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0 Olulised juhised selle dokumendi kohta

0.1 Kohaldamisala, identifitseerimine, eesmark

0 Olulised juhised selle dokumendi kohta
0.1 Kohaldamisala, identifitseerimine, eesmark
See kasutusjuhend kehtib jargmistele toodetele.
Tootenumbrid
11.0031a
11.0041a
11.0043a
11.0055a
11.0057a
11-0231a
11-0243a
11-0131nir
11-0143nir
See kasutusjuhend on toote koostisosa ja sisaldab kogu

teavet, mida kasutaja ja kaitaja vajavad ohutuks ja sihi-
paraseks kasutamiseks.

Selles kasutusjuhendis ei kirjeldata endoskoopilist prot-
sessi ega tehnikat meditsiinilise sekkumise ajal.

0.2 Sihtgrupp

See kasutusjuhend on mdeldud arstidele, meditsiinilisele
abipersonalile ja steriliseerimise eest hoolitsevatele t66-

tajatele, kes oskavad toodet kasutada, kasitseda ja ette

valmistada.

0.3 Dokumendi kdsitsemine ja hoidmine

Hoidke seda kasutusjuhendit kindlas kohas ja veenduge,
et see oleks kdigile sihtgruppidele igal ajal ligipaasetav.

Andke dokument toote muitmise voi asukoha muutmise
korral jargmisele omanikule Ule.
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1 Uldine teave toote kohta

1.1 Tarnekomplekt

1 Uldine teave toote kohta
1.1 Tarnekomplekt

Kontrollige Kontrollige parast tarne kohalejoudmist saatelehe pohjal
tarnekomplekti!  tame taielikkust ja terviklikkust.

Tarnekomplekt lahkub meie tehasest torgeteta seisukor-
ras. Kui siiski on alust kaebusteks, p66rduge meie teha-
se tehnilise hoolduse poole.

1.2 Tootekirjeldus
1.2.1 Joudlusnaitajad ja talitlus

Jaigad endoskoobid véimaldavad kehaddnsuste ja ke-
hasisemuse visuaalset kujutamist. Endoskoop vdib ole-
nevalt ehitusest taita lisallesandeid.

Juurdepaasu kehaddnsustele saab olenevalt endoskoo-
pilisele valdkonnale ja anatoomilisele piirkonnale teosta-
da loomuliku kehaavause kaudu vdi kirurgiliselt.

Ehitus ja talitlus Jaigad endoskoobid on valmistatud kiudoptikast ja tund-
likust pildiedastussuisteemist koos okulaariga.

Kiudoptikaga viiakse valgus kehasisemusse. Endoskoo-
bi proksimaalses otsas asub valgusjuhi Ghendus koos
valgusallikaga. Valgusjuhi thendamiseks vajalik adapter
on tarnekomplektis kaasas.

Endoskoobi distaalses otsas asub objektiivilaats, millele
langeb kehasisemuse pilt. Pilt juhitakse pildiedastussis-
teemi kaudu okulaari.

Okulaari voib kasutada palja silmaga véi iihendada sel-
lega endosidesti, mis edastab pildi kaamerasse. Kaame-
ra juhtseade t66tleb signaali monitoril kuvamiseks Um-
ber.

NIR-sensitiivsena tahistatud endoskoobid on nahtava ja

lahema infrapunaspektri suhtes tundlikud. Kombineeritu-
na spetsiaalse pildistamise siisteemiga v&ib endoskoo-
pe kasutada NIR-fluoresents-pildistamiseks.

_ Spetsiaalne Endoskoopiliseks sekkumiseks on vajalik spetsiaalne
instrumentide  jnstrumendikomplekt, mis vaib olenevalt kasutatavast
komplekt . .
endoskoopilisest valdkonnast varieeruda.

Rakendava arsti vastutada on endoskoopiliseks sekku-
miseks vajaliku instrumendikomplekti kokkupanemine ja
selle kasutusvalmina hoidmine.
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1 Uldine teave toote kohta

1.2 Tootekirjeldus

1.2.2 Ulevaatekujutis

Alljargnevalt on naidatud laparoskoobi naitlikku ehitust.

Joonis 1-1: Laparoskoobi néide.
a Objektiiv
o Okulaar

e Valgusjuhi ihendus (ACMI)

o Adapter Wolf-tulpi valgusjuhi thendamiseks

o Adapter Storz-tllipi valgusjuhi Ghendamiseks
1.2.3 Vajalikud lisatarvikud

. Muud Endoskoopiliseks sekkumiseks on vaja lisainstrumente.
instrumendi-  Rakendava arsti vastutada on vajaliku instrumendikomp-
komplektid ) L . S
lekti kokkupanemine ja selle kasutusvalmina hoidmine.

Instrumentide  Instrumentide valimine ainult sisestusosa maksimaalse
valimine |ajyse ja toopikkuse jérgi ei taga, et need on teineteise-
ga kombineeritult thilduvad.

Trokaarid Olenevalt kasutatavast laparoskoobist (/6ik 6.71) on kasu-
tamiseks vaja harilikke troakaare, mille 1abim66t sobib 5
mm v&i 10 mm endoskoopidega.

1.2.4 Uhilduv valgusjuht

5 mm t66labimdoduga laparoskoopide jaoks kasutatava-
te optiliste kiudude tehnilised andmed on jargmised.

m  Kiudkimbud labimddduga 3,5 mm

] Pikkus kuni 300 cm

10 mm t661abimddduga laparoskoopide jaoks kasutata-
vate optiliste kiudude tehnilised andmed on jargmised.

] Kiukimbud labimédduga 3,5 kuni 4,8 mm

n Pikkus kuni 300 cm

Laparoskoopide tehnilisi andmeid vt /6ik 6.1.
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1 Uldine teave toote kohta

1.3 Kasutusotstarve

1.3 Kasutusotstarve

1.3.1 Otstarve

{R] {@}

lima tédkanalita jaigad endoskoobid on mdeldud keha-
d6nsuste ja kehasisemuse visuaalseks kujutamiseks.

Laparoskoop on mdeldud kdhuddne ja selles asuvate
elundite kujutamiseks.

Selle kasutusjuhendi kehtivusala jaigad endoskoobid on
mdeldud kombineerimiseks meditsiiniliste elektrisead-
metega, mis vastavad vdhemalt BF nduetele vastavalt
standardile IEC 60601-1, et tagada suurem kaitse elekt-
ril6ogi vastu.

See isolatsioonibarjaar véib olla seadmel endal vbi teos-
tatud endoskoobiga Uihenduskaablite kaudu ning peab
olemas olema iga ihenduse korral endoskoobi ja tihen-
datud seadmete vahel.

Seadmed voi Ghenduskaablid, mis vastavad BFi nduete-
le, on margistatud kérvalolevate kujutatud simbolitega.

