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0 Vazne napomene o ovom dokumentu

0.1 Podrugje valjanosti, identifikacija, svrha

0 Vazne napomene o ovom dokumentu
0.1 Podrucje valjanosti, identifikacija, svrha
Ove upute za uporabu odnose se na sljedeéi proizvod:

Naziv artikla: FLEXILUX 200 LED
Broj artikla: 05.0740LED

Ove upute za uporabu sastavni su dio proizvoda i sadrZe sve informacije koje su
potrebne korisniku i vlasniku za sigurnu i namjensku uporabu.

0.2 Ciljna skupina
Ove upute za uporabu namijenjene su lije¢nicima, lije¢niCkim pomoénicima i me-
dicinskim tehniarima kojima je povjereno rukovanje, €iScenje te njega, odrzava-
nje i servisiranje proizvoda.

0.3 Postupanje s dokumentima i Guvanje dokumenta

Ove upute za uporabu ¢uvajte na odredenom mjestu te se pobrinite da su u sva-
kom trenutku dostupne ciljnoj skupini.

U slu€aju prodaje ili promjene lokacije proizvoda sliedeéem vlasniku predaijte i
ovaj dokument.

0.4 Dopunski dokumenti

EMC  Zahtjevi za elektromagnetsku kompatibilnost (EMC) opisani su u zasebnoj, prilo-
Zenoj brosuri

Medicinski elektriéni uredaji
prema IEC 60601-1-2

Pri instalaciji i tijekom rada pridrZavajte se ondje navedenih propisa i informacija.
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1 Opce informacije o proizvodu

1.1 Opseg isporuke

1 Opcée informacije o proizvodu
1.1 Opseg isporuke

Provjerite opseg

Opseg isporuke proizvoda obuhvaca:
m  Jedan izvor svjetlosti (br. art. 05.0740LED)
®m  Jedan mrezni kabel (br. art. na upit)
= Jedne upute za uporabu (TPA305-000-105)

= Jednu broduru o EMC-u (TP1001-121-0803-20)

Po prijemu, na temelju otpremnice provjerite je li isporuka cjelovita i neostecena.

isporuke!
Isporu€ena roba je iz nadeg poduzeca izasla u besprijekornom stanju. Ako imate
razloga za reklamaciju, obratite se tehnickoj sluzbi naseg poduzeca.
1.2 Opis proizvoda
1.21 Svojstva proizvoda i nacin funkcioniranja
Medicinska  Ovaj je proizvod izvor svjetlosti za primjenu u medicinskoj endoskopiji.
endoskopija
380-700 nm Izvor svjetlosti emitira bijelo svjetlo u podrudju spektra od 380-700 nm i spreman

Funkcija pripravnosti

LED s moguéno$éu
regulacije svjetlosnog
toka do 1400 lumena

Univerzalni prikljucak
svjetlovodnog kabela

Automatsko iskljucenje
i regulacija uc€inka

Zastita od pregrijavanja

je za rad nekoliko sekundi nakon uklju€enja.

Ako se koristi kamera FLEXISCOPE C1 HD / FLEXIVISION, izvorom svjetlosti
moZe se upravljati tipkama na glavi kamere.

Funkcija pripravnosti omogucuje jos fleksibilnije rukovanje dovodom svjetla bez
ikakve odgode, §to moZete kontrolirati neposredno na uredaju ili jednostavno pre-
ko jedne od tri programabilnih tipaka na glavi kamere.

Proizvodnja svjetla temelji se na najmodernijoj LED tehnologiji. Jakost svjetla mo-
Ze se kontinuirano regulirati u intervalima od 5 % do maksimalnog svjetlosnog to-
ka od 1400 lumena. Zbog dugog vijeka trajanja LED Zarulja, uredaj ne zahtijeva
nikakvo odrzavanje.

Zahvaljujuci viSenamjenskom priklju¢ku svjetlovodnih kabela, izvor svjetlosti je
kompatibilan sa svjetlovodnim kabelima proizvodaca Karl Storz, Richard Wolf i
Olympus do promjera 4,8 mm te takoder sa svjetlovodnim kabelima iz vlastite pro-
izvodnje.

Visenamjenski prihvat za svjetlovodne kabele koncipiran je tako da LED pri odva-
janju svjetlovodnog kabela prelazi u modus pripravnosti. Od unaprijed podeSenog
svjetlosnog ucinka od 80 %, jakost svjetla se pri ponovnom uklju¢enju automatski
smanjuje na ucinak od 60 %. To Stedi LED i energiju te sprjeCava prejako zasljep-
livanje.

U slu€aju porasta temperature u uredaju, npr. pri trajno previsokoj okolnoj tempe-
raturi, na zaslonu se prikazuje napomena s upozorenjem. Interno hladenje ureda-
ja moZe kompenzirati porast temperature tijekom otprilike jednog sata, a zatim se
ureda;j iskljucuje kako bi se izbjeglo njegovo oSteéenje (vidi takoder odjeljak 2.2.5
prikaze smetnji).
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1 Opce informacije o proizvodu

1.2 Opis proizvoda

1.2.2 Pregledni prikaz

Prikaz prednje strane

Slika 1-1: Prikaz prednje strane izvora svjetlosti.

Tipka za UKLJUCENUJE / pripravnost
Visenamjenski priklju¢ak svjetlovodnog kabela

Tipka LED u pripravnosti

Regulacija jakosti svjetla
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1 Opce informacije o proizvodu

1.2 Opis proizvoda

Prikaz straznje strane

Slika 1-2: Prikaz straznje strane izvora svijetla.

Drzac¢ osiguraca

Priklju€ak za mreZni kabel

Glavna sklopka za opskrbu elektricnom energijom
Priklju¢ak za izjednacenje potencijala

Prikljune uti¢nice za sabirnicu MIS-Bus

00000

Sucelje za servis (prekrivno)

1.2.3 Svjetlovodni kabeli koji se mogu prikljuciti

Proizvod je kompatibilan s kabelima za hladno svjetlo i visokouginkovitim svjetlo-
vodnim kabelima proizvodac¢a Karl Storz, Richard Wolf i Olympus te svjetlovodnim
kabelima iz vlastite proizvodnje:

= Snop vlakana @ od 3,5 do 4,8 mm
®  Duljina do 300 cm

Preporucujemo primjenu visokoucinkovitih svjetlovodnih kabela.
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1 Opce informacije o proizvodu

1.3 Svrha uporabe

1.3
1.3.1

1.3.2

1.3.3

1.4
1.4.1

1.4.2

Svrha uporabe

Namjena

Indikacije

Izvor svjetlosti namijenjen je za primjenu u endoskopiji u okviru humane medicine.
U kombinaciji sa svjetlovodnim kabelom, endoskopom i kamerom sluzi za osvjet-
ljavanje unutradnjosti ljudskog tijela.

