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Troliu ecoendoscopic cu colonoscop 2 buc si duadenoscop 1
buc. 1. VIDEOPROCESOR -1 BUC.

a) Procesor imagine cu functie de 4K upscaling

b) Cu touch panel intuitiv

¢) Posibilitatea de configurare a limbii Romane, astfel ca toate
meniurile si configurarile sa fie afisate in limba Romana

d) Permite conectarea: videogastroscop, videocolonoscop,
videoduodenoscop, videobronhoscop.

e) Permite investigarea endoscopica cu tehnologia de banda
ingusta de culoare, care are rolul de a evidentia capilarele si
structurile de pe suprafata mucoasei, ceea ce duce la o mai
buna delimitarea a leziunilor de la nivelul mucoasei

f) Permite investigarea endoscopica cu tehnologia de
autofluorescenta

g) Cu tehnologie ce permite vizualizarea vaselor de sange
profunde din mucoasa digestiva si evidentiaza punctele de
sangerare

h) Cu tehnologie ce optimizeaza strucura, tonurile de culoare si
luminozitatea mucoasei

i) Cu functiei care mentine luminozitatea partii luminoase a
imaginii endoscopice si corecteazad luminozitatea partii
intunecate a imaginii endoscopice

j) lesire semnal analogic: cel putin VBS composite, Y/C

k) Iesire semnal digital: cel putin 12G-SDI, 3G-SDI, HD-SDI,
SD-SDI

1) Memorie externa, conectare USB

m) Posibilitatea de intarirea contururilor de structurd pe minim
3 nivele

n) Reglarea Iris: in cel putin 3 moduri

0) Reglarea tonurilor de culoare(minim): Rosu + 8 pasi;
Albastru + 8 pasi; Chromat + 8§ pasi

p) Posibilitatea de etalonare automata de alb

g) Automatic gain control (AGC)

r) Setat contrastului in minim 3 moduri (Normal, Inalt si
Scazut)

s) Posibilitatea de schimbare a marimii imaginii endoscopice

t) Posibilitatea de inghetare a imaginii endoscopice pe ecran

u) Functie pre-freeze care permite selectarii automate a celei
mai clare imagini statice

v) Posibilitate de afisare Picture-in-Picture si Picture-out-
Picture, pentru a putea combina imaginile de la diferite surse.

w) Posibilitatea de zoom electronic

x) Posibilitatea de alegere a functiilor variabile pentru
butoanele endoscoapelor, pentru cel putin 5 butoane

y) Afisarea informatii ale endoscopului pe monitor (numele
modelului, numarul de serie, diametrul intern al canalului
endoscopului, diametrul extern al capatului distal/ tubului de
insertie, functiile atribuite butoanelor)

z) Afisarea datelor pacientului

aa) Posibilitatea schimbarii simultan a mai multor valori de
setare

bb) Posibilitatea de Inregistrare a setdrilor pentru cel putin 20
de utilizatori

cc) Posibilitatea de inregistrare a datelor pentru cel putin 50 de
pacienti

Troliu ecoendoscopic cu colonoscop 2 buc si duadenoscop 1
buc. 1. VIDEOPROCESOR — 1 BUC. DA conform
specificatie de mai jos.

a) Procesor imagine cu functie de 4K upscaling NU

b) Cu touch panel intuitiv DA

c) Posibilitatea de configurare a limbii Romane, astfel ca toate
meniurile si configurarile sa fie afisate in limba Roméana NU
limba RUSA

d) Permite conectarea: videogastroscop, videocolonoscop,
videoduodenoscop, videobronhoscop. DA

e) Permite investigarea endoscopica cu tehnologia de banda
ingusta de culoare, care are rolul de a evidentia capilarele si
structurile de pe suprafata mucoasei, ceea ce duce la 0 mai
buna delimitarea a leziunilor de la nivelul mucoasei DA tip i-
Scan

f) Permite investigarea endoscopica cu tehnologia de
autofluorescenta DA

g) Cu tehnologie ce permite vizualizarea vaselor de sange
profunde din mucoasa digestiva si evidentiaza punctele de
sangerare DA

h) Cu tehnologie ce optimizeaza strucura, tonurile de culoare si
luminozitatea mucoasei DA

i) Cu functiei care mentine luminozitatea partii luminoase a
imaginii endoscopice si corecteaza luminozitatea partii
intunecate a imaginii endoscopice DA

j) lesire semnal analogic: cel putin VBS composite, Y/C DA
k) Iesire semnal digital: cel putin 12G-SDI, 3G-SDI, HD-SDI,
SD-SDI DA

1) Memorie externa, conectare USB DA

m) Posibilitatea de intarirea contururilor de structurd pe minim
3 nivele DA

n) Reglarea Iris: in cel putin 3 moduri DA

0) Reglarea tonurilor de culoare(minim): Rosu + 8 pasi; DA
Albastru + 8 pasi; DA Chromat + 8 pasi DA

p) Posibilitatea de etalonare automata de alb DA

g) Automatic gain control (AGC) DA

r) Setat contrastului in minim 3 moduri (Normal, Inalt si
Scazut) DA

s) Posibilitatea de schimbare a marimii imaginii endoscopice
DA

t) Posibilitatea de inghetare a imaginii endoscopice pe ecran
DA

u) Functie pre-freeze care permite selectarii automate a celei
mai clare imagini statice DA

v) Posibilitate de afisare Picture-in-Picture si Picture-out-
Picture, pentru a putea combina imaginile de la diferite surse.
DA

w) Posibilitatea de zoom electronic DA

x) Posibilitatea de alegere a functiilor variabile pentru
butoanele endoscoapelor, pentru cel putin 5 butoane DA

y) Afisarea informatii ale endoscopului pe monitor (numele
modelului, numarul de serie, diametrul intern al canalului
endoscopului, diametrul extern al capatului distal/ tubului de
insertie, functiile atribuite butoanelor) DA

z) Afigarea datelor pacientului DA

aa) Posibilitatea schimbarii simultan a mai multor valori de
setare DA

bb) Posibilitatea de inregistrare a setérilor pentru cel putin 20
de utilizatori DA

cc) Posibilitatea de inregistrare a datelor pentru cel putin 50 de
pacienti DA
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dd) Controlul automat al intensitatii luminoase

ee) Controlul automat al stralucirii in minim 17 trepte

ff) Pompa de aer inclusa cu cel putin 4 niveluri (oprit, scazut,
mediu, ridicat)

gg) Posibilitate de adaugare a functiei de intelegenta artificiala
pentru asistarea in timp real a doctorului la detectarea
leziunilor in timpul procedurilor de colonoscopie.

hh) Posibilitatea de adaugare a controlului pozitiei
endoscopului in cavitatile pacientului, pentru evitarea formarii
loop-urilor si pentru imbunatatirea penetrarii cavitatilor in
timpul procedurilor de colonoscopie.

ii) Compatibilitate cu videogastroscoapele, existente in
institutie.

2. VIDEOCOLONOSCOP HDTV CU POSIBILITATE DE
FOCALIZARE CONTINUA -1 BUC.

a) Cu imagine de calitatea cel putin HDTV

b) Permite investigarea endoscopica cu tehnologia de banda
ingusta de culoare, care are rolul de a evidentia capilarele si
structurile de pe suprafata mucoasei, ceea ce duce la 0 mai
buna delimitarea a leziunilor de la nivelul mucoasei

c¢) Compatibil cu tehnologia ce permite vizualizarea vaselor de
sange profunde din mucoasa digestiva si evidentiaza punctele
de sangerare

d) Compatibil cu tehnologia ce optimizeaza strucura, tonurile
de culoare si luminozitatea mucoasei

e) Cu tehnologie care extinde cAmpul de vedere si care
combina imaginile capturate in vederea apropiata cu cele
capturate in vederea indepartata, astfel incat sa se obtina o
imagine cu o addncime mai mare a campului vizual, ceea ce
ofera o mai mare claritate si detalii mai bogate pe toata
suprafata imaginii, asigurand un nivel superior de observarea
cu focalizare continud

f) Camp de vedere minim: in regim normal 170°, in regim
apropiat 160°

g) Adancimea campului vizual minim: 1,5 -100 mm

h) Posibilitatea de focalizare pe doua distante: in regim normal
minim 3 — 100 mm; regim apropiat minim 1,5 — 5,5 mm

i) Marirea minim 90X in modul de vedere apropiata

j) Capacitate de flexiune (minim): sus 180°, jos 180°, st. 160°,
dr. 160°

a) Minim 5 butoane pe méanerul de comanda cu functii
variabile, ce pot fi setate la necesitate:

- inghetarea imaginii endoscopice

- eliberarea imaginii endoscopice catre dispozitive de
inregistrare predefinite

- capturarea imaginii endoscopice si imprimare

- zoom electronic

- focalizarea

- modificarea dimensiunii imaginii de pe monitor

- imbunatatire a imaginii

- reducerea zgomotului imaginii endoscopice

- schimbarea modului de observare intre observarea in lumina
normala si diverse moduri de observare

- mod iris

- activarea functiei care mentine luminozitatea partii luminoase
a imaginii endoscopice si corecteaza luminozitatea partii
intunecate a imaginii endoscopice

- text

- cronometru

- restart cronometru

- timp intermediar

- pornirea sau oprirea pompei suplimentare de apa

k) Canal de biopsie: minim 3,7 mm

1) Cu canal suplimentar de apa prin care se poate pompa un jet
pentru a permite curatarea colonului de mucus sau reziduuri

m) Diametru exterior maxim al tubului de insertie: maxim 12,8
mm

dd) Controlul automat al intensitatii luminoase DA

ee) Controlul automat al stralucirii in minim 17 trepte DA

ff) Pompa de aer inclusa cu cel putin 4 niveluri (oprit, scazut,
mediu, ridicat) DA

gg) Posibilitate de adaugare a functiei de intelegenta artificiala
pentru asistarea in timp real a doctorului la detectarea
leziunilor in timpul procedurilor de colonoscopie. DA

hh) Posibilitatea de adaugare a controlului pozitiei
endoscopului in cavitatile pacientului, pentru evitarea formarii
loop-urilor si pentru imbunatatirea penetrarii cavitatilor in
timpul procedurilor de colonoscopie. DA

ii) Compatibilitate cu videogastroscoapele, existente in
institutie. DA

2. VIDEOCOLONOSCOP HDTV CU POSIBILITATE DE
FOCALIZARE CONTINUA -1 BUC. cu EC-3890LZi

a) Cu imagine de calitatea cel putin HDTV DA

b) Permite investigarea endoscopica cu tehnologia de banda
ingusta de culoare, care are rolul de a evidentia capilarele si
structurile de pe suprafata mucoasei, ceea ce duce la 0 mai
buna delimitarea a leziunilor de la nivelul mucoasei DA

c¢) Compatibil cu tehnologia ce permite vizualizarea vaselor de
sange profunde din mucoasa digestiva si evidentiaza punctele
de sangerare DA

d) Compatibil cu tehnologia ce optimizeaza strucura, tonurile
de culoare si luminozitatea mucoasei DA

e) Cu tehnologie care extinde campul de vedere si care
combina imaginile capturate in vederea apropiata cu cele
capturate in vederea indepartata, astfel incat sa se obtina o
imagine cu o addncime mai mare a campului vizual, ceea ce
ofera 0 mai mare claritate si detalii mai bogate pe toata
suprafata imaginii, asigurand un nivel superior de observarea
cu focalizare continud DA

f) Camp de vedere minim: in regim normal 140°, in regim
apropiat 140° DA

g) Adancimea campului vizual minim: 1,5 -100 mm DA

h) Posibilitatea de focalizare pe doua distante: in regim normal
minim 4 — 100 mm; regim apropiat minim 1,5 — 5,5 mm DA
i) Marirea 136X in modul de vedere apropiatd DA

j) Capacitate de flexiune (minim): sus 180°, jos 180°, st. 160°,
dr. 160° DA

a) Minim 5 butoane pe méanerul de comanda cu functii
variabile, ce pot fi setate la necesitate:

- inghetarea imaginii endoscopice DA

- eliberarea imaginii endoscopice catre dispozitive de
inregistrare predefinite DA

- capturarea imaginii endoscopice si imprimare

- zoom electronic DA

- focalizarea DA

- modificarea dimensiunii imaginii de pe monitor DA

- imbunatatire a imaginii DA

- reducerea zgomotului imaginii endoscopice DA

- schimbarea modului de observare intre observarea in lumina
normala si diverse moduri de observare DA

- mod iris DA

- activarea functiei care mentine luminozitatea partii luminoase
a imaginii endoscopice si corecteaza luminozitatea partii
intunecate a imaginii endoscopice DA

- text DA

- cronometru DA

- restart cronometru DA

- timp intermediar DA

- pornirea sau oprirea pompei suplimentare de apa DA

k) Canal de biopsie: 3,8 mm DA

1) Cu canal suplimentar de apa prin care se poate pompa un jet
pentru a permite curatarea colonului de mucus sau reziduuri
DA

m) Diametru exterior maxim al tubului de insertie: 13,2 mm
DA
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n) Informatii ale endoscopului sa fie afisate pe monitor
(numele modelului, numarul de serie, diametrul intern al
canalului endoscopului, diametrul extern al capatului distal/
tubului de insertie, functiile atribuite celor 5 butoane)

0) Cu functie de rigidizare in trepte a portiunii distale care da
posibilitatea ajustarii rigiditatii colonoscopului prin simpla
rotire a unui inel de ajustare care se afla pe manerul de control
al endoscopului

p) Cu functie flexie pasiva care ajuta endoscopul sa treaca de
curburile accentuate ale colonului

g) Lungimea de lucru: minim 1600 mm

r) Cu conector la sursa de lumina care nu necesita capac de
etansare a contactelor electrice pentru a putea fi imersat in apa,
evitandu-se astfel defectiunile datorate patrunderii apei in
interiorul endoscopului prin imersarea lui fara capacul de
etangare

s) Compatibil cu videoprocesorul

3. VIDEOCOLONOSCOP HDTV -1 BUC.

a) Cu imagine HDTV sau Full HD

b) Permite investigarea endoscopica cu tehnologia de banda
ingusta de culoare, care are rolul de a evidentia capilarele si
structurile de pe suprafata mucoasei, ceea ce duce la 0 mai
buna delimitarea a leziunilor de la nivelul mucoasei

¢) Camp de vedere (minim): 140°

d) Adancimea campului vizual (minim): 2-100 mm

¢) Capacitate de flexiune (minim): sus 180°,jos 180°, st. 160°,
dr. 160°

f) Minim 4 butoane pe méanerul de comanda cu functii
variabile, ce pot fi setate la necesitate:

* inghetarea imaginii endoscopice

» eliberarea imaginii endoscopice catre dispozitive de
inregistrare predefinite

* capturarea imaginii endoscopice in imprimanta video

* zoom electronic

» modificarea dimensiunii imaginii de pe monitor

* imbunatatire a imaginii

» modificarea contrastului

* reducrea zgomotului imaginii endoscopice

» schimbarea modului de observare intre observarea in lumina
normala si diverse moduri de observare

* iris

* AGC (Automatic Gain Control)

* cresterea si scaderea luminozitatii

* stergerea sau afisarea datelor pe monitor

* cronometru

* balansul de alb

* aprinderea sau stingerea lampei de la sursa de lumina

* inregistrarea sau intreruperea inregistrarii pe dispozitivele de
inregistrare video

* pornirea sau oprirea pompei suplimentare de apa

g) Canal instrumentar min. 3,7 mm

h) Cu canal suplimentar de apd prin care se poate pompa un jet
pentru a permite curatarea colonului de mucus sau reziduuri

i) Diametru exterior maxim al tubului de insertie: 12,8 mm

j) Cipul endoscopului sa stocheze datele de identificarea ale
endoscopului care se afiseaza pe ecran

k) Cu functie de rigidizare in trepte a portiunii distale care da
posibilitatea ajustarii rigiditatii colonoscopului prin simpla
rotire a unui inel de ajustare care se afla pe manerul de control
al endoscopului

I) Lungimea de lucru: minim 1300 mm, maxim 1400 mm

m) Cu conector la videoprocesor care nu necesita capac de
etansare a contactelor electrice pentru a putea fi imersat in apa,
evitandu-se astfel defectiunile datorate patrunderii apei in
interiorul endoscopului prin imersarea lui fara capacul de
etangare

n) Informatii ale endoscopului sa fie afisate pe monitor
(numele modelului, numarul de serie, diametrul intern al
canalului endoscopului, diametrul extern al capatului distal/
tubului de insertie, functiile atribuite celor 5 butoane) DA
partial poate fi afisate date.

0) Cu functie de rigidizare in trepte a portiunii distale care da
posibilitatea ajustarii rigiditatii colonoscopului prin simpla
rotire a unui inel de ajustare care se afla pe manerul de control
al endoscopului DA

p) Cu functie flexie pasiva care ajuta endoscopul sa treaca de
curburile accentuate ale colonului DA

g) Lungimea de lucru: 1700 mm DA

r) Cu conector la sursa de lumina care necesita capac de
etansare a contactelor electrice pentru a putea fi imersat in apa,
evitandu-se astfel defectiunile DA

s) Compatibil cu videoprocesorul DA

3. VIDEOCOLONOSCOP HDTV - 1 BUC. EC34-i10M DA
a) Cu imagine HDTV sau Full HD DA

b) Permite investigarea endoscopica cu tehnologia de banda
ingusta de culoare, care are rolul de a evidentia capilarele si
structurile de pe suprafata mucoasei, ceea ce duce la 0 mai
buna delimitarea a leziunilor de la nivelul mucoasei DA

¢) Camp de vedere (minim): 140° DA

d) Adancimea campului vizual (minim): 2-100 mm DA

¢) Capacitate de flexiune (minim): sus 180°,jos 180°, st. 160°,
dr. 160° DA

f) Minim 4 butoane pe manerul de comanda cu functii
variabile, ce pot fi setate la necesitate:

* inghetarea imaginii endoscopice DA

* eliberarea imaginii endoscopice catre dispozitive de
inregistrare predefinite DA

* capturarea imaginii endoscopice in imprimanta video DA

* zoom electronic DA

+ modificarea dimensiunii imaginii de pe monitor DA

* imbunatatire a imaginii DA

* modificarea contrastului DA

* reducrea zgomotului imaginii endoscopice DA

* schimbarea modului de observare Intre observarea in lumina
normala si diverse moduri de observare DA

« iris DA

* AGC (Automatic Gain Control) DA

* cresterea si scaderea luminozitatii DA

« stergerea sau afisarea datelor pe monitor DA

* cronometru DA

* balansul de alb DA

* aprinderea sau stingerea lampei de la sursa de lumina DA

« inregistrarea sau intreruperea inregistrarii pe dispozitivele de
inregistrare video DA

* pornirea sau oprirea pompei suplimentare de apa DA

g) Canal instrumentar. 3,8 mm DA

h) Cu canal suplimentar de apa prin care se poate pompa un jet
pentru a permite curatarea colonului de mucus sau reziduuri
DA

i) Diametru exterior maxim al tubului de insertie: 11,6 mm DA
j) Cipul endoscopului sa stocheze datele de identificarea ale
endoscopului care se afiseaza pe ecran DA

k) Cu functie de rigidizare in trepte a portiunii distale care da
posibilitatea ajustarii rigiditatii colonoscopului prin simpla
rotire a unui inel de ajustare care se afla pe manerul de control
al endoscopului DA

I) Lungimea de lucru: 1300 mm, DA

m) Cu conector la videoprocesor care necesita capac de
etansare a contactelor electrice pentru a putea fi imersat in apa,
evitandu-se astfel defectiunile DA
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4. MONITOR PENTRU VIZUALIZAREA IMAGINILOR
ENDOSCOPICE -2 BUC.

a) Rezolutie Full HD: 1920 X 1080

b) Intrare si iesire semnal variabila: Y/C, Composit, HDMI
(compatibil cu DVI)

¢) Unghi de vedere minim - 150°/150°

5. TROLIU ENDOSCOPIE -1 BUC.

a) Compatibil cu echipamentul oferit

b) Cu brat mobil pt. fixarea monitorului

¢) Cu suport culisant pt. tastaura

d) Cu suport pt. 2 endoscoape

e) Cu transoformator de izolare pentru protectia pacientului si
a doctorului in timpul procedurilor, unde pot fi conectate toate
echipamentele de pe troliu

f) Prevazut cu roti blocabile

6. POMPA DE IRIGARE PENTRU CANALELE
ENDOSCOPULUI - 1 BUC.

a) Posibilitate de irigare prin canalul auxiliar al endoscopului
cu un flux reglabil de la 0 pana la minim 300 ml / min

b) Posibilitate de irigare prin canalul de biopsie al
endoscopului cu un flux reglabil de la 0 pana la minim 600 ml
/ min

¢) Incalzirea solutiei pentru irigare pana la temperatura de 37
grade celsius, + 3 grade

d) Cu buton pentru pornirea functiei de irigare

e) Cu pedala pneumatica pentru a porni functia de irigarea

f) Cu conectoare compatibile cu colonoscoapele propuse

g) Posibilitate de compbinare cu insuflatorul CO2, pentru a
minimiza spatiul ocupat pe troliu

7. POMPA DE INSUFLARE CO2 PENTRU PROCEDURILE
ENDOSCOPICE - 1 BUC.

a) Posibilitate de conectare la balon CO2 cu presiune inalta si
la alimentare centralizata de presiune joasa

b) Flux minim de CO2: 1.4 I/min

c) Posibilitate de incalzire a CO2 la temperatura: 37 grade
celsius £ 3 grade

d) Presiunea de iesire: minim 8psi, maxima 12 psi

e) Cu valva de protectie pentru presiune mare ce depaseste
12psi pentru a proteja endoscoapele de defectare

f) Posibilitate de combinare cu irigatorul de solutii, pentru a
minimiza spatiul ocupat pe troliu

8. VIDEODUODENOSCOP-1 BUC.

a) Camp de vedere (minim): 100°

b) Directia de vedere laterala retro 15 grade

c) Permite investigarea endoscopica cu tehnologia de banda
ingusta de culoare, care are rolul de a evidentia capilarele si
structurile de pe suprafata mucoasei, ceea ce duce la o mai
buna delimitarea a leziunilor de la nivelul mucoasei

d) Adancimea campului vizual interval(minim): 5-60 mm
e) distanta minim vizibila: 10,0 mm

f) Capacitate de flexiune (minim): sus 120°,jos 90°, dreapta
110°, stanga 90°

g) Manerul de comanda prevazut cu minim 4 butoane cu
functii variabile

h) Canal instrumentar min. 4,2 mm

i) Elevator pentru instrumente

j) Diametru exterior maxim al tubului de insertie: 13,5 mm
k) Cipul endoscopului s stocheze datele de identificarea ale
endoscopului care se afiseaza pe ecran

1) Lungimea de lucru (minim): 1200 mm

m) Cu conector la sursa de lumina care nu necesitd capac de

4. MONITOR PENTRU VIZUALIZAREA IMAGINILOR
ENDOSCOPICE — 2 BUC. DA

Diagonal de 32 inch

a) Rezolutie Full HD: 1920 X 1080 DA

b) Intrare si iesire semnal variabila: Y/C, Composit, DVI
¢) Unghi de vedere minim - 150°/150° DA

5. TROLIU ENDOSCOPIE — 1 BUC. DA ITD- PENTAX
MEDICAL

a) Compatibil cu echipamentul oferit DA

b) Cu brat mobil pt. fixarea monitorului DA

¢) Cu suport culisant pt. tastaura DA

d) Cu suport pt. 2 endoscoape DA

e) Cu transoformator de izolare pentru protectia pacientului si
a doctorului in timpul procedurilor, unde pot fi conectate toate
echipamentele de pe troliu DA

f) Prevazut cu roti blocabile DA

6. POMPA DE IRIGARE PENTRU CANALELE
ENDOSCOPULUI - 1 BUC. Model: EGA-500P

a) Posibilitate de irigare prin canalul auxiliar al endoscopului
cu un flux reglabil de la 0 pana la minim 280 ml / min DA
b) Posibilitate de irigare prin canalul de biopsie al
endoscopului cu un flux reglabil de la 0 pana la minim 600 ml
/ min DA

¢) Incalzirea solutiei pentru irigare pana la temperatura de 37
grade celsius, = 3 grade DA

d) Cu buton pentru pornirea functiei de irigare DA

e) Cu pedala pneumatica pentru a porni functia de irigarea DA
f) Cu conectoare compatibile cu colonoscoapele propuse DA
g) Posibilitate de compbinare cu insuflatorul CO2, pentru a
minimiza spatiul ocupat pe troliu. NU este recomandat

7. POMPA DE INSUFLARE CO2 PENTRU PROCEDURILE
ENDOSCOPICE - 1 BUC. Model: EGA-501P

a) Posibilitate de conectare la balon CO2 cu presiune inalta si
la alimentare centralizata de presiune joasa DA

b) Flux minim de CO2: 1.4 I/min DA

c) Posibilitate de incalzire a CO2 la temperatura: 37 grade
celsius £+ 3 grade DA

d) Presiunea de iesire: minim 8psi, maxima 12 psi DA

e) Cu valva de protectie pentru presiune mare ce depaseste
12psi pentru a proteja endoscoapele de defectare DA

f) Posibilitate de combinare cu irigatorul de solutii, pentru a
minimiza spatiul ocupat pe troliu DA

8. VIDEODUODENOSCOP-1BUC. DA ED34-i10T2

a) Camp de vedere (minim): 100° DA

b) Directia de vedere laterala retro 10 grade DA

¢) Permite investigarea endoscopica cu tehnologia de banda
ingusta de culoare, care are rolul de a evidentia capilarele si
structurile de pe suprafata mucoasei, ceea ce duce la 0 mai
buna delimitarea a leziunilor de la nivelul mucoasei DA

d) Adancimea campului vizual interval(minim): 4-60 mm DA
e) distanta minim vizibila: 10,0 mm DA

f) Capacitate de flexiune (minim): sus 120°,jos 90°, dreapta
105°, stanga 90° DA

g) Manerul de comanda prevazut cu minim 4 butoane cu
functii variabile DA

h) Canal instrumentar min. 4,2 mm DA

i) Elevator pentru instrumente DA

j) Diametru exterior maxim al tubului de insertie: 13,6 mm DA
k) Cipul endoscopului sa stocheze datele de identificarea ale
endoscopului care se afiseaza pe ecran DA

1) Lungimea de lucru (minim): 1250 mm DA

m) Cu conector la sursa de lumina care necesita capac de




Anexa 32

etansare a contactelor electrice pentru a putea fi imersat in apa, | etansare a contactelor electrice pentru a putea fi imersat in apa,
evitdndu-se astfel defectiunile datorate patrunderii apei in evitandu-se astfel defectiunile DA

interiorul endoscopului prin imersarea lui fara capacul de

etansare

n) Cu posibilitatea de a scimba capacul capatului distal (10 n) Cu posibilitatea de a scimba capacul capatului distal (10
buc. rezerva) buc. rezerva) DA
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January 8, 2019

To whom it may concern,

STATEMENT

We, HOYA Corporation (6-10-1 Nishi-shinjuku Shinjuku-ku, Tokyo 160-0023 Japan),
hereby certify that attached document listed in above is the copy of original
document.

Seiya Raiju / eee ,_,,'."-"
Vice President
Global Quality Assurance & Regulatory Affairs

PENTAX Lifecare Division

HOYA Corporation
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EC Certificate

Production Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex V
(Devices in class | in sterile conditions, sterilised systems or procedure packs)

No. G2S 068357 0029 Rev. 00

Manufacturer HOYA Corporation
6-10-1 Nishi-shinjuku
Shinjuku-ku
Tokyo
160-0023 JAPAN

EC-Representative: PENTAX Europe GmbH
Julius-Vosseler-Str. 104,
22527 Hamburg,

GERMANY
Product Balloon for Ultrasound Endoscopes,
Category(ies): Sterile Endoscope Channel Seal for the Prevention

of Reflux of Body Fluids from Endoscopes,

Sterile Irrigation Tap for Use
in Biopsy Endoscopic Procedures

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for manufacture in accordance with MDD
Annex V. This quality assurance system covers those aspects of manufacture concerned with
securing and maintaining sterile conditions of the respective devices / device categories and conforms
to the requirements of this Directive. It is subject to periodical surveillance. See also notes overleaf.

Report No.: JAQ235034630
Valid from: 2019-02-01
Valid until: 2024-01-31

Date, 2018-12-13 / / A

Stefan Preil}

Page 1 of 2
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body - Ridlerstralie 65 » 80339 Munich » Germany

Product Service

TV
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EC Certificate

Production Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex V
(Devices in class | in sterile conditions, sterilised systems or procedure packs)

No. G2S 068357 0029 Rev. 00

www.zlg.de

Product Service

Facility(ies): HOYA Corporation
6-10-1 Nishi-shinjuku, Shinjuku-ku, Tokyo,
160-0023 JAPAN

HOYA Corporation PENTAX Lifecare Division
Showanomori Technology Center

1-1-110 Tsutsujigaoka, Akishima-shi, Tokyo,
196-0012 JAPAN

HOYA Corporation PENTAX Lifecare Division
Production Technology Center / Ogawa Factory
395 Oaza-kakuyama, Ogawa-machi, Hiki-gun,
Saitama, 355-0316 JAPAN

Page 2 of 2
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body « Ridlerstrale 65 » 80339 Munich « Germany
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EC Certificate

Full Quality Assurance System

Product Service

Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex II excluding (4)

(Devices in Class lla, b or II1)

No. G1 068357 0028 Rev. 00

Manufacturer:

EC-Representative:

Product Category(ies):

HOYA Corporation
6-10-1 Nishi-shinjuku
Shinjuku-ku

Tokyo

160-0023 JAPAN

PENTAX Europe GmbH
Julius-Vosseler-Str. 104,
22527 Hamburg,
GERMANY

Endoscopes, Ultrasound Endoscopes,
their Related Equipment and Accessories (lla, lib)

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for design, manufacture and final
inspection of the respective devices / device categories in accordance with MDD Annex II. This quality
assurance system conforms to the requirements of this Directive and is subject to periodical
surveillance. For marketing of class Ill devices an additional Annex Il (4) certificate is mandatory. See

also notes overleaf.

Report No.:

Valid from:
Valid until:

Date, 2018-12-12

Page 1 0of 2

JAQ235034630

2019-02-01
2024-01-31

[ o

Stefan Preify

TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TOV SUD Product Service GmbH + Certification Body « Ridlerstralle 65 * 80339 Munich « Germany
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EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4)
(Devices in Class lla, llb or III)

No. G1 068357 0028 Rev. 00

Product Service

Facility(ies): HOYA Corporation PENTAX Miyagi Factory
30-2 Okada, Aza-Shimomiyano, Tsukidate,
Kurihara-shi, Miyagi, 987-2203 JAPAN

HOYA Corporation PENTAX Yamagata Factory
4-1 Hinode-cho, Nagai-shi, Yamagata, 993-0012
JAPAN

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

HOYA Corporation PENTAX Lifecare Division
Showanomori Technology Center

1-1-110 Tsutsujigaoka, Akishima-shi, Tokyo,
196-0012 JAPAN

HOYA Corporation PENTAX Lifecare Division
Production Technology Center / Ogawa Factory
395 Oaza-kakuyama, Ogawa-machi, Hiki-gun,
Saitama, 355-0316 JAPAN

Page 2 of 2
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

o g ®
TOV SUD Product Service GmbH + Certification Body « Ridlerstralie 65 « 80339 Munich « Germany v
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APOSTILLE
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

1. Country: JAPAN

] This public document

[ 2. has been signedby Teruo Takayanagi

3. acting in the capacity of Notary of the Tokyo Legal Affairs Bureau
4. bears the seal/stamp of Teruo Takayanagi ,Notary

Certified
5. at Tokyo 6. JAN g, 2019
7. by the Ministry of Foreign Affairs
8. 19-N9 022801
9. Seal/stamp: 10. Signature
T. Tanaka
Toshle TANAKA

For the Minister for Foreign Affairs




NOTARIAL CERTIFICATE

This is to certify that Lee Jinwoo, ah agent of Seiya Raiju,
Vice President of HOYA Corporation PENTAX Lifecare Division
Global Quality Assurance & Regulatory Affairs has stated in my
very presence that said Seiya Rai ju acknowledged himself to have

signed and sealed to the attached document.

Dated this 9" day of January, 2019.

: J s J M%W

Teruo Takayanagi

NOTARY
9-21, 3-CHOME, SHIBAZAKICHO
TACHIKAWA, TOKYO, JAPAN
TOKYO LEGAL AFFAIRS BUREAU
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- NDS Surgical imaging  NDS Surgical Imaging BV GSI Group Japan Corp.
5750 Hellyer Ave Nijverheidscentrum 28 East Square Omori

San Jose, CA 95138 2761 JP Zevenhuizen (ZH) 6-29-14, Minamioi,

B EICAl « IMACTN Tel: 408-776-0085 The Netherlands Shinagawa-ku, Tokyo 140-0013 Japan
SURGICAL- IMAGING Fax: 408-776-9878 Tel: +31 18063 43 56 Tel: 81-3-5753-2460
Fax: +31 180 63 21 91 Fax: 81-3-5753-2467

EC Declaration of Conformity
Dossier No. CE-SC-001

PRODUCT DESCRIPTION
1. Prod N . Radiance 19, 24, 26, 27, 32, 42 and 5" inch Flat-Panel
. Product Name: Displays
SC-WUxx-wxyzz, where w may be A, L, R, S, M or N; x may
2. Model Number: be 0-9, A or B; y may be 1-9 or A ,and zz may be 00-23.
. . Class I per Annex IX, Rule 12 of the Council Directive
3. Classification: 93/42 /EEE include amending directive 2007/47/EC
The Radiance series Flat-Panel Display is tested to
4. Safety Standards: meet the medical safety requirements of IEC 60601~
1:2005 37¢ edition, ANSI/AAMI ES60601-1, CAN/CSA C22.2
No. &0601-1, and the Medical Device Directive,

93/42/EEC and 2007/47/EC.

5. Intended use:

The Radiance display 1is a Class I medical device
intended for use in a medical environment to display
high quality wvidec and graphic images.

NDS QUALITY SYSTEM ASSESSMENT

. . . . . . 0019394-00 and,
6. Certification Body:  Intertek Certification Number:  557935¢-90

7. Conformity Route: NDS Surgical Imaging, LLC, has established a full
quality system in accordance with ISO 9001:2008, ISO
13485:2003 and the Medical Device Directive, Annex VII.
FDA Registration #2954921

The management of NDS Surgical Imaging, LLC, declares that the devices described above are in compliance with the following
directives, standards and normative documents.

s  Council Directive 93/42/EEC and 2004/108/EEC include directive 2007/47/EC
*  EN60601-1-2:2001 +A1:2006
= Council Directive 2011/65/EU (alse known as “RoHS Recast™), F-21-003, 75B0101

Under 93/42/EEC
e Inaccordance with EN 60601-1-2:2007
s CISPR 11:1998 +A1:1999 + A2:2002 Radiated & Conducted Emissions

EN 61000-3-2: Harmonics

EN 61000-3-3: Flicker

EN 61000-4-2: Electrostatic Discharge

EN 61000-4-3: Radiated Immunity

EN 61000-4-4: Transients

EN 61000-4-5: Surges Line to Line

EN 61000-4-6: Conducted Immunity

EN 61000-4-8: Magnetic Immunity

EN 61000-4-11: Voltage Variations & Interruptions

Technical documentation for conformity assessment of the aforementioned device is maintained on file at the following
location: NDS Surgical Imaging, 5750 Hellyer Ave., San Jose, CA 95138, U.S.A.

Signed: %‘J(" Z% o Function: Chief Technology Officer
Name:  Chad Chang / Date: 2015-03-9 Page 1 of |

ORADIANC
5750 Hellver Avenve B Son Jose. CA 95138 » www.ndssi.com



— PENTAX
-~ DEC™ Video Duodenoscope MEDICAL
ED34-i10T2

— Lock in. Elevate your care.




Raising the standard of health

PENTAX Medical is delivering a unique and innovative advancement in cleaning capabilities for
infection prevention and control: the Video Duodenoscope ED34-i10T2, with the single-patient
use, sterile, disposable elevator cap (DEC™).

This pioneering solution for diagnostic and therapeutic endoscopic retrograde cholangio-
pancreatography (ERCP) procedures combines improved medical device hygiene clinical control
with HD image quality (HD+) and procedural performance.

DEC™ with its disposable elevator responds to the need for enhanced patient safety in
endoscopy. This need comes as a result of increasing incidences of Carbapenem-resistant
Enterobacteriaceae (CRE) and other infections, which may be linked also to improper cleaning
and/or disinfection of a duodenoscope’s elevator mechanism.



The PENTAX Medical Video Duodenoscope ED34-i10T2 combines a sterile disposable elevator cap
(DEC™) for single-patient use and simple disposal that advances cleaning capability of the duodenoscope
to help reducing risk of cross contamination and improve patient care with High-Definition image quality
for detailed endoscopic visualization during ERCP procedures.

Maximize infection prevention, reduce risk

The DEC™ allows simplified reprocessing and increased cleaning capability,
and thus helps reducing the risk for cross-contamination.

Reliable therapeutic performance

PENTAX Medical's first duodenoscope with a disposable elevator that offers
HD image quality for detailed visualization of the papilla for high precision
in ERCP prodcedures.

Reprocessing operational efficiency

35% reduction in distal end reprocessing* due to better access for
cleaning and disinfection as well as disposability of the elevator.

*In comparison to the standard duodenoscopes of the major manufacturers. Source: PENTAX Medical internal benchmarking.



Maximize infection prevention, reduce risk

Risks factors associated with endoscope infection outbreaks

Reported infections following ERCP in the U.S.

140
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2 || “ERCP is associated
Bacterial infection . . .
e p— with the highest risk
[ ] of infectious
Patient injured . .
following ERCP complications among
e & due to contaminated all gastrointestinal
43 scope .
endoscopic
15
procedures.”
. o = :
— |
2014 2015 2016 2017 Verfaillie et al, Endoscopy

2015; 47: 493-502

Bacterial contamination of duodenoscope and accessories in U.S. Report dated from 2012 to 2017.
The data might vary in the future according to new reports.
Source: FDA Maude Report.

The PENTAX Medical solution

The innovative design of the PENTAX Medical DEC™ Duodenoscope introduces a unique
solution in the market and simplifies the overall reprocessing process.

The elevator cap is designed as a disposable component

The elevator area of the duodenoscope is one of the most difficult components to
clean. With the DEC™ Duodenoscope design, this challenge is overcome through the
elevator integration into the disposable distal end cap.

“Manufacturers may consider enhanced design
to ensure the adequate reprocessing of ERCP
endoscopes and other complex reusable
instrumentation, to further minimize the risk of
disease transmission during Gl endoscopy.”

Muscarella et al. World J Gastrointest Endosc 2014 October
16; 6(10): 457-474 ISSN 1948-5190



Reliable therapeutic performance
Confidence when delivering therapy

The ED34-i10T2 is a duodenoscope providing High-Definition endoscopic images

for routine and therapeutic ERCP procedures. HD+ combined with i-scan allows for better
visualization of the lesion and fascilitates easier cannulation. Combined with i-scan and i-scan
OE, detailed visualization of the mucosal structures is possible to support detection and
characterization of lesions and help locate the minor papillae.

Precise control

Material couplings and the disposable design allow the use of a new elevator every time a
procedure is performed, with no risk of wear-out-effects.

The improved elevator shape and ergonomic design of the duodenoscope facilitate easy
cannulation as well as precise and controlled positioning of devices during ERCP procedures.

Optimized visualization

HD+ imaging allows better visualization and anatomical interpretation of papillary structures,
for an easier cannulation of the ducts. i-scan can be used to highlight and assess lesions.

i-scan facilitates the visualization i-scan OE increases contrast and
of the orifice of the papilla visualizes vascular patterns

i-scan can be used to highlight adenomas i-scan OE can help to precisely
pit pattern structures visualize the area to be ablate



Reprocessing operational efficiency

The re-engineered and innovative distal end of the PENTAX Medical DEC™ Duodenoscope
allows direct access and exposure to critical surfaces for brushing, cleaning and disinfection.

Elevator

The disposable elevator cap: better benefit through disposability ‘
Thanks to the distal end cap’s single-patient-use design with its Q
integrated elevator there is no need for elevator reprocessing.

Distal end with open access

The DEC™ Duodenoscope distal end, a crucial element for the prevention of patient
infection, has been designed to offer easier access for brushing.

35%

reduction in steps
for distal end
reprocessing’

*In comparison to the
standard duodenoscopes of
the major manufacturers.
Source: PENTAX Medical
internal benchmarking.

PROfILE single-use cleaning brushes were made to meet the high-quality standards of
PENTAX Medical engineering.These brushes have been specifically designed for PENTAX
Medical and were tested to reduce residual soil compared to legacy brushes.

PENTAX Medical recommends to reprocess the DEC™ Duodenoscope by using PROfILE
single-use cleaning brushes.

Find out more about PENTAX Medical hygiene solutions here:

www.the-hygiene-solution-that-fits.com

N



Training for Excellence

PENTAX Medical Training for Excellence is a unique
platform with the aim of offering professional education
and supporting the exchange of best practices. This
training platform forms part of PENTAX Medical's drive
to improve quality in endoscopy.

www.training-for-excellence.eu

N

®
my PENTAX Medical: PENTAX

. . MEDICAL
The exclusive online customer portal ¢

The "my PENTAX Medical” customer portal provides you with 24/7 access to all
online services, including manual downloads, repair requests and tracking, as well
as training and events registration.

e Convenient access to all PENTAX Medical online services via one platform
Allows 24/7 access from desktop and mobile devices

Always updated with the latest information

e Easy access to the contact details of all your PENTAX Medical partners

How to join

www.mypentaxmedical.eu

N

1 2 3 4

As our customer, you You can create a Please ensure you For using your account
receive your personal personalized account on  record your personal in the most convenient
set-up credentials ‘'my PENTAX Medical’ password on the way, you can organize
together with your using the initial set-up membership card or and set up your
personal membership credentials. in a safe place. departments and

card. equipment as you need.



EMEA Headquarter
E Germany
PENTAX Europe GmbH
Julius-Vosseler-Stralle 104
22527 Hamburg
Tel.: +4940/56192-0
Fax: +4940/56042 13
E-mail: info.emea@pentaxmedical.com

United Kingdom

PENTAX U.K. Limited

PENTAX House

Heron Drive, Langley

Slough SL3 8PN

Tel.: +44 17 53/79 27 33

Fax: +44 17 53/79 27 94

E-mail: medical.uk@pentaxmedical.com

France

PENTAX France Life Care S.A.S.

116 quai de Bezons

B.P. 204

95106 Argenteuil Cedex

Tel: +331/3025 7575

Fax: +33 1/3025 7445

E-mail: clients.fr@pentaxmedical.com

Netherlands

PENTAX Nederland B.V.

Edisonring 6

6669NB Dodewaard

Tel.: +3188/5303030

Fax: +3188/5 303040

E-mail: info.nl@pentaxmedical.com

Italy

PENTAX ltalia S.r.l.

Via Dione Cassio, 15

20138 Milano

Tel.: +39/02509958 1

Fax: +39/02 5099 58 60

E-mail: marketing.it@pentaxmedical.com

Spain

SIMMEDICA - Sistemas Integrales

de Medicina, S.A.

Avenida del Sistema Solar 25

28830 San Fernando de Henares - Madrid
Tel.: +3491/301 62 40

Fax: +3491/75131 15

E-mail: sim@simmedica.com

TUV Siid CE0123 + Medical device class: Ila + This product must be used only by healthcare
professionals. Before usage and for detailed product specifications, please refer to the instructions
for use. In the interest of technical process, specifications may change without notice.

Russia

Moscow Representative office

of PENTAX Europe GmbH (Germany)
13, 4-y Lesnoy pereulok

125047 Moscow

Tel.: +7 495114 52 31

Fax: +7 495114 62 31

Turkey

PENTAX Turkey

Veko Giz Plaza, Meydan Sokak No:3/43
343396 Maslak - Istanbul

Tel.: +90 212 /705 05 26

Fax: +90212/705 05 00

Japan

u HOYA Corporation
6-10-1 Nishi-shinjuku

Shinjuku-ku

Tokyo 160-00231

PENTAX

MEDICAL

Excellence in Focus

LCM/01/08/17/320455/02



PENTAX

MEDICAL

The MagniView
endoscopes.

A step forward in characterisation.

The PENTAX Medical MagniView endoscopes join the outstanding HD+ image
series with an optical zoom function. In combination with i-scan, the MagniView
endoscopes provides a new standard for daily practice, supporting enhanced
characterisation in a wide range of procedures, with its 136 times magnified image.

Advanced ergonomics and graduated flexibility of the insertion tube, increases
both patient and physician comfort.



MagniView: HD+ and Optical Zoom
technology combined.

HD+, Optical Zoom technology and i-scan - the perfect
combination for improved characterisation.

(—— Powerful magnification
¢ The optical zoom technology magnifies the image
136 times, allowing for detailed surface structure
Optical Zoom observation and supporting enhanced characterisation.
- J

(7 \ Excellent imaging capabilities
e The combination of i-scan, HD+ and magnification

Ny in a standard endoscope provides state-of-the-art
P technology in detection and characterisation in daily
\Management ) clinical routine. Magnified endoscopic image

Fully functional endoscope

¢ Designed to have the same working channel and
equivalent outer diameter as a standard diagnostic
endoscope, with optical magnification capabilities.
Easy to position, easy control of magnification and
advanced ergonomic design.

Magnified endoscopic image

MagniView VIDEO ENDOSCOPES

Product Insertion Distalend Instrument Working Field Tip deflection Tip deflection Remarks
tube channel length of view up/down right/left
[0 mm] [ mm] [o mm] [mm] [mm] [°] [°]
Gastroscope EG-2990Zi 9.8 10.6 2.8 1,050 140 210/120 120/120 HD+, MagniView,

Water Jet System

Colonoscopes EC-3890LZi 13.2 13.0 3.8 1,700 140 180/180 160/160 HD+, MagniView, GDF,
Water Jet System

EC-3890FZi 13.2 13.0 3.8 1,500 140 180/180 160/160 HD+, MagniView, GDF,
Water Jet System

EC-3890MZi 13.2 13.0 3.8 1,300 140 180/180 160/160 HD+, MagniView, GDF,
Water Jet System

*Distal Rubber Hood: OE-A58 compatible with EG-2990Zi, OE-A59 compatible with EC-3890Zi series

PENTAX doesn "t take any liability for the accuracy of the content as laid out in this brochure. In the interest
of technical progress specifications are subject to change without notice. Details concerning the compatibility
with other medical devices are to be found within the corresponding Instructions for Use.

PENTAX Europe GmbH pE NTAX

Julius-Vosseler-StraBe 104 - 22527 Hamburg - Tel.: +4940 /56192 -0
Fax: +49 40 / 5 60 42 13 - www.pentaxmedical.com M EDICAL

LCM/01/06/13/320168/02



— PENTAX

= Leveraging clinical evidence and MEDICAL
expertise

— Clinical leaflet



A quarantine process for the resolution of
duodenoscope-associated transmission
of multidrug-resistant Escherichia coli

Ross et al. Gastrointestinal Endoscopy, Volume 82, No. 3: 2015

Background:

Because of their complex design, duodenoscopes have been long recognized to be difficult to
fully disinfect and may play a role in transmission of bacteria between patients. Recent reports
of duodenoscope associated carbapenem-resistant enterobacteriaceae (ERCP) transmission
have confirmed these suspicions. An outbreak of a multidrug-resistant strain of Escherichia coli
was recently reported at our institution. Herein we report the results of our investigation and the
process improvements that we deployed in an effort to contain the outbreak.

Methods:

A full investigation into the environment, endoscopists, infection control practices, high-level
disinfection process, and endoscopes was undertaken in conjunction with the local county health
authority and the Centers for Disease Control and Prevention. Duodenoscopes were cultured and
quarantined for 48 hours until negative cultures were obtained. Ergonomic changes were made
to the endoscope reprocessing area, duodenoscopes were returned for routine maintenance,
and surveillance cultures were obtained from all patients undergoing ERCP.

Results:

Between November 2012 and August 2013, 32 patients were found to harbor one of two clonal
strains of multidrug-resistant E. coli, all of whom had undergone ERCP or duodenoscopy. A total
of 1149 ERCPs were performed during this time period. Seven patients died within 31 days of
the organism being identified in culture, 16 patients died overall by March 2015. The exact con-
tribution of E. coli to death is unclear because most patients had underlying late-stage malignancy
or other severe medical comorbidities. No breach in high-level disinfection protocol or infection
control practices was identified. The clonal strain of E. coli was identified in culture on four of
eight duodenoscopes, three of which required critical repairs despite lack of obvious malfunction.
The defect rate in high-level disinfection of duodenoscopes was 2 % over a one year period.
The implemented quality improvements, subsequent to which 1625 ERCPs have been performed,
were successful in halting the outbreak.

Conclusions:

The existing manufacturer-recommended high-level disinfection protocols for duodenoscopes
are inadequate. Although the ultimate solution may be a design change to the instrument, the

timeline for such a change appears long and potentially difficult to exact. In the interim, a reliable
method to ensure that bacterial pathogens are not present on the duodenoscope after high-level

disinfection is needed (Gastrointest Endosc 2015;82:477-83).



This publication reports the results of the investigation following an outbreak of a multidrug-resistant
strain of E. coli in this institution. Authors took in consideration enviorment, protocols and equipment

in the hospital as possible root causes of the outbreak.

Key facts

e 1149 ERCPs performed (November 2012 and August 2013)

e 32 patients infected with multidrug-resistant E. coli

e 7 patients died within 31 days

* 2 % defect rate in high-level disinfection of duodenoscopes

Additional considerations

32 patients accounts for the 2,7 % of the procedures.

This can be considered a remarkable number if we
correlate it with the early mortality associated with
these patients, which in this publication is reported
as more than 20 %, most likey due to the additional
comorbidities characterizing this patient population.

Author remarks

Two percent defect rate in high-level disinfection of
duodenoscopes is a rate that has concerned the
authors and led them to question policy and process
in the institution. Of note is the fact that out of the
eight duodenoscopes that were returned to the manu-
facturer, four required critical repairs despite the
devices’ lack of functional defects.

“Because of design complexities, the duodenoscope has been implicated as a vector for bacterial
transmission since its introduction into clinical practice.”

"“[...]solution may be a design change to the instrument.”

"Potential solutions include scheduled maintenance after a certain number of uses.”
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E Germany
PENTAX Europe GmbH
Julius-Vosseler-Stralle 104
22527 Hamburg
Tel.: +4940/56192-0
Fax: +4940/56042 13
E-mail: info.emea@pentaxmedical.com
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PENTAX U.K. Limited
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Heron Drive, Langley
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116 quai de Bezons

B.P. 204

95106 Argenteuil Cedex

Tel.: +331/3025 7575
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— PENTAX
= DEC™ Video Duodenoscope MEDICAL
ED34-110T2

Lock in. Elevate your care.

The PENTAX Medical Video Duodenoscope ED34-i10T2 combines a disposable
elevator cap (DEC™) that advances cleaning capabilities with High-Definition image
quality for detailed endoscopic visualization during ERCP procedures.



Maximize infection prevention, reduce risk

The DEC™ allows simplified reprocessing and increased cleaning capability,
and thus helps reduce the risk of cross-contamination.

Reliable therapeutic performance

PENTAX Medical’s first duodenoscope with a disposable elevator that offers HD+ image
quality for detailed visualization of the papilla for high precision in ERCP prodcedures.

Reprocessing operational efficiency

35 % reduction in distal end reprocessing* due to better access for cleaning and
disinfection as well as disposability of the elevator.

*In comparison to the standard duodenoscopes of the major manufacturers. Source: PENTAX Medical internal benchmarking.

DEC™ Video Duodenoscope ED34-i10T2

Type ED34-i10T2
Field of view [°] 100

Tip angulation up - down [°] 120-90
Distal end width [mm] 13.6
Minimum instrument channel width [mm] 4.2

EMEA Headquarter

Germany
PENTAX Europe GmbH
Julius-Vosseler-Strafde 104 . 22527 Hamburg

Tel.: +4940 /56192 -0 . Fax: +49 40 /5 60 42 13 pENTAx
E-mail: info.emea@pentaxmedical.com . www.pentaxmedical.com

TUV Stid CE0123 + Medical device class: Ila + This product must be used only by healthcare M E D I CA L

professionals. Before use and for detailed product specifications, please refer to the instructions .
for use. In the interest of technical process, specifications may change without notice. Excellence in Focus

LCM/03/11/17/320206/02



PENTAX

PENTAX Medical MEDICAL
The 110 endoscope series.

High-Definition and high performance at its best.

The high-end i10 endoscope series is the natural choice to meet your need for
extraordinarily High-Definition image (HD+) and high endoscopic performance.
The 110 series offers impressive visualisation and excellent therapeutic options.
These endoscopes allow you to fully exploit their wide range of features to
undertake the most sophisticated procedures. The graduated flexibility allows
optimal insertion control of the endoscope, while the advanced ergonomics
deliver increased maneuverability, control and comfort.



Close Focus

Therapeutic
Option

Product

High performance i10 series HD+ endoscopes

Next generation megapixel CCD for improved HD+ image quality

e Crisp, clear and bright endoscopic image combined with exceptional field of view for
a superior visualisation of the mucosa. Gastroscopes, colonoscopes and, the first-to-market
outstanding HD+ duodenoscope.

Exclusive Close Focus
e State-of-the-art endoscopy combined with Close Focus allows detailed examination
and close visualisation of suspicious mucosal details.

Expanded Therapeutic Option

e Excellent Therapeutic Option in all standard and slim endoscopes — For your daily
challenges, the best ratio of external diameter & working channel combined with
Water Jet System.

Improved Graduated Flexibility (GDF)
e Improved flexibility of the insertion tube to increase patient comfort and examination
performance during every colonoscopy.

Optimized control body
e |ighter weight and improved size to serve you during challenging procedures.

Insertion Instrument Working Total
tube channel length length view range
[o mm] [o mm] [mm] [mm] [mm] [mm]

Angle of Focal Tip Tip
deflection deflection
up/down right/left
1 1

Gastroscopes i10

Duodenoscope i10

Colonoscopes i10

PENTAX Europe GmbH

Julius-Vosseler-StralRe 104 . 22527 Hamburg . Germany
Tel.: +4940/56192-0. Fax: +4940/56042 13
E-mail: medical@pentax.de . www.pentaxmedical.com

PENTAX

MEDICAL

Excellence in Focus

LCM/02/10/13/320144/02
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Product Service

CERTIFICATE

No. Q1N 17 08 68357 024

Holder of Certificate: HOYA Corporation

pE NTAX 6-10-1 Nishi-shinjuku
Shinjuku-ku

M E D I CA L 12511?123 JAPAN

Certification Mark:

. ENISO 13485 /4 4

tuv-sud.com/ps-cert

Scope of Certificate: Design and Development, Production,
Distribution and Servicing of
Medical Endoscopes and Related Products

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH certifies that the company mentioned
above has established and is maintaining a quality management system, which meets the
requirements of the listed standard(s). See also notes overleaf.

Report No.: JAQ235030361
Valid from: 2018-02-01
Valid until: 2021-01-31 )

B RIS
04052767796388 %
Date, 2018-01-26 ;

Stefan Preify

Page 1 of 2 (( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-11321-01-00

» " w7 ®
TUV SUD Product Service GmbH - Zertifizierstelle - Ridlerstralle 65 - 80339 Miinchen - Germany TOV
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ZERTIFIKAT ¢ CERTIFICATE ¢

CERTIFICATE

&

Product Service

No. Q1N 17 08 68357 024

Applied Standard(s):

Facility(ies):

Page 2 of 2

EN ISO 13485:2012 + AC:2012

Medical devices - Quality management systems -
Requirements for regulatory purposes

(1SO 13485:2003 + Cor. 1:2009)

DIN EN ISO 13485:2012

Upgrade required until 2019-03-31

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

HOYA Corporation PENTAX Lifecare Division
Showanomori Technology Center

1-1-110 Tsutsujigaoka, Akishima-shi, Tokyo, 196-0012
JAPAN

HOYA Corporation PENTAX Lifecare Division Medical
Instrument SBU Japan Sales Headquarters

3-35-1 Shimo-renjaku, Mitaka-shi, Tokyo, 181-0013
JAPAN

HOYA Corporation PENTAX Lifecare Division
Production Technology Center / Ogawa Factory

395 Oaza-kakuyama, Ogawa-machi, Hiki-gun, Saitama,
355-0316 JAPAN

HOYA Corporation PENTAX Miyagi Factory
30-2 Okada, Aza-Shimomiyano, Tsukidate, Kurihara-shi,
Miyagi, 987-2203 JAPAN

HOYA Corporation PENTAX Yamagata Factory
4-1 Hinode-cho, Nagai-shi, Yamagata, 993-0012 JAPAN

(( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-11321-01-00

s i un 1 ®
TUV SUD Product Service GmbH - Zertifizierstelle - Ridlerstrale 65 - 80339 Miinchen - Germany Tav
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[MANUFACTURER’s CERTIFICATE CEPTUOURAT IIPOU3BOAHNTEJIA |

HOYA #A &t

PENTAX 51 77 7 E%EE
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5=V AN

September 12, 2019

To whom it may concern,

STATEMENT

We, HOYA Corporation (6-10-1 Nishi-shinjuku Shinjuku-ku, Tokyo 160-0023 Japan),
hereby certify that attached document listed in above is the original document.

— e

Seiya Raiju /

Vice President

Global Quality Assurance & Regulatory Affairs
PENTAX Lifecare Division

HOYA Corporation




PENTAX

MEDICAL

MANUFACTURER’s CERTIFICATE
September 9, 2019

We, HOYA CORPORATION (6-10-1 Nishi-
Shinjuku, Shinjuku-ku, Tokyo 160-0023,
Japan) being the manufacturer of
PENTAX/PENTAX Medical endoscopic
equipment, instruments and accessories,
herewith certify that our affiliate:

PENTAX EUROPE GmbH
(Julius-Vosseler-Str.104, 22527, Hamburg,
Germany)

is the exclusive distributor and supplier of
PENTAX/ PENTAX Medical endoscopic
equipment, instruments and accessories to the
territory of the Russian Federation and
Republics of Ukraine, Belarus, Moldova,
Georgia, Armenia, Kazakhstan, Tajikistan,
Uzbekistan, Turkmenia and Kirgizia.
PENTAX Europe GmbH’s exclusivity also
extends to connected sales, registration, service
and training activities.

Hereby we grant our warranty for our products
offered by PENTAX Europe GmbH according
to our warranty conditions.

HOYA Corporation also certifies that
PENTAX Europe GmbH sets pricelist for the
sales of all PENTAX/PENTAX Medical
products by itself.

The Authorization Letter is valid until
September 9, 2022.

‘6‘%—

Seiya Raiju

Vice President

Global Quality Assurance & Regulatory Affairs
PENTAX Lifecare Division

HOY A Corporation

CEPTH®UKAT ITPOU3BOJAUTEJIA
9 cenTndpna 2019 rona

Hacrosmmm MBI, KOMITaHHsI «X0OS
Kopnopeimn»,  Anonus (6-10-1 Hucu-
Cuamioky, Cwumamsioky-ky, Toxwmo 160-0023,
Snonus), IPOU3BOUTEND MEIHIIMHCKOro
3HJIOCKOITMYECKOT O obopynoBaHus,
HHCTPYMEHTApHS U aKceccyapoB TOPTOBOH MapKH
PENTAX/ PENTAX Medical mnoareepxkaaem,
YTO Haima ,IquepHHH KOMITAHHUA .

«[IEHTAKC EBPOIIA I'm6X»
(fOmayc-®occenep-mrpacce 104, 22527,
I'ambypr, I'epmanng)

SIBJISIETCS HKCKIIFO3UBHBIM JIUCTPUOBIOTOPOM U
MOCTABIIMKOM 3H/IOCKOIMYECKOro 00opyIoBaHus,
HHCTPYMEHTApPHS U aKCECCyapoB TOProBOil MapKu
PENTAX/PENTAX Medical na Teppuropuro
Poccuiickoit @enepanuu u Pecriyonuk YkpauHsl,
Benapycu, Monpnosel, I'py3uu, Apmenuu,
Kazaxcrana, TamxukucraHa, Y30ekucrana,
Typxmenuu n Kupruzuu. DKCKITIO3UBHEIE
nonHomounst [IEHTAKC Espona ['m6X taxske
pacmpoCTpaHsIOTCs Ha MPOAAXKY
COIYTCTBYIOIEro 000pyAOBaHHUS, PETUCTPAIHIO,
cepBHCHOE 00CITyKUBaHHE U IPOBEJCHHE
TPEHHHIOB.

HacrosimuMm MBI pacipocTpaHsieM IrapaHTUH
MIPOHU3BOIUTEINSA B COOTBETCTBHH C HATUMH
rapaHTHHHBIMH YCIIOBUSIMHM Ha TOBApPbI
PENTAX/PENTAX Medical, mpennaraemeie
«IIEHTAKC EBPOIIA I'MOX» K ITOCTaBKe.

Ms1, «XO4 KopnopeHny, TakKe
noareepxaaeM, uro « [ ITEHTAKC EBPOITA
I'M6X» caMOCTOATEIFHO YCTAaHABIMBAET LIEHBI HA
BCe MpojiaBaeMoe 000pya0BaHue
PENTAX/PENTAX Medical.

JloBepeHHOCTS JIeHCTBUTEIbHA 10 9 ceHTa0ps
2022 ropa.
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APOSTILLE
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

1. Country: JAPAN
This public document

2. has been signed by Shigeru Kaneda
3. acting in the capacity of Notary of the Tokyo Legal Affairs Bureau

4. bears the seal/stamp of Shigeru Kaneda .Notary

Certified
5. at Tokyo 6. SEP. 1 2, 2019
7. by the Ministry of Foreign Affairs '
8. 19-NC 060561
9. Seal/stamp: 10. Signature
T. Tanaka
Toshie TANAKA.

For the Minister for Foreign Affairs




NOTARIAL CERTIFICATE

This is to certify that Hayato Hasegawa, an agent of SeiyaRai ju,

Vice President of HOYA Corporation PENTAX Lifecare Division
Global Quality Assurance & Regulatory Affairs has stated in my
very presence that said Seiya Rai ju acknowl|edged himself to have

signed and sealed to the attached document.

Dated this 12th day of September, 2019.

Shigow kanedi

f////’ - N Shigeru Kaneda
ToxkY0 LEGAL AFFARS BUREALN
— : \

L t b

NOTARY
9-21, 3-CHOME, SHIBAZAKIGHO

NO.9-21, 3-CHOME, SIBA ZE\K?CHV
TACHIKAWA, TOKYO, JAPAN

TACHIKAWA, TOKYO, JAPAN
TOKYO LEGAL AFFAIRS BUREAU
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IlepeBOJ C SIIOHCKOIO aHTIIMACKOTO A3BIKOB Ha pYCCKHH

PENTAX
MEDICAL

[CEPTUOUKAT [IPOV3BOJUTEJLA]

X054
TIEHTAKC

12 cenrs6pa 2019 roxa

ITo mecTy TpeOOBAHHS
[IOJATBEPKIEHUE

M1, XOS1 KopropeHIH, (6-10-1, Hucn-CABRABIOKY, CHHIBIOKY-KY, TOKHO, 160-0023, Slmonus),
HACTOSIAM CBUAETENBCTBYEM, HTO npryaraeMblii  IOKyMEHT, yKa3aHHBIH BBIIIE, SBICCTCH
OpUTMHATIOM JOKYMEHT2.

[IToonuce]

Ceiis Paiinsio

Bune-mpe3uieHT

Ot/1exn obarpHOTo 0becTeIeHHs KagecTBA ¥ HOPMATHBHO-TPABOBOTO peryaupoBaHus
[Toapa3eneHue [IEHTAKC Jlaixeap

X041 KopropeimH

INeuars xommanun X0 Koprope#IH.



[leuars: Horapuyc Curapy Kanoza.

PENTAX X051 KOPTIOPEMIITH
6-10-1, Hucu-Cunmzioxy, CHHI3IOKY-KY
MEDICAL r.Toxuo, 160-0023, SAmonus

CEPTUDHUKAT MPOU3BOJUTEJLIA

9 cenTnops 2019 roga

[TEKCT QYBJIMPYETCSA HA PYCCKOM SA3BIKE]

[TToonucyw ]

Ceiia Painsio

Burie-nipe3ueHT

Otzen robanpHOro 00ecIeYeHns KayecTBa i HOpPMaTHBHO-TIPABOBOTO perynupoBaHusI
Tozpasnenenne [IEHTAKC Jlaii¢pKeap

X051 Kopropeiix

I[Negars kommanuu XOS Kopnopens.



ITeuars: Horapuyc Curapy Kanspna.
JIOKYMEHT 3aperucTpupoBan 3a Homepom: Ne «183» 3a «2019» roj
IMoaTBepKACHHE

HacrosimuM NOATBEpKAal0 TOT (hakr, YTO YNOIHOMOYEHHOE JHMIO I-H Xaaro Xacerasa,
IIpeJICTABHTENb OIUCABINETO TIPHIAraeMbIi JOKYMEHT BULC-IIPE3HACHTA OTACIA r100aJIBHOTO
obecrieueHrsT KauecTBa ¥ HOPMATHBHO-IIPABOBOIO PeryIHpOBaHUA MOAPa3ACICHHA IMEHTAKC
Jlaitpxeap xommammu XOS KopmopeHiH, JiHdHO IOATBEPAMT B IPHCYTCTBUH HOTApHycd
HO/UIMHHOCTE IIOJIIHCH BbIIEyKa3aHHoro nuia. Ha ocHOBaHHM dHero s IOATBEPXKHAAIO
U3II0KEHHBIE (aKTHL.

12 centsa6ps 2019 rona

JTokyMeHT cocTaBleH B oduce HoTapayca,

r. Toxuo, Tarukapa, Cuba3zaxu-1é, 3-Téme, 9-21

Hotapuyc, moBeoMcTBEHHbI ToKHECKOMY 6100 IO IOPUIMYECKIM BOIIPOCAM

[Teuars: Hotapuyc Curapy Kansna.

Hotapuyc Curapy Kansga

CBHICTEILCTBO

BrlmenpuBe/ieHHas MO/IIUCh SBIACTCI TTOUTHHHOM MOANUCKHIO HOTApHYCa, [IOJIBEIOMCTBEHHOTO
ToxmiickoMy GIOpO TIO IOPHIHYECKMM BONpPOCaM, KpOME TOTO, s IIOATBEPIKAAIO DOIMHHOCTh
TIPHJIOYKEHHON THYHOM MevaTi yIOMSAHYTOrO JIHIa.

12 centsops 2019 rona
JTupexrop Tokuiickoro 6:0po 1o I0PHIMIECKUM BOIPOCaM NBASIMA CHH]I3H

[Teuars: Jlupexrop Toxuiickoro 0ropo MO IOPHAXIECKAM BOIIPOCAM.

ATTIOCTHJIb

(Taarckas KOHBEHLWA OT 5 oKTAOPs 1961 rozia)

—

Crpana: ATTOHMA
Jauubii opHUHATEHBIH TOKYMEHT

2. mnoanucad Curapy Kanana
3. BLICTYNAKLMM B kadectse HoTapuyca Tokuiickoro 610po 10 IPHIHIECKHM BOIPOcaM
4. 3aBepeH nevatsro/mramnom Curapy Kansaa, Horapuyca
Y aocToBepeHo
5. Br. Tokuo 6. 12 CEHTABPA 2019 T
7. MUHHCTEPCTBOM UHOCTPAHHBIX JEIT
8. 19-Ne 060561
9. TlevaTh/mTammn .
I'ep6osas neuars: ATTOHMA. MWHWUCTEPCTBO HHOCTPAHHBIX JIEJI.
10. ITonnucek [Hoonucs]
Tocu TAHAKA

Ot umenr MUHHCTpa HHOCTPAHHBIX JEIT



HOTAPHAJIBHOE CBUJIETEJIbCTBO

HacTosuM CBHIETENbCTBYETCs, 4ro Xadro Xacerasa, IpeACTaBUTENb Ceiin Paiinzto, Bune-
npesunenta komnanun XOS Kopropeiim, Ilonpasaenenue [IEHTAKC Jlaiip Keap, Otaen
r0GAILHOTO 06ecedeHns Ka4ecTBa H HOPpMaTUBHO-TIPABOBOTO PEryIHPOBAaHMs, 3asBUI B MOEM
IPUCYTCTBHE O TOM, 9TO yHoMmsHyThl Ceiist Paiin3ro NOATBEpAHI, 4TO OH MOIIACAL I CKpenuiI

neyarso 1'|p1~1naraeM51ﬁ JOKYMCHT.

Jatuposano 12 centsa6ps 2019 roxa.

[Tloonuce ]
Curapy Kanana
HOTAPHYC
9-21, 3-TEME, CUBA3AKUTE
TATUKABA, TOKHO, ATIOHUS
TOKHMCKOE BIOPO ITO IOPUINYECKHM
BOIIPOCAM

Ieuars: TOKUMCKOE BIOPO 10 IOPUIUUYECKAM BOITIPOCAM. HOTAPHYC.
9-21, 3-TEME, CUBA3ZAKUTE
TATUKABA, TOKHO, SATIOHUSI.



Iepesod dannozo mexcma cOenarn MHol, nepecoouuKom Anexceessim Anexceem Anexcandposuuem. ‘

Poccuiickaa Dedepayun
TI'opoo Mockea
Bocemnaduamozo cenmabpa 06e myicaAuu 0e6AMHAOUAMO20 2004
A, Pebpuna Enena J[vumpuesna, 6pemMeHHo UCHOTHAIOWAs 00A3aHHOCTU HOmMApuyca
2opoda Mockevl Axumosa I'neba Bopucosuua, ceudemenbcmeyio ROOUHHOCHTb nOORUCYU NepPesoOYUKA
Anexceesa Anexces Anexcanoposuua.

Hoonuce coenana 6 Moem NPUCYMCMEUL.
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intertek

Total Quality. Assured.

CERTIFICATE

This is to certify that the quality management system of:

Certificate Number:
0019395-06
[ ] [ ]
N DS Su rglca I I m agl ng LLC Initial Certification Date:
17 January 2015
Main Site: 5750 Hellyer Avenue Certificate Issue Date:

13 March 2019

San Jose, California 95138, United States
Certificate Expiry Date:

(refer to Appendix for additional sites) 16 January 2021

has been assessed by Intertek as conforming to the requirements of: SCC Accredited
: ©

ISO 13485:2016 V)

OCSM
Accrédité CCN

The quality management system is applicable to:

The Design and Development, Manufacture, and Servicing of Medical
Grade Visualization, Wireless and Integration Products. J&N PO
L

Calin Vloldovean

President
(An appendix is also part of this certificate of registration)

Intertek Testing Services NA Ltd.,
1829, 32nd avenue, Lachine, QC, H8T 3J1,
Canada

In the issuance of this certificate, Intertek assumes no liability to any party other than to the Client, and then only in accordance with the agreed upon Certification Agreement. This
certificate’s validity is subject to the organization maintaining their system in accordance with Intertek’s requirements for systems certification. Validity may be confirmed via email at
certificate.validation@intertek.com or by scanning the code to the right with a smartphone. The certificate remains the property of Intertek, to whom it must be returned upon
request.




Intertek

Total Quality. Assured.

APPENDIXTO

This appendix identifies the locations by the management system of

NDS Surgical Imaging LLC
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— PENTAX
-~ Instructions for Use MEDICAL

PENTAX Video Upper G.l. Scope
— PENTAX Video Colonoscope

Operation

EG-2990Zi
EC-3890LZi/FZi/MZi

For cleaning, high-level disinfection, and sterilization of the product after use, refer to the
separate Instructions for Use (Reprocessing) with the model name of the endoscope.







Instructions for Use

This Instructions for Use (hereinafter referred to as “IFU") contains essential information, such as operating
procedures and handling precautions, on using this endoscope safely and effectively. Before use, fully
understand the contents of, and properly follow, this IFU and the instruction manuals of all equipment that
are going to be used in combination. Do not use this endoscope for any purpose other than its intended

use.
In addition, review and fully understand the contents of the separate IFU for reprocessing (hereinafter
referred to as “IFU (Reprocessing)”). Inappropriate use of the product may result in damage to the

equipment or injuries, including, but not limited to, burns, electric shock, perforation, infection, and
bleeding.

This IFU does not describe specific endoscopic procedures. The specific procedures should be determined
according to the discretion of a medical professional.

If you have any questions or concerns about any information in this IFU, contact your local PENTAX
Medical service facility.

The content of the IFU may be changed without prior notice.

Unauthorized reproduction of any part of this IFU is prohibited.

Keep this IFU and all related instruction manuals in a safe, accessible location.

Signal words and symbols

Signal words
The following signal words are used throughout this IFU.

A Warning Indicates a situation that could result in death or serious injury if not avoided.
ii Caution Indicates a potentially hazardous situation that could result in minor or moderate
injury or damage to equipment if not avoided.
EI Note Indicates supplementary or useful information regarding use.
Symbols

The meaning(s) of the symbol(s) on the endoscope, accessories, and/or on their packaging are as follows:

Symbol Description

A Caution
& Date of Manufacture

Type BF applied part

Manufacturer

@ Follow the Instructions for Use

m Authorized representative in the European Community

Directive 2011/65EU.

N

€ This product complies with the applicable standards harmonised under the Directive 93/42/EEC and
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Important information: Please read before use

Product summary

This endoscope visualizes subjects under illumination transmitted from a dedicated video processor
with a solid-state image sensor located at the distal end of the endoscope and provides images for
observation of the target anatomy through the images reproduced on the video monitor via the video
processor.

It can be used with endoscopic devices which are introduced from the instrument channel inlet of the
control body.

The endoscope also allows for angulation operation of the bending sections via operation of the
angulation control knob; air/water feeding from the distal end of the endoscope via operation of the air/
water feeding valve; and suction through the channel at the end of the endoscope via operation of the
suction control valve.

Intended use

W EG-29907i:

This PENTAX Video Upper G.I. scope is intended to provide optical visualization of (via a video monitor),
and therapeutic access to, the upper gastrointestinal tract. This anatomy includes, but is not restricted
to, the organs; tissues; and subsystems: esophagus, stomach, and duodenum.

This endoscope is introduced via the mouth or the nose, as decided by the physician, when indications
consistent with the need for the procedure are observed in adult and pediatric patient populations.

B EC-3890Zi series:

These PENTAX Video Colonoscopes are intended to provide optical visualization of (via a video monitor),
and therapeutic access to, the lower gastrointestinal tract. This anatomy includes, but is not restricted
to, the organs, tissues, and subsystems: large bowel to the cecum.

These endoscopes are introduced via the rectum when indications consistent with the need for the
procedure are observed in adult and pediatric patient populations.

Application

Medical purposes Provide images for observation, diagnosis, visualization, and treatment.

Patients who are considered suitable for the application of this endoscope by the physicians

Patient population (pediatric to adult patients).

EG-2990Zi; Upper gastrointestinal tract (esophagus, stomach) duodenum

Intended anatomical area R . . T
fen natomi ' EC-3890Zi series; Large intestine and terminal ileum

Physicians (Experts who have been approved by the endoscopic medical safety administrator
at each medical facility. If the eligibility requirements are defined by an official body, such as a
government entity and/or an academic society, follow such requirements).

Specific training to use this endoscope is not required.

User qualifications

Location of use A medical facility
Classification
Degree of protection against electric TYPE BF applied part (when connected to a compatible PENTAX Medical video
shock for the applied parts processor)
Degree of protection against water IPX7 (with the soaking cap attached)
Mode of operation Continuous operation




Specifications

B Environment

Ambient temperature 10 to 40 °C
Operating environment Relative humidity 30 to 85 % RH
Air pressure 700 to 1,060 hPa
Ambient temperature -20to 60 °C
Storage/transportation environment Relative humidity 0 to 85 % RH
Air pressure 700 to 1,060 hPa

B Software version
For the software version for each model, refer to the back cover.

M Endoscope specifications
For details, refer to “Endoscope specifications” (p. 80).

Compatible products

This section describes the equipment that can be used in combination with this endoscope. For more
details, refer to “System chart” (p.81).

For the equipment used in combination during cleaning/high-level disinfection/sterilization, refer to the
separate IFU (Reprocessing) of this endoscope.

The combinations of equipment and accessories that can be used with this product are listed below.
Prior to use, the product must be prepared and inspected according to its IFU.

A Warning

PENTAX Medical does NOT warrant compatibility with unlisted products.
If products are NOT listed, contact the manufacturer of the equipment or accessory to confirm
the compatibility and instructions for use with PENTAX Medical products.

EI Note

When this endoscope is used in combination with other equipment, depending on how it is
connected, it may result in malfunction and/or unforeseen events to patients and/or medical
professionals. Pre-use operation checks and risk management associated with such changes
are recommended, particularly when the equipment used in combination is changed, added, or
upgraded.

B Video processor

Video processor models that can be connected with these endoscopes are shown below. For instructions
on video processor operation, refer to the IFU of the respective video processor.

Model Name Brand Name
EPK-i7000 series
EPK-i5000 series PENTAX Medical
EPK-i




Reprocessing before the initial use, reprocessing, and storage after use

B Reprocessing before the initial use

The endoscope identified in this IFU is a reusable semi-critical device. Since it is packaged non-sterile,
it must be cleaned and high level disinfected, or cleaned and sterilized, or cleaned and disinfected and
additionally can be sterilized (if applicable) according to the separate IFU (Reprocessing) of this product
before initial use. Insufficient reprocessing may increase the risk of cross contamination.

EI Note

The wording "high-level disinfection" in this IFU defines the disinfection of the endoscope and the
accessories with a completely virucidal disinfectant.

B Reprocessing

After use, the endoscope must be appropriately cleaned, high-level disinfected and/or sterilized, and
stored. Insufficient and/or incomplete cleaning, high-level disinfection, and/or sterilization of this
endoscope may result in its non-optimal function of and/or damage to the endoscope and may pose a
risk of infection to the patient and/or users.

A Warning

When using an endoscope and its accessories on patients with Creutzfeldt-Jakob disease (CJD)
or variant Creutzfeldt-Jakob disease (vCJD), use only dedicated instruments and equipment. The
instruments and equipment used on these patients must be discarded so that they cannot be
used again on another patient. The pathogenic agents that cause this disease, which are called
“prions”, cannot be destroyed or inactivated using the cleaning, disinfection, and sterilization
methods presented in this IFU. Please consult the guidelines that apply to your country or region
for more detailed information regarding the handling of prion-contaminated instruments.

B Storage after use

A Warning

Observe the following guidelines. Failure to do so may result in contamination of the endoscope
with bacteria or pose a risk of infection to patients and/or users.

- Ensure that all removable accessories, such as air/water feeding valve, suction control valve,
inlet seal, cleaning adapter, and soaking caps are removed from the endoscope when storing.

— Do NQOT store the endoscope in areas of high humidity or high temperature.

— Do NQOT store the endoscope, its components, and accessories in the carrying case.

— Ensure that the endoscope, its components, and accessories are completely moisture-free
before storage.

— Before the next use, the endoscope, its components, and accessories that have been
stored inappropriately or for a prolonged period of time must be subjected to appropriate
cleaning, high-level disinfection, and/or sterilization processes according to the separate |[FU
(Reprocessing).



A Caution

Observe the following precautions when storing the endoscopes, its accessories, or device.
Failure to do so may result in damage to property.

Endoscope insertion portion, umbilical cord, and endoscopic devices should be kept as
straight as possible during storage.

Keep away from chemicals, direct sunlight, or ultraviolet rays.

Maintain adequate distances between the endoscope, its accessories, and devices, so that
they do NOT hit against each other.

EI Note

It is recommended to store the endoscope hanging down straight in a well-ventilated room or
cabinet dedicated for endoscope storage.

For storage after use, also refer to the separate IFU (Reprocessing) of this endoscope.

General warnings and cautions

A Warning

The medical facility should determine restrictions or non-use of the endoscope in patients
suspected of having lowered immunity.

Users as well as the assisting personnel should always wear protective equipment (e.g.,
gloves, goggles, masks, medical gowns, etc.) to minimize the risk of cross contamination, as
patient's body fluids may be dispersed from instrument components such as the instrument
channel inlet and the suction control valve.

Do NOT use this endoscope for any purpose other than its intended use. Doing so may result
in patient injury.

Do NOT use this endoscope with equipment other than those that have been specified
for combined use. Endoscope operation in the freeze or magnification mode may result in
damage to the endoscope and patient injury.

Do NOT drop this endoscope or apply a strong shock to it. Doing so may result in damage
to the endoscope. In particular, do NOT apply a strong shock to the lens surface at the distal
end. Visual abnormalities may occur, which may result in unforeseen events.

Ensure to attach/connect an appropriate device to the connectors of the PVE connector such
suction nipple, air/water port, venting connector, or feedback terminal according to the IFU.
Always check the endoscopic image during endoscope angulation, air/water feeding, and
suctioning, use of endoscopic devices, and endoscope insertion and withdrawal. Ensure that
these operations are performed in the normal (non-frozen, non-magnified) mode. Endoscope
operation in the freeze or magnification mode may result in damage to the endoscope and/
or patient injury.

Do NOT forcefully insert and withdraw the endoscope. Doing so may result in patient injuries,
including bleeding and perforation.

Do NOT perform reverse observations inside a narrow lumen. Doing so may cause patient
injury or make it impossible to withdraw the endoscope.
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A Warning

After using operational/cleaning accessories (e.g., forceps, needles, snares, brushes etc.) with
the endoscope, carefully check that all accessories are intact and that no parts have fallen off and
become lodged within the endoscope’s instrument/suction channel. Furthermore, ensure that
any therapeutic devices (e.g., clips, stents, etc.) passed through the channel are accounted for
after use. If the instrument/suction channel becomes blocked or clogged due to the accumulation
of debris, an accessory that cannot be removed, or other cause, do NOT attempt to correct the
blockage or continue to use the endoscope. In such a case, contact your local PENTAX Medical
service facility to have the endoscope repaired. The use of an endoscope with a blocked internal
channel may result in ineffective reprocessing and/or the introduction of debris and/or device
components into a patient during a subsequent procedure, posing a risk of cross contamination.

A Caution

e Do NOQOT excessively twist, rotate, or bend any of the insertion portions, strain relief boots, or
umbilical cord. Doing so may damage the endoscope.

e Do NOT hit the remote buttons with hard objects or pull or twist them. Doing so may cause
internal damage to the endoscope that may lead to water leaks.

e Do NOT attach or remove the PVE connector of the endoscope while the power of the video
processor is turned on. Doing so may damage the endoscope.

e FElectromagnetic interference may occur with equipment labeled with the following symbol
or near mobile RF commmunication equipment such as mobile phones. If electromagnetic
interference occurs, reorient or relocate the endoscope or shield the location of use.

(@)

Maintenance management
The service life of this endoscope is 6 years after date of shipment with the following conditions.
e Perform inspection before use, care after use, storage, and replacement of consumables according
to this IFU.
e Have a specialist specified by PENTAX Medical perform repairs and at least annual periodic
inspections.
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Package contents

1 _1 . Package contents

Check the package contents according to the separate Standard Accessories List provided with this
product. For detail picture of the contents/accessories, refer to Figure 1.1 and 1.2 in the IFU.

If there are any damaged or missing components, do not use the endoscope; immediately contact your
local PENTAX Medical service facility. (Optional depending on the model.).

B Endoscope

@,

D

Figure 1.1

B Accessories

Inlet Seal (OF-B190) Cleaning Brush (CS-C9S)
(Installed)

Cleaning Brush (CS6021T) Cleaning Adapter Silicone Oil Lubricant (OF-Z11)
(OF-G17)

Figure 1.2
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B Accessories

Cleaning Adapter Irrigation Tube (OF-B113) Ventilation Cap (OF-Cb)
(OF-B153)

O Ring Set (OF-B192%) O Ring Set (OF-B127*¥) Check Valve Sets (OE-C15)
* For Air/Water Feeding Valve (OF-B188) ** For Suction Control Valve (OF-B120)

S/

Distal Hood Bite Block (OF-Z5) Air/Water Feeding Valve (OF-B188)
(For EG-2990Zi, OE-AbL8) (For EG-29907i) (Installed)
(For EC-3890Zi series, OE-AL9)

@ A
Suction Control Valve (OF-B120) Wiater Jet Check Valve Adapter (OE-C12) Water Jet Connector Cap (OF-B118)
(Installed) (Installed) (Installed)

B Endoscopic device***
*** This is an optional device depending on the sales region.

—c=0

Biopsy Forceps
(EC-3890LZi/3890FZi: KW2422R), (EC-3890MZi: KW2418R), (EG-2990Zi: KW2415R)

B Others

IFU (Operation; this document) IFU (Reprocessing) Standard Accessories List

Figure 1.2
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Nomenclature and functions

2 - 1 . Control body, insertion portion

14

B Endoscope

B Alternative view

Distal End

Insertion Portion
(The parts which come into contacts with the patient)

Bending Section

Distal Hood
EG-2990Zi: OE-A58
EC-3890Zi series: OE-Ab9

S
1

Figure 2.1




Remote Buttons 1-3

Functions assigned to each button can be remotely controlled by pressing each of the remote buttons.
Functions of the remote buttons 1-3 are assigned from the video processor.

Refer to the IFU of the respective video processor for assignment of functions to each remote button.

2. Magnification control lever
The optical zooming function is available through the magnification control lever operation.
3. Up/Down Angulation Control Knob
By turning in the “A U” direction, the bending section moves upwards.
By turning in the “A D" direction, the bending section moves downwards.
4. Up/Down Angulation Lock Lever
By turning counterclockwise, upward/downward bending of the bending section is locked.
By turning in the “F » “ direction, the bending lock is released.
5. Right/Left Angulation Control Knob
By turning in the “A R” direction, the bending section moves to the right.
By turning in the “A L” direction, the bending section moves to the left.
6. Right/Left Angulation Lock Knob
By turning counterclockwise, right/left bending of the bending section is locked.
By turning in the “F » “ direction, the bending lock is released.
7. Suction Control Valve (OF-B120)
Attach to the suction cylinder. Depress it to suction fluids or air through the instrument channel of
the endoscope.
8. Air/Water Feeding Valve (OF-B188)
Attach to the air/water feeding cylinder. Covering the hole on the top of the valve feeds air from the
air nozzle at the distal end of the endoscope. Depressing the valve feeds water from the water nozzle.
9. Strain Relief Boot
The strain relief boot protects the connecting parts.
10. Inlet Seal (OF-B190)
The inlet seal is attached to the instrument channel inlet to avoid fluid/air leakage.
11. Model Name Label
The model name label shows the model name, minimum instrument channel width, and other related
information. (Figure 2.2)
Minimum Instrument Channel Width
PENTAX
MEDICAL
Model Name
Figure 2.2
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2_2 . Connector

16

Electrical Contacts Manufacturer Label
15 PVE Connector

/\ 180° rotatable
\ §> 7 / ( )
4

ctur

Y ‘1 - \ Water Jet Connector Cap /\
— T (OF-B118)
e // 17

< Umbilical Cord
Serial Number

16

12
Date of Manufa

B Alternative view

Figure 2.3

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Light Guide Plug

The light guide plug transmits the light received from the light source to the distal end of the
endoscope..

Suction Nipple

Connect the suction tube on the suction source to the suction nipple.

Air/Water Port

Connect the air/water feeding hose on the water bottle assembly to the air/water port.

Water Jet Port

Attach a water jet check valve adapter (OE-C12).

Water Jet Check Valve Adapter (OE-C12)

Use it by attaching to the water jet port.

Connect the irrigation tube (OF-B113) to send sterile water from a syringe or irrigation pump to the
water jet nozzle at the distal end of the endoscope.

When an irrigation tube is not connected, close it with the water jet connector cap (OF-B118).
Venting Connector

Attach the ventilation cap (OF-Cb) or the endoscope connector of the leakage tester here.

Feedback Terminal

When using an electrosurgical device, connect the electrosurgical unit's endoscope feedback cord
(S-cord) or the condenser earth cable (OL-Z4/0OL-Z3: check the package contents according to the
separate standard accessories list provided with this product.).



Preparation and inspection

Before use, the endoscope, accessories, video processor, and other components must be prepared and
carefully inspected according to the IFU. Any equipment used in combination with the endoscope must also
be prepared and inspected according to the respective instruction manuals.

Always perform pre-use inspection before each use.

If any abnormality is suspected during inspection, do not use the endoscope; send it for repair according to
“b-2. Returning the endoscope for repair” (p. 75).

A Warning

Always perform pre-use inspection before each use. NEVER use an endoscope with a suspected
abnormality. Doing so may result in malfunction, endoscope damage, and/or injury to the patient
and/or user.

A Caution

Ensure that another endoscope is also prepared to avoid interruption of the procedure due to
endoscope failure or unforeseen events.

17

Preparation and inspection



3_ 1 . Preparation of the equipment

Prepare the endoscope, accessories, ancillary equipment, and protective equipment. Refer to the
“Compatible products” to prepare the ancillary equipment as necessary and to the IFU provided with the

uonoadsul pue uoneledald

video processor for its inspection.

B Endoscope

B Accessories

Air/Water Feeding Valve (OF-B188) Suction Control Valve (OF-B120)
Silicone Oil Lubricant (OF-Z11) Water Jet Check Valve Adapter (OE-C12)
©.’) ))/
Water Jet Connector Cap Bite Block (OF-Zb)
(OF-B118) (For EG-29902i)

Inlet Seal (OF-B190)

~

Irrigation Tube (OF-B113)

0E-58

Distal Hood
(For EG-2990Zi, OE-AbL8)
(For EC-3890Zi series, OE-AB9)
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B Ancillary Equipment

Endoscopic Device Gas/Water Feeding Valve (OF-B194%) Gas Adapter (OF-G11%)
* Optional item * Optional item

Suction Source

Condenser Earth Cable
(OL-Z4/0L-Z3)

B Protective Equipment (example)

Gloves Goggles Mask Medical Gown

B Others

Gauze, sterile water, container for sterile water, etc.

Figure 3.1
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3_2 . Inspection of the endoscope

Prepare an endoscope that has been reprocessed according to the procedure specified in the separate

IFU (Reprocessing) of this endoscope.

A Warning

e NEVER disassemble or modify the endoscope. Doing so may impair its original functionality
and possibly result in serious injury to the patient and/or user.

e NEVER use an endoscope with any abnormality. Doing so may result in endoscope damage,
detachment of parts into the patient’s body cavity, malfunction during use, and/or injury to
the patient and/or user.

e Use only sterile water for inspection. Failure to do so may result in contamination of the
endoscope with waterborne bacteria and other microorganisms. Do NOT use water that has
been left uncovered for a prolonged period of time.

& Caution

e Do NOT excessively twist, bend, or rotate any of the strain relief boots on the instrument (See
Figure 3.2 (1) and 3.2 (2) to identify the strain relief boots). Doing so may result in instrument
damage. Pay special attention to the careful handling of the strain relief boot of the insertion
portion (See Figure 3.2 (1)) of the endoscope, because it has a small diameter and is more
likely to suffer damage due to mishandling.

e \When carrying the endoscope, do NOT grasp or carry it only by its umbilical cord or insertion
portion. Moreover, do NOT squeeze or forcefully bend the bending section. (Figure 3.3) Doing
so may result in equipment damage.

Do Not Forcefully Bend

Figure 3.2
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Bending Section

Forcefully
Bend

Figure 3.3

El Note

In case the endoscope is hot/cold immediately after cleaning, high-level disinfection, and/
or sterilization, wait until it returns to room temperature before using it. Observation may be
hindered by fogging of lens and other effects because of the difference in the temperature of the
endoscope and the room.

B Carrying the endoscope by hand

When carrying the endoscope by hand, loosely loop the umbilical cord and insertion portion, hold
the control body and insertion portion (near the bending section) in one hand, and hold the PVE

connector in the other hand as shown in Figure 3.4.

Figure 3.4
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Inspection of the entire endoscope

A Warning

NEVER use the endoscope with any abnormality in function. Doing so may result in endoscope
damage, detachment of parts into the patient’s body cavity, endoscope malfunction during
use, and/or injury to the patient and/or user.

Check the entire surface of the endoscope for any visible adhered material.

Check the entire surface of the insertion portion for abnormalities such as wrinkles, scars, sharp
edges, clouding of the surface, dents, catching, protrusions, attachment of foreign materials,
detachment of parts, etc.

Check the surface of the adhesive bands on both ends of the bending section for abnormalities
such as scratches, clouding, and peeling. With clean gauze, lightly wipe the surface of the
adhesive bands to ensure that there is no catching and/or attachment of the adhesive on the
gauze.

(1) Adhesive Bands

Bending Section

| Magnified View |

Figure 3.5

4. Check the case of the distal end of the endoscope (especially around the periphery of the

instrument channel) for any abnormalities such as deformation or chipping.

EG-2990Zi EC-3890Zi series (1) Objective Lens
) ) (2) Light Guide
@) / (3) Water Jet Nozzle
\/Cq)\/ @) (4) Instrument Channel
) (] (3) (5) Air Nozzle
K ’ c)/ (6) Water Nozzle
(7) Case
(4)/\/\/\
) 6) (7)

Figure 3.6
5. Check the objective lens at the distal end of the endoscope and the light guides for any

abnormalities such as attachment of foreign material, scratches, or chipping, and ensure that
there is no gap on the periphery of the lens.

6. Ensure that there are no scratches, clouding, or peeling on the surface of the adhesive glue
around the objective lens at the distal end of the endoscope and it looks glossy.
7. Gently clean the objective lens and light guides with clean gauze or a cotton-tip applicator

moistened with 70%-90% medical grade ethyl or isopropyl alcohol. Check that there is no
attachment of the adhesive on the gauze.



EI Note

Clear images cannot be obtained when there are any attachment of foreign material or
residuals on the objective lens or light guides. When an endoscope with any attachment
of foreign material or residuals on the objective lens or light guides is used, vapor may be
generated from the water contents of the attachment of foreign material or residuals being
heated by the light.

8. Check the air nozzle and water nozzle at the distal end of the endoscope for any abnormalities
such as clogging, dents, deformations, chipping, etc.

9. Form an arch with the insertion tube as shown in Figure 3.7 using both hands. By sliding the
insertion tube in the direction of the arrow in Figure 3.7, check that the entire insertion tube can
be bent smoothly and easily to form an arch.

A

Approx. 30cm

Approx. 20cm
Figure 3.7

10. Check the entire surface of the umbilical cord for abnormalities such as wrinkles, scars,
sharp edges, clouding of the surface, catching, protrusions, attachment of foreign materials,

detachment of parts, etc.
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11. Check the control body, PVE connector, and electrical contacts for abnormalities such as
scratches, deformities, loose parts, etc. Pay special attention when checking the parts shown in
the Figure 3.8. Take clean, lint-free gauze to gently hold these parts, and move them in various
directions to ensure that there are no abnormalities such as looseness.

(1) Suction Cylinder & Air/Water
Feeding Cylinder

(2) Instrument Channel Inlet

(3) Water Jet Port

(4) Air/Water Port

(5) Suction Nipple

Figure 3.8

Inspection of the angulation mechanism
Ensure that there is nothing near the bending section that would hinder its operation, and inspect the
angulation mechanism while the insertion portion is kept straight.

B Inspection of bending function

A Warning

Do NOT use the endoscope with angulation abnormalities such as non-smooth operation,
excessive play in the angulation control lever, or excessive angulation attenuation, as the
inside of the endoscope may be damaged. Using the endoscope in this state may result in
worsening of endoscope damage, malfunction during use, and patient injury.

1. Turn the up/down angulation lock lever and right/left angulation lock knob in the “F» ” direction
until they stop to release the lock of the angulation control knobs.

Figure 3.9



2. Turn the up/down and right/left angulation control knobs slowly in each direction until they
stop, and return them to their original position. Check that the angulation control knobs operate
smoothly with no roughness or catching.

Figure 3.10

3. Check that the bending section angulates in the direction in which the angulation control knobs
are turned and that the maximum angulation can be achieved.

EC-3890Zi series

& Y2

LEFT RIGHT

(-
(

EG-29907i

RN E

~ ||

DOWN LEFT RIGHT

E
(

Figure 3.11

4. Turn the angulation control knobs back to the neutral position. Check that the bending section
returns to an approximately straight condition.

Neutral Position

|l

Figure 3.12
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B Inspection of the up/down bending lock mechanism
1. Turn the up/down angulation lock lever counterclockwise until it stops.

Figure 3.13

2. Turn the up/down angulation control knob slowly in the “A U” or “A D" direction until it stops.

Figure 3.14

3. Check that the curved form of the bending section is fixed when releasing the angulation control
knob.

4. Turn the up/down angulation lock lever in the “F B " direction until it stops to release the lock.
Check that the bending section returns to an approximately straight condition.

|l

Figure 3.15
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B Inspection of the right/left bending lock mechanism
1. Turn the right/left angulation lock knob counterclockwise until it stops.

Figure 3.16

2. Turn the right/left angulation control knob slowly in the “A R” or “A L” direction until it stops.

\

Figure 3.17

3. Check that the curved form of the bending section is fixed when releasing the angulation control
knob.

4. Turn the right/left angulation lock knob in the “F B " direction until it stops to release the lock.
Check that the bending section returns to an approximately straight condition.

|l

Figure 3.18
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3_3 . Inspection of accessories and attachment to the endoscope

When using reusable accessories, ensure that they have been cleaned, high-level disinfected, and/or
sterilized according to the separate IFU (Reprocessing) of this endoscope.

A Warning

NEVER disassemble or modify the accessories and endoscopic devices. Doing so may impair
their original functionality and possibly result in serious injury to the patient and/or user.

Inspection of the air/water feeding valve (OF-B188)

A Warning

e |f any abnormality is suspected with the check-valve, replace the air/water feeding valve
with a new one. Continue use of the air/water feeding valve with abnormalities could
cause unintended continuous air feeding and pose a risk of pain or perforation to the
patient. It could also pose a risk of infection to the user as result of reflux or dispersal of
patient’s body fluids from the air/water feeding valve.

e The O-ring of the air/water feeding valve is a consumable. If any abnormality is suspected
with the O-ring, stop use immediately and replace it with a new one. Use the compatible
O-ring set for replacement. Using an O-ring with abnormalities or non-compatible O-ring
could lower the function of air/water feeding, cause unintended continuous air feeding,
and pose a risk of pain or perforation to the patient. It could also pose a risk of infection to
the user as result of reflux or dispersal of patient’s body fluids from the air/water feeding
valve.

e The replacement O-ring is NOT sterilized or disinfected before shipment. Perform cleaning
and high-level disinfection, and/or sterilization of the air/water feeding valve after O-ring
replacement.

EI Note

Use the O ring set (OF-B192) for air/water feeding valve (OF-B188) for replacement.
For details on the O-ring replacement method, refer to the IFU provided with the O ring set

(OF-B192).

(1) O-ring

(2) Check Valve
(3) Hole

(1)
(2) —<
T~
Air/\Water Feeding Valve (OF-B188)
Figure 3.19

1. Check the air/water feeding valve (OF-B188) for any abnormalities such as attachment of foreign
materials, deformation, cracks, or hole blockage.
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2. Check that the O-ring is properly attached and that there is no chipping, breaks, or peeling in the

O-ring or check-valve.

Inspection of the suction control valve (OF-B120)

A Warning

e |fanyabnormalities are suspected in the rubber seal, replace the suction control valve with

a new one. Using a suction control valve with any abnormality could result in continuous
weak aspiration, which may hinder the procedure. It could also result in potential reflux
or dispersal of patient's body fluids, posing a risk of infection.

The O-ring of the suction control valve is a consumable. If any abnormality is suspected
with the O-ring, stop use immediately and replace it with a new one. Use the compatible
O-ring set for replacement. Using an O-ring with abnormalities or non-compatible O-ring
could result in unintended continuous suction and may hinder the examination. It could
also pose a risk of infection to the user as a result of reflux or dispersal of patient’s body
fluids from the suction control valve.

The replacement O-ring is NOT sterilized or disinfected before shipment. Perform cleaning
and high-level disinfection, or sterilization of the suction control valve after O-ring
replacement.

EI Note

Use the O ring set (OF-B127) for the suction control valve (OF-B120) for replacement.

(1) Rubber Seal
(2) O-ring
(3) Hole

Suction Control Valve (OF-B120)

Figure 3.20

1. Check the suction control valve (OF-B120) for any abnormalities such as attachment of foreign

materials, deformation, cracks, or hole blockage.

2. Check that the O-ring is properly attached and that there is no chipping, breaks, or peeling in the

O-ring or sealing rubber part.
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Inspection of the inlet seal (OF-B190)

A Warning

NEVER use an inlet seal (OF-B190) that has any abnormality. Replace it with a new one.
Inlet seals are consumables. Using a damaged and/or worn inlet seal may result in lowered
suction function and potential reflux or dispersal of patient’s body fluids, posing a risk of
infection.

1. Check the slit in the cap of the inlet seal (OF-B190) and the hole of the body of the inlet seal
for any abnormalities such as cracks, wear, chipping, and attachment or presence of foreign
materials. Check that the light does not shine through the slit of the cap.

1) Hole
2) Slit
3

(1) (2) (

(
@ @ 0 oo
M L

Inlet Seal (OF-B190)

Figure 3.21

2. Put the cap to the body of the inlet seal and check that the cap is correctly attached.

2
2 [1=1D

[ D)

(Correct) (Incorrect)

Figure 3.22



Inspection of the water jet check valve adapter (OE-C12)

A Warning

e NEVER use a water jet check valve adapter (OE-C12) that has any abnormality. Replace
it with a new one. Check valve adapters are consumables. Using a damaged check valve
adapter may result in potential reflux or dispersal of patient’s body fluids, posing a risk of
infection.

e Replacement check valve sets (OE-C15) are NOT sterilized or disinfected before shipment.
Perform cleaning and high-level disinfection or sterilization of the water jet check valve
adapter after check valve replacement.

EI Note

Use the check valve set (OE-C15) for replacement.

(1) O-ring
(2) Hole
(1) (3) Check Valve (OE-C14)

(2)

3)

=

Water Jet Check Valve Adapter (OE-C12)

Figure 3.23

1. Check the water jet check valve adapter for any abnormalities such as attachment of foreign
materials, deformation or cracks, or hole blockage.

2. Ensure that the check valve is attached correctly to the water jet check valve adapter without any
gaps or pinching.

H

Figure 3.24

3. Check the O-ring and check valve for any abnormalities such as cracks, breaks, and peeling.
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Inspection of the irrigation tube (OF-B113)

A Warning

NEVER use the irrigation tube (OF-B113) when abnormality is suspected in inspection.
Replace it with a new one. Using the OF-B113 with abnormality in the process of cleaning,
high level disinfection, or sterilization may cause leaking of detergent from the connection
part and detachment of the OF-B113. The cleaning, high-level disinfection or sterilization may
NOT be effective due to the insufficient processing.

1) Luer Connector
2) Hole

3) Connector

4) Hole

(
(
(
(
(5) O-ring

Irrigation Tube (OF-B113)

Figure 3.25

1.

Check the entire surface of the irrigation tube (OF-B113) for abnormalities such as bending/
breakage/looseness of the connector, cut/chip of the O-ring, buckling/deterioration/hardening of
the tube, and/or broken luer.

Attach the syringe filled with the sterile water to the luer connector of the irrigation tube (OF-
B113) and flush sterile water.

Check that sterile water flows in a steady stream from the connector of the irrigation tube (OF-
B113).



Inspection of the distal hood (OE-A58/OE-A59)

A Warning

e The distal hoods (OE-A58 / OE-Ab9) are provided non-sterile and non-disinfected. Prior
to the initial use, it must be subjected to appropriate cleaning and high-level disinfection,
or sterilization according to the respective IFU for the distal hood (OE-A58 / OE-AB9).
Insufficient processing prior to use may increase the risk of cross contamination.

e NEVER use a distal hood that has any abnormality. Replace it with a new one. Using a
distal hood with an abnormality may result in endoscope damage and patient injury.

EI Note

Distal hoods are consumables. Even while it is still within its service life, avoid reuse whenever
possible, instead replace it with a new one on every use.

Check the distal hood for any abnormalities such as attachment of foreign materials, cracks,

deformity, chipping, and discoloration.

Distal Hood
(OE-AB8 for EG-2990Zi, OE-AB9 for EC-3890Zi series)

Figure 3.26
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Inspection of the bite block (OF-Z5) (EG-2990Zi only)

A Caution

NEVER use a bite block with any abnormality. Replace it with a new one.
Using a bite block with an abnormality may result in endoscope damage and injury to the
oral cavity of patients.

Check the bite block for any abnormalities such as attachment of foreign materials, cracks, deformity,
chipping, and discoloration.

S

Bite Block (OF-Z5)

Figure 3.27

Inspection of the endoscopic devices

For details on the inspection of each endoscopic device, refer to the instruction manual provided
with the specific endoscopic device. For reusable endoscopic devices, prepare ones that have been
cleaned and sterilized by following the instruction manual for the respective endoscopic device.

A Warning

e NEVER use an endoscopic device with signs of damage and/or operational abnormality.
Doing so may result in malfunction during use, endoscope damage, and/or patient injury.

e All reusable endoscopic devices must be cleaned and sterilized before initial use as well
as before every subsequent use.

e Use endoscopic devices specified by PENTAX Medical whose compatibility has been
confirmed. Using endoscopic devices whose compatibility has NOT been confirmed may
result in endoscope damage and/or patient injury caused by failure during use.



This section describes the use of a biopsy forceps.

1. Check the entire surface of the forceps for any visible adhered material.

2. Check the insertion portion and control body of the biopsy forceps for abnormalities such as
wrinkles, scars, sharp edges, clouding of the surface, dents, catching, protrusions, attachment
of foreign materials, falling of parts, etc.

Figure 3.28

3. Check that the cups of the biopsy forceps open/close smoothly by operating its handle.

v => CLOSE <=
close G—____ JI o opEn >
L &

Figure 3.29

4. Form aloop with a diameter of 20 - 30 cm with the flexible shaft at approximately 20 - 30 cm from
the tip of the insertion portion of the biopsy forceps. Check that the cups of the biopsy forceps
open/close smoothly by operating its handle.

20cm - 30cm

| ~ e} =)

20cm - 30cm

i

Figure 3.30

5. Check that the cups align with each other when closed.

Figure 3.31
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Attachment of accessories

A Warning

e Attach the accessories properly to the endoscope. Failure to do so may result in lowered
function and potential reflux or dispersal of patient’s body fluids, posing a risk of infection.

B Attachment of the air/water feeding valve (OF-B188) and suction control valve (OF-B120)

A Caution

e Ensure to apply silicone oil lubricant (OF-Z11) onto the O-ring of each valve and the
rubber seal of the suction control valve (OF-B120). Using the valves without applying the
oil or applying a silicone oil other than the specified one could deteriorate the functions
and may result in damage to the endoscope and/or patient injury.

e Attach the air/water feeding valve (OF-B188) and suction control valve straight to the
cylinder of the endoscope. Pressing them at an angle may result in damage to the O-ring
and check valve.

(1) O-ring
(2) Rubber Seal

Or—
(1) — ¢
Air/Water Feeding Valve Suction Control Valve
(OF-B188) (OF-B120)

Figure 3.32

1. Apply a small amount of silicone oil lubricant (OF-Z11) onto the O-rings of the air/water feeding
valve (OF-B188) and suction control valve (OF-B120), and the rubber seal. Place a small droplet
of oil onto a sterile gloved forefinger, gently swirl the oil between the thumb and the forefinger,
and apply it onto the necessary parts. Wipe off the excess lubricant with soft gauze.

2. Attach the air/water feeding valve to the air/water feeding cylinder of the endoscope.

Figure 3.33
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3. Ensure that the air/water feeding valve (OF-B188) is firmly attached. Press down the air/water
feeding valve a few times to ensure that it moves smoothly.

s

4. Align the metal tab on the shaft of the suction control valve (OE-B120) with the notch on the
suction cylinder of the endoscope.

Figure 3.34

(1) Notch

~— (2) Metal Tab

Figure 3.35

5. Attach the suction control valve to the suction cylinder of the endoscope.

Figure 3.36

6. Check that the suction control valve is firmly attached. Press down the suction control valve a
few times to ensure that it moves smoothly.

L Vi

o 4

Figure 3.37
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Bl Attachment of the inlet seal (OF-B190)
1. Attach the inlet seal (OF-B190) to the instrument channel inlet.

D)
»

Figure 3.38

2. Ensure that the inlet seal is tightly attached to the instrument channel inlet without gaps.

(Correct) (Incorrect)

PP

Figure 3.39

B Attachment of the water jet check valve adapter (OE-C12) and water jet connector cap (OF-
B118)

1. Attach the water jet connector cap (OF-B118) and water jet check valve adapter (OE-C12) to the
water jet port of the endoscope.

Figure 3.40

2. Ensure that the water jet check valve adapter is firmly attached to the water jet port without gaps.
(Close the lid of the water jet connector cap.)

Figure 3.41
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Bl Attachment of the distal hood (OE-AB8/OE-AL9)

A Warning

The distal hood (OE-AB8/OE-Ab9) is provided non-sterile and non-disinfected. Prior to use,
it must be subjected to appropriate cleaning, high-level disinfection, and/or sterilization
processes according to the respective IFUs.

A Caution

Lightly hold the distal end of the endoscope when attaching/removing the distal hood
(OE-AB8B/OE-AbLY9).

Do NOT apply excessive force to hold the distal end of the endoscope as it may deform the
bending section and damage the endoscope.

EI Note

e The distal hood OE-AB8 can be attached to EG-2990Zi, and the distal hood OE-A59 can
be attached to EC-3890Zi series. By attaching the distal hood, the distance with the
observed section is kept constant, making it easier for magnified observation.

e The distal hood may appear in the monitor in the non-magnified state.

1. Check the distal end of the endoscope for presence of lubricant or water.
2. Hold the distal end gently and push the distal hood into the flange portion inside.

Flange portion

Figure 3.42

3. Ensure that there is no gap between the flange portion of the distal hood and the distal end of

the endoscope.
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3_4 . Inspection and connection of ancillary equipment to the endoscope

40

Inspect the ancillary equipment prepared in “3-1. Preparation of the equipment”, such as the video
processor, monitor, and suction source, according to their respective manuals.

Video processor
Monitor

Water bottle assembly
Endoscopic device
Suction source, etc.

Inspection of the video processor
Only use compatible PENTAX Medical video processors.
For compatible video processors, refer to “Compatible products” (p.7) or “System chart” (p.81).

For details on the preparation and inspection of the video processor, refer to the IFU of the respective
video processor.

Connection of the endoscope and ancillary equipment

Bl Connection to the video processor

1. Ensure that all ancillary equipments are turned off.

2. Ensure that the endoscope locking lever is placed in the “OPEN" position. Securely insert the
endoscope electrical contacts and light guide plug into the processor connector and receptacle.

Figure 3.43

3. Turn the endoscope locking lever to the “LOCK" position.

Figure 3.44



4. Lightly pull the PVE connector to ensure that it is connected securely.

Figure 3.45

B Connection of the water bottle assembly, suction tube, and irrigation tube (OF-B113)

A Warning

e Use only sterile water in the water bottle assembly. Failure to do so may pose a risk of
infection.

e Connect the suction tube of the suction source firmly to the suction nipple. Failure to do
so may result in disconnection of the suction tube during use and pose a risk of cross
contamination to the user as a result of reflux or dispersal of patient’s body fluids.

A Caution

Do NOT use defoaming agents in the water bottle assembly. Such agents cling to the inside
channel of the endoscope. A blocked channel can lower the air/water feeding function and
cause damage to the endoscope.

EI Note

Turn off the air/water feeding pump of the video processor beforehand.

1. Attach the water bottle assembly correctly according to the IFU of the video processor.
2. Insertthe air/water connector of the water bottle assembly into the air/water port of the endoscope
until it clicks.

Figure 3.46
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EI Note

Failure to connect the water bottle assembly correctly not only lowers the air/water feeding
function, but may also cause insufficient cleaning of the objective lens.

3. Connect the suction tube of the suction source to the suction nipple of the endoscope.

Figure 3.47

4. Remove the lid of the water jet connector cap (OF-B118) and push the irrigation tube (OF-B113)
into the water jet check valve adapter (OE-C12) until it clicks.

Figure 3.48

A Caution

Have the irrigation tube (OF-B113) exactly parallel to the water jet check valve adapter (OE-
C12) when attaching or removing it. Attaching or removing it diagonally may break the
irrigation tube.

EI Note

Do not use the irrigation tube (OF-B113) if you have any difficulty in attaching or you could not
feel a click feeling when attaching it to the endoscope. The use of damaged luer connector
may result in water leakage from the connected part or tube disconnection.



3_5 . Inspection of the endoscopic system

Inspection of the endoscopic image

A Caution

e Do NOT look directly at the light emitted from the distal end of the endoscope or the video
processor unit. The intense light may cause eye injuries. Turn off the lamp when looking
directly at the distal end of the endoscope.

e Do NOT attach or remove the PVE connector while the video processor power is turned
on. Doing so may damage the endoscope.

EI Note

e |f the video processor connected has scope eject function, the PVE connector can be
removed when the power of the video processor is turned on by using the scope eject
function of the video processor. For details, refer to the IFU of the respective video
processor.

e The video processor shown in the Figure is just an example. For details on the operation
of each video processor, refer to the IFU of the respective video processor.

1. Turn on the video processor by pushing the Power Switch.

Figure 3.49

2. Turn on the lamp button of the video processor control panel.

3. Ensure that the lamp is lit and light is being emitted from the distal end of the connected

endoscope. After pushing the lamp button, it takes several seconds for the lamp to light up.

Figure 3.50
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4. Check that the endoscopic image is clear and is displayed normally.

EI Note

In case the image is not clear, gently clean the endoscope objective lens with clean gauze
moistened with 70%-90% medical grade ethyl or isopropyl alcohol.

5. On the control panel of the video processor, check that the exposure control is set to [AUTO].

6. While checking the image displayed on the monitor and following the IFU of the respective video
processor, adjust the brightness level as appropriate.

7. Adjust the white balance by following the IFU of the respective video processor.

8. While observing the palm of your hand, check that the brightness adjustment is made normally
by moving your palm closer to and away from the distal end of the endoscope.

Figure 3.51

A Caution

Do NOT directly touch the distal end of the endoscope (particularly the light guide) for a
prolonged period of time when the light is being emitted. Doing so may result in burn injury.

9. Operate the angulation control knobs of the endoscope to move the bending section, and check
if the image of the intended direction is displayed by corresponding to the angulation of the
bending section. Also check for abnormalities such as appearance of noise in the endoscopic
image or disappearance of the image.

Figure 3.52
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Inspection of the remote buttons

A Warning

Always inspect the remote buttons even if they are NOT expected to be used. During a
procedure, the endoscopic image may freeze or other abnormalities may occur, which may
result in patient injury.

B Alternative view

Remote Button 1

Remote Button 2

Remote Button 3

Figure 3.563

1. Press each remote button.
2. Check that the function assigned to each remote button is operating normally.
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Inspection of the optical magnification function

Magnification by Lever

Figure 3.54

1.

When the endoscope is connected to the processor, the lens position initialization starts
automatically. When the initialization is finished, the standard (non magnified) image will appear
on the monitor.

Check that turning the magnification control lever on the control body clockwise zooms the
image, and turning it counter-clockwise returns the display to the standard image size.

Check that the magnification changes one by one with each operation of the magnification
control lever, and that the image keeps the same state when the finger is removed from the lever.

A Caution

When the monitor image stays zoomed after connecting with the video processor, remove
the endoscope from the processor once, make sure that the bending section and insertion
section are in the straight state, and then connect it again. The initialization may NOT have
finished correctly. If the image remains zoomed, stop using this product and contact your
local PENTAX Medical service facility.

EI Note

The optical magnification function and electrical magnification function can be used together
in this product, however, the magnification control lever of the 90Zi series can be used only
for the optical magnification function. The magnification control lever cannot be used for the
electrical magnification function.



Inspection of the air/water feeding function

A Warning

Use sterile water for inspection of the air/water feeding function. Failure to do so may pose
a risk of infection.

EI Note

Refer to the separate IFU of water bottle assembly for details of the operating procedure.

1. Set the A/W-drain lever of the water bottle assembly at the “A/W" position.

Figure 3.55

2. Press the pump button on the control panel of the video processor.

3. Set the pump level to “5” using the pump level setting button on the control panel of the video
pProcessor.

4. Insert the distal end of the endoscope into a container filled with sterile water, and check that air
bubbles are not continuously discharged from the air nozzle at the distal end of the endoscope.
(The example shown in the figure is of the EC-3890Zi series)

Figure 3.56

A Warning

If air bubbles are continuously discharged from the air/water nozzle at the distal end of the
endoscope when the hole on the top of the air/water feeding valve is NOT closed, stop use
immediately and replace the air/water feeding valve with a new one. Continuous use of an
air/water feeding valve with abnormalities could cause unintended continuous air feeding
and pose a risk of pain or perforation to the patient.
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5. Block the hole in the top of the air/water feeding valve. Check whether air bubbles come out
vigorously from the air/water nozzle of the distal end of the endoscope.

Figure 3.57

6. Check that the discharge of air bubbles stops when releasing the finger from the air/water feeding
valve.

<
-

Figure 3.58

7. Pull the endoscope out of the container, and depress the air/water feeding valve. Check that a
certain amount of water flows out from the air/water nozzle. (It takes a few seconds until water
comes out the first time.)

Figure 3.59
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8. Remove the finger from the air/water feeding valve. Check that the air/water feeding valve
returns to the original position smoothly and that the water stops at the same time as the finger

is removed from the valve.

<
-

Figure 3.60

A Caution

Do NOT attempt to clear the air or water nozzles with a needle or any other sharp object if
nozzle blockage is suspected. It may result in lowered performance as well as damage to the
endoscope.

EI Note

Do not attempt to correct the blockage or continue to use the endoscope, if air/water cannot
be fed smoothly and blockage in the nozzle or channel of the endoscope is suspected. In such
a case, contact your local PENTAX Medical service facility to have the endoscope repaired.
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Inspection of the irrigation function

1.
2.

A Warning

Use sterile water for inspection of the irrigation function. Failure to do so may pose a risk of
infection.

Fill a syringe with sterile water.
Put the distal end of the endoscope to the clean container, attach the syringe filled with sterile
water, and insert it into the inlet seal (OF-B190).

Figure 3.61

3.

N o oA

Check that sterile water comes out of the opening of the instrument channel when the syringe is
pressed to flush the channel. Moreover, check that no foreign materials come out.

Remove the syringe from the inlet seal (OF-B190).

Fill the syringe with air and insert it into the inlet seal.

Flush the sterile water remaining inside the channel by pressing the syringe.

Remove the syringe from the inlet seal.



Inspection of the suction function

A Warning

Use sterile water for inspection of the suction function. Failure to do so may pose a risk of
infection.

EI Note

Before inspecting the suction function, attach the cap to the inlet seal. Failure to do so may
cause lowered suction function.

1. Turn on the suction source and adjust to an appropriate pressure setting.

2. Insert the distal end of the endoscope into a container filled with sterile water and press the
suction control valve (OF-B120). Check that water is being suctioned up. (The example shown in
the figure is of the EC-3890Zi series)

Figure 3.62

3. Check that when the suction control valve is released, it smoothly returns to the initial position
and the suctioning stops.

<
=

Figure 3.63

4. Repeat steps 2 and 3 several times to check that there is no water leakage from the suction
control valve or the inlet seal.

5. Pull the distal end of the endoscope out of the container. Press the suction control valve, and
suction air in order to remove the water remaining inside the instrument channel.
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Inspection of the instrument channel
Use a biopsy forceps for inspection of the instrument channel.

Prepare a biopsy forceps which has been cleaned and sterilized according to the manual provided

with that product and ensure to perform a pre-use inspection.

A Warning

Do NQOT use the endoscope if you feel a significant resistance when inserting a biopsy forceps.
The inside of the channel may be damaged and it may result in unforeseen events to patients
and/or medical professionals.

A Caution

e Slowly and gently insert and withdraw the forceps from the inlet seal (OF-B190). Applying
strong force may cause endoscope damage.

e Keep the endoscope bending section as straight as possible when inserting the forceps.
When the endoscope bending section is greatly angulated, it may NOT be possible to
insert the forceps.

1. Close the biopsy forceps cups by operating its handle.

=> CLOSE <=
<= OPEN =
v
close G—_____ J /
R. g,

Figure 3.64

EI Note

Do not close the biopsy forceps cups tightly. Doing so may make its insertion into the
instrument channel difficult.



2. Insert the biopsy forceps into the inlet seal (OF-B190). When the cups are first passed through the
inlet seal, temporary resistance will be encountered. Hold the shaft at approximately 5cm from
the cups and push the biopsy forceps through.

O

\

Figure 3.65

3. Slowly advance the biopsy forceps and check that its tip appears from the distal end of the
endoscope. Moreover, check that no foreign materials come out.
4. Check that the biopsy forceps can be smoothly withdrawn from the inlet seal.
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Inspection of the water jet feeding function

A Warning

Use sterile water for inspection of the water jet feeding function. Failure to do so may pose

a risk of infection.

1. To use the irrigation pump, prepare to feed sterile water by following the instructions for use for

the irrigation pump.

2. Check the entire surface of the irrigation tube (OF-B113) for abnormalities such as bending/
breakage/looseness of the connector, cut/chip of the O-ring, buckling/deterioration/hardening of
the tube, and/or broken luer.

3. Open the water jet connector cap (OF-B118) and push tube for water pump irrigation or the
irrigation tube (OF-B113) in until the water jet check valve adapter (OE-C12) clicks.

EI Note

Do not use the irrigation tube (OF-B113) if you have any difficulty in attaching or you could not
feel a click feeling when attaching it to the endoscope. The use of damaged luer connector
may result in water leakage from the connected part or tube disconnection.

4. Feed sterile water using the irrigation pump or syringe filled with sterile water attached to the luer

connector of the irrigation tube (OF-B113).
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Figure 3.66

EI Note

(1) Water Jet Connector Cap
(OF-B118)

(2) Irrigation Tube (OF-B113)

(3) Water Jet Check Valve Adapter
(OE-C12)

When the irrigation tube (OF-B113) is connected with locking type of luer connector, ensure
that the luer connectors are properly locked. Do not use the irrigation tube (OF-B113) if there
is damage on the luer connector of the irrigation tube (OF-B113) and/or luer connection is

not properly locked.



5. Check that a certain amount of water flows out forward from the water jet nozzle at the distal
end of the endoscope. (It takes a few seconds until water comes out the first time.) (The example
shown in the figure is of the EC-3890Zi series)

Figure 3.67

6. Check that there is no water leakage from the connection between the water jet port of the
endoscope and the water jet check valve adapter (OE-C12), or from the connection between the
water jet check valve adapter and the irrigation tube (OF-B113).

Figure 3.68
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4 Directions for use

This endoscope should only be used by a physician authorized by the medical safety administrator at each
medical facility to perform endoscopy.

The device should never be used by individuals who are not licensed medical professionals or used at
facilities other than medical facilities.

This section describes the essential information, such as operating procedures and handling precautions, on
using this endoscope safely and effectively. This IFU does not describe specific endoscopic procedures. The
specific procedures should be determined according to the discretion of a medical professional.

A Warning
L]

Users as well as the assisting personnel should always wear protective equipment (e.g., gloves,
goggles, masks, medical gowns, etc.) to minimize the risk of infection, as the patient’s body
fluids may be dispersed from endoscope components such as the instrument channel inlet and
the suction control valve.

e |mmediately stop the endoscopic procedure and slowly and cautiously withdraw the endoscope
when any abnormality, such as roughness, is felt during angulation. NEVER forcefully turn the
angulation control lever. Continuing to use the endoscope with any abnormality may result in
endoscope damage and/or patient injuries, including bleeding and perforation.

e NEVER withdraw the endoscope while the bending section is angulated. Doing so may result in
patient injury.

e Always check the endoscopic image during endoscope angulation, air/water feeding, and
suctioning, use of endoscopic devices, and endoscope insertion and withdrawal. Ensure that
these operations are performed in the normal (non-frozen, non-magnified) mode. Endoscope
operation in the freeze or magnification mode may result in damage to the endoscope and
patient injury.

e Do NQOT forcefully insert and withdraw the endoscope. Doing so may result in patient injury.

¢ \When inserting the endoscope into narrow lumina, Do NOT rotate the endoscopic image using the
video processor. Doing so may result in patient injury or make the withdrawal of the endoscope
impossible.

e |mmediately stop the endoscopic procedure if the endoscopic image disappears unexpectedly
because of blackout and/or damage to the lamp, video processor, and/or endoscope. Slowly
withdraw the endoscope following the instructions in “5-1. Withdrawal of an endoscope with an
abnormality” (p. 74). Continuing to use the endoscope may result in patient injury.

e Set the brightness to the minimum necessary. Maintain an appropriate distance between the
distal end of the endoscope and the mucosa in order to avoid prolonged illumination of the
mucosa. The temperature at the distal end of the endoscope may exceed 41°C and even reach
50°C due to the light emitted from it. This may result in mucosal injury to the patient.
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A Caution

e Do NOT look directly at the light emitted from the endoscope or direct it at the eyes of other
individuals as the intense light may cause eye injuries.

e Do NOT use the endoscope with suspected adherence of patient’'s body fluid, blood, etc., on the
light guide, as this causes the observation image to become dark. The temperature at the distal
end of the endoscope may increase and result in mucosal injury to the patients.

e Use the minimum pressure necessary for suctioning. Do NOT suction from the mucosa for a
prolonged period of time. Doing so may result in patient injury.

e Do NOT use a water supply device that can exert 30kPa or greater of water pressure to the
suction channel (suction valve) during endoscopic examination.

