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Instruction Manual
English

Unpacking And Inspection

Upon receiving the ENDO STRATUS™ 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. The user manual
is written at a level such that it can be understood by the intended users and is consistent with the

D:i_] education and training of users. These instructions should be stored and used for reference as needed.
If there are any questions, please contact Customer Service - Service Department at 800-444-4729 /
International: 01-782-594164.

Introduction

Definitions
Throughout this document the ENDO STRATUS 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 ENDO STRATUS lIrrigation 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.

Contraindications

* 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.

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
Attention Refer to operating  WARNING: Equipotentiality Do not allow Hot surface MR unsafe
instructions Dangerous fingers to contact
voltage moving parts

2 | ENDO STRATUS™ lrrigation Pump Instructions for Use - Gl Endoscopy English



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 ENDO STRATUS™ |Irrigation Pump is not suitable for use in the presence of a flammable anesthetic mixture with oxygen.

D. The ENDO STRATUS 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.

. 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 ENDO STRATUS lIrrigation Pump.

G. The ENDO STRATUS 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 ENDO STRATUS
Irrigation Pump if liquid has been spilled on the unit.

. The ENDO STRATUS Irrigation Pump should not be used adjacent to or stacked with other equipment other than another
ENDO STRATUS device. Electromagnetic or other interference may occur between the ENDO STRATUS 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.

m

J. The ENDO STRATUS 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 ENDO STRATUS
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. Potential patient harms include pain,
bloating, Gl tract bleeding/irritation, perforation, infection, vagal reaction and headache.

M. The ENDO STRATUS 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 ENDO STRATUS Irrigation Pump is limited to the replacement of the power cords, Water Bottle Holder
and heater assemblies, Pump Heads, Foot Pedals and fuses.

C. Remove power from the device before initiating any field servicing of the replacement parts.

D. There are no user serviceable parts inside the ENDO STRATUS Irrigation Pump unit. Repairs to the ENDO STRATUS 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.
F. 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 Electromagnetic Compatibility Information.

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.

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 ENDO STRATUS 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.
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Technical Specifications
Electrical Specifications

Input Voltage: 100-240 VAC
Input Frequency: 50-60 Hz
Power Consumption: 110 VA
Fuse Rating: M10AL250V
A 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: Flow Rates:

* Height 4 %" inches 121 mm * Auxiliary Water Channel 0-300 ml/min*
*  Width 7 %" inches 197 mm * Biopsy Channel 0-650 ml/min*
« Depth 13 %" inches 349 mm

*  Weight 10.5 pounds 4.8 kg

*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 - 1.0 mm. User results may vary depending on scope used, channel

size and working channel length.

clinicians who are trained regarding the amount of water to use for irrigation and infusion during

f CAUTION: The ENDO STRATUS™ Irrigation Pump is intended for use only by physicians/
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

Note: The ENDO STRATUS™ lrrigation Pump EGA-500 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 Medivators. Use of the device with accessories not identified in the table
below or officially recommended by Medivators may result in incompatibility and/or the risk of cross-

contamination and infection transmission.

Category / Type

Description

Order Number

Irrigation Tubing

ENDOGATOR™ |rrigation Tubing For Use With EGA-500

100130 (24 Hr Use)

ENDOGATOR lrrigation Tubing For Use With EGA-500E

100130U (24 Hr Use)

ENDOGATOR™ Hybrid Tubing For OLYMPUS® 140/160/180/190
Series Gl Endoscopes For Use With EGA-500

100609 (24 Hr Use)

ENDOGATOR Hybrid Tubing For OLYMPUS 140/160/180/190 Series
Gl Endoscopes For Use With EGA-500E

100609S (24 Hr Use)

Connectors /
Valves / Adapters

ENDOGATOR™ Single Patient Use Auxiliary Water Jet Connector For
OLYMPUS GI Endoscopes

100241 (Single Patient Use)

ENDOGATOR Single Patient Use Auxiliary Water Jet Connector For
PENTAX® Gl Endoscopes

100242 (Single Patient Use)

Adapter For Connecting ENDOGATOR Tubing To FUJIFILM™ 530
Series Gl Endoscopes

100141 (Single Patient Use)

Backflow Valve

100126 (Single Patient Use)

Biopsy Irrigation Channel Tubing

100135 (Single Patient Use)

ENDOGATOR™ Channel Adapter

100136 (Single Patient Use)

DEFENDO™ Y-OPSY™ |rrigator For OLYMPUS Gl Endoscopes

100303 (Single Patient Use)
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Replacement Parts
Use of replacement parts and cables other than those specified or provided by the manufacturer of this equipment could result in
increased electromagnetic emissions or decreased electromagnetic immunity of this equipment and result in improper operation.

EGA-500 EGA-500E

Item Order Number Item Order Number

Power Cord EGA-7014 Power Cord (UK) EGA-7022
Power Cord (EU) EGA-7017
Power Cord (AUS) EGA-7021

Water Bottle Holder and EGA-7010 Water Bottle Holder and EGA-7010

Warmer Assembly Warmer Assembly

Pump Head EGA-7016 Pump Head EGA-7016

Foot Pedal 47049-942 Foot Pedal 47049-942

Front Panel Controls/Connections

. Note: All status indicator lights will be green during normal operation.

Figure 1: Front panel. The appearance of your device may differ slightly from picture shown above.

No. | Name Description

1 On/Off Push Button Turns main power ON or OFF to the unit.

Foot Pedal Connection

3 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 Setup and
Operation for full explanation.

4 Pump Flow Control The Flow Control knob is a continuous variable Flow Control that has settings

between 0-100% 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*

5 Water Bottle Warmer On/Off | Push to turn Water Warmer ON or OFF.

6 Pump Head Refer to Setup and Operation for assembly instructions.

*These values are approximate and are based on an average flow obtained with three different manufacturer’s GI 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.

clinicians who are trained regarding the amount of water to use for irrigation and infusion during

f CAUTION: The ENDO STRATUS™ Irrigation Pump is intended for use only by physicians/
Gl endoscopic procedures.
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Rear Panel Connections

Figure 2: Rear panel. The appearance of your device may differ slightly from picture shown above.

No. | Name Description

1 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.

Water Bottle Warmer Connection | Power connection for water bottle warmer.

Equipotentiality (Earth Ground)

AC Power Connection AC power input 100-240 VAC, 50-60HZ.

als|lwlN

Fuse Receptacle

WARNING: Use only the Hospital Grade power line cord supplied with this unit. Connect only to
a power receptacle marked as Hospital Grade.

A WARNING: Replace Fuse Receptacle only with type and rating marked M10AL250V.
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Setup And Operation

Ini
1

2.

tial Setup

. Before beginning, visually inspect the exterior of the ENDO STRATUS™ 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:

No. | Name Description

1 Short Screws Two (2) screws.
2 Long Screws Two (2) screws.
3 Washers

4 Small Hex Key

5 Large Hex Key

B. Attach the Water Bottle Holder to the base tray using the (2) small screws, washers and small hex key.

C. Place the ENDO STRATUS lIrrigation Pump on the base tray and install the (2) long screws using the large 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.

. Plug the Water Warmer Cable into the receptacle marked “Water Warmer” on the back of the unit.
. Place the ENDO STRATUS 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.

. Connect the power cord to the back of the device.
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Pre-Procedure Setup

1.
2.

Place the Foot Pedal on the floor and insert the Foot Pedal cord into the designated front panel receptacle.
Insert a water bottle containing sterile water into the Water Bottle Holder.

A 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 bottle and 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 100130 ENDOGATOR™ Irrigation Tubing or 100609 ENDOGATOR™ Hybrid Tubing. Read and

follow its instructions for use.

CAUTION: The ENDO STRATUS™ Irrigation Pump EGA-500 and EGA-500E is intended to be used
only with specific models of compatible tubing sets, connectors and accessories identified in
the table in Technical Specifications or officially recommended by Medivators. Use of the device
with accessories not identified in the accessories table or officially recommended by Medivators
may result in incompatibility and/or the risk of cross contamination and infection transmission.

. Connect the tubing to the water bottle.
. 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.

. Turn the Flow Rate Indicator to its lowest speed and turn the unit ON.
. 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.

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

. Note: The Prime function allows the user to perform this feature with the assistance of an automatic
Foot Pedal can be pressed.

CAUTION: 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 Gl endoscope channel are fully
filled with water before proceeding.

. 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 Technical Specifications for a complete list of irrigation tubing and adaptors for various Gl
endoscopes).

. The ENDO STRATUS™ 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 ENDO STRATUS™ lIrrigation Pump has an integral water warming system that can maintain the temperature of the water
atupto 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°C + 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.

CAUTION: Excessively high water temperatures may result in patient hyperthermia, scalding and
increased bleeding. Excessive volumes of cold water may result in patient hypothermia.

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.

CAUTION: 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.

> @ ||P>

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 Front Panel Controls/Connections
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.

CAUTION: 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. Excessive
water pressure may result in damage or injury to patient including perforation of patient anatomy.

Shutdown

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.
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Care and Maintenance

Cleaning

« Before cleaning ensure the power to the unit is turned OFF and the electrical cord unplugged.

* The outside surface of the ENDO STRATUS™ 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 Customer Service and obtain a Return Material Authorization (RMA) number. The
RMA number must accompany all units and paperwork for proper service or warranty work.

Limited Warranty

Subject to the terms below, Medivators Inc. (the “Company”) warrants that its products (the “Products”) will conform to the
Company'’s written specifications (where applicable) and will be free from defects in material and workmanship under normal use
and service for the following periods (the “Warranty Period”):

« Endoscope reprocessors and associated equipment, and Irrigation Pumps: fifteen (15) months from date of shipment from the
Company or one (1) year from the date of installation, whichever occurs first.

« Consumables, accessories, and Product service parts, including, but not limited to, endoscope hook-ups, filters, printers,
printer supplies, test strips, accessory bags, and service parts for products: ninety (90) days from the date of installation or
one-hundred-and-twenty (120) days from the date of shipment, whichever occurs first.

« Disposable Products: warranted for single use. The Warranty Period will not in any case exceed the expiration date on the
Product label.

The warranty does not cover, and the Company will have no warranty obligation whatsoever with respect to, any damage to a
Product caused by or associated with: (i) external causes, including without limitation, accident, vandalism, acts-of-God, power
failure or electric power surges, (ii) abuse, misuse or neglect of the Product by the customer or use of unauthorized third party
filters or other consumables and accessories, (i) usage not in accordance with product instructions, (iv) the customer’s failure to
perform required preventive maintenance, or (v) servicing or repair not authorized by the Company.

Limitation of Remedy
The warranty obligation of the Company hereunder is limited to (at its option) (i) the repair or replacement of the defective Products
or any parts it deems defective, or (ii) a refund of the purchase price. This will be customer’s exclusive remedy for a covered defect.

In order to recover under the warranty, the customer must notify the Company in the state (if in the U.S.A.) or the country of
installation, of the defect (describing the problem in reasonable detail) prior to the expiration of the Warranty Period and within
thirty (30) days of discovery of the defect. Upon receiving the Company’s official “Returned Material Authorization” (RMA), the
customer must promptly return the defective part or Product to the Company (or the service center indicated on the RMA), freight
and insurance prepaid. The Company will not be responsible for any damage during shipment.

Warranty Disclaimer

THE WARRANTY ABOVE IS THE COMPANY’S ENTIRE WARRANTY OBLIGATION TO THE PURCHASER OF PRODUCTS. IT
IS IN LIEU OF ALL OTHER WARRANTIES OF THE COMPANY, EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING, WITHOUT LIMITATION,
WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE, AND THE COMPANY DOES NOT
REPRESENT OR WARRANT THAT ANY PRODUCT WILL MEET CUSTOMER'S REQUIREMENTS. THE COMPANY’S
RESPONSIBILITY FOR DEFECTS IN A PRODUCT IS LIMITED SOLELY TO REPAIR, REPLACEMENT OR REFUND OF THE
PURCHASE PRICE AS SET FORTH IN THIS WARRANTY STTEMENT. TO THE EXTENT PERMITTED BY LAW, THE COMPANY
SHALL NOT, UNDER ANY CIRCUMSTANCES, BE LIABLE TO CUSTOMER FOR CONSEQUENTIAL, INCIDENTAL, INDIRECT,
PUNITIVE OR SPECIAL DAMAGES OR LOSSES, INCLUDING WITHOUT LIMITATION, DAMAGES ARISING OUT OF OR
IN CONNECTION WITH ANY MALFUNCTIONS, DELAYS, LOSS OF PROFIT, INTERRUPTION OF SERVICE, OR LOSS OF
BUSINESS OR ANTICIPATORY PROFITS, EVEN IF THE COMPANY HAS BEEN APPRISED OF THE LIKELIHOOD OF SUCH
DAMAGES OCCURRING.

This Warranty gives the customer of Products specific legal rights, and customers may also have other rights which vary from
jurisdiction to jurisdiction.

In no event shall the Company’s liability exceed the original purchase price of the covered Product.

No representative or agent of the Company has any authority to bind the Company to any other representation or warranty with
respect to the Products, and the customer accepts the Products subject to all of the terms above.

Disposal
No special care is needed when disposing of the device.
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Electromagnetic Compatibility (EMC) Information

Table 1: Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Emissions for All ME Equipment and ME Systems

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Emissions

The EGA-500/EGA-500E is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or user of the
EGA-500/EGA-500E should ensure that it is used in such an environment.

Emissions Test Compliance Electromagnetic Environment - Guidance

RF Emissions Group 1 The EGA-500/EGA-500E uses RF energy only for its internal function.

CISPR 11 Therefore, its RF emissions are very low and are not likely to cause any

interference in nearby electronic equipment.

RF Emissions Class A The EMISSIONS characteristics of this equipment make it suitable for use in

CISPR 11 industrial areas and hospitals (CISPR 11 Class A). If it is used in a residential
. environment (for which CISPR 11 Class B is normally required) this equipment

Harmonics Class A might not offer adequate protection to radio-frequency communication

IEC 61000-3-2 services. The user might need to take mitigation measures, such as relocating

Flicker Complies or re-orienting the equipment.

IEC 61000-3-3

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-500/EGA-500E is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or user of the
EGA-500/EGA-500E should ensure that it is used in such an environment.

. EN/IEC 60601 Compliance . . .
Immunity Test P Electromagnetic Environment - Guidance
Test Level Level
ESD +8kV Contact +8kV Contact Floors should be wood, concrete or ceramic tile.
EN/IEC 61000-4-2 +15kV Air +15kV Air If floors are synthetic, the r/h should be at least 30%.
EFT +2kV Mains +2kV Mains Mains power quality should be that of a typical
EN/IEC 61000-4-4 +1kV I/Os +1kV I/Os 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

0% UT; 0.5 Cycle at
0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270°
and 315°

0% UT; 1 Cycle
70% UT; 25 Cycles
Single Phase at 0°

0% UT; 250 Cycles

0% UT; 0.5 Cycle at
0°,45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270°
and 315°

0% UT; 1 Cycle
70% UT; 25 Cycles
Single Phase at 0°

0% UT; 250 Cycles

Mains power quality should be that of a typical
commercial or hospital environment. If the user of the
EGA-500/EGA-500E requires continued operation
during power mains interruptions, it is recommended
that the EGA-500E be powered from an uninterruptible
power supply or battery.

Conducted RF
EN/IEC 61000-4-6

3 Vrms
0.15 - 80MHz and
6 Vrms in ISM
bands 0.15 - 80MHz

3 Vrms
0.15 - 80MHz and
6 Vrms in ISM
bands 0.15 - 80MHz

Mains power quality should be that of a typical
commercial or hospital environment.

Radiated RF
EN/IEC 61000-4-3

6 V/m
80MHz - 2.7GHz

6 V/m
80MHz - 2.7GHz

The proximity fields met the minimum requirement of
Section 8.10 of IEC 60101-1-2

EGA-501/EGA-501E

Table 3: Recommended Separation Distances Between Portable and Mobile RF Communications Equipment and the

Recommended Separation Distances

Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external antennas) should be
used no closer than 30 cm (12 inches) to any part of the EGA-501/EGA-501E, including cables specified by the manufacturer.
Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result.

Trademarking / Legal Statements

DEFENDO™, ENDO STRATUS™, ENDOGATOR™, and Y-OPSY™ are trademarks of Medivators Inc.
All other company or product names referenced in this document are trademarks of their respective owner.

English
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P1HKOBOACTBO C MHCTPYKLUUU

Bulgarian / bBvnrapcku

PasonakosaHe 1 npoBepkKa

Cnep nonyyaBaHe Ha vpurauynonHata nomna ENDO STRATUS™ ce yBepeTe, Ye criefiHATe eNeMeHTU ce CbAabpXaT B KyTusta
3a gocTaBKa:

+ OcHoBHa TaBMYKa 1 Abpxay Ha ByTunka * MerTanHu UHCTpyMeHTH 3a crnobsiBaHe Ha OCHOBHaTa
3a Bofa TaBW4ka U Abpxaya Ha byTunka 3a Boga

* PbKOBOACTBO 3a oneparopa « 3axpaHBaLly kaben

* KpaueH nepgan « [naBa Ha nomna

MpoyeTeTe BHMMATENHO TOBa PbKOBOACTBO, MPean Aa NPOAbIKUTE C eKcrnoatauusta Ha HacToSLLOTO
obopyaBaHe. PbKOBOACTBOTO 3a MOTPeGMTENst e HanMcaHo Ha TakoBa HWBO, Ye [Ja Moxe Aa Gbae
pasbpaHo OT npeaBuAeHWTe NOTpebuTenu, N e B CbOTBETCTBME C 0Bpa3oBaHMETO U 0byyeHMeTo
Ha noTpebutenute. Tean WHCTPYKUMM TpsbBa [Ja Ce CbXpaHsiBaT M M3MonseaT 3a cripaBka, ako
e HeobxoauMo. AKO MMaTe HsikakBW BbMPOCK, CBbPXKETE Ce C OBCMY>KBAHETO Ha KMMEHTWU — oThen
3a obcnyxeaHe Ha 800-444-4729/vexayHapopHo: 01-782-594164.

BbBegeHue

OnpepeneHus

B 1031 fOKYMeHT vpuraumoxHaTa nomna ENDO STRATUS moxe fa 6bae HapyyaHa ,yCTpOMCTBO" unu maaenue’.
*  ml/min — MUAMANTPM B MUHYTa (NOTOK) « VAC — BonTa NpoMeHNMB TOK (ENeKTpu4ecku noteHuman)
« kPa — kunonackanu (HansiraHe) < W - Barose

« VA-BonT-amnepu * Hz - xepuose (4ecToTa)

Moka3aHus 3a ynoTpeba

« ®epepanHoTo 3akoHoaaTencTeo (Ha CALLL) orpaHuyaBa ToBa u3genve Aa ce npogasa oT UMK Mo NpeanvcaHue Ha nekap.

*  WpuraumonHata nomna ENDO STRATUS e nokasaHa 3a CTOMallLHO-YpEBHA €HAOCKOMCKa vpurauusi ¢ Boja Ha cranHa
Temnepatypa unu Tonna BoAa 3a ynotpeba ¢ MpoMUBALLYW KaTeTpy, BrpafeHn kaHanv 3a BogHa CTpysi 3@ CTOMaLLHO-4PEBHU
eHOoCKONM 1 paboTHU KaHamnm 3a CTOMaLLHO-4YPEBHI EHAOCKOMN.

«  Wapgenueto cbabpxka oTonnsiemMa pamka 3a 6yTunka 3a BoAa, kosiTo e npefHasHaveHa Aa nopabpxa GyTunkarta 3a ctepunHa
BOfa 3a CTOMaLLHO-YpeBHa eHOCKOMNCKa upuraLysi Ha 3afafeHa Todka Ha MakcumariHa Temnepatypa ot 37°C ¢ gonyctumo
OTKMOHeHwe ot + 3°C.

MpoTuBONnoOKa3aHus

* Wapgenuero TpsbBa Aa ce M3MON3Ba caMo 3a CTOMALLHO-YPEeBHN e4HOCKOMNCKM NPOLeAypU, U3UCKBALLM UpUraLyst Ha CTOMALLIHO-
YpeBHMs! TPaKT, 1 He TpsibBa Aa ce U3ron3sa 3a BCSKaKBU APyt eYeHUs Unu npoLieaypy.

* Waspgenveto He e npegHasHayeHo 3a ynoTpeba C UMM M3naraHe Ha CUCTeMU 3a SAPeHO-MarHWTeH pesoHaHc (AMP).
He n3nonseaiite ToBa n3aenvie B cpeaa, KbaeTo Moxe Aa 6bae n3noxeHo Ha cuctemu 3a AMP.

I'Ipe,qynpem,u,eHMﬂ M CUrHanum 3a BHMMaHune
CurHanHu gymun

NPEAYNPEXAEHUE: O6o3HayaBa BL3MOXHUTE OMACHM CUTYaLMK, KOMTO, ako He 6bAaT nsberHatu,
MoraTt fa floBefjaT A0 CMbPT UM CEPUO3HO HapaHsiBaHe.

BHUMAHUE: O6Go3HayaBa Bb3MOXHWTE OMAaCHW CUTYaLUMU, KOUTO, aKo He Gbaart usberHaTw,
MoraT Aa Aosefat Ao unu ymep Hap ina. Moxe cbuo Aa ce usnonssa

3a npeaynpexaeHne Cpelly onacHU NPaKTUKU UMK NOTEHLMANHK NoBpean Ha o6opyaBaHeTo.

CumBonu 3a 6esonacHocT

AN A v o8 A &9

BHumaHue Hanpaserte cnpaBka MPEAYMNPEXOEHWVE: EksunoteHuvanHocT — He nossonsiBarite lopela HebesonacHo
C UHCTpYKLMWTE OnacHo HanpexeHune Ha npbCTUTE fa NOBBLPXHOCT npu MP
3a ekcnnoarauns nonazHaT B KOHTaKT

C ABWXKELLW ce YacTn
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ﬂpenynpemneﬂuﬂ

. 3a la HamanuTe pucka oT TOKOB yAap, He MpemaxsaiiTe kanaka. O6bpHeTe ce 3a CepBU3HO 0GCMNyXBaHe KbM KBanUduLmMpaH

M.

CepBU3eH nepcoHan.

. 3a pa ce usberHe puck OT TOKOB ydap, ToBa obopyasaHe TpsibBa Aa Gbe CBbp3aHO CamoO KbM 3axpaHBalla Mpexa CbC

3alUNTHO 3a3emMsiBaHe.

. WpuraumonHata nomna ENDO STRATUS™ He e noaxoasia 3a ynotpeba B NpUCLCTBUETO Ha 3ananuMa aHecTeTMyHa cMec

C K1cnopoa.

WpuraumonHata nomna ENDO STRATUS Tpsibea Aa ce npoaasa camo no npeanvcaxHune 3a ynotpeba ot nekapu/knuHuumcTty,
KOWUTO ca 0By4EeHN OTHOCHO KONIMYECTBOTO BOAA, KOETO Ce M3MON3Ba 3a UpUraLus U BruBaHe.

. BuHarn cnegete 3a HeobuyaiHmn CKOPOCTM Ha NoTOoKa u KopmrwpaﬁTe CKOpPOCTTa Ha MNoTOoKa, KaKTo € HeOGXO,ElVIMO. Ako nma

HeobuyaiiHa CKOPOCT Ha NoTOKa cnei HanpaBeHUTe KoOpekuuun, CcrnpeTe npoueaypara v npoyyete.

. Camo KBaJ'IVI(bIALlVIpaH MeAUNLUMHCKMU nepcoHan B NpuemMnnBo MeAULMHCKO 3aBedeHune TpﬂGEa aa paGOTVI C upurauymoHHata

nomna ENDO STRATUS.

WpuraumonHata nomna ENDO STRATUS TpsibBa fa 6bae cBbp3aHa KbM MpaBuiiHO 3a3eMeH KOHTakT oT 120 V, mapkupaH
¢ ,BonHuyen knac* unu ,Camo 3a 6onHuua“, B NPOTUBEH CIyyail He MOXe [ia Ce NOCTUrHe HaAEXAHOCT Ha 3a3eMsBaHeTo.

. TPHSBE Aa ce B3emMaT WUSKIYUTENHW npeanasHu Mepku npu pa60Ta C TEYHOCTW OKOSO EeneKTpU4ecKoTo 060py/:|,BaHeA

He pa6ortete ¢ upuraumonrata nomna ENDO STRATUS, ako e 6una pasnsita TEYHOCT BbpXY YCTPOWCTBOTO.

. WpuraunonHata nomna ENDO STRATUS He TpsibBa Aa ce u3nonsea B CbCeACTBO UMW noapeneHa nogd/Hag apyro obopyasaHxe,

paanuyHo ot Apyro usaenne ENDO STRATUS. Mexay upuraumonHata nomna ENDO STRATUS u apyru enekTpoHHW usgenus
MoraT Aa Bb3HWUKHAT eNeKTPOMarHUTHW Unu Apyrv cMmyLieHnsi. Ako e Heobxoguma ynotpeba B CbCeACTBO UNK BepTUKANHO
noapexnaHe, obopyasaHeTo unu cucTemarta Tpsibea Aa ce Habnioaaeart, 3a [a ce MpoBepy HopMarHaTa ekcnnoatauus
B KOHChUrypaumsTa, B KOSTO LLe Ce 13nona3ea.

. WpuraunonHata nomna ENDO STRATUS Tpsibea Aa ce manonssa camo 3aedHo C Apyro obopyasaHe, 4usto GesonacHocT

CcpeLuy TOK Ha yTe4ka e ycTaHOBeHa.

TpsGBa aa ce cnassaTt MHCTPYKLMUTE, ChbpXallu ce B PbKOBOACTBATA 3a eKcrnioartauus Ha Bcsko obopyasaHe, KoeTo Lie ce
n3nonsea 3aeaHo ¢ upuraumonHata nomna ENDO STRATUS, 3a aa ce nsberHe Bcsika Bb3MOXHa ONacHOCT OT HECbBMECTUMOCT.

. WHcTpykumuuTe 3a ynotpeba, onucaHn B ToBa pbKOBOACTBO TpsibBa Aa ce crnasear. B npotueeH criyyail MoXe Aa Bb3HUKHE

HapylueHa 6e30nacHOCT, HenpaBUIHO (PYHKLUMOHWUPAHE, HapaHsiBaHe Ha onepaTtopa WM NauueHTa WK CKbNo CTpyBaLuu
noBpean Ha yCTPOICTBOTO W Apyro obopyasaHe. [oTeHuuanHuTe yBpexaaHWs Ha nauueHTa BknousaT Gorka, nogyeaHe,
KbpBEHE ApasHEHe Ha CTOMALLHO-YPEBHUS TPaKT, NepopaLns, MHdeKLs, BarycHa peakuus v rnasoGonue.

Wpwuraumonnata nomna ENDO STRATUS TpsibBa fa 6bae cBbp3aHa KbM NOAXOASLL U3TOYHUK Ha eHeprusi, korato 3arybata
Ha U3TOYHMK Ha eHeprusi 61 JoBena 4o HenpueMIIMB prck.

BHumaHue

A.
b.

AKO Bb3HUKHE aBapuiiHa Unu HeobuyanHa yHKUMS, He3abaBHO U3KITHOYETE 3aXpaHBaHETO Ha YCTPOWCTBOTO.

MoneBoTo obcnyxBaHe Ha upuraumoHHata nomna ENDO STRATUS e orpaHuyeHo [0 noaMsiHa Ha 3axpaHsalyuTe kabenu,
Abpxkada Ha ByTunka 3a Boga v HarpeBaTenHuTe MexaHu3Mu, rmaBuTe Ha nomnara, KpayHuTe neganu v npeanasutenuTe.

B. W3knioyeTe 3axpaHBaHeTO OT U3AEnVeTo, Npeau Aa 3anovHeTe KakBoTo U Aa e CEPBU3HO 06CNyXBaHe Ha PEe3epPBHUTE YacTU.

m

Hsima yacTu 3a o6enyxBaHe OT MoTpebUTENs B yCTPOMCTBOTO MpurauyoHHa nomna ENDO STRATUS. PeMOHTWTe Ha upurauvoHHaTta
nomna ENDO STRATUS TpsibBa Aa ce M3BBLPLUBAT Camo OT KBanuduLypaH CEpBU3EH NepcoHarn.

. He usnonssaiite n3aenueto, ako KoprychT € NOBPEAEH UK LIeNocTTa Ha Kopnyca e HapyLueHa.
. He ce onuteaiite aa paboTtute ¢ n3nenueTo, Npeam Aa npodeteTe u pasbepeTe BCUYKW pasfent Ha ToBa PbKOBOACTBO.

MenuumMHCKOTO enekTpuyecko oGopyaBaHe ce Hyxxaae oT creLmanHiu NnpeanasHi Mepky Mo OTHOLLEHWE Ha enekTpoMarHuTHaTa
cbBmecTumocT (EMC) n Tpsbea ga 6bAe vMHCTanMpaHo M MycHaTo B ekcrnoatauus cbrmacHo uHdopmauuata 3a EMC,
npepocTaBeHa B MHghopmayusi 3a enekmpomagHUmHa Cb8Mecmumocm.

MpeHocumoTo U MOGWNHO pagunodecToTHo (PY) koMyHWKauMOHHO oGopyaBaHe MOXe Aa MOBMMsSie Ha MeAULMHCKOTO
enekTpuyecko obopyasaHe. He usnaraite n3genmeto Ha U3TOYHWLIM Ha eNeKTPOMarHUTHY CMyLLIEHUs, kaTo obopyasaHe 3a KT,
AviaTepMn4HO oGopyaBaHe, KNeTbYHM TenedoHn, eTUKETM 3a pagnodecToTHa naeHTudukaumus (RFID) n getektopu 3a metan.

XapaKkTepucTuKM Ha npoaykTta

BrpapeHusT HarpesaTen Ha ByTunkata 3a Boga noaabpika Boaata fo 37°C ¢ AonycTUMO OTKoHeHue ot +3°C.
DyHKUMSATa 3a MbIHEHE YnpaBnsiBa nomnara 3a 20 CeKyHAW C aBTOMaTUYeH Tanmep.

Bkntoysa cTpaHuyHa ckoba 3a ByTurka 3a Boaa 3a TpaaULMOHHWS Abpxad Ha ByTunka 3a Boaa.

PyHKUMsTa 3a Ge3onacHOCT NpeoTepaTsiea paboTtara Ha nomnara, KoraTo rnaeara Ha nomnarta e OTBOpeHa.
M30bpxnue Au3aiiH Ha MOTOpa 3a NOCTOsIHHA NPOU3BOANTENHOCT.

[bpxaybT Ha ByTunkaTa 3a BoAa e nof brbi 3a No-NeceH AocTbn 4o GyTunkaTta 3a Boaa 1 TpbouTe.

Teopvm 3a ekcnnoarauus

Wpuraunonrnata nomna ENDO STRATUS paGotv uype3 ofpbliaHe Ha rnaBaTa Ha nomnata Tun nepucTanTuyHa porka
3a NPUABWKBaHE Ha TEYHOCT Mpe3 KOMMIMEKT OT TPBbOM 1 CTOMALLHO-4YpeBHaTa eHAocKoncka cuctema. [masaTa Ha noMnara Hama
na paboTu, ako TS e oTBOpeHa, U e cnpe Aa paboTu, ako rnaeaTa Ha nomnara e 0TBOpeHa, 0KaTo ABUraTensaT e akTMBMpaH.

YCTpOWCTBOTO BKITHOYBA (PyHKLISA 3@ MbITHEHE, KOSITO NO3BONsIBA Ha YCTPOWCTBOTO A paboTu 3a NpeaBapuTenHo 3afaaieH nepyoa
ot Bpeme. Tasn dyHKLMS Moxe fa 6bae OTMEHeHa, AOKaTO Ce U3MbIHSABA, YpPe3 HaTHCKaHe Ha KpadHus negan.

HarpeBatensit Ha GyTunkata 3a Boja e npefHasHayeH [a NoAAabpXka TOMNMHaTa Ha BogaTta B NpeABapuTennHo 3aTonreHarta
6yTunka 3a cTepunHa Boaa. KoHTponupa ce oT ABa TemnepaTypHu ceH3opa 3a npeBuLLaBaHe U 6esonacHocT. ima HarpeBaTteneH
erieMeHT, BrpafieH B [bpxaya Ha OGyTunkata 3a Bofga, KOWTO Crief TOBa M3MbyBa TOMMMHA npes OyTwurkata M BbB BofaTta.
TemnepatypaTa Ha Abpxada Ha ByTunkaTa 3a Bofa ce nogabpxa fo makcumym 37°C £3°C.
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TexHnyeckn cneundurkaLmm
EnekTpuyecku cneuundcpmkaumm

BxogHo HanpexeHue: 100 — 240 VAC
BxopHa yecTorta: 50 - 60 Hz
KoHcymauums Ha eHeprusi: 110 VA

Knac Ha npeagnasutens: M10AL250V
CpegnHopeiicTgaly, 10 amnepa, HUCHK KoedULMEHT Ha npekbeBaHe, 250 BonTa

SameHsnTe npegnasnTennuTe caMmo C Taknea OT CbLUNA TUM U Knac
CepTudmkatu: IEC-60601-1, IEC-60601-1-2, IEC-60601-2-18
Knacudpukaums: Knac 1, Tun B
Harpesarten Ha 6yTunka 3a Boga: 20 W pesucTUBEH ENEeMEHT C [iBa TEMNepPaTypHN ceH3opa
IP knac (3awuTa ot npoHukeaHe): IP24

NPEAYNPEXOEHMUE: H AHOCTTa Ha 3a TO MOXe fAa 6bAe nocTMrHaTa camo Korato
€ CBBbP3aHO KbM KOHTAKT, MapkupaH ¢ ,,BonHuyeH knac“.

MexaHu4Hu cneuundmkaumm

dusmnyecku paamepu: CKOpOCTH Ha noToKa:

* BUCOYMHA 4 %in 121 mm * cnomarateneH BoaeH kaHan 0 — 300 ml/min*
*  wupuHa 7 %in 197 mm * KaHan 3a 6uoncus 0 — 650 ml/min*
* pbn6ounHa 13 %in 349 mm

* Terno 10,5 Ibs 4,8 kg

* Tean CTOMHOCTM ca MPUBNM3UTENHN W Ce OCHOBABAT HA CPEAHWUS MOTOK, MOMyYeH C TPU Pa3nnyHil CTOMALLHO-YPEBHI EHAOCKONA Ha MPOM3BOAMTENS
C iMamMeTbp Ha kaHana 3a 6uoncus B AuanasoHa ot 2,8 mm — 4,2 mm u [uameTbp Ha cnomaraTenHus BOAEH kaHan B Avanasona ot 0,8 mm — 1,0 mm.

nOTpeGMTeJ’ICKVITS pesyntaTtu moraT Aa Bapupat B 3aBUCMMOCT OT U3N0N3BaHns obixgar, pa3mep Ha kKaHana u Ab/XuHa Ha pa60Tva KaHan.

oT neKapMIKl‘IMHVII.IVICTVI, KouTo ca oqueHM OTHOCHO KONMM4eCcTBOTO BoAa 3a yHOTpeGa npu

f BHUMAHME: UpwuraumonHata nomna ENDO STRATUS™ e npepgHa3HauyeHa 3a ynotpeba camo
MpUraums u BNMBaHe Mo BpeMe Ha CTOMAlLHO-4YPeBHU €HAO0CKONCKU NpoLeaypu.

U3uckBaHusA KbM OKONMHaTa cpega

« PabotHa Temnepatypa: 16° po 24°C (+61° go 75°F)
« Pa6otHa oTtHocuTenHa enaxHocT: 30% Ao 75%, HekoHAeH3upaLya
« PaboTHo HansraHe: 70 kPa —106 kPa (10,2 PSI — 15,4 PSI)

OonbNHUTENHN eNeMeHTHn

Babenexka: UpuraunonHata nomna ENDO STRATUS™ EGA-500 e npefHasHaveHa Aa ce v3nonssa
caMo CbC CrneLndUIHUTE MOAENN CbBMECTUMU KOMMNEKTH TPBOU, KOHEKTOPK 1 akcecoapy, NOCOYeHM
B Tabnuuata no-gony u/vnu oduumanto npenopbyanu or Medivators. /3nonssaHeto Ha usgenvero
C aKcecoapu, KOWTO He ca MocoveHu B Tabnuuata no-A4ony unu ca ouuManHo npenopbyaHn
oT Medivators, moxe Aa [oBeae [0 HECLBMECTUMOCT W/MMM PUCK OT KPLCTOCAHO 3aMbpcsiBaHe
1 npefasaHe Ha UHEKLMS.

Kareropusi/tun Onwucaxne Homep 3a nopbyka

WpvrauyunonHa WpwuraumonHa Tpeba ENDOGATOR™ 3a ynotpe6a ¢ EGA-500

100130 (24-yacosa ynotpeba)

Tpuba
¥ WpuraumonHa Tpb6a ENDOGATOR 3a ynotpeba c EGA-500E

100130U (24-4acosa ynotpe6a)

Xubpuara Tppba ENDOGATOR™ 3a cToMalLHO-4peBHU eHA0CKoNnu
OLYMPUS® cepun 140/160/180/190 3a ynotpeba c EGA-500

100609 (24-yacosa ynotpeba)

XubpuaHa Tpbba ENDOGATOR 3a CTOMALUHO-4PEBHN EHAOCKONW
OLYMPUS cepun 140/160/180/190 3a ynotpeba c EGA-500E

100609S (24-yacosa ynotpeba)

KoHekTtopu/knanu/ | CnomarateneH KoHEKTOp 3a BoAHa CTpysi 3a ynotpeba npv eauH
aganTtepu nauneHT ENDOGATOR™ 3a ctomaluHo-4peBHu eHgockonu OLYMPUS

100241 (3a ynoTtpeba npu
eaVH NauneHT)

CnomaraTerneH KOHeKTop 3a BoAHa CTpys 3a ynotpeba npv eauH
nauneHT ENDOGATOR 3a ctomatuHo-4peBHU eHpockonum PENTAX®

100242 (3a ynotpeba npu
e[lIMH NauueHT)

ApanTep 3a cBbp3BaHe Ha Tpbbata ENDOGATOR kbM cTOMALLHO-
upeBHu eHpgockonu FUJIFILM™ cepus 530

100141 (3a ynoTtpeba npu
eaVH NauneHT)

KnanaH 3a o6pateH notok

100126 (3a ynotpeba npu
e[lIMH NauueHT)

Tpb6a 3a kaHan 3a upurauus 3a Groncws

100135 (3a ynotpeba npu
eaVH NaumneHT)

Apantep 3a kaHan ENDOGATOR™

100136 (3a ynoTtpeba npu
eaVH NaumneHT)

Wpwuratop DEFENDO™ Y-OPSY ™ 3a cToMalLHO-4PEBHU eHA0CKoNM
OLYMPUS

100303 (3a egHokpaTHa
ynotpe6a)
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Pe3epBHM yacTu

ManonseaHeTo Ha pe3epBHU 4Yactn u Kaﬁeﬂlﬂ, pasnn4yHn OT MnocoYeHuTe Wnu npegoctaBeHn OT Npou3BOAUTENSA Ha ToBa
060pyAEaHe, MOXe fa Aosefe A0 NoBULLIEHU eNEeKTPOMarHUTHU eMUCcun Unu HamaneHa enekTpomMarHuTHa yCTOIZHMEOCT Ha TOBa
OGOPYAEaHe W Aa noeene A0 HenpaBwuiHa ekcnnoaTtauus.

EGA-500 EGA-500E

ApTukyn Homep 3a nopbyka | Aptukyn Homep 3a nopbyka

BaxpaHBaly kaben EGA-7014 BaxpaHealy kaben (O6eanHeHo kpancteo) | EGA-7022
BaxpaHBaly kaben (EBponeincku cbios) EGA-7017
BaxpaHBal kaben (ABcTpanus) EGA-7021

[bpxay Ha 6yTunka 3a Boga | EGA-7010 [bpxay Ha 6yTunka 3a Boaa n EGA-7010

1 HarpeBaTenieH MexaHM3bM HarpeBaTeneH MexaHU3bM

maea Ha nomna EGA-7016 maea Ha nomna EGA-7016

KpayeH nepan 47049-942 KpayeH nepgan 47049-942

KoHTponn/Bpb3ku Ha NpeaHust naHen

3abenexka: Bcuukn WHONKATOPHW CBETINHN 32 CbCTOAHMETO Lie 6'b,C|aT 3eneHn No BpemMe Ha HopMarnHa
pa6orta.

Omrypa 1: I'Ipe,qEH naHen. BbHLWHUAT BUA Ha BalleTo u3genune Moxe [a ce pasnuyaBa OO0 U3BEeCTHa CTeneH OT CHUMKaTa,
nokasaHa no-rope.

Ne | Nwve OnwucaHune
1 ByToH 3a BkntouBaHe/ Bkniousa Mnu n3knio4Ba rMaBHOTO 3axpaHBaHe Ha yCTPOWCTBOTO.
U3KIoYBaHe
2 Bpb3ka 3a kpayeH negan
3 ByToH 3a nbrnHeHe KoraTo e HaTucHaT, nomnarta e pabotu 3a nepvog ot 20 cekyHau. LinkbnbT Moxe aa
6b/e OTMEHeH Mo BCAKO BpEME WK Ype3 HaTUCKaHe Ha KpadHusi negan, unm Ha 6ytoHa
3a MbIHeHe OTHOBO. Binkte KoHgbuaypupaHe u ekcrimoamayus 3a MbIHO 0BsiCHeHMe.
4 YnpaBneHue Ha notoka KonyeTo 3a ynpaBneHWe Ha MOTOKa € HEMPeKbCHATO MPOMEHMNMBO YyrnpaBrieHne
Ha nomnara Ha NoToKa, KOEeTo MMa HacTpolikn 3a notoka mexay 0 — 100%. Han-Huckara HacTpoiika
Ha KOM4yeTo OTrOBaps Ha fnunca Ha MOTOK, [oKaTo MakcuMarHaTa HacTpoiika
Ha ynpaBneHueTo Ha notoka npeactasnsea 100% notok. Cbabpxa AuanasoHHU
BU3yallHU MOBTOPEHUSl, KOUTO MPeACcTaBsAT BenuyMHaTa Ha notoka B HapacTBalln
CTBNKK OT NpnbnuanTenHo 10%, Ho peakunsTa Ha KONYETo 3a ynpaBrieHne Ha NoToka He
€ HaMbIHO NWHeliHa. YBenu4aBaHusTa ¢ KONYeTo 3a ynpaBreHne Ha noToka B CThKu
mexay 50 — 100% vmat no-ronsiMo Bb3[AEWUCTBME BbPXY OTIOBOpPA Ha CKOPOCTTa Ha
noToKa B CpaBHEHUE C MPOMEHU B CTbINKN Mexay 0 — 50%.
CKOpOCTU Ha MoToka: cnomarateneH BogeH kaHan 0 — 300 ml/min*
KkaHan 3a 6uoncus 0 — 650 ml/min*
5 BknouBaHe/mskrio4BaHe HaTtucHeTe 3a BkrtoYBaHe WK M3KIIOYBaHe Ha HarpeBaTens Ha BoaaTa.
Ha HarpeBaTerns Ha
6yTunkara 3a Boga
6 Mmasa Ha nomna HanpageTe cnpaBka ¢ KoHghueypayus u ekcrimoamayusi 3a UHCTPYKLWK 3a criobsiBaHe.

* Teau CTOMHOCTU Ca MPUBNMUTENHM U Ce OCHOBABAT HA CPEHUS NOTOK, NONYYEH C TPU Pa3NAYHN CTOMALLHO-4PEBHI EHAOCKONa Ha MPOM3BOAUTENS
C AMamMeTbp Ha kaHana 3a Guoncus B ManasoHa ot 2,8 mm — 4,2 mm 1 MameTbp Ha criomaraTenHisa BofieH kaHan B Avanasoa ot 0,8 mm — 1,0 mm.
MoTpeGuTenckuTe pesynTati Morat 4a BapupaT B 3aBUCMMOCT OT U3Mon3BaHusi 06XBaT, pasMep Ha KaHana 1 AbmxuHa Ha paBoTHus KaHan.
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BHUMAHMUE: UpuraumoHHata nomna ENDO STRATUS™ e npepHa3HaveHa 3a ynotpeba camo
OT neKapu/KNUHULMCTUA, KOUTO ca OOy4YeHM OTHOCHO KONMMYeCcTBOTO BoAa 3a ynortpe6a npu
upurauusa u BNMBaHe No BpemMe Ha CTOMalLHO-YpeBHU €HAOCKONCKU npoueaypu.

)

(R
_d

Bp'b3Kl/I Ha 3aHuA naHen

/ﬁxr
&

durypa 2: 3ageH naHen. BbHIWHWAT BWA Ha BaleTo U3fenve MOXEe [a Ce pasnnyaBa A0 M3BECTHA CTEMeH OT CHUMKaTa,
nokasaHa rno-rope.

—

Ne | Nwve OnucaHne
1 [bpxay 1 HarpesaTen Ha [bpxaybT Ha ByTurnkaTta 3a Boja CbAbpXa HarpeBaTerieH erieMeHT 1 BrpajeHa
GyTunkarta 3a Boga 3aabpxalla ckoba, 3a Aa 3akpenw GyTunkara 3a Boga Ha MsCTO.
2 Bpbaka 3a HarpeBatensi B3axpaHBalla Bpb3ka 3a HarpesaTens Ha 6yTunkarta 3a Boga.
Ha ByTunkata 3a Boga
3 ExBunoTeHumanHoct
(3a3emsBaHe)
4 BaxpaHBalla Bpb3ka BxogHa moLHocT ¢ npomexnue Tok 100 — 240 VAC, 50 — 60 HZ.
C MPOMEHINB TOK
5 Hes3po 3a npegnasuten
NPEAYNPEXAEHWE: MW3non3BaiTe camo 3axpaHBawus kaben oOT 6GonHMYeH Knac,
[OCTaBeH C HaCcTOSALIOTO YCTPOMCTBO. CBbLp3BaiTe camMo KbM 3axpaHBall, KOHTaKT, MapkupaH

c ,,BonHnueH knac“.

NPEAYNPEXAEHWUE: 3ameHeTe rHe3AoTO 3a npeanasuten camMo C TUN M Krnac, MapkupaH
c M10AL250V.
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KoHdurypmpaHe n ekcnnoartaums

I'I'prOHaqanHo KOHcurypupaHe
Mpeawu aa 3anoyHeTe, NpoBepeTe BU3YyarHo BbHLUHATa NOBbPXHOCT Ha upuraumoHHaTa nomna ENDO STRATUS™ 3a Bcsikakeu
Genesu Ha nospeaa.

2. MOHTVIpaVITe rnaeaTta Ha noMnata BbpXy WU3AenneTo, Kato nogpaBHUTE MNITOCKOTO cTBbno oTnpea Ha u3genueTo ¢ oTeopa
3a BMbKBaHe B MMaBarta Ha nomMnaTa U 3aBbpTeTe rMmasBata Ha noMnara, 4OKaTo Ce 3aKntoyn Ha MACTO.

3. Crnobete Abpxadya Ha GyTunkata 3a BoAa U HarpeBaTenHus MeXaHu3bM Mo CNeaHNs HauuH:
A. CnepHuTe KOHCYMaTUBK Ca HeOGXOAMMM U MoraT fa 6baaT HaMepeHu B YaHTa, NpUKpeneHa KbM Abpxada Ha ByTunkata

3a Boja:
Nwve OnucaHne
Kbcu BUHTOBE [Ba (2) BuHTa.
[Obnru BuHTOBE [Ba (2) BuHTa.
Lainbn

Manbk wecTorpam

[onam wectorpam

B. MpukpeneTe abpxada Ha GyTunkata 3a Boja KbM OCHOBHATa TaBW4Ka, KaTo u3nonseate (2) Mankute BUHTOBe, Wwanbute
W Marnkus LecTorpam.

B. MocTaBete mpuraumoHHata nomna ENDO STRATUS Bbpxy OCHOBHaTa TaBu4ka W MOHTUpaiTe (2) AbMrMTE BUHTOBE
C NOMOLLTa Ha roNemMus LWecTorpam.

I Hactpoiite 3agbpialiarta ckoba Ha ByTunkata 3a Boaa Taka, 4e Aa nacea Ha GyTurkute 3a Boda, U3Mon3BaHu OT BalleTo
3aBefeHve. ToBa ce npaBu Ype3 pas3xnabBaHe Ha raiikata Ha rbp6a 1 nnbaraHe Ha ckobaTa Harope Unu Hagony, Taka ve Ts
na 6bae B KOHTaKT ¢ ByTunkarta 3a Boga, v crief ToBa Ype3 NOBTOPHO 3aTsAraHe Ha raikara.

4. BkntoveTe kabena 3a HarpesaTens Ha BogaTa B rHe3foTo, 0603HaveHo ¢ ,Harpesaren Ha Boaa“ Ha rbpba Ha yCTpOICTBOTO.

5. Moctasete upurauvonHata nomna ENDO STRATUS Bbpxy paBHa NOBbPXHOCT, KaTo KONnMYka 3a akcecoapu 3a eHA0CKON Uinu apyra
noaxoasiia paboTtHa NOBLPXHOCT.

6. Mpeaun na cBbpxeTe 3axpaHBalLMs kaben KbM KOHTaKT Ha cTeHaTta OoT GOMHWYeH Knac, yBepeTe ce, Ye 3axpaHBaHeTo KbM
U3AEenneTo e U3KIMYEHO N He Ca CBbP3aHN HUKAKBU akcecoapu.

7. CebpxeTe 3axpaHBaluus kaben kbM rbpba Ha U3genuero.
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KoHdmrypupaHe npegu npouegyparta

1. lMocTaBeTe kpayHus nejan Ha noaa U noctaeeTe kabena Ha kKpayHWsi Npeaarn B OnpefeneHoTo rHe3fo Ha NPeAHus naHer.
2. MMocTasete GyTunka 3a BoAa, ChAbpXallia CTepUnHa Boaa, B Abpkaya Ha ByTunkara 3a soga.

BHUMAHMUE: U3non3BaHeTO Ha MpUrauMoHHa TEYHOCT, pa3nuMyHa OT CTepunHa Boaa, MoXe
Aa NpeAcTaBnsBa PUCK OT MH(EKLMSA 3a NaunueHTUTe.

Perynupaiite 3agbpxallarta ckoba, kato pa3xnabute pbkoxsaTkara, crycHeTe ckobaTa, AokaTo Brie3e B KOHTaKT C ropHata
YacT Ha ByTunkara, 1 cref ToBa 3aTerHeTe perynupatuust BUHT. Criea mbpBOHaYanHoTo KoHUrypupaHe, ako ce 13nonasa eavH
1 Cbll pa3mep 1 TUn ByTunka, He 61 TpsGBano Aa Ma Hyxaa OT JOMbIIHUTENHU HACTPOWKN.

3. OtBopeTe crepunHa Topbuuka 3a upuraumoHHa Tpbba ENDOGATOR™ 100130 unu xubpugHa Tppba ENDOGATOR™
100609. MNpoyeTeTe 1 crneaBaiTe HENHUTE UHCTPYKLMKW 3a yrnoTpeba.

BHUMAHMUE: UpuraumonHata nomna ENDO STRATUS™ EGA-500 u EGA-500E e npefgHa3HayeHa
fAa ce M3Non3Ba camo CbC CMeUUdUYHN MOJENU CHLBMECTUMMU KOMMMEKTU TPbGU, KOHEKTOPU

A M aKcecoapu, Noco4eHU B Tabnuuata TexHuYecKu cneyugukayuu unv ouLmanto npenopbyaHn
oT Medivators. M3non3esaHeTo Ha U3AENUETO C aKCecoapu, KOUTO He Ca NMOCOYEeHU B Tabnuuarta
3a akcecoapu no-gony unu ocmumanHo npenopbyaHu ot Medivators, moxe na nosege
10 HECHLBMECTUMOCT M/UIN PUCK OT KPLCTOCAHO 3aMbPCABaHE U NpeaaBaHe Ha UHGeKUUS.

4. CebpxeTe TpbbaTa kbM ByTUnkaTta 3a Boga.

5. OTBopeTe rnasaTa Ha nomnara u noctaeete Tpbbara B pofikvTe Ha [maearta Ha rnomnara Taka, Ye BOAHUST MoTok Aa Gbae oT AsiCHO
HarsiBo, KaTo Co4M KbM nomnara.

3abenexka: MagenneTo e obopyasaHo ¢ yHkUMA 3a GesonacHocT, Taka Ye nomnarta Hsma ga pabotu,
aKo rnaearta Ha nomnara e oTBopeHa.

6. BkntoyeTe nHOMKaTOpa 3a CKOPOCT Ha NMOTOKA Ha Hal-HUCKaTa CKOPOCT U BKIOYETe YCTPOMUCTBOTO.

7. V3nbnHete cnefgHata npouefypa, 3a ga Cte CUrypHu, 4e prGaTa € M3UANO HanblfiHEeHa CbC CTepurniHa BOA4Aa BCEKU MbT,
npeau ga A CBbpxXeTe CbC CTOMALLHO-4peBeH eHO0CKonM.
A. Hacouete Kpasa Ha prﬁaTa B CbA4, KOWTO MOXe Aa ynaea nsxebprieHata Boaa.
B. Hatuchete KpayHusa npesKroYBaTen u ysenunyete HaCTpOVIKaTa Ha CKOpOCTTa Ha NoToKa A0 XenaHoTo HMBO Bb3 OCHOBa
Ha npuraunoHHaTa Bpb3Ka KbM CTOMaALLUHO-4YPEBHUA €HA0CKOoM.

Babenexka: @yHKLlVIHTa 3a MblIHEHE MNO3BOSIABA Ha I'IOTPESVITSJ'IH Aa u3nbriHABa Ta3n q)yHKLI,I/I;I
C nomowyta Ha aBToMatnyeH Tal;lMep BMECTO HaTUCKaHe Ha Kpa4dHua nejarn. HatuckaHeTo Ha 6yTOHa
3a NbliHEHe Wwe Gaﬂ,eﬁCTBa nomnara 3a nepuopg ot 20 CeKyHau. Ako no koeTo n Aa e BpeMe UUKbNbT
Ha nbliHEHE TPRGBE aa 6'b,Cle npekparteH, 6yTOH'bT MOXe [a Ce HaTUCHe OTHOBO Ui fa ce HaTucHe
Kpa4HuUAT nejan.

BHUMAHUE: ®yHkuuATa 3a NbiHEHe He e npeAHasHavyeHa ga 6bje KaTeropuyHo cpeacTBO
3a NBLNMHO NoAroTBAHe Ha 'rp1=6aTa. OTFOBOpHOCTTa Ha KpaﬁHMﬂ nOTpe6uTen € Aa rapaHTtupa,
ye 'rp'b6aTa U KaHansT Ha CTOMAaLIHO-4YpeBHUA eHOO0CKOoN ca U3uAno HanbfHeHU ¢ BoAa, npeau
Aa npoAbITKN.

8. KoraTo nmbnHEHeTo 3aBbPLUK, NPUKPENeTe KOMMIeKTa Ha vMpuraumMoHHaTta Tpbba KbM CTOMALLUHO-YPEBHUSI €HAOCKOM, KaTo
n3nonseate NoAxoAsiMs ajantep 3a Mofena Ha eHAocKona M KaHana Ha eHpockona (BuxTe TexHudecku crieyugbukayuu
3a MbJIEH CMUCHK Ha MPUraLMOHHKUTE TPBLOM 1 aJanTepu 3a pasnUYHN CTOMALLHO-YPEBHN EHAOCKOMNW).

9. WpuraumonHata nomna ENDO STRATUS™ Beye e rotoBa 3a U3rnonssaHe.

BHUMAHMUE: Hukora He no3BonsBaiTe Ha GyTunkara 3a cTepunHa Boaa Aa ce U3npasHu M3usno,
3a fAa ce usberHe HaBMU3aHETO Ha Bb3AYX B MPUraLMOHHUTE TPBLOMK.
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lMpenBapuTenHo 3aTonnsiHe Ha BogaTta
1. WpwurauuoHnata nomna ENDO STRATUS™ wuma BrpajieHa cuctema 3a 3aTOMnsiHe Ha BofaTa, KOSTO Moxe Aa noagbpxka
Temnepatypata Ha Boaata o 37 + 3°C.

Babenexka: Cuctemata He e npegHasHadeHa ga nosuvwaBa Temrneparyparta Ha Bodara; nopaan toea
e H606XO,C|VIMO npeaBapuTenHo 3atonnaHe Ha 6yTI/IJ'IKaTa 3a BoAa.

2. MMocTaseTe GyTunka CbC CTEPUIIHA BOAA B NEYKa 3a 3aTONMSIHE C TEYHOCTU, HACTpoeHa Ha 37°C 3a noHe 2 yaca, JokaTo Bogata
ce 3atonnu Ao noxe 37°C + 3°C. He npeBuwapaiiTe Ta3un Temnepartypa. AKo He xenaeTe Tonna BoAa, U3KIMoYeTe HarpeeaTens
Ha BOda Ha nomnaTta 1 nocrtaBeTe GyTMJ'IKa CbC CTepurHa Boda CbC cTanHa TeMnepaTtypa BbpxXy Abpxada Ha 6yTI/|I'IKaTa
3a BoAa.

BHUMAHME: MNpekaneHo BMCOKMTEe TeMnepaTypu Ha BoaaTa MoraTt Aa AoBeAart A0 Xuneptepmust
Ha nauueHTa, nonay nnc 0 KkbpBeHe. [[pekoMepHUTe KonNMYecTBa CTyAeHa BoAa Morat
Aa aoBeAaT A0 XUMNOTEPMUS Ha NalMeHTa.

Babenexka: AKO HarpeBaTensiT Ha Bofa € akTUBMPaH U e HaABWLIMI ropHaTa rpaHuua Ha 3ajafeHarta
Temneparypa, MHOMKATOPbLT 3a [MpeBKNYBaHe Ha HarpesaTens Ha BoAa UWe CBeTHe B CUHbO
W HarpeaTenAaT aBTOMaTU4HO e Ce U3KMH4YN. Ako WHOMKATOPBLT Ha NpeBKrYyBaTesis mura B CUHbLO,
yBepeTe ce, Ye kabenbT Ha HarpesaTesns Ha BoAa € BKMO4YEH Ha rbpba Ha YCTPOCTBOTO. AKO € CBbp3aH
W MHOMKATOPBLT MWra, ToBa MOXe [a O3HayaBa npobnem c ycTporcTBoTo. CBbpXETE Ce C oThena
3a obcnyxsaHe Ha KNMeHTW Ha 800-444-4729.

BHUMAHMUE: MpoyeTeTe U ce 3ano3HanTe ¢ BCUYKU MHCTPYKLIUM Ha MPOU3BOAMUTENS 3a 3aTONNALWM
neyku n 6yTVIJ1KVI 3a BOAA No OTHOLWEHWe Ha MakCUMarnHuTe TemnepaTypu Ha Te4HOCTTa. Hukora
He HapBuwaBanTe 40°C no Bpeme Ha NpeABapUTENHO 3aTOMNIAHE Ha BoAaTa.

BHUMAHUE: Hukora He u3nonssaiTe MUKPOBBLNHOBa (hypHa 3a 3aTonnsiHe Ha OyTunka 3a
BOAa, Thi KaTo TOBa MOXe Aa 3arpee BojaTta 4O ONacHO BMCOKa TemnepaTtypa unu aa goseae
[0 HepaBHOMEPHO 3aTonssiHe.

BHUMAHMUE: MoBBbpxXHOCTTa Ha HarpeBaTens Ha GyTunka 3a BoAa MoXe [a e ropelya Ha Aonup.

> @ ||P>

Ekcnnoarauus

1. BO/JHVIRT MOTOK Ce nHMumMupa 4Ypes3 HaTUCKaHe Ha KpadHuAa nejan n OCBD60)K,E(ZBEHE, KOorato Be4ve He e XernaH.

2. AKO ce U3ncKBa noseye BOLEH MOTOK, yBenunyete HaCTpOI;IKETa 3aynpaeneHne Ha NoToKa Ha NpeaHuaA naHern. HanpaBeTe cnpaska
[ Konponu/spb3Ku Ha npedHun rnaHers 3a CKOpOCTUTE Ha NOTOKa.

Babenexka: MagenveTo e obopyasaHo ¢ dyHkumMs 3a Ge3onacHoCT, Taka Ye nomnarta Hama ga pabotu,
aKo rnaeara Ha rnomnara € oTBOpeHa.

BHUMAHME: lNekapsaT TpsiGBa Aa OLIEHN CLCTOSHUETO Ha NAUMEHTa M [a U3NON3Ba KIMHUYHA NpPeLieHKa,
3a fja HacTpou noToka OT fomnata Ha MOAXOASAIO HUBO, 33 Aa ce M3GerHe TpaBMa Ha nauueHTa.
YnpaBeneHueTo Ha NoToka BUHarM TpsibBa Aa GbAe HaCTPOEHO Ha HaW-HMCKaTa HacTpoika B HayanoTto
Ha npoueayparta v Aa ce yBenu4yasa nocteneHHo A0 HUBO, CbU3MEPUMO C KITMHUYHOTO CbCTOsAHUE Ha
nauueHTa u CTEMeHTa Ha MpUraums, KoaTo ce uanckea. MpekomMepHOTO HansraHe Ha BojaTa Moxe fa
noseae Ao ysp He Unu Hap Ha naumeHTa, BKNIo4MTENHO nepdopaumns Ha opraHn Ha nauueHTa.

>

U3kniouBaHe

1. HatucHete 6yToHa 3a 3axpaHBaHe 3a U3KIYBaHe Ha yCTponcTBOTO. CBeTNMHaTa TpsibBa Aa yracHe.

2. AKO enemMeHTbT 3a 3arpsiBaHe e aKTWBMpaH, HaTucHeTe OyToHa 3a 3axpaHBaHe, 3a [a Ce U3KIKYM HarpesaTernsT.
CuHsTa cBeTnvHa Tpsbsa fa yracHe.

3. Crieg kaTo npoueaypuTe 3a AeHsi ca 3aBbpLUeHW, W3BageTe TpbOWTE OT rnasaTta Ha nomnara W U3XBbpreTe TpbouTe
1 ByTunkara 3a Boaa.

Babenexka: MpuratopHata Tpbba ENDOGATOR™ moxe fa ce u3nonasa B NpofbiikeHne Ha 24 vaca.
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[pvxn n nogapbxKa

MounctBaHe

«  [peAu NMouncTBaHe Ce yBEPETe, Ye 3aXPaHBAHETO Ha YCTPONCTBOTO € U3KITKHEHO U ENEKTPUYECKUST kaben e U3BafieH OT KOHTaKTa.

* BwbHLWHaTa NOBbPXHOCT Ha upurauvoHHaTta nomna ENDO STRATUS™ moxe fda ce noyucTsa ¢ BnaxHa kbpna, 70% pa3tsop
Ha nsonponunos ankoxon unu 10% BofeH pa3TBop Ha GenvHa TornkoBa YecTo, KOMKOTO CMETHETE 3a HeoBX0AUMO.

* He usnonseaiite abpa3nBHy Unu rpy6u nouncTealLy npenapary.

* He nossonsBaiiTe Ha TEYHOCT Aa NonNagHe B YCTPOWCTBOTO.

* 3afjapesvHdekumpare BbHLUHaTa NOBbPXHOCT, U3MON3BaiTe Mek Ae3MH(EKTaHT B CbOTBETCTBUE C MHCTPYKLMUTE Ha NPOU3BOAMTENS.

* He cTepunusunpante ycTpOMCTBOTO MO HUKAKbB HAYWH.

Mopapbxka

[Moddpbxka Ha enasama Ha nomnama

Ako ce pasriee TEYHOCT BbPXY rnaeaTta Ha nomnara, T4 TpﬂﬁBa Aa ce npemaxHe 1 NO4YNCTN C MeK AeTepreHT. OTCTpaHeTe BCUYKK
Tp'hGM OT rnaeara Ha nomnarta npeaun npemaxsaHe C uern nodnucresaHe.

CbLLLaTa npoueaypa 3a noyucrteaHe TpﬂsBE Aa ce u3nons3ea 3a OorpaHn4yaBaHe Ha HaTpynBaHETO Ha npax (KOI;ITO MOXe aa
€ eNieKTPOCTaTUYHO 3apeaeH n/vnn Aa ce Harpee oT TpmeHe).

Cepsu3sHo obcnyxeaHe

YCTpOWCTBOTO He ce 0bcnyKBa cepBrU3HO OT NoTpebuTens. CBbpXeTe ce ¢ oTaena 3a 06CnyxBaHe Ha KIMEHTU 1 NomnyyeTe HoMep
Ha paspelleHue 3a BpblUaHe Ha matepuanu (RMA). HomepbT Ha RMA TpsbBa fa npuapyxasa BCUYKM YCTPOCTBA U JOKYMEHTN
3a NPaBUIHO CepBU3HO 0BCNyXKBaHe UMK rapaHLMOHHa paborTa.

OepaHuyeHa eapaHyusima

Mpu cnaseaHe Ha ycnosusita no-gony Medivators Inc. (,KomnanusTta®) rapaHtupa, ve HelHuTe npoayktu (,MpoaykTuTe®)
Lie OTroBapsAT Ha NMcMeHuTe cneundrkaumun Ha Komnanmsta (KbAeTo e NpUnoXuMo) 1 HSmMa Aa uMat Aedektn B Matepuana
1 nspaboTkaTta npu HopmarHa ynotpeba 1 cepeusHo obcnyxsaHe 3a crnegHuTe nepuoau (,FapaHuMoHeH nepuoa’):

« Penpouecopu 3a €HAOCKOM U CBbP3aHOTO C TsiX 0BOpyABaHE M MPUrauMoHHM Momnu: neTHageceT (15) Meceua oT Aarata
Ha u3npatllaHe oT KomnanusaTa unu egHa (1) roguua ot aatara Ha MOHTUpaHe, KOeTo OT ABETE HacTbMK MbPBO.

+ KoHcymaTviBuW, akcecoapu ¥ CepBM3HM YacTu Ha [pofykTuTe, KOUTO BKIIOYBAT, HO He Ce orpaHWyaBaT [o, MpuKkayBaHWs
3a eHAOCKOM, (UNTPY, MPUHTEPY, KOHCYMATVBY 3@ MPUHTEPW, TECT NEHTY, YaHTMN 3a aKCecoapy v CEPBU3HI YacTu 3a MPOAYKTH:
nesetfecet (90) AHM OT gatata Ha MOHTUpaHe unu cto u ABageceT (120) AHM OT AaTata Ha AocTaBsiHe, KOeTo OT ABeTe
HacTbMM MbPBO.

« EnHoKpaTHW NPoayKTU: C rapaHLvs 3a eaHokpaTHa ynotpeba. MapaHUMOHHUST Nepros B HUKAKBLB Criyyait Hava Aa HaaBuasa
CpOKa Ha roAHOCT BbPXY eTukeTa Ha MpoaykTa.

lapaHuusita He obxsalwa v Komnauusita HsAMa Aa HOCM HWKaKBM rapaHLUMOHHU 3aObIDKEHUS MO OTHOLUEHWE Ha KaKBUTO
1 ga 6uno wetu Ha MpoayKT, NPUYMHEHU UNK CBBbP3aHU C: (i) BbHLUHU MPUYMHK, KOUTO BKIKOYBAT, HO He Ce orpaHu4aBaT o,
3riononyka, BaHAaNU3bM, NpUpPOAHN BeAcTBYsl, NPeKbCBaHe Ha enekTpo3axpaHBaHETO UMK MpeHanpeXeHUe Ha enekTpU4ecTBo,
(i) 3noynotpeba, HenpasunHa ynotpeba unm HebpexHocT kbM lMpoayKTa OT KNMMEeHTa Unu usnonaeaHe Ha HeofobpeHn unTtpu
VI Ipyri KOHCYMaTMBM 1 aKcecoapy Ha TpeTU CTpaHy, (iii) uanonseaHe, KOETO He € B CbOTBETCTBUE C MHCTPYKLMMTE Ha MPOAYyKTa,
(iv) Hem3MbNHeHVe OT KMMeHTa Ha HeobxoguMaTa npeBaHTUBHA NoAAPBXKA UK (V) CEPBU3HO OBGCMNYXKBAHE UMM PEMOHT, KOUTO
He ca paspelleHmn oT KomnanusTa.

OrpaHuYeHne Ha CpeAcTBaTa 3a NpaBHa 3awuTa

[apaHUMOHHOTO 3aabimkeHne Ha KomMnanvsiTa no-gony e orpaHuyeHo o (No HewH n3bop) (i) PEMOHT unu noagmMsiHa Ha AedeKTHN
MpoayKkT! UK BCsSIKaKBK 4acTu, KOUTO TS cuMTa 3a AedeKTHW, unu (i) Bb3cTaHOBsIBaHe Ha MokynHaTa ueHa. Tosa e Gbae
W3KITHYUTENHOTO CPeACTBO 3a 3alumnTa Ha KnneHTa 3a NOKPUT OT rapaHumns ,qed)eKT.

3a Bb3cTaHOBsIBaHe Mo rapaHumsita kKMMeHTbT TpsibBa Aa yBegomu KomnanusTa B warta (ako e B CALL) unu abpxasata Ha MOHTax
3a pgedpekta (onuceanku npobrnema ¢ pasymHu nopapoBHOCTM) npean M3TUYaHETO Ha [apaHUMOHHWS Nepuoa U B pamkute
Ha Tpuaecer (30) AHW OT oTkpMBaHe Ha AedekTa. Cnea nonyyaBaHe Ha oduuManHoTo ,Paspeluerue 3a BpbluaHe Ha maTtepuanm”
(RMA) Ha KomnaHusita, kKnmeHTbT TpsibBa HezabaBHO Aa BbpHe AedekTHaTa yacT unu Mpoaykt Ha KomnauusTa (Mnv cepBuaHus
LieHTBbP, nocodeH B RMA), ¢ npeannateHn npeeo3 u 3actpaxoBka. KoMnaHusiTa He HOCU OTFOBOPHOCT 3a KakBUTO W [a € LIeTu
1o BpeMe Ha AOCTaBsIHETO.

OTKa3 OT OTrOBOPHOCT, CBBLP3aH C rapaHumsTa

FAPAHLUWATA MO-FOPE E LUANOTO FAPAHUMOHHO 3AOBIMKEHME HA KOMMAHUATA KbM KYTYBAYA HA NMPOOYKTW.
TAE BMECTO BCUYKM APYTUTAPAHLIMA HA KOMIMAHUATA, N3PUYH NN NMOOPA3BMPALLM CE, KOUTO BKIMKOYBAT, HO
HE CE OrPAHVNYABAT 1O, FAPAHLINA 3A MPOOABAEMOCT UIN MPUNOXUMOCT 3A KOHKPETHA LIEJT, ¥ KOMIMAHUATA
HE OABA OEKNAPALMA NN TAPAHLW, YE BCUYKM MPOAYKTU WE OTFOBAPAT HA USNCKBAHUATA HA KIMEHTA.
OTrOBOPHOCTTA HA KOMMAHUATA 3A OE®EKTU B MPOLYKT E OrPAHUYEHA CAMO OO PEMOHT, 3AMAHA UM
Bb3CTAHOBABAHE HA TMOKYMHATA LIEHA, KAKTO E 3ALOALEHA B HACTOALWATA FAPAHLUMOHHA LEKNAPALIVA.
B PAMKMUTE HA PA3PELIEHOTO MO 3AKOH KOMMAHWATA MNMPU HWKAKBM OBCTOATENICTBA HE E OTIOBOPHA
MPEA KNMMEHTUTE 3A MOCNEABALLW, CIYYAMHW, KOCBEHW, MOPAITHM UMW CMELIMANHW LWETW UNU 3ATYEBW,
KOWTO BKIMKOYBAT, HO HE CE OIrPAHVYABAT [0, WETW, Bb3HUKBALLM OT UM BbB BPBH3KA C HEM3IMPABHOCTW,
3ABABSAHMSA, BATYBA HA TEYANBA, MPEKBCBAHE HA YCIYTATA UM 3ATYBA HA CTOMAHCKA AOEVMHOCT UNn
OYAKBAHW NEYATBN, 0OPU AKO KOMIMAHUATA E BUNA YBEOOMEHA 3A BEPOATHOCTTA HA TAKV/BA LLETW.

HaCTOﬂLLlaTa rapaHLlMﬂ AaBa Ha KNWeHTa, 3akynun npO,D,yKTVITe, CI'IeLlI/Id)VNHM 3aKOHOBM NpaBga, a KNUeHTUTe MoXe Aa umart u apyru
npaea, KOUTO BapupaT B PasfiMyHnUTE IOPUCOUKLNN.

B HWKakbB criyyaii oTroBopHocTTa Ha KomnanusTa He TpsibBa Aa HaaBulwaBa MbpBOHAYanHata nokynHa LeHa Ha MpoaykTa,
MOKPUT OT rapaHuusTa.

Huto €0WH NpefCcTaBUTen Unn areHT Ha KomnaHusita Hama npaesomMoLLmA oa OGB‘bp)Ke KomnaHusita ¢ kakBaTo u Aa e gpyra geknapauus
1IN rapaHumsa no OTHoLeHe Ha npOﬂyKTI/ITe, a KINUeHTBLT npuemMa npDﬂyKTI/ITe npuv cnasesaHe Ha BCUYKN YCITOBUA MNO-rope.

N3xebprsiHe
He ca HeoBxogumu cneuuantu rpyku Npu UXBbPIIsHE Ha U3LENWETO.
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WHdopmaumsa Ha enekTpomarHntHa ceBmectumocTt (EMC)

Ta6nuua 1: Hacoku 1 geknapauusi Ha NPOU3BOAMUTENS — eNIeKTPOMArHUTHU EMUCUU 3 LSINIOTO MEAULIMHCKO eNeKTPUYECKO
(ME) o6opyaBaHe u ME cuctemu

Hacoku n AeKknapauua Ha npoussoauTensa — eMmcun

Mapenveto EGA-500/EGA-500E e npegHasHaveHo 3a U3non3eaHe B eNekTpoMarHuTHaTa cpefa, nocodeHa no-aony.
KnneHTsT unu notpebutenst Ha EGA-500/EGA-500E TpsibBa fa rapaHTupa, Ye ce u3nonaea B Takasa cpeaa.

Tect 3a emucum CboTBETCTBUE EJ‘IeKTpOMaI’HVITHa cpefa — Hacokn

PagnouectoTHn Ipyna 1 EGA-500/EGA-500E nanonssa PY eHeprusi camo 3a BbTpeLLHaTa cu pyHKUMS.

(PY) emncumn CnepoBatenHo HeroBute PY emucun ca MHOMO HUCKW U € Marnko BEpOSTHO

cbrnacHo CISPR 11 [a NPULMHAT CMYyLLEeHNs B Bri3KOTO enekTpoHHO o6opyaBaHe.

PagunouectoTHn Knac A XapakTtepuctukute Ha EMUICUUTE Ha ToBa o6opyasaHe ro npaBsT NoAxXoasLlo

(PY) emncumn 3a u3nonsBaHe B uHAycTpuanHu 3oHuM u Gonuuum (CISPR 11, knac A).

cbrnacHo CISPR 11 Ako ce u3non3ea B XUnuWHa cpefa (3a KOSTO OOWMKHOBEHO ce U3nckBa

SERIETIT Knac A CISPR 11, knac B), ToBa obopyaBaHe Moxe fda He npeanara ajekBaTHa

cumacho IEC 3alyMTa Ha PagMoOYECTOTHUTE KOMYHUKALMOHHU ycnyrn. MoTpebutenar moxe

61000-3-2 [la ce HanoXu Ja npefnpyemMe Mepku 3a orpaHuvaBaHe, KaTto npeMecTBaHe
WINK NpeopueHTUpaHe Ha 0GopyaBaHeTo.

®rkep cbrnacHo CrotBeTcTBa

IEC 61000-3-3

n ME cuctemmn

Ta6nuua 2: Hacokv U Aeknapauvsi Ha NPOM3BOAUTENSI — eNeKTPOMarHUTHa yCToWYMBOCT 3a usinoto ME oGopyasaHe

Hacoku n geknapaumsi Ha NPOM3BOAUTENS — eNeKTPOMarHuTHa yCTOVI"IVIBOCT

Mapenveto EGA-500/EGA-500E e npesHasHaveHo 3a U3non3eaHe B eNekTpoMarHuTHaTa cpefa, nocodeHa no-aony.
KnuentbT nnu notpebutensat Ha EGA-500/EGA-500E TpsibBa aa rapaHTupa, Ye ce 13rnonasa B Takasa cpeaa.

EN/IEC 61000-4-2

TecT Ha HuBo Ha nsnuTBaHe HuBo Ha EROTTSSYET e GEEE — HEGE
YCTOWYMBOCT cbrnacHo EN/IEC 60601 | cbotBeTcTBUE p P

EnektpoctatuyeH +8 kV KoHTaKT +8 kV KoHTaKT Moposete TpsibBa Aa ca AbpBeHW, GETOHHM
pa3psg (ESD) +15 kV Bb3ayX +15 kV Bb3ayx UM OT KepaMuyHW Nnoyku. Ako nopoBeTe
CbImacHo ca OT CUMHTETWYHW MaTepuany, oTHocUTernHaTta

BRaxHocT Tpsbea Aa 6bae Han-manko 30%.

EN/IEC 61000-4-11

0% UT; 1 umkbn 70% UT;
25 unkbna Ha egHa
asa npu 0°

0% UT; 250 uukbna

Enektpuyecku +2 kV mpexoBo +2 kV MpexoBo KauyectBoTO Ha 3axpaHBaliata mpexa Tpsbsa
6bpan paspsaun 3axpaHBaHe 3axpaHBaHe fa Obde KaTo B TWMWYHA TbproBcka umn
(EFT) cbrnacHo +1kV B/ +1kV B/ 6onHnyHa cpeaa.

EN/IEC 61000-4-4

MpeHanpexeHve +1 kV andepeHumnanHo +1kV KauecTBOTO Ha 3axpaHBallata Mpexa Tpsiba
CbImacHo +2 kV obLo AvdepeHumanHo na 6bae kato B TUNMYHA TbproBcka WU
EN/IEC 61000-4-5 +2 kV obwwo 6GonHuyHa cpega.

Cnapose/ 0% UT; 0,5 umkbn npu 0°, 0% UT; 0,5 umnkbn KayecTBoTO Ha 3axpaHBallata Mpexa Tpsiosa
npekbcBaHe 45°,90°, 135°, 180°, 225°, npu 0°, 45°, 90°, fa 6bAe kaTo B TUNWYHA TbProBcka unv GonHuYHa
Ha HanpexeHneTo 270°n 315° 135°, 180°, 225°, cpepa. Ako notpebutenst Ha EGA-500/EGA-500E
CbrnacHo 270°n 315° M31CKBa HernpekbCcHaTa eKcrnoaraumus no Bpeme

0% UT; 1 umkbn
70% UT, 25 unkbna
Ha efHa ¢hasa npu 0°

0% UT; 250 uukbna

Ha npekbCBaHWA Ha efeKkTpuyeckara Mpexa,
ce npenopvyBa EGA-500E pa ce 3axpaHea
OT HernpekbCBaeMo 3axpaHeaHe unu Garepus.

