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0 Wazne wskazéwki dotyczgce tego dokumentu

0.1 Zakres obowigzywania, identyfikacja, przeznaczenie

0.2

0.3

0.4

Wazne wskazéwki dotyczace tego dokumentu
Zakres obowigzywania, identyfikacja, przeznaczenie

Niniejsza instrukcja obstugi obowigzuje dla nastepujgcego produktu:

Nazwa artykutu: Gtowica kamery Full HD, wygieta pod katem 90°
Numer artykutu: 95-3903

Niniejsza instrukcja obstugi jest czescig sktadowg produktu i zawiera wszystkie in-
formacje potrzebne uzytkownikowi i operatorowi do bezpiecznego i zgodnego z
przeznaczeniem uzytkowania.

Grupa docelowa

Niniejsza instrukcja obstugi jest skierowana do lekarzy, medycznego personelu
pomocniczego i technikéw medycznych oraz pracownikéw sterylizacji, ktérym po-
wierza sie instalacje, obstuge, konserwacje i utrzymanie produktu w nalezytym
stanie oraz przygotowanie produktu do uzycia.

Korzystanie z dokumentu i przechowywanie dokumentu

Niniejszg instrukcje obstugi nalezy przechowywac¢ w ustalonym miejscu i zapew-
ni¢, aby byta ona dostepna dla grupy docelowej w kazdej chwili.

W przypadku zbycia lub zmiany lokalizacji produktu dokument nalezy przekazaé
kolejnemu witascicielowi.

Dokumenty uzupetniajgce

Informacje na temat uzycia i funkcji przyciskow gtowicy kamery oraz zwigzanych
z nimi opcji i mozliwosci znajdujg sie w instrukcji obstugi uzywanej jednostki steru-
jacej (95-3910, 95-3930, 95-3960, 95-3970, 95-3980, 95-3981, 95-3985, 95-6930,
95-6980, ELEVCCU, ELEVCCUVR, ELEV4KCCU).
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1 Ogodlne informacje na temat produktu

1.1 Zakres dostawy

1 Ogodlne informacje na temat produktu
1.1 Zakres dostawy

Zakres dostawy produktu obejmuje nastepujgce elementy:

= 1x Glowica kamery
®m  1xinstrukcja obstugi

Po otrzymaniu dostawy nalezy jg skontrolowaé na podstawie listu przewozowego
pod wzgledem kompletnosci i integralnosci.

Przesytka zostata wystana z naszej firmy w nienaruszonym stanie. Jesli mimo to
istnieje podstawa do reklamaciji, nalezy zwrdci¢ sie do serwisu technicznego na-
szej firmy.

1.2 Opis produktu

1.21 Parametry wydajnosciowe i sposob dziatania

Jednostki sterujace,
ktére mogg by¢
stosowane

Full HD - 1080p

Przyciski na glowicy
kamery

Ustawiona pod katem i
obrotowa

Dostepng gtowice kamery mozna podtgczac do jednostek sterujgcych o na-
stepujgcych numerach artykutéw i tylko z nimi uzywac:95-3910, 95-3930,
95-3960, 95-3970, 95-3980, 95-3981, 95-3985, 95-6930, 95-6980, ELEVCCU,
ELEVCCUVR, ELEV4KCCU.

Jednostka sterujgca i glowica kamery tworzg razem kamere opartg na technice
CMOS.

W potgczeniu z odpowiednim monitorem kamera zapewnia natywng rozdzielczo-
§¢ obrazu Full HD w trybie skanowania progresywnego (1080p).

Na gtowicy kamery znajdujg sie trzy dowolnie konfigurowalne przyciski, ktére mo-
ga stuzy¢ do regulacji wyswietlanego obrazu, do wykonywania zdjec i rejestracji
wideo lub do nawigaciji i zmiany ustawien w menu konfiguracyjnym jednostki ste-
rujgce;j.

Gtowica kamery ma ustawiony pod katem 90° i w petni obrotowy tgcznik endosko-
powy. Funkcje obrotu mozna blokowac. Taka konstrukcja zostata zoptymalizowa-
na do zastosowan w urologii, ginekologii, artroskopii oraz diagnostyce otorynola-
ryngologiczne;.
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1 Ogdlne informacje na temat produktu
1.2 Opis produktu

1.2.2 Prezentacja widoku

llustracja 1-1: Glowica kamery Full HD, wygieta pod katem 90°.

Blokada dla okularu
tacznik endoskopowy
Dzwignia zatrzymania wahadta

Pokretto ogniskowania

Zabezpieczenie przed niezamierzonym otwarciem blokady
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1 Ogodlne informacje na temat produktu

1.3 Przeznaczenie

1.3 Przeznaczenie

1.3.1 Przeznaczenie

Niniejszy produkt jest przeznaczony do wizualizowania struktur anatomicznych
ludzkiego ciata.

Produkt w potgczeniu z jednostka sterujgca spetnia wymagania CF zgodnie z

IEC 60601-1 dotyczace ochrony przed porazeniem prgdem elektrycznym i jest
dopuszczony do stosowania w potgczeniu z cze$ciami uzytkowymi, ktére sg prze-
znaczone do bezposredniego stosowania na sercu.

1.3.2 Wskazania
Zabieg minimalnie inwazyjny.
Chirurgia, endoskopia ogolna.
1.3.3 Przeciwwskazania
Zastosowanie komponentéw kamery i osprzetu kamery jest przeciwwskazane,
jesli metoda endoskopowa jest przeciwwskazana z jakiegokolwiek powodu. Jak
podczas kazdego zabiegu chirurgicznego, takze przy uzywaniu komponentéw ka-
mery nalezy uwzglednia¢ wzrost pacjenta i wielko$¢ pola roboczego. W zalezno-
8ci od schorzenia pacjenta mogg wystepowaé przeciwwskazania, ktére wynikajg
z ogoélnego stanu pacjenta lub okreslonego obrazu choroby. Decyzje o wykonaniu
zabiegu endoskopowego podejmuje chirurg na podstawie indywidualnych korzy-
8ci z leczenia i stopnia ryzyka.
1.4 Zgodnosé
141 Normy i wytyczne
Produkt, sktadajgcy sie z jednostki sterujgcej i gtowicy kamery, spetnia wymogi
nastepujgcych norm:
= |EC 60601-1 Medyczne urzgdzenia elektryczne - Czes¢ 1:
Wymagania ogélne dotyczgce bezpieczenstwa fgcznie z istotnymi para-
metrami wydajnosci
= |EC 60601-1-2 Medyczne urzadzenia elektryczne - Czes¢ 1-2:
Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna
= |EC 60601-2-18 Medyczne urzgdzenia elektryczne - Czes¢ 2-18:
Wymagania szczegdtowe dotyczgce bezpieczenstwa fgcznie z istotnymi
parametrami wydajnosci urzgdzen endoskopowych
1.4.2 Klasyfikacja wyrobu medycznego

Produkt jest klasyfikowany zgodnie z rozporzadzeniem UE jako wyrob medyczny
klasy I.
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1 Ogodlne informacje na temat produktu

