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DULEZITE

PFed pouzitim si tento navod prectéte a uchovejte pro budouci pouziti.

Navod popisuje doporu¢ené postupy pro kontrolu a pfipravu LED diodovych zdroju svétla a
kabelu vedeni svétla pro dal$i konvenéni zdroje svétla pfed pouzitim, rovnéz tak péci a
udrzbu po pouziti.

Nedodrzeni pokynl uvedenych v tomto navodu muze vést k poSkozeni a/nebo vadné funkci
tohoto zafizeni.

Toto zafizeni nikdy nepouzivejte pro jiny ucel, nez pro ktery bylo navrzeno.

Ucel pouziti

Tento zdravotnicky pfistroj (zdroj svétla) je ur€en jako zdroj osvétleni pro endoskopy.
Tento zdroj svétla a endoskop slouzi k zajisténi optického zobrazeni a/nebo terapeutického
pFistupu do rliznych télnich dutin, organud a kanald.

Konvence
V tomto navodu se budou pouzivat nasledujici konvence k vyznaceni potencialné
nebezpecné situace, ktera, pokud se ji nevyvarujete:

A VAROVANI- Muze vést k umrti &i vaznému poranéni.

Mize vést k malému &i stfedné zavaznému poranéni Ci
poskozeni majetku.

POZOR:

Muize vést k poskozeni majetku. Rovnéz upozorriuje
vlastnika/obsluhu na dulezité informace o pouzivani tohoto
zafizeni.

POZNAMKA:

PROHLASENI O DISTRIBUCI:
Federalni zakony (USA) omezuji prodej tohoto zafizeni na lékafe nebo jiny odborny
zdravotnicky personal s pfisluSnou licenci nebo na zakladé jejich objednavky.
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1. BEZPECNOSTNI OPATRENI

Pfi pouzivani zdravotnickych zafizeni nutno uplatiovat nasledujici opatfeni pro zajisténi
bezpecnosti vSech zucasténych stran - uzivatele(d), pacienta(ll), atd. Pozorné si prectéte
nasledujici navod k obsluze.

1-1. ZASKOLENI

1) Toto zafizeni by mélo byt pouzivano pouze pod dohledem vyskoleného Iékare ve
zdravotnickém zafizeni. Nepouzivejte ho na jinych mistech ani pro jiné ucely, nez pro
které je urceno.

1-2. INSTALACE

1) Toto zafizeni by nemélo byt NIKDY instalovano ani pouzivano v oblastech, kde by
mobhla jednotka prijit do styku s vodou nebo vystavena podminkam prostfedi, jako je
vysoka teplota, vlhkost, pfimé slune¢ni zéafeni, prach, stl, atd., které by mohly mit
nezadouci vliv na zafizeni.

2) Toto zafizeni by nemélo byt NIKDY instalovano nebo pouzivano v pfitomnosti
hotlavych nebo explozivnich plyni nebo chemikalii.

3) Toto zafizeni by NIKDY nemélo byt vystaveno naraziim nebo vibracim.

1-3. PRED POUZITIM

1) Ovéite si, Ze toto zafizeni funguje spravné a zkontrolujte funkci vSech spinaci.

2) Ovéite si, Ze ostatni zafizeni pouzita spolu s timto zafizenim funguji spravné a Ze tato
dalsi zatizeni nebudou mit nezadouci vliv na funkci a bezpeénost tohoto pfistroje.
Pokud néktery dil tohoto endoskopického systému nefunguje spravnym zpisobem,
neméla by se procedura provadet.

1-4. V PRUBEHU POUZITI

1) Ujistéte se, ze mezi pacientem a timto zafizenim neexistuje zadny kontakt.

2) Svétlo vyzafované LED diodovou lampou je extrémné silné. Na svétlo vystupujici
z endoskopu a/nebo z tohoto zafizeni se pfimo nedivejte.

