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Instrukcja uzytkowania

Wideoduodenoskop PENTAX Medical ED34-i10T2

Obstuga

ED34-i10T2

Informacje dotyczace czyszczenia, dezynfekcji wysokiego poziomu i/lub sterylizacji produktu
po uzyciu mozna znalez¢ w odrebnej instrukcji uzytkowania (przygotowanie do ponownego
uzycia) dla modelu posiadanego endoskopu.







Instrukcja uzytkowania

Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera wazne informacje, takie jak opis procedur postepowania i srodKki
ostroznosci, dotyczace bezpiecznego i skutecznego uzywania tego endoskopu. Przed uzyciem nalezy
w petni zrozumie¢ tres¢ i przestrzegac niniejszej instrukcji uzytkowania oraz instrukcji obstugi sprzetu,
ktéry bedzie stosowany w potaczeniu z niniejszym urzadzeniem.

Opisanego tutaj endoskopu nie nalezy NIGDY uzywac¢ do celdéw innych niz te, do ktéorych zostat on

przeznaczony.

Ponadto nalezy przejrze¢ i w petni zrozumiec tres¢ oddzielnej instrukcji przygotowania do ponownego
uzycia (nazywanej dalej ,instrukcja uzytkowania (przygotowanie do ponownego uzycia)”). Niewtasciwe
uzytkowanie produktu moze prowadzi¢ do uszkodzenia sprzetu lub obrazen, w tym miedzy innymi
oparzen, porazenia pradem elektrycznym, perforacji, zakazenia i krwawienia.

Niniejsza instrukcja uzytkowania nie zawiera opisu konkretnych procedur endoskopowych. Lekarz musi
podja¢ decyzje odnosnie do konkretnych procedur.

W razie jakichkolwiek pytan lub watpliwosci dotyczacych informacji zawartych w niniejszej instrukcji
uzytkowania nalezy skontaktowaé sie z lokalnym serwisem PENTAX Medical. Zawarto$¢ niniejszej
instrukcji uzytkowania moze ulec zmianie bez uprzedniego powiadomienia.

Zabronione jest nieuprawnione powielanie jakiejkolwiek czesci niniejszej instrukcji uzytkowania.

Niniejsza instrukcje uzytkowania i wszystkie powigzane instrukcje obstugi nalezy przechowywac
w bezpiecznym i dostepnym miejscu.
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Hasta ostrzegawcze i symbole
Hasta ostrzegawcze

W niniejszej instrukcji uzytkowania stosowane sa nastepujace hasta ostrzegawcze.

A 7 L Wskazuje sytuacje, ktéra mogtaby prowadzi¢ do smierci lub powaznego urazu,
agrozenie jesli nie beda podjete czynnosci w celu jej unikniecia.

Wskazuje potencjalnie niebezpieczna sytuacje, ktéra mogtaby prowadzi¢ do
A Ostrzezenie

nieznacznego lub umiarkowanego urazu lub uszkodzenia sprzetu, jesli nie beda
podjete czynnosci w celu jej unikniecia.

EI Uwaga Wskazuje dodatkowe lub przydatne informacje dotyczace obstugi.

Symbole

Znaczenie symboli na endoskopie, narzedziach dodatkowych i (lub) na opakowaniach jest nastepujace:

Symbol Opis

Ostrzezenie

Data produkcji

Czesc¢ uzytkowa typu BF

Nie uzywac¢ ponownie

Przestrzega¢ instrukcji uzytkowania

QL P>

STERILE Produkt sterylizowany promieniowaniem

Wytworca

Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej

Znak CE potwierdza zgodno$¢ z obowiazujacymi wymogami europejskimi (UE).

=
N
w

Kod partii

Termin waznosci

Numer seryjny

M | |(m
SEITSHIPA 3

Wyréb medyczny w UE




Symbol

Opis

*Jesli na produkcie widnieje ten symbol kodu kreskowego, nalezy zapoznaé sie z ponizszym wyjasnieniem.

Jest to kod UDI (Unique Device Identification) wymagany przez system Unique Device Identification
przeznaczony do odpowiedniej identyfikacji urzadzen w czasie ich dystrybucji i uzytkowania.
Nastepujace informacje sa zakodowane w kodzie kreskowym 2D (GS1 DataMatrix).

- (01) Kod towaru GS1 (Globalny Numer Jednostki Handlowej)

- (11) Data produkcji

- (21) Numer seryjny
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Wazne informacje: nalezy przeczytac przed uzyciem

Skrocony opis produktu

Endoskop ten stuzy do wizualizacji badanych obszardw przy o$wietleniu przekazywanym ze specjalnego
procesora wizyjnego z potprzewodnikowym przetwornikiem obrazu, znajdujacym sie na koncu dystalnym
endoskopu. Endoskop dostarcza obrazy do obserwacji docelowych obszaréw anatomicznych za pomoca
obrazéw odtwarzanych na monitorze poprzez procesor wizyjny.

Mozna go stosowac z urzadzeniami endoskopowymi, wprowadzanymi przez wlot kanatu instrumentalnego
korpusu regulacyjnego.

Endoskop umozliwia réwniez wyginanie katowe odcinka wyginanego uzywajac pokretta regulaci
wychylenia; doprowadzanie powietrza/wody z konca dystalnego endoskopu uzywajac zaworu
doprowadzajacego powietrza/wody oraz odsysanie przez kanat na koncu dystalnym endoskopu uzywajac
zaworu regulacyjnego odsysania.

Przeznaczenie uzytkowe

Duodenoskop PENTAX Medical ED34-i10T2 jest przeznaczony do stosowania z urzadzeniami
endoskopowymi i innym sprzetem pomocniczym w celu wizualizacji optycznej (na ekranie monitora)
i dostepu terapeutycznego do przewodu zétciowego przez goérny odcinek przewodu pokarmowego. Ten
obszar anatomiczny obejmuje m.in. narzady, tkanki i poduktady: przetyk, zotadek, dwunastnice, wspolny
przewdd zoétciowy, przewody watrobowe i pecherzykowe, przewdd trzustkowy.

Endoskop ten jest wprowadzany przez jame ustng w przypadku istnienia wskazan do podjecia zabiegu
u pacjentow dorostych oraz w praktyce pediatryczne;.

Zastosowanie

Cele medyczne Dostarczanie obrazéw do obserwacji, diagnostyki, wizualizacji i leczenia.

Pacjenci uznani przez lekarzy za kwalifikujacych sie do zastosowania tego endoskopu (od dzieci

Populacja pacjentow do pacjentéw dorostych).

Docelowy obszar

) Przetyk, zotadek i dwunastnica.
anatomiczny

Lekarze (eksperci zatwierdzeni przez administratora ds. endoskopowego bezpieczenstwa
medycznego w kazdej placowce medycznej. Jesli wymagania kwalifikacyjne sa okreslone przez
Kwalifikacje uzytkownikéw | oficjalny organ, taki jak jednostka rzadowa i/lub towarzystwo akademickie, nalezy przestrzegac
takich wymagan).

Nie jest wymagane specjalne przeszkolenie do stosowania tego endoskopu.

Miejsce uzytkowania Placéwka medyczna (tacznie z miejscem stosowania generatora wysokiej czestotliwosci)
Klasyfikacja

Stopien ochrony przed porazeniem pradem Czesc¢ uzytkowa typu BF (w przypadku potaczenia z kompatybilnym

elektrycznym dla czesci uzytkowych procesorem wizyjnym PENTAX Medical)

Stopien ochrony przed woda IPX7 (z podtaczona nasadka ochronna)

Tryb pracy Praca ciagta

Dane techniczne

B Srodowisko

Temperatura otoczenia 10 do 40°C
Zewnetrzne warunki pracy Wilgotnos¢ wzgledna 30 do 85% wilg. wzgl.
Cisnienie atmosferyczne 700 do 1060 hPa
Temperatura otoczenia -20 do 60°C
Warunki przechowywania/ . p o
transportu Wilgotnos$¢ wzgledna 10 do 85% wilg. wzgl.
Cisnienie atmosferyczne 700 do 1060 hPa




B Wersja oprogramowania
Wersja oprogramowania jest podana na tylnej oktadce.

B Dane techniczne endoskopu
Szczegdtowe informacje, patrz ,,Dane techniczne endoskopu” (str. 84).

Kompatybilne produkty

W niniejszym rozdziale opisany jest sprzet, ktéry mozna stosowac razem z tym endoskopem. Wiecej
informacji, patrz ,,Schemat systemu” (str. 85).

Informacje dotyczace sprzetu stosowanego w potaczeniu zinstrumentem podczas czyszczenia/dezynfekcji
wysokiego poziomu/sterylizacji mozna znalez¢ w odrebnej instrukcji uzytkowania (przygotowanie do
ponownego uzycia).

Kombinacje urzadzen i narzedzi dodatkowych, ktére mozna stosowac z tym produktem, sa wymienione
ponizej.

Przed uzyciem konieczne jest przygotowanie i kontrola produktu zgodnie z instrukcja uzytkowania.

A Zagrozenie

PENTAX Medical NIE gwarantuje kompatybilnosci z niewymienionymi produktami.

Jesli produkty NIE sa wymienione, nalezy skontaktowac sie z producentem sprzetu lub narzedzia
dodatkowego w celu potwierdzenia kompatybilnosci i uzyskania instrukcji uzytkowania
z produktami PENTAX Medical.

EI Uwaga

e W przypadku stosowania endoskopu w potaczeniu z innym sprzetem sposdb jego potaczenia
moze prowadzi¢ do wadliwego dziatania i/lub nieprzewidzianych zdarzen wystepujacych
u pacjenta i/lub fachowego personelu medycznego. Zalecane sa kontrole dziatania przed
uzyciem oraz zarzadzanie ryzykiem zwiazanym z takimi zmianami, zwtaszcza w przypadku
zmian, dodawania lub aktualizacji sprzetu stosowanego w potaczeniu z instrumentem.

e Niektore produkty nie sa dostepne w zaleznosci od regionu sprzedazy. W celu uzyskania
szczegotowych informaciji nalezy skontaktowac sie z lokalnym serwisem PENTAX Medical.

B Procesor wizyjny

Modele procesordéw wizyjnych, ktére mozna podtaczy¢ do tego endoskopu, sa przedstawione ponizej.
Informacje dotyczgce obstugiprocesora wizyjnego moznaznalezé winstrukcjiuzytkowania odpowiedniego
procesora wizyjnego.

Nazwa marki: PENTAX Medical

Informacja o produkcie
Seria EPK-i7000
Seria EPK-i5000

B Urzadzenia endoskopowe

Urzadzenia endoskopowe, ktdre mozna stosowac razem z tymi endoskopami, sa przedstawione ponize;.
Informacje dotyczace obstugi urzadzenia endoskopowego mozna znalezé w odpowiedniej instrukcji
uzytkowania dostarczonej z danym urzadzeniem endoskopowym.

Nazwa marki: PENTAX Medical

Kategoria Informacja o produkcie

Kleszczyki biopsyjne KW2218CS
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Nazwa marki: Cook Medical

Kategoria

Informacja o produkcie

Kategoria

Informacja o produkcie

Sfinkterotom

DASH-21-480

DASH-260

DASH-480

DASH-35-480

FS-OMNI-ACRO-35-205

FS-OMNI-ACRO-35-260

FS-OMNI-ACRO-35-450

System stentow z tworzywa
sztucznego do przewodu
z6tciowego

FS-OA-8.5

FS-0OA-10

Seria CLBS-b

Seria CLBS-7

Seria CLBS-8.5

Seria CLBS-10

Seria CLBS-11.5

FS-QEB-A Seria GEPD-3
FS-QEB-B Seria GEPD-5
Balon ekstrakeyjny :
FS-QEB-XL-A Seria GEPD-7
System stentéw do trzustki
FS-QEB-XL-B Seria GEPD-8.5
WEB-1.5x3.5 Seria GEPD-10
WEB-2x4 Seria GEPD-11.5
Koszyczek ekstrakcyjny
WEB-2.5x5 FS-CB-15-S
Szczoteczka cytologiczna
WEB-3x6 FS-CB-6
FS-BDB-4X4 EVO-8-9-4-B
FS-BDB-6X4 EVO-8-9-6-B
Rozszerzanie
FS-BDB-8X4 EVO-8-9-8-B
FS-BDB-10X4 Stent metalowy do EVO-8-9-10-B
FS-BDB-4X4 przewodu z6tciowego EVO-10-11-4-B
) FS-BDB-6X4 EVO-10-11-6-B
Rozszerzanie
FS-BDB-8X4 EVO-10-11-8-B
FS-BDB-10X4 EVO-10-11-10-B

Nazwa marki: Boston Scientific

Kategoria Informacja o produkcie
Wysokowydajna prowadnica Dreamwire
Wysokowydajna prowadnica Hydra Jagwire
Prowadnica Wysokowydajna prowadnica Jagwire

Hydrofilowa prowadnica NaviPro

Wysokowydajna prowadnica NovaGold

Sztywny trzon wymienny prowadnicy Pathfinder

Sfinkterotom

Sfinkterotom do kaniulacji Dreamtome RX

Sfinkterotom do kaniulacji Hydratome RX

Sfinkterotom do kaniulacji Jagtome RX

Sfinkterotom do kaniulacji Autotome RX

Sfinkterotom do kaniulacji Ultratome RX

Zestawy do cholangiogramu RX

Noz igtowy XL tréjkanatowy nédz igtowy RX

Sfinkterotom do kaniulacji TRUEtome Jag

Sfinkterotom do kaniulacji TRUEtome Hydra

Sfinkterotom do kaniulacji TRUEtome Dreamwire

Trojkanatowy noz igtowy MicroKnife XL

Urzadzenie do usuwania kamieni Stonetome

Sfinkterotom do kaniulacji TRUEtome

Dwukanatowy sfinkterotom Ultratome

Trojkanatowy sfinkterotom Ultratome XL




Nazwa marki: Boston Scientific

Kategoria

Informacja o produkcie

Kaniula Rapid Exchange XL

Kaniule RX do zabiegu ERCP

Kaniula

Trojkanatowa kaniula Tandem XL do zabiegu ERCP

Kaniule Contour ERCP

Kaniule Fluoro Tip ERCP

System w petni pokrywanych stentow do przewodu zétciowego WallFlex Biliary RX

System czesciowo pokrywanych stentéw do przewodu zétciowego WallFlex Biliary RX

System niepokrywanych stentéw do przewodu zétciowego WallFlex Biliary RX

Stent metalowy do

System czesciowo pokrywanych stentéw do przewodu zétciowego WALLSTENT RX

przewodu z6tciowego

System niepokrywanych stentow do przewodu zétciowego WALLSTENT RX

Czesciowo pokrywany stent do przewodu zoétciowego WALLSTENT

Stent niepokrywany do przewodu zoétciowego WALLSTENT

System wstepnie wyposazonych stentéw RX do zgiecia dwunastnicy Advanix

System wstepnie wyposazonych stentdéw RX ze zgieciem srodkowym Advanix

Zgiecie dwunastnicy — pojedynczy stent Advanix

Zgiecie $rodkowe — pojedynczy stent Advanix

Pojedynczy stent typu ,,double pigtail” Advanix

Stent z tworzywa

System wprowadzajacy NaviFlex RX

sztucznego do przewodu

Stent zgiecia dwunastnicy do przewodu zotciowego z systemem wprowadzajacym RX

z6tciowego

Stent zgiecia dwunastnicy do przewodu zotciowego z systemem wprowadzajacym Flexima

Pojedynczy cewnik nosowo-zotciowy typu ,pigtail” Flexima

Stent zgiecia dwunastnicy do przewodu zétciowego Percuflex

Stent z cewnikiem popychajacym Percuflex

Stent z cewnikiem popychajacym i prowadzacym Percuflex

Stent do przewodu zdétciowego typu ,double pigtail” C-Flex

Stent trzustkowy z tworzywa
sztucznego

Zestaw stentéw trzustkowych Advanix — prosty, z zadziorem prowadzacym i bez zadziora
prowadzacego

Zestaw stentow trzustkowych Advanix — typu ,pigtail”, z zadziorem prowadzacym i bez
zadziora prowadzacego

Stent trzustkowy Advanix — prosty, bez zadziora prowadzacego

Stent trzustkowy Advanix — prosty, z zadziorem prowadzacym

Stent trzustkowy Advanix — typu ,pigtail”, bez zadziora prowadzacego

Stent trzustkowy Advanix — typu ,pigtail”, z zadziorem prowadzacym

System wprowadzajacy do stentow trzustkowych NaviFlex RX

Popychacz stentu trzustkowego RX

Popychacz stentu trzustkowego

Balon ekstrakcyjny

Balony do usuwania ciat obcych — wstrzykniecie dystalne Extractor Pro RX

Balony do usuwania ciat obcych — wstrzykniecie proksymalne Extractor Pro RX

Balony do usuwania ciat obcych — wstrzykniecie dystalne Extractor Pro XL

Balony do usuwania ciat obcych — wstrzykniecie proksymalne Extractor Pro XL

Balon do usuwania ciat obcych Extractor Pro DL

Koszyczek ekstrakcyjny

Koszyczek do usuwania ciat obcych z drutem prowadzacym Trapezoid RX

Rozszerzanie

Cewnik balonowy dylatacyjny z drutem prowadzacym CRE PRO

Cewnik balonowy dylatacyjny do przewodu zétciowego Hurricane RX

Cewnik balonowy dylatacyjny do przewodu zétciowego MaxForce

Urzadzenie inflacyjne Encore 26

Szczoteczka cytologiczna

Szczoteczka cytologiczna z drutem prowadzacym RX Szczoteczka cytologiczna

Cholangioskop

System do wizualizacji bezposredniej SpyGlass i SpyGlass DS
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B Inny sprzet pomocniczy
Informacje mozna znalez¢é w odpowiedniej instrukcji dostarczonej z danym sprzetem.

Nazwa marki: ERBE

Kategoria Informacja o produkcie
ICC 350
Generator wysokiej ICC 200
czestotliwosci VIO 300D
VIO 200S

Przygotowanie do pierwszego uzycia, przygotowanie do ponownego uzycia
i przechowywanie po uzyciu

B Przygotowanie do pierwszego uzycia

Endoskop opisany w ninigjszej instrukcji uzytkowania jest urzadzeniem zaliczanym do grupy sprzetu
Sredniego ryzyka, przeznaczonym do wielokrotnego uzycia. Poniewaz jest on dostarczany w opakowaniu
niejatowym, konieczne jest przeprowadzenie czyszczenia i dezynfekcji wysokiego poziomu lub
czyszczenia i sterylizacji lub czyszczenia i dezynfekcji oraz dodatkowo sterylizacji (jesli odpowiednia)
zgodnie z oddzielna instrukcja uzytkowania (przygotowanie do ponownego uzycia) niniejszego produktu
przed pierwszym uzyciem. Niewystarczajace przygotowanie do ponownego uzycia moze zwigkszacé
ryzyko skazenia krzyzowego.

EI Uwaga

Pojecie , dezynfekcja wysokiego poziomu” w niniejszej instrukcji uzytkowania okresla dezynfekcje
endoskopu i narzedzi dodatkowych $rodkiem dezynfekcyjnym o dziataniu wirusobojczym.

B Przygotowanie do ponownego uzycia

Po uzyciu konieczne jest odpowiednie czyszczenie, dezynfekcja wysokiego poziomu i wysuszenie i/
lub sterylizacja, wysuszenie oraz przechowywanie endoskopu. Niewystarczajace i/lub niekompletne
czyszczenie, dezynfekcja wysokiego poziomu i wysuszenie i/lub sterylizacja i wysuszenie tego endoskopu
moga prowadzi¢ do nieoptymalnego dziatania i/lub uszkodzenia endoskopu i moga stanowi¢ ryzyko
zakazenia pacjenta i/lub uzytkownikow.

A Zagrozenie

W przypadku stosowania endoskopu i narzedzi dodatkowych u pacjentow z choroba Creutzfeldta—
Jakoba (CJD) lub wariantem choroby Creutzfeldta—Jakoba (vCJD) nalezy zapewni¢, aby byty
stosowane specjalne endoskopy, przeznaczone tylko dla takich pacjentéw, lub po uzyciu nalezy
wyrzuci¢ endoskopy w odpowiedni sposob. Czynnikow chorobotworczych wywotujgcych
chorobe (v)CJD NIE mozna usuna¢ ani dezaktywowa¢ metodami czyszczenia, dezynfekcji
wysokiego poziomu ani sterylizacji podanymi w oddzielnej instrukcji uzytkowania (przygotowanie
do ponownego uzycia) niniejszego endoskopu. Nalezy przestrzega¢ odpowiednich wytycznych
obowiazujacych w danym kraju/regionie dotyczacych postepowania z pacjentami z choroba (v)
CJD. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze zwiekszac¢ ryzyko skazenia krzyzowego.



B Przechowywanie po uzyciu

A Zagrozenie

Nalezy przestrzega¢ nastepujacych wytycznych. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze
prowadzi¢ do skazenia endoskopu bakteriami lub stanowi¢ ryzyko zakazenia pacjentow i/lub
uzytkownikdéw.

— Nalezy upewni¢ sie, ze wszystkie odtaczane narzedzia dodatkowe, takie jak zawor
doprowadzajacy powietrza/wody, zawor regulacyjny odsysania, uszczelka wlotowa, nasadka
na koniec dystalny (OE-A63), adapter do czyszczenia i nasadki ochronne sa odtgczone od
endoskopu przed przekazaniem do przechowywania.

— NIE przechowywac¢ endoskopu w obszarach o duzej wilgotnosci lub wysokiej temperaturze.

— NIE przechowywac endoskopu, jego czesci sktadowych i narzedzi dodatkowych w przenosne;j
walizce.

— Przed przekazaniem do przechowywania nalezy zapewni¢, aby endoskop, jego czesSci
sktadowe i narzedzia dodatkowe byty catkowicie suche.

