Elastyczny Wideo Nasofaryngoskop

Instrukcja Obstugi
Instrukcja dotyczy modeli:
M3E-E20, M3E-E26, M3E-E31, M3E-E34, M3E-E38, M3E-E52
Przedmowa

Dziekujemy za korzystanie z naszego elastycznego wideo nasofaryngoskopu. Produkt ten
powinien by¢ obstugiwany wytgcznie przez wykwalifikowany personel medyczny, ktéry
przeszedt odpowiednie szkolenie. Prosimy o doktadne przeczytanie instrukcji przed instalacjg i
uzyciem urzadzenia oraz o jej zachowanie do pézniejszego uzytku. Podczas korzystania z
urzadzenia nalezy Scisle przestrzegaé procedur operacyjnych, wtasciwie je konserwowac i
wykonywac regularne przeglady techniczne, aby unikng¢ niepotrzebnych uszkodzen sprzetu lub
obrazen u operatoréw i pacjentow. W razie pytan prosimy o kontakt z lokalnym dystrybutorem
lub bezposrednio z naszg firmg — zapewnimy fachowg obstuge i pomoc.
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Podstawowe informacje o produkcie

Nazwa produktu: Elastyczny wideo nosofaryngoskopu

Specyfikacje modeli: M3E-E20, M3E-E26, M3E-E31, M3E-E34, M3E-E38, M3E-E52

Specyfikacja produktu — Rurka wprowadzajaca

Model Specyfikacja Srednica Kanat roboczy | Dtugos¢
produktu (mm) zewnetrzna (mm) | (mm) robocza (mm)
M3E-E20 2.0 2.0+0.3 Brak 380 + 20%
M3E-E26 2.6 2.6+0.3 Brak 380 £ 20%
M3E-E31 03.1 3.1+0.3 1.2+0.2 380+ 20%
M3E-E34 03.4 34+0.3 Brak 380+ 20%
M3E-E38 ®3.8 3.8+0.3 1.6+0.2 380+ 20%
M3E-E52 ®5.2 52+0.3 2.2+0.2 380+ 20%

2. Zakres zastosowania

2.1 Przeznaczenie:

Urzadzenie stuzy do dostarczania obrazu za pomocg procesora endoskopowego
wyprodukowanego przez naszg firme, umozliwiajgc obserwacje, diagnozowanie oraz leczenie
(dotyczy tylko modeli M3E-E31, M3E-E38 i M3E-E52) nosa, gardta i krtani.

2.2 Typ pacjentow:

Pacjenci wymagajacy badania, diagnozy i leczenia w obrebie wymienionych obszaréw.

2.3 Uzytkownik docelowy:
Wykwalifikowany personel medyczny po przeszkoleniu.

3. Giéwne elementy i opis

3.1 Budowa i sktad:

Urzadzenie skfada sie z koricéwki przedniej, rurki wprowadzajgcej oraz uchwytu operacyjnego.




3.2 llustracje produktu
Dotyczy modeli: M3E-E20, M3E-E26, M3E-E34
Opis elementéw z rysunku:

e 20-pinowe gniazdo lotnicze (20 pin aviation socket)
e Przyciski funkcyjne (Function buttons)
e DZwignia zginania (Bending lever)
e Uchwyt operacyjny (Operation handle)
e Ochronna ostona gumowa (Protective rubber sleeve)
e Rurka wprowadzajaca (Insertion tube)
o Koncéwka przednia (Front tip)
e (Czes$¢ zginana (Bending part)
20 pin aviation socket
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llustracja produktu — M3E-E31, M3E-E38, M3E-E52
Opis elementdw zaznaczonych na rysunku:

e 20-pinowe gniazdo lotnicze (20 pin aviation socket)

e Przycisk ssania (Suction button)

e Przyciski funkcyjne (Function buttons)

e DZwignia zginania (Bending lever)

e Uchwyt operacyjny (Operation handle)

e Pokrywa biopsji (Biopsy bonnet)

e Ochronna ostona gumowa (Protective rubber sleeve)

e Rurka wprowadzajaca (Insertion tube) . .

o Koncéwka przednia (Front tip) 20 pin aviation socket

e (Czes$¢ zginana (Bending part)
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3.3 Lista elementéw w opakowaniu

Nr | Nazwa elementu llos¢ Uwagi

1 Uchwyt operacyjny E20 1 Opcjonalny

2 Uchwyt operacyjny E26 1 Opcjonalny

3 Uchwyt operacyjny E31 1 Opcjonalny

4 Uchwyt operacyjny E34 1 Opcjonalny

5 Uchwyt operacyjny E38 1 Opcjonalny

6 Uchwyt operacyjny E52 1 Opcjonalny

7 | Kabel wideo USB 1 -

8 Przycisk ssania (do portu ssania na 1 Jednorazowy, nie dotyczy modeli

uchwycie) M3E-E20, M3E-E26, M3E-E34
9 Zawor biopsji (gumowa ostona portu 1 Nie dotyczy modeli M3E-E20,
biops;ji) M3E-E26, M3E-E34

10 | Wykrywacz nieszczelnosci 1 -

11 | Rurka do ptukania kanatu roboczego 1 Nie dotyczy modeli M3E-E20,
M3E-E26, M3E-E34

12 | Szczoteczka do czyszczenia kanatu 1 Nie dotyczy modeli M3E-E20,
M3E-E26, M3E-E34

13 | Szczoteczka do portow 1 Nie dotyczy modeli M3E-E20,
M3E-E26, M3E-E34

14 | Nakfadka dezynfekcyjna 2 -

15 | Certyfikat 1 -

16 | Instrukcja 1 -

17 | Karta gwarancyjna 1 -

. Przeciwwskazania

1. Pacjenci z chorobami ogdlnoustrojowymi, takimi jak ostre choroby zakazne, choroby
krwi lub ciezkie choroby ukfadu krazenia, ktére nie sg dobrze kontrolowane.
2. Pacjenci z nowotworami ztosliwymi, ktére obejmujg rozlegte obszary ciata.




6. Wydajnos¢ produktu

6.1 Podstawowe specyfikacje

6.1.1 Specyfikacja i wymiary rurki wprowadzajgcej

Model produktu Specyfikacja Srednica Kanat roboczy | Dtugosc¢ robocza
(mm) zewnetrzna (mm) (mm)
(mm)
M3E-E20 ®2.0 20+0.3 Brak 380 + 20%
M3E-E26 ®2.6 2603 Brak 380 + 20%
M3E-E31 ®3.1 3.1+0.3 1.2+0.2 380+ 20%
M3E-E34 ®3.4 3403 Brak 380 £ 20%
M3E-E38 ®3.8 3.8+0.3 1.6+0.2 380+ 20%
M3E-E52 ®5.2 52+0.3 2.2+0.2 380+ 20%

Dalsze dane techniczne:

6.1.2 Pole widzenia:

120°. Odchylenie rzeczywistego pola widzenia nie powinno przekracza¢ £10%.

6.1.3 Kat widzenia:

0°~3°. Odchylenie rzeczywistego kata widzenia nie powinno przekraczaé¢ +10%.

6.1.4 Gtebia ostrosci:

3 mm—-50 mm.

6.1.5 Zakres dtugosci fali i natezenie promieniowania spektralnego:

Zakres dtugosci fali: 400—780 nm. Maksymalne natezenie promieniowania spektralnego: 35

mW/cm?, btad: £20% w punkcie 0 mm.

6.1.6 Skutecznos¢ jasnosci:

skutecznos¢ jasnosci elastycznego wideo nosofaryngoskopu wynosi nie wiecej niz DM<8.5.

6.2 Gtowne funkcje bezpieczenstwa




A.1.1 Klasyfikacja wedtug rodzaju ochrony przed porazeniem pradem:
sprzet klasy |, urzgdzenie z wewnetrznym zasilaniem.

A.1.2 Klasyfikacja wedtug stopnia ochrony przed porazeniem pragdem:
typ BF.

A.1.3 Klasyfikacja wedtug stopnia ochrony przed wnikaniem cieczy:
IPX7.

A.1.4 Klasyfikacja wedtug poziomu bezpieczenstwa przy stosowaniu w obecnosci tatwopalnych
gazdw anestetycznych zmieszanych z powietrzem lub tlenem/ podtlenkiem azotu:

Urzadzenie nie moze by¢ stosowane w obecnosci tatwopalnych gazédw anestetycznych
zmieszanych z powietrzem, tlenem lub podtlenkiem azotu.

A.1.5 Klasyfikacja wedtug trybu pracy:

ciggta praca.

A.1.6 Napiecie znamionowe i czestotliwos¢:

zapewnione przez pomocniczy procesor obrazu endoskopowego.
A.1.7 Moc wejsciowa urzadzenia:

zapewniana przez pomocniczy procesor obrazu endoskopowego.

A.1.8 Czy urzadzenie ma elementy chronione przed skutkami defibrylacji?
Nie.

A.1.9 Czy urzadzenie posiada wejscie lub wyjscie sygnatowe?
Tak.

A.1.10 Urzadzenie nie jest montowane na stafe.

A.1.11 Klasyfikacja kompatybilnosci elektromagnetycznej:

Grupa 1, Klasa A.

6.3 Obowigzujace normy dla produktu:



EN 60601-1:2006 + A1:2013 + A2:2021,
EN 60601-2-18:2015, IEC 60601-2-57:2023,EN 62471:2008, EN 60601-1-2:2015+A1:2021.

7. Srodki ostroznoéci, ostrzezenia i wskazdowki
Aby unikngé¢ powaznych obrazen uzytkownikéw i pacjentéw lub uszkodzenia sprzetu, nalezy
uwaznie przeczytac instrukcje przed uzyciem, aby zapewni¢ prawidtowe uzytkowanie produktu.

7.1 Srodki ostroznosci

1. Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac instrukcje, a sprzet powinien by¢ obstugiwany
wyfacznie przez przeszkolony i wykwalifikowany personel medyczny.

2. Przed kazdym uzyciem lub po zmianie trybu/widoku obrazu operator powinien upewnic sie,
Ze obraz widziany przez endoskop jest wyswietlany w czasie rzeczywistym (a nie zapisany
wczesniej) oraz z prawidtowq orientacja.

3. Poniewaz ryzyko zakazenia krzyzowego zwigzane z produktem nie zostato ocenione, zaleca
sie, aby nie zmieniaé¢ metody sterylizacji produktu podczas jego uzytkowania.

4. Elastyczny wideo nasofaryngoskop nalezy dezynfekowac po kazdym uzyciu. Przed
czyszczeniem nalezy zapoznac sie z odpowiednimi przepisami dotyczgcymi czyszczenia sprzetu
medycznego.