EI Note

e Prior to a procedure, remove any debris or secretions from the observation area as much as
possible to obtain a clear image.

e The objective lens may be cleaned during a procedure by performing air/water feeding and
suctioning simultaneously or alternately.
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4_ 1 . Preparation immediately before insertion of the endoscope

Perform appropriate patient preparation for endoscopy as necessary.

A Caution

Do NOT spray or wipe the surface of the endoscope insertion portion with an anesthetic
(particularly anesthetic spray containing alcohol) or non-medical lubricant (such as petroleum
jelly). Doing so could cause cracking or peeling of the external surface of the insertion portion
and may result in endoscope damage.

1. Apply a medical grade lubricant to the insertion portion, as necessary.
2. Place a bite block (OF-Zb) into the patient’s mouth (only for EG-2990Zi).

El Note

e Do not apply lubricants to the objective lens for getting clear observation images.
e \When using lens cleaner, ensure to follow the instructions of that product.

(1) Lubricant

Figure 4.1
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4_2 . Insertion and observation

Insertion of the endoscope

A Caution

Do NOT forcefully bend the strain relief boot as shown (Figure 4.2). Doing so may result in
endoscope damage.

Figure 4.2

Slowly and cautiously insert the endoscope.
Adjust the brightness as appropriate for observation with the video processor.

E' Note

Clear images cannot be obtained if any foreign material is attached to the objective lens or the
light guide. Continued use of the light guide with any foreign material attached to it might cause
visible steam-like vaporization associated with water vaporization of the organic material heated
by the light.

If this vapor is observed, stop the procedure immediately and withdraw the endoscope from the
patient. Using clean gauze, clean off any foreign material that has attached and then resume
endoscopy.

Angulation operation

A Warning

Immediately stop the endoscopic procedure and slowly and cautiously withdraw the endoscope
when an abnormality, such as roughness, is felt during angulation. NEVER forcefully turn the
angulation control knob as it may result in endoscope damage and/or patient injuries, including
bleeding and perforation.

1. Slowly and cautiously operate the angulation control knobs according to the position of the
endoscope.

2. Turn the up/down angulation lock lever and right/left angulation lock knob to hold the bending angle
of the distal end of the endoscope, as necessary.

Air/Water feeding
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A Warning

Be careful NOT to feed too much air and to properly control air insufflation into the body cavity.
Excessive air insufflation into the patient’s body cavity may pose a risk of pain, embolism, and
perforation to the patient.

1. Set the appropriate pump level using the pump level setting button on the control panel of the video
processor.

2. Cover the hole on top of the air/water feeding valve with a finger to feed air through the air/water
nozzle at the distal end of the endoscope.

3. Press in the air/water feeding valve to feed water from the air/water nozzle onto the objective lens.

Suction

A Warning
[ ]

Do NQOT aspirate solid materials as it may cause a clogging in the suction control valve and/
or the suction channel.

e [f the instrument/suction channel becomes blocked or clogged due to the accumulation of
debris, an accessory that cannot be removed, or other cause, do NOT attempt to correct
the blockage or continue to use the endoscope. In such a case, contact your local PENTAX
Medical service facility to have the endoscope repaired. The use of an endoscope with a
blocked internal channel may result in ineffective reprocessing and/or the introduction of
debris and/or device components into a patient during a subsequent procedure, causing
patient injury and/or posing a risk of cross contamination.

e The use of an endoscope with a blocked internal channel may result in ineffective reprocessing
and/or the introduction of debris and/or device components into a patient during a subsequent
procedure, causing patient injury and/or posing a risk of cross-contamination.

e Securely attach the cap to the inlet seal. Failure to do so may result in lowered suction function
as well as potential reflux or dispersal of patient’s body fluids, posing a risk of infection.

A Caution

e Do NQOT use a cleaning brush or biopsy forceps to remove a foreign object that has occluded
the suction channel. This may result in damage to the channel.

e QObserve these precautions when suctioning. Failure to do so may result in mucosal injury to
the patient.

— Do NOT apply excessive suction pressure.

— Maintain distance between the distal end of the endoscope and the mucosa to ensure
that the instrument channel opening of the distal end of the endoscope does NOT suction
the mucosa.

— Immediately stop suctioning if the mucosa is suctioned. Do NOT suction mucosa for a
prolonged period of time.

— Stop use immediately when any abnormality is suspected of the suction control.

Suction fluid from inside the body cavity through the instrument channel by pressing the suction control
valve.



Water jet feeding

A Warning

Use sterile water for water jet feeding. Failure to do so may pose a risk of infection.

A Caution

Use minimum pressure for water feeding while observing the condition of the patient's mucosa.
Water feeding with the excessive pressure may result in mucosal injury to the patient.

Use the irrigation pump by following its operation manual for the irrigation pump or by attaching a

syringe to the luer connector of the irrigation tube (OF-B113) and delivering water into it.

= o

When the irrigation tube (OF-B113) is connected with locking type of luer connector, ensure
that the luer connectors are properly locked. Do not use the irrigation tube (OF-B113) if there
is damage of the luer connector of the irrigation tube (OF-B113) and/or luer connection is not
properly locked.

Remote control

A Caution

Do NOT apply strong force to the remote button from its side or in an oblique direction, as the
button may get stuck and become inoperable.

Operate the remote button for image capture, hardcopy, VCR recording, etc., as necessary.

EI Note

Leaving a finger on the remote button may result in unintentional pressing of the remote button,
causing it to operate.
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Optical Magnifying System

A Warning

Ensure to insert the endoscope after turning the magnification control lever counterclockwise
to return the standard size image. Under the magnified vision the field of view is limited, which
worsens insertion operability and could result in a health hazard to the patient.

EI Note

The optical magnification system gives change in the focal distance and the depth of field. Adjust
the distance between the distal end of the endoscope and the observation area to obtain the
optimum image. With the maximum magnification rate, the optimum image can be obtained
with an observation distance of 2 to 3 mm from the observation area.

Magnification by Lever

Figure 4.3

1. Control the optical magnification system by the magnification control lever on the control body.
Turning it clockwise magnifies the image, and turning it counterclockwise returns the image to the
normal rate.

2. The operation speed of the magnification system can be adjusted in three stages: Low, Medium,
and High. For how to change the operation speed, refer to the IFU of the respective video processor.

3. The figure below shows the monitor screen when the optical magnification system is in use. The
information for the magnification is displayed in the lower right of the monitor screen. The “+”
position in the magnification information shows the approximate magnification rate. On the normal
rate of the image the mark “+" is positioned in the left end, and moves to the right with the magnified
operation. With the maximum magnification rate, the mark “+” is displayed in the right end. When
using EPK-i7000, the mark “¥ " moves from left to right.

A

Magnified Information

Magnified Information

Normal Optical Magnification

Figure 4.4



EI Note

The optical magnification system is also available using the foot switch. Each pressing of the
foot switch can switch the magnification rate in four steps, from the normal rate (or the largest
magnification rate) to the largest magnification rate (or the normal rate). For how to allocate the
magnification system to the foot switch, refer to the IFU of the respective video processor.

The magnification system allocable to the foot switch can be allocated to the remote buttons 1
to 3 of the endoscope. For how to allocate the magnification system to the remote button of the
endoscope, refer to the IFU of the respective video processor.

Electrical magnifying system

The electrical magnification system is available when this magnification system is allocated to the
control panel, keyboard, or foot switch of the video processor, as well as to the remote buttons of the

endoscope. For how to allocate the magnification system to the remote buttons of the endoscope, refer

to the IFU of the respective video processor.
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4_3 . Using an endoscopic device

64

A Warning
o

NEVER use an endoscopic device showing signs of damage and/or operational abnormality.
Doing so may result in endoscope malfunction or damage and/or patient injury.

All reusable endoscopic devices must be cleaned and sterilized before initial use as well as
before every subsequent use.

Before using the endoscopic device, check its compatibility with the endoscope and read
and understand the respective IFU of the endoscopic device. Incorrect use of the endoscopic
device may result in damage to the endoscopic device and patient injury.

When inserting or withdrawing the endoscopic device, ensure that its distal tip is closed or retracted
within the sheath. Straighten the endoscopic device and slowly withdraw it. Failure to do so may result
in inlet seal damage and/or falling of the broken inlet seal particle(s) into the patient’s body cavity.
Ensure that the distal tip of the endoscopic device is adequately projecting from the distal end
of the endoscope before operating it. Failure to do so may result in damage to the instrument
channel and/or falling of the broken instrument channel particle(s) inside the patient’s body
cavity.

After the endoscopic device is inserted into the inlet seal, NEVER let it hang down. Ensure
that the endoscopic device is supported with a hand and no load is applied to the inlet seal.
Failure to do so may result in lowered suction function as well as potential reflux or dispersal
of patient’s body fluids, posing a risk of infection.

Use only compatible endoscopic devices specified by PENTAX Medical. Using non-
compatible endoscopic devices NOT specified by PENTAX Medical may result in clogging
and/or damage to the instrument channel and/or endoscopic device. If a liquid such as sterile
water or physiological saline is injected with a syringe from the instrument channel inlet
while the instrument channel is clogged, the suction control valve may detach and result in
potential reflux or dispersal of patient fluids, posing a risk of infection.

Immediately stop the endoscopic procedure if the endoscopic device cannot be withdrawn
from the endoscope. Do NOT attempt to forcefully withdraw the endoscopic device. Slowly
and cautiously withdraw the endoscope in which the endoscopic device is inserted. Failure
to do so may result in damage to the endoscopic device and/or instrument channel as well as
potential reflux or dispersal of patient’s body fluids, posing a risk of infection.

A Caution

e Do NOT forcefully insert the endoscopic device when the instrument channel is clogged, as

this may result in damage to the endoscope.

e Constantly check the endoscopic image while cautiously inserting and withdrawing the

endoscopic device.

e Keep the endoscope bending section as straight as possible when inserting and withdrawing

the endoscopic device. Forcefully inserting and withdrawing the endoscopic device may
result in damage to the instrument channel and endoscopic device and/or patient injury.

EI Note

The minimum instrument channel width is found on the model name label.



Insertion and operation of the endoscopic device

1. Ensure that the distal tip of the endoscopic device is closed or retracted into the sheath. In case
of biopsy forceps, operate the forceps to fully close the cups at the tip. There is a certain amount
of resistance when inserting for the first time. Hold the shaft at approximately 5 cm away from
its end, and press it in.

X

\

Figure 4.5

2. Slowly insert the endoscopic device, and check that the distal tip of the endoscopic device is
within the field of view.

Figure 4.6

3. Operate the endoscopic device according to the IFU provided with it.
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Withdrawal of the endoscopic device

A Warning

e Do NOT forcefully withdraw the endoscopic device or in an oblique direction. Doing so
may result in lowered suction function caused by inlet seal damage, falling of the broken
inlet seal particle(s) into the patient’s body cavity, and potential reflux or dispersal of
patient’s body fluids, posing a risk of infection. When withdrawing the endoscopic device,
prevent the dispersal of patient’'s body fluids by covering the inlet seal with clean gauze,
and withdraw the device slowly in a straight direction against the inlet seal.

e |mmediately stop the therapeutic procedure if significant resistance is encountered when
withdrawing the endoscopic device or if the endoscopic device cannot be withdrawn from
the endoscope. Do NOT attempt to forcefully withdraw the endoscopic device. Failure to
do so may result in equipment damage. Close or retract the distal tip of the endoscopic
device and slowly withdraw the endoscope into which the endoscopic device is inserted.

1. Ensure that the distal tip of the endoscopic device is closed or retracted into the sheath.
2. Slowly withdraw the endoscopic device in a straight direction against the inlet seal.

7
X

\

Figure 4.7



4_4 . Using a non-flammable gas

If there is a possibility of an inflammable gas being present within a body cavity, convert the gas to a
non-flammable gas using carbon dioxide prior to laser cautery or electrosurgery.

A Warning

e Do NOT use non-flammable gas cylinders whose pressure and flow settings cannot be
controlled. Set the gas pressure to 49 kPa or less, and the flow to 4 L/min or less. Using a
gas cylinder whose settings cannot be controlled or whose settings are uncertain may result
in damage to the endoscope and excessive insufflation of gas into the patient’s body cavity.

e Be careful NOT to deliver too much gas and to properly control gas delivery into the channel.
Excessive insufflation of gas into the patient’s body cavity may pose a risk of a pain, embolism,
and perforation to the patient.

A Caution

e Perform adequate ventilation when using a non-flammable gas in a small room prolong
period of time. An elevated CO2 concentration in the room may pose a risk of negative effects
to the physical condition of the patient and/or user.

e Turn off the air/water feeding pump of the video processor before opening/closing the gas
cylinder. If the gas cylinder is opened without turning it off, excessive load is applied to the
air/water feeding pump of the video processer, which may result in damage to the air/water
feeding pump.

EI Note

Use of the optionally available gas/water feeding valve (OF-B194) is recommended instead of the
air/water feeding valve to prevent gas leakage into the room. Use the gas/water feeding valve
according to the IFU provided with it.

1. Prepare a gas cylinder and the optionally available gas adapter (OF-G11). Ensure that the gas cylinder
valve is closed. Turn off the air/water feeding pump of the video processor.

2. Remove the air/water connector of the water bottle assembly from the air/water port of the endoscope,
and connect the gas adapter instead.

Figure 4.8
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3. Connect the gas cylinder to the gas adapter (OF-G11).

Figure 4.9

4. Connect the air/water connector of the water bottle assembly to the gas adapter.

Figure 4.10

5. Ensure that all the devices are securely connected before opening the gas cylinder valve.



4-5.
£

Laser cauterization

Warning

Laser equipment should be used only by experts who have thorough knowledge of the laser
equipment and endoscopic laser treatment.
Before using the laser equipment, thoroughly read the manual supplied with it, and always
perform pre-use inspection. Ensure that the laser equipment is ready for use by performing
the safety checks specified in the manual.
Use Nd:YAG laser (wavelength 1064 nm) or a laser with a wavelength of 800-1000 nm only.
When using laser equipment, both users and the assisting personnel should wear goggles.
Failure to do so may result in eye injuries.
Do NOT use the laser equipment in flammable surroundings, such as an oxygen-rich
environment. If there is a possibility of a flammable gas being present within a body cavity,
convert the gas to a non-flammable gas prior to laser cauterization. Using the laser equipment
in flammable surroundings may result in combustion or an explosion.
Set the laser output to the minimum level necessary.

— If the laser is continuously emitted at a high level, the endoscopic image may become white

(whiteout). Do NOT perform laser cautery during whiteout, as it may result in patient injury.

— Continuously emitting the laser at a high level may damage the instrument.
Maintain an adequate distance between the distal end of the endoscope and the patient’s
body cavity wall. Before activation of the laser, ensure that the distal tip of the laser probe
emerges from the distal end of the endoscope. Failure to do so may result in instrument
damage and patient injury.

1. Insert the laser probe into the inlet seal (OF-B190) as described in “4-3. Using an endoscopic device”.

2. Ope

rate the laser probe according to the manual provided with it.

3. When the procedure is complete, withdraw the laser probe via the inlet seal as described in “4-3.
Using an endoscopic device”.

=

Note

It is normal for the guide beam to appear white in the video endoscopic image.

If the distal end of the endoscope is within 20 mm of the irradiated target surface, the guide
beam may create a smear in the image. If such a smear affects visibility of the target, decrease
the intensity of the light.

When operating the laser at a high power and/or if the distal end of the endoscope is moved
within 10 mm of the irradiated target, a flare may appear at the corners of the image.

1) Smear

(
(2) Irradiated target
(
(4) Flare

)
3) Probe
)

Figure 4.11
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4_6 . Electrosurgery
A Warning

70

Thoroughly read the manual provided with the high frequency generator and device before using
them, and always perform a pre-use inspection. Ensure that the high frequency generator and device
are ready for use by performing the safety checks specified in the manual. Use in combination with
the electrosurgical device could result in increased leakage of current to the patient.

Ensure that the released energy from the high-frequency does not affect the peripheral device
such as pacemaker and to use the minimum necessary output level of high-frequency when
using it near the heart. It may stimulate the heart.

Do NQOT use the high frequency generator in flammable surroundings, such as an oxygen-rich
environment. If there is a possibility of a flammable gas being present within a body cavity,
convert the gas to a non-flammable gas prior to electrosurgery. Using the high frequency
generator in flammable surroundings may result in combustion or an explosion.

Ensure that the active portion of the endoscopic device does NOT come in contact with the
peripheral tissues, as it may result in patient injuries.

Set the high-frequency output level and waveform mode appropriately according to usage.
Minimize the energization time, as it can result in patient injury.

Before using an electrosurgical device, check the entire surface of the endoscope for any
abnormalities such as cracks and exposure of internal metals. Failure to do so may result in
burns from high-frequency current.

A Caution

Users as well as the assisting personnel should always wear insulated gloves. Failure to do

so may result in burns from high-frequency current.

High frequency generators may be of the floating (Type BF or Type CF) or non-floating (Type

B) types. Only use floating-type high frequency generators to avoid patient and user burns.

There are two types of floating-type high frequency generators: those with an endoscope

feedback cord (S-cord) and those without.

1) High frequency generator with an S-cord: Connect the S-cord to the feedback terminal
located on the PVE connector of the endoscope.

2) High frequency generator without an S-cord: Connect the condenser earth cable (OL-Z4/
OL-Z3) between the endoscope feedback terminal and the video processor potential
equalization terminal.

Follow the directions for each type described above, as failure to do so may result in burns

from high-frequency current.

Only use insulated devices. Failure to do so may result in burns from high-frequency current.

Ensure that the distal tip of the electrosurgical device is adequately projecting from the distal

end of the endoscope before operating it. Failure to do so may result in endoscope damage.

During use, follow the precautions below, as failure to do so may result in endoscope damage,

burns, and/or mucosal injury.

— Maintain an adequate distance between the distal end of the endoscope and the insulated
tip and active portion of the endoscopic device. Ensure that the distal tip of the endoscopic
device is adequately projecting from the distal end of the endoscope before operating it.

— Users and the assisting personnel should NOT touch the patient during device use.

— Turn on the high frequency generator just before the procedure and turn it off immediately
after the procedure.



1. Insert the electrosurgical device into the inlet seal as described in “4-3. Using an endoscopic device”.

2. Operate the electrosurgical device according to the IFU provided with it.

3. When the procedure is complete, withdraw the electrosurgical device via the inlet seal as described
in “4-3. Using an endoscopic device”.

4_7 . Withdrawal of the endoscope

A Warning

e \When withdrawing the endoscope, prevent dispersal of patient’s body fluids by holding clean
gauze along the insertion portion. Failure to do so may pose a risk of infection.

e Before withdrawing the endoscope, do NOT remove the water bottle assembly from the
video processor while the water bottle assembly is connected to the endoscope. Doing so
may result in reflux of patient’s body fluids into the water bottle assembly.

e Do NOT withdraw the endoscope while the bending section is angulated. Doing so may
result in patient injury.

1. Operate the suction control valve to suction any fluid remaining inside the patient’s body cavity.

2. If the electrical magnifying function used, set it back to standard image size.

3. Turn the up/down angulation lock lever and right/left angulation lock knob in the “F®» " direction until
they stop to release the lock of the angulation control knobs.

4. While checking the endoscopic image, slowly and cautiously withdraw the endoscope.

5. Remove the bite block from the patient’s mouth. (Only for EG-2990Zi)

6. Turn the video processor lamp off.
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4_8 . Care after use

72

A Caution

Do NOT touch the light guide plug and electrical contacts after use. It could result in burns.

B Endoscope:

Perform cleaning, high-level disinfection, and/or sterilization according to the procedure specified
in the separate IFU (Reprocessing) of this endoscope.

Accessories:

Air/water feeding valve (OF-B188), suction control valve (OF-B120), inlet seal (OF-B190), bite block
(OF-Z5) (Only for EG-2990Zi), water jet check valve adapter (OE-C12), water jet connector cap (OF-
B118), irrigation tube (OF-B113), distal hoods (OE-A58/OE-AbB9), and other optional equipment:
Perform cleaning, high-level disinfection, and/or sterilization according to the procedure specified
in the respective IFU provided with them.

Endoscopic devices:

Reusable endoscopic devices:

All reusable devices must be cleaned and sterilized according to the respective IFUs provided with
them.

Single use endoscopic devices:

Follow the national or local laws/guidelines to appropriately dispose of single use endoscopic
devices.

Video Processors/irrigation pump:
Follow the IFU provided with it for its care after use.

Water bottle assembly:

For cleaning and disinfection and/or sterilization of the water bottle assembly, refer to IFU provided
with the water bottle assembly.




Disconnecting the endoscope from the video processor

A Caution

Do NOT attach or remove the PVE connector while the video processor power is powered on.
Doing so may damage the endoscope.

1. Immediately after use, perform pre-cleaning according to the separate IFU (Reprocessing) of this
endoscope.
2. After completion of cleaning in the examination room, turn off power of the video processor.

Figure 4.12

3. Turnthe endoscope locking lever to the “OPEN" position; then, hold the endoscope PVE connector
and remove the endoscope electrical contacts and light guide plug from the processor connector
and receptacle.

Figure 4.13

EI Note

e |f the video processor connected has a scope eject function, the PVE connector can
be removed when the power of the video processor is turned on by using the scope
eject function of the video processor. For details, refer to the IFU of the respective video
Processor.
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Troubleshooting

After inspecting the endoscope according to “Chapter 3 Preparation and inspection”, if any abnormality
is suspected, do not use the endoscope; send the endoscope for repair according to “b-2. Returning the
endoscope for repair” (p. 75).

A Warning

Do NQOT use an endoscope with any apparent abnormality. Continuing to use an endoscope with an
abnormality may result in endoscope damage, malfunction, and/or injury to the patient and/or user.

5_ 1 . Withdrawal of an endoscope with an abnormality
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Immediately stop the endoscopic procedure and slowly and cautiously withdraw the endoscope when
any abnormality occurs.

When the endoscopic image is displayed

1. When using the endoscopic device, close the distal tip or retract it within the sheath. Then, slowly
withdraw the endoscopic device from the endoscope.

2. Operate the suction control valve to suction any fluid remaining inside the patient’s body cavity.

If the electrical magnifying function used, set it back to standard image size.

4. Turn the up/down angulation lock lever and right/left angulation lock knob in the “F » ” direction
until they stop to release the lock of the angulation control knobs.

5. While checking the endoscopic image, slowly and cautiously withdraw the endoscope.

I

When the endoscopic image is not displayed

1. When using the endoscopic device, close the distal tip or retract it within the sheath. Then, slowly
withdraw the endoscopic device from the endoscope.

2. Turn the up/down angulation lock lever and right/left angulation lock knob in the “F® " direction

until they stop to release the lock of the angulation control knobs.

Remove your hand from the up/down and right/left angulation control knobs.

4. Slowly and cautiously withdraw the endoscope.

@



5_2 . Returning the endoscope for repair

When returning the endoscope for repair, follow the instructions below. For more details, contact
your local PENTAX Medical service facility. Always subject the endoscope to cleaning and high-level
disinfection before returning it for repair.

w

A Warning

Only qualified personnel from PENTAX Medical are authorized to repair this endoscope. PENTAX
Medical is NOT liable for any damage or injury that occurs as a result of repairs attempted by non-
PENTAX Medical personnel. It must be recognized that PENTAX Medical does NOT evaluate non-
PENTAX Medical parts, components, materials and/or servicing methods and therefore questions
regarding material compatibility and/or functionality of PENTAX Medical endoscopes built with
these unauthorized, untested and unapproved items, materials, repair/assembly methods must
be referred to the third party service organization and/or device remanufacturer.

Place this endoscope in the dedicated carrying case. Ensure that the PVE soaking cap is included for

water leakage test.
When transporting by air, ensure that the ventilation cap is attached to prevent damage to the

endoscope.

Include any PENTAX Medical accessory that is suspected to be associated with the damage.
Contact your local PENTAX Medical service facility for shipping address and inform us the description
of failures that need repair, model name, serial number, and name/phone number/address of the

contact person.
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Disposal

Contact your local PENTAX Medical service facility when disposing the endoscope(s).
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Electromagnetic compatibility (EMC)
This product conforms to IEC60601-1-2: 2007: Medical electrical equipment, EMC standard.

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions
This product is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the
user of this product should assure that it is used in such an environment.

Emissions test Compliance Electromagnetic environment - guidance

. This product uses RF energy only for its internal function. Therefore,
RF emissions : o )
CISPR 11 Group 1 its RF emissions are very low and are not likely to cause any
interference in nearby electronic equipment.

RF emissions

CISPR 11 Class B
Harmonic emissions This product is suitable for use in all establishments, including
Not applicable domestic establishments and those directly connected to the public
IEC 61000-3-2 ) o
low-voltage power supply network that supplies buildings used for
Voltage fluctuations / domestic purposes.
flicker emissions Not applicable

IEC 61000-3-3
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Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity
This product is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the
user of this product should assure that it is used in such an environment.

Immunity test

IEC 60601 test level

Compliance level

Electromagnetic environment - guidance

Electrostatic discharge
(ESD)
|IEC 61000-4-2

+ 6 kV contact
+ 8 kV air

+ 6 kV contact
+ 8 kV air

Floors should be wood, concrete or
ceramic tile. If floors are covered with
synthetic material, the relative humidity
should be at least 30 %.

Electrical fast transient/

+ 2 kV for power supply
lines

+ 2 kV for power supply
lines

Mains power quality should be that

IEC 61000-4-8

burst . . of a typical commercial or hospital
IEC 61000-4-4 + 1 kV for input/output + 1 kV for input/output environment.

lines lines
Surge + 1 kV differential mode | + 1 kV differential mode (l;/]l(é;‘lrls pigg\llecro?#rfwlg?lcisglooilfwob: ti{:t
IEC 61000-4-5 + 2 kV common mode + 2 kV common mode tYP P

environment.

<56 % U, <6 % U,

(>95 % dipin U,) (>95 % dip in U))

for 0.5 cycle for 0.5 cycle

40 % U, 40 % U, of 2ty commercil o hospital
Voltage dips, short (60 % dip in U.) (60 % dip in U.) | tYP sP
. ) T T environment. If the user of this
interruptions and voltage for b cycle for 5 cycle : . .

o product requires continued operation
variations on power supply during power mains interruptions, it
input lines 70 % U, 70 % Uy is rec?)npwmended that this F?oduct' be
IEC 61000-4-11 (30 % dip in U)) (30 % dip in U,) : pro

T T powered from an uninterruptible power
for 25 cycle for 25 cycle
supply or a battery.

<5 % U, <6 % U,

(>95 % dipin U,) (>95 % dip in U))

forbs forbs
Power frequency (50/60Hz) It is recommended that this product be
magnetic field 3 A/m 3 A/m used apart from other devices operated

with large current.

Note: U, is the a.c. mains voltage prior to application of t

he test level.

Conducted RF

3Vrms

The recommended separation distance:

IEC 61000-4-6 150 kHz to 80 MHz 3 Vrms d=124p

. The recommended separation distance:
Radiated RF 3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz 0 2.5 GHz 3 Vim d=124p 80 MHz 10 800 MHz

d = 2.3 4P 800 MHz to 2.5 GHz

).

® Pis the maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer.
d is the recommended separation distance in metres (m




EI Note

e At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.
e These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by

absorption and reflection from structures, objects and people.
e |nterference may occur in the vicinity of equipment marked with the following symbol:

)

e Field strengths from fixed RF transmitters, as determined by an electromagnetic site survey,?

should be less than the compliance level in each frequency range.”

a) Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless)
telephones and land mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV
broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic
environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be
considered. If the measured field strength in the location in which this product is used
exceeds the applicable RF compliance level above, this product should be observed to
verify normal operation. If abnormal performance is observed, additional measures may
be necessary, such as re-orienting or relocating this product.

b) Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.

Recommended separation distances between portable and mobile RF
communications equipment and this product
This product is intended for use in the electromagnetic environment in which radiated RF disturbances
are controlled. The customer or the user of this product can help prevent electromagnetic interference
by maintaining a minimum distance between portable and mobile RF communications equipment
(transmitters) and this product as recommended below, according to the maximum output power of the

communications equipment.

Rated maximum output
power of transmitter

Recommended distance according to frequency of transmitter (m)

150 kHz to 80 MHz

80 MHz to 800 MHz

800 MHz to 2.5 GHz

W) d=124P d=124P d=234P
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 2.3

10 38 38 73
100 12 12 23

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance d in metres (m)
can be estimated using equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the maximum output power rating
of the transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer.

EI Note

e At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.
e These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by
absorption and reflection from structures, objects and people.
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Endoscope specifications
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Model Name EG-2990Zi EC-3890FZi EC-3890MZi EC-3890LZi
Direction of view Forward (0°)
Field of view Normal observation (WIDE): 140°,
Observation with the maximum zooming (TELE): 49°
. Normal (WIDE): A
Depth of field 5-100mm Normal (WIDE): 4-100mm
Magnification method Optical/electrical
Tio latio Up-Down 210°-120° 180°-180°
P anguiation e ht—Left 120°-120° 160°-160°
S . @10.6mm @13.0mm
Rigid distal width (012.6mm] (©15.0mm]
. . @10.2mm @12.0mm
Distal end width (@12.0mm] (@14 4mm]
Insertion tube width @9.8mm @13.2mm
Maximum insertion portion @11.6mm @14.65mm
width *1 [@12.9mm] [@15.3mm]
Minimum instrument
channel width *2 02.8mm @3.8mm
Endoscopic device view on
the endoscopic image
Insertion Tube Working 1,050mm 1,500mm 1,300mm 1,700 mm
Length *1 [1,063mm)] [1,503mm)] [1,303mm)] [1,703mm)]
Total Lenath 1,376mm 1,825mm 1,625mm 2,025 mm
g [1,379mm] [1,828mm] [1,628mm] [2,028mm]
Laser cauterization Available
Electrosurgery treatment Available
Water jet feeding function Available

[ ]: Values when a distal hood is attached

Specifications are subject to change without prior notice and without any obligation on the part of the

manufacturer.

*1 There is no guarantee that equipment selected solely using the maximum insertion portion width and

insertion portion working length will be compatible when used in combination.

*¥2 There is no guarantee that equipment selected solely using this minimum instrument channel width

will be compatible when used in combination.

Distal End

EG-2990Zi

EC-3890Zi series
(1)

(1) Objective Lens

(2) Light Guide

(3) Water Jet Nozzle
(4) Instrument Channel
(5) Air Nozzle

(6) Water Nozzle

(7) Case




System chart

This section shows the system chart (configuration) for this endoscope and the ancillary equipment.

A Warning

Use this product in combination only with compatible products shown in “Compatible products”

(p.7) and the “System chart”. Failure to do so may result in lowered function and patient/user
injury or damage to the equipment.

EI Note

When this endoscope is used in combination with other equipment, depending on how it is

connected, it may result in malfunction and/or unforeseen events to patients and/or medical
professionals.

Pre-use operation check and risk management associated with changes are recommended,
particularly when the equipment(s) used in combination is changed, added, or upgraded.
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Software Version

EG-2990Zi

EC-3890Zi series

00B3C-4

Contacts

Manufacturer

N HOYA Corporation

6-10-1 Nishi-shinjuku,
Shinjuku-ku, Tokyo
160-0023 Japan

Distributors
PENTAX Europe GmbH [EC[REP]
Julius-Vosseler-Straflte 104

22527 Hamburg, Germany

Tel: +49 40 561 92-0

Fax: +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

Toll Free: +1 800 431 5880
Fax: +1 201 391 4189

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

Tel: +86 21 6170 15655

Fax: +86 21 6170 1655

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

Alexandra Technopark, 119967 Singapore
Tel: +65 6507 9266

Fax: +65 6271 1691

Customer Service Toll Free:

400 619 6570 (within China)

1800 2005 968 (within India)

1300 PENTAX (within Australia)

C€..

80566

PENTAX

LCPM: 04/2018/06/35010302 2018.03 6217001 S069 RO1

MEDICAL

In the interest of technical progress, specifications may change without notice. Excellence in Focus
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INSTRUCTIONS FOR USE
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Specifications are subject to change without notice and without any obligation
on the part of the manufacturer.

PENTAX® is a registered trademark of Hoya Corporation.
ENDOGATOR™ is a trademark of Medivators Inc.
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Instruction Manual

. Unpacking And Inspection:

Upon receiving the PENTAX® Medical IRRIGATION PUMP, ensure that the following items are contained in the
shipping box:

Base tray and water bottle holder

Hardware to assemble base tray and water bottle holder
Operator’s manual

Power cord

Foot pedal

Pump Head

READ THIS MANUAL THOROUGHLY BEFORE PROCEEDING WITH THE
OPERATION OF THIS EQUIPMENT.

These instructions should be stored and used for reference as needed. If there are any questions, please
contact your local PENTAX service facility.

Il. Introduction:

Definitions:
| ———
e Throughout this document the PENTAX Medical IRRIGATION PUMP may be referred to as “unit”
or “device”
mL/min — milliliters per minute (flow)
VAC - Volts Alternating Current (electrical potential)
kPa - kilo Pascal (pressure)
W - Watts
VA - Volt Amps
Hz - Hertz (frequency)

Indications For Use:
|

Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of physician.

The PENTAX Medical IRRIGATION PUMP is indicated for Gl endoscopic irrigation with room temperature
or warm water for use with washing catheters, integral Gl endoscope water jet channels and Gl endoscope
working channels.

The device contains a heated water bottle cradle that is intended to maintain a sterile water bottle for Gl
endoscopic irrigation at a maximum temperature set point of 37°C with a tolerance of + 3°C.

Contra-indications:

The device should only be used for Gl endoscopic procedures requiring irrigation of the gastrointestinal tract
and should not be used for any other treatments or procedures.

The device is not intended for use with or exposure to magnetic resonance imaging (MRI) systems. Do not use
the device in an environment where it could be exposed to MRI systems.



III.Warnings And Cautions

SIGNAL WORDS:

WARNING:

Indicates a potentially hazardous situation which, if not avoided, could result in death or serious injury.

CAUTION:

Indicates a potentially hazardous situation which, if not avoided, may result in minor or moderate injury.
It may also be used to alert against unsafe practices or potential equipment damage.

Safety Symbols:

b|

Attention

)

Refer To Operating Instructions

>

Warning: Dangerous Voltage

G

Equipotentiality

®

DO NOT Allow Fingers To Contact Moving Parts.

>

Hot Surface

®

MR Unsafe



WARNINGS

A. To reduce risk of electrical shock, do not remove cover. Refer servicing to qualified service personnel.

B. To avoid the risk of electric shock, this equipment must only be connected to a supply mains with
protective earth ground.

C. The PENTAX® Medical IRRIGATION PUMP is not suitable for use in the presence of a flammable anesthetic
mixture with oxygen.

D. The PENTAX Medical IRRIGATION PUMP shall be sold only by prescription for use by physicians/clinicians
who are trained regarding the amount of water to use for irrigation and infusion.

E. Always watch for abnormal flow rates and adjust the flow rate as necessary. If an unusual flow rate
remains after adjustments have been made, then stop the procedure and investigate.

F. Only qualified medical personnel in an acceptable medical facility should operate the PENTAX Medical
IRRIGATION PUMP.

G. The PENTAX Medical IRRIGATION PUMP should be connected to a properly grounded 120V receptacle
marked “Hospital Grade” or “Hospital Only,” otherwise grounding reliability cannot be achieved.

H. Extreme precaution must be taken when handling liquids around electrical equipment. DO NOT operate
the PENTAX Medical IRRIGATION PUMP if liquid has been spilled on the unit.

I.  The PENTAX Medical IRRIGATION PUMP should not be used adjacent to or stacked with other equipment
other than another PENTAX Medical device. Electromagnetic or other interference may occur between the
PENTAX Medical IRRIGATION PUMP and other electronic devices. If stacked or adjacent use is necessary,
the equipment or system should be observed to verify normal operation in the configuration in which it will
be used.

J.  The PENTAX Medical IRRIGATION PUMP should only be used in conjunction with other equipment whose
safety against leakage currents has been established.

K. The instructions contained in the operating manuals of any equipment to be used in conjunction with the
PENTAX Medical IRRIGATION PUMP must be followed to avoid any possible hazard from incompatibility.

L. The instructions for use described in this manual MUST be followed. Otherwise, compromised safety,
malfunction, injury to the operator and/or patient, or costly damage to the unit and other equipment
may occur.

M. The PENTAX Medical IRRIGATION PUMP must be connected to an appropriate power source when loss of
power source would result in an unacceptable risk.

CAUTION

A. If emergency or abnormal function occurs, immediately turn off the power to the unit.

B. Field-servicing of the PENTAX Medical IRRIGATION PUMP is limited to the replacement of the power
cords, water bottle holder and heater assemblies, pump heads, foot pedals and fuses.

Remove power from the device before initiating any field servicing of the replacement parts.

There are no user serviceable parts inside the PENTAX Medical IRRIGATION PUMP unit. Repairs to the
PENTAX Medical IRRIGATION PUMP should only be performed by qualified service personnel.

E. Do not use the device if the enclosure is damaged or enclosure integrity has been compromised.
Do not attempt to operate the device before reading and understanding all sections of this manual.

G. Medical electrical equipment needs special precautions regarding EMC and needs to be installed and put
into service according to the EMC information provided in Section X.

H. Portable and mobile radio frequency (RF) communications equipment can affect medical electrical
equipment. Do not expose the device to sources of electromagnetic interference such as CT equipment,
diathermy equipment, cellular phones, RFID tags and metal detectors.



IV. Product Features

Built in water bottle warmer maintains water at up to 37°C with an allowable tolerance of + 3°C
“Prime” feature runs pump for 20 seconds with automatic timer

Includes side water bottle clip for traditional water bottle holder

Safety feature prevents pump from running when pump head is open

Robust motor design for consistent performance

Water bottle holder is angled for easier access to water bottle and tubing

Theory Of Operation

The PENTAX® Medical IRRIGATION PUMP works by turning a peristaltic-roller-type pump head to
move liquid through a tube set and into a Gl endoscope system. The pump head will not operate
if the pump head is open, and will cease to operate if the pump head is opened while the motor
is activated.

The unit incorporates a “prime” feature which allows the unit to operate for a pre-set period of
time. This feature can be canceled while in progress by pressing the foot pedal.

The water bottle warmer is intended to maintain the warmth of the water in a sterile water bottle
that has been pre-warmed. It is controlled by dual temperature sensors for redundancy and
safety. There is a heating element integrated into the water bottle holder which then radiates heat
through the bottle and into the water. The temperature of the water bottle holder is maintained at a
maximum of 37°C + 3°C.

V. Technical Specifications

Electrical Specifications

Input Voltage: 100-240 VAC
Input Frequency: 50-60 Hz
Power Consumption: 110 VA

Fuse Rating: M10AL250V

Medium acting, 10 amp, low breaking capacity, 250 volt

Replace fuses only with those of same type and rating

Certifications: IEC-60601-1, IEC-60601-1-2, IEC-60601-2-18
Classification: Class 1 Type B
Water Bottle Warmer: 20W resistive element with dual temperature sensors.

IP Rating (Ingress Protection): 1P24

WARNING:

Grounding reliability can only be achieved when connected to a receptacle marked
“Hospital Grade”.




Mechanical Specifications

Physical Dimensions:

Height 4 3%” inches 121 mm
Width 7 %” inches 197 mm
Depth 13 3%” inches 349 mm
Weight 10.5 pounds 4.8 kg

Flow Rates
Auxiliary Water Channel 0-300 mi/min*
Biopsy Channel 0-650 ml/min*

*These values are approximate and are based on an average flow obtained with three different
manufacturer’s Gl endoscopes with biopsy channel diameters ranging from 2.8 mm - 4.2 mm
and auxiliary water channel diameters ranging from 0.8mm - 0.1 mm. User results may vary
depending on scope used, channel size and working channel length.

CAUTION:

The PENTAX® Medical IRRIGATION PUMP is intended for use only by physicians/
clinicians who are trained regarding the amount of water to use for irrigation
and infusion during Gl endoscopic procedures.

Environmental requirements

Operating Temperature: 16° to 24°C (+61° to 75°F)
Operating Relative Humidity: 30% to 75% non-condensing
Operating Pressure: 70 kPa-106 kPa_(10.2 PSI -15.4 PSI)



Accessory Items

The PENTAX® Medical IRRIGATION PUMP, EGA-500P, is intended to be used only
with the specific models of compatible tubing sets, connectors and accessories
identified in the table below and/or officially recommended by PENTAX. Use

of the device with accessories not identified in the table below or officially
recommended by PENTAX may result in incompatibility and/or the risk of
cross-contamination and infection transmission.

Order Number Description

100150CO2P, 100150CO2UP PENTAX Medical

(24 hr Use) DispoCap CO>

100160P, 100160UP (24 hr Use) PENTAX Medical DispoCap Air

PENTAX Medical Irrigation
Tubing For EGA-500P

PENTAX Medical Irrigation
Tubing For EGP-100P

PENTAX Medical Single Use
Waterjet Connector

PENTAX Medical 24 hr Use

100130P, 100130UP (24 hr Use)

200230P, 200230UP (24 hr Use)

100242P (Single use only)

100116P (24 hr Use) Waterjet Connector
PENTAX Medical
100551P CO2 Source Tubing
Replacement Parts
I
EGA-500P
Item Order Number
Power cord EGA-7014
Water Bottle holder And Warmer Assembly EGA-7010
Pump Head EGA-7016
Foot Pedal 47049-942

10-EN



VI.Front Panel Controls/Connections

NOTE:

All status indicator lights will be green during normal operation.

1.

On/Off Push Button Turns main power on or off to the unit
Water Bottle Warmer On/Off Push to turn water warmer on or off

Pump Flow Control The flow control knob is a continuous variable flow control that has settings

between 0 and 100% flow. The lowest knob setting corresponds to no flow while the max flow control
setting represents 100% flow. It contains bracketed visual iterations to represent flow magnitude in
increasing increments of approximately 10%, however the flow control knob response is not entirely linear.
Incremental flow control knob increases between 50-100% have a larger impact on flow rate response as
compared to incremental changes between 0-50%.

Flow Rates:
Auxiliary Water Channel 0-300 ml/min*
Biopsy Channel 0-650 ml/min*

*These values are approximate and are based on an average flow obtained with three different
manufacturer’'s Gl endoscopes with biopsy channel diameters ranging from 2.8 mm-4.2 mm and auxiliary
water channel diameters ranging from 0.8 mm-1.0mm. User results may vary depending on scope used,
channel size and working channel length.

CAUTION:

The PENTAX® Medical IRRIGATION PUMP is intended for use only by physicians/
clinicians who are trained regarding the amount of water to use for irrigation
and infusion during Gl endoscopic procedures.

Foot Pedal Connection

Prime Button
When pressed, pump will run for a period of 20 seconds. The cycle can be canceled at any time by either
pressing the foot pedal or prime button again. See Section VIII for full explanation.

Pump Head
Refer to Section VIII for assembly instructions

(The appearance of your device may differ slightly from picture shown above)
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VII. Rear Panel Connections

1. Water Bottle Warmer Connection
Power connection for water bottle warmer

[

Equipotentiality (Earth Ground)

w

AC Power Connection
AC power input 100-240 VAC, 50-60HZ

WARNING:

Use only the hospital grade power line cord supplied with this unit. Connect only
to a power receptacle marked as hospital grade.

»

Fuse Receptacle

WARNING:
Replace only with type and rating marked M10AL250V

5. Water Bottle Holder And Warmer
The water bottle holder contains the heating element and an integral hold-down bracket to secure the
water bottle in place.

N

by

oL

(The appearance of your device may differ slightly from picture shown above)
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VIIl. Setup And Operation

Initial Setup

1.
2.

3.

Before beginning, inspect the PENTAX® Medical IRRIGATION PUMP for any signs of damage.

Install the pump head onto the device by aligning the flat shaft on the front of the device with the slotted
hole in the pump head and rotate the pump head until it locks in place.

Assemble the water bottle holder and warmer assembly in the following manner:

A. The following supplies are necessary and can be found in a bag attached to the water bottle holder:
a.) Short Screws (2)
b.) Long Screws (2)
c.) Large Hex Key

d.) Small Hex Key

B. Attach the water bottle holder to the base tray using the (2) small screws and small hex key.

C. Place the PENTAX Medical IRRIGATION PUMP on the base tray and install the (2) long screws
using the arge hex key.

D. Adjust the water bottle hold-down bracket to fit the water bottles used by your facility. This is done
by loosening the nut on the back and sliding the bracket up or down so it contacts the water bottle
and then re-tightening the nut.
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Plug the water warmer cable into the receptacle marked “water warmer” on the back of the unit.

5. Place the PENTAX® Medical IRRIGATION PUMP on a flat surface such as an endoscope accessory cart or
other suitable working surface.

Before connecting the power cord to the hospital grade wall receptacle, make sure the power is off to the
device, and no accessories are connected.

7. Connect the power cord to the back of the device.

I

Pre-Procedure setup

e
1. Place the foot pedal on the floor and insert the foot pedal cord into the designated front panel receptacle.
2. Insert a water bottle containing sterile water into the water bottle holder

CAUTION:

Use of irrigation fluid other than sterile water can pose an infection
risk to patients.

Adjust the hold-down bracket by loosening the knob, lowering the bracket until it contacts the top of the
bottleand then tightening the adjusting screw. After initial setup, if the same size and type of bottle is used,
it should require no further adjustment.

@

Open a sterile pouch of the 100130P PENTAX Medical irrigation tubing. Read and follow its instructions
for use.

CAUTION:

The PENTAX Medical IRRIGATION PUMP EGA-500P is intended to be used only with
specific models of compatible tubing sets, connectors and accessories identified

in the table in Section V or officially recommended by PENTAX. Use of the device
with accessories not identified in the accessories table or officially recommended
by PENTAX may result in incompatibility and/or the risk of cross contamination and
infection transmission.

4. Connect the tubing to the water bottle.

5. Open the pump head and place the tubing into the pump head rollers so that the water flow will be from
right to left facing the pump.

Note:

The device is equipped with a safety feature so that the pump will not operate if the pump head
is open.

6. Turn the flow rate indicator to its lowest speed and turn the unit on.
7. Perform the following procedure to ensure the tubing is fully filled with sterile water each time before
connecting to a Gl endoscope:
A. Direct the end of the tube into a receptacle capable of catching expelled water.
B. Depress the foot switch and turn up the flow rate adjustment to the desired level based on the
irrigation connection to the Gl endoscope.

PRIME FUNCTION: The prime function allows the user to perform this feature with the assistance
of an automatic timer in lieu of pressing the foot pedal. Pressing the prime button will run the
pump for a period of 20 seconds. If at any time the prime cycle needs to be stopped the button
can be pressed again, or the foot pedal can be pressed.

The prime function is not intended to be a definite means of fully priming
the tubing. It is the responsibility of the end user to ensure the tubing and Gi
endoscope channel are fully filled with water before proceeding.

8. When priming is complete, attach the irrigation tube set to the Gl endoscope using the proper adapter for
the endoscope model and endoscope channel. (See Section V for a complete list of irrigation tubing and
adaptors for various Gl endoscopes.)

9. The PENTAX Medical IRRIGATION PUMP is now ready to use.

CAUTION:

NEVER allow the sterile water bottle to empty completely to avoid air entering
the irrigation tubing.
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Water Pre-Warming

1. The PENTAX® Medical irrigation pump has an integral water warming system that can maintain the
temperature of the water at up to 37 + 3°C.

NOTE:

The system is not intended to raise the temperature of the water; therefore pre-warming of the
water bottle is required.

2. Place sterile water bottle in a fluid warming oven set to 37°C for at least 2 hours until the water has been
warmed to at least 37 + 3°C. Do not exceed this temperature. If warm water is not desired, turn the water
warmer on the pump off and place a bottle of room temperature sterile water on the water bottle holder.

NOTE:

If the water warmer has been enabled and has exceeded the upper temperature set point limit,
the water warmer’s switch indicator light will turn blue and the warmer will automatically shut
off. If the switch indicator light is flashing blue, ensure the water warmer cable is plugged into
the back of the unit. If it is connected and the light is flashing, this may indicate a problem with
the unit. Contact customer service at 800-444-4729.

Read and become familiar with all manufacturer’s instructions on warming
ovens and water bottles regarding maximum fluid temperatures. Never exceed
40°C during water pre-warming.

CAUTION:

Never use a microwave oven to warm a water bottle as this could heat the water to a
dangerously high temperature or could result in uneven warming.

CAUTION:

The surface of the water bottle warmer may be hot to the touch.

Operation

1. Water flow is initiated by pressing the foot pedal and releasing when no longer desired.

2. If more water flow is required, increase the flow control setting on the front panel. Refer to Section VI for
flow rates.

Note:

The device is equipped with a safety feature so that the pump will not operate if the pump head
is open.

The physician must assess the condition of the patient and use clinical
judgment to set the flow rate from the pump to a suitable level to avoid patient
trauma. The flow control should always be set at the lowest setting at the start
of the procedure and be increased incrementally to a level commensurate with
the clinical condition of the patient and the degree of irrigation required.

Shutdown

e ——
1. Press the power button to turn the unit off. The light should extinguish.

2. If the warming element has been activated, press the power button for the warmer to turn off. The blue
light should extinguish.

3.  After the procedures are complete for the day, remove the tubing from the pump head and discard the
tubing and water bottle.

Note:
ENDOGATOR™ Irrigation tubing may be used for 24 hours.

15-EN



IX.Care and Maintenance

Cleaning

e  Before cleaning ensure the power to the unit is turned off and the electrical cord unplugged.

e The outside surface of the PENTAX® Medical IRRIGATION PUMP can be cleaned with a damp cloth, 70%
isopropy! alcohol solution, or a 10% bleach with water solution as often as deemed necessary.

Do not use abrasive or harsh cleaners.

Do not allow liquid to enter the unit.

To disinfect the outside surface, use a mild disinfectant according to the manufacturer’s instructions.

Do not sterilize the unit by any means.

Maintenance

Pump Head Maintenance
If liquids are spilled onto the pump head, it should be removed and cleaned with a mild detergent. Remove any
tubing from the pump head prior to removal for cleaning.

The same cleaning procedure should be used to limit the build-up of dust (which can become electrostatically
charged and/or heated by friction).

Servicing
The unit is not user serviceable. Please contact your local PENTAX service facility.

Limited Warranty

Materials and workmanship of this product, PENTAX Medical IRRIGATION PUMP will be warranted for a
period of one (1) year from the original date of purchase. If this product should become inoperable due to a
defect in materials or workmanship during this one (1) year warranty period, the product will be repaired or
replaced. This limited warranty does NOT include replacement or service due to an accident, natural disaster,
use of the product other than specified, external electrical error, improper installation, negligence, modification,
unauthorized service or normal wear.

Disposal
No special care is needed when disposing of the device.
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X. EIectromagnetic Compatibility (EMC) Information

Medical electrical equipment needs special precautions regarding EMC and needs to be installed and put into
service according to the EMC information provided in this section.

Portable and mobile RF communications equipment can affect medical electrical equipment. Do not expose the
device to sources of electromagnetic interference such as CT equipment, diathermy equipment cellular phones,
RFID tags and metal detectors.

The use of accessories, transducers and/or cables other than those specified, with the exception of those
sold by the manufacturer as replacement parts for internal components, may result in increased emissions or
decreased immunity of the equipment or system.

The equipment or system should not be used adjacent to or stacked with other equipment. If adjacent or
stacked use is neccessary, the equipment or system should be observed to verify normal operation in the
configuration in which it will be used.

Table 1 - Guidance And MANUFACTURER’S Declaration
ELECTROMAGNETIC EMISSIONS
For All ME EQUIPMENT And ME SYSTEMS

Guidance and Manufacturer’s Declaration — Emissions

The EGA-500P is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or user of the EGA-500P should ensure that it is used in such an environment.

Electromagnetic Environment-

Emissions Test Compliance .
P Guidance
The EGA-500P uses RF energy only for
- its internal function. Therefore, its RF
RF Emissions

Group 1 emissions are very low and are not likely
CISPR 11 f )
to cause any interference in nearby
electronic equipment.

RF Emissions Class A
CISPR 11 The EGA-500P is suitable for use in all
. establishments, other than domestic, and
::;%2?83:5_3_2 Class A those directly connected to the public low-
voltage power supply network that supplies
Flicker G i buildings used for domestic purposes.
IEC 61000-3-3 omplies
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Table 2 - Guidance And MANUFACTURER’S Declaration
Electromagnetic IMMUNITY

For All ME EQUIPMENT And ME SYSTEMS

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Immunity

The EGA-500P is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The
customer or user of the EGA-500P should ensure that it is used in such an environment.

Immunity Test EN/IEC 60601 Compliance Level Electromagnetic
Test Level P Environment - Guidance

Floors should be wood,

ESD +6kV Contact +6kV Contact concrete or ceramic tile. If

EN/IEC 61000-4-2 +8kV Air +8kV Air floors are synthetic, the r/h
should be at least 30%.
Mains power quality

EFT +2kV Mains +2kV Mains should be that of a

EN/IEC 61000-4-4 +1kV I/Os +1kV I/Os typical commercial or

hospital environment.

Surge
EN/IEC 61000-4-5

+1kV Differential
+2kV Common

+1kV Differential
+2kV Common

Mains power quality should be
that of a typical commercial or
hospital environment.

Voltage Dips/Dropout
EN/IEC 61000-4-11

>95% Dip for 0.5 Cycle
60% Dip for 5 Cycles
30% Dip for 25 Cycles

>95% Dip for

>95% Dip for 0.5 Cycle
60% Dip for 5 Cycles
30% Dip for 25 Cycles

>95% Dip for

Mains power quality

should be that of a typical
commercial or hospital
environment. If the user

of the EGA-500P requires
continued operation during
power mains interruptions,
it is recommended that the
EGA-500P be powered from

5 Seconds 5 Seconds : .
an uninterruptible power
supply or battery.
Power Frequency Power frequency magnetic
50/60Hz fields should be that of a
3A/m 3A/m

Magnetic Field
EN/IEC 61000-4-8

typical commercial or
hospital environment.
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Table 3 - Guidance And MANUFACTURER’S Declaration

Electromagnetic IMMUNITY

For ME EQUIPMENT And ME SYSTEMS That Are Not LIFE-SUPPORTING

Guidance and manufacturer’s declaration - Electromagnetic Immunity

The EGA-500P is intended for use in the electromagnetic environment specified
below. The customer or user of the EGA-500P should ensure that it is used in such

an environment.

Immunity Test

EN/IEC 60601
Test Level

Compliance
Level

Electromagnetic Environment
- Guidance

Conducted RF
EN/IEC 61000-4-6

Radiated RF
EN/IEC 61000-4-3

3 Vrms
150 kHz to 80 MHz

3V/m
80 MHz to 2.5 GHz

(V1)Vrms = 3 Vrms

(E1)V/m =3 V/m

Portable and mobile
communications equipment should
be separated from the EGA-500P
by no less than the distances
calculated/listed below:

D=(3.5/V1)(Sart P)

D=(3.5/E1)(Sqrt P)
80 to 800 MHz

D=(7/E1)(Sqrt P)
800 MHz to 2.5 GHz

Where P is the max power in
watts and D is the recommended
separation distance in meters.

Field strengths from fixed
transmitters, as determined by an
electromagnetic site survey, should
be less than the compliance levels
(V1 and E1).

Interference may occur in the
vicinity of equipment containing
a transmitter.
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Table 4 - Recommended Separation Distances Between Portable And
Mobile RF Communications Equipment And
The ME EQUIPMENT Or ME SYSTEM
For ME EQUIPMENT And ME SYSTEMS That Are Not LIFE-SUPPORTING

Recommended Separations Distances for the EGA-500P

The EGA-500P is intended for use in the electromagnetic environment in which radiated
disturbances are controlled. The customer or user of the EGA-500P can help prevent
electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between portable and

mobile RF communications equipment and the EGA-500P as recommended below, according
to the maximum output power of the communications equipment.

Separation (m) Separation (m) Separation (m)
Max Output Power 150kHz to 80MHz 80 to 800MHz 800MHz to 2.5GHz
(Watts)
D=(3.5/V1)(Sqrt P) D=(3.5/E1)(Sqrt P) D=(7/E1)(Sqrt P)
0.01 .1166 .1166 .2333
0.1 .3689 .3689 .7378
1 1.1666 1.1666 2.3333
10 3.6893 3.6893 7.3786
100 11.6666 11.6666 23.333
Approved accessories
3.7m Manufacturer/Model Maximum length
Power cable Interpower/86610610 3.7m
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Korisni€ki priruénik

| Otpakiravanje i pregled:
L —
Nakon primitka PUMPE ZA ISPIRANJE PENTAX® Medical provjerite sadrzava li kutija sliede¢e komponente:

. Osnovni podlozak i nosa¢ boce s vodom

. Komponente za sklapanje podloSka i nosa¢a boce s vodom
. Priruénik za korisnike

. Kabel za napajanje

. NozZna papucica

. Glava pumpe

PRIJE POCETKA KORISTENJA OVE OPREME PAZLJIVO PROCITAJTE
OVAJ PRIRUCNIK.

Ove upute treba saduvati i prema potrebi koristiti za buduée reference. Ako imate bilo kakvih pitanja, obratite se
lokalnom serviseru PENTAX.

I Uvod:

Definicije:
. U cijelom ovom dokumentu pumpa za ispiranje PENTAX Medical moze se nazivati
“jedinica” ili “uredaj”
. ml/min — mililitri u minuti (protok)
*  VAC - volti izmjeni¢ne struje (elektri¢ni napon)
. kPa — kiloPascal (tlak)
. W — vati
. VA — voltamperi
¢ Hz - hertz (frekvencija)

Indikaci'|e za uBorabu:

Prema ograni¢enju saveznog zakona (SAD), ovaj uredaj mogu prodavati lijecnici ili se prodaje po
nalogu lijeénika.

PUMPA ZA ISPIRANJE PENTAX Medical namijenjena je ispiranju tijekom Gl endoskopskih zahvata vodom
na sobnoj temperaturi ili toplom vodom za upotrebu s kateterima za ispiranje, integralnim Gl endoskopskim
kanalima za mlazove vode i Gl endoskopskim radnim kanalima.

Uredaj sadrzi grijano korito za bocu s vodom koje je namijenjeno drzanju boce sa sterilnom vodom za Gl
endoskopsko ispiranje pri maksimalnoj zadanoj temperaturi od 37 °C uz dopusteno odstupanje od + 3 °C.

Kontraindikacije:

Uredaj se smije koristiti samo tijekom Gl endoskopskih zahvata kod kojih je potrebno ispiranje
gastrointestinalnog trakta i ne smije se koristiti ni za kakve druge tretmane ili postupke.

Uredaj nije namijenjen za upotrebu ili izlaganje u okruzenju sustava za snimanje magnetskom rezonancijom
(MRI). Ne koristite uredaj u okruzenjima u kojima bi mogao biti izlozen MRI sustavima.
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lll Upozorenja i mjere opreza

SIGNALNE RIJECI:

UPOZORENJE:
Predstavlja potencijalno opasnu situaciju koja bi, ako se ne izbjegne, mogla prouzrogiti smrt ili teSku ozljedu.

OPREZ:
Predstavlja potencijalno opasnu situaciju koja bi, ako se ne izbjegne, mogla prouzrogiti lak$u ili umjerenu ozljedu.
Moze se upotrijebiti i kao upozorenje na nesiguran nacin rada ili potencijalno oStecenje opreme.

Sigurnosne oznake:

W
jmio

Pogledajte upute za upotrebu

>

Upozorenje: Opasan napon

G

Izjednaéenje potencijala

®

NEMOJTE prstima dodirivati pokretne dijelove.

>

Vruéa povrsina

®

Nije sigurno za uporabu s MR-om
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UPOZORENJA

A

Da biste smanjili opasnost od udara elektriéne struje, nemojte skidati poklopac.
Servisiranje prepustite serviserima.

Da bi se izbjegla opasnost od elektricnog udara, ova se oprema smije spajati samo na mrezno napajanje sa
zastitnim uzemljenjem.

PUMPA ZA ISPIRANJE PENTAX® Medical nije prikladna za upotrebu u prisutnosti zapaljivih mje$avina
anestetika s kisikom.

PUMPA ZA ISPIRANJE PENTAX Medical smije se prodavati samo na lije¢nicki recept i smiju je
upotrebljavati samo lije¢nici/klini¢ari osposobljeni u pogledu koli¢ine vode koja se smije koristiti za

ispiranje i infuziju.

Uvijek pratite znakove abnormalnog protoka i prema potrebi ga podesite. Ako ni nakon pode$avanja protok
ne bude uobicajen, prekinite postupak i istrazite razloge.

PUMPOM ZA ISPIRANJE PENTAX Medical smije rukovati samo kvalificirano zdravstveno osoblje u
prihvatljivoj zdravstvenoj ustanovi.

PUMPA ZA ISPIRANJE PENTAX Medical mora se prikljuciti na ispravno uzemljenu uti¢nicu od
120 V s oznakom “Za upotrebu u bolnicama” ili “Samo za bolnice,” u protivnom se ne moze postici
pouzdano uzemljenje.

Pri rukovanju teku¢inama u blizini elektricne opreme moraju se poduzeti vrlo stroge mjere opreza.
NEMOJTE raditis PUMPOM ZA ISPIRANJE PENTAX Medical ako je na nju prolivena tekucina.

PUMPA ZA ISPIRANJE PENTAX Medical ne smije se upotrebljavati u blizini ili slozena na drugu medicinsku
opremu osim drugog medicinskog uredaja PENTAX. Izmedu PUMPE ZA ISPIRANJE PENTAX Medical

i drugih elektronickih uredaja moze doci do elektromagnetskih ili drugih smetnji. Ako je nuzna uporaba
uredaja pokraj druge opreme ili na njoj, sustav se mora promatrati kako bi se provjerio njegov normalan rad
u konfiguraciji koja ¢e se rabiti.

PUMPA ZA ISPIRANJE PENTAX Medical smije se koristiti samo u kombinaciji s drugom opremom s
utvrdenom sigurno$éu u pogledu propustanja struje.

Da bi se izbjegla bilo kakva opasnost od nekompatibilnosti, moraju se strogo postovati upute navedene
u korisni¢kim priruénicima sve vrste opreme koja se treba koristiti u kombinaciji s pumpom za ispiranje
PENTAX Medical.

Upute za upotrebu opisane u ovom prirué¢niku MORAJU se postovati. U protivnom moze doéi do
ugrozavanja sigurnosti, nepravilnog rada, ozljede rukovatelja i/ili bolesnika ili skupih o$teéenja jedinice i
druge opreme.

PUMPA ZA ISPIRANJE PENTAX Medical mora se prikljuciti na odgovarajuci izvor napajanja u slu¢ajevima
kada bi gubitak napajanja mogao izazvati neprihvatljiv rizik.

OPREZ

A
B.

Ako dode do hitnog slucaja ili nepravilnog rada, odmabh iskljuc¢ite napajanje jedinice.

Terensko servisiranje PUMPE ZA ISPIRANJE PENTAX Medical ograni¢eno je na zamjenu kabela za
napajanje, sklopova nosac¢a boce s vodom i grijaca, glava pumpe, noznih papucica i osiguraca.

Prije pocetka bilo kakvog terenskog servisiranja zamjenskih dijelova iskljucite napajanje.

U jedinici PUMPE ZA ISPIRANJE PENTAX Medical nema dijelova koje bi korisnici mogli sami servisirati.
Popravke PUMPE ZA ISPIRANJE PENTAX Medical smiju obavljati samo kvalificirani serviseri.

Ne koristite uredaj ako je kuciste osteceno ili ako vam se €ini da je ugroZena njegova cjelovitost.
Ne pokusavajte rukovati uredajem prije nego $to procitate i proucite sva poglavlja ovog priru¢nika.

Medicinska elektricna oprema zahtijeva posebne mjere opreza u vezi s elektromagnetskim smetnjama te se
mora postaviti i pustiti u rad u skladu s informacijama o EMC-u koje su navedene u poglavlju X.

Prijenosna i mobilna komunikacijska oprema koja rabi radijsku frekvenciju (RF) moze utjecati na elektriénu
medicinsku opremu. Ne izlaZite uredaj izvorima elektromagnetskih smetnji poput CT opreme, opreme za
dijatermiju, mobilnim telefonima, RFID oznakama i detektorima metala.
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IV Znac€ajke proizvoda

. ugradeni grija¢ vode odrzava temperaturu vode do 37 °C uz dopusteno odstupanje od + 3 °C
«  funkcija “pripreme” uklju¢uje pumpu na 20 sekundi s automatskim tajmerom

. sadrzi bo¢nu kop&u za bocu s vodom za klasi¢ni nosa¢ boce s vodom

«  sigurnosna funkcija sprie€ava uklju¢ivanje pumpe kada je glava otvorena

. robustan dizajn motora za dosljedan rad

. nosac boce s vodom pod kutom radi lakSeg pristupa boci s vodom i cijevima

Teorija rada

|
PUMPA ZA ISPIRANJE PENTAX® Medical radi okretanjem peristalticke valjkaste glave pumpe i
potiskuje vodu kroz cijevi te dalje u Gl endoskopski sustav. Glava pumpe ne radi ako je otvorena, a
prestaje raditi ako se glava pumpe otvori tijekom rada motora.

Jedinica sadrzi funkciju “pripreme” koja omoguéuje njezin rad tijekom prethodno odredenog
vremena. Ta se funkcija moze prekinuti tijekom rada pritiskom nozne papucice.

Grija¢ boce s vodom namijenjen je odrzavanju topline vode u prethodno zagrijanoj boci sterilne
vode. Njime se upravlja dvostrukim osjetnicima temperature radi redundancije i sigurnosti. U nosa¢

boce s vodom ugraden je grija¢ koji isijava toplinu kroz bocu i u vodu. Temperatura nosaca boce s
vodom odrzava se na maksimalno 37 °C + 3 °C.

V Tehnicke specifikacije

Specifikacije elektricnog sustava

Ulazni napon: 100-240 VAC
Ulazna frekvencija: 50-60 Hz
Potro$nja snage: 110 VA
Jacina osiguraca: M10AL250V

Srednje djelovanje, 10 A, niska prekidna mo¢, 250 V

Osiguraéi se smiju mijenjati samo osigurac¢ima istog tipa i
nazivne struje

Certifikati: IEC-60601-1, IEC-60601-1-2, IEC-60601-2-18
Klasifikacija: Klasa 1 Tip B
Grija¢ boce s vodom: otpornicki element snage 20 W s dva osjetnika temperature.
IP zastita (zastita od prodora P24
vode):
UPOZORENJE:

pouzdano se uzemljenje moze posti¢i samo u slu¢aju ukljué¢ivanja u uti€nicu s oznakom
“Namijenjeno za bolnice”.
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Mehanicke specifikacije
EEE—————

Fizicke dimenzije:

Visina 4% inca 121 mm
Sirina 7 % inéa 197 mm
Dubina 13 % inéa 349 mm
Masa 10,5 funti 4,8 kg

Brzina protoka

Pomocni kanal za vodu 0-300 ml/min*

Biopsijski kanal 0-650 ml/min*

*Navedene su vrijednosti priblizne i temelje se na prosjeénom protoku postignutom pomocu

tri razlicita Gl endoskopa proizvodaca s promjerom biopsijskog kanala od 2,8 mm - 4,2 mm i
promjenom pomocnih kanala za vodu od 0,8 mm - 0,1 mm. Rezultati korisnika ovise o koriStenom
endoskopu, veli€ini kanala i duljini radnog kanala.

OPREZ:

PUMPA ZA ISPIRANJE PENTAX® Medical namijenjena je upotrebi iskljuéivo od
strane lije€nikal/klini¢kih djelatnika osposobljenih u pogledu koli¢ine vode koja
se koristi za ispiranje i infuziju tijekom Gl endoskopskih postupaka.

Preduvijeti okoli$a

Radna temperatura: od 16 ° do 24 °C (od +61 ° do 75 °F)
Relativna radna vlaznost 30% do 75% bez kondenzacije
Radni tlak: 70 = 500 kPa (10,2 * -15,4 psi)
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Pomoc¢ni elementi

[
Pumpa za ispiranje PENTAX® Medical

PENTAX. Upotreba uredaja s dodatnom opremom koja nije navedena u donjoj

EGA-500P namijenjena je upotrebi samo
s odredenim modelima kompatibilnih cijevi, priklju¢aka i pomo¢ne opreme

tablici ili koju sluzbeno ne preporucuje tvrtka PENTAX moze prouzrogiti

nekompatibilnost i/ili opasnost od unakrsne kontaminacije i prijenosa infekcije.

Broj narudzbe

Opis

100150CO2P, 100150CO2UP
(koristenje 24 h)

PENTAX Medical DispoCap CO2>

100160P, 100160UP (koriStenje 24 h)

PENTAX Medical DispoCap Air

100130P, 100130UP (koriStenje 24 h)

Cijevi za ispiranje PENTAX
Medical za EGA-500P

200230P, 200230UP (koristenje 24 h)

Cijevi za ispiranje PENTAX
Medical za EGP-100P

100242P
(samo za jednokratnu upotrebu)

Priklju¢ak za mlaz vode za
jednokratnu upotrebu
PENTAX Medical

100116P (koristenje 24 h)

Priklju¢ak za mlaz vode za
koristenje 24 h PENTAX Medical

100551P

Cijevi za izvor CO2
PENTAX Medical

Zamjenski dijelovi

L
EGA-500P
Stavka
Kabel za napajanje
Sklop nosaca boce s vodom i grijaca
Glava pumpe
Nozna papucica
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VI Kontrole/prikljuéci na prednjoj plo¢i

NAPOMENA:

tijekom uobicajenog rada sve indikatorske lampice statusa bit ¢e zelene.

1.
2.

Gumb za ukljuéivanje/iskljucivanje uredaja Ukljucuje i iskljuCuje napajanje uredaja

Gumb za ukljuéivanjefiskljucivanje grijaca boce s vodom Pritisnite za ukljucivanje i iskljugivanje

grijaca vode

Gumb za regulaciju protoka pumpe Gumb za regulaciju protoka pumpe kontinuirani je regulator protoka
s postavkama od 0 do 100% protoka. Najniza postavka protoka odgovara stanju bez protoka, dok najvisa
postavka protoka predstavlja 100-postotni protok. Sadrzi vizualne oznake koje prikazuju intenzitet protoka
u koracima od otprilike 10%, medutim odaziv gumba za regulaciju protoka nije potpuno linearan. Povecanja
od 50-100% ucinjena regulatorom imaju ve¢i utjecaj na odaziv protoka od postupnih povec¢anja od 0-50%.

Brzine protoka:

Pomoc¢ni kanal za vodu 0-300 ml/min*

Biopsijski kanal 0-650 ml/min*
*Navedene su vrijednosti priblizne i temelje se na prosje¢nom protoku postignutom pomocu tri razlicita Gl
endoskopa proizvodaca s promjerom biopsijskog kanala od 2,8 mm - 4,2 mm i promjenom pomo¢nih kanala

za vodu od 0,8 mm - 1,0mm. Rezultati korisnika ovise o koristenom endoskopu, veli¢ini kanala i duljini
radnog kanala.

OPREZ:

PUMPA ZA ISPIRANJE PENTAX® Medical namijenjena je upotrebi iskljuéivo od
strane lije€nikal/klini¢kih djelatnika osposobljenih u pogledu koli¢ine vode koja
se koristi za ispiranje i infuziju tijekom Gl endoskopskih postupaka.

Priklju¢ak za noznu papucicu

Gumb za pripremu
Kada se pritisne, pumpa ¢e raditi 20 sekundi. Ciklus se moze prekinuti u svakom trenutku pritiskom nozne
papucice ili ponovnim pritiskom gumba za pripremu. Potpuno objasnjenje potrazite u poglavlju VIII.

Glava pumpe
Upute za sklapanje potrazite u poglavlju VIII

(izgled uredaja moze se malo razlikovati od gore prikazane slike)
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VIl Prikljucci na straznjoj plo€i

1. Priklju¢ak grijaca boce s vodom
Priklju¢ak za napajanje grijaca boce s vodom

L

Izjednacenje potencijala (uzemljenje)

@

Prikljuc¢ak za napajanje izmjeniénom strujom
Ulaz napajanja izmjeni¢nom strujom 100-240 V AC, 50-60 Hz

UPOZORENJE:

koristite samo kabel za napajanje namijenjen upotrebi u bolnickom okruzenju
koji se isporucuje s ovim uredajem. Prikljucite ga samo u utiénicu oznacenu za
upotrebu u bolnicama.

»

Grlo za osigurac¢

UPOZORENJE:

zamjenski osigura¢ mora biti tipa i nazivne struje koji odgovaraju
modelu M10AL250V

5. Nosac boce s vodom i grijaé¢
Nosac¢ boce s vodom sadrzi grija¢ i ugradeni drza¢ za osiguravanje boce na predvidenom mjestu.

1 3
Nl
]

N\

o
>

» & o

(izgled uredaja mozZe se malo razlikovati od gore prikazane slike)

_.z'é)
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VIl Postavljanje i rad

Pocetno postavljanje

1. Prije pocetka pregledajte ima li na pumpi za ispiranje PENTAX® Medical ikakvih znakova ostecenja.

2. Postavite glavu pumpe na uredaj i poravnajte plosnatu osovinu na prednjoj strani uredaja s otvorom s
prorezom u glavi pumpe te okrecite glavu pumpe dok ne uskoci na predvideno mjesto.

3. Nosac boce s vodom i grija¢ sklopite na sljede¢i nacin:
A. Potreban vam je sliedeéi dodatni pribor koji se nalazi u vrec¢ici pri€vr§¢enoj na nosaé¢ boce s vodom:
a.) kratki vijci (2)
b.) dugi vijci (2)

c.) veliki imbus klju&

d.) maliimbus klju¢

B. Pri¢vrstite nosa¢ boce s vodom na podlozak pomoc¢u malih vijaka (2) i malog imbus klju¢a.

C. Postavite pumpu za ispiranje PENTAX Medical na podloZak i umetnite duge vijke (2) pomoc¢u
velikog imbus klju¢a.

D. Prilagodite drza¢ boce tako da odgovara bocama koje se koriste u va$oj ustanovi. To mozete u€initi
tako da otpustite maticu na straznjoj strani i pomaknete nosa¢ gore-dolje dok ne dode u kontakt s
bocom. Zatim ponovno pritegnite maticu.
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4.  Utaknite priklju¢ak kabela grijaca u uti¢nicu s oznakom “water warmer” (grija¢ vode) na straznjoj strani jedinice.

5. Postavite pumpu za ispiranje PENTAX® Medical na ravnu povrsinu poput kolica za endoskop ili neku drugu
odgovaraju¢u radnu povrsinu.

6. Prije ukljuCivanja kabela za napajanje u zidnu uti¢nicu namijenjenu bolni¢kim uredajima provjerite je li

napajanje uredaja iskljueno i uvjerite se da nije priklju¢ena nikakva dodatna oprema.
7. Ukljucite kabel za napajanje u straznju stranu uredaja.

Postavljanje prije zahvata
EEE—————

1. Stavite noZnu papucicu na pod i prikljucite njezin kabel u odgovarajucu uti¢nicu na prednjoj ploci.
2. Postavite bocu sa sterilnom vodom u nosa¢ boce s vodom

OPREZ:

upotreba neke druge tekucéine za ispiranje osim sterilne vode moze prouzrogiti
infekciju bolesnika.

Podesite drzac¢ boce tako da otpustite vijak, spustite drza¢ tako da dodirne gornji dio boce i zatim pritegnete
regulacijski vijak. Ako koristite bocu iste veli¢ine i tipa, Nakon pocetnog postavljanja viSe nece biti potrebno
dodatno podesavanje.

@

Otvorite sterilnu vrecicu sa cijevima za ispiranje 100130P PENTAX Medical. Procitajte i slijedite
odgovarajuce uputa za upotrebu.

OPREZ:

pumpa za ispiranje PENTAX Medical EGA-500P namijenjena je upotrebi samo s
odredenim modelima kompatibilnih cijevi, priklju¢aka i pomoéne opreme navedenim

uredaja s dodatnom opremom koja nije navedena u donjoj tablici ili koju sluzbeno
ne preporucuje tvrtka PENTAX moze prouzrogiti nekompatibilnost i/ili opasnost od
unakrsne kontaminacije i prijenosa infekcije.

4. Spojite cijevi na bocu s vodom.

5. Otvorite glavu pumpe i stavite cijevi u valjke glave pumpe tako da protok vode ide zdesna ulijevo gledajuci
prema pumpi.

Napomena:
uredaj je opremljen sigurnosnom funkcijom tako da pumpa nece raditi ako je glava
pumpe otvorena.

6. Okrenite indikator protoka na najmanju brzinu i ukljugite uredaj.
7. Provedite sliedeci postupak kako biste osigurali da cijevi budu potpuno napunjene sterilnom vodom prije
svakog priklju¢ivanja na Gl endoskop:
A.  Usmjerite kraj cijevi u prikljuéak za dohvat izbacene vode.
B. Pritisnite nozni prekidac i okrenite regulator protoka na Zeljenu razinu, ovisno o priklju€ku za ispiranje
na Gl endoskopu.

FUNKCIJA PRIPREME: Funkcija pripreme omogucuje korisniku izvrSenje te znacajke uz pomo¢
automatskog tajmera umjesto pritiska nozne papucice. Pritiskom gumba za pripremu pumpa ¢e
raditi 20 sekundi. Ako u bilo kojem trenutku trebate prekinuti ciklus, mozete ponovno pritisnuti
gumb ili noznu papuéicu.

Funkcija pripreme nije namijenjena za potpuno punjenje cijevi. Krajnji je korisnik
odgovoran za potpuno punjenje cijevi i kanala Gl endoskopa prije postupka.

8.  Nakon pripreme spojite komplet cijevi za ispiranje na Gl endoskop pomoc¢u adaptera koji odgovara modelu i
kanalu endoskopa. (Potpuni popis cijevi za ispiranje i adaptera za razli¢ite Gl endoskope nalazi se u poglaviju V.)
9. PUMPA ZA ISPIRANJE PENTAX Medical sada je spremna za upotrebu.

OPREZ:

NIKADA ne dozvolite da se boca sa sterilnom vodom potpuno isprazni kako
biste izbjegli prodor zraka u cijevi za ispiranje.
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Predzagrijavanje vode

1. Pumpa za ispiranje PENTAX® Medical ima ugradeni sustav za zagrijavanje vode kojim se voda moze
odrzavati na temperaturi do 37 £ 3 °C.

NAPOMENA:

sustav nije namijenjen za povecéavanje temperature vode; stoga je potrebno predzagrijavanje
boce s vodom.

2. Stavite bocu sa steriinom vodom u peénicu za zagrijavanje teku¢ina podesenom na 37 °C na najmanje 2
sata dok temperatura vode ne dosegne najmanje 37 + 3 °C. Nemojte prekoraditi tu temperaturu. Ako ne
Zelite toplu vodu, iskljucite grija¢ na pumpi i stavite bocu sa sterilnom vodom na sobnoj temperaturi u nosa¢
boce s vodom.

NAPOMENA:

ako je aktiviran grija¢ vode i prekorac¢ena je gornja zadana granica temperature, indikatorska
lampica grijaca vode postat ¢e plava i grija¢ ¢e se automatski iskljuciti. Ako indikatorska
lampica prekidaca treperi plavo, provjerite je li kabel grijaca priklju¢en u straznju stranu
uredaja. Ako je kabel priklju¢en, a lampica treperi, to moze zna¢iti problem s uredajem.
Obratite se korisnickoj sluzbi na 800-444-4729.

Procitajte i proucite sve upute proizvodaca u vezi s maksimalnim
temperaturama tekucina u pe¢nicama za zagrijavanje i bocama s vodom.
Tijekom predzagrijavanja vode temperatura nikada ne smije prekoradciti 40 °C.

OPREZ:

nikada ne koristite mikrovalnu peénicu za predzagrijavanje boce s vodom jer biste tako mogli
zagrijati vodu na opasno visoku temperaturu ili se voda moze neravhomjerno zagrijati.

OPREZ:

povrsina grija¢a boce s vodom moze biti vru¢a na dodir.

Rad

e ——
1. Protok vode aktivira se pritiskom nozne papucice, a deaktivira njezinim otpustanjem.

2. Ako je potreban ve¢i protok, povecajte postavku za regulaciju protoka na prednjoj ploci. Brzine protoka
navedene su u poglaviju VI.

Napomena:

uredaj je opremljen sigurnosnom funkcijom tako da pumpa nece raditi ako je glava
pumpe otvorena.

Pri regulaciji brzine protoka iz pumpe lije€nik mora procijeniti stanje bolesnika i
primijeniti klinicku procjenu te podesiti odgovarajucu razinu kako bi se izbjegla
trauma bolesnika. Regulator brzine protoka na pocetku se postupka uvijek mora
postaviti na najnizu postavku i zatim postupno povecavati na razinu razmjernu
klinickom stanju bolesnika i stupnju potrebnog ispiranja.

Iskljuéivanje

L

1. Pritisnite gumb za ukljucivanje i iskljucivanje kako biste iskljuili uredaj. Lampica bi se trebala ugasiti.
2. Ako je grijac aktiviran, pritisnite gumb za njegovo isklju€ivanje. Plava bi se lampica trebala ugasiti.

3. Nakon dovrSetka postupka na kraju radnog dana uklonite cijevi iz glave pumpe te bacite cijevi i
bocu s vodom.

Napomena:
cijevi ENDOGATOR™ Irrigation mozete koristiti 24 sata.
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IX Njega i odrzavanje

Ciséenje

Prije ¢iS¢enja iskljucite napajanje uredaja i iskopc&ajte kabel za napajanje.

Vanjska povr§ina PUMPE ZA ISPIRANJE PENTAX® Medical prema potrebi se moze distiti viaznom krpom
namoc¢enom 70-postotnom otopinom izopropilnog alkohola ili 10-postotnom otopinom izbjeljivaca i vode.

Nemojte koristiti agresivna ili gruba sredstva za CiScenje.
. Pripazite da u uredaj ne ude nikakva tekucina.
. Za dezinfekciju vanjske povrsine koristite blago sredstvo za dezinfekciju u skladu s uputama proizvodaca.

. Nemoijte sterilizirati uredaj ni na koji nagin.

Odrzavanje

L

Odrzavanje glave pumpe

U sluéaju prolijevanja tekucine na glavu pumpe ona se mora ukloniti i o€istiti blagim deterdZzentom. Prije
uklanjanja radi ¢iS¢enja uklonite sve cijevi iz glave pumpe.

Isti postupak ¢is¢enja mora se koristiti za ograni¢avanje nakupljanja prasine (koja moze dobiti elektrostaticki
naboj i/ili se zagrijati trenjem).

Servisiranje
Nije predvideno servisiranje uredaja od strane korisnika. Obratite se lokalnom servisu tvrtke PENTAX.

Ograni¢eno jamstvo

Na materijale i rad ovog proizvoda, PUMPE ZA ISPIRANJE PENTAX Medical daje se jamstvo u trajanju od
godinu (1) dana od originalnog datuma kupnje. Ako ovaj proizvod postane nefunkcionalan zbog nedostatka u
materijalu ili radu tijekom navedenog jamstva od godine (1) dana, proizvod ¢e biti popravljen ili zamijenjen. Ovo
ograni¢eno jamstvo NE obuhvacéa zamjenu ili servisiranje zbog nesrece, prirodne katastrofe, upotrebe proizvoda
na nadin koji nije naveden, vanjske pogreske na elektri¢nim instalacijama, nepravilne instalacije, nemara,
izmjene, neovlastenog servisiranja ili uobi¢ajenog trosenja.

Odlaganje
Za odlaganje uredaja nisu navedeni posebni zahtjevi.
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X. Informacije o elektromagnetskoj kompatibilnosti

(EMC)

Medicinska elektricna oprema zahtijeva posebne mjere opreza u vezi s elektromagnetskim smetnjama te se
mora postaviti i pustiti u rad u skladu s informacijama o EMC-u koje su navedene u ovom poglavlju.

Prijenosna i pokretna RF komunikacijska oprema moze utjecati na medicinsku elektri¢cnu opremu. Ne izlaZite
uredaj izvorima elektromagnetskih smetnji poput CT opreme, opreme za dijatermiju, mobilnim telefonima, RFID
oznakama i detektorima metala.

Uporaba dodatnog pribora, pretvornika i/ili kabela koji nisu navedeni, osim onih koje prodaje proizvoda¢ kao
rezervne dijelove za unutarnje komponente, moze prouzrociti povecane emisije ili smanjiti otpornost opreme
ili sustava.

Opremu ili sustav ne smiju se koristiti u blizini druge opreme niti na njoj. Ako je nuzna uporaba uredaja pokraj
druge opreme ili na njoj, sustav se mora promatrati kako bi se provjerio njegov normalan rad u konfiguraciji koja
ée se rabiti.

Tablica 1 — Smjernice i izjava proizvodaca
ELEKTROMAGNETSKE EMISIJE
Za svu ME OPREMU i ME SUSTAVE

Smjernice i izjava proizvodaca — emisije

Uredaj EGA-500P namijenjen je upotrebi u dolje opisanom elektromagnetnom okruzenju.
Kupac ili korisnik uredaja EGA-500P treba osigurati njegovu upotrebu u takvom okruzenju.

Smjernice u vezi s

Ispitivanje emisija Sukladnost elektromagnetskim okruzenjem

Uredaj EGA-500P koristi RF energiju samo
RF zraenje za svoje unutarnje funkcioniranje. Stoga
CISPR 11 Skupina 1 je njegovo RF zracenje vrlo niske razine

i vierojatno necée uzrokovati bilo kakve
smetnje na obliznjoj elektroni¢koj opremi.

RF zracenje Klasa A

CISPR 11 Uredaj EGA-500P prikladan je za koristenje
Harmonici u svim sredinama, osim ku¢nih okruzenja
IEC 61000-3-2 Klasa A i okruzenja izravno povezanih s javnom

niskonaponskom mrezom koja stambene
Treperenje zgrade opskrbljuje elektricnom energijom.
IEC 61000-3-3 Uskladeno
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Tablica 2 — Smjernice i izjava PROIZVODPACA

Elektromagnetska OTPORNOST
Za svu ME OPREMU i ME SUSTAVE

Smijernice i izjava proizvodaca — elektromagnetska otpornost

Uredaj EGA-500P namijenjen je upotrebi u dolje opisanom elektromagnetnom okruzenju.
Kupac ili korisnik uredaja EGA-500P treba osigurati njegovu upotrebu u takvom okruzenju.

Ispitivanje
otpornosti

EN/IEC 60601
Razina ispitivanja

Razina sukladnosti

Elektromagnetsko
okruzenje — smjernice

ESD
EN/IEC 61000-4-2

+6 kV u kontaktu
+8 kV u zraku

+6 kV u kontaktu
+8 kV u zraku

Podovi moraju biti od drva, betona
ili pokriveni keramickim plo¢icama.
Ako su podovi sinteti¢ki, relativna
vlaznost mora biti najmanje 30%.

+2 kV mrezno

+2 kV mrezno

Kvaliteta mreznog napajanja

EFT napaianie napaianie mora odgovarati tipicno
EN/IEC 61000-4-4 " 1pk\‘/ u]/| +1pk\1/ UJ” komercijalnom ili

- - bolni¢kom okruzenju.
Prenapon +1 kV diferencijalni +1 kV diferencijalni Kvaliteta mreznog napajanja mora

EN/IEC 61000-4-5

+2 kV uobicajeni

+2 kV uobicajeni

odgovarati tipiéno komercijalnom ili
bolnickom okruzenju.

Padovi/ispadi napona
EN/IEC 61000-4-11

> 95 % pad na
0,5 ciklusa

60 % pad na 5 ciklusa
30% pad na 25 ciklusa

> 95 % pad na

> 95 % pad na
0,5 ciklusa

60 % pad na 5 ciklusa
30% pad na 25 ciklusa

> 95 % pad na

Kvaliteta mreznog napajanja
mora odgovarati tipiéno
komercijalnom ili bolnickom
okruzenju. Ako korisnik uredaja
EGA-500P zahtijeva stalni

rad tijekom prekida mreznog
napajanja, preporucuje se da se
uredaj EGA-500P napaja putem
jedinice za neprekidno napajanje

5 sekundi 5 sekundi L "
ili baterije.
Frekvencija napajanja Magnetska polja frekvencije
50/60 Hz 3A/mM 3A/mM napajanja trebaju odgovarati

Magnetsko polje
EN/IEC 61000-4-8

uobicajenoj kvaliteti za
komercijalno ili bolni¢ko okruzenje.
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Tablica 3 — Smjernice i izjava PROIZVODPACA

Elektromagnetska otpornost

Za ME OPREMU i ME SUSTAVE koji se ne koriste ZA ODRZAVANJE
ZIVOTNIH FUNKCIJA

Smjernice i izjava proizvodaca — elektromagnetska otpornost

Uredaj EGA-500P namijenjen je upotrebi u dolje opisanom elektromagnetnom
okruzenju. Kupac ili korisnik uredaja EGA-500P treba osigurati njegovu upotrebu u

takvom okruzenju.

Ispitivanje
otpornosti

EN/IEC 60601
Razina ispitivanja

Razina sukladnosti

Elektromagnetsko
okruzenje — smjernice

Provedena RF energija
EN/IEC 61000-4-6

Zracena RF energija
EN/IEC 61000-4-3

3 Veff
od 150 kHz do 80 MHz

3V/im
od 80 MHz do 2,5 GHz

(V1)Veff = 3 Veff

(E1)Vim =3 Vim

Prijenosnu i mobilnu
komunikacijsku opremu potrebno
je drzati od uredaja EGA-500P na
udaljenosti najmanje izraéunatoj/
navedenoj u nastavku:

D=(3,5/V1)(Sqrt P)

D=(3,5/E1)(Sqrt P)
od 80 do 800 MHz

D=(7/E1)(Sqrt P)
od 800 MHz do 2,5 GHz

gdje je P maksimalna snaga
u vatima, a D preporu¢ena
udaljenost u metrima.

Jacine polja fiksnih odasiljaca
odredene prema ispitivanju
elektromagnetskog mjesta

ne smiju biti manje od razina
potrebnih za sukladnost (V1i E1).

Do smetnji moZe doci u blizini
opreme koja sadrzi odasiljac.
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Tablica 4 — preporu€ene udaljenosti izmedu prijenosne i mobilne RF
komunikacijske opreme i ME opreme ili ME sustava

Za ME OPREMU i ME SUSTAVE koji se ne koriste ZA ODRZAVANJE

ZIVOTNIH FUNKCIJA

Preporucene udaljenosti za uredaj EGA-500P

Uredaj EGA-500P namijenjen je upotrebi u elektromagnetskom okruzenju u kojem su odaslane
smetnje pod kontrolom. Kupac ili korisnik uredaja EGA-500P moze sprijeciti elektromagnetne
smetnje odrzavanjem minimalne udaljenosti izmedu prijenosne i mobilne RF komunikacijske
opreme i uredaja EGA-500P prema dolje navedenim preporukama, ovisno o maksimalnoj
izlaznoj snazi komunikacijske opreme

Maksimalna izlazna snaga
(u vatima (W))

Udaljenost (m)
od 150 kHz do 80
MHz

D=(3,5/V1)(Sqrt P)

Udaljenost (m)
od 80 do 800 MHz

D=(3,5/E1)(Sqrt
P)

Udaljenost (m)
od 800 MHz do 2,5
GHz

D=(7/E1)(Sqrt P)

0,01 0,1166 0,1166 0,2333
0,1 0,3689 0,3689 0,7378
1 1,1666 1,1666 2,3333
10 3,6893 3,6893 7,3786
100 11,6666 11,6666 23,333
Odobrena dodatna oprema
3,7m Proizvodac¢/model Maksimalna duljina

Kabel za napajanje

Interpower/86610610

3,7m
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Uzivatelska prirucka

I. Rozbaleni a kontrola:

Po obdrzeni IRIGACNi PUMPY PENTAX® Medical zkontrolujte, zda jsou v pfepravni krabici obsazeny
tyto poloZky:

«  zAkladni podloZka a drzak lahve s vodou,

. potfeby pro sestaveni zékladni podlozky a drzaku lahve s vodou,
. navod k obsluze,

. napajeci kabel,

. nozni spinag,

. hlava pumpy.

PRED ZAHAJENIM PRACE S TiMTO PRiISTROJEM SI DUKLADNE
PROSTUDUJTE TUTO PRIRUCKU.

Tyto pokyny uchovejte pro budouci pouziti a pouzivejte je podle potieby. V pfipadé jakychkoli dotaz(i se obratte
na mistni servisni stfedisko spole¢nosti PENTAX.

Il. Uvod:

Definice:

. V celém tomto dokumentu maze byt IRIGACNI PUMPA PENTAX Medical uvadéna jako ,pfistroj*
nebo ,prostredek”.

. ml/min — mililitry za minutu (pratok)

. V AC - volty, stfidavy proud (elektricky potencial)

+  kPa-—kilopascal (tlak)

. W — watty

*  VA-—voltampéry

. Hz — hertz (frekvence)

Indikace:

L
Federalni zakony USA povoluji prodej tohoto prostiedku pouze Iékaflim nebo na jejich objednavku.

IRIGACNI PUMPAPENTAXMedical je uréena pro gastrointestinaini (Gl) endoskopickou irigaci vodou o
pokojové teploté nebo teplou vodou. Slouzi pro pouziti s promyvacimi katétry nebo tryskovymi a pracovnimi
kanaly Gl endoskopt.

Prostfedek obsahuje vyhfivanou kolébku na lahev s vodou, ktera je uréena pro uloZeni lahve se sterilni
vodou pro Gl endoskopickou irigaci pfi maximalni nastavené teploté 37 °C s toleranci + 3 °C.

Kontraindikace:

Prostiedek je nutno pouzivat pouze pro Gl endoskopické vykony vyzaduijici irigaci gastrointestinalniho traktu a
nesmi se pouzivat pfi Zadnych jinych Iééebnych zakrocich ¢&i vykonech.

Prostfedek neni uréen pro pouziti se systémy magnetické rezonance (MRI) ani pro expozici t¢émto systémam.
Prostifedek nepouzivejte v prostfedi, kde by mohl byt vystaven systémim MRI.
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lll. Varovani a upozornéni

SIGNALNI SLOVA:

VAROVANI:
Oznaduje potencialné nebezpecnou situaci, kterd, pokud ji neni zabranéno, by mohla zpusobit smrt nebo vaznou
ujmu na zdravi.

UPOZORNENI:

Oznacuje potencialné nebezpecnou situaci, ktera, pokud ji neni zabranéno, by mohla zpusobit lehkou nebo
stfedné tézkou Ujmu na zdravi.

Upozornéni Ize téz pouzit jako vystrahu pred nebezpecnymi postupy nebo potencialnim poSkozenim vybaveni.

Bezpecénostni symboly:

BN
jmio

Prectéte si navod k pouziti

>

Varovani: Nebezpeéné napéti

G

Ekvipotencialita

®

NEDOTYKEJTE se prsty pohyblivych &asti.

>

Horky povrch

®

Tento prostiedek neni bezpeény v prostredi MRI.
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VAROVANI

A

Nesnimejte kryt pumpy, omezite tak nebezpedi Urazu elektrickym proudem. Servis prostfedku sméji
provadét pouze kvalifikovani servisni pracovnici.

Aby se vylougilo riziko Urazu elektrickym proudem, musi byt pfistroj pfipojen k rozvodné siti s
ochrannym uzemnénim.

IRIGACNI PUMPA PENTAX® Medical neni vhodna pro pouziti v pfitomnosti hoflavé smési
anestetik s kyslikem.

IRIGACNI PUMPA PENTAX Medical se prodava pouze na predpis pro pouZiti Iékafi/klinickymi
zdravotnickymi pracovniky, ktefi jsou zaskoleni a seznameni s mnoZstvim vody, které je nutné pouZit pro
irigaci a infuzi.

Vzdy davejte pozor na abnormalni hodnoty pratoku a upravte pratok podle potfeby. Pokud neobvykly pritok
pretrva i po Upravée nastaveni, ukonéete vykon a situaci proSetfete.

IRIGACNI PUMPU PENTAX Medical sméji pouZivat pouze kvalifikovani zdravotniéti pracovnici ve vhodném
zdravotnickém zafizeni.

IRIGACNI PUMPA PENTAX Medical musi byt pfipojena k Fadné uzemnéné zasuvce o napajecim napéti
120 V oznacené jako ,vhodné pro nemocnice” nebo ,pouze pro nemocnice, jinak nelze dosahnout
spolehlivého uzemnéni.

Pfi manipulaci s tekutinami v blizkosti elektrickych zafizeni je nutné postupovat s maximaini opatrnosti.
NEPOUZIVEJTE IRIGACNI PUMPU PENTAX Medical, pokud se na pfistroj vylila néjaké tekutina.

IRIGACNI PUMPA PENTAX Medical by neméla byt pfi pouziti umisténa vedle jiného zatizeni nez vedle
dal$iho prostfedku PENTAX Medical nebo na ném. Mezi IRIGACNI PUMPOU PENTAX Medical a jinymi
elektronickymi prostfedky mize dochazet k elektromagnetickému nebo jinému rudeni. Pfi umisténi pfistroje
¢i systému vedle jiného zafizeni nebo na ném je nutné pristroj ¢i systém sledovat, aby byl zajistén normalini
provoz v tomto usporadani.

IRIGACNI PUMPU PENTAX Medical pouZivejte pouze spole¢né s dal$im vybavenim, u néhoZ byla ovéfena
bezpecnost proti Uniku tekutin.

Je nutné dodrzovat pokyny uvedené v uzivatelskych pfiruckach jakéhokoli vybaveni, které bude pouZito
s IRIGACNI PUMPOU PENTAX Medical, aby se zabranilo moznému nebezpedi zplisobenému
vzajemnou nekompatibilitou.

MUSI se dodrzovat navod k pouziti uvedeny v této pFiruéce. Jinak mize dojit k ohroZeni bezpeénosti, Gjmé
na zdravi obsluhy a/nebo pacienta ¢i nefunkénosti nebo nakladnému poskozeni jednotky ¢&i jiného vybaveni.

V pfipadech, kdy by vypadek elektrického proudu mohl zptsobit nepfijatelné riziko, musi byt IRIGACNI
PUMPA PENTAX Medical pfipojena k vhodnému zdroji napajeni.

UPOZORNENI

V nouzovych situacich ¢i pfi abnormalini funkci pfistroje okamzité vypnéte napajeni pfistroje.

Servis IRIGACNI PUMPY PENTAX Medical, ktery je mozné provadét v terénu, je omezen na vyménu
napdjecich kabell, sestav drzaku lahve s vodou a ohfivace, hlav pumpy, noznich spinacl a pojistek.

Pred provedenim jakéhokoli servisu nahradnich dilt v terénu odpojte prostfedek od elektrické sité.

IRIGACNI PUMPA PENTAX Medical neobsahuje zadné soucasti, jejichz servis by mohl provadét uzivatel.
Opravy IRIGACNI PUMPY PENTAX Medical mohou provadét pouze kvalifikovani servisni pracovnici.

Prostfedek nepouzivejte, pokud je poskozen kryt nebo je narusena jeho celistvost.

Prostfedek nepouzivejte, dokud si neprecte vSechny ¢asti této prirucky a neporozumite jim.

Lékarské elektrické pristroje vyzaduji zvlastni bezpecnostni opatfeni tykajici se elektromagnetické
kompatibility a je nutné je instalovat a uvadét do provozu v souladu s informacemi o elektromagnetické
kompatibilité uvedenymi v ¢asti X.

Pfenosna a mobilni vysokofrekvenéni komunikacéni zafizeni mohou ovliviiovat Iékarské elektrické pfistroje.
Nevystavuijte prostfedek zdrojim elektromagnetického ruseni, jako jsou pfistroje CT, diatermické pfistroje,
mobilni telefony, Stitky RFID a detektory kovu.
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IV. Funkce vyrobku

. Vestavény ohfiva¢ lahve s vodou udrZuje teplotu az do 37 °C s pfipustnou toleranci + 3 °C.
. Funkce ,PInéni“ spusti pumpu na 20 sekund pomoci automatického ¢asovace.

. Obsahuje boéni uchytku na lahev s vodou pro klasicky drzak lahve s vodou.

. Bezpecnostni funkce zabrani pumpé v chodu, kdyz je hlava pumpy oteviena.

. Robustni konstrukce motoru zajistuje staly vykon.

. Drzak lahve s vodou svira thel, ktery umozriuje pfistup k lahvi s vodou a hadi¢kam.

Princip ¢innosti

|
IRIGACNI PUMPA PENTAX® Medical funguje tak, Ze otaéi hlavu peristaltické valedkové pumpy,
ktera Zene tekutinu sadou hadicek do systému Gl endoskopu. Hlava pumpy nebude bézet, pokud je
oteviend, a zastavi se, pokud dojde k jejimu otevfeni pfi spusténém motoru.

PFistroj je vybaven funkci ,plnéni*, kterd mu umozriuje bézet po pfedem nastavenou dobu. Tuto
funkci, kdyZz je spusténa, Ize zrusit seslapnutim nozniho spinace.

Ohfivag lahve je uréen k udrzovani teploty vody v pfedehraté lahvi se sterilni vodou. Je ovladan
dvéma teplotnimi ¢idly, jez slouzi jako zalozni bezpe¢nostni prvek. Do drzaku lahve s vodou je

zabudovano topné téleso, které vyzafuje teplo pres lahev do vody. Teplota drzaku lahve s vodou je
udrzovana na maximalni teploté 37 °C + 3 °C.

V. Technické specifikace

Elektrické parametry

Vstupni napéti: 100-240 VAC
Vstupni frekvence: 50-60 Hz
Spotieba energie: 110 VA

Jmenovita hodnota pojistky: M10AL250V
Stiedné rychla, 10 A, nizka vypinaci schopnost, 250 V

Pfi vyméné pojistek pouzivejte pouze pojistky stejného
typu a vykonu.

Osvédceni: IEC-60601-1, IEC-60601-1-2, IEC-60601-2-18
Klasifikace: Trida 1, typ B
Ohfivac lahve s vodou: 20 W, odporové téleso se dvéma tepelnymi ¢idly

Stupen ochrany pred vniknutim

vody (IP Rating): P24

VAROVANI:
Spolehlivého uzemnéni Ize dosahnout pouze tehdy, pokud je pfistroj zapojen do zasuvky
oznacené jako ,,vhodné pro nemocnice®.
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Mechanické parametry
EEE—————

Rozméry:
Vyska 4 %, palce 121 mm
Sirka: 7 % palce 197 mm
Hloubka 13 % palce 349 mm
Hmotnost 10,5 libry 4,8 kg

Prutok:
Pridavny vodni kanal 0-300 ml/min*
Biopticky kanal 0-650 ml/min*

*Tyto hodnoty jsou pfiblizné a jsou zalozeny na primérném pruatoku ziskaném se tiemi Gl
endoskopy riznych vyrobcu, jejichz biopticky kanal mél priimér 2,8 mm az 4,2 mm a pfidavny
vodni kanal mél priimér 0,8 mm az 1,0 mm. Vysledky uzivatelti se mohou lisit v zavislosti na
pouzitém endoskopu, velikosti kanalu a délce pracovniho kanalu.

UPOZORNENI:

IRIGACNi PUMPA PENTAX® Medical je uréena pouze pro pouziti lékafi/klinickymi
zdravotnimi pracovniky, ktefi jsou zaskoleni a seznameni s mnozstvim vody,
které je nutné pouzit pro irigaci a infuzi béhem Gl endoskopickych vykonu.

Pozadavky na prostredi

Provozni teplota: 16-24 °C (+61-75 °F)
Relativni provozni vihkost: 30-75 %, bez kondenzace
Provozni tlak: 70-106 kPa (10,2-15,4 PSI)
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PrisluSenstvi

L ———
IRIGACNi PUMPA PENTAX® Medical EGA-500P je uréena k pouziti pouze
s konkrétnimi modely kompatibilnich sad hadi¢ek, konektort a prislusenstvi
uvedenych v nasledujici tabulce nebo oficialné doporué¢enych spole¢nosti
PENTAX. Pouziti prostiedku s pfislusenstvim, které neni v této tabulce (viz nize)
uvedeno nebo neni oficialné doporuéeno spoleénosti PENTAX, mlzZe mit za
nasledek nekompatibilitu nebo riziko zkfizené kontaminace a prenosu infekce.

Objednaci ¢islo Popis

100150CO2P, 100150CO2UP PENTAX Medical

(24h provoz) DispoCap CO>

100160P, 100160UP (24h provoz) PENTAX Medical DispoCap Air

Irigaéni hadicka PENTAX
Medical pro EGA-500P

Irigaéni hadicka PENTAX
Medical pro EGP-100P

Konektor Waterjet PENTAX
Medical pro jednorazové pouziti

Konektor Waterjet PENTAX
Medical pro 24h provoz

Privodni hadi¢cka CO>

100130P, 100130UP (24h provoz)

200230P, 200230UP (24h provoz)

100242P (jednorazové pouziti)

100116P (24h provoz)

100551P PENTAX Medical
Nahradni dily
S
EGA-500P
Polozka Objednaci Cislo
Napajeci kabel EGA-7014
Sestava ohfivace a drzaku lahve s vodou EGA-7010
Hlava pumpy EGA-7016
Nozni spina¢ 47049-942
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Vl.Ovladace/konektory na prednim panelu

POZNAMKA:

Vsechny kontrolky stavu budou pfi normalnim provozu svitit zelené.

1.
2.
3.

Vypina¢ Slouzi k zapinani a vypinani pfistroje.
Vypina¢ ohfivace lahve s vodou Stisknutim se zapina ¢i vypina ohfiva¢ vody.

Ovladaé pratoku pumpy Ovlada¢ pratoku slouzi pro spoijité ovliadani proménlivého prutoku, ktery Ize
prutoku predstavuje 100% prutok. Obsahuje vizudlni stupnici, ktera ukazuje hodnotu priatoku v pfiblizné
10% pfirastcich. Odezva oto¢ného ovladace pritoku v8ak neni zcela linearni. Zvyseni pritoku otonym
ovladagem v rozsahu 50—100 % ma na pratok vy$si vliv ve srovnani se stupfiovitym zvySenim v
rozsahu 0-50 %.

Pratok:
Pridavny vodni kanal 0-300 ml/min*
Biopticky kanal 0-650 ml/min*

*Tyto hodnoty jsou pfiblizné a jsou zaloZzeny na prdmérném pratoku ziskaném se tfemi Gl endoskopy
rlznych vyrobcl, jejichZ biopticky kanal mél primér 2,8 mm az 4,2 mm a pfidavny vodni kanal mél pramér
0,8 mm az 1,0 mm. Vysledky uZivatel(l se mohou li$it v zavislosti na pouzitém endoskopu, velikosti kanalu a
délce pracovniho kanalu.

UPOZORNENI:

IRIGACNi PUMPA PENTAX® Medical je uréena pouze pro pouziti Iékafi/klinickymi
zdravotnimi pracovniky, ktefi jsou zaskoleni a seznameni s mnozstvim vody,
které je nutné pouzit pro irigaci a infuzi béhem Gl endoskopickych vykonu.

Konektor pro nozni spina¢

Plnici tlacitko
Po stisknuti tohoto tlacitka bude pumpa bézZet po dobu 20 s. Tento cyklus Ize kdykoli zrusit bud' seslapnutim
nozniho spinace nebo dal$im stisknutim plniciho tlacitka. Podrobné vysvétleni najdete v ¢asti VIII.

Hlava pumpy
Pokyny pro sestaveni najdete v ¢asti VIII.

(Vzhled va$eho prostfedku se muze mirné lisit od vyse uvedeného obrazku.)
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VII. Konektory na zadnim panelu

1. Konektor ohtivace lahve s vodou
Slouzi pro pfipojeni ohfivace lahve s vodou k napajeci siti.

L

Ekvipotencialita (uzemnéni)

@

Napajeni, stridavy proud
Prikon, stfidavy proud, 100-240 V AC, 50-60 Hz

VAROVANI:

Pouzivejte pouze napajeci kabel vhodny pro nemocnice dodavany s
timto pfistrojem. Zapojte pouze do elektrické zasuvky oznacené jako
,»vhodné pro nemocnice®.

»

Pojistkové loze

VAROVAN:
Pfi vyméné pojistky pouzivejte pouze typ a jmenovitou hodnotu M10AL250V.

5. Drzak lahve s vodou a ohfiva¢
Drzak lahve s vodou obsahuje topné téleso a zabudovanou uchytnou konzolu pro upevnéni lahve s
vodou na misté.

N\

(Vzhled va$eho prostredku se muze mirné lisit od vyse uvedeného obrazku.)
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VIll. Sestaveni a provoz

Pocatecni sestaveni

PFed zahajenim provozu zkontrolujte, zda IRIGACNI PUMPA PENTAX® Medical nevykazuje
znamky poskozeni.

-

2. Nainstalujte hlavu pumpy do pfistroje tak, Ze plochou hfidel v pfedni ¢asti pfistroje zarovnate proti otvoru s
drazkou v hlavé pumpy a budete otacet hlavou pumpy, dokud nezacvakne na misto.
3. Sestavte drzak lahve s vodou a ohfiva¢ dale uvedenym zpusobem:

A. Pro sestaveni jsou nezbytné nasledujici potfeby, které naleznete v sacku pfipojeném k drzaku lahve:

a) kratké Srouby (2),
b) dlouhé Srouby (2),
c) velky Sestihranny kli¢,
d) maly Sestihranny kli¢.

B. Drzak lahve s vodou pfipevnéte k zakladni podloZzce pomoci 2 malych Sroubt a malého
Sestihranného klice.

C. Umistéte IRIGACNi PUMPU PENTAX Medical na zakladni podlozku a pomoci velkého
Sestihranného klice nasroubujte 2 dlouhé Srouby.

D. Uchytnou konzolu drzaku lahve s vodou nastavte tak, aby se do ni vesly lahve pouZivané ve
va$em zarizeni. To se provadi povolenim matice na zadni strané a posunutim Uchytné ¢asti drzaku
smérem nahoru nebo dolu tak, aby pfiléhala k lahvi s vodou, a opé&tovnym utaZenim matice.

4. Kabel ohfivace vody zapojte do zasuvky oznacené ,Water warmer “ (ohfiva¢ vody) na zadni
strané pfistroje.

5. Umistéte irigacni pumpu PENTAX Medical na rovny povrch, jako je vozik na endoskopické pfisluSenstvi
nebo jind vhodna pracovni plocha.
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6. Pred zapojenim napajeciho kabelu do nasténné zasuvky vhodné pro nemocnice se ujistéte, Ze je vypnuto
napajeni pfistroje a Ze k pfistroji neni pfipojeno Zadné pfislusenstvi.
7. Napéajeci kabel zapojte do zadni ¢asti pfistroje.

Nastaveni pfred vykonem
L

1. Nozni spinac¢ polozte na podlahu a kabel nozniho spinace zapojte do pfislusné zasuvky na prednim panelu.
2. Vlozte lahev se sterilni vodou do drzaku lahve.

UPOZORNENI:

Pouziti jiné irigacni tekutiny nez sterilni vody mlze pro pacienty znamenat
riziko infekce.

Nastavte ichytnou konzolu drzéku lahve povolenim ovladace. Spustte konzolu dol(, dokud se nedotkne
horni ¢asti lahve, a poté ji upevnéte dotazenim Sroubl. Pokud pouzivate lahev stejné velikosti a stejného
typu, nejsou po pocate¢nim nastaveni nutné zadné dalsi Gpravy.

Oteviete sterilni sacek irigacni hadicky PENTAX® Medical 100130P. Piectéte si cely navod k pouziti a
postupujte podle néj.

@

UPOZORNENI:

IRIGACNi PUMPA PENTAX Medical EGA-500P je uréena pro pouziti pouze s
konkrétnimi modely kompatibilnich sad hadic¢ek, konektort a pfisluSenstvi uvedenymi
v tabulce v ¢asti V nebo oficialné doporuéenymi spole¢nosti PENTAX. Pouziti
prostiedku s prislusenstvim, které neni v této tabulce uvedeno nebo neni oficialné
doporuéeno spoleénosti PENTAX, mze mit za nasledek nekompatibilitu a/nebo riziko
zkfizené kontaminace a prenosu infekce.

4. Pfipojte hadi¢ku k lahvi na vodu.

5. Otevrete hlavu pumpy a viozte hadi¢ku do valeckd hlavy pumpy, aby voda protékala zprava doleva
(z pohledu ¢elem k pumpé).

Poznamka:

Prostiedek je vybaven bezpeénostnim prvkem, takze pumpa nebude fungovat, pokud je hlava
pumpy oteviena.

6. Indikator prutoku pfepnéte na nejnizsi pritok a zapnéte pfistroj.
7. Pred kazdym pfipojenim ke Gl endoskopu provedte nasledujici postup, kterym se hadi¢ka naplini
sterilni vodou:
A. Konec hadi¢ky nasmérujte do nadoby schopné pojmout vytékajici vodu.
B. Seslapnéte nozni spinac a zvyste prutok na pozadovanou Urover na zakladé pfipojeni irigace
ke Gl endoskopu.

FUNKCE PLNENI: Funkce pInéni umoziiuje uzivateli provadét plnéni s pomoci automatického
casovace misto seslapnuti nozniho spinace. Po stisknuti pIniciho tlacitka bude pumpa v chodu
po dobu 20 s. Pokud bude kdykoli nutné cyklus plnéni zastavit, Ize tlacitko opakované stisknout
nebo seslapnout nozni spinac.

Funkce pInéni neni uréena jako koneény prostiedek pro upiné napinéni hadicek.
Koncovy uzivatel odpovida za to, ze hadi¢ky a kanal Gl endoskopu budou pied
vykonem zcela naplnény vodou.

8. Po dokonéeni plnéni pfipevnéte sadu irigacnich hadicek ke Gl endoskopu pomoci adaptéru vhodného pro
dany model endoskopu a kanal endoskopu. (Kompletni seznam irigacnich hadi¢ek a adaptért pro rizné Gl
endoskopy najdete v ¢asti V.)

9. IRIGACNI PUMPA PENTAX Medical je nyni pfipravena k pouZiti.

UPOZORNENI:

NIKDY nenechte lahev se sterilni vodou zcela vyprazdnit, zabranite tak vniknuti
vzduchu do irigaénich hadicek.
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Piedehrati vody

L

1. Irigaéni pumpa PENTAX® Medical ma zabudovany systém ohfivani vody, ktery mtze udrzovat teplotu vody
azdo 37°C+3°C.

POZNAMKA:

Systém neni uréen pro zvyseni teploty vody, proto je nutné lahev s vodou predehrat.

2. Lahev se sterilni vodou vioZte do skfiné ohfivace tekutin nastavené na 37 °C nejméné na 2 hodiny, dokud
se voda neohreje na teplotu alespori 37 °C + 3°C. Tuto teplotu nepfekracujte. Pokud neni tepla voda
z&douci, vypnéte ohfiva¢ vody na pumpé a do drzaku lahve vloZte lahev sterilni vody o pokojové teploté.

POZNAMKA:

Pokud je ohfiva¢ vody zapnuty a prekro€il nastaveny horni teplotni limit, kontrolka ve vypinaci
ohrivace se rozsviti modie a ohfivac se automaticky vypne. Pokud kontrolka ve vypinaci blika
modfre, zkontrolujte, zda je kabel ohfivace zapojen do zadni ¢asti pristroje. Pokud je zapojen a
kontrolka blika, mize to indikovat problém s pristrojem. Obrat'te se na Oddéleni zakaznickych
sluzeb na telefonni islo 800-444-4729.

Prectéte si vSechny pokyny vyrobce skfifovych ohfivact tekutin a lahvi s
vodou tykajici se maximalni teploty tekutin a dikladné se s nimi seznamte. Pfi
predehfivani vody nikdy neprekracujte teplotu 40 °C.

UPOZORNENI:

K zahfivani lahve s vodou nikdy nepouzivejte mikrovinnou troubu, nebot’ by mohla zahfat vodu
na nebezpecné vysokou teplotu nebo nerovhomérné.

UPOZORNENI:

Povrch ohfivace lahve s vodou muiZe byt na dotyk horky.

Obsluha

L
1. Tok vody se spousti seslapnutim nozniho spinace a vypina se jeho uvolnénim v okamziku, kdy neni dalsi
tok vody zadouci.

2. Pokud potfebujete vétsi pratok, zvyste nastaveni otoéenim ovladace prutoku na pfednim panelu. Informace
o pratoku naleznete v ¢asti 10.

Poznamka:

Prostredek je vybaven bezpecnostnim prvkem, takze pumpa nebude fungovat, pokud je hlava
pumpy oteviena.

Lékaf musi zhodnotit stav pacienta a pouzit pfi nastaveni pratoku z pumpy
na vhodnou uroven klinicky usudek, aby zabranil poranéni pacienta. Ovladaé
pratoku musi byt na za¢atku vykonu vzdy nastaven na nejniz$i aroven a
postupné nastavovan na uroven, ktera bude odpovidat klinickému stavu
pacienta a stupni pozadované irigace.

Vypnuti

I
1. Pfistroj vypnete stiskem vypinace. Kontrolka by méla zhasnout.

2. Pokud bylo spusténo topné téleso, vypnéte je stiskem vypinace. Modra kontrolka by méla zhasnout.

3. Po skonceni vykonl v dany den vyjméte hadicky z hlavy pumpy a poté hadicky a lahev s vodou zlikviduijte.

Poznamka:
Iriga¢ni hadicky ENDOGATOR™ Ize pouzivat po dobu 24 hodin.
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X.Péce a udrzba

Pred ¢isténim zkontrolujte, zda je pfistroj vypnuty a napajeci kabel je vytazeny ze zasuvky.

Vnéjéi povrch IRIGACNI PUMPY PENTAX® Medical Ize &istit vinkou utérkou, 70% roztokem
isopropylalkoholu nebo 10% roztokem chlornanu ve vodé tak ¢asto, jak je to nutné.

Nepouzivejte abrazivni ani agresivni Cistici prostfedky.
. Zabrarnite vniknuti tekutin do pfistroje.
. K dezinfekci vnéjSiho povrchu pouzivejte slaby dezinfekéni prostfedek v souladu s pokyny vyrobce.

. Pristroj Zadnym zplsobem nesterilizujte.

Udrzba

L

Udrzba hlavy pumpy

Pokud se na hlavu pumpy vylije tekutina, je nutné hlavu vyjmout a vycistit ji slabym detergentem. Pfed vyjmutim
pro Gcely Cisténi odstrafite z hlavy pumpy veSkeré hadicky.

Stejny postup ¢isténi pouzivejte také proto, abyste zamezili usazovani nanosl prachu (ktery se muze
elektrostaticky nabit a/nebo zahrat).

Servis
Servis pristroje nemize provadét uzZivatel. Obratte se na mistni servisni stfedisko PENTAX.

Omezena zaruka

Na materialy a zpracovani tohoto vyrobku, IRIGACNI PUMPY PENTAX Medical, se vztahuje zaruka v délce
jeden (1) rok od plivodniho data nakupu. Pokud tento vyrobek prestane béhem této jednoroéni zaruéni doby
fungovat v dusledku vady materialu nebo zpracovani, bude opraven ¢ vyménén. Tato omezena zaruka
NEZAHRNUJE vyménu ani servis v dusledku nahodné udalosti, Zivelné pohromy, pouZziti vyrobku jinym nez
stanovenym zpusobem, vnéjsi elektrické zavady, nespravné instalace, nedbalosti, modifikace, neopravnéného
pouziti ¢i b&Zného opotfebeni.

Likvidace
P¥i likvidaci tohoto prostfedku neni nutna zvlastni péce.
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X. Informace o elektromagnetické kompatibilité (EMC)

Lékarské elektrické pristroje vyzaduiji zvlastni bezpe€nostni opatfeni tykajici se elektromagnetické kompatibility,
a je nutné je instalovat a uvadét do provozu v souladu s informacemi o elektromagnetické kompatibilité
uvedenymi v tomto odstavci.

PFenosna a mobilni vysokofrekvenéni komunikaéni zafizeni mohou ovliviiovat Iékarské elektrické pfistroje.
Nevystavuijte prostredek zdrojam elektromagnetického ruseni, jako jsou pfistroje CT, diatermické pfistroje,
mobilni telefony, Stitky RFID a detektory kovu.

PouZiti jiného neZ stanoveného pfisludenstvi, pfevodnikd a kabelll s vyjimkou téch, jez jsou prodavany
vyrobcem jako nahradni dily pro vnitfni sou¢asti, mize zplsobit zvySené zafeni nebo snizeni odolnosti
pfistroje i systému.

PFistroj ¢i systém nesmi byt pfi pouZiti umistén vedle jiného zafizeni nebo na ném. Je-li nutné umistit pfistroj
timto zpUsobem, musi byt pfistroj ¢i systém sledovan, aby byl zaji§tén normalni provoz v tomto usporadani.

Tabulka 1 — Pouéeni a prohlaseni VYROBCE
ELEKTROMAGNETICKE EMISE
- PRO VSECHNY ZDRAVOTNICKE ELEKTRICKE PRISTROJE A SYSTEMY

Pouceni a prohlaseni vyrobce — Elektromagnetické emise

Prostiedek EGA-500P je urcéen k pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém prostredi.
Zakaznik nebo uzivatel pfistroje EGA-500P musi zajistit, Ze pfistroj bude pouzivan v
uréeném prostredi.

Elektromagnetické prostiedi —

Test emisi Shoda ..
Pouceni

EGA-500P vyuziva VF energii pouze
. pro své vnitini funkce. Proto jsou
VF emise . PP PN .
Skupina 1 vysokofrekvencéni emise velmi nizké a neni
CISPR 11 - s . ot
pravdépodobné, Ze by zpGsobovaly ruseni
blizkych elektronickych zafizeni.

VF emise

CISPR 11 Trida A
Pristroj EGA-500P je vhodny k pouziti ve
Harmonické Trida A v8ech zafizenich kromé doméacnosti a
IEC 61000-3-2 zafizeni pfimo napojenych na vefejnou sit’
— nizkého napéti, kterd napaji obytné budovy.
IKr .
IEC 61000-3-3 Vyhovuje
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Tabulka 2 — Pouéeni a prohlaseni VYROBCE
ODOLNOST PROTI ELEKTROMAGNETICKEMU RUSENI
- PRO VSECHNY ZDRAVOTNICKE ELEKTRICKE PRISTROJE A SYSTEMY

Pouceni a prohlaseni vyrobce — Odolnost proti elektromagnetickému ruseni

Prostiedek EGA-500P je urcen k pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém prostredi.
Zakaznik nebo uzivatel pfistroje EGA-500P musi zajistit, Ze pfistroj bude pouzivan v

uréeném prostredi.

Zkouska odolnosti

EN/IEC 60601
Uroveii zkousky

Uroveh shody

Elektromagnetické
prostredi — Pouceni

Elektrostaticky vyboj
(ESD)
EN/IEC 61000-4-2

+6 kV pfi dotyku
+8 kV vzduchem

+6 kV pfi dotyku
+8 kV vzduchem

Podlahy museji byt ze dfeva,
betonu nebo z keramické
dlazby. Pokud jsou podlahy ze
syntetického materialu, musi byt
relativni vihkost nejméné 30 %.

Rychlé prfechodové
elektrické jevy (EFT)
EN/IEC 61000-4-4

+2 kV sit
+1kV vstupy/vystupy

+2 KV sit’
+1kV vstupy/vystupy

Kvalita napajeci sité musi
odpovidat poZzadavkim
obvyklym v komerénim nebo
nemocni¢nim prostfedi.

Réazovy impulz
EN/IEC 61000-4-5

+1 kV diferencialni
+2kV spole¢ny

+1 kV diferencialni
+2kV spole¢ny

Kvalita napajeci sité musi
odpovidat pozadavkum
obvyklym v komerénim nebo
nemocni¢nim prostredi.

Kratkodobé poklesy/
preruseni napéti
EN/IEC 61000-4-11

>95% pokles po dobu
0,5 cyklu

60% pokles po dobu
5 cyklt

30% pokles po dobu
25 cykli

>95% pokles po dobu

>95% pokles po dobu
0,5 cyklu

60% pokles po dobu
5 cykll

30% pokles po dobu
25 cykll

>95% pokles po dobu

Kvalita napajeci sité musi
odpovidat poZzadavkim
obvyklym v komerénim nebo
nemocniénim prostfedi.
Jestlize uzivatel pfistroje
EGA-500P vyzaduje trvaly
provoz béhem preruseni
dodavky proudu, doporucuje
se EGA-500P napajet z
nepferusitelného zdroje

5 sekund 5 sekund nebo baterie.
Sitovy kmitocet Magneticka pole sitového
50/60 Hz 3A/m 3A/mM kmito&tu musi odpovidat

Magnetické pole
EN/IEC 61000-4-8

typickému komer&nimu nebo
nemochni¢nimu prostredi.
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Tabulka 3 — Pouéeni a prohlaseni VYROBCE
ODOLNOST PROTI ELEKTROMAGNETICKEMU RUSENI
Pro ZDRAVOTNICKE ELEKTRICKE PRISTROJE a SYSTEMY, které NEJSOU
URCENY PRO UDRZOVANI ZIVOTNICH FUNKCI

Pouceni a prohlaseni vyrobce — Odolnost proti elektromagnetickému ruseni

Prostiredek EGA-500P je urcen k pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém
prostredi. Zakaznik nebo uzivatel pristroje EGA-500P musi zajistit, ze pristroj bude
pouzivan v uréeném prostredi.