3) V prubehu klinickych postupti se vyhybejte zbytecné dlouhému pouziti, které by
mohlo ohrozit bezpe¢nost pacienta nebo uzivatele.

4) Toto zafizeni a pacienta prubézné sledujte, zda se neobjevuji nékteré neobvyklé jevy.

5) V piipadg, Ze se u pacienta nebo zafizeni objevi ur€ity typ neobvyklych jevi, pfijmete
odpovidajici opatfeni pro zajisténi bezpecnosti pacienta.

6) Pokud funkce jakéhokoli dilu endoskopického systému v pribéhu procedury selze
a ztrati se obraz nebo se zhorsi jeho kvalita, umistéte endoskop do neutralni polohy
a pomalu ho vytdhnéte.
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7) Toto zafizeni by mélo byt pouzivano pouze dle pokynti a na zakladé provoznich
podminek popsanych v tomto navodu. Pokud tak neprovedete, mohlo by to ohrozit
bezpecnost, zptisobit poruchu funkce zafizeni nebo poskozeni pfistroje.

1-5. PO POUZITI

1) Vypinacem vypnéte napajeni zdroje svétla.

1-6. SKLADOVANI

1) Toto zatizeni nesmi byt NIKDY skladovano v mistech, kde by mohla jednotka piijit
do styku s vodou nebo vystavena podminkam prostiedi jako je vysoka teplota, vlhkost,
ptimé sluneéni zafeni, prach, stl, atd., které by mohly mit nezadouci vliv na zafizeni.

2) Toto zafizeni by nemélo byt NIKDY skladovano v ptitomnosti hotlavych nebo
explozivnich plynti nebo chemikalii.

3) Toto zatfizeni by NIKDY nemélo byt vystaveno naraziim nebo vibracim.

4) O toto zafizeni by mélo byt pe¢ovano v Cistych podminkach v priubéhu skladovani
a mélo by byt pfipraveno pro nasledné pouziti.

5) Pokud se zdroj svétla delsi dobu nepouziva, vyjméte baterii.

1-7. UDRZBA

1) Funkce a bezpecnost tohoto zafizeni se musi pravidelné kontrolovat.
2) Pti vymeéné baterie pouzijte pouze vyrobek doporuceny spolecnosti PENTAX.

1-8. PECE O LITHIOVOU BATERII POUZITOU V LED
DIODOVEM ZDROJI SVETLA

Ptisné dodrzujte nasledujici pokyny, abyste zamezili explozi nebo vzniku jinych
nebezpecnych situaci.

1) Tato baterie NENI dobijeci. Nikdy se nesnazte baterii dobijet.
2) Primérna zivotnost baterie je 10 hodin.

3) Jakékoli dobijeni baterie je neptipustné.

4) Baterii nikdy nezahfivejte ani nevhazujte do ohné.

5) Nikdy nevytvaiejte zkrat.

6) Nikdy neprovadéjte pajeni baterie.

7) Baterii vzdy spravné vkladejte.

8) Nikdy se nepokousejte o rozbirani baterie.

9) Nikdy se nepokousejte o modifikaci ¢i predélani baterie.



10) Pti skladovani baterii zaizolujte oba poly izola¢nimi paskami, aby se zabranilo
vzajemnému kontaktu mezi bateriemi a pfipadnému zkratu.

(1) Izolaéni paska

@ o

o b e "

Obrazek 1

11)Tato baterie neobsahuje kadmium, rtut’ ¢i olovo, které jsou ekologicky kontrolované
v USA a Evropé.
Pred likvidaci baterie zaizolujte oba poly celofanovou paskou nebo podobnym
materidlem a dodrzujte mistni nebo narodni ptedpisy pro likvidaci.

