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Navod k pouziti

1. Upozornéni pro uzivatele

« Dékujeme vam za projeveni divéry ve znacku SEPLOU. SEPLOU® LscopeTM Medical Video Endoscope je vysledkem fady let
zkusenosti a $pickové kvality vyroby. Rozhodli jste se pro moderni, vysoce kvalitni zafizeni od spole¢nosti Bonree Medical.

+ SEPLOU® LscopeTM Medical Video Endoscope mohou pouzivat pouze osoby s odpovidajici Iékafskou kvalifikaci a obeznamené s
technikou endoskopie.

- Z4dame vas, abyste si pfed zahajenim prace s timto vyrobkem peclivé piecetli tento navod. Uschovejte tento navod tak, aby byl k
dispozici pro ptipad potfeby.

« Dodrzujte, prosim, pfesné pokyny a vénujte zafizeni ndleZitou péci a idrzbu. Zavadéci ¢ast SEPLOU® LscopeTM Medical Video
Endoscope se implantuje do lidského téla pres uretralni otvor a pfichdzi do pftimého kontaktu s lidskym télem.

- VAROVANI znamena, ze miZe byt ovlivnéna osobni bezpe¢nost pacienta nebo Iékafe. Nerespektovani varovani maze vést ke
zranéni pacienta nebo Iékare.

« Pokud se vyskytne problém s produktem, kontaktujte prosim své mistni distributory nebo pfimo spole¢nost Bonree Medical.
Poskytneme vam kvalitni sluzby a pomoc.

« Jsme povinni poskytovat uzivateldm podrobnéjsi technické informace.

AN

UPOZORNENI : Federalni zadkon (USA) omezuje prodej tohoto pfistroje na prodej Iékafem nebo na jeho pokyn.

2, Popis zafizeni

SEPLOU® LscopeTM Medical Video Endoscope se skladé z télesa s ovladacimi kloubovymi ¢astmi a pFistupovymi porty pro
prislusenstvi a déle z flexibilni zavadéci trubice s kamerovym modulem na konci a zdrojem osvétleni. Zavadi se zevnim uretralnim
otvorem a moc¢ovym méchyfem béhem ureteroskopie. Je navrzen tak, aby poskytoval obrazové fedeni pro endoskopii a
endoskopickou chirurgii a provadél vykony v mocovych cestach a vnitiku ledviny pomoci vhodnych ptidavnych zafizeni (napf.
laserova vlakna, klesté s kosikem).

SEPLOU® LscopeTM Medical Video Endoscope se sklada z biologicky bezpecnych materidld a je dodavan sterilni (sterilizovany EO)
a je urcen pouze k jednordzovému pouziti.

3. Komponenty, dily

1. Vystup kanalu pfistroje

2.LED

3. Co¢ky kamery

4. DistaIni konec

5. Ohebna cast

6. Zavadéci trubice

7. Zavadéci ¢ast

8. Sekce rukojeti

9. Proplachovaci/lriga¢ni koncovka

10. Ovladani uhlu zahnuti

11. Instrumentalni kanal

12. Tlacitko pro uzivatelem definované funkce
13. Tlacitko pro uzivatelem definované funkce
14. Hlavni kabel

15. Zastrcka pfistroje

1 SEPLOJ’



Navod k pouziti

4, Specifikace
Tabelle 1 Specifikace produktu
Distélni konec Zavadéci trubice Instrume'ntalnl Pracovni Vychyleni Smér
Modell pive o e o kanal X ol S
Vnéjsi pramér Vnéjsi pramér Ly ooy délka distalniho konce ohybani
Vnitfni primér
URS3016 24mm(Z2F) | 30mm(9.0F) | 12mm(36F 650 mm 275" nahoru Standardni
275° doltl smér
URS3016E 2.4 mm (7.2 Fr) 3.0mm (9.0Fr) 1.2mm (3.6 Fr) 650 mm 275° nahoru Opacny
275° doltl smér
URS3006 22mm (66Fr) | 25mm(75F) | 12mm(36Fn) 650 mm 275" nahoru Standardni
275° doltl smér
URS3006E 22mm(66Fr) | 25mm(75F) | 1.2mm(3.6F) 650 mm 275° nahoru Opacny
275° doltl smér
Tabelle 2 Funkce produktu
Zorné pole 120°+15%
Smér pohledu 0°t5°
Endoskop Hloubka pole 3~50mm
Obrazovy snimac Color CMOS
Osvétleni/lux > 2500 Lux
Okolni teplota 10°C~35°
Relativni vlhkost 30% ~85%
Pracovni prostfedi Atmosféricky tlak 800 hPa ~ 1060 hPa
Napéjeci napéti DC 3,3V~5,0V
Okolni podminky Z'arl’zenl by me!o tfyt umisténo daleko od ruseni
silnym magnetickym polem.
Okolni teplota -20°C ~ 70°C
Skladovani a doprava Relativni vihkost 10 % ~ 90 %
Atmosféricky tlak 500 hPa ~ 1060 hPa