Zkouska odolnosti

_EN/IEC 60601
Uroven zkousky

Uroven shody

Elektromagnetické prostredi —
Pouéeni

VF emise $ifené vedenim
EN/IEC 61000-4-6

Vlyzafované VF emise
EN/IEC 61000-4-3

3 Vrms
150 kHz az 80 MHz

3Vim
80 MHz az 2,5 GHz

(V1) Vrms = 3 Vrms

(E1) Vim = 3 Vim

Minimalni vzdalenost prenosnych

a mobilnich komunikaénich zafizeni
od pfistroje EGA-500P musi
odpovidat vypoétenym nebo nize
uvedenym hodnotam:

=(3,5/V1) x (druha odmocnina z P)

= (3,5/E1) x (druha odmocnina z P)
80 az 800 MHz

= (7/E1) x (druha odmocnina z P)
800 MHz az 2,5 GHz

Kde P je max. vykon ve wattech a D je
doporucena vzdalenost v metrech.

Intenzita pole pevnych vysilacu
Zzjisténa elektromagnetickym
prizkumem mista musi byt mensi nez
povolené urovné (V1 a E1).

Rus$eni mze vzniknout v blizkosti
zafizeni vybaveného vysilacem.
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Tabulka 4 — Doporu€ené odstupy mezi pfenosnymi a mobilnimi
VF komunikaénimi zarizenimi a ZDRAVOTNICKYM ELEKTRICKYM
PRISTROJEM nebo SYSTEMEM
Pro ZDRAVOTNICKE ELEKTRICKE PRISTROJE a SYSTEMY, které NEJSOU

URCENY PRO UDRZOVANI ZIVOTNICH FUNKCI

Doporucené odstupy pro pristroj EGA-500P

Pristroj EGA-500P je uréen k pouziti v prostiedi, v némz je regulovano vyzafované
vysokofrekvenéni ruseni. Zakaznik nebo uzivatel pfistroje EGA-500P muiZze pfedchazet
elektromagnetickému ruseni tim, Ze bude dodrzovat minimalni vzdalenost mezi pfenosnymi
a mobilnimi vysokofrekvenénimi komunikaénimi prostifedky a pfistrojem EGA-500P podle
maximalniho vystupniho vykonu komunikaéniho zafizeni, jak je uvedeno nize.

Max. vystupni

Vzdalenost (m)
150 kHz az 80 MHz

Vzdalenost (m)
80 az 800 MHz

Vzdalenost (m)
800 MHz az 2,5 GHz

vykon
(W) =(3,5/V1) x D =(3,5/E1) x = (7/E1) x
(druha odmocnina z P) | (druha odmocnina z P) | (druha odmocnina z P)
0,01 0,1166 0,1166 0,2333
0,1 0,3689 0,3689 0,7378
1 1,1666 1,1666 2,3333
10 3,6893 3,6893 7,3786
100 11,6666 11,6666 23,333
Schvalené prislusenstvi
3,7m Vyrobce/model Maximalni délka
Napéjeci Sidra Interpower/86610610 3,7m
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Brugervejledning

. Udpakning og kontrol:
I
Efter modtagelse af PENTAX® Medical-SKYLLEPUMPEN skal det kontrolleres, at folgende medfolger:

Bundbakke og vandflaskeholder

Udstyr til samling af bundbakke og vandflaskeholder
Betjeningsvejledning

Netledning

Fodpedal

Pumpehoved

LAS DENNE VEJLEDNING OMHYGGELIGT, INDEN UDSTYRET
TAGES | BRUG.

Denne brugsanvisning ber gemmes og anvendes som reference efter behov. Kontakt den lokale
PENTAX-serviceafdeling ang&ende yderligere oplysninger.

Il. Indledning:

Definitioner:

| dette dokument henviser ordet "enhed" eller "produkt" til PENTAX Medical-SKYLLEPUMPEN
ml/min — milliliter pr. minut (flow)

VAC - volt vekselstrom (elektrisk potentiale)

kPa — kilo Pascal (tryk)

W - Watt

VA - volt-ampere

Hz - Hertz (frekvens)

Indikationer for brug:

e ——
Ifelge amerikansk (USA) lovgivning ma denne enhed kun szelges af en leege eller pa ordination af en lzege.
PENTAX Medical-SKYLLEPUMPEN er indiceret til gastrointestinal, endoskopisk skylning med vand med
rumtemperatur eller varmt vand til brug sammen med skyllekatetre, Gl-endoskopets vandstralekanaler og Gl-
endoskopets arbejdskanaler.

Enheden omfatter en opvarmet vandflaskeholder, der er beregnet til at holde temperaturen af en steril
vandflaske til GI-endoskopisk skylning ved en maks. indstillet veerdi pa 37 °C med en tolerance pa + 3 °C.

Kontraindikationer:

Enheden mé& udelukkende anvendes til gastrointestinale endoskopiprocedurer, der kraever skylning af
mave-tarm-kanalen, og den ma ikke anvendes til nogen anden behandling eller procedure.

Enheden er ikke beregnet til brug med eller udszettelse for MR-systemer. Anvend ikke enheden pa steder,
hvor den kan blive udsat for MR-systemer.
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lll. Advarsler og forholdsregler

DEFINITION:

ADVARSEL:
Gor opmaerksom pé en potentielt farlig situation, som, hvis den ikke undgés, kan resultere i dedsfald eller
alvorlig skade.

FORSIGTIG:

Gor opmaerksom pé en potentielt farlig situation, som kan resultere i mindre eller moderat skade,

hvis den ikke undgés.

Kan ogsé bruges til at advare mod farlige anvendelsesméder eller mulig risiko for beskadigelse af udstyret.

Sikkerhedssymboler:

jmie

Se betjeningsvejledningen

>

Advarsel: Farlig spanding

G

Akvipotentialitet

®

Ror IKKE ved beveaegelige dele med fingrene.

>

Varm overflade

®

MR Unsafe (ikke egnet til brug ved MR-scanning)
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ADVARSLER

A

For at mindske risikoen for elektrisk sted mé& daekslet ikke fiernes. Service skal udferes af
faguddannet personale.

Dette udstyr ma kun tilsluttes en stramforsyning med jordforbindelse, sa risikoen for elektrisk sted undgas.

PENTAX® Medical-SKYLLEPUMPEN er ikke egnet til brug ved tilstedeveerelse af en breendbar
anaestesiblanding med ilt.

PENTAX Medical-SKYLLEPUMPEN mé kun anvendes af lzeger/klinikere, der har erfaring med maengden af
vand til brug for skylning og infusion.

Kontroller altid for unormale flowhastigheder, og juster hastigheden efter behov. Hvis en unormal
flowhastighed fortseetter, efter at den er blevet justeret, skal proceduren stoppes, og &rsagen fastlzegges.

Kun uddannet sundhedspersonale pa godkendte hospitalsfaciliteter ma betjene PENTAX Medical-
SKYLLEPUMPEN.

PENTAX Medical-SKYLLEPUMPEN skal sluttes til en stikkontakt til 120 V med passende
jordforbindelse. Stikkontakten skal vaere godkendt til brug pa hospitaler, da der ellers ikke kan
opnas pélidelig jordforbindelse.

Handter vaesker med stor forsigtighed i naerheden af elektrisk udstyr. Anvend IKKE PENTAX Medical-
SKYLLEPUMPEN, hvis der er spildt vaeske pa den.

PENTAX Medical-SKYLLEPUMPEN mé ikke anvendes i naerheden af eller stablet med andet udstyr
undtagen en anden PENTAX Medical-enhed. Elektromagnetisk interferens eller anden interferens kan
opsté mellem PENTAX Medical-SKYLLEPUMPEN og andet elektronisk udstyr. Hvis det er nedvendigt,
at udstyret eller systemet befinder sig i neerheden af hinanden eller er stablet, skal det overvages for at
kontrollere normal drift i den konfiguration, det skal anvendes i.

PENTAX Medical-SKYLLEPUMPEN ma kun anvendes sammen med andet udstyr, for hvilket sikkerheden
mod leekstrom er fastslaet.

Anvisningerne i brugervejledningerne til ethvert andet udstyr, der skal anvendes sammen med PENTAX
Medical-SKYLLEPUMPEN, skal fglges, s& enhver risiko for inkompatibilitet undgés.

Brugsanvisningerne beskrevet i denne vejledning SKAL felges. Hvis de ikke overholdes, kan det fore
til kompromitteret sikkerhed, fejlfunktion, operater- og/eller patientskade eller beskadigelse af enheden
eller andet udstyr.

PENTAX Medical-SKYLLEPUMPEN skal tilsluttes en velegnet stramforsyningskilde, hvis tab af
stremforsyning vil udgere en uacceptabel risiko.

FORSIGTIG

A

Hvis der opstar en nedsituation, eller der forekommer unormal funktion, skal stremforsyningen til enneden
afbrydes gjeblikkeligt.

Servicering af PENTAX Medical-SKYLLEPUMPEN pa stedet er begraenset til udskiftning af netledninger,
vandflaskeholderen og varmelegemeenheden, pumpehoveder, fodpedaler og sikringer.

Afbryd stremforsyningen til enheden inden enhver form for udskiftning af reservedele.

Der er ingen dele i PENTAX Medical-SKYLLEPUMPEN, der kan serviceres af brugeren. Reparationer af
PENTAX Medical-SKYLLEPUMPEN ma udelukkende udferes af faguddannet personale.

Anvend ikke enheden, hvis kabinettet er beskadiget, eller dets integritet er kompromitteret.
Betjen ikke enheden, fer alle afsnit i denne vejledning er laest og forstaet.

Elektromedicinsk udstyr kraever overholdelse af seerlige forholdsregler mht. elektromagnetisk
kompatibilitet, og det skal installeres og ibrugtages i overensstemmelse med EMC-angivelserne i afsnit X.

Beaerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr kan pavirke elektromedicinsk udstyr. Produktet ma ikke
udsaettes for EMI-kilder som f.eks. CT-udstyr, diatermiudstyr, mobiltelefoner, RFID-tags og metaldetektorer.
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IV. Produktkarakteristika

Indbygget vandflaskevarmer holder vandtemperaturen p& op til 37 °C med en tolerance
pa +3°C

“Primningsfunktionen” kerer pumpen i 20 sekunder med automatisk timer

Omfatter vandflaskeclips i siden til traditionel vandflaskeholder

Sikkerhedsfunktionen forhindrer, at pumpen kerer, ndr pumpehovedet er dbent

Kraftig motor sikrer ensartet funktion

Vandflaskeholderen er vinklet for at lette adgangen til vandflaske og slange

Funktionsmade
|

PENTAX® Medical-SKYLLEPUMPEN fungerer ved at dreje et peristaltisk rullepumpehoved,

sd vaeske seettes i bevaegelse gennem et slangeseet og ind i et Gl-endoskopsystem.
Pumpehovedet fungerer ikke, hvis det er dbent, og det holder op med at fungere, hvis det abnes,
mens motoren er aktiveret.

Enheden omfatter en “primningsfunktion”, der far enheden til at fungere i et forudindstillet tidsrum.
Denne funktion kan annulleres, mens den er i gang, ved at trykke pa fodpedalen.

Vandflaskevarmeren er beregnet til at holde vandet varmt i en steril vandflaske, der er blevet
forvarmet. Den styres af to temperatursensorer af hensyn til sikkerheden. | vandflaskeholderen
findes et integreret varmeelement, der sender varme gennem flasken og ind i vandet.
Vandflaskeholderens temperatur holdes p& maks. 37 °C + 3 °C.

V. Tekniske specifikationer

Elektriske specifikationer

Indgangsspanding: 100-240 V vekselstrom
Indgangsfrekvens: 50-60 Hz
Effektforbrug: 110 VA
Sikringsstorrelse: M10AL250V

Halvhurtigt reagerende, 10 amp, traeg, 250 volt

Udskift kun med sikringer af samme type og storrelse

Certificeringer: IEC-60601-1, IEC-60601-1-2, IEC-60601-2-18
Klassifikation: Klasse 1, type B
Vandflaskevarmer: 20 W modstandselement med to temperatursensorer.
Beskyttelsesklasse: 1P24

ADVARSEL:

Palidelig jordforbindelse kan kun opnds ved tilslutning til en stikkontakt, der er godkendt til
brug pé hospitaler.
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Mekaniske specifikationer

Fysiske mal:
Hojde 4 3%” 121 mm
Bredde 7 %" 197 mm
Dybde 13 3%” 349 mm
Vaegt 10,5 pund 4,8 kg
Flowhastigheder
Reservevandkanal 0-300 ml/min*
Biopsikanal 0-650 ml/min*

*Disse vaerdier er omtrentlige, og de er baseret pa et gennemsnitligt flow opnéet med tre
forskellige producenters Gl-endoskoper med en biopsikanaldiameter, der varierer fra

2,8 mm - 4,2 mm, og en reservevandkanal med en diameter, der varierer fra 0,8 mm - 0,1
mm. Brugerens resultater kan variere afhaengigt af det anvendte skop, kanalens storrelse og
arbejdskanalens lezengde.

FORSIGTIG:

PENTAX® Medical-SKYLLEPUMPEN ma kun anvendes af lzeger/klinikere,
der har erfaring med mangden af vand til brug for skylning og infusion under
gastrointestinale endoskopiprocedurer.

Krav til omgivelser

Driftstemperatur: 16 °C til 24 °C (+61 °F til 75 °F)
Relativ fugtighed under drift: 30 % til 75 %, ikke-kondenserende
Driftstryk: 70 kPa-106 kPa_(10,2 PSI -15,4 PSI)
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Tilbehor

PENTAX® Medical-SKYLLEPUMPE EGA-500P er udelukkende beregnet til brug
sammen med de specifikke modeller af kompatible slangeszet, konnektorer
og tilbeher, der er anfort i nedenstaende tabel, og/eller som officielt anbefales

af PENTAX. Brug af enheden sammen med tilbehor, der ikke er anfort
i nedenstaende tabel, eller som ikke officielt anbefales af PENTAX, kan
medfere inkompatibilitet og/eller risiko for krydskontaminering og

overforsel af infektion.

Bestillingsnummer Beskrivelse
100150CO2P, 100150CO2UP PENTAX Medical
(til brug i 24 timer) DispoCap CO>

100160P, 100160UP (til brug i 24 timer)

PENTAX Medical DispoCap-luft

100130P, 100130UP (til brug i 24 timer)

PENTAX Medical-skylleslange til
EGP-500P

200230P, 200230UP (til brug i 24 timer)

PENTAX Medical-skylleslange til
EGP-100P

00242P (kun til engangsbrug)

PENTAX Medical-
engangskonnektor til vandstrale

100116P (til brug i 24 timer)

PENTAX Medical-konnektor til
vandstrale til brug i 24 timer

PENTAX Medical

100551P CO>-kildeslange
Reservedele
I
EGA-500P
Del Bestillingsnummer
Netledning EGA-7014
Vandflaskeholder og -varmeenhed EGA-7010
Pumpehoved EGA-7016
Fodpedal 47049-942
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VI. Kontrolelementer/tilslutninger pa frontpanel

BEMZARK:

Alle statusindikatorer lyser gront under normal funktion.

1. Til/fra-knap Teender og slukker for enheden
Vandflaskevarmer til/fra Tryk for at teende eller slukke for vandvarmeren

3. Styring af pumpeflow Knappen til styring af flowet er en konstant variabel flowstyring, der har indstillinger
mellem 0 og 100 % flow. Den laveste knapindstilling svarer til intet flow, og den hgjeste indstilling svarer
til 100 % flow. Markeringerne pa knappen repraesenterer flowsterrelser i trinvise foragelser pa ca. 10
%. Responset er dog ikke helt lineegert. Trinvise foregelser mellem 50-100 % har en storre effekt pa
flowhastighedens respons end foragelser mellem 0-50 %.

Flowhastigheder:

Reservevandkanal 0-300 mi/min*

Biopsikanal 0-650 ml/min*
*Disse veerdier er omtrentlige, og de er baseret pa et gennemsnitligt flow opnéet med Gl-endoskoper
fra tre forskellige producenter med en biopsikanaldiameter, der varierer fra 2,8 mm - 4,2 mm, og en

reservevandkanal med en diameter, der varierer fra 0,8 mm - 1,0 mm. Brugerens resultater kan variere
afhaengigt af det anvendte skop, kanalens sterrelse og arbejdskanalens lzengde.

FORSIGTIG:

PENTAX® Medical-SKYLLEPUMPEN ma kun anvendes af laeger/klinikere, der har
erfaring med maengden af vand til brug for skylning og infusion under gastro-
intestinale endoskopiprocedurer.

4. Tilslutning til fodpedal

5. Knap til primning
Nar der trykkes pa knappen, kerer pumpen i 20 sekunder. Cyklussen kan annulleres til enhver tid ved
at trykke pé fodpedalen eller ved at trykke p& knappen til primning igen. Se afsnit VIIl angdende en
fuldsteendig forklaring.

6. Pumpehoved
Se afsnit VIIl angdende monteringsanvisninger

(Enhedens udseende kan vaere en smule anderledes end vist pa illustrationen herover)
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VII. Tilslutninger pa bagpanelet

1. Tilslutning til vandflaskevarmer
Stremforbindelse til vandflaskevarmer

[

Fkvipotentialitet (jordforbindelse)

w

Tilslutning til stramforsyning
Indgangseffekt 100-240 VAC, 50-60 HZ

ADVARSEL:

Brug kun den medfelgende netledning, der er godkendt til brug pa hospitaler.
Tilslutning méa udelukkende udferes til en stikdase, der er godkendt til brug
pa hospitaler.

»

Sikringsholder

ADVARSEL:
Udskift udelukkende med en type og nominel effekt meerket M10AL250V

5. Vandflaskeholder og -varmer
Vandflaskeholderen indeholder varmeelementet og en integreret arm, der holder vandflasken ned, s& den
sidder korrekt.

N\

(Enhedens udseende kan veere en smule anderledes end vist pa illustrationen herover)
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VIll. Opsatning og betjening

Forste opstilling
1. Inden opstillingen startes, skal PENTAX® Medical-SKYLLEPUMPEN kontrolleres for tegn pé beskadigelse.

2. Monter pumpehovedet pa enheden ved at indrette den flade stang p& enhedens forside med hullet i
pumpehovedet, og drej pumpehovedet, til det Iaser pa plads.

3. Monter vandflaskeholderen og varmeenheden séledes:
A. Folgende dele er nedvendige og kan findes i en pose fastgjort til vandflaskeholderen:
a.) Korte skruer (2)
b.) Lange skruer (2)

c.) Stor sekskantet nogle

d.) Lille sekskantet negle

B. Fastger vandflaskeholderen til bundbakken ved hjeelp af de 2 smé skruer og den lille
sekskantede nagle.

C. Anbring PENTAX Medical-SKYLLEPUMPEN pé& bundbakken, og skru de 2 lange skruer i ved hjeelp
af den store sekskantede nagle.

D. Juster vandflaskearmen, s& de anvendte vandflasker sidder korrekt. Juster armen ved at lasne
metrikken pa bagsiden og skubbe armen op eller ned, til den er i kontakt med vandflasken.
Skru derefter matrikken fast igen.
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Seet vandvarmerens ledning ind i stikket maerket “water warmer” pa& enhedens bagside.
5. Anbring PENTAX® Medical-SKYLLEPUMPEN pa en flad overflade, som f.eks. en vogn til endoskoptilbehor
eller en anden velegnet arbejdsoverflade.

6. Inden netledningen sluttes til stikkontakten godkendt til brug pa hospitaler, skal det kontrolleres, at der ikke
er stramforsyning til enheden, og at intet tilbeher er tilsluttet.
7. Slut netledningen til enhedens bagside.

Opstilling inden proceduren

1. Placer fodpedalen pa gulvet, og seet fodpedalens ledning ind i den tilherende stikkontakt pa frontpanelet.
2. Seet en vandflaske med sterilt vand i vandflaskeholderen

FORSIGTIG:

Brug af andre skylleveaesker end sterilt vand kan udgere en risiko for infektion
for patienten.

Juster armen ved at losne grebet og saenke armen, til den er i kontakt med flasketoppen. Fastspaend
justeringsskruen. Efter den forste opstilling er det ikke mere nedvendigt at udfere justeringer, hvis den
samme flaskestorrelse og -type anvendes.

@

Abn en steril pose med 100130P PENTAX Medical-skylleslange. Lees og folg brugsanvisningerne
for slangen.

FORSIGTIG:

PENTAX Medical-SKYLLEPUMPE EGA-500T er udelukkende beregnet til at blive

brugt sammen med de specifikke modeller af kompatible slangesaet, konnektorer og
tilbeher, der er anfort i tabellen i Afsnit V, eller som officielt anbefales af PENTAX. Brug
af enheden sammen med tilbehor, der ikke er anfort i tilbehgrstabellen, eller som ikke
officielt anbefales af PENTAX, kan medfere inkompatibilitet og/eller risiko for kryds-
kontaminering og overforsel af infektion.

4. Forbind slangen med vandflasken.

5. Abn pumpehovedet, og placer slangen i pumpehovedets ruller, s& vandflowet gar fra hajre til venstre, nér
man ser pd pumpen.

Bemaerk:

Enheden er forsynet med en sikkerhedsfunktion, s pumpen ikke kan fungere, nar
pumpehovedet er dbent.

6. Drej indikatoren for flowhastighed til den laveste hastighed, og taend for enheden.
7. Udfor altid felgende procedure for at sikre, at slangen fyldes helt med sterilt vand, inden den forbindes
med et gastrointestinalt endoskop:
A. For slangens ende ind i en beholder, der kan opsamle udtemt vand.
B. Tryk fodkontakten ned, og juster flowhastigheden op til det enskede niveau afhaengigt af
skylleforbindelsen til Gl-endoskopet.

PRIMNINGSFUNKTION: Primningsfunktionen giver mulighed for at prime ved hjzelp af en
automatisk timer i stedet for at trykke pa fodpedalen. Nar der trykkes pa primningsknappen,
kerer pumpen i 20 sekunder. Primningscyklussen kan stoppes til enhver tid ved at trykke pa
knappen igen eller ved at trykke pa fodpedalen.

Primningsfunktionen er ikke beregnet som et middel til fuldstaendig primning af
slangen. Det er brugerens ansvar at sikre, at slangen og den gastrointestinale
endoskopkanal er helt fyldt med vand, inden der fortszettes.

8. Nar primningen er gennemfert, fastgeres skylleslangeszettet til Gl-endoskopet ved hjeelp af den passende
adapter til endoskopmodellen og -kanalen. (Se afsnit V vedrarende en fuldstaendig liste over skylleslanger
og adaptere til forskellige Gl-endoskoper.)

9. PENTAX Medical-SKYLLEPUMPEN er nu klar til brug.

FORSIGTIG:

Den sterile vandflaske ma ALDRIG blive helt tom, da dette kan medfore, at der
treenger luft ind i skylleslangen.
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Forvarmning af vand

L ——

1. PENTAX® Medical-SKYLLEPUMPEN har et integreret vandvarmesystem, der kan holde vandets
temperatur pa op til 37 £ 3 °C.

BEMARK:

Systemet er ikke beregnet til at oge vandets temperatur. Det er derfor nodvendigt at forvarme
vandet i vandflasken.

2. Seet den sterile vandflaske i en ovn beregnet til opvarmning af vaesker og indstillet til 37 °C. Flasken skal
blive i ovnen i mindst 2 timer, indtil vandet er blevet varmet op til mindst 37 + 3 °C. Denne temperatur ma
ikke overskrides. Hvis der ikke enskes varmt vand, slukkes der for vandvarmeren p& pumpen, og en flaske
med sterilt vand ved rumtemperatur anbringes i vandflaskeholderen.

BEMZARK:

Hvis vandvarmeren er aktiveret, og graensen for den hgjeste temperatur overskrides,

bliver lyset i vandvarmerens kontaktindikator blat, og varmeren slukker automatisk. Hvis
kontaktindikatorens lys blinker blat, skal det kontrolleres, at vandvarmerens kabel er sat i
bagsiden af enheden. Hvis det er tilsluttet, og lyset blinker, kan dette vaere en angivelse af, at
der er et problem med enheden. Kontakt kundeservice pa 800-444-4729.

Laes og forsta alle producentens anvisninger om varmeovne og vandflasker
vedrogrende de maksimale vasketemperaturer. Forvarm aldrig vandet til en
temperatur pa over 40 °C.

FORSIGTIG:
Anvend aldrig en mikrobglgeovn til opvarmning af en vandflaske, da den kan varme vandet til
farligt hoje temperaturer eller opvarme vandet ujaevnt.

FORSIGTIG:

Vandflaskevarmerens overflade kan vaere meget varm.

Betjening
L
1. Vandflowet startes ved at trykke p& fodpedalen, og den slippes, nar vandflow ikke enskes leengere.

2. Huvis der enskes mere vandflow, @ges indstillingen for flowstyring pa frontpanelet. Se afsnit VI
vedrgrende flowhastigheder.

Bemaerk:

Enheden er forsynet med en sikkerhedsfunktion, s pumpen ikke kan fungere, nar
pumpehovedet er dbent.

La=gen skal vurdere patientens tilstand og indstille flowhastigheden fra

pumpen til et passende niveau i overensstemmelse med et lzegeligt sken,

s& patienttrauma undgas. Flowstyringen skal altid indstilles til den laveste
indstilling ved procedurens start, og den skal gges trinvist til et niveau, der star i
forhold til patientens kliniske tilstand og den pakraevede grad af skylning.

Nedlukning

L ——
1. Tryk pa effektknappen for at slukke for enheden. Lyset slukker.

2. Hvis varmeelementet er aktiveret, trykkes pa effektknappen til varmeren for at slukke for den.
Det bla lys slukker.

3. Nar dagens procedurer er gennemforte, tages slangen af pumpehovedet, og slangen og
vandflasken bortskaffes.

Bemaerk:
PENTAX Medical-skylleslangen kan bruges i 24 timer.
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IX.Renggaring og vedligeholdelse

Renggoring
e Sluk for enheden, og tag stikket ud af stikkontakten inden enhver form for rengering.

e PENTAX® Medical-SKYLLEPUMPENS udvendige overflade kan renggres med en fugtig klud, en 70 %
isopropylalkoholoplgsning eller en oplesning af vand og 10 % klor, sé ofte som det skennes nedvendigt.

Brug ikke skuremidler eller skrappe rengeringsmidier.

Der mé ikke traenge veeske ind i enheden.

Den udvendige overflade kan desinficeres med et mildt desinfektionsmiddel i overensstemmelse med
producentens anvisninger.

Enheden mé ikke steriliseres p& nogen méde.

Vedligeholdelse

|

Vedligeholdelse af pumpehovedet

Hvis vaesker spildes p& pumpehovedet, skal de fiernes, og der rengeres med et mildt rengeringsmiddel.
Alle slanger skal tages af pumpehovedet, for det fiernes med henblik pé& rengering.

Brug den samme rengeringsprocedure til at begraense opbygning af stev (der kan blive elektrostatisk ladet
og/eller opvarmet ved friktion).

Service
Denne enhed kan ikke serviceres af brugeren. Kontakt den lokale PENTAX -serviceafdeling.

Begraenset garanti

For produktet PENTAX Medical-SKYLLEPUMPE ydes der en garanti pa et (1) &r fra kebsdatoen i forbindelse
med fejl i materialer og fremstilling. Hvis produktet skulle blive ubrugeligt pa grund af materialefejl eller
fremstillingsfejl i lobet af denne 1-&rige garantiperiode, vil produktet blive repareret eller udskiftet. Denne
begraensede garanti omfatter IKKE udskiftning eller servicearbejde pa grund af fejl, der skyldes uheld,
naturkatastrofer, brug af produktet ud over den beregnede brug, eksterne elektriske fejl, ukorrekt installation,
uagtsomhed, aendring, uautoriseret servicearbejde eller normalt slid.

Bortskaffelse
Ingen saerlige forholdsregler er nadvendige i forbindelse med bortskaffelse af denne enhed.
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X. Oplysninger om elektromagnetisk

komeatibilitet SEMC)

Elektromedicinsk udstyr kraever overholdelse af saerlige forholdsregler mht. elektromagnetisk kompatibilitet, og
det skal installeres og ibrugtages i overensstemmelse med EMC-angivelserne i dette afsnit.

Beerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr kan pavirke elektromedicinsk udstyr. Produktet mé& ikke udsaettes
for EMI-kilder som f.eks. CT-udstyr, diatermiudstyr, mobiltelefoner, RFID-tags og metaldetektorer.

Brug af andet tilbeher, andre transducere og/eller kabler end dem, der er specificeret, med undtagelse af dem,
som szlges af producenten som reservedele for interne komponenter, kan resultere i egede emissioner eller
mindsket immunitet for systemet eller udstyret.

Udstyret eller systemet bor ikke anvendes i umiddelbar naerhed af eller stablet med andet udstyr. Hvis det er
nedvendigt, at udstyret eller systemet befinder sig i nzerheden af hinanden eller er stablet, skal det overvages
for at kontrollere normal drift i den konfiguration, det skal anvendes i.

Tabel 1 - Vejledning og PRODUCENTENS erkleering
ELEKTROMAGNETISKE EMISSIONER
for alt ME-UDSTYR og alle ME-SYSTEMER

Vejledning og producentens erklaering — Emissioner

EGA-500P er beregnet til brug i det elektromagnetiske milje, som specificeres nedenfor.
Kunden eller brugeren af EGA-500P skal sikre, at udstyret anvendes i et sadant miljg.

Emissionstest Overensstemmelse Elektromagnetisk miljg-Vejledning

EGA-500P bruger kun RF-energi til
. sin interne funktion. Derfor er dens
RF-emissioner -
Gruppe 1 RF-emissioner meget lave, og det er
CISPR 11 . . o
ikke sandsynligt, at de fordrsager nogen
interferens i naertstdende elektronisk udstyr.

RF-emissioner

Klasse A
CISPR 11 EGA-50=P er egnet til brug i alle bygninger,
. undtagen boligejendomme og ejendomme,
:_I‘Eaérgq)g:)sgz > Klasse A der er direkte forbundet med det offentlige
o lavspaendingsnetvaerk, der forsyner
Flimmer Overhold bygninger, der anvendes til boligformal.
IEC 61000-3-3 erholdes
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Tabel 2 - Vejledning og PRODUCENTENS erklzering

Elektromagnetisk IMMUNITET
for alt ME-UDSTYR og alle ME-SYSTEMER

Vejledning og producentens erklzering - Elektromagnetisk immunitet

EGA-500P er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljo, som specificeres nedenfor.
Kunden eller brugeren af EGA-500P skal sikre, at udstyret anvendes i et sddant miljo.

. EN/IEC 60601 . Elektromagnetisk miljo -
Immunitetstest i Overensstemmelsesniveau r N
Testniveau Vejledning
Gulvet skal veere af tree, beton
ESD +6KkV kontakt +6KkV kontakt eller keramiske fliser. Hvis gulvet
- - er daekket med et syntetisk
EN/IEC 61000-4-2 +8kV luft +8kV Iuft materiale, skal den relative
fugtighed vaere mindst 30 %.
EFT +2KV lysnet +2KV lysnet Forsyningsspaendingen skal
EN/IEC 61000-4-4 +1kV /O +1kV /O vare som | et typisk erhvervs-
eller hospitalsmiljo.
Overspaending +1kV differential +1kV differential Forsyningsspendingen skal

EN/IEC 61000-4-5

+2KkV almindelig

+2kV almindelig

vaere som i et typisk erhvervs-
eller hospitalsmilje.

>95 % fald i
0,5 cyklus 95 % fald i 0,5 cyklus Forsyn|ng§spaenQ|ngen skal
veere som i et typisk erhvervs-
. 60 % fald i o . eller hospitalsmilje. Hvis
Speendingsfald/ 5 cyklusser 60 % fald i 5 cyklusser brugeren af EGA-500P har
afbrydelse behov for kontinuerlig brug
- 0, H
E_’ﬂEC 61000 30% fald i 30% fald i 25 cyklusser under stremsvigt, anbefales
25 cyklusser . det, at EGA-500P forsynes fra
>95 % fald i ) )
5 sekunder en stromkilde, der ikke kan
>95 % fald i afbrydes, eller et batteri.
5 sekunder
Driftsfrekvens Driftsfrekvensens magnetfelter
50/60 Hz . d
M 3A/m 3A/m skal vaere som i et typisk
agnetfelt

EN/IEC 61000-4-8

erhvervs- eller hospitalsmiljo.
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Tabel 3 - Vejledning og PRODUCENTENS erklzering

Elektromagnetisk IMMUNITET

For ME-UDSTYR og ME-SYSTEMER, der ikke er LIVSUNDERSTGTTENDE

Vejledning og producentens erklzering - Elektromagnetisk immunitet

EGA-500P er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljo, som specificeres
nedenfor. Kunden eller brugeren af EGA-500P skal sikre, at udstyret anvendes i et

sadant miljo.

Immunitetstest

EN/IEC 60601
Testniveau

Overensstemmelsesniveau

Elektromagnetisk miljo -
Vejledning

Overledt RF
EN/IEC 61000-4-6

Udstralet RF
EN/IEC 61000-4-3

3 Vrms
150 kHz til 80 MHz

3V/m
80 MHz til 2,5 GHz

(V1)Vrms = 3 Vrms

(E1)V/m =3 V/m

Transportabelt og mobilt
kommunikationsudstyr ber ikke
befinde sig teettere pd EGA-500P
end de afstande, der er beregnet/
anfoert herunder:

D = (3,5/V1)
(kvadratroden af P)

D = (3,5/E1)
(kvadratroden af P)
80 til 800 MHz

D = (7/E1)
(kvadratroden af P)
800 MHz til 2,5 GHz

hvor P er den maksimale effekt
i watt, og D er den anbefalede
afstand i meter.

Feltstyrken fra stationzere
sendere, som bestemt ved en
elektromagnetisk undersogelse
pa stedet, skal vaere mindre end
overensstemmelsesniveauerne
(V1 og E1).

Der kan opsta interferens i
nzerheden af udstyr, som
indeholder en sender.
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Tabel 4 - Anbefalede afstande mellem bzaerbart og mobilt RF-
kommunikationsudstyr og ME-UDSTYRET eller ME-SYSTEMET.
For ME-UDSTYR og ME-SYSTEMER, der ikke er LIVSUNDERSTOTTENDE

Anbefalede afstande til EGA-500P

EGA-500P er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvori de udstralede
radioforstyrrelser er under kontrol. Kunden eller brugeren af EGA-500P kan hjzelpe til med
at forhindre elektromagnetisk interferens ved at opretholde en minimumsafstand mellem
baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og EGA-500P, som anbefalet nedenfor i
overensstemmelse med kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Afstand (m)

Afstand (m)

Afstand (m)

Maks. udgangseffekt 150 kHz til 80 MHz 80 til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
(watt) D = (3,5/V1) D = (3,5/E1) D = (7/E1)

(kvadratroden af P) | (kvadratroden af P) (kvadratroden af P)

0,01 0,1166 0,1166 0,2333

0,1 0,3689 0,3689 0,7378

1 1,1666 1,1666 2,3333

10 3,6893 3,6893 7,3786

100 11,6666 11,6666 23,333

Godkendt tilbehor
3,7m Producent/model Maks. leengde
Forsyningskabel Interpower/86610610 3,7m
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Gebruikshandleiding

I. Uitpakken en inspectie:

Controleer bij ontvangst van de PENTAX® medische irrigatiepomp of de volgende voorwerpen aanwezig zijn in
de verzenddoos:

Basisblad en waterfleshouder

Materialen om het basisblad en de waterfleshouder te monteren
Gebruikershandleiding

Snoer

Voetpedaal

Pompkop

LEES DEZE HANDLEIDING AANDACHTIG DOOR ALVORENS DEZE
APPARATUUR TE GAAN GEBRUIKEN.

Deze aanwijzingen moeten worden bewaard en wanneer nodig als referentie worden gebruikt. Neemt u bij
vragen contact op met uw lokale servicevertegenwoordiger van PENTAX.

. Inleiding:

Definities:
|
e Indit hele document kan de PENTAX medische irrigatiepomp ook 'eenheid' of 'apparaat’
worden genoemd
ml/min — milliliter per minuut (stroming)
VAC - volt wisselstroom (elektrische spanning)
kPa - kilo-pascal (druk)
W - watt
VA - voltampeére
Hz - hertz (frequentie)

Gebruiksaanwijzingen:

Volgens de federale wet in de Verenigde Staten mag dit apparaat uitsluitend worden verkocht aan of op
bestelling van een arts.

De PENTAX Medische irrigatiepomp is bedoeld voor Gl-endoscopische irrigatie met water op
kamertemperatuur of warm water voor gebruik met spoelkatheters, geintegreerde waterstraalkanalen van
Gl-endoscopen en werkkanalen van Gl-endoscopen.

Het apparaat bevat een houder voor een verwarmde waterfles die bedoeld is voor een fles steriel water

voor Gl-endoscopische irrigatie op een ingestelde maximumtemperatuur van 37 °C met een tolerantie
van + 3 °C.

Contra-indicaties:

Het apparaat mag uitsluitend worden gebruikt voor Gl-endoscopische procedures waarbij irrigatie van het
maag-darmkanaal vereist is, en mag niet worden gebruikt voor andere behandelingen of procedures.

Het apparaat is niet bedoeld voor gebruik met of blootstelling aan systemen voor magnetische

resonantie-imaging (MRI). Gebruik het apparaat niet in omgevingen waar het blootgesteld zou kunnen
worden aan MRI-systemen.
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lll. Waarschuwingen en "Voorzichtig"-teksten

SIGNAALWOORDEN:

WAARSCHUWING:
Wijst op een mogelijk gevaarlijke situatie die, als zij niet wordt vermeden, kan resulteren in overlijden of
ernstig letsel.

VOORZICHTIG:

Wijst op een risicovolle situatie die voorkomen dient te worden omdat licht of matig letsel het gevolg kan zijn.
Deze aanduiding kan ook worden gebruikt om te waarschuwen tegen onveilige werkwijzen of mogelijke schade
aan de apparatuur.

Veiligheidssymbolen:

Y
- >

Raadpleeg de gebruiksaanwijzingen

>

Waarschuwing: Gevaarlijke spanning

G

Equipotentiaal

®

Zorg ervoor dat uw vingers NIET in contact komen met bewegende onderdelen.

>

Heet opperviak

®

MRI-onveilig
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WAARSCHUWINGEN

A

B.

Om de kans op een elektrische schok te verkleinen, mag de afdekking niet worden verwijderd. Laat
onderhoud uitvoeren door gekwalificeerd onderhoudspersoneel.

Om het risico van een elektrische schok te vermijden, mag deze apparatuur alleen worden aangesloten
op een geaard stopcontact.

De PENTAX® medische IRRIGATIEPOMP is niet geschikt voor gebruik bij de aanwezigheid van een
mengsel van brandbare anesthetica en zuurstof.

De PENTAX medische IRRIGATIEPOMP dient alleen te worden verkocht op voorschrift voor gebruik
door artsen/clinici die voldoende deskundig zijn wat betreft de hoeveelheid te gebruiken water voor
irrigatie en infusie.

Wees altijd alert op abnormale stromingsnelheden en pas deze aan als dat nodig is. U moet de procedure
afbreken en het probleem opsporen als een ongebruikelijk stromingsnelheid blijft bestaan ondanks
correctiepogingen.

De PENTAX medische IRRIGATIEPOMP dient alleen te worden bediend door gekwalificeerd medisch
personeel in een acceptabele medische setting.

De PENTAX medische IRRIGATIEPOMP mag ten behoeve van een betrouwbare aarding, alleen worden
aangesloten op een geaarde 120V-aansluiting met de markering “Hospital Grade” (geschikt voor
ziekenhuisgebruik) of “Hospital Only” (alleen voor ziekenhuisgebruik).

In de buurt van elektrische apparatuur moet uiterst voorzichtig worden omgegaan met vloeistoffen.
Gebruik de PENTAX medische IRRIGATIEPOMP NIET als er vloeistof op de eenheid is gemorst.

The PENTAX medische IRRIGATIEPOMP mag niet worden gebruikt boven, onder of naast andere
apparatuur dan een ander medisch apparaat van PENTAX. Er kan elektromagnetische of andere
interferentie optreden tussen de PENTAX medische IRRIGATIEPOMP en andere elektronische apparaten.
Als gestapeld of aangrenzend gebruik noodzakelijk is, moet het apparaat of het systeem in het oog
worden gehouden om na te gaan of de werking normaal is in de configuratie waarin het apparaat/systeem
gebruikt wordt.

De PENTAX medische IRRIGATIEPOMP mag uitsluitend worden gebruikt in combinatie met apparatuur
waarvan de veiligheid tegen lekstromen is vastgesteld.

De aanwijzingen in de bedieningshandleidingen van apparatuur die in combinatie met de PENTAX
medische IRRIGATIEPOMP wordt gebruikt, moeten worden opgevolgd om risico's door incompatibiliteit
te vermijden.

De gebruiksaanwijzingen in deze handleiding MOETEN worden opgevolgd. Anders kan de veiligheid

worden aangetast, kan het apparaat slecht functioneren, kunnen de gebruiker en/of de patiént letsel
oplopen of kan er ernstige schade aan de eenheid en andere apparatuur ontstaan.

De PENTAX medische IRRIGATIEPOMP moet op een geschikte voedingsbron worden aangesloten als
uitval van de voeding onaanvaardbare risico's met zich meebrengt.

VOORZICHTIG

A

B.

In geval van nood of als het apparaat abnormaal functioneert, moet de stroomtoevoer naar de eenheid
onmiddellijk worden uitgeschakeld.

De enige servicewerkzaamheden aan de PENTAX medische IRRIGATIEPOMP die ter plekke bij de
klant kunnen worden uitgevoerd, zijn de vervanging van voedingkabels, waterfleshouder, verwarming,
pompkoppen, voetpedalen en zekeringen.

Schakel de stroomtoevoer naar het apparaat uit alvorens onderhoud in het veld te verrichten of
onderdelen te vervangen.

Binnenin de PENTAX medische IRRIGATIEPOMP zitten geen onderdelen die door de gebruiker
onderhouden kunnen worden. Reparaties aan de PENTAX medische IRRIGATIEPOMP mogen uitsluitend
worden verricht door gekwalificeerd onderhoudspersoneel.

Gebruik het apparaat niet als de behuizing beschadigd is, minder goed afsluit of incompleet is.
Probeer het apparaat niet te gebruiken voordat u deze handleiding in zijn geheel gelezen en
begrepen heeft.

Medische elektrische apparatuur vereist speciale voorzorgsmaatregelen voor wat betreft de EMC en
moet worden geinstalleerd en in werking worden gesteld in overeenstemming met de EMC-informatie
die gegeven is in Deel X.

Draagbare en mobiele communicatieapparatuur op radiofrequentie (RF) kan de werking van

andere medische elektrische apparaten beinvioeden. Stel het apparaat niet bloot aan bronnen van
elektromagnetische interferentie zoals CT-apparatuur, diathermie-apparatuur, mobiele telefoons,
RFID-tags en metaaldetectors.
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IV. Productkenmerken

e  Deingebouwde waterflesverwarmer houdt het water op een temperatuur van 37°C met een
toelaatbare tolerantie van + 3°C

De vulvoorziening laat de pomp 20 seconden werken met een automatische timer

Het apparaat heeft aan de zijkant een waterflesklem voor een traditionele waterfleshouder
Een veiligheidsvoorziening voorkomt dat de pomp loopt wanneer de pompkop open is

Het apparaat heeft een robuuste motor voor consistente prestaties

De waterfleshouder is schuin gemonteerd zodat de waterfles en de slang goed bereikbaar zijn

Theorie van de werking

L ——
De PENTAX® medische irrigatiepomp werkt door het draaien van een pompkop van het
peristaltische-rollertype, die vloeistof door een slangenset in een Gl-endoscoopsysteem stuwt.
De pompkop werkt niet als de pompkop open is, en stopt met werken wanneer de pompkop
geopend wordt terwijl de motor geactiveerd is.

De eenheid heeft een vulvoorziening waarmee zij gedurende een eerder ingestelde tijd kan werken.
Deze functie kan worden geannuleerd terwijl zij bezig is, door het voetpedaal in te trappen.

De waterflesverwarmer is bedoeld om de warmte van het water in een voorverwarmde

steriele waterfles vast te houden. Zij wordt bestuurd door dubbele temperatuursensoren voor
redundantie en veiligheid. In de waterfleshouder zit een verwarmingselement dat warmte door
de fles heen en in het water uitstraalt. De temperatuur van de waterfleshouder wordt maximaal
37°C + 3°C gehouden.

V. Technische gegevens

Elektrische gegevens

Ingangsspanning: 100-240 VAC
Ingangsfrequentie: 50-60 Hz
Stroomverbruik: 110 VA

Nominale zekeringgegevens:  M10AL250V
Medium werking, 10 ampére, laag uitschakelvermogen, 250 volt

Vervang zekeringen alleen door hetzelfde type met
dezelfde specificaties

Certificeringen: IEC-60601-1, IEC-60601-1-2, IEC-60601-2-18
Classificatie: Klasse 1 Type B
Waterflesverwarmer: Resistief element van 20 W met dubbele temperatuursensoren.

IP (Ingress Protection)

beschermingsgraad: 1P24

WAARSCHUWING:

Een betrouwbare aarding is alleen mogelijk als het apparaat is verbonden met een aansluiting
met de markering “Hospital Grade” (Geschikt voor ziekenhuisgebruik).
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Mechanische gegevens
EEE—————

Fysieke afmetingen:

Hoogte 4 3%” inch 121 mm
Breedte 7 3%” inch 197 mm
Diepte 13 3%” inch 349 mm
Gewicht 10,5 pond 4,8 kg

Stromingsnelheden

Hulpwaterkanaal 0-300 ml/min*

Biopsiekanaal 0-650 ml/min*

*Deze waarden gelden bij benadering en zijn gebaseerd op een gemiddelde stroming die bereikt
is met Gl-endoscopen van drie verschillende producenten, met diameters van het biopsiekanaal
van 2,8 mm - 4,2 mm en diameters van het hulpwaterkanaal van 0,8 mm - 0,1 mm. De resultaten
van het gebruik kunnen verschillen naargelang de gebruikte endoscoop, de maat van het kanaal
en de lengte van het werkkanaal.

VOORZICHTIG:

De PENTAX® medische irrigatiepomp is uitsluitend bedoeld voor gebruik door
artsen/clinici die voldoende deskundig zijn wat betreft de hoeveelheid te
gebruiken water voor irrigatie en infusie tijdens Gl-endoscopische procedures.

Omgevingscondities

Temperatuur tijdens werking: 16 tot 24°C (61 tot 75°F)
Relatieve vochtigheid tijdens werking: 30% tot 75%, niet-condenserend
Druk tijdens werking: 70-106 kPa_(10,2-15,4 PSI)
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Accessoires

I
De PENTAX® medische IRRIGATIEPOMP EGA-500P is bedoeld om uitsluitend
te worden gebruikt met de specifieke modellen compatibele slangensets,
connectoren en accessoires die vermeld worden in de volgende tabel en/of
officieel worden aanbevolen door PENTAX. Het gebruik van dit apparaat met
accessoires die niet in de volgende tabel staan vermeld of die niet officieel
worden aanbevolen door PENTAX, kan incompatibiliteit, kruisbesmetting en
infectieoverdracht veroorzaken.

Bestelnummer Beschrijving

100150CO2P, 100150CO2UP
(24-uurs gebruik)

100160P, 100160UP (24-uurs gebruik) | PENTAX medische DispoCap lucht

PENTAX medische DispoCap CO»>

100130P, 100130UP (24-uurs gebruik) PENTAX medische irrigatieslangen voor

EGA-500P
. PENTAX medische irrigatieslangen voor
200230P, 200230UP (24-uurs gebruik) EGP-100P
100242P PENTAX medische waterstraalconnector
(alleen voor eenmalig gebruik) voor eenmalig gebruik

PENTAX medische waterstraalconnector
voor 24-uurs gebruik

PENTAX medisch
CO2>-bronslangsysteem

100116P (24-uurs gebruik)

100551P

Reserveonderdelen
|

EGA-500P
Onderdeel Bestelnummer
Snoer EGA-7014
Waterfleshouder en verwarmer EGA-7010
Pompkop EGA-7016
Voetpedaal 47049-942
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VI.Bedieningselementen/aansluitingen op het
voorpaneel

OPMERKING:

Alle statusindicatielampjes zijn groen gedurende de normale werking.

1.

Aan/uit-drukknop Schakelt de stroomtoevoer naar de eenheid in of uit
Waterflesverwarmer aan/uit Indrukken om de waterverwarmer aan of uit te zetten

Pompdebietregeling Met de debietregelingsknop kan het pompdebiet traploos worden ingesteld van 0
tot 100%. De laagste stand van de debiet-regelknop staat voor een debiet van 0% en de hoogste stand
voor een debiet van 100%. De knop heeft markeringen die de debietomvang representeren in toenemende
stappen van ongeveer 10%, maar de respons van de debietregelingsknop is niet helemaal lineair.
Stapsgewijze verhogingen van de debietregelingsknop tussen 50-100% hebben een grotere impact op de
respons van de stromingsnelheid dan stapsgewijze veranderingen tussen 0-50%.

Stromingsnelheden:

Hulpwaterkanaal 0-300 ml/min*

Biopsiekanaal 0-650 ml/min*
*Deze waarden gelden bij benadering en zijn gebaseerd op een gemiddelde stroming verkregen bij
Gl-endoscopen van drie verschillende fabrikanten met biopsiekanaaldiameters van 2,8-4,2 mm en

hulpwaterkanaaldiameters van 0,8-1,0 mm. De resultaten kunnen verschillen naargelang de gebruikte
endoscoop, de kanaalomvang en de lengte van het werkkanaal.

VOORZICHTIG:

De PENTAX® medische irrigatiepomp is uitsluitend bedoeld voor gebruik door
artsen/clinici die voldoende deskundig zijn wat betreft de hoeveelheid te
gebruiken water voor irrigatie en infusie tijdens Gl-endoscopie-procedures.

Aansluiting voor voetpedaal

Vulknop

Als deze wordt ingedrukt, gaat de pomp werken gedurende 20 seconden. De cyclus kan op elk gewenst
moment worden geannuleerd door het voetpedaal in te trappen of opnieuw op de vulknop te drukken Zie
Deel VIII voor een volledige uitleg.

Pompkop
Zie Deel VIII voor aanwijzingen betreffende de assemblage

(Het uiterlijk van uw apparaat kan enigszins afwijken van bovenstaande foto)
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VII. Aansluitingen op het achterpaneel

1. Aansluiting waterflesverwarmer
Stroomaansluiting voor waterflesverwarmer

[

Equipotentiaal (aarding)

[

Wisselstroomaansluiting
Wisselstroomingang 100-240 VAC, 50-60HZ

WAARSCHUWING:

Gebruik uitsluitend het voor ziekenhuisgebruik geschikte snoer dat bij deze
eenheid geleverd is. Sluit het alleen aan op een stopcontact dat gemarkeerd is
als geschikt voor ziekenhuisgebruik.

»

Zekeringaansluiting

WAARSCHUWING:

Alleen vervangen door een exemplaar van het type en de nominale waarden met
de markering M10AL250V

5. Waterfleshouder en verwarmer
De waterfleshouder bevat het verwarmingselement en een integrale blokkeerbeugel om de waterfles op
zijn plaats te houden.

N\

(Het uiterlijk van uw apparaat kan enigszins afwijken van bovenstaande foto)
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VIIl. Installatie en bediening

Eerste installatie

N =

<4

Voordat u begint, inspecteert u de PENTAX® medische IRRIGATIEPOMP op tekenen van beschadiging.
Monteer de pompkop op het apparaat door de platte schacht op de voorkant van het apparaat in lijn te
brengen met de sleufopening in de pompkop, en draai de pompkop tot de vergrendeling voltooid is.
Assembleer het samenstel van de waterfleshouder en de verwarmer als volgt:
A. De volgende geleverde voorwerpen zijn nodig en zijn te vinden in een zak die aan de

waterfleshouder vastzit:

a.) Korte schroeven (2)

b.) Lange schroeven (2)

c.) Grote zeskantsleutel

d.) Kleine zeskantsleutel

B. Bevestig de waterfleshouder aan het basisblad met de (2) kleine schroeven en de
kleine zeskantsleutel.

C. Plaats de PENTAX medische IRRIGATIEPOMP op het basisblad en monteer de (2) lange schroeven
met de grote zeskantsleutel.

D. Pas de blokkeerbeugel zodanig aan dat deze goed aansluit op het soort waterfles dat in uw
instelling wordt gebruikt. Dit doet u door de moer op de achterkant los te draaien en de beugel
naar boven of beneden te schuiven zodat hij de waterfles raakt, en de moer vervolgens weer
vast te draaien.

Steek de kabel van de waterverwarmer in de aansluiting met het opschrift “waterverwarmer” op de
achterkant van de eenheid.

Plaats de PENTAX medische IRRIGATIEPOMP op een vlakke ondergrond, zoals een instrumentenkar voor
endoscoopaccessoires, of een ander geschikt werkvlak.
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6. Voordat u het snoer in het stopcontact voor ziekenhuisgebruik steekt, dient u te controleren of de
stroomtoevoer naar het apparaat uitgeschakeld is en er geen accessoires zijn aangesloten.
7.  Sluit het snoer aan op de achterkant van het apparaat.

Installatie voor de procedure

e

1. Zet het voetpedaal op de vloer en steek het snoer van het voetpedaal in de hiervoor bestemde aansluiting
op het frontpaneel.

2. Zet een fles met steriel water in de waterfleshouder

VOORZICHTIG:

Gebruik van andere irrigatievloeistof dan steriel water kan gevaar voor infectie
bij patiénten veroorzaken.

Pas de blokkeerbeugel aan door de knop los te draaien, de beugel naar beneden te verplaatsen totdat
deze de bovenkant van de fles raakt, en de stelschroef vervolgens vast te draaien. Na de eerste opbouw
zijn er geen verdere aanpassingen meer nodig zolang dezelfde maat en type fles worden gebruikt.

3. Open de steriele zak die een 100130P PENTAX® medische irrigatieslang bevat. Lees de
gebruiksaanwijzingen en volg hen op.

VOORZICHTIG:

De PENTAX medische irrigatiepomp EGA-500P is bedoeld om uitsluitend te worden
gebruikt met de specifieke modellen compatibele slangensets, connectoren en
accessoires die vermeld worden in de tabel in deel V, of officieel worden aanbevolen
door PENTAX. Het gebruik van dit apparaat met accessoires die niet in accessoire-
tabel staan vermeld of die niet officieel worden aanbevolen door PENTAX, kan
incompatibiliteit, kruisbesmetting en infectieoverdracht veroorzaken.

4. Sluit de slang aan op de waterfles.

5. Open de pompkop en plaats de slang in de rollen van de pompkop zodat het water van rechts naar links
stroomt als u vanaf de voorkant tegen de pomp kijkt.

NB:

Het apparaat heeft een veiligheidsvoorziening waardoor de pomp niet zal werken wanneer de
pompkop open is.

6. Draai de indicator van de stromingsnelheid naar de laagste snelheid en schakel de eenheid in.
7. Voer de volgende procedure uit om te verzekeren dat de slang telkens voordat hij verbonden wordt met
een Gl-endoscoop geheel gevuld is met steriel water:
A. Steek het uiteinde van de slang in een aansluiting die in staat is om het uitgestoten water
op te vangen.
B. Trap op de voetschakelaar en draai de regelaar van de stromingsnelheid naar de gewenste stand,
afhankelijk van de irrigatie-verbinding met de Gl-endoscoop.

VULFUNCTIE: Dankzij de vulfunctie kan de gebruiker de vulvoorziening benutten met behulp
van een automatische timer in plaats van het voetpedaal in te trappen. Door de vulknop in te
drukken zal de pomp gedurende 20 seconden draaien. Als de vulcyclus op een willekeurig
moment moet worden gestopt, kan hiervoor de knop opnieuw worden ingedrukt of het
voetpedaal worden ingetrapt.

De vulfunctie is niet bedoeld als enig middel om de slang volledig te vullen.
Het is de verantwoordelijkheid van de eindgebruiker om ervoor te zorgen dat
de slang en het Gl-endoscoopkanaal volledig met water gevuld zijn, alvorens
verder te gaan.

8. Als het vullen voltooid is, bevestigt u de irrigatieslangenset met behulp van de juiste adapter voor het
endoscoopmodel en het endoscoopkanaal aan de Gl-endoscoop. (Zie Deel V voor een volledige lijst van
irrigatieslangen en adapters voor diverse Gl-endoscopen.)

9. De PENTAX Medische IRRIGATIEPOMP is nu gereed voor gebruik.

VOORZICHTIG:

Laat de steriele waterfles NOOIT helemaal leegraken, om te voorkomen dat er
lucht in de irrigatieslang komt.
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Voorverwarming van het water
EEEE————

1.  De PENTAX® Medical irrigatiepomp heeft een integraal waterverwarmingsysteem dat de temperatuur van
het water op 37 + 3 °C kan houden.

OPMERKING:

Voorverwarming van de fles water is nodig omdat het systeem niet is bedoeld om de
temperatuur van het water te verhogen.

2.  Zet een steriele waterfles minstens 2 uur lang in een vloeistofverwarmingsoven die is ingesteld op 37° C,
totdat het water verwarmd is tot minstens 37 + 3° C. Deze temperatuur mag niet overschreden worden.
Als er geen warm water gewenst wordt, zet u de waterverwarmer op de pomp uit en zet u een fles steriel
water op kamertemperatuur in de waterfleshouder.

OPMERKING:

Als de waterverwarmer geactiveerd is en de bovenste temperatuurlimiet heeft overschreden,
wordt het indicatielampje van de schakelaar van de waterverwarmer blauw en wordt de
verwarmer automatisch uitgeschakeld. Als de switch-indicator blauw knippert, controleer dan
of de waterverwarmerkabel met de achterzijde van de eenheid is verbonden. Als de kabel is
aangesloten en het lampje toch knippert, dan is er mogelijk een probleem met de eenheid.
Neem contact op met de klantenservice op 800-444-4729.

Lees en maak uzelf vertrouwd met de richtlijnen van de fabrikant over maximale
vloeistoftemperaturen bij verwarmingsovens en waterflessen. Laat het water
tijdens de voorverwarming nooit warmer worden dan 40°C.

VOORZICHTIG:

Gebruik nooit een magnetronoven om een waterfles te verwarmen, aangezien het water
in een dergelijke oven tot een gevaarlijk hoge temperatuur of ongelijkmatig verwarmd zou
kunnen worden.

VOORZICHTIG:

Het opperviak van de waterflesverwarmer kan heet zijn bij aanraking.

Bediening

)

1. De waterstroming wordt gestart door het voetpedaal in te trappen en het los te laten wanneer er geen
stroming meer wordt gewenst.

2. Als er een grotere waterstroming wordt vereist, verhoogt u de instelling van de debietregeling op het
frontpaneel. Zie Deel VI voor de stromingsnelheden.

NB:

Het apparaat heeft een veiligheidsvoorziening waardoor de pomp niet zal werken wanneer de
pompkop open is.

De arts moet de conditie van de patiént beoordelen en dit klinische oordeel
gebruiken om de stromingsnelheid van de pomp in te stellen op een niveau
dat geschikt is om verwonding van de patiént te vermijden. Aan het begin van
de procedure moet de debietregeling altijd op de laagste stand worden gezet,
en geleidelijk aan worden verhoogd tot een niveau dat overeenstemt met de
klinische conditie van de patiént en de vereiste mate van irrigatie.

Uitschakeling

L

1. Druk op de aan/uit-knop om de eenheid uit te schakelen. Het lampje moet uitgaan.

2. Als het verwarmingselement geactiveerd is, drukt u op de aan/uit-knop om de verwarmer uit te zetten. Het
blauwe lampje moet uitgaan.

3. Nadat de procedures van een bepaalde dag voltooid zijn, moet de slang van de pompkop worden
verwijderd en moeten de slang en de waterfles worden weggegooid.

NB:
ENDOGATOR™ irrigatieslangen mogen 24 uur worden gebruikt.
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IX.Reiniging en onderhoud

Reiniging
e Zorg ervoor dat de stroomtoevoer naar het apparaat uitgeschakeld is en de stekker uit het stopcontact
gehaald is, alvorens het apparaat te reinigen.

De buitenkant van de PENTAX® Medische IRRIGATIEPOMP mag zo vaak als nodig geacht wordt, worden
schoongemaakt met een vochtige doek, een 70%-oplossing van isopropylalcohol of een 10%-oplossing
van bleekmiddel met water.

Gebruik geen schurende of agressieve reinigingsmiddelen.

Zorg dat er geen vloeistof in het apparaat komt.

Gebruik voor de desinfectie van de buitenkant een mild desinfectiemiddel, in overeenstemming met de
instructies van de fabrikant.

Steriliseer het apparaat op geen enkele wijze.

Onderhoud

Onderhoud op de pompkop
Als er vioeistof op de pompkop gemorst is, moet deze verwijderd en schoongemaakt worden met een mild
reinigingsmiddel. Verwijder de slang van de pompkop alvorens hem te reinigen.

Dezelfde reinigingsprocedure moet worden gebruikt om stofophopingen te beperken (deze kunnen
elektrostatisch geladen en/of verhit worden door wrijving).

Onderhoudswerkzaamheden
Op de eenheid is geen onderhoud door de gebruiker mogelijk. Neem contact op met uw lokale
servicevertegenwoordiger van PENTAX.

Beperkte garantie

Op de materialen en de fabricage van dit product, de PENTAX Medische IRRIGATIEPOMP, wordt garantie
verleend gedurende een periode van één (1) jaar vanaf de oorspronkelijke aankoopdatum. Als dit product

niet meer kan worden gebruikt vanwege materiaal- of fabricagefouten tijdens de garantieperiode van één

(1) jaar, wordt het product gerepareerd of vervangen. Deze beperkte garantie omvat GEEN vervangingen of
reparaties die nodig zijn vanwege een ongeval, natuurramp, ander gebruik van het product dan gespecificeerd,
een externe elektrische fout, onjuiste installatie, onachtzaamheid, wijziging, ongeautoriseerd onderhoud of
normale slijtage.

Afvoer als afval
Er zijn geen speciale maatregelen nodig om dit apparaat af te voeren als afval.
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X. Informatie betreffende de elektromagnetische

comeatibiliteit SEMC)

Medische elektrische apparatuur vereist speciale voorzorgsmaatregelen voor wat betreft de EMC en moet
worden geinstalleerd en in werking worden gesteld in overeenstemming met de EMC-informatie in dit deel.

Draagbare en mobiele communicatieapparatuur kan de werking van andere medische elektrische apparaten
beinvloeden. Stel het apparaat niet bloot aan bronnen van elektromagnetische interferentie zoals
CT-apparatuur, diathermie-apparatuur, mobiele telefoons, RFID-tags en metaaldetectors.

Het gebruik van andere accessoires, omzetters en/of kabels dan gespecificeerd, met uitzondering van de
artikelen die door de fabrikant worden verkocht als reserveonderdelen voor interne componenten, kan
resulteren in verhoogde emissies of een lagere immuniteit van de apparatuur of het systeem.

De apparatuur of het systeem mag niet aangrenzend aan, of gestapeld op of onder andere apparatuur worden
gebruikt. Als aangrenzend of gestapeld gebruik noodzakelijk is, moet het apparaat of het systeem in het oog
worden gehouden om na te gaan of de werking normaal is in de configuratie waarin het apparaat/het systeem
gebruikt wordt.

Tabel 1 - Richtlijnen en verklaring van de FABRIKANT
ELEKTROMAGNETISCHE EMISSIES
voor alle ME-APPARATUUR en ME-SYSTEMEN

Richtsnoeren en Verklaring van de fabrikant - Emissies

De EGA-500P is bedoeld voor gebruik in de hierna gespecificeerde elektromagnetische
omgeving. De klant of gebruiker van de EGA-500P moet ervoor zorgen dat het product in een
dergelijke omgeving wordt gebruikt.

. . . Richtlijnen voor de
Emissietest Naleving van regelgeving L .
elektromagnetische omgeving
De EGA-500P gebruikt RF-energie alleen
RF-emissies voor de interne werking. De RF-emissies van
Groep 1 dit apparaat zijn derhalve zeer laag en het is
CISPR 11 L )
onwaarschijnlijk dat elektronische apparatuur
in de omgeving erdoor wordt beinvioed.
RF-emissies
CISPR 11 Klasse A De EGA-500P is geschikt voor gebruik in
alle gebouwen, behalve gebouwen met
Harmonische Klasse A een woonbestemming en gebouwen die
IEC 61000-3-2 rechtstreeks zijn aangesloten op het openbare
- - laagspanningnet dat gebouwen met een
Flikkering Conform woonbestemming van elektriciteit voorziet.
IEC 61000-3-3
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Tabel 2 - Verklaring van de FABRIKANT en richtlijnen
Elektromagnetische IMMUNITEIT
voor alle ME-APPARATUUR en ME-SYSTEMEN

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische immuniteit

De EGA-500P is bedoeld voor gebruik in de hierna gespecificeerde elektromagnetische
omgeving. De klant of gebruiker van de EGA-500P moet ervoor zorgen dat het product in een
dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest

EN/IEC 60601

Nalevingsniveau

Elektromagnetische

Testniveau omgeving - richtlijnen
Vloeren dienen van hout, beton
ESD +6kV Contact +6kV Contact Slfol;er;irzgs:ttﬁgt(iai;ezizjgn.r:!)set de
EN/IEC 61000-4-2 +8kV Lucht +8KkV Lucht relatieve vochtigheid minstens
30% bedragen.
De kwaliteit van de netvoeding
EFT +2kV Netvoeding +2kV Netvoeding moet overeenstemmen met die
EN/IEC 61000-4-4 +1kV 1/O's +1kV 1/O's van een typische commerciéle
of ziekenhuisomgeving.
De kwaliteit van de netvoeding
Pieken +1kV Differentieel +1kV Differentieel moet overeenstemmen met die

EN/IEC 61000-4-5

+2kV Gewoon

+2kV Gewoon

van een typische commerciéle
of ziekenhuisomgeving.

Spanningsdalingen/
-uitval
EN/IEC 61000-4-11

>95% korte daling
gedurende 0,5 cyclus

60% korte daling
gedurende 5 cycli

30% korte daling
gedurende 25 cycli

>95% korte daling
gedurende 5 seconden

>95% korte daling
gedurende 0,5 cyclus

60% korte daling
gedurende 5 cycli

30% korte daling
gedurende 25 cycli

>95% korte daling
gedurende 5 seconden

De kwaliteit van de netvoeding
moet overeenstemmen met die
van een typische commerciéle
of ziekenhuisomgeving.

Als de gebruiker van de
EGA-500P het nodig vindt

dat de werking ook bij uitval
van de netspanning niet

wordt onderbroken, wordt
aanbevolen de EGA-500P

van stroom te voorzien

via een onderbrekingsvrije
voedingsbron of via een accu.

Netfrequentie
50/60Hz
Magnetisch veld
EN/IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

De magnetische velden van
de netfrequentie moeten
overeenstemmen met die

van een typische commerciéle
of ziekenhuisomgeving.
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Tabel 3 - Verklaring van de FABRIKANT en richtlijnen
Elektromagnetische IMMUNITEIT

Voor ME-APPARATUUR en ME-SYSTEMEN die niet
levensondersteunend zijn

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische immuniteit

De EGA-500P is bedoeld voor gebruik in de hierna gespecificeerde
elektromagnetische omgeving. De klant of gebruiker van de EGA-500P moet
ervoor zorgen dat het product in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest

EN/IEC 60601
Testniveau

Nalevingsniveau

Elektromagnetische omgeving -
richtlijnen

Geleide RF
EN/IEC 61000-4-6

Uitgestraalde RF
EN/IEC 61000-4-3

3 Vrms
150 kHz tot 80 MHz

3V/m
80 MHz tot 2,5 GHz

(V1)Vrms = 3 Vrms

(E1V/m =3 V/m

Draagbare en mobiele
communicatieapparatuur mag niet
dichter bij de EGA-500P gebruikt
worden dan op de afstanden die hierna
berekend/vermeld worden:

D=(3,5/V1)(Sart P)

D=(3,5/E1)(Sart P)
80 tot 800 MHz

D=(7/E1)(Sqrt P)
800 MHz tot 2,5 GHz

Waar P het maximale vermogen in watt
is en D de aanbevolen scheidingsafstand
in meter.

Veldsterkten van vaste zenders, zoals
bepaald door een elektromagnetische
onderzoek ter plaatse, moeten lager zijn
dan de nalevingsniveaus (V1 en E1).

Interferentie kan optreden in de buurt van
apparatuur die een zender bevat.

87 - NL




Tabel 4 - Aanbevolen minimumafstanden tussen draagbare of mobiele
RF-communicatieapparatuur en de ME-APPARATUUR of het ME-SYSTEEM
Voor ME-APPARATUUR en ME-SYSTEMEN die niet
levensondersteunend zijn

Aanbevolen minimumafstanden voor de EGA-500P

De EGA-500P is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische (EM) omgeving waarin
wordt gecontroleerd op EM-verstoringen. De klant of gebruiker van de EGA-500P kan
helpen om elektromagnetische interferentie te voorkomen door een minimumafstand te
handhaven tussen de EGA-500P en draagbare of mobiele RF-communicatieapparatuur,
zoals hierna wordt aanbevolen aan de hand van het maximale uitgangsvermogen van
de communicatieapparatuur.

Minimumafstand (m) Scheiding (m) Minimumafstand (m)
Max. uitgangsvermogen 150kHz tot 80MHz 80 tot 800MHz 800MHz tot 2,5GHz
(War) D=(3,5/V1)(Sqrt P) D=(3,5/E1)(Sqrt P) D=(7/E1)(Sqrt P)
0,01 0,1166 0,1166 0,2333
0,1 0,3689 0,3689 0,7378
1 1,1666 1,1666 2,3333
10 3,6893 3,6893 7,3786
100 11,6666 11,6666 23,333
Goedgekeurde accessoires
3,7m Fabrikant/Model Maximumlengte
Snoer Interpower/86610610 3,7m
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Kasutusjuhend

. Lahtipakkimine ja tlevaatus

PENTAXi® meditsiinilise loputuspumba kattesaamisel veenduge, et karbis on jargmised esemed:

alus ja veepudeli hoidja

tarvikud aluse ja veepudeli hoidiku kokkupanemiseks
kasutusjuhend

toitejuhe

pedaal

pumbapea

ENNE SEADME KASUTAMIST LUGEGE SEE JUHEND POHJALIKULT LABI.

Hoidke see juhend alles ja kasutage vajadusel. Kuisimuste korral votke Gihendust kohaliku
PENTAXi teeninduskeskusega.

Il. Sissejuhatus

Definitsioonid

e  Selles dokumendis voidakse PENTAXI meditsiinilist loputuspumpa nimetada seadmeks
vOi seadiseks

e ml/min - milliliitrit minutis (vool)

e  VAC - volti vahelduvvoolu (elektriline potentsiaal)

e  kPa - kilopaskal (rdhk)

e W-vatt

e VA - voltamprit

e Hz - herts (sagedus)

Naidustused kasutamiseks

Foderaalsete (USA) seaduste kohaselt voib kdesolevat seadet mila vaid arstile voi arsti tellimusel

PENTAXI Meditsiiniline loputuspump on ette néhtud Gl endoskoobi loputamiseks toatemperatuuril vdi sooja vee
kasutamiseks kateetrite, Gl endoskoobi sisemiste veejoa kanalite ja Gl endoskoobi totkanalite pesemiseks.

Seade sisaldab soojaveepudeli alust, mis peab Gl endoskoopilisel loputamisel hoidma steriliseeritud vee
pudelit maksimaalsel seadetemperatuuril 37 °C tépsusega +3 °C.

Vastunaidustused

Seadet tohib kasutada ainult Gl endoskoopilisteks protseduurideks, kus on vaja seedetrakti loputada; seda ei
tohi kasutada muuks raviks v6i muudeks protseduurideks.

Seade ei ole mdeldud kasutamiseks koos magnetresonantstomograafia (VIRT) slisteemidega ega talu selle
kiirgust. Arge kasutage seadet keskkonnas, kus seda véivad mé&jutada MRT siisteemid.
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lll. Hoiatused ja ettevaatusabinoud

SIGNAALSONAD

HOIATUS!
Téhistab potentsiaalselt ohtlikku olukorda, mis véib pdhjustada surma voi tdsise vigastuse, kui seda &ra ei hoita.

ETTEVAATUST!

Téhistab potentsiaalselt ohtlikku olukorda, mis véib pdhjustada vaiksema véi médduka vigastuse, kui seda
ara ei hoita.

Kasutatakse ka ohtlike tegevuste eest hoiatamiseks vdi seadmete kahjustamise ohu korral.

Ohutussiimbolid

>

Tahelepanu

L

Vt kasutusjuhendit.

>

HOIATUS! Ohtlik pinge

G

Potentsiaalide ihtlustamine

®

ARGE puudutage liikuvaid osi sormedega.

>

Kuum pind

®

MRi ohtlik
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HOIATUSED

A

Elektrilédgiohu véhendamiseks ei tohi kaant eemaldada. Hoolduseks kutsuge kvalifitseeritud
hoolduspersonal.

Elektrilddgiohu véltimiseks tohib seadme lihendada ainult kaitsemaandusega vooluvdrku.

PENTAXi® meditsiiniline loputuspump ei sobi kasutamiseks koos kergestisittiva anesteetilise seguga,
mis sisaldab hapnikku.

PENTAXi meditsiinilist loputuspumpa tohib muda ainult arstidele, kes on saanud koolituse loputuseks ja
infusiooniks kasutatava veehulga kohta.

Jélgige alati vooluhulka ja reguleerige seda vajaduse korral. Kui parast reguleerimist jaéb vooluhulk valeks,
peatage protseduur ja uurige pohjust.

PENTAXi meditsiinilist loputuspumpa tohib kasutada ainult kvalifitseeritud meditsiiniline personal
vastavas meditsiiniasutuses.

PENTAXi meditsiiniline loputuspump tuleb Ghendada haigla eritahistusega korralikult maandatud
pistikupessa. Vastasel juhul ei ole véimalik saavutada usaldusvaarset maandust.

Eriti ettevaatlik tuleb olla vedelike kasutamisel elektriseadmete laheduses. ARGE kasutage PENTAXi
meditsiinilist loputuspumpa, kui sellele on sattunud vedelikku.

PENTAXi meditsiinilist loputuspumpa ei tohi kasutada muude seadmete korval ega nende peal voi all,

v.a PENTAXi muud meditsiiniseadmed. PENTAXi meditsiinilise loputuspumba ja muude elektrooniliste
seadmete vahel voivad tekkida elektromagnetilised voi muud héired. Seadme voi stisteemi konfiguratsiooni
sobivuse kontrollimiseks tuleb selle t66d jalgida, kui seade asub muude elektroonikaseadmete laheduses
voi nende all ja peal.

PENTAXi meditsiinilist loputuspumpa tohib kasutada ainult koos selliste seadmetega, mille ohutus
lekkevoolude suhtes on maaratud.

Voimalike Uhildumatusest tingitud ohtude valtimiseks tuleb jargida PENTAXi meditsiinilise loputuspumbaga
koos kasutatavate seadmete kasutusjuhendite juhiseid.

Selles juhendis toodud kasutusjuhiseid PEAB jargima. Vastasel juhul véib kannatada ohutus, véivad
tekkida rikked, operaator ja/voi patsient vivad saada vigastusi voi vib tekkida kulukaid kahjustusi
seadmele endale ja muudele seadmetele.

PENTAXi meditsiiniline loputuspump tuleb Gihendada sobiva toiteallikaga, kui toitekatkestus vdib tekitada
lubamatu ohu.

ETTEVAATUST!

Hédaolukorras voi seadme vale t66 korral lilitage seade kohe vélja..

Kohapeal tehtav PENTAXi meditsiinilise loputuspumba hooldus piirdub toitejuhtmete, veepudeli hoidiku,
kuttekehade, pumbapeade, pedaalide ja kaitsmete vahetamisega.

Enne vahetatavate osade hooldamist eemaldage seadmest elektritoide.

PENTAXi meditsiinilise loputuspumba sees ei ole kasutaja hooldatavaid osi. PENTAXi meditsiinilist
loputuspumpa tohib remontida ainult kvalifitseeritud hoolduspersonal.

Arge kasutage vigastatud ega katkise kaanega seadet.
Arge piitidke seadet kasutada enne selle junendi kdikide osade labilugemist ja nende maistmist.

Meditsiiniline elektriseade nduab spetsiaalseid ettevaatusabindusid seoses elektromagnetilise sobivusega
(EMC) ja tuleb paigaldada ning kéivitada osas X leiduva EMC teabe kohaselt.

Kaasaskantavad ja mobiilsed raadiosageduslikud (RF) sideseadmed vdivad meditsiinilisi elektriseadmeid
mojutada. Arge kasutage seadet selliste elektromagnetiliste haireallikate I&heduses nagu KT-seadmed,
diatermiaseadmed, mobiiltelefonid, RFID-mérgid ja metallidetektorid.
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IV. Toote omadused

Sisseehitatud veepudeli soojendaja hoiab vee temperatuuri tasemel 37 °C tapsusega +3 °C.
Téaitmisfunktsioon laseb pumbal té6tada 20 sekundit automaatse taimeriga.

Sisaldab tavalise veepudeli hoidiku kilgklambrit.

Ohutusfunktsioon ei lase pumbal té6tada, kui pumbapea on avatud.

Mootori stabiilne disain tagab thtlase joudluse.

Veepudeli hoidik asetseb nurga all, mis kergendab ligipdésu veepudelile ja torustikule.

Toopohimote

L ——
PENTAXi® meditsiiniline loputuspump td6tab peristaltilise rull-thtpi pumbapea pééramisel vedeliku
edastamiseks l4bi torustiku ja Gl edoskoobististeemi.. Pumbapea ei td6ta, kui pumbapea on
avatud, ja I6petab t06, kui pumbapea avatakse mootori to6tamisel.

Seadmel on téitmisfunktsioon, mis lubab seadmel to6tada etteantud ajavahemiku jooksul. Selle
funktsiooni voib katkestada pedaali vajutamisega.

Veepudeli soojendaja peab sailitama eelsoojendatud steriilse vee pudeli soojust. Ohutuse ja
liiasuse tagamiseks juhitakse seda kahe temperatuurianduriga. Veepudeli hoidikul on sisseehitatud
kitteelement, mis soojendab vett I1&bi pudeli. Veepudeli temperatuuri hoitakse maksimaalsel
tasemel 37 °C +3 °C.

V. Tehnilised andmed

Elektrilised andmed

Sisendpinge: 100-240 V vahelduvpinget
Sisendsagedus: 50-60 Hz

Voimsustarve: 110 VA

Kaitsme téhistus: M10AL250V

Keskmise kiirusega, 10 A, vaikese katkestusvéimekusega, 250 V

Vahetage kaitsmeid ainult sama tiiiipi ja suurusega kaitsmetega

Sertifikaadid: IEC-60601-1, IEC-60601-1-2, IEC-60601-2-18
Klassifikatsioon: Klass 1, tiiip B
Veepudeli soojendi: 20 W takistuslik element kahe temperatuurianduriga.
IP-klass (kaitsekindlus): 1P24

HOIATUS!

Usaldusvaarne maandus on tagatud ainult juhul, kui seade iihendatakse haigla
tahistusega pistikupessa.
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Mehhaanilised andmed

Fiitisilised m66tmed

Korgus 4% tolli 121 mm

Laius 7% tolli 197 mm

Siigavus 13% tolli 349 mm

Kaal 10,5 naela 4,8 kg
Vooluhulgad

Taiendav veekanal 0-300 mi/min*

Biopsiakanal 0-650 ml/min*

*Need vaartused on ligildhedased ja pohinevad kolme erineva tootja biopsiakanaliga Gl
endoskoopide keskmisel voolul, mille biopsiakanalite 1abim6odud on vahemikus 2,8-4,2 mm ja
tdiendava veekanali Idbimo66dud vahemikus 0,8-0,1 mm. Kasutaja tulemused muutuvad soéltuvalt
kasutatavast Gl endoskoobist, kanali Iadbim66dust ja tookanali pikkusest.

ETTEVAATUST!

PENTAXi® meditsiiniline loputuspump on méeldud ainult arstidele, kes on
saanud koolituse loputuseks ja infusiooniks kasutatava veehulga kohta Gl
endoskoopilistel protseduuridel.

Keskkonnanéuded
Tootemperatuur: 16 °C kuni 24 °C (+61 °F kuni 75 °F)
Suhteline niiskus té6tamisel: 30-75% mittekondenseeruv
T6ordohk: 70-106 kPa (10,2-15,4 psi)
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Lisavarustus
|

PENTAXi® meditsiinilist loputuspumpa EGA-500P tohib kasutada ainult
koos torude, liitmike ja lisavarustuse kindlate mudelitega, mis on toodud

allolevas tabelis, ja/voi ametlikult PENTAXi soovitatud mudelitega. Seadme
kasutamine allolevas tabelis mitteolevate v6i PENTAXi ametlikult soovitamata
tarvikutega voib tekitada Gihilduvusprobleeme ja/véi ristsaastumise ohu ning

infektsiooni edasikandumise.

Tellimisnumber

Kirjeldus

100150CO2P, 100150CO2UP
(24 h kasutus)

PENTAX meditsiiniline DispoCap CO2>

100160P, 100160UP (24 h kasutus)

PENTAXi meditsiiniline DispoCap Air

100130P, 100130UP (24 h kasutus)

PENTAXi meditsiiniline
loputustorustik EGP-500P jaoks

200230P, 200230UP (24 h kasutus)

PENTAXi meditsiiniline
loputustorustik EGP-100P jaoks

100242P
(ainult ihekordseks kasutamiseks)

PENTAXi meditsiiniline veejoa liitmik
Uhekordseks kasutamiseks

100116P (24 h kasutus)

PENTAXi meditsiiniline
24 h kasutusega veejoa liitmik

PENTAXi meditsiiniline

100551P CO5 sisendtorustik
Varuosad
S
EGA-500P
Toode Tellimisnumber
Toitejuhe EGA-7014
Veepudeli hoidik ja soojendi EGA-7010
Pumbapea EGA-7016
Pedaal 47049-942
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VI. Esipaneeli nupud/liitmikud

MARKUS.

Normaalsel to6tamisel on koik olekuindikaatorid rohelised.

1.

Toitenupp Lulitab seadme toite sisse ja vélja.
Veepudeli soojendi toitenupp Vajutage veesoojendi sisse- voi véljalllitamiseks.

Pumba voolu juhtnupp Voolu juhtnupp on voolu sujuvaks juhtimiseks, mille vaartused on vahemikus

0 ja 100% voolust. Nupu min seadistus vastab voolu puudumisele ja max seadistus vastab 100%-le
voolule. See sisaldab sulgudes iteratsioone, mis kujutavad vooluhulka umbes 10%-se sammuga, kuigi
voolu juhtnupu toime ei ole téiesti lineaarne. Juhtnupu liikumise méju vahemikus 50-100% on suurem kui
vahemikus 0-50%.

Vooluhulgad
Téiendav veekanal 0-300 mi/min*
Biopsiakanal 0-650 ml/min*

*Need vaartused on ligildhedased ja pdhinevad kolme erineva tootja biopsiakanaliga Gl endoskoopide
keskmisel voolul, mille biopsiakanalite 1&bimé6dud on vahemikus 2,8-4,2 mm ja tdiendava veekanali
labimdddud vahemikus 0,8-1,0 mm. Kasutaja tulemused muutuvad soltuvalt kasutatavast Gl
endoskoobist, kanali 1abimdddust ja téokanali pikkusest.

ETTEVAATUST!

PENTAXi® meditsiine loputuspump on méeldud ainult arstidele, kes on
saanud koolituse loputuseks ja infusiooniks kasutatava veehulga kohta Gl
endoskoopilistel protseduuridel.

Pedaali Gihendus

Taitmisnupp
Selle vajutamisel to6tab pump 20 sekundit. Tsiikli saab alati tUhistada, vajutades kas pedaali v6i veel kord
taitmisnuppu. Taielikku selgitust vt jaotisest VIII.

Pumbapea
Koostamisjuhiseid vt jaotisest VIII.

(Teie seade véib Ulaltoodud pildist natuke erineda.)
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VII. Tagapaneeli liitmikud

1. Veepudeli soojendi liitmik
Veepudeli soojendi toiteliides

[

Potentsiaalide {ihtlustamine (maandus)

[

Toitepinge iihendus
Vahelduvpinge sisend 100-240 V, 50-60 Hz

HOIATUS!

Kasutage ainult haiglaklassi toitejuhet, mis on seadmega kaasas. Uhendage
ainult toitepesadega, millel on haiglaklassi téhistus.

»

Kaitsmepesa

HOIATUS!
Asendage ainult kaitsmega, mille tiilip ja tdhistus on M10AL250V.

5. Veepudeli hoidik ja soojendi
Veepudeli hoidikus on kitteelement ja sisseehitatud hoideklamber veepudeli hoidmiseks.

N

by

oL

S

(Teie seade véib Ulaltoodud pildist natuke erineda.)
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VIIl. Paigaldamine ja kasutamine

Algseadistus

-

Enne alustamist kontrollige PENTAX® i meditsiinilise loputuspumba vigastusi.

2. Paigaldage pumbapea seadmele, joondades seadme ees oleva lamevélli pumbapeas oleva pesaga.
Keerake pumbapead, kuni see lukustub oma kohale.
3. Pange veepudeli hoidik ja soojendi kokku jargmiselt.

A. Jargmised vajalikud osad asuvad veepudeli hoidiku kilge kinnitatud kotis:
a. luhikesed kruvid (2)
b. pikad kruvid (2)

c.  suur kuuskantvoti

d. véike kuuskantvéti

B. Uhendage veepudeli hoidik aluse kiilge, kasutades (2) vaikest kruvi ja véikest kuuskantvétit.

C. Asetage PENTAXi meditsiiniline loputuspump alusele ja paigaldage (2) pikka kruvi,
kasutades suurt kuuskantvétit.

D. Reguleerige veepudeli hoideklambrit selliselt, et see sobiks teie asutuses kasutatavate
veepudelitega.. Selleks tuleb I6dvendada tagumist mutrit ja libistada klambrit tles- véi allapoole,
kuni see puudutab veepudelit, seejérel tuleb mutrit uuesti pingutada.
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Uhendage veesoojendi kaabel pessa tihistusega ,,water warmer” (veesoojendi) seadme tagakiiljel.

5. Asetage PENTAXi® meditsiiniline loputuspump lamedale pinnale, néiteks endoskoobi tarvikute kérule voi
muule sobivale tédpinnale.

Enne toitejuhtme lihendamist haiglaklassi pessa seinal veenduge, et toide on valja lUlitatud ja et Ukski
lisaseade ei ole Uihendatud.

7. Uhendage toitejuhe seadme tagakiiljele.

I

Protseduurieelne seadistus

e
1. Asetage pedaal pdrandale ja Uhendage selle juhe esipaneeli vastavasse pessa.
2. Pange steriilse veega pudel hoidikusse.

ETTEVAATUST!

Loputuseks muu vedeliku kui steriilse vee kasutamine voib patsiendile
infektsiooni tekitada.

Reguleerige hoideklambrit, Iddvendades nuppu ja lastes klambrit allapoole, kuni see puudutab pudeli
Ulaosa, seejarel pingutage ja reguleerige kruvi. Pérast algset paigaldust ei ole sama suurusega ja sama
tlupi pudeli kasutamisel rohkem reguleerida vaja.

@

Avage PENTAXi meditsiinilise loputustorustiku 100130P steriilne kott. Lugege labi ja taitke
selle kasutusjuhendit.

ETTEVAATUST!

PENTAXi meditsiiniline loputuspump EGA-500P on moéeldud kasutamiseks ainult
kindlate tihilduvate torustikukomplektide, liitmike ja tarvikute mudelitega, mis on
madaratud tabelis jaotises V voi ametlikultPENTAXi soovitatud. Tarvikute kasutamine,
mis ei ole tarvikute tabelis ega ametlikult PENTAXi soovitatud, voib pohjustada
probleeme iihilduvusega ja/voi tekitada ristsaastumise ja infektsiooni
edasikandumise ohu.

4.  Uhendage torud veepudeliga.

5. Avage pumbapea ja asetage torud pumbapea rullidele selliselt, et vee voolusuund oleks pumba eest
vaadates paremalt vasakule.

Markus.

Seadme ohutusfunktsioon ei lase pumbal té6tada, kui pumbapea on avatud.

6. Viige vooluhulga indikaator kdige aeglasemale kiirusele ja lllitage seade sisse.
7. lga kord enne Gl endoskoobiga tihendamist tuleb veenduda, et torustik on téidetud steriilse veega. Selleks
tuleb teha jargmist.
A. Juhtige toru ots anumasse, mis suudab véljastatud vett koguda.
B. Vajutage pedaali ja suurendage vooluhulka soovitud tasemeni, mis pdhineb Gl endoskoobi
loputusliitmikul.

TAITMISFUNKTSIOON Pé6hifunktsioon lubab kasutada seda funktsiooni koos automaatse
taimeriga pedaalile vajutamise asemel. Pohifunktsiooni nupu vajutamisel té6tab pump 20
sekundit. Kui pohifunktsiooni tsiikkel tuleb peatada, voib uuesti nuppu voi pedaali vajutada.

Taitmisfunktsioon ei ole méeldud torustiku téitmise kindlaks vahendiks.
Loppkasutaja on vastutav torustiku ja Gl endoskoobi kanali veega téieliku
téitmise eest enne t66 alustamist.

8.  Kui téitmine on I6petatud, Uhendage loputustorustiku komplekt Gl endoskoobiga, kasutades endoskoobi
mudeli ja kanaliga sobivat adapterit. (Loputustorustiku ja erinevate Gl endoskoopide adapterite téielikku
loendit vt jaotisest V.)

9. PENTAXI Meditsiiniline loputuspump on niitid kasutusvalmis.

ETTEVAATUST!

Loputustorustikku 6hu sisenemise valtimiseks ei tohi steriilse vee pudelil lubada
KUNAGI téielikult tiihjeneda.
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Vee eelsoojendamine
I

1. Loputuspumbale PENTAX® MEDICAL on sisseehitatud vee soojendusstisteem, mis hoiab temperatuuri
maksimaaltasemel 37 °C +3 °C.

MARKUS.

Kuna see siisteem ei ole moeldud vee temperatuuri tostmiseks, on vaja veepudelit
enne soojendada.

2. Asetage steriilse vee pudel 2 tunniks vedeliku soojendusahju, mis on seatud temperatuurile, kuni vesi on
soojenenud vahemalt temperatuurini 37 °C +3 °C. Arge Uletage seda temperatuuri. Kui sooja vett ei ole
vaja, lllitage pumbal olev veesoojendi vélja ja asetage toatemperatuuriga steriilse vee pudel hoidikusse.

MARKUS.

Kui sisseliilitatud veesoojendi on liletanud temperatuuri seadepunkti piiri, muutub veesoojendi
luliti indikaatori tuli siniseks ja soojendi liilitub automaatselt vélja. Kui liliti indikaatori sinine
tuli vilgub, veenduge, et veesoojendi kaabel on seadme tagakiiljel iihendatud. Kui kaabel on
tihendatud ja tuli vilgub, voib see tdhendada seadme riket. Votke iihendust klienditeenindusega
telefonil 800 444 4729.

Lugege ja tutvuge tootja koikide juhenditega soojendusahjude nlng veepudelite
kohta, mis puudutavad vedeliku maksimaalseid temperatuure. Arge iiletage vee
eelsoojendamisel kunagi 40 °C.

ETTEVAATUST!

Arge kunagi kasutage mikrolaineahju veepudeli soojendamiseks, sest see voib muuta vee
ohtlikult kuumaks voéi tekitada ebaiihtlast soojenemist.

ETTEVAATUST!

Veepudeli pind v6ib katsumisel tunduda kuum.

Kasutamine
[

1. Veevool algab pedaali vajutamisega ja katkeb selle vabastamisel.

2. Kui on vaja suuremat veevoolu, suurendage voolu juhtvaértust esipaneelil. Vooluhulki vt jaotises VI.

Markus.
Seadme ohutusfunktsioon ei lase pumbal té6tada, kui pumbapea on avatud.

Patsiendi trauma valtimiseks peab arst hindama patsiendi seisundit ja kasutama
kliinilist hinnangut pumba sobiva vooluhulga méaaramisel. Vooluhulga vaartus
peab protseduuri alguses alati olema kdige vdiksem ja seda tuleb protseduuri
kéigus astmeliselt suurendada patsiendi kliinilise seisundi ning vajaliku loputuse
jaoks sobiva tasemeni.

Valjalulitamine

L

1. Seadme véljalllitamiseks vajutage toitenuppu. Tuli peab kustuma.

2. Kui kutteelement on aktiveeritud, vajutage soojendi véljaltlitamiseks toitenuppu. Sinine tuli peab kustuma.

3.  Kui paeva protseduurid on Idpetatud, eemaldage torustik pumbapeast ja visake torustik ning veepudel &ra.

Markus.
ENDOGATOR™-i loputustorustikku voib kasutada 24 tunni jooksul.
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IX.Korrashoid ja hooldus

Puhastamine

e Enne puhastamist veenduge, et seade on valja lulitatud ja elektrijuhe eemaldatud.

e PENTAXI® Meditsiinilise loputuspumba valispinda vdib puhastada niiske lapi, isopropudlalkoholi 70%-se
lahuse voi valgendi 10%-se lahusega nii tihti kui vaja.

Arge kasutage abrasiivseid ega tugevatoimelisi puhastusaineid.

Arge laske vedelikul sattuda seadmesse.

Valispinna desinfitseerimiseks kasutage vajaduse korral lahjat desinfitseerimisvahendit tootja
juhiste kohaselt.

Arge seadet mingil juhul steriliseerige.

Hooldus

L

Pumbapea hooldus

Kui pumbapeasse on sattunud vedelikku, tuleb see eemaldada ja puhastada lahja pesuvahendiga. Enne
pumbapea eemaldamist tuleb ara vétta terve torustik.

Tolmu kogunemise véltimiseks tuleb kasutada sama puhastusprotseduuri (pumbapea voib koguda
elektrostaatilise laengu ja/véi kuumeneda hodrdumise tagajériel).

Hooldamine
Seade ei vaja kasutaja hooldust. Votke Uhendust PENTAXi kohaliku teeninduskeskusega.

Piiratud garantii

PENTAXI Meditsiinilise loputuspumba materjalidele ja koostamise kvaliteedile antakse garantii Uks (1) aasta
alates esialgse ostu kuupaevast. Kui selle Uihe (1) aasta jooksul kaotab seade t66véime defekti t&ttu materjalide
kvaliteedis voi koostamisel, toode remonditakse voi asendatakse. See piiratud garantii El sisalda asendamist
ega hooldamist dnnetuse, looduskatastroofi, vale kasutuse, vélise elektrivea, vale paigalduse, hooletuse,
Umberehituse, volitamata hoolduse v6i normaalse kulumise tagajariel.

Utiliseerimine
Seadme utiliseerimisel ei pea vétma erilisi meetmeid.
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X. EIektromagnetiIise uhilduvuse (EMC) andmed

Meditsiiniline elektriseade nduab spetsiaalseid ettevaatusabindusid seoses elektromagnetilise sobivusega
(EMC) ja tuleb paigaldada ning kaivitada selles osas leiduva EMC teabe kohaselt.

Kaasaskantavad ja mobiilsed raadiosageduslikud (RF) sideseadmed vdivad meditsiinilisi elektriseadmeid
méjutada. Arge kasutage seadet selliste elektromagnetiliste haireallikate laheduses nagu KT-seadmed,
diatermiaseadmed, mobiiltelefonid, RFID-mérgid ja metallidetektorid.

Madaratlemata tarvikute, andurite ja/véi kaablite kasutamine, v.a tootja poolt varuosadena tarnitud sisemised
komponendid, véivad suurendada emissiooni vdi véhendada seadme vdi stisteemi immuunsust.

Seadmeid voi slisteemi ei tohi kasutada Uksteise korval voi muude seadmete peal. Seadme voi slisteemi
konfiguratsiooni sobivuse kontrollimiseks tuleb selle t66d jélgida, kui seade asub muude elektroonikaseadmete
laheduses voi nende all ja peal.

Tabel 1. Juhendamine ja tootja deklaratsioon
ELEKTROMAGNETILISE EMISSIOONI
kohta KOIKIDEL ME SEADMETEL JA SUSTEEMIDEL

Juhend ja tootja deklaratsioon - emissioonid

EGA-500P on méeldud kasutamiseks allpool toodud elektromagnetilises keskkonnas.
EGA-500P klient v6i kasutaja peab tagama, et seda kasutatakse sellises keskkonnas.

Emissioonitest Uhilduvus Elektromagnetilise keskkonna juhis

RF-emissioon EGA-500P kasutab RF-energiat ainult oma
(raadiosageduslik emissioon) Rihm 1 sisemistes funktsioonides. Selleparast on
CISPR 11 RF-emissioon vaga véike ja tdenaoliselt ei hairi
lahedal asuvate elektroonikaseadmete t66d.

RF-emissioon

CISPR 11 Klass A
EGA-500P sobib kasutamiseks koikides
Harmoonilised Klass A ruumides, v.a kodus ja sellistes ruumides ,
IEC 61000-3-2 mis on Ghendatud otse kodumajapidamisi
varustava madalapingelise vooluvérguga.
Vibratsioon Vastab
IEC 61000-3-3
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Tabel 2. Juhendamine ja tootja deklaratsioon
_ elektromagnetilise immuunsuse kohta
KOIKIDEL ME SEADMETEL JA SUSTEEMIDEL

Juhend ja tootja deklaratsioon - elektromagnetiline immuunsus

EGA-500P on méeldud kasutamiseks allpool toodud elektromagnetilises keskkonnas.
EGA-500P klient voi kasutaja peab tagama, et seda kasutatakse sellises keskkonnas.

EN/IEC 60601 Elektromagnetilise
Immuunsustest X Vastavuse tase S
Testi tase keskkonna juhis
Pdrandad peavad olema tehtud
ESD +6 KV Gihendus +6 KV Ghendus puust, betoonist voi keraamilistest

EN/IEC 61000-4-2

+8 kV 6hk

+8 kV 8hk

plaatidest. Kui pdrandad on
slinteetilised, peab suhteline niiskus
olema vahemalt 30%.

EFT
EN/IEC 61000-4-4

+2 KV toitepinge
+1 kV sis/valj

+2 kV toitepinge
+1 kV sis/valj

Vooluvérgu kvaliteet peab vastama
tavalise kaubandusliku voi haigla
vorgu kvaliteedile.

Impulss
EN/IEC 61000-4-5

+1 kV diferentsiaal
+2 kV uld

+1 kV diferentsiaal
+2 kV uld

Vooluvérgu kvaliteet peab vastama
tavalise kaubandusliku véi haigla
vorgu kvaliteedile.

Pingelang/katkestus
EN/IEC 61000-4-11

> 95% pingelang
0,5 tsukli jooksul

60% pingelang
5 tsiikli jooksul

30% pingelang
25 tsukli jooksul

> 95% pingelang
5 sekundi jooksul

> 95% pingelang
0,5 tsukli jooksul

60% pingelang
5 tsikli jooksul

30% pingelang
25 tsukli jooksul

> 95% pingelang
5 sekundi jooksul

Vooluvérgu kvaliteet peab vastama
tavalise kaubandusliku voi haigla
vorgu kvaliteedile. Kui EGA-500P
kasutaja vajab todtavat seadet

ka elektrikatkestuste ajal, on
soovitatav EGA-500P varustada
katkematu toiteallika v6i patareiga.

Toiteallika sagedus
50/60 Hz
Magnetvali

EN/IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Toiteallika magnetvéljade sagedus
peab vastama tavalise kaubandusliku
voi haigla vorgu kvaliteedile.
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Tabel 3. Juhendamine ja tootja deklaratsioon
elektromagnetilise immuunsuse kohta
kohta KOIKIDEL ME SEADMETEL JA SUSTEEMIDEL,
mida ei kasutada ELU ALALHOIUKS

Juhend ja tootja deklaratsioon - elektromagnetiline immuunsus

EGA-500P on méeldud kasutamiseks allpool toodud elektromagnetilises
keskkonnas. EGA-500P klient v6i kasutaja peab tagama, et seda kasutatakse
sellises keskkonnas.

EN/IEC 60601 Elektromagnetilise
Immuunsustest X Vastavuse tase -
Testi tase keskkonna juhis

Kaasaskantavad ja mobiilsed
sideseadmed tuleb seadmest
EGA-500P hoida vahemalt
kaugusel, mis on arvutatud/
loetletud allpool:

D = (3,5/V1)(yP)

3 Ve D = (3,5/E1)(P)
Teostatud RF € _ 80-800 MHz
EN/IEC 61000-4-6 150 kHz kuni 80 MHz (V1)vef = 3 Vef
D = (7/E1)(yP)

800 MHz kuni 2,5 GHz
Kiiratud RF 3V/m
EN/IEC 61000-4-3 80 MHz kuni 2,5 GHz (ET)V/m =3 V/m kus P on max vaimsus vattides ja D
on soovitatav vahemaa meetrites.

Fikseeritud saatjate véljatugevused,
maératuna kohapeal, peavad olema
vaiksemad kui vastavustasemed
(V1 ja E1).

Haéire voib tekkida saatjaga
seadme |&heduses.
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Tabel 4. Soovitavad vahemaad kaasaskantavate ja mobiilsete RF
sideseadmete ning ME seadmete v6i ME siisteemi vahel
kohta KOIKIDEL ME SEADMETEL JA SUSTEEMIDEL,

mida ei kasutada ELU ALALHOIUKS

Soovitavad vahemaad EGA-500P-ga

EGA-500P on méeldud kasutamiseks kontrollitavate kiirgushéiretega keskkonnas. EGA-500P
klient voi kasutaja saab aidata valtida elektromagnetilisi haireid, téites allpool soovitatud
minimaalse vahekauguse nouet kaasaskantavate ja mobiilsete RF-sideseadmete ja EGA-500P
vahel s6ltuvalt sideseadme maksimaalsest véljundvoimsusest.

Max véljundvoimsus

Vahemaa (m)
150 kHz kuni 80 MHz

Vahemaa (m)

80 kuni 800 MHz

Vahemaa (m)
800 MHz kuni 2,5 GHz

(vatti)
D = (3,5/V1)(yP) D = (3,5/E1)(\/P) D = (7/E1)(vP)
0,01 0,1166 0,1166 0,2333
0,1 0,3689 0,3689 0,7378
1 1,1666 1,1666 2,3333
10 3,6893 3,6893 7,3786
100 11,6666 11,6666 23,333
Lubatud tarvikud
3,7m Tootja/mudel Maksimaalne pikkus
Toitekaabel Interpower/86610610 3,7m
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Kayttéopas

. Poisto pakkauksesta ja tarkastus:

Kun PENTAX® Medical -HUUHTELUPUMPUN toimitus saapuu, varmista, etta kuljetuslaatikossa on
seuraavat osat:

alusta ja vesipulloteline

vélineet alustan ja vesipullotelineen kokoamiseen
kayttdopas

virtajohto

jalkapoljin

pumpun paa.

LUE TAMA OPAS HUOLELLISESTI, ENNEN KUIN ALOITAT
LAITTEEN KAYTON.

N&ma ohjeet on séilytettdva mydhempéé kayttda varten. Jos sinulla on kysyttévad, ota yhteys paikalliseen
PENTAX-asiakaspalveluun.

Il. Johdanto:

Maaritelmat:

e  Tassa asiakirjassa PENTAX Medical -HUUHTELUPUMPPUA voidaan kutsua ”laitteeksi”.
e ml/min - millilitraa minuutissa (virtaus)

e VAC - volttia vaihtovirtajannitetta (sahkopotentiaali)

e  kPa - kilopascalia (paine)

e W-wattia

e VA - volttiampeeria

e Hz - hertsia (taajuus).

Kéﬂtéaiheet:

Yhdysvaltojen liittovaltiolaki sallii tdméan laitteen myynnin vain lagkéreille tai 1aakarin maarayksesta.

PENTAX Medical -HUUHTELUPUMPPU on tarkoitettu maha-suolikanavan endoskooppiseen huuhteluun
huoneenlampdisella tai lampoisella vedella huuhtelukatetrien sekd maha-suolikanavan endoskoopin kiinteiden
vesisuihkukanavien ja tydskentelykanavien kautta.

Laitteessa on lammittévéa vesipulloteline, joka pitdd maha-suolikanavan endoskooppiseen huuhteluun
tarkoitetun steriilia vetté siséltavan pullon lampétilan enintdén 37 °C:ssa (toleranssi + 3 °C).

Vasta-aiheet:
|

Laitetta saa kayttda vain maha-suolikanavan téhystystoimenpiteissé, joissa tarvitaan maha-suolikanavan
huuhtelua. Laitetta ei saa kayttad muissa hoidoissa tai toimenpiteissa.

Laitetta ei ole tarkoitettu kéytettavéaksi magneettikuvausjarjestelmien (MRI-jérjestelmien) kanssa, eika se saa
altistua niille. Ala kayté laitetta magneettikuvausymparistossa.
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lll. Varoitukset ja huomiot

MERKKISANAT:

VAROITUS:

Osoittaa mahdollisesti vaarallisen tilanteen, joka voi johtaa kuolemaan tai vakavaan vammaan.

HUOMIO:

Osoittaa mahdollisesti vaarallisen tilanteen, joka voi johtaa lievaan tai kohtalaiseen vammaan.
Se voi myds varoittaa vaarallisista toimenpiteista tai mahdollisista laitevaurioista.

Turvallisuussymbolit:

>

Huomio

L

Katso kayttéohjeet

>

Varoitus: vaarallinen jannite

G

Potentiaalintasaus

®

ALA koske liikkuviin osiiin sormilla.

>

Kuuma pinta

®

Vaarallinen magneettikuvauksessa
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VAROITUKSET

Sahkoiskuvaaran vahentdmiseksi ala irrota kantta. Laitteen saa huoltaa vain péteva huoltohenkildkunta.
Sahkoiskuvaaran valttamiseksi laitteen saa kytkeé vain maadoitettuun sahkoverkkoon.

PENTAX® Medical -HUUHTELUPUMPPU ei sovi kaytettavaksi syttyvien anestesia-aineiden ja hapen
seosten laheisyydessa.

PENTAX Medical -HUUHTELUPUMPPUA saa myyda vain 144karin mé&&rayksella, ja sité saavat kédyttda
vain lagkarit ja kliinikot, joilla on koulutus huuhtelussa ja infuusiossa tarvittavan vesimaaran kayttoon.

Tarkkaile laitetta aina epanormaalien virtausnopeuksien varalta ja séada virtausnopeutta tarvittaessa.
Jos virtausnopeus on epétavallinen s&atojen jilkeen, lopeta toimenpide ja tutki ongelman syy.

PENTAX Medical -HUUHTELUPUMPPUA saa kayttaa vain pateva hoitohenkildkunta
hyvaksyttavassa hoitolaitoksessa.

PENTAX Medical -HUUHTELUPUMPPU on kytkettéava asianmukaisesti maadoitettuun 120 voltin
pistorasiaan, jossa on merkinté "Hospital Grade” tai "Hospital Only”. Muutoin luotettavaa maadoitusta
ei voi taata.

Nesteita on ksiteltava erittain varoen sahkolaitteiden lahella. ALA kéyta PENTAX Medical
-HUUHTELUPUMPPUA, jos laitteen péaalle on roiskunut nestetta.

PENTAX Medical -HUUHTELUPUMPPUA ei saa kayttda muiden laitteiden vieressa tai pinottuna niiden
kanssa lukuun ottamatta muita PENTAX Medical -laitteita. PENTAX Medical -HUUHTELUPUMPUN ja
muiden elektronisten laitteiden valilla voi esiintyd séhkdmagneettisia hairidita ja muita hairidita. Jos kaytto
muiden laitteiden vieressa tai pinottuna niiden kanssa on tarpeen, laitteita tai jarjestelmaa on tarkkailtava,
jotta voidaan varmistaa, etté kaytettava kokoonpano toimii normaalisti.

PENTAX Medical -HUUHTELUPUMPPUA saa kayttaa vain vuotovirroilta suojattujen laitteiden yhteydessa.

PENTAX Medical -HUUHTELUPUMPUN yhteydessa kaytettavien laitteiden kayttboppaiden ohjeita on
noudatettava, jotta voidaan valttad mahdolliset epayhteensopivuudesta johtuvat vaarat.

Tass4 oppaassa annettuja ohjeita TAYTYY noudattaa. Muutoin seurauksena voi olla turvallisuuden
vaarantuminen, toimintahairidita, kayttdjan ja/tai potilaan vamma tai laitteen tai muiden laitteiden
kalliit vauriot.

PENTAX Medical -HUUHTELUPUMPPU on kytkettéva sopivaan varavirtalahteeseen, jos virtakatkos voisi
aiheuttaa liian suuria riskeja.

HUOMIO

A

Katkaise laitteesta heti virta hatatilanteessa tai toimintahairididen esiintyessa.

Kéayttopaikassa tehtaviin PENTAX Medical -HUUHTELUPUMPUN huoltot6ihin kuuluu vain virtajohtojen,
vesipullotelineen ja Iammittimen kokoonpanojen, pumpun péiden, jalkapolkimien seka sulakkeiden vaihto.

Katkaise laitteesta virta ennen varaosien vaihtoa kayttdpaikassa.

PENTAX Medical -HUUHTELUPUMPUN sisélla ei ole osia, jotka kayttéja voi huoltaa. PENTAX Medical
-HUUHTELUPUMPUN saa korjata vain pateva huoltohenkilokunta.

Al kayta laitetta, jos sen kotelo on vaurioitunut tai heikentynyt.
Ala yrita kayttas laitetta, ennen kuin olet lukenut ja sisdistanyt timén oppaan kaikki kohdat.

Sahkokayttoisten laakintalaitteiden kdytdssé on noudatettava erityisid sdhkémagneettista yhteensopivuutta
koskevia varotoimia, ja laitteet on otettava kayttodn kohdassa X annettujen sahkdmagneettista
yhteensopivuutta koskevien tietojen mukaisesti.

Kannettavat ja siirrettévat radiotaajuiset (RF) viestintélaitteet voivat aiheuttaa hairioita sdhkokayttoisissa
laakintalaitteissa. Al4 altista laitetta sdhkémagneettisten hairididen lahteille, kuten TT-laitteille,
diatermialaitteille, matkapuhelimille, RFID-tunnisteille ja metallinilmaisimille.

109 - FI



IV. Tuotteen ominaisuudet

e  Kiinted vesipullonlammitin pitédd veden lampétilan enintdén 37 °C:ssa; sallittu toleranssi
on 3 °C.

e Pumpussa on esitayttétoiminto, joka kayttdd pumppua 20 sekunnin ajan automaattisen
aikalaskurin avulla.

e Laitteen sivussa on vesipullopidike perinteiselle vesipullotelineelle.

e Turvatoiminto estdd pumpun kdynnistdmisen, kun pumpun p&é on auki.

*  Moottorin tukeva rakenne takaa tasaisen suorituskyvyn.

e Vesipulloteline on kallistettu, jotta vesipulloa ja letkua on helpompi késitell&.
Toimintaperiaate

L ——
PENTAX® Medical -HUUHTELUPUMPPU pyorittaa peristalttista rullatyyppistd pumpun paats, joka
siirtda nesteen letkusarjan lapi maha-suolikanavan endoskooppijérjestelmaan. Pumpun péaa ei
toimi, jos se on auki, ja lakkaa toimimasta, jos pumpun p&é avataan moottorin ollessa kdynnissa.

Laitteessa on esitayttétoiminto, joka kayttaa laitetta ennalta asetetun ajan. Tdma toiminto voidaan
pysayttaa jalkapoljinta painamalla.

Vesipullonlammittimen tarkoitus on pitaa steriilié vetta siséltdvan esilammitetyn vesipullon vesi
lampimana. Sité ohjataan kahdella toisiaan varmentavalla lampétila-anturilla, jotka takaavat laitteen
turvallisuuden. Vesipullonlammittimessa on kiinted lammityselementti, joka séteilee 1&mpda pullon
lapi veteen. Vesipullotelineen lampotila pidetéén enintdan 37 °C:ssa (+ 3 °C).

V. Tekniset tiedot

Sahkotiedot

Tulojénnite: 100-240 VAC

Tulotaajuus: 50-60 Hz

Virrankulutus: 110 VA

Sulakkeen nimellisarvot: M10AL250V
Keskinopea, 10 ampeeria, alhainen katkaisukyky, 250 volttia
Vaihda sulakkeet vain samantyyppisiin sulakkeisiin,
joilla on samat nimellisarvot.

Hyvéksynnat: IEC-60601-1, IEC-60601-1-2, IEC-60601-2-18

Luokitus: Luokka 1, tyyppi B

Vesipullonlammitin: 20 W:n vastuselementti ja kaksi lampétila-anturia

IP-luokitus (kotelon suojaus):  1P24

VAROITUS:

Luotettava maadoitus voidaan varmistaa vain, kun laite on kytketty pistorasiaan,
jossa on merkinta "Hospital Grade”.
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Mekaaniset tiedot

Fyysiset mitat:

Korkeus 4 % tuumaa 121 mm
Leveys 7 % tuumaa 197 mm
Syvyys 13 % tuumaa 349 mm
Paino 10,5 paunaa 4,8 kg

Virtausnopeudet

Lisavesikanava 0-300 ml/min*

Biopsiakanava 0-650 ml/min*

* Nama arvot ovat likimaaraisia ja perustuvat virtausnopeuden keskiarvoon, joka on

saatu kolmen eri valmistajan maha-suolikanavan endoskoopeilla. Ndiden endoskooppien
biopsiakanavan lapimitat ovat 2,8-4,2 mm ja lisdvesikanavan lapimitat 0,8-1,0 mm. Kayttdjan
saamat tulokset voivat vaihdella kdytetyn endoskoopin, kanavan koon ja tydskentelykanavan
pituuden mukaan.

HUOMIO:

PENTAX® Medical -huuhtelupumppua saavat kayttaa vain ladkarit ja kliinikot,
joilla on koulutus huuhtelussa ja infuusiossa kdytettdvan vesimaaran kaytt6on
maha-suolikanavan tahystystoimenpiteiden aikana.

Ympaéristévaatimukset

Kayttolampétila: 16-24 °C (61-75 °F)
Suhteellinen ilmankosteus kayton aikana: 30-75 %, tiivistymaton
Kayttopaine: 70-106 kPa (10,2-15,4 psi)
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Lisdvarusteet

S
PENTAX® Medical -HUUHTELUPUMPUN EGA-500P kanssa vaan kayttaa vain
tiettyja yhteensopivia letkusarja-, liitin- ja lisdvarustemalleja, jotka on lueteltu
alla olevassa taulukossa ja/tai joita PENTAX virallisesti suosittelee. Jos laitteen
kanssa kaytetdan lisavarusteita, joita ei ole lueteltu alla olevassa taulukossa tai
joita PENTAX ei virallisesti suosittele, seurauksena voi olla epayhteensopivuus
ja/tai ristikontaminaation tai infektiotautien tarttumisen riski.

Tilausnumero Kuvaus

100150CO2P, 100150CO2UP
(kayttoaika 24 h)

100160P, 100160UP (kéyttdaika 24 h) | PENTAX Medical DispoCap, ilma

PENTAX Medical -huuhteluletku
EGA-500P-huuhtelupumpulle

PENTAX Medical -huuhteluletku
EGA-100P-huuhtelupumpulle

Kertakayttéinen PENTAX
Medical -vesisuihkuliitin

24 tuntia kaytettava PENTAX
Medical -vesisuihkuliitin

CO>-lahteen

PENTAX Medical DispoCap, CO>

100130P, 100130UP (kayttdaika 24 h)

200230P, 200230UP (kayttoaika 24 h)

100242P (vain kertakayttssn)

100116P (kayttdaika 24 h)

100551P PENTAX Medical -letku
Varaosat
I
EGA-500P
Osa Tilausnumero
Virtajohto EGA-7014
Vesipullotelineen ja lammittimen kokoonpano EGA-7010
Pumpun paa EGA-7016
Jalkapoljin 47049-942
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VI. Etupaneelin ohjaimet ja liitannat

HUOMAUTUS:

Kaikki tilamerkkivalot ovat vihreitd normaalin toiminnan aikana.

1. Virtapainike: télla kytketaan ja katkaistaan laitteen verkkovirta.

2. Vesipullonlammitin kdytéssa / poissa kaytosta: taté painamalla voit ottaa vedenlammittimen kayttéon
tai poistaa sen kaytosta.

3. Pumpun virtausnopeussaadin: Virtausnopeuden saatdnuppi on portaaton virtausnopeusséadin, jolla
valitaan virtausasetus 0-100 %. S&&tonupin pienin asetus vastaa pyséytettya virtausta ja suurin asetus
taytta eli 100 %:n virtausta. Virtausnopeuden saatdénupissa on asteikkomerkkeja, joiden vali vastaa
noin 10 %:n lisdysta virtausnopeudessa, mutta s&aténuppi ei kuitenkaan reagoi taysin lineaarisesti.
Virtausnopeuden saatoénupin portaittainen saato alueella 50-100 % vaikuttaa virtausnopeuteen enemman
kuin portaittainen sa&to alueella 0-50 %.

Virtausnopeudet:

Lisdvesikanava 0-300 mi/min*

Biopsiakanava 0-650 ml/min*
* N&ama arvot ovat likimaaraisia ja perustuvat virtausnopeuden keskiarvoon, joka on saatu kolmen eri
valmistajan maha-suolikanavan endoskoopeilla. Ndiden endoskooppien biopsiakanavan l&pimitat ovat

2,8-4,2 mm ja lisdvesikanavan lapimitat 0,8-1,0 mm. Kayttajan saamat tulokset voivat vaihdella kaytetyn
endoskoopin, kanavan koon ja tyéskentelykanavan pituuden mukaan.

HUOMIO:

PENTAX® Medical -huuhtelupumppua saavat kayttaa vain ladkarit ja kliinikot,
joilla on koulutus huuhtelussa ja infuusiossa kaytettavan vesimaaran kayttoon
maha-suolikanavan tahystystoimenpiteiden aikana.

4. Jalkapolkimen liitédnta

5. Esitayttopainike
Kun taté painiketta painetaan, pumppu kéy 20 sekunnin ajan. Toiminto voidaan peruuttaa milloin tahansa
joko painamalla jalkapoljinta tai esitéyttopainiketta uudelleen. Toiminto on selitetty yksityiskohtaisesti
kohdassa VIII.

6. Pumpun paa
Katso asennusohjeet kohdasta VIII.

(Laitteen ulkoasu voi erota hiukan yllé olevasta kuvasta.)
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VIl. Takapaneelin liitannat

1. Vesipullonlammittimen liitanta
Vesipullonlammittimen virtaliitdnta

Potentiaalintasaus (maadoitus)

3. Verkkovirtaliitédnta
Verkkovirran otto 100-240 VAC, 50-60 Hz

VAROITUS:
Kayta vain laitteen mukana toimitettua sairaalakaytt66n tarkoitettua
virtajohtoa. Kytke laite vain pistorasiaan, jossa on merkinta, etta se on
tarkoitettu sairaalakayttoon.

4. Sulakerasia
VAROITUS:
Vaihda sulakkeet vain sulakkeisiin, joiden tyyppi ja nimellisarvot
ovat M10AL250V.

5. Vesipulloteline ja lammitin

Vesipullotelineessé on lammityselementti ja kiinted pidike, joka pitéa vesipullon paikallaan.

N\

(Laitteen ulkoasu voi erota hiukan ylld olevasta kuvasta.)
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VIIl. Valmistelu ja kaytté

Alkuasennus

1. Tarkista ennen aloittamista, ettd PENTAX® Medical -HUUHTELUPUMPUSSA ei ole vaurioiden merkkeja.

2. Asenna pumpun pé4 laitteeseen kohdistamalla laitteen etupuolella oleva littea akseli pumpun paan
pitkulaiseen reikaan ja kiertdmalla pumpun paata, kunnes se lukkiutuu paikalleen.

3. Kokoa vesipulloteline ja lammitin seuraavasti:

A. Tarvitset seuraavat tarvikkeet, jotka ovat vesipullotelineeseen liitetyssa pussissa:
a.) lyhyet ruuvit (2)
b.) pitkat ruuvit (2)

c.) suuri kuusioavain

d.) pieni kuusioavain.

B. Liité vesipulloteline alustaan kayttamalla pienia ruuveja (2) ja pienta kuusioavainta.

C. Aseta PENTAX Medical -HUUHTELUPUMPPU alustalle ja asenna pitkét ruuvit (2) kayttamalla
suurta kuusioavainta.

D. Saada vesipullon pidiketté niin, etté laitoksen kédyttamat vesipullot mahtuvat sen alle. Pidiketta
séadetaan avaamalla sen takana oleva mutteri ja liu'uttamalla telinetté ylos tai alas niin, etta se
koskettaa vesipulloa. Kirista sitten mutteri uudelleen.
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Kytke vedenldmmittimen kaapeli laitteen takapaneelissa olevaan liitdntéan, jossa lukee "water warmer”.
5. Aseta PENTAX® Medical -HUUHTELUPUMPPU vaakasuoralle alustalle, kuten endoskoopin
lisdvarustekarryyn tai muulle sopivalle tydskentelyalustalle.

Ennen kuin kytket virtajohdon sairaalakéyttéon tarkoitettuun pistorasiaan, varmista, etta laitteesta on
katkaistu virta ja etté siihen ei ole liitetty lisdvarusteita.

7. Kytke virtajohto laitteen takapaneeliin.

»

o

Valmistelu ennen toimenpidetta

e
1. Aseta jalkapoljin lattialle ja liité jalkapolkimen johto sille tarkoitettuun etupaneelin liitdnt&an.
2. Aseta steriilia vettéd sisaltava vesipullo vesipullotelineeseen.

HUOMIO:

Muun huuhtelunesteen kuin steriilin veden kaytto voi aiheuttaa
potilaille infektiovaaran.

S&ada pidiketta 10ysaamalla nuppia, laskemalla pidikettd, kunnes se koskettaa pullon ylapaata ja
kiristamalla sitten saatdruuvi. Alkuasennuksen jalkeen sité ei tarvitse saataa, jos telineessa kaytetaan
samankokoista ja -tyyppista pulloa.

Avaa PENTAX Medical -huuhteluletkun 00130P steriili pussi. Lue sen kéyttdohjeet ja noudata niita.

HUOMIO:

PENTAX Medical -HUUHTELUPUMPUN EGA-500P kanssa saa kayttaa vain tiettyja
yhteensopivia letkusarja-, liitin- ja lisdvarustemalleja, jotka on lueteltu kohdan V
taulukossa ja/tai joita PENTAX virallisesti suosittelee. Jos laitteen kanssa kaytetaan
lisdvarusteita, joita ei ole lueteltu lisavarustetaulukossa tai joita PENTAX ei virallisesti
suosittele, seurauksena voi olla epayhteensopivuus ja/tai ristikontaminaation tai
infektiotautien tarttumisen riski.

@

>

Liita letku vesipulloon.

@

Avaa pumpun paa ja aseta letku pumpun p&én rulliin niin, etta vesi virtaa pumpun edesta katsottuna
oikealta vasemmalle.

Huomautus:
Laitteessa on turvatoiminto, joka estda pumpun kaynnin, jos pumpun paa on auki.

6. Kaanna virtausnopeuden osoitin pienimmalle nopeudelle ja kytke laitteeseen virta.
7. Aina ennen kuin liitat letkun maha-suolikanavan endoskooppiin, varmista seuraavasti, etté letku on taytetty
kokonaan steriililla vedella:
A. Johda letkun p&a astiaan, joka soveltuu poistetun veden kerédykseen.
B. Paina jalkapoljin alas ja sdada virtausnopeus haluttuun asetukseen maha-suolikanavan endoskoopin
huuhteluliitannédn mukaan.

ESITAYTTOTOIMINTO: Esitiyttétoiminnon avulla kayttija voi esitdyttdd pumpun automaattisen
aikalaskurin avulla jalkapolkimen kayttamisen sijasta. Kun esitdyttopainiketta painetaan, pumppu
kdy 20 sekunnin ajan. Voit pysayttaa esitayttétoiminnon milloin tahansa painamalla painiketta tai
jalkapoljinta uudelleen.

Esitdyttotoiminto ei esitayta letkua kokonaan téydelld varmuudella.
Loppukayttdjan vastuulla on varmistaa, etté letku ja maha-suolikanavan
endoskoopin kanava on taytetty kokonaan vedelld ennen jatkamista.

8.  Kun esitéyttd on valmis, liitd huuhteluletkusarja maha-suolikanavan endoskooppiin kayttamalla
endoskooppimalliin ja endoskoopin kanavaan sopivaa sovitinta. (Katso kohdasta V téydellinen luettelo
erilaisten maha-suolikanavan endoskooppien huuhteluletkuista ja sovittimista.)

9. PENTAX Medical -HUUHTELUPUMPPU on nyt kayttévalmis.

HUOMIO:

Alz KOSKAAN anna steriilia vetti siséltivin pullon tyhjentya kokonaan,
jotta huuhteluletkuun ei paase ilmaa.
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Veden esilammitys

1. PENTAX® Medical -HUUHTELUPUMPUSSA on kiinted vedenlammitysjérjestelma, joka pitaa veden
lampétilan enintaan 37 °C:ssa (+ 3 °C).

HUOMAUTUS:

Jarjestelmaa ei ole tarkoitettu veden lampétilan nostamiseen, joten vesipullo
on esilammitettava.

2. Aseta steriilid vetté siséltéava pullo 37 °C:seen asetettuun nesteenlammittimeen vahintaan kahdeksi
tunniksi, tai kunnes vesi on lammennyt vahintdan 37 °C:seen (+ 3 °C). Al4 ylita tata lampétilaa. Jos
lamminta vetta ei haluta, katkaise pumpun vedenlammittimesté virta ja aseta huoneenldmpdisté steriilia
vetta sisaltava pullo vesipullotelineeseen.