1.5 Oznaczenie

1.5 Oznaczenie

1.5.1 Piktogramy i informacje umieszczone na produkcie i opakowaniu
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Przestrzegac¢ zalecen instrukcji obstugi
Oznaczenie CE

Numer artykutu

Numer seryjny

Wyréb medyczny

Producent

Data produkcji

Przestroga (IEC 60601-1 3rd edition) / Uwaga: przestrzegac¢ informaciji zawartych
w dokumentaciji towarzyszgcej (IEC 60601-1 2nd edition)

Nie stosowac¢ w poblizu aparatu do rezonansu magnetycznego

Czes¢ uzytkowa typu CF zgodnie z IEC 60601-1

Odblokowanie

Blokada

Dopuszczalna temperatura magazynowania i transportu

Dopuszczalna wzgledna wilgotnos¢ powietrza w trakcie magazynowania i trans-
portu

Dopuszczalne cisnienie powietrza w trakcie magazynowania i transportu

Przestroga: sprzedaz lub przepisanie tego produktu przez lekarza podlega ograni-
czeniom ustawy federalnej USA

Selektywna zbidrka zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego
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1 Ogodlne informacje na temat produktu

1.5 Oznaczenie

1.5.2 Piktogramy w niniejszym dokumencie

/A\ Ogdlny symbol ostrzegawczy
Ostrzezenie przed napieciem elektrycznym

/@x Ostrzezenie przed zagrozeniem biologicznym, niebezpieczerhstwem zakazenia

1.6 Kontakt do serwisu technicznego

W przypadku pytarn dotyczgcych naszych produktéw, instalacji lub uzytkowania
oraz w przypadku serwisu nalezy zwroci¢ sie do jednego z naszych oddziatow.

Dane kontaktowe znajdujg sie na tylnej stronie niniejszego dokumentu.

1.7 Obowigzek zgtaszania powaznych incydentéow

Wszelkie powazne incydenty wystepujgce w zwigzku z produktem nalezy zgta-
szaé producentowi i wiasciwemu organowi krajowemu, w ktérym uzytkownik i/lub
pacjent ma swojg siedzibe.
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2 Ogodlne informacje dotyczgce bezpieczenstwa

2.1 Prezentacja ostrzezen

2 Ogodlne informacje dotyczace bezpieczenstwa
21 Prezentacja ostrzezen
211 Ostrzezenia na poczatku rozdziatu

Opisane ponizej ostrzezenia mozna znalez¢ zebrane na poczatku rozdziatow, w
ktérych opisane instrukcje postepowania mogg wigzacé sie z odpowiednimi zagro-
zeniami.

Ciezkos¢ potencjalnego zagrozenia wyrazana jest za pomocg stowa sygnalizujg-
cego, ktdére rozpoczyna ostrzezenie.

Nalezy uwaznie przeczyta¢ wszystkie ostrzezenia i pamietac¢ o nich w trakcie wy-
konywania danych czynnosci.

Informacja o zagrozeniu, ktére moze prowadzi¢ do $mierci lub ciezkich obrazen:

A OSTRZEZENIE

Rodzaj i zrédto zagrozenia w postaci obrazen
Skutki nieprzestrzegania

> Czynnosci zapobiegajgce zagrozeniu

Informacja o zagrozeniu, ktére moze prowadzi¢ do lekkich i srednio ciezkich obra-
zen:

A PRZESTROGA

Rodzaj i zrédio zagrozenia w postaci obrazen
Skutki nieprzestrzegania

> Czynnosci zapobiegajgce zagrozeniu

Informacja o mozliwych szkodach materialnych:

NOTYFIKACJA

Rodzaj i zrédio zagrozenia w postaci szkdéd materialnych
Skutki nieprzestrzegania

> Czynnosci zapobiegajgce zagrozeniu
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2 Ogodlne informacje dotyczgce bezpieczenstwa

2.1 Prezentacja ostrzezen

21.2 Ostrzezenia w tekscie

Opisane ponizej ostrzezenia mozna znalez¢ w instrukcjach postepowania bezpo-
Srednio przed opisem czynnosci, ktérych wykonywanie moze wigzac¢ sie z zagro-
zeniami.

Ciezkos¢ potencjalnego zagrozenia wyrazana jest za pomocg stowa sygnalizujg-
cego, ktére rozpoczyna ostrzezenie.

Nalezy uwaznie przeczyta¢ wszystkie ostrzezenia i przestrzega¢ czynnosci zapo-
biegajgcych zagrozeniu.

Informacja o zagrozeniu, ktére moze prowadzi¢ do smierci lub ciezkich obrazen:

A OSTRZEZENIE! Rodzaj i zrédio zagrozenia. Skutki nieprzestrzegania. Czynno$é
zapobiegajgca zagrozeniu.

Informacja o zagrozeniu, ktére moze prowadzi¢ do lekkich i Srednio ciezkich obra-
zen:

A PRZESTROGA! Rodzaj i zrédto zagrozenia. Skutki nieprzestrzegania. Czynnos¢
zapobiegajgca zagrozeniu.

Informacja o mozliwych szkodach materialnych:

NOTYFIKACJA! Rodzaj i zrédio zagrozenia. Skutki nieprzestrzegania. Czynno$é
zapobiegajgca zagrozeniu.

2.2 Bezpieczenstwo produktu

221 Podstawowe zasady bezpieczenstwa
Nasze produkty sg opracowywane i wytwarzane zgodnie z najwyzszymi standar-
dami jako$ci.
Mimo Ze niniejszy produkt odpowiada aktualnemu stanowi techniki, podczas uru-

chamiania, uzytkowania lub w zwigzku z przygotowywaniem produktu do uzytku
oraz utrzymywaniem produktu w nalezytym stanie mogg powstac¢ zagrozenia.

Z tego wzgledu nalezy uwaznie przeczytaé niniejszg instrukcje obstugi. Nalezy
przestrzegac i stosowac sie do ostrzezen w niniejszym dokumencie.
Produktu nalezy uzywac wytgcznie w nienagannym stanie, zgodnie z jego prze-

znaczeniem oraz przestrzegajac instrukcji obstugi. Przed kazdym uzyciem nalezy
zapewni¢ integralnos¢ i sprawne dziatanie produktu i stosowanego osprzetu.

Nalezy zachowa¢ oryginalne opakowanie. Produkt nalezy przewozi¢ i przechowy-
wac w oryginalnym opakowaniu i nalezy stosowac je do odsyfania do serwisu.

Nalezy nas niezwiocznie poinformowac po stwierdzeniu uszkodzenia lub niepra-
widtowego funkcjonowania.
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2 Ogodlne informacje dotyczgce bezpieczenstwa

2.2 Bezpieczenstwo produktu

> &

> &>

A

OSTRZEZENIE! Niebezpieczenstwo na skutek samowolnych zmian dokonywany-
ch w obrebie produktu. Osoby mogg doznac¢ ciezkich obrazen. Nie nalezy doko-
nywac zadnych samowolnych zmian.

OSTRZEZENIE! Awaria komponentéw podczas zabiegu. Zagrozenie dla pacjen-
ta. Nalezy mie¢ do dyspozycji zapasowy produkt gotowy do uzycia.