5. Produkt nadaje sie do ponownego uzycia bez sterylizacji, jednak nalezy przestrzegaé
przepiséw zawartych w ,,Przepisach technicznych dotyczacych dezynfekcji w placéwkach
medycznych" oraz ,,Przepisach dotyczacych czyszczenia i dezynfekcji endoskopow", jak réwniez
wymagan instrukcji obstugi urzadzenia, scisle dotyczacych czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji
produktu przed jego uzyciem.

6. Nalezy prawidfowo zainstalowa¢ lub transportowac elastyczny wideo nasofaryngoskop oraz
jego akcesoria, aby unikngé¢ uszkodzen spowodowanych upadkiem, uderzeniem, silnymi
wibracjami lub innymi sitami mechanicznymi.

7. Nie nalezy umieszczaé urzgdzenia w miejscach, gdzie trudne jest jego odtgczenie.

8. Nie nalezy obserwowac z bardzo bliskiej odlegtosci ani pozostawia¢ kornicéwki endoskopu w
kontakcie z aktywng tkankg przez dtugi czas podczas oswietlenia.

9. Produkt zawiera specjalne komponenty. Uzytkownicy nie sg uprawnieni do samodzielnego
demontazu ani modyfikacji urzadzenia.



10. Elastyczne wideo nasofaryngoskopy sg uzywane podczas zabiegdw chirurgicznych i istnieje
mozliwos¢ ich awarii. Zaleca sie przygotowanie takiego samego lub podobnego sprzetu
zapasowego przed operacja.

11. Produkt dziata wytgcznie w potgczeniu z procesorem obrazu endoskopowego
produkowanym przez naszg firme. Nie nalezy podtgczaé go do procesorédw obrazu innych firm.

12. Rozmiar i model produktu powinien by¢ dobrany przez lekarza zgodnie ze stanem
klinicznym pacjenta.

7.2 Ostrzezenie

1. Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ zewnetrzng powierzchnie rurki wprowadzajgcej
produktu, aby upewnic sie, ze nie ma rdzy, wgniecen, zarysowan, ostrych krawedzi ani
wystajgcych elementow.

2. Niewtasciwe sterowanie, regulacja lub wykonanie czynnosci niezgodnie z zaleceniami
instrukcji moze prowadzi¢ do szkodliwego narazenia na promieniowanie.

3. Urzadzenie nie moze by¢ uzywane z wewnetrznymi urzagdzeniami do zabiegdéw elektrycznych,
sprzetem laserowym, chirurgicznym o wysokiej czestotliwo$ci ani aparaturg do koagulacji
plazmga argonowa.

4. Nie nalezy uderzaé, zderza¢, upuszczaé, mocno zginaé, ciggnagé ani skrecac koncéwki
endoskopu, rurki wprowadzajgcej, czesci zginanej ani uchwytu operacyjnego. Moze to
doprowadzi¢ do uszkodzenia endoskopu, a jego czesci mogg dostaé sie do ciata pacjenta.

5. Nie nalezy gwattownie lub z duzg sitg zgina¢ czesci zginanej. Nie wolno ciggngé, skrecaé ani
obracac tej czesci. Moze to spowodowad urazy pacjenta, a takze uniemozliwi¢ pdzniejsze
prawidtowe wyprostowanie tej czesci podczas badania.

6. Nigdy nie nalezy wprowadza¢ ani wyciggaé rurki wprowadzajgcej endoskopu, gdy czesé
zginana jest pod katem — moze to spowodowa¢ uraz pacjenta.

7. Cze$é zginana moze by¢ wyginana tylko w gére lub w dét. Podczas wprowadzania, wyciggania
lub operowania endoskopem nalezy w petni uwzglednic kierunek jego zgiecia. Nie nalezy
wywiera¢ nadmiernej sity w prawo lub lewo — moze to zrani¢ pacjenta.

8. Nie nalezy operowac czescig zginang, wprowadzac ani wyciggac rurki endoskopu bez
uzyskania wyraznego obrazu endoskopowego. Brak widocznosci moze prowadzi¢ do urazu
pacjenta.



9. Gdy obraz jest zamrozony, nie nalezy operowac czescig zginang ani wprowadzaé/wyciggac
rurki endoskopu.

10. Nie nalezy nagle ani z duzg sitg wprowadzac¢ ani wyciggac rurki wprowadzajgcej. Moze to
spowodowac uraz pacjenta.

11. Jezeli wprowadzenie endoskopu sprawia trudnosé, nie nalezy go wpychaé na site, lecz
przerwac zabieg. Wymuszone wprowadzenie moze spowodowacé uraz pacjenta.

12. Po uzyciu sprzet nalezy wyczyscié, zdezynfekowac, wysterylizowac i przechowywacd zgodnie
z instrukcjg zawartg w sekcji 9.3. Jesli czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja nie sg doktadne lub
przechowywanie jest niewtasciwe, moze to spowodowac zakazenie krzyzowe lub skazenie
pacjentow.

13. Nie nalezy zmniejszac $rednicy spiralnej rurki wprowadzajgcej do mniej niz 12 cm — moze
to doprowadzi¢ do uszkodzenia sprzetu.

14. Nie prébuj zgina¢ rurki wprowadzajgcej endoskopu sitg — moze to spowodowac jej
uszkodzenie.

15. Nie nalezy uderza¢ w koricéwke rurki wprowadzajgcej, zwtaszcza w powierzchnie obiektywu
znajdujgcego sie na koricu, poniewaz moze to powodowac problemy z obrazem.

16. Nie nalezy skrecac ani zginaé czesci zginanej recznie — moze to uszkodzi¢ sprzet. Nalezy
unika¢ bezposredniego przesuwania lub ciggniecia czesci zginanej recznie podczas pracy i
uzywac uchwytu sterujgcego do powrotu tej czesci do pozycji centralne;j.

17. Nie nalezy sciskac czesci zginanej z duzg sitg, poniewaz moze to spowodowaé deformacje
lub pekniecie gumy, co skutkowac bedzie przeciekiem wody.

18. Swiatto z przodu urzadzenia nie powinno by¢ skierowane bezposrednio w oczy pacjenta ani
innych osob.

19. Produkt nie moze by¢ uzywany do celdw innych niz jego zamierzone zastosowanie.

20. Produkt nie moze by¢ uzywany w miejscach, w ktérych istnieje ryzyko pozaru.

21. Podczas uzywania endoskopu z innym medycznym sprzetem elektrycznym nalezy stosowadé
urzgdzenia zgodne z normg EN60601-1:2006+A1:2013+A2:2021 oraz spetniajgce wymagania

dotyczgce kompatybilnosci elektromagnetycznej, aby zapewni¢ bezpieczeristwo przy
jednoczesnym uzyciu z endoskopem.



22. Aby sprawdzi¢ zaktécenia elektromagnetyczne pochodzace z innych urzadzen (czyli innych
niz te wchodzace w sktad systemu), nalezy zaobserwowac, czy system wideo nasofaryngoskopu
dziata prawidtowo w danym $rodowisku.

7.3 Srodki zapobiegawcze na wypadek zaniku lub zamarzniecia obrazu endoskopowego

1. Jesli obraz endoskopowy zniknie niespodziewanie lub zamarzniety obraz nie moze zostac
przywrécony do stanu czasu rzeczywistego, nalezy natychmiast przerwac procedure i usungé
endoskop z ciata pacjenta, zgodnie z instrukcjg zawartg w punkcie 9.5.3.2 ,Usuwanie
uszkodzonego endoskopu". Kontynuowanie operowania czescig zginang lub
wprowadzania/wyciggania endoskopu w takiej sytuacji moze spowodowac uraz pacjenta.

2. Nalezy przestrzegaé ponizszych srodkdw ostroznosci podczas obstugi urzgdzenia — w
przeciwnym razie obraz endoskopowy moze nagle znikngé lub sie zawiesi¢ i nie da sie go
przywrécié podczas badania.

@ Nie zgina¢, nie uderzaé ani nie skrecaé rurki wprowadzajacej ani uchwytu operacyjnego.
W przeciwnym razie endoskop moze ulec uszkodzeniu, co moze spowodowac przeciek wody
i/lub uszkodzenie wewnetrznych komponentdéw, takich jak elementy obrazujace czy uktady
elektroniczne.

@ Upewnij sie, ze nakretka do dezynfekcji zostata zatozona na endoskop przed zanurzeniem.
W przeciwnym razie woda moze dostac sie do ztgcza wtyczki lotniczej i spowodowaé zwarcie,
prowadzgc do uszkodzenia endoskopu.

@ Jesli podczas testu szczelnosci z endoskopu nadal wydostajg sie pecherzyki powietrza, nie
nalezy go uzywac.

W przeciwnym razie woda moze dostac sie do wnetrza urzadzenia i spowodowaé zwarcie,
prowadzgc do uszkodzenia obwodéw.

8. Instrukcje instalacji i obstugi
8.1 Instalacja i inspekcja
8.1.1 Rozpakowanie i inspekcja

Przed rozpakowaniem nalezy doktadnie sprawdzi¢ opakowanie, aby ustali¢, czy produkt nie
zostat uszkodzony w czasie transportu.



W przypadku wykrycia uszkodzen nalezy natychmiast skontaktowac sie z przewoznikiem lub z
nasza firma.

Jesli opakowanie jest nienaruszone, nalezy je ostroznie otworzy¢, wyjac¢ Elastyczny wideo
nasofaryngoskop oraz akcesoria z pudetka i sprawdzi¢ je pojedynczo zgodnie z listg pakunkowa.

Nalezy upewnic sie, ze produkt nie ma zadnych uszkodzen mechanicznych i ze wszystkie
elementy sg kompletne.

W przypadku jakichkolwiek pytan, prosimy o niezwtoczny kontakt z naszym dziatem obstugi
posprzedazowej.

A\ Uzytkownicy powinni przechowywac materiaty opakowaniowe w miejscu niedostepnym dla
dzieci.

Podczas utylizacji materiatéw opakowaniowych nalezy przestrzegaé przepiséw lokalnych lub
szpitalnych dotyczacych gospodarki odpadami.

Uwaga: Prosze zachowac pudetko i materiaty opakowaniowe do przysztego transportu lub
przechowywania.

8.1.2 Wymagania srodowiskowe
Temperatura pracy: 5-40°C
Wilgotnos¢ robocza: 20—-80%, bez kondensacji

Cisnienie atmosferyczne podczas pracy: 86—106 kPa

8.1.3 Wymagania zasilania

Wideo nasofaryngoskop powinien by¢ zgodny z wymaganiami dotyczgcymi zasilania
okreslonymi w specyfikacjach A.1.6 i A.1.7 w punkcie 6.2 powyzej.

A\ Upewnij sie, ze wideo nasofaryngoskop dziata w okreslonych warunkach srodowiskowych i
zasilania; w przeciwnym razie moze to prowadzi¢ do nieprzewidywalnych konsekwencji, takich
jak awaria urzadzenia.