— Przed nastepnym uzyciem endoskop, jego czesci sktadowe i narzedzia dodatkowe, ktore
byty przechowywane w niewtasciwy sposob lub przez dtugi czas, musza by¢ poddane
odpowiednim procedurom czyszczenia, dezynfekcji wysokiego poziomu i/lub sterylizacji
zgodnie z informacjami zawartymi w oddzielnej instrukcji uzytkowania (przygotowanie do
ponownego uzycia).

A Ostrzezenie

Podczas przechowywania endoskopu, jego narzedzi dodatkowych lub urzadzenia nalezy
przestrzega¢ nastepujacych srodkéw ostroznosci. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze
prowadzi¢ do szkéd rzeczowych.
— Czesc¢ wziernikowa endoskopu, przewod gtéwny i urzadzenia endoskopowe nalezy pozostawic
na czas przechowywania w utozeniu jak najbardziej wyprostowanym.
— Chroni¢ przed substancjami chemicznymi, bezposrednim nastonecznieniem
i promieniowaniem ultrafioletowym.
— Nalezy zachowac¢ odpowiednie odlegtosci miedzy endoskopem, jego narzedziami
dodatkowymi i urzadzeniami, tak aby NIE uderzaty o siebie.

EI Uwaga

Zalecane jest przechowywanie endoskopu w utozeniu wiszacym, wyprostowanym, w dobrze
wentylowanym pomieszczeniu lub szafce przeznaczonej do przechowywania endoskopow.

Informacje dotyczace przechowywania po uzyciu mozna znalezé réwniez w oddzielnej instrukcji

uzytkowania (przygotowanie do ponownego uzycia) niniejszego endoskopu.

2021.03 6217001 S135 RO05
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Ogodlne zagrozenia i Srodki ostroznosci

A Zagrozenie

Placowka medyczna powinna okresli¢ ograniczenia lub niestosowanie endoskopu u pacjentow
z podejrzeniem obnizonej odpornosci.

Uzytkownicy oraz personel asystujacy powinni zawsze nosi¢ srodki ochrony indywidualnej
(np. rekawice, okulary ochronne, maski, odziez medyczng itp.) w celu zminimalizowania
ryzyka skazenia krzyzowego, poniewaz ptyny ustrojowe pacjenta moga zostac¢ rozproszone
z czesci endoskopu, takich jak wlot kanatu endoskopu i zawér regulacyjny odsysania.

NIE uzywac tego endoskopu do celow niezgodnych z jego przeznaczeniem. Nieprzestrzeganie
tego zalecenia moze prowadzi¢ do urazu u pacjenta.

NIE uzywaé ze sprzetem innym niz podany jako nadajacy sie do stosowania w potgczeniu
z tym endoskopem. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze prowadzi¢ do uszkodzenia
endoskopu lub urazu u pacjenta.

NIE upuszcza¢ endoskopu ani nie naraza¢c go na silne wstrzasy. Nieprzestrzeganie tego
zalecenia moze prowadzic¢ do uszkodzenia endoskopu. W szczegdlnosci NIE nalezy narazac¢ na
silne wstrzasy powierzchni soczewki na koncu dystalnym. Moga wystapi¢ nieprawidtowosci
wizualizacji, co moze prowadzi¢ do nieprzewidzianych zdarzen.

Nalezy upewni¢ sie, ze podtaczone/potaczone jest odpowiednie urzadzenie do przytaczy
facznikéw PVE, takie jak przytaczka odsysania, przytacze powietrza/wody, tacznik
odpowietrznika lub przytacze sprzezenia zwrotnego zgodnie z instrukcja uzytkowania.
Nalezy zawsze sprawdza¢ obraz endoskopowy podczas wyginania katowego endoskopu
i odsysania, stosowania urzadzen endoskopowych oraz podczas wprowadzania i wycofywania
endoskopu. Nalezy zapewnié¢, aby takie dziatania byty wykonywane w trybie normalnym
(a nie w trybie stopklatki ani w trybie powiekszenia). Zabieg endoskopowy wykonywany
w trybie stopklatki lub powiekszenia moze prowadzi¢ do uszkodzenia endoskopu i/lub urazu
u pacjenta.

NIE wprowadza¢ ani nie wycofywa¢ endoskopu z uzyciem sity. Nieprzestrzeganie tego
zalecenia moze prowadzi¢ do urazu u pacjenta, w tym krwawienia i perforacji.

Po uzyciu operacyjnych/czyszczacych narzedzi dodatkowych (np. kleszczykdw, igiet, petli,
szczoteczek itp.) razem z endoskopem nalezy doktadnie sprawdzié, ze wszystkie narzedzia
dodatkowe sa w stanie nienaruszonym i ze zadne czesci nie odpadty i nie znajduja sie
wewnatrz kanatu instrumentalnego/odsysania endoskopu. Poza tym nalezy upewnic sie, ze
urzadzenia endoskopowe (np. zaciski, stenty itp.) wprowadzane przez kanat sa rozliczone
po uzyciu. W przypadku zablokowania lub zatkania kanatu z powodu nagromadzenia
pozostatosci tkankowych, niemozliwego do wyjecia narzedzia dodatkowego lub z innej
przyczyny NIE wolno podejmowac proby usuniecia blokady ani NIE wolno kontynuowaé
stosowania endoskopu. W takim przypadku nalezy skontaktowac¢ sie z lokalnym serwisem
PENTAX Medical w celu naprawy endoskopu. Stosowanie endoskopu z zablokowanym
kanatem wewnetrznym moze prowadzi¢ do nieskutecznej procedury przygotowania do
ponownego uzycia i/lub wprowadzenia pozostatosci tkankowych i/lub czesci urzadzenia do
ciata pacjenta podczas kolejnego zabiegu, co powoduje ryzyko skazenia krzyzowego.
Niniejszy produkt jest przeznaczony do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym
o parametrach okreslonych w punkcie ,Zaktdcenia elektromagnetyczne”. Uzywanie produktu
w nieodpowiednim otoczeniu moze spowodowac nieprawidtowe ustawienie regulacji
ekspozycji dla swiatta emitowanego z konca dystalnego endoskopu z powodu zaktocen
elektromagnetycznych.

NIGDY nie uzywa¢ endoskopu, jesli znajdujg sie na nim materiaty obce. Takie postepowanie
moze prowadzi¢ do infekcji. Jesli na endoskopie znajduja sie materiaty obce, nalezy zwroci¢ go
do obszaru przygotowania do ponownego uzycia i powtorzy¢ przygotowanie do ponownego
uzycia.



A Ostrzezenie

NIE skreca¢, nie obraca¢ ani nie zgina¢ nadmiernie zadnej z czesci wziernikowych, oston
kompensatora naprezen ani przewodu gtéwnego. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze
prowadzi¢ do uszkodzenia endoskopu.

NIE uderza¢ przyciskow zdalnego sterowania twardymi przedmiotami ani nie ciagnac ich
ani ich nie skreca¢. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze spowodowac uszkodzenie
wewnetrzne endoskopu, co moze prowadzi¢ do wycieku wody.

NIE podtaczac ani nie odtaczac tacznika PVE endoskopu przy witgczonym zasilaniu procesora
wizyjnego. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze prowadzi¢ do uszkodzenia endoskopu.
Mozliwe sa zaktdcenia elektromagnetyczne w przypadku sprzetu oznaczonego nastepujacym
symbolem lub w poblizu mobilnego sprzetu radiotelekomunikacyjnego, takiego jak telefony
komadrkowe. W przypadku wystepowania zaktocen elektromagnetycznych nalezy zmienié¢
kierunek ustawienia lub przenies¢ endoskop lub zastosowac¢ odpowiedni ekran w miejscu
uzytkowania.

(@)

/:—I Uwaga

Na mocy Rozporzadzenia (UE) 2017/745 (EU-MDR) uzytkownicy powinni zgtasza¢ kazdy powazny
incydent, ktory wystapit w zwiazku z wyrobem, producentowi i wtasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktérym znajduje sie siedziba lub miejsce zamieszkania uzytkownika.

Konserwacja
Okres uzytkowania niniejszego endoskopu wynosi 6 lat od daty wysytki w nastepujacych warunkach.
e Nalezy przeprowadza¢ kontrole przed uzyciem, czynnos$ci postepowania po uzyciu oraz wymiane
materiatéw eksploatacyjnych zgodnie z ninigjsza instrukcja uzytkowania.
e Firma PENTAX Medical wymaga corocznej inspekcji i konserwacji tego endoskopu. Coroczna
inspekcja obejmuje doktadng kontrole stanu sprawnos$ci podzespotu elewatora i naprawe zuzytych
czesci zgodnie z potrzebami. Endoskop nalezy wysta¢ do firmy PENTAX Medical raz do roku w celu
przeprowadzenia kontroli. W razie pytan nalezy skontaktowaé sie z lokalnym serwisem PENTAX
Medical.

2021.03 6217001 S135 RO05
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Zawartosc opakowania

_1 . Zawartos¢ opakowania

Nalezy sprawdzi¢ zawarto$¢ opakowania zgodnie z oddzielna listg standardowych narzedzi dodatkowych,
dostarczona z niniejszym produktem. Szczegotowa ilustracja zawartosci/narzedzi dodatkowych, patrz
ryc. 1.1 1 1.2 w instrukcji uzytkowania. Je$li jakiekolwiek czesci sktadowe sa uszkodzone lub brakuje
jakiejkolwiek czesci, nie nalezy uzywac¢ endoskopu i nalezy natychmiast skontaktowac sie z lokalnym
serwisem PENTAX Medical.

B Endoskop

ED34-i10T2

Rysunek 1.1



B Narzedzia dodatkowe

Jednorazowa, sterylna nasadka na Uszczelka wlotowa (OF-B190)
koniec dystalny z elewatorem*1

(OE-AB3)

Szczoteczka do czyszczenia (CS5522A) Ustnik (OF-Z5)

Adapter do czyszczenia (OF-G17)

Zestaw pierscieni typu o-ring
(OF-B192)*2

Nasadka wentylacyjna (OE-C21)

Szczoteczka do czyszczenia (CS-C13A)

Olej silikonowy (OF-Z11)

Nasadka ochronna PVE (OE-C9)

s

[ ©
oo

Zestaw pierscieni typu o-ring
(OF-B127)*3

B Inne

Instrukcja uzytkowania (obstuga, Instrukcja uzytkowania (przygotowanie

Lista standardowych narzedzi

niniejszy dokument) do ponownego uzycia) dodatkowych
Rysunek 1.2
*1. Sterylny (sterylizacja wiazka elektronowa)
*2: Dla zaworu doprowadzajacego powietrza/wody (OF-B188)
*3: Dla zaworu regulacyjnego odsysania (OF-B120)
2021.03 6217001 S135 RO05 17
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Nazewnictwo i funkcje

2 - 1 . Korpus regulacyjny, czes¢ wziernikowa

‘ Koniec

_\) dystalny

}
Odcinek
wyginany
——}

Korpus
regulacyjny

B Widok alternatywny

1

Cze$c¢ wzierni-
kowa
(Czesci uzytko-
we: czesci en-
doskopu majace
bezposrednia
stycznos¢ z pa-
cjentem.)

Wziernik

Rysunek 2.1

Funkcje zwiazane z nastepujacymi czesciami sa czesto uzywane.

1. Przyciski zdalnego sterowania 1-4
Funkcjami przydzielonymi do kazdego przycisku mozna zdalnie sterowac poprzez naciskanie kazdego
z przyciskéw zdalnego sterowania. Funkcje przydziela sie z poziomu procesora wizyjnego.
Informacje dotyczace przydzielania funkcji do kazdego przycisku zdalnego sterowania mozna znalez¢
w instrukcji uzytkowania danego procesora wizyjnego.

18



Pokretto regulacji wychylenia w gére/w dot
Poprzez obrét w kierunku ,, AU” odcinek wyginany porusza sie do goéry. Poprzez obrét w kierunku
. AD" odcinek wyginany porusza sie w dot.

3. Dzwignia blokady wychylenia w gore/w dét
Poprzez obrot w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara zablokowane jest wyginanie
w gore/w dot odcinka wyginanego. Poprzez obrot w kierunku ,,F»” zwolniona jest blokada wyginania.
4. Pokretto regulacji wychylenia w prawo/w lewo
Poprzez obrot w kierunku , AR” odcinek wyginany porusza sie w prawo. Poprzez obrot w kierunku
. AL" odcinek wyginany porusza sie w lewo.
5. Pokretto blokady wychylenia koncowki w prawo/w lewo
Poprzez obrot w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara zablokowane jest wyginanie
w prawo/w lewo odcinka wyginanego. Poprzez obréot w kierunku ,,FP" zwolniona jest blokada
wyginania.
6. Dzwignia regulacyjna mechanizmu elewatora kaniuli/kleszczykdw
Przesuna¢ w kierunku ,,E®»” w celu podniesienia elewatora. Przesuna¢ w przeciwnym kierunku (w
kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara) w celu obnizenia.
7. Cylinder uktadu odsysania
Podtaczy¢ zawor regulacyjny odsysania (OF-B120).
8. Zawor regulacyjny odsysania (OF-B120)
Podtaczy¢ do cylindra uktadu odsysania. Nacisng¢ w celu odessania ptyndw lub powietrza przez
kanat instrumentalny endoskopu.
9. Cylinder doprowadzajacy powietrza/wody
Podtaczy¢ zawor doprowadzajacy powietrza/wody (OF-B188) lub opcjonalnie dostepny zawor
doprowadzajacy gazu/wody (OF-B194).
10. Zawor doprowadzajacy powietrza/wody (OF-B188)
Podtaczy¢ cylinder doprowadzajacy powietrza/wody. Zakrycie otworu na goérze zaworu powoduje
doprowadzanie powietrza z dyszy powietrza/wody na koncu dystalnym endoskopu. Nacisniecie
zaworu powoduje doprowadzanie wody z dyszy powietrza/wody na koncu dystalnym endoskopu.
11. Ostona kompensatora naprezen
Ostona kompensatora naprezen chroni czesci tagczace.
12. Wlot kanatu instrumentalnego
Wilot kanatu instrumentalnego jest wlotem dla urzadzen endoskopowych. W tym miejscu nalezy
podtaczy¢ uszczelke wlotowa (OF-B190).
13. Uszczelka wlotowa (OF-B190)
Uszczelka wlotowa jest podtaczona do wlotu kanatu instrumentalnego w celu unikniecia wycieku
ptynu/powietrza.
14. Jednorazowa, sterylna nasadka na koniec dystalny z elewatorem (OE-AG3)
Jest to nasadka, ktéra nalezy podtaczac do konca dystalnego endoskopu.
15. Etykieta nazwy modelu
Na etykiecie nazwy modelu przedstawione sa nazwa modelu, minimalna szeroko$¢ kanatu
instrumentalnego i inne powiazane informacje. (Rysunek 2.2)
» _—— Minimalna
szerokos$¢ kanatu
MEDICAL instrumentalnego
ED34-i10T2 -4
Nazwa modelu
Rysunek 2.2
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2 _2 . tacznik

20

Styki elektryczne Etykieta producenta

\ < / 18 tacznik PVE
§>\/ (mozliwos¢ obrotu o 180°)
/
Sy ///
\

D \ @ 11

16

N

Numer seryjny
Data produkcji
uDl

Przewod gtowny

B Widok alternatywny

Rysunek 2.3

Funkcje zwiazane z nastepujgcymi cze$ciami sa czesto uzywane.

16.

17.

18.

19.

20.

Wtyczka swiattowodu

Wtyczka swiattowodu przewodzi swiatto ze zrédta Swiatta do konca dystalnego endoskopu.
Przytaczka odsysania

Podtaczy¢ przewdd odsysania na zrodle odsysania do przytaczki odsysania.

Przytacze powietrza/wody

Podtaczy¢ przewdd doprowadzajgcy powietrza/wody na zespole butelki na wode do przytacza
powietrza/wody.

tacznik odpowietrznika

W tym migjscu nalezy podtaczy¢ nasadke wentylacyjna lub tacznik endoskopowy w testerze
szczelnosci.

Przytacze sprzezenia zwrotnego

W przypadku uzywania urzadzenia elektrochirurgicznego nalezy podtaczy¢ tu endoskopowy przewdd
sprzezenia zwrotnego (przewdd S) lub uziemiony kabel kondensatora (OL-Z4).



Przygotowanie 1 kontrola

Przed uzyciem konieczne jest przygotowanie i doktadna kontrola endoskopu, narzedzi dodatkowych,
procesora wizyjnego i innych czesci sktadowych zgodnie z niniejsza instrukcja uzytkowania. Sprzet, ktéry
jest uzywany w potaczeniu z endoskopem, musi by¢ réwniez przygotowany i skontrolowany zgodnie
z odpowiednimi instrukcjami uzytkowania.

Przed kazdym uzyciem nalezy zawsze wykona¢ kontrole.

Endoskop, w przypadku ktérego podejrzewane sa jakiekolwiek nieprawidtowosci, nalezy oceni¢ zgodnie
z ,b5-1. Rozwigzywanie problemow” (str. 70). Jesli problem utrzymuje sie po diagnostyce nieprawidtowosci
lub wystepuje widoczna awaria, nie nalezy uzywac¢ endoskopu, nalezy wysta¢ go do naprawy zgodnie z ,,5-3.
Zwrot endoskopu do naprawy” (str. 75).

A Zagrozenie

Przed kazdym uzyciem nalezy zawsze wykonac¢ kontrole. NIGDY nie uzywac¢ endoskopu
z podejrzeniem nieprawidtowosci. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze prowadzi¢ NIE tylko do
wadliwego dziatania lub uszkodzenia endoskopu, ale réwniez do urazu u pacjenta i/lub uzytkownika,
a takze moze stanowi¢ ryzyko wystapienia u nich zakazenia.

A Ostrzezenie

Nalezy zapewni¢, aby przygotowany byt rowniez drugi endoskop, aby uniknaé przerwania zabiegu
z powodu awarii endoskopu lub nieprzewidzianych zdarzen.
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3_ 1 . Przygotowanie sprzetu

Przygotowac endoskop, narzedzia dodatkowe, sprzet pomocniczy i $rodki ochrony indywidualnej. W celu
prawidtowego przygotowania sprzetu pomocniczego nalezy zapozna¢ sie z punktem ,Kompatybilne
produkty”, a w celu przeprowadzenia kontroli procesora wizyjnego z instrukcjg uzytkowania dostarczong
razem z nim.

B Endoskop

B Narzedzie dodatkowe

Zawor doprowadzajacy powietrza/wody Zawor regulacyjny odsysania Uszczelka wlotowa (OF-B190)
(OF-B188) (OF-B120)

)

(E=

Jednorazowa, sterylna nasadka na Ustnik (OF-Z5) Olej silikonowy (OF-Z11)
koniec dystalny z elewatorem*2
(OE-AB3)

Rysunek 3.1

22



B Sprzet pomocniczy

Zawor doprowadzajacy gazu/wody

(OF-B194) *1 Adapter gazu (OF-G11) *1 Urzadzenie endoskopowe

Zrédto odsysania

B Srodki ochrony indywidualnej (przyktad)

Rekawiczki Okulary ochronne Maska Odziez medyczna

H Inne

Gaza, sterylna woda, pojemnik na sterylng wode itp.
Rysunek 3.2

*1: Element opcjonalny
*2: Sterylny (sterylizacja wiazka elektronowa)
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3_2 . Kontrola endoskopu

24

Przygotowac endoskop, ktory zostat poddany procedurze przygotowania do ponownego uzycia zgodnie
z opisem w oddzielnej instrukcji uzytkowania (przygotowanie do ponownego uzycia) niniejszego
endoskopu.

A Zagrozenie

e NIGDY nie przeprowadza¢ demontazu ani modyfikacji endoskopu. Nieprzestrzeganie tego
zalecenia moze mie¢ negatywny wptyw na jego pierwotna funkcjonalnos$¢ i moze ewentualnie
prowadzi¢ do powaznego urazu u pacjenta i/lub uzytkownika.

e NIGDY nie uzywac¢ endoskopu z jakakolwiek nieprawidtowoscia. Nieprzestrzeganie tego
zalecenia moze prowadzi¢ do uszkodzenia endoskopu, odtaczenia sie czesci w jamie ciata
pacjenta, wadliwego dziatania podczas uzycia, a takze urazu u pacjenta i/lub uzytkownika.

e Do kontroli nalezy uzywac¢ wytacznie sterylnej wody. Nieprzestrzeganie tego zalecenia
moze prowadzi¢ do skazenia endoskopu bakteriami przenoszonymi przez wode i innymi
mikroorganizmmami. NIE uzywac¢ wody pozostawionej bez przykrycia przez dtugi czas.

A Ostrzezenie

e NIE skrecac, nie obracac ani nie zgina¢ nadmiernie zadnej z oston kompensatorow naprezen
(zgodnie ze wskazaniem (1) i (2) na Rysunek 3.3). Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze
prowadzi¢ do uszkodzenia endoskopu. W szczegdlnosci nalezy zachowaé ostroznosé
podczas obchodzenia sie z ostong kompensatora naprezen czesci wziernikowej (zgodnie ze
wskazaniem (1) na Rysunek 3.3), poniewaz ma mata Srednice.

e Podczas przenoszenia endoskopu NIE chwyta¢ ani nie nosi¢ go, trzymajac tylko za przewod
gtéwny lub cze$é wziernikowa. Ponadto NIE $ciska¢ ani nie wyginaé¢ odcinka wyginanego
zuzyciem sity (Rysunek 3.4). Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze prowadzi¢ do uszkodzenia
endoskopu.

Nie wygina¢ z uzyciem sity

Rysunek 3.3



Odcinek wyginany

Rysunek 3.4

El Uwaga

Jesli endoskop jest goracy/zimny zaraz po czyszczeniu, dezynfekcji wysokiego poziomu i/lub
sterylizacji, przed jego uzyciem nalezy odczeka¢, az osiggnie temperature pokojowa. Obserwacja
moze by¢ uniemozliwiona z powodu parowania soczewki i innych efektow spowodowanych

réznicg temperatur miedzy endoskopem a pomieszczeniem.