Proizvod u kombinaciji s odgovarajuéim svjetlovodnim kabelom ispunjava uvje-
te tipa BF u skladu s normom IEC 60601-1 za zastitu od strujnog udara i odobren
je za kombiniranje s primijenjenim dijelovima. Iznimka je primjena u kombinaciji s
primijenjenim dijelovima za primjenu izravno na srcu.

Svjetlovodni kabeli, koji ispunjavaju uvjete tipa BF, oznaceni su pokrajnjim simbo-
lom.

Jos visi stupanj zastite pruzaju svjetlovodni kabeli koji ispunjavaju uvjete tipa CF.
Oni su oznaceni pokrajnjim simbolom.

Sam izvor svjetlosti, odvojen od endoskopskog sustava, ne predstavlja nikakvu
medicinsku indikaciju.

Indikacija za neki endoskopski zahvat ovisi 0 bolesti pacijenta i individualnoj pro-
cjeni rizika i koristi koju provodi nadlezni lije¢nik.

Kontraindikacije

Sam izvor svjetlosti, odvojen od endoskopskog sustava, ne predstavlja nikakvu
medicinsku kontraindikaciju.

Ovisno o oboljenju pacijenta, kontraindikacije mogu biti utemeljene na opéem sta-
nju ili specificnoj klini¢koj slici pacijenta.

Odluku o provodenju endoskopskog zahvata donosi nadlezni lije¢nik, a trebalo bi
je donijeti na temelju individualne procjene rizika i koristi.

Sukladnost

Norme i direktive

Proizvod ispunjava zahtjeve sljedecih primjenjivih normi:
= |EC 60601-1 Medicinski elektri¢ni uredaiji - dio 1:

Op¢i zahtjevi za osnovnu sigurnost i bithe radne znacajke

= |EC 60601-1-2 Medicinski elektri¢ni uredaji - dio 1-2:
Elektromagnetska kompatibilnost

Klasifikacija medicinskog proizvoda

Proizvod je u skladu s primjenjivim propisima EU medicinski proizvod razreda I.
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1 Opce informacije o proizvodu

1.5 Oznacavanje

1.5 Oznacavanje
1.5.1 Piktogrami i podaci na proizvodu i pakiranju

U nastavku su obja3njeni piktogrami koji se nalaze na proizvodu ili pakiranju.

Slijedite upute za uporabu

Oznaka CE

N
Mm

Broj artikla
Serijski broj
Medicinski proizvod
Proizvodac

Datum proizvodnje

Oprez (IEC 60601-1 3. izdanje) /
Pozor, pridrzavati se popratnih dokumenata (IEC 60601-1 2. izdanje)

Nije za primjenu u okolini magnetne rezonancije

Primijenjeni dio tipa BF u skladu s normom IEC 60601-1

Primijenjeni dio tipa CF u skladu s normom IEC 60601-1

Izjednacenje potencijala
Deblokada
UKLJUCIVANJE / pripravnost

LED u pripravnosti

Dozvoljena temperatura skladidtenja i transporta

Dozvoljena relativna vlaznost zraka tijekom skladiStenja i transporta

Dozvoljeni tlak zraka tijekom skladiStenja i transporta

Oprez: Americki savezni zakon ograni¢ava prodaiju ili izdavanje ovog proizvoda
iskljucivo lije€nicima ili po njihovu ovlastenju

Odvojeno skupljanje starih elektricnih i elektroni¢kih uredaja
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1 Opce informacije o proizvodu

1.5 Oznacavanje

BEEEE Elektricni osigurad
- Izmjeni¢na struja

. Povec¢ana temperatura

1.5.2 Piktogrami u ovom dokumentu

U nastavku su objasnjeni piktogrami koji se nalaze u ovom dokumentu.

/A\ Opéi znak upozorenja
Upozorenje na opasan elektri¢ni napon
/@x Upozorenje na bioloSki rizik, opasnost od infekcije

1.6 Kontakt s tehnickom sluzbom

U slu€aju pitanja o nasim proizvodima, instaliranju ili primjeni te u slu€aju potrebe
za servisom obratite se nekoj od nasih podruznica.

Podatke za kontakt pronadéi ¢ete na poledini ovog dokumenta.

1.7 Obveza izvjescéivanja o ozbiljnim nezgodama

Sve ozbiljne Stetne dogadaje povezane s proizvodom potrebno je prijaviti proizvo-
dacu i nadleznom tijelu drzave u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalaze.
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2 Opce informacije o sigurnosti

2.1 Prikaz upozorenja

2 Opcée informacije o sigurnosti
21 Prikaz upozorenja
211 Upozorenja na pocetku poglavlja

Upozorenja opisana u nastavku pronaci ¢ete skupljena na po€etku poglavlja u ko-
jima su opisane radnje koje mogu uzrokovati odgovarajué¢e opasnosti.

Stupanj potencijalne opasnosti izrazen je signalnom rijecju koja navodi
Pomno proditajte ta upozorenja i imajte ih na umu dok izvodite doti¢ne radnje.

Ukazuje na opasnost koja bi mogla uzrokovati smrt ili teSke ozljede:

A UPOZORENJE

A Vrsta i izvor opasnosti od ozljede

Posljedice u slu¢aju nepridrzavanja

> Mjere za uklanjanje opasnosti

Ukazuje na opasnost koja bi mogla uzrokovati lakSe do srednje teSke ozljede:

A OPREZ

A/ i Vrsta i izvor opasnosti od ozljede

Posljedice u slu¢aju nepridrzavanja

> Mjere za uklanjanje opasnosti

Ukazuje na moguce materijalne Stete:

PAZNJA

Vrsta i izvor opasnosti za materijalnu Stetu
Posljedice u slu€aju nepridrzavanja

> Mijere za uklanjanje opasnosti
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2 Opce informacije o sigurnosti

2.1 Prikaz upozorenja

21.2 Upozorenja u tekstu

Upozorenja opisana u nastavku pronaci ¢ete u uputama za rad neposredno is-
pred radnih koraka €ije provodenje mozZe skrivati opasnosti.

Stupanj potencijalne opasnosti izraZzen je signalnom rijec¢ju koja navodi
upozorenje.

Pomno proditajte ova upozorenja i pridrzavajte se mjera za uklanjanje opasnosti.

Ukazuje na opasnost koja bi mogla uzrokovati smrt ili teSke ozljede:

UPOZORENJE! Vrsta i izvor opasnosti. Posljedice u slu€aju nepridrzavanja. Mje-
ra za uklanjanje opasnosti.

Ukazuje na opasnost koja bi mogla uzrokovati lakSe do srednje teSke ozljede:

OPREZ! Vrsta i izvor opasnosti. Posljedice u slu€aju nepridrzavanja. Mjera za uk-
lanjanje opasnosti.

Ukazuje na moguéu materijalnu Stetu:

PAZNJA! Vrsta i izvor opasnosti. Posljedice u slugaju nepridrzavanja. Mjera za
uklanjanje opasnosti.

