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0 Pomembni napotki k temu dokumentu

0.1 Obseg veljavnosti, identifikacija, namen

0 Pomembni napotki k temu dokumentu
0.1 Obseg veljavnosti, identifikacija, namen
Ta navodila za uporabo veljajo za naslednji izdelek:

Oznaka izdelka: NIR FI svetlobni vir
Stevilka izdelka: 05-0761nir

Ta navodila za uporabo so del izdelka in vsebujejo vse informacije, ki jih uporabni-
ki in upravljavci potrebujejo za varno in namensko uporabo.

0.2 Ciljna skupina
Ta navodila so namenjena zdravnikom, medicinskim pomoc¢nikom in medicinskim
tehnikom, ki so odgovorni za upravljanje, ¢iS¢enje, nego in vzdrzevanje izdelka.
0.3 Rokovanje z in hramba dokumenta

Ta navodila za uporabo hranite na varnem mestu in poskrbite, da so ves ¢as do-
stopna ciljni skupini.

Pri prodaji ali premestitvi izdelka predajte dokument naslednjemu lastniku.

04 Dodatni dokumenti

Zahteve za elektromagnetno zdruZljivost (EMC) so opisane v lo€eni priloZzeni broSuri

Medicinska elektricna oprema
po IEC 60601-1-2

Med namestitvijo in med delovanjem upostevajte navedene predpise in informacije.
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1 SploSne informacije o izdelku
1.1 Obseg dobave

1 Splosne informacije o izdelku
1.1 Obseg dobave

Obseg dostave zajema:
= 1x svetlobni vir
= 1x omrezni kabel (t. izd. na zahtevo)
= 1x navodila za uporabo
®  1x broSure za elektromagnetno zdruzljivost (TPI012-121-20)

Po prejemu na osnovi dobavnice preverite obseg dobave, da je komplet popoln in
neposkodovan.

Posiljka je nase podjetje zapustila v brezhibnem stanju. Ce kljub temu obstaja ra-
Zlog za pritoZbo, se obrnite na naso tehni¢no sluzbo.
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1 SploSne informacije o izdelku
1.2 Opis izdelka

1.2 Opis izdelka

1.2.1

Medicinska endoskopija

LED

Fluorescencno slikanje
NIR (NIR FI)

Bela svetloba s
CRI >90

Samodejno
uravnavanje svetlobe

Vecdelni prikljucek
svetlobnega vodnika

Daljinsko upravljanje

Prikazovalnik

Varno

Zascita pred
bled€anjem

Tiho

CF zasciteno pred
defibrilatorjem

Znacilnosti in nacin delovanja

Ta izdelek je svetlobni vir za uporabo v medicinski endoskopiji.

Svetlobni vir za ustvarjanje svetlobe v vidnem svetlobnem spektru za standardno
slikanje z belo svetlobo uporablja LED tehnologijo.

Svetlobni vir je mogoce uporabiti za aplikacije fluorescen¢nega slikanja NIR. Sve-
tlobni vir poleg vidne bele svetlobe zagotavlja tudi bliznjo infrardeo svetlobo, ki s
pomocjo laserske tehnike omogoca fluorescencno sliko. Aktiviranje laserja NIR se
upravlja prek kamere, ki je priklju¢ena na svetlobni vir. Laserja NIR ni mogocCe ak-
tivirati neposredno na svetlobnem viru.

Svetlobni vir zagotavlja belo svetlobo z indeksom barvnega videza CRI R, >90.
Vrednost indeksa barvnega videza omogoca posebno pravo barvno predstavitev
endoskopske slike.

Ce je prikljugen zdruzljiv sistem kamer z avtomatskim uravnavanjem koli¢ine sve-
tlobe, se lahko Zelena koli¢ina svetlobe lahko uravnava samodejno.

Zahvaljujo¢ vecdelnemu prikljucku svetlobnega vodnika je svetlobni vir zdruZzljiv s
svetlobnimi vodniki podjetij Storz, Olympus in Richard Wolf.

Ko je povezan zdruzljiv sistem kamere, je mogoce funkcije svetlobnega vira da-
ljinsko nadzorovati na primer s pomoc¢jo gumbov na glavi kamere.

Napotki za upravljanje in prikazi so prikazani na zaslonu naprave.

Ce svetlobni vodnik ni prikljuéen, ostane svetlobni vir v stanju pripravljenosti. Pri
vklopu naprave z gumbom VKLOP/stanje pripravljenosti se svetlobni vir zazene z
aktivirano belo svetlobo, laser NIR pa je deaktiviran. Pri odklopu svetlobnega vo-
dnika se svetlobni vir samodejno preklopi v stanje pripravljenosti.

Po izpadu elektriCne energije se svetlobni vir zazene v stanju pripravljenosti. To
prepre€uje nezeleno uhajanje svetlobe.

Brez name&&enega svetlobnega vodnika svetloba ne more izstopati.

Svetlobni vir je zasnovan tako, da je Ze na najkraj8i razdalji nesliSen. To izbolj8a
delovne pogoje v kirurski sobi in zmanj$a stres.

Svetlobni vir izpolnjuje visok standard » CF zas¢iteno pred defibrilatorjem«.
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1 SploSne informacije o izdelku
1.2 Opis izdelka

1.2.2 Pregledni prikaz

Pogled s sprednje strani

Slika 1-1: Sprednja stran svetlobnega vira.
Tipka VKLOP/Stanje pripravljenosti
Vecdelni prikljuéek svetlobnega vodnika
Indikator laserske emisije (LASER ON)
Prikazovalnik

Opozorilna nalepka za laser (laserski izdelek razreda 3R)

Uravnavanije koli€ine svetlobe

Barvno oznacevanje svetlobnih prikazov in gumbov za upravljanje

Tipka VKLOP/stanje pripravljenosti —
modro: naprava je v stanju pripravljenosti/belo: naprava je pripravljena za uporabo

Indikator laserske emisije (LASER ON) — oranzno: laser je vklopljen (nacin NIR FI)

Regulator koli¢ine svetlobe —
belo: naprava je pripravljena za uporabo/zeleno: laser je vklopljen (nacin NIR-FI)
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1 SploSne informacije o izdelku

1.2 Opis izdelka

Pogled od zadaj
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Slika 1-2: Pogled svetlobnega vira z zadnje strani.

Varnostno drzalo

Priklju€ek za napajalni kabel
Glavno stikalo napajanja
Prikljucek za izravnavo potenciala
Prikljune vti¢nice za MIS-Bus
Servisni vmesnik (skrito)

Opozorilo pred opti¢nim sevanjem (rizina skupina 2)
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1 SploSne informacije o izdelku

1.3 Namen

1.3
1.3.1

1.3.2

1.3.3

1.3.4

1.3.5

1.3.6

1.3.7

Namen
Namenska uporaba

Svetlobni vir uporablja usposobljeno strokovno osebje za osvetlitev mesta kirur-
Skega posega pri endoskopsko izvedenih diagnosti¢nih ali terapevtskih postopkih.

Svetlobni vir se uporablja tudi za osvetlitev v obmocju spektra bliznje infrardece
svetlobe za fluorescen&no slikanje.

Indikacije
Svetlobni vir je indiciran za uporabo pri kirurskih endoskopskih posegih, za katere

zdravnik meni, da so primerni za bolnika, kadar je za slikanje med kirurSkim pose-
gom potrebna osvetlitev z vidno belo svetlobo ali bliznjo infrarde€o svetlobo.

Odlocitev o izvajanju endoskopskega posega je odvisna od bolnikovega stanja,
zanjo je odgovoren odgovorni zdravnik, sprejeta pa mora biti na podlagi individu-
alne ocene razmerja med tveganjem in Koristjo.

Za varno uporabo je treba upostevati standarde/smernice, ki jih objavijo uradni or-
gani, na primer znanstvene druzbe za endoskopsko kirurgijo.

Kontraindikacije

Uporaba je kontraindicirana, ¢e so iz kakrdnega koli razloga kontraindicirani endo-
skopski postopki.

Svetlobni vir je kontraindiciran za oftalmoloske posege.
Ni znanih kontraindikacij, ki bi bile neposredno povezane z napravo.

Za uporabo ustreznih fluorescenénih barvil, ki se jih sme uporabiti, veljajo navede-
ne zdravstvene kontraindikacije.

Pri vseh posegih se mora odgovorni zdravnik na podlagi sploSnega stanja bolnika
ter individualne ocene razmerja med tveganjem in koristjo odlo¢iti, ali je predvide-
na uporaba naprave glede na strokovne standarde dopustna.

Profil bolnika
Namenjeno uporabi pri mladih odraslih do starejSih bolnikov.

Pediatri¢ni kirurski posegi, ki temeljijo na podobnosti nalog, ki se izvajajo pri kirur-
8kih posegih na odraslih, se morajo izvajati po presoji kirurga ter temeljitem pre-
misleku o individualnem razmerju med tveganjem in koristjo.

Profil uporabnika
Namenjeno uporabi usposobljenega zdravstvenega osebja v strokovni zdravstve-
ni ustanovi (bolnisnici).

Zdruzljivost z VF kirur§ko opremo
Naprava je odobrena za uporabo z VF kirursko opremo. Pogoji predvidene upora-
be se pri VF kirurgiji ne spremenijo.