B Noszenie endoskopu w reku
W przypadku przenoszenia endoskopu w rekach nalezy luzno zwinac¢ przewod gtéwny i czes¢ wziernikowa,

trzymac

korpus regulacyjny i cze$¢ wziernikowa (w poblizu odcinka wyginanego) jedna reka, a druga reka trzymac

tacznik PVE

w sposodb pokazany na ryc. Rysunek 3.5.

Rysunek 3.5
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Kontrola catego endoskopu

A Zagrozenie

e NIGDY nie uzywac¢ endoskopu z jakakolwiek nieprawidtowoscia w zakresie dziatania.
Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze prowadzi¢ do uszkodzenia endoskopu, odtaczenia sie
czesci w jamie ciata pacjenta, wadliwego dziatania endoskopu, a takze urazu u pacjenta i/lub
uzytkownika.

e NIGDY nie uzywac¢ endoskopu, jesli znajduja sie na nim materiaty obce. Takie postepowanie
moze prowadzi¢ do infekcji. Jesli na endoskopie znajduja sie materiaty obce, nalezy zwrécié go
do obszaru przygotowania do ponownego uzycia i powtorzy¢ przygotowanie do ponownego
uzycia.

Sprawdzi¢ cata powierzchnie endoskopu pod katem widocznego, przywierajacego materiatu.

2. Sprawdzi¢ cata powierzchnie czesci wziernikowej pod katem nieprawidtowosci, takich jak
pofatdowania, skazy, ostre krawedzie, zmatowienie powierzchni, wgniecenia, zaczepienia,
wypuktosci, przyczepienie sie obcych materiatow, odtaczenie czesci itp.

3. Sprawdzi¢ powierzchnie paskéw spoiny na obu koricach odcinka wyginanego pod katem
nieprawidtowosci, takich jak rysy, zmatowienie i ztuszczanie. Powierzchnie paskéw spoiny nalezy
nieznacznie przetrze¢ czysta gaza w celu upewnienia sie, ze spoina nie zaczepia sie o gaze i/lub
przyczepia sie do gazy.

(1) Paski spoiny
(2) Odcinek wyginany

Rysunek 3.6

4. Sprawdzi¢ koniec dystalny endoskopu (zwtaszcza wokoét kanatu instrumentalnego, wgtebienia
wokot tagcznika elewatora i powierzchnie komory elewatora) pod katem nieprawidtowosci, takich jak
przyczepienie sie obcego materiatu, odksztatcenie lub odpryski.

5. Sprawdzi¢ soczewke obiektywu na koncu dystalnym endoskopu i $Swiattowody pod katem
nieprawidtowosci, takich jak przyczepienie sie materiatu obcego, rysy lub odpryski i upewnic sie, ze
nie ma szczeliny na obrzezu soczewki.

(1) Soczewka obiektywu
(2) Swiattowdd
(3) Dysza powietrza/wody
/ (4) Kanat instrumentalny
(5) tacze elewatora
/
) (5)

Rysunek 3.7

6. Upewni¢ sie, ze nie ma rys, zmatowienia ani ztuszczania sie na powierzchni kleju spoiny wokot
soczewki obiektywu na koncu dystalnym endoskopu i ze ma on potyskujacy wyglad.

7. Ostroznie oczysci¢ soczewke obiektywu i $wiattowody czysta gaza lub wacikiem zwilzonym 70-90%

alkoholem etylowym lub izopropylowym przeznaczonym do celéw medycznych. Sprawdzi¢, czy nie
wystepuje przyczepianie sie spoiny do gazy.



EI Uwaga

Nie mozna uzyska¢ wyraznych obrazéw, jesli na soczewce obiektywu lub $Swiattowodach
przyczepiony jest obcy materiat lub pozostatosci. W przypadku stosowania endoskopu
z przyczepionym obcym materiatem lub pozostato$ciami na soczewce obiektywu Iub
Swiattowodach, podczas ogrzania Swiattem moze wytwarzac sie para z powodu zawartosci wody
W przyczepionym materiale obcym lub pozostatosciach.

8. Sprawdzi¢ dysze powietrza/wody przy koncu dystalnym endoskopu pod katem nieprawidtowosci,
takich jak zatkanie, wgniecenia, odksztatcenia, odpryski itp.

9. Dwiema rekami uformowac tuk z wziernika w sposdb przedstawiony na Rysunek 3.8. Poprzez
przesuniecie wziernika w kierunku wskazanym strzatka na Rysunek 3.8 potwierdzi¢, ze caty wziernik
mozna ptynnie i fatwo wygiac¢ w celu uformowania tuku.

Ok. 30 cm

Ok. 20 cm

Rysunek 3.8

10. Sprawdzi¢ cata powierzchnie przewodu gtownego pod katem nieprawidtowosci, takich jak
pofatdowania, skazy, ostre krawedzie, zmatowienie powierzchni, wgniecenia, zaczepienia,
wypuktos$ci, przyczepienie sie obcych materiatow, odtaczenie czesci itp.

11. Sprawdzi¢ korpus regulacyjny, tacznik PVE i styki elektryczne pod katem nieprawidtowosci, takich
jak rysy, odksztatcenia, obluzowane czes$ci itp. Nalezy zwraca¢ szczegdlna uwage podczas kontroli
czesci przedstawionych na Rysunek 3.9.

Woziac¢ czysta, niestrzepiaca sie gaze, aby delikatnie przytrzymac te czesci, i poruszac¢ nimi w réznych
kierunkach w celu upewnienia sig, ze nie ma zadnych nieprawidtowosci, takich jak luzy.

(1) Cylinder uktadu odsysania

(2) Cylinder doprowadzajacy powietrza/
wody

(3) WIlot kanatu instrumentalnego

(4) Przytacze powietrza/wody

(5) Przytaczka odsysania

(1 @) (3)

Rysunek 3.9
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Kontrola mechanizmu wyginania katowego
Upewnic¢ sie, ze w poblizu odcinka wyginanego nie ma nic, co by uniemozliwiato jego dziatanie, oraz
skontrolowaé¢ mechanizm wyginania katowego, trzymajac prosto czes$¢ wziernikowa.

B Kontrola funkcji wyginania

A Zagrozenie

NIE uzywac¢ endoskopu z nieprawidtowosciami wyginania katowego, takimi jak nieptynne
dziatanie, nadmierny luz dzwigni regulacji wyginania katowego lub nadmierne ostabienie
wyginania katowego, poniewaz moze to prowadzi¢ do uszkodzenia wnetrza endoskopu.
Uzywanie endoskopu w takim stanie moze prowadzi¢ do wiekszego uszkodzenia endoskopu,
wadliwego dziatania podczas uzycia i urazu u pacjenta.

1. Obroci¢ dzwignie blokady wychylenia w gére/w dét oraz pokretto blokady wychylenia w prawo/w
lewo w kierunku ,,F® ", az do zatrzymania, aby zwolni¢ blokade pokretet regulacji wychylenia.

Rysunek 3.10

2. Powoli obraca¢ pokretta regulacji wychylenia w gore/w dét i w prawo/w lewo w kazdym kierunku, az
do zatrzymania, nastepnie obrocic je z powrotem do pierwotnego potozenia. Sprawdzi¢, czy pokretta
regulacji wychylenia dziataja ptynnie, bez chropowatosci lub zaczepiania.

3. Potwierdzi¢, ze odcinek wyginany wygina sie katowo w kierunku, w ktérym obrdcone sg pokretta
regulacji wychylenia, i ze mozliwe jest osiagniecie maksymalnego wygiecia katowego.

LEWO PRAWO

DOL GORA

11

C 11T

Rysunek 3.11



4. Pokretta regulacji wychylenia obréci¢ z powrotem w potozenie neutralne. Sprawdzi¢, czy odcinek
wyginany powraca do w przyblizeniu wyprostowanego stanu.

Potozenie neutralne

C 11T

Rysunek 3.12

B Kontrola mechanizmu blokady wyginania w gore/w dét

1. Obracac¢ dzwignie blokady wychylenia koncowki w gére/w doét w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazowek zegara, az do zatrzymania.

Rysunek 3.13

2. Obroci¢ powoli pokretto regulacji wychylenia w goére/w dot w kierunku , AU” lub ,, AD", az do
zatrzymania.

CI1I

Rysunek 3.14

3. Sprawdzi¢, czy zakrzywiony ksztatt odcinka wyginanego jest nieruchomy po zwolnieniu pokretta
regulacji wychylenia.
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4. Obréci¢ dzwignie blokady wychylenia w gore/w dot w kierunku ,,F» ", az do zatrzymania, aby zwolnic¢
blokade. Sprawdzi¢, czy odcinek wyginany powraca do w przyblizeniu wyprostowanego stanu.

C 11T

Rysunek 3.15

B Kontrola mechanizmu blokady wyginania w prawo/w lewo

1. Obracac¢ pokretto blokady wychylenia w prawo/w lewo w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek
zegara, az do zatrzymania.

Rysunek 3.16

2. Obroci¢ powoli pokretto regulacji wychylenia w prawo/w lewo w kierunku ,, AR” lub , AL", az do
zatrzymania.

C11I

Rysunek 3.17

3. Sprawdzi¢, czy zakrzywiony ksztatt odcinka wyginanego jest nieruchomy po zwolnieniu pokretta
regulacji wychylenia.



4. QObréci¢ pokretto blokady wychylenia w prawo/w lewo w kierunku ,,F»", az do zatrzymania, aby
zwolni¢ blokade. Sprawdzi¢, czy odcinek wyginany powraca do w przyblizeniu wyprostowanego
stanu.

11

Rysunek 3.18

B Kontrola mechanizmu elewatora kaniuli/kleszczykéw

1. Obraca¢ powoli dzwignie regulacyjng mechanizmu elewatora kaniuli/kleszczykdw w  kierunku
LEP»", az do zatrzymania, nastepnie powrdci¢ do pierwotnego potozenia. Sprawdzié, czy nie
ma nieregularnoéci ani nieprawidtowosci podczas pracy dzwigni, takich jak chropowato$¢ lub
zaczepianie, i czy porusza sie ptynnie.

(1) Dzwignia regulacyjna
mechanizmu elewatora kaniuli/
kleszczykow

Rysunek 3.19
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3_3 . Kontrola narzedzi dodatkowych i podfaczanie do endoskopu

W przypadku uzywania narzedzi dodatkowych wielokrotnego uzytku nalezy sprawdzi¢, czy byty poddane
czyszczeniu, dezynfekcji wysokiego poziomu i/lub sterylizacji zgodnie z oddzielna instrukcja uzytkowania
(przygotowanie do ponownego uzycia) niniejszego endoskopu.

A Zagrozenie

NIGDY nie przeprowadza¢ demontazu ani modyfikacji narzedzi dodatkowych i urzadzen
endoskopowych. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze mie¢ negatywny wptyw naich pierwotna
funkcjonalnos¢ i moze ewentualnie prowadzi¢ do powaznego urazu u pacjenta i/lub uzytkownika.

Kontrola zaworu doprowadzajgcego powietrza/wody (OF-B188)

A Zagrozenie

e \WW przypadku podejrzenia nieprawidtowosci zaworu zwrotnego wymieni¢ zawor
doprowadzajacy powietrza/wody na nowy. Ciagte stosowanie zaworu doprowadzajacego
powietrza/wody, ktory wykazuje nieprawidtowosci, moze spowodowac niezamierzone ciagte
doprowadzanie powietrza i stanowi¢ ryzyko wystapienia u pacjenta bolu lub perforaciji.
Moze réwniez stanowi¢ ryzyko zakazenia uzytkownika wskutek przeptywu powrotnego lub
rozproszenia ptynéw ustrojowych pacjenta z zaworu doprowadzajacego powietrza/wodly.

e Pierscien typu o-ring zaworu doprowadzajacego powietrza/wody jest materiatem
eksploatacyjnym. W przypadku podejrzenia nieprawidtowosci pierscienia typu o-ring nalezy
natychmiast przerwac stosowanie i wymieni¢ go na nowy. Do wymiany nalezy stosowac
zestaw kompatybilnych pierscieni typu o-ring. Stosowanie pierscienia typu o-ring, ktory
wykazuje nieprawidtowosci, lub niekompatybilnego pierscienia typu o-ring moze pogorszyc
dziatanie doprowadzania powietrza/wody, spowodowac niezamierzone ciggte doprowadzanie
powietrza i stanowi¢ ryzyko wystapienia u pacjenta bolu lub perforacji. Moze réwniez
stanowi¢ ryzyko zakazenia uzytkownika wskutek przeptywu powrotnego lub rozproszenia
ptynéw ustrojowych pacjenta z zaworu doprowadzajacego powietrza/wody.

e Zastepczy pierscien typu o-ring NIE jest sterylizowany ani dezynfekowany przed wysytka.
Przeprowadzi¢ czyszczenie i dezynfekcje wysokiego poziomu lub sterylizacje zaworu
doprowadzajgcego powietrza/wody po wymianie pierscienia typu o-ring.

EI Uwaga

e Stosowac zestaw pierécieni typu o-ring (OF-B192) do zaworu doprowadzajacego powietrza/
wody (OF-B188) do wymiany.

e Wiecej informacji o metodzie wymiany pierscienia typu o-ring mozna znalez¢ w instrukcji
uzytkowania dostarczonej z zestawem pierscieni typu o-ring (OF-B192).

(1) Pierscien typu o-ring
(2) Zawor zwrotny
(3) Otwor

Zawor doprowadzajacy powietrza/wody (OF-B188)
Rysunek 3.20

32



1. Sprawdzi¢ zawor doprowadzajacy powietrza/wody (OF-B188) pod katem nieprawidtowosci, takich
jak przyczepienie sie obcego materiatu, odksztatcenie, pekniecia lub zablokowanie otworu.

2. Sprawdzi¢, czy pierScien typu o-ring jest prawidtowo podtaczony i czy nie wystepuja odpryski,
pekniecia lub ztuszczanie na pierscieniu typu o-ring lub zaworze zwrotnym.

Kontrola zaworu regulacyjnego odsysania (OF-B120)

A Zagrozenie

e \W przypadku podejrzenia jakichkolwiek nieprawidtowosci gumowej uszczelki nalezy wymienic
zawor regulacyjny odsysania (OF-B120) na nowy. Stosowanie zaworu regulacyjnego odsysania
wykazujacego jakagkolwiek nieprawidtowos$¢ moze prowadzi¢ do statego stabego zasysania,
co moze uniemozliwia¢ zabieg. Moze to réwniez prowadzi¢ do ewentualnego przeptywu
powrotnego lub rozproszenia ptyndw ustrojowych pacjenta, co stanowi ryzyko zakazenia.

e Pierscien typu o-ring zaworu regulacyjnego odsysania jest materiatem eksploatacyjnym.
W przypadku podejrzenia nieprawidtowosci pierscienia typu o-ring nalezy natychmiast
przerwac¢ stosowanie i wymieni¢ go na nowy. Do wymiany nalezy stosowacé zestaw
kompatybilnych pierscieni typu o-ring. Stosowanie pier$cienia typu o-ring, ktéry wykazuje
nieprawidtowosci, lub niekompatybilnego pierScienia typu o-ring moze spowodowac
niezamierzone ciagte odsysanie i moze utrudnia¢ zabieg. Moze réwniez stanowié ryzyko
zakazenia uzytkownika wskutek przeptywu powrotnego lub rozproszenia ptynéw ustrojowych
pacjenta z zaworu regulacyjnego odsysania.

e Zastepczy pierscien typu o-ring NIE jest sterylizowany ani dezynfekowany przed wysytka.
Przeprowadzi¢ czyszczenie i dezynfekcje wysokiego poziomu i/lub sterylizacje zaworu
regulacyjnego odsysania po wymianie pierscienia typu o-ring.

EI Uwaga

Stosowac zestaw pierscieni typu o-ring (OF-B127) do zaworu regulacyjnego odsysania (OF-B120)
do wymiany.

(1) Gumowa uszczelka
(2) Pierscien typu o-ring
(3) Otwor

@\(1)
(2) ~

=
Zawor regulacyjny odsysania (OF-B120)

Rysunek 3.21

1. Sprawdzi¢ zawodr regulacyjny odsysania (OF-B120) pod katem nieprawidtowosci, takich jak
przyczepienie sie obcego materiatu, odksztatcenie, pekniecia lub zablokowanie otworu.

2. Sprawdzi¢, czy pierScien typu o-ring jest prawidtowo podtaczony i czy nie wystepuja odpryski,
pekniecia lub ztuszczanie na pierscieniu typu o-ring lub czesci gumowej uszczelki.
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Kontrola uszczelki wlotowej (OF-B190)

A Zagrozenie

NIGDY nie nalezy uzywac¢ wuszczelki wlotowej (OF-B190) wykazujacej jakiekolwiek
nieprawidtowosci. Uzy¢ nowego produktu. Uszczelki wlotowe sa materiatami eksploatacyjnymi.
Stosowanie uszkodzonej i/lub zuzytej uszczelki wlotowej moze prowadzi¢ do ostabienia funkcji
odsysania i ewentualnego przeptywu powrotnego lub rozproszenia ptyndw ustrojowych pacjenta,
co stanowi ryzyko zakazenia.

1. Sprawdzi¢ szczeline w nasadce uszczelki wlotowe] (OF-B190) i otwdr korpusu uszczelki wlotowej
pod katem nieprawidtowosci, takich jak pekniecia, zuzycie, odpryski i przyczepienie sie lub obecnos¢
obcych materiatow. Sprawdzi¢, czy swiatto nie przeswieca przez szczeline nasadki.

(1) Otwor
(1 (2) (2) Szczelina

(3) Korpus
@ @ (4) Nasadka

B_1

Uszczelka wlotowa (OF-B190)

Rysunek 3.22

2. Natozy¢ nasadke na korpus uszczelki wlotowej i sprawdzi¢, czy nasadka jest prawidtowo osadzona.

<\
2 1=1D

@ Szezelina

Dobrze Zle

Rysunek 3.23



Kontrola jednorazowej, sterylnej nasadki na koniec dystalny z elewatorem
(OE-A6G3)

A Zagrozenie

e NIGDY nie nalezy uzywac nasadki na koniec dystalny w przypadku podejrzenia jakiejkolwiek
nieprawidtowosci. Uszkodzona nasadke na koniec dystalny nalezy wymieni¢ na nowa.
Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze spowodowaé trudnosci podczas wprowadzania
lub obstugiwania urzadzenia endoskopowego oraz utrudnienie zabiegu endoskopowego,
prowadzac do urazu u pacjenta.

Ponadto, przeprowadzanie zabiegu elektrochirurgicznego w przypadku wystepowania jakies
nieprawidtowosci.

e \\V razie przypadkowego otwarcia opakowania sterylizacyjnego NIGDY nie uzywac¢ nasadki
na koniec dystalny. Uzy¢ nowego produktu. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze stanowi¢
ryzyko zakazenia pacjenta.

e \\V celu zachowania sterylnosci NIE otwiera¢ opakowania jednostkowego przed uzyciem.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek nieprawidtowosci opakowania jednostkowego
nasadki na koniec dystalny, takich jak dziura lub rozerwanie, lub w przypadku uptywu
terminu waznosci NIGDY nie uzywac¢ nasadki na koniec dystalny. Uzy¢ nowego produktu.
Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze stanowic¢ ryzyko zakazenia pacjenta.

e Nasadka na koniec dystalny zostata wysterylizowana wiazka elektronowa. Dlatego NIE
nalezy jej sterylizowac ponownie. Ponadto NIE uzywac¢ ponownie nasadki na koniec dystalny,
poniewaz jest to produkt jednorazowy. Stosowanie ponownie wysterylizowanej lub uzywanej
nasadki na koniec dystalny moze spowodowaé uszkodzenie sprzetu i stanowi¢ ryzyko
zakazenia dla uzytkownika lub pacjenta.

1. Sprawdzi¢ opakowaniejednostkowe nasadkinakoniecdystalny (OE-AG3) pod katem nieprawidtowosci,
takich jak dziura lub rozerwanie, i upewnic sie, ze nie uptynat termin waznosci.

2. Wyja¢ nasadke na koniec dystalny z opakowania jednostkowego.

3. Sprawdzi¢ nasadke na koniec dystalny pod katem nieprawidtowosci, takich jak pekniecia, otarcia,
odksztatcenie, odpryski, przebarwienie lub przyczepienie sie lub obecnos$é obcych materiatdw.

4. Upewni¢ sie, ze nie ma brakujacych elementéw mechanizmu elewatora na nasadce na koniec
dystalny.

(1) Otwor
o ﬁ\ 2) Czesc nasadki
/§\(4) (3) Mechanizm elewatora
Q (4) Nazwa modelu

3)

Jednorazowa, sterylna nasadka na koniec dystalny z elewatorem
(OE-AB3)

Rysunek 3.24
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Kontrola ustnika (OF-Z5)

A Ostrzezenie

NIGDY nie uzywac ustnika (OF-Z5) z jakakolwiek nieprawidtowoscia. Uzy¢ nowego produktu.
Stosowanie ustnika wykazujacego nieprawidtowo$¢ moze prowadzi¢ do uszkodzenia endoskopu
i zranienia jamy ustnej pacjentow.

Sprawdzi¢ ustnik pod katem nieprawidtowosci, takich jak przyczepienie sie obcych materiatéw, pekniecia,
odksztatcenie, odpryski i przebarwienie.

)

L

Ustnik (OF-Z5)

Rysunek 3.25

Kontrola urzadzen endoskopowych

Szczegotowe informacje na temat kontroli urzadzenia endoskopowego mozna znalez¢ w instrukcji
obstugi dostarczonej z danym urzadzeniem endoskopowym. W przypadku urzadzen endoskopowych
wielokrotnego uzytku nalezy przygotowywac tylko te, ktére byty poddane czyszczeniu i sterylizacii
zgodnie z instrukcja obstugi danego urzadzenia endoskopowego.