CbnacHo
EN/IEC 61000-4-3

Mposenena PY 3 Vrms 0,15 — 80 MHz 3 Vrms KayectBOTO Ha 3axpaHBaliata mpexa Tpsibsa
CbrnacHo 1 6 Vrms B ISM guanasoH 0,15 -80 MHz Aa 6bae kaTo B TUNMYHa ThproBcka unu 6onHnyHa
EN/IEC 61000-4-6 0,15 - 80 MHz 16 Vrms B ISM cpena.
[fuanasoH
0,15 —80 MHz
Manbuena PY 6 V/m 80 MHz — 2,7 GHz 6 Vim Monetata B 6M30CT OTrOBapPSAT HA MUHUMAIHOTO

80 MHz — 2,7 GHz

n3vcksaHe Ha pa3desn 8.10 ot IEC 60101-1-2.

n EGA-501/EGA-501E

Ta6bnuua 3: MMpenopbuMTenHU OTCTOAHUS MeXAy MPEeHOCUMO U

mo6unHo PY KomyHMKauuoHHO oGopyaBaHe

MpenopbYnTenHN oTCTOAHNUSA

MpeHocumo PY koMyHVKaLMOHHO oBopyaBaHe (BKMYUTENHO NepUEPHN YCTPOCTBA, KaTo kabenu 3a aHTEHU W BBHLUHW aHTEHM)
TpsibBa Aa ce u3nonsea He no-6nm13o ot 30 cm (12 in) Ao kosiTo 1 Aa e yact oT EGA-501/EGA-501E, BKIMOHYUTENHO KaGenu, nocodeHn
OT npouaBoauTens. B npotueeH cryyaii ToBa MOXe Aia JoBeae [0 BrioLLaBaHe Ha NPOM3BOAUTENHOCTTa Ha ToBa obopyaBaHe.

THProeckn Mapku/npaBHU U3SBNEHUA

DEFENDO™, ENDO STRATUS™, ENDOGATOR™ 1 Y-OPSY™ ca Tbproscku Mapku Ha Medivators Inc.
Beuykn apyrv pvpMeHn vnu nNpoaykToBU MMEHa, YNOMeHaTU B HaCTOSLMS [OKYMEHT, Ca TbProBCKM Mapku Ha CbOTBETHUTE

TEeXHU npuTexarenu.

Bulgarian / Bbnrapcku
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Korisnicki prirucnik
Croatian / Hrvatski

Raspakiranje i provjera

Nakon preuzimanija irigacijske crpke ENDO STRATUS™ provijerite jesu li sliedece stavke isporucene u kutiji:

« plitica postolja i drza¢ boce za vodu « oprema za montiranje plitice postolja i drza¢a boce za vodu
«  korisnicki priruénik « kabel za napajanje
* nozna papucica < crpna jedinica

Procitajte ovaj priru¢nik prije upotrebe ove opreme. Ovaj je korisnicki prirucnik napisan jezikom koji
¢e korisnik lako razumjeti i koji je dosljedan obrazovanju i obuci korisnika. Ove se upute trebaju pohraniti
i upotrijebiti kao referenca po potrebi. U slu€aju dodatnih pitanja obratite se korisni¢koj sluzbi, servisnom
odjelu na 800-444-4729 / Medunarodni broj: 01-782-594164.

Uvod

Definicije

U ovom se dokumentu pojmovi ,jedinica” ili ,uredaj” mogu odnositi na irigacijsku crpku ENDO STRATUS.

* mbL/min — mililitara u minuti (protok) * VAC - volti izmjenicne struje (elektri¢ni potencijal)
« kPa — kilopaskali (tlak) « W-—watt

* VA-volt-amperi * Hz - hertz (frekvencija)

Namjena

« Prema ograni¢enju saveznog zakon (SAD) ovaj proizvod mogu prodavati lije¢nici ili na nalog lije¢nika.

« lIrigacijska crpka ENDO STRATUS namijenjena je irigaciji toplom vodom ili vodom sobne temperature u Gl endoskopiji
primjenom katetera za ispiranje, internih mlaznih kanala Gl endoskopa i radnih kanala Gl endoskopa.

« Uredaj sadrzi drza¢ boce s toplom vodom ¢ija je namjena odrzavanje boce sa steriinom vodom potrebnom za irigaciju
u Gl endoskopiji na maksimalnoj postavljenoj temperaturi od 37 °C s tolerancijom od + 3 °C.

Kontraindikacije

« Uredaj se treba upotrebljavati samo za postupke Gl endoskopije koji zahtijevaju irigaciju gastrointestinalnog trakta i ne smiju
se upotrebljavati za druga lijecenja ili postupke.

« Uredaj nije namijenjen za upotrebu u sustavu snimanja magnetskom rezonancom (MR) ili izlaganje njegovu djelovanju.
Nemojte upotrebljavati uredaj u okruZenju u kojemu on moze biti izloZzen djelovanju MR sustava.

Upozorenja i mjere opreza
Signalne rijeéi

UPOZORENJE: oznacava potencijalnu opasnu situaciju koja, ako se ne izbjegne, moze dovesti
do smrti ili teskih ozljeda.

do manjih ili umjerenih ozljeda. MozZe se upotrijebiti i za upozorenje na nesigurne upotrebe

f OPREZ: oznacava potencijalnu opasnu situaciju koja, ako se ne izbjegne, moze dovesti
ili potencijalno o$tecenje opreme.

Sigurnosne oznake

AN THE A v o8 A &

Pozor Pogledajte UPOZORENJE: lIzjednacavanje Nemojte dopustit Vruéa povrina Nije sigurno
korisnicke Opasan napon potencijala da pokretni za uporabu
upute dijelovi zahvate u MR okruzenju
prste
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Upozorenja

A. Kako bi se smanjio rizik od elektricnog udara, nemojte uklanjati poklopac. Servisiranje uredaja prepustite stru¢noj osobi.

B. Kako bi se izbjegla opasnost od elektriénog udara, ova se oprema mora povezati samo na elektriénu uti¢nicu koja je opremljena
zastitnim uzemljenjem.

C. Irigacijska crpka ENDO STRATUS™ nije prikladna za upotrebu u prisutnosti zapaljivih anesteti¢kih mjeSavina s kisikom.

D. Irigacijska crpka ENDO STRATUS prodaje se isklju¢ivo na lijecnicki recept za upotrebu lije¢nika koji je obucen u odredivanju
koli¢ine vode potrebne za irigaciju i infuziju.

E. Potrebno je uvijek pratiti pojavu abnormalnih brzina protoka te po potrebi prilagoditi brzinu protoka. Ako neuobic¢ajena brzina
protoka ostane i nakon prilagodavanja brzine protoka, zaustavite uredaj i ispitajte razlog.

F. lIrigacijskom crpkom ENDO STRATUS moze rukovati samo kvalificirano medicinsko osoblje u odgovaraju¢oj medicinskoj ustanovi.

G. Irigacijska crpka ENDO STRATUS mora se povezati samo na odgovaraju¢e uzemljenu uti¢nicu od 120 V oznacenu kao
,Bolni¢ka namjena” ili ,Samo za bolnicku upotrebu” jer se u suprotnome ne moze posti¢i odgovarajué¢e uzemljenje.

H. S posebnom paznjom rukuijte teku¢inama u blizini elektricne opreme. Nemojte upotrebljavati irigacijsku crpku ENDO STRATUS
ako je po njoj prolivena tekuéina.

I. Irigacijska crpka ENDO STRATUS ne smije se upotrebljavati slozena uz drugu opremu ili na njoj, ako to nije oprema ENDO
STRATUS. Izmedu irigacijske crpke ENDO STRATUS i druge elektricne opreme moze doci do pojave elektromagnetskih ili
drugih smetnji. Ako je nuzan rad crpke postavljene uz drugu opremu ili sloZzene na njoj, potrebno je pratiti normalan rad opreme
ili sustava u konfiguraciji u kojoj se upotrebljava.

J. Irigacijska crpka ENDO STRATUS treba se upotrebljavati samo u kombinaciji s drugom opremom kod koje je utvrdena
sigurnost od struje rasipanja.

K. Potrebno je pratiti upute sadrzane u korisni¢kim prirunicima bilo koje opreme koja se upotrebljava uz irigacijsku crpku ENDO
STRATUS kako bi se izbjegla opasnost od nekompatibilnosti opreme.

L. Upute o radu opisane u ovom priru¢niku moraju se primjenjivati. U suprotnom moze do¢i do ugroZavanja sigurnosti, kvara,
ozljedivanja korisnika i/ili bolesnika ili skupog ostecenja jedinice i druge opreme. Moguce ozljede za bolesnika ukljuéuju bol,
napuhanost, krvarenjefiritaciju, perforaciju i infekciju Gl trakta, vagalnu reakciju i glavobolju.

M. Irigacijsku crpku ENDO STRATUS nuzno je povezati na odgovarajuci izvor napajanje u slu¢aju kada bi nestanak struje mogao
dovesti do neprihvatljivog rizika.

Oprez

A. U slucaju aktiviranja funkcije u slu¢aju nuzde ili abnormalnog rada, odmah iskljucite napajanje jedinice.

B. Servisiranje na terenu irigacijske crpke ENDO STRATUS ograni¢eno je na zamjenu kabela napajanja, sklopa drzaca boce
za vodu i grijaca, crpnih jedinica, noZnih papucica i osiguraca.

C. Prije bilo kakvih servisnih radnji sa zamjenskim dijelovima iskljucite napajanje uredaja.

D. U irigacijskoj crpki ENDO STRATUS nema dijelova koje moze zamijeniti korisnik. Popravke irigacijske crpke ENDO STRATUS
moze vrsiti samo kvalificirano servisno osoblje.

E. Nemojte upotrebljavati uredaj ako je kuciste osteceno ili ako je ugroZzena njegova cjelovitost.

F. Nemojte pokuSavati pokretati uredaj i rukovati njime prije Citanja s razumijevanjem svih odjeljaka ovoga priru¢nika.

G. Medicinska elektricna oprema zahtijeva posebnu paznju u pogledu elektromagnetske kompatibilnosti te ju je potrebno postaviti
i staviti u upotrebu u skladu s EMC informacijama navedenim u Informacijama o elektromagnetskoj kompatibilnosti.

H. Prijenosna i mobilna radiofrekvencijska (RF) komunikacijska oprema moZe utjecati na rad medicinske elektricne opreme.
Nemojte izlagati uredaj izvorima elektromagnetskih smetnji, kao $to su oprema za CT, oprema za grijanje, mobilni telefoni,
RFID oznake i detektori metala.

Znacajke proizvoda

« Ugradeni grijac¢ boce za vodu odrzava toplinu vode do 37 °C uz dopustenu toleranciju od + 3 °C.
* Znacajka punjenja pokrece crpku na 20 s uz pomo¢ automatskog mjeraca vremena.

« Sadrzi bo¢nu kop¢u za bocu za vodu za tradicionalne drzace boce za vodu.

« Sigurnosna znacajka sprje¢ava pokretanje crpke kada je crpna jedinica otvorena.

« Robusna izvedba motora koja osigurava dosljedan rad.

« Nagnut drza¢ boce za vodu olak$ava pristup boci za vodu i cijevima.

Teorija rada

Rad irigacijske crpke ENDO STRATUS omogucéava okretanje peristalticke valjkaste crpne jedinice koja pokrece tekucinu kroz
cijevi u sustav Gl endoskopa. Crpna jedinica nece raditi ako je otvorena. Crpna ¢e jedinica stati s radom ako se crpna jedinica
otvori dok je motor u radu.

U jedinici je ugradena znacajka punjenja koja omogucuje rad jedinice na unaprijed postavljeno vrijeme rada. Ta se znac¢ajka moze
otkazati dok je u radu pritiskom na noZnu papucicu.

Grija¢ boce za vodu namijenjen je odrzavanju topline vode u sterilnoj boci za vodu koja je prethodno bila zagrijana. Grijacem
upravljaju dva temperaturna senzora (kao zamjenski i sigurnosni). U drzacu boce za vodu ugraden je element za grijanje koji
emitira toplinu kroz bocu u vodu. Temperatura drza¢a boce za vodu odrzava se na najvise 37 °C + 3 °C.
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Tehnicke specifikacije
Elektriéne specifikacije

Ulazni napon:
Ulazna frekvencija:
Potro$nja struje:
Zastita osiguraca:

Certifikacije:
Klasifikacija:

Grija¢ boce za vodu:

100 -240 VAC
50 - 60 Hz
110 VA

M10AL250V
Srednje prekidanje, 10 A, niska prekidna mo¢, 250 V

Osigurace zamijenite osiguracima iste vrste i karakteristika.

IEC-60601-1, IEC-60601-1-2, IEC-60601-2-18
Klasa 1, vrsta B

Otporski element od 20 W s dva temperaturna senzora.

Stupanj IP zastite (zastita od prodora): 1P24

A

UPOZORENJE: pouzdano uzemljenje moze se posti¢i samo ako je oprema priklju¢ena na uti¢nicu
koja je oznacena za bolnicku upotrebu.

Mehanicke specifikacije

Fizi¢ke dimenzije:

« Visina 4 % inca 121 mm « Pomoc¢ni kanal za vodu
« Sirina 7 %" inca 197 mm « Kanal za biopsiju

« Dubina 13 %" in¢a 349 mm

* Masa 10,5 funti 4,8 kg

Brzine protoka:

0 — 300 ml/min*
0 — 650 ml/min*

*To su priblizne vrijednosti koje se temelje na prosje¢nom protoku ostvarenom Gl endoskopima triju proizvodaca s kanalom za biopsiju promjera od 2,8 mm
do 4,2 mm te pomocnim kanalom za vodu promjera od 0,8 mm do 1,0 mm. Korisnicki se rezultati mogu razlikovati ovisno o endoskopu koji se upotrebljava,
veli¢ini kanala i radnoj duzini kanala.

A

OPREZ: irigacijska crpka ENDO STRATUS™ namijenjena je za upotrebu iskljucivo lije€nika
koji je obucen u odredivanju koli¢ine vode potrebne za irigaciju i infuziju tijekom postupaka
Gl endoskopije.

Zahtjevi okruzenja

+ Radna temperatura:
+ Radna relativna vlaznost:

od 16 °C do 24 °C (+61 °F do 75 °F)
od 30 % do 75 % nekondenziraju¢a

+ Radni tlak: od 70 kPa do 106 kPa (od 10,2 PSI do 15,4 PSI)

Dodaci
Napomena: irigacijska crpka ENDO STRATUS™ EGA-500 namijenjena je za upotrebu iskljucivo
s odredenim modelima kompatibilnih kompleta cijevi, priklju¢aka i opreme koji su navedeni u donjoj
tablici i/ili koje je tvrtka Medivators sluzbeno preporucila. Upotreba uredaja s priborom koji nije naveden
u donijoj tablici ili koji tvrtka Medivators nije sluzbeno preporucila moze rezultirati nekompatibilno$cu i/ili
rizikom od krizne kontaminacije i prijenosa zaraze.

Kategorija/vrsta | Opis Broj narudzbe

Cijevi za irigaciju

Cijevi za irigaciju ENDOGATOR™ za upotrebu s EGA-500

100130 (24 h upotrebe)

Cijevi za irigaciju ENDOGATOR za upotrebu s EGA-500E

100130U (24 h upotrebe)

Hibridne cijevi ENDOGATOR™ za Gl endoskope OLYMPUS®
140/160/180/190 Series za upotrebu s EGA-500

100609 (24 h upotrebe)

Hibridne cijevi ENDOGATOR za Gl endoskope OLYMPUS
140/160/180/190 Series za upotrebu s EGA-500E

100609S (24 h upotrebe)

Prikljucci/ventili/
prilagodnici

Pomocéna mlazna spojnica za vodu ENDOGATOR™ za upotrebu
na jednom bolesniku za Gl endoskope OLYMPUS

100241 (za upotrebu
na jednom bolesniku)

Pomoc¢na mlazna spojnica za vodu ENDOGATOR za upotrebu
na jednom bolesniku za Gl endoskope PENTAX®

100242 (za upotrebu
na jednom bolesniku)

Prilagodnik za povezivanje cijevi ENDOGATOR na Gl endoskope
FUJIFILM™ 530 Series

100141 (za upotrebu
na jednom bolesniku)

Nepovratni ventil

100126 (za upotrebu
na jednom bolesniku)

Cijev za biopsijski irigacijski kanal

100135 (za upotrebu
na jednom bolesniku)

Prilagodnik za kanal ENDOGATOR™

100136 (za upotrebu
na jednom bolesniku)

Irigator DEFENDO™ Y-OPSY™ za Gl endoskope OLYMPUS

100303 (za upotrebu
na jednom bolesniku)
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Zamjenski dijelovi
Upotreba zamjenskih dijelova i kabel koje nije isporucio proizvoda¢ ove opreme moze povecati elektromagnetsko zracenje
ili smanjiti elektromagnetski imunitet ove opreme te prouzrociti neispravan rad.

EGA-500 EGA-500E

Stavka Broj narudzbe Stavka Broj narudzbe

Kabel za napajanje EGA-7014 Kabel za napajanje (UK) EGA-7022
Kabel za napajanje (EU) EGA-7017

Kabel za napajanje (AUS) EGA-7021

Komplet drzaca boce EGA-7010 Komplet drzaca boce EGA-7010
za vodu i grijaca za vodu i grijaa

Crpna jedinica EGA-7016 Crpna jedinica EGA-7016
Nozna papucica 47049-942 Nozna papucica 47049-942

Upravljacki elementi / prikljucci na prednjoj ploci

. Napomena: svi svjetleci indikatori svijetle zelenim svjetlom tijekom normalnog rada.

Slika 1: Prednja ploca. Izgled vaseg uredaja moze se neznatno razlikovati od gornje slike.

Br. | Naziv Opis
1 Pritisni gumb za ukljucivanje/ | Ukljuduije ili iskljuCuje napajanje jedinice.
iskljucivanje
2 Spoj nozne pedale
3 Gumb za punjenje Kada je pritisnut, crpka radi 20 sekundi. Ciklus se moze otkazati u bilo kom trenutku
pritiskom na noznu papucicu ili ponovnim pritiskom gumba za punjenje. Cjelokupno
objasnjenje potrazite u odjeljku Postavijanje i rad.
4 Upravljacki element za Okretni gumb za upravljanje protokom promjenjiva je kontrola protoka koja ima
protok crpke postavke od 0 do 100 %. Najniza postavka gumba znaci da nema protoka, dok najveca
postavka predstavlja 100 %-tni protok. Na gumbu se nalaze vizualno predstavljeni
koraci povec¢anja protoka od priblizno 10 %, medutim, odgovor gumba za upravljanje
protokom nije potpuno linearan. Koraci pove¢anja gumba za upravljanje protokom
imaju veci ucinak na protok u rasponu od 50 % do 100 % nego $to je to slu¢aj u rasponu
od 0 % do 50 %.
Brzine protoka: Pomo¢ni kanal za vodu 0 — 300 ml/min*
Kanal za biopsiju 0 — 650 ml/min*
5 Ukljucivanjefiskljucivanje Pritisnite da biste ukljugili ili iskljucili grija¢ boce.
grijaca boce za vodu
6 Crpna jedinica Upute o sastavljanju potrazite u odjeljku Postavijanje i rad.

*To su priblizne vrijednosti koje se temelje na prosje¢nom protoku ostvarenom Gl endoskopima triju proizvodaca s kanalom za biopsiju promjera od 2,8 mm
do 4,2 mm te pomoénim kanalom za vodu promjera od 0,8 mm do 1,0 mm. Korisnicki se rezultati mogu razlikovati ovisno o endoskopu koji se upotrebljava,
veli¢ini kanala i radnoj duzini kanala.

OPREZ: irigacijska crpka ENDO STRATUS™ namijenjena je za upotrebu iskljucivo lijenika koji je
obucen u odredivanju koli¢ine vode potrebne za irigaciju i infuziju tijekom postupaka Gl endoskopije.
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Priklju€ci na straznjoj plogi
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Slika 2: Straznja ploca. lzgled vaseg uredaja moze se neznatno razlikovati od gornje slike.

Br. | Naziv Opis
1 Drza¢ boce za vodu i grija¢ Drzac¢ boce za vodu sadrzi grijaci element i integrirani drza¢ za ucvré¢ivanje boce.
2 Priklju¢ak za grija¢ boce za vodu | Priklju¢ak za napajanje grijaca boce za vodu.
3 Izjednacavanje potencijala
(uzemljenje)
4 Priklju¢ak za napajanje Ulaz za izmjeniénu struju 100 — 240 V AC, 50 — 60 Hz.
izmjeniénom strujom
5 Priklju¢ak za osigura¢

UPOZORENJE: upotrebljavajte samo kabel za napajanje strujom bolnickog razreda koji

. Prikljucite samo na uti¢nicu koja je oznacena za bolni¢ku upotrebu.

UPOZORENJE: zamijenite osigura¢ drugim ¢iji je razred i vrsta ozna¢ena oznakom M10AL250V.

A je isporucen uz jedinicu
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Postavljanje i rad
Pocetno postavljanje

2. Montirajte crpnu jedinicu na uredaj poravnavanjem plosnate osovine na prednjoj strani uredaja s utorom na crpnoj jedinici
te zakrenite crpnu jedinicu dok se ne udvrsti na svom mjestu.

3. Sastavite drzac boce za vodu i grijac na sljedeci nacin:
A. Sljedeci su dijelovi potrebni i nalaze se u vrecici koja je pricvré¢ena na drza¢ boce za vodu:

Br. | Naziv Opis

1 Kratki vijci Dva (2) vijka.
2 Dugi vijci Dva (2) vijka.
3 Podlozne plocice

4 Mali imbus klju¢

5 Veliki imbus klju¢

C. Postavite irigacijsku crpku ENDO STRATUS na pliticu postolja i uévrstite 2 duga vijka upotrebom velikog imbus kljuca.

D. Podesite okvir za drzanje boce za vodu tako da odgovara bocama za vodu koje se upotrebljavaju u va$oj ustanovi. To se moze
uciniti odvijanjem matice na straznjoj strani i povla¢enjem okvira prema gore ili dolje tako da dodiruje bocu za vodu, a zatim
ponovnim zatezanjem matice.

4. Prikljucite kabel grijaca vode u priklju¢nicu koja je oznaena oznakom ,Water Warmer” (grija¢ vode) na straznjoj strani jedinice.

5. Postavite irigacijsku crpku ENDO STRATUS na ravnu povrsinu, npr. na kolica s priborom za endoskopiju ili neku drugu prikladnu
radnu povrsinu.

6. Prije povezivanja kabela za napajanje na zidnu utidnicu za bolni¢ku upotrebu provjerite da je napajanje ISKLJUCENO
na uredaju te da nije prikljuéen nikakav pribor.

7. Povezite kabel za napajanje na pozadinu uredaja.
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Postavljanje prije postupka

1.

Postavite noznu pedalu na pod i umetnite kabel noZne pedale u za njega namijenjeni priklju¢ak na prednjoj ploci.

2. Postavite bocu za vodu koja sadrzi sterilnu vodu u drza¢ boce za vodu.

OPREZ: upotreba irigacijske tekucine koja nije sterilna voda mozZe predstavljati opasnost
za bolesnika.

Podesite drza¢ boce otpustanjem gumba, spustanjem drza¢a dok ne dodiruje vrh boce i ponovnim zatezanjem vijka za podesavanje.
Nakon pocetnog postavljanja, a ako se upotrebljava boca iste velicine i vrste, dodatna podesavanja vise nisu potrebna.

3. Otvorite sterilnu vrecicu s cijevi za irigaciju 100130 ENDOGATOR™ ili s hibridnom cijevi 100609 ENDOGATOR™. Procitajte i slijedite
upute za upotrebu cijevi.

OPREZ: irigacijska crpka ENDO STRATUS™ EGA-500 i EGA-500E namijenjena je za upotrebu
isklju¢ivo s odredenim modelima kompatibilnih kompleta cijevi, priklju¢aka i opreme koji
su navedeni u tablici iz odjeljka Tehnicke specifikacije ili koje je tvrtka Medivators sluzbeno
preporucila. Upotreba uredaja s priborom koji nije naveden u tablici s priborom ili koji tvrtka
Medivators nije sluzbeno preporucila moze rezultirati nekompatibilnoscu i/ili rizikom od krizne
kontaminacije i prijenosa zaraze.

4. Povezite cijev na bocu za vodu.

5. Otvorite crpnu jedinicu i postavite cijev u valjke crpne jedinice tako da protok vode ide s desna na lijevo prema crpki.

Napomena: uredaj je opremljen sigurnosnom znacajkom koja sprjeGava rad crpke ako je crpna jedinica
otvorena.

6. Zakrenite pokazatelj brzine protoka na najnizu brzinu i ukljucite jedinicu.

7. Prije svakog spajanja s Gl endoskopom izvrsite sliedeci postupak kako biste provijerili je li cijev potpuno napunjena sterilnom vodom.
A. Usmijerite zavrSetak cijevi u spremnik u koji mozete ispustiti vodu.

B. Pritisnite noZznu papucicu i zakrenite gumb za pode$avanje brzine protoka na Zeljenu veli¢inu temeljem prikljucka za irigaciju
na Gl endoskopu.

Napomena: znacajka punjenja omogucuje korisniku da pritiskom na noznu papudicu izvr$i punjenje

cijevi uz pomo¢ automatskog mjerac¢a vremena. Pritisak na gumb za punjenje pokrenut ¢e crpku na

20 sekundi. Ako se u bilo kom trenutku ciklus punjenja treba zaustaviti, pritisnite ponovno gumb ili noznu
papucicu.

OPREZ: znac¢ajka punjenja nije namijenjena kao nacin potpunog punjenja cijevi. Odgovornost

je krajnjeg korisnika da prije postupka osigura da su cijev i kanal Gl endoskopa potpuno
napunjeni vodom.

8. Kada je pocetno punjenje zavrseno, prikljucite komplet cijevi za irigaciju na Gl endoskop primjenom odgovaraju¢eg prilagodnika
za model i kanal endoskopa (u odjeliku Tehnicke specifikacije potraZite cjelokupni popis cijevi za irigaciju i prilagodnika
za razli¢ite Gl endoskope).

9. Irigacijska crpka ENDO STRATUS™ spremna je za upotrebu.

OPREZ: nikada nemojte dopustiti da se boca sa sterilnom vodom potpuno isprazni kako biste
izbjegli da zrak ude u cijev za irigaciju.
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Predgrijavanje vode
1. Irigacijska crpka ENDO STRATUS™ sadrzi sustav za grijanje vode koji mozZe odrzavati temperaturu vode od 37 °C + 3 °C.

Napomena: sustav nije namijenjen za podizanje temperature vode. Zbog toga je potrebno izvrsiti
predgrijavanje boce za vodu.

2. Stavite bocu sa sterilnom vodom u peénicu za grijanje vode postavljenu na temperaturu od 37 °C na najmanje 2 sata dok
se voda ne zagrije na temperaturu od najmanje 37 °C + 3 °C. Ne premasujte tu temperaturu. Ako nije potrebna topla voda,
iskljucite grija¢ vode na crpki i stavite bocu sa steriinom vodom sobne temperature u drza¢ boce za vodu.

OPREZ: izuzetno visoke temperature vode mogu rezultirati hipertermijom bolesnika, opeklinama
i povecanjem krvarenja. Prevelike koli¢ine hladne vode mogu rezultirati hipotermijom bolesnika.

Napomena: ako je aktiviran grija¢ vode i ako je dostignuta gornja postavljena temperaturna granica,
indikatorsko svjetlo grijaca zasvijetlit ¢e plavom bojom, a grija¢ ¢e se iskljuciti. Ako indikatorsko svjetlo
na prekidacu bljeska plavom bojom, provjerite je li kabel grijaa vode priklju¢en na pozadini jedinice.
Ako je prikljucen, a svjetlo i dalje blijeska, to moze upuéivati na problem s jedinicom. Obratite se
korisni¢koj sluzbi na 800-444-4729.

OPREZ: procitajte i upoznajte se sa svim uputama proizvodac¢a o maksimalnim temperaturama
tekucine za pecnice za grijanje i boce za vodu. Nikada ne premasujte temperaturu od 40 °C
tijekom predgrijavanja vode.

OPREZ: nikada nemojte zagrijavati bocu s vodom u mikrovalnoj pecnici jer se voda tako moze
pregrijati na opasno visoku temperaturu ili na neujednac¢enu temperaturu.

OPREZ: povrsina grijac¢a boce za vodu moze biti vru¢a na dodir.

> @ ||P>

Rad

1. Protok vode pokrece se pritiskom na noznu papucicu i otpustanjem papucice kada viSe nije potreban.

2. Ako je potreban veéi protok vode, povecajte postavku na gumbu za upravljanje protokom na prednjoj plo¢i. Brzine protoka
potrazite u odjeljku Upravijacki elementi / prikijucci na prednjoj ploci.

Napomena: uredaj je opremljen sigurnosnom znacajkom koja sprjeCava rad crpke ako je crpna
jedinica otvorena.

OPREZ: lijeénik mora ocijeniti stanje bolesnika i procijeniti odgovaraju¢u brzinu protoka crpke kako
bi se izbjeglo ozljedivanje bolesnika. Upravljacki element za protok uvijek se treba postaviti na najnizu
t: i postupno se povecavati do potrebne veli¢ine koja odgovara klinickom

po! ku na p
stanju bolesnika i potrebnom stupnju irigacije. Pretjerani tlak vode moze rezultirati oStecenjem ili
ozljedivanjem bolesnika, ukljuéujuéi i probijanje anatomije bolesnika.

Iskljucivanje

1. Pritisnite gumb za uklju¢ivanje da biste iskljucili jedinicu. Svjetla bi se trebala iskljuciti.

2. Ako je grija¢ bio aktiviran, pritisnite gumb za uklju¢ivanje grijaca da biste ga iskljuili. Plavo bi se svjetlo trebalo iskljuciti.
3. Nakon $to je postupak zavr$en za taj dan uklonite cijev s crpne jedinice i odbacite cijev i bocu za vodu.

‘ Napomena: cijev za irigaciju ENDOGATOR™ moze se upotrebljavati 24 sata.
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Odrzavanje

Ciscenje

< Prije ¢iS¢enja iskljucite napajanje jedinice i odspojite elektri¢ni kabel.

« Vanjski dio irigacijske crpke ENDO STRATUS™ po potrebi Cistite krpom navlazenom otopinom 70 %-tnog izopropilnog alkohola
ili otopinom 10 %-tnog izbjeljivaca i vode.

« Nemojte upotrebljavati abrazivna ili gruba sredstva za ¢iscenje.

« Nemojte dopustiti da tekucina ude u jedinicu.

« Vanjsku povrsinu mozete dezinficirati blagim sredstvom za dezinfekciju u skladu s uputama proizvodaca.

« Nemojte ni na koji nacin sterilizirati jedinicu.

Odrzavanje

Odrzavanje crpne jedinice

Ako se po crpnoj jedinici prolije tekucina, potrebno ju je obrisati i oCistiti blagim deterdZzentom. Prije ¢i§¢enja uklonite sve cijevi
iz crpne jedinice.

Isti se postupak ¢isc¢enja treba primijeniti za sprecavanje nakupljanja prasina (koja se mozZe napuniti elektrostati¢kim elektricitetom
i/ili zagrijati uslijed trenja).

Servisiranje

Korisnik ne moze servisirati jedinicu. Obratite se korisnickoj sluzbi i zatraZite broj ovlaséenja za vrac¢anje materijala (engl. Return
Material Authorization — RMA). RMA broj mora pratiti sve jedinice i prate¢u dokumentaciju kako bi se mogao izvrsiti servis
ili jamstveni popravak.

Ograniceno jamstvo

PodloZno dolje navedenim uvjetima, tvrtka Medivators Inc. (,tvrtka”) jam¢i da ¢e njezini proizvodi (,proizvodi”) udovoljavati pisanim
specifikacijama tvrtke (gdje se primjenjuju) te da ¢e biti bez gre§aka u materijalu i izradi pri normalnoj upotrebe i servisu u sliede¢im
razdobljima (,jamstveno razdoblje”):

« Ponovni obradivaci endoskopa i prate¢e opreme i irigacijske crpke: petnaest (15) mjeseci od datuma slanja iz tvrtke ili jedna (1)
godina od datuma montaze, $to se prvo ispuni.

« Potro$ni materijali, pribor i servisni dijelovi za proizvod, ukljucuju¢i izmedu ostalog endoskope, veze, filtre, pisaCe, potrosni
materijal za pisace, testne trake, vrecice za pribor i servisne dijelove za proizvode: devedeset (90) dana od datuma montaze ili
stodvadeset (120) dana od datuma slanja, $to se prvo ispuni.

« Jednokratni proizvodi: jaméeno za jednokratnu upotrebu. Jamstveno razdoblje ni u kom slucaju nece trajati duze od datuma
valjanosti istaknutog na naljepnici na proizvodu.

Jamstvom nije pokriveno i tvrtka nema nikakve jamstvene obveze u pogledu o$tecenja proizvoda izazvanog sljede¢im: (i) vanjski
dogadaiji, ukljuCujuci izmedu ostalog nezgodu, vandalizam, viu silu, kvaru u strujnom napajanju ili prenapone, (ii) zanemarivanje,
pogresna upotreba ili nemar proizvoda od strane korisnika ili upotreba nedopustenih filtara ili drugog potrosnog materijala i pribora,
(iii) upotrebe u svrhe koje nisu navedene u uputama za proizvod, (iv) izostanak redovitog odrzavanja od strane korisnika ili
(v) servisiranje ili popravak koji nije ovlastila tvrtka.

Ogranicenje pravnog lijeka

Jamstvene obveze tvrtke ovim su ograni¢ene na (po vlastitom nahodenju) (i) popravak ili zamjenu neispravnog proizvoda ili bilo
kojeg dijela za koji se utvrdi da je neispravan ili (i) povrat kupovne cijene proizvoda. To su jedini pravni lijekovi kupca za potvrdenu
neispravnost.

Kako bi kupac ostvario svoja jamstvena prava, mora obavijestiti tvrtku u drzavi (u slu¢aju SAD-a) ili zemlji u kojoj je proizvod
instaliran o neispravnosti (opisujuci dovoljno detaljno problem) prije istjecanja jamstvenog razdoblja i u roku od trideset (30) dana
od otkrivanja problema. Nakon primanja sluzbenog ,ovlas¢enja za vra¢anje materijala” (RMA) kupac mora Zurno vratiti neispravan
dio ili proizvod tvrtki (ili servisnom centru koji je naveden na RMA-u) uz unaprijed pla¢ene troSkove dostave i osiguranja. Tvrtka nije
odgovorna za moguca ostecenja tijekom dostave.

Odricanje od odgovornosti

GORE NAVEDENO JAMSTVO JEDINA JE OBVEZA TVRTKE PREMA KUPCU PROIZVODA. ONA ZAMJENJUJE SVA OSTALA
JAMSTVA TVRTKE, IZRECENA ILI PODRAZUMIJEVANA, UKLJUCUJUCI IZMEDU OSTALOG JAMSTVA UTRZIVOSTI ILI
PRIKLADNOSTI ODREDENOJ SVRSI, TE TVRTKA NE ZASTUPA | NE JAMCI DA CE BILO KOJI PROIZVOD ISPUNITI
OCEKIVANJA KUPCA. ODGOVORNOST TVRTKE ZA NEDOSTATKE PROIZVODA OGRANICENA JE SAMO NA POPRAVAK,
ZAMJENU ILI VRACANJE KUPOVNE CIJENE PROIZVODA KAKO JE GORE UTVRBENO U OVOJ IZJAVI O JAMSTVU. DO
MJERE DOPUSTENE ZAKONOM, TVRTKA NECE NI U KOM SLUCAJU BITI ODGOVORNA PREMA KUPCU ZA POSLJEDICNE,
SLUCAJNE, NEIZRAVNE, KAZNENE ILI POSEBNE GUBITKE ILI OSTECENJA, UKLJUCUJUCI BEZ OGRANICENJA OSTECENJA
NASTALA KAO REZULTAT BILO KAKVOG KVARA, KASNJENJA, GUBITKA PROFITA, PREKIDA USLUGE ILI GUBITKA
POSLOVANJA ILI OCEKIVANE ZARADE, CAK | AKO JE TVRTKA BILA OBAVIJESTENA O MOGUCNOSTI TAKVIH OSTECENJA.

Ovo jamstvo pruza kupcu proizvoda odredena zakonska prava te kupac moze imati druga prava koja se razlikuju za razlicita
zakonodavstva.

Ni u kom slu€aju odgovornost tvrtke nec¢e nadmasiti izvornu kupovnu cijenu proizvoda pokrivenog jamstvom.

Niti jedan predstavnik ili agent tvrtke nema ovlasti obvezati tvrtku na bilo koja druga tumacenja ili jamstva u vezi s proizvodom.
Kupac prihvaéa proizvod u skladu sa svim gore navedenim uvjetima.

Odlaganje
Prilikom odlaganja proizvoda nije potrebna posebna paznja.
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Informacije o elektromagnetskoj kompatibilnosti

Tablica 1: Smjernice i deklaracija proizvodac¢a - elektromagnetsko zracenje za svu ME opremu i ME sustave

Smijernice i deklaracija proizvodaca - zracenje

Modeli EGA-500/EGA-500E namijenjeni su za upotrebu u elektromagnetskom okruZenju navedenom u nastavku.
Kupac ili korisnik modela EGA-500/EGA-500E moraju osigurati takvo okruZenje za upotrebu proizvoda.

Provjera zracenja Sukladnost Elektromagnetsko okruzenje - smjernice

RF zra¢enja CISPR 11 | Skupina 1 EGA-500/EGA-500E upotrebljava RF energiju samo za unutarnje funkcioniranje.
Zbog toga je RF zracenje vrlo nisko i vjerojatno nece izazvati smetnje
za elektricnu opremu u blizini.

RF zracenja CISPR 11 | Razred A Karakteristike ZRACENJA ove opreme ¢&ine je prikladnom za upotrebu
u industrijskim i bolnickim podru¢jima (CISPR 11 razred A). Ako se upotrebljava
u stambenom okruzenju (za koje se obi¢no zahtijeva CISPR 11 razred B),

Harmonicke funkcije Razred A ova oprema mozda nece pruziti odgovarajuéu zastitu radiofrekvencijskim
IEC 61000-3-2 komunikacijskim uslugama. Korisnik ¢e mozda trebati poduzeti mjere
Treperenje Ispunjava ublaZavanja, npr. promijeniti mjesto ili usmjerenje opreme.

IEC 61000-3-3

Tablica 2: Smjernice i deklaracija proizvodaéa - elektromagnetski imunitet za svu ME opremu i ME sustave

Smijernice i deklaracija proizvodaca - elektromagnetski imunitet

Modeli EGA-500/EGA-500E namijenjeni su za upotrebu u elektromagnetskom okruzenju navedenom u nastavku.
Kupac ili korisnik modela EGA-500/EGA-500E moraju osigurati takvo okruzenje za upotrebu proizvoda.

I S IR IS g Elektromagnetsko okruzenje — smjernice
imuniteta EN/IEC 60601 | sukladnosti 9 ) )
Elektrostatsko +8 kV kontaktno +8 kV kontaktno Podovi moraju biti izradeni od drveta, betona ili
izbijanje +15 kV zrakom +15 kV zrakom keramickih plocica. Ako su podovi sinteticki, relativna
EN/IEC 61000-4-2 vlaznost mora biti najmanje 30 %.
Prenapon kratkog +2 kV mreza +2 kV mreza Kvaliteta mreznog napajanja treba biti prikladna
trajanja +1 kV U/l +1 kV U/l za uobicajeno komercijalno ili bolni¢ko okruzenje.
EN/IEC 61000-4-4
Naponski udar +1 kV diferencijal +1 kV diferencijal Kvaliteta mreznog napajanja treba biti prikladna
EN/IEC 61000-4-5 +2 kV uobicajeni +2 kV uobicajeni za uobicajeno komercijalno ili bolnicko okruzenje.
Snizenje/pad 0 % UT; 0,5 ciklusa 0 % UT; 0,5 ciklusa | Kvaliteta mreznog napajanja treba biti prikladna
napona na 0°, 45°, 90°, na 0°, 45°, 90°, za uobic¢ajeno komercijalno ili bolni¢ko okruzenje.
EN/IEC 61000-4-11 135°, 180°, 225°, 135°, 180°, 225°, Ako korisnik modela EGA-500/EGA-500E zahtijeva
270°i315° 270°i 315° neprekidan rad tijekom prekida mreznog napajanja,
o . o . preporucuje se da se EGA-500E napaja iz izvora
0% UT; 1 Cll'(|US 0% UT; 1 C|!(Ius neprekidnog napajanja ili baterije.
70 % UT; 25 ciklusa 70 % UT; 25 ciklusa
jednofazno pri 0° jednofazno pri 0°

0 % UT, 250 ciklusa | 0 % UT; 250 ciklusa

Vodljiva 3Vms 3Vrms Kvaliteta mreznog napajanja treba biti prikladna
radiofrekvencija 0,15 -80 MHz i 0,15 - 80 MHz i za uobicajeno komercijalno ili bolnicko okruzenje.
EN/IEC 61000-4-6 6 Vrms za ISM pojase | 6 Vrms za ISM pojase

0,15 - 80 MHz 0,15 - 80 MHz
Zracena 6 V/m 6 V/im Polja blizine udovoljavaju minimalnim zahtjevima
radiofrekvencija 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz | navedenim u odjeljku 8.10 norme |IEC 60101-1-2
EN/IEC 61000-4-3

Tablica 3: Preporuéeni razmak izmedu prijenosne i mobilne radiofrekvencijske (RF) komunikacijske opreme i proizvoda
EGA-501/EGA-501E

Preporuceni razmak

Prijenosna radiofrekvencijska (RF) komunikacijska oprema (uklju€ujuci perifernu opremu, kao kabeli antena i vanjske antene)
treba se upotrebljavati na udaljenosti od najmanje 30 cm (12 in¢a) do bilo kojeg dijela proizvoda EGA-501/EGA-501E,
ukljuéujuci kablove koje je specificirao proizvodac. U suprotnom moze doci do degradacije radnih svojstava opreme.

Robni Zigovi / pravne izjave
DEFENDO™, ENDO STRATUS™, ENDOGATOR™ i Y-OPSY ™ robni su zZigovi tvrtke Medivators Inc.
Svi drugi nazivi tvrtki ili proizvoda navedeni u ovom dokumentu robni su Zigovi svojih vlasnika.
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Navod k pouziti

Czech / Cestina

Rozbaleni a kontrola
Po obdrzeni iriga¢ni pumpy ENDO STRATUS™ zkontrolujte, zda jsou v pfepravni krabici nasledujici polozky:

« Zakladni podnos a drzak na lahev s vodou « Prostfedky pro sestaveni zakladniho podnosu a drzaku na lahev s vodou
« Navod k obsluze « Napéajeci kabel
« Nozni pedal « Hlava pumpy

Pred zahajenim provozu tohoto prostifedku si dikladné prectéte tuto prirucku. UZivatelska pfirucka je napsana
na takové Urovni, aby ji zamysleni uZivatelé rozuméli, a je v souladu se vzdélanim a Skolenim uzivatell. Tyto
pokyny by mély byt uloZeny a v pfipadé potfeby pouzity k nahlédnuti. V pfipadé jakychkoli dotazt kontaktujte
zakaznicky servis — servisni oddéleni na Cisle 800-444-4729 / mezinarodné: 01-782-594164.

Uvod

Definice

V tomto dokumentu muze byt irigacni pumpa ENDO STRATUS oznacovana jako ,jednotka“ nebo ,prostiedek”.

*  ml/min — mililitry za minutu (pratok) « VAC - Volts Alternating Current (Volty stfidavého proudu), (elektricky potencial)
* kPa —kilo Pascalu (tlak) o W - Watty

*  VA-\Voltampéry * Hz - Hertz (frekvence)

Indikace pouziti

« Federalni zakon (USA) omezuje prodej tohoto prostfedku na prodej Iékafem nebo na jeho prikaz.

« Irigacni pumpa ENDO STRATUS je ur¢ena k irigaci gastrointestinalniho (GI) traktu vodou o pokojové teploté nebo teplou vodou
pro pouziti s mycimi katétry, integrovanymi vodnimi kanaly pro Gl endoskop a pracovnimi kanaly pro Gl endoskop.

« Zafizeni obsahuje vyhfivanou kolébku na lahev s vodou, ktera je uréena k udrzovani sterilni lahve s vodou pro endoskopickou
irigaci Gl pfi maximalni nastavené teploté 37 °C s toleranci +3 °C.

Kontraindikace

« Prostfedek se smi pouzivat pouze pro endoskopické zakroky v gastrointestinalnim traktu, které vyzaduji irigaci
gastrointestinalniho traktu, a nemél by byt pouzZivan pro zadné jiné zakroky nebo procedury.

* Prostfedek neni uréen pro pouziti se systémy magnetické rezonance (MRI) ani pro expozici témto systémim. Prostfedek
nepouzivejte v prostiedi, kde by mohl byt vystaven pusobeni systémi MRI.

Varovani a upozornéni
Signalni slova

VAROVANI: Oznaéuje potencialné nebezpeénou situaci, ktera miize mit za nasledek smrt nebo
vazné zranéni, pokud se ji nezabrani.

stiedné tézké zranéni, pokud se ji nevyhnete. Muze také slouzit k varovani pfed nebezpeénymi

f UPOZORNENI: Oznaéuje potencialné nebezpeénou situaci, ktera muze zpisobit lehké nebo
postupy nebo moznym poskozenim zafizeni.

Bezpecnostni symboly

AN TCHE A v o8 A &

Pozor Viz navod VAROVANI:  Ekvipotencialnost Nedovolte, aby Horky povrch Nebezpecné
k obsluze Nebezpecné se prsty dotykaly pfi MR
napéti pohyblivych ¢asti
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Varovani

A

m

M.

Neodstrariujte kryt, abyste sniZili riziko Urazu elektrickym proudem. Servis svéite kvalifikovanému servisnimu personalu.

B. Aby se zabranilo riziku Urazu elektrickym proudem, musi byt toto zafizeni pfipojeno pouze k napajeci siti s ochrannym uzemnénim.
C.
D. Irigaéni pumpa ENDO STRATUS se prodava pouze na |ékarsky predpis pro pouziti Iékafi/klinickymi Iékati, ktefi jsou proskoleni

Irigaéni pumpa ENDO STRATUS™ neni vhodna pro pouZiti v pfitomnosti hoflavé anestetické smési s kyslikem.

ohledné mnozstvi vody, které maji pouzit pro irigaci a infuzi.

. Vzdy sledujte abnormalni pritoky a podle potfeby upravte prutok. Pokud po provedeni Uprav zlstane neobvykly pratok,

zastavte postup a zjistéte proc.
Iriga¢ni pumpu ENDO STRATUS smi obsluhovat pouze kvalifikovany zdravotnicky personal ve vhodném zdravotnickém zatizeni.

. Iriga¢ni pumpa ENDO STRATUS muze byt pfipojena pouze k fadné uzemnéné zasuvce 120 V s oznacenim ,Nemocni¢ni kvalita“

nebo ,Pouze pro nemocnice", jinak nelze dosahnout spolehlivosti uzemnéni.

. Pfi manipulaci s kapalinami v blizkosti elektrickych zafizeni je tfeba dbat zvySené opatrnosti. Irigacni pumpu ENDO STRATUS

nepouzivejte, pokud se na ni vylila kapalina.

Irigaéni pumpa ENDO STRATUS se nesmi pouzivat vedle jiného prostiedku ENDO STRATUS ani by neméla byt stohovana
s jinym prostfedkem ENDO STRATUS. Mezi iriga¢nimi pumpami ENDO STRATUS a jinymi elektronickymi zafizenimi muze
dochazet k elektromagnetickému nebo jinému ruseni. V pfipadé nutnosti pouziti na sobé nebo vedle sebe se musi prostfedek
nebo systém sledovat, aby se ovéfil jeho normalni provoz v konfiguraci, ve které bude pouzivan.

Irigaéni pumpa ENDO STRATUS se smi pouzivat pouze ve spojeni s jinymi zafizenimi, jejichz bezpec€nost proti unikajicim
proudiim byla stanovena.

. Je tfeba dodrZovat pokyny obsazené v navodech k obsluze vS§ech zafizeni, ktera se maji pouzivat spole¢né s irigani pumpou

ENDO STRATUS, aby se predes$lo pfipadnému nebezpedi z divodu nekompatibility.

. Je tieba dodrzovat pokyny k pouziti popsané v této pfirucce. V opacném pripadé mize dojit k ohrozeni bezpecnosti, poruse,

zranéni obsluhy nebo pacienta nebo nakladnému poskozeni prostfedku a dalSiho vybaveni. Mezi potenciélni poSkozeni
pacienta patfi bolest, nadymani, krvaceni/podrazdéni traviciho traktu, perforace, infekce, vagalni reakce a bolest hlavy.
Irigaéni pumpa ENDO STRATUS musi byt pfipojena k vhodnému zdroji napajeni, pokud by ztrata zdroje napajeni vedla
k nepfijatelnému riziku.

Upozornéni

A.
B.

C.
. Uvnitf jednotky irigaéni pumpy ENDO STRATUS nejsou zadné dily, které by mohl uZivatel opravovat. Opravy irigacni pumpy

Pokud dojde k nouzové nebo abnormaini funkci, okamzité vypnéte napajeni jednotky.

Servis irigaéni pumpy ENDO STRATUS v terénu se omezuje na vyménu napdjecich kabell, drzaku lahvi na vodu a sestavy
ohfivace, hlav pumpy, noznich pedalt a pojistek.

Pred zahajenim jakéhokoli servisu nahradnich dilt v terénu odpojte prostifedek od napajeni.

ENDO STRATUS smi provadét pouze kvalifikovany servisni personal.

E. Prostfedek nepouzivejte, pokud je kryt poSkozen nebo byla narusena jeho celistvost.

m

Nezacinejte prostfedek pouzivat, dokud si nepfectete a neporozumite vSem €astem této pfirucky.

. Zdravotnické elektrické pfistroje vyzaduji zvlastni opatfeni tykajici se elektromagnetické kompatibility a musi byt instalovany

auvedeny do provozu v souladu s informacemi o elektromagnetické kompatibilité uvedenymiv ¢asti Informace o elektromagnetické
kompatibilite.

. Pfenosna a mobilni radiofrekvenéni (RF) komunikaéni zafizeni mohou ovlivnit zdravotnické elektrické pfistroje.

Prostfedek nevystavujte zdrojim elektromagnetického ruseni, jako jsou CT pfistroje, diatermické pfistroje, mobilni telefony,
Stitky RFID a detektory kovd.

Vlastnosti vyrobku

Vestavény ohfivac lahvi s vodou udrzuje teplotu vody az 37 °C s povolenou toleranci +3 °C.
Funkce PInit spousti pumpu po dobu 20 sekund s automatickym ¢asovagem.

Obsahuje boéni klip na lahev na vodu pro tradiéni drzak na lahev na vodu.

Bezpecnostni funkce zabrariuje spusténi pumpy, kdyz je hlava pumpy oteviena.

Robustni konstrukce motoru pro konzistentni vykon.

Drzak na lahev s vodou je naklonény pro snadnéjsi pfistup k lahvi s vodou a hadi¢kam.

Teorie provozu

Irigacni pumpa ENDO STRATUS funguje tak, Ze otacenim peristaltické vale¢kové hlavy pumpy pohybuje kapalinou pres sadu
hadi¢ek do systému gastrointestinalniho endoskopu. Hlava pumpy nebude fungovat, pokud je oteviena, a prestane fungovat,
pokud se hlava pumpy otevre, kdyz je motor aktivovany.

Prostfedek je vybaven funkci Plnit, kterd umoZzriuje provoz zafizeni po pfedem nastavenou dobu. Tuto funkci Ize zrusit béhem
jejiho provadéni seslapnutim nozniho pedalu.

Ohfiva¢ lahve s vodou je uren k udrZzovani teploty vody v lahvi se sterilni vodou, ktera byla pfedem ohrata. Je fizena dvéma
teplotnimi Cidly pro zajiSténi rezervy a bezpecnosti. V drzaku na lahev na vodu je integrovano topné téleso, které vyzaruje teplo
pres lahev do vody. Teplota drzéku na lahev s vodou se udrzuje na maximalni teploté 37 °C +3 °C.
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Technické udaje
Elektrické parametry

Vstupni napéti: 100-240 VAC
Vstupni frekvence: 50-60 Hz
Spotieba energie: 110 VA

Jmenovita hodnota pojistky: M10AL250V
Stiedni proud, 10 A, nizké vypinaci schopnost, 250 V

Pojistky vymeéniujte pouze za pojistky stejného typu a jmenovité hodnoty.
IEC-60601-1, IEC-60601-1-2, IEC-60601-2-18

Klasifikace: Tfida 1typ B

Ohfivac lahve s vodou: 20W odporovy prvek se dvéma teplotnimi ¢idly.

Stupen kryti IP (ochrana proti vniknuti): 1P24

A

Mechanické udaje

Certifikace:

VAROVANI: Spolehlivého uzemnéni Ize dosahnout pouze pfi pripojeni k zasuvce s oznaéenim
»Nemocnicni kvalita“.

Fyzické rozméry: Prutoky:

* Vyska 4 % palce, 121 mm « Pomocny vodni kanal 0-300 ml/min*
« Sitka 7 % palce, 197 mm « Kanal biopsie 0-650 ml/min*
« Hloubka 13 % palce, 349 mm

* Hmotnost 10,5 liber 4,8 kg

*Tyto hodnoty jsou pfiblizné a vychazeji z pramémého pritoku ziskaného tfemi gastrointestinalnimi endoskopy riznych vyrobci s primérem kanalu biopsie
v rozmezi 2,8-4,2 mm a primérem pomocného vodniho kanalu v rozmezi 0,8-1,0 mm. Vysledky uZivatelt se mohou li§it v zavislosti na pouzitém rozsahu,
velikosti kanalu a délce pracovniho kanalu.

A

Pozadavky na zivotni prostredi

« Provozni teplota: 16 az 24 °C (+61 az 75 °F)

« Provozni relativni vihkost: 30 az 75 % bez kondenzace
« Provozni tlak: 70-106 kPa_(10,2-15,4 PSI)

UPOZORNEN:I: Irigaéni pumpa ENDO STRATUS je uréena pro pouziti pouze lékafi/klinickymi
lékari, ktefi jsou proskoleni ohledné mnozstvi vody, které maji pouzit pro irigaci a infuzi béhem
Gl endoskopickych postupti.

Polozky prislusenstvi

Kategorie / typ

Poznamka: Irigacni pumpa ENDO STRATUS™ EGA-500 je uréena k pouziti pouze s konkrétnimi
modely kompatibilnich sad hadic¢ek, konektorl a pfislusenstvi uvedenych v tabulce niZze nebo
oficialné doporucenych spolec¢nosti Medivators. PouZiti pfistroje s pfisluSenstvim, které neni uvedeno
v nize uvedené tabulce nebo oficiainé doporuceno spolec¢nosti Medivators, mize mit za nasledek
nekompatibilitu nebo riziko kfizové kontaminace a prenosu infekce.

Popis Objednaci ¢islo

Iriga¢ni hadicky Iriga¢ni hadicky ENDOGATOR™ pro pouziti s EGA-500 100130 (24hodinové pouZiti)

Irigaéni hadicky ENDOGATOR pro pouziti s EGA-500E 100130U (24hodinové pouziti)

Hybridni hadicky ENDOGATOR™ pro Gl endoskopy OLYMPUS®
fady 140/160/180/190 pro pouziti s EGA-500

100609 (24hodinové pouZiti)

Hybridni hadicky ENDOGATOR pro Gl endoskopy OLYMPUS fady
140/160/180/190 pro pouziti s EGA-500E

100609S (24hodinové pouziti)

Konektory /
ventily / adaptéry

Pomocny konektor vodni trysky ENDOGATOR™ pro jednoho
pacienta pro Gl endoskopy OLYMPUS

100241 (pouziti pro
jednoho pacienta)

Pomocny konektor vodni trysky ENDOGATOR pro jednoho pacienta
pro Gl endoskopy PENTAX®

100242 (pouziti pro
jednoho pacienta)

Adaptér pro pfipojeni hadi¢ek ENDOGATOR ke Gl endoskoptim
FUJIFILM™ Fady 530

100141 (pouziti pro
jednoho pacienta)

Zpétny ventil

100126 (pouziti pro
jednoho pacienta)

Iriga¢ni hadicky pro kanal biopsie

100135 (pouziti pro
jednoho pacienta)

Adaptér kanalu ENDOGATOR™

100136 (pouziti pro
jednoho pacienta)

Irigator DEFENDO™ Y-OPSY™ pro Gl endoskopy OLYMPUS

100303 (pouZiti pro
jednoho pacienta)
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Nahradni dily
Pouziti jinych nahradnich dil( a kabel nez téch, které jsou specifikovany nebo dodany vyrobcem tohoto prostfedku, miize mit za
nasledek zvysené elektromagnetické emise nebo sniZzenou elektromagnetickou odolnost tohoto prostfedku a nespravnou funkci.

EGA-500 EGA-500E
Polozka Objednaci ¢islo Polozka Objednaci &islo
Napéajeci kabel EGA-7014 Napédjeci kabel (VB) EGA-7022
Napajeci kabel (EU) EGA-7017
Napédjeci kabel (AUS) EGA-7021
Sestava drzaku a ohfivace EGA-7010 Sestava drzaku a ohfivace EGA-7010
lahvi na vodu lahvi na vodu
Hlava pumpy EGA-7016 Hlava pumpy EGA-7016
Nozni pedal 47049-942 Nozni pedal 47049-942
Ovladaci prvky/pfipojeni na pfednim panelu
. Poznamka: VSechny stavové kontrolky budou b&éhem normalniho provozu svitit zelené.

Obrazek 1: Pfedni panel. Vzhled prostfedku se miZe mirné lisit od vyse uvedeného obrazku.

C. | Nazev Popis

1 Tlagitko zapnuti/vypnuti Zapina nebo vypina hlavni napajeni jednotky.

2 Pfipojeni nozniho pedalu

3 Tlacitko plnéni Po stisknuti se pumpa spusti na dobu 20 sekund. Cyklus Ize kdykoli zrusit opétovnym

stisknutim nozniho pedalu nebo tladitka plnéni. Uplné vysvétleni naleznete v &asti
Nastaveni a provoz.

Knoflik ovlddani prutoku je plynuld regulace prutoku s moznosti nastaveni v

4 Ovladani pratoku pumpy

maximalni nastaveni ovladani pratoku predstavuje 100% prutok. Obsahuje vizudlni

iterace v zavorkach, které znazorruji velikost pratoku v rostoucich krocich pfiblizné po

10 %, av$ak odezva knofliku ovladani pritoku neni zcela linearni. PrirGstky knofliku

ovladani pratoku v rozmezi 50-100 % maji vétsi vliv na odezvu prutoku ve srovnani

s prirtstky v rozmezi 0-50 %.

Pruatoky: Pomocny vodni kanal
Kanal biopsie

0-300 ml/min*
0-650 ml/min*

5 Zapnuti/vypnuti ohfivace
lahve na vodu

Stisknutim zapnete nebo vypnete ohfivac vody.

6 Hlava pumpy Pokyny k sestaveni naleznete v ¢asti Nastaveni a provoz.

*Tyto hodnoty jsou priblizné a vychazeji z pramérného pritoku ziskaného tremi gastrointestinalnimi endoskopy riiznych vyrobcd s primérem kanalu biopsie
v rozmezi 2,8-4,2 mm a primérem pomocného vodniho kanalu v rozmezi 0,8-1,0 mm. Vysledky uZivatelt se mohou lisit v zavislosti na pouzitém rozsahu,
velikosti kanalu a délce pracovniho kanalu.

|ékafi, ktefi jsou proskoleni ohledné mnozstvi vody, které maji pouzit pro irigaci a infuzi béhem

f UPOZORNEN:I: Irigaéni pumpa ENDO STRATUS je uréena pro pouziti pouze lékafi/klinickymi
Gl endoskopickych postupt.
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PFipojeni na zadnim panelu
Rl
|

e S o o

Obrazek 2: Zadni panel. Vzhled prostfedku se muze mirné lisit od vy$e uvedeného obrazku.

C. | Nazev Popis

1 Drzék a ohfiva¢ lahve s vodou Drzak na lahev s vodou obsahuje topné téleso a integrovany drzak pro upevnéni
lahve s vodou na misté

2 Pripojeni ohfivace lahve s vodou | Napajeci pfipojka pro ohfiva¢ lahve s vodou

3 Ekvipotencial (uzemnéni)

4 Pripojeni k napajeni stfidavym | Vstupni AC napéti 100-240 VAC, 50-60 Hz
proudem (AC)

5 Pojistkova zditka

VAROVANI: Pouzivejte pouze nemocniéni napajeci kabel dodany s touto jednotkou. Pfipojujte pouze
k zasuvce oznacené jako nemocnicni.

A VAROVANI: Pojistky vyméiite pouze za typ a jmenovitou hodnotu oznaéenou M10AL 250 V.
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Nastaveni a provoz

Pocateéni nastaveni

1. Pred zahajenim prace vizualné zkontrolujte vnéjsi ¢ast irigacni pumpy ENDO STRATUS™, zda nevykazuje znamky poskozeni.

2. Nasadte hlavu pumpy na prostfedek tak, Ze plochou hfidel na pfedni strané prostfedku zarovnate s otvorem se Stérbinou v hlavé
pumpy. Otacejte hlavou pumpy, dokud nezapadne na misto.

3. Sestavte drzak a ohfivac lahve s vodou nasledujicim zpisobem:
A. Nasledujici polozky jsou nezbytné a najdete je v taSce pfipevnéné k drzaku na lahev s vodou:

C. | Nazev Popis

1 Kréatké Srouby Dva (2) Srouby.
2 Dlouhé Srouby Dva (2) Srouby.
3 Podlozky

4 Maly Sestihranny kli¢

5 Velky Sestihranny kli¢

C. Umistéte irigacni pumpu ENDO STRATUS na zakladnu a nainstalujte (2) dlouhé $rouby pomoci velkého Sestihranného klice.

D. Nastavte drzak na lahve s vodou tak, aby odpovidal lahvim na vodu pouzivanym ve vaSem zafizeni. To se provadi
povolenim matice na zadni strané a posunutim drzaku nahoru nebo dolt tak, aby se dotykal lahve s vodou, a poté se matice
znovu utahne.

4. Zapojte kabel ohfivace vody do zasuvky oznacené ,Water Warmer* (Ohfiva¢ vody) na zadni strané pfistroje.

5. Umistéte irigacni pumpu ENDO STRATUS na rovny povrch, napfiklad na vozik s pfislusenstvim pro endoskopy nebo na jiny vhodny
pracovni povrch.

6. Pred pfipojenim napajeciho kabelu do zasuvky s oznaenim ,Nemocni¢ni kvalita“ se ujistéte, Ze je zafizeni vypnuté a neni

k nému pfipojeno zadné pfislusenstvi.

7. Pripojte napdjeci kabel k zadni strané zafizeni.
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Nastaveni pred zakrokem

1.

Polozte nozni pedal na podlahu a zasurite kabel nozniho pedalu do uréené zasuvky na pfednim panelu.

2. Do drzaku na lahev s vodou vlozte lahev se sterilni vodou.

UPOZORNENI: Pouziti jiné irigaéni tekutiny nez sterilni vody miize pro pacienty predstavovat
riziko infekce.

Nastavte pridrzny drzék tak, ze povolite knoflik, spustite drzak, dokud se nedotkne horni Casti lahve, a poté utdhnete
nastavovaci Sroub. Pokud se po prvnim nastaveni pouzije stejna velikost a typ lahve, nemélo by byt nutné dalSi nastaveni.

. Otevrete sterilni sacek s irigacni hadickou 100130 ENDOGATOR™ nebo hybridni hadickou 100609 ENDOGATOR™.

Prectéte si navod k pouziti a postupujte podle néj.

UPOZORNEN:I: Irigaéni pumpa ENDO STRATUS™ EGA-500 a EGA-500E je uréena k pouziti
pouze s konkrétnimi modely kompatibilnich sad hadic¢ek, konektoru a pfisluSenstvi uvedenych

A v Casti Technické udaje nebo oficialné doporucenych spolecnosti Medivators. Pouziti pristroje
s prislusenstvim, které neni uvedeno v tabulce s pfisluSenstvim nebo oficialné doporuceno
spoleénosti Medivators, muze mit za nasledek nekompatibilitu nebo riziko kfizové kontaminace
a prenosu infekce.

. PFipojte hadicku k lahvi s vodou.
. Otevrete hlavu pumpy a umistéte hadicku do valct hlavy pumpy tak, aby voda proudila zprava doleva smérem k pumpé.

Poznamka: Zafizeni je vybaveno bezpecnostni funkci, takze pumpa nepracuje, pokud je oteviena
hlava pumpy.

. Otocte ukazatel pratoku na nejnizsi rychlost a jednotku zapnéte.
. Pred kazdym pfipojenim ke gastrointestinalnimu endoskopu provedte nasledujici postup, abyste se uijistili, Ze je hadicka zcela

naplnéna sterilni vodou.

A. Konec hadi¢ky nasmérujte do nadoby schopné zachytit vytékajici vodu.

B. Stisknéte nozni spina¢ a zvyste nastaveni pritoku na pozadovanou Uroveri podle pfipojeni irigace ke gastrointestinalnimu
endoskopu.

namisto seslapnuti nozniho pedalu. Stisknutim tlacitka PInit se pumpa spusti na dobu 20 sekund.

‘ Poznamka: Funkce PInit umoziuje uzivateli provést tuto funkci s pomoci automatického casovace
Pokud je kdykoli tfeba cyklus PInéni zastavit, Ize znovu stisknout tlacitko nebo seSlapnout nozni pedal.

UPOZORNENI: Funkce PInit neni uréena k iplnému napInéni hadi¢ky. Koncovy uzivatel je zodpovédny
za to, ze hadicky a kanal Gl endoskopu jsou pred zahajenim prace zcela naplnény vodou.

. Po dokonceni plnéni pfipojte sadu irigacnich hadi¢ek ke gastrointestinalnimu endoskopu pomoci spravného adaptéru pro

model endoskopu a kanal endoskopu (Uplny seznam irigacnich hadic¢ek a adaptért pro rlizné gastrointestinalni endoskopy
naleznete v ¢asti Technické Gdaje).

. Irigaéni pumpa ENDO STRATUS™ je nyni pfipravena k pouZiti.

UPOZORNEN:I: Nikdy nenechte lahev se sterilni vodou zcela vypréazdnit, aby se do irigaéni hadiéky
nedostal vzduch.
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Predehfivani vody
1. Irigaéni pumpa ENDO STRATUS™ ma integrovany systém ohievu vody, ktery dokaze udrzet teplotu vody az 37 +3 °C.

Poznamka: Systém neni uréen ke zvySovani teploty vody, proto je nutné lahev s vodou prfedem ohrat.

2. Umistéte sterilni lahev s vodou do ohfivace tekutin nastaveného na 37 °C na dobu nejméné 2 hodin, dokud se voda neohfeje
na teplotu nejméné 37 °C +3 °C. Tuto teplotu neprekracujte. Pokud si nepfejete teplou vodu, vypnéte ohfiva¢ vody na pumpé
a na drzak lahve s vodou umistéte lahev se sterilni vodou pokojové teploty.

UPOZORNENI: P¥ili$ vysoka teplota vody muze zpusobit hypertermii pacienta, opareni a zvy$ené
krvaceni. Nadmérné mnozstvi studené vody muze vést k podchlazeni pacienta.

Poznamka: Pokud byl ohfivaé vody aktivovan a prekroCil horni mez nastavené teploty, kontrolka
spinace ohfivace vody zmodra a ohfiva¢ se automaticky vypne. Pokud kontrolka spinace blika modre,
zkontrolujte, zda je kabel ohfivace vody zapojen do zadni ¢asti jednotky. Pokud je pfipojen a kontrolka
blika, muze to znamenat problém s jednotkou. Kontaktujte zakaznicky servis na Cisle 800-444-4729.

UPOZORNENI: Preététe si a seznamte se s pokyny vyrobce na ohfivaéich a lahvich s vodou,
které se tykaji maximalni teploty tekutin. Pfi pfedehfivani vody nikdy nepiekracujte teplotu 40 °C.

UPOZORNENI: K ohfevu lahve s vodou nikdy nepouzivejte mikrovinnou troubu, protoze by mohlo
dojit k ohrati vody na nebezpeéné vysokou teplotu nebo k nerovnomérnému ohfevu.

UPOZORNEN:I: Povrch ohfivaée lahve s vodou muize byt na dotek horky.

> @ ||P>

Provoz

1. Prutok vody se spousti se$lapnutim nozniho pedalu a jeho uvolnénim, kdyz jiz neni pozadovan.

2. Pokud potiebujete vétsi pritok vody, zvyste nastaveni funkce Ovladani pritoku na prednim panelu. Prutoky jsou uvedeny v ¢asti
Ovladaci prvky/pfipojeni na prednim panelu.

Poznamka: Zafizeni je vybaveno bezpecnostni funkci, takze pumpa nepracuje, pokud je oteviena
hlava pumpy.

UPOZORNENI: Lékai musi posoudit stav pacienta a na zakladé klinického Gsudku nastavit pritok
z pumpy na vhodnou uUroveii, aby nedoslo k traumatu pacienta. Funkce Ovladani prutoku by méla byt na
I zacatku procedury vzdy nastavena na nejnizSi hodnotu a postupné zvySovana na troveii odpovidajici

klinickému stavu p apozadovanému stupni irigace. Nadmérny tlak vody muize zpUsobit poskozeni
nebo zranéni pacienta véetné perforace anatomickych organu pacienta.

Vypnuti

1. Stisknutim tlacitka napajeni pfistroj vypnete. Kontrolka by méla zhasnout.

2. Pokud bylo aktivovano ohfivaci téleso, stisknéte tlacitko napajeni, aby se ohfiva¢ vypnul. Modfe svitici kontrolka by méla zhasnout.
3. Po ukonéeni dennich procedur odpojte hadi¢ku od hlavy pumpy a hadi¢ku a lahev s vodou zlikvidujte.

‘ Poznamka: Irigaéni hadicky ENDOGATOR™ |ze pouzivat po dobu 24 hodin.
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Péce a udrzba

Cisténi

« Pred Cisténim se ujistéte, Ze je pfistroj vypnuty a elektricky kabel odpojeny ze zasuvky.

* Vnéjsi povrch irigaéni pumpy ENDO STRATUS™ Ize distit vihkym hadfikem, 70% roztokem izopropylalkoholu nebo 10%
roztokem bélidla s vodou tak ¢asto, jak je to nutné.

« Nepouzivejte abrazivni nebo drsné Eistici prostredky.

« Nedovolte, aby se do pfistroje dostala kapalina.

« K dezinfekci vnéjsiho povrchu pouzijte jemny dezinfekéni prostfedek podle pokynl vyrobce.

« Pistroj zadnym zplsobem nesterilizujte.

Udrzba

Udrzba hlavy pumpy

Pokud se na hlavu pumpy vyliji kapaliny, je tfeba ji sundat a vycistit jemnym cisticim prostfedkem. Pfed vyjmutim hlavy pumpy

za Ucelem Cisténi odstrarite vSechny hadicky.

Stejnym postupem ¢isténi je tfeba omezit usazovani prachu (ktery se muze tfenim elektrostaticky nabit nebo zahfat).

Servis
Jednotka neni uzivatelsky servisovatelna. Kontaktujte zakaznicky servis a ziskejte ¢islo pro autorizaci vraceni materialu (RMA).
Cislo RMA musi byt pfiloZeno ke véem jednotkam a dokumentim pro Fadny servis nebo zaruéni prace.

Omezena zaruka

S vyhradou niZze uvedenych podminek spolec¢nost Medivators Inc. (dale jen "Spole¢nost") zaru€uje, Ze jeji vyrobky (dale jen

"Vyrobky") budou odpovidat pisemnym specifikacim Spole¢nosti (kde je to relevantni) a budou bez vad materialu a zpracovani pfi

bé&zném pouzivani a servisu po nasledujici obdobi (dale jen "Zaru¢ni doba"):

* Reprocesory endoskopl a souvisejici zafizeni a irigaéni pumpy: patnact (15) mésict od data zasilky ze spolec¢nosti nebo
jeden (1) rok od data instalace, podle toho, co nastane dfive.

« Spotfebni material, pfisluSenstvi a servisni dily vyrobku, mimo jiné véetné endoskopickych pfipojek, filtrd, tiskaren, spotfebniho
materidlu pro tiskarny, testovacich prouzkl, sackd na pfislusenstvi a servisnich dil( pro vyrobky: devadesat (90) dnt od data
instalace nebo sto dvacet (120) dnli od data zasilky, podle toho, co nastane dfive.

* Vyrobky na jedno pouziti: garantovano na jedno pouziti. Zaruéni doba v zadném pripadé nepiesahne datum ukonceni platnosti
uvedené na $titku vyrobku.

Zaruka se nevztahuje na jakékoli poSkozeni vyrobku a spole¢nost nebude mit Zadnou zaruéni povinnost v souvislosti s jakymkoli
poskozenim vyrobku zptsobenym nebo souvisejicim s: (i) vnéj§imi pfi¢inami, mimo jiné véetné nehody, vandalismu, Zivelné
pohromy, vypadku proudu nebo prepéti v elektrické siti, (ii) zneuzitim, nespravnym pouzivanim nebo zanedbavanim vyrobku
zakaznikem nebo pouzivanim neautorizovanych filtri tfetich stran nebo jiného spotfebniho materidlu a pfislusenstvi,
(iii) pouzivanim v rozporu s navodem k pouziti vyrobku, (iv) neprovadénim pozZadované preventivni udrzby zakaznikem nebo
(v) servisem nebo opravou, ktera nebyla schvalena spole¢nosti.

Omezeni opravnych prostiedku

Zaruéni povinnost spole¢nosti podle této smlouvy je omezena na (dle jeji volby) (i) opravu nebo vyménu vadnych vyrobk( nebo
jejich casti, které povazuje za vadné, nebo (ii) vraceni kupni ceny. Jedna se o vyhradni opravny prostiedek zakaznika v pripadé
kryté vady.

Pro uplatnéni naroku ze zaruky musi zakaznik pred uplynutim zaruéni doby a do tficeti (30) dnli od zjisténi zavady oznamit zavadu
spolecnosti ve staté (pokud se nachazi v USA) nebo v zemi instalace (s pfiméfené podrobnym popisem problému). Po obdrzeni
oficialniho &isla pro ,autorizaci vraceni materialu® (RMA) od spole¢nosti musi zakaznik neprodlené vratit vadny dil nebo vyrobek
spolecnosti (nebo servisnimu stfedisku uvedenému na RMA) s predem zaplacenou dopravou a pojisténim. Spole¢nost nenese
odpovédnost za pfipadné poskozeni béhem prepravy.

Prohlaseni o odmitnuti zaruky

VYSE UVEDENA ZARUKA JE UPLNYM ZARUCNIM ZAVAZKEM SPOLECNOSTI VUCI KUPUJICIMU PRISLUSNYCH
VYROBKU. NAHRAZUJE VSECHNY OSTATNi ZARUKY SPOLECNOSTI, VYSLOVNE NEBO PREDPOKLADANE, VCETNE,
BEZ OMEZENI, ZARUKY PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO URCITY UCEL, A SPOLECNOST NEPROHLASUJE ANI
NEZARUCUJE, ZE JAKYKOLI VYROBEK BUDE SPLNOVAT POZADAVKY ZAKAZNIKA. ODPOVEDNOST SPOLECNOSTI ZA
VADY VYROBKU JE OMEZENA POUZE NA OPRAVU, VYMENU NEBO VRACENi KUPNi CENY, JAK JE UVEDENO V TOMTO
PROHLASENI O ZARUCE. V ROZSAHU POVOLENEM ZAKONEM SPOLECNOST ZA ZADNYCH OKOLNOSTi NEODPOVIDA
ZAKAZNIKOVI ZA NASLEDNE, NAHODNE, NEPRIME, SANKCNE NAHRAZOVANE NEBO ZVLASTNi SKODY NEBO ZTRATY,
MIMO JINE VCETNE SKOD VZNIKLYCH V DUSLEDKU PORUCH, ZPOZDENI, ZTRATY ZISKU, PRERUSEN|I PROVOZU
NEBO ZTRATY OBCHODU CI PREDPOKLADANYCH ZISKU, ATO ANI V PRIPADE, ZE SPOLECNOST BYLA INFORMOVANA
O PRAVDEPODOBNOSTI VZNIKU TAKOVYCH SKOD.

Tato zaruka poskytuje zakaznikovi vyrobku specificka zakonna prava a zakaznici mohou mit i dal$i prava, ktera se v jednotlivych
jurisdikcich lii.

Odpovédnost spole¢nosti v zadném piipadé nepfesahne plvodni kupni cenu vyrobku, na ktery se vztahuje.

Zadny zastupce ani zastupce spolednosti neni opravnén zavazovat spolecnost k jakémukoli jinému prohlageni nebo zaruce
tykajici se vyrobku a zakaznik pfijima vyrobky za viech vyse uvedenych podminek.

Likvidace
P¥i likvidaci zafizeni neni nutna zadna zvlastni péce.
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Informace o elektromagnetické kompatibilité (EMC)

Tabulka 1: Pokyny a prohlaseni vyrobce — Elektromagnetické emise pro vSechna ME zafizeni a ME systémy

Pokyny a prohlaSeni vyrobce — Emise

Zafizeni EGA-500/EGA-500E je uréeno pro pouZziti v nize uvedeném elektromagnetickém prostfedi. Zakaznik nebo uZivatel
zafizeni EGA-500/EGA-500E musi zajistit, aby bylo v takovém prostfedi pouzivano.

Test emisi Shoda Elektromagnetické prostiedi — pokyny

VF vyzarovani Skupina 1 EGA-500/EGA-500E vyuziva VF energii pouze pro své vnitini funkce. Proto jsou

CISPR 11 jeho vysokofrekvenéni emise (VF) velmi nizké a neni pravdépodobné,

Ze by zpusobovaly ruseni okolnich elektronickych zafizeni.

VF vyzatovani Ttida A Diky svym vlastnostem VYZAROVANI je toto zafizeni vhodné pro pouziti

CISPR 11 v prudmyslovych oblastech a nemocnicich (CISPR 11 tfida A). Pokud je toto
— - zarizeni pouzivano v obytném prostiedi (pro které je obvykle vyzadovana tfida

Harmonicke podie Trida A B podle CISPR 11), nemusi poskytovat dostate¢nou ochranu radiofrekvenénim

IEC 61000-3-2 komunikacnim sluzbam. Uzivatel mozna bude muset pfijmout opatfeni

Flikr (blikani) Vyhovuje ke zmirnéni vlivu, jako je pfemisténi nebo zména orientace zafizeni.

IEC 61000-3-3

Tabulka 2: Pokyny a prohlaseni vyrobce — Elektromagneticka odolnost pro vS§echna zafizeni a systémy ME

Pokyny a prohlaseni vyrobce — Elektromagneticka odolnost

Zatizeni EGA-500/EGA-500E je uréeno pro pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém prostredi. Zakaznik nebo uzivatel
zarizeni EGA-500/EGA-500E musi zajistit, aby bylo v takovém prostfedi pouzivano.

Uroven zkousky

EN/IEC 61000-4-2

+15 kV vzduch

+15 kV vzduch

glégﬁ]sok;i podle normy Uroveri shody Elektromagnetické prostfedi — pokyny
EN/IEC 60601
ESD +8 kV kontakt +8 kV kontakt Podlahy musi byt dfevéné, betonové nebo z keramickych

dlazdic. Pokud je podlaha synteticka, mélo by byt
r/h alespori 30 %.

EFT
EN/IEC 61000-4-4

+2 kV sit’
+1kVI/Os

+2 kV sit’
+1kVI/Os

Kvalita napajeni ze sité by méla odpovidat typickému
komerénimu nebo nemocni¢nimu prostiedi.

Prepéti
EN/IEC 61000-4-5

+1kV diferencialni
+2kV bézné

+1kV diferencialni
+2KV bézné

Kvalita napajeni ze sité by méla odpovidat typickému
komerénimu nebo nemocni¢nimu prostiedi.

