
Elastyczny Wideo Nasofaryngoskop 
Instrukcja Obsługi 

 
Instrukcja dotyczy modeli: 
 
M3E-E20, M3E-E26, M3E-E31, M3E-E34, M3E-E38, M3E-E52 
 
Przedmowa 
 
Dziękujemy za korzystanie z naszego elastycznego wideo nasofaryngoskopu. Produkt ten 
powinien być obsługiwany wyłącznie przez wykwalifikowany personel medyczny, który 
przeszedł odpowiednie szkolenie. Prosimy o dokładne przeczytanie instrukcji przed instalacją i 
użyciem urządzenia oraz o jej zachowanie do późniejszego użytku. Podczas korzystania z 
urządzenia należy ściśle przestrzegać procedur operacyjnych, właściwie je konserwować i 
wykonywać regularne przeglądy techniczne, aby uniknąć niepotrzebnych uszkodzeń sprzętu lub 
obrażeń u operatorów i pacjentów. W razie pytań prosimy o kontakt z lokalnym dystrybutorem 
lub bezpośrednio z naszą firmą – zapewnimy fachową obsługę 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 wprowadzająca 
 

Model 
produktu 

Specyfikacja 
(mm) 

Średnica 
zewnętrzna (mm) 

Kanał roboczy 
(mm) 

Długość 
robocza (mm) 

M3E-E20 Φ2.0 2.0 ± 0.3  Brak 380 ± 20% 

M3E-E26 Φ2.6 2.6 ± 0.3  Brak  380 ± 20% 

M3E-E31 Φ3.1 3.1 ± 0.3  1.2 ± 0.2  380 ± 20% 

M3E-E34 Φ3.4 3.4 ± 0.3 Brak 380 ± 20% 

M3E-E38 Φ3.8 3.8 ± 0.3 1.6 ± 0.2  380 ± 20% 

M3E-E52 Φ5.2 5.2 ± 0.3  2.2 ± 0.2  380 ± 20% 

 
 
--- 
 
2. Zakres zastosowania 
 
2.1 Przeznaczenie: 
Urządzenie służy do dostarczania obrazu za pomocą procesora endoskopowego 
wyprodukowanego przez naszą firmę, umożliwiając obserwację, diagnozowanie oraz leczenie 
(dotyczy tylko modeli M3E-E31, M3E-E38 i M3E-E52) nosa, gardła i krtani. 
 
2.2 Typ pacjentów: 
Pacjenci wymagający badania, diagnozy i leczenia w obrębie wymienionych obszarów. 
 

2.3 Użytkownik docelowy: 
Wykwalifikowany personel medyczny po przeszkoleniu. 

 

3. Główne elementy i opis 

3.1 Budowa i skład: 
Urządzenie składa się z końcówki przedniej, rurki wprowadzającej oraz uchwytu operacyjnego. 

 

 



3.2 Ilustracje produktu 

Dotyczy modeli: M3E-E20, M3E-E26, M3E-E34 

Opis elementów z rysunku: 

 20-pinowe gniazdo lotnicze (20 pin aviation socket) 
 Przyciski funkcyjne (Function buttons) 
 Dźwignia zginania (Bending lever) 
 Uchwyt operacyjny (Operation handle) 
 Ochronna osłona gumowa (Protective rubber sleeve) 
 Rurka wprowadzająca (Insertion tube) 
 Końcówka przednia (Front tip) 
 Część zginana (Bending part) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



Ilustracja produktu – M3E-E31, M3E-E38, M3E-E52 

Opis elementów zaznaczonych na rysunku: 

 20-pinowe gniazdo lotnicze (20 pin aviation socket) 
 Przycisk ssania (Suction button) 
 Przyciski funkcyjne (Function buttons) 
 Dźwignia zginania (Bending lever) 
 Uchwyt operacyjny (Operation handle) 
 Pokrywa biopsji (Biopsy bonnet) 
 Ochronna osłona gumowa (Protective rubber sleeve) 
 Rurka wprowadzająca (Insertion tube) 
 Końcówka przednia (Front tip) 
 Część zginana (Bending part) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



3.3 Lista elementów w opakowaniu 

Nr Nazwa elementu Ilość 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 
uchwycie) 

1 Jednorazowy, nie dotyczy modeli 
M3E-E20, M3E-E26, M3E-E34 

9 Zawór biopsji (gumowa osłona portu 
biopsji) 

1 Nie dotyczy modeli M3E-E20, 
M3E-E26, M3E-E34 

10 Wykrywacz nieszczelności 1 - 

11 Rurka do płukania kanału roboczego 1 Nie dotyczy modeli M3E-E20, 
M3E-E26, M3E-E34 

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

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

14 Nakładka dezynfekcyjna 2 - 

15 Certyfikat 1 - 

16 Instrukcja 1 - 

17 Karta gwarancyjna 1 - 

 

4. Przeciwwskazania 

1. Pacjenci z chorobami ogólnoustrojowymi, takimi jak ostre choroby zakaźne, choroby 
krwi lub ciężkie choroby układu krążenia, które nie są dobrze kontrolowane. 

2. Pacjenci z nowotworami złośliwymi, które obejmują rozległe obszary ciała. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
6. Wydajność produktu 
 
6.1 Podstawowe specyfikacje 

6.1.1 Specyfikacja i wymiary rurki wprowadzającej 

Model produktu Specyfikacja 
(mm) 

 

 

Średnica 
zewnętrzna 

(mm) 

Kanał roboczy 
(mm) 

Długość robocza 
(mm) 

M3E-E20 Φ2.0 2.0 ± 0.3 Brak 380 ± 20% 

M3E-E26 Φ2.6 2.6 ± 0.3 Brak 380 ± 20% 

M3E-E31 Φ3.1 3.1 ± 0.3  1.2 ± 0.2 
 

380 ± 20% 

M3E-E34 Φ3.4 3.4 ± 0.3 Brak 380 ± 20% 

M3E-E38 Φ3.8 3.8 ± 0.3 1.6 ± 0.2 380 ± 20% 

M3E-E52 Φ5.2 5.2 ± 0.3 2.2 ± 0.2 380 ± 20% 

 

Dalsze dane techniczne: 

6.1.2 Pole widzenia:  

120°. Odchylenie rzeczywistego pola widzenia nie powinno przekraczać ±10%. 

6.1.3 Kąt widzenia:  

0°~3°. Odchylenie rzeczywistego kąta widzenia nie powinno przekraczać ±10%. 

6.1.4 Głębia ostrości:  

3 mm – 50 mm. 

6.1.5 Zakres długości fali i natężenie promieniowania spektralnego:  

Zakres długości fali: 400–780 nm. Maksymalne natężenie promieniowania spektralnego: 35 
mW/cm², błąd: ±20% w punkcie 0 mm. 

6.1.6 Skuteczność jasności:  

skuteczność jasności elastycznego wideo nosofaryngoskopu wynosi nie więcej niż DM≤8.5. 

6.2 Główne funkcje bezpieczeństwa 



A.1.1 Klasyfikacja według rodzaju ochrony przed porażeniem prądem: 
sprzęt klasy I, urządzenie z wewnętrznym zasilaniem. 

A.1.2 Klasyfikacja według stopnia ochrony przed porażeniem prądem: 
typ BF. 

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

A.1.4 Klasyfikacja według poziomu bezpieczeństwa przy stosowaniu w obecności łatwopalnych 
gazów anestetycznych zmieszanych z powietrzem lub tlenem/ podtlenkiem azotu: 

Urządzenie nie może być stosowane w obecności łatwopalnych gazów anestetycznych 
zmieszanych z powietrzem, tlenem lub podtlenkiem azotu. 

A.1.5 Klasyfikacja według trybu pracy: 

ciągła praca. 

A.1.6 Napięcie znamionowe i częstotliwość: 

zapewnione przez pomocniczy procesor obrazu endoskopowego. 

A.1.7 Moc wejściowa urządzenia: 

zapewniana przez pomocniczy procesor obrazu endoskopowego. 

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

A.1.9 Czy urządzenie posiada wejście lub wyjście sygnałowe? 

Tak. 

A.1.10 Urządzenie nie jest montowane na stałe. 

A.1.11 Klasyfikacja kompatybilności elektromagnetycznej: 

Grupa 1, Klasa A. 

 

6.3 Obowiązujące 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. Środki ostrożności, ostrzeżenia i wskazówki 
Aby uniknąć poważnych obrażeń użytkowników i pacjentów lub uszkodzenia sprzętu, należy 
uważnie przeczytać instrukcję przed użyciem, aby zapewnić prawidłowe użytkowanie produktu. 
 
7.1 Środki ostrożności 
 
1. Przed użyciem należy uważnie przeczytać instrukcję, a sprzęt powinien być obsługiwany 
wyłącznie przez przeszkolony i wykwalifikowany personel medyczny. 
 
 
2. Przed każdym użyciem lub po zmianie trybu/widoku obrazu operator powinien upewnić się, 
że obraz widziany przez endoskop jest wyświetlany w czasie rzeczywistym (a nie zapisany 
wcześniej) oraz z prawidłową orientacją. 
 
 
3. Ponieważ ryzyko zakażenia krzyżowego związane z produktem nie zostało ocenione, zaleca 
się, aby nie zmieniać metody sterylizacji produktu podczas jego użytkowania. 
 
 
4. Elastyczny wideo nasofaryngoskop należy dezynfekować po każdym użyciu. Przed 
czyszczeniem należy zapoznać się z odpowiednimi przepisami dotyczącymi czyszczenia sprzętu 
medycznego. 
 
 
5. Produkt nadaje się do ponownego użycia bez sterylizacji, jednak należy przestrzegać 
przepisów zawartych w „Przepisach technicznych dotyczących dezynfekcji w placówkach 
medycznych" oraz „Przepisach dotyczących czyszczenia i dezynfekcji endoskopów", jak również 
wymagań instrukcji obsługi urządzenia, ściśle dotyczących czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji 
produktu przed jego użyciem. 
 
6. Należy prawidłowo zainstalować lub transportować elastyczny wideo nasofaryngoskop oraz 
jego akcesoria, aby uniknąć uszkodzeń spowodowanych upadkiem, uderzeniem, silnymi 
wibracjami lub innymi siłami mechanicznymi. 
 
7. Nie należy umieszczać urządzenia w miejscach, gdzie trudne jest jego odłączenie. 
 
8. Nie należy obserwować z bardzo bliskiej odległości ani pozostawiać końcówki endoskopu w 
kontakcie z aktywną tkanką przez długi czas podczas oświetlenia. 
 
9. Produkt zawiera specjalne komponenty. Użytkownicy nie są uprawnieni do samodzielnego 
demontażu ani modyfikacji urządzenia. 