A Zagrozenie

e NIGDY nieuzywacurzadzeniaendoskopowegozoznakamiuszkodzeniai/lub nieprawidtowoscia
dziatania. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze prowadzi¢ do wadliwego dziatania podczas
uzycia, uszkodzenia endoskopu i/lub urazu u pacjenta.

e \Wszystkie urzadzenia endoskopowe wielokrotnego uzytku nalezy oczysci¢ i wysterylizowac
przed pierwszym oraz przed kazdym kolejnym uzyciem.

e Nalezy uzywac¢ urzadzen endoskopowych okreslonych przez PENTAX Medical i ktérych
zgodnosc zostata odpowiednio potwierdzona. Stosowanie urzadzen endoskopowych, ktorych
kompatybilno$¢ NIE zostata potwierdzona, moze prowadzi¢ do uszkodzenia endoskopu i/lub
urazu u pacjenta wskutek awarii podczas uzycia.

W niniejszym rozdziale opisane jest uzywanie kleszczykdw biopsyjnych.

1. Sprawdzié cata powierzchnie kleszczykéw pod katem widocznego, przywierajacego materiatu.

2. Sprawdzi¢ czes¢ wziernikowa i korpus regulacyjny kleszczykow biopsyjnych pod katem
nieprawidtowosci, takich jak pofatdowania, skazy, ostre krawedzie, zmatowienie powierzchni,
wgniecenia, zaczepienia, wypuktosci, przyczepienie sie obcych materiatow, odpadanie czesci itp.

(1) Korpus regulacyjny
(2) Czes¢ wziernikowa

Rysunek 3.26
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3. Sprawdzi¢ poprzez uruchomienie raczki, czy miseczki kleszczykdw biopsyjnych ptynnie sie otwieraja/

zamykaja.
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Rysunek 3.27

4. Uformowac petle z gietkiego trzonu o srednicy 20-30 cm na wysokosci ok. 20-30 cm od koncowki
czesci wziernikowej kleszczykdw biopsyjnych. Sprawdzi¢ poprzez uruchomienie raczki, czy miseczki

kleszczykdw biopsyjnych ptynnie sie otwieraja/zamykaja.

20 do 30 cm
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Rysunek 3.28

5. Sprawdzi¢, czy miseczki sg ustawione rowno wzgledem siebie po zamknieciu.
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Rysunek 3.29

2021.03 6217001

S1356  RO5

37

Przygotowanie i kontrola



B|0J1U0Y | 81UBMO10DBAZIH

Podtaczanie narzedzi dodatkowych

A Zagrozenie

Narzedzia dodatkowe nalezy prawidtowo podtaczy¢ do endoskopu. Nieprzestrzeganie tego
zalecenia moze prowadzi¢ do ostabienia dziatania i ewentualnego przeptywu powrotnego lub
rozproszenia ptynéw ustrojowych pacjenta, co stanowi ryzyko zakazenia.

B Podtaczanie zaworu doprowadzajacego powietrza/wody i zaworu regulacyjnego odsysania

A Zagrozenie

e Koniecznie nalezy nanies¢ olej silikonowy (OF-Z11) na pierscien typu o-ring kazdego zaworu
i gumowa uszczelke zaworu regulacyjnego odsysania (OF-B120). Stosowanie zaworéw bez
zastosowania oleju lub zastosowanie oleju silikonowego innego niz okreslony moze pogorszyc
dziatanie i moze prowadzi¢ do uszkodzenia endoskopu i/lub urazu u pacjenta.

e Podtaczy¢ zawor doprowadzajacy powietrza/wody (OF-B188) i zawor regulacyjny odsysania
prosto do cylindra endoskopu. Wktadanie ich pod katem moze prowadzi¢ do uszkodzenia
pierscienia typu o-ring i zaworu zwrotnego.

(1) Pierscien typu o-ring
(2) Gumowa uszczelka

@\ 2)
(1) ~
Zawor doprowadzajacy powietrza/wodgwor regulacyjny odsysania
(OF-B188) (OF-B120)

Rysunek 3.30

1. Nanies¢ matailos¢ oleju silikonowego na pierscienie typu o-ring zaworu doprowadzajacego powietrza/
wody (OF-B188) i zawdr regulacyjny odsysania (OF-B120) oraz gumowa uszczelke.
Umiesci¢ mata kropelke oleju na palcu wskazujacym w jatowe] rekawiczce, delikatnie rozmasowac
olej miedzy kciukiem a palcem wskazujgcym i nanie$¢ na odpowiednie czesci.
Zetrze¢ nadmierna ilo$¢ srodka poslizgowego miekka gaza.

2. Podtaczy¢ zawor doprowadzajacy powietrza/wody (OF-B188) do cylindra doprowadzajacego
powietrza/wody endoskopu.

Rysunek 3.31
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3. Upewnic sie, ze zawor doprowadzajgcy powietrza/wody (OF-B188) jest pewnie podtaczony. Naciskaé
kilka razy zawor doprowadzajacy powietrza/wody, aby upewnic¢ sie, ze ptynnie dziata.

e

4. Ustawi¢ metalowy wystep na trzonie zaworu regulacyjnego odsysania (OF-B120) w jednej linii
z wycieciem na cylindrze uktadu odsysania endoskopu.

Rysunek 3.32

(1) Wyciecie
~— (2) Metalowy wystep
Ei@ A\
A=
(2) (1)

Rysunek 3.33

5. Podtaczy¢ zawdr regulacyjny odsysania (OF-B120) do cylindra uktadu odsysania endoskopu.

Rysunek 3.34

6. Sprawdzi¢, czy zawor regulacyjny odsysania (OF-B120) jest pewnie podtaczony. Naciskac¢ kilka razy
zawor regulacyjny odsysania, aby upewnic sig, ze ptynnie dziata.

L s

%4—»

Rysunek 3.35
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B Podtaczanie uszczelki wlotowej (OF-B190)

1.

Podtaczy¢ uszczelke wlotowa (OF-B190) do wlotu kanatu instrumentalnego.
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Rysunek 3.36

2. Upewnic sie, ze uszczelka wlotowa jest $cisle podtaczona do wlotu kanatu instrumentalnego, bez szczelin.

Dobrze Zle

Szczelina

Rysunek 3.37

B Podtaczanie jednorazowej, sterylnej nasadki na koniec dystalny z elewatorem (OE-A63)

1.

A Zagrozenie

Przed podtaczeniem nasadki na koniec dystalny nalezy upewnic sie, ze na przylegajacej powierzchni
endoskopu nie wystepuja zadne nieprawidtowosci. Upewnic¢ sie, ze nasadka na koniec dystalny jest
prawidtowo podtaczona. NIE stosowac¢ nadmiernej sity podczas naktadania nasadki OE-A63. NIE
uzywac tego produktu, jesli po podtaczeniu wykazuje jakiekolwiek nieprawidtowosci. Uszkodzona
nasadke na koniec dystalny nalezy wymieni¢ na nowa. Nieprzestrzeganie tego zalecenia lub
stosowanie duodenoskopu z nieprawidtowo podtaczona nasadka na koniec dystalny moze
prowadzi¢ do trudnosci podczas wprowadzania lub obstugiwania urzadzenia terapeutycznego oraz
do trudnych do przewidzenia konsekwencji dla pacjenta, takich jak uszkodzenie bton sluzowych,
skaleczenie lub krwawienie i odtaczenie sie nasadki na koniec dystalny (OE-A63) w jamie ustnej
pacjenta, co moze doprowadzi¢ do aspiracji nasadki.

Ponadto, przeprowadzanie zabiegu elektrochirurgicznego w przypadku wystepowania jakie$
nieprawidtowosci.

A Ostrzezenie

Lekko przytrzymywac koniec dystalny endoskopu podczas podtaczania/usuwania nasadki na koniec
dystalny (OE-AG3). NIE wywiera¢ nadmiernej sity podczas przytrzymywania konca dystalnego
endoskopu, poniewaz moze to odksztatci¢ odcinek wyginany i prowadzi¢ do uszkodzenia endoskopu.

Wyprostowac¢ cze$¢ wziernikowa endoskopu i przesuna¢ dzwignie regulacyjna elewatora kaniuli/
kleszczykdw w przeciwnym kierunku (zgodnie z ruchem wskazéwek zegara) do ,EP", az do
zatrzymania.



2. Upewni¢ sie, ze czes$¢ elewatora nasadki na koniec dystalny (OE-AB3) nie jest uniesiona. (patrz
Rysunek 3.38).

Dobrze

Rysunek 3.38

3. a. Upewni¢ sie, ze zaden obcy materiat nie jest przyczepiony do czesci zaznaczonej okregiem na
Rysunek 3.39.
b. Ustawic¢ otwor nasadki w réownej linii z soczewka obiektywu przy koncu dystalnym duodenoskopu
i wsuna¢ nasadke na koniec dystalny duodenoskopu. (patrz Rysunek 3.39).

Rysunek 3.39

4. Wsuwac¢ nasadke na koniec dystalny do wewnatrz az do catkowitego przykrycia rowka na koncu
dystalnym endoskopu (az do wyczuwalnego zatrzasniecia).

Rysunek 3.40

5. Upewni¢ sig, ze nie ma szczeliny miedzy nasadka na koniec dystalny a metalem na koncu dystalnym
endoskopu (Rysunek 3.41). Jesli widoczna jest jakakolwiek szczelina, wsuna¢ nasadke dalej.

Szczelina
Jest wsunigta catkowicie Nie jest wsunieta catkowicie
(bez szczeliny) (ze szczeling)

Rysunek 3.41
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6. Delikatnie nacisna¢ palcem obszar, na ktérym widnieje nazwa modelu.

Rysunek 3.42

7. Chwyci¢ koniec nasadki na koniec dystalny (Rysunek 3.43) i ostroznie pociagnac ja z sitg okoto 10 N
(rwnowazna sile wycofywania zaworu regulacyjnego odsysania z cylindra uktadu odsysania) w celu
zapewnienia, ze nie zsunie sie z konca dystalnego duodenoskopu.

Rysunek 3.43

8. Przesunac¢ dzwignie regulacyjna elewatora na duodenoskopie powoli dwa lub trzy razy w kierunku
LEP " 1w kierunku przeciwnym. Upewnic sie, ze cze$¢ elewatora nasadki na koniec dystalny dziata
bezproblemowo w odpowiedzi na dziatanie dzwigni regulacyjnej elewatora.

EI Uwaga

Jesli nasadki na koniec dystalny nie mozna bezproblemowo wtozy¢ az do zatrzasniecia, nie
uzywac nadmiernej sity. Powtorzy¢ powyzsze kroki 11 2.

9. Zgodnie z krokiem 7 upewni¢ sie, ze nasadka na koniec dystalny nie jest odtgczona od konhca
dystalnego duodenoskopu.

3_4 . Kontrola i potaczenie sprzetu pomocniczego z endoskopem

42

Skontrolowac sprzet pomocniczy, przygotowany w ,3-1. Przygotowanie sprzetu”, taki jak procesor
wizyjny, monitor i zrodto odsysania, zgodnie z odpowiednimi instrukcjami uzytkowania.

Kontrola procesora wizyjnego
Stosowacé wytacznie kompatybilne procesory wizyjne PENTAX Medical.
Kompatybilne procesory wizyjne, patrz ,,Kompatybilne produkty” (str. 9).

Szczegdtowe informacje dotyczace przygotowania i kontroli procesora wizyjnego mozna znalezé
w instrukcji uzytkowania odpowiedniego procesora wizyjnego.



Potaczenie endoskopu i sprzetu pomocniczego

B Potaczenie z procesorem wizyjnym
1. Upewni¢ sie, ze sprzety pomocnicze sa wytaczone.

2. Upewni¢ sie, ze dzwignia blokujaca endoskopu jest w potozeniu otwarcia ,,OPEN".
Mocno wtozy¢ styki elektryczne endoskopu i wtyczke $wiattowodu do tacznika i gniazda procesora.

sl

/

Rysunek 3.44

3. Obroci¢ dzwignie blokujaca endoskopu w potozenie zablokowania ,,LOCK”.

Rysunek 3.45

4. Delikatnie pociagnac za tacznik PVE, aby upewnic¢ sie, ze jest on pewnie podtaczony.
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Rysunek 3.46
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B Podtaczanie zespotu butelki na wode i przewodu odsysania

A Zagrozenie

e W zespole butelki na wode nalezy stosowac¢ wytacznie jatowa wode. Nieprzestrzeganie tego
zalecenia moze stanowic ryzyko zakazenia.

e Podtagczy¢ przewdd odsysania zrédta odsysania mocno do przytaczki odsysania.
Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze prowadzi¢ do roztaczenia przewodu odsysania
podczas uzycia i stanowi¢ ryzyko skazenia krzyzowego uzytkownika na skutek przeptywu
powrotnego lub rozproszenia ptyndw ustrojowych pacjenta.

A Ostrzezenie

NIE uzywac¢ srodkow przeciwpieniacych w zespole butelki na wode. Takie srodki przywieraja do
wnetrza kanatu endoskopu. Zablokowany kanat moze pogarszac¢ dziatanie funkcji doprowadzania
powietrza/wody i spowodowac uszkodzenie endoskopu.

EI Uwaga

Whytaczy¢ najpierw pompe doprowadzajaca powietrza/wody procesora wizyjnego.

1. Jesli zespot butelki na wode nie jest podtaczony do procesora wizyjnego, podtaczy¢ go do procesora
wizyjnego zgodnie z opisem w instrukcji uzytkowania procesora wizyjnego.

2. Witozyc¢ tacznik powietrza/wody zespotu butelki na wode w przytacze powietrza/wody na endoskopie,
az do zatrzasniecia.

Rysunek 3.47

3. Podtaczy¢ przewdd odsysania zrodta odsysania do przytaczki odsysania na endoskopie.

Rysunek 3.48



3_5 . Kontrola systemu endoskopowego

Kontrola obrazu endoskopowego

A Ostrzezenie

e NIE patrze¢ bezposrednio na Swiatto emitowane z konca dystalnego endoskopu lub procesora
wizyjnego. Silne $wiatto moze spowodowac urazy oczu. Wytaczy¢ lampe podczas patrzenia
bezposrednio na koniec dystalny endoskopu.

e W przypadku podtgczania lub usuwania tacznika PVE nalezy wytaczy¢ procesor wizyjny lub
uzy¢ funkcji odtgczenia endoskopu na procesorze wizyjnym. Nieprzestrzeganie powyzszego
wymagania moze spowodowac uszkodzenie endoskopu.

EI Uwaga

e Jesli podtaczony procesor wizyjny ma funkcje odtaczenia endoskopu, mozliwe jest odtaczenie
tacznika PVE przy wtaczonym zasilaniu procesora wizyjnego poprzez uzycie funkcji odtaczenia
endoskopu na procesorze wizyjnym. Szczegotowe informacje mozna znalezé w instrukcji
uzytkowania danego procesora wizyjnego.

e Procesor wizyjny przedstawiony na ilustracji jest jedynie przyktadowy.

Szczegdtowe informacje dotyczace obstugi i pracy procesora wizyjnego mozna znalezé
w instrukcji uzytkowania odpowiedniego procesora wizyjnego.

1. Witaczyc¢ procesor wizyjny przez nacisniecie witacznika zasilania.

D |
8 C@ -

Rysunek 3.49

2. Wihaczyc¢ przycisk lampy na panelu sterowania procesora wizyjnego.

3. Upewni¢ sie, ze lampa jest wtaczona i $wiatto wydostaje sie z konca dystalnego podtaczonego

endoskopu. Po nacisnieciu przycisku lampy mija kilka sekund, zanim zaswieci sie lampa.

Rysunek 3.50
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Sprawdzi¢, czy obraz endoskopowy jest wyrazny i czy jest prawidtowo wyswietlany.

EI Uwaga

Jesli obraz nie jest wyrazny, nalezy ostroznie oczysci¢ soczewke endoskopu czysta gaza, zwilzong
przeznaczonym do zastosowan medycznych 70 do 90% alkoholem etylowym lub izopropylowym.

5. Na panelu sterowania procesora wizyjnego sprawdzi¢, czy regulacja ekspozycji jest ustawiona na
[AUTO].

6. Podczas kontroliobrazu wyswietlanego na monitorze i postepowania zgodnie z instrukcja uzytkowania

odpowiedniego procesora wizyjnego wyregulowac¢ odpowiednio poziom jasnosci.

Wyregulowac balans bieli zgodnie z instrukcja uzytkowania odpowiedniego procesora wizyjnego.

8. Podczas obserwacji dtoni potwierdzi¢, ze regulacja jasnos$ci jest prawidtowa poprzez zblizanie
i oddalanie dtoni od konca dystalnego endoskopu.

~

Rysunek 3.51

A Ostrzezenie

NIE dotykac¢ bezposrednio konca dystalnego endoskopu (zwtaszcza Swiattowodu) przez dtugi
czas, gdy emitowane jest $wiatto. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze prowadzi¢ do oparzenia.

9. Uruchamia¢ pokretta regulacji wychylenia endoskopu, aby porusza¢ odcinkiem wyginanym,
i sprawdzi¢, czy wyswietlany jest obraz zamierzonego kierunku, odpowiadajacy wygieciu katowemu
odcinka wyginanego. Nalezy réwniez sprawdzi¢ takie nieprawidtowosci, jak wystepowanie szumow
na obrazie endoskopowym lub brak obrazu.

Rysunek 3.52
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Kontrola przyciskow zdalnego sterowania

A Zagrozenie

Nalezy zawsze kontrolowac przyciski zdalnego sterowania, nawet jesli ich stosowanie NIE jest
przewidywane. Podczas zabiegu obraz endoskopowy moze zatrzymac sie lub moga wystapi¢
inne nieprawidtowosci, co moze prowadzi¢ do urazu u pacjenta.

B Widok alternatywny

Przycisk zdalnego
sterowania 1 \
Przycisk zdalnego ZE
S
sterowania 2 @

Przycisk zdalnego
sterowania 4 \/

Przycisk zdalnego -
sterowania 3

G|
®

Rysunek 3.53

1. Nacisnac¢ kazdy z przyciskow zdalnego sterowania.
2. Sprawdzi¢, czy funkcja przydzielona do kazdego przycisku zdalnego sterowania dziata prawidtowo.

Kontrola funkcji doprowadzania powietrza/wody

A Zagrozenie

Dokontrolifunkcjidoprowadzania powietrza/wody nalezy uzywac sterylnejwody. Nieprzestrzeganie
tego zalecenia moze stanowic ryzyko zakazenia.

1. Ustawi¢ dZwignie przetaczania zespotu butelki na wode w potozenie ,,A/W".

Rysunek 3.54

2. Nacisnac przycisk pompy na panelu sterowania procesora wizyjnego.
3. Ustawi¢ poziom pompy na ,5" przyciskiem ustawiania poziomu pompy na panelu sterowania
procesora wizyjnego.
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4. Whtozy¢ koniec dystalny endoskopu do czystego pojemnika napetnionego sterylng woda i sprawdzi¢,
czy z dyszy powietrza/wody na koncu dystalnym endoskopu nie wydostaja sie ciagle pecherzyki
powietrza.

Rysunek 3.55

A Zagrozenie

Jesli pecherzyki powietrza ciagle wydostaja sie z dyszy powietrza/wody na koncu dystalnym
endoskopu, gdy otwdr na gorze zaworu doprowadzajacego powietrza/wody NIE jest zamkniety,
nalezy natychmiast przerwac stosowanie i wymieni¢ zawoér doprowadzajacy powietrza/wody
na nowy. Ciagte stosowanie zaworu doprowadzajacego powietrza/wody, ktory wykazuje
nieprawidtowosci, moze spowodowac niezamierzone ciagte doprowadzanie powietrza i stanowic
ryzyko wystapienia u pacjenta bélu lub perforaciji.

5. Zablokowa¢ otwér na goérze zaworu doprowadzajacego powietrza/wody (OF-B188). Sprawdzic,
czy pecherzyki powietrza wydostaja sie gwattownie z dyszy powietrza/wody konca dystalnego
endoskopu.

Rysunek 3.56

6. Sprawdzi¢, czy wydostawanie sie pecherzykdéw powietrza ustaje po zdjeciu palca z zaworu
doprowadzajgcego powietrza/wody.

<
-

Rysunek 3.57



7. Whyciagna¢ endoskop z pojemnika i nacisng¢ zawor doprowadzajacy powietrza/wody. Sprawdzic,
ze z dyszy powietrza/wody wyptywa okreslona ilo$¢ wody. (Zanim woda zacznie wyptywac po raz
pierwszy moze minac kilka sekund).

Rysunek 3.58

8. Zdjac¢ palec z zaworu doprowadzajacego powietrza/wody. Sprawdzi¢, czy zawor doprowadzajacy
powietrza/wody powraca ptynnie do pierwotnego potozenia i czy woda zatrzymuije sie, gdy palec jest
zdjety z zaworu.

<
-

Rysunek 3.59

EI Uwaga

Jesli nie jest mozliwe ptynne doprowadzanie powietrza/wody i istnieje podejrzenie zablokowania

dyszy lub kanatu endoskopu, przeprowadzi¢ nastepujaca procedure.

1. Wytaczy¢ pompe doprowadzajaca powietrza/wody procesora wizyjnego.

2. Whyitaczy¢ procesor wizyjny, usunac sprzet pomocniczy podtaczony do endoskopu i odtgczyc
endoskop od procesora wizyjnego.

3. Usunaé zawodr doprowadzajacy powietrza/wody i zawor regulacyjny odsysania z endoskopu.

4. Podtaczy¢ uszczelke do czyszczenia kanatu doprowadzajacego powietrza/wody i adapter do
czyszczenia kanatu doprowadzajacego powietrza/wody do endoskopu zgodnie z instrukcja
uzytkowania (przygotowanie do ponownego uzycia) dostarczona dla tego produktu.

5. Podtaczy¢ strzykawke wypetniona woda do adaptera do czyszczenia kanatu doprowadzajacego
powietrza/wody i wstrzykna¢ wode do kanatu endoskopu.