> SEPLOU® Lscope™ Medical Video Endoscope by se mél pouzivat v kombinaci s obrazovym procesorem vyrabénym spole¢nosti
Bonree Medical. Obrazovy procesor poskytuje zdroj svétla a zajistuje pfenos obrazu z Lscope™ Medical Video Endoscope.

, SEPLOJ’
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5. Zamyslené pouziti
SEPLOU® Lscope™ Medical Video Endoscope je navrzen pro pouziti s endoterapeutickym pfislusenstvim, jako jsou bioptické klesté
a dalsi doplrikové vybaveni pro endoskopii a endoskopické operace v mocovych cestach a uvnitf ledviny.

6. Kontraindikace

« Kontraindikace tohoto zafizeni jsou specifické pro endoskopii mocovych cest.

- Diagnosticka nebo terapeutickd ureteroskopie je kontraindikovana u lidi s nelé¢enou infekci mocovych cest.

- Kontraindikaci terapeutické ureteroskopie (napt. litotrypse, endopyelotomie, terapie nadord) mlze byt vice a jsou podobné
kontraindikacim obdobnych otevienych chirurgickych zakrokd. . Pacienti uzivajici antikoagulancia nebo s koagulopatii by méli
byt nalezité 1éceni.

7.Vyuziti endoskopie a endoskopické lécby

Pokud existuji oficialni standardy/normy pro vyuziti endoskopie a endoskopické 1é¢by, které jsou definovany vedenim nemocnice
nebo jinymi oficialnimi institucemi, jako jsou akademické spole¢nosti pro endoskopii, dodrzujte tyto normy. Pied zahdjenim
endoskopie a endoskopické lé¢by dikladné zhodnotte jeji vlastnosti, Ucel, ic¢inky a mozna rizika (jejich povahu, rozsah a
pravdépodobnost).

Endoskopii a endoskopickou lé¢bu provadéjte pouze v piipadé, ze jeji potencidlni piinosy prevysuiji jeji rizika. V plném rozsahu
vysvétlete pacientovi potencidlni pfinosy a rizika endoskopie a endoskopické 1é¢by i pfipadné vysetiovaci/lécebné metody,

které Ize misto ni provést, a endoskopii a endoskopickou lIé¢bu provedte az po ziskani souhlasu pacienta.

| po zahdjeni endoskopie a endoskopické Ié¢by pokracujte v hodnoceni potenciédlnich piinosu a rizik a okamzité ukoncete
endoskopii/lé¢bu a pfijméte vhodna opatieni, pokud rizika pro pacienta prevysi potencialni pfinosy.

8. Bezpecnostni opatieni

- Pfed pouzitim pfistroje si peclivé prectéte tyto bezpecnostni pokyny. Pfed pouzitim pfistroje na pacientovi je bezpodminecné
nutné, abyste se seznamili s tim, jak pfistroj funguje a jak se ovlada.

+ SEPLOU® Lscope™ Medical Video Endoscope se musi pouzivat v souladu s uzndvanymi Iékafskymi pravidly a postupy
endoskopie.

« Federdlni zadkon (USA) omezuje prodej tohoto zafizeni ze strany lékafe nebo na jeho ptikaz.

« Nelze zarucit, Zze nastroje vybrané vyhradné podle maximalni sitky zavadéci ¢asti (vyuzivajici maximalni Sitku instrumentélniho
kanalu) a pracovni délky budou spole¢né béhem pouziti kompatibilni.

« Nelze zarucit, Zze nastroje vybrané vyhradné podle minimalni Sitky instrumentainiho kandlu budou spole¢né béhem pouziti
kompatibilni.