 
10. Elastyczne wideo nasofaryngoskopy są używane podczas zabiegów chirurgicznych i istnieje 
możliwość ich awarii. Zaleca się przygotowanie takiego samego lub podobnego sprzętu 
zapasowego przed operacją. 
 
11. Produkt działa wyłącznie w połączeniu z procesorem obrazu endoskopowego 
produkowanym przez naszą firmę. Nie należy podłączać go do procesorów obrazu innych firm. 
 
12. Rozmiar i model produktu powinien być dobrany przez lekarza zgodnie ze stanem 
klinicznym pacjenta. 
 
7.2 Ostrzeżenie 
 
1. Przed każdym użyciem należy sprawdzić zewnętrzną powierzchnię rurki wprowadzającej 
produktu, aby upewnić się, że nie ma rdzy, wgnieceń, zarysowań, ostrych krawędzi ani 
wystających elementów. 
 
2. Niewłaściwe sterowanie, regulacja lub wykonanie czynności niezgodnie z zaleceniami 
instrukcji może prowadzić do szkodliwego narażenia na promieniowanie. 
 
3. Urządzenie nie może być używane z wewnętrznymi urządzeniami do zabiegów elektrycznych, 
sprzętem laserowym, chirurgicznym o wysokiej częstotliwości ani aparaturą do koagulacji 
plazmą argonową. 
 
4. Nie należy uderzać, zderzać, upuszczać, mocno zginać, ciągnąć ani skręcać końcówki 
endoskopu, rurki wprowadzającej, części zginanej ani uchwytu operacyjnego. Może to 
doprowadzić do uszkodzenia endoskopu, a jego części mogą dostać się do ciała pacjenta. 
 
5. Nie należy gwałtownie lub z dużą siłą zginać części zginanej. Nie wolno ciągnąć, skręcać ani 
obracać tej części. Może to spowodować urazy pacjenta, a także uniemożliwić późniejsze 
prawidłowe wyprostowanie tej części podczas badania. 
 
6. Nigdy nie należy wprowadzać ani wyciągać rurki wprowadzającej endoskopu, gdy część 
zginana jest pod kątem — może to spowodować uraz pacjenta. 
 
7. Część zginana może być wyginana tylko w górę lub w dół. Podczas wprowadzania, wyciągania 
lub operowania endoskopem należy w pełni uwzględnić kierunek jego zgięcia. Nie należy 
wywierać nadmiernej siły w prawo lub lewo — może to zranić pacjenta. 
 
8. Nie należy operować częścią zginaną, wprowadzać ani wyciągać rurki endoskopu bez 
uzyskania wyraźnego obrazu endoskopowego. Brak widoczności może prowadzić do urazu 
pacjenta. 
 



9. Gdy obraz jest zamrożony, nie należy operować częścią zginaną ani wprowadzać/wyciągać 
rurki endoskopu. 
 
10. Nie należy nagle ani z dużą siłą wprowadzać ani wyciągać rurki wprowadzającej. Może to 
spowodować uraz pacjenta. 
 
11. Jeżeli wprowadzenie endoskopu sprawia trudność, nie należy go wpychać na siłę, lecz 
przerwać zabieg. Wymuszone wprowadzenie może spowodować uraz pacjenta. 
 
12. Po użyciu sprzęt należy wyczyścić, zdezynfekować, wysterylizować i przechowywać zgodnie 
z instrukcją zawartą w sekcji 9.3. Jeśli czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja nie są dokładne lub 
przechowywanie jest niewłaściwe, może to spowodować zakażenie krzyżowe lub skażenie 
pacjentów. 
 
13. Nie należy zmniejszać średnicy spiralnej rurki wprowadzającej do mniej niż 12 cm — może 
to doprowadzić do uszkodzenia sprzętu. 
 
14. Nie próbuj zginać rurki wprowadzającej endoskopu siłą — może to spowodować jej 
uszkodzenie. 
 
15. Nie należy uderzać w końcówkę rurki wprowadzającej, zwłaszcza w powierzchnię obiektywu 
znajdującego się na końcu, ponieważ może to powodować problemy z obrazem. 
 
16. Nie należy skręcać ani zginać części zginanej ręcznie — może to uszkodzić sprzęt. Należy 
unikać bezpośredniego przesuwania lub ciągnięcia części zginanej ręcznie podczas pracy i 
używać uchwytu sterującego do powrotu tej części do pozycji centralnej. 
 
17. Nie należy ściskać części zginanej z dużą siłą, ponieważ może to spowodować deformację 
lub pęknięcie gumy, co skutkować będzie przeciekiem wody. 
 
18. Światło z przodu urządzenia nie powinno być skierowane bezpośrednio w oczy pacjenta ani 
innych osób. 
 
19. Produkt nie może być używany do celów innych niż jego zamierzone zastosowanie. 
 
20. Produkt nie może być używany w miejscach, w których istnieje ryzyko pożaru. 
 
21. Podczas używania endoskopu z innym medycznym sprzętem elektrycznym należy stosować 
urządzenia zgodne z normą EN60601-1:2006+A1:2013+A2:2021 oraz spełniające wymagania 
dotyczące kompatybilności elektromagnetycznej, aby zapewnić bezpieczeństwo przy 
jednoczesnym użyciu z endoskopem. 
 



22. Aby sprawdzić zakłócenia elektromagnetyczne pochodzące z innych urządzeń (czyli innych 
niż te wchodzące w skład systemu), należy zaobserwować, czy system wideo nasofaryngoskopu 
działa prawidłowo w danym środowisku. 
 
--- 
 
7.3 Środki zapobiegawcze na wypadek zaniku lub zamarznięcia obrazu endoskopowego 
 
1. Jeśli obraz endoskopowy zniknie niespodziewanie lub zamarznięty obraz nie może zostać 
przywrócony do stanu czasu rzeczywistego, należy natychmiast przerwać procedurę i usunąć 
endoskop z ciała pacjenta, zgodnie z instrukcją zawartą w punkcie 9.5.3.2 „Usuwanie 
uszkodzonego endoskopu". Kontynuowanie operowania częścią zginaną lub 
wprowadzania/wyciągania endoskopu w takiej sytuacji może spowodować uraz pacjenta. 
 
2. Należy przestrzegać poniższych środków ostrożności podczas obsługi urządzenia — w 
przeciwnym razie obraz endoskopowy może nagle zniknąć lub się zawiesić i nie da się go 
przywrócić podczas badania. 
 
① Nie zginać, nie uderzać ani nie skręcać rurki wprowadzającej ani uchwytu operacyjnego. 
W przeciwnym razie endoskop może ulec uszkodzeniu, co może spowodować przeciek wody 
i/lub uszkodzenie wewnętrznych komponentów, takich jak elementy obrazujące czy układy 
elektroniczne. 
 
② Upewnij się, że nakrętka do dezynfekcji została założona na endoskop przed zanurzeniem. 
W przeciwnym razie woda może dostać się do złącza wtyczki lotniczej i spowodować zwarcie, 
prowadząc do uszkodzenia endoskopu. 
 
③ Jeśli podczas testu szczelności z endoskopu nadal wydostają się pęcherzyki powietrza, nie 
należy go używać. 
W przeciwnym razie woda może dostać się do wnętrza urządzenia i spowodować zwarcie, 
prowadząc do uszkodzenia obwodów. 
 
 
--- 
 
8. Instrukcje instalacji i obsługi 
 
8.1 Instalacja i inspekcja 
 
8.1.1 Rozpakowanie i inspekcja 
 
Przed rozpakowaniem należy dokładnie sprawdzić opakowanie, aby ustalić, czy produkt nie 
został uszkodzony w czasie transportu. 
 



W przypadku wykrycia uszkodzeń należy natychmiast skontaktować się z przewoźnikiem lub z 
naszą firmą. 
 
Jeśli opakowanie jest nienaruszone, należy je ostrożnie otworzyć, wyjąć Elastyczny wideo 
nasofaryngoskop oraz akcesoria z pudełka i sprawdzić je pojedynczo zgodnie z listą pakunkową. 
 
Należy upewnić się, że produkt nie ma żadnych uszkodzeń mechanicznych i że wszystkie 
elementy są kompletne. 
 
W przypadku jakichkolwiek pytań, prosimy o niezwłoczny kontakt z naszym działem obsługi 
posprzedażowej. 
 

⚠️ Użytkownicy powinni przechowywać materiały opakowaniowe w miejscu niedostępnym dla 
dzieci. 
 
Podczas utylizacji materiałów opakowaniowych należy przestrzegać przepisów lokalnych lub 
szpitalnych dotyczących gospodarki odpadami. 
 
Uwaga: Proszę zachować pudełko i materiały opakowaniowe do przyszłego transportu lub 
przechowywania. 
 
--- 
 
8.1.2 Wymagania środowiskowe 
 
Temperatura pracy: 5–40°C 
 
Wilgotność robocza: 20–80%, bez kondensacji 
 
Ciśnienie atmosferyczne podczas pracy: 86–106 kPa 
 
--- 
 
8.1.3 Wymagania zasilania 
 
Wideo nasofaryngoskop powinien być zgodny z wymaganiami dotyczącymi zasilania 
określonymi w specyfikacjach A.1.6 i A.1.7 w punkcie 6.2 powyżej. 
 

⚠️ Upewnij się, że wideo nasofaryngoskop działa w określonych warunkach środowiskowych i 
zasilania; w przeciwnym razie może to prowadzić do nieprzewidywalnych konsekwencji, takich 
jak awaria urządzenia. 
 
--- 
 



8.1.4 Podłączenie sprzętu 
 
Podłącz kabel wideo USB do uchwytu włóż 20-pinową wtyczkę lotniczą kabla wideo USB do 
gniazda w uchwycie (zwróć uwagę, aby wypukłość wtyczki była zgodna z wklęsłością gniazda), 
następnie podłącz złącze USB kabla wideo USB do komputera za pomocą portu USB. 
Uruchom aplikację kamery AMCap, aby wykryć endoskop i wyświetlić obraz do obserwacji. 
 
8.1.5 Inspekcja 
 
Przed każdym użyciem endoskop musi zostać przygotowany i sprawdzony zgodnie z poniższymi 
zasadami. Inny sprzęt używany z endoskopem również powinien być sprawdzony zgodnie z 
instrukcjami dotyczącymi użytkowania. 
 
W przypadku wykrycia nieprawidłowości po inspekcji należy odnieść się do punktu 9.5.3 
Rozwiązywanie problemów, aby zdiagnozować usterkę. 
 
Jeśli problemy z urządzeniem nadal występują, nie należy go używać, lecz odesłać do naszej 
firmy w celu naprawy zgodnie z punktem 9.5.1 Instrukcje naprawy. 
 