6. Powtodrzy¢ krok 5 dwu- lub trzykrotnie.

7. Napetni¢ strzykawke powietrzem, doprowadzi¢ powietrze do kanatu endoskopu i usunaé
wode pozostajaca wewnatrz kanatu.

8. Ponownie skontrolowa¢ funkcje doprowadzania powietrza/wody.

Jesli problem utrzymuje sie po przeprowadzeniu powyzszej procedury, nalezy wysta¢ endoskop

do naprawy zgodnie z ,5-3. Zwrot endoskopu do naprawy” (str. 75). Jesli problem zostanie

rozwigzany poprzez przeprowadzenie procedury, wykonac czyszczenie, dezynfekcje wysokiego

poziomu i/lub sterylizacje endoskopu przed jego ponownym uzyciem.
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Kontrola funkcji ptukania

A Zagrozenie

Do kontroli funkcji ptukania nalezy uzywac sterylnej wody. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze
stanowi¢ ryzyko zakazenia.

1. Napetni¢ strzykawke sterylng woda.
2. Umiesci¢ koniec dystalny endoskopu w pojemniku, podtaczy¢ strzykawke napetniona sterylng woda
i wiozy¢ ja do uszczelki wlotowe;.

Rysunek 3.60

3. Sprawdzi¢, czy sterylna woda wydostaje sie z otworu kanatu instrumentalnego, gdy strzykawka jest
nacisnieta w celu przeptukania kanatu. Ponadto sprawdzi¢, czy nie wydostajg sie obce materiaty.
Usunac strzykawke z uszczelki wlotowe;.

Napetnic¢ strzykawke powietrzem i wtozy¢ ja do uszczelki wlotowe;.

Wyptukac¢ sterylng wode pozostajaca wewnatrz kanatu poprzez nacisniecie strzykawki.

Usunac¢ strzykawke z uszczelki wlotowe;.

No ok

Kontrola funkcji odsysania

A Zagrozenie

Do kontroli funkcji odsysania nalezy uzywac sterylnej wody. Nieprzestrzeganie tego zalecenia
moze stanowic¢ ryzyko zakazenia.

EI Uwaga

Przed kontrola funkcji odsysania nalezy podtaczy¢ nasadke do uszczelki wlotowe;.
Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze spowodowac ostabienie funkcji odsysania.

1. Witaczyc¢ zrodto odsysania i wyregulowac je na odpowiednie ustawienie cisnienia.
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2. Wiozy¢ koniec dystalny endoskopu do czystego pojemnika ze sterylna woda i nacisna¢ zawor
regulacyjny odsysania. Sprawdzi¢, czy woda jest zasysana.

Rysunek 3.61

3. Sprawdzi¢, czy po zwolnieniu zawédr regulacyjny odsysania powraca ptynnie do potozenia
poczatkowego i czy odsysanie ustaje.

<
=

Rysunek 3.62

4. Powtérzy¢ kilka razy kroki 2 i 3 w celu sprawdzenia, ze nie ma wycieku wody z zaworu regulacyjnego
odsysania lub uszczelki wlotowej.

5. Wyciagnac¢ koniec dystalny endoskopu z pojemnika. Nacisna¢ zawor regulacyjny odsysania i zassac
powietrze w celu usuniecia wody pozostajacej wewnatrz kanatu instrumentalnego.

Kontrola kanatu instrumentalnego i mechanizmu elewatora
Uzy¢ kleszczykdw biopsyjnych do kontroli kanatu instrumentalnego.

Przygotowac¢ kleszczyki biopsyjne, ktore byly poddane czyszczeniu i sterylizacji zgodnie z instrukcja
dostarczona z produktem, i przeprowadzi¢ kontrole przed uzyciem.

A Zagrozenie

e NIE uzywac¢ endoskopu w przypadku odczuwania znacznego oporu podczas wprowadzania
kleszczykow biopsyjnych. Whnetrze kanatu moze by¢ uszkodzone i moze to prowadzi¢ do
nieprzewidzianych zdarzen dla pacjentow i/lub personelu medycznego.

e NIE uzywac¢ endoskopu, jesli wymiana nasadki na koniec dystalny (OE-A63) NIE powoduje
usuniecia nieprawidtowosci, takiej jak nieptynne dziatanie elewatora. Moze to prowadzi¢ do
wadliwego dziatania i/lub urazu u pacjenta.
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A Ostrzezenie

e Powoliidelikatnie wprowadzi¢ kleszczyki do uszczelki wlotowej i wycofaé je z niej. Wywieranie
duzej sity moze spowodowacé uszkodzenie endoskopu.

e (Odcinek wyginany endoskopu trzymac jak najbardziej wyprostowany podczas wprowadzania
kleszczykow. Jesli odcinek wyginany endoskopu jest bardzo wygiety katowo, moze NIE by¢
mozliwe wprowadzenie kleszczykdw.

1. Upewni¢ sie, ze elewator jest catkowicie obnizony.
2. Zamknac¢ miseczki kleszczykdw biopsyjnych poprzez uruchomienie raczki.
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Rysunek 3.63

EI Uwaga

Nie zamykac scisle miseczek kleszczykdw biopsyjnych. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze
utrudni¢ ich wprowadzanie do kanatu instrumentalnego.

3. Witozy¢ kleszczyki biopsyjne do uszczelki wlotowej. Przy przechodzeniu miseczek kleszczykow przez
uszczelke wlotowa wyczuwalny bedzie chwilowy opér. Przytrzymac trzon na wysokos$ci ok. 5 cm od
uszczelki wlotowej (OF-B190) i przepchnacé kleszczyki biopsyjne.

5cm

S

\

Rysunek 3.64

4. Powoli posuwac kleszczyki biopsyjne do przodu i sprawdzié¢, czy ich koncéwka pojawi sie na koncu
dystalnym endoskopu. Ponadto sprawdzié, czy nie wydostaja sie obce materiaty.

5. Upewni¢ sie, ze elewator unosi sie ptynnie poprzez obrécenie dZwigni regulacyjnej mechanizmu
elewatora kaniuli/kleszczykow w kierunku ,,EP" (w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek
zegara).

6. Obnizy¢ elewator, obracajagc dzwignie regulacyjng mechanizmu elewatora kaniuli/kleszczykow
w kierunku przeciwnym do ,EP®" (zgodnie z ruchem wskazéwek zegara).

7. Sprawdzié, czy kleszczyki biopsyjne mozna ptynnie wycofa¢ z uszczelki wlotowej.



Instrukcja uzytkowania

Niniejszy endoskop powinien by¢ uzywany wytacznie przez lekarza upowaznionego przez administratora
bezpieczenstwa medycznego w kazdej placéwce medycznej do wykonywania zabiegéw endoskopowych.
Urzadzenia nie powinny nigdy uzywac¢ osoby, ktére nie posiadaja uprawnien do wykonywania zawodu
lekarza. Nie nalezy go rowniez uzywac w innych miejscach niz placéwki medyczne. W niniejszym rozdziale
przedstawione sa wazne informacje, takie jak opis procedur postepowania i srodki ostroznos$ci, dotyczace
bezpiecznego i skutecznego uzywania tego endoskopu.

Niniejsza instrukcja uzytkowania nie zawiera opisu konkretnych procedur endoskopowych. Lekarz musi
podja¢ decyzje odnosnie do konkretnych procedur.

A Zagrozenie

e Uzytkownicy oraz personel asystujacy powinni zawsze nosi¢ srodki ochrony indywidualnej
(np. rekawice, okulary ochronne, maski, odziez medyczna itp.) w celu zminimalizowania ryzyka
zakazenia, poniewaz ptyny ustrojowe pacjenta moga zostac rozproszone z czesci endoskopu,
takich jak wlot kanatu instrumentalnego i zawor regulacyjny odsysania.

e \W przypadku wyczucia podczas wyginania katowego nieprawidtowosci, takiej jak chropowatos$g,
natychmiast przerwac zabieg endoskopowy oraz powoli i ostroznie wycofaé endoskop. NIGDY
nie obraca¢ dzwigni regulacji wyginania katowego z uzyciem sity. Kontynuowanie uzytkowania
endoskopu z nieprawidtowoscia moze prowadzi¢c do uszkodzenia endoskopu i/lub urazow
pacjenta, w tym krwawienia i perforacji.

e NIGDY nie wycofywac endoskopu przy wygietym katowo odcinku wyginanym lub uniesionym
elewatorze kaniuli/kleszczykéw. Moze to prowadzi¢ do urazu u pacjenta.

e Nalezy zawsze sprawdza¢ obraz endoskopowy podczas wyginania katowego endoskopu,
doprowadzania powietrza/wody i odsysania, stosowania urzadzen endoskopowych oraz podczas
wprowadzania i wycofywania endoskopu. Nalezy zapewni¢, aby takie dziatania byty wykonywane
w trybie normalnym (a nie w trybie stopklatki ani w trybie powiekszenia). Zabieg endoskopowy
wykonywany w trybie stopklatki lub powiekszenia moze prowadzi¢ do uszkodzenia endoskopu
i urazu u pacjenta.

e Nalezy upewni¢ sie, ze energia elektryczna wyzwolona z generatora wysokiej czestotliwosci NIE
ma wptywu na urzadzenia peryferyjne i na inny sprzet, taki jak stymulator serca. Nalezy stosowac
minimalny niezbedny poziom wyj$ciowy energii wysokiej czestotliwosci podczas stosowania
w poblizu serca. Moze powodowac stymulacje serca.

e NIE wprowadzac ani nie wycofywac¢ endoskopu z uzyciem sity. Nieprzestrzeganie tego zalecenia
moze prowadzi¢ do urazéw pacjenta.

e Nalezy natychmiast przerwaé¢ zabieg endoskopowy, jesli obraz endoskopowy zniknie
nieoczekiwanie z powodu zaciemnienia i/lub uszkodzenia lampy, procesora wizyjnego i/lub
endoskopu. Powoli wycofa¢ endoskop zgodnie z instrukcjami w punkcie ,5-2. Wycofywanie
endoskopu wykazujacego nieprawidtowosc” (str. 74). Kontynuowanie uzycia endoskopu moze
prowadzi¢ do urazu u pacjenta.
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A Ostrzezenie

NIE patrze¢ bezposrednio na $wiatto emitowane z endoskopu ani nie kierowac¢ go na oczy innych
0s0Ob, poniewaz intensywne $wiatto moze spowodowac urazy oczu.

Jasnosc¢ ustawi¢ na minimalny niezbedny poziom. Utrzymywac odpowiednia odlegtos¢ miedzy
koncem dystalnym endoskopu a btona sluzowa oraz ograniczy¢ do minimum czas stycznosci
miedzy koncem dystalnym endoskopu a btong $luzowa. Temperatura na koncu dystalnym
endoskopu moze przekracza¢ 41°C, co moze prowadzi¢ do zranienia bton $luzowych pacjenta,
dlatego konieczne jest unikanie ciagtej stycznosci $wiattowodu na koncu dystalnym endoskopu
z btonami sluzowymi pacjenta przez 1 minute lub dtuze;.

NIE uzywac endoskopu w przypadku podejrzenia przylegania do $wiattowodu ptynow ustrojowych
pacjenta, krwi itp., poniewaz powoduje to, ze obraz z obserwacji staje sie ciemny. Temperatura
na koncu dystalnym endoskopu moze wzrosnac i prowadzi¢ do urazu btony sluzowej pacjentow.
Stosowac¢ minimalne niezbedne cisnienie do odsysania. NIE odsysac z btony $luzowej przez dtugi
czas. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze prowadzi¢ do urazu u pacjenta.

NIE stosowac¢ urzadzenia do dostarczania wody, ktére moze wywierac ci$nienie wody wynoszace
ponad 30 kPa na kanat odsysania (zawor odsysania) podczas badania endoskopowego.

EI Uwaga

Przed zabiegiem nalezy w jak najwiekszym stopniu usunac¢ z pola obserwacji pozostatosci
organiczne lub wydzieliny, aby uzyska¢ wyrazny obraz.

W czasie zabiegu mozna czysci¢ soczewke obiektywu za pomoca jednoczesnego Iub
naprzemiennego doprowadzania powietrza/wody i odsysania.



4_ 1 . Przygotowanie bezposrednio przed wprowadzeniem endoskopu

Przeprowadzi¢ odpowiednie konieczne czynnosci przygotowawcze pacjenta do zabiegu endoskopowego.

A Ostrzezenie

NIE rozpyla¢ ani nie wciera¢ srodka znieczulajacego (zwtaszcza aerozolu znieczulajgcego
zawierajacego alkohol) ani niemedycznego srodka poslizgowego (np. wazeliny) na powierzchni
czesci wziernikowej endoskopu. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze spowodowac pekanie
lub ztuszczanie powierzchni zewnetrznej czesci wziernikowej i moze prowadzi¢ do uszkodzenia
endoskopu.

1. W razie potrzeby natozy¢ na czes¢ wziernikowa s$rodek poslizgowy przeznaczony do celdéw
medycznych.
2. Ustnik (OF-Zb) umiesci¢ w jamie ustnej pacjenta.

EI Uwaga

¢ Nie nanosi¢ $rodkdw poslizgowych na soczewke obiektywu w celu uzyskania wyraznych
obrazow z obserwacji.

e W przypadku stosowania $rodka czyszczacego do soczewek nalezy postepowac zgodnie
z instrukcjami takiego produktu.
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4_2 . Wprowadzanie i obserwacja

56

A Zagrozenie

Upewnic sie, ze elewator kaniuli/kleszczykodw jest obnizony podczas wprowadzania/wycofywania
endoskopu. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze prowadzi¢ do urazu u pacjenta.

Wprowadzanie endoskopu

A Ostrzezenie

NIE wygina¢ z uzyciem sity ostony kompensatora naprezen w pokazany sposob (Rysunek 4.1).
Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze prowadzi¢ do uszkodzenia endoskopu.

NIE wygina¢ z uzyciem sity

Rysunek 4.1

Powoli i ostroznie wprowadzi¢ endoskop.
Wyregulowac jasnos$¢ odpowiednio do obserwacji przy uzyciu procesora wizyjnego.

EI Uwaga

Nie mozna uzyska¢ wyraznych obrazow, jesli na soczewce obiektywu lub $wiattowodzie
przyczepiony jest obcy materiat. Nieprzerwane uzywanie $wiattowodu z przylegajacym obcym
materiatem moze prowadzi¢ do widocznego odparowywania potaczonego z odparowywaniem
wody z materiatu organicznego ogrzewanego przez $wiatto. W przypadku zaobserwowania
takich oparow nalezy niezwtocznie przerwac zabieg i wycofa¢ endoskop z ciata pacjenta. Czysta
gaza wyczysci¢ przywierajacy obcy materiat i nastepnie kontynuowac zabieg endoskopowy.



Regulacja wyginania katowego

A Zagrozenie

W przypadku wyczucia podczas wyginania katowego nieprawidtowosci, takiej jak chropowatosg,
natychmiast przerwac zabieg endoskopowy oraz powoli i ostroznie wycofa¢ endoskop. NIGDY
nie obracac¢ pokretta regulacji wychylenia z uzyciem sity, poniewaz moze to prowadzi¢ do
uszkodzenia endoskopu i/lub urazéw u pacjenta.

Powoli i ostroznie uruchamia¢ pokretta regulacji wychylenia zgodnie z potozeniem endoskopu.
Obrocic¢ dzwignie blokady wychylenia w gére/w dot oraz pokretto blokady wychylenia w prawo/w lewo,
aby w zaleznosci od potrzeby przytrzymac kat wygiecia konca dystalnego endoskopu.

Doprowadzanie powietrza/wody

2.

A Zagrozenie

Nalezy uwaza¢, aby NIE dostarcza¢ zbyt duzo powietrza i witasciwie kontrolowac insuflacje

powietrza do jamy ciata.
Insuflacja nadmiernej ilosci powietrza do jamy ciata pacjenta moze stanowi¢ zagrozenie

wystapienia u pacjenta bolu, zatorowosci i perforacii.

Ustawi¢ witasciwy poziom pompy przyciskiem ustawiania poziomu pompy na panelu sterowania

procesora wizyjnego.
Zakry¢ palcem otwor na goérze zaworu doprowadzajgcego powietrza/wody, aby doprowadzié

powietrze przez dysze powietrza/wody na koncu dystalnym endoskopu.
Nacisna¢ zawor doprowadzajacy powietrza/wody, aby doprowadza¢ wode z dyszy powietrza/wody

na soczewke obiektywu.
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Odsysanie

A Zagrozenie

e NIE zasysac tresci statej, poniewaz moze to spowodowac zatkanie zaworu regulacyjnego
odsysania i/lub kanatu odsysania.

e \W przypadku zablokowania lub zatkania kanatu instrumentalnego/odsysania z powodu

nagromadzenia pozostatosci tkankowych, niemozliwego do wyjecia narzedzia dodatkowego
lub z innej przyczyny NIE wolno podejmowac proby usuniecia blokady ani NIE wolno
kontynuowac stosowania endoskopu. W takim przypadku nalezy skontaktowac sie z lokalnym
serwisem PENTAX Medical w celu naprawy endoskopu.
Stosowanie endoskopu z zablokowanym kanatem wewnetrznym moze prowadzi¢ do
nieskutecznej procedury przygotowania do ponownego uzycia i/lub wprowadzenia
pozostatosci tkankowych i/lub czesci urzadzenia do ciata pacjenta podczas kolejnego zabiegu,
co powoduje zranienie pacjenta i/lub stanowi ryzyko skazenia krzyzowego.

e Mocno podtaczy¢ nasadke do uszczelki wlotowej. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze
prowadzi¢ do ostabienia dziatania odsysania i ewentualnego przeptywu powrotnego lub
rozproszenia ptynow ustrojowych pacjenta, co stanowi ryzyko zakazenia.

A Ostrzezenie

e Podczas odsysania nalezy przestrzegac nastepujacych srodkéw ostroznosci.
Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze prowadzi¢ do urazu btony $luzowej pacjenta.

— NIE stosowaé¢ nadmiernego ciénienia odsysania.

— Utrzymywac odlegtos¢ miedzy koncem dystalnym endoskopu a btona Sluzowa w celu
zapewnienia, ze otwor kanatu instrumentalnego na koncu dystalnym endoskopu NIE
zasysa btony $luzowe;.

— Natychmiast przerwa¢ odsysanie w przypadku zassania btony sluzowej. NIE odsysac¢
btony $luzowej przez dtugi czas.

— Natychmiast przerwac¢ uzycie w przypadku podejrzenia nieprawidtowosci regulacii
odsysania.

Odessac ptyn z wnetrza jamy ciata przez kanat instrumentalny poprzez naci$niecie zaworu regulacyjnego
odsysania.

Zdalne sterowanie

A Ostrzezenie

NIE wywiera¢ duzej sity na przycisk zdalnego sterowania z jego boku lub ukosnie, poniewaz
przycisk moze sie zakleszczy¢ i moze by¢ niemozliwe jego uruchomienie.

Przycisk zdalnego sterowania nalezy uruchamia¢ w zaleznosci od potrzeby w celu rejestracji obrazow,
wydruku, rejestracji filmu itp.

EI Uwaga

Pozostawienie palca na przycisku zdalnego sterowania moze prowadzi¢ do niezamierzonego
naciéniecia przycisku zdalnego sterowania, powodujac jego prace.



4-3

. Uzywanie urzadzenia endoskopowego

A Zagrozenie

NIGDY nie uzywac urzadzenia endoskopowego wykazujacego oznaki uszkodzenia i/lub nieprawi-
dtowosci dziatania. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze prowadzi¢ do wadliwego dziatania lub
uszkodzenia endoskopu i/lub urazu u pacjenta.

Wszystkie urzadzenia endoskopowe wielokrotnego uzytku nalezy oczysci¢ i wysterylizowac przed
pierwszym oraz przed kazdym kolejnym uzyciem.

Przed uzyciem urzadzenia endoskopowego nalezy sprawdzié jego kompatybilno$é z endoskopem
oraz przeczytac i zrozumie¢ odpowiednia instrukcje uzytkowania urzadzenia endoskopowego. Nie-
prawidtowe stosowanie urzadzenia endoskopowego moze prowadzi¢ do uszkodzenia urzadzenia
endoskopowego i urazu u pacjenta.

Podczas wprowadzania lub wycofywania urzgdzenia endoskopowego nalezy upewnic sie, ze jego
koncowka dystalna jest zamknieta lub wciagnieta do ostonki. Wyprostowac urzadzenie endosko-
powe i powoli je wycofac. Nieprzestrzeganie tego wymagania moze prowadzi¢ do uszkodzenia
uszczelki wlotowej i/lub przedostania sie czastek uszkodzonej uszczelki wlotowej do jam ciata pa-
cjenta.

Upewnic sie, ze koncowka dystalna urzadzenia endoskopowego odpowiednio wystaje z konca
dystalnego endoskopu przed jej uruchomieniem. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze prowa-
dzi¢ do uszkodzenia kanatu instrumentalnego i/lub przedostania sie czastek uszkodzonego kanatu
instrumentalnego do jamy ciata pacjenta.

Po wtozeniu urzadzenia endoskopowego do uszczelki wlotowej NIGDY nie zostawia¢ go w po-
zycji zwieszonej. Nalezy zapewnic, aby urzadzenie endoskopowe byto podparte reka i nie byto
obciazenia na uszczelke wlotowa. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze prowadzi¢ do ostabienia
dziatania odsysania i ewentualnego przeptywu powrotnego lub rozproszenia ptynéw ustrojowych
pacjenta, co stanowi ryzyko zakazenia.

Uzywac tylko kompatybilnych urzadzen endoskopowych, ktore sa okreslone przez PENTAX Me-
dical. Stosowanie niekompatybilnych urzadzen endoskopowych, ktére NIE sa okreslone przez
PENTAX Medical, moze prowadzi¢ do zatkania i/lub uszkodzenia kanatu instrumentalnego i/lub
urzadzenia endoskopowego. Jesli ptyn, taki jak sterylna woda lub roztwor soli fizjologicznej, jest
wstrzykiwany strzykawka z wlotu kanatu instrumentalnego, gdy kanat instrumentalny jest zatkany,
zawor regulacyjny odsysania moze sie odtaczy¢ i prowadzi¢ do ewentualnego przeptywu powrot-
nego lub rozproszenia ptyndw ustrojowych pacjenta, co stanowi ryzyko zakazenia.

