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0 Dulezita upozornéni k tomuto dokumentu

0.1 Rozsah platnosti, identifikace, ucel

0.2

0.3

0.4

Dilezita upozornéni k tomuto dokumentu
Rozsah platnosti, identifikace, ucel

Tento navod k pouZiti plati pro nasledujici vyrobek:

Nazev vyrobku: NIR-FI svételny zdroj

Katalogové &islo: 05-0761nir

Tento navod k pouziti je sou€asti vyrobku a obsahuje veskeré informace, které
uzivatel a provozovatel potfebuje k bezpeénému pouZzivani v souladu s u¢elem
pouziti.

Cilova skupina

Tento navod k pouZiti je zaméfen na lékafe, zdravotnicky asistenéni personal a
medicinské techniky, povéfené obsluhou, ¢i§ténim, udrzbou, péc¢i a opravami vy-
robku.

Zachazeni s dokumenty a jejich uchovavani

Uchovaveijte tento navod k pouziti na uréeném misté a zajistéte, aby byl pro cilo-
vou skupinu vzdy pfistupny.

Pfi prodeji & zméné umisténi vyrobku predejte tento dokument nasledujicimu dr-
ziteli.

Dopliujici dokumenty

Pozadavky na elektromagnetickou kompatibilitu (EMC) jsou popsany zvlast v pfi-
loZené broZure

Zdravotnické elektrické pfristroje
podle IEC 60601-1-2.

PFi instalaci a za provozu respektujte zde uvedené predpisy a informace.
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1 VSeobecné informace k vyrobku
1.1 Rozsah dodavky

1 VsSeobecné informace k vyrobku
1.1 Rozsah dodavky

Rozsah dodavky vyrobku obsahuje nasledujici polozky:
= 1x svételny zdroj
m  1x sitovy kabel (kat. €. na vyzadani)
= 1x navod k pouziti
m  1x Letak k elektromagnetické kompatibilité (TPI012-121-20)

Po obdrZeni zkontrolujte Uplnost a neposkozenost obsahu dodavky podle dodaci-
ho listu.

Dodavka opustila nas podnik v bezvadném stavu. Pokud by pfesto byly divody
ke stiZnostem, obratte se na nas technicky servis.
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1 VSeobecné informace k vyrobku

1.2 Popis vyrobku

1.2 Popis vyrobku

1.2.1

Lékarska endoskopie

LED

Fluorescenéni
zobrazeni s blizkym
infraCervenym zarenim
(NIR FI)

Bilé svétlo s CRI >90

Automatickeé Fizeni
mnozstvi svétla

Uchyceni pro vice
svétlovodu

S moznosti dalkového
ovladani

Displej

Bezpecny

Ochrana pred
oslnénim

Tichy

Ochrana proti
defibrilaci CF

Vykonové charakteristiky a zptisob fungovani

V pfipadé tohoto vyrobku se jedna o svételny zdroj pro pouziti v Iékafské endo-
skopii.

Svételny zdroj vyuziva LED technologii, aby vyrobil svétlo ve viditelném svétel-
ném spektru pro standardni zobrazeni s bilym svétlem.

Svételny zdroj Ize pouzit pro fluorescenéni zobrazeni s blizkym infracervenym za-
fenim. Svételny zdroj poskytuje kromé viditelného bilého svétla také blizké infra-
Cervené svétlo, které umoznuje fluorescencni zobrazeni pomoci laserové techni-
ky. Aktivace NIR laseru je fizena kamerou pfipojenou ke svételnému zdroji. Neni
mozné aktivovat NIR laser pfimo na svételném zdroji.

Svételny zdroj poskytuje bilé svétlo s indexem podani barev CRI R, >90. Vysoky
index podani barev umoznuje zvlasté barevné vérné zobrazeni endoskopického
obrazu.

Kdyz je pfipojen kompatibilni systém kamery s automatickym fizenim mnozstvi
svétla, Ize potfebné mnozstvi svétla fidit piné automaticky.

Diky uchyceni pro vice svétlovod( je svételny zdroj kompatibilni se svétlovody fi-
rem Storz, Olympus a Richard Wolf.

Kdyz je pfipojen kompatibilni systém kamery, Ize funkce svételného zdroje dalko-
vé fidit napfiklad tlaCitky na hlavé kamery.

Pokyny k obsluze a indikace se zobrazuji na displeji pfistroje.

Pokud neni pfipojeny svétlovod, zlstava zdroj svétla v rezimu standby. Pfi zapnu-
ti pfistroje tlacitkem ZAP/Standby se svételny zdroj spusti s aktivovanym bilym
svétlem a deaktivovanym NIR laserem. Pfi odpojeni svétlovodu se svételny zdroj
automaticky zapne v reZimu standby.

Po vypadku proudu se svételny zdroj nasledné spusti v rezimu standby. Tim se
zabrani neumysinému vystupu svétla.

Bez zasunutého svétlovodu nemuze vychazet zadné svétlo.

Svételny zdroj je konstruovan tak, ze jiz na kratkou vzdalenost neni slySet. To na-
pomaha ke zlep3eni pracovnich podminek na operaénim sale a ke sniZeni stresu.

Svételny zdroj spliiuje vysoké standardy ,ochrany proti defibrilaci CF*.
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1 VSeobecné informace k vyrobku

1.2 Popis vyrobku

1.2.2 Piehledny obrazek
Pohled zepfredu

Obrazek 1-1: Pohled zepfedu na svételny zdro;.

Tlacitko ZAP / Standby

PFipojka pro vice svétlovodu

Ukazatel emise laserového zareni (LASER ZAP)
Displej

Laserovy vystrazny Stitek (laserovy produkt tfidy 3R)

Regulace mnozstvi svétla

Barevné kodovani svételnych ukazatel a ovladacich tlacitek:

Tlacitko ZAP / standby —
modré: pfistroj je v reZimu standby / bilé: pFistroj je pfipraven k provozu

Ukazatel laserové emise (LASER ZAP) -
oranzovy: laser je zapnuty (NIR-FI rezim)

e Regulace mnozstvi svétla —
bilé: pfistroj je pfipraven k provozu / zelené: laser je zapnuty (NIR-FI rezim)
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1 VSeobecné informace k vyrobku

1.2 Popis vyrobku

Pohled zezadu
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Obrazek 1-2: Pohled zezadu na svételny zdroj.
Drzak pojistky

Pfipojka pro sitovy kabel

Hlavni spina¢ napajeni

Ekvipotencialni konektor

Pfipojovaci zdifky pro MIS-Bus

Rozhrani pro servis (zaslepené)

Varovani pred optickym zarenim (rizikova skupina 2)
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1 VSeobecné informace k vyrobku

1.3 Ugel pouziti

1.3
1.3.1

1.3.2

1.3.3

1.3.4

1.3.5

1.3.6

Ucel pouziti

Urcéeny ucel

Indikace

Svételny zdroj pouziva odborny personal k osvétleni opera¢niho Useku pfi endo-
skopicky provadénych diagnostickych ¢i terapeutickych zakrocich.

Svételny zdroj se také pouziva k osvétleni v blizké infratervené oblasti pro fluo-
rescenéni zobrazeni.

Svételny zdroj je indikovan pro pouziti u chirurgickych endoskopickych zakrokd,
které I1ékaf povaZuje za vhodné pro pacienta, pokud je nutné osvétleni s viditel-

nym bilym svétlem a/nebo blizkym infraCervenym zafenim pro zobrazeni béhem
operace

Rozhodnuti k provedeni endoskopického zakroku zavisi na stavu pacienta a na
zvazeni odpovédného Iékafe a mélo by se ucinit na zakladé zvazeni rizika a pfi-
Nosu.

Pro bezpecéné pouzivani by mély byt dodrzovany standardy/smérnice, zvefejnéné
oficialnimi institucemi, napf. védeckymi spolec¢nostmi pro endoskopickou chirurgii.

Kontraindikace

Pouziti je kontraindikovano, jsou-li z jakéhokoli dlivodu kontraindikovany endo-
skopické postupy.

Svételny zdroj je kontraindikovan pro oftalmologické zakroky.
Nejsou znamé zadné kontraindikace, které maji pfimy vztah k pFistrojim.

Plati uvedené Iékafské kontraindikace pro vhodna fluorescenéni barviva, ktera se
smi pouzivat.

U v8ech zakrok( musi odpovédny Iékaf na zakladé celkového stavu pacienta a
individualniho posouzeni rizika a uzitku rozhodnout, zda je planované pouZziti pfi-
stroje pfipustné podle odborného standardu.

Profil pacienta

Predpoklada se pro pouZziti u mladych dospélych osob az po starSi pacienty.
Provedeni pediatrickych chirurgickych zakroki, které se zakladaji na podobnosti
uloh provadénych pfi chirurgickych zakrocich u dospélych, musi chirurg zvazit a
realizovat po dikladném zvazeni individualniho pomeéru rizika a pfinosu.

Profil uzivatele

Predpoklada se pro pouziti vySkolenym lékafskym personalem v profesionalnim
zdravotnickém zafizeni (nemocnice).