Veelgi paremat kaitset pakuvad seadmed vdi thendus-
kaablid, mis vastavad CFi nduetele. Need on mérgista-
tud kérvaolevate kujutatud simbolitega ja lubatud vahe-
tuks kasutamiseks stidamel.

Lisaks on seadmed vastupidavad defibrillaatori impuls-
sidele v6i on Ghenduskaablid Ghilduvad. Need on oma
isolatsioonitaseme alusel margistatud kdrvalolevate
sumbolitega.

1.3.2 Naidustused

Naidustus endoskoopiliseks sekkumiseks séltub pat-
siendi haigusest ja raviarsti individuaalsest riski-ka-
su-hinnangust.

1.3.3 Vastunaidustused

Vastunaidustused vdivad tuleneda patsiendi Uldisest sei-
sukorrast vi spetsiifilisest haiguspildist.

Endoskoopilise sekkumise otsuse langetab raviarst ja
see pdhineb individuaalsel riski-kasu-hinnangul.

1.4  Uhilduvus

1.41 Standardid ja maarused

Toode vastab alljargnevatele kehtivate standardite
nduetele:

m |EC 60601-2-18 Meditsiinilised elektriseadmed.
Osa 2-18:
Endoskoopiliste seadmete ohutuse erisatted

1.4.2 Meditsiiniseadme klassifitseerimine

Toode on rakenduvate EL-i regulatsioonide kohaselt
lla klassi meditsiinitoode.
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1 Uldine teave toote kohta

1.5 Tahistus

1.5 Tahistus

1.5.1 Tootel ja pakendil olevad piktogrammid ja andmed
Alljargnevalt on selgitatud piktogramme, mis on tootel
voi pakendil.

/7\ ~ e .. .
\AUTOCLAVE Toode on mdeldud steriliseerimiseks autoklaavides

CE-tahistus. Toode vastab asjakohaste EL-i maaruste
c € nduetele. Suurema riskiklassi tooted, mille sertifitsee-
rimisel oli kaasatud teavitatud asutus, kannavad CE-
XXXX tahistust koos teavitatud asutuse identifitseerimisnum-
briga.

R E F Tootenumber
S N Seerianumber

QTY Sisalduvate toodete arv tootenumbri kohta

s
O

Meditsiiniseade

XX° Perspektiiv

Tootja

Valmistamiskuupaev

Ettevaatust (IEC 60601-1 3. valjaanne) / Tahelepanu,
jargige lisadokumente (IEC 60601-1 2. valjaanne)

Mittesteriilne, steriliseerige enne iga kasutuskorda

Mitte kasutada magnetresonantsi piirkonnas

Lubatud hoiu- ja transporditemperatuur

Lubatud suhteline dhuniiskus hoidmise ja transportimise
ajal

Lubatud suhteline dhurdhk hoidmise ja transportimise
ajal

Ettevaatust: USA foderaalseadus lubab seda seadet
muda vaid arstile voi arsti tellimusel

Taielikult uuendatud toode (,refurbished device®)

NIR-sensitiivne

ST RSObPLE
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1 Uldine teave toote kohta

1.5 Tahistus

1.5.2 Selles dokumendis olevad piktogrammid

Alljargnevalt on selgitatud selles dokumendid olevaid
piktogramme.

Uldised ohumérgid

Elektripinge hoiatus

Bioohu hoiatus, infektsioonioht

Kuumade pindade hoiatus

Laserkiire hoiatus

TUlbi BF rakendusosa standardi IEC 60601-1 jargi

Tlibi CF rakendusosa standardi IEC 60601-1 jargi

) g gt g g

.

Tulbi BF defibrillatsioonikaitsega rakendusseade

e >

TUubi CF defibrillatsioonikaitsega rakendusseade

1.6  Kontakt tehnilise teenindusega

Kusimuste korral meie toodete, paigalduse voi kasuta-
mise kohta ning hoolduse korral p66rduge meie tutaret-
tevotete poole.

Kontaktandmed leiate selle dokumendi tagakiiljelt.

1.7 Kohustus teavitada tosistest juhtumitest

Kdigist seadmega seotud tdsistest juhtumitest tuleb tea-
tada seadme tootjat ja/vdi padevaid ametiasutusi kasu-
taja ja/voi patsiendi asukohariigis.
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2 Uldine ohutusteave

2.1 Ohutusjuhiste kujutamine

2 Uldine ohutusteave
2.1 Ohutusjuhiste kujutamine
2.1.1 Ohutusjuhised peatiiki alguses

Alljargnevalt kirjeldatud ohutusjuhised leiate koondatuna
nende peatlikkide algusest, milles toodud kasitsusjuhi-
sed voivad peita teatud ohtusid.

Potentsiaalse ohu suurus véljendub margusénas, mis
viitab hoiatusmarkusele.

Lugege ohutusjuhised téhelepanelikult Iabi ja pidage
neid meeles, kui te vastavaid kasitsusi teostate.

Mérkus ohule, mis vdib pdhjustada surma véi raskeid vi-
gastusi:

A HolATUS
Vigastusohu laad ja allikas
Tagajarjed eiramisel

> Meetmed ohu valtimiseks

Markus ohule, mis v&ib pdhjustada kergeid kuni keskmi-
si vigastusi:

A  ETTEVAATUST
Vigastusohu laad ja allikas
Tagajérjed eiramisel

> Meetmed ohu valtimiseks

Voéimaliku materiaalse kahju markus:

TEATIS
Materiaalse kahju laad ja allikas
Tagajarjed eiramisel

> Meetmed ohu véltimiseks

2.1.2 Tekstis olevad ohutusjuhised

Alljargnevalt kirjeldatud ohutusjuhised leiate kasitsus-
juhistest vahetult selliste késitsusetappide eest, mis
voivad varjata ohtusid.

Potentsiaalse ohu suurus véljendub margusénas, mis
viitab hoiatusmarkusele.

Lugege tahelepanelikult neid ohutusjuhiseid ja jargige
ohu véltimiseks neid meetmeid.

Mérkus ohule, mis vdib pdhjustada surma véi raskeid vi-
gastusi.

A HOIATUS! Ohu laad ja pdhjus. Tagajarjed eiramisel.
Meetmed ohu valtimiseks.

Mérkus ohule, mis vdib pdhjustada kergeid kuni keskmi-
si vigastusi.

A ETTEVAATUST! Ohu laad ja pdhjus. Tagajarjed eira-
misel. Meetmed ohu valtimiseks.

Véimaliku materiaalse kahju markus.

TEATIS! Ohu laad ja pdhjus. Tagajarjed eiramisel.
Meetmed ohu valtimiseks.
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2 Uldine ohutusteave

2.2 Tooteohutus

2.2 Tooteohutus

2.2.1 Peamised ohutusjuhised

Ohud - hoolimata
korgest
kvaliteedist

> > > > b

>

>

Meie toode on arendatud ja valmistatud rangeimate kva-
liteedinduete jargi.