Nalezy natychmiast przerwac zabieg endoskopowy, jesli urzadzenia endoskopowego NIE mozna
wycofa¢ z endoskopu. NIE podejmowac préoby wycofania urzadzenia endoskopowego na site.
Powoli i ostroznie wycofa¢ urzadzenie endoskopowe i endoskop razem z jamy ciata pacjenta.
Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze prowadzi¢ do uszkodzenia urzadzenia endoskopowego i/
lub kanatu instrumentalnego oraz ewentualnego przeptywu powrotnego lub rozproszenia ptynéw
ustrojowych pacjenta, co stanowi ryzyko zakazenia.

Nalezy natychmiast przerwac zabieg endoskopowy, jesli NIE mozna obnizy¢ elewatora kaniuli/
kleszczykéw. Powoli i ostroznie wycofa¢ endoskop z jamy ciata pacjenta. Nieprzestrzeganie tego
zalecenia moze prowadzi¢ do urazu u pacjenta.

Nalezy natychmiast przerwac zabieg endoskopowy, jesli nasadka na koniec dystalny (OE-AB3) jest
odtaczona lub odtacza sie. Jesli nasadka na koniec dystalny odtaczy sie i wypadnie podczas proce-
dury endoskopowej, nalezy wycofa¢ duodenoskop i wprowadzi¢ endoskop z widokiem z przodu.
Usunac¢ odtaczona nasadke na koniec dystalny, prowadzac obserwacje endoskopowa i stosujac
odpowiednia metode z wykorzystaniem kleszczykéw biopsyjnych lub koszyczka. Dalsze uzytko-
wanie endoskopu z odtagczona lub odtaczajaca sie nasadka na koniec dystalny moze prowadzi¢ do
odstoniecia konca dystalnego endoskopu i czesci nasadki na koniec dystalny oraz do trudnych do
przewidzenia konsekwencji dla pacjenta, jak na przyktad uszkodzenie bton sluzowych, skaleczenie
lub krwawienie.

Odtaczenie sie nasadki na koniec dystalny (OE-A63) w jamie ustnej moze doprowadzi¢ do aspiracji
nasadki. W razie podejrzenia odtaczenia sie nasadki w drogach oddechowych nalezy usunac¢ na-
sadke na koniec dystalny (OE-A63) z ciata pacjenta, uzywajac odpowiedniego urzadzenia.
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Wprowadzanie i obstuga urzadzenia endoskopowego

A Ostrzezenie
L]

NIE wprowadzac urzadzenia endoskopowego z uzyciem sity, jesli kanat instrumentalny jest
zatkany, poniewaz moze to prowadzi¢ do uszkodzenia endoskopu.

e Nalezy stale sprawdzac obraz endoskopowy podczas ostroznego wprowadzania i wycofywania
urzadzenia endoskopowego.

e (Odcinek wyginany endoskopu trzymac jak najbardziej wyprostowany podczas wprowadzania
i wycofywania urzadzenia endoskopowego. \Wprowadzanie i wycofywanie urzadzenia
endoskopowego na site moze prowadzi¢ do uszkodzenia kanatu instrumentalnego i urzadzenia
endoskopowego i/lub urazu u pacjenta.

e \W przypadku napotkania oporu podczas wprowadzania lub wycofywania urzadzenia
endoskopowego nalezy nieznacznie obnizy¢ elewator kaniuli/kleszczykéw i nastepnie
sprébowac¢ ponownie go wprowadzi¢ lub wycofac.

EI Uwaga

Informacje o minimalnej szerokosci kanatu instrumentalnego mozna znalez¢ na etykiecie nazwy modelu.

1. Podniesc¢ elewator.

2. Upewni¢ sig, ze koncowka dystalna urzadzenia endoskopowego jest zamknieta lub wciggnieta
do ostonki. W przypadku kleszczykdw biopsyjnych nalezy uruchomi¢ kleszczyki, aby kompletnie
zamknaé miseczki na koncowce. Podczas wprowadzania po raz pierwszy wystepuje pewien opor.
Przytrzymac trzon na wysokosci ok. 5 cm od uszczelki wlotowej i przepchnad.

5cm

S

\

Rysunek 4.2

3. Powoli wtozy¢ urzadzenie endoskopowe. Gdy osiggnie elewator, zmniejszy¢ kat elewatora i przesunac¢
urzadzenie endoskopowe dalej o ok. T cm. Urzadzenie endoskopowe powinno by¢ w polu widzenia
uzytkownika. Dzwignie regulacyjna mechanizmu elewatora kaniuli/kleszczykéw nalezy réwniez
obstugiwac w zaleznosci od potrzeby zgodnie z jej przeznaczeniem.

Rysunek 4.3

4. Urzadzenie endoskopowe nalezy obstugiwaé zgodnie z instrukcja uzytkowania dostarczona razem z nim.

60



Wycofywanie urzadzenia endoskopowego

A Zagrozenie

e NIE wycofywac urzadzenia endoskopowego z uzyciem sity lub ukosnie. Nieprzestrzeganie tego
zalecenia moze prowadzi¢ do ostabienia funkcji odsysania, spowodowanego uszkodzeniem
uszczelki wlotowej, przedostania sie czastek uszkodzonej uszczelki wlotowej do jam ciata
pacjenta i ewentualnego przeptywu powrotnego lub rozproszenia ptyndw ustrojowych
pacjenta, co stanowi ryzyko zakazenia. Podczas wycofywania urzadzenia endoskopowego
nalezy zapobiegac rozproszeniu ptynéw ustrojowych pacjenta poprzez przykrywanie uszczelki
wlotowej czysta gaza i powolne wycofywanie urzadzenia prosto wzgledem uszczelki wlotowe;j.

e Nalezy natychmiast przerwac¢ zabieg endoskopowy w przypadku napotkania znacznego
oporu podczas wycofywania urzadzenia endoskopowego lub jesli NIE mozna wycofac
urzadzenia endoskopowego z endoskopu. NIE podejmowac proby wycofania urzadzenia
endoskopowego na site. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze prowadzi¢ do uszkodzenia
sprzetu. Zamkna¢ lub wciggna¢ koncéwke dystalna urzadzenia endoskopowego i powoli
wycofac¢ endoskop, do ktérego wprowadzone jest urzadzenie endoskopowe.

1. Upewni¢ sie, ze koncéwka dystalna urzadzenia endoskopowego jest zamknieta lub wciagnieta do
ostonki.
2. Powoli wycofa¢ urzadzenie endoskopowe prosto wzgledem uszczelki wlotowe;.

7/
S

\

Rysunek 4.4
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4_4 . Stosowanie gazu niepalnego

62

Jesliistnieje mozliwos¢, ze w jamie ciata wystepuje gaz tatwopalny, przed zastosowaniem elektrochirurgii
nalezy za pomoca dwutlenku wegla przeksztatci¢ gaz w gaz niepalny.

A Zagrozenie

e NIE stosowa¢ cylindrow gazu niepalnego, w przypadku ktérych NIE mozna kontrolowac
ustawien cisnienia i przeptywu. Nastawi¢ cisnienie gazu na wartos¢ 49 kPa lub mniejsza,
a przeptyw na 4 litry/min lub mniej. Stosowanie cylindra gazu, w przypadku ktérego NIE
mozna kontrolowac¢ ustawien lub ktérego ustawienia sa nieokreslone, moze prowadzi¢ do
uszkodzenia endoskopu i insuflacji nadmiernej ilosci gazu do jamy ciata pacjenta.

e Nalezy uwazaé, aby NIE dostarcza¢ zbyt duzo gazu i wtasciwie kontrolowac¢ dostarczanie
gazu do kanatu. Insuflacja nadmiernej ilosci gazu do jamy ciata pacjenta moze stanowic
zagrozenie wystapienia u pacjenta bolu, zatorowosci i perforacii.

A Ostrzezenie

e \\V przypadku stosowania gazu niepalnego w matym pomieszczeniu przez dtuzszy czas nalezy
zapewni¢ odpowiednia wentylacje. Podwyzszone stezenie CO2 w pomieszczeniu moze
stanowic¢ ryzyko negatywnego wptywu na stan fizyczny pacjenta i/lub uzytkownika.

e \Wytaczy¢ pompe doprowadzajaca powietrza/wody procesora wizyjnego przed otwarciem/
zamknieciem cylindra gazu. Jesli cylinder gazu bedzie otwarty bez jej wytaczenia, na pompe
doprowadzajgca powietrza/wody procesora wizyjnego wywierane jest nadmierne obciazenie,
co moze prowadzi¢ do uszkodzenia pompy doprowadzajacej powietrza/wody.

EI Uwaga

Zalecane jest stosowanie opcjonalnie dostepnego zaworu doprowadzajacego gazu/wody
(OF-B194) zamiast zaworu doprowadzajacego powietrza/wody, aby zapobiec wyciekowi gazu
do pomieszczenia. Zawoér doprowadzajacy gazu/wody nalezy stosowac¢ zgodnie z instrukcja
uzytkowania dostarczona razem z nim.



1. Przygotowac cylinder gazu i opcjonalnie dostepny adapter gazu (OF-G11).

Upewni¢ sie, ze zawér cylindra gazu jest zamkniety.

Whytaczy¢ pompe doprowadzajgca powietrza/wody procesora wizyjnego.
2. Usuna¢ tacznik powietrza/wody zespotu butelki na wode z przytacza powietrza/wody endoskopu

i zamiast tego podtaczy¢ adapter gazu.

Rysunek 4.5

3. Podtaczy¢ cylinder gazu do adaptera gazu (OF-G11).

Rysunek 4.6

(1) OF-G11

4. Podtaczy¢ tacznik powietrza/wody zespotu butelki na wode do adaptera gazu.

Rysunek 4.7

5. Przed otwarciem zaworu cylindra gazu nalezy upewnic¢ sie, ze wszystkie urzadzenia sg prawidtowo

podtaczone.
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4_5 . Elektrochirurgia

64

A Zagrozenie

e Przed uzyciem systemu elektrochirurgicznego i urzadzenia nalezy doktadnie przeczytac

instrukcje dostarczona razem z nimi i nalezy zawsze przeprowadza¢ kontrole przed uzyciem.
Upewni¢ sie, ze system elektrochirurgiczny i urzadzenie sa gotowe do uzycia poprzez
przeprowadzenie kontroli bezpieczenstwa podanych w instrukcji. Stosowanie w potaczeniu
z urzadzeniem elektrochirurgicznym mogtoby prowadzi¢ do wiekszego uptywu pradu do
pacjenta.

Nalezy sprawdzi¢, czy energia elektryczna uwalniania z systemu elektrochirurgicznego NIE
wptywa na urzadzenia peryferyjne i inny sprzet, taki jak stymulatory serca.

NIE uzywac systemu elektrochirurgicznego w otoczeniu tatwopalnym, takim jak srodowisko
bogate w tlen. Jesli istnieje mozliwos¢, ze w jamie ciata wystepuje gaz tatwopalny, przed
zastosowaniem elektrochirurgii nalezy przeksztatci¢ gaz w gaz niepalny. Stosowanie systemu
elektrochirurgicznego w otoczeniu fatwopalnym moze prowadzi¢ do zaptonu lub wybuchu.
Zapewnic, aby aktywna czes$¢ urzadzenia endoskopowego NIE miata stycznosci z tkankami
obwodowymi, poniewaz moze to prowadzi¢ do urazu u pacjenta.

Ustawi¢ poziom wyjsciowy wysokiej czestotliwosci i tryb ksztattu fali zgodnie z uzytkowaniem.
Nalezy ograniczy¢ czas zasilania energig do minimum, poniewaz moze to prowadzi¢ do urazu
u pacjenta.

Przed uzyciem urzadzenia elektrochirurgicznego nalezy skontrolowaé cata powierzchnie
endoskopu pod katem nieprawidtowosci, takich jak pekniecie czy odstoniecie metalowych
czesci wewnetrznych. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze prowadzi¢ do oparzen.



A Ostrzezenie

e Uzytkownicyipersonelasystujacy powinnizawsze nosi¢izolowane rekawice. Nieprzestrzeganie
tego zalecenia moze prowadzi¢ do oparzen pradem wysokiej czestotliwosci.

e Systemy elektrochirurgiczne dziela sie na systemy nieuziemione (typ BF lub typ CF) oraz
uziemione (typ B). Aby zapobiec oparzeniom pacjenta i uzytkownika, nalezy stosowac
wytacznie nieuziemione systemy elektrochirurgiczne.

e |stnieja dwa rodzaje systeméw elektrochirurgicznych typu ptywajacego: systemy
z endoskopowym przewodem sprzezenia zwrotnego (przewdd S) oraz systemy bez takiego
przewodu.

1) System elektrochirurgiczny z przewodem S: potaczy¢ przewdd S z przytaczem sprzezenia
zwrotnego, znajdujacym sie na taczniku PVE endoskopu.

2) System elektrochirurgiczny bez przewodu S: potgczy¢ uziemiony kabel kondensatora
OL-Z4 miedzy przytaczem sprzezenia zwrotnego endoskopu a przytaczem rownowazenia
potencjatéw procesora wizyjnego.

Nalezy przestrzegac instrukcji dla kazdego typu, ktére sa opisane powyzej, poniewaz ich
nieprzestrzeganie moze prowadzi¢ do oparzen spowodowanych pradem wysokiej czestotliwosci.

e Uzywac tylko izolowanych urzadzen. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze prowadzi¢ do
oparzen pradem wysokiej czestotliwosci.

e Upewni¢ sig, ze koncowka dystalna urzadzenia elektrochirurgicznego odpowiednio wystaje
z konca dystalnego endoskopu przed jej uruchomieniem. Nieprzestrzeganie tego zalecenia
moze spowodowacé uszkodzenie endoskopu.

e Podczas uzycia nalezy przestrzegac¢ srodkéw ostroznosci podanych ponizej, poniewaz ich
nieprzestrzeganie moze prowadzi¢ do uszkodzenia endoskopu, oparzen i/lub urazu btony
Sluzowej.

— Utrzymywa¢ odpowiednia odlegtos¢ miedzy koncem dystalnym endoskopu
a izolowana koncowka i aktywna czescia urzadzenia endoskopowego. Upewnic¢ sie,
ze koncowka dystalna urzadzenia endoskopowego odpowiednio wystaje z konca
dystalnego endoskopu przed jej uruchomieniem.

- Uzytkownicy i personel asystujacy NIE powinni dotykac pacjenta podczas uzytkowania
urzadzenia.

— System elektrochirurgiczny nalezy wtaczyc tuz przed zabiegiem i wytaczy¢ natychmiast
po zabiegu.

Whtozy¢ urzadzenie elektrochirurgiczne do uszczelki wlotowej w sposob opisany w ,,4-3. Uzywanie
urzadzenia endoskopowego” (str. 59).

Urzadzenie elektrochirurgiczne nalezy obstugiwac¢ zgodnie z instrukcja uzytkowania dostarczong
razem z nim.

Po zakonczeniu zabiegu wycofa¢ urzadzenie elektrochirurgiczne przez uszczelke wlotowa w sposob
opisany w ,,4-3. Uzywanie urzadzenia endoskopowego” (str. 59).
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4_6 . Wycofywanie endoskopu

66

A Zagrozenie

e Podczas wycofywania endoskopu nalezy zapobiega¢ rozpraszaniu ptynéw ustrojowych
pacjenta, trzymajac czysta gaze wzdtuz czesci wziernikowej. Nieprzestrzeganie tego zalecenia
moze stanowi¢ ryzyko zakazenia.

¢ Przed wycofaniem endoskopu NIE odtgczac zespotu butelki na wode od procesora wizyjnego,
podczas gdy zespodt butelki na wode jest podtaczony do endoskopu. Nieprzestrzeganie tego
zalecenia moze prowadzi¢ do przeptywu powrotnego ptyndw ustrojowych pacjenta do
zespotu butelki na wode.

e Upewni¢ sie, ze elewator kaniuli/kleszczykow jest obnizony podczas wprowadzania/
wycofywania endoskopu. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze prowadzi¢ do urazu
u pacjenta.

e NIE wycofywac¢ endoskopu przy wygietym katowo odcinku wyginanym. Nieprzestrzeganie
tego zalecenia moze prowadzi¢ do urazu u pacjenta.

Uruchamia¢ zawér regulacyjny odsysania (OF-B120) w celu odessania ptynu pozostajgcego w jamie
ciata pacjenta.

2. W przypadku stosowania funkcji powiekszenia elektrycznego ustawi¢ z powrotem na standardowy
rozmiar obrazu.

3. Obréci¢ dzwignie regulacyjna mechanizmu elewatora kaniuli/kleszczykow w kierunku ,EP" (w
kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara) i obnizy¢ elewator, az do zatrzymania.

(1) Dzwignia regulacyjna mechanizmu
elewatora kaniuli/kleszczykow

Rysunek 4.8

4. Obréci¢ dzwignie blokady wychylenia w gére/w dot oraz pokretto blokady wychylenia w prawo/w
lewo w kierunku ,,F® ", az do zatrzymania, aby zwolni¢ blokade pokretet regulacji wychylenia.

5. Podczas kontroli obrazu endoskopowego powoli i ostroznie wycofa¢ endoskop.

6. Usunac¢ ustnik z jamy ustnej pacjenta.

7. Whytaczy¢ lampe procesora wizyjnego.



4_7 . Postepowanie po uzyciu

A Ostrzezenie

NIE dotykac wtyczki Swiattowodu ani stykow elektrycznych po uzyciu. Mogtoby to prowadzi¢ do
oparzen.

B Endoskop:

Przeprowadzi¢ czyszczenie wstepne, czyszczenie, dezynfekcje wysokiego poziomu i suszenie lub
czyszczenie wstepne, czyszczenie, sterylizacje | suszenia lub czyszczenie wstepne, czyszczenie,
dezynfekcje i dodatkowa sterylizacje oraz suszenie (jesli dotyczy) zgodnie z informacjami podanymi
w odrebnej instrukcji uzytkowania dotyczacej przygotowania niniejszego endoskopu do ponownego
uzycia.

B Narzedzia dodatkowe:

Zawor doprowadzajacy powietrza/wody (OF-B188), zawdr regulacyjny odsysania (OF-B120),
uszczelka wlotowa (OF-B190), ustnik (OF-Z5) i inny opcjonalny sprzet:

Przeprowadzi¢ czyszczenie, dezynfekcje wysokiego poziomu i suszenie lub czyszczenie, sterylizacje
i suszenie lub czyszczenie, dezynfekcje i dodatkowa sterylizacje oraz suszenie (jesli dotyczy) zgodnie
z informacjami podanymi w odrebnej instrukcji uzytkowania dotyczacej przygotowania niniejszego
endoskopu do ponownego uzycia lub w instrukcji uzytkowania endoskopu.

Jednorazowa, sterylna nasadka na koniec dystalny z elewatorem (OE-A63):

Nalezy przestrzega¢ krajowych lub lokalnych przepiséw/wytycznych w celu wiasciwej utylizacji
nasadki na koniec dystalny.

B Urzadzenia endoskopowe:

Urzadzenia endoskopowe wielokrotnego uzytku:

Wszystkie urzadzenia wielokrotnego uzytku nalezy poddac¢ czyszczeniu i sterylizacji zgodnie
z odpowiednia instrukcja uzytkowania, dostarczona razem z nimi.

Jednorazowe urzadzenia endoskopowe:

Nalezy przestrzegac krajowych lub lokalnych przepisow/wytycznych w celu wtasciwego odtaczania
jednorazowych urzadzen endoskopowych.

Instrukcja uzytkowania

B Procesor wizyjny, pompa doprowadzajgca powietrza/wody:

Nalezy przestrzega¢ instrukcji uzytkowania dostarczonej z procesorem wizyjnym odnos$nie
postepowania po uzyciu.

B Zespot butelki na wode:

Informacje dotyczgce czyszczenia i dezynfekcji i/lub sterylizacji zespotu butelki na wode mozna
znalez¢ w instrukeji uzytkowania dostarczonej z zespotem butelki na wode.
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68

Odtaczanie endoskopu od procesora wizyjnego

A Ostrzezenie

NIE odtacza¢ tacznika PVE przy wtaczonym zasilaniu procesora wizyjnego, poniewaz moze to
prowadzi¢ do uszkodzenia endoskopu.

1. Natychmiast po uzyciu nalezy przeprowadzi¢ procedure czyszczenia wstepnego przy tdzku pacjenta
zgodnie z oddzielng instrukcja uzytkowania (przygotowanie do ponownego uzycia) niniejszego
endoskopu.

2. Po zakonczeniu czyszczenia wstepnego przy tozku pacjenta w pomieszczeniu zabiegowym nalezy
wytaczy¢ zasilanie procesora wizyjnego.

9 @

POWER

@/

Rysunek 4.9

3. Obroci¢ dzwignie blokujaca endoskopu w potozenie otwarcia ,,OPEN”, nastepnie przytrzymac tacznik
PVE endoskopu i usuna¢ styki elektryczne endoskopu i wtyczke swiattowodu z tacznika procesora
i gniazda.

Rysunek 4.10

EI Uwaga

Jesli podtaczony procesor wizyjny ma funkcje odtaczenia endoskopu, mozliwe jest odtaczenie
tacznika PVE przy wtaczonym zasilaniu procesora wizyjnego poprzez uzycie funkcji odtaczenia
endoskopu na procesorze wizyjnym. Szczegdtowe informacje mozna znalezé w instrukcji
uzytkowania danego procesora wizyjnego.



Diagnostyka nieprawidtowosci

Po przeprowadzeniu kontroli endoskopu zgodnie z ,,3 Przygotowanie i kontrola” (str. 21) w razie podejrzenia
jakichkolwiek nieprawidtowosci nalezy postepowac w sposob opisany w ,,5-1. Rozwiazywanie problemow”.
Jesli nieprawidtowos¢ utrzymuje sie po diagnostyce nieprawidtowosci, nie nalezy uzywac endoskopu, nalezy
wysta¢ go do naprawy zgodnie z ,,5-3. Zwrot endoskopu do naprawy” (str. 75).

