanusitott, magasabb kockazati osztalyu termékeken
szerepel a CE-jel6lés, valamint a tanusito testllet azonositészama.

Cikkszam
Sorozatszam
Orvostechnikai termék
Gyarto

Gyartasi datum

Vigyazat (IEC 60601-1, 3. és 60601-1-2 4. kiadas) /
Figyelem, vegye figyelembe a kiséré dokumentumokban foglaltakat

Nem hasznalhaté magnesrezonancias kdrnyezetben
IEC 60601-1 szabvany szerinti BF tipusu paciensoldali rész

Az IEC 60601-1 szabvany szerinti defibrillatorvédett CF tipusu paciensoldali rész
Potencialkiegyenlités
Kireteszelés

BE / Standby (Készenlét)

Megengedett tarolasi és szallitasi hémérseklet

Megengedett relativ paratartalom tarolas és szallitas kézben

Megengedett Iégnyomas tarolas és szallitds kdzben

Vigyazat: a termék orvos altali értékesitésére vagy felirasara az Egyesiilt Allamok
szOvetségi torvényeinek korlatozasai vonatkoznak

Elektromos és elektronikus selejtkészulékek elkuldnitett gydjtése

Elektromos biztositd

Valtéaram
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1 Altalanos termékinformaciok

1.5 Jelolés

@ Megemelkedett h6mérséklet

LASER
APEIURE A lézersugar kivezet6 nyilasa

Esetlegesen veszélyes optikai sugarzas (hatoldal)

CAUTION. Possi
from this
P

Lathatatlan lézersugarzas (ellils6 oldal)

1.5.2 Piktogramok a dokumentumban

Altalanos figyelmeztet6 jelzés

Figyelmeztetés elektromos feszultségre

Figyelmeztetés biologiai veszélyeztetésre, fertézésveszélyre
/&\ Figyelmeztetés |ézersugarra

£ Figyelmeztetés optikai sugarzasra

1.6 Kapcsolat a miiszaki szervizzel

A termékiinkkel, a termék telepitésével vagy hasznalataval kapcsolatos kérdések,
tovabba szervizigény esetén forduljon a forgalmazoéhoz.

Az elérhet6ségi adatok a dokumentum hatoldalan talalhatok.

1.7 Jelentéstételi kotelezettség sulyos esetekben

értesités a felhasznald és/vagy a beteg szamara arrdl, hogy az eszkozzel
kapcsolatban eléfordulé sulyos varatlan eseményeket jelenteni kell a gyarténak
és a felhasznalo és/vagy a beteg letelepedési helye szerinti tagallam illetékes
hatésaganak
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2 Altalanos biztonsagi informaciok

2.1 Figyelmezteté megjegyzések megjelenitése

2 Altalanos biztonsagi informaciék
21 Figyelmezteté6 megjegyzések megjelenitése
211 Figyelmeztet6 megjegyzések a fejezet elején

Az alabb leirt figyelmeztetd jelzések dsszegyljtve azon fejezet elején taldlhatok,
amelyek kezelési Utmutatdi az adott veszélyeket tartalmazzak.

A lehetséges veszély sulyossagat a figyelmeztet6 jelzés jelz8szdja fejezi ki.

Olvassa el figyelmesen a figyelmeztetd jelzéseket és tartsa szem elétt az adott
mivelet végzése kdzben.

Figyelmeztetés haldlos kimenetelli vagy sulyos sérilés veszélyére:

A FIGYELMEZTETES

A/ i A sérilésveszély fajtaja és forrasa

A figyelmen kivil hagyas kdvetkezményei

> Veszélyelharitd intézkedések

Figyelmeztetés enyhe foku és kbzepesen sulyos sérilés veszélyére:

A VIGYAZAT

A/ i A sérilésveszély fajtaja és forrasa

A figyelmen kivil hagyas kdvetkezményei

> Veszélyelharité intézkedések

Figyelmeztetés lehetséges dologi karokra:

ERTESITES
Dologi karveszély jellege és forrasa

A figyelmen kivil hagyas kovetkezményei

> Veszélyelharitd intézkedések
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2 Altalanos biztonsagi informaciok

2.1 Figyelmezteté megjegyzések megjelenitése

21.2 Figyelmeztetd jelzések a szovegben

Az alabb leirt figyelmeztett jelzések a miveleti Utmutatdkban kdzvetlenll azon
miveleti Iépések elbtt talalhatok, amelyek végzése veszélyeket rejthet magaban.

A lehetséges veszély sulyossagat a figyelmeztets jelzés jelz6szoja fejezi ki.

Olvassa el figyelmesen a figyelmeztetd jelzéseket és tartsa be a veszélyelharitd
intézkedéseket.

Figyelmeztetés halalos kimenetell vagy sulyos sériilés veszélyére:

A FIGYELMEZTETES! Veszély jellege és forrasa. A figyelmen kiviil hagyas
kévetkezményei. Veszélyelharité intézkedések.

Figyelmeztetés enyhe foku és kbzepesen sulyos sérilés veszélyére:

A VIGYAZAT! Veszély jellege és forrasa. A figyelmen kiviil hagyas kévetkezményei.
Veszélyelharité intézkedések.
Figyelmeztetés lehetséges dologi karokra:

ERTESITES! Veszély jellege és forrasa. A figyelmen kiviil hagyas
kovetkezményei. Veszélyelharit6 intézkedések.

2.2 Termékbiztonsag
221 Alapvet6 biztonsagi el6irasok

Termékeinket a legmagasabb mindségi igények szerint fejlesztjik és gyartjuk.

Bar a jelen termék megdfelel a technika mai allasanak, tzembe helyezése,
hasznalata kdzben vagy regeneralasaval és karbantartasaval 6sszefliggésben
keletkezhetnek veszélyek.

Olvassa el ezért figyelmesen ezt a hasznalati tmutatoét. Vegye figyelembe és
kdvesse a dokumentum figyelmezteté megjegyzéseit.

Csak kifogastalan allapotu terméket és rendeltetésének megfeleléen
Uzemeltessen a hasznélati utasitast betartva. Minden hasznalat el6tt gy6z6djon
meg a termék és a felhasznalt tartozékok épségérol.

Orizze meg az eredeti csomagolast. A terméket csak eredeti csomagolasaban
szallitsa, tarolja és ezt hasznalja szervizelésre visszakildéshez is.

Minden, a termék alkalmazasaval kapcsolatban hasznalatra kertil6é eszkoz és
miszer hasznalati utasitasat vegye figyelembe.

Tajékoztasson bennunket haladéktalanul, ha zavart vagy hibas mikddést
tapasztal.

A FIGYELMEZTETES! Veszély keletkezik a termék dnhatalmu valtoztatasabdl.
Sulyos személyi sérllések keletkezhetnek. Ne végezzen semmiféle dnhatalmu
valtoztatast.

A FIGYELMEZTETES! A nyitott késziilék miikddése. Aramiités, bérégés és
maradando szemkarosodasveszélye. Ne nyissa ki a készliléket Csak zart
allapotban miikddtesse a készlléket.
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2 Altalanos biztonsagi informaciok

2.2 Termékbiztonsag

FIGYELMEZTETES! Komponensek miikddésének kimaradasa beavatkozas
kdézben. A paciens veszélyeztetése. Haszndlatra kész tartalék készenlétben
tartasa.

>

FIGYELMEZTETES! Az elrendezés, a telepités, a kombinalas kockazatai
vagy a kérnyezeti vagy kapcsolt miiszerek vagy berendezések tulajdonsagai.
Vegye figyelembe az érintett termékek hasznalati utasitasat. Végezzen
kockazatfelmérést.

>

FIGYELMEZTETES! Magas sugarteljesitmény( fényforras. Szemsériilés
veszélye. Ne nézzen kdzvetlenll az optikai kdbel szabad végébe.

FIGYELMEZTETES! Fulladasveszély. Ugy 6rizze meg a csomagoléanyagot,
hogy gyermek ne férhessen hozza.

FIGYELMEZTETES! Magnesrezonancias tomografia (MRT). Magneses eréhatas,
elektromagneses koélcsonhatasok, fémrészek melegedése. Ne hasznalja a
terméket MR-tomograf kdzelében.

FIGYELMEZTETES! Hasznalat defibrillator kisiilése kdzben. Személyek
veszeélyeztetése A terméket kisulés el6tt tavolitsa el az operaciés mezdrél.

