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0 Vazne napomene o ovom dokumentu

0.1 Podrugje valjanosti, identifikacija, svrha

0.2

0.3

0.4

Vazne napomene o ovom dokumentu
Podrucje valjanosti, identifikacija, svrha

Ove upute za uporabu odnose se na sljedeéi proizvod:

Naziv artikla: NIR Fl glava kamere Full HD Zoom
Broj artikla: 95-3908

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

Ciljna skupina
Ove upute za uporabu namijenjene su lije€nicima, lijeéni¢kim pomoénicima, medi-
cinskim tehni¢arima i djelatnicima opskrbe sterilnim predmetima kojima je povje-
reno instaliranje, rukovanije i servisiranje te reprocesiranje proizvoda.
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.

Dopunski dokumenti

Upute za uporabu za  Po pitanju upotrebe i dodjele tipki na glavi kamere i s tim povezanim opcijama i
upravljacku jedinicu

kamere  Mogucnostima pridrZzavajte se uputa za uporabu koristene upravljacke jedinice
kamere (95-3981, 95-3985).
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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:

= Jednu glavu kamere

= Jedne upute za uporabu

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

isporuke!
Isporu€ena roba je iz naSeg poduzeca iza$la u besprijekornom stanju. Ako uspr-
kos tome imate razloga za reklamaciju, obratite se svom distributeru. Podatke za
kontakt pronadi ¢ete na poledini ovog dokumenta.
1.2 Opis proizvoda
1.21 Znacajke i nacin funkcioniranja
Primjenljive ~ Postojeéa glava kamere moze se prikljuciti na upravljacke jedinice sa sljede¢im

upravljacke jedinice

CMOS kamera

NIR fluorescencija

Full HD — 1080p

Tipke glave kamere

Parfokalni zum

brojevima artikala i moZe se koristiti samo s njima: 95-3981, 95-3985.

Glava kamere i upravljacka jedinica kamere zajedno Cine kameru koja se temelji
na CMOS tehnologiji koja Salje endoskopske videozapise u stvarnom vremenu za
prikaz na monitoru.

Glava kamere je osjetljiva u vidljivom i bliskom infracrvenom spektru kako bi infra-
crveno svjetlo bilo vidljivo za NIR fluorescentno snimanje.

U kombinaciji s odgovaraju¢im monitorom kamera Salje prirodnu Full HD rezoluci-
ju slike s progresivnim skeniranjem (1080p).

Glava kamere ima tri slobodno konfigurabilne tipke koje mogu sluziti za regulira-
nje slikovnog prikaza, snimanje fotografija i videozapisa ili za navigaciju i mijenja-
nje postavki u izborniku za konfiguriranje upravljacke jedinice kamere.

Glava kamere nudi ru¢no podesivu zari$nu duljinu od 14,25 — 28 mm, $to odgova-
ra dvostrukom zumiranju.

Integrirani objektiv je parfokalni, $to znaci da slika pri zumiranju ostaje ostra.
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1 Opce informacije o proizvodu

1.2 Opis proizvoda

1.2.2 Pregledni prikaz

Slika 1-1: Model glave kamere ,NIR FI Full HD Zoom”.

Prsten za podeSavanje zuma
Prsten za fokusiranje
Blokada okulara

Zastita od neZeljenog otvaranja blokade

Tipke glave kamere
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1 Opce informacije o proizvodu

1.3 Svrha uporabe

1.3
1.3.1

1.3.2

1.3.3

1.3.4

1.3.5

Svrha uporabe

Namjena

Indikacije

U kombinaciji s upravljakom jedinicom kamere i endoskopom glava kamere ispo-
ruCuje videozapis u stvarnom vremenu tijekom endoskopski provedenih dijagnos-
tickih ili terapeutskih zahvata.

Glava kamere podrzava i intraoperativno fluorescentno snimanje u bliskom infra-
crvenom podrucdju s odgovarajuéim fluorescentim bojilom (uglavnom indocijanin-
skom zelenom) i tako omogucuje fluorescentnu sliku kamere.

Glava kamere indicirana je za upotrebu tijekom kirurSkih endoskopskih zahvata
koje lije€nik smatra prikladnim za pacijenta kada je potrebna kamera za intraope-
rativno snimanje.

Odluku o provodenju endoskopskog zahvata donosi nadlezni lije¢nik i to na teme-
lju stanja pacijenta.

Za sigurnu primjenu treba se pridrzavati standarda/smjernica objavljenih od stra-
ne sluzbenih tijela, npr. znanstvenih udruzenja za endoskopsku kirurgiju.

Kontraindikacije

Upotreba je kontraindicirana ako su iz bilo kojeg razloga kontraindicirani endo-
skopski postupci.

Nisu poznate kontraindikacije koje su izravno povezane s uredajima.

Vrijede navedene medicinske kontraindikacije za prikladna fluorescentna bojila
koja se smiju upotrebljavati.

Za sve zahvate nadlezni lije¢nik mora odluditi je li predvidena primjena uredaja
dopustena prema standardima struke, i to na temelju opéeg stanja pacijenta i pro-
cjene rizika i koristi u pojedinatnom slucaju.

Profil korisnika

Upravljackom jedinicom kamere koristi se Skolovano medicinsko osoblje u profe-
sionalnim zdravstvenim ustanovama (bolnici).

Kompatibilnost s VF kirurSkim uredajima

Uredaj je dopusten za upotrebu s VF kirurSkim uredajima. Uvjeti namjenske upo-
rabe ne mijenjaju se tijekom VF kirurgije.
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1 Opce informacije o proizvodu

1.3 Svrha uporabe

1.3.6 Sastavnice potrebne za rad

Glava kamere moze se priklju€iti na upravljacke jedinice kamere sa sljede¢im bro-
jevima artikla i kompatibilna je samo s njima:

= NIR FI CCU Full HD (95-3981)
= NIRFI CCU 4K (95-3985)

Za potpune zahtjeve sustava za postizanje zeljenih rezultata pri upotrebi kamere
za NIR fluorescentno snimanje pridrZzavajte se uputa za uporabu koje ste dobili s
izvorom svjetlosti (05-0761nir).

1.4 Sukladnost
1.41 Norme i direktive
Proizvod koji se sastoji od upravljacke jedinice i glave kamere, ispunjava zahtjeve
sljedec¢ih 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 uredaiji - dio 1-2:
Elektromagnetska kompatibilnost

= |EC 60601-2-18 Medicinski elektri¢ni uredaiji - dio 2-18:
Posebni sigurnosni zahtjevi za endoskopske uredaje i bitne radne znacaj-
ke uredaja za endoskopiju

1.4.2 Zastita od strujnog udara

] ' ! Proizvod u kombinaciji s upravljatkom jedinicom kamere ispunjava uvjete tipa

CF otpornog na struju defibrilatora u skladu s normom IEC 60601-1 za zastitu od
strujnog udara i odobren je za kombiniranje s primijenjenim dijelovima koji su na-
mijenjeni izravnoj primjeni na srcu.