8.1.4 Podfaczenie sprzetu

Podtacz kabel wideo USB do uchwytu wtdz 20-pinowa wtyczke lotniczg kabla wideo USB do
gniazda w uchwycie (zwré¢ uwage, aby wypuktos¢ wtyczki byta zgodna z wklestoscia gniazda),
nastepnie podtgcz ztgcze USB kabla wideo USB do komputera za pomocg portu USB.

Uruchom aplikacje kamery AMCap, aby wykry¢ endoskop i wyswietli¢ obraz do obserwacji.
8.1.5 Inspekcja

Przed kazdym uzyciem endoskop musi zosta¢ przygotowany i sprawdzony zgodnie z ponizszymi
zasadami. Inny sprzet uzywany z endoskopem réowniez powinien by¢ sprawdzony zgodnie z

instrukcjami dotyczgcymi uzytkowania.

W przypadku wykrycia nieprawidtowosci po inspekcji nalezy odnie$¢ sie do punktu 9.5.3
Rozwigzywanie probleméw, aby zdiagnozowac usterke.

Jesli problemy z urzagdzeniem nadal wystepujg, nie nalezy go uzywac, lecz odesta¢ do naszej
firmy w celu naprawy zgodnie z punktem 9.5.1 Instrukcje naprawy.

/\ OSTRZEZENIE:

1. Uzywanie niesprawnego endoskopu moze zagrazac bezpieczenstwu pacjenta i prowadzi¢ do
dalszego uszkodzenia urzadzenia.

2. Produkt nie zostat wyczyszczony, zdezynfekowany ani wysterylizowany przed wysyitka.

Przed pierwszym uzyciem nalezy go wyczysci¢, zdezynfekowad i wysterylizowac¢ zgodnie z
instrukcjami w punkcie 9.3.

8.1.5.1 Sprawdzenie koncowki czotowej

1. Nacisnij przycisk zasilania — obraz w czasie rzeczywistym rejestrowany przez elastyczny wideo
nasofaryngoskop powinien pojawic sie na ekranie monitora.

Uwaga: Jesli urzadzenia nie mozna wtaczy¢, sprawdz monitor zgodnie z instrukcjami z rozdziatu
,Rozwigzywanie problemoéw".

Jesli nadal nie mozna go uruchomié, skontaktuj sie z naszg firma.

2. Upewnij sie, ze dioda LED na koricéwce przedniej jest wigczona.



Uwaga: Nie patrz bezposrednio na koricéwke, gdy dioda LED endoskopu jest wigczona — moze
to uszkodzi¢ wzrok.

3. Skieruj koncowke uchwytu w strone odpowiedniego obiektu i poruszaj nig w odlegtosci od 1
do 6 cm, aby sprawdzi¢, czy jasnos¢ obrazu wyswietlanego obiektu jest zasadniczo stabilna.
Uwaga: Jesli obraz z endoskopu ma nienaturalne kolory, nalezy skalibrowad balans bieli.

4. Przytéz koncowke uchwytu do swojej dtoni i obserwuj obraz, aby upewnic sie, ze nie zawiera
szumow, plam, rozmycia ani innych nieprawidtowosci.

8.1.5.2 Badanie endoskopowe

1. Sprawdz uchwyt operacyjny i ekran wyswietlacza pod kagtem nadmiernych zarysowan,
deformacji, luznych elementéw lub innych nieprawidtowosci.

2. Sprawdz, czy ostona ochronna oraz rurka wprowadzajaca w poblizu ostony nie sg wygiete,
skrecone ani uszkodzone w inny sposdb.

3. Sprawdz catg powierzchnie rurki wprowadzajacej, w tym czes$¢ zginang i koncoéwke, pod
katem:

zagtebien, wypuktosci, obrzekéw, zarysowan, dziur, luzéw, deformacji, zagie¢, obecnosci ciat
obcych, oderwanych elementéw.

4. Trzymajgc uchwyt operacyjny jedng reka, drugg delikatnie przesuwaj po catej powierzchni
rurki wprowadzajgcej w obu kierunkach.

Upewnij sig, ze z rurki nie wystajg zadne elementy ani przewody. Sprawdz tez, czy rurka
wprowadzajgca nie jest nienaturalnie twarda.

5. Sprawdz gumowg powierzchnie czesci zginanej pod katem: luzéw, obrzekéw, nacie¢, dziur
lub innych nieprawidtowosci.

6. Delikatnie chwy¢ srodkowg cze$é czesci zginanej oraz rurke wprowadzajacg w odlegtosci 10
cm od koncowki. Delikatnie pchaj i ciggnij, aby upewnié sie, ze czes¢ zginana jest stabilnie
potgczona z rurkg i nie jest luzna.

7. Sprawdz, czy na koncowce rurki wprowadzajgcej nie ma zadrapan, peknie¢, plam, ani innych
nieprawidtowosci. Zwré¢ tez uwage, czy wokot soczewki nie ma przerw.



8.1.5.3 Sprawdzenie funkcji zginania

Gdy czesc¢ zginana znajduje sie w pozycji wyprostowanej, wykonaj nastepujgce czynnosci:
1. Powoli obracaj dZzwignie kontroli kata géra/dét do skrajnych pozycji w obu kierunkach, a
nastepnie przywrdc jg do pozycji naturalnych.

Upewnij sie, ze mechanizm zginania dziafa ptynnie i normalnie, osigga maksymalny zakres i

powraca do pozycji wyjsciowej.

2. Gdy dZwignia kata gora/dét zostanie przywrdcona do pozycji naturalnej, sprawdz, czy czesé
zginana moze ptynnie wrécié do pozycji niemal wyprostowane;.

Uwaga: Jesli dzwignia kontroli kata porusza sie zbyt luzno lub nie porusza sie ptynnie, albo jesli
sekcja zginana nie zgina sie prawidtowo, funkcja zginania moze by¢ uszkodzona.

W takim przypadku nie uzywaj endoskopu, poniewaz sekcja zginana moze nie wrdci¢ do pozycji
wyprostowanej podczas badania.

8.1.5.4 Kontrola akcesoriéw

Sprawdzenie przycisku ssania

1. Sprawdz, czy przycisk ssania nie jest uszkodzony, silnie zdeformowany lub pekniety.
2. Upewnij sie, ze nie ma oporu przy naciskaniu przycisku.

3. Sprawdz przycisk ssania pod katem zarysowan lub innych uszkodzen.
4. Jesli przycisk ssania nie dziata prawidtowo, nalezy go wymienié na nowy.

8.1.5.5 Montaz akcesoridow endoskopu
Instalacja przycisku ssania

1. Umies¢ przycisk ssania w porcie ssgcym i wyrdwnaj ramie przycisku z platforma na
endoskopie.

2. Uzyj kciukdw, aby nacisngé¢ gérng czesé przycisku ssania, az ustyszysz klikniecie.

3. Sprawdz i upewnij sie, ze dolna czes¢ przycisku prawidtowo styka sie z interfejsem portu
ssgcego.

Uwaga: Przycisk ssania nalezy prawidtowo i pewnie zamocowac¢ w porcie ssgcym.



Jesli zostanie zamontowany nieprawidtowo i miedzy podstawg przycisku a gérg portu ssgcego
powstanie szczelina, przycisk moze odpas¢ z endoskopu, powodujgc wyciek lub rozprysk ptynéw
pacjenta przez szczeline.

Przyciski ssania nie wymagajg smarowania.

Srodki smarne mogg spowodowac puchniecie uszczelki i wptynaé negatywnie na dziatanie
przycisku.

8.1.5.6 Sprawdzenie dziatania funkcji ssania
1. Ustaw cis$nienie ssania na wymagany poziom podczas pracy.

2. Zanurz koncéwke rurki wprowadzajgcej w jatowej wodzie i nacisnij przycisk ssania.
Upewnij sie, ze woda jest zasysana bez przerwy do prébki pojemnika urzadzenia ssgcego.

3. Zwolnij przycisk ssania.
Sprawdz, czy ssanie ustaje i przycisk wraca do swoje]j pierwotnej pozycji.

4. Wyjmij koncdwke endoskopu z wody.
Nacisnij przycisk ssania, aby zasysa¢ powietrze przez kilka sekund, usuwajac catg wode ze

wszystkich kanatow.

Uwaga: Ustaw ujemne ci$nienie urzadzenia ssgcego w zakresie od —34 kPa do 0 kPa.
Zbyt wysokie podcisnienie moze utrudnié zatrzymanie ssania.

Jesli przycisk ssania nie dziata ptynnie, nalezy go zdemontowac¢ i zamontowac¢ ponownie lub
wymieni¢ na nowy.

Jesli przycisk ssania nie dziata prawidtowo, nie nalezy kontynuowaé uzycia endoskopu,
poniewaz moze to uniemozliwié zatrzymanie ssania, co moze prowadzié¢ do urazu pacjenta.

Jesli po ponownym zamontowaniu lub wymianie przycisk nadal nie dziata ptynnie, endoskop
moze byc¢ uszkodzony.

Nalezy przerwac uzytkowanie i skontaktowac sie z naszg firma.

8.1.5.7 Sprawdzenie funkcji podawania wody



1. Wprowadz strzykawke wypetniong sterylng wodg do portu iniekcyjnego / linii roboczej
(zawor biopsyjny) i nacisnij ttok.

2. Upewnij sie, ze woda wyptywa z korncéwki endoskopu.

UWAGA:

Aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie, strzykawka musi by¢ w petni wtozona i utrzymywana
prostopadle do otworu kanatu roboczego.

Nieprawidtowy kat lub niepetne wtozenie moze spowodowac wyciek.

Nie naciskaj przycisku ssania podczas podawania ptynéw, poniewaz woda zostanie zassana do
rurki ssgcej zamiast wyptynac¢ z kornicéwki endoskopu.

Jesli z koncodwki endoskopu nie wyptywa ptyn, nalezy wstrzykngé powietrze do portu
iniekcyjnego / kanatu roboczego.

8.1.5.8 Sprawdzenie kanatu roboczego

/\ OSTROZNIE: Trzymaj oczy z dala od koncéwki podczas wprowadzania szczoteczki
czyszczgcej do kanatu.

Szczoteczka wystajgca z koncdwki moze spowodowaé uraz oka.

1. Wprowadz szczoteczke czyszczgcg kanat przez otwdr kanatu roboczego.
Upewnij sie, ze szczoteczka wysuwa sie ptynnie z koncowki, a na jej koncu nie ma ciat obcych.

2. Upewnij sie, ze szczoteczke mozna rowniez ptynnie wyciggngé przez otwoér kanatu roboczego.

8.2 Obstuga
8.2.1 Ogdlna obstuga

Niniejsza instrukcja nie opisuje ani nie omawia klinicznych procedur endoskopowych.
Zawiera jedynie podstawowe informacje o obstudze i sSrodkach ostroznosci zwigzanych z
uzyciem endoskopu.