Upravljanje in uporaba

Pri uporabi mora uporabnik pred napravo stati tako, da je sprednja plo$¢a pri raz-
dalji pribl. 30-70 cm v zornem kotu + 45°.
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1 SploSne informacije o izdelku

1.3 Namen

1.3.8 Komponente, potrebne za delovanje

Fluorescenéno slikanje NIR

Svetlobni vir je predviden za uporabo s spodaj navedenimi komponentami, da se
pri uporabi svetlobnega vira za fluorescenéno slikanje dosezZe Zelene rezultate.
Ce se ena komponenta nadomesti, Zeleni rezultati morda ne bodo dosezeni.

Krmilne enote kamere
= NIRFI CCU Full HD (95-3981)
= NIRFICCU 4K (95-3985)

Glava kamere

= NIR FI glava kamere Full HD Zoom (95-3908)

Svetlobni vir

= NIR FI svetlobni vir (05-0761nir)

Svetlobni vodnik

= NIR FI svetlobni vodniki 4,8 x 3.000 mm (05-0094/-nir)

Laparoskopi
® 10 x 344 mm, 0°, NIR (11-0131nir)

= 10 x 344 mm, 30°, NIR (11-0143nir)

Fluorescencno barvilo
®  [ndocianin zelena (ICG)

A POZOR! Upostevajte navodila za uporabo, priloZzena uporablijenemu fluorescenc-
nemu barvilu, in sploSne strokovne standarde za opozorila, previdnostne ukrepe
ter druga navodila za pripravo, odmerjanje in koncentracije, ravnanje, dovajanje
in ¢asovni potek odziva na fluorescenco ter to fluorescenéno barvilo uporabljajte v
skladu z navodili.

Referenéna karta ICG

®m  |ICG Reference Card (Diagnostic Green GmbH)
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1 SploSne informacije o izdelku

1.3 Namen

Svetlobni vodnik

Pri uporabi svetlobnega vira z osvetlitvijo z belo svetlobo je izdelek zdruzljiv z vo-
dniki hladne svetlobe in visoko zmogljivimi svetlobnimi vodniki proizvajalcev Karl
Storz, Richard Wolf ter Olympus in lastnimi svetlobnimi vodniki:

= Snop vilaken od 3,5 do 4,8 mm &
= Dolzina do 300 cm

OBVESTILO! Preden uporabite izdelek drugega proizvajalca, skrbno preberite
vsa opozorila in navodila v prilozeni dokumentaciji.

1.4 Skladnost
1.41 Standardi in smernice
Izdelek izpolnjuje zahteve naslednjih veljavnih standardov:

= |EC 60601-1 Medicinska elektricna oprema - 1. del:
Splosne zahteve za osnovno varnost in bistvene tehni¢ne lastnosti

= |[EC 60601-1-2 Medicinska elektri¢na oprema - 1-2. del:
Elektromagnetna zdruZljivost

= |EC 60825-1 Varnost laserskih izdelkov - 1. del:
Klasifikacija opreme in zahteve

m  |EC 62471 FotobioloSka varnost sijalk in sistemov s sijalkami

1.4.2 Razvrstitev medicinskega pripomocka

Izdelek je medicinski pripomocek razreda lla v skladu z veljavnimi predpisi EU.
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1 SploSne informacije o izdelku
1.5 Oznake

1.5 Oznake

1.5.1 Piktogrami in navedbe na izdelku in embalazi

@ Upostevajte navodila za uporabo

Oznaka CE. Izdelek izpolnjuje zahteve veljavnih uredb EU: Izdelki razredov vecje-
C € ga tveganja, za katere je pri certificiranju sodeloval priglaSeni organ, nosijo ozna-
ko CE v povezavi z identifikacijsko Stevilko priglaSenega organa.

REF Stevilka izdelka

SN Serijska $tevilka

s
O

Medicinski pripomocki

Proizvajalec

Datum proizvodnje

Previdno (IEC 60601-1, 3. izdaja in 60601-1-2, 4. izdaja)/
Pozor, upostevajte spremne dokumente

Ni primerno za uporabo v magnetnem resonannem okolju

1@> LIE

Uporabljeni del tipa BF v skladu z IEC 60601-1

e >»

Uporabljeni del tipa CF z zas¢ito pri uporabi defibrilatorjev v skladu z IEC 60601-1

Izravnava potenciala

Sprostitev

VKLOP/Stanje pripravljenosti

Dovoljena temperatura za skladis¢enje in prevoz

Dovoljena relativna vlaga v zraku za skladiS¢enje in prevoz

Dovoljen zragni tlak za skladiS€enje in prevoz

DB~ 4

Pozor: za prodajo ali predpisovanije tega izdelka na zdravniski recept velja zvezno
pravo Zdruzenih drzav Amerike

S
o
>
<

Lo&eno zbiranje odpadne elektrine in elektronske opreme

Elektricna varovalka

qine

Izmenicni tok
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1 SploSne informacije o izdelku
1.5 Oznake

/8

LASER
APERTURE

Risk Group
CAUTION. Possibly hazardous ion emitted
from this product. Do not stare g lamp.
A N ==
Producttsedagins G471

LASER ENERGY - EXPOSURE NEAR APERTURE MAY CAUSE BURNS

1.5.2 Piktog

> BB B

i

PoviSana temperatura

Izhodna odprtina za lasersko sevanje

Potencialno nevarno opti€no sevanje (zadnja stran)

Nevidno lasersko sevanje (sprednja stran)

rami v tem dokumentu

Splo$na opozorila

Opozorilo za elektriéno napetost

Opozorilo pred bioloSkim ogrozanjem, nevarnost okuzbe

Opozorilo pred laserskim zarkom

Opozorilo pred opti¢nim sevanjem

1.6 Kontakt tehni¢ne sluzbe

Ce imate kakrsna koli vprasanja o nasih izdelkih, namestitvi ali uporabi ali v pri-
meru servisa, se obrnite na svojega distributerja.

Kontaktne podatke lahko najdete na hrbtni strani tega dokumenta.

1.7 Obvezna prijava resnih incidentov

Vse resne incidente, ki so se pojavili v zvezi s pripomo¢kom, je treba sporo¢iti
proizvajalcu in pristojnemu nacionalnemu organu, pod katerega spada uporabnik
in/ali pacient.
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2 SploSne varnostne informacije

2.1 Prikaz opozorilnih simbolov

2 Splosne varnostne informacije
21 Prikaz opozorilnih simbolov
211 Opozorila na zacetku poglavja

V nadaljevanju opisana opozorila so zbrana na zacetku poglavij, katerih navodila
za ravnanje lahko vsebujejo ustrezne nevarnosti.

Resnost potencialne nevarnosti je izraZzena v signalni besedi, ki je navedena pred
opozorilom.

Pazljivo preberite ta opozorila in jih upostevaijte pri izvajanju ustreznih dejan;.

Napotek na nevarnost, ki lahko povzro&i smrt ali resne poskodbe:

A OPOZORILO

A/\ Tip in vir nevarnosti za poskodbe

Posledice ob neupostevanju

> Ukrepi za prepreevanje nevarnosti

Napotek na nevarnost, ki lahko povzroci lazje ali srednje resne poskodbe:

A POZOR

A/\ Tip in vir nevarnosti za poSkodbe

Posledice ob neupostevanju

> Ukrepi za prepreCevanje nevarnosti

Napotek na mozno stvarno skodo:

OBVESTILO

Vrsta in vir nevarnosti za stvarno skodo
Posledice ob neupostevanju

> Ukrepi za prepreevanje nevarnosti
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21.2 Opozorilo v besedilu

V nadaljevanju opisana opozorila so na voljo v navodilih za ukrepanje neposre-
dno pred potekom dejanja, katerih izvedba lahko vklju€uje nevarnosti.

Resnost potencialne nevarnosti je izraZzena v signalni besedi, ki je navedena pred
opozorilom.

Previdno preberite ta opozorila in upoStevajte ukrepe za preprecitev nevarnosti.

Napotek na nevarnost, ki lahko povzroci smrt ali resne poSkodbe:

OPOZORILO! Vrsta in tip nevarnosti Posledice ob neupostevanju. Ukrepi za pre-
preCevanje nevarnosti.

Napotek na nevarnost, ki lahko povzrodi lazje ali srednje resne posSkodbe:

POZOR! Vrsta in tip nevarnosti Posledice ob neupostevanju. Ukrepi za preprece-
vanje nevarnosti.
Napotek na morebitno stvarno Skodo:

OBVESTILO! Vrsta in tip nevarnosti Posledice ob neupostevanju. Ukrepi za pre-
pre€evanje nevarnosti.

2.2 Varnost proizvoda

221 Osnovni varnostni napotki

> &

Ceprav je ta izdelek v skladu s trenutnim stanjem tehnike, se lahko med zago-
nom, uporabo ali v povezavi z reprocesiranjem in vzdrZzevanjem pojavijo nevarno-
sti.

Zaradi tega natanéno preberite ta navodila za uporabo. Upostevaijte in sledite
opozorilom v tem dokumentu.

Izdelek uporabljajte le v brezhibnem stanju v skladu z namensko uporabo in ob
upostevanju navodil za uporabo. Pred vsako uporabo zagotovite neoporeénost in
funkcionalnost izdelka ter uporabljene dodatne opreme.