Poklesy/vypadky
napéti
EN/IEC 61000-4-11

0 % UT; 0,5 cyklu
pfi 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° a 315°

0 % UT; 1 cyklus
70 % UT; 25 cykll
jednofazové pfi 0°

0 % UT; 250 cykld

0 % UT; 0,5 cyklu
pii 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° a 315°

0 % UT; 1 cyklus
70 % UT; 25 cykli
jednofazové pfi 0°

0 % UT, 250 cykla

Kvalita napajeni ze sité by méla odpovidat typickému
komerénimu nebo nemocnié¢nimu prostredi.
Pokud uzivatel zafizeni EGA-500/EGA-500E vyZaduje
nepretrzity provoz béhem preruseni dodavky elektrické
energie, doporucujeme, aby bylo zafizeni EGA-500E
napdjeno z neprerusitelného zdroje napajeni nebo
z baterie.

Vedené VF
EN/IEC 61000-4-6

3 Vrms 0,15-80 MHz
a6 Vrms v pasmech
ISM 0,15-80 MHz

3 Vrms 0,15-80 MHz
a6 Vrms v pasmech
ISM 0,15-80 MHz

Kvalita napajeni ze sité by méla odpovidat typickému
komerénimu nebo nemocni¢nimu prostiedi.

Vyzafované VF
EN/IEC 61000-4-3

6 V/m
80 MHz - 2,7 GHz

6 V/m
80 MHz - 2,7 GHz

Blizkost pole splfiovala minimalni pozadavek casti 8.10
normy IEC 60101-1-2

Tabulka 3: Doporucené odstupové vzdalenosti
a EGA-501/EGA-501E

mezi

pirenosnymi

a mobilnimi VF komunikaénimi zafizenim

Doporucené odstupové vzdalenosti

Prenosné vysokofrekvenéni komunikacni zafizeni (véetné perifernich zafizeni, jako jsou anténni kabely a externi antény)
by nemélo byt pouzivano blize nez 30 cm (12 palctl) od jakékoli ¢asti EGA-501 / EGA-501E, véetné kabell specifikovanych
vyrobcem. Jinak by mohlo dojit ke zhorSeni vykonu tohoto zafizeni.

Ochranné znamky / Pravni prohlaseni

DEFENDO™, ENDO STRATUS™, ENDOGATOR™ a Y-OPSY™ jsou ochranné znamky spole¢nosti Medivators Inc.
V8echny ostatni nazvy spole¢nosti nebo produkti uvadéné v tomto dokumentu jsou ochranné znamky jejich pfisluSnych viastniku.
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Betjeningsvejledning
Danish / Dansk

Udpakning og inspektion

Nar ENDO STRATUS™ skyllepumpen modtages, skal det sikres, at felgende artikler befinder sig i forsendelseskassen:

« Bundbakke og vandflaskeholder « Hardware til montering af bundbakke og vandflaskeholder
« Brugervejledning « Netledning
« Fodpedal « Pumpehoved

Laes denne vejledning omhyggeligt, inden der gas videre med betjeningen af dette udstyr. Brugervejledningen
er skrevet pa et niveau, sa den kan forstas af de tilsigtede brugere og svarer til brugernes uddannelse og
treening. Disse anvisninger skal opbevares og benyttes som reference efter behov. | tilfaelde af spergsmal
kontaktes kundeservice, serviceafdelingen, pa tif. 800-444-4729 / internationalt: 01-782-594164.

Indledning

Definitioner
| dette dokument kan ENDO STRATUS-skyllepumpen vaere omtalt som “enheden” eller “udstyret”.

*  ml/min. — milliliter pr. minut (flow) * VAC - volt vekselstram (elektrisk potentiale)
« kPa - kilopascal (tryk) « W-—watt
* VA-voltampere * Hz - hertz (frekvens)

Indikationer

* Ifelge amerikansk lovgivning ma denne enhed kun szelges eller ordineres af en lzege.

« ENDO STRATUS-skyllepumpen er indiceret til gastrointestinal endoskopisk skylning med vand ved stuetemperatur eller varmt
vand til brug med vaskekatetre, Gl-endoskopers indbyggede vandstralekanaler og Gl-endoskopers arbejdskanaler.

« Udstyret er udformet med en opvarmet vandflaskebgijle, der er beregnet til at holde en steril vandflaske til gastrointestinal
endoskopisk skylning pa en maksimal indstillet temperatur pa 37 °C med en tolerance pa +3 °C.

Kontraindikationer

* Udstyret ma udelukkende anvendes til gastrointestinale endoskopiske procedurer, der kreever skylning af mavetarmkanalen,
og ma ikke benyttes til andre behandlinger eller procedurer.

* Udstyret er ikke beregnet til brug med eller eksponering for MR-systemer (magnetisk resonansscanning). Udstyret ma ikke
benyttes i omgivelser, hvor det kan blive eksponeret for MR-systemer.

Advarsler og forsigtighedsregler

Signalord
ADVARSEL: Angiver en potentielt farlig situation, som kan resultere i ded eller alvorlig
personskade, hvis den ikke undgas.
FORSIGTIG: Angiver en potentielt farlig situation, som kan resultere i mindre eller moderat
personskade, hvis den ikke undgas. Kan desuden anvendes til at advare mod farlige
fremgangsmader eller potentiel beskadigelse af udstyr.

Sikkerhedssymboler

AN T AN v o A &

Bemaerk ADVARSEL:  /kvipotentialitet ~ Lad ikke fingre ~ Varm overflade  Ikke MR-sikker
betjenlngsvejlednlngen Farlig speending komme i kontakt
med dele
i bevaegelse
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Advarsler
A. For at formindske risikoen for elektrisk sted ma daekslet ikke fiernes. Service skal udfgres af kvalificeret servicepersonale.

B. For at undga risiko for elektrisk sted ma dette udstyr udelukkende sluttes til en netstremforsyning med beskyttende jord.

C. ENDO STRATUS™ skyllepumpen er ikke egnet til brug ved tilstedevaerelse af brandbare anzestesiblandinger med ilt.

D. ENDO STRATUS-skyllepumpen saelges udelukkende pa recept med henblik pa at anvendes af laeger/klinikere, som har modtaget
treening, hvad angar maengden af vand, der skal benyttes til skylning og infusion.

. Hold altid gje med unormale flowhastigheder, og juster flowhastigheden efter behov. Hvis en flowhastighed fortsat er usaedvanlig,
efter at der er foretaget justeringer, skal proceduren stoppes og problemet undersgges.

m

F. Kun kvalificeret medicinsk personale pa en acceptabel medicinsk facilitet ma betiene ENDO STRATUS-skyllepumpen.

G. ENDO STRATUS-skyllepumpen skal sluttes til en korrekt jordforbundet 120 V-stikkontakt, der er meerket “Hospitalskvalitet”
eller “Kun hospital”, da der i modsat fald ikke kan opnas en palidelig jordforbindelse.

H. Der skal udvises den yderste forsigtighed ved handtering af veesker i neerheden af elektrisk udstyr. ENDO STRATUS-
skyllepumpen ma ikke betjenes, hvis der er blevet spildt veeske pa enheden.

I. ENDO STRATUS-skyllepumpen ma ikke benyttes ved siden af eller stablet med andet udstyr, bortset fra en anden ENDO
STRATUS-enhed. Der kan forekomme elektromagnetisk eller anden interferens mellem ENDO STRATUS-skyllepumpen og andet
elektronisk udstyr. Hvis nzertstaende eller stablet brug er nedvendig, skal udstyret eller systemet observeres for at verificere
normal funktion i den konfiguration, det skal anvendes i.

J. ENDO STRATUS-skyllepumpen ma udelukkende anvendes sammen med andet udstyr, hvis sikkerhed mod lzekstremme
er blevet fastlagt.

K. Anvisningerne i betjeningsvejledningerne til alt udstyr, som skal benyttes sammen med ENDO STRATUS-skyllepumpen,
skal overholdes for at undga enhver mulig fare som falge af inkompatibilitet.

L. Anvisningerne for brug, som er beskrevet i denne vejledning, skal felges. | modsat fald kan der forekomme forringet sikkerhed,
fejlfunktion, skader pa operateren og/eller patienten eller bekosteligt skader pa enheden eller andet udstyr. Potentielle patientskader
omfatter smerte, oppustethed, blgdning/irritation i mavetarmkanalen, perforation, infektion, vagal reaktion og hovedpine.

M. ENDO STRATUS-skyllepumpen skal sluttes til en egnet stremkilde, nar stremtab ville udgere en uacceptabel risiko.

ForS|gt|g

A. |tilfeelde af en ngdsituation eller unormal funktion skal stremmen til enheden omgaende slas FRA.

B. Brugerudfert service af ENDO STRATUS-skyllepumpen er begraenset til udskiftning af netledninger, vandflaskens holder-
og varmerenhed, pumpehoveder, fodpedaler og sikringer.

C. Sluk for strammen til udstyret, inden nogen form for service pa reservedele pabegyndes.

D. Der eringen dele inden i ENDO STRATUS-skyllepumpen, som kan serviceres af brugeren. Reparationer af ENDO STRATUS-
skyllepumpen ma udelukkende udferes af kvalificeret servicepersonale.

E. Udstyret ma ikke anvendes, hvis indkapslingen er beskadiget eller dens integritet er blevet kompromitteret.
F. Forsgg ikke at betjene udstyret, inden alle afsnit i denne vejledning er blevet lzest og forstaet.

G. Elektromedicinsk udstyr kraever seerlige forholdsregler vedrerende EMC og skal installeres og ibrugtages i henhold til
EMC-oplysningerne i Oplysninger om elektromagnetisk kompatibilitet.

H. Beerbart og mobilt radiofrekvens (RF)-kommunikationsudstyr kan pavirke elektromedicinsk udstyr. Udstyret ma ikke eksponeres
for kilder til elektromagnetisk interferens sasom CT-udstyr, diatermiudstyr, mobiltelefoner, RFID-tags og metaldetektorer.

Produktkara kteristika

Indbygget vandflaskevarmer holder vandet pa op til 37 °C med en tilladt tolerance pa +3 °C.
« Primingfunktion kerer pumpen i 20 sekunder med automatisk timer.
* Inkluderer sideklemme til vandflaske til traditionel vandflaskeholder.
« Sikkerhedsfunktion forhindrer pumpen i at kere, nar pumpehovedet er abent.
* Robust motordesign med henblik pa ensartet ydeevne.
« Vandflaskeholderen er vinklet med henblik pa nemmere adgang til vandflaske og slange.

Funktionsteori

ENDO STRATUS-skyllepumpen fungerer ved at dreje et pumpehoved af peristaltisk rulle-typen for at flytte veeske gennem
et slangesaet og ind i et gastrointestinalt endoskopsystem. Pumpehovedet fungerer ikke, hvis det er abent, og vil afbryde driften,
hvis det abnes, mens motoren er aktiveret.

Enheden er udformet med en primingfunktion, som giver enheden mulighed for at kere i et forhandsindstillet tidsrum. Denne funktion
kan annulleres, mens den er i gang, ved at trykke pa fodpedalen.

Vandflaskevarmeren er beregnet til at opretholde vandtemperaturen i en steril vandflaske, der er blevet forhandsopvarmet.
Den styres af dobbelte temperatursensorer med henblik pa redundans og sikkerhed. Der er et indbygget varmelegeme
i vandflaskeholderen, som derefter udstraler varme gennem flasken og ind i vandet. Vandflaskeholderens temperatur holdes
pa maksimalt 37 °C +3 °C.
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Tekniske specifikationer
Elektriske specifikationer

Indgangsspaending: 100-240 VAC
Indgangsfrekvens: 50-60 Hz
Stremforbrug: 110 VA

Sikringsklassificering: M10AL250V
Middeltreeg, 10 amp, lav brudkapacitet, 250 volt

Sikringer ma udelukkende udskiftes med andre af samme type og klassificering

Certificeringer: IEC-60601-1, IEC-60601-1-2, IEC-60601-2-18
Klassificering: Klasse 1, type B
Vandflaskevarmer: 20 W modstandselement med dobbelte temperatursensorer.

IP-klassificering (kapslingsklasse): 1P24

ADVARSEL: Der kan udelukkende opnas en palidelig jordforbindelse, nar udstyret er sluttet til
en stikkontakt, der er maerket “Hospitalskvalitet”.

Mekaniske specifikationer

Fysiske dimensioner: Flowhastigheder:

* Hejde 4 %" tommer 121 mm « Ekstra vandkanal 0-300 ml/min*
* Bredde 7 %" tommer 197 mm « Biopsikanal 0-650 ml/min*
* Dybde 13 %" tommer 349 mm

* Veegt 10,5 pund 4,8 kg

*Disse veerdier er omtrentlige, og er baseret pa et gennemsnitligt flow opnaet med tre forskellige producenters gastrointestinale endoskoper med
biopsikanaldiametre pa mellem 2,8 mm-4,2 mm og ekstra vandkanaldiametre pa mellem 0,8 mm-1,0 mm. Brugerresultater kan variere afhaengigt af det
anvendte endoskop, kanalsterrelsen og kanalens arbejdsleengde.

klinikere, som har modtaget trening, hvad angar maengden af vand, der skal benyttes til skylning

f FORSIGTIG: ENDO STRATUS™ skyllepumpen er udelukkende beregnet til at anvendes af laeger/
og infusion under gastrointestinale endoskopiske procedurer.

Miljomaessige krav

« Temperatur under drift: 16 ° til 24 °C (+61 ° til 75 °F)

* Relativ luftfugtighed under drift: 30 % til 75 % ikke-kondenserende

«  Tryk under drift: 70 kPa-106 kPa (10,2 PSI-15,4 PSI)
Tilbehor

Bemazerk: ENDO STRATUS ™ skyllepumpe EGA-500 er udelukkende beregnet til brug med de specifikke
modeller af kompatible slangesaet, konnektorer og tilbeher, som er identificeret i nedenstaende tabel
ogleller officielt anbefales af Medivators. Brug af enheden med tilbehgr, som ikke er identificeret
i nedenstaende tabel eller officielt anbefales af Medivators, kan medfgre inkompatibilitet og/eller risiko
for krydskontaminering og smitteoverfarsel.

Kategori / type Beskrivelse Bestillingsnummer
Skylleslange ENDOGATOR™ skylleslange til brug med EGA-500 100130 (24-timers brug)
ENDOGATOR™ skylleslange til brug med EGA-500E 100130U (24-timers brug)

ENDOGATOR™ hybridslange til OLYMPUS® 140-/160-/180-/190-serien | 100609 (24-timers brug)
af gastrointestinale endoskoper til brug med EGA-500

ENDOGATOR-hybridslange til OLYMPUS 140-/160-/180-/190-serien 100609S (24-timers brug)
af gastrointestinale endoskoper til brug med EGA-500E

Konnektorer / ENDOGATOR™ ekstra vandstralekonnektor til brug til en enkelt 100241 (til brug til
ventiler / adaptere | patient, til OLYMPUS gastrointestinale endoskoper en enkelt patient)
ENDOGATOR ekstra vandstralekonnektor til brug til en enkelt patient, 100242 (til brug til

til PENTAX® gastrointestinale endoskoper en enkelt patient)

Adapter til tilslutning af ENDOGATOR-slange til FUJIFILM™ 530-serien | 100141 (til brug til

af gastrointestinale endoskoper en enkelt patient)

Kontraventil 100126 (til brug til

en enkelt patient)

Biopsiskyllekanalslange 100135 (til brug til

en enkelt patient)

ENDOGATOR™ kanaladapter 100136 (til brug til

en enkelt patient)

DEFENDO™ Y-OPSY™ skylleenhed til OLYMPUS gastrointestinale 100303 (til brug til

endoskoper en enkelt patient)
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Reservedele
Brug af andre reservedele og kabler end dem, der er angivet eller leveres af producenten af dette udstyr, kan forarsage egede
elektromagnetiske emissioner eller nedsat elektromagnetisk immunitet for dette udstyr og medfare driftsfejl.

EGA-500 EGA-500E

Artikel Bestillingsnummer Artikel Bestillingsnummer

Netledning EGA-7014 Netledning (UK) EGA-7022
Netledning (EU) EGA-7017
Netledning (AUS) EGA-7021

Vandflaskeholder EGA-7010 Vandflaskeholder EGA-7010

og -varmerenhed og -varmerenhed

Pumpehoved EGA-7016 Pumpehoved EGA-7016

Fodpedal 47049-942 Fodpedal 47049-942

Frontpanelets kontrolelementer/tilslutninger

. Bemaerk: Alle statusindikatorlamper vil veere grenne under normal drift.

Figur 1: Frontpanel. Det specifikke udstyrs udseende kan afvige en anelse fra billedet ovenfor.

Nr. | Navn Beskrivelse

1 Taend/sluk-knap Slar netstremforsyningen til enheden til eller fra.

2 Fodpedaltilslutning

3 Primingknap Nar der trykkes pa den, kerer pumpen i et tidsrum pa 20 sekunder. Cyklussen kan
afbrydes nar som helst ved at trykke pa enten fodpedalen eller primingknappen igen.
Se Opseetning og betjening for at fa en fuld forklaring.

4 Kontrol af pumpeflow Flowkontrolknappen er en kontinuerlig, variabel flowkontrol med indstillinger mellem
0-100 % flow. Den laveste knapindstilling svarer til intet flow, mens den hgjeste
flowkontrolindstilling repraesenterer 100 % flow. Den er udformet med grupperede,
visuelle gentagelser, som repraesenterer flowraten i trinvise stigninger pa ca. 10 %.
Flowkontrolknappens respons er imidlertid ikke fuldsteendigt linezert. Trinvise
stigninger med flowkontrolknappen pa mellem 50-100 % har en stgrre indvirkning
pa flowhastighedens respons end trinvise sendringer mellem 0-50 %.
Flowhastigheder:  Ekstra vandkanal 0-300 ml/min*

Biopsikanal 0-650 ml/min*

5 Vandflaskevarmer til/fra Tryk for at sla vandvarmeren til eller fra.

6 Pumpehoved Se Opseetning og betjening vedrgrende monteringsanvisninger.

*Disse veerdier er omtrentiige, og er baseret pa et gennemsnitiigt flow opnaet med tre forskellige producenters gastrointestinale endoskoper med
biopsikanaldiametre pa mellem 2,8 mm-4,2 mm og ekstra vandkanaldiametre pa mellem 0,8 mm-1,0 mm. Brugerresultater kan variere afhaengigt af det
anvendte endoskop, kanalsterrelsen og kanalens arbejdsleengde.

klinikere, som har modtaget trening, hvad angar mangden af vand, der skal benyttes til skylning

f FORSIGTIG: ENDO STRATUS™ skyllepumpen er udelukkende beregnet til at anvendes af lager/
og infusion under gastrointestinale endoskopiske procedurer.
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Tilslutninger pa bagpanelet
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Figur 2: Bagpanel. Det specifikke udstyrs udseende kan afvige en anelse fra billedet ovenfor.

Nr. | Navn Beskrivelse

1 Vandflaskeholder og -varmer Vandflaskeholderen indeholder varmelegemet og et indbygget beslag, som sikrer,
at vandflasken bliver siddende pa plads.

2 Tilslutning til vandflaskevarmer Strgmtilslutning til vandflaskevarmer.

3 Akvipotentialitet (jord)

4 Tilslutning til vekselstrem Vekselstremindtag 100-240 VAC, 50-60 HZ.

5 Sikringsholder

ADVARSEL: Benyt udelukkende den netledning af hospitalskvalitet, som blev leveret sammen
med denne enhed. Ma udelukkende sluttes til en stikkontakt, der er market som hospitalskvalitet.

A
A

M10AL250V.

ADVARSEL: Sikringsholderen ma udelukkende udskiftes med type og klassificering maerket med
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Opsaetning og betjening

Indledende opsaetning

1.
2.

Inden der startes, skal ENDO STRATUS™ skyllepumpens ydre efterses for tegn pa skader.

Installer pumpehovedet pa enheden ved at rette det flade skaft pa enhedens forside ind efter den rillede abning i pumpehovedet,
og drej pumpehovedet, indtil det laser pa plads.

. Monter vandflaskeholder og -varmerenheden som fglger:

A. Folgende materialer er ngdvendige og kan findes i en pose, som er fastgjort til vandflaskeholderen:

Nr. | Navn Beskrivelse
1 Korte skruer To (2) skruer.
2 Lange skruer To (2) skruer.
3 Spaendeskiver

4 Lille unbrakonggle

5 Stor unbrakonggle

C. Anbring ENDO STRATUS-skyllepumpen pa bundbakken, og indszet de (2) lange skruer ved brug af den store unbrakonggle.

D. Juster vandflaskens beslag, sa det passer til de vandflasker, der benyttes pa hospitalet. Dette geres ved at lgsne mgtrikken
pa bagsiden og skubbe beslaget op eller ned, sa det bergrer vandflasken, og derefter stramme mgtrikken igen.

. Seet vandvarmerkablet i stikket, der er maerket “Water Warmer” (Vandvarmer) bag pa enheden.
. Placer ENDO STRATUS-skyllepumpen pa en plan overflade sasom en endoskoptilbehgrsvogn eller en anden egnet arbejdsflade.
. Inden netledningen saettes i vaegstikket af hospitalskvalitet, skal det sikres, at strammen til enheden er slukket, og at intet

tilbeher er tilsluttet.

. Tilslut netledningen pa enhedens bagside.
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Opsatning inden procedure
1. Anbring fodpedalen pa gulvet, og szet fodpedalledningen i det tilhgrende stik pa frontpanelet.

2. Seet en vandflaske med sterilt vand i vandflaskeholderen.

FORSIGTIG: Brug af andre skyllevaesker end sterilt vand kan udgere en infektionsrisiko
for patienterne.

Juster beslaget ved at lasne grebet, seenke beslaget, indtil det berarer toppen af flasken, og derefter stramme justeringsskruen.
Efter den indledende opseetning burde det ikke kreeve yderligere justering, hvis der benyttes samme flaskestarrelse og -type.

3. Abn en steril pose med en 100130 ENDOGATOR™ skylleslange eller 100609 ENDOGATOR™ hybridslange. Lees slangens
brugsanvisningen, og fglg den.

FORSIGTIG: ENDO STRATUS™ skyllepumpe EGA-500 og EGA-500E er udelukkende beregnet til
brug med specifikke modeller af kompatible slangesat, konnektorer og tilbehar, som er identificeret
i tabellen under Tekniske specifikati eller officielt anbefales af Medivators. Brug af enheden
med tilbehor, som ikke er identificeret i tilbehorstabel eller officielt anbefales af Medivators,
kan medfere inkompatibilitet og/eller risiko for krydskontaminering og smitteoverforsel.

4. Forbind slangen med vandflasken.

5. Abn pumpehovedet, og anbring slangen i pumpehovedets ruller, s& vandflowet gar fra hgjre mod venstre, nar man star med
ansigtet vendt mod pumpen.

. Bemazerk: Enheden er udstyret med en sikkerhedsfunktion, sa pumpen ikke kan kere, hvis pumpehovedet
er abent.

6. Drej indikatoren for flowhastighed til den laveste hastighed, og teend for enheden.

7. Udfer falgende procedure for at sikre, at slangen er helt fyldt med sterilt vand hver gang, inden den sluttes til et gastrointestinalt
endoskop.
A. Sat enden af slangen ind i en beholder, der kan opfange udstadt vand.
B. Tryk fodkontakten ned, og skru justeringen af flowhastigheden op til det gnskede niveau baseret pa skylletilslutningen til det
gastrointestinale endoskop.

fra en automatisk timer i stedet for at trykke pa fodpedalen. Nar der trykkes pa primingknappen, vil
pumpen kere i et tidsrum pa ca. 20 sekunder. Der kan trykkes pa knappen igen eller pa fodpedalen,

. Bemeerk: Primingfunktionen giver brugeren mulighed for at benytte denne funktion med hjzelp
hvis primingcyklussen pa noget tidspunkt skal standses.

FORSIGTIG: Primingfunktionen er ikke beregnet til at vaere en definitiv metode til fuldstaendig
priming af slangen. Det er slutbrugerens ansvar at sikre, at slangen og det gastrointestinale
endoskops kanal er fuldstaendigt fyldt med vand, inden der fortsaettes.

8. Nar primingen er fuldfert, fastgeres skylleslangesaettet til det gastrointestinale endoskop ved brug af den korrekte adapter til
endoskopmodellen og endoskopkanalen (se Tekniske specifikationer for at fa en komplet liste over skylleslanger og adaptere
til forskellige endoskoper).

9. ENDO STRATUS™ skyllepumpen er nu klar til brug.

FORSIGTIG: Lad aldrig flasken med sterilt vand blive helt temt for at undga, at der traenger luft ind
i skylleslangen.
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Forhandsopvarmning af vand

1. ENDO STRATUS™ skyllepumpen har et indbygget vandvarmersystem, som kan opretholde vandets temperatur pa op til 37 3 °C.

Bemeerk: Systemet er ikke beregnet til at haeve vandets temperatur. Derfor er forhandsopvarmning
af vandflasken pakreevet.

2. Anbring den sterile vandflaske i en vaeskeopvarmningsovn, der er indstillet til 37 °C, i mindst 2 timer, indtil vandet er blevet
opvarmet til mindst 37 °C +3 °C. Denne temperatur ma ikke overskrides. Sluk for vandvarmeren pa pumpen, og anbring

en flaske med sterilt vand ved stuetemperatur i vandflaskeholderen, hvis der ikke er behov for varmt vand.

FORSIGTIG: For hgje vandtemperaturer kan forarsage patienthypertermi, skoldning og eget
bladning. For store mangder koldt vand kan forarsage patienthypotermi.

Bemeerk: Hvis vandvarmeren er blevet aktiveret og har overskredet den gvre, indstillede
temperaturgreense, bliver vandvarmerkontaktens indikatorlys blat, og varmeren slukker automatisk.
Hvis kontaktens indikatorlys blinker blat, skal det sikres, at vandvarmerens kabel er sat i stikket bag pa
enheden. Hvis det er tilsluttet, og lyset blinker, kan det veere tegn pa et problem med enheden. Kontakt
kundeservice pa 800-444-4729.

FORSIGTIG: Brugeren skal lese og blive fortrolig med alle producentens anvisninger om
opvarmningsovne og vandflasker, hvad angar ksimale v temperaturer. Overstig aldrig
40 °C under forhandsopvarmning af vandet.

FORSIGTIG: Der ma aldrig benyttes en mikrobglgeovn til opvarmning af vandflasken, da det kan
opvarme vandet til en farligt hgj temperatur eller kunne medfgre ujaevn opvarmning.

> @ ||P>

FORSIGTIG: Vandflaskevarmerens overflade kan vaere meget varm at rore ved.

Betjening

1. Start vandflowet ved at trykke pa fodpedalen, og slip den, nar det ikke laengere gnskes.

2. Forgg flowkontrolindstillingen pa frontpanelet, hvis der er behov for kraftigere vandflow. Se Frontpanelets kontrolelementer/

tilslutninger vedrgrende flowhastigheder.

Bemazerk: Enheden er udstyret med en sikkerhedsfunktion, s& pumpen ikke kan kgre, hvis pumpehovedet
er abent.

A

FORSIGTIG: Laegen skal vurdere patientens tilstand og benytte en klinisk vurdering til at indstille
flowhastigheden fra pumpen til et passende niveau for at undga patienttraume. Flowkontrollen skal altid
indstilles til den laveste indstilling ved procedurens begyndelse og eges trinvist til et niveau, der svarer
til patientens kliniske tilstand og den pakraevede grad af skylning. For kraftigt vandtryk kan medfere
skader eller lsioner pa patienten, herunder perforation af patientens anatomi.

Nedlukning

1. Tryk pa taend/sluk-knappen for at slukke for enheden. Lampen ber slukkes.
2. Tryk pa varmerens teend/sluk-knap for at slukke den, hvis varmelegemet er blevet aktiveret. Den bla lampen ber slukkes.
3. Nar dagens procedurer er fuldfert, skal slangen fiernes fra pumpehovedet, og slangen og vandflasken skal bortskaffes.

Bemaerk: ENDOGATOR™ skylleslanger kan anvendes i 24 timer.

Danish / Dansk
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Pleje og vedligeholdelse

Rengearing

« Inden rengering skal det sikres, at der er slukket for stremmen til enheden, og at den elektriske ledning er taget ud af stikket.

+ Ydersiden af ENDO STRATUS™ skyllepumpen kan renggres med en fugtig klud, en 70 %-oplasning af isopropylalkohol eller
en 10 %-oplesning af blegemiddel og vand sa ofte, som det anses for ngdvendigt.

« Der ma ikke anvendes slibende eller skrappe renggringsmidler.

« Der ma ikke treenge vaeske ind i enheden.

* Brug et mildt desinfektionsmiddel i henhold til producentens anvisninger til desinfektion af den udvendige overflade.

« Enheden ma ikke steriliseres, uanset metoden.

Vedligeholdelse

Vedligeholdelse af pumpehovedet

Hvis der spildes veeske pa pumpehovedet, skal det fiernes og rengegres med et mildt rengeringsmiddel. Fjern eventuelle slanger
fra pumpehovedet, inden det tages af med henblik pa rengering.

Benyt den samme rengeringsprocedure til at begreense ansamling af stev (som kan blive elektrostatisk ladet og/eller opvarmet
ved friktion).

Service
Enheden kan ikke serviceres af brugeren. Kontakt kundeservice for at fa et RMA-nummer (Return Material Authorization).
RMA-nummeret skal ledsage alle enheder og al dokumentation for at sikre korrekt service eller garantidaekning.

Begreenset garanti

| henhold til nedenstaende betingelser garanterer Medivators Inc. (“virksomheden”), at deres produkter (“produkterne”)
vil vaere i overensstemmelse med virksomhedens skriftlige specifikationer (hvor det er relevant) og vil veere fri for materiale-
og fremstillingsfejl under normal anvendelse og service i felgende perioder (“garantiperioden”):

« Endoskopvaskemaskiner og tilhgrende udstyr samt skyllepumper: Femten (15) maneder fra datoen for afsendelse fra virksomheden
eller ét (1) ar fra installationsdatoen, alt efter hvad der indtreeffer forst.

« Forbrugsvarer, tilbeher og servicedele til produktet, herunder, men ikke begreaenset, til endoskoptilkoblinger, filtre, printere,
printertilbeher, teststrimler, tilbeharsposer og servicedele til produktet: Halvfems (90) dage fra installationsdatoen eller et hundrede
og tyve (120) dage fra afsendelsesdatoen, alt efter hvad der indtreeffer forst.

+ Engangsprodukter: Garanteret til engangsbrug. Garantiperioden vil under ingen omstaendigheder overskride udlgbsdatoen
pa produktetiketten.

Garantien daekker ikke, og virksomheden har ingen forpligtelsen af nogen art, hvad angar skade pa produktet som felge af eller
i tilknytning til: (i) udefrakommende arsager, herunder uden begraensning ulykke, haervaerk, force majeure, stramsvigt eller elektrisk
overspeending, ii) misbrug, forkert brug eller forssmmelse i forhold til produktet fra kundens side eller brug af filtre eller andre
forbrugsvarer og andet tilbehgr fra uautoriserede tredjeparter, (iii) brug i strid med produktvejledningen, (iv) kundens manglende
udferelse af forebyggende vedligeholdelse eller (v) udferelse af service eller reparation, der ikke er godkendt af virksomheden.

Begraensning af retsmidler

Virksomhedens garantiforpligtelse i henhold til denne garanti er begreenset til (efter dennes valg) (i) reparation eller erstatning
af de defekte produkter eller enhver del, der skennes at vaere defekt, eller (i) refusion af kebsprisen. Dette vil veere kundens eneste
retsmiddel for en garantiomfattet defekt.

For at kunne udnytte garantien skal kunden underrette virksomheden i den stat (i USA) eller det land, hvor installationen har fundet
sted, om defekten (med en rimeligt detaljeret beskrivelse af problemet) for garantiperiodens udlgb og senest tredive (30) dage efter
opdagelse af defekten. Efter modtagelse af virksomhedens officielle returgodkendelse (RMA) skal kunden omgaende tilbagesende
den defekte del eller det defekte produkt til virksomheden (eller det servicecenter, der er angivet pa RMA'en), med forudbetalt fragt
og forsikring. Virksomheden vil ikke veere ansvarlig for eventuelle forsendelsesskader.

Garantifraskrivelse

OVENSTAENDE GARANTI ERHELE VIRKSOMHEDENS GARANTIFORPLIGTELSE OVER FORK@BERENAF PRODUKTET. DEN
TRADER | STEDET FORALLE ANDRE GARANTIER FRAVIRKSOMHEDEN, UDTRYKKELIGE ELLER STILTIENDE, HERUNDER
UDEN BEGRANSNING GARANTI FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL, OG VIRKSOMHEDEN
HVERKEN PASTAR ELLER GARANTERER, AT NOGET PRODUKT VIL OPFYLDE KUNDENS KRAV. VIRKSOMHEDENS ANSVAR
FOR DEFEKTER | ET PRODUKT ER UDELUKKENDE BEGRANSET TIL REPARATION, ERSTATNING ELLER REFUSION AF
K@BSPRISEN SOM ANF@RT | DENNE GARANTIERKLARING. | DET OMFANG, LOVEN TILLADER DET, ER VIRKSOMHEDEN
UNDER INGEN SOM HELST OMSTANDIGHEDER ERSTATNINGSPLIGTIG OVER FOR KUNDEN FORAFLEDTE, TILFALDIGE,
INDIREKTE, STRAFFERETLIGE ELLER SPECIELLE SKADER ELLER TAB, HERUNDER UDEN BEGRANSNING SKADER,
DER OPSTAR SOM F@LGE AF ELLER | FORBINDELSE MED NOGEN FORM FOR FEJLFUNKTION, FORSINKELSE, TABT
FORTJENESTE, SERVICEAFBRYDELSE ELLER FORRETNINGSTAB ELLER TAB AF FORVENTET FORTJENESTE, SELV IKKE
HVIS VIRKSOMHEDEN ER BLEVET GJORT BEKENDT MED SANDSYNLIGHEDEN FOR FOREKOMST AF SADANNE SKADER.

Neervaerende garanti giver kgberen af produkterne specifikke juridiske rettigheder, og keberen kan have andre rettigheder
afhaengigt af vedkommendes retsomrade.

Under ingen omstaendigheder kan virksomhedens erstatningsansvar overstige den oprindelige kebspris for det deekkede produkt.
Ingen repraesentant eller agent for virksomheden har bemyndigelse til at binde virksomheden til nogen anden pastand eller garanti
med hensyn til produkterne, og kunden accepterer produkterne i henhold til alle ovenstaende vilkar.

Bortskaffelse
Der er ingen seerlige krav i forbindelse med bortskaffelsen af dette udstyr.
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Oplysninger om elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Tabel 1: Retningslinjer og producentens erklzring - elektromagnetiske emissioner for alt ME-udstyr og alle ME-systemer

Retningslinjer og producentens erkleering - emissioner

EGA-500/EGA-500E er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, som er specificeret nedenfor. Kunden eller brugeren
af EGA-500/EGA-500E skal sikre, at enheden anvendes i et sadant milje.

Emissionstest Overholdelse Elektromagnetisk milja - retningslinjer

RF-emissioner Gruppe 1 EGA-500/EGA-500E benytter udelukkende RF-energi til interne funktioner.

CISPR 11 Enhedens RF-emissioner er derfor meget lave, og det er ikke sandsynligt,

at de vil forarsage interferens med elektronisk udstyr i naerheden.

RF-emissioner Klasse A Dette udstyrs EMISSIONS-karakteristika ger det egnet til brug i industriomrader

CISPR 11 og pa hospitaler (CISPR 11, klasse A). Hvis det benyttes i boligomrader
- (for hvilke CISPR 11, klasse B normalt er pakraevet), vil dette udstyr muligvis

Harmonisk Klasse A ikke yde tilstreekkelig beskyttelse af RF-kommunikationstjenester. Brugeren vil

IEC 61000-3-2 muligvis veere nedt til at treeffe afhjeelpende foranstaltninger sasom at flytte eller

Flimmer Overholder dreje udstyret.

IEC 61000-3-3

Tabel 2: Retningslinjer og producentens erklaring - elektromagnetisk immunitet for alt ME-udstyr og alle ME-systemer

Retningslinjer og producentens erklaering - elektromagnetisk immunitet

EGA-500/EGA-500E er beregnet til brug i det elektromagnetiske milj@, som er specificeret nedenfor. Kunden eller brugeren
af EGA-500/EGA-500E skal sikre, at enheden anvendes i et sadant milja.

Immunitetstest

EN/IEC
60601-testniveau

Overholdelsesniveau

Elektromagnetisk miljg - retningslinjer

EN/IEC 61000-4-4

+1 kV indgangs-/
udgangsledninger

+1 kV indgangs-/
udgangsledninger

ESD +8 kV kontakt +8 kV kontakt Gulve skal veere fremstillet af tree, beton eller

EN/IEC 61000-4-2 +15 kV luft +15 kV luft keramiske fliser. Hvis gulvene er fremstillet
af syntetiske materialer, skal den relative
luftfugtighed vaere mindst 30 %.

Hurtige transienter +2 kV netforsyning +2 kV netforsyning Netstremforsyningens  kvalitet skal svare fil

kvaliteten i et typisk erhvervs- eller hospitalsmilja.

Overspaending
EN/IEC 61000-4-5

+1 kV differential
+2 kV feelles

+1 kV differential
+2 kV feelles

Netstremforsyningens  kvalitet skal svare il
kvaliteten i et typisk erhvervs- eller hospitalsmilja.

Spaendingsfald/-
udfald
EN/IEC 61000-4-11

0 % UT, 0,5 cyklus ved

0°,45°,90°, 135°, 180°,

225°,270° og 315°

0 % UT, 1 cyklus ved
70 % UT, 25 cyklusser
enkeltfase ved 0°

0 % UT, 250 cyklusser

0 % UT, 0,5 cyklus ved

225°,270° og 315°

0 % UT, 1 cyklus ved
70 % UT, 25 cyklusser
enkeltfase ved 0°

0 % UT, 250 cyklusser

0°,45°,90°, 135°, 180°,

Netstrgmforsyningens  kvalitet skal svare
til kvaliteten i et typisk erhvervs- eller
hospitalsmiljg. Hvis brugeren af EGA-500/
EGA-500E kreever kontinuerlig drift under
afbrydelser i hovedstremforsyningen, anbefales
det, at EGA-500E stremforsynes via en
kontinuerlig stramforsyning (UPS) eller et batteri.

Ledet RF
EN/IEC 61000-4-6

3 Vrms 0,15-80 MHz
og 6 Vrms i ISM-band
0,15-80 MHz

3 Vrms 0,15-80 MHz
og 6 Vrms i ISM-band
0,15-80 MHz

Netstremforsyningens kvalitet skal svare il
kvaliteten i et typisk erhvervs- eller hospitalsmilja.

Udstralet RF
EN/IEC 61000-4-3

6 V/m 80 MHz-2,7 GHz

6 V/m 80 MHz-2,7 GHz

Neerhedsfelterne overholder minimumskravet

i afsnit 8.10i IEC 60101-1-2

Tabel 3: Anbefalede separationsafstande mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og EGA-501/EGA-501E

Anbefalede separationsafstande

Baerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder perifert udstyr sasom antenneledninger og eksterne antenner) ma ikke anvendes
teettere end 30 cm (12 tommer) pa nogen del af EGA-501/EGA-501E, herunder kabler der er angivet af producenten. | modsat
fald kan udstyrets ydeevne blive forringet.

Varemaerker/juridiske erklaeringer

DEFENDO™, ENDO STRATUS™, ENDOGATOR™ og Y-OPSY™ er varemeerker tilhgrende Medivators Inc.
Alle andre virksomhedsnavne eller produktnavne i dette dokument er varemaerker tilherende deres respektive ejere.
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Gebruiksaanwijzing
Dutch / Nederlands

Uitpakken en inspectie

Controleer na het ontvangen van de ENDO STRATUS ™-irrigatiepomp of de volgende items in de verzenddoos zitten:

« Bodembak en waterfleshouder « Apparatuur om bodembak en waterfleshouder mee te monteren
« Handleiding voor de gebruiker « Netsnoer
* Voetpedaal « Pompkop

Lees deze handleiding aandachtig door voordat u verder gaat met de bediening van deze apparatuur.
De gebruikershandleiding is op een zodanig niveau geschreven dat deze door de beoogde gebruikers

D:i_] kan worden begrepen en sluit aan bij de opleiding en training van gebruikers. Deze instructies moeten
worden bewaard en indien nodig als referentie worden gebruikt. Neem bij vragen contact op met
de klantenservice - Serviceafdeling via 800-444-4729 / Internationaal: 01-782-594164.

Inleiding

Definities

In dit document kan er naar de ENDO STRATUS-irrigatiepomp worden verwezen als 'eenheid' of 'hulpmiddel'.
«  ml/min - Milliliter per minuut (debiet) * VAC - Volt wisselstroom (elektrisch potentiaal)

* kPa - kilo Pascal (druk) « W-Watt

*  VA-\Volt Ampere * Hz - Hertz (frequentie)

Indicaties voor gebruik

« Volgens de federale wetgeving van de VS mag dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door of op voorschrift van een arts.

« De ENDO STRATUS-irrigatiepomp is geindiceerd voor Gl endoscopische irrigatie met water op kamertemperatuur of warm
water voor gebruik met waskatheters, integrale Gl-endoscoop-waterstraalkanalen en Gl-endoscoop-werkkanalen.

« Het hulpmiddel bevat een verwarmde waterfleshouder die is bedoeld voor een fles met steriel water voor Gl endoscopische
irrigatie bij een maximaal temperatuurinstelpunt van 37 °C met een tolerantie van +3 °C.

Contra-indicaties

* Het hulpmiddel mag alleen worden gebruikt voor Gl endoscopische procedures waarbij irrigatie van het maagdarmkanaal nodig
is en mag niet worden gebruikt voor andere behandelingen of procedures.

* Het hulpmiddel is niet bedoeld voor gebruik met of blootstelling aan Magnetic Resonance Imaging (MRI)-systemen. Gebruik het
hulpmiddel niet in een omgeving waar het kan worden blootgesteld aan MRI-systemen.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
Signaalwoorden

WAARSCHUWING: Geeft een mogelijk gevaarlijke situatie aan die, indien deze niet wordt
vermeden, tot de dood of ernstig letsel kan leiden.

tot licht of matig letsel kan leiden. Het kan ook worden gebruikt om te waarschuwen voor

f VOORZICHTIG: Geeft een mogelijk gevaarlijke situatie aan die, indien deze niet wordt vermeden,
onveilige praktijken of mogelijke schade aan apparatuur.

Veiligheidssymbolen

ANCE A v 8 A &9

Opgelet Raadpleeg WAARSCHUWING: Equipotentialiteit ~Zorg ervoor dat  Heet opperviak MR-onveilig
de handleiding Gevaarlijke vingers niet in
spanning contact komen met

bewegende delen
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Waarschuwingen
A. Verwijder de afdekking niet om het risico op elektrische schokken te verlagen. Laat onderhoud over aan gekwalificeerd
onderhoudspersoneel.

B. Om het risico op elektrische schokken te voorkomen mag deze apparatuur alleen worden aangesloten op een voedingsnet met
beschermende aarding.

C. De ENDO STRATUS ™-irrigatiepomp is niet geschikt voor gebruik in de aanwezigheid van een ontvlambaar anesthesiemengsel
met zuurstof.

D. De ENDO STRATUS-irrigatiepomp mag alleen op recept worden verkocht voor gebruik door artsen/clinici die zijn opgeleid met
betrekking tot de hoeveelheid water die moet worden gebruikt voor irrigatie en infusie.

E. Kijk altijd uit voor een abnormaal debiet en pas het debiet indien nodig aan. Als er een ongebruikelijk debiet blijft bestaan nadat
er aanpassingen zijn gedaan, stop dan de procedure en onderzoek het probleem.

F. Alleen gekwalificeerd medisch personeel in een acceptabele medische instelling mag de ENDO STRATUS-irrigatiepomp bedienen.

G. De ENDO STRATUS-irrigatiepomp moet worden aangesloten op een correct geaard 120V-stopcontact met de aanduiding
‘ziekenhuisgebruik' of 'alleen ziekenhuis'. Anders is de aarding niet voldoende betrouwbaar.

H. Er moet extreem zorgvuldig om worden gegaan met vloeistoffen in de buurt van elektrische apparatuur. Bedien de ENDO
STRATUS-irrigatiepomp niet als er vloeistof is gemorst op de eenheid.

|I. De ENDO STRATUS-irrigatiepomp mag niet worden gebruikt naast of gestapeld met andere apparatuur, anders dan een
ander ENDO STRATUS-hulpmiddel. Er kan elektromagnetische of andere interferentie optreden tussen de ENDO STRATUS-
irrigatiepomp en andere elektronische hulpmiddelen. Als gestapeld of aangrenzend gebruik nodig is, moet de apparatuur of het
systeem worden geobserveerd om normale werking in de configuratie waarin het zal worden gebruikt te verifiéren.

J. De ENDO STRATUS-irrigatiepomp mag alleen worden gebruikt in combinatie met andere apparatuur waarvan de beveiliging
tegen lekstromen is vastgesteld.

K. De instructies in de handleidingen van eventuele apparatuur die zal worden gebruikt in combinatie met de ENDO STRATUS-
irrigatiepomp moeten worden opgevolgd om mogelijk gevaar door incompatibiliteit te vermijden.

L. De instructies in deze handleiding moeten worden gevolgd. Anders kan de veiligheid in gevaar worden gebracht of kan er een
storing, letsel bij de gebruiker en/of patiént of kostbare schade aan de eenheid en andere apparatuur optreden. Mogelijk letsel
van de patiént omvat pijn, een opgeblazen gevoel, bloeding/irritatie van het maagdarmkanaal, perforatie, infectie, vagale
reactie en hoofdpijn.

M. De ENDO STRATUS-irrigatiepomp moet zijn aangesloten op een geschikte voedingsbron wanneer een verlies van de voedingsbron
zou resulteren in een onacceptabel risico.

Voorzichtig
A. Als zich een noodgeval of abnormale functie voordoet, zet dan onmiddellijk de stroom naar de eenheid UIT.

B. Onderhoud ter plaatse van de ENDO STRATUS-irrigatiepomp is beperkt tot de vervanging van de netsnoeren, waterfleshouder
en verwarmingssystemen, pompkoppen, voetpedalen en zekeringen.

C. Schakel de stroom naar het hulpmiddel uit voordat u ter plaatse onderhoud aan de vervangende onderdelen uitvoert.

D. De ENDO STRATUS-irrigatiepompeenheid bevat geen door de gebruiker te onderhouden onderdelen. Reparaties aan de ENDO
STRATUS-irrigatiepomp mogen alleen worden uitgevoerd door gekwalificeerd onderhoudspersoneel.

E. Gebruik het hulpmiddel niet als de behuizing is beschadigd of als de integriteit van de behuizing is aangetast.
F. Probeer het hulpmiddel niet te bedienen voordat u alle rubrieken van deze handleiding heeft gelezen en begrepen.

G. Voor medische elektrische apparatuur zijn speciale voorzorgsmaatregelen vereist met betrekking tot EMC en deze moet worden
geinstalleerd en in worden gebruik genomen in overeenstemming met de EMC-informatie in Informatie elektromagnetische
compatibiliteit.

H. Draagbare en mobiele radiofrequentie (RF)-communicatieapparatuur kan van invioed zijn op medische elektrische apparatuur.
Stel het hulpmiddel niet bloot aan bronnen van elektromagnetische interferentie, zoals CT-apparatuur, diathermieapparatuur,
mobiele telefoons, RFID-tags en metaaldetectoren.

Productkenmerken

* Ingebouwde waterflesverwarmer houdt water op maximaal 37 °C met een toelaatbare tolerantie van +3 °C.
« De prime-functie laat de pomp 20 seconden draaien met een automatische timer.

« Inclusief waterflesklem aan de zijkant voor traditionele waterfleshouder.

« De veiligheidsfunctie voorkomt dat de pomp draait wanneer de pompkop open is.

« Robuust motorontwerp voor consistente prestaties.

« De waterfleshouder is schuin geplaatst voor eenvoudige toegang tot de waterfles en leidingen.

Theorie van bediening

De ENDO STRATUS-irrigatiepomp werkt door een pompkop van het type peristaltische roller te draaien om vloeistof door een set
leidingen en in een Gl-endoscoopsysteem te bewegen. De pompkop werkt niet als de pompkop open is en stopt met werken als
de pompkop wordt geopend terwijl de motor is geactiveerd.

De eenheid heeft een prime-functie waarmee de eenheid gedurende een vooraf ingestelde periode kan werken. Deze functie kan
worden geannuleerd terwijl deze wordt uitgevoerd door op het voetpedaal te drukken.

De waterflesverwarmer is bedoeld om de warmte van het water in een voorverwarmde fles voor steriel water te behouden. Hij wordt
bediend door dubbele temperatuursensoren voor redundantie en veiligheid. Er is een verwarmingselement in de waterfleshouder
geintegreerd die vervolgens warmte uitstraalt door de fles en in het water. De temperatuur van de waterfleshouder wordt op
maximaal 37 °C +3 °C gehouden.

Dutch / Nederlands Gebruiksaanwijzing ENDO STRATUS ™-irrigatiepomp - Gl-endoscopie | 53



Technische specificaties
Elektrische specificaties

Ingangsspanning: 100-240 VAC
Ingangsfrequentie: 50-60 Hz
Stroomverbruik: 110 VA
Zekeringwaarde: M10AL250V

AMiddelmatig werkend, 10 amp, laag schakelvermogen, 250 volt

Vervang zekeringen alleen door zekeringen van hetzelfde type en dezelfde waarde

Certificeringen: IEC-60601-1, IEC-60601-1-2, IEC-60601-2-18
Classificatie: Klasse 1, type B
Waterflesverwarmer: 20W resistief element met dubbele temperatuursensoren.

IP-classificatie (beschermingsgraad): 1P24

A

Mechanische specificaties

WAARSCHUWING: Betrouwbare aarding kan alleen worden bereikt bij aansluiting op een stopcontact
dat is gemarkeerd met ‘ziekenhuisgebruik'.

Fysieke afmetingen: Debieten:

* Hoogte 4 %" inch 121 mm + Ondersteunend waterkanaal 0-300 ml/min*
* Breedte 7 %" inch 197 mm * Biopsiekanaal 0-650 ml/min*
« Diepte 13 %" inch 349 mm

*  Gewicht 10,5 pond 4,8 kg

*Deze waarden zijn bij benadering en zijn gebaseerd op een gemiddeld debiet dat is verkregen met drie verschillende Gl-endoscopen van de fabrikant met
biopsiekanaaldiameters variérend van 2,8 mm - 4,2 mm en ondersteunende waterkanaaldiameters variérend van 0,8 mm - 1,0 mm. Gebruikersresultaten
kunnen variéren, afhankelijk van de gebruikte scoop, de kanaalgrootte en de werkkanaallengte.

A

Omgevingsvereisten

« Bedrijfstemperatuur:

« Operationele luchtvochtigheid:
« Operationele druk:

VOORZICHTIG: De ENDO STRATUS ™-irrigatiepomp is alleen bedoeld voor gebruik door artsen/
clinici die zijn opgeleid met betrekking tot de hoeveelheid water die moet worden gebruikt voor
irrigatie en infusie tijdens Gl endoscopische procedures.

16° tot 24 °C (+61° tot 75 °F)
30% tot 75% niet-condenserend
70 kPa-106 kPa (10,2 PSI-15,4 PSI)

Accessoires

Categorie / type

Opmerking: De ENDO STRATUS ™-irrigatiepomp EGA-500 is alleen bedoeld voor gebruik met de
specifieke modellen van compatibele leidingsets, connectoren en accessoires die in de onderstaande
tabel zijn vermeld en/of officieel worden aanbevolen door Medivators. Het gebruik van het hulpmiddel met
accessoires die niet in de onderstaande tabel worden vermeld of die niet officieel worden aanbevolen door
Medivators kan leiden tot incompatibiliteit en/of het risico van kruisbesmetting en overdracht van infecties.

Bestelnummer

100130 (24 uur gebruik)
100130U (24 uur gebruik)
100609 (24 uur gebruik)

Beschrijving
ENDOGATOR™-jrrigatieleidingen voor gebruik met EGA-500
ENDOGATOR-irrigatieleidingen voor gebruik met EGA-500E

Hybride ENDOGATOR ™-leidingen voor OLYMPUS® 140/160/180/190
serie Gl-endoscopen voor gebruik met EGA-500

Hybride ENDOGATOR-leidingen voor OLYMPUS 140/160/180/190

Irrigatieleidingen

100609S (24 uur gebruik)

serie Gl-endoscopen voor gebruik met EGA-500E

Connectoren /
ventielen /
adapters

Ondersteunende ENDOGATOR ™-waterstraalconnector voor gebruik
bij één patiént voor OLYMPUS Gl-endoscopen

100241 (voor gebruik
bij één patiént)

Ondersteunende ENDOGATOR-waterstraalconnector voor gebruik bij
één patiént voor PENTAX® Gl-endoscopen

100242 (voor gebruik
bij één patiént)

Adapter voor het aansluiten van ENDOGATOR-leidingen op
FUJIFILM™ 530 serie Gl-endoscopen

100141 (voor gebruik
bij één patiént)

Terugstroomventiel

100126 (voor gebruik
bij één patiént)

Irrigatieleidingen biopsiekanaal

100135 (voor gebruik
bij één patiént)

ENDOGATOR ™-kanaaladapter

100136 (voor gebruik
bij één patiént)

DEFENDO™ Y-OPSY ™.-irrigator voor OLYMPUS Gl-endoscopen

100303 (voor gebruik
bij één patiént)
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Vervangende onderdelen

Het gebruik van andere vervangende onderdelen en kabels dan die gespecificeerd of geleverd door de fabrikant van deze
apparatuur kan leiden tot verhoogde elektromagnetische emissies of verminderde elektromagnetische immuniteit van deze
apparatuur en kan leiden tot onjuiste werking.

EGA-500 EGA-500E

Item Bestelnummer Item Bestelnummer

Netsnoer EGA-7014 Netsnoer (VK) EGA-7022
Netsnoer (EU) EGA-7017
Netsnoer (AUS) EGA-7021

Waterfleshouder- en EGA-7010 Waterfleshouder- en EGA-7010

verwarmersysteem verwarmersysteem

Pompkop EGA-7016 Pompkop EGA-7016

Voetpedaal 47049-942 Voetpedaal 47049-942

Bedieningselementen/aansluitingen op het voorpaneel

. Opmerking: Alle statusindicatielampjes zijn groen tijdens normale werking.

Afbeelding 1: Voorpaneel. Het uiterlijk van uw hulpmiddel kan enigszins afwijken van de bovenstaande afbeelding.

Nr. | Naam Beschrijving

1 Aan/uit-drukknop Zet de hoofdstroom naar de eenheid AAN of UIT.

2 Aansluiting voetpedaal

3 Prime-knop Wanneer u hierop drukt, draait de pomp voor een periode van 20 seconden. De cyclus kan

op elk moment worden geannuleerd door op het voetpedaal of opnieuw op de prime-knop
te drukken. Zie Instellen en bedienen voor een volledige uitleg.

4 Stroomregeling pomp De stroomregelknop zorgt voor een voortdurende variabele stroomregeling met
instellingen tussen 0-100% debiet. De laagste instelling van de knop komt overeen
met geen debiet, terwijl de instelling voor maximale stroomregeling zorgt voor 100%
debiet. De stroomregeling bevat visuele iteraties tussen haakjes om de stroomsterkte
weer te geven in oplopende stappen van ongeveer 10%, maar de respons van de
stroomregelknop is niet geheel lineair. Stapsgewijze verhogingen van de stroomregelknop
tussen 50-100% hebben een grotere impact op de respons van het debiet in vergelijking
met stapsgewijze verhogingen tussen 0-50%.

Debieten: Ondersteunend waterkanaal 0-300 ml/min*
Biopsiekanaal 0-650 ml/min*
5 Waterflesverwarmer Aan/Uit Druk hierop om de waterverwarmer AAN of UIT te zetten.
6 Pompkop Raadpleeg Instellen en bedienen voor montage-instructies.

*Deze waarden zijn bij benadering en zijn gebaseerd op een gemiddeld debiet dat is verkregen met drie verschillende Gl-endoscopen van de fabrikant met
biopsiekanaaldiameters variérend van 2,8 mm - 4,2 mm en ondersteunende waterkanaaldiameters variérend van 0,8 mm - 1,0 mm. Gebruikersresultaten
kunnen variéren, afhankelijk van de gebruikte scoop, de kanaalgrootte en de werkkanaallengte.

clinici die zijn opgeleid met betrekking tot de hoeveelheid water die moet worden gebruikt voor

f VOORZICHTIG: De ENDO STRATUS ™-irrigatiepomp is alleen bedoeld voor gebruik door artsen/
irrigatie en infusie tijdens Gl endoscopische procedures.
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Aansluitingen achterpaneel
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Afbeelding 2: Achterpaneel. Het uiterlijk van uw hulpmiddel kan enigszins afwijken van de bovenstaande afbeelding.

Nr. | Naam Beschrijving

1 Waterfleshouder en verwarmer De waterfleshouder bevat het verwarmingselement en een geintegreerde beugel
om de waterfles op zijn plaats te houden

2 Aansluiting waterflesverwarmer Stroomaansluiting voor waterflesverwarmer

3 Equipotentialiteit (aarde)

4 AC-stroomaansluiting AC-stroomingang 100-240 VAC, 50-60 HZ

5 Zekeringhouder

WAARSCHUWING: Gebruik alleen het netsnoer van ziekenhuiskwaliteit dat bij deze eenheid
is geleverd. Sluit alleen aan op een stopcontact dat is gemarkeerd als ‘ziekenhuisgebruik'.

A
A

WAARSCHUWING: Vervang de zekeringhouder alleen door een zekeringhouder van het type
en de waarde gemarkeerd als M10AL250V.
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Instellen en bedienen
Initiéle instelling

1.

3.

Voer, voordat u begint, een visuele inspectie uit van de buitenkant van de ENDO STRATUS ™-irrigatiepomp om te controleren
op tekenen van schade.

. Monteer de pompkop op het hulpmiddel door de platte as aan de voorkant van het hulpmiddel in lijn te plaatsen met het sleufgat

in de pompkop en de pompkop te draaien totdat deze vastklikt.

Monteer het waterfleshouder- en verwarmersysteem op de volgende manier:
A. De volgende materialen zijn nodig en kunnen worden gevonden in een tas die is bevestigd aan de waterfleshouder:

Nr. | Naam Beschrijving

1 Korte schroeven Twee (2) schroeven.
2 Lange schroeven Twee (2) schroeven.
3 Sluitringen

4 Kleine inbussleutel

5 Grote inbussleutel

B. Bevestig de waterfleshouder aan de bodembak met behulp van de (2) kleine schroeven, sluitringen en kleine inbussleutel.

C. Plaats de ENDO STRATUS-irrigatiepomp op de bodembak en monteer de (2) lange schroeven met behulp van de grote
inbussleutel.

D. Pas de bevestigingsbeugel voor de waterfles aan de waterflessen aan die door uw instelling worden gebruikt. Dit doet
u door de moer aan de achterkant los te draaien en de beugel omhoog of omlaag te schuiven zodat deze contact maakt
met de waterfles. Vervolgens draait u de moer weer vast.

. Steek de kabel van de waterverwarmer in de aansluiting met de aanduiding 'Water Warmer' (waterverwarmer) op de achterkant

van de eenheid.

. Plaats de ENDO STRATUS-irrigatiepomp op een plat oppervlak, zoals een wagentje voor endoscopie-accessoires of een ander

geschikt werkoppervlak.

. Voordat u het netsnoer aansluit op het stopcontact voor ziekenhuisgebruik, moet u ervoor zorgen dat het hulpmiddel UIT is en dat

er geen accessoires zijn aangesloten.

. Sluit het netsnoer aan op de achterkant van het hulpmiddel.
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Instelling voorafgaand aan de procedure

1.

Plaats het voetpedaal op de vloer en steek het snoer van het voetpedaal in de toegewezen kabelaansluiting in het voorpaneel.

2. Steek een waterfles met steriel water in de waterfleshouder.

VOORZICHTIG: Het gebruik van andere irrigatievioeistof dan steriel water kan een infectierisico
vormen voor patiénten.

Stel de bevestigingsbeugel af door de knop los te draaien, de beugel te laten zakken totdat deze de bovenkant van de fles raakt
en vervolgens de afstelschroef vast te draaien. Na de initiéle instelling is er geen verdere aanpassing nodig als er een fles van
dezelfde grootte en hetzelfde type wordt gebruikt.

3. Open een steriele verpakking van de 100130 ENDOGATOR ™-irrigatieleidingen of hybride 100609 ENDOGATOR ™-leidingen.
Lees en volg de bijbehorende gebruiksaanwijzing.
VOORZICHTIG: De ENDO STRATUS ™-irrigatiepomp EGA-500 en EGA-500E is alleen bedoeld voor
gebruik met specifieke modellen van compatibele leidingsets, connectoren en accessoires die in
de tabel in Technische specificaties zijn vermeld of officieel worden aanbevolen door Medivators.
Het gebruik van het hulpmiddel met accessoires die niet in de tabel met accessoires worden
vermeld of die niet officieel worden aanbevolen door Medivators kan leiden tot incompatibiliteit
en/of het risico van kruisbesmetting en overdracht van infecties.
4. Sluit de leidingen aan op de waterfles.
5. Open de pompkop en plaats de leidingen in de pompkoprollers, zodat het debiet van rechts naar links gaat als u naar de pomp
gericht staat.
Opmerking: Het hulpmiddel is voorzien van een veiligheidsvoorziening waardoor de pomp niet werkt als
de pompkop open is.
6. Stel de debietindicator in op de laagste snelheid en zet de eenheid AAN.
7. Voer de volgende procedure uit om ervoor te zorgen dat de leidingen telkens volledig zijn gevuld met steriel water wanneer
ze zijn aangesloten op een Gl-endoscoop.
A. Richt het uiteinde van de leiding naar een opvangbak die het uitgestoten water kan opvangen.
B. Druk de voetschakelaar in en draai de debietaanpassing naar het gewenste niveau op basis van de irrigatieverbinding met
de Gl-endoscoop.
Opmerking: Met de prime-functie kan de gebruiker deze functie uitvoeren met behulp van een
automatische timer waardoor het voetpedaal niet hoeft te worden ingedrukt. Na het indrukken van de
prime-knop draait de pomp voor een periode van 20 seconden. Als de prime-cyclus op enig moment
moet worden gestopt, kan de knop opnieuw worden ingedrukt of kan het voetpedaal worden ingedrukt.
VOORZICHTIG: De prime-functie is niet bedoeld als een definitief middel om de leidingen
volledig te vullen. Het is de verantwoordelijkheid van de eindgebruiker om ervoor te zorgen dat
de leidingen en het Gl-endoscoopkanaal volledig zijn gevuld met water voordat hij/zij doorgaat.
8. Wanneer de voorbereiding is voltooid, bevestigt u de irrigatieleidingset aan de Gl-endoscoop met de juiste adapter voor het model

endoscoop en het endoscoopkanaal (zie Technische specificaties voor een volledige lijst van irrigatieleidingen en adapters voor
verschillende Gl-endoscopen).

9. De ENDO STRATUS™-irrigatiepomp is nu klaar voor gebruik.

VOORZICHTIG: Laat de fles met steriel water nooit helemaal leeglopen om te voorkomen dat
er lucht in de irrigatieleidingen komt.
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Voorverwarmen water
1. De ENDO STRATUS ™-irrigatiepomp heeft een integraal systeem voor het verwarmen van water dat de temperatuur van het
water op maximaal 37 °C +3 °C kan houden.

Opmerking: Het systeem is niet bedoeld om de temperatuur van het water te verhogen; daarom is het
nodig om de waterfles voor te verwarmen.

2. Plaats een fles voor steriel water in een oven voor vloeistofverwarming die is ingesteld op 37 °C gedurende minimaal 2 uur,
totdat het water is opgewarmd tot minimaal 37 °C +3 °C. Overschrijd deze temperatuur niet. Als warm water niet gewenst is,
zet de waterverwarmer op de pomp dan UIT en plaats een fles met steriel water op kamertemperatuur op de waterfleshouder.

VOORZICHTIG: Extreem hoge watertemperaturen kunnen leiden tot hyperthermie, verbranding
en verhoogde bloeding van de patiént. Overmatige hoeveelheden koud water kunnen leiden tot
hypothermie van de patiént.

Opmerking: Als de waterverwarmer is ingeschakeld en de bovenste limiet van het temperatuurinstelpunt heeft
overschreden, wordt het indicatielampje van de waterverwarmer blauw en wordt de verwarmer automatisch
uitgeschakeld. Als het indicatielampje blauw knippert, zorg er dan voor dat de waterverwarmerkabel is
aangesloten op de achterkant van de eenheid. Als deze is aangesloten en het lampje knippert, kan dit duiden
op een probleem met de eenheid. Neem contact op met de klantenservice via 800-444-4729.

VOORZICHTIG: Lees en raak vertrouwd met alle instructies van de fabrikant over verwarmingsovens
en waterflessen met betrekking tot maximale vloeistoftemperaturen. Overschrijd tijdens het
voorverwarmen van het water nooit de 40 °C.

VOORZICHTIG: Gebruik nooit een magnetron om een waterfles op te warmen, aangezien dit het
water tot een gevaarlijk hoge temperatuur kan verhitten of kan leiden tot ongelijkmatige opwarming.

VOORZICHTIG: Het oppervlak van de waterflesverwarmer kan heet aanvoelen.

> @ ||P>

Bediening

1. Het debiet wordt gestart door het voetpedaal in te drukken en los te laten wanneer dit niet langer gewenst is.

2. Alsermeerdebietnodigis, verhoog dan de instelling voor de stroomregeling op het voorpaneel. Raadpleeg Bedieningselementen/
aansluitingen op het voorpaneel voor debieten.

Opmerking: Het hulpmiddel is voorzien van een veiligheidsvoorziening waardoor de pomp niet werkt als
de pompkop open is.

VOORZICHTIG: De arts moet de toestand van de patiént beoordelen en een klinisch oordeel gebruiken
om het debiet van de pomp op een geschikt niveau in te stellen om trauma van de patiént te voorkomen.

fﬂf De stroomregeling moet altijd op de laagste instelling staan aan het begin van de procedure en
stapsgewijs worden verhoogd tot een niveau dat in overeenstemming is met de klinische toestand van
de patiént en de vereiste mate van irrigatie. Overmatige waterdruk kan leiden tot schade of letsel aan
de patiént, waaronder perforatie van de anatomie van de patiént.

Stopzetting

1. Druk op de aan/uit-knop om de eenheid UIT te schakelen. Het licht zou uit moeten gaan.

2. Als het verwarmingselement is geactiveerd, drukt u op de aan/uit-knop om de verwarmer UIT te schakelen. Het blauwe licht
zou uit moeten gaan.

3. Nadat de procedures voor de dag zijn voltooid, verwijdert u de leidingen van de pompkop en gooit u de leidingen en de waterfles weg.

‘ Opmerking: ENDOGATOR ™-irrigatieleidingen kunnen 24 uur worden gebruikt.
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Verzorging en onderhoud

Reiniging

« Zorg ervoor dat de voeding naar de eenheid UIT is en de stekker uit het stopcontact is gehaald voorafgaand aan de reiniging.

+ De buitenkant van de ENDO STRATUS ™-irrigatiepomp kan worden gereinigd met een vochtige doek, 70% isopropylalcohol
of 10% bleek met wateroplossing, zo vaak als nodig wordt geacht.

* Gebruik geen schurende of agressieve schoonmaakmiddelen.

« Laat geen vloeistof in de eenheid komen.

*  Gebruik een mild ontsmettingsmiddel volgens de instructies van de fabrikant om het buitenoppervlak te desinfecteren.

« Steriliseer de eenheid op geen enkele manier.

Onderhoud

Onderhoud aan de pompkop

Als er vioeistoffen op de pompkop worden gemorst, moeten deze worden verwijderd en moet de pompkop worden gereinigd met
een mild reinigingsmiddel. Verwijder leidingen van de pompkop voorafgaand aan verwijdering voor reiniging.

Dezelfde reinigingsprocedure moet worden gebruikt om de ophoping van stof (dat elektrostatisch kan worden geladen en/of
verwarmd door wrijving) te beperken.

Onderhoud

Er kan geen onderhoud aan de eenheid worden uitgevoerd door de gebruiker. Neem contact op met de klantenservice om een
‘Return Material Authorization' (RMA)-nummer te verkrijgen. Het RMA-nummer moet bij alle eenheden en het papierwerk voor
correct onderhoud of garantiewerk worden geleverd.

Beperkte garantie

Onder voorbehoud van de hieronder vermelde voorwaarden, garandeert Medivators Inc. (de 'Firma') dat diens producten
(de 'Producten’) voldoen aan de schriftelijke specificaties van de Firma (indien van toepassing) en geen defecten inzake materiaal
en vakmanschap zullen vertonen bij een normaal gebruik en onderhoud voor de volgende termijnen (de 'Garantietermijn’):

« Endoscoopreprocessors en bijbehorende apparatuur en irrigatiepompen: vijftien (15) maanden vanaf de verzenddatum van
de Firma of één (1) jaar vanaf de installatiedatum, afhankelijk van welke gebeurtenis zich het eerst voordoet.

« Verbruiksartikelen, accessoires en reserveonderdelen voor het product, inclusief, maar niet beperkt tot, endoscoophook-ups, filters,
printers, printerbenodigdheden, teststrippen, accessoiretassen en reserveonderdelen voor de producten: negentig (90) dagen vanaf
de installatiedatum of honderdtwintig (120) dagen vanaf de verzenddatum, afhankelijk van wat zich het eerst voordoet.

* Weggooiproducten: garantie op eenmalig gebruik. De Garantietermijn zal in geen geval geldig zijn na het verstrijken van
de einddatum op het Productlabel.

De garantie geldt niet, en de Firma heeft geen enkele verplichting tot garantie met betrekking tot schade aan een Product die
is veroorzaakt door of in verband met: (i) externe oorzaken, waaronder, zonder beperking, ongevallen, daden van vandalisme,
natuurrampen, stroomuitval of elektrische spanningspieken, (ii) misbruik, nalatigheid of oneigenlijk gebruik van het product door
de klant of door derden, of het gebruik van filters of andere verbruiksartikelen of accessoires van onbevoegde derden, (iii) gebruik
dat niet in overeenstemming is met de productinstructies, (iv) ontbreken van vereist preventief onderhoud door de klant, of (v) het
laten uitvoeren van niet door de Firma goedgekeurde onderhouds- of reparatiewerkzaamheden.

Beperking van redres

De uit hoofde van onderhavige garantie voortvloeiende verplichting voor de Firma beperkt zich tot (naar eigen keuze) (i) reparatie of
vervanging van de defecte producten of enigerlei onderdelen die defect lijken te zijn, of (ii) een terugbetaling van de aankoopprijs.
Dit is het enige redres waarop de klant aangaande het defect, vallend onder onderhavige garantie, recht heeft.

Om aanspraak te kunnen maken op de garantie, dient de klant de Firma op de hoogte te stellen in de staat (indien in de VS)
of het land waar de installatie zich bevindt van het defect (redelijk gedetailleerde beschrijving van het defect). Klant dient dit te
doen voor het verstrijken van de Garantietermijn en binnen een termijn van dertig (30) dagen na het vaststellen van voornoemd
defect. Na ontvangst van de officiéle, door de Firma toegestuurde 'Returned Material Authorization' (RMA), dient de klant het
defecte onderdeel of Product per omgaande, franco en verzekerd op te sturen naar de Firma (of naar het in de RMA vermelde
onderhoudscentrum). De Firma is niet aansprakelijk voor eventuele schade die optreedt tijdens het transport.

Garantiedisclaimer

DE HIERBOVEN VERMELDE GARANTIE IS DE ENIGE GARANTIEVERPLICHTING DIE DE FIRMA JEGENS DE KOPER
VAN DIENS PRODUCTEN HEEFT. DEZE GARANTIE VERVANGT ALLE ANDERE GARANTIES VAN DE FIRMA, EXPLICIET
OF IMPLICIET, INCLUSIEF, MAAR ZONDER BEPERKING, DE GARANTIE OP VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID
VOOR EEN BEPAALD DOEL EN DE FIRMA VERKLAART OF GARANDEERT NIET DAT ENIG PRODUCT AAN DE EISEN VAN
DE KLANT VOLDOET. DE VERANTWOORDELIJKHEID VAN DE FIRMA VOOR DEFECTEN IN EEN PRODUCT BEPERKT
ZICH TOT DE REPARATIE, VERVANGING VAN DE DEFECTE PRODUCTEN OF TERUGBETALING VAN DE AANKOOPPRIJS,
ZOALS BEPAALD IN ONDERHAVIGE GARANTIEVERKLARING. VOOR ZOVER WETTELIJK TOEGESTAAN, ZAL DE FIRMA IN
GEEN GEVAL AANSPRAKELIJK KUNNEN WORDEN GESTELD DOOR DE KLANT VOOR GEVOLGSCHADE, INCIDENTELE
SCHADE, INDIRECTE SCHADE, PUNITIEVE OF SPECIFIEKE SCHADE OF VERLIEZEN VEROORZAAKT DOOR, MAAR
ZONDER BEPERKING, MANKEMENTEN, VERTRAGINGEN, WINSTVERLIES, WERKONDERBREKING OF VERLIES VAN
ZAKELIJKE OF GEANTICIPEERDE WINST, OOK IN HET GEVAL WAARIN DE FIRMA OP DE HOOGTE WERD GESTELD VAN
DE WAARSCHIJNLIJKHEID DAT DERGELIJKE SCHADE ZOU KUNNEN ONTSTAAN.

Aan deze Garantie kan de klant c.q. koper van Producten bepaalde rechten ontlenen en klanten kunnen eveneens andere rechten
kunnen laten gelden, hetgeen verschilt per jurisdictie.

Aansprakelijkheid van de Firma zal in geen geval de oorspronkelijke aankoopprijs van het onder de garantie vallende Product
overschrijden.

Geen enkele vertegenwoordiger of agent van de Firma heeft de autoriteit om de Firma te binden aan een andere verklaring
of garantie met betrekking tot de Producten, en de klant aanvaardt dat de Producten onderworpen zijn aan alle voornoemde
voorwaarden.

Verwijdering
Er is geen speciale zorg nodig bij het weggooien van het hulpmiddel.
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Informatie over elektromagnetische compatibiliteit (EMC)

Tabel 1: Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische emissies voor alle ME-apparatuur en ME-systemen

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - emissies

De EGA-500/EGA-500E is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De klant
of gebruiker van de EGA-500/EGA-500E dient ervoor te zorgen dat deze in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Emissietest Compliantie Elektromagnetische omgeving - richtlijnen

RF-emissies CISPR 11 | Groep 1 De EGA-500/EGA-500E gebruikt alleen RF-energie voor de interne functie.
Daarom zijn de RF-emissies ervan zeer laag en het is niet waarschijnlijk dat
deze interferentie veroorzaken bij nabijgelegen elektronische apparatuur.

RF-emissies CISPR 11 | Klasse A De EMISSIE-eigenschappen van deze apparatuur maken deze geschikt voor
gebruik in industriéle omgevingen en ziekenhuizen (CISPR 11 Klasse A). Als ze
wordt gebruikt in een woonomgeving (waarvoor normaal gesproken CISPR 11

Harmonischen Klasse A Klasse B vereist is), biedt deze apparatuur mogelijk onvoldoende bescherming
IEC 61000-3-2 voor communicatiediensten met radiofrequentie. De gebruiker moet mogelijk
Flikkering Voldoet Zeperkencie maatregelen nemen, zoals het verplaatsen of heroriénteren van
IEC 61000-3-3 © apparatuur.

Tabel 2: Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische immuniteit voor alle ME-apparatuur en ME-systemen

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische immuniteit

De EGA-500/EGA-500E is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De klant
of gebruiker van de EGA-500/EGA-500E dient ervoor te zorgen dat deze in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

EN/IEC 60601

Immuniteitstest - Nalevingsniveau | Elektromagnetische omgeving - richtlijnen
testniveau
ESD +8 kV contact +8 kV contact De vloer moet van hout, beton of keramische tegels
EN/IEC 61000-4-2 +15 kV lucht +15 kV lucht zijn. Als de vloer van kunststof is, moet de RV minimaal
30% zijn.
EFT +2 kV netvoeding +2 kV netvoeding De kwaliteit van de netvoeding moet die van een
EN/IEC 61000-4-4 +1kV 1/O's +1kV 1/O's typische commerciéle of ziekenhuisomgeving zijn.
Piek +1 kV differentieel +1 kV differentieel De kwaliteit van de netvoeding moet die van een
EN/IEC 61000-4-5 +2 kV standaard +2 kV standaard typische commerciéle of ziekenhuisomgeving zijn.
Spanningsdips/uitval 0% UT; 0,5 cyclus 0% UT; 0,5 cyclus De kwaliteit van de netvoeding moet die van een
EN/IEC 61000-4-11 bij 0°, 45°, 90°, bij 0°, 45°, 90°, typische commerciéle of ziekenhuisomgeving zijn. Als
135°, 180°, 225°, 135°, 180°, 225°, de gebruiker van de EGA-500/EGA-500E voortdurende
270° en 315° 270° en 315° werking nodig heeft tijdens stroomonderbrekingen,
o . o § wordt aanbevolen om de EGA-500E van stroom
0% UT; 1 cyclus' 0% UT; 1 cyclusl te voorzien via een ononderbroken stroomvoorziening
70% UT; 25 cycli 70% UT; 25 cycli of batterij
enkele fase bij 0° enkele fase bij 0° .
0% UT; 250 cycli 0% UT; 250 cycli
Geleide RF 3 Vrms 3 Vrms De kwaliteit van de netvoeding moet die van een
EN/IEC 61000-4-6 0,15 - 80 MHz en 0,15 - 80 MHz en typische commerciéle of ziekenhuisomgeving zijn.
6 Vrms in ISM- 6 Vrms in ISM-
banden banden
0,15 - 80 MHz 0,15 - 80 MHz
Uitgestraalde RF 6 V/m 6 V/m De nabijheidsvelden voldeden aan de minimumvereiste
EN/IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz | van: deel 8.10 van IEC 60101-1-2

Tabel 3: Aanbevolen scheidingsafstanden tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur en de EGA-501/
EGA-501E

Aanbevolen scheidingsafstanden

Draagbare RF-communicatieapparatuur (inclusief randapparatuur zoals antennekabels en externe antennes) mag niet dichter
dan 30 cm (12 inch) bij enig onderdeel van de EGA-501/EGA-501E worden gebruikt, inclusief kabels die door de fabrikant zijn
gespecificeerd. Anders kan er een verslechtering van de prestatie van deze apparatuur optreden.

Handelsmerken / juridische verklaringen

DEFENDO™, ENDO STRATUS™, ENDOGATOR™ en Y-OPSY™ zijn handelsmerken van Medivators Inc.
Alle overige bedrijfs- of productnamen waarnaar wordt verwezen in dit document zijn handelsmerken van hun betreffende eigenaar.
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Kasutusjuhend

Estonian / Eesti

Lahti pakkimine ja kontrollimine

ENDO STRATUS™ niisutuspumba kattesaamisel veenduge, et pakend sisaldaks jargmisi elemente:

« Aluskandik ja veepudeli hoidik « Aluskandiku ja veepudeli hoidiku kokkupanemiseks vajalikud vahendid
« Kasutusjuhend « Toitejuhe
« Jalgpedaal + Pumbapea

Enne kédesoleva seadme kasutamist lugege antud juhend pohjalikult 1abi. Kasutusjuhend on kirjutatud
kasutajate sihtrihmale arusaadaval tasemel ja on kooskdlas kasutajate hariduse ja véljadppega.
Kasutusjuhend tuleb alles hoida ja vastavalt vajadusele kasutada. Kiisimuste tekkimisel votke Uhendust
klienditeeninduse/teenindusosakonnaga numbril 800-444-4729 / rahvusvahelisel numbril: 01-782-594164.