OSTRZEZENIE! Zagrozenia spowodowane kolejno$cig, ustawianiem, kombinacjg
lub wtadciwosciami znajdujgcych sie w otoczeniu lub podtgczonych urzadzen lub
sprzetu. Przestrzegac instrukcji obstugi stosowanych produktéw. Nalezy przepro-
wadzi¢ ocene ryzyka.

OSTRZEZENIE! Niebezpieczenstwo uduszenia. Materiat opakowaniowy przecho-
wywac tak, aby nie byt dostepny dla dzieci.

OSTRZEZENIE! Obrazowanie metodg rezonansu magnetycznego (MRT). Od-
dziatywanie sity magnetycznej, wzajemne oddziatywania elektromagnetyczne,
wzrost temperatury czesci metalowych. Produktu nie nalezy stosowac w poblizu
tomograféw MR.

OSTRZEZENIE! Stosowanie podczas roztadowywania defibrylatora. Zagrozenie
dla os6b. Przed roztadowaniem defibrylatora produkt nalezy usung¢ z pola opera-
cyjnego.

PRZESTROGA! Nieumiejetne obchodzenie sie z produktem. Zagrozenie dla pa-
cjenta spowodowane uszkodzonym produktem. Ostroznie obchodzi¢ sie z pro-
duktem. Nie tama¢, nie miazdzy¢ ani nie wygina¢ mocno kabla kamery. Nie uzy-
wacé produktu po silnym obcigzeniu mechanicznym lub upadku, przesta¢ go pro-
ducentowi do kontroli.

OSTRZEZENIE! Nieprawidtowe postugiwanie sie urzadzeniem i jego nieprawidto-
wa pielegnacja oraz uzytkowanie niezgodne z przeznaczeniem mogg stwarzacé
ryzyko dla pacjenta, uzytkownika i oséb trzecich, jak réwniez powodowacé przed-
wczesne zuzycie produktu.

2.2.2 Kwalifikacje personelu

Do instalacji, obstugi i utrzymywania produktu w nalezytym stanie niezbedne sg
kazdorazowo specjalne kwalifikacje. Nalezy przestrzega¢ wymogow dotyczgcych
kwalifikacji personelu, opisanych w rozdziatach niniejszego dokumentu.
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3 Uzycie

3.1 Informacje dotyczgce bezpieczenstwa

3 Uzycie
3.1 Informacje dotyczace bezpieczenstwa

A OSTRZEZENIE

Stosowanie niesterylnych elementéw

Niebezpieczenhstwo zakazenia pacjenta

> Stosowac wylgcznie endoskopy i osprzet endoskopowy, ktére sg odpo-
wiednio przygotowane do uzycia

> Przed uzyciem przeprowadzi¢ kontrole wzrokowg

A OSTRZEZENIE

A/\ Wyswietlanie nagrania zamiast obrazu na zywo

Zagrozenie dla pacjenta

> Zawsze upewni¢ sie, ze na monitorze wyswietlany jest obraz na zywo z ka-
mery endoskopowej

A OSTRZEZENIE

A/ i Wzajemne oddziatywania z jednoczesnie stosowanymi urzadzeniami (np.

laser, narzedzia chirurgiczne dziatajgce z wykorzystaniem pradu o wyso-
kich czestotliwosciach)

Zagrozenie dla pacjenta i uzytkownika, zaktécenia obrazu, uszkodzenie pro-
duktu

> Upewni¢ sie, ze wszystkie uzywane urzgdzenia spetniajg co najmniej nie-
zbedne wymogi dotyczgce BF lub CF zgodnie z IEC 60601-1

> Przestrzega¢ oznaczen i instrukcji obstugi stosowanych urzadzen

> Unika¢ bezposredniego kontaktu endoskopu i zdolnych do przewodzenia
czesci z elektrodami HF

> Nie wigczac elektrod HF w obecnosci tatwopalnych gazow lub cieczy

> QOdessa¢ wybuchowe mieszanki gazow i ptyny przed zastosowaniem urza-
dzen HF
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3 Uzycie

3.2 Przyciski na gtowicy kamery

3.2 Przyciski na gtowicy kamery

3.21 Informacje ogodlne i przypisanie przyciskow w stanie przy wysytce.

Kazdy przycisk glowicy kamery moze aktywowac okreslong funkcje przez krétkie
lub dtugie nacisniecie.

W menu mozna swobodnie przypisywac funkcje do przyciskéw z nastepujgcymi
ograniczeniami:

= Wywotanie samego menu nie moze by¢ zmieniane;

= White balance (Balans bieli), Light source on/off (Zrédto $wiatta wigczo-
ne/wytgczone), Selective color enhancement (SCE) [Selektywne wzmoc-
nienie barwy (SCE)], Smoke reduction (Redukcja dymu), Noise reduction
(Redukcja szuméw) i Grid removal (Usuniecie wzorca) mozna przypisaé
tylko do klawiszy 1 i 2, aktywujgc je dtugim nacisnieciem.

W ustawieniu fabrycznym przyciski glowicy kamery majg przypisane nastepuja-
ce funkcje:

Przycisk 1 Przycisk 2 Przycisk 3
Wyk ie zdjeci
Krotko - - y on.ywame .z jecia
. ] Jasnos¢ + Jasnosc - lub nieprzypisana
nacisng¢ . .
zadna funkcja
Dhugo Zrédio $wiatta . _
. i Balans bieli Wywotanie menu
nacisngé | wigczone/wytgczone

Tabela 3-1: Ustawienie fabryczne przycisku gtowicy kamery

3.2.2 Zmiana funkcji przyciskéw na glowicy kamery

A VY M

Po menu nalezy poruszac sie za pomocg przyciskow strzatek i kazdy wybor po-
twierdzi¢ przyciskiem Menu.

Ponizej znajduje sie przyktadowy opis, w jaki sposéb do przycisku 3 przypisac
funkcje wzmocnienia krawedzi.

1. Nacisngc¢ przycisk Menu na gtowicy kamery na ok. 2 sekundy.

> Na wyswietlaczu pojawi sie menu gtéwne.

Nalezy przejs¢ do Options (Opcje) i potwierdzié.

Nalezy przej$¢ do Button layout (Funkcje przyciskow) i potwierdzic.

Nalezy przej$¢ do M short (M krétki) i potwierdzic.

o~ 0D

Nalezy przejs¢ do opcji Edge enhancement (Wzmocnienie krawedzi) i
potwierdzic.

> Wybrany jezyk jest wyswietlony w kolorze biatym.

> Za pomocg przycisku 3 mozna teraz regulowac¢ wzmocnienie krawedzi.

Instrukcja obstugi | 19 - Apr-2023 | Version: E Strona 15 z 32



3 Uzycie

3.2 Przyciski na gtowicy kamery

3.23 Nawigowanie w menu za pomoca przyciskéw na gtowicy kamery
Otwieranie menu: Nacisng¢ przycisk 3 i przytrzymad.
Do gory w menu: Krétko nacisngc¢ przycisk 1.
Do dotu w menu: Krétko nacisng¢ przycisk 2.
Potwierdzenie wyboru w menu: Krétko nacisnac¢ przycisk 3.
Wyjscie z menu: Nacisng¢ przycisk 3 i przytrzymac.
3.3 Przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa

Przed kazdym zabiegiem nalezy przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa.
1. Nalezy upewnic sie, ze szklane powierzchnie glowicy kamery sg czyste.