1-9. LIKVIDACE

Tento vyrobek je zdravotnicky pfistroj. V souladu s evropskou smérnici
2002/96/EU o odpadnich elektrickych a elektronickych zafizenich
(WEEE — Waste Electrical and Electronic Equipment) tento symbol
znamena, ze vyrobek nesmi byt likvidovan jako netfidény odpad, ale
jako separovany odpad. Ohledné spravné likvidace a recyklace se
I obrat'te na mistniho distributora PENTAX.
Spravnou likvidaci tohoto vyrobku pomuzete zajistit, ze bude odpad
podroben nezbytnému zpracovani, obnoveni a recyklaci, a tim bude
zabranéno moznym nezadoucim vliviim na zivotni prostiedi a lidské
zdravi, k nimz by jinak v pfipad€ nespravného zachdzeni s odpadem
doslo.
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SYMBOLY NA OZNACENI

Pouzity dil typu BF (stuper bezpeénosti specifikovan normou
IEC 60601-1)

Vypinaé

Pozor, podivejte se do navodu k obsluze

Vystrazny Stitek LED diody - symbol nebezpeci

&
®
A\
JAN

LED RADIATION LED#&4F
DO NOT STARE INTO BEAM

E-LEoTERFHICE Vysvétlujici stitek LED diody
MAKMUM OUTPUT 250
CLASS 2 (ED PRODUCT 5547 1EDA




2. NOMENKLATURA A FUNKCE

A\ vAROVANI:
- Pokud zdroje svétla nepouZzivate, vzdy vypnéte hlavni vypinac.
- Zdroje svétla nevystavujte naraziim. Zdroje svétla nikdy neupoustéjte na zem.
- Na svétlo vystupujici ze zdroje svétla se pfimo nedivejte.
- Nikdy nevkladejte zdroje svétla do parniho autoklavu, ani je nevystavujte
ultrazvukovym Cisticim metodam.

BS-LL1 GERVENA TEGKA

Tato znacka se pouZziva pro spravné SITOVY VYPINAC

- ; X 5 Stisknéte pro
zapojeni zdroje svétla do zasuvk f L
Pfi stisknuti a pridrZeni 000 ongoskopg. Y ZAPNUTINYPNUTI zafizeni.

tlac¢itka se LED lampa rozsviti
po pfipojeni LED diodového
zdroje svétla k endoskopu.

T

Sklo

Svétlo vychazi

z tohoto mista.
Nedivejte se pfimo do
vyzafovaného svétla.

Upozornéni na  Signalizace zapnuti
vyménu baterie  Pfi zapnuti se LED dioda rozsviti zelené.
Pokud je potfeba vyménit
baterii, LED dioda se
rozsviti Zluté.

Testovaci adaptér LED diody CERVENA Oznaceni modelu
Tento adaptér se pouziva TECKA Pfi vyméné baterie pridrzujte tuto Gast.
pouze ke kontrole
zdroje svétla.

Kryt baterie

PFi vyméné baterie odstrarite
kryt baterie pootoenim proti
sméru chodu hodinovych
rucicek.

Kontrolu baterie pfed pouzitim a Zivotnost
baterie Ize provést stisknutim a pfidrzenim
testovaciho adaptéru LED diody.

Obrézek 2: BS-LL1

POZNAMKA:

BS-LL1 a testovaci adaptér LED diody Ize ponorit do roztoku. Cely zdroj svétla Ize
sterilizovat etylénoxidem.
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3. PRIPRAVA A KONTROLA PRO POUZITI

Pred pouzitim se musi zdroj svétla a pfislusenstvi peclivé zkontrolovat, zda jsou Cisté
a spravné funguji, aby se rozhodlo, zda jsou vhodné k pouziti pro pacienty.

POZOR:

» Aby se zabranilo dalsimu poSkozeni zdroje svétla nebo mozné poruSe funkce
béhem vykonu, nepouzivejte Zadny zdroj svétla a prislusenstvi s jakymikoliv
abnormalitami a znamkami zevniho poSkozeni.

» Aby se zabranilo pferuseni endoskopického vykonu, méjte k dispozici jeden
(néhradni) zdroj svétla jako pohotovostni zafizeni. Pokud nepredvidana udalost
nebo okolnost zpusobi, Ze je plivodni pfistroj nepouZzitelny a/nebo nebezpecny
pro pacienta.