143 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 ambalazi

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

@ Pridrzavati se uputa za uporabu

c E Oznaka CE

Broj artikla

L
m
ﬂ

(¢))
=

Serijski broj

Medicinski proizvod

s
O

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

@PLELE

Primijenjeni dio tipa CF otporan na struju defibrilatora u skladu s normom
IEC 60601-1

1
.

Deblokada

Blokada

Dozvoljena temperatura skladidtenja i transporta

Dozvoljena relativha vlaZnost zraka tijekom skladistenja i transporta

Dozvoljeni tlak zraka tijekom skladistenja i transporta

[ORR SN

Oprez: Americki savezni zakon ograni¢ava prodaju ili izdavanje ovog proizvoda
iskljuc€ivo lijeénicima ili po njihovu ovlastenju

S
o
>
<

Odvojeno skupljanje starih elektricnih i elektroni¢kih uredaja

I
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1 Opce informacije o proizvodu

1.5 Oznacavanje

1.5.2 Piktogrami u ovom dokumentu

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

Opé¢i znak upozorenja

Upozorenje na elektriéni napon

P> P P

@ 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 svom distributeru.

Podatke za kontakt pronaéi ¢ete na poledini ovog dokumenta.

1.7 Obveza izvjeSéivanja 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 najviS§im zahtjevima kvalitete.

lako ovaj proizvod odgovara danadnjem 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 pridrzavajuéi 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.
Odmah nas obavijestite ako uocCite smetnje ili neispravnosti.

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

UPOZORENJE! Kvar komponenti tiiekom zahvata. Ugrozavanje pacijenta. Stavite
na raspolaganje rezervu spremnu za rad.

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

UPOZORENJE! Opasnost od gusenja. Pakirni materijal Cuvajte tako da nije dos-
tupan djeci.
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2 Opce informacije o sigurnosti

2.2 Sigurnost proizvoda

> &

A

UPOZORENUJE! Ogranicenje slike uzivo zbog elektromagnetskih smetnji (modus
snimanja bijelim svjetlom i NIR fluorescentnog snimanja). Ugrozavanje pacijenta
zbog promijenjenog slikovnog prikaza, sustav blokiran u FlI-modusu snimanja, gu-
bitak slike uzivo (npr. kasnjenja, smrznuta slika), smetnje slike (npr. treperenje sli-
ke, pruge) ili promijenjena orijentacija slike. Uklonite sve izvore smetnje. Pridrza-
vajte se preporuenih minimalnih razmaka u skladu s napomenama o elektromag-
netskoj kompatibilnosti. Uvjerite se da se na monitoru ispravno prikazuje slika uzi-
vo. Uvjerite se da se slika uzivo prikazuje ispravno orijentirana (ne zrcalno).

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. Nemojte prelamati, gnjeciti niti snaZzno savijati kabel kame-
re. Nemojte viSe upotrebljavati proizvod nakon snaznog mehani¢kog opterecenja
ili pada te ga po3aljite proizvodacu na provjeru.

UPOZORENUJE! Nestru¢no rukovanje i njega te nenamjenska uporaba mogu uz-
rokovati rizike za pacijente, korisnike i tre¢e osobe te prijevremeno habanje pro-
izvoda.

2.2.2 Kvalifikacije osoblja

Obratite paznju
na zahtjeve za
kvalifikacijama

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

3.1 Sigurnosne napomene

3.1

Uporaba

Sigurnosne napomene

A

A UPOZORENJE

Primjena nesterilnih dijelova
Opasnost od infekcije za pacijenta

> Upotrebljavajte isklju€ivo propisno reprocesirane endoskope i endoskopski
pribor

> Prije uporabe provedite vizualnu kontrolu

A UPOZORENJE

Prikaz snimke umjesto slike uzivo
Ugrozavanje pacijenta

> Uvijek se pobrinite da se na monitoru prikazuje slika uzivo s endoskopske
kamere

A UPOZORENJE

Medudjelovanja s uredajima koji se istovremeno upotrebljavaju (npr. la-
ser, HF kirurgija)

Opasnost po pacijenta i korisnika dodavanjem odvodnih struja, smetnje slike,

oStecéenje proizvoda

> Uvijerite se da svi koristeni uredaji ispunjavaju minimalno trazene uvjete
tipa BF, CF ili tipa CF otpornog na struju defibrilatora u skladu s normom
IEC 60601-1

> Obratite paznju na oznaku i upute za uporabu koristenih uredaja

> lzbjegavajte izravan kontakt endoskopa i vodljivih dijelova aktiviranih VF
elektroda

> HF elektrode nemoijte aktivirati u prisutnosti plinova ili tekuéina koji poti¢u
izgaranje

> Eksplozivne mjeSavine plinova i tekucine usisite prije primjene VF uredaja
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3 Uporaba

3.2 Tipke glave kamere

3.2 Tipke glave kamere

3.21 Opcenito i dodjela u stanju pri isporuci

Svaka tipka glave kamere moze kratkim i dugim pritiskom aktivirati odredenu

funkciju.

Tipkama se u izborniku mogu slobodno dodijeliti funkcije, ali sa sljede¢im ograni-

Cenjima:

®  Samo pozivanje izbornika ne mozZe se mijenjati;

= Odredene funkcije (npr. White balance (Kalibracija bijele), Light source on/
off (UKlj./isklj. izvora svjetlosti), Advanced Views i Noise reduction [Sma-
njenje Suma]) mogu se dodijeliti samo tipkama 1 i 2 te aktivirati dugim pri-

tiskom.

Prema tvorni¢kim postavkama tipke glave kamere dodijeljene su kako slijedi:

Snimanje bijelim
svjetlom je ukljuéeno:
deaktivirajte izvor svjetlosti.

Tipka 1 Tipka 2 Tipka 3
Izvor svjetlosti
je ukljuéen:
prebacite modus snimanja. Snimanje Snimanje
Kratki pritisak videozapisa .
Izvor svjetlosti Start / Stop fotografije
je iskljucen:
aktivirajte izvor svjetlosti.
NIR-FI modus
je ukljuéen:
izravan povratak na N
_— . - . . I Pozivanje
Dugi pritisak | snimanje bijelim svjetlom. = Kalibracija bijele ) ,
izbornika

Tablica 3-1: Tvornic¢ka postavka tipaka glave kamere.
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3 Uporaba
3.2 Tipke glave kamere

3.2.2 Izmjena funkcije tipke
Promjena funkcije tipki glave kamere

A YyYm Kredite se u izborniku tipkama sa strelicama i svoj odabir potvrdite tipkom Izbor-
nik.