Dlatego operator endoskopu musi by¢ lekarzem lub przeszkolonym personelem medycznym
pod nadzorem lekarza, ktéry przeszedt odpowiednie szkolenie w zakresie klinicznych technik
endoskopowych.



/\ Ostrzezenie: Temperatura powierzchni

1. Temperatura powierzchni rurki wprowadzajgcej endoskopu nie powinna przekraczac 41°C.
2. Temperatura zrédta swiatta endoskopu:

- gdy przekracza 41°C (106°F), moze powodowac oparzenia bton $luzowych.

- gdy endoskop jest uzywany z akcesoriami, maksymalna temperatura powierzchni zrddta
Swiatta moze wynosic¢ 47,5°C, a temperatura powierzchni elastycznego wideo
nasofaryngoskopu moze przekroczyé 41°C w krétkim czasie.

Stosuj urzadzenie przez mozliwie najkrétszy czas, w odpowiedniej odlegtosci zapewniajacej
doktadng obserwacje.

Nie obserwuj statycznie z bliskiej odlegtosci i nie trzymaj koricéwki endoskopu zbyt dtugo blisko
btony sluzowe;j.

/\ OSTRZEZENIE:

Nie nalezy wprowadzac ani wyciggac¢ endoskopu w nastepujacych sytuacjach, poniewaz moze
to prowadzi¢ do urazu pacjenta:

1. Gdy akcesorium wystaje z koncowki endoskopu.

2. Gdy czes¢ zginana jest pod katem.

3. Przy uzyciu nadmiernej sity podczas wprowadzania lub wyciggania endoskopu.
Uwaga:

Cze$¢ zginana wygina sie tylko w gére i w dét, a nie w lewo lub prawo.

Kierunek zginania nalezy zawsze bra¢ pod uwage podczas wprowadzania, wyciggania lub
obstugi endoskopu.

Nie nalezy stosowac nadmierne;j sity w lewo lub prawo — moze to spowodowac uraz pacjenta.

Jesli podczas badania wystgpi ktérakolwiek z ponizszych sytuacji, nalezy natychmiast przerwac
badanie i wyciggnaé endoskop z ciata pacjenta zgodnie z instrukcjg z rozdziatu

9.5.3.2 — Wycofanie uszkodzonego endoskopu:



1. Wykryto nieprawidtowe dziatanie endoskopu.
2. Nieprawidtowe dziatanie dzwigni kontroli kata.

Kontynuowanie badania w takich przypadkach moze spowodowad uraz pacjenta.

Jesli obraz lub funkcja endoskopu sg tymczasowo nieprawidtowe, ale wracajg do normy —
urzadzenie moze by¢ wadliwe.

W takim przypadku nalezy natychmiast przerwac badanie, poniewaz problem moze wystgpic
ponownie, a endoskop nie wrdci do stanu wyjsciowego.

Endoskop nalezy ostroznie wycofaé, obserwujgc obraz endoskopowy, aby unikng¢ uszkodzenia
pacjenta.

8.2.2 Wprowadzenie elastycznego wideo nasofaryngoskopu
8.2.2.1 Jak trzymac i obstugiwa¢ endoskop

Trzymaj uchwyt operacyjny endoskopu lewg reka.

Kciukiem lewej reki obstuguj dzwignie regulacji kata gora/dét.

Prawa reka jest wolna do operowania rurkg wprowadzajaca.

8.2.2.2 Wprowadzanie endoskopu
1. W razie potrzeby, natéz medyczny, wodno-rozpuszczalny lubrykant na rurke wprowadzajaca.

2. W razie potrzeby, umies¢ prowadnice jezyka lub ochraniacz na zeby miedzy zebami pacjenta
tak, aby krawedz znajdowata sie po zewnetrznej stronie jamy ustnej.

3. Podczas wprowadzania koficéwki endoskopu przez usta lub nos w kierunku gardfa, upewnij
sie, ze obserwujesz obraz endoskopowy.



Uwagi:

Aby zapobiec przypadkowemu ugryzieniu rurki wprowadzajgcej przez pacjenta, zaleca sie w
razie potrzeby zastosowanie prowadnicy jezyka lub ochraniacza na zeby przed wprowadzeniem
endoskopu.

Nigdy nie stosuj oliwy z oliwek ani produktéw zawierajgcych oleje na bazie ropy naftowej (np.
wazeliny), poniewaz mogg one przyspieszyc¢ starzenie gumy na powierzchni zakrzywione;j i
prowadzi¢ do utraty elastycznosci.

Nie zginaj rurki wprowadzajacej w odlegtosci mniejszej niz 10 cm od punktu styku z tulejg
ochronng — w przeciwnym razie rurka moze ulec uszkodzeniu.

8.2.2.3 Kat zgiecia koncowki przedniej

Uwaga:

Nie uzywaj nadmiernej sity do regulacji kata — w przeciwnym razie przewdd sterujgcy zginaniem
zostanie poddany duzemu obcigzeniu, co moze spowodowac jego rozciggniecie lub zerwanie, a

tym samym pogorszenie funkcji zginania.

Obstuguj dZzwignie zginania, aby odpowiednio prowadzi¢ koncéwke przednig podczas
wprowadzania i obserwaciji.

8.2.2.4 Ssanie

Nacisnij przycisk ssania, aby odessa¢ nadmiar ptynu lub inne zanieczyszczenia, ktére mogg
przestania¢ obraz endoskopowy.

Uwaga:
Ssanie lepkich cieczy moze zatkac rurke, przewdd ssacy lub sam przycisk ssania.

Jesli wystgpi zator lub nie da sie zatrzyma¢ ssania, wytgcz pompe ssacg, usun przycisk ssania i
usun zator.

Podczas odsysania stosuj minimalne niezbedne podcisnienie, aby zakonczy¢ badanie.

Zbyt wysokie cisnienie ssania moze uszkodzi¢ btone $luzowg lub jg zassa¢, a takze spowodowac
wyciek lub rozprysk ptyndw pacjenta z portu iniekcyjnego, co wigze sie z ryzykiem zakazenia.



Podczas ssania zatkaj port iniekcyjny lub otwér kanatu narzedziowego korkiem uszczelniajgcym.
Brak zablokowania tych otworédw moze zmniejszy¢ skuteczno$é systemu ssania endoskopu.

8.2.2.5 Obserwacja obrazu endoskopowego

Obraz z endoskopu musi byé obserwowany przez caty czas podczas operowania dZzwignia
kontroli kata.

Uwaga:

Jesli ekran jest trudny do odczytania z powodu odbié, dostosuj kgt nachylenia ekranu monitora.
Kontynuowanie pracy endoskopem w takich warunkach moze prowadzi¢ do urazu pacjenta.

8.2.2.6 Uzycie strzykawki do przeptukania kanatu roboczego

1. Mocno wprowadz strzykawke wypetniong ptynem irygacyjnym (np. solg fizjologiczng) do
otworu kanatu roboczego i nacisnij ttok, aby wstrzykna¢ ptyn.

2. Po zainstalowaniu strzykawki, powoli wycofuj ttok, aby odessaé ptyn.
Uwaga:

Jesli kierunek instalacji jest nieprawidtowy lub montaz niekompletny, ptyn moze wyciekac z
kanatu roboczego.

8.2.3 Wyciaganie endoskopu
1. Nacisnij przycisk ssania, aby odessac krew, $luz lub inne zanieczyszczenia.

2. Ostroznie wyciggaj endoskop, obserwujgc obraz endoskopowy.
Jesli uzyto prowadnicy jezyka — nalezy jg usuna¢ z ust pacjenta.

3. Nacisénij przycisk zasilania, aby wytgczy¢ urzgdzenia pomocnicze.

4. Odtacz elastyczny wideo nasofaryngoskop od procesora obrazu endoskopowego.
Uwaga:

Jesli na powierzchni rurki wprowadzajacej po wyjeciu endoskopu znajduje sie przypadkowo

krew, nalezy uwaznie sprawdzi¢ stan pacjenta.

Jesli endoskop nie moze zostaé ptynnie wyciggniety z ciata pacjenta, nie nalezy uzywac sity.
Wycigganie endoskopu z uzyciem sity moze spowodowacd uraz pacjenta



9. Konserwacja
9.1 Instrukcje dotyczace konserwac;ji

Wszelkie czynnosci konserwacyjne i naprawcze mogg by¢ wykonywane tylko po wytgczeniu
urzadzenia i odtgczeniu przewodu zasilajgcego.

/\ Ostrzezenie:

Tylko upowazniony personel moze wykonywacé inspekcje bezpieczeristwa i naprawy.

Za upowazniony personel uwaza sie osoby przeszkolone przez Medsport-Innovations Medical
Equipment Co., Ltd. lub firmy autoryzowane przez Medsport-Innovations do prowadzenia

szkolen.

Przeprowadzanie inspekcji przez nieupowazniony personel moze prowadzi¢ do obrazen ciata
lub uszkodzenia sprzetu.

Nieautoryzowane modyfikacje lub naprawy sprzetu stanowig powazne zagrozenie dla
bezpieczenstwa!

Klient ponosi odpowiedzialno$¢ za wszelkie wypadki spowodowane przez nieupowazniony
personel!

Uwaga:

Materiaty serwisowe, takie jak schematy obwoddw, listy komponentdéw, adnotacje, dane
kalibracyjne itp., s3 udostepniane wyfacznie personelowi serwisowemu i firmom przeszkolonym
fabrycznie.

9.2 Konserwacja

1. Utrzymuj komponenty urzgdzenia w czystosci i nie uzywaj go w srodowisku gorgcym,
wilgotnym ani zakurzonym.

2. Okres konserwacji



Czas interwatu Ogodlne procedury konserwacyjne
Zgodnie z polityka szpitala Powierzchnie elastycznego wideo nasofaryngoskopu nalezy
doktadnie wyczyscic przed lub po diuzszym przechowywaniu.
Testowanie powinno 1. Podtgcz do procesora obrazu endoskopowego
odbywac sie co najmniejraz | produkowanego przez naszg firme.
w roku 2. Uruchom elastyczny wideo nasofaryngoskop i potwierdz,
ze dziata prawidtowo.

3. Uchwyt operacyjny elastycznego wideo nasofaryngoskopu powinien byé catkowicie suchy
przed przechowywaniem.

Uzyj suchego wacika, aby ostroznie osuszy¢ szkto kamery na koncéwce.

Natdz srodek do czyszczenia soczewek (wosk silikonowy) na gazik i delikatnie przetrzyj
powierzchnie szkta, co zapobiegnie pozostawaniu kropli wody.

4. Nie przechowuj uchwytu operacyjnego elastycznego wideo nasofaryngoskopu w pudetku
transportowym (scope box).

Pudetko to jest przeznaczone wytgcznie do transportu.