Kuigi kdesolev toode vastab tdnapéaevasele tehnoloo-
giatasemele, vdivad kasutuselevotu, kasutamise ajal
vOi seoses ettevalmistamisega ja korrashoiuga esineda
ohud.

Seetdttu lugege see kasutusjuhend hoolikalt 1abi. Arves-
tage ja jargige selles dokumendis olevaid ohutusjuhi-
seid.

Kaitage toodet ainult tdrgeteta seisukorras, vastavalt
sihiparasele kasutamisele ja jargides kasutusjuhendit.
Veenduge enne igat kasutamist toote ning selle lisa-
seadmete terviklikkuses ja talitlusvdimes.

Hoidke originaalpakend alles ja kasutage seda hoolduse
korral tagasisaatmisel.

Jargige koigi toote rakendamisel kasutatavate seadmete
ja instrumentide kasutusjuhendeid.

HOIATUS! Mittesteriilne saatmine. Infektsioonioht. Val-
mistage toode ja lisaseadmed enne esmast kasutamist
ette.

HOIATUS! Toote omavolilisest muutmisest tingitud oht.
Inimesed véivad saada raskelt vigastada. Arge tehke
omavolilisi muudatusi.

HOIATUS! Komponentide rike sekkumise ajal. Oht pat-
sientidele. Hoidke kaeparast kasutusvalmis asendusva-
hendid.

HOIATUS! Suure kiirgusvdimsusega valgusallikad. Sil-
makahjustuste oht. Arge vaadake otse valgusjuhi avatud
otsa ega endoskoobi valgusvaljundisse.

HOIATUS! Magnetresonantstomograafia (MRT). Mag-
netiline jdu mdju, elektromagnetiline vastastikmdju, me-
tallist osade kuumenemine. Arge kasutage toodet MR-
tomograafide laheduses.

HOIATUS! Kasutamine defibrillaatori tihjaks laadimise
ajal. Isikute ohustamine. Eemaldage toode enne tiihjaks
laadimist operatsioonialalt.

ETTEVAATUST! Ebaméistlik kasitsemine. Patsientide
ohustamine kahjustatud toote t6ttu. Kasitsege toodet et-
tevaatlikult. Arge kasutage toodet parast tugevat mehaa-
nilist koormust vdi mahakukkumist ja saatke see kontrol-
limiseks tootjale.

HOIATUS! Vaar kasitsemine, hooldamine ja mitteotstar-
beline kasutamine véivad pdhjustada ohtu patsientidele
ja kasutajale voi seadme enneaegset kulumist.

HOIATUS! Energiatoitega endoskoopide kasutamisel
energiatoitega endoteraapiaseadmetega vdib lisanduda
lekkevool patsientidele. Selleks et vahendada kogulek-
kevoolu patsientidele, eriti tiitibi CF energiatoitega en-
doskoopide kasutamisel, pidage silmas, et neid kasuta-
taks koos tiitibi CF energiatoitega endoteraapiaseadme-
tega.

ETTEVAATUST! Kasutamisel NIR fluorestsents-pildis-
tamiseks siisteemikomponentide kokkusobimatu kom-
binatsioon. M&jud tdhususele, funktsioonile ja pildikva-
liteedile. Jargige kdiki spetsiaalses pildistamise sistee-
mis tarnitud kasutusjuhendis toodud siisteeminduded ja
hoiatusi.
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2 Uldine ohutusteave

2.2 Tooteohutus

2.2.2 Personali kvalifikatsioon

Jargige Kasitsemiseks ja ettevalmistamiseks on vajalik vastav

kvaIifiI@a'Esic&oné kvalifikatsioon. Jargige selle dokumendi vastavates pea-
INOUCEIA  yikkides olevaid personali kvalifikatsioonindudeid.
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3 Kaitamine

3.1 Ohutusjuhised

3 Kaitamine
3.1 Ohutusjuhised

A HolATUS

Samal ajal kasutatavate seadmete (nt laser, korg-
sageduskirurgia) vastastikmoju

Patsiendi ja kasutaja ohustamine, pilditdrked, toote
kahjustamine

> Veenduge, et kbik kasutatavad seadmed vas-
taksid véahemalt BF-i nduetele standardi IEC
60601-1 jargi
Jargige kasutatava seadme tahistust ja kasu-
tusjuhendit
Valtige otsest kontakti endoskoobi ja aktiveeri-
tud kdrgsageduselektroodide elektrit juhtivate
osadega

> Arge aktiveerige kérgsageduselektroode p6-
lemist soodustavate gaaside voi vedelike ole-
masolu korral

> Image plahvatusohtlikud gaasisegud ja vedeli-
kud enne kdrgsageduslikes seadmetes kasuta-
mist valja

A HolATuS
Salvestuse kuva live-pildi asemel v6i muudetud
pildi joondus.
Oht patsientidele
> Veenduge, et monitoril kuvataks endoskoopili-
se kaamera live-pilt

> Veenduge, et live-pilt kuvataks Gigetpidi (mitte
peegelpildis)

A HolATUS

Mittesteriilsete osade kasutamine
Patsientide infektsioonioht

> Kasutage ainult digesti ettevalmistatud endos-
koopi ja endoskoopilisi lisaseadmeid

> Teostage enne kasutamist visuaalne kontroll

> Kinnitage valgusjuht operatsioonivélja ja kind-
lustage libisemise ja tdmbejdu vastu

A HoIATUS

Ebapédevast kasitsemisest tingitud rekontami-
natsioon

Patsientide infektsioonioht

> Jargige hlgieenieeskirju
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3 Kaitamine

3.1 Ohutusjuhised

3.2

A ETTEVAATUST

Korge temperatuur kombinatsioonis valgusalli-
katega*

Poé6rdumatu koekahjustus véi soovimatu koagulat-
sioon, kasutaja vigastamine, materiaalne kahju

> Kasutage endoskoobi jaoks sobivat valgusjuhti

Valtige pikka aega kestvat intensiivse valguse
kasutamist

Kasutage laparoskoopi ainult koos sobiva tro-
kaariga

Valige sihtpiirkonna valgustamiseks véimalikult
vaike valgustustugevus

Arge puudutage valgusallikat lambi laheduses

Arge puudutage valgusjuhi Gihendusi

vV VYV V V

Arge laske endoskoobi distaalsel otsal puutuda
kokku patsiendi kudede, sittivate vdi soojus-
tundlike materjalidega

> Arge Uletage endoskoobile maksimaalselt lu-
batud to6tingimusi.

* Rakendusosa vdib standardi IEC 60601-1 kohaselt
saavutada temperatuuri vahemikus > 41 °C kuni 43 °C.