U nastavku je na primjeru objasnjeno kako da tipki 3 dodijelite funkciju Pobolj$a-
nje rubova.

Postupite na sljedeci nacdin:
M 1. Priti8¢ite tipku Izbornik na glavi kamere otprilike 2 sekunde.
> Na zaslonu se otvara glavni izbornik.

Idite na stavku izbornika Options (Moguénosti) i potvrdite.
Pomaknite se do Button function (Funkcije tipki) i potvrdite.

Idite na M short (M kratko) i potvrdite.

o > 0N

Idite na opciju Edge enhancement (Podizanje ruba) i potvrdite.

> Va$ odabir se prikazuje bijelim slovima.
> Tipkom 3 sada moZete upravljati poboljSanjem rubova.

/] Funkcija tipki je promijenjena.

3.23 Navigacija u izborniku upravljacke jedinice kamere pomoc¢u tipki glave kamere
Ulazak u izbornik: Pritisnite i drzite tipku 3.
Prema gore u izborniku: Kratko pritisnite tipku 1.
® Prema dolje u izborniku: Kratko pritisnite tipku 2.
Potvrda odabira u izborniku: Kratko pritisnite tipku 3.
Izlazak iz izbornika: Pritisnite i drzite tipku 3.
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3 Uporaba

3.3 Vizualna kontrola

3.3 Vizualna kontrola

Staklene povrsine bez
prljavstine?

Jesu li prsteni za
podeSavanje spremni
zarad?

Kabel neoste¢en?

Utika¢ suh i
neostecen?

Kugéiste neosteceno?

Provodenje vizualne kontrole
Prije svakog zahvata provedite vizualnu kontrolu.

Postupite na sljedeci nagin:

1. Uyvjerite se da na staklenim povrdinama glave kamere nema prljavstine.

Za to glavu kamere usmijerite na bijelu, Cistu povrsinu. Stakla su prljava ako
na zaslonu vidite mrlje ili sjene koje se ne vide na povrsini.

PAZNJA! Ogrebotine na staklima. Nemojte upotrebljavati ¢etku nego meku
krpu koja ne ostavlja niti.

Ocistite prljava stakla 70%-tnim etanolom.

2. Uvjerite se da je prsten, odnosno da su prsteni za podeSavanje spremni za
rad.
Svaki se prsten mora moci vrtjeti bez zapinjanja.
Svaki prsten mora odgovoriti na vrtnju laganim, ravnomjernim otporom.
Glavu kamere nemojte upotrebljavati ako prsten za podesavanje pri vrinji za-
pinje ili ako postoji zazor pri vrtniji.

3. Uvijerite se da kabel kamere nije oStecen.
Glavu kamere nemojte upotrebljavati ako je kabel kamere prelomljen, puknut
ili uvrnut.

4. Uvjerite se da na kontaktima u spojnom utikaCu kabela kamere nema vlage ni
prljavétine.
Nemoijte upotrebljavati glavu kamere ako je u utikacu prisutna viaga ili ako su
kontakti prijavi.

5. Uvjerite se da je kuéidte bez vanjskih oStecenja.
Ako na kucistu postoje vanjska ostecenja, nemojte upotrebljavati uredaj.

[/] Vizualna kontrola je zavrSena.

3.4 Prikljuéivanje na upravljacku jedinicu kamere

Prikljuc¢ivanje glave kamere na upravljacku jedinicu kamere

PAZNJA! Osteéenje kabela kamere prelamanjem, gnje¢enjem ili snaznim savija-
njem. Nemojte prelamati, gnjeciti niti snazno savijati kabel kamere.

Postupite na sljedeci nacdin:
1. Gurnite spojni utika¢ do kraja u priklju¢nu uti¢nicu na upravljackoj jedinici
kamere tako da se uglavi.

> Naziv priklju¢enog modela glave kamere prikazuje se na zaslonu.

/] Glava kamere je prikljucena.
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3.5 Prikljucivanje endoskopa

3.5 Priklju€ivanje endoskopa
Prikljuc¢ivanje endoskopa

Svi endoskopi s okularom kompatibilnim s vlaknima tipa ACMI prikladni su za pri-
klju€ivanje na glavu kamere.

Postupite na sljedeci nagin:
1. Po potrebi pri¢vrstite sterilnu navlaku na endoskop.

Po potrebi, pridrzavajte se uputa za uporabu sterilne prevlake.

Napomena: Korisnik je duZzan u svakom trenutku odrzavati sterilnu barijeru.

2. Dva zapora endospojnika pritisnite jedan prema drugome tako da se pridrzne
stezaljke rasire.

3. Umetnite endoskop s lijevkom okulara i otpustite zapore.

‘ ) ¢ ) Q 4. Osigurajte endoskop od slu€ajnog otvaranja. U tu svrhu zatvorite osigura¢ na
endospojniku.

5. Sterilnu navlaku po potrebi navucite preko glave kamere i kabela kamere do
upravljacke jedinice kamere, sve dok se navlaka potpuno ne razvuce.

/] Endoskop je prikljucen.
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3.6 lzostravanje slike i zumiranje

3.6 IzoStravanje slike i zumiranje

Parfokal

Izostravanje slike i zumiranje

Postupite na sljedeci nacin:

1. Pomodu prstena za zumiranje namjestite Zeljenu veli€inu slike.

2. Endoskop na radnoj udaljenosti usmjerite na ostro ocrtanu strukturu.

3. Na glavi kamere vrtite prednji prsten za fokusiranje sve dok se slika ne izostri.

Kada se jedanput izostri, slika ostaje ostra i pri zumiranju.

[/] Slika je namjesStena.

3.7 Zavrsetak uporabe i predc¢iSéenje

Zavrs$etak uporabe

Napomena: Endospojnik je fiksno spojen s glavom kamere i ne moze se demonti-
rati.

Postupite na sljedeci nadin:

1. Eventualno skinite sterilnu navlaku i zbrinite je u otpad.
2. Odvojite endoskop i svjetlovodni kabel.

3. Odvojite glavu kamere od upravljacke jedinice kamere.

4. Potpuno uklonite sve eventualno vidljive ostatke od operacije vlaznom krpom
koja ne ostavlja niti i ne kaplje.

5. Iskljucite elektricne uredaje.

[¥/] Uporaba je zavrSena i predCiS¢enje provedeno.

3.8 Napomene za skladistenje i transport

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

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 zracenja.