Kompatibilita s vysokofrekvenénimi chirurgickymi nastroji

PFistroj je schvaleny pro pouziti s vysokofrekvenénimi chirurgickymi nastroji. Pod-
minky stanoveného pouziti se béhem vysokofrekvenéni chirurgie neméni.
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1 VSeobecné informace k vyrobku

1.3 Ugel pouziti

1.3.7 Provozni podminka

Pro provoz musi uzivatel stat pfed pfistrojem tak, aby se ¢elni panel nachazel v
zorném uhlu * 45° pfi vzdalenosti cca 30-70 cm.

1.3.8 Komponenty potiebné k provozu

Fluorescenéni zobrazeni s blizkym infraéervenym zarenim

Svételny zdroj je urCeny pro pouziti s nize uvedenymi komponentami, aby bylo pfi
pouziti svételného zdroje pro fluorescenéni zobrazeni dosazeno poZadovanych
vysledkl. Pozadovanych vysledkl se pfipadné nedosahne, pokud je jedna z kom-
ponent nahrazena.

Ridici jednotky kamery
= NIRFI CCU Full HD (95-3981)
" NIR FI CCU 4K (95-3985)

Hlava kamery

= NIR FI hlava kamery Full HD Zoom (95-3908)

Svételny zdroj

®  NIR-FI svételny zdroj (05-0761nir)

Svétlovod

= NIR-FI svétlovod 4,8 x 3 000 mm (05-0094I-nir)

Laparoskopy
= 10 x 344 mm, 0°, NIR (11-0131nir)

= 10 x 344 mm, 30°, NIR (11-0143nir)

Fluorescencni barvivo
= |ndocyaninova zelen (ICG)

A UPOZORNENI! Dodrzujte pokyny v pfibalovém letaku pouzitého fluorescenéniho
barviva a vSeobecné odborné standardy pro varovna upozornéni, bezpecnostni
opatfeni a dalSi pokyny pro pfipravu, davkovani a koncentrace, manipulaci, poda-
vani a Casovy priibéh reakce na fluorescenci a pouzijte toto fluorescencni barvivo
podle pokyn(.

ICG referencni karta

m  |CG Reference Card (Diagnostic Green GmbH)

Svétlovod

Pfi pouzivani svételného zdroje s osvétlenim bilym svétlem je produkt kompatibil-
ni se studenymi svétlovody a vysoce vykonnymi svétlovody od firem Karl Storz,
Richard Wolf a Olympus a s vlastnimi firemnimi svétlovody:
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1 VSeobecné informace k vyrobku
1.4 Shodnost

m  Svazek vlaken 3,5az4,8 mm @
= Délka do 300 cm

OZNAMENI! Nez pouzijete produkt jiného vyrobce, peclivé si pieététe véechna
varovna upozornéni a pokyny v privodni dokumentaci.

1.4 Shodnost
1.4.1 Normy a smérnice
Vyrobek splfuje poZadavky téchto platnych norem:

= |EC 60601-1 Zdravotnické elektrické pFistroje - Cast 1:
VSeobecné pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funk&nost

= |EC 60601-1-2 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1-2:
Elektromagneticka ruseni

= |EC 60825-1 Bezpelnost laserovych zafizeni - ¢ast 1:
Klasifikace zafizeni a pozadavku

m  |EC 62471 Fotobiologicka bezpe¢nost lamp a lampovych systéml

1.4.2 Klasifikace zdravotnického prostiredku

Vyrobek je podle pouzitelnych predpist EU zdravotnickym prostfedkem tfidy lla.
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1 VSeobecné informace k vyrobku

1.5 Oznaceni

1.5 Oznaceni

1.5.1 Piktogramy a udaje na vyrobku a obalu

@ Dodrzujte navod k pouziti

Znaceni CE. Vyrobek spliiuje poZadavky platnych nafizeni EU. Vyrobky vy&Sich
C € tfid rizika, na jejichz certifikaci se podilel oznameny subjekt, nesou oznaceni CE
spolu s identifikacnim &islem tohoto oznameného subjektu.

REF Katalogové &islo

SN Sériové &islo

s
O

Zdravotnicky prostfedek

Vyrobce

Datum vyroby

Pozor (IEC 60601-1 3rd and 60601-1-2 4th edition) /
Pozor, respektujte pravodni dokumentaci

Nepfipustné k pouziti v prostiedi magnetické rezonance

1@> LIE

Aplikaéni dil typu BF podle IEC 60601-1

e >»

Aplikaéni dil typu CF s ochranou pied defibrilaci podle IEC 60601-1

Vyrovnani napéti

Odblokovani

ZAP |/ Standby

Pfipustna teplota pfi skladovani a pfepravé

Pfipustna relativni vihkost vzduchu pfi skladovani a pfepravée

DB~ 4

Pfipustny tlak vzduchu pfi skladovani a pfepravé

Upozornéni: Prodej nebo IékaFsky predpis tohoto vyrobku podléhaji omezenim fe-
deralniho zakona (USA)

S
o
>
<

Oddéleny sbér odpadnich elektrickych a elektronickych zafizeni

Nadproudova ochrana

qine

Stfidavy proud
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1 VSeobecné informace k vyrobku

1.5 Oznaceni

@ Zvysena teplota

LASER
APERTURE

3 Vystupni otvor pro laserové zafeni

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

emitted
mp.

v Moznost nebezpelného optického zafeni (zadni strana)

LASER ENERGY - EXPOSURE NEAR APERTURE MAY CAUSE BURNS

Neviditelné laserové zareni (pfedni strana)

1.5.2 Piktogramy v tomto dokumentu

> BB B

Symbol obecného varovani

Varovani pred elektrickym napétim

Varovani pfed biologickym ohroZenim, nebezpedi infekce
Varovani pfed laserovym zafenim

£ Varovani pfed optickym zafenim

1.6 Kontakt na technicky servis

V pfipadé otazek k nasim vyrobkim, instalaci nebo pouzivani a v pfipadé potfeby
servisu se obracejte na svého distributora.

Kontaktni udaje naleznete na zadni strané tohoto dokumentu.

1.7 Oznamovaci povinnost u zavaznych incidentu

Vedkeré zavazné incidenty, které se vyskytnou v souvislosti s vyrobkem, je nut-
no hlasit vyrobci a pfislusnému narodnimu organu v zemi, kde ma uzivatel a/nebo
pacient sidlo.

Navod k pouziti |

15 - May - 2023 | Version: D Strana 14 ze 50



2 VSeobecné bezpecnostni informace

2.1 Zobrazeni varovnych upozornéni

2
21
2.1.1

VSeobecné bezpecnostni informace
Zobrazeni varovnych upozornéni

Varovna upozornéni na zacatku kapitoly

Déle popsana varovna upozornéni naleznete souhrnné na zacatku kapitol, jejichz
navody k obsluze mohou skryvat pfislusna nebezpedi.

Zavaznost potencialniho nebezpecéi se odrazi v signalnim slovu, které varovné
upozornéni uvadi.

Varovna upozornéni si dukladné prostudujte a méjte je na paméti pfi provadéni
pfisludnych €innosti.

Upozornéni na nebezpedi, které by mohlo vést ke smrti nebo k t€Zkému zranéni:

A VAROVANI

Typ a zdroj nebezpeci poranéni
Nasledky pfi nerespektovani

> Opatfeni k odvraceni nebezpedi

Upozornéni na nebezpedi, které mlze vést k lehkému az stfedné téZkému zranén

A UPOZORNENI

Typ a zdroj nebezpeci poranéni
Nasledky pfi nerespektovani

> Opatfeni k odvraceni nebezpedi

Upozornéni na moznost materialnich Skod:

OZNAMENI

Typ a zdroj nebezpecéi materialnich skod
Nasledky pfi nerespektovani

> Opatfeni k odvraceni nebezpedi
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2.1.2

2.2
2.21

Varovna upozornéni v textu

Nize popsana varovna upozornén naleznete v navodech k pouZziti bezprostfedné
pred kroky postupu, jejichz provadéni maze skryvat nebezpedi.

Zavaznost potencialniho nebezpedi se odrazi v signalnim slovu, které varovné
upozornéni uvadi.

Prostudujte si varovna upozornéni a dodrZujte opatfeni k odvraceni nebezpedi.

Upozornéni na nebezpeci, které by mohlo vést ke smrti nebo k t€Zkému zranéni:

VAROVANI! Typ a zdroj nebezpegi. Diisledky pfi nerespektovani. Opatfeni k od-
vraceni nebezpedi.

Upozornéni na nebezpedi, které mlze vést k lehkému az stfedné téZkému zranéni:

UPOZORNENI! Typ a zdroj nebezpeéi. Disledky pii nerespektovani. Opatreni k
odvraceni nebezpedi.

Upozornéni na moznost materialnich Skod:

OZNAMENI! Typ a zdroj nebezpesi. Diisledky pFi nerespektovani. Opatfeni k od-
vraceni nebezpeci.