A\ varovini:
» Zasadné NEPOUZIVEJTE zdroj svétla v Zzadném prostredi s vybusnou atmosférou,

hoflavymi plyny nebo chemikaliemi.
» Na svétlo vystupujici z endoskopu a/nebo ze zdroje svétla se pfimo nedivejte.

1) Zkontrolujte, zda je vypina¢ vypnut a zasuvka zdroje svétla Cista a sucha.

2) Srovnejte Cervenou znacku zdroje svétla s cervenou znackou endoskopu.

3) Vlozte kryt lampy zdroje svétla do zasuvky zdroje svétla endoskopu.

4) Otocte spojovaci objimku zdroje svétla ve sméru hodinovych ruci¢ek, bezpeéné a bez
nadmérného utahovani, aby nedoslo k poskozeni zdroje svétla a/nebo endoskopu.

5) Zapnéte vypinac a zkontrolujte, zda je svétlo vidét na distalnim konci endoskopu.

= (2) CERVENA TECKA
(I (3) ZASUVKA ZDROJE SVETLA
T

BS-LL1 (1) SPOJOVACI OBJIMKA
I

L
[T
M
-~
4

]

Obrazek 3

Pro usnadnéni procesu kontroly je mozné provést nasledujici kroky, neni-li k dispozici
endoskop.
a) Srovnejte Cervenou znacku zdroje svétla se zafezem na testovacim adaptéru LED

diody.



b) Stisknéte sitovy vypina¢ a pomoci testovaciho adaptéru LED diody zkontrolujte,
zda je jednotka zapnuta a zda LED dioda sviti.

(1) Zarez
(2) CERVENA TECKA

Obrazek 4

¢) Zkontrolujte, zda kontrolka napéjeni sviti zelené. Pokud sviti zluta kontrolka, je
potieba vymeénit baterii podle pokyni uvedenych na strana 15.

A\ varoVANi:
Aby nedoslo k popaleni, nedotykejte se krytu lampy béhem pouZivani a/nebo
bezprostredné po pouZziti.

-10 -
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4. POKYNY K POUZITI

A\ vaROVANI:
« Tento pristroj smi pouzivat pouze lékafi, ktefi diikladné prostudovali vdechny

vlastnosti tohoto pfistroje a ktefi jsou obeznameni se spravnymi endoskopickymi
technikami.

* Po skonceni zakroku vZdy vypnéte vypinac.

* Nikdy toto zafizeni neupoustéjte na zem, ani ho nevystavujte nadmérnym narazum,
protozZe by to mohlo ovlivnit jeho funkénost a/nebo bezpecénost. V pfipadé, Ze dojde
ke Spatnému zachazeni se zafizenim nebo upadne-li na zem, uz ho nepouZivejte.

POZNAMKA:
Kromé kontroly zdroje svétla pfed pouzitim spinaé lampy NEZAPINEJTE bez
pfipojeného endoskopu.

5. PECE PO POUZITI

5-1. CISTENI

POZOR:
Pred ponofenim zkontrolujte, zda je kryt baterie v poradku a bezpecné nasazen.

1) Po kazdém zakroku vzdy vypnéte vypinac.
2) BS-LL1 ptipojeny k endoskopu lze ponotit do roztoku.
Pied ponofenim zkontrolujte nasledujici.
- BS-LLI je bezpeéné piipojen k endoskopu.
- BS-LLI je vypnut.
- Kryt baterie BS-LL1 je bezpe¢né nasazen.

Obrazek 5

11 -



POZOR:
Roztoky musi byt tvofeny detergenty nebo jinymi Cisticimi ¢inidly se specialnim
slozenim pro ¢isténi flexibilnich endoskopu. Postupujte podle pokynt vyrobce.
Ohledné konkrétnich znacek kompatibilnich roztokt se prosim obratte na svého
mistniho prodejce nebo servisni organizaci PENTAX.