Okolne uvjete za transport, skladistenje i rad pronaci cete u odjeljak 5.2.
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3.9 Postupci u slu¢aju smetniji, tablica smetniji

3.9

Postupci u slu¢aju smetnji, tablica smetnji

Smetnja

Moguéi uzrok

Pomo¢

Slika pretamna, pre-
malo osvjetljenje

Prljave staklene povrsine gla-
ve kamere

Ocistite staklene povrsine (poglavlje 4)

Tvrdokorne naslage na stak-
lenim povrSinama

Uklonite naslage (poglavlje 4)

Svjetlovodni kabel neispravan

PrikljuCite novi svjetlovodni kabel. Posaljite na
popravak

Smanjena svjetlina kamere

Povecaijte svjetlinu kamere

Optika endoskopa neispravna

Ako je slika pretamna i bez kamere, koristite dru-
gi endoskop, a ovaj endoskop posaljite na popra-
vak

Osvijetlienje postavljeno pre-
tamno

Povecaijte osvjetljenje na izvoru svjetlosti

Na monitoru nema
slike

Spojni kabel nije prikljucen ili
je neispravan

PrikljuCite glavu kamere na upravljacku jedinicu.
Provjerite je li utika¢ vlazan. Ako je kabel neis-
pravan, poSaljite ga na popravak

Tablica 3-2: Tablica smetniji.
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3 Uporaba
3.10 Popravak

3.10 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 4)

> Oznacite kontaminirane proizvode

Na popravak Saljite samo temeljito oCiSéene proizvode.

Za slanje po mogucnosti upotrebljavajte originalnu kartonsku kutiju. Na vanjskom
pakiranju oznadite status reprocesiranja.

Pridrzavamo pravo na odbijanje neoznacene robe i njezino vraéanje.
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4 Reprocesiranje

4.1 Sigurnosne napomene

Reprocesiranje
Sigurnosne napomene

A

A

A UPOZORENJE

Sumnja na kontakt proizvoda s uzroénicima Creutzfeldt-Jakobove bolesti
— nemoguca je obrada kontaminiranog proizvoda.

Rizik od unakrsne kontaminacije tijekom uporabe i pripreme
> Nemojte reprocesirati proizvode kod kojih sumnjate na kontaminaciju

> Zbrinite proizvode za koje sumnjate da su kontaminirani

A OPREZ

Nestruéno €iSéenje i dezinfekcija

Ugrozavanje pacijenta zbog nedovoljnog ¢iS¢enja i dezinfekcije, oSteéenje pro-
izvoda

> Upotrebljavajte uredaj za CiS¢enje i dezinfekciju koji ispunjava zahtjeve nor-

me ISO 15883-1.

Uredaj punite tako da se svo sredstvo za ispiranje ispere i o€isti (bez osta-
taka od ispiranja)

Propisno servisiranje uredaja

Upotrebljavajte samo sredstva za CiS¢enje i dezinfekciju koja su odobrena
za proizvod

Neposredno nakon uporabe provedite pred¢iSéenje proizvoda i reprocesi-
rajte ih u roku od 6 sati

Pri pred&is¢enju nemojte primjenjivati fiksiraju¢e temperature > 45 °C

Prilikom pred¢is¢enja nemojte primjenjivati fiksirajuca sredstva za ciS¢enje i
dezinfekciju (baza djelatne tvari: aldehid, alkohol)

PAZNJA

Nestruéna sterilizacija

Moguce osteéenje uredaja

> Primjenjujte isklju€ivo odobrene postupke
> Nemojte sterilizirati upravljacku jedinicu

> Glavu kamere nemoijte sterilizirati parom ili u autoklavu
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4 Reprocesiranje

4.1 Sigurnosne napomene

PAZNJA

Neodgovarajuéa sredstva za €iS¢enje i procesne kemikalije
Stete od korozije, prijevremeno starenje i vizualne promjene materijala

> Upotrebljavajte samo sredstva za €iS¢enje i dezinfekciju koja su odobrena
za proizvod

> Upotrebljavajte samo procesne kemikalije koje glede kompatibilnost materi-
jala preporucuje proizvodac kemikalija

> Pridrzavajte se svih uputa za primjenu proizvodaca kemikalija koje se od-
nose na temperaturu, koncentraciju i vrijeme djelovanja

> Nemojte upotrebljavati procesne kemikalije koje bi na plastici mogle uzro-
kovati pukotine ili dovesti do krhkosti

> |zbjegavajte kontakt s otopinama koje sadrzZe klorid

Proizvode nakon dodira s otopinama koje sadrze klorid isperite s dovoljno
demineralizirane vode i potpuno osusite

PAZNJA

Primjena ultrazvuéne kupelji
Ostecenje proizvoda

> Proizvod nemojte izlagati ultrazvuénoj kupelii

4.2 Kvalifikacije osoblja

Zahtjevi po pitanju kvalificiranosti osoblja kojem je povjereno reprocesiranje medi-
cinskih proizvoda u mnogim su zemljama regulirani zakonom.

U svakom slu&aju reprocesiranje medicinskih proizvoda smije provoditi samo
struéno osoblje koje posjeduje potrebno stru¢no znanje.

Struéno znanje moze se steci zavrSavanjem struénog usavrsavanija ili na temelju
obrazovanja i prakti€nog rada, po potrebi dopunjenog prikladnim mjerama usavr-
Savanja.
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4 Reprocesiranje

4.3 Validirani postupci

4.3 Validirani postupci
Ako se ne radi sa sterilnom navlakom, valja primijeniti postupak za reprocesiranje.
Reprocesiranje obuhvaca postupke

®m  Predc&iS¢enje neposredno nakon uporabe
= Ciscenje i dezinfekcija (ruéno ili strojno) te
m  Sterilizacija
Postupci navedeni u ovom dokumentu validirani su po pitanju ucinkovitosti.

Odgovornost vlasnika  Vlasnik je odgovoran za uvodenje, dokumentaciju, primjenu i odrzavanje validira-
nog reprocesiranja.

Pobrinite se da se uredaiji koridteni za reprocesiranje primjereno servisiraju.