A Zagrozenie

NIE uzywac¢ endoskopu z widoczna nieprawidtowoscia. Kontynuowanie uzytkowania endoskopu
z nieprawidtowoscia moze prowadzi¢ do uszkodzenia endoskopu, wadliwego dziatania i/lub urazu
u pacjenta i/lub uzytkownika.
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5_1 . Rozwigzywanie problemow

B Podtaczanie procesora wizyjnego

Opis nieprawidtowosci

Mozliwa przyczyna

Rozwiazanie

tacznik PVE odtacza sie od
procesora wizyjnego.

DZzwignia blokujaca endoskopu na
procesorze wizyjnym nie jest ustawiona
catkowicie w potozeniu zablokowania

. LOCK".

Obroci¢ catkowicie dzwignie blokujaca
endoskopu w potozenie zablokowania
,LOCK".

Nie mozna catkowicie wtozyé
tacznika PVE.

DZzwignia blokujaca endoskopu na
procesorze wizyjnym nie jest ustawiona
catkowicie w potozeniu otwarcia ,,OPEN".

Obrocic¢ catkowicie dzwignie blokujaca
endoskopu w potozenie otwarcia ,OPEN".

W Obraz

Opis nieprawidtowosci

Mozliwa przyczyna

Rozwiazanie

Obraz nie jest wySwietlany.

Procesor wizyjny, monitor lub inny sprzet nie
jest wtaczony.

Whtaczy¢ zasilanie endoskopu i wszystkich
pozostatych powiagzanych urzadzen.

tacznik PVE nie jest pewnie podtaczony do
procesora wizyjnego.

Catkowicie wtozy¢ tacznik PVE do gniazda
procesora wizyjnego i obroci¢ dzwignie
blokujaca endoskopu w potozenie
zablokowania ,,LOCK".

Obraz jest zbyt jasny lub zbyt
ciemny.

Ustawienie poziomu jasnos$ci procesora
wizyjnego nie jest wtasciwe.

Ustawic¢ jasno$¢ procesora wizyjnego na
wtasciwy poziom.

Lampa procesora wizyjnego jest wytaczona.

Whtaczy¢ lampe procesora wizyjnego.

Obcy materiat jest przyczepiony do
$wiattowodu na koncu dystalnym
endoskopu.

Ostroznie oczysci¢ $wiattowdd czysta gaza,
zwilzona przeznaczonym do zastosowan
medycznych 70-90% alkoholem etylowym
lub izopropylowym.

Obcy materiat jest przyczepiony do soczewki
wtyczki $wiattowodu tacznika PVE.

Ostroznie oczysci¢ soczewke czysta gaza,
zwilzona przeznaczonym do zastosowan
medycznych 70-90% alkoholem etylowym
lub izopropylowym.

Obraz staje sie zamglony i/lub
niewyrazny.

Do soczewki obiektywu przyczepiony jest
obcy materiat.

Ostroznie oczysci¢ soczewke obiektywu
czysta gaza, zwilzona przeznaczonym do
zastosowan medycznych 70-90%

alkoholem etylowym lub izopropylowym.

B Wyginanie katowe

Opis nieprawidtowosci

Mozliwa przyczyna

Rozwiazanie

Pokretta regulacji wychylenia
katowego sa wyczuwalnie
trudne do obstugi.

Odcinek wyginany jest unieruchomiony
dZwignia blokady wychylenia w gore/w dét
lub pokrettem blokady wychylenia w prawo/
w lewo.

Obroci¢ dzwignie blokady wychylenia

w gore/w doét lub pokretto blokady
wychylenia w prawo/w lewo w kierunku
LE

Odcinek wyginany nie
powraca do wyprostowanego
stanu, nawet w przypadku
zwolnienia pokretet regulaciji
wychylenia katowego.

Odcinek wyginany jest unieruchomiony
dzwignia blokady wychylenia w gore/w dot
lub pokrettem blokady wychylenia w prawo/
w lewo.

Obroci¢ dzwignie blokady wychylenia

w goére/w dot lub pokretto blokady
wychylenia w prawo/w lewo w kierunku
LJER




B Doprowadzanie powietrza/wody

Opis nieprawidtowosci

Mozliwa przyczyna

Rozwiazanie

Doprowadzanie
powietrza nie jest
mozliwe.

Pompa doprowadzajaca powietrza/wody procesora
wizyjnego jest wytaczona.

Whaczy¢ pompe doprowadzajaca
powietrza/wody procesora wizyjnego.

Zespot butelki na wode nie jest podtaczony.

Podtaczyc¢ tacznik powietrza/wody zespotu
butelki na wode do przytacza powietrza/
wody na endoskopie.

Pokrywka zespotu butelki na wode jest
obluzowana.

Dokreci¢ pokrywke zespotu butelki na
wode.

Zawor doprowadzajacy powietrza/wody jest
uszkodzony.

Wymieni¢ na nowy zawoér doprowadzajacy
powietrza/wody.

Doprowadzanie wody
nie jest mozliwe.

Pompa doprowadzajaca powietrza/wody procesora
wizyjnego jest wytaczona.

Whtaczy¢ pompe doprowadzajaca
powietrza/wody procesora wizyjnego.

Zespot butelki na wode nie jest podtaczony.

Podtaczy¢ tacznik powietrza/wody zespotu
butelki na wode do przytacza powietrza/
wody na endoskopie.

Pokrywka zespotu butelki na wode jest
obluzowana.

Dokreci¢ pokrywke zespotu butelki na
wode.

Dzwignia przetaczania zespotu butelki na wode jest
ustawiona w potozeniu spustu ,DRAIN".

Ustawi¢ dzwignie przetaczania zespotu
butelki na wode w potozenie ,A/W".

W zespole butelki na wode nie ma jatowe]j wody.

Doprowadzi¢ jatowa wode do zespotu
butelki na wode.

Zawor doprowadzajacy powietrza/wody jest
uszkodzony.

Wymienié¢ na nowy zawoér doprowadzajacy
powietrza/wody.

Nie mozna zatrzymac
doprowadzania
powietrza (pecherzyki
powietrza).

Zawor zwrotny zaworu doprowadzajacego
powietrza/wody jest uszkodzony.

Wymieni¢ na nowy zawor doprowadzajacy
powietrza/wody.

Nie mozna doprowadzié
wystarczajacej ilosci
powietrza.

Ustawienie poziomu pompy doprowadzajace;j
powietrza/wody procesora wizyjnego jest niskie.

Ustawi¢ wtasciwy poziom pompy.

Dysza powietrza/wody lub przewdd endoskopu sa
zatkane.

Patrz rozwiazanie dotyczace sytuacji,
w ktérej zatkanie wydaje sie by¢
problemem (str. 49)

Zaworu
doprowadzajacego
powietrza/wody
(OF-B188) nie mozna
obstugiwac ptynnie.

Zawor zwrotny zaworu doprowadzajacego
powietrza/wody jest uszkodzony.

Wymienié¢ na nowy zawoér doprowadzajacy
powietrza/wody.

Pierscien typu o-ring zaworu doprowadzajacego
powietrza/wody jest pekniety.

Usunac¢ zawor doprowadzajacy powietrza/
wody i wymieni¢ pierscien typu o-ring.

Pierscien typu o-ring nie jest pokryty olejem
silikonowym.

Usunac¢ zawor doprowadzajacy powietrza/
wody i pokry¢ pierscien typu o-ring olejem
silikonowym.

Obcy materiat utknat miedzy zaworem
doprowadzajacym powietrza/wody a cylindrem
powietrza/wody.

Usunac¢ zawor doprowadzajacy powietrza/
wody, a nastepnie wyczysci¢ obcy
materiat.

Nie mozna podtaczyc¢
zaworu
doprowadzajacego
powietrza/wody.

W cylindrze powietrza/wody znajduje sie obcy
materiat.

Usunac¢ obcy materiat z cylindra
powietrza/wody, a nastepnie podtaczyé
zawor doprowadzajacy powietrza/wody.

Zawor doprowadzajacy powietrza/wody jest
uszkodzony.

Wymieni¢ na nowy zawoér doprowadzajacy
powietrza/wody.

Zawor doprowadzajacy powietrza/wody nie jest
prawidtowy.

Stosowac prawidtowy zawor
doprowadzajacy powietrza/wody.

Zawor doprowadzajacy
powietrza/wody nie
wraca w pierwotne
potozenie po
nacisnieciu.

Zawor zwrotny zaworu doprowadzajacego
powietrza/wody jest uszkodzony.

Wymieni¢ na nowy zawoér doprowadzajacy
powietrza/wody.

Pierscien typu o-ring zaworu doprowadzajacego
powietrza/wody jest pekniety.

Usunac¢ zawor doprowadzajacy powietrza/
wody i wymieni¢ pierécien typu o-ring.

Pierscien typu o-ring nie jest pokryty olejem
silikonowym.

Usunac¢ zawor doprowadzajacy powietrza/
wody i pokry¢ pierécien typu o-ring olejem
silikonowym.

Obcy materiat utknat miedzy zaworem
doprowadzajagcym powietrza/wody a cylindrem
powietrza/wody.

Usunac¢ zawor doprowadzajacy powietrza/
wody, a nastepnie wyczysci¢ obcy
materiat.
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B Odsysanie

Opis nieprawidtowosci

Mozliwa przyczyna

Rozwiazanie

Funkcja odsysania nie dziata.

Uszczelka wlotowa nie jest podtaczona.

Podtaczy¢ uszczelke wlotowa.

Nasadka uszczelki wlotowej jest otwarta.

Osadzi¢ czes¢ nasadki uszczelki wlotowej
na jednostce gtownej (korpusie uszczelki
wlotowej).

Kanat Zrodta odsysania jest odtaczony.

Mocno podtaczy¢ kanat zrédta
odsysania.

Zasilanie zrodta odsysania nie jest
wtaczone.

Whtaczy¢ zasilanie zrédta odsysania.

Objetos$¢ ssania jest za niska.

Cisnienie zrodta odsysania jest ustawione
na niskim poziomie.

Zmienié ustawienie na wtasciwe
cisnienie.

Uszczelka wlotowa jest uszkodzona lub
peknieta.

Wymieni¢ na nowa uszczelke wlotowa.

Zawor regulacyjny odsysania jest
trudny do obstugi.

Czes$¢ gumowa uszczelki zaworu
regulacyjnego odsysania jest
uszkodzona.

Wymienié¢ zawor regulacyjny odsysania
na nowy.

Pierscien typu o-ring zaworu
regulacyjnego odsysania jest pekniety.

Usunac¢ zawor regulacyjny odsysania
i wymienic pierscien typu o-ring.

Nie naniesiono oleju silikonowego.

Usunac¢ zawor regulacyjny odsysania
i nanies¢ olej silikonowy.

Obcy materiat utknat miedzy zaworem
regulacyjnym odsysania a cylindrem
uktadu odsysania.

Usunac¢ zawor regulacyjny odsysania
i wyczysci¢ obcy materiat.

Nie mozna podtaczy¢ zaworu
regulacyjnego odsysania.

W cylindrze uktadu odsysania wystepuje
obcy materiat.

Usunac¢ obcy materiat z cylindra uktadu
odsysania i podtaczy¢ zawor regulacyjny
odsysania.

Zawor regulacyjny odsysania jest
uszkodzony.

Wymieni¢ zawér regulacyjny odsysania
na nowy.

Podjeto probe podtaczenia
nieprawidtowego zaworu regulacyjnego
odsysania.

Nalezy uzywac¢ kompatybilnego zaworu
regulacyjnego odsysania.

Zawor regulacyjny odsysania
zakleszcza sie po nacisnieciu i nie
wraca do pierwotnego potozenia.

Ustawienie ci$nienia zrodta odsysania
jest zbyt wysokie.

Ustawi¢ cisnienie zrodta odsysania na
wtasciwym poziomie.

Czes$¢ gumowa uszczelki zaworu
regulacyjnego odsysania jest
uszkodzona.

Wymieni¢ zawor regulacyjny odsysania
na nowy.

Pierscien typu o-ring zaworu
regulacyjnego odsysania jest pekniety.

Usunac¢ zawor regulacyjny odsysania
i wymienic pierscien typu o-ring.

Nie naniesiono oleju silikonowego.

Usunac¢ zawor regulacyjny odsysania
i nanies¢ olej silikonowy.

Obce materiaty utknety miedzy zaworem
regulacyjnym odsysania a cylindrem
uktadu odsysania.

Usunac¢ zawor regulacyjny odsysania,
a nastepnie wyczys$ci¢ obcy materiat.

Ptyn wycieka z uszczelki wlotowe;.

Cze$¢ nasadki uszczelki wlotowej nie jest
prawidtowo osadzona na wlocie.

Prawidtowo osadzi¢ czes$¢ nasadki
uszczelki wlotowej na wlocie.

Uszczelka wlotowa jest uszkodzona.

Wymieni¢ uszczelke wlotowa na nowa.




B Dziatanie urzadzenia endoskopowego

Opis nieprawidtowosci

Mozliwa przyczyna

Rozwiazanie

Nie mozna wprowadzi¢ urzadzenia
endoskopowego.

Odcinek wyginany endoskopu jest
wygiety katowo.

Wyprostowac jak najbardziej odcinek
wyginany, a nastepnie wprowadzié¢
urzadzenie endoskopowe.

Elewator jest podniesiony.

Obnizy¢ elewator.

Uzywane jest niekompatybilne
urzadzenie endoskopowe.

Uzywac urzadzenia endoskopowego,
ktore jest kompatybilne z niniejszym
endoskopem.

Raczka (czes$¢ sterujaca) urzadzenia
endoskopowego jest mocno trzymana.

Urzadzenie endoskopowe nalezy
obstugiwac¢ z odpowiednia sita.

Nie mozna wycofa¢ urzadzenia
endoskopowego.

Elewator jest podniesiony.

Obnizy¢ elewator i zwolni¢ uchwyt
urzadzenia endoskopowego.

Odcinek wyginany endoskopu jest
wygiety katowo.

Wyprostowac jak najbardziej odcinek
wyginany, a nastepnie wprowadzié¢
urzadzenie endoskopowe.

Raczka (czes$¢ sterujaca) urzadzenia
endoskopowego jest mocno trzymana.

Urzadzenie endoskopowe nalezy
obstugiwac¢ z odpowiednia sita.

B Nasadka na koniec dystalny (OE-AB3)

Opis nieprawidtowosci

Mozliwa przyczyna

Rozwiazanie

Nie mozna podtaczy¢ nasadki na
koniec dystalny (OE-A63).

Podjeto probe podtaczenia
nieprawidtowej nasadki na koniec
dystalny.

Uzywac kompatybilnej nasadki na koniec
dystalny.

Odcinek wyginany jest wygiety katowo,
wziernik jest znacznie zgiety lub dzwignia
regulacyjna mechanizmu elewatora
kaniuli/kleszczykow jest obrocona

w kierunku ,E®» " (w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazéwek
zegara).

Trzymac cze$¢ wziernikowa jak
najbardziej wyprostowana i obrécic¢
dzwignie regulacyjna mechanizmu
elewatora kaniuli/kleszczykow

w kierunku przeciwnym do ,,EP»”
(zgodnie z ruchem wskazéwek zegara),
az do zatrzymania.

Elewator nasadki na koniec dystalny jest
uniesiony.

Obnizy¢ elewator nasadki na koniec
dystalny poprzez obrocenie dzwigni
regulacyjnej mechanizmu elewatora
kaniuli/kleszczykow w kierunku
przeciwnym do ,,E®» " (zgodnie z ruchem
wskazéwek zegara).
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5_2 . Wycofywanie endoskopu wykazujacego nieprawidtowosé
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W przypadku wystapienia nieprawidtowosci natychmiast przerwac¢ zabieg endoskopowy i powoli
i ostroznie wycofa¢ endoskop.

W przypadku wyswietlania obrazu endoskopowego

1.

W przypadku uzywania urzadzenia endoskopowego nalezy zamknac¢ koncowke dystalna lub
wciagnac ja do ostonki. Nastepnie powoli wycofa¢ urzadzenie endoskopowe z endoskopu.
Uruchamia¢ zawér regulacyjny odsysania w celu odessania ptynu pozostajgcego w jamie ciata
pacjenta.

W przypadku stosowania funkcji powiekszenia elektrycznego ustawic¢ z powrotem na standardowy
rozmiar obrazu.

Obroci¢ dzwignie regulacyjna mechanizmu elewatora kaniuli/kleszczykow w kierunku ,,EP»”
(w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara) i obnizy¢ elewator, az do zatrzymania.
Obroci¢ dzwignie blokady wychylenia w gére/w dét oraz pokretto blokady wychylenia w prawo/w
lewo w kierunku ,F» ", az do zatrzymania, aby zwolni¢ blokade pokretet regulacji wychylenia.

6. Podczas kontroli obrazu endoskopowego powoli i ostroznie wycofa¢ endoskop.

W przypadku niewyswietlania obrazu endoskopowego

1.

W przypadku uzywania urzadzenia endoskopowego nalezy zamkna¢ koncowke dystalna lub
wciagnac ja do ostonki. Nastepnie powoli wycofa¢ urzadzenie endoskopowe z endoskopu.
Obroci¢ dzwignie regulacyjna mechanizmu elewatora kaniuli/kleszczykow w kierunku ,,EP»”
(w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara) i obnizy¢ elewator, az do zatrzymania.
Obroci¢ dzwignie blokady wychylenia w gére/w dét oraz pokretto blokady wychylenia w prawo/w
lewo w kierunku ,F» ", az do zatrzymania, aby zwolni¢ blokade pokretet regulacji wychylenia.

4. Usunac¢ reke z pokretet regulacji wychylenia w gére/w dot i w prawo/w lewo.
5. Powoli i ostroznie wycofaé endoskop.



5_3 . Zwrot endoskopu do naprawy

W przypadku przesytania endoskopu do naprawy nalezy postepowac¢ zgodnie z instrukcjami ponizej.
W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy skontaktowac¢ sie z lokalnym serwisem
PENTAX Medical.

Przed przestaniem endoskopu do naprawy nalezy zawsze poddawaé go procedurze czyszczenia
i dezynfekcji wysokiego poziomu.

A Zagrozenie

Tylko wykwalifikowany personel PENTAX Medical jest upowazniony do wykonywania napraw
niniejszego endoskopu. Firma PENTAX Medical NIE odpowiada za uszkodzenia ani urazy
wystepujgce wskutek napraw dokonywanych przez personel inny niz PENTAX Medical. Nalezy
zwroci¢ uwage, ze PENTAX Medical NIE ocenia czesci, komponentéw, materiatow i/lub metod
serwisowych innych niz PENTAX Medical i z tego powodu pytania dotyczace kompatybilnosci
materiatowej i/lub funkcjonalnosci endoskopéw PENTAX Medical zbudowanych przy uzyciu
takich nieautoryzowanych, nietestowanych i niezatwierdzonych elementéw, materiatow,
metod naprawy/montazu nalezy kierowac¢ do serwisow firm trzecich i/lub firm zajmujacych sie
regeneracja urzadzen.

1. Endoskop nalezy umiesci¢ w przeznaczonej do tego celu przenosnej walizce. Upewni¢ sie, ze
dotaczona jest nasadka ochronna PVE do testu wodoszczelnosci.

2. W przypadku transportu lotniczego nalezy upewnic¢ sie, ze nasadka wentylacyjna jest podtaczona
w celu unikniecia uszkodzenia endoskopu.

3. Dotaczy¢ narzedzie dodatkowe PENTAX Medical, jesli istnieje podejrzenie, ze moze by¢ ono powiazane
z uszkodzeniem.

4. Skontaktowac¢ sie z lokalnym serwisem PENTAX Medical w celu uzyskania adresu wysytki
i przekazania nam opisu wad, ktére wymagaja naprawy, nazwy modelu, numeru seryjnego oraz
imienia i nazwiska/numeru telefonu/adresu osoby kontaktowe.
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Utylizacja

W przypadku usuwania endoskopu (endoskopdw) nalezy skontaktowac sie z lokalnym serwisem PENTAX
Medical.
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Zgodnosc¢ elektromagnetyczna (EMC)

Produkt ten jako system endoskopowy, endoskop z procesorem wizyjnym lub Zzrodtem Swiatta, spetnia
wymagania normy |[EC 60601-1-2: 2007: Medyczny sprzet elektryczny, norma EMC.

Wytyczne i deklaracja wytworcy - emisje elektromagnetyczne
Niniejszy produkt jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym wskazanym ponize;.
Klient lub uzytkownik niniejszego produktu powinien zapewnié, ze jest on uzywany w takim srodowisku.

Badanie emisji

Zgodnos¢

Wytyczne dotyczace $rodowiska elektromagnetycznego

Niniejszy produkt wykorzystuje energie czestotliwosci

Emisje harmoniczne
IEC 61000-3-2

Zgodnosc z klasa A

przy mocy wejsciowej 220V,
230 Vi

240 V i czestotliwoéci roboczej
50 Hz lub 60 Hz

Poza tym nie dotyczy

Wahania napiecia/
migotania
IEC 61000-3-3

Spetnia wymagania przy mocy
wejéciowej 50 Hz, 220 do 240 V
Poza tym nie dotyczy

Erzésjst(];illiwos’oiach radiowych tylko dla celéw jego funkcjonowania. Z tego powodu

radigw ch Grupa 1 emisje czestotliwoéci radiowych sa bardzo niskie i jest mato

CISPR ¥1 prawdopodobne, aby powodowaty zaktocenia znajdujacego sie
w poblizu sprzetu elektronicznego.

Emisje fal

0 c;estothwosmach Klasa B

radiowych

CISPR 11

Produkt ten nadaje sie do pracy we wszystkich placéwkach,
tacznie z domowymi i takimi, ktore sa bezposrednio podtaczone
do publicznej sieci zasilania energia niskiego napiecia, ktéra
zasila budynki przeznaczone do celéw mieszkalnych.
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Wytyczne i deklaracja wytworcy - odpornosc¢ elektromagnetyczna
Niniejszy produkt jest przeznaczony do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym wskazanym ponizej.
Klient lub uzytkownik niniejszego produktu powinien zapewnié, ze jest on uzywany w takim srodowisku.
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Badanie odpornosci

Poziom badania IEC
60601

Poziom
zgodnosci
normatywnej

Wytyczne dotyczace srodowiska
elektromagnetycznego

Wytadowanie
elektrostatyczne (ESD)
IEC 61000-4-2

+6 kV dotykowe
+8 kV przez powietrze

Tak samo jak po
lewej

Podtogi powinny by¢ z drewna, betonu lub ptytek
ceramicznych. Jesli podtogi sa pokryte
materiatem syntetycznym, wilgotno$¢ wzgledna
powinna wynosi¢ przynajmniej 30%.