A  ETTEVAATUST
Laserkiirte liitmine endoskoobis
Otse okulaari vaatamisest tingitud silmakahjustused

> Kandke laserikaitseprille

TEATIS

Vaar kasitsemine

Véimalik on toote kahjustus

> Arge pérutage ega painutage, asetage maha
ettevaatlikult

> Valtige kangutamisjdudu

> Vailtige pindade kriimustamist

> Tommake instrumendid ettevaatlikult operat-

sioonivaljalt valja

Personali kvalifikatsioon

Toodet vdivad kasutada ainult arstid ja arstlik abiperso-
nal, keda on juhendatud toote kasutamise osas ning kes
taidavad kasutuskohas kasutatava endoskoopilise mee-
todi puhul kehtivaid ndudeid, mis puudutavad koolitust
voi taiendkoolitust, erialaseid teadmisi ja praktilist koge-
must.
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3 Kaitamine

3.3 Tehniline kontroll enne kasutamist

3.3 Tehniline kontroll enne kasutamist
3.3.1 Visuaalne kontroll
Visuaalse kontrolli teostamine
Teostage enne igat kasutuskorda visuaalne kontroll.

Toimige jérgnevalt:

Kas on véliseid 1.  Veenduge, et ei endoskoobil ega Uhelgi
kahjustusi? kasutataval komponendil poleks valiseid
kahjustusi.

Arge kasutage toodet, kui sellel on mérgata tera-
vaid aari voi servi, valjaulatuvaid osi voi karedaid
pindu, mis voiksid patsiente vigastada.

Kas kiudopttika og 2. Veenduge, et endoskoobi kiudoptika oleks terve.
erve?
Hoidke distaalset otsa heledale lambile (mitte kiilm

valgusallikas) ja valgusjuhi ihendust silmade poo-
le suunatuna. Liigutage endoskoopi kergelt edasi-
tagasi ja jalgige kiudude heledust.

Arge kasutage endoskoopi, kui tile 20% kiududest
jaab tumedaks. Saatke endoskoop parandusse.

Kas pinnad 3.  Veenduge, et klaasist pinnad ja kiudoptilised

on puhtad ja i f i ia ai
siledad? endoskoobi otsapinnad oleksid puhtad ja siledad.

Arge kasutage endoskoopi, kui pinnad on méaardu-
nud voi kriimustunud. Sorteerige endoskoop valja
ja tehke nii, nagu on kirjeldatud I8igus 6ik 5.1.

Kas pilt on selge, 4.  Veenduge, et néha oleks selge, hele ja taielik pilt.
hele ja taielik?
Vaadake labi okulaari ja hinnake pildikvaliteeti.
/'-'\rge kasutage endoskoopi, kui pilt on kollakas,
tume, laiguline v&i hakitud. Sorteerige endos-
koop vélja ja tehke nii, nagu on kirjeldatud 16igus
16ik 5.1.

Kas Ghilduv 5. Veenduge, et sekkumiseks ettenahtud varustus

operatsioonivarustus oleks Uiksteisega Ghilduv ja véimeline lukustuma.
on olemas?

Kasutage operatsioonivarustust ainult siis, kui
elektrilodgi kaitseks méeldud isolatsioonibar-
jaar vastab vdahemalt BF-i nduetele standardi
IEC 60601-1 jargi (vt Otstarve).

Iz] Kontrollimine on I6petatud.
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3 Kaitamine

3.3 Tehniline kontroll enne kasutamist

3.3.2 Talitluskontroll

Susteemi
sisselulitamine

Pildi
teravustamine

Funktsioonikontrolli teostamine

Teostage enne igat sekkumist talitluskontroll.

Toimige jérgnevalt:

1. Uhendage kaamera.

2. Veenduge, et kaamerapea ja endoskoop on
kindlalt paigas ja Uksteisega Gihendatud.

3.  Lulitage sisse kdik stusteemikomponendid, mida
soovite sekkumisel kasutada.

4. Suunake kaamerapea ruumis olevale objektile ja
fokuseerige pilt.

Veenduge, et naha oleks terav hea kvaliteediga
hele pilt.

Arge kasutage siisteemi, kui tuvastate triipe, varvi-
nihkeid voi pildivarelust voi ei teki hea kvaliteediga
teravat ja heledat pilti.

[ Talitluskontroll on IGpetatud.

3.4 Valgusjuhi lihendus

Valgusjuhi iihendamine

Olenevalt kasutatavast valgusjuhist vajate te erinevaid
adaptereid endoskoobi lihendamiseks.

Toimige jérgnevalt:
1. Keerake sobiv adapter endoskoobi valgusjuhi
Uhendusele ja vajaduse korral valgusjuhile.

2. Uhendage valgusjuht valgusjuhi (ihendusega.

[/ Valgusjuht on iihendatud.

3.5 Kasutamise Iopetamine ja eelpuhastus

Kasutamise I6petamine ja eelpuhastuse teostamine
Teostage eelpuhastamine vahetult pédrast kasutamist.

Toimige jérgnevalt:
1. Eemaldage vajaduse korral steriilne kate ja
utiliseerige see.

2. Uhendage endoskoop endosidestist lahti.

3. Demonteerige valgusjuht ja kdik eemaldatavad
osad.

TEATIS! Okulaarilehtrit ei saa eemaldada.

4. Eemaldage nahtavad operatsioonijaagid
voimalikult suures ulatuses niiske ebemevaba

lapiga.
5.  Kuivatage toodet pehme ebemevaba lapiga.

6. Asetage toode utiliseerimiskonteinerisse
kuiveemaldamiseks ja sulgege see.

7. Kaivitage ettevalmistus ja veenduge, et toode
saaks 6 tunni véltel ette valmistatud.

E Kasutamine on I6ppenud ja eelpuhastus Idpetatud.
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4 Ettevalmistamine

4.1 Ohutusjuhised

4 Ettevalmistamine
41 Ohutusjuhised

A HolATUS

Toote kokkupuutekahtluse korral Creutzfeldt-Ja-
kobi tove tekitajatega on saastunud toote ette-
valmistamine véimatu.