--- 
 

⚠️ OSTRZEŻENIE: 
 
1. Używanie niesprawnego endoskopu może zagrażać bezpieczeństwu pacjenta i prowadzić do 
dalszego uszkodzenia urządzenia. 
 
2. Produkt nie został wyczyszczony, zdezynfekowany ani wysterylizowany przed wysyłką. 
Przed pierwszym użyciem należy go wyczyścić, zdezynfekować i wysterylizować zgodnie z 
instrukcjami w punkcie 9.3. 
 
--- 
 
8.1.5.1 Sprawdzenie końcówki czołowej 
 
1. Naciśnij przycisk zasilania – obraz w czasie rzeczywistym rejestrowany przez elastyczny wideo 
nasofaryngoskop powinien pojawić się na ekranie monitora. 
 
Uwaga: Jeśli urządzenia nie można włączyć, sprawdź monitor zgodnie z instrukcjami z rozdziału 
„Rozwiązywanie problemów". 
 
Jeśli nadal nie można go uruchomić, skontaktuj się z naszą firmą. 
 
2.  Upewnij się, że dioda LED na końcówce przedniej jest włączona. 



Uwaga: Nie patrz bezpośrednio na końcówkę, gdy dioda LED endoskopu jest włączona – może 
to uszkodzić wzrok. 
 
3.  Skieruj końcówkę uchwytu w stronę odpowiedniego obiektu i poruszaj nią w odległości od 1 
do 6 cm, aby sprawdzić, czy jasność obrazu wyświetlanego obiektu jest zasadniczo stabilna. 
Uwaga: Jeśli obraz z endoskopu ma nienaturalne kolory, należy skalibrować balans bieli. 
 
4. Przyłóż końcówkę uchwytu do swojej dłoni i obserwuj obraz, aby upewnić się, że nie zawiera 
szumów, plam, rozmycia ani innych nieprawidłowości. 
 
--- 
 
8.1.5.2 Badanie endoskopowe 
 
1. Sprawdź uchwyt operacyjny i ekran wyświetlacza pod kątem nadmiernych zarysowań, 
deformacji, luźnych elementów lub innych nieprawidłowości. 
 
2. Sprawdź, czy osłona ochronna oraz rurka wprowadzająca w pobliżu osłony nie są wygięte, 
skręcone ani uszkodzone w inny sposób. 
 
3. Sprawdź całą powierzchnię rurki wprowadzającej, w tym część zginaną i końcówkę, pod 
kątem: 
zagłębień, wypukłości, obrzęków, zarysowań, dziur, luzów, deformacji, zagięć, obecności ciał 
obcych, oderwanych elementów. 
 
4. Trzymając uchwyt operacyjny jedną ręką, drugą delikatnie przesuwaj po całej powierzchni 
rurki wprowadzającej w obu kierunkach. 
Upewnij się, że z rurki nie wystają żadne elementy ani przewody. Sprawdź też, czy rurka 
wprowadzająca nie jest nienaturalnie twarda. 
 
5. Sprawdź gumową powierzchnię części zginanej pod kątem: luzów, obrzęków, nacięć, dziur 
lub innych nieprawidłowości. 
 
6. Delikatnie chwyć środkową część części zginanej oraz rurkę wprowadzającą w odległości 10 
cm od końcówki. Delikatnie pchaj i ciągnij, aby upewnić się, że część zginana jest stabilnie 
połączona z rurką i nie jest luźna. 
 
7. Sprawdź, czy na końcówce rurki wprowadzającej nie ma zadrapań, pęknięć, plam, ani innych 
nieprawidłowości. Zwróć też uwagę, czy wokół soczewki nie ma przerw. 
 
--- 
 
 
 



8.1.5.3 Sprawdzenie funkcji zginania 
 
Gdy część zginana znajduje się w pozycji wyprostowanej, wykonaj następujące czynności: 
 
1. Powoli obracaj dźwignię kontroli kąta góra/dół do skrajnych pozycji w obu kierunkach, a 
następnie przywróć ją do pozycji naturalnych. 
Upewnij się, że mechanizm zginania działa płynnie i normalnie, osiąga maksymalny zakres i 
powraca do pozycji wyjściowej. 
 
2. Gdy dźwignia kąta góra/dół zostanie przywrócona do pozycji naturalnej, sprawdź, czy część 
zginana może płynnie wrócić do pozycji niemal wyprostowanej. 
 
Uwaga: Jeśli dźwignia kontroli kąta porusza się zbyt luźno lub nie porusza się płynnie, albo jeśli 
sekcja zginana nie zgina się prawidłowo, funkcja zginania może być uszkodzona. 
W takim przypadku nie używaj endoskopu, ponieważ sekcja zginana może nie wrócić do pozycji 
wyprostowanej podczas badania. 
 
--- 
 
8.1.5.4 Kontrola akcesoriów 
 
Sprawdzenie przycisku ssania 
 
1. Sprawdź, czy przycisk ssania nie jest uszkodzony, silnie zdeformowany lub pęknięty. 
2. Upewnij się, że nie ma oporu przy naciskaniu przycisku. 
3. Sprawdź przycisk ssania pod kątem zarysowań lub innych uszkodzeń. 
4. Jeśli przycisk ssania nie działa prawidłowo, należy go wymienić na nowy. 
 
--- 
 
8.1.5.5 Montaż akcesoriów endoskopu 
 
Instalacja przycisku ssania 
 
1. Umieść przycisk ssania w porcie ssącym i wyrównaj ramię przycisku z platformą na 
endoskopie. 
 
2. Użyj kciuków, aby nacisnąć górną część przycisku ssania, aż usłyszysz kliknięcie. 
 
3. Sprawdź i upewnij się, że dolna część przycisku prawidłowo styka się z interfejsem portu 
ssącego. 
 
Uwaga: Przycisk ssania należy prawidłowo i pewnie zamocować w porcie ssącym. 



Jeśli zostanie zamontowany nieprawidłowo i między podstawą przycisku a górą portu ssącego 
powstanie szczelina, przycisk może odpaść z endoskopu, powodując wyciek lub rozprysk płynów 
pacjenta przez szczelinę. 
 
Przyciski ssania nie wymagają smarowania. 
 
Środki smarne mogą spowodować puchnięcie uszczelki i wpłynąć negatywnie na działanie 
przycisku. 
 
--- 
 
8.1.5.6 Sprawdzenie działania funkcji ssania 
 
1. Ustaw ciśnienie ssania na wymagany poziom podczas pracy. 
 
2. Zanurz końcówkę rurki wprowadzającej w jałowej wodzie i naciśnij przycisk ssania. 
Upewnij się, że woda jest zasysana bez przerwy do próbki pojemnika urządzenia ssącego. 
 
3. Zwolnij przycisk ssania. 
Sprawdź, czy ssanie ustaje i przycisk wraca do swojej pierwotnej pozycji. 
 
4. Wyjmij końcówkę endoskopu z wody. 
Naciśnij przycisk ssania, aby zasysać powietrze przez kilka sekund, usuwając całą wodę ze 
wszystkich kanałów. 
 
Uwaga: Ustaw ujemne ciśnienie urządzenia ssącego w zakresie od –34 kPa do 0 kPa. 
Zbyt wysokie podciśnienie może utrudnić zatrzymanie ssania. 
 
Jeśli przycisk ssania nie działa płynnie, należy go zdemontować i zamontować ponownie lub 
wymienić na nowy. 
 
Jeśli przycisk ssania nie działa prawidłowo, nie należy kontynuować użycia endoskopu, 
ponieważ może to uniemożliwić zatrzymanie ssania, co może prowadzić do urazu pacjenta. 
 
Jeśli po ponownym zamontowaniu lub wymianie przycisk nadal nie działa płynnie, endoskop 
może być uszkodzony. 
 
Należy przerwać użytkowanie i skontaktować się z naszą firmą. 
 
--- 
 
8.1.5.7 Sprawdzenie funkcji podawania wody 
 



1. Wprowadź strzykawkę wypełnioną sterylną wodą do portu iniekcyjnego / linii roboczej 
(zawór biopsyjny) i naciśnij tłok. 
 
2. Upewnij się, że woda wypływa z końcówki endoskopu. 
 
UWAGA: 
Aby zapewnić prawidłowe działanie, strzykawka musi być w pełni włożona i utrzymywana 
prostopadle do otworu kanału roboczego. 
 
Nieprawidłowy kąt lub niepełne włożenie może spowodować wyciek. 
 
Nie naciskaj przycisku ssania podczas podawania płynów, ponieważ woda zostanie zassana do 
rurki ssącej zamiast wypłynąć z końcówki endoskopu. 
 
Jeśli z końcówki endoskopu nie wypływa płyn, należy wstrzyknąć powietrze do portu 
iniekcyjnego / kanału roboczego. 
 
--- 
 
8.1.5.8 Sprawdzenie kanału roboczego 
 

⚠️ OSTROŻNIE: Trzymaj oczy z dala od końcówki podczas wprowadzania szczoteczki 
czyszczącej do kanału. 
 
Szczoteczka wystająca z końcówki może spowodować uraz oka. 
 
1. Wprowadź szczoteczkę czyszczącą kanał przez otwór kanału roboczego. 
Upewnij się, że szczoteczka wysuwa się płynnie z końcówki, a na jej końcu nie ma ciał obcych. 
 
2. Upewnij się, że szczoteczkę można również płynnie wyciągnąć przez otwór kanału roboczego. 
 
--- 
 
8.2 Obsługa 
 
8.2.1 Ogólna obsługa 
 
Niniejsza instrukcja nie opisuje ani nie omawia klinicznych procedur endoskopowych. 
Zawiera jedynie podstawowe informacje o obsłudze i środkach ostrożności związanych z 
użyciem endoskopu. 
 
Dlatego operator endoskopu musi być lekarzem lub przeszkolonym personelem medycznym 
pod nadzorem lekarza, który przeszedł odpowiednie szkolenie w zakresie klinicznych technik 
endoskopowych. 



--- 
 

⚠️ Ostrzeżenie: Temperatura powierzchni 
 
1. Temperatura powierzchni rurki wprowadzającej endoskopu nie powinna przekraczać 41°C. 
 
2. Temperatura źródła światła endoskopu: 
- gdy przekracza 41°C (106°F), może powodować oparzenia błon śluzowych. 
- gdy endoskop jest używany z akcesoriami, maksymalna temperatura powierzchni źródła 
światła może wynosić 47,5°C, a temperatura powierzchni elastycznego wideo 
nasofaryngoskopu może przekroczyć 41°C w krótkim czasie. 
 