Ohranite originalno embalazo. I1zdelek transportirajte in skladis¢ite v originalni em-
balazi, ki jo uporabite za vradcilo v primeru servisa.

UpoStevajte navodila za uporabo celotne opreme in in§trumentov, ki se uporablja-
jo v povezavi z uporabo izdelka.

Ce odkrijete kak$no okvaro ali napako, nas takoj obvestite.

OPOZORILO! Nevarnost zaradi nepooblas€enih sprememb izdelka. Lahko se po-
javijo resne poSkodbe oseb. Na izdelku ne izvajajte nepooblasCenih sprememb.

OPOZORILO! Delovanje odprte naprave. Nevarnost elektricnega udara, opeklin
na kozi in trajnih poSkodb oci. Naprave ne odpirajte. Napravo upravljajte samo, ko
je zaprta.

OPOZORILO! Izpad komponent med posegom. OgrozZanje bolnika. Imejte pripra-
vljeno nadomestilo, pripravljeno za uporabo.
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OPOZORILO! Tveganja, ki izhajajo iz postavitve, namestitve, kombinacije ali la-
stnosti okoliske ali prikljuéene opreme ali naprav. UpoStevajte navodila za upora-
bo zadevnih izdelkov. Izvedite oceno tveganja.

OPOZORILO! Svetlobni vir z visoko mocjo sevanja. Nevarnost poskodb oci. Ne
glejte neposredno v prosti konec svetlobnega vodnika.

OPOZORILO! Nevarnost zadusitve. Embalazni material hranite izven dosega
otrok.

OPOZORILO! Magnetna resonanca (MRI). Magnetna sila, elektromagnetne inte-
rakcije, segrevanje kovinskih delov. Izdelka ne uporabljajte v bliZini MR tomogra-
fov.

OPOZORILO! Uporaba med razelektrenjem defibrilatorja. Ogrozanje oseb. Pred
razelektrenjem odstranite izdelek in obmodja posega.

POZOR! Grobo rokovanje. Ogrozanje bolnika zaradi poSkodovanega izdelka. Z
izdelkom ravnajte previdno. Ne uporabljajte izdelka po mo¢ni mehanski obremeni-
tvi ali padcu. Posljite ga na pregled proizvajalcu.

OPOZORILO! Nepravilno ravnanje in vzdrzevanje ter nenamenska uporaba lahko
povzrocita tveganje za bolnika in uporabnika ter prezgodnjo obrabo izdelka.

> &> > > > b
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222 Navodila za varnost pri sevanju

Da bi se izognili izpostavljenosti laserskemu in optichemu sevanju, upoStevaijte
vsa opozorila ter navodila v tem dokumentu in upoStevajte vse veljavne regional-
ne predpise ali standarde za osebno zasc¢itho opremo.

Uporaba laserja za namene, ki niso opredeljeni v teh navodilih za uporabo ali na-
vodilih za uporabo krmilne enote kamere in glave kamere, lahko povzroci nevarno
izpostavljenost sevanju ter hude podkodbe odi bolnika ali uporabnika.

Da se zagotovi, da se laser NIR aktivira samo, ko je to potrebno, naslednji pogo-
ji samodejno izklopijo laser NIR (ko je aktiven) ali preprecijo, da se aktivira (ko ni
aktiven):

m  Svetlobni vir ni priklju¢en na zdruZzljivo krmilno enoto kamere, ki je doloCe-
na za ta namen.

= Krmilna enota kamere ali svetlobni vir sta izklopljena ali v stanju pripravlje-
nosti.

= Na krmilno enoto kamere je prikljuCena glava kamere, ki ni dolo¢ena za ta
namen.

= Na svetlobni vir je priklju¢en svetlobni vodnik, ki ni dolo¢en za ta namen.

m  Kamera deluje v nadinu slikanja z belo svetlobo.
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A OPOZORILO

Nevidno lasersko sevanje (laserski izdelek razreda 3R) in nevarno opti¢-
no sevanje (rizi€na skupina 2)

>[>

Nevarnost resnih poSkodb o¢€i bolnika ali uporabnika

m  Upostevajte prikazano opozorilno nalepko (laserski zarek) na sprednji
strani naprave

INVISIBLE LASER RADIATION Device classified per IEC 60825-1:2014
AVOID DIRECT EYE EXPOSURE Complies with 21 CFR 1040.10 and 1040.11

except for conformance with IEC 60825-1 Ed.
CLASS 3R LASER PRODUCT 35 jeC 60601-2-22 Ed. 3.1, as described in

Maximum Output: 77mW Wavelength: 805nm  Laser Notice No. 56, dated May 8, 2019.
LASER ENERGY - EXPOSURE NEAR APERTURE MAY CAUSE BURNS

m  Upostevajte prikazano opozorilno nalepko (opti€no sevanje) na hrbtni
strani naprave

Risk Group 2
CAUTION. Possibly hazardous optical radiation emitted

from this product. Do not stare at operating lamp.
May be harmful to the eye.
Product tested against IEC62471

m  Svetlobni vir je laserski izdelek razreda 3R. Za doseganije laserskega ra-
zreda 1M mora biti varnostna razdalja do konca svetlobnega vodnika >
23 cm (NOHD).

m  |zogibajte se neposrednemu stiku z o€mi. Nikoli ne glejte v naslednji od-
prtini in svetlobe, ki prihaja iz teh odprtin, ne usmerjajte v drugo osebo:
konec svetlobnega vodnika in konica endoskopa.

=V kombinaciji z NIR FI svetlobnim virom ne uporabljajte opti¢nih instru-
mentov, kot so mikroskopi ali povecevalna stekla.

= Nacin NIR FI aktivirajte izklju&no takrat, ko je endoskop prikljuéen na
svetlobni vodnik.

= Nacin NIR FI aktivirajte samo, ko je to potrebno, tj. za preverjanje funkcij
ali uporabo, po vstavitvi endoskopa v bolnikovo telo.

= Nadin NIR FI deaktivirajte takoj, ko ga ne potrebujete veg, tj. po kon&a-
nem preverjanju funkcij ali uporabi, preden endoskop odstranite iz bolni-
kovega telesa.

= Preden svetlobni vodnik ali endoskop prikljucite oziroma odstranite ali
napravo pustite brez nadzora, vedno izklopite svetlobni vir.

= Napravo zavarujte pred nepooblaséeno uporabo.

223 Kvalifikacije osebja

Za namestitev, upravljanje in vzdrZzevanje so potrebne posebne zadevne kvalifika-
cije. UpoStevajte zahteve za usposobljenost osebja v ustreznih poglavjih tega do-
kumenta.
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224 Elektromagnetna zdruzljivost

Medicinska elektricha oprema je predmet povec€anih zahtev v povezavi z elektro-
magnetno zdruZljivostjo (EMC).

Kljub visoki odpornosti proti motnjam in nizkim emisijam naprave obstajajo zahte-
ve za namestitev in kraj postavitve naprave ter okoljske pogoje glede EMC.

Zato upoStevajte zadevna opozorila v tem dokumentu in priloZeni broSuri o EMC.

V skladu z IEC/CISPR 11 so medicinske elektri¢ne naprave razvrs¢ene v nasle-
dnje skupine in razrede.

Glejte tehni¢ne podatke (oddelek 7.1), da dolocite, kateri izmed njih veljajo za na-
vedeno napravo.

Skupina 1: Izdelek uporablja ali ustvarja RF energijo izkljuéno za notranje delovanije.

Skupina 2: Izdelek ustvarja VF energijo v radiofrekvenénem obmocju od 9 kHz
do 400 GHz v obliki elektromagnetnega sevanja ali z indukcijsko ali kapacitivho
sklopko za obdelavo materiala ali za namene testiranja ali analize materiala.

Razred A: Izdelek ni primeren za uporabo v stanovanjskih obmogjih in tudi na
obmogjih, ki so neposredno povezana z nizkonapetostnim omrezjem za oskrbo z
elektri€no energijo, ki oskrbuje (tudi) stanovanjske objekte.

Opomba: S sevanjem doloCene znacilnosti te opreme omogoc¢ajo njeno uporabo
v industrijskih okoljih in v bolnignicah (CISPR 11, razred A). Ce se uporablja v sta-
novanjskem okolju (za katere se obiajno zahteva CISPR 11 razred B), ta napra-
va morda ne zagotavlja ustrezne za&gite za radijske storitve. Ce je potrebno, mo-
ra uporabnik sprejeti korektivne ukrepe, kot je izvajanje ali prerazporeditev napra-
ve.

Naprava je namenjena izkljuéno uporabi v strokovni zdravstveni ustanovi (bolni-
Snici).

Razred B: Izdelek je primeren za uporabo v stanovanjskih obmodjih in tudi na
obmodijih, ki so neposredno povezana z nizkonapetostnim omrezjem za oskrbo z
elektricno energijo, ki oskrbuje (tudi) stanovanjske objekte.

A OPOZORILO! Uporaba dodatkov, drugih pretvornikov in drugih vodov, ki jih ne
specificira ali prilozi proizvajalec, lahko povzrocCi vecje oddajanje elektromagnetnih
motenj ali zmanjSano elektromagnetno odpornost naprave, kar povzro&i nepravil-
no delovanje.