HUOMAUTUS:

Jos vedenldammitin on otettu kayttoon ja lampétila ylittaa asetetun ylarajan, vedenlammittimen
kytkimen merkkivalo muuttuu siniseksi ja lAmmittimesta katkeaa automaattisesti virta. Jos
kytkimen merkkivalo vilkkuu sinisend, varmista, ettd vedenlammittimen kaapeli on kytketty
laitteen takapaneeliin. Jos se on kytketty ja valo vilkkuu, laitteessa voi olla jokin hairi6é. Ota
yhteys asiakaspalveluun numerossa 800 444 4729.

Lue kaikki nesteenlammittimen ja vesipullon valmistajan ohjeet nesteiden
maksimilampaotiloista ja perehdy ohjeisiin. Ala koskaan ylita 40 °C:n lampétilaa
esilammityksen aikana.

HUOMIO:

Al koskaan lammiti vesipulloa mikroaaltouunilla, koska se voi kuumentaa veden vaarallisen
kuumaksi tai lammittaa sen epétasaisesti.

HUOMIO:

Vesipullonldmmittimen pinta voi olla kuuma kosketettaessa.

Kayttd

1. Veden virtaus kdynnistetaédn painamalla jalkapoljinta ja pysaytetdan vapauttamalla jalkapoljin.

2. Jos veden virtausta on suurennettava, suurenna virtausnopeuden asetusta etupaneelista. Katso
virtausnopeudet kohdasta VI.

Huomautus:
Laitteessa on turvatoiminto, joka estdad pumpun kaynnin, jos pumpun paa on auki.

Laakarin on arvioitava potilaan tila ja asetettava pumpun virtausnopeus
sopivaksi kliinisen harkinnan mukaan, jotta potilas ei saa vammoja.
Virtausnopeussaadin on tava aina alimpaan asetukseen toimenpiteen
alussa, ja asetusta on suurennettava asteittain sopivalle tasolle potilaan kliinisen
tilan ja tarvittavan huuhtelun maaran mukaan.

Virran katkaisu
|

1. Katkaise laitteesta virta painamalla virtapainiketta. Valon pitéisi sammua.

2. Jos lammityselementti on ollut kaytdssa, katkaise siita virta painamalla lammittimen virtapainiketta.
Sinisen valon pitdisi sammua.

3. Kun péivén toimenpiteet on tehty, irrota letku pumpun péésté ja hévité letku ja vesipullo.

Huomautus:
ENDOGATOR™-huuhteluletkua voidaan kayttaa 24 tuntia.
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IX.Huolto ja kunnossapito

Puhdistus

Varmista ennen puhdistusta, etté laitteesta on katkaistu virta ja ettd virtajohto on irrotettu.

PENTAX® Medical -HUUHTELUPUMPUN ulkopinta voidaan puhdistaa kostealla liinalla, 70-prosenttisella
isopropyylialkoholiliuoksella tai 10-prosenttisella valkaisuaine-vesiliuoksella niin usein kuin tarpeen.

Ala kayta hankaavia tai voimakkaita pesuaineita.

Ala paasté laitteen siséan nesteité.

Desinfioi laitteen ulkopinta kayttdamalla mietoa desinfiointiainetta valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Ala steriloi laitetta millaén tavalla.

Kunnossapito

e ———

Pumpun paén kunnossapito

Jos pumpun paéhén roiskuu nesteitd, se on irrotettava ja puhdistettava miedolla puhdistusaineella. Poista letku
pumpun paésta, ennen kuin irrotat sen puhdistusta varten.

Samaa puhdistusmenettelya on kaytettava polyn kertymisen estamiseksi (kitka voi synnyttaa polyyn
sahkostaattisen varauksen ja/tai lammittaa sita).

Huolto
Kayttaja ei voi huoltaa laitetta. Ota yhteys paikalliseen PENTAX-asiakaspalveluun.

Rajoitettu takuu

PENTAX Medical -HUUHTELUPUMPULLE (jaljempéana "tuote”), annetaan materiaali- ja valmistusvirheet
kattava takuu yhden (1) vuoden ajaksi alkuperéisesté ostopaivamaarasta lukien. Jos tuote muuttuu
kayttokelvottomaksi materiaali- tai valmistusvirheen takia tdmén yhden (1) vuoden takuuajan kuluessa, tuote
korjataan tai vaihdetaan. Tama rajoitettu takuu El kata vaihtoa tai huoltoa, jos vika johtuu onnettomuudesta,
luonnonkatastrofista, tuotteen kaytdsta muuten kuin méaéaratylla tavalla, ulkoisesta sahkohairiosta, vasrasta
asennuksesta, huolimattomuudesta, tuotteeseen tehdyistd muutoksista, valtuuttamattomasta huollosta tai
normaalista kulumisesta.

Havittdminen
Laitteen havittamista koskevia erityisohjeita ei ole.
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X. Tieto'la séhkémagneettisesta vhteensopivuudesta

Sahkokayttoisten ladkintalaitteiden kdytdssa on noudatettava erityisia sahkdmagneettista yhteensopivuutta
koskevia varotoimia, ja laitteet on otettava kayttddn tédssé kohdassa annettujen sdhkémagneettista
yhteensopivuutta koskevien tietojen mukaisesti.

Kannettavat ja siirrettévét radiotaajuiset viestintélaitteet voivat aiheuttaa hairisita sahkokayttsisisséa
lagkintalaitteissa. Al altista laitetta séhkdmagneettisten héirididen lahteille, kuten TT-laitteille, diatermialaitteille,
matkapuhelimille, RFID-tunnisteille ja metallinilmaisimille.

Muiden kuin méaaréttyjen lisdvarusteiden, antureiden ja/tai kaapeleiden kaytto, lukuun ottamatta
valmistajan myymia sisdisten osien varaosia, voi liséta laitteiden tai jarjestelman hairidpaastoja tai heikentaa
niiden hairidnsietoa.

Laitteita tai jarjestelmaa ei saa kayttda muiden laitteiden vieressa tai pinottuna niiden kanssa. Jos kaytté muiden
laitteiden vieressa tai pinottuna niiden kanssa on tarpeen, laitteita tai jarjestelméaa on tarkkailtava, jotta voidaan
varmistaa, etta kaytettava kokoonpano toimii normaalisti.

Taulukko_1 - Ohjeet ja VALMISTAJAN vakuutus
SAHKOMAGNEETTISET HAIRIOPAASTOT
Kaikki SAHKOKAYTTOISET LAAKINTALAITTEET ja
LAAKINTALAITEJARJESTELMAT

Ohjeet ja valmistajan vakuutus - hairiopaastot

EGA-500P on tarkoitettu kdytettdviksi alla maaritetyssa sahkomagneetti ymparistossa
Asiakkaan tai EGA-500P-laitteen kayttdjan on varmistettava, etta sitad kaytetaan
téllaisessa ymparistossa.

Sahkomagneettista ymparistoa

Hairiopaastotesti Vastaavuus koskevat ohjeet

EGA-500P kayttaa radiotaajuista energiaa vain
sisdisiss& toiminnoissa. Siksi sen radiotaajuiset
Ryhma 1 hairidpaéstot ovat erittain vahaisia eivatka
todennékdisesti aiheuta héirigita lahella
olevissa elektronisissa laitteissa.

Radiotaajuiset hairiopaastot
CISPR 11

Radiotaajuiset hairiopaastot

Luokka A
CISPR 11 EGA-500P soveltuu kéytettavaksi kaikissa
. i s tiloissa lukuun ottamatta asuintiloja ja tiloja,
:-Iizacrng;)glosg_tstjgmopaastot Luokka A jotka on kytketty suoraan asuinrakennusten
séhkoénjakeluverkkona toimivaan julkiseen
Valkynta pienjénniteverkkoon.

Vaatimusten mukainen

IEC 61000-3-3
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Taulukko 2 - Ohjeet ja VALMISTAJAN vakuutus

Sahkémagneettisten HAIRIOIDEN SIETO

Kaikki SAHKOKAYTTOISET LAAKINTALAITTEET ja
LAAKINTALAITEJARJESTELMAT

Ohjeet ja valmistajan vakuutus - séhkomagneettisten hairididen sieto

EGA-500P on tarkoitettu kdytettévaksi alla maaritetyssa sahkomagneetti

ymparistossa

Asiakkaan tai EGA-500P-laitteen kayttajan on varmistettava, etta sita kaytetaan
tallaisessa ymparistossa.

Hairionsietotesti

EN/IEC 60601
Testitaso

Vastaavuustaso

Sahkdmagneettista
ymparistoa koskevat
ohjeet

Lattioiden on oltava olla puuta,
betonia tai keraamista laattaa.

ﬁingf;::tttlsa + 6 kV, kosketus + 6 kV, kosketus Jos lattia on synteettista
EN/IEC 61000-4-2 + 8 kV, ilma + 8 kV, ilma materiaalia, suhteellisen
ilmankosteuden on oltava
vahintdén 30 %.
Nopeat séhkoiset 1.2 k.v . ¢'2 k'V . Verkkovirran laadun on
A verkkovirtajohdoilla verkkovirtajohdoilla L . .
transientit . . vastattava tyypillisen yritys- tai
EN/IEC 61000-4-4 x 1 kV tulo- ja x 1 kV tulo- ja sairaalaympériston tasoa
lahtéjohdoilla lahtoéjohdoilla i

Sydksyaalto
EN/IEC 61000-4-5

+ 1 kV, eromuotoinen
+2kV,
yhteismuotoinen

+ 1 kV, eromuotoinen
+2kV,
yhteismuotoinen

Verkkovirran laadun on
vastattava tyypillisen yritys- tai
sairaalaympériston tasoa.

Jannitekuopat ja
katkokset
EN/IEC 61000-4-11

yli 95 %:n kuoppa
0,5 jakson ajan

60 %:n kuoppa
5 jakson ajan

30 %:n kuoppa
25 jakson ajan

yli 95 %:n kuoppa
5 sekunnin ajan

yli 95 %:n kuoppa
0,5 jakson ajan

60 %:n kuoppa
5 jakson ajan

30 %:n kuoppa
25 jakson ajan

yli 95 %:n kuoppa
5 sekunnin ajan

Verkkovirran laadun on
vastattava tyypillisen yritys- tai
sairaalaympériston tasoa.
Jos EGA-500P-laitetta on
pystyttava kayttamaan
verkkovirtakatkosten

aikana, EGA-500P-
laitteessa on suositeltavaa
kayttaa keskeytymattéman
virransaannin takaavaa UPS-
laitetta tai akkua.

Verkkovirran taajuus
50/60 Hz
Magneettikentta
EN/IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Verkkotaajuisten
magneettikenttien on
vastattava tyypillisen yritys- tai
sairaalaympériston tasoa.
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Taulukko 3 - Ohjeet ja VALMISTAJAN vakuutus
Sahkomagneettisten HAIRIOIDEN SIETO
SAHKOKAYTTOISET LAAKINTALAITTEET ja
LAAKINTALAITEJARJESTELMAT, jotka eivit ole ELAMAA YLLAPITAVIA

Ohijeet ja valmistajan vakuutus - sihkomagneettisten hairididen sieto

EGA-500P on tarkoitettu kaytettdvaksi alla maaritetyssa sahkomagneettisessa
ympaéristossa. Asiakkaan tai EGA-500P-laitteen kayttajan on varmistettava,
etta sita kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

e e s . EN/IEC 60601 Sahkomagneettista ymparistoa
Hairionsietotesti y Vastaavuustaso :
Testitaso koskevat ohjeet
Kannettavien ja siirrettavien
viestintalaitteiden on oltava vahintaan alla
laskettujen/lueteltujen erotusetaisyyksien
paassa EGA-500P-laitteesta:
D = (3,5/V1) (VP)
D = (3,5/E1) (YP)
Johtuvat sy 80-800 MHz
radiotaajuiset hairiét rms (V1) Vrms = 3 Vrms
A - = D = (7/E1) (JP)
EN/IEC 61000-4-6 150 kHz-80 MHz 800 MHz—2.5 GHz
Siiteilevit 3V/m Jossa P on enimmaisteho watteina ja D

radiotaajuiset hairiot 80 MHz-2,5 GHz (E1) V/m =3 V/m on suositeltu erotusetéisyys metreina.

EN/IEC 61000-4-3 Kiinteiden lahettimien

kenttéavoimakkuuksien, jotka on
madritetty paikan paalla tehtavissa
sahkdémagneettisissa mittauksissa, on
oltava pienempia kuin vastaavuustasot
(V1 jaE1).

Hairioité voi esiintya lahettimen
sisdltévien laitteiden laheisyydessa.
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Taulukko 4 - Kannettavien ja siirrettavien radiotaajuisten
viestintilaitteiden ja SAHKOKAYTTOISTEN LAAKINTALAITTEIDEN tai
LAAKINTALAITEJARJESTELMIEN viliset suositellut erotusetdisyydet

SAHKOKAYTTOISET LAAKINTALAITTEET ja
LAAKINTALAITEJARJESTELMAT, jotka eivit ole ELAMAA YLLAPITAVIA

EGA-500P-laitteen suositellut erotusetaisyydet

EGA-500P on tarkoitettu kdytettdviksi sshkomagneettisessa ympéristossa, jonka

sateilevia hairidita valvotaan. Asiakas tai EGA-500P-laitteen kayttéja voi auttaa estamaian
sahkdmagneettiset hairiot pitamalla kannettavat ja siirrettdvit radiotaajuiset viestintélaitteet
alla olevien suositusten mukaisella viestintalaitteen enimmaisldahtétehon mukaan
maaraytyvilla vahimmaisetaisyydella EGA-500P-laitteesta.

Etaisyys (m) Etdisyys (m) Etaisyys (m)
Enimmaislahtoteho 150 kHz-80 MHz 80-800 MHz 800 MHz-2,5 GHz
(watteina)
D = (3,5/V1) (VP) D = (3,5/E1) (VP) D = (7/E1) (VP)

0,01 0,1166 0,1166 0,2333

0,1 0,3689 0,3689 0,7378

1 1,1666 1,1666 2,3333

10 3,6893 3,6893 7,3786

100 11,6666 11,6666 23,333

Hyviaksytyt lisdvarusteet

3,7m Valmistaja/malli Enimmaispituus

Virtakaapeli Interpower/86610610 3,7m
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Manuel d'instructions

. Déballage et inspection

Lors de la livraison de la POMPE D'IRRIGATION PENTAX® Medical, vérifier que les éléments suivants sont bien
contenus dans le carton d'expédition :

Plateau de base et support de bouteille d'eau

Matériel de montage du plateau de base et du support de bouteille d'eau
Manuel d’utilisation

Cordon d'alimentation

Pédale

Téte de pompe

LIRE INTEGRALEMENT LE PRESENT MANUEL AVANT DE FAIRE
FONCTIONNER CET EQUIPEMENT.

Ces instructions doivent étre conservées afin de s'y référer ultérieurement si nécessaire. Pour toute question,
veuillez contacter votre centre d'assistance local PENTAX.

Il. Introduction

Définitions
L ——
e  Tout au long de ce document, la POMPE D'IRRIGATION PENTAX Medical peut étre désignée
« unité » ou « dispositif »
ml/min — millilitres par minute (débit)
VCA - Volts en courant alternatif (potentiel électrique)
kPa - Kilopascal (pression)
W - Watts
VA - Volt-ampéres
Hz - Hertz (fréquence)

Indications

L ——
La législation fédérale américaine limite la vente de ce dispositif a un médecin ou sur prescription médicale.

La POMPE D'IRRIGATION PENTAX Medical est indiquée pour I'irrigation endoscopique gastro-intestinale (Gl)
avec de |'eau chaude ou de I'eau a température ambiante en cas d'utilisation avec les cathéters de lavage, les
canaux jet d'eau intégrés des endoscopes Gl et les canaux opérateur des endoscopes Gl.

Le dispositif contient un support de bouteille d'eau chauffant dont la fonction est de maintenir une

bouteille d'eau stérile pour irrigation endoscopique Gl a une température maximale de 37 °C, avec une
tolérance de = 3 °C.

Contre-indications

Le dispositif doit étre uniquement utilisé lors des procédures endoscopiques Gl nécessitant une irrigation du
tractus gastro-intestinal et ne doit pas étre utilisé dans le cadre d'autres traitements ou procédures.

Le dispositif ne doit pas étre exposé ou utilisé avec des systémes d'imagerie par résonance magnétique (IRM).
Ne pas utiliser le dispositif dans un environnement ou il risque d'étre exposé a des systemes IRM.
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lll. Avertissements et mises en garde

MENTIONS IMPORTANTES

AVERTISSEMENT :
Indique une situation potentiellement dangereuse qui, si elle n'est pas évitée, risque d'entrainer le décés ou de
graves blessures.

MISE EN GARDE :

Indique une situation potentiellement dangereuse qui, si elle n'est pas évitée, risque d'entrainer des blessures
|égéres ou modérées.

Peut également alerter I'utilisateur contre des pratiques dangereuses ou d'éventuels dommages a I'équipement.

Symboles de sécurité

>

Attention

L

Consulter les instructions d'utilisation

>

Avertissement : tension dangereuse

G

Equipotentialité

®

NE PAS approcher les doigts des piéces mobiles.

>

Surface chaude

®

Non compatible avec la résonance magnétique (RM)
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AVERTISSEMENTS

A

Pour réduire le risque d'électrocution, ne pas retirer le capot. Toute procédure de réparation doit étre
confiée a du personnel qualifié.

Pour éviter tout risque d'électrocution, cet équipement doit étre exclusivement branché sur une
alimentation secteur reliée a la terre.

La POMPE D'IRRIGATION PENTAX® Medical ne doit pas étre utilisée en présence d'un mélange
d'anesthésiques inflammables et d'oxygéne.

La POMPE D'IRRIGATION PENTAX Medical ne peut étre vendue que sur ordonnance afin d'étre utilisée
par des médecins/cliniciens correctement formés en ce qui concerne la quantité d'eau a utiliser pour
I'irrigation et la perfusion.

Toujours surveiller la présence d'un débit anormal et |'ajuster si nécessaire. Si le débit est toujours anormal
une fois |'ajustement effectué, interrompre la procédure et identifier la cause du probleme.

Seul du personnel médical qualifié travaillant dans un établissement médical adapté est autorisé a
manipuler la POMPE D'IRRIGATION PENTAX Medical.

La POMPE D'IRRIGATION PENTAX Medical doit étre branchée sur une prise 220 V correctement reliée a la
terre portant la mention « Qualité hospitaliére » ou « Hopital uniquement ». Dans le cas contraire, la fiabilité
de la mise a la terre ne peut étre garantie.

Prendre d'extrémes précautions en cas de manipulation de liquides a proximité d'un équipement
électrique. NE PAS faire fonctionner la POMPE D'IRRIGATION PENTAX Medical si un liquide a été
renversé sur |'appareil.

La POMPE D'IRRIGATION PENTAX Medical ne doit pas étre utilisée a proximité d’un autre équipement,

ni empilé sur celui-ci, a I'exception d'un autre dispositif PENTAX Medical. Des interférences
électromagnétiques ou de toute autre nature pourraient survenir entre la POMPE D'IRRIGATION PENTAX
Medical et les autres dispositifs électroniques. Si cela s'avérait toutefois nécessaire, il convient d'observer
I'équipement ou le systéme pour vérifier si I'appareil fonctionne normalement dans une telle configuration.

La POMPE D'IRRIGATION PENTAX Medical doit étre uniqguement utilisée conjointement avec d'autres
équipements bénéficiant d'une protection établie contre les courants de fuite.

Pour éviter tout probleme d'incompatibilité, suivre les instructions indiquées dans les manuels d'utilisation
des autres équipements qui seront utilisés conjointement avec la POMPE D'IRRIGATION PENTAX Medical.

Les instructions d'utilisation décrites dans ce manuel DOIVENT étre respectées. Dans le cas contraire,
des problémes de sécurité, des dysfonctionnements, des blessures a I'opérateur et/ou au patient, ou des
dommages codteux a |'unité et & un autre équipement peuvent se produire.

La POMPE D'IRRIGATION PENTAX Medical doit étre raccordée a une source d'alimentation appropriée
dans le cas ol une panne d'alimentation entrainerait un risque inacceptable.

MISE EN GARDE

En cas d'urgence ou de fonctionnement anormal, mettre immédiatement I'unité hors tension.

L'entretien sur site de la POMPE D'IRRIGATION PENTAX Medical se limite au remplacement des cordons
d'alimentation, des ensembles support et systéme de chauffage de la bouteille d'eau, des tétes de pompe,
des pédales et des fusibles.

Couper I'alimentation du dispositif avant toute installation des pieces de rechange.

Aucune piéce interne de la POMPE D'IRRIGATION PENTAX Medical ne peut étre réparée par |'utilisateur.
Seul du personnel d'entretien qualifié est autorisé a réparer la POMPE D'IRRIGATION PENTAX Medical.

Ne pas utiliser le dispositif si son boitier est endommagé ou si son intégrité a été compromise.

Ne pas essayer de faire fonctionner le dispositif avant d'avoir lu et compris toutes les sections
de ce manuel.

L'équipement médical électrique requiert des précautions spéciales concernant la compatibilité
électromagnétique (CEM) et doit étre installé et mis en service conformément aux informations sur la
CEM indiquées a la Section X.

Les équipements de communication par radiofréquence (RF) portables et mobiles peuvent affecter
I'équipement médical électrique. Ne pas exposer le dispositif a des sources d'interférences
électromagnétiqgues comme un équipement de TDM, un équipement de diathermie, les téléphones
cellulaires, les étiquettes RFID et les détecteurs de métaux.
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IV. Caractéristiques du produit

e Un systéme de chauffage de la bouteille d'eau intégré maintient la température de I'eau jusqu'a
37 °C, avec une tolérance acceptable de + 3 °C

¢  Une fonction « d'amorcage » active la pompe pendant 20 secondes grace a un
minuteur automatique

e Comprend une pince latérale pour bouteille d'eau compatible avec un support de bouteille
d'eau standard

Une fonction de sécurité empéche la pompe de fonctionner lorsque la téte de pompe est ouverte

Moteur robuste pour une performance constante
Le support de la bouteille d'eau est incliné pour faciliter I'acceés a la bouteille d'eau ainsi
qu'a la tubulure

Fonctionnement théorique

e ——
Le fonctionnement de la POMPE D'IRRIGATION PENTAX® Medical repose sur |'activation d'une
téte de pompe péristaltique a rouleaux qui fait circuler un liquide par un jeu de tubulure puis
dans un systéme d'endoscope gastro-intestinal. La téte de pompe ne fonctionnera pas si elle est
ouverte et cessera de fonctionner si elle est ouverte lorsque le moteur est activé.

L'unité intégre une fonction « d'amorgage » qui permet son fonctionnement pendant une période
prédéfinie. Cette fonction peut étre annulée en cours d'exécution en appuyant sur la pédale.

Le systeme de chauffage de la bouteille d'eau est congu pour maintenir de I'eau chaude dans une
bouteille d'eau stérile préalablement chauffée. Il est contrélé par deux capteurs de température

a des fins de redondance et de sécurité. Un élément de chauffage intégré dans le support de la
bouteille d'eau émet de la chaleur qui traverse la bouteille pour chauffer I'eau. La température du
support de la bouteille d'eau est maintenue a un maximum de 37 °C + 3 °C.

V. Spécifications techniques

Spécifications électriques

Tension d'entrée : 100-240 VCA

Fréquence d'entrée : 50-60 Hz

Consommation électrique : 110 VA

Type de fusible : M10AL250V
Action moyenne, 10 ampéres, bas pouvoir de coupure,
250 volts

Remplacer les fusibles uniquement par des fusibles de
méme type et de méme calibre

Certifications : CEI-60601-1, CEI-60601-1-2, CEI-60601-2-18
Classification : Classe 1, type B

Systeme de chauffage de la

. ) Résistance de 20 W avec deux capteurs de température.
bouteille d'eau :

Indice de protection IP (étanchéité) : 1P24

AVERTISSEMENT :

La fiabilité de la mise a la terre ne peut étre garantie qu'en cas de raccordement a une prise
portant la mention « Qualité hospitaliere ».
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Spécifications mécaniques
L
Dimensions :

Hauteur 4 3%” pouces 121 mm
Largeur 7 3%” pouces 197 mm
Profondeur 13 3%” pouces 349 mm
Poids 10,5 livres 4,8 kg

Débits
Canal eau auxiliaire 0-300 mi/min*
Canal biopsie 0-650 ml/min*

*Ces valeurs approximatives sont basées sur un débit moyen obtenu avec trois endoscopes
Gl provenant de différents fabricants, dotés de canaux de biopsie d'un diamétre compris entre
2,8 mm - 4,2 mm et de canaux d'eau auxiliaires d'un diameétre compris entre 0,8 mm - 1,0 mm.
Les résultats peuvent varier en fonction de I'endoscope utilisé, du diameétre du canal et de la
longueur du canal opérateur.

MISE EN GARDE :

La POMPE D'IRRIGATION PENTAX® Medical est destinée a étre utilisée
uniquement par des médecins/cliniciens correctement formés en ce qui
concerne la quantité d'eau a utiliser pour l'irrigation et la perfusion lors des
procédures endoscopiques gastro-intestinales.

Exigences environnementales

Température d'exploitation : 16 °a 24 °C (+61°a 75 °F)
Humidité relative de fonctionnement : 30 % a 75 % (sans condensation)
Pression de service : 70 kPa-106 kPa_(10,2 PSI -15,4 PSI)
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Accessoires

S
La POMPE D'IRRIGATION PENTAX® Medical EGA-500P est destinée a étre
utilisée uniguement avec les modeéles de tubulures, connecteurs et accessoires
compatibles identifiés dans le tableau ci-dessous et/ou officiellement
recommandés par PENTAX. L'utilisation du dispositif avec des accessoires
non identifiés dans le tableau ci-dessous ou non officiellement recommandés
par PENTAX risque d'entrainer des problemes d'incompatibilité et/ou de
contamination croisée et de transmission d'infections.

Numéro de référence Description

100150CO2P, 100150CO2UP
(usage limité a 24 heures)

100160P, 100160UP
(usage limité a 24 heures)

DispoCap CO> PENTAX Medical

DispoCap Air PENTAX Medical

100130P, 100130UP Tubulure d'irrigation PENTAX
(usage limité a 24 heures) Medical pour EGA-500P
200230P, 200230UP Tubulure d'irrigation PENTAX
(usage limité a 24 heures) Medical pour EGP-100P

Connecteur de jet d'eau a usage

100242P (réservé a un usage unique) unique PENTAX Medical

Connecteur de jet d'eau sur

100116P (usage limité a 24 heures) 24 heures PENTAX Medical

100551P Tubulure d'alimentation en CO2>

PENTAX Medical
Piéces de rechange
S
EGA-500P
Article Numéro de référence
Cordon d'alimentation EGA-7014
Ensemble support et systéeme de chauffage EGA-7010
de la bouteille d'eau
Téte de pompe EGA-7016
Pédale 47049-942
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VI. Commandes/connexions du panneau avant

REMARQUE :

Tous les témoins d'état sont verts durant le fonctionnement normal.

1.
2.

Bouton poussoir marche/arrét Permet de mettre I'unité sous tension/hors tension

Bouton marche/arrét du systéme de chauffage de la bouteille d'eau Appuyer sur ce bouton permet
d'activer/de désactiver le systéme de chauffage de I'eau

Commande du débit de la pompe Le bouton de commande du débit est un bouton de commande
variable en continu qui permet de régler le débit entre 0 et 100 %. Le réglage le plus faible correspond

a un débit nul et le réglage le plus élevé représente un débit de 100 %. Il comporte des repéres qui
représentent la magnitude du débit par incréments d'environ 10 %. La réponse du bouton de commande
du débit n'est cependant pas totalement linéaire. Des augmentations incrémentielles du bouton de
commande du débit comprises entre 50-100 % ont un impact plus important sur la réponse du débit par
comparaison a des augmentations comprises entre 0-50 %.

Débits :
Canal eau auxiliaire 0-300 ml/min*
Canal biopsie 0-650 ml/min*

*Ces valeurs approximatives sont basées sur le débit moyen obtenu avec trois endoscopes Gl provenant
de différents fabricants, dotés de canaux de biopsie d'un diametre compris entre 2,8 mm et 4,2 mm et de
canaux d'eau auxiliaires d'un diamétre compris entre 0,8 mm et 1,0 mm. Les résultats peuvent varier en
fonction de I'endoscope utilisé, du diameétre du canal et de la longueur de canal opérateur.

MISE EN GARDE :

La POMPE D'IRRIGATION PENTAX® Medical est destinée a étre utilisée
uniquement par des médecins/cliniciens correctement formés en ce qui
concerne la quantité d'eau a utiliser pour l'irrigation et la perfusion lors des
procédures endoscopiques gastro-intestinales.

Connexion de la pédale

Bouton d'amorcage

Toute pression sur ce bouton activera la pompe pendant une période de 20 secondes. Le cycle peut étre
annulé a tout moment en appuyant soit sur la pédale ou de nouveau sur le bouton d'amorgage. Consulter
la Section VIII pour obtenir des instructions completes.

Téte de pompe
Consulter la Section VIII pour prendre connaissance des instructions d'assemblage

(L'apparence de votre dispositif peut Iégerement différer de celle illustrée ci-dessus)
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VII. Connexions du panneau arriére

1. Connexion du systéme de chauffage de la bouteille d'eau
Connexion électrique du systéme de chauffage de la bouteille d'eau

2. Equipotentialité (mise a la terre)
3. Connexion de I'alimentation CA
Entrée de I'alimentation CA 100-240 VCA, 50-60 Hz

AVERTISSEMENT :
Utiliser exclusivement le cordon d'alimentation de qualité hospitaliére fourni
avec cette unité. Le raccorder exclusivement a une prise d'alimentation de
qualité hospitaliere.

4. Porte-fusibles

AVERTISSEMENT :
Remplacer uniquement par des fusibles de type et de calibre M10AL250V

5. Support et systéme de chauffage de la bouteille d'eau
Le support de la bouteille d'eau contient I'élément de chauffage et une plaque de maintien intégrée qui
permet de sécuriser la bouteille.

N\

(L'apparence de votre dispositif peut légérement différer de celle illustrée ci-dessus)

131 - FR



VIIl. Configuration et fonctionnement

Configuration initiale

-

N

«

Tout d'abord, inspecter la POMPE D'IRRIGATION PENTAX® Medical pour détecter d'éventuels

signes d'endommagement.

Installer la téte de pompe sur le dispositif en alignant la tige plate située a I'avant du dispositif avec

I'orifice a fente de la téte de pompe puis en faisant pivoter la téte de pompe jusqu'a ce qu'elle se verrouille

dans sa position.

Assembler le support de la bouteille d'eau et le systéme de chauffage de la maniére suivante :

A. Les accessoires suivants sont nécessaires et sont fournis dans un sachet fixé au support de la
bouteille d'eau :

a.) Viscourtes (2)
b.) Vislongues (2)
c.) Grande clé Allen
d.) Petite clé Allen

B. Fixer le support de la bouteille d'eau sur le plateau de base a I'aide des (2) petites vis et de
la petite clé Allen.

C. Placer la POMPE D'IRRIGATION PENTAX Medical sur le plateau de base et insérer les (2) longues
vis a I'aide de la grande clé Allen.

D. Ajuster la plaque de maintien de la bouteille d'eau afin de sécuriser les bouteilles d'eau utilisées
par |'établissement. Pour ce faire, desserrer I'écrou situé a |'arriére et faire coulisser la plaque vers
le haut ou vers le bas afin qu'elle soit au contact de la bouteille d'eau. Resserrer ensuite I'écrou.

Brancher le cable du systéme de chauffage de I'eau dans la prise portant la mention « systéme de
chauffage de I'eau » située a I'arriére de I'unité.

Placer la POMPE D'IRRIGATION PENTAX Medical sur une surface plane, par exemple un chariot
d'accessoires pour endoscope, ou toute autre surface de travail appropriée.
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6. Avant de brancher le cordon d'alimentation dans la prise murale de qualité hospitaliére, s'assurer que le
dispositif est hors tension et qu'aucun accessoire n'est connecté.
7. Brancher le cordon d'alimentation a I'arriére du dispositif.

Configuration pré-procédure
I

1. Placer la pédale sur le sol et brancher le cordon de la pédale dans la prise du panneau avant prévue
a cet effet.
2. Insérer une bouteille remplie d'eau stérile dans le support de la bouteille d'eau.

MISE EN GARDE :

L'utilisation d'un liquide d'irrigation autre que de I'eau stérile peut exposer les
patients a un risque d'infection.

Pour ajuster la plaque de maintien, desserrer la molette, abaisser la plaque jusqu'a ce qu'elle soit au
contact du sommet de la bouteille, puis serrer la vis d'ajustement. En cas d'utilisation d'une bouteille
de méme type et de méme taille, aucun ajustement supplémentaire ne sera nécessaire aprés la
configuration initiale.

@

Ouvrir une poche stérile contenant la tubulure d'irrigation PENTAX® Medical 100130P Lire et suivre son
mode d'emploi.

MISE EN GARDE :

La POMPE D'IRRIGATION PENTAX Medical EGA-500P est destinée a étre utilisée
uniquement avec les modéles spécifiques de jeux de tubulures, connecteurs et
accessoires compatibles identifiés dans le tableau de la Section V ou officiellement
recommandés par PENTAX. L'utilisation du dispositif avec des accessoires non
identifiés dans le tableau des accessoires ou non officiellement recommandés par
PENTAX risque d'entrainer des probléemes d'incompatibilité et/ou de contamination
croisée et de transmission d'infections.

4. Raccorder la tubulure a la bouteille d'eau.

5. Ouvrir la téte de pompe et placer la tubulure dans les rouleaux de la téte de pompe de sorte que la
circulation d'eau se fasse de droite a gauche lorsque I'on se trouve face a la pompe.

Remarque :

Le dispositif est équipé d'une fonction de sécurité qui empéche tout fonctionnement de la
pompe lorsque la téte de pompe est ouverte.

6. Tourner le bouton du débit sur sa vitesse la plus basse et mettre I'unité sous tension.
7. Exécuter la procédure suivante avant chaque raccordement a un endoscope Gl pour s'assurer que la
tubulure est complétement remplie d'eau stérile :
A. Diriger I'extrémité de la tubulure dans un récipient capable de recueillir I'eau expulsée.
B. Appuyer sur la pédale et régler le débit au niveau souhaité en fonction de la connexion d'irrigation a
I'endoscope Gl.

FONCTION D'AMORCAGE La fonction d'amorcage permet a l'utilisateur d'amorcer la pompe a
I'aide d'un minuteur automatique au lieu d'appuyer sur la pédale. Toute pression sur le bouton
d'amorcage activera la pompe pendant une période de 20 secondes. Le cycle d'amorcage peut
étre interrompu a tout moment en appuyant de nouveau sur le bouton ou sur la pédale.

La fonction d'amorcage n'est pas un moyen absolu pour obtenir I'amorcage
complet de la tubulure. Il incombe a I'utilisateur de s'assurer que la tubulure et
le canal de I'endoscope Gl sont totalement remplis d'eau avant de poursuivre.

8. Une fois I'amorgage terminé, fixer la tubulure d'irrigation a I'endoscope Gl a I'aide d'un adaptateur
compatible avec le modéle d'endoscope et le canal de I'endoscope. (Consulter la Section V pour obtenir
une liste compléte des tubulures d'irrigation et des adaptateurs disponibles pour divers endoscopes Gl.)

9. La POMPE D'IRRIGATION PENTAX Medical est maintenant préte a I'emploi.

MISE EN GARDE :

Ne JAMAIS laisser une bouteille d'eau stérile se vider complétement afin d'éviter
toute pénétration d'air dans la tubulure d'irrigation.
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Préchauffage de I'eau
EEEE————

1. La pompe d'irrigation PENTAX® Medical est dotée d'un systéme de chauffage d'eau intégré qui peut
maintenir la température de I'eau jusqu'a 37 + 3° C.

REMARQUE :

La bouteille d'eau doit étre préalablement chauffée car le systéme n'est pas congu pour
augmenter la température de I'eau.

2. Placer la bouteille d'eau stérile dans une étuve de chauffage de liquides réglée a 37 °C pendant 2 heures
minimum jusqu'a ce que |'eau atteigne une température d'au moins 37 + 3 °C. Veiller & ne pas dépasser
cette température. Si de I'eau chaude n'est pas souhaitable, désactiver le systéme de chauffage de I'eau sur
la pompe et placer une bouteille d'eau stérile a température ambiante dans le support de la bouteille d'eau.

REMARQUE :

Si le systéme de chauffage de I'eau a été activé et que la limite supérieure de température
est dépassée, le témoin du systéme de chauffage de I'eau sera allumé en bleu et le systéeme
s'arrétera automatiquement. Si le témoin clignote en bleu, s'assurer que le systéeme de
chauffage de I'eau est branché a I'arriére de I'unité. Si le branchement est bien effectué et
que le voyant clignote, il est possible que I'unité ait un probléme. Contacter le service
clientéle local PENTAX.

Lire et se familiariser avec toutes les instructions du fabricant indiquées sur les
étuves de chauffage et les bouteilles d'eau en ce qui concerne les températures
maximales des liquides. Ne jamais dépasser une température de 40 °C lors du
préchauffage de I'eau.

MISE EN GARDE :

Ne jamais utiliser un four micro-ondes pour réchauffer une bouteille d'eau au risque de
chauffer I'eau a une température excessivement élevée ou d'obtenir un réchauffement
non uniforme.

MISE EN GARDE :

La surface du systéme de chauffage de la bouteille d'eau peut étre chaude au toucher.

Fonctionnement

L

1. Appuyer sur la pédale pour initier la circulation de I'eau. Relacher la pédale pour l'interrompre.

2. Sil'on souhaite augmenter le débit, augmenter le réglage a I'aide du bouton du débit situé sur le panneau
avant. Consulter la Section VI pour obtenir des informations sur les débits.

Remarque :

Le dispositif est équipé d'une fonction de sécurité qui empéche tout fonctionnement de la
pompe lorsque la téte de pompe est ouverte.

Le médecin doit évaluer I'état du patient et, selon son jugement clinique, régler
le débit de la pompe a un niveau approprié pour éviter tout traumatisme chez le
patient. Le réglage du débit doit toujours étre le plus faible possible au début de
la procédure et doit étre augmenté par incréments a un niveau adapté a I'état
clinique du patient et au degré d'irrigation requis.

Arrét

|

1. Appuyer sur le bouton d'alimentation pour mettre I'unité hors tension. Le témoin lumineux
devrait s'éteindre.

2. Sil'élément de chauffage a été activé, appuyer sur le bouton d'alimentation pour le mettre hors tension.
Le témoin lumineux bleu devrait s'éteindre.

3. Lorsque toutes les procédures de la journée de travail sont terminées, retirer la tubulure de la téte de
pompe puis la mettre au rebut avec la bouteille d'eau.

Remarque :
La tubulure d'irrigation ENDOGATOR™ peut étre utilisée pendant 24 heures.
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IX.Entretien et maintenance

Nettoyage

e Avant tout nettoyage, vérifier que I'unité est bien hors tension et que le cordon d'alimentation
est débranché.

La surface externe de la POMPE D'IRRIGATION PENTAX® Medical peut étre nettoyée avec un chiffon
humide, une solution d'alcool isopropylique a 70 %, ou une solution détergente a 10 % avec de I'eau
aussi souvent que nécessaire.

Ne pas utiliser de produits abrasifs ou d'agents de nettoyage agressifs.

Ne laisser aucun liquide pénétrer dans I'unité.

Pour désinfecter la surface externe, utiliser un désinfectant doux conformément aux instructions
du fabricant.

Ne pas stériliser I'unité par un moyen quelconque.

Maintenance

Maintenance de la téte de pompe
En cas de projections de liquides sur la téte de pompe, celles-ci doivent étre éliminées et nettoyées a |'aide
d'un détergent doux. Détacher la tubulure de la téte de pompe avant de la retirer pour la nettoyer.

Utiliser la méme procédure de nettoyage pour limiter I'accumulation de poussiére (qui peut devenir
électrostatiquement chargée et/ou peut chauffer par friction).

Réparations
L'unité ne peut pas étre réparée par I'utilisateur. Veuillez contacter votre centre d'assistance PENTAX local.

Garantie limitée

Ce produit, la POMPE D'IRRIGATION PENTAX Medical, est garanti contre tout défaut matériel et de main-
d'ceuvre pendant une période de un (1) an suivant la date d'achat d'origine. Si un défaut matériel ou de main-
d'ceuvre rend ce produit inutilisable au cours de cette période de un (1) an, le produit sera réparé ou remplacé.
Cette garantie limitée ne couvre PAS les dommages causés par un accident, une catastrophe naturelle, une
utilisation du produit non conforme aux spécifications, un défaut électrique externe, une mauvaise installation,
une négligence, une modification, une réparation non autorisée ou une usure normale.

Mise au rebut
La mise au rebut du dispositif ne requiert aucune précaution particuliére.
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X. Informations sur la compatibilité

électromagnétigue (CEM)

L'équipement médical électrique requiert des précautions spéciales concernant la compatibilité
électromagnétique (CEM) et doit étre installé et mis en service conformément aux informations sur la CEM
indiquées dans cette section.

Les équipements de communication RF portables et mobiles peuvent affecter I'équipement médical électrique.
Ne pas exposer le dispositif & des sources d'interférences électromagnétiques comme un équipement de TDM,
un équipement de diathermie, les téléphones cellulaires, les étiquettes RFID et les détecteurs de métaux.

L'utilisation d'accessoires, de transducteurs et/ou de cables autres que ceux spécifiés, a I'exception de ceux
vendus par le fabricant en tant que pieces de rechange pour les composants internes, peut entrainer une
augmentation des émissions ou une diminution de I'immunité de I'équipement ou du systeme.

L'équipement ou le systéme ne doit pas étre utilisé a proximité d’un autre équipement, ni empilé sur celui-ci.
Si toutefois cela s'avérait nécessaire, il convient d'observer I'équipement ou le systéme pour vérifier si I'appareil
fonctionne normalement dans une telle configuration.

Tableau 1 - Guide et déclaration du FABRICANT
EMISSIONS ELECTROMAGNETIQUES
pour tous les EQUIPEMENTS EM et SYSTEMES EM

Guide et déclaration du fabricant - Emissions

Le dispositif EGA-500P est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique
spécifié ci-dessous. L'acquéreur ou l'utilisateur du dispositif EGA-500P doit s’assurer qu'il est
utilisé dans un tel environnement.

Test d'émission Conformité Environnement électromagnétique - Guide

Le dispositif EGA-500P n'utilise de I’énergie RF que

L pour son fonctionnement interne. Par conséquent,

Emissions RF PR N ) ;
Groupe 1 ses émissions RF sont trés faibles et peu susceptibles

CISPR 11 ) . -

de provoquer des interférences dans les appareils

électroniques se trouvant a proximité.

Emissions RF

Classe A
CISPR 11 Le dispositif EGA-500P peut étre utilisé dans tous
Emissions harmoniques les etapllssements, autlies que les etabllsse'ments’
CEl 61000-3-2 Classe A domestiques, et ceux directement raccordés au réseau
public de distribution a basse tension alimentant les
Scintillement Cont batiments utilisés a des fins domestiques.
onforme

CEI 61000-3-3
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Tableau 2 - Guide et déclaration du FABRICANT

IMMUNITE électromagnétique

pour tous les EQUIPEMENTS EM et SYSTEMES EM

Guide et déclaration du fabricant - Inmunité électromagnétique

Le dispositif EGA-500P est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique
spécifié ci-dessous. L'acquéreur ou l'utilisateur du dispositif EGA-500P doit s’assurer qu'il est
utilisé dans un tel environnement.

Test d'immunité

EN/CEI 60601
Niveau de test

Niveau de
conformité

Environnement
électromagnétique - Guide

Décharges
électrostatiques (DES)
EN/CEI 61000-4-2

Contact : + 6 kV
Air : = 8 KV

Contact : + 6 kV
Air : = 8 KV

Les sols doivent étre en

bois, ciment ou carreaux de
céramique. Si les sols sont
recouverts d'un matériau
synthétique, I’humidité relative
doit étre d’au moins 30 %.

Transitoires électriques
rapides (EFT)
EN/CEI 61000-4-4

Secteur + 2 kV
Entrée/Sortie + 1 kV

Secteur + 2 kV
Entrée/Sortie + 1 kV

La qualité de I'alimentation
secteur doit étre celle d’'un
environnement commercial ou
hospitalier standard.

Surtension
EN/CEI 61000-4-5

+ 1 kV en mode
différentiel

+ 2 kV en mode
commun

+ 1 kV en mode
différentiel

+ 2 kV en mode
commun

La qualité de I'alimentation
secteur doit étre celle d’un
environnement commercial ou
hospitalier standard.

Creux/baisses
de tension
EN/CEI 61000-4-11

Creux >95 % pendant
0,5 Cycle

Creux de 60 %
pendant 5 Cycles

Creux de 30% pendant
25 Cycles

Creux >95 % pendant

Creux >95 % pendant
0,5 Cycle

Creux de 60 %
pendant 5 Cycles

Creux de 30% pendant
25 Cycles

Creux >95 % pendant

La qualité de I'alimentation
secteur doit étre celle d’'un
environnement commercial
ou hospitalier standard. Si
I'utilisateur du dispositif
EGA-500P doit le faire
fonctionner en continu
pendant des interruptions
de courant secteur, il est
recommandé d'alimenter le
dispositif EGA-500P avec un

5 Secondes 5 Secondes systéme d’alimentation sans
coupure ou une batterie.
Fréquence Les champs magnétiques de
d'alimentation la fréquence d'alimentation
50/60 Hz 3A/m 3A/m doivent étre ceux d’un

Champ magnétique
EN/CEI 61000-4-8

environnement commercial
ou hospitalier standard.
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Tableau 3 - Guide et déclaration du FABRICANT

i IMMUNITE électromagnétique

Pour tous les EQUIPEMENTS EM et SYSTEMES EM non ESSENTIELS AU
MAINTIEN DE LA VIE

Guide et déclaration du fabricant - Immunité électromagnétique

Le dispositif EGA-500P est destiné a étre utilisé dans I'environnement
électromagnétique spécifié ci-dessous. L'acquéreur ou I'utilisateur du dispositif
EGA-500P doit s’assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Test d'immunité

EN/CEI 60601
Niveau de test

Niveau de
conformité

Environnement
électromagnétique - Guide

Energie RF transmise par
conduction
EN/CEI 61000-4-6

Energie RF transmise par
rayonnement
EN/CEI 61000-4-3

3 Vrms
150 kHz a 80 MHz

3V/m
80 MHz a4 2,5 GHz

(V1)Vrms = 3 Vrms

(E1V/m =3 V/m

Les équipements de communication
portables et mobiles doivent étre
éloignés du dispositif EGA-500P

en respectant des distances
supérieures ou égales a celles
calculées/indiquées ci-dessous :

D = (3,5/V1)
(Racine carrée P)

D = (3,5/E1)
(Racine carrée P)
80 a 800 MHz

D = (7/E1)
(Racine carrée P)
800 MHz 42,5 GHz

ou P correspond a la puissance
maximale en watts (W) et D
correspond a la distance de
séparation recommandée en metres.

Lintensité des champs des
émetteurs fixes, telle que déterminée
par I'étude électromagnétique du
site, doit étre inférieure aux niveaux
de conformité (V1 et E1).

Des interférences peuvent
se produire & proximité des
équipements contenant un émetteur.
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Tableau 4 - Distances de séparation recommandées entre les équipements
de communication RF portables et mobiles et
I'EQUIPEMENT EM ou le SYSTEME EM
Pour les EQUIPEMENTS EM et SYSTEMES EM non
ESSENTIELS AU MAINTIEN DE LA VIE

Distances de séparation recommandées pour le dispositif EGA-500P

Le dispositif EGA-500P est destiné a étre utilisé dans un environnement électromagnétique
dans lequel les perturbations par rayonnement sont controlées. L'acquéreur ou l'utilisateur
du dispositif EGA-500P peut prévenir les interférences électromagnétiques en respectant une
distance minimale entre les équipements de communication RF portables et mobiles et le
dispositif EGA-500P comme recommandé ci-dessous, en fonction de la puissance de sortie
maximale de ’équipement de communication.

Séparation (m) Séparation (m) Séparation (m)
Puissance de 150 kHz a 80 MHz 80 a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
sortie maximale
(Watts) D = (3,5/V1) D = (3,5/E1) D = (7/E1)
(Racine carrée P) (Racine carrée P) (Racine carrée P)
0,01 0,1166 0,1166 0,2333
0,1 0,3689 0,3689 0,7378
1 1,1666 1,1666 2,3333
10 3,6893 3,6893 7,3786
100 11,6666 11,6666 23,333
Accessoires agréés
3,7m Fabricant/modele Longueur maximale
Cable d'alimentation Interpower/86610610 3,7m
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Bedienungsanleitung

. Auspacken und Prifung des Inhalts:

Vergewissern Sie sich nach Erhalt der PENTAX® Medical SPULPUMPE, dass die nachfolgenden Artikel in der
Versandbox enthalten sind:

Unterschale und Wasserflaschenhalterung

Hardware zum Zusammensetzen von Unterschale und Wasserflaschenhalterung
Bedienungsanleitung

Netzkabel

FuBpedal

Pumpenkopf

LESEN SIE DIESES HANDBUCH SORGFALTIG DURCH, BEVOR SIE DIESES
GERAT VERWENDEN.

Die nachfolgenden Anweisungen sollten aufbewahrt und bei Bedarf zum Nachschlagen verwendet werden.
Bei Fragen wenden Sie sich bitte an lhren PENTAX-Kundendienst vor Ort.

. Einleitung:

Begriffsbestimmungen:
L —
¢ Indiesem Dokument wird die PENTAX Medical SPULPUMPE wahlweise auch als ,Gerat* oder
»Produkt” bezeichnet
ml/min — Milliliter pro Minute (Durchfluss)
VAC - Volt Wechselstrom (elektrische Spannung)
kPa - Kilopascal (Druck)
W - Watt
VA - Voltampere
Hz - Hertz (Frequenz)

Gebrauchsanweisung:

Die Gesetzgebung der USA schreibt vor, dass dieses Produkt nur von einem Arzt oder im Auftrag eines Arztes
verkauft werden darf.

Die PENTAX Medical SPULPUMPE ist fiir die endoskopische gastrointestinale Spiilung mit Wasser bei
Raumtemperatur oder lauwarmem Wasser indiziert; sie eignet sich fir die Verwendung mit Spllkathetern sowie
integrierten Wasserstrahlkanalen und Arbeitskanélen fur gastrointestinale Endoskope.

Das Produkt enthalt einen beheizbaren Wasserflaschentrager, der in einer sterilen Wasserflasche fiir

endoskopische gastrointestinale Spiilungen Temperaturen von max. 37 °C mit einer Toleranz von + 3 °C
aufrecht erhélt.

Kontraindikationen:

Das Produkt darf nur fur gastrointestinale endoskopische Verfahren verwendet werden, die eine Spilung des
Gastrointestinaltrakts erforderlich machen, und nicht fiir andere Behandlungen oder Verfahren.

Das Produkt ist nicht fur die Verwendung mit oder Exposition gegenliber Kernspintomographiesystemen
(MRT-Systemen) vorgesehen. Das Produkt darf nicht in einer MRT-Umgebung verwendet werden.
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I1l. Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen:

SIGNALWORTER:

WARNUNG:
Weist auf eine potenziell geféhrliche Situation hin, die, wenn sie nicht beseitigt wird, zum Tod oder zu schweren
Verletzungen fihren kann.

ACHTUNG:

Weist auf eine potenziell gefahrliche Situation hin, die, wenn sie nicht beseitigt wird, zu geringfligigen oder
maBigen Verletzungen fiihren kann.

Der Begriff kann auch auf unfalltrachtige Handlungsweisen oder mégliche Sachschaden aufmerksam machen.

Sicherheitssymbole:

WS
o @

Bedienungsanleitung beachten

>

Warnung: Gefahrliche Spannung

G

Potenzialgleichheit

®

KEINE beweglichen Teile beriihren.

>

HeiBe Oberflache

®

MRT-unsicher
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WARNHINWEISE

A

B.

Um das Stromschlagrisiko zu reduzieren, darf die Abdeckung nicht abgenommen werden. Wartungs- und
Reparaturarbeiten dirfen nur von entsprechend ausgebildetem Servicepersonal durchgefihrt werden.

Um ein Stromschlagrisiko zu vermeiden, darf dieses Gerét ausschlieBlich an ein Stromversorgungsnetz mit
Schutzerdung angeschlossen werden.

Die PENTAX® Medical SPULPUMPE ist nicht fiir die Verwendung in Gegenwart eines entflammbaren
anasthetischen Gemisches mit Sauerstoff geeignet.

Die PENTAX Medical SPULPUMPE ist verschreibungspflichtig und darf nur von Arzten/Klinikern verwendet
werden, welche hinsichtlich der fiir Spiilungen und Infusionen benétigten Wassermenge geschult sind.

Uberpriifen Sie stets auf abweichenden Durchfluss und passen Sie den Durchfluss gegebenenfalls an.
Sollte die Flussrate nach der Durchfiihrung von Anpassungen immer noch ungewdhnlich sein, halten Sie
das Verfahren an und suchen Sie nach dem Problem.

Die PENTAX Medical SPULPUMPE darf nur von entsprechend ausgebildetem medizinischen Fachpersonal
und in einer angemessenen medizinischen Einrichtung bedient werden.

Eine zuverlassige Erdung wird nur dann erzielt, wenn die PENTAX Medical SPULPUMPE an eine
ordnungsgeméB geerdete 120 Volt-Steckdose mit der Bezeichnung ,Hospital Grade® oder ,Hospital Only*
angeschlossen wird.

Beim Umgang mit Flissigkeiten in der N&he elektrischer Gerate bitte &uBerste Vorsicht walten lassen.
Die PENTAX Medical SPULPUMPE darf NICHT bedient werden, wenn Fliissigkeiten auf das Gerét
geschuttet wurden.

Die PENTAX Medical SPULPUMPE darf, ausgenommen von anderen medizinischen PENTAX-Geréten,
nicht in der Nahe von anderen Geraten oder auf anderen Geréten stehend verwendet werden. Zwischen
der PENTAX Medical SPULPUMPE und anderen Elektrogeriten kann es zu elektromagnetischen oder
anderen Interferenzen kdnnen. Wenn eine Verwendung in unmittelbarer Nahe oder im selben Gestell
erforderlich ist, muss das Gerat beobachtet werden, um die normale Funktion in der vorgesehenen
Konfiguration zu Uberpriifen.

Die PENTAX Medical SPULPUMPE darf niemals in Verbindung mit Geraten verwendet werden, die keinen
Schutz gegen Leckstrom aufweisen.

Zur Vermeidung jeglicher Gefahren durch Inkompatibilitét sind bei Nutzung jeglicher Gerate in Verbindung
mit der PENTAX Medical SPULPUMPE samtliche Anweisungen in den jeweiligen Bedienungsanleitungen
zu befolgen.

Die Bedienungsanweisungen in diesem Handbuch MUSSEN eingehalten werden. Andernfalls kénnen
Beeintrachtigungen der Sicherheit, Fehlfunktionen, Verletzungen des Benutzers oder Patienten oder
kostspielige Beschéadigungen dieses und anderer Gerate die Folge sein.

Wirde eine Unterbrechung der Stromversorgung ein unzuléssiges Risiko darstellen, ist die PENTAX
Medical SPULPUMPE an eine unterbrechungsfreie Stromversorgung anzuschlieBen.

ACHTUNG:

A

B.

Bei Auftreten eines Notfalls oder fehlerhaftem Betrieb ist das Gerat sofort von der Stromversorgung

zu trennen.

Einsatze des Vor-Ort-Kundendienstes fiir die PENTAX Medical SPULPUMPE beschranken sich auf den
Austausch von Netzanschlusskabeln, zusammengesetzten Wasserflaschenhalterungs- und Heizelementen,
Pumpenkdpfen, FuBpedalen und Sicherungen.

Bevor ein Austausch von Ersatzteilen vor Ort vorgenommen wird, ist das Geréat stromlos zu machen.
Die PENTAX Medical SPULPUMPE besitzt keine Teile, die vom Benutzer gewartet werden koénnen.
Reparaturarbeiten an der PENTAX Medical SPULPUMPE sind ausschlieBlich von entsprechend
ausgebildeten Servicemitarbeitern durchzuftihren.

Das Gerét nicht verwenden, wenn das Gehduse beschadigt ist oder die Funktionstiichtigkeit des
Gehéuses nicht mehr gewabhrleistet ist.

Das Gerét nur bedienen, wenn alle Abschnitte dieses Handbuchs gelesen und verstanden wurden.

Medizinische Elektrogeréte unterliegen besonderen VorsichtsmaBnahmen hinsichtlich der EMV
und miissen gemaB den in Abschnitt X genannten EMV-Informationen installiert und in Betrieb
genommen werden.

Tragbare und mobile Hochfrequenz-Funkgerate kénnen medizinische Elektrogerate stéren. Das Produkt
vor elektromagnetischen Stoérquellen wie z.B. CT-Geréten, Diathermiegeréten, Mobiltelefonen, RFID-Tags
und Metalldetektoren schiitzen.
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IV. Produktbeschreibung

e Ein eingebauter Wasserflaschenwéarmer erhélt Wassertemperaturen bis zu 37 °C mit einer
zulassigen Toleranz von = 3 °C aufrecht.

e Mit einer ,Vorfull“-Funktion mit automatischer Abschaltung kann die Pumpe 20 Sekunden lang
betatigt werden

e Mit seitlichem Wasserflaschenklipp fur herkdmmliche Wasserflaschenhalterung

e Sicherheitsfunktion verhindert Betrieb der Pumpe bei getffnetem Pumpenkopf

¢  Robuste Motorauslegung fiir gleichbleibende Leistung

e  Abgewinkelte Wasserflaschenhalterung fiir einfacheren Zugang zu Wasserflasche und Schlauch
Funktionsweise

D
Die Funktionsweise der PENTAX® Medical SPULPUMPE besteht darin, durch das Drehen des
Pumpenkopfes einer Rollen-Peristaltikpumpe Flussigkeit durch ein Schlauchset und in ein
gastrointestinales Endoskopsystem zu leiten. Die Pumpe |&uft nicht, wenn der Pumpenkopf offen
ist, bzw. stoppt, wenn der Pumpenkopf bei laufendem Motor gedffnet wird.

Das Gerét verfugt Uber eine ,Vorfull“-Funktion, die einen Betrieb des Gerats wahrend einer
voreingestellten Zeit ermdglicht. Diese Funktion kann abgebrochen werden, indem das FuBpedal
betétigt wird.

Der Wasserflaschenwarmer héalt vorgewarmtes Wasser in einer sterilen Wasserflasche warm.
Er wird zur Gewahrleistung einer Redundanz und der Sicherheit von zwei Temperaturfihlern
Uberwacht. Ein in die Wasserflaschenhalterung integriertes Heizelement strahlt Warme durch
die Flasche in das Wasser ab. Die Temperatur der Wasserflaschenhalterung wird bei hdchstens
37 °C = 3 °C gehalten.

V. Technische Daten

Elektrische Daten

Eingangsspannung: 100-240 VAC
Eingangsfrequenz: 50-60 Hz
Leistungsaufnahme: 110 VA
Schmelzsicherung: M10AL 250 V

Mitteltrage, 10 A, kleines Schaltvermogen, 250 V

Sicherungen nur durch Sicherungen gleichen Typs und gleicher
Leistung ersetzen

Zertifizierungen: IEC-60601-1, IEC-60601-1-2, IEC-60601-2-18

Klassifikation: Klasse 1 Typ B

Wasserflaschenwarmer: 20 W Widerstandselement mit dualen Temperatursensoren.
IP-Schutzart

(Schutz gegen Eindringen): 1P24

WARNUNG:

Eine zuverlassige Erdung ist nur gewahrleistet, wenn das Gerat an eine mit ,Hospital Grade*
(klinikgeeignet) gekennzeichnete Steckdose angeschlossen ist.
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Technische Daten

Abmessungen:
Hoéhe 4 3%” Zoll 121 mm
Breite 7 %" Zoll 197 mm
Tiefe 13 34” Zoll 349 mm
Gewicht 10,5 Pound 4,8 kg
Durchfluss
Zusatzwasserkanal 0-300 ml/min*
Biopsiekanal 0-650 ml/min*

*Diese Werte sind Naherungswerte, die mit gastrointestinalen Endoskopen von drei
verschiedenen Herstellern mit Biopsiekanaldurchmessern zwischen 2,8 und 4,2 mm und
Hilf: kanaldurchmi n zwischen 0,8 und 0,1 mm ermittelt wurden. Die individuell
erreichten Ergebnisse konnen je nach verwendetem Endoskop, Kanalgr6Be und
Arbeitskanalldnge hiervon abweichen.

ACHTUNG:

Die PENTAX® Medical SPULPUMPE ist ausschlieBlich zur Anwendung durch
Arzte/Kliniker vorgesehen, die hinsichtlich der zur Durchfiihrung von Spiilungen
und Infusionen fiir gastrointestinale Endoskopieverfahren erforderlichen
Wassermenge angemessen ausgebildet sind.

Umgebungsbedingungen
Betriebstemperatur: 16 ° bis 24 °C (61 ° bis 75 °F)
Relative Luftfeuchtigkeit wiahrend des Betriebs: 30 bis 75 %, nicht kondensierend
Betriebsdruck: 70 kPa-106 kPa (10,2 PSI -15,4 PSI)
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Zubehorteile

I
Die PENTAX® Medical SPULPUMPE EGA-500P ist nur fiir die Verwendung mit
den in nachfolgender Tabelle angegebenen und/oder von PENTAX offiziell
empfohlenen Modellen kompatibler Schlduche, Steckverbinder und Zubehdorteile
bestimmt. Die Verwendung des Produkts mit Zubehdorteilen, die nicht in der
nachfolgenden Tabelle genannt oder offiziell von PENTAX empfohlen sind,
kann zu Inkompatibilitit und/oder Kreuzkontamination und Ubertragung von
Infektionen fiihren.

Bestellnummer Beschreibung

100150CO2P, 100150CO2UP PENTAX Medical DispoCap CO»
(Dauerverwendung)

100160P, 100160UP PENTAX Medical DispoCap Air
(Dauerverwendung)

100130P, 100130UP PENTAX Medical Spilschlauch fiir
(Dauerverwendung) EGA-500P

200230P, 200230UP PENTAX Medical Spiilschlauch fir
(Dauerverwendung) EGP-100P

100242P PENTAX Medical

(nur zum einmaligen Gebrauch) Wasserstrahl-Einweganschluss

PENTAX Medical Wasserstrahlanschluss

100116P (Dauerverwendung) zur Dauerverwendung

100551P PENTAX Medical CO>-Quellenschlauch
Ersatzteile
I
EGA-500P
Artikel Bestellnummer
Netzkabel EGA-7014
Wasserflaschenhalterung und Warmer, vollst. EGA-7010
Pumpenkopf EGA-7016
FuBpedal 47049-942
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Vi.Bedienelemente/Anschliisse Front-Bedienfeld

HINWEIS:

Bei normalem Betrieb leuchten alle Betriebsanzeigeleuchten griin.

1.

Ein/Aus-Schalter Schaltet das Gerat ein und aus
Wasserflaschenwarmer Ein/Aus Driicken, um den Wasserwarmer ein- oder auszuschalten

Pumpen-Durchflussregler Der Durchfluss-Drehknopf ist ein stufenloser Durchflussregler, der zwischen

0 und 100 % Durchfluss eingestellt werden kann. Die niedrigste Einstellung des Drehknopfs entspricht
keinem Durchfluss, die maximale Einstellung 100 % Durchfluss. Er besitzt Markierungen, die einer
Erhdhung des Durchflusses um jeweils etwa 10 % entsprechen, jedoch reagiert der Durchflussregler nicht
vollstandig linear. Schrittweises Hoherstellen des Durchflussreglers zwischen 50 und 100 % wirkt sich
starker auf die Durchflussreaktion aus als schrittweise Anderungen zwischen 0 und 50 %.

Durchfluss:

Zusatzwasserkanal 0-300 ml/min*

Biopsiekanal 0-650 ml/min*
*Diese Werte sind N&herungswerte, die mit gastrointestinalen Endoskopen von drei verschiedenen
Herstellern mit Biopsiekanaldurchmessern zwischen 2,8 und 4,2 mm und Hilfswasserkanaldurchmessern

zwischen 0,8 und 1,0 mm ermittelt wurden. Die individuell erreichten Ergebnisse kénnen je nach
verwendetem Endoskop, KanalgréBe und Arbeitskanallange hiervon abweichen.

ACHTUNG:

Die PENTAX® Medical SPULPUMPE ist ausschlieBlich zur Anwendung durch
Arzte/Kliniker vorgesehen, die hinsichtlich der zur Durchfiihrung von Spiilungen
und Infusionen fiir gastrointestinale Endoskopieverfahren erforderlichen
Wassermenge angemessen ausgebildet sind.

FuBpedalanschluss

Vorfiilltaste

Wenn diese Taste gedriickt wird, 1auft die Pumpe 20 Sekunden lang. Die Funktion kann jederzeit durch
Dricken des FuBpedals oder erneutes Driicken der Vorfllltaste abgebrochen werden. Eine ausfuhrliche
Beschreibung enthélt Abschnitt VIII.

Pumpenkopf
Abschnitt VIII enthélt eine Montageanleitung

(Ihr Gerét kann geringflgig anders aussehen als oben gezeigt)
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VIl. Anschliisse auf der Ruckseite

1. Flaschenwéarmeranschluss
Netzanschluss fir Wasserflaschenwarmer

[

Potenzialausgleich (Erde)

w

Netzanschluss
Netzbuchse 100-240 VAC, 50-60 Hz

WARNUNG:

Nur das mit diesem Gerat mitgelieferte klinikgeeignete Netzanschlusskabel
verwenden. Nur an eine als klinikgeeignet gekennzeichnete
Steckdose anschlieBen.

»

Sicherungsfach

WARNUNG:
Nur Sicherungen des Typs M10AL 250 V einsetzen

5. Wasserflaschenhalterung und Warmer
Die Wasserflaschenhalterung enthélt das Heizelement und eine integrierte Befestigungsvorrichtung
fur die Wasserflasche.

N\

(Ihr Gerét kann geringfiigig anders aussehen als oben gezeigt)
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VIIl. Vorbereitung und Verwendung

Ersteinrichtung

Uberpriifen Sie vor Beginn die PENTAX® Medical SPULPUMPE auf jegliche Anzeichen
einer Beschédigung.

-

2. Setzen Sie den Pumpenkopf auf das Gerat. Richten Sie hierfir den flachen Schaft an der Vorderseite des
Geréats am Langloch im Pumpenkopf aus und drehen Sie den Pumpenkopf, bis er einrastet.
3. Montieren Sie die Wasserflaschenhalterung mit Warmer wie folgt:

A. Es werden die folgenden Teile benétigt, die sich in einem an der Wasserflaschenhalterung befestigten
Beutel befinden:
a) Kurze Schrauben (2)
b) Lange Schrauben (2)
c) GroBer Innensechskantschllssel
d)

Kleiner Innensechskantschlissel

B. Befestigen Sie den Wasserflaschenhalter mit den kurzen Schrauben (2) und dem kleinen
Innensechskantschlissel an der Unterschale.

C. Platzieren Sie die PENTAX Medical SPULPUMPE auf der Unterschale und drehen Sie die langen
Schrauben (2) mit dem groBen Innensechskantschliissel ein.

D. Stellen Sie den Wasserflaschen-Niederhalter entsprechend den in lhrer Einrichtung verwendeten
Wasserflaschen ein. Hierzu die Mutter auf der Riickseite 16sen und die Halterung nach oben bzw.
unten schieben, sodass sie an der Wasserflasche anliegt; dann die Mutter wieder festziehen.

4. Das Wasserwéarmerkabel in die mit ,Wasserwérmer* gekennzeichnete Buchse hinten am Gerét einstecken.

5. Platzieren Sie die PENTAX Medical SPULPUMPE auf einer ebenen Oberflache, beispielsweise einem
Endoskopiewagen (Zubehor) oder einer anderen geeigneten Arbeitsoberflache.

6. Vor dem AnschlieBen an die krankenhausgeeignete Wandsteckdose sicherstellen, dass das Gerat
ausgeschaltet ist und keine Zubehdrteile angeschlossen sind.

7. Das Netzkabel auf der Ruickseite des Gerats anschlieBen.
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Vorbereitungen vor der Verwendung

|

1. Das FuBpedal auf den Boden legen und das Kabel des FuBpedals in den entsprechenden Anschluss des
Front-Bedienfelds einstecken.

2. Eine Wasserflasche mit sterilem Wasser in die Wasserflaschenhalterung einsetzen.

ACHTUNG:

Die Verwendung von anderen Spiilflissigkeiten als sterilem Wasser kann ein
Infektionsrisiko fiir Patienten darstellen.

Zum Einstellen des Niederhalters den Drehknopf I6sen und die Halterung absenken, bis sie oben auf der
Flasche aufliegt; dann die Einstellschraube festziehen. Wenn nach der Ersteinrichtung immer Flaschen
derselben GroBe und desselben Typs verwendet werden, sollte keine weitere Einstellung mehr
erforderlich sein.

Offnen Sie den sterilen Beutel eines 100130P PENTAX® Medical Sptilschlauchs. Die Anwendungshinweise
lesen und einhalten.

ACHTUNG:

Die PENTAX Medical SPULPUMPE EGA-500P ist ausschlieBlich mit bestimmten
Modellen kompatibler Schlauchsets, Anschliisse und Zubehorteile anzuwenden,
welche in Abschnitt V aufgelistet sind oder offiziell von PENTAX empfohlen werden.
Die Verwendung des Produkts mit Zubehérteilen, die nicht in der Zubehortabelle
genannt oder offiziell von PENTAX empfohlen sind, kann zu Inkompatibilitdt und/oder
Kreuzkontamination und Ubertragung von Infektionen fiihren.

@

4. Den Schlauch an die Wasserflasche anschlieBen.

5. Den Pumpenkopf &ffnen und den Schlauch so in die Rollen des Pumpenkopfs legen, dass das Wasser von
vorne gesehen von rechts nach links durch die Pumpe flieBt.

Hinweis:

Das Gerat ist mit einer Sicherheitsfunktion versehen, sodass die Pumpe nicht lauft, wenn der
Pumpenkopf offen ist.

6. Die Durchflussanzeige auf die niedrigste Geschwindigkeit einstellen und das Gerét einschalten.
7. Vor jedem Anschluss an ein GI-Endoskop das nachfolgende Verfahren durchfiihren, um zu gewéhrleisten,
dass der Schlauch vollstédndig mit sterilem Wasser gefiillt ist:
A. Das Schlauchende in einen Behalter fihren, der zum Auffangen von austretendem Wasser
geeignet ist.
B. Den FuBschalter betatigen und den Durchfluss entsprechend dem Spulanschluss am Gl-Endoskop
auf die gewlinschte Stufe einstellen.

VORFULLFUNKTION: Die Vorfiillfunktion ist eine Alternative zum Driicken des FuBpedals und
arbeitet mit einer automatischen Zeitschaltuhr. Wenn die Vorfiilltaste gedriickt wird, lauft die
Pumpe 20 Sekunden lang. Wenn der Vorgang abgebrochen werden muss, kann die Schaltflache
erneut gedriickt oder das FuBpedal betatigt werden.

Die Vorfiillfunktion bietet keine Gewabhr fiir ein sicheres Vorfiillen des Schlauchs.
Es ist Aufgabe des Endbenutzers sicherzustellen, dass der Schlauch und der
Kanal des gastrointestinalen Endoskops vollstdndig mit Wasser gefiillt sind,
bevor das Verfahren fortgesetzt wird.

8. Wenn das Vorfiillen abgeschlossen ist, den Splilschlauch mit dem entsprechenden Adapter
fir das Endoskopmodell und den Endoskopkanal am Gl-Endoskop anschlieBen. (Abschnitt V
enthalt eine vollstandige Liste der geeigneten Splilschlduche und Adapter fiir verschiedene
gastrointestinale Endoskope.)

9. Die PENTAX Medical SPULPUMPE ist jetzt einsatzbereit.

ACHTUNG:

Die sterile Wasserflasche darf NIEMALS vollstandig entleert werden, damit keine
Luft in den Spiilschlauch gelangen kann.
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Wasservorwarmung

1. Die PENTAX® Medical Spulpumpe besitzt ein integriertes Wasserwarmsystem, das Wassertemperaturen
bis zu 37 + 3 °C aufrecht erhalten kann.

HINWEIS:

Das System ist nicht zum Erhohen der Wassertemperatur bestimmt; daher ist es erforderlich,
die Wasserflasche vorher zu erwarmen.

2.  Eine Flasche mit sterilem Wasser mindestens 2 Stunden in einen auf 37 °C eingestellten
Flissigkeitswarmer geben, bis das Wasser auf mindestens 37 + 3 °C erwédrmt ist. Diese Temperatur nicht
Uberschreiten. Falls kein warmes Wasser gewiinscht wird, den Wasserwarmer an der Pumpe ausschalten
und eine Flasche mit sterilem Wasser mit Zimmertemperatur in die Wasserflaschenhalterung geben.

HINWEIS:

Wenn der Wasserwdrmer eingeschaltet ist und die eingestellte Héchsttemperatur liberschritten
wird, leuchtet die Anzeigeleuchte des Wasserwarmers blau, und der Wasserwarmer

schaltet sich selbsttétig ab. Wenn die Anzeigeleuchte blau blinkt, stellen Sie sicher, dass

das Kabel des Wasserwidrmers an der Riickseite des Gerits angeschlossen ist. Wenn das
Kabel angeschlossen ist und das Licht blinkt, kann dies auf ein Gerdteproblem hinweisen.
Kontaktieren Sie den Kundenservice unter der Telefonnummer 800-444-4729.

Lesen Sie samtliche Herstelleranweisungen fiir Erwdrmungséfen und
Wasserflaschen hinsichtlich der Héchsttemperaturen fiir Fliissigkeiten und
machen Sie sich mit diesen vertraut. Die Héchsttemperatur von 40 °C darf bei
der Wassererwarmung nicht tiberschritten werden.

ACHTUNG:

Wasserflaschen nicht in einem Mikrowellengerit erwdrmen, da das Wasser hierbei gefahrlich
hohe Temperaturen erreichen oder eine ungleichméaBige Erwarmung auftreten kann.

ACHTUNG:

Die Oberflache des Wasserflaschenwarmers kann hei3 sein.

Betrieb

EEE—————

1. Der Wasserdurchfluss wird durch Driicken des FuBpedals eingeleitet und durch Loslassen beendet, wenn
kein Durchfluss mehr gewiinscht ist.

2. Wenn ein hoherer Wasserdurchfluss benétigt wird, die Einstellung des Durchflussreglers am Front-
Bedienfeld entsprechend @ndern. Informationen zum Durchfluss finden Sie in Abschnitt VI.

Hinweis:
Das Gerat ist mit einer Sicherheitsfunktion versehen, sodass die Pumpe nicht lauft, wenn der
Pumpenkopf offen ist.

Der Arzt muss den Zustand des Patienten beurteilen und nach klinischem
Ermessen den Durchfluss der Pumpe so einstellen, dass der Patient kein
Trauma erleidet. Der Durchflussregler sollte zu Beginn des Verfahrens stets
auf den niedrigsten Wert eingestellt und schrittweise so héher gestellt werden,
wie es dem klinischen Zustand des Patienten und dem erforderlichen Grad der
Spilung angemessen ist.

Ausschalten des Gerits

1. Zum Ausschalten des Gerats die Ein-/Ausschalttaste driicken. Die Leuchte sollte erléschen.

2. Wenn das Warmhalteelement eingeschaltet wurde, die Ein-/Ausschalttaste driicken, um die
Warmhaltefunktion auszuschalten. Die blaue Leuchte sollte erléschen.

3. Wenn fiir den Tag keine weiteren Verfahren vorgesehen sind, den Schlauch vom Pumpenkopf entfernen
und Schlauch und Wasserflasche entsorgen.

Hinweis:
ENDOGATOR™-Spiilschlduche kénnen 24 Stunden lang verwendet werden.

151 - DE



IX.Pflege und Wartung

Reinigung
e Vor der Reinigung sicherstellen, dass das Geréat ausgeschaltet und das Stromkabel abgezogen ist.

e Die AuBenflachen der PENTAX® Medical SPULPUMPE kénnen so haufig wie erforderlich mit einem
feuchten Lappen und einer Losung aus Isopropyl-Alkohol (70 %) oder einer Chlorbleichlésung (10 %) mit
Wasser gereinigt werden.

Keine scheuernden oder dtzenden Reinigungsmittel verwenden.

Eindringen von Flissigkeit in das Gerat vermeiden.

Zur Desinfektion &uBerer Oberflachen ein mildes Desinfektionsmittel geman
Herstelleranweisung verwenden.

Das Gerét nicht sterilisieren.

Wartung

Wartung des Pumpenkopfs
Wenn Flissigkeiten auf den Pumpenkopf gelangen, muss er entfernt und mit einem milden Reinigungsmittel
gereinigt werden. Vor dem Entfernen zur Reinigung Schlauche vom Pumpenkopf abziehen.

Dasselbe Reinigungsverfahren sollte zur Begrenzung von Staubablagerungen verwendet werden (die sich
durch Reibung elektrostatisch aufladen oder erwérmen kénnen).

Wartung
Das Gerét enthalt keine Teile, die vom Benutzer gewartet werden kénnen. Bitte setzen Sie sich mit lhrem
ortlichen PENTAX Kundendienst in Verbindung.

Beschrankte Garantie

Auf Material und Ausfiihrung dieses Produkts, der PENTAX Medical SPULPUMPE, wird eine Garantie

von einem (1) Jahr ab dem urspriinglichen Kaufdatum gewahrt. Falls dieses Produkt wahrend dieses
Garantiezeitraums von einem (1) Jahr aufgrund eines Mangels am Material oder an der Ausfihrung ausfallt,
wird das Produkt instand gesetzt oder ersetzt. Diese beschrénkte Gewahrleistung umfasst NICHT Ersatz
oder Wartung aufgrund eines Unfalls, von Naturkatastrophen, nicht bestimmungsgemaBem Gebrauch des
Produkts, externem elektrischem Fehler, unsachgeméBer Montage, Fahrlassigkeit, baulicher Veréanderung,
nicht autorisierter Wartung oder normalem Verschleif3.

Entsorgung
Fur die Entsorgung des Gerats gelten keine besonderen Vorkehrungen.
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X. EIektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)

Fur medizinische elektrische Gerate gelten besondere VorsichtsmaBnahmen zur elektromagnetischen
Vertréglichkeit. Sie missen entsprechend den EMV-Informationen in diesem Abschnitt installiert und in Betrieb
genommen werden.

Tragbare und mobile Funkgeréte kdnnen medizinische elektrische Geréte storen. Das Produkt vor
elektromagnetischen Stérquellen wie z.B. CT-Geréten, Diathermiegeraten, Mobiltelefonen, RFID-Tags und
Metalldetektoren schitzen.

Die Verwendung von Zubehdr, Messwandlern und/oder Kabeln, die nicht ausdriicklich zugelassen sind, mit
Ausnahme derjenigen, die vom Hersteller als Ersatzteile fiir innere Komponenten verkauft werden, kann zu
erhdhten Emissionen oder einer verminderten Storfestigkeit des Geréts oder Systems fuhren.

Das Gerét oder System sollte nicht in unmittelbarer Nahe von oder im selben Gestell mit anderen Geréten
verwendet werden. Wenn eine Verwendung in unmittelbarer Nahe oder im selben Gestell erforderlich ist, muss
das Gerat beobachtet werden, um die normale Funktion in der vorgesehenen Konfiguration zu tberpriifen.

Tabelle 1 - Anleitung und HERSTELLERERKLARUNG
ELEKTROMAGNETISCHE EMISSIONEN
Fiir alle ME-GERATE und ME-SYSTEME

Leitlinien und Herstellererkldrung - Elektromagnetische Emissionen

Die EGA-500P ist zur Verwendung in der unten angefiihrten elektromagnetischen Umgebung
vorgesehen. Der Kunde oder der Benutzer der EGA-500P hat sicherzustellen, dass sie in
einem derartigen Umfeld eingesetzt wird.

Elektromagnetische Umgebung -

Strahlungstest Regelkonformitét Leitlinien

Die EGA-500P verwendet HF-Energie nur
fur ihre interne Funktion. Daher ist seine

HF-Emissionen Gruppe 1 HF-Aussendung sehr gering, und es ist

CISPR 11 unwabhrscheinlich, dass benachbarte
elektronische Geréte gestort werden.

HF-Emissionen Klasse A Die EGA-500P ist fiir den Gebrauch in
CISPR 11 allen Einrichtungen auBer Wohnbereichen

. und solchen bestimmt, die unmittelbar
ﬁ;&e;cohov(\’)lgg:ngen Klasse A an ein offentliches Niederspannungs-

o Stromversorgungsnetz angeschlossen
Flicker N sind, das auch Gebaude versorgt, die flur
|IEC 61000-3-3 Erfiillt Wohnzwecke genutzt werden.
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Tabelle 2 - Anleitung und HERSTELLERERKLARUNG

Elektromagnetische STORFESTIGKEIT

Fiir alle ME-GERATE und ME-SYSTEME

Leitlinie und Herstellererkldrung - Elektromagnetische Stérfestigkeit

Die EGA-500P ist zur Verwendung in der unten angefiihrten elektromagnetischen Umgebung
vorgesehen. Der Kunde oder der Benutzer der EGA-500P hat sicherzustellen, dass sie in
einem derartigen Umfeld eingesetzt wird.

Storfestigkeitspriifung

EN/IEC 60601
Priifpegel

Konformitatsgrad

Elektromagnetische
Umgebung - Leitlinien

Elektrostatische Entladung

+6 kV Kontakt

+6 kV Kontakt

Die Béden mussen aus Holz,
Beton oder Keramikfliesen sein.
Bei synthetischen FuBbdden

EN/IEC 61000-4-2 +8 KV Luft +8 KV Luft e die rel. LF mindestens 30
% betragen.
Die Qualitat der
Sckisono Srargraien +2 KV Netz 2KVNetz | L e e
9 +1KV /O +1KV /O 9

EN/IEC 61000-4-4

kommerzieller oder klinischer
Standards entsprechen.

StoBspannung
EN/IEC 61000-4-5

+1 kV differentiell
+2 kV gemeinsame
Leitung

+1 kV differentiell
+2 kV gemeinsame
Leitung

Die Qualitat der
Netzstromversorgung muss
den Anforderungen
kommerzieller oder klinischer
Standards entsprechen.

Spannungseinbriiche/
Signalausfall
EN/IEC 61000-4-11

>95 % Einbruch bei
0,5 Zyklus

60 % Einbruch bei
5 Zyklen

30% Einbruch bei
25 Zyklen

>95 % Einbruch bei

>95 % Einbruch bei
0,5 Zyklus

60 % Einbruch bei
5 Zyklen

30% Einbruch bei
25 Zyklen

>95 % Einbruch bei

Die Qualitat der
Netzstromversorgung
muss den Anforderungen
kommerzieller oder klinischer
Standards entsprechen.
Muss die EGA-500P bei
Unterbrechungen der
Netzstromversorgung
weiter betrieben werden
koénnen, wird empfohlen,
die EGA-500P an eine
unterbrechungsfreie

5 Sekunden 5 Sekunden
Stromversorgung oder
Batterie anzuschlieBen.
Die Magnetfelder bei der
Netzfrequenz Versorgungsfrequenz missen
50/60 Hz 3A/m 3A/m Werte aufweisen, die den
Magnetfeld typischen Anforderungen

EN/IEC 61000-4-8

kommerzieller oder klinischer
Standards entsprechen.
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Tabelle 3 - Anleitung und HERSTELLERERKLARUNG
. Elektromagnetische STORFESTIGKEIT
Fir ME-GERATE und ME-SYSTEME ohne LEBENSERHALTENDE FUNKTION

Leitlinie und Herstellererkldrung - Elektromagnetische Stérfestigkeit

Die EGA-500P ist zur Verwendung in der unten angefiihrten elektromagnetischen
Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder der Benutzer der EGA-500P hat
sicherzustellen, dass sie in einem derartigen Umfeld eingesetzt wird.

Storfestigkeitspriifung

EN/IEC 60601
Prifpegel

Konformitatsgrad

Elektromagnetische
Umgebung - Leitlinien

Leitungsgefiihrte
StérgréBen, induziert durch
hochfrequente Felder
EN/IEC 61000-4-6

Hochfrequente
elektromagnetische Felder
EN/IEC 61000-4-3

3 Veff
150 kHz bis 80 MHz

3V/m
80 MHz bis 2,5 GHz

(V1)Veff = 3 Veff

(E1)V/m =3 V/m

Zwischen der EGA-500P

und tragbaren und mobilen
HF-Kommunikationsgeréaten
sind die nachstehend
berechneten/aufgefiihrten
Mindestabsténde einzuhalten:

D=(3,5/V1)
(Quadratwurzel P)

D=(3,5/E1)
(Quadratwurzel P)
80 bis 800 MHz

D=(7/E1)
(Quadratwurzel P)
800 MHz bis 2,5 GHz

Hierbei ist P die max. Wirkleistung
in Watt und D der empfohlene
Mindestabstand in Metern.

Feldstarken von ortsfesten
Sendern wie durch
elektromagnetische
Felduntersuchung festgestellt
mussen weniger als die
Konformitatsebene (V1 und E1) in
jedem Frequenzbereich betragen.

Interferenz kann in der Néhe
von Geréaten auftreten, die einen
Sender enthalten.
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Tabelle 4 - Empfohlener Abstand zwischen tragbaren und mobilen
HF-Kommunikationsgerédten und dem ME-GERAT oder ME-SYSTEM
Fir ME-GERATE und ME-SYSTEME ohne LEBENSERHALTENDE FUNKTION

Empfohlene Schutzabsténde fiir die EGA-500P

Die EGA-500P ist fiir den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in der
gestrahlte StorgréBen kontrolliert werden Der Kunde oder der Anwender der EGA-500P kann
helfen, elektromagnetische Stérungen dadurch zu verhindern, dass er Mindestabsténde
zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten und der EGA-500P, wie unten
entsprechend der maximalen Ausgangsleistung des Kommunikationsgeréts empfohlen, einhalt.

Abstand (m)

Abstand (m)

Abstand (m)

Max. Ausgangsleistung 150kHz bis 80MHz 80 bis 800MHz 800MHz bis 2,5GHz
(Watt) D=(3,5/V1) D=(3,5/E1) D=(7/E1)
(Quadratwurzel P) | (Quadratwurzel P) (Quadratwurzel P)
0,01 0,1166 0,1166 0,2333
0,1 0,3689 0,3689 0,7378
1 1,1666 1,1666 2,3333
10 3,6893 3,6893 7,3786
100 11,6666 11,6666 23,333
Zugelassenes Zubehor
3,7m Hersteller/Modell Maximale Lange
Netzkabel Interpower/86610610 3,7m
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Hasznalati utasitas

. Kicsomagolas és szemrevételezés:

A PENTAX® Medical IRRIGACIOS PUMPA atvételekor gy6zédjon meg arrél, hogy a kovetkezdk
megtalalhaték a dobozban:

«  Alaptélca és vizpalacktarto

. Szerelési anyagok az alaptélca és a vizpalacktartd szereléséhez
. Hasznalati dtmutatd

. Haldzati kabel

. Labpedal

. Pumpafej

FIGYELMESEN OLVASSA EZT A KEZIKONYVET, MIELOTT A BERENDEZES
MUKODTETESEVEL FOLYTATJA.

Ezeket az utasitasokat tarolni kell és szlikség szerint meg kell nézni. Barmilyen kérdés esetén, kérjik, forduljon
a helyi PENTAX lgyfélszolgalathoz.

Il. Bevezetés:

Meghatarozasok:

. Jelen dokumentumban a PENTAX Medical IRRIGACIOS PUMPARA hivatkozhatunk ,késziilék’-
ként vagy ,eszkdz™-ként.

. ml/perc — milliliter per perc (aramlas)

. VAC - volt, valtakozé aram (elektromos fesziiltség)

. kPa — kilopascal (nyomas)

. W — Watt

. VA — voltamper

. Hz — Hertz (frekvencia)

Hasznalati utasitas:

A szovetségi torvények (USA) korlatozasa szerint az eszkdz eladasa csak orvos altal vagy orvos
rendelésére torténhet.

A PENTAX Medical IRRIGACIOS Gl endoszkdpos irrigaciohoz javallt szobahémérsékletii vagy meleg vizzel,
mosokatéterek, belsé Gl endoszkoép vizsugarcsatornak és Gl endoszkdp munkacsatornak hasznalatahoz.

Az eszkdz meleg vizes palackbdlcsét tartalmaz, melynek funkcidja a Gl endoszkdpos irrigaciohoz hasznalt
steril vizes palack 37 °C-osra beallitott maximalis hémérsékletén tartasa + 3 °C-os tliréssel.

Ellenjavallatok:

Az eszkoz kizarolag Gl endoszkopos eljarasokhoz hasznalhato, melyek a gyomor- és bélrendszer atoblitését
igénylik, és az eszk6z nem hasznalhaté semmilyen egyéb kezeléshez vagy eljarashoz.

Az eszk0z hasznalata nem javasolt magneses rezonancias képalkoté (MRI) rendszerekkel valé hasznalatra,
vagy azoknak kitéve. Ne haszndlja az eszkdzt olyan kérnyezetben, ahol MRI rendszereknek lehet kitéve.
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11l. Figyelmeztetések és ovintézkedések

JELZOSZAVAK:

FIGYELMEZTETES:
Olyan potencidlis veszélyhelyzetre hivja fel a figyelmet, mely halalt vagy sulyos sériilést okozhat, ha nem
haritjak el.

VIGYAZAT:

Olyan potencialisan veszélyes helyzetet jelol, amelynek bekdvetkezése kisebb vagy mérsékelt nagysagu
sérllést okozhat.

Figyelmeztethet a biztonsagot veszélyezteté hasznalatra vagy a berendezés karosodasanak veszélyére is.

Biztonsagi szimbélumok:

>

Figyelem

L

Olvassa el a hasznalati utasitast.

>

Figyelmeztetés: Veszélyes fesziiltség!

G

Ekvipotencialitas

®

NE engedje, hogy ujjai mozgo alkatrészekhez érjenek.

>

Forré feliilet

®

MR kornyezetben nem biztonsagos
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FIGYELMEZTETESEK

A

Az dramiités veszélyének csdkkentése érdekében ne tavolitsa el a fedelet. A késziilék javitasat bizza
képzett szakemberre.

Az aramités kockazatanak elkerilése érdekében ezt a berendezést kizardlag foldeléssel ellatott
aramforrashoz csatlakoztassa.

A PENTAX® Medical IRRIGACIOS PUMPA nem alkalmas tiizveszélyes anesztetikumok és oxigén
keverékének jelenlétében valé hasznalatra.

A PENTAX Medical IRRIGACIOS PUMPA csak orvos/klinikus &ltali hasznalatra torténd rendelvényre
arusithatd, akik képzettek az irrigacidhoz és inflziéhoz hasznalandé viz mennyiségére vonatkozéan.

Mindig figyelje a rendellenes aramlasi sebességet, és ha szilikséges, allitsa be az dramlési sebességet. Ha
a beallitas elvégzése utan szokatlan marad az aramlasi sebesség, akkor allitsa le az eljarast, és nézzen
utana az okanak.

Csak képzett orvosi személyzet miikddtetheti a PENTAX Medical IRRIGACIOS PUMPAT elfogadhato
orvosi intézményben.

A PENTAX Medical IRRIGACIOS PUMPA megfeleléen foldelt, 120 V-os, ,kérhéazi minésitésii” vagy ,csak
korhaz” jelzéssel ellatott dugaljhoz csatlakoztathatd, kiildnben nem érheté el a foldelés megbizhatésaga.

Fokozottan évatosan kell kezelni a folyadékokat az elektromos berendezések kdzelében. NE miikddtesse a
PENTAX Medical IRRIGACIOS PUMPAT, ha folyadék mlétt a késziilékre.

A PENTAX Medical IRRIGACIOS PUMPA nem hasznalhaté mas berendezés mellett vagy arra pakolva,

ha az nem egy masik PENTAX Medical eszkdz. Elektromagneses vagy mas interferencia fordulhat el6 a
PENTAX Medical IRRIGACIOS PUMPA és mas elektronikus késziilék kdzott. Ha az egymas folétti vagy
egymas melletti hasznalat sziikséges, akkor a berendezést vagy a rendszert meg kell figyelni, és ellenérizni
kell, hogy a hasznalni kivant konfiguraciéban megfeleléen mukaodik.

A PENTAX Medical IRRIGACIOS PUMPA csak olyan mas berendezésekkel hasznalhaté egyiitt, ahol
biztonsagos a szivargé aram elleni védelem.

A PENTAX Medical IRRIGACIOS PUMPAVAL egyiitt hasznalandd barmely berendezés hasznalati
utasitasaban szerepl6 utasitasokat be kell tartani, hogy elkeriilje az inkompatibilitas miatti
esetleges veszélyt.

A jelen kézikdnyvben leirt hasznalati utasitasokat be KELL tartani. Egyébként eléfordulhat biztonsagi
probléma, rossz miikddés, a kezel® és/vagy a paciens sériilése vagy a késziilék vagy mas berendezés
koltséges karosodasa.

A PENTAX Medical IRRIGACIOS PUMPAT megfelelé aramforrashoz kell csatlakoztatni, amikor az
aramforras elvesztése elfogadhatatlan veszélyt eredményezne.

VIGYAZAT!

A

Ha veszélyhelyzet vagy rendellenes miikddés fordul eld, azonnal kapcsolja le a készliléket
az aramforrasrol.

A PENTAX Medical IRRIGACIOS PUMPA helyszini javitasa a halozati kabelek, a vizpalacktarto és a fiité
szerelvények, a pumpafejek, a labpedalok és a biztositékok cseréjére korlatozdodik.

Csatlakoztassa le a késziiléket a halozatrol, mielétt a cserealkatrészek helyszini javitasat kezdi.

A PENTAX Medical IRRIGACIOS PUMPAN beliil nincsenek felhasznalé altal szervizelhetd alkatrészek.
A PENTAX Medical IRRIGACIOS PUMPA javitasat kizarélag minésitett szakember végezheti.

Ne haszndlja a késziiléket, ha a haza sérilt vagy nem ép.

Ne probalja miikddtetni a késziiléket, miel6tt el nem olvasta és meg nem értette jelen kézikonyv
minden fejezetét.

Az orvosi eszkdzok esetében kilonleges ovintézkedések sziikségesek az EMC tekintetében, és ezeket a
X. fejezetben megadott, EMC-re vonatkoz¢ utasitasoknak megfelelGen kell felszerelni és lizembe helyezni.

A hordozhato és mobil radiofrekvencias (RF) kommunikéacios eszkdz6k befolyasolhatjak a villamos orvosi
berendezések miikddését. Ne tegye ki a készliléket elektromagneses interferencia forrasainak, példaul CT
berendezés, diatermias berendezés, mobiltelefonok, RFID jelzék és fémdetektorok.
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IV. Termékjellemzok

. A beépitett vizpalack a viz hémérsékletét legfeljebb 37 °C-on tartja + 3 °C megengedett tiiréssel.
. A "feltdltés" funkcié a pumpat 20 masodpercig futtatja automatikus idézitével.

. Az oldalso vizes palack kapcsot tartalmaz hagyomanyos vizpalacktartéhoz

«  Abiztonsagi funkcié megakadalyozza a pumpa futasat, amikor a pumpafej nyitva van

. Robusztus motorkivitel a konzisztens teljesitményért

«  Avizpalacktarté a vizes palack és a csdvek kénnyebb elérése miatt szogben all.

Mikodési elv

|
A PENTAX® Medical IRRIGACIOS PUMPA egy perisztaltikus henger tipust pumpafej forgatasaval
miikodik, ezzel mozgatja a folyadékot a cs6készleten at, bele egy Gl endoszkdépos rendszerbe.
A pumpafej nem mlkddik, ha nyitva van, és leall a miikédése, ha a pumpafej a motor miikddése
kdzben kinyilik.

A készlléknek ,0blité” funkcidja is van, mely lehetévé teszi, hogy elére beallitott ideig miikédjon. Ez
a funkcié miikddés kdzben ledllithatd, ha megnyomja a labpedalt.

A vizpalack-melegit6 célja, hogy a viz melegét fenntartsa a steril vizes palackban, melyet
elémelegitettek. Kettds hémérsékletérzékeld vezérli a redundancia és biztonsag érdekében. A

vizpalacktartoban van egy fitéelem, mely a palackon at a vizbe hét sugaroz. A vizpalacktartd
hémérséklete legfeljebb 37 °C + 3 °C.

V Miiszaki specifikaciok

Elektromos miiszaki adatok

Bemeneti fesziiltség: 100-240 VAC
Bemeneti frekvencia: 50-60 Hz
Teljesitményfelvétel: 110 VA
Biztositékbesorolas: M10AL250V

Kozepes, 10 amperes, alacsony megszakitasu, 250 voltos

A biztositékokat csak ugyanolyan tipustra és
besorolasura cserélje.

Tanusitvanyok: IEC-60601-1, IEC-60601-1-2, IEC-60601-2-18
Osztalyozas: 1. osztaly, B tipus

Vizpalack-melegit6: 20 W-os ellenall6 elem kettés hdmérsékletszenzorral.
IP besorolas (bearamlasvédelem):  1P24

FIGYELMEZTETES:

A foldelés megbizhatosaga csak akkor valosul meg, ha a berendezés “hospital grade”
(korhazi besorolasu) jeloléssel ellatott csatlakozoéaljzathoz van bekotve.
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Mechanikai jellemzék

Fizikai méretek:

Magassag 4 % hiivelyk
Szélesség 7 %" hiivelyk
Mélység 13 %"
hiivelyk
Suly 10,5 font

Aramlasi sebességek

Kiegészité vizcsatorna

Biopsziacsatorna

121 mm
197 mm
349 mm

48kg

0-300 ml/perc*
0-650 ml/perc*

*Ezek az értékek becslések, és harom kiilonb6z6 gyarté Gl endoszkopjaval (biopsziacsatorna
atmérdje: 2,8 mm - 4,2 mm, kiegészité vizcsatorna atmérdje: 0,8 mm - 0,1 mm) kapott atlagos
aramlason alapulnak. A felhasznalé eredményei a hasznalt szképtol, a csatorna méretétdl és a
munkacsatorna hosszatél fliggéen valtozhat.

VIGYAZAT:

A PENTAX® Medical IRRIGACIOS PUMPAT kizarélag olyan orvos/klinikus
hasznalhatja, aki az irrigaciéhoz és infaziéhoz a Gl endoszképias eljarasok
kézben hasznalandé viz mennyiségére vonatkozéan képzett.

Kornyezettel kapcsolatos kdvetelmények

Miikodési hémérséklet:

M(ik6dési relativ paratartalom:

Miik6dési nyomas:

16 és 24 °C kozott
30% és 75% kozott, kondenzacié nélkiil
70 kPa-106 kPa
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Kiegészité darabok

A PENTAX® Medical IRRIGACIOS PUMPA, EGA-500P, kizarélag az alabbi
tablazatban meghatarozott és/vagy a PENTAX altal hivatalosan javasolt

kompatibilis cs6készletek, csatlakozok és kiegészitok specifikus modelljeivel

hasznalhaté. Ha a késziiléket az alabbi tablazatban nem feltiintetett vagy
a PENTAX altal hivatalosan nem javasolt tartozékokkal hasznalja, az
inkompatibilitast és/vagy a keresztszennyezddés és fert6zés atvitelének

veszélyét eredményezheti.

Rendelési szam

Leiras

100150CO2P, 100150CO2UP
(24 o6ras hasznalat)

PENTAX Medical DispoCap CO2>

100160P, 100160UP (24 6ras hasznalat)

PENTAX Medical DispoCap levegd

100130P, 100130UP (24 6ras hasznalat)

PENTAX Medical irrigaciés csé
EGA-500P-hez

200230P, 200230UP (24 6ras hasznalat)

PENTAX Medical irrigaciés csé
EGP-100P-hez

100242P (csak egyszer hasznalatos)

PENTAX Medical egyszer
hasznalatos vizsugar-csatlakozé

100116P (24 oras hasznalat)

PENTAX Medical 24 éraig
hasznalatos vizsugar-csatlakozé

100551P PENTAX Medical CO5 forrascsovek
Cserealkatrészek
I
EGA-500P
Tétel Rendelési szam

Halézati kabel

Vizpalacktarté és melegité szerelvény
Pumpafej

Labpedal

EGA-7014
EGA-7010
EGA-7016
47049-942
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VI.Az ellils6 panel vezérlbi/csatlakozoi

MEGJEGYZES:

Normal miikédés kézben minden allapotjelzé fény z6ld szind.

1.
2.
3.

Ki/Be nyomoégomb A késziilék aramellatasat be- vagy kikapcsolja.
Vizpalack melegit6je Ki/Be Nyomja meg a vizmelegit6 ki- vagy bekapcsolasahoz.

Aramlasszabalyozé gomb Az aramlasszabalyozé gomb egy folyamatosan valtoztathaté szabalyozo,
mely 0 és 100%-os aramlas kozott allithatd be. A legalacsonyabb gombbeallitas az aramlas nélkiili
helyzetnek felel meg, a maximalis aramlasszabalyozé beallitas pedig a 100%-os aramlasnak.
Zardjeles, lathatd jelzések jelzik az aramlas nagysagat koriilbeliil 10%-os lIépésenként névekedve,

az aramlasszabalyozé gomb reakcidja azonban nem teljesen linedris. Az aramlasszabalyozé gomb
|épésenkénti névekedése 50-100% kdzott nagyobb hatéssal van az dramlasi sebesség reakcidjara a
0-50% kozotti Iépésekhez képest.

Aramlasi sebességek:

Kiegészit6 vizcsatorna 0-300 ml/perc*

Biopsziacsatorna 0-650 ml/perc*
*Ezek az értékek becslések, és harom kiilonb6z6 gyartd Gl endoszkopjaval (biopsziacsatorna atmérdje:
2,8 mm - 4,2 mm, kiegészit6 vizcsatorna atméréje: 0,8 mm - 1,0 mm) kapott atlagos aramlason alapul.

A felhasznalé eredményei a hasznalt szkdptol, a csatorna méretétdl és a munkacsatorna hosszatol
fuggden valtozhatnak.

VIGYAZAT:

A PENTAX® Medical IRRIGACIOS PUMPAT kizarélag olyan orvos/klinikus
hasznalhatja, aki az irrigaciéhoz és infaziéhoz a Gl endoszképias eljarasok
kozben hasznalandé viz mennyiségére vonatkozéan képzett.

Labpedal csatlakozoéja

Feltoltés gomb
Amikor megnyomja, a pumpa 20 masodpercig fut. A ciklus ezutan barmikor megallithato, ha ismét lenyomja
a labpedalt vagy a feltdltés gombot. A teljes magyarazatot lasd a VIII. fejezetben.

Pumpafej
Az Osszeszerelési utasitasokat lasd a VIII. fejezetben

(Az On késziilékének kinézete kicsit eltérhet a fent lathato képtl.)
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VIl. Hatlap csatlakozéi

1.

Vizpalack-melegité csatlakozoéja
A vizpalack-melegité halézati csatlakozoja

Ekvipotencialitas (Foldelés)

Valtakozé aramu halézati csatlakozo
Valtakozé aramu bemenet: 100-240 VAC, 50-60 Hz

FIGYELMEZTETES:

Kizarolag a késziilékkel kapott korhazi mindsitésii halézati kabelt hasznalja.
Csak korhazi mindsitésiiként jelzett halézati dugaljhoz csatlakoztassa.

Biztositék dugalja

FIGYELMEZTETES:

Csak M10AL250V jelzésii tipusu és besorolasu biztositékkal cserélje ki.

Vizpalacktart6 és melegité
A vizpalacktartoban megtalalhaté a fiit6elem és egy beépitett lefogd kapocs a vizes palack
helyén régzitéséhez.

N

b 6 4 o

(Az On késziilékének kinézete Kicsit eltérhet a fent lathaté képtél.)
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VIIl. Beallitas és lizemeltetés

Kezdeti beallitas

1.
2.

3.

Kezdés el6tt vizsgalia meg a PENTAX® Medical IRRIGACIOS PUMPAT, hogy lat-e rajta sériilést.

Helyezze a pumpafejet a késziilékre. Ehhez igazitsa a készlilék elején a sima tengelyt a pumpafej
barazdalt lyukahoz, és forgassa addig a pumpafejet, amig a helyére nem zarddik.

A kovetkezé modon szerelje 0ssze a vizpalacktartét és melegitét:

A. Akovetkezbkre lesz szliksége, melyek a vizpalacktartdhoz kapott zacskéban talalhatok:
a.) Rovid csavarok (2)
b.) Hosszu csavarok (2)

c.) Nagy imbuszkulcs

d.) Kis imbuszkulcs

B. Csatlakoztassa a vizpalacktartét az alaptalcahoz a (2) kis csavarral és a kis imbuszkulccsal.

C. Tegye a PENTAX Medical IRRIGACIOS PUMPAT az alaptalcara, és a nagy imbuszkulccsal
helyezze be a (2) hosszu csavart.

D. Allitsa be ugy a vizpalacktarté letarté kapcsat, hogy a vizpalack az igényeinek megfeleléen
illeszkedjen. Ez ugy teheté meg, ha meglazitja az anyat hatul, és felfelé vagy lefelé csusztatja a
kapcsot ugy, hogy érintkezzen a vizes palackkal, majd ujra meghlzza az anyat.
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4. Dugja be a vizmelegit6 kabelét a "vizmelegité" jelzési dugaljba, a készllék hatuljan.

5. Tegye a PENTAX® Medical IRRIGACIOS PUMPAT sik felilletre, példaul az endoszkép tartozékkocsira vagy
mas alkalmas munkafellletre.

6. A halozati kabel kérhazi mindsitést fali dugaljba csatlakoztatasa el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a készillék

ki van kapcsolva, és nincsenek tartozékok csatlakoztatva.
7. Csatlakoztassa a halézati kabelt a készlilék hatuljahoz.

Az eljaras elétti beallitas

1. Tegye a labpedalt a padléra, és dugja a labpedal kabelét az elsé panel kijeldlt aljzataba.
2. Helyezze a steril vizet tartalmazé vizpalackot a vizpalacktartéba.

VIGYAZAT:

Ha nem steril vizet hasznal irrigacios folyadékként, azzal fert6zésveszélynek
teheti ki a pacienseket.

A gomb kilazitasaval allitsa be a leszorité kapcsot addig engedve lefelé a kapcsot, amig a palack tetejével
nem érintkezik, és ezutan hizza meg a beallité csavart. Az elsé beallitas utan, ha azonos mérett és tipusu
palackot hasznal, akkor nincs sziikség tovabbi beallitasra.

@

Nyissa ki a 100130P PENTAX Medical irrigaciés pumpa steril tasakjat. Olvassa el és tartsa be a
hasznalati utasitasat.

VIGYAZAT:

A PENTAX Medical IRRIGACIOS PUMPA, EGA-500P, kizarélag az V. rész tablazataban
meghatarozott és/vagy a PENTAX altal hivatalosan javasolt kompatibilis cs6készletek,
csatlakozok és kiegészitok specifikus modelljeivel hasznalhaté. Ha a késziiléket a
tartozéktablazatban nem feltiintetett vagy a PENTAX altal hivatalosan nem javasolt
tartozékokkal hasznalja, az inkompatibilitast és/vagy a keresztszennyez6dés és
fert6zés atvitelének veszélyét eredményezheti.

4. Csatlakoztassa a csévezetéket a vizes palackhoz.

5. Nyissa ki a pumpafejet, és tegye a csévezetéket a pumpafej hengereibe ugy, hogy a vizaram jobbrol balra
haladjon a pumpa felé.

Megjeqgyzés:
Az eszkoznek biztonsagi funkcidja van, azaz a pumpa nem miikddik, ha a pumpafej nyitva van.

6. Forditsa az aramlasi sebesség jelz6jét a legalacsonyabb sebességre, és kapcsolja be a készlléket.
7. Végezze el az alabbi eljarast annak biztositdsahoz, hogy a csévezeték teljesen fel legyen toltve steril vizzel
minden alkalommal, miel6tt Gl endoszképhoz csatlakoztatja.
A. Iranyitsa a cs6 végét az eltavolitott viz felfogasara képes gyiijtéedénybe.
B. Nyomija le a labkapcsol6t, és allitsa fel az aramlasi sebesség beallitojat a kivant szintre, az irrigaciés
Gl endoszképhoz csatlakozasa alapjan.

FELTOLTESI FUNKCIO: A feltdltési funkcio lehetdvé teszi, hogy a felhasznalé ezt egy automatikus
id6zit6 segitségével végezze el a labpedal lenyomasaval. Ha lenyomja a feltoltés gombot, akkor a
pumpa 20 masodpercig fut. Ha a feltoltési ciklust barmikor le kell allitani, a gomb vagy a labpedal
ismét megnyomhaté.

A feltoltési funkcio nem javasolt a csévezeték meghatarozott, teljes feltoltésére.
A végfelhasznal6 feleléssége annak biztositasa, hogy a csévezeték és a Gl
endoszkop csatornaja teljesen fel legyen toltve vizzel a folytatas elétt.

8.  Amikor végzett a feltdltéssel, csatlakoztassa az irrigaciés cs6készletet a Gl endoszképhoz az
endoszképmodellhez és az endoszkdpcsatornahoz megfelelé adapterrel. (Lasd az V. fejezetet a kiilonféle
Gl endoszképokhoz vald irrigacios csdvek és adapterek teljes listajahoz.)

9. APENTAX Medical IRRIGACIOS PUMPA most hasznalatra kész.

VIGYAZAT:

SOHA ne hagyija, hogy a steril vizes palack teljesen kiiiriiljon. Ezzel elkeriili,
hogy levegé jusson az irrigacioés csévezetékbe.
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A viz elémelegitése

I

1. Az PENTAX® Medical irrigaciés pumpa belsé vizmelegité rendszerrel rendelkezik, mely képes akar
37 £ 3 °C-os hémérsékletet fenntartani.

MEGJEGYZES:

A rendszerrel nem javasolt névelni a viz hémérsékletét; ezért a vizes palack
elémelegitése sziikséges.

2. Tegye a steril vizes palackot egy folyadékmelegité siitébe, melyet 37 °C-ra allitottak be, legalabb 2 érara,
amig a viz fel nem melegedett legalabb 37 + 3 °C-ra. Ne haladja meg ezt a hémérsékletet. Ha nem
kivanatos a meleg viz, akkor a pumpan talalhaté vizmelegit6t kapcsolja ki, és tegyen szobahémérsékletl
steril vizet tartalmazé palackot a vizpalacktartéba.

MEGJEGYZES:

Ha a vizmelegité engedélyezett, és meghaladta a fels6 értékként beallitott homérsékletet,
akkor a vizmelegité kapcsoléjanak jelzéfénye kék lesz, és a melegité automatikusan leall. Ha a
kapcsol6 jelzéfénye kéken villog, akkor ellenérizze, hogy a vizmelegité kabele be van-e dugva
a késziilék hatuljaba. Ha csatlakoztatva van, és a fény villog, akkor ez a késziilék problémajat
jelezheti. Forduljon a vevészolgalathoz: 800-444-4729.

Olvassa el és ismerje meg a gyarté osszes utasitasat a melegité siitére
és a vizpalackokra vonatkozoan, a folyadék maximalis hémérsékletével
kapcsolatban. A viz elémelegitése alatt soha ne haladja meg a 40 °C-ot.

VIGYAZAT:

Soha ne hasznaljon mikrohullamu siitét a vizes palack melegitéséhez, mivel ez a vizet
veszélyesen magas homérsékletre melegitheti, vagy egyenetlen melegedést okozhat.

VIGYAZAT:

A vizpalack-melegité fellilete meleg lehet a megérintéshez.

Miikodés

1. Avizédram a labpedal lenyomasaval indul, és engedje fel, amikor tovabb mar nem kell.

2. Hatobb vizaramra van sziikség, novelje az aramlasszabalyozo beallitasat az elsé panelen. Az aramlasi
sebességeket lasd a VI. fejezetben.

Megjegyzés:

Az eszkdznek biztonsagi funkcidja van, azaz a pumpa nem miikddik, ha a pumpafej nyitva van.

Az orvosnak értékelnie kell a paciens allapotat, és klinikailag meg kell itélnie az
aramlasi sebesség beallitasat olyan megfelel6 szintre, nehogy a beteg sériilését
okozza. Az aramlasszabalyozét mindig a legalacsonyabb értékre kell beallitani
az eljaras kezdetekor, és fokozatosan kell névelni a paciens klinikai allapotanak
és a szilkséges irrigacio fokanak megfelel6 szintre.

Leallitas
I
1. Akésziilék kikapcsolasahoz nyomja meg a kapcsolé gombot. A fénynek ki kell aludnia.

2. Ha a melegit6 elem aktivalt, akkor nyomja meg a melegit6 kikapcsolasahoz a kapcsol6 gombot. A kék
fénynek ki kell aludnia.

3. Amikor a nap eljarasait befejezte, vegye le a csdveket a pumpafejrél, és dobja el a csdveket és a
vizes palackot.

Megjegyzés:
Az ENDOGATOR™ irrigacios csovek 24 6raig hasznalhatok.
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IX.Apolas és karbantartas

Tisztitas

- Tisztitas el6tt ellendrizze, hogy a késziilék ki van-e kapcsolva, és kihlzta-e az elektromos vezetéket.

. A PENTAX® Medical IRRIGACIOS PUMPA kiilsé felliletét nedves ronggyal, 70%-os izopropil-alkohololdattal
vagy fehérité 10%-os vizes oldataval lehet lemosni, amilyen gyakran sziikséges.

. Ne hasznaljon karcol6 vagy éles tisztitoszereket.
. Ne hagyja, hogy folyadék jusson a késziilékbe.
. A kulso felulet fertétlenitéséhez hasznaljon enyhe fert6tlenitészert a gyarté utasitasainak megfeleléen.

. Semmilyen moédon ne sterilizélja a készuléket.

Karbantartas

L

Pumpafej karbantartasa

Ha folyadék 6mlik a pumpafejre, azt el kell tavolitani és enyhe mosészerrel meg kell tisztitani. Miel6tt kiveszi a
pumpafejet tisztitdshoz, vegye le réla a csdveket.

Ugyanazt a tisztitasi eljarast kell hasznalni a porlerakodas korlatozasara (mely elektrosztatikusan feltdltédhet
és/vagy surlédasra felmelegedhet).

Szervizelés
A késziiléket a felhasznalé nem szervizelheti. Lépjen kapcsolatba a helyi PENTAX szervizképviselettel!

Korlatozott garancia

Ajelen termék, a PENTAX Medical IRRIGACIOS PUMPA anyagara és gyartasara egy (1) éves garancia
vonatkozik a vasarlas eredeti datumatol szamitva. Ha a termék anyag- vagy gyartasi hiba miatt ezen egy (1)
éves garancialis idészak alatt miikodésképtelenné valik, akkor a terméket megjavitjuk vagy kicseréljik. Ez a
korlatozott garancia NEM tartalmazza a baleset, természeti katasztréfa, a termék nem meghatarozottak szerinti
hasznalata, kiilsé elektromos hiba, helytelen telepités, hanyagsag, moédositas, engedély nélkiili szervizelés vagy
normal kopéas miatti cseréjét vagy javitasat.

Hulladékkezelés
Semmiféle specidlis bAnasmdd nem sziikséges a késziilék artalmatlanitasakor.
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X Elektromagneses kompatibilitassal (EMC)
kaecsolatos informaciok

Az orvosi eszkdzok esetében kilonleges ovintézkedések sziikségesek az EMC tekintetében, és ezeket
az ebben a fejezetben megadott, EMC-re vonatkoz6 utasitdsoknak megfeleléen kell felszerelni és
zembe helyezni.

A hordozhato és mobil radiéfrekvencids kommunikacios eszkézok befolyasolhatjak a villamos orvosi
berendezések miikddését. Ne tegye ki a készliléket elektromagneses interferencia forrasainak, példaul CT
berendezés, diatermias berendezés, mobiltelefonok, RFID jelzék és fémdetektorok.

A gyartd altal arusitottak kivételével a meghatarozottaktol eltérd kiegészitok, jelatalakitok és/vagy kabelek
haszndlata a bels6é 6sszetevok cserealkatrészeként megnodvelheti a kibocsatast vagy csokkentheti a berendezés
vagy a rendszer védettségét.

A berendezést vagy rendszert tilos méas berendezések kdzelében vagy egymasra pakolva hasznalni. Ha az
egymas folotti vagy egymas melletti hasznalat sziikséges, akkor a berendezést vagy a rendszert meg kell
figyelni, és ellendrizni kell, hogy a hasznalni kivant konfiguraciéban megfeleléen mikadik.

1. tablazat — Utmutaté és GYARTOI nyilatkozat
ELEKTROMAGNESES EMISSZIOK |
Az 6sszes ME BERENDEZES és ME RENDSZER ESETEN

Utmutaté és gyartéi nyilatkozat — Emissziok

Az EGA-500P-t az alabbiakban megadott elektromagneses jellemzdkkel rendelkez6
kornyezetben kell hasznalni. Az EGA-500P késziilék vasarléjanak vagy felhasznaléjanak meg
kell gy6zddnie arrél, hogy a késziilék alkalmazasa ilyen kdrnyezetben torténik.

Emisszidteszt Megfelelés Elektromagneses kornyezet-Utmutaté
Az EGP-500P késziilék csak belsd
RF kibocsatasok mikodéséhez hasznal RF energiat. Ezért a
CISPR 11 1. csoport radiéfrekvencias kibocsatasa rendkivil csekély,

és varhatéan nem okoz semmilyen interferenciat
a kdzelében lévé elektronikus berendezésekben.

RF kibocsatasok

CISPR 11 Aosztaly Az EGA-500P készillék a haztartasi
villamosenergia-ellaté halézaton kiviil

Harmonikus kibocsatas A osztal olyan nyilvanos energiaellato halozatra

IEC 61000-3-2 v csatlakoztathatd, amely kézvetlendl

épliletek és haztartasok ellatasara szolgalo

Fesziiltségingadozas Megfelelé alacsonyfesziiltségii rendszerre kapcsolddik.

IEC 61000-3-3
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2. tablazat — Utmutat6 és GYARTOI nyilatkozat

Elektromagneses ZAVARTURES

Az 6sszes ME BERENDEZES és ME RENDSZER ESETEN

Utmutaté és gyartoi nyilatkozat — Elektromagneses zavartiirés

Az EGA-500P-t az alabbiakban megadott elektromagneses jellemzokkel rendelkezé
kornyezetben kell hasznalni. Az EGA-500P késziilék vasarléjanak vagy felhasznaléjanak meg
kell gy6zédnie arrol, hogy a késziilék alkalmazasa ilyen kdrnyezetben torténik.

Immunitasteszt

EN/IEC 60601
Tesztelési szint

Megfelelési szint

Elektromagneses
koérnyezet - Utmutato

ESD
EN/IEC 61000-4-2

+6 kV kontakt
+8 kV levegd

+6 kV kontakt
+8 kV levegd

A padléburkolatnak fanak,
betonnak vagy keramialapnak
kell lennie. Ha a padlo
szintetikus anyagbdl késziilt,
akkor a relativ paratartalom
legalabb 30% legyen.

EFT
EN/IEC 61000-4-4

12 kV févezetékek
+1 kV bemenetek/
kimenetek

+2 kV févezetékek
+1 kV bemenetek/
kimenetek

Az daram min6ségének a
kereskedelmi vagy kérhazi
kornyezetnek megfelelének
kell lennie.

Tulfesziltség
EN/IEC 61000-4-5

+ 1 kV differencidlis
+ 2 kV normal

+ 1 kV differencidlis
+ 2 kV normal

Az dram minéségének a
kereskedelmi vagy kérhazi
kornyezetnek megfelelének
kell lennie.

Fesziiltségesések
EN/IEC 61000-4-11

>95% esés 0,5 ciklusig
60% esés 5 ciklusig
30% esés 25 ciklusig

>95% esés 5

>95% esés 0,5 ciklusig
60% esés 5 ciklusig
30% esés 25 ciklusig

>95% esés 5

Az dram min6éségének a
kereskedelmi vagy korhazi
kornyezetnek megfelelének
kell lennie. Ha az EGA-500P
készilék hasznaloja
folyamatos miikddést
igényel halozatifeszlltség-
kimaradasok kézben is,
akkor javasolt a készUléket

masodpercig masodpercig szlinetmentes tapegységrdl
vagy akkumulatorrol ellatni.
Halézati frekvencia Ahalézati frekvencia magneses
50/60 Hz mezejének a kereskedelmi
3A/m 3A/m

Magneses mez6
EN/IEC 61000-4-8

vagy kérhazi kérnyezetnek
megfelelének kell lennie.
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3. tablazat — Utmutaté és GYARTOI nyilatkozat

. Elektromagneses ZAVARTURES
Nem ELETET TAMOGATO ME BERENDEZESEK és
ME RENDSZEREK esetén

Utmutaté és gyartéi nyilatkozat — Elektromagneses immunitas

Az EGA-500P-t az alabbiakban megadott elektromagneses jellemzékkel
rendelkez6 kornyezetben kell hasznalni. Az EGA-500P késziilék vasarlojanak vagy
felhasznaléjanak meg kell gy6zédnie arrél, hogy a késziilék alkalmazasa ilyen
kornyezetben torténik.

Immunitasteszt

EN/IEC 60601
Tesztelési szint

Megfelelési szint

Elektromagneses kornyezet -
Utmutato

Vezetett RF
EN/IEC 61000-4-6

Sugarzott RF
EN/IEC 61000-4-3

3 Vrms
150kHz-t61 80MHz-ig

3V/im
80 MHz és
2,5 GHz kozott

(V1)Vrms = 3 Vrms

(E1)V/im = 3 Vim

A hordozhaté és mobil kommunikéaciés
berendezéseket el kell kiiléniteni az
EGA-500P késziiléktdl, legalabb az

alabb szamitott/felsorolt tavolsagokra:

D = [3,5V1] VP

D = [3,5/E1] VP
80-800 MHz

D =[7/E1]\P
800MHz-t6l 2,5GHz-ig

Ahol a P a maximalis teljesitmény
wattban, D pedig a javasolt elkilonitési
tavolsag méterben.

A rogzitett radiéfrekvencias adok altal
létrehozott mezék erésségének, amely
az elektromagneses mez6 helyszini
vizsgalataval hatarozhaté meg,
kisebbnek kell lennie a meghatarozott
megfeleléségi szintnél (V1 és E1).

A transzmittert tartalmazé berendezés
kozelében interferencia Iéphet fel.
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4. tablazat - Ajanlott izolacios tavolsag a hordozhaté és mobil RF hirk6zlé
berendezések és az ME KESZULEK vagy ME RENDSZER ko6zott
Nem ELETET TAMOGATO ME BERENDEZESEK és
ME RENDSZEREK esetén

Az EGA-500P javasolt elkiilonitési tavolsagai

Az EGA-500P késziiléket olyan elektromagneses kornyezetben valé hasznalatra tervezték,
amelyben a sugarzott radiéfrekvencias zavarokat szabalyozzak. Az EGA-500P vasarléja vagy
felhasznaléja megel6zheti az elektromagneses zavart azzal, hogy fenntartja a minimalis
tavolsagot a hordozhat6 és mobil radiéfrekvencias kommunikacios késziilék (adok) és az
EGA-500P késziilék kozott az alabbi ajanlas szerint, a kommunikacios késziillék maximalis
kimeneti teljesitménye alapjan.

Maximalis kimeneti Elkilonités (m) ) Elkilonités (m) Elkilonités (m) )
teljesitmény 150kHz-t61 80MHz-ig 80-800 MHz 800MHz-t61 2,5GHz-ig
(watt) D = [3,5/V1] \P D = [3,5/E1] VP D = [7/E1] VP
0,01 0,1166 0,1166 0,2333
0,1 0,3689 0,3689 0,7378
1 1,1666 1,1666 2,3333
10 3,6893 3,6893 7,3786
100 11,6666 11,6666 23,333
Jovahagyott tartozékok
3,7m Gyarté/Modell Maximalis hossz
Halozati kabel Interpower/86610610 3,7m
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Manuale di istruzioni

. Disimballaggio e ispezione

Alla consegna della POMPA DI IRRIGAZIONE PENTAX® Medical, verificare che I'imballo contenga i
seguenti elementi:

Vaschetta base e supporto per flacone dell'acqua

Componenti per il montaggio della vaschetta base e del supporto per flacone dell'acqua
Manuale dell'operatore

Cavo di alimentazione

Pedale

Testa della pompa

LEGGERE ATTENTAMENTE QUESTO MANUALE PRIMA DI METTERE IN
FUNZIONE QUESTA APPARECCHIATURA.

Conservare queste istruzioni e consultarle ogni volta che sia necessario. In caso di domande, rivolgersi al
centro di assistenza PENTAX di zona.

Il. Introduzione

Definizioni
|
* In questo documento, la POMPA DI IRRIGAZIONE PENTAX Medical puo essere indicata anche
come “unita” o “dispositivo”.
ml/min — millilitri al minuto (portata)
V CA - volt in corrente alternata (potenziale elettrico)
kPa - kilopascal (pressione)
W - watt
VA - voltampere
Hz - hertz (frequenza)

Indicazioni per l'uso
|

La legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo a un medico o su prescrizione medica.