VIGYAZAT! Ovatlan kezelés. Paciens veszélyeztetése sériilt termékkel.
Ovatosan banjon a termékkel. Ne hasznalja a terméket erés mechanikai behatas
utan vagy azutan hogy leesett, és atvizsgalas céljabdl kildje vissza a gyartéhoz.

FIGYELMEZTETES! A szakszeriitlen hasznalat és fenntartas, valamint a nem
rendeltetésszerii hasznalat kockazatot okoz a paciensnek, a felhasznalénak vagy
a termék id6 el6tti kopasahoz vezet.

> > > b P> P
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2 Altalanos biztonsagi informaciok

2.2 Termékbiztonsag

222 Tudnivaldk a sugarbiztonsaggal kapcsolatban

A lézersugarzas és az optikai sugarzas okozta megterhelés elkertlése érdekében
kdvesse a jelen dokumentumban megtalalhaté dsszes figyelmeztetd jelzésben és
utmutatasban foglaltakat, és tartson be minden érvényben 1évé regionalis elbirast
vagy a személyes biztonsagi felszerelésre vonatkozé szabvanyt.

A lézernek a kameravezérld egységhez és a kamerafejhez tartoz6 hasznalati
utasitasokban vagy a jelen Utmutatdéban foglataktol valé célokra térténé
alkalmazasa veszélyes sugarmegterheléshez vezethet, és a beteg vagy a
felhasznald sulyos szemsérilését okozhatja.

Annak biztositasa érdekében, hogy a NIR-Iézer aktivalasa csak akkor torténjen
meg, ha sziikség van ra, a kdvetkez6 feltételek a NIR-lézert automatikusan
kikapcsoljak (amennyiben aktiv allapotban van), vagy megakadalyozzak annak
aktivalasat (ha inaktiv allapotban van):

A fényforras nem kompatibilis, az adott célra specifikalt kameravezérlé
egységhez van csatlakoztatva.

A kameravezérlé egység vagy a fényforras ki van kapcsolva, vagy
készenléti lzemmodban van.

Egy, nem az adott célra specifikalt kamerafej csatlakoztatasa tortént a
kameravezérl6é egyseéghez.

Egy, nem az adott célra specifikalt optikai kabel csatlakoztatasa tortént a
fényforrashoz.

A kamera fehér fény(i képmegjelenitési izemmaddban izemel.
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2 Altalanos biztonsagi informaciok

2.2 Termékbiztonsag

A FIGYELMEZTETES

Lathatatlan lézersugarzas (3R osztalyba tartozé lézertermék) és veszélyes
optikai sugarzas (2-es kockazati csoport)

Sulyos szemsérilések veszélye a beteg vagy a felhasznalé esetében

>[>

= Vegye figyelembe a képen lathaté figyelmeztetd tabla (Iézersugar)
jelzését az eszkdz eliilsé oldalan

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

= Vegye figyelembe a képen lathaté figyelmeztetd tabla (optikai sugarzas)
jelzését az eszkdz hatoldalan

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

m A fényforras a 3R osztalyba tartozé lézertermék. Az 1M |ézerosztaly
eléréséhez tartson > 23 cm (NOHD) biztonséagi tavolsagot az optikai
kabel vegétol.

m  Kerllje a szemmel térténd kézvetlen érintkezést. Soha ne nézzen az
alabbi nyilasokba vagy soha ne iranyitsa az alabbi nyilasokbdl kileépd
fényt masokra: az optikai kabel vége és az endoszkép hegye.

= Ne hasznaljon NIR-FI-fényforrassal kombinalt semmilyen optikai
eszkdzt, mint pl. mikroszképokat vagy nagyitélvegeket.

= A NIR-FI-Uzemmo&dot kizardlag az optikai kdbelhez csatlakoztatott
endoszkoppal hasznalja.

= A NIR-FI-izemmodot csak akkor aktivalja, ha az sziikséges, azaz
funkcidellenérzés vagy hasznalat esetén, az endoszkdpnak a beteg
testébe vald bevezetése utan.

®=  [|naktivalja a NIR-FI-Uzemmaddot, amint arra mar nincs szikség, azaz a
funkcitellenérzést vagy a hasznalatot kdvetéen, mielétt az endoszkopot
eltavolitja a beteg testébdl.

= Mieldtt az optikai kabelt vagy az endoszkdpot csatlakoztatja vagy
eltavolitja, vagy az eszkozt felligyelet nélkil hagyja, mindig kapcsolja ki
a fényforrast.

® Az eszkdzt védje a jogosulatlan hasznalattdl.

223 Személyzet képesitése

A telepitéshez, kezeléshez és karbantartashoz kildnleges képesités szikséges.
Vegye figyelembe a dokumentum mindenkori fejezeteiben el6irt személytettel
szemben tamasztott képesitési kbvetelményeket.
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2.2 Termékbiztonsag

224 Elektromagneses O0sszeférhetéség

Orvostechnikai elektromos eszk6zok esetén szigorubbak az elektromagneses
Osszeférhetéséggel (EMC) szemben tamasztott kdvetelmények.

Az eszkdzdk nagyobb zavarallésaganak és csekély zavaro jelsugarzasanak
ellenére fennallnak az elektromagneses 6sszeférhetéséggel kapcsolatos
kovetelmények a telepitési és felallitasi hellyel és a térbeli kornyezeti feltételekkel
kapcsolatban.

Vegye figyelembe és tartsa be ezért a jelen dokumentumban és a mellékelt
elektromagneses dsszeférhetésegrél sz6l6 tajékoztato fizetben talalhato
figyelmeztetéseket.

Az IEC/CISPR 11 szabvany szerint az orvosi elektronikai eszk6zoket a kdvetkezé
csoportokba és osztalyokba soroljak:

Lasd a Miszaki adatok c. részben (7.1. fejezet) az adott gépre vonatkozo értékeket.

1. csoport: A termék kizardlag RF-energiat hasznal vagy termel a belsé
mikddéséhez.

2. csoport: A termék anyagok kezeléséhez vagy anyagok vizsgalata, illetve
elemzése céljabol 9 kHz és 400 GHz kozotti radidfrekvencias tartomanyba esé
nagyfrekvencias energiat termel elektromagneses sugarzas formajaban, illetve
induktiv vagy kapacitiv csatolas utjan.

»A” osztaly: A termék nem felel meg a lakdépuletben, vagy hasonlé terileten
torténd alkalmazasnak, mely kézvetlendl kisfesziiltségl villamos halézathoz
csatlakozik, mely a lakdépuleteket (is) ellatja.

Megjegyzés: Emisszios jellemzéi alapjan a termék hasznalata ipari kdrnyezetben
és korhazakban engedélyezett (A osztaly, CISPR 11). Lakdéplletben torténd
alkalmazas esetén (amelyhez a CISPR 11 alapjan altalaban ,B” osztaly
szikséges) az eszkdz nem feltétlenil rendelkezik a radidhullamokkal szembeni
kell6 védettséggel. A felhasznaldnak szukség szerint intézkedéseket kell hoznia,
ami lehet pl. az eszk6z athelyezése vagy atrendezése.

Az eszkdzt kizarélag professzionalis egészségugyi intézményekben (kérhaz)
torténé alkalmazasra tervezték.

,»B” osztaly: A termék megfelel a lakoéépiiletben vagy hasonlé teriileten torténd
alkalmazashoz, mely kdézvetlendl kisfeszlltségi villamos halézathoz csatlakozik,
ami a lakéépluletet (is) ellatja.

A FIGYELMEZTETES! A késziilék gyartdja altal meghatarozottaktdl vagy
rendelkezésre bocsatottaktdl eltéré kiegészitdk, atalakitok és egyeb vezetékek
hasznalata fokozhatja az elektromagneses sugarzast vagy csokkentheti az
eszkoz elektromagneses zavartlrését és hibas mikodést eredményezhet.
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2.2 Termékbiztonsag

FIGYELMEZTETES! A jelen dokumentum érvényességi teriiletén megjeldlt
termék gyartdja altal megjeldlt alkatrészektdl és vezetékektdl mért 30 cm (12
hivelyk) minimalis tavolsag be nem tartasa hordozhatd, radidhullammal mikddé
kommunikaciés eszkdzok alkalmazasa esetén ([GSM 800/900, iDEN 820, LTE]
mobiltelefonok vagy hordozhat6é [TETRA, GMRS/FRS 460] radios adé-vevd
készllékek, beleértve azok tartozékait is, mint pl. az antennakabeleket és a kilsé
antennakat). A termék teljesitményjegyeinek csokkenése. Tartsa be a hordozhatd,
radidhullammal mikoédé kommunikacios eszk6zoktél mért, fentebb megnevezett
minimalis tavolsagokat.