A OPOZORILO! Neupostevanje najmanjSe razdalje 30 cm (12 in) od delov in vodni-
kov, ki jih je oznadil proizvajalec ter se nanasajo na podrocje uporabe izdelka, opi-
sanega v tem dokumentu, pri uporabi prenosnih RF komunikacijskih naprav (kot
so mobilni telefoni [GSM 800/900, iDEN 820, LTE] ali prenosne radijske naprave
[TETRA, GMRS/FRS 460], vkljuéno z njihovo dodatno opremo, kot so antenski
kabli in zunanje antene). ZmanjSanje zmogljivosti izdelka. UpoStevajte doloceno
najmanjso razdaljo za prenosne RF komunikacijske naprave.
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A OPOZORILO! Okrnitev svetilnosti zaradi elektromagnetnih motenj (nacin slikanja
z belo svetlobo in nacin fluorescencnega slikanja NIR). Tveganje za bolnika zara-
di zaklenjenega sistema v nacinu slikanja Fl, izpad svetlobe.

> QOdstranite vse vire moten;j

> Upostevajte priporo¢ene najmanjSe razdalje v skladu z navodili za elektro-
magnetno zdruZljivost

> Prepri€ajte se, da svetlobni izhod deluje pravilno

225 Kombinacija z medicinskimi elektri¢nimi inStrumenti

Izdelek je mogoce kombinirati s komponentami drugih proizvajalcev pod pogojem,
da vsi sestavni deli izpolnjujejo zahteve IEC 60601-1 za varnost medicinske elek-
tricne opreme.

Upravljavec je odgovoren za preverjanje, zagotavljanje in vzdrZzevanje funkcional-
nosti sistema.

Pri uporabi naprav razli¢nih proizvajalcev in pri skupnem delovanju endoskopa in/
ali opreme za endoskopijo z medicinsko elektricno opremo mora za uporabo biti
izvedena zahtevana elektri¢na izolacija uporabljenega dela (BF/CF ali CF z zas¢i-
to pri uporabi defibrilatorjev v skladu z IEC 60601-1).

V primeru vprasanj, povezanih z zdruzljivostjo, se obrnite na naso tehni¢no sluzbo.

2.2.6 Prikazi motenj

Svetlobnega vodnika ni ali ni pravilno povezan

& Ce svetlobnega vodnika ni ali ni pravilno prikljuéen, se na zaslonu svetlobnega vi-
@"""‘- ra prikaze ta prikaz.

V tem primeru povezite svetlobni vodnik ali ga pravilno vstavite ali izklopite napravo.

Opozorilo s kodo napake

V primeru napake delovanja bo na zaslonu svetlobnega vira prikazan naslednji
A 1 prikaz (vzor¢ni prikaz).

Morebitni vzrok Pomoc¢

é Jakosti LED svetlobe ni mogoc€e nastaviti  Izkljucite napravo/naprave ne upora-
1 ali je LED okvarjena bljajte ve€ in jo zamenjajte z nadome-
stno napravo

Izkljucite napravo/naprave ne upora-
A 9 Izpad ventilatorja ohisja bljajte ve€ in jo zamenjajte z nadome-
stno napravo

A Temperatura ohisja presega 60 °C. Izkljucite napravo/naprave ne upora-
3 Zmanj$anje jakosti svetlobe. Naprava se  bljajte ve¢ in jo zamenjajte z nadome-
ne izklopi, vendar brezhibno delovanje ni  stno napravo
vec€ zagotovljeno
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> Pk B BB PP

>

12

Izpad prvega ventilatorja

Izpad drugega ventilatorja

Izpad tretjega ventilatorja

Omejevanje toka je aktivho

Mo¢ laserja je previsoka

Mo¢€ svetilke LED je previsoka

Opticni filter je okvarjen

Temperatura laserskega modula je previ-
soka

Temperatura modula LED je previsoka

Napaka v notranji komunikaciji

Izklju€ite napravo/naprave ne upora-
bljajte ve€ in jo zamenjajte z nadome-
stno napravo

Izklju€ite napravo/naprave ne upora-
bljajte ve€ in jo zamenjajte z nadome-
stno napravo

Izklju€ite napravo/naprave ne upora-
bljajte ve€ in jo zamenjajte z nadome-
stno napravo

Izklju€ite napravo/naprave ne upora-
bljajte ve€ in jo zamenjajte z nadome-
stno napravo

Izklju€ite napravo/naprave ne upora-
bljajte vec€ in jo zamenjajte z nadome-
stno napravo

Izklju€ite napravo/naprave ne upora-
bljajte ve€ in jo zamenjajte z nadome-
stno napravo

Izklju€ite napravo/naprave ne upora-
bljajte ve€ in jo zamenjajte z nadome-
stno napravo

Izklju€ite napravo in pustite, da se
ohladi. Ce je koda napake $e vedno
prikazana, zamenjajte z nadomestno
napravo

Izkljucite napravo in pustite, da se
ohladi. Ce je koda napake $e vedno
prikazana, zamenjajte z nadomestno
napravo

Izklju€ite napravo/naprave ne upora-
bljajte ve€ in jo zamenjajte z nadome-
stno napravo
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i’i NIR FI svetlobni vodnik ni priklju€en ali je  Prikljucite NIR FI svetlobni vodnik ali
14 okvarjen; nagin NIR FI ni mogo& ga zamenjajte
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3 Namestitev in zagon
3.1 Varnostne informacije

>

A OPOZORILO

A/ i Nestrokovna elektricna napeljava

Nevarnost poZara, kratkega stika ali elektricnega udara

Zagotovite, da je elektricna napeljava izvedena v skladu z nacionalnimi teh-
niénimi predpisi

>

>

A OPOZORILO

/A\ Namestitev medicinskega elektri€nega sistema

Nevarnost pozara, kratkega stika ali elektricnega udara

Namestitev le s strani usposobljenega osebja
Pri kombiniranju elektriénih naprav upostevajte IEC 60601-1

Nemedicinski pripomocki, ki ustrezajo veljavnim varnostnim standardom
IEC, bi morali biti povezani samo prek medicinskega izolacijskega transfor-
matorja

Na medicinski elektri¢ni sistem ne prikljucite dodatnih naprav, ki niso na-
menjene medicinski uporabi

Signalni vodi naprav s funkcionalno povezavo, ki so priklju¢eni na razli¢ne
veje omrezne napetosti, galvansko loCite na obeh straneh

Naprave povezite samo z napajalnim omrezZjem z za$¢€itnim vodnikom

Po namestitvi medicinskega elektricnega sistema izvedite IEC 62353 test

>

>

A OPOZORILO

/A\ Elektromagnetna vzajemna delovanja

Mozno je poslabSanje funkcij in kakovosti slike

Upostevaijte prilozeno broSuro o EMC

Prepriajte se, da skupaj postavljene naprave v bliZini ne povzro¢ajo med-
sebojnih elektromagnetnih motenj

Po namestitvi opravite preizkus funkcij
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A OPOZORILO

A/\ Uporaba vecdelnih vti¢nic

Nevarnost pozara, kratkega stika, elektricnega udara, zmanj8ana raven varnosti
> lzogibajte se uporabi ve&delnih vti¢nic

> Po potrebi uporabite vecdelne vti¢nice, ki so odobrene za medicinsko upo-
rabo

Vecdelnih vti€nic nikoli ne povezite zaporedno
Vecdelnih vtiénic ne pokrivajte (akumulacija toplote)
Vecdelnih vti€nic ne polagajte na tla

Uporabljajte plos¢o za razbremenitev

vV V V V V

Naprave, ki so zasnovane kot del medicinskega elektrichega sistema, po-
vezite samo na skupno vecdelno vti¢nico

3.2 Kvalifikacije osebja

Osebije, ki izvaja postavitev oziroma namestitev razli¢nih medicinskih elektri¢nih
naprav, mora biti ustrezno usposobljeno in mora biti seznanjeno z veljavnimi var-
nostnimi in upravnimi predpisi, ki veljajo na mestu namestitve.
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3.3 Namestitev

3.3 Namestitev
3.31 Postavitev naprave

Upostevajte varnostna navodila na zacCetku tega poglavja in priloZeno brosuro o
EMC.

A OPOZORILO! Nevarnost zaradi postavitve v potencialno eksplozivnho obmo-
¢je. Povecano tveganje za poZar in eksplozijo v okolju, obogatenem s Kisi-
kom. Napravo postavite izven eksplozivno ogrozenega obmocja in pro¢ od
vnetljivih snovi.

A OPOZORILO! Nevarnost zaradi elektromagnetizma. Mozne so motnje funkcij
in motnje slike. Uporabljajte le priloZene kable. Prepriajte se, da vse napra-
ve, ki delujejo v blizini, izpolnjujejo zahteve EMC. Po namestitvi opravite preiz-
kus funkcij.

A OPOZORILO! Okrnitev svetilnosti (nacin slikanja z belo svetlobo in nacin fluo-
rescencnega slikanja NIR) zaradi zunanjih virov motenj, na primer prenosnih
naprav, kot so mobilni telefoni. Ogrozanje bolnika. Odstranite vse vire moten,.
UpoSstevajte najmanjSe razdalje.