Bezpecnost vyrobku

Zakladni bezpe¢nostni upozornéni

Nase vyrobky byly vyvinuty a vyrobeny v souladu s nejvy$Simi naroky na kvalitu.
Pfestoze tento vyrobek odpovida sou¢asnému stavu techniky, mohou pfi jeho
uvadéni do provozu, pouzivani nebo v souvislosti s Upravou a udrzbou nastat ne-
bezpedi.

Proto si peclivé prostudujte tento navod k pouziti. Respektujte a dodrzujte varov-
na upozornéni v tomto dokumentu.

Provozujte vyrobek pouze v bezvadném stavu podle ucelu pouziti a pfi respekto-
vani navodu k pouziti. Pfed kazdym pouzitim zajistéte neporusenost a fungovani
vyrobku a pouzitého pfisluSenstvi.

Uschoveijte si plvodni obal. Pfepravujte a skladujte vyrobek v piivodnim obalu a
pouZzije jej k zaslani zpét v pfipadé servisu.

Dodrzujte navody k pouziti vSech pfistroju a nastrojl, pouzivanych ve spojeni s
vyrobkem.

Neprodlené nas informujte, pokud zjistite poruchy nebo nespravné fungovani.

VAROVANI! Nebezpeéi v dusledku svévolné provedenych zmén na vyrobku. Mii-
Ze dojit k tézkému zranéni osob. V zadném pfipadé neprovadéjte svévolné zmé-
ny.

VAROVANI! Provozovani otevieného pristroje. Nebezpedi zasahu elektrickym
proudem, popaleni kiize a trvalého poskozeni zraku. PFistroj neotvirejte. Provo-
zujte pristroj pouze v zavieném stavu.

VAROVANI! Vypadek komponent v priib&hu zakroku. OhroZeni pacienta. Mé&jte
pfipravenou pouzitelnou nahradu.
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VAROVANI! Rizika v disledku uspoFadani, konstrukce, kombinace a vlastnosti
okolnich nebo pfipojenych pfistroji &i pfipravkl. Dodrzujte navody k pouziti pfi-
slusnych vyrobkl. Provedte posouzeni rizika.

VAROVANI! Svételny zdroj s vysokym vykonem vyzafovani. Nebezpeéi poskoze-
ni zraku. Nehledte pfimo do volného konce svétlovodu.

VAROVANI! Nebezpedi uduseni. Obalovy material uchovaveite tak, aby k nému
nemély pfistup déti.

VAROVANI! Magneticka rezonanéni tomografie (MRT). Magnetické pisobeni si-
ly, elektromagneticka interference, zahfivani kovovych dil{l. Vyrobek nepouzivejte
v blizkosti MR tomograf(.

VAROVANI! Pouzivani pfi vyboji defibrilatoru. OhroZeni osob. Vyrobek pred vy-
bojem odstrarite z operaéniho pole.

UPOZORNENI! Hruba manipulace. OhroZeni pacienta poskozenym vyrobkem.

S vyrobkem zachazejte opatrné. Po silném mechanickém zatizeni nebo padu vy-
robek jiz nepouzivejte a poSlete jej vyrobci k pfezkouseni.

VAROVANI! Neodborna manipulace a péée i pouZiti pfistroje k jinému téelu, nez

ke kterému je uréen, mohou vést k riziklim pro pacienta a uzivatele nebo k pred-
Casnému opotiebeni vyrobku.

> &> > > > b
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222 Pokyny k bezpeénosti pfi zareni

Aby se zamezilo zatizeni zpisobenému laserovym zafenim a optickym zarenim,
respektujte prosim vSechna varovna upozornéni a pokyny v tomto dokumentu a
dodrzujte vSechny platné regionalni pfedpisy €i normy pro osobni ochranné pro-
stfedky.

Pouziti laseru pro jiné Ucely nez je definovano v tomto navodu k pouziti nebo v
navodech k pouziti k Fidici jednotce kamery a hlavé kamery muze vést k nebez-
peénému zareni a mlze u pacienta nebo uZivatele zpUsobit téZka poranéni oéi.

Aby se zajistilo, ze se NIR laser aktivuje pouze tehdy, kdyz je nutny, nasledujici
podminky NIR laser automaticky vypnou (pokud je aktivni) nebo zamezi aktivaci
NIR laseru (pokud neni aktivni):
m  Svételny zdroj neni pfipojeny ke kompatibilni, k tomuto Gc€elu specifikova-
né fidici jednotce kamery.

» Ridici jednotka kamery nebo svételny zdroj jsou vypnuté nebo v rezimu
standby.

m  Kidici jednotce kamery je pfipojend hlava kamery, ktera neni pro tento
Ucel specifikovana.

m  Ke svételnému zdroji je pfipojen svétlovod, ktery neni specifikovany pro
tento ucel.

= Kamera se provozuje ve zobrazovacim rezimu s bilym svétlem.
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A VAROVANI

Neviditelné laserové zareni (laserovy produkt tfidy 3R ) a nebezpeéné op-
tické zareni (rizikova skupina 2)

>[>

Riziko tézkého poskozeni o&i u pacientl a uzivateld

m  Respektujte zobrazené varovné upozornéni (laserové zafeni) na predni
strané pfistroje

AVOID DIRECT EYE EXPOSURE Complies with 21 CFR 1040.10 and 1040.11
CLASS 3R LASER PRODUCT except for conformance with IEC 60825-1 Ed.
3and IEC 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

% INVISIBLE LASER RADIATION Device classified per IEC 60825-1:2014

m  Dbejte na zobrazeny varovny §titek (optické zafeni) na zadni strané pfi-
stroje

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  Svételny zdroj je laserovy produkt tfidy 3R. Pro dosazeni laserové tfidy
1M dodrzujte bezpecnostni vzdalenost > 23 cm (NOHD) od konce svét-
lovodu.

m  Zamezte pfimému o&nimu kontaktu. Nikdy se nedivejte do nasleduji-
cich otvord ani nemifte svétlo vychazejici z otvorl na jinou osobu: konec
svétlovodu a Spi¢ka endoskopu.

®  Nepouzivejte v kombinaci se svételnym zdrojem NIR-FI Zadné optické
nastroje jako napf. mikroskopy nebo zvétSovaci skla.

= Aktivujte NIR-FI reZim vyhradné s endoskopem pfipojenym ke svétlovo-
du.

= Aktivujte NIR-FI rezim pouze tehdy, je-li to nutné, tzn. pro funkéni zkous-
ku nebo pro pouziti, po zavedeni endoskopu do téla pacienta.

m  Deaktivujte NIR-FI rezim, jakmile jiz nebude nutny, tzn. po ukongeni
funkéni zkousky nebo po pouziti, nez odstranite endoskop z téla pacien-
ta.

m  Svételny zdroj vzdy vypnéte, nez svétlovod nebo endoskop pfipojite ne-
bo odstranite nebo pfistroj zanechate bez dozoru.

®  Chrante pfistroj pfed neopravnénym pouzitim.

223 Kvalifikace personalu

Pro instalaci, ovladani a udrzbu jsou vzdy potfebné specialni kvalifikace. Dbejte
na kvalifikani pozadavky na personal v pfisluSnych kapitolach tohoto dokumentu.
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224 Elektromagneticka kompatibilita

Zdravotnické elektrické prfistroje podléhaji zvySenym pozadavkim ve vztahu k
elektromagnetické kompatibilité (EMC).

Navzdory zvySené odolnosti pfistroje proti ruSeni a nizké urovni jim vysilanych ru-
Sivych signall plati pozadavky na instalaci a misto instalace pfistroje a na prosto-
rové podminky prostfedi ve vztahu k EMC.

Proto respektujte a dodrzujte pfislusna varovna upozornéni v tomto dokumentu a
v pfiloZzené broZufe k EMC.

Podle IEC/CISPR 11 se zdravotnické elektrické pfistroje déli do nasledujicich
skupin a tfid.

Prostudujte si v oddilu Technické udaje (oddil 7.1), které z nich se vztahuiji k pfi-
slusnému pfistroiji.

Skupina 1: Vyrobek pouziva nebo generuje RF energii vyhradné pro své vlastni
fungovani.

Skupina 2: Vyrobek generuje VF energii v radiovém frekvenénim rozsahu 9 kHz
az 400 GHz ve formé elektromagnetického zafeni nebo pomoci indukéniho nebo
kapacitniho pfipojeni ke zpracovani materialu a k i¢elim materidlovych zkousek
nebo k analytickym uceliim.

Trida A: Vyrobek se nehodi k pouzivani v obytnych prostorach a v oblastech pfi-
mo pfipojenych na distribucni sit’ nizkého napéti, ktera (také) napaji obytné budo-
vy.

Poznamka: Vlastnosti tohoto pfistroje dané jeho emisemi umozriuji jeho pouZiti v
primyslové oblasti a v nemocnicich (CISPR 11, tfida A). Pfi pouzivani v obytnych
prostorach (pro néz je podle CISPR 11 obvykle poZadovana tfida B) se miZze stat,
Ze tento pfistroj nebude poskytovat pfiméfenou ochranu radiovych sluzeb. UZiva-
tel musi pfipadné provést napravna opatfeni, jako je pfemisténi nebo nové vyre-
gulovani pfistroje.

