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& Professzionalis egészségiigyi intézményi kérnyezetben térténé hasznalatra.

# Vathin kijelz6egységgel egyltt hasznalando.

& Hasznalat el6tt alaposan tanulmanyozza at ezt a kézikdnyvet.

#Minden hasznalati utasitast biztonsagos, kdnnyen hozzaférhetd helyen taroljon.
#Ha kérdése vagy észrevétele van a kézikdnyvvel kapcsolatban, forduljon a
Vathin Medicalhoz.
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Fontos informaciok — Hasznalat elétt olvassa el

Miel6tt a Vathin®H-SteriScope™ egyszer hasznalatos flexibilis bronchoszképot hasznalna,
figyelmesen olvassa el ezeket a biztonsagi utasitdsokat. A haszndlati utasitds el6zetes
értesités nélkul frisslilhet. Az aktudlis valtozat masolatai kérésre rendelkezésre allnak. A
bronchoszképrendszer az egyszer hasznalatos flexibilis bronchoszképbdl és a digitalis
videomonitorbol all. A bronchoszkoépia sordn a flexibilis bronchoszképot a légutakon és a
tracheobronchialis rendszeren keresztiil vezetik be. A videomonitor fogadja a bronchoszkdép
valds idejl képjelét, és megjeleniti az é16 képet. Felhivjuk figyelmét, hogy ez az utasitds nem
ismerteti és nem targyalja a klinikai eljarasokat. Csak a Vathin®H-SteriScope” egyszer
hasznalatos flexibilis bronchoszkop alapveté mikodését és kezelésével kapcsolatos
dvintézkedéseit irja le.

A Vathin®H-SteriScope™ egyszer hasznalatos flexibilis bronchoszkép elsé hasznalata elétt
elengedhetetlen, hogy a kezel6k megfelelé képzésben részesiilienek a klinikai endoszképos
technikakban, és ismerjék az ebben az utasitdsban szerepld rendeltetést, figyelmeztetéseket,
odvintézkedéseket, javallatokat és ellenjavallatokat. A Vathin®H-SteriScope™ egyszer
hasznalatos flexibilis bronchoszképra nem vonatkozik garancia. Ebben a dokumentumban a
.Vathin®H-SteriScope™ egyszer hasznalatos flexibilis bronchoszkdép” kifejezés a kizarélag a
szkopra vonatkozo utasitdsokat jeldli, a ,Vathin®H-SteriScope™ egyszer haszndlatos flexibilis
bronchoszkoéprendszer” pedig a Vathin®H-SteriScope” egyszer hasznalatos flexibilis
bronchoszképra, valamint a Vathin videomonitorra és tartozékaira vonatkozé informaciokat.
Eltérd jelzés hianydban a Vathin®H-SteriScope” egyszer haszndlatos flexibilis bronchoszkép
kifejezés a Vathin®H-SteriScope™ egyszer hasznalatos flexibilis bronchoszkép Osszes
valtozatara vonatkozik.
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Rendeltetés

Az egyszer haszndlatos flexibilis bronchoszkdép Vathin kijelz6egységekkel térténd hasznalatra
készdlt. A légutak és a horgdk vizsgalatara, diagnosztikajara és kezelésére szolgal.

Jelzészavak

Ebben a kézikdnyvben a kdvetkez6 jelz6szavakat hasznaljuk:

A Veszély

Kdzvetleniil veszélyes helyzetet jelez, amely — ha nem kertiilik el — halalt vagy sulyos sériilést okoz.
/\ Figyelmeztetés

Potencialisan veszélyes helyzetet jelez, amely — ha nem kerdiilik el — haldlt vagy sulyos sérilést
okozhat.

A Vigyazat

Potencialisan veszélyes helyzetet jelez, amely — ha nem kertiilik el - kisebb vagy kdzepes sériilést
okozhat. Nem biztonsagos gyakorlatra vagy a berendezés esetleges karosodasara is
figyelmeztethet.

Megjegyzés

Tovabbi hasznos informaciokat jelez.

Alapvet6 teljesitmény
Megfigyelésre alkalmas kép biztositasa, kivéve az elektromagneses interferencia okozta, révid
ideig tartd, automatikusan helyrealld romlast.

Klinikai alkalmazasi feltételek

-Megmagyarazhatatlan kohogés, vérkopés vagy véres kdpet

-Tud6arnyék vagy tiidében lévé térfoglalé folyamat diagnosztizalasa

-Visszatéro vagy tartos tlidéfertézések

-Megmagyarazhatatlan Iégzési nehézségek

-Léguti sériilés vagy fejlédési rendellenesség értékelése

-ldegen testek eltavolitdsa a horgékbdl

-Bizonyos tlidébetegségek kezelése

-Daganatok, példaul tlidérak stadiumbesoroldsa

-A légutak gydgyulasanak nyomon kovetése tlidétranszplantacié vagy bizonyos mellkasi mitétek
utan.

Ellenjavallatok

-Véralvadasi zavarok, példaul thrombocytopenia (alacsony vérlemezkeszam), megnyult
protrombinidé (PT), aktivalt parcialis tromboplasztinidé (APTT) stb.

-Véralvadasi zavarral jaré betegségek: majcirrézis, fulmindns hepatitis, akut virusfert6zés (pl.
dengue-laz), akut veseelégtelenség, leukémia stb.

-Malignus szivritmuszavar (antiaritmids gyogyszerekkel nem kontrolldlt aritmia), példaul nem
kontrollalt pitvarfibrillacio (AF), szupraventrikularis tachycardia (SVT), kamrai tachycardia (VT),
harmadfoku szivblokk stb.

-Sulyos pangasos szivelégtelenség és akut szivizominfarktus, ha az EKG aktiv ST-szakasz- és T-
hullam-eltéréseket mutat, vagy a szérum troponin- és CK-MB-szintje emelkedett.

-Sulyos hypoxia — ez gyakran el6fordul stlyos tidégyulladas vagy sertésinfluenza okozta ARDS
(akut légzési distressz szindréma), I. tipusu légzési elégtelenség stb. esetén.
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Veszélyek, figyelmeztetések és ovintézkedések

Az itt felsorolt veszélyekre, figyelmeztetésekre és ovintézkedésekre vonatkozd elbirasok
figyelmen kiviil hagyasa a beteg sériilését vagy a berendezés karosodasat okozhatja. A
Vathin Medical nem felelés a helytelen hasznalatbdl eredé rendszerkarosodasért vagy
betegsérilésért.

A\ Veszélyek

# A Vathin®H-SteriScope™ egyszer hasznalatos flexibilis bronchoszkop egyszer hasznalatos
eszkdz, és az ilyen eszkozokre vonatkozod elfogadott orvosi gyakorlatnak megfeleléen kell
kezelni, hogy elkeriilheté legyen az egyszer hasznalatos flexibilis bronchoszkép bevezetés
el6tti szennyez6dése.