Stosuj urządzenie przez możliwie najkrótszy czas, w odpowiedniej odległości zapewniającej 
dokładną obserwację. 
Nie obserwuj statycznie z bliskiej odległości i nie trzymaj końcówki endoskopu zbyt długo blisko 
błony śluzowej. 
 
--- 
 

⚠️ OSTRZEŻENIE: 
 
Nie należy wprowadzać ani wyciągać endoskopu w następujących sytuacjach, ponieważ może 
to prowadzić do urazu pacjenta: 
 
1. Gdy akcesorium wystaje z końcówki endoskopu. 
2. Gdy część zginana jest pod kątem. 
3. Przy użyciu nadmiernej siły podczas wprowadzania lub wyciągania endoskopu. 
 
Uwaga: 
 
Część zginana wygina się tylko w górę i w dół, a nie w lewo lub prawo. 
 
Kierunek zginania należy zawsze brać pod uwagę podczas wprowadzania, wyciągania lub 
obsługi endoskopu. 
 
Nie należy stosować nadmiernej siły w lewo lub prawo — może to spowodować uraz pacjenta. 
 
--- 
 
Jeśli podczas badania wystąpi którakolwiek z poniższych sytuacji, należy natychmiast przerwać 
badanie i wyciągnąć endoskop z ciała pacjenta zgodnie z instrukcją z rozdziału  
 
9.5.3.2 – Wycofanie uszkodzonego endoskopu: 
 



1. Wykryto nieprawidłowe działanie endoskopu. 
2. Nieprawidłowe działanie dźwigni kontroli kąta. 
 
--- 
 
Kontynuowanie badania w takich przypadkach może spowodować uraz pacjenta. 
 
Jeśli obraz lub funkcja endoskopu są tymczasowo nieprawidłowe, ale wracają do normy — 
urządzenie może być wadliwe. 
 
W takim przypadku należy natychmiast przerwać badanie, ponieważ problem może wystąpić 
ponownie, a endoskop nie wróci do stanu wyjściowego. 
 
Endoskop należy ostrożnie wycofać, obserwując obraz endoskopowy, aby uniknąć uszkodzenia 
pacjenta. 
 
8.2.2 Wprowadzenie elastycznego wideo nasofaryngoskopu 
 
8.2.2.1 Jak trzymać i obsługiwać endoskop 
 
Trzymaj uchwyt operacyjny endoskopu lewą ręką. 
 
Kciukiem lewej ręki obsługuj dźwignię regulacji kąta góra/dół. 
 
Prawa ręka jest wolna do operowania rurką wprowadzającą. 
 
--- 
 
8.2.2.2 Wprowadzanie endoskopu 
 
1. W razie potrzeby, nałóż medyczny, wodno-rozpuszczalny lubrykant na rurkę wprowadzającą. 
 
2. W razie potrzeby, umieść prowadnicę języka lub ochraniacz na zęby między zębami pacjenta 
tak, aby krawędź znajdowała się po zewnętrznej stronie jamy ustnej. 
 
3. Podczas wprowadzania końcówki endoskopu przez usta lub nos w kierunku gardła, upewnij 
się, że obserwujesz obraz endoskopowy. 
 
--- 
 
 
 
 
 



Uwagi: 
 
Aby zapobiec przypadkowemu ugryzieniu rurki wprowadzającej przez pacjenta, zaleca się w 
razie potrzeby zastosowanie prowadnicy języka lub ochraniacza na zęby przed wprowadzeniem 
endoskopu. 
 
Nigdy nie stosuj oliwy z oliwek ani produktów zawierających oleje na bazie ropy naftowej (np. 
wazeliny), ponieważ mogą one przyspieszyć starzenie gumy na powierzchni zakrzywionej i 
prowadzić do utraty elastyczności. 
 
Nie zginaj rurki wprowadzającej w odległości mniejszej niż 10 cm od punktu styku z tuleją 
ochronną – w przeciwnym razie rurka może ulec uszkodzeniu. 
 
 
8.2.2.3 Kąt zgięcia końcówki przedniej 
 
Uwaga: 
Nie używaj nadmiernej siły do regulacji kąta – w przeciwnym razie przewód sterujący zginaniem 
zostanie poddany dużemu obciążeniu, co może spowodować jego rozciągnięcie lub zerwanie, a 
tym samym pogorszenie funkcji zginania. 
 
Obsługuj dźwignię zginania, aby odpowiednio prowadzić końcówkę przednią podczas 
wprowadzania i obserwacji. 
 
--- 
 
8.2.2.4 Ssanie 
 
Naciśnij przycisk ssania, aby odessać nadmiar płynu lub inne zanieczyszczenia, które mogą 
przesłaniać obraz endoskopowy. 
 
Uwaga: 
Ssanie lepkich cieczy może zatkać rurkę, przewód ssący lub sam przycisk ssania. 
 
Jeśli wystąpi zator lub nie da się zatrzymać ssania, wyłącz pompę ssącą, usuń przycisk ssania i 
usuń zator. 
 
--- 
 
Podczas odsysania stosuj minimalne niezbędne podciśnienie, aby zakończyć badanie. 
 
Zbyt wysokie ciśnienie ssania może uszkodzić błonę śluzową lub ją zassać, a także spowodować 
wyciek lub rozprysk płynów pacjenta z portu iniekcyjnego, co wiąże się z ryzykiem zakażenia. 
 



Podczas ssania zatkaj port iniekcyjny lub otwór kanału narzędziowego korkiem uszczelniającym. 
Brak zablokowania tych otworów może zmniejszyć skuteczność systemu ssania endoskopu. 
 
8.2.2.5 Obserwacja obrazu endoskopowego 
 
Obraz z endoskopu musi być obserwowany przez cały czas podczas operowania dźwignią 
kontroli kąta. 
 
Uwaga: 
Jeśli ekran jest trudny do odczytania z powodu odbić, dostosuj kąt nachylenia ekranu monitora. 
Kontynuowanie pracy endoskopem w takich warunkach może prowadzić do urazu pacjenta. 
 
--- 
 
8.2.2.6 Użycie strzykawki do przepłukania kanału roboczego 
 
1. Mocno wprowadź strzykawkę wypełnioną płynem irygacyjnym (np. solą fizjologiczną) do 
otworu kanału roboczego i naciśnij tłok, aby wstrzyknąć płyn. 
 
2. Po zainstalowaniu strzykawki, powoli wycofuj tłok, aby odessać płyn. 
 
Uwaga: 
Jeśli kierunek instalacji jest nieprawidłowy lub montaż niekompletny, płyn może wyciekać z 
kanału roboczego. 
 
--- 
 
8.2.3 Wyciąganie endoskopu 
 
1. Naciśnij przycisk ssania, aby odessać krew, śluz lub inne zanieczyszczenia. 
 
2. Ostrożnie wyciągaj endoskop, obserwując obraz endoskopowy. 
Jeśli użyto prowadnicy języka – należy ją usunąć z ust pacjenta. 
 
3. Naciśnij przycisk zasilania, aby wyłączyć urządzenia pomocnicze. 
 
4. Odłącz elastyczny wideo nasofaryngoskop od procesora obrazu endoskopowego. 
 
Uwaga: 
Jeśli na powierzchni rurki wprowadzającej po wyjęciu endoskopu znajduje się przypadkowo 
krew, należy uważnie sprawdzić stan pacjenta. 
 
Jeśli endoskop nie może zostać płynnie wyciągnięty z ciała pacjenta, nie należy używać siły. 
Wyciąganie endoskopu z użyciem siły może spowodować uraz pacjenta 



--- 
 
9. Konserwacja 
 
9.1 Instrukcje dotyczące konserwacji 
 
Wszelkie czynności konserwacyjne i naprawcze mogą być wykonywane tylko po wyłączeniu 
urządzenia i odłączeniu przewodu zasilającego. 
 

⚠️ Ostrzeżenie: 
 
Tylko upoważniony personel może wykonywać inspekcje bezpieczeństwa i naprawy. 
 
Za upoważniony personel uważa się osoby przeszkolone przez Medsport-Innovations Medical 
Equipment Co., Ltd. lub firmy autoryzowane przez Medsport-Innovations do prowadzenia 
szkoleń. 
 
Przeprowadzanie inspekcji przez nieupoważniony personel może prowadzić do obrażeń ciała 
lub uszkodzenia sprzętu. 
 
Nieautoryzowane modyfikacje lub naprawy sprzętu stanowią poważne zagrożenie dla 
bezpieczeństwa! 
 
Klient ponosi odpowiedzialność za wszelkie wypadki spowodowane przez nieupoważniony 
personel! 
 
--- 
 
Uwaga: 
Materiały serwisowe, takie jak schematy obwodów, listy komponentów, adnotacje, dane 
kalibracyjne itp., są udostępniane wyłącznie personelowi serwisowemu i firmom przeszkolonym 
fabrycznie. 
 
--- 
 
9.2 Konserwacja 
 
1. Utrzymuj komponenty urządzenia w czystości i nie używaj go w środowisku gorącym, 
wilgotnym ani zakurzonym. 
 
2. Okres konserwacji 
 
 
 



 

Czas interwału Ogólne procedury konserwacyjne 

Zgodnie z polityką szpitala  Powierzchnię elastycznego wideo nasofaryngoskopu należy 
dokładnie wyczyścić przed lub po dłuższym przechowywaniu. 

Testowanie powinno 
odbywać się co najmniej raz 
w roku 

1. Podłącz do procesora obrazu endoskopowego 
produkowanego przez naszą firmę. 
2. Uruchom elastyczny wideo nasofaryngoskop i potwierdź, 
że działa prawidłowo. 

 
--- 
 
3. Uchwyt operacyjny elastycznego wideo nasofaryngoskopu powinien być całkowicie suchy 
przed przechowywaniem. 
 
Użyj suchego wacika, aby ostrożnie osuszyć szkło kamery na końcówce. 
 
Nałóż środek do czyszczenia soczewek (wosk silikonowy) na gazik i delikatnie przetrzyj 
powierzchnię szkła, co zapobiegnie pozostawaniu kropli wody. 
 
4. Nie przechowuj uchwytu operacyjnego elastycznego wideo nasofaryngoskopu w pudełku 
transportowym (scope box). 
 
Pudełko to jest przeznaczone wyłącznie do transportu. 
 
W przypadku wilgotnego, ciemnego lub słabo wentylowanego środowiska, regularne 
przechowywanie w pudełku może powodować problemy z kontrolą zakażeń. Nie zawijaj go 
ciasno. 
 