W przypadku wilgotnego, ciemnego lub stabo wentylowanego srodowiska, regularne
przechowywanie w pudetku moze powodowac problemy z kontrolg zakazen. Nie zawijaj go
ciasno.

5. Przechowuj w suchym miejscu i unikaj wilgoci.

6. Monitoruj zmienne fizyczne, ktére mogg zwieksza¢ ryzyko dla pacjenta.

9.3 Przetwarzanie, czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja po uzyciu

Proces czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji

Schemat postepowania:



Z sali operacyjne;j

Wstepne czyszczenie

Pomieszczenie
do czyszczenia
i dezynfekcji

N

Test szczelnosci, reczne czyszczenie,
ptukanie

Etap reczny

Dezynfekcja
Ostateczne ptukanie
Suszenie

Sterylizacja

Pomieszczenie/szafa do
przechowywania
endoskopow i akcesoriow
— miejsce przechowywania
wysterylizowanego
sprzetu.

Przechowywanie (w pokoju/szafie do
przechowywania endoskopow i
akcesoriéw)

Sala operacyjna — miejsce
rozpoczecia i zakonczenia
cyklu uzycia endoskopu.

Uwaga:

Uzycie endoskopu




Wszyscy pracownicy zaangazowani w proces czyszczenia, dezynfekcji lub sterylizacji muszg
doktadnie przestrzega¢ metod opisanych w niniejszym dokumencie oraz instrukcji obstugi
wszystkich urzadzen pomocniczych.

Poniewaz produkt nie zostat wyczyszczony, zdezynfekowany ani wysterylizowany przed
opuszczeniem fabryki, konieczne jest jego czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja.

a) Po uzyciu endoskopu nalezy przeprowadzi¢ test szczelnosci zgodnie z ponizszymi
wymaganiami:

1. Test szczelnosci nalezy przeprowadzac przed kazdym czyszczeniem;

2. Jesli warunki na to nie pozwalajg, test szczelnosci nalezy przeprowadza¢ przynajmniej raz
dziennie.

b) Endoskopy powinny by¢ doktadnie czyszczone przed dezynfekcjg lub sterylizacja.

c) Czas dziatania srodkéw czyszczacych i dezynfekujgcych powinien by¢ zgodny z instrukcjami
produktu.

d) Endoskopy, ktdre zostaty zdezynfekowane, powinny by¢ ostatecznie ptukane wodg
oczyszczong lub sterylng. Endoskopy, ktére zostaty wysterylizowane metodg zanurzeniows,
powinny by¢ ostatecznie ptukane wodg sterylng.

e) Endoskopy powinny by¢ przechowywane w czystym i suchym srodowisku.

f) Przed rozpoczeciem codziennej diagnostyki i leczenia, zdezynfekowane endoskopy

przeznaczone do uzycia danego dnia powinny zosta¢ ponownie zdezynfekowane, wyptukane i
wysuszone przed uzyciem do diagnostyki i leczenia pacjentow.

9.3.1 Reczny proces operacyjny
9.3.1.1 Wstepne czyszczenie
Po uzyciu sprzetu, nalezy wykonaé nastepujgce kroki w celu wstepnego czyszczenia:

@ Wytacz zasilanie podfgczonego urzadzenia.
@ Oddziel jednostke wyswietlajgcg od uchwytu operacyjnego w celu dezynfekcji.



a) Po wyjeciu endoskopu z ciata pacjenta i wytgczeniu zasilania podtgczonego urzadzenia,
zabrudzenia z zewnetrznej powierzchni nalezy natychmiast wytrze¢ wilgotng chusteczka lub
gazg nasgczong roztworem czyszczgcym. Materiaty do wycierania powinny by¢ jednorazowe;

b) Przez co najmniej 10 sekund nalezy wielokrotnie podawa¢ powietrze i wode;

c) Koncéwke endoskopu nalezy umiesci¢ w pojemniku wypetnionym ptynem czyszczacym,
uruchomi¢ funkcje ssania i wciggac ptyn czyszczacy, az zacznie przeptywac przez rurke ssgca;

d) Zdezynfekowac¢ uchwyt operacyjny i zakry¢ go nasadka dezynfekcyjng;

e) Umiesci¢ uchwyt operacyjny w pojemniku transportowym i przesta¢ do pomieszczenia do
czyszczenia i dezynfekcji.

(Uwaga: Dezynfekcja jednostki wyswietlajgcej:

powierzchnie obiektu nalezy przetrze¢ dwukrotnie roztworem etanolu o stezeniu 70-80%
(objetosciowo) przez 3 minuty. Po wytarciu nalezy pozostawié do naturalnego wyschniecia i
przechowywac w opakowaniu.)

Ostrzezenia:

@ Nie wycieraé silnymi rozpuszczalnikami kwasowymi lub zasadowymi, aby unikng¢ korozji
powierzchni sprzetu.

@ Jesli po czyszczeniu na powierzchni pozostanie woda, szczegdlnie w miejscach potfaczen,
moze to prowadzi¢ do awarii sprzetu.

@ Jednostka wyswietlajgca nie jest wodoodporna — dezynfekcja przez zanurzenie jest surowo
zabroniona.

9.3.1.2 Wykrywanie nieszczelnosci
a) Usun wszystkie przyciski i zawory.

b) Podtgcz urzgdzenie do wykrywania nieszczelnosci i wttocz cisnienie do 30 kPa

(Uwaga: Zbyt wysokie cisnienie testowe moze spowodowac nadmierne cisnienie wewnetrzne
na zewnetrznej powierzchni przewodu i uszkodzi¢ go).

Utrzymuj cisnienie przez co najmniej 30 sekund, aby zaobserwowac, czy endoskop nie
przecieka.

c¢) Catkowicie zanurz endoskop w wodzie (detektor nieszczelnosci nie moze by¢ zanurzany) i za
pomocg strzykawki wstrzyknij wode do kazdej rurki, aby usungé z niej powietrze.



d) Najpierw zegnij koncéwke endoskopu we wszystkich kierunkach, aby zaobserwowac, czy
pojawiajg sie bgbelki powietrza. Nastepnie sprawdz, czy babelki wydostajg sie z rurki
wprowadzajacej, uchwytu operacyjnego, czesci faczacych itp. — obserwuj przez 180 sekund.
Jesli z korpusu endoskopu nie wydobywaijg sie ciggte babelki, test uznaje sie za zaliczony.

e) Jesli wykryto nieszczelno$¢, produkt nalezy naprawic i ponownie sprawdzic.

f) Wyniki testu szczelnosci powinny by¢ rejestrowane.

9.3.1.3 Reczne czyszczenie

a) Przygotuj roztwér czyszczacy w zbiorniku, uzywajac 4 ml na litr wody, i catkowicie zanurz
endoskop, przyciski oraz zawory w roztworze.

b) Uzyj Sciereczki czyszczacej, aby wielokrotnie czyscié korpus endoskopu, zwracajgc szczegdlng
uwage na rurke wprowadzajgca oraz uchwyt operacyjny. Sciereczke nalezy wymieniaé po
kazdym uzyciu.

c) Szczotkuj wszystkie kanaty elastycznego endoskopu. Podczas szczotkowania gtéwka
szczoteczki powinna wystawacd z obu korcéw kanatu, a zabrudzenia z niej powinny zostac
usuniete. Szczotkuj wielokrotnie, az nie bedzie widocznych zanieczyszczen.

d) Podfacz przewdd ptuczacy kanat roboczy i uzyj pompy cisnieniowej lub strzykawki, aby
napetnié kazdy kanat roztworem czyszczgcym. Czas moczenia nie powinien by¢ krétszy niz 2

minuty, przy optymalnej temperaturze czyszczenia wynoszacej 32°C-45°C.

e) Szczotkuj przyciski i zawory. Przyciski i zawory nadajace sie do czyszczenia ultradzwiekowego
powinny by¢ czyszczone ultradZzwiekowo zgodnie z instrukcjami producenta.

f) Ptyn czyszczacy nalezy wymienia¢ po kazdym czyszczeniu endoskopu.

g) Wyczysé szczoteczke czyszczacg i zdezynfekuj jg na wysokim poziomie przed ponownym
uzyciem.

9.3.1.4 Ptukanie

a) Przenie$ wyczyszczony endoskop wraz z przewodem ptuczgcym kanat roboczy, przyciskami i
zaworami do zbiornika do ptukania.



b) Uzyj pompy cisnieniowej lub pistoletu do wody pod cisnieniem, aby catkowicie wyptukaé
wszystkie kanaty endoskopu, az nie pozostanie zaden roztwor czyszczacy.

c) Sptucz zewnetrzng powierzchnie, przyciski i zawory endoskopu czystg woda.

d) Uzyj pompy ci$nieniowej lub pistoletu ze sprezonym powietrzem, aby przepusci¢ powietrze
przez kazdy kanat przez co najmniej 30 sekund — w celu usuniecia wilgoci z kanatéw roboczych.

e) Uzyj $ciereczki do osuszenia zewngtrznej powierzchni endoskopu, przyciskow i zaworow.
Sciereczke nalezy wymienia¢ po kazdym uzyciu.

9.3.1.5 Dezynfekcja

a) Uzyj 2% zasadowego glutardehydu do dezynfekcji metoda zanurzeniowa. Umiesé endoskop,
przewdd ptuczacy kanat roboczy, przyciski i zawory w zbiorniku dezynfekcyjnym i catkowicie
zanurz wszystkie elementy w roztworze. Uzyj pompy cisnieniowej lub strzykawki, aby wypetni¢
kazdy kanat srodkiem dezynfekujgcym.

b) Czas zanurzenia nie powinien by¢ krétszy niz 20 minut;

c) Zatéz nowe rekawiczki i przepusé powietrze przez kazdy kanat roboczy przez co najmniej 30
sekund, aby usungc srodek dezynfekujacy z kanatéw.

9.3.1.6 Ostateczne ptukanie

a) Umiesé endoskop, przewdd ptuczacy kanat roboczy, przyciski i zawory w zbiorniku do
ostatecznego ptukania;

b) Uzyj pompy cisnieniowej lub pistoletu z wodg pod cisnieniem, aby przeptuka¢ kanaty
endoskopu oczyszczong lub sterylng wodg przez co najmniej 2 minuty — az do catkowitego

usuniecia srodka dezynfekujgcego;

c¢) Sptucz zewnetrzng powierzchnie, przyciski i zawory endoskopu oczyszczong lub sterylng
wodg;

d) Endoskopy sterylizowane metodg zanurzeniowg powinny by¢ ostatecznie ptukane sterylng
wodag w dedykowanym zbiorniku do ostatecznego ptukania;

e) Usun przewdd ptuczacy kanat roboczy.