# BF tipusu alkalmazott részként a videomonitorhoz csatlakoztatott endoszképot soha nem
szabad kozvetlenll a szivre alkalmazni. A BF tipusu alkalmazott rész szivargéarama
veszélyes lehet, kamrafibrillaciot okozhat, vagy sulyosan befolydsolhatja a beteg
szivmukodését. Mindig tartsa be a kdvetkez6 2 pontot.

ASoha ne alkalmazza a bronchoszkdpot a sziven vagy a sziv kdzelében 1évé terlileten.

A Soha ne engedje, hogy a sziven vagy annak kdzelében alkalmazott endoterapids tartozék
vagy masik endoszkop érintkezzen ezzel a bronchoszképpal.

#Soha ne telepitse és ne lizemeltesse a videomonitort olyan helyen, ahol:

Amagas az oxigénkoncentracio;

A oxidalészer (példaul dinitrogén-oxid) vagy gyulékony érzéstelenité szer van jelen a
levegében.

#Ne hasznalja a terméket MRI-kdrnyezetben.

#Ne haszndlja a terméket defibrilldlds kézben.

# Ne alkalmazzon tulzott er6t az egyszer hasznalatos flexibilis bronchoszkép eléretolasa,
kezelése vagy visszahuzasa soran.

# Az egyszer hasznalatos flexibilis bronchoszkép eléretoldsa vagy visszahlzasa, a hajlithatd
szakasz mozgatdsa vagy a szivas soran mindig figyelije a monitoron megjelené él6
endoszképos képet. Ennek elmulasztdsa a beteg sériilését okozhatja.

& Ne hasznalja a Vathin®H-SteriScope™ egyszer hasznalatos flexibilis bronchoszkoépot, ha a
termék sterilgatja vagy csomagolésa sériilt.

& Az endoszkop disztélis vége a fénykibocsatd rész hétermelése miatt felmelegedhet.
Keriilje az eszkdz cslUcsa és a nyalkahartya kozotti hosszan tartd érintkezést, mivel a
nyélkahartyéval valé hosszu, tartds érintkezés nyalkahartya-sériilést okozhat.

& Az endoszkdp visszahuzasakor a disztalis cslicsnak semleges, nem hajlitott helyzetben
kell lennie. Ne mukddtesse a hajlitokart, mert ez a beteg sériilését és/vagy az egyszer
hasznalatos flexibilis bronchoszkdp karosodasat okozhatja.

#Ne tolja elére és ne huzza vissza a bronchoszképot, és ne mozgassa a hajlithaté szakaszt,
amig endoszkopos tartozékok nyulnak ki a munkacsatorna disztalis végébél, mert ez a beteg
sériilését okozhatja.

& Endoszkoépos tartozék munkacsatornaba torténdé bevezetésekor vagy onnan valo
visszahuzasakor mindig gy6zédjon meg arrdl, hogy a hajlithaté szakasz egyenes helyzetben
van. Ne mikodtesse a hajlitékart, és soha ne alkalmazzon tulzott er6t, mert ez a beteg
sérlilését és/vagy a bronchoszkdp karosodasat okozhatja.
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A\ Figyelmeztetések

& Ne kisérelje meg a Vathin egyszer hasznalatos flexibilis bronchoszkdp tisztitdsat és
Ujrafelhasznaldsat, mivel az egyszer haszndlatos eszkdz. A termék Ujrafelhasznaldsa
szennyezddést és ennek kovetkeztében fert6zéseket okozhat.

& Vathin endoszkdép elbretoldsakor vagy visszahuzédsakor mindig figyelie az él6
endoszkopos képet a Vathin digitalis videomonitoron.

& A berendezés gyartdja altal meghatarozottaktol vagy biztositottaktol eltérd tartozékok,
atalakitok és kabelek hasznalata a berendezés fokozott elektromagneses kibocsatasat
vagy csokkent elektromagneses zavartlirését eredményezheti, és nem megfeleld
miikddéshez vezethet.

& Szigoruan tartsa be az aldbbi ¢vintézkedéseket. Ennek elmulasztdsa veszélyeztetheti a
beteget és az egészségligyi személyzetet.

# Amikor a miszerrel beteget vizsgal, ne engedje, hogy az endoszkoép vagy tartozékai fém
részei a rendszer mas elemeinek fém részeihez érjenek.

& Tartsa tavol a folyadékokat minden elektromos berendezéstél. Ha folyadék omlik a
késziilékre vagy a késziilékbe, azonnal hagyja abba a hasznalatot, és forduljon a VATHIN
MEDICAL-hoz.

# Ne hasznalja a Vathin bronchoszképot, ha barmilyen médon sériilt, vagy ha a muikddési
ellenérzés barmely része sikertelen.

#Hasznalat kdzben a betegeket mindvégig megfelel6en monitorozni kell.

& Mindig gy6z6djon meg arrél, hogy a szivocsatlakozéhoz csatlakoztatott csé
szivokésziilékhez csatlakozik.

& Az elektronikus berendezések és a bronchoszkdprendszer befolyasolhatjdk egymas
normal mukoédését. Ha a bronchoszképrendszert mas berendezés mellett vagy azzal
egymasra helyezve haszndljdk, hasznalat el6tt figyelie meg és ellendérizze mind a
bronchoszkoéprendszer, mind a masik elektronikus berendezés normal mulkodését.
Sziikség lehet zavarcsdkkentd intézkedésekre, példaul a berendezés elforgatasara vagy
athelyezésére, illetve a hasznalati helyiség arnyékolasara.

# Mindig ellendrizze az endotrachedlis tubusokkal és a kettés lumeni tubusokkal vald
kompatibilitast.

# Ha az endoszkopos eljaras soran barmilyen meghibasodas I1ép fel, azonnal allitsa le az
eljarast, és huzza vissza az endoszkopot.

#Haszndlaton kivil tartsa az egyszer hasznalatos flexibilis bronchoszkoép forgatégombjat a
0-s skaladllasban, és gy6z6djon meg arrdl, hogy a fejvég egyenes, ellenkezé esetben
folyamatos terhelésnek van kitéve, és kdnnyen eltoérhet.

& Amikor az egyszer hasznalatos flexibilis bronchoszkopot az endotrachedlis tubusbol
eltavolitja vagy abba bevezeti, tartsa a bronchoszkdp forgatégombjat a 0-s skalaallasban,
és gy6zédjon meg arrdl, hogy a fejvég egyenes, ellenkezd esetben beszorulhat az
endotrachedlis tubusba.

#Nagyfrekvencids berendezéssel egyiitt hasznalva a szivargdéaram megnéhet.

& Ha az eszkdzt mas eszkdzokkel egylitt hasznalja, elészor figyelmesen olvassa el a
csatlakoztatott eszkdz utasitasait és figyelmeztetéseit.