3) BS-LL1 samotny lze rovnéz ponofit do roztoku. Pfed ponofenim odpojte BS-LL1 od
endoskopu.

4) Umistéte zdroj svétla nebo kabel vedeni svétla do nadoby s teplou vodou a slabym
detergentem a jemné otfete mékkou gazou nebo podobnym materialem.

5) Oplachnéte veskery zbytkovy detergent ze zdroje svétla jeho ponofenim do ¢isté vody.

A\ vaROVANI:
Pred dezinfekci i sterilizaci je nezbytné nutné, aby byly dukladné oplachnuty zbytky
roztok( predtim pouzivané v Cisticim procesu a pfistroj byl osusen. Pokud se tak
nestane, mohlo by to zptsobit nedpinou ¢&i neucinnou dezinfekci nebo sterilizaci.

POZOR:
Nikdy nevkladejte zdroj svétla do parniho autoklavu, ani jej nevystavujte
ultrazvukovym ¢isticim metodam.

5-2. DEZINFEKCE

1) Pted jakymkoliv pokusem o dezinfekci zdroje svétla nebo piislusenstvi se nejprve
musi dokonc¢it tplny Eistici proces popsany v tomto navodu.
Pfed vyssim stupném dezinfekce by mél koncovy uzivatel potvrdit minimalni
efektivni koncentraci (MEC) opétovné pouzivaného dezinfekéniho Cinidla podle
pokynti vyrobce.

POZOR:
Pred ponofenim zkontrolujte, zda je kryt baterie v pofadku a bezpecné nasazen.

2) BS-LL1 ptipojeny k endoskopu 1ze ponofit do roztoku. Pfed ponofenim zkontrolujte
nasledujici.
- BS-LLI je bezpeéné piipojen k endoskopu.
- BS-LLI je vypnut.
- Kryt baterie BS-LL1 je bezpeéné nasazen.
3) BS-LL1 samotny lze rovnéz ponofit do roztoku. Pfed ponofenim odpojte BS-LL1 od
endoskopu.
4) Zdroj svétla 1ze namocit do dezinfekénich roztoki na dobu doporucenou vyrobcem.
5) Zbytkovy roztok oplachnéte sterilni vodou.
6) Vsechny povrchy jemné vysuste.

-12-
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POZNAMKA:
V idealnim prfipadé je tfeba provadét vSechny konecné priplachy sterilni vodou.

POZOR:
Nikdy nevkladejte zdroj svétla do parniho autoklavu, ani jej nevystavujte
ultrazvukovym ¢isticim metodam.

A\ vaRoVANi:
S vyrobky PENTAX by mély byt pouZivany pouze zafizeni/systémy pro
automatizovanou opakovanou pfipravu endoskopu zakonné dostupné na trhu, jejichz
specifikace byly ovéfeny vyrobcem AER a/nebo antimikrobialni ¢inidla, ktera byla
testovana a u nichz PENTAX potvrdil shodu.
Vseobecné se doporutuji ,2%" a ,,3,2%" roztoky alkalického glutaraldehydu, které
byly FDA schvéleny pro vyssi stuperi dezinfekce a/nebo sterilizaci. Je tfeba
pripomenout, Ze skutecny procentualni podil ucinné latky (glutaraldehydu) v téchto
roztocich, jak je uvedeno na $titku pfipravku, se muze odchylovat od generickych
a tradicnich termint jako ,2% glutaraldehyd” a/nebo ,3,2% glutaraldehyd”.
Ohledné konkrétnich znacek kompatibilnich dezinfekénich/sterilizacnich cinidel se
prosim obratte na svého mistniho zastupce nebo servisni organizaci PENTAX. Dalsi
Gdaje o kontrole infekce naleznete na vnitini pfedni strané obalu tohoto navodu.

-13-



5-3. STERILIZACE

POZOR:
Pred sterilizaci etylénoxidem se musi baterie vyjmout ze zdroje svétla.