Ristsaastumise risk kasutamise ja ettevalmistamise

kaigus

> Arge valmistage ette saastumiskahtlusega too-
teid

> Utiliseerige saastumiskahtlusega tooted

& ETTEVAATUST

Vale puhastamine ja desinfitseerimine

Ebapiisavast puhastamisest ja desinfitseerimisest
ning toote kahjustusest tingitud oht patsiendile

> Kasutage puhastamis- ja desinfitseerimissea-
det (PDS), mis vastab standardi ISO 15883-1
nduetele

> Taitke seade nii, et koik loputatavad esemed
taielikult Iabi loputataks ja puhastataks (lopu-
tusjaagid puuduvad)

> Hoidke PDS:i &igesti korras

Kasutage ainult puhastus- ja desinfektsiooniva-
hendit, mis on selle toote puhul lubatud
Eelpuhastage tooteid vahetult parast kasuta-
mist ja valmistage need ette seejarel 6 tunni
jooksul

Arge rakendage eelpuhastusel iile 45 °C fik-
seerivat temperatuuri

Arge kasutage eelpuhastusel fikseerivat pu-
hastus- ja desinfektsioonivahendit (toimeaine
alus: aldehiiid, alkohol)

V

TEATIS

Kokkupuude kloriidisisaldusega lahustega
Toote korrosioon ja havinemine

> Valtige kokkupuudet kloorisisaldusega lahus-
tega, mida sisaldavad néiteks operatsioonijaa-
gid, tinktuurid, ravimid, keedusoolalahus ja pu-
hastus-/desinfektsioonivahendid

> Loputage tooteid pérast kokkupuudet kloorisisi-
saldusega lahustega p&hjalikult demineralisee-
ritud veega ning kuivatage korralikult

TEATIS

Ultrahelivanni kasutamine
Endoskoobi kahjustus

> Arge asetage endoskoopi ultrahelivanni
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4 Ettevalmistamine

4.1 Ohutusjuhised

TEATIS

Ebasobivad puhastusvahendid ja to6tluskemi-
kaalid

Korrosioonikahjustused, enneaegne kulumine ja
muutused materjali valjanagemises

> Kasutage ainult puhastus- ja desinfektsiooniva-
hendit, mis on selle toote puhul lubatud

> Kasutage ainult té6tluskemikaale, mida kemi-
kaalide tootja on materjalide Ghilduvuse jargi
soovitanud

> Jargige koiki kemikaalide tootja kasutusand-
meid seoses temperatuuri, kontsentratsiooni ja
toimeajaga

> Arge kasutage t66tluskemikaale, mis véivad te-
kitada plastikule pingerebendeid v&i pdhjusta-
da rabedaks muutumist

4.2 Personali kvalifikatsioon

Kvalifikatsiooninduded personalile, kes tegelevad me-
ditsiinitoodete ettevalmistamisega, on mitmetes riikides
seadusega reguleeritud.

Igal juhul tohib meditsiinitooteid valmistada ette ainult
spetsiaalne personal, kellel on vajalikud teadmised.

Teadmised vdib saada erialase tdienddppe [6petamisel
voi koolituse ja praktilise tegevuse kaigus, mida on vaja-
duse korral tédiendatud sobivate tdienddppe meetmete-
ga.

4.3 Valideeritud protsess

Kéitaja vastutus

Selles dokumendis osutatud protsessid

m  manuaalseks puhastamiseks ja desinfitseeri-
miseks

] mehaaniliseks puhastamiseks ja termiliseks desin-
fektsiooniks

m  auruga steriliseerimiseks

] madaltemperatuuri-plasmasterilisatsiooniks
(STERRAD® 100S, NX, 100NX)

on valideeritud selle t6hususe alusel.
Kaitajal on vastutus rakendada valideeritud ettevalmis-

tusprotsessi, seda dokumenteerida, kasutada ja sailita-
da.

Veenduge, et ettevalmistamiseks kasutatud seadmed
oleks digesti korras hoitud.
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4.4 Toimimise ja teostamise juhised

4.4 Toimimise ja teostamise juhised

Eelpuhastus

To6etapid

Mehaaniline
puhastamine ja
aursteriliseerimine

Seadused ja
standardid

Ettevalmistamine
enne iga
kasutamist

www.a-k-i.org

Toote valmispanek ettevalmistamiseks algab vahetult
parast kasutamist eelpuhastamisega.

Lugege 16igust [6ik 3.5, kuidas eelpuhastamist teostada.

Dokumendis kirjeldatud meetod toote ettevalmista-
miseks koosneb alljargnevast

| ] eelpuhastamine vahetult parast kasutamist

] Puhastamine ja desinfitseerimine (manuaalselt voi
mehaaniliselt) ning
m  steriliseerimine

Parim ja ohutuim ettevalmistamise tulemus saavutatak-
se mehaanilise puhastamise ja desinfektsiooniga, millele
jargneb aursteriliseerimine fraktsioneeritud vaakummee-
todiga.

Pidage seoses ettevalmistamisega silmas kehtivaid riik-
likke eeskirju, riiklikke ja rahvusvahelisi standardeid ja
maarusi ning teie asutuses ettevalmistamisele kehtivaid
hugieenieeskirju.

Tehasest tulnud uued tooted ja parandusest tagasi saa-
detud tooted peavad labima kogu ettevalmistusprotses-
si, enne kui neid vib kasutama hakata.

Erinevate ettevalmistusmeetodite kasutamine vaheldu-
misi vdib pdhjustada toote enneaegset kulumist.

Lisajuhiseid hlgieeniliselt ohutu, materjaliséastliku ja
plsiva taasettevalmistamise kohta leiate veebilehelt
www.a-k-i.org.

4.5 Puhastus- ja desinfektsioonivahend

Jargige tootja
andmeid!

Manuaalne puhastamine on valideeritud vahenditega:
m  Cidezyme®Enzol® (Johnson & Johnson)
Manuaalne desinfitseerimine on valideeritud vahendi-
tega:

m  Cidex® OPA (Johnson & Johnson)

Mehaaniline puhastamine on valideeritud vahenditega:

m  neodisher® MediClean forte 0,5 %
(Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG)

Kasutage vdimalusel ainult neid puhastus- ja desinfekt-
sioonivahendeid.

Lugege enne kasutamist tootja kasutamisteave tahele-
panelikult 18bi ja jargige kontsentratsiooni, temperatuuri,
kasutuskestuse, veehulga ja toimeaja andmeid.

Kasutusjuhend | 21 - Feb - 2022 | Version: D Lk 21 /34



4 Ettevalmistamine

4.6 Manuaalne puhastamine ja desinfitseerimine

4.6 Manuaalne puhastamine ja desinfitseerimine
4.6.1 Ulevaade
Faas @ Tooeta| Temperatuur - Aeg Vee P:i:::lt:ssizi?-
PP (°CI°F) (min) = kvaliteet :
nilahus
Puhas- tootja and- Kraa- Ensiimaatiline
| ) o 2-5 L
tamine mete jargi nivesi puhastuslahus
o 2KoPu g3 @ Kraa-
tamine 21 nivesi
- . Desinfektsioo-
g Desinfit- - toofaand- -, nilahus (lah-
seerimine | mete jargi .
jendamata)
v 2P gy 2 Kraa
tamine 21 nivesi
Lopplo- Deioni-
v Pp <4513 | =21 | seeritud
putus X
vesi
VI Kwya- . . N N
tamine

Tabel 4-1: Manuaalse puhastamise ja desinfektsiooni lilevaade.