PFistroj je ur€en vyhradné pro pouZiti v profesionalnich zdravotnickych zafizenich
(nemocnice).

Trida B: Vyrobek se hodi k provozu v obytnych prostorach i v oblastech pfimo
pfipojenych na distribu¢ni sit nizkého napéti, ktera (také) napaji obytné budovy.

A VAROVANI! Pouziti jiného pFislusenstvi, jinych mé&ni&d nebo jinych vodica nez
téch, které urcil nebo poskytl vyrobce tohoto pfistroje, mize vést ke zvySenému
vysilani elektromagnetického ruseni nebo ke snizené elektromagnetické odolnosti
pfistroje a k nespravnému fungovani.

A VAROVANI! Nedodrzeni minimalni vzdalenosti 30 cm (12 in) od dilt a vedeni
produktu uvedeného vyrobcem v rozsahu platnosti tohoto dokumentu pfi pouzi-
vani prenosnych RF komunikaénich pfistroju (jako jsou mobilni telefony [GSM
800/900, iDEN 820, LTE] nebo pfenosna radiova zafizeni [TETRA, GMRS/FRS
460], véetné jejich pfisluSenstvi jako napf. anténovy kabel a externi antény). Sni-
Zeni vykonnostnich charakteristik produktu. DodrZujte uvedenou minimalni vzda-
lenost pro pfenosné RF komunikacéni pfistroje.
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2.25

2.2.6

VAROVANI! Zhor$eni Zivého obrazu elektromagnetickym ru$enim (zobrazovaci
rezim bilého svétla a rezim fluorescenéniho zobrazeni NIR). Ohrozeni pacienta
zablokovanym systémem ve zobrazovacim rezimu Fl, vypadkem svétla.

> QOdstrarite vSechny zdroje ruseni

> Dodrzujte doporu¢ené minimalni vzdalenosti podle pokynu k elektromagne-
tické kompatibilité.

> Zajistéte, aby vystup svétla spravné fungoval

Kombinace se zdravotnickymi elektrickymi pfistroji

Vyrobek Ize kombinovat s komponentami jinych vyrobct, pokud vSechny kompo-
nenty spliuji pozadavky IEC 60601-1 na bezpe&nost zdravotnickych elektrickych
pfistroju.

Provozovatel odpovida za kontrolu, zajisténi a zachovani funkénosti systému.

PFi pouziti pfFistroji riznych vyrobcu a pfi spoleéném provozu endoskopu a/nebo
endoskopického prisluSenstvi se zdravotnickymi elektrickymi pfistroji musi byt da-
na elektricka izolace aplikaéniho dilu poZzadovana pro pouziti (podminky BF/CF
nebo CF s ochranou proti defibrilaci podle IEC 60601-1).

V pfipadé otdzek ke kompatibilité se obratte na na$ technicky servis.

Poruchova hlaseni

-

===

Svétlovod chybi nebo neni spravné pfipojeny

Pokud svétlovod chybi nebo neni spravné pfipojeny, objevi se tato indikace na
displeji svételného zdroje.

V takovém pfipadé pfipojte svétlovod, resp. pfipojte jej spravné nebo vypnéte pfi-
stroj.

Varovani s chybovym kédem

V pfipadé provozni chyby se objevi tato indikace (pfiklad zobrazeni) na displeji
svételného zdroje.

Mozna pfric¢ina Naprava
Intenzitu osvétleni LED nelze nastavit ne-  Pfistroj vypnéte / jizZ nepouzivejte a
bo je LED vadna vymé&iite za nahradni zafizeni

PFistroj vypnéte / jiz nepouZiveijte a

Vypadek ventilatoru plasté . . AR
vymeénte za nahradni zafizeni

Teplota plasté vysSi nez 60 °C. Svételny  Pristroj vypnéte / jiz nepouzivejte a
vykon se snizi. Pfistroj se nevypne, ale je- vyméiite za nahradni zafizeni

ho bezchybné fungovani vSak jiz nelze za-

rucit.
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Vypadek prvniho ventilatoru PFistroj vypnéte / jiz nepouzivejte a
vymeéiite za nahradni zafizeni

S

Vypadek druhého ventilatoru Pristroj vypnéte / jiz nepouzivejte a
vyménte za nahradni zafizeni

a

Vypadek tfetiho ventilatoru PFistroj vypnéte / jiz nepouZiveijte a
vymeéiite za nahradni zafizeni

(o]

Omezeni proudu je aktivni Pristroj vypnéte / jiz nepouzivejte a
vyménte za nahradni zafizeni

~

Laserovy vykon je pfili§ vysoky PFistroj vypnéte / jiz nepouZiveijte a
vyménte za nahradni zafizeni

(o]

LED vykon je pfilis vysoky Pristroj vypnéte / jiz nepouzivejte a
vyméiite za nahradni zafizeni

> B b B B P

©
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i’i Opticky filtr je zavadny
10

é Teplota laserového modulu je pfilis vyso-
11

ka

i’i Teplota LED modulu je pfili§ vysoka
12

i’i Chyba v interni komunikaci
13

i’i Neni zasunuty Zadny NIR-FI svétlovod ne-
14 bo je zavadny; NIR-FI reZzim neni mozny

PFistroj vypnéte / jiz nepouzivejte a
vymeéiite za nahradni zafizeni

Pristroj vypnéte a nechte vychlad-
nout. Pokud by se i nadale zobrazo-
val chybovy kéd, vymeérite za nahrad-
ni zafizeni

PFistroj vypnéte a nechte vychlad-
nout. Pokud by se i nadale zobrazo-
val chybovy kéd, vyménte za nahrad-
ni zafizeni

Pristroj vypnéte / jiz nepouzivejte a
vyménte za nahradni zafizeni

Zapojte nebo vymérnte NIR-FI svétlo-
vod
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3 Instalace a uvedeni do provozu
3.1 Bezpecénostni pokyny

A

A

A VAROVANI

Neodborna elektricka instalace
Nebezpedi poZaru, zkratu nebo zasahu elektrickym proudem

> Zajistéte, aby elektricka instalace odpovidala platnym narodnim technic-
kym predpisim

A VAROVANI

Instalace lékaiského elektrického systému

Nebezpecli pozaru, zkratu nebo zasahu elektrickym proudem

> Provedeni instalace pouze kvalifikovanym personalem

> Pfi kombinovani elektrickych pfistrojl postupujte podle normy IEC 60601-1

> Nelékarské pfistroje, které splfiuji relevantni bezpe¢nostni normy IEC, pfi-
pojujte pouze pfes lékafsky oddélovaci transformator.

> Ke zdravotnickému elektrickému systému nepfipojujte Zadné dalsi jiné nez
zdravotnické pfistroje

> Signalni vedeni pfistroja s funkénim spojenim, pfipojena na rlizné vétve si-
tového napajeni, oboustranné galvanicky oddélte

> Pfistroje pfipojujte pouze k napajeci siti s ochrannym vodi¢em

> Po nainstalovani medicinského elektrického systému provedte zkousku
podle normy IEC 62353

A VAROVANI

Elektromagneticka interakce
Moznost naruseni funkce a kvality obrazu
> Respektujte pfiloZzenou broZuru k elektromagnetické kompatibilité

> Zajistéte, aby se pfistroje umisténé blizko sebe vzajemné elektromagnetic-
ky nerusily

> Po instalaci provedte funkéni zkousku
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A VAROVANI

A/ i Pouzivani vicenasobnych zasuvek

Nebezpecli pozaru, zkratu, zasahu elektrickym proudem, sniZeni stupné kryti
> Pokud je to mozné, nepouzivejte vicenasobné zasuvky

> Pokud je to nutné, pouZijte vicendsobné zasuvky, schvalené pro Iékaiské
pouZiti

Vicenasobné zasuvky nezapojujte za sebou

Vicenasobné zasuvky nezakryvejte (akumulace tepla)

Vicenasobné zasuvky nepokladejte na podlahu

Pouzijte odleh&eni v tahu

vV V V V V

K vicenasobné zasuvce pfipojujte pouze pfistroje, které jsou soucasti me-
dicinského elektrického systému

3.2 Kvalifikace personalu
Personal, ktery provadi sestaveni, pfip. instalaci nékolika zdravotnickych elektric-
kych pfistroji, musi mit odpovidajicim kvalifikaci a musi byt obeznamen s bez-
pecnostnimi a Ufednimi pfedpisy platnymi na misté instalace.
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3.3 Instalace

3.3 Instalace

3.31 Instalace pristroje

A

Dodrzujte bezpecénostni pokyny na zacatku této kapitoly a v pfiloZzené broZufe o
EMC.

VAROVANI! Nebezpegi pfi instalaci v oblastech ohroZzenych vybuchem. Zvy-
8ené riziko poZaru a vybuchu v prostfedi obohaceném kyslikem. Pfistroj nain-
stalujte mimo oblasti ohrozené vybuchem a mimo blizkost hoflavych latek.

VAROVANI! OhroZeni elektromagnetismem. Poruchy funkce a obrazu jsou
mozné. Pouzivejte vyhradné dodané kabely. Zajistéte, aby vSechny pfistroje,
které jsou provozovany v blizkosti, splfiovaly poZzadavky na EMC. Po instalaci
provedte funkéni zkousku.