1) U celého zdroje svétla 1ze provadet sterilizaci plynnym etylénoxidem (ETO) za
predpokladu, ze byl zdroj svétla nejprve fadné ocistén a diikladné vysuSen.

2) Pro sterilizaci plynnym etylénoxidem se navrhuji nasledujici parametry:

Teplota: 55°C (131 °F)

Relativni vihkost: 50% RV

Koncentrace etylénoxidu: 600 — 650 mg/I

Doba expozice plynu: 5 hodin
Odvétravani: 12 hodin pfi teploté 55 °C (131 °F)
POZOR:

* Nikdy nevkladejte zdroj svétla do parniho autoklavu, ani jej nevystavujte
ultrazvukovym C¢isticim metodam!

» V dusledku tlakovych zmén béhem sterilizace plynnym etylénoxidem muze byt
spodni ¢ast BS-LL1 mirné deformovana. Odstranéni spodniho krytu snizi vnitfni
tlak a umozni navrat deformované spodni ¢asti do normalniho tvaru.

-14 -
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6. UDRZBA

6-1. PECE PRI SKLADOVANI

Ze zafizeni dikladné odstranite veskerou vodu.

1) Prostor pro skladovani musi byt suchy a vzdusny. Vyhybejte se mistim s vysokou
vlhkosti, vysokou teplotou a pfimym slunecnim zafenim.

2) Zatizeni nikdy neukladejte do pfenosného kuffiku endoskopu, protoze tento typ
tmavého, vlhkého a nevétraného prostiedi je ptiznivy pro kolonizaci bakteriemi, coz
zvySsuje riziko zktizené kontaminace.

Piepravni kuffik je uréen pouze pro Gcely piepravy - neni navrzen pro piepravu mezi
oddélenimi v ramci zdravotnického zatizeni pfed kazdym endoskopickym vykonem.

A\ vaROVANI:
Kazdé zarizeni v kontaktu s pfepravnim kuffikem se musi podrobit pfislusnému

postupu kontroly infekce pred kazdym klinickym pouZzitim.

3) Zdroj svétla neskladujte na misté s pfimym slune¢nim zafenim nebo kde je teplota
a vlhkost vysoka.

4) Zdroj svétla neskladujte v mistech, kde by mohlo dojit k expozici tekutindm.

5) Pti dlouhodobém skladovani uciiite opatieni pro zamezeni hromadéni prachu uvnitf
zdroje svétla.

6) Pokud zdroj svétla nepouzivate, vzdy vypnéte hlavni vypinac.

6-2. VYMENA BATERIE ZDROJE SVETLA

A\ vAROVANI:
Nikdy se nedotykejte baterie s mokryma rukama. Pokud baterie neni vyménéna

spravneé, existuje nebezpeci exploze. Jako nahradni baterii pouzivejte pouze
lithiovou baterii, jak je uvedeno nize. DURACELL DL123A, PANASONIC CR123A,
SANYO CR123A

Pokud spravna baterie neni k dispozici, obratte se na mistniho zastupce PENTAX nebo
servisni organizaci PENTAX.

1) Ujistéte se, ze je vypina¢ vypnut. Nikdy nevkladejte baterii, kdyz je vypina¢ zapnut.
2) Vyjméte starou baterii otd¢enim krytu baterie (ne vypinacem) proti sméru hodinovych
rucicek, pficemz nepohybujte dilem s oznac¢enim modelu. Pii vyméné baterie nikdy

nezapinejte vypinac.

3) Vymeéiite starou baterii za novou. Zkontrolujte, zda tésnici O-krouzek neni abnormalné
opotieben. Opotiebovany nebo poskozeny O-krouzek miize umoznit vniknuti vody.
Kontaktujte spole¢nost PENTAX a pozadejte o novy O-krouzek.
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A\ vaROVANI:
Zkontrolujte spravnou polaritu baterie.