& Ha a betegnek a mlitét el6tt inert gazt vagy lézerasszisztalt gazt juttat be, a gadzembolia
elkerlilése érdekében korliltekintéen jarjon el.
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A\ Vigyazat

# A hordozhaté RF-kommunikaciés berendezéseket (beleértve a periféridkat, példaul az
antennakabeleket és a kiilsé antenndkat) a rendszer barmely részétél — beleértve a gyarté
altal meghatarozott kabeleket is — legalabb 30 cm (12 hivelyk) tavolsagban kell hasznalni.
Ellenkez6 esetben a berendezés teljesitménye romolhat.

# Ne csatlakoztassa és ne valassza le az endoszkdp csatlakozoéjat, amig a videomonitor be
van kapcsolva. Ez az endoszkop tonkremenetelét okozhatja.

& Ne fejtsen ki tulzott erét a csatlakozdkra, mert ez karosithatja a mlszert.

& Tartson készenlétben azonnal hasznalhatd, megfelelé tartalékrendszert, hogy
meghibasodas esetén az eljaras folytathato legyen.

& Miel6tt az egyszer hasznalatos flexibilis bronchoszképot hulladéktaroldba helyezi, mindig
végezzen szemrevételezéses ellendrzést a jelen hasznalati utasitasban foglaltak szerint.

Alkalmazott szabvanyok

A Vathin®H-SteriScope™ egyszer hasznalatos flexibilis bronchoszkép miikddése megfelel a

kévetkez6knek:

— A Tandacs 93/42/EGK irényelve az orvostechnikai eszkdzokrél.

- |EC 60601-1 Gydgyaszati villamos késziilékek — 1. rész: Az alapveté biztonsagra és a
lényeges miikddésre vonatkozé altalanos kdvetelmények.

- IEC 60601-2-18 Gyogyaszati villamos késziilékek - 2-18. rész: Az endoszkdépos
berendezések biztonsagara vonatkozé egyedi kévetelmények.

- 1SO 8600-1: Optika és fotonika — Orvosi endoszképok és endoterapias eszkdzok — 1. rész:
Altalanos kévetelmények.

ISO 8600-3: Optika és optikai mtiszerek — Orvosi endoszkopok és endoszkopos tartozékok —

3. rész: Az optikdval rendelkez6 endoszkdépok latdmezejének és [atdszogének

meghatéarozasa.

ISO 8600-4: Endoszkopok — Orvosi endoszkdpok és bizonyos tartozékok — 4. rész: A

bevezetd rész maximalis szélességének meghatarozasa.

- IEC 60601-1-2: Gydgyaszati villamos késziilékek - 1-2. rész: Altaldnos biztonsagi
kovetelmények — Kiegészité szabvany: Elektromagneses &sszeférhetéség — Kdvetelmények
és vizsgalatok.

- 1S0 10993-1: Orvostechnikai eszkdzdk bioldgiai értékelése — 1. rész: Ertékelés és vizsgalat a
kockazatiranyitasi folyamaton beliil.

Cimkeék és szimbolumok

Grafikus Jelenté Grafikus Jelenté
szimb6lum elentes szimbo6lum elentes
Lasd a HASZNALATI Fiavelmeztetés
UTASITAST 9y
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Ajanlott berendezés- és tartozékkombinaciok
Monitor: Vathin® digitalis videomonitor DVM-B1/B2.
Szivépumpa: orvosi szivopumpa.

Az egyszer hasznalatos bronchoszkdp specifikacidja

Munka- | Maxi- Afé Endo- Kettés
csatorna| malis tomlé - . trachealis | lumend
Sz.| Modell | atlagos | kiilsé kiilsé er:)rs“;i- I-Isazjélil;ztzo Onzaré | tubus tubus
atméréje | atmérdé | atmérdje (ETT) min. |(DLT) min.
(®ID) (ooD) (®oD) D ID
1 |sc-p1600| 36Fr | 2,8mm | 2,6 mm [ 68omm | F&!210% | NEM
Le 210
2 |Bc-pis01| 36Fr | 2,8mm | 2,6 mm | 650mm | F&!210% | NEMm
Le 210
3 |Bc-Pieoz| 36Fr | 2,8mm | 2,6 mm | 6oomm | 12107 | NEM
4 |Bc-p1603| 36Fr | 2,8mm | 2,6 mm | 550mm | F& 2107 | NEm
Le 210
5 |Bc-P1604| 36Fr | 2,8mm | 2,6 mm | 500mm | F&1 2107 Ngwm
Le 210
BC- Fel 210°/
6 P1600-L 3,6Fr | 2,8mm | 2,6 mm | 680mm Le 210° IGEN
BC- Fel 210°/
7 P1607-L 3,6Fr 2,8mm | 2,6 mm | 650mm Le 210° IGEN
BC- Fel 210°/
8 P1602-L 3,6Fr 2,8mm | 2,6 mm | 600mm Le 210° IGEN
= For 21077 1D4,0 Fr28
- el
9 P1603-L 3,6Fr 2,8mm | 2,6 mm | 550mm Le 210° IGEN
BC- Fel 210°/
10 P1604-L 3,6Fr 2,8mm | 2,6 mm | 500mm Le 210° IGEN
BC- Fel 210°/
1 P16001 3,6Fr 2,8mm | 2,6 mm | 680mm Le 210° NEM
BC- Fel 210°/
12 P16011 3,6Fr 2,8mm | 2,6 mm | 650mm Le 210° NEM
BC- Fel 210°/
13 P16021 3,6Fr | 2,8mm | 2,6 mm | 600mm Le 210° NEM
BC- Fel 210°/
14 P16031 3,6Fr | 2,8mm | 2,6 mm | 550mm Le 210° NEM
BC- Fel 210°/
15 P16041 3,6Fr 2,8mm | 2,6 mm | 500mm Le 210° NEM
BC- Fel 210°/
16 P16001-L 3,6Fr 2,8mm | 2,6 mm | 680mm Le 210° IGEN




BC- Fel 210°/
17 P16011-L 3,6Fr 2,8mm | 2,6 mm | 650mm Le 210° IGEN

BC- Fel 210°/
18 P16021-L 3,6Fr | 2,8mm | 2,6 mm | 600mm Le 210° IGEN

ID4,0 Fr28
BC- Fel 210°/

19 P16031-L 3,6Fr 2,8mm | 2,6 mm | 550mm Le 210° IGEN
BC- Fel 210°/
20 P16041-L 3,6Fr 2,8mm | 2,6 mm | 500mm Le 210° IGEN

:,;.‘.., Latomezd 120° +15%

Mélységélesség 3~100mm

Megvilagitas modja LED
Szivocsatlakozd Q@7 +/-1
EO

Sterilizalas modja

Uzemeltetési kdrnyezet

Kornyezeti h6mérséklet: +10°C — +40°C

Relativ paratartalom: 30% - 80%

Légnyomas: 80 - 106 kPa

Haszndlati tengerszint feletti magassag: < 2000 m

Tarolas és szallitas
Szallitasi hémérséklet: -10°C - 40°C
Tarolasi hémérséklet: 10°C - 30°C
Relativ paratartalom: 10% - 80%
Légnyomas: 50 — 106 kPa

1. fejezet A csomag tartalmanak ellenérzése

/A Vigyazat:
Vesse 0ssze a csomagban |évé Osszes tételt az alabb lathato 6sszetevdkkel. Ellendrizze,
hogy az egyes tételek nem sériiltek-e. Ha valamelyik &sszetevé hianyzik vagy sériilt,

forduljon a VATHIN MEDICAL-hoz.