« Obsah baleni je STERILNI za pouziti ethylenoxidu (EO). Nepouzivejte, pokud je originalni baleni poskozeno - mohla by byt
porusena sterilni bariéra.
Pokud zjistite poskozeni, spojte se se spolecnosti Bonree Medical. Pouze pro jednorazové pouziti. Produkt nepouzivejte
opakované, produkt opakované nezpracovévejte ani nesterilizujte.
Opétovné pouziti, pfepracovani nebo opakovana sterilizace mlze narusit strukturdlni integritu zafizeni a/nebo vést k selhani
zarizeni, které mGze mit za nasledek zranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta. Opétovné pouZziti, prepracovani nebo opakovana
sterilizace maze také mit za nasledek riziko kontaminace zafizeni a/nebo zplsobit infekci pacienta nebo kiizovou infekci, mimo
jiné pfenos infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace zafizeni mize vést ke zranéni, onemocnéni
nebo smrti pacienta.

« Po pouziti zlikvidujte vyrobek a obal v souladu s platnymi predpisy.

; SEPLOJ’
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9.AVarova’n|'

« Pfed pouzitim Lscope™ Medical Video Endoscope si peclivé prectéte nasledujici bezpe¢nostni pokyny, abyste neohrozili své
pacienty, persondl ani sami sebe.

- Ujistéte se, Zze baleni SEPLOU® Lscope™ Medical Video Endoscope je pred pouZitim neporusené a Ze jej pouzijete béhem doby
pouzitelnosti.

- Pred pouzitim se ujistéte, ze SEPLOU® Lscope™ Medical Video Endoscope funguje perfektné. Pfed pouzitim SEPLOU® Lscope™
Medical Video Endoscope musite nejprve zkontrolovat, zda neni poskozen (drsny povrch ¢i ostré hrany).

+ SEPLOU® Lscope™ Medical Video Endoscope by se nemél pouzivat v kombinaci s obrazovym procesorem jinych vyrobc(.
Pouzivejte pouze s obrazovym procesorem schvalenym spole¢nosti Bonree Medical.

- Pred kazdym pouzitim SEPLOU® Lscope™ Medical Video Endoscope musite nejprve zkontrolovat, zda je pristroj a veskeré
prislusenstvi pouzivané v kombinaci s nim v perfektnim stavu. Poskozeny SEPLOU® Lscope™ Medical Video Endoscope ani
poskozené pfislusenstvi se nesmi pouzivat.

« Kombinace zdravotnickych prosttedkl jsou bezpecné pouze tehdy, kdyz jsou jako takové oznaceny v pfislusném navodu k
pouziti nebo kdyz to umoznuje zamysleny Ucel a specifikace rozhrani zafizeni pozivanych v kombinaci s nim.

- Vénujte zvysenou pozornost pokyntim a specifikacim rozhrani zdravotnickych prostfedkd pouzivanych v kombinaci s pfistrojem.

« Pouzivejte vyhradné pfislusenstvi (zavadéci sondy, Cistici kartacek atd.) kompatibilni s timto SEPLOU® Lscope™ Medical Video
Endoscope a které mlze byt provozovéano v souladu s obecné uznavanymi technickymi normami a smérnicemi o bezpecnosti
préce.

- Nedovolte, aby se zadné elektrické soucasti nebo elektrické nastroje dostaly do kontaktu se SEPLOU® Lscope™ Medical Video
Endoscope.

- Ve spojeni s timto SEPLOU® Lscope™ Medical Video Endoscope nepouZzivejte soucasné vysokofrekvencni el. chirurgické zarizeni.

« SEPLOU® Lscope™ Medical Video Endoscope se nesmi pouzivat béhem pouziti defibrilatoru. Pfed pouzitim defibriladtoru
odstrante SEPLOU® Lscope™ Medical Video Endoscope z operaéni oblasti.

- Nebezpedi vybuchu, pokud se v bezprostiedni blizkosti SEPLOU® Lscope™ Medical Video Endoscope pouzivaji hotlavé plyny.
Nesmi se pouzivat v pfitomnosti hotlavych médii.

- Pred provadénim jakékoli udrzby a cisténi SEPLOU® Lscope™ Medical Video Endoscope vzdy odpojte napajeci kabel.

« Pokud se béhem vykonu na pacientovi vyskytne porucha, okamzité vykon zastavte. Umistéte distalni konec SEPLOU® Lscope™
Medical Video Endoscope do neutralni, nevychylené polohy a pomalu a opatrné vyjméte SEPLOU® Lscope™ Medical Video
Endoscope z pacienta.