4) Pootocte krytem baterie (ne vypina¢em) ve sméru hodinovych rucicek, pticemz
nepohybujte dilem s oznaenim modelu.
Kryt baterie nadmérné neutahujte.

A\ vaRroVANi:
Kryt baterie bezpeéné nasadte, aby se dovniti nedostala voda a nedoSlo ke zkratu.

5) Tato baterie neobsahuje kadmium, rtut’ ¢i olovo, které jsou ekologicky kontrolované
v USA a Evropé¢.
Pred likvidaci baterie zaizolujte oba poly celofanovou paskou nebo podobnym
materialem a dodrzujte mistni nebo narodni ptedpisy pro likvidaci.

6) Pro snaz$i montaz naneste obCas malé mnozstvi silikonového lubrika¢niho oleje na
O-krouzek.

A\ vaROVANI-
Zdroj svétla nepouZzivejte, pokud po vymeéné baterie nesviti. Zdroj svétla vypnéte,

vyjméte baterii a kontaktujte mistniho zastupce PENTAX.

(1) Kryt baterie
(Pootocte touto Easti)

(2) O-krouzek

(3) Oznaceni modelu
(Podrzte tuto ¢ast)

Obrazek 6: BS-LL1
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7. SPECIFIKACE

Polozka Specifikace BS-LL1
e Lithiova baterie
Napéti
Pozadavky na 3Vss
napajeni Spotieba <250 mW
**Prdmérna zivotnost baterie 10 hodin
Lampa se sklem LED dioda bilé barvy
Osvétleni P [IEC 60825-1(2001) Trida 2]
Maximalni vykon 25 mW
Teplota prostredi 10-40°C
Provozni prostfedi Relativni vihkost 30 - 85%
Tlak vzduchu 700 — 1060 hPa
o Teplota prostredi -20-60°C
Prostredi pro Relativni vinkost 0-85%
skladovani
Tlak vzduchu 700 — 1060 hPa
Kompatibilita Endoskop PENTAX Prenosné endoskopy PENTAX
endoskopu
. . Typ o_chr'any pred drazem Vnitfni napéjeni
Klasifikace jako elektrickym proudem

zdravotnicky pfistroj

Stupen ochrany pfed Urazem
elektrickym proudem

Typ BF, pouziti izolovaného endoskopu
Nepouzivat pro aplikace v oblasti srdce

Navrzeno v souladu s

IEC60601-1, UL2601-1
CSA C22.2 NO.601.1

EN 60601-1-2(2002) pro EU

Shoda Elektromagneticka kompatibilita IEC 60601-1-2(2001) pro ostatni zemé
Stupeii ochrany pred explozi Zakazano pouzivat v Qote’nmalne hoflavém
prostiedi
Velikost Rozméry (§xvxh) W32 x H32 x D88
Hmotnost 0,11 kg

*Specifikace podléhaji zmé&nam bez oznameni a bez jakéhokoliv zavazku na strané vyrobce.

**\/ zavislosti na provoznim prostredi.

The CE mark guarantees that this product complies with the EU directive for safety requirements.

Das CE Zeichen garantiert, dass dieses Produkt die in der EU erforderlichen Sicherheitsbestimmungen erfiillt.
Le logo CE certifie que ce produit est conforme aux normes de sécurité prévues par la Communauté Européenne.
Il marchio CE assicura che questo prodotto & conforme alle direttive CE relative alla sicurezza.

La marca CE garantiza que este producto cumple todas las directivas de seguridad de la CE.

Amarca CE garante que este produto cumpre as normas de seguranca previstas pela Comunidade Europeia
CE-markningen garanterar att denna produkt uppfyller EU-direktivens krav pa sékerhet.

Het CE-teken garandeert dat dit product voldoet aan de binnen de EU vereiste veiligheidsbepalingen.