FIGYELMEZTETES! A fényteljesitmény elektromagneses zavarok okozta
csokkend mindsége (fehér fényl és NIR-fluoreszcens képmegjelenitési
Uzemmod). A beteg Fl-képmegjelenitési izemmaddba zart rendszer,
fénykimaradas okozta veszélyeztetése.

> Tavolitson el minden zavarforrast

> Tartsa be az elektromagneses dsszeférhetéségre vonatkoz6 utmutatasoknak
megfeleld, javasolt minimalis tavolsagokat

> Biztositani kell, hogy a fénykibocsatas megfeleléen miikoédjon

225 Egyiittes hasznalat mas gyogyaszati elektromos késziilékekkel

A termék hasznalhaté mas gyartmanyu komponensekkel egylitt, ha azok a
gyoégyaszati elektromos készllékek biztonsagara vonatkozé IEC 60601-1
kovetelményeket teljesitik.

Az Uzemeltet6 feleléssége a rendszer mikddéképességének ellenérzése,
biztositasa és fenntartésa.

Kilénb6zé gyartmanyu készilékek hasznalatakor és endoszkép és/vagy
endoszkoptartozék gydgyaszati elektromos készulékekkel torténé egylttes
hasznalatakor a betegoldali alkatrész alkalmazhatdésagahoz eléirt elektromos
szigetelésnek meg kell lennie (IEC 60601-1 szerinti BF-/CF- kdvetelmények vagy
CF tipusu defibrillacié elleni védelem).

A komponensek 0sszeférhetéségével kapcsolatos kérdés esetén forduljon
tarsasagunk miiszaki szervizéhez.

226 Hibajelzések

-

===

A\

A\

Nincs vagy nincs megfeleléen csatlakoztatva az optikai kabel.
Ez lathat6 a fényforras kijelzéjén, ha hianyzik vagy nincs megfelel6en
csatlakoztatva az optikai kabel.

llyenkor csatlakoztassa az optikai kabelt, ill. dugja be megfeleléen vagy kapcsolja
ki a mlszert.

Hibakoédot tartalmazo figyelmeztetések

Ez jelenik meg a fényforras kijelzéjén miikodési hiba esetén (példaként
bemutatott abra).

Lehetséges ok Megoldas
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2

?

A LED-fény intenzitdsat nem lehet
beallitani, vagy a LED meghibasodott

A burkolati szell6z6 mikodésének
kimaradasa

A burkolat h6mérséklete 60°C felett
van. A készilék csokkenti a fényforras

teljesitményét. A készilék nem kapcsol

ki, azonban nem garantalt a hibatlan
mikodése

Az elsé ventilator miikodésének

megsziinése

A masodik ventilator mikodésének
megsziinése

A harmadik ventilator miikodésének

megsziinése

Az aramkorlatozas aktiv

A lézerteljesitmény tul nagy

A LED-teljesitmény tul nagy

Az optikai szlir6 meghibasodott

Az eszkdz kikapcsolasa/tovabbi
hasznalatanak mell6zése és
poteszkozre torténd cseréje

Az eszkdz kikapcsolasa/tovabbi
hasznalatanak mell6zése és
poteszkozre torténd cseréje

Az eszkdz kikapcsolasa/tovabbi
hasznalatanak mell6zése és
poteszkozre torténd cseréje

Az eszkdz kikapcsolasa/tovabbi
hasznalatanak mell6zése és
poteszkozre torténd cseréje

Az eszkdz kikapcsolasa/tovabbi
hasznalatanak mell6zése és
poteszkozre torténd cseréje

Az eszkdz kikapcsolasa/tovabbi
hasznalatanak mell6zése és
poteszkozre torténd cseréje

Az eszkdz kikapcsolasa/tovabbi
hasznalatanak mell6zése és
poteszkozre torténd cseréje

Az eszkdz kikapcsolasa/tovabbi
hasznalatanak mell6zése és
poteszkozre torténd cseréje

Az eszkdz kikapcsolasa/tovabbi
hasznalatanak mell6zése és
poteszkozre torténd cseréje

Az eszkdz kikapcsolasa/tovabbi
hasznalatanak mell6zése és
poteszkozre torténd cseréje
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i’i A lézermodul hémérséklete tul magas
11

é A LED-modul hémérséklete tul magas
12

i’i Hiba a bels6 kommunikacidéban
13

i’i Nincs csatlakoztatva vagy meghibasodott
14 a NIR-FI optikai kabel; a NIR-FI-lizemméd
nem lehetséges

Kapcsolja ki és hagyja leh(lni az
eszkdzt. Amennyiben a hibakdd
tovabbra is fennall, cserélje ki az
eszkozt

Kapcsolja ki és hagyja leh(ilni az
eszkdzt. Amennyiben a hibakéd
tovabbra is fennall, cserélje ki az
eszkozt

Az eszkdz kikapcsolasa/tovabbi
hasznalatanak mell6zése és
poteszkozre torténd cseréje

Csatlakoztasson NIR-FI optikai kabelt
vagy cserélje ki
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3 Felszerelés és lizembe helyezés

3.1 Biztonsagi utasitasok

3 Felszerelés és Uzembe helyezés
3.1 Biztonsagi utasitasok

>

A FIGYELMEZTETES

A/ i Szakszeriitlen elektromos telepités

Tz, rovidzar vagy aramutés veszélye

Gy6z8djon meg rola, hogy az elektromos berendezések megfelelnek az
orszag teruletén érvényes miszaki elirasoknak

>

>

A FIGYELMEZTETES

/A\ Orvostechnikai elektromos rendszer telepitése

Tlz, rovidzar vagy aramités veszélye

Csak képesitett személyzet végezheti a telepitést

Elektromos készllékek egylttes hasznalata esetén be kell tartani az
IEC 60601-1 szabvany el8irasait

Azok a nem orvostechnikai miiszerek, amelyek betartjak az alkalmazhat6
IEC biztonsagi szabvanyokat, csak orvostechnikai szétvalaszté
transzformatoron keresztil csatlakoztathatok

Ne csatlakoztasson tovabbi nem orvostechnikai miszereket nem
orvostechnikai elektromos rendszerre

Mindkét oldalon galvanikusan szét kell valasztani a radidkapcsolattal
rendelkez6 miszerek jelvezetékeit, amelyek a tapegység kuldnb6zé agaira
csatlakoznak

Csak véddévezetdvel ellatott vilamosenergia halézatra szabad miszert
csatlakoztatni

Orvostechnikai elektromos rendszer telepitése utan az IEC 62353
szabvany szerinti ellenérzést kell végezni

>

>

A FIGYELMEZTETES

/A\ Elektromagneses kdlcsdnhatasok

Befolyasolhatd a funkcio és a képmindség

Figyelembe kell venni az elektromagneses dsszeférhetségrél sz6l6
melléklet brosurat

Meg kell gy6z8dni réla, hogy az egymashoz kézel lévé miszerek nem
zavarjak egymast elektromagnesesen

A telepités utan miikodésvizsgalatot kell végezni
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3 Felszerelés és lizembe helyezés

3.1 Biztonsagi utasitasok

A FIGYELMEZTETES

A/ i Tobbes dugaszolé aljzat hasznalata

Tz, rovidzarlat, aramités, csdokkent mértéki biztonsagi fokozat
kialakulasanak veszélye

Lehet6ség szerint kerulni kell a halozati elosztok hasznélatat

Ha szlkséges, orvostechnikailag engedélyezett elosztdkat kell hasznalni
Tilos tébbes dugaszol6 aljzatokat egymas utén kapcsolni

Nem szabad letakarni a tébbes dugaszol6 aljzatot (hétorlédas)

Ne tegyék le a foldre a tdbbes dugaszolé aljzatot

Hasznaljanak huzéteher mentesitést

vV V. V V V V V

Csak olyan mlszereket csatlakoztasson k6zoselosztdkra, amelyek az
orvostechnikai elektromos rendszer részei

3.2 Személyzet képesitése

Az adott esetben akar tobb gyogyaszati elektromos készllék 6sszeallitasat,
telepitését végzd személyzetnek megfelel végzettséggel kell rendelkeznie,
és ismernie kell a telepités helyén érvényben levd biztonsagi és hatdsagi
el6irasokat.
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3 Felszerelés és lizembe helyezés

3.3 Telepités

3.3 Telepités

3.31 Miiszer telepitése

A

Vegye figyelembe a fejezet elején szerepl6 biztonsagi utasitasokat és az
elektromagneses dsszeférhetdségrol sz6ld6 mellékelt brosurat.