Pokud se béhem pouzivani objevi na obrazovce endoskopu blikani nebo pruhy ruseni, pferuste vykon a zkontrolujte, zda je
spojeni mezi endoskopem a obrazovym procesorem a spojeni mezi obrazovym procesorem a monitorem spravné a stabilni.
Pokud zdvada nezmizi, umistéte distalni konec SEPLOU® Lscope™ Medical Video Endoscope do neutralni, nevychylené polohy a
pomalu a opatrné vyjméte SEPLOU® Lscope™ Medical Video Endoscope z pacienta.

. SEPLOJ’
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10. & Upozornéni

« Nevystavujte SEPLOU® Lscope™ Medical Video Endoscope pfimému slune¢nimu zafeni nebo nadmérnému teplu, aby nedoslo k
poskozeni zafizeni.

« Nesterilizujte SEPLOU® Lscope™ Medical Video Endoscope parou (v autoklavu).

« Maximalni pfipustna teplota pro dekontaminaci, sterilizaci, prepravu a skladovani je 50°C.

- Nenarazejte distdlnim koncem SEPLOU® Lscope™ Medical Video Endoscope proti tvrdym pfedmétiim a nikdy nepouzivejte k
odstranéni necistot ostré predméty.

+ Na SEPLOU® Lscope™ Medical Video Endoscope nikdy nepokladejte tézké predméty.

+ SEPLOU® Lscope™ Medical Video Endoscope by nemél byt pouzivan v kombinaci s obrazovym procesorem jinych vyrobct. Pouziti
nekompatibilnich jednotek méze zptsobit zranéni pacienta nebo poskozeni pristroje. Casti endoskopu, které nejsou elektricky
izolované, nesmi pfijit do styku s vodivymi povrchy nebo ¢astmi pod napétim.

- Odpor, ktery je citit pfi vychylovani hrotu pomoci vychylovaci paky, se zvysuje se zvysujicim se ihlem vychyleni, proto provadéjte
vychyleni pomalu a opatrné, bez nahlych nebo trhavych pohybd, az na doraz.

» Nepouzivejte silu k otdceni vychylovaci packy, aby nedoslo ke zranéni pacienta nebo poskozeni nastroje.

- Nepouzivejte, pokud je obal otevieny nebo poskozeny. Nepouzivejte, pokud je znaceni nelplné nebo necitelné. Nepouzivejte
opakované.

- Distalni konec SEPLOU®Lscope™ Medical Video Endoscope musi byt béhem skladovani v neutraini poloze.

Plasté kabeld/Kabely SEPLOU® Lscope™ Medical Video Endoscope nesmi byt nikdy zalomené nebo pfilis pevné stocené. Nejlepsi
je SEPLOU® Lscope™ Medical Video Endoscope pro uskladnéni zavésit nebo jej ulozit do velkého kontejneru. Mistnost, kde jsou
ulozeny, by méla mit normalni teplotu a vlhkost.

11. Navod k pouziti
« Vybaleni zafizeni

Zkontrolujte neporusenost baleni a jeho obsah. Jakékoli stiznosti okamzité predlozte spolecnosti Bonree Medical nebo mistnim
distributoram.

& Varovani

Nejprve prosim zkontrolujte, zda je SEPLOU® Lscope™ Medical Video Endoscope a veskeré pfislusenstvi pouzivané v kombinaci s
nim, v perfektnim stavu. Poskozeny SEPLOU® Lscope™ Medical Video Endoscope nebo poskozené pfislusenstvi se nesmi pouzivat.

« Provozni podminky

Okolni teplota: 10°C ~35°C

Vlhkost: 30%~85%

« Elektromagneticka kompatibilita

Tento pfistroj byl testovan a vyhovuje limitdm EMC podle EN/IEC 60601-1-2 CISPR 11 tfidy A.
« Manipulace

Poznamka: Na poskozeni LscopeTM Medical Video Endoscope v dusledku nespravné obsluhy se nevztahuje zéruka vyrobce.

: SEPLOJ’
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« Provoz

Nasledujici pokyny popisuji spravnou ¢innost SEPLOU® Lscope™ Medical Video Endoscope a odpovidajiciho pfislusenstvi.

Toto neni Uvod do technik ureterorenoskopie. Navod na endoskopickou techniku Ize nalézt v pfislusné Iékarské literature.

« Pfiprava pfed pouzitim

Pfed pouzitim zkontrolujte obal, zda neni poskozen, abyste zarucili neporusenost obalu sterilniho produktu. Nepouzivejte, pokud
je obal otevieny nebo poskozeny.