W tym celu nalezy skierowaé gtowice kamery na biatg, czystg powierzchnie.
Szkta sg zabrudzone, jesli na ekranie widoczne sg plamy lub zacienienia, kto-
rych nie wida¢ na powierzchni.

NOTYFIKACJA! Zarysowanie szkiet. Nie uzywaé szczotki, lecz niestrzepigcej
sie, miekkiej Sciereczki.
Zanieczyszczone szkta nalezy czysci¢ 70% etanolem.
2. Nalezy upewni¢ sie, ze pokretto ogniskowania jest gotowe do uzycia.
Pokretto ogniskowania musi da¢ sie obracaé, bez zacinania.

Nie nalezy stosowaé gtowicy kamery, jesli pokretto ogniskowania zacina sie
podczas obracania lub jest luzne podczas obracania.

3. Nalezy upewnic¢ sie, ze kabel kamery jest nieuszkodzony.

Nie nalezy uzywac gtowicy kamery, jesli kabel kamery jest ztamany, pekniety
lub skrecony.

4. Nalezy upewnic sie, ze bolce we wtyczce tgczgcej kabel kamery nie sg
wilgotne ani zabrudzone.

Nie nalezy uzywacé gtowicy kamery, jesli we wtyczce zalega wilgo¢ lub jesli
bolce sg zabrudzone.

5. Nalezy upewnic¢ sie, ze na obudowie nie ma uszkodzen zewnetrznych.
Nie nalezy uzywac urzgdzenia, jesli obudowa wykazuje uszkodzenia ze-
wnetrzne.
3.4 Podtaczanie gtowicy kamery

1. Wiozy¢ catkowicie wtyczke tgczacg do gniazda jednostki sterujgcej, az
zaskoczy na miejsce.

Instrukcja obstugi | 19 - Apr-2023 | Version: E Strona 16 z 32



3 Uzycie

3.5 Podtagczanie endoskopu

3.5 Podtaczanie endoskopu

Wszystkie endoskopy z okularem kompatybilnym z ACMI sg przeznaczone do
podtgczenia do gtowicy kamery.

1.

W razie potrzeby zamocowac sterylng ostone na endoskopie.

W razie potrzeby przestrzega¢ instrukcji obstugi sterylnej ostony.

Wskazéwka: Utrzymanie bariery sterylnej jest zawsze obowigzkiem uzytkow-

nika.
2. Scisngé obydwie blokady tgcznika endoskopowego ze sobg, aby zaciski
uchwytu sie rozwarty.
3. Wprowadzi¢ endoskop z okularem i zwolni¢ blokady.
‘ ) ¢ ) Q 4. Zabezpieczy¢ en.doskopl) przed nlelzamlerzonym otwarciem. W tym celu
zamkna¢ zabezpieczenie na fgczniku endoskopowym.
5. W razie potrzeby naciggng¢ sterylng ostone na gtowice kamery i kabel
taczgcy kamere ze sterownikiem, az do catkowitego roztozenia ostony.
3.6 Ustawianie ostrosci obrazu
1. Skierowac endoskop w odstepie roboczym na ostro narysowang strukture.
2. Obracac regulator ostrosci na przednim pierscieniu ogniskowania az do
uzyskania ostrego obrazu.
3.7 Zakonczy¢ uzywanie i wykona¢ wstepne czyszczenie

Wstepnie czyszczenie wykonac niezwlocznie po uzyciu.

Wskazéwka: £gcznik endoskopowy jest na state ztgczony z glowicg kamery i nie

o M 0N

moze by¢ demontowany.

Ewentualnie zdjg¢ ostone sterylng i jg zutylizowad.
Odtaczy¢ endoskop i swiattowdd.

Odtgczy¢ gtowice kamery od sterownika.
Wytaczy¢ urzadzenia elektryczne.

Po zakonczeniu operacji nalezy wstepnie oczysci¢ gtowice kamery wraz
z kablem i wtyczka, przecierajgc jg niestrzepigcy sie, wilgotng, ale nie
ociekajgcy sciereczka, az do usuniecia widocznych pozostatosci.

Rozpoczg¢ przygotowanie.

Nalezy zapewni¢, aby produkt zostat przygotowany w ciggu 6 godzin.
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3 Uzycie

3.8 Informacje na temat przechowywania i transportu

3.8

3.9

Informacje na temat przechowywania i transportu

Produkt nalezy przechowywaé zabezpieczony przed pytem, w suchym, dobrze
wentylowanym pomieszczeniu o wyréwnanej temperaturze.

Nalezy uwaza¢, aby podczas przechowywania lub tymczasowego sktadowania
produkt nie zostat uszkodzony.

W celu unikniecia uszkodzen nalezy chronic¢ produkt przed bezposrednim dziata-
niem $wiatta stonecznego, dziataniem radioaktywnym i silnym promieniowaniem

elektromagnetycznym.

Warunki otoczenia w czasie transportu, przechowywania i uzytkowania zostaty

opisane w punkcie 5.2.

Postepowanie w przypadku usterek

Usterka

Mozliwa przyczyna

Srodek zaradczy

Obraz za ciem-
ny, zbyt stabe
oswietlenie

Powierzchnie szklane gtowicy
kamery sg zanieczyszczone

Oczysci¢ powierzchnie szklane (rozdziate 4)

Uporczywe osady na szklanych
powierzchniach

Usung¢ osady (rozdziate 4)

Uszkodzony swiattowod

Podtgczy¢ nowy swiattowdd. Odestaé do naprawy

Ustawiona mata jasno$¢ kame-
ry

Ustawi¢ wyzsze parametry jasnosci kamery

Awaria uktadéw optycznych en-
doskopu

Jezeli obraz jest zbyt ciemny takze bez stosowania
kamery, uzy¢ innego endoskopu, a uszkodzony en-
doskop przekazac¢ do naprawy

Ustawione zbyt ciemne oswie-
tlenie

Zwiekszy¢ oswietlenie przez zrodto Swiatta

Brak obrazu na
monitorze

Niepodtgczony lub uszkodzony
przewod tgczacy

Podtaczy¢ gtowice kamery do jednostki steruja-
cej. Sprawdzi¢ wtyczke pod katem zawilgocenia.
Uszkodzony przewdd odesta¢ do naprawy

Tabela 3-2: Tabela usterek.
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3 Uzycie
3.10 Naprawa

3.10 Naprawa

W przypadku koniecznosci naprawy produktu nalezy zwrdci¢ sie do jednego z na-
szych oddziatéw. Dane kontaktowe znajdujg sie na tylnej stronie niniejszego do-
kumentu.

Do przesytki nalezy dotgczyé mozliwie doktadny opis bledu i w licie przewozo-
wym podac¢ numer artykutu oraz numer serii produktu. Dane te znajduja sie na ta-
bliczce znamionowe;.