9.3.1.7 Suszenie

a) Umiesé endoskop, przyciski i zawory na specjalnym stole do suszenia, pokrytym sterylnymi
recznikami. Reczniki nalezy wymieniac co 4 godziny.

b) Wypetnij wszystkie kanaty 75%—95% etanolem lub izopropanolem.

c) Uzyj pistoletu ze sprezonym powietrzem, aby przepuscic czyste sprezone powietrze przez
wszystkie kanaty przez co najmniej 30 sekund, az catkowicie wyschna.

d) Uzyj sterylnej Sciereczki oraz pistoletu ze sprezonym powietrzem, aby wysuszy¢ zewnetrzng
powierzchnie endoskopu, przyciskdw i zaworéw.

e) Zamontuj przyciski i zawory.

f) Po zakoniczeniu suszenia, zmien rekawiczki na nowe sterylne, wyjmij endoskop i umiesé go w
sterylnym pojemniku na narzedzia.

9.3.2 Sterylizacja

Po zakonczeniu procesu suszenia opisanego w punkcie 9.3.1.7, mozna przeprowadzic
sterylizacje poprzez zanurzenie lub za pomocg niskotemperaturowej sterylizacji plazmowej.

9.3.3 Sterylizacja poprzez zanurzenie

a) Zanurz endoskop w roztworze zasadowego glutardehydu o stezeniu >2,0%, az zostanie
catkowicie zanurzony. Uzyj pompy cisnieniowej lub strzykawki, aby napetni¢ wszystkie kanaty
Srodkiem dezynfekujgcym.

b) Zamknij pojemnik sterylizacyjny i pozostaw go w temperaturze pokojowej na 10 godzin.

c) Przeptucz i osusz zgodnie z punktami 9.3.1.6 1 9.3.1.7.

d) Transportuj w sterylnym opakowaniu.

9.3.3.2 Niskotemperaturowa sterylizacja plazmowa

Nie nalezy pakowac endoskopu razem z innym sprzetem — w przeciwnym razie endoskop moze
ulec uszkodzeniu.



Do sterylizacji nalezy uzy¢ medycznego sterylizatora plazmowego niskotemperaturowego, ktéry
wykorzystuje plazme niskotemperaturows. Procedura wyglgda nastepujaco:

a) Zdejmij nasadke dezynfekcyjng, a nastepnie umiesé endoskop w pudetku do sterylizacji, owin
go w standardowy sposoéb i dodaj wskaznik chemiczny w postaci paska oraz tasme

wskaznikowa.

b) Umies¢ zapakowane elementy w sterylizatorze i wybierz parametry wedtug ponizszej tabeli:

Cykl sterylizacji Temperatura cyklu sterylizacji
Petny cykl 50+5°C

c) Transportuj w sterylnym opakowaniu.

9.3.3 Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja akcesoriow wielokrotnego uzytku
9.3.3.1 Po uzyciu akcesoria nalezy namoczy¢ w roztworze czyszczgcym lub $rodku nawilzajgcym.
W przypadku akcesoridw z kanatem wewnetrznym, roztwdr czyszczgcy nalezy wprowadzic¢ do

whnetrza kanatu.

9.3.3.2 Wewnetrzne i zewnetrzne powierzchnie oraz potgczenia akcesoriéw powinny by¢
doktadnie szczotkowane do momentu catkowitego usuniecia widocznych zanieczyszczen.

9.3.3.3 W przypadku akcesoriéw wymagajgcych czyszczenia ultradzwiekowego, nalezy stosowac
medyczne $rodki czyszczace zgodnie z instrukcjg produktu. Po czyszczeniu sptukac biezgcg woda
i wysuszy¢.

9.3.3.4 Smarowanie akcesoridow powinno odbywaé sie zgodnie z instrukcjg producenta.

9.3.3.5 Metoda dezynfekc;ji (sterylizacji) zgodnie z punktem 9.3.1.6:

a) Dezynfekcja akcesoriéw odpornych na wilgo¢ i wysoka temperature:

1. Mozna stosowac dezynfekcje termiczng lub srodki dezynfekujace;

2. Srodki dezynfekujace nalezy stosowaé zgodnie z instrukcjami produktu;

3. Po dezynfekcji Srodkiem chemicznym nalezy wyptuka¢ akcesoria wodg oczyszczong lub
sterylng i osuszy¢ je przed dalszym uzyciem.



b) Sterylizacja w autoklawie jest preferowang metodg sterylizacji akcesoriéw odpornych na
wilgod i temperature.

Akcesoria wrazliwe na ciepto powinny by¢ sterylizowane za pomoca niskotemperaturowego
sprzetu sterylizacyjnego lub poprzez zanurzenie w chemicznych srodkach sterylizujgcych.

Po sterylizacji zanurzeniowej nalezy je wyptukac sterylng wodg i osuszy¢ przed kolejnym
uzyciem.

9.3.4 Przechowywanie

9.3.4.1 Po wysuszeniu endoskop powinien by¢ przechowywany w pokoju (lub szafie) do
przechowywania endoskopéw i akcesoriow.

Korpus endoskopu powinien by¢ zawieszony, dZzwignia zginajgca ustawiona w pozycji
swobodnej, a zdjete przyciski i zawory powinny byé przechowywane osobno.

9.3.4.2 Pomieszczenie (lub szafa) do przechowywania endoskopow i akcesoriow powinno by¢
czyszczone i dezynfekowane raz w tygodniu, a takze za kazdym razem, gdy ulegnie skazeniu.

9.3.4.3 Wysterylizowane endoskopy, akcesoria i powigzane elementy powinny by¢
przechowywane zgodnie z wymaganiami dotyczgcymi przechowywania wyrobéw sterylnych.

9.4 Czes$ci wymienne

Nazwa llos¢ Uwagi

Przycisk ssania (do portu ssania 1 Jednorazowego uzytku, nie

w uchwycie) dotyczy modeli M3E-E20, M3E-
E26, M3E-E34

Zawor biopsyjny (gumowa 1 Nie dotyczy modeli M3E-E20,

tulejka do portu biopsyjnego) M3E-E26, M3E-E34

Tester szczelnosci 1 /

Przewdd ptuczacy kanat roboczy 1 Nie dotyczy modeli M3E-E20,
M3E-E26, M3E-E34

Szczotka do czyszczenia 1 Nie dotyczy modeli M3E-E20,

kanatow M3E-E26, M3E-E34

Szczotka do czyszczenia portéw 1 Nie dotyczy modeli M3E-E20,
M3E-E26, M3E-E34

Nasadka dezynfekcyjna 2 /




9.5 Konserwacja

9.5.1 Instrukcje dotyczgce konserwacji

Jesli elastyczny wideo nasofaryngoskop wymaga naprawy, nalezy go zapakowac w oryginalne
pudetko i dotgczyé karte gwarancyjng oraz opis usterki lub uszkodzenia urzadzenia, a nastepnie

przesta¢ do firmy lub specjalistycznego punktu serwisowego firmy.

Jednoczesnie nalezy przekazac serwisantowi adres szpitala, kod pocztowy, dane kontaktowe
oraz imie i nazwisko osoby w placéwce, ktéra najlepiej zna problem zwigzany z endoskopem.

Drobne problemy zwigzane z uzytkowaniem elastycznego wideo nasofaryngoskopu moga
zostac rozwigzane przez jego operatora lub asystenta.

Wszelkie inne naprawy moga by¢ wykonywane wytacznie przez firme Medsport-Innovations,
Medical Equipment Co., Ltd. lub jej autoryzowane punkty serwisowe.

Firma nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek szkody lub obrazenia spowodowane
naprawami przeprowadzonymi przez inne osoby.

Aby zapobiec zakazeniom, przed odestaniem do naprawy nalezy doktadnie wyczyscic i
zdezynfekowac lub wysterylizowa¢ endoskop.

9.5.2 Gwarancja
Okres gwarancji na sprzet wynosi 1 rok od daty zakupu.

Zakres gwarancji obejmuje wszystkie awarie sprzetu spowodowane wadami materiatowymi,
komponentéw lub procesu produkcyjnego.

Wady powstate z ponizszych powoddw nie sg objete gwarancja.
Na przykiad:

a) Produkt zostat niewtasciwie uzyty, ulegt wypadkowi, uszkodzeniu w transporcie, powaznemu
uszkodzeniu, zaniedbaniu, zalaniu wodg lub inng cieczg albo kontaktowi z nimi;

b) Wada lub problem produktu zostat spowodowany uzyciem produktéw lub akcesoriow, ktére
nie pochodzg od naszej firmy;

c) Nieautoryzowany demontaz, modyfikacja lub uszkodzenie produktu;



d) Awarie spowodowane brakiem odpowiedniej konserwacji lub niespetnieniem wymogoéw
srodowiskowych dotyczacych uzytkowania;

e) Uszkodzenia spowodowane upuszczeniem lub upadkiem produktu podczas uzywania lub
transportu;

f) Uszkodzenia wynikajgce z nieprawidtowe] obstugi niezgodnej z instrukcjg obstugi;

g) Naprawy przeprowadzone bez zgody naszej firmy.

Jesli problem nie jest objety ograniczong gwarancjg firmy lub jesli ograniczona gwarancja nie
zostanie wykorzystana, zostanie uniewazniona lub naruszona zgodnie z powyzszymi warunkami,
klient zostanie obcigzony kosztami naprawy lub wymiany produktu oraz wszystkimi innymi
kosztami zwigzanymi z naprawa lub wymianag.

9.5.3 Rozwigzywanie problemodw

Jesli stwierdzono, ze endoskop jest uszkodzony lub nie dziata prawidtowo, lub jesli podczas
kontroli zgodnie z metodami opisanymi w Czesci 3 ,,Przygotowanie i inspekcja" wykryto inne
nieprawidfowosci, nie nalezy uzywaé endoskopu. Prosimy o kontakt z nasza firma.

Niektdre usterki niefunkcjonalne mozna rozwigzaé, postepujgc zgodnie z trescig Tabeli 9.5.3.1
»Przewodnik rozwigzywania problemow".

Jesli po zastosowaniu powyzszych metod problem nadal wystepuje, nalezy przerwac
uzytkowanie endoskopu i odesta¢ go do naszej firmy w celu naprawy.

Nasza firma nie odpowiada za naprawy akcesoriéw. W przypadku uszkodzenia akcesorium
prosimy o kontakt z naszg firmg w celu zakupu nowego.

Ostrzezenie
Jesli endoskop wykazuje nieprawidtowe dziatanie, nie nalezy go uzywac u pacjenta.

Uzycie uszkodzonego lub wadliwego endoskopu moze zagrazac¢ zyciu pacjenta i operatora, a
takze prowadzi¢ do powazniejszych uszkodzen sprzetu.