« Kontrola povrcht

Pred pouzitim SEPLOU® Lscope™ Medical Video Endoscope musite nejprve zkontrolovat, zda je jeho povrch a predevsim povrch
zavadéci ¢asti a distalniho konce v perfektnim stavu a zda na ném nejsou zadné ostré hrany. SEPLOU® Lscope™ Medical Video
Endoscope s ostrymi hranami se nesmi pouzivat. Jinak mdze dojit k vdZnému zranéni pacienta nebo uzivatele. Zkontrolujte
pfivodni kabel, zda neni poskozen (jako jsou praskliny, trhliny, zkroucené nebo zmacknuté ¢asti) a napéjeci konektor, zda nejsou
uvolnéné spoje.

A Varovani

Povrch ohebného plasté musi byt zkontrolovén vizualné a peclivym ohmatanim, aby se zjistily pfipadné praskliny, fezy,
promackliny, cizi télesa nebo jiné formy poskozeni.

A Upozornéni

- Nemackejte distalni konec SEPLOU® Lscope™ Medical Video Endoscope pfilis pevné. Spravné drzeni SEPLOU® Lscope™ Medical
Video Endoscope.

- Uchopte rukojet SEPLOU® Lscope™ Medical Video Endoscope do levé nebo pravé ruky. S timto typem ovladaciho tchopu Ize
SEPLOU® Lscope™ Medical Video Endoscope ovladat jednou rukou.

» Manipulace s videoendoskopem

A Upozornéni

+ SEPLOU® LscopeTM Medical Video Endoscope drzte pouze za ¢asti urcené k manipulaci.
- Netahejte, nemackejte ani nekrutte zavadéci ¢ast. Kabely SEPLOU® LscopeTM Medical Video Endoscope nesmi byt nikdy
zalomené ani pfilis pevné stocené.

A Varovani

Na ¢ocku nenandsejte lubrikant, aby nedoslo k zakaleni obrazu a tim k riziku pro pacienta! Pro distalni ¢ast zavadéci trubice
pouzijte vhodny ve vodé rozpustny lubrikant. Po celou dobu pouzivani sledujte vnitiek trubice.

Pokud ztratite orientaci, posunte LscopeTM Medical Video Endoscope mirné zpét, dokud se spravny obraz neobnovi. Pokud
béhem pouzivéni obraz zmizi, je naruseny nebo rozmazany anebo pokud je sledovani obecné zhorieno, otocte ovlddaci tlacitka
nastaveni Ghlu NAHORU/DOLU ve sméru,0” a pomalu vytdhnéte trubici/plast LscopeTM Medical Video Endoscope z téla pacienta.

. SEPLOJ’
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« Manipulace s ovladanim uhlu zahnuti

Poznamka: Neutralni poloha,0” distalniho konce je rovna, pfim4, bez jakékoli vychylky.

A Varovani

Vhodné prislusenstvi, jako jsou laserova vlakna, musi byt zavadéno do instrumentélniho kanalu Lscope™ Medical Video Endoscope

pouze s distdlnim koncem v neutralni, nevychylené poloze,0".
Po zavedeni nastroje jemné a opatrné aktivujte vychylovaci paku az na doraz. Vychylovaci packa nesmi byt nikdy ovladana silou

nebo prudce, aby nedoslo ke zranéni pacienta nebo poskozeni pfistroje!
Pfed vyjmutim Lscope™ Medical Video Endoscope z pacienta musi byt distalni konec Lscope™ Medical Video Endoscope uveden

do neutrdlni polohy, jinak mUze dojit ke zranéni pacienta nebo poskozeni nastroje.

Pokud jiz nelze distélni konec spravné ovladat (pfilepeni atd.) pomoci vychylovaci packy nebo pokud se ve vychylovacim
mechanismu objevi jina zavada, Lscope™ Medical Video Endoscope se nesmi pouzivat. Pokud se béhem vykonu objevi funkeni
zavada, okamzité preruste pouzivani. Umistéte distalni konec Lscope™ Medical Video Endoscope do neutralni, nevychylené polohy

,0"” a pomalu a opatrné vyjméte LscopeTM Medical Video Endoscope z pacienta.

A Upozornéni

Odpor, ktery Ize pocitit, kdyz vychylovaci péka vychyluje distalni konec, se zvysuje s rostoucim thlem vychyleni.