5. Przechowuj w suchym miejscu i unikaj wilgoci. 
 
6. Monitoruj zmienne fizyczne, które mogą zwiększać ryzyko dla pacjenta. 
 
--- 
 
9.3 Przetwarzanie, czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja po użyciu 
 
 
Proces czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji 
 
Schemat postępowania: 
 
 
 



 

 
 

Z sali operacyjnej 

                                 
                                                            ↓ 

 
 
 
 
 
 
 

Pomieszczenie 
do czyszczenia 
i dezynfekcji 

                                                             ↓ 

 
 

Pomieszczenie/szafa do 
przechowywania 

endoskopów i akcesoriów 
– miejsce przechowywania 

wysterylizowanego 
sprzętu. 

  

Sala operacyjna – miejsce 
rozpoczęcia i zakończenia 
cyklu użycia endoskopu. 

 

 

--- 

 

Uwaga: 
 

Wstępne czyszczenie 

Test szczelności, ręczne czyszczenie, 
płukanie 

 

Etap ręczny 

Dezynfekcja 
Ostateczne płukanie 

Suszenie 

Sterylizacja 

 
 

Przechowywanie (w pokoju/szafie do 
przechowywania endoskopów i 

akcesoriów) 

Użycie endoskopu 



Wszyscy pracownicy zaangażowani w proces czyszczenia, dezynfekcji lub sterylizacji muszą 
dokładnie przestrzegać metod opisanych w niniejszym dokumencie oraz instrukcji obsługi 
wszystkich urządzeń pomocniczych. 
 
Ponieważ produkt nie został wyczyszczony, zdezynfekowany ani wysterylizowany przed 
opuszczeniem fabryki, konieczne jest jego czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja.  
 
a) Po użyciu endoskopu należy przeprowadzić test szczelności zgodnie z poniższymi 
wymaganiami: 
 
1. Test szczelności należy przeprowadzać przed każdym czyszczeniem; 
 
 
2. Jeśli warunki na to nie pozwalają, test szczelności należy przeprowadzać przynajmniej raz 
dziennie. 
 
b) Endoskopy powinny być dokładnie czyszczone przed dezynfekcją lub sterylizacją. 
 
c) Czas działania środków czyszczących i dezynfekujących powinien być zgodny z instrukcjami 
produktu. 
 
d) Endoskopy, które zostały zdezynfekowane, powinny być ostatecznie płukane wodą 
oczyszczoną lub sterylną. Endoskopy, które zostały wysterylizowane metodą zanurzeniową, 
powinny być ostatecznie płukane wodą sterylną. 
 
e) Endoskopy powinny być przechowywane w czystym i suchym środowisku. 
 
f) Przed rozpoczęciem codziennej diagnostyki i leczenia, zdezynfekowane endoskopy 
przeznaczone do użycia danego dnia powinny zostać ponownie zdezynfekowane, wypłukane i 
wysuszone przed użyciem do diagnostyki i leczenia pacjentów. 
 
--- 
 
9.3.1 Ręczny proces operacyjny 
 
9.3.1.1 Wstępne czyszczenie 
 
Po użyciu sprzętu, należy wykonać następujące kroki w celu wstępnego czyszczenia: 
 
① Wyłącz zasilanie podłączonego urządzenia. 
② Oddziel jednostkę wyświetlającą od uchwytu operacyjnego w celu dezynfekcji. 
 



a) Po wyjęciu endoskopu z ciała pacjenta i wyłączeniu zasilania podłączonego urządzenia, 
zabrudzenia z zewnętrznej powierzchni należy natychmiast wytrzeć wilgotną chusteczką lub 
gazą nasączoną roztworem czyszczącym. Materiały do wycierania powinny być jednorazowe; 
 
b) Przez co najmniej 10 sekund należy wielokrotnie podawać powietrze i wodę; 
 
c) Końcówkę endoskopu należy umieścić w pojemniku wypełnionym płynem czyszczącym, 
uruchomić funkcję ssania i wciągać płyn czyszczący, aż zacznie przepływać przez rurkę ssącą; 
 
d) Zdezynfekować uchwyt operacyjny i zakryć go nasadką dezynfekcyjną; 
 
e) Umieścić uchwyt operacyjny w pojemniku transportowym i przesłać do pomieszczenia do 
czyszczenia i dezynfekcji. 
 
--- 
 
(Uwaga: Dezynfekcja jednostki wyświetlającej: 
powierzchnię obiektu należy przetrzeć dwukrotnie roztworem etanolu o stężeniu 70–80% 
(objętościowo) przez 3 minuty. Po wytarciu należy pozostawić do naturalnego wyschnięcia i 
przechowywać w opakowaniu.) 
 
--- 
 
Ostrzeżenia: 
 
① Nie wycierać silnymi rozpuszczalnikami kwasowymi lub zasadowymi, aby uniknąć korozji 
powierzchni sprzętu. 
② Jeśli po czyszczeniu na powierzchni pozostanie woda, szczególnie w miejscach połączeń, 
może to prowadzić do awarii sprzętu. 
③ Jednostka wyświetlająca nie jest wodoodporna – dezynfekcja przez zanurzenie jest surowo 
zabroniona. 
 
9.3.1.2 Wykrywanie nieszczelności 
 
a) Usuń wszystkie przyciski i zawory. 
 
b) Podłącz urządzenie do wykrywania nieszczelności i wtłocz ciśnienie do 30 kPa 
(Uwaga: Zbyt wysokie ciśnienie testowe może spowodować nadmierne ciśnienie wewnętrzne 
na zewnętrznej powierzchni przewodu i uszkodzić go). 
Utrzymuj ciśnienie przez co najmniej 30 sekund, aby zaobserwować, czy endoskop nie 
przecieka. 
 
c) Całkowicie zanurz endoskop w wodzie (detektor nieszczelności nie może być zanurzany) i za 
pomocą strzykawki wstrzyknij wodę do każdej rurki, aby usunąć z niej powietrze. 



 
d) Najpierw zegnij końcówkę endoskopu we wszystkich kierunkach, aby zaobserwować, czy 
pojawiają się bąbelki powietrza. Następnie sprawdź, czy bąbelki wydostają się z rurki 
wprowadzającej, uchwytu operacyjnego, części łączących itp. – obserwuj przez 180 sekund. 
Jeśli z korpusu endoskopu nie wydobywają się ciągłe bąbelki, test uznaje się za zaliczony. 
 
e) Jeśli wykryto nieszczelność, produkt należy naprawić i ponownie sprawdzić. 
 
f) Wyniki testu szczelności powinny być rejestrowane. 
 
--- 
 
9.3.1.3 Ręczne czyszczenie 
 
a) Przygotuj roztwór czyszczący w zbiorniku, używając 4 ml na litr wody, i całkowicie zanurz 
endoskop, przyciski oraz zawory w roztworze. 
 
b) Użyj ściereczki czyszczącej, aby wielokrotnie czyścić korpus endoskopu, zwracając szczególną 
uwagę na rurkę wprowadzającą oraz uchwyt operacyjny. Ściereczkę należy wymieniać po 
każdym użyciu. 
 
c) Szczotkuj wszystkie kanały elastycznego endoskopu. Podczas szczotkowania główka 
szczoteczki powinna wystawać z obu końców kanału, a zabrudzenia z niej powinny zostać 
usunięte. Szczotkuj wielokrotnie, aż nie będzie widocznych zanieczyszczeń. 
 
d) Podłącz przewód płuczący kanał roboczy i użyj pompy ciśnieniowej lub strzykawki, aby 
napełnić każdy kanał roztworem czyszczącym. Czas moczenia nie powinien być krótszy niż 2 
minuty, przy optymalnej temperaturze czyszczenia wynoszącej 32°C–45°C. 
 
e) Szczotkuj przyciski i zawory. Przyciski i zawory nadające się do czyszczenia ultradźwiękowego 
powinny być czyszczone ultradźwiękowo zgodnie z instrukcjami producenta. 
 
f) Płyn czyszczący należy wymieniać po każdym czyszczeniu endoskopu. 
 
g) Wyczyść szczoteczkę czyszczącą i zdezynfekuj ją na wysokim poziomie przed ponownym 
użyciem. 
 
--- 
 
9.3.1.4 Płukanie 
 
a) Przenieś wyczyszczony endoskop wraz z przewodem płuczącym kanał roboczy, przyciskami i 
zaworami do zbiornika do płukania. 
 



b) Użyj pompy ciśnieniowej lub pistoletu do wody pod ciśnieniem, aby całkowicie wypłukać 
wszystkie kanały endoskopu, aż nie pozostanie żaden roztwór czyszczący. 
 
c) Spłucz zewnętrzną powierzchnię, przyciski i zawory endoskopu czystą wodą. 
 
d) Użyj pompy ciśnieniowej lub pistoletu ze sprężonym powietrzem, aby przepuścić powietrze 
przez każdy kanał przez co najmniej 30 sekund – w celu usunięcia wilgoci z kanałów roboczych. 
 
e) Użyj ściereczki do osuszenia zewnętrznej powierzchni endoskopu, przycisków i zaworów. 

Ściereczkę należy wymieniać po każdym użyciu. 

 

--- 
 
9.3.1.5 Dezynfekcja 
 
a) Użyj 2% zasadowego glutardehydu do dezynfekcji metodą zanurzeniową. Umieść endoskop, 
przewód płuczący kanał roboczy, przyciski i zawory w zbiorniku dezynfekcyjnym i całkowicie 
zanurz wszystkie elementy w roztworze. Użyj pompy ciśnieniowej lub strzykawki, aby wypełnić 
każdy kanał środkiem dezynfekującym. 
 
b) Czas zanurzenia nie powinien być krótszy niż 20 minut; 
 
c) Załóż nowe rękawiczki i przepuść powietrze przez każdy kanał roboczy przez co najmniej 30 
sekund, aby usunąć środek dezynfekujący z kanałów. 
 
--- 
 
9.3.1.6 Ostateczne płukanie 
 
a) Umieść endoskop, przewód płuczący kanał roboczy, przyciski i zawory w zbiorniku do 
ostatecznego płukania; 
 
b) Użyj pompy ciśnieniowej lub pistoletu z wodą pod ciśnieniem, aby przepłukać kanały 
endoskopu oczyszczoną lub sterylną wodą przez co najmniej 2 minuty – aż do całkowitego 
usunięcia środka dezynfekującego; 
 
c) Spłucz zewnętrzną powierzchnię, przyciski i zawory endoskopu oczyszczoną lub sterylną 
wodą; 
 
d) Endoskopy sterylizowane metodą zanurzeniową powinny być ostatecznie płukane sterylną 
wodą w dedykowanym zbiorniku do ostatecznego płukania; 
 
e) Usuń przewód płuczący kanał roboczy. 
 