A csomag tartalma

Tétel Mennyiség
Vathin®H-SteriScope”
Egyszer hasznalatos flexibilis 1db
bronchoszkép
Hasznalati utasitas 1db




2. fejezet Részek megnevezése és funkcioi
2.1Részek megnevezése

5.5zivécsatlakozd

N

2.Szképkabel

4.Vezérldkar

1.Csatlakozé a szképkabelen

2.2 Funkciok

6.Szfvégomb
\

3.Markolat

13.Kameralencse , .
14.LED-fényforras
15.Munkacsatorna-kimenet

1/2 Disztalis vég

7.Pillanatkép

19 Biopszias kupak

8.Munkacsatorna-bemenet
-

d

9.Tubuscsatlakozas 11.Hajlithat6 szakasz

10.Bevezet( szar

16.Balra és jobbra 90°-ban
forgathatd hiively

Sz.

Rész

Funkcié

Csatlakoz6 a

1 P Csatlakozik a videomonitor aljzatdhoz
szkopkabelen
2 Szkdpkabel Tovabbitja a képjelet a videomonitorhoz
3 Markolat Bal és jobb kézzel egyarant hasznalhatd
A A disztalis csucsot egy sikban felfelé vagy lefelé mozgatja. A
4 VezérlSkar reteszel6émechanizmus rogziti a hajlithaté szakaszt
5 Szivécsatlakozd Lehetdévé teszi a szivocso csatlakoztatasat
6 Szivogomb Lenyomva bekapcsolja a szivast
. < Rovid gombnyomassal valds idejli kép rogzithets; a gomb 3 s-ig
7 Pillanatkép . P LT T TS o
tartd lenyomasaval valos idejli video régzithetd
8 Munkacsatorna- Folyadékok bejuttatasara és endoszkdpos tartozékok
bemenet bevezetésére szolgal
_ Munkacsatorna Folyadélfolf bejuttaté‘sa'ra,l szivasra és endoszkdpos tartozékok
bevezetésére hasznalhato
. Az eljaras soran lehetévé teszi a szabvanyos csatlakozoval ellatott
9 Tubuscsatlakozas e
tubusok rogzitését
10 | Bevezet6 szar Flexibilis, légutakba vezethet6 szar
1 Hajlithaté szakasz Mozgathaté rész
12 | pisztatis ve Tartalmazza a kamerat és a fényforrast, valamint a munkacsatorna
isztalls veg kimenetét
13 | Kameralencse Képek készitésére szolgal a vizsgalt teriletrdl
14 | LED-fény Fényforrast biztosit
15 m;r;zzctsatorna— A folyadékok, a szivas és az endoszkopos tartozékok kimenete
Balra és jobbra 90°- . . e o . .
16 ban forgathatd hiively E rész elforgatasaval a latoszog 90°-kal balra és jobbra forgathato.
17 | Biopszias kupak A szivofunkcié hasznalatakor a biopszias kupakot fel kell helyezni;
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3. fejezet A Vathin®H-SteriScope™ egyszer hasznalatos
flexibilis bronchoszkoép sorozat hasznalata

Minden eset el6tt készitse el és ellendrizze ezt a miszert az aldbbi utasitdsok szerint. A
muszerrel egyltt hasznalt egyéb berendezéseket a sajat hasznalati utasitdsuk szerint
ellendrizze. Ha az ellenérzés utan barmilyen rendellenesség gyanuja merdl fel, kdvesse a 4.
fejezetben (,Hibaelharitas") leirtakat. Ha a miszer hibasan muikddik, ne hasznalja.

3.1El6készités, csatlakoztatas és ellendrzés

A\ Veszélyek:

# A nem megfelel6éen m(ikddé endoszkop hasznalata veszélyeztetheti a beteg vagy a kezel6
biztonsagat, és a berendezés sulyosabb karosodasat okozhatja.

3.1.1. Ellendrizze, hogy a tasak zarasa sértetlen-e.

3.1.2. Ellendrizze, hogy a terméken nincsenek-e szennyezdédések vagy sériilések, példaul
érdes fellletek, éles szélek vagy kiallo részek, amelyek sériilést okozhatnak a betegnek.

3.1.3. Ellenérizze, hogy a kezelérészen és az endoszkép csatlakozoéjan nincs-e tulzott
karcolodas, deformacid, laza alkatrész vagy egyéb rendellenesség.

3.1.4. Két kézzel hajlitsa félkorbe az endoszkdp bevezetd csovét, és gy6z6djon meg arrdl, hogy
a teljes bevezet6 csé egyenletesen félkorbe hajlithato, és hogy a bevezetd csé hajlékony.

3.1.5. ngtosan fogja meg a hajlithaté szakasz felezépontjat és a disztalis végtél 20 cm-re 1évd
pontot. Ovatosan tolja és huzza, hogy meggy6z6djon arrdl, hogy a hajlithaté szakasz és a
bevezet6 cs6 kdzotti csatlakozas nem laza.

3.1.6. Ellendrizze, hogy az endoszkdp bevezetd csévének disztalis végén 1évé objektiviencsén
és fényvezetd lencsén nincs-e karcolas, repedés, folt vagy egyéb rendellenesség.

3.1.7. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a hajlithatd szakasz egyenletesen és megfeleléen hajlik,
elérhetd a maximalis hajlitasi szdg, és a hajlithatd szakasz visszatér semleges helyzetébe.

A\ Vigyazat: A hajlithato szakaszt ne hajlitsa meg és ne egyenesitse ki kézzel, erével.

3.1.8. Készitse elé és ellendrizze a digitélis videomonitort, a kijelzét, a szivopumpat és az
endoterapids tartozékokat a sajat hasznalati utasitasukban leirtak szerint.

3.1.9. lllessze be teljesen az endoszkdp csatlakozojat a videomonitor szkdpaljzataba.
Megjegyzés: A videomonitor és a kijelzé el6készitéséhez és ellenérzéséhez lasd azok
hasznalati utasitasat.

3.110. Ellenérizze, hogy él6 videokép jelenik-e meg a képernydn, ha a bronchoszkdp disztalis
végét egy targy, példaul a tenyere felé iranyitja, és szlikség esetén mddositsa a
képbeallitasokat a videomonitoron és a kijelzén. Ha a targy nem lathaté tisztan, t6rdlje le a
disztdlis végen 1évé lencsét steril kenddvel.

311. Fehéregyensuly: korhazi beltéri haszndlat esetén, bekapcsolt vilagitds mellett (a
megvilagitas eréssége legalabb 200 Ix), iranyitsa az endoszkop bevezetd végét a fehér gézre.
Az endoszkop bevezetd végének csucsa kb. 10 mm-re legyen a fehér géztdl. Nyomja meg, és
kb. egy masodpercig tartsa lenyomva a fehéregyensuly ikonjat a digitalis videomonitor
kijelz6jén. Ha a kijelzé6n megjelenik a jelzés, a fehéregyensuly-funkcié végrehajtasa
megtortént.