La POMPA DI IRRIGAZIONE PENTAX Medical ¢ indicata per irrigazioni endoscopiche gastrointestinali
con acqua a temperatura ambiente o tiepida, per mezzo di cateteri di lavaggio, canali a getto d'acqua per
endoscopio Gl integrale e canali operativi per endoscopio Gl.

Il dispositivo & dotato di un supporto riscaldato per flaconi d'acqua previsto per mantenere I'acqua sterile
utilizzata per I'irrigazione endoscopica gastrointestinale a una temperatura massima di 37°C con una
tolleranza di + 3°C.

Controindicazioni

Il dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente per procedure endoscopiche gastrointestinali che
richiedano I'irrigazione del tratto gastrointestinale e non deve essere utilizzato per nessun altro tipo di
trattamento o procedura.

Il dispositivo non & previsto per I'esposizione alla risonanza magnetica né per I'uso con sistemi di imaging a

risonanza magnetica (MRI). Il dispositivo non deve essere utilizzato in ambienti in cui potrebbe trovarsi esposto
a sistemi di RM.
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lll. Avvertenze e precauzioni

INDICAZIONI DI PERICOLO:

AVVERTENZA:
Indica una situazione di rischio potenziale che, se non evitata, potrebbe provocare morte o gravi lesioni.

ATTENZIONE:

Indica una situazione di rischio potenziale che, se non evitata, pud provocare lesioni lievi o modeste.
Puo essere utilizzata anche per richiamare I'attenzione su pratiche non sicure o sul rischio di danni
all'apparecchiatura.

Simboli di sicurezza:

>

Attenzione

L

Consultare le istruzioni d'uso

>

Avvertenza: Tensione pericolosa

G

Equipotenzialita

®

EVITARE il contatto fra le dita e le parti in movimento.

>

Superficie calda

®

Non compatibile con RM
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AVVERTENZE

A

B.

Per ridurre il rischio di scosse elettriche, non rimuovere il coperchio. Per |'assistenza rivolgersi a
personale qualificato.

Per evitare il rischio di scosse elettriche, collegare questo apparecchio esclusivamente a reti di
alimentazione provviste di messa a terra di protezione.

La POMPA DI IRRIGAZIONE PENTAX® Medical non & indicata per I'uso in presenza di miscele anestetiche
infammabili con ossigeno.

La POMPA DI IRRIGAZIONE PENTAX Medical deve essere venduta solo su prescrizione medica e utilizzata
da medici/personale sanitario specificamente formati e in grado di determinare il corretto quantitativo
d'acqua da utilizzare per I'irrigazione e I'infusione.

Prestare costantemente attenzione ad eventuali portate anomale e regolare la portata nella misura
necessaria. Se la portata resta anomala anche dopo le necessarie regolazioni, interrompere la procedura
ed esaminare il dispositivo.

La POMPA DI IRRIGAZIONE PENTAX Medical deve essere utilizzata esclusivamente da personale medico
qualificato operante in una struttura medica idonea.

La POMPA DI IRRIGAZIONE PENTAX Medical deve essere collegata a una presa elettrica da 120 V di tipo
ospedaliero o omologata per uso ospedaliero e debitamente collegata a massa; diversamente |'affidabilita
del collegamento a massa non potra essere garantita.

Usare la massima cautela nel maneggiare liquidi in prossimita di apparecchiature elettriche. NON usare la
POMPA DI IRRIGAZIONE PENTAX Medical in caso di sversamenti di liquido sulla sua superficie.

La POMPA DI IRRIGAZIONE PENTAX Medical non deve essere utilizzata nelle vicinanze di o sovrapposta
ad apparecchiature che non siano altri dispositivi PENTAX Medical. Potrebbero crearsi interferenze
elettromagnetiche o di altra natura fra la POMPA DI IRRIGAZIONE PENTAX Medical e altri dispositivi
elettronici. Qualora sia necessario utilizzare I'unita in prossimita di o sovrapposta ad altre, & necessario
osservare |'apparecchiatura o il sistema per verificarne il corretto funzionamento nella configurazione in cui
si intende utilizzarli.

La POMPA DI IRRIGAZIONE PENTAX Medical deve essere utilizzata esclusivamente con altre
apparecchiature di cui sia stata comprovata la sicurezza contro le correnti di dispersione.

Attenersi alle istruzioni descritte nei manuali d'uso di qualsiasi apparecchiatura da utilizzare con la POMPA
DI IRRIGAZIONE PENTAX Medical al fine di evitare ogni possibile rischio di incompatibilita.

E OBBLIGATORIO attenersi alle istruzioni d'uso descritte in questo manuale. Diversamente, la sicurezza
potrebbe risultare compromessa e potrebbero verificarsi malfunzionamenti, lesioni all'operatore e/o al
paziente e dispendiosi danni all'unita e ad altre apparecchiature.

Onde evitare che eventuali interruzioni dell'alimentazione costituiscano un rischio inaccettabile, la POMPA
DI IRRIGAZIONE PENTAX Medical deve essere collegata a una fonte di alimentazione adeguata.

ATTENZIONE

A

B.

In caso di emergenza o di funzionamento anomalo, interrompere immediatamente |'alimentazione
dell'unita.

L'assistenza in loco della POMPA DI IRRIGAZIONE PENTAX Medical € limitata alla sostituzione dei

cavi di alimentazione, del supporto porta-flacone dell'acqua con riscaldatore, della testa della pompa,
dei pedali e del fusibile.

Interrompere |'alimentazione del dispositivo prima di iniziare qualsiasi intervento di manutenzione delle
parti di ricambio.

La POMPA DI IRRIGAZIONE PENTAX Medical non contiene al proprio interno parti riparabili dall'utente.
Le riparazioni della POMPA DI IRRIGAZIONE PENTAX Medical devono essere eseguite unicamente da
tecnici dell'assistenza qualificati.

Non utilizzare il dispositivo se I'involucro € danneggiato o se la sua integrita & stata compromessa.

Non tentare di mettere in funzione il dispositivo prima di aver letto e compreso tutte le sezioni del
presente manuale.

Le apparecchiature elettromedicali richiedono speciali precauzioni per quanto riguarda la compatibilita
elettromagnetica (EMC) e devono essere installate e messe in servizio secondo le informazioni descritte
nella Sezione X.

Gli apparecchi di comunicazione a radiofrequenza (RF) portatili o mobili possono interferire con le
apparecchiature elettromedicali. Non esporre il dispositivo a fonti di interferenze elettromagnetiche quali
apparecchiature per TAC o per diatermia, telefoni cellulari, etichette RFID e metal detector.
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IV. Caratteristiche del prodotto

¢ Riscaldatore per flaconi dell'acqua integrato che mantiene la temperatura dell'acqua fino a 37 °C
con una variazione consentita di + 3 °C

Funzione di priming che permette di azionare la pompa per 20 secondi con timer automatico
Fermaglio laterale per supporto porta-flacone dell'acqua tradizionale

Funzione di sicurezza che impedisce I'azionamento della pompa a testa aperta

Solida struttura del motore per prestazioni omogenee

Supporto porta-flacone dell'acqua inclinato per un piu facile accesso al flacone dell'acqua

e ai tubi

Principio di funzionamento

L —
La POMPA DI IRRIGAZIONE PENTAX® Medical & una pompa peristaltica a rulli la cui testa,
girando, convoglia il liquido attraverso una serie di tubi fino al sistema endoscopico Gl.
Se aperta, la testa della pompa non entra in funzione e si arresta se I'apertura si verifica durante
il funzionamento del motore.

L'unita € dotata di una funzione di priming che consente di azionare la pompa per un periodo
di tempo predeterminato. Questa funzione puod essere annullata in qualsiasi momento premendo
il pedale.

Il riscaldatore consente di mantenere costante la temperatura di un flacone d'acqua sterile
preriscaldato. Il riscaldatore funziona per mezzo di due sensori termici per una maggiore sicurezza.
Il supporto porta-flacone € dotato di resistenza integrata che trasmette il calore attraverso il flacone
riscaldandone il contenuto. La temperatura del supporto porta-flacone viene mantenuta a un
massimo di 37°C + 3°C.

V. Specifiche tecniche

Specifiche elettriche

Tensione in entrata: 100-240 V CA
Frequenza in entrata: 50-60 Hz
Assorbimento elettrico: 110 VA
Amperaggio dei fusibili: M10AL250V

fusibili semirapidi, 10 A, bassa capacita di rottura, 250 volt

| fusibili devono essere sostituiti esclusivamente con altri
dello stesso tipo e amperaggio

Certificazioni: IEC-60601-1, IEC-60601-1-2, IEC-60601-2-18
Classificazione: Classe 1 Tipo B
Riscaldatore del flacone: Resistenza da 20 W con doppio sensore termico.

Grado di protezione IP

. s 1P24
(protezione contro l'ingresso):

AVVERTENZA:

L'affidabilita della messa a terra si ottiene solo se I'unita e collegata a una presa elettrica di
tipo ospedaliero.
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Specifiche meccaniche

S
Dimensioni fisiche:

Altezza 4 3%” pollici 121 mm
Larghezza 7 3” pollici 197 mm
Profondita 13 34” pollici 349 mm
Peso 10,5 libbre 4,8 kg

Portata
Canale idrico ausiliario 0-300 ml/min*
Canale bioptico 0-650 ml/min*

*Questi valori sono approssimativi e si basano sul flusso medio ottenuto con endoscopi Gl di
tre diversi fabbricanti, con canale bioptico di diametro compreso tra 2,8 mm e 4,2 mm e canale
idrico ausiliario di diametro compreso tra 0,8 mm e 1,0 mm. | risultati sono variabili a seconda
della sonda utilizzata, delle dimensioni del canale e della lunghezza del canale operativo.

ATTENZIONE:

La POMPA DI IRRIGAZIONE PENTAX® Medical & prevista esclusivamente per
I'uso da parte di medici/personale sanitario specificamente formati e in grado
di determinare il corretto quantitativo d'acqua da utilizzare per l'irrigazione e
I'infusione durante le procedure endoscopiche Gl.

Requisiti ambientali

Temperatura di esercizio: da 16 °C a 24 °C (da +61 °F a 75 °F)
Umidita relativa di esercizio: dal 30% al 75% senza condensa
Pressione di esercizio: 70 kPa-106 kPa (10,2 PSI -15,4 PSI)
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Accessori

S
La POMPA DI IRRIGAZIONE PENTAX® Medical EGA-500P é prevista
esclusivamente per I'uso con i modelli specifici di set di tubi, connettori e
accessori compatibili indicati nella tabella sotto riportata e/o ufficialmente
raccomandati da PENTAX. L'uso del dispositivo con accessori non elencati in
tabella o ufficialmente raccomandati da PENTAX puo dar luogo a incompatibilita
e/o al rischio di contaminazione incrociata e trasmissione di infezioni.

Numero di catalogo Descrizione

100150CO2P, 100150CO2UP
(utilizzo di 24 ore)

100160P, 100160UP (utilizzo di 24 ore) PENTAX Medical DispoCap Air

Tubo di irrigazione PENTAX
Medical per EGA-500P

Tubo di irrigazione PENTAX
Medical per EGP-100P

PENTAX Medical DispoCap CO2>

100130P, 100130UP (utilizzo di 24 ore)

200230P, 200230UP (utilizzo di 24 ore)

Connettore monouso per getto

100242P (solo per uso singolo) d'acqua PENTAX Medical

Connettore per getto d'acqua per

100116P (24 ore di utilizzo) 24 ore di utilizzo PENTAX Medical

Tubo per alimentazione di CO2>

100551P PENTAX Medical
Parti di ricambio
I
EGA-500P
Articolo Numero di catalogo
Cavo di alimentazione EGA-7014
Supporto porta-flacone dell'acqua e riscaldatore EGA-7010
Testa della pompa EGA-7016
Pedale 47049-942
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VI. Comandi/connettori del pannello anteriore

NOTA:

durante il funzionamento normale, tutti gli indicatori luminosi di stato sono di colore verde.

1.
2.

Pulsante On/Off Consente di attivare o disattivare I'alimentazione dell'unita.

Pulsante On/Off del riscaldatore del flacone Premere per attivare o disattivare il riscaldatore
del flacone dell'acqua.

Manopola di regolazione della portata Consente di controllare la portata in maniera variabile e continua
tra 0 e 100%. L'impostazione minima della manopola corrisponde ad una portata assente mentre
I'impostazione massima corrisponde al 100%. Sulla manopola sono rappresentati graficamente incrementi
della portata del 10% circa, tuttavia la risposta della manopola non € interamente lineare. Gli incrementi
della manopola di regolazione incrementale della portata compresi tra il 50 e il 100% producono infatti un
maggiore impatto sulla variazione della portata rispetto agli incrementi compresi tra 0 e il 50%

Portata:
Canale idrico ausiliario 0-300 ml/min*
Canale bioptico 0-650 ml/min*

*Questi valori sono approssimativi e si basano su una portata media ottenuta con endoscopi Gl di tre
diversi fabbricanti, con canale bioptico di diametro compreso tra 2,8 e 4,2 mm e canale idrico ausiliario di
diametro compreso tra 0,8 e 1,0 mm. | risultati ottenuti sono variabili a seconda della sonda utilizzata, delle
dimensioni del canale e della lunghezza operativa del canale.

ATTENZIONE:

La POMPA DI IRRIGAZIONE PENTAX® Medical & prevista esclusivamente per
I'uso da parte di medici/personale sanitario specificamente formati e in grado
di determinare il corretto quantitativo d'acqua da utilizzare per l'irrigazione e
I'infusione durante le procedure endoscopiche Gl.

Connettore pedale

Pulsante di priming
Se premuto, la pompa resta in funzione per 20 secondi. Il ciclo pud essere annullato in qualsiasi momento
premendo il pedale o il pulsante di priming stesso. Per spiegazioni complete si veda la Sezione VIII.

Testa della pompa
Per le istruzioni di assemblaggio, si veda la Sezione VIII

(L'aspetto del proprio dispositivo puo essere leggermente diverso da quello sopra illustrato).
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VII. Connettori del pannello posteriore

1. Connettore del riscaldatore per flaconi d'acqua
Connettore di alimentazione del riscaldatore per flaconi d'acqua

2. Equipotenzialita (messa a terra)
3. Connettore di alimentazione CA
Ingresso alimentazione CA 100-240 V CA, 50-60 HZ

AVVERTENZA:
Utilizzare esclusivamente il cavo di alimentazione per usi ospedalieri in
dotazione con l'unita. Collegare esclusivamente a una presa della corrente
contrassegnata per gli usi ospedalieri.

4. Alloggiamento del fusibile

AVVERTENZA:

Sostituire esclusivamente con fusibili di tipo e amperaggio contrassegnato
come M10AL250V.

5. Supporto porta-flacone e riscaldatore
Il supporto porta-flacone € dotato di resistenza integrata e di staffa di fissaggio per trattenere il flacone
nella posizione corretta.

N\

ah

=,

N

(L'aspetto del proprio dispositivo pud essere leggermente diverso da quello sopra illustrato)
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VIIl. Configurazione e messa in funzione
I

Configurazione iniziale

1. Prima di iniziare, esaminare la POMPA DI IRRIGAZIONE PENTAX® Medical per escludere la presenza
di danni.

2. Installare la testa della pompa sul dispositivo allineando I'asta piatta sul lato anteriore del dispositivo al
foro scanalato sulla testa e ruotarla fino a bloccarla in posizione.

3. Montare il supporto porta-flacone e il riscaldatore procedendo come segue:
A. Occorrono i seguenti elementi, contenuti nella busta fissata al supporto per il flacone dell'acqua:

a.) Viti corte (2)

b.) Viti lunghe (2)

c.) Chiave esagonale grande
d.) Chiave esagonale piccola

B. Collegare il supporto per il flacone dell'acqua alla vaschetta base utilizzando le 2 viti corte e la
chiave esagonale piccola.

C. Posizionare la POMPA DI IRRIGAZIONE PENTAX Medical sulla vaschetta base e applicare le 2 viti
lunghe utilizzando la chiave esagonale grande.

D. Regolare la staffa di fissaggio in base al tipo di flacone d'acqua in uso presso la propria struttura,
allentando il dado sul retro e facendo scorrere la staffa verso I'alto o verso il basso fino a toccare il
flacone dell'acqua, quindi serrare nuovamente il dado.

4. Collegare il cavo del riscaldatore alla presa contrassegnata come “water warmer” ("riscaldatore
dell'acqua") sul retro dell'unita.
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5. Posizionare la POMPA DI IRRIGAZIONE PENTAX® su una superficie piana, per esempio un carrello porta
accessori per endoscopio o altra superficie di lavoro idonea.

6. Prima di collegare il cavo di alimentazione alla presa a muro per gli usi ospedalieri, accertarsi che I'unita sia
spenta e che non vi siano accessori collegati.

7. Collegare il cavo di alimentazione sul retro del dispositivo.

Configurazione preliminare
EEE—————

1. Collocare il pedale sul pavimento e collegare il cavo di alimentazione alla presa corrispondente
sul pannello anteriore.
2. Inserire un flacone d'acqua sterile nel supporto.

ATTENZIONE:

L'uso di un liquido di irrigazione diverso dall'acqua sterile pud costituire un
rischio di infezione per il paziente.

Regolare la staffa di fissaggio allentando la manopola, abbassando la staffa fino alla sommita del flacone
e serrando successivamente la vite di regolazione. Se si utilizzano sempre flaconi dello stesso tipo e
dimensioni, non saranno necessarie ulteriori regolazioni dopo la regolazione iniziale.

w

Aprire la busta sterile contenente il tubo di irrigazione PENTAX Medical 100130P. Leggere e seguire le
relative istruzioni d'uso.

ATTENZIONE:

La POMPA DI IRRIGAZIONE PENTAX Medical EGA-500P é prevista esclusivamente
per l'uso con i modelli specifici di set di tubi, connettori e accessori compatibili
indicati nella tabella contenuta nella Sezione V o ufficialmente raccomandati da
PENTAX. L'uso del dispositivo con accessori non indicati nella relativa tabella o
ufficialmente raccomandati da PENTAX puo dar luogo a incompatibilita e/o al rischio
di contaminazione incrociata e trasmissione di infezioni.

4. Collegare il tubo al flacone dell'acqua.

5. Aprire la testa della pompa e introdurre il tubo nei rulli della stessa in modo che, guardando la pompa, il
flusso d'acqua scorra da destra a sinistra.

Nota:

Il dispositivo & dotato di una funzione di sicurezza che impedisce I'azionamento della pompa
con la testa aperta.

6. Impostare |'indicatore di portata sulla velocita minima e accendere |'unita.
7. Prima di collegare un endoscopio Gl, eseguire ogni volta la procedura descritta di seguito al fine di
garantire il completo riempimento del tubo con acqua sterile:
A. Dirigere I'estremita del tubo verso un contenitore in grado di contenere |'acqua espulsa.
B. Premere il pedale e aumentare la portata fino al livello desiderato, secondo il connettore di irrigazione
dell'endoscopio Gl.

FUNZIONE DI PRIMING: La funzione di priming consente di eseguire questa operazione con
l'ausilio di un timer automatico anziché premendo il pedale. Premendo il pulsante di priming si
avvia la pompa per 20 secondi. Per interrompere il ciclo in qualsiasi momento, premere di nuovo
il pulsante oppure il pedale.

La funzione Qi priming non é concepita per garantire il completo riempimento
del circuito. E responsabilita dell'operatore accertare che il tubo e il canale
dell'endoscopio Gl siano completamente pieni d'acqua prima di procedere.

8. Al termine del priming, collegare il set di tubi per l'irrigazione all'endoscopio Gl servendosi di un adattatore
idoneo secondo il modello di endoscopio e il canale dello stesso. (Per un elenco completo dei tubi di
irrigazione e degli adattatori per i vari modelli di endoscopio Gl, si veda la Sezione V.)

9. La POMPA DI IRRIGAZIONE PENTAX Medical & ora pronta per I'uso.

ATTENZIONE:

Onde evitare la penetrazione di aria nel tubo di irrigazione, non consentire MAI
al flacone dell'acqua di vuotarsi completamente.
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Preriscaldamento dell'acqua

e ——

1. La pompa diirrigazione PENTAX® Medical & dotata di sistema di riscaldamento dell'acqua integrato in
grado di mantenere I'acqua a una temperatura fino a 37 + 3 °C.

NOTA:

Il sistema non & concepito per riscaldare I'acqua ma per mantenerne costante la temperatura;
& pertanto & necessario riscaldare I'acqua prima dell'uso.

2. Lasciare il flacone dell'acqua sterile in un forno per il riscaldamento di liquidi impostato su 37 °C per
almeno 2 ore fino a quando I'acqua avra raggiunto una temperatura di 37 + 3 °C. Non superare tale
temperatura. Qualora I'acqua calda non sia necessaria, disattivare il riscaldatore sulla pompa e inserire nel
supporto un flacone d'acqua a temperatura ambiente.

NOTA:

Se il riscaldatore dell'acqua é stato acceso e viene superato il limite massimo di temperatura
impostato, l'indicatore luminoso sull'interruttore del riscaldatore diventa di colore blu e il
riscaldatore si spegne automaticamente. Se l'indicatore luminoso sull'interruttore lampeggia
in blu, assicurarsi che il cavo del riscaldatore dell'acqua sia inserito sul retro dell'unita. Se
I'indicatore luminoso lampeggia anche con il cavo é collegato, & possibile che I'unita abbia un
problema. Rivolgersi in tal caso all'assistenza clienti al numero 800-444-4729.

Leggere e acquisire dimestichezza con le istruzioni fornite dal produttore del
forno riscaldante e dei flaconi dell'acqua in merito alle temperature massime del
liquido. Non superare mai i 40 °C durante il preriscaldamento.

ATTENZIONE:

Non riscaldare mai il flacone dell'acqua nel forno a microonde poiché I'acqua potrebbe
raggiungere temperature eccessive pericolose o riscaldarsi in maniera non omogenea.

ATTENZIONE:

La superficie del riscaldatore del flacone pud assumere temperature molto elevate.

Funzionamento

e ——

1. Premere il pedale per avviare il flusso dell'acqua e rilasciarlo per interromperlo.

2. In caso di necessita di un flusso pil abbondante, aumentare I'impostazione della portata sul pannello
anteriore. Per indicazioni sulle portate si veda la Sezione VI.

Nota:

Il dispositivo & dotato di una funzione di sicurezza che impedisce I'azionamento della pompa
con la testa aperta.

Il medico deve valutare la condizione del paziente e impostare la portata
dell'acqua su un livello tale da non provocare traumi al paziente secondo il
proprio giudizio clinico. All'inizio della procedura la portata deve sempre
essere impostata sul valore minimo e aumentata in modo incrementale
fino a un livello adeguato alle condizioni cliniche del paziente e al grado

di irrigazione necessario.

Spegnimento

e ——

1. Premere il pulsante di alimentazione per spegnere I'unita. La spia si spegne.

2. Se e stata attivata la resistenza, premere il pulsante di alimentazione per disattivare il riscaldatore. La spia
di colore blu si spegne.

3. Altermine delle procedure della giornata, rimuovere il tubo dalla testa della pompa e gettarlo assieme al
flacone dell'acqua.

Nota:
Il tubo di irrigazione ENDOGATOR™ puo essere utilizzato per 24 ore.
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IX.Cura e manutenzione

Pulizia

e Prima di pulire I'unita, accertarsi che sia spenta e che il cavo di alimentazione sia scollegato.

e Per pulire la superficie esterna della POMPA DI IRRIGAZIONE PENTAX® Medical servirsi di un panno
inumidito con una soluzione di alcool isopropilico al 70% o di candeggiante al 10% e acqua, con la
frequenza necessaria.

Non utilizzare detergenti abrasivi o aggressivi.

Evitare l'infiltrazione di liquidi all'interno dell'unita.

Per disinfettare la superficie esterna utilizzare un disinfettante non aggressivo secondo le istruzioni
del fabbricante.

L'unita non & compatibile con nessun metodo di sterilizzazione.

Manutenzione

Manutenzione della testa della pompa
In caso di fuoriuscita di liquidi sulla testa della pompa, rimuoverla e pulirla con un detergente non aggressivo.
Scollegare tutti i tubi dalla testa della pompa prima di rimuoverla per la pulizia.

Seguire la stessa procedura di pulizia al fine di ridurre I'accumulo di polvere (che pud caricarsi
elettrostaticamente e/o riscaldarsi per frizione).

Assistenza
L'unita non é riparabile dall'utente. Rivolgersi al centro di assistenza PENTAX di zona.

Limitazione della garanzia

La POMPA DI IRRIGAZIONE PENTAX Medical & coperta da garanzia sui materiali e la fabbricazione per un
periodo di un (1) anno dalla data di acquisto originario. Qualora dovesse diventare inutilizzabile per difetti di
materiali o fabbricazione durante il periodo di garanzia di un (1) anno, il prodotto sara riparato o sostituito.
Tale garanzia limitata NON prevede la sostituzione o I'assistenza per incidenti, disastri naturali, uso difforme
del prodotto rispetto alle indicazioni, guasti elettrici esterni, installazione non corretta, negligenza, modifiche,
interventi di assistenza non autorizzati o normale usura.

Smaltimento
Lo smaltimento di questo dispositivo non richiede particolari precauzioni.
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X. Informazioni sulla compatibilita elettromagnetica

(EMC)

Le apparecchiature elettromedicali richiedono speciali precauzioni per quanto riguarda la compatibilita
elettromagnetica e devono essere installate e messe in funzione secondo le informazioni sull'EMC fornite in
questa sezione.

Gli apparecchi di comunicazione a RF portatili o mobili possono interferire con le apparecchiature
elettromedicali. Non esporre il dispositivo a fonti di interferenze elettromagnetiche quali apparecchiature per
TAC o per diatermia, telefoni cellulari, etichette RFID e metal detector.

L'uso di accessori, trasduttori e/o cavi diversi da quelli specificati, con I'eccezione di quelli venduti dal
fabbricante come parti di ricambio per componenti interni, pud dar luogo a un aumento delle emissioni o
compromettere I'immunita dell'apparecchiatura o del sistema.

L'apparecchiatura o il sistema non devono essere utilizzati in prossimita di o sovrapposti ad altre
apparecchiature. Qualora sia necessario utilizzare I'unita in prossimita di o sovrapposta ad altre
apparecchiature, & necessario osservare |'apparecchiatura o il sistema al fine di verificarne il corretto
funzionamento nella configurazione in cui si intende utilizzarli.

Tabella 1 - Guida e dichiarazione del PRODUTTORE
EMISSIONI ELETTROMAGNETICHE
Per tutte le APPARECCHIATURE e i SISTEMI ME

Guida e dichiarazione del produttore — Emissioni

Il dispositivo EGA-500P é previsto per I'uso nell'ambiente elettromagnetico sotto specificato.
Il cliente o I'utilizzatore del dispositivo EGA-500P deve accertarsi che sia utilizzato in tale tipo
di ambiente.

Test delle emissioni Conformita Ambiente elettromagnetico - Guida
Il dispositivo EGA-500P utilizza I'energia a RF solo
Emissioni RF per il proprio funzionamento interno. Pertanto
Gruppo 1 le emissioni di RF sono molto ridotte e non
CISPR 11 . . N .
sono in grado di causare alcuna interferenza in
apparecchiature elettroniche poste nelle vicinanze.
Eg:?oﬂ RF Classe A . N L .
Il dispositivo EGA-500P ¢ indicato per I'uso in
Emissioni armoniche tutti gli |_m_p|a_nt|,_ad _es_clusmne degli |mp|a_nt|
IEC 61000-3-2 Classe A domestici e impianti direttamente collegati alla rete
di alimentazione a basso voltaggio pubblica che
Flicker fornisce alimentazione a edifici residenziali.
IEC 61000-3-3 Conforme
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Tabella 2 - Guida e dichiarazione del PRODUTTORE

IMMUNITA elettromagnetica

Per tutte le APPARECCHIATURE e i SISTEMI ME

Guida e dichiarazione del produttore - Immunita elettromagnetica

Il dispositivo EGA-500P & previsto per I'uso nell'ambiente elettromagnetico sotto specificato.
Il cliente o I'utilizzatore del dispositivo EGA-500P deve accertarsi che sia utilizzato in tale tipo

di ambiente.

Test di immunita

EN/IEC 60601
Livello di test

Livello di
conformita

Ambiente elettromagnetico
- Guida

ESD
EN/IEC 61000-4-2

+ 6kV a contatto
+ 8kV in aria

+ 6kV a contatto
+ 8kV in aria

Il pavimento deve essere di legno,
calcestruzzo o mattonelle di
ceramica. In caso di pavimenti
rivestiti con materiali sintetici,
I'umidita relativa dovra essere pari
almeno al 30%.

EFT
EN/IEC 61000-4-4

+ 2 kV per linee di
alimentazione di rete
+ 1 kV per linee di I/0

+ 2 kV per linee di
alimentazione di rete
+ 1 kV per linee di I/0

La qualita dell'alimentazione
di rete deve essere la stessa
di un ambiente commerciale o
ospedaliero tipico.

Sovratensioni
EN/IEC 61000-4-5

+ 1kV modalita
differenziale
+ 2kV modalita
comune

+ 1kV modalita
differenziale
+ 2kV modalita
comune

La qualita dell'alimentazione
di rete deve essere la stessa
di un ambiente commerciale o
ospedaliero tipico.

Cadute di tensione/
Brevi interruzioni
EN/IEC 61000-4-11

Caduta >95% per
0,5 cicli

Caduta del 60% per
5 cicli

Caduta del 30% per
25 cicli

Caduta >95% per

Caduta >95% per
0,5 cicli

Caduta del 60% per
5 cicli

Caduta del 30% per
25 cicli

Caduta >95% per

La qualita dell'alimentazione
di rete deve essere la stessa
di un ambiente commerciale
o ospedaliero tipico. Se
|'utilizzatore del dispositivo
EGA-500P necessita di un
funzionamento continuato
anche durante le interruzioni
di tensione, si raccomanda
di alimentare il dispositivo
EGA-500P con un gruppo di

5 secondi 5 secondi continuita o con batteria.
Frequenza di rete | campi elettromagnetici della
50/60 Hz 3A/m 3A/m frequenza di rete devono

Campo elettromagnetico
EN/IEC 61000-4-8

essere gli stessi di un ambiente
commerciale o ospedaliero tipico.
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Tabella 3 - Guida e dichiarazione del PRODUTTORE
IMMUNITA elettromagnetica

per le APPARECCHIATURE ME E | SISTEMI ME che non siano
DI SUPPORTO VITALE

Guida e dichiarazione del produttore — Immunita elettromagnetica

Il dispositivo EGA-500P é previsto per I'uso nell'ambiente elettromagnetico sotto
specificato. Il cliente o I'utilizzatore del dispositivo EGA-500P deve accertarsi che

sia utilizzato in tale tipo di ambiente.

Test di immunita

EN/IEC 60601
Livello di test

Livello di
conformita

Ambiente elettromagnetico -
Guida

RF condotta
EN/IEC 61000-4-6

RF irradiata
EN/IEC 61000-4-3

3 Vrms
da 150 kHz a
80 MHz

3V/m
da 80 MHz a
2.5 GHz

(V1)Vrms = 3 Vrms

(E1)V/m = 3 V/m

Le apparecchiature di comunicazioni

a RF mobili e portatili devono essere
mantenute separate dal dispositivo
EGA-500P a una distanza non inferiore a
quelle calcolate/elencate di seguito:

D=(3,5/V1)(VP)

D=(3,5/E1)(VP)
da 80 a 800 MHz

D=(7/E1)(VP)
da 800 MHz a 2,5 GHz

Dove P ¢ la potenza massima espressa
in watt (W) e D ¢ la distanza consigliata
espressa in metri.

Le forze di campo provenienti da
trasmettitori fissi, determinate

da un sopralluogo presso un sito
elettromagnetico, devono essere minori
rispetto ai livelli di conformita (V1 ed E1).

Possono verificarsi interferenze nelle
vicinanze di apparecchiature contenenti
un trasmettitore.
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Tabella 4 - Distanze raccomandate di separazione tra apparecchi di
comunicazione a RF portatili o mobili, e 'APPARECCHIATURA ME
o il SISTEMA ME
Per le APPARECCHIATURE ME E | SISTEMI ME che non siano
DI SUPPORTO VITALE

Distanze raccomandate di separazione per il dispositivo EGA-500P

Il dispositivo EGA-500P é previsto per I'uso in un ambiente elettromagnetico in cui i
disturbi irradiati siano sotto controllo. Il cliente o I'utilizzatore del dispositivo EGA-500P
possono contribuire a impedire le interferenze elettromagnetiche assicurando una distanza
minima fra gli apparecchi di comunicazione a RF portatili o mobili e il dispositivo EGA-500P
come raccomandato di seguito, secondo la potenza di uscita massima dell'apparecchio

di comunicazione.

Separazione (m)

Separazione (m)

Separazione (m)

Potenza di uscita max. da 150kHz a 80MHz | da 80 a 800MHz da 800MHz a 2,5GHz
(watt)
D=(3,5/V1)(vP) D=(3,5/E1)(/P) D=(7/E1)(y/P)
0,01 0,1166 0,1166 0,2333
0,1 0,3689 0,3689 0,7378
1 1,1666 1,1666 2,3333
10 3,6893 3,6893 7,3786
100 11,6666 11,6666 23,333
Accessori approvati
3,7m Fabbricante/Modello Lunghezza massima

Cavo di alimentazione

Interpower/86610610

3,7m
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MarpanaHyLwbl HYCKaynbifbl

|. OpambiH awy XoHe TeKcepy:

PENTAX® meauumHansik bINFANJAHOBIPY COPFbICBIH anfaHHaH KeWiH XeTKI3inreH kopanTbiH ilWiHae keneci
3aTTapAblH 6ap ekeHiHe K3 XKeTKi3iHi3:

. ACTbIHFbI Haya aHe cy 6eTenKeciH KOWFbILL

. AcTbIHFbI Haya aHe cy BeTenkeciH KOWFbILTLI OpHaTyFa apHarFaH Kepek-xapakrap
*  Onepatop Hyckaynbifbl

. KyaT cbiMbl

. Asik 6ackpl

. CopfblHbIH 6acbl

OCbl K¥PbINFbIHbI ICKE MAWOANAHYFA KIPICNEC B¥PbIH OChbI
H¥CKAYIbIKTbl M¥YKUAT OKbIM LWbIFbIHbI3.

Ocbl HycKaynapabl cakTan, kaxeT Ke3ae kapan Xypy kepek. Erep kaHaaii Aa 6ip cyparbiHei3 6onca, PENTAX
KbI3MET KepceTy opTarnbifbiHa XabapnacbiHbl3.

Il. Kieicne:

AHbIKTamanap:

. Ocbl KyxaTTblH MaTiHIHAe PENTAX meavumHansik bITFANOAHAOBIPY COPFbIChHI “kypbinfbl”
Hemece “Kypan” gen atanybl MyMKiH

. MI/MUH — 6ip MUHYTTaFbl MUNAUNUTP (afy MenLuepi)

. B AT — Bonbr, aiiHbiManb! TOK (31eKTp KyaTbl)

. kMa — kunonackanb (KbICbIM)

. Bt — Batr

. B A — Bonkt Amnep

. 'y — Fepy (kuinik)

I'Iaﬁ,qanal-lx HyCKaynapbl:

depepanbablk 3aH, (AKLL) 6yn KypbinfFbiHbl ASpirepaiH HyckaybIMeH Hemece Tancbipbichbl GoMbIHLWA caTyFa
ThilbIM canagpl.

PENTAX MeguunHaneik bINFANOAHObLIPY COPFbLICHI 6enme TemnepatypacbiHaa Hemece Xbinbl cymeH Gl
3HOOCKOMUANBIK AbIMKbINAAHALIPY HEMece KaTeTepnepai Xyy, Gl kypam Geniri 6onbin TabbinaTbiH Cy apHanapbiH
»aHe Gl 3HAOCKOMbIHBIH KYMbIC apHanapbIH XyyFa apHanfaH.

KypbinfFblHbiH + 3° aybITKyLbIbIFLI 6ap, e kebi 37°C rpagycta Gl aHAOCKOMUANBIK biFanaaHabipyFa

apHarnfaH 3apapcbl3faHaplpbiniFaH cy 6eTenkeciH atanvbilWw TemnepaTypaaa ycran TypyFa apHarFaH cy
6eTenkeciH Kbl3ablpaTbiH KOWFbILLbI Bap.

Kapcbl kepceTinimaepi:

KypbInfblHbl TEK FaHa ackasaH-illek xongapblH binfFangaHabipyabl Kaxet eTeTiH Gl aHgockonusanbik
npoueaypanapbl YLWiH FaHa nanganady kepek xxeHe 6acka emaey Wwapanapbl Hemece npoueaypanap YLUiH
navaanaHyfra 6onManasbl.

Byn KypbInfblHBI MarHUTTI pe3oHaHcneH keckiH Tycipy (MRI) xyienepimeH Gipre Hemece COHbIH aymarbiHAa
nanpganaHyra 6onmangbl. Byn kypbinfeiHbl MRI Xyiienepi acep eTeTiH opTaaa nanganaHyra 6onmanpl.
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11l. EcxepTynep x9He CakTbIK Wwapanapbl

ECKEPTY CO3[EPI:

HA3AP AYOAPbIHbI3:
AnpbliH any wapanapbl KapacTbipbinMaca, MepT KbinaTbiH HEMece KaTTbl XapakaT anyfa akeneTiH kayinTi
Xafgavnapabl kepceteqi.

ABAUNAHBI3:

AnpplH any wapanapbl kapacTbipbliMaca, 6onbIMCbI3 HemMece opTalla AeHreiae xapakar anyfFa akeneTiH kayinTi
Xafpavnapabl kepceteai.

CoHbIMeH kaTap, KayinTi apekeTTepai HeMece KypblfFblFa HyKCaH KeNTipeTiH )afhainapabl KOpceTyi MYMKIH.

Kayincisaik 6enrinepi:

>

Hasap aynapbiHbI3

L

Icke naitaanaHy HyckaynapbiH KapaHbi3

>

Hasap ayaapbiHbI3: KaTepni kepHey

G

SKBUNOTeHUManabIK

®

CaycakTapbIHbI3[bl KO3Fanbin TypFaH Genwekrepre TUri36eHis.

>

blcTbik GeTken

®

MR kayinTi
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HA3AP AYOAPbIHbI3

A

Tok Cofy KaTepiH a3aiTy YLUiH KaknafFblH awwnaHel3. KelaMeT kepceTy kaxeT 6onca, 6inikTi KelaMeT kepceTy
MamaHblHa xabapnacblHpl3.

OnekTp kKaTepiHe xon 6epmMey yLiH Gy KypbInFbIHbI Xepre TyMblKTanfaH 3nekTp XeniciHe FaHa Kocy Kepek.

PENTAX® meauumHansik bINTFANJAHOLIPY COPFbICBIH xaHfbll aHecTeansnbIK Kocna MeH oTTeriMeH
Gipre nanganaHyra 6onmaiasl.

PENTAX meaguumHaneik bIITFANOAHOBLIPY COPFbICBIH binFangaHabipy eHe MHGY3us CybiH
KaHLIanbIKTbl Menwepae nanganadyra GonaTbiHbl Typarnbl AalibiHAbIKTAH 6TKEH TepanesTep/aapirepnep
nanganaHy YLUiH TeK TancbIpbIC HEri3iHAEe FaHa caTy Kepek.

Cy afbICbIHbIH KanbINTaH TbIC afbin aTkaHblH 6alkan, aFy XbingaMabliFbiH KAXETIHLE PeTTeH|3. AFy
XKblnAamablFbiH peTTen 6onfaHHaH KeliH Ae Cy kanbinTaH ThiC afbin Typca, NpoueaypaHbl TOKTaThbIM, OHbIH,
cebenTepiH i3neHis.

Tek 6inikTi MeauUMHanbIK Aapirep MeH xapamabl MeauumHanblk optansikta faHa PENTAX MeauumHansik
bINFANAAHOBIPY COPFbLICBIH nanganaHy kepek.

PENTAX meauumnansik bIITFANIOAHOLIPY COPFBICBIH xepre aypbic TyibikTanfaH, “AypyxaHa caHaTtbl”
Hemece “AypyxaHa YLWiH FaHa” aen xasbinFaH 120B posetkara xanfay Kkepek, auTnece, xepre TyhblkTay
ceHimMai Gonmangbl.

OnekTp KypbINfbiCbIHLIH alHanacbliHAa Cyiblk 3aTTapabl NanganaHFaH kesge ete abannay kepek. PENTAX
MeauumHansik bINFANTOAHOBIPY COPFbICBIHA cyiibikThiK Terinin karnca, oHga nanganaH6aHbl3.

PENTAX meavumHansik bIMFANJAHOLIPY COPFbICBIH 6acka PENTAX MeavuuHanbIk KypbinfbinapbiHaH
Backa KypblFbinapablH KacbliHAa naaanaHyFa Hemece kKotora 6onmanabl. PENTAX meguumHanbik
bINFANAAHOBIPY COPFbICHI meH 6acka anekTpoHAb! KypbinFbinapablH apackiHaa SneKTpMarHuTTik
xaHe Backa Gereyin nanga 6onybl MymkiH. Erep kacblHa KOO Hemece xakblH OpHanacTbIpy kaxet 6onca,
KYPbIFbl HEMEeCe XYeHiH KonaaHbiCTarbl TeHLWeniMAe KanbinTbl XKYMbIC Xacan TypFaHblHa Ke3 XeTkidy
YWiH Gakbinay kepek.

PENTAX mepvumHanelk bIMTFANJAHOBLIPY COPFbICbIH TOKTbIH XbinbicTan afybl aHblkTanFaH 6acka
KYPbINFbIHLIH kacblHAa naiaanaHbay kepek.

PENTAX megunuumHaneik bIITFANOAHOBLIPY COPFbICBIMEH 6Gipre konaaHbinaTtbiH Ke3 KenreH Kypbinfbl
YWiH nanaanaHyLbl HYCKayrbifblHAA KOpCETINreH KayincisaikTi cakTay HyckaynapbiH, bIKTUMan Kayin neH
KYPbINFbINapAbIH yinecimciaairine xon 6epmey yLiH MiHAETTI Typae cakTay Kepek.

Ocbl HycKaynblKTa kepceTinreH nanganaHy HyckaynapeliH MIHOETTI TYPOE opbiHaay kepek. ©ntnece,
Kayincisgik caktanmaybl, AypbIC XYMbIC iCTEMEY, onepaTop XaHe/Hemece emaenyLui xxapakat any Hemece
KypblInfbifa Hemece 6acka Kypangapra HykcaH Kenin, Ken LblfblH Kernyi MyMKiH.

PENTAX meaunumHansik bITFANIOAHOBIPY COPFbICbIH Tok ceHin kanfaH ke3fe katepre »on 6epmenTiH
TUICTi KyaT Ke3iHe KOCy Kepek.

ABAMMAHbI3

Erep TeTeHLe Hemece kanbinTaH yHKUUS Garikanca, KYPbINFbIHBI Aepey TOK Ke3iHEeH axblpaTbiHpbI3.

PENTAX meanumHansik bIITFANOAHOBIPY COPFbICbBIHA >xymbIC OpHbIHAA KbI3MET KepCeTy aykbIMbl KyaT
CbiMAApbIH, Cy 6eTENKECIH KOWFbILITBI, KbI3AbIPFLILLITLIH KEpeK-)XapakTapbliH, COpFbIHbIH GackiH, asik 6acKblHbI
XaHe caKTaHAbIpFblUTapabl aybICTbIPYMEH FaHa LekTenesi.

AybICTbIpbINaThiH GenLeKTEPAl )XyMbIC OPHbIHAA aybICTbIPYAbl 6acTamac GypbIH KypbInFbIHbI

TOKTaH aXbIpaTbiHbI3.

PENTAX megunumHansik bITFANOAHOBIPY COPFbICbI kypbinfFbICbIHbIH, iWiHAE NaiaanaHyLlbl

xeHaei anatbiH 6enwektep xok. PENTAX meauuvHansik bINFANOAHOLIPY COPFbICbBIH xeHpey
JKYMbICTapbIHbIH, GapnblfbiH GinikTi KbI3MET KOPCETY MaMaHbl faHa opblHAay Kepek.

KypbInfbIHbIH KOPMYyCbIHA 3aKbIM Kerce HeMece OHbIH, GipTyTacTbiFbl cakTanMaca,

OH/a KypbInFbiHbl NakaanaHbaHbI3.

Ocbl HycKaynblkTbIH 6apnblk 6enimaepiH okbIn, TYCIHIN anmai, KypblFblHbl icke NanganaHyra KipicneHis.
MeauumHanbik SNekTphik KypbinFbinapabl nanganady anasiHaa OMC GolibiHILE apHalbl CakTbIK
LapanapbliH opblHAAy Kepek xaHe X-6eniMiHae kepceTinreH AMC aknapaTblHa caii OpHaTy Kepek.
XKblmkbIMans! xxaHe Mobunbai paguoxuinikTi (PXK) 6ainaHbiC KypbInFbIChl MEAULMHANBIK ANEKTP KYPbINfFbiFa
Kegepri xxacaybl MyMKiH. KypbinfbiHbl CT KypbinfbiCbl, AMaTepMust Kypbinfbichl, yanbl Tenedoxaap, RFID
Tertepi MeH Temip AeTekToprapbl Topi3ai aNeKTpMarHuTTIK Kedepri ke3aepiHe )akblHAaTnaHbI3.
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IV. ©HiMHIH cunaTTamanapbl

. OpHartbinfFaH cy 6eTenkeciH XbINbITKbIW CyAblH TeMnepaTypacbiH + 3°C aybITKyWbInbIFbl 6ap 37°C
rpagycTa cakrayra MymkiHaik 6epegi.

. “Heriari” coyHKUMA coprbiHbl 20 cekyHp, 6okl aBToMaTThI TaiMepMeH Gipre Kocaab!

. Cyra apHanfaH AaCTypni KOWFbILW YLUiH NaiaanaHbinaTbiH Cy LWenveriH inriwi 6ap

. CopfblHbIH 6ack! allblk TypFaHaa COpFbIHbIH XXYMbIC iCTeyiHe xon 6epMenTiH kayinciaaik
DYHKUMACBIMEH KabablkTanFaH

. KosranTkblwwbl GipkanbinTbl XXyMbIC iCTeyre apHanfaH, MbIKTbl

. Cy GeTenkeciH KoWfbILL cy BeTenkeciHe xoHe TyTiriHe oHaw Kon >eTkisyre 6onatbiH eTin
kenbey opHaTbInFaH

)K¥M bIC XXacay TeOpuUsCbI
e —

PENTAX® meauumHansik bINFANJAHOLIPY COPFbIChHI cyiibikTbl TyTikLe apkbinbl Gl
9HAOCKONUSANbIK Xyiere xibepeTiH coprbiHbIH alHanabipFbl Tapiaai 6ackiH ByparaH kesae Xymblic
icteipi. CopfbiHbIH 6ackl alLblK Typca CopfblHbIH 6ackl )KyMbIC iCTEMENT KaHE KO3FanTKbILL XKYMbIC
icTen TypraHaa CopfbiHbIH 6ackl allbinca, XXyMblc iCTeyiH TokTaTagbl.

KypbinfbiHbIH anfblH ana opHaTbifFaH yakblT 60Wbl XXYMbIC icTeyre MyMKiHAik 6epeTiH
“Heri3ri” dyHKUMsICbl 6ap. Byn yHKUMSIHBI XXyMbIC iCTen TypFaH kesiHae ask 6ackbiHbl 6ackin
6onapipmayra 6onaabl.

Cy 6eTernkeciH XbINbITKbIL anfblH ana XbiNbiThbiNfaH, 3apapcbi3aaHabipbinFaH 6eTenkeaeri

Cyabl XbInbl Kynae caktayra MyMKiHAIK 6epeai. Byn apTbiK Kyibinmay xeHe Kayincisgikti cakray
YLLIH KOC Temnepartypa ceHcopbiMeH backapbinaabl. Cy 6eTenkeciH ycTarbilka OpHaTbinfaH
KbI3AbIPFbILL 3nieMeHT 6ap, on 6eTernke apkbinbl Kbidyabl cyFa xibepeni. Cy 6eTenkeciH yCTaFbIlTbIH
Temnepatypachbl eH kebi 37°C + 3°C rpagycra Typagbl.

V. TexHuKanbIK cunaTtramManapbl
|

AneKTpnik cunatramanapsbl
I

KipeciH kepHey: 100-240 B AT
KipeciH xwuinik: 50-60 'y
MapanaHbINaTbiH KyaT Menwiepi: 110 BA

CaKTaHAbIPFbIWTbLIH cuNaTraMachbl: M10AL250B
Opralua Xymbic, 10 amn, ToMeH axblpaTy MyMKiHAiri,
250 BonbT
CakTaHAbIpFbIWThI TYPi MEH TEXHUKanbIK cUunaTTamachbl
Gipaen cakTaHAbIPFbIWNEH aybICTbIPbIHbI3.
MapameTpnepi: IEC-60601-1, IEC-60601-1-2, IEC-60601-2-18
CaHatbl: 1-caHar, B TypiHge

Koc Temnepartypa ceHcopbl 6ap, 20BT keaeprire

Cy 6eTenkeciH XbINbITKbIL: -
Tesimai aneMeHT.

CK cakray napameTtpi

M ; P24
(cymbIK KipyaeH cakray):

HA3SAP AYOAPbIHbI3:

Xepre TynbikTay “AypyxaHa caHaTbl” gereH 6enri canbiHFaH po3eTkara KOCbIIFaH Kke3fe faHa
ceHimai 6onapbl.
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MexaHuKanbIK cunattamanapsbl
| —

®dusnkanblk enwemaepi:

BwikTiri 4 %" groum 121 mm
EHi 7 % proum 197 mm
TepeHairi 13 %” groum 349 mm
Canmarbl 10,5 coyHT 4,8 kr

AFy Xbingamabifbl

Kocbimwua cy apHachbl 0-300 mn/mMuH*

Buoncus apHacbl 0-650 Mn/mMuH*

*Byn wamanap ap Typni yw eHAipywiHiH AnameTpnepi 2,8 MM - 4,2 Mm 6G1Moncus apHacbl

6ap xaHe anameTpi 0,8mm - 0,1 MM cy apHacbl 6ap Gl aHAOCKONTapbIHbLIH OpTaLla afy
XbinAamAabIKTapbIHbIH HerisiHAe anblHFaH opTalla MaHAep 6onbin Tabbinaabl. Op nanaanaHylbl
anaTbIH HOTUXe KONMAAaHbINFaH 9HAOCKON TYpPi, apHaHbIH enleMi MeH XyMbIC icTen TypFaH
apHaHbIH y3bIHAbIFbIHA 6aNaHbICTbI 9p TYpNi 60Mnybl MyMKIH.

ABANNAHBI3:

PENTAX® meguuuHansik bIIFANIOAHObLIPY COPFbICbI Gl angockonuanbIk
npoueaypanapbl kesiHae KonaaHbiNaTbiH CyAblH XaHe UHdY3usa MenwepiHe
KaTbICTbl AalbIHAbLIKTaH 6TKEeH Aapirepriep nanganaHyfa FaHa apHasnfaH.

XXyMbic opTacbiHa KoMbINaTbiH TananTap

Xymbic xacay TemnepaTypachbi: 16° 6acTtan 24°C pewiH (+61° 6actan
75°F pewiH)

XyMmbic icTey opTacbiHbIH

canbICTbipManbl binfanabibifbl: 30% 6actan 75% aewniH, KOHAEHcaTCbI3

XXyMbIC KbICbIMbI: 70 kMa-106 kMa_(10.2 PSI -15.4 PSI)
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Kepek-xapakrap

PENTAX® meguuunHansik bINFANOAHObIPY COPFbICbI, EGA-500P TemeHaeri
KecTepae kepceTinreH xaHe/Hemece PENTAX pecmu Typae yCblHFaH, Tek yunecimai
TYTiKWIenep XUHaFbIMEH, XXanfacTbIPFbILUTAPMEH XXKaHe KepeK-KapakTapMeH Gipre
faHa KonpaHyfa apHanfaH. TemeHperi kecteae kopceTinMereH xaHe/HeMece
PENTAX pecmu Typae ycbiHGaFaH Kepek-XapakTbl NanganaHy, Kypbinfbinapabi
e3apa yinnecimcia 6onybiHa XaHe/HeMece MHEKUNAHbIH GepinyiHe akenyi MyMKiH.

PeTTiK HOMIpi CunarTamacsl
100150CO2P, 100150CO2UP PENTAX meguuuHanbIk
(24 car. nanpanaHy) DispoCap CO>
100160P, 100160UP PENTAX mMeauumHanbIk
(24 car. navpanany) DispoCap Air

PENTAX meguuuHanbIK
binfanaaHAabIpy TyTiKweci,
EGA-500P ywiH

100130P, 100130UP
(24 car. navpanany)

PENTAX MeauumHanbIk
bINIFanaaHabIpy TyTiKLWeci,
EGP-100P ywiH

200230P, 200230UP
(24 cafr. nanpanaHy)

PENTAX MeguumHanbik 6ip
peT narpanaHyfa apHanfaH cy
TYTIKWeCiHIH XanfacTbIpfbilbl

PENTAX meguuuHanoik 24
caf. nahganaHyfa apHanfaH cy
TYTIKLECiHiH XanfacTbIpFbillbl

PENTAX meguuunHansik CO2
KO3iHiH TyTiKweci

100242P
(Bip peT nanganaHyfa FaHa apHanfaH)

100116P
(24 cafr. nanpanaHy)

100551P

AybICTbIpbINaTbIH GernwekTep

EGA-500P
SnemMeHT PetTik Hemipi
Kyat cbimMbl EGA-7014
Cy GeTenkeciH ycray XoHe XbiNbITyFa
apHanfaH Kepek-xapakrap EGA-7010
CopfblHbIH 6acbl EGA-7016
AsK 6acKbl 47049-942
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VI.AnabiHFbl naHenbAiH 6ackapy
Kypangapbl/yslWbIKTapbl

ECKEPTY:

KanbinTbl XyMbic 6apbicbiHAa 6apnbIk KYW MHAMKaTOpnapbl Xacbin 6onbIn Typaabl.

1.
2.

On/Off (Kocy/CeHaipy) 6aTbipma TyimeLwiri KypbinfFbiHbIH Herisri KyaT ke3iH kocafbl Hemece ceHAipesi

Water Bottle Warmer On/Off (Cy 6eTenkeciH xbinbITKbiWwThl Kocy/CeHaipy) Cy 6eTenkeciH
KbINbITKBILLTBI KOCY HEMeCe COHAIPY YLUiH 6acbiHbI3

Pump Flow Control (Copfbl afbicbiH 6ackapy Kypanbl) Copfbl afbiCbiH 6ackapy kypansl, napametpi 0
xaHe 100% afbiC apanbifblHa KOWbINFaH y3aikci3 e3repmeni arbiCTbl 6ackapy Kypansl 6onbin Tabbinagbl.
TeTiKTiH eH TeMeHri napameTpi eLbip aFbIC XOK Karbinka caii Kerce, eH xofaprbiCbl afbicTbiH, 100%-Ha

can kenepi. byn wamameH 10%-fa ecin oTbipaTblH aFy MesLepiH XakLwa iliHaeri MeHAepMeH kepceTesi,
[ereHMeH, arbiCTbl 6akbinanTbIH TETiK YyHeMi Bip i3ai xxayan 6epe 6epmeiai. 50-100%-fa ecin oTbipaTblH afy
menuwepi, 0-50%-fa TeH e3repy MenLuepiHe kaparaHaa ary XbinaaMmaplFbiHa kebipek acep eTeqi.

AFy KbingamablKTapbl:
Kocbimwia cy apHacbl 0-300 mn/MuH*

Buoncus apHacbl 0-650 mn/mMuH*

*Byn wamanap ap Typni yw eHAipyLiHiH AnameTpnepi 2,8 MM - 4,2 MM Groncust apHackl 6ap xaHe
avnametpi 0,8mm - 0,1 MM cy apHackl 6ap Gl aHAOCKONTapbIHbIH OpTaLla afy XblNaamablKTapblHbIH
HerisiHAe anblHFaH opTalla MaHaep 6onbin Tabbinadbl. Op nanganaHyLbl anatbiH HOTUXE KonfaHbInFaH
3HA0CKON TYPi, @pHaHbIH enLeMi MeH >XYMbIC iCTen TypFaH apHaHbIH Y3biHAbIFbIHA 6ainaHbICTLI ap Typni
6onybl MyMKiH.

ABAUNAHbBI3:

PENTAX® meguuuHansik bIIFANIOAHOBIPY COPFbICbhI Gl aHaockonusanbIk
npoueaypanapbl KediHae KonaaHbinaTbiH CyAblH XaHe NHdY3usa MernwepiHe
KaTbICTbl AalbIHAbIKTAH ©TKEH Aapirepnep navaanaHyfa FaHa apHanfaH.

AsIK 6acKbICbIH KOCcy

Heri3ri Tyimeluik
BackaH keaae copfbl 20 cekyHA, )KyMbIC icTenai. Linknabl ke3 kenreH yakbiTTa asik 6ackbiHbl HemMece Heriari
TyiMeHi 6ackin TokTaTyFa 6onaabl. Tonblk aknapattbl VI 6eniMHeH kapaHbI3.

CopfbliHbIH 6acbl
OpHaryfa kaTbicTbl Hyckaynapapl VIl 6eniMHeH kapaHbI3

(KyparnbiHbi30biH mypi xorapbidarbi cypemmezioeH can 6acka 6011ybl MyMKiH)
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VII. ApTKbl naHenbAiH YyAWbIKTapbl

1. Cy G6eTenkeciH XbINbITKbIWTbIH YALWbIFbI
Cy 6eTenKkeciH XbINbITKbILLTbIH KyaT YSLLbIFbl

L

AkeunoTeHumanAbIK (XKepre TyMbIKTay)

@

AT KyaT KOCbINbIMbIl
AT kyaTbIHbIH Kipici 100-240 B AT, 50-60y

HA3AP AYINAPbIHbIS3:

Ocbl KypbInfbiMeH Gipre xeTKi3inreH aypyxaHa caHaTblHAaFbl KyaT
CbIMbIH FaHa NanAanaHbiHbI3. AypyxaHa caHaTbl KOPCeTiNreH po3eTkaHbl
faHa nanganaHbiHbI3.

»

CakTaHAbIPFbIWTLIH po3eTKachl

HASAP AYOAPbIHbI3:

M10AL250B TaH6acbl canbiHFaH TYpiMeH FaHa aybICTbIPbIHbI3.

5. Cy 6eTenkeciH KOWFbILL XaHe XbINbITKbIL
Cy 6eTenkeciH KOWFbILLTbIH XbINbITKbILL 3NeMeHTi 6ap xaHe cy 6eTenkeciH KOWFbILITLI OpHbIHA GekiTyre
apHarFaH, opHaTbINFaH Kancbipmach! 6ap.

N\

(KyparbiHbi30biH mypi xorapbiOarbl CypemmezioeH casn backa 60mybl MyMKiH)

199 - KK



VIIl. TMapameTpnepai opHaTy XXaHe iCKe nanaanaHy

MapameTpnepai 6acTankbl opHaTy

1. Icke naipanaHy angbiHaa PENTAX® meguumnHansik bITFATTOAHOBIPY COPFBICBHIHA ew6ip 3aksiv
KeriMereHiHe Ke3 XeTki3iHi3.

2. Coprbl 6acbiHbIH Teciri 6ap xafbiH KypanablH angblHfbl Teric GinikweciHe kenTipin, conaH KeiiH CopFbIHbIH,
6acblH OpHbIHa KenreHLe bypan canbiHpI3.

3. Cy BeTernkeciH KOMFbILL NEH XbINbITKbILUTEI TOMEHAET TOCINIMEH OPHATbIHbI3:

A. Keneci kepek-xapakTap kaxeT xaHe onapgbl cy 6eTenkeciH KolFbILL canblHFaH kanTagaH anyra 6onagpl:
a.) Kbicka 6ypaHganap (2)
b.) ¥3blH 6ypaHganap (2)
c.) YnkeH anTbl Kbipnbl KiNT
d.) KiwkeHe anTbl Kblpnbl KinT

B. Cy 6eTenkeciH KOWFbILLTBI acTbiHFbl HayaFa (2) KilukeHe Gypandanap MeH KillkeHe anTbl Kblpribl
KiNTTi nanganaHbin 6ekiTiHia.

C. PENTAX meauumHansik bITFANOAHOBIPY COPFbICbIH acTbiHfbl HayaFa canbin (2) y3biH
6GypaHaanap MeH yrKkeH antbl Kbiprbl KINTReH BekiTiHi3.

D. Cy GeTernkeciH ycTan TypaTblH KancbipMaHbl KYMbIC OpPHbIHbI3AA KongaHbinaTtelH 6eTenkere
navibiKTan peTTeHi3. ByHbl apTkbl XafblHAarbl raikaHbl 60caTthin, kancblpMaHbl XofFapbl Hemece
TOMEH cyablH 6eTenkeciHe TUreHLLIe XbIMKbITbIMN, COAAH KeliH raikaHbl KanTa KaTanTy apKblibl
icke acblpyra 6onagbl.

4. Cy XbINbITKbILL CbIMAbI KYPBINFbIHBIH apTKbl XafblHAAFb! “Cy XbINbITKbILW” AereH Benrici 6ap poseTkara xarnfFaHp!3.
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5. PENTAX® meauunHansik bINMFANOAHOBIPY COPFbICBIH aHOocKonTbIH Kepek-kapakTapblHbiH apbachb
HeMmece Gacka xxapamabl XyMbic H6eTi Topiaai xannak xepre KOMbIHbI3.

6. Kyat cbiMbiH kabbiprafarFbl aypyxaHa caHaTblHa XaTaTblH po3eTkara anfFay anablHAa, KyPbinfbiHbIH TOKTaH
afbITbINbIN, ewbip Kepek-XapaKTbiH KOCbINMai TypraHbiHa Ke3 XEeTKIi3iHi3.

7. KyaT CbiMbIH KyPbINFbIHbIH apTKbl XafblHa KOCbIHbI3.

Mpoueaypa anabiHAa 6anTay

1. Asik 6ackblHbl e4eHre Konbir, asik 6ackblHbIH CbIMbIH anfblHfbl NaHenbAeri TUiCTi po3eTKarFa CyFbiHbI3.
2. 3apapcbi3gaHablpbiniFaH cy KyiblFaH 6eTenkeHi cy 6eTenkeciH KoWFbILWKa canbiHbl3.

ABANNAHBI3:

3apapchbi3gaHabIpbInFaH cyaaH 6acka binFangaHAbIpbINFaH cyabl
nanpanaHcaHbI3, emaenyuwinepaid MHgeKuns XyKTbipbIn any kayni 6ap:

TertikTi 6ocaThin, kanceipmaHbl 6eTenkeHiH 6acbiHa TUreHLe TOMEHAETY apKblnbl 6eTenke ycTarbILL
KancblpmaHbl peTTen, 6ypaHaameH katanTbiHpld. Bactankbl 6anTtayaaH keiiH 6eTenkeHiH enwemi MeH
TYpiHe Kapal OHbl Tafbl GanTay Kepek.

@

100130P PENTAX meauumHansIk binFangaHablpy TYTIKWECIHIH 3apapcbl3aanabipbiiifaH KanTacbliH aLlbliHbI3.
Manpanany HyckaynapbiH OKbIHbI3 X8He OpbIHAAHbI3.

ABAWNAHbI3:

PENTAX meauumHanbik EGA-500P bINIFANIAAHABIPY COPFbICbIH V-6-6eniminae
kepceTinreH Hemece PENTAX pecMu Typae YCbIHFaH TyTiKLenep XUHarbIMeH,
XKanfacTbIpFbILUTapMEH XXaHe KepeK-KapaKkTapMeH faHa Gipre nanpganaHyfa 6onagbl.
KypbInfblHbI Kepek-XapakTap kecteciHage kepceTtinmereH Hemece PENTAX pecmu
TypAe ycbiHGaFaH Kepek-XXapakTapMeH nanpanaHfaHAaa, KypbinfFbIMeH yinecneyi xaHe/
Hemece emaenyuire MHGeKUMaA XYKTbIPY Kayni opbIH anagbl.

4. TyTikweHi cy 6eTenkeciHe xanfaHbi3.

5. Cy copfblHbIH OH XarblHaH COM XarblHa Kapan ary YLUiH CopfblHbIH 6achiH aLLbIn, TYTIKWEHi COpFbl 6ackbiHbIK
[NOHFanakTapblHa KenTipin canbiHbI3.

EckepTtne:

KypbInfbiHbIH erep copfbiHbIH 6achbl allbIK TYpca COpPFbIHbIH XXYMbIC icTeyiHe on 6epMenTiH
kayincisgik kypanbl 6ap.

6.  Afy XblngamabifblHblH MHAVKATOPbIH €H TOMEHT i XbinAamablKKa KOWbIM, KYPbINFbIHbI iCKe KOCbIHbI3.
7. Gl aHpockonblHa Xanfay anaslHaa sapkallaH TYTIKLWEHIH 3apapcbi3AaHapbIpbiniFaH cyFa TonbIN TYpFaHbIHA ko3
KETKI3Y YLUiH Keneci npoueaypaHbl OpblHAaHbI3:
A. TyTiKWeHiH yLbIH akkaH cyabl XXUHan anaTblH cayblTka 6aFbITTaHbI3.
B. Ask 6ackblHbl 6acbkin, afy XbinaamablFblH peTTey TeTiriH Gl aHAOoCKOMNbIHA KOChINFaH binFanaaHabipy
KOCbINbIMbIHA Kapal KaXeTTi AeHrenre KombiHbI3.

HEFI3r ®YHKLUMUA: Herisri oyHKLMNA ocbl (PYHKLUMAHBI asiK 6acKbIHbIH OPHbIHA aBTOMaTThbl
TanMepai KonaaHbIN opbiHAAybIHA MYMKiHAIK 6epepi. Herisri TyiimeHi 6ackaHaa copfbl 20 cekyHA
XyMbIC icTenai. Erep ke3 KkenreH yakbITTa Herisri LMKnAbl TOKTaTy KaxeT 6onca, TyMMeHi KauTa
6acyra HeMece asik 6ackblHbl 6acyFa 6onaabl.

Heri3ri dpyHKUMA TYTiKTI Heri3ri cyFa ToNTbIpyAbIH Tek Gip FaHa Kyparnbl eMec.
TyTikwe MeH Gl aHOQOCKONbI apHaCbIHbIH NpoueAypaHbl 6acTay anabiHAa cyFa
964eH TonbIn TypFaHblHA KO3 XeTKi3y nanaanaHywbiHbIH XayankepLiniri
6onbIn Tabbinagbl.

8.  Herisri cyra TonTbipbin 6onfaHHaH KeWiH binFangaHablpy TYTIKWECIHIH )XuHarFbiH Gl aHgoCKoMNbIHA
OHAOCKONTbIH, YTICi MEH 3HAOCKON apHacbiHa call KeneTiH TWICTi aganTepdi nanganaHbin OpHaTbIHbI3.
(V-6enimMHeH binFanaaHabIpy TyTikwenepi MeH ap Typni Gl aHgockonTapblHa apHanfaH agantepnepaid
TOSbIK XWHaFbIH KapaHbI3.)

9. PENTAX Meauuunansik bIITFAITAAHOBIPY COPFbICHI naipanaHyra aabiH.

ABANNAHBI3:

blnfanaanabipy TyTiKweciHe aya Kipin keTney yuwiH 3apapcbi3faHabIpbinFaH cy
6eTenkeciHiH iwiHAeri cyablH 964eH TaycbiNbIN KanyblHa Xon 6epMeHis.
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Cyabl anabiH ana Ky
I

1. PENTAX® MEOVLUMHANDBIK binFanaanaeipy copfbickl cyabl 37 + 3°C rpagycra Xbinbl YCTaWTbIH
OpHaTbINFaH Cy XbINbITY XyWeciMeH xababiKTanraH.

ECKEPTY:

Byn cyabiH TeMnepaTypacbiH KeTepyre apHariMaraH Xyile, COHAbIKTaH, cyablH 6eTenkeciH
anablH ana XbinbITbIN any Kepek.

2. 3apapcbi3aaHapipbinFaH cyablH 6eTenkeciH CyMblKTbIKTbI XbinbiTaTblH, 37°C rpagycka KoMbinFaH neLuke kem
nereHpe 2 carar, cy keminge 37 = 3°C rpagycka AeiiH XKblnblFaHwa KoMbIHbI3. TeMnepaTypachiH acbIpbin
XibepmeHj3. Erep xbinbl cy kaxeT 6onmaca, copfbiHbIH, Cy XbINbITKbILLBLIH COHAiPIN, 6enmve TeMneparypacbiHaa
TYPFaH, Xbifbl )XeHe 3apapcbl3fanaplpbinFaH cybl 6ap 6eTenkeHi 6eTernke ycTarbillka KONbIHbI3.

ECKEPTY:

Erep cy XbINbITKbILW KOCINbIN TYPCa XXaHe OpHaTbIfIFaH TeMnepaTypaHbIH Xofapfbl
weriHeH acbIn KeTce, Cy XbINMbITKbILW TETiFHIH MHAWKATOPbI KOK TYCMNEH XaHbIM, XKbIbITKbIL
aBTOMaTThl TypAe ceHeai. Erep TeTik MHAMKATOPbLIHLIH WaMbl KOK TYCMEH XbinbinbIKTaca, cy
KbINbITKbILW CbIMbIHbIH KYPbINFbIHbIH apTKb XKafblHa KOCbINbIN TYpFaHbIHA KO3 XKeTKi3iHi3.
Erep KocbInbIn Typca XaHe WaMm XbInbbIKTan Typca, oHAAa Kypbinfbiaa akay 6ap 6onybi
MyMmKiH. ManpananywbiFa KbI3meT KepceTy opTanbifbiHa 800-444-4729 HeMipi 6oMbIHWa
KOHbIpay LWanbIHbI3.

XKbInbITKbIW NewTep MeH cy 6eTenkenepiHe apHanfaH CyMbIKTbIKTbIH €H
XOFapbl TemMnepaTypachbl Typanbl aKnapaTTbl OHAIpYLWi HyckaynapbiHaH OKbIn
TaHbICbIHbI3. CyAbl anAblH ana Kbi3Ablpy ke3iHae TemnepaTypaHbl elKallaH
40°C rpaaycTaH acblpMaHbI3.

ABAWNAHbI3:

Cy 6eTenkeciH XbINbITy YLWiH ellKalaH MUKPOTONKbLIHAbI NewTi NnakaanaH6aHbI3, ce6ebi cy eTe
XOFapbl Temnepartypara AeiiH Kbi3bin KeTyi Hemece GipKernKi Kbi36aybl MyMKiH.

ABAMNAHBI3:

Cy 6eTenkeciH XbINbITKbIWTbLIH 6eTKi Xafbl KON TUridyre bICTbIKGONYbl MYMKiH.

Icke nanganaHy

L ——

1. Asik GackblHbl 6ackaH kesge cy ara 6actanabl xxaHe TOKTaTy YLUiH asik 6ackbiHbl XiGepy kepek.

2. Erep cynbl kebipek afbi3y kaxeT Gonca, anablHfbl NaHenbaeri Cy afbiCbiH GackapaTbliH NapameTp MaHiH
KOCY Kepek. Afbl3y XbingamabiktapblH VI-6eniMHeH kapaHbl3.

EckepTtne:

KypbInfbIHbIH erep CopfbiHbIH 6achl allblK TYpPCca COPFbIHbIH XXYMbIC icTeyiHe Xon 6epmenTiH
Kayincisaik kypanbl 6ap.

[apirep emaenywiHiH xan xafaanbIH 6ine anaTbiHAaW 60nybl XXaHe KNUHUKaNbIK
wewim Kabbingan oTbipbin, emaenyLli xxapakaT anmac YLWiH COPFbIHbIH aFbi3y
KbINAaMAabIFbIH KAXKETTi AeHreire Kosi anaTtbiH 6onybi kepek. MpoueaypaHbIH
6acbiHAa aFbl3y XbiNAaMabIFbIH 9pKallaH eH TOMEH AeHreire Kombin, coaaH
KeWiH eMaenyLWiHiH KNUHMKanbIK XaFaalbiHa )KaHe KaHWanbIKTbl binfangaHabipy
KaXkeT eKeHiHe Kapal oTbIpbIn GipTiHAen KaXeTTi AeHrenre KoK kepek.

CeHaipy

KypbInFblHbl COHAIPY YLWiH KyaT TyiiMeciH 6acbiHbi3. Lam cenyi kepek.

2. Erep XbInbITy 3NeMeHTi KOCbINbIN TYpca, XbIbITKbILWLTHI COHAIPY YLUiH KyaT TyiiMeciH 6acbiHbI3.
Kek wam ceHyi kepek.

3. KyHaik npoueaypaHbl askTaraHHaH KeuiH TyTiKWeHi CopFbiHbIH 6ackiHaH anbin, TYTIKLE MeH CyAblH,

6eTenkeciH TacTaHpI3.

N

EckepTne:

ENDOGATOR™ binfanaaHabIpy TYTiKlWeciH 24 caFaT nanpanaHyfa 6onagbl.
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IX.KyTiM XXoHe XeHAaey

Taszanay

. Tazanay angblHAa Kypbifbl TOFbIHBIK COHIMN, 3NEKTP CbIMbIHbIH afblTbINbIN TyPFaHblHA KO3 XETKI3iHi3.

. PENTAX® MeguuuHansik bITFANOAHOBIPY COPFbICBIHbIH cbipTkbl 6€TiH 70% M3onponun cnnpTiHiK
epiTiHaici Hemece 10% arapTKbILL KOCbINFaH cyFa GaTbipbinFaH AbIMKbI LYGEPEKNeH KaxeTiHLLe Xui
CYPTIN OTbIPbIHbI3.

. blckbilw Hemece KaTTbl 3aTTapabl nanganaHbaHp!3.
. KypbinFblFa CyMbIKTBIK Kipin KeTyre xon 6epmeHis.

. ChbIpTKbl 6€TiH 3apapcbi3ganabIpy YLiH XXyMcak 3apapcbli3faHablprbiUThl OHAIPYLLICIHIH HyCckaynapblHa
caii nanganaHbiHpI3.

*  KypbinfbiHbl elIKaLlaH 3apapcbi3aaHabipMaHbi3.

XeHpoey

CopfbIHbIH 6acblH XeHaey
Erep copfbiHblH GacbiHa CyMbIKTbIK LUALLbIPACa, OHbI afbliM, XYMCaK XKYFbiLL 3aTreH Tasanay kepek. CopfblHbIH,
6acbiH anbin Tazanay angblHaa OHbIH TYTIKLWENepiH anbiHbI3.

LLlaHHbIH Xu1HanybIH a3aiTy ywiH ge (6yn anekTpcTaTukanbIK XXONIMEH 3apsiaTanbin )XaHe/HeMece yiiKkenic
aCcepiHeH KbI3bin KeTYi MyMKiH) OCbl Tazanay npoueaypacbiH naiaanaHy kepek.

TexHUKanbIK KbI3MeT KepceTy
Byn KypbinfbiFa nanganaHyLubl KeldameT kepceTe anmangbl. XKeprinikti PENTAX KblameT kepceTy
opTarnbifblHa xabapnacbiHbi3.

LLekTeyni keninaik

Ocbl eHIMHIH MaTepuangapbl MeH xymMbicbiHa, PENTAX Meauuunansik bITFANIOAHObLIPY COPFbICBIHA
6acTankpl caTbin anfaH kyHHeH 6actan 6ip (1) xbinFa keningik 6epineai. Erep ocbl eHim 6ip (1) Xbinablk keningik
Mep3iMi asikTanmaii Typbin, MatepuanibliH HeMece XYMbICTbIH akayblHa GaiinaHbICTbl icke NanganaHyra
»XapamaW karica, eHim xeHaenegi Hemece aybICTbipbinagbl. Byn wekteyni keningikke TeTeHLe xargan, Taburn
anar, KypblFbiHbI HYCKaynblkTa kepceTinreHHeH 6ackalla nanganaHy, CbipTKbl ANeKTP akaybl, AypbIC opHaTnay,
YKbINCbI3 NaviaanaHy, earepic eHridy, pykcart eTiniMereH cepBUCTIK KbIBMET HEMeCe KanbInTbl eckipy cangapbiHaH
TybIHAGFaH aybICThIPY HEMECE KbI3MET KOpPCETY KYMbICTapbl XaTnangbl.

Kokbicka Tactay

Byn KypbinfbiHbl TacTay YLiH apHaiibl LWapanapabl OpblHAAYAbIH, KaXETi XOK.
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X. dnekTpmarHuTTiK yunecimginikke (EMC)

KaTbICTbI aKI'IaEHT

MepaunumHanbik anekTp Kypbinfbinapsl EMC xeHiHae apHaiibl cakTblk Liapanapbl OpbliHAayabl KaXeT eTedi xaHe
onapgabl ockl 6enimae 6epinreH EMC aknapatbiHa cail opHaTy Kepek.

XKblmkbiMans! xxaHe Mobunbai PXK 6ainaHblic Kypanaapbl MeanUMHanbIk 3NeKTp KypbiiFbinapblHa acep eTyi
MYMKIH. KypbinfbiHbl CT KypbInfbIChl, AMaTepMUA KYPbINFbLICH], yanbl Tenedoraap, RFID Tertepi xoHe Temip
[AeTeKkTopnapbl Tapiaai aNeKTpMarHuTTik Gereyin kesaepiHe xakblHAATNaHbI3.

OHpipyLi ik 6enwekTepai aybICTbIPy YLUIH apHalibl YCbIHFAH Kepek-xapakTap, kabbinaarbilTap
XaHe/HeMece cbiMaapaaH 6ackacbiH KongaHcaHbl3, cayne ken 6eniHin, Kypbinfbl Hemece XyHeHiH
UMMYHWUTETi TOMEHAEYI MYMKIH.

KypbinfblHbl HeMece XyiieHi 6acka KypbInfFbiHbIH KacblHAa HeMece OHbIH YCTiHe Kovibin nanganaHyra 6onmanapl.
Erep KacblHa HeMece yCTiHe KoVibIn nanganaHny KaxeT 6onca, KypbInFblHbIH HEMECE XYNeHiH opHaTbInFaH
TeHLeniM GobIHLLIA KanbINTbl XXyMbIC iCTEN TypFaHbIHA KO3 XETKI3iHi3.

1-kecte — Hyckaynbik xoHe ©OHAIPYLLI TAPAMbIHAH BEPINFEH
K¥JIAKTAHObIPY
ANEKTPMATHUTTIK LUbIFAPbIHAObI
BAPJbIK ME K¥PblJ1Fbl MEH XXYWUEJEP YLUIH

HyckaynbliK )XaHe eHAipYLWiHiH KyNnaKTaHAbIpYbl — WbifapbiHAbI

EGA-500P TemeHAaeri aneKkTpoMarHUTTiK opTaga navaanaHyfra apHanfaH. EGA-500P catbin
anyLwbICbl HeMece NaiAanaHyllbiCbl aTanMbil KYpbINFbIHbIH OCbIHAAN opTaAa KonAaHbIbIn
TypybliHa Keningik 6epyi kepek.

AneKTpomarHuTTiK opTa -

LbifapbiHAbI CbIHAFbI CoaikecTik
HyCKaynblK

EGA-500P PXX aHeprusicbiH Tek e3iHiH

iLUKi cOYHKLMSIChI YLUIH FaHa nanganaHagpl.

PX wwbiFrapbiHapiChl CoHpplKTaH, oHbIH PXX WbiFapbiHabInapb!
1-Ton

CISPR 11 ©eTe TOMEH XXoHe KacblHAarb!

AMeKTPOHMKarbIK KypbiNFbiFa kegepri xacay

bIKTUMan/blfbl 6T€ TOMEH.

PX wwbifapbiHapIChl

CISPR 11 A caHarbl
EGA-500P yitaeH 6acka >aHe TYpMbICTbIK
HKuinik A ChIHbIBb! TOMEH KepHeyni aneKTp xeninepiHe
IEC 61000-3-2 Typa KOCblIfnFaH yiinepaeH 6acka 6aprbik
Xepnepae nanganaHyra xapanabl.
Keinbinbikray Cait kenepi
IEC 61000-3-3
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2-kecte — Hyckaynbix xoHe OHOIPYLUI TAPAMNbIHAH BEPUITEH
K¥NAKTAHObIPY

ANeKTPMarHUTTIK Te3iMAainik

BAPIbIK ME K¥PbUTFbl MEH XYWENEP YLUIH

Hyckaynblik XaHe eHAipYLWiHiH KynaKTaHAbIPYbl — ANeKTPMarHUTTiK Te3imainik

EGA-500P TemeHaeri anekTpMarHUTTiKk opTaga navaanaHyfa apHanfad. EGA-500P catbin
anyLwbICbl HemMece NaiAanaHyllbiCbl aTanMbil KYpbINFbIHbIH OCbIHAAN opTaAa KonAaHbIbIn
TypybliHa Keningik 6epyi kepek.

Tesimainik cbiHarbl

EN/IEC 60601
CblHak peHreni

ConkecTik geHreni

OneKTpoMarHUTTiK opTa —
Hyckaynbik

EneHpep araw, 6eToH Hemece
Kepamyika TakTafiaH xacanfaH

ESD +6kB Tynicne +6kB Tynicne Borysl kepek. Erep e afaLuTaH
EN/IEC 61000-4-2 8B Aya 8kB Aya xacanfaH 6onca p/car kemiHge 30%
Bonybl kepek.
EFT +2KB Tok +2KB Tok Tok KyaTbIHbIH canacbl agenki
EN/IEC 61000-4-4 +1kB 1/0s +1kB 1/Os KOMMEPLUATILIK HEMECE aypyxaHa
caHaTblHa XaTybl KEpek.
ToK KyaTbIHbIH canachl afenki
AybITKY +1kB Oudpcpeperuman | +1kB Oudpcpeperuman
EN/IEC 61000-4-5 +2kB Oprak +2kB Oprak KOMMEPLMALIK HEMECE aypyxana

caHaTbIHa XKaTybl Kepek.

KepHeyaiH TemeHaeyi/

TyCyi
EN/IEC 61000-4-11

>95% TemeHzeyi,
0,5 umKn yuwiH

60% TemeHzeyi,
5 UMK YLWiH

30% TemeHzeyi,
25 uukn ywiH

>95% TemeHzaeyi,
5 cekyHA YLUiH

>95% TemeHzeyi,
0,5 umKn yuwiH

60% TemeHAgeyi,
5 UMK YLWUiH

30% TemeHzeyi,
25 uukn ywiH

>95% TemeHpeyi,
5 cekyHa YLiH

Tok KyaTbIHbIH canacbl aaenki
KOMMepLUSnbIK HeMece aypyxaHa
caHaTblHa xaTybl kepek. Erep
EGA-500P nainpanaHyLubiCbl
Kyart xeniciHae ipkinictep

naiipa 6onFaH keaae Ae Y3AiKCi3
nanganaHyapl KaxeT eTce,
EGA-500P KypbInfbICbIH Y3iKCi3
KyaTneH >xabablkTay Xymneci
HeMmece 6aTapest apKblfbl TOKKa
KOCY Kepek.

Kyat xwuiniri
50/60Iy,
MarHuTTik epic
EN/IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

MarHuTTiK epicTepaiH KyaT xuiniri
apenki KOMMepLUUSNbIK Hemece
aypyxaHa caHaTbiHa aTybl Kepek.
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3-kecTte — Hyckaynbik xxaHe OHOIPYLUI TAPAMNbIHAH BEPIITEH
K¥NAKTAHObIPY
AnekTpMarHUTTiK Te3imainik
©wmip cypy yaepiciH AeMen Typyfa apHanmaraH
ME K¥PbINFbICbl men ME XXYUETNEPI

Hyckaynbik XaHe eHAipyLWiHiH KynaKkTaHAbIPybl — 3NIEKTPOMarHUTTIK Te3iMAinik

EGA-500P TemeHaeri anekTpomMarHUTTIK opTafa nanaanaHyfa apHanfaH. EGA-500P
caTbin anyuwbiCbl HEMece nanaanaHywbiCbl aTanMbilW KypPbIFbIHbIH OCbIHAAN
opTaga KonpaHbinbin TypybiHa Kkeningik 6epyi kepek.

Tesimainik EN/IEC 60601 . . . OneKTPOMarHuTTiK opTa —
. ColikecTik aeHremi
CbIHaFbl CbIHaK aeHreni Hyckaynbik

XKbimkbiManb! xxaHe yAnbl
6ainaHeIc KypbinfbicbiH EGA-
500P KypbInfbiCbiHaH TeMeHae
ecenTenreH/Tisimae kepceTinreH
KalbIKTbIKTaH a3 eMecC KallbIKTbIKTa
opHanacTbIpy kepek:

D=(3,5/B1)(Sqrt P)

D=(3,5/E1)(Sqrt P)
80 6actan 800MIy, AentiH

OTkisinreH PX 3 Vrms - D=(7/E1)(Sqrt P)
B1)Vrms = 3 Vrms
EN/IEC 61000-4-6 150kl Gactan 80MI'y 1 800MIy Gactan 2,5

Byn xeppae P BaTT GoMbiHLWA
CayneneHreH PXX 3 B/m _ BepinreH eH yrkeH kyaT MaHi xaHe D
EN/IEC 61000-4-3 80 My Gacran 2,5 Iy (E1)B/m =3 B/m MeTp GoMblHILIA BepinreH yCbiHbINFaH
anLuak Kok KalbIKTbIFbI.

TypakTbl TPaHCMUTTEPREpAEH
anblHFaH epicTiH KyaTbl
QNEKTPMarHWTTiK anaH epiciH
3epTTeyre can cawv keny
AeHreniHeH TeMeH Bonybl

(B1 xaHe E1) Gonybl kepek.

TpaHcMuTTepi 6ap KypbINFbIHbLIH
kacblHaa Gereyin naiiaa
Bonybl MyMKiH.
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4-kecTte — XblmKbiManbl xxaHe Mobunbai PX 6ainaHbiC KYpbINFbICbl MeH
ME K¥PbINFbICbl Hemece ME XXYWECIHIH APACbIH anwak ycTay ywiH
YCbIHbINATbIH KaWbIKTbIK
©wmip cypy yAepiciH AeMen Typyfa apHanmaraH
ME K¥PbIJ1FbICbl men ME XXYUENEPI

EGA-500P anwak ycray yLWiH YCbIHbINFaH KalWbIKTbIKTap

EGA-500P GeniHreH kepeprinepai 6ackapyra 6onartbiH 3neKTpMarHUTTiK opTaga nanpanaHyra
apHanfaH. EGA-500P KypbInfbICbIH NakaanaHyLbl HEMece caTbin anyLbl XblhKbIManb!
xaHe Mob6unbai PX 6arnaHbic KypbinFbicbl MeH EGA-500P KypbInfFbiCbIHbIH apacbiHAaFbl

€H a3 KaWbIKTbIKTbl TOMeHAe YCbIHbINFaH Tapi3ai, 6ainaHbIC KYPbIFbICHIHLIH €H YIKeH KyaT
WbIFbICBIHA Cail caKTay apKbinbl 3NIeKTPOMarHUTTIK keaeprinepAid anabiH ana anagbl

o I B
EH ynkeH KyaT WbIfbICbI 80MIy 800MIu peniH 800MI'y 6actan 2,5y
(BatT)
D=(3,5/B1)(Sqrt P) D(_s(zﬁlg;) D=(7/E1)(Sqrt P)
0,01 1166 1166 .2333
0,1 .3689 .3689 7378
1 1,1666 1,1666 2,3333
10 3,6893 3,6893 7,3786
100 11,6666 11,6666 23,333
KynTanfaH kepek-xapakrap
3,7m OHpipywwi/Ynri EH yrKeH y3blHAbIfbI
KyaT cbiMbl Aparnblk KyaT/86610610 3,7m
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Instrukcijy vadovas

I. ISpakavimas ir patikra

EEEEE
Gave ,PENTAX® Medical” IRIGACIJOS SIURBL, jsitikinkite, kad siuntos dézéje yra toliau nurodyti elementai.

. Pagrindo déklas ir vandens buteliuko laikiklis

. Techniné jranga, skirta pagrindo déklui ir vandens buteliuko laikikliui surinkti
. Naudotojo vadovas

. Maitinimo laidas

. Kojinis pedalas

. Siurblio galvuté

PRIES PRADEDAMI NAUDOTI SIA JRANGA, ATIDZIAI PERSKAITYKITE S] VADOVA.

Sias instrukcijas reikia saugoti, kad prireikus bity galima jomis pasinaudoti. Jei turite bet kokiy klausimuy, kreipkités
vieting PENTAX techninés priezilros jstaiga.

1l. Ivadas

Apibrézimai
I
. Siame dokumente ,PENTAX Medical” IRIGACIJOS SIURBLYS gali bati vadinamas ,prietaisu”
arba,jrenginiu”
. ml/min. - mililitrai per minute (srautas)
«  VAC- kintamoji srové voltais (elektrinis potencialas)
. kPa - kilopaskalis (slégis)
. W - vatai
. VA - voltamperai
. Hz - hercai (daznis)

Naudojimo indikacijos

N

Pagal federalinius (JAV) jstatymus 3 prietaisg galima parduoti tik gydytojui nurodzius arba uzsakius.

+PENTAX Medical” IRIGACIJOS SIURBLYS skirtas naudoti atliekant virskinimo trakto endoskopines irigacijos kambario
temperaturos arba Siltu vandeniu proceduras jj naudojant su praplovimo kateteriais, integruotais virskinimo trakto

endoskopiniais vandens purkstuky kanalais ir virskinimo trakto endoskopiniais darbiniais kanalais.

|renginys yra su Sildomu vandens buteliuko stovu, skirtu virskinimo trakto endoskopinés irigacijos sterilaus
vandens buteliukui laikyti maksimalioje nustatytoje 37 °C temperaturoje (paklaida +3 °C).

Kontraindikacijos

|renginys turi bati naudojamas tik virskinimo trakto endoskopinéms procedtroms, per kurias batina drékinti virskinimo
trakta, atlikti. Jo negalima naudoti jokiais kitais gydymo tikslais ir jokioms kitoms proceddroms atlikti.

|renginys neskirtas naudoti su magnetinio rezonanso tomografijos (MRT) sistemomis ir negali bati veikiamas Siy
sistemy. Nenaudokite jrenginio aplinkoje, kurioje jj galéty veikti MRT sistemos.
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lIl. Jspé&jimai ir perspéjimai

SIGNALINIAI ZODZIAI

|SPEJIMAS
Nurodoma galimai pavojinga situacija, kurios neiSvengus galima mirti arba sunkiai susizaloti.

PERSPEJIMAS
Nurodoma galimai pavojinga situacija, kurios nei$vengus galima nesunkiai arba vidutiniskai susizaloti.
Jis taip pat gali bati naudojamas siekiant jspéti apie nesaugias praktikas arba galima pavojy sugadinti jranga.

Saugos simboliai

>

Démesio
[J
1

Zr. naudojimo instrukcijas

L)

>

Ispéjimas Pavojinga jtampa

G

Potencialy islyginimas

®

Saugokite, kad pirStai NEPRISILIESTY prie judanciy daliy.

P

|kaites pavirsius

®

Nesaugu naudoti MR aplinkoje
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ISPEJIMALI

A.

Kad sumazintumeéte elektros smagio pavojy, nenuimkite dangcio. Techninés priezidros darbus patikékite
kvalifikuotiems techninés priezitros specialistams.

Siekiant iSvengti elektros smugio pavojaus, si jranga turi bati jungiama tik prie maitinimo tinklo su
apsauginiu jzeminimu.

+PENTAX® Medical” IRIGACIJOS SIURBLIO negalima naudoti Salia degiy anestetiky ir deguonies misiniy.

+PENTAX Medical” IRIGACIJOS SIURBLYS parduodamas tik pagal receptg, jis skirtas naudoti iSmokytiems
gydytojams, Zinantiems, koks vandens kiekis turi bati naudojamas atliekant irigacija ir infuzija.

Visada stebékite, ar néra nejprasto srauto greicio, ir pagal poreiki jj reguliuokite. Jei sureguliavus srauto greitis vis
tiek nejprastas, sustabdykite proceduirg ir nustatykite to priezastis.

,PENTAX Medical” IRIGACIJOS SIURBL| gali naudoti tik kvalifikuoti medicinos jstaigos darbuotojai patvirtintoje
medicinos jstaigoje.

+PENTAX Medical” IRIGACIJOS SIURBLYS turi bati jungiamas prie tinkamai jzeminto 120V lizdo, pazyméto uzrasu
,Hospital Grade” (ligoninés klasé) arba ,Hospital Only” (skirta naudoti tik ligoninése). Priesingu atveju nebus galima
uztikrinti tinkamo jzeminimo.

Kai aplink elektros jranga naudojami skysciai, batina elgtis itin atsargiai. Jei ant,,PENTAX Medical” IRIGACIJOS
SIURBLIO ispiltuméte skyscio, jrenginio NENAUDOKITE.

,PENTAX Medical” IRIGACIJOS SIURBLIO negalima naudoti greta kitos jrangos, kuri néra,,PENTAX Medical”
irenginys, arba ant jos. Tarp,,PENTAX Medical” IRIGACIJOS SIURBLIO ir kity elektroniniy jrenginiy gali atsirasti
elektromagnetiniy ar kitokiy trukdziy. Jei jrenginj batina naudoti uzdéta ant kitos jrangos ar greta jos, jrangg arba
sistema batina patikrinti ir jsitikinti, kad ketinama naudoti konfigaracija veikia jprastai.

,PENTAX Medical” IRIGACIJOS SIURBLYS turi bati naudojamas tik kartu su kita jranga, kurioje veikia apsaugos nuo
srovés nuotékio funkcija.

Batina laikytis instrukcijy, pateikiamy su,PENTAX Medical” IRIGACIJOS SIURBLIU ketinamos naudoti jrangos
naudojimo vadovuose, kad baty isvengta visy galimy dél nesuderinamumo kylanciy pavojy.

BUTINA laikytis siame vadove pateikiamy naudojimo instrukcijy. Priesingu atveju jrenginys ar kita jranga
gali bati nesaugls naudoti, gali sugesti, gali bati suzalotas naudotojas ir (arba) pacientas arba galima patirti
finansinés zalos.

,PENTAX Medical” IRIGACIJOS SIURBLYS turi bati jungiamas prie atitinkamo maitinimo 3altinio, kad dingus
maitinimui nekilty nepriimtino pavojaus.

PERSPEJIMAS

A.
B.

Esant kritinei situacijai arba prietaisui veikiant nejprastai, nedelsdami isjunkite prietaiso maitinima.

Vietoje atliekami,PENTAX Medical” IRIGACIJOS SIURBLIO techninés priezitros darbai apima tik maitinimo laidy,
vandens buteliuko laikiklio ir sildytuvo bloky, siurblio galvuciy, kojiniy pedaly ir saugikliy pakeitima.

Pries pradédami vietoje atliekamus keic¢iamy daliy techninés prieziaros darbus, atjunkite maitinima nuo jrenginio.

,PENTAX Medical” IRIGACIJOS SIURBLIO viduje néra daliy, kuriy techninés priezitros darbus galéty atlikti
naudotojas.,PENTAX Medical” IRIGACIJOS SIURBLIO remonto darbus turi atlikti tik kvalifikuoti techninés
prieziros specialistai.

Nenaudokite jrenginio, jei jo gaubtas arba gaubto vientisumas pazeistas.
Nebandykite naudoti jrenginio pries tai neperskaite ir nesuprate visy $io vadovo skyriy.

Naudojant elektrine medicinos jranga, reikia imtis specialiy atsargumo priemoniy, susijusiy su EMS. Ji turi bati
montuojama ir eksploatuojama laikantis X skyriuje pateikiamos EMS informacijos.

Nesiojamoji ir mobilioji radijo dazniy (RD) rysio jranga gali turéti jtakos elektrinei medicinos jrangai. Saugokite

jrenginj nuo elektromagnetiniy trukdziy altiniy, pvz., KT jrangos, diatermijos jrangos, mobiliyjy telefony, RFID
Zymiy ir metalo detektoriy.
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IV. Gaminio savybeés

. Integruotas vandens buteliuko Sildytuvas islaiko vandenj 37 °C temperaturos
(leidziamoji paklaida £3 °C).
. Naudojant pildymo funkcija, siurblys veikia 20 sekundziy su automatiniu laikmaciu.
. |eina Soninis vandens buteliuko spaustukas, skirtas naudoti su jprastu vandens buteliuko laikikliu.
. Saugos funkcija uztikrina, kad siurblys neveikty, kai siurblio galvuté atidaryta.
. Tvirta variklio konstrukcija uztikrina pastovy nasuma.
. Vandens buteliuko laikiklis yra pakreiptas kampu, kad buty lengviau pasiekti vandens
buteliuka ir vamzdelj.

Naudojimo aprasas

,PENTAX® Medical” IRIGACIJOS SIURBLYS veikia pasukus peristaltinio ritinio tipo siurblio galvute, kad
skystis tekéty pro vamzdeliy rinkinj j virskinimo trakto endoskopo sistema. Siurblio galvuté neveiks, jei bus
atidaryta, ir nustos veikti, jei jjungiant variklj ji bus atidaryta.

Prietaisas apima pildymo funkcija, kuri leidZia jam veikti i§ anksto nustatyta laiko tarpa. Sia funkcija galima
atsaukti, kai ji naudojama. Norint tai padaryti, reikia paspausti kojinj pedala.

Vandens buteliuko $ildytuvas skirtas vandens Silumai islaikyti steriliame, i§ anksto pasildytame vandens
buteliuke. Jis valdomas dviem temperataros pertekliaus ir saugos jutikliais. | vandens buteliuko laikiklj

integruotas $ildymo elementas, kuris per buteliuka sildo vandenj. Palaikoma maksimali vandens buteliuko
laikiklio temperatra yra 37 °C + 3 °C.

V. Techninés specifikacijos

Elektros specifikacijos

léjimo jtampa: 100- 240 V kintamoji srové
léjimo daznis: 50-60 Hz

Vartojamoji galia: 110VA

Saugiklio vardiniai parametrai: M10AL250V

Vidutinis veikimas, 10 A,
maza atjungiamoji galia, 250 V
Saugiklius keiskite tik to paties tipo ir vardiniy
parametry saugikliais
Sertifikatai: IEC-60601-1, IEC-60601-1-2, IEC-60601-2-18
Klasifikacija: 1 klasé, B tipas

20 W varzinis elementas su dviem

Vandens buteliuko Sildytuvas: temperatros jutikliais

IP kategorija (apsauga nuo vandens patekimo):  1P24

ISPEJIMAS

Patikima jZeminima galima uztikrinti tik tuomet, jei jranga jungiama prie lizdo, pazyméto uzrasu
»~Hospital Grade” (ligoninés klasé).
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Mechaninés specifikacijos
EEE—————

Fiziniai matmenys

Aukstis 434 col. 121 mm
Plotis 7 % col. 197 mm
Gylis 13 3 col. 349 mm
Svoris 10,5 svar. 4,8kg

Srauto greiciai

Pagalbini d kanal 0-300 ml/min.*

9

Biopsijos kanalas 0-650 ml/min.*

*Sios vertés yra apytikslés, pagristos vidutinémis srauto vertémis, gautomis naudojant trijy skirtingy
gamintojy virskinimo trakto endoskopus, kuriy biopsijos kanalo skersmenys yra 2,8-4,2 mm, o
pagalbinio vandens kanalo skersmenys yra 0,8-0,1 mm. Naudotojy rezultatai gali skirtis atsizZvelgiant j
naudojama endoskopa, kanalo dydj ir darbinio kanalo ilgj.

PERSPEJIMAS
I ~PENTAX Medical” IRIGACIJOS SIURBLYS skirtas naudoti tik iSmokytiems gydytojams,
zinantiems, koks vandens kiekis turi bati naudojamas atliekant irigacija ir infuzija per
O endosk virskinimo trakto proceduras.

Aplinkos reikalavimai

Darbiné temperatira: 16-24°C (+61-75 °F)
Darbinis santykinis drégnis: 30-75 %, be kondensacijos
Darbinis slégis: 70-106 kPa (10,2-15,4 PSI)
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Papildomi elementai

L ——
~PENTAX® Medical” IRIGACIJOS SIURBLYS ,,EGA-500P“ skirtas naudoti tik su specialiy
modeliy suderinamais vamzdeliy rinkiniais, jungtimis ir priedais, nurodytais toliau
esancioje lenteléje ir (arba) oficialiai rekomenduojamais bendrovés PENTAX. Jrenginj
naudojant su priedais, nenurodytais toliau esancioje lenteléje arba priedais, kurie néra
oficialiai rekomenduojami bendrovés PENTAX, Sie priedai gali biti nesuderinami ir
(arba) gali kilti kryZminio uztersimo ir infekcijos perdavimo rizika.

Uzsakymo numeris

Aprasas

100150CO2P, 100150CO2UP
(24 val. naudojimas)

~PENTAX Medical” vamzdelis ,DispoCap*,
skirtas CO>

»PENTAX Medical” vamzdelis ,DispoCap”,

100160P, 100160UP (24 val. naudojimas) . .
skirtas orui

»PENTAX Medical” irigacijos vamzdelis,

100130P, 100130UP (24 val. naudojimas) <kirtas naudoti su EGA-500P

~PENTAX Medical” irigacijos vamzdelis,

200230P, 200230UP (24 val. naudojimas) <kirtas naudoti su EGP-100P

~PENTAX Medical” vienkartinio

100242P (vienkartinio naudojimo) naudojimo vandens purkstuko jungtis

»PENTAX Medical” 24 val. naudojimo

100116P (24 val. naudojimas) vandens purkituko jungtis

100551P +PENTAX Medical” CO5 $altinio vamzdelis
Keiciamos dalys
e
EGA-500P
Elementas Uzsakymo numeris
Maitinimo laidas EGA-7014
Vandens buteliuko laikiklio ir Sildytuvo blokas EGA-7010
Siurblio galvutée EGA-7016
Kojinis pedalas 47049-942
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VI.Priekinio skydelio valdikliai / jungtys

PASTABA

Irenginiui veikiant jprastai, visos busenos indikacinés lemputés Svies zaliai.

1.  Jjungimo / iSjungimo mygtukas. |jungiamas pagrindinis prietaiso maitinimo 3altinis.

2. Vandensk liuko Sildytuvo jjung /isjungi Paspauskite, kad jjungtuméte arba isjungtuméte
vandens 3ildytuva.

3. Siurblio srauto valdiklis. Srauto valdymo rankenélé - tai nuolat kintancio srauto valdiklis, kuriuo galima nustatyti
nuo 0 iki 100 % srauta. Maziausia rankenélés nuostata reiskia, kad néra jokio srauto, o didziausia srauto valdiklio
nuostata reiskia 100 % srauta. Siame valdiklyje yra skliausteliuose pateikiami vaizdiniai pakartojimai, nurodantys
srauto dydj, didéjantj apytiksliai 10 % intervalais, tac¢iau srauto valdymo rankenélés atsakas néra visiskai tiesinis.
Srauto valdymo rankenéle srautg palaipsniui didinant nuo 50 iki 100 %, srauto greicio atsakui daromas didesnis
poveikis, nei palaipsniui kei¢iant nuo 0 iki 50 %.

Srauto greiciai
Pagalbinis vandens kanalas 0-300 ml/min.*
Biopsijos kanalas 0-650 ml/min.*
*Sios vertés yra apytikslés, pagrjstos vidutinémis srauto vertémis, gautomis naudojant trijy skirtingy gamintojy
virskinimo trakto endoskopus, kuriy biopsijos kanalo skersmenys yra 2,8-4,2 mm, o pagalbinio vandens kanalo
skersmenys yra 0,8-1,0 mm. Naudotojy rezultatai gali skirtis atsizvelgiant j naudojama endoskopa, kanalo dydj ir
darbinio kanalo ilgj.
PERSPEJIMAS
I ~PENTAX® Medical” IRIGACIJOS SIURBLYS skirtas naudoti tik iSmokytiems gydytojams,
zinantiems, koks vandens kiekis turi bati naudojamas atliekant irigacija ir infuzija per
Q endoskopines virskinimo trakto proceduras.

4. Kojinio pedalo jungtis

5. Pildymo mygtukas
Paspaudus, siurblys veiks 20 sekundziy. Cikla galima bet kada at3aukti paspaudus kojinj pedalg arba dar kartg
paspaudus pildymo mygtuka. Visa paaiskinima rasite VIII skyriuje.

6. Siurblio galvuté

Surinkimo instrukcijas rasite VIl skyriuje

(Jasy jrenginio iSvaizda gali Siek tiek skirtis nuo pirmiau paveikslélyje pavaizduoto jrenginio)
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VIl. Uzpakalinio skydelio jungtys

1. Vandens buteliuko Sildytuvo jungtis
Maitinimo jungtis vandens buteliuko Sildytuvui prijungti

N

Potencialy i$lyginimas (jzeminimas)

w

Kintamosios srovés maitinimo jungtis
Kintamosios srovés maitinimo jvestis: 100-240 V kintamoji srové, 50-60 Hz

ISPEJIMAS

Naudokite tik ligoninés klasés maitinimo linijos laida, pateikta su Siuo prietaisu.
Junkite tik prie maitinimo lizdo, paZyméto kaip ligoninés klasés.

4. Saugiklio lizdas

|SPEJIMAS

Keiskite tik M10AL250V pazyméto tipo ir vardiniy parametry saugikliu

Vandens buteliuko laikiklyje yra Sildymo elementas ir integruotas prispaudziamas laikiklis, skirtas vandens
buteliukui prilaikyti.

N\

(Jasy jrenginio iSvaizda gali Siek tiek skirtis nuo pirmiau paveikslélyje pavaizduoto jrenginio)
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VIIl. Saranka ir naudojimas

Pradiné saranka

1.
2.

3.

Prie3 pradédami, patikrinkite, ar ant,PENTAX® Medical” IRIGACIJOS SIURBLIO néra pazeidimo pozymiy.

Ant jrenginio uzdékite siurblio galvute, sulygiuodami jrenginio priekyje esantj plokscig velena su siurblio galvutéje
esandia pailga skyle, ir pasukite siurblio galvute, kol ji uzsifiksuos.

Surinkite vandens buteliuko laikiklio ir Sildytuvo bloka toliau aprasytu badu.

A.  Reikalingos toliau nurodytos priemonés, kurias galima rasti prie vandens buteliuko laikiklio
pritvirtintame maiselyje.

a) Trumpi varztai (2)
b.) llgivarztai (2)

c) Didelis $eSiakampis raktas

d.) Mazas Sesiakampis raktas

B. Pritvirtinkite vandens buteliuko laikiklj prie pagrindo déklo naudodami (2) mazus varztus ir maza
Sesiakampj rakta.

C. Uzdékite ,PENTAX Medical” IRIGACIJOS SIURBL| ant pagrindo déklo ir jsukite (2) ilgus varztus naudodami
didelj sesiakampj rakta.

D. Sureguliuokite prispaudziama vandens buteliuko laikiklj, kad jame tilpty jasy jstaigoje naudojami vandens
buteliukai. Norédami tai atlikti, atsukite gale esancig verzle ir paslinkite laikiklj aukstyn arba Zemyn, kad jis
liestysi su vandens buteliuku, tada vél priverzkite verzle.
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4. |kiskite vandens Sildytuvo laidg j uzrasu ,Water warmer” (vandens Sildytuvas) pazymeétg lizda, esantj prietaiso gale.
5.  Padékite ,PENTAX® Medical” IRIGACIJOS SIURBL] ant plokscio pavirsiaus, pvz., endoskopo priedo vezimélio ar kito
tinkamo darbinio pavirsiaus.

6.  Prie$ prijungdami maitinimo laidg prie ligoninés klasés sieninio lizdo, jsitikinkite, kad j jrenginj tiekiamas maitinimas
isjungtas ir kad neprijungti jokie priedai.
7. Prijunkite maitinimo laida prie jrenginio galo.

Saranka pries procediira

1. Padékite kojinj pedala ant grindy ir jkiskite kojinio pedalo laidg j jam skirtg priekiniame skydelyje esantj lizda.
2. |statykite vandens buteliukg su steriliu vandeniu j vandens buteliuko laikiklj.

PERSPEJIMAS

Naudojant kita irigacijos skystj, o ne sterily vandenj, pacientams gali kilti infekcijos
rizika.

Sureguliuokite prispaudziama laikiklj atlaisvindami rankenéle, nuleisdami laikiklj, kol jis prisilies prie buteliuko
virsaus, tada priverzkite reguliavimo varzta. Jei naudojamas to paties dydzio ir tipo buteliukas, atlikus pradine
sgranka, tolesniy reguliavimo veiksmy atlikti nebereikia.

w

Atidarykite sterily,PENTAX Medical” irigacijos vamzdelio 100130P maisel;. Perskaitykite ir laikykités jo
naudojimo instrukcijy.

PERSPEJIMAS

»PENTAX Medical” IRIGACIJOS SIURBLYS ,EGA-500P“ skirtas naudoti tik su specialiy
modeliy suderinamais vamzdeliy rinkiniais, jungtimis ir priedais, nurodytais V skyriaus
lenteléje arba oficialiai rekomenduojamais bendrovés PENTAX. Jrenginj naudojant su
priedais, nenurodytais priedy lenteléje arba priedais, kurie néra oficialiai rekomenduojami
bendrovés PENTAX, Sie priedai gali bati nesuderinami ir (arba) gali kilti kryzminio uztersimo
ir infekcijos perdavimo rizika.

4. Prijunkite vamzdelj prie vandens buteliuko.

5.  Atidarykite siurblio galvute ir jstatykite vamzdelj j siurblio galvutés ritinélius, kad vanduo tekéty i$ desinés j kaire ir
srautas buty nukreiptas j siurblj.

Pastaba

Irenginyje yra saugos funkcija, kad siurblys neveikty esant atidarytai siurblio galvutei.

6.  Pasukite srauto greicio indikatoriy j maziausio grei¢io padétj ir jjunkite prietaisa.
7.  Kiekvieng karta prie$ prijungdami prie virskinimo trakto endoskopo, atlikite toliau aprasytg procedura, kad
isitikintuméte, jog vamzdelis visiSkai uzpildytas sterilaus vandens.
A.  Nukreipkite vamzdelio gala j talpykla, j kuria gali bati surenkamas pasalintas vanduo.
B.  Nuspauskite kojinj jungiklj ir pasukite srauto greicio reguliatoriy j norima lygj, atsizvelgdami j irigacijos jungtj,
jungiama prie virskinimo trakto endoskopo.

PILDYMO FUNKCIJA. Naudodamas pildymo funkcija, naudotojas $ia procediira gali atlikti naudodamasis
automatiniu laikmaciu, o ne spausdamas kojinj pedalq. Paspaudus pildymo mygtuka, siurblys veiks 20
sekundziy. Jei bet kuriuo metu pildymo cikla reikia sustabdyti, mygtuka galima paspausti dar karta arba
galima paspausti kojinj pedala.

Pildymo funkcija néra skirta naudoti kaip pagrindiné visiSko vamzdelio uzpildymo
priemoné. Galutinis naudotojas yra atsakingas uz tai, kad pries pradedant procediirg
vamzdelis ir virskinimo trakto endoskopo kanalas bty visiskai uzpildyti vandens.

8.  Kai pildymo procedara bus baigta, prijunkite irigacijos vamzdeliy rinkinj prie virskinimo trakto endoskopo
naudodami adapterj, tinkama pagal endoskopo modelj ir endoskopo kanala. (V skyriuje pateikiamas visas irigacijos
vamzdeliy ir adapteriy, skirty naudoti su jvairiais virskinimo trakto endoskopais, sarasas.)

9. ,PENTAX Medical” IRIGACIJOS SIURBLYS dabar paruostas naudoti.

PERSPEJIMAS

NIEKADA neleiskite, kad sterilaus vandens buteliukas visiskai istustéty, kad j irigacijos
vamzdelj nepatekty oro.
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ISankstinis vandens pasildymas

I

1. |irigacijos siurblj ENDO STRATUS® integruota vandens pasildymo sistema, leidZianti islaikyti iki 37 + 3 °C
temperatdros vanden;.

PASTABA

Sistema neskirta vandens temperatirai pakelti, todél vandens buteliuka reikia i$ anksto pasildyti.

2. |dékite sterilaus vandens buteliuka j skyscio Sildymo krosnele, kurios nustatyta temperatara yra 37 °C, ir palaikykite
bent 2 valandas, kol vanduo susils bent iki 37 + 3 °C temperatiiros. Nevirsykite Sios temperattros. Jei nenorite, kad
vanduo baty Siltas, isjunkite ant siurblio esantj vandens 3ildytuva ir padékite buteliuka su kambario temperattros
steriliu vandeniu ant vandens buteliuko laikiklio.

PASTABA

Jei vandens Sildytuvas jjungtas ir virSyta virSutiné nustatytos temperatiiros riba, vandens sildytuvo
jungiklio indikaciné lemputé ims Sviesti mélynai, o Sildytuvas automatiskai issijungs. Jei jungiklio
indikaciné lemputé mirksi mélynai, patikrinkite, ar vandens sildytuvo laidas jkistas j prietaiso gala. Jei
jis prijungtas, bet lemputé mirksi, tai gali reiksti prietaiso problema. Kreipkités j klienty aptarnavimo
tarnyba numeriu 800-444-4729.

Perskaitykite ir susipazZinkite su visomis gamintojo instrukcijomis apie sildymo
krosneles ir vandens buteliukus bei maksimalia skyscio temperatira. Atlikdami
iSankstinio vandens pasildymo procediirg, niekada nevirsykite 40 °C.

PERSPEJIMAS

Vandens buteliukui pasildyti niekada nenaudokite mikrobangy krosnelés, nes vanduo gali jkaisti iki
pavojingai aukstos temperatiros arba gali netolygiai pasilti.

PERSPEJIMAS

Vandens buteliuko Sildytuvo pavirsius gali buti jkaites, todél jo geriau neliesti.

Naudojimas
L
1. Vandens srautas inicijuojamas paspaudus kojinj pedala ir atleidus, kai jo nebereikia.

2. Jeireikalingas didesnis vandens srautas, padidinkite srauto valdymo nuostatg priekiniame skydelyje.
Informacija apie srauto greicius pateikiama VI skyriuje.

Pastaba
Irenginyje yra saugos funkcija, kad siurblys neveikty esant atidarytai siurblio galvutei.

Gydytojas turi jvertinti paciento biikle ir remdamasis klinikiniu jvertinimu nustatyti
tinkama srauto is siurblio greicio lygj, kad buty iSvengta paciento traumos. Procediiros
pradzioje visada turi bati nustatyta maziausia srauto valdiklio nuostata ir tada ja
galima palaipsniui didinti iki tokio lygio, kuris atitikty klinikine paciento bukle ir
reikiama irigacijos laipsnj.

ISjungimas
I
1. Paspauskite maitinimo mygtuka, kad iSjungtuméte prietaisa. Lemputé turi uzgesti.

2. Jeisildymo elementas buvo jjungtas, paspauskite maitinimo mygtuka, kad i$jungtuméte Sildytuva. Mélyna
lemputé turi uzgesti.

3. Baige dienos procediras, itraukite vamzdelj i$ siurblio galvutés ir iSmeskite vamzdelj bei vandens buteliuka.

Pastaba
Irigacijos vamzdelj,,ENDOGATOR™" galima naudoti 24 valandas.
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IX.Priezilra

Valymas

. Pries valydami, jsitikinkite, kad prietaiso maitinimas isjungtas ir elektros laidas atjungtas.

. 130rinj,PENTAX® Medical” IRIGACIJOS SIURBLIO paviriy galima valyti drégna $luoste, 70 % izopropilo alkoholio
tirpalu arba 10 % baliklio ir vandens tirpalu taip daznai, kaip to reikia.

. Nenaudokite abrazyviniy arba Siurksciy valikliy.

. Saugokite, kad skystis nepatekty j prietaisa.

Norédami dezinfekuoti iSorinj pavirsiy, naudokite Svelnia dezinfekavimo priemone laikydamiesi
gamintojo instrukcijy.

Jokiu badu nesterilizuokite prietaiso.

Prieziura

L —

Siurblio galvutés prieziara

Ant siurblio galvutés ispylus skysciy, juos reikia pasalinti ir nuvalyti $velniu valikliu. Pries nuimdami siurblio galvute, kad
galétuméte ja nuvalyti, iStraukite visus vamzdelius.

Ta pati valymo procediira turi bati atliekama susikaupusioms dulkéms pasalinti (jos gali sukaupti elektrostatinj kravj ir
(arba) jkaisti dél trinties).

Techniné prieziara
Prietaiso techninés priezitros darby naudotojas atlikti negali. Kreipkités j vieting PENTAX techninés priezitros jstaiga.

Ribotoji garantija

Sio gaminio, ,PENTAX Medical” IRIGACIJOS SIURBLIO, medziagoms ir darbo kokybei taikoma vieneriy (1) mety
garantija, galiojanti nuo pradinés jsigijimo dienos. Jei per §j vieneriy (1) mety garantinj laikotarpj $is gaminys taps
nebenaudojamas dél medziagy arba darbo kokybés defekty, gaminys bus sutaisytas arba pakeistas. Si ribotoji garantija
NEAPIMA pakeitimo arba techninés priezitros dél nelaimingo atsitikimo, stichinés nelaimés, kito gaminio, nei nurodyta,
naudojimo, iSorinés su elektra susijusios klaidos, netinamai sumontuoto gaminio, aplaidumo, modifikavimo, nejgalioty
asmeny atliktos techninés priezidros arba jprasto susidévéjimo.

ISmetimas
ISmetant jrenginj, specialiy atsargumo priemoniy imtis nereikia.
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X. EIektromagnetinio suderinamumo (EMS) informacija

Naudojant elektrine medicinos jranga, reikia imtis specialiy atsargumo priemoniy, susijusiy su EMS. Ji turi bati
montuojama ir eksploatuojama laikantis Siame skyriuje pateikiamos EMS informacijos.

Nesiojamoji ir mobilioji RD rysio jranga gali turéti jtakos elektrinei medicinos jrangai. Saugokite jrenginj nuo
elektromagnetiniy trukdziy altiniy, pvz., KT jrangos, diatermijos jrangos, mobiliyjy telefony, RFID zymiy ir
metalo detektoriy.

Naudojant kitus, nei nurodyta, priedus, keitiklius ir (arba) laidus, iSskyrus tuos, kuriuos gamintojas parduoda kaip
pakaitines vidiniy komponenty dalis, gali padidéti emisija arba sumazéti jrangos arba sistemos atsparumas.

|rangos arba sistemos negalima naudoti 3alia kitos jrangos arba ant jos. Jei jrenginj batina naudoti 3alia kitos jrangos
arba uzdéta ant jos, jrangg arba sistema batina patikrinti ir jsitikinti, kad ketinama naudoti konfigiracija veikia jprastai.

1 lentelé. Rekomendacijos ir GAMINTOJO deklaracija
ELEKTROMAGNETINE EMISUA i
Taikoma visai ELEKTRINEI MEDICINOS JRANGAI ir visoms ELEKTRINEMS
MEDICINOS SISTEMOMS

Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija - emisija

EGA-500P skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. EGA-500P klientas arba
naudotojas turi pasiriipinti, kad jis bty naudojamas tokioje aplinkoje.

Emisijos testas Atitiktis Elektromagnetiné aplinka - rekomendacijos
EGA-500P naudoja tik RD energijg vidiniy funkcijy
RD emisija 1 arupe veikimui uztikrinti. Todél jo RD emisijos lygis yra labai
CISPR 11 grup mazas ir neturéty kelti jokiy trukdziy 3alia esanciai
elektroninei jrangai.
(R:Illésgnsua Aklasé
11 EGA-500P tinkamas naudoti visy tipy patalpose, i$skyrus
Harmonikos gyvenamasias patalpas ir pastatus, prijungtus prie
Aklasé visuomeninio Zemos jtampos maitinimo tiekimo tinklo,
IEC 61000-3-2 . L g -
kuriuo maitinimas tiekiamas pastatams, naudojamiems
irqaii buities reikméms.
Mirgéjimas .
IEC 61000-3-3 Aditinka
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2 lentelé. Rekomendacijos ir GAMINTOJO deklaracija
Elektromagnetinis ATSPARUMAS .
Taikoma visai ELEKTRINEI MEDICINOS JRANGAI ir visoms ELEKTRINEMS
MEDICINOS SISTEMOMS

Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija - elektromagnetinis atsparumas

EGA-500P skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. EGA-500P klientas arba

naudotojas turi pasiripinti, kad jis baty naudojamas tokioje aplinkoje.

Atsparumo testas

EN/IEC 60601
Testo lygis

Atitikties lygis

Elektromagnetiné aplinka -
rekomendacijos

Elektrostatinis i$lydis
EN/IEC 61000-4-2

+6 kV kontaktas
+8 kV oras

+6 kV kontaktas
+8 kV oras

Grindys turi bati medinés, betoninés
arba isklotos keraminémis plytelémis.
Jei grindys isklotos sintetine
medZiaga, santykinis drégnis turi bati
bent 30 %.

Elektrinis spartusis
pereinamasis vyksmas
EN/IEC 61000-4-4

+2 kV elektros tiekimo
linijoms

+1kV jvesties / iSvesties
linijoms

+2 kV elektros tiekimo
linijoms

+1kV jvesties / i3vesties
linijoms

Maitinimo tinklo kokybé turi atitikti
tiping komercinés arba gydymo
istaigos aplinka.

VirSjtampis
EN/IEC 61000-4-5

+1 kV diferencinis
rezimas
+2 kV bendrasis rezimas

+1 kV diferencinis
rezimas
+2 kV bendrasis rezimas

Maitinimo tinklo kokybé turi atitikti
tipine komercinés arba gydymo
istaigos aplinka.

|tampos kryciai /
nutrakimas
EN/IEC 61000-4-11

> 95 % krytis, 0,5 ciklo
60 % krytis, 5 ciklai
30 % krytis, 25 ciklai

> 95 % krytis, 5 sekundés

> 95 % krytis, 0,5 ciklo
60 % krytis, 5 ciklai
30 % krytis, 25 ciklai

> 95 % krytis, 5 sekundés

Maitinimo tinklo kokybé turi
atitikti tipine komercinés arba
gydymo jstaigos aplinka. Jei
EGA-500P naudotojui reikia
nepertraukiamai atlikti procedirg
nutrakus elektros tiekimui,
rekomenduojama, kad maitinimas
i EGA-500P buty tiekiamas i$
nepertraukiamo maitinimo 3altinio
arba akumuliatoriaus.

Maitinimo daznis
50/60Hz

Magnetinis laukas
EN/IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Maitinimo daznio magnetiniai laukai
turi atitikti tiping komercinés arba
gydymo jstaigos aplinka.
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3 lentelé. Rekomendacijos ir GAMINTOJO deklaracija
Elektromagnetinis ATSPARUMAS
Taikoma ELEKTRINEI MEDICINOS JRANGAI ir ELEKTRINEMS MEDICINOS

SISTEMOMS, kurios neskirtos gyvybei palaikyti

Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija - elektromagnetinis atsparumas

EGA-500P skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. EGA-500P
klientas arba naudotojas turi pasirapinti, kad jis baty naudojamas tokioje aplinkoje.

Atsparumo testas

EN/IEC 60601
Testo lygis

Atitikties lygis

Elektromagnetiné aplinka -
rekomendacijos

Praleistieji RD
EN/IEC 61000-4-6

1$spinduliuotieji RD
EN/IEC 61000-4-3

3Vrms
Nuo 150 kHz iki 80 MHz

3V/m
Nuo 80 MHz iki 2,5 GHz

(V1) Vrms =3 Vrms

(EN)V/m=3V/m

Nesiojamoji ir mobilioji rysio jranga nuo
EGA-500P turi bati atskirta ne mazesniu
atstumu, nei apskaiciuota / nurodyta toliau.

D =(3,5/V1) (kvadr.$.i3 P)

D =(3,5/E1) (kvadr. 3. i3 P)
Nuo 80 iki 800 MHz

D =(7/E1) (kvadr. 5.8 P)
Nuo 800 MHz iki 2,5 GHz

P yra maksimali galia vatais,
o D yra rekomenduojamas atskyrimo
atstumas metrais.

Lauko stipriai i$ fiksuoty siystuvy, kaip
nustatyta atlikus elektromagnetinj vietos
tyrima, turi bati mazesni nei atitikties lygiai
(V1irE1).

Salia jrangos, kurioje veikia siystuvas, gali
atsirasti trukdziy.
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4 lentelé. Rekomenduojami atskyrimo atstumai tarp nesiojamosios ir mobiliosios
RD rysio jrangos ir ELEKTRINES MEDICINOS JRANGOS arba ELEKTRINES
MEDICINOS SISTEMOS .
Taikoma ELEKTRINEI MEDICINOS JRANGAI ir ELEKTRINEMS MEDICINOS
SISTEMOMS, kurios neskirtos gyvybei palaikyti

Rekomenduojami atskyrimo atstumai, taikomi EGA-500P

T1ad 1

EGA-500P skirtas naudoti elektromagnetinéje aplinkoje, kurioje skleidziami trukdziai yra
kontroliuojami. EGA-500P klientas arba naudotojas gali apsi
islaikydamas minimaly atstuma tarp nesiojamosios ir mobiliosios RD rysio jrangos ir EGA-500P, kaip

goti nuo elektromagnetiniy trukdziy

rekomenduojama toliau, atsizvelg i maksimalig rysio jrangos iSvesties galia.
Atskyrimas (m) Atskyrimas (m) Atskyrimas (m)
Maks. idvesties galia nuo 150 kHz iki 80 MHz nuo 80 iki 800MHz nuo 800 MHz iki 2,5 GHz
(vatai) D=(3,5/V1) D = (3,5/E1) D=(7/E1)
(kvadr. 8. iS P) (kvadr. 8. iS P) (kvadr. 8. iS P)
0,01 0,1166 0,1166 0,2333
0,1 0,3689 0,3689 0,7378
1 1,1666 1,1666 2,3333
10 3,6893 3,6893 7,3786
100 11,6666 11,6666 23,333
Patvirtinti priedai
37m Gamintojas / modelis Maksimalus ilgis

Maitinimo laidas

JInterpower” / 86610610

3,7m
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Bruksanvisning

. Utpakking og inspeksjon:

Nar du mottar PENTAX® Medical SKYLLEPUMPE, mé& du kontrollere at folgende gjenstander
inngér i forsendelsesesken:

Bunnbrett og vannflaskeholder

Maskinvare for montering av bunnbrett og vannflaskeholder
Brukerhandbok

Stromledning

Pedal

Pumpehode

LES DENNE HANDBOKEN NOYE FOR DU BRUKER DETTE UTSTYRET.