FIGYELMEZTETES! Robbanasveszélyes teriileten térténé felallitasbol
szarmaz6 veszély. Fokozott tliz- és robbanasveszély oxigéndus
kérnyezetben. A miszert robbanasveszélyes terileten kivil és gyulékony
anyagoktdl tavol helyezze el.

FIGYELMEZTETES! Elektromagnesesség altali veszély. Miikodési
zavarok és képzavarok fordulhatnak elé. Csak a mellékelt kabelt hasznalja.
Biztositsa, hogy minden koézelben mikddtetett mlszer megfeleljen az
elektromagneses dsszeférhetéségi kdvetelményeknek. A telepités utan
végezzenek mikodésvizsgalatot.

FIGYELMEZTETES! A fényteljesitmény (fehér fény(i és NIR-fluoreszcens
képmegjelenitési izemmadd) kilsé zavarforrasok, pl. hordozhaté eszkzok
(mobiltelefonok) okozta min6ségromlasa. A paciens veszélyeztetése.
Tavolitson el minden zavarforrast. Tartsa be a minimalis tavolsagokat.

FIGYELMEZTETES! Keriilni kell az eszkdz kdzvetleniil mas eszkézok melletti
vagy egymasra helyezett hasznalatat, mert ez hibas mikédést vonhat maga
utan. Amennyiben a fenti formaban torténé hasznalat mégis sziikséges,
ugyelni kell minden eszkdz szabalyszer(i miikbdésére.

1. Helyezze el a készuléket.
Tartson minimalis tavolsagot a tobbi miiszertél:

= 5 cm-t oldalt,
= 6 cm-t hatul.

Gondoskodjon réla, hogy a miszer elhelyezése megfeleljen az alabbiaknak:

®  vizszintesen, csuszasmentes aljzaton,

= nem steril terlileten, megfeleléen stabil tartdn,
®m  csOppend és frocecsend viz ellen védve,

®  mikodés kozben nem razkadik,

m  szellztetd nyilas nincs letakarva,

m  f6kapcsolo a mlszer hatoldalan hozzaférhetd.

¢ 2. Csatlakoztassa a fesziiltségkiegyenlitd csatlakozo6t a miiszer hatoldalara a

telepités helyén, ill. a miszerkocsin 1év6 fesziltségkiegyenlité csatlakozoval.

A DIN 42801 szabvany szerinti, 4 mm? atmérdji feszultségkiegyenlitd
vezetéket hasznaljon.

Hasznalati utmutatd | 15 - May - 2023 | Version: D Oldal 26 / 50



3 Felszerelés és lizembe helyezés
3.3 Telepités

3. Ha a NIR-fluoreszcens képmegjelenitésre alkalmas fényforrast hasznal, és
azt a kamerafejgombokkal, illetve a kameravezérlé egységgel kivanja kezelni,
a kamerat a MIS-BUS feliratl csatlakozéaljzaton keresztll kdsse 0ssze a

fényforrassal.

Ennek soran a kamera hasznalati utasitdsaban foglaltakat tartsa be.
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3 Felszerelés és lizembe helyezés

3.3 Telepités

3.3.2 A késziilék csatlakoztatasa az elektromos halézathoz

A halozatra csatlakoztatast hagyja a végére. Vegye figyelembe a fejezet elején
szerepld biztonsagi utasitasokat.

1. Bizonyosodjon meg réla, hogy a hasznalat helyén a haldzati feszlltség
megfelel a készlilék tipustablajan megadott értéknek.

2. Csatlakoztassa a halozati kabelt a készulék hatoldalan levd halézati aljzatba.

A FIGYELMEZTETES! Szikraképz&dés robbanasveszélyes zénaban.
Robbanasveszély. A halézati csatlakozodugét robbanasveszélyes zénan kival
csatlakoztassa az aramhaldzatra.

3. Csatlakoztassa a halozati kabelt az aramellatasra.
4. Ugy fektesse a kabelt, hogy abban senki ne botolhasson el, benne senki ne
akadhasson fenn.
34 Miikodésproéba elvégzése

Els6 Gzembe helyezéskor ellenérizze a telepitést és allapitsa meg a készilék
mikddéképessegét.

Kovetelmény: A telepitésnek befejezettnek kell lennie.
1. A késziilék hatoldalon allitsa a fékapcsolét BE allasba.

> Az el6lapon kéken vilagit a BE / Standby (készenlét) gomb.

> A Kkijelzén megjelenik az optikai kabel csatlakoztatasara figyelmeztet6é

Q__:_ felszolitas.
| 2. Csatlakoztasson egy optikai kabelt a metszet 4.5 részben leirt médon.
> A készllék készenlét modba valt.
I > Akijelzdn szimbélummal egytitt megjelenik a STANDBY (Készenlét)
STANDBY felirat.

A FIGYELMEZTETES! Nagy sugarteljesitményi fény. Szemsériilés veszélye.
Ne nézzen kdzvetlentl az optikai kabel szabad végébe.

3. Kapcsolja be a késziiléket a késziilék el6lapjan |évé BE/Standby (Készenlét)
gombbal.

> A készllék lizemkész.
> Fehéren vilagit a BE/Standby (Készenlét) gomb.

> AKkijelzdn az AUTO felirat jelenik meg automatikus fénymennyiség-

Jauto)| 75% vezérlés hasznalatakor, vagy a beallitott fénymennyiség lathatd %-os
formaban.
- Megjegyzés: Ha nincs optikai kabel csatlakoztatva, amikor megnyomjak a BE/

Standby (Készenlét) gombot, a kijelz6n néhany masodpercig
egy Uzenet Iathatd, amely az optikai kdbel csatlakoztatdsara
hivja fel a figyelmet.

Hasznalati utmutatd | 15 - May - 2023 | Version: D Oldal 28 / 50



3 Felszerelés és lizembe helyezés

3.4 Mikodéspréba elvégzése

4. Ellenérizze, hogy a fénymennyiség a metszet 4.7 részben leirt médon
szabalyozhaté-e.

5. Ellendrizze, hogy a LED Standby (készenlét) mddba allithaté-e, majd lehet-e
Ujra aktivalni a metszet 4.4 részben leirt médon.
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4.1 Biztonsagi utasitasok

4 Kezelés
4.1 Biztonsagi utasitasok

A FIGYELMEZTETES

A/ i A telepités valtoztatasai

Tlz, rovidzar és aramutés veszélye

> Tartsa be a Telepités és lizembe helyezés cim(i fejezetben szereplé
biztonsagi utasitasokat

> Tilos dnhatalmulag atalakitani az elektromos berendezéseket

Ha tébbes dugaszol6 aljzatot tartalmaz a telepités, tilos 6nhatalmian mas
miszereket is racsatlakoztatni

> Tilos tdbbes dugaszol6 aljzatokat egymas utan kapcsolni

A FIGYELMEZTETES

Levezetési aram a paciens megérintésekor

Aramiités veszélye

> Ne érjenek egyszerre a pacienshez és a burkolathoz vagy az elektromos
miszerek érinthetd kontaktjaihoz

> Ne érjenek egyszerre a pacienshez és a nem orvostechnikai elektromos
miszerekhez

A FIGYELMEZTETES

A miiszerkocsi telepitése steril teriiletre

Fert6zésveszély
> Ne telepitsenek miszerkocsit steril tertletre

> Kabelhosszisagok méretezése ugy, hogy elegendé mozgasszabadsag
maradjon a sterilitas veszélyeztetése nélkiil

> Az optikai kabelt a kdzvetlen operacios teruleten ugy régzitsék, hogy nem
csuszhasson le véletlendl
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4.1 Biztonsagi utasitasok