Vychylovani aktivujte jemné a opatrné, bez nédhlych nebo trhavych pohybd, az na doraz.

Nepouzivejte silu k otaceni vychylovaci packy, aby nedoslo k poranéni pacienta nebo poskozeni nastroje.

DistaIni konec Ize vychylit 0 275° jednim smérem nebo opa¢nym smérem nepfetrzitym pomalym a opatrnym ovlddanim
vychylovaci packy. Pred pouzitim musi mit uzivatel vzdy pInou kontrolu nad vychylovanim a musi si vytvorit bezpecny pocit, kdyz

ovlada vychylovaci mechanismus a to zejména pro neutrdlni polohu.

SEPLOJ’
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« Kontrola vychyleni

Distalni konec se vychyluje pomoci vychylovaci packy. Pomalu otacejte vychylovaci packou; koncovka by se méla ohybat jednim
smérem. Otocte vychylovaci packu v opacném sméru pro pohyb opa¢nym smérem.

Jemné a opatrné aktivujte vychylovaci packu az na doraz. Vychylovaci packa nesmi byt nikdy ovladana silou nebo prudce, aby
nedoslo ke zranéni pacienta nebo poskozeni pristroje! Plynule a pomalu pohybujte vychylovaci packou.

Pfed pouzitim vzdy zkontrolujte, zda vychylovaci packa a k ni pfipojeny distalni konec spravné funguji. Vadny LscopeTM Medical
Video Endoscope se nesmi pouzivat.

« Kontrola funkce osvétleni

Pripravte obrazovy procesor, jak je popsano v navodu na pouziti DISTM Image Processor a pfipojte jej k LscopeTM Medical Video
Endoscope. Emise svétla na distalnim konci by méla byt rozpoznatelna. Intenzita svétla se reguluje ru¢né pomoci obrazového
procesoru specifikovaného VYROBCEM.

« Kontrola kamerové jednotky

Pripravte obrazovy procesor, jak je popsano vyse a pfipojte jej k LscopeTM Medical Video Endoscope. Zkontrolujte, zda je obraz
jasny.

& Varovani

Pokud obraz neni jasny nebo dojde k ruseni béhem pouziti u pacienta, dejte distalni konec do neutralni polohy a pomalu a
opatrné vyjméte LscopeTM Medical Video Endoscope z téla pacienta. Pokud se LscopeTM Medical Video Endoscope pouzivé u
pacienta i poté, co obraz selhal nebo v pfipadé ruseni, mize dojit k vaznému zranéni pacienta.
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« Kontrola nastrojl a instrumentalniho kanalu

Zkontrolujte instrumentalni kanal zavedenim vhodného nastroje.
(max. pramér nastrojl: 3.6Fr)

Prislusenstvi, které je ohnuté nebo zkroucené, uz nemusi spravné fungovat, obtizné prochazi instrumentalnim kanalem a muze
zpUsobit jeho vazné poskozeni. Musi byt proto vyménéno!

& Varovani

Nesterilizované nastroje predstavuji potencialni riziko infekce pro pacienta.

12. Likvidace

Po pouziti zlikvidujte LscopeTM Medical Video Endoscope v souladu s narodnimi zakony a predpisy.

13. Nezadouci ucinky

Jsou hlaseny nezadouci reakce spojené s pouzivanim LscopeTM Medical Video Endoscope. Pro konkrétni informace je treba

nahlédnout do standardnich ucebnic a publikované literatury.
SEPLOJ’
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14. Manipulace a skladovani

« Skladujte na chladném, suchém a tmavém misté.

ZB Upozornéni

Nevystavujte SEPLOU® Lscope™ Medical Video Endoscope pfimému slunecnimu zéreni nebo nadmérnému teplu.

DistaIni konec SEPLOU® Lscope™ Medical Video Endoscope musi byt béhem skladovani v neutrdlni poloze.

Trubice zavadéci ¢asti SEPLOU® Lscope™ Medical Video Endoscope nesmi byt nikdy zalomené nebo ohnuté. Lscope™ Medical
Video Endoscope je nejvyhodnéjsi za ucelem skladovani zavésit nebo jej ulozit do velkého kontejneru. V mistnosti, kde jsou
ulozeny, by méla mit normalni teplotu a vihkost.

15. Shoda se smérnici

Tento zdravotnicky prostfedek nese zna¢ku CE v souladu se smérnici o zdravotnickych prosttedcich (MDD) 93/42/EHS. Cislo kédu
za znackou CE oznacuje odpovédnou notifikovanou osobu.