2.2 Sigurnost proizvoda

221 Temeljne sigurnosne napomene

Opasnosti - unato¢
vrhunskoj kvaliteti

> > b

Nasi su proizvodi razvijeni i proizvedeni u skladu s najvi§im zahtjevima kvalitete.
lako ovaj proizvod odgovara danasnjem stanju tehnike, tijekom pustanja u rad,
uporabe ili u vezi s reprocesiranjem i servisiranjem mogu se pojaviti opasnosti.

Stoga pomno procitajte ove upute za uporabu. Pridrzavajte se upozorenja u ovom
dokumentu i slijedite ih.

Proizvod upotrebljavajte samo kada je u besprijekornom stanju, u skladu s namje-
nom te pridrzavajuci se uputa za uporabu. Prije svake uporabe uvjerite se da su
proizvod i koriSteni pribor neosteceni i funkcijski ispravni.

Sacuvaijte originalno pakiranje. Proizvod transportirajte i skladistite u originalnom
pakiranju te upotrijebite to pakiranje za povrat u slu€aju servisa.

Pridrzavajte se uputa za uporabu svih uredaja i instrumenata koji se upotrebljava-
ju u kombinaciji s primjenom proizvoda.

Odmah nas obavijestite ako uocite smetnje ili neispravnosti.

UPOZORENJE! Opasnost zbog samovoljnih izmjena na proizvodu. Osobe se
mogu tesko ozlijediti. Niposto nemoijte provoditi samovoljne izmjene.

UPOZORENJE! Rad otvorenog uredaja. Opasnost od strujnog udara. Nemojte
otvarati uredaj. Koristite uredaj samo ako je zatvoren.

UPOZORENJE! Kvar komponenti tiiekom zahvata. Ugrozavanje pacijenta. Stavite
na raspolaganje rezervu spremnu za rad.
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2 Opce informacije o sigurnosti

2.2 Sigurnost proizvoda

> > > > > b

A

UPOZORENJE! Rizici zbog rasporeda, postavljanja, kombiniranja ili svojstava
okolnih ili povezanih uredaja ili naprava. PridrZzavajte se uputa za uporabu doti¢-
nih proizvoda. Provedite procjenu rizika.

UPOZORENJE! Izvor svjetlosti s visokom snagom zracenja. Opasnost od ostece-
nja o€iju. Nemoijte gledati izravno u slobodan kraj svjetlovodnog kabela.

UPOZORENJE! Opasnost od gusenja. Pakirni materijal Cuvajte tako da nije dos-
tupan djeci.

UPOZORENJE! Magnetska rezonancija (MR). Djelovanje magnetskih sila, elek-
tromagnetska medudjelovanja, zagrijavanje metalnih dijelova. Proizvod nemojte
upotrebljavati u blizini uredaja za MR.

UPOZORENJE! Primjena tijekom praznjenja defibrilatora. Ugrozavanje osoba.
Proizvod prije praznjenja uklonite iz operacijskog polja.

OPREZ! Grubo rukovanje. Ugrozavanje pacijenta ostec¢enim proizvodom. Oprez-
no rukujte proizvodom. Nemoijte viSe upotrebljavati proizvod nakon snaznog me-
hanic¢kog optereéenja ili pada te ga posaljite proizvodacu na provjeru.

UPOZORENJE! Nestru¢no rukovanje i njega te nenamjenska uporaba mogu uz-
rokovati rizike za pacijente i korisnike te prijevremeno habanje proizvoda.

222 Kvalifikacije osoblja

Obratite paznju
na zahtjeve za
kvalifikacijama

Za postavljanje, rukovanije i servisiranje potrebne su posebne kvalifikacije. Obrati-
te paznju na zahtjeve za kvalifikacijama osoblja u doti¢nim poglavljima ovog doku-
menta.

223 Elektromagnetska kompatibilnost

Medicinski elektri¢ni uredaji podlijezu povecanim zahtjevima po pitanju elektro-
magnetske kompatibilnosti (EMC).

Unato€ visokom stupnju otpornosti na smetnje i maloj emisiji smetnji uredaja pos-
toje zahtjevi za instalaciju i mjesto postavljanja uredaja te za okolne uvjete po pi-
tanju EMC-a.

Stoga se pridrzavajte odgovarajucih upozorenja u ovom dokumentu i prilozenoj
brosuri o EMC-u.

Prema IEC/CISPR 11 medicinski elektri¢ni uredaji podijeljeni su u grupe i razrede:

Grupa 1: proizvod primjenjuje ili proizvodi energiju visoke frekvencije isklju¢ivo za
svoju internu funkciju.

Grupa 2: proizvod proizvodi energiju visoke frekvencije u podrucju radiofrekvenci-
je od 9 kHz do 400 GHz u obliku elektromagnetskog zracenja ili preko induktivne
ili kapacitivne sprege za obradu materijala ili u svrhu ispitivanja materijala ili anali-
ze.

Razred A: proizvod nije pogodan za primjenu u stambenim podrucjima i podru-
¢jima koja su direktno priklju¢ena na niskonaponsku distribucijsku mrezu koja (ta-
koder) opskrbljuje stambene zgrade.
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2.2 Sigurnost proizvoda

Napomena: prijenosne karakteristike ovog uredaja omogucuju njegovu uporabu u
industrijskom podrucju i u bolnicama (CISPR 11, razred A). U slu€aju primjene u
stambenom podrudju (za koju je prema CISPR 11 obi¢no potreban razred B) ovaj
uredaj mozda ne¢e moci ponuditi primjerenu zastitu radio usluga. Korisnik mora
eventualno poduzeti mjere pomoci, kao $to su premjestanje ili ponovno usmijera-
vanje uredaja.

Razred B: proizvod je pogodan za rad u stambenim podrucjima, kao i u podrugji-
ma koja su izravno prikljuéena na niskonaponsku distribucijsku mrezu koja (tako-
der) opskrbljuje stambene zgrade.

A UPOZORENJE! Primjena druge opreme, drugih pretvaraca i drugih kabela od
onih koje je odredio ili stavio na raspolaganje proizvoda¢ ovog uredaja moze do-
vesti do povecanih emisija elektromagnetskih smetnji ili smanjene otpornosti ure-
daja na elektromagnetske emisije smetnji, Sto dovodi do neispravnog nacina rada
uredaja.

A UPOZORENJE! Prenosive visokofrekvencijske komunikacijske uredaje (radioure-
daje), uklju€ujuéi i njihov pribor kao $to su npr. kabeli za antene i vanjske antene,
ne bi trebalo upotrebljavati na udaljenosti manjoj od 30 cm (12 in¢a) od dijelova i
kabela proizvoda navedenog u podrudju valjanosti ovog dokumenta, a koje je na-
veo proizvodac¢. Nepostivanje moze dovesti do smanjenja performansi proizvoda.

224 Kombinacija s medicinskim elektricnim uredajima

Proizvod se moZe kombinirati s komponentama drugih proizvodaca ako sve kom-
ponente ispunjavaju zahtjeve norme IEC 60601-1 po pitanju sigurnosti medicin-
skih elektri¢nih uredaja.