Megjegyzés: A Vathin nem biztosit tartozékot a fehéregyensulyhoz, példaul fehér kupakot stb.
Az orvosok a fehéregyensuly bedllitdsahoz fehér gézt stb. hasznélhatnak.
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A Figyelmeztetés: Ne nézzen kdzvetlenlll az endoszkdp disztalis végébe, amig a vizsgaléfény
BE van kapcsolva. Ellenkezé esetben szemsériilés kdvetkezhet be.

3.1.12. Csatlakoztassa szorosan a szivopumpa szivocsovét az endoszkop csatlakozojan 1évé
szivocsatlakozdhoz. Gyéz6djon meg arrol, hogy a szivopumpa elhelyezése és szivoteljesitménye
megfeleld.

3.113. Készitse el az él6 szdvetbdl torténd mintavétel eszkozeit.

3.114. Fecskendével juttasson 2 ml steril vizet a munkacsatorna-bemenetbe (Luer Lock
fecskend6 haszndlata esetén hasznalja a mellékelt bevezet6t). Nyomja le a dugattyut, és
gy6z48djén meg arrdl, hogy nincs szivargas, és a viz a disztalis végen tavozik.

3.115. Adott esetben ellendrizze, hogy a megfelelé méretli endoszképos tartozék ellenallas nélkil
atvezetheté-e a munkacsatornan.

A\ Figyelmeztetés: Endoterapias tartozékok bevezetésekor tartsa tavol a szemét a disztalis
végtol. Az endoterapids tartozék disztalis végbdl vald kitoldsa szemsériilést okozhat.

3.1.16. Adott esetben az eljards megkezdése el6tt ellendrizze, hogy az endotrachedlis tubusok és
a kettds lumend tubusok kompatibilisek-e a Vathin®H-SteriScope™ egyszer hasznalatos flexibilis
bronchoszkoppal.

3117. Adott esetben a balesetek elkeriilése érdekében figyelmesen olvassa el az
elektrosebészeti hurok és a nagyfrekvencias (HF) miszer hasznalatara vonatkozo informaciokat.
3.118. A szivéfunkcid ellenérzése

3.118.1. Ha a szivdgomb nem mikddik akadalytalanul, vegye le és helyezze vissza, vagy cserélje
Ujra. A maximalisan elviselt negativ nyomas 70 kPa. Ennek tullépése esetén eléfordulhat, hogy a
szivégomb nem ugrik vissza. llyenkor a szivas negativ nyomasanak fokozatos csokkentésével
visszaugraszthatja a gombot, és ledllithatja a szivast. Ha az endoszképot nem megfeleléen
mikodd szivogombbal hasznalja, eléfordulhat, hogy a szivas nem allithatd le, ami a beteg
sériilését okozhatja. Ha a visszahelyezett vagy kicserélt szivdgomb sem m(ikddik akadalytalanul,
az endoszkép meghibasodhatott; ne hasznalja tovabb, és forduljon a Vathinhoz.

3.118.2. Ha a biopszias kupak szivarog, cserélje Ujra. A szivargd biopszias kupak csokkentheti az
endoszkop szivérendszerének hatékonysagat, és a betegbdl szarmazé szennyez6édés vagy
folyadék kiszivaroghat vagy kifroccsenhet, ami fert6zésveszélyt jelent.

3.118.3. Az ellenérzés lépései

3.1.18.3.1. Helyezze a steril vizet tartalmazoé edényt és az endoszkopot azonos magassagba. Az
ellendérzéshez dllitsa a szivonyomast ugyanarra a szintre, amelyet az eljaras soran alkalmaz.
3.118.3.2. Meritse a bevezeté csé disztalis végét steril vizbe Ugy, hogy az endoszkdép
muszercsatorna-bemenete a viztartaly vizszintjével azonos magassagban legyen. Nyomja meg a
szivogombot, és gy6z6djon meg arrdl, hogy a viz folyamatosan a szivopumpa gydjtépalackjaba
aramlik.

3.1.18.3.3. Engedje fel a szivogombot. Gy6zédjon meg arrél, hogy a szivas ledll, és a gomb
visszatér eredeti helyzetébe.

3.118.3.4. Nyomja le a szivégombot, és szivjon vizet egy masodpercig. Ezutdn egy masodpercre
engedje fel a szivogombot. Ismételje ezt meg tdbbszor, és gy6z6djon meg arrdl, hogy a
biopszias kupaknal nem szivarog viz.

3.118.3.5. Vegye ki az endoszkop disztalis végét a vizbél. Nyomja le a szivdgombot, és néhany
masodpercig szivjon leveg6t, hogy eltavolitsa a vizet a mliszercsatornabdl.

3.2 A Vathin®°H-SteriScope™ egyszer hasznalatos flexibilis bronchoszkép kezelése
A\ Figyelmeztetés:
# Viseljen egyéni védéfelszerelést az eljaras soran a veszélyes vegyi anyagok és a potencialisan

12



fert6z6 anyagok elleni védelem érdekében.

& Lehetdség szerint kerdilie a kozeli, mozdulatlan megfigyelést, és ne hagyja hosszu ideig az
endoszkdp disztalis végét a nyalkahartya kdzelében.

# Lehet6ség szerint ne hagyja bekapcsolva az endoszkop megyvilagitadsat a vizsgalat el6tt
és/vagy utan.

& Csatlakoztassa a Vathin videomonitort, és kapcsolja be. A Vathin® H-SteriScope™ egyszer
hasznalatos flexibilis bronchoszkdp automatikusan bedllitja a fényerét.

& Ha rendellenes endoszképos kép vagy miikodés észlelhetd, amely azonban gyorsan
magatol helyreall, az endoszkop meghibasodhatott. (Ebben az esetben lasd a 4. fejezetet —
Hibaelharitas.)

& Soha ne végezzen hajlékonysagi bedllitast, amig az endoterapids tartozék kinyulik az
endoszkop disztalis végébdl.

& Az orron keresztiili bevezetés az orrlireg gyulladédsanak kockazataval jar. llyenkor az orrjarat
beszUkil, ami megneheziti az endoszkop visszahlzasat. Ebben az esetben ne huzza vissza
erével az endoszkdpot, mert az a beteg sériilését, példaul vérzést vagy perforaciét okozhat.

# Az orron keresztiili bevezetés az orriiregi vérzés kockazataval jar. Mindenképpen késziiljon
fel az esetleges vérzés ellatasara. Az endoszkdp visszahuzasakor figyelije meg az orriireg
belsejét, hogy megbizonyosodjon arrdl, hogy nincs vérzés. Még ha az endoszkdpot vérzés
nélkll huztak is vissza, ne engedje, hogy a beteg erésen kifujja az orrat, mert ez vérzést
indithat el.