Sissejuhatus

Moisted

Antud dokumendis nimetatakse ENDO STRATUS niisutuspumpa kas ,Uksus” voi ,seade”.

« ml/min — milliliitrit minuti kohta (voolukiirus) * VAC - vahelduvvoolu volti (elektriline potentsiaal)
* kPa — kilopaskal (réhk) « W-—vatt

*  VA-voltamper * Hz - herts (sagedus)

Kasutusndidustused

« Ameerika Uhendriikide féderaalseadus lubab seda seadet miiiia ainult arstil véi arsti ettekirjutusel.

« ENDO STRATUS niisutuspump on naidustatud seedetrakti endoskoopiliseks niisutamiseks toatemperatuuril oleva véi sooja
veega. See on mdeldud kasutamiseks loputuskateetrite, integreeritud seedetrakti endoskoobi veejoa kanalite ja seedetrakti
endoskoobi té6kanalitega.

« Seade sisaldab sooja veepudeli raami, mis on ettenahtud hoidma seedetrakti endoskoopiliseks niisutamiseks vajalikku steriilse
vee pudelit, mille seadistuspunkti maksimumtemperatuur on 37 °C juures, lubatud halve on +3 °C.

Vastundidustused

+ Seadet tohib kasutada ainult seedetrakti endoskoopilisteks protseduurideks, kus on vaja seedetrakti niisutust. Seda ei tohi
kasutada mis tahes muu ravi voi protseduuride jaoks.

« Seade ei ole méeldud kasutamiseks koos ega kokkupuutel magnetresonantstomograafia (MRT) susteemidega. Mitte kasutada
seadet keskkonnas, kus see voib kokkupuutuda MRT-susteemidega.

Hoiatused ja ohuteatised
Tunnussonad

HOIATUS! Viitab véimalikule ohtlikule situatsioonile, mis v6ib mittevéltimisel Ippeda surma voi
tosiste vigastustega.

kergete vo6i moodukate vigastustega. Kasutatakse ka ohtlike toovotete voi voimalike seadme

f ETTEVAATUST! Viitab voimalikule ohtlikule situatsioonile, mis voib mittevaltimisel 16ppeda
kahjustuste eest hoiatamiseks.

Ohutussiimbolid

AN CHE A v 8 A

Tahelepanu! Lugege HOIATUS! Ohtlik Potentsiaalitiht- Mitte lasta Kuum pind MR-keskkonnas
kasutusjuhendit elektripinge lustus sérmedel kokku ohtlik
puutuda liikuvate
osadega
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Hoiatused

A. Selleks, et vahendada elektrilodgi ohtu, &rge eemaldage katet. Seadet peavad hooldama kvalifitseeritud toétajad.

B. Elektrildégiohu ennetamiseks tuleb seade Ghendada ainult maandatud toitevérku.

C. ENDO STRATUS™ niisutuspump ei sobi kasutamiseks hapnikku sisaldavate siittivate anesteetikumi segude juuresolekul.

D. ENDO STRATUS niisutuspumpa tohib mida ainult ettekirjutusel arstidele, kes on labinud valjadppe sellel alal, kui palju vett
kasutada niisutamiseks ja infusiooniks.

E. Kontrollige alati ebanormaalsete voolukiiruste suhtes, kohandage vastavalt vajadusele. Kui ebanormaalne voolukiirus pusib
ka parast kohandamist, peatage protseduur ja uurige vea pdhjusi.

F. ENDO STRATUS niisutuspumpa tohivad kasutada ainult aktsepteeritud meditsiiniasutuse kvalifitseeritud meditsiinitétajad.
G. ENDO STRATUS niisutuspump tuleb Uhendada asjakohaselt maandatud 120 V pistikupessa, mis on margistusega
,Haigla nduetele vastav” véi ,Ainult haiglas kasutamiseks”. Vastasel juhul pole véimalik usaldusvaarset maandust tagada.

H. Kui kasitlete elektriseadmete laheduses vedelikke, siis tuleb kasutada erilisi ettevaatusabindusid. Arge kasutage ENDO
STRATUS niisutuspumpa, kui liksuse laheduses on maha voolanud vedelik.

. ENDO STRATUS niisutuspumpa ei tohi kasutada muude seadmete l&heduses ega peal, vélja arvatud teised ENDO STRATUS
seadmed. ENDO STRATUS niisutuspumba ja muude elektroonikaseadmete vahel voib tekkida elektromagnetiline véi muu
haire. Kui Uksust tuleb kasutada muude (liksuste l&heduses voi peal, siis tuleb seadmeid véi stisteemi jélgida, et veenduda
nende kasutatava konfiguratsiooni tavaparases toimimises.

J. ENDO STRATUS niisutuspumpa tuleb kasutada ainult koos muude seadmetega, mille lekkevoolu vastane kindlus on tdestatud.

K. Et valtida voimalikke tihildamatusest tingitud ohte, tuleb jargida mis tahes ENDO STRATUS niisutuspumbaga kasutatavate
seadmete kasutusjuhendites toodud juhiseid.

L. Antud juhendis toodud juhiseid tuleb jargida. Vastasel juhul véivad ilmneda ohutuse puudujadgid, rikked, kasutaja ja/
vOi patsiendi vigastused v&i kulukad seadme ja muu aparatuuri kahjustused. Véimalikud patsientidele pohjustatud kahjud
on muuhulgas valu, puhitus, seedetrakti verejooks/arritus, perforatsioon, infektsioon, vagaalne reaktsioon ja peavalu.

M. Kui elektrikatkestusest tingitud riskid on vastuvdetamatud, siis tuleb ENDO STRATUS niisutuspump Uhendada asjakohase
toiteallikaga.

Ettevaatust!

A. Hadaolukorras v&i ebanormaalsel toimimisel lillitage iiksuse toide kohe VALJA.

B. ENDO STRATUS niisutuspumba kohapealne hooldus piirdub ainult toitejuhtmete, veepudeli hoidiku ja kittekoostu,
pumbapeade, jalgpedaalide ning kaitsmete asendamisega.

C. Enne kohapealse hoolduse kaigus varuosade asendamist eemaldage seade toitevorgust.

D. ENDO STRATUS niisutuspumba Uksuses puuduvad kasutaja hooldatavad osad. ENDO STRATUS niisutuspumpa tohivad

parandada ainult kvalifitseeritud hooldustehnikud.

E. Arge kasutada seadet, kui korpus on kahjustatud vi korpuse teviklikkuses on puudujééke.

Arge Uritage seadet kasutada enne, kui olete antud juhendi k&ik 1igud Iabi lugenud ja endale selgeks teinud.

Elektriliste meditsiiniseadmete kasutamisel on vaja erilisi elektromagnetilise iihilduvusega (EMU) seotud ettevaatusabindusid
ning seade tuleb paigaldada ja vétta kasutusele 18igus Elektromagnetilise iihilduvuse teave toodud EMU teabe jargi.

. Kaasaskantavad ja mobiilsed raadiosageduslikud (RF) sidevahendid véivad elektrilisi meditsiiniseadmeid méjutada. Arge laske

seadmel kokku puutuda elektromagnethairete allikatega, nagu KT-seadmete, diatermiaaparaatide, mobiiltelefonide, RFID-kiipide
ja metallidetektoritega.

Toote omadused

Sisseehitatud veepudeli soojendaja hoiab veetemperatuuri 37 °C juures, lubatav hélve on + 3 °C.
Eeltaitumise funktsioon té6tab automaatse taimeriga 20 sekundit.

Sisaldab traditsiooniliste veepudeli hoidikute jaoks kiilgmist veepudeli klambrit.

Ohutusfunktsioon takistab pumba kaivitamist, kui pumbapea on avatud.

Viimistletud mootori ehitus jarjepidevaks toimimiseks.

Veepudeli hoidik asub nurga all, et lihtsustada ligipdasu veepudelile ja voolikutele.

T66pohimote
ENDO STRATUS niisutuspumba peristaltiline rullik-tlilipi pumbapea suunab vedeliku labi voolikute komplekti seedetrakti
endoskoobi slisteemi. Pumbapea ei té6ta, kui see on avatud asendis, ja Idpetab td6tamise, kui see avatakse aktiveeritud mootoriga.

Uksusel on eeltditumise funktsioon, mis véimaldab seadmel tdétada eelnevalt maaratud ajavahemikus. Antud funktsiooni saab
seadme todtades tlihistada jalgpedaalile vajutamisega.

Veepudeli soojendaja on mdeldud sailitama eelnevalt soojendatud steriilse vee pudeli soojust. Seda kontrollivad ohutuse
ja tagavara tagamiseks kahekordsed temperatuuriandurid. Veepudeli hoidikus on sisseehitatud kiittekeha, mis kiirgab soojust labi
pudeli otse vette. Veepudeli hoidiku temperatuuri sailitatakse kuni 37 °C +3 °C juures.
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Tehniline kirjeldus
Elektriline spetsifikatsioon

Sisendpinge: 100-240 VAC
Nimisagedus: 50-60 Hz
Energiatarbimine: 110 VA

M10AL250V
Keskmise toimega, 10 amprit, purunemiskindel, 250 volti

Kaitsme hinnang: f
Asendage kaitsmed ainult sama tliipi ja hinnanguga kaitsmetega

Sertifikaadid: IEC-60601-1, IEC-60601-1-2, IEC-60601-2-18
Klassifikatsioon: | klass, B-tulp

Veepudeli soojendaja: 20 W takistuselement kahekordsete temperatuurianduritega.
IP-kaitseaste (sissetungimise vastane kaitse): 1P24

HOIATUS! Usaldusvaarse maanduse tagab ainult iihendamine pistikupesadesse, millel on mérgistus
»Haigla nduetele vastav”.

A

Mehaaniline spetsifikatsioon
Flusilised médtmed:

Voolukiirused:

« Korgus 4 % tolli 121 mm « Vee lisakanal 0-300 ml/min*
* Laius 7 % tolli 197 mm * Biopsiakanal 0-650 ml/min*
« Sligavus 13 % tolli 349 mm

« Kaal 10,5 naela 4,8 kg

*Antud vaartused on ligikaudsed ja saadud keskmise voolukiiruse pdhjal tootja kolme erineva seedetrakti endoskoobiga, millel on biopsiakanal labimédduga
2,8 mm - 4,2 mm ja vee lisakanal labimédduga 0,8 mm - 1,0 mm. Kasutaja tulemused véivad olenevalt kasutatavast endoskoobist, kanali suurusest
ja tookanali pikkusest erineda.

A

ETTEVAATUST! ENDO STRATUS niisutuspump on ettendhtud kasut:

ks ainult arstidele, kes

on labinud valjadppe sellel alal, kui palju vett kasutada niisutamiseks ja infusiooniks seedetrakti
endoskoopilistel protseduuridel.

Keskkonnanouded

« Tootemperatuur:

16 kuni 24 °C (+61 kuni 75 °F)

« Tootingimuste suhteline dhuniiskus: 30 kuni 75%, mittekondenseeruv

*  Toorohk: 70-106 kPa (10,2—15,4 PSI)

Tarvikud
Mérkus. ENDO STRATUS™ niisutuspump EGA-500 on ettenahtud kasutamiseks ainult koos spetsiifiliste
Uhilduvate voolikukomplektide, ihenduslilide ja tarvikute mudelitega, mis on toodud alltoodud tabelis
ja/vdi mida soovitab ametlikult ettevote Medivators. Seadme kasutamine tarvikutega, mida ei ole
allolevas tabelis kirjas v6i mida Medivators ei ole ametlikult soovitanud, véib tingida Ghildamatust ja/voi
ristsaastumise ja infektsiooni edasikandumise ohtu.

Kategooria/tiitip | Kirjeldus Tellimisnumber

Niisutusvoolikud

ENDOGATOR™ niisutusvoolikud, kasutamiseks koos EGA-500-ga

100130 (24 h kasutusaeg)

ENDOGATOR™ niisutusvoolikud, kasutamiseks koos EGA-500E-ga

100130U (24 h kasutusaeg)

ENDOGATOR™ hiibriidvoolikud OLYMPUS® 140/160/180/190 seeria
seedetrakti endoskoopidele, kasutamiseks koos EGA-500-ga

100609 (24 h kasutusaeg)

ENDOGATOR hiibriidvoolikud OLYMPUS 140/160/180/190 seeria
seedetrakti endoskoopidele, kasutamiseks koos EGA-500E-ga

100609S (24 h kasutusaeg)

Uhenduslulid/
ventiilid/adapterid

ENDOGATOR™ {ihel patsiendil kasutatav veejoa lisaliitmik seedetrakti
endoskoopidele OLYMPUS

100241 (Uihel patsiendil
kasutamiseks)

ENDOGATOR ihel patsiendil kasutatav veejoa lisaliitmik seedetrakti
endoskoopidele PENTAX®

100242 (lhel patsiendil
kasutamiseks)

Adapter ENDOGATOR voolikute kinnitamiseks FUJIFILM™ 530 seeria
seedetrakti endoskoopidele

100141 (Uihel patsiendil
kasutamiseks)

Tagasivooluventiil

100126 (lhel patsiendil
kasutamiseks)

Biopsia niisutuskanali voolikud

100135 (lhel patsiendil
kasutamiseks)

ENDOGATOR™ kanali adapter

100136 (lihel patsiendil
kasutamiseks)

DEFENDO™ Y-OPSY™ niisutusseade seedetrakti endoskoopidele
OLYMPUS

100303 (iihel patsiendil
kasutamiseks)
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Varuosad
Antud aparatuuri tootja tapsustatud varuosadest ja juhtmetest erinevate tarvikute kasutamine véib tingida seadme suurenenud
elektromagnetilise kiirguse voi véahenenud hairekindluse ja pohjustada seadmete ebadige toimimise.

EGA-500 EGA-500E

Uksus Tellimisnumber Uksus Tellimisnumber

Toitejuhe EGA-7014 Toitejuhe (UK) EGA-7022
Toitejuhe (EL) EGA-7017
Toitejuhe (AUS) EGA-7021

Veepudeli hoidik ja EGA-7010 Veepudeli hoidik ja kiittekeha koost EGA-7010

kittekeha koost

Pumbapea EGA-7016 Pumbapea EGA-7016

Jalgpedaal 47049-942 Jalgpedaal 47049-942

Esipaneeli juhtelemendid/Uhendused

. Mérkus. Tavapéarasel kasutamisel on kdik marguandetuled rohelised.

Joonis 1. Esipaneel. Seadme tegelik valimus vib veidi erineda ulaltoodud joonisel néhtust.

Nr | Nimetus Kirjeldus

1 Sisse/vélja nupp Lilitab (iksuse p&hitoite SISSE vai VALJA.

2 Jalgpedaali ihendus

3 Eeltaitumise nupp Vajutamisel to6tab pump 20 sekundi jooksul. Tsiikli saab tlihistada igal ajal kas
jalgpedaalile vajutamisega v&i uuesti eeltditumise nupule vajutamisega. Taielikku
tutvustust vt 16igust Seadistamine ja kasutamine

4 Pumba voolu juhtnupp Pumba voolu juhtnupp on pideva muutujaga voolu juhtelement, millel on voolu satted
0-100%. Nupu vaikseim sate on voolu puudumine ja maksimaalse voolu juhtimise sate
vastab 100% voolule. Nupul on toodud sulgudes voolu mahu jark-jarguline muutus
umbes 10% sammu haaval, kuid voolu juhtnupu toime ei ole lineaarne. Voolu juhtnupu
sammhaaval suurendamisel vahemikus 50-100% on voolukiirusele suurem méju
vorreldes jark-jargulistele muutustele vahemikus 0-50%.
Voolukiirused: Vee lisakanal 0-300 ml/min*

Biopsiakanal 0-650 ml/min*
5 Veesoojendaja sees/véljas Vajutage veesoojendaja SISSE vai VALJA lilitamiseks.
6 Pumbapea Kokkupanemise juhiseid lugege 16igust Seadistamine ja kasutamine.

*Antud vaartused on ligikaudsed ja saadud keskmise voolukiiruse pdhjal tootja kolme erineva seedetrakti endoskoobiga, millel on biopsiakanal labimédduga
2,8 mm - 4,2 mm ja vee lisakanal labimédduga 0,8 mm — 1,0 mm. Kasutaja tulemused vdivad olenevalt kasutatavast endoskoobist, kanali suurusest
ja tookanali pikkusest erineda.

on labinud valjadppe sellel alal, kui palju vett kasutada niisutamiseks ja infusiooniks seedetrakti

f ETTEVAATUST! ENDO STRATUS niisutuspump on ettendhtud kasutamiseks ainult arstidele, kes
endoskoopilistel protseduuridel.
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Tagapaneeli ihendused
all
|

e S o o

Joonis 2. Tagapaneel. Seadme tegelik valimus voib veidi erineda Ulaltoodud joonisel nahtust.

Nr | Nimetus Kirjeldus
1 Veepudeli hoidik ja soojendaja Veepudeli hoidik sisaldab kiittekeha ja integreeritud raami veepudeli paika kinnitamiseks.
2 Veepudeli soojendaja ihendus | Veepudeli hoidiku toitetihendus.
3 Potentsiaalide tihtlustamine
(maandus)
4 Vahelduvvooluiihendus Vahelduvvoolusisend 100-240 VAC, 50-60 Hz.
5 Kaitsmepesa

HOIATUS! Kasutage ainult haigla nduetele vastavat toitejuhet, mis tarnitakse koos selle
iiksusega. Uhendage ainult haigla nduetele vastavuse margi ga pistikup

HOIATUS! Asendage kaitsmed ainult sellist tiiiipi ja hinnanguga kaitsmega, mille margistus
on M10AL250V.

A
A
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Seadistamine ja kasutamine
Esmlgne seadistamine

. Uhendage veesoojendaja juhe (iksuse tagakiiliel olevasse pistikusse, mis on maérgistatud sildiga ,Water Warmer

. Enne alustamist kontrollige visuaalselt ENDO STRATUS™ niisutuspumba valispinda kahjustuste suhtes.
2.

Paigaldage pumbapea seadmele. Selleks joondage seadme esikiiljel lame véll pumbapea keermetstatud avaga ja péorake
pumbapead nii kaua, kuni see kinnitub paigale.

. Pange veepudeli hoidiku ja kiittekeha koostud kokku jargmiselt:

A. On vaja kasutada jargmisi tarvikud, mis asuvad veepudeli hoidikule kinnitatud kotis:

Nr | Nimetus Kirjeldus

1 Luhikesed kruvid Kaks (2) kruvi.
2 Pikad kruvid Kaks (2) kruvi.
) Seibid

4 Vaike kuuskantvéti

5 Suur kuuskantvéti

C. Asetage ENDO STRATUS niisutuspump aluskandikule ja paigaldage (2) pikkade kruvidega, kasutades suurt kuuskantvoétit.

D. Kohandage veepudeli raami nii, et see sobituks teie asutuses kasutatavate veepudelitega. Selleks keerake tagakdiljel
paiknev mutter lahti ja liigutage klambrit liles voi alla, et see puutuks vastu veepudelit. Seejarel keerake mutter uuesti kinni.

(Veesoojendaja).

. Asetage ENDO STRATUS™ niisutuspump tasasele pinnale, naiteks tarvikute karule vi muule asjakohasele té6pinnale.
. Enne toitejuhtme (ihendamist haigla nduetele vastavasse seinapistikusse veenduge, et seadme toide oleks VALJA lilitatud

ja seadmega pole liidetud iihtegi tarvikut.

. Uhendage toitejuhe seadme tagakiiljele.
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Protseduurieelne seadistamine

1.

Asetage jalgpedaal pérandale ja sisestage pedaali juhe seadme esipaneelil ettenahtud pistikupessa.

2. Sisestage steriilse veega pudel veepudeli hoidikusse.

ETTEVAATUST! Mis tahes muu niisutusvedeliku kasutamine, mis ei ole steriilne vesi, vdib tingida
patsientidel infektsiooni tekkeriski.

Kohandage raami — selleks keerake nuppu ja langetage raami, kuni see puutub vastu veepudeli pealset, ja seejarel keerake
kruvi kinni. Kui parast esialgset seadistamist kasutatakse sama suuri ja sama tiilipi pudeleid, et tohiks tédiendavaid kohandusi
enam vaja minna.

. Avage 100130 ENDOGATOR™ niisutusvoolikute véi 100609 ENDOGATOR™ hiibriidvoolikute steriilne kotike. Lugege ja jargige

kasutusjuhendit.

ETTEVAATUST! ENDO STRATUS™ niisutuspump EGA-500 ja EGA-500E on ettendhtud
kasutamiseks ainult koos spetsiifiliste Gihilduvate voolikukomplektide, iihendusliilide ja tarvikute

A mudelitega, mis on toodud I6igu Tehniline kirjeldus tabelis voi mida soovitab ametlikult
ettevote Medivators. Seadme kasutamine tarvikutega, mida ei ole tarvikute tabelis kirjas voi
mida Medivators ei ole ametlikult soovitanud, voib tingida lihildamatust ja/voi ristsaastumise
ja infektsiooni edasikandumise ohtu.

. Uhendage voolikud veepudeliga.
. Avage pumbapea ja asetage voolikud pumbapea rullikutesse nii, et veevool liguks ndoga pumba suunas seistes paremalt vasakule.

. Markus. Seadmel on ohutusfunktsioon, mis takistab pumba té6tamist, kui pumbapea on avatud.

. Keerake voolukiiruse naidik kdige aeglasemale kiirusele ja liilitage tksus SISSE.
. Teostage jargmine protseduur iga kord enne seadme seedetrakti endoskoobiga tihendamist, et veenduda, kas voolikud

on Uleni steriilse veega taitunud.

A. Suunake vooliku ots anumasse, mis sobib véljutatud vee pltidmiseks.

B. Vajutage jalgpedaal alla ning keerake olenevalt seedetrakti endoskoobi niisutuse Gihendusest voolukiiruse reguleerimisnupp
soovitud tasemele.

automaatse taimeri abil. Eeltditumise nupule vajutamisel té6tab pump 20 sekundit. Kui mis tahes ajal

. Markus. Eeltaitumise funktsioon véimaldab kasutajal teha antud toimingut jalgpedaali vajutamise asemel
tuleb eeltditumise tsiikkel peatada, voib vajutada uuesti nupule véi vajutada jalgpedaali.

Loppkasutaja vastutab selle eest, et ta veenduks enne protseduuriga jatkamist voolikute

f ETTEVAATUST! Eeltditumise funktsioon ei ole mdeldud voolikute téielikuks eeltditmiseks.
ja seedetrakti endoskoobi kanali tiielikus veega taitumises.

. Kui eeltaitumine on I6ppenud, kinnitage niisutusvoolikute komplekt seedetrakti endoskoobile asjakohase adapteriga, mis sobib

endoskoobi mudeli ja kanaliga (vt erinevate seedetrakti endoskoopide niisutusvoolikute ja adapterite taielikku loendit IGigust
Tehniline kirjeldus).

9. ENDO STRATUS™ niisutuspump on nitd kasutamiseks valmis.

ETTEVAATUST! Et ennetada 6hu sattumist niisutusvoolikutesse, ei tohi mitte kunagi lasta steriilse
vee pudelil 16plikult tiihjeneda.
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Vee eelsoojendamine
1. ENDO STRATUS™ niisutuspumbal on sisseehitatud vee soojendamissiisteem, mis hoiab veetemperatuuri kuni 37 °C +3 °C juures.

Markus. Siuisteem ei ole ettenahtud veetemperatuuri tdstmiseks, seega on vaja veepudeli eelsoojendamist.

2. Asetage steriilse vee pudel vahemalt 2 tunniks vedeliku soojendusahju, mille temperatuur on seadistatud 37 °C juurde, kuni
vesi on saavutanud temperatuuri vahemalt 37 °C +3 °C. Arge Uletage antud temperatuuri. Kui te ei soovi sooja vett kasutada,
lilitage pumba veesoojendi VALJA ja asetage toatemperatuuril steriilse vee pudel veepudeli hoidikusse.

ETTEVAATUST! Liiga korge veetemperatuur véib tingida patsiendi hiipertermia, pdletushaavad
ja verejooksu suurenemise. Liiga palju kiilma vett voib tingida patsiendi hiipotermia.

Markus. Kui veesoojendaja on aktiveeritud ja temperatuuri seadistuspunkti tlemine piir on uletatud,
muutub veesoojendaja luliti marguandetuli siniseks ja see lllitatakse automaatselt valja. Kui lliti
marguandetuli vilgub siniselt, siis veenduge, et veesoojendaja juhe oleks Uksuse tagakdljele
thendatud. Kui juhe on hendatud ja tuli vilgub, siis voib liksusega olla probleeme. Vé&tke ihendust
klienditeenindusega numbril 800-444-4729.

Ettevaatust! Seoses maksimaalsete vedelike temperatuuridega lugege ja tehke selgeks koik
tootja juhised soojendusahjude ja veepudelite kohta. Mitte kunagi ei tohi vee eelsoojendamisel
liletada temperatuuri 40 °C.

ETTEVAATUST! Mitte kunagi ei tohi veepudelit soojendada mikrolaineahjus, sest vesi vdib
kuumeneda ohtlikult korge temperatuurini voi soojeneda ebaiihtlaselt.

ETTEVAATUST! Veepudeli kiittekeha vélispind v6ib puudutades kuum olla.

> @ ||P>

Kasutamine

1. Veevool kaivitatakse jalgpedaalile vajutamisega ja peatatakse pedaali vabastamisega.

2. Kui on vaja suuremat veevoolu, suurendage esipaneelil voolu juhtnupu sétet. Voolukiirused leiate 16igust Esipaneeli juhtnupud/
(hendused.

Markus. Seadmel on ohutusfunktsioon, mis takistab pumba t66tamist kui pumbapea on avatud.

ETTEVAATUST! Patsiendi vigastuste véltimiseks peab arst hindama patsiendi seisundit ja seadistama
f pumba voolukiiruse sobivale t: le. Protseduuri alg peab voolu juhtnupu alati seadistama

koige aeglasemale séttele ja suurendama seda jéark-jargult tasemeni, mis vastab patsiendi kliinilisele
seisundile ja soovitud niisutusastmele. Liigne veesurve voib tingida patsiendile kahju voi vigastuste
tekkimise, sealhulgas patsiendi anatoomia perforatsiooni.

Viljalulitamine

1. Uksuse VALJA lillitamiseks vajutage toitenuppu. Tuli peaks kustuma.

2. Kui kiittekeha on aktiveeritud, vajutage selle VALJA lillitamiseks kiittekeha toitenuppu. Sinine tuli peaks kustuma.

3. Kui selleks paevaks on protseduurid I6ppenud, eemaldage voolikud pumbapeast ja kdrvaldage voolikud ning veepudel.

‘ Markus. ENDOGATOR™ niisutuspumpa voib kasutada 24 tunni jooksul.
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Hooldus

Puhastamine

« Enne puhastamist veenduge, et iiksus on VALJA lillitatud ja elektrijuhe on lahti ihendatud.

+ ENDO STRATUS™ niisutuspumba valispinda voib puhastada niiske lapiga, 70% isopropullalkoholi lahuse v6i 10% pleegiti
vesilahusega nii sageli, kui on vajalik.

« Arge kasutage abrasiivseid véi liiga tugevaid puhastuslahuseid.

« Véltige vedelike sattumist Ghikusse.

« Vélispindade desinfitseerimiseks kasutage pehmetoimelist desinfitseerimivahendit, jargides tootja juhiseid.

«  Uksust ei tohi mis tahes meetodil steriliseerida.

Hooldus

Pumbapea hooldus

Kui pumbapeasse sattub vedelikke, tuleb need eemaldada ja koristada pehmetoimelise pesuvahendiga. Enne kui eemaldate
puhastamiseks pumbapea, Uhendage lahti kdik voolikud.

Sama puhastusprotseduuri tuleb kasutada tolmu valtimiseks (tolm v&ib muutuda elektrostaatiliselt laetuks ja/voi hddrdejou
mdjul soojeneda).

Hooldamine

Uksus ei ole kasutaja hooldatav. Vétke ihendust klienditoega ja kiisige materjali tagastamise volituse (Return Material
Authorization, RMA) numbrit. Nduetekohase teenuse ja garantiitddde teostamiseks peab RMA numbri mérkima kéikidele Uksustele
ja kaasaolevatele dokumentidele.

Piiratud garantii

Alltoodud tingimustel kinnitab Medivators Inc. (edaspidi ettevote), et tema tooted (edaspidi tooted) vastavad ettevétte kirjalikele
spetsifikatsioonidele (kui see on asjakohane) ning tavaparasel kasutamisel ei iimne materjali- ega tootmisvigu, ja hooldust
pakutakse jargmisteks ajavahemikeks (garantiiperiood):

« Endoskoobi taastdtdeldavatele ja seotud lisaseadmetele ning niisutuspumpadele: viieteistkimne (15) kuu jooksul alates
ettevottest tarnimise kuupéevast voi Gihe (1) aasta jooksul alates paigaldamise kuupéevast, olenevalt sellest, kumb varem saabub.

« Kuluosad, tarvikud ja toote varuosad, muuhulgas endoskoobi haagikud, filtrid, printerid, printeritarvikud, testribad, tarvikukotid
ja toodete varuosad: iUheksakiimneks (90) paevaks alates paigaldamise kuupaevast voi saja kahekiimneks (120) paevaks
alates tarnimise kuupaevast, olenevalt sellest, kumb varem saabub.

« Uhekordselt kasutatavad tooted: garantii kehtib (inekordseks kasutamiseks. Garantiiperiood ei (ileta mitte mingil juhul toote
etiketil margitud kélblikkusaja I6ppu.

Garantii ei kehti ja ettevdte ei vastuta garantii korras mitte Uhegi toote kahjustuse eest, mis on seotud: (i) véliste teguritega,
muuhulgas dnnetused, vandalism, vadramatu joud, elektrikatkestus vai voolukdikumised, (i) toote kuritarvitamise, vaarkasutamise
vdi hooletusse jatmisega kliendi poolt voi volitamata kolmanda osapoole filtrite, kulutarvikute ja tarvikute kasutamisega, (iii) toote
juhendiga mitte kooskdlas kasutamisega, (iv) kliendi poolse nduetekohaste ennetavate meetmete mittekasutamisega voi (v) ettevote
poolt volitamata hooldamise v&i remondiga.

Oiguskaitsevahendite piirangud
Ettevote garantiikohustused piirduvad (oma arvamusel) (i) puudulike toodete vGi mis selle mis tahes osade remondi voi
asendamisega oma dranagemisel vadi (i) toote summa hiivitamisega. Kéesolev on kliendi ainudiguslik kaitse puuduste suhtes.

Garantiikorra kehtimiseks peab klient teatama osariigi (kui asukoht on USA) vdi paigaldamise riigi ettevottele puuduse sisu
(kirjeldades probleemi mdistlikus piires) enne garantiiperioodi I6ppemist ja kolmekimne (30) pédeva jooksul parast puuduse
iimnemist. Parast ettevottelt materjali tagastamise volituse (RMA) saamist peab klient kiiremas korras tagastama puuduliku toote
voi selle osa ettevottele (voi RMA-s viidatud hoolduskeskusesse), transpordikulud ja kindlustus on ettemakstud. Ettevote ei vastuta
transportimisel tekkinud kahjustuste eest.

Garantiist loobumine

ULALTOODUD GARANTII ON KOGU ETTEVOTTELE KEHTIV GARANTIIKOHUSTUS TOOTE OSTJATE EES. KAESOLEV
GARANTII ASENDAB MIS TAHES TEISI ETTEVOTTE GARANTIISID, OTSESEID VOI KAUDSEID, SEALHULGAS ILMA
PIIRANGUTETA KAUBANDUSLIKUD GARANTIID VOI KONKREETSEKS OTSTARBEKS SOBIVUS. ETTEVOTE EI KINNITA
EGAGARANTEERIMIS TAHES TOOTE VASTAVUST KLIENDINOUETELE. ETTEVOTE VASTUTAB GARANTIIKORRAS AINULT
PUUDULIKE TOODETE REMONDI, ASENDAMISE VOI OSTUHINNA HUVITAMISE EEST KAESOLEVA GARANTIILEPINGUGA
MAARATUD TINGIMUSTEL. SEADUSTE LUBATUD PIIRIDES El VASTUTA ETTEVOTE MITTE UHELGI TINGIMUSEL
KLIENDILE TEGEVUSE TULEMUSEST JOHTUVATE, JUHUSLIKE, KAUDSETE, KAHJUTASUGA VOI ERIKAHJUSTUSTE VOI
KAHJUDE EEST, MUUHULGAS MIS TAHES SEADME RIKETEST TINGITUD KAHJUSTUSED, VIIVITUSED, SAAMATA JAANUD
KASUM, TEENUSE KATKESTAMINE VOI ARITEGEVUSE VOI PROGNOOSITUD KASUMI KADU, ISEGI KUl ETTEVOTET
ON TEAVITATUD TAOLISTE KAHJUSTUSTE TEKKIMISE TOENAOSUSEST.

Garantii tagab toote ostnud klientidele konkreetsed seaduslikud digused. Klientidel vdivad olla muud digused, mis on erinevates
jurisdiktsioonides erinevad.

Mitte mingil juhul ei Uleta ettevotte vastutus garantiiga kaetud toote algupéarast ostuhinda.

Ettevotte mitte (ihelgi esindajal ega agendil ei ole mingeid volitusi siduda ettevotet muude toodetega seotud esindatuse voi garantiiga.
Klient aktsepteerib tooteid koigi tlaltoodud tingimuste kohaselt.

Kérvaldamine
Seadme kdrvaldamiseks ei ole eritingimusi.
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Elektromagnetilise Uhilduvuse (EMC) teave

Tabel 1. Juhised ja tootja avaldus — elektromagnetiline

ioon koigile ME

i le ja ME-siisteemidele

Juhised ja tootja avaldus — emissioon

EGA-500/EGA-500E on ettenahtud kasutamiseks alltoodud elektromagnetilises keskkonnas. Klient voi EGA-500/EGA-500E
kasutaja peavad tagama toote kasutamise taolises keskkonnas.

Emissiooni katse | Uhilduvus Elektromagnetiline keskkond — juhised

RF emissioon 1. grupp EGA-500/EGA-500E kasutavad RF-energiat ainult sisemiseks toimimiseks.

CISPR 11 Seega on RF-emissioon vaga vaike ja tdenaoliselt ei tingi haireid laheduses

paiknevatel elektroonikaseadmetel.

RF-emissioon A-klass Seadmete  EMISSIOONI  tingimused muudavad selle  sobilikuks

CISPR 11 toostuspiirkondades ja haiglates kasutamiseks (CISPR 11 A-klass).
- Elamupiirkonnas kasutamisel (mille korral on tavaliselt vaja CISPR 11 B-klassi)

Harmoonikud A-klass ei pruugi antud seade pakkuda raadiosageduslikele sideteenustele piisavat

IEC 61000-3-2 kaitset. Kasutaja peab ohtude vahendamiseks rakendama meetmeid, naiteks

Virelus Vastab seadmete (mberpaigutamist voi asendi muutmist.

IEC 61000-3-3

Tabel 2. Juhised ja tootja avaldus — elektromagnetiline hairekindlus koigile ME-seadmetele ja ME-siisteemidele

Juhised ja tootja avaldus — elektromagnetiline hairekindlus

EGA-500/EGA-500E on ettenahtud kasutamiseks alltoodud elektromagnetilises keskkonnas. Klient véi EGA-500/EGA-500E
kasutaja peavad tagama toote kasutamise taolises keskkonnas.

Hairekindluse
katse

EN/IEC 60601
katsetase

Uhilduvuse tase

Elektromagnetiline keskkond — juhised

ESD
EN/IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt
+15 kV 6hk

+8 kV kontakt
+15 kV 8hk

Pdrand peab olema puidust, betoonist voi keraamiliste
plaatidega. Sinteetiliste pdrandatega peab ruumi
Shuniiskus olema vahemalt 30%.

EFT
EN/IEC 61000-4-4

+2 kV vooluvdrgus
+1kV I/Os
(ostsilleeriv)

+2 kV vooluvdrgus
+1kV 1/Os
(ostsilleeriv)

Vooluvérk peab olema tilpiline kaubandus- voi
haiglakeskkonnale.

Pingeimpulss
EN/IEC 61000-4-5

+1 kV diferentsiaal
+2 kV harilik

+1 kV diferentsiaal
+2 kV harilik

Vooluvérk peab olema tulpiline kaubandus- voi
haiglakeskkonnale.

Pingelohud/-langud
EN/IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 tsiiklit
0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270°
ja 315° juures
0% UT; 1
tstikkel 70% UT;

25 iihefaasilist
tstiklit 0° juures

0% UT; 250 tsiiklit

0% UT; 0,5 tsliklit
0°,45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270°
ja 315° juures
0% UT; 1
tslikkel 70% UT;

25 uhefaasilist
tstiklit 0° juures

0% UT; 250 tstiklit

Vooluvérk peab olema tilpiline kaubandus- voi
haiglakeskkonnale. Kui EGA-500/EGA-500E kasutaja
soovib kasutada vooluvdrgu katkestuste ajal pidevat
tooreziimi, siis on soovitatav EGA-500E (ihendada
katkematu vooliallika voi akuga.

EN/IEC 61000-4-3

80 MHz - 2,7 GHz

80 MHz — 2,7 GHz

RF-juhtivus 3 Vrms 3 Vrms Vooluvérk peab olema tilpiline kaubandus- voi
EN/IEC 61000-4-6 0,15-80 MHz 0,15-80 MHz haiglakeskkonnale.
ja6Vrms ja 6 Vrms
ISM ribadega ISM ribadega
0,15-80 MHz 0,15-80 MHz
Kiiratud RF 6 V/m 6 V/m Lahedusvaljad vastasid IEC 60101-1-2 l6igu 8.10

miinimumnouetele

Tabel 3. Soovitatavad vahekaugused kaasaskantavate ja tei

Idatavate RF-sidesead

te ja EGA-501/EGA-501E vahel

Soovitatavad vahekaugused

Kaasaskantavaid RF-sideseadmeid (sealhulgas lisaseadmed nagu antennijuhtmed ja valised antennid) ei tohiks kasutada
lahemal kui 30 cm (12 tolli) mis tahes EGA-501/EGA-501E osadele, sealhulgas tootja tapsustatud juhtmetele. Vastasel juhul
voib antud seadme toimivus halveneda.

Kaubamargid/seaduslikud avaldused

DEFENDO™, ENDO STRATUS™, ENDOGATOR™ ja Y-OPSY ™ on ettevotte Medivators Inc. kaubamargid.
Kaik muud selles dokumendis viidatud ettevétte- voi tootenimed on nende vastava omaniku kaubamargid.
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Kayttoopas

Finnish / Suomi

Pakkauksesta purkaminen ja tarkastus

Tarkista ENDO STRATUS™ -huuhtelupumpun vastaanottamisen yhteydessa, etta kuljetuspakkaus sisaltda seuraavat tuotteet:

« Alusta ja vesipulloteline « Tarvikkeet alustan ja vesipullotelineen asentamiseen
« Kayttéopas « Virtajohto
« Jalkapoljin *  Pumppupaa

Lue tama kayttdopas huolellisesti ennen taman laitteen kayttamista. Kayttdopas on kirjoitettu sen tasoisesti,
ettd laitteen kohdekayttajat ymmartavat sen, sekd yhdenmukaisesti kayttdjien saamaan koulutukseen

D:i_] nahden. Nama ohjeet tulee sailyttaa ja niita tulee katsoa tarvittaessa. Jos kysyttavaa ilmenee, ota yhteytta
asiakaspalveluun, huolto-osastoon Yhdysvalloissa numeroon 800-444-4729 / kansainvalisesti numeroon
01-782-594164.

Johdanto

Maaritelmat

Tassa asiakirjassa ENDO STRATUS -huuhtelupumpusta voidaan kayttaa nimitysta "yksikkd” tai “laite”.
* ml/min — millilitraa minuutissa (virtaus) * VAC - vaihtojannite (volttia) (séhkdjannite)
* kPa - kilopascal (paine) « W —watti

* VA- volttiampeeri * Hz - hertsi (taajuus)

Kayttoaiheet

« Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdman laitteen saa myyda vain laakari tai ladkarin maarayksella.

< ENDO STRATUS -huuhtelupumpun kayttéaiheena on gastrointestinaalinen endoskooppinen huuhtelu huoneenlampéisella
tai lampimalla vedellda. Se on tarkoitettu kaytettavaksi pesukatetrien, Gl-endoskoopin kiinteiden veden suihkutuskanavien
ja Gl-endoskoopin tydskentelykanavien kanssa.

« Laitteessa on lammitetty vesipulloteline, jonka tarkoituksena on pitdd gastrointestinaaliseen endoskooppiseen huuhteluun
kaytettavan steriilin veden lampétila suurimmassa sallitussa asetusarvossa 37 °C (+ 3 °C).

Vasta-aiheet

« Laitetta saa kayttaa vain gastrointestinaalisiin endoskooppisiin toimenpiteisiin, joissa edellytetdan maha-suolikanavan huuhtelua.
Sita ei saa kayttaa mihinkdan muihin hoitoihin tai toimenpiteisiin.

« Laitetta ei ole tarkoitettu kaytettédvaksi magneettikuvausjarjestelmien (MRI) kanssa tai niille altistettuna. Laitetta ei saa kayttaa
ymparistdssa, jossa se voi altistua magneettikuvausjarjestelmille.

Varoitukset ja huomiot
Huomiosanat

VAROITUS: Taméa symboli ilmaisee mahdollisen vaaratilanteen, joka voi aiheuttaa kuoleman tai
vakavan vamman, jos sitd ei pystyta valttamaan.

kohtalaisen vamman, jos sitd ei pystyta valttimaan. Sitd voidaan myos kayttda varoittamaan

f HUOMIO: Tamé symboli ilmaisee mahdollisen vaaratilanteen, joka voi aiheuttaa lievéan tai
vaarallisista toimintatavoista tai mahdollisista laitevaurioista.

Turvallisuussymbolit

N A v o

Huomio Lue kayttoohjeet ~ VAROITUS: Tasapotentiaali Al3 anna Kuuma pinta Ei turvallinen
Vaarallinen sormien joutua magneettikuvauksessa
jannite kosketuksiin
liikkuvien osien
kanssa
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Varoitukset
A. Sahkoiskun vaaran vahentamiseksi alé poista kantta. Jata huoltoty6t patevalle huoltohenkildstélle.

B. Sahkdiskun vaaran valttamiseksi tdman laitteen saa kytkea vain suojamaadoitettuun virtaldhteeseen.
C. ENDO STRATUS™ -huuhtelupumppu ei sovellu kaytettavaksi syttyvien happea sisaltavien anestesiaseosten laheisyydessa.
D

. ENDO STRATUS -huuhtelupumppua saa myydéa vain maarayksella sellaisten laakarien/kliinikoiden kayttdon, jotka ovat saaneet
koulutuksen huuhteluun ja infuusioon kaytettavista vesimaarista.

m

. Tarkkaile aina mahdollisesti iimenevia epatavallisia virtausnopeuksia ja séada virtausnopeutta tarvittaessa. Jos virtaus on saadoén
jalkeenkin epatavallinen, lopeta toimenpide ja tutki asia.

F. ENDO STRATUS -huuhtelupumppua saa kayttaa vain pateva ladketieteellinen henkildsto viralli hoitolaitc

G. ENDO STRATUS -huuhtelupumpun saa kytkea vain asianmukaisesti maadoitettuun 120 V:n pistorasiaan, joka on merkmy
sairaalalaatuiseksi tai vain sairaalakayttoon tarkoitetuksi. Muutoin maadoituksen luotettavuutta ei voida taata.

H. Erityisiin varotoimiin on ryhdyttdva, kun s&hkdlaitteen laheisyydessa kasitelldan nesteits. Ald kayta ENDO
STRATUS -huuhtelupumppua, jos yksikon paalle on laikkynyt nestetta.

|I. ENDO STRATUS -huuhtelupumppua ei saa kayttad muiden laitteiden vieressa tai pinottuna muiden laitteiden paalle, lukuun
ottamatta ENDO STRATUS -laitetta. Muutoin seurauksena voi olla sahkémagneettista hairiéta tai muita hairidita ENDO
STRATUS -huuhtelupumpun ja muiden sahkélaitteiden valilla. Jos kaytto pinottuna muiden laitteiden paalle tai muiden laitteiden
vieressa on valttamatonta, laitteen tai jarjestelman normaali toiminta kokoonpanossa, jossa sita kaytetdan, on varmistettava
seuraamalla laitetta tai jarjestelmaa.

J. ENDO STRATUS -huuhtelupumppua saa kayttaa vain yhdessa sellaisten laitteiden kanssa, joiden turvallisuus vuotovirtoja
vastaan on vahvistettu.

K. Jos yhdessa ENDO STRATUS -huuhtelupumpun kanssa kaytetdan mitd tahansa muuta laitetta, laitteen kayttboppaaseen
sisaltyvia ohjeita on noudatettava, jotta voidaan valttda yhteensopimattomuuden aiheuttama vaara.

L. Tassa kayttboppaassa kuvattuja ohjeita pitdd noudattaa. Muutoin seurauksena voi olla turvallisuuden vaarantuminen,
toimintahairio, kayttajan ja/tai potilaan loukkaantuminen tai kalliiksi koituvia vaurioita yksikdlle ja muille laitteille. Mahdollisia
haittoja potilaalle ovat muun muassa kipu, turvotus, maha-suolikanavan vuoto/arsytys, perforaatio, infektio, vagaalinen reaktio
ja paansarky.

M. ENDO STRATUS -huuhtelupumppu on kytkettdva asianmukai 1 virtalat 1, mikali mahdollisesta virtakatkoksesta
aiheutuisi kohtuutonta riskia.

Huomio

A. Hatatilanteessa tai toiminnan muuttuessa epanormaaliksi kytke yksikon virta valittdmasti pois paalta.

B. ENDO STRATUS -huuhtelupumpun kenttahuolto on rajoitettu virtajohtojen, vesipullotelineen ja lammittimen, pumppupaiden,
jalkapoljinten seka sulakkeiden vaihtamiseen.

C. Laitteesta on katkaistava virta ennen vaihto-osille tehtaviin kenttahuoltotoimenpiteisiin ryhtymista.

D. ENDO STRATUS -huuhtelupumpun sisélla ei ole kayttdjan huollettavissa olevia osia. ENDO STRATUS -huuhtelupumpun
korjaukset saa suorittaa vain pateva huoltohenkildsto.

E. Ala kayt laitetta, jos sen kotelo on vaurioitunut tai kotelon eheys on vaarantunut.
F. Ala yrita kéyttaa laitetta ennen kuin olet lukenut ja sisgistanyt tdman oppaan kaikki osiot.

G. Sahkokayttoiset laakintalaitteet edellyttavat erityisia varotoimia liittyen sahkdmagneettiseen yhteensopivuuteen. Ne on asennettava
ja otettava kayttdon kohdan Tiedot sdhkémagneettisesta yhteensopivuudesta mukaisesti.

H. Kannettavat ja siirrettavat radiotaajuusviestintélaitteet voivat vaikuttaa sahkékayttdiseen ladkintalaitteeseen. Al4 altista laitetta
sahkomagneettisen hairion lahteille, joita ovat muun muassa tietokonetomografialaitteet, diatermialaitteet, matkapuhelimet,
RFID-tunnisteet ja metallinpaljastimet.

Tuotteen ominaisuudet

« Sisaanrakennettu vesipullolammitin pitda veden lampétilan enintdén 37 °C-asteessa (sallittu poikkeama + 3 °C).
« Esitayttétoiminnon ansiosta pumppu kay 20 sekuntia automaattisella ajastimella.

« Laitteen sivulla on kiinnike perinteista vesipullotelinetté varten.

« Turvaominaisuus estdd pumppua kdymasta, kun pumppupaa on auki.

« Vankaksi suunniteltu moottori takaa yhdenmukaisen suorituskyvyn.

« Vesipulloteline on kallistettu, jotta vesipullo ja letku ovat helpommin kaytettavissa.

Toimintatapa

ENDO STRATUS -huuhtelupumppu toimii kdantamalla peristalttisen rullatyyppisen pumpun paata nesteen siirtdmiseksi letkuston
kautta gastrointestinaaliseen endoskooppijarjestelmaan. Pumppupaa ei toimi, jos se on auki, ja sen toiminta lakkaa, mikali
pumppupaa avataan moottorin ollessa kaynnissa.

Yksikossa on esitayttotoiminto, jonka ansiosta se voi toimia ennalta maaritetyn ajan. Taman toiminnon voi peruuttaa painamalla
jalkapoljinta.

Vesipullon lammitin on tarkoitettu yllapitdamaan veden lamp6 esilammitetyssa steriilissa vesipullossa. Kaksi lampétila-anturia
kontrolloi sen redundanssia ja turvallisuutta. Vesipullotelineeseen on integroitu lammityselementti, joka sateilee |ampoa pullon lapi
veteen. Vesipullotelineen lampétila pidetaan enintaan 37 °C-asteessa (+ 3 °C).
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Tekniset tiedot

Sahkotekniset tiedot
Syéttéjannite: 100-240 VAC
Syéttétaajuus: 50-60 Hz
Virrankulutus: 110 VA
Sulakeluokitus: M10AL250V
A Keskinopea sulake, 10 ampeeria, matala katkaisukyky, 250 volttia
Vaihda sulakkeet vain samantyyppisiin ja luokitukseltaan samanlaisiin
Sertifioinnit: IEC-60601-1, IEC-60601-1-2, IEC-60601-2-18
Luokitus: Luokka 1 tyyppi B
Vesipullolammitin: 20 W:n vastuselementti ja kaksi lampétila-anturia
IP-luokitus (kotelointiluokka): 1P24
VAROITUS: Maadoituksen luotettavuus voidaan varmistaa vain kytkemalla laite pistorasiaan, joka
on merkitty sairaalalaatuiseksi.

Mekaaniset tiedot

Fyysiset mitat: Virtausnopeudet:

« Korkeus 4 %" tuumaa 121 mm « Lisavesikanava 0-300 ml/min*
* Leveys 7 %" tuumaa 197 mm * Biopsiakanava 0-650 ml/min*
*  Syvyys 13 %" tuumaa 349 mm

« Paino 10,5 paunaa 4,8 kg

*Arvot ovat likimaaraisia ja perustuvat keskimaaraiseen virtaukseen, joka on saatu kolmen eri valmistajan Gl-endoskoopeilla. Niissé biopsiakanavan lapimitat
vaihtelivat valilla 2,8-4,2 mm ja lisdvesikanavan lapimitat valilla 0,8-1,0 mm. Kayttajatulokset voivat vaihdella riippuen kaytetysté skoopista, kanavan koosta

ja tydskentelykanavan pituudesta.

kayttoon, jotka ovat saaneet koulutuksen huuhteluun ja infuusioon kaytettavista vesimaarista

f HUOMIO: ENDO STRATUS™ -huuhtelupumppu on tarkoitettu vain sellaisten ladkarien/kliinikoiden
gastrointestinaalisissa endoskooppisissa toimenpiteissa.

Ympaéristovaatimukset

«  Kayttélampdtila: 16-24 °C (61-75 °F)
« Suhteellinen kosteus laitetta kaytettdessa:  30-75 %, ei-tiivistyva
« Kayttopaine: 70-106 kPa (10,2-15,4 PSI)

Lisatarvikkeet

Huomautus: ENDO STRATUS™  -huuhtelupumppu EGA-500 on tarkoitettu kaytettdvaksi vain
tietynmallisten, sen kanssa yhteensopivien letkustojen, liitinten ja lisatarvikkeiden kanssa, jotka on esitetty
alla olevassa taulukossa ja/tai joita Medivators virallisesti suosittelee. Jos laitetta kaytetddn muiden kuin
alla olevassa taulukossa esitettyjen tai Medivatorsin virallisesti suosittelemien lisatarvikkeiden kanssa,
seurauksena voi olla laitteiden yhteensopimattomuus ja/tai ristikontaminaation ja infektion leviamisen riski.

Luokka/tyyppi

Kuvaus

Tilausnumero

Huuhteluletku

ENDOGATOR™-huuhteluletku kaytettavaksi EGA-500:n kanssa

100130 (24 tunnin kéyttdaika)

ENDOGATOR™-huuhteluletku kaytettavaksi EGA-500E:n kanssa

100130U (24 tunnin kayttoaika)

ENDOGATOR™ Hybrid -letku OLYMPUS® 140/160/180/190 -sarjan
Gl-endoskooppeihin kaytettavaksi EGA-500:n kanssa

100609 (24 tunnin kayttdaika)

ENDOGATOR™ Hybrid -letku OLYMPUS 140/160/180/190 -sarjan
Gl-endoskooppeihin kaytettavaksi EGA-500E:n kanssa

100609S (24 tunnin kéyttéaika)

Liittimet/
venttiilit/
sovittimet

Yhdella potilaalla kaytettavaksi tarkoitettu ENDOGATOR ™-lisavesisuihkuliitin
OLYMPUS Gl -endoskooppeihin

100241 (kaytettavaksi yhdella
potilaalla)

Yhdella potilaalla kaytettavaksi tarkoitettu ENDOGATOR ™-lisavesisuihkuliitin
PENTAX® GI -endoskooppeihin

100242 (kaytettavaksi yhdella
potilaalla)

Sovitin ENDOGATOR-letkun liittdmiseksi FUJIFILM™ 530 -sarjan
Gl-endoskooppeihin

100141 (kaytettavaksi yhdella
potilaalla)

Takaisinvirtauksenestoventtiili

100126 (kaytettavaksi yhdella
potilaalla)

Biopsiakanavan huuhteluletku

100135 (kaytettavaksi yhdella
potilaalla)

ENDOGATOR™-kanavan sovitin

100136 (kaytettavaksi yhdella
potilaalla)

DEFENDO™ Y-OPSY™ -huuhtelulaite OLYMPUS Gl-endoskooppeihin

100303 (kaytettavaksi yhdella
potilaalla)
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Vaihto-osat
Muiden kuin tdméan laitteen valmistajan maarittdmien tai toimittamien vaihto-osien ja kaapelien kayttd voi johtaa lisdéntyneeseen
sahkomagneettiseen séateilyyn tai tdman laitteen heikentyneeseen sahkdmagneettiseen hairiénsietoon ja johtaa virheelliseen toimintaan.

EGA-500 EGA-500E

Tuote Tilausnumero Tuote Tilausnumero

Virtajohto EGA-7014 Virtajohto (UK) EGA-7022
Virtajohto (EU) EGA-7017
Virtajohto (AUS) EGA-7021

Vesipulloteline ja lammitin EGA-7010 Vesipulloteline ja lammitin EGA-7010

Pumppupaa EGA-7016 Pumppupaa EGA-7016

Jalkapoljin 47049-942 Jalkapoljin 47049-942

Etupaneelin saatimet/liitannat

. Huomautus: Kaikki tilan merkkivalot palavat vihreina normaalin kayton aikana.

Kuva 1: Etupaneeli. Oman laitteesi ulkoasu voi hieman poiketa ylla esitetysta kuvasta.

Nro | Nimi Kuvaus

1 Virtapainike Kytkee laitteen paavirran paalle tai pois.

2 Jalkapolkimen liitanta

3 Esitayttopainike Kun painiketta painetaan, pumppu kdy 20 sekunnin ajan. Jakson voi peruuttaa
milloin tahansa painamalla joko jalkapoljinta tai esitayttopainiketta uudelleen. Katso
taydellinen selitys kohdasta Asennus ja kéytté.

4 Pumpun virtaussaadin Virtaussaatimen nuppi on jatkuvatoiminen virtaussaadin, jonka asetukset ovat
0-100 prosenttia virtauksesta. Nupin alin asetus tarkoittaa, ettd virtausta ei ole
ollenkaan, ja virtaussaatimen enimmaisasetus merkitsee 100-prosenttista virtausta.
Virtauksen suuruutta itetdan myds visuaali i noin 10 prosentin valein.
Virtaussaatimen nupin vaste ei kuitenkaan ole taysin lineaarinen. Virtaussaatimen
nupin lisayksilla on suurempi vaikutus virtausnopeuden vasteeseen valilla
50-100 prosenttia kuin inkrementaalisilla muutoksilla valilla 0-50 prosenttia.
Virtausnopeudet:  Lisavesikanava 0-300 ml/min*

Biopsiakanava 0-650 ml/min*

5 Vesipullolammitin paalle/pois | Paina kytkedksesi vedenlammittimen paalle tai pois.

6 Pumppupaa Katso asennusohjeet kohdasta Asennus ja kéytto.

*Arvot ovat liki ia ja perustuvat keskimaaraiseen virtaukseen, joka on saatu kolmen eri valmistajan Gl-endoskoopeilla. Niissa biopsiakanavan lapimitat
vaihtelivat valilla 2,8-4,2 mm ja lisdvesikanavan lapimitat valilla 0,8-1,0 mm. Kayttajatulokset voivat vaihdella riippuen kéytetysta skoopista, kanavan koosta
ja tydskentelykanavan pituudesta.

HUOMIO: ENDO STRATUS™ -huuhtelupumppu on tarkoitettu vain sellaisten laakarien/
kliinikoiden kayttoon, jotka ovat saaneet koulutuksen huuhteluun ja infuusioon kaytettavista
vesimaarista gastrointestinaalisissa endoskooy a

Pk

toimenpit
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Takapaneelin liitannat
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Kuva 2: Takapaneeli. Oman laitteesi ulkoasu voi hieman poiketa ylla esitetysta kuvasta.

Nro | Nimi Kuvaus

1 Vesipulloteline ja lammitin Vesipullotelineessa on lammityselementti ja kiinted kiinnike, joka pitaa vesipullon
paikallaan

2 Vesipullolammittimen liitanta Virtaliitanta vesipullolammittimelle

3 Tasapotentiaali (suojamaa)

4 Vaihtovirtaliitanta Vaihtovirran sy6tt6 100-240 V AC, 50-60 HZ

5 Sulakeliitin

VAROITUS: Kéayta vain tdman yksikon mukana toimitettua sairaalalaatuista virtajohtoa. Kytke vain
pistorasiaan, joka on merkitty sairaalalaatuiseksi.

A
A

VAROITUS: Vaihda sulakeliitin vain sellaiseen, jonka tyypiksi ja luokitukseksi on merkitty M10AL250V.

76 | ENDO STRATUS™ lIrrigation Pump Instructions for Use - GI Endoscopy

Finnish / Suomi



Asennus ja kayttd
Ensimmainen asennus

1.

Ennen asennuksen aloittamista tarkasta ENDO STRATUS™ -huuhtelupumppu ulkopuolelta silmédméaaraisesti vaurioiden
merkkien varalta.

. Asenna pumppupaé laitteeseen siten, ettd laitteen etupuolella oleva litted akseli asettuu kohdakkain pumppupaan uritetun

reian kanssa, ja kierrd pumppupaétd, kunnes se lukittuu paikalleen.

. Asenna vesipulloteline ja lammitin seuraavasti:

A. Vesipullotelineeseen kiinnitetysta pussista l0ytyvat seuraavat asentamiseen tarvittavat tarvikkeet:

Nro | Nimi Kuvaus

1 Lyhyet ruuvit Kaksi (2) ruuvia.
2 Pitkat ruuvit Kaksi (2) ruuvia.
3 Aluslevyt

4 Pieni kuusiokoloavain

5 Suuri kuusiokoloavain

B. Kiinnita vesipulloteline alustaan kahdella lyhyella ruuvilla ja kahdella aluslevylla kayttéden pienta kuusiokoloavainta.

C. Aseta ENDO STRATUS -huuhtelupumppu alustalle ja kiinnitd se alustaan kahdella pitkélla ruuvilla kayttden suurta
kuusiokoloavainta.

D. Saada vesipullon paikallaan pitava kiinnike laitoksessasi kaytettaville vesipulloille sopivaksi. Se tehdaan 16ysaamalla takana
olevaa mutteria ja liu'uttamalla kiinniketta yl6s tai alas siten, etta kiinnike koskettaa vesipulloa. Kirista sitten mutteri uudelleen.

. Kytke vedenlammittimen johto laitteen takana olevaan pistorasiaan, johon on merkitty "Water Warmer” (Vedenlammitin).
. Sijoita ENDO STRATUS -huuhtelupumppu tasaiselle alustalle, kuten endoskoopin tarvikevaunuun tai muulle soveltuvalle tydtasolle.
. Ennen kuin kytket virtajohdon sairaalalaatuiseen seinépistorasiaan varmista, etté laitteen virta on pois paalta, eikd mitéaan

lisatarvikkeita ole liitetty.

. Kytke virtajohto laitteen taakse.
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Asennukset ennen toimenpidetta

1.

Aseta jalkapoljin lattialle ja kytke sen johto sille tarkoitettuun pistorasiaan etupaneelissa.

2. Aseta steriilia vetta sisaltava pullo vesipullotelineeseen.

fﬂf HUOMIO: Jos huuhtelunesteena kdytetddn muuta kuin steriilia vettd, se voi aiheuttaa infektioriskin
potilaille.

Saada vesipullon paikallaan pitava kiinnike 16ysaamalla nuppia ja laskemalla kiinnikettd, kunnes se koskettaa pullon yldosaa.
Kirista sitten saatéruuvi. Jos ensimmaisen asennuksen jalkeen kaytetaan samankokoista ja -tyyppista pulloa, lisdsaatoa ei tarvita.

3. Avaa 100130 ENDOGATOR™-huuhteluletkun tai 100609 ENDOGATOR™ Hybrid -letkun steriili pussi. Lue letkun kayttdohjeet
ja noudata niita.
HUOMIO: ENDO STRATUS™ -huuhtelupumput EGA-500 ja EGA-500E on tarkoitettu kaytettavaksi
vain tietynmallisten, niiden kanssa yhteensopivien letkustojen, liitinten ja lisatarvikkeiden
kanssa, jotka on esitetty kohdassa Tekniset tiedot olevassa taulukossa ja/tai joita Medivators
virallisesti suosittelee. Jos laitetta kdytetddn muiden kuin lisdtarviketaulukossa esitettyjen tai
Medivatorsin virallisesti suosittel 1 lisdtarvikkeiden kanssa, seurauksena voi olla laitteiden
yhteensopimattomuus ja/tai ristikontaminaation ja infektion leviamisen riski.
4. Kytke letku vesipulloon.
5. Avaa pumppupaa ja aseta letku pumppupaan rullille niin, etté vesi virtaa oikealta vasemmalle pain pumppua.
. Huomautus: Laitteessa on turvaominaisuus, joka estadd pumppua kdymasta, kun pumppupaa on auki.
6. Kéaanna virtausnopeuden ilmaisin alhaisimpaan nopeuteensa ja kytke laitteen virta paalle.
7. Tarkista, etta letku on taynna steriilia vetta ennen sen liittdmista Gl-endoskooppiin seuraavalla toimenpiteella.

A. Ohjaa letkun paa astiaan, johon poistovesi voidaan johtaa.

B. Paina jalkakytkinta ja sdada virtausnopeus halutulle tasolle riippuen huuhtelulitdnnasté Gl-endoskooppiin.
Huomautus: Esitayttétoiminnon avulla kayttaja voi suorittaa tdman toiminnon automaattisen ajastimen
avulla jalkapolkimen painamisen sijaan. Esitayttopainikkeen painaminen saa pumpun kaymaan
20 sekunnin ajan. Jos esitayttdjakso on milloin tahansa pysaytettava, se voidaan tehda joko painamalla
painiketta uudelleen tai painamalla jalkapoljinta.

HUOMIO: Esitédyttotoimintoa ei ole tarkoitettu varsinaiseksi keinoksi tayttaa letku kokonaan.
Loppukéyttdjan vastuulla on varmistaa, ettd letku ja Gl-endoskoopin kanava ovat kokonaan
téyttyneet vedelld ennen toimenpiteen jatkamista.

8. Kun esitaytt6 on valmis, kiinnité huuhteluletkusto Gl-endoskooppiin sovittimella, joka soveltuu endoskoopin malliin ja kanavaan

(katso kohdasta Tekniset tiedot taydellinen luettelo huuhteluletkuista ja sovittimista erilaisille Gl-endoskoopeille).

9. ENDO STRATUS™ -huuhtelupumppu on nyt kayttévalmis.

HUOMIO: Ali koskaan anna steriilia vetts siséltavan pullon tyhjentyé kokonaan, jotta huuhteluletkuun
ei paase ilmaa.
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Veden esilammittaminen
1. ENDO STRATUS™ -huuhtelupumpussa on kiinted vedenlammitysjarjestelma, joka pitdéd veden lampodtilan enintaan
37 °C-asteessa (+ 3 °C).

Huomautus: Jarjestelmaa ei ole tarkoitettu veden lampétilan nostamiseen; siksi vesipullo on esilammitettava.

2. Aseta steriilia vetta sisaltava pullo nesteenlammitysuuniin, jonka lampétilaksi on asetettu 37 °C, ainakin 2 tunniksi, kunnes
vesi on lammennyt vahintaan 37 °C-asteiseksi (+ 3°C). Tata lampoétilaa ei saa ylittda. Jos lamminta vettd ei tarvita, kytke
vedenlammitin pumpusta pois paalta ja aseta huoneenlampdista steriilia vetta sisaltava pullo vesipullotelineeseen.

HUOMIO: Liian korkeat veden lampdtilat voivat aiheuttaa potilaalle hypertermian, palovamman
ja lisdantynytta vuotoa. Liian suuret maarat kylmaa vetta voivat johtaa potilaan hypotermiaan.

Huomautus: Jos vedenlammitin on paallé ja se ylittda lampaotilan asetusarvon ylarajan, vedenlammittimen
kytkimen merkkivalo muuttuu siniseksi ja lammitin sammuu automaattisesti. Jos kytkimen merkkivalo
vilkkuu sinisena, varmista, ettd vedenldammittimen johto on kytketty laitteen taakse. Jos johto
on kytketty ja valo vilkkuu, se voi olla merkkina laiteongelmasta. Ota yhteytté asiakaspalveluun numeroon
800-444-4729.

HUOMIO: Lue ja tutustu valmistajan kaikkiin ohjeisiin koskien lammitysuuneja ja vesipulloja ja
nesteiden enimmaislampétiloja. Ald koskaan anna veden lampétilan ylittaa 40 °C sen esilimmityksen
aikana.

HUOMIO: Ali koskaan ldmmitd vesipulloa mikroaaltouunissa, silli se voi lammittda veden
vaarallisen korkeaan lampétilaan tai saada sen lampenemaén epatasaisesti.

HUOMIO: Vesipullon lammittimen pinta voi olla kosketettaessa kuuma.

> @ ||P>

Kaytto

1. Veden virtaus kaynnistetdan painamalla jalkapoljinta. Kun veden virtausta ei enaa tarvita, jalkapoljin vapautetaan.

2. Jos veden virtauksen on oltava suurempaa, suurenna virtaussaatimen asetusta etupaneelista. Katso virtausnopeudet kohdasta
Etupaneelin saéatimet/liitinnat.

Huomautus: Laitteessa on turvaominaisuus, joka estda pumppua kdymasta, kun pumppupaa on auki.

HUOMIO: Laakarin on arvioitava potilaan kunto ja kaytettdva kliinistd harkintakykyaan asettaessaan
virtausnopeutta pumpusta sopivalle tasolle potilaan vamman vélttdmiseksi. Toimenpiteen alussa
virtaussaadin on aina lhaisi lle asetukselle ja sita on liséttava vahitellen potilaan kliinista
kuntoa vastaavalle tasolle ja tarvittavaan huuhteluasteeseen. Liian suuri vedenpaine voi aiheuttaa
potilaalle vaurioita tai vammoja, mukaan lukien potilaan anatomian perforaatio.

Sammuttaminen

1. Kytke laitteen virta pois paalta painamalla virtakytkinta. Valon tulisi sammua.

2. Jos lammityselementti on ollut kdynnissa, sammuta lammitin painamalla virtapainiketta. Sinisen valon tulisi sammua.
3. Paivan paatteeksi, kun kaikki toimenpiteet on tehty, irrota letku pumppupéaasta ja havita letku ja vesipullo.

‘ Huomautus: ENDOGATOR ™-huuhteluletkua voi kayttaa 24 tuntia.
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Hoito ja kunnossapito
Puhdistus

Varmista ennen puhdistukseen ryhtymista, etta laitteen virta on kytketty pois paalta ja virtajohto irrotettu pistorasiasta.

+ ENDO STRATUS™ -huuhtelupumpun ulkopinnan voi puhdistaa niin usein kuin on tarpeen kostealla liinalla, 70-prosenttisella
isopropyylialkoholiliuoksella tai vesiliuoksella, jossa on 10 prosenttia valkaisuainetta.

« Al3 kdyta hankaavia tai voimakkaita puhdistusaineita.

« Al paasta nestetta yksikdn sisdén.

« Desinfioi ulkopinta miedolla desinfiointiaineella valmistajan ohjeiden mukaisesti.

«  Al3 steriloi yksikkda milldan menetelmalla.

Kunnossapito

Pumppupéén kunnossapito

Jos pumppupaahan laikkyy nestettd, se on poistettava ja puhdistettava miedolla puhdistusaineella. Irrota kaikki letkut pumppupaasta
ennen puhdistukseen ryhtymista.

Kéayta samaa puhdistusmenetelmaa estamaan polyn kertymista (poly voi varautua sahkdstaattisesti ja/tai kuumeta kitkan vuoksi).

Huolto
Yksikko ei ole kayttdjan huollettavissa. Ota yhteytta asiakaspalveluun ja pyyda tuotepalautuslupa (RMA-numero). RMA-numero
on ilmoitettava kaikkien palautettavien yksikdiden ja asiakirjojen yhteydessa asianmukaista huoltoa tai takuutyéta varten.

Rajoitettu takuu

Jaliempana kuvattujen ehtojen mukaan Medivators Inc. ("yhtio”) takaa, ettd sen tuotteet (“tuotteet”) ovat yhtion kirjallisten
maaritysten mukaisia (soveltuvilta osin) eika niissa ole materiaali- eikd valmistusvikoja normaalissa kaytdssa ja normaalisti
huollettuna seuraavien aikojen ("takuuajan”) kuluessa.

« Endoskoopin pesu- ja desinfektiolaitteet ja niiden oheislaitteet seka huuhtelupumput: viisitoista (15) kuukautta siita paivasta,
jona toimitus lahtee yhtiosta, tai yksi (1) vuosi asennuspaivasta riippuen siitd, kumpi tulee tayteen ensin.

« Kuluvat tuotteet, lisatarvikkeet ja tuotteen varaosat, mukaan lukien endoskooppien skooppi-yhteet, suodattimet, tulostimet,
tulostinten tarvikkeet, testiliuskat, lisdvarustepussit ja tuotteiden varaosat, mutta niihin rajoittumatta: yhdeksankymmenta (90)
paivaa asennuspaivasta tai satakaksikymmenta (120) paivaa toimituspa 3 riippuen siitd, kumpi tulee tayteen ensin.

« Kertakayttotuotteet: takuu yhden kayttokerran ajaksi. Takuuaika ei misséan tapauksessa ylitd tuotteen etikettiin merkittya
viimeista kayttopaivaa.

Takuu ei kata eika yrityksella ole mitddn takuuvelvollisuutta korvata tuotteelle aiheutuvia vaurioita, jotka ovat aiheutuneet

seuraavista seikoista tai liittyvat niihin: (i) ulkoiset tekijat, mukaan lukien rajoituksitta tapaturmat, ilkivalta, ylivoimaiset esteet,

sahkokatkot tai virtapiikit, (i) tuotteen vaarinkayttd, virheellinen kaytto tai laiminlyonti asiakkaan taholta tai valtuuttamattomien

kolmansien osapuolten suodattimien tai muiden kuluvien osien ja lisatarvikkeiden kaytto, (iii) tuotteen kayttohjeiden vastainen

kaytto, (iv) vaadittavan ennaltaehkaisevan huollon laiminlyonti tai (v) muu kuin yhtion hyvaksyma huolto tai korjaus.

Oikeustoimien rajoitus

Yrityksen tassa selostettu takuuvelvoite rajoittuu (yrityksen valinnan mukaan) (i) viallisten tuotteiden tai sen viallisiksi katsomien
osien korjaamiseen tai vaihtamiseen tai (ii) ostohinnan palauttamiseen. Téma on asiakkaan yksinomainen oikeuskeino korvauksen
saamiseksi takuun piiriin kuuluvasta viasta.

Takuun mukaista korvausta saadakseen asiakkaan on iimoitettava viasta (antaen riittdvan tarkan kuvauksen ongelmasta) yritykselle
osavaltiossa (jos Yhdysvalloissa) tai maassa, johon tuote on asennettu, ennen takuuajan paattymista ja kolmenkymmenen (30)
paivan kuluessa vian havaitsemisesta. Saatuaan yritykselta virallisen "tuotepalautusluvan” (Returned Material Authorization, RMA)
asiakkaan on palautettava tuotteen viallinen osa viipymatta yritykselle (tai tuotepalautusluvassa mainittuun huoltokeskukseen)
rahti ja vakuutus etukateen maksettuina. Yritys ei ole vastuussa kuljetuksen aikana syntyneista vahingoista.

Takuun vastuuvapauslauseke

EDELLA SELOSTETTU TAKUU ON YRITYKSEN KOKO TAKUUVELVOITE TUOTTEIDEN OSTAJALLE. SE KORVAA KAIKKI
MUUT YRITYKSEN NIMENOMAISET TAI PIILEVAT TAKUUT, MUKAAN LUKIEN RAJOITUKSITTA TAKUUT KAUPAKSI
KAYMISESTA TAI SOVELTUVUUDESTA TIETTYYN TARKOITUKSEEN. YRITYS EI ILMOITA EIKA TAKAA SITA, ETTA TUOTE
SOVELTUU ASIAKKAAN TARPEISIIN. YRITYKSEN VASTUU TUOTTEEN VIOISTA RAJOITTUU YKSINOMAAN TUOTTEEN
KORJAAMISEEN TAI VAIHTAMISEEN TAI OSTOHINNAN PALAUTTAMISEEN TAMAN TAKUULAUSEKKEEN MUKAISESTI.
SIINA MAARIN KUIN LAKI SEN SALLII YRITYS EI OLE MISSAAN OLOSUHTEISSA VASTUUSSAASIAKKAALLE VALILLISISTA,
SATUNNAISISTA, EPASUORISTA, ERITYISISTA TAI RANGAISTUSKORVAUKSISTA TAI -TAPPIOISTA, MUKAAN LUKIEN
RAJOITUKSITTA VAHINGOT, JOITAAIHEUTUU TOIMINTAHAIRIOISTA TAI NIIHIN LITTYEN, VIIVEET, VOITON MENETYKSET,
PALVELUN KESKEYTYKSET, LIIKETOIMINNAN MENETYS TAI ODOTETTAVISSA OLEVAT VOITOT, VAIKKA YRITYSTA OLISI
VAROITETTU TALLAISTEN VAHINKOJEN TODENNAKOISYYDESTA.

Tama takuu antaa tuotteen ostajalle erityisid juridisia oikeuksia, ja asiakkailla voi olla muitakin oikeuksia, jotka vaihtelevat
hallintoalueesta riippuen.

Yrityksen vastuu ei missaan olosuhteissa ylité takuun kattaman tuotteen alkuperaista ostohintaa.

Yhdellakaan yrityksen edustajalla tai valittajalla ei ole oikeutta sitoa yritystd mihinkd&n muuhun tuotteita koskevaan lausuntoon tai
takuuseen, ja asiakas hyvéaksyy tuotteet kaikkien edella olevien ehtojen mukaisesti.

Hévittdminen

Laitteen havittamisessa ei tarvita erityisia toimenpiteita.
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Tiedot sahkomagneettisesta yhteensopivuudesta

Taulukko 1: Ohjeet ja valmistajan vakuutus — sdhkdmagneettiset paastot kaikille ME-laitteille ja ME-jarjestelmille

Ohjeet ja valmistajan vakuutus — hairiopaastot

EGA-500/EGA-500E on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa séhkémagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan tai
EGA-500-/EGA-500E-laitteen kayttajan tulee varmistaa, etta laitetta kaytetaan tallaisessa ymparistdssa.

Hairiopaastotesti Vastaavuus Sahkdmagneettinen ymparistd — ohjeet

Radiotaajuiset Ryhma 1 EGA-500/EGA-500E  kayttaa radiotaajuista energiaa vain sisdiseen
hairiopaastot CISPR 11 toimintaansa. Tastd syystd sen radiotaajuusséateily on hyvin alhaista eika

todennakaisesti aiheuta hairidita lahettyvilla oleviin sahkélaitteisiin.
Radiotaajuiset Luokka A Tama laite sopii paastéjensa osalta kayttoon teollisuusalueilla ja sairaaloissa
hairiopaastot CISPR 11 (CISPR 11, luokka A). Jos laitetta kaytetdan asuinymparistossd (mihin
b N Ast0 Luokka A vaaditaan yleenséd CISPR 11, luokka B), se ei valttamattd suojaa
|Eaén;(1)glggt3pgas ot uokka asianmukaisesti radiotaajuisia viestintdpalveluita. Lieventavat toimenpiteet
i voivat olla tarpeen, kuten laitteen sijoittaminen tai suuntaaminen uudelleen.
Valkynta IEC 61000-3-3 | Vastaa
vaatimuksia

Taulukko 2: Ohjeet ja valmistajan vakuutus — sdhkdmagneettinen hairionsieto kaikille ME-laitteille ja ME-jarjestelmille

Ohjeet ja valmistajan vakuutus — sédhkdmagneettinen hairidnsieto

EGA-500/EGA-500E on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa séhkdmagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan tai
EGA-500-/EGA-500E-laitteen kayttajan tulee varmistaa, etta laitetta kaytetaan tallaisessa ymparistdssa.

EN/IEC 61000-4-5

differentiaalinen tila
+ 2kV yleinen tila

+2kV yleinen tila

P . | EN/IEC . . s . i .
Héiriénsietotesti . Vaatimustenmukaisuustaso | Sahkémagneettinen ympéristd — ohjeet
60601-testitaso 9 ymp )
Sahkostaattinen + 8 kV kosketus + 8 kV kosketus Lattioiden tulee olla puuta, betonia tai
purkaus (ESD) +15kV ilma +15kV ilma keraamista laattaa. Jos lattioissa kaytetaan
EN/IEC 61000-4-2 synteettisid materiaaleja, ilman suhteellisen
kosteuden tulee olla vahintaan 30 %.
Nopeat transientit/ +2kV + 2 kV virransyoéttjohdot Verkkovirran laadun tulee vastata tyypillisen
purskeet (EFT) virransyéttéjohdot + 1 kV syo6tto-/Iahtdjohdot kaupallisen ympariston tai sairaalaympariston
EN/IEC 61000-4-4 + 1 kV syotto-/ virtaa.
lahtéjohdot
Ylijanniteaalto + 1kV + 1kV differentiaalinen tila Verkkovirran laadun tulee vastata tyypillisen

kaupallisen ympariston tai sairaalaympariston
virtaa.

radiotaajuus
EN/IEC 61000-4-3

80 MHz — 2,7 GHz

Jannitekuopat/ 0 % UT; 0,5 jakson 0 % UT; 0,5 jakson ajan Verkkovirran laadun tulee vastata tyypillisen
katkokset ajan 0, 45, 90, 135, 0, 45, 90, 135, 180, 225, kaupallisen ympariston tai sairaalaympariston
EN/IEC 61000- 180, 225, 270 ja 315 270 ja 315 asteessa vitaa. Jos EGA-500-/EGA-500E-laitteen
4-11 asteessa 0% UT. 1 jakson aian 70 % on toimittava jatkuvassa kaytdssd myods
o L o Ja Jal ° séhkokatkojen aikana, on suositeltavaa,
0 A’ UT; 1 jakson UT’ 25 jakson ajan ettd laite saa virran keskeytymattomasta
ajan 70 % UT; Yksi vaihe 0 asteessa virtaldhteests tai akusta.
25 jakson ajan o § . )
Yksi vaihe 0 asteessa 0 % UT; 250 jakson ajan
0% UT;
250 jakson ajan
Johtunut 3Vrms 3 Vrms 0,15-80 MHz ja Verkkovirran laadun tulee vastata tyypillisen
radiotaajuus 0,15-80 MHz ja 6 Vrms ISM-kaistoilla kaupallisen ympariston tai sairaalaympariston
EN/IEC 61000-4-6 | 6 Vrms ISM-kaistoilla 0,15-80 MHz virtaa.
0,15-80 MHz
Séteilty 6 V/im 6 V/m 80 MHz — 2,7 GHz Taajuuskentattayttivat vahimmaisvaatimuksen,

kohta 8.10, IEC 60101-1-2

Taulukko 3: Suositellut erotusetéisyydet radiotaajuista sateilya kayttavien kannettavien ja siirrettivien viestintavalineiden
ja EGA-501/-EGA-501E-laitteen valilla

Suositellut erotusetaisyydet

Kannettavia radiotaajuusviestintavalineitd (mukaan lukien oheislaitteita, kuten antennikaapeleita ja ulkoisia antenneja)
ei saa kayttaa alle 30 cm:n (12 tuuman) etaisyydella mistdan EGA-501-/EGA-501E-laitteen osasta, mukaan lukien valmistajan
maarittelemat kaapelit. Muutoin laitteiston suorituskyky saattaa heikentya.