Vlasnik je odgovoran za provjeru, osiguranje i odrzavanje funkcionalnosti sustava.

U slu€aju uporabe uredaja razli€itih proizvodaca i pri zajedni¢kom radu endosko-
pa i/ili endoskopskog pribora s elektricnim medicinskim uredajima, za primjenu
mora postojati potrebna elektri¢na izolacija primijenjenog dijela (uvjeti tipa BF/CF
u skladu s normom IEC 60601-1).

U slu€aju pitanja o kompatibilnosti obratite se tehni¢koj sluzbi naSeg poduzeéa.

225 Prikazi smetnji

Svjetlovodni kabel nedostaje ili nije ispravno priklju¢en

Ako svjetlovodni kabel nije priklju€en ili nije ispravno prikljuéen, na zaslonu se pri-
kazuje sljedeca poruka:

Slika 2-1: Prikaz na zaslonu ako nedostaje svjetlovodni kabel.

U tom slu€aju prikljucite svjetlovodni kabel odnosno ispravno ga ukopcaijte ili is-
kljuCite uredaj.
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2.2 Sigurnost proizvoda

Greska u radu LED modula

U slu€aju greSke u radu u LED modulu, na zaslonu se pojavljuje sljedeci prikaz:

(4]
= O

Slika 2-2: Prikaz na zaslonu u slu€aju greSke u radu LED modula.

]
-t

U tom slu€aju izvor svjetlosti ¢im prije zamijenite rezervnim uredajem.

Ispad ventilatora kucista

U slu€aju ispada ventilatora kucista na zaslonu se pojavljuje sljedecéi prikaz:

Slika 2-3: Prikaz na zaslonu u slu€aju ispada ventilatora kucista.

U slu€aju ispada ventilatora kucista, temperatura u kucistu raste ovisno o okolnoj
temperaturi. U slu€aju visoke okolne temperature, nakon 30-45 minuta moglo bi
dodéi do pregrijavanja u uredaju.

U tom slu€aju izvor svjetlosti ¢im prije zamijenite rezervnim uredajem.
Pregrijavanje
Uredaj je opremljen internim senzorom temperature.

U vrlo rijetkim sluajevima, npr. u slu¢aju blokade ventilatora u uredaju, posljedica
bi mogla biti porast temperature u uredaju iznad 60 °C.

Ako temperatura naraste preko 60 °C, na zaslonu se prikazuje sljedeéi simbol

upozorenja:
— N

Slika 2-4: Prikaz na zaslonu u slu€aju porasta temperature iznad 60 °C.

Za zastitu LED svjetla uredaj u slu€aju pregrijavanja ograniCava maksimalan svje-
tlosni uc¢inak na 70 %. Uredaj se ne isklju€uje, ali viSe nije zajam&eno besprijekor-
no funkcioniranje.

U tom slu&aju izvor svjetlosti ¢im prije zamijenite rezervnim uredajem.
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3.1 Sigurnosne napomene

3 Instalacija i pustanje u rad
3.1 Sigurnosne napomene

A UPOZORENJE

A/\ Nestruéna elektri€na instalacija

Opasnost od pozara, kratkog spoja ili strujnog udara

> Uvjerite se da elektriCna instalacija odgovara nacionalnim tehni¢kim propi-
sima

A UPOZORENJE

/A\ Instaliranje medicinskog elektri€nog sustava

Opasnost od pozara, kratkog spoja ili strujnog udara
> Instalaciju smije provoditi samo kvalificirano osoblje

> U sluéaju kombinacije elektriénih uredaja pridrzavajte se norme IEC
60601-1

> Nemedicinske uredaje, koji ispunjavaju primjenjive sigurnosne norme IEC,
prikljucite samo preko medicinskog rastavnog transformatora

> Na medicinski elektri€¢ni sustav nemoijte priklju€ivati dodatne nemedicinske
uredaje

> Signalne kabele uredaja s povezivanjem funkcija, koji su priklju¢eni na raz-
licite grane mrezne opskrbe, obostrano galvanski odvojite

> Uredaje priklju¢ite samo na opskrbnu mrezu sa zastitnim vodi¢em

> Nakon instaliranja medicinskog elektri¢nog sustava izvedite ispitivanje u
skladu s normom IEC 62353

A UPOZORENJE

A Uporaba visestrukih uti¢nica

Opasnost od pozara, kratkog spoja, strujnog udara, smanjene razine sigurnosti
Ako je moguée, izbjegavajte viSestruke uti¢nice

Ako je potrebno, upotrebljavajte medicinski odobrene viSestruke uti¢nice
Viestruke uti¢nice nikada nemojte spajati jednu za drugom

Nemoijte pokrivati viSestruke uti¢nice (akumuliranje topline)

Visestruke uti¢nice nemojte polagati na pod

Upotrijebite vlacno rasterecenje

vV V. V V V V V

Na zajednic¢ku viSestruku uti€nicu prikljuCujte samo uredaje koji su definira-
ni kao dio medicinskog elektricnog sustava
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3.1 Sigurnosne napomene

A UPOZORENJE

A/ i Elektromagnetska medudjelovanja

Moguce ogranicenje funkcije i kvalitete slike
> QObratite paznju na prilozenu broSuru o EMC-u

> Uvjerite se da se uredaiji koji se nalaze jedan blizu drugog medusobno
elektromagnetski ne ometaju

> Nakon instalacije provedite provjeru funkcije

3.2 Kvalifikacije osoblja

Struéno osoblie  Osoblje, koje provodi postavljanje odnosno instaliranje eventualno vec¢eg broja
medicinskih elektri¢nih uredaja, mora imati adekvatnu izobrazbu i biti upoznato sa
sluzbenim i sigurnosnim propisima koji vrijede na mjestu instalacije.

3.3 Instalacija
3.31 Postavljanje

Postavljanje uredaja

Pridrzavajte se sigurnosnih napomena na poc¢etku ovog poglavlja i prilozene bro-
Sure o EMC-u.
Postupite na sljedeci nagin:

A UPOZORENJE! Opasnost zbog postavljanja u podrucju s potencijalno eks-
plozivnom atmosferom. Povecana opasnost od pozZara i eksplozije u okolini
bogatoj kisikom. Uredaj postavite izvan podrucja s potencijalno eksplozivhom
atmosferom i nemojte ga postaviljati u blizini zapaljivih tvari.

A UPOZORENJE! Opasnost zbog elektromagnetizma. Moguce su funkcijske
smetnje i smetnje slike. Koristite samo priloZene kabele. Uvjerite se da svi
uredaji, koji rade u blizini, ispunjavaju zahtjeve EMC-a. Nakon instalacije pro-
vedite provjeru funkcije.

A UPOZORENJE! Izbjegavajte primjenu ovog uredaja u neposrednoj blizini dru-
gih uredaja ili ako su uredaji poredani jedan iznad drugog jer bi to moglo do-
vesti do pogreSnog nacdina rada. Ako je primjena na prethodno opisan nacin
neophodna, trebalo bi promatrati ovaj i druge uredaje kako biste se uvijerili da
ispravno rade.