A OPOZORILO! Izogibajte se uporabi te naprave poleg druge opreme ali z dru-
go opremo Vv zlozeni obliki, saj bi to lahko povzroc€ilo nepravilno delovanje. Ce
je uporaba na zgoraj opisani nacin kljub temu potrebna, morate opazovati to
napravo in druge naprave, da se prepriCate, ali delujejo pravilno.

1. Postavite napravo.
Ohranite najmanjSe razdalje do drugih naprav:
= 5 cm na strani,

® 6 cm na zadnji strani.
Zagotovite, da je naprava postavljena, kot sledi:
= vodoravno na nedrseci podlagi,
® v nesterilnem obmocju na dovolj stabilnem nosilcu,
m  zaSciteno pred kapljajo€o in prSe¢o vodo,
®  brez vibracij med delovanjem,
m  prezraCevalne reZe niso pokrite,
= glavno stikalo na zadniji strani naprave mora biti dostopno.
¢ 2. Poverzite priklju€ek za izravnavo potenciala na zadniji strani naprave s

priklju€kom za izravnavo potenciala na mestu postavitve oziroma na vozic¢ku
za napravo.

Uporabite kabel za izenaevanje potenciala v skladu z DIN 42801 s pre¢nim
prerezom najmanj 4 mm?Z.

3. Ce uporabljate svetlobni vir za fluorescenéno slikanje NIR in ga Zelite
upravljati z gumbi na glavi kamere oziroma krmilno enoto kamere, povezite
kamero s svetlobnim virom prek ene od vti¢nic, ozna¢enih z MIS-BUS.

@
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3 Namestitev in zagon

3.3 Namestitev

Pri tem upostevajte navodila za uporabo kamere.
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3 Namestitev in zagon

3.3 Namestitev

3.3.2 Priklop naprave na elektricno omrezje

A

Nazadnje napeljite elektricni prikljucek. UpoStevajte varnostna navodila na zacet-
ku tega poglavja.

1. Prepri¢ajte se, da se omrezna napetost na mestu uporabe ujema s podatki na
tipski ploscici naprave.

2. Prikljucite napajalni kabel v priklju¢ek za napajanje na hrbtni strani naprave.

OPOZORILO! Nastanek isker v eksplozijsko ogrozenem obmocdju. Nevarnost
eksplozije. Napajalni vti€ povezite izven potencialno eksplozivnih obmodij.

3. Napajalni kabel poveZzite z napajanjem.

4. Kable polozite tako, da se na njih ni mozno spotakniti ali zaplesti.

34 Izvedite preverjanje funkcij

[
STA(N)DK

auto 75%

-

===

Pri prvem zagonu preverite napeljave in dolocite ucinkovitost delovanja naprave.
Predpostavka: Vse namestitve morajo biti zaklju€ene.
1. Prestavite glavno stikalo na zadniji strani naprave v poloZaj VKLOP.

> Gumb VKLOP/stanje pripravijenosti na sprednji strani sveti modro.
> Zaslon vas bo pozval, da povezZete svetlobni vodnik.
2. PovezZite svetlobni vodnik, kot je opisano v razdelek 4.5.
> Naprava preklopi v nacin pripravljenosti.
> Na zaslonu se prikaze izraz STANJE PRIPRAVLJENOSTI s simbolom.

OPOZORILO! Svetloba z visoko mo¢jo sevanja. Nevarnost poskodb oc¢i. Ne
glejte neposredno v prosti konec svetlobnega vodnika.

3. Napravo vklopite s pritiskom gumba VKLOP/Stanje pripravljenosti na sprednji
strani.

> Naprava je pripravijena za uporabo.
> Gumb VKLOP/stanje pripravijenosti sveti belo.

> Na zaslonu se prikaze izraz AUTO za samodejno krmiljenje koli¢ine sve-
tlobe ali nastavijena koli¢ina svetlove v »%«.

Opomba: Ce svetlobni vodnik ni povezan in je pritisnjen gumb VKLOP/stanje
pripravljenosti, se na zaslonu prikaze poziv za priklop svetlobnega
vodnika.

4. Zagotovite, da lahko izvajate uravnavanje svetlobe, kot je opisano v

razdelek 4.7.

5. Zagotovite, da lahko LED preklopite v stanje pripravljenosti in jih znova
aktivirate, kot je opisano v razdelek 4.4.
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4 Upravljanje

4.1 Varnostne informacije

4 Upravljanje
4.1 Varnostne informacije

A OPOZORILO

A/ i Spremembe namestitve

Nevarnost poZara, kratkega stika in elektricnega udara
> Upostevajte varnostne napotke v poglavju Namestitev in zagon
> Elektri€éne napeljave ne spreminjajte samovoljno

> Ce je v napeljavi uporabljena ve¢delna vtiénica, sami ne prikljudujte doda-
tne opreme

> Veddelnih vti¢nic nikoli ne poveZite zaporedno

A OPOZORILO

Odvodni tok pri stiku z bolnikom

Nevarnost elektricnega udara

> Bolnikov in ohiSja ali sti€nih kontaktov elektri¢nih naprav se ne dotikajte is-
tocasno

> Bolnikov in nemedicinske elektricne opreme se ne dotikajte isto€asno

A OPOZORILO

Postavitev vozicka naprave v sterilnem obmoc¢ju

Nevarnost okuzbe
> Vozi¢ka naprave ne postavite v sterilno obmocje

> DolzZine kablov dimenzionirajte tako, da je dovolj svobode gibanja brez
ogrozanja sterilnosti

> Pritrdite svetlobni vodnik v neposredno kirurSko okolje, tako da ne more ne-
namerno zdrsniti
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4 Upravljanje

4.1 Varnostne informacije

A OPOZORILO

A/\ Medsebojno delovanje istoéasno uporabljenih naprav (na primer laser,

HF-kirurgija)
Ogrozanje bolnika in uporabnika, motnje slike, poSkodbe izdelka

> Zagotovite, da vse uporabljene naprave izpolnjujejo vsaj zahtevane po-
goje BF, CF ali CF za za3cito pred defibrilacijo v skladu s standardom
IEC 60601-1

> UpoStevajte oznake in navodila za uporabo uporabljenih naprav

> lzogibajte se neposrednemu stiku endoskopa in prevodnih delov z aktivira-
nimi HF-elektrodami

> HF elektrod ne aktivirajte v prisotnosti plinov ali tekocin, ki spodbujajo zgo-
revanje

> Pred uporabo HF naprav odsesajte eksplozivne plinske me&anice in tekodi-
ne

A POZOR

Visoke temperature v kombinaciji s svetlobnimi vodniki in endoskopi

Nepovratne poskodbe tkiva bolnika ali nezelena koagulacija, poskodba upo-
rabnika, materialna Skoda

> Laserska energija — obsevanje blizu izhodne odprtine svetlobnega vodnika
lahko povzroci opekline

Za enodskop uporabite ustrezen svetlobni vodnik
Izogibajte se dolgotrajni uporabi intenzivne svetlobe

Izberite najniZjo moZno jakost osvetlitev za osvetlitev ciljnega obmocja

vV V V V

Ne dotikajte se konca svetlobnega vodnika ter ne vzpostavljajte stika s tki-
vom bolnika, z vnetljivimi ali s toplotno ob¢&utljivimi materiali

> Ne dotikajte se priklju¢ka svetlobnega vodnika na endoskopu ter ne vzpo-
stavljajte stika s tkivom bolnika, z vnetljivimi ali s toplotno ob&utljivimi mate-
riali

> Ko je endoskop odklopljen ali je naprava nenadzorovana, svetlobni vir ve-
dno preklopite v stanje pripravljenosti

> Endoskopa ali svetlobnega vodnika nikoli ne odlagajte na bolnika, sterilno
prevleko ali vnetljive materiale

4.2 Kvalifikacije osebja

Izdelek lahko uporabljajo samo zdravniki in medicinsko osebje, ki izpolnjujejo zah-
teve za izobrazevanje in dodatno usposabljanje na kraju uporabe, in imajo stro-
kovno znanije in prakti¢ne izkusnje na podro¢ju uporabljene endoskopske specia-
lizacije.
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4 Upravljanje

4.3 Tehni¢no preverjanje pred uporabo

4.3 Tehniéno preverjanje pred uporabo

4.3.1 lzvedite vizualno kontrolo

Pred vsakim posegom izvedite vizualno kontrolo.

1.

PrepriCajte se, da na ohiSju svetlobnega vira ni zunanjih poskodb.
Svetlobnega vira ne uporabljajte, ¢e so na ohisju vidne zunanje poskodbe.

Prepri¢ajte se, da je vsa elektricna napeljava neposkodovana in pravilno
montirana.

Naprave ne uporabljajte, e je elektriCna napeljava poskodovana ali je tako
napeljana, da bi se kdo lahko na njej spotaknil ali se vanjo zapletel.

PrepriCajte se, da je svetlobni vodnik, ki ga Zelite uporabiti, neposkodovan.

Svetlobnega vodnika ne uporabljajte, e je zlomljen ali zvit.

4.3.2 lzvajanje preverjanja delovanja (nacin bele svetlobe)

Pred vsakim posegom v nacinu bele svetlobe izvedite preverjanje funkcij.

1.

Prikljucite svetlobni vodnik.