Tavaramerkkeja koskevat / lakisdateiset lausekkeet

DEFENDO™, ENDO STRATUS™, ENDOGATOR™ ja Y-OPSY™ ovat Medivators Inc.:in tavaramerkkeja.
Kaikki muut téssa asiakirjassa mainitut yritysten tai tuotteiden nimet ovat omistajiensa tavaramerkkeja.

Finnish / Suomi
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Manuel d’instruction

French / Francais

Déballage et inspection

A réception de la pompe d'irrigation ENDO STRATUS™, assurez-vous que les éléments suivants sont bien dans le colis :

« Plateau de base et porte-bouteille « Matériel pour assembler le plateau de base et le porte-bouteille
« Manuel de l'opérateur « Cordon d’alimentation
« Pédale « Téte de la pompe

Lisez attentivement ce manuel avant de procéder a I'utilisation de ce dispositif. Le manuel de I'utilisateur
est rédigé de maniére a pouvoir étre compris par les utilisateurs prévus et est conforme a I'éducation

D:i_] et a la formation des utilisateurs. Ces instructions doivent étre conservées et utilisées comme référence
en cas de besoin. Si vous avez des questions, veuillez contacter le service client au 800-444-4729 /
International : 01-782-594164.

Introduction
Définitions
Dans le présent document, la pompe d’irrigation ENDO STRATUS™ peut étre désignée par les termes « appareil » ou « dispositif ».

* ml/min — millilitres par minute (débit) * VCA - volts en courant alternatif (potentiel électrique)
* kPa — kilopascal (pression) < W-—watts
*  VA-volts-amperes * Hz - hertz (fréquence)

Indications d’utilisation

« La loi fédérale américaine limite la vente de ce dispositif par un médecin ou sur prescription médicale.

« Lapompe d'irrigation ENDO STRATUS™ est indiquée pour l'irrigation endoscopique gastro-intestinale avec de I'eau a température
ambiante ou chaude pour une utilisation avec les cathéters de lavage et les canaux a jet d'eau intégrés et les canaux opérateurs
de I'endoscope gastro-intestinal.

« Le dispositif contient un porte-bouteille équipé d'un chauffe-eau qui permet de maintenir une bouteille d'eau stérile pour
l'irrigation endoscopique gastro-intestinale a une température maximale de 37 °C avec une tolérance de +3 °C.

Contre-indications

« Ledispositif ne doit étre utilisé que pour les endoscopies Gl nécessitant une irrigation du tractus gastro-intestinal et ne doit pas
étre utilisé pour d’autres traitements ou interventions.

« Le dispositif n’est pas destiné a étre utilisé avec des systémes d’imagerie par résonance magnétique (IRM) ni a y étre exposé.
N'utilisez pas le dispositif dans un environnement ou il pourrait étre exposé a des systéemes IRM.

Avertissements et mises en garde
Mentions d’avertissement

AVERTISSEMENT : Ce symbole identifie des situations potentiellement dangereuses qui, si elles
ne sont pas évitées, peuvent entrainer la mort ou des blessures graves.

ne sont pas évitées, peuvent entrainer des blessures mineures ou modérées. Il peut également

f MISE EN GARDE : Ce symbole identifie des situations potentiellement dangereuses qui, si elles
étre utilisé pour signaler des pratiques dangereuses ou des dommages potentiels au matériel.

Symboles de sécurité

ANCE A v o A &9

Attention Consulter AVERTISSEMENT :  Equipotentialit¢ Ecarter les doigts Surface chaude Non compatible
le mode d’'emploi tension dangereuse des pieces en avec la RM
mouvement
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Avertissements

A. Afin de réduire le risque de choc électrique, veillez a ne pas retirer le couvercle. Veuillez confier I'entretien du dispositif
a du personnel qualifié.

B. Pour éviter tout risque de choc électrique, ce dispositif ne doit étre connecté qu’a un réseau d’alimentation avec une mise
a la terre de protection.

C. La pompe d'irrigation ENDO STRATUS™ ne convient pas a une utilisation avec un mélange anesthésique inflammable avec
de l'oxygéne.

D. La pompe d'irrigation ENDO STRATUS™ est vendue uniquement sur ordonnance et doit étre utilisée par des médecins/
cliniciens formés quant a la quantité d’eau a utiliser lors de l'irrigation et de la perfusion.

E. Surveillez systématiquement les débits anormaux et adaptez-les si nécessaire. Si I'anomalie persiste aprés que les réglages
ont été effectués, arrétez le traitement et examinez le probléme.

F. La pompe d'irrigation ENDO STRATUS™ ne doit étre utilisée que par du personnel médical qualifi¢ dans un établissement
médical approprié.

G. La pompe d’irrigation ENDO STRATUS™ doit étre connectée a une prise 120 V correctement mise a la terre et marquée
« Qualité hospitaliére » ou « Hopital uniquement », sinon la fiabilité de la mise a la terre ne sera pas assurée.

H. Il convient d’étre extrémement vigilant lors de la manipulation de liquides a proximité d’équipements électriques. N'utilisez pas
la pompe d’irrigation ENDO STRATUS™ si du liquide a été renversé sur le dispositif.

I. La pompe d'irrigation ENDO STRATUS™ ne doit pas étre utilisée a proximité ou sur des équipements autres qUENDO
STRATUS™. Des interférences électromagnétiques ou autres peuvent se produire entre la pompe d’irrigation ENDO
STRATUS™ et d'autres appareils électroniques. Si une utilisation superposée ou adjacente est nécessaire, il convient
d’observer I'équipement ou le systeme afin de vérifier son bon fonctionnement selon la configuration utilisée.

J. La pompe d'irrigation ENDO STRATUS™ ne doit étre utilisée qu’en association avec un équipement dont la sécurité contre les
courants de fuite a été établie.

K. Les instructions des manuels d'utilisation des différents équipements a utiliser en conjonction avec la pompe d’irrigation ENDO
STRATUS™ doivent étre suivies pour éviter tout risque d’incompatibilité.

L. Les instructions d’utilisation indiquées dans ce manuel doivent étre respectées. Dans le cas contraire, cela pourrait
compromettre la sécurité et le bon fonctionnement du dispositif, ainsi que causer des blessures a I'opérateur et/ou au patient,
ou des dommages codteux pour le dispositif et d’autres équipements. Les effets indésirables potentiels pour le patient sont les
suivants : douleur, ballonnement, saignement/irritation du tube digestif, perforation, infection, réaction vagale et maux de téte.

M. La pompe d’irrigation ENDO STRATUS™ doit étre connectée a une source d’alimentation adaptée afin de prévenir tout danger
lié & une coupure de courant.

Mise en garde

A. En cas d’urgence ou de fonctionnement anormal, mettez immédiatement le systéme hors tension.

B. Lentretien sur site de la pompe d'irrigation ENDO STRATUS™ se limite au remplacement des cordons d’alimentation,
du porte-bouteille et des systemes de réchauffage, des tétes de pompe, des pédales et des fusibles.

C. Débranchez le dispositif avant de procéder au remplacement des piéces.

D. La pompe d'irrigation ENDO STRATUS™ ne contient aucune piéce pouvant étre réparée par I'utilisateur. Les réparations
de la pompe d'irrigation ENDO STRATUS™ ne doivent étre effectuées que par du personnel qualifié.

E. N'utilisez pas le dispositif si le boitier est endommagé ou si I'intégrité du boitier a été compromise.
F. Ne faites pas fonctionner le dispositif avant d’avoir lu et compris toutes les sections de ce manuel.

G. Les dispositifs électromédicaux doivent faire I'objet de précautions particuliéres en matiére de CEM et doivent étre installés
et mis en service conformément aux informations fournies dans les Informations sur la compatibilité électromagnétique.

H. Les équipements de communication par radiofréquence (RF) portables et mobiles peuvent affecter les équipements
électromédicaux. N'exposez pas le dispositif a des sources d’interférences électromagnétiques telles que des appareils
de tomographie, des appareils de diathermie, des téléphones portables, des étiquettes RFID et des détecteurs de métaux.

Caractéristiques du produit

* Le chauffe-bouteille intégré maintient I'eau a une température maximale de 37 °C avec une tolérance de +3 °C.
« La fonction d’amorgage fait fonctionner la pompe pendant 20 secondes avec une minuterie automatique.

« Comprend une pince latérale pour le porte-bouteille standard.

« Un dispositif de sécurité empéche la pompe de fonctionner lorsque la téte de pompe est ouverte.

« Moteur de conception robuste pour des performances constantes.

* Le porte-bouteille est incliné pour faciliter I'accés a la bouteille d’eau et a la tubulure.

Théorie du fonctionnement

La pompe d’irrigation ENDO STRATUS™ fonctionne grace a la rotation d’'une téte de pompe a galet péristaltique qui déplace
le liquide dans un ensemble de tubulures et dans un systeme d’endoscope GI. La téte de pompe ne fonctionnera pas si elle est
ouverte et cessera de fonctionner si elle est ouverte alors que le moteur tourne.

Ce dispositif est doté d’une fonction d’'amorcage qui lui permet de fonctionner pendant une période prédéfinie. Cette fonction peut
étre annulée en cours d’exécution en appuyant sur la pédale.

Le chauffe-bouteille a pour but de maintenir la température de I'eau dans une bouteille d’eau stérile préchauffée. Il est contrélé par
deux capteurs de température pour assurer la redondance et la sécurité. Un élément chauffant est intégré au porte-bouteille qui
diffuse la chaleur a travers la bouteille et dans I'eau. La température du porte-bouteille est maintenue a un maximum de 37 °C £3 °C.
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Spécifications techniques
Spécifications électriques

Tension d’entrée : 100-240 VCA
Fréquence d’entrée : 50-60 Hz
Consommation électrique : 110 VA
Calibre des fusibles : M10AL250V

AA action moyenne, 10 A, faible capacité de rupture, 250 V

Remplacez les fusibles uniquement par des fusibles de méme type et de méme calibre

Certifications : CEI 60601-1, CEI 60601-1-2, CEl 60601-2-18
Classification : Classe 1 type B
Chauffe-bouteille : Résistance de 20 W avec double capteur de température

Indice IP (protection contre les infiltrations) :  1P24

AVERTISSEMENT : La mise a la terre n’est fiable qu’en cas de branchement sur une prise marquée
« Qualité hospitaliere ».

Spécifications mécaniques

Dimensions physiques : Débit :

* Hauteur 4 %" pouces 121 mm + Canal d’eau auxiliaire 0-300 ml/min*
« Largeur 7 %" pouces 197 mm + Canal de biopsie 0-650 ml/min*
« Profondeur 13 %" pouces 349 mm

« Poids 10,5 livres 4,8 kg

* Ces valeurs sont approximatives et reposent sur un débit moyen obtenu avec trois endoscopes gastro-intestinaux de fabricants différents, avec des diametres
de canal de biopsie allant de 2,8 mm a 4,2 mm et des diametres de canal d'eau auxiliaire allant de 0,8 mm a 1,0 mm. Les résultats des utilisateurs peuvent
varier en fonction de I'endoscope utilisé, de la taille du canal et de la longueur du canal opérateur.

par des médecins/cliniciens formés quant a la quantité d’eau a utiliser pour 'irrigation et la perfusion

f MISE EN GARDE : La pompe d’irrigation ENDO STRATUS™ est destinée a étre utilisée uniquement
pendant les interventions endoscopiques gastro-intestinales.

Exigences environnementales

« Température de fonctionnement : 16°a24 °C (+61° a 75 °F)
+ Humidité relative de fonctionnement: 30 % a 75 %, sans condensation
« Pression de fonctionnement : 70 kPa a 106 kPa (10,2 PSl a 15,4 PSI)

Accessoires nécessaires

Remarque : La pompe d'irrigation ENDO STRATUS™ EGA-500 est destinée a étre utilisée uniqguement
. avec les modéles spécifiques des ensembles de tubulures, connecteurs et accessoires compatibles

identifiés dans le tableau ci-dessous et/ou officiellement recommandés par Medivators. L'utilisation
du dispositif avec des accessoires non identifiés dans le tableau ci-dessous ou non officiellement
recommandés par Medivators peut entrainer une incompatibilité et/ou un risque de contamination
croisée et de transmission d’infections.

Classel/type Description Numéro de commande

Tubulure Tubulure d'irrigation ENDOGATOR™ a utiliser avec EGA-500 100130 (utilisation 24 h)

dirrigation Tubulure d’irrigation ENDOGATOR™ a utiliser avec EGA-500E 100130U (utilisation 24 h)
Tubulure hybride ENDOGATOR™ pour endoscopes Gl OLYMPUS® 100609 (utilisation 24 h)

séries 140/160/180/190 a utiliser avec EGA-500

Tubulure hybride ENDOGATOR™ pour endoscopes Gl OLYMPUS 100609S (utilisation 24 h)
séries 140/160/180/190 a utiliser avec EGA-500E

Connecteurs/ Connecteur de jet d’eau auxiliaire a usage unique ENDOGATOR™ 100241 (usage unique)
valves/adaptateurs | pour endoscopes Gl OLYMPUS

Connecteur de jet d’eau auxiliaire & usage unique ENDOGATOR™ 100242 (usage unique)
pour endoscopes Gl PENTAX®

Adaptateur pour connecter la tubulure ENDOGATOR™ aux 100141 (usage unique)
endoscopes Gl FUJIFILM™ série 530

Valve anti-retour 100126 (usage unique)
Tubulure pour canal d'irrigation de biopsie 100135 (usage unique)
Adaptateur de canal ENDOGATOR™ 100136 (usage unique)

Irrigateur DEFENDO™ Y-OPSY ™ pour endoscopes GI OLYMPUS™ 100303 (usage unique)
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Piéces de rechange

L'utilisation de pieces de rechange et de cables autres que ceux spécifiés ou fournis par le fabricant de cet appareil peut entrainer
une augmentation des émissions électromagnétiques ou une diminution de I'immunité électromagnétique de cet appareil
et entrainer un dysfonctionnement.

EGA-500 EGA-500E
Elément Numéro de commande Elément Numéro de commande
Cordon d’alimentation EGA-7014 Cordon d’alimentation (UK) EGA-7022

Cordon d’alimentation (EU) EGA-7017
Cordon d’alimentation (AUS) | EGA-7021

Porte-bouteille et chauffe-eau | EGA-7010 Porte-bouteille et chauffe-eau | EGA-7010
Téte de pompe EGA-7016 Téte de pompe EGA-7016
Pédale 47049-942 Pédale 47049-942

Commandes/connexions du panneau avant

. Remarque : Tous les voyants lumineux sont verts en fonctionnement normal.

Figure 1 : Panneau avant. |l est possible que I'apparence de votre dispositif différe Iégérement de I'image présentée ci-dessus.

N° | Nom Description
1 Bouton-poussoir MARCHE/ Permet d’allumer ou d’éteindre I'alimentation principale du dispositif.
ARRET
2 Connexion de la pédale
3 Bouton d’amorcage En appuyant sur ce bouton, la pompe fonctionne pendant 20 secondes. Il est possible
d’annuler le cycle a tout moment en appuyant a nouveau sur la pédale ou sur le bouton
d’amorgage. Voir Configuration et fonctionnement pour une explication compléte.
4 Contréle du débit Le régulateur de débit permet de régler un débit variable continu de 0 a 100 %.
de la pompe Le réglage le plus bas correspond a une absence de débit, tandis que le réglage
maximal représente 100 % du débit. Des itérations visuelles entre parentheses
représentent 'ampleur du débit par incréments croissants d’environ 10 %, mais la
réponse du régulateur du débit n’est pas completement linéaire. Les augmentations
incrémentielles du régulateur de débit entre 50 et 100 % ont un impact plus important
sur la réponse du débit que les changements incrémentiels entre 0 et 50 %.
Débits : Canal d’eau auxiliaire 0-300 ml/min*
Canal de biopsie 0-650 ml/min*
5] Bouton-poussoir  MARCHE/ | Appuyez pour allumer ou éteindre le chauffe-eau.
ARRET du chauffe-bouteille
6 Téte de pompe Reportez-vous a la section Configuration et fonctionnement pour les instructions
d’assemblage.

* Ces valeurs sont approximatives et reposent sur un débit moyen obtenu avec trois endoscopes gastro-intestinaux de fabricants différents, avec des diametres
de canal de biopsie allant de 2,8 mm a 4,2 mm et des diamétres de canal d’eau auxiliaire allant de 0,8 mm a 1,0 mm. Les résultats des utilisateurs peuvent
varier en fonction de I'endoscope utilisé, de la taille du canal et de la longueur du canal opérateur.

par des médecins/cliniciens formés quant a la quantité d’eau a utiliser pour Iirrigation

f MISE EN GARDE : La pompe d’irrigation ENDO STRATUS ™ est destinée a étre utilisée uniquement
et la perfusion pendant les interventions endoscopiques gastro-intestinales.
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Figure 2 : Panneau arriére. Il est possible que I'apparence de votre dispositif differe légerement de I'image présentée ci-dessus.

N° | Nom Description

1 Porte-bouteille et chauffe-eau Le porte-bouteille contient le systeme chauffant et un support intégré pour maintenir
la bouteille d’eau en place.

2 Connexion du chauffe-bouteille Alimentation du chauffe-bouteille.

3 Equipotentialité (mise & la terre)

4 Branchement électrique CA Entrée CA 100-240 VCA, 50-60 Hz

5 Porte-fusible

AVERTISSEMENT : Utilisez uniquement le cordon d’alimentation de qualité hospitaliére fourni
avec ce dispositif. Branchez-le uniquement a une prise de courant de qualité hospitaliére.

A
A

AVERTISSEMENT : Remplacez le porte-fusible uniquement par un type et un calibre identiques
marqué « M10AL250V ».
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Configuration et fonctionnement

Conflguratlon initiale
. Avant de commencer, inspectez visuellement I'extérieur de la pompe d'irrigation ENDO STRATUS™ pour détecter tout signe
de dommage.
2. Installez la téte de pompe sur le dispositif en alignant la partie plate a 'avant du dispositif avec le trou oblong de la téte
de pompe et faites tourner la téte jusqu’a ce qu’elle se verrouille en place.
3. Assemblez le porte-bouteille et le chauffe-eau comme suit :
A. Les accessoires suivants sont nécessaires et se trouvent dans un sac attaché au porte-bouteille :

N° | Nom Description
1 Vis courtes Deux (2) vis
2 Vis longues Deux (2) vis
3 Rondelles

4 Petite clé hexagonale

5 Grande clé hexagonale

C. Placez la pompe d’irrigation ENDO STRATUS™ sur le plateau de base et installez les deux (2) vis longues a l'aide de la grande
clé hexagonale.

D. Ajustez le porte-bouteille pour I'adapter aux bouteilles d’eau utilisées dans votre établissement. Pour ce faire, desserrez
I'écrou a l'arriére et faites glisser le support vers le haut ou vers le bas pour qu'il entre en contact avec la bouteille d’eau,
puis resserrez I'écrou.

4. Branchez le cable du chauffe-eau dans la prise marquée « Chauffe-eau » a I'arriere du dispositif.

5. Placez la pompe d'irrigation ENDO STRATUS™ sur une surface plate, telle qu’'un chariot pour accessoires d’endoscope ou toute
autre surface de travail appropriée.

6. Avant de brancher le cordon d’alimentation a la prise murale de qualité hospitaliere, assurez-vous que le dispositif est hors
tension et qu’aucun accessoire n'est branché.

7. Branchez le cordon d’alimentation a I'arriére du dispositif.
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Configuration avant I'intervention

1.
2.

Placez la pédale sur le sol et insérez le cordon de la pédale dans la prise prévue a cet effet sur le panneau avant.
Insérez une bouteille d’eau contenant de I'eau stérile dans le porte-bouteille.

MISE EN GARDE : L'utilisation d’un liquide d’irrigation autre que de I'eau stérile peut présenter
un risque d’infection pour le patient.

Réglez le support de maintien en desserrant la molette, en abaissant le support jusqu’a ce qu'il touche le haut de la bouteille,
puis en serrant la vis de réglage. Aprés la configuration initiale, si la méme taille et le méme type de bouteille sont utilisés, aucun
autre réglage ne devrait étre nécessaire.

. Ouvrez la pochette stérile de la tubulure d'irrigation 100130 ENDOGATOR™ ou de la tubulure hybride 100609 ENDOGATOR™.

Lisez et suivez les instructions d'utilisation.

MISE EN GARDE : La pompe d’irrigation ENDO STRATUS™ EGA-500 et EGA-500E est destinée
: a étre utilisée uniquement avec les modeéles spécifiques des ensembles de tubulures, connecteurs

et accessoires compatibles identifiés dans le tableau des Spécifications techni ou officiell it
recommandés par Medivators. L'utilisation du dispositif avec des accessoires non identifiés dans
le tableau d’accessoires ou non officiellement recommandés par Medivators peut entrainer une
incompatibilité et/ou un risque de contamination croisée et de transmission d’infections.

. Raccordez la tubulure & la bouteille d’eau.
. Ouvrez la téte de pompe et placez la tubulure dans les galets de maniére a ce que I'écoulement de I'eau se fasse de droite

a gauche face a la pompe.

Remarque : Le dispositif est équipé d’une fonction de sécurité qui empéche la pompe de fonctionner
si la téte de pompe est ouverte.

. Réglez l'indicateur de débit a sa vitesse la plus faible et mettez le dispositif en marche.
. Avant chaque raccordement de la tubulure a un endoscope Gl, procédez comme suit pour vous assurer que la tubulure

est entiérement remplie d’eau stérile.

A. Dirigez I'extrémité de la tubulure dans un récipient capable de recueillir 'eau expulsée.

B. Appuyez sur linterrupteur au pied et réglez le débit au niveau souhaité en fonction de la connexion d'irrigation
de I'endoscope GI.

minuterie automatique au lieu d’appuyer sur la pédale. Le fait d’appuyer sur le bouton d’amorgage fait
fonctionner la pompe pendant 20 secondes. Si, a tout moment, le cycle d’amorgage doit étre arrété,

‘ Remarque : La fonction d’amorgcage permet a I'utilisateur d’exécuter cette fonction a l'aide d’'une
il est possible d’appuyer a nouveau sur le bouton ou sur la pédale.

d’amorcer complétement la tubulure. Il est de la responsabilité de I'utilisateur final de s’assurer

f MISE EN GARDE : La fonction d’amorgcage n’est pas congue pour étre un moyen définitif
que la tubulure et le canal de 'endoscope Gl sont entierement remplis d’eau avant de commencer.

9.

. Une fois 'amorgage terminé, fixez 'ensemble des tubulures d'irrigation a 'endoscope gastro-intestinal a 'aide de I'adaptateur

approprié au modéle et au canal de I'endoscope (voir Spécifications techniques pour une liste compléte des tubulures
d'irrigation et des adaptateurs pour les différents endoscopes gastro-intestinaux).

La pompe d'irrigation ENDO STRATUS™ est maintenant préte a I'emploi.

MISE EN GARDE : Ne laissez jamais la bouteille d’eau stérile se vider complétement pour éviter
que de I'air ne pénétre dans la tubulure d’irrigation.
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Préchauffage de I’eau
1. La pompe d’irrigation ENDO STRATUS™ est dotée d'un systéme intégré de réchauffage de I'eau qui peut maintenir
la température de I'eau jusqu'a 37 °C +3 °C.

Remarque : Le systéme n’est pas congu pour augmenter la température de I'eau ; il est donc nécessaire
de préchauffer la bouteille d’eau.

2. Placez la bouteille d’eau stérile dans une étuve réglée a 37 °C pendant au moins 2 heures jusqu’a ce que I'eau soit réchauffée
a au moins 37 °C +3 °C. Ne dépassez pas cette température. Si 'eau chaude n’est pas nécessaire, éteignez le chauffe-eau
de la pompe et placez une bouteille d’eau stérile a température ambiante sur le porte-bouteille.

MISE EN GARDE : Des températures d’eau trop élevées peuvent entrainer une hyperthermie
du patient, des brilures et des saignements accrus. Un excés d’eau froide peut entrainer une
hypothermie du patient.

Remarque : Si le chauffe-eau a été activé et a dépassé la limite supérieure de la température définie,
le voyant lumineux de [linterrupteur du chauffe-eau devient bleu et le chauffe-eau s’arréte
automatiquement. Si le voyant lumineux de l'interrupteur clignote en bleu, assurez-vous que le cable
du chauffe-eau est branché a l'arriere du dispositif. S'il est connecté et que le voyant clignote, cela
pourrait indiquer un probléme lié au dispositif. Contactez le service client au 800-444-4729.

MISE EN GARDE : Lisez et familiarisez-vous avec toutes les instructions du fabricant relatives
aux étuves et aux bouteilles d’eau afin de connaitre les températures maximales des liquides.
Ne dépassez jamais 40 °C pendant le préchauffage de I'’eau.

MISE EN GARDE : N'’utilisez jamais un four a micro-ondes pour réchauffer une bouteille d’eau,
car cela pourrait porter I'eau a une température dangereusement élevée ou entrainer
un réchauffage irrégulier.

MISE EN GARDE : La surface du chauffe-eau peut étre chaude au toucher.

> @ ||P>

Fonctionnement

1. Le débit d’eau est déclenché en appuyant sur la pédale et en la relachant lorsqu'’il n’est plus nécessaire.

2. Siun débit d’eau plus important est nécessaire, augmentez-le sur le panneau avant. Reportez-vous a la section Commandes/
connexions du panneau avant pour connaitre les débits.

Remarque : Le dispositif est équipé d’une fonction de sécurité qui empéche la pompe de fonctionner
si la téte de pompe est ouverte.

MISE EN GARDE : Le médecin doit évaluer I'état du patient et faire appel a son jugement clinique pour
régler le débit de la pompe a un niveau approprié afin d’éviter un traumatisme au patient. Le régulateur

A de débit doit toujours étre réglé au niveau le plus bas au début de l'intervention et étre augmenté
progressivement jusqu’a un niveau correspondant a I’état clinique du patient et au degré d’irrigation
requis. Une pression d’eau ive peut entrail des d ou des blessures du patient,
y compris la perforation de son anatomie.

Arrét

1. Appuyez sur le bouton d’alimentation pour éteindre le dispositif. La lumiére doit s’éteindre.

2. Silafonction de réchauffage a été activée, appuyez sur le bouton d’alimentation pour que le chauffe-eau s’éteigne. La lumiere
bleue doit s’éteindre.

3. Une fois les opérations de la journée terminées, retirez la tubulure de la téte de pompe et jetez la tubulure et la bouteille d’eau.

‘ Remarque : La tubulure d'irrigation ENDOGATOR™ est utilisable pendant 24 heures.
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Nettoyage et maintenance
Nettoyage

Avant le nettoyage, assurez-vous que le dispositif est éteint et que le cordon électrique est débranché.

« La surface extérieure de la pompe d’irrigation ENDO STRATUS™ peut étre nettoyée aussi souvent que nécessaire a l'aide
d’un chiffon humide, d’une solution d’alcool isopropylique & 70 % ou d’une solution d’eau de Javel & 10 % et d’eau.

« Nutilisez pas de nettoyants abrasifs ou agressifs.

* Ne laissez pas de liquide s'infiltrer dans le dispositif.

« Pour désinfecter la surface extérieure, utilisez un désinfectant doux conformément aux instructions du fabricant.

* Ne stérilisez en aucun cas le dispositif.

Maintenance

Maintenance de la téte de pompe

Si des liquides sont renversés sur la téte de pompe, il faut la retirer et la nettoyer avec un détergent doux. Retirez les tubulures
de la téte de pompe avant de la retirer pour la nettoyer.

La méme méthode de nettoyage doit étre utilisée pour limiter 'accumulation de poussiére (qui peut se charger électrostatiquement
et/ou étre chauffée par la friction).

Entretien
Le dispositif ne peut étre réparé par I'utilisateur. Veuillez contacter le service client afin d’obtenir un numéro d’autorisation de retour
de matériel (RMA). Le numéro RMA doit étre joint a toutes les piéces et a tous les documents pour un service ou une garantie
appropriés.

Garantie limitée

Sous réserve des conditions ci-dessous, Medivators Inc. (la « Société ») garantit que ses produits (les « Produits ») seront
conformes aux spécifications écrites de la Société et seront exempts de défauts de matériaux et de fabrication dans des conditions
normales d’utilisation et service pour les périodes suivantes (la « Période de garantie ») :

« Systémes de retraitement d’endoscopes, équipements associés et pompes d'irrigation : quinze (15) mois a compter de la date
d’expédition par la Société ou une (1) année a compter de la date d’installation, selon la premiére éventualité.

« Consommables, accessoires et pieces de rechange des Produits, y compris, mais sans s’y limiter, les raccordements pour
endoscopes, les filtres, les imprimantes, les consommables d'imprimante, les bandelettes de test, les sacs d’accessoires
et les pieces de rechange des Produits : Quatre-vingt-dix (90) jours & compter de la date d’installation ou cent vingt (120) jours
a compter de la date d’expédition, selon la premiére éventualité.

« Produits jetables : garantis pour un usage unique. La Période de garantie ne dépassera en aucun cas la date d’expiration sur
I'étiquette du Produit.

La garantie ne s’applique pas et la Société n’aura aucune obligation de garantie au regard de tout dommage sur un Produit causé
par ou associé a : (i) des causes externes, comprenant sans s’y limiter, accident, vandalisme, cas de force majeure, pannes
d’électricité ou surtensions électriques, (ii) abus ou mauvaise utilisation du Produit ou négligence de la part du client ou utilisation
non autorisée de filtres ou autres consommables et accessoires de fabricants tiers, (iii) utilisation non conforme aux instructions
relatives au Produit, (iv) absence de maintenance préventive, ou (v) entretien ou réparation non autorisé par la Société.

Limitation du recours

L'obligation de garantie de la Société en vertu des présentes est limitée (a son choix) (i) a la réparation ou au remplacement des
Produits défectueux ou de toute piéce jugée défectueuse, ou (ii) au remboursement du prix d’achat. Ce sera le recours exclusif
du client pour un défaut couvert.

Afin de pouvoir prétendre & la garantie, le client doit informer la Société dans I'Etat (dans le cas des Etats-Unis) ou le pays
d'installation de I'appareil présentant le défaut (en décrivant le probleme en détail) avant I'expiration de la Période de garantie
et dans les trente (30) jours suivant la constatation du défaut. A réception de l'autorisation de retour de matériel (RMA), le client
doit rapidement retourner la piéce ou le Produit défectueux a la Société (ou au centre indiqué sur la RMA), frais de transport
et d’assurance prépayés. La Société ne saurait étre tenue responsable d’'un quelconque dommage au cours de I'expédition.

Exclusion de garantie

LA GARANTIE CI-DESSUS CONSTITUE L'OBLIGATION INTEGRALE DE GARANTIE DE LA SOCIETE ENVERS L'ACQUEREUR DU
PRODUIT. ELLE REMPLACE TOUTES LES AUTRES GARANTIES DE LA SOCIETE, EXPLICITES OU IMPLICITES, Y COMPRIS,
MAIS SANS S'Y LIMITER, LA GARANTIE DE QUALITE MARCHANDE OU D’ADEQUATION A UN USAGE PARTICULIER, ET LA
SOCIETE NE DECLARE NI NE GARANTIT QUE TOUT PRODUIT REPONDRAAUX EXIGENCES DU CLIENT. LARESPONSABILITE
DE LA SOCIETE POUR LES DEFAUTS D’'UN PRODUIT SE LIMITE UNIQUEMENT A LA REPARATION, AU REMPLACEMENT
OU AU REMBOURSEMENT DU PRIX D’ACHAT, COMME INDIQUE DANS LA PRESENTE DECLARATION DE GARANTIE. DANS
LES LIMITES AUTORISEES PAR LA LOI, LA SOCIETE NE SERA EN AUCUN CAS RESPONSABLE ENVERS LE CLIENT DES
DOMMAGES OU PERTES CONSECUTIFS, ACCIDENTELS, INDIRECTS, PUNITIFS OU SPECIAUX, Y COMPRIS, MAIS SANS
S'Y LIMITER, LES DOMMAGES RESULTANT DE OU LIES A TOUT DYSFONCTIONNEMENT, RETARD, PERTE DE PROFIT,
INTERRUPTION DE SERVICE OU PERTE D'’ACTIVITE OU DE BENEFICES ANTICIPES, MEME S| LA SOCIETE AETE INFORMEE
DE LA PROBABILITE QUE DE TELS DOMMAGES SE PRODUISENT.

La présente Garantie confere au client des droits |égaux spécifiques et les clients peuvent également disposer d’autres droits
variant d’une juridiction a l'autre.

En aucun cas la responsabilité de la Société ne pourra dépasser le prix d’achat initial du Produit couvert.

Aucun représentant ou agent de la Société n’est habilité a lier la Société a toute autre déclaration ou garantie a I'égard des Produits
et le client accepte les Produits en vertu de I'ensemble des conditions ci-dessus.

Elimination

Aucune exigence particuliére n’est nécessaire lors de I'élimination du dispositif.
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Informations sur la compatibilité électromagnétique (CEM)

Tableau 1 : Guide d’utilisation et déclaration du fabricant — émissions électromagnétiques pour tous les équipements

et systémes EM

Guide d'utilisation et déclaration du fabricant — émissions

L'EGA-500/EGA-500E est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous.
Le client ou I'utilisateur de 'TEGA-500/EGA-500E doit s'assurer qu'il est utilisé dans cet environnement.

Environnement électromagnétique — guide

L'EGA-500/EGA-500E utilise I'énergie RF uniquement pour son fonctionnement
interne. Par conséquent, ses émissions RF sont trés faibles et ne sont
pas susceptibles de provoquer des interférences dans les équipements
électroniques situés a proximité.

CEI 61000-3-3

Test d’émissions | Conformité
Emissions RF Groupe 1
CISPR 11

Emissions RF Classe A
CISPR 11

Harmoniques Classe A
CEI 61000-3-2

Papillotement Conforme

Les caractéristiques des émissions de ce dispositif permettent de I'utiliser dans
les zones industrielles et les hopitaux (CISPR 11 classe A). S'il est utilisé dans
un environnement résidentiel (pour lequel la classe B de la norme CISPR 11
est normalement requise), ce dispositif pourrait ne pas offrir une protection
adéquate aux services de communication par radiofréquence. L'utilisateur
devra peut-étre prendre des mesures d’atténuation, comme déplacer
ou réorienter le dispositif.

et systémes EM

Tableau 2 : Guide d’utilisation et déclaration du fabricant — immunité électromagnétique pour tous les équipements

Guide d'utilisation et déclaration du fabricant — immunité électromagnétique

L’EGA-500/EGA-500E est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous.
Le client ou I'utilisateur de 'TEGA-500/EGA-500E doit s’assurer qu'il est utilisé dans cet environnement.

Test d’immunité

Niveau de test
EN/CEI 60601

Niveau de
conformité

Environnement électromagnétique — guide

DES
EN/CEI 61000-4-2

+8 kV contact
+15 kV air

+8 kV contact
+15 kV air

Les planchers doivent étre en bois, béton ou tuiles
de céramique. Si les sols sont synthétiques, I'numidité
relative doit étre d’au moins 30 %.

Transitoires
électriques rapides
EN/CEI 61000-4-4

+2 kV réseau
+1kV E/S

+2 kV réseau
+1kV E/S

La qualit¢ de [lalimentation secteur doit étre
caractéristique de celle d’'un environnement commercial
ou hospitalier.

Surtension
EN/CEI 61000-4-5

+1 kV différentiel
+2 kV commun

+1 kV différentiel
+2 kV commun

La qualitt de [lalimentation secteur doit étre
caractéristique de celle d’'un environnement commercial
ou hospitalier.

Creux de tension/
interruptions
EN/CEI 61000-4-11

0% UT; 0,5 cycle
a0°,45° 90° 135°,
180°, 225°, 270°
et 315°

0% UT; 1cycle a
70 % UT ; 25 cycles
monophasés a 0°

0 % UT ; 250 cycles

0% UT; 0,5 cycle
a0°,45° 90°, 135°,
180°, 225°, 270°
et 315°

0% UT; 1cyclea
70 % UT ; 25 cycles
monophasés a 0°

0 % UT ; 250 cycles

La qualit¢ de [lalimentation secteur doit étre
caractéristique de celle d’'un environnement commercial
ou hospitalier. Si [l'utilisateur de I'EGA-500/EGA-
500E exige la poursuite du fonctionnement pendant
les interruptions du secteur, il est recommandé que
'EGA-500/EGA-500E soit alimenté par une alimentation
sans interruption ou une batterie.

RF conduites
EN/CEI 61000-4-6

3 Vrms 0,15-80 MHz
et 6 Vrms dans les

3 Vrms 0,15-80 MHz
et 6 Vrms dans les

La qualit¢ de [lalimentation secteur doit étre
caractéristique de celle d'un environnement commercial

EN/CEI 61000-4-3

80 MHz-2,7 GHz

bandes ISM bandes ISM ou hospitalier.
0,15-80 MHz 0,15-80 MHz
RF rayonnées 6 V/m 6 V/im Les champs de proximité répondent aux exigences

80 MHz-2,7 GHz

de base de la section 8.10 de la norme CEI 60101-1-2.

Tableau 3 : Distances de séparation recommandées entre les équipements de communication RF portables et mobiles
et PEGA-501/EGA-501E

Distances de séparation recommandées

Les équipements de communication RF portables (y compris les périphériques tels que les cables d’antenne et les antennes
externes) ne doivent pas étre utilisés a moins de 30 cm (12 pouces) de n'importe quelle partie de 'TEGA-501/EGA-501E, y compris
les cables spécifiés par le fabricant. Dans le cas contraire, cela pourrait entrainer une dégradation des performances du dispositif.

Marque/déclarations légales

DEFENDO™, ENDO STRATUS™, ENDOGATOR™ et Y-OPSY™ sont des marques commerciales de la société Medivators Inc.
Tous les autres noms de sociétés ou de produits cités dans le présent document sont des marques commerciales de leurs

détenteurs respectifs.
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Bedienungsanleitung

German / Deutsch

Auspacken und Prifung
Stellen Sie nach Erhalt der ENDO STRATUS™ Spllpumpe sicher, dass die folgenden Artikel im Versandkarton enthalten sind:

« Bodenwanne und Wasserflaschenhalter « Gerate zum Zusammenbau von Bodenwanne und Wasserflaschenhalter
* Benutzerhandbuch * Netzkabel
«  FuBpedal « Pumpenkopf

Lesen Sie dieses Handbuch griindlich durch, bevor Sie mit dem Betrieb dieses Gerats fortfahren. Das
Benutzerhandbuch ist so verfasst, dass es von den vorgesehenen Benutzern verstanden werden kann

D:i_] und der Aus- und Weiterbildung der Benutzer entspricht. Diese Anweisungen sollten aufbewahrt und
bei Bedarf als Referenz verwendet werden. Bei Fragen wenden Sie sich bitte an den Kundenservice -
Serviceabteilung unter 800-444-4729 / International: 01-782-594164.

Einleitung

Definitionen
In diesem Dokument kann die ENDO STRATUS Spilpumpe auch als ,Einheit* oder ,Geréat" bezeichnet werden.

« ml/min — Milliliter pro Minute (Durchfluss) * VAC - Volt Wechselstrom (elektrisches Potenzial)
+ kPa — Kilopascal (Druck) « W-—Watt

* VA - Volt Ampere * Hz - Hertz (Frequenz)
Verwendungszweck

Laut US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf Anordnung eines Arztes verkauft werden.

« Die ENDO STRATUS Spilpumpe ist flr die gastrointestinale endoskopische Spulung mit Wasser mit Raumtemperatur oder
warmem Wasser zur Verwendung mit Waschkathetern, integrierten Gl-Endoskop-Wasserdiisenkanédlen und Gl-Endoskop-
Arbeitskanéalen indiziert.

« Das Gerat enthalt eine beheizte Wasserflaschenhalterung, die dazu bestimmt ist, eine sterile Wasserflasche fur die
gastrointestinale endoskopische Spulung bei einem maximalen Temperatursollwert von 37 °C mit einer Toleranz von + 3 °C zu
halten.

Kontraindikationen

« Das Gerat sollte nur fiir gastrointestinale endoskopische Verfahren verwendet werden, die eine Splilung des Magen-Darm-
Trakts erfordern, und sollte nicht fir andere Behandlungen oder Verfahren verwendet werden.

« Das Gerét ist nicht fiir die Verwendung mit oder die Exposition gegenliber Magnetresonanztomographiesystemen (MRT)
bestimmt. Verwenden Sie das Gerat nicht in einer Umgebung, in der es MRT-Systemen ausgesetzt sein kénnte.

Warn- und Vorsichtshinweise
Signalworter

WARNUNG: Weist auf eine moglicherweise gefdhrliche Situation hin, die zum Tod oder zu
schweren Verletzungen fithren kann, wenn sie nicht vermieden wird.

mittelschweren Verletzungen fithren kann, wenn sie nicht vermieden wird. Dies kann auch

f VORSICHT: Weist auf eine moglicherweise geféhrliche Situation hin, die zu leichten oder
verwendet werden, um vor unsicheren Praktiken oder méglichen Geréateschaden zu warnen.

Sicherheitssymbole

AN A v b A &9

Achtung Siehe WARNUNG: Aquipotentialitat Achten Sie Heile Oberflache Nicht MR sicher
Bedienungsanleitung Gefahrliche darauf, dass lhre
Spannung Finger nicht mit

beweglichen Teilen
in Bertihrung
kommen
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Warnhinweise

A

B.

M.

Um das Risiko eines Stromschlags zu verringern, Abdeckung nicht entfernen. Uberlassen Sie die Wartung dem qualifizierten
Servicepersonal.

Um die Gefahr eines Stromschlags zu vermeiden, darf dieses Geradt nur an ein Versorgungsnetz mit Schutzerde
angeschlossen werden.

. Die ENDO STRATUS™ Spllpumpe ist nicht fiir den Einsatz mit brennbarem Anasthesiegemisch mit Sauerstoff geeignet.
. Die ENDO STRATUS Spiilpumpe darf nur auf Verschreibung zur Verwendung durch Arzte/Mediziner verkauft werden, die in Bezug

auf die Wassermenge fiir Splilung und Infusion geschult sind.

. Achten Sie immer auf abnormale Durchflussmengen und passen Sie die Durchflussmenge nach Bedarf an. Wenn nach

Anpassungen eine abnormale Durchflussmenge verbleibt, beenden Sie das Verfahren und stellen Sie Untersuchungen an.
Nur qualifiziertes medizinisches Personal in einer medizinischen Einrichtung darf die ENDO STRATUS Spiilpumpe bedienen.

. Die ENDO STRATUS Splilpumpe sollte an eine ordnungsgeman geerdete 120-V-Steckdose mit der Aufschrift ,Hospital Grade*

oder ,Hospital Only“ angeschlossen werden, andernfalls kann die Erdungszuverlassigkeit nicht erreicht werden.

. Der Umgang mit Flissigkeiten in der Néhe von elektrischen Geraten muss mit duRerster Vorsicht erfolgen. Betreiben Sie die

ENDO STRATUS Spllpumpe nicht, wenn Flissigkeit auf das Gerat verschittet wurde.

Die ENDO STRATUS Spiilpumpe sollte nicht neben anderen Geréaten als einem anderen ENDO STRATUS Gerat verwendet
oder mit anderen Geraten gestapelt werden. Zwischen der ENDO STRATUS Spiilpumpe und anderen elektronischen Geraten
kénnen elektromagnetische oder andere Interferenzen auftreten. Wenn eine gestapelte oder benachbarte Verwendung
erforderlich ist, sollte das Gerat oder das System beobachtet werden, um den normalen Betrieb in der Konfiguration
zu Uberprifen, in der es verwendet wird.

. Die ENDO STRATUS Sptlpumpe darf nur in Verbindung mit anderen Geraten verwendet werden, deren Sicherheit gegen

Leckstrome nachgewiesen wurde.

. Die Anweisungen in den Bedienungsanleitungen aller Geréate, die in Verbindung mit der ENDO STRATUS Splilpumpe

verwendet werden, miissen befolgt werden, um maégliche Gefahren durch Unvertraglichkeiten zu vermeiden.

. DieindieserAnleitung beschriebenen Gebrauchsanweisungen missen befolgt werden. Andernfalls kdnnen Sicherheitsgefahrdungen,

Fehlfunktionen, Verletzungen des Bedieners und/oder Patienten oder kostspielige Schaden am Geréat und anderen Geraten
auftreten. Mogliche Schaden fiir den Patienten sind Schmerzen, Blahungen, Blutungen/Reizungen des Gastrointestinaltrakts,
Perforationen, Infektionen, Vagusreaktionen und Kopfschmerzen.

Die ENDO STRATUS Spiilpumpe muss an eine geeignete Stromquelle angeschlossen werden, wenn ein Verlust der
Stromquelle ein inakzeptables Risiko darstellen wiirde.

Vorsicht

A.
B.

C.
. Die ENDO STRATUS Spiilpumpeneinheit enthalt keine vom Benutzer zu wartenden Teile. Reparaturen an der ENDO STRATUS

Wenn ein Notfall oder eine abnormale Funktion auftritt, schalten Sie das Gerat sofort AUS.

Die Wartung der ENDO STRATUS Spiilpumpe vor Ort beschrankt sich auf den Austausch der Netzkabel, des Flaschenhalters
und der Heizungsbaugruppen, der Pumpenkdpfe, der FuRpedale und der Sicherungen.

Trennen Sie das Gerat von der Stromversorgung, bevor Sie mit der Wartung der Ersatzteile vor Ort beginnen.

Spllpumpe diirfen nur von qualifiziertem Servicepersonal durchgefiihrt werden.

E. Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn das Gehause beschéadigt ist oder die Integritat des Gehauses beeintrachtigt wurde.

Versuchen Sie nicht, das Gerat zu bedienen, bevor Sie nicht alle Abschnitte dieses Handbuchs gelesen und verstanden haben.

. Medizinische elektrische Gerate erfordern besondere VorsichtsmaRnahmen in Bezug auf EMV und missen gemaR den

EMV-Informationen in den Informationen zur elektromagnetischen Vertraglichkeit installiert und in Betrieb genommen werden.

. Tragbare und mobile Hochfrequenz-Kommunikationsgeréte kénnen medizinische elektrische Gerate beeintrachtigen. Setzen

Sie das Gerat keinen elektromagnetischen Storquellen wie CT-Geréaten, Diathermiegeraten, Mobiltelefonen, RFID-Tags und
Metalldetektoren aus.

Produktmerkmale

Der eingebaute Wasserflaschenwarmer halt das Wasser auf ungeféhr 37 °C mit einer zulassigen Toleranz von +3 °C.
Die Prime-Funktion (Vorpumpen) Iasst die Pumpe 20 Sekunden lang mit automatischem Timer laufen.

Inklusive seitlichem Wasserflaschenclip fir traditionellen Wasserflaschenhalter.

Die Sicherheitsfunktion verhindert, dass die Pumpe lauft, wenn der Pumpenkopf geéffnet ist.

Robustes Motordesign fiir konstante Leistung.

Der Wasserflaschenhalter ist abgewinkelt, um den Zugang zu Wasserflasche und Schlauchen zu erleichtern.

Funktionsprinzip

Die ENDO STRATUS Spiilpumpe funktioniert durch Drehen eines peristaltischen Pumpenkopfes, um Flussigkeit durch einen
Schlauchsatz und in ein Gl-Endoskopsystem zu bewegen. Der Pumpenkopf funktioniert nicht, wenn der Pumpenkopf geéffnet ist,
und stellt den Betrieb ein, wenn der Pumpenkopf gedffnet wird, wahrend der Motor aktiviert ist.

Das Gerét verfiigt Uber eine Prime-Funktion, mit der das Gerét flir einen voreingestellten Zeitraum betrieben werden kann.
Diese Funktion kann wahrend des Vorgangs durch Driicken des FulRpedals abgebrochen werden.

Der Wasserflaschenwarmer soll die Temperatur des Wassers in einer vorgewarmten sterilen Wasserflasche halten. Er wird durch
zwei Temperatursensoren fiir Redundanz und Sicherheit gesteuert. Im Wasserflaschenhalter ist ein Heizelement integriert, das dann
Warme durch die Flasche ins Wasser abstrahlt. Die Temperatur des Wasserflaschenhalters wird auf maximal 37 °C + 3 °C gehalten.
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Technische Daten
Elektronische Spezifikationen

Eingangsspannung: 100-240 VAC
Eingangsfrequenz: 50-60 Hz
Stromverbrauch: 110 VA
Sicherungswert: M10AL250V

A Mittelwirkend, 10 Ampere, niedrige Schaltleistung, 250 Volt

Ersetzen Sie Sicherungen nur durch solche gleichen Typs und gleicher Leistung

Zertifizierungen: IEC-60601-1, IEC-60601-1-2, IEC-60601-2-18
Klassifizierung: Klasse 1 Typ B
Wasserflaschenwérmer: 20 W Widerstandselement mit zwei Temperatursensoren.

IP-Bewertung (Eindringschutz):  1P24

WARNUNG: Die Erdungszuverldssigkeit kann nur erreicht werden, wenn der Anschluss an eine
Steckdose mit der Kennzeichnung ,,Hospital Grade“ erfolgt.

Mechanische Spezifikationen

Abmessungen: Durchflussmengen:

* Hohe 4 %" Zoll 121 mm * Zusatzlicher Wasserkanal 0-300 ml/min*
« Breite 7% Zoll 197 mm * Biopsiekanal 0-650 ml/min*
« Tiefe 13 %" Zoll 349 mm

*  Gewicht 10,5 Pfund 4,8 kg

*Diese Werte sind Naherungswerte und basieren auf einem durchschnittlichen Durchfluss, der mit GI-Endoskopen von drei verschiedenen Herstellern mit
Biopsiekanaldurchmessern von 2,8 mm - 4,2 mm und zusétzlichen Wasserkanaldurchmessern von 0,8 mm - 1,0 mm erhalten wurde. Die Benutzerergebnisse
kénnen je nach verwendetem Ostzilloskop, Kanalgroe und Arbeitskanallange variieren.

VORSICHT: Die ENDO STRATUS™ Spiilpumpe darf nur von Arzten/Medizinern verwendet werden,
die in Bezug auf die Wassermenge fiir die Spiilung und Infusion wahrend gastrointestinaler
endoskopischer Verfahren geschult sind.

Umweltanforderungen

« Betriebstemperatur: 16 °C bis 24 °C (+61 ° bis 75 °F)

« Relative Luftfeuchtigkeit wahrend des Betriebs: 30 % bis 75 % nicht kondensierend

* Betriebsdruck: 70 kPa-106 kPa_(10,2 PSI -15,4 PSI)

Zubehorartikel

Hinweis: Die ENDO STRATUS™ Splilpumpe EGA-500 darf nur mit den spezifischen Modellen kompatibler
Schlauchsets, Anschliisse und Zubehdr verwendet werden, die in der folgenden Tabelle aufgefiihrt sind
und/oder von Medivators offiziell empfohlen werden. Die Verwendung des Geréts mit Zubehér, das nicht in
der folgenden Tabelle aufgefiihrt ist oder von Medivators offiziell empfohlen wird, kann zu Inkompatibilitaten
und/oder dem Risiko einer Kreuzkontamination und Infektionstibertragung fiihren.

Kategorie / Typ | Beschreibung Bestellnummer
Splilschlauch ENDOGATOR™ Spiilschlauch zur Nutzung mit EGA-500 100130 (24-Stunden-Nutzung)
ENDOGATOR Spiilschlauch zur Nutzung mit EGA-500E 100130U (24-Stunden-Nutzung)

ENDOGATOR™ Hybridschlauch fiir GI-Endoskope der OLYMPUS® 100609 (24-Stunden-Nutzung)
140/160/180/190-Serie zur Verwendung mit EGA-500

ENDOGATOR-Hybridschlauch fiir GI-Endoskope der OLYMPUS 100609S (24-Stunden-Nutzung)
140/160/180/190-Serie zur Verwendung mit EGA-500E

Anschlisse / ENDOGATOR™ Zusatzlicher Wasserstrahlanschluss zur einmaligen | 100241 (Einweggebrauch)
Ventile / Adapter Verwendung bei einem Patienten fiir OLYMPUS GI-Endoskope

ENDOGATOR Zusétzlicher Wasserstrahlanschluss zur einmaligen 100242 (Einweggebrauch)
Verwendung bei einem Patienten fiir PENTAX® GI-Endoskope

Adapter zum AnschlieRen des ENDOGATOR-Schlauchs an die 100141 (Einweggebrauch)
Gl-Endoskope der FUJIFILM™ 530-Serie

Rickflussventil 100126 (Einweggebrauch)
Biopsie-Spiilkanalschlauch 100135 (Einweggebrauch)
ENDOGATOR™ Kanaladapter 100136 (Einweggebrauch)

DEFENDO™ Y-OPSY™ Spiileinheit flir OLYMPUS GI-Endoskope 100303 (Einweggebrauch)
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Ersatzteile

Die Verwendung von Ersatzteilen und Kabeln, die nicht vom Hersteller dieses Gerats angegeben oder bereitgestellt wurden, kann
zu erhohten elektromagnetischen Emissionen oder verringerter elektromagnetischer Storfestigkeit dieses Gerats und zu einem
unsachgemaRen Betrieb fiihren.

EGA-500 EGA-500E

Artikel Bestellnummer Artikel Bestellnummer

Netzkabel EGA-7014 Netzkabel (UK) EGA-7022
Netzkabel (EU) EGA-7017
Netzkabel (AUS) EGA-7021

Wasserflaschenhalter und EGA-7010 Wasserflaschenhalter und EGA-7010

Warmereinheit Warmereinheit

Pumpenkopf EGA-7016 Pumpenkopf EGA-7016

FuBpedal 47049-942 FuRpedal 47049-942

Bedienelemente/Anschllisse an der Vorderseite

. Hinweis: Alle Statusanzeigen leuchten wahrend des normalen Betriebs griin.

Abbildung 1: Vorderseite. Das Aussehen Ihres Gerats kann geringfiigig von der Abbildung oben abweichen.

Nr.

Name

Beschreibung

1

Ein/Aus-Taster

Schaltet die Hauptstromversorgung des Gerats EIN oder AUS.

2

Anschluss flr FuRpedal

w

,Prime*“-Taste (Vorpumpen)

Wenn diese Taste gedriickt wird, lauft die Pumpe 20 Sekunden lang. Der Zyklus kann
jederzeit durch erneutes Driicken des FulRpedals oder der ,Prime“-Taste abgebrochen
werden. Eine vollstandige Erklarung finden Sie unter Einrichtung und Betrieb.

Pumpendurchflusssteuerung

Der Regler zur Durchflusssteuerung ist eine stufenlos einstellbare Durchflusssteuerung, die
Uber Einstellungen zwischen 0-100 % Durchfluss verfiigt. Die niedrigste Reglereinstellung
entspricht keinem Durchfluss, wahrend die maximale Durchflusssteuerungseinstellung
100 % Durchfluss darstellt. Sie enthalt visuelle lterationen in Klammern, um die
FlussgroRe in ansteigenden Schritten von ungefahr 10 % darzustellen, jedoch ist die
Reaktion des Durchflussreglers nicht vollstandig linear. Erhéhungen des inkrementellen
Durchflussreglers zwischen 50-100 % haben einen gréReren Einfluss auf die Reaktion der
Durchflussmenge im Vergleich zu inkrementellen Anderungen zwischen 0-50 %.
Durchflussmengen: Zusatzlicher Wasserkanal 0-300 ml/min*

Biopsiekanal 0-650 ml/min*

5

Wasserflaschenwarmer Ein/Aus

Driicken, um Wasserwarmer ein- oder auszuschalten.

6

Pumpenkopf

Anweisungen zum Zusammenbauen finden Sie unter Einrichtung und Betrieb.

*Diese Werte sind Naherungswerte und basieren auf einem durchschnittlichen Durchfluss, der mit GI-Endoskopen von drei verschiedenen Herstellern mit
Biopsiekanaldurchmessern von 2,8 mm - 4,2 mm und zusétzlichen Wasserkanaldurchmessern von 0,8 mm - 1,0 mm erhalten wurde. Die Benutzerergebnisse
kénnen je nach verwendetem Oszilloskop, KanalgroRe und Arbeitskanallange variieren.

A

VORSICHT: Die ENDO STRATUS™ Spiilpumpe darf nur von Arzten/Medizinern verwendet werden,
die in Bezug auf die Wassermenge fiir die Spiilung und Infusion wahrend gastrointestinaler
endoskopischer Verfahren geschult sind.
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Anschlisse auf der Riickseite
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Abbildung 2: Riickseite. Das Aussehen |hres Geréts kann geringfigig von der Abbildung oben abweichen.

Nr. | Name Beschreibung

1 Wasserflaschenhalter und Warmer Der Wasserflaschenhalter enthalt das Heizelement und eine integrierte
Halterung, um die Wasserflasche zu sichern.

2 Anschluss fiir Wasserflaschenwéarmer | Netzanschluss fiir Wasserflaschenwarmer.

3 Aquipotentialitat (Erdung)

4 Wechselstromanschluss Wechselstromeingang 100-240 VAC, 50-60 Hz:

5 Sicherungsbuchse

WARNUNG: Verwenden Sie nur das mit diesem Gerat mitgelieferte Netzkabel, das fiir den Einsatz
in Krankenhadusern geeignet ist. Nur an eine als ,Hospital Grade“ gekennzeichnete Steckdose

A anschlieBen.

WARNUNG: Ersetzen Sie die Sicherungsbuchse nur durch Typ und Nennleistung mit der
Kennzeichnung M10AL250V.
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Einrichtung und Betrieb

Ersteinrichtung

1.
2.

3.

Bevor Sie beginnen, iiberpriifen Sie das AuRere der ENDO STRATUS™ Spiilpumpe auf sichtbare Anzeichen von Schéden.
Installieren Sie den Pumpenkopf am Gerat, indem Sie die flache Welle an der Vorderseite des Gerats mit dem Langloch
im Pumpenkopf ausrichten und den Pumpenkopf drehen, bis er einrastet.

Bauen Sie den Wasserflaschenhalter und die Warmereinheit wie folgt zusammen:

A. Die folgenden Materialien werden benétigt und befinden sich in einer am Wasserflaschenhalter befestigten Tasche:

Nr. | Name Beschreibung

1 Kurze Schrauben Zwei (2) Schrauben.
2 Lange Schrauben Zwei (2) Schrauben.
3 Unterlegscheiben

4 Kleiner Inbusschliissel

5 GroRer Inbusschliissel

B. Befestigen Sie den Wasserflaschenhalter mit den (2) kleinen Schrauben, Unterlegscheiben und dem kleinen Inbusschliissel
an der Bodenwanne.

C. Setzen Sie die ENDO STRATUS Spiilpumpe auf die Bodenwanne und montieren Sie die (2) langen Schrauben mit
dem groRRen Inbusschliissel.

D. Passen Sie die Wasserflaschenhalterung an die von lhrer Einrichtung verwendeten Wasserflaschen an. Lésen Sie dazu
die Mutter auf der Rickseite und schieben die Halterung nach oben oder unten, sodass sie die Wasserflasche berihrt,
und ziehen die Mutter dann wieder fest.

. Stecken Sie das Wasserwarmerkabel in die mit ,Wasserwarmer* gekennzeichnete Buchse auf der Riickseite des Gerats.
. Stellen Sie die ENDO STRATUS Splilpumpe auf eine ebene Flache wie einen Endoskop-Zubehérwagen oder eine andere geeignete

Arbeitsflache.

. Stellen Sie vor dem AnschlieRen des Netzkabels an die Schutzkontaktsteckdose sicher, dass das Gerat ausgeschaltet ist und

kein Zubehor angeschlossen ist.

. SchlieRen Sie das Netzkabel an der Riickseite des Gerats an.
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Einrichtung vor dem Verfahren
1. Stellen Sie das FuRpedal auf den Boden und stecken Sie das Kabel fiir das FuRpedal in die dafiir vorgesehene Buchse
an der Vorderseite.

2. Setzen Sie eine Wasserflasche mit sterilem Wasser in den Wasserflaschenhalter ein.

VORSICHT: Die Verwendung anderer Spiilfliissigkeiten als sterilem Wasser kann ein Infektionsrisiko
fiir Patienten darstellen.

Stellen Sie die Halterung ein, indem Sie den Knopf I6sen, die Halterung absenken, bis sie die Oberseite der Flasche berihrt,
und dann die Einstellschraube festziehen. Wenn nach der Ersteinrichtung Flaschen derselben GroRe und Art verwendet
werden, sollte keine weitere Anpassung erforderlich sein.

3. Offnen Sie einen sterilen Beutel des 100130 ENDOGATOR™ Spiilschlauchs oder 100609 ENDOGATOR™ Hybridschlauchs.
Lesen und befolgen Sie die Gebrauchsanweisung.

VORSICHT: Die ENDO STRATUS™ Spiilpumpe EGA-500 und EGA-500E darf nur mit bestimmten
Modellen kompatibler Schlauchsets, Anschliisse und Zubehor verwendet werden, die in der

A Tabelle in den Technischen Daten aufgefiihrt sind oder von Medivators offiziell empfohlen
werden. Die Verwendung des Geréts mit Zubehor, das nicht in der Zubehortabelle aufgefiihrt ist
oder von Medivators offiziell empfohlen wird, kann zu Inkompatibilititen und/oder dem Risiko
einer Kreuzkontamination und Infektionsiibertragung fiihren.

4. Verbinden Sie den Schlauch mit der Wasserflasche.

5. Offnen Sie den Pumpenkopf und legen Sie den Schlauch so in die Pumpenkopfrollen, dass der Wasserfluss von rechts nach links
zur Pumpe gerichtet ist.

Hinweis: Das Gerat ist mit einer Sicherheitsfunktion ausgestattet, damit die Pumpe bei geéffnetem
Pumpenkopf nicht funktioniert.

6. Drehen Sie die Durchflussmengenanzeige auf die niedrigste Geschwindigkeit und schalten Sie das Geréat EIN.

7. Fahren Sie das folgende Verfahren durch, um sicherzustellen, dass der Schlauch jedes Mal vollstandig mit sterilem Wasser
gefiillt ist, bevor Sie ein GI-Endoskop anschlieflen.
A. Fihren Sie das Ende des Schlauchs in einen Behalter, der ausgestolRenes Wasser auffangen kann.
B. Driicken Sie den FuRschalter und drehen Sie die Flussmengeneinstellung auf das gewiinschte Niveau basierend auf der
Spiilverbindung zum GI-Endoskop.

automatischen Timers auszufiihren, anstatt das FuBpedal zu betatigen. Nach Driicken der ,Prime“-Taste
lauft die Pumpe 20 Sekunden lang. Wenn der ,Prime“-Zyklus zu irgendeinem Zeitpunkt gestoppt werden

. Hinweis: Die ,Prime“-Funktion (Vorpumpen) ermdglicht es dem Benutzer, diese Funktion mit Hilfe eines
muss, kann die Taste erneut gedriickt oder das FuBpedal gedriickt werden.

des Schlauchs gedacht. Es liegt in der Verantwortung des Endbenutzers sicherzustellen, dass die

f VORSICHT: Die ,,Prime“-Funktion ist nicht als definitives Mittel zum vollstandigen Vorpumpen
Schlauche und der Gl-Endoskopkanal vollstéandig mit Wasser gefiillt sind, bevor fortgefahren wird.

8. Wenn das Vorpumpen abgeschlossen ist, befestigen Sie das Spiilschlauchset mit dem richtigen Adapter fiir das Endoskopmodell
und den Endoskopkanal am Gl-Endoskop (eine vollstandige Liste der Spilschlauche und Adapter fiir verschiedene
Gl-Endoskope finden Sie in den Technischen Daten).

9. Die ENDO STRATUS™ Spiilpumpe ist jetzt einsatzbereit.

VORSICHT: Lassen Sie die sterile Wasserflasche niemals vollstiandig entleeren, um zu vermeiden,
dass Luft in den Spiilschlauch gelangt.
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Wasservorwarmung
1. Die ENDO STRATUS™ Spiilpumpe verfligt tiber ein integriertes Wassererwarmungssystem, das die Wassertemperatur auf bis
zu 37 + 3 °C halten kann.

Hinweis: Das System soll die Wassertemperatur nicht erh6hen; daher ist ein Vorwarmen der Wasserflasche
erforderlich.

2. Stellen Sie die sterile Wasserflasche fiir mindestens 2 Stunden in einen auf 37 °C eingestellten Fliissigkeitserwarmungsofen,
bis das Wasser auf mindestens 37 °C + 3 °C erwarmt ist. Uberschreiten Sie diese Temperatur nicht. Wenn kein warmes
Wasser gewiinscht wird, schalten Sie den Wasserwarmer an der Pumpe AUS und stellen Sie eine Flasche steriles Wasser mit
Raumtemperatur auf den Wasserflaschenhalter.

VORSICHT: Zu hohe Wassertemperaturen kdnnen zu Hyperthermie, Verbriihungen und verstarkten
Blutungen des Patienten fiihren. UbermaBige Mengen an kaltem Wasser kdnnen zu einer
Unterkiihlung des Patienten fiihren.

Hinweis: Wenn der Wasserwarmer aktiviert wurde und die obere Temperatursollwertgrenze (iberschritten
hat, wird die Schalterkontrollleuchte des Wasserwarmers blau und der Warmer schaltet sich automatisch
aus. Wenn die Schalterkontrollleuchte blau blinkt, vergewissern Sie sich, dass das Wasserwarmerkabel
an der Rickseite des Gerats angeschlossen ist. Wenn es angeschlossen ist und das Licht blinkt, kann
dies auf ein Problem mit dem Gerét hinweisen. Kontaktieren Sie den Kundendienst unter 800-444-4729.

VORSICHT: Lesen und machen Sie sich mit allen Herstelleranweisungen zum Aufwdrmen
von Ofen und Wasserflaschen beziiglich der maximalen Fliissigkeitstemperaturen vertraut.
Uberschreiten Sie niemals 40 °C wihrend der Wasservorwirmung.

VORSICHT: Verwenden Sie niemals eine Mikrowelle, um eine Wasserflasche zu erwarmen,
da dies das Wasser auf eine gefahrlich hohe Temperatur erhitzen oder zu einer ungleichméaBigen
Erwérmung fiihren konnte.

VORSICHT: Die Oberfliche des Wasserflaschenwérmers kann sich heif anfiihlen.

> @ ||P>

Betrieb

1. Der Wasserfluss wird eingeleitet, indem das FuRRpedal gedriickt wird. Lassen Sie das Pedal los, wenn kein Wasserfluss mehr
gewiinscht wird.

2. Wenn mehr Wasserfluss erforderlich ist, erhdhen Sie die Durchflusssteuerungseinstellung auf der Vorderseite. Informationen
zu Durchflussmengen finden Sie unter Bedienelemente/Anschliisse an der Frontseite.

Hinweis: Das Gerat ist mit einer Sicherheitsfunktion ausgestattet, damit die Pumpe bei gedffnetem
Pumpenkopf nicht funktioniert.

VORSICHT: Der Arzt muss den Zustand des Patienten beurteilen und nach klinischer Beurteilung
/\ die Durchflussmenge der Pumpe auf ein geeig Niveau einstellen, um ein Trauma des Patienten

zu vermeiden. Die Durchflusssteuerung sollte zu Beginn des Verfahrens immer auf die niedrigste

1g eingestellt und schrittweise auf ein Niveau erhoht werden, das dem klinischen Zustand des
Patienten und dem erforderlichen Spiilgrad entspricht. UbermaBiger Wasserdruck kann zu Schiden
oder Verletzungen des Patienten einschlieRlich Perforation der Anatomie des Patienten fiihren.

Abschaltung
. Driicken Sie den Netzschalter, um das Gerat auszuschalten. Das Licht sollte erléschen.
2A Wenn das Warmeelement aktiviert wurde, driicken Sie den Netzschalter, damit sich der Warmer ausschaltet. Das blaue Licht
sollte erldschen.
3. Nachdem die Verfahren fiir den Tag abgeschlossen sind, entfernen Sie den Schlauch vom Pumpenkopf und entsorgen Sie den
Schlauch und die Wasserflasche.

‘ Hinweis: Der ENDOGATOR™ Spililschlauch kann 24 Stunden lang verwendet werden.
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Pflege und Wartung
Reinigung

Stellen Sie vor der Reinigung sicher, dass das Gerat ausgeschaltet und das Netzkabel abgezogen ist.

+ Die AuRenflache der ENDO STRATUS™ Spiilpumpe kann so oft wie nétig mit einem feuchten Tuch, einer 70%igen
Isopropylalkohollsung oder einer 10%igen Bleichldsung mit Wasser gereinigt werden.

« Verwenden Sie keine scheuernden oder scharfen Reinigungsmittel.

« Lassen Sie keine Flissigkeit in das Gerat eindringen.

« Verwenden Sie zur Desinfektion der AuRenflache eine milde Desinfektionslésung geméanr den Anweisungen des Herstellers.

« Sterilisieren Sie das Gerét auf keinen Fall.

Wartung

Wartung des Pumpenkopfs

Wenn Flussigkeiten auf den Pumpenkopf verschittet werden, sollte dieser entfernt und mit einer milden Reinigungslésung
gereinigt werden. Entfernen Sie alle Schlduche vom Pumpenkopf, bevor Sie ihn zum Reinigen entfernen.

Das gleiche Reinigungsverfahren sollte verwendet werden, um die Ansammlung von Staub (der sich elektrostatisch aufladen und/
oder durch Reibung erhitzen kann) zu begrenzen.

Wartungsarbeiten

Das Gerat kann nicht vom Benutzer gewartet werden. Bitte wenden Sie sich an den Kundendienst und fordern Sie eine
RMA-Nummer (Return Material Authorization) an. Die RMA-Nummer muss allen Geraten und Unterlagen fiir ordnungsgemane
Service- oder Garantiearbeiten beiliegen.

Beschrédnkte Garantie

Gemal den nachfolgenden Bestimmungen garantiert Medivators Inc. (das ,Unternehmen*), dass seine Produkte (die ,Produkte”)
den schriftichen Spezifikationen (soweit zutreffend) des Unternehmens entsprechen und unter normalen Gebrauchs- und
Instandhaltungsbedingungen fiir die Dauer der folgenden Zeitrdume (die ,Garantiefrist*) frei von Material- und Verarbeitungsfehlern sind:

« Endoskop-Aufbereitungssysteme und dazugehdrige Gerate und Vorrichtungen sowie Spllpumpen: fiinfzehn (15) Monate ab
dem Tag des Versands vom Ort des Unternehmens bzw. ein (1) Jahr ab dem Tag der Aufstellung am Einsatzort, je nachdem,
welcher Zeitpunkt eher eintritt.

« Verbrauchsmaterial, Zubehor und Ersatzteile, einschlieRlich, aber nicht beschrankt auf Endoskop-Anschlussbldcke, Filter, Drucker,
Druckerzubehor, Teststreifen, Zubehdrtaschen und Ersatzteile fiir die Produkte: neunzig (90) Tage ab dem Tag der Aufstellung
am Einsatzort bzw. hundertzwanzig (120) Tage ab dem Tag des Versands, je nachdem, welcher Zeitpunkt zuerst eintritt.

« Einwegprodukte: die Garantie gilt nur fiir den einmaligen Gebrauch. Die Garantiezeit geht auf keinen Fall iber das Verfallsdatum
auf der Produktkennzeichnung hinaus.

Ausgeschlossen von der Garantie und von der Gewahrleistungspflicht des Unternehmens sind Schaden am Produkt, die infolge
von oder im Zusammenhang mit: (i) duReren Umsténden, einschlieflich u. a. Unféllen, Vandalismus, héherer Gewalt, Stromausfall,
Uberspannung, (i) Missbrauch, unsachgemaRer oder fahrlassiger Verwendung des Produkts durch den Kunden oder Verwendung
nicht autorisierter Filter oder sonstiger Verbrauchsmaterialien und Zubehérteile von Drittanbietern, (iii) nicht bestimmungsgeméaiem
Gebrauch, (iv) Nichteinhaltung der Verpflichtung des Kunden, die erforderlichen vorbeugenden Wartungsarbeiten durchzufiihren
oder (v) vom Unternehmen nicht genehmigten Instandhaltungs- bzw. Reparaturarbeiten entstehen.

Haftungsbeschrankung

Die Gewahrleistungspflicht des Unternehmens im Rahmen dieser Bestimmungen ist (nach seiner Wahl) beschrankt auf (i) die
Reparatur bzw. den Austausch mangelhafter Produkte oder vom Unternehmen fiir defekt befundener Teile oder (ii) die Erstattung des
Kaufpreises. Das sind die alleinigen Mdglichkeiten der Nachbesserung fiir den Kunden im Fall von Méngeln im Rahmen der Garantie.

Um seine Forderungen im Rahmen der Garantie geltend zu machen, muss der Kunde das Unternehmen in dem Bundesstaat
(sofern in USA) bzw. in dem Land, in dem das Produkt aufgestellt und im Einsatz ist, vor Ablauf der Garantiefrist und innerhalb
von dreifig (30) Tagen nach Feststellung des Mangels so detailliert wie moglich tber den Mangel informieren. Nach Erhalt
der offiziellen Genehmigung zur Ricksendung des Materials (RMA) vom Unternehmen muss der Kunde das fehlerhafte Teil
bzw. Produkt fracht- und versicherungsfrei an das Unternehmen oder das auf der Genehmigung angegebene Service Center
zurlicksenden. Das Unternehmen haftet nicht fiir Transportschaden.

Haftungsausschluss

DIE VORGENANNTE GARANTIE STELLT DIE VOLLUMFANGLICHE GEWAHRLEISTUNGSPFLICHT DES UNTERNEHMENS
GEGENUBER DEM KAUFER DER PRODUKTE DAR. SIE ERSETZT SAMTLICHE ANDEREN AUSDRUCKLICHEN ODER
STILLSCHWEIGENDEN GARANTIEN DES UNTERNEHMENS, EINSCHLIESSLICH UND OHNE JEDE EINSCHRANKUNG DIE
GARANTIERTE MARKTGANGIGKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK, UND STELLT KEINE ZUSICHERUNG
ODER GARANTIE DAFUR DAR, DASS EIN PRODUKT DIE VORGABEN DES KUNDEN ERFULLT. DIE MANGELHAFTUNG
DES UNTERNEHMENS IN BEZUG AUF EIN PRODUKT BESCHRANKT SICH LEDIGLICH AUF REPARATUREN, DEN
AUSTAUSCH FEHLERHAFTER TEILE BZW. PRODUKTE ODER DIE ERSTATTUNG DES KAUFPREISES WIE OBEN IN
DIESER GARANTIEERKLARUNG FESTGELEGT. IM GESETZLICH ZULASSIGEN RAHMEN HAFTET DAS UNTERNEHMEN
GEGENUBER DEM KUNDEN UNTER KEINEN UMSTANDEN FUR FOLGESCHADEN, ZUFALLIGE, INDIREKTE SCHADEN,
SCHADENSERSATZ, BESONDERE UND ZUSATZLICHE SCHADENSANSPRUCHE UND VERLUSTE WIE Z. B. SCHADEN
AUFGRUND VON ODER IN ZUSAMMENHANG MIT FUNKTIONSFEHLERN, VERSPATUNGEN, ENTGANGENEM GEWINN,
BETRIEBSUNTERBRECHUNG, GESCHAFTSVERLUST ODER VERLUST VORAUSSICHTLICHER GEWINNE, SELBST WENN
DEM UNTERNEHMEN DIE WAHRSCHEINLICHKEIT DES EINTRETENS SOLCHER SCHADEN BEWUSST IST.

Diese Garantie gewahrt dem Kunden der Produkte spezielle gesetzliche Rechte, wobei der Kunde méglicherweise auch noch
weitere Rechte hat, die sich je nach Rechtsgebiet unterscheiden.

Die Haftung des Unternehmens geht in keinem Fall ber den urspriinglichen Kaufpreis fiir das unter die Garantie fallende
Produkt hinaus.

Vertreter des Unternehmens haben keinerlei Befugnis, das Unternehmen durch sonstige Erklarungen oder Garantien im Hinblick
auf die Produkte zu verpflichten, und der Kunde tibernimmt die Produkte zu den vorgenannten Bedingungen.

Entsorgung
Bei der Entsorgung des Geréts ist keine besondere Sorgfalt erforderlich.
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Informationen zur elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV)

Tabelle 1: Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Emissionen fiir alle ME-Gerate und ME-Systeme

Leitlinien und Herstellererklarung — Emissionen

Das EGA-500/EGA-500E ist fiir den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der
Kunde oder Benutzer des EGA-500/EGA-500E sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Emissionspriifung | Konformitat Elektromagnetische Umgebung - Anleitung
HF-Emissionen Gruppe 1 Der EGA-500/EGA-500E verwendet HF-Energie nur fir seine internen
CISPR 11 Funktionen. Daher sind seine HF-Emissionen sehr gering und verursachen
wabhrscheinlich keine Interferenzen in nahegelegenen elektronischen Geraten.
HF-Emissionen Klasse A Die EMISSIONS-Eigenschaften dieses Gerats machen es fir den Einsatz
CISPR 11 in Industriebereichen und Krankenhdusern (CISPR 11 Klasse A) geeignet.
- Wenn es in einer Wohnumgebung verwendet wird (fir die normalerweise
Oberschwingungen Klasse A CISPR 11 Klasse B erforderlich ist), bietet dieses Gerat moglicherweise keinen
IEC 61000-3-2 ausreichenden Schutz fiir Hochfrequenz-Kommunikationsdienste. Der Benutzer
Flicker Konform muss maoglicherweise Marsnah_men zur Schadensbegrenzung ergreifen, z. B. das
IEC 61000-3-3 Gerét verlagern oder neu ausrichten.

Tabelle 2: Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit fiir alle ME-Gerédte und ME-Systeme

Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit

Das EGA-500/EGA-500E ist fir den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt.
Der Kunde oder Benutzer des EGA-500/EGA-500E sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

EN/IEC 60601

Storfestigkeitstest Teststufe Konformitatsstufe | Elektromagnetische Umgebung - Anleitung
ESD +8 kV Kontakt +8 kV Kontakt Die Béden sollten aus Holz, Beton oder Keramikfliesen
EN/IEC 61000-4-2 +15 kV Luft +15 kV Luft bestehen. Bei synthetischen Bdden sollte die RH
mindestens 30 % betragen.
EFT +2 kV Netz +2 kV Netz Die Qualitat der Netzstromversorgung sollte der einer
EN/IEC 61000-4-4 +1 kV Eingange/ +1 kV Eingange/ typischen Geschéfts- oder Krankenhausumgebung
Ausgénge Ausgénge entsprechen.