Odrzavajte razmake! 1. Uspravite uredaj.
Odrzavajte minimalne razmake do ostalih uredaja:

= 5cm bocno,
® 6 cm prema natrag.

Postavite ga sigurno! Uvjerite se da je uredaj postavljen kako slijedi:
= vodoravno na protukliznoj podlozi,

®  u nesterilnom podrucju na dovoljno stabilnom nosacu,
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3.3 Instalacija

m  zasti¢en od kapanja i prskanja vode,
m  bez trednje tijekom rada,
m  ventilacijski otvori nisu pokriveni,
®  sa slobodnim pristupom glavnoj sklopki na straznjoj strani uredaja.
2. Priklju¢ak za izjednaéenje potencijala na straznjoj strani uredaja spojite

s priklju¢kom za izjedna&enje potencijala ha mjestu instalacije, odnosno na
kolicima za uredaje.

Koristite kabel za izjednacenje potencijala u skladu s normom DIN 42801,
presjeka od najmanje 4 mm>.

3. Ako izvorom svjetlosti Zelite upravljati pomocu tipaka na glavi kamere, spojite
kameru s izvorom svjetlosti na jednu od priklju¢nih uti¢nica s natpisom MIS-

BUS.
Pri tome se pridrzavajte uputa za uporabu kamere.

[/] Uredaj je propisno postavljen.

3.3.2 Mrezni prikljuéak

Sigurno polozite
kabele!

Prikljuéivanje uredaja

Na kraju provedite priklju€ivanje na mrezu. Pridrzavajte se sigurnosnih napomena

na pocetku ovog poglavlja.

Postupite na sljedeci nadin:

1. Uvijerite se da napon mrezZe na mjestu primjene odgovara podacima na tipskoj
plocici uredaja.

2. Mrezni kabel utaknite u uti¢nicu za mrezni priklju€ak na straznjoj strani
uredaja.

UPOZORENUJE! Stvaranje iskri u podrucju s potencijalno eksplozivhom atmo-
sferom. Opasnost od eksplozije. Mrezni utika¢ prikljucite na opskrbu elektri¢-
nom energijom izvan podrucja s potencijalno eksplozivhom atmosferom.

3. Spojite mrezni kabel na opskrbu elektricnom energijom.

4. Kabel polozite tako da se nitko ne moze spotaknuti preko niti zapeti o njega.

[/] Uredaj je propisno prikljucen.
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3.4 Pustanje u rad

34 Pustanje u rad
3.4.1 Prvo pustanje u rad i provjera funkcije
Provodenje provjere funkcije
Pri prvom pustanju u rad provjerite instalaciju i utvrdite radi li uredaj ispravno.
Preduvijeti: Instalacija mora biti zavrSena.
Postupite na sljedeci nagin:
1. Glavnu sklopku na straznjoj strani uredaja postavite na UKLJUCENJE.

> Uredaj prelazi u modus pripravnosti, tipka UKLJUCENJE / pripravnost na
prednjoj strani svijetli zeleno.

2. Ukljudite uredaj.

> Uredaj je spreman za rad u roku od otprilike 10 sekundi.

3. Prikljucite svjetlovodni kabel kao Sto je opisano u odjeljak 4.5.
A UPOZORENJE! Svjetlo s visokom snagom zra€enja. Opasnost od ostecenja

oc€iju. Nemoijte gledati izravno u slobodan kraj svjetlovodnog kabela.

4. Uvjerite se da se koli€ina svjetla moze regulirati kako je opisano u
odjeljak 4.7.

5. Uvijerite se da se LED svjetla mogu prebaciti u modus pripravnosti i ponovno
aktivirati kako je opisano u odjeljak 4.8.

[/] Provjera funkcije je zavrSena.
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4.1 Sigurnosne napomene

Rukovanje

Sigurnosne napomene

A

A UPOZORENJE

Izmjene na instalaciji

Opasnost od pozara, kratkog spoja i strujnog udara

>

>

Pridrzavajte se sigurnosnih napomena u poglavlju Instalacija i pustanje u
rad

Instalaciju nemojte samovoljno mijenjati

Ako se u instalaciji nalazi viSestruka uti¢nica, nemojte samovoljno prikljuci-
vati dodatne uredaje

Visestruke uti¢nice nikada nemojte spajati jednu za drugom

A UPOZORENJE

Odvodna struja pri dodirivanju pacijenta

Opasnost od strujnog udara

>

>

Nemoijte istovremeno dodirivati pacijenta i kuciste ili kontakte elektri¢nih
uredaja koji se mogu dodirivati

Nemoijte istovremeno dodirivati pacijenta i nemedicinske elektriche uredaje

A UPOZORENJE

Postavljanje kolica za uredaje u sterilnom podrucju

Opasnost od infekcije

>

>

Kolica za uredaje nemojte postavljati u sterilnom podrucju

Duljine kabela dimenzionirajte tako da imate dovoljnu slobodu kretanja bez
ugrozavanija sterilnosti

Svjetlovodni kabel u neposrednoj okolini operacije fiksirajte tako da ne mo-
Ze slu¢ajno skliznuti
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4.1 Sigurnosne napomene

A UPOZORENJE

A/\ Medudjelovanja s uredajima koji se istovremeno upotrebljavaju (npr. la-
ser, VF kirurgija)

Ugrozavanje pacijenta i korisnika, smetnje slike, oSteé¢enje proizvoda

> Uvjerite se da svi koristeni uredaji minimalno ispunjavaju trazene uvijete ti-
pa BF, odn. uvjete tipa CF u skladu s normom IEC 60601-1

> Obratite paznju na oznaku i upute za uporabu koriStenih uredaja
> |zbjegavajte izravan kontakt endoskopa i vodljivih dijelova VF elektroda

HF elektrode nemoijte aktivirati u prisutnosti plinova ili tekucina koji poticu
izgaranje

> Eksplozivne mjeSavine plinova i tekuc¢ine usisite prije primjene VF uredaja

4.2 Kvalifikacije osoblja
Proizvod smiju upotrebljavati samo lijecnici i lije€nicki pomocnici koji ispunjavaju
vazece odredbe na mjestu primjene vezano za obrazovanje i usavr§avanje, struc¢-
no znanje i prakti¢no iskustvo glede primijenjene endoskopske specijalizacije.
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4.3 Tehnicka provjera prije uporabe

4.3 Tehni¢ka provjera prije uporabe

4.3.1 Vizualna kontrola

Provodenje vizualne kontrole

Prije svakog zahvata provedite vizualnu kontrolu.

Postupite na sljedeci nagin:

Kuciste neoste¢eno? 1.

Kabeli neosteceni? 2.

Svjetlovodni kabel 3.

Uvjerite se da na kuciStu izvora svjetlosti nema vanjskih ostecenja.

Ako na kucistu postoje vanjska ostecenja, nemojte upotrebljavati izvor svje-
tlosti.