A FIGYELMEZTETES

A/ i Egyszerre hasznalt miiszerek kélcsonhatasai (pl. Iézer, nagyfrekvencias

sebészet)

A péciens és a felhasznal6 veszélyeztetése, képzavarok, a termék
sérulésveszélye

> (Gondoskodjon réla, hogy a hasznalatban 1év8 6sszes késziilék eleget
tegyen az IEC 60601-1 szabvany szerinti BF, illetve CF tipusu védelem,
illetve CF tipusu defibrillacio elleni védelem kdvetelményeinek

> Vegye figyelembe a felhasznalt mlszerek jeldlését és hasznalati utasitasat

> Kertlje az endoszkdp és a vezetbképes részek kdzvetlen érintkezését
aktivalt HF-elektrodakkal

> Ne aktivalja a HF elektrodakat égést el6segité gazok vagy folyadékok
jelenlétében

> A robbandképes gazkeveréket és folyadékot el kell szivni HF-m{iszerek
hasznalata el6tt

A VIGYAZAT
Optikai kabelekkel és endoszképokkal kombinalva magas hémérséklet
Iéphet fel

Visszafordithatatlan a betegnél fellépd szdveti karosodas vagy nemkivanatos
koagulacid, a kezel6 sérilése, anyagi kar

> Lézerenergia - az optikai kabelen Iévé kivezetbnyilas kdzelében létrejovo
besugarzas égési sériléseket okozhat.

Az endoszkoppal kompatibilis optikai kabelt kell hasznalni
Kerulni kell intenziv fény hosszu idejii hasznalatat

Lehetbleg alacsony fényer6t valasszanak a célterllet megvilagitasara

vV V V V

Az optikai kabel végeit nem szabad megérinteni, illetve nem érhetnek
hozz4a a beteg testének szbéveteihez, éghet vagy hére érzékeny
anyagokhoz

> Az endoszkdp optikaikabel-csatlakozojat és az endoszkop disztélis
végeét nem szabad megérinteni, illetve nem érhet hozza a beteg testének
szbveteihez, éghetd vagy hére érzékeny anyagokhoz

> Ha az endoszképot lekapcsolja az optikai kabelrél, vagy ha az eszkdzt
felligyelet nélkul hagyja, a fényforrast mindig kapcsolja standby (készenlét)
Uzemmaodba.

> Az endoszkodpot vagy az optikai kabelt soha ne tegye ra a betegre, a steril
huzatra vagy gyulékony anyagokra
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4.2 A személyzet képesitése

4.2 A személyzet képesitése

A terméket csak orvosok és orvosi asszisztensek kezelhetik, akik a hasznalat
helyén a hasznalt endoszkdpiai szakteriletre vonatkozéan a végzettségre,
tovabbképzésre, szaktudasra és gyakorlati tapasztalatra vonatkozé eléirasoknak

megfelelnek.
4.3 Hasznalat el6tti miszaki felulvizsgalat
4.31 Vizualis ellenérzést elvégez

Minden beavatkozas elétt végezzen vizualis ellendrzést.

1.

Ugyeljen ra, hogy ne legyen kiilsé sériilés a fényforras burkolatan.

Ne hasznalja a fényforrast, ha kiils® sérilés van a burkolaton.

2. Gondoskodjon réla, hogy az dsszes elektromos vezeték ép legyen és
biztonsagos legyen a lefektetésiik.
Ne haszndlja a mlszert, ha sérult az elektromos vezeték vagy lerakasa
botlasveszélyt, beakadast okozhat.
3. Gondoskodjon réla, hogy a hasznalni kivant optikai kabel ép legyen.
Ne haszndlja az optikai kabelt, ha megtdrt, elszakadt vagy megcsavarodott.
4.3.2 Miikodésproba végrehajtasa (fehér fény lizemmad)

Fehér fény izemmaddban minden beavatkozas elétt végezzen mikddésprobat.

1.
2.
3.

Csatlakoztassa az optikai kabelt.
Ugy igazitsa el az optikai kabelt, hogy senki szemébe ne vakithasson.
Kapcsolja be a fényforrast.

Ellendrizze, hogy a fehér fény mennyiségét lehet-e szabalyozni, és hogy a
rendszer rendeltetésszerlien mikdodik-e.

Ne hasznalja a fényforrast, ha a fénymennyiséget nem lehet rajta
szabalyozni, vagy ha a rendszer nem rendeltetésszeriien mikodik.

Megjegyzés: A NIR-Fl-lézerrel valé minden beavatkozas el6tt végezze el az

alabbiakban leirt funkcioellenérzést (NIR-Fl-lizemmdd).
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4.3 Hasznalat el6tti mlszaki fellilvizsgalat

4.3.3 Miikodésproba (NIR-FI-lizemmaod) végrehajtasa
NIR-Fl-lzemmddban minden beavatkozas el6tt végezzen mikodésprobat. Az
ICG-referenciakartya alapjan ellendrizze, hogy lehet-e a fényforras hullamhossz-
tartomanyanak megfeleld fluoreszkald kdzeget gerjeszteni, és hogy a fluoreszkald
fény elegendé intenzitast bocsat-e ki.
1. Csatlakoztasson hozza kompatibilis NIR-FI optikai kabelt.
2. Kompatibilis NIR-Fl-endoszképot csatlakoztasson a NIR-FI optikai kabelhez.
3. Az ICG-referenciakartyat sima fellletre helyezze el.

A FIGYELMEZTETES! A referenciakartya nem steril.

4. A NIR-Fl-endoszkdpot iranyitsa az ICG-referenciakartyara, és a képet
fékuszalja a klinikai alkalmazéas esetében jellemz6 munkatavolsagra.

5. Kapcsolja be a fényforrast.

6. A kameraval aktivalja a NIR-FI zdld vagy a NIR-FI intenzitds tzemmadot (5.7
fejezet [Hasznalati utmutaté a kameravezérlé egységhez)).

Gy86z8djon meg rola, hogy az ICG-referenciakartya fluoreszkalo jele
megfeleld intenzitassal jelenik-e meg a hattér elétt (Hasznalati utmutato a
refernciakértyahoz).

Szikség esetén allitsa be a NIR-Fl-csaplyukat (,NIR FI Gain®).

Ne hasznalja a NIR-Fl-rendszert, ha a referenciakartya fluoreszkalo jele nem
jelenitheté meg megfeleld intenzitassal a hattér elétt, vagy ha a rendszer nem
mikodik rendeltetésszerien.

Megjegyzés: Ahogyan szinte minden diagnosztikai eljaras soran, a fluoreszkalo
kdzegen alapulo digitalis transzponalasban is felléphetnek hibas-
pozitiv és hibas-negativ eredmények. Akar az is sziikségessé
valhat, hogy a felhasznal6 egyéb médszerek alapjan végezzen
értékelést.
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4.4 Bekapcsolas és kikapcsolas, levalasztas az dramellatasrol

4.4 Bekapcsolas és kikapcsolas, levalasztas az aramellatasrol
Késziilék bekapcsolasa
Tartsa be a kovetkezd részben szerepld informaciokat: metszet 3.4.
1. A készilék hatoldalon allitsa a fékapcsolot BE allasba.

> Az el6lapon kéken vilagit a BE / Standby (készenlét) gomb.

> AKkijelzn megjelenik az optikai kabel csatlakoztatasara figyelmeztetd
@ . e felszolitas.

2. Csatlakoztasson egy optikai kdbelt a metszet 4.5 részben leirt médon.

> A készllék készenlét modba valt.

> AKkijelzdn szimbdélummal egyutt megjelenik a STANDBY (Készenlét)

I
O felirat.

STANDBY

@ 3. Kapcsolja be a késziiléket a késziilék elblapjan lévé BE/Standby (Készenlét)
gombbal.

> A készllék Uzemkész.

Megjegyzés: A fényforras bekapcsolasa utan mindig a lathaté fehér fény
aktivalédik, a NIR-lézer pedig inaktiv allapotba kerdl.

> Az el6lapon fehéren vilagit a BE-/Készenlét gomb.

> Akijelzdn az AUTO felirat jelenik meg automatikus fénymennyiség-
J-Auto 759, vezérlés hasznalatakor, illetve a beallitott LED-es fehér fény mennyisége

lathatdé %-os formaban.

Megjegyzés: Ha nincs optikai kabel csatlakoztatva, a fényforras készenléti
allapotban marad.