Jesli jakakolwiek czes¢ endoskopu wpadnie do ciata pacjenta z powodu uszkodzenia sprzetu lub
awarii, nalezy natychmiast przerwac badanie i podjg¢ odpowiednie dziatania w celu odzyskania
tych czesci.



Jesli podczas uzycia stwierdzono jakiekolwiek nieprawidtowosci w dziataniu endoskopu lub
obrazie endoskopowym, nalezy natychmiast przerwac¢ badanie, a endoskop ostroznie wyjac z
ciata pacjenta, zgodnie z opisem w punkcie 9.5.3.2 ,Usuwanie uszkodzonego endoskopu

9.5.3.1 Przewodnik rozwigzywania problemoéw

Ponizsza tabela przedstawia metody rozwigzywania problemdéw i mozliwe rozwigzania w
przypadku problemoéw spowodowanych btedami ustawien lub uszkodzeniem materiatéw
eksploatacyjnych.

Usterki niezwigzane z ponizszymi przyczynami powinny by¢ naprawiane.
Niektdre usterki niefunkcjonalne mozna rozwigzac, postepujac zgodnie z trescig Tabeli 9.5.3.1
»Przewodnik rozwigzywania probleméw".

Jesli po zastosowaniu powyzszych metod problem nadal wystepuje, nalezy przerwac
uzytkowanie endoskopu i odesta¢ go do naszej firmy w celu naprawy.

Nasza firma nie odpowiada za naprawy akcesoriéw. W przypadku uszkodzenia akcesorium
prosimy o kontakt z naszg firma w celu zakupu nowego.

Ostrzezenie

Jesli endoskop wykazuje nieprawidtowe dziatanie, nie nalezy go uzywac u pacjenta.
Uzycie uszkodzonego lub wadliwego endoskopu moze zagraza¢ zyciu pacjenta i operatora, a
takze prowadzi¢ do powazniejszych uszkodzen sprzetu.

Jesli jakakolwiek cze$¢ endoskopu wpadnie do ciata pacjenta z powodu uszkodzenia sprzetu lub
awarii, nalezy natychmiast przerwac badanie i podjg¢ odpowiednie dziatania w celu odzyskania
tych czesci.

Jesli podczas uzycia stwierdzono jakiekolwiek nieprawidtowosci w dziataniu endoskopu lub
obrazie endoskopowym, nalezy natychmiast przerwa¢ badanie, a endoskop ostroznie wyjg¢ z
ciata pacjenta, zgodnie z opisem w punkcie 9.5.3.2 ,,Usuwanie uszkodzonego endoskopu".

9.5.3.1 Przewodnik rozwigzywania problemow

Ponizsza tabela przedstawia metody rozwigzywania problemodw i mozliwe rozwigzania w
przypadku problemoéw spowodowanych btedami ustawien lub uszkodzeniem materiatéw
eksploatacyjnych.



Usterki niezwigzane z ponizszymi przyczynami powinny by¢ naprawiane.

Przewodnik rozwigzywania problemoéw

Rodzaj usterki

Mozliwe przyczyny

Rozwigzanie

Parowanie soczewki kamery

Podgrza¢ kamere lub usung¢ pare

Zanieczyszczenie wewnetrznej

Jesli obraz jest niewidoczny po

Obraz jest soczewki przetarciu wacikiem nasgczonym
nieostry 70% etanolem lub izopropanolem
Krople wody lub kolorowe pasy w nalezy odesta¢ endoskop do
polu widzenia naprawy
Brak lub staba sita Zablokowany przycisk ssania Usuna¢ przycisk i wyczyscié go
ssania wacikiem

Zablokowany kanat roboczy

Usung¢ zabrudzenia i przedmucha¢é
kanat roboczy

Nasadka biopsyjna nie jest
prawidtowo uszczelniona

Wymieni¢ nasadke biopsyjng

Woyciek z portow
kanatu roboczego

Zablokowany kanat roboczy

Wyczyscic¢ kanat roboczy szczotka

Uszkodzona strzykawka

Wymienic strzykawke na nowa

Wyciek miedzy

Zablokowany kanat roboczy

Wyczyscic¢ kanat roboczy szczotka

zfaczami
Wyciek miedzy | Strzykawka nie jest dobrze wtozona Wtozy¢ strzykawke mocno
portem
iniekcyjnym a
strzykawka
Brak zdjecia po Bateria pomocniczego procesora Natadowac baterie
nacisnieciu obrazu endoskopu jest
przycisku roztadowana

Procesor obrazu pomocniczego
endoskopu jest wytgczony

Nacisnac przycisk zasilania i
wigczy¢ procesor obrazu

Pamieé¢ wewnetrzna lub karta
pamieci jest petna

Usuna¢ niepotrzebne zdjecia; przed
usunieciem zrobié¢ kopie zapasowg
na komputer

Uszkodzona karta pamieci
procesora obrazu endoskopu

Wymienic¢ karte pamieci

Nieprawidtowe
wygiecie czesci
zginanej

Kat zgiecia ponizej specyfikacji

Luz na dZwigni operacyjnej
("backlash")

Opor podczas obstugi dzwigni zginania

Uszkodzenie gumy zginajacej

Odestac urzgdzenie do producenta
w celu naprawy

(Jesli wyczuwasz opdr, nie uzywaj
sity, aby nie pogtebic¢ uszkodzen)




9.5.3.2 Usuwanie uszkodzonego endoskopu

Jesli podczas uzywania endoskopu wystgpi nieprawidtowos¢, nalezy podjgé odpowiednie
dziatania zgodnie z ponizszymi instrukcjami:

,»Wyciggnij endoskop, gdy obraz endoskopowy jest widoczny na wyswietlaczu"
lub
»Wyciggnij endoskop, gdy obraz sie nie pojawia lub jest zamrozony i nie moze zostaé

przywrocony."

Po wyjeciu endoskopu nalezy go odesta¢ do naprawy zgodnie z instrukcjami zawartymi w
punkcie 9.5.1 Instrukcje dotyczace napraw.

A\ Ostrzezenie:
Jesli endoskop nie moze zostac¢ ptynnie wyjety z ciata pacjenta, nie nalezy wyciggac go sita.
W przypadku jakiejkolwiek nieprawidtowosci nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z

producentem.

Sitowe wycigganie endoskopu moze spowodowac obrazenia u pacjenta.

Gdy obraz endoskopowy pojawia sie na ekranie — usun endoskop:
1. Wytacz zasilanie wszystkich urzadzen oprécz wyswietlacza endoskopu;

2. Obserwujgc obraz endoskopowy, ostroznie wycofaj endoskop.

Gdy obraz endoskopowy nie pojawia sie na ekranie lub obraz jest zamrozony i nie mozna go
przywrdci¢ — usun endoskop:

1. Wytacz zasilanie wszystkich urzagdzen oprécz wyswietlacza endoskopu;

2. Wytacz, a nastepnie ponownie wtgcz wyswietlacz endoskopu.

Jesli obraz endoskopowy sie pojawi lub odzyska ptynnos¢ — wrd¢ do wezesniejszych krokow
wycofania endoskopu.

Jesli obraz nadal sie nie pojawia lub jest zamrozony — wykonaj nastepujgce kroki:



3. Obrd¢ dzwignie sterujacg katem gora/dét do pozycji srodkowej;

4. Poluzuj dzwignie sterujacg katem i ostroznie wyciagnij endoskop.

10. Przechowywanie, transport i obstuga

1) Przechowywanie:

Temperatura otoczenia: od -20°C do 55°C

Wilgotnos¢ wzgledna: 10-95%, bez kondensacji

Cisnienie atmosferyczne: 50-106 kPa

Nie dopuszcza sie obecnosci: gazow szkodliwych, fatwopalnych, wybuchowych ani korozyjnych.
2) Transport:

W srodowisku o temperaturze otoczenia od -20°C do 55°C, wilgotnosci wzglednej 10-95%, bez
kondensacji, przy cisnieniu atmosferycznym od 50 do 106 kPa, urzadzenie terapeutyczne nadaje
sie do transportu drogg lgdowa, kolejowg, powietrzng i morska.

Podczas zatadunku i transportu nalezy:

chronié urzadzenie przed silnymi wstrzgsami i uderzeniami,

unika¢ narazenia na wilgoé¢,

nie przewozi¢ go wraz z substancjami tatwopalnymi lub korozyjnymi.

Wymagania szczegdlne podlegajg postanowieniom umowy zaméwienia.
3) Transport:

Podczas transportu nalezy obchodzi¢ sie z urzadzeniem ostroznie i nie dopuszczaé do toczenia
sie pudetka.

Okres przechowywania:



Jesli urzadzenie przechowywane jest dtuzej niz 3 miesigce, nalezy je wyjac z opakowania,
wiaczy¢ i poddac ponownej kontroli przed opuszczeniem fabryki.

11. Okres uzytkowania

1. Okres uzytkowania urzadzenia wynosi 3 lata

(Uwaga: z wyjatkiem uszkodzen spowodowanych przez uzytkownika).
2. Maksymalna liczba cykli sterylizacji:

co najmniej 50 cykli sterylizacji przez zanurzenie w glutardehydzie
lub 50 cykli sterylizacji niskotemperaturowg plazma.

3. Zuzyte urzadzenia i akcesoria, ktore przekroczyty swoéj okres eksploatacji, nalezy utylizowac
zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa lokalnego.

4. Data produkcji urzgdzenia znajduje sie na tabliczce znamionowe;.
12. Utylizacja

Odpady medyczne powstajgce podczas uzytkowania sprzetu ME nalezy utylizowaé zgodnie z
,Przepisami dotyczgcymi gospodarowania odpadami medycznymi".

Sprzet ME i akcesoria mogg by¢ utylizowane zgodnie z przepisami dotyczgcymi zapobiegania i
kontroli zanieczyszczen srodowiska przez odpady elektroniczne po zakoriczeniu ich

przewidywanego okresu eksploatacji.

13. Zgodnosc elektromagnetyczna

A\ Uwaga:

Elastyczny wideo nasofaryngoskop jest zgodny z odpowiednimi wymaganiami norm:
EN 60601-1-2:2015 + A1:2021, EN 60601-2-18:2015 — dotyczgcymi kompatybilnosci

elektromagnetycznej.

Uzytkownicy powinni instalowac i uzywac urzgdzenie zgodnie z informacjami o kompatybilnosci
elektromagnetycznej zawartymi w dokumentacji towarzyszacej.

Przenos$ne i mobilne urzgdzenia komunikacji radiowej (RF) moga wptywaé na dziatanie
elastycznego wideo nasofaryngoskopu.

Nalezy unika¢ silnych zaktécen elektromagnetycznych, np. w poblizu telefonéw komdrkowych,
kuchenek mikrofalowych itp.