A OSTRZEZENIE

Zanieczyszczony produkt
Niebezpieczenstwo zakazenia
> Przygotowanie produktu przed wysytkg (rozdziate 4)

> Oznaczy¢ zanieczyszczone produkty

Do naprawy nalezy wysyta¢ jedynie doktadnie wyczyszczone produkty.
W miare mozliwosci do wysytki nalezy uzy¢ oryginalnego pudetka. Oznaczy¢ opa-
kowanie zewnetrze, okreslajgc stan przygotowania produktu.

Zastrzegamy sobie prawo do odméwienia przyjecia nieoznaczonego produktu i
odesfania go.
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4 Przygotowanie

4.1 Informacje dotyczgce bezpieczenstwa

4.1

Przygotowanie
Informacje dotyczace bezpieczenstwa

A

A

A OSTRZEZENIE

Podejrzenie kontaktu produktu z czynnikami zakaznymi choroby Creutz-
felda-Jakoba — przygotowanie skazonego produktu jest niemozliwe
Ryzyko zakazenia krzyzowego podczas uzywania i przygotowania

> Nie przygotowywacé produktdéw narazonych na ryzyko zakazenia

> Usuwac¢ produkty narazone na skazenie

A PRZESTROGA

Nieprawidiowe czyszczenie i dezynfekcja

Narazenie pacjenta na niebezpieczenstwo wskutek niewystarczajgcego czysz-
czenia i dezynfekgji, uszkodzenie produktu

> Stosowac urzadzenie czyszczgce i dezynfekujgce, ktore spetnia wymogi
normy ISO 15883-1

> Urzadzenie nalezy wypetni¢ w taki sposéb, aby produkt zostat catkowicie
przeptukany i wyczyszczony (nie mogg powstac¢ zadne ,strefy niedostepne
do sptukiwania”)

Urzadzenie nalezy odpowiednio utrzymywaé w nalezytym stanie
> Nalezy uzywac wytgcznie srodkéw czyszczacych i dezynfekcyjnych, ktére
sg dozwolone dla tego produktu

> Bezposrednio po uzyciu nalezy przeprowadzi¢ wstepne czyszczenie pro-
duktow i przygotowac je do uzycia w ciggu 6 godzin

> Podczas czyszczenia wstepnego nie nalezy stosowac utrwalajgcych tem-
peratur powyzej 45°C

> Podczas czyszczenia wstepnego nie nalezy stosowac¢ utrwalajgcych $rod-
kéw czyszczgcych i dezynfekcyjnych (podstawowa substancja czynna: al-
dehyd, alkohol)

NOTYFIKACJA

Nieodpowiednia sterylizacja
Mozliwe uszkodzenie urzadzenia
> Stosowac wytgcznie dozwolone procedury

> Glowicy kamery nie nalezy poddawac sterylizacji parowej ani w autoklawie
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4 Przygotowanie

4.1 Informacje dotyczgce bezpieczenstwa

NOTYFIKACJA

Nieodpowiednie srodki czyszczace i procesowe srodki chemiczne

Uszkodzenia korozyjne, przedwczesne starzenie sie i zmiany wiasciwosci
optycznych materiatu

> Nalezy uzywac wylgcznie srodkéw czyszczacych i dezynfekcyjnych, ktére
sg dozwolone dla tego produktu
> Nalezy uzywaé¢ wylgcznie procesowych srodkéw chemicznych, ktére sg za-

lecane przez producenta srodkéw chemicznych ze wzgledu na tolerancje
materiatowqg

> Nalezy $cisle przestrzega¢ wszelkich zalecen producenta srodka chemicz-
nego dotyczgcych jego stosowania zwigzanych z temperatura, stezeniem i
czasem oddziatywania

> Nie nalezy stosowac¢ chemikaliéw, ktére powodujg powstawanie rys napre-
zeniowych w tworzywach lub skruszenie tworzyw

Nalezy unikaé¢ kontaktu produktu z roztworami zawierajgcymi chlorki

> W przypadku kontaktu produktéw z roztworami zawierajgcymi chlorki pro-
dukty nalezy obficie sptuka¢ wodg dejonizowang i dokladnie wysuszy¢

NOTYFIKACJA

Stosowanie myjki ultradzwiekowej
Uszkodzenie produktu

> Produktu nie czysci¢ w myjce ultradZzwigkowe;j

4.2 Kwalifikacje personelu

Wymagania dotyczgce kwalifikacji personelu, ktéremu powierza sie przygotowa-
nie produktéw medycznych do uzycia, sg w wielu krajach regulowane prawnie.

Przygotowanie produktéw medycznych do uzycia musi by¢ zawsze wykonywane
przez fachowy personel, ktéry posiada niezbedng wiedze specjalistyczna.

Taka wiedze specjalistyczng mozna uzyskac poprzez ukonczenie specjalistyczne-
go doskonalenia zawodowego lub poprzez szkolenie i dziatalno$¢ praktyczng, w
razie potrzeby uzupetnione o dziatania doksztatcajgce.
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4.3 Zatwierdzone procedury

4.3 Zatwierdzone procedury

Jedli nie stosuje sie sterylnej ostony, nalezy zastosowac procedure przygotowania
do uzycia.

Przygotowanie produktu do uzycia sktada sie z nastepujacych etapow

m  Czyszczenie wstepne bezposrednio po uzyciu

m  Czyszczenie i dezynfekcja (recznie lub maszynowo) oraz

= Sterylizacja
Opisane w niniejszym dokumencie procedury zostaty zatwierdzone pod wzgle-
dem ich skutecznosci.

Operator ponosi odpowiedzialno$¢ za wdrozenie, dokumentowanie, stosowanie i
utrzymywanie zatwierdzonego procesu przygotowania produktu do uzycia.

Nalezy zadbac o to, aby urzgdzenia wykorzystywane do przygotowywania pro-
duktu do uzycia byty utrzymywane w odpowiednim stanie.

4.4 Srodki czyszczace i dezynfekcyjne
Czyszczenie reczne zostato zatwierdzone z zastosowaniem:

m  Cidezyme®Enzol® (Johnson & Johnson)

Dezynfekcja reczna zostata zatwierdzona z zastosowaniem:

= Cidex® OPA (Johnson & Johnson)

Czyszczenie maszynowe zostato zatwierdzone z zastosowaniem:

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

W miare mozliwosci nalezy stosowac¢ wytgcznie wymienione powyzej srodki
czyszczgce i dezynfekcyjne.
Przed zastosowaniem nalezy uwaznie przeczyta¢ informacje dla uzytkownika po-

dang przez producenta i przestrzega¢ danych dotyczgcych stezenia, temperatury,
czasu stosowania, ilosci wody i czasu oddziatywania.
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4.5 Reczne czyszczenie i dezynfekcja

4.5 Reczne czyszczenie i dezynfekcja
4.51 Przeglad
Temperatura Czas Jakos¢ i
Faza Krok roboczy ) Roztwér czyszczacy
(°C/I°F) (min) wody
i Enzymatyczny sro-
. zgodnie z dany- ,
I Czyszczenie ) 2-5 Woda pitna dek czyszczacy, np.
mi producenta .
Cidezyme®/Enzol®
Ptukanie ,
Il i . <45/113 2x21 Woda pitna -
posrednie 2x
odnie 7 dan Roztwér orto-
z ie z -
Il Dezynfekcja g. y 12 - ftalaldehydu 0,55%,
mi producenta .
np. Cidex® OPA
Ptukanie ,
v i . <45/113 2x21 Woda pitna -
posrednie 2x
Woda
\ Plukanie koncowe <45/113 >1 Lo . ---
dejonizowana
VI Suszenie - - - -

* Woda dejonizowana

4.5.2

Tabela 4-1: Przeglad dotyczacy czyszczenia recznego i dezynfekcji recznej.

uboga w endoksyny: maks. 0,25 jednostek endoksynowych/ml)

Reczne czyszczenie i dezynfekcja

Przeprowadzi¢ faze I: czyszczenie

Catkowicie odsolona woda (demineralizowana, uboga w bakterie: maks. 10 bakterii/ml,

A PRZESTROGA! W trakcie przygotowania zablokowanego tgcznika endosko-
powego. Niekompletne przygotowanie. Upewnic sie, ze fgcznik endoskopowy
jest odblokowany podczas catego procesu i swobodnie sie obraca.