Késziilék kikapcsolasa
@ 1. A készilék az el6lapjan lévé BE/Standby (Készenlét) gomb megnyomasaval
vagy az optikai kabel kihuzasaval kapcsolhaté ki.

> A készllék készenlét mddba valt.
> Az el6lapon kéken vilagit a BE / Standby (készenlét) gomb.

> A Kkijelzdn szimbélummal egyitt megjelenik a STANDBY (Készenlét)

|
O felirat.

STANDBY
2. A készulék teljes kikapcsolasahoz a fékapcsol6t hasznalja a készulék
hatoldalan.

A készilék tapellatasrol torténé levalasztasa

1. A készilék aramellatasanak teljes mérték(i megsziintetéséhez valassza le
a tapkabelt. A készllék csatlakozodja a tapellatasrol torténd levalasztasra
szolgal.

Gy6z6djon meg réla, hogy a késziilék hatlapja barmikor elérhetd.
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4.5 Az optikai kabel csatlakoztatéasa

4.5 Az optikai kabel csatlakoztatasa

A

Ha fehér fényl megvilagitasra alkamas fényforrast hasznal, az univerzalis
optikaikabel-csatlakozéval kiilénbdzé gyartok optikai kabelei is csatlakoztathatok.
Eredeti Karl Storz, Richard Wolf és Olympus optikai kabelek kézvetlendil,

adapter nélkul csatlakoztathatok. Egyéb optikai kabelek megfelel6 optikaikabel-
adapterekkel hasznalhatok.

FIGYELMEZTETES! Nagy sugarteljesitmény( fény. Szemsériilés veszélye.
Ne nézzen kdzvetlenil az optikai kabel szabad végébe.Mielétt az optikai
kabelt vagy az endoszképot csatlakoztatja vagy eltavolitja, vagy az eszkdzt
felugyelet nélkil hagyja, mindig kapcsolja készenléti izemmaddba a
fényforrast.

VIGYAZAT! Az eszkdz megsériilhet. Az univerzalis optikaikabel-csatlakozot
mindig tartsa tisztan. Az univerzalis optikaikabel-csatlakozon megtapadd
szennyez8dések tulmelegedéshez vezethetnek.

1. Dugja be kattanasig az optikai kabelt az univerzalis optikai csatlakozéba.

2. Az eszkozt a BE / Standby (készenlét) gomb megnyomasaval aktivalja,
és kbézben az optikai kdbelt ne iranyitsa senki szemébe, nehogy barki is

STANDBY

megvakuljon.

> A fény az optikai kabel disztalis végén Gzemkész fényintenzitassal |ép ki,
amely vagy automatikusan szabalyozédik (automatikus fénymennyiség-
vezérlés) vagy manualisan allithaté be.

4.6 Optikai kabel levalasztasa
L 1. Forditsa el jobbra itkzésig az univerzalis optikai kabelcsatlakozot.
< ® ) > Az optikai kabel ezzel levalik.
a

> A LED kikapcsol, a készilék bekapcsolva marad.

2. Huzza ki az optikai kabelt.

3. Az esetlegesen hasznalt adaptert szerelje le, és adja le az optikai kabelt
elékészitésre. Ennek soran az optikai kdbel hasznalati utasitdsa szerint jarjon
el.
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4 Kezelés

4.7 Fénymennyiség bedllitasa

4.7 Fénymennyiség beallitasa

4.71 A LED-es fehérfény mennyiségének manualis beallitasa

A LED-es fehér fény mennyisége 5%-os Iépésekben allithato.
1. A fénymennyiség a nyil gombokkal szabalyozhato.

A fénymennyiség 5%-os lépésekben térténd beallitasahoz nyomja meg
réviden az egyik nyil gombot.

> A beadllitott fénymennyiség ,%”-ban lathato a kijelzén.

i
L A) A nyil gombok nyomva tartasa mellett a fénymennyiség folyamatosan né,
illetve csékken.

Megjegyzés: Ha a fluoreszkald szinez6anyag szintje alacsony, és nem jol lIathato
modon jelenik meg a képernydn, a lathatésagot a LED-es fehér fény
mennyiségének csdkkentésével lehet megndvelni.

4.7.2 Automatikus beadllitas

Kompatibilis kamera hasznalata esetén a fénymennyiség szabalyozasa

telies mértékben automatikusan toérténik. Ehhez az automata fénymennyiség-

szabalyozas aktivalasa sziikséges. A beallitas a kameran keresztll végezhet6 el.

Az automatikus fénymennyiség-szabalyozas aktivalasa

1. MIS-Bus kabel segitségével csatlakoztassa a fényforrast egy kompatibilis
kamerahoz. Ennek soran a kamera hasznalati utasitasaban foglaltakat tartsa
be.

2. Aktivalja az automatikus fénymennyiség-szabalyozast a kamera mentjén
keresztll, vagy ugy, hogy az eszkdz ellilsé oldalan talalhaté felfelé nyil
gombbal a fénymennyiséget 100%-ra allitja be, és a gombot a bedllitas utan
még egyszer megnyomija.

. > Ha az automatikus fénymennyiség-szabalyozas aktivalva van, ez a
“Q7 AUTO szimbélum lathato a fényforras kijelzéjén.

Az automatikus fénymennyiség-szabalyozas deaktivalasa

1. Deaktivalja az automatikus fénymennyiség-szabalyozast a kamera menijén
keresztll, vagy nyomja meg a fényforrason talalhaté két nyil gomb egyikét.
> Inaktivalt automatikus fénymennyiség-szabalyozas esetén a LED-es fehér

75%) fény mennyisége ,%” formajaban lathatd a kijelzén.
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4 Kezelés

4.8 NIR-lézer a NIR-fluoreszcens képmegjelenitéshez

4.8 NIR-lézer a NIR-fluoreszcens képmegjelenitéshez

A fényforras jelzi a NIR-Iézer allapotat, amely lehetévé teszi a fluoreszcens
képmegijelenitést; a NIR-1ézer aktivalasa és inaktivaldsa azonban a kameran
keresztll torténik.

A NIR-lézer aktivalasa

1. MIS-Bus kabel segitségével csatlakoztassa a fényforrast egy kompatibilis, az
adott célra tervezett kameravezérlé egységhez.

2. KossOn Ossze egy erre specifikalt optikai kabelt a fényforrassal, és az optikai
kabelt kapcsolja 6ssze egy erre specifikalt endoszképpal.

3. A NIR-Iézer aktivalasahoz a kameraval kapcsoljon NIR-fluoreszcens
képmegjelenités lzemmadba.

> Az elllsé fényrekeszen év6 Iézerkibocsatéds-kijelz6 aktiv.

> AKkijelzén az AUTO (automatikus fénymennyiség-szabalyozas) felirat
_?Iié AUTO jelenik meg automatikus fénymennyiség-szabalyozas hasznalatakor,
illetve a bedllitott LED-es fehér fény mennyisége lathatd %-os formaban.

Megjegyzés: A NIR-Iézer intenzitdsat manudlisan nem lehet bedllitani.

A NIR-lézer inaktivalasa

1. A NIR-lézer inaktivalasahoz a kameraval kapcsoljon NIR-fluoreszcens
képmegjelenités lzemmaddba.

> A kdzponti képernyén a fehér fényi kép jelenik meg.
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4.9 Tarolasi és szallitasi el6irasok

4.9 Tarolasi és szallitasi eléirasok
A miszert leesés elleni biztositasra rogzitse szallitas kozben a miiszerkocsiban
rogzitéhevederrel.

Abra 4-1: Szoritdhevederrel biztositsa a miszert a miiszerkocsiban.

Portdl védve, széraz, j6l szell6z6 és egyenletes hémeérsékletl helyiségben tartsa
a terméket.

Elrakas el6tt kapcsolja ki a mlszert és vegye le a haldzati kabelt és a
tartozékokat.

Tarolas vagy koztes tarolas kézben Ggyeljen ra, hogy a termék ne sériilhessen
meg a kornyezetétdl.

A sériilés megelézésére védje a terméket kozvetlen napfénytdl, radioaktivitastol
és erds elektromagneses sugarzastol.