VAROVANI! Zhoreni svételného vykonu (rezim s bilym svétlem a rezim fluo-
rescenéniho zobrazeni s blizkym infracervenym zarenim) kv(ili externim rusi-
vym zdrojam, napfiklad pfenosnymi pfistroji, jako jsou mobilni telefony. Ohro-
Zeni pacienta. Odstrante vSechny zdroje ruSeni. Dodrzujte minimalni vzdale-
nosti.

VAROVANI! Je tieba se vyhnout pouziti tohoto pFistroje v bezprostredni bliz-
kosti jinych pfistrojil nebo nad sebou, protoze to mize mit za nasledek ne-
spravné fungovani. Pokud je v§ak fungovani vySe popsanym zplsobem ne-
zbytné, je tfeba tento pfistroj a dalSi pfistroje sledovat a pfesvédcit se o jejich
fadném fungovani.
1. Nainstalujte pfistroj.

Dodrzujte minimalni vzdalenosti od jinych pfistroju:

®  5cm ke strang,

= 6 cm dozadu.

Zajistéte, aby byl pfistroj nainstalovan nasledovné:

= vodorovné na neklouzavém povrchu,

m v nesterilnim prostfedi na dostate€né stabilnim nosidi,

m  chranény pred kapajici a stfikajici vodou,

®m  bez vibraci za provozu,

= nezakryvejte vétraci Stérbiny,

m  pfistupny hlavni vypina¢ na zadni strané pfistroje.

¢ 2. Propojte pfipojku k vyrovnani potencialu na zadni strané pfistroje s

pfipojkou k vyrovnani potencialu v misté instalace, resp. na pfistrojovém
voziku.

Pouzijte kabel k vyrovnani potencialu podle DIN 42801 s priifezem minimalné
4 mm3,
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3.3 Instalace

3. Jestlize chcete svételny zdroj pouzit k fluorescenénimu zobrazeni s blizkym
infraCervenym svétlem a provadét obsluhu tlacitky na hlavé kamery, pfip.
pomoci Fidici jednotky kamery, propojte kameru se svételnym zdrojem pomoci
nékteré pfipojovaci zdifky s napisem MIS-BUS.

Dodrzujte navod k pouziti kamery.
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3 Instalace a uvedeni do provozu

3.3 Instalace

3.3.2 Pripojeni pristroje k elektrickeé siti
Nakonec provedte pfipojeni k siti. Respektujte bezpeénostni pokyny na zacatku
této kapitoly.
1. Zaijistéte, aby sitové napéti v misté pouziti odpovidalo udajim na typovém
Stitku pfistroje.
2. Zastrite sitovy kabel do sitové pfipojovaci zdifky na zadni strané pfistroje.

A VAROVANI! Tvorba jisker v oblasti s nebezpe&im vybuchu. Nebezpeéi vy-
buchu. Sitovy konektor pfipojte k elektrickému napajeni mimo oblasti s ne-
bezpedim vybuchu.

3. Pripojte sitovy kabel k elektrickému napajeni.
4. Polozte kabel tak, aby pfes né&j nikdo nemohl zakopnout nebo se o négj
zachytit.
34 Provedeni funkéni zkousky
Pfi prvnim uvedeni do provozu zkontrolujte instalaci a zjistéte funkénost.
Pfedpoklad: Instalace musi byt ukon€ena.
1. Nastavte hlavni vypina€ na zadni strané pfistroje do polohy ZAP.

> Tlagitko ZAP / Standby na pfedni strané sviti modfre.

> Na displeji se zobrazi vyzva k zasunuti svétlovodu.

‘@J.'._

2. Pr¥ipojte svétlovod podle popisu v East 4.5.
C) > Pfistroj pfejde do pohotovostniho rezimu.
STANDBY > Na displeji se zobrazi STANDBY (pohotovostni rezim) se symbolem.

A VAROVANI! Svétlo s vysokym vykonem vyzafovani. Nebezpedi poskozeni
zraku. Nehledte pfimo do volného konce svétlovodu.
3. Aktivujte pfistroj stisknutim tlaCitka ZAP / pohotovostni stav na pfedni strané.

> Pfistroj je provozuschopny.
> Tlacitko ZAP/Standby na pfedni strané sviti bile.

> Na displeji se objevi bud AUTO pro automatické fizeni mnozstvi svétla,
Q-auto /5%, nebo nastavené mnoZstvi svétla v ,%".

- Poznamka: Pokud neni pfipojeny Zadny svétlovod a pouzije se tlaCitko ZAP/
Standby, objevi se na displeji vyzva k zasunuti svétlovodu.

4. Zajistéte, aby bylo mozné regulovat mnoZzstvi svétla, jak je popsano v
Cast4.7.

5. Zkontrolujte, zda Ize LED uvést do pohotovostniho rezimu a opét reaktivovat,
jak je popsano v ¢ast 4.4.
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4 Ovladani
4.1 Bezpeclnostni pokyny

4 Ovladani
4.1 Bezpecénostni pokyny

A VAROVANI

A/\ Zmény na instalaci

Nebezpecéi poZaru, zkratu a zasahu elektrickym proudem
> Dodrzujte bezpe€nostni pokyny, uvedené v kapitole Uvedeni do provozu
> Elektrickou instalaci svévolné nemérnte

> Je-li sou€asti instalace vicenasobna zasuvka, nepfipojujte do ni svévolné
dalSi pfistroje

> Vicenasobné zasuvky nezapojujte za sebou

A VAROVANI

Svodovy proud pfri dotyku pacienta

Nebezpeci zasahu elektrickym proudem

> Nedotykejte se sou€asné pacienta a plasté nebo dotykovych kontaktl elek-
trickych pfistroju

> Nedotykejte se souCasné pacienta a nelékarskych elektrickych pfistrojl

A VAROVANI

Instalace pristrojového voziku ve sterilni oblasti

Nebezpedi infekce
> Neinstalujte pfistrojovy vozik ve sterilni oblasti

> Zvolte takové délky kabelU, aby byla zajisténa dostate¢na volnost pohybu,
aniz by byla ohrozena sterilita

> Svétlovody v pfimém okoli operacniho pole zafixujte tak, aby se nemohly
nedopatfenim vysmeknout
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4 Ovladani
4.1 Bezpeclnostni pokyny

A VAROVANI

A/ i Vzajemné plsobeni se sou¢asné pouzivanymi pristroji (napr. laser, VF
chirurgie)

Ohrozeni pacienta a uzivatele, poruchy obrazu, poskozeni vyrobku

> Zaijistéte, aby vSechny pouzité pfistroje splfiovaly minimalné pozadované
podminky BF, CF nebo podminky CF s ochranou proti defibrilacim podle
IEC 60601-1

> Respektujte oznaceni a navod k pouziti pouzitych pfistrojl

> Zabrante pfimému kontaktu endoskopu a vodivych dilt s aktivovanymi VF
elektrodami

> VF elektrody neaktivujte za pfitomnosti plynd nebo kapalin podporujicich
hofeni

> Vybusné smési plynl a kapaliny pfed pouzitim VF pfistroju odsajte

A UPOZORNENI

Vysoké teploty v kombinaci se svétlovody a endoskopy

Nevratné poskozeni tkané pacient(i nebo nezadouci koagulace, poranéni uzi-
vatele, materialni Skody

> Laserova energie — ozareni blizko vstupniho otvoru na svétlovodu muize
zpusobit popaleniny

Pro endoskop pouZijte svétlovod, ktery se k nému hodi
Vyhnéte se dlouhodobému pouzivani intenzivniho svétla

Pro osvétleni cilové oblasti zvolte co mozZna nejnizsi intenzitu svétla

vV V. V V

Konce svétlovodu se nesmi dotykat tkani pacienta, ani pfijit do styku s hof-
lavymi materidly nebo materialy citlivymi na teplo

> Pfipojka svétlovodu endoskopu a distalni konec endoskopu se nesmi doty-
kat tkané pacienta a nesmi pfijit do styku s hoflavymi materialy nebo s ma-
terialy citlivymi na teplo

> Sveételny zdroj zapinejte vzdy v standby rezimu, pokud se endoskop odpo-
juje od svétlovodu nebo je pfistroj ponechan bez dozoru

> Endoskop ¢i svétlovod nikdy neodkladejte na pacienta, sterilni navlek nebo
na hoflavé materialy

4.2 Kvalifikace personalu

Vyrobek smi obsluhovat pouze Iékafi a Iékafsky asistenéni personal, splfiujici
ustanoveni ohledné vzdélavani a dal§iho vzdélavani, odbornych znalosti a prak-
tickych zkuSenosti ve vztahu k pouzité endoskopické odborné discipliné, ktera
jsou platna v misté pouziti.
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4.3 Technické pfezkousSeni pied pouzitim

4.3 Technické prezkouseni pred pouzitim
4.3.1 Provedeni vizualni kontroly
Pred kazdym zakrokem provedte vizualni kontrolu.
1. Zajistéte, aby plast svételného zdroje nebyl zvnéjSku poskozen.
Svételny zdroj nepouzivejte, je-li plast zvnéjsku poskozen.
2. Zaijistéte, aby byla elektricka vedeni neposkozena a bezpecné polozena.