Uvjerite se da su svi elektri¢ni kabeli neoSteéeni te da su sigurno polozZeni.
Nemoijte upotrebljavati uredaj ako su elektri¢ni kabeli oSteceni ili poloZeni tako

da se preko njih mozete spotaknuti ili zapeti o njih.

Uvjerite se da je svjetlovodni kabel, koji Zelite upotrebljavati, neoStecen.

neoStecen?
Svjetlovodni kabel nemoijte upotrebljavati ako je puknut ili uvrnut.
[/] Vizualna kontrola je zavrSena.
4.3.2 Provjera funkcije

Provodenje provjere funkcije

Prije svakog zahvata provedite provjeru funkcije.

Postupite na sljedeci nagin:

1.

Uvjerite se da svjetlovodni kabel, koji Zelite upotrebljavati, ispunjava zahtjeve
po pitanju elektricne sigurnosti, koji su potrebni za predstojeci zahvat.

Nemoijte upotrebljavati svjetlovodni kabel ako se elektri¢na izolacija ne podu-
dara s koridtenim primijenjenim dijelom. Svjetlovodni kabel mora biti kompa-
tibilan s primijenjenim dijelom tipa BF, odnosno CF ovisno o vrsti zahvata, u
skladu s normom IEC 60601-1.

Prikljucite svjetlovodni kabel.
Svjetlovodni kabel usmjerite tako da nikoga ne mozete zaslijepiti.
Ukljucite izvor svjetlosti.

Uvjerite se da se jakost svjetla moze regulirati te da sustav funkcionira propis-
no.

Nemoijte upotrebljavati izvor svjetlosti ako se jakost svjetla ne moze regulirati.

[/] Provjera funkcije je zavrSena.
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4.4 UkljuCivanije i iskljuCivanje, razdvajanje od opskrbe elektricnom energijom

4.4 Ukljuéivanje i iskljuéivanje, razdvajanje od opskrbe elektricnom energijom
Ukljucivanje uredaja

Postupite na sljedeci nacin:

. 1. Uredaj ukljucite na prednjoj strani uredaja.

9 Uredaj se ne moze ukljuciti?

Iskljuena je glavna sklopka na straznjoj strani uredaja.

Glavnu sklopku postavite na UKLJUCENJE.

> Uredaj je spreman za rad u roku od otprilike 10 sekundi.

> Tipka za UKLJUCENJE / modus pripravnosti na prednjoj strani svijetli bije-
lo.

/] Uredaj je ukljucen.

Isklju€ivanje uredaja

Postupite na sljedeci nadin:

. 1. Uredaj iskljucite na prednjoj strani uredaja.
> Uredaj prelazi u modus pripravnosti.

> Tipka za UKLJUCENJE / modus pripravnosti na prednjoj strani svijetli ze-
leno.

Pri ponovnom uklju€enju, svjetlosni u€inak ovisi o tome koliko je jako svjetlo
bilo namjesteno prije modusa pripravnosti:

Ako svjetlosni u€inak u modusu pripravnosti iznosi 85 % i viSe, pri ponovnom
uklju€enju smanjuje se na 80 %. U suprotnom svjetlosni u€inak odgovara po-
Cetnoj vrijednosti.

2. Kako biste potpuno iskljudili uredaj, aktivirajte glavnu sklopku na straznjoj
strani uredaja.

[/] Uredaj je iskljucen.

Odvajanje uredaja od opskrbe elektricnom energijom
Postupite na sljedeéi nacin:
1. Kako biste uredaj potpuno odvoijili od opskrbe elektricnom energijom,

izvucite mrezni kabel. Utika€ uredaja sluzi za razdvajanje uredaja od opskrbe
elektricnom energijom.

Uvjerite se da se straznjoj strani uredaja uvijek moze pristupiti.

[/] Uredaj je potpuno odvojen od opskrbe elektri€cnom energijom.
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4.5 Priklju€ak svjetlovodnog kabela
Prikljucivanje svjetlovodnih kabela
Videnamijenski priklju¢ak svjetlovodnog kabela omogucuje vam priklju€ivanje svje-
tlovodnih kabela razli€itih proizvodaca.
Originalni svjetlovodni kabeli proizvodaca Karl Storz, Richard Wolf i Olympus mo-

gu se izravno prikljuciti bez adaptera. Nasi svjetlovodni kabeli trebaju se koristiti s
odgovaraju¢im adapterima za svjetlovodne kabele.

Postupite na sljedeci nadin:
A UPOZORENJE! Primjena neodgovarajuceg svjetlovodnog kabela. Opasnost

od opeklina zbog nedovoljne elektrine izolacije. Koristite svjetlovodni kabel
koji minimalno zadovoljava uvjete tipa BF sukladno normi IEC 60601-1.

A UPOZORENUJE! Svijetlo s visokom snagom zracenja. Opasnost od oste¢enja
ocCiju. Nemoijte gledati izravno u slobodan kraj svjetlovodnog kabela.

1. Gurnite svjetlovodni kabel u viSenamjenski priklju¢ak svjetlovodnog kabela
tako da se uglavi.

> Svjetlo izlazi na distalnom kraju svjetlovodnog kabela.
[/] Svjetlovodni kabel je prikljucen.

4.6 Odvajanje svjetlovodnog kabela
Odvajanje svjetlovodnog kabela
Postupite na sljedeéi nacin:

1. Okrenite viSenamjenski prikljuak svjetlovodnog kabela do grani¢nika u
smjeru kazaljke na satu.

> Svjetlovodni kabel se otpusta.
> LED se iskljuCuje, a uredaj ostaje ukljucen.

2. lzvucite svjetlovodni kabel.

3. Demontirajte eventualno koridtene adaptere pa predajte svjetlovodni kabel na
reprocesiranje. Pridrzavajte se uputa za uporabu svjetlovodnog kabela.

[/] Svjetlovodni kabel je odvojen.
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4 Rukovanje

4.7 Namjestanje jakosti svjetla

4.7 Namjestanje jakosti svjetla

Namjestanje jakosti svjetla

Jakost svjetla moze se kontinuirano namjestati u koracima po 5 %.

Postupite na sljedeci nagin:

1.

Kratki dodir

Pritisak i drzanje

Jakost svjetla regulirajte aktivacijom tipaka sa strelicama.

Kratko dodirnite neku tipku sa strelicom kako biste jakost svjetla namijestili u
koracima po 5 %.

> Tijekom dodirivanja €uje se kratak signalni ton.

Tipku sa strelicom pritisnite i drzite kako biste kontinuirano pojac¢avali ili sma-
njivali jakost svijetla.

[/] Jakost svjetla je namjeStena.

4.8 Koristenje funkcije LED u pripravnosti

Koristenje funkcije LED u pripravnosti

Funkciju LED u pripravnosti koristite ako dovod svjetla kratkoro¢no Zelite prigusiti
na minimalnu vrijednost.

Postupite na sljedeci nagin:

2N
M -

Za smanjenje dovoda svjetla na 5 % dodirnite tipku LED u pripravnosti.