4.6.2 Teostamine

| faasi teostamine: puhastamine

Jérgige puhastuslahuse ja desinfitseerimislahuse ette-
valmistamisel tootja andmeid.

Toimige jérgnevalt:

Laske 2—5 min
mdjuda

Valiste pindade
puhkimine voi
harjamine

TEATIS! Oskamatust kdsitsemisest tingitud kah-
justus. Kasitsege toodet ettevaatlikult. Arge péruta-
ge ega painutage. Asetage ettevaatlikult.

TEATIS! Kriimustustundlik pind. H6drdumisoht.
Arge kasutage metallharjasid, metallesemeid ega
kidrimisvahendit. Optilistelt pindadelt eemaldage
mustust ainult puhastuslahuses niisutatud vatitup-
suga.

1. Sukeldage taielikult lahti voetud toote kdik
kasutatud osad kaheks kuni viieks minutiks
taielikult puhastuslahusesse.

Veenduge, et kdik ligipaasetavad pinnad oleksid
kogu puhastusaja valtel tervenisti puhastuslahu-
ses.

2. Puhkige voi harjake koikide lahuses olevate osade
valiseid pindasid pehme lapi v6i pehme harjaga,
kuni pindadel pole enam jaake naha.

3.  Puhastage lahuses ligunevat toodet seejarel

vahemalt liks minut pehme ebemevaba lapi voi
pehme harjaga.
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4.6 Manuaalne puhastamine ja desinfitseerimine

2 loputust, millest
igauks vahemalt
1 min

Desinfitseerige
vahemalt 12 min

2 loputust, igatks
vahemalt 1 min

Vahemalt 1 min
deioniseeritud
veega

Visuaalne kontroll

Il faasi teostamine: loputamine

Toimige jérgnevalt:

1. Sukeldage kdik osad tervenisti kraanivette (< 45
°C /113 °F) ja loputage kdiki ligipdasetavaid pindu
kahe loputusega, millest igatiks kestab vahemalt
tihe minuti.

Kasutage iga loputamise ajal puhast vett.

Laske kogunenud veel piisavalt ara tilkuda.

11l faasi teostamine: desinfitseerimine
Toimige jérgnevalt:
1. Sukeldage koiki osasid véhemalt

kaheteistkiimneks minutiks taielikult
desinfektsioonilahusesse.

2. Eemaldage koik osade pindadele kleepunud
Shumullid.

Veenduge, et kdik ligipadasetavad pinnad oleks ko-
gu desinfitseerimise valtel tervenisti desinfektsioo-
nilahuses.

IV faasi teostamine: loputamine

Toimige jérgnevalt:

1. Sukeldage toode tervenisti kraanivette (< 45 °C /
113 °F) ja loputage koiki ligipaasetavaid pindu kahe

loputusega, millest igaliks kestab vahemalt tihe
minuti.

Kasutage iga loputamise ajal puhast vett.

Laske kogunenud veel piisavalt ara tilkuda.

V faasi teostamine: I6pploputus

Toimige jérgnevalt:

1. Sukeldage kdik osad taielikult deioniseeritud vette
(<45 °C /113 °F) ja loputage pdhjalikult kdiki
ligipaasetavaid pindu vahemalt itks minut.

Laske kogunenud veel piisavalt &ra tilkuda.

VI faasi teostamine: kuivatamine

Toimige jérgnevalt:

1. Kuivatage kdiki osasid kuiva pehme ebemevaba
puhkimislapiga voi operatsioonilapiga voi kasutage
meditsiinilist surudhku, mille réhk on max 0,5 baari.

2.  Parast kuivatamist tehke hasti valgustatud
keskkonnas visuaalne kontroll (vt 16ik 3.3.1) ja
veenduge, et toode oleks kuiv, kahjustusteta ning
nahtavate jaakideta.

Kasutage suurendusklaasi. Korrake vajaduse kor-
ral puhastamist ja desinfitseerimist.

Sorteerige kahjustatud toode kohe vélja.

/] Manuaalne puhastamine ja desinfitseerimine on I6-

petatud.
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4.7 Mehaaniline puhastamine ja termiline desinfektsioon
4.71 Ulevaade

T66- L Aeg Vee Puhastuslahus/
Faas i ratuur Tty e miirge
(°CI°F)
I Eello- < 25/77 2 Joog.|- .
putus vesi
Leeliseline pu-
Puhas- Joogi- hastusvahend, nt
I tamine 55/131 10 vegi 0,5% neodisher®
MediClean forte
(5 miNt), pH > 10
1 Loputa- > 10/50 1 Joogi- B
mine | vesi
Y, Lo_puta- > 10/50 1 DM;
mine I vesi
Termiline N
V. desinfekt- | >90/194 5 DM; Ag-vadr-
i vesi tus > 3000
sioon
vi KUIya-
tamine

Tabel 4-2: Mehaanilise puhastamise ja desinfektsiooni lilevaade.

*DM-vesi = demineraliseeritud vesi (demineraliseeritud, mikroobivaba, max
10 mikroobi/ml ja endotoksiinivaba, max 0,25 endotoksiini iihi-
kut/ml)

Markus. Varviga elokseeritud komponendid voi plasti-
kust komponendid (nt standardréngad, oku-
laarilehter) voivad mehaanilisel ettevalmista-
misel pleekida.
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4.7 Mehaaniline puhastamine ja termiline desinfektsioon

4.7.2 Teostamine

A

Visuaalne kontroll

Mehaanilise puhastamise ja termilise desinfitseeri-
mise teostamine

Teostage termiline desinfitseerimine ainult toodetel, mis
on téhistatud autoklaavitavatena.

Kasutage puhastus-/desinfektsiooniseadet, mille tohu-
sus on valideeritud ja mis vastab ISO 15883-1 néuetele
selle vastavalt kehtivas riigipbhises versioonis.

Mehaaniliseks puhastamiseks soovitatakse eelnevat kui-
veemaldust.

Arge kasutage mérgeemalduse korral vahutavaid pu-
hastusvahendeid ja loputage toode enne mehaanilist pu-
hastamist péhjalikult.

Kasutage termiliseks desinfitseerimiseks deioniseeritud
vett.

Toimige jérgnevalt:

1. Taitke puhastus-/desinfitseerimisseade valideeritud
taitmismustri jargi. Jargige tootja andmeid ja
seadme kasutusjuhendit.

Jalgige taitmisel seda, et ei tekiks loputusjaake.

2. Alustage puhastus-/desinfitseerimistsiiklit tootja
andmete ja seadme kasutusjuhendi jargi.

ETTEVAATUST! Loputatavate esemete eemalda-
misel esineb pdletusoht. Kandke kindaid.