2. Poravnajte svetlobni vodnik tako, da ne bo zaslepil oseb.

3. Aktivirajte svetlobni vir.

Prepri¢ajte se, da lahko uravnavate koliino bele svetlobe in sistem pravilno
deluje.

Ne uporabljajte svetlobnega vira, e uravnavanje koli¢ine svetlobe ni mogoce
ali sistem ne deluje pravilno.

Opomba: Pred vsakim posegom z laserjem NIR Fl opravite preverjanje funkcij

(nacin NIR FI), opisano v nadaljevanju.
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4 Upravljanje

4.3 Tehni¢no preverjanje pred uporabo

4.3.3 Preverjanje delovanja (nacin NIR Fl)

Pred vsakim posegom v nacinu NIR Fl izvedite preverjanje funkcij. Na podlagi
referencne karte ICG preverite, ali je mogoce sproZiti fluorescencni medij za ob-
mocje valovnih dolzin svetlobnega vira in ali fluorescenéna lu¢ sveti z zadostno in-
tenzivnostjo.

1. Prikljucite zdruzljiv NIR FI svetlobni vodnik.
2. Na NIR FI svetlobni vodnik priklju€ite zdruzljiv endoskop NIR FI.
3. Referen¢no karto ICG polozite na ravno podlago.

A OPOZORILO! Referencna karta ni sterilna.

4. Endoskop NIR Fl usmerite v referenéno karto ICG in izostrite sliko na delovni
razdalji, ki je tipi€na za klini€no uporabo.

5. Aktivirajte svetlobni vir.

6. S kamero aktivirajte nacin NIR FI zeleno ali NIR Fl intenzivnost (razdelek 5.7
[Navodila za uporabo krmilne enote kamere]).

PrepriCajte se, da je fluorescencni signal referenéne karte ICG prikazan z za-
dostno intenzivnostjo glede na ozadje (navodila za uporabo referencne karte).

Po potrebi prilagodite ojac¢anjeNIR FI (»NIR FI Gain).

Sistema NIR FI ne uporabljajte, ¢e fluorescenénega signala referen¢ne karte
ni mogoce prikazati z zadostno intenzivnostjo glede na ozadje ali ¢e sistem ne
deluje pravilno.

Opomba: Tako kot pri skoraj vseh diagnosti¢nih postopkih lahko tudi pri digital-
nem prekrivanju na podlagi fluorescence pride do lazno pozitivnih in la-
Zno negativnih rezultatov. Morda bo potrebna ocena, ki jo uporabnik iz-
vede na podlagi drugih metod.
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4.4 Vklop in izklop, loGevanje napajanja

4.4 Vklop in izklop, loéevanje napajanja

'STANDRY

Y-auto| | 759,

©

[
'STANDBY

Vklop naprave
Upostevajte vsebine iz razdelek 3.4.
1. Prestavite glavno stikalo na zadniji strani naprave v poloZaj VKLOP.

> Gumb VKLOP/stanje pripravijenosti na sprednji strani sveti modro.
> Zaslon vas bo pozval, da povezete svetlobni vodnik.

2. PoveZite svetlobni vodnik, kot je opisano v razdelek 4.5.

> Naprava preklopi v nacin pripraviljenosti.

> Na zaslonu se prikaze izraz STANJE PRIPRAVLJENOSTI s simbolom.

3. Napravo vklopite s pritiskom gumba VKLOP/Stanje pripravljenosti na sprednji
strani.

> Naprava je pripravijena za uporabo.

Opomba: Po zagonu svetlobnega vira je vidna bela svetloba vedno aktivira-
na, laser NIR pa deaktiviran.

> Gumb VKLOP/stanje pripravijenosti na sprednji strani sveti belo.

> Na zaslonu se prikaZe prikaz AUTO za samodejno krmiljenje koli¢ine sve-
tlobe ali nastavijena koli¢ina bele svetlobe LED v »%«.

Opomba: Ce svetlobni vodnik ni prikljuéen, ostane svetlobni vir v stanju pri-
pravljenosti.

Izklop naprave

1. lzklopite napravo s pritiskom gumba VKLOP/Stanje pripravljenosti na spredniji
strani naprave ali odstranitvijo svetlobnega vodnika.

> Naprava preklopi v nacin pripravijenosti.
> Gumb VKLOP/stanje pripravijenosti na sprednji strani sveti modro.

> Na zaslonu se prikaze izraz STANJE PRIPRAVLJENOSTI s simbolom.

2. Ce zelite napravo popolnoma izklopiti, uporabite glavno stikalo na zadnji strani

naprave.

Locéite napravo z napajanja

1. Za popoln odklop naprave od elektri¢ne energije izvlecite omrezni kabel. Vti¢
naprave je hamenjen lo€evanju naprave od napajanja.

Zagotovite, da je hrbtna stran naprave vedno dostopna.
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4.5 Povezava svetlobnega vodnika

4.5 Povezava svetlobnega vodnika

O

Ce za osvetlitev z belo svetlobo uporabljate svetlobni vir, veédelni prikljucek za
svetlobne vodnike omogoca povezovanje svetlobnih vodnikov razlicnih proizvajal-
cev.

Originalne svetlobne vodnike proizvajalcev Karl Storz, Richard Wolf in Olympus
lahko poveZete neposredno brez adapterja. Druge svetlobne vodnike morate upo-
rabljati z ustreznimi adapterji za svetlobne vodnike.

OPOZORILO! Svetloba z visoko mocjo sevanja. Nevarnost poskodb o¢i. Ne

glejte neposredno v prosti konec svetlobnega vodnika.Preden svetlobni vo-

dnik ali endoskop prikljucite oziroma odstranite ali napravo pustite brez nad-

zora, svetlobni vir vedno preklopite v stanje pripravljenosti.

POZOR! MoZne so poskodbe naprave. Vecdelni prikljuéek za svetlobne vo-

dnike mora biti vedno ¢&ist. Umazanija na vecdelnem priklju¢ku za svetlobne

vodnike lahko povzrodi pregrevanje.

1. Potiskajte svetlobni vodnik v ve¢delni prikljuCek za svetlobne vodnike, dokler
se ne zaskodi.

2. Napravo aktivirajte s pritiskom na gumb VKLOP/stanje pripravljenosti in pri
tem svetlobni vodnik usmerite stran od oci, da nikogar ne zaslepite.

STANDBY
> Svetloba izstopa iz distalnega konca svetlobnega vodnika z delovno inten-
zivnostjo svetlobe, ki se upravilja samodejno (samodejno uravnavanje koli-

Cine svetlobe) ali je ro¢no nastavijena.

4.6 Odklapljanje svetlobnega vodnika
L 1. Zavrtite vecdelni prikljuek svetlobnega vodnika do konca v smeri urnega
< . ) kazalca.
a > Svetlobni vodnik je spro$cen.

> LucCka LED se izklopi, naprava ostane vkljuéena.

2. lzvlecite svetlobni vodnik.

3. Po potrebi odstranite uporabljene adapterje in posredujte svetlobni vodnik v
reprocesiranje. Pri tem upostevajte navodila za uporabo svetlobnega vodnika.
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4.7 Nastavljanje koli¢ine svetlobe

4.7 Nastavljanje koli€ine svetlobe

4.71 Roc¢no nastavljanje koli€¢ine bele svetlobe LED
Koli¢ino bele svetlobe LED lahko nastavite v korakih po 5 %.
1. Koli€ino svetlobe uravnavaijte s tipkami s pus&icami.

Na kratko pritisnite tipko s pus€ico, da nastavite koli¢ino svetlobe v korakih po
5 %.

> Nastavijena koli¢ina svetlobe je na zaslonu prikazana v »%«.

75%
I Pritisnite in zadrZite tipko s puscico, da neprekinjeno povecate ali zmanjSate
koli¢ino svetlobe.

Opomba: Ce nizke ravni fluorescenénega barvila niso jasno vidne, lahko poveéa-

te vidljivost z zmanjSanjem koliCine bele svetlobe LED.
4.7.2 Samodejna nastavitev

Z zdruZzljivo kamero lahko koli¢ino svetlobe uravnavate popolnoma samodejno. V

ta namen mora biti aktivirano samodejno krmiljenje koli€ine svetlobe. Nastavitev

lahko izvedete s kamero.

Aktiviranje samodejnega krmiljenja kolic¢ine svetlobe

1. Povezite svetlobni vir zdruZljivo kamero prek kabla MIS-Bus. Pri tem
upostevaijte navodila za uporabo kamere.

2. Samodejno krmiljenje koli¢ine svetlobe aktivirajte prek menija kamere ali tako,
da z gumbom s pus&ico navzgor na sprednji strani naprave koli¢ino svetlobe
nastavite na 100 % in nato ponovno pritisnete gumb.
> Ko je samodejno krmiljenje kolicine svetlobe aktivirano, se na zaslonu

“Q° AUTO svetlobnega vira prikaZe ta prikaz.

Izklop samodejnega krmiljenja koli¢ine svetlobe

1. lzkljucite samodejno krmiljenje koli€ine svetlobe v meniju kamere ali pritisnite
eno od dveh pusci¢nih tipk na svetlobnem viru.
> Ko je samodejno krmiljenje koli¢ine svetlobe deaktivirano, je na zaslonu

75%) prikazana koli¢ina bele svetlobe LED v »%«.
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4.8 Laser NIR za fluorescencno slikanje NIR

4.8 Laser NIR za fluorescenéno slikanje NIR

Svetlobni vir sporo¢a stanje laserja NIR, ki omogoc¢a fluorescenéno slikanje; akti-
viranje in deaktiviranje laserja NIR pa poteka prek kamere.