Pfistroj nepouzivejte, jsou-li elektricka vedeni poskozena nebo polozena tak,
Ze by o né mohl nékdo klopytnout nebo se o né& mohl zachytit.

3. Zajistéte, aby byl svétlovod, ktery chcete pouzit, nepoSkozeny.

Svétlovod nepouzivejte, je-li zZlomeny nebo pfekrouceny.
4.3.2 Provedeni funkéni zkousky (rezim bilého svétla)

Pred kazdym zakrokem provedte funk&ni zkousku rezimu bilého svétla.

1. Pfipojte svétlovod.

2. Namifte svétlovod tak, aby nikdo nemohl byt osInén.

3. Aktivujte zdroj svétla.
Zajistéte, aby bylo mozné intenzitu bilého svétla regulovat a aby systém fad-
né fungoval.

Svételny zdroj nepouzivejte, kdyz se neda regulovat mnozstvi svétla nebo po-
kud systém Fadné nefunguje.

Poznamka: Pfed kazdym zékrokem s NIR-FI laserem provedte niZe popsanou
funkéni zkousku (NIR-FI rezim).
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4.3 Technické pfezkousSeni pied pouzitim

4.3.3 Proved'te funkéni zkousku (rezim NIR-FI)

Pred kazdym zakrokem v NIR-FI rezimu provedte funkéni zkousku. Zkontrolujte
podle ICG referencni karty, zda Ize fluorescenéni médium vybudit pro rozsah vl-
novych délek svételného zdroje a zda je emitovano fluorescencni svétlo dostatec-
né intenzity.

1. Pfipojte kompatibilni NIR-FI svétlovod.
2. Pr¥ipojte kompatibilni NIR-FI endoskop k NIR-FI svétlovodu.
3. Polozte ICG referenéni kartu na rovnou podlozku.

A VAROVANI! Referenéni karta neni sterilni.

4. Nasmeérujte NIR-FI endoskop na ICG referencni kartu a zaméfte obraz v
pracovni vzdalenosti, ktera je typicka pro klinické pouZiti.

5. Aktivujte zdroj svétla.

6. Aktivujte rezim NIR-FI zelena / NIR-FI intenzita s kamerou (kapitola 5.7
[Navod k pouziti Fidici jednotky kamery]).
Ujistéte se, Ze fluorescencni signal ICG referenéni karty je zobrazen s dosta-
te€nou intenzitou vic&i pozadi (navod k pouziti referenéni karty).
Pfipadné pfizplsobte zesileni (,NIR FI Gain®).

Nepouzivejte systém NIR-FI, pokud fluorescenéni signal referencni karty
nelze zobrazit s dostateCnou intenzitou viic¢i pozadi nebo pokud systém ne-
funguje spravné.

Poznamka: Stejné jako u témérf vSech diagnostickych metod se i u digitalniho
prekryvani na bazi fluorescence mohou vyskytnout faleSné pozitivni
a fale$né negativni vysledky. Mlze byt nutné posouzeni uzivatelem
pomoci jinych metod.
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4.4 Zapnuti a vypnuti, odpojeni od elektrického napajeni

4.4 Zapnuti a vypnuti, odpojeni od elektrického napajeni
Zapnuti pristroje
Dbejte na obsahy z ¢ast 3.4.
1. Nastavte hlavni vypina€ na zadni strané pfistroje do polohy ZAP.

> Tlagitko ZAP / Standby na pfedni strané sviti modfre.

> Na displeji se zobrazi vyzva k zasunuti svétlovodu.

-
“Q : 2. Pr¥ipojte svétlovod podle popisu v East 4.5.
i > Pfistroj pfejde do pohotovostniho rezimu.
STANDBY > Na displeji se zobrazi STANDBY (pohotovostni rezim) se symbolem.

@ 3. Aktivujte pfistroj stisknutim tlacitka ZAP / pohotovostni stav na predni strané.

> P¥istroj je provozuschopny.

Poznamka: Po spusténi svételného zdroje je vZdy deaktivovano viditelné bilé
svétlo a NIR laser.

> Tlacitko ZAP / Standby na pfedni strané sviti bile.

> Na displeji se objevi bud AUTO pro automaticke fizeni mnozstvi svétla,
J-Auto 759, nebo nastavené mnoZstvi bilého svétla LED v ,%".

Poznamka: Pokud neni pfipojeny svétlovod, zlistava zdroj svétla v rezimu
standby.
Vypnuti pfistroje

@ 1. Deaktivujte pfistroj stisknutim tlaitka ZAP / pohotovostni na pfedni strané
nebo odstranénim svétlovodu.

> Pfistroj pfejde do pohotovostniho reZzimu.
> Tlacitko ZAP / Standby na pfedni strané sviti modre.
I > Na displeji se zobrazi STANDBY (pohotovostni rezim) se symbolem.
STANDBY 2. P¥istroj uplné vypnéte stiskem hlavniho vypinace na zadni strané pfistroje.

Odpojeni pristroje od elektrického napajeni

1. Pro UpIné odpojeni pfistroje od elektrického napajeni vytahnéte sitovy kabel
ze zasuvky. Konektor pfistroje slouzi k odpojeni pfistroje od elektrického
napajeni.

Zajistéte, aby byla zadni strana pfistroje vzdy pfistupna.
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4.5 Pfipojeni svétlovodu

4.5 Pripojeni svétlovodu
Pokud pouzivate svételny zdroj k osvétleni bilym svétlem, umozni vam pripojka
pro vice svétlovodu pfipojit svétlovody od riznych vyrobcu.
Originalni svétlovody od firem Karl Storz, Richard Wolf a Olympus Ize zasunout
pfimo bez adaptéru. Jiné svétlovody je tfeba pouzit s pfislusnymi adaptéry svétlo-
vodu.

A VAROVANI! Svétlo s vysokym vykonem vyzafovani. Nebezpedi poskozeni
zraku. Nehledte pfimo do volného konce svétlovodu.Svételny zdroj zapinej-
te vZdy v reZimu standby, neZ pfipojite svétlovod nebo endoskop nebo pfistroj
zanechate bez dozoru.

A UPOZORNENI! Moznost poskozeni pfistroje. Udrzuijte pfipojku pro vice svét-
lovodu stale Cistou. Znecisténi pripojky pro vice svétlovodud muze vést k pre-
hrati.

1. Svétlovod zasouvejte do vice€etné pfipojky svétlovodu tak dlouho, dokud
nedojde k jeho aretaci.

I 2. Aktivujte pfistroj stiskem tlacitka ZAP / standby a nasmérujte pfitom svétlovod
pry€ od oci, abyste nikoho neosinili.

STANDBY
> Svétlo vystupuje na distalnim konci svétlovodu s provozuschopnou in-
tenzitou, ktera byla bud automaticky fizena (automatické fizeni mnozstvi
svétla), nebo manualné nastavena.
4.6 Odpojeni svétlovodu
T oL e 1. PFipojkou pro vice svétlovodl otocte ve sméru hodinovych rucicek az
< . ) nadoraz.
a > Svétlovod se uvolni.

> LED se vypne, pfistroj zlistane zapnuty.

2. Vytahnéte svétlovod ven.

3. Odmontujte popfipadé pouzité adaptéry a pfedejte svétlovod k Uprave.
Dodrzujte navod k pouZiti svétlovodu.
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4.7 Nastaveni mnozstvi svétla

4.7 Nastaveni mnozstvi svétla
4.71 Manualné nastavte mnozstvi bilého svétla LED
Mnozstvi bilého svétla LED Ize nastavovat ve stupnich po 5 %.
1. MnozZstvi svétla regulujte stiskem tlacitek se Sipkami.
Stiskem tlacitka se Sipkou nastavite mnozstvi svétla ve stupnich po 5 %.

> Nastavené mnozstvi svétla se zobrazuje na displeji v ,%".

5%

Stisknutim a podrzenim tlacitka se Sipkou se mnozstvi svétla plynule zesiluje
nebo zeslabuje.

Poznamka: Pokud neni niz$i hladina fluorescenéniho barviva dobre vidét, Ize vidi-
telnost zvysit snizenim mnoZstvi bilého svétla LED.

4.7.2 Automatické nastaveni

Na kompatibilni kamefe Ize mnozstvi svétla fidit piné automaticky. K tomuto uce-
lu musi byt aktivovano automatické fizeni mnozstvi svétla. Nastaveni Ize provést
pfes kameru.

Aktivace automatického rizeni mnozstvi svétla

1. Propojte svételny zdroj s kompatibilni kamerou kabelem MIS-Bus. DodrZujte
navod k pouziti kamery.

2. Aktivujte automatické fizeni mnozstvi svétla v nabidce kamery nebo tak, Ze
tlacitkem Sipka nahoru na pfedni strané pfistroje nastavite mnozZstvi svétla na
100 % a toto tlacitko znovu stisknete.