9.3.1.7 Suszenie 
 
a) Umieść endoskop, przyciski i zawory na specjalnym stole do suszenia, pokrytym sterylnymi 
ręcznikami. Ręczniki należy wymieniać co 4 godziny. 
 

b) Wypełnij wszystkie kanały 75%–95% etanolem lub izopropanolem. 
 
c) Użyj pistoletu ze sprężonym powietrzem, aby przepuścić czyste sprężone powietrze przez 
wszystkie kanały przez co najmniej 30 sekund, aż całkowicie wyschną. 
 
d) Użyj sterylnej ściereczki oraz pistoletu ze sprężonym powietrzem, aby wysuszyć zewnętrzną 
powierzchnię endoskopu, przycisków i zaworów. 
 
e) Zamontuj przyciski i zawory. 
 
f) Po zakończeniu suszenia, zmień rękawiczki na nowe sterylne, wyjmij endoskop i umieść go w 
sterylnym pojemniku na narzędzia. 
 
--- 
 
9.3.2 Sterylizacja 
 
Po zakończeniu procesu suszenia opisanego w punkcie 9.3.1.7, można przeprowadzić 
sterylizację poprzez zanurzenie lub za pomocą niskotemperaturowej sterylizacji plazmowej. 
 
--- 
 
9.3.3 Sterylizacja poprzez zanurzenie 
 
a) Zanurz endoskop w roztworze zasadowego glutardehydu o stężeniu ≥2,0%, aż zostanie 
całkowicie zanurzony. Użyj pompy ciśnieniowej lub strzykawki, aby napełnić wszystkie kanały 
środkiem dezynfekującym. 
 
b) Zamknij pojemnik sterylizacyjny i pozostaw go w temperaturze pokojowej na 10 godzin. 
 
c) Przepłucz i osusz zgodnie z punktami 9.3.1.6 i 9.3.1.7. 
 
d) Transportuj w sterylnym opakowaniu. 
 
9.3.3.2 Niskotemperaturowa sterylizacja plazmowa 
 
Nie należy pakować endoskopu razem z innym sprzętem – w przeciwnym razie endoskop może 
ulec uszkodzeniu. 
 



Do sterylizacji należy użyć medycznego sterylizatora plazmowego niskotemperaturowego, który 
wykorzystuje plazmę niskotemperaturową. Procedura wygląda następująco: 
 
a) Zdejmij nasadkę dezynfekcyjną, a następnie umieść endoskop w pudełku do sterylizacji, owiń 
go w standardowy sposób i dodaj wskaźnik chemiczny w postaci paska oraz taśmę 
wskaźnikową. 
 
b) Umieść zapakowane elementy w sterylizatorze i wybierz parametry według poniższej tabeli: 
 
 

Cykl sterylizacji Temperatura cyklu sterylizacji 
Pełny cykl 50 ± 5 °C 

 
c) Transportuj w sterylnym opakowaniu. 
 
--- 
 
9.3.3 Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja akcesoriów wielokrotnego użytku 
 
9.3.3.1 Po użyciu akcesoria należy namoczyć w roztworze czyszczącym lub środku nawilżającym. 
W przypadku akcesoriów z kanałem wewnętrznym, roztwór czyszczący należy wprowadzić do 
wnętrza kanału. 
 
9.3.3.2 Wewnętrzne i zewnętrzne powierzchnie oraz połączenia akcesoriów powinny być 
dokładnie szczotkowane do momentu całkowitego usunięcia widocznych zanieczyszczeń. 
 

9.3.3.3 W przypadku akcesoriów wymagających czyszczenia ultradźwiękowego, należy stosować 
medyczne środki czyszczące zgodnie z instrukcją produktu. Po czyszczeniu spłukać bieżącą wodą 
i wysuszyć. 
 
9.3.3.4 Smarowanie akcesoriów powinno odbywać się zgodnie z instrukcją producenta. 
 
9.3.3.5 Metoda dezynfekcji (sterylizacji) zgodnie z punktem 9.3.1.6: 
 
a) Dezynfekcja akcesoriów odpornych na wilgoć i wysoką temperaturę: 
 
1. Można stosować dezynfekcję termiczną lub środki dezynfekujące; 
 
2. Środki dezynfekujące należy stosować zgodnie z instrukcjami produktu; 
 
3. Po dezynfekcji środkiem chemicznym należy wypłukać akcesoria wodą oczyszczoną lub 
sterylną i osuszyć je przed dalszym użyciem. 
 



b) Sterylizacja w autoklawie jest preferowaną metodą sterylizacji akcesoriów odpornych na 
wilgoć i temperaturę. 
 
Akcesoria wrażliwe na ciepło powinny być sterylizowane za pomocą niskotemperaturowego 
sprzętu sterylizacyjnego lub poprzez zanurzenie w chemicznych środkach sterylizujących. 
Po sterylizacji zanurzeniowej należy je wypłukać sterylną wodą i osuszyć przed kolejnym 
użyciem. 
 
--- 
 
9.3.4 Przechowywanie 
 
9.3.4.1 Po wysuszeniu endoskop powinien być przechowywany w pokoju (lub szafie) do 
przechowywania endoskopów i akcesoriów. 
 
Korpus endoskopu powinien być zawieszony, dźwignia zginająca ustawiona w pozycji 
swobodnej, a zdjęte przyciski i zawory powinny być przechowywane osobno. 
 
9.3.4.2 Pomieszczenie (lub szafa) do przechowywania endoskopów i akcesoriów powinno być 
czyszczone i dezynfekowane raz w tygodniu, a także za każdym razem, gdy ulegnie skażeniu. 
 
9.3.4.3 Wysterylizowane endoskopy, akcesoria i powiązane elementy powinny być 
przechowywane zgodnie z wymaganiami dotyczącymi przechowywania wyrobów sterylnych. 
 
--- 
 
9.4 Części wymienne 
 
 

Nazwa Ilość Uwagi 
Przycisk ssania (do portu ssania 
w uchwycie) 

1 Jednorazowego użytku, nie 
dotyczy modeli M3E-E20, M3E-
E26, M3E-E34 

Zawór biopsyjny (gumowa 
tulejka do portu biopsyjnego) 

1 Nie dotyczy modeli M3E-E20, 
M3E-E26, M3E-E34 

Tester szczelności 1 / 
Przewód płuczący kanał roboczy 1 Nie dotyczy modeli M3E-E20, 

M3E-E26, M3E-E34 
Szczotka do czyszczenia 
kanałów 

1 Nie dotyczy modeli M3E-E20, 
M3E-E26, M3E-E34 

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

Nasadka dezynfekcyjna 2 / 

 



 
 
 
9.5 Konserwacja 
 
9.5.1 Instrukcje dotyczące konserwacji 
 
Jeśli elastyczny wideo nasofaryngoskop wymaga naprawy, należy go zapakować w oryginalne 
pudełko i dołączyć kartę gwarancyjną oraz opis usterki lub uszkodzenia urządzenia, a następnie 
przesłać do firmy lub specjalistycznego punktu serwisowego firmy. 
 
Jednocześnie należy przekazać serwisantowi adres szpitala, kod pocztowy, dane kontaktowe 
oraz imię i nazwisko osoby w placówce, która najlepiej zna problem związany z endoskopem. 
 
Drobne problemy związane z użytkowaniem elastycznego wideo nasofaryngoskopu mogą 
zostać rozwiązane przez jego operatora lub asystenta. 
 
Wszelkie inne naprawy mogą być wykonywane wyłącznie przez firmę Medsport-Innovations, 
Medical Equipment Co., Ltd. lub jej autoryzowane punkty serwisowe. 
 
Firma nie ponosi odpowiedzialności za jakiekolwiek szkody lub obrażenia spowodowane 
naprawami przeprowadzonymi przez inne osoby. 
 
Aby zapobiec zakażeniom, przed odesłaniem do naprawy należy dokładnie wyczyścić i 
zdezynfekować lub wysterylizować endoskop. 
 
--- 
 
9.5.2 Gwarancja 
 
Okres gwarancji na sprzęt wynosi 1 rok od daty zakupu. 
 
Zakres gwarancji obejmuje wszystkie awarie sprzętu spowodowane wadami materiałowymi, 
komponentów lub procesu produkcyjnego.  
 
Wady powstałe z poniższych powodów nie są objęte gwarancją. 
 
Na przykład: 
 
a) Produkt został niewłaściwie użyty, uległ wypadkowi, uszkodzeniu w transporcie, poważnemu 
uszkodzeniu, zaniedbaniu, zalaniu wodą lub inną cieczą albo kontaktowi z nimi; 
b) Wada lub problem produktu został spowodowany użyciem produktów lub akcesoriów, które 
nie pochodzą od naszej firmy; 
c) Nieautoryzowany demontaż, modyfikacja lub uszkodzenie produktu; 



d) Awarie spowodowane brakiem odpowiedniej konserwacji lub niespełnieniem wymogów 
środowiskowych dotyczących użytkowania; 
e) Uszkodzenia spowodowane upuszczeniem lub upadkiem produktu podczas używania lub 
transportu; 
f) Uszkodzenia wynikające z nieprawidłowej obsługi niezgodnej z instrukcją obsługi; 
g) Naprawy przeprowadzone bez zgody naszej firmy. 
 
--- 
 
Jeśli problem nie jest objęty ograniczoną gwarancją firmy lub jeśli ograniczona gwarancja nie 
zostanie wykorzystana, zostanie unieważniona lub naruszona zgodnie z powyższymi warunkami, 
klient zostanie obciążony kosztami naprawy lub wymiany produktu oraz wszystkimi innymi 
kosztami związanymi z naprawą lub wymianą. 
 
--- 
 
9.5.3 Rozwiązywanie problemów 
 
Jeśli stwierdzono, że endoskop jest uszkodzony lub nie działa prawidłowo, lub jeśli podczas 
kontroli zgodnie z metodami opisanymi w Części 3 „Przygotowanie i inspekcja" wykryto inne 
nieprawidłowości, nie należy używać endoskopu. Prosimy o kontakt z naszą firmą. 
 
Niektóre usterki niefunkcjonalne można rozwiązać, postępując zgodnie z treścią Tabeli 9.5.3.1 
„Przewodnik rozwiązywania problemów". 
Jeśli po zastosowaniu powyższych metod problem nadal występuje, należy przerwać 
użytkowanie endoskopu i odesłać go do naszej firmy w celu naprawy. 
 
Nasza firma nie odpowiada za naprawy akcesoriów. W przypadku uszkodzenia akcesorium 
prosimy o kontakt z naszą firmą w celu zakupu nowego. 
 
--- 
 
Ostrzeżenie 
 
Jeśli endoskop wykazuje nieprawidłowe działanie, nie należy go używać u pacjenta. 
 
Użycie uszkodzonego lub wadliwego endoskopu może zagrażać życiu pacjenta i operatora, a 
także prowadzić do poważniejszych uszkodzeń sprzętu. 
 