Szybkozmienne zaktécenia
przejsciowe
IEC 61000-4-4

+2 kV dla linii zasilania
+1 kV dla linii wejscia/
wyjscia

Tak samo jak po
lewej

Napiecie zasilajace powinno mie¢ jako$¢ typowa
dla otoczenia komercyjnego lub szpitalnego.

Zaktocenia udarowe
IEC 61000-4-5

+1 kV z linii do linii
+2 kV z linii do
uziemienia

Tak samo jak po
lewej

Napiecie zasilajace powinno mie¢ jakos$¢ typowa
dla otoczenia komercyjnego lub szpitalnego.

Zapady napiecia, krotkie
przerwy i zmiany napiecia
zasilajacego w liniach
zasilajacych

IEC 61000-4-11

<b6% Uy
(>95% zapad w Us)
przez 0,5 cyklu

40% U-
(60% zapad w Uy)
przez 5 cykli

70% Uy
(30% zapad w Uy)
przez 25 cykli

<b6% Uy
(>95% zapad w Us)
przez5s

Tak samo jak po
lewej

Napiecie zasilajace powinno mie¢ jakos¢ typowa
dla otoczenia komercyjnego lub szpitalnego. Jesli
uzytkownik produktu wymaga nieprzerwanej
pracy podczas przerw w zasilaniu, zalecane jest,
aby produkt byt zasilany ze zrédta zasilania
bezprzerwowego lub baterii.

Pole magnetyczne

o czestotliwosci sieci
elektroenergetycznej
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3A/m

Tak samo jak po
lewej

Pola magnetyczne o czestotliwoséci sieci powinny
by¢ na poziomie znamiennym dla typowe;j
lokalizacji w typowym otoczeniu komercyjnym
lub szpitalnym.

Uwaga: Us to napiecie siecio

we pradu przemiennego przed zastosowaniem poziomu testowego.

Przewodzone RF
IEC 61000-4-6

3Vrms
150 kHz do 80 MHz

3 Vrms

Promieniowane RF
IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz do 2,5 GHz

3V/m

Przenosny i mobilny sprzet do transmisji danych
na czestotliwosciach radiowych nie powinien by¢
uzywany w takiej odlegtosci od zadnej z czesci
urzadzenia tego modelu, w tym kabli, ktora jest
mniejsza niz zalecana odlegto$¢ obliczona

w réwnaniu dajacym sie zastosowac do
czestotliwosci nadajnika.

Zalecana odlegtosé
d=12P

d=1,2y/P 80 MHzdo 800 MHz

d=23JP 800MHzdo2,5GHz

gdzie P to maksymalna znamionowa moc
wyjsciowa nadajnika podana w watach (W)
zgodnie z danymi wytwaércy nadajnika, a d to
zalecana odlegtos¢ w metrach (m).

Natezenia pola z nieruchomych nadajnikéw RF,
jak ustalono w elektromagnetycznym badaniu
terenowym?, powinny byé nizsze niz poziom
zgodnoséci w kazdym zakresie czestotliwosci”.

Mozliwe sa zaktdécenia w poblizu sprzetu
oznaczonego nastepujacym symbolem:

()




EI Uwaga

e Przy 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma wyzszy zakres czestotliwosci.
e Niniejsze wytyczne moga nie mie¢ zastosowania do wszystkich sytuacji. Na propagacje
elektromagnetyczna ma wptyw absorpcja i odbicie przez struktury, przedmioty i ludzi.
e Natezenia pola z nieruchomych nadajnikow RF, jak ustalono w elektromagnetycznym badaniu
terenowym?, powinny by¢ nizsze niz poziom zgodnosci w kazdym zakresie czestotliwosci®.
a) Natezenia pola z nieruchomych nadajnikéw, takich jak stacje bazowe radiotelefonéw
(komérkowych/bezprzewodowych) i radia mobilne, radia amatorskie, transmisje radiowe
na falach AM i FM i transmisje telewizyjne, nie mozna doktadnie przewidzie¢ teoretycznie.
W celu oceny $rodowiska elektromagnetycznego z uwagi na nieruchome nadajniki RF
nalezy rozwazy¢ elektromagnetyczne badanie na miejscu. Jesli zmierzone natezenie pola
w migjscu, w ktorym produkt jest uzywany, przewyzsza odpowiedni poziom zgodnosci RF,
nalezy obserwowac produkt w celu sprawdzenia normalnej pracy. Jesli zaobserwuje sie
nieprawidtowosci, konieczne moga by¢ dodatkowe dziatania, takie jak zmiana kierunku
ustawienia lub przemieszczenie produktu.

b) Powyzej zakresu czestotliwosci 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno by¢é mniejsze
niz 3 V/m.

Zalecane odlegtosci miedzy przenosnym i mobilnym sprzetem

komunikacyjnym RF a produktem

Produkt ten jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym, w ktdrym promieniowane
zaktdcenia RF sa kontrolowane. Klient lub uzytkownik niniejszego produktu moze przyczyni¢ sie do
zapobiegania zaktéceniom elektromagnetycznym utrzymujac minimalna odlegtos¢ miedzy przenosnym
i mobilnym sprzetem telekomunikacyjnym (nadajnikami) a niniejszym produktem jak podano ponizej,
zgodnie z maksymalng moca wyjsciowa sprzetu telekomunikacyjnego.

Znamionowa maksymalna Odlegtosc¢ zalecana zgodnie z czestotliwoscia nadajnika (m)
moe Wyjéd(‘\’/‘\’/v)a nadajnika 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz
d=124P d=124P d=234/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0.1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Dla nadajnikéw znamionowanych przy maksymalnej mocy wyjsciowej, ktora nie jest wymieniona powyzej, zalecana
odlegtos¢ d w metrach (m) moze by¢ ustalona w réwnaniu majacym zastosowanie dla czestotliwoéci nadajnika, gdzie P to
maksymalna znamionowa moc wyjsciowa nadajnika w watach (W) zgodnie z danymi wytworcy nadajnika.

EI Uwaga

e Przy 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma wyzszy zakres czestotliwosci.
e Niniejsze wytyczne moga nie mie¢ zastosowania do wszystkich sytuacji. Na propagacje
elektromagnetyczna ma wptyw absorpcja i odbicie przez struktury, przedmioty i ludzi.
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Zaktocenia elektromagnetyczne

(Ponizszy opis dotyczy produktéw, ktore zaczynaja sie od numeru seryjnego ,N” lub pdzniejszego).
Produkt ten jako system endoskopowy, endoskop z procesorem wizyjnym lub zrodtem $wiatta, spetnia
wymagania normy |EC 60601-1-2: 2014: Medyczny sprzet elektryczny, norma EMC.

Wytyczne i deklaracja wytworcy - emisje elektromagnetyczne
Niniejszy produkt jest przeznaczony do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym wskazanym ponizej.
Klient lub uzytkownik niniejszego produktu powinien zapewni¢, ze jest on uzywany w takim srodowisku.

Tabela 1

Badanie emisji

Zgodnosc¢

Wytyczne dotyczace srodowiska elektromagnetycznego

Niniejszy produkt wykorzystuje energie czestotliwosci

ET;SJ:t;atlliwos'ciach radiowych tylko dla celéw jego funkcjonowania. Z tego powodu
radic@)vv ch Grupa 1 emisje czestotliwoéci radiowych sa bardzo niskie i jest mato
CISPR 311 prawdopodobne, aby powodowaty zaktécenia znajdujacego sie
w poblizu sprzetu elektronicznego.
Emisje fal
o czestotliwosciach
. Klasa B
radiowych
CISPR 11

Emisje harmoniczne
IEC 61000-3-2

Zgodnosc z klasa A

przy mocy wejsciowej 220V,
230 Vi

240 V i czestotliwosci roboczej
50 Hz lub 60 Hz

Poza tym nie dotyczy

Wahania napiecia/
migotania
IEC 61000-3-3

Zgodnos¢

przy mocy wejsciowej 50 Hz,
220 do 240V

Poza tym nie dotyczy

Produkt ten nadaje sie do pracy we wszystkich placéwkach,
tacznie z domowymi i takimi, ktére sa bezposrednio podtaczone
do publicznej sieci zasilania energia niskiego napiecia, ktéra
zasila budynki przeznaczone do celéw mieszkalnych.

Wytyczne i deklaracja wytworcy - odpornos¢ elektromagnetyczna
Niniejszy produkt jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym wskazanym ponize;.
Klient lub uzytkownik niniejszego produktu powinien zapewnic, ze jest on uzywany w takim srodowisku.

Tabela 2: Port obudowy

Zjawisko POdStaVE‘KAWCa norma POZIOMY BADANIA ODPORNOSCI
WYtLADOWANIE IEC 61000-4-2 +8 kV dotykowe
ELEKTROSTATYCZNE +2 kV, £4 kV, £8 kV, 15 kV przez powietrze
Promieniowane pola 3V/m
elektromagnetyczne |[EC 61000-4-3 80 MHz do 2,7 GHz
o czestotliwosci radiowej 80% AM przy 1 kHz
Pola zblizeniowe sprzetu
radiokomunikacji IEC 61000-4-3 Patrz tabela 6
bezprzewodowej
Pola magnetyczne

30A/m

oZNAMIONQWEJ_ . IEC 61000-4-8 50 Hz lub 60 Hz
czestotliwosci napiecia
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Tabela 3: Port wej$ciowy pradu przemiennego

Podstawowa norma

Zjawisko EMC POZIOMY BADANIA ODPORNOSCI
Szyb_ll<o_zm|enne zaktécenia IEC 61000-4-4 +2 kV o .
przejsciowe 100 kHz czestotliwo$¢ powtarzania
ﬁre]ailidocema udarowe z linii do IEC 61000-4-5 £0.5 KV, +1 KV
fiae';;?ce”'a udarowe z fini do IEC 61000-4-5 £0,5 kV, +1 kV, £2 kV
Przewodzone zaktdcenia 3V
wywotane przez pola IEC 61000-4-6 0,15 MHz do 80 MHz

o czestotliwosci radiowej

6 V w pasmach ISM w zakresie od 0,15 MHz do 80 MHz
80% AM przy 1 kHz

Zapady napiecia

IEC 61000-4-11

0% Uy; 0,5 cyklu
Przy 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° i 315°

0% Uy; 1 cykl

i

70% Uy, 25/30 cykli
Jedna faza: przy 0°

Przerwy w napieciu

IEC 61000-4-11

0% Us; 250/300 cykli

Uwaga: Jesli ten produkt ma pojedyncze napiecie znamionowe, U; jest napieciem znamionowym.
Jesli napiecie znamionowe ma zakres, Uy jest najmniejszym napieciem i najwiekszym napigeciem w zakresie

napiecia.
Tabela 4: PORT przytaczeniowy PACJENTA
Zjawisko POdSta"E‘,’\A"‘g" forma POZIOMY BADANIA ODPORNOSCI
WYt ADOWANIE IEC 61000-4-2 +8 kV dotykowe
ELEKTROSTATYCZNE +2 kV, +4 kV, +8 kV, £15 kV przez powietrze
Przewodzone zaktécenia 3V
wywotane przez pola IEC 61000-4-6 0,15 MHz do 80 MHz

o czestotliwosci radiowej

6 V w pasmach ISM w zakresie od 0,15 MHz do 80 MHz
80% AM przy 1 kHz

Tabela 5: PORT we

j$cia/wyjscia sygnatu

Zjawisko

Podstawowa norma

POZIOMY BADANIA ODPORNOSCI

EMC
WYtADOWANIE IEC 61000-4-2 +8 kV dotykowe
ELEKTROSTATYCZNE +2 kV, £4 kV, +8 kV, 15 kV przez powietrze
Szyblfo_zmlenne zaktocenia IEC 61000-4-4 +1 kV o .
przejsciowe 100 kHz czestotliwos¢ powtarzania
Przewodzone zaktécenia 3V
wywotane przez pola IEC 61000-4-6 0,15 MHz do 80 MHz

o czestotliwosci radiowej

6 V w pasmach ISM w zakresie od 0,15 MHz do 80 MHz
80% AM przy 1 kHz
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Odpornosc¢ na pola zblizeniowe sprzetu tacznosci bezprzewodowej

Tabela 6: Specyfikacje badania ODPORNOSCI PORTU OBUDOWY dla sprzetu radiokomunikacji bezprzewodowej

Cazsmiiose Maksymalna Poziom badania
testowa Pasmo (MHz) Modulacjaa) Y Odlegtos$é (m) L .

(MH2) moc (W) odpornosci (V/m)
Modulacja

385 380 do 390 impulsowa® 1,8 0,3 27
18 Hz
FM®

450 430do470 | *oKHZ 2 0.3 28
odchylenie
1 kHz sinus

/10 Modulacja

745 704 do 787 impulsowa® 0,2 0,3 9

780 217 Hz

810 Modulacja

870 800 do 960 impulsowa® 2 0,3 28

930 18 Hz

1720 Modulacja

1845 1700 do 1990 | impulsowa® 2 0,3 28

1970 217 Hz
Modulacja

2450 2400 do 2570 impulsowa® 2 0,3 28
217 Hz

5240 Modulacja

5500 5100 do 5800 impulsowa® 0,2 0,3 9

5785 217 Hz

a) Nosnik powinien by¢ modulowany za pomoca sygnatu fali prostokatnej o cyklu pracy 50%.
b) Alternatywnie do modulacji FM mozna zastosowaé¢ 50% modulacje impulsowa przy czestotliwosci
18 Hz, poniewaz choc¢ nie przedstawia to modulacji rzeczywistej, bytaby to sytuacja najgorsza.

EI Uwaga

e Przy 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma wyzszy zakres czestotliwosci.

e Niniejsze wytyczne moga nie mie¢ zastosowania do wszystkich sytuacji. Na propagacje
elektromagnetyczna ma wptyw absorpcja i odbicie przez struktury, przedmioty i ludzi.
e Mozliwe sa zaktdcenia w poblizu sprzetu oznaczonego nastepujacym symbolem:

(@)

e Natezenia pola z nieruchomych nadajnikdw RF, jak ustalono w elektromagnetycznym badaniu
terenowym@, powinny by¢ nizsze niz poziom zgodnoséci w kazdym zakresie czestotliwosci®.
Natezenia pola z nieruchomych nadajnikow, takich jak stacje bazowe radiotelefonow
(komérkowych/bezprzewodowych) i radia mobilne, radia amatorskie, transmisje radiowe
na falach AM i FM i transmisje telewizyjne, nie mozna doktadnie przewidzie¢ teoretycznie.
W celu oceny $rodowiska elektromagnetycznego z uwagi na nieruchome nadajniki RF
nalezy rozwazy¢ elektromagnetyczne badanie na miejscu. Jesli zmierzone natezenie pola
w miejscu, w ktorym produkt jest uzywany, przewyzsza odpowiedni poziom zgodnosci RF,
nalezy obserwowac produkt w celu sprawdzenia normalnej pracy. Jesli zaobserwuije sie
nieprawidtowosci, konieczne moga by¢ dodatkowe dziatania, takie jak zmiana kierunku
ustawienia lub przemieszczenie produktu.
Powyzej zakresu czestotliwosci 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno by¢ mniejsze

a)
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Zalecane odlegtosci miedzy przenosnym i mobilnym sprzetem
komunikacyjnym RF a produktem

Produkt ten jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym promieniowane
zaktécenia RF sa kontrolowane. Klient lub uzytkownik niniejszego produktu moze przyczyni¢ sie do
zapobiegania zaktéceniom elektromagnetycznym utrzymujac minimalna odlegtos¢ miedzy przenosnym
i mobilnym sprzetem telekomunikacyjnym (nadajnikami) a niniejszym produktem jak podano ponizej,
zgodnie z maksymalna moca wyj$ciowa sprzetu telekomunikacyjnego.

A Zagrozenie

Przenosnego sprzetu radiokomunikacyjnego nie nalezy uzywac¢ w odlegtosci mniejszej niz
30 cm od jakiejkolwiek czesci tego produktu lub urzadzen peryferyjnych podtaczonych do tego
produktu, tacznie z kablami okreslonymi w ninigjszej instrukcji uzytkowania. W przeciwnym razie
moze doj$¢ do pogorszenia dziatania tego produktu.

/:—I Uwaga

e Przy 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma wyzszy zakres czestotliwosci.
e Niniejsze wytyczne moga nie mie¢ zastosowania do wszystkich sytuacji. Na propagacje
elektromagnetyczna ma wptyw absorpcja i odbicie przez struktury, przedmioty i ludzi.
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Dane techniczne endoskopu

84

Nazwa modelu ED34-i10T2
Kierunek patrzenia 100° (bok, tyt, 10°)
Pole widzenia 100°
Gtebia ostrosci 4-60 mm
Katy wychylenia gobra/dot 120°/90°
koncowki prawo/lewo 105°/90°

Srednica odcinka sztywnego na koncu dystalnym

13,6 mm (z zatozona nasadka na koniec dystalny)

Szeroko$¢ konca dystalnego

13,6 mm (z zatozona nasadka na koniec dystalny)

Szerokos$¢ wziernika @11,6 mm
Maksymalna szeroko$¢ czesci wziernikowej*1 13,8 mm
Minimalna szerokos¢ kanatu instrumentalnego*2 @4,2 mm
Urzadzenie endoskopowe na obrazie

endoskopowym*3

z%ugosc robocza wziernika 1250 mm
Dtugos¢ catkowita 1566 mm
Leczenie elektrochirurgiczne Dostepne

Dane techniczne zosta¢ zmienione zmienione bez uprzedniego powiadomienia i bez zobowigzan ze

strony producenta.

*1: Nie ma gwarancji, ze sprzet wybrany wytacznie na podstawie maksymalnej szerokosci czesci
wziernikowej i dtugosci roboczej czesci wziernikowe] bedzie kompatybilny podczas stosowania

w potaczeniu.

*2. Nie ma gwarancji, ze sprzet wybrany wytacznie na podstawie tej minimalnej szerokosci kanatu

instrumentalnego bedzie kompatybilny podczas stosowania w potaczeniu.

*3: Maksymalna pozycja uniesiona

Koniec dystalny

(] 0] (2)

B /=N
/,Q’D
(4) (5)

(1) Soczewka obiektywu
(2) Swiattowdd

(3) Dysza powietrza/wody
(4) Kanat instrumentalny
(5) tacze elewatora



Schemat systemu

W rozdziale tym przedstawiono schemat systemu (konfiguracje) dla endoskopu i sprzetu pomocniczego.

A Zagrozenie

Produkt ten nalezy stosowac tylko w potaczeniu z produktami kompatybilnymi opisanymi
w ,Kompatybilne produkty” (str. 9) lub ,,Schemat systemu”. Nieprzestrzeganie tego zalecenia
moze prowadzi¢ do pogorszenia dziatania i urazu u pacjenta/uzytkownika lub uszkodzenia
sprzetu. Nie mozna rowniez udzieli¢ gwarancji w zakresie trwatosci tego produktu i urzadzen
stosowanych w potaczeniu z nim.

EI Uwaga

W przypadku stosowania endoskopu w potaczeniu zinnym sprzetem sposob jego potaczenia moze
prowadzi¢ do wadliwego dziatania i/lub nieprzewidzianych zdarzen wystepujacych u pacjenta
i/lub fachowego personelu medycznego. Zalecana jest kontrola dziatania przed uzyciem oraz
zarzadzanie ryzykiem zwiazanym z takimi zmianami, zwtaszcza w przypadku zmian, dodawania
lub aktualizacji sprzetu stosowanego w potaczeniu z instrumentem.
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Zrédto odsysania
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3. OF-B194 (*

N

4. OF-B190

[ Urzadzenie elektrochirurgiczne ]

[ System elektrochirurgiczny J

AN

2 /
e ,7. OE-A63
Zespot butelki na wode (*1_) M

Zawor regulacyjny odsysania (OF-B120)

Zawor doprowadzajacy powietrza/wody (OF-B188)

Zawor doprowadzajacy gazu/wody (OF-B194)*1

Uszczelka wlotowa (OF-B190)

Adapter gazu (OF-G11)*1

Ustnik (OF-Z5)

Jednorazowa, sterylna nasadka na koniec dystalny z elewatorem (OE-A63)

. Element opcjonalny






. Wersja
Model Numer seryjny .
oprogramowania
rodukty, ktore zaczynaja sie od numeru seryjnego przed
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pdZniejszego
Kontakt
Wytworca

M HOYA Corporation
6-10-1 Nishi-shinjuku,
Shinjuku-ku, Tokyo
160-0023 Japonia

Dystrybutorzy

PENTAX Europe GmbH [ EC [REP]
Julius-Vosseler-Strafte 104

22527 Hamburg, Germany

Tel.: +49 40 561 92-0

Faks: +49 40 560 42 13

PENTAX Medical

A Division of PENTAX of America, Inc.

3 Paragon Drive

Montvale, NJ 07645-1782

USA

Tel.: +1 201 571 2300

Numer bezptatny: +1 800 431 5880
Faks: +1201 391 4189

PENTAX Medical Shanghai Co., Ltd.
Room 701, 291 Fumin Road, Shanghai
200031 P. R. China

Tel.: +86 21 6170 1555

Faks: +86 21 6170 1655

PENTAX Medical Singapore Pte. Ltd.
438A Alexandra Road, #08-06

Alexandra Technopark, 119967 Singapore
Tel.: +65 6507 9266

Faks: +65 6271 1691

Bezptatna infolinia dziatu obstugi klienta:
400 619 6570 (w Chinach)

1800 2005 968 (w Indiach)

1300 PENTAX (w Australii)

CE..

80897
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W zwiazku z postepem technicznym dane techniczne moga ulec zmianie bez powiadomienia.
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