Aktiviranje laserja NIR

1. S kablom MIS Bus povezite svetlobni vir in zdruzljivo krmilno enoto kamere, ki
je predvidena za ta namen.

2. Na svetlobni vir prikljucite svetlobni vodnik, dolo€en za ta namen, in svetlobni
vodnik priklju€ite na endoskop, dolo€en za ta namen.

3. S kamero preklopite v nacin fluorescenénega slikanja NIR, da aktivirate laser
NIR.

> Indikator laserske emisije na sprednjem zaslonu je aktiven.

> Na zaslonu se poleg prikaza AUTO (za samodejno krmiljenje koli¢ine sve-
_\7‘|'|é ALIO tlobe) prikaze simbol laserja ali nastavijena koli¢ina bele svetlobe LED v
»%«.

Opomba: Intenzivnosti laserja NIR ni mogoce nastaviti rocno.

Deaktiviranje laserja NIR

1. S kamero izklopite nacin fluorescencnega slikanja NIR, da deaktivirate laser
NIR.

> Slika, pridobljena z belo svetlobo, se prikaze na glavnem zaslonu.
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4.9 Napotki za skladis¢enje in transport

4.9 Napotki za skladiS€enje in transport

Da napravo zavarujete pred padci, jo pri prevoznem transportu zavarujte z vpe-
njalnim jermenom.

Slika 4-1: Z vpenjalnimi jermeni zavarovana naprava v vozi¢ku za napravo.

Skladiscite izdelek zas¢iten pred prahom v suhem, dobro prezraevanem prosto-
ru pri enakomerni temperaturi.

Pred skladiS§€enjem napravo izklopite in odstranite napajalni kabel in dodatno opremo.

Pri skladis€enju ali zacasnem skladiS¢enju zagotovite, da izdelka ne morejo po-
Skodovati predmeti v okolici.

Da bi preprecili poSkodbe, zasgitite izdelek pred neposredno son¢no svetlobo, ra-
dioaktivnostjo in mo&nim elektromagnetnim sevanjem.

Okoljske temperature za transport, skladiS€enje in uporabo najdete v
razdelek 7.2.
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5.1 Varnostne informacije

5 Reprocesiranje
51 Varnostne informacije

A

A OPOZORILO

Nevarnost zaradi nepravilnega ¢iséenja
Nevarnost poZara, kratkega stika in elektricnega udara

> Pred €i8€enjem Izklopite napravo z glavnim stikalom na hrbtni strani napra-
ve in izvlecite iz elektritnega omrezja

> Zagotovite, da v napravo ne vstopi nobena tekocina

Prikljucitev v elektricno omrezje Sele po konCanem susenju

OBVESTILO
Nepravilno ¢iséenje
Mozne so poSkodbe naprave

> Ne uporabljajte mokrih gob ali krp, od katerih kaplja

> Ne uporabljajte abrazivov ali topil

5.2 Izvedite €¢iS€enje in razkuzevanje

1.

Napravo izklju€ite z glavnim stikalom na zadnji strani naprave.

OBVESTILO! Poskodbe napajalnega kabla zaradi vleCenja za kabel. Izvlecite
vti€, da napravo locite z elektri¢nega napajanja.

2.

1

Napravo locite z elektricnega napajanja tako, da elektri¢ni vti¢ izvleCete iz
omreznega prikljuCka na zadniji strani naprave.

Uporabite razkuZilne rob&ke' Za CiS€enje vseh kontaminiranih predelov
naprave najmanj eno minuto in odstranitev vse vidne umazanije.
BriSite tako dolgo, da ne bo ve¢ vidne umazanije. Po potrebi uporabite
dodatne robcke.

S svezo krpo temeljito navlazite vse kontaminirane povrsine, da bo naprava
vidno vlazna tri minute. Po potrebi uporabite dodatne robcke.

V naslednjih treh minutah napravo Se naprej briSite. Zagotovite, da bodo vsi
Sivi, pregibi, reze, vdolbine in povezane povrsine prisle v stik z razkuzilom.

Pocakaijte, da se vsi oCid€eni deli popolnoma posusijo.

Napravo ponovno prikljucite na elektricno napajanje.

Receptura: kvartarni amonij; baktericidno, virucidno; primerno za uporabo na napravah. Za validiranje

¢iS€enja in razkuzevanja so bili uporabljeni dezinfekcijski rob¢ki Sani-Cloth Plus znamke PDI®.

Navodila za uporabo | 15 - May - 2023 | Version: D Stran 38 od 50



6 VzdrZevanje in servisna dela

6.1 Varnostne informacije

6 Vzdrzevanje in servisna dela
6.1 Varnostne informacije

A OPOZORILO

A/ i Nevarnost zaradi nestrokovnega vzdrzevanja ali servisnih del

Nevarnost poZara, kratkega stika in elektricnega udara
> Vzdrzevanje in servisna dela lahko izvaja le strokovno osebje

> Naprave ne spreminjajte

6.2 Kvalifikacije osebja

Osebje, ki izvaja vzdrZevanije ali varnostni-tehni¢ni pregled na napravi, mora imeti
zaklju€eno ustrezno usposabljanje in mora biti seznanjeno z veljavnimi varnostni-
mi in upravnimi predpisi, ki veljajo na mestu namestitve.

Servisna dela lahko izvajajo le servisni tehniki naSega podjetja.

6.3 Varnostno-tehniéni pregled (VTP)

Priporoamo, da vsakih 12 mesecev izvedete varnostnotehni¢ne kontrole v skla-
du s 5. razdelkom IEC 62353.

Pregled obsega:
= Vizualni pregled
= Merjenje zascitnega upora (samo naprave razreda zascite 1)
= Merjenje odvodnih tokov
®m  Merjenje izolacijskega upora

Dokumentirajte rezultate preskusa v porocilu o preskusu v skladu z razdelkom 6
in Prilogo G k IEC 62353.

Priporo€amo, da za vse komponente medicinskega elektricnega sistema redno
opravljate varnostne-tehni¢ne preglede in to tudi dokumentirate.
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6 VzdrZevanje in servisna dela

6.4 Zamenjajte varovalko

6.4 Zamenjajte varovalko

1. lzklopite napravo z glavnim stikalom na zadnji strani naprave in jo lo€ite
od elektricnega omreZja tako, da izvle€ete napajalni kabel iz prikljuc¢ka za
napajanje na zadnji strani naprave.

OBVESTILO! Poskodbe napajalnega kabla zaradi vle€enja za kabel. LocCite
povezavo z napajanjem s potegom vtic¢a.

2. Odvijte nosilec varovalke z izvijacem.

Slika 6-1: Spro$c¢anje nosilca varovalke z izvijacem.

3. Nosilec varovalke previdno izvlecite, brez da bi se zataknil.

A OPOZORILO! Neprimerna elektricna varovalka. Nevarnost pozara in kratkega
stika. Vstavite le doloeno varovalko in varovalke nikoli ne premostite.

4. Zamenjajte okvarjeno varovalko.

5. Potiskajte nosilec varovalke previdno nazaj, dokler se ne zaskodi.
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6 VzdrZevanje in servisna dela

6.5 Popravila

6.5 Popravila

Ce bo potrebno popravilo izdelka, se obrnite na svojega distributerja. Kontaktne
podatke lahko najdete na hrbtni strani teh navodil za uporabo.

Ob vradilu prilozite ¢im bolj natan€en opis napake in na dobavnici navedite Stevil-
ko izdelka in serijsko Stevilko izdelka. Te navedbe najdete na tipski ploscici.

A OPOZORILO

Kontaminiran izdelek

Nevarnost okuzbe

> Pred poSiljanjem obdelajte izdelek (poglavje 5)

> Oznadite kontaminirane izdelke

Na popravilo posljite samo temeljito ocis¢eno blago.

Kadar je mogoce, za posiljanje uporabite originalno Skatlo. Oznadite zunanjo em-
balazo glede na stanje reprocesiranja.