Jeśli jakakolwiek część endoskopu wpadnie do ciała pacjenta z powodu uszkodzenia sprzętu lub 
awarii, należy natychmiast przerwać badanie i podjąć odpowiednie działania w celu odzyskania 
tych części. 
 



Jeśli podczas użycia stwierdzono jakiekolwiek nieprawidłowości w działaniu endoskopu lub 
obrazie endoskopowym, należy natychmiast przerwać badanie, a endoskop ostrożnie wyjąć z 
ciała pacjenta, zgodnie z opisem w punkcie 9.5.3.2 „Usuwanie uszkodzonego endoskopu 
--- 
 
9.5.3.1 Przewodnik rozwiązywania problemów 
 
Poniższa tabela przedstawia metody rozwiązywania problemów i możliwe rozwiązania w 
przypadku problemów spowodowanych błędami ustawień lub uszkodzeniem materiałów 
eksploatacyjnych. 
 
Usterki niezwiązane z poniższymi przyczynami powinny być naprawiane. 
Niektóre usterki niefunkcjonalne można rozwiązać, postępując zgodnie z treścią Tabeli 9.5.3.1 
„Przewodnik rozwiązywania problemów". 
 
Jeśli po zastosowaniu powyższych metod problem nadal występuje, należy przerwać 
użytkowanie endoskopu i odesłać go do naszej firmy w celu naprawy. 
 
Nasza firma nie odpowiada za naprawy akcesoriów. W przypadku uszkodzenia akcesorium 
prosimy o kontakt z naszą firmą w celu zakupu nowego. 
 
--- 
 
Ostrzeżenie 
 
Jeśli endoskop wykazuje nieprawidłowe działanie, nie należy go używać u pacjenta. 
Użycie uszkodzonego lub wadliwego endoskopu może zagrażać życiu pacjenta i operatora, a 
także prowadzić do poważniejszych uszkodzeń sprzętu. 
 
Jeśli jakakolwiek część endoskopu wpadnie do ciała pacjenta z powodu uszkodzenia sprzętu lub 
awarii, należy natychmiast przerwać badanie i podjąć odpowiednie działania w celu odzyskania 
tych części. 
 
Jeśli podczas użycia stwierdzono jakiekolwiek nieprawidłowości w działaniu endoskopu lub 
obrazie endoskopowym, należy natychmiast przerwać badanie, a endoskop ostrożnie wyjąć z 
ciała pacjenta, zgodnie z opisem w punkcie 9.5.3.2 „Usuwanie uszkodzonego endoskopu". 
 
--- 
 
9.5.3.1 Przewodnik rozwiązywania problemów 
 
Poniższa tabela przedstawia metody rozwiązywania problemów i możliwe rozwiązania w 
przypadku problemów spowodowanych błędami ustawień lub uszkodzeniem materiałów 
eksploatacyjnych. 



 
Usterki niezwiązane z poniższymi przyczynami powinny być naprawiane. 
 
Przewodnik rozwiązywania problemów 
 

Rodzaj usterki Możliwe przyczyny Rozwiązanie 

 

Obraz jest 
nieostry 

Parowanie soczewki kamery Podgrzać kamerę lub usunąć parę 

Zanieczyszczenie wewnętrznej 
soczewki 

Jeśli obraz jest niewidoczny po 
przetarciu wacikiem nasączonym 
70% etanolem lub izopropanolem 

Krople wody lub kolorowe pasy w 
polu widzenia 

należy odesłać endoskop do 
naprawy 

Brak lub słaba siła 
ssania 

Zablokowany przycisk ssania Usunąć przycisk i wyczyścić go 
wacikiem 

Zablokowany kanał roboczy Usunąć zabrudzenia i przedmuchać 
kanał roboczy 

Nasadka biopsyjna nie jest 
prawidłowo uszczelniona 

Wymienić nasadkę biopsyjną 

Wyciek z portów 
kanału roboczego 

Zablokowany kanał roboczy Wyczyścić kanał roboczy szczotką 

Uszkodzona strzykawka Wymienić strzykawkę na nową 

Wyciek między 
złączami 

Zablokowany kanał roboczy Wyczyścić kanał roboczy szczotką 

Wyciek między 
portem 

iniekcyjnym a 
strzykawką 

Strzykawka nie jest dobrze włożona Włożyć strzykawkę mocno 

Brak zdjęcia po 
naciśnięciu 
przycisku 

Bateria pomocniczego procesora 
obrazu endoskopu jest 

rozładowana 

Naładować baterię 

Procesor obrazu pomocniczego 
endoskopu jest wyłączony 

Nacisnąć przycisk zasilania i 
włączyć procesor obrazu 

 Pamięć wewnętrzna lub karta 
pamięci jest pełna 

Usunąć niepotrzebne zdjęcia; przed 
usunięciem zrobić kopię zapasową 

na komputer 

Uszkodzona karta pamięci 
procesora obrazu endoskopu 

Wymienić kartę pamięci 

Nieprawidłowe 
wygięcie części 

zginanej 

Kąt zgięcia poniżej specyfikacji Odesłać urządzenie do producenta 
w celu naprawy 

(Jeśli wyczuwasz opór, nie używaj 
siły, aby nie pogłębić uszkodzeń) 

 Luz na dźwigni operacyjnej 
("backlash") 

Opór podczas obsługi dźwigni zginania 

 Uszkodzenie gumy zginającej 

--- 
 



9.5.3.2 Usuwanie uszkodzonego endoskopu 
 
Jeśli podczas używania endoskopu wystąpi nieprawidłowość, należy podjąć odpowiednie 
działania zgodnie z poniższymi instrukcjami: 
 
„Wyciągnij endoskop, gdy obraz endoskopowy jest widoczny na wyświetlaczu" 
lub 
„Wyciągnij endoskop, gdy obraz się nie pojawia lub jest zamrożony i nie może zostać 
przywrócony." 
 
Po wyjęciu endoskopu należy go odesłać do naprawy zgodnie z instrukcjami zawartymi w 
punkcie 9.5.1 Instrukcje dotyczące napraw. 
 

⚠️ Ostrzeżenie: 
 
Jeśli endoskop nie może zostać płynnie wyjęty z ciała pacjenta, nie należy wyciągać go siłą. 
W przypadku jakiejkolwiek nieprawidłowości należy niezwłocznie skontaktować się z 
producentem. 
 
Siłowe wyciąganie endoskopu może spowodować obrażenia u pacjenta. 
 
--- 
 
Gdy obraz endoskopowy pojawia się na ekranie – usuń endoskop: 
 
1. Wyłącz zasilanie wszystkich urządzeń oprócz wyświetlacza endoskopu; 
 
2. Obserwując obraz endoskopowy, ostrożnie wycofaj endoskop. 
 
--- 
 
Gdy obraz endoskopowy nie pojawia się na ekranie lub obraz jest zamrożony i nie można go 
przywrócić – usuń endoskop: 
 
1. Wyłącz zasilanie wszystkich urządzeń oprócz wyświetlacza endoskopu; 
 
 
2. Wyłącz, a następnie ponownie włącz wyświetlacz endoskopu. 
 
Jeśli obraz endoskopowy się pojawi lub odzyska płynność – wróć do wcześniejszych kroków 
wycofania endoskopu. 
 
Jeśli obraz nadal się nie pojawia lub jest zamrożony – wykonaj następujące kroki: 
 



3. Obróć dźwignię sterującą kątem góra/dół do pozycji środkowej; 
 
 
4. Poluzuj dźwignię sterującą kątem i ostrożnie wyciągnij endoskop. 
 
 
--- 
 
10. Przechowywanie, transport i obsługa 
 
1) Przechowywanie: 
 
Temperatura otoczenia: od -20°C do 55°C 
Wilgotność względna: 10–95%, bez kondensacji 
Ciśnienie atmosferyczne: 50–106 kPa 
Nie dopuszcza się obecności: gazów szkodliwych, łatwopalnych, wybuchowych ani korozyjnych. 
 
2) Transport: 
 
W środowisku o temperaturze otoczenia od -20°C do 55°C, wilgotności względnej 10–95%, bez 
kondensacji, przy ciśnieniu atmosferycznym od 50 do 106 kPa, urządzenie terapeutyczne nadaje 
się do transportu drogą lądową, kolejową, powietrzną i morską. 
 
Podczas załadunku i transportu należy: 
 
chronić urządzenie przed silnymi wstrząsami i uderzeniami, 
 
unikać narażenia na wilgoć, 
 
nie przewozić go wraz z substancjami łatwopalnymi lub korozyjnymi. 
 
 
Wymagania szczególne podlegają postanowieniom umowy zamówienia. 
 
3) Transport: 
 
Podczas transportu należy obchodzić się z urządzeniem ostrożnie i nie dopuszczać do toczenia 
się pudełka. 
 
--- 
 
Okres przechowywania: 
 



Jeśli urządzenie przechowywane jest dłużej niż 3 miesiące, należy je wyjąć z opakowania, 
włączyć i poddać ponownej kontroli przed opuszczeniem fabryki. 
 
11. Okres użytkowania 
 
1. Okres użytkowania urządzenia wynosi 3 lata 
(Uwaga: z wyjątkiem uszkodzeń spowodowanych przez użytkownika). 
 
 
2. Maksymalna liczba cykli sterylizacji: 
 
co najmniej 50 cykli sterylizacji przez zanurzenie w glutardehydzie 
lub 50 cykli sterylizacji niskotemperaturową plazmą. 
 
3. Zużyte urządzenia i akcesoria, które przekroczyły swój okres eksploatacji, należy utylizować 
zgodnie z obowiązującymi przepisami prawa lokalnego. 
 
4. Data produkcji urządzenia znajduje się na tabliczce znamionowej. 
 
12. Utylizacja 
 
Odpady medyczne powstające podczas użytkowania sprzętu ME należy utylizować zgodnie z 
„Przepisami dotyczącymi gospodarowania odpadami medycznymi". 
 
Sprzęt ME i akcesoria mogą być utylizowane zgodnie z przepisami dotyczącymi zapobiegania i 
kontroli zanieczyszczeń środowiska przez odpady elektroniczne po zakończeniu ich 
przewidywanego okresu eksploatacji. 
 
13. Zgodność elektromagnetyczna 
 

⚠️ Uwaga: 
 
Elastyczny wideo nasofaryngoskop jest zgodny z odpowiednimi wymaganiami norm: 
EN 60601-1-2:2015 + A1:2021, EN 60601-2-18:2015 – dotyczącymi kompatybilności 
elektromagnetycznej. 
 
Użytkownicy powinni instalować i używać urządzenie zgodnie z informacjami o kompatybilności 
elektromagnetycznej zawartymi w dokumentacji towarzyszącej. 
 