44 Sredstva za ¢iSéenje i dezinfekciju
Ruéno ¢iséenje validirano je sa sredstvom:

m  Cidezyme®Enzol® (Johnson & Johnson)

Ruéna dezinfekcija validirana je sa sredstvom:

= Cidex® OPA (Johnson & Johnson)

Strojno €iS¢enje validirano je sa sredstvom:

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

Po moguénosti upotrebljavajte samo ova sredstva za €isc¢enje i dezinfekciju.
Pridrzavajte se uputa  Prije uporabe paZljivo procitajte proizvodaceve upute za korisnika i pridrZzavajte se

izvodacal . - - .
proizvodaca podataka o koncentraciji, temperaturi, trajanju uporabe, koli€¢inama vode i vreme-
nu djelovanja.
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4.5 Rucno CiS¢enje i dezinfekcija

4.5 Ruéno cisc¢enje i dezinfekcija
4.51 Pregled
. Temperatura Vrijeme Kvaliteta Otopina za c¢iS¢enje/
Faza = Radni korak . . N
(°C/I°F) (min) vode dezinfekciju
Enzimsko sredstvo za &is-
ou. . Prema informaci- . ¢enje: Cidezyme®/Enzol®,
I Ciséenje . . R 2-5  Voda iz vodovoda ) ,
jama proizvodaca pripremljeno prema pro-
izvodacevim uputama
Meduispiranje
I 25 : 20-30/68-86 = 2x=1  Voda iz vodovoda
0,55 %-tna otopina ortof-
. . Prema informaci- talaldehida: Cidex® OPA,
1] Dezinfekcija . . . 12 - . .
jama proizvodaca pripremljena prema pro-
izvodaCevim uputama
Zavrsno Demineralizirana
v L 20-30/ 68-86 3x=1 . -
ispiranje voda
\Y, Susenje - - -

*Demineralizirana voda

4.5.2

Tablica 4-1: Pregled ruénog ¢isc¢enja i dezinfekcije.

= Potpuno odsoljena voda (demineralizirana, s niskom razinom mikroorganizama, maks.
10 mikroorganizama/ml i niskom razinom endotoksina, maks. 0,25 jedinica endotoksi-
na/ml)

Provodenje

Provodenje I. faze: ¢iS¢enje

Postupite na sljedeci nadin:

PAZNJA! Osteéenje zbog grubog rukovanja. Oprezno rukujte proizvodom.
Nemoijte udarati, gnjediti niti savijati. Oprezno odloZite.

PAZNJA! Povrsina osjetljiva na ogrebotine. Opasnost od korozije. Nemojte
upotrebljavati metalne Cetke, metalne predmete niti abrazivna sredstva. Ne-
Cistocu na opti¢kim povrSinama uklanjajte samo tupferima natopljenima alko-
holom ili neutralnim sredstvom za €iSéenje.

Napomena: Endospojnik je €vrsto povezan s glavom kamere i ne moze se
ukloniti.

1. Odistite glavu kamere zajedno s kabelom i spojnim utikatem po zavrsetku
operacije brisanjem vlaznom krpom koja ne ostavlja niti i ne kaplje.

Za navlaZenje krpe koristite enzimsku otopinu za ¢&iS¢éenje pripremljenu u skla-
du s proizvodacevim uputama (Cidezyme®/Enzol®).

BriSite proizvod sve dok nema vidljivih ostataka, ali barem minutu.
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4.5 Rucno CiS¢enje i dezinfekcija

Namakanje 2 — 5 min

Ispustanje mjehuri¢a

Brisanje ili Cetkanje
vanjskih povrsina
Brisite ili Cetkajte

najmanje 1 min

Pomicanje pokretljivih
komponenti

Ispiranje

2 postupka ispiranja po
najm. 1 min

Pomicanje pokretljivih
komponenti

Ispiranje povrsina

Uroniti 12 min

Uklanjanje mjehurica
zraka

2. Potpuno uronite proizvod na dvije do pet minuta u otopinu za &iS¢enje
pripremljenu u skladu s proizvodacevim uputama.

Uvjerite se da su sve dostupne povrsine tijekom &itavog vremena ciScenja
navlaZene otopinom za CiS¢enje. Glavu kamere poloZite tako da zrak potpuno
izade iz Supljine.

3. Proizvod, koji lezi u otopini, zatim ocistite Cistom, vlaznom krpom koja ne
ostavlja niti ili mekom &etkom.
BriSite ili Cetkajte najmanje jednu minutu odnosno dok se vide ne vide ostaci.
Tijekom €iS¢enja pomaknite pokretljive sastavnice potpuno uronjenog proizvo-
da u otopinu za &iSc¢enje triput do grani¢nika u svakom smijeru.

PAZNJA! Povrsina osjetljiva na ogrebotine. Opasnost od korozije. Nemojte

upotrebljavati metalne Eetke, metalne predmete niti abrazivna sredstva.

4. U naposljetku dobro isperite povrSine s prekrivenim procjepima ili kompleksne
geometrije otopinom za &iS¢enje najmanje pet puta. Upotrijebite jednokratnu
Spricu od 50 ml.

Provodenje Il. faze: meduispiranje
Postupite na sljedeci nadin:
1. Potpuno uronite proizvod u vodu iz vodovoda (20 — 30 °C / 68 — 86 °F). Sve

dostupne povrsine potpuno isperite u dva postupka ispiranja po najmanje
jednu minutu.

Pokretljive komponente tijekom ispiranja pomaknite triput do kraja u svakom
smjeru.
Za svaki postupak ispiranja upotrijebite svjezu vodu.

2. PovrSine s pokrivenim otvorima ili slozene geometrije temeljito isperite

najmanje tri puta vodom iz vodovoda. Upotrijebite jednokratnu Spricu od
50 ml.

Za svaki postupak ispiranja upotrijebite svjezu vodu.

Pustite da se preostala voda dovoljno iscijedi.
Provodenije lll. faze: dezinfekcija
Postupite na sljedeci nacin:

1. Potpuno uronite proizvod na najmanje dvanaest minuta u otopinu za
dezinfekciju.
Uvjerite se da sve dostupne povrsine ostaju uronjene u otopinu za dezinfekci-
ju tijekom ¢&itavog vremena dezinfekcije.

Uklonite sve mjehuri¢e zraka koji prianjaju na povrsine dijelova.
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Brisanje ili Cetkanje 2. Proizvod, koji leZi u otopini, zatim u cijelosti odistite istom, vlaznom krpom

izvod . s .
proizvoca koja ne ostavlja niti ili mekom ¢etkom.
BriSite ili Cetkajte najmanje jednu minutu.
Pomicanje pokretljivih Uvjerite se da su sve dostupne povrSine navlazene otopinom za dezinfekci-
komponenti . . . . o
ju, tako da pokretljive sastavnice triput pomaknete do grani¢nika u svakom
smjeru.

PAZNJA! Povrsina osjetljiva na ogrebotine. Opasnost od korozije. Nemojte
upotrebljavati metalne Cetke, metalne predmete niti abrazivna sredstva.

3. Dobro isperite povrsine s prekrivenim procjepima ili kompleksne geometrije
najmanje pet puta. Upotrijebite jednokratnu Spricu od 50 ml.