> LED svjetlo se prebacuje na 5 %, a uredaj ostaje ukljucen.

Za vracanje dovoda svjetla na po¢etnu vrijednost ponovno dodirnite tipku LED
u pripravnosti.

> LED se odmah ukljuéuje i emitira svjetlo kako je bilo ranije namjesteno.

Funkcija LED u pripravnosti je iskoriStena.

Upute za uporabu | 7 - Aug -2020 | Version: H Stranica 27 do 40



4 Rukovanje

4.9 Napomene za skladistenje i transport

4.9 Napomene za skladistenje i transport

Kako biste uredaj osigurali od pada, fiksirajte ga zateznim pojasom tijekom prije-
voza u kolicima za uredaje.

Slika 4-1: Uredaj osiguran zateznim pojasom u kolicima za uredaje.

Proizvod skladistite tako da je za&ti¢en od pradine, u dobro ventiliranoj prostoriji
ravnomjerne temperature.

Uredaj prije skladiStenja iskljucite i uklonite mrezni kabel i pribor.

Pri skladistenju ili meduskladiStenju pazite da se proizvod ne moze ostetiti uslijed
utjecaja iz okoline.

Kako biste izbjegli oStecenje, proizvod zastitite od izravnog sun¢evog zracenja,
radioaktivnosti i jakog elektromagnetskog zra€enja.

Okolne uvjete za transport, skladiStenje i rad pronadi ¢ete u odjeljak 7.2.
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5 Ciséenje

5.1 Sigurnosne napomene

5 Ciséenje
51 Sigurnosne napomene

A UPOZORENJE

A/ i Opasnost zbog nestruénog ciSéenja

Opasnost od pozara, kratkog spoja i strujnog udara

> Prije ¢iS¢enja iskljucite uredaj glavhom sklopkom na straznjoj strani uredaja
te ga odvojite od elektricne mreze

> Uvjerite se da u uredaj ne prodire tekucina

> Ponovni priklju¢ak na elektricnu mrezu tek nakon potpunog susenja

PAZNJA

Nestruéno ¢iSéenje

Moguce osteéenje uredaja

> Nemojte upotrebljavati spuzve niti krpe koje kapaju

> Nemojte upotrebljavati abrazivna sredstva niti otapala

5.2 Provodenje
Ciséenje uredaja
Postupite na sljedeci nagin:

Odvajanje uredajaod 1. Uredaj iskljuCite glavhom sklopkom na straznjoj strani uredaja pa ga odvojite
opskrbe elektricnom . " sy . . .
energijom od opskrbe elektricnom energijom tako da mrezni utika€ izvucete iz mreznog

priklju¢ka na straznjoj strani uredaja.
2. Ocistite ureda.
Upotrebljavajte samo Vanjske povrsine obriSite mekom krpom. Krpu samo lagano navlazite blagom
lagano navlazenu krpu . -
otopinom sapuna ili izopropanolom.
Tvrdokorne mrlje uklonite blagim sredstvom za €i8¢enje na bazi amonijaka.

Uredaj spojite na opskrbu elektricnom energijom tek kada su svi o€iSéeni dije-
lovi potpuno suhi.

3. Uredaj spojite na opskrbu elektricnom energijom pa ga ponovno ukljucite
glavnom sklopkom.

[ Ciscenje je zavrieno.
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6 Odrzavanje i popravljanje

6.1 Sigurnosne napomene

6 Odrzavanje i popravljanje
6.1 Sigurnosne napomene

A UPOZORENJE

A/ i Opasnost zbog nestruénog odrzavanja i popravljanja

Opasnost od pozara, kratkog spoja i strujnog udara
> Provodenje odrzavanja i popravljanja povjerite samo kvalificiranom osoblju

> Nemojte provoditi izmjene na uredaju

6.2 Kvalifikacije osoblja

Struéno osoblie  Osoblje, koje provodi odrzavanije ili sigurnosno-tehnic¢ku kontrolu na uredaju, mo-
ra imati adekvatnu izobrazbu i biti upoznato sa sluzbenim i sigurnosnim propisima
koji vrijede na mjestu instalacije.

Radove popravljanja smiju obavljati samo zaposlenici servisa naSeg poduzeéa.

6.3 Sigurnosno-tehni¢ka kontrola (STK)

Preporucujemo da svaka 24 mjeseca provedete sigurnosno-tehni¢ke kontrole u
skladu s odlomkom 5 norme IEC 62353.

Kontrola obuhvaca sljedece:
= Pregled vizualnom kontrolom
= Mjerenje zastitnog otpora (samo kod uredaja razreda zastite 1)
= Mjerenje odvodnih struja
= Mjerenje izolacijskog otpora

Dokumentirﬁnje Rezultate ispitivanja dokumentirajte u izvjeSéu o ispitivanju u skladu s odlomkom
rezultata 6 i Prilogom G norme |IEC 62353.

Preporuujemo da sve komponente nekog medicinskog elektri¢nog sustava redo-
vito podvrgavate sigurnosno-tehnickoj kontroli te da to dokumentirate.
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6 Odrzavanje i popravljanje

6.4 Zamjena osiguraca

6.4

Zamjena osiguraca

Zamjena osiguraca
Postupite na sljedeci nacin:
1. Uredaj iskljucite glavhom sklopkom na straznjoj strani uredaja pa ga odvojite

od opskrbe elektricnom energijom tako da mrezni utika¢ izvucete iz mreZznog
priklju€¢ka na straznjoj strani uredaja.

PAZNJA! Osteéenje mreznog kabela zbog povlagenja kabela. Mreznu vezu
prekinite povlaéenjem utikaca.

2. Otpustite drza¢ osiguraca odvijacem.

Slika 6-1: Otpustanje drzaca osiguraca odvijatem.

3. Drzac osiguraca oprezno izvucite, a da ga pritom ne savijete.

UPOZORENJE! Neodgovarajuci elektri¢ni osigura¢. Opasnost od pozara i
kratkog spoja. Koristite samo specificirani osigurac i nikada nemojte premos-
Civati osigurac.

4. Zamijenite neispravan osigurac.

5. Drzac osiguraca oprezno gurajte natrag sve dok se ne uglavi.

[/ Zamjena osiguraca je zavr3ena.
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6 Odrzavanje i popravljanje

6.5 Popravak

6.5 Popravak

Ako je potrebno popraviti proizvod, obratite se nekoj od nasih podruznica. Podat-
ke za kontakt pronaci ¢ete na poledini ovih uputa za uporabu.

Uz posiljku prilozite ¢im precizniji opis greske te u otpremnici navedite broj artikla
i serijski broj proizvoda. Te ¢ete podatke naci na tipskoj plocici.

A UPOZORENJE
Kontaminirani proizvod
Opasnost od infekcije

> Propisno reprocesirajte proizvod prije slanja (poglavlje 5)

> Oznacite kontaminirane proizvode

Za slanje po moguc¢nosti upotrebljavajte originalnu kartonsku kutiju. Na vanjskom
pakiranju oznacite status dezinficiranja.