NOTYFIKACJA! Powierzchnia podatna na zarysowania. Niebezpieczenstwo
korozji. Nie nalezy uzywac¢ metalowych szczotek, metalowych przedmiotéw
ani $rodkéw do szorowania. Zanieczyszczenia na powierzchniach optyczny-
ch nalezy usuwac wytgcznie za pomocg wacikéw nasgczonych alkoholem lub

neutralnym srodkiem czyszczgcym.

Wskazdwka: tgcznik endoskopowy jest na state ztgczony z gtowicg kamery i

nie moze by¢ usuwany.

1. Odblokowac tacznik endoskopowy i upewnic sie, ze mozna

2. Mozliwie kompletnie usungé ewentualne pozostatosci pooperacyjne wilgotng,
niekapigca, niestrzepigca sie szmatka.
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4.5 Reczne czyszczenie i dezynfekcja

Do zwilzenia szmatki uzy¢ roztworu enzymatycznego przygotowanego zgod-
nie z zaleceniami producenta.

Moczy¢ 2-5 min 3. Produkt catkowicie zanurzy¢ w roztworze czyszczgcym na dwie do pieciu
minut zgodnie z zaleceniami producenta.

Pozwoli¢ uciec Upewni¢ sig, ze wszystkie dostepne powierzchnie sg zwilzone roztworem
pecherzykom . . .
powietrza czyszczacym, a produkt jest zanurzony przez caly czas czyszczenia. Glowice

kamery wktada¢ w taki sposéb, aby powietrze mogto zosta¢ catkowicie usu-
niete z zastonietych szczelin.

Wycieranie lub 4. Nastepnie czysci¢ produkt lezgcy w roztworze miekka, niestrzepigca sie
szczotkowanie

powierzchni szmatkag lub odpowiednig szczotkg do momentu, kiedy nie bedzie mozliwe
zewnetrznych usuniecie zadnych pozostatosci.
Szczotkowac przez co Powierzchnie z przykrytymi szczelinami lub skomplikowanymi geometriami

najmnie) 1 min nalezy szczotkowaé co najmniej przez jedng minute lub tak dtugo, az nie da
sie juz usungc¢ wiecej pozostatosci. Podczas czyszczenia nalezy poruszy¢

elementami ruchomymi w kazdym kierunku trzy razy do oporu.

Plukanie 5. Powierzchnie te nalezy nastepnie gruntownie przeptukaé za pomoca
roztworu czyszczacego co najmniej pie¢ razy. Nalezy stosowac strzykawke
jednorazowg o pojemnosci 50 ml.

Przeprowadzi¢ faze IlI: ptukanie posrednie

2 ptukania pr_z¢1az co 1. Catkowicie zanurzy¢ wszystkie czgsci w odzie pitnej (< 45°C / 113°F).
najmnie 1 min Wszystkie dostepne powierzchnie nalezy doktadnie przeptukac, wykonujgc
dwa ptukania, kazde trwajgce co najmniej jedng minute.

Poruszy¢ elementami Podczas ptukania nalezy poruszy¢ elementami ruchomymi w kazdym kierun-
ruchomymi
ku trzy razy do oporu.

2. Powierzchnie z przykrytymi szczelinami lub o skomplikowanych geometriach
nalezy dokfadnie przeptukac co najmniej trzy razy. Nalezy stosowaé
strzykawke jednorazowag o pojemnosci 50 ml.

Do kazdego kolejnego ptukania nalezy uzywac $wiezej wody.
Odczeka¢, dopoki resztki wody nie sciekng z produktu w wystarczajgcym
stopniu.
Przeprowadzié¢ faze lll: dezynfekcja
Wiozy¢é na12min - 1. Produkt catkowicie zanurzy¢ w roztworze dezynfekcyjnym na dwanascie
minut.
Nalezy sie upewnié, ze wszystkie dostepne powierzchnie pozostajg zanurzo-

ne w roztworze dezynfekcyjnym przez caty czas trwania dezynfekc;ji.

Usung¢ pecherzyki Nalezy usung¢ wszystkie pecherzyki powietrza znajdujgce sie¢ na powierzch-
powietrza . .
niach czesci produktu.
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4 Przygotowanie

4.5 Reczne czyszczenie i dezynfekcja

Poruszy¢ elementami 2. Nastepnie czysci¢ produkt lezgcy w roztworze miekka, niestrzepiaca sie
ruchomymi . . L . .
szmatkg lub odpowiednig szczotkg co najmniej przez jedng minute lub do
momentu, kiedy nie bedzie mozliwe usuniecie zadnych pozostatosci.

Nalezy sie upewnié¢, ze wszystkie dostepne powierzchnie sg pokryte roztwo-
rem dezynfekcyjnym, poruszajgc elementami ruchomymi w kazdym kierunku
trzy razy do oporu.

3. Powierzchnie z przykrytymi szczelinami lub o skomplikowanych geometriach
nalezy dokfadnie przeptukaé co najmniej pieé razy. Nalezy stosowac
strzykawke jednorazowg o pojemnosci 50 ml.

Przeprowadzi¢ faze IV: ptukanie posrednie

2 ptukania przezco 1. Catkowicie zanurzy¢ wszystkie czesci w odzie pitnej (< 45°C / 113°F).
najmniej 1 min . . . . . . .
Wszystkie dostepne powierzchnie nalezy doktadnie przeptukaé, wykonujgc

dwa ptukania, kazde trwajgce co najmniej jedng minute.

Poruszy¢ elementami Podczas ptukania nalezy poruszy¢ elementami ruchomymi w kazdym kierun-
ruchomymi
ku trzy razy do oporu.

Ptukanie powierzchni 2. Powierzchnie z przykrytymi szczelinami lub o skomplikowanych geometriach
nalezy dokfadnie przeptuka¢ co najmniej trzy razy. Nalezy stosowac
strzykawke jednorazowg o pojemnosci 50 ml.

Odczekac, dopoki resztki wody nie Sciekng z produktu w wystarczajgcym
stopniu.

Przeprowadzi¢ faze V: ptukanie koncowe

1 ptukanie co naj;nnigaj 1. Catkowicie zanurzy¢ wszystkie czesci w wodzie dejonizowanej (< 45°C/113°F)
min i doktadnie przeptuka¢ produkt przez co najmniej jedng minute.