Disse instruksjonene skal lagres og konsulteres ved behov. Hvis du har spersmal, vennligst kontakt din lokale
PENTAX serviceavdeling.

. Innledning:

Definisjoner:

L —

| dette dokumjentet kan PENTAX Medical SKYLLEPUMPE omtales som “enhet” eller “utstyr”
mL/min — milliliter per minutt (stremning)

VAC - spenning vekseslstrom (elektrisk potensial)

kPa — kilopascal (trykk)

W — Watt

VA - voltampere

Hz - hertz (frekvens)

Indikasjoner for bruk:

Ifelge amerikansk lovgivning kan denne enheten kun selges av eller pa anvisning fra lege.

PENTAX Medical SKYLLEPUMPE er indisert for Gl-endoskopisk skylling med romtemperert eller varmt vann,
til for bruk med vaskekatetre, integrerte Gl-endoskopvannstralekanaler og Gl-endoskoparbeidskanaler.

Enheten inneholder en oppvarmet flaskeholder som er beregnet p& & holde en flaske med sterilt vann til
Gl-endoskopisk skylling ved maks. temperaturinnstilling p& 37 °C, med en toleranse pa + 3 °C.

Kontraindikasjoner:

Enheten skal kun brukes til Gl-endoskopiske prosedyrer som krever skylling av den gastrointestinale kanalen,
og skal ikke brukes til andre behandlinger eller prosedyrer.

Enheten skal ikke brukes med eller eksponeres for systemer til magnetisk resonanstomografi (MR). Enheten m&
ikke brukes i miljg der den kan eksponeres for MR-systemer.
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lll. Advarsler og forsiktighetsregler

SIGNALORD:

ADVARSEL:
Angir en potensielt farlig situasjon som, hvis den ikke unngas, kan fore til dedsfall eller alvorlig personskade.

FORSIKTIG:
Angir en potensielt farlig situasjon som, hvis den ikke unngas, kan fere til mindre eller moderat personskade.
Dette kan ogsé brukes for & advare mot usikker praksis eller potensiell skade pa utstyret.

Sikkerhetssymboler:

>

4

L

Se bruksanvisningen

>

Advarsel: Farlig spenning

G

Ekvipotensialitet

®

IKKE la fingre komme i kontakt med deler i bevegelse.

>

Varm overflate

®

MR-usikker
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ADVARSLER

A

For & redusere risikoen for elektrisk stet ma dekslet ikke fiernes. Service skal kun utferes av
kvalifisert servicepersonell.

For & unnga fare for elektrisk stot ma dette utstyret kun kobles til stramforsyninger med
beskyttende jording.

PENTAX® medisinks SKYLLEPUMPE er ikke egnet for bruk i neerheten av brannfarlige anestesiblandinger
med oksygen.

PENTAX Medical SKYLLEPUMPE skal kun selges pa resept for bruk av leger/klinikere med oppleering
innen mengden vann som skal brukes til skylling og infusjon.

Veer alltid p& utkikk etter unormale stremningshastigheter og juster stremningshastigheten ved behov.
Hvis stremningshastigheten fremdeles er unormal etter justeringene, mé du stanse prosedyren og
undersgke situasjonen.

PENTAX Medical SKYLLEPUMPE mé kun betjenes av kvalifisert medisinsk personell i en akseptabel
medisinsk institusjon.

PENTAX Medical SKYLLEPUMPE skal kobles til en riktig jordet 120 V stikkontakt merket "Hospital Grade"
(sykehuskvalitet) eller "Hospital Only" (kun sykehus), for & sikre palitelig jording.

Utvis ekstrem forsiktighet nar veesker handteres i naerheten av elektrisk utstyr. IKKE bruk PENTAX Medical
SKYLLEPUMPE hvis det er solt vaeske pa enheten.

PENTAX Medical SKYLLEPUMPE skal ikke brukes ved siden av eller stablet oppa annet utstyr enn
medisinsk PENTAX-utstyr. Elektromagnetisk eller annen interferens kan oppst& mellom PENTAX Medical
SKYLLEPUMPE og annet elektronisk utstyr. Hvis stablet eller tilstatende bruk er nedvendig, skal utstyret
eller systemet observeres for & bekrefte normal drift i konfigurasjonen det skal brukes i.

PENTAX Medical SKYLLEPUMPE skal kun brukes sammen med annet utstyr med fastslatt sikkerhet
mot lekkasjestrom.

Instruksjonene i brukerhdndbekene for utstyr som brukes sammen med PENTAX Medical SKYLLEPUMPE,
maé felges for & unngd mulig fare som felge av inkompatibilitet.

Bruksanvisningene beskrevet i denne handboken MA folges. Ellers kan det oppsta redusert sikkerhet,
utstyrssvikt, personskade pé bruker og/eller pasient eller kostbar skade pa enheten og annet utstyr.

PENTAX Medical SKYLLEPUMPE ma kobles til en egnet stremkilde hvis strembrudd medferer en
uakseptabel risiko.

FORSIKTIG

Ved nedstilfeller eller unormal funksjon méa stremmen til enheten umiddelbart slés av.

Service av PENTAX Medical SKYLLEPUMPE er begrenset til utskiftning av stremledninger,
vannflaskeholder- og varmerenheter, pumpehoder, fotpedaler og sikringer.

Koble fra strammen til enheten for det utferes service pa de utskiftbare delene.

Brukeren kan ikke utfere service pa noen deler i PENTAX Medical SKYLLEPUMPE. Reparasjoner pa
PENTAX Medical SKYLLEPUMPE skal kun utferes av kvalifisert servicepersonell.

Ikke bruk utstyret hvis kabinettet er skadet eller har redusert integritet.
Ikke prov & betjene utstyret for du har lest og forstétt alle instruksjonene i denne héndboken.

Medisinsk elektrisk utstyr krever spesielle forholdsregler for EMC og ma installeres og tas i bruk i samsvar
med EMC-informasjonen i avsnitt X.

Beerbart og mobilt radiofrekvens-basert (RF) kommunikasjonsutstyr kan pévirke medisinsk elektrisk
utstyr. Enheten ma ikke eksponeres for kilder for elektromagnetisk interferens, for eksempel CT-utstyr,
diatermiutstyr, mobiltelefoner, RFID-brikker og metalldetektorer.
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IV. Produktfunksjoner

Innebygd vannflaskevarmer holder vann ved opptil 37 °C med tillatt toleranse pa + 3 °C
"Prime"-funksjonen kjorer pumpen i 20 sekunder med automatisk tidtaker

Inkluderer vannflaskeklips pa siden for tradisjonell vannflaskeholder

Sikkerhetsfunksjon hindrer at pumpen kjeres nér pumpehodet er dpent

Robust motordesign for konsekvent ytelse

Vannflaskeholderen er vinklet for lettere tilgang til vannflasken og slangen

Driftsteori

L ——
PENTAX® Medical SKYLLEPUMPE fungerer ved & dreie et peristaltisk ruller-pumpehode for & flytte
vaeske gjennom et slangesett og inn i et Gl-endoskopsystem. Pumpehodet fungerer ikke hvis
pumpehodet er dpent, og slutter & fungere hvis pumpehodet dpnes mens motoren er aktivert.

Enheten har en "prime"-funksjon som gjer at den kan veere i drift i et forhdndsinnstilt tidsrom.
Denne funksjonen kan avbrytes mens den pagér ved 4 trykke ned fotpedalen.

Vannflaskevarmeren er beregnet pé & vedlikeholde vannets varme i en flaske med sterilt vann som
er forvarmet. Den kontrolleres av doble temperatursensorer for redundans og sikkerhet. Det er et

varmeelement innebygd i vannflaskeholderen som stréler varme gjennom flasken og inn i vannet.
Temperaturen i vannflaskeholderen holdes ved maks. 37 °C + 3 °C.

V. Tekniske spesifikasjoner

Elektriske spesifikasjoner

Inngangsspenning: 100-240 VAC
Inngangsfrekvens: 50-60 Hz
Stremforbruk: 110 VA
Sikringsverdi: M10AL250V

Middels virkning, 10 ampere, lav bryteevne, 250 volt

Sikringer ma kun skiftes ut med sikringer av samme type og
samme spesifikasjoner

Sertifiseringer: IEC-60601-1, IEC-60601-1-2, IEC-60601-2-18
Klassifiseringer: Klasse 1 type B

Vannflaskevarmer: 20 W resistivt element med doble temperatursensorer.
IP-verdi P24

(beskyttelse mot inntrengning):

ADVARSEL:

Palitelig jording kan kun oppnas ved tilkobling til et uttak merket
"Hospital Grade" (sykehuskvalitet).
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Mekaniske spesifikasjoner

Fysiske mal:
Hoyde 4 3% tommer 121 mm
Bredde 7 % tommer 197 mm
Dybde 13 3% tommer 349 mm
Vekt 10,5 pund 4,8 kg

Stromningshastighet

Hjelpevannkanal 0-300 ml/min*

Biopsikanal 0-650 ml/min*

*Disse verdiene er omtrentlige og er basert pa en gjennomsnittlig stramning oppnadd
med Gl-endoskop fra tre ulike produsenter med biopsikanaldiametre pa 2,8-4,2 mm og
hjelpevannkanaldiametre pa 0,8-0,1 mm. Brukerens resultater kan variere avhengig av
anvendelsesomrade, kanalstorrelse og arbeidskanallengde.

FORSIKTIG:

PENTAX® Medical SKYLLEPUMPE er kun beregnet pa bruk av leger/klinikere
med opplaering nar det gjelder mengden vann som skal brukes til skylling og
infusjon under Gl-endoskopiske prosedyrer.

Miljokrav
Driftstemperatur: 16 °C til 24 °C (61 °F til 75 °F)
Relativ luftfuktighet for drift: 30 % til 75 % ikke-kondenserende
Driftstrykk: 70 kPa til 106 kPa_(10,2 PSI til 15,4 PSI)
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Tilbehor

PENTAX® Medical SKYLLEPUMPE, EGA-500P, er kun beregnet pa bruk med
spesifikke modeller av kompatible slangesett, kontakter og tilbehor angitt

i tabellen nedenfor og/eller offisielt anbefalt av PENTAX. Bruk av enheten med
tilbehor annet enn det som er angitt i tabellen nedenfor eller offisielt anbefalt
av PENTAX, kan fore til inkompatibilitet og/eller risiko for krysskontaminering

og overforing av infeksjoner.

Bestillingsnummer

Beskrivelse

100150CO2P, 100150CO2UP (24-timers bruk)

PENTAX Medical DispoCap CO>

100160P, 100160UP (24-timers bruk)

PENTAX Medical DispoCap luft

100130P, 100130UP (24-timers bruk)

PENTAX Medical skylleslange for
EGA-500P

200230P, 200230UP (24-timers bruk)

PENTAX Medical skylleslange for
EGP-100P

100242P (kun engangsbruk)

Kontakt for PENTAX Medical
vannstrale til engangsbruk

100116P (24-timers bruk)

Kontakt for PENTAX Medical
vannstréle til 24-timers bruk

100551P PENTAX Medical COx>-kildeslange
Reservedeler
I
EGA-500P
Artikkel Bestillingsnummer
Stromkabel EGA-7014
Vannflaskeholder og varmerenhet EGA-7010
Pumpehode EGA-7016
Pedal 47049-942
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VI.Kontroller/kontakter pa frontpanel

MERK:

Alle statusindikatorlamper er grenne ved normal drift.

1. Pa/Av-knapp Slar hovedstremmen til enheten pa eller av
Vannflaskevarmer Pa/Av Trykk for & sl& vannflaskevarmer pa eller av

3. Pumpestromningskontroll Stramningskontrollbryteren er en kontinuerlig variabel stremningskontroll
med innstillinger mellom 0 og 100 % stremning. Den laveste bryterinnstillingen tilsvarer ingen stremning,
mens maks. innstilling representerer 100 % stremning. Den inneholder inndelte visuelle iterasjoner som
representerer stremningsstyrken i gkende trinn pé ca. 10 %, men stremningskontrollbryteren respons er
ikke helt linezer. Trinnvise okninger av stremningskontrollbryteren pa 50-100 % har sterre innvirkning pa
stremningshastighetsresponsen enn trinnvise endringer p& 0-50 %.

Stromningshastigheter:

Hjelpevannkanal 0-300 ml/min*

Biopsikanal 0-650 ml/min*
*Disse verdiene er omtrentlige og er basert pa en gjennomsnittlig stremning oppnédd med
Gl-endoskop fra tre ulike produsenter med biopsikanaldiametre pa 2,8-4,2 mm og diametere pa

hjelpevannkanaler p& 0,8-1,0 mm. Brukerens resultater kan variere avhengig av anvendt skop,
kanalsterrelse og arbeidskanallengde.

FORSIKTIG:

PENTAX® Medical SKYLLEPUMPE er kun beregnet péa bruk av leger/klinikere
med opplaering nar det gjelder mengden vann som skal brukes til skylling og
infusjon under Gl-endoskopiske prosedyrer.

4. Pedalkobling

5. Primeknapp
Nér denne trykkes inn, gér pumpen i 20 sekunder. Syklusen kan avbrytes ndr som helst ved & enten trykke
ned fotpedalen eller prime-knappen igjen. Se avsnitt VIII for en fullstendig forklaring.

6. Pumpehode
Se avsnitt VIII for monteringsinstruksjoner

(Enheten din kan se noe annerledes ut enn pé bildet ovenfor)
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VIl. Kontakter pa bakpanelet

1. Kontakt for vannflaskevarmer
Stremkontakt for vannflaskevarmer

Ekvipotensialitet (jord)

©

Vekselstromkontakt
Vekselstraminngang (AC) 100-240 V AC, 50-60 HZ

ADVARSEL:

Bruk kun stromledningen av sykehuskvalitet som fulgte med denne enheten.
Koble kun til et stramuttak som er merket med sykehuskvalitet.

»

Sikringsholder

ADVARSEL:
Skift kun ut med type og klassifikasjon merket M10AL250V

o

Vannflaskeholder og varmer
Vannflaskeholderen inneholder varmeelementet og en innebygd hold-ned-brakett som holder
vannflasken pé plass.

N

by

oL

S

(Enheten din kan se noe annerledes ut enn pé bildet ovenfor)
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VIIl. Oppsett og drift

Forste oppsett

1. For start ma PENTAX® Medical SKYLLEPUMPE undersgkes for tegn pa skade.

2. Installer pumpehodet pé enheten ved & rette inn det flate skaftet foran pa enheten etter hullet med spor i
pumpehodet og rotere pumpehodet til det I&ses pé plass.

3. Monter vannflaskeholder- og varmerenheten slik:
A. Folgende tilbeher er nedvendig og ligger i en pose festet pa vannflaskeholderen:
a.) Korte skruer (2)
b.) Lange skruer (2)

c.) Stor unbrakongkkel

d.) Liten unbrakongkkel

B. Fest vannflaskeholderen til basebrettet ved bruk av de (2) smé skruene og den
lille unbrakonekkelen.

C. Plasser PENTAX Medical SKYLLEPUMPE p& basebrettet og sett inn de (2) lange skruene ved bruk
av den store unbrakongkkelen.

D. Juster vannflaskens hold-ned-brakett for & montere vannflaskene som brukes ved din institusjon.
Dette gjores ved a losne mutteren pa baksiden og skyve braketten opp eller ned slik at den bererer
vannflasken og deretter stramme mutteren pa nytt.
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Koble vannvarmerkabelen til et uttak merket "water warmer" (vannvarmer) bak pa enheten.
5. Plasser PENTAX® Medical SKYLLEPUMPE p4 en flat overflate, for eksempel en vogn for endoskoptilbeher
eller en annen egnet arbeidsflate.

6. For du kobler stramkabelen til vegguttaket av sykehuskvalitet, ma du kontrollere at strammen til enheten er
slatt av og at tilbeher ikke er tilkoblet.
7. Koble stramkabelen til enhetens bakside.

Oppsett for prosedyren

1. Sett pedalen pa gulvet, og koble pedalkabelen til den riktige porten pa frontpanelet.
2. Sett en vannflaske med sterilt vann inn i vannflaskeholderen

FORSIKTIG:

Bruk av annen skyllevaeske enn sterilt vann kan medfore infeksjonsfare
for pasienter.

Juster hold-ned-braketten ved & Igsne knotten, senke braketten til den bererer oversiden av flasken og
deretter stamme justeringsskruen. Etter forste gangs oppsett kreves ingen ytterligere justeringer hvis
samme flaskestorrelse og -type anvendes.

3. Apne en steril pose med 100130P PENTAX Medical skylleslange. Les og folg bruksanvisningen.
FORSIKTIG:
PENTAX Medical SKYLLEPUMPE EGA-500P er kun beregnet pa bruk med spesifikke
modeller av kompatible slangesett, kontakter og tilbehor angitt i tabellen i avsnitt
V eller offisielt anbefalt av PENTAX. Bruk av enheten med tilbehor som ikke er
angitt i tilbehorstabellen nedenfor eller offisielt anbefalt av PENTAX, kan fore til
inkompatibilitet og/eller risiko for kysskontaminering og overfering av infeksjoner.

4. Koble slangen til vannflasken.

5. Apne pumpehodet og plasser slangen inn i pumpehoderullerne, slik at vannstremmen gar fra hoyre til

venstre vendt mot pumpen.
Merk:

Enheten er utstyrt med en sikkerhetsfunksjon, slik at pumpen ikke fungerer hvis
pumpehodet er dpent.

6. Still indikatoren for stramningshastighet til laveste hastighet, og sl& p& enheten.
7.  Utfer folgende prosedyre for a sikre at slangen er helt fylt med sterilt vann hver gang fer den kobles
til et Gl-endoskop:
A. Rett enden av slangen inn i en beholder som kan ta imot det vannet som kommer ut.
B. Trykk ned fotbryteren og ok stremningshastigheten til ensket niva basert pa
Gl-endoskopets skyllekobling.

PRIMEFUNKSJON: Med primefunksjonen kan brukeren utfore denne funksjonen ved hjelp av

en automatisk tidtaker, i stedet for & trykke ned fotpedalen. Hvis du trykker pa prime-knappen,
gar pumpen i 20 sekunder. Hvis primesyklusen mé stanses, kan knappen trykkes péa nytt, eller du
kan trykke pé fotpedalen.

Primefunksjonen er ikke ment som en ufeilbarlig metode for & prime
slangen fullstendig. Det er sluttbrukerens ansvar & sikre at slangen og
Gl-endoskopkanalen er helt fylt med vann for man fortsetter.

8. Nar primingen er fullfert, fester du skylleslangesettet til Gl-endoskopet ved bruk av riktig adapter for
endoskopmodellen og endoskopkanalen. (Se avsnitt V for en fullstendig liste over skylleslanger og
adaptere for ulike Gl-endoskop.)

9. Na er PENTAX Medical SKYLLEPUMPE kilar til bruk.

FORSIKTIG:

Flasken med sterilt vann m& ALDRI tammes fullstendig, for & hindre at luft
kommer inn i skylleslangen.
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Forvarming av vann

L ——

1. PENTAX® Medical-skyllepumpen har et innebygd vannvarmersystem som kan holde vanntemperaturen pa
opptil 37 °C + 3 °C.

MERK:

Siden systemet ikke er beregnet pa & gke vanntemperaturen, mé flasken forvarmes.

2. Plasser flasken med sterilt vann i en vaeskevarmeovn stilt til 37 °C i minst 2 timer til vannet er varmet
opp til minst 37 °C + 3 °C. lkke ga over denne temperaturen. Hvis varmtvann ikke enskes, ma du sl& av
vannvarmeren pa pumpen og plassere en flaske med romtemperert sterilt vann pé vannflaskeholderen.

MERK:

Hvis vannvarmeren er aktivert og har overskredet den ovre temperaturgrenseinnstillingen, blir
vannvarmerbryterens indikatorlampe bla og varmeren slar seg av automatisk. Hvis bryterens
indikatorlampe blinker blatt, m& du kontrollere at vannvarmerens kabel er koblet til enhetens
bakside. Hvis den er tilkoblet og lampen blinker, kan det tyde pa et problem med enheten. Ring
kundeservice pa 800-444-4729.

Les og gjor deg kjent med alle instruksjonene fra produsenten for varmeovner
og vannflasker med hensyn til maks. veesketemperaturer. Overskrid aldri 40 °C
under forvarming av veeske.

FORSIKTIG:

Bruk aldri mikrobglgeovn til & varme opp vannflasker, siden dette kan varme vannet opp til
farlig hoye temperaturer eller fore til ujevn oppvarming.

FORSIKTIG:

Flaskevarmerens overflate kan kjennes varm néar du tar pa den.

Drift
e
1. Vannstremningen startes ved & trykke ned pedalen og stanses ved & slippe den opp.

2. Hvis det kreves mer vannstremning, mé du eke stremningskontrollinnstillingen pa frontpanelet. Se avsnitt
VI for stramningshastigheter.

Merk:

Enheten er utstyrt med en sikkerhetsfunksjon, slik at pumpen ikke fungerer hvis
pumpehodet er dpent.

Legen ma vurdere pasientens tilstand og bruke klinisk demmekraft for 4 stille
stremningshastigheten fra pumpen til et egnet niva for & unngd pasienttraume.
Stremningskontrollen skal alltid stilles til den laveste innstillingen ved starten av
prosedyren og gkes trinnvis til et nivd som samsvarer med pasientens kliniske
tilstand og graden skylling som kreves.

Avstenging
1. Trykk pa pa-/av-knappen for & sla av enheten. Lampen skal slukkes.

2. Hvis varmeelementet er aktivert, ma du trykke p& pa-/av-knappen for & sla av varmeapparatet. Den bl
lampen skal slukkes.

3.  Nar dagens prosedyrer er fullforte, fierner du slangen fra pumpehodet og kaster slangen og vannflasken.

Merk:
ENDOGATOR™-skylleslangen kan brukes i 24 timer.
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IX.Pleie og vedlikehold

Rengjoring
e For rengjering ma du kontrollere at strammen til enheten er slatt av og at stramkabelen er frakoblet.

e Den ytre overflaten p& PENTAX® Medical SKYLLEPUMPE kan rengjeres med en fuktig klut, 70 %
isopropylalkohollgsning eller en 10 % blekemiddel-/vannlesning sa ofte det anses som nedvendig.

Ikke bruk skurende eller sterke rengjeringsmidler.

Ikke la det komme vaeske inn i enheten.

Den ytre overflaten kan desinfiseres med et mildt desinfeksjonsmiddel i samsvar med
produsentens instruksjoner.

Enheten ma ikke steriliseres pa noen méte.

Vedlikehold

L

Vedlikehold av pumpehode

Hvis vaeske seles p& pumpehodet, ma den fiernes og hodet rengjeres med et mildt vaskemiddel.
Fjern eventuelle slanger fra pumpehodet for det tas av for rengjering.

Den samme rengjeringsprosedyren ber brukes for & begrense oppsamling av stev (som kan bli elektrostatisk
ladet og/eller varmet opp grunnet friksjon).

Service
Brukeren skal ikke utfere service pa enheten. Kontakt din lokale PENTAX serviceavdeling.

Begrenset garanti

Materiale og utferelse for dette produktet, PENTAX Medical SKYLLEPUMPE, er under garanti i ett (1) ar fra
den originale innkjopsdatoen. Hvis dette produktet blir ubrukelig grunnet en defekt i materiale eller utforelse
i lopet av denne ett (1) &rs garantiperioden, vil produktet bli reparert eller skiftet ut. Denne begrensede
garantien omfatter IKKE utskiftning eller service grunnet ulykke, naturkatastrofe, bruk av produktet til annet
enn det som er angitt, ekstern elektrisk feil, feil installasjon, forssmmelse, modifisering, uautorisert service
eller normal slitasje.

Kassering
Ingen spesielle forholdsregler kreves for kassering av enheten.
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X. Informasion om elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Medisinsk elektrisk utstyr krever spesielle forsiktighetsregler for EMC og m4 installeres og tas i bruk i samsvar
med EMC-informasjonen i dette avsnittet.

Beerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr kan pavirke medisinsk elektrisk utstyr. Enheten ma ikke
eksponeres for kilder for elektromagnetisk interferens, for eksempel CT-utstyr, diatermiutstyr, mobiltelefoner,
RFID-brikker og metalldetektorer.

Bruk av annet tilbehor eller andre transdusere og/eller kabler enn de som er angitt, med unntak av de som
selges av produsenten som reservedeler for interne komponenter, kan fore til gkt straling eller redusert
immunitet for utstyret eller systemet.

Utstyret eller systemet skal ikke brukes ved siden av eller stablet med annet utstyr. Hvis stablet eller tilstatende
bruk er nedvendig, skal utstyret eller systemet observeres for & bekrefte normal drift i konfigurasjonen det
skal brukes i.

Tabell 1 - Veiledning og PRODUSENTERKLARING
ELEKTROMAGNETISK STRALING
for alt ME-UTSTYR og alle ME-SYSTEMER

Veiledning og produsenterklaering - straling
EGA-500P er beregnet pa bruk i det elektromagnetiske miljget spesifisert nedenfor.
Kunden eller brukeren av EGA-500P skal forsikre seg om at den brukes i et slikt miljg.
. Veiledning for elektromagnetisk
Strélingstest Samsvar eiledning fo ¢ ekiromagnetls
miljo
EGA-500P bruker kun RF-energi til sin
RF-straling Gruppe 1 interne funksjon. RF-straling er derfor
CISPR 11 PP sveert lav og vil sannsynligvis ikke forarsake
interferens pa elektronisk utstyr i nzerheten.
RF-straling
CISPR 11 Klasse A
EGA-500P er egnet for bruk i alle slags
Harmonisk Klasse A lokaler, bortsett fra boliger og lokaler som
IEC 61000-3-2 er direkte knyttet til offentlig lavspent-
stremnett for boligomréder.
Flimmer Samsvarer
IEC 61000-3-3

238 - NO




Tabell 2 - Veiledning og PRODUSENTERKL/ZAERING
Elektromagnetisk IMMUNITET
for alt ME-UTSTYR og alle ME-SYSTEMER

Veiledning og produsenterklzering - elektromagnetisk immunitet

EGA-500P er beregnet pa bruk i det elektromagnetiske miljget spesifisert nedenfor.
Kunden eller brukeren av EGA-500P skal forsikre seg om at den brukes i et slikt miljo.

Immunitetstest

EN/IEC 60601
Testniva

Samsvarsniva

Elektromagnetisk miljo -
veiledning

ESD
EN/IEC 61000-4-2

+6 kV kontakt
+8 kV luft

+6 kV kontakt
+8 kV luft

Gulv skal veere av tre, betong
eller keramiske fliser. For
syntetiske gulv skal den relative
luftfuktighet vaere minst 30 %.

EFT
EN/IEC 61000-4-4

+2 KV nettstrom
+1kV 1/0

+2 kV nettstrom
+1kV I/0

Nettstremkvaliteten skal vaere
som for et typisk kommersielt
eller sykehusmilje.

Stromstot
EN/IEC 61000-4-5

+1 kV differensiell
+2 kV felles

+1 kV differensiell
+2 kV felles

Nettstromkvaliteten skal veere
som for et typisk kommersielt
eller sykehusmiljo.

Spenningsfall/-frafall
EN/IEC 61000-4-11

>95 % fall i 0,5 syklus
60 % fall i 5 sykluser
30% fall i 25 sykluser

>95 % fall i 5 sekunder

>95 % fall i 0,5 syklus
60 % fall i 5 sykluser
30% fall i 25 sykluser

>95 % fall i 5 sekunder

Nettstromkvaliteten skal vaere
som for et typisk kommersielt
eller sykehusmiljo. Hvis
brukeren av EGA-500P
krever kontinuerlig drift under
strembrudd, anbefales det at
EGA-500P stromferes av en
uavbrutt stramforsyning eller
et batteri.

Stremfrekvens
50/60 Hz
Magnetfelt

EN/IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Magnetfelt for stremfrekvens
skal veere som for et typisk
kommersielt eller sykehusmiljo.

239 - NO




Tabell 3 - Veiledning og PRODUSENTERKL/ZAERING
Elektromagnetisk IMMUNITET
For ME-UTSTYR og ME-SYSTEMER som ikke er LIVSOPPRETTHOLDENDE

Veiledning og produsenterklaering - elektromagnetisk immunitet

EGA-500P er beregnet pa bruk i det elektromagnetiske miljoet spesifisert
nedenfor. Kunden eller brukeren av EGA-500P skal forsikre seg om at den brukes
i et slikt miljo.

EN/IEC 60601 . Elektromagnetisk miljo -
Samsvarsniva

Immunitetstest Testniva veiledning

Beerbart og mobilt
kommunikasjonsutstyr skal separeres
fra EGA-500P med avstandene
beregnet/angitt nedenfor eller mer:

D=(3,5/V1)(Sart P)

D=(3,5/E1)(Sqrt P)
80 til 800 MHz

Ledet RF 3 Vims (V1)Vrm
; s =3 Vrms
EN/IEC 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz D=(7/E1)(Sart P)

800 MHz til 2,5 GHz

Utstralt RF 3V/m i
= Der P er maks. effekt i watt og D er
EN/IEC 61000-4-3 80 MHz til 2,5 GHz (EY)V/m =3 V/m anbefalt avstand i meter. °

Feltstyrker fra faste sendere, som
bestemt av en elektromagnetisk
stedsundersgkelse, skal veere mindre
enn samsvarsnivaene (V1 og E1).

Interferens kan oppsté i naerheten av
utstyr som inneholder en sender.

240 - NO




Tabell 4 - Anbefalt avstand mellom baerbart og mobilt RF-
kommunikasjonsutstyr og ME-UTSTYRET eller ME-SYSTEMET
For ME-UTSTYR og ME-SYSTEMER som ikke er LIVSOPPRETTHOLDENDE

Anbefalte avstander for EGA-500P

EGA-500P er beregnet pa bruk i et elektromagnetisk miljo der stralingsforstyrrelser er
kontrollert Kunden eller brukeren av EGA500P kan bidra til & forhindre elektromagnetisk
interferens ved & opprettholde en minimumsavstand mellom baerbart og mobilt
RF-kommunikasjonsustyr og EGA-500P som anbefalt nedenfor, i samsvar med den
maksimale utgangseffekten til kommunikasjonsutstyret.

Separasjon (m) Separasjon (m) Separasjon (m)
Maks. utgangseffekt 150kHz til 80MHz 80 til 800MHz 800MHz til 2,5GHz
watd D=(3,5/V1)(Sqrt P) | D=(3,5/E1)(Sqrt P) D=(7/E1)(Sqrt P)
0,01 0,1166 0,1166 0,2333
0,1 0,3689 0,3689 0,7378
1 1,1666 1,1666 2,3333
10 3,6893 3,6893 7,3786
100 11,6666 11,6666 23,333
Godkjent tilbehor
3,7m Produsent/modell Maksimal lengde
Stromledning Interpower/86610610 3,7m
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Instrukcja obstugi

. Rozpakowywanie i przeglad:

Po odebraniu POMPY IRYGACYJNEJ marki PENTAX® Medical nalezy sprawdzi¢, czy w opakowaniu
transportowym znajdujg sie nastepujgce elementy:

. Podstawa i uchwyt butli z wodg

. Sprzet do montazu podstawy i uchwytu butli z wodg
. Podrecznik operatora

. Przewdd zasilajgcy

. Pedat

. Gtowica pompy

PRZED PRZYSTAPIENIEM DO OBSLUGI TEGO URZADZENIA NALEZY
DOKLADNIE PRZECZYTAC NINIEJSZA INSTRUKCJE.

Instrukcje te nalezy zachowac i korzystac z nich wedtug potrzeb. W razie pytan nalezy skontaktowac sie z
lokalnym serwisem marki PENTAX.

Il. Werowadzenie:

Definicje:

. W niniejszej instrukcji POMPA IRYGACYJNA marki PENTAXMedical moze by¢ nazywana
,aparatem” lub ,urzagdzeniem”

. ml/min — litry na minute (przeptyw)

. V AC - napiecie pradu zmiennego (potencjat elektryczny, wolt)

. kPa — kilopaskal (ci$nienie)

. W — wat

. VA — woltoamper

. Hz — Hertz (czestotliwosc¢)

Wskazania do stosowania:

Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz urzadzenia tylko lekarzowi lub na jego zlecenie.

POMPA IRYGACYJNA marki PENTAX Medical przeznaczona jest do endoskopowej irygacji uktadu
pokarmowego za pomocg wody w temperaturze pokojowej lub cieptej wody przeznaczonej do stosowania
w cewnikach ptuczacych, integralnych kanatach strumienia wody w gastroskopach i kanatach

roboczych gastroskopow.

Urzadzenie zawiera kotyske butli z podgrzang woda, ktéra przeznaczona jest do zachowania sterylnosci

wody do irygacji endoskopowej uktadu pokarmowego przy maksymalnej nastawie temperatury wynoszacej
37°C z tolerancjg + 3°C.

Przeciwwskazania:

Urzadzenie wolno stosowac z wytgcznie w trakcie procedur endoskopowych wymagajacych irygaciji uktadu
pokarmowego i nie nalezy go stosowac w trakcie innych zabiegéw lub procedur.

Urzadzenie to nie jest przeznaczone do stosowania w systemach obrazowania metoda rezonansu
magnetycznego (MRI) lub ich poblizu. Urzgdzenia nie wolno uzywac¢ w poblizu systeméw MRI.
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lll. Ostrzezenia i przestrogi

SLOWA SYGNALOWE

OSTRZEZENIE:
Oznacza potencjalnie niebezpieczng sytuacje, ktérej skutkiem w razie niepodjecia srodkéw zapobiegawczych
moga by¢ powazne obrazenia ciata lub $Smier¢.

PRZESTROGA:

Oznacza potencjalnie niebezpieczng sytuacje, ktérej skutkiem w razie niepodjecia srodkéw zapobiegawczych
moga by¢ niewielkie lub umiarkowane obrazenia ciata.

Moze réwniez towarzyszy¢ ostrzezeniu przed niebezpiecznymi czynnosciami lub mozliwoscig

uszkodzenia urzadzenia.

Symbole bezpieczenstwa

s

Patrz instrukcja obstugi

>

Ostrzezenie: Niebezpieczne napigcie

G

Ekwipotencjalnosé¢

®

NIE dopuszczaé¢ do zetknigcia si¢ palcow z czesciami ruchomymi.

>

Goraca powierzchnia

®

Niebezpieczny w srodowisku rezonansu magnetycznego
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OSTRZEZENIA

A

W celu zredukowania ryzyka porazenia prgdem elektrycznym nie wolno zdejmowac ostony. Nalezy zwréci¢
sie do wykwalifikowanego serwisanta.

W celu uniknigcia ryzyka porazenia pradem elektrycznym urzadzenie wolno podtgcza¢ wytacznie do
sieci z uziemieniem.

POMPA IRYGACYJNA marki PENTAX® Medical nie jest przeznaczona do stosowania w obecno$ci
mieszaniny palnych $rodkéw anestetycznych z powietrzem.

POMPA IRYGACYJNA marki PENTAX Medical powinna by¢ sprzedawana wytacznie przeszkolonym
lekarzom posiadajgcym odpowiednie kwalifikacje.

Nalezy zawsze prowadzi¢ obserwacje w kierunku nieprawidtowych natezen przeptywu i w razie potrzeby
dokonac¢ regulaciji. Jesli po dokonaniu regulacji nieprawidtowe natezenie przeptywu nie zmieni sig, nalezy
przerwac procedure i wykry¢ przyczyne.

POMPA IRYGACYJNA marki PENTAX Medical powinna by¢ obstugiwana wytgcznie przez wykwalifikowany
personel medyczny w odpowiedniej placowce medyczne;j.

POMPA IRYGACYJNA marki PENTAX Medical powinna zosta¢ podtgczona do wtasciwie uziemionego
gniazda 120V oznaczonego jako ,0 jakosci szpitalnej” lub ,wytgcznie do uzytku szpitalnego”. W przeciwnym
wypadku nie mozna uzyska¢ wiarygodnego uziemienia.

W trakcie pracy z ptynami w poblizu urzadzenia elektrycznego nalezy zachowa¢ szczegéing ostroznos¢.
NIE obstugiwa¢ POMPY IRYGACYJNEJ marki PENTAX Medical, je$li na aparat rozlat sig ptyn.

POMPY IRYGACYJNEJ marki PENTAX Medical nie nalezy uzywa¢ w poblizu lub po ustawieniu na/pod
urzgdzeniem innym niz inne urzadzenie marki PENTAX Medical. Pomigdzy POMPA IRYGACYJNA marki
PENTAX Medical i innymi urzadzeniami elektronicznymi moga wystapi¢ zaktécenia elektromagnetyczne
lub innego rodzaju. W razie koniecznosci uzytkowania w sgsiedztwie lub po ustawieniu na/pod innym
aparatem, urzadzenie lub system nalezy obserwowac w celu potwierdzenia, ze pracuje prawidtowo w
konfiguracji, w jakiej ma by¢ uzywany.

POMPA IRYGACYJNA marki PENTAX Medical moze by¢ stosowana wytgcznie z innymi urzadzeniami, dla
ktorych ustalono bezpieczenstwo wobec prgdéw uptywowych.

W celu unikniecia zagrozen wynikajgcych z braku zgodnosci nalezy przestrzegac¢ instrukcji urzadzen
stosowanych z POMPA IRYGACYJNA marki PENTAX Medical.

NALEZY przestrzega¢ instrukcji obstugi opisanych w niniejszym dokumencie. W przeciwnym wypadku
moze wystgpi¢ zagrozenie bezpieczenstwa, usterka, obrazenia u operatora i/lub pacjenta lub kosztowne
uszkodzenie aparatu lub innych urzadzen.

W sytuaciji, gdy awaria zasilania doprowadzitaby do niedopuszczalnego ryzyka POMPA IRYGACYJNA
marki PENTAX Medical musi zosta¢ podtgczona do odpowiedniego zrédta zasilania.

PRZESTROGA

A

W sytuacji awaryjnej lub w przypadku nieprawidtowego dziatania nalezy niezwtocznie wytgczy¢
zasilanie urzgdzenia.

Czynnosci serwisowe dotyczace POMPY IRYGACYJNEJ marki PENTAX Medical wykonywane w siedzibie
klienta ograniczone sg do wymiany przewodéw zasilajgcych, modutu uchwytu butli z wodg i grzatki, glowic
pompy, pedatéw oraz bezpiecznikéw.

Przed przystapieniem do jakichkolwiek czynnosci serwisowych dotyczgcych czeséci zamiennych
wykonywanych w siedzibie klienta nalezy odtgczy¢ zasilanie urzgdzenia.

Wewnatrz POMPY IRYGACYJNEJ marki PENTAX Medical nie ma czesci podlegajgcych czynnosciom
serwisowym wykonywanym przez uzytkownika. Naprawy POMPY IRYGACYJNEJ marki PENTAX Medical
powinny by¢ wykonywane wytgcznie przez wykwalifikowanych serwisantow.

Nie uzywaé urzadzenia, jesli obudowa jest uszkodzona lub jej integralno$¢ zostata naruszona.

Nie przystepowa¢ do obstugi urzadzenia przez przeczytaniem i zrozumieniem wszystkich rozdziatow
niniejszej instrukcji.

Sprzet elektromedyczny wymaga zachowania specjalnych $rodkéw ostroznosci dotyczacych zgodnosci

elektromagnetycznej i musi zosta¢ zainstalowany i wdrozony do eksploatacji zgodnie z informacjami
dotyczacymi zgodnosci elektromagnetycznej podanymi w rozdziale X.

Przenos$ne i mobilne urzadzenia telekomunikacyjne uzywajace fal radiowych (RF) mogg wywiera¢ wptyw na
zgodnos$¢ elektromagnetyczng sprzetu elektromedycznego. Nie wystawia¢ urzadzenia na zrodta zaktocen
elektromagnetycznych, takie jak tomografy komputerowe, urzgdzenia do diatermii, telefony komorkowe,
etykiety RFID i detektory metalu.
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IV. Funkcje produktu

. Wbudowany podgrzewacz wody utrzymuje temperaturg wody na poziomie do 37°C przy
dopuszczalnej tolerancji +3°C

. Funkcja zalewania uruchamia pompe na 20 sekund z automatycznym timerem

«  Zawiera boczny klips butli z wodg dla dodatkowego uchwytu butli z wodg

. Zabezpieczenie zapobiega pracy pompy po otwarciu gtowicy

«  Solidna konstrukcja silnika zapewnia jednolite dziatanie

. Uchwyt butli z woda ustawiony jest pod katem, aby utatwi¢ dostep do butli z wodg i przewodu

Zasada dziatania

L —
POMPA IRYGACYJNA marki PENTAX® Medical dziata obracajac gtowice perystaltycznej pompy
rolkowej w celu przemieszczania ptynu w zestawie przewodoéw i do systemu gastroskopu. Pompa
nie bedzie pracowac, jesli gtowica pompy jest otwarta i zatrzyma sie, jesli glowica pompy zostanie
otwarta po uruchomieniu silnika.

Aparat posiada funkcje zalewania, ktéra umozliwia prace urzadzenia przez ustalony czas.
Funkcje ta mozna wytaczy¢ w toku, naciskajgc pedat.

Podgrzewacz butli z wodg jest przeznaczony do utrzymywania temperatury sterylnej wody w
butli, ktéra zostata podgrzana. Jest on kontrolowany za pomocag dwéch czujnikéw temperatury,
mierzacych nadmiarowos¢ i zapewniajgcych bezpieczenstwo. Element grzejny jest wbudowany
z uchwyt butli z wodg, ktéry nastepnie wypromieniowuje ciepto przez butle do wody. Temperatura
uchwytu butli z wodg utrzymywana jest na maksymalnym poziomie wynoszgacym 37°C +3°C.

V. Dane techniczne

Specyfikacje elektryczne
EEEEE—————

Napiecie wejsciowe: 100-240 V AC
Czestotliwos¢ zasilania: 50-60 Hz
Zuzycie pradu: 110 VA
Wartos¢ znamionowa bezpiecznika: M10AL250V

Sredniozwloczny, 10 A,
niska zdolnos¢ wytaczania, 250 V
Bezpieczniki nalezy wymienia¢ wytacznie na
bezpieczniki tego samego typu i o tej samej
wartosci znamionowej
Swiadectwa: IEC-60601-1, IEC-60601-1-2, IEC-60601-2-18
Klasyfikacja: Klasa 1 Typ B

Element oporowy 20W z dwoma

Podgrzewacz butli z woda: czujnikami temperatury.

Stopien ochrony IP

(zabezpieczenie przed wnikaniem wody): 1P24

OSTRZEZENIE:

Wiarygodne uziemienie mozna uzyska¢ wytacznie po podtaczeniu do gniazda oznaczonego
jako ,,0 jakosci medycznej”.
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Specyfikacje mechaniczne
EEE—————

Wymiary:
Wysokos¢é 43" 121 mm
Szerokos¢ 7% 197 mm
Glebokos¢ 13 %~ 349 mm
Ciezar 10,5 funta 4,8 kg

Natezenia przeptywu

Pomocniczy kanat wody 0-300 ml/min*

Kanat biopsyjny 0-650 ml/min*

*Wartosci te to wartosci przyblizone ustalone na podstawie przecigtnego przeptywu uzyskanego
za pomoca3 trzech gastroskopow réznych producentéw z kanatami biopsyjnymi o srednicy w
zakresie 2,8 mm - 4,2 mm i pomocniczymi kanatami wody o srednicy w zakresie 0,8 mm - 1,0
mm. Wyniki uzyskane przez uzytkownika moga rézni¢ si¢ w zaleznosci od rodzaju uzytego
gastroskopu, rozmiaru kanatu i dtugosci kanatu roboczego.

PRZESTROGA:

POMPA IRYGACYJNA marki PENTAX® Medical jest przeznaczona do stosowania
wylacznie przez lekarzy przeszkolonych w zakresie ilosci wody, jakiej nalezy
uzy¢ do irygacji i wlewu w trakcie procedur gastroskopii.

Wymagania dotyczace srodowiska

Temperatura robocza: 16°C do 24°C (+61°F do 75°F)
Wilgotnos¢ wzgledna robocza: 30% do 75% bez skraplania
Cisnienie robocze: 70 kPa-106 kPa (10,2 PSI -15,4 PSI)
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Akcesoria

POMPA IRYGACYJNA marki PENTAX® Medical, EGA-500P, jest przeznaczona
do stosowania wytacznie ze specyficznymi modelami zgodnych zestawow
przewodow, ztacz i akcesoriow opisanych w tabeli ponizej i/lub zalecanych
oficjalnie przez firmg¢ PENTAX. Stosowanie urzadzenia z akcesoriami
niewymienionymi w tabeli ponizej lub takimi, ktére nie s oficjalnie zalecane
przez firmg¢ PENTAX moze doprowadzi¢ do wystapienia niezgodnosci i/lub
ryzyka skazenia lub przeniesienia zakazenia.

Numer katalogowy Opis

100150CO2P, 100150CO2UP
(uzycie catodobowe)

100160P, 100160UP
(uzycie catodobowe)

PENTAX Medical DispoCap CO2>

PENTAX Medical DispoCap Air

100130P, 100130UP Przewdd irygacyjny marki
(uzycie catlodobowe) PENTAX Medical do EGA-500P
200230P, 200230UP Przewéd irygacyjny marki
(uzycie catlodobowe) PENTAX Medical do EGP-100P
100242P Jednorazowe ztacze strumienia

(wytacznie do jednorazowego uzytku) | wody marki PENTAX Medical

Zlacze strumienia wody marki
PENTAX Medical do uzytku
calodobowego

100116P
(uzycie catlodobowe)

Przewdd zrodta CO2 marki

100551P PENTAX Medical

Czesci zamienne
EEE—————

EGA-500P
Pozycja Numer katalogowy
Przewad zasilajacy EGA-7014
Modut uchwytu butli z woda i podgrzewacza EGA-7010
Gtowica pompy EGA-7016
Pedat 47049-942
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VI.Elementy sterujgce/potaczenia na panelu przednim

UWAGA:

W trakcie prawidlowej pracy wszystkie kontrolki palg si¢ na zielono.

1. Przycisk wh/wyt. Wigcza i wylacza zasilanie aparatu
2. Wiacznik/wytacznik podgrzewacza wody Nacisnij, aby wigczy¢ lub wytgczy¢ podgrzewacz wody

3. Sterownik przeptywu pompy Pokretto sterujace przeptywem to element sterujgcy ciagtym przeptywem
zmiennym, ktéry posiada ustawienia od 0 do 100% przeptywu. Najnizsze ustawienie pokretta odpowiada
braku przeptywu, podczas gdy maksymalne ustawienie przeptywu odpowiada przeptywowi 100%. Zawiera
wizualne znaczniki przedstawiajgce natezenie przeptywu w odstepach co okoto 10%, jednakze reakcja
pokretta sterujgcego przeptywem nie jest doktadnie liniowa. Stopniowe przyrosty na pokretle sterujgcym
przeptywem w zakresie 50-100% majg wigkszy wplyw na reakcje natezenia przeptywu w poréwnaniu do
stopniowych zmian w zakresie 0-50%.

Natezenia przeptywu:

Pomocniczy kanat wody 0-300 ml/min*

Kanat biopsyjny 0-650 ml/min*
Wartosci te to wartosci przyblizone ustalone na podstawie przecietnego przeptywu uzyskanego za pomocg
trzech gastroskopdw réznych producentéw z kanatami biopsyjnymi o $rednicy w zakresie 2,8 mm - 4,2
mm i pomocniczymi kanatami wody o $rednicy w zakresie 0,8 mm - 1,0 mm. Wyniki uzyskane przez

uzytkownika mogg rézni¢ sie w zaleznosci od rodzaju uzytego gastroskopu, rozmiaru kanatu i dtugosci
kanatu roboczego.

PRZESTROGA:

POMPA IRYGACYJNA marki PENTAX® Medical jest przeznaczona do stosowania
wylacznie przez lekarzy przeszkolonych w zakresie ilo$ci wody, jakiej nalezy
uzyc¢ do irygacji i wlewu w trakcie procedur gastroskopii.

4. Potaczenie pedatu

5. Przycisk zalewania
Po jego naci$nigciu pompa pracuje przez 20 sekund. Cykl mozna anulowa¢ w dowolnym momencie,
naciskajgc pedat lub ponownie naciskajac przycisk zalewania. Petne wyjasnienie, patrz rozdziat VIII.

6. Glowica pompy
Instrukcje montazu mozna znalez¢ w rozdziale VIII.

(Wyglad posiadanego urzadzenia moze sie nieznacznie rézni¢ od przedstawionego na rysunku powyzej.)
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VIl. Zkgcza na panelu tylnym

1. Zlacze podgrzewacza butli z woda
Zasilanie podgrzewacza butli z wodg

L

Ekwipotencjalnos¢ (uziemienie)

3. Zigcze zasilania pradem zmiennym
Zasilanie 100-240 V AC, 50-60 Hz

OSTRZEZENIE:
Nalezy uzywac wytacznie dostarczonego z aparatem przewodu zasilajagcego
o jakosci medycznej. Podlaczaé¢ wylacznie do gniazda oznaczonego jako ,,0
jakosci medycznej”.

B

Gniazdo bezpiecznika

OSTRZEZENIE:
Wymieniaé wytgcznie na bezpieczniki typu i o warto$ci znamionowej z
oznaczeniem ,,M10AL250V”.

o

Uchwyt butli z woda i podgrzewacz
Uchwyt butli z wodg zawiera element grzejny i wbudowang oprawke przytrzymujaca, ktéra mocuje butle z
woda we wiasciwym miejscu.

N )

A |

1

O

(Wyglad posiadanego urzgdzenia moze sig nieznacznie rézni¢ od przedstawionego na rysunku powyzej.)
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VIll. Konfiguracja i obstuga

Konfiguracja poczatkowa

1. Przed rozpoczeciem obejrzyj POMPE IRYGACYJNA marki PENTAX® Medical pod katem
oznak uszkodzenia.

2. Zainstaluj glowice pompy na urzadzeniu poprzez wyréwnanie ptaskiego bolca z przodu urzadzenia
z otworem w gtowicy pompy i obracaj gtowice pompy do momentu, kiedy wskoczy na miejsce.

3. Zmontuj modut uchwytu butli z wodg i podgrzewacza w nastgpujacy sposéb:

A. Niezbedne sg nastgpujace materiaty, ktére mozna znalez¢ w torebce dotgczonej do uchwytu
butli z woda:

a. Krotkie $ruby (2)
b.  Diugie $ruby (2)

c. Duzy klucz imbusowy

d. Malty klucz imbusowy

B. Zamocuj uchwyt butli z wodg do podstawy za pomoca (2) matych $rub i matego klucza imbusowego.

C. Umie$¢ POMPE IRYGACYJNA marki PENTAX Medical na podstawie i zamontuj (2) diugie $ruby za
pomocg duzego klucza imbusowego.

D. Wyreguluj oprawke przytrzymujgca butle z woda, aby dostosowac jg do butli wykorzystywanych
w placéwce. Robi sie to poluzowujgc nakretke z tytu i przesuwajgc oprawke w gore lub w dot,
aby zetkneta sie z butlg z wodg, a nastepnie dokrecajac nakretke.
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4. Podigcz przewdd podgrzewacza butli z wodg do gniazda oznaczonego jako ,water warmer” (podgrzewacz
butli z wodg) z tytu aparatu.

5.  Umie$¢ POMPE IRYGACYJNA marki PENTAX® Medical na ptaskiej powierzchni, np. wézku na akcesoria
endoskopu lub innej odpowiedniej powierzchni robocze;.

6. Przed podigczeniem przewodu zasilajgcego do gniazda $ciennego o jakosci medycznej upewnij sig, ze
zasilanie urzadzenia jest wytgczone i nie sa podtgczone zadne akcesoria.
7. Podtacz przewod zasilajgcy z tytu urzadzenia.

Konfiguracja przed procedurag

1. Umie$¢ pedat na podtodze i wprowadz jego przewdd do whasciwego gniazda na panelu przednim.
2. Do uchwytu butli z wodg wprowadz butle zawierajaca sterylng wode.

PRZESTROGA:

Zastosowanie plynu irygacyjnego innego niz sterylna woda moze narazi¢
pacjentow na infekcje.

Wyreguluj oprawke przytrzymujgcg poluzowujgc pokretto, opuszczajgc oprawke do momentu, kiedy
zetknie sie z gorng czescig butli i nastepnie dokrecajac $rube regulujgca. Po konfiguracji poczatkowej, o ile
stosowana jest butla tej samej wielkosci i typu, dalsze regulacje nie sg wymagane.

w

Otworz sterylng torebke przewodu do irygacji 100130P marki PENTAX Medical. Przeczytaj i przestrzegaj
dotgczonej instrukcji obstugi.

PRZESTROGA:

POMPA IRYGACYJNA marki PENTAX Medical, EGA-500P, jest przeznaczona do
stosowania wytacznie ze specyficznymi modelami zgodnych zestawéw przewodoéw,
zlaczy i akcesoriow opisanych w tabeli w rozdziale V i/lub zalecanych oficjalnie przez
firme PENTAX. Stosowanie urzadzenia z akcesoriami niewymienionymi w tabeli lub
takimi, ktére nie sa oficjalnie zalecane przez firm¢ PENTAX moze doprowadzi¢ do
wystapienia niezgodnosci i/lub ryzyka skazenia lub przeniesienia zakazenia.

4. Podiagcz przewdd do butli z woda.

5. Otworz gtowice pompy i umies¢ przewdd na rolkach gtowicy pompy w taki sposob, aby przeptyw odbywat
sie od strony prawej do lewej, patrzac w kierunku pompy.

Uwaga:

Urzadzenie wyposazone jest w zabezpieczenie, dzigki ktoremu pompa nie pracuje przy
otwartej glowicy.

6. Obro¢ wskaznik natezenia przeptywu do najmniejszej predkosci i wigcz aparat.
7. Zakazdym razem przed podtaczeniem do gastroskopu wykonuj nastepujgca procedure, aby upewnic sie,
ze przewdd jest w catosci wypetniony sterylng woda:
A. Skieruj koniec przewodu do gniazda przeznaczonego do odbioru usunigtej wody.
B. Nacis$nij pedat i zwigksz regulacje natezenia przeptywu do pozgdanego poziomu na podstawie
potaczenia irygacyjnego do gastroskopu.

FUNKCJA ZALEWANIA: Funkcja zalewania pozwala uzytkownikowi uruchomic ja za pomoca
automatycznego timera zamiast nacisnigcia pedatu. Po nacisnigciu przycisku zalewania pompa
pracuje przez 20 sekund. Jesli w jakimkolwiek momencie konieczne jest przerwanie cyklu
zalewania, nalezy ponownie nacisng¢ przycisk lub pedat.

Funkcja zalewania nie jest przeznaczona jako metoda stuzaca do catkowitego
zalewania przewodu. Uzytkownik koncowy ponosi odpowiedzialnos¢ za
upewnienie si¢ przed kontynuowaniem procedury, ze przewoéd i gastroskop sa w
catosci wypetnione woda.

8. Po zakonczeniu zalewania podtgcz zestaw przewodu irygacyjnego do gastroskopu za pomocg adaptera
wiasciwego dla danego modelu i kanatu endoskopu. (Petng liste przewoddw irygacyjnych i adapteréw dla
réznych gastroskopéw mozna znalez¢ w rozdziale V.)

9. POMPA IRYGACYJNA marki PENTAX Medical jest teraz gotowa do uzytku.

PRZESTROGA:

NIGDY nie dopuszcza¢ do catkowitego oproznienia butelki ze sterylng woda.
Pozwoli to unikna¢ przedostania si¢ powietrza do przewodu irygacyjnego.
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Wstepne podgrzewanie wody
EEEE————

1.  Pompa irygacyjna PENTAX® Medical posiada wbudowany system podgrzewania wody, ktory moze
utrzymac temperature wody na poziomie do 37°C +3°C.

UWAGA:

System nie jest przeznaczony do podnoszenia temperatury wody i dlatego konieczne jest
wstepne podgrzanie butli z woda.

2. Umies¢ butle ze sterylng wodg w podgrzewaczu ptyndéw nastawionym na 37°C na co najmniej 2 godziny
do momentu ogrzania wody do temperatury 37°C +3°C. Nie wolno przekraczac tej temperatury. Jesli ciepta
woda nie jest potrzebna, nalezy wytgczy¢ podgrzewacz ptynu na pompie i umiesci¢ w uchwycie butle ze
sterylng wodg w temperaturze pokojowe;j.

UWAGA:

Jesli podgrzewacz wody zostat uruchomiony i przekroczyt gérny limit nastawy temperatury,
kontrolka przelagcznika podgrzewacza zapali si¢ na niebiesko, a podgrzewacz wyltaczy sie
automatycznie. Jesli kontrolka przetacznika miga na niebiesko, upewnij si¢, ze przewéd
podgrzewacza butli z woda jest podiagczony do gniazda z tytu aparatu. Jesli przewod jest
podtiaczony i kontrolka miga, moze to oznacza¢ problem dotyczacy aparatu. Aby uzyskac¢
pomoc, nalezy skontaktowac si¢ z dzialem obstugi klienta pod numerem telefonu 800-444-4729.

Nalezy przeczytac i zapoznac sie z instrukcjami producenta dotyczacymi
podgrzewaczy i butli z woda, aby uzyska¢ informacje na temat maksymalnych
temperatur ptynéw. W trakcie podgrzewania wstepnego nigdy nie wolno
przekroczy¢ temperatury 40°C.

PRZESTROGA:

Do podgrzewania butli z woda nigdy nie wolno uzywa¢ kuchenki mikrofalowej, poniewaz
mogtoby to spowodowa¢ podgrzanie wody do niebezpiecznie wysokiej temperatury lub
nieréwnomierne ogrzanie.

PRZESTROGA:

Powierzchni podgrzewacza butli z woda moze by¢ goraca.

Obstuga

|

1. Przeptyw wody zostaje uruchomiony poprzez nacisniecie pedatu i zwolnienie go, kiedy nie jest
juz potrzebny.

2. Jesli potrzebny jest silniejszy przeptyw wody, nalezy zwiekszy¢ ustawienie na panelu przednim. Natezenia
przeptywu podano w rozdziale VI.

Uwaga:

Urzadzenie wyposazone jest w zabezpieczenie, dzieki ktéremu pompa nie pracuje przy
otwartej gtowicy.

Lekarz musi oceni¢ stan pacjenta i na podstawie oceny klinicznej ustali¢
natezenie przeptywu z pompy na wtasciwym poziomie, co pozwoli uniknaé
wystapienia urazu u pacjenta. Na poczatku procedury natezenie przeptywu
powinno by¢ zawsze ustawiane na najnizsze ustawienie, a nastepnie stopniowo
zwigkszane do poziomu wspétmiernego do stanu klinicznego pacjenta i
wymaganego stopnia irygacji.

Wytaczanie

1. Aby wylgczy¢ aparat, wcisnij przycisk zasilania. Kontrolka powinna zgasng¢.

2. Jesli uruchomiono element grzejny, nacisnij przycisk zasilania podgrzewacza, aby go wytaczy¢. Niebieska
kontrolka powinna zgasnac¢.

3. Po zakonczeniu procedur w danym dniu wyjmij przewéd z gtowicy pompy i wyrzu¢ go. Wyrzu¢ butle z woda.

Uwaga:
Przewdd irygacyjny ENDOGATOR™ moze by¢ uzywany przez cata dobe.
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IX.Pielegnacja i konserwacja

Czyszczenie

. Przed przystagpieniem do czyszczenia upewnij sig, ze aparat jest wytaczony, a przewdd elektryczny
zostat odigczony.

«  Zewnetrzng powierzchnie POMPY IRYGACYJNEJ marki PENTAX® Medical nalezy czy$ci¢ wedtug
potrzeb za pomocg wilgotnej szmatki zwilzonej 70% roztworem alkoholu izopropylowego lub 10% wodnym
roztworem wybielacza.

. Nie uzywac¢ zracych ani powodujgcych scieranie srodkéw czyszczacych.
. Nie dopuszczaé do przedostania si¢ wody do aparatu.

. Aby odkazi¢ powierzchnie zewnetrzng, nalezy uzywac tagodnego $rodka odkazajgcego zgodnie z
instrukcjami producenta.

. Nie sterylizowa¢ aparatu zadnymi metodami.

Konserwacja

L ——

Konserwacja gtowicy pompy

Jesli do gtowicy pompy przedostang sig ptyny, nalezy je usungé i wyczysci¢ gtowice za pomoca tagodnego
detergentu. Przed wyjgciem gtowicy pompy do wyczyszczenia wyjmij z niej wszelkie przewody.

Tg samg procedure czyszczenia nalezy stosowaé zawsze w celu ograniczenia odktadania sig kurzu (ktéry moze
uzyskac¢ tadunek elektrostatyczny i/lub ulec ogrzaniu w wyniku tarcia).

Serwis
Aparat nie jest przeznaczony do wykonywania czynnosci serwisowych przez uzytkownika. Nalezy skontaktowac
sie z lokalnym serwisem marki PENTAX.

Ograniczona gwarancja

Materiaty i wykonawstwo tego produktu, POMPY IRYGACYJNEJ marki PENTAX Medical, podlegajg gwaranciji
przez okres jednego (1) roku od daty pierwszego zakupu. Jesli produkt ten stanie sig niezdatny do pracy z
powodu wad materiatowych lub wykonawstwa w ciggu jednego (1) roku okresu gwaranciji, produkt zostanie
naprawiony lub wymieniony. Ograniczona gwarancja NIE obejmuje wymiany ani czynnos$ci serwisowych

z powodu wypadku, katastrofy naturalnej, uzytkowania produktu w sposéb niezgodny z przeznaczeniem,
zewnetrznego btedu elektrycznego, nieprawidtowej instalacji, zaniedbania, modyfikacji, nieautoryzowanych
napraw lub normalnego zuzycia.

Utylizacja
W trakcie utylizacji tego urzadzenia nie sg wymagane zadne szczegoélne $rodki ostroznosci.

254 - PL



X. Informacje dotyczace zgodnosci

elektromagnetzcznej (EMC)

Sprzet elektromedyczny wymaga zachowania specjalnych $rodkéw ostroznosci dotyczacych zgodnosci
elektromagnetycznej i musi zosta¢ zainstalowany i wdrozony do eksploatacji zgodnie z informacjami
dotyczacymi zgodnosci elektromagnetycznej podanymi w tym rozdziale.

Przenosne i mobilne urzadzenia telekomunikacyjne uzywajace fal radiowych (RF) mogg wywiera¢ wptyw na
zgodno$¢ elektromagnetyczng sprzetu elektromedycznego. Nie wystawia¢ urzadzenia na zrédta zaktécen
elektromagnetycznych, takie jak tomografy komputerowe, urzgdzenia do diatermii, telefony komérkowe, etykiety
RFID i detektory metalu.

Zastosowanie akcesoriow, przetwornikéw i/lub kabli innych niz opisane, za wyjatkiem sprzedawanych przez
producenta jako czes$ci zamienne dla elementéw wbudowanych, moze doprowadzi¢ do zwigkszenia emisji lub
zmniejszenia odpornosci urzadzenia lub systemu.

Urzadzenia lub systemu nie nalezy uzywa¢ w poblizu lub po ustawieniu na/pod innym urzadzeniem. W razie
koniecznosci uzytkowania w sasiedztwie lub po ustawieniu na/pod innym aparatem, urzadzenie lub system
nalezy obserwowac w celu potwierdzenia, ze pracuje prawidtowo w konfiguracji, w jakiej ma by¢ uzywany.

Tabela 1 — Wytyczne i deklaracja PRODUCENTA
EMISJE ELEKTROMAGNETYCZNE
Dla WSZYSTKICH URZADZEN i systeméw ELEKTROMEDYCZNYCH

Wytyczne i deklaracja producenta — emisje

Urzadzenie EGA-500P jest przeznaczone do stosowania w okreslonym ponizej Srodowisku
elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik urzadzenia EGA-500P musi zapewnic, ze bedzie
ono uzytkowane w takich warunkach.

Srodowisko elektromagnetyczne —

Testy emisji Zgodnosc¢ wytyczne

Urzadzenie EGA-500P wykorzystuje energig radiowg
. . wytgcznie do funkcji wewnetrznych. Dlatego tez emisje
Emisje radiowe ) e o
Grupa 1 radiowe sg bardzo niskie, a prawdopodobienstwo
CISPR 11 : . AN e
wywotania przez nie zaktécen w sgsiednich
urzadzeniach elektronicznych jest niewielkie.

Emisje radiowe

Klasa A
CISPR 11 Urzadzenie EGA-500P jest przeznaczone do uzytku
Emisje harmoniczne we wszystkich mlerc.ach, z waqt’klem _gospodarstw
IEC 61000-3-2 Klasa A domowych oraz placéwek bezposrednio podtgczonych
do publicznej niskonapigciowe;j sieci zasilajgcej
Emisje migotania budynki mieszkalne.
Zgodny

IEC 61000-3-3
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Tabela 2 — Wytyczne i deklaracja PRODUCENTA
ODPORNOSC elektromagnetyczna
Dla WSZYSTKICH URZADZEN i systeméw ELEKTROMEDYCZNYCH

Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie EGA-500P jest przeznaczone do stosowania w okreslonym ponizej Srodowisku
elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik urzadzenia EGA-500P musi zapewnic, ze bedzie
ono uzytkowane w takich warunkach.

Test odpornosci

EN/IEC 60601
Poziom testu

Poziom zgodnosci

Srodowisko
elektromagnetyczne —
wytyczne

ESD
EN/IEC 61000-4-2

+6kV styk
+8kV powietrze

+6kV styk
+8kV powietrze

Podtogi powinny by¢ drewniane,
betonowe lub wytozone ptytkami
ceramicznymi. W przypadku
podtég pokrytych materiatami
syntetycznymi wilgotno$¢ wzgledna
powinna wynosi¢ co najmniej 30%.

EFT
EN/IEC 61000-4-4

+2KkV sie¢
+1kV wej./wyj.

+2KkV sie¢
+1kV wej./wyj.

Jakos¢ zasilania sieciowego
powinna by¢ taka sama jak
dla typowych $rodowisk
komercyjnych lub szpitalnych.

Skoki napiecia
EN/IEC 61000-4-5

+1kV tryb réznicowy
+2kV tryb wspdiny

+1kV tryb réznicowy
+2kV tryb wspdiny

Jakos$¢ zasilania sieciowego
powinna by¢ taka sama jak dla
typowych $rodowisk komercyjnych
lub szpitalnych.

Spadki napiecia/
zwolnienia
EN/IEC 61000-4-11

>95% spadek na
0,5 cyklu

60% spadek na 5 cykli

30% spadek na
25 cykli

>95% spadek na

>95% spadek na
0,5 cyklu

60% spadek na 5 cykli

30% spadek na
25 cykli

>95% spadek na

Jakos¢ zasilania sieciowego
powinna by¢ taka sama jak

dla typowych $rodowisk
komercyjnych lub szpitalnych.
Jezeli uzytkownik urzadzenia
EGA-500P wymaga
nieprzerwanej pracy urzgdzenia
w czasie zanikéw zasilania,
zaleca sig, aby urzadzenie
EGA-500P byto zasilane z

5 sekund 5 sekund zasilacza bezprzerwowego
lub akumulatora.
Czestotliwos¢ zasilania Pozmmy pql r_na_gn_etyc;nych °
50/60 Hz czestotliwosci sieci zasilajgcej
3 A/m 3 A/m powinny by¢ takie same jak dla

Pole magnetyczne
EN/IEC 61000-4-8

typowych $rodowisk komercyjnych
lub szpitalnych.
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Tabela 3 — Wytyczne i deklaracja PRODUCENTA

ODPORNOSC elektromagnetyczna

Dotyczaca WSZYSTKICH urzadzen i systeméw ELEKTROMEDYCZNYCH,
ktére nie sg przeznaczone do PODTRZYMYWANIA ZYCIA

Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie EGA-500P jest przeznaczone do stosowania w okreslonym ponizej
srodowisku elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik urzagdzenia EGA-500P
musi zapewni¢, ze bedzie ono uzytkowane w takich warunkach.

Test odpornosci

EN/IEC 60601
Poziom testu

Poziom
zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne
— wytyczne

Przewodzone
zaktécenia RF
EN/IEC 61000-4-6

Promieniowanie
czestotliwosci radiowej
EN/IEC 61000-4-3

3 Vrms
150 kHz do 80 MHz

3Vim
80 MHz do 2,5 GHz

(V1)Vrms = 3 Vrms

(E1)Vim =3 Vim

Przenosnych ani mobilnych urzadzen do
komunikacji radiowej nie nalezy uzywac
w odlegtosci mniejszej od urzadzenia
EGA-500P niz odlegtosci obliczone/
podane ponizej:

D=(3,5/V1)(Sqrt P)

D=(3,5/E1)(Sqrt P)
80 do 800 MHz

D=(7/E1)(Sqrt P)
800 MHz do 2,5 GHz

Gdzie P jest maksymalng mocg
wyjsciowa nadajnika w watach (W)
podang przez producenta nadajnika, a D
jest zalecanym odstepem w metrach (m).

Nasilenie pola ze statych nadajnikéw
radiowych, zgodnie z badaniem
elektromagnetycznym miejsca, powinno
by¢ mniejsze niz poziom zgodnosci
(V1iE1).

W bezposrednim sasiedztwie urzgdzenia
zawierajgcego nadajnik moga
wystepowac zaktdcenia.
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Tabela 4 — Zalecane odlegtosci miedzy przeno$snymi urzagdzeniami
radiokomunikacyjnymi a urzadzeniem lub systemem elektromedycznym
Dotyczaca wszystkich urzadzen i systemoéw elektromedycznych, ktére nie
sg przeznaczone do podtrzymywania zycia

Zalecane odlegtosci dla urzadzenia EGA-500P

Urzadzenie EGA-500P jest przeznaczone do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym
o kontrolowanym poziomie emitowanych zaktécen o czestotliwosci radiowej. Klient lub
uzytkownik urzadzenia EGA-500P moze unikna¢ zaktécen elektromagnetycznych przez
zachowanie minimalnej odlegtosci miedzy przeno$nymi i ruchomymi radiowymi urzadzeniami
komunikacyjnymi (nadajnikami) a urzadzeniem EGA-500P wedtug podanych nizej zalecen, w
zaleznosci od maksymalnej mocy wyjsciowej nadajnika.

Maksymalna moc Odlegtosé (m) Odlegtosé (m) Odlegtosé (m)
yma 150 kHz do 80 MHz 80 do 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz
wyjsciowa
(waty) - = -
D=(3,5/V1)(Sqrt P) | D=(3,5/E1)(Sqrt P) D=(7/E1)(Sqrt P)
0,01 0,1166 0,1166 0,2333
0,1 0,3689 0,3689 0,7378
1 1,1666 1,1666 2,3333
10 3,6893 3,6893 7,3786
100 11,6666 11,6666 23,333
Zatwierdzone akcesoria
3,7m Producent/model Dtugo$¢ maksymalna
Przewdéd zasilajgcy Interpower/86610610 3,7m
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Manual de Instrucoes

I. Desembalagem e inspecc¢ao:
L

Ao receber a BOMBA DE IRRIGAGAO PENTAX® Medical, certifique-se de que os itens seguintes esto inclui-
dos na caixa de transporte:

Tabuleiro base e suporte para garrafa de agua

Ferramentas para montar o tabuleiro base e o suporte para garrafa de agua
Manual do operador

Cabo de alimentacdo

Pedal

Cabega da bomba

LEIA ESTE MANUAL NA INTEGRA ANTES DE PROSSEGUIR COM A
UTILIZACAO DESTE EQUIPAMENTO.

Estas instru¢gdes devem ser guardadas para consulta, caso seja necessario. Se tiver questdes, por favor entre
em contacto com as suas instalagdes de assisténcia locais da PENTAX.

. Introdugéo:

Definicoes:
|
e Ao longo deste documento, a BOMBA DE IRRIGAGAO PENTAX Medical pode ser designada
como "unidade" ou "dispositivo"
mL/min - mililitros por minuto (fluxo)
VCA - volts em corrente alternada (potencial eléctrico)
kPa - quilopascal (presséo)
W - watts
VA - volt-amperes
Hz - hertz (frequéncia)

Instrucoes de utilizacao:

L ———
A lei federal (EUA) sé permite a venda deste dispositivo a médicos ou mediante receita médica.

A BOMBA DE IRRIGAGAO PENTAX Medical esta indicada para irrigagéo endoscépica gastrointestinal com
4agua morna ou a temperatura ambiente ou para utilizagdo com cateteres de lavagem, canais de jacto de agua
para endoscopia gastrointestinal integral e canais de trabalho para endoscopia gastrointestinal.

O dispositivo é dotado de um suporte aquecido para garrafa de dgua que se destina a manter uma

garrafa de agua esterilizada para irrigagdo endoscoépica gastrointestinal a uma temperatura maxima de
referéncia de 37°C com uma tolerancia de + 3°C.

Contra-indicacoées:

O dispositivo s6 deve ser utilizado para procedimentos endoscépicos gastrointestinais requerendo irrigagéo do
tracto gastrintestinal, ndo devendo ser utilizado para qualquer outro tratamento ou procedimento.

O dispositivo ndo se destina a ser utilizado com sistemas de imagiologia por ressonancia magnética (IRM) nem
ser exposto aos mesmos. Nao utilize o dispositivo num ambiente onde possa ficar exposto a sistemas de IRM.
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lll. Adverténcias e precaucoes

PALAVRAS-SINAL:

ADVERTENCIA:
Indica uma situagao potencialmente perigosa que, se ndo for evitada, pode causar a morte ou lesdes graves.

CUIDADO:

Indica uma situagao potencialmente perigosa que, se ndo for evitada, pode causar ferimentos

ligeiros ou moderados.

Também pode ser utilizada para alertar contra praticas inseguras ou possiveis danos no equipamento.

Simbolos de seguranca:

RN
juio i

Consulte as instru¢cdes de funcionamento

>

Adverténcia: Tensao perigosa

G

Equipotencialidade

®

NAO DEIXE que os dedos entrem em contacto com as pecas moveis.

>

Superficie quente

®

Nao seguro para RM
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ADVERTENCIAS

A

Para reduzir o risco de choque eléctrico, ndo retire a tampa. A manutencéo deve ser efectuada por
técnicos de assisténcia qualificados.

Para evitar o risco de choque eléctrico, este equipamento s6 deve ser ligado a uma fonte de alimentagao
com ligacéo a terra de protecgao.

A BOMBA DE IRRIGACAO PENTAX® Medical ndo se destina a ser usada na presenca de mistura de
anestésicos inflamaveis com oxigénio.

A BOMBA DE IRRIGAGAO PENTAX Medical s6 deve ser vendida mediante prescri¢ao para utilizagao por
meédicos/clinicos com formag&o sobre a quantidade de agua a utilizar na irrigagao e infuséo.

Esteja sempre atento a débitos anémalos e ajuste o débito conforme necessario. Caso se mantenha um
débito incomum depois de terem sido feitos ajustes, suspenda o procedimento e investigue.

A BOMBA DE IRRIGAGAO PENTAX Medical s6 deve ser utilizada por pessoal médico qualificado numa
instituicdo médica aceitavel.

A BOMBA DE IRRIGAGAO PENTAX Medical deve ser ligada a uma tomada de 120V com ligagéo a terra
adequada e com a marca “grau hospitalar” ou “apenas para hospitais”, caso contrério, ndo é possivel
obter uma ligacéo a terra fiavel.

Deve usar-se de extrema precaug&o ao manipular liquidos nas proximidades de equipamento eléctrico.
NAO utilize a BOMBA DE IRRIGAGAO PENTAX Medical caso tenha sido derramado liquido na unidade.

A BOMBA DE IRRIGAGAO PENTAX Medical ndo deve ser utilizada perto de ou empilhada sobre
outro equipamento que ndo seja outro dispositivo PENTAX Medical. Pode ocorrer interferéncia
electromagnética ou outra entre a BOMBA DE IRRIGACAO PENTAX Medical e outros dispositivos
electronicos. Se for necessario utilizar a bomba perto de outro dispositivo ou empilhado no mesmo,
este equipamento ou sistema deve ser inspeccionado para verificar o seu funcionamento normal na
configuragdo em que sera utilizado.

A BOMBA DE IRRIGAGAO PENTAX Medical sé deve ser usada em conjunto com outro equipamento cuja
seguranca contra correntes de fuga tenha sido estabelecida.

Devem seguir-se as instruges presentes nos manuais de utilizago de qualquer equipamento a utilizar
em conjunto com a BOMBA DE IRRIGAGAO PENTAX Medical para evitar qualquer perigo decorrente
de incompatibilidade.

DEVEM seguir-se as instrugdes de utilizagao descritas neste manual. Caso contrario, pode comprometer
a seguranca, pode ocorrer uma avaria ou pode causar lesdes no operador e/ou doente ou danos onerosos
na unidade e outro equipamento.

A BOMBA DE IRRIGAGAO PENTAX Medical deve ser ligada a uma fonte de alimentagdo adequada nos
casos em que a perda de energia possa dar origem a um risco inaceitavel.

CUIDADO

A

Caso ocorra uma emergéncia ou em caso de funcionamento anémalo, desligue imediatamente a energia
da unidade.

A assisténcia no local da BOMBA DE IRRIGAGAO PENTAX Medical esta limitada & substituigio dos cabos
eléctricos, dos conjuntos de suporte da garrafa de dgua e do aquecedor, das cabegas da bomba, dos
pedais e dos fusiveis.

Desligue a alimentagdo do dispositivo antes de iniciar qualquer servico de reparagéo no local das pegas
de substituicao.

N&o existem pecas reparaveis pelo utilizador no interior da unidade da BOMBA DE IRRIGACAO PENTAX
Medical. As reparagdes da BOMBA DE IRRIGACAO PENTAX Medical sé devem ser efectuadas por
técnicos de assisténcia qualificados.

Néo utilize o dispositivo se a caixa estiver danificada ou se a integridade da caixa estiver comprometida.
Na&o tente usar o dispositivo antes de ler e compreender todas as sec¢des deste manual.

O equipamento de electromedicina necessita de precaugdes especiais relativamente & CEM e deve ser
instalado e colocado em funcionamento em conformidade com as informagées sobre CEM que constam
da seccao X.

Os equipamentos de comunicagdes por radiofrequéncia (RF) méveis e portateis podem afectar o
funcionamento do equipamento de electromedicina. Nao exponha o dispositivo a fontes de interferéncia
electromagnética tais como equipamento de TC, equipamento de diatermia, telemoéveis, etiquetas com
RFID e detectores de metal.
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IV. Caracteristicas do produto

e O aquecedor incorporado da garrafa de &gua mantém a dgua a uma temperatura maxima de
37°C com uma tolerancia permitida de + 3°C
A funcionalidade “Purgar” acciona a bomba durante 20 segundos com temporizador automatico
Inclui o clipe lateral da garrafa de dgua para suporte tradicional de garrafa de agua
A funcionalidade de seguranga impede que a bomba funcione quando a cabeca da bomba
esta aberta
Desenho de motor robusto para um desempenho consistente
O suporte da garrafa de agua é angulado para um acesso mais facil a garrafa de agua
e atubagem

Teoria de funcionamento

e ——
A BOMBA DE IRRIGAGAO PENTAX® Medical funciona rodando uma cabega da bomba do tipo
peristaltico-rolamento para mover liquido através de um conjunto de tubos e para um sistema
endoscopico gastrointestinal. A cabega da bomba ndo funcionara se estiver aberta e deixara de
funcionar se for aberta enquanto o motor estiver a trabalhar.

A unidade incorpora a funcionalidade “purgar” permitindo-lhe funcionar durante um periodo
de tempo predefinido. Esta funcionalidade pode ser cancelada quando estiver em curso
premindo o pedal.

O aquecedor da garrafa de dgua destina-se a manter a &gua quente numa garrafa de dgua
esterilizada pré-aquecida. E controlado por sensores de temperatura duplos para fins de
redundancia e seguranca. Existe um elemento de aquecimento integrado no suporte da garrafa
de &gua que depois irradia o calor através da garrafa e para a 4gua. A temperatura do suporte da
garrafa de 4gua é mantida a um nivel maximo de 37°C + 3°C.

V. Especificacoes técnicas

Especificacoes eléctricas
I

Tensao de entrada: 100-240 VCA
Frequéncia de entrada: 50-60 Hz
Consumo de energia: 110 VA
Calibre dos fusiveis: M10AL250V

Accao média, 10 amperes, capacidade de

rompimento baixa, 250 volts

Substitua os fusiveis apenas por outros do

mesmo tipo e calibre
Certificacoes: IEC-60601-1, IEC-60601-1-2, IEC-60601-2-18
Classificacao: Classe 1 Tipo B

. Elemento resistivo de 20 W com sensores de

Aquecedor da garrafa de agua:

temperatura duplos.
Classificacao IP

(Proteccao contra a penetracao de liquidos): P24

ADVERTENCIA:

S6 é possivel obter-se uma ligacao fiavel a terra quando o equipamento for ligado a um
receptaculo com a indicacao “grau hospitalar”.
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Especificacdes mecéanicas
EEEE—————

Dimensoes fisicas:

Altura 4 3%” pol. 121 mm
Largura 7 3” pol. 197 mm
Profundidade 13 3” pol. 349 mm
Peso 10,5 libras 4,8 kg

Débitos
Canal de agua auxiliar 0-300 mi/min.*
Canal de biépsia 0-650 ml/min.*

*Estes valores sao aproximados e baseiam-se num fluxo médio obtido com endoscépios
gastrointestinais de trés fabricantes diferentes, com diametros de canal de biépsia variando
entre 2,8 mm e 4,2 mm e diametros do canal de agua auxiliar variando entre 0,8 mm e 1,0 mm.
Os resultados obtidos pelo utilizador podem variar consoante o endoscoépio utilizado, as
dimensoes do canal e o comprimento do canal de trabalho.

CUIDADO:

A BOMBA DE IRRIGAGAO PENTAX® Medical destina-se a ser utilizada
exclusivamente por médicos/clinicos com formacao sobre a quantidade
de agua a utilizar na irrigacao e infusao durante procedimentos
endoscopicos gastrointestinais.

Requisitos ambientais

Temperatura de funcionamento: 16° a 24°C
Humidade relativa de funcionamento: 30% a 75% sem condensacao
Pressao de funcionamento: 70 kPa-106 kPa_(10,2 PSI -15,4 PSI)
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Acessorios

S
A BOMBA DE IRRIGAQAO PENTAX® Medical, EGA-500P, destina-se a ser utilizada
apenas com os modelos especificos de conjuntos de tubagem, conectores e
acessorios compativeis, identificados na tabela abaixo e/ou recomendados
oficialmente pela PENTAX. A utilizacao do dispositivo com acessoérios nao
identificados na tabela abaixo ou recomendados oficialmente pela PENTAX
pode dar origem a incompatibilidades e/ou ao risco de contaminacgao cruzada e
transmissao de infecgoes.

Numero para encomenda Descricao

100150CO2P, 100150CO2UP
(Uso de 24 horas)

100160P, 100160UP (Uso de 24 horas) DispoCap Air PENTAX Medical

DispoCap CO> PENTAX Medical

Tubagem de irrigacao PENTAX

100130P, 100130UP (Uso de 24 horas) Medical para EGA-500P

Tubagem de irrigacao PENTAX

200230P, 200230UP (Uso de 24 horas) Medical para EGP-100P

100242P Conector para jacto de agua de
(Apenas para uma unica utilizacao) uso Unico PENTAX Medical

Conector para jacto de agua para

100116P (Uso de 24 horas) 24 horas de uso PENTAX Medical

Tubagem de fonte de CO2>

100551P PENTAX Medical

Pecas de Substituicao

EGA-500P
Item Numero para encomenda
Cabo de alimentacao EGA-7014
Conjunto do suporte da garrafa de agua EGA-7010
e do aquecedor
Cabeca da bomba EGA-7016
Pedal 47049-942
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VI.Controlos/ligac6es do painel frontal

NOTA:

Todas as luzes indicadoras de estado estarao verdes durante o funcionamento normal.

1.

Botao de ligar/desligar Liga e desliga a alimentacédo da unidade.
Ligar/desligar aquecedor da garrafa de agua Prima para ligar ou desligar o aquecedor de dgua

Controlo do fluxo da bomba O bot&o de controlo do fluxo é um controlo de fluxo variavel continuo que
apresenta definicdes de fluxo entre 0 e 100%. A definicdo mais baixa do botdo corresponde a auséncia de
fluxo, enquanto a definicdo de fluxo maximo representa um fluxo de 100%. Apresenta repeticdes visuais
entre parénteses para representar a magnitude do fluxo em incrementos de aproximadamente 10%, mas
a resposta do botéo de controlo do fluxo ndo é completamente linear. Aumentos incrementais do botdo de
controlo do fluxo entre 50 e 100% possuem um impacto maior na resposta do débito quando comparados
com alteragdes incrementais entre 0 e 50%.

Débitos:
Canal de agua auxiliar 0-300 ml/min.*
Canal de bidpsia 0-650 ml/min.*

*Estes valores sdo aproximados e baseiam-se num fluxo médio obtido com endoscépios
gastrointestinais de trés fabricantes diferentes, com diametros de canal de bidpsia variando entre

2,8 mm e 4,2 mm e didmetros do canal de dgua auxiliar variando entre 0,8 mm e 1,0 mm. Os resultados
obtidos pelo utilizador podem variar consoante o endoscoépio utilizado, as dimensdes do canal e o
comprimento do canal de trabalho.

CUIDADO:

A BOMBA DE IRRIGACAO PENTAX® Medical destina-se a ser utilizada
exclusivamente por médicos/clinicos com formacao sobre a quantidade
de agua a utilizar na irrigacao e infusao durante procedimentos
endoscoépicos gastrointestinais.

Ligacao do pedal

Botao Purgar

Quando este botdo é premido, a bomba funciona durante um periodo de 20 segundos. O ciclo pode ser
cancelado em qualquer momento premindo o pedal ou novamente o botdo purgar. Consulte a secgao VIII
para uma explicacdo completa

Cabeca da bomba
Consulte a secgéo VIl para obter as instrugdes de montagem.

(O aspecto do seu dispositivo pode diferir ligeiramente da imagem mostrada acima)
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VIIl. Ligacoes do painel traseiro

1. Ligacao do aquecedor da garrafa de agua
Ligagao eléctrica para o aquecedor da garrafa de agua

[

Equipotencialidade (ligagao a terra)

w

Ligacao de alimentagdao CA
Entrada de CA 100-240 VCA, 50-60HZ

ADVERTENCIA:

Utilize exclusivamente o cabo de alimentacao de grau hospitalar fornecido com
esta unidade. Ligue apenas a uma tomada de energia assinalada como sendo
de grau hospitalar.

»

Caixa de fusiveis

ADVERTENCIA:
Substitua apenas pelo tipo e calibre assinalados M10AL250V

5. Suporte da garrafa de agua e aquecedor
O suporte da garrafa de agua contém o elemento de aquecimento e um suporte de retencéo integrado
para fixar a garrafa de agua.

N\

(O aspecto do seu dispositivo pode diferir ligeiramente da imagem mostrada acima)
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VIIl. Configuracao e funcionamento

Configuracgao inicial

1.

2.

3.

Antes de comegar, inspeccione a BOMBA DE IRRIGAGAO PENTAX® Medical para se certificar de que nédo
existem vestigios de danos.

Instale a cabega da bomba no dispositivo, alinhando a haste plana na frente do dispositivo com o orificio
ranhurado na cabega da bomba, e rode a cabega da bomba até bloquear.

Monte o conjunto do suporte da garrafa de dgua e do aquecedor da seguinte forma:

A. Os acessorios seguintes sdo necessarios e podem ser encontrados num saco preso ao suporte da
garrafa de agua:

a.) Parafusos curtos (2)

b.) Parafusos compridos (2)
c.) Chave hexagonal grande
d.) Chave hexagonal pequena

B. Prenda o suporte da garrafa de agua ao tabuleiro base utilizando os (2) parafusos pequenos e a
chave hexagonal pequena.

C. Coloque a BOMBA DE IRRIGAGAO PENTAX Medical no tabuleiro base e instale os (2) parafusos
compridos utilizando a chave hexagonal grande.

4.

D. Ajuste o suporte de retencdo da garrafa de dgua para se ajustar as garrafas de agua utilizadas
pela sua institui¢do. Isto faz-se desapertando a porca da parte posterior e deslizando o suporte
para cima ou para baixo de forma a entrar em contacto com a garrafa de agua, voltando depois a
apertar a porca.

Ligue o cabo do aquecedor de agua na tomada com a indicagdo “aquecedor de dgua” na secgéo traseira
da unidade.
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5. Coloque a BOMBA DE IRRIGAGAO PENTAX® Medical numa superficie plana, como um carrinho de
acessorios de endoscopio ou outra superficie de trabalho adequada.

6. Antes de ligar o cabo de alimentagédo a tomada de parede de grau hospitalar, certifique-se de que a
energia esta desligada no dispositivo e de que ndo existe nenhum acessorio ligado.

7. Ligue o cabo de alimentagdo na parte posterior do dispositivo.

Configuragao pré-procedimento
L

1. Cologue o pedal no chéo e introduza o cabo do pedal na tomada do painel frontal indicada.
2. Introduza uma garrafa de 4gua com agua esterilizada no suporte da garrafa de agua

CUIDADO:

A utilizagao de um liquido de irrigacao que nao seja agua esterilizada pode
implicar um risco de infec¢ao para os doentes.

Ajuste o suporte de retengdo desapertando o botdo, baixando o suporte até entrar em contacto com o
cimo da garrafa e apertando depois o parafuso de ajuste. Depois da configuracao inicial, se for utilizado o
mesmo tamanho e tipo de garrafa, ndo deve ser necessario qualquer ajuste adicional.

@

Abra a bolsa estéril da tubagem de irrigagdo 100130P PENTAX Medical. Leia e siga as respectivas
instrugdes de utilizagao.

CUIDADO:

A BOMBA DE IRRIGAQI\O PENTAX Medical, EGA-500P, destina-se a ser utilizada
apenas com os modelos especificos de conjuntos de tubagem, conectores e
acessorios compativeis, identificados na tabela da Sec¢ao V ou recomendados
oficialmente pela PENTAX. A utilizacao do dispositivo com acessérios nao
identificados na tabela de acessoérios ou recomendados oficialmente pela PENTAX
pode dar origem a incompatibilidades e/ou a risco de contaminagao cruzada e
transmissao de infecgoes.

4. Ligue a tubagem a garrafa de agua.

5. Abra a cabega da bomba e coloque a tubagem nos rolamentos da cabega da bomba, de forma a que o
fluxo de &gua se faca da direita para a esquerda, de frente para a bomba.

Nota:

O dispositivo esta equipado com uma funcao de seguranca, pelo que a bomba nao funcionara
se a cabeca da bomba estiver aberta.

6. Rode o indicador de débito para a velocidade mais baixa e ligue a unidade.
7. Efectue sempre o procedimento seguinte, para garantir que a tubagem esta totalmente cheia de agua
esterilizada, antes de ligar a um endoscépio gastrointestinal:
A. Oriente a extremidade da tubagem para um receptéaculo capaz de recolher a 4gua expelida.
B. Prima o interruptor de pedal e coloque o ajuste de débito no nivel pretendido, com base na ligacdo de
irrigagdo ao endoscoépio gastrointestinal.

FUNGAO PURGAR: A funcio purgar permite ao utilizador activar esta funcionalidade com a ajuda
de um temporizador automatico em vez de premir o pedal. Premindo o botao purgar, accionara

a bomba durante um periodo de 20 segundos. Se, em qualquer momento, for necessario
suspender o ciclo de purga, o botdo pode ser novamente premido ou pode premir o pedal.

A funcao purgar nao se destina a ser um meio definitivo para a purga completa
da tubagem. E da responsabilidade do utilizador final garantir que a tubagem

e o canal do endoscopio gastrointestinal estdao completamente cheios de agua
antes de prosseguir.

8. Quando a purga estiver concluida, prenda o conjunto da tubagem de irrigagéo ao endoscépio
gastrointestinal utilizando o adaptador adequado para o modelo de endoscépio e canal de endoscépio.
(Consulte a secgdo V para uma lista completa de tubagens de irrigagdo e adaptadores para varios
endoscopios gastrointestinais).

9. A BOMBA DE IRRIGACAO PENTAX Medical esta agora pronta para ser utilizada.

CUIDADO:

NUNCA deixe que a garrafa de agua esterilizada se esvazie completamente,
para evitar a entrada de ar na tubagem de irrigacao.
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Pré-aquecimento da agua

L ——

1. A bomba de irrigagdo PENTAX® Medical é dotada de um sistema de aquecimento de agua integral com
capacidade para manter a 4gua a uma temperatura maxima de 37 + 3°C.

NOTA:

O sistema nao se destina a elevar a temperatura da agua; por conseguinte, € necessario um
pré-aquecimento da garrafa de agua.

2. Coloque a garrafa de agua esterilizada num forno de aquecimento de liquidos configurado para 37°C
durante pelo menos 2 horas até que a dgua tenha sido aquecida até uma temperatura de, pelo menos, 37
+ 3°C. Nao exceda esta temperatura. Caso ndo pretenda dgua morna, desligue o aquecedor de agua na
bomba e coloque uma garrafa com agua esterilizada a temperatura ambiente no suporte da garrafa de agua.

NOTA:

Se o aquecedor de agua tiver sido activado e tiver excedido o limite superior da temperatura
de referéncia, a luz indicadora do interruptor do aquecedor de agua ficara azul e o aquecedor
desligar-se-a automaticamente. Se a luz indicadora do interruptor estiver azul intermitente,
assegure-se de que o cabo do aquecedor de agua esta ligado na secc¢ao traseira da unidade.
Se estiver ligado e a luz estiver intermitente, pode indicar um problema com a unidade. Entre
em contacto com o servigo de apoio ao cliente pelo nimero 800-444-4729.

Leia e familiarize-se com todas as instrucdes do fabricante relativas a fornos de
aquecimento e garrafas de agua para obter informacoes sobre as temperaturas
maximas dos liquidos. Nunca exceda 40°C durante o pré-aquecimento de agua.

CUIDADO:

Nunca utilize um forno microondas para aquecer uma garrafa de agua, dado que tal
podera aquecer a agua até uma temperatura perigosamente elevada ou dar origem a um
aquecimento desigual.

CUIDADO:

A superficie do aquecedor da garrafa de agua pode estar quente ao toque.

Funcionamento

e ——

1. O fluxo de agua ¢ iniciado premindo o pedal e libertando-o quando tal deixar de ser necessario.

2. Se for necessario mais fluxo de agua, aumente a definigdo de controlo do fluxo no painel frontal.
Consulte a secgéo VI para os débitos.

Nota:

O dispositivo esta equipado com uma fungao de seguranca, pelo que a bomba nao funcionara
se a cabega da bomba estiver aberta.

O médico deve avaliar o estado do doente e usar de juizo clinico para regular o
débito da bomba para um nivel adequado, a fim de evitar qualquer traumatismo
no doente. O controlo do fluxo deve ser sempre definido na regulacdo mais
baixa no inicio do procedimento e aumentado gradualmente para um nivel de
acordo com o estado clinico do doente e o grau de irrigacao pretendido.

Encerramento

|

1. Prima o botéo de alimentagéo para desligar a unidade. A luz deve apagar-se.

2. Se o elemento de aquecimento tiver sido activado, prima o botdo de alimentacédo para desligar o
aquecedor. A luz azul deve apagar-se.

3. Depois de concluidos os procedimentos do dia, retire a tubagem da cabega da bomba e elimine a
tubagem e a garrafa de agua.

Nota:
A tubagem de irrigacdo ENDOGATOR™ pode ser utilizada durante 24 horas.
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IX.Cuidados e manutencao

Limpeza

e Antes de proceder a limpeza, certifique-se de que a alimentagédo da unidade esté desligada e de que o
cabo eléctrico esta desligado.

A superficie externa da BOMBA DE IRRIGAGAO PENTAX® Medical pode ser limpa com um
pano humido, solugdo de alcool isopropilico a 70% ou com uma solugédo de lixivia a 10% em agua,
sempre que necessario.

Nao utilize produtos de limpeza abrasivos nem agressivos.

N&o permita a entrada de liquidos na unidade.

Para desinfectar a superficie exterior utilize um desinfectante suave, de acordo com as instrugoes
do fabricante.

Nunca esterilize a unidade.

Manutencao

Manutencgao da cabeca da bomba
Se forem derramados liquidos na cabeca da bomba, estes devem ser removidos e limpos com um detergente
suave. Retire qualquer tubagem da cabega da bomba antes da remogéao para limpeza.

Deve utilizar-se o mesmo procedimento de limpeza para limitar a acumulagéo de pé (que se pode tornar
carregado electrostaticamente e/ou aquecido por fric¢do).

Assisténcia
A unidade nao pode ser reparada pelo utilizador. Entre em contacto com o servigo local de assisténcia
técnica da PENTAX.

Garantia limitada

O material e o fabrico deste produto, BOMBA DE IRRIGAGAO PENTAX Medical, estédo ao abrigo de uma
garantia durante um periodo de um (1) ano a partir da data de compra original. Se o produto ficar inoperavel
devido a um defeito de material ou fabrico durante o periodo de garantia de um (1) ano, sera reparado ou
substituido. Esta garantia limitada NAO inclui substituicio nem reparagdo na sequéncia de um acidente,
desastre natural, utilizagdo do produto de forma diferente da especificada, erro eléctrico externo, instalagdo
inadequada, negligéncia, modificacdo, assisténcia sem autorizagdo ou desgaste normal.

Eliminacao
N&o sdo necessarios quaisquer cuidados especiais para a eliminagdo do dispositivo.
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X. Informacoes sobre compatibilidade

electromagnética (CEM)

O equipamento de electromedicina necessita de precaugdes especiais relativamente a CEM e tem de ser
instalado e colocado em funcionamento em conformidade com as informagdes sobre CEM que constam
desta secgéo.

Os equipamentos de comunicagdes por radiofrequéncia méveis e portateis podem afectar o funcionamento
do equipamento de electromedicina. Nao exponha o dispositivo a fontes de interferéncia electromagnética tais
como equipamento de TC, equipamento de diatermia, telemoéveis, etiquetas com RFID e detectores de metal.

A utilizacao de acessorios, transdutores e/ou cabos que nédo os especificados, a excepgao dos vendidos pelo
fabricante como pegas de substituicdo para componentes internos, pode resultar em aumento das emissbes
ou diminuigdo da imunidade do equipamento ou sistema.

O equipamento ou sistema nao deve ser utilizado perto de outros equipamentos nem empilhado nos mesmos.
Se for necessaério utilizar o equipamento ou o sistema perto de outro dispositivo ou empilhado no mesmo, este
deve ser inspeccionado para verificar o seu funcionamento normal na configuragdo em que sera utilizado.

Tabela 1 - Directrizes e declaracao do fabricante
EMISSOES ELECTROMAGNETICAS
PARA TODO O EQUIPAMENTO ME E SISTEMAS ME

Directrizes e declaracao do fabricante - Emissoes

O EGA-500P destina-se a ser utilizado no ambiente electromagnético especificado abaixo.
O cliente ou o utilizador do EGA-500P devem assegurar-se de que o sistema é usado em
tal ambiente.

Teste de emissoes Conformidade Ambiente E_Iectrf)magnetuco
Directrizes
O EGA-500P utiliza energia RF apenas para
o respectivo funcionamento interno. Por
Emissbdes de RF Grupo 1 conseguinte, as respectivas emissdes de RF
CISPR 11 sdo extremamente baixas, sendo improvavel
que provoquem qualquer interferéncia em
equipamento electrénico proximo.
Emissées de RF
CISPR 11 Classe A O EGA-500P ¢é adequado para utilizagdo em
todos os estabelecimentos, excepto nos
Harmoénicas Classe A domésticos e nos que estdo directamente
IEC 61000-3-2 ligados a rede de alimentagéo publica
— de baixa tenséo que fornece energia aos
gg‘g%%%»s_s Em conformidade edificios utilizados para fins domésticos.
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Tabela 2 - Directrizes e declaracao do FABRICANTE

IMUNIDADE Electromagnética

PARA TODO O EQUIPAMENTO ME E SISTEMAS ME

Directrizes e declaracao do fabricante - Imunidade electromagnética

O EGA-500P destina-se a ser utilizado no ambiente electromagnético especificado abaixo.
O cliente ou o utilizador do EGA-500P devem assegurar-se de que o sistema é usado em

tal ambiente.

Teste de imunidade

EN/IEC 60601
Nivel de teste

Nivel de
Conformidade

Ambiente
electromagnético -
Directrizes

ESD
EN/IEC 61000-4-2

+6kV contacto
+8kV ar

+6kV contacto
+8kV ar

Os pavimentos devem ser em
madeira, betédo ou azulejo. Se
o pavimento for sintético, a
humidade relativa minima deve
ser de 30%.

EFT
EN/IEC 61000-4-4

Corrente Principal
+2kV
+1kV I/Os

Corrente Principal
+2kV
+1kV 1/0s

A qualidade da alimentacéo
da rede eléctrica deve ser a
de um ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

Sobretensdo
EN/IEC 61000-4-5

+1kV diferencial
+2kV comum

+1kV diferencial
+2kV comum

A qualidade da alimentagéo
da rede eléctrica deve ser a
de um ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

Quebras de tenséo/
interrupcgdes breves
EN/IEC 61000-4-11

Queda >95% durante
0,5 ciclo

Queda de 60%
durante 5 ciclos

Queda de 30%
durante 25 ciclos

Queda >95% durante

Queda >95% durante
0,5 ciclo

Queda de 60%
durante 5 ciclos

Queda de 30%
durante 25 ciclos

Queda >95% durante

A qualidade da alimentacédo
da rede eléctrica deve

ser a de um ambiente
comercial ou hospitalar
tipico. Se o utilizador do
EGA-500P necessitar de um
funcionamento permanente
durante interrupgées da
energia do circuito principal,
recomenda-se que o
EGA-500P seja alimentado
a partir de uma fonte de

5 segundos 5 segundos h .
alimentacao ininterrupta ou
de uma bateria.

- Os campos magnéticos de
Campo magnético P o
50/60 Hz frequéncia energética devem
3A/m 3A/m ser idénticos aos de um

de frequéncia energética
EN/IEC 61000-4-8

tipico ambiente comercial
ou hospitalar.
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Tabela 3 - Directrizes e declaracao do FABRICANTE
IMUNIDADE Electromagnética  _

PARA OS EQUIPAMENTOS E SISTEMAS ME QUE NAO SEJAM DE
SUPORTE DE VIDA

Directrizes e declaracao do fabricante - Imunidade electromagnética

O EGA-500P destina-se a ser utilizado no ambiente electromagnético especificado
abaixo. O cliente ou o utilizador do EGA-500P devem assegurar-se de que o
sistema é usado em tal ambiente.

Teste de imunidade

EN/IEC 60601
Nivel de teste

Nivel de
Conformidade

Ambiente electromagnético -
Directrizes

RF conduzida
EN/IEC 61000-4-6

RF radiada
EN/IEC 61000-4-3

3 Vrms
150 kHz a 80 MHz

3V/m
80 MHz a 2,5 GHz

(V1) Vrms = 3 Vrms

(E1) V/m =3 V/m

Os equipamentos de comunicagdes
portateis e méveis devem ficar a
uma distancia do EGA-500P néo
inferior as distancias calculadas/
listadas abaixo:

D=(3,5/V1)(Sart P)

D=(3,5/E1)(Sart P)
80 a 800 MHz

D=(7/E1)(Sqrt P)
800 MHz a 2,5 GHz

Onde P é a poténcia maxima
em watts e D é a distancia
recomendada em metros.

As intensidades de campo de
transmissores fixos, conforme
determinadas por um estudo
electromagnético do local,
devem ser inferiores ao nivel de
conformidade (V1 e E1).

Pode ocorrer interferéncia nas
proximidades de equipamento
contendo um transmissor.
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Tabela 4 - Distancias de separacao recomendadas entre equipamentos
de comunicacdes por RF portateis e méveis e 0 EQUIPAMENTO ME ou
SISTEMA ME -
PARA OS EQUIPAMENTOS E SISTEMAS ME QUE NAO SEJAM DE
SUPORTE DE VIDA

Distancias de separag6es recomendadas para o EGA-500P

O EGA-500P destina-se a ser utilizado num ambiente electromagnético onde as perturbacées
radiadas estejam controladas. O cliente ou o utilizador do EGA-500P pode ajudar a prevenir
interferéncias electromagnéticas mantendo uma distancia minima entre equipamentos de
comunicacoes por RF portateis e méveis e o EGA-500P, como recomendado abaixo, de
acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicagoes.

Separacgao (m) Separacao (m) Separacgao (m)
Poténcia de Saida Maxima 150kHz a 80MHz 80 a 800MHz 800MHz a 2,5GHz
(Watts)
D=(3,5/V1)(Sqrt P) | D=(3,5/E1)(Sqrt P) D=(7/E1)(Sqrt P)
0,01 0,1166 0,1166 0,2333
0,1 0,3689 0,3689 0,7378
1 1,1666 1,1666 2,3333
10 3,6893 3,6893 7,3786
100 11,6666 11,6666 23,333
Acessoérios aprovados
3,7m Fabricante/modelo Comprimento maximo
Cabo de alimentacédo Interpower/86610610 3,7m
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Manual de utilizare

|l. Despachetarea si inspectia
e —

La receptia POMPEI DE IRIGARE PENTAX® Medical, verificati daca urmatoarele articole sunt incluse in
cutia de transport:

. Placa de baza si suport pentru flaconul de apa

. Elemente pentru montarea placii de baza si a suportului pentru flaconul de apa
. Manual de utilizare

. Cablu de alimentare

. Pedala

. Cap de pompa

CITITI ACEST MANUAL iN INTREGIME INAINTE DE A UTILIZA
ECHIPAMENTUL.

Aceste instructiuni trebuie pastrate si utilizate ca referinta ulterioara dupad cum este necesar. Daca aveti intrebari,
contactati centrul dumneavoastra de service PENTAX local.

Il. Introducere

Definitii:
. Tn cadrul acestui document, POMPA DE IRIGARE PENTAX Medical este mentionaté ca ,aparat”
sau ,dispozitiv”
. ml/min — mililitri pe minut (debit)
. Vca — Volti curent alternativ (tensiune electrica)
. kPa — kilo Pascal (presiune)
¢ W-Wati
. VA — Volt-amperi
. Hz — Hertz (frecventa)

Indicatii de utilizare:

Legislatia federalad (SUA) permite vanzarea acestor dispozitive numai de catre sau la recomandarea unui medic.
POMPA DE IRIGARE PENTAX Medical este indicata pentru irigarea endoscopica gastrointestinala (Gl) cu

apa calda sau cu apa la temperatura camerei, pentru utilizarea cu catetere de spalare, canale cu jet de apa

ncorporate in endoscopul Gl si canale de lucru ale endoscoapelor Gl.

Dispozitivul este dotat cu un suport pentru flaconul de apa calda, care are rolul de a mentine temperatura unui
flacon de apa sterild pentru irigarea endoscopica Gl la o valoare maximé de 37 °C cu o toleranta de + 3 °C.

Contraindicatii

Dispozitivul trebuie utilizat numai pentru procedurile endoscopice Gl care necesita irigarea tractului
gastrointestinal si nu trebuie utilizat pentru niciun alt tratament sau nicio altd procedura.

Dispozitivul nu trebuie expus sau utilizat impreuna cu sisteme de imagistica prin rezonantd magnetica (IRM).
Nu utilizati dispozitivul intr-un mediu unde exista posibilitatea de a fi expus la sistemele IRM.
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lll. Avertismente si masuri de precautie

CUVINTE DE AVERTIZARE:

AVERTISMENT:
Indica o situatie potential periculoasa care, daca nu este evitata, poate duce la deces sau vatamari grave.

ATENTIE:
Indica o situatie potential periculoasa care, daca nu este evitata, poate duce la vatamari minore sau moderate.
Poate de asemenea alerta utilizatorul cu privire la practicile nesigure si la posibilele deteriorari ale echipamentului.

Simboluri de securitate:

N
juie i

Consultati instructiunile de utilizare

>

Avertisment: Tensiune periculoasa

G

Echipotentialitate

®

NU atingeti niciodata piesele mobile

>

Suprafata fierbinte

®

Incompatibil cu rezonanta magneticad RM
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AVERTISMENTE

A

Pentru a reduce riscul de electrocutare, nu indepartati capacul. Toate procedurile de reparare trebuie
efectuate de personal de service calificat.

Pentru a evita riscul de electrocutare, echipamentul trebuie conectat numai la prize de curent cu impamantare.

POMPA DE IRIGARE PENTAX® Medical nu trebuie utilizatd in prezenta amestecurilor anestezice
inflamabile cu oxigen.

POMPA DE IRIGARE PENTAX Medical poate fi vandutd numai pe baza de prescriptie medicala,
pentru a fi utilizatad de catre medici/clinicieni instruiti cu privire la cantitatea de apa care trebuie utilizata
pentru irigari si perfuzii.

Verificati intotdeauna daca exista valori ale debitului anormale si reglati debitul dupa cum este necesar.
Daca valoarea debitului ramane anormala dupa ce reglajele au fost efectuate, intrerupeti procedura si
identificati cauza problemei.

POMPA DE IRIGARE PENTAX Medical trebuie utilizata numai de catre personal medical calificat, intr-un
centru medical autorizat.

POMPA DE IRIGARE PENTAX Medical trebuie conectata la o priza de curent de 120 V cu impamantare
adecvata, cu mentiunea ,De uz medical” sau ,Numai pentru spital”, in caz contrar fiabilitatea impamantarii
nu poate fi garantata.

Trebuie luate masuri de precautie extreme la manipularea lichidelor in vecin&tatea echipamentului electric.
NU utilizati POMPA DE IRIGARE PENTAX Medical daca a fost varsat lichid pe aparat.

POMPA DE IRIGARE PENTAX Medical nu trebuie utilizata adiacent la sau suprapusa cu alte echipamente,
cu exceptia altor dispozitive PENTAX Medical. Se pot produce interferente electromagnetice sau de alta
natura intre POMPA DE IRIGARE PENTAX Medical si celelalte dispozitive electronice. Daca totusi acest
lucru este necesar, echipamentul sau sistemul trebuie urmarit pentru a verifica functionarea normala in
configuratia in care va fi utilizat.

POMPA DE IRIGARE PENTAX Medical trebuie utilizatd numai impreuna cu alte echipamente care au o
protectie bine stabilitd Tmpotriva curentului de curgere.

Pentru a preveni posibilele pericole cauzate de incompatibilitate, respectati instructiunile cuprinse in
manualele de utilizare ale tuturor echipamentelor care sunt utilizate impreuna cu POMPA DE IRIGARE
PENTAX Medical.

TREBUIE urmate instructiunile de utilizare descrise in acest manual. In caz contrar, se pot produce
probleme privind siguranta, defectiuni, vatamarea utilizatorului si/sau a pacientului ori daune costisitoare ale
aparatului sau ale altor echipamente.

POMPA DE IRIGARE PENTAX Medical trebuie conectata la o sursa de alimentare adecvata in cazul in
care intreruperea alimentarii ar duce la riscuri inacceptabile.

ATENTIE

A
B.

Tn caz de urgent4 sau de functionare anormal4, opriti imediat alimentarea aparatului.

Tntretinerea la locul utilizarii a POMPEI DE IRIGARE PENTAX Medical se limiteaz4 la inlocuirea cablurilor
de alimentare, a ansamblurilor suport si sistem de incalzire pentru flaconul de apa, a capetelor de pompa, a
pedalelor, precum si a sigurantelor.

Deconectati aparatul de la alimentare inainte de a incepe orice interventie de service asupra pieselor de
schimb la locul utilizarii.

POMPA DE IRIGARE PENTAX Medical nu contine componente care pot fi reparate de utilizator. Numai
personalul de intretinere calificat este autorizat sa repare POMPA DE IRIGARE PENTAX Medical.

Nu utilizati dispozitivul in cazul in care carcasa este deteriorata sau integritatea acesteia a fost compromisa.
Nu incercati sa utilizati dispozitivul inainte de a citi si intelege toate sectiunile din acest manual.

Echipamentele medicale electrice au nevoie de masuri speciale de precautie in ceea ce priveste
compatibilitatea electromagnetica (CEM) si trebuie instalate si puse n functiune in conformitate cu
informatiile despre CEM specificate in sectiunea X.

Echipamentele de comunicatie prin radiofrecventa (RF) portabile si mobile pot afecta echipamentul medical
electric. Nu expuneti dispozitivul la surse de interferenta electromagnetica cum ar fi echipamentele TC, de
diatermie, telefoane mobile, etichete RFID si detectoare de metale.

279 - RO



IV. Caracteristicile produsului

. Un sistem de ncalzire a flaconului de apa intregrat care mentine temperatura apei in jur de 37 °C
cu o toleranta acceptabila de + 3 °C

. O functie de ,Amorsare” activeaza pompa timp de 20 secunde cu un temporizator automat

. Include o clema laterala pentru flaconul de apa compatibila cu un suport pentru flaconul de
apa standard

. O functie de siguranta impiedica pompa sa functioneze cand capul de pompa este deschis

. Motor robust pentru performante constante

. Suportul pentru flaconul de apa este inclinat pentru un acces mai usor la flaconul de apa
si tubulatura

Principiul de functionare

e ——
Functionarea POMPEI DE IRIGARE PENTAX® Medical se bazeaza pe activarea capului unei
pompe peristaltice cu role pentru a misca lichidul printr-un sistem de tuburi si apoi intr-un sistem
endoscopic gastrointestinal. Capul de pompa nu functioneaza daca este deschis si va inceta sa
functioneze n cazul in care capul se deschide in timp ce motorul este activat.

Aparatul incorporeaza o functie de ,amorsare” care permite functionarea sa pe o perioada
predefinita. Aceasta functie poate fi anulata in orice moment prin apasarea pedalei.

Sistemul de incélzire a flaconului de apa are rolul de a pastra constanta temperatura unui flacon
de apa sterila preincalzit. Acesta este comandat pe baza a doi senzori de temperatura pentru

o maxima siguranta. Suportul pentru flaconul de apa este dotat cu o rezistenta integrata care
transmite caldura prin flacon, incélzindu-i continutul. Temperatura suportului pentru flaconul de
apa este mentinuta la un maxim de 37 °C + 3 °C.

V. Specificatii tehnice

Specificatii electrice

Tensiune de intrare: 100 - 240 Vca
Frecventa de intrare: 50-60 Hz
Consum de putere: 110 VA

Tip de siguranta: M10AL250V

Actiune medie, 10 amperi, capacitate de rupere joasa, 250 volti
inlocuiti sigurantele numai cu altele de acelasi tip si valoare

Certificari: IEC-60601-1, IEC-60601-1-2, IEC-60601-2-18
Clasificari: Clasa1TipB

Sistemul de incalzire a
flaconului de apa:
Indice de protectie IP
(etanseitate):

Rezistenta de 20 W cu doi senzori de temperatura.

P24

AVERTISMENT

Fiabilitatea impamantarii poate fi garantata numai in cazul conectarii la o priza omologata
pentru ,,Uz medical”.
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Specificatii mecanice
EEE————
Dimensiuni fizice:

inaltime 4% inci 121 mm
Latime 7 %" inci 197 mm
Adancime 13 %” inci 349 mm
Greutate 10,5 livre 4,8 kg

Debite
Canal de apa auxiliar 0-300 ml/min*
Canal biopsie 0-650 ml/min*

*Aceste valori sunt aproximative si se bazeaza pe un flux mediu obtinut cu endoscoape
provenind de la trei fabricanti diferiti, cu canale de biopsie cu diametre cuprinse intre 2,8 mm
si 4,2 mm si un canal de apa auxiliar cu diametre cuprinse intre 0,8 mm si 0,1 mm. Rezultatele
obtinute de utilizatori pot sa varieze in functie de endoscopul utilizat, de dimensiunea canalului
si de lungimea canalului de lucru.

ATENTIE:

POMPA DE IRIGARE PENTAX® Medical este destinata utilizarii numai de cétre
medici/clinicieni instruiti cu privire la cantitatea de apa care trebuie utilizata
pentru irigari si perfuzii in timpul procedurilor endoscopice gastrointestinale.

Cerinte de mediu

Temperatura de functionare: intre 16 ° si 24 °C (intre +61 ° i 75 °F)
Umiditate relativa de functionare: intre 30% si 75% fara condensare
Presiune de functionare: 70 kPa-106 kPa_(10,2 PSI -15,4 PSI)
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Accesorii

POMPA DE IRIGARE PENTAX® Medical, EGA-500P trebuie utilizata numai cu
modelele specifice de tubulatura, conectori si accesorii compatibile identificate in
tabelul de mai jos si/ sau recomandate oficial de PENTAX. Utilizarea dispozitivului
cu accesorii neidentificate in tabelul de mai jos sau care nu sunt recomandate
oficial de PENTAX poate duce la incompatibilitate si/sau risc de contaminare
incrucisata sau transmiterea de infectii.

Numar de referinta Descriere

100150CO2P, 100150CO2UP
(utilizare limitata la 24 ore)

100160P, 100160UP
(utilizare limitata la 24 ore)

DispoCap CO> PENTAX Medical

DispoCap Air PENTAX Medical

100130P, 100130UP Tubulatura de irigare PENTAX
(utilizare limitata la 24 ore) Medical pentru EGA-500P

200230P, 200230UP Tubulatura de irigare PENTAX
(utilizare limitata la 24 ore) Medical pentru EGP-100P

100242P Racord pentru jet de apa PENTAX
(Numai de unica folosinta) Medical de unica folosinta

100116P Racord pentru jet de apa PENTAX
(utilizare limitata la 24 ore) Medical cu utilizare limitata la 24 ore

Tubulatura de alimentare CO>

100551P PENTAX Medical

Piese de schimb
|

EGA-500P
Obiect Numar de referinta
Cablu de alimentare EGA-7014
Ansamblu suport si sistem de incalzire EGA-7010
pentru flaconul de apa
Cap de pompa EGA-7016
Pedala 47049-942
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VI.Comenzi/conexiuni ale panoului frontal

NOTA

Toate ledurile de stare au culoarea verde in timpul functionarii normale.

1.
2.

Buton On/Off (Pornit/Oprit) Conecteaza/deconecteaza aparatul la/de la sursa de alimentare

Buton On/Off (Pornit/Oprit) pentru sistemul de incalzire a flaconului de apa Apasati butonul pentru a
porni/opri sistemul de incalzire a flaconului de apa

Buton de reglare a debitului pompei Butonul de reglare a debitului controleaza debitul intr-un mod
continuu sau variabil ntre 0 si 100%. Reglajul cel mai de jos al butonului corespunde cu un debit nul si
reglajul maxim reprezinta un debit de 100%. Acesta contine repere care reprezinta valoarea debitului

in incremente de aproximativ 10%, cu toate acestea raspunsul butonului pentru debitul pompei nu este
complet liniar. Cresterile in incremente ale butonului de reglare a debitului cuprinse intre 50 si 100% au un
impact mai mare asupra raspunsului debitului in comparatie cu cresterile cuprinse intre 0-50%.

Debite:

Canal de apa auxiliar 0-300 ml/min*

Canal biopsie 0-650 ml/min*
*Aceste valori sunt aproximative si se bazeaza pe fluxul mediu obtinut cu endoscoape provenind de la trei
fabricanti diferiti, cu canale de biopsie cu diametre cuprinse intre 2,8 mm si 4,2 mm si un canal de apa

auxiliar cu diametre cuprinse intre 0,8 mm si 1,0 mm. Rezultatele obtinute de utilizatori pot varia in functie
de endoscopul utilizat, de diametrul canalului si de lungimea canalului.

ATENTIE:

POMPA DE IRIGARE PENTAX® Medical este destinata utilizarii numai de cétre
medici/clinicieni instruiti cu privire la cantitatea de apa care trebuie utilizata
pentru irigari si perfuzii in timpul procedurilor endoscopice gastrointestinale.

Conexiune pedala

Buton de amorsare

Daca este apasat, pompa va functiona pentru o perioada de 20 de secunde. Ciclul poate fi anulat in orice
moment prin apasarea pedalei sau apasand din nou butonul de amorsare. Consultati sectiunea VIII pentru
explicatii complete.

Cap de pompa
Consultati sectiunea VIl pentru instructiunile de asamblare.

(Aspectul dispozitivului dumneavoastra poate sa difere usor de imaginea prezentata mai sus)
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VIl. Conexiuni de pe panoul din spate

1. Conexiune la sistemul de incalzire a flaconului de apa
Conexiune la retea pentru sistemul de incalzire a flaconului de apa

2. Echipotentialitate (Impamantare)

3. Conexiune de alimentare c.a.
Sursa de alimentare c.a. 100-240 Vca, 50-60 HZ

AVERTISMENT

Utilizati numai cablul de alimentare de uz medical furnizat impreuna cu acest
aparat. Conectati-l numai la o priza de curent de uz medical.

4. Sigurante fuzibile

AVERTISMENT

Tnlocuiti-le numai cu sigurante de acelasi tip si valoare, cu marcajul M10AL250V.

5. Suport si sistem de incalzire pentru flaconul de apa
Suportul pentru flaconul de apa contine elementul de incalzire si o clema de prindere pentru a tine flaconul
de apa in pozitia corecta.

N

(Aspectul dispozitivului dumneavoastra poate sé difere usor de imaginea prezentatd mai sus)
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VIIl. Configurarea si functionarea

Configurarea initiala

1.

2.

3.

Tnainte de a incepe, inspectati POMPA DE IRIGARE PENTAX® Medical pentru a detecta eventualele semne
de deteriorare.

Instalati capul de pompa pe dispozitiv prin alinierea tijei plate de pe fata anterioara a dispozitivului cu orificiul tip
fanta de pe capul de pompa si rotiti capul de pompa pana cand se fixeaza in pozitie.

Asambilati suportul pentru flaconul de apa si sistemul de incélzire in modul urmator:

A.  Sunt necesare urmatoarele accesorii, care se gasesc in punga atasata de suportul pentru flaconul de apa:
a.) Suruburi scurte (2)
b.)  Suruburi lungi (2)

c.) Cheie hexagonald mare

d.) Cheie hexagonald mica

B. Atasati suportul pentru flaconul de apa la placa de baza cu ajutorul suruburilor mici (2) si al cheii hexagonale mici.

C. Asezati POMPA DE IRIGARE PENTAX Medical pe placa de baza si montati suruburile lungi (2) cu ajutorul
cheii hexagonale mari.

D. Ajustati clema de prindere a flaconului de apa astfel incat s fie potrivita pentru flacoanele de apa utilizate
de centrul dumneavoastra. Pentru aceasta se desurubeaza piulita situata in spate si se culiseaza clema in
sus sau Tn jos, astfel incat sa fie In contact cu flaconul de apa, si apoi se strange piulita din nou.
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4.  Conectati cablul sistemului de incalzire a apei in priza marcata ,water warmer” (sistem de incalzire a apei) de pe
spatele aparatului.

5. Asezati POMPA DE IRIGARE PENTAX® Medical pe o suprafata plana, de exemplu pe un carucior cu accesorii de

endoscopie sau pe alta suprafatd de lucru corespunzatoare.

Tnainte de a conecta cablul de alimentare la priza de uz medical, asigurati-vé c dispozitivul nu este sub tensiune si

€& niciun accesoriu nu este conectat.

7.  Conectati cablul de alimentare la partea din spate a dispozitivului.

o

Configurarea pre-procedura

1. Asezati pedala pe podea si introduceti cablul pedalei in priza corespunzatoare de pe panoul frontal.
2. Introduceti un flacon de apa umplut cu apa sterila in suportul pentru flaconul de apa.

ATENTIE:

Utilizarea unui lichid de irigare diferit de apa sterila poate expune pacientii
la infectii.

Ajustati clema de prindere prin desurubarea butonului, coborarea clemei pana cand intré in contact cu flaconul si
apoi strangeti surubul de ajustare. In cazul in care utilizati un flacon de acelasi tip si aceeasi marime, nu mai este
necesara nicio ajustare suplimentara dupa configurarea initiala.

3. Deschideti o punga sterila ce contine tubulatura de irigare PENTAX Medical 100130P . Cititi si respectati
instructiunile sale de utilizare.
ATENTIE:
POMPA DE IRIGARE PENTAX Medical EGA-500P trebuie utilizatd numai cu modelele
specifice de tubulatura, conectori si accesorii compatibile, identificate in tabelul de mai jos
si/ sau recomandate oficial de PENTAX. Utilizarea dispozitivului cu accesorii neidentificate
in tabelul de accesorii de mai jos sau care nu sunt recomandate oficial de PENTAX poate
duce la incompatibilitate si/sau risc de contaminare incrucisata sau transmiterea de infectii.
4.  Conectati tubulatura la flaconul de apa.
5. Deschideti capul de pompa si introduceti tubulatura in rolele capului pompei astfel incat, privind pompa din fata,
circulatia apei sa se realizeze de la dreapta la stanga.
Nota:

Dispozitivul este echipat cu o functie de siguranta, astfel incat pompa nu va functiona in cazul
in care capul de pompa este deschis.