Pridrzavamo pravo na odbijanje neoznacene robe i njezino vraéanje.
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6 Odrzavanje i popravljanje

6.6 Postupci u slu€aju smetniji, tablica smetnji

6.6 Postupci u slu¢aju smetnji, tablica smetnji
Smetnja Mogucéi uzrok Pomo¢é
Ne radi Nema elektricnog napona Provjerite mrezni priklju¢ak te ga po

potrebi uspostavite

Provijerite i po potrebi zamijenite osi-
gurac

Mrezni aparat neispravan

Izvor svjetlosti po3aljite na popravak

Zarulja ne svijetli

Uredaj pregrijan

Maska zatvorena/zarulja isklju-
¢ena

Pustite uredaj da se ohladi

Otvorite masku/ukljucite Zarulju

Svjetlovodni kabel se ne mo-
Ze prilagoditi

Nedostaje adapter na prikljucku
svjetlovodnog kabela

Privrnite adapter

Svjetlo pretamno

Svjetlovodni kabel nije ispravno
prikljuéen

Svjetlovodni kabel neispravan

Adapter nije ispravno privrnut

Provijerite i po potrebi optimizirajte
dosjed svjetlosnog kabela

Zamijenite svjetlovodni kabel

Navrnite adapter

Ventilatori ne rade

Ventilatori neispravni

Izvor svjetlosti poSaljite na popravak

Svjetlina ocito premala

Svjetlovodni kabel nije do kraja
umetnut

Koristite odgovarajuci priklju¢ak za
svjetlovodni kabel

Izvorom svijetlosti se ne moze
upravljati

Kabel sucelja nije pravilno ukop-
¢an ili je neispravan

Provjerite spoj ili zamijenite kabel

Tablica 6-1: Tablica smetniji.
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7 Podaci o proizvodu

7.1 Tehnicki podaci

7.2

Podaci o proizvodu
Tehnicki podaci

Veligina (S x V x D)
Tezina
Potrosnja struje

Mrezni napon

Razred zastite prema IEC 60601-1

Osigurac uredaja
Sucelja

Tip zastite

Primijenjeni dio prema IEC 60601-1
Klasifikacija prema IEC/CISPR 11

Okolni uvjeti

Uvjeti transporta i skladiStenja

Temperatura
Relativna vlaznost zraka

Tlak zraka

Radni uvjeti

Temperatura
Relativna vlaznost zraka

Tlak zraka

295 x 130 x 355 mm
5,8 kg

1,0 - 0,42A
100-240V~, 50/60Hz
Razred zastite |
T1,6AL 250V

2x MIS-Bus

IP X0

BF

Grupa 1 razred B

-20 °C do +70 °C
5% do 95 %
70 kPa do 106 kPa

+10 °C do +40 °C
10 % do 90 %
70 kPa do 106 kPa

A OPREZ

Nepostivanje okolnih uvjeta

jalna Steta

Ireverzibilno ostecenje tkiva ili nezeljena koagulacija, ozljeda korisnika, materi-

> Pridrzavajte se uvjeta rada, uvjeta transporta i skladistenja
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7 Podaci o proizvodu

7.3 Rezervni dijelovi i pribor

7.3 Rezervni dijelovi i pribor

Upotrebljavajte samo originalne rezervne dijelove i pribor.

Slika Naziv Broj artikla

——— Fini osigura¢ T1,6AL 250V, 5x20 mm 94600.

MIS-Bus kabel, 2,25 m A057635
MIS-Bus kabel, 0,75 m A059584
Mrezni kabel (specifican za drzavu) na upit

Tablica 7-1: Rezervni dijelovi i pribor.
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7 Podaci o proizvodu

7.3 Rezervni

dijelovi i pribor

Slika

Naziv

Broj artikla

Visokoucinkoviti svjetlovodni kabel,
3,5 x1.800 mm
(Standardni svjetlovodni kabel)

05.0084I

Visokouginkoviti svjetlovodni kabel,
3,5 x2.300 mm
(Standardni svjetlovodni kabel)

05.0088I

Visokoucinkoviti svjetlovodni kabel,
3,5 x3.000 mm
(Standardni svjetlovodni kabel)

05.0085I

Visokoucinkoviti svjetlovodni kabel,
4,8 x 1.800 mm
(Standardni svjetlovodni kabel)

05.0086I

Visokouginkoviti svjetlovodni kabel,
4,8 x 2.300 mm
(Standardni svjetlovodni kabel)

05.0090I

Visokoucinkoviti svjetlovodni kabel,
4,8 x 3.000 mm
(Standardni svjetlovodni kabel)

05.00871

Visokouginkoviti svjetlovodni kabel,
3,5x2.300 mm

(Svjetlovodni kabeli za visoke tempera-
ture)

05.0088l.ht

Visokouginkoviti svjetlovodni kabel,

3,5 x3.000 mm

(Svjetlovodni kabeli za visoke tempera-
ture)

05.00851.ht

Visokoucinkoviti svjetlovodni kabel,

4,8 x 2.300 mm

(Svjetlovodni kabeli za visoke tempera-
ture)

05.00901.ht

Tablica 7-2: Rezervni dijelovi i pribor.
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7 Podaci o proizvodu

7.3 Rezervni dijelovi i pribor

Slika Naziv Broj artikla

Adapter svjetlovodnog kabela (za priklju¢ak na svjetlovodni kabel, na strani izvora svjetlosti) za:

- Sustav Storz 05.0100z

Adapter svjetlovodnog kabela (za priklju¢ak na svjetlovodni kabel, na strani endoskopa) za:

- Endoskope Storz 05.0108z
- Endoskope Wolf 05.0110b
- Endoskope ACMI 05.0112¢

Adapter svjetlovodnog kabela (za prikljuéak na endoskop) za:

Svjetlovodni kabel Storz 05.0114z

Svjetlovodni kabel Wolf 05.0116b

Tablica 7-3: Rezervni dijelovi i pribor.
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8 Zbrinjavanje

8 Zbrinjavanje

A UPOZORENJE

Kontaminirani proizvod

Opasnost od infekcije

> Reprocesiranje proizvoda prije zbrinjavanja (poglavlje 5)

Sto se tie zbrinjavanja i recikliranja proizvoda i njegovih komponenti, pridrzavaijte
se nacionalnih propisa.

Pakiranje proizvoda sastoji se od polietilenske (PE) vrecice s PE pjenastim umet-
kom (0,50 kg) te kutije od valovitog kartona (1,18 kg). Ostali elementi su umetak
od valovitog kartona (0,22 kg) i membransko poliestersko pakiranje od PE plastic-
ne folije i valovitog kartona (0,30 kg).

. Proizvode oznaene ovim simbolom treba odnijeti na mjesto za odvojeno skuplja-
nje elektricnog i elektroni¢kog otpada. Zbrinjavanje unutar Europske unije proizvo-
dac provodi besplatno.
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