Poruszy¢ elementami Podczas ptukania nalezy poruszy¢ elementami ruchomymi w kazdym kierun-
ruchomymi
ku trzy razy do oporu.

Plukanie powierzchni 2. Powierzchnie z przykrytymi szczelinami lub o skomplikowanych geometriach
nalezy dokfadnie przeptukac¢ co najmniej trzy razy. Nalezy stosowaé
strzykawke jednorazowg o pojemnosci 50 ml.

Odczekac, dopoki resztki wody nie Sciekng z produktu w wystarczajgcym
stopniu.

Przeprowadzic¢ faze VI: suszenie

1. Produkt nalezy osuszyé miekka, niestrzepigca sie Sciereczka.

Obszary, ktérych nie mozna dosiegna¢ Sciereczkg, nalezy osuszy¢ sprezo-
nym powietrzem, maks. 0,5 bara.

2. Nalezy upewni¢ sie, ze produkt jest suchy i nieuszkodzony. W razie potrzeby
powtdrzy¢ proces czyszczenia i dezynfekciji.

Kontrola wzrokowa W razie stwierdzenia uszkodzen nalezy odrzuci¢ produkt.

A OSTRZEZENIE! Produkt po czyszczeniu recznym i dezynfekgii nie jest sterylny.

Instrukcja obstugi | 19 - Apr-2023 | Version: E Strona 25 z 32



4 Przygotowanie

4.6 Czyszczenie maszynowe z dezynfekcjg termiczng

4.6 Czyszczenie maszynowe z dezynfekcja termiczng

4.6.1 Wykona¢ reczne czyszczenie wstepne

A

Moczy¢ 10-30 min

Pozwoli¢ uciec
pecherzykom
powietrza

Wycieranie lub
szczotkowanie
powierzchni
zewnetrznych

2 ptukania przez co
najmniej 1 min

Przed czyszczeniem maszynowym trzeba wykonac reczne czyszczenie wstepne.

PRZESTROGA! W trakcie przygotowania zablokowanego tgcznika endosko-
powego. Niekompletne przygotowanie. Upewnic sie, ze fgcznik endoskopowy
jest odblokowany podczas catego procesu i swobodnie sie obraca.

NOTYFIKACJA! Powierzchnia podatna na zarysowania. Niebezpieczenstwo
korozji. Nie nalezy uzywa¢ metalowych szczotek, metalowych przedmiotéw
ani $rodkéw do szorowania. Zanieczyszczenia na powierzchniach optyczny-
ch nalezy czy$ci¢ wytgcznie za pomocg wacikéw nasgczonych alkoholem lub
neutralnym srodkiem czyszczgcym.

Wskazéwka: tgcznik endoskopowy jest na state ztgczony z gtowicg kamery i
nie moze by¢ demontowany.

1. Odblokowac tgcznik endoskopowy i upewnié sie, ze mozna

2. Mozliwie kompletnie usungé ewentualne pozostatosci pooperacyjne wilgotna,
niekapigca, niestrzepigca sie szmatka.

Do zwilzenia szmatki uzy¢ roztworu enzymatycznego przygotowanego zgod-
nie z zaleceniami producenta.

3. Catkowicie rozmontowany produkt catkowicie zanurzyé w roztworze
czyszczacym na dziesieé do trzydziestu minut w roztworze czyszczgcym
zgodnie z zaleceniami producenta (< 45°C / 113°F).

Upewnic¢ sie, ze wszystkie dostepne powierzchnie sg zwilzone roztworem
czyszczgcym, a produkt jest zanurzony przez caty czas czyszczenia. Elemen-
ty wydragzone wkiadac w taki sposob, aby powietrze mogto catkowicie uciec z
zastonietych szczelin.

4. Nastepnie czysci¢ produkt lezgcy w roztworze miekka, niestrzepigcy sie
szmatka lub odpowiednig szczotkg do momentu, kiedy nie bedzie mozliwe
usuniecie zadnych pozostato$ci. Podczas czyszczenia nalezy poruszy¢
elementami ruchomymi w kazdym kierunku pieé razy do oporu.

5. Nastepnie produkt nalezy catkowicie zanurzy¢ w wodzie pitnej (< 45°C / 113°F)
i wszystkie dostepne powierzchnie doktadnie przeptukac, wykonujac dwa
ptukania, kazde trwajgce co najmniej jedng minute. Podczas czyszczenia
nalezy poruszy¢ elementami ruchomymi w kazdym kierunku pie¢ razy do
oporu.

Do kazdego kolejnego ptukania nalezy uzywac $wiezej wody.

Odczeka¢, dopoki resztki wody nie sciekng z produktu w wystarczajgcym
stopniu.
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4 Przygotowanie

4.6 Czyszczenie maszynowe z dezynfekcjg termiczng

4.6.2 Przeglad
Temperatura Czas Roztwér czyszczacy /
Faza Krok roboczy . . .z
(°CI°F) (min) jakos¢ wody
I Ptukanie wstepne < 25/77 2 Woda pitna
Alkaliczny $rodek czyszczacy
Il Czyszczenie 55/131 10 pH > 10 (np. neodisher®
MediClean forte 0,5%)
wedtug standardo-
1] Ptukanie posrednie wego cyklu produ- 1 Woda pitna
centa urzadzenia
wedtug standardo-
v Piukanie posrednie wego cyklu produ- 1 Woda pitna
centa urzadzenia
Dezynfekcja Woda dejonizowana lub oczysz-
\Y, ) 90/194 5 s
termiczna czona (wartos¢ A,: > 3000)
wedtug standardo-
VI Suszenie wego cyklu produ- 30 -

centa urzadzenia

Tabela 4-2: Przeglad dotyczgcy czyszczenia maszynowego i dezynfekcji termiczne;.

Wskazéwka: Anodyzowane elementy konstrukcyjne lub czesci plastikowe mogg
blaknaé¢ w przypadku przygotowania maszynowego.
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4 Przygotowanie

4.6 Czyszczenie maszynowe z dezynfekcjg termiczng

4.6.3

4.7

4.71

Przeprowadzenie czyszczenia maszynowego i dezynfekcji termicznej

Nalezy stosowac¢ urzgdzenie czyszczace/dezynfekujgce o zatwierdzonej skutecz-
nosci. Urzgdzenie musi spetnia¢ wymogi normy ISO 15883-1 lub jej wersji obo-
wigzujgcych w danym kraju.

Przed wykonaniem czyszczenia maszynowego producent zaleca uprzednie
oczyszczenie na sucho.

W przypadku czyszczenia na mokro nalezy stosowaé niepienigce sie srodki
czyszczgce, a przed czyszczeniem maszynowym produkty nalezy dokfadnie optu-
kac.

Uzywac wytgcznie koszy do przygotowywania sprzetu, ktére sg zatwierdzone i
nadajg sie do czyszczenia maszynowego i dezynfekcji termicznej'. Nalezy poste-
powac zgodnie z instrukcjg obstugi kosza.