Provodenje IV. faze: zavr$no ispiranje

Postupite na sljededi nacin:

3 postupka ispiranjapo 1. Proizvod potpuno uronite u demineraliziranu vodu (20 — 30 °C / 68 — 86 °F) i

najm. 1 min .. . . . T . .
sve dostupne povrSine potpuno isperite u tri postupka ispiranja najmanje po
jednu minutu.
Pomicanje pokretljivih Pokretljive komponente tijekom ispiranja pomaknite triput do kraja u svakom
komponenti

smjeru.

Ispiranje povrSina 2. PovrSine s pokrivenim otvorima ili slozene geometrije temeljito isperite
najmanje tri puta demineraliziranom vodom. Upotrijebite jednokratnu Spricu
od 50 ml.

Za svaki postupak ispiranja upotrijebite svjezu vodu.

Pustite da se preostala voda dovoljno iscijedi.

Provodenje V. faze: suSenje
Postupite na sljedeci nagin:
1. Obrisite proizvod mekom krpom koja ne ostavlja niti.

Podrucja, koja ne moZete doseci krpom, osusite medicinskim komprimiranim
zrakom, maks. 0,5 bar.

2. Uvijerite se da je proizvod Cist i neoste¢en. Po potrebi ponovite proces
CiScenja i dezinfekcije.
Vizualna kontrola Ako utvrdite oStecenja, odmah odvojite proizvod.

/] Rucno Cidcenje i dezinfekcija su zavrseni.

A UPOZORENJE! Proizvod nije sterilan nakon ru€¢nog Cid¢enja i dezinfekcije.
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4.6 Strojno €iSéenje i toplinska dezinfekcija

4.6.1 Ruéno predc¢iscenje

Namakanje 10 — 30
min

Ispustanje mjehuri¢a

Brisanje ili Cetkanje
vanjskih povrSina

2 postupka ispiranja po
najm. 1 min

Provodenje ru¢nog pred¢iséenja
Prije strojnog &iS¢enja mora se provesti ruéno predc&iSéenje.
Postupite na sljedeci nacdin:

PAZNJA! Osteéenje zbog grubog rukovanja. Oprezno rukujte proizvodom.
Nemoijte udarati, gnjediti niti savijati. Oprezno odloZite.

PAZNJA! Povrsina osjetljiva na ogrebotine. Opasnost od korozije. Nemojte
upotrebljavati metalne Cetke, metalne predmete niti abrazivna sredstva. Ne-
¢istocu na opti¢kim povrS§inama uklanjajte samo tupferima natopljenim u alko-
hol ili neutralno sredstvo za &iS¢enje.

Napomena: Endospojnik je fiksno spojen s glavom kamere i ne moZe se de-
montirati.

1. Ocistite glavu kamere zajedno s kabelom i spojnim utikacem po zavrSetku
operacije brisanjem vlaznom krpom koja ne ostavlja niti i ne kaplje.

Za navlazenje krpe koristite enzimsku otopinu za €i§éenje pripremljenu u skla-
du s proizvodacevim uputama (Cidezyme®/Enzol®).

BriSite proizvod sve dok nema vidljivih ostataka, ali barem minutu.
2. Potpuno uronite rastavljeni proizvod na deset do trideset minuta u alkalnu

otopinu za CiS¢enje pripremljenu u skladu s proizvodacevim uputama
(neodisher® MediClean forte).

Uvjerite se da su sve dostupne povrdine tijekom &itavog vremena &iScenja
navlazene otopinom za CiS¢enje. Stavite Suplje tijelo tako da zrak moze izlaziti
iz pokrivenih procjepa.

3. Zatim sve vanjske povrsine proizvoda koji leZi u otopini o istite €istom,
vlaznom krpom koja ne ostavlja niti ili mekom &etkom.
Brisite ili Cetkajte najmanje jednu minutu odnosno dok se vise ne vide ostaci.
Pomaknite pokretljive sastavnice potpuno uronjenog proizvoda u otopinu za

CiScéenje triput do grani¢nika u svakom smjeru.

4. Potpuno potopite sve dijelove u vodu iz vodovoda (20 — 30 °C / 68 — 86 °F).
Sve dostupne povrsine potpuno isperite u dva postupka ispiranja po najmanje
jednu minutu.

Pokretljive komponente tijekom ispiranja pomaknite triput do kraja u svakom
smjeru.

Za svaki postupak ispiranja upotrijebite svjeZu vodu.
Pustite da se preostala voda dovoljno iscijedi.

/] Rucno predcCiS¢enje je zavrseno.
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4.6.2 Pregled
. Temperatura Vrijeme . . e
Faza Radni korak ] Kvaliteta vode Otopina za ¢iScenje
(°CI°F) (min)
I Predispiranje hladno 2 Vodovodna voda -
Alkalno sredstvo za
Cid¢enje: neodisher®
Xiv o MediClean forte,
Il Ciséenje 55/131 10 - . )
pripremljeno u skladu
s proizvodacevim
uputama
prema standardnom
1 Meduispiranje 1 | ciklusu proizvodaca 1 Vodovodna voda ---
uredaja
prema standardnom
Y Meduispiranje 2 | ciklusu proizvodaca 1 Vodovodna voda -
uredaja
. Deionizirana voda
Termicka .
\Y . . 90/194 5 (A, vrijednost: ---
dezinfekcija
> 3000)
Vi Susenje visoko (98,8/210) 30 - -
Tablica 4-2: Pregled strojnog CiS¢enja i toplinske dezinfekcije.
Napomena: Elementi eloksirani bojom ili plasticne komponente mogu izblijediti
zbog strojnog reprocesiranja.
4.6.3 Provodenje

Provodenje strojnog €iSéenja i toplinske dezinfekcije

Upotrebljavajte uredaj za CiS¢enje/dezinfekciju €ija je u€inkovitost validirana. Ure-
daj mora ispunjavati zahtjeve norme ISO 15883-1 odn. odgovarajuce aktualne
inacice specificne za zemlju.

Za strojno €iSéenje preporuéuje se prethodno suho odlaganje.

U slu€aju mokrog odlaganja upotrebljavajte sredstva za CiS¢enje koja se ne pjene
i proizvode temeljito isperite prije strojnog CiS¢enja.

Koristite samo koSare za reprocesiranje odobrene za strojno &iscenje i toplinsku

dezinfekciju. Pridrzavajte se uputa za uporabu proizvodaca.
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4.7 Sterilizacija

Pridrzavajte se uputa

4.7
4.71

proizvodaca!l

Vizualna kontrola

A

Postupite na sljedeci nagin:

1. Stavite koSaru za reprocesiranje* u uredaj za €iScenje/dezinfekciju.
Pridrzavajte se uputa proizvodaca i uputa za uporabu uredaja. Prilikom punje-
nja vodite racuna da ne nastanu mrtvi kutovi ispiranja.