3. Vétke ettevalmistuskorv ja endoskoobid puhastus-/
desinfitseerimisseadmest valja.

4.  Teostage parast kuivatamist visuaalne kontroll
hésti valgustatud keskkonnas ja veenduge, et
toode oleks kuiv, kahjustusteta ja sellel poleks
nahtavaid jaake.

Kasutage suurendusklaasi. Korrake vajaduse kor-
ral puhastamist ja desinfitseerimist.

Sorteerige kahjustatud toode kohe vélja.

Mehaaniline puhastamine ja desinfitseerimine on
|6petatud.
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4.8 Steriliseerimine

4.8 Steriliseerimine
4.8.1 Auruga steriliseerimine

Auruga steriliseerimise teostamine

Teostage auruga steriliseerimine ainult toodetel, mis on
téhistatud autoklaavitavatena.
Kasutage demineraliseeritud kraanivett, mis vastab

standardi EN 285 néuetele.

A ETTEVAATUST! Puhastusvahendite ja orgaanilise ma-
terjali jaagid voivad halvendada steriliseerimise tule-
must. Steriliseerige ainult digesti puhastatud ja kuivata-
tud toodet.

Toimige jérgnevalt:

1. Veenduge, et manuaalne vdi mehaaniline
puhastamine ja desinfitseerimine oleks I6petatud.

2. Asetage kdik osad ettevalmistuskorvi.

3. Pakkige korv kahte eraldi kihti heakskiidetud
steriilsesse kangasse.

A ETTEVAATUST! Péletusoht steriliseerimisseadme
taitmisel. Kandke sobivaid kindaid.

4.  Taitke sterilisatsiooniseade valideeritud
taitmismustri alusel.
Jargige too_tje: 5. Alustage steriliseerimistsiklit tootja andmete ja
andmeid! steriliseerimisseadme kasutusjuhendi jargi.

Kasutage auruga steriliseerimiseks alljargnevaid
valideeritud parameetreid:

Tsukli tiup fraktsioneeritud vaakummeetod
Impulss 4

Temperatuur 134 °C (273 °F)

Hoideaeg vahemalt 3 min

(efektiivne steriliseerimisaeg)

Markus. Kaitaja peab vastutama, et kasutatav ste-
rilisaator peaks kinni Glalnimetatud para-
meetritest.

A ETTEVAATUST! Steriliseeritavate esemete
eemaldamisel esineb pdletusoht. Kandke sobivaid
kindaid.

TEATIS! Ornad kuumenenud tooted. Viltige [66ke
ja raputusi.

TEATIS! Jarsust temperatuurimuutusest tingitud
kahjustus. Laske tootel iima lisajahutuseta jahtuda
toatemperatuurini.

6. Eemaldage steriliseeritav ese
steriliseerimisseadmest.

Veenduge, et steriilsus plsiks parast ettevalmista-
mist.

Iz] Steriliseerimine on I&petatud.
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4 Ettevalmistamine

4.8 Steriliseerimine

4.8.2 STERRAD® steriliseerimisprotsess (100S, NX, 100NX)

Jargige tootja
andmeid!

Ettevotte Advanced Sterilization Products (ASP) STER-
RAD®-i siisteem kasutab madaltemperatuuri-plasmateh-
noloogiat koos vesinikperoksiidi gaasiga puhastatud, lo-
putatud ja kuivatatud taaskasutatavate meditsiinitoodete
I16plikuks steriliseerimiseks.

Jargige oma STERRAD®-i seadme kasutusjuhendit ja
veebilehel www.sterradsterilityguide.com toodud ette-
votte ASP steriilsusjuhendit STERRAD® Sterility Guide
(SSG) vdi votke Ghendust ASP klienditeenindusega.

Steriliseerimise teostamine

TEATIS! STERRAD®-steriliseerimine vdib teie toodet
kosmeetiliselt muuta, mis ei méjuta markimisvaarselt ta-
litlust.

TEATIS! Enne STERRAD®-sterilisaatorisse asetamist
tuleb kdik tooted hoolikalt kuivatada. Niiskus vdib sterili-
seerimistsukli katkestada.

Toimige jérgnevalt:
1. Asetage kdik osad ettevalmistuskorvi. Asetage
STERRAD®-i indikaatoririba igasse korvi.

Pakkige korv kahte eraldi kihti heakskiidetud steriil-
sesse kangasse.

2. Asetage mahitud korv sterilisaatorisse.

Paigutage korv nii, et tagatud oleks plasma toime
koigist kilgedest. Veenduge, et lkski osa ei puu-
tuks kokku sterilisaatori seinaga.

3. Alustage steriliseerimistsiklit tootja andmete ja
steriliseerimisseadme kasutusjuhendi jargi.

STERRAD®-steriliseerimine on valideeritud alljarg-
nevateks tsikliteks:

m STERRAD® 1008 lihike tsiikkel
m  STERRAD® NX-i standardtsiikkel

m  STERRAD® 100NX standardtsiikkel
4. Eemaldage steriliseeritav ese
steriliseerimisseadmest.

Veenduge, et steriilsus plsiks parast ettevalmista-
mist.

E Steriliseerimine on I6petatud.
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5 Korrashoid ja parandamine

5.1 Toimimine térgete korral, tdrketabel

5 Korrashoid ja parandamine

5.1 Toimimine torgete korral, torketabel

Toérge

Voimalik p6hjus

Abi

Pilt on hagune

Klaaspinnad on maar-
dunud

Manuaalne puhastamine
jaotise 6ik 4.6 jargi, seeja-
rel ettevalmistamine, kont-
rollige vee kvaliteeti

Lekkiv defektne laatse-
siisteem

Saatke endoskoop paran-
dusse

Pilt on liiga tu-
me, liiga véhe-
ne valgustatus

Klaaspinnad on maar-
dunud

Manuaalne puhastamine
jaotise I6ik 4.6 jargi, seeja-
rel ettevalmistamine, kont-
rollige vee kvaliteeti

Ebasobiv valgusjuht

Kasutage sobivat valgus-
juhti

Valgusjuht pole endos-
koobiga digesti Uihen-
datud

Kontrollige valgusjuhi pai-
gutust

Kiudoptika on defektne

Kontrollige kiudoptikat vas-
tavalt /6ik 3.3

Valgusjuht véi val-
gusallikas on defektne

Kontrollige valgusjuhti voi
valgusallikat

Pilt on kollakas

Kiudoptika on maardu-
nud

Manuaalne puhastamine
jaotise 6ik 4.6 jargi, seeja-
rel ettevalmistamine, kont-
rollige vee kvaliteeti

Valgusjuht on maardu-
nud vdi defektne

Kontrollige valgusjuhti (nt
valgustage valgeid pinda-
sid)
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5 Korrashoid ja parandamine