> Pfi aktivovaném automatickém fizeni mnozstvi svétla se zobrazi tato indi-
“Q- AUTO kace na displeji svételného zdroje.

Deaktivace automatického fizeni mnozstvi svétla

1. Deaktivujte automatické fizeni mnozstvi svétla v nabidce kamery nebo
stisknéte jedno ze dvou tlacCitek se Sipkou svételného zdroje.

> Pfi deaktivovaném automatickém Fizeni mnozstvi svétla se mnozstvi bilé-
75%) ho svétla LED zobrazuje na displeji v ,%".
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4.8 NIR laser pro NIR fluorescenéni zobrazeni

4.8 NIR laser pro NIR fluorescenéni zobrazeni

Svételny zdroj hlasi stav NIR laseru, ktery umoznuje fluorescenéni zobrazeni; ak-
tivace a deaktivace NIR laseru se oproti tomu ovlada prostfednictvim kamery.

Aktivujte NIR laser

1. Propojte svételny zdroj s kompatibilni fidici jednotkou kamery uréenou k
tomuto ucelu kabelem MIS-Bus.

2. Propojte ur€eny svétlovod se svételnym zdrojem a propojte svétlovod s
endoskopem uréenym k tomuto uéelu.

3. Prepnéte kamerou do NIR FI reZimu, abyste aktivovali NIR laser.

> Ukazatel laserové emise na €elni cloné je aktivni.

> Na displeji se objevi symbol laseru vedle AUTO (pro automatické fizeni
_\7‘IiéAUT° mnoZstvi svétla) nebo nastavené mnoZstvi bilého svétla LED v ,%".

Poznamka: Intenzitu NIR laseru nelze nastavit ru¢né.
Deaktivujte NIR laser

1. Prepnéte kamerou do NIR FI rezimu, abyste deaktivovali NIR laser.

> Na hlavni obrazovce se ukézZe obraz s bilym svétlem.
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4.9 Pokyny ke skladovani a prepravé

4.9 Pokyny ke skladovani a prepravé
Pro zajisténi proti padu zafixujte pfistroj pfi pfevazeni v pristrojovém voziku upi-
nacim popruhem.

Obrazek 4-1: Pristroj zajistény upinacim popruhem na pfistrojovém voziku.

Skladujte vyrobek chranény pred prachem v dobfe vétraném a rovnomérné tem-
perovaném prostoru.

Pfed skladovanim pfistroj vypnéte a odpojte od néj sitovy kabel a pfisluSenstvi.

Dbejte, aby nemohl byt vyrobek pfi skladovani nebo pfechodném skladovani po-
Skozen okolim.

Pro zamezeni vzniku poSkozeni chrante vyrobek pfed pfimym slune¢nim svétlem,
radioaktivitou nebo silnym elektromagnetickym zafenim.

Okolni podminky pro pfepravu, skladovani a provoz naleznete v ¢ast 7.2.
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5.1 Bezpecnostni pokyny

5.2

Uprava

Bezpecénostni pokyny

A

A VAROVANI

Nebezpedéi v disledku neodborného ¢isténi
Nebezpecéi poZaru, zkratu a zasahu elektrickym proudem

> Pfed Cisténim pfistroje vypnéte hlavni vypina€ na zadni strané pfistroje a
pfistroj odpojte od elektrické sité

> Zajistéte, aby do pfistroje nemohla vniknout Zadna kapalina

> QOpétovné pfipojeni k siti az po uplném vysuseni

OZNAMENI

Neodborné ¢gisténi

Moznost poSkozeni pfistroje

> Nepouzivejte houby nebo utérky, z nichz kape tekutina

> NepouZivejte abrazivni prostfedky nebo rozpoustédla

Provedeni ¢iSténi a dezinfekce

1. Pfistroj vypnéte hlavnim vypinaéem na zadni strané pfistroje.

OZNAMENI! Nebezpedi poskozeni sitového kabelu tahanim za kabel. Vyta-

Zenim zastréky ze zasuvky odpojte pfistroj od napdjeni.

2. Odpoijte pfistroj od elektrického napajeni vytazenim sitového konektoru ze
sitové pfipojky na zadni strané pfistroje.

3. Pomoci dezinfekénich ubrousku'Cistéte vSechny kontaminované ¢asti pfistroje
po dobu nejméné 1 minuty a odstrarite vSechny viditelné necistoty.

4. Otirejte pfistroj, dokud neodstranite vSechny viditelné necistoty. V pfipadé
potfeby pouzijte dalSi utérky.

5. Pomoci nové utérky dikladné navihéete vSechny kontaminované povrchy, aby
byl pfistroj zlstal po dobu 3 minut viditelné vihky. V pfipadé potfeby pouzijte
dalSi utérky.

6. Otirejte pfistroj jesté dalSi 3 minuty. Ujistéte se, Ze vSechny spoje, zahyby,
Stérbiny, prohlubné a licujici povrchy jsou v kontaktu s dezinfek&nim
prostiedkem.

7. Pockejte, az vSechny &isténé dily zcela vyschnou.

8. Znovu pfipojte pfistroj k napajeni.

1 Receptura: kvarterni amoniové slou€eniny; baktericidni, virucidni; vhodné pro pouziti na pfistrojich.

K validaci Cisténi a dezinfekce byly pouzity dezinfekéni utérky Sani-Cloth Plus od spolecnosti PDI®.
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6 Udrzba a opravy
6.1 Bezpecnostni pokyny

6.2

6.3

Udrzba a opravy
Bezpecénostni pokyny

A

A VAROVANI

Nebezpedéi v disledku neodborné udrzby nebo opravy
Nebezpecéi poZaru, zkratu a zasahu elektrickym proudem
> Udrzbu a opravy smi provadét vyhradné kvalifikovany personal

> Neprovadéjte na pfistroji Zzadné zmény

Kvalifikace personalu

Persondl, ktery provadi udrzbu nebo bezpeénostné-technickou kontrolu pfistroje
musi mit ukon&ené pfislusné vzdélavani a musi byt obeznamen s bezpecénostnimi
a Ufednimi pfedpisy, platnymi v misté instalace.

Prace na opravach smi provadét vyhradné pracovnici servisu z naSeho zavodu.

Bezpecnostné-technicka kontrola

Doporucujeme nechavat provést bezpecnostnétechnické kontroly jednou za 12
meésicu v souladu s oddilem 5 normy IEC 62353.

Kontrola zahrnuje:
®  Vizualni prohlidku
= Mé&feni ochranného odporu (pouze u pfistroju tfidy ochrany I)
®  Méfeni svodovych proud
= Méfeni izolaéniho odporu

Vysledky zkousky zdokumentujte ve zpravé o provedeni zkousky podle odstavce
6 a prilohy G normy IEC 62353.

Doporucujeme podrobovat vdechny komponenty Iékafskych elektrickych systému
pravidelnym bezpecfnostné-technickym kontrolam a tyto kontroly dokumentovat.
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6 Udrzba a opravy
6.4 Vyména pojistky

6.4 Vyména pojistky
1. Vypnéte pfistroj hlavnim vypinacem na zadni strané pfistroje a odpoijte jej od
elektrického napajeni vytaZzenim sitového konektoru ze sitové pfipojky na
zadni strané pfistroje.
OZNAMENI! Nebezpeti poskozeni sitového kabelu tahanim za kabel. PFipo-
jeni k siti uvolnéte pouze tahem za konektor.

2. Povolte drZzék pojistky Sroubovakem.

Obrazek 6-1: Povoleni drzaku pojistky Sroubovakem.

3. Vytahnéte drzak pojistky opatrné ven, aniz byste jej ohnuli.

A VAROVANI! Nevhodné elektrické jisténi. Nebezpedi pozaru a zkratu. Pouzi-
vejte pouze specifikované pojistky a nikdy pojistky nepfemostuijte.

4. Vadnou pojistku vymérite.

5. Drzak pojistek opatrné zasunujte zpét, dokud nedojde k jeho aretaci.
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6 Udrzba a opravy
6.5 Oprava

6.5 Oprava

Pokud by bylo potfeba vyrobek opravit, obratte se na svého distributora. Kontakt-
ni udaje naleznete na zadni strané navodu k pouZziti.

K zasilce pfipojte co nejpfesnéjSi popis zavady a v dodacim listu uvedte katalo-
gové Cislo a sériové Cislo vyrobku. Tyto Udaje naleznete na typovém Stitku.

A VAROVANI

Kontaminovany vyrobek

Nebezpeci infekce
> Vyrobek pfed odeslanim zpracujte (kapitola 5)

> Oznaceni kontaminovanych vyrobku

Na opravu zasilejte pouze dikladné vycisténé vyrobky.

K zaslani pouzijte pokud mozno originalni krabici. Na vnéjSim obalu vyznacte stav
Upravy.