2. Pokrenite ciklus CiS¢enja/dezinfekcije u skladu s uputama proizvodaca i
uputama za uporabu uredaja.

3. Nakon su8enja provedite vizualnu kontrolu pri jarkom okolnom svjetlu i uvjerite
se da su proizvodi suhi, neoSteceni te da na njima nema vidljivih ostataka.
Upotrebljavajte povecalo. Po potrebi ponovite postupak ¢iScenja i dezinfekci-
je.

Odmah izdvojite osteéene proizvode.
OPREZ! Opasnost od oparina pri praznjenju uredaja. Nosite rukavice.
4. lIzvadite proizvod iz uredaja.

[/] Strojno CiScCenje i toplinska dezinfekcija su zavrseni.

* Za validaciju CiSéenja stroja i toplinske dezinfekcije glava kamere stavljena
je u standardnu koSaru za reprocesiranje (OM-1002-SY).

Sterilizacija
STERRAD® postupak sterilizacije 100S, NX, 100NX

Provodenje sterilizacije

PAZNJA! Primjena sterilizacije STERRAD® moze rezultirati kozmeti¢kim promje-
nama na vasim proizvodima koje ne moraju nuzno utjecati na njihovu funkciju.
PAZNJA! Proizvod mora biti potpuno suh prije nego $to se moze sterilizirati u ste-
rilizatoru STERRAD®. Vlaznost moze dovesti do prekida ciklusa sterilizacije.
PAZNJA! Osteéenje zbog grubog rukovanja. Oprezno rukujte proizvodom. Ne-
mojte udarati, gnjeciti niti savijati. Oprezno odlozite.

Sustav STERRAD® poduzeéa Advanced Sterilization Products (ASP) koristi ni-
skotemperaturnu plazma tehnologiju s plinovitim vodikovim peroksidom za finalnu
sterilizaciju ogiS¢enih, ispranih i osuenih visekratno upotrebljivih medicinskih pro-
izvoda.

Obratite pozornost na upute za uporabu uredaja STERRAD® i dokumenata STER-
RAD® Sterility Guide (SSG) poduzeé¢a ASP na www.sterradsterilityguide.com ili
kontaktirajte s ASP servisom za klijente.

Koristite samo koSare za reprocesiranje koje su odobrene za sterilizaciju STER-
RAD®. Pridrzavajte se uputa za uporabu proizvodaca.

Postupite na sljedeci nacin:
1. Uvjerite se da je zavrdeno ruc¢no ili strojno €iSéenje i dezinficiranje.
2. Stavite jednu indikacijsku traku STERRAD® u koSaru za reprocesiranje.

KosSaru* zapakirajte s dva pojedinacna sloja odobrenog flisa za sterilizaciju.

Upute za uporabu | 21 -Feb-2022 | Version: 0 Stranica 32 do 40



4 Reprocesiranje

4.7 Sterilizacija

3. STERRAD® 100S i STERRAD® 100NX: Zapakiranu koSaru stavite u gornju
ladicu sterilizacijske komore. Donja ladica mora ostati prazna.

STERRAD® NX: stavite zapakiranu koSaru u donju ladicu sterilizacijske komo-
re. Gornja ladica mora se ukloniti.

Smijestite koSaru tako da bude osigurano djelovanje sterilizacijskog medija sa
svih strana. Uvjerite se da nijedan dio ne dodiruje sterilizacijsku stijenku.
Pridrzavajte se uputa 4. Ciklus sterilizacije pokrenite u skladu s uputama proizvodaca i uputama za
proizvodaca! .
uporabu sterilizatora.
Sterilizacija STERRAD® validirana je za sljedece cikluse:

m  STERRAD® 100S kratki ciklus (iskljuivo gornja ladica)
m  STERRAD® NX standardni ciklus (iskljucivo donja ladica)
m  STERRAD® 100NX standardni ciklus (isklju€ivo gornja ladica)

5. lzvadite sterilizirani predmet iz sterilizatora.
Pobrinite se da se sterilnost odrZi i nakon reprocesiranja.

[/] Sterilizacija je zavrSena.

* radi validacije sterilizacije glava kamere stavljena je u standardnu kosaru za
reprocesiranje (OM-1002-SY) koja je omotana s dva sloja polipropilenskog fli-
sa (Kimguard® KC400 Sterilization Wrap, Kimberly-Clark, PC 68248).

4.7.2 STERIS postupak sterilizacije V-PRO®
Provodenje sterilizacije

PAZNJA! Primjena sterilizacije STERIS moze prouzrogiti kozmeti¢ke promjene
na vasim proizvodima koje ne moraju nuzno utjecati na funkcionalnost.

PAZNJA! Proizvod mora biti potpuno suh prije nego $to se moze sterilizirati u ste-
rilizatoru STERIS. Vlaznost moze dovesti do prekida ciklusa sterilizacije.

PAZNJA! Koristite samo ko$aru koju je za postupak sterilizacije s plinovitim vodi-
kovim peroksidom odobrilo poduze¢e STERIS.

Validirani STERIS niskotemperaturni postupak sterilizacije: V-PRO®, V-PRO® 1, V-
PRO® 1 Plus, V-PRO® maX, V-PRO® maX 2, V-PRO® 60, V-PRO® s2.

Sustav V-PRO® poduzeéa STERIS koristi niskotemperaturnu plazma tehnologiju

s plinovitim vodikovim peroksidom za finalnu sterilizaciju o€iScenih, ispranih i osu-
Senih viSekratno upotrebljivih medicinskih proizvoda.

Pridrzavajte se uputa za uporabu uredaja STERIS ili kontaktirajte sa STERIS ser-
visom za klijente.

Koristite samo koSare za reprocesiranje odobrene za niskotemperaturnu steriliza-
ciju STERIS. Pridrzavajte se uputa za uporabu proizvodaca.

Postupite na sljedeci nagin:
1. Uvjerite se da je zavrSeno rucno ili strojno CiS¢enje i dezinficiranje.
2. Stavite jednu indikacijsku traku u ko8aru za reprocesiranje.

Kosaru* zapakirajte s dva pojedinacna sloja odobrenog flisa za sterilizaciju.
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Pridrzavajte se uputa
proizvodaca!

3. Stavite zapakiranu koSaru u sterilizator u skladu s odobrenom shemom
punjenja i pridrzavajte se uputa proizvodaca sterilizatora.

4. Zapocnite s niskotemperaturnom sterilizacijom STERIS u skladu s uputama
proizvodaca.

5. lzvadite sterilizirani predmet iz sterilizatora.
Pobrinite se da se sterilnost odrzi i nakon reprocesiranja.

[/ Sterilizacija je zavrSena.

* radi validacije sterilizacije glava kamere stavljena je u ko3aru za repro-
cesiranje (OM-1002-SY) koja je omotana s dva sloja polipropilenskog flisa
(HALYARD* H600 ONE-STEP*).