A szallitasi, tarolasi és Gzemeltetési kdrnyezetre vonatkozé feltételeket a
metszet 7.2 tartalmazza.
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5 Regeneralas

5.1 Biztonsagi utasitasok

5.2

Regeneralas
Biztonsagi utasitasok

A

A FIGYELMEZTETES

Szakszeriitlen tisztitds miatti veszély
Tz, rovidzarlat és aramutés veszélye

> A készlléket tisztitas el6tt a hatoldalan a fékapcsoloval ki kell kapcsolni és
le kell valasztani az aramellatasrol

> Ugyelni kell, hogy a késziilékbe folyadék ne juthasson

> Az aramellatasra csak tokéletes szaradas utan szabad Ujra csatlakoztatni

ERTESITES
Szakszeriitlen tisztitas
Sérllhet a mlszer

> Csepegf szivacsot, ruhat ne hasznaljon

> Sduroloszert, oldészert ne hasznaljon

Tisztitas és fertétlenités végrehajtasa

1. Kapcsolja ki a készuléket a készulék hatoldalan 1évé fékapcsoldval.
ERTESITES! A halozati kabel sériilése huzastol. A késziilék
aramtalanitasdhoz huzza ki a csatlakoz6dugét.

2. A készlléket valassza le az aramellatasrol gy, hogy a készllék hatoldalan

kihuzza a héal6zati csatlakozédugot.

3. Hasznaljon fert6tlenitbkenddket’, melynek célja, hogy legaladbb 1 percen
keresztul megtisztitsa a készllék 6sszes szennyezett részét, és eltavolitsa a
lathat6é szennyez&déseket.

4. Addig torélje a fellletet, amig mar nem lathato rajta szennyez6dés. Szikség
esetén hasznéljon tovabbi térl6kenddket.

5. Friss kend@vel alaposan nedvesitse meg a szennyezett fellileteket, hogy a
késziilék 3 percig lathatdban nedves maradjon. Sziikség esetén hasznaljon
tovabbi tori6kenddket.

6. A 3 perce soran torolje tovabb tisztara a készuléket. Gondoskodjon arrdl,
hogy a varrasok, rancok, rések, mélyedések és kapcsolodo fellletek
érintkezzenek a fert6tlenitészerrel.

7. Varja meg, amig valamennyi megtisztitott alkatrész teljesen megszarad.

8. A készlléket csatlakoztassa Ujra az aramellatashoz.

1 Osszetétel: kvaterner ammaonium; baktericid, virucid; alkalmas berendezéseken valé hasznalatra.

A tisztitas és fertétlenités validalasahoz Sani-Cloth Plus PDI® fertétlenitékenddket hasznaltunk.
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6 Karbantartas, allagfenntartas

6.1 Biztonsagi utasitasok

6 Karbantartas, allagfenntartas
6.1 Biztonsagi utasitasok

A FIGYELMEZTETES

A/ i Szakszeriitlen karbantartas és Gizembe helyezés miatti veszély

Tlz, rovidzar és aramutés veszélye

> A karbantartast és az lizembe helyezést csak képesitett személyzet
végezheti

> A készlléken atalakitast végezni tilos

6.2 Személyzet képesitése

A készulék karbantartasat vagy biztonsagtechnikai ellenérzését végzé
személyzetnek megfeleld végzettséggel kell rendelkeznie és ismernie kell a
feldllitasi helyen érvényben levé biztonsagi és hatdsagi elirasokat.

Az uzembe helyezést csak a mi szerviztechnikusaink végezhetik el.

6.3 Biztonsagtechnikai ellenérzés (STK)

Azt javasoljuk, hogy 12 havonta végeztessen el egy biztonsagi ellenérzést az
IEC 62353 szabvany 5. fejezetének megfeleléen.

Az ellenbrzés a kdvetkezbkre terjed ki:
m  Vizsgalat és megtekintés
m A véd§ ellenallds mérése (csak | érintésvédelmi osztaly esetén)
= Munkaaramok mérése
m  Szigetelési ellenallas mérése

A vizsgalati eredményekrél az IEC 62353 szabvany 6. bekezdése és a G
fuggeléknek megfeleléen készitse el a jegyz6konyvet.

Javasoljuk, hogy az orvostechnikai elektromos rendszer minden alkotoelemét
rendszeresen vesseék ala biztonsagtechnikai ellenérzésnek és az eredményt
dokumentaljak.
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6 Karbantartas, allagfenntartas

6.4 Biztositd cseréje

6.4 Biztosité cseréje

1. A késziiléket tisztitas el6tt a hatoldalan a fékapcsoléval ki kell kapcsolni és le
kell valasztani az aramellatasrol Ugy, hogy a készllék hatoldalan kihtzza a
halozati csatlakozédugoét.

ERTESITES! A haldzati kabel sériilése hlizastdl. A haldzatrdl levalasztas a
dugodnal fogva.

2. Oldja meg a biztosito tartét egy csavarhuzéval.

Abra 6-1: Oldja meg a biztosito tartét egy csavarhizéval.

3. Ovatosan huzza ki a biztosité tartét anélkiil, hogy meggérbiilne.

A FIGYELMEZTETES! Nem megfelel6 elektromos biztositd. Révidzarlat és tliz
veszélye. Csak megadott biztositét hasznalja, biztositd athidalasa tilos.

4. Rossz biztosito cseréje.

5. Ovatosan tolja vissza kattanasig a biztosité tartét.
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6 Karbantartas, allagfenntartas
6.5 Javitas

6.5 Javitas

Ha valamikor sziikségessé valna a termék javitasa, forduljon a forgalmazéhoz. Az
elérhet6ségi adatok a hasznalati utasitas hatoldalan talalhatok.

Mellékeljen a kildeményhez lehetbleg pontos hibaleirast és tiintesse fel
a szallitdlevélen a termék cikkszamat és sorozatszamat. Ezek az adatok a
tipustablan talalhatok.

A FIGYELMEZTETES

Szennyezett termék

Fert6zésveszély
> Atermék el6készitése szallitas elbtt (fejezet 5)

> Szennyezett termékek jeldlése

Csak gondosan megtisztitott terméket kildjon javitasra.

Szallitasra lehetdleg az eredeti kartondobozt hasznalja. Jeldlje a kulsé
csomagolason a regeneralasi allapotot.

Fenntartjuk a jogot, hogy elutasitsuk azoknak a termékeknek az atvételét,
amelyek nincsenek megfeleléen jeldlve, és a terméket visszakuldjik.
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6 Karbantartas, allagfenntartas

6.6 Eljaras lzemzavar esetén

6.6 Eljaras Uzemzavar esetén
Zavar Lehetséges ok Megoldas
Nem Uzemel Nincs elektromos fesziiltség Halozati csatlakozé vizsgalata,

szUkség esetén csatlakozas
|étrehozasa

Biztositék ellenbrzése, szilkség
esetén csere

Tapegység hibas

Fényforras javitasra bekuldése

A fényforras nem vilagit

Miszer tulmelegedett

Hagyja lehiIni a készlléket

Optikai kabel nem
adaptalhato

Nincs adapter az optikai kabel
csatlakozén

Adapter racsavarozasa

Fény tul sétét

Optikai kabel nincs megfeleléen
csatlakoztatva

Meghibasodott az optikai kabel

Adapter nincs helyesen
racsavarozva

Optikai kabel nincs teljesen
bedugva

Optikai kabel helyének ellenérzése,
szlkség esetén optimalizalasa

Optikai kabel csere
Az adaptert teljesen ra kell csavarni

Kompatibilis optikai kabelt kell
hasznalni

Szell6ztet6 nem mikodik

Szell6ztet6 hibas

Fényforras javitasra bekiildése

A fényforras tavolrél nem
vezérelhet6

A MIS-Bus kabel nincs
megfelel6éen bedugva vagy hibas

Kapcsolat vizsgalata vagy kabelcsere

Az automatikus
fénymennyiség-szabalyozas
nem lehetséges

A kamera nem tdmogatja az
automatikus fénymennyiség-
szabalyozast

Kompatibilis kameramodellt kell
hasznalni

A fény az optikai kabel
eltavolitasa ellenére sem
kapcsol le

Az optikai kabel nem volt
bereteszelve

Inkompatibilis optikai kabel

Az univerzalis optikai
kabelcsatlakozét el kell forditani

Kompatibilis optikai kabelt kell
hasznalni

A NIR-FI-lzemmodd elinditasa
nem lehetséges

A MIS-Bus kabel nincs
megfelel6éen bedugva vagy hibas

A kamerafej vagy az optikai
kabel nem tamogatja a NIR-FI-
Uzemmaodot

Kapcsolat vizsgalata vagy kabelcsere

Hasznaljon kompatibilis kamerafejet
vagy optikai kabelt
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6 Karbantartas, allagfenntartas