5.2 Parandamine

Toérge Voimalik p6hjus Abi

Korrosioon, Ebapiisav puhastamine | Manuaalne puhastamine

plekid, varvi- (naiteks sailinud valgu- | jaotise I6ik 4.6 jargi, vaja-
muutused jaagid) duse korral kutrige korra-

likult, seejérel valmistage
ette

Ebapiisav loputamine

ettevalmistusetappide
vahel, eriti enne sterili-
seerimist

Loputage ettevalmistuse-
tappide vahel piisavalt

Liiga suur kloriidikont-
sentratsioon

Kontrollige vee kvaliteeti

Liiga kérge mineraalai-
nete (nt lubi) v&i orgaa-
niliste ainete kontsent-
ratsioon

Kontrollige vee kvaliteeti,
vajaduse korral kasutage
ainult demineraliseeritud
vett

Raskemetallide ioo-
nid ja/vdi silikaadid,
suurenenud raua-, va-
se-, mangaanisisaldus
vees VvOi steriliseerimis-
aurus

Kontrollige vee kvaliteeti,
vajaduse korral kasutage
ainult demineraliseeritud
vett

Must, liiga sageli kasu-
tatud puhastus- ja de-
sinfektsioonilahus

Vahetage puhastus- ja de-
sinfektsioonilahust regu-
laarselt

Voorrooste, naiteks
roostet sisaldava auru,
kahjustatud vdi roostes
instrumentidega koos
ettevalmistamise t6ttu

Kontrollige toiteslistee-

mi, koos ettevalmistamise
korral arvestage materjali
Ghilduvusega ja eelnevate
kahjustustega ning valtige
vastastikust kokkupuudet

Kontaktkorrosioon

Valtige kokkupuudet teiste
toodetega

Tabel 5-1: Toimine térgete korral.

5.2

/2\

Parandamine

Kui peaks vajalik olema toodet parandada, p6érduge
meie tehnilise hoolduse poole.

Lisage saatmisele vdimalikult tapne veakirjeldus.

A HoATUS

Saastunud toode

Infektsioonioht

> Valmistage toode enne saatmist Gigesti ette

(peatiikk 4)

Saatke ainult digesti ettevalmistatud tooteid.

Kasutage saatmisel véimaluse korral originaalpakendit.
Margistage valispakend ettevalmistusolekuga.

Me jatame diguse keelduda tahistamata kauba vastuvot-
misest ja see tagasi saata.
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6 Tooteandmed

6.1 Tehnilised andmed

6
6.1

Tooteandmed
Tehnilised andmed

Tootenr

Perspektiiv
Avanemisnurk

Toopikkus

Sisestusosa valislabimadt

Transmissioon

Tootenr

Perspektiiv
Avanemisnurk

To6pikkus

Sisestusosa valislabimadt

Transmissioon

Tootenr

Perspektiiv
Avanemisnurk

T66pikkus

Sisestusosa valislabimaot

Transmissioon

Tootenr

Perspektiiv
Avanemisnurk

To6Opikkus

Sisestusosa valislabimoot
Transmissioon

Tootenr

Perspektiiv
Avanemisnurk

To6Opikkus

Sisestusosa valislabimdot
Transmissioon

11.0031a

0°

Lainurk

344 mm

10 mm
nahtav valgus

11.0041a

45°

Lainurk

344 mm

10 mm
nahtav valgus

11.0043a
30°
Lainurk
344 mm
10 mm

nahtav valgus

11.0055a
0°
Lainurk
312 mm
5 mm

nahtav valgus

11.0057a
30°
Lainurk
312 mm
5 mm

nahtav valgus

Endoskoobid, optimeeritud kasutamiseks koos 4K/
UHD kaamerasiisteemidega:

Tootenr

Perspektiiv
Avanemisnurk

To6Opikkus

Sisestusosa valislabimoot
Transmissioon

Tootenr

Perspektiiv
Avanemisnurk

To6Opikkus

Sisestusosa valislabimdot
Transmissioon

11-0231a
0°
Lainurk
344 mm
10 mm

nahtav valgus

11-0243a
30°
Lainurk
344 mm
10 mm

nahtav valgus
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6 Tooteandmed

6.1 Tehnilised andmed

6.2

Endoskoobid, optimeeritud kasutamiseks koos NIR-
pildistamise siisteemidega NIR-fluorestsents-pildis-
tamiseks:

Tootenr 11-0131nir

Perspektiiv 0°

Avanemisnurk Lainurk

To6pikkus 344 mm

Sisestusosa valislabimdét 10 mm

Transmissioon nahtav ja lahiinfrapuna
valgus

Tootenr 11-0143nir

Perspektiiv 30°

Avanemisnurk Lainurk

T66pikkus 344 mm

Sisestusosa valislabimdst 10 mm

Transmissioon nahtav ja lahiinfrapuna
valgus

Keskkonnatingimused

Transpordi- ja hoiutingimused

Temperatuur —20 °C kuni +70 °C
Suhteline dhuniiskus 5% kuni 95%
Ohuréhk 70 kPa kuni 106 kPa

Hoidke ettevalmistatud tooteid uuesti saastumise eest
kaitstult kuivas, hasti ventileeritud, tolmuvabas, valguse
eest kaitstud ja Uhtlase temperatuuriga kohas.

Otsene paiksekiirgus, kdrge temperatuur, suur 8huniis-
kus v&i kiirgus vdivad toodet kahjustada ning kujutavad
endast infektsiooniohtu.

Pidage hoidmisel silmas, et teised instrumendid ei kah-
justaks toodet. Hoidke toodet selleks eraldi voi kasutage
mahutit, kuhu seda saab kinnitada.

Kasutustingimused

Temperatuur +15 °C kuni +37 °C
Suhteline dhuniiskus 5% kuni 95%
Ohuréhk 70 kPa kuni 106 kPa

A ETTEVAATUST

Keskkonnatingimuste eiramine

P&6rdumatu koekahjustus voi soovimatu koagulat-

sioon, kasutaja vigastamine, materiaalne kahju

> Jalgige operatsioonitingimusi ja transpordi-
ning hoiustamistingimusi
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6 Tooteandmed

6.2 Keskkonnatingimused

6.3 Varuosad ja lisatarvikud

Kasutage ainult originaalvaruosi ja -lisatarvikuid.

Joonis Kirjeldus Tootenumber

Valgusjuhi adapter, 05.0114z
m Storzi susteem

Valgusjuhi adapter, 05.0116b
Wolfi siisteem

Tabel 6-1: Varuosad ja lisatarvikud.
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7 Utiliseerimine

7 Utiliseerimine

A HoIATUS

Saastunud toode

@ Infektsioonioht
> Valmistage toode enne korvaldamist ette

(peatiikk 4)

Jargige seoses utiliseerimisega ja toote ja selle kompo-
nentide taaskaitlemisega riiklikke kehtivaid eeskirju.
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