& Az orron keresztilli bevezetés elétt végezze el a beteg megfeleld elékezelését és sikositasat
az orrireg tagitasa érdekében. Ellenkezd esetben a kezeld és/vagy a beteg megsériilhet, vagy
az endoszkoép beszorulhat, és nehezen lehet visszahuzni. Ha az el6kezel§ szert csévon
keresztil juttatja be, a csdvet ugyanazon az Utvonalon vezesse be, amelyen az endoszkép
bevezetését tervezi. Ellenkezé esetben a kezelés hatastalan lesz. Az el6kezelé szer és a
sikosit6 hatdsa az eljaras idétartamanak névekedésével csokken. Sziikség szerint alkalmazza
az el6kezel6 szert vagy a sikositét az eljaras soran — példaul ha a visszahlzas nehéznek tinik.
& Ha az orron keresztiil bevezetett endoszkép nem huzhaté vissza, hizza ki a disztalis végét
a szajon keresztiil, vagja el a flexibilis csdvet drétvagoval, majd miutdn meggy6z8dott arrdl,
hogy a vagott rész nem sérti meg a beteg testiiregét vagy orrliregét, dvatosan huzza vissza
az endoszkopot. Ezért mindig készitsen el elére drotvagot.

& Endoterapias tartozékok hasznalatakor az endoszkdp disztélis vége és a nyalkahartya
kozotti tavolsag legyen nagyobb, mint az endoszkép minimalis latdtavolsaga, hogy az
endoterapias tartozék lathaté maradjon az endoszképos képen. Ha az endoszkdp disztalis
vége a sajat minimalis 1atétavolsaganal kozelebb kerll, a tartozék helyzete nem lathaté az
endoszkopos képen, ami a beteg sUlyos sériilését és/vagy a berendezés karosodasat
okozhatja.

& Ha a visszahuzott endoszkdép bevezeté csovének feliiletén varatlanul vér talalhato,
gondosan ellendrizze a beteg allapotat.

A\ Vigyazat:

& Sziikség esetén vigyen fel orvosi minéségu sikositot a bevezeté csé kiilsé felliletére a
hajlithaté szakaszon és a lagy szakaszon. (% Ne vigyen fel sikositét a megfigyel6ablakra és a
megvilagitoablakra, mert ez rontja a kép tisztasagat és fényességét.)

¢ Kerlilje az er6ltetett vagy tulzott hajlitast, mivel ez terheli a hajlithaté szakaszt vezérl
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huzalt. Ez a huzal megnyulasat vagy elszakadasat okozhatja, ami ronthatja a hajlithaté szakasz
mozgasat.

# Az endoterapias tartozékot kdnnyebb bevezetni a miiszercsatorna-bemenetbe, ha a biopszias
szelep kupakja le van vélasztva a szelep testérél. Ennek kovetkeztében azonban a nyitott
biopszids szelep csokkentheti az endoszkdp szivérendszerének hatékonysagat, és a beteghbdl
szarmazé szennyezddés vagy folyadék kiszivaroghat vagy kifroccsenhet, ami fertézésveszélyt
jelent. Ha nem hasznal endoterapids tartozékot, helyezze vissza a kupakot a biopszids szelep
testére.

Megjegyzés:

Ha reteszelt hajlitasi sz6g mellett vezet &t endoterapias tartozékot a miiszercsatornan, a disztalis
vég szbge megvaltozhat. Ha a hajlitasi szdget rogzitve kell tartani, kézzel tartsa a helyén a
hajlitdsvezérlé gombot.

3.2.1. A bronchoszkop tartasa és a csics mozgatasa

A bronchoszkép markolata barmelyik kézzel tarthaté. A bronchoszképot nem tarté kézzel a
bevezetd szar a beteg szdjaba vagy orraba vezethetd. Hiivelykujjdval mozgassa a vezérlékart,
mutatéujjaval pedig mikddtesse a szivégombot. A vezérl6kar a bronchoszkép cslcsanak
fliggéleges sikban torténé hajlitdsédra és kiegyenesitésére szolgal. A vezérlékar lefelé
mozgatasakor a csucs elére hajlik (flexié). Felfelé mozgatdsakor a cslcs hatrafelé hajlik
(extenzié). Az optimalis csucshajlitasi szog biztositdsa érdekében a bevezetd szarat mindig a
lehet legegyenesebben kell tartani.

3.2.2. A bronchoszkép bevezetése

Amikor a bronchoszképot a betegbe vezeti, sikositsa a bevezet§ szarat orvosi mindségu
sikositéval. Ha a bronchoszkép képe homalyossad valik, a csucs megtisztithaté ugy, hogy
dvatosan a nydlkahartya faldhoz dorzsoli, vagy huzza ki a bronchoszkdpot, és tisztitsa meg a
csucsot. A bronchoszkop szdajon at torténé bevezetésekor ajanlott harapasvédét hasznalni, hogy
a bronchoszkép ne sériiljon meg.

3.2.3. Folyadékok bejuttatasa

Folyadékok a munkacsatornan keresztil juttathatok be ugy, hogy fecskendé6t illeszt a
bronchoszkdp tetején 1évé munkacsatorna-bemenetbe. Luer Lock fecskend6 hasznalata esetén
haszndlja a mellékelt bevezetét. lllessze be teljesen a fecskendét a munkacsatorna-bemenetbe
vagy a bevezetébe, és a folyadék bejuttatasahoz nyomja le a dugattyut. Ugyeljen arra, hogy
kdzben ne alkalmazzon szivast, mert ez a bejuttatott folyadékot a szivégytijté rendszerbe
irdnyitja. Annak biztositasara, hogy az Osszes folyadék elhagyja a csatornat, Oblitse at a
csatornat 2 ml levegével.

3.2.4. Leszivas

Ha a szivorendszer a szivécsatlakozéhoz van csatlakoztatva, a szivogombot mutatéujjaval
lenyomva szivhat. A gomb felengedése utan a szivas leall.

A termék 70 kPa negativ nyomast bir el. A megfelel6 szivéfunkcio biztositasa érdekében ajanlott,
hogy a szivérendszer hasznalat kdzben ne Iépje tul a 70 kPa értéket.

Ha a bevezetd és/vagy endoszkopos tartozékok a munkacsatorndban vannak, vegye figyelembe,
hogy a szivoteljesitmény csdkken. A legjobb szivételjesitmény elérése érdekében ajanlott a
szivas soran teljesen eltdvolitani a bevezetét vagy a fecskendét.

3.2.5. Endoszkopos tartozékok bevezetése

Mindig Ugyeljen arra, hogy a bronchoszképhoz megfelel6 méretlii endoszkdpos tartozékot
valasszon. Hasznalat el6tt ellenérizze az endoszkdpos tartozékot. Ha miikddésében vagy kiilsé
megjelenésében barmilyen rendellenesség tapasztalhatd, cserélje ki. Vezesse be az
endoszkopos tartozékot a munkacsatorna-bemenetbe, és tolja elére
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dvatosan a munkacsatornan keresztiil, amig meg nem jelenik a monitoron.