16. Informace o elektromagnetické kompatibilité

ZARIZENI EM nebo SYSTEM EM je vhodny pro prostfedi profesionalnich zdravotnickych zafizeni a podobné.

& Varovani

Neinstalujte pristroj blizko aktivniho vysokofrekvencniho chirurgického zatizeni a RF stinéné mistnosti EM systému pro
zobrazovéani magnetickou rezonanci, kde je intenzita EM ruseni vysoka.

Je tieba se vyvarovat pouziti tohoto zatizeni v blizkosti jiného zafizeni nebo ulozeni na jiném zafizeni, protoze by mohlo vést

k nespravnému ¢innosti. Pokud je takové pouziti nutné, je tieba toto zafizeni a ostatni zafizeni sledovat a ovéfit, zda funguji
normalné.

Pouziti jiného pfisludenstvi, nez které je specifikovano nebo poskytnuto VYROBCEM tohoto zafizeni, mGze mit za nasledek zvysené
elektromagnetické emise nebo snizenou elektromagnetickou odolnost tohoto zafizeni a muize vést k nespravnému provozu.
PRENOSNE RF komunika¢ni zafizeni (véetné perifernich zafizeni, jako jsou anténni kabely a externi antény) by nemélo byt
pouzivano blize nez 30 cm (12 palcd) od jakékoli ¢asti tohoto modelu. Jinak by mohlo dojit ke snizeni vykonu tohoto zafizeni.
POZNAMKA. Charakteristiky EMISI tohoto zafizenti jej ¢ini vhodnym pro pouziti v priimyslovych oblastech a nemocnicich

(CISPR 11 tfida A).

Pokud je zafizeni pouzivéano v obytném prostredi (pro které je normalné vyzadovéana CISPR 11 tfida B), nemusi poskytovat
dostate¢nou ochranu pro radiofrekvencni komunikacni sluzby. UzZivatel bude moznd muset pfijmout zmirnujici opatieni, jako je
pfemisténi zafizeni nebo ho jinak orientovat.
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Pokud existuje: Seznam viech kabel(i a maximalnich délek kabel( (je-li to relevantni), prevodnikii a dal$iho PRISLUSENSTVI, které
muze ODPOVEDNA ORGANIZACE vyménit a by mohlo ovlivnit shodu EM ZARIZENI nebo EM SYSTEMU s pozadavky kapitoly 7
(EMISE) a kapitoly 8 (ODOLNOSTI). PRISLUSENSTVi m{ize byt specifikovano bud obecné(napt. stinény kabel, impedance zatéze)
nebo konkrétné (napf. dle VYROBCE ZARIZENI nebo ODKAZEM NATYP).

Pokud existuje: Vykon EM ZARIZENI nebo EM SYSTEMU, ktery byl stanoven jako ZAKLADNI VYKON a popis toho, co mze
OBSLUHA o¢ekéavat, pokud dojde ke ztraté nebo zhorseni ZAKLADNI VYKONNOSTI v disledku EM RUSENI (definovany termin
L,ZAKLADNI VYKON" nemusi byt pouzit).

Pokyny a prohlaseni vyrobce - Elektromagnetické emise

1. Dodrzujte véechny nezbytné pokyny pro zachovani ZAKLADNI BEZPECNOSTI a ZAKLADNIHO VYKONU s ohledem na
elektromagnetické ruseni po dobu ocekdvané Zivotnosti.
2. Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise a odolnost.

Tabulka 1

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise
Test emisi Shoda
RF Emise .
CISPR 11 Skupina 1
RF Emise -
CISPR11 Trida A
Emise harmonického proudu L
IEC 61000-3-2 Trida A
Kolisani napéti/Rusivé blikani Vhovuie
IEC 61000-3-3 yhovuy
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Tabulka 2

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Test odolnosti

IEC 60601-1-2 Uroven testovani

Uroven shody

Elektrostaticky vyboj (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt
+2 kV, +4 kV, £8 kV, £15 kV vzduch

+8 kV kontakt
+2 kV, +4 kV, £8 kV, £15 kV vzduch

Rychlé elektrické prechodné jevy
/ skupiny impulst IEC 61000-4-4

Napajeci vedeni : £2kV
Vstupni/vystupni vedeni : +1kV
100 kHz opakovaci frekvence