Uberspannung
EN/IEC 61000-4-5

+1 kV Differenzial
+2 kV Gleichtakt

+1 kV Differenzial
+2 kV Gleichtakt

Die Qualitat der Netzstromversorgung sollte der einer
typischen Geschéfts- oder Krankenhausumgebung
entsprechen.

Spannungseinbriiche/-
ausfalle
EN/IEC 61000-4-11

0 % UT; 0,5 Zyklus
bei 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,

270° und 315°

0 % UT; 1 Zyklus
70 % UT; 25 Zyklen
einphasig bei 0°

0% UT; 250 Zyklen

0 % UT; 0,5 Zyklus
bei 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,

270° und 315°

0 % UT; 1 Zyklus
70 % UT; 25 Zyklen
einphasig bei 0°

0% UT; 250 Zyklen

Die Qualitat der Netzstromversorgung sollte der einer
typischen Geschéfts- oder Krankenhausumgebung
entsprechen. Wenn der Benutzer des EGA-500/EGA-
500E bei Unterbrechungen der Stromversorgung einen
kontinuierlichen Betrieb bendtigt, wird empfohlen,
den EGA-500E U(ber eine unterbrechungsfreie
Stromversorgung oder Batterie zu betreiben.

EN/IEC 61000-4-3

80 MHz - 2,7 GHz

80 MHz - 2,7 GHz

Leitungsgefiihrte HF 3 Vrms 3 Vrms Die Qualitat der Netzstromversorgung sollte der einer
EN/IEC 61000-4-6 0,15 - 80 MHz 0,15 - 80 MHz typischen Geschafts- oder Krankenhausumgebung
und 6 Vrms in und 6 Vrms in entsprechen.
ISM-Béandern ISM-Bandern
0,15 - 80 MHz 0,15 - 80 MHz
Abgestrahlte HF 6 V/m 6 V/m Die Naherungsfelder erfiillten die Mindestanforderung

von Abschnitt 8.10 von IEC 60101-1-2

EGA-501E

Tabelle 3: Empfohlene Abstinde zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgerdten und dem EGA-501/

Empfohlene Abstande

Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschlieRlich Peripheriegerate wie Antennenkabel und externe Antennen) sollten immer
in einem Mindestabstand von 30 cm (12 Zoll) zu Teilen des EGA-501/EGA-501E benutzt werden, einschlieBlich der vom
Hersteller angegebenen Kabel. Andernfalls kann die Leistung dieses Gerats beeintrachtigt werden.

Handelsmarke/rechtliche Hinweise:

DEFENDO™, ENDO STRATUS™, ENDOGATOR™ und Y-OPSY ™ sind eingetragene Marken der Medivators Inc.
Alle anderen in diesem Dokument angegebenen Firmen- oder Produktnamen sind Marken ihrer jeweiligen Eigentiimer.
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Eyxei1pidio odnyiwv XpnRong

Greek / EAAnVIKG

A@aipeon cuokeuacoiag kail EmBewpnon

Kard tnv mapaAaBn Tng avrAiag kataioviopol ENDO STRATUS™, BeBaiwBeite 6TI To KOUTi aTTOOTOARG TTEPIAAUBAVEl Ta €EMG €idN:
« Aiokog Baong kai Yodoxr giaAng vepou «  EpyaAeia ouvappoAdynong yia Tov dioko BAaong Kail Tnv utrodoxr PIGANG vepou
« Eyxeipidio xpriotn «  KaAwdio Tpopodoaoiag

* [lododIakéTTNG «  KegaAf avtAiag

AiaBAoTe TTPOTEKTIKA TO TIAPOV eyXEIPidIo TTpoToU TIPOREiTe OTN XPron auTtol Tou £E0TTAIoHOU. To eyxeIpidIo
XPAOTN éxel ouVTaxBei o€ ETTITTEDO TTOU VO UTTOPE VO YiVEl KATAVONTO OTTO TOUG XPFOTES VIO TOUG OTTOIoUG
I::[ﬂ TIPOOPICETAI KAl EVAI CUVETTEG WG TTPOG TNV EKTTAISEUTN KAl TNV KATAPTION Twv XPnoTwv. O1 TTapouaeg odnyieg
TIPETTEI VO QUAGOTOVTAI KAl VA XPNOIKOTIOIoUVTal WG UAIKG avagopds kaTd Trepitmwon. Edv éxeTte epwTrioeig,
ETMIKOIVWVAOTE pe TNV ESuTpéTnon TreAatwy - Turpa oépPig oto 800-444-4729 / Aigbvug: 01-782-594164.

Eicaywyn

Opicpoi

2710 £€yypa@d autd, n avtAia karaiovioyol ENDO STRATUS evdéxetal va atrokaAeital "yovada” i "ouokeun”.

* mL/min — xIAlooTONTPa ava AeTrTo (pory) * VAC - Taon evaAaocoopevou peUpaTog (NAEKTPIKO SUVAIKO)
« kPa —kilo Pascal (trieon) « W - Watts

*  VA-\Volt Amps ¢ Hz - Hertz (ouxvérnta)

EV5£I§£I§ yia TN XpRon
H opootrovdiakr| vopoBeaia (H.M.A.) emTpéTel TNV TTWANON TNG CUCKEUNG QUTAG HOVO aTTo 1aTPO 1) He EVTOAR 10TpOU.

* HavrAia kataioviopot ENDO STRATUS evdeikvuTal yia KOTAIOVIOHO YOOTPEVTEPIKAG EVOOTKATINONG e BepUOKpaTia SwHaTiou
1 (€016 vePO yia XPrion pE KABETAPEG KATaIOVIOPOU (EKTTAUONG), avatroéoTraoTa KavaAia KTOSEUTHPA VEPOU YOOTPEVTEPIKOU
£vOOOKOTTIOU Kal KavaAia epyaaciag yaoTpevTePIKOU VOOOKOTTIOU.

* H ouokeun TepidapBavel pia Beppaivopevn Baon @IGANG vepou TTou TTPoopiCeTal yia va dIaTnPEEi pIa QIGAN ATTOOTEIPWHEVOU
vepoU YO KATAIOVIOUO YOOTPEVTEPIKAG EVOOOKOTINONG O€ éva pubpiopévo anpeio péyiotng Beppokpaaiag 37°C pe avoxn + 3°C.

AvTtevdeigeig:

« H ouokeur) TIPETTEl va XPNOIMOTIOIEITAl HOVO Yia SIOdIKACIEG YAGTPEVTEPIKAG £VOOOKOTINGNG TTOU aTraITOUV KATAIOVIOHO TNG
YOOTPEVTEPIKAG 000U Kal Sev Ba TIPETTEN VA XPNOIMOTIOIETal YIo Kapiar GAAn aywyr 1 diadikaaia.

* H ouokeun] dev TIPOOPIETal YIa XPriON HE CUCTAMATA OTTEIKOVIONG payvnTikoU ouvtoviopoU (MRI) R pe ékBeon oe TéTola
ouoTrpara. Mn XpnoIJoTIOIEiTE TN GUOKeUr o€ TTEPIBAAAOV 6TTou Ba pTTopouce va ekTeBei oe ouoTrpata MRI.

[MpoeIdOTTOINCEIS KAl ETTIONPAVOEIG TTPOCTOXNG
Mpo&idotroinTikég Aégeig

MPOEIAOMNOIHZH: Emionpaivel evdeX6peVn £TIKiVEUVN KATAGTAON N OTroid, £Gv SEV aTTOQEUYOE(,
Ba utropoUoe va odnynoel og BdvaTto 1} coBapd TPAUHATIONO.

Ba puTropoUce va odnynoel o€ MIKPO 1) PETPIO TpaupaTIoONo. MTTopei riong va xpnoipotroindei

f MPOZOXH: Emionpaivel evdexOopevn €mIKivduvn KATAoTaON N oTroid, £Gv 8&v ammo@euyOei,
YIO VO TTPOEISOTIOINTE! YIO PN AOQAAEIG TIPAKTIKEG 1) EVOEXOMEVN {NMIG OTOV £§OTTAIONO.

20pBoAa ac@daAeiag

NTCE AN v o A &8

Mpoooxn Avarpégre MPOEIAOMOIHZH: looduvapikdétnta  Mnv a@rivete  ZeoTh €MQAVEIA Mn acpaAég
oTIG 0dnyieg Emikivduvn téon Ta OEKTUAC VOl e TepIBaAov

AerToupyiag £pBouv ot eTTagn HayvnTikoU

HE KIvoUpeva pépn ouvVTOVIOHOU
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I'Iposl601'romoelg
A. TMpokeigévou va peiwdei o kivduvog nAekTpotrAngiag, pnv a@aipeite 10 kGAuppa. AvaBéote 1o O€pPIg ot e&eIdIKeupévo
TIPOCWTTIKG GEPRIG.

B. TMa tnv amotpoTr Tou KIvdUvou NAEKTPOTTANEIAG, 0 eEOTTAIONOG QUTOG TIPETTEI VO TUVOEETAI HOVO € KEVTPIKG SiKTUO pPEUPATOG
ME TTPOCTATEUTIKN YEIWON.

C. H avrAia kataioviopoy ENDO STRATUS™ dev eival katdAANAn yia Xprion Trapoucia e0QAEKTOU avaioBnTikoU PiyaTog pe 0§uyovo.

D. H avtAia kataioviopot ENDO STRATUS mpétel va TrwAeiTal pévo pe auvtayr yia xprion atro yiaTpoUg/KAIVIKOUG eTTayyeAUaTiEG
TIOU €XOUV EKTTAIDEUTEI OXETIKG E TNV TTOCOTNTA TOU VEPOU TTOU TTPETTEI VA XPNOIHOTIOINBET yIa KATAIOVIOUO Kal €yXuon.

E. Mpooéxete TavTa yia a@uaikoug pubpoUg Pong Kal TTPOCOPHOZETE TOV puBud porg katd TepitTwon. Edv o acuviBioTog
PUBPOG PONG TTAPAMEVEI HETA TIG TIPOTAPHOYEG, OTAUATACTE TN dIAdIKAoia Kal SIEPEUVAOTE.

F. Movo egeidikeupévo 1aTPIKG TTPOCWTTIKG O€ OTTODEKTH 10TPIKA EYKATACTAON TIPETTEI VA XPNOIMOTIOIET TNV avTAia KaTaIoVIGHOU
ENDO STRATUS.

G. H avrAia kataioviopot ENDO STRATUS mrpéTel va ouvdéeTal o€ owoTd yelwpévn utrodoxr| 120V pe ofjpavon “NoooKopEIaKOg
Babudg” 1) “Noookopegio pévo,” dIaQopeTIkG dev PTTOPET va TTITEUXOET aglomioTia yeiwong.

H. Mpémer va Tpooéxete 1ID1AITEPA KATA TOV XEIPIOPO UYPWV KOVTA O€ NAEKTPIKG €EOTTAIONG. Mn XpnoIYOTIOIEITE TNV avTAia
kataloviopou ENDO STRATUS edv €xel xuBei uypd otn povada.

I. H avtAia karaioviopyod ENDO STRATUS dev TrpéTrel va xpnoIlOTIOIEITal TTapakeideva fi o€ oToia e GAAov e§OTTAIONG eKTOG
até pia GAAn ouokeur) ENDO STRATUS. Evoéxetal va TTpokUWel NAKTpOopayvnTIKA 1) GAAN TrapepBoAr) Hetagu Tng avTtAiag
kataioviopoU ENDO STRATUS kai 6AAwV nAeKTpovikwV ouokeuwv. EQv n xprion Tapakeipeva i og aToifa eival amapaitntn,
Ba TpETTel va TrapakoAouBeiTal 0 E0TTAIONOG 1 TO 0UCTNHA YIa TV ETTAARBEUTN TG PUCIOAOYIKAG AEIToupyiag He Tn Siapdpewan
HE TNV OTToiC TIPOKEITAI VA XPNOIHOTIOINOE.

J. HavrAia kataioviopod ENDO STRATUS trpéTrel va XpnoIPOTIOIEiTal pOVO 0€ GUVOUAOPS e GAAOV eE0TTAIONS Tou oTToioU N Ao PAAEIa
£vavTl PEUPATWY SIOPPOWV £XEI ETTIRERAIWOEI.

K. Or odnyieg mTou TepidapBdvovtal oTa eyxelpidia xpiong otroloudnTroTe €OTTAICHOU TTOU TTPOKEITAl VA XPNOIPOTIOINOEi
e ouvduaopé pe TV avtAia kataioviopou ENDO STRATUS Trpétrel va TnpoUvTal TIPOKEIPEVOU VO OTTOPEVYETAI O EVOEXOUEVOG
Kivduvog Adyw aoupBardtnTag.

L. Orodnyieg xpriong TTou TTEPIYPEQPOVTal OTO TTAPOV EYXEIPIDIO TIPETTEI VA TNPOUVTAL. AIGPOPETIKG UTTAPXEI EVOEXOHEVO SlaKUBEUONG
ao@aAelng, SUOAEITOUPYIag, TPAUPATIONOU Tou XEIPIOTA fi/kal Tou acBevoug 1) datravnprig {nuIdg oTn povada kal oe GAAov
€COTTAIOpO. ZTOUG TMBAVOUG KIVOUVOUG yia Tov aoBevr) auptrepidapBdvovtal TToVog, aidoppayia/epeBIondg yaoTPEVTEPIKAG
080U, didTpnon, Aoidwgn, TIVEUPOVOYACTPIKI avTidPaaT Kal TTOVOKEQPAAOG.

M. H avtAia kataioviopou ENDO STRATUS mpémel va ouvdéetal o€ KatdAAnAn 1nyr) 1ox0og étav n ammwAeia Tng TTNyng 10XU0g
Ba PTTOPOUCE Va EVEXEI PN OTTODEKTO KivOUVO.

I'Ipoooxr]
A. Ze TEPITTITWON EKTAKTNG AVAYKNG i} aQUOIKNG AEIToupyiag, dIakOWTe apECwS TNV TPOPodOoTia TNG HOVAdAG.
B. To emtémmio oépPig Tng avTAiag kataioviopol ENDO STRATUS Trepiopidetal oTnv avTikatdoTaon Twv KaAwdiwv Tpogodoaiag,
NG UTTOO0X NG PIGANG VEPOU Kal TwV dIaTAgewy BEPPAVTAPA, TWV KEPAAWY aVTAIG, TwV TTOSOBIAKOTITWY KAl TWY AGQAAEIDV.

C. AiakéyTe TNV TPOPodOoaTia TNG GUCKEUNG TIPOToU &ekIviioeTe otroladrTroTe diadikaoia o€pRIg TwV aVTAAAGKTIKWY EGOPTNHETWY.

D. Aev utrdpyxel Kavéva eEAPTNUA TTOU PTTOPET Va ETTIOKEUATEI O XPrOTNG OTO E0WTEPIKS TNG avTAiag kataioviopou ENDO STRATUS.
O1 emokeuég TNG avTAiag kataioviopou ENDO STRATUS Ba mrpétrel va ekTeAoUvTal OVO aTTd eEEIBIKEUPEVO TTPOCWTTIKG OEPPRIG.

E. Mn XxpnoigoTrolEiTe TN CUCKEUN €AV TO TTEPIBANHA £XEI UTTOOTEN NMIA i} €AV N OKEPAIOTNTA TOU £XEl DIAKUBEUBEI.

F. Mnv eTXeIprioETE VO XPNOIUOTIOINOETE T GUOKEUN TTPOTOU SIOBATETE KAl KATAVONTETE OAEG TIG EVOTNTEG TOU TTAPOVTOG EYXEIPISIOU.

G. O 107TpIKOG NAEKTPIKOG €EOTTAIONOG XPEIGleTal EIDIKEG TTPOPUAGEEIG OXETIKG PE TNV NAeKTpopayvnTikr cupBatétnta (EMC) kai
TIPETTEl VO eyKaBioTaTal Kal va TiIBeTal o€ AsiToupyia cUPQWVa PE TIG TTANPOPOPIEG TTEPT NAEKTPOPAYVNTIKAG oUPBATOTATAG TTOU
TrapéxovTal oTnv evotnTa lAnpogopics nAekTpopayvnTikig oupBarérnrag.

H. O @opnTdg Kkal 0 KIvNTdG EEOTTAITAG ETTIKOIVWVIAG pE padloouxvotnTeg (RF) YTTopolv va eTTNpedoouv ToV 1ATPIKG NAEKTPIKO
€COTTAIOO. MnV €KOETETE TN GUOKEUN O€ TINYEG NAEKTPOUAYVNTIKWY TTAPEPBOAWY 6TTwG e§oTTAIoS agovikig Topoypagiag (CT),
egoTAiopd diaBeppiag, KivNTa TNAéQwva, diatdgelg avayvwpiong padloouxvotntag (RFID) kal avixveuTég HETAAAWY.

XapcKmplonm TTPOIOVTOG

O evowpaTwpévog Beppavtipag QIGANG vepou diatnpei To vepd ot Bepuokpacia éwg kal 37°C pe emTPETTOPEVN avoxh + 3°C.
*  Hapyiki TAfpwon Asitoupyei TNV avTAia yia 20 dUTEPOAETTTA UE AUTOPATO XPOVODIOKOTITN.
*  MepidapBdvel TTAEUPIKO KAITT QIGANG vEPOU yia TUTTIKF) UTTod0XH PIAANG vePOU.
*  To XapaKTNPIOTIKO ao@AAEING aTTOTPETTEN TN A&IToupyia TNG avTAiag 6Tav n KepaAr avTAiag givar avoixTr.
*  ZTBapdg oxXedINOPOG KIVNTAPA VI CUVETTH aTTO300N.
* Hutodoxn @IdAng vepou gival ToTToBeTNUEVN UTTO ywvia yia eUKOAN TTPOaRacn aTn QIGAN vePOU Kal 0Tn CwAvwon.

Apxn AsiToupyiag

H avtAia kataioviopou ENDO STRATUS Acitoupyei TrEPIOTPEPOVTAG pIa KEPAAR avTAiag TUTTOU TTEPIOTAATIKOU KUAiVOpOU yia Tn
HETOKIVNON £VOG UYPOU HETW EVOG OET TWAAVWONG O€ £va OUCTNHA YAOTPEVTEPIKOU £vBOOKOTTiOU. H KepaAr avtAiag dev Asitoupyei
€dv n keQaAr avTAiag ivar avoixTr Kai TTavel va AEIToupyei €Gv N KEQaAR avTAiag avoiger evid o KIVNTAPAG €ival EVEPYOTTOINUEVOG.
H povada diaBETel pia AsiToupyia apxIKRAG TTARPWONG TIOU ETTITPETTEI OTN HOVADA VO AEITOUPYET YIa £Va TTPOKABOPIOHEVO XPOVIKO
SidoTnua. H Aeitoupyia auth PTTopei va akupwbei ev £EENIEEI, TTATWVTAG TOV TTOSOBIOKATITN.

O BeppavTripag PIAANG vepou TrpoopieTal yia Tn diaTipnon TNG BepPOTNTAG TOU VEPOU OE HIa PIGAN ATTOCTEIPWHEVOU VEPOU TTOU £XEI
TpoBeppavBei. EAEyxeTal atd diTAolg aioBnTrpeg Beppokpaciag yia TTAeovaopod Kal ac@aeia. YTapyel éva BepuavTikd oToIxEio
EVOWPATWHPEVO OTNV UTTOOO0XH PIGANG VEPOU TTOU OTN CUVEXEID EKTTEUTTEI BEPUOTNTA PHEOW TNG PIGANG OTO vePS. H Beppokpaaia Tng
uTTod0X NG PIGANG vepou diatnpeital oe péyioto 37°C + 3°C.
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TexVIKEG TTPOBIAYPOPES
HAekTpikég Tpodiaypapég

Téon e106d0u:
2uxvoTnTa £10680U:
KaravéAwon 10x00g:

OVOpAOTIKEG TINEG AOPANEING:

MoTotoInoeig:
Tagivéunon:

Oeppavtipag PIGANg vepou:

100-240 VAC
50-60 Hz
110 VA

M10AL250V
Meoaia Tax0tnTa, 10 amp, xaunAr ikavétnta diakotrAg, 250 volt

AVTIKABIOTATE TIG A0PAAEIEG POVO pE AOPAAEIEG iBIOU TUTTOU KAl OVOHAOTIKAG TIAG

IEC-60601-1, IEC-60601-1-2, IEC-60601-2-18

Karnyopia 1 Tutrog B

Zroixeio avrioTaong 20W e dimmAoUg aiobnTrpeg Bepuokpaciag.

OvopaaTikr Tipr IP (MpooTacia amé siopor) uypwv): P24

A

Mnxoavikég Trpodiaypapég

MPOEIAOMNOIHZH: H agiomoTia yeiwong pIropei va emiTeuxBei povo O6Tav n ouvdeon yiveral
og utrodoxn pe Tnv £évaeign "Noookopeglakog Baduog”.

Duoikég dIOOTATEIG: PuBpoi porg:

* "Yyog 121 mm 4 %" ivioeg « BonbnTiké KavaAi vepol 0-300 ml/min*
« TAdrog 197 mm 7 ¥4 ivioeg *  Kavdhi Bloyiag 0-650 ml/min*
* Bdbog 349 mm 13 %4 ivioeg

* Bdpog 4,8 kg 10,5 NiBpeg

*O1 TIPEG auTéG eival katd TTPoogyyion Kai Bacifovral o péam por| TToU ATTOKTATAI HE TPEIG SIAQOPETIKOUG KATAOKEUAOTEG YOOTPEVTEPIKWY EVOOOKOTTIWV HE
diapétpoug kavaAiol Biowiag Tou kupaivovtal amé 2,8 mm - 4,2 mm kai diapétpoug BonbntikoU kavaAiol vepol Tou KupaivovTal amé 0,8 mm - 1,0 mm.
Ta amoteAéapara xprio pmmopolv va Siagépouv avahoya pe To EVOOOKOTTIO TIOU XpnalHOTIolEiTal, To péyeBog Tou kavaAiol Kai 1o w@EAIO HrKOG Tou KavaAiou.

A

Mep1BaAAOVTIKEG ATTAITACEIG

*  Ogppokpacia AsiToupyiag: 16° €wg 24°C (+61° éwg 75°F)

*  ZIXETIKA uypacia Aeitoupyiag: 30% £€wg 75% Xwpig CUPTTUKVWGON

« ieon Aeimoupyiag: 70 kPa-106 kPa_(10,2 PSI - 15,4 PSI)

MPOZOXH: H avtAia kataioviopou ENDO STRATUS ™ mpoopiletal yia Xprion pévo atré yiatpoug/
KAIVIKOUG E£TTOYYEAUATIEG TTOU £XOUV EKTTAISEUTEI OXETIKA PE TNV TTOOOTNTA TOU VEPOU TTOU TTPETTEI
VO XPNOIJOTIOINBEi yia KOTAIOVIOHO Kal £yXuon Katd Tn SidpKela S1adIKaoIWV YOAOTPEVTEPIKAG
e£vBookoTTnONG.

Bon0lnTik6g eomAIou6g

Znueiwon: H avtAia kataioviopot ENDO STRATUS™ EGA-500 Trpoopietal yia Xprion POvo pe Ta
OUYKEKPIJEVA HOVTEAD A T CUMBATE OET CWARVWONG, TOUG TUVOECHOUG KAl T EEAPTARIATA TTOU AVapEPOVTAl
oToV TTaPaKATW TTiVOKa A/Kal CUVIOTWVTal ETMOAPWG amd 1 Medivators. H xpAion Tng ouokeung pe
£COPTANATA TTOU DEV AVOPEPOVTAI OTOV TTAPAKATW TTivaKa 1 dEV CUVICTWVTAI ETTICTHWG aTré Tn Medivators
evOEXETaI Va 0BNYNOEl 0€ acuPBaTéTNTa r/Kail Kivduvo diaoTaupoUpevng OAUVONG Kal JETAdoan Aoipwing.

Kartnyopia / Tutog | Mepiypaen

ApIBu6G eVTOARG

ZwAfvwon ZwAvwon kataioviopos ENDOGATOR™ vyia xprion pe EGA-500

100130 (Xprion 24 wpwv)

KOTQIOVIOPOU
ZwArvwon kataioviopol ENDOGATOR vyia xprion pe EGA-500E

100130U (Xprion 24 wpwv)

YBp1dikr) owAfvwon ENDOGATOR™ yia yaoTpevTEPIKE £VOOOKOTTIO
OLYMPUS® Zeipa 140/160/180/190 yia xprion pe EGA-500

100609 (Xprion 24 wpwv)

YBpidikr) owArvwan ENDOGATOR yia yaoTpevTepIKE £VOOOKOTTIA
OLYMPUS Zeipd 140/160/180/190 yia xprion ue EGA-500E

100609S (Xprion 24 wpwv)

ZUvdeapol/BaABideg/
Mpooappoyeig

Bon6nTikdg ouvdeopog ektoteuTtrpa vepol ENDOGATOR™ vyia xprion
o€ évav povo acBevn yia yaoTpevTepikG evdookota OLYMPUS

100241 (MNa xprion o€ évav
pévo aoBevny)

Bonbntikdg oUvdeopog ektogeutripa vepol ENDOGATOR yia xprion
o€ £évav JOVO aaBevn yia yaoTpevTEPIKE evEookoTia PENTAX®

100242 (Na xprion o€ évav
pévo aoBevry)

Mpooapuoyéag yia ouvdean cwArivwong ENDOGATOR oe
yaoTpevTepIKA evdookoTia FUJIFILM™ Zeipé 530

100141 (MNa xprion o€ évav
pévo acBevry)

Avadpopn BaABida

100126 (MNa xprion o€ évav
pévo aoBevry)

ZwAAvwon kavaAiol kaTaloviopou Bloyiag

100135 (MNa xprion o€ évav
povo aoBevry)

Mpooapuoyéag kavaAdiot ENDOGATOR™

100136 (Ma xprion oe évav
pévo aoBevry)

Kataiovntripag DEFENDO™ Y-OPSY™ yia yaoTpevTepIKd
evdookota OLYMPUS

100303 (Ma xprion o€ évav
Hévo aoBevry)
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AvTaAAaKTIKG E§apTAMATA

H xprion avTaAAGKTIKWV €EoPTNUAETWY Kal KAAWSIwV GAAWY aTrd auTtd TTou ava@épovTal OTIG TTPOdIaypagEg 1 TTapéxovTal aTré
TOV KATAOKEUOOTH) auToU TOU £EOTTAIONOU EVOEXETAI VA £XEI WG ATTOTEAETHA QUENHEVEG NAEKTPOAYVNTIKEG EKTTOUTTEG 1} PEIWMEVN
NAEKTPOPAYVNTIKK aTpwaoia auToU Tou €EOTTAIOHOU, JE atmoTéEAeTa akaTdAANAN AgIToupyia.

EGA-500 EGA-500E

Eidog ApIBu6G evToAfg Eidog ApIBuoG evTOAg

KaAwdio Tpogpodoaiag EGA-7014 KaAwdio Tpogodoaiag (Hvwuévo EGA-7022
BagiAeio)
KaAwdio Tpogodoaiag (EE) EGA-7017
KaAwdio Tpogodoaiag (AuaTtpadia) | EGA-7021

AidTagn utrodoxng @IaAng EGA-7010 Aidragn utodoxng IGAng vepolu EGA-7010

vePOU Kal BeppavTrpa Kal Beppavtipa

KegpaAr avrtAiag EGA-7016 KegpaAn avTAiag EGA-7016

MododiakdTTng 47049-942 MododiakdTTNng 47049-942

XeIpIoTrPI0/CUVOETEIG UTTPOCTIVOU TTiVOKQA

‘ Znueiwan: OAeg o1 evOEIKTIKEG AuyVieg kaTGoTaong Ba eival TTPAoIveES KaTd TN GUAIOAOYIKA AsiToupyia.

Eikéva 1: MTrpooTivog Trivakag. H eppavion Tng OUOKEUNG 0ag eVOEXETAI VA SIAPEPE! EAAPPG aTTO TNV TTAPATIAVW EIKOVA.

Oxi. | Ovopagoia Mepiypaen

1 MrrouTév evepyotroinong/ EvepyoTrolgi kal atmevepyoTrolei T yovada.
amevepyotroinong (On/Off)

2U0vOeoN TTOB0BIAKATITN

KoupTri apyikig TAfpwong Matwvtag 1o, N avrAia Aeitoupyei yia 20 deutepOAeTITA. MTTOPEITE VO AKUPWOETE TOV
KUKAO avd TToa OTIYHN EITE TTATWVTAG TOV TTOD0DIAKOTITN €iTe avd TO KOUPTT apyXIKAG
TARpwong. Aeite Tnv evétnTa PUBuIoN kai Agitoupyia yia TTARPN €€Rynon.

4 ‘EAeyxog porig avTAiag To koupTri eAéyxou pong eival €AeyXog PONG ouveXoUg PETABANTAG HE PUBIoEIG porg
0-100%. H xapnAdTepn pUBION TOU KOUKTTIOU QVTIOTOIXEl OE UNGEVIKF POX| EVW N PEYIOTN
puBpIon eAéyxou porg avTimpoowtreUel pory 100%. MepIAauBavel OTITIKEG ETTAVAARYEIG
O€ QYKUAEG TTOU QVTITIPOOWTTEUOUV TOo péyeBog TNG pong ot Trpocaugroelg Twv 10%,
WOTOO0 N aTrdKPIoN TOU KOUPTTIOU AEyXOU pong dev eival evTEAWS ypappikr. Or auéroeig
TOU KOUMTTIOU eA€yyxou porg HeTagy 50-100% €xouv ueyaAUTepn ETTITITWON OTNV ATTOKPION
pPUBPOU porg oe GUYKPION WE TIG TIPOCAUENTIKEG PETABOAEG peTagy 0-50%.

Pubpoi porig: Bon®énTikd kavaAl vepol 0-300 ml/min*
Kavdhi Bioyiag 0-650 ml/min*
5 AlakdTITNG evepyotroinong/ MéoTe yia evepyoTroinon f aTTEVEPYOTTOINGN TOU BEPaVTAPA VEPOU.
QTTEVEPYOTTOINONG
Beppavtipa @IGAng vepou
6 Kepahr avtAiag Avartpégre otnv evotnTa PUBuIon kai Asitoupyia yia odnyieg ouvappoAdynong.

*O1 TIpéG autég eival kaTa TTPOOEYyIon Kai Bacifovial o€ Péon PO TTOU CITTOKTATAI PE TPEIG DICPOPETIKOUG KATAOKEUCOTEG YOOTPEVTEPIKWY EVOOOKOTTIWV
e diapérpoug kavaAiol Bloyiag Tou kupaivovtal armé 2,8 mm - 4,2 mm kai diapétpoug BonBnTikol kavaAiol vepoU Tmou kupaivovral amé 0,8 mm - 1,0 mm.
Ta amoreAéopara xpra pmopolv va Siagépouv avahoya e To eVO0OKOTTIO TIoU XpnaIHoTIolETal, TO PéyeBOg Tou Kavahiol Kai 10 weENIPO AKOG Tou Kavahiol.

KAIVIKOUG £TTOYYEANATIEG TTOU £XOUV EKTTAISEUTEI OXETIKA PE TNV TTOOOTNTA TOU VEPOU TTOU TTPETTEI
VO XPNOIHOTIOINBE yIa KOTAIOVIOHO Kal £yXuon Katd Tn SIGpKEela S1adIKaOIWV YOOTPEVTEPIKAG
£vBookoTTnNONG.

MPOZOXH: H avTAia kataioviopou ENDO STRATUS ™ mpoopiletal yia xprion pévo amré yiatpoug/
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Eikéva 2: Miow Trivakag
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S o o

. H epgdvion Tng ouokeung oag evoEXeTal va JlapEPel EAaPPG aTTd TNV TTAPATIAVW EIKOVA.

Ox1. | Ovopaoia Mepiypaen

1 Ymodoxn kai BepuavTrpag H utrodoxn @IGANG vepou TrepIAapBAVEI TO BEPUAVTIKS GTOIXEIO KAl VAV EVOWHATWHEVO
PIGANG vepoU Bpayxiova ouykpdTnaong Trou kpatdel oTabepd TN QIGAN vepou oTn Béon TnG.

2 2U0vdeon Beppavtipa YTodoxn TpopodoTikoU BepuavTripa QIGANG vepou.
@IGANG vepolu

3 looduvapikétnTa (eiwon)

4 Ymodoxr Tpogodotiko’ AC lox0g AC e106d0u 100-240 VAC, 50-60HZ.

5 Acpalelodnikn

MPOEIAOMNOIHZH: XpnoIhoTrolEiTE HOVO TO TPOPOBOTIKO KAAWSIO VOoooKouElakoU Baduou Trou
TTAPEXETAI PE QUTH TN HOVAdA. ZUVOEETE HOVO O TTPIa ME OPAVON VOOOKONEIaKOU Babuou.

A
A

M10AL250V.

MPOEIAOMOIHZH: AvTika8i10TdTE TNV ACPAAEIOBKN HOVO UE TUTTO KAl OVOHUACTIKNA TIUA HE Oipavon
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PUBuion kai Agiroupyia
ApXIKR pUBUION
1. TpoToU &eKIVAOETE, ETTIBEWPNOTE OTITIKA TO £EWTEPIKG TNG avTAiag Kataloviopol ENDO STRATUS™ yia Tuxdv evdeiteig nuidg.
2. EykataoTAoTe TNV Ke@aAr avTAiag oTn ouokeun euBuypappidovTag Tov eTTTEdO GEova OTO UTTPOCTIVO PEPOG TNG CUCKEUNG
HE TNV OTIN W E00XEG OTNV KEQAAN avTAIaG Kal TTEPIOTPEWTE TNV KEQPAAR avTAiag £éwg 6Tou KAEIBWOEl oTn Béon Tng.
3. ZuvappohoyroTe Tn diatagn utrodoxng PIAANG vepouU Kal BepuavTipa we e§AG:
A. Ta TTapakdTw EaPTAPATA Eival ATTAPAITATA KAl UTTAPXOUV O€ éva OAKOUAGKI TIpOocapTnpéVO OTnV UTTodoxn QIGANG vepou:

Ox1. | Ovopagcia Mepiypaen
1 KovTég Bideg Avo (2) Bideg.
2 Makpiég Bideg Avo (2) Bideg.
3 PodéAeg

4 Mikp6 e§aywvikd KAEISI

5 Meydho e€aywvikd KAeIdi

B. MpooapTrioTe TNV utrodoxr PIGANG vePOU aTov Bioko BACNG XPNOIHOTIOIVTAG TIG (2) HIKPEG BIDEG, TIG PODEAEG Kal TO HIKPO
£8AYWVIKO KAEIDI.

C. TomoBetrioTe TNV avTAia Kataloviopou ENDO STRATUS emdvw oTov dioko BAong kai ToTToBeTAOTE TIG (2) HakpIég Bideg
XPNOIHOTIOIWDVTAG TO HEYGAO EEAYWVIKS KAEIDI.

D. MpooapudoTe Tov Bpayiova ouykpdTnong QIGANG vepoU WaTe va TaIpIGdel Pe TIG QIGAEG VEPOU TTOU XPNOIPOTToIoUVTal OTO
idpupda oag. MNa Tov oKOTTé auTOV EE0PIETE TO TIAgINADI OTNV TTIoW TTAEUPA Kal GUPETE ToV Bpayiova TIavw ) KATw WOTE va EPBEI
o€ ETTaQr HE TN QIAAN vepoU, Kal OTn GUVEXEID OQiETE ava TO TIagIPAd!.

4. YuvdéoTe To KOAWSIO BepPavTpa vEPOU OTNV UTTOBOXN HE TNV £vOEIEn "OepuavTripag vepou" atnv Triow TTAeUpd TNG povadag.

5. TomoBetoTe TNV avTAia kataioviopou ENDO STRATUS oe pia emitedn em@dveia, 6Twg éva BondnTiké KApoTodK! eVOOOKOTTioU
1 GAAN kat@AANAN em@dveia epyaciag.

6. TMpotol ouVOETETE TO TPOPODOTIKG TNV ETTITOIKIA TTPIJ VOOOKOUEIaKOU BaBuou, BeBaiwBeiTe 6TI n CUOKEUN ival aTTevepyoTToinpévn
Kal Oev UTTAPXOUV OUVDEDEpEVa EEPTANATA.

7. Zuvd£aTe TO TPOPODOTIKG GTO TTHOW PEPOG TNG CUOKEUNG.
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PUBpION TTPOKATAPKTIKAG Siadikaoiag

1.

TotroBeTOTE TOV TTOSOBIAKOTITN OTO TIATWHA KAl €I0AYAYETE TO KOAWDIO TTOOOSIOKOTITN OTNV KaBopIouEvn UTTOdOXK TOU
HUTTPOCTIVOU TTiVOKA.

. Eioaydyete pia @16An vepoU Pe aTTooTEIPWHEVO VEPS OTNV UTTOBOXT PIAANG vEPOU.

MPOZOXH: H xprion uypwv KaTalovIoHOU €£KTOG TOU QTTOCTEIPWHEVOU VEPOU OUVIOTA Kivduvo
Aoipwéng yia Toug aoBeveig.

MpooappdaTe Tov Bpaxiova ouyKPATNONG XOACPWVOVTAG TO KOUMTTI, XapNAWvVovVTag Tov Bpaxiova éwg 6Tou £€pBel og eTagn
Ue TO ETTAVW PEPOG TNG PIGANG, Kal o@iyyovTag T Bida TTpocappoyng. Metd Tnv apxikf pUBuion, €av xpnoiuoTrolgital To idio
HéyeBog Kal 0 iB10g TUTTOG PIAANG, dev Ba XPEIGLETAI TIEPAITEPW TTPOCAPHOYT| PUOIOAOYIKA.

. Avoi¢Te éva aTrooTEIPWHEVO TAKOUAGKI owAAvwong kataioviopou 100130 ENDOGATOR™ 1 uBpidikrig owArvwang 100609

ENDOGATOR™. AlaBdoTe kal akoAouBraTe Tig 0dnyieg xpriong mng.

MPOZOXH: H avtAia kataioviopod ENDO STRATUS™ EGA-500 ka1 EGA-500E TrpoopieTal yia
XPNON HOVO UE TA CUYKEKPIPEVO HOVTEAX I} TA CUPBATA OET CWARVWONG, TOUG CUVEETHOUG Kal Tl

A £EAPTAHATA TTOU AVOPEPOVTAI OTOV TTIVAKA OTNV EVOTNTA TEXVIKES TPOSIAYPAPES 1) CUVICTWVTAI
£mMonpwg amé Tn Medivators. H xprion Tng ouokeung pe e§apTAHATA TTOU SEV AVAPEPOVTAI OTOV
Tivaka e§apTnudTwy 1 dev ouvioTwWVTal EMOAPWG amd Tn Medivators evdéxetal va odnynoel
og aouppaToTnTa f/Kal Kivduvo SlaoTaupoUpevng HOAUVONG Kal HeETASoon Aoipweng.

. ZuvdEoTe TN CwAvVWaon oTn IGAN vepou.
. AvoigTe TNV keaAr avTAiag kal TOTTOBETAOTE TN CWARVWON 0TOUG KUAIVOPOUG KEPAArG avTAiag oUTwg WOTE N por} Tou vepou va gival

ato Se€id TTPOG apIoTEPE KOITAJOVTAG TNV avTAia.

Znueiwaon: H ouokeun gival e§0TTAIcPEVN pE pia AsiToupyia ao@aAeiag €101 WOTe N avTAia va un Asitoupyei
otav n kePaAn avtAiag eival avoixTr.

. ZTpéyTe Tov OEiKTN PUBUOU Porg OTN XapNASTEPN TaXUTNTA Kl EVEPYOTTOINOTE T HOvada.
. EkteAeite TNV TTapakdtw diadikaacia yia va BeRaiveoTe 8Tl N CWARVWON £XEl YEPIOEI TTANPWG PE OTTOOTEIPWHEVO VEPS KABE

@OpPA TIPIV OTTO T GUVOEDT) OE £VO YOOTPEVTEPIKO EVOOOKOTTIO.

A. OdnynoTe T0 GKPO Tou CWARVa o€ éva SoxEio TO 0TToI0 Ba PTTOPET VO GUAAEYEI TO VEPO TTOU OTTOPOKPUVETAI.

B. A¢nroTe Tov TTod0dIaKOTITN Kal aveBdaTe Tn pUBHIoN pubpou porig oTo £mBuUNTO £TTiTTEdO BACEI TNG CUVOEONG KATAIOVIOHOU
OTO YOOTPEVTEPIKO EVOOOKATTIO.

BorBeia evég autduaTou XpovodIakATITN avTi TNG THEONG Tou TToS0dIaKOTITN. ME{oVTag TO KOUUTTT apXIKAG
TARpwong n avtAia Aeiroupyei yia 20 deutepdAetrta. Edv ava TTdoa oTiypr) TIPETTEN va SIOKOTTEN 0 KUKAOG

. Znueiwon: H Aeimoupyia apxikig TTAAPWONG ETTITPETTEI GTOV XPrOTN Va eKTEAEI auTH TN AeIToupyia pe Tn
apxIKAG TTANPWONG, PTTOPEITE va TTECETE LAV TO KOUPTTI i} TOV TTOS0dIaKOTITH.

MPOZOXH: H Azitoupyia apyikig TARpwong dev TrpoopileTal yia va AsiToupyei wg péco
oAokAnpwpévng TARpwong TNG cwARVwWong. ATroteAei euBUVN Tou TEAIKOU XPROTN Va SIao0QaAioEl
OTI N CWARVWON KAl TO YOOTPEVTEPIKO £VOOOKOTTIO £XOUV YEUIOEI TTAPWG PE VEPO TIPIV ATTO
Tn ouvéxion Tng Siadikaoiag.

. ApoU ohokAnpwBei n apyikr TARPWON, TPOCOPTACTE TO OET OWARVA KOTQIOVIOMOU OTO YOOTPEVTEPIKO €VOOOTKOTTIO

XPNOIHOTIOIVTAG TOV KATAAANAO TTPOCaPHOYE YIa TO HOVTEAO EVEOOKOTTIOU Kal TO KavAAI evOOOKOTTIoU (JeiTe TNV EVOTNTA TEXVIKES
mPodIayPagés yia £vav TTARPN KATAAOY0o CWANVWOEWY KATAIOVIOHOU KOl TIPOTOPHOYEWY YIa SIAPOPa YOOTPEVTEPIKE EVOOOKATTIA).

9. H avtAia kataioviopot ENDO STRATUS™ eivail Twpa €T01un yia XpAon.

MPOZOXH: Mot PNV a@iVveTe va adeIdoEl EVTEAWG N QIGAN ATTOCTEIPWHEVOU VEPOU WOTE VA UNV
€10£ABE1 0€PAg OTN CWARVWON KATAIOVIOHOU.
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MpoBépuavon vepou

1. H avtAia kataioviopol ENDO STRATUS™ d108éTe1 éva evowpatwpévo oUoTnua Bépuavong vepou TTou PTTOpEi va diaTnpei

Tn Beppokpacia Tou vepoU €wg Kai oToug 37 + 3°C.

Znpeiwon: To ouoTnua dev TTpoopileTal yia va augrael Tn Beppokpaaia Tou vepoU. Qg ek TOUTOU OTTAITEITAI
TTPoBEpUavon TNG PIGANG vepou.

2. TomoBeTAOTE TN PIGAN ATTOCTEIPWHEVOU VEPOU Tt évav KAIBavo BEppavong uypwyv Trou €xel pubpioTei oToug 37°C yia TouAdyIoTOV
2 WpeG Ewg 6ToU TO vePS BeppavOei TouhdxioTov aToug 37°C + 3°C. Mnv
{e0TO VEPO, ATTEVEPYOTIOINOTE TOV BEPUAvVTAPa vEPOU 0TV avTAia Kal TOTTOBETAOTE pIat QIGAN vepoU o€ Beppokpacia dwuartiou

aTnv uttodoxn PIGANG vepou.

MPOZOXH: O1 utrepPBoAIkd UYPNAEG BEPUOKPATIEG TOU VEPOU EVIEXETAI VO £XOUV WG ATTOTEAETHA
utrepBeppia, éykaupa 1 augnupévng aigoppayiag Tou acBevoug. O1 utrepBoAikoi dykol kpUou
VEPOU EVIEXETAI VO £XOUV WG aTTOTEAET A UTTOBEp Ui TOU aloBevoUg.

Znueiwaon: Eav o Beppavtipag vepou éxel evepyoTroindei kal £xel UTTEPREI TO avwTEPO GpIo PUBUIONG
Beppokpaciag, n eVOEIKTIKR Auxvia Tou SIaKOTITN Tou BepuavTrpa vepoU Ba yivel PTTAE kail 0 BeppavTipag
Ba amevepyotroinBei autdpata. Edv n evdeikTikr Auxvia Tou SIOKOTITN avaBoofrvel Pe UTTAE Xpwpa,
BeBaiwbeite 611 TO KAAWSIO BepUAVTAPA VEPOU Eival TUVIESEPEVO OTO TTIOW WEPOG TNG Hovadag. Eav eival
ouvdedepévo alNd n Auxvia avaBooBrvel, evEEXETal va UTTapXel TTPOBANPa oTn povada. ETikoivwvroTe
He TNV eguttnpéTnon TreAatwy oTo 800-444-4729.

MPOZOXH: AlaBdoTe Kol £§0IKEIWOEITE PE OAEG TIG OBNYIEG TWV KATAOKEUNOTWY TWV BEPUAVTIKWV
KAIBAVWY Kal TwV @IdAWV VEPOU AVAPOPIKA ME TIG PEYIOTEG BEpUOKpPATieg uypwyv. [loTé pnv
utrepPaiveTe Toug 40°C KaTd TNV TTPOBEPUAVOT TOU VEPOU.

MPOZOXH: [oTé pn XPNOIUOTIOIEITE POUPVO HIKPOKUHATWY YIa va BEPUAVETE pia @IGAN vepoU
KaBwg evdéxeTal To vepd va Beppavlei og emkivduva uywnAn Bepuokpacia N va TTPOKUYEI
avopoidpop®n Bépuavaon.

> @ ||P>

MPOZOXH: H emi@dveia Tou BeppavTipa QIGANG VEPOU evdéxeTal va gival uTTEpBOAIKA JeOTH Yia
™mv agn.

AsgiToupyia

1. H porj vepoU &ekiva TTECovTag Tov TTODOSIOKATITN Kal aprivovTag Tov oTav dev eTIBUPEiTE GAAN por).

2. Edv amaiteital peyaAUtepn pon vepoU, augriate Tn pUBUIoN €AEyXOU PONG OTOV PTTPOOTIVO Trivaka. AvaTtpégTe aTnv evotnTa

Xeipiotipia/ouvdéoeig ummpoaTivol ivaka yia Toug puBuoug pong.

Znueiwon: H ouokeun gival eEoTAiopévn pe pia Aeitoupyia ao@aleiag €101 WoTe N avTAia va un Aeitoupyei
étav n ke@aAn avtAiag eivar avoIxTr.

>

MPOZOXH: O yiatpdg pémel va afloAoyiioel TNV KATAOTAON TOou a0BevoUg Kal VO XPNOIUOTIOINTEI
KAIVIK) KpioT yia va puBpicel Tov puBuo porig atrd Tv avtAia o€ éva KaTdAAnAo eTTiTTESO TTPOg atroQuyn
TPAUHOTIOPOU Tou aaBevoug. O éAeyxog pong TTPETTEI TTAVTA va puBpieTal oTn XapunAoTepn pubuion kard
TNV évapgn Tng dladikaciag Kal va au§dveTal oTadiakd o€ emiredo avaAoyo Tng KAIVIKIG KATAoTaoNG TOU
aoBevoug kal Tou BabuoU kataloviopou Trou aTtraiteital. H utrepBoAIKN TriEan VEPOU EVBEXETAI VA EXEI WG
atrotéAeapa TTpokAnon BAGRNG 1) TpaupaTIoNoU oTov aaBevi), cupTrepIAapBavopévng Tng diIATpnong TG
avaTopiog Tou aoBevoug.

Tsppuﬂopog AsiToupyiag

. Ti€aTe TO KOUTTI EVEPYOTTOINGNG/ATTEVEPYOTTOINGNG VIO VA ATTEVEPYOTIOINTETE TN Hovada. H Auxvia Ba Tpéel va oBroel.

2A Edv £xel evepyoTroindei To BEPUAVTIKG OTOIXEIO, TTIEGTE TO KOUNTT EVEPYOTTOINGNG/ATIEVEPYOTIOINGNG VIO VO ATTEVEPYOTIOINTETE

Tov BeppavTipa. H utrAe Auxvia Ba Trpétel va oBroel.

3. Agou ol diadikaaieg TG Nuépag oAokAnpwBoUv, agaipéaTe TN CWARVWGN atrd TNV KEQAAr avTAiag Kal aTToppiyTe TN CWARVWon

Kal TN @IGAn vepou.

Znueiwon: H owArfvwon kataiovioyol ENDOGATOR™ ptropei va xpnoigotroin®ei yia 24 wpeg.
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@povrida kal ZuvTipnon
KaBapiopog

Mpiv amd Tov kaBapiopd, BeBaiwbeite 6T N pOVAdA €ival ATTEVEPYOTIOINUEVN Kal TO NAEKTPIKG KAAWSIO ATTOOUVOESEPEVO.
* H egwrepikry em@aveia Tng avTAiag kataioviopou ENDO STRATUS™ ptropei va kaBapioTei e éva uypd Travi, pe didAupa
100TTPOTTUAIKI G aAKOOANG 70% 1 pe didhupa 10% xAwpivng o€ vepd, 600 CUXVA KPIVETAI ATTAPAITATO.
* Mn xpnoipoTrolgite SIaBpwTiké 1} oKANPda KaBapIoTIKA.
*  Mnv agrjvete uypd va ei0éABouv oTn Hovada.
* o TNV ammoAUpavon TNG ESWTEPIKNG ETTIPAVEING, XPNOIUOTIOINATE ATTIO ATTOAUHAVTIKO GUHQWVA HE TIG 0dNYIEG TOU KATAOKEUQOTH.
* Mnv OTTOOTEIPWVETE TN HOVADA PE KAVEVA JECO.

ZuvTApnon

2uvrnpnon kepaAng aviAiag

Edv xuBoUv uypd otnv ke@aAn avtAiag, Ba TTPETTEl va a@aipedei kal va KaBapioTei Ye ATTIO aToppuTravTIKG. AQaipéoTe KABe
oWAAVWON atd TNV KEQaAr avtAiag TTpIv atrd TNV apaipeon TNG KEQAANG yia KabBapiopo.

H idia diadikaacio kaBapiopou PTTOPEi va XPNOIKOTIOINBE yia TOV TIEPIOPIoHO TNG CUCCWPEUONG OKOVNG (N OTToIa UTTOPET VO POPTIOTER
NAEKTPOOTATIKA ry/Kal va BeppavOei Adyw TpIBAG).

2épBIs

To o€pPIg TNG povadag Sev PTTOPET va yivel atrd Tov XpAoTn. ETKoIvwvAoTE pe TNV §UTINPETNON TrEAATWY Yia va AGBeTe apiBud
£¢0uU01006TNONG YIa eMOTPOP) UNIKOU (RMA). O apiBuog RMA mrpétrel va ouvodeUel OAEG TIG HOVADEG Kal Ta £yypapa yia OwoTd
oépPIg 1} eyyunon.

lMepiopiouévn gyyonon

Z0PQwva pe TOug TTapPakATw 6poug, n Medivators Inc. (n «Etaipeia») eyyudtar 61 ta Tpoidvta Tng (Ta «[lpoidvTa») Ba
GUPHOPQWYOVTAI TIPOG TIG YPATITEG TTpodiaypagég TG ETaipeiag (d1rou 1oxUouv) Kai Sev Ba eu@avifouv EAATTWHATA OTO UAIKS Kal
TNV KATAOKEUN O€ CUVBNKEG KAVOVIKAG XPrONG Kal CUVTAPNONG YyIa TIG akoAouBeg Trepiddoug (n «Mepiodog Eyyunong»):

*  EmaveregepyaoTég evOOOKOTIWY Kal OXETICOUEVOG €EOTTAIONOG, KOl QVTAieG KataloviopoU: dekatmévre (15) prveg amd v
nNUEPOUNVia aTroaTOARG atré TV ETaipeia fj éva (1) £T0G aTT6 TNV NUEPOMNVIa EYKATACTACNG, OTTOI0 JIGOTNHA CUPTIANPWOE TTPWTO.
* AvoAwolya, ouvodeUTIKA €EaPTANATA Kal aVTOAAGKTIKG OEpPIG TTPOIGVTOG, OTTWwG eVOEIKTIKA eival ol Bdoelg acpdAiong
evOOOKOTIIWY, Ta QIATPA, Ol EKTUTTWTEG, TA QVAAWOING EKTUTTWTWY, Ol TaIViEG €EETOONG, OI CUOKEUNOIEG OUVOOEUTIKWV
€EAPTNUATWY Kal Ta avTaAAGKTIKG O€PRIG TTPOIOVTOG: evevivTa (90) NUEPES ATTO TNV NUEPOMNVIO EYKATAOTAONG I EKATOV EIKOTI
(120) nuépeg aTré TNV NUEPOUNVIQ ATTOOTOARG, OTT0I0 SIGOTNHO CUUTTANPWOET TTPWTO.
*  AvoAwalpa TTpoidvTa: KaAdTITovTal atré eyydnon yia pia xprion. H Mepiodog eyyunong Sev Ba utrepPaivel o€ Kapia TePITITwon
TNV NUepoPnvia AgNG TTou avaypa@eTal aTNV ETIKETA TOU TTPOIOVTOG.
H eyyunon dev kaAUTTel Kal n Etaipeia dev Ba @épel kKapia utroxpéwon oTo TTAQIoIo TNG £yyUnaong avag@opikG PE OTTOINdATIOTE
BAGBN o€ Mpoidv TTou €xel TTPOKANBET arod ) oxeTiCeTan pe: (i) eSwTePIKEG aiTieg, TTou TrEpIAapBAavouv peTagy GAAwv TO atixnua,
TOV BavdaAIoHd, TTEPITITWOEIG avwTépag Biag, diakoT pedpaTtog A améToun augnaon Taong nAekTpikoU pelpatog, (i) kartdypnon,
apéAeia ) eo@aApévn xprion Tou MpoidvTog ek p€Poug Tou TIEAATN 1| XPrion KN €E0UGI0d0TNHEVWY QIATPWY, AOITTWY aVaAWGTIPWY Kal
OUVOJEUTIKWY EAPTNHATWY aTTd TPITOUG KATAOKEUAOTEG, (iii) xprion Trou 8ev eival oUP@wvN PE TIG 0dnyieg Xpriong Tou TTpoidvTog,
(iv) pn diegaywyr TNG UTTOXPEWTIKAG TTPOANTITIKAG GUVTAPNONG aTTé ToV TTEAGTN ) (V) TEXVIKF) UTTOGTAPIEN A ETTIOKEUN TTOU JeV gival
e€oualodotnuévn amd Tnv ETaipeia.

MNeplopiopog évvopou Bondripatog

H umoxpéwan Tng Etaipeiag oTo mAaioio Tng Tapoucag Eyyunong meplopieTtal (katé Tnv Trpoaipeot} TnG) (i) otnv emdidpbwan
1) QVTIKOTAOTAGT) EAATTWHATIKWY MPoidvTwy i} oTToIwVSRATIOTE €EAPTNHATWY KPIBOUV EAATTWHATIKG 1 (ii) OTNV ETIOTPOPN| TOU TTOTOU
ayopdg. Auté Ba gival To aTTOKAEIOTIKG évvopo BorBnua Tou TTEAGTN yia EAGTTWHA TTOU KGAUTITETAI ATTO TNV €yyUnon.

Ma ™ AMyn amodnuiwaong oTo TTAAICIO TG £yyUnong, o TTEAATNG TTPETTEI va evnuePWOEel TNV ETaipeia otnv TToAITeia (v TrpoKeITal
yia Tig H.M.A)) | TN XWpa eyKataoTaong, yia T0 EAATTWHA (TTEPIYPAPOVTAG TO TTPOPBANUA HE IKAVOTTOINTIKEG AETITOPEPEIEG) TTPIV
amd TN AREN Tng Mepiddou eyyunong kai eviég TpidvTa (30) nuepwv apoTou diamoTwBel To eAdTTwHa. MOAIG AneBei n emionun
«E&ouoioddétnon yia emoTpo@r) uhikoU» (RMA) amd tnv Etaipeia, o TEAGTNG TTPETTEI va ETTIOTPEWE! £YKAIPA TO EATTWHATIKO
e&aptnua i 1o Mpoidv otnv ETaipeia (1 070 KEVTPO TEXVIKAG UTTOOTAPIENG TTou £xel uTtodelxBei atnv RMA), e TpotrAnpwpéva Ta
£€00a peTapopdg kal acpaAiong. H Etaipeia dev Ba gépel eublvn yia otroiadnTmoTe nuId TTPOKUWEl 0Tn JIGPKEIT TNG ATTOGTOARG.

ATrotroinon gubivng

H ANQTEPQ EITYHZH EINAI H MNAHPHZ YMOXPEQXH EFTYHXIHZ THX ETAIPEIAZ MPOX TON AFOPAITH TON
MPOIONTQN. H EMMYHZH AYTH ANTIKAGIZTA OAEZ TIZ AAAEZ EITYHIEIZ THX ETAIPEIAZ, PHTEZ ‘H ZIQMHPES,
ZYMMEPINAMBANOMENQN ENAEIKTIKA THX EITYHZIHZ MEPI EMMOPEYZIMOTHTAL 'H KATAAAHAOTHTAZ TIA
SYTKEKPIMENO 3KOMO. H ETAIPEIA AEN AHAQNEI OYTE EFTYATAI OTI OMOIOAHMOTE MPOION ©A MAHPOI
TIZ AMAITHZEIZ TOY MEAATH. H EYOYNH THX ETAIPEIAZ A EAATTQMATA ENO3X MPOIONTOZ MEPIOPIZETAI
ATIOKAEIZTIKA ZTHN EMIAIOPOQZH, THN ANTIKATAZTAZH ‘H THN EMIZTPO®H TOY ANTITIMOY ArOPAZ OMNQx
AHAQNETAI ZTHN MAPOYZA EITYHZH. TON BAGMO MOY EMNITPEMNETAI ATIO TON NOMO, H ETAIPEIA AEN ®EPEI,
ZE KAMIA MEPINTQZH, EYOYNH ENANTI TOY MEAATH TlA EMAKOAOYGEZ, TYMMNTQOMATIKEZ, EMMEZEZ, MOINIKEZ
‘H EIAIKEZ ZHMIEZ 'H AMNQAEIEZ, ZYMMEPIAAMBANOMENQN ENAEIKTIKA TON ZHMIQN MOY MPOKYMTOYN AMO
‘H ZYNAEONTAI ME OMOIAAHMOTE AYZAEITOYPTIA, KAGYZTEPHZH, ANQAEIA KEPAOYZ, AIAKOMH YMHPEZIAZ H
AMNQAEIA EMNIXEIPHMATIKOY 'H MPOKATABOAIKOY KEPAOYZ, AKOMH KI AN H ETAIPEIA EXEI ENHMEPQ®EI A THN
MIGANOTHTA NA ZYMBOYN Ol EN AOIQ ZHMIEX.

H mmapouca Eyyunon mapéxel aTov TTEAGTN Twv MpoidvTwy e18IKG VOpIKE SIKAIWUOTA Kal Of TIEAATEG EVOEXETAI ETTIONG Va £X0UV GAAQ
SIKQIWHATA Ta OTTOIa DIAPEPOUV PETAGU TWV TIEPIOXWYV dIKaI0S00iag.

Ze Kapia TePITTITWON, n €uBUvn TNG ETaipeiag dev Ba utrepBaivel TNV apXIKn TIWA ayopdg Tou KaAuTrTépevou MpoidvTog.
Kavévag avTirpéowTrog fi ekmmpdowTrog Tng ETaipeiag dev €xel Tnv e€oucia va deopeloel Tnv Etaipeia atmévavTl og oTroladATIoTe
GAAN dnAwon 1| eyyunon avagopikd pe Ta Mpoidvta Kal o TeAATNG atmrodéxeTal Ta MpoidvTa cUPPWVa PE TOUG aVWTEPW OPOUG.

Amoppiyn
Aev atraiTeital 1I910iTEPN PPOVTIOA YIO TNV ATTOPPIYN TNG CUCKEUAG.
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IMAnpo@opieg NAekTpouayvnTikrg cupparorntag (EMC)

MNivakag 1: KaBodriynon kai ARAWON KATAOKEUATTH - HAEKTPOPAYVNTIKEG EKTTOUTTEG Yia KABE £§0TTAIONO |E Ko cuoThua IE

KaBodriynon kai AjAwon KataokeuaoTh - EkmropTrég

O meAdTNG i} 0 XPOTNG TN

H ouokeury EGA-500/EGA-500E trpoopiCeTal yia xprian a1o nAekTpopayvnTiké TePIBAAAOV TTOU OpICETal TTAPAKATW.
G ouokeurig EGA-500/EGA-500E tpétrel va diac@aliel Tn xprion Tng o€ avTioToixo TepIBAAAov.

AOKIUN EKTTOUTTWV Zuppopewon | HAektpopayvnTikd epIBaAAov— KaBodriynon

Extroptrég Opada 1 H ouokeur) EGA-500/EGA-500E xpnolpoTiolgi evEPYEIQ PadIOTUXVOTATWY HOVO

PadIOCUXVOTHTWY yia TNV E0WTEPIKN TNG AeiToupyia. Qg ek TOUTOU OI EKTTOUTTEG PABIOCUXVOTHTWY

CISPR 11 NG €ival TTOAU XapnAég kai Sev gival MOave va dnuioupyRoouy TTapepBoAég
O€ YEITOVIKO NAEKTPOVIKO EGOTTAITHO.

ExtropTtrég Katnyopia A Ta xapaktnpioTiké EKMOMIMQN Tou efomrAiopol autoU Tov KaBioTouv

PaAdIOTUXVOTATWY KatdAAnAo yia xprion oe Blopnxavikég Trepioxég kal voookopeia (CISPR 11

CISPR 11 Katnyopia A). Otav xpnaoipgoTrolgital o€ oIKIoTIKO TrEPIBAAAOV (6TTOU PuUOIoAOYIKG

EKTTOWTIEC APHOVIKGV Kamyopia A cnans{m CISPRl 11 Karnyopia 'B) o séon)\lolpég svésxopévwg dev npoopépen

ouyvorfwy IEC ETTAPK! TTPOOTATA OTIG UTINPEDTEG ETTIKOVWViag pu&oouxyormwv. (e} xprioTng

61000-3-2 eVOEXETON va XPelaoTel va AdBel pétpa, 6Twg n aAAayn TTpocavatoAiopol
1 Béong Tou egoTTAIopOU.

EkmopTrég ZuppopPwan

Slakupavoewy Tédong/

TpepoaBrpatog IEC

61000-3-3

MNivakag 2: KaBodriynon kai AGAwon KataokeuaaTr - HAeKTpopayvnTiKi arpwaoia yia ka8 eomAioud IE kai cuoTtnua IE

KaBodryynon kai AMAwon katackeuaaTn - HAeKTpopayvnTiKr atpwaoia

H ouokeur) EGA-500/EGA-500E trpoopileTal yia Xprian oTo NAEKTpopayvnTIkG TrepIBAAAOV TTou opileTal TTapakdTw. O
TEAATNG i} 0 XPOTNG TNG ouokeurg EGA-500/EGA-500E Trpétrel va dlaa@alidel T Xxprion TnG o€ avTioTolxo TrepIBAAAOV.

ekpoption (ESD)
EN/IEC 61000-4-2

Aépag £15 kV

Aépag £15 kV

. . Emitedo dokipig | EmiTedo . . X
Aokipn aTpwaoiag EN/IEC 60601 GUHEBPPWONG HAekTpouayvnTiké TrepiBdAAov— KaBodriynon
HAekTpooTaTikr Emaegn £8 kV Emagr £8 kV Ta ddmmeda Ba TPETTEl VA Eival KATAOKEUAOUEVA OTTO

EUMo, okupOdEPa 1 KEPAPIKA TTAaKdKIA. Edv Ta ddTTeda
eival OUVOETIKA, N OXETIKF uypacia TTPETTEl va gival
TouAdyioTov 30%.

Taxeia nAekTpIKnA
peTaBaon/piti
EN/IEC 61000-4-4

+2 kV yia
YPapPEG IKTUOU
Tpoodoaiag
+1 kV yia ypappég
£10600U/e£6d0U

+2 kV yia
Ypappég SikTUou
Tpogodoaiag
+1 kV yia ypaupég
€106d0u/e§6d0U

H moiétnta  pedpatog Tou dIKTUOU TPOPOSOTiag
Ba Tpémel va eival €mMTTEDOU TUTTIKOU EUTTOPIKOU
1} VOOOKOUEIOKOU TTEPIBAAAOVTOG.

Yméptaon
EN/IEC 61000-4-5

Aiagopikd +1kV
Kovo +2kV

Alagopikd +1kV
Koivé +2kV

H moiétnTa pedpatog Tou dIKTUou Tpopodoaiag Ba TpéTrel
va gival eTTTESOU TUTTIKOU EUTTOPIKOU 1] VOGOKOUEIKOU
TEPIBAAOVTOG.

Bubioeig Téong/
OUVTONEG BIOKOTTEG
EN/IEC 61000-4-11

0% UT, 0,5 kUkAog
oToug 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°,
270° ka1 315°
0% UT, 1 kUkAog
70% UT, 25 kUKol
poviig edong
aToug 0°

0% UT, 250 kUkAol

0% UT, 0,5 kUkAog
aToug 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° kai 315°
0% UT, 1 kUkAog
70% UT, 25 kUkAol
povrg paang
aToug 0°

0% UT, 250 kukAol

H Toiétnta  pedpatog Tou dIKTUOU TPOPOdOTiag
Ba Tpémel va eival EMITTESOU TUTTIKOU EUTTOPIKOU
f voookopelokoU TrepIBEAAovTOG. Edv o xprioTng
G ouokeung EGA-500/EGA-500E ataitei ouvexn
Aeitoupyia katd TN dIGPKeEIQ SIOKOTIWY TOUu BIKTUOU
TPOYOdOOiag, CUVIGTATAI N TPOYODOTIA TNG CUTKEUNG
EGA-500/EGA-500E o160 Tpo@odoTIKG OBIAAEITTTNG
TIAPOXAG N HTTaTapia.

Padioouxvétnteg
HEOoW aywywv
EN/IEC 61000-4-6

3 Vrms 0,15 - 80MHz
Kal 6 Vrms o€ Jwveg
ISM 0,15 - 80MHz

3 Vrms 0,15 - 80MHz
kai 6 Vrms o€ {uveg
ISM 0,15 - 80MHz

H Toiétnta  pedpatog Tou SIKTUOU Tpopodoaiag
Ba Tpémel va eival €mMTTEDOU  TUTTIKOU EUTTOPIKOU
1) VOOOKOpEIOKOU TTEPIBAAAOVTOG.

PadioouxvotnTteg
Héow akTIVOBOAiag
EN/IEC 61000-4-3

6 V/m
80MHz - 2,7GHz

6 V/m
80MHz - 2,7GHz

Ta media eyyUTnTag TTANPOUV TNV €AAXIOTN aTTaiThON
otnv Evérnra 8.10 tou IEC 60101-1-2

Mivakag 3: ZUVIOTWHEVEG OTTOOTACEIS SlaXWPICHOU aVAPECH Of QOPNTO Kal KIVNTO €SOTTAICHO ETTIKOIVWVIWV
padiocuXVOTATWY Kai oTn ouokeur] EGA-501/EGA-501E

ZUVIOTWHEVEG OTTOOTACEIG BIOXWPICHOU

O @opnTOG €EOTTAIONOG ETTIKOIVWVIWY PASIOCUXVOTATWY (CUHTTEPIAGUBAVOUEVWY TTEPIPEPEIOKWY OTTWG KAAWSIO Kepaiag Kal
eEWTEPIKEG KePaieg) Oev Ba TTPETTEI va XpnoIPoTIoIEiTal O amoaTacn HIKpOTepn atd 30 cm (12 ivioeg) ammd oTroIodRTIOTE
e&aptnua NG ouokeung EGA-501/EGA-501E, ouptrepIAauBavopévwy Twy KaAwdiwyv Twy TTpodiaypa@uwy Tou KATAOKEUAOTH.
Ala@opeTIka evOEXeTal va UTTAPEE! UTTORABUION TNG aTTGd00NG AUTOU TOU £EOTTAICHOU.

AnAwaoeig epTropIKWY oNUaTwy / NopIKES dNAWCEIG

O1 emwvupieg DEFENDO™, ENDO STRATUS™, ENDOGATOR™ ka1 Y-OPSY™ eivar eptropikd orjpara tng Medivators Inc.
‘OAeg o1 GAAEG €TTWVUMIEG ETAIPEIWV ) OVOHACIEG TTPOIOVTWY TTOU ava@épovTal OTO TAPOV £yypa@o E€ival EUTIOPIKE OrpaTa
TOU QVTIOTOIXOU KATOXOU TOUG.

Greek / ENAnviké&
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Hasznalati utasitas
Hungarian / Magyar

Kicsomagolas és megtekintés
Az ENDO STRATUS™ irrigalopumpa kézhezvételekor bizonyosodjon meg arrél, hogy a dobozban az alabbi elemek talalhatok:

« Alaptalca és viztartalytartd « Az alaptalca és a viztartalytarté 0sszeszereléséhez sziikséges vasalat
« Felhasznaloi kézikdnyv « Elektromos vezeték
« Labkapcsolo «  Pumpafej

Figyelmesen olvassa el a kézikonyvet az eszk6z miikodtetésével torténd beavatkozast megel6zéen!
A kézikdnyvet a felhasznaldk iskolazottsaganak és képzettségének megfeleléen a célzott felhasznalok

D:i_] szamara irtak. Ezek az eléirdsok megtartandok, és sziikség szerint hivatkozasi alapul szolgalhatnak.
Amennyiben barmilyen kérdés felmertil, kérjiik, vegye fel a kapcsolatot az Ugyfélszolgalat Szolgéltatasi
osztalyaval a 800-444-4729 szamon/nemzetkdzi hivas esetében: 01-782-594164.

Bevezetés

Meghatarozasok

Ebben a dokumentumban az ENDO STRATUS irrigdlépumpara az ,egység” vagy ,eszkdz” megnevezés is utalhat.
*  ml/min — milliliter per perc (aramlas) * VAC - volt valtakoz6 aram mellett (elektromos fesziiltség)
* kPa — kilopascal (nyomas) « W-—watt

*  VA-volt-amper * Hz - hertz (frekvencia)

Felhasznalasi javallat

« Az USA szbvetségi térvényei alapjan az eszkdz csak orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

« Az ENDO STRATUS irrigdlépumpa szoba-hémérsékletli vagy meleg vizzel térténé Gl endoszképos irrigacié céljara szolgal
mosodkatéterekkel, integralt Gl endoszkdpos vizsugarcsatornakkal és Gl endoszképos munkacsatornakkal.

« Az eszkdz melegitett viztartalytartot tartalmaz, mely a Gl endoszkdpos irrigacié céljara fenntartja a steril viztartaly maximalisan
37 °C -ra bedllithaté hémérsékletét + 3 °C-os eltéréssel.

Ellenjavallatok

* Az eszkdz hasznalata csak a gasztrointesztindlis rendszer irrigaciojat igénylé Gl endoszképos beavatkozasokhoz javasolt,
mas kezelésekhez vagy beavatkozasokhoz nem hasznalhaté.

* Az eszkozt nem javasolt magneses rezonancias vizsgalati (MRI) rendszerrel egydtt, vagy annak kitéve hasznalni. Ne hasznalja
az eszkozt olyan kornyezetben, ahol MRI rendszer hatasa alé ker(lhet!

Figyelmeztetések és dvintézkedések
Veszélyt jelz6 kifejezések

FIGYELMEZTETES: Olyan potencialisan veszélyes helyzeteket jelol, amelyek — ha nem keriilik el —
haldlhoz vagy sulyos sériiléshez vezethetnek.

FIGYELEM: Olyan potencialisan veszélyes helyzeteket jel6l, amelyek — ha nem keriilik el — enyhe
vagy mérsékelten sulyos sériiléshez vezethetnek. El6fordulhat, hogy olyan tevékenységre hivja
fel a figyelmet, amely nem biztonsagos, vagy az eszkoz lehetséges karosodasat okozhatja.

Biztonsagi jelolések

ANCE A v o8

Figyelem Lasd a kezelési FIGYELMEZTETES: Potencialkiegyelités Ne nyuljon Forro fellilet MR kdrnyezetben
utasitasokat  Veszélyes fesziltség a mozgo nem biztonsagos
alkatrészekhez!
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Flgyelmeztetesek
. Az aramiités kockazatanak csokkentése érdekében ne tavolitsa el a boritast! A szervizeléssel kapcsolatban forduljon képzett

m

M.

szervizszemélyzethez!

. Az dramiités kockazatanak elkeriilése érdekében ezt az eszkdzt csak foldelt haldzati aramforrashoz szabad csatlakoztatni.
. Az ENDO STRATUS™ irrigdlopumpa nem alkalmas gyulékony anesztetikumok és oxigén elegyének jelenlétében

torténd hasznalatra.

. Az ENDO STRATUS irrigdlépumpa csak olyan orvosok/klinikusok rendelvényére értékesithetd, akik képzettek az irrigaciéhoz

és az infuzidhoz alkalmazhaté viz mennyiségét illetéen.

. Minden esetben figyelien oda a normalistél eltéré aramlasi sebességre és dllitsa be a megfelelé6 aramlasi sebességet,

amennyiben szlkséges! Amennyiben a szokatlan aramlasi sebesség fennmarad, miutan a beadllitdsok megtorténtek, allitsa
meg a beavatkozast, és végezzen ellenérzést!

Az ENDO STRATUS irrigdlépumpat csak képzett egészségligyi személyzet hasznalhatja megfelel6 egészségligyi ellatdhelyen.

. Az elektromos ENDO STRATUS irrigalopumpat megfeleléen foldelt 120 V-os konnektorhoz szabad csatlakoztatni, amely

,Korhazi szintll” vagy ,Csak kdérhazaknak” felirattal van ellatva, masképpen a foldelés megbizhatésaga kétséges.

. Fokozott figyelem sziikséges az elektromos eszkozok kornyezetében folyadékokkal végzett munka soran. Ne mikddtesse

az ENDO STRATUS irrigdlopumpat, amennyiben folyadék cseppent az egységre!

Az ENDO STRATUS irrigalépumpat egy masik ENDO STRATUS eszkoz kivételével nem szabad mas eszkdz kozelében vagy
arra rahelyezve hasznalni. Elektromagneses vagy egyéb interferencia alakulhat ki az ENDO STRATUS irrigalépumpa és mas
elektromos eszkozok kdzott. Amennyiben egymasra helyezett vagy egymashoz kézeli hasznalat sziikséges, az eszkozt vagy
a rendszert megfigyelés alatt kell tartani annak érdekében, hogy az alkalmazandé moédnak megfelelé-e a miikodés.

. Az ENDO STRATUS irrigalopumpa csak olyan eszkdzokkel hasznalhatd 6sszekotve, amelyek biztonsagossaga megalapozott

a szivargd aram tekintetében.

. Az ENDO STRATUS irrigalopumpaval 6sszekotve hasznalt eszk6zok felhasznaldi kézikdnyvében foglalt utasitasokat kell

kovetni a lehetséges kompatibilitasi problémabdl eredd kockazatok elkeriilése érdekében.

. Az ebben a kézikonyvben foglalt eldirasoktdl tilos eltérni! Egyéb esetben a biztonsagossag sériilhet, mikodési hibak,

a mikodtetd és/vagy a beteg sériilése, illetve az egység vagy mas eszkoz koltséges karosodasa léphet fel. A beteget érintd
lehetséges artalmak kozott szerepelhet a fajdalom, puffadas, Gl rendszeri vérzés/irritacio, perforacio, fertézés, vagus-reakcio
és fejfajas.

Az ENDO STRATUS irrigalopumpat megfelelé aramforrashoz kell csatlakoztatni, amennyiben az aramforrds megsziinése
elfogadhatatlan mértéki kockazatot jelentene.

Flgyelem

A. Amennyiben slirgésségi helyzet vagy helytelen miikodés Iépne fel, azonnal kapcsolja le az egység aramforrasat.

B.

C.
. Az ENDO STRATUS irrigalépumpa egységen beliil nincsenek a felhasznalé altal szervizelendd részek. Az ENDO STRATUS

Az ENDO STRATUS irrigalépumpa helyi szervizelése az elektromos vezetékek, a viztartalytartd és a melegité alkatrészei,
a pumpafejek, a labkapcsolok és a biztositékok cseréjére korlatozodik.

Kapcsolja le az aramforrasrél az eszkodzt, mielétt a cserélhetd alkatrészekkel torténd barmilyen helyi szervizelésbe kezdene.

irrigdlopumpa javitasait csak képzett szervizszemélyzet végezheti.

E. Ne hasznalja az eszkozt, amennyiben a kiils6 boritas sérlilt, vagy integritasa nem megtartott!

Ne probalja meg miikodtetni az eszkdzt ezen kézikonyv dsszes fejezetének elolvasasa és megértése nélkil!

. Az elektromos orvosi eszk6zok kiloénds figyelmet igényelnek az elektromagneses kompatibilitdssal (EMC) kapcsolatban,

és az EMC-rél szol6 informacioknak megfeleléen kell azokat 0sszeallitani és izembe helyezni, melyek az Elektromagneses
kompatibilitasrol szol6 informéciok cimi részben olvashatok.

. A hordozhaté és mobil radiéfrekvencias (RF) kommunikacios eszkdzok befolyasolhatjigk az elektromos orvosi eszkdzok

miikodését. Ne tegye ki az eszkozt elektromagneses interferencia forrasnak, mint példaul CT késziilékek, diathermias
berendezés, mobiltelefonok, RFID (radiéfrekvencias azonosit6) egységek és fémdetektorok.

A termék jellemzdi

Beépitett viztartaly-melegité, mely fenntartja a viz maximum 37 °C-os hdmérsékletét + 3 °C-os eltéréssel.
Toltéfunkcid automatikus idézitével, mely 20 masodpercen keresztiil miikodteti a pumpat.

Oldals¢ tartalylezarét tartalmaz a hagyomanyos viztartalytartohoz.

Biztonsagi funkcié, amely megakadalyozza a pumpa miikddését, amikor a pumpafej nyitva van.

Az egyenletes teljesitmény érdekében erételjes motorfelépités.

Dontve elhelyezett viztartalytarté a viztartalyhoz és a csérendszerhez torténdé kdnnyebb hozzaférés érdekében.

A miikodés elméleti hattere

Az ENDO STRATUS irrigalopumpa ugy miikodik, hogy egy perisztaltikus goérgds tipusi pumpafejet forgat annak érdekében,
hogy egy csérendszeren keresztiil folyadékot mozgasson és a Gl endoszkoépos eszkdzbe juttassa azt. A pumpafej nem mikaodik,
ha a pumpafej nyitva van, és a miikddése leall, amennyiben a pumpafej kinyilik, mikézben a motor aktivalva van.

Az egység toltéfunkcidval rendelkezik, amely lehetévé teszi, hogy az egység egy eldre beallitott idtartamon keresztlil mikodjon.
Ez a funkcio kikapcsolhaté mikodése kdzben a labkapcsold megnyoméasaval.