6.  Rotiti butonul pentru debit pe pozitia sa cea mai joasa si porniti aparatul.

7.  Executati urmétoarea procedurd de fiecare datd cand conectati un endoscop Gl pentru a va asigura ca tubulatura
este umpluta complet cu apa sterila:
A. Directionati capatul tubului intr-un recipient capabil sa retina apa expulzata.
B. Apasati pedala si reglati debitul la nivelul dorit in functie de conexiunea de irigare la endoscopul GI.

FUNCTIA DE AMORSARE: Functia de amorsare permite utilizatorilor s amorseze pompa cu ajutorul
unui temporizator automat in loc sa apese pedala. Prin apasarea butonului de amorsare pompa va

fi activata timp de 20 de secunde. Ciclul de amorsare poate fi intrerupt in orice moment apasand pe
pedala sau din nou pe buton.

Functia de amorsare nu este o metoda absoluta pentru amorsarea completa a
tubulaturii. Este responsabilitatea utilizatorului final sa se asigure ca tubulatura
si canalul endoscopului Gl sunt complet umplute cu apa inainte de a continua.

8. Cand amorsarea este completa, fixati tubulatura de irigare la endoscopul Gl cu ajutorul unui adaptor corespunzator
pentru modelul de endoscop si canalul endoscopului. (Consultati sectiunea V pentru o listd completa de tubulaturi
de irigare si adaptoare disponibile pentru diverse endoscoape Gl.)

9. POMPA DE IRIGARE PENTAX Medical este acum gata de utilizare.

ATENTIE:

Nu lasati NICIODATA flaconul de apa sterila si se goleasca complet, pentru a
evita patrunderea aerului in tubulatura de irigare.
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Preincalzirea apei

L ——

1. POMPA DE IRIGARE PENTAX® MEDICAL are un sistem de incalzire a apei incorporat, care poate
mentine temperatura apei la aproximativ 37 + 3 °C.

NOTA

Cu toate acestea, sistemul nu este destinat pentru a creste temperatura apei; prin urmare, este
necesara preincalzirea flaconului de apa.

2. Asezati flaconul de apa sterild intr-o etuva de incélzire a lichidelor reglata la 37 °C pentru cel putin 2 ore,
pana cand apa atinge temperatura de 37 + 3 °C. Nu depasiti aceasta temperatura. Daca apa calda nu este
necesara, opriti sistemul de incalzire a apei de la pompa si asezati un flacon de apa sterila la temperatura
ambianta in suportul pentru flaconul de apa.

NOTA

Daca sistemul de incalzire a apei a fost pornit si limita superioara de temperatura a fost depasita,
ledul pentru sistemul de incalzire a apei va ilumina in albastru si sistemul se va inchide automat.
Daca ledul indicator pentru sistemul de incalzire clipeste in albastru, asigurati-va ca sistemul de
incalzire a apei este conectat la partea din spate a aparatului. Daca este conectat si ledul clipeste,
este posibil ca aparatul sa aiba o problema. Contactati serviciul pentru clienti la 800-444-4729.

Cititi i familiarizati-va cu toate instructiunile producatorului privind etuvele de
incalzire si flacoanele de apa, referitoare la temperaturile maxime ale lichidului.
Nu depasiti niciodata temperatura de 40 °C in timpul preincalzirii apei.

ATENTIE:

Nu utilizati niciodata un cuptor cu microunde pentru a incalzi flacoanele de apa, deoarece acesta
poate incalzi apa la o temperatura periculos de ridicata sau poate duce la o incélzire neuniforma.

ATENTIE:

Suprafata flaconului de apa poate fi fierbinte la atingere.

Functionarea
I

1. Apasati pe pedala pentru a porni circulatia apei si eliberati pedala pentru oprire.

2. Daca este necesar un debit mai mare de apa, mariti setarea pentru debit cu ajutorul butonului pentru debit
situat pe panoul frontal. Consultati Sectiunea VI pentru a obtine informatii despre debite.

Nota:
Dispozitivul este echipat cu o functie de siguranta, astfel incat pompa nu va functiona in cazul
in care capul de pompa este deschis.

Medicul trebuie sa evalueze starea pacientului si, printr-un rationament clinic
adecvat, sa regleze debitul pompei la un nivel corespunzator pentru a evita
vatamarea pacientului. La inceputul procedurii, debitul trebuie reglat intotdeauna
pe valoarea cea mai joasa posibila si apoi trebuie marit in incremente la un nivel
adaptat starii clinice a pacientului si in functie de gradul de irigare necesar.

Oprirea
L
1. Apasati butonul de alimentare pentru a opri aparatul. Ledul trebuie sa se stinga.

2. Daca elementul de incalzire a fost activat, apasati butonul sdu de alimentare pentru a-l opri. Ledul albastru
trebuie sa se stinga.

3. Dupa ce toate procedurile din ziua respectiva sunt terminate, scoateti tubulatura din capul de pompa si
eliminati-o impreuna cu flaconul de apa.

Nota:
Tubulatura de irigare ENDOGATOR™ poate fi utilizata timp de 24 de ore.
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IX.Ingrijirea si intretinerea
e e ——

Curatarea

+  Tnainte de curétare verificati daca aparatul este oprit si cablul de alimentare este deconectat.

. Suprafata exterioard a POMPEI DE IRIGARE PENTAX® Medical poate fi curatatd cu o carpd umeda,
imbibatéd intr-o solutie de alcool izopropilic 70% sau de hipoclorit 10% in solutie apoasa, ori de cate ori
este necesar.

. Nu utilizati produse abrazive sau agenti de curatare agresivi.
. Nu lasati lichidele sa patrunda in aparat.

. Pentru a dezinfecta suprafata externa, utilizati un dezinfectant slab, dupa cum este necesar, in conformitate
cu instructiunile producatorului.

. Nu sterilizati aparatul prin nicio metoda.

Intretinerea

L

intreginerea capului de pompa

Daca varsati lichid pe capul de pompa, acesta trebuie indepartat si curatat cu un detergent slab. Detasati toata
tubulatura din capul de pompa inainte de a o scoate pentru curatare.

Utilizati aceeasi metoda de curatare pentru a limita acumularea prafului (care se poate incérca electrostatic si/
sau se poate incalzi prin frecare).

Reparatii
Aparatul nu poate fi reparat de catre utilizator. Contactati centrul dvs. de asistenta PENTAX local.

Garantie limitata

Materialele si manopera acestui produs, POMPA DE IRIGARE PENTAX Medical, sunt garantate pe o perioada
de un (1) an de la data achizitionarii initiale. Daca acest produs devine neutilizabil din cauza unui defect al
materialelor sau ale manoperei in cursul acestei perioade de garantie de un (1) an, produsul va fi reparat sau
fnlocuit. Aceasta garantie limitatd NU include nlocuirea sau repararea determinata de accidente, catastrofe
naturale, utilizarea produsului neconforma cu specificatiile, defecte electrice externe, instalarea gresita,
neglijente, modificari, reparari neautorizate sau uzura normala.

Eliminarea
Pentru eliminarea dispozitivului nu este necesara nicio precautie particulara.
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X. Informatii de comeatibilitate electromagnetica (CEM)

Echipamentele medicale electrice au nevoie de masuri speciale de precautie in ceea ce priveste CEM si trebuie
instalate si puse in functiune Tn conformitate cu informatiile CEM specificate in aceasta sectiune.

Echipamentele de comunicatie prin RF portabile si mobile pot afecta echipamentul medical electric. Nu expuneti
dispozitivul la surse de interferenta electromagnetica cum ar fi echipamentele TC, de diatermie, telefoane
mobile, etichete RFID si detectoare de metale.

Utilizarea altor accesorii, traductori si/sau cabluri decéat cele specificate, cu exceptia celor vandute de producétor
ca piese de schimb pentru componentele interne, poate duce la cresterea emisiilor sau la o scadere a imunitatii
echipamentului sau sistemului.

Echipamentul sau sistemul nu trebuie utilizat adiacent la sau suprapus cu alte echipamente. Daca totusi
acest lucru este necesar, echipamentul sau sistemul trebuie urmarit pentru a verifica functionarea normala in
configuratia in care va fi utilizat.

Tabelul 1 — Ghid si Declaratia PRODUCATORULUI
EMISII ELECTROMAGNETICE
pentru toate ECHIPAMENTELE ME si SISTEMELE ME

Ghid si Declaratia producatorului — Emisii

Dispozitivul EGA-500P este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul EGA-500P trebuie sa se asigure ca dispozitivul este utilizat intr-un
astfel de mediu.

Test de emisii Conformitate Mediu electromagnetic - Ghid
Dispozitivul EGA-500P nu utilizeaza energie
Emisii RF RF decat pentru propria sa functie interna.
CISPR 11 Grupa 1 Prin urmare, emisiile sale de RF sunt foarte
mici si putin susceptibile s& provoace
interferente in aparatele electronice invecinate.
Erl‘m;I;QF\;I; Clasa A
CIS Dispozitivul EGA-500P poate fi utilizat in toate
Armonice centrele, cu exceptia locuintelor si a unitatilor
IEC 61000-3-2 Clasa A conectate direct la reteaua de alimentare
i publica de joasa tensiune ce alimenteaza
Scintilatii cladirile utilizate ca locuinte.
IEC 61000-3-3 Conform
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Tabelul 2 — Ghid si Declaratia PRODUCATORULUI

IMUNITATE electromagnetici

Pentru toate ECHIPAMENTELE ME si SISTEMELE ME

Ghid si Declaratia producatorului — Emisii electromagnetice

Dispozitivul EGA-500P este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul EGA-500P trebuie sa se asigure ca dispozitivul este utilizat intr-un

astfel de mediu.

Test de imunitate

EN/IEC 60601
Nivel de test

Nivel de
conformitate

Mediu electromagnetic —
Ghid

Descarcare electrica
(DES)

Contact: +6 kV

Contact: +6 kV

Pavimentele trebuie sa fie din
lemn, beton sau gresie. Daca
pavimentele sunt sintetice,

EN/IEC 61000-4-2 Aer: £8 kv Aer: £8 kV umiditatea relativa trebuie sa fie cel
putin de 30%

EFT . . .

(Impulsuri electrice Retea +2 kV Retea +2 kV Calitatea retelei de alimentare

tranzitorii rapide)
EN/IEC 61000-4-4

Intrare/iesire £1 kV

Intrare/iesire £1 kV

trebuie sa fie cea dintr-un mediu
comercial sau spitalicesc tipic.

Supratensiune
EN/IEC 61000-4-5

+1 kV in mod
diferential
+2 kV In mod comun

+1 kV in mod
diferential
+2 kV in mod comun

Calitatea retelei de alimentare
trebuie sa fie cea dintr-un mediu
comercial sau spitalicesc tipic.

Caderi de
tensiune/intreruperi
de scurta durata
EN/IEC 61000-4-11

Cadere > 95% pentru
0,5 cicluri

Cadere > 60% pentru
5 cicluri

Cadere > 30% pentru
25 cicluri

Cadere > 95% pentru

Cadere > 95% pentru
0,5 cicluri

Cadere > 60% pentru
5 cicluri

Cadere > 30% pentru
25 cicluri

Cadere > 95% pentru

Calitatea retelei de alimentare
trebuie sa fie cea dintr-un mediu
comercial sau spitalicesc tipic.
Daca utilizatorul dispozitivului
EGA-500P are nevoie de o
functionare continua n timpul
ntreruperilor din reteaua de
alimentare, se recomanda ca
EGA-500P sa fie alimentat

de la o sursa de alimentare

5 cicluri 5 cicluri neintreruptibila sau de la baterie.
Frecventa de alimentare Campurile magnetice ale frecventei
50/60 Hz retelei de alimentare trebuie sa fie
3A/m 3A/m ’

Camp magnetic
EN/IEC 61000-4-8

cele dintr-un mediu comercial sau
spitalicesc tipic.
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Tabelul 3 — Ghid si Declaratia PRODUCATORULUI

IMUNITATE electromagnetici

Pentru ECHIPAMENTE ME si SISTEME ME care nu sunt de
MENTINERE A FzUNCTIILOR VITALE

Ghid si Declaratia producatorului — Emisii electromagnetice

Dispozitivul EGA-500P este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat
mai jos. Clientul sau utilizatorul EGA-500P trebuie sa se asigure ca dispozitivul
este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

EN/IEC 60601
Nivel de test

Nivel de
conformitate

Mediu electromagnetic
— Ghid

Energie RF transmisa
prin conductie
EN/IEC 61000-4-6

Energie RF transmisa
prin radiatie
EN/IEC 61000-4-3

3 Vrms
ntre 150 kHz si 80 MHz

3Vim
ntre 80 MHz si 2,5 GHz

(V1) Vrms = 3 Vrms

(E1) Vim = 3 V/im

Tntre echipamentele de
comunicatie portabile si mobile si
respectiv dispozitivul EGA-500P
trebuie pastrata o distanta care
sa nu fie mai mica decat distanta
calculatd/mentionata mai jos:

D=(3,5/V1)(Sqrt P)

D=(3,5/V1)(Sart P)
intre 80 si 800 MHz

D=(7/V1)(Sqrt P)
intre 800 MHz si 2,5 GHz

Unde P este puterea maxima
in wati si D este distanta

de separare recomandata,
exprimata in metri.

Intensitatile campurilor
emitatoarelor fixe,

determinata pe baza studiilor
electromagnetice la locul de
instalare, trebuie sa fie mai mici
decat nivelurile de conformitate
(V1siE1).

Interferentele pot sa aiba loc in
vecinatatea echipamentelor ce
contin emitatoare.
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Table 4 — Distante de separare recomandate intre echipamente de
comunicatie prin RF portabile si mobile si respectiv ECHIPAMENTE ME
sau SISTEME ME
Pentru ECHIPAMENTE ME si SISTEME ME care nu sunt de
MENTINERE A FUNCTIILOR VITALE

Distantele de separare recomandate pentru EGA-500P

Dispozitivul EGA-500P este destinat utilizarii in medii electromagnetice unde perturbarile
determinate de radiatii sunt controlate. Clientul sau utilizatorul EGA-500P poate preveni
interferentele electromagnetice prin mentinerea unei distante minime intre echipamentul
de comunicatie prin RF portabil si mobil si respectiv dispozitivul EGA-500P asa cum se
recomanda mai jos, in conformitate cu puterea de iesire maxima a echipamentului

de comunicatii.

Separare (m) Separare (m) Separare (m)
L A intre 150 kHz si intre 80 si 800 MHz intre 800 MHz si
Putere de iesire maxima ’ ? d
(Wati) 80 MHz 2,5 GHz
’ D=(3,5/V1)
D=(3,5/V1)(Sqrt P) (Sqrt P) D=(7/V1)(Sqrt P)
0,01 0,1166 0,1166 0,2333
0,1 0,3689 0,3689 0,7378
1 1,1666 1,1666 2,3333
10 3,6893 3,6893 7,3786
100 11,6666 11,6666 23,333
Accesorii aprobate
3,7m Producator/model Lungime maxima
Cablu de alimentare Interpower/86610610 3,7m
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MHCTpyKUMA no akcnnyaTtauum

. PacnakoBbiBaHWe M NpoBepKa:
I

Mocne nonyyenus MPPUTALUIMOHHOIO HACOCA CO2 PENTAX® Medical npoBepbTe Hanuyve B ynakoBOYHOM
K0p06Ke crnefyroumx KOMNOHEHTOB!:

«  OcHoBaHWe C NOTKOM 1 AepxaTerb rnakoHa ¢ BoAow

. KomnnekTytoLume ans KpenneHns OCHOBaHWS € NNOTKOM U AepxaTtens ¢hnakoHa ¢ Bogon
. PykoBoacTBo onepartopa

. LLHyp nuTaHus

. HoxHas neganb

. Hacapgka Hacoca

NPEXAE YEM HAYUHATb PABOTY C 3TUM OBOPYOBAHUEM,
BHUMATENbHO NMPOYUTANTE HACTOSILLEEE PYKOBOACTBO.

CoxpaHuTe 3Ty MHCTPYKLMIO U NOMb3yNTeCh et B cryyae HeobxogumocTu. Ecnn y Bac BO3HUKHYT kakue-nu6o
BOMPOCHI, CBSHXKUTECH C MECTHLIM NpeacTaBuTenem no obcnyxveanuto npogykumn PENTAX.

Il. BBeaeHue:

OnpepeneHus:

. WPPUTALMOHHBIN HACOC PENTAX Medical B 3ToM AOKyMEHTE MOXET HasblBaTbCs
«YCTPOMCTBO» Unu «npubop»

. MI/MWH — MUNIUAUTPOB B MUHYTY (MOTOK)

. VAC — BOMbT NepeMeHHOro Toka (3neKkTpuyeckoe HanpsbkeHue)

. kMa — kunonackanb (gasneHve)

. BT —BarT

. BA — sonbT-amnep

. Iy — repy (Yacrota)

MokasaHus K NMPUMEeHeHUIo:
e ——

CornacHo degepanbHomy 3akoHoaaTenscTBy CLUA npoaaxa AaHHOro yCTponcTBa paspelleHa ToMbKo Bpadvy
1nu no 3akaay Bpauva.

NPPUALIMOHHBIN HACOC PENTAX Medical npeaHasHadeH ans nppuraumn XXKT npu aHZ0CKONNUN TEnnoit
BOAOI UM BOAOI KOMHATHOW TEMMEPATYPbl Y MOXET UCMONb30BaTHLCS C MPOMbIBOYHLIMU KaTeTepamu, ¢
pabounmun kaHanamu aHgockona ans o6cnenosanus XXKT 1 co BCTPOEHHBIMU KaHanamu Ansi nofayv BoAbl
TaKoro aHAockona.

YCTPOWMCTBO MMEET CEKLUMIO ANs priakoHa ¢ NOAOrpeTon BoAoii, NpeaHa3HaueHHyo Ans noaaepkaHus

yCTaHOBMNEHHON MakcHMarnbHON TeMnepaTypbl dpriakoHa co cTepunbHO Bogon Ans uppuraumm XXKT npu
3HAOCKONMK Ha ypoBHe 37°C ¢ AoNYyCTUMbIM OTKNOHEeHneM + 3°C.

MpoTuBOonokKasaHusA:
YCTPONCTBO MOXHO MCMOMb30BaTh TOMNLKO AN NpoBeaAeHus aHgockonuyeckux npoueayp XKKT, TpebytoLumx
MppUraLmm xenyaouHO-KULLEYHOrO TpakTa, ¥ HeMb3si NPUMEHSTb AN NPOBEAEHUs Kakux-nnbo WHbIX npoLeayp

Unn nevebHbIX MEPONPUATUIA.

YCTPOMCTBO He NpefHasHa4YeHo AN UCNonNb3oBaHUA BMecTe ¢ cuctemoit MPT unu B 30He AefCTBMA CUCTEMBI
MPT. He ucnonb3yite yCTPOMCTBO B YCIOBUSIX, KOTAA OHO MOXKET OKas3aTbCs B 30He AencTBus cuctemsl MPT.
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1. I'Ieep,ynpex(,qeuuﬂ M npeaocTepexeHus

CUIrHAJIbHBIE CITOBA:

OCTOPOXHO!
YkasblBaeT Ha NOTEHLManbLHO OMacHyto CUTyaLmio, KOTopasi, ECIk ee He NPeAoTBPaTUTL, MOXET NPUBECTU K
CepbesHol TpaBMe WU CMepTErbHOMY UCXOY.

BHUMAHUE!

YkasblBaeT Ha NOTEHLManbHO ONacHyto CUTyaLuio, KOTopasi, eCinv ee He NPeoTBpaTUTb, MOXET NPUBECTU K
He3Ha4MTENbHON TPaBMe UM TpaBMe CPeaHEN TSHKECTU.

37O CroBO Takke MOXET UCMONb30BaThCH Ans yKasaHus Ha AenCTBuUS, MPOTMBOPEYaLLNe TEXHNKE 6e3onacHocTy,
UM Ha BO3MOXHOCTb NOBpeXaeHWs 060pyaoBaHus.

CumBonbl 6e30nacHOCTM:

>

BHumaHue

L)

Cm. PYKOBOACTBO MO 3KcnnyaTtauuum

>

OcTtopoxHo! BbicoKkoe HanpsikeHne

G

SKBUNOTEHUNANbHOCTb

®

3AMPELLAETCS kacaTbcAl NanbuaMuy ABUKYLUMXCS YacTen.

>

Fopsiuasi NOBepXHOCTL

®

OnacHo B ycnoBusix MP
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NPEAOCTEPEXEHUA

A.  [Ins CHWKeHUs pyucKa NOPaKeHUs ANEKTPUYECKUM TOKOM He CHUMaliTe Kpbilky. [ins npoBeaeHns
TexHuyeckoro obcnyxuBaHus obpallaiTech k KBanmuuvpoBaHHOMy o6CcnyxvBatoLLLeMy NepcoHarny.

B. Bo u3bexaHune pucka nopaxeHusi 3NeKTpUYECKUM TOKOM NOAKIYanTe 3To 060pyAoBaHNE TOMbKO K
nUTatoLLEN SNEKTPUYECKO CETU C 3aLLUTHBLIM 3a3eMIIeHNeM.

C. WPPUTALMOHHBIN HACOC PENTAX® Medical He AormkeH MCMONb3oBaThCA B Criyqae NpUMeHeHNs
TIerkoBOCNNaMeHsIILLENCst aHECTETUYECKOW CMEeCH, coepKaLleit KUCnopoa.

D. WppwuraumoHHbiii Hacoc PENTAX Medical gomkeH npogaBaTbCs TONbKO MO NPEAnUCcaHnio Ans
MCMoNb30BaHWsi NOArOTOBMNEHHLIMU BPayamm MW KIMMHALMCTaMU, 3HaOLWVMK O HEOBXOANMOM KONMyecTee
BOAb!, NPUMEHSEMON ANS ppUrauun n MHy3nu.

E. Bcerga cnegute 3a CKOPOCTbIO MOTOKA W perynupyiite ee npu HeobxoanmocTu. Ecnm nocne BbINONHeHHOM
perynvpoBku HeoBbl4Hasi CKOPOCTb NMOTOKa COXPaHAETCs, NpekpaTuTe NpoLeaypy W BbISICHATE NPUYUHY.

F.  WMPPUIALIMOHHbIM HACOC PENTAX Medical [omkeH UCNONb30BaTLCA TOMLKO KBANUGULIMPOBAHHBLIM
MEOMLMHCKIM NEPCOHANoM B YCNOBUSIX MEAULIMHCKOMO YYPEXAEHNS.

G. WPPWUTALMOHHBLIN HACOC PENTAX Medical gormkeH 6biTb NOAKMIOYEH K 3a3eMMEHHO Haanexallumm
obpasom wTencensHomn poseTtke 120B, cooTBeTCTBYOLWEN CTaHAapTam «Hospital Grade» (Ons
MEAULIMHCKOTO Mcrnonb3oBaHust) unu «Hospital Only» (Tonbko ansi ne4e6HOro yuYpexxaeHust); B NpoTUBHOM
cnyyae HagexHoe 3asemreHvie He 6yaeT obecneyeHo.

H. Mpwu pa6ote c )xnakoctsimm BGIM3un anekTpuydeckoro o6opyaoBaHmnsi HEO6X0AMMO NPOSIBNATL 0CObyL0
ocTopoxHocTs. SAMPELLAETCA ncnonbsosats MPPUFALIMOHHBI HACOC PENTAX Medical, ecnin Ha
npubop nonana XuakocTb.

. MPPUFALIMOHHbIV HACOC PENTAX Medical Henbasi MCMornb3oBaTh B HEMOCPEACTBEHHOI BNN3ocTu
Unu pasmeLlaTbcs Ha Apyrom obopyaoBaHum, kpome apyroro yctpoiictea PENTAX Medical. Mexay
WPPUTALIMOHHBIM HACOCOM PENTAX Medical v ApyrMu anekTpOHHbIMK YCTPONCTBaMM MOTyT
BO3HMKATb ANEKTPOMAarHUTHbIE UK UHblE Nomexu. Ecnu yctaHoBka Nnpnbopos oavH Ha Apyron unu B
HenocpencTBEHHOW 6nM3oCTU Apyr OT Apyra Heobxoauma, cneayet npoeepuTs 060pyAoBaHME UNK cUCTEMY
Ha npegMeT HopMarnbHON paboThl B TOW KOHMUrypauumn, kotopas 6yaeT NCnonbL3oBaThLCA.

J.  UPPUTALIMOHHBLIA HACOC PENTAX Medical MOXHO CMONb30BaTh B COMETaHWUN TOMBKO C TEM
o6opyaoBaHneM, Y KOTOPOro eCTb 3aLMTa OT TOKa YTEYKN.

K. TMpwn HamepeHun ncronbaosats MPPUTALIMOHHLIN HACOC PENTAX Medical B codetaHnm ¢ apyrum
obopynoBaHueM HeobXxoaMMO CriefoBaTh YkasaHWsM, CoaepXaLiMMcs B pyKOBOACTBE onepaTtopa K aToMy
o6opynoBaHuio Bo n3bexxaHne noTeHumanbHbIX PUCKOB MO NMPUYUHE HECOBMECTUMOCTM.

L. MHCTpyKuuM no Mcnornb3oBaHuio, Coaepxallmecs B HactosileM pykosoactee, OBA3ATESIbHbI k
ncnonHeHuto. B NnpoTnBHOM crnyyae BO3MOXHO HapyLLeHne TexHuku 6e3onacHocTy, HenpasunbHas paborta
obopynoBaHus, HaHeceHue aoporocTosiuero yep6a npubopy unu Apyromy o6opyaoBaHumio, a Takke
npyvYnHeHne Bpeaa onepaTopy 1 (Mnun) naumeHTy.

M. B cnyuasx ecriv nepe6ou ¢ nMTaHeM MOryT MPMBECTU K HEAOMyCTUMbIM puckam, PPUTALIMOHHbIN
HACOC PENTAX Medical gormkeH 6biTb NOAKMIOYEH K HaAnexalemMy UCTOYHUKY NMUTaHus.

NPEAYNPEXAEHWUE

A. Ecnu Bo3HUKaeT 3KCTpeHHas cuTyauus unm Habnogaetcs HenpasuribHOe (yHKLMOHMpOBaHMe,
HemeeHHO BbIKIYUTe NuTaHue npubopa.

B. O3kcnnyataumoHHoe o6enyxusanne UPPUTALIMOHHOIO HACOCA PENTAX Medical orpaHuunBaetcs
3aMeHo LWHYPOB NUTaHUA, AepxkaTens cnakoHa ¢ BOAOW, KOMMNNeKTa HarpeeaTens, Hacafok Hacoca,
HOXHbIX Neganeit v NnaBkUX NpefoxpaHuTenen.

C. T[pexae Yem HaunHaTb N0Boe SKCnNyaTauMoHHOe 06CnyXMBaHNE CMEHHbIX AeTaned,
obecToubTe YCTPOWCTBO.

D. WPPUIALMOHHBIM HACOC PENTAX Medical He nmeeT aetanei, obcryxueaembix Nofb3osatenem.
PemoHT UPPUTALIMOHHOIO HACOCA PENTAX Medical formkeH BbINOMHATLCS TOMBKO
KBaNUULMPOBaHHbBIM 06GCIYXMUBAIOLLMM NEPCOHANoM.

E. He ucnonbayiite yCTpOCTBO, €CNK KOPMYC NOBPEXAEH UM HapyLleHa LienoCTHOCTb Kopryca.

F.  He HaunHaiite paboTy ¢ yCTPONCTBOM, NOKa He NPOYTETE U He YCBOWUTE BCE pasferbl
HacTosLLEro pykoBOACTBA.

G. OnekTpuyeckoe meauumHckoe obopynosaHue TpebyeT cobniogeHnst 0cobbix Mep NMPeAOCTOPOXHOCTM
B OTHOWweHun SMC 1 JOMKHO YyCTaHaBNMBATLCA U BBOAUTLCA B 9KCMNyaTaLumio B COOTBETCTBUN C
nHpopmaumeit otHocutensHo OMC, npuseaeHHoN B pasaene X.

H. MoprtatnBHas n mobunbHas pagunodacTtoTHas (PY) annapaTypa cBA3n MOXeT BO3AENCTBOBATb
Ha anekTpuyeckoe MeamLUMHckoe obopyaoBaHue. He nogsepraiTe ycTpoOMCTBO BO3AENCTBUIO
3NEeKTPOMarHUTHLIX MOMEX OT Takux UCTOYHUKOB, kak obopyaosaHue KT, o6opynosaHve ana auarepmmu,
COTOBbIE TenedOoHbl, PaAUOMETKM U MeTannouckaTenu.
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IV. DyHKuum nsgenusn

. BcTpoeHHbIi HarpeBaTtenb hnakoHa ¢ BOAOW NoaaepXXvBaeT TemnepaTtypy Boabl Ha ypoBHe 37°C
C [AOMYCTUMBIM OTKIOHEHMEM * 3°C.

. DyHKLMA «3anpaBKkuy» 3anyckaeT Hacoc Ha 20 cekyH[ C aBTOMaTUYECKUM TaiiMepoMm.

. MmeeTcs GokoBoW 3axum Ans driakoHa ¢ BOAOW, NPpeAHasHaYeHHbI AN CTaHOapTHOrO
Aepxatens cnakoHa ¢ BOAON.

. MpenoxpaHuTenbHOe yCTPOMCTBO NPENSTCTBYET 3anycky Hacoca, eCnu Hacagka Hacoca OTKpbITa.

. OTka3oycTonumBLIN ABUraTenb obecneynsaet ctabunbHyo pabory.

+  [epxatenb dnakoHa ¢ BOAOW pacnofioxeH nog HaknoHom ansi 6onee yno6Horo goctyna K
dnakoHy n Tpybke.

MpuHUMN paboTbl

L ——
WPPUTALMOHHbIN HACOC PENTAX® Medical npsoaumTcs B AeiiCTBUE NOBOPOTOM Hacaakm
LUNAHroBOro Hacoca ¢ 3anuparoLyMn ponmukamMu, YToGbl XUAKOCTL NpoLuna no cucteme TpyGok 1
noLuna B 3HAOCKOMUYECKYI0 cUcTeMy nccnepoBaHusa XKKT. Hacagka Hacoca He 6yaeT pa6otatb,
€Cnv oHa OTKPbITa, U NPeKpaTUT paboTy, ecnu oOHa OTKPOETCS BO BPEMSI 3arnycka ABuratens.

MprGop MMEET PyHKLMIO «3anpaBkuy, KOTopasi NO3BONSIeT eMy paboTaTb B TeYeHne
npeaycTaHoBMEHHOTO Nepruoaa BpemMeHu. BbinonHeHne aToM dyHKUMM MOXKHO NpepBaTh, Haxas Ha
HOXHYIO neaars.

HarpeBatenb ¢hnakoHa ¢ BoAoi npeaHasHaveH Ans NoaaepXaHus Temnepartypbl BoAbl,
HaxofsLLencs B CTEPUNbHOM NpeaBapuTeNbHO HarpeTom cnakoHe ¢ Bogoi. OH ynpasnsieTcs
ABYMsi TemMnepaTypHbIMK JaTuynkamu Ans ay6nuposaHus n 6esonacHocTu. B fepxatens dnakoHa
C BOLOM BCTPOEH HarpeBaTenbHbIVi 3NIEMEHT, KOTOPbI M3Ny4YaeT Tenso, Harpesasi (hnakoH 1 Boay.
TemnepaTtypa gepxatens pnakoHa ¢ BOAOW NoaaepXuBaeTcs Ha ypoBHe He Bbiwe (37°+3)°C.

V. TexHMYeCKue xapakTepuCcTUKn
I

AnekTpuyeckme xapakTepucTUKu
|

BxoaHoe HanpsxeHue: 100-240 B nep.Toka
BxogHas yacToTa: 50-60 Ny
MoTpe6nsiemast MOWHOCTb: 110 BA

HomuHan npepoxpaHurtens: M10AL250V

CpeaHAs ckopocTb cpabaTbiBaHus, 10 A,

HU3KasA OTKMIoYalLwas cnoco6HocTb, 250 B

3aMeHsIiTe NpeAoOXPaHUTENM TONbKO

npeaoxpaHUTensiMU TOTO e TUMa U HoMUHana
Ceptudmkaums: IEC-60601-1, IEC-60601-1-2, IEC-60601-2-18
Knaccudumkauus: knacc 1, Tun B

Pe3ucTtuBHbIn anemeHT 20 BT ¢ ABY™MSA

HarpeBarenb chnakoHa ¢ Bogoun:
TeMnepaTypHbIMU AaTYMKaMu.

CreneHs IP

o . 1P24
(cTeneHb 3aWKUThLI OT BHELWHWX BO3AENCTBUN):

OCTOPOXHO!

HapexHoe 3azeMneHne o6ecrneunBaeTcsi TONbLKO MPU NOAKIIOYEHUU K LITENCENbHON po3eTke,
cooTBeTcTBYyoLel cTaHAaapTy «Hospital Grade» ([lnA MeaMLUMHCKOro UCNONb30BaHWUs).
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KOHCTpPYKLUMOHHbIE napameTpbl
EEE————

Fabaputhbi:
BbicoTa 4%, groma 121 mm
LnpuHa 7 ¥%” prouma 197 mm
Fny6uHa 13 %” gorima 349 mm
Macca 10,5 cbyHTOB 4,8 kr

CKOpOCTb NOTOKa

BcnomMoraTtenbHbIi kaHan 0-300 mn/mMun*
Ans BoAbl
BuoncuitHbIi kaHan 0-650 mn/mMuH*

*3Tn 3HaYeHUs NPUGNU3NTENbLHbI U OCHOBAHbI HA 3HAY€HMMU cpeaHell CKOPOCTU NOTOKa,
paccuyuTaHHOM NO XapakTepucTMkam aHaockonoB Ansa uccnepoBaHus XKT Tpex pasnuyHbIx
npousBoauTernen, y KOTopbiX AMameTp 6MONCUINHOrO KaHana cocTaBnsieT ot 2,8 Mm Ao

4,2 MM, a AnameTp BCNomoraTenbHOro kaHana ans sogbl — ot 0,8 mm go 0,1 Mm. Pesynbrathbl
nonb30BaTens MOryT OTNIMYaTbCA OT yKa3aHHOro B 3aBUCMMOCTM OT UCNOSIb30BaHHOIO
AuanasoHa, pa3Mepa kaHana u pabouyei AnNvHbI KaHana.

BHUMAHWE!

UPPUrALIMOHHbIVW HACOC PENTAX® Medical omkeH MCMONb30BaTLCA TONBLKO
BpavyaMu Unm KIMHULUCTaMM, 3HaIOLWKUMM O HEOGXOAMMOM KonmyecTBe BoAbl,
NpUMeHseMoW ANA uppurauum m uH@y3um B xoae 3HAOCKONUYECKUX npoueayp
Ha XKT.

Knumatuuyeckue TpeboBaHuA

TeMnepartypa akcnnyaTaumm: 16-24°C

OTHOCUTEeNbHasi BNaXHOCTb Npu 30-75% 6e3 koHOeHcauun
aKcnnyarauum:

[aBneHue npu aKcnnyaTauum: 70-106 kMa (10,2 PSI-15,4 PSI)
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JononHutenbHbIe N puHaanexHoCTu:

UPPUIALIMOHHbIW HACOC PENTAX® Medical EGA-500P npeaHa3HaueH ans
MCMONb30BaHUA TONbLKO C onpeAerieHHbIMU MOAENAMN COBMECTUMbIX CUCTEM
TpYyOOK, KOHHEKTOPOB U AOMNOMHUTENbHbIX NPUHAANEXKHOCTEN, YKa3aHHbIX B
Tabnuue Huxe n (unun) ocpmumanbHO pekoMeHAOBaHHbIX komnaHnen PENTAX.
Wcnonb3oBaHue ¢ HacToALMM YCTPOMCTBOM NPUHAANEXKHOCTEN, HE YKa3aHHbIX B
HuxXecnepyolen Tabnuue U He pekoMeHAOoBaHHbIX komnaHnen PENTAX, moxeTt
NPUBECTN K BO3HUKHOBEHUIO HECOBMECTUMOCTMU U (MNK) PUCKY NepeKkpecTHOro
3arpsAisHeHUst U nepeHocy MHdeKuun.

Aptukyn OnucaHue

100150CO2P, 100150CO2UP
(AnA NnpuMeHeHUA B TeyeHne 24 yacoB)

100160P, 100160UP
(Aansa npumeHeHMn B TeyeHune 24 yacos)

PENTAX Medical DispoCap CO2>

PENTAX Medical DispoCap Air

100130P, 100130UP WppuraumoHHbie Tpy6ku

(Ans npumMeHeHus B TeyeHue 24 yacoB) PENTAX Medical ansa EGA-500P
200230P, 200230UP WppuraumoHHbie TpyGku

(ansa npumeHeHus B TeyeHune 24 yacos) PENTAX Medical ansa EGA-100P
100242P OpHopa3oBbIN pa3beM A4Ns nogayuun

(Tonbko ANA oaHopa3oBoro ucnonb3oBaHus) | ctpyu Boabl PENTAX Medical

Pasbem ans nogaum cTpym Boabl
PENTAX Medical ans npumeHeHus
B Te4yeHune 24 yacoB

100116P
(AnA NnpMMeHeHUA B TeyeHne 24 yacoB)

Tpy6ka ucroynuka CO2

100551P PENTAX Medical

3anacHble getanu
|

EGA-500P
SnemMeHT ApTtukyn
LUHyp nuTaHus EGA-7014
Oepxartenb cdnakoHa ¢ BOAOW u HarpeBaTtenb B cope EGA-7010
Hacapgka Hacoca EGA-7016
HoxHas neganb 47049-942
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VI.OnemeHTbI ynpaBneHus u nogcoeAnHeHUs Ha
nepegHen naHenu

NPUMEYAHUE:

Mpu HopmanbHON pa6oTe Bce CBETOBbIE MHAWKATOPbLI COCTOAHUSA GyAyT 3eNeHbIMU.

1. KHonka BkIo4YeHUs/BbIKNIOYEHUA BkroyaeT 1 BoIKMoYaeT nuTaHue npubopa ot cetn

2. BknwoyeHue/BbIKNKYEHUE HarpeBartens ¢nakoHa ¢ BOAOIN HaxmuTe AN BKMIOYEHUS UNW BbIKIOYEHUS
HarpesaTensa BoAbl

3. PerynupoBaHue notoka, popMupyeMoro Hacocom Pyuka perynmpoBaHus noToka nossomnser
BbINOMHATL NNABHOE PerynmpoBaHne CKopocTW notoka B AnanasoHe ot 0 o 100 % notoka. Camoe
HU3KOE YCTAHOBMNEHHOE 3HAYEHWE PYYKU PEryriMpoBaHUs 03Ha4aeT OTCYyTCTBUE NOTOKa, a MakcuMarbHoe
ycTaHoBMneHHoe 3HaveHne cootBeTcTByeT 100 % ckopoCTM noToka. Ha pyuky HaHeceHbl MeTku,
oTobpaxarolme pasmep Luara yBenuieHus noToka, KoTopblii cocTaenseT npumepHo 10%, ogHako
M3MEHEHWE NOTOKa MPU MOMOLLM PYYKW PEryNUPOBaHWS He SBISIETCSH NONHOCTbIO NMUMHENHbLIM. [oBopoT
PY4KM MOLLArOBOro pPerynmpoBaHus notoka B AvanasoHe 50—100% faet 6ornbluee yBenuyeHne cKopocTn
roToKa NO CPaBHEHMIO C NOLLAroBLIM U3MeHeHnem B AnanasoHe 0-50%.

CKOpOCTb NOTOKa:
BcnomoraTtenbHbI KaHan ansa BoAbl 0-300 mn/mMuH*
BuoncuitHbIM kaHan 0-650 mn/mMuH*

*3TU 3Ha4EHUS NPUBNU3UTENbHBI U OCHOBaHbI Ha 3HAYEHWUW CPEAHEN CKOPOCTU MOTOKA, PacCYUTaHHOM Mo
XapakTepucTukam dHA0CKOMNoB Anst uccnepoanus XXKT Tpex pasnuyHbix Npou3soauTenen, y Kotopbix
avameTp BG1oncuinHOro kaHana coctaenset ot 2,8 Mm Ao 4,2 MM, a AameTp BCIOMOraTeribHoro kaHana
Aans soabl — ot 0,8 Mm Ao 1,0 MM. PesynbTaTbl nonb3oBaTess MOryT OTNWYaTbCS OT YKa3aHHOro B
3aBKCHMMOCTM OT UCMOJIb30BAHHOTO Anana3soHa, pa3mMepa kaHana u paboyer ANvHbI kaHana.

BHAMAHUE!

WPPUIALIMOHHbIA HACOC PENTAX® Medical AomkeH NCnonb30BaTbCs TONbKO
BpayamMmn Unu KNUHULMCTaMU, 3HAIOLWUMK O HeOGXOAUMOM KonuyecTBe BoAbl,
NpUMeHsIeMOW AN UppUraumm 1 HAY3umu B Xoae IHAOCKonuyecknx npoueayp Ha XKT.

4. TloacoenuHeHue HOXHOW nepanu

5. KHonka 3anpaBku
Mpwu HaxxaTum Hacoc ByaeT paboTaTb B TedeHune 20 cekyHA. DTOT LmMkn B Ntoboit MOMEHT MOXHO NpepBaThb,
MOBTOPHO HaXaB KHOMKY 3arnpaBku UK HaxaB HOXHYo neaans. Moapo6Hoe nosicHeHve cm. B pasgene VIII.

6. Hacapka Hacoca
WHcTpykumm no cbopke cm. B pasaene VIII.

(BHewHuti 8ud 8awez0 ycmpolicmea MOXem HECKOMIbKO OMIUYamsCsi OM U306paxeHust 8bIWe).
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VII. MoacoeanHeHus Ha 3agHeN NaHenun
I

1. TMopacoeanHeHue HarpeBaTens gnakoHa ¢ BOAON
MoakrioyeHne NUTaHNS ANs HarpesaTens dakoHa ¢ BoJoi

L

JKBMNOTEHLMANbLHOCTh (333eMﬂeH ne)

@

MoakntoueHne K ceTM NepeMeHHOro Toka
OnekTponuTaHue oT ceTu nepemeHHoro Toka 100-240 B, 50-60 Iy

OCTOPOXHO!

Wcnonb3yiiTe TONbKO WHYP NUTaHWUA ANS MeAULIMHCKOrO UCMOMNb30BaHUs,
KOTOpbIN NOCTaBNsieTCs BMeCTe C AaHHbIM ycTpoicTBoM. MoakntovainTe Tonbko
K lWITencenbLHON po3eTke, COOTBeTCTBYLWeN cTaHAaapTy «Hospital Grade» (Ons
MeAWLMHCKOro UCnonb30BaHus).

»

M'He3ao nnaekoro npeaoxpaHuTens

OCTOPOXHO!

3ameHsUTe TONbLKO Ha TUN UNK knacc ¢ mapkuposkon M10AL250V

5. [OepxaTenb chriakoHa c BOAOW U HarpeBaTenb
[epxatenb hnakoHa ¢ BOAOW MMeET HarpeBaTenbHbI ANEMEHT Y BCTPOESHHYIO MPUXUMHYIO CKOBY,
yAEPXVBaOLLYIO (PrakoH C BOJOW Ha MecTe.

N\

iat

N

/

b 6 4 o

(BHewHutli 8ud 8awezo ycmpolicmea MOXem HECKOMLKO OMIu4amsCsi Om U306paxeHUs bIe).
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VIll. HacTtponka v akcnnyatauus

MepBoHa4yanbLHaA HacTpomka

1. Mepen HacTpoiikoi nposepsTe MPPUMALIMOHHBLIN HACOC PENTAX® Medical Ha npeaMeT NoBpexaeHuit.

2. YcraHoBWTe Ha YCTPOMCTBO HAaCaAKy Hacoca, COBMECTUB MIOCKMIA LWNWMHAENb Ha NepeaHei CTOpoHe
YCTPOICTBA C NPOpe3blo B HAacajKe Hacoca, U NoBOpayMBanTe HacadKy, Noka OHa He 3allernkHeTCs.

3. CobepuTe aepxatenb chnakoHa Ans BoAbl U HarpesaTenb creayLwmuM obpasom:

A. Bam notpeGytotcsi crieytoLme marepuaribl, KOTOpble HAXOAATCS B NakeTe, NPUKPENIIEHHOM K
fepxarento cniakoHa fns Boabl:

a) Kopotkue BUHTbI (2)
b)  [AnuHHbIE BUHTBI (2)

c) bonbLuon TopLeBon koY
d) Manblin TopLeBo Koy

B. MpukpenuTe Aepxatenb (rnakoHa Ans BOAbl K OCHOBAHWIO C JTOTKOM NpU MOMOLUM ABYX (2) KOPOTKUX
BMHTOB M Marioro TOPLIEBOTO KItoya.

C. MomecTute UPPUTALIMOHHbLIN HACOC PENTAX Medical Ha OCHOBaHMe C NOTKOM U 3aBUHTUTE
OBa (2) ANWHHBIX BUHTA, UCNONb3ys GONbLUON TOPLEBOM KoY.

D. OTperynupyiite npuxumHyto ckoby cnakoHa ¢ Bogomn nof prakoHbl, KOTOPbIE UCMONb3YTCS B
BalleM yypexaeHun. [ins atoro ocnabbTe c3aau raiky 1 NpoABUHLTE CKOBY BBEPX UMW BHU3, TaK
4yTO6bI OHa Kacanack drnakoHa C BOAOW, 3aTEM CHOBA 3aTSIHUTE ranky.

4. BcraBbTe kabenb HarpesaTens Bofbl B THE30, NOMEYEHHOE «HarpeBaTtenb BOAbI», Ha 3a[HE NaHenu ycTpoiicTea.
5. YcraHosute UPPUTALIMOHHBLIM HACOC PENTAX Medical Ha poBHyto MOBEpXHOCTb, HanpuMep, Ha
TEenexky Ans 3HAOCKOMUYECKO annapaTypbl UM Ha APYryio NOAXOAsLLY0 paBGoyyto NOBEPXHOCTb.

302-RU



6. [pexae YeM NoAKNYATb LHYP NUTAHWUS K HACTEHHOW 3NEKTPUYECKON PO3eTKe, COOTBETCTBYIOLLEN
ctaHaapTy «Hospital Grade» ([ns MeguuUMHCKOro Ucnonb3oBaHus), ybeanTech B TOM, YTO NUTaHWe
YCTPOMCTBA BbIKITIOYEHO U YTO K HEMY HE NOACOEAVNHEHbI HVKaKNe AONOMHUTESNbHbIE NPUHAANEXHOCTY.

7. TlopcoeavHWTe WHYP NUTaHUS K 3a4HEN NaHenu ycTponcTea.

HacTtpoika nepen npouenypom

1. TomecTuTe HOXHYIO Nefanb Ha Non W BCTaBbTe LHYP NEAany B NpeaHa3HavyeHHoe ANs HEro rHesfo Ha
nepegHel naHenu.
2. BcraBbTe (hnakoH Co CTepunbHOW BOAOW B AepxaTenb dnakoHa ¢ BOAOW.

BHAMAHUE!

NpuMeHeHne AnNA UppUrauun BMecTo CTepuibHON BoAbl No6on apyrown
KMAKOCTU MOXET NOABEPrHYTh NaLMeHTa PUCKY 3apaXeHus.

OTperynupyiite NPUXUMHYt0 cKoBy; Ans aToro ocnabbre pyyky, onycTuTe CKOBY BHW3, MOKa OHA HE KOCHETCS!
Bepxa rakoHa, 3aTeM 3aTsHUTE perynpoBOYHbIV BUHT. Ecnin ncnonbaytotcst hnakoHbl OA4HOro Tuna n
pasmepa, nocne nepBoHa4anbHoW HaCTPOVKW AanbHelLwas perynuposka He noHagoburcs.

@

OTKpOMNTE CTEPUSIbHBIN NAKET C ppuUraunoHHbIMu TpyGkamu 100130P PENTAX® Medical. Mpountainte
npunaraLLycs K Helt UHCTPYKLIMIO 1 crieayinTe ei.

BHAMAHUE!

UPPUTALIMOHHBLIN HACOC PENTAX Medical EGA-500P npeaHasHaueH ans
WUCMNOMNb30BaHUA TONbKO C onpeAeneHHbIMU MOAENAMU COBMECTUMBIX CUCTEM Tpy6oK,
KOHHEKTOPOB M AOMNONHUTENbLHBLIX NPUHAANEXKHOCTEN, YKa3aHHbIX B pasaene V unu
odmumanbHO pekoMeHAoBaHHbIX komnaHven PENTAX. Ucnonb3oBaHue ¢ HacCTOALLUM
YCTPOWCTBOM NPUHAANEKHOCTEN, HE YKa3aHHbIX B Tabnvue n He peKOMeHAO0BaHHbIX
komnaHuein PENTAX, MoxeT NpMBecTU K BO3HUKHOBEHMIO HECOBMECTUMOCTHU U (Unn)
PUCKY NEPEKPECTHOro 3arpsA3HEHNA 1 NepeHocy UHMEeKLUUN.

>

MoacoeauHnTe TpybKy K hnakoHy ¢ BOAOW.

@

OTKDOVITE HacafKy Hacoca n noMmectute pr6Ky MexXxay ponuvkamMmun Hacagku, Tak 4TOGbI NOTOK BOAbI LUEN
cnpaBa HaneBo, ecfin CMOTPETb Ha Hacoc.

NpumeyaHue.
YcTponcTBO CHaGXeHO npeAoXpaHUTeNbHbIM YCTPOUCTBOM, TaK YTO Hacoc He byaeTt paboTaThb,
ecrnn Hacagka Hacoca OTKpbITa.

6. [NoBepHWTe yka3aTenb CKOPOCTU MOTOKA, YCTAHOBMB €ro Ha MUHUManbHYI0 CKOPOCTb, M BKoYMTe Npubop.
7. Kaxgplii pa3 nepen nogcoeamHeHnem Tpybku k aHgockony anst obeneposans XKKT BbINonHsTe onMcaHHyto
HWXe npoLeaypy, YToObl rapaHTUPOBaThb, YTO TPYOKa NOMHOCTLIO 3aMNONHEHa CTepPUIbHO BOAON:
A. Hanpasbte koHeL, Tpy6ku B eMKOCTb Anst cbopa BblAENsIoLLENCs BOAbI.
B. HaxmuTe HOXHOI NepekntoyaTenb U OTPErynupynTe CKOPOCTb NMOTOKAa A0 HYXXHOIO YPOBHS B
3aBMCUMOCTU OT (PyHKLMK nppuraumm npu sHaockonum XKKT.

®YHKUUA 3AMNPABKWU: ®dyHKumMsa 3anpaBKy NO3BONsieT Nonb3oBaTesno NpuberHyTb K noMoLm
Talimepa BMeCTO TOrO, YTOGbl HAXMMaTb Ha HOXHYI0 neaanb. Ecnu HaxaTb KHOMKY 3anpaBku,
Hacoc Oyaert paboTtatb B TedyeHue 20 ceKyHA. Ecnu B KakoM-TO MOMEHT HYXXHO OCTaHOBUTb LIUKI
3anpaBKu, HY)XHO NOBTOPHO HaXaTb KHOMKY MAN HOXHYIO nepanb.

DYHKLMSA 3anpaBKu He rapaHTUpyeT NOSTHOro 3anoriHeHus Tpy6ku. MonHas
3anpaBKa Unu npoBepka NosIHOW 3anpaBKu BoAoW TPyGku U KaHana aHaockona
ans oocnenoBanus XXKT nepea Havanom pa6oTbl ABNsieTcsi 0653aHHOCTLIO
KOHEYHOro nonb3oBaTens.

8. Korga 3anpaBka 3aBepLUMTCS, NPUCOEAUHUTE CUCTEMY UPPUraLMOHHBIX TPYBOK K 3HAOCKOMNY Ans
o6cnenoBaHus XKKT ¢ nomoLubio Haanexaluero agantepa, CooTBETCTBYIOLLEro Mofenu aHgockona u
kaHany aHpockona. (MonHbIN NepeyeHb MPPUraLMoHHbIX TPYBOK 1 afanTepoB Ans pasnuyHbIX SHAOCKOMNOB
nccnepoanusa XKT cwm. B pasgene V).

9. Tenepb MPPUTALMIOHHBLIN HACOC PENTAX Medical roTos k MCMOMb30BaHMIo.

BHAMAHUE!

HUKOI'OA He aonyckanTe NMONHOro onopoXxHeHus ¢nakoHa co ctepunbHOn
BOZlOM BO U3bexaHne nonagaHusa Bo3ayxa B MPPUrauMoHHYO TpyOKy.
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MpenBapuTenbHbIM NOAOrpPeB BOAbI
I

1. WppuraumnoHHbiit Hacoc PENTAX® Medical uMeeT BCTpOeHHYI0 CUCTEMY NoAorpeBa BoAbl, KOTOpasi MOXeT
noaAepXuBaTh TemnepaTtypy BoApl Ha ypoBHe He Bbiwe 37 + 3°C.

NPUMEYAHUE.

CucTema He npeAHa3HavyeHa ANA NOBbIWEHUA TeMnepaTypbl BOAbI; NMO3TOMY
npeaBapuTenbHbIA Noaorpes ¢nakoHa c BOAOW ABNSETCA HEO6X0AUMBIM.

2. [MomecTnTe CTEpUnbHBIA hrakoH ¢ BOAOW B kamepy Af1s1 NOAOorpeBa XUAKOCTEW, yCTaHOBUB TemnepaTypy
Ha 37°C 1 ocTaBMB He MeHee YeM Ha 2 yaca, Noka BoAa He HarpeeTcsi Ao 37 + 3°C. He npesbiLiaiite
3TO 3HayYeHWe TemnepaTypbl. Ecnv Tennas Boga He HyxHa, BbIKNIOYMTE HarpeBaTerb Bofbl Ha Hacoce U
noMecTuTe Ha Aepxarterb nakoH CO CTEPUIbHON BOAON KOMHATHOW TeMnepaTypbi.

NPUMEYAHMUE:

Ecnu 6611 BKNOYeH HarpeBaTenb BoAbl M TeMnepatypa npeBbICKna YCTaHOBIEHHbI BEPXHUI
npeaen, MHAWKATOp HarpeBaTens BoAbl HAYHET CBETUTLCA CUHUM U HarpeBaTenb aBTOMAaTUYECKN
BbIKNouUTCA. ECnN HAMKaTOp MUraeT CUHUM, NpoBepLTe, NOACOEANHEH NU LHYP HarpeBaTens

K 3agHei naHenu npu6opa. Ecnn noacoeanHeH, HO MHAUKATOP MUraeT, 3TO MOXET O3HaYaTb
HeucnpaBHOCTb Npubopa. O6paTuTech B cnyx6y paboTkl ¢ knueHTamu no TenedoHy 800-444-4729.

BHMMaTenbHO 03HaKOMLTECH CO BCEMM UHCTPYKLIMSIMU NPOM3BOAUTENSA K
Kkamepam noporpeBa U conakoHaMm Ans BoAbl Ha NpeAMeT MakCUManbHOn
TeMnepaTtypbl xunakoctu. Bo BpeMs npeaBapuTenbHOro Harpeea BoAbl HUKoraa
He npeBbIwanTe 40°C.

BHAMAHUE!

Hukoraa He nogorpeBainTe ¢hnakoH ¢ BOAON B MUKPOBOITHOBOW Neym, MOCKOJbKY B ne4un Boaa
MOXET HarpeTbCs A0 ONacHO BbICOKOWN TemMnepaTtypbl U1K HarpeTbCcsi HepaBHOMEPHO.

BHUAMAHWE!

MoBepxHOCTL HarpeBaTens rakoHa ¢ BOAON MOXET ObITb ropsiuent.

Pa6ora

L

1. TMNopgaya noTtoka BoAbl MHULIMMPYETCSA HaXaTUeEM HOXHOWN Neaany; ecnv nogava Bogbl 6onblue He
TpebyeTcs, oTnycTuTe neaarb.

2. Ecnu tpebyetcsi 6onee MHTEHCUBHBIV NMOTOK BOAbI, YBENUYLTE 3HAaYEHWEe NOTOKa Ha nepegHeln naHenu.
CkopocTu noToka cM. B pasgene V.

MpumeyaHue.

YCTpoCTBO CHaBXeHO NpeAoXpaHUTENbHLIM YCTPOCTBOM, Tak YTo Hacoc He 6yaeT paboTaTh,
ecnu HacafKa Hacoca OTKpbITa.

Bpay fomkeH oLieHMBaTb COCTOsIHUE NaLMeHTa U onupaTbCA Ha
KIMMHUYECKYI0 OLIeHKY Ans YCTaHOBKWU NOAXOAsLIei CKOPOCTHU NoTokKa,
co3aBaeMoro HacocoMm, Bo n3bexaHve TpaBMMpPOBaHUsA naumeHTa. B
Hauane npoueaypbl 3Ha4YeHMe NOTOKa BCeraa AOMKHO ObiTb YCTaHOBNEHO
Ha camoe HU3Koe 3HaYeHue ¢ nocneayLMM NoLWaroBbIM yBenmyeHnem Ao
YPOBHS, COOTBETCTBYIOLLEro KIIMHMYECKOMY COCTOSIHUIO NaLMeHTa, a TaKkke
TpebytoLiencs cTeneHn nppuraumm.

OTKnro4YeHne

|

1. YT06bI BLIKMOYNUTL an6op, HaXXMUTe KHOMKY NUTaHuA. CBeToBblE NHOMKATOPbI AOSMKHbI NOracHyTh.

2. Ecnu 6bin aKTUBMPOBaH HarpEBaTeanbM BNEeMEHT, HaXXMUTE KHOMKY NUTaHUA ANs BbIKNOYeHUsA
HarpesaTens. CuHuin WHOMKATOP A0SMKEeH NoracHyThb.

3. Tlocne 3aBepLueHUst Bcex NpoLeayp Ha TEKYLUMIA AeHb BbIHBTE TPYBKY U3 Hacafku Hacoca. Tpybky n
dnakoH Ans BoAbl cregyeT yaanuTb B OTXOAbI.

MpumeyaHue.

WppuraumoHHas Tpy6ka ENDOGATOR™ moxeT ucnonb30BaTbCA B TeYeHue 24 4acos.
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IX.Yxon n TexHnyeckoe obcnyxmBaHue
I

Yucrtka

»  Tepep uncTKom ybeauTech, 4TO NUTaHWe NPUGOPa BLIKIIOYEHO U ANEKTPUHECKNI LLIHYP BbIHYT.

. HapyxHyto noepxHocTe PPUFALIMOHHOIO HACOCA PENTAX® Medical MOXHO nepuogmyecku no mepe
HEOBXOAMMOCTM YNCTUTL BAXKHOW TKaHbIO, CMOYEHHON B 70% pacTBope M30MponunoBoro cnvpta unv B
10% pacTtBope oTbenuBaTens.

. He vcnonb3ayiite abpasnBHble U arpeccuBHbIe MOIOLLME CPpeacTBa.
. He ponyckaiiTe nonagaHusi XXMOKOCTU BHYTpb npubopa.

. [ns AesrHdEeKUMM Hapy>KHON NOBEPXHOCTY UCMONb3YyiTe MSArkoe Ae3nHdMLMpytoLLee CPEACTBO B
COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMEN NPON3BOAUTENS.

. He nogsepravite npubop ctepunusauum.

TexHu4eckoe o6ecnyxuBaHue

I

TexHu4yeckoe Oscﬂy)KVlBaHl/le Hacagku Hacoca

Ecnu Ha HacagKy Hacoca nonana Kakas-nnbo XMOKOCTb, HAcaAKy crnefyet CHATb U OYUCTUTb MATKUM MOKOLWLMM
CpeacTBOM. I'Ipe)iq:Le 4YeM CHMMaTb HacagKy Hacoca A5 YUCTKU, BbiHbTE N3 Hee BCe prGKVI.

AHarnormyHas npoueaypa O4UCTKW JOMKHA NPUMEHATLCS ANS yAaNeHUs HakonvBLLENCS Nbinv (KoTopas MOXeT
3apsKaTbCsa ANEKTPOCTaTUYECKUM 3apsiAoM U (M) HarpeBaTbCs OT TPEHUS).

O6cnyxuBaHue
MpuBop He obcnyxuBaetcst nonb3osatenem. O6paTuTeck K MECTHOMY NpPeaCcTaBUTESNO CEPBUCHON
cnyx6bl PENTAX.

OrpaHuYeHHas rapaHTus

Matepuanbl 1 Ka4eCTBO U3rOTOBIIEHWS 3TOTO NPOAYKTA, MppUraumnoHHbli Hacoc PENTAX Medical, 6yayT
HaxoAMTbCS Ha rapaHTUM B TedeHne oaHoro (1) roaa co AHa npuobpeTtenHus. Ecnu B Te4eHne rapaHTUItHOTO
nepvioga cpokom oawH (1) rog aToT NPOAYKT NepecTaHeT (hyHKLMOHMPOBaTbL MO NpuUynHe AedekTa MaTepuanos
WNnu KayecTBa U3roToBMEeHUs, OH ByAEeT OTPEMOHTUMPOBAH UK 3aMeHeH. 3Ta orpaHuyeHHasi rapaHTus HE
nogpasymeBaeT 3aMeHy Unu obcnyxuBaHue B CBA3W C HECYACTHBLIM Clly4aeMm, NpUPoaHOI katacTpodoii,
NpUMeHeHneM NPOAYKTOB, He YKa3aHHbIX B NepeyHe, c6oem paboTbl BHELLIHWX NIEKTPUYECKUX CUCTEM,
HenpasWIbHOW YCTAHOBKOW, XanaTHOCTbIO, MoaudukaLven npubopa, HecaHKLMOHMPOBaHHLIM 06CIyX1BaHNEM
VN HOPMarbHbIM U3HOCOM.

Yiunusauma
Mpu yTunusaumm yctpocTea He TpebyeTcs NpMHUMaThL 0cobble Mepbl.
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X. CBegeHusi 06 aNeKTPOMarHUTHOM

COBMECTUMOCTH SGMC)

OnekTpuyeckoe MeanLMHCKoe o6opyaoBaHue TpebyeT cobniogeHns 0cobblix Mep NPeaoCTOPOXHOCTU B
oTHowweHnn AMC 1 JOMKHO yCTaHaBNMBATLCA U CTABUTLCS Ha 06CNyXMBaHe B COOTBETCTBUM C MHpopMaLmen
oTHocuTensHo AMC, npuBeaeHHON B 3TOM pasfaene.

MopTaTtueHaa U MobunbHas PY annapaTtypa cBSi3M MOXET BO3[eiCTBOBaTb Ha 3NEKTPUYECKOE MEANLIMHCKOE
obopynoBaHue. He nogsepraiite yCTPOMCTBO BO3AENCTBUIO SNIEKTPOMArHUTHBIX MOMEX OT TaKUX UCTOYHUKOB, KaK
obopynoeaHwue KT, o6opynoBaHue Ans anatepMmnmn, cotoBble TenedoHbl, PaAMOMETKU U MeTanionckaTenu.

Mcnonb3oBaHue AONONHUTENbHbIX NPUHAANEXHOCTeN, npeobpasosaTeneii n (Mnu) kabeneit, OTNNYHbLIX OT
yKasaHHbIX, 3@ UCKITIO4eHNeM NpoaaBaeMbix NPON3BOANTENEM B Ka4ECTBE 3anacHbIX YacTeit ANa BHYTPEHHNX
KOMMOHEHTOB, MOXET NPUBECTM K MOBbLILUEHWIO U3MYHYEHWSI TN CHKEHMIO 3aLLULLEHHOCTM 060pyAoBaHNs
UNN CUCTEMBI.

O6opynoBaHune Unu cucTema He [OMKHbI UCMONb30BaTLCS B HEMOCPEACTBEHHON 6MM30CTU OT APYroro
ofopyanoBaHusa Unu pasmellatbest Ha Apyrom o6opyaosaHun. Ecnu yctaHoBka NprbopoB OAMH Ha ApYrov unu B
HenocpefcTBEHHON 6nM3ocTu Apyr oT Apyra Heobxoauma, cnepyeT npoBepuTbL 060pyaoBaHNeE UNK cucTeMy Ha
npeaMeT HopmaribHoW paboTbl B TOW KOHGUrypaLumm, kotopas GyaeT ncrnonb3oBaThes.

Ta6bnuua 1 — pykoBoacTBo u 3asaBneHne MPOU3BOOUTENA
ANEKTPOMATHUTHOE U3NYYEHUE
Hopmbi gnsa nro6oro MEQULUIMHCKOIO AJNIEKTPOHHOIO OBOPYOOBAHUA
n MEOUMUNHCKUX SANEKTPOHHbLIX CUCTEM

PyKOBOACTBO WU 3asiBNeHue nponsBoauTens — nsny4yeHume

Mpubop EGA-500P npeaHa3HaveH ANs NpUMEHeHUs B 3NIeKTPOMarHMTHOM o6CcTaHOBKe,
onucaHHoi Huxe. Mokynatenb unu nonb3oBatens EGA-500P gomkeH npocneauTb 3a TeM,
4TOGbI NPUGOP NPUMEHSANICA UMEHHO B TaKoM 06CTaHOBKe.

AnekTpoMarHuTHasa o6cTaHOBKa —

MpoBepka n3nyyeHus YpoBeHb PYKOBOACTBO

EGA-500P ucnonb3ayeT paamo4acToTHy0

QHEPruio TONbKO ANS peanuaaunn BHYTPEHHUX

PapgnoyacTtoTtHoe usnyyexune hyHKUMIA. MoaToMy nNpubop reHepupyeT o4YeHb
Ipynna 1

CISPR 11 Huakoe PY nanyyeHune, KOTOpoe He [OMKHO

co3faBath Nnomex Ans Haxoasiwerocs psaom

3MNEKTPOHHOrO 06oPYAOBaHNS.

Paqmoqacmmoe nanyvyeHvne K A
CISPR 11 nace Mpu6op EGA-500P noaxoaut ans
MCMonNb30BaHuUs B NM6GbIX yypexaeHusax,

apmoHvka KpOMe BbITOBbIX, B KOTOPbIX MOXHO
Knacc A
IEC 61000-3-2 HarnpsiMyto NOAKIIOYNTLCS K KOMMYHarbHbLIM
HU3KOBOLTHLIM CETSIM 3MEKTPONUTAHUS,
Mynbcaums CoBMECTUM NoABOAMMBIM K 30aHUAM GbITOBOrO HagHaueHMs.
IEC 61000-3-3
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Tabnuua 2 — pykoBoacTeo u 3aasneHune MPOU3BOOUTENA
SALUUTA OT SANEKTPOMATHUTHBIX MOMEX
Hopwmbl gns no6oro MEQULUMHCKOIO JIEKTPOHHOIO OBOPYOOBAHUA
m MEOUUUHCKUX SNEKTPOHHbLIX CUCTEM

PyKOBO.qCTBO WU 3asiBfieHUe npousBoauTena — 3awuTta oT IJIEKTPOMarHUTHbIX NoMex

Mpu6op EGA-500P npeaHa3HavyeH AN NpUMEHeHUs B 3NIeKTPOMarHMTHOM o6CcTaHOBKe,
onucaHHou Huxe. MokynaTtenb unu nonb3oBatens EGA-500P nomkeH npocnegvThb 3a TeM,
4TO6bI NPNMGOP NPUMEHSANICA UMEHHO B TaKOM 0GCTaHOBKe.

EN/IEC 61000-4-2

+8 kB (no Bo3ayxy)

+8 kB (no Bo3ayxy)

AneKkTpoMarHuTHas
MpoBepka Ha EN/IEC 60601 YpoBeHb P
obcTraHOBKa —
3aluLEeHHOCTb YpoBeHb NpoBEPKU COBMECTUMOCTH
PyKoBOACTBO
Mon pomxeH 6bITb
[epeBsiHHbIA, GETOHHBIN UNn
Cratuyeckoe +6 kB (Npu KoHTaKTe) +6 KB (Npy KOHTAKTE) MOKPBITLII KEPAMUECKON
2MeKTPU4ecTBO nnuTkoii. Ecnn nokpbiTue nona

CUHTETUYECKOE, OTHOCUTENbHas!
BNaXHOCTb AOMKHA ObITb He
mexee 30%.

HaHocekyHaHble
MMMNyNbCHblE NOMexV
EN/IEC 61000-4-4

+2 kB (nuTatowas ceTb)
+1 kB (BX0OAbI-BbIXOAbI)

12 kB (nuTatowwas cetb)
+1 kB (Bx0AbI-BbIXOAbI)

KayecTBO anekTponuTaHus

OT CETU JOMKHO BbIThb TakuUM
Xe, KaK Ansi KOMMEPYECKOro
nnu nevebHoro yupexaeHus.

Ckavok
EN/IEC 61000-4-5

+1 kB

(anddepeHumnanbHbIn)
+2 kB (06wwun)

+1 kB
(andbdepeHumanbHbIn)
+2 kB (06wwuin)

KauecTBo anekTponuTaHus ot
CETW JOIMKHO BbiTb TaKUM e,
KaK 4515 KOMMEPYECKOro U
ne4ebHOro yupexaeHus.

MapeHus/BbinageHve
CETEeBOr0 HanpsKeHNs
EN/IEC 61000-4-11

>95% napeHus
B TeveHue 0,5 uukna

60% nagexus
B TeyeHue 5 umknos

30% napeHus
B TeyeHue 25 uuknos

>95% napeHus
B TeyeHue 5 cekyHa

>95% nageHusa
B TeveHue 0,5 umkna

60% nageHus
B Te4yeHue 5 umknos

30% napeHust
B TeyeHue 25 Uuknos

>95% napeHus B
TeveHue 5 cekyHq

KayecTBO anekTponuTaHus
OT CETU OMKHO BbIThb TakuUM
Xe, Kak Ans KOMMep4eckoro
nnu neveBGHoOro yupexaeHus.
Ecnun nonb3osarento
EGA-500P Tpebyetcs
HenpepbiBHasi paboTa

npuW HapyLLeHWsiX noaayn
NUTaHWs, PeKOMeHayeTCs
opraHu3oBaTb

nutaHve EGA-500P ot
6ecnepeboNHOro UCTOYHKKA
NUTaHWS UK akKymynsTopa.

Yacrora cetn
50/60 'y,
MarnuTHOe none
EN/IEC 61000-4-8

3A/m

3Am

MaruuTHble nons
MPOMBILLNIEHHO YaCTOTbl
[IOIDKHbI BbITb TaKMMK Xe,
KaK Arnst KOMMePYeCckoro unm
ne4yeGHOro yupexaeHus.
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Tabnuua 3 — pykoBoacTeo u 3aasneHue MPOU3BOOUTENA
SALLUTA OT ANEKTPOMATHUTHBIX MOMEX
Hopwmbl ans MEOULIMHCKOIO ANIEKTPOHHOIO OBOPYOOBAHUA n
MEOULUUHCKUX ANEKTPOHHBIX CUCTEM, He npeaHa3Ha4YeHHbIX AnA
NOJAEPXAHUA XXUBHEOEATENBbHOCTHU

PyKOBOHCTBO U 3asiBrneHune npoussoguTensa —

3awuTa oT ANMEeKTPOMarHUTHbIX NoMeXx

Mpu6op EGA-500P npeaHa3Ha4veH Ansi NPUMeHeHUs1 B 3NIeKTPOMarHMTHOM
obcTaHOBKe, onvcaHHoN Huxe. Mokynatenb unu nonb3osartenb EGA-500P gomxeH
npocneauTb 3a TeM, YTOGbI NPUGOP NPUMEHANCA UMEHHO B TaKOoW 06CTaHOBKe.

MpoBepka Ha
3alMLLEHHOCTb

EN/IEC 60601
YpoBeHb npoBepku

YpoBeHb
COBMECTUMOCTH

AneKkTpoMarHMTHas
ob6cTraHoBKa —
PYKOBOACTBO

HaBefeHHble pafnoBoOnHbI
EN/IEC 61000-4-6

M3nyyaemble pagnoBonHb!
EN/IEC 61000-4-3

3 B cpeaHeksagp.
150 k' — 80 MI'y

3B/m
80 My —-2,5TTy

(V1) B cpenHekBagp.
= 3 B cpegHekBazp.

(E1)B/m = 3 B/m

MopTaTtneHble N MOBUIbHbIE
YCTPOWCTBA CBA3WN AOSKHbI
HaxoauTcA Ha yaaneHuu ot
EGA-500P, Ha paccTosiHum
He MeHee ykasaHHoro/
PaCCHUTaHHOIO HUXe:

D=(3,5/V1)
(kBappaTHbI KOpeHb U3 P)

D=(3,5/E1)
(kBappaTHbI KOpeHb U3 P)
80-800 My

D=(7/E1)
(kBappaTHbI KOpPeHb U3 P)
800 My —2,5 Ty

I'ne P — ato makcumansHas
MOLLHOCTb B BaTTax n D —
PEKOMEH/I0BAHHOE PaccTOsiHWE
yoaneHus B meTpax.

Cwvna nonew HenoaBMXHbIX
rnepegaTymkos, B
COOTBETCTBUM C pesynbratamu
SJ'IeKTPOMaI'HVITHOVI CbEMKU, He
[OMKHa NpeBbILLaTh YPOBHEW
coBmectumoctut (V1 u E1).

Mpu Hanuuum 1 Bnusoctu
oBopyaoBaHUs, UMELLETrO
rnepegartyumk, moryT
BO3HUKATb NOMEXMN.
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Tabnuua 4 — PekoMeHAOBaHHbIE PaCCTOAHUSA MEXAY NEPEHOCHBLIM U
MOGUIbHbLIM pagMo4YacTOTHbLIM 060pyAOBaHWeM NepeAayu AaHHbIX U
MEOULUUHCKUM NEKTPOHHBLIM OBOPYOOBAHUEM n MEOULIMHCKUMU

ANEKTPOHHbLIMUA CUCTEMAMMU
Hopmbl gns MEOULUMHCKOIO ANEKTPOHHOIO OBOPYOOBAHUA 1
MEOULUUHCKUX SANEKTPOHHBIX CUCTEM, He npeaHa3Ha4YeHHbIX AN

NoAAEPXAHUA XXU3HEAEATEINIbHOCTU

PekomeHaoBaHHOe paccTosiHue yaanenusa ana EGA-500P

Mpubop EGA-500P npeaHa3HaveH ANs NPpUMEHEeHUs B 3NIeKTPOMarHMTHoOM o6CcTaHOBKe, B
KOTOPOM KOHTPONUpYIoTCA Usny4yaemble nomexu. Mokynatens unu nonb3osatens EGA-500P
MOXET UCKIIOUYUTb 3NEeKTPOMarHUTHbIe NoMexu, ob6ecneynB MMHUMaNbLHO AoNycTUMoe
paccTosiHMe Mexay NopTaTUBHbIMM UNK Mo6unbHbIMK PY ycTpoiicTBamu cBsisam u EGA-500P
B COOTBETCTBUM C PeKOMeHAALMAMM HUXKe, ONMPaOWMMMCH Ha MaKCUMarbHY0 BbIXOAHYIO

MOLLHOCTb yCTpOﬁCTB CBA3N.

PaccTtosiHue PaccrosiHue PaccTosiHne
yaaneHus (m) yaaneHus (M) yaaneHus (M)
MakcumanbHasi BbIxogHasa 150 kMy — 80 MIN'y 80-800 MI'y 800 MMy — 2,5y
MOLLHOCTb
(BaTT) D=(3,5/V1) D=(3,5/E1) D=(7/E1)
(kBagpaTHbIA (kBagpaTHbIN (kBagpaTHbIA
KopeHb u3 P) KopeHb u3 P) KopeHb u3 P)
0,01 0,1166 0,1166 0,2333
0,1 0,3689 0,3689 0,7378
1 1,1666 1,1666 2,3333
10 3,6893 3,6893 7,3786
100 11,6666 11,6666 23,333

PaspelueHHble 4ONONHUTENbHbIE NPUHAANEXHOCTH

3,7m

MpowussoguTens/moaens

MakcumansHas AnviHa

LWHyp nutaHus

Interpower/86610610

3,7m
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Uputstvo za rukovanje

o o
I. Raspakivanje i provera:
L

Po prijemu IRIGACIONE PUMPE PENTAX® Medical proverite da li su sledece stavke u transportnoj kutiji:

. Postolje i drza¢ boce sa vodom

. Alat za sklapanje postolja i drzaca boce sa vodom
. Priru¢nik za rukovaoca

. Kabl za napajanje

. Papucica

. Glava pumpe

PRE NEGO STO POCNETE SA UPOTREBOM OVE OPREME, PAZLJIVO PROCITAJTE
OVAJ PRIRUCNIK.

Uputstvo morate sacuvati i koristiti kao referencu kada je to potrebno. Ako imate kakvih pitanja, obratite se svom
lokalnom servisu kompanije PENTAX.

II. Uvod:

Definicije:

. U daljem tekstu, umesto izraza IRIGACIONA PUMPA PENTAX Medical, mogu se koristiti reci
Jjedinica”ili,uredaj”

. ml/min - mililitara u minutu (protok)

. VAC - volti naizmenicne struje (elektri¢ni napon)

. kPa - kilopaskal (pritisak)

. W - vat

. VA - volt-amper

. Hz - herc (frekvencija)

Indikacije za koris$¢enje:

Savezni (SAD) zakon dozvoljava prodaju i porudzbinu ovog uredaja iskljucivo lekarima.

IRIGACIONA PUMPA PENTAX Medical indikovana je za Gl endoskopsku irigaciju vodom sobne temperature ili toplom
vodom i upotrebljava se sa kateterima za ispiranje, integralnim Gl endoskopskim vodenim visekanalnim mlaznicama i GI

endoskopskim radnim kanalima.

Uredaj sadrzi zagrevano kuciste za bocu sa vodom ¢ija je namena da odrzava temperaturu sterilne vode u boci za
Gl endoskopsku irigaciju na maksimalnoj dozvoljenoj granici od 37 °C sa tolerancijom od + 3 °C.

Kontraindikacije:

L —
Uredaj se moze koristiti isklju¢ivo u Gl endoskopskim procedurama koje zahtevaju irigaciju gastrointestinalnog trakta i
ne sme se koristiti ni za kakve druge nacine lecenja ili procedure.

Uredaj nije namenjen za upotrebu sa sistemima za magnetnu rezonancu (MR) niti izlaganju ovim sistemima.
Nemojte upotrebljavati uredaj u sredini u kojoj on moze biti izlozen MR sistemima.
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Ill. Upozorenja i mere opreza

SIGNALNE RECI:

UPOZORENJE:
Ukazuje na potencijalno opasnu situaciju koja, ukoliko se ne izbegne, moze da dovede do smrti ili teSke povrede.

OPREZ:
Ukazuje na potencijalno opasnu situaciju koja, ukoliko se ne izbegne, moze da dovede do manje ili umerene povrede.
Takode se moze koristiti da upozori na praksu koja nije bezbedna ili na potencijalno ostecenje opreme.

Bezbednosni simboli:

Bl

Pogledajte uputstvo za rad

>

Upozorenje: Opasan napon

G

I1zjednaéenje potencijala

®

NE SMETE prstima dodirivati pokretne delove.

P

Vrela povrsina

®

Nije bezbedno za MR
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UPOZORENJA

A.

Ne uklanjajte poklopac kako biste umanjili rizik od strujnog udara. Prepustite popravke kvalifikovanom
servisnom osoblju.

Oprema se povezuje na glavno napajanje iskljucivo sa zastitnim uzemljenjem kako bi se izbegao rizik od
strujnog udara.

IRIGACIONA PUMPA PENTAX® Medical nije prikladna za upotrebu u prisustvu zapaljivih mesavina anestetika
sa kiseonikom.

Prodaja IRIGACIONE PUMPE PENTAX Medical moze se iskljucivo obaviti ukoliko su njenu upotrebu propisali
lekari/klinicari koji su obuceni za to koliku koli¢inu vode mogu upotrebiti za irigaciju i infuziju.

Uvek pazite na mogucu pojavu nenormalne brzine protoka i prilagodavajte je po potrebi. Ako je i nakon
prilagodavanja i dalje prisutna neuobicajena brzina protoka, prekinite proceduru i potrazite uzrok.

IRIGACIONOM PUMPOM PENTAX Medical sme rukovati isklju¢ivo kvalifikovano medicinsko osoblje u prihvatljivoj
medicinskoj ustanovi.

IRIGACIONA PUMPA PENTAX Medical se mora prikljuciti na propisno uzemljenu uti¢nicu od 120V, oznacenu sa
»Bolnicki kvalitet ili, Samo za bolnice’, jer se u suprotnom ne moze posti¢i pouzdanost uzemljenja.

Rukovanje te¢nostima u blizini elektricne opreme mora se obavljati uz izuzetan oprez. Ako se te¢nost prospe po
jedinici, NE SMETE rukovati IRIGACIONOM PUMPOM PENTAX Medical.

IRIGACIONA PUMPA PENTAX Medical ne sme se korisiti ukoliko je postavljena pored druge elektricne opreme ili

na nju, osim ako nisu u pitanju uredaji PENTAX Medical. Mogu se javiti elektromagnetne ili druge smetnje izmedu
IRIGACIONE PUMPE PENTAX Medical i drugih elektronskih uredaja. Ako se tokom rada ne moze izbeci upotreba u
blizini druge opreme ili postavljanje na istu, oprema ili sistem moraju se pratiti radi potvrde normalnog nacina rada
u konfiguraciji u kojoj ¢e biti koris¢eni.

IRIGACIONA PUMPA PENTAX Medical se sme koristiti iskljucivo sa drugom opremom ¢ija je bezbednost potvrdena

kada je u pitanju oticanje struje.

Obavezno pratiti uputstva iz priru¢nika za rad bilo koje opreme koja se koristi sa IRIGACIONOM PUMPOM PENTAX
Medical kako bi se izbegla svaka potencijalna opasnost usled nekompatibilnosti.

OBAVEZNO pratiti uputstva za upotrebu koja su opisana u ovom priru¢niku. U suprotnom, moze doci do
narusavanja bezbednosti, nepravilnosti u radu, povrede rukovaoca i/ili pacijenta ili materijalne Stete na samoj
jedinici i drugoj opremi.

IRIGACIONA PUMPA PENTAX Medical se mora prikljuciti na odgovarajuci izvor napajanja ukoliko gubitak napajanja
moze da dovede do neprihvatljivog rizika.

OPREZ

A.

Ako jedinica prede u rezim funkcionisanja za slucaj nuzde ili dode do abnormalnog funkcionisanja jedinice, smesta
iskljucite njeno napajanje.

Terensko servisiranje IRIGACIONE PUMPE PENTAX Medical ograni¢eno je na zamenu kablova za napajanje,
sklopova drzaca i grejaca boce sa vodom, glava pumpi, papucica i osiguraca.

Pre terenskog servisiranja bilo kog rezervnog dela, iskljucite napajanje uredaja.

Unutar jedinice IRIGACIONE PUMPE PENTAX Medical nema delova koje moze servisirati korisnik. Popravke
IRIGACIONE PUMPE PENTAX Medical isklju¢ivo mora obavljati kvalifikovano servisno osoblje.

Nemojte koristiti uredaj ako je kuciste osteceno ili mu je ugrozena celovitost.
Nemojte pokusavati da rukujete uredajem ako niste u potpunosti procitali i shvatili sve odeljke ovog priru¢nika.

Medicinska elektricna oprema zahteva posebne mere opreza po pitanju elektromagnetne kompatibilnosti (EMC),
anjenu instalaciju i pustanje u rad potrebno je obaviti u skladu sa informacijama o EMC-u navedenim u odeljku X.

Prenosna i mobilna oprema za komunikaciju putem radio-frekvencija (RF) moze uticati na medicinsku elektri¢nu
opremu. Ne izlazZite uredaj izvorima elektromagnetnih smetnji kao $to su CT oprema, oprema za dijatermiju,
mobilni telefoni, RFID oznake i detektori metala.
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IV. Karakteristike proizvoda

Nacelo

Ugradeni greja¢ boce sa vodom odrzava temperaturu vode do 37 °C uz dozvoljenu toleranciju od + 3 °C
Funkcija,punjenja” pokrec¢e pumpu tokom 20 sekundi pomoc¢u automatskog tajmera

Poseduje bo¢ni drza¢ za bocu sa vodom radi drzanja tradicionalnih boca sa vodom

Bezbednosne funkcije sprecavaju rad pumpe ako je glava pumpe otvorena

Robustan dizajn motora radi doslednih performansi

Drzac boce sa vodom postavljen je pod uglom radi lakseg pristupa boci sa vodom i crevu

funkcionisanja

IRIGACIONA PUMPA PENTAX® Medical radi tako 3to okrece glavu peristalti¢ke pumpe sa valjcima koja
potiskuje te¢nost kroz crevo u Gl endoskopski sistem. Glava pumpe nece raditi ukoliko je otvorena, a
takode i prekida sa radom ukoliko dode do njenog otvaranja tokom rada motora.

Jedinica sadrzi funkciju ,punjenja” koja omogucava jedinici da radi tokom unapred zadatog vremenskog
perioda. Izvrsavanje ove funkcije mozete otkazati pritiskom na papucicu.

Grejac boce sa vodom namenjen je za odrzavanje toplote sterilne vode u boci koja je prethodno bila
zagrejana. To kontroli$u dvostruki temperaturni senzori redundantnosti i bezbednosti. U drza¢ boce sa
vodom ugraden je grejni element koji zraci toplotu kroz bocu i zagreva vodu. Temperatura drzaca boce sa
vodom odrzava se na maksimalnih 37 °C + 3 °C.

V. Tehnicke specifikacije

Elektri¢ne specifikacije

Ulazni napon: 100-240 VAC
Ulazna frekvencija: 50-60 Hz
Potrosnja struje: 110VA
Oznaka osiguraca: M10AL250V

Umerene brzine, 10 amp., niskog kapaciteta prekidanja, 250 volti

Osigurace menjajte iskljucivo osiguracem istog tipa i oznake

Certifikati: IEC-60601-1, IEC-60601-1-2, IEC-60601-2-18

Klasifikacija: Klasa 1tip B

Greja¢ boce sa vodom: Elektrootporni element od 20 W s dvostrukim temperaturnim senzorima.
IP stepen

P24

(zastite od prodora u uredaj):

UPOZORENJE:

Pouzdanost uzemljenja moze se postici jedino priklju¢ivanjem na uti¢nicu sa oznakom
»Bolnicki kvalitet”,
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Mehanicke specifikacije
EEE—————

Fizicke dimenzije:

Visina 4 %" inca 121 mm
Sirina 7 %" inéa 197 mm
Dubina 13 3" inca 349 mm
Tezina 10,5 funti 4,8kg

Brzine protoka

Pomoc¢ni kanal za vodu 0-300 ml/min*

Kanal za biopsiju 0-650 ml/min*

*0vo su priblizne vrednosti i temelje se na prosec¢nim vrednostima protoka koje su dobijene primenom
Gl endoskopa tri razlicita proizvodaca sa kanalima za biopsiju precnika 2,8 mm - 4,2 mm i pomo¢nim
kanalima za vodu precnika 0,8mm - 0,1 mm. Rezultati koje dobijaju korisnici mogu se razlikovati zavisno
od kori$¢enog Gl endoskopa, veli¢ine kanala i duzine radnog kanala.

OPREZ:

IRIGACIONU PUMPU PENTAX® Medical mogu koristiti iskljucivo lekari/klinicari koji
su obuceni za to koliku koli¢inu vode mogu upotrebiti za irigaciju i infuziju tokom Gl
endoskopskih procedura.

Zahtevi za zastitu Zivotne sredine

Radna temperatura: 16 °Cdo 24 °C(+61 °F do 75 °F)
Radna relativna vlaznost: 30% do 75%, bez kondenzacije
Radni pritisak: 70 kPa - 106 kPa_(10,2 PSI - 15,4 PSI)
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Pratedi pribor

L —
IRIGACIONA PUMPA PENTAX® Medical, EGA 500P, namenjena je iskljucivo za upotrebu sa
odredenim modelima kompatibilnih kompleta creva, prikljué¢cima i prate¢im priborom
navedenim u tabeli u nastavku i/ili koji PENTAX zvani¢no preporucuje. Upotreba uredaja
sa pratecim priborom koji nije naveden u tabeli u nastavku ili koji PENTAX zvani¢no ne
preporucuje moze dovesti do nekompatibilnosti i/ili rizika od unakrsne kontaminacije i
prenosa infekcija.

PorudZbeni broj Opis

100150CO2P, 100150CO2UP . .

(upotreba 24 h) PENTAX Medical DispoCap crevo za CO>
100160P, 100160UP . .

(upotreba 24 h) PENTAX Medical DispoCap crevo za vazduh
100130P, 100130UP Irigaciono crevo PENTAX Medical za
(upotreba 24 h) EGA 500P

200230P, 200230UP Irigaciono crevo PENTAX Medical za
(upotreba 24 h) EGP-100P

100242P Priklju¢ak mlaznice za vodu za

(samo za jednokratnu upotrebu) | jednokratnu upotrebu PENTAX Medical
100116P Priklju¢ak mlaznice za vodu za 24-satnu
(upotreba 24 h) upotrebu PENTAX Medical

100551P Crevo za izvor CO, PENTAX Medical

Rezervni delovi
|

EGA-500P
Stavka Porudzbeni broj
Kabl za napajanje EGA-7014
Sklop drzaca i grejaca boce sa vodom EGA-7010
Glava pumpe EGA-7016
Papucica 47049-942
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VI. Kontrole/prikljucci na prednjoj tabli

NAPOMENA:

Kada uredaj normalno radi, svi indikatori stanja svetle zeleno.

1.  Dugme On/Off (ukljuéeno/isklju¢eno) Ukljucuje ili isklju¢uje glavni izvor napajanja jedinice

2. Water Bottle Warmer On/Off (Grejac boce sa vodom UKlj./Isklj.) Pritisnite da biste ukljuili ili iskljucili
greja¢ vode

3. Pump Flow Control (Kontrola protoka pumpe) Okretno dugme kontrole protoka je kontrola neprekidnog
promenljivog protoka sa postavkama izmedu 0 i 100% protoka. Postavka okretnog dugmeta na najnizi podeljak
zaustavlja protok u potpunosti dok postavka na maksimum kontrole protoka predstavlja 100% protoka. Sadrzi
podeoke koji prikazuju veli¢inu protoka u rastuc¢im inkrementima od priblizno 10%, medutim dugme kontrole
protoka ne reaguje u potpunosti linearno. Okretanjem dugmeta za kontrolu protoka u inkrementima od 50-100%
dobijate mnogo vedi uticaj na povecanje brzine protoka u odnosu na inkrementne promene od 0-50%.

Brzine protoka:
Pomoc¢ni kanal za vodu 0-300 ml/min*

Kanal za biopsiju 0-650 ml/min*

*Ovo su priblizne vrednosti i temelje se na prose¢nim vrednostima protoka koje su dobijene primenom Gl
endoskopa tri razli¢ita proizvodaca sa kanalima za biopsiju pre¢nika 2,8 mm - 4,2 mm i pomo¢nim kanalima za
vodu prec¢nika 0,8 mm - 1,0mm. Rezultati koje korisnici dobijaju mogu se razlikovati zavisno od koris¢enog Gl
endoskopa, veli¢ine kanala i duzine radnog kanala.

OPREZ:
I IRIGACIONU PUMPU PENTAX® Medical mogu koristiti iskljucivo lekari/klinicari koji
su obuceni za to koliku koli¢inu vode mogu upotrebiti za irigaciju i infuziju tokom Gl
Q endoskopskih procedura.

4. Priklju¢ak za papucicu

5. Dugme za punjenje
Ako se pritisne, pumpa radi narednih 20 sekundi. Ciklus mozete otkazati u bilo kom trenutku pritiskanjem papucice
ili ponovnim pritiskanjem dugmeta za punjenje. Pogledajte odeljak VIIl za detaljno objasnjenje.

6. Glava pumpe
U odeljku VIIl potrazite uputstva za sklapanje

(Izgled vaseg uredaja moZe se neznatno razlikovati od uredaja prikazanog na slici iznad)
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VII. Prikljucci na zadnjoj tabli

1.

N

w

Water Bottle Warmer Connection (Priklju¢ak greja¢a boce sa vodom)
Prikljuc¢ak za napajanje grejaca boce sa vodom

Izjednaéenje potencijala (uzemljenje)

Priklju¢ak mreznog AC napajanja
Ulazni mrezni AC napon 100-240 VAC, 50-60 HZ

UPOZORENJE:

Za napajanje koristite iskljucivo prikljucni kabl bolnickog kvaliteta koji je isporucen uz
ovu jedinicu. Prikljucite iskljucivo na uti¢nicu sa oznakom bolnickog kvaliteta.

Uticnica osiguraca

UPOZORENJE:

Menjajte iskljucivo istim tipom osiguraca sa istim nominalnim svojstvima oznacen sa
M10AL250V

Drza¢ i greja¢ boce sa vodom
Drzac boce sa vodom sadrzi grejni element i integrisani klizni drzac kojim se fiksira boca sa vodom.

\

T

s

(Izgled vaseg uredaja moze se neznatno razlikovati od uredaja prikazanog na slici iznad)
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VIll. Podesavanjeinacinrada

Pocetna podesavanja

1.

2.

Pre nego 3to pocnete, proverite postoje li znakovi o3tec¢enja na IRIGACIONOJ PUMPI PENTAX® Medical.

Montirajte glavu pumpe na uredaj tako $to ete prvo poravnati ravno vratilo na prednjoj strani uredaja i rupu sa
Zljebovima u glavi pumpe, a zatim okretati glavu pumpe sve dok se ne smesti u leziste.

Sklop drzaca i grejaca boce sa vodom sastavite na sledeci nacin:

A. Sledeca oprema je neophodna i nalazi se u kesi koja je pri¢vrs¢ena na drza¢ boce sa vodom:
a) Kratki 3rafovi (2)
b.) Dugi 3rafovi (2)

c) Veliki $estougaoni kljuc¢

d.) MaliSestougaoni klju¢

B. Malim 3estougaonim klju¢em pomocu (2) kratka $rafa pri¢vrstite drza¢ boce sa vodom na postolje.

C. Postavite IRIGACIONU PUMPU PENTAX Medical na postolje i pri¢vrstite je pomocu (2) duga $rafa koriste¢i
veliki estougaoni kljuc.

D. Prilagodite visinu kliznog drzaca boce sa vodom bocama koje se koriste u vasoj ustanovi. Ovo se obavlja
popustanjem navrtke na zadnjoj strani drzaca i povla¢enjem drzaca nagore ili nadole dok ne dotakne bocu
sa vodom, a potom ponovnim zatezanjem navrtke.
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4. Uvucite utika¢ kabla grejaca vode u uti¢nicu oznacenu sa,water warmer” (,greja¢ vode”) na zadnjoj strani jedinice.
5. Postavite IRIGACIONU PUMPU PENTAX® Medical na ravnu povrsinu kao $to su kolica za pribor endoskopa ili druga
prikladna radna povrsina.

Pre nego sto uvucete utika¢ kabla za napajanje u uti¢nicu sa oznakom bolnickog kvaliteta, uverite se da je
napajanje uredaja isklju¢eno i da nije prikljuc¢eno nista od prateceg pribora.

7.  Prikljucite kabl za napajanje sa zadnje strane uredaja.

o

Podesavanja pre pustanja u rad
EEE—————

1. Stavite papucicu na pod i uvucite utikac kabla papucice u odgovarajucu uti¢nicu na prednjoj tabli.
2. Umetnite bocu sa sterilnom vodom u drzac boce sa vodom

OPREZ:

Upotreba neke druge teé¢nosti za irigaciju nosi rizik od infekcije za pacijenata.

Prilagodite drzac¢ popustanjem dugmeta i povlacenjem drzac¢a nadole dok ne dotakne vrh boce, a zatim zategnite
zavrtanj za podesavanje. Nakon pocetnog podesavanja, ako planirate da i dalje koristite istu veli¢inu i isti tip boce,
nije vise potrebno dodatno prilagodavanje.

w

Otvorite sterilnu kesu sa irigacionim crevom PENTAX Medical, s porudzbenim brojem 100130P. Procitajte i sledite
uputstva za upotrebu.

OPREZ:

IRIGACIONA PUMPA PENTAX Medical EGA 500P namenjena je iskljucivo za upotrebu sa
odredenim modelima kompatibilnih kompleta creva, priklju¢cima i prate¢im priborom
navedenim u tabeli u odeljku V ili koji PENTAX zvani¢no preporucuje. Upotreba uredaja sa
pratecim priborom koji nije naveden u tabeli sa prate¢im priborom ili koji PENTAX zvani¢no
ne preporucuje, moze dovesti do nekompatibilnosti i/ili rizika od unakrsne kontaminacije i
prenosa infekcija.

4.  Spojte crevo sa bocom sa vodom.

5. Otvorite glavu pumpe i postavite crevo u valjke na glavi pumpe tako da protok vode dolazi sleva nadesno
u odnosu na pumpu.

Napomena:
Uredaj je opremljen bezbedr funkcijom koja sprecava rad pumpe ako je glava pumpe otvorena.

6.  Okrenite indikator brzine protoka na najmanju brzinu i ukljucite jedinicu.
7.  Pre povezivanja Gl endoskopa, obavite slede¢u proceduru da biste svaki put obezbedili potpuno punjenje creva
sterilnom vodom:
A.  Usmerite kraj creva u posudu koja moze da prihvati istisnutu vodu.
B.  Pritisnite nozni prekidac i okrenite dugme kontrole protoka na zeljeni nivo na osnovu prikljucka za irigaciju
sa Gl endoskopom.

FUNKCIJA PUNJENJA: Funkcija punjenj gucava korisniku da obavi punjenje pomoc¢u automatskog
tajmera umesto pritiskanja papucice. Pritiskom na dugme za punjenje pokrece se pumpa koja radi
narednih 20 sekundi. Ako u bilo kom trenutku morate da zaustavite rad pumpe, dovoljno je da ponovo
pritisnete dugme ili papucicu.

Funkcija punjenja nije predvidena da bude jedino sredstvo za potpuno punjenje
creva. Krajnji korisnik je odgovoran da obezbedi potpuno punjenje crevai Gl
endoskopskog kanala vodom pre nastavka procedure.

8.  Kada se punjenje zavrsi, spojte komplet irigacionog creva sa Gl endoskopom pomocu adaptera koji odgovara
modelu endoskopa i endoskopskom kanalu. (U odeljku V potrazite kompletnu listu irigacionih creva i adaptera za
razli¢ite Gl endoskope.)

9. IRIGACIONA PUMPA PENTAX Medical je sada spremna za upotrebu.

OPREZ:

Da biste izbegli prodor vazduha u irigaciono crevo, NIKADA nemojte dozvoliti da se
boca sa sterilnom vodom isprazni do kraja.
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Pripremno zagrevanje vode
EEEE————

1. Irigaciona pumpa PENTAX® Medical ima integrisani sistem zagrevanja vode koji moze da odrzava temperaturu
vode do 37+ 3°C.

NAPOMENA:

Sistem nije namenjen za podizanje temperature vode; stoga je u pripremi potrebno zagrejati
bocu sa vodom.

2. Stavite bocu sa sterilnom vodom u aparat za grejanje te¢nosti podesen na 37 °C na najmanje 2 sata tako da se
voda zagreje na najmanje 37+ 3 °C. Nemojte prekoraciti ovu temperaturu. Ako topla voda nije potrebna, iskljucite
grejac vode na pumpi i stavite bocu sa sterilnom vodom na sobnoj temperaturi u drza¢ boce sa vodom.

NAPOMENA:

Ako je grejac vode aktiviran i dode do prekoracenja gornje temperaturne granice, boja svetlosnog
indikatora prekidaca za greja¢ vode menja se u plavu, a grejac se automatski iskljucuje. Ako svetlosni
indikator prekidaca treperi plavo, proverite da li je kabl grejaca vode prikljucen sa zadnje strane
jedinice. Ako je prikljucen, a indikator treperi, to moze ukazati na problem sa jedinicom. Obratite se
korisnickom servisu na 800-444-4729.

Proditajte i upamtite sva uputstva proizvodaca za aparate za zagrevanje i boce sa
vodom po pitanju maksimalnih temperatura te¢nosti. Nikada nemojte prekoraciti
temperaturu od 40 °C tokom pripremnog zagrevanja vode.

OPREZ:

Nikada ne koristite mikrotalasnu pec¢ za zagrevanje boca sa vodom buduci da time mozete zagrejati
vodu do opasno visokih temperatura ili je neravnomerno zagrejati.

OPREZ:

Povrsina grejaca boce sa vodom moze biti vruca na dodir.

Nadin rada
[

1. Protok vode pokrecete pritiskom na papucicu, a zaustavljate pustanjem papucice kada vise nije potreban.

2. Ako je potreban veci protok vode, povecajte brzinu pomocu okretnog dugmeta za kontrolu protoka na prednjoj
tabli. Pogledajte odeljak VI za podesavanje brzine protoka.

Napomena:
Uredaj je opremljen bezbednosnom funkcijom koja sprec¢ava rad pumpe ako je glava
pumpe otvorena.

Lekar mora da oceni stanje pacijenta i obavi klinicku procenu prilikom podesavanja
brzine protoka iz pumpe na odgovarajuci nivo kako bi izbegao povredivanje
pacijenta. Postavka kontrole protoka uvek treba da bude na najnizem podeoku na
pocetku postupka, a da se zatim postepeno povecava do nivoa shodno klinickom
stanju pacijenta i stepenu potrebne irigacije.

Iskljucivanje
L
1. Pritisnite dugme za napajanje da biste iskljudili jedinicu. Svetlo bi trebalo da se ugasi.

2. Ako je grejni element bio aktivan, pritisnite dugme za napajanje grejaca kako biste ga iskljucili. Plavo svetlo bi
trebalo da se ugasi.

3. Pookoncanju dnevnih procedura, uklonite crevo iz glave pumpe i odloZite ga u otpad zajedno sa bocom
sa vodom.

Napomena:

ENDOGATOR™ irigaciono crevo moze se koristiti 24 sata.
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IX.Nega i odrzavanje

Ciscenje

Pre nego 3to pocnete sa Cis¢enjem, proverite da li je napajanje jedinice isklju¢eno i da li je izvu¢en utika¢
elektricnog kabla iz strujne uti¢nice.

Spoljnu povrsinu IRIGACIONE PUMPE PENTAX® Medical mozete cistiti mekom krpom natopljenom 70%-tnim
rastvorom izopropil-alkohola ili 10%-tnim rastvorom izbeljiva¢a i vode svaki put kada se to smatra neophodnim.

. Nemojte koristiti abrazivna ili jaka sredstva za ¢iscenje.
. Nemojte dozvoliti da te¢nost dospe u jedinicu.
. Za dezinfekciju spoljne povriine mozete koristiti blagi dezinficijens u skladu sa uputstvom proizvodaca.

. Nemojte sterilizovati jedinicu ni na koji nacin.

Odrzavanje

|

Odrzavanje glave pumpe

Ako se te¢nost prolije po glavi pumpe, mora se ukloniti, a glava pumpe ocistiti blagim deterdzentom. Uklonite sva creva
sa glave pumpe pre nego $to uklonite glavu da biste je ocistili.

Ista procedura ¢iS¢enja se mora primeniti kako bi se ogranicilo gomilanje prasine (u kojoj moze doci do elektrostatickog
praznjenja i/ili se moze zagrejati usled trenja).

Servisiranje
Nije predvideno da jedinicu servisira korisnik. Obratite se svom lokalnom PENTAX servisu.

Ogranicena garancija

Garancija na materijale i izradu ovog proizvoda, IRIGACIONE PUMPE PENTAX Medical, daje se na period od jedne (1)
godine i pocinje da tece od originalnog datuma kupovine. Ako ovaj proizvod postane neupotrebljiv zbog propusta
u materijalima ili izradi u toku jedne (1) godine garantnog perioda, proizvod ce biti popravljen ili zamenjen. Ova
ograni¢ena garancija NE obuhvata zamenu ili servisiranje usled nezgode, prirodne nepogode, upotrebe proizvoda
koji nisu navedeni u uputstvu, elektri¢nih nepravilnosti izazvanih spolja, nepravilne instalacije, nepaznje, prepravki,
neovlas¢enog servisiranja ili prirodnog habanja.

Odlaganje na otpad
Nije potrebno preduzimati nikakve posebne mere prilikom odlaganja uredaja na otpad.
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X. Informacije o elektromagnetnoj kompatibilnosti (EMC)

Medicinska elektricna oprema zahteva posebne mere opreza po pitanju elektromagnetne kompatibilnosti (EMC), a njenu
instalaciju i pustanje u rad potrebno je obaviti u skladu sa informacijama o EMC-u navedenim u ovom odeljku.

Prenosna i mobilna oprema za komunikaciju putem radio-frekvencija (RF) moze uticati na medicinsku elektri¢nu opremu.
Ne izlazite uredaj izvorima elektromagnetnih smetnji kao $to su CT oprema, oprema za dijatermiju, mobilni telefoni, RFID
oznake i detektori metala.

Upotreba prateceg pribora, pretvaraca i/ili kablova koji nisu navedeni u uputstvu, sa izuzetkom onih koje je prodao sam
proizvodac kao rezervne delove za unutrasnje komponente, moze da dovede do povecane emisije ili smanjene otpornosti
opreme ili sistema.

Oprema ili sistem ne smeju se koristiti ako se nalaze pored druge opreme ili su postavljeni na nju. Ako se tokom rada ne
moze izbeci postavljanje na drugu opremu ili blizu nje, oprema ili sistem moraju se pratiti radi potvrde normalnog nacina
rada u konfiguraciji u kojoj ¢e biti koris¢eni.

Tabela 1 - Smernice i deklaracija PROIZVOPACA
ELEKTROMAGNETNA EMISIJA
celokupne ME OPREME i svih ME SISTEMA

Smernice i deklaracija proizvodaca - emisija

EGA 500P je namenjen za upotrebu u elektromagnetnom okruzenju navedenom u nastavku. Kupac ili
korisnik uredaja EGA 500P je u obavezi da obezbedi njegovo koris¢enje u takvom okruzenju.

Test emisije Usaglasenost Elektromagnetna sredina - smernice
EGA 500P koristi RF energiju samo za svoju
RF emisije Grupa 1 internu funkciju. Stoga su njegove RF emisije
CISPR 11 P veoma niske i verovatno nece izazvati smetnje
na obliznjoj elektronskoj opremi.
e
EGA 500P je pogodan za upotrebu u svim
- . ustanovama, izuzev u domacinstvima i onim
Emisija harmonika
IEC 64 000-3-2 Klasa A ustanovama koje su direktno povezane na
javnu niskonaponsku elektroenergetsku mrezu
Fluktuacija napona/emisije treperenja |\ . koja snabdeva stambene zgrade.
IEC 61000-3-3 9
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Tabela 2 - Smernice i deklaracija PROIZVODACA

Elektromagnetna OTPORNOST

celokupne ME OPREME i svih ME SISTEMA

Smernice i deklaracija proizvodaca - elektromagnetna otpornost

EGA 500P je namenjen za upotrebu u elektromagnetnom okruzZenju navedenom u nastavku. Kupacili
korisnik uredaja EGA 500P je u obavezi da obezbedi njegovo kori$¢enje u takvom okruzenju.

Test otpornosti

Nivo testiranja u
skladu sa
EN/IEC 60601

Nivo usaglasenosti

Elektromagnetna sredina -
smernice

Elektrostaticko
praznjenje (ESD)
EN/IEC 61000-4-2

+ 6kV kontaktno
+ 8kV vazdusno

+ 6kV kontaktno
+ 8kV vazdusno

Podovi moraju biti od drveta, betona
ili keramickih plocica. Ako su podovi
prekriveni sintetickim materijalom,
relativna vlaznost vazduha mora da
bude najmanje 30 %.

Elektri¢ni brzi
tranzijent (EFT) / rafal
EN/IEC 61000-4-4

+ 2kV za mrezno
napajanje
+ 1kV za ulaze/izlaze

+ 2kV za mrezno
napajanje
+ 1kV za ulaze/izlaze

Kvalitet napona mreznog
napajanja mora da bude tipican za
komercijalne ili bolnicke sredine.

Prenaponski talas
EN/IEC 61000-4-5

+ 1kV linija(e) na liniju(e)
+ 2kV linija(e) na

+ 1kV linija(e) na liniju(e)
+ 2kV linija(e) na

Kvalitet napona mreznog napajanja
mora da bude tipi¢an za komercijalne

Padovi napona, kraci
prekidi i promene
napona na ulazu
mreznog napajanja
EN/IEC 61000-4-11

60% pada za 5 ciklusa
30% pada za 25 ciklusa

> 95% pada za 5 sekundi

60% pada za 5 ciklusa
30% pada za 25 ciklusa

> 95% pada za 5 sekundi

uzemljenje uzemljenje ili bolnicke sredine.
> 95% pada za > 95% pada za Kvalitet napona mreznog
0,5 ciklusa 0,5 ciklusa napajanja mora da bude tipican za

komercijalne ili bolnicke sredine.
Ako korisnik EGA 500P zahteva
neprekidan rad uredaja i tokom
prekida napajanja, preporucuje
se napajanje uredaja EGA 500P
putem neprekidnog izvora
napajanja ili baterije.

Frekvencija napona
50/60 Hz
Magnetno polje
EN/IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Frekvencija napona magnetnog polja
mora da bude tipi¢na za komercijalne
ili bolnicke sredine.
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Tabela 3 - Smernice i deklaracija PROIZVODACA

Elektromagnetna OTPORNOST

celokupne ME OPREME i svih ME SISTEMA koji ne sluze za ODRZAVANJE ZIVOTA

Smernice i deklaracija proizvodaca - elektromagnetna otpornost

EGA 500P je namenjen za upotrebu u elektromagnetnom okruzenju navedenom
u nastavku. Kupac ili korisnik uredaja EGA 500P je u obavezi da obezbedi njegovo

korisc¢enje u takvom okruzenju.

Test otpornosti

Nivo testiranja u
skladu sa
EN/IEC 60601

Nivo usaglasenosti

Elektromagnetna sredina -
smernice

Imunost na kondukcionu RF
EN/IEC 61000-4-6

Imunost na radijacionu RF
EN/IEC 61000-4-3

3Vrms
150 kHz do 80 MHz

3V/m
80 MHz do 2,5 GHz

(V1)Vrms = 3 Vrms

(ENV/m=3V/m

Prenosna i mobilna
komunikaciona oprema mora biti
na odstojanju od uredaja EGA
500P, a rastojanja se izracunavaju
na osnovu formula u nastavku:

D =(3,5/V1)(VP)

D = (3,5/E1)(VP)
80 do 800 MHz

D = (7/E1)(WP)
800 MHz do 2,5 GHz

gde je P maksimalna izlazna snaga
u vatima, a D je preporuc¢eno
rastojanje u metrima.

Snaga polja stacionarnih
predajnika, utvrdena na osnovu
lokalnog istrazivanja EM zradenja,
mora da bude manja od nivoa
usaglasenosti svih frekventnih
opsega (V1iE1).

Smetnje se mogu javiti u blizini
opreme koja sadrzi predajnik.
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Tabela 4 - Preporucljiva rastojanja izmedu prenosne i mobilne RF komunikacione
oprema i ME OPREME ili ME SISTEMA za ME OPREMU i ME SISTEME koji ne sluze
za ODRZAVANJE ZIVOTA

Preporudljiva rastojanja za uredaj EGA 500P

EGA 500P je namenjen za upotrebu u elektromagnetnom okruzenju sa kontrolisanim RF radijacionim
smetnjama. Kupac ili korisnik uredaja EGA 500P moze pomoci u sprecavanju elektromagnetnih

smetnji odrzavanjem minimalnog rastojanja izmedu prenosne i mobilne RF komunikacione opreme i
uredaja EGA 500P na osnovu preporucenih vrednosti u nastavku, u skladu sa maksimalnom izlaznom
snagom komunikacione opreme.

Odstojanje (m) Odstojanje (m) Odstojanje (m)
Maksimalna izlazna snaga 150 kHz do 80 MHz 80 do 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz
(u vatima)
D =(3,5/V1)(vP) D =(3,5/E1)(VP) D =(7/E1)(VP)
0,01 0,1166 0,1166 0,2333
0,1 0,3689 0,3689 0,7378
1 1,1666 1,1666 2,3333
10 3,6893 3,6893 7,3786
100 11,6666 11,6666 23,333
Odobrena prateca oprema
37m Proizvoda¢/model

Maksimalna duzina

Kabl za napajanje

Interpower/86610610

3,7m
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Navod na pouzitie

I. Vybalenie a kontrola:

Po dodavke IRIGACNEJ PUMPY PENTAX® Medical sa uistite, Ze prepravna $katula obsahuje
nasledujuce polozky:

+  z&kladna podiozka a drziak na fiagu s vodou

. material na zostavenie zakladnej podlozky a drziaka na fiasu s vodou
. prirucka obsluhy

. elektricky napajaci kabel

. pedal

. hlava ¢erpadla

PRED POUZITIM ZARIADENIA SI POZORNE PRECITAJTE TUTO PRIRUCKU.

Tieto pokyny by ste si mali odloZit’ pre budtice pouzitie. Ak by ste mali nejaké otazky, kontaktujte svoje miestne
servisné stredisko spolo¢nosti PENTAX.

1. Uvod:

Definicie:
L ——
. V celom tomto dokumente sa moze IRIGACNA PUMPA PENTAX Medical uvadzat’ aj ako
,jednotka” alebo ,zariadenie”
. ml/min — mililitre za minGtu (prietok)
. VAC - Volt, striedavy prud (elektricky potencial)
. kPa - kilopascal (tlak)
. W — Watt
¢ VA -Voltampér
. Hz - Hertz (frekvencia)

Pokznz na Eouiitie:

Federalne zakony (USA) obmedzuju predaj tejto pomocky na predaj lekarom alebo na objednavku lekara.

IRIGACNA PUMPA PENTAX Medical je uréena na gastrointestinalnu (Gl) endoskopicku irigaciu vodou pri
izbovej teplote alebo teplou vodou na pouzitie spolu s premyvacimi katétrami, integrovanymi kanalmi s vodnou
dyzou a s pracovnymi kanalmi Gl endoskopov.

Na zariadeni je vyhrievané 16zko na filasu s vodou, ktoré je uréené na udrziavanie teploty sterilnej vody vo
flasi pre Gl endoskopicku irigaciu na hodnote 37 °C s toleranciou + 3 °C.

Kontraindikacie:

Zariadenie by sa malo pouzivat iba na Gl endoskopické procedury, pri ktorych sa vyzaduije irigacia
gastrointestinalneho traktu, a nesmie sa pouzivat' na ziadne iné lie€ebné zakroky ani procedury.

Toto zariadenie nie je uréené na pouzitie spolu so systémami na zobrazovanie magnetickou rezonanciou

(MRI) ani na expoziciu takymto systémom. Zariadenie nepouzivajte v prostredi, kde by mohlo byt’ vystavené
systémom MRI.
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lll. Varovania a ochranné opatrenia

VYSTRAZNE SLOVA:

VAROVANIE: .
Indikuje potencialne nebezpeénd situaciu, ktord, pokial sa jej nezabrani, méze spdsobit' smrt’ alebo
vazne zranenie.

UPOZORNENIE:

Indikuje potencialne nebezped&nu situaciu, ktora, pokial sa jej nezabrani, mdze spdsobit’ lahsie alebo
stredné zranenie.

Mbze sa pouzit' aj na upozornenie pred nebezpeénym postupom alebo v pripade mozného
poskodenia zariadenia.

Bezpecnostné symboly:

niN
jmie

Pozrite si pokyny na pouzitie

>

Varovanie: Nebezpec¢né napatie

G

Ekvipotencialita

®

NEDOTYKAJTE sa prstami pohybuitcich sa dielov.

>

Horuci povrch

@

Zariadenie nie je bezpec¢né v prostredi MRI
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VAROVANIA

A

Neodstranuijte kryt, obmedzite tak moznost’ zasahu elektrickym pridom. Servis zariadenia smu vykonavat’
iba kvalifikovani servisni pracovnici.

Aby sa predislo zasahom elektrickym prudom, smie sa toto zariadenie zapojit' iba k elektrickej sieti s
ochrannym uzemnenim.

IRIGACNA PUMPA PENTAX® Medical nie je vhodna na pouzitie v pritomnosti horlavych zmesi
anestetik s kyslikom.

IRIGACNA PUMPA PENTAX Medical sa smie predavat iba na predpis na pouzitie lekarmi/klinickymi
pracovnikmi, ktori st vySkoleni o mnozstve vody pouzivanom pri irigacii a infuzii.

Vzdy kontrolujte, &i sa nevyskytuji abnormalne prietoky a podia Ppotreby prietok upravte. Ak nezvycajna
hodnota prietoku pretrva aj po Uprave, proceduru zastavte a vyhladajte pricinu.

IRIGACNU PUMPU PENTAX Medical smi pouzivat iba kvalifikovani zdravotnicki pracovnici v povolenom
zdravotnickom stredisku.

IRIGACNA PUMPA PENTAX Medical sa musi zapojit' k spravne uzemnenej elektrickej zasuvke s napatim
120VV a s oznac¢enim ,vhodné pre nemocnice alebo ,iba pre nemocnice,” v inom pripade sa nedosiahne
spolahlivé uzemnenie.

Mimoriadne opatrne treba postupovat' pri manipulacii s kvapalinami v blizkosti elektrickych zariadeni.
IRIGACNU PUMPU PENTAX Medical NEPOUZIVAJTE, ak sa na jednotku vyliala nejaka kvapalina.

IRIGACNA PUMPA PENTAX Medical sa nesmie pouzivat v blizkosti inych zariadeni, ani sa nesmie ukladat’
na iné zariadenia okrem jednotiek znacky PENTAX Medical. Medzi IRIGACNOU PUMPOU PENTAX
Medical a inymi elektronickymi zariadeniami sa mozu vyskytnut' elektromagnetické alebo iné rusenia. Ak by
bolo nevyhnutné pumpu poloZit' na iné zariadenie alebo pouzit ju v blizkosti iného zariadenia, treba systém
sledovat, aby sa zaistila spravna prevadzka v pouzivanej konfiguracii.

IRIGACNA PUMPA PENTAX Medical sa smie pouzivat iba spolu s inym zariadenim, u ktorého bola
overena bezpecnost' proti Uniku kvapalin.

Pri pouzivani inych zariadeni s IRIGACNOU PUMPOU PENTAX Medical sa musia dodrziavat
pokyny uvedené v navodoch na pouzitie jednotlivych zariadeni, aby sa predislo ohrozeniu vzajomnou
nekompatibilitou.

MUSIA sa dodrziavat’ pokyny uvedené v tejto prirucke. V opaénom pripade by mohlo dojst’ k ohrozeniu
bezpecnosti, porucham, Urazu pracovnika a/alebo pacienta alebo nakladnému poskodeniu jednotky alebo
iného zariadenia.

V pripadoch, kde by vypadok dodavky elektriny mohol spdsobit' neprijateiné riziko, musi sa IRIGACNA
PUMPA PENTAX Medical pripojit' k vhodnému zdroju napéjania.

UPOZORNENIE

V nudzovych alebo mimoriadnych situaciach jednotku okamzite vypnite.

Servis IF\:IGACNEJ PUMPY PENTAX Medical je obmedzeny na vymenu elektrického napdjacieho kabla,
drziaka flaSe s vodou a zostavy ohrievaca, hlav cerpadla, pedalov a poistiek.

Skor, ako zacnete vykonavat servis a vymenu dielov, odpojte zariadenie od elektrického napéjania.

Na IRIGACNE.} PUMPE PENTAX Medical nie st Ziadne diely, ktoré by mohol opravovat pouzivatel.
Opravy IRIGACNEJ PUMPY PENTAX Medical smu vykonavat' iba kvalifikovani servisni pracovnici.

Zariadenie nepouzivajte, ak je poskodeny nejaky kryt alebo ak je naruSena jeho celistvost.
NepokusSajte sa zariadenie pouzit, kym si neprecitate a nepochopite tdto prirucku.

Lekarske elektrické pristroje si vyzaduju $pecialne ochranné opatrenia v spojeni s elektromagnetickou
kompatibilitou a musia byt’ nainstalované a uvedené do prevadzky v sulade s poziadavkami na
elektromagneticki kompatibilitu uvedené v casti X.

Prenosné a mobilné vysokofrekvenéné komunika¢né zariadenia mézu ovplyviovat’ ¢innost’ lekarskych
elektrickych pristrojov. Nevystavujte zariadenie zdrojom elektromagnetickej interferencie ako su zariadenia
CT, diatermické pristroje, mobilné telefony, Stitky RFID a detektory kovov.
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IV.Funkcie vyrobku

. Zabudovany ohrievad fiase s vodou udrZiava teplotu az 37 °C s povolenou toleranciou % 3 °C
. Funkcia ,plnenie” spusti ¢erpadlo na 20 sekind s automatickym ¢asovacom

. Obsahuije bo&nt svorku na flau s vodou pre tradiény drziak na fiasu s vodou

. Bezpecnostna funkcia brani chodu ¢erpadla, ked je otvorena hlava cerpadla

. Robustna konstrukcia motora zaistuje staly vykon

. Drziak na fiasu s vodou je nakloneny, ¢o ulahéuje pristup k flasi s vodou a k hadigkam

Princip prevadzky

IRIGACNA PUMPA PENTAX® Medical funguje na zaklade ota&ania hlavy peristaltického
val€ekového Cerpadla, ktora Zenie kvapalinu cez sustavu hadiciek a do systému Gl endoskopu.
Hlava &erpadla nebude fungovat,, pokial je otvorena, a prestane fungovat' pri otvoreni hlavy
Cerpadla, ked je aktivny motor.

Jednotka ma k dispozicii funkciu ,plnenia”, ktora umoznuje jednotke pracovat’ pocas predvolenej
doby. Tato funkcia sa da po jej aktivacii zrusit’ stlacenim pedalu.

Ohrievaé flase s vodou je uréeny na udrziavanie teploty vody vo vopred ohriatej sterilnej fiasi.
Teplotu riadia dva teplotné senzory, ktoré sluzia ako zalozny bezpecnostny prvok. Do drziaka flage

s vodou je zabudovany vyhrevny prvok, ktory vyZaruje teplo cez flasu do vody. Teplota drziaka flase
s vodou sa udrziava na hodnote maximaine 37 °C + 3 °C.

V. Technické Specifikacie

Elektrické Specifikacie

Napajacie napatie: 100 - 240 VAC
Napajacia frekvencia: 50 - 60 Hz
Spotreba energie: 110 VA
Poistky: M10AL250V

Stredne rychla, 10 A, s nizkou kapacitou vypnutia, 250 V

Pri vymene poistiek pouzivajte vyhradne poistky rovnakého
typu a vykonu

Osvedcenia: IEC-60601-1, IEC-60601-1-2, IEC-60601-2-18
Klasifikacia: Trieda 1 Typ B

Ohrievag flade s vodou: 20 W odporovy prvok s dvoma teplotnymi senzormi.
Hodnota IP P24

(Stupen ochrany pred vniknutim vody):

VAROVANIE:

Spolahlivé uzemnenie sa da dosiahnut' iba pri zapojeni do zasuvky elektrickej siete s oznaéenim
,vhodné pre nemocnice”.
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Mechanické Specifikacie
EEE_—————
Fyzické rozmery:

Vyska 4 %" palca 121 mm
Sirka 7 % palca 197 mm
Hibka 13 % palca 349 mm
Hmotnost’ 10,5 libry 4,8 kg

Prietok
Pomocny kanal na vodu 0 - 300 ml/min*
Biopticky kanal 0 - 650 ml/min*

*Tieto hodnoty su priblizné a zakladaju sa na priemernom prietoku dosiahnutom s Gl endoskopmi od
troch réznych vyrobcov s bioptickymi kanalmi s priemermi 2,8 mm - 4,2 mm a s priemermi pomocného
kanala na vodu 0,8 mm - 0,1 mm. Vysledky pouzivatela sa mézu menit’ v zavislosti od Uéelu pouzitia,
velkosti kanala a pracovnej dizky kanala.

UPOZORNENIE:

IRIGACNU PUMPU PENTAX® Medical smu pouzivat iba lekari/klinicki zdravotnicku
pracovnici, ktori su zaskoleni a poznaju mnozstvo vody na pouzitie pri irigacii a infuzii
pocas Gl endoskopickych procedur.

Poziadavky na prostredie

Prevadzkova teplota: 16 °-24°C (+61°-75 °F)
Relativna prevadzkova vihkost: 30 % - 75 % bez kondenzacie
Prevadzkovy tlak: 70 kPa - 106 kPa (10,2 PSI - 15,4 PSI)
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Polozky prislusenstva

IRIGACNA PUMPA PENTAX® Medical EGA-500P je uréena na pouzitie iba so
Specifickymi modelmi kompatibilnych suprav hadiciek, pripojok a prisluSenstva,
ktoré st uvedené v tabuike nizSie a/alebo odporti¢ané spolo¢nostou PENTAX.
Pouzitie zariadenia s prisludenstvom, ktoré nie je uvedené v tabuike nizsie alebo nie
je odporucané spolo¢nostou PENTAX, mbdze spbsobit’ inkompatibilitu a/alebo riziko

krizovej kontaminacie a prenosu infekcie.