CE-merkinté on takeena siité, etté tdmé tuote vastaa EU:ssa voimassa olevia ja direktiivin tar turvallisu

CE-meerkningen garanterer, at dette produkt opfylder EU-direktivets krav vedrgrende sikkerhed.

CE-merket garanterer at dette produktet samsvarer med sikkerhetskravene i EU-direktivet.

To orjua CE eyyudral 611 To TTpoiév auTd TTANPOI Toug KavoviopoUg ao@aAeiag Trou arrairoovtal otny EE.

A CE jel garantalja, hogy a jelen termék megfelelel az érvényes EU biztonsagi eldirasoknak.

Znak CE stanowi gwarancje, ze wyrob spetnia wymagania przepiséw bezpieczenstwa obowigzujacych w Unii Europejskie;j.
Oznaceni CE zaruduje, Ze tento vyrobek splfiuje pozadavky na bezpe¢nost kladené smérnici EU.

Znak CE zagotavlja, da ta proizvod, po varnostnih zahtevah, ustreza direktivam EU.

CE Zenklas garantuoja, kad $is produktas atitinka ES saugumo reikalavimu direktyvas.

Zime CE garantg, ka $is produkts atbilst ES direktivas prasibam par drosibu.

Symbol CE zarucuije, Ze tento vyrobok je v stlade so smernicou EU o poZiadavkach na bezpe¢nost.

BHak CE rapaHTupyerT, 4TO AaHHbIN NpoayKT cooTeeTcTByeT aupekTuse EC no Tpebosannam k 6esonacHocTu.
CE-merkingen garanterer at dette produkt oppfyller EU-direktivenes krav til sikkerhet.




HOYA Corporation

2-7-5 Naka-Ochiai, Shinjuku-ku, M
Tokyo 161-8525, Japonsko

HOYA Corporation PENTAX Life Care Tokyo Office
3-16-3 Higashi-Ikebukuro, Toshima-ku,

Tokyo 170-0013, Japonsko

Tel.: ++81-3-5953 2592

Fax: ++81-3-5953 2595

PENTAX Europe GmbH
Julius-Vosseler-Strasse 104,
22527 Hamburg, Némecko
Tel.: ++49-40-56 192 0
++49-40-56 042 13
PENTAX U.K. Ltd

Pentax House, Heron Drive,
Langley SLOUGH SL3 8PN, Velka Britanie 20138
Tel.: ++44-1-753792 792 Tel.:

Fax:

Fax: ++44-1-7537 92 794 Fax: ++39-02-50995860
PENTAX France Life Care S.A.S. SISTEMAS INTEGRALES
112, quai de Bezons DE MEDICINA, S.A.

B.P. 204 C/Mario Cabré, 13

95106 ARGENTEUIL CEDEX, Francie 28030 MADRID, Spanélsko
Tel: ++33-1-30257575 Tel.: ++34-91 301 62 40
Fax: ++33-1-30257576 Fax: ++34-917513115

PENTAX Nederland B.V.
Lage Mosten 35,

4822 NK Breda

Tel.: ++31-76-531 30 31

Fax: ++31-76-531 30 00

Technické udaje podléhaji zménam bez
oznameni a bez jakéhokoliv zavazku na strané
vyrobce.

01/2010/03/35102112

Vytisténo v Némecku.
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PENTAX Italia S.r.l.
Via Dione Cassio, 15

MILANO, Italie
+4+39-02-509958.1

Vysvétlivky k symbolim pouzitym v navodu
k obsluze na zatizenich a obalech.

Symbol pro "VYROBCE"

Symbol pro "DATUM VYROBY"

Symbol pro "SERIOVE CISLO"

V piipadé endoskopt je sériové ¢islo bud’
na ovladacim t&lese nebo konektoru
ptivodu svétla. Sériové ¢islo se vzdy
sklada ze 6 ¢islic, kterym piedchazi
pismeno.

= E

Symbol pro
"AUTORIZOVANEHO
ZASTUPCE"

2] |2]

LOT Symbol pro "KOD SERIE"
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