Stromversorgungsleitungen : £2kV
100 kHz Wiederholfrequenz

Rézovy impuls
IEC 61000-4-5

Napéti mezi fazemi: £0.5,+1kV
Faze-zem : +0.5,+1,+2kV

Napéti mezi fazemi: +£0.5,+1kV
Faze-zem : +0.5,+1,+2kV

Kratkodobé poklesy napéti, krdtkodobd
prerudeni a kolisani napéti na vstupnim

0% 0,5 cyklu
PFi 0°,45°,90°,135°,180°,225°,
270°a315°
0% 1 cyklus

0% 0,5 cyklu
PFi 0°,45°,90°,135°,180°,225°,
270°a315°
0% 1 cyklus

napajecim vedeni A A

IEC 61000-4-11 70% 25/30 cykly 70% 25/30 cykly
Jedna faze: pii 0 Jedna faze: pii 0
0% 300 cyklu 0% 300 cyklu

Magneticka pole sitového kmitoctu 30A/m 30 A/m

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

Vedeni indukované vysokofrekvencnimi
poli IEC61000-4-6

150KHz - 80MHz :
3Vrms

6Vrms(v ISM pasmech)
80% Am pfi 1TkHz

150KHz - 80MHz:
3Vrms

6Vrms(v ISM pasmech)
80% Am pfi 1kHz

Vyzafovana vysokofrekvencni
elektromagneticka pole [EC61000-4-3

3V/m
80 MHz-2,7 GHz
80% AM pii 1 kHz

3V/m
80 MHz-2,7 GHz
80% AM pii 1 kHz

POZNAMKA: U, je stfidavé sitové napéti pred aplikaci Grovné testovani.
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Tabulka 3
Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost
Testovaci ODOLNOST
frekvence Pasmo Servis Servisni Modulace | Vzdalenost l’lROVEN' .
(MHz) modulace (w) (m) TESTOVANI
(MHz)
(V/m)
Impulsni
385 380-390 TETRA 400 modulace 1.8 0.3 27
18 Hz
FM
+5kHz
450 430-470 GMRS 460, odchylka 2 0.3 28
FRS 460
1 kHz
sinusova
710
. Impulsni
745 704-787 '{T7E pasmol3, | dulace |02 03 9
217 Hz
Vyzarovana RF
IEC61000-4-3 780
(Specifikace
testovani 810 GSM 800/900,
gg’RT KRYTU TETRA 800, Impulsni
870 800-960 iDEN 820, modulace 2 0.3 28
vuci Z Vi u P
LTE 5
komunika¢nimu 930 pasmo
zafizeni)
1720 GSM 1800;
CDMA 1900; Impuls
1845 1700-1900 GSM 1900; Modulation 2 0.3 28
DECT; 217 Hz
LTE pasmo 1, 3,
1970 4,25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, Impulsni
2450 2400-2570 802.11 b/g/n, | modulace 2 0.3 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE pasmo 7
5240
Impulsni
5500 5100-5800 WLAN 802.11 modulace 0.2 0.3 9
a/n
217 Hz
5785
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17. Definice symbolti

Popis

Symbol

Popis

Upozornéni

Typ ochrany proti Urazu

Znak vieobecného varovani

Katalogové cislo

Proctéte si ndvod k pouziti

0
= B B

Nahlédnéte do ndvodu k pouziti nebo do
elektronického navodu k pouziti

Nepouzivejte opakované

LO

|

Cislo 3arze

Nepouzivejte zatizeni, pokud je obal poskozen
a nahlédnéte do navodu k pouziti.

Sériové /Vyrobni ¢islo

Nesterilizujte opakované

Datum vyroby

n

E@@@@&bé

-

TERI

Sterilizace pomoci ethylenoxidu

Vyrobce

S
-
.
N
IN

Y.

Udrzujte v suchu

Datum spotieby

Nahoru

Nakladani s odpady

I)>\.//_ —
=

Chrante pred slune¢nim zarenim

oy =i il A(ERIA

Omezeni atmosférického tlaku

Krehké

m
M

0123

Znak CE

Teplotni omezeni

|5

Omezeni vihkosti

Zplnomocnény zéstupce pro EU

>

o
=
=<

Federalni zakon (USA) omezuje prode;j
tohoto zafizeni ze strany Iékafe nebo na jeho
objednavku.

EE%H

Zdravotnicky prostiedek

Jedin¢ny identifikator prostiedku
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