Pridrzujemo si pravico do zavrnitve in vracila neoznacenega blaga.
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6 VzdrZevanje in servisna dela

6.6 Ravnanje v primeru motenj

6.6 Ravnanje v primeru moten;j
Okvara Morebitni vzrok Pomo¢
Ne deluje Ni elektriCne napetosti Preverite prikljuéek za napajanje in

po potrebi vzpostavite priklju¢ek za
napajanje

Preverite varovalko in jo po potrebi
zamenjajte

Napajanje je okvarjeno

Posljite svetlobni vir na popravilo

Svetlobni vir ne sveti

Naprava pregreta

Naprava naj se ohladi

Svetlobnega vodnika ni mo-
Zno prilagajati

Ni adapterja v priklju¢ku svetlob-
nega vodnika

Privijte adapter

Pretemna svetloba

Svetlobni vodnik ni pravilno po-
vezan

Okvarjen svetlobni vodnik
Adapter ni pravilno privit

Svetlobni vodnik ni popolnoma
vstavljen

Preverite sedez svetlobnega vodnika,
po potrebi optimirajte

Zamenijajte svetlobni vodnik
Popolnoma privijte adapter

Uporabite zdruzljiv tip svetlobnega
vodnika

Ventilatorji ne delujejo

Okvara ventilatorja

Posljite svetlobni vir na popravilo

Svetlobnega vira ni mozno
daljinsko krmiliti

Kabel vodila MIS-Bus ni pravilno
priklju€en ali je okvarjen

Preverite povezavo ali zamenijajte ka-
bel

Samodejno uravnavanje sve-
tlobe ni mozno

Kamera ne podpira samodejne-
ga krmiljenja koliCine svetlobe

Uporabite zdruZljiv model kamere

Lu¢ se kljub odstranjenemu
vodniku ne izklopi

Svetlobni vodnik ni zaskocil v po-
loZaj

NezdruZljivi svetlobni vodnik

Obrnite vecdelni prikljuek za sve-
tlobni vodnik

Uporabite zdruZljiv tip svetlobnega
vodnika

Nacin NIR FI ni mogo¢

Kabel vodila MIS-Bus ni pravilno
prikljuCen ali je okvarjen

Glava kamere ali svetlobni vo-
dnik ne podpira nacina NIR FI

Preverite povezavo ali zamenjajte ka-
bel

Uporabite zdruZljivo glavo kamere ali
svetlobni vodnik
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6 VzdrZevanje in servisna dela

6.6 Ravnanje v primeru motenj

Okvara

Morebitni vzrok

Pomo¢

Laserja NIR ni mogoc&e deak-
tivirati/Sistem je zaklenjen v
nacinu NIR FI

Napaka programske opreme

Svetlobni vir preklopite v stanje pri-
pravljenosti

Svetlobni vir ponovno aktivirajte, na-
to se bo svetlobni vir zagnal z aktivi-
rano belo svetlobo LED in deaktivira-
nim laserjem NIR

Nadcin NIR FI je nenamerno
prekinjen in intenzivnost bele
svetlobe LED je nastavljena
na 80 %

Tehni¢na napaka

Napravo izklopite in ponovno vklopi-
te z glavnim stikalom na hrbtni strani
naprave

Ko je nacin NIR FI aktiven, se
na celotnem zaslonu prikaze
mocan fluorescencen signal

Endoskop ne podpira nac¢ina NIR

Fl

Preverite, ali je uporabljeni endoskop
dolo¢en za fluorescenéno slikanje
NIR v kombinaciji z uporabljeno ka-
mero

Uporabite zdruZljiv endoskop

Preglednica 6-1: Preglednica motenj.

Navodila za uporabo | 15 - May - 2023 | Version: D

Stran 43 od 50



7 Podatki o proizvodu
7.1 Tehni¢ni podatki

7.1

7.2

Podatki o proizvodu
Tehniéni podatki

Mere (D xV x G)

Teza

Elektri¢ni tok

Omrezna napetost

Zas¢itni razred v skladu z IEC 60601-1
Varovalka naprave

Vmesniki

Vrsta zaScite

Uporabni del v skladu z IEC 60601-1
Razvrstitev v skladu z IEC/CISPR 11
Vgrajeni laserski vir

Tip laserja

Laserska odprtina za sevanje NIR

Laserski razred v skladu z IEC 60825-1

Najvecja moc€

Valovna dolzina laserja
Divergenca laserskega zarka
na koncu svetlobnega vodnika
Varnostna razdalja (NOHD)
na koncu svetlobnega vodnika

Okoljski pogoji

Pogoji za prevoz in skladiS¢enje

Temperatura
Relativna zra¢na vlaga

Zracni tlak

Delovni pogoji

Temperatura
Relativna zra¢na vlaga

Zracni tlak

295 x 130 x 355 mm

8 kg

1,6-0,6 A

100-240 V~, 50/60 Hz
Razred za&¢ite |

T2,0AH 250V

2x MIS-Bus

IP 21

Tip CF z za&¢ito pred defibrilatorjem
Skupina 1, razred A
Razred 4 (neviden)

Laser zveznih valov (CW)

Konec svetlobnega vodnika in
konica endoskopa

Razred 3R (konec svetlobnega vodnika)
Razred 1M (konica endoskopa)

77 mW

805 nm

0,8378 rad

23 cm

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

+10 °C do +40 °C
10 % do 90 %
70 kPa do 106 kPa
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7 Podatki o proizvodu

7.2 Okoljski pogoji

A POZOR

A/ i Neupostevanje okoljskih razmer

Nepovratna poskodba tkiva ali neZzelena koagulacija, poSkodba uporabnika,
materialna Skoda

> Upostevajte delovne pogoje, pa tudi pogoje prevoza in skladiS¢enja.

7.3 Nadomestni deli in dodatna oprema

POZOR! Nadomestni deli ali dodatna oprema niso zdruZljivi. Tveganje za bolnike
zaradi morebitnih motenj v delovanju. Uporabljajte le originalne nadomestne dele

in opremo.
Slika Opis Stevilka izdelka
— — \Y, Ik izk tostjo T2,0AH 250V, 5x20
1 g arovalka z nizko napetostjo X AO75305
mm, UL CSA
Kabel za MIS-Bus, 2,25 m A057635
Kabel za MIS-Bus, 0,75 m A059584
A
N : . Napajalni kabel (specifien za drzavo) Na zahtevo

Preglednica 7-1: Nadomestni deli in dodatna oprema (elektricna).
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7 Podatki o proizvodu

7.3 Nadomestni deli in dodatna oprema

Slika Opis Stevilka izdelka

Visokozmogljiv svetlobni vodnik,
3,5 x 1.800 mm 05.00841
(standardni svetlobni vodnik)

Visokozmogljiv svetlobni vodnik,
3,5x2.300 mm 05.0088I
(standardni svetlobni vodnik)

Visokozmogljiv svetlobni vodnik,
3,5 x3.000 mm 05.0085I
(standardni svetlobni vodnik)

Visokozmogljiv svetlobni vodnik,
4,8 x 1.800 mm 05.0086I
(standardni svetlobni vodnik)

Visokozmogljiv svetlobni vodnik,
4,8 x 2.300 mm 05.0090I
(standardni svetlobni vodnik)

Visokozmogljiv svetlobni vodnik,
4,8 x 3.000 mm 05.00871
(standardni svetlobni vodnik)

Visokozmogljiv svetlobni vodnik,
3,5x2.300 mm 05.0088I.ht
(visoko temperaturni svetlobni vodnik)

Visokozmogljiv svetlobni vodnik,
3,5 x3.000 mm 05.00851.ht
(visoko temperaturni svetlobni vodnik)

Visokozmogljiv svetlobni vodnik,
4,8 x 2.300 mm 05.00901.ht
(visoko temperaturni svetlobni vodnik)

4,8 x 3,000 mm 05-0094I-nir
(NIR fluorescenc¢ni svetlobni vodnik)

/(” /\ ) Svetlobni vodnik NIR Fi,
<<\\ 2 \\

N
>

@

Preglednica 7-2: Svetlobni vodnik.
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7 Podatki o proizvodu

7.3 Nadomestni deli in dodatna oprema

Slika

Opis

Stevilka izdelka

Za priklop na svetlobni vodnik (n

a strani vira svetlobe):

TR e

Adapter svetlobnega vodnika, na strani

[P ——— 05.0100
“, vira svetlobe, sistem Storz z
R A R Adapter svetlobnega vodnika, na strani
L e n——— . P . 9 05.0102b

vira svetlobe, sistem Wolf
S e | Adapter svetlobnega vodnika, na strani 05.01010
- v vira svetlobe, sistem Olympus '
Za priklop na svetlobni vodnik (na strani endoskopa):
Adapter svetlobnega vodnika, na strani
) 05.0108z
endoskopa, sistem Storz
Adapter svetlobnega vodnika, na strani
. 05.0110b
endoskopa, sistem Wolf
Adapter svetlobnega vodnika, na strani
) 05.0112c
endoskopa, sistem ACMI
Za priklop na endoskop:
Adapter svetlobnega vodnika,
) 05.0114z
sistem Storz
. Adapter svetlobnega vodnika,
05.0116b

sistem Wolf

Preglednica

7-3: Adapter svetlobnega vodnika.
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8 Odlaganje med odpadke

8 Odlaganje med odpadke

A OPOZORILO

Kontaminiran izdelek

Nevarnost okuzbe

> Pred odstranjevanjem izvedite reprocesiranje izdelka (poglavje 5)

Upostevajte veljavne nacionalne predpise povezane z odstranjevanjem in recikli-
ranjem izdelka in njegovih komponent.

Embalaza je sestavljena iz vreCe iz polietilena (PE) z vlozkom iz PE pene

(0,50 kg) in valovite lepenke (1,18 kg). Drugi sestavni deli so vlozZek iz valovite le-
penke (0,22 kg) in embalaza iz membrane s PE plasti¢no folijo z mehurcki in valo-
vite lepenke (0,30 kg).

Izdelke, oznadene s tem simbolom posredujte na zbirno mesto za lo€eno zbiranje
elektri¢nih in elektronskih naprav. Proizvajalec brezplacno izvaja odstranjevanje v
Evropski uniji.

I
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