1. Umiesci¢ gtowice kamery w koszu do przygotowywania sprzetu.
2. Zamkng¢ kosz.
3. Umiesci¢ kosz w urzadzeniu do czyszczenia i dezynfekc;ji.
W tym celu nalezy stosowac zatwierdzony schemat zatadunku.
Nalezy przestrzega¢ danych producenta i instrukcji obstugi urzadzenia.

Przy wypetnianiu urzgdzenia nalezy upewnic sie, Zze nie powstang zadne stre-
fy niedostepne do sptukiwania.

4. Nalezy rozpoczg¢ cykl czyszczenia/dezynfekcji zgodnie z danymi producenta
oraz z instrukcjg obstugi urzadzenia.

PRZESTROGA! Niebezpieczenstwo oparzenia przy zatadowywaniu urzgdze-
nia. Nosi¢ rekawice ochronne.

5. Wyja¢ przygotowany produkt z urzagdzenia do czyszczenia i dezynfekgciji.

6. Po wyschnieciu przeprowadzi¢ kontrole wzrokowg w jasnym Swietle
otoczenia. Upewnic¢ sig, ze produkty sg suche, nieuszkodzone i nie ma na
nich widocznych pozostatos$ci.

Zastosowac szkio powiekszajgce.
W razie potrzeby powtérzyé procedure czyszczenia i dezynfekciji.

Uszkodzone produkty nalezy natychmiast odrzucic.

Sterylizacja
Metoda sterylizacji STERRAD® 100S, NX, 100NX

NOTYFIKACJA! Stosowanie sterylizacji STERRAD® moze powodowaé kosme-
tyczne zmiany w produkcie, ktére zazwyczaj nie wptywajg na jego funkcje.
NOTYFIKACJA! Produkt musi by¢ catkowicie suchy, zanim bedzie mogt by¢ pod-
dany sterylizacji w sterylizatorze STERRAD®. Wilgotno$¢é moze powodowac prze-
rwanie cyklu sterylizacji.

1 w celu walidacji czyszczenia maszynowego gtowice kamery nalezy umiesci¢ w dostepnym

na rynku koszu do przygotowywania (OM-1002-SY)
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4.7 Sterylizacja

System STERRAD® firmy Advanced Sterilization Products (ASP) wykorzystu-

je technologie plazmy niskotemperaturowej z gazowym nadtlenkiem wodoru do
ostatecznej sterylizacji oczyszczonych, wyptukanych i osuszonych produktéw me-
dycznych wielokrotnego uzytku.

Przestrzegac¢ instrukcji obstugi urzgdzenia STERRAD® i STERRAD® Sterility Gu-
ide (SSG) firmy ASP (www.sterradsterilityguide.com) lub skontaktowac sie z Dzia-
tem Obstugi Klienta ASP.

Uzywac wytgcznie koszy do przygotowywania® sprzetu, ktére sg zatwierdzone i
odpowiednie do sterylizacji STERRAD®. Nalezy postepowa¢ zgodnie z instrukcjg
obstugi kosza.

1.

o ok~ 0w b

Nalezy upewnic sie, ze reczne lub maszynowe czyszczenie i dezynfekcja sg
zakonczone.

Umiesci¢ gtowice kamery w koszu do przygotowywania sprzetu.
Umiesci¢ jeden pasek wskaznikowy STERRAD® w koszu.
Zamkng¢ kosz.

Opakowac kosz w 2 oddzielne warstwy sterylnej wtokniny.

STERRAD® 100S i STERRAD® 100NX: Wstawi¢ opakowany kosz do gorne;j
czesci komory sterylizacyjnej. Dolna cze$¢é musi pozostac pusta.

STERRAD® NX: Wstawi¢ opakowany kosz do dolnej czesci komory steryliza-
cyjnej. Gérna komora musi zosta¢ usunieta.

Ustawi¢ kosz w taki sposéb, aby zapewni¢ oddziatywanie medium sterylizujg-
cego ze wszystkich stron. Upewni¢ sie, ze zadne czesci nie dotykajg Sciany
sterylizatora.

Nalezy rozpoczg¢ cykl sterylizacji zgodnie z danymi producenta oraz z
instrukcjg obstugi urzgdzenia sterylizujgcego.

Sterylizacja STERRAD® zostata zatwierdzona do nastepujgcych cykli:
= STERRAD® 100S Krétki cykl (tylko gérna komora)

m  STERRAD® NX Standardowy cykl (tylko dolna komora)

= STERRAD® 100NX Standardowy cykl (tylko gérna komora)

Wyjac¢ przygotowany produkt ze sterylizatora.

Nalezy zadbac o to, aby sterylnos¢ produktu po przygotowaniu go do uzycia
zostata zachowana.

1 w celu walidacji sterylizacji gtowice kamery nalezy umiesci¢ w dostepnym na rynku koszu do

przygotowywania (OM-1002-SY), owinigtym dwiema warstwami wtdkniny polipropy-

lenowej (Kimguard® KC400 Sterilization Wrap, Kimberly Clark, PC 68248)
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5 Dane produktu

5.1 Dane techniczne

5.2

Dane produktu
Dane techniczne

Wymiary wraz z tgcznikiem endoskopowym
(szer. x wys. x gt.)

Srednica zewnetrzna fgcznika endoskopu
Masa wraz z tgcznikiem endoskopowym
Czujnik rejestracji obrazu

Rozdzielczos¢

Ogniskowa

Dtugos¢ przewodu kamery

Stopien ochrony

Czes¢ uzytkowa zgodna z IEC 60601-1

Warunki otoczenia

Warunki transportu i przechowywania
Temperatura
Wzgledna wilgotn. powietrza

Cisnienie atmosferyczne

Warunki eksploatacji
Temperatura
Wzgledna wilgotn. powietrza

Cisnienie atmosferyczne

57 x 51 x 165 mm

57 mm

190 g (bez kabla)

1/3” CMOS, progressive scan
1920 x 1080 pikseli

14,25 mm

3,5m

IP X7

CF

od -20°C do +70°C
od 5% do 95%
od 50 kPa do 106 kPa

od +10°C do +35°C
od 5% do 95%
od 70 kPa do 106 kPa

A PRZESTROGA

ciata uzytkownika, szkody materialne

Niezastosowanie sie do wymagan dotyczacych srodowiska

Nieodwracalne uszkodzenie tkanek lub niezamierzona koagulacja, obrazenia

> Przestrzega¢ warunkéw pracy oraz warunkow transportu i magazynowania
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6

Utylizacja

I

A OSTRZEZENIE

Zanieczyszczony produkt
Niebezpieczenstwo zakazenia

> Przygotowac produkt przed utylizacjg (rozdziate 4)

Nalezy przestrzegac¢ krajowych przepiséw prawa dotyczgcych usuwania i recy-
klingu produktu oraz jego elementow.

Opakowanie produktu sktada sie z walizki z polipropylenu (PP) (0,5 kg) z wkia-
dem z miekkiej pianki poliuretanowej (PU) (0,12 kg), woreczkéw z polietylenu
(PE) (0,02 kg) i pudetka z tektury falistej (0,54 kg).

Produkty oznaczone tym symbolem nalezy przekazaé do punktu zbidrki sprzetu
elektrycznego i elektronicznego. Producent zapewnia bezptatng utylizacje na tere-
nie Unii Europejskie;.
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