Wytyczne i deklaracja producenta znajdujg sie w zatgczniku.
A\ Ostrzezenie:

Wideo nasofaryngoskopow nie nalezy uzywaé w poblizu ani uktada¢ razem z innym sprzetem.
Jesli jednak muszg by¢ tak uzywane, nalezy je obserwowac i upewnic sie, ze dziatajg prawidtowo
w takiej konfiguraciji.

Sprzet klasy A jest przeznaczony do uzytku w srodowiskach przemystowych.

Z powodu zaktécen przewodzonych i promieniowanych moze by¢ trudno zapewni¢ zgodnosc
elektromagnetyczng w innych srodowiskach.

Z wyjatkiem przewodow sprzedawanych przez producenta, nie nalezy uzywac innych kabli jako
czesci zamiennych do komponentéw wewnetrznych wideo nasofaryngoskopu, uzycie
akcesoriow i przewododw innych niz okreslone moze skutkowac zwiekszong emisjg lub obnizong
odpornoscia elektromagnetyczng elastycznego wideo nasofaryngoskopu.

Wytyczne i deklaracja producenta — Emisje elektromagnetyczne
Elastyczny i wideo nasofaryngoskop przeznaczony jest do uzytkowania w ponizszym
srodowisku elektromagnetycznym. Kupujacy lub uzytkownik powinni zadba¢, aby urzadzenie
byto uzytkowane witasnie w takim srodowisku elektromagnetycznym:

Test emisji Zgodnos¢ Srodowisko
elektromagnetyczne —
wskazéwki
Transmisja RF CISPR 11 Grupa 1 Wideonasofaryngoskop

wykorzystuje energie RF
wytacznie do funkcji
wewnetrznych. Emisje RF sg
bardzo niskie i raczej nie
bedg powodowac zaktécen w
dziataniu pobliskich urzadzen
elektronicznych.

Transmisja RF CISPR 11 Klasa A Klasa A Wideo

Emisja harmonicznych IEC Nie dotyczy nasofaryngoskop jest
61000-3-2 przeznaczony do uzytku we
Migotanie napiecia / emisje IEC | Nie dotyczy wszystkich obiektach z
61000-3-3

wyjatkiem uzytku domowego
oraz tych bezposrednio
podtgczonych do publicznej
sieci zasilania niskiego




napiecia, zasilajgcej budynki
mieszkalne.

Whytyczne i deklaracja producenta — Odpornos$¢ elektromagnetyczna

Elastyczny wideo nasofaryngoskop przeznaczony jest do uzytkowania w opisanym ponizej
srodowisku elektromagnetycznym. Kupujacy lub uzytkownik powinni zadba¢, aby urzadzenie
byto uzytkowane wtasnie w takim srodowisku elektromagnetycznym:

Test odpornosci

Poziomy testowe
IEC 60601

Poziom zgodnosci

Srodowisko
elektromagnetyczne -
wskazowki

Wytadowania
elektrostatyczne
(ESD) IEC 61000-4-2

16 kV przy kontakcie
18 kV przez
powietrze

16 kV przy kontakcie
18 kV przez
powietrze

Podtogi powinny by¢
drewniane, betonowe
lub pokryte
materiatem
syntetycznym.
Wilgotnos¢ wzgledna
powinna wynosi¢ co
najmniej 30%.

Szybkie przejsciowe
stany elektryczne /
zaktécenia (Burst)
IEC 61000-4-4

12 kV dla linii
zasilajgcych +1 kV
dla linii sygnatowych

+2 kV dla linii
zasilajgcych

Jakos¢ zasilania
sieciowego powinna
odpowiadad
typowemu srodowisku
komercyjnemu lub
szpitalnemu.

Przepiecia (Surge)
IEC 61000-4-5

+1 kV miedzy
przewodami £2 kV
miedzy przewodem
a ziemia

+1 kV miedzy
przewodami £2 kV
miedzy przewodem
a ziemia

Jakos¢ zasilania
sieciowego powinna
odpowiadad
typowemu srodowisku
komercyjnemu lub
szpitalnemu.

Spadki napiecia,
krétkie przerwy i
wahania napiecia w
linii zasilajgcej IEC
61000-4-11

<5% U przez 0,5
cyklu (>95% spadku
U¢) 40% U, przez 5
cykli (60% spadku Uy)
70% U, przez 25 cykli
(30% spadku U;) <5%
U, przez 5 sekund
(>95% spadku Uy)

<5% U; przez 5
sekund (>95%
spadku U;) <5% U,
przez 0,5 cyklu
(>95% spadku Uy)
40% U, przez 5 cykli
(60% spadku U;) 70%
U, przez 25 cykli
(30% spadku U;) <5%
U, przez 5 sekund
(>95% spadku Uy)

Jakos¢ zasilania
sieciowego powinna
odpowiadad
typowemu srodowisku
komercyjnemu lub
szpitalnemu. Jesli
elastyczny wideo
nasofaryngoskop
wymaga ciagtej pracy
nawet podczas przerw
w dostawie pradu,




zaleca sie jego
zasilanie z
nieprzerwanego zrdédta
zasilania (UPS).

Pole magnetyczne o

czestotliwosci zasilania

(50/60 Hz) IEC 61000-
4-8

3A/m

3 A/m, 50/60 Hz

Pola magnetyczne o
czestotliwosci zasilania
powinny odpowiadaé
poziomom
wystepujacym w
typowej lokalizacji w
srodowisku
komercyjnym lub
szpitalnym.

Uwaga: U; odnosi sie do napiecia sieci pragdu przemiennego przed zastosowaniem napiecia testowego.

Wytyczne i deklaracja producenta — Odpornos¢ elektromagnetyczna

Elastyczny wideo nasofaryngoskop jest przeznaczony do uzytku w Srodowisku
elektromagnetycznym okres$lonym ponizej. Nabywca lub uzytkownik powinien upewnic sie,
ze urzadzenie jest uzywane w takim $rodowisku elektromagnetycznym.

Test odpornosci

Poziomy testowe
IEC 60601

Poziom zgodnosci

Srodowisko
elektromagnetyczne —
wytyczne

Przewodzone
zaktdcenia radiowe
IEC 61000-4-6

Przewodzone
zaktdcenia radiowe
IEC 61000-4-3

3V (wartosc
skuteczna)

150kHz ~ 80MHz

3 V/m 80MHz ~
2.5GHz

3V (wartosc
skuteczna)

3V/m

Przenosny i mobilny
sprzet komunikacji
radiowej nie powinien
byé uzywany w
odlegtosci mniejszej niz
zalecana od
jakiejkolwiek czesci
elastycznego wideo
nasofaryngoskopu,
wigcznie z kablami,
zgodnie z réwnaniem
odpowiednim dla
czestotliwosci
nadajnika. Zalecana
odlegtosé izolacji:
d=1,2VP




d=1,2 VP od 80 MHz do
800 MHz

d=2,3VP od 800 MHz
do 2,5 GHz

Gdzie:

P — maksymalna moc
wyjsciowa nadajnika (w
watach [W]) podana
przez producenta
nadajnika;

d — zalecana odlegtos¢
izolacji w metrach (m)®.

Nadajniki (radiowe)
powinny byc¢
rozmieszczane zgodnie z
wynikami pomiaréw
pola
elektromagnetycznego i
ich natezenie powinno
by¢ nizsze niz poziom
zgodnosci w kazdym
zakresie czestotliwosci.
Uwaga: Zaktécenia
moga wystepowaé w
poblizu urzadzen
oznaczonych
nastepujacym
symbolem: Tl (symbol
zaktécen
elektromagnetycznych).

Uwagi:

1. Przy czestotliwosciach 80 MHz i 800 MHz nalezy stosowa¢ wzor dla wyzszego pasma
czestotliwosci.

2. Te wytyczne moga nie byé odpowiednie w kazdej sytuacji, poniewaz rozchodzenie sie fal
elektromagnetycznych moze by¢ zaktécane przez pochtanianie i odbicia od konstrukgcji,
przedmiotdw i ludzi.

a) Natezenie pola elektromagnetycznego od statych nadajnikow, takich jak:
stacje bazowe telefonii komérkowej lub bezprzewodowej,
radia mobilne, krétkofalarskie (AM, FM) i telewizja,
— nie moze by¢ teoretycznie dokfadnie przewidziane.
Aby ocenié $Srodowisko elektromagnetyczne z powodu statych nadajnikéw, nalezy rozwazyé
pomiar pola elektromagnetycznego w miejscu uzytkowania urzadzenia.




Jesli zmierzone natezenie pola przekracza dopuszczalne poziomy zgodnosci, nalezy sprawdzic¢
poprawnos$¢ dziatania urzadzenia elastycznego wideo nasofaryngoskopu.

W przypadku zaktécen moga by¢ konieczne dodatkowe dziatania, takie jak:

zmiana potozenia lub przestawienie urzgdzenia w inne miejsce.

b) W catym zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz, natezenie pola nie powinno
przekraczac¢ 3 V/m.

Zalecane odlegtosci separacyjne pomiedzy przeno$nym i mobilnym sprzetem komunikacji
radiowej (RF), a urzagdzeniem

Urzadzenie jest przeznaczone do pracy w srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym emisje
zaktdcen radiowych (RF) sg kontrolowane.

Nabyweca lub uzytkownik urzagdzenia moze zapobiec zaktéceniom elektromagnetycznym,
utrzymujgc minimalng odlegto$¢ miedzy przenosnym/mobilnym sprzetem RF (nadajnikami), a
urzadzeniem — zgodnie z ponizszg tabelg, oparta na maksymalnej mocy wyjsciowej nadajnika.

Maksymalna moc Odlegtosci separacyjne odpowiadajgce roznym czestotliwosciom

wyjsciowa nadajnika | nadajnikéw (w metrach)

(W) 150 kHz — 80 MHz 80 MHz — 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
d=1.2vVP d=12vVP d=2.3VP

0,01 0.12 0.12 0.23

0,1 0.38 0.38 0.73

1 1.28 1.28 2.3

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

Dla nadajnikdw o maksymalnej mocy wyjsciowej, ktore nie zostaty uwzglednione w powyzszej
tabeli, zalecana odlegtos¢ izolacyjna d (w metrach) moze zosta¢ obliczona przy uzyciu wzoru z
odpowiedniej kolumny czestotliwosci nadajnika.

Gdzie P to maksymalna moc wyjsciowa nadajnika podana przez jego producenta, wyrazona w
watach (W).

UWAGA 1:

Dla czestotliwosci 80 MHz i 800 MHz nalezy stosowac wzor dla wyzszego pasma
czestotliwosci.

UWAGA 2:

Te wytyczne moga nie by¢ odpowiednie we wszystkich sytuacjach, poniewaz rozchodzenie sie
fal elektromagnetycznych moze by¢ zaktdécane przez pochtanianie i odbicia od struktur,
przedmiotdw i ludzi.
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