Vyhrazujeme si pravo neoznacené zbozi odmitnout a zaslat je zpét.
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6 Udrzba a opravy
6.6 Postup pfi poruchach

6.6

Postup pfi poruchach

Porucha

Mozna pric¢ina

Naprava

Zadny provoz

Chybi elektrické napéti

Zkontrolujte sitovou pfipojku a popf.
zapojte do sité

Pojistky zkontrolujte a v pfipadé po-
tfeby vymeérite

Vadny napéjeci zdroj

Zaslete svételny zdroj na opravu

Svételny zdroj nesviti

Pfistroj je pfehraty

Nechte pfistroj vychladnout

Svétlovod nelze pfizplsobit

Chybi adaptér na pfipojce svétlo-
vodu

PfiSroubujte adaptér

Svétlo je pfili§ tmaveé

Svétlovod neni spravné pfipoje-
ny
Vadny svétlovod

Adaptér neni spravné pfiSroubo-
vany

Svétlovod neni Uplné zasunuty

Zkontrolujte, zda je svétlovod bez-
pecné usazen, popt. provedte opti-
malizaci

Vymérite svétlovod

Adaptér zcela pfiSroubuijte

Pouzijte kompatibilni typ svétlovodu

Ventilatory nebézi

Ventilatory jsou vadné

Zaslete svételny zdroj na opravu

Svételny zdroj nelze dalkové
ovladat

Kabel MIS-Bus neni spravné za-
sunut nebo je vadny

Zkontrolujte spojeni nebo kabel vy-
ménte

Automatické fizeni mnozstvi
svétla neni mozné

Kamera nepodporuje automatic-
ké fizeni mnozstvi svétla

Pouzijte kompatibilni model kamery

Svétlo se nevypina, prestoze
je svétlovod odpojen

Svétlovod nebyl aretovan

Nekompatibilni svétlovod

Otocte pfipojkou pro vice svétlovodi

PouZijte kompatibilni typ svétlovodu

Rezim NIR-FI neni mozny

Kabel MIS-Bus neni spravné za-
sunut nebo je vadny

Hlava kamery nebo svétlovod
nepodporuji NIR-FI rezim.

Zkontrolujte spojeni nebo kabel vy-
ménte

Pouzijte kompatibilni hlavu kamery
nebo svétlovod

NIR laser nelze deaktivovat /
systém je zablokovany v NIR-
Fl rezimu

Softwarova chyba

Pfepnéte svételny zdroj do rezimu
standby

Reaktivujte svételny zdroj, ktery se
pak spusti s aktivovanym bilym svét-
lem LED a deaktivovanym NIR lase-
rem
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6 Udrzba a opravy
6.6 Postup pfi poruchach

Porucha

Mozna pric¢ina

Naprava

NIR-FI reZim se neumysiné
ukonéi a intenzita bilého svét-
la LED je nastavena na 80 %

Technicka chyba

Vypnéte a zase zapnéte hlavni spi-
na¢ na zadni strané pfistroje.

Pokud je NIR-FI rezim aktivni,
objevi se silny fluorescenéni
signal na celé obrazovce

Endoskop nepodporuje NIR-FI
rezim

Zkontrolujte, zda je pouzity endoskop
specifikovan pro NIR flurescenéni
zobrazeni v kombinaci s pouzitou ka-
merou

Pouzijte kompatibilni endoskop

Tabulka 6-1: Tabulka poruch.
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7 Parametry vyrobku

7.1 Technické udaje

Parametry vyrobku
Technické udaje

Rozméry (§ x v x h)

Hmotnost

PFikon

Sitové napéti

TFida ochrany podle IEC 60601-1
Jisténi pfistroje

Rozhrani

Druh kryti

Aplikaéni dil podle IEC 60601-1
Klasifikace podle IEC/CISPR 11
Zabudovany laserovy zdroj

Typ laseru

Laserova apertura pro NIR zafeni

Laserova tfida podle IEC 60825-1

Maximalni laserovy vykon
VInova délka laseru

Divergence laserového zareni
na konci svétlovodu

Bezpecnostni vzdalenost (NOHD)
na konci svétlovodu

Okolni podminky

Prepravni a skladovaci podminky

Teplota
Relativni vihkost vzduchu

Tlak vzduchu

Provozni podminky

Teplota
Relativni vihkost vzduchu

Tlak vzduchu

295 x 130 x 355 mm

8 kg

1,6-0,6 A

100-240 V~, 50/60 Hz

Tfida ochrany |

T2,0AH 250V

2x MIS-Bus

IP 21

Typ CF chranény proti defibrilaci
Skupina 1, tfida A

TFida 4 (neviditelné)
NepreruSovany laser (CW)
Konec svétlovodu a

Spicka endoskopu

TFida 3R (konec svétlovodu)
Trida 1M (Spic¢ka endoskopu)
77 mW

805 nm

0,8378 rad

23 cm

—20°Caz+70°C
5% az 95 %
50 kPa az 106 kPa

+10°C az +40 °C
10 % az 90 %
70 kPa az 106 kPa
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7 Parametry vyrobku
7.2 Okolni podminky

A UPOZORNENI

A/ i Nerespektovani podminek prostiredi

Nevratné poskozeni tkdné nebo nezadouci koagulace pacienta, poranéni uZi-
vatele, materialni Skody

> DodrZujte provozni, pfepravni a skladovaci podminky

7.3 Nahradni dily a prislusenstvi

UPOZORNENI! Nahradni dily & pfisluSenstvi nejsou kompatibilni. OhroZeni paci-
enta moznymi funkénimi poruchami. Pouzivejte vyhradné originalni nahradni dily
a pfislusenstvi.

Obrazek Oznaceni Katalogové ¢Eislo

- - Jemné jisténi T2,0AH 250V, 5x20 mm, UL CSA  A075305

Kabel MIS-Bus, 2,25 m A057635
Kabel MIS-Bus, 0,75 m A059584
L4
N : . Sitovy kabel (specificky pro danou zemi) na vyzadani

Tabulka 7-1: Nahradni dily a pfisluSenstvi (elektrické).
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7 Parametry vyrobku

7.3 Nahradni dily a pfisluSenstvi

Obrazek

Oznaceni

Katalogové ¢Cislo

Vysoce vykonny svétlovod,
3,5 x1.800 mm
(svétlovod standard)

05.0084I

Vysoce vykonny svétlovod,
3,5x2.300 mm
(svétlovod standard)

05.0088I

Vysoce vykonny svétlovod,
3,5 x3.000 mm
(svétlovod standard)

05.0085I

Vysoce vykonny svétlovod,
4,8 x 1.800 mm
(svétlovod standard)

05.0086I

Vysoce vykonny svétlovod,
4,8 x 2.300 mm
(svétlovod standard)

05.00901

Vysoce vykonny svétlovod,
4,8 x 3.000 mm
(svétlovod standard)

05.00871

Vysoce vykonny svétlovod,
3,5x2.300 mm
(vysokoteplotni svétlovod)

05.0088l.ht

Vysoce vykonny svétlovod,
3,5 x3.000 mm
(vysokoteplotni svétlovod)

05.00851.ht

Vysoce vykonny svétlovod,
4,8 x 2.300 mm
(vysokoteplotni svétlovod)

05.00901.ht

@/\})\ N

N
>

@

Svétlovod NIR Fl,
4,8 x 3.000 mm
(svétlovod pro fluorescenci NIR)

05-0094I-nir

Tabulka 7-2:

Svétlovod.
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7 Parametry vyrobku

7.3 Nahradni dily a pfisluSenstvi

Obrazek Oznaceni Katalogové ¢islo
Pro pfipojeni ke svétlovodu, (na strané svételného zdroje):
M Adaptér svétlovodu, na strané svételného
i B | S i i 05.0100z
i zdroje, systém Storz
R R oy Adaptér svétlovodu, na strané svételného
s s ST 45 s p , 05.0102b
zdroje, systéem Wolf
—— I S S Adaptér svétlovodu, na strané svételného 05.01010
- v zdroje, systém Olympus ’
Pro pfipojeni ke svétlovodu, (na strané endoskopu):
Adaptér svétlovodu, na strané endoskopu,
] 05.0108z
systém Storz
Adaptér svétlovodu, na strané endoskopu,
. 05.0110b
systém Wolf
Adaptér svétlovodu, na strané endoskopu,
] 05.0112c
systém ACMI
Pro pfipojeni k endoskopu:
Adaptér svétlovodu pro endoskop,
] 05.0114z
systém Storz
. Adaptér svétlovodu pro endoskop,
] 05.0116b
systém Wolf

Tabulka 7-3: Adaptér svétlovodu.
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8 Likvidace

8

Likvidace

I

A VAROVANI

Kontaminovany vyrobek
Nebezpedi infekce

> Vyrobek pfed likvidaci upravte (kapitola 5)

Pfi likvidaci a recyklaci vyrobku a jeho komponent dodrzujte platné narodni pfed-
pisy.

Obal sestava z polyetylenového (PE) sacku s vioZkou z PE pény (0,50 kg) a z
krabice z vinité lepenky (1,18 kg). DalSimi souc¢astmi jsou vlozka z vinité lepenky
(0,22 kg) a membranoveé polstrované baleni z PE plastové félie a vinité lepenky
(0,30 kg).

Vyrobky oznacené timto symbolem likvidujte v rdmci separovaného sbéru elek-
trickych a elektronickych pfistroja. Likvidaci v zemich Evropské unie provadi bez-
platné vyrobce.
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