3.2.6. Az endoszkdp forgatasa

Ha a latdszéget modositani kell, hasznalja a forgatogy(ir(t, és a lencse latdszége ennek megfeleléen
elfordul. Kiindulasi helyzetben a forgathaté rész piros pontja egy vonalban van a markolat
kdzéptengelyével; az elforgatas szoge balra és jobbra 90°.

3.2.7. Hajlitas

Fogja meg a markolatot, és a kar fel-le mozgatasaval mozgassa fel-le a disztalis vég hajlithatod
részét; elengedéskor finoman visszatér egyenes allapotba. Ha régziteni szeretné, mozgassa a kart
balra. Ha a kart jobbra mozgatja, a régzités feloldodik.

3.2.8. A bronchoszkdp visszahuzasa

A bronchoszkdp visszahuzasakor gy6z6djon meg arrdl, hogy a vezérlékar semleges helyzetben van.
Lassan huzza vissza a bronchoszképot, mikdzben figyeli az é16 képet a monitoron.

3.3 Hasznalat utan

3.31 Szemrevételezéses ellendrzés: Hianyzik-e barmilyen alkatrész a hajlithatd szakaszrol, a
lencsérdl vagy a bevezetd szarrol? Lathatd-e sériilés a hajlithatd szakaszon, a lencsén vagy a
bevezetd szaron? Vannak-e vagasok, lyukak, megereszkedés, duzzanat vagy egyéb
rendellenességek a hajlithatd szakaszon, a lencsén vagy a bevezeté szaron? Ha igen, vizsgalja meg
a terméket annak megallapitasara, hogy hidnyzik-e alkatrész, majd tegyen Kkorrekcids
intézkedéseket a hidnyzé alkatrészek felkutatasara. Ha korrekcids intézkedésekre van sziikség, a
helyi korhazi eljarasrend szerint jarjon el. A bevezet6 szar elemei rontgenarnyékot adnak.

3.3.2 Befejez6 Iépések: Valassza le a Vathin®H-SteriScope™ egyszer hasznalatos flexibilis
bronchoszképot a videomonitorrél. A Vathin®H-SteriScope™ egyszer haszndlatos flexibilis
bronchoszkép egyszer hasznalatos eszkdz. Hasznalat utdn fert6zottnek tekintendd, és az
elektronikus alkatrészeket tartalmazo fert6zott orvostechnikai eszkdzok gytijtésére vonatkozé helyi
iranyelveknek megfelel6en kell artalmatlanitani. Ne aztassa, ne Oblitse és ne sterilizélja ezt az
eszkozt, mivel ezek az eljarasok karos maradvanyokat hagyhatnak, vagy az eszk6z meghibasodasat
okozhatjak. A kialakitas és a felhasznalt anyagok nem kompatibilisek a hagyomanyos tisztitasi és
sterilizalasi eljarasokkal.

4. fejezet Hibaelharitas

Probléma Lehetséges ok Javasolt teendé

A bronchoszkdp nincs
csatlakoztatva a digitalis
videomonitorhoz.

Csatlakoztassa a bronchoszkopot a digitalis
videomonitor DVI-portjahoz.

Nincs €16 kép a o .
képernyén Kommunikacids probléma a
bronchoszkép és a digitalis

videomonitor kdzott.

Inditsa Ujra a digitalis videomonitort a
fékapcsoldval.

A bronchoszkdp sérdilt. Cserélje ki a bronchoszkdpot egy Ujra.
Gyenge képminGség Vér, nyal stb. a lencsén Ovatosan térdlje le a disztalis cstcsot steril
(disztalis csucs). gézzel.

Hianyzé vagy csokkent
szivoteljesitmény, Tisztitsa meg a munkacsatornat
illetve nehézség az tisztitokefével, vagy oOblitse at a
endoszkdpos tartozék munkacsatornat fecskendével steril
csatornan keresztili sooldattal.

bevezetésekor

Eldugult csatorna.
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Gy6z6djon meg arrol, hogy az endoterapias
miszer kompatibilis a munkacsatorna
méretével. Ha a biopszias szelep kupakja le
van valasztva, konnyebb lehet az
endoterapias miszert a mliszercsatorna-
bemenetbe vezetni.

Nehézség az endoterapias
Biopszias szelep miiszer munkacsatornan
keresztiili bevezetésekor.

Az endoszképgombok Allitsa be igény szerint az endoszképgombok
Endoszképgombok. bedllitasa eltér a kivant funkciojat a kijelz6egység hasznalati utasitasa
beallitastol. alapjan.
Helyezze vissza a szivogombot, és
- A szivégomb levalt az ellendrizze a szivéfunkciot az elékészités Se.
Szivégomb. P P N . P
endoszkoprol. lépése szerint. Ha ez nem segit, hasznaljon uj
endoszkdpot.

1. fliggelék Elektromagneses 6sszeférhetéség
Az aldbbiakban az EMC-hez referenciaként szolgald kabeladatok talalhatok.

Kabel . M’ax. ké’belh.ossz, Darabszam Kabelbesorolas
arnyékolt/arnyékolatlan
Bronchoszkdpvezeték 28m arnyékolt 1készlet Jel

Fontos informaciok az elektromagneses dsszeférhetéséggel (EMC) kapcsolatban

Ez a gydgyaszati villamos berendezés az EMC tekintetében kiilénleges évintézkedéseket igényel, és
a hasznalati Utmutatéban megadott EMC-informacioék szerint kell {izembe helyezni. A berendezés
zavartlrés és kibocsatas tekintetében egyarant megfelel az IEC 60601-1-2:2020 szabvanynak.
Ennek ellenére kilonleges évintézkedéseket kell betartani:

Az aldbbi ALAPVETO TELJESITMENNYEL rendelkezd berendezés professzionalis egészségiigyi
intézményi  kérnyezetben torténd hasznalatra szolgal, kivéve az aktiv HF SEBESZETI
BERENDEZESEK kozelét és a magneses rezonancias képalkotasra szolgalé ME RENDSZER RF-
arnyékolt helyiségét, ahol az EM ZAVAROK intenzitdsa magas.

ALAPVET® TELJESITMENY

Megfigyelésre alkalmas kép biztositasa, kivéve az elektromagneses interferencia okozta, rovid ideig
tartd, automatikusan helyreallé romlast.

& FIGYELMEZTETES: Keriilni kell a berendezés mas berendezések mellett vagy azokkal egymasra
helyezve t6rténé hasznalatat, mert ez nem megfelel6 mikddést eredményezhet. Ha az ilyen
hasznalat sziikséges, ezt és a tobbi berendezést meg kell figyelni, hogy ellenérizhetd legyen a
normal mikddésik.

& A berendezés gyartdja altal meghatarozottaktol vagy biztositottaktdl eltérd tartozékok, atalakitok
és kabelek haszndlata a berendezés fokozott elektromagneses kibocsatasat vagy csokkent
elektromagneses zavartlrését eredményezheti, és nem megfelel6 miikodéshez vezethet.