6.6 Eljaras lzemzavar esetén

Zavar

Lehetséges ok

Megoldas

A NIR-lézer nem
inaktivalhato / A rendszer
NIR-FI-Gzemmaddban van
lezarva

Szoftverhiba

A fényforrast kapcsolja Standby
(készenlét) tzemmodba
Reaktivalja a fényforrast, amely
aztan aktivalt LED-es fehér fénnyel
és inaktivalt NIR-Iézerrel kezd el
mUkodni

Véletlenul kilépett a NIR-FI-
Uzemmodbdl, és a LED-es
fehér fény intenzitdsa 80%-on
kerdlt régzitésre

Mszaki hiba

Az eszkdzt kapcsolja ki, majd ismét
vissza az eszkoz hatoldalan talalhato
fékapcsoléval

Ha a NIR-FIl-Uzemmdd aktiv,
erds fluoreszkalo jel jelenik
meg a teljes képernyén

Az endoszkdp nem tamogatja a
NIR-Fl-Gzemmédot

Ellenérizze, hogy a NIR-fluoreszcens
képmegjelenitésre alkalmazott
endoszkop specifikalva van-e az
alkalmazott kameraval torténd
kombinalasra

Hasznaljon kompatibilis endoszkdépot

Tablazat 6-1: Uzemzavarok tablazata.

Hasznalati utmutatd | 15 - May - 2023 | Version: D

Oldal 44 / 50



7 Termékadatok

7.1 Miszaki adatok

Termékadatok
Mlszaki adatok

Méret (sz x ma x mé)

Tdédmeg

Aramfelvétel

Halozati fesziltség

IEC 60601-1 szerinti védelmi osztaly
Készllékbiztositék

Interfészek

Védelem tipusa

IEC 60601-1 szerinti betegoldali rész

Besorolas az IEC/CISPR 11 szabvany szerint
Beépitett Iézerforras
Lézertipus

NIR-sugarhoz valé lézernyilas

IEC 60825-1 szerinti |ézerosztaly

Maximalis 1ézerteljesitmény

A lézer hulldamhossza

Lézersugar-divergencia az optikai kabel végén
Biztonsagi tavolsag (NOHD)

az optikai kabel végén

Kornyezeti feltételek

Szallitasi és tarolasi feltételek

H&mérséklet
Relativ paratartalom

Légnyomas

Uzemi koriilmények

Hémérséklet
Relativ paratartalom

Légnyomas

295 x 130 x 355 mm
8 kg

1,6-0,6 A

100-240 V~, 50/60 Hz
I. védelmi osztaly
T2,0AH 250V

2 db MIS-Bus

IP 21

CF tipusu defibrillacié elleni
védelem

1. csoport, A osztély
4-es osztaly (lathatatlan)
Folytonos vonallézer (CW)

Az optikai kabel vége és az
endoszkop hegye

3R osztaly (optikai kabel vége)
1M osztély (endoszkdp hegye)
77 mW

805 nm

0,8378 rad

23 cm

-20 °C és +70 °C kozott
5%-95%
50 kPa - 106 kPa

+10 °C és +40 °C kozott
10 % - 90 %
70 kPa - 106 kPa
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7 Termékadatok

7.2 Kornyezeti feltételek

A VIGYAZAT

A/ i A kornyezeti feltételek figyelmen kivil hagyasa

Visszafordithatatlan sz6veti karosodas vagy nemkivanatos koagulacio, a
kezeld sérilése, anyagi kar

> Ugyeljen az Gizemi kériilményekre, valamint a szallitasi és tarolasi
feltételekre is

7.3 Poétalkatrészek és tartozékok

VIGYAZAT! A pétalkatrészek vagy a tartozékok nem kompatibilisek. A betegek
veszélyeztetése a lehetséges funkcidézavaroknak kdszonhetdéen. Csak eredeti
potalkatrészeket és tartozékokat hasznaljon.

Abra Megnevezés Cikkszam

— - Finombiztositék, T2,0AH 250V, 5x20 mm, UL CSA  A075305

MIS-Bus kabel, 2,25 m A057635
MIS-Bus kabel, 0,75 m A059584
L4
N : . Halozati kabel (orszagspecifikus) kérésre

Tablazat 7-1: Pétalkatrészek és tartozékok (elektromos).
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7 Termékadatok

7.3 Potalkatrészek és tartozékok

Abra

Megnevezés

Cikkszam

Nagyteljesitmény optikai kabel,
3,5 x 1800 mm
(Standard optikai kabel)

05.0084I

Nagyteljesitmény( optikai kabel,
3,5 x 2300 mm
(Standard optikai kabel)

05.0088I

Nagyteljesitmény( optikai kabel,
3,5 x 3000 mm
(Standard optikai kabel)

05.0085I

Nagyteljesitmény( optikai kabel,
4.8 x 1800 mm
(Standard optikai kabel)

05.0086I

Nagyteljesitményi optikai kabel,
4,8 x 2300 mm
(Standard optikai kabel)

05.0090I

Nagyteljesitményi optikai kdbel,
4,8 x 3000 mm
(Standard optikai kabel)

05.00871

Nagyteljesitményi optikai kdbel,
3,5 x 2300 mm
(nagy hémérsékleti optikai kabel)

05.0088l.ht

Nagyteljesitmény( optikai kabel,
3,5 x 3000 mm
(nagy hémérsékleti optikai kabel)

05.00851.ht

Nagyteljesitmény optikai kabel,
4,8 x 2300 mm
(nagy hémérsékletli optikai kabel)

05.00901.ht

7 )
Gﬁ\\ 2 \\

N
>

@

NIR FI optikai kabel,
4,8 x 3.000 mm
(NIR-fluoreszcencias optikai kabel)

05-0094I-nir

Téblazat 7-2: Optikai kabel.
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7 Termékadatok

7.3 Potalkatrészek és tartozékok

Wolf-rendszer(i

Abra Megnevezés Cikkszam
Az optikai kabelhez torténd csatlakoztatashoz (fényforrasoldali):
M Optikaikabel-adapter, fényforrasoldali, 05.0100z
—— Storz-rendszeri '
R A R Optikaikabel-adapter, fényforrasoldali,
————— - o ————— i P . P Y 05.0102b
Wolf-rendszeri
S e | Optikaikabel-adapter, fényforrasoldali, 05.01010
- v Olympus-rendszer(i '
Az optikai kabelhez torténé csatlakoztatashoz (endoszkép oldali):
Optikaikabel-adapter, endoszképoldali,
. 05.0108z
Storz-rendszeri
Optikaikabel-adapter, endoszképoldali,
=m P aap P 05.0110b
Wolf-rendszer(i
. Optikaikéabel-adapter, endoszképoldali,
w . 05.0112c
ACMI-rendszerii
Az endoszkdphoz torténd csatlakoztatashoz:
Endoszkop-optikaikabel-adapter,
. 05.0114z
Storz-rendszer(
. Endoszkép-optikaikabel-adapter,
05.0116b

Tablazat 7-3: Optikaikabel-adapter.
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8 Leselejtezés

8 Leselejtezés

A FIGYELMEZTETES

Szennyezett termék

Fert6zésveszély

> Termék leselejtezés elbtti regeneralasa (fejezet 5)

A termék és komponensei artalmatlanitasaval és Ujrahasznositasaval
Osszefliggésben vegye figyelembe a nemzeti eldirasokat.

A termék csomagolasa polietilén (PE) habszivacs betéttel ellatott polietilén (PE)
tasakbol (0,50 kg), valamint egy kartonpapirbdl készilt dobozbal (1,18 kg) all.
Tovabbi alkotérészei a hullampapirbdl készilt betét (0,22 kg), valamint egy PE
mianyag féliabdl és hullampapirbdl allo felfliggesztd és megtartd csomagolas
(0,30 kg).

Az ilyen jellel jeldlt terméket szelektiven, az elektromos és elektronikus
hulladékkészulékekkel egyitt kell gydijteni. Az artalmatlanitast az Eurépai Unidn
belll a gyartd dijmentesen végzi.
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