Przenośne i mobilne urządzenia komunikacji radiowej (RF) mogą wpływać na działanie 
elastycznego wideo nasofaryngoskopu. 
 
Należy unikać silnych zakłóceń elektromagnetycznych, np. w pobliżu telefonów komórkowych, 
kuchenek mikrofalowych itp. 



 
Wytyczne i deklaracja producenta znajdują się w załączniku. 

⚠️ Ostrzeżenie: 
 
Wideo nasofaryngoskopów nie należy używać w pobliżu ani układać razem z innym sprzętem. 
Jeśli jednak muszą być tak używane, należy je obserwować i upewnić się, że działają prawidłowo 
w takiej konfiguracji. 
 
Sprzęt klasy A jest przeznaczony do użytku w środowiskach przemysłowych. 
 
Z powodu zakłóceń przewodzonych i promieniowanych może być trudno zapewnić zgodność 
elektromagnetyczną w innych środowiskach. 
 
Z wyjątkiem przewodów sprzedawanych przez producenta, nie należy używać innych kabli jako 
części zamiennych do komponentów wewnętrznych wideo nasofaryngoskopu, użycie 
akcesoriów i przewodów innych niż określone może skutkować zwiększoną emisją lub obniżoną 
odpornością elektromagnetyczną elastycznego wideo nasofaryngoskopu. 
 
 

Wytyczne i deklaracja producenta – Emisje elektromagnetyczne 

Elastyczny i wideo nasofaryngoskop przeznaczony jest do użytkowania w poniższym 
środowisku elektromagnetycznym. Kupujący lub użytkownik powinni zadbać, aby urządzenie 
było użytkowane właśnie w takim środowisku elektromagnetycznym: 

Test emisji Zgodność Środowisko 
elektromagnetyczne – 

wskazówki 

Transmisja RF CISPR 11 Grupa 1 Wideonasofaryngoskop 
wykorzystuje energię RF 
wyłącznie do funkcji 
wewnętrznych. Emisje RF są 
bardzo niskie i raczej nie 
będą powodować zakłóceń w 
działaniu pobliskich urządzeń 
elektronicznych. 

Transmisja RF CISPR 11 Klasa A Klasa A Wideo 
nasofaryngoskop jest 
przeznaczony do użytku we 
wszystkich obiektach z 
wyjątkiem użytku domowego 
oraz tych bezpośrednio 
podłączonych do publicznej 
sieci zasilania niskiego 

Emisja harmonicznych IEC 
61000-3-2 

Nie dotyczy 

Migotanie napięcia / emisje IEC 
61000-3-3 

Nie dotyczy 



napięcia, zasilającej budynki 
mieszkalne. 

 
 
 

Wytyczne i deklaracja producenta – Odporność elektromagnetyczna 

Elastyczny wideo nasofaryngoskop przeznaczony jest do użytkowania w opisanym poniżej 
środowisku elektromagnetycznym. Kupujący lub użytkownik powinni zadbać, aby urządzenie 
było użytkowane właśnie w takim środowisku elektromagnetycznym: 

Test odporności Poziomy testowe 
IEC 60601 

Poziom zgodności Środowisko 
elektromagnetyczne – 

wskazówki 

Wyładowania 
elektrostatyczne 
(ESD) IEC 61000-4-2 

±6 kV przy kontakcie 
±8 kV przez 
powietrze 

±6 kV przy kontakcie 
±8 kV przez 
powietrze 

Podłogi powinny być 
drewniane, betonowe 
lub pokryte 
materiałem 
syntetycznym. 
Wilgotność względna 
powinna wynosić co 
najmniej 30%. 

Szybkie przejściowe 
stany elektryczne / 
zakłócenia (Burst) 
IEC 61000-4-4 

±2 kV dla linii 
zasilających ±1 kV 
dla linii sygnałowych 

±2 kV dla linii 
zasilających 

Jakość zasilania 
sieciowego powinna 
odpowiadać 
typowemu środowisku 
komercyjnemu lub 
szpitalnemu. 

Przepięcia (Surge) 
IEC 61000-4-5 

±1 kV między 
przewodami ±2 kV 
między przewodem 
a ziemią 

±1 kV między 
przewodami ±2 kV 
między przewodem 
a ziemią 

Jakość zasilania 
sieciowego powinna 
odpowiadać 
typowemu środowisku 
komercyjnemu lub 
szpitalnemu. 

Spadki napięcia, 
krótkie przerwy i 
wahania napięcia w 
linii zasilającej IEC 
61000-4-11 

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

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

Jakość zasilania 
sieciowego powinna 
odpowiadać 
typowemu środowisku 
komercyjnemu lub 
szpitalnemu. Jeśli 
elastyczny wideo 
nasofaryngoskop 
wymaga ciągłej pracy 
nawet podczas przerw 
w dostawie prądu, 



zaleca się jego 
zasilanie z 
nieprzerwanego źródła 
zasilania (UPS). 

Pole magnetyczne o 
częstotliwości zasilania 
(50/60 Hz) IEC 61000-
4-8 

3 A/m 3 A/m, 50/60 Hz Pola magnetyczne o 
częstotliwości zasilania 
powinny odpowiadać 
poziomom 
występującym w 
typowej lokalizacji w 
środowisku 
komercyjnym lub 
szpitalnym. 

Uwaga: Uₜ odnosi się do napięcia sieci prądu przemiennego przed zastosowaniem napięcia testowego. 

 

 

 

Wytyczne i deklaracja producenta – Odporność elektromagnetyczna 

Elastyczny wideo nasofaryngoskop jest przeznaczony do użytku w środowisku 
elektromagnetycznym określonym poniżej. Nabywca lub użytkownik powinien upewnić się, 
że urządzenie jest używane w takim środowisku elektromagnetycznym. 

Test odporności Poziomy testowe 
IEC 60601 

Poziom zgodności Środowisko 
elektromagnetyczne – 
wytyczne 

 

 

 

 

Przewodzone 
zakłócenia radiowe 
IEC 61000-4-6 

Przewodzone 
zakłócenia radiowe 
IEC 61000-4-3 

 

 

 

 

 

3V (wartość 
skuteczna)  

150kHz ~ 80MHz  

3 V/m 80MHz ~ 
2.5GHz 

 

 

 

 

3V (wartość 
skuteczna)  

3 V/m 

Przenośny i mobilny 
sprzęt komunikacji 
radiowej nie powinien 
być używany w 
odległości mniejszej niż 
zalecana od 
jakiejkolwiek części 
elastycznego wideo 
nasofaryngoskopu, 
włącznie z kablami, 
zgodnie z równaniem 
odpowiednim dla 
częstotliwości 
nadajnika. Zalecana 
odległość izolacji: 
d = 1,2 √P    



d = 1,2 √P od 80 MHz do 
800 MHz    
d = 2,3 √P od 800 MHz 
do 2,5 GHz    
Gdzie:    
P – maksymalna moc 
wyjściowa nadajnika (w 
watach [W]) podana 
przez producenta 
nadajnika;    
d – zalecana odległość 
izolacji w metrach (m)ᵇ. 

   Nadajniki (radiowe) 
powinny być 
rozmieszczane zgodnie z 
wynikami pomiarów 
pola 
elektromagnetycznego i 
ich natężenie powinno 
być niższe niż poziom 
zgodności w każdym 
zakresie częstotliwości. 
Uwaga: Zakłócenia 
mogą występować w 
pobliżu urządzeń 
oznaczonych 
następującym 

symbolem: 📶 (symbol 
zakłóceń 
elektromagnetycznych). 

Uwagi: 
1. Przy częstotliwościach 80 MHz i 800 MHz należy stosować wzór dla wyższego pasma 
częstotliwości. 
2. Te wytyczne mogą nie być odpowiednie w każdej sytuacji, ponieważ rozchodzenie się fal 
elektromagnetycznych może być zakłócane przez pochłanianie i odbicia od konstrukcji, 
przedmiotów i ludzi. 

a) Natężenie pola elektromagnetycznego od stałych nadajników, takich jak: 
stacje bazowe telefonii komórkowej lub bezprzewodowej, 
radia mobilne, krótkofalarskie (AM, FM) i telewizja, 
– nie może być teoretycznie dokładnie przewidziane. 
Aby ocenić środowisko elektromagnetyczne z powodu stałych nadajników, należy rozważyć 
pomiar pola elektromagnetycznego w miejscu użytkowania urządzenia. 



Jeśli zmierzone natężenie pola przekracza dopuszczalne poziomy zgodności, należy sprawdzić 
poprawność działania urządzenia elastycznego wideo nasofaryngoskopu. 
W przypadku zakłóceń mogą być konieczne dodatkowe działania, takie jak: 
zmiana położenia lub przestawienie urządzenia w inne miejsce. 
b) W całym zakresie częstotliwości od 150 kHz do 80 MHz, natężenie pola nie powinno 
przekraczać 3 V/m. 

Zalecane odległości separacyjne pomiędzy przenośnym i mobilnym sprzętem komunikacji 
radiowej (RF), a urządzeniem 

Urządzenie jest przeznaczone do pracy w środowisku elektromagnetycznym, w którym emisje 
zakłóceń radiowych (RF) są kontrolowane. 
Nabywca lub użytkownik urządzenia może zapobiec zakłóceniom elektromagnetycznym, 
utrzymując minimalną odległość między przenośnym/mobilnym sprzętem RF (nadajnikami), a 
urządzeniem – zgodnie z poniższą tabelą, opartą na maksymalnej mocy wyjściowej nadajnika. 

Maksymalna moc 
wyjściowa nadajnika 
(W) 

Odległości separacyjne odpowiadające różnym częstotliwościom 
nadajników (w metrach) 

150 kHz – 80 MHz 
d = 1.2 √P 

80 MHz – 800 MHz 
d = 1.2 √P 

800 MHz – 2,5 GHz 
d = 2.3 √P 

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 nadajników o maksymalnej mocy wyjściowej, które nie zostały uwzględnione w powyższej 
tabeli, zalecana odległość izolacyjna d (w metrach) może zostać obliczona przy użyciu wzoru z 
odpowiedniej kolumny częstotliwości nadajnika. 
Gdzie P to maksymalna moc wyjściowa nadajnika podana przez jego producenta, wyrażona w 
watach (W). 
--- 
UWAGA 1: 
Dla częstotliwości 80 MHz i 800 MHz należy stosować wzór dla wyższego pasma 
częstotliwości. 
UWAGA 2: 
Te wytyczne mogą nie być odpowiednie we wszystkich sytuacjach, ponieważ rozchodzenie się 
fal elektromagnetycznych może być zakłócane przez pochłanianie i odbicia od struktur, 
przedmiotów i ludzi. 
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