& FIGYELMEZTETES: A hordozhaté RF-kommunikacios berendezéseket (beleértve a perifériakat,
példaul az antennakabeleket és a kiilsé antennakat) a termék barmely részétdl — beleértve a gyartd
altal meghatarozott kabeleket is - legalabb 30 cm (12 hiivelyk) tavolsagban kell hasznalni. Ellenkezé
esetben a berendezés teljesitménye romolhat.

& FIGYELMEZTETES: Az endoszképnal elektromagneses interferencia léphet fel egyedi orvosi
sugarzé berendezések, példaul elektrokauter, MRI, elektrosebészeti egységek és diatermias
berendezések kozelében. Elektromagneses interferencia esetén zavarcsokkentd intézkedésekre
lehet sziikség, példaul
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a fent emlitett berendezések eltavolitasara, az endoszkép elforgatasara vagy athelyezésére, illetve
a helyszin arnyékolasara.

& NYILATKOZAT: A berendezés nagyfrekvencids sebészeti berendezésekkel kompatibilis
kialakitasu; ez magaban foglalia a nagyfrekvencids sebészeti berendezések kozvetlen kozelében
torténdé muikodést vagy készenléti allapotot.

# A halozati valtakozo fesziiltség megszakadasakor a berendezés ledll, és a tapellatas helyredllasa
utan a kezel$ kézzel helyredllithatja; ez a romlas elfogadhatd, mivel nem vezet elfogadhatatlan
kockazatokhoz, és nem jar az alapvet6 biztonsag vagy az alapveté teljesitmény elvesztésével.

# Az elektrosztatikus kisiilés vagy a gyors villamos tranziensek/burst altal okozott alabbi romlas
elfogadhatd, mivel nem vezet elfogadhatatlan kockazatokhoz, és nem jar az alapvetd biztonsag
vagy az alapveté teljesitmény elvesztésével.

& Fliggdleges csikok villannak fel a képerny6n; a berendezés automatikusan visszaall az eléz6
allapotba.

EMI-megfelel6ségi tablazat (1. tablazat)

1. tablazat - Kibocsatas

Jelenség Megfeleléség Elektromagneses kornyezet
. s CISPRM Professzionalis egészségiigyi intézményi
RF-kibocsatas 1. csoport, A osztaly kornyezet
" s IEC 61000-3-2 Professzionalis egészségligyi intézményi
Harmonikus torzitas A osztaly Kdrnyezet
Fesziiltségingadozas és IEC 61000-3-3 Professzionalis egészségligyi intézményi
villogas Megfelel kérnyezet

MEGJEGYZES: A berendezés KIBOCSATASI jellemz4i alkalmassa teszik ipari teriileteken és
kérhazakban valé hasznalatra (CISPR 11, A osztaly). Lakokornyezetben vald hasznalat esetén
(amelyhez altaldban CISPR 11, B osztaly sziikséges) el6fordulhat, hogy a berendezés nem nyujt
megfelelé védelmet a radiéfrekvencias kommunikaciés szolgaltatadsok szamara. A felhasznalénak
zavarcsokkentd intézkedéseket kellhet tennie, példaul a berendezés athelyezését vagy
elforgatasat.

EMS-medfelel6ségi tablazat (2-6. tablazat)

2. tablazat - Burkolati port

Jelenség Alapveté EMC- Zavartlirési vizsgalati szintek
szabvany Professzionalis egészségligyi intézményi kornyezet
N — =
Elektrosztatikus kistlés |  IEC 61000-4-2 12 'x ir"l"tk';ezfg'kv +15 kv 16gkri
3V/m
Sugarzott RF EM-tér IEC 61000-4-3 |80 MHz-2,7 GHz

80% AM 1kHz-en

Kozelségi terek RF vezeték

nélkiili kommunikéaciés IEC 61000-4-3 |Lasd a 3. tablazatot
berendezésektd|
Halozati frekvencias A 30 A/m
névleges magneses terek IEC 61000-4-8 50 Hz vagy 60 Hz
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3. tablazat — Kozelségi terek RF vezeték nélkiili kommunikacios

berendezésektél
Vizsgalati Sav Zavart(irési vizsgalati szintek
frekvencia (MHz) (MHz) Professzionalis egészségiigyi intézményi kérnyezet
385 380-390 Impulzusmodulacio 18 Hz, 27 V/m
450 430-470 FM, £5 kHz I6ket, 1 kHz szinusz, 28 V/m
710
745 704-787 Impulzusmodulacié 217 Hz, 9 V/m
780
810
870 800-960 Impulzusmodulacié 18 Hz, 28 V/m
930
1720
1845 1700-1990 Impulzusmodulacié 217 Hz, 28 V/m
1970
2450 2400-2570 [Impulzusmodulacié 217 Hz, 28 V/m
5240
5500 5100-5800 |Impulzusmodulacié 217 Hz, 9 V/m
5785

4. tablazat - Valtakoz6 aramu halézati bemeneti port

Alapveté EMC-

Zavartl(irési vizsgalati szintek

Jelenség szabvany Professzionalis egészségiigyi intézményi
kérnyezet
Gyors villamos ol 2 kV
tranziensek/burst IEC 61000-4-4 100 kHz ismétlési frekvencia
LokShuliamok IEC 61000-4-5  |£0,5 kV, +1kV
vezeték-vezeték
Lokdhullamok IEC 61000-4-5  |£0,5 KV, £1kV, £2 kV
vezeték-fold
RF-terek altal 3V, 0,15 MHz-80 MHz
indukalt vezetett IEC 61000-4-6 6 V az ISM-savokban 0,15 MHz és 80 MHz kozott

zavarok

80% AM 1kHz-en

Feszlltségletérések

IEC 61000-4-11

0% Uy; 0,5 periddus
0°, 45° 90°,135°, 180°, 225°, 270° és 315°-nal

0% Uy; 1 periddus

és

70% Uy; 25/30 periédus
Egyfazisu: 0°-nal

Feszlltségkimaradag

ok IEC 61000-4-11

0% U,; 250/300 periddus
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5. tablazat — Jelbemeneti/-kimeneti részek portja

L Zavart(rési vizsgalati szintek
Jelensé Alapveté EMC- — - ———
] szabvany Professzionalis egészségiigyi intézményi
kornyezet
RF-terek altal 3V, 0,15 MHz-80 MHz
indukalt vezetett IEC 61000-4-6 6 V az ISM-savokban 0,15 MHz és 80 MHz kdzott
zavarok 80% AM 1kHz-en
6. tablazat - Kézelségi magneses terek
. . Zavartlrési vizsgalati szintek
Vizsgalati Modulicié —
frekvencia Professzionalis egészségligyi intézmenyi
kérnyezet
134,2 KHz Impulzusmodulacié 2,1 65 A/m
kHz
13,56 MHz Impulzusmodulacié 50 7.5 A/m
kHz
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