A viztartaly-melegité fenntartja a steril viztartalyban talalhato viz h6mérsékletét, amely elémelegitésre kerilt. Kettés hémérséklet-
érzékeldk altal ellendrzétt a redundancia és a biztonsagossag érdekében. A viztartalytartoban beépitett melegitéegység talalhato,
amely hét sugaroz a tartalyon keresztiil a vizbe. A viztartalytarté hémérséklete maximum 37 °C + 3 °C-on fenntartott.
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Miszaki adatok
Elektronikai adatok

Bemeneti fesziiltség: 100-240 VAC
Bemeneti frekvencia: 50-60 Hz
Fogyasztas: 110 VA

Biztositékkategoria: M10AL250V
Kozepes teljesitményl, 10 amper, alacsony térési kapacitasu, 250 volt

Tanusitvanyok: IEC-60601-1, IEC-60601-1-2, IEC-60601-2-18
Osztalyozas: 1. osztaly, B tipus
Viztartaly-melegit6: 20 W-os rezisztiv elem kettds hémérséklet-érzékeldkkel.

|P-kategoria (érintésvédelem):  1P24

FIGYELMEZTETES: A foldelés csak akkor megbizhat6, ha ,Kérhazi szintii” felirattal ellatott
konnektorba csatlakoztatjak.

Mechanikai adatok

Fizikai jellemzok: Aramlasi sebességek:

* Magassag 4 %’ hiivelyk 121 mm « Kiegészité vizcsatorna 0-300 ml/perc*
* Szélesség 7 %’ hiivelyk 197 mm * Biopszias csatorna 0-650 ml/perc*
*  Mélység 13 % huvelyk 349 mm

* Tomeg 10,5 font 4,8 kg

*Ezek az értékek hozzavetSlegesek és harom kiilonbdzé gyartd Gl endoszkopjainak atlagos aramlasi adatain alapulnak, amelyek biopsziascsatorna-atméroi
2,8 mm - 4,2 mm kozottiek, a kiegészitd vizcsatorna atmérdi pedig 0,8 mm - 1,0 mm kozottiek. A felhasznaloi értékek valtozhatnak a hasznalt szkoptol,
a csatornamérettdl és a munkacsatorna hosszatol fliggéen.

akik képzettek az irrigaciohoz és az infuziéhoz alkalmazhaté viz mennyiségét illetéen Gl endoszkopos

f FIGYELEM: Az ENDO STRATUS™ irrigalopumpa csak olyan orvosok/klinikusok altal hasznalhato,
beavatkozasok soran.

Kornyezeti feltételek

«  Uzemeltetési hémérséklet: 16-24 °C (+61-75 °F)
«  Uzemeltetési relativ paratartalom: 30% és 75% kozétt nem kondenzaciés esetben
«  Uzemeltetési nyomas: 70 kPa — 106 kPa (10,2 PSI -15,4 PSI)

Kiegészité elemek

Megjegyzés: Az ENDO STRATUS™ irrigalopumpa EGA-500 tipusa csak azokkal a specidlis tipusu
kompatibilis cs6készletekkel, csatlakozdkkal és kiegészitékkel hasznalhatd, melyek az alabbi tablazatban
azonosithatok és/vagy amelyeket a Medivators hivatalosan javasol. Az alabbi tablazatban nem
azonosithaté vagy a Medivators altal hivatalosan javasoltaktdl eltéré kiegésziték hasznalata az eszkozzel
kompatibilitasi problémahoz és/vagy keresztfertézés és fertézés tovabbadasanak kockazatahoz vezethet.

Kategéria/Tipus | Megnevezés Rendelési szam
Irrigélécsovek ENDOGATOR™ irrigalécsévek EGA-500 hasznalatahoz 100130 (24 6ras hasznalat)
ENDOGATOR™ irrigalécsévek EGA-500E hasznalatahoz 100130U (24 6ras hasznalat)
ENDOGATOR™ Hybrid csévek az OLYMPUS® 140/160/180/190 100609 (24 6ras hasznalat)
sorozatu Gl endoszképok EGA-500 modellel torténé hasznalatahoz
ENDOGATOR™ Hybrid csévek az OLYMPUS 140/160/180/190 100609S (24 6ras hasznalat)
sorozatt Gl endoszkdpok EGA-500E modellel térténé hasznalatahoz
Csatlakozok/ ENDOGATOR™ egy beteghez hasznalhaté kiegészité 100241 (egy beteghez
Szelepek/ vizsugar-csatlakoz6 az OLYMPUS Gl endoszképokhoz hasznalhato)
Adapterek
HAES ENDOGATOR™ egy beteghez hasznalhato kiegészits 100242 (egy beteghez
vizsugar-csatlakozé a PENTAX® Gl endoszkdpokhoz hasznalhato)
Adapter az ENDOGATOR csévek FUJIFILM™ 530 sorozatu 100141 (egy beteghez
Gl endoszkdpokhoz torténé csatlakoztatdsahoz hasznalhatd)
Egyiranyusité szelep 100126 (egy beteghez
hasznalhatd)
A biopszids irrigacios csatorna csovei 100135 (egy beteghez
hasznalhato)
ENDOGATOR™ csatornaadapter 100136 (egy beteghez
hasznalhato)
DEFENDO™ Y-OPSY ™ irrigator az OLYMPUS Gl endoszképokhoz 100303 (egy beteghez

hasznalhatd)
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Potalkatrészek
Ameghatarozottél vagy az eszkdz gyartdja altal biztositottdl eltérd potalkatrészek vagy kabelek hasznalata az eszk6z megndvekedett
elektromagneses kibocsatasat vagy csokkent elektromagneses toleranciajat eredményezheti, ami helytelen miikédéshez vezethet.

EGA-500 EGA-500E
Cikk Rendelési szam Cikk Rendelési szam
Elektromos vezeték EGA-7014 Elektromos vezeték EGA-7022
(Egyesiilt Kiralysag)
Elektromos vezeték EGA-7017
(Eurépai Unio)
Elektromos vezeték EGA-7021
(Ausztralia)
Viztartalytarté és melegitd EGA-7010 Viztartalytarté és melegité EGA-7010
szerelék szerelék
Pumpafej EGA-7016 Pumpafej EGA-7016
Labkapcsold 47049-942 Labkapcsolo 47049-942

Az ellilsé panel vezérlbi/csatlakozoi

. Megjegyzés: A normalis miikddés esetén minden allapotjelzé fény zolden vilagit.

1. &bra: Eliils6 panel. Az On eszkézének megjelenése kissé eltérhet a fenti képen abrazolttol.

Szam | Név Megnevezés

1 Be/Ki nyomégomb Az egység haldzati aramforrasat BE vagy Kl kapcsolja.

2 Labkapcsolo-csatlakozo

3 Toltés gomb Megnyomasa esetén a pumpa 20 masodpercen keresztll mikddni fog. A ciklus

barmikor megszakithatd a labkapcsolé vagy a Toltés gomb ismételt megnyomasaval.
Lasd a Beallitasok és miikodtetés cimii részt a teljes magyarazat érdekében.

4 Pumpaaramlas-vezérlé Az dramlasvezérl6 gomb folyamatosan valtoztathatd aramlasvezérld, mellyel 0-100%
kozotti aramlasi értékeket allithat be. A gomb legalacsonyabb allasa esetében
nincs aramlas, mig a maximalis aramlasvezérlé beallitds 100%-os aramlast jelent.
Bekeretezett vizualis osztasokat tartalmaz, amely az aramlas mértékét szemlélteti
kortlbelll 10%-kal névekvd osztasokkal, mindazonaltal az aramlasvezérlé gombra
adott valasz nem teljesen linearis. Az aramlasvezérld gombbal az 50-100% kozott
torténd aramlasndvelés nagyobb hatékonysaggal ndveli az aramlasi sebességet, mint
a 0-50% kozotti.

Aramlasi sebességek: Kiegészité vizcsatorna 0-300 ml/perc*
Biopszias csatorna 0-650 ml/perc*
5 Viztartaly-melegité Be/Ki Nyomja meg a vizmelegité be- vagy kikapcsolasahoz.
6 Pumpafej Lasd a Bedllitas és miikodtetés cim( részt az 6sszeszerelési Utmutatéhoz.

*Ezek az értékek hozzavetSlegesek és harom kiilonbozo gyartd Gl endoszkopjainak atlagos aramlasi adatain alapulnak, amelyek biopszidscsatorna-atmérsi
2,8 mm - 4,2 mm kozottiek, a kiegészité vizcsatorna atmérdi pedig 0,8 mm - 1,0 mm kozottiek. A felhasznaldi értékek véltozhatnak a hasznalt szkdptol,
a csatornamérettdl és a munkacsatorna hosszatl fliggen.

akik képzettek az irrigaciohoz és az infuziohoz alkalmazhaté viz mennyiségét illetéen Gl endoszkopos

f FIGYELEM: Az ENDO STRATUS™ irrigalopumpa csak olyan orvosok/klinikusok altal hasznalhato,
beavatkozasok soran.
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A hatso panel csatlakozéi
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2. abra: Hatso panel. Az On eszkdzének megjelenése kissé eltérhet a fenti képen abrazolttol.

Szam | Név Megnevezés
1 Viztartalytarté és melegité A viztartalytarté tartalmazza a melegitéegységet és egy beépitett tartokosarat
a viztartaly szoros rogzitése céljabol
2 A viztartaly-melegité A viztartaly-melegité elektromos csatlakozéja
csatlakozdja
3 Potencialkiegyenlités (foldelés)
4 A véltakozo6 aram halozati A véltakozo6 aram bemenete 100-240 VAC, 50-60 Hz
csatlakozasa
5 A biztositék helye

FIGYELMEZTETES: Csak az egységhez mellékelt Kérhazi szintii elektromos vezetéket hasznalja!
Csak Koérhazi szinti felirattal ellatott konnektorhoz csatlakoztassa!

A
A

FIGYELMEZTETES: Csak M10AL250V tipust és kategériaju biztositékaljzatot hasznaljon!
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Beallitas és miikodtetés
Kezdeti beallitasok

1.
2.

Mielétt elkezdené, vizsgalja meg az ENDO STRATUS™ irrigdlopumpa kiilsé részét a sérlilések barmilyen jele tekintetében.

Szerelje fel a pumpafejet az eszkdzre az eszkoz eliils6 részén talalhatd lapos szar és a pumpafejen talalhatd rovatkolt lyuk
Osszeillesztésével, és csavarja el a pumpafejet addig, amig az a helyére zarodik.

. Szerelje 0ssze a viztartalytartd és melegit6 szereléket a kévetkez6 modon:

A. Az alabbi tartozékok szlikségesek, melyek a viztartalytartohoz mellékelt tasakban talalhatok:

Szam | Név Megnevezés
1 Rovid csavarok Kett6 (2) csavar.
2 Hosszu csavarok Kettd (2) csavar.
) Csavaralatétek

4 Kicsi imbuszkulcs

5 Nagy imbuszkulcs

B. Rogzitse a viztartalytartot az alaptalcahoz a (2) kis csavar, a csavaralatétek és a kicsi imbuszkulcs hasznalataval.

C. Helyezze az ENDO STRATUS irrigalopumpat az alaptélcéra, és csavarja be a (2) hosszu csavart a nagy imbuszkulcs
hasznalataval.

D. Allitsa be a viztartalytartd kosarat gy, hogy illeszkedjenek bele az On altal haszndlt viztartalyok. Ezt a hatsé részen
talalhato anyacsavar meglazitasaval és a kosar fel- vagy lecsusztatasaval teheti meg, ugy, hogy érintkezzen a viztartallyal,
majd szoritsa meg ismét az anyacsavart.

. Dugja be a vizmelegitd vezetékét az egység hatso részén talalhato, ,Vizmelegitd” feliratl csatlakozéaljzatba.
. Helyezze az ENDO STRATUS irrigalopumpat egyenes feliiletre, példaul egy endoszkdpos kiegészitéknek valé kocsira vagy egyéb

megfelel6 munkafeliletre.

. Mielétt az elektromos vezetéket a Kérhazi szintli fali csatlakozdaljzatba illesztené, bizonyosodjon meg arrdl, hogy az eszkoz

Kl van kapcsolva, és semmilyen kiegészité eszkoz nincs csatlakoztatva hozza.

. Csatlakoztassa az elektromos vezetéket az eszkoz hatuljahoz.

Hungarian / Magyar ENDO STRATUS™ lIrrigation Pump Instructions for Use - GI Endoscopy | 117



Beavatkozas el6tti beallitasok
1. Helyezze a labkapcsolét a padléra, és csatlakoztassa a labkapcsolo vezetékét a kijeldlt csatlakozéaljzathoz az eliilsé panelen.

2. Helyezzen steril vizet tartalmazé viztartalyt a viztartalytartéba.

A FIGYELEM: A steril viztél eltéré irrigalofolyadék alkalmazasa a beteget fertézésveszélynek teheti ki.

Allitsa be a tartokosarat a gomb meglazitasaval és a kosar siillyesztésével, amig az a tartaly tetejét eléri, majd szoritsa meg
az dllitécsavart. A kezdeti bedllitast kdvetéen, amennyiben azonos méretli és tipusu tartalyt hasznalnak, tovabbi beallitas nem
szlikséges.

3. Nyissa ki a 100130 ENDOGATOR™ irrigacios csovek vagy a 100609 ENDOGATOR™ Hybrid csovek steril tasakjat. Olvassa
el és kdvesse a hasznalati utasitasokat.

FIGYELEM: Az ENDO STRATUS™ EGA-500 és EGA-500E tipusu irrigalopumpa csak azokkal
a specidlis tipusi kompatibilis csékészletekkel, csatlakozokkal és kiegészitokkel hasznalhato,
A melyek a Miszaki adatok cimii részben talalhaté tablazatban azonosithatok és/vagy amelyeket
a Medivators hivatalosan javasol. A kiegészitoket tartalmazé tablazatban nem azonosithaté vagy

a Medivators altal hivatalosan javasoltaktol eltéré kiegészitok az eszkozzel kompatibilitasi
problémahoz és/vagy keresztfertozés és fert6zés tovabbadasanak kockazatahoz vezethet.

4. Csatlakoztassa a csoveket a viztartalyhoz.

5. Nyissa ki a pumpafejet, és helyezze a cséveket a pumafejgérgbkre Ugy, hogy a viz aramlasa a pumpaval szemben allva jobbrol
balra iranyuld legyen.

Megjegyzés: Az eszkdz biztonsagi funkcidval bir, mely megakadalyozza a pumpa miikédését a pumpafej
nyitott allapotaban.

6. Allitsa az aramlasi sebesség jelz&jét a legalacsonyabb sebességre, és kapcsolja BE az egységet.

7. Minden alkalommal, miel6tt a GI endoszkdphoz csatlakoztatna, hajtsa végre az alabbi eljarast annak biztositasa érdekében,
hogy a csovek teljesen feltdltédjenek steril vizzel.
A. Iranyitsa a cs6 végét olyan csatlakozoaljzatba, amely a hasznalt viz elvezetésére alkalmas.
B. Nyomija le a labkapcsolét, és éllitsa az aramlasisebesség-beallitét a Gl endoszképhoz térténd irrigacios csatlakozastol
fliggé megfelel szintre.

mikodtesse ezt az izemmoddot a labkapcsold lenyomasat kdvetden. A Toltés gomb megnyoméasaval
20 masodperces id6tartamon keresztil fog mikodni a pumpa. Amennyiben a Téltés funkciot barmikor meg

‘ Megjegyzés: AToltés funkcid lehetévé teszi a felhasznald szamara, hogy egy automatikus idézité segédletével
kell allitani, a gomb ismételt megnyomasaval vagy a labkapcsolé lenyomasaval megteheti azt.

keriiljenek. A végfelhasznalé felel6ssége, hogy biztositsa a csovek és a Gl endoszkop csatornajanak

f FIGYELEM: A Toltés funkcié nem a megfelel6 médja annak, hogy a csovek teljesen feltltésre
vizzel valo teljes feltoltottségét a beavatkozas megkezdése el6tt.

8. Amikor a toltés befejez6dott, csatlakoztassa az irrigacidés csérendszert a Gl endoszképhoz az endoszkép modelljének
és az endoszkop csatornanak megfelelé adapter hasznalataval (lasd a Miszaki adatok ciml részt a kilénbozd tipusu
Gl endoszkdépokhoz valé irrigacios csévek és adapterek teljes listajaval).

9. Az ENDO STRATUS™ irrigdlépumpa hasznalatra kész.

FIGYELEM: A leveg6 irrigalocsdvekbe valé bejutasanak elkeriilése érdekében soha ne hagyja,
hogy a steril viztartaly teljesen kiiiriiljon!
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Viz elémelegitése
1. Az ENDO STRATUS™ irrigalopumpanak beépitett vizmelegité rendszere van, amely fenntartja a viz maximum 37 + 3 °C-os

hémérsékletét.

Megjegyzés: Arendszer nem alkalmas a viz felmelegitésére, ezért a viztartaly elémelegitése szlikséges.

2. Helyezzen steril viztartalyt egy 37 °C-ra beadllitott folyadékmelegité késziilékbe legalabb 2 6rara, mig a viz legalabb
37 °C + 3 °C-ra felmelegszik. Ne haladja meg ezt a hémérsékletet! Amennyiben nincs sziikség meleg vizre, kapcsolja
Kl a vizmelegit6t a pumpan, és helyezzen szoba-hémérsékletli steril vizet tartalmazo tartalyt a viztartalytartoba.

FIGYELEM: Tulzottan magas vizhémérséklet a beteg hyperthermiajahoz, forrazashoz
és megnovekedett vérzéshez vezethet. Tulzott mennyiségti hideg viz a beteg hypothermiajahoz
vezethet.

Megjegyzés: Amennyiben a vizmelegitét bekapcsoltak és az elérte a hémérsékleti beallitds maximumat,
a vizmelegité kapcsoldjanak jelzéfénye kékre valt, és a melegité automatikusan kikapcsol. Amennyiben
a kapcsold jelz6fénye kéken villog, bizonyosodjon meg arrdl, hogy a vizmelegité vezetéke be van dugva
az egység hatuljaba. Amennyiben csatlakoztatva van és a fény villog, az egység problémajat jelezheti.
Vegye fel a kapcsolatot az Ugyfélszolgalattal a 800-444-4729 szamon.

FIGYELEM: Olvassa el és ismerje meg a gyarté minden utasitasat a melegitéeszk6zok és a viztartalyok
maximalis folyadék-homérsékletét illetéen. Soha ne haladja meg a 40 °C-ot az elémelegités soran!

PP

FIGYELEM: Soha ne hasznaljon mikrohullam siitét a viztartaly mel mivel az ély 1
magas hémérsékletre melegitheti fel a vizet vagy egyenetlen melegitést eredményezhet.

> @ ||P>

FIGYELEM: A viztartaly felszine tapintaskor forré lehet!

Miikodtetés

1. A viz aramlasa a labkapcsold lenyomasaval indithaté és felengedésével allithaté meg, amennyiben nem kivanja tovabb

folytatni.

2. Amennyiben nagyobb vizaramlas sziikséges, novelje az aramlasvezérld beadllitasat az ellilsé panelen. Lasd Az eliilsé panel
vezérlbi/csatlakozéi cim(i részt az aramlasi sebességekkel kapcsolatban.

Megjegyzés: Az eszkdz biztonsagi funkcidval bir, mely megakadalyozza a pumpa miikédését a pumpafej
nyitott allapotaban.

A

FIGYELEM Az orvosnak fel kell mérni a beteg allapotat, és klinikai dontést kell hoznia a pumpa megfelelé

gének meghatarozasara a beteg serulesenek elkerulese érdekében. Az aramla érlot
mindig a legalacsonyabb értékre kell allitani a b 1ésekor, majd fok >san kell emelni
a beteg klinikai allapotahoz mérten és a sziikséges mértékii irrigalasnak megfeleléen. A tilzottan magas
viznyomas karosodast vagy sériilést okozhat a betegnek, beleértve a perforaciét a beteg anatomiajaban.

Kikapcsolas

1. Nyomja meg a ki-/bekapcsolé gombot az egység kikapcsolasahoz. A fénynek ki kell aludnia.

2. Amennyiben a melegitéegység korabban bekapcsolasra keriilt, nyomja meg a ki-/bekapcsolé gombot a melegité kikapcsolasahoz.
A kék fénynek ki kell aludnia.

3. Amennyiben az adott napon nem végeznek tébb beavatkozast, tavolitsa el a csdveket a pumpafejrél, és dobja ki a csdveket

és a viztartalyt.

Megjegyzés: Az ENDOGATOR™ irrigalocsdvek 24 éran keresztil hasznalhatok.
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Karbantartas és fenntartas

Tisztitas

« Tisztités el6tt bizonyosodjon meg arrdl, hogy az egység aramforrasa Kl van kapcsolva és az elektromos vezeték nincs bedugva.

+ Az ENDO STRATUS™ irrigalopumpa kiils6 felllete nedves torlskendével, 70%-os izopropil-alkohol oldattal vagy 10%-os,
vizes hipdoldattal tisztithatd olyan gyakran, amennyire szlikségesnek itélik.

« Ne hasznaljon dorzso6l6 hatasu vagy durva tisztitokat!

* Ne engedje, hogy folyadék jusson be az egységbe!

* Akulsé felllet fertétlenitése céljabdl hasznaljon enyhe fert6tlenitészert a gyartd utasitasainak megfeleléen!

« Ne sterilezze az egységet semmilyen médon!

Karbantartas

Pumpafej-karbantartas

Amennyiben folyadék keriilt a pumpafejre, tavolitsa el, és tisztitsa meg a pumpafejet enyhe mosészerrel! Tavolitson el minden
csovet a pumpafejrél annak tisztitasi célbdl torténd levalasztasa elott.

Ugyanezt a tisztitasi eljarast haszndlja a por felhalmozddasanak csokkentése érdekében (amely elektrosztatikusan feltoltotté
valhat és/vagy a surlédas hatasara felmelegedhet).

Szervizelés

Az egységet a felhasznalé nem szervizelheti. Kérjiik, vegye fel a kapcsolatot az Ugyfélszolgalattal, és kérjen Visszaruengedély-
(RMA, Return Material Authorization) szamot. Az RMA-szam minden egység és dokumentum kotelezé része a megfelel6 szerviz
és jotallas érdekében.

Korlatozott jotallas

Az alabbi feltételek mellett a Medivators Inc. (a ,Vallalat’) szavatolja, hogy termékei (a ,Termékek”) megfelelnek a vallalat altal
irasban rogzitett miszaki jellemzéknek (ha alkalmazhato), valamint, hogy rendeltetésszer(i hasznalat és szervizelés mellett
gyartasi és anyaghibaktél mentesen miikédnek a kovetkezé idotartam alatt (a ,Jotallas Id6tartama”):

* Endoszkdp-regeneraldk és kapcsolddo berendezések, valamint irrigadlopumpak esetében: tizenét (15) hénapig a Vallalattol
torténd kiszallitas idépontjatdl szamitva vagy a telepités datumatdl szamitott egy (1) évig, amelyik korabban bekovetkezik.

« Fogydeszkozok, tartozékok és a termék szervizeléséhez hasznalt alkatrészek esetében, nem kizarélagos modon beleértve
az endoszkop-csatlakozépaneleket, szliréket, nyomtatékat, nyomtatotartozékokat, tesztcsikokat, tartozékcsomagokat,
és a termékek szervizelési alkatrészeit: kilencven (90) nap a telepités datumatdl szamitva, vagy a szallitds idépontjatol
szazhUsz (120) nap, amelyik korabban bekovetkezik.

« Egyszer hasznalatos termékek: a jotallas kizardlag egyszeri hasznalatra szol. A Jotallas Id6tartama semmi esetre sem
haladhatja meg a termékcimkén feltiintetett lejarati id6t.

A jotéllas nem vonatkozik, és a Vallalatnak nincsenek garancidlis kotelezettségei a termékben bekdvetkezd semmilyen
karosodasért, amely az alabbi okok miatt vagy azokkal kapcsolatban kévetkezett be: (i) kiils6 okok, nem kizarélagos médon
beleértve, baleset, szandékos karokozas, vis maior, aramsziinet vagy elektromos tulfesziiltség, (i) visszaélés, a Termék hanyag
vagy helytelen haszndlata a vasarl6 altal, illetve nem engedélyezett, harmadik féltél szarmazé szlirék vagy mas fogydeszk6zok
vagy tartozékok hasznalata, (iii) a hasznalati utasitastdl eltéré hasznalat, (iv) a sziikséges megel6z6 karbantartasok elmulasztasa
a vasarlé dltal vagy (v) a Vallalat altal nem engedélyezett szervizelés vagy javitas.

A jogorvoslat korlatozasa

A Vdllalat jotallasi kotelezettsége a kovetkezdkre korlatozodik (sajat valasztésa szerint): (i) a hibas termékek vagy barmely
hibasnak vélt alkatrész javitasa vagy cseréje, vagy (i) a vételar visszatéritése. A fedezett hiba vonatkozasaban ez lesz a vasarlo
kizardlagos jogorvoslata.

A jotallas altal lefedett kompenzacio érdekében a vasarld kételes értesiteni a Vallalatot a telepitési allamban (az Egyesiilt Allamok
esetében) vagy orszagban a hibarol (megfelel6 részletességgel leirva a problémat) még a jotallasi idészak lejarta el6tt, és a hiba
felfedezésétdl szamitott harminc (30) napon belil. A Vallalat hivatalos ,Visszaruengedélyének” (RMA) atvételekor a vasarlé azonnal
koteles visszakiildeni a Vallalatnak (vagy az RMA visszaruengedélyen megjeldlt szervizkdzpontnak) a hibas alkatrészt vagy terméket,
a szallitési és biztositasi koltségek eldzetes kifizetése mellett. A Vallalat nem felelés a szallitas soran keletkezett karokért.

A jotallas korlatozasa

A FENTI JOTALLAS A VALLALATNAK A TERMEKEK MEGVASARLOJA FELE VALLALT TELJES KORU JOTALLASI
KOTELEZETTSEGET TARTALMAZZA. EZ A VALLALAT MINDEN EGYEB, KIFEJEZETT VAGY KI NEM FEJEZETT
GARANCIAVALLALASAT HELYETTESITI, NEM KIZAROLAGOS MODON BELEERTVE AZ ERTEKESITHETOSEGET VAGY
AZ ADOTT CELRA VALO ALKALMASSAGOT, VALAMINT A VALLALAT NEM VALLAL SZAVATOSSAGOT ES JOTALLAST ARRA
VONATKOZOLAG, HOGY A TERMEK A VASARLO IGENYEINEK MEGFELEL. A VALLALAT TERMEKEKKEL KAPCSOLATOS
HIBAKRA VONATKOZO FELELOSSEGE JELEN GARANCIAVALLALASSAL OSSZHANGBAN KIZAROLAGOSAN A JAVITASRA,
CSERERE VAGY A VETELAR VISSZATERITESERE KORLATOZOTT. A TORVENYEK ALTAL MEGENGEDETT MERTEKBEN
A VALLALAT SEMMILYEN KORULMENYEK KOZOTT NEM VALLAL FELELOSSEGET A VASARLO FELE A KOVETKEZMENYES,
VELETLENSZERU, KOZVETETT, MEGTERITENDO VAGY KULONLEGES KAROKERT VAGY VESZTESEGEKERT, NEM
KIZAROLAGOS MODON BELEERTVE A HIBAS MUKODESBOL ADODO VAGY AZZAL KAPCSOLATOS KAROKAT, KESEDELMET,
ELMARADT NYERESEGET, SZOLGALTATASKIMARADAST, UZLETI VESZTESEGET VAGY ELMARADT VARHATO
NYERESEGET, MEG ABBAN AZ ESETBEN SEM, HA A VALLALAT TUDOMASSAL BIRT AZ ILYEN KAROK ELOFORDULASANAK
VALOSZINUSEGEROL.

Jelen jotallas a vasarlot Termékspecifikus jogokkal ruhazza fel, valamint a vasarlok egyéb jogokkal is rendelkezhetnek, amelyek
joghatésagonként eltérék lehetnek.

A Villalat feleléssége semmilyen esetben sem haladhatja meg az érintett termék eredeti beszerzési arat.

AVadllalat egyetlen képvisel6je vagy tigyndke sem rendelkezik felhatalmazassal, hogy a Vallalatot a termékkel kapcsolatban egyéb
szavatossagra vagy jotallasra kotelezze, és a vasarlo a terméket a fenti feltételek figyelembevételével fogadja el.

Artalmatlanitas
Nincs sziikség kilonleges eljarasra az eszkoz leselejtezése kapcsan.
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Elektromagneses kompatibilitassal (EMC) kapcsolatos informaciok

1. tablazat: Utmutatas és a Gyarté nyilatkozata - Elektromagneses kibocsatas minden elektromos gyégyaszati eszkoz
és elektromos gyogyaszati rendszer vonatkozasaban

Utmutatas és a Gyart nyilatkozata - Kibocsatas

Az EGA-500/EGA-500E elektromagneses kornyezetben az alabb részletezett médon hasznalhatd: Az EGA-500/EGA-500E
vasarléjanak vagy felhasznaldjanak kell biztositani, hogy ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Kibocsatasi

N Osszeférhetéség | Elektromagneses kérnyezet - Utmutatas

vizsgalat

RF kibocsatas 1-es csoport Az EGA-500/EGA-500E csak a bels6 mikédéséhez hasznal RF energiat.

CISPR 11 Ennek kovetkeztében az RF kibocsatasa igen alacsony, és valdsziniitlen, hogy

a kornyezetében lévé elektromos eszkdzokkel interferenciat alakitana ki.

RF kibocsatas LA” osztaly A KIBOCSATASI jellemzsi alapjan ez az eszkdz alkalmas ipari

CISPR 11 terlileteken és korhazakban torténé alkalmazasra (CISPR 11 ,A” osztaly).
- - - Lakokornyezetben torténé hasznalat esetében (amely altalaban CISPR 11

Harmonics A" osztaly ,B” osztalyt igényel) elképzelhetd, hogy ez az eszkéz nem nyuljt megfeleld

IEC 61000-3-2 védelmet a radiofrekvencias kommunikacios szolgaltatasok szempontjabol.

Flicker IEC 61000-3-3 Megfelel Eléfordulhat, hogy a felhasznalénak mérsékld intézkedéseket kell végrehajtani,

mint példaul az eszkdz athelyezése vagy mas iranyba allitasa.

2. tablazat: Utmutatas és a Gyarté nyilatkozata - Elektromagneses tolerancia minden elektromos gyégyaszati eszkéz
és elektromos gyogyaszati rendszer vonatkozasaban

Utmutatas és a Gyarto nyilatkozata - Elektromagneses tolerancia

Az EGA-500/EGA-500E elektromagneses kérnyezetben az alabb részletezett médon hasznalhaté: Az EGA-500/EGA-500E
vasarléjanak vagy felhasznaléjanak kell biztositani, hogy ilyen kérnyezetben hasznaljak.

EN/IEC 61000-4-2

+15 kV levegé

+15 kV levegé

Toleranciavizsgalat E.N/I E,C 6?06(.)1 Os_szeferhetoseg| Elektromagneses kérnyezet - Utmutatas
vizsgalati szint szint
ESD +8 kV kontakt +8 kV kontakt A padlénak fabél, betonbdl vagy keramialapokbdl

készilltnek kell lennie. Amennyiben a padl6 szintetikus
anyagbol készilt, az r/h értéknek legalabb 30%-nak
kell lennie.

EFT
EN/IEC 61000-4-4

+2 kV halozati
+1kV I/Os

+2 kV halozati
+1kV l/Os

A halézati aram minésége a szokasos kereskedelmi
vagy korhazi kérnyezeti legyen.

Tulfeszlltség
EN/IEC 61000-4-5

+1 kV differencialt
+2 kV szokasos

+1 kV differencialt
+2 kV szokasos

A halézati aram minésége a szokasos kereskedelmi
vagy korhazi kérnyezeti legyen.

Feszlltségingadozas/
kimaradas
EN/IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 ciklus
0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270°
és 315° esetében

0% UT; 1 ciklus
70% UT; 25 ciklus
egyszeres fazis
0° esetében

0% UT; 250 ciklus

0% UT; 0,5 ciklus
0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270°
és 315° esetében

0% UT; 1 ciklus
70% UT; 25 ciklus
egyszeres fazis
0° esetében

0% UT, 250 ciklus

A halézati aram minésége a szokasos kereskedelmi
vagy korhazi kornyezeti legyen. Amennyiben az
EGA-500/EGA-500E felhasznaldjanak a haldzati
aramforrds megszakadasa esetén is sziksége van
amukodtetés folytatasara, az EGA-500E miikodtetése
szlinetmentes aramforrasrél vagy akkumulatorrol
javasolt.

Vezetett RF
EN/IEC 61000-4-6

3 Vrms
0,15 — 80 MHz és
6 Vrms ISM savon
0,15 - 80 MHz

3 Vrms
0,15 - 80 MHz és
6 Vrms ISM savon
0,15 - 80 MHz

A halézati aram minésége a szokasos kereskedelmi
vagy kérhazi kérnyezeti legyen.

Sugarzott RF
EN/IEC 61000-4-3

6 V/m
80 MHz - 2,7 GHz

6 V/m
80 MHz - 2,7 GHz

Akornyezé teriilet megfelel a 8.10 fejezet IEC 60101-1-2

minimum kévetelményeinek

3. tablazat: A hordozhaté és mobil RF eszk6zok és az EGA-501/EGA-501E kozott javasolt biztonsagi tavolsagok

Javasolt biztonsagi tavolsagok

A hordozhaté RF kommunikacios eszkdzok (beleértve a periférias eszkdzoket, mint példaul antennavezetékeket és kiilsé
antennakat) tavolsaga az EGA-501/EGA-501E barmely részéhez viszonyitva, beleértve a gyartd altal meghatarozott
vezetékeket, nem lehet kisebb, mint 30 cm (12 hivelyk). Egyéb esetben az eszkdz teljesitményének romlasa Iéphet fel.

Védjegyl/jogi nyilatkozatok
ADEFENDO™, az ENDO STRATUS™, az ENDOGATOR™ és az Y-OPSY™ a Medivators Inc. bejegyzett védjegyei.
Minden mas, a dokumentumban hivatkozott vallalat- vagy terméknév a megfelel6 tulajdonosok védjegye.

Hungarian / Magyar
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Manuale delle istruzioni

Italian / Italiano

Disimballo e ispezione
Dopo la ricezione della pompa di irrigazione ENDO STRATUS™, assicurarsi che nella scatola di spedizione siano presenti
i seguenti articoli:
« Vassoio base e supporto per il contenitore dell'acqua ¢ Hardware per I'assemblaggio del vassoio base e del supporto per
« Manuale dell'operatore il contenitore dell'acqua
* Pedale « Cavo di alimentazione

« Testa della pompa

Leggere questo manuale nella sua interezza prima di procedere con I'utilizzo di questa apparecchiatura.
Il manuale dell'utente & scritto a un livello tale che pud essere compreso dagli utilizzatori previsti ed

D:i_] e in linea con la formazione degli utilizzatori. Queste istruzioni devono essere conservate e utilizzate
per la consultazione laddove necessario. In caso di domande, contattare I'Assistenza clienti - Ufficio
dell'assistenza al numero 800-444-4729/numero internazionale: 01-782-594164.

Introduzione

Definizioni

Nel presente documento la pompa di irrigazione ENDO STRATUS puo essere indicata con il termine "unita" o "dispositivo".
«  ml/min: millilitri al minuto (flusso) « VCA: volt di corrente alternata (potenziale elettrico)

« kPa: kilopascal (pressione) * W: watt

* VA: voltampere * Hz: hertz (frequenza)

Indicazioni per l'uso

« Lalegge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo ai medici o su prescrizione di un medico.

« La pompa di irrigazione ENDO STRATUS é indicata per lirrigazione endoscopica gastrointestinale con acqua calda
o a temperatura ambiente per I'uso con cateteri di lavaggio, canali di getto d'acqua di endoscopi gastrointestinali integrati
e canali di lavoro di endoscopi gastrointestinali.

< |l dispositivo contiene un supporto per il contenitore dell'acqua riscaldata destinato a mantenere il contenitore di acqua sterile
per l'irrigazione endoscopica gastrointestinale a una temperatura massima impostata di 37 °C con una tolleranza di +3 °C.

Controindicazioni

< Il dispositivo deve essere utilizzato soltanto per procedure endoscopiche gastrointestinali che richiedono l'irrigazione del tratto
gastrointestinale e non deve essere utilizzato per altri trattamenti o procedure.

< |l dispositivo non & destinato all'uso con o all'esposizione a sistemi di risonanza magnetica (RM). Non usare il dispositivo
in un ambiente in cui potrebbe essere esposto a sistemi RM.

Avvertenze e messaggi di attenzione
Parole di segnalazione

AVVERTENZA: indica una situazione potenzialmente pericolosa che, se non viene evitata, puo
comportare decesso o lesioni gravi.

comportare lesioni lievi o moderate. Puo inoltre essere utilizzato per avvisare di pratiche non

f ATTENZIONE: indica una situazione potenzialmente pericolosa che, se non viene evitata, puo
sicure o di potenziali danni all'apparecchiatura.

Simboli di sicurezza

AN TE A v 8 A &

Attenzione Consultare AVVERTENZA: Equipotenzialita Non far entrare  Superficie calda Non sicuro
le istruzioni tensione le dita a contatto per la RM
per l'uso pericolosa con le parti mobili
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Avvertenze
A. Per ridurre il rischio di scosse elettriche, non rimuovere la copertura. Rivolgersi a personale di assistenza qualificato per
la manutenzione/riparazione.

B. Per evitare il rischio di scosse elettriche, I'apparecchiatura deve essere collegata solo a una rete di alimentazione con messa
a terra di protezione.

C. Lapompa diirrigazione ENDO STRATUS™ non & adatta all'uso in presenza di una miscela anestetica infiammabile con ossigeno.

D. La pompa di irrigazione ENDO STRATUS deve essere venduta solo su prescrizione per l'uso da parte di medici con adeguata
formazione in merito alla quantita di acqua da utilizzare per l'irrigazione e l'infusione.

E. Prestare sempre attenzione alle velocita di flusso anomale e regolare la velocita di flusso laddove necessario. Qualora persista
una velocita di flusso anomala dopo le regolazioni, interrompere la procedura e indagare.

F. Solo personale medico qualificato in una struttura medica accettabile deve utilizzare la pompa di irrigazione ENDO STRATUS.

G. La pompa di irrigazione ENDO STRATUS deve essere collegata a una presa da 120 V con adeguata messa a terra
contrassegnata come "di livello ospedaliero” o "solo per uso ospedaliero". In caso contrario, I'affidabilita della messa a terra
non puod essere garantita.

H. E necessario prestare estrema attenzione quando si manipolano liquidi intorno ad apparecchiature elettriche. Non utilizzare
la pompa di irrigazione ENDO STRATUS qualora sia caduto del liquido sull'unita.

|. La pompa di irrigazione ENDO STRATUS non deve essere utilizzata vicino o sopra ad altre apparecchiature diverse da un altro
dispositivo ENDO STRATUS. Potrebbero verificarsi interferenze elettromagnetiche o di altro tipo tra la pompa di irrigazione ENDO
STRATUS e altri dispositivi elettronici. Qualora sia necessario l'uso nella configurazione impilata o contigua, I'apparecchiatura
o il sistema deve essere osservato per verificarne il normale funzionamento nella configurazione in cui sara utilizzato.

J. La pompa di irrigazione ENDO STRATUS deve essere utilizzata solo insieme ad altre apparecchiature per le quali sia stata
stabilita la sicurezza contro le correnti di dispersione.

K. E necessario seguire le istruzioni contenute nei manuali operativi delle apparecchiature da usare insieme alla pompa di irrigazione
ENDO STRATUS per evitare possibili rischi dovuti a incompatibilita.

L. E necessario seguire le istruzioni per I'uso descritte nel presente manuale. In caso contrario, possono verificarsi sicurezza
compromessa, malfunzionamento, lesioni all'operatore e/o al paziente o danni costosi all'unita o ad altra apparecchiatura.
| potenziali danni al paziente includono dolore, gonfiore, sanguinamento/irritazione del tratto gastrointestinale, perforazione,
infezione, reazione vagale e cefalea.

M. La pompa di irrigazione ENDO STRATUS deve essere collegata a una fonte di alimentazione appropriata quando la perdita
della fonte di alimentazione comporterebbe un rischio inaccettabile.

Attenzione
A. In caso di funzionamento di emergenza o anomalo, spegnere immediatamente I'alimentazione dell'unita.

B. La manutenzione sul campo della pompa di irrigazione ENDO STRATUS é limitata alla sostituzione dei cavi di alimentazione,
dei gruppi del supporto per il contenitore dell'acqua e del riscaldatore, delle teste della pompa, dei pedali e dei fusibili.

C. Rimuovere I'alimentazione dal dispositivo prima di iniziare la manutenzione sul campo con i componenti di ricambio.

D. Non sono presenti parti riparabili dall'utente all'interno della pompa di irrigazione ENDO STRATUS. Gli interventi di riparazione
sulla pompa di irrigazione ENDO STRATUS devono essere eseguiti solo da personale di assistenza qualificato.

E. Non usare il dispositivo se |'alloggiamento & danneggiato o se l'integrita dell'alloggiamento & stata compromessa.
F. Non tentare di usare il dispositivo prima della lettura e della comprensione di tutte le sezioni del presente manuale.

G. Le apparecchiature elettromedicali richiedono precauzioni speciali per quanto riguarda la CEM e devono essere installate e
messe in servizio in conformita alle informazioni sulla CEM fornite nella sezione Informazioni sulla compatibilita elettromagnetica.

H. Le apparecchiature di comunicazione a radiofrequenza (RF) portatili e mobili possono avere un impatto sulle apparecchiature
elettromedicali. Non esporre il dispositivo a fonti di interferenza elettromagnetica come apparecchiatura per TC, apparecchiatura
per diatermia, telefoni cellulari, etichette RFID e metal detector.

Caratteristiche del prodotto

« Il riscaldatore del contenitore dell'acqua integrato mantiene I'acqua a una temperatura massima di 37 °C con una tolleranza
consentita di +3 °C.

« La funzionalita di adescamento aziona la pompa per 20 secondi con timer automatico.

« Include un dispositivo di fissaggio laterale del contenitore dell'acqua per il supporto per il contenitore dell'acqua tradizionale.

« La funzionalita di sicurezza impedisce alla pompa di azionarsi quando la testa della pompa € aperta.

* Progettazione solida del motore per prestazioni uniformi.

« Il supporto per il contenitore dell'acqua € angolato per un accesso piti semplice al contenitore dell'acqua e ai tubi.

Teoria di funzionamento

La pompa di irrigazione ENDO STRATUS funziona facendo girare una testa della pompa a rulli peristaltica per spostare il liquido
in un set di tubi e in un sistema di endoscopio gastrointestinale. La testa della pompa non funzionera se e aperta e smettera
di funzionare se viene aperta mentre il motore & attivato.

L'unita incorpora una funzionalita di adescamento che consente all'unita di funzionare per un periodo di tempo preimpostato.
Questa funzionalita pud essere annullata mentre € in corso premendo il pedale.

Il riscaldatore del contenitore dell'acqua & destinato a mantenere il calore dell'acqua in un contenitore di acqua sterile che & stato
preriscaldato. E controllato da due sensori della temperatura per la ridondanza e la sicurezza. E presente un elemento riscaldante
integrato nel supporto per il contenitore dell'acqua che emana calore attraverso il contenitore e nell'acqua. La temperatura del
supporto per il contenitore dell'acqua viene mantenuta a un valore massimo di 37 °C +3 °C.
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Specifiche tecniche
Specifiche elettriche

Tensione in ingresso: 100-240 VCA
Frequenza d'ingresso: 50-60 Hz
Consumo energetico: 110 VA
Valore nominale fusibile: M10AL250V

AAd azione media, 10 amp, a bassa capacita di rottura, 250 volt

Sostituire i fusibili solo con quelli dello stesso tipo e dello stesso valore nominale

Certificazioni: IEC-60601-1, IEC-60601-1-2, IEC-60601-2-18
Classificazione: Classe 1 tipo B
Riscaldatore del contenitore dell'acqua: Elemento resistivo da 20 W con due sensori di temperatura.

Classificazione IP (protezione dalliingresso): P24

AVVERTENZA: I'affidabilita della messa a terra puo essere ottenuta solo quando viene connessa
a una presa contrassegnata con "Livello ospedaliero”.

Specifiche meccaniche

Dimensioni fisiche: Velocita di flusso:

* Altezza 4 %" pollici 121 mm + Canale dell'acqua ausiliario  0-300 ml/min*
* Larghezza 7 % pollici 197 mm « Canale per biopsia 0-650 ml/min*
« Profondita 13 %’ pollici 349 mm

* Peso 10,5 libbre 4,8 kg

*Questi valori sono approssimativi € si basano su un flusso medio ottenuto con endoscopi gastrointestinali di tre differenti produttori con diametri del canale per

biopsia compresi tra 2,8 mm e 4,2 mm e diametri del canale dell'acqua ausiliario compresi tra 0,8 mm e 1,0 mm. | risultati dell'utente possono variare a seconda
dell'endoscopio utilizzato, delle dimensioni del canale e della lunghezza del canale di lavoro.

di medici con adeguata formazione in merito alla quantita di acqua da utilizzare per I'irrigazione

f ATTENZIONE: la pompa di irrigazione ENDO STRATUS™ e destinata all'uso esclusivo da parte
e l'infusione durante le procedure endoscopiche gastrointestinali.

Requisiti ambientali

« Temperatura di esercizio: 16 -24 °C (+61-75 °F)
« Umidita relativa di esercizio: 30% - 75% senza condensa
* Pressione di esercizio: 70 - 106 kPa (10,2 -15,4 PSI)

Articoli accessori

Nota: la pompa di irrigazione ENDO STRATUS™ EGA-500 & destinata all'uso esclusivo con i modelli
specifici di set di tubi, connettori e accessori compatibili specificati nella tabella di seguito e/o ufficialmente
consigliati da Medivators. L'uso del dispositivo con accessori non identificati nella tabella riportata di seguito
o non ufficialmente consigliati da Medivators puo comportare incompatibilita e/o rischio di contaminazione
crociata e trasmissione di infezioni.

Categoria/Tipo Descrizione Numero d'ordine
Tubi di irrigazione Tubi di irrigazione ENDOGATOR™ per I'uso con EGA-500 100130 (uso per 24 ore)
Tubi di irrigazione ENDOGATOR per I'uso con EGA-500E 100130U (uso per 24 ore)

Tubi ibridi ENDOGATOR™ per endoscopi gastrointestinali OLYMPUS® 100609 (uso per 24 ore)
serie 140/160/180/190 per l'uso con EGA-500

Tubi ibridi ENDOGATOR per endoscopi gastrointestinali OLYMPUS 100609S (uso per 24 ore)
serie 140/160/180/190 per l'uso con EGA-500E

Connettori/Valvole/ | Connettore per getto d'acqua ausiliario monouso ENDOGATOR™ per 100241 (monouso)

Adattatori endoscopi gastrointestinali OLYMPUS
Connettore per getto d'acqua ausiliario monouso ENDOGATOR per 100242 (monouso)
endoscopi gastrointestinali PENTAX®
Adattatore per la connessione dei tubi ENDOGATOR agli endoscopi 100141 (monouso)
gastrointestinali FUJIFILM™ serie 530
Valvola di flusso inverso 100126 (monouso)
Tubi del canale di irrigazione per biopsia 100135 (monouso)
Adattatore per canale ENDOGATOR™ 100136 (monouso)
Irrigatore DEFENDO™ Y-OPSY ™ per endoscopi gastrointestinali 100303 (monouso)
OLYMPUS
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Parti di ricambio

L'uso di parti di ricambio e di cavi diversi da quelli specificati o forniti dal produttore dell'apparecchiatura pudé comportare un
aumento delle emissioni elettromagnetiche o una riduzione dell'immunita elettromagnetica dell'apparecchiatura con conseguente
funzionamento non corretto.

EGA-500 EGA-500E
Articolo Numero d'ordine Articolo Numero d'ordine
Cavo di alimentazione EGA-7014 Cavo di alimentazione (UK) EGA-7022

Cavo di alimentazione (EU) EGA-7017
Cavo di alimentazione (AUS) | EGA-7021

Gruppo supporto per EGA-7010 Gruppo supporto per EGA-7010
il contenitore dell'acqua il contenitore dell'acqua

e riscaldatore e riscaldatore

Testa della pompa EGA-7016 Testa della pompa EGA-7016
Pedale 47049-942 Pedale 47049-942

Controlli/Connessioni del pannello anteriore

. Nota: tutte le spie di stato saranno verdi durante il normale funzionamento.

Figura 1: Pannello anteriore. L'aspetto del dispositivo pu6 essere leggermente diverso dall'immagine mostrata sopra.

N. Nome Descrizione

1 Pulsante di accensione Consente di accendere o spegnere |'alimentazione principale dell'unita.
spegnimento

Connessione pedale

Pulsante di adescamento Quando viene premuto, la pompa si azionera per 20 secondi. Il ciclo pud essere
annullato in qualsiasi momento premendo il pedale o il pulsante di adescamento.
Vedere la sezione Impostazione e funzionamento per una spiegazione completa.

4 Controllo del flusso della La manopola di controllo del flusso & un controllo del flusso variabile continuo con
pompa impostazioni tra 0 e 100%. L'impostazione minima della manopola corrisponde all'assenza
di flusso, mentre I'impostazione massima del controllo del flusso rappresenta il 100%
di flusso. Essa contiene la rappresentazione visiva degli intervalli per rappresentare
la grandezza del flusso in incrementi del 10% circa; tuttavia, la risposta della manopola
di controllo del flusso non &€ completamente lineare. Gli incrementi della manopola
di controllo del flusso tra 50% e 100% hanno un impatto maggiore sulla risposta della
velocita di flusso rispetto alle variazioni incrementali comprese tra 0% e 50%.

Velocita di flusso:  Canale dell'acqua ausiliario 0-300 ml/min*
Canale per biopsia 0-650 ml/min*
5 Accensione/Spegnimento del | Premere per accendere o spegnere il riscaldatore dell'acqua.
riscaldatore del contenitore
dell'acqua
6 Testa della pompa Consultare la sezione Impostazione e funzionamento per le istruzioni di assemblaggio.

*Questi valori sono approssimativi e si basano su un flusso medio ottenuto con endoscopi gastrointestinali di tre differenti produttori con diametri del canale per
biopsia compresi tra 2,8 mm e 4,2 mm e diametri del canale dell'acqua ausiliario compresi tra 0,8 mm e 1,0 mm. | risultati dell'utente possono variare a seconda
dell'endoscopio utilizzato, delle dimensioni del canale e della lunghezza del canale di lavoro.

di medici con adeguata formazione in merito alla quantita di acqua da utilizzare per l'irrigazione

f ATTENZIONE: la pompa di irrigazione ENDO STRATUS™ é destinata all'uso esclusivo da parte
e l'infusione durante le procedure endoscopiche gastrointestinali.
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Connessioni del pannello posteriore

[

)

S o o

Figura 2: Pannello posteriore. L'aspetto del dispositivo pud essere leggermente diverso dall'immagine mostrata sopra.

N. | Nome Descrizione

1 Supporto per il contenitore Il supporto per il contenitore dell'acqua contiene I'elemento riscaldante e un staffa
dell'acqua e riscaldatore di ancoraggio integrata per fissare il contenitore dell'acqua in posizione.

2 Connessione per riscaldatore Connessione di alimentazione per il riscaldatore del contenitore dell'acqua.
del contenitore dell'acqua

3 Equipotenzialita (messa a terra)

4 Connessione alimentazione CA Ingresso alimentazione CA 100-240 VCA, 50-60 HZ.

5 Alloggiamento fusibili

AVVERTENZA: usare solo i cavi di alimentazione di livello ospedaliero forniti con questa unita.
Collegare solo a una presa di alimentazione contrassegnata come di "livello ospedaliero”.

A
A

AVVERTENZA: sostituire I'alloggiamento dei fusibili solo con tipo e valore nominale contrassegnato
con M10AL250V.
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Impostazione e funzionamento

Imposta2|one iniziale
. Prima di iniziare, ispezionare visivamente I'esterno della pompa di irrigazione ENDO STRATUS™ per verificare la presenza
di segni di danno.
2. Installare la testa della pompa sul dispositivo allineando I'asta piatta nella parte anteriore del dispositivo al foro scanalato nella
testa della pompa, quindi ruotare la testa della pompa finché non si blocca in posizione.
3. Assemblare il gruppo supporto per il contenitore dell'acqua e riscaldatore nel modo seguente:
A. Sono necessari i seguenti articoli reperibili nel sacchetto attaccato al supporto per il contenitore dell'acqua:

Nome Descrizione
Viti corte Due (2) viti.
Viti lunghe Due (2) viti.
Rondelle

Chiave a brugola piccola

Chiave a brugola grande

B. Fissare il supporto per il contenitore dell'acqua al vassoio base usando le (2) viti piccole, le rondelle e la chiave a brugola piccola.

C. Posizionare la pompa di irrigazione ENDO STRATUS sul vassoio base e installare le (2) viti lunghe usando la chiave
a brugola grande.

D. Regolare la staffa di ancoraggio per il contenitore dell'acqua affinché si adatti ai contenitori dell'acqua utilizzati dalla propria
struttura. Questo viene fatto allentando il dado sul retro e facendo scorrere la staffa in alto e in basso in modo che entri
a contatto con il contenitore dell'acqua e quindi serrando di nuovo il dado.

4. Inserire il cavo del riscaldatore dell'acqua nella presa contrassegnata con "Riscaldatore acqua" sul retro dell'unita.

5. Posizionare la pompa di irrigazione ENDO STRATUS su una superficie piana, come un carrello per gli accessori dell'endoscopio,
0 su un'altra superficie di lavoro adatta.

6. Prima di collegare il cavo di alimentazione alla presa a muro di livello ospedaliero, assicurarsi che I'alimentazione al dispositivo
sia spenta e che nessun accessorio sia collegato.

7. Collegare il cavo di alimentazione sul retro del dispositivo.
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Impostazione pre-procedura

1.
2.

Posizionare il pedale sul pavimento e inserire il cavo del pedale nell'apposita presa del pannello anteriore.
Inserire un contenitore contenente acqua sterile nel supporto per il contenitore dell'acqua.

ATTENZIONE: l'uso di un liquido di irrigazione diverso dall'acqua sterile puo porre un rischio
di infezione per i pazienti.

Regolare la staffa di ancoraggio allentando la manopola, abbassando la staffa finché non entra a contatto con la parte superiore
del contenitore e quindi serrando la vite di regolazione. Dopo l'impostazione iniziale, se viene utilizzato un contenitore dello
stesso tipo e delle stesse dimensioni, non dovrebbe essere necessaria |'ulteriore regolazione.

. Aprire la busta sterile dei tubi di irrigazione 100130 ENDOGATOR™ o dei tubi ibridi 100609 ENDOGATOR™. Leggere e seguire

le relative istruzioni per 'uso.

ATTENZIONE: la pompa di irrigazione ENDO STRATUS™ EGA-500 é destinata all'uso esclusivo
con i modelli specifici di set di tubi, connettori e accessori compatibili specificati nella tabella della
sezione Specifiche tecniche o ufficialmente consigliati da Medivators. L'uso del dispositivo con
accessori non identificati nella tabella degli accessori o non ufficialmente consigliati da Medivators
puo comportare incompatibilita e/o rischio di contaminazione crociata e trasmissione di infezioni.

. Collegare il tubo al contenitore dell'acqua.
. Aprire la testa della pompa e posizionare il tubo nei rulli della testa della pompa in modo che il flusso dell'acqua sia da destra verso

sinistra rivolto verso la pompa.

Nota: il dispositivo & dotato di una funzionalita di sicurezza che impedisce alla pompa di funzionare se la
testa della pompa & aperta.

. Girare l'indicatore della velocita di flusso impostandolo alla velocita minima e accendere l'unita.
. Eseguire la seguente procedura per garantire che il tubo sia sempre completamente pieno di acqua sterile prima della

connessione a un endoscopio gastrointestinale.

A. Direzionare I'estremita del tubo in un contenitore in grado di catturare I'acqua espulsa.

B. Premere l'interruttore a pedale e girare verso l'alto la regolazione della velocita di flusso fino al livello desiderato in base alla
connessione di irrigazione all'endoscopio gastrointestinale.

di un timer automatico al posto della pressione del pedale. La pressione del pulsante di adescamento
azionera la pompa per 20 secondi. Se in qualsiasi momento il ciclo di adescamento deve essere

. Nota: la funzione di adescamento consente all'utilizzatore di eseguire questa funzionalita con I'assistenza
interrotto, & possibile premere di nuovo il pulsante o il pedale.

completo del tubo. E responsabilita dell'utilizzatore finale assicurarsi che il tubo e il canale

f ATTENZIONE: la funzione di adescamento non é destinata a essere un mezzo sicuro di adescamento
dell'endoscopio gastrointestinale siano completamente pieni di acqua prima di procedere.

9.

. Al termine dell'adescamento, collegare il set di tubi di irrigazione all'endoscopio gastrointestinale utilizzando |'adattatore

appropriato per il modello e il canale di endoscopio (vedere la sezione Specifiche tecniche per un elenco completo dei tubi
di irrigazione e degli adattatori per i vari endoscopi gastrointestinali).

La pompa di irrigazione ENDO STRATUS™ ¢ ora pronta per |'uso.

ATTENZIONE: non permettere mai che il contenitore di acqua sterile si svuoti completamente per
evitare l'ingresso di aria nel tubo di irrigazione.
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Preriscaldamento dell'acqua

1. La pompa diirrigazione ENDO STRATUS™ ¢& dotata di un sistema di riscaldamento dell'acqua integrato in grado di mantenere

la temperatura dell'acqua a un valore massimo di 37 °C +3 °C.

Nota: il sistema non & destinato ad aumentare la temperatura dell'acqua; pertanto, & necessario il
preriscaldamento del contenitore dell'acqua.

2. Posizionare il contenitore di acqua sterile in un forno per il riscaldamento di liquidi impostato a 37 °C per almeno 2 ore finché
I'acqua non ha raggiunto la temperatura di almeno 37 °C +3 °C. Non superare questa temperatura. Se non si desidera acqua
calda, spegnere il riscaldatore dell'acqua sulla pompa e posizionare il contenitore di acqua sterile a temperatura ambiente sul

supporto per il contenitore dell'acqua.

ATTENZIONE: temperature dell'acqua eccessivamente alte possono causare ipertermia, ustioni
e maggiore sanguinamento nel paziente. Volumi eccessivi di acqua fredda possono causare
ipotermia nel paziente.

Nota: se il riscaldatore dell'acqua & stato attivato e ha superato il limite superiore di temperatura
impostato, la spia dell'interruttore del riscaldatore dell'acqua diventera blu e il riscaldatore si spegnera
automaticamente. Se la spia dell'interruttore lampeggia di colore blu, assicurarsi che il cavo del
riscaldatore dell'acqua sia inserito nel retro dell'unita. Se é collegato e la spia & lampeggiante, questo
pud indicare un problema con l'unita. Contattare I'assistenza clienti al numero 800-444-4729.

ATTENZIONE: leggere e comprendere tutte le istruzioni del produttore sul riscaldamento dei forni
e dei contenitori dell'acqua che riguardano le temperature massime dei liquidi. Non superare mai
la temperatura di 40 °C durante il preriscaldamento dell'acqua.

ATTENZIONE: non usare mai un forno a microonde per scaldare un contenitore dell'acqua in quanto
cio puo riscaldare I'acqua portandola a una temperatura pericolosamente elevata o comportare
un riscaldamento non uniforme.

> @ ||P>

ATTENZIONE: la superficie piu calda del contenitore dell'acqua puo essere bollente al tatto.

Funzionamento
1. Il flusso di acqua viene avviato premendo il pedale e rilasciandolo quando non € pit desiderato.

2. Se & necessario un flusso di acqua maggiore, aumentare |'impostazione del controllo del flusso sul pannello anteriore. Consultare

la sezione Controlli/Connessioni del pannello anteriore per le velocita di flusso.

Nota: il dispositivo & dotato di una funzionalita di sicurezza che impedisce alla pompa di funzionare se la testa
della pompa & aperta.

A

ATTENZIONE: il medico deve valutare la condizione del paziente e usare il giudizio clinico per impostare
la velocita di flusso dalla pompa a un livello idoneo per evitare traumi al paziente. Il controllo del flusso
deve sempre essere impostato al valore minimo all'inizio della procedura ed essere aumentato in modo
incrementale a un livello commisurato alla condizione clinica del paziente e al grado di irrigazione
necessario. Una pressione dell'acqua eccessiva pud causare danni o lesioni al paziente, inclusa
la perforazione dell'anatomia del paziente.

Arresto

1. Premere il pulsante di alimentazione per spegnere |'unita. La spia dovrebbe spegnersi.

2. Se l'elemento riscaldante & stato attivato, premere il pulsante di alimentazione per spegnere il riscaldatore. La spia blu

dovrebbe spegnersi.

3. Altermine delle procedure della giornata, rimuovere il tubo dalla testa della pompa e smaltirlo insieme al contenitore dell'acqua.

Nota: il tubo di irrigazione ENDOGATOR™ puo essere utilizzato per 24 ore.
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Cura e manutenzione

Pulizia

« Prima della pulizia, assicurarsi che I'alimentazione all'unita sia spenta e che il cavo elettrico sia scollegato.

« La superficie esterna della pompa di irrigazione ENDO STRATUS™ puo essere pulita con un panno inumidito con una
soluzione a base di alcol isopropilico al 70% o una soluzione a base di candeggina al 10% con acqua con la frequenza ritenuta
necessaria.

« Non usare detergenti abrasivi o aggressivi.

« Non far entrare liquido nell'unita.

« Per disinfettare la superficie esterna, usare un disinfettante neutro secondo le istruzioni del produttore.

* Non sterilizzare in alcuno modo l'unita.

Manutenzione

Manutenzione della testa della pompa

In caso di caduta di liquido sulla testa della pompa, questo deve essere rimosso e pulito con un detergente neutro. Rimuovere i tubi
dalla testa della pompa prima della rimozione per la pulizia.

La stessa procedura di pulizia deve essere utilizzata per limitare I'accumulo di polvere (che puo diventare elettrostaticamente
caricato e/o riscaldato per attrito).

Riparazione
L'unita non é riparabile dall'utente. Contattare I'assistenza clienti e ottenere un numero di autorizzazione al reso dei materiali
(RMA). Il numero RMA deve accompagnare tutte le unita e la documentazione per la corretta riparazione o il lavoro in garanzia.

Garanzia limitata

Fermi restando i termini riportati di seguito, Medivators Inc. (la "Societa") garantisce che i suoi prodotti (i "Prodotti") saranno
conformi alle specifiche espresse per iscritto dalla Societa (ove applicabile) e saranno privi di difetti nei materiali e di lavorazione
in condizioni d'uso e di manutenzione normali per i seguenti periodi (il "Periodo di garanzia"):

« Sistemi di rigenerazione per endoscopi e apparecchiature associate, pompe di irrigazione: quindici (15) mesi dalla data
di spedizione dalla Societa oppure un (1) anno dalla data di installazione, con prevalenza del termine che si verifica per primo.

« Materiali di consumo, accessori o componenti di manutenzione, tra cui a titolo esemplificativo ma non esaustivo, gruppi
di connessione di endoscopi, filtri, stampanti, materiali per stampanti, strisce di test, borse per accessori € componenti per
manutenzione relativi ai prodotti: novanta (90) giorni dalla data di installazione o centoventi (120) giorni dalla data di spedizione,
con prevalenza del termine che si verifica per primo.

* Prodotti monouso: garantiti per il singolo uso. Il Periodo di garanzia non superera in alcun caso la data di scadenza riportata
sull'etichetta del Prodotto.

La garanzia non offre la copertura e la Societa non ha alcun obbligo di garanzia relativamente ai danni a un Prodotto causati
da o connessi a: (i) cause esterne, tra cui (a titolo esemplificativo ma non esaustivo) incidenti, vandalismo, calamita naturali,
interruzioni di corrente o sovratensioni, (ii) abuso, utilizzo scorretto o trascuratezza riguardo al Prodotto da parte del cliente,
oppure utilizzo non autorizzato di filtri o altro materiale di consumo e accessori di terzi, (iii) impiego non conforme alle istruzioni del
prodotto, (iv) mancata esecuzione da parte del cliente della manutenzione preventiva prescritta, oppure (v) attivita di assistenza
o riparazione non autorizzate dalla Societa.

Limite nelle forme di rimedio

Gli obblighi di garanzia della Societa in base al presente atto si limitano (a sua discrezione) a: (i) riparazione o sostituzione
dei prodotti difettosi o di qualsiasi componente ritenuto difettoso, oppure (ii) il rimborso del prezzo d'acquisto. Quanto sopra
rappresenta il solo rimedio previsto a favore del cliente in relazione a un difetto rientrante nella copertura.

Per poter ricorrere alla garanzia, il cliente deve informare la Societa nello Stato (se negli U.S.A.) o nella nazione di installazione circa
il difetto (descrivendo il problema in forma ragionevolmente dettagliata) prima della scadenza del Periodo di garanzia ed entro trenta
(30) giorni dalla scoperta del difetto. Quando avra ricevuto I'Autorizzazione al reso dei materiali (RMA) ufficiale della Societa, il cliente
deve restituire tempestivamente il componente o il Prodotto difettoso alla Societa (o al centro di assistenza indicato nella RMA),
con spese di trasporto e assicurazione prepagate. La Societa non € responsabile di eventuali danni verificatisi durante la spedizione.

Clausola di esclusione di responsabilita sulla garanzia

LA SUDDETTA GARANZIA COSTITUISCE L'INTERO OBBLIGO DI GARANZIA NEI CONFRONTI DELL'ACQUIRENTE DEI
PRODOTTI. SOSTITUISCE TUTTE LE ALTRE GARANZIE DELLA SOCIETA, ESPRESSE O IMPLICITE, TRA CUI (A TITOLO
ESEMPLIFICATIVO MANON ESAUSTIVO) LA GARANZIA DI COMMERCIABILITA O IDONEITA PER UN PARTICOLARE SCOPO.
INOLTRE LA SOCIETA NON ATTESTA NE GARANTISCE CHE IL PRODOTTO SODDISFERA | REQUISITI DEL CLIENTE.
LA RESPONSABILITA DELLA SOCIETA IN RELAZIONE Al DIFETTI DI UN PRODOTTO S| LIMITA ESCLUSIVAMENTE ALLA
RIPARAZIONE, ALLA SOSTITUZIONE O AL RIMBORSO DEL PREZZO D'ACQUISTO, COME ESPRESSO NELLA PRESENTE
INFORMATIVA SULLA GARANZIA. NELLA MISURA CONSENTITA DALLA LEGGE, LA SOCIETA NON SARA, IN ALCUNA
CIRCOSTANZA, RESPONSABILE NEI CONFRONTI DEL CLIENTE PER PERDITE O DANNI CONSEQUENZIALI, ACCESSORI,
INDIRETTI, PUNITIVI O SPECIALI, INCLUSI SENZA LIMITAZIONI | DANNI DERIVANTI DA O CONNESSI A PROBLEMI
DI FUNZIONAMENTO, RITARDI, PERDITA DI UTILI, INTERRUZIONE DEL SERVIZIO O PERDITA DI UTILI D'IMPRESA SUBITA
O PREVISTA, ANCHE NEL CASO IN CUI LE SIA STATA COMUNICATA LA PROBABILITA DEL VERIFICARSI DI TALI DANNI.

La presente garanzia attribuisce al cliente che acquista i Prodotti specifici diritti legali; inoltre i clienti potrebbero avere altri diritti,
che variano tra una giurisdizione e l'altra.

In nessun caso la responsabilita della Societa sara superiore al prezzo d'acquisto originale del prodotto rientrante nella copertura.
Nessun rappresentante o agente della Societa dispone di alcuna autorita di vincolare la Societa ad altra attestazione o garanzia
in relazione ai Prodotti. Il cliente accetta i Prodotti subordinatamente a tutti i termini sopra riportati.

Smaltimento
Nessuna attenzione speciale & necessaria per lo smaltimento del dispositivo.
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Informazioni sulla compatibilita elettromagnetica (CEM)

Tabella 1: Linee guida e dichiarazione del produttore - Emissioni elettromagnetiche per tutte le apparecchiature e i sistemi

elettromedicali

Linee guida e dichiarazione del produttore - Emissioni

EGA-500/EGA-500E e destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o I'utilizzatore
di EGA-500/EGA-500E deve assicurarsi che venga utilizzato in tale ambiente.

Ambiente elettromagnetico - Linee guida

EGA-500/EGA-500E utilizza energia a RF solo per il suo funzionamento interno.
Pertanto, le sue emissioni RF sono molto basse ed & improbabile che causino
interferenze nelle apparecchiature elettroniche nelle vicinanze.

Verifica delle emissioni | Conformita
Emissioni RF CISPR 11 Gruppo 1
Emissioni RF CISPR 11 Classe A
Armoniche IEC 61000-3-2 | Classe A
Flicker IEC 61000-3-3 Conforme

Le caratteristiche delle EMISSIONI di questa apparecchiatura la rendono adatta
all'uso in aree industriali e ospedali (CISPR 11 Classe A). Se viene utilizzata in
un ambiente residenziale (per il quale & normalmente richiesta la classificazione
CISPR 11 Classe B), questa apparecchiatura potrebbe non offrire adeguata
protezione ai servizi di comunicazione in radiofrequenza. L'utilizzatore potrebbe
dover adottare misure di mitigazione come il riposizionamento o il riorientamento

dell'apparecchiatura.

elettromedicali

Tabella 2: Linee guida e dichiarazione del produttore - Inmunita elettromagnetica per tutte le apparecchiature e i sistemi

Linee guida e dichiarazione del produttore - Immunita elettromagnetica

EGA-500/EGA-500E e destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o I'utilizzatore
di EGA-500/EGA-500E deve assicurarsi che venga utilizzato in tale ambiente.

EN/IEC 61000-4-2

Verifica Livello di verifica | Livello di Ambiente elettromagnetico - Linee quida
dellimmunita EN/IEC 60601 conformita 9 9

Scariche +8 kV contatto +8 kV contatto | pavimenti devono essere di legno, calcestruzzo
elettrostatiche +15 kV aria +15 kV aria o piastrelle di ceramica. Se i pavimenti sono sintetici,

I'umidita relativa deve essere almeno del 30%.

Transitori elettrici
veloci
EN/IEC 61000-4-4

+2 kV rete elettrica
+1 kV ingresso/
uscita

+2 KV rete elettrica
+1 kV ingresso/
uscita

La qualita dell'alimentazione di rete deve essere quella
di un tipico ambiente commerciale o ospedaliero.

Sovraccarico
EN/IEC 61000-4-5

+1 kV differenziale
+2 kV comune

+1 kV differenziale
+2 kV comune

La qualita dell'alimentazione di rete deve essere quella
di un tipico ambiente commerciale o ospedaliero.

Cadute/Cali di
tensione
EN/IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 ciclia 0°,
45°,90°, 135°, 180°,
225°,270° e 315°

0% UT; 1 ciclo
70% UT; 25 cicli
monofase a 0°

0% UT; 250 cicli

0% UT; 0,5 ciclia 0°,
45°,90°, 135°, 180°,
225°,270° e 315°

0% UT; 1 ciclo
70% UT; 25 cicli
monofase a 0°

0% UT; 250 cicli

La qualita dell'alimentazione di rete deve essere quella
di un tipico ambiente commerciale o ospedaliero.
Se lutilizzatore di EGA-500/EGA-500E necessita
del funzionamento continuo durante le interruzioni
dell'alimentazione di rete, si consiglia che EGA-500E
venga alimentato con un gruppo di continuita o una
batteria.

RF condotta
EN/IEC 61000-4-6

3 Vrms
0,15-80 MHz e
6 Vrms in bande

ISM 0,15 - 80 MHz

3 Vrms
0,15-80 MHz e
6 Vrms in bande

ISM 0,15 - 80 MHz

La qualita dell'alimentazione di rete deve essere quella
di un tipico ambiente commerciale o ospedaliero.

RF irradiata
EN/IEC 61000-4-3

6 V/m
80 MHz - 2,7 GHz

6 V/m
80 MHz - 2,7 GHz

| campi di prossimita hanno soddisfatto il requisito
minimo della Sezione 8.10 della norma IEC 60101-1-2

Tabella 3: Distanze di separazione consigliate tra le apparecchiature di comunicazione a RF portatili e mobili e EGA-501/
EGA-501E

Distanze di separazione consigliate

Le apparecchiature di comunicazione a RF portatili (incluse le periferiche come cavi di antenna ed antenne esterne) devono
essere a una distanza non inferiore a 30 cm (12 pollici) da qualsiasi parte di EGA-501/EGA-501E, inclusi i cavi specificati dal
produttore. In caso contrario, le prestazioni di questa apparecchiatura potrebbero diminuire.

Dichiarazioni legali/sui marchi commerciali

DEFENDO™, ENDO STRATUS™, ENDOGATOR™ e Y-OPSY™ sono marchi commerciali di Medivators Inc.
Tutti gli altri nomi di aziende e prodotti citati nel presente documento sono marchi commerciali dei rispettivi proprietari.
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Naudojimo instrukcija
Lithuanian / Lietuviy k.

ISpakavimas ir apzilra
Gave ENDO STRATUS™ irigacijos siurblj, jsitikinkite, kad siuntimo déZutéje yra toliau nurodyti elementai.

« Pagrindo déklas ir vandens butelio laikiklis « Techninés detalés pagrindo déklui ir vandens butelio laikikliui surinkti
« Operatoriaus vadovas « Maitinimo laidas
« Kojinis pedalas « Siurblio galvuté

Prie$ pradédami naudoti $ig jranga, atidZiai perskaitykite $ig instrukcijg. naudojimo instrukcija yra parasyta
tokiu lygiu, kad jg suprasty numatyti naudotojai ir kad ji atitikty naudotojy i$silavinima. Si instrukcija turéty
bati laikoma ir prireikus naudojama kaip nuoroda. Jei turite klausimy, kreipkités | klienty aptarnavimo
tarnybos techninés priezitros skyriy telefonu 800-444-4729 / Tarptautinis: 01-782-594164.

Jvadas
Apibréztys

Siame dokumente ENDO STRATUS irigacijos siurblys gali bti vadinamas ,jrenginiu* arba ,prietaisu®.

« ml/min. — mililitrai per minutg (srautas) * VAC - volty kintamoji srové (elektrinis potencialas)
* kPa — kilopaskaliai (slégis) W —vatai
* VA-voltamperai * Hz - hercai (daznis)

Naudojimo indikacijos

« Pagal federaline (JAV) teiseg §j jrenginj galima parduoti tik gydytojui arba gydytojo nurodymu.

« ENDO STRATUS irigacijos siurblys skirtas Gl endoskopinei irigacijai kambario temperatdros arba $iltu vandeniu ir numatytas
naudoti plovimo kateteriuose, integruotuose Gl endoskopo vandens srovés kanaluose ir Gl endoskopo darbiniuose kanaluose.

« Prietaise yra Sildomo vandens butelio lopSys, skirtas palaikyti sterily vandens butelj Gl endoskopinei irigacijai daugiausiai
37 °C nustatytoje temperataroje su +3 °C leistinuoju nuokrypiu.

Kontraindikacijos

« Prietaisas turéty bati naudojamas tik atliekant Gl endoskopines procedras, kuriy metu reikia iriguoti virskinamajj trakta, ir neturéty
bati naudojamas jokiems kitiems gydymo badams ar proceddroms.

« Prietaisas néra skirtas naudoti su magnetinio rezonanso tomografijos (MRT) sistemomis ar joms veikiant. Nenaudokite prietaiso
aplinkoje, kur jj galéty paveikti MRT sistemos.

|spéjimai ir perspejimai
Signaliniai zodziai

JSPEJIMAS. Nurodo potencialiai pavojinga situacija, kurios nei$vengus galima mirti arba sunkiai
susizaloti.

PERSPEJIMAS. Nurodo potencialiai pavojinga situacija, kurios neisvengus galima nesunkiai
arba vidutiniSkai susizaloti. Jis taip pat gali bati naudojamas jspéti apie nesaugius veiksmus

ar galima jrangos pazeidima.

Saugos simboliai

ANCE A v b A &

Démesio Zr. naudojimo |SPEJIMAS. Ekvipotencialumas Neleiskite Karstas pavirSius Nesaugu naudoti
instrukcijas Pavojinga pirStams liestis MR aplinkoje
jtampa su judanciomis
dalimis
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lspejlmal
. Norédami sumazinti elektros smigio rizika, nenuimkite dangtelio. Dél techninés priezitros kreipkités j kvalifikuotg techninés

o

M.

priezidros personalg.

. Siekiant iSvengti elektros smagio pavojaus, $ig jrangg reikia prijungti tik prie maitinimo tinklo su apsauginiu jZeminimu.

ENDO STRATUS™ irigacijos siurblys netinka naudoti esant degiam anestetiky misiniui su deguonimi.

ENDO STRATUS irigacijos siurblys gali bati parduodamas tik pagal paskyrima naudoti gydytojams, kurie yra i$éje mokymus
apie irigacijai ir infuzijai naudojama vandens kiekj.

. Visada stebékite, ar néra nenormaliy srauty, ir, jei reikia, sureguliuokite srautg. Jei sureguliavus islieka nejprastas srautas,

nutraukite procedarg ir istirkite.
ENDO STRATUS irigacijos siurblj gali naudoti tik kvalifikuotas medicinos personalas priimtinoje medicinos jstaigoje.

. ENDO STRATUS irigacijos siurblys turéty bati prijungtas prie tinkamai jZzeminto 120 V kistukinio lizdo, pazyméto ,Ligoninés

klasés” arba , Tik ligoninei®, kitu atveju nejmanoma uztikrinti jzeminimo patikimumo.

. Tvarkant skyscius aplink elektros jrangg reikia bati labai atsargiems. Nenaudokite ENDO STRATUS irigacijos siurblio, jei ant

irenginio i$siliejo skystis.

ENDO STRATUS irigacijos siurblys neturéty bati naudojamas ant, po arba $alia kitos jrangos, i§skyrus kita ENDO STRATUS
prietaisg. Tarp ENDO STRATUS irigacijos siurblio ir kity elektroniniy prietaisy gali atsirasti elektromagnetiniy ar kitokiy trukdziy.
Jei batina naudoti ant, po arba Salia kitos jrangos ar sistemos, jg reikia stebéti, siekiant jsitikinti, jog konfigdracija, kurioje
ji naudojama, veikia tinkamai.

. ENDO STRATUS irigacijos siurblj reikéty naudoti tik kartu su tokia kita jranga, kuri apsaugota nuo nuotékio sroviy.
. Kad baty iSvengta bet kokio nesuderinamumo pavojaus, reikia vadovautis bet kokios jrangos, kuri bus naudojama kartu

su ENDO STRATUS irigacijos siurbliu, naudojimo instrukcijomis.

. Privaloma laikytis Sioje instrukcijoje pateikiamy naudojimo nurodymy. Kitu atveju gali atsirasti pavojus saugai, gedimuy,

operatoriaus ir (arba) paciento suzalojimy arba brangiai kainuojancios zalos jrenginiui bei kitai jrangai. Potenciali zala pacientui
yra skausmas, viduriy patimas, kraujavimas i$ virskinimo trakto / virskinimo trakto sudirginimas, perforacija, infekcija, klajoklinio
nervo reakcija ir galvos skausmas.

ENDO STRATUS irigacijos siurblys turi bati prijungtas prie tinkamo maitinimo $altinio, kai praradus maitinimo $altinj kilty
nepriimtina rizika.

Perspejlmas
A. |vykus avarinei situacijai arba netinkamai veikiant, nedelsdami i$junkite jrenginio maitinima.

B.