Objednavacie Cislo

Opis

100150CO2P, 100150CO2UP
(24 hodin prevadzky)

PENTAX Medical DispoCap CO2

100160P, 100160UP
(24 hodin prevadzky)

PENTAX Medical DispoCap Air

100130P, 100130UP
(24 hodin prevadzky)

Irigaéna hadic¢ka PENTAX Medical pre
EGA-500P

200230P, 200230UP
(24 hodin prevadzky)

Irigaéna hadicka PENTAX Medical pre
EGP-100P

100242P Jednorazovy konektor vodnej dyzy
(iba na jedno pouzitie) PENTAX Medical
100116P 24 hodinovy konektor vodnej dyzy
(24 hodin prevadzky) PENTAX Medical
100551P Privodna hadicka PENTAX Medical CO>2
Nahradné diely
L —
EGA-500P
Polozka Objednavacie &islo
Elektricky napéjaci kabel EGA-7014
Zostava drziaka fiade na vodu a ohrievada EGA-7010
Hlava ¢erpadla EGA-7016
Pedal 47049-942
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VI.Ovladace/pripojky na prednom paneli

POZNAMKA:

VSetky stavové kontrolky budu po¢as normalnej prevadzky svietit' zelenou farbou.

1. Vypina¢ Sluzi na zapnutie a vypnutie jednotky
2. Vypinaé ohrievaéa flase s vodou Stlagenim sa zapina a vypina ohrievaé vody

3. Ovladag prietoku ¢erpadla Gombik na Upravu prietoku slUzi na plynuld regulaciu prietoku, ktory sa
maximalne nastavenie gombika 100 % prietoku. Obsahuje vizualnu stupnicu, ktora ukazuje hodnotu
prietoku s prirastkami priblizne 10 %, aj ked reakcia prietoku na poziciu gombika nie je tplne linearna.
ZvySenie prietoku ovlddacim gombikom v rozsahu 50 — 100 % ma vacési dopad ako zmeny nastavenia
v rozsahu 0 - 50 %.

Prietoky:
Pomocny kanal na vodu 0 - 300 ml/min*
Biopticky kanal 0 - 650 ml/min*

*Tieto hodnoty su priblizné a zakladaju sa na priemernom prietoku dosiahnutom s GI endoskopmi od troch
réznych vyrobcov s bioptickymi kanalmi s priemermi 2,8 mm — 4,2 mm a s priemermi pomocného kanala na
vodu 0,8 mm — 1,0 mm. Vysledky pouzivateia sa mozu menit v zavislosti od uéelu pouzitia, velkosti kanala
a pracovnej dizky kanala.

UPOZORNENIE:

IRIGACNU PUMPU PENTAX® Medical smu pouzivat iba lekari/klinicki zdravotnicku
pracovnici, ktori st zaskoleni a poznaju mnozstvo vody na pouzitie pri irigacii a infuzii
pocas Gl endoskopickych procedur.

4. Konektor pre pedal

5. Tlacidlo plnenia . .
Po stlaceni tlacidla bude €erpadlo fungovat' 20 sekund. Cyklus sa da v lubovolnom ¢ase prerusit’ stlacenim
pedalu alebo opatovnym stlacenim tlacidla plnenia. Pozrite si ¢ast’ VIII, kde je uplné vysvetlenie.

6. Hlava Cerpadla
Pokyny pre montaz najdete v casti VIII

(Vase zariadenie sa m6ze mierne liSit od zariadenia na obrazku)
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VIl. Konektory na zadnom paneli

1. Konektor ohrievada flase s vodou
Sluzi na pripojenie ohrievaca flaSe s vodou

N

Ekvipotencialita (uzemnenie)

@

Elektrické napajanie, striedavy prud
Prikon, striedavy prud, 100 — 240 V, 50 — 60 Hz

VAROVANIE:

Pouzivajte iba elektricky napajaci kabel vhodny pre nemocnice, dodany s touto
jednotkou. Zapojte iba do zasuvky elektrickej siete oznaenou znackou vhodnosti
pre nemocnice.

>

Poistkova skrinka

VAROVANIE:

Pri vymene poistky pouzivajte iba poistku vhodného typu s ozna¢enim M10AL250V

5. Drziak flage na vodu a ohrievad
Drziak flaSe na vodu ma v sebe zabudovany vyhrevny prvok a pridrzni konzolu na zaistenie flase s
vodou na mieste.

N

T b & Jo &

(Vase zariadenie sa moze mierne lisit' od zariadenia na obrazku)
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VIIl. Zostavenie a prevadzka

Pocdiatocéné zostavenie

1.
2.

3.

Pred prevadzkou skontrolujte, & na IRIGACNEJ PUMPE PENTAX® Medical nie je Ziadne poskodenie.

Nainstalujte hlavu éerpadla na zariadenie tak, Ze zarovnate plochu hriadela na prednej strane zariadenia s
otvorom s drazkou na hlave ¢erpadla a otocite hlavu ¢erpadla, kym nedosadne na svoje miesto.

Zostavte drziak flade na vodu a ohrievaé nasledujicim spdésobom:

A.  Pri montazi s potrebné nasledujice pomécky, ktoré najdete vo vrecku pripevnenom k drziaku
flase na vodu:

) kratke skrutky (2)

) dihé skrutky (2)

) velky $esthranny klu¢
)

maly $esthranny kitg

B. Pripevnite drziak fiage k zakladnej podlozke pomocou (2) malych skrutiek a malého
Sesthranného kluca.

C. Polozte IRIQACNL’J PUMPU PENTAX Medical na zakladnu podlozku a zaskrutkujte (2) dhé skrutky
pomocou velkého Sesthranného kluca.

D. Upravte pridrznu konzolu na upevnenie flia$ na vodu tak, aby vyhovovala flagiam pouzivanym vo
vasom zariadeni. Robi sa to uvolnenim matice za zadnej strane a posunutim konzoly nahor alebo
nadol, aby pridfzala flaSu s vodou, a opatovnym utiahnutim matice.
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4. Zapojte kabel thieva(’:a vody do zasuvky s oznacenim ,ohrieva¢ vody" na zadnej strane jednotky.
5. Polozte IRIGACNU PUMPU PENTAX® Medical na rovny povrch, ako je vozik na endoskopické
prisluSenstvo, alebo na int vhodnu pracovnu plochu.

6. Pred zapojenim privodného elektrického kabla do zasuvky elektrickej siete vhodnej pre nemocnice sa
uistite, Ze napajanie zariadenia je vypnuté a Ze k nemu nie je pripojené Ziadne prisluSenstvo.
7. Zapojte elektricky napajaci kabel do zadnej ¢asti zariadenia.

Nastavenie pred procedurou
I

1. Poloitevpedél na podlahu a zapojte kabel pedg’lu do prislusnej zasuvky na prednom paneli.
2. Vlozte flau so sterilnou vodou do drziaka na flasu.

UPOZORNENIE:

Pouzitie inej irigacnej tekutiny ako sterilnej vody mdze pre pacienta znamenat’
riziko infekcie.

Nastavte pridrznt konzolu uvolnenim gombika, znizte konzolu, aby sa dotykala hornej strany flase,
a potom opat’ utiahnite nastavovaciu skrutku. Po uvodnom nastaveni, ak budete pouzivat' rovnaky typ flias
s rovnakou velkost'ou, nebudu potrebné dalSie nastavenia.

@

Otvorte sterilné vrecko s iriga¢nou hadickou 100130P PENTAX Medical. Precitajte si navod na pouzitie
a dodrzte ho.

UPOZORNENIE:

IRIGACNA PUMPA PENTAX Medical EGA-500P je uréena na pouzitie iba so $pecifickymi
modelmi kompatibilnych suprav hadiciek, pripojok a prisluSenstva, ktoré su uvedené

v tabulke v &asti V alebo odportiéané spoloénostou PENTAX. Pouzitie zariadenia s
prisluenstvom, ktoré nie je uvedené v tabulke prislusenstva alebo nie je odporuéané
spolo¢nostou PENTAX, mdze spdsobit’ inkompatibilitu a/alebo riziko krizovej kontaminacie a
prenosu infekcie.

&

Pripojte hadicku k fiasi s vodou.

o

Otvorte hlavu Cerpadla a vioZte hadicku do val€ekov hlavy Cerpadla, aby voda pretekala sprava dolava pri
&elnom pohlade na Eerpadlo.

Poznamka:

Zariadenie je vybavené bezpecnostnou funkciou, preto ¢erpadlo nebude fungovat), ak je hlava
Cerpadla otvorena.

6. Indikator prietoku otocte na najnizSiu rychlost’ a zapnite jednotku.

7. Pred kazdym pripojenim ku Gl endoskopu vykonajte nasledujuci postup, aby sa zaistilo Upiné naplnenie
hadicky sterilnou vodou:
A. Koniec hadi¢ky nasmerujte do nadoby, ktora zachyti vytekajicu vodu.
B. Stladte pedal a zvyste prietok na Zelant Groven podia pripojenia irigacie ku Gl endoskopu.

FUNKCIA PLNENIA: Funkcia pinenia umozfiuje pouzivatelovi pinit zariadenie pomocou automatického
Casovaca namiesto stlacania pedalu. Stlacenim tlacidla pinenia sa erpadio aktivuje na 20 sekund. Ak by
ste museli cyklus plnenia kedykolvek zastavit, mozete znovu stlacit’ tlacidlo alebo stlacit pedal.

Funkcia pInenia nie je navrhnuta ako uréujuci prostriedok na naplnenie
hadic¢iek. Za uplné naplnenie hadiciek a kanala Gl endoskopu pred procedurou
zodpoveda pouzivatel.

8. Po dokonéeni plnenia pripevnite stpravu irigaénych hadiciek ku Gl endoskopu pomocou adaptéra
vhodného pre pouzivany model endoskopu a kanal endoskopu. (Pozrite si ¢ast' V, kde najdete kompletny
zoznam iriganych hadi¢iek a adaptérov pre rézne Gl endoskopy.)

9. IRIGACNA PUMPA PENTAX Medical je teraz pripravena na pouZitie.

UPOZORNENIE:

NIKDY nedovoite, aby sa fiaga so sterilnou vodou vyprazdnila Gplne, pretoze by to
mohlo spdsobit’ vniknutie vzduchu do iriganej hadicky.
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Predhriatie vody

I
1. Irigana pumpa PENTAX® ma zabudovany systém na ohrev vody, ktory méze udrziavat teplotu vody az na
hodnote 37 + 3 °C.

POZNAMKA:

Systém nie je uréeny na zvy$enie teploty vody; preto sa vyZzaduje zohriatie vody vopred.

2. Vlozte fiadu so sterilnou vodou do riry na ohrev tekutin nastavend na 37 °C aspofi na 2 hodiny, kym sa
voda nezohreje na teplotu najmenej 37 + 3 °C. Neprekracuijte tuto teplotu. Ak nie je potrebna tepla voda,
vypnite ohrieva¢ vody na pumpe a na drziak na flaSu s vodou poloZte flasu s vodou s teplotou okolia.

POZNAMKA:

Ak je ohrieva¢ vody zapnuty, po prekroceni horného limitu teploty sa svetelna kontrolka ohrievaca
vody rozsvieti modrou farbou a ohrieva¢ sa automaticky vypne. Ak kontrolka blika modrou farbou,
uistite sa, Ze je kabel ohrievaca vody pripojeny k zadnej strane jednotky. Ak je kabel pripojeny a
kontrolka blika, moéze to indikovat' problém jednotky. Zavolajte oddelenie sluzieb pre zakaznikov na
Cisle 800-444-4729.

Precitajte si vSetky pokyny vyrobcu o rirach na ohrev tekutin a flia$ s vodou, ¢o sa
tyka maximalnych teplét tekutin, a dokladne sa s nimi oboznamte. Pri predhrievani
vody nikdy neprekracujte 40 °C.

UPOZORNENIE:

Na zahriatie flade s vodou nikdy nepouzivajte mikrovinnu rdru, pretoze voda by sa mohla zahriat' na
nebezpecne vysoku teplotu alebo by sa mohla zohriat' nerovnomerne.

UPOZORNENIE:

Povrch ohrievada flade s vodou mdze byt na dotyk hortici.

Obsluha

L
1. Prietok vody sa zapina stlaéenim pedalu a vypina sa jeho uvoinenim, pokial uz prietok nie je potrebny.

2. Ak potrebujete vySSi prietok, zvySte nastavenie ovladac¢a na prednom paneli. Informéacie o prietoku
najdete v ¢asti VI.

Poznamka:

Zariadenie je vybavené bezpecnostnou funkciou, preto ¢erpadlo nebude fungovat, ak je hlava
Cerpadla otvorena.

Lekar musi zhodnotit' stav pacienta a pri nastaveni prietoku pumpy na vhodnu Urover
musi pouzit' vlastny klinicky usudok, aby zabranil poraneniu pacienta. Ovlada¢
prietoku musi byt’ na zaciatku vzdy nastaveny na najnizSiu hodnotu a smie sa
zvySovat iba postupne az na hodnotu zodpovedajucu klinickému stavu pacienta a
stupnu pozadovanej irigacie.

Vypnutie

1. Jednotku vypnite stlatenim vypinaca. Kontrolka by mala zhasnut.
2. Ak by bol este zapnuty ohrievag, stlacte vypina¢ na vypnutie ohrievaca. Modra kontrolka by mala zhasnut'

3. Po ukongeni procedur pre dany defi vyberte hadicky z hlavy éerpadla a hadi¢ku a flasu s vodou zlikviduite.

Poznamka:
Irigacna hadicka ENDOGATOR™ sa mdZze pouzivat pocas 24 hodin.
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IX.Starostlivost’ a udrzba

Cistenie

. Pred cistenim sa uistite, Ze jednotka je odpojena od elektrického napajania a Ze elektricky kabel
je odpojeny.

+  Vonkaj$i povrch IRIGACNEJ PUMPY PENTAX® Medical mbzete Cistit’ vinkou utierkou, 70 % roztokom
izopropanolu alebo 10 % vodnym roztokom bielidla v intervaloch podla potreby.

. Nepouzivajte abrazivne ani agresivne &istiace pripravky.
«  Zabrante vniknutiu kvapalin do jednotky
. Na dezinfekciu vonkajsieho povrchu pouzivajte jemny dezinfekény pripravok podia pokynov vyrobcu.

. Jednotku ziadnym spbsobom nesterilizujte.

Udrzba

L

Udrzba hlavy &erpadla

Ak by sa na hlavu ¢erpadla vyliala nejaka kvapalina, mali by ste ju odstranit' a o€istit’ hlavu jemnym Gistiacim
pripravkom. Pred Cistenim hlavy ¢erpadla z nej vyberte vSetky hadicky.

Rovnaky postup Cistenia by sa mal pouzit' na zamedzenie usadzovania prachu (prach sa modze elektrostaticky
nabit’ a/alebo zahriat’ trenim).

Servis
Servis zariadenia nesmie vykonavat' pouzivatel. Obratte sa na svoje miestne servisné stredisko
spolo¢nosti PENTAX.

Obmedzena zaruka

Na material a vyrobné chyby tohto vyrobku, IRIGACNEJ PUMPY PENTAX Medical, sa vztahuje zaruka na
dobu jedného (1) roku od datumu prvého predaja. Ak vyrobok pocas tejto zaruénej doby jedného (1) roka
prestane fungovat' v dosledku materidlovych alebo vyrobnych chyb, bude vyrobok opraveny alebo vymeneny.
Obmedzena zaruka sa NEVZTAHUJE na vymenu ani servis v dosledku nehody, Zivelnej pohromy, pouzitia
vyrobku inym ako uréenym spdsobom, externej elektrickej chyby, nespravnej instalacie, nedbalosti, modifikacie,
nepovoleného servisu alebo normalneho opotrebovania.

Likvidacia
Pri likvidacii zariadenia sa nevyzaduju $pecialne postupy.
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X. Informacie o elektromagnetickej kompatibilite (EMC)

Lekarske elektrické pristroje si vyzaduju $pecialne ochranné opatrenia v suvislosti s elektromagnetickou kom-
patibilitou a musia byt nainstalované a uvedené do prevadzky v sulade s poziadavkami na elektromagneticku
kompatibilitu uvedené v tejto Casti.

Prenosné a mobilné vysokofrekvenéné komunikacné zariadenia mozu ovplyviovat' ¢innost’ lekarskych
elektrickych pristrojov. Nevystavujte zariadenie zdrojom elektromagnetickej interferencie ako su zariadenia CT,
diatermické pristroje, mobilné telefény, stitky RFID a detektory kovov.

Pouzitie iného ako Specifikovaného prislusenstva, prevodnikov a/alebo kablov s vynimkou tych, ktoré vyrobca
predava ako nahradné diely pre interné komponenty, mdze spdsobit’ zvySenie emisii alebo znizit' odolnost’
zariadenia alebo systému.

Zariadenie alebo systém sa nesmu pouzivat' v blizkosti iného zariadenia ani polozené na fiom. Ak by bolo
nevyhnutné pumpu poloZit' na iné zariadenie alebo pouZit' ju v blizkosti iného zariadenia, treba systém sledovat’,
aby sa zaistila normalne fungovanie v pouzivanej konfiguracii.

Tabulka 1 — Pougenie a vyhlasenie vyrobcu
. ELEKTROMAGNETICKE EMISIE ]
PRE VSETKY LEKARSKE ELEKTRICKE PRISTROJE A SYSTEMY

Poucenie a vyhlasenie vyrobcu — Emisie

Zariadenie EGA-500P je gréené na pouzitie v nizsie Specifikovanom elektromagnetickom prostredi.
Zakaznik alebo pouzivatel zariadenia EGA-500P musia zaistit, Ze sa zariadenie bude pouzivat iba v
takomto prostredi.

Test emisii Zhoda Elektromagnehszke_prostred|e -
Poucenie
EGA-500P pouziva RF energiu iba pre
RF emisie svpje vnutorné funkcie. Preto su RF iba
Skupina 1 velmi nizke a je nepravdepodobné, Ze by
CISPR 11 A ; ’
mohli spdsobit’ nejaké rusenie v blizkosti
elektrického zariadenia.
RF emisie ;
CISPR 11 Trieda A Zariadenie EGA-500P je vhodné na
Harmonické ] pouzitie vo véetk)’{ch zariaqeniach okrem
IEC 61000-3-2 Trieda A domacnosti a zariadeni priamo napojenych
na verejnu siet' nizkeho napétia, ktora
Kmitanie _ napaja obytné budovy.
IEC 61000-3-3 Vyhovuje
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Tabuika 2 — Pougenie a vyhlasenie vyrobcu
Odolnost’ voci elektromagnetickému ruSeniu

PRE VSETKY LEKARSKE ELEKTRICKE PRISTROJE A SYSTEMY

Poucenie a vyhlasenie vyrobcu — Odolnost' voci elektromagnetickému ruseniu

Zariadenie EGA-500P je gréené na pouzitie v nizSie Specifikovanom elektromagnetickom prostredi.
Zakaznik alebo pouzivatel zariadenia EGA-500P musia zaistit,, Ze sa zariadenie bude pouzivat' iba v

takom prostredi.

Skuska odolnosti

EN/IEC 60601
Uroven skusky

Uroverfi zhody

Elektromagnetické
prostredie — Poucenie

Elektrostaticky vyboj
(ESD)
EN/IEC 61000-4-2

+6 KV pri dotyku
+8 kV vzduchom

+6 kV pri dotyku
+8 kV vzduchom

Podlahy musia byt drevené,
beténové alebo s keramickou
dlazbou. Ak st podlahy
syntetické, relativna vihkost’
musi byt aspon 30 %.

Rychle prechodové
elektrické javy (EFT)
EN/IEC 61000-4-4

+2 kV siet’
+1 kV vstupy/vystupy

+2 kV siet’
+1 kV vstupy/vystupy

Kvalita napajacej siete musi
zodpovedat' poziadavkam
pre typické obchodné alebo
nemocni¢né prostredie.

Réazovy impulz
EN/IEC 61000-4-5

+1 kV diferencialny
+2 kV spoloény

+1 kV diferencialny
+2 kV spoloény

Kvalita napajacej siete musi
zodpovedat' poziadavkam
pre typické obchodné alebo
nemocni¢né prostredie.

Kratkodobé poklesy/
prerusenia napatia
EN/IEC 61000-4-11

>95 % pokles po dobu
0,5 cyklu

60 % pokles po dobu 5
cyklov

30 % pokles po dobu 25
cyklov

>95 % pokles po dobu 5

>95 % pokles po dobu
0,5 cyklu

60 % pokles po dobu 5
cyklov

30 % pokles po dobu 25
cyklov

>95 % pokles po dobu 5

Kvalita napajacej siete musi
zodpovedat' poziadavkam
pre typické obchodné alebo
nemocni¢né prostredie. Ak
pouzivatel zariadenia EGA-
500P potrebuje nepretrzitd
prevadzku pocas vypadkov
dodavke elektriny, odporuca
sa napdjat' EGA-500P
pomocou neprerusiteiného

sekund sekund zdroja alebo akumulatora.
Frekvencia siete Maglr?etlc_ke_ pole frelfvenme
50/60 Hz napajacej siete musi

3 A/m 3 A/m zodpovedat poziadavkam

Magnetické pole
EN/IEC 61000-4-8

pre typické obchodné alebo
nemocnic¢né prostredie.
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Tabulka 3 - Poucenie a vyhlasenie vyrobcu
Odolnost’ voci elektromagnetickému ruseniu
PRE LEKARSKE ELEKTRICKE PRISTROJE, KTORE NIE SU URCENE NA
UDRZIAVANIE ZIVOTNYCH FUNKCIi

Poucenie a vyhlasenie vyrobcu — Odolnost’ voci elektromagnetickému ruseniu

Zariadenie EGA-500P je urCené na poutzitie v nizSie Specifikovanom elektromagnetickom
prostredi. Zakaznik alebo pouzivatel zariadenia EGA-500P musia zaistit', Ze sa
zariadenie bude pouzivat’ iba v takom prostredi.

Skuska odolnosti

EN/IEC 60601
Uroven skusky

Uroveni zhody

Elektromagnetické
prostredie — Poucenie

Emisie RF $irené vedenim
EN/IEC 61000-4-6

Emisie RF $irené vyzarovanim
EN/IEC 61000-4-3

3 Vrms
150 kHz az 80 MHz

3V/m
80 MHz az 2,5 GHz

(V1)Vrms = 3 Vrms

(E1)V/Im =3 V/m

Miniméalna vzdialenost’
prenosnych a mobilnych
komunikaénych zariadeni od
zariadenia EGA-500P musi
zodpovedat vypocitanym/nizSie
uvedenym hodnotam:

D=(3,5/V1)(druha odmocnina P)

D=(3,5/E1)(druha odmocnina P)
80 az 800 MHz

D=(7/E1)(druh& odmocnina P)
800 MHz az 2,5 GHz

Kde P je max. vykon vo wattoch
a D je odporucana vzdialenost'
v metroch.

Intenzity pola pevnych vysielagov
zistené elektromagnetickym
prieskumom miesta musia byt'
niz8ie ako povolené trovne
(V1aE1).

V blizkosti zariadenia s
vysielatom moze dojst’ k ruseniu.
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Tabulka 4 — Odporuc¢ané vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi
RF komunika&nymi zariadeniami a lekarskym elektrickym pristrojom
. alebo systémom . . L.
PRE LEKARSKE ELEKTRICKE PRISTROJE, KTORE NIE SU URCENE

NA UDRZIAVANIE ZIVOTNYCH FUNKCII

Odporuéané vzdialenosti pre zariadenie EGA-500P

Zariadenie EGA-500P je urené na pouzitie v elektromagnetickom prostredi s regulovanym
vyZarovanim ruSenia. Zakaznik alebo pouZivatel zariadenia EGA-500P moze predchadzat’
elektromagnetickému ruseniu dodrziavanim nizSie uvedenych minimalnych vzdialenosti
medzi prenosnymi a mobilnymi radiofrekvenénymi komunikaénymi zariadeniami a zariadenim
EGA-500P, podia maximalneho vystupného vykonu komunikaéného zariadenia.

Max. vystupny vykon

Vzdialenost’ (m)
150 kHz az 80 MHz

Vzdialenost' (m)
80 az 800 MHz

Vzdialenost’ (m)
800 MHz az 2,5 GHz

W) D=(3,5/V1)(druha D=(3,5/E1)(druhé D=(7/E1)(druhé
odmocnina P) odmocnina P) odmocnina P)
0,01 0,1166 0,1166 0,2333
0,1 0,3689 0,3689 0,7378
1 1,1666 1,1666 2,3333
10 3,6893 3,6893 7,3786
100 11,6666 11,6666 23,333
Schvalené prislusenstvo
3,7m Vyrobca/Model Maximalna dizka
Elektricky napajaci kabel Interpower/86610610 3,7m
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Navodila za uporabo

. Razpakiranje in pregled:

Ko boste prejeli CRPALKO ZA IZPIRANJE PENTAX® Medical, se prepri¢ajte, da kartonska $katla vsebuje
naslednje kose:

. Podstavek in drzalo za steklenico z vodo

. Strojna oprema za podstavek in drzalo za steklenico z vodo
. Priro¢nik za uporabo

. Elektri¢ni kabel

. NozZni pedal

. Glava ¢rpalke

PREDEN ZACNETE OPREMO UPORABLJATI, POZORNO PREBERITE
PRIROCNIK ZA UPORABO.

Navodila shranite, e jih boste morda kasneje $e kdaj potrebovali. Ce imate kakrsno koli vprasanje, se obrnite
na lokalni servis podjetja PENTAX.

Il. Uvod:

Definicije:

. V tem dokumentu za CRPALKO ZA IZPIRANJE PENTAX® Medical lahko uporabljamo tudi izraza
»enota« ali »naprava«

. mL/min — mililitri na minuto (pretok)

. VAC - volti izmeni¢nega toka (elektri¢ni potencial)

. kPa — kilopaskali (tlak)

. W — vati

. VA — voltamperi

. Hz — herc (frekvenca)

Indikacije za uporabo:
Zvezna zakonodaja (v ZDA) omejuje prodajo te naprave le zdravnikom ali po njihovem narogilu.

CRPALKA ZA IZPIRANJE PENTAX® Medical je namenjena za gastrointestinalno endoskopsko izpiranje z vodo
sobne temperature ali s toplo vodo z uporabo katetrov za izpiranje, integralnih gastrointestinalnih endoskopskih
kanalov z vodnim curkom in gastrointestinalnih endoskopskih kanalov.

Naprava vsebuje prostor za segreto steklenico s toplo vodo, da ohranja sterilnost steklenice z vodo za

Kontraindikacije:

L
Naprava se lahko uporablja le za gastrointestinalne endoskopske postopke, ki zahtevajo izpiranje
gastrointestinalnega trakta, ne sme pa se uporabljati za kakrsno koli drugo zdravljenje ali postopke.

Naprava ni namenjena uporabi z ali ob izpostavljenosti sistemom za slikanje z magnetno resonanco (MRI).
Naprave ne uporabljajte v prostorih, kjer bi lahko pri$lo do izpostavljenosti sistemom MRI.
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lll. Opozorila in previdnostni ukrepi

OPOZORILNE BESEDE:

OPOZORILO:
Oznacuje potencialno nevarne situacije, ki bi lahko povzroc¢ile smrt ali resne poskodbe.

PREVIDNOST:
Oznacuje potencialno nevarne situacije, ki bi lahko povzro¢ile manjse ali zmerne po$kodbe.
Ta opozorilna beseda se uporablja tudi, Ce je treba opozoriti na tvegano ravnanje ali potencialne poskodbe opreme.

Varnostni simboli:

OV
e

Upostevajte navodila za delovanje

>

Opozorilo: Nevarna napetost

G

Izenacitev potencialov

®

NE DOVOLITE, da bi vasi prsti prisli v stik s premikajo¢imi se deli.

>

Vroca povrsina

®

Nevarno za magnetno resonanco
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OPOZORILA

I
A. Zazmanj$anje tveganja za nastanek elektricnega udara ne odstranjujte pokrova. Servisiranje prepustite
usposobljenemu osebju.

B. Da prepredite tveganje za nastanek elektriénega udara, smete opremo povezati le z elektriénim omreZjem z
za$¢itno ozemljitvijo.

C. CRPALKA ZA IZPIRANJE PENTAX® Medical ni primerna za uporabo v prisotnosti vnetljive anestetske
mesanice s kisikom.

D. CRPALKO ZA IZPIRANJE PENTAX® Medical je treba izdajati le na recept, uporabljajo pa jo lahko le
zdravniki/kliniéni delavci, ki so seznanjeni s koli¢ino vode, ki jo je treba uporabiti za izpiranje in infuzijo.

E. Vedno bodite pozormi na neobiéajne stopnje pretoka in jih po potrebi prilagodite. Ce tudi po prilagoditvi $e
vedno opazite neobi¢ajno stopnjo pretoka, zaustavite postopek in poisc¢ite vzrok.

F. CRPALKO ZA IZPIRANJE PENTAX® Medical lahko uporablja le usposobljeno zdravnigko osebje v
sprejemljivi zdravstveni ustanovi.

G. CRPALKO ZA IZPIRANJE PENTAX® Medical je treba povezati s primerno ozemljeno vtiénico 120 V, ki
je oznacena z oznako »bolni$ni¢na vti¢nica« ali »le za bolni$nice«, saj v nasprotnem primeru ni mogoce
doseci zanesljive stopnje ozemljitve.

H.  Pri rokovanju s teko&inami v bliZini elektriéne opreme morate biti izjemno previdni. CRPALKE ZA
IZPIRANJE PENTAX® Medical NE uporabljajte, ¢e se je po enoti polila tekocina.

1. CRPALKE ZA IZPIRANJE PENTAX® Medical ne uporabljajte v blizini druge opreme ali tako, da nanjo
nalozite drugo opremo, ki ni naprava PENTAX® Medical. Med CRPALKO ZA IZPIRANJE PENTAX® Medical
in drugimi elektronskimi napravami bi lahko priglo do elektromagnetnih ali druga&nih moten;j. Ce je napravo
treba uporabljati v blizini druge opreme ali tako, da je nanjo naloZzena druga oprema, je treba opremo ali
sistem nadzorovati in preveriti, ali v konfiguraciji, v kakrsni ga boste uporabljali, normalno deluje.

J. CRPALKO ZA IZPIRANJE PENTAX® Medical je treba uporabljati le v zvezi z drugo opremo, za katero je
bilo ugotovljeno, da je varna pred odvodnimi tokovi.

K. Da bi se izognili morebitni nevarnosti, do katere bi lahko pri$lo zaradi neskladnosti, jevtreba upostevati
navodila v priro¢nikih za uporabo opreme, ki jo nameravate uporabljati v povezavi s CRPALKO ZA
IZPIRANJE PENTAX® Medical.

L. Navodila za uporabo, ki so navedena v tem priro¢niku, MORATE upostevati. V nasprotnem primeru lahko
ogrozite varnost, povzrocite motnje v delovanju, poskodbe upravljavca in/ali bolnika ali cenovno visoke
Skode enote in druge opreme.

M. CRPALKO ZA IZPIRANJE PENTAX® Medical je treba povezati s primerim virom energije, e bi prekinitev
vira energije pomenila nesprejemljivo tveganje.

PREVIDNOST

A. Ce pride do izrednih razmer ali neobi¢ajnega delovanja, enoto nemudoma izklopite.

B. Servisiranje CRPALKE ZA IZPIRANJE PENTAX® Medical na kraju uporabe je omejeno na menjavo kablov,
drzala za steklenico z vodo in celotnih grelcev, glav ¢rpalke, noznih pedalov in varovalk.

C. Preden zacnete s servisiranjem in menjavo nadomestnih delov na &rpalki na kraju uporabe, izklopite
napajanje naprave.

D. V enoti CRPALKE ZA IZPIRANJE PENTAX® Medical ni nobenih delov, ki bi jih lahko servisiral uporabnik
sam. Popravila CRPALKE ZA IZPIRANJE PENTAX® Medical lahko izvaja le kvalificirano servisno osebje.

E. Naprave ne uporabljajte, ¢e ima poskodovano ohisje ali ¢e je bila ogroZzena celovitost ohisja.
Naprave ne poskus$ajte uporabljati, e niste pred tem prebrali in razumeli vseh poglavij tega priro¢nika.

G. Pri upravljanju medicinske elektricne opreme so potrebni posebni previdnostni ukrepi zaradi
elektromagnetne zdruzljivosti, prav tako jo je treba namestiti in zagnati v skladu z informacijami o
elektromagnetni zdruZljivosti, ki so navedene v poglavju X.

H. Oprema za komunikacijo prek prenosne in mobilne radijske frekvence (RF) lahko vpliva na medicinsko
elektricno opremo. Naprave ne izpostavljajte virom elektromagnetnih motenj, kot so denimo oprema za
racunalnisko tomografijo, oprema za diatermijo, prenosni telefoni, oznake radiofrekvenéne identifikacije in
detektorji kovine.
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IV. Lastnosti izdelka

. Vgrajeni grelnik steklenic z vodo ohranja vodo pri temperaturi do 37 °C z dovoljenim
odstopanjem + 3 °C

. Glavna funkcija je 20-sekundno delovanje ¢rpalke s samodejnim odstevalnikom ¢asa

. Vsebuje stransko sponko za steklenico z vodo, kamor se lahko pritrdi tradicionalno drzalo
za steklenico z vodo

. Varnostna funkcija preprecuje, da bi ¢rpalka delovala, ko je glava ¢rpalke odprta

. Robustna zasnova motorja omogoc¢a konsistentno delovanje

. Drzalo za steklenico z vodo je nagnjeno pod kotom, kar omogoca enostavnejsi dostop do
steklenice z vodo in cevi

Teorija delovanja

CRPALKA ZA IZPIRANJE PENTAX® Medical deluje tako, da se s pomogjo glave &rpalke v obliki
peristalticnega valj¢ka tekocina pomika skozi komplet cevi in v gastrointestinalni endoskopski
sistem. Glava ¢rpalke ne bo delovala, ¢e je odprta, prav tako pa bo prenehala delovati, ¢e se glava
¢rpalke odpre, ko se vklopi motor.

Enota vsebuje »glavno« funkcijo, ki ji omogoca vnaprej nastavljeno ¢asovno obdobje delovanja.
Med delovanjem to funkcijo lahko prekli¢emo s pritiskom na nozni pedal.

Namen grelca za steklenico z vodo je, da ohranja toploto vode v sterilni steklenici z vodo, ki je
bila predhodno segreta. Z namenom zagotavljanja zanesljivosti in varnosti jo nadzorujeta dve
temperaturni tipali. V drzalo za steklenico z vodo je vgrajen grelni element, ki nato seva toploto
skozi steklenico in v vodo. Temperatura drzala za steklenico z vodo se vzdrzuje pri najvisji
temperaturi 37 °C + 3 °C.

V. Tehniéne specifikacije

Elektricne specifikacije

Vhodna napetost: 100-240 VAC

Vhodna frekvenca: 50-60 Hz

Poraba energije: 110 VA

Mo¢ varovalk: M10AL250V
Srednje delovanje, 10 amp, nizka zmogljivost prekinitve,
250 voltov

Varovalke zamenijajte le z varovalkami iste vrste in z isto mocjo

Certifikati: IEC-60601-1, IEC-60601-1-2, IEC-60601-2-18
Razvrstitev: Razred 1, tip B
Grelnik za steklenico z vodo: 20 W-uporni element z dvema temperaturnima tipaloma.

Zascita IP (zascita pred vdorom): 1P24

OPOZORILO:

Zanesljivost ozemljitve se lahko doseze le s prikljucitvijo v vti€nico z oznako »bolniSni¢na
vti€nica«.
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Mehanske specifikacije
EEE—————

Fiziéne dimenzije:

Visina 4 %, palcev 121 mm
Sirina 7 %" palcev 197 mm
Globina 13 %” palcev 349 mm
Teza 10,5 funtov 4,8 kg

Stopnje pretoka

Pomozni vodni kanal 0-300 ml/min*

Kanal za biopsijo 0-650 ml/min*

*Navedene vrednosti so priblizki, ki temeljijo na povpreénem pretoku gastrointestinalnih
endoskopov treh razliénih proizvajalcev, katerih premeri kanala za biopsijo merijo od 2,8 mm do
4,2 mm in katerih premeri vodnega kanala merijo od 0,8 mm do 0,1 mm. Rezultati uporabnikov se
lahko razlikujejo glede na uporabljeni obseg, velikost kanala in dolzino delovnega kanala.

PREVIDNOST:

CRPALKO ZA IZPIRANJE PENTAX® Medical smejo uporabljati le zdravniki/
kliniéni delavci, ki so seznanjeni s koli€¢ino vode, ki jo je treba uporabiti za
izpiranje in infuzijo v gastrointestinalnih endoskopskih postopkih.

Okoljske zahteve

Delovna temperatura: 16 °C do 24 °C (+61 °F do 75 °F)
Relativna delovna vlaznost: 30 % do 75 %, nekondenzirajoca
Delovni tlak: 70 kPa - 106 kPa_(10,2 PSI -15,4 PSI)
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Dodatki

CRPALKA ZA IZPIRANJE PENTAX® Medical EGA-500P je namenjena le za uporabo
s specifiénimi modeli zdruzljivih kompletov cevk, povezovalnih elementov in
dodatkov, ki so opredeljeni v spodniji tabeli in/ali ki jih uradno priporo¢a podjetje
PENTAX. Uporaba naprave z dodatki, ki niso opredeljeni v spodniji tabeli ali ki jih
podjetje PENTAX ne priporo¢a uradno, lahko povzroci neskladnost in/ali tveganje

za navzkrizno okuzbo in prenos okuzbe.

Stevilka narogila

Opis

100150C02P, 100150C02UP
(24-urna uporaba)

PENTAX Medical
DispoCap CO>

100160P, 100160UP (24-urna uporaba)

PENTAX Medical DispoCap Air

100130P, 100130UP (24-urna uporaba)

Cevi za izpiranje
PENTAX Medical za EGA-500P

200230P, 200230UP (24-urna uporaba)

Cevi za izpiranje
PENTAX Medical za EGP-100P

100242P (le za enkratno uporabo)

Povezovalnik vodnega
curka za enkratno uporabo
PENTAX Medical

100116P (24-urna uporaba)

Povezovalnik vodnega
curka za 24-urno uporabo
PENTAX Medical

100551P

Cevi za dovod
CO2 PENTAX Medical

Nadomestni deli
|

EGA-500P

Postavka
Elektriéni kabel

Sklop drzala in grelnika za steklenico z vodo

Glava ¢rpalke
Pedal
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Vi.Kontrole/Povezave sprednje plosce

OPOMBA:

Med obi¢ajnim delovanjem bodo vsi svetlobni indikatoriji svetili zeleno.

1.
2.
3.

Potisni gumb za vklopl/izklop vklopi ali izklopi napajanje enote
Gumb za vklopl/izklop grelca steklenice z vodo morate pritisniti, e Zelite vklopiti ali izklopiti grelec za vod

Nadzor pretoka ¢rpalke z gumbom za nadzor pretoka omogoc¢a neprekinjeni nadzor spremenljivega
pretoka, katerega nastavitve so med 0 in 100 % pretoka. Najnizja nastavitev gumba ustreza nastavitvi brez
pretoka, najvi§ja nastavitev nadzora pretoka pa predstavlja 100 % pretok. Vsebuje vizualne predstavitve

v obliki okvir¢kov, ki predstavljajo stopnjo pretoka in se postopoma zvi$ujejo za priblizno 10 %. Vendar pa
odziv gumba za nadzor pretoka ni v celoti linearen. Postopno obra¢anje gumba za nadzor pretoka med 50
in 100 % bolj vpliva na odziv stopnje pretoka kot pa postopne spremembe med 0 in 50 %.

Stopnje pretoka:

Pomozni vodni kanal 0-300 ml/min*

Kanal za biopsijo 0-650 ml/min*
*Navedene vrednosti so priblizki, ki temeljijo na povpre¢nem pretoku gastrointestinalnih endoskopov
treh razliénih proizvajalcev, katerih premeri kanala za biopsijo merijo od 2,8 mm do 4,2 mm in katerih

premeri vodnega kanala merijo od 0,8 mm do 1,0 mm. Rezultati uporabnikov se lahko razlikujejo glede na
uporabljeni obseg, velikost kanala in dolzino delovnega kanala.

PREVIDNOST:

CRPALKO ZA IZPIRANJE PENTAX® Medical smejo uporabljati le zdravniki/
kliniéni delavci, ki so seznanjeni s koli¢ino vode, ki jo je treba uporabiti za
izpiranje in infuzijo v gastrointestinalnih endoskopskih postopkih.

Povezava noznega pedala

Glavni gumb

Ce pritisnete ta gumb, bo érpalka delovala 20 sekund. Cikel lahko kadar koli prekinete tako, da pritisnete
na nozni pedal ali pa ponovno pritisnete na glavni gumb. Za razlago celotnega postopka si oglejte
poglavje VIII.

Glava c¢rpalke
Za navodila o sestavljanju preberite poglavje VIII

(Videz vase naprave se bo morda nekoliko razlikoval od zgoraj prikazane slike)
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VIl. Povezave na zadnji plosci

1. Povezava za grelec za steklenico z vodo
Priklju¢ek elektricnega napajanja za grelec za steklenico z vodo

L

Izenaéitev potencialov (ozemljitev)

@

Prikljucek elektricnega napajanja z izmeni¢nim tokom
Vhodna mo¢ izmeni¢nega toka 100-240 VAC, 50-60 HZ

OPOZORILO:

Uporabljajte le elektricni kabel za bolniSniéno uporabo, ki je prilozen tej enoti.
Priklopite ga le v elektri¢no vti€nico za bolniSni¢no uporabo.

»

Vti€nica varovalke

OPOZORILO:

Zamenjajte le z vrsto in stopnjo z oznako M10AL250V

5. Drzalo in grelec za steklenico z vodo
Drzalo za steklenico z vodo vsebuje grelni element in integralni okvir za zadrZzevanje, s pomocjo katerega
se varno zavaruje steklenico z vodo.

N A )

(Videz vase naprave se bo morda nekoliko razlikoval od zgoraj prikazane slike)
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VIIl. Vzpostavitev in delovanje

Prvi zagon

1. Pred zagetkom preglejte CRPALKO ZA IZPIRANJE PENTAX® Medical in preverite, ali na njej ni znakov poskodb.

2. Na napravo namestite glavo ¢rpalke tako, da plo$¢ati utor na sprednjem delu naprave poravnate s
podolgovato odprtino v glavi ¢rpalke, nato pa zavrtite glavo Erpalke, dokler se ne zaklene na svoje mesto.

3. Sestavite drzalo in grelec za steklenico z vodo na naslednji nacin:

A. Zaizvedbo tega postopka potrebujete naslednje pripomocke, ki jih lahko najdete v vrecki, ki je pripeta
na drzalo za grelec z vodo:

a.) Kratke vijake (2)
b.) Dolge vijake (2)

c.) Veliki klju¢ imbus

d.) Mali kiju& imbus

B. Pritrdite drzalo za steklenico z vodo na podstavek s pomocjo (2) majhnih vijakov in malega klju¢a imbus.

C. CRPALKO ZA IZPIRANJE PENTAX® Medical namestite na podstavek in pritrdite (2) dolga vijaka s
pomocjo velikega klju¢a imbus.

D. Prilagodite okvir za zadrzevanje steklenice z vodo, da se bo prilegal steklenicam z vodo, ki jih
uporabljate v vasi ustanovi. To lahko storite tako, da zrahljate matico na zadnji strani in potisnete
okvir navzgor ali navzdol, da pride v stik s steklenico za vodo, nato pa ponovno zategnite matico.
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4. Kabel grelca za vodo priklopite v vti¢nico z oznako »grelec za vodox, ki se nahaja na zadniji strani enote.

5. CRPALKO ZA IZPIRANJE PENTAX® Medical postavite na ravno povrsino, kot je denimo vozidek za
endoskopske pripomocke ali katera koli druga ustrezna delovna povrsina.

6. Pred priklapljanjem kabla v stensko vti¢nico za bolni$ni¢no uporabo preverite, da je naprava izklopljena in
da nanjo ni priklju¢ene nobene dodatne opreme.

7. Priklopite elektri¢ni kabel z zadnjim delom naprave.

Nastavitve pred zagonom
EEE—————

1. Nozni pedal postavite na tla, kabel noznega pedala pa vstavite v temu namenjeno vtiénico na spredniji plo$¢i.
2.V drzalo za steklenico z vodo vstavite steklenico z vodo s sterilno vodo

PREVIDNOST:

Uporaba tekoc€ine za izpiranje, ki ni sterilna voda, bi lahko povzroéila
tveganje za nastanek okuzbe pri bolnikih.

Prilagodite okvir za zadrzevanje tako, da zrahljate gumb, spustite okvir, dokler ne pride v stik z vrhom
steklenice, nato pa ponovno zategnete vijak za prilagajanje. Po zacetni vzpostavitvi okvirja ne bo treba
ponovno prilagajati, ¢e boste $e naprej uporabljali steklenice iste velikosti in iste vrste.

3. Odprite sterilno vrecko s cevmi za izpiranje 100130P PENTAX® Medical. Preberite navodila za njihovo
uporabo in jih upostevaijte.
PREVIDNOST:
CRPALKA ZA IZPIRANJE PENTAX® Medical EGA -500P je namenjena le za uporabo s
specifiénimi modeli zdruzljivih kompletov cevk, povezovalnih elementov in dodatkov,
ki so opredeljeni v tabeli v poglavju V ali ki jih uradno priporoca podjetje PENTAX.
Uporaba naprave z dodatki, ki niso opredeljeni v tabeli z dodatki ali ki jih podjetje
PENTAX ne priporoca uradno, lahko povzro¢i neskladnost in/ali tveganje za navzkrizno
okuzbo in prenos okuzbe.
4. Povezite cevi s steklenico za vodo.
5. Odprite glavo ¢rpalke in namestite cevi v valj¢ke glave ¢rpalke, da se bo voda pretakala od leve proti desni
(s strani ¢rpalke).
Opomba:

Naprava je opremljena z varnostno funkcijo, ki preprecuje delovanje ¢rpalke v primeru, da je
glava ¢rpalke odprta.

6. Obrnite indikator stopnje pretoka na najniZjo hitrost in vklopite enoto.
7. Da bi se prepricali, ali je cev v celoti napolnjena s sterilno vodo vsaki¢, preden jo povezete z
gastrointestinalnim endoskopom, izvedite naslednji postopek:
A. Usmerite en konec cevi v posodo, v katero se bo ujela iztisnjena voda.
B. Pritisnite na nozno stikalo in prilagodite stopnjo pretoka na Zeleni nivo glede na izpiralno povezavo z
gastrointestinalnim endoskopom.

GLAVNA FUNKCIJA: Glavna funkcija uporabniku omogoc¢a, da jo lahko izvede s pomocjo
samodejnega odstevalnika ¢asa in mu pri tem ni treba pritiskati na nozni pedal. S pritiskom na
glavni gumb bo érpalka zaéela delovati za 20 sekund. Ce morate glavni cikel kadar koli zaustaviti,
lahko ponovno pritisnete na gumb ali pa pritisnite na nozni pedal.

Glavna funkcija ne predstavlja dokonénega sredstva za popolno polnjenje cevi.
Zato se mora konéni uporabnik pred nadaljevanjem prepricati, da so cevi in
gastrointestinalni endoskopski kanal v celoti napolnjeni z vodo.

8. Ko bo polnjenje zaklju¢eno, pripnite komplet cevi za izpiranje na gastrointestinalni endoskop z uporabo
primernega adapterja za endoskopski model in endoskopski kanal. (Za iz&rpen seznam cevi za izpiranje in
adapterjev za razli¢ne gastrointestinalne endoskope si oglejte poglavje V.)

9. CRPALKA ZA IZPIRANJE PENTAX® Medical je zdaj pripravljena za uporabo.

PREVIDNOST:

Steklenica za sterilno vodo se ne sme NIKOLI popolnoma izprazniti, saj lahko
tako v cevi za izpiranje vdre zrak.
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Predhodno segrevanje vode
S

1. Crpalka za izpiranje PENTAX® Medical ima vgrajen sistem za segrevanje vode, ki vzdrzuje temperaturo
vode pri temperaturi do 37 °C + 3 °C.

OPOMBA:

Namen sistema ni segrevanje vode, zato je treba predhodno segreti steklenico za vodo.

2. Steklenico s sterilno vodo poloZite v pecico za segrevanje tekocin, nastavljeno na temperaturo 37 °C,
in jo v njej pustite vsaj 2 uri, dokler se voda ne segreje vsaj na temperaturo 37 °C + 3 °C. Te temperature
ne smete preseéi. Ce tople vode ne potrebujete, izklopite grelec za vodo na &rpalki in v drzalo za
steklenico z vodo namestite steklenico s sterilno vodo pri sobni temperaturi.

OPOMBA:

Ce je grelec za vodo vklopljen in je presegel doloéeno najvisjo temperaturo, bo svetlobni
indikator stikala za grelec z vodo zacela svetiti modro, grelec pa se bo samodejno izklopil.

Ce svetlobni indikator stikala utripa modro, se prepriéajte, da je kabel grelca za vodo vklopljen
v zadnji del enote. Ce je vklopljen in &e luéka utripa, gre morda za tezavo na enoti. Obrnite se
na sluzbo za pomo¢ strankam na telefonski Stevilki 800-444-4729.

Preberite in se seznanite z vsemi navodili proizvajalca glede pecéic za segrevanje
in steklenic za vodo v povezavi z najviSjo temperaturo tekoc¢in. Med postopkom
predhodnega segrevanja vode nikdar ne smete preseci temperature 40 °C.

PREVIDNOST:

Steklenice z vodo nikdar ne segrevajte v mikrovalovni pecici, saj bi se lahko tako voda segrela
na nevarno visoko temperaturo ali pa bi se segrela neenakomerno.

PREVIDNOST:

Povrsina grelca za steklenico z vodo je morda na dotik vroca.

Delovanje
L ——
1. Pretok vode se zacne s pritiskom na nozni pedal, ki ga sprostite, ko pretoka vode ne potrebujete vec.

2. Ce potrebujete ved pretoka vode, povedajte nastavitev nadzora pretoka na sprednji ploséi. Za stopnje
pretoka si oglejte poglavje VI.

Opomba:

Naprava je opremljena z varnostno funkcijo, ki preprecuje delovanje ¢rpalke v primeru, da je
glava ¢érpalke odprta.

Zdravnik mora oceniti bolnikovo stanje in uporabiti klinicno presojo ter tako
ustrezno nastaviti stopnjo pretoka iz ¢rpalke na ustrezni nivo, ki bo prepre¢il
poskodbe bolnika. Nadzor pretoka je na zacetku postopka vedno treba nastaviti
na najnizjo nastavitev, potem pa ga postopoma zvisevati na raven, ki je
sorazmerna z ravnjo klini€nega stanja bolnika in zahtevano stopnjo izpiranja.

Izklop
S
1. Zaizklop enote pritisnite gumb za vklop/izklop. Lu¢ka bi morala ugasniti.

2. Ce ste vklopili grelni element, pritisnite gumb za vklop/izklop in tako izklopite grelec. Modra lu¢ka bi
morala ugasniti.

3. Ko boste s posegi za tisti dan zakljucili, odstranite cevi z glave ¢rpalke in zavrzite cevi ter steklenico za vodo.

Opomba:
Cevi za izpiranje ENDOGATOR™ lahko uporabljate 24 ur.
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X.Nega in vzdrzevanje

Ciséenje

Pred ¢iS¢enjem se prepri€ajte, da je napajanje enote izklopljeno in da je elektri¢ni kabel odklopljen.

Zunanjo povr$ino CRPALKE ZA IZPIRANJE PENTAX® Medical lahko tako pogosto, kot se vam to zdi
potrebno, Eistite z vlazno krpo, raztopino 70 % izopropil alkohola ali 10 % raztopino varikine in vode.

Ne uporabljajte abrazivnih ali grobih Cistilnih sredstev.
. Preprecite vdor teko€ine v enoto.
. Ce Zelite razkuziti zunanjo povréino, uporabite blago razkuzilno sredstvo v skladu z navodili proizvajalca.

. Enote nikakor ne smete sterilizirati.

Servisiranje

L

VzdrZevanje glave Erpalke

Ce se po glavi ¢rpalke polije tekocina, jo morate odstraniti in ocistiti z blagim detergentom. Preden glavo ¢rpalke
odstranite, da bi jo oéistili, z nje odstranite morebitne cevi.

Enak postopek ¢i§¢enja uporabite tudi, ¢e Zelite omejiti nabiranje prahu (ki se lahko elektrostati¢no nalaga in/ali
segreje zaradi trenja).

Servisi
Enote ne more servisirati uporabnik sam. Obrnite se na lokalni servis podjetja PENTAX.

Omejena garancija

Za materiale in strokovnost izvedbe tega izdelka, CRPALKE ZA I1ZPIRANJE PENTAX® Medical, velja garancija
za eno (1) leto od datuma nakupa nove opreme. Ce izdelka v &asu trajanja omenjenega enoletnega (1)
garancijskega obdobja ni mogoce uporabljati zaradi napake v materialu ali strokovnosti izvedbe, bomo izdelek
popravili ali zamenjali. Omejena garancija pa NE VKLJUCUJE menjave ali servisa v primeru nesreée, naravne
katastrofe, uporabe izdelka, ki se razlikuje od specificne uporabe, zunanje elektricne napake, neustrezne
instalacije, malomarne uporabe, spreminjanja, nepooblaséenega servisiranja ali obi¢ajne obrabe.

Odlaganje med odpadke
Pri odlaganju izdelka med odpadke ni treba upostevati nikakrsnih posebnih ukrepov.
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X. Informaciie glede elektromagnetne zdruzljivosti

Za upravljanje medicinske elektricne opreme so potrebni posebni previdnostni ukrepi glede elektromagnetne
zdruzljivosti, prav tako pa jo je treba namestiti in zagnati v skladu z informacijami glede elektromagnetne
zdruZljivosti, ki so navedene v tem poglavju.

Oprema za komunikacijo prek prenosne in mobilne radijske frekvence lahko vpliva na medicinsko elektricno
opremo. Naprave ne izpostavljajte virom elektromagnetnih motenj, kot so denimo oprema za racunalni§ko
tomografijo, oprema za diatermijo, prenosni telefoni, oznake radiofrekvencne identifikacije in detektorji kovine.

Uporaba dodatkov, pretvornikov in/ali kablov, ki se razlikujejo od navedenih, z izjemo tistih, ki jih prodaja
proizvajalec kot nadomestne dele za notranje komponente, lahko povzroci povecanje emisij ali zmanj$anje
imunosti opreme ali sistema.

Opreme ali sistema se ne sme uporabljati v blizini druge opreme, prav tako pa se je na omenjeno drugo opremo
ne sme nalagati. Ce je napravo treba uporabljati v bliZini druge opreme ali tako, da je nanjo naloZena druga
oprema, je treba opremo ali sistem nadzorovati in preveriti, ali v konfiguraciji, v kakrsni ga boste uporabljali,
normalno deluje.

Preglednica 1 — Smernice in izjava proizvajalca
ELEKTROMAGNETNE EMISIJE
ZA VSO OPREMO ME IN SISTEME ME

Smernice in izjava proizvajalca — Emisije

lzdelek EGA-500P je namenjen uporabi v spodaj opisanem elektromagnetnem okolju.
Stranka ali uporabnik izdelka EGA-500P mora zagotoviti, da se izdelek uporablja v tak$nem okolju.

Test emisij Skladnost EIektromagnet_no okolje -
Smernice
I1zdelek EGA-500P uporablja RF-energijo
le za svoje notranje delovanje. Zato so
Radiofrekvenéne emisije Skupina 1 njegove emisije iz RF-sistemov izjemno
CISPR11 nizke in ni verjetno, da bi lahko povzrodile
motnje v delovanju elektronske opreme, ki
se nahaja v blizini.
Radiofrekvencne emisije
CISPR11 Razred A Izdelek EGA-500P je primeren za uporabo
v vseh objektih, razen v gospodinjstvih in
Harmoniziran standard Razred A v ustanovah, ki so neposredno povezane
IEC 61000-3-2 z javnim nizkonapetostnim omrezjem, ki
oy dovaja energijo v stavbe, ki se uporabljajo v
skre .
IEG 61000-3-3 Skladno gospodinjske namene.
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Preglednica 2 — Smernice in izjava proizvajalca
ELEKTROMAGNETNA IMUNOST
ZA VSO OPREMO ME IN SISTEME ME

Smernice in izjava proizvajalca — Elektromagnetna odpornost

Izdelek EGA-500P je namenjen uporabi v spodaj opisanem elektromagnetnem okolju. Stranka
ali uporabnik izdelka EGA-500P mora zagotoviti, da se izdelek uporablja v takS§nem okolju.

Preskus odpornosti

EN/IEC 60601
Stopnja preskusa

Stopnja skladnosti

Elektromagnetno okolje
— Smernice

ESD
EN/IEC 61000-4-2

+6kV Kontakt
+8kV Zrak

+6kV Kontakt
+8kV Zrak

Tla naj bodo izdelana iz lesa,
betona ali keramiénih plos¢&ic.
Ce gre za sinteti¢na tla, mora
biti r/h vsaj 30 %.

+2kV Elektri¢no

+2kV Elektri¢no

Kakovost elektricnega
omrezja mora biti taksSna,

EFT 5 5 ) Sy
A omrezje omrezje ki ustreza tipicnemu
EN/IEC 61000-4-4 +1kV Vhodi/lzhodi +1 kV Vhodi/lzhodi gospodarskemu ali
bolni$ni¢nemu okolju.
Kakovost elektricnega omrezja
Prenapetost +1 kV Diferencialna +1kV Diferencialna mora biti tak3na, ki ustreza

EN/IEC 61000-4-5

+2kV Skupna

+2kV Skupna

tipicnemu gospodarskemu ali
bolni$ni¢énemu okolju.

Padci napetosti/lzpad
napetosti
EN/IEC 61000-4-11

>95 % padec za
0,5 cikla

60 % padec za 5 ciklov

30 % padec za
25 ciklov

>95 % padec za
5 sekund

>95 % padec za
0,5 cikla

60 % padec za 5 ciklov

30 % padec za
25 ciklov

>95 % padec za
5 sekund

Kakovost elektricnega
omrezja mora biti taksna,
ki ustreza tipicnemu
gospodarskemu ali
bolniSni¢nemu okolju.

Ce uporabnik izdelka
EGA-500P zahteva
neprekinjeno delovanje
med prekinitvijo dovajanja
napetosti v elektricno
omrezje, priporo¢amo,

da se izdelek EGA-500P
napaja iz neprekinjenega
vira elektricne napetosti ali s
pomocjo akumulatorja.

Frekvenca mo¢i 50/60 HZ
Magnetno polje
EN/IEC 61000-4-8

3A/m

3 A/m

Magnetna polja frekvence
moci morajo biti magnetna
polja, ki ustrezajo tipicnemu
gospodarskemu ali
bolnisni€énemu okolju.
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Preglednica 3 — Smernice in izjava proizvajalca
ELEKTROMAGNETNA IMUNOST
ZA VSO OPREMO ME IN SISTEME ME,
KI NISO NAMENJENI ZIVLJENJSKI PODPORI

Smernice in izjava proizvajalca — Elektromagnetna odpornost

lzdelek EGA-500P je namenjen uporabi v spodaj opisanem elektromagnetnem
okolju. Stranka ali uporabnik izdelka EGA-500P mora zagotoviti, da se izdelek

uporablja v tak§nem okolju.

EN/IEC 60601

Preskus odpornosti Stopnja preskusa

Stopnja
skladnosti

Elektromagnetno okolje —
Smernice

Prevodni RF 3 Vrms
EN/IEC 61000-4-6 150 kHz do 80 MHz
Sevani RF 3V/im
EN/IEC 61000-4-3 80 MHz do 2,5 GHz

(V1)Vrms = 3 Vrms

(E1)V/m = 3 V/m

Oprema za prenosno in mobilno
komunikacijo naj bo lo¢ena od
izdelka EGA-500P vsaj za spodaj
preraunane/navedene razdalje:

D=(3,5/V1)(Sqrt P)

D=(3,5/E1)(Sqrt P)
80 do 800 MHz

D=(7/E1)(Sqrt P)
800 MHz do 2,5 GHz

pri ¢emer je P najvi§ja mo¢ v vatih, D
pa priporo¢ena razdalja v metrih.

Jakost polja fiksnih oddajnikov, ki
jo doloci elektromagnetni pregled
objekta, mora biti niZja od stopnje
skladnosti (V1 in E1).

V blizini opreme, ki vsebuje oddajnik,
lahko pride do moten;.
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Preglednica 4 — Priporo€ena razdalja med opremo za
komunikacijo prek prenosne in mobilne radijske frekvence in

OPREMO ME ali SISTEMOM ME

ZA VSO OPREMO ME IN SISTEME ME,
KI NISO NAMENJENI ZIVLJENJSKI PODPORI

Priporocene razdalje za izdelek EGA-500P

Izdelek EGA-500P je namenjen uporabi v elektromagnetnem okolju z nadzorovanimi

elektromagnetnimi motnjami. Stranka ali uporabnik izdelka EGA-500P lahko pomaga prepredciti
elektromagnetne motnje tako, da ohrani minimalno razdaljo med opremo za prenosno in
mobilno komunikacijo RF in izdelkom EGA-500P, ki je priporo¢ena v nadaljevanju, v skladu z

najvecjo izhodno mocjo opreme za komunikacijo.

Najvecja izhodna mo¢

Razdalja (m)

Razdalja (m)
150 kHz do 80 MHz 80 do 800 MHz

Razdalja (m)

800 MHz do 2,5 GHz
(vati)
D=(3,5/V1)(Sqrt P) D=(3,5/E1)(Sqrt P) D=(7/E1)(Sqrt P)

0,01 .1166 1166 .2333
0,1 .3689 .3689 7378
1 1,1666 1,1666 2,3333
10 3,6893 3,6893 7,3786
100 11,6666 11,6666 23,333

Odobreni pripomocki

3,7m

Proizvajalec/Model

Najdalj$a dolzina

Elektri¢ni kabel

Interpower/86610610

3,7m
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Manual de instrucciones

. Desembalaje e inspeccioén:
I

A la recepcion de la BOMBA DE IRRIGACION PENTAX® Medical, asegtrese de que el embalaje de envio
contiene los siguientes articulos:

Bandeja base y soporte de bolsas de agua

Elementos de montaje de la bandeja base y el soporte de bolsas de agua
Manual del usuario

Cable de alimentacion

Pedal conmutador

Cabezal de bomba

LEA TODO EL MANUAL ANTES DE UTILIZAR EL EQUIPO.

Las presentes instrucciones deben guardarse para emplearlas como referencia cuando sea preciso. Si tiene
cualquier consulta, dirijase al centro de asistencia PENTAX mas cercano.

Il. Introduccion:

Definiciones:
| ———
e Alo largo del documento se hace referencia a la BOMBA DE IRRIGACION PENTAX Medical
como «la unidad» o «el aparato».
ml/min: mililitros por minuto (caudal)
VCA: voltios de corriente alterna (potencial eléctrico)
kPa: kilopascal (presion)
W: vatios
VA: voltiamperios
Hz: hercios (frecuencia)

Indicaciones de uso:

Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este aparato a médicos o por prescripcién facultativa.

La BOMBA DE IRRIGACION PENTAX Medical esta indicada para la irrigacion, en procedimientos de
gastroscopia, de agua tibia o a temperatura ambiente con catéteres de lavado, canales de chorro de agua para
gastroscopia y canales de trabajo de gastroscopia.

El aparato contiene un soporte térmico para bolsas que mantiene una bolsa de agua estéril para
irrigacién gastrica a una temperatura ajustada maxima de 37 °C, con una tolerancia de + 3 °C.

Contraindicaciones:
|

El aparato solo debe utilizarse para procedimientos de gastroscopia que requieran irrigacion del tubo
gastrointestinal y no debe emplearse en ningun otro tratamiento ni procedimiento.

El aparato no es apto para su empleo ni exposicion a sistemas de obtencion de imagenes por resonancia
magnética (RM). No lo utilice en entornos con posible presencia de sistemas de RM.
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lll. Advertencias y precauciones

TERMINOS DE AVISO:

ADVERTENCIA:
Indica una situacién de posible riesgo que, de no evitarse, puede provocar lesiones graves o mortales.

PRECAUCION:
Indica una situacién de posible riesgo que, de no evitarse, puede provocar lesiones leves o moderadas.
También se emplea para advertir de practicas poco seguras o de posibles dafios al equipo.

Simbolos de seguridad:

>

Atencion

L

Consulte las instrucciones de uso

>

Advertencia: Tensién peligrosa

G

Equipotencialidad

®

EVITE el contacto de los dedos con piezas maviles.

>

Superficie caliente

®

No seguro en RM
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ADVERTENCIAS

A

Para reducir el riesgo de descarga eléctrica, no retire la cubierta. Deje el mantenimiento en manos de
personal cualificado.

Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este equipo solo debe conectarse a una toma de corriente con
conexién de proteccion a tierra.

La BOMBA DE IRRIGACION PENTAX® Medical no es apta para el uso en presencia de mezclas de gas
anestésico y oxigeno.

La venta de la BOMBA DE IRRIGACION PENTAX Medical se limita a médicos y profesionales sanitarios
con la formacién adecuada respecto a la cantidad de agua necesaria en irrigacion e infusion.

Vigile siempre la presencia de caudales andmalos y ajuste el flujo segun sea necesario. Si el caudal
anémalo persiste tras el ajuste, detenga el procedimiento e investigue a fondo el problema.

La utilizacién de la BOMBA DE IRRIGACION PENTAX Medical debe restringirse a personal médico
cualificado y en instalaciones médicas adecuadas.

La BOMBA DE IRRIGACION PENTAX Medical debe conectarse a una toma de corriente de 120 V con
proteccion a tierra y calificacion de «grado hospitalario» o «solo hospital»; de lo contrario no es posible
garantizar la fiabilidad de la puesta a tierra.

Extreme la precaucién,durante la manipulacion de liquidos junto a equipos eléctricos. NO utilice la
BOMBA DE IRRIGACION PENTAX Medical si se ha derramado algun liquido sobre la unidad.

La BOMBA DE IRRIGACION PENTAX Medical no debe utilizarse al lado de, ni apilada con, ningtin
equipo que no sea otro aparato PENTAX Medical. Pueden producirse interferencias electromagnéticas
o de otro tipo entre la BOMBA DE IRRIGACION PENTAX Medical y otros aparatos electrénicos. Si es
preciso utilizarla apilada sobre otro aparato o junto a él, asegurese de que el equipo o sistema funciona
normalmente en la configuracion en la que se vaya a emplear.

La BOMBA DE IRRIGACION PENTAX Medical solo debe utilizarse en combinacién con otros equipos cuya
seguridad contra fugas de corriente esté verificada.

Es preciso seguir las instrucciones de los manuales de uso de cualquier equipo que vaya a
emplearse junto con la BOMBA DE IRRIGACION PENTAX Medical para evitar riesgos a causa de
posibles incompatibilidades.

ES PRECISO respetar las instrucciones de uso del presente manual. De lo contrario puede verse afectada
la seguridad y existe riesgo de falla, lesiones al operador y al paciente y costosos dafios a la unidad y a
otros equipos.

La BOMBA DE IRRIGACION PENTAX Medical debe conectarse a una fuente de alimentacion adecuada en
aquellos casos en que un eventual corte de alimentacion pueda suponer un riesgo inaceptable.

PRECAUCION

A

En caso de emergencia o funcionamiento anémalo, apague de inmediato la unidad.

El mantenimiento de la BOMBA DE IRRIGACION PENTAX Medical se limita a la sustitucién de cables de
alimentacion, soporte de bolsas y calentador, cabezales de inyeccion, pedales conmutadores y fusibles.

Desenchufe el equipo de la red eléctrica antes de iniciar la sustitucion de cualquier pieza.

El interior de la BOMBA DE IRRIGACION PENTAX Medical no contiene piezas que el usuario pueda
sustituir. Las reparaciones de la BOMBA DE IRRIGACION PENTAX Medical deben dejarse exclusivamente
en manos de personal técnico cualificado.

No utilice el aparato si el chasis presenta dafios o se aprecia una merma en su integridad.
No trate de utilizar el aparato sin haber leido y comprendido todos los apartados del presente manual.

Los equipos médicos eléctricos exigen la toma de precauciones especiales con respecto a la
compatibilidad electromagnética (CEM) y deben instalarse y utilizarse de acuerdo con la informacién
sobre CEM que se detalla en el apartado X.

Los equipos de comunicacién por radiofrecuencia (RF) portatiles y méviles pueden afectar a los
equipos médicos eléctricos. Mantenga el aparato alejado de fuentes de interferencia electromagnética
como equipos de tomografia y de diatermia, teléfonos moviles, etiquetas de identificacion por RF y
detectores de metales.
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IV. Caracteristicas del producto

e El calentador de bolsas de agua integrado mantiene el agua a 37 °C con una tolerancia
admitida de +3 °C.

e  Lafuncién de «cebado» pone la bomba en marcha durante 20 segundos con un

temporizador automatico.

Incluye una pinza lateral para el soporte de bolsas de agua tradicional.

Funcién de seguridad que impide el funcionamiento de la bomba con el cabezal abierto.

Rendimiento constante gracias al robusto disefio del motor.

Soporte de bolsas de agua inclinado para facilitar el acceso a la bolsa y los tubos.

Teoria de funcionamiento

I
La BOMBA DE IRRIGACION PENTAX® Medical funciona gracias al giro de un cabezal de bomba de
tipo rodillo peristaltico que mueve el liquido a través de un tubo hasta un sistema de gastroscopia.
El cabezal no funciona cuando esta abierto y deja de hacerlo si se abre con el motor activado.

La unidad incorpora una funcién de «cebado» que pone en marcha la unidad durante un
periodo de tiempo prefijado. Para cancelar esta funcién sobre la marcha, basta con pisar
el pedal conmutador.

El calentador de bolsas se emplea para mantener la temperatura de una bolsa de agua estéril que
ya se haya calentado previamente. Se controla con sensores de temperatura dobles para mejorar
la seguridad. El soporte de bolsas tiene un elemento calefactor integrado que irradia calor al agua
a través de la bolsa. La temperatura del soporte de bolsas de agua se mantiene a un maximo de
37 °C +3 °C.

V. Especificaciones técnicas
|

Especificaciones eléctricas
I

Tension de entrada: 100-240 VCA

Frecuencia de entrada: 50-60 Hz

Consumo eléctrico: 110 VA

Capacidad de fusibles: M10AL250V
Accion media, 10 amperios, capacidad de corte baja,
250 voltios
Sustituya los fusibles tinicamente por otros del mismo
tipo y capacidad.

Certificaciones: IEC-60601-1, IEC-60601-1-2, IEC-60601-2-18

Clasificacion: Clase 1 tipo B

Resistencia de 20 W con sensores de

Calentador de bolsas de agua: temperatura dobles.

Calificacion IP P24
(proteccion contra entrada de liquidos):

ADVERTENCIA:

La fiabilidad de la puesta a tierra solo puede garantizarse si el aparato se conecta a una toma
de corriente de «grado hospitalario».
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Especificaciones mecanicas
L

Dimensiones fisicas:

Altura 4 % pulg. 121 mm

Anchura 7 % pulg. 197 mm

Fondo 13 % pulg. 349 mm

Peso 10,5 libras 4,8 kg
Caudales

Canal de agua auxiliar 0-300 ml/min*

Canal de biopsia 0-650 ml/min*

* Estos valores son aproximados y se basan en un caudal promedio calculado a partir de tres
gastroscopios de distintos fabricantes con canales de biopsia de 2,8 a 4,2 mm de diametro y
con canales de agua auxiliares de 0,8 a 1,0 mm de diametro. Los resultados del usuario pueden
diferir segun la aplicacién y el tamano y la longitud de los canales.

PRECAUCION:

La utilizacién de la BOMBA DE IRRIGACION PENTAX® Medical se limita a
médicos y profesionales sanitarios con la formacién adecuada respecto a
la cantidad de agua que debe emplearse en irrigacion e infusion durante los
procedimientos gastroscoépicos.

Requisitos ambientales

Temperatura de funcionamiento: De 16 a 24 °C (de 61 a 75 °F)
Humedad relativa de funcionamiento: De 30 a 75 % sin condensacién
Presion de funcionamiento: De 70 a 106 kPa (de 10,2 a 15,4 psi)
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Accesorios

S
La BOMBA DE IRRIGACION PENTAX® Medical EGA-500P solo debe utilizarse con
los modelos especificos de tubos, conectores y accesorios compatibles que se
detallan en la siguiente tabla, o bien con aquellos que cuenten con aprobacién
oficial de PENTAX. La utilizacion del aparato con accesorios no identificados en
la siguiente tabla o que no cuenten con la aprobacion oficial de PENTAX puede
dar lugar a incompatibilidades o generar riesgo de contaminacién cruzada y
transmision de infecciones.

N.° de referencia Descripcion

100150CO2P, 100150CO2UP
(para uso durante 24 horas)

100160P, 100160UP
(para uso durante 24 horas)

PENTAX Medical DispoCap, CO»>

PENTAX Medical DispoCap, aire

100130P, 100130UP Tubo de irrigacion PENTAX Medical
(para uso durante 24 horas) para EGA-500P
200230P, 200230UP Tubo de irrigacion PENTAX Medical
(para uso durante 24 horas) para EGP-100P

Conector de chorro de agua de un

100242P (para un solo uso) solo uso PENTAX Medical

Conector de chorro de agua para uso

100116P (para uso durante 24 horas) durante 24 horas PENTAX Medical

100551P Tubo de suministro de CO>

PENTAX Medical
Recambios
I
EGA-500P
Articulo N.° de referencia
Cable de alimentacion EGA-7014
Conjunto de soporte de bolsas de agua y calentador EGA-7010
Cabezal de bomba EGA-7016
Pedal conmutador 47049-942
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VI.Mandos y conexiones del panel frontal

NOTA:

Todas las luces indicadoras de estado se iluminan en verde durante el funcionamiento normal.

1.

Boton de encendido/apagado Enciende y apaga la alimentacion eléctrica de la unidad.
Encendido/apagado del calentador de agua Pulselo para encender o apagar el calentador de agua.

Mando de caudal de bomba Se trata de un mando de control variable y continuo para ajustar el caudal
entre el 0y el 100 % de su capacidad. El ajuste minimo corresponde a la ausencia de caudal y el maximo
equivale a un caudal del 100%. Incluye una serie de marcas que representan la magnitud del caudal en
incrementos aproximados del 10%; no obstante, la respuesta de este mando no es totalmente lineal. Los
incrementos del mando entre el 50 y el 100% tienen mayor efecto en la respuesta del caudal que aquellos
realizados entre el 0 y el 50%.

Caudales:
Canal de agua auxiliar 0-300 ml/min*
Canal de biopsia 0-650 ml/min*

* Estos valores son aproximados y se basan en un caudal promedio calculado a partir de tres
gastroscopios de distintos fabricantes con canales de biopsia de 2,8 a 4,2 mm de didmetro y con canales
de agua auxiliares de 0,8 a 1,0 mm de didmetro. Los resultados del usuario pueden diferir segun el
endoscopio utilizado, el tamafio del canal y la longitud del canal de trabajo.

PRECAUCION:

La utilizacién de la BOMBA DE IRRIGACION PENTAX® Medical se limita a
médicos y profesionales sanitarios con la formacién adecuada respecto a
la cantidad de agua que debe emplearse en irrigacion e infusién durante los
procedimientos gastroscoépicos.

Conexion de pedal conmutador

Botén de cebado

Cuando se pulsa, la bomba se pone en marcha durante 20 segundos. Este ciclo puede detenerse en
cualquier momento; basta con presionar el pedal conmutador o pulsar de nuevo el botén de cebado.
Consulte la explicacién detallada en el apartado VIII.

Cabezal de bomba
Consulte las instrucciones de montaje en el apartado VIII.

(El aspecto de su aparato puede ser algo distinto al de la imagen mostrada)
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VII. Conexiones del panel trasero

1. Conexion del calentador de bolsas de agua
Conexién eléctrica del calentador de bolsas

Equipotencialidad (conexion a tierra)

©

Conexién de alimentacion de CA
Entrada de alimentacion de CA (100-240 VCA, 50-60 Hz)

ADVERTENCIA:

Utilice solo el cable de alimentacion de grado hospitalario suministrado con la
unidad. Conéctelo tinicamente a tomas de corriente de grado hospitalario.

»

Portafusibles

ADVERTENCIA:

Los fusibles solo deben sustituirse por otros del mismo tipo y
capacidad (M10AL250V).

o

Soporte y calentador de bolsas de agua
El soporte de bolsas de agua contiene el elemento calentador, asi como una sujecion de retencion
integrada que permite afianzar la bolsa en su posicion.

N\

(El aspecto de su aparato puede ser algo distinto al de la imagen mostrada)
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VIIl. Configuracién y uso

Configuraciodn inicial

Antes de comenzar, inspeccione la BOMBA DE IRRIGACION PENTAX® Medical para verificar la
ausencia de dafos.

-

2. Parainstalar el cabezal de bomba en el aparato, alinee el eje plano del frontal del aparato con el orificio
almenado del cabezal de bomba y gire el cabezal hasta que encaje en su posicion.
3. Monte el conjunto de soporte de bolsas de agua y calentador del modo siguiente:

A. Necesitara los siguientes articulos, que hallara en un envoltorio fijado al soporte de bolsas de agua:

a.) Tornillos cortos (2)

b.) Tornillos largos (2)

c.) Llave hexagonal grande
d.) Llave hexagonal pequefa

B. Monte el soporte de bolsas de agua en la bandeja base con los dos tornillos pequefios y la llave
hexagonal pequefia.

C. Coloque la BOMBA DE IRRIGACION PENTAX Medical en la bandeja base y fije los dos tornillos
largos con la llave hexagonal grande.

D. Ajuste la sujecién de retencion de la bolsa para adaptarla a las dimensiones de las bolsas de su
centro. Para hacerlo, afloje la tuerca de la parte trasera, deslice la sujecion arriba o abajo hasta que
entre en contacto con la bolsa y vuelva a apretar la tuerca.

4. Conecte el cable del calentador de agua a la toma correspondiente («Water Warmer») de la parte trasera
de la unidad.
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5. Coloque la BOMBA DE IRRIGACION PENTAX® Medical sobre una superficie plana, como un carro de
accesorios de endoscopia u otra superficie de trabajo adecuada.

6. Antes de conectar el cable de alimentacién a una toma de corriente (de grado hospitalario), asegurese de
que el interruptor de alimentacion del aparato esté en posicién de apagado y de que no tenga conectado
ningun accesorio.

7. Conecte el cable de alimentacion en la parte trasera del aparato.

Configuracion previa al procedimiento
|

1. Coloque el pedal conmutador en el suelo e inserte el cable en la toma correspondiente del panel frontal.
2. Coloque una bolsa de agua estéril en el soporte de bolsas.

PRECAUCION:

El empleo de un liquido de irrigacién que no sea agua estéril puede entranar
riesgo de infeccion para el paciente.

Para ajustar la sujecion de fijacion, afloje la tuerca, baje la sujecion hasta que entre en contacto con la
parte superior de la bolsa y vuelva a apretar la tuerca. Tras la preparacion inicial y si las bolsas utilizadas
después son del mismo tipo y tamafo, no seran precisos mas ajustes.

w

Abra un envase estéril de tubo de irrigacion PENTAX Medical 100130P. Lea y siga sus instrucciones
de uso.

PRECAUCION:

La BOMBA DE IRRIGACION PENTAX Medical EGA-500P solo debe utilizarse con los
modelos especificos de tubos, conectores y accesorios compatibles que se detallan
en la tabla del apartado V, o bien con aquellos que cuenten con aprobacion oficial de
PENTAX. La utilizacién del aparato con accesorios no identificados en la tabla o que
no cuenten con la aprobacién oficial de PENTAX puede dar lugar a incompatibilidades
o generar riesgo de contaminacion cruzada y transmisién de infecciones.

4. Conecte el tubo a la bolsa de agua.

5. Abra el cabezal de bomba y coloque el tubo en los rodillos internos de modo que el agua fluya de derecha
a izquierda (mirando la bomba de frente).

Nota:

Este aparato incluye una funcién de seguridad que detiene el bombeo en caso de apertura
del cabezal.

6. Gire el mando de control de caudal hasta el ajuste de velocidad minimo y encienda la unidad.
7. Lleve siempre a cabo el siguiente procedimiento para asegurarse de que el tubo se llena por completo con
agua estéril antes de la conexién a un gastroscopio:
A. Oriente el extremo del tubo hacia un recipiente capaz de recoger el agua expulsada.
B. Presione el pedal conmutador y gire el mando de control de caudal hasta el nivel deseado, de
acuerdo con la conexién de irrigacion del gastroscopio.

FUNCION DE CEBADO: La funcion de cebado permite al usuario cebar la linea con ayuda de un
temporizador automatico y sin necesidad de presionar el pedal. Cuando se pulsa el botén de
cebado, la bomba se pone en funcionamiento durante 20 segundos. Si es preciso detener el ciclo
de cebado en cualquier momento, basta con pulsar de nuevo el botén o accionar el pedal.

La funcion de cebado no garantiza el cebado definitivo del tubo. Corresponde al
usuario final asegurarse de que el tubo y el canal del gastroscopio estén llenos
de agua antes de continuar.

8. Una vez terminada la operacion de cebado, conecte el juego de tubos de irrigacién al gastroscopio con el
adaptador adecuado al modelo de endoscopio y al canal de endoscopia (en el apartado V hallara una lista
completa de tubos de irrigaciéon y adaptadores para diversos gastroscopios).

9. LaBOMBA DE IRRIGACION PENTAX Medical ya est4 lista para su utilizacion.

PRECAUCION:

Para evitar la entrada de aire en el tubo de irrigacién, NUNCA permita que la
bolsa de agua estéril se vacie por completo.
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Precalentamiento de agua
EEEE————

1. La bomba de irrigacién PENTAX® Medical incorpora un sistema integrado de calentamiento de agua que
mantiene la temperatura a un maximo de 37 +3 °C.

NOTA:

El sistema no se ha disefiado para elevar la temperatura del agua, por lo que es preciso
calentarla previamente.

2. Coloque una bolsa de agua estéril en un horno para liquidos ajustado a 37 °C durante un minimo de 2
horas hasta que el agua se haya calentado al menos a 37 +3 °C. No supere esta temperatura. Si no va
a trabajar con agua caliente, apague el calentador de la bomba y coloque una bolsa de agua estéril a
temperatura ambiente en el soporte.

NOTA:

Si se ha activado el calentador de agua y la temperatura supera el limite maximo, el

indicador luminoso correspondiente se encendera en azul y el calentador se apagara de

modo automatico. Si el indicador luminoso esta parpadeando, asegtrese de que el cable del
calentador de agua esté enchufado en la parte trasera de la unidad. Si esta conectado y la luz
esta parpadeando, es posible que haya un problema con la unidad. Péngase en contacto con el
servicio de atencion al cliente en el 800-444-4729.

Lea todas las instrucciones de los fabricantes de hornos calentadores y

bolsas de agua y familiaricese con ellas para conocer los valores maximos de
temperatura del liquido. Durante el precalentamiento del agua, no supere nunca
los 40 °C.

PRECAUCION:

No utilice en ninguin caso hornos microondas para calentar bolsas de agua, ya que su
temperatura podria alcanzar niveles peligrosos o irregulares.

PRECAUCION:

La superficie del calentador de bolsas de agua puede estar caliente.

Uso

I

1. El caudal de agua se pone en marcha presionando el pedal; para detenerlo, basta con soltar el pedal.

2. Siprecisa un caudal més elevado, auméntelo con el mando de control del panel frontal. Consulte los
valores de caudal en el apartado VI.

Nota:

Este aparato incluye una funcion de seguridad que detiene el bombeo en caso de apertura
del cabezal.

El médico debera evaluar el estado del paciente y aplicar su criterio clinico
para ajustar el caudal de la bomba a un nivel adecuado que evite lesiones
al paciente. El mando de caudal debe ajustarse siempre al valor mas bajo
posible al inicio del procedimiento; después puede aumentarse de forma
progresiva y siempre con adecuacion al estado del paciente y al grado

de irrigacién requerido.

Apagado

|

1. Mueva el botén de encendido/apagado de la unidad a la posicion de apagado. El indicador luminoso
debe apagarse.

2. Sise activo el calentador, accione su botén de encendido/apagado para apagarlo. El indicador luminoso
azul debe apagarse.

3. Una vez terminados los procedimientos de la jornada, retire el tubo del cabezal de la bomba y deséchelo
junto con la bolsa de agua.

Nota:
Los tubos de irrigacion ENDOGATOR™ pueden utilizarse durante 24 horas.
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IX.Cuidado y mantenimiento

Limpieza

e Antes de la limpieza, asegurese de que la alimentacién de la unidad esté apagada y el cable
eléctrico desenchufado.

La superficie externa de la BOMBA DE IRRIGACION PENTAX® Medical puede limpiarse con un pafio
humedecido en una solucién de alcohol isopropilico al 70 %, o en una solucién o de lejia al 10 % con
agua, con tanta frecuencia como se estime necesaria.

No utilice limpiadores abrasivos ni agresivos.

Evite la entrada de liquido en la unidad.

Para desinfectar la superficie externa, utilice un desinfectante suave y siga las instrucciones del fabricante.

No esterilice la unidad por medio alguno.

Mantenimiento

Mantenimiento del cabezal de la bomba
Si se derraman liquidos en el cabezal de bomba, es preciso extraerlo y limpiarlo con un detergente suave.
Retire cualquier tubo del cabezal antes de extraerlo para su limpieza.

Se recomienda aprovechar el mismo procedimiento de limpieza para eliminar el exceso de polvo (que puede
acumular carga electrostatica o calentarse por friccion).

Servicio técnico
El usuario no puede realizar tareas de servicio técnico en la unidad. Péngase en contacto con el centro de
asistencia PENTAX més cercano.

Garantia limitada

Los materiales y la mano de obra para este producto (BOMBA DE IRRIGACION PENTAX Medical) tienen una
garantia de un (1) afio a partir de la fecha original de compra. Si el producto no puede utilizarse a causa de
un defecto de material o mano de obra durante el periodo de garantia de un (1) afio, se reparara o sustituira.
La presente garantia limitada NO incluye la sustitucion ni la asistencia técnica por accidentes, desastres
naturales, uso del producto distinto al especificado, error eléctrico externo, instalacion deficiente, negligencia,
modificacion, asistencia técnica no autorizada o desgaste normal.

Desecho
No es preciso ningun tratamiento especial para el desecho del aparato.
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X. Informacién sobre compatibilidad

electromagnética (CEM)

Los equipos médicos eléctricos exigen la toma de precauciones especiales con respecto a la compatibilidad
electromagnética (CEM) y deben instalarse y utilizarse de acuerdo con la informacién sobre CEM que se detalla

en este apartado.

Los equipos de comunicacion por radiofrecuencia (RF) portatiles y méviles pueden afectar a los equipos
meédicos eléctricos. Mantenga el aparato alejado de fuentes de interferencia electromagnética, como equipos
de tomografia y de diatermia, teléfonos moviles, etiquetas de identificaciéon por RF y detectores de metales.

El empleo de accesorios, transductores o cables distintos de los especificados (a excepcion de los que el
fabricante comercializa como recambios de los componentes internos) puede causar un aumento de las
emisiones o reducir la inmunidad de equipos y sistemas.

No utilice equipos ni sistemas apilados con otros ni ubicados junto a ellos. Si es preciso utilizarlo apilado sobre
otro aparato o junto a él, asegurese de que el equipo o sistema funciona normalmente en la configuracion en la

que se vaya a emplear.

Tabla 1: Pautas y declaracion del FABRICANTE
EMISIONES ELECTROMAGNETICAS |
para todos los EQUIPOS y SISTEMAS MEDICOS ELECTRICOS

Pautas y declaracién del fabricante: Emisiones

La unidad EGA-500P se ha disenado para el uso en el siguiente entorno electromagnético.
El cliente o usuario de la unidad EGA-500P debe garantizar su uso en dicho entorno.

Prueba de emisiones Conformidad Entorno electromagnético: Pautas
La unidad EGA-500P solo emplea energia
. de RF para funciones internas. Por tanto,
Emisiones de RF - -
Grupo 1 sus emisiones de RF son muy bajas y no
CISPR 11 } .
es probable que causen interferencias con
equipos electrénicos adyacentes.
Emisiones de RF Clase A
CISPR 11 La unidad EGA-500P es apta para utilizarse
Arménicos en cualquier establecimiento, salvo los
IEC 61000-3-2 Clase A domeésticos y aquellos directamente
o conectados a la red publica de baja tensién
Fluctuacién que suministra electricidad de uso doméstico.
IEC 61000-3-3 Conforme
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Tabla 2: Pautas y declaracion del FABRICANTE

INMUNIDAD electromagnética i
para todos los EQUIPOS y SISTEMAS MEDICOS ELECTRICOS

Pautas y declaracién del fabricante: Inmunidad electromagnética

La unidad EGA-500P se ha disenado para el uso en el siguiente entorno electromagnético.
El cliente o usuario de la unidad EGA-500P debe garantizar su uso en dicho entorno.

Prueba de EN/IEC 60601 Nivel de Entorno electromagnético:
inmunidad Nivel de prueba conformidad Pautas
Los suelos deben ser de madera,
ESD +6 kV, contacto +6 kV, contacto hormigén o cerdmica. Si se trata de

EN/IEC 61000-4-2

+8 kV, aire

+8 kV, aire

suelos sintéticos, la humedad relativa
minima debera ser del 30 %.

EFT
EN/IEC 61000-4-4

+2 kV, alim. eléctrica
+1kV, E/S

+2 kV, alim. eléctrica
+1kV, E/S

La calidad del suministro
eléctrico debe corresponder a
la de un entorno comercial u
hospitalario habitual.

Sobretension
EN/IEC 61000-4-5

+1 kV, diferencial
+2 kV, coman

+1 kV, diferencial
+2 kV, comun

La calidad del suministro eléctrico
debe corresponder a la de un entorno
comercial u hospitalario habitual.

Caidas y pérdidas
de tension
EN/IEC 61000-4-11

Caida >95% durante
0,5 ciclos

Caida 60% durante
5 ciclos

Caida 30% durante
25 ciclos

Caida >95% durante

Caida >95% durante
0,5 ciclos

Caida 60% durante
5 ciclos

Caida 30% durante
25 ciclos

Caida >95% durante

La calidad del suministro eléctrico
debe corresponder a la de un
entorno comercial u hospitalario
habitual. Si el usuario de la

unidad EGA-500P requiere un
funcionamiento continuado incluso
ante posibles cortes eléctricos, se
recomienda alimentar la unidad
EGA-500P mediante un sistema de
alimentacion ininterrumpida (SAl) o

5 segundos 5 segundos una bateria.
Frecuencia eléctrica Los campos magnéticos de
50/60 Hz frecuencia eléctrica deben
3 A/m 3 A/m

Campo magnético
EN/IEC 61000-4-8

corresponder a los de un entorno
comercial u hospitalario habitual.
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Tabla 3: Pautas y declaracion del FABRICANTE
INMUNIDAD electromagnética |
Para EQUIPOS Y SISTEMAS MEDICOS ELECTRICOS
que no sean de REANIMACION

Pautas y declaracion del fabricante: Inmunidad electromagnética

La unidad EGA-500P se ha disefado para el uso en el siguiente entorno
electromagnético. El cliente o usuario de la unidad EGA-500P debe garantizar su
uso en dicho entorno.

Prueba de EN/IEC 60601 Nivel de Entorno electromagnético:
inmunidad Nivel de prueba conformidad Pautas

Los equipos de comunicacién
portatiles y méviles deben mantenerse
a una distancia de la unidad EGA-500P
no inferior a las calculadas/enumeradas
a continuacion:

D=(3,5/V1)
(raiz cuadrada P)
D=(3,5/E1)
(raiz cuadrada P)
o ?ggr;; De 80 a 800 MHz
RF conducida e za _
EN/IEC 61000-4-6 80 MHz (Vi)Vims = 3 Vims D=(7/E1)
(raiz cuadrada P)
De 800 MHz a 2,5 GHz
RF irradiada 3V/m
EN/IEC 61000-4-3 De 80 MHz a (ENV/m=3V/m | ponde P es la potencia méxima en
2,5 GHz vatios y D es la distancia de separacion

recomendada en metros.

La intensidad de campo de los
transmisores fijos, determinada
mediante evaluacién electromagnética
del emplazamiento, debe ser inferior a
los niveles de conformidad (V1 y E1).

Pueden producirse interferencias
en proximidad de equipos que
contengan transmisores.
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Tabla 4: Distancias de separacion recomendadas entre equipos de
comunicacion por RF portatiles/moéviles y
EQUIPOS y SISTEMAS MEDICOS ELECTRICOS
Para EQUIPOS Y SISTEMAS MEDICOS ELECTRICOS

que no sean de REANIMACION

Distancias de separacion recomendadas para la unidad EGA-500P

La unidad EGA-500P se ha disenado para utilizarse en entornos electromagnéticos en los que
las alteraciones debidas a radiaciones estén controladas. El cliente o usuario de la unidad
EGA-500P puede evitar interferencias electromagnéticas si mantiene una distancia minima
entre los equipos de comunicacién portatiles o méviles y la unidad EGA-500P, segun las
siguientes recomendaciones, de acuerdo con la potencia de salida maxima del equipo de
comunicacién correspondiente.

Potencia salida maxima
en vatios (W)

Separacion (m)

De 150 kHz a 80 MHz

Separacion (m)
De 80 a 800 MHz

Separacion (m)

De 800 MHz a 2,5 GHz

D=(3,5/V1) D=(3,5/E1) D=(7/E1)
(raiz cuadrada P) (raiz cuadrada P) (raiz cuadrada P)
0,01 0,1166 0,1166 0,2333
0,1 0,3689 0,3689 0,7378
1 1,1666 1,1666 2,3333
10 3,6893 3,6893 7,3786
100 11,6666 11,6666 23,333
Accesorios aprobados
3,7m Fabricante/Modelo Longitud maxima

Cable de alimentacion

Interpower/86610610

3,7m
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Instruktionsbok

. Uppackning och kontroll
I
Vid leveransmottagning av PENTAX® Medicinsk SPOLPUMP, kontrollera att féljande finns i férpackningen:

Bottentrag och hallare for vattenflaska

Fastelement for att montera ihop bottentraget och héllaren for vattenflaska
Instruktionsbok

Elkabel

Pedal

Pumprotor

LAS DENNA HANDBOK NOGA INNAN DU ANVANDER DENNA
UTRUSTNING.

Dessa anvisningar ska forvaras for framtida bruk, vid behov. Om du har fragor, kontakta ndrmaste
PENTAX serviceavdelning.

Il. Inledning:

Definitioner:

| detta dokument kan PENTAX Medicinsk SPOLPUMP &ven kallas “enhet” eller “instrument”
ml/min — milliliter per minut (flode)

VAC - Volt, vaxelstrom (elektrisk potential)

kPa - kilopascal (tryck)

W - Watt

VA - Voltampere

Hz - Hertz (frekvens)

Indikationer fér anvandning:
I

Federal lag (USA) begransar denna enhet till férséljning av eller pa order av en lakare.

PENTAX Medicinsk SPOLPUMP &r indikerad for spolning vid magtarmendoskopi med vatten av
rumstemperatur eller varmt vatten for rengéring av katetrar, inbyggda vattenstralkanaler i magtarmendoskopet
och magtarmendoskopets arbetskanaler.

| enheten finns en uppvarmd hallare for vattenflaska som &r avsedd att hélla en steril vattenflaska for
spolning vid magtarmendoskopi pa ett htgsta borvarde for temperatur pé 37 °C med en tolerans pé + 3 °C.

Kontraindikationer:

Enheten ska endast anvandas fér ingrepp med magtarmendoskop som kréver spolning av magtarmkanalen
och ska inte anvandas for annan behandling eller andra ingrepp.

Enheten &r inte avsedd att anvéndas tillsammans med eller att utsattas for system foér magnetisk
resonanstomografi (MRT). Denna enhet ska inte anvéndas i en miljé dér den kan utsattas for MRT-system.
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lll. Varningar och forsiktighet

SIGNALORD:

VARNING:
Anger en méjlig risk som, om den inte undviks, kan orsaka dédsfall eller allvarliga personskador.

FORSIKTIGHET:
Anger en mojlig risk som, om den inte undviks, kan orsaka mindre eller mattliga personskador.
Detta kan &ven anvandas for att varna for farliga arbetsmetoder eller risk for skador pa utrustning.

Sakerhetssymboler:

>

o
o
]

L

Se bruksanvisning

>

Varning: Farlig spanning

G

Ekvipotential

®

Fingrarna far INTE komma i kontakt med rérliga delar.

®'p

Ej MR-saker
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VARNINGAR

A

Minska risken fér elektriska stétar genom att inte ta av héljet. Kontakta kvalificerad servicepersonal
for service.

Undvik risken for elektriska stétar genom att endast ansluta utrustningen till ett vagguttag som &r jordat.

PENTAX® Medicinsk SPOLPUMP &r olamplig att anvénda néra en brandfarlig anestesiblandning
med syrgas.

PENTAX Medicinsk SPOLPUMP ska endast séljas via forskrivning for att anvéndas av lakare som ar
utbildade vad géller méngden vatten som ska anvandas fér spolning och infusion.

Var alltid uppmérksam pa onormal flédeshastighet och stall in flédeshastigheten efter behov.
Om onormal flddeshastighet kvarstar efter justeringarna har gjorts ska ingreppet avbrytas och det
intraffade undersokas.

Endast kvalificerad medicinsk personal pa ett godtagbart sjukhus far anvanda PENTAX
Medicinsk SPOLPUMP.

PENTAX Medicinsk SPOLPUMP ska anslutas till ett korrekt jordat 120V eluttag markt “for sjukhusbruk”
eller “endast sjukhus”. Om sa ej sker blir jordningen inte tillforlitlig.

Var mycket forsiktig vid hantering av vétska néra elektrisk utrustning. PENTAX Medicinsk SPOLPUMP far
INTE anvandas vid vatskespill pa enheten.

PENTAX Medicinsk SPOLPUMP ska inte anvandas intill och inte heller staplas tillsammans med annan
utrustning an PENTAX Medicinsk-enheten. Elektromagnetiska eller andra stérningar kan forekomma
mellan PENTAX Medicinsk SPOLPUMP och andra elektroniska enheter. Om anvéndning intill eller staplad
p& annan utrustning inte kan undvikas ska utrustningen eller systemet 6vervakas for att verifiera normal
funktion i den konfiguration som ska anvéndas.

PENTAX Medicinsk SPOLPUMP ska endast anvandas tillsammans med annan utrustning vars skydd mot
lackstrom har faststallts.

Anvisningarna i anvéndarhandbdcker for all utrustning som ska anvandas tillsammans med PENTAX
Medicinsk SPOLPUMP maste foljas for att undvika eventuella risker p.g.a. inkompatibilitet.

Bruksanvisningen i denna handbok MASTE féljas. Om s& ej sker kan det ge nedsatt sakerhet,
funktionsfel, personskador fér anvéndare och/eller patient eller hdga kostnader for skador pa enheten
och annan utrustning.

PENTAX Medicinsk SPOLPUMP ska anslutas till en 1amplig stromkalla om strémavbrott skulle leda till e]
acceptabla risker.

FORSIKTIGHET

A

| nddfall och vid onormal funktion maste strdmmen till enheten genast sténgas av.

Service pé platsen av PENTAX Medicinsk SPOLPUMP &r begréansad till byte av elkablar, hallare for
vattenflaska, védrmarenheter, pumprotorer, pedaler och sékringar.

Bryt strdmmen till enheten innan service pa platsen med utbytesdelarna pabdrjas.

Det finns inga delar som anvandaren kan utfora service pé i PENTAX Medicinsk SPOLPUMP. Reparationer
pé& PENTAX Medicinsk SPOLPUMP far endast utféras av kvalificerad servicepersonal.

Enheten far inte anvandas om holjet &r skadat eller pd annat satt ar i tveksamt skick.
Du maéste lasa igenom och forsta alla avsnitt i denna handbok innan du anvéander enheten.

Medicinsk, elektrisk utrustning kraver speciella skyddsatgarder da det géller elektromagnetisk
kompatibilitet och maste installeras och tas i bruk enligt den information om elektromagnetisk
kompatibilitet som ges i avsnitt X.

Béarbar och mobil utrustning for radiofrekvens-(RF)-kommunikation kan paverka medicinsk, elektrisk
utrustning. Enheten far inte utsattas for elektromagnetiska stérningar fran t.ex. CT-utrustning,
diatermiutrustning, mobiltelefoner, RFID-etiketter och metalldetektorer.
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IV. Produktens egenskaper

Inbyggd varmare for vattenflaska haller vattnet pa upp till 37 °C med en tilldten tolerans

pa +3°C

Med “fyliningsfunktionen” arbetar pumpen i 20 sekunder med automatisk timer

Inkluderar sidoklamma fér vattenflaska for traditionell hallare for vattenflaska
Skyddsfunktion hindrar pumpen frén att arbeta nar pumprotorn ar 6ppen

Robust motorkonstruktion ger jamn prestanda

Hallaren for vattenflaska &r vinklad sd att det gar lattare att komma &t vattenflaska och slang

Funktionsprincip

PENTAX® Medicinsk SPOLPUMP arbetar genom att vrida en pumprotor av rulltyp/peristaltisk for
att forflytta vatska genom en slangsats och in i ett magtarmendoskop. Pumprotorn arbetar inte om
pumprotorn ar dppen och slutar arbeta om pumprotorn ppnas nar motorn &r aktiverad.

Enheten har en “fyliningsfunktion” som gér att den kan arbeta under en viss bestdmd tidsperiod.
Denna funktion kan avbrytas under pagéende fylining genom att trampa ner pedalen.

Syftet med varmaren for vattenflaska ar att halla vattentemperaturen i en steril vattenflaska som
har férvarmts. Den regleras med dubbla extra temperaturgivare av sékerhetsskal. Det finns ett
varmeelement inbyggt i hallaren for vattenflaska som sedan stralar ut varme genom flaskan och in i
vattnet. Temperaturen pé hallaren for vattenflaska héalls p& hogst 37 °C + 3 °C.

V. Tekniska specifikationer

Elektriska specifikationer
I

Ingédngsspanning: 100-240 VAC
Ingéngsfrekvens: 50-60 Hz
Effektforbrukning: 110 VA
Markvarde for sakring: M10AL250V

Medelverkande, 10 A, lag brytkapacitet, 250 V

Ersatt alltid med en sakring av samma typ och méarkning

Certifieringar: IEC-60601-1, IEC-60601-1-2, IEC-60601-2-18
Klassificering: Klass 1 Typ B

Varmare for vattenflaska: 20 W resistanselement med dubbla temperaturgivare.
IP-klassning P24

(skydd mot vétskeintrdngning):

VARNING:

Palitlig jordning kan endast uppnas néar anslutning av utrustning sker till uttag som ar markta
"for sjukhusbruk".
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Mekaniska specifikationer

Matt:
Hojd 437 in 121 mm
Bredd 7 %" in 197 mm
Djup 133” in 349 mm
Vikt 10,51b 4,8 kg
Flodeshastigheter
Extra vattenkanal 0-300 ml/min*
Biopsikanal 0-650 ml/min*

*Dessa varden ar ungefirliga och ar baserade pa ett medelfléde som erhéllits med tre olika
tillverkares magtarmendoskop med diameter pa biopsikanalen i intervallet 2,8 mm - 4,2 mm och
diameter pa extra vattenkanal i intervallet 0,8 mm - 0,1 mm. Anvandarens resultat kan variera
beroende pa det endoskop som anvinds, kanalens storlek och arbetskanalens langd.

FORSIKTIGHET:

PENTAX® Medicinsk SPOLPUMP &r endast avsedd att anvandas av lakare som
ar utbildade vad géller mdngden vatten som ska anvandas for spolning och
infusion under ingrepp med magtarmendoskop.

Omgivningskrav

Arbetstemperatur: 16 °C till 24 °C (+61 °F till 75 °F)
Relativ luftfuktighet, i drift: 30 % till 75 % icke-kondenserande
Arbetstryck: 70 kPa-106 kPa_(10,2 PSI -15,4 PSI)
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Tillbehor

L
PENTAX® Medicinsk SPOLPUMP, EGA-500P, ir endast avsedd att anvdndas
med sédrskilda modeller av kompatibla slangsatser, kopplingar och tillbeh6r
som anges i tabellen nedan och/eller rekommenderas officiellt av PENTAX. Om
enheten anvands tillsammans med tillbeh6r som inte anges i tabellen nedan eller
rekommenderas officiellt av PENTAX kan det leda till inkompatibilitet och/eller
risk for korskontaminering och smittspridning.

Bestéallningsnummer Beskrivning

100150CO2P, 100150CO2UP
(24 tim. bruk)

100160P, 100160UP (24 tim. bruk)

PENTAX Medicinsk DispoCap CO2>

PENTAX Medicinsk DispoCap luft

PENTAX Medicinsk spolslang fér
EGA-500P

PENTAX Medicinsk spolslang fér
EGP-100P

PENTAX Medicinsk anslutning for

100130P, 100130UP (24 tim. bruk)

200230P, 200230UP (24 tim. bruk)

100242P (endast for engangsbruk)

vattenstrale av engangstyp

100116P (24 tim. bruk)

PENTAX Medicinsk anslutning for
vattenstrale 24 tim. bruk

PENTAX Medicinsk CO>

100551P .
matningsslang
Utbytesdelar
EGA-500P
Artikel Bestéllningsnummer
Elkabel EGA-7014
Hallare for vattenflaska och varmarenhet EGA-7010
Pumprotor EGA-7016
Pedal 47049-942
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VI.Reglage pa frontpanel/anslutningar

ANMARKNING:

Alla statuskontrollampor &r gréna vid normal funktion.

1.  Pa/Av-knapp Kopplar pa och sténger av strdmmen till enheten
Varmare for vattenflaska Pa/Av Tryck for att koppla pa eller stdnga av vattenvarmaren

3. Reglage fér pumpflode Ratten for flodeskontroll ar ett reglage for kontinuerligt variabelt fléde med
instéllningar mellan 0 och 100 % fléde. Rattens lagsta instéllning motsvarar inget fldde och reglagets
instéllning fér max fldde anger 100 % fléde. Den har avgréansade visuella steg som representerar flodets
storlek i steg om cirka 10 %, men ratten for flodeskontroll har ett svar som inte &r helt linjart. Stegvisa
6kningar med ratten for flddeskontroll i intervallet 50 - 100 % har en stérre inverkan pé flddeshastigheten
jamfort med stegvisa &ndringar i intervallet 0 - 50 %.

Flodeshastigheter:

Extra vattenkanal 0-300 ml/min*

Biopsikanal 0-650 ml/min*
*Dessa varden &r ungeférliga och &r baserade pa ett medelflode som erhallits med tre olika tillverkares
magtarmendoskop med diameter pé biopsikanalen i intervallet 2,8 mm-4,2 mm och diameter pa extra

vattenkanal i intervallet 0,8 mm-1,0 mm. Anvéandarens resultat kan variera beroende pa det endoskop som
anvands, kanalens storlek och arbetskanalens langd.

FORSIKTIGHET:

PENTAX® Medicinsk SPOLPUMP ar endast avsedd att anvandas av ldkare som
ar utbildade vad galler mdngden vatten som ska anvandas for spolning och
infusion under ingrepp med magtarmendoskop.

4. Anslutning av pedal

5. Fyllningsknapp
Nar du trycker pa fyliningsknappen arbetar pumpen i 20 sekunder. Denna funktion kan alltid
avbrytas genom att trampa ner pedalen eller trycka pé fyliningsknappen igen. | avsnitt VIl ges en
detaljerad beskrivning.

6. Pumprotor
I avsnitt VIII finns monteringsanvisningar

(Aktuell enhet kan ha ett nagot annat utseende &n pé bilden ovan)
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VIl. Anslutningar pa bakpanelen

1. Koppling for vdarmare for vattenflaska
Elanslutning fér vérmare for vattenflaska

Ekvipotential (jord)

©

Anslutning for vaxelstrém
Véaxelstromsingang 100-240 VAC, 50-60 Hz

VARNING:

Anvéand endast elkabeln for sjukhusbruk som levereras med denna enhet. Anslut
endast till ett eluttag som markts: fér sjukhusbruk.

»

Sakringshallare

VARNING:
Far endast bytas mot féljande typ och markning: M10AL250V

o

Hallare for vattenflaska och viarmare
Hallaren for vattenflaska har ett varmeelement och ett inbyggt faste for att halla vattenflaskan.

N\

(Aktuell enhet kan ha ett ndgot annat utseende &n pa bilden ovan)
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VIIl. Installning och anvandning

Forsta installning

1. Innan du startar, kontrollera om PENTAX® Medicinsk SPOLPUMP har tecken pé skador.

2. Montera pumprotorn pa enheten genom att rikta in den platta axeln pa enhetens framsida pa det avianga
hélet i pumprotorn och vrid pumprotorn tills den l&ses fast.

3. Satt ihop hallaren fér vattenflaska och varmarenheten enligt nedan:
A. Féliande méaste anvéndas och finns i en pase som medféljer hallaren fér vattenflaska:
a.) Korta skruvar (2)
b.) Langa skruvar (2)

c.) Stor insexnyckel

d.) Liten insexnyckel

B. Anslut hallaren for vattenflaska till bottentrdget med de (2) smé skruvarna och den
lilla insexnyckeln.

C. Placera PENTAX Medicinsk SPOLPUMP pé bottentraget och sétt fast de (2) langa skruvarna
med den stora insexnyckeln.

D. Justera fastet for vattenflaska for att passa de vattenflaskor som anvands pé aktuellt sjukhus.
Detta gors genom att lossa muttern pa baksidan och skjuta fastet uppét eller nedat sa att det
kommer i kontakt med vattenflaskan. Dra sedan &t muttern.
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»

Anslut vattenvarmarens kabel till uttaget méarkt “water warmer” (vattenvarmare) pa enhetens baksida.
5. Placera PENTAX® Medicinsk SPOLPUMP pa en plan yta, t.ex. en tilloehdrsvagn for endoskop eller annan
lamplig arbetsyta.

6. Innan du ansluter elkabeln till vigguttaget fér sjukhusbruk, kontrollera att strommen &r avsténgd till
enheten och att inga tilloehor ar anslutna.
7.  Anslut elkabeln till enhetens baksida.

Instéllning fére procedur

1. Placera pedalen pa golvet och fér in pedalens kabel i uttaget for detta syfte pa frontpanelen.
2. Stall en vattenflaska med sterilt vatten i hallaren for vattenflaska

FORSIKTIGHET:

Om annan spolvatska an sterilt vatten anvands kan det medféra infektionsrisk
for patienterna.

Justera fastet genom att lossa ratten och sénka ner fastet till det kommer i kontakt med flaskans 6verdel.
Dra sedan at justerskruven. Om samma typ och storlek pa flaska anvands kravs normalt ingen ytterligare
justering, efter den forsta justeringen.

@

Oppna den sterila pasen och ta ut 100130P PENTAX Medicinsk spolslang. L&s och ]
dess bruksanvisning.

FORSIKTIGHET:

PENTAX Medicinsk SPOLPUMP EGA-500P &r endast avsedd att anvidndas med
sarskilda modeller av kompatibla slangsatser, kopplingar och tillbehér som anges

i tabellen i avsnitt V eller rekommenderas officiellt av PENTAX. Om enheten

anvands tillsammans med tillbehér som inte anges i tabellen med tillbehér eller
rekommenderas officiellt av PENTAX kan det leda till inkompatibilitet och/eller risk for
korskontaminering och smittspridning.

4.  Anslut slangen till vattenflaskan.

5. Oppna pumprotorn och placera slangen i pumprotorns rullar sd att vattenflddet gar fran hoger till vanster,
om du ar vand mot pumpens framsida.

Anmarkning:
Enheten ar utrustad med en skyddsfunktion sa att pumpen inte arbetar nar pumprotorn
ar 6ppen.

6. Vrid indikatorn for flodeshastighet till dess Iagsta hastighet och koppla pa enheten.
7. Utfor varje gang foljande for att vara saker pa att slangen &r helt fylld med sterilt vatten, innan anslutning
ska goras till ett magtarmendoskop:
A. Placera &nden av slangen i en behéllare for att samla upp utdrivet vatten.
B. Trampa ner pedalen och ¢ka flddeshastigheten till 5nskat varde, beroende pa spolanslutningen
till magtarmendoskopet.

FYLLNINGSFUNKTION: Med fyliningsfunktionen kan anvéndaren utféra denna funktion med en
automatisk timer i stéllet for att trampa ner pedalen. Nar du trycker pa fyliningsknappen arbetar
pumpen i 20 sekunder. Om fyllningen maste stoppas géar det alltid att trycka pa knappen igen
eller trampa ner pedalen.

Fyliningsfunktionen &r inte avsedd att vara en heltidckande 16sning for att helt
fylla slangen. Slutanvandaren har ansvaret for att kontrollera att slangen och
magtarmendoskopets kanal ar helt fylida med vatten, innan arbetet fortsatter.

8.  Nar fyliningen &r klar, anslut spolslangsatsen till magtarmendoskopet med rétt adapter fér aktuell
endoskopmodell och endoskopkanal. (I avsnitt V finns en komplett forteckning 6ver spolslangar och
adaptrar for olika magtarmendoskop.)

9. PENTAX Medicinsk SPOLPUMP &r nu féardig att anvéndas.

FORSIKTIGHET:

Den sterila vattenflaskan far ALDRIG bli helt tom, fér att undvika att luft tringer
in i spolslangen.
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Férvarmning av vatten
S

1.

PENTAX® Medical spolpump har en inbyggd vattenvarmare som kan hélla vattnets temperatur pa upp
till 37 £ 3 °C.

ANMARKNING:

Syftet med systemet &r inte att hoja vattnets temperatur. Darfor kravs forvarmning
av vattenflaskan.

2.

Placera den sterila vattenflaskan i en vatskevarmarugn instélld p& 37 °C i minst 2 timmar tills vattnet
har varmts upp till minst 37 + 3 °C. Denna temperatur far inte 6verskridas. Om varmt vatten inte dnskas,
sténg av vattenvarmaren pa pumpen och placera en flaska med sterilt vatten av rumstemperatur pa
héllaren for vattenflaska.

ANMARKNING:

Om vattenvarmaren har aktiverats och har dverskridit den dvre grénsen fér temperaturens
bérvarde kommer kontrollampan for vattenvarmarens strombrytare att lysa blatt och varmaren
stangs da av automatiskt. Om stromstillarens kontrollampa blinkar blatt, kontrollera att
vattenvirmarens kabel dr ansluten pa enhetens baksida. Om den ar ansluten och lampan
blinkar kan detta betyda att det ar fel pa enheten. Kontakta kundservice pa 800-444-4729.

Du maste ldsa och bli fortrogen med alla tillverkarens anvisningar fér
varmarugnar och vattenflaskor vad géller hogsta vatsketemperatur.
Temperaturen far aldrig vara hogre én 40 °C vid férvarmning av vatten.

FORSIKTIGHET:

Anviand aldrig en mikrovagsugn for att virma en vattenflaska, eftersom vattnet kan varmas till
en farligt hog temperatur eller uppvarmningen kan bli ojamn.

FORSIKTIGHET:

Ytan p& virmaren for vattenflaska kan bli het vid beroring.

Anvandning
S

1.

Vattenflédet startas genom att trampa ner pedalen som sedan slapps nar vattenflode inte langre onskas.

2. Krévs mer vattenflode ska instéliningen for flodeskontroll pa frontpanelen 6kas. | avsnitt VI
anges flédeshastighet.
Anmaérkning:
Enheten &r utrustad med en skyddsfunktion s& att pumpen inte arbetar nar pumprotorn
ar oppen.
Lakaren maste gora en bedémning av patientens tillstdnd och anvanda klinisk
erfarenhet for att stélla in flodeshastigheten fran pumpen pa lamplig niva fér att
undvika trauma f6r patienten. Flodesreglaget ska alltid vara instéllt pa lagsta
véardet i borjan pa ingreppet och ska sedan 6kas stegpvis till en niva som passar
till patientens kliniska tillstdnd och den grad av spolning som onskas.
Avstangning

1.

Tryck péa strdombrytarknappen for att stdnga av enheten. Lampan ska slackas.

2. Om varmeelementet har aktiverats, tryck pa strombrytarknappen for att stanga av varmaren. Den blda
lampan ska sléckas.
3. Nar dagens ingrepp har avslutats, ta bort slangen fr&n pumprotorn och kassera slangen och vattenflaskan.
Anmarkning:

ENDOGATOR™ spolslang far anvandas i 24 timmar.
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IX.Skotsel och underhall

Rengoring
e  Kontrollera fore rengdring att strommen till enheten ar avstangd och att elkabeln har kopplats loss.

e PENTAX® Medicinsk SPOLPUMP kan rengéras utvandigt med ett fuktigt tygstycke och 16sning med 70 %
isopropylalkohol eller 16sning med 10 % blekmedel och vatten, sé ofta som férhéllandena kraver.

Anvéand inte rengdringsmedel som har kraftig verkan eller slipverkan.

Se till att vatska inte tranger in i enheten.

Desinficera enheten utvandigt med ett milt desinficeringsmedel enligt tillverkarens anvisningar.

Enheten fr inte steriliseras pa nagot satt.

Underhall

L —

Underhall av pumprotor

Vid véatskespill pa pumprotorn ska det tas bort och rengéras med milt rengéringsmedel. Avlagsna eventuella
slangar fr&n pumprotorn innan den tas bort fér rengéring.

Samma rengdringsmetod ska anvandas for att begrédnsa ansamling av damm (som kan bli elektrostatiskt laddat
och/eller uppvarmt genom friktion).

Service
Anvandaren kan inte utféra service pa enheten. Kontakta narmaste PENTAX serviceavdelning.

Begransad garanti

Denna produkt, PENTAX Medicinsk SPOLPUMP, garanteras vara fri fran defekter i material och tillverkning
under ett (1) &r frn ursprungligt inkdpsdatum. Om denna enhet skulle sluta fungera p.g.a. defekt i material
eller tillverkning under denna garantitid pa ett (1) &r kommer produkten att repareras eller ersattas. Denna
begransade garanti omfattar INTE utbyte eller service p.g.a. olyckor, naturkatastrofer, anvéndning av produkten
som inte specificerats, externa elektriska fel, felaktig installation, vardsléshet, modifieringar, obehdrig service
eller normalt slitage.

Avfallshantering
Inga sérskilda atgarder krévs vid avfallshantering av enheten.
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X. Information om elektromagnetisk

komeatibilitet SEMC)

Medicinsk, elektrisk utrustning kraver speciella skyddsatgarder da det géller elektromagnetisk kompatibilitet
och maste installeras och tas i bruk enligt den information om elektromagnetisk kompatibilitet som ges i
detta avsnitt.

Barbar och mobil utrustning for RF-kommunikation kan paverka medicinsk, elektrisk utrustning. Enheten far
inte utsattas for elektromagnetiska stérningar fran t.ex. CT-utrustning, diatermiutrustning, mobiltelefoner,
RFID-etiketter och metalldetektorer.

Anvéandning av andra tillbehdr, givare och/eller kablar &n de som specificeras, med undantag fér de som séljs
av tillverkaren som utbytesdelar fér interna komponenter, kan resultera i férhéjd emission eller férséamrad
storningstélighet hos utrustningen eller systemet.

Utrustningen eller systemet ska inte anvandas intill eller staplad p& annan utrustning. Om anvandning intill eller
staplad p& annan utrustning inte kan undvikas ska utrustningen eller systemet 6vervakas for att verifiera normal
funktion i den konfiguration som ska anvéndas.

Tabell 1 - Riktlinjer och TILLVERKARENS férsékran
. ELEKTROMAGNETISK EMISSION
FOR ALL ME-UTRUSTNING OCH ME-SYSTEM

Riktlinjer och tillverkarens forsékran - emission

EGA-500P ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som specificeras nedan.
Kunden eller anviandaren av EGA-500P ska sdkerstilla att enheten anvands i sddan milj6.

Emissionstest Overensstammelse Elektromagnetisk milj6-riktlinjer

EGA-500P anvénder endast RF-energi for sin

RF-emission Grupp 1 interna funktion. Darfér ar RF-emissionen mycket

CISPR 11 1&g och ger sannolikt inte upphov till ndgra
stérningar pa elektronisk utrustning i narheten.

RF-emission

CISPR 11 Klass A

— EGA-500P &r lamplig fér anvandning i alla

Overtoner Klass A miljder, utom bostéder som ér direkt anslutna

IEC 61000-3-2 till det allmanna lagspanningsnatet som forser
byggnader, avsett fér vanliga hushall.

Flimmer - x

IEC 61000-3-3 Overensstammelse
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Tabell 2 - Riktlinjer och TILLVERKAREN

forsdkran

ELEKTROMAGNETISK STORNINGSTALIGHET
FOR ALL ME-UTRUSTNING OCH ME-SYSTEM

Riktlinjer och tillverkarens férsikran — elektromagnetisk stérningstalighet

EGA-500P ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som specificeras nedan.
Kunden eller anvindaren av EGA-500P ska sikerstilla att enheten anvinds i sddan miljé.

Stérningstalighetstest EN/IEC ?0601 Overensstammelseniva Ele!(_trom_a gr_1e_t isk
Provniva milj6 - riktlinjer

Golv méaste vara tra,

betong eller keramiska
ESD +6kV kontakt +6kV kontakt plattor. Om golv &r tackta
EN/IEC 61000-4-2 +8kV luft +8kV luft med syntetmaterial krévs

en relativ luftfuktighet pa

minst 30 %.

Kvaliteten pa elnatet
EFT £2kV for nat 2KV for nat Skamowsvaradet
EN/IEC 61000-4-4 +1kV I/Os +1kV I/Os " 9

affarsverksamhet

eller sjukhus.

Kvaliteten pa elnatet
Stromstot +1KV differential +1KV differential ska motsvara det

EN/IEC 61000-4-5

+2kV common

+2kV common

som galler fér normal
affarsverksamhet
eller sjukhus.

Spéanningsfall/bortfall
EN/IEC 61000-4-11

>95 % fall i 0,5 cykel
60 % fall i 5 cykler
30 % fall i 25 cykler

>95 % fall i 5 sekunder

>95 % fall i 0,5 cykel
60 % fall i 5 cykler
30 % fall i 25 cykler

>95 % fall i 5 sekunder

Kvaliteten pa elnatet
ska motsvara det

som géller fér normal
affarsverksamhet eller
sjukhus. Om anvandare
av EGA-500P &r
beroende av fortsatt
drift under strémavbrott
rekommenderar vi att
EGA-500P forsorjs med
en avbrottsfri stromkalla
eller ett batteri.

Nétfrekvens

50/60 Hz
Magnetfélt
EN/IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Magnetfalt med
natfrekvens ska motsvara
det som géller f6r normal
afféarsverksamhet

eller sjukhus.
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Tabell 3 - Riktlinjer och TILLVERKAREN
ELEKTROMAGNETISK STORNINGSTALIGHET .
Fér ME-UTRUSTNING och ME-SYSTEM som inte &r LIVSUPPEHALLANDE

forsdkran

Riktlinjer och tillverkarens férsdkran - elektromagnetisk stérningstalighet

EGA-500P ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som specificeras
nedan. Kunden eller anviandaren av EGA-500P ska sakerstélla att enheten anvands

i sddan miljo.

Stérningstalighetstest

EN/IEC 60601
Provniva

Overensstammelseniva

Elektromagnetisk miljo
- riktlinjer

Konduktiv RF
EN/IEC 61000-4-6

Utstrélad RF
EN/IEC 61000-4-3

3 V-effektivvérde
150 kHz till 80 MHz

3V/m
80 MHz till 2,5 GHz

(V1)V-effektivvarde = 3
V-effektivvarde

(E1)V/m =3 V/m

Bérbar och mobil
kommunikationsutrustning
ska héllas p& minst féljande
beraknade/angivna avstand
fran EGA-500P:

D=(3,5/V1)
(kvadratroten P)

D=(3,5/E1)
(kvadratroten P)
80 till 800 MHz

D=(7/E1)
(kvadratroten P)
800 MHz till 2,5 GHz

Dér P ar maximal effekt i watt
och D &r det rekommenderade
separationsavstandet i meter.

Faltstyrkorna fran fasta
séndare, som faststalls
genom en elektromagnetisk
platsundersdkning,

ska vara mindre &n
Overensstammelsenivan

(V1 och E1).

Storningar kan forekomma
i nérheten av utrustning
med séndare.
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Tabell 4 - Rekommenderade separationsavstand mellan barbar och mobil
RF-kommunikationsutrustning och ME-UTRUSTNING eller ME- SYSTEM
F6r ME-UTRUSTNING och ME-SYSTEM som inte &r LIVSUPPEHALLANDE

Rekommenderade separationsavstand fér EGA-500P

EGA-500P ar avsedd att anvindas i en elektromagnetisk miljé dar stérningar fran stralning

ar kontrollerade. Kunden eller anvindaren av EGA-500P kan hjélpa till att férebygga
elektromagnetiska storningar genom att upprétthalla minimiavstandet mellan bérbar och
mobil RF-kommunikationsutrustning och EGA-500P, enligt nedanstdende rekommendationer,
med avseende p4 kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Separation (m) Separation (m) Separation (m)
Max uteffekt 150kHz till 80MHz 80 till 800MHz 800MHz till 2,5GHz
(watt) D=(3,5/V1) D=(3,5/E1) D=(7/E1)
(kvadratroten P) (kvadratroten P) (kvadratroten P)
0,01 0,1166 0,1166 0,2333
0,1 0,3689 0,3689 0,7378
1 1,1666 1,1666 2,3333
10 3,6893 3,6893 7,3786
100 11,6666 11,6666 23,333
Godkénda tillbehor
3,7m Tillverkare/modell Max langd
Elkabel Interpower/86610610 3,7m
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