4.7.3 STERIS postupak sterilizacije SYSTEM 1°/ SYSTEM 1E®

Pridrzavajte se uputa
proizvodaca!

Provodenje sterilizacije

PAZNJA! Primjena sterilizacije STERIS moze prouzrogiti kozmeticke promjene
na vasim proizvodima koje ne moraju nuzno utjecati na funkcionalnost.

Validirani postupak sterilizacije STERIS: SYSTEM 1E® Liquid Chemical Sterilant
Processing System, SYSTEM 1° endo Liquid Chemical Sterilant Processing Sys-
tem, sustav za sterilizaciju SYSTEM 1°, sustav za sterilizaciju SYSTEM 1° PLUS.

Sustav 1°/1E® poduzec¢a STERIS temelji se na sterilizaciji peroctenom kiselinom
(S40™ sterilni koncentrat).

Pridrzavajte se uputa za uporabu uredaja STERIS ili kontaktirajte sa STERIS ser-
visom za klijente.

Koristite samo spremnike odobrene za sterilizaciju STERIS System 1/1E. Pridrza-
vajte se uputa za uporabu proizvodaca.

Postupite na sljedeci nadin:

1. Uyvjerite se da je zavrSeno ruc¢no ili strojno €iS¢enje i dezinficiranje.

2. Stavite jednu indikacijsku traku u spremnik za reprocesiranje*. Pridrzavajte se
uputa proizvodaca.

3. Stavite spremnik u sterilizator u skladu s odobrenom shemom punjenja i
pridrzavajte se uputa proizvodaca sterilizatora.

4. Zapocnite sa sterilizacijom STERIS System 1/1E u skladu s uputama
proizvodaca.

5. lzvadite sterilizirani predmet iz sterilizatora.
Pobrinite se da se sterilnost odrzZi i nakon reprocesiranja.

PAZNJA! Proizvod se nakon sterilizacije mora odmah ponovno upotrijebiti jer
ne postoji sterilna mogucnost pohrane.

[/] Sterilizacija je zavrSena.
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* radi sterilizacije glava kamere smjeStena je u poseban spremnik (brojevi di-
jelova STERIS: C1220E, C1140E, C1160E, C1220S1, C1140S1, C1160S1,
C1220INT, C1140INT ili 1160INT).

4.7.4 Sterilizacija plinom etilenoksidom

Pridrzavajte se uputa
proizvodaca!l

Provodenje sterilizacije plinom

Uredaj je validiran za sterilizaciju plinom etilenoksidom i moZe se sterilizirati i
prozraditi uz parametre koji su ovdje navedeni. Pridrzavajte se uputa za uporabu
uredaja za sterilizaciju i svih zahtjeva ustanove, mjesta i zemlje.

Koristite samo ko3are za reprocesiranje odobrene za sterilizaciju plinom etilenok-
sidom. Pridrzavajte se uputa za uporabu proizvodaca.

Postupite na sljedeci nadin:

1. Uvjerite se da je zavrSeno ruc¢no ili strojno €iS¢enje i dezinficiranje.

2. KoSaru* zapakirajte s dva pojedina¢na sloja odobrenog flisa za sterilizaciju.

3. Stavite zapakiranu kosaru u sterilizator u skladu s odobrenom shemom
punjenja i pridrzavajte se uputa proizvodaca sterilizatora.

4. Sterilizaciju plinom etilenoksidom zapoé&nite prema uputama proizvodaca sa
sljede¢im validiranim parametrima:

Predobrada

Temperatura 55 °C (131 °F)
Relativna vlaznost zraka 70 %

Zadana vrijednost vakuuma 0,09 bara (9 kPa)
Vrijeme ekspozicije 30 min
Sterilizacija

Temperatura 55°C (131 °F)
Relativna vlaZznost zraka 70 %
Koncentracija (100 % EO) 735 mgl/l

Vrijeme ekspozicije 3h

Prozracivanje
Vrijeme prozracivanja 12h
Temperatura 50-57 °C (122 - 135 °F)

UPOZORENUJE! Ostatci toksi€nog etilenoksida. Opasnost za mene Pridrza-
vajte se vremena ventilacije.

Napomena: Vlasnik je duzan osigurati da se upotrijebljeni sterilizator pridrza-
va navedenih parametara.

Napomena: Sterilizacija plinom etilenoksidom moze prouzroditi kozmeticke
promjene na vaSim proizvodima koje ne moraju nuzno utjecati na
funkcionalnost.
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5. lzvadite sterilizirani predmet iz sterilizatora.
Pobrinite se da se sterilnost odrzi i nakon reprocesiranja.

[/] Sterilizacija je zavrSena.

* radi validacije sterilizacije glava kamere stavljena je u ko3aru za repro-
cesiranje (OM-1002-SY) koja je omotana s dva sloja polipropilenskog flisa
(HALYARD* H300 ONE-STEP*).
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5 Podaci o proizvodu
5.1 Tehnicki podaci
Dimenzije s endospojnikom (S x D x V): 45 x 46,5 x 149 mm
Vanjski promjer endospojnika 52,1 mm
TeZina uklj. endospojnik 330 g bez kabela
Senzor biljezenja slike 1/3“ CMOS, progresivno analiziranje
Razlucgivost 1920 x 1080 piksela
Zari$na $irina 14,25 — 28 mm
Duljina kabela kamere 3,5m
Tip zastite IP X7

Primijenjeni dio prema standardu IEC 60601-1  Tip CF
otporan na struju defibrilatora

5.2 Okolni uvjeti
Uvjeti transporta i skladiStenja
Temperatura -20 °C do +70 °C
Rel. vlaznost zraka 5% do 95 %
Tlak zraka 50 kPa do 106 kPa
Radni uvjeti
Temperatura +10 °C do +35 °C
Rel. vlaznost zraka 5% do 95 %
Tlak zraka 70 kPa do 106 kPa
A OPREZ

A/ i Nepostivanje okolnih uvjeta

Ireverzibilno oStecenje tkiva ili neZeljena koagulacija, ozljeda korisnika, materi-
jalna Steta

> Pridrzavajte se uvjeta rada, uvjeta transporta i skladidtenja
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6 Zbrinjavanje

A UPOZORENJE

Kontaminirani proizvod

Opasnost od infekcije

> Reprocesiranje proizvoda prije zbrinjavanja (poglavlje 4)

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

Pakiranje proizvoda sastoji se od polipropilenskog (PP) plasti¢nog kov&ega (0,5 kg)
s poliuretanskim (PU) umetkom mekane pjene (0,12 kg), polietilenskih (PE) vreci-
ca (0,02 kg) te valovitog kartona (0,54 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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