C.
. ENDO STRATUS irigacijos siurblio jrenginyje néra daliy, kuriy techning priezitra turi atlikti naudotojas. ,ENDO STRATUS"

ENDO STRATUS irigacijos siurblio techniné priezidra darbo vietoje apsiriboja maitinimo laidy, vandens butelio laikiklio ir Sildytuvo
mazgy, siurblio galvuéiy, kojiniy pedaly bei saugikliy keitimu.
Prie$ pradédami bet kokig atsarginiy daliy techning priezitrg darbo vietoje, pasalinkite prietaiso maitinima.

irigacijos siurblio remontg turéty atlikti tik kvalifikuotas techninés priezidros personalas.

E. Nenaudokite prietaiso, jei jo korpusas yra pazZeistas arba suardytas jo vientisumas.

m

Nebandykite naudoti prietaiso, kol neperskaitéte ir nesupratote visy Sios instrukcijos skyriy.

. Medicininei elektrinei jrangai reikia specialiy atsargumo priemoniy dél EMS, todél jg reikia sumontuoti ir pradéti naudoti pagal

elektromagnetinio suderinamumo informacija, pateiktg skyriuje ,,/nformacija apie elektromagnetinj suderinamuma"”.

. Nesiojama ir mobili radijo daZnio (RD) rySio jranga gali paveikti elektring medicinos jranga. Neleiskite prietaiso veikti

elektromagnetiniy trukdziy Saltiniams, pavyzdZiui KT jrangai, diatermijos jrangai, mobiliesiems telefonams, RDA etiketéms
ir metalo detektoriams.

Gaminio savybés

Imontuotas vandens butelio Sildytuvas palaiko vandens temperatirg iki 37 °C su +3 °C leistinuoju nuokrypiu.
UZpildymo funkcija su automatiniu laikmaciu paleidzia siurblj veikti 20 sekundziy.

Pridedamas Soninis vandens butelio spaustukas tradiciniam vandens butelio laikikliui.

Saugos funkcija neleidzia siurbliui veikti, kai siurblio galvuté atidaryta.

Tvirta variklio konstrukcija, uztikrinanti nuosekly veikima.

Vandens butelio laikiklis yra pakreiptas kampu, kad bity lengviau pasiekti vandens butelj ir vamzdel].

Veikimo teorija
ENDO STRATUS irigacijos siurblys veikia sukant peristaltinio ritinélio tipo siurblio galvute, kad skystis per vamzdeliy rinkinj tekéty
i Gl endoskopo sistema. Siurblio galvuté neveiks, jei ji bus atvira, ir nustos veikti, jei bus atverta, kai variklis bus jjungtas.

Jrenginyje yra uzpildymo funkcija, leidZianti jrenginiui veikti i§ anksto nustatytg laika. Sig funkcijg galima at$aukti jg vykdant,
paspaudus kojinj pedalg.

Vandens butelio Sildytuvas skirtas i§ anksto pasildyto sterilaus vandens butelio vandens Silumai palaikyti. Jj valdo du temperataros
jutikliai dél pertekliaus ir saugos. | vandens butelio laikiklj integruotas kaitinimo elementas, kuris po to $iluma per butelj skleidzia
j vandenj. Palaikoma daugiausiai 37 °C vandens butelio laikiklio temperattra su +3 °C leistinuoju nuokrypiu.
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Techniniai duomenys
Elektros duomenys

|éjimo jtampa: 100-240 VAC
|éjimo daznis: 50-60 Hz
Energijos sgnaudos: 110 VA
Saugiklio kategorija: M10AL250V
AVidutinio veikimo, 10 ampery, mazos pertraukiamosios gebos, 250 volty
Saugiklius keiskite tik to paties tipo ir kategorijos saugikliais
Sertifikatai: IEC-60601-1, IEC-60601-1-2, IEC-60601-2-18
Klasifikacija: 1 klasés B tipo
Vandens butelio Sildytuvas: 20 W varzinis elementas su dviem temperataros jutikliais.

IP reitingas (apsauga nuo patekimo): P24

|SPEJIMAS. |zeminimo patikimuma galima uztikrinti tik prijungus prie kistukinio lizdo, pazyméto
kaip ,,Ligoninés klasés*.

Mechaniniai duomenys

Fiziniai matmenys Srauto greiciai

*  Aukstis: 4 % col. 121 mm « Pagalbinis vandens kanalas: 0-300 ml/min.*
*  Plotis: 7 % col. 197 mm « Biopsijos kanalas: 0-650 ml/min.*
«  Gylis: 13 % col. 349 mm

« Svoris: 10,5 svar. 4,8 kg

* Sios vertés yra apytikslés ir pagristos vidutiniu srautu, gautu naudojant tris skirtingy gamintojy Gl endoskopus, kuriy biopsijos kanaly skersmuo svyruoja nuo
2,8 mm iki 4,2 mm, o pagalbinio vandens kanalo skersmuo — nuo 0,8 mm iki 1,0 mm. Naudotojo rezultatai gali skirtis priklausomai nuo naudojamos srities,
kanalo dydZio ir darbinio kanalo ilgio.

PERSPEJIMAS. ENDO STRATUS ™ irigacijos siurblys skirtas naudoti tik gydytojams, kurie yra i$éje
mokymus apie Gl endoskopijos procediiry metu irigacijai ir i ijai naudojama vandens kiekj.
Aplinkosaugos reikalavimai
« Darbiné temperatara: 16-24 °C (61-75 °F)
« Santykiné drégmé naudojimo metu: 30-75 % be kondensato
« Darbinis slégis: 70-106 kPa (10,2—-15,4 PSI)

Priedy elementai

Pastaba. ENDO STRATUS™ irigacijos siurblys EGA-500 skirtas naudoti tik su konkreciais suderinamy
vamzdeliy rinkiniy, jung€iy ir priedy modeliais, kurie nurodyti toliau pateiktoje lenteléje ir (arba) kuriuos
oficialiai rekomenduoja ,Medivators“. Naudojant prietaisg su priedais, kurie nenurodyti toliau pateiktoje
lenteléje arba kuriy oficialiai nerekomenduoja ,Medivators®, gali atsirasti nesuderinamumas ir (arba)
kryZminio uzter§imo bei infekcijos perdavimo rizika.

Kategorija / tipas | ApraSymas UZsakymo numeris
Irigacijos vamzdelis | ENDOGATOR™ irigacijos vamzdelis, skirtas naudoti su EGA-500 100130 (24 val. naudojimo)
ENDOGATOR irigacijos vamzdelis, skirtas naudoti su EGA-500E 100130U (24 val. naudojimo)

ENDOGATOR™ hibridinis vamzdelis OLYMPUS® 140/ 160 / 180/ 190 | 100609 (24 val. naudojimo)
serijos Gl endoskopams, skirtas naudoti su EGA-500

ENDOGATOR hibridinis vamzdelis OLYMPUS 140/ 160 / 180 / 190 100609S (24 val. naudojimo)
serijos Gl endoskopams, skirtas naudoti su EGA-500E

Jungtys / voztuvai / | ENDOGATOR™ vienam pacientui naudoti skirta pagalbiné vandens 100241 (skirta naudoti

adapteriai srovés jungtis OLYMPUS Gl endoskopams vienam pacientui)
ENDOGATOR vienam pacientui naudoti skirta pagalbiné vandens 100242 (skirta naudoti
srovés jungtis PENTAX® Gl endoskopams vienam pacientui)
Adapteris, skirtas ENDOGATOR vamzdeliams prijungti prie 100141 (skirta naudoti
FUJIFILM™ 530 serijos Gl endoskopy vienam pacientui)
Atbulinio srauto voztuvas 100126 (skirta naudoti

vienam pacientui)

Biopsijos irigacijos kanalo vamzdelis 100135 (skirta naudoti
vienam pacientui)

ENDOGATOR™ kanalo adapteris 100136 (skirta naudoti
vienam pacientui)

DEFENDO™ Y-OPSY™ irigatorius OLYMPUS GI endoskopams 100303 (skirta naudoti
vienam pacientui)
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Pakei¢iamos dalys
Naudojant kitas nei Sios jrangos gamintojo nurodytas ar pateiktas pakeitiamas dalis ir kabelius, gali padidéti Sios jrangos
elektromagnetinis spinduliavimas arba sumazéti jos elektromagnetinis atsparumas ir dél to ji gali netinkamai veikti.

EGA-500 EGA-500E

Elementas UZsakymo numeris Elementas UZsakymo numeris

Maitinimo laidas EGA-7014 Maitinimo laidas (JK) EGA-7022
Maitinimo laidas (ES) EGA-7017
Maitinimo laidas (AUS) EGA-7021

Vandens butelio laikiklio EGA-7010 Vandens butelio laikiklio EGA-7010

ir Sildytuvo mazgas ir Sildytuvo mazgas

Siurblio galvuté EGA-7016 Siurblio galvuté EGA-7016

Kojinis pedalas 47049-942 Kojinis pedalas 47049-942

Priekinio skydelio valdikliai / jungtys

. Pastaba. Normalaus veikimo metu visos bisenos indikatoriy lemputés bus Zalios.

1 pav. Priekinis skydelis. Jasy prietaiso iSvaizda gali Siek tiek skirtis nuo pirmiau pateikto paveikslélio.

Nr. | Pavadinimas Aprasymas

1 Jjungimo / i$jungimo Jjungia arba i§jungia pagrindinj jrenginio maitinima.

mygtukas

2 Kojinio pedalo jungtis

3 UZpildymo mygtukas Paspaudus, siurblys veiks 20 sekundziy. Ciklas gali bati atSauktas bet kuriuo metu dar
kartg paspaudus kojinj pedalg arba uzpildymo mygtuka. Dél iSsamaus paaiskinimo Zr.
skyriy ,Sgranka ir naudojimas".

4 Siurblio srauto valdymas Srauto valdymo rankenélé yra nuolatinis reguliuojamo srauto valdiklis, kurio nustatymai
yra nuo 0 iki 100 % srauto. Maziausias rankenélés nustatymas reiskia, kad srauto
néra, o maksimalus srauto valdymo nustatymas reiSkia 100 % srautg. Joje yra
skliaustuose pateiktos vizualinés iteracijos, kurios rodo srauto dydj didéjant mazdaug
10 % padalomis, tadiau srauto valdymo rankenélés atsakas néra visiskai tiesinis.
Inkrementinis srauto valdymo rankenélés didinimas nuo 50 iki 100 % turi didesnés
jtakos srauto greicio atsakui, palyginti su inkrementiniais pakeitimais nuo 0 iki 50 %.
Srauto greiciai: pagalbinis vandens kanalas 0-300 ml/min.*

biopsijos kanalas 0-650 ml/min.*
5 Vandens butelio Sildytuvo | Paspauskite, kad jjungtuméte arba isjungtuméte vandens Sildytuva.

jjungimas / i§jungimas

6 Siurblio galvuté Dél surinkimo nurodymy Zzr. skyriy ,Sgranka ir naudojimas®.

* Sios vertés yra apytikslés ir pagristos vidutiniu srautu, gautu naudojant tris skirtingy gamintojy GI endoskopus, kuriy biopsijos kanaly skersmuo svyruoja nuo
2,8 mm iki 4,2 mm, o pagalbinio vandens kanalo skersmuo — nuo 0,8 mm iki 1,0 mm. Naudotojo rezultatai gali skirtis priklausomai nuo naudojamos srities,
kanalo dydzZio ir darbinio kanalo ilgio.

A
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PERSPEJIMAS. ENDO STRATUS ™ irigacijos siurblys skirtas naudoti tik gydytojams, kurie yra i$éje
mokymus apie Gl endoskopijos procediiry metu irigacijai ir infuzijai naudojama vandens kiekj.
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Galinio skydelio jungtys

f\fr
al
|

2 pav. Galinis skydelis. Jusy prietaiso iSvaizda gali Siek tiek skirtis nuo pirmiau pateikto paveikslélio.

)

S o o

Nr. | Pavadinimas Aprasymas

1 Vandens butelio laikiklis Vandens butelio laikiklyje yra kaitinimo elementas ir integruotas laikiklis, kad vandens
ir Sildytuvas butelis laikytysi vietoje.

2 Vandens butelio Sildytuvo jungtis | Maitinimo jungtis vandens butelio Sildytuvui.

3 Ekvipotencialumas (jzeminimas)

4 Kintamosios srovés maitinimo Kintamosios srovés jéjimas 100-240 VAC, 50-60 Hz.
jungtis

5 Saugiklio lizdas

JSPEJIMAS. Naudokite tik ,,Ligoninés klasés“ maitinimo laida, pateikta kartu su $iuo jrenginiu.
Prijunkite tik prie maitinimo lizdo, pazyméto kaip ,,Ligoninés klasés*.

A
A

|SPEJIMAS. Saugiklio lizda pakeiskite tik M10AL250V pazyméto tipo ir kategorijos lizdu.
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Sagranka ir naudojimas
Pradlne sgranka

7.

. Prie§ pradédami, apzitrékite, ar ENDO STRATUS™ irigacijos siurblio iSoré nepazeista.
2.

Sumontuokite siurblio galvute ant prietaiso, prietaiso priekyje esantj plokscig veleng sulygiuodami su angomis, esanciomis
siurblio galvutéje, ir pasukite siurblio galvute, kol ji uzsifiksuos.

. Surinkite vandens butelio laikiklj ir Sildytuvo mazgg vadovaudamiesi toliau pateiktais nurodymais.

A. Toliau nurodyti reikmenys batini ir juos galima rasti maiselyje, pritvirtintame prie vandens butelio laikiklio.

Nr. | Pavadinimas Aprasymas
1 Trumpi varztai Du (2) varztai.
2 lgi varztai Du (2) varztai.
3 Poverzlés

4 Mazas SeSiakampis raktas

5 Didelis SeSiakampis raktas

C. Uzdékite ENDO STRATUS irigacijos siurblj ant pagrindo déklo ir dideliu SeSiakampiu raktu jsukite (2) ilgus varztus.

D. Sureguliuokite vandens butelio laikiklj, kad tilpty jasy jstaigoje naudojami vandens buteliai. Tai daroma atlaisvinant verzle
gale ir stumiant laikiklj aukstyn arba Zemyn, kad jis susiliesty su vandens buteliu, ir tada vél priverziant verzle.

. Prijunkite vandens Sildytuvo laidg prie lizdo, pazyméto ,Water Warmer* jrenginio gale.
. Padékite ENDO STRATUS irigacijos siurblj ant lygaus pavir§iaus, pavyzdziui, ant endoskopo priedy vezimélio ar kito tinkamo

darbinio pavirSiaus.

. Prie$ prijungdami maitinimo laidg prie ,Ligoninés klasés" sieninio lizdo, jsitikinkite, kad prietaisas yra iSjungtas ir néra prijungta

jokiy priedy.
Prijunkite maitinimo laidg prie prietaiso galo.
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Saranka pries procedirg

1.
2.

Padékite kojinj pedalg ant grindy ir jstatykite kojinio pedalo laidg j tam skirtg priekinio skydelio lizdg.
|statykite vandens butelj su steriliu vandeniu j vandens butelio laikiklj.

PERSPEJIMAS. Naudojant ne sterily vandenj, o kitus irigacijos skyséius, pacientams gali kilti
infekcijos rizika.

Sureguliuokite laikiklj atlaisvindami rankenéle, nuleisdami laikiklj, kol jis susilies su butelio virSumi, tada priverzdami reguliavimo
varztg. Po pirminio nustatymo, jei naudojamas to paties dydzio ir tipo butelis, koreguoti nebereikia.

. Atidarykite sterily 100130 ENDOGATOR™ irigacijos vamzdelio arba 100609 ENDOGATOR™ hibridinio vamzdelio maiselj.

Perskaitykite ir laikykités jo naudojimo nurodymuy.

PERSPEJIMAS. ENDO STRATUS™ irigacijos siurblys EGA-500 ir EGA-500E skirtas naudoti
tik su konkreciais suderinamy vamzdeliy rinkiniy, jungciy ir priedy modeliais, kurie nurodyti

A skyriuje ,, Techniniai duomenys* esancioje lenteléje ir (arba) kuriuos oficialiai rekomenduoja
»Medivators“. Naudojant prietaisa su priedais, kurie nenurodyti priedy lenteléje arba kuriy
oficialiai nerekomenduoja ,Medivators®, gali atsirasti nesuderinamumas ir (arba) kryZminio
uztersimo bei infekcijos perdavimo rizika.

. Prijunkite vamzdelj prie vandens butelio.
. Atidarykite siurblio galvute ir jstatykite vamzdelj j siurblio galvutés volelius taip, kad vandens srautas bty i§ desinés j kaire Zidrint j siurblj.

. Pastaba. renginys turi saugos funkcija, neleidziancig siurbliui veikti, jei siurblio galvuté yra atvira.

. Pasukite srauto greicio indikatoriy | maziausig greitj ir jjunkite jrenginj.
. Prie$ prijungdami prie Gl endoskopo, atlikite toliau nurodytg procediira, kad jsitikintuméte, jog vamzdelis yra visiskai pripildytas

sterilaus vandens.
A. Vamzdelio galg nukreipkite j indg, galintj surinkti iSstumtg vanden].
B. Nuspauskite kojinj jungiklj ir pasukite srauto greicio reguliatoriy j pageidaujama lygj pagal irigacijos jungtj su Gl endoskopu.

paspaudus kojinj pedalg. Paspaudus uzpildymo mygtuka, siurblys veiks 20 sekundziy. Jei bet kuriuo

. Pastaba. UzZpildymo funkcija leidZia naudotojui atlikti Sig funkcijg naudojant automatinj laikmatj, o ne
metu reikia sustabdyti uzpildymo ciklg, galima dar kartg paspausti mygtukg arba nuspausti kojinj pedala.

Galutinis vartotojas privalo uztikrinti, kad pries tesiant v. lelis ir Gl endoskopo kanalas bity
visiskai pripildyti vandens.

f PERSPEJIMAS. Uzpildymo funkcija néra neabejotinas visisko vamzdelio uzpildymo biidas.

. Baige uzpildyma, pritvirtinkite irigacijos vamzdeliy rinkinj prie Gl endoskopo naudodami tinkamg adapterj, skirtg endoskopo modeliui

ir endoskopo kanalui (dél i§samaus irigacijos vamzdeliy ir jvairiy Gl endoskopy adapteriy sgraso zr. skyriy , Techniniai duomenys*).

. ENDO STRATUS™ irigacijos siurblys yra paruo$tas naudoti.

PERSPEJIMAS. Niekada neleiskite steriliam vandens buteliui visi$kai istustéti, kad j irigacijos
vamzdelius nepatekty oro.
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ISankstinis vandens pasildymas

1. ENDO STRATUS™ irigacijos siurblys turi integruotg vandens Sildymo sistemg, kuri gali palaikyti vandens temperatirg iki
37°C+3°C.

Pastaba. Sistema néra skirta vandens temperatarai pakelti, todél reikia i§ anksto pasildyti vandens butelj.

2. Sterilaus vandens butelis dedamas | skyscio Sildymo krosnelg, nustatytg j 37 °C temperatiirg, maziausiai 2 valandoms,
kol vanduo susils bent iki 37 °C + 3 °C. NevirSykite Sios temperatdros. Jei Silto vandens nepageidaujate, iSjunkite siurblio

vandens $ildytuvg ir ant vandens butelio laikiklio uzdékite sterilaus kambario temperatiiros vandens butel].

PERSPEJIMAS. Pernelyg auksta vandens temperatiira gali sukelti paciento hipertermija, nusiplikyma
ir padidéjusj kraujavima. Per didelis Salto vandens kiekis gali sukelti paciento hipotermija.

Pastaba. Jei vandens Sildytuvas buvo jjungtas ir virSijo virSuting nustatytg temperatdros ribg, vandens
Sildytuvo jungiklio indikatoriaus lemputé taps mélyna ir Sildytuvas automatiskai iSsijungs. Jei jungiklio
indikatoriaus lemputé mirksi mélynai, jsitikinkite, kad vandens Sildytuvo kabelis yra jkiStas j jrenginio
galg. Jei jis prijungtas ir lemputé mirksi, tai gali reiksti jrenginio problema. Kreipkités j klienty aptarnavimo
tarnybg telefonu 800-444-4729.

PERSPEJIMAS. Perskaitykite ir susipazinkite su visomis gamintojo instrukcijomis dél $ildymo
krosneliy ir vandens buteliy didziausios skyscio temperatiros. IS anksto pasildydami vandenj,
niekada nevirsykite 40 °C.

PERSPEJIMAS. Niekada nenaudokite mikrobangy krosnelés vandens buteliui pasildyti, nes ji gali
susildyti vandenj iki pavojingai auk$tos temperatiiros arba sukelti netolygy pasilima.

> @ ||P>

PERSPEJIMAS. Vandens butelio $ildytuvo pavir$ius gali biti karstas liesti.

Naudojimas

1. Vandens srautas paleidZziamas paspaudziant kojinj pedalg ir atleidZiant, kai nebepageidaujama.

2. Jeireikia daugiau vandens srauto, padidinkite srauto valdymo nustatyma priekiniame skydelyje. Dél srauto greiciy zr. ,Priekinio

skydelio valdikliai / jungtys".

Pastaba. Jrenginys turi saugos funkcijg, neleidziancig siurbliui veikti, jei siurblio galvuté yra atvira.

A

PERSPEJIMAS. Gydytojas turi jvertinti paciento biikle ir remdamasis klinikiniu sprendimu nustatyti
srauto greitj i$ siurblio j tinkamg lygj, kad iSvengty paciento traumos. Procediiros pradzZioje srauto
valdiklis visada turi bati nustatytas ties maziausiu nustatymu ir turi bati palaipsniui didinama iki tokio
lygio, kuris atitinka paciento kliniking biikle bei reikalinga irigacijos laipsnj. Pernelyg didelis vandens
slégis gali pakenkti pacientui ar jj suzaloti, jskaitant perforacija paciento anatomijoje.

ISjungimas

1. Norédami iSjungti jrenginj, paspauskite maitinimo mygtuka. Lemputé turéty uzgesti.

2. Jei Sildymo elementas buvo jjungtas, paspauskite maitinimo mygtuka, kad Sildytuvas i$sijungty. Mélyna lemputé turéty uzgesti.

3. Kai dienos procediros bus baigtos, iSimkite vamzdelij i$ siurblio galvutés ir iSmeskite vamzdelj bei vandens butelj.

Pastaba. ENDOGATOR™ irigacijos vamzdelj galima naudoti 24 valandas.
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Prieziura ir techniné prieZitra

Valymas

< Prie$ valydami jsitikinkite, kad jrenginys yra iSjungtas ir atjungtas elektros laidas.

+ ENDO STRATUS™ irigacijos siurblio iSorinj pavir§iy galima valyti drégna $luoste, 70 % izopropilo alkoholio tirpalu arba 10 %
balikliu su vandens tirpalu taip daznai, kaip reikia.

« Nenaudokite abrazyviniy ir stipriy valikliy.

« Neleiskite j jrenginj patekti skys¢iams.

« Norédami dezinfekuoti iSorinj pavirsiy, naudokite $velnig dezinfekavimo priemone pagal gamintojo instrukcijas.

« Jokiu budu nesterilizuokite jrenginio.

Priezidira

Siurblio galvutés prieZiira

Ant siurblio galvutés iSsiliejus skysciams, jg reikia iSimti ir iSvalyti $velniu plovikliu. Prie$ iSimdami dél valymo, atjunkite nuo
galvutés visus vamzdelius.

Ta pacig valymo procedirg reikéty naudoti norint apriboti dulkiy kaupimasi (kurias trintis gali elektrostatiskai jkrauti ir (arba) pasildyti).
Techniné prieZidra

Naudotojas jrenginio techninés priezitros atlikti negali. Susisiekite su klienty aptarnavimo tarnyba ir gaukite grgzinamos

medziagos autorizavimo (RMA) numerj. Norint tinkamai atlikti techninés priezitros ar garantinio aptarnavimo darbus, RMA numeris
turi pateikiamas kartu su visais jrenginiais ir dokumentais.

Ribota garantija

Pagal toliau pateikiamas salygas, ,Medivators Inc.” (toliau — ,Bendrové*) garantuoja, kad jos gaminiai (toliau — ,Gaminiai“) atitiks

radytinius Bendrovés techninius duomenis (kai taikoma) ir jprastai naudojant bei atliekant techning priezidra neturés medziagy

ir gamybos defekty toliau nurodytus laikotarpius (toliau — ,Garantinis laikotarpis*).

« Endoskopo perdirbimo jtaisai bei susijusi jranga ir irigacijos siurbliai: penkiolika (15) ménesiy nuo i$siuntimo i§ Bendrovés
dienos arba vienerius (1) metus nuo jrengimo dienos, priklausomai nuo to, kas jvyks pirmiau.

* Sunaudojamos medziagos, priedai ir Gaminio techninés priezZidros dalys, jskaitant (bet tuo neapsiribojant) endoskopy
prijungimus, filtrus, spausdintuvus, spausdintuvy reikmenis, bandymy juosteles, priedy krepSius ir Gaminiy techninés priezidros
dalis: devyniasdesimt (90) dieny nuo jrengimo dienos arba Simtas dvidesimt (120) dieny nuo i§siuntimo dienos, priklausomai
nuo to, kas jvyks pirmiau.

« Vienkartiniai Gaminiai: garantija suteikiama vienam naudojimui. Garantijos laikotarpis jokiu badu nebus ilgesnis nei Gaminio
etiketéje nurodyta galiojimo pabaigos data.

Garantija netaikoma ir Bendrové neprisiima jokiy garantiniy jsipareigojimy dél jokios Zalos Gaminiui, kurig [émé ar kuri yra susijusi

su: (i) iSorinémis priezastimis, jskaitant (bet tuo neapsiribojant) avarijas, vandalizma, stichijas, elektros energijos tiekimo sutrikimus

ar elektros energijos virsjtampius, (i) kliento piktnaudziavimu, netinkamu Gaminio naudojimu ar nepriezitra arba neteiséty treciyjy

Saliy filtry ar kity sunaudojamy medziagy ir priedy naudojimu , (iii) naudojimu ne pagal Gaminio instrukcijas, (iv) kliento reikiamos

prevencinés priezidros neatlikimu arba (v) Bendrovés nejgaliota technine priezidra ar taisymu.

Teisiy gynimo priemoniy apribojimas

Siame dokumente pateiktas Bendrovés jsipareigojimas suteikti garantijg apsiriboja (jos pasirinkimu) (i) defekty turingiy Gaminiy
ar bet kokiy, jos manymu, defekty turin¢iy daliy taisymu ar pakeitimu, arba (ii) pirkimo kainos grazinimu. Tai bus i§skirtiné kliento
teisiy gynimo priemoné dél defekto, kuriam taikoma garantija.

Norédamas pasinaudoti garantija, klientas turi pranesti apie defektg (pagristai iSsamiai apibidindamas problemg) valstijoje
(jei JAV) arba $alyje, kurioje buvo jrengta, iki Garantijos laikotarpio pabaigos ir per trisdeSimt (30) dieny nuo defekto radimo.
Gaves oficialy Bendrovés grazinamos medziagos autorizavimg (RMA), klientas privalo nedelsdamas grazinti defekty turincig dalj
ar Gaminj bendrovei (arba RMA nurodytam techninés priezidros centrui), i§ anksto sumokeéjes uz siuntimg ir draudima. Bendrové
neatsako uz jokig gabenant padarytg zZalg.

Garantijos atsisakymas

PIRMIAU NURODYTA GARANTIJA YRA VISAS BENDROVES |SIPAREIGOJIMAS TEIKTI GARANTIJA GAMINIO PIRKEJUI.
Ji YRA VIETOJE VISY KITY AISKIAI ISREIKSTY AR NUMANOMY BENDROVES GARANTIJY, |SKAITANT, BE APRIBOJIMU,
PERKAMUMO IR TINKAMUMO TAM TIKRAM TIKSLUI GARANTIJA, IR BENDROVE NEPAREISKIA IR NEGARANTUOJA, KAD
KURIS NORS GAMINYSATITIKS KLIENTO REIKALAVIMUS. BENDROVES ATSAKOMYBE UZ GAMINIO TRUKUMUS APSIRIBOJA
TIK TAISYMU, PAKEITIMU AR PIRKIMO KAINOS GRAZINIMU, KAIP ISDESTYTA SIAME GARANTIJOS PAREISKIME. TIEK,
KIEK LEIDZIAMA |STATYMAIS, BENDROVE JOKIOMIS APLINKYBEMIS NEATSAKO KLIENTUI UZ PASEKMINE, ATSITIKTINE,
NETIESIOGINE, BAUDZIAMAJA AR YPATINGA ZALA AR NUOSTOLIUS, |[SKAITANT, BE APRIBOJIMY, ZALA, ATSIRADUSIA
DEL BET KOKIY GEDIMY, VELAVIMY, PELNO PRARADIMO PASLAUGY NUTRAUKIMO ARBA VERSLO AR NUMATOMO
PELNO PRARADIMO, NET JEI BENDROVEI BUVO PRANESTA APIE TOKIOS ZALOS ATSIRADIMO TIKIMYBE.

Si garantija suteikia Gaminiy klientui tam tikras teisines teises, ir klientai taip pat gali turéti kitas teises, kurios skiriasi priklausomai
nuo jurisdikcijos.

Bendrovés atsakomybé jokiu badu nevirsija pradinés Gaminio, kuriam taikoma garantija, pirkimo kainos.

Né vienas Bendroveés atstovas ar patikétinis neturi jokiy jgaliojimy jpareigoti Bendrove bet kokiu kitu atstovavimu ar garantija dél
Gaminio, o klientas priima gaminius pagal visas pirmiau nurodytas sglygas.

Salinimas
ISmetant prietaisg ypatingos priezitros nereikia.
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Informacija apie elektromagnetinj suderinamumg (EMS)

1 lentelé. Gairés ir gamintojo deklaracija — visos ME jrangos ir visy ME sistemy elektromagnetiné spinduliuoté

Gairés ir gamintojo deklaracija — spinduliuoté

EGA-500 / EGA-500E skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. EGA-500 / EGA-500E klientas
ar naudotojas turéty uztikrinti, kad jis baty naudojamas tokioje aplinkoje.

Spinduliuotés

Atitiktis Elektromagnetiné aplinka — gairés
bandymas 9 P 9
RD spinduliuoté 1 grupé EGA-500 / EGA-500E naudoja RD energija tik savo vidinéms funkcijoms atlikti.
CISPR 11 Todél jo RD spinduliuoté yra labai maza ir greiciausiai netrukdys netoliese
esanciai elektroninei jrangai.

RD spinduliuoté Aklasé Sios jrangos SPINDULIUOTES charakteristikos leidZia jg naudoti pramoninése
CISPR 11 patalpose ir ligoninése (CISPR 11 A klasé). Jei §i jranga naudojama

- - gyvenamojoje aplinkoje (kuriai paprastai reikalinga CISPR 11 B klasé), $i jranga
Harmonikos Aklase gali nepakankamai apsaugoti radijo daznio rysio paslaugas. Naudotojui gali tekti
IEC 61000-3-2 imtis poveikio mazinimo priemoniy, pavyzdziui, perkelti ar perorientuoti jranga.
Mirgéjimas Atitinka
IEC 61000-3-3

2 lentelé. Gairés ir gamintojo deklaracija — visos ME jrangos ir visy ME sistemy elektromagnetinis atsparumas

Gairés ir gamintojo deklaracija — elektromagnetinis atsparumas

EGA-500 / EGA-500E skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. EGA-500 / EGA-500E klientas
ar naudotojas turéty uztikrinti, kad jis baty naudojamas tokioje aplinkoje.

dingimas
EN/IEC 61000-4-11

esant 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° ir 315°

0 % UT; 1 ciklas
70 % UT; 25 ciklai
Vienfazis esant 0°

0 % UT; 250 cikly

esant 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270°ir 315°

0 % UT; 1 ciklas
70 % UT; 25 ciklai
Vienfazis esant 0°

0 % UT, 250 cikly

Atsparumo EN/IEC 60601 - " N -
bandymas Bandymo lygis Atitikties lygis Elektromagnetiné aplinka — gairés
ESD +8 kV salytis +8 kV salytis Grindys turi bati medinés, betoninés arba keraminiy
EN/IEC 61000-4-2 +15 kV oras +15 kV oras plyteliy. Jei grindys yra sintetinés, santykiné drégmeé
turéty bati bent 30 %.

EFT +2 kV tinklas +2 kV tinklas Tinklo maitinimo kokybé turéty atitikti jprastos
EN/IEC 61000-4-4 +1 kV jéjimai / +1 kV jéjimai / komercinés ar ligoninés aplinkos kokybe.

iSéjimai iSéjimai
Virsjtampis +1 kV diferencialinis | +1 kV diferencialinis | Tinklo maitinimo kokybé turéty atitikti jprastos
EN/IEC 61000-4-5 +2 kV jprastas +2 kV jprastas komercinés ar ligoninés aplinkos kokybe.
|tampos kritimas / 0 % UT; 0,5 ciklo 0 % UT; 0,5 ciklo Tinklo maitinimo  kokybé turéty atitikti jprastos

komercinés ar ligoninés aplinkos kokybe. Jei EGA-500 /
EGA-500E naudotojui reikia testi darbg nutrikus tinklo
maitinimui, rekomenduojama, kad EGA-500E baty
maitinamas i§ nepertraukiamo maitinimo $altinio arba
akumuliatoriaus.

Praleidziamas RD
EN/IEC 61000-4-6

3Vrms,
0,15-80 MHz ir
6 Vrms ISM juostose
0,15-80 MHz

3Vrms,
0,15-80 MHz ir
6 Vrms ISM juostose
0,15-80 MHz

Tinklo maitinimo  kokybé turéty atitikti
komercinés ar ligoninés aplinkos kokybe.

iprastos

Spinduliuojamas RD
EN/IEC 61000-4-3

6 V/m, nuo 80 MHz
iki 2,7 GHz

6 V/m, nuo 80 MHz
iki 2,7 GHz

Artumo laukai atitiko minimaly IEC 60101-1-2 8.10 skirsnio
reikalavima.

3 lentelé. Rekomenduojami skiriamieji atstumai tarp nesiojamosios ir mobiliosios RD rysio jrangos ir EGA-501 / EGA-501E

Rekomenduojami skiriamieji atstumai

Nesiojamoji RD rySio jranga (jskaitant tokius periferinius jrenginius kaip antenos kabeliai ir iSorinés antenos) turéty bati
naudojama ne arciau kaip 30 cm (12 coliy) nuo bet kurios EGA-501 / EGA-501E dalies, jskaitant gamintojo nurodytus kabelius.
Kitu atveju gali pablogéti Sios jrangos veikimas.

Prekiy zenklai / teisiniai pareiskimai
DEFENDO™, ENDO STRATUS™, ENDOGATOR™ ir Y-OPSY™ yra ,Medivators Inc.” prekiy Zenklai.
Visi kiti Siame dokumente minimi jmoniy arba produkty pavadinimai yra atitinkamy jy savininky prekiy Zenklai.

Lithuanian / Lietuviy k.
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Bruksanvisning

Norwegian / Norsk

Utpakking og inspeksjon

Nar du mottar ENDO STRATUS ™-irrigasjonspumpen, ma du pase at forsendelsesesken inneholder falgende elementer:

« Bunnbase og vannflaskeholder « Maskinvare for montering av bunnbasen og vannflaskeholderen
+ Brukerhandbok « Strgmledning
« Fotpedal + Pumpehode

Les denne handboken grundig fer du fortsetter betjeningen av dette utstyret. Brukerhandboken er skrevet pa
et niva som er forstaelig for tiltenkte brukere, og den er i samsvar med brukerens utdannelse og oppleering.
Disse instruksjonene skal oppbevares og brukes som referanse etter behov. Hvis du har noen spgrsmal,
kan du ringe kundeservice — serviceavdelingen pa 800-444-4729 / Internasjonalt: 01-782-594164.

Innledning

Definisjoner
ENDO STRATUS-irrigasjonspumpen omtales som «enhet» eller «utstyr» gjennom hele dette dokumentet.

«  ml/min — milliliter per minutt (stremning) * VAC - volt vekselspenning (elektrisk spenning)
* kPa — kilopascal (trykk) « W-—watt
* VA-voltampere * Hz - hertz (frekvens)

IndlkaSJOner for bruk
Faderal lov (USA) begrenser salg av denne enheten til salg av lege eller etter forordning fra lege.

+ ENDO STRATUS-irrigasjonspumpen er beregnet pa Gl-endoskopisk irrigasjon med romtemperert eller varmt vann ved
rengjering av katetre, integrerende Gl-endoskop med vannjetkanaler og Gl-endoskop med arbeidskanaler.

+ Enheten bestar av en oppvarmet vannflaske som skal opprettholde en steril vannflaske for Gl-endoskopisk irrigasjon ved
en maksimal temperatur pa 37 °C med en toleranse pa + 3 °C.

Kontraindikasjoner

« Enheten skal kun brukes til Gl-endoskopiske prosedyrer som krever irrigasjon av mage-tarm-kanalen og skal ikke brukes til
noen andre behandlinger eller prosedyrer.

* Enheten skal ikke brukes med eller eksponeres for MR-systemer (magnetisk resonanstomografi). Bruk ikke enheten i et miljg
der den kan eksponeres for MR-systemer.

Advarsler og forsiktighetsregler

Signalord
ADVARSEL: Indikerer en potensielt farlig situasjon som, hvis den ikke unngas, kan fere til ded
eller alvorlig personskade.
FORSIKTIG: Indikerer en potensielt farlig situasjon som, hvis den ikke unngas, kan fere til mindre
eller moderat personskade. Det kan ogsa brukes til & advare mot utrygg praksis eller potensiell

skade pa utstyret.

Sikkerhetssymboler

AN A v o A &

Obs! ADVARSEL: Ekvipotensialitet La ikke fingrene  Varm overflate  Ikke MR-sikker
bruksanwsnlngen Farlig spenning komme i kontakt
med bevegelige
deler
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Advarsler
A. Fjern ikke dekselet for & redusere risiko for elektrisk stot. Service skal utferes av kvalifisert servicepersonell.

B. Dette utstyret ma kun kobles til et stramforsyningsnett med beskyttende jording for & unnga risikoen for elektrisk stot.

C. ENDO STRATUS™-irrigasjonspumpen er ikke egnet for bruk i nzerheten av brannfarlig anestesiblanding med oksygen.

D. ENDO STRATUS-irrigasjonspumpen skal kun selges etter forordning for bruk av leger/klinikere som er oppleert med hensyn
til mengden vann som skal brukes til irrigasjon og infusjon.

. Sealltid etter unormale stremningshastigheter, og juster streamningshastigheten etter behov. Hvis en uvanlig stremningshastighet
blir veerende etter justeringer, ma du stoppe prosedyren og underseke.

m

F. Deterkun kvalifisert medisinsk personell i en godkjent medisinsk institusjon som skal betiene ENDO STRATUS-irrigasjonspumpen.

G. ENDO STRATUS-irrigasjonspumpen skal kobles til en egnet jordet 120 V-stikkontakt merket med «Sykehuskvalitet» eller
«Kun sykehusy, ellers oppnas ikke jordet driftssikkerhet.

H. Detma utvises ytterstforsiktighet nar veesker handteres i nzerheten av elektrisk utstyr. Betjen ikke ENDO STRATUS-irrigasjonspumpen
hvis det er solt veeske pa enheten.

I. ENDO STRATUS-irrigasjonspumpen skal ikke brukes ved siden av eller stables pa annet utstyr enn en annen ENDO
STRATUS-enhet. Elektromagnetisk eller annen interferens kan oppsta mellom ENDO STRATUS-irrigasjonspumpen og andre
elektroniske enheter. Hvis stablet eller tilstatende bruk er nedvendig, skal utstyret eller systemet observeres for & bekrefte
normal drift i konfigurasjonen det skal brukes i.

J. ENDO STRATUS-irrigasjonspumpen skal kun brukes sammen med annet utstyr hvis det ikke har blitt fastslatt sikkerhet mot
lekkasjestrom.

K. Instruksjonene i brukerhandbgkene for utstyr som skal brukes sammen med ENDO STRATUS-irrigasjonspumpen, ma felges
for & unnga mulig fare som fglge av manglende kompatibilitet.

L. Instruksjonene for bruk beskrevet i denne handboken, ma folges. Ellers kan det oppsta svekket sikkerhet, funksjonsfeil, skade
pa operatgren og/eller pasienten eller kostbar skade pa enheten og annet utstyr. Potensielle pasientskader omfatter smerter,
oppblasthet, bledning/irritasjon i mage-tarm-kanalen, perforasjon, infeksjon, vagal reaksjon og hodepine.

M. ENDO STRATUS-irrigasjonspumpen ma kobles til en egnet stremkilde hvis strembrudd medferer en uakseptabel risiko.

Forsiktig
A

. Stremmen til enheten ma umiddelbart slas AV ved nedstilfeller eller unormal funksjon.

B. Driftsettersyn av ENDO STRATUS-irrigasjonspumpen er begrenset til utskifting av stremledninger, vannflaskeholder og varmer,
pumpehoder, fotpedaler og sikringer.

C. Fjern strammen fra enheten for det utferes driftsettersyn pa reservedelene.

D. Det skal ikke utfgres service pa noen deler inne i ENDO STRATUS-irrigasjonspumpeenheten. Reparasjoner pa ENDO
STRATUS-irrigasjonspumpen skal kun utfgres av kvalifisert servicepersonell.

E. Bruk ikke enheten hvis kabinettet er skadet eller har svekket integritet.
F. Betjen lkke enheten for du har lest og forstatt alle avsnittene i denne handboken.

G. Medisinsk elektrisk utstyr krever spesielle forsiktighetsregler for EMC og ma installeres og settes i drift i henhold til EMC-informasjonen
i Informasjon om elektromagnetisk kompatibilitet.

H. Beerbart og mobilt radiofrekvent (RF) kommunikasjonsutstyr kan pavirke medisinsk elektrisk utstyr. Enheten ma ikke
eksponeres for kilder til elektromagnetisk interferens, for eksempel CT-utstyr, diatermiutstyr, mobiltelefoner, RFID-merket
og metalldetektorer.

Produktfunksjoner

* Innebygd vannflaskevarmer opprettholder vanntemperaturen opptil 37 °C med en tillatt toleranse pa + 3 °C.
« Primefunksjon kjerer pumpen i 20 sekunder med automatisk tidtaker.

* Inneholder en sideklemme til vannflasken for tradisjonell vannflaskeholder.

« Sikkerhetsfunksjon hindrer at pumpen kjerer nar pumpehodet er apent.

« Kraftig motordesign for stabil ytelse.

« Vannflaskeholderen er vinklet for enklere tilgang til vannflasken og slangen.

Driftsteori

ENDO STRATUS-irrigasjonspumpen fungerer ved a dreie et pumpehode av peristaltisk valsetype for a flytte vaeske gjennom
et slangesett og inn i Gl-endoskopsystemet. Pumpehodet fungerer ikke hvis pumpehodet er apent, og det vil slutte & fungere hvis
pumpehodet er apent nar motoren er aktivert.

Enheten har en Prime-funksjon som gjer det mulig for enheten a fungere i en forhandsinnstilt tidsperiode. Denne funksjonen kan
avbrytes mens den pagar ved a trykke pa fotpedalen.

Vannflaskevarmeren er beregnet pa & opprettholde vannets temperatur i en steril vannflaske som er forvarmet. Den styres av doble
temperatursensorer for redundans og sikkerhet. Et varmeelement er integrert i vannflaskeholderen som deretter straler varme
gjennom flasken og inn i vannet. Temperaturen pa vannflaskeholderen opprettholdes ved en maksimal temperatur pa 37 °C + 3 °C.
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Tekniske spesifikasjoner
Elektriske spesifikasjoner

Inngangsspenning: 100-240 VCA
Inngangsfrekvens: 50-60 Hz
Stremforbruk: 110 VA

Nominell sikringsstrem: M10AL250V
Middels virkning, 10 ampere, lav bryteevne, 250 volt

Skift kun ut sikringer av samme type og klasse

Sertifiseringer: IEC-60601-1, IEC-60601-1-2, IEC-60601-2-18

Klassifisering: Klasse 1 type B

Vannflaskevarmer: 20 W resistivt element med doble temperatursensorer.

IP-grad (Ingress Protection): 1P24
ADVARSEL: Jordingssikkerhet kan kun oppnas ved tilkobling til en stikkontakt merket
«Sykehuskvalitet».

Mekaniske spesifikasjoner

Fysiske mal: Stremningshastigheter:

* Hoyde 4 % tommer 121 mm * Auksilieer vannkanal 0-300 ml/min*
* Bredde 7 % tommer 197 mm « Biopsikanal 0-650 ml/min*
* Dybde 13 % tommer 349 mm

«  Vekt 10,5 pund 4,8 kg

*Disse verdiene er omtrentlige og er basert pa gjiennomsnittlig stremning oppnadd med tre forskjellige produsenters Gl-endoskoper med biopsikanaldiameter
fra 2,8-4,2 mm og auksilliger vannkanaldiameter fra 0,8-1,0 mm. Brukerresultater kan variere avhengig av skopet som brukes, starrelsen pa kanalen og lengden
pa arbeidskanalen.

FORSIKTIG: ENDO STRATUS ™-irrigasjonspumpen skal kun selges etter forordning for bruk av leger/
klinikere som er opplaert med hensyn til mengden vann som skal brukes til irrigasjon og infusjon.
Miljokrav
« Driftstemperatur: 16-24 °C(+ 61-75 °F)
* Relativ luftfuktighet for drift: 30-75 % ikke-kondenserende
Driftstrykk: 70-106 kPa (10,2-15,4 psi)
Tilbehor

Merk: ENDO STRATUS™-irrigasjonspumpen EGA-500 skal kun brukes med bestemte modeller for
kompatible slangesett, kontakter og tilbeher som er identifisert i tabellen nedenfor og/eller offisielt
anbefalt av Medivators. Bruk av enheten med tilbehar som ikke er identifisert i tabellen nedenfor eller
offisielt anbefalt av Medivators, kan fare til manglende kompatibilitet og/eller risiko for krysskontaminering
og overfering av infeksjon.

Kategori/type Beskrivelse Bestillingsnummer
Irrigasjonsslange ENDOGATOR™-irrigasjonsslange for bruk med EGA-500 100130 (24-timers bruk)
ENDOGATOR-irrigasjonsslange for bruk med EGA-500E 100130U (24-timers bruk)

ENDOGATOR ™-hybridslange for OLYMPUS® 140/160/180/190-serien 100609 (24-timers bruk)
av Gl-endoskoper for bruk med EGA-500

ENDOGATOR-hybridslange for OLYMPUS 140/160/180/190-serien 100609S (24-timers bruk)
av Gl-endoskoper for bruk med EGA-500E
Koblinger/ventiler/ | ENDOGATOR ™-hjelpevannstralekobling til engangsbruk for 100241 (engangsbruk)
adaptere OLYMPUS Gl-endoskoper

ENDOGATOR-hjelpevannstralekobling til engangsbruk for PENTAX® 100242 (engangsbruk)
Gl-endoskoper

Adapter for kobling av ENDOGATOR-slange til FUJIFILM™ 530-serien | 100141 (engangsbruk)
av Gl-endoskoper

Tilbakestrgmningsventil 100126 (engangsbruk)
Kanalslange for biopsiirrigasjon 100135 (engangsbruk)
ENDOGATOR ™-kanaladapter 100136 (engangsbruk)
DEFENDO™ Y-OPSY ™-irrigator for OLYMPUS Gl-endoskoper 100303 (engangsbruk)
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Reservedeler
Bruk av andre reservedeler og kabler enn dem som er angitt eller levert av produsenten for dette utstyret, kan fore til gkt
elektromagnetisk utslipp eller redusert elektromagnetisk immunitet for dette utstyret og resultere i feilaktig drift.

EGA-500 EGA-500E

Gjenstand Bestillingsnummer Gjenstand Bestillingsnummer

Stremledning EGA-7014 Strgmledning (Storbritannia) | EGA-7022
Strgmledning (EU) EGA-7017
Stremledning (Australia) EGA-7021

Vannflaskeholder EGA-7010 Vannflaskeholder EGA-7010

og varmerapparat og varmerapparat

Pumpehode EGA-7016 Pumpehode EGA-7016

Fotpedal 47049-942 Fotpedal 47049-942

Kontroller/kontakter pa frontpanel

. Merk: Alle indikatorlampene for status lyser grent under normal drift.

Figur 1: Frontpanel. Enheten din kan se noe annerledes ut enn pa bildet ovenfor.

Nr. | Navn Beskrivelse
1 Pa/av-knapp Slar hovedstremmen til enheten PA eller AV.
2 Kontakt til fotpedal
3 Prime-knapp Nar du trykker pa den, kjerer pumpen i periode pa 20 sekunder. Syklusen kan avbrytes
nar som helst ved a trykke pa fotpedalen eller Prime-knappen pa nytt. Du finner
utfyllende forklaring under Oppsett og drift.
4 Stremningskontroll Knappen for stramningskontroll er en kontinuerlig varibael stramningskontroll som har
for pumpe innstillinger mellom 0 og 100 % stremning. Den laveste knappeinnstillingen tilsvarer ingen
stremning, mens den maksimale innstillingen for stramningskontroll representerer 100 %
stremning. Deninneholdervisuelle gjentakelserihakeparentes for arepresentere omfanget
av strgmningen i trinnvis gkning pa omtrent 10 %, men stremningskontrollknappens
respons er ikke helt linezer. Knapp for trinnvis stremningskontroll gker mellom 50 og
100 % og har sterre innvirkning pa stremningshastighetens responsen sammenlignet
med trinnvise endringer mellom 0 og 50 %.
Stremningshastigheter:  Auksilizer vannkanal 0-300 ml/min*
Biopsikanal 0-650 ml/min*
5 Vannflaskevarmer pa/av Trykk for & sla vannvarmeren PA eller AV.
6 Pumpehode Du finner monteringsinstruksjoner under Oppsett og drift.

*Disse verdiene er omtrentlige og er basert pa gjennomshittlig stremning oppnadd med tre forskjellige produsenters Gl-endoskoper med biopsikanaldiameter
fra 2,8-4,2 mm og auksillieer vannkanaldiameter fra 0,8-1,0 mm. Brukerresultater kan variere avhengig av skopet som brukes, sterrelsen pa kanalen og lengden
pa arbeidskanalen.

FORSIKTIG: ENDO STRATUS ™-irrigasjonspumpen skal kun selges etter forordning for bruk av leger/
klinikere som er opplart med hensyn til mengden vann som skal brukes til irrigasjon og infusjon.
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Kontakter pa bakpanel
all
|

e S o o

Figur 2: Bakpanel. Enheten din kan se noe annerledes ut enn pa bildet ovenfor.

Nr. | Navn Beskrivelse

1 Vannflaskeholder Vannflaskeholderen inneholder varmeelementet og en integral brakett som holder
og varmerapparat vannflasken nede og pa plass

2 Kontakt for vannflaskevarmeren | Strgmkontakt for vannflaskevarmeren

3 Ekvipotensialitet (jordet)

4 Vekselstromkontakt Vekselstreminngang 100-240 VAC, 50-60 HZ

5 Sikringsholder

ADVARSEL: Bruk kun stremledningen av sykehuskvalitet som fulgte med denne enheten. Koble kun
til en stikkontakt merket som Sykehuskvalitet.

A
A

ADVARSEL: Erstatt kun sikringsholderen med type og klassifikasjon merket M10AL250V.
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Oppsett og drift

Forste oppsett

1. Kontroller utsiden av ENDO STRATUS ™-irrigasjonspumpen visuelt for tegn pa skade for du begynner.

2. Installer pumpehodet pa enheten ved & justere den flate akselen pa forsiden av enheten med det slissete hullet i pumpehodet,
og roter pumpehodet til det lases pa plass.

3. Monter vannflaskeholderen og varmerapparatet som fglger:
A. Folgende tilbeher er nadvendig og ligger i en pose festet til vannflaskeholderen:

Nr. | Navn Beskrivelse
1 Korte skruer To (2) skruer.
2 Lange skruer To (2) skruer.
3 Underlagsskriver

4 Liten unbrakongkkel

5 Stor unbrakongkkel

C. Plasser ENDO STRATUS-irrigasjonspumpen pa basebrettet, og sett inn de (2) lange skruene ved bruk av den store
unbrakongkkelen.

D. Juster braketten som holder vannflasken nede, slik at vannflaskene som brukes pa institusjonen, passer. Dette gjores ved &
lzsne mutteren pa baksiden, skyve braketten opp eller ned til den bergrer vannflasken, og deretter stramme mutteren pa nytt.

4. Koble kabelen for vannvarmeren til et uttak merket «Water Warmer» (Vannvarmer) pa baksiden av enheten.

5. Plasser ENDO STRATUS-irrigasjonspumpen pa en flat overflate, for eksempel en vogn for endoskoptilbehgr eller annen egnet
arbeidsflate.

6. Pase at strammen er slatt AV og at tilbehgr ikke er tilkoblet for du kobler stramledningen til stikkontakten av sykehuskvalitet.
7. Koble stremledningen til baksiden av enheten.
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Oppsett for prosedyren

1.

Plasser fotpedalen pa gulvet, og sett fotpedalledningen inn i den angitte stikkontakten pa frontpanelet.

2. Sett en vannflaske som inneholder sterilt vann, i vannflaskeholderen.

FORSIKTIG: Bruk av annen irrigasjonsvaske enn sterilt vann kan utgjere en infeksjonsrisiko
for pasienten.

Juster braketten som holder nede, ved a lgsne knappen, senke braketten til den bergrer toppen av flasken, og deretter stramme
justeringsskruen. Hvis en flaske av samme starrelse og type brukes etter forste oppsett, er ingen ytterligere justering nedvendig.

. Apne en steril pose for 100130 ENDOGATOR ™-irrigasjonsslangen eller 100609 ENDOGATOR™-hybridslangen. Les og falge

bruksanvisningen.

FORSIKTIG: ENDO STRATUS ™-irrigasjonspumpen EGA-500 og EGA-500E skal kun brukes med
bestemte modeller for kompatible slangesett, kontakter og tilbeher som er identifisert i tabellen
Tekniske spesifikasjoner eller offisielt anbefalt av Medivators. Bruk av enheten med tilbehor
som ikke er identifisert i tabellen for tilbeher eller offisielt anbefalt av Medivators, kan fare til
manglende kompatibilitet og/eller risiko for krysskontaminering og overfering av infeksjon.

. Koble slangen til vannflasken.
. Apne pumpehodet, og plasser slangen i valsene pa pumpeholdet, slik at vannstramningen foregar fra hayre til venstre vendt

mot pumpen.

. Merk: Enheten er utstyrt med en sikkerhetsfunksjon, slik at pumpen ikke fungerer hvis pumpehodet er apen.

. Sett indikatoren for stramningshastighet til lavest hastighet, og sl& enheten PA.
. Ufer felgende prosedyre for & pase at slangen er fullstendig fylt med sterilt vann hver gang fer den kobles til et Gl-endoskop.

A. For enden av slangen inn i en beholder som fanger opp vann som stetes ut.
B. Trykk pa fotbryteren, og skru opp justeringen for stremningshastigheten til ensket niva basert pa irrigasjonstilkoblingen
til Gl-endoskopet.

for & trykke pa fotpedalen. Nar du trykker pa Prime-knappen, kjgrer pumpen i en periose pa 20 sekunder.
Hvis Prime-funksjonen pa noe tidspunkt ma stoppes, kan du trykke pa knappen pa nytt eller trykke

. Merk: Prime-funksjonen lar brukeren utfere denne funksjonen ved bruk av en automatisk tidtaker i stedet
pa fotpedalen.

sluttbrukerens ansvar a pase at slangen og Gl-endoskopkanalen er fullstendig fylt med vann for

f FORSIKTIG: Prime-funksjonen er ikke ment a vaere en bestemt mate & prime slange pa. Det er
vedkommende fortsetter.

. Nar priming er fullfert, ma du feste irrigasjonsslangesettet til Gl-endoskopet ved bruk av riktig adapter for endoskopmodellen

og endoskopkanalen (du finner en fullstendig liste over irrigasjonsslanger og adaptere for forskjellige Gl-endoskoper under
Tekniske spesifikasjoner).

. ENDO STRATUS ™-irrigasjonspumpen er na klar til bruk.

FORSIKTIG: La aldri flasken med sterilt vann temmes fullstendig for a4 unnga at det kommer lunt
inn i irrigasjonsslangen.
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Forvarming av vann
1. ENDO STRATUS™-irrigasjonspumpen har et integralt varmesystem for vann som kan opprettholde temperaturen pa vannet
ved opptil 37 °C + 3 °C.

Merk: Systemet er ikke ment & gke temperaturen pa vannet. Forvarming av vannflasken er derfor
ngdvendig.

2. Plasser flasken med sterilt vann i en ovn som varmer opp veeske, angitt til 37 °C i minst 2 timer til vannet har blitt varmet
opp til minst 37 °C + 3 °C. Overskrid ikke denne temperaturen. Hvis varmtvannet ikke gnskes, ma du sla AV vannvarmeren
pa pumpen, og plassere en flaske med romtemperert sterilt vann i vannflaskeholderen.

FORSIKTIG: Overdrevne hgye vanntemperaturer kan fore til hypertermi, skalding og gkt bladning
hos pasienten. Overdrevne mengder kaldt vann kan fore til hypotermi hos pasienten.

Merk: Hvis vannvarmeren er aktivert og har overskredet den angitte @vre temperaturgrensen, blir
bryterens indikatorlampe pa vannvarmeren bla, og varmeren slas av automatisk. Hvis bryterens
indikatorlampe blinker blatt, ma du pase at vannvarmerens ledning er koblet til baksiden av enheten.
Hvis den er koblet til og lampen blinker, kan dette tyde pa et problem med enheten. Ring kundeservice
pa 800-444-4729.

FORSIKTIG: Les og gjer deg kjent med aIIe mstruks;onene fra produsenten for varmeovner

og vannflasker med hensyn til r i v peraturer. Overskrid aldri 40 °C under
forvarming av vann.

FORSIKTIG: Bruk aldri en mikrobglgeovn til a varme opp en vannflaske, da dette kan varme opp
vannet til farlig hoye temperaturer eller fore til ujevn oppvarming.

FORSIKTIG: Vannflaskevarmerens overflate kan vaere varm ved bergring.

> @ ||P>

Drift

1. Vannstremningen startes ved & trykke pa fotpedalen og slippe nar det ikke er gnskelig lenger.

2. Hvis det er nedvendig med mer vannstrgmning, ma du gke innstillingen for stremningskontroll pa frontpanelet. Du finner
stremningshastigheter under Kontroller/kontakter péa frontpanel.

Merk: Enheten er utstyrt med en sikkerhetsfunksjon, slik at pumpen ikke fungerer hvis pumpehodet er apen.

FORSIKTIG: Legen ma vurdere pasientens tilstand og bruke klinisk demmekraft for & angi
stremningshastigheten fra pumpen til etegnet niva for a unnga traume hos pasienten. Stremningskontrollen
skal alltid settes til den laveste innstillingen i begynnelsen av prosedyren og gkes trinnvis til et niva som
er i samsvar med pasientens kliniske tilstand og graden av irrigasjon som er ngdvendig. Overdrevent
vanntrykk kan fore til skade eller pasientskade, blant annet perforasjon av pasientens anatomi.

Nedstenging

1. Trykk pa stremknappen for & sla enheten AV. Lyset skal slukkes.

2. Hvis varmeelementet har blitt aktivert, ma du trykke pa stremknappen for a sla varmeren AV. Det bla lyset skal slukkes.
3. Nar prosedyrene for dagen er fullfert, ma du fierne slangen fra pumpehodet, og kassere slangen og vannflasken.

‘ Merk: ENDOGATOR ™-irrigasjonsslange kan brukes i 24 timer.
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Pleie og vedlikehold
Rengjgring

For rengjering ma du pase at strammen til enheten er slatt AV og at stremledningen er frakoblet.

« Den ytre overflaten pa ENDO STRATUS ™-irrigasjonspumpen kan rengjgres med en fuktig klut, lasning med 70 % isopropylalkohol
eller vannlgsning med 10 % blekemiddel sa ofte som ngdvendig.

< Bruk ikke skurende eller grove rengjgringsmidler.

« La ikke veeske komme inn i enheten.

* Bruk et mildt desinfeksjonsmiddel i henhold til produsentens instruksjoner for & desinfisere den ytre overflaten.

« Steriliser ikke enheten pa noen mate.

Vedlikehold

Vedlikehold av pumpehode

Hvis det sples veeske pa pumpehodet, skal det fiernes og rengjeres med et mildt rengjeringsmiddel. Fjern ev. slange fra
pumpehodet fer du fierner for rengjering.

Bruk samme rengjeringsprosedyre for & begrense opphopning av stev (som kan bli statisk elektrisitet og/eller oppvarmet ved friksjon).

Service
Brukeren skal ikke utfere service pa enheten. Kontakt kundeservice, og fa tak i et returnummer (RMA-nummer). RMA-nummeret
ma felge med alle enheter og dokumentasjon for egnet service eller garantiarbeid.

Begrenset garanti

Etter vilkarene nedenfor garanterer Medivators Inc. («selskapet») at produktene («produktene») vil veere i samsvar med selskapets
skriftlige spesifikasjoner (hvis aktuelt) og vil veere frie for defekter i materiale og utfgrelse under normal bruk og service i de falgende
perioder («garantiperioden»):

« Endoskopreprosessorer og tilknyttet utstyr samt irrigasjonspumper: Femten (15) maneder fra forsendelsedato fra selskapet
eller ett (1) ar fra installasjonsdato, avhengig av hva som inntreffer farst.

« Forbruksartikler, tilbeher og produktservicedeler, inkludert, men ikke begrenset til, endoskoptilkoblinger, filtre, skrivere,
skriverrekvisita, teststrimler, tilbeharsposer og servicedeler til produkter: Nitti (90) dager fra installasjonsdato eller ett hundre
og tjue (120) dager fra forsendelsedato, avhengig av hva som inntreffer forst.

« Engangsprodukter: Garantert til engangsbruk. Garantiperioden vil aldri overskride utlepsdatoen pa produktetiketten.

Garantien dekker ikke, og selskapet har ikke noen som helst garantiforpliktelse, nar det gjelder produktskade som er forarsaket
av eller forbundet med: (i) eksterne arsaker, inkludert, men ikke begrenset til, ulykke, vandalisme, force majeure, strembrudd eller
elektriske stremstet, (ii) misbruk, feilaktig bruk eller uaktsomhet overfor produktet av kunden, eller bruk av uautoriserte tredjeparts
filtre eller andre forbruksvarer og tilbeher, (iii) bruk som ikke er i samsvar med produktinstruksjoner, (iv) kundens manglende ytelse
av nedvendig forebyggende vedlikehold, eller (v) service eller reparasjon som ikke er autorisert av selskapet.

Begrensning av tiltak

Selskapets garantiforpliktelsen er under dette begrenset til (etter eget skjenn) (i) reparasjon eller utskiftning av defekte produkter
og eventuelle deler som anses som defekt, eller (ii) en refusjon av kjspesummen. Dette vil veere kundens eneste rettslige
botemiddel for en dekket defekt.

For & gjere bruk av garantien ma kunden varsle selskapet i staten (hvis i USA) eller installasjonslandet, om feilen (beskrive
problemet i rimelig detalj) for utiepet av garantiperioden og innen tretti (30) dager etter funn av feilen. Ved mottak av selskapets
offisielle «Returned Material Authorization» (RMA), ma kunden straks returnere den defekte delen eller produktet til selskapets
(eller servicesenteret som er angitt pa RMA-skjemaet), med forhandsbetalt frakt og forsikring. Selskapet vil ikke veere ansvarlig for
eventuelle skader under forsendelsen.

Ansvarsfraskrivelse

GARANTIEN OVENFOR ER HELE SELSKAPETS GARANTIFORPLIKTELSE OVERFOR KJ@PEREN AV PRODUKTER. DEN ER
| STEDET FOR ALLE ANDRE GARANTIER FRA SELSKAPET, ENTEN UTTRYKT ELLER UNDERFORSTATT, INKLUDERT, UTEN
BEGRENSNING, GARANTI OM SALGBARHET ELLER EGNETHET TIL ET BESTEMT FORMAL, OG SELSKAPET VERKEN
REPRESENTERER ELLER GARANTERER AT ET PRODUKT VIL IMGTEKOMME KUNDENS KRAV. SELSKAPETS ANSVAR FOR
PRODUKTDEFEKTER ER BEGRENSET TIL REPARASJON, ERSTATNING ELLER REFUSJON AV KJZPSPRIS, SOM ANGITT |
DENNE GARANTIERKL/ARINGEN. SALANGT LOVEN TILLATER DET, SKAL SELSKAPET IKKE UNDERNOEN OMSTENDIGHETER
HOLDES ANSVARLIG OVENFOR KUNDEN FOR F@LGESKADER, TILFELDIGE, INDIREKTE ELLER SPESIELLE SKADER ELLER
TAP, INKLUDERT, UTEN BEGRENSNING, SKADER SOM OPPSTAR PA GRUNNAV ELLER | FORBINDELSE MED FEILFUNKSJON,
FORSINKELSER, TAP AV FORTJENESTE, TJENESTEAVBRUDD, ELLER TAP AV VIRKSOMHET ELLER FORVENTET
FORTJENESTE, OGSA SELV OM SELSKAPET HAR BLITT INFORMERT OM SANNSYNLIGHETEN FOR SLIK SKADE.

Denne garantien gir kunden produktspesifikke juridiske rettigheter, og kunder kan ogsa ha andre rettigheter som varierer fra
jurisdiksjon til jurisdiksjon.

Selskapets ansvar skal ikke under noen omstendigheter overstige den opprinnelige kjgpsprisen pa det garanterte produktet.
Ingen representant eller agent for selskapet har myndighet til & binde selskapet til annen representasjon eller garanti med hensyn
til produktene, og kunden aksepterer produktene som underlagt alle vilkarene ovenfor.

Kassering
Ingen spesiell behandling er ngdvendig nar enheten kasseres.
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Informasjon om elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Tabell 1: Veiledning og produsenterklaring — elektromagnetisk straling for alt ME-utstyr og alle ME-systemer

Veiledning og produsenterklaering — straling

EGA-500/EGA-500E er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljget som er angitt nedenfor. Kunden eller brukeren
av EGA-500/EGA-500E skal pase at den brukes i et slikt milje.

Elektromagnetisk miljg — veiledning

EGA-500/EGA-500E bruker kun RF-energi til interne funksjoner. RF-straling
er derfor sveert lav og forarsaker sannsynligvis ikke interferens pa elektronisk

utstyr i naerheten.

Stralingstest Samsvar
RF-straling CISPR 11 Gruppe 1
RF-straling CISPR 11 Klasse A
Harmonisk Klasse A
IEC 61000-3-2

Flimmer IEC 61000-3-3 | Samsvarer

STRALINGENS egenskaper for dette utstyret gjar det egnet for bruk i industrielle
omrader og pa sykehus (CISPR 11 klasse A). Hvis det brukes i et boligmilje
(der CISPR 11 klasse B vanligvis er pakrevd), kan det hende at dette utstyret
ikke gir tilstrekkelig beskyttelse mot radiofrekvente kommunikasjonstjenester.
Brukeren ma kanskje iverksette avbgtende tiltak, for eksempel flytte eller

omstille utstyret.

Tabell 2: Veiledning og produsenterklaering — elektromagnetisk immunitet for alt ME-utstyr og alle ME-systemer

Veiledning og produsenterkleering — elektromagnetisk immunitet

EGA-500/EGA-500E er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljget som er angitt nedenfor. Kunden eller brukeren
av EGA-500/EGA-500E skal pase at den brukes i et slikt miljo.

Immunitetstest

EN/IEC 60601
Testniva

Samsvarsniva

Elektromagnetisk miljg — veiledning

ESD
EN/IEC 61000-4-2

+ 8 kV kontakt
+ 15 KV luft

+ 8 kV kontakt
+15kV luft

Gulv skal veere av tre, betong eller keramiske fliser.
Hvis gulvet er syntetisk, skal relativ luftfuktighet veere
minst 30 %.

EFT
EN/IEC 61000-4-4

+ 2 kV nettspenning
+1kVI/U

+ 2 kV nettspenning
+1kVIU

Nettstromkvaliteten skal veere som for et typisk
kommersielt- eller sykehusmilja.

Stromstet
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 sykehusmilja.

Spenningsbrudd/-fall
EN/IEC 61000-4-11

0 % UT, 0,5 syklus
ved 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,

270° og 315°
0 % UT, 1 syklus
70 % UT,
25 sykluser i
enkeltfase ved 0°

0% UT,
250 sykluser

0 % UT, 0,5 syklus
ved 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,

270° og 315°
0 % UT, 1 syklus
70 % UT,

25 sykluser i
enkeltfase ved 0°

0% UT,
250 sykluser

Nettstromkvaliteten skal veere som for et typisk
kommersielt- eller sykehusmiljg. Hvis brukeren
av EGA-500/EGA-500E ma ha kontinuerlig drift under
strembrudd, anbefales det at EGA-500E driftes av en
uavbrutt stremforsyning eller et batteri.

Ledet RF
EN/IEC 61000-4-6

3 Vrms
0,15-80 MHz og
6 Vrms i ISM-band
0,15-80 MHz

3 Vrms
0,15-80 MHz og
6 Vrms i ISM-band
0,15-80 MHz

Nettstromkvaliteten skal veere som for et typisk
kommersielt- eller sykehusmilja.

Utstralt RF
EN/IEC 61000-4-3

6 V/m
80 MHz-2,7 GHz

6 V/m
80 MHz-2,7 GHz

Neerhetsfeltene oppfylte minstekravet i avsnitt 8.10
av [EC 60101-1-2

Tabell 3: Anbefalte avstander mellom baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr og EGA-501/EGA-501E

Anbefalte avstander

for separering

forringelse av ytelsen til

dette utstyret.

Baerbart RF-kommunikasjonsutstyr (blant annet periferiutstyr som antennekabler og eksterne antenner) skal ikke brukes
naermere enn 30 cm til noen av EGA-501/EGA-501E, inkludert kabler som er angitt av produsenten. Ellers kan det fare til

Varemerker / juridiske erkleeringer

DEFENDO™, ENDO STRATUS™, ENDOGATOR™ og Y-OPSY™ er varemerker som tilhgrer Medivators Inc.
Alle andre firma- eller varenavn som det refereres til i dette dokumentet, er varemerker som tilhgrer de respektive eierne.
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Instrukcja obstugi
Polish / Polski

Rozpakowanie i kontrola

Po dostarczeniu pompy irygacyjnej ENDO STRATUS™ nalezy upewni¢ sie, Ze nastepujgce przedmioty znajdujg sie w opakowaniu

transportowym:

« Taca dolna oraz uchwyt na butle z wodg + Wyposazenie niezbedne do zlozenia tacy dolnej oraz uchwytu na
< Instrukcja operatora butle z wodg

« Przetgcznik nozny « Przewdd zasilajgcy

« Glowica pompy

Nalezy doktadnie przeczyta¢ niniejsza instrukcje obstugi przed rozpoczeciem obstugi urzadzenia. Niniejsza
instrukcja zostata napisana w sposéb zrozumiaty dla docelowego uzytkownika oraz jest zgodna z wymogami

I::[ﬂ edukaciji i szkolenia uzytkownikéw. Niniejszg instrukcje nalezy zachowac i wykorzystywac wedtug potrzeb.
W przypadku jakichkolwiek pytan prosze skontaktowaé sig z biurem obstugi klienta - dziatem obstugi pod
numerem telefonu 800-444-4729 / Miedzynarodowym: 01-782-594164.

Wstep
Definicje
W niniejszym dokumencie pompa irygacyjna ENDO STRATUS moze by¢ okreslana mianem ,jednostki” albo ,urzgdzenia”.

*  ml/min — mililitry na minute (przeptyw) + VAC - wolt prgdu przemiennego (potencjat elektryczny)
« kPa — kilopaskal (ci$nienie) « W-—wat
* VA - woltamper * Hz - herc (czgstotliwos¢)

Wskazania do uzycia

« Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego wyrobu wytacznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

+ Pompa irygacyjna ENDO STRATUS jest przeznaczona do endoskopowego ptukania przewodu pokarmowego wodg
w temperaturze pokojowej lub podgrzang poprzez cewniki do ptukania, wewnetrzne kanaty strumieniowe endoskopéw
gastroenterologicznych lub kanaty robocze endoskopéw gastroenterologicznych.

« Urzadzenie jest wyposazone w podgrzewang kotyske na butle z woda, ktéra utrzymuje butle ze sterylng woda, na potrzeby
endoskopowego ptukania przewodu pokarmowego, w temperaturze do 37°C, z tolerancjg + 3°C.

Przeciwwskazania

« Urzadzenie powinno by¢ uzywane wytgcznie podczas endoskopowych procedur gastroenterologicznych wymagajgcych
ptukania przewodu pokarmowego, a nie powinno by¢ uzywane podczas zadnych innych terapii lub procedur.

« Urzadzenie jest przeciwwskazane do uzycia wraz z systemami obrazowania metodg rezonansu magnetycznego (MRI) oraz
ekspozycji na te systemy. Nie uzywac urzadzenia w srodowisku systeméw MRI.

Ostrzezenia i przestrogi
Hasta ostrzegawcze

OSTRZEZENIE: Oznacza potencjalnie niebezpieczna sytuacje, ktéra moze byé przyczyna zgonu
lub powaznych obrazen.

PRZESTROGA: Oznacza potencjalnie niebezpieczng sytuacje, ktéra moze byé przyczyna
niewielkich badz umiarkowanych obrazen. Moze réwniez ostrzega¢ przed niebezpiecznymi
praktykami lub ryzykiem uszkodzenia wyposazenia.
Piktogramy
Uwaga Patrz instrukcja OSTRZEZENIE: Ekwipotencjalnos¢  Nie dotykaé Gorgca Urzadzenie
obstugi Niebezpieczne palcami powierzchnia niezgodne z
napiecie ruchomych systemami MRI
czesci
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Ostrzezenia
A. W celu ochrony przed porazeniem pragdem elektrycznym nie nalezy zdejmowac pokrywy urzadzenia. Powierza¢ serwisowanie
urzadzenia wykwalifikowanemu personelowi serwisowemu.

B. W celu ochrony przed porazeniem prgdem elektrycznym, niniejsze urzadzenie nalezy podtgcza¢ wytgcznie do gniazda
sieciowego z uziemieniem.

C. Pompa irygacyjna ENDO STRATUS™ nie nadaje si¢ do uzycia w obecnosci tatwopalnej mieszaniny gazéw anestetycznych
z tlenem.

D. Pompa irygacyjna ENDO STRATUS moze by¢ sprzedawana wytgcznie na zlecenie do uzytku przez lekarzy/klinicystow
posiadajgcych odpowiednie przeszkolenie w zakresie ilosci wody uzywanej do ptukania i infuzji.

E. Nalezy zawsze wystrzegac¢ sie nieprawidtowej predkosci przeptywu i dostosowywac przeptyw wedtug potrzeb. Jezeli nietypowa
predkos$¢ przeptywu utrzymuje sie pomimo zmiany parametréw, nalezy przerwac procedure i sprawdzi¢ przyczyne problemu.

F. Wytgcznie wykwalifikowany personel medyczny pracujgcy w osrodku medycznym spetniajgcym normy moze obstugiwaé
pompe irygacyjng ENDO STRATUS.

G. Pompe irygacyjng ENDO STRATUS nalezy podigczy¢ wytgcznie do prawidtowo uziemionego gniazda 120 V z oznaczeniem
,Gniazdo klasy szpitalnej” lub ,Wylacznie szpitalne”, w przeciwnym razie nie mozna zapewni¢ niezawodnos$ci uziemienia.

H. Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ podczas postugiwania sie ptynami w poblizu urzadzen elektrycznych. Nie postugiwac
sie pompg irygacyjng ENDO STRATUS, jesli na urzadzenie zostat rozlany ptyn.

I. Pompy irygacyjnej ENDO STRATUS nie nalezy umieszcza¢ w poblizu lub w stosie z innym urzadzeniami za wyjatkiem innych
urzagdzen ENDO STRATUS. Pomigdzy pompg irygacyjng ENDO STRATUS oraz innymi urzgdzeniami elektronicznymi mogg
wystgpi¢ zakidcenia elektromagnetyczne lub inne zaktécenia. Urzadzenie lub system nalezy skontrolowa¢, aby potwierdzi¢
prawidtowe dziatanie w zastosowanej konfiguracji.

J. Pompy irygacyjnej ENDO STRATUS nalezy uzywac wytgcznie wraz z innymi urzadzeniami, ktére posiadajg sprawdzone
zabezpieczenia przeciwko prgdom uptywu.

K. Instrukcje zawarte w podrecznikach obstugi urzadzen uzywanych wraz z pompg irygacyjng ENDO STRATUS powinny by¢
przestrzegane, aby unikng¢ zagrozen wynikajacych z niezgodnosci urzadzen.

L. Instrukcje uzytkowania opisane w niniejszej instrukcji muszg by¢ przestrzegane. W przeciwnym razie moze doj$¢ do
ograniczenia bezpieczenstwa, awarii, urazu u operatora i/lub pacjenta lub kosztownych uszkodzen urzadzenia lub innego
wyposazenia. U pacjenta moze wystapi¢ bdl, wzdecia, podraznienie/krwawienie z przewodu pokarmowego, perforacja,
zakazenie, reakcja wazowagalna oraz bol gtowy.

M. Pompe irygacyjng ENDO STRATUS nalezy podigczy¢ do odpowiedniego zrédia zasilania, jezeli utrata zasilania moze
powodowacé nieakceptowalne ryzyko.

Przestroga
A. W przypadku wystapienia sytuacji nagtej lub nieprawidtowego dziatania urzadzenia, nalezy niezwtocznie WYLACZYC urzadzenie.

B. Czynnosci serwisowe pompy irygacyjnej ENDO STRATUS wykonywane u klienta ograniczajg sie do wymiany przewodu
zasilajgcego, zestawu uchwytu na butle z wodg oraz podgrzewacza, gtowicy pompy, przetacznikéw noznych oraz bezpiecznikéw.

C. Odtaczy¢ urzadzenie od zasilania przed rozpoczeciem serwisowania lub wymiany czesci.

D. W pompie irygacyjnej ENDO STRATUS nie ma czesci, ktére mogg by¢ wymieniane przez uzytkownika. Naprawy pompy
irygacyjnej ENDO STRATUS moga by¢ wykonywane wytgcznie przez wykwalifikowany personel serwisowy.

E. Nie uzywa¢ urzadzenia, jezeli obudowa jest uszkodzona lub jej integralno$¢ zostata naruszona.
F. Nie obstugiwac¢ urzadzenia przed przeczytaniem ze zrozumieniem wszystkich czgsci niniejszej instrukcji.

G. Elektryczne urzadzenia medyczne wymagajg szczegdlnych srodkéw ostroznosci w zakresie kompatybilnosci elektromagnetycznej
(EMC) oraz instalowania i wprowadzania do uzytku zgodnie z informacjami o EMC zawartymi w Informacji o kompatybilno$ci
elektromagnetycznej.

H. Przeno$ne i mobilne radiowe urzadzenia telekomunikacyjne moga oddziatywac na elektryczny sprzet medyczny. Nie eksponowac
urzadzenia na zrédta zakidcen elektromagnetycznych, takich jak sprzet do TK, urzadzenia do diatermii, telefony komérkowe,
etykiety RFID oraz wykrywacze metalu.

Cechy urzadzenia:

*  Whbudowany podgrzewacz butli z wodg utrzymuje temperature wody o wartosci 37°C z tolerancjg + 3°C.
* Funkcja wypetnienia uruchamia pompe 20 sekund, z automatycznym licznikiem czasu.

« Jest wyposazone w zacisk na tradycyjny uchwyt na butle z woda.

« Zabezpieczenie uniemozliwia uruchomienie pompy przy otwartej gtowicy pompy.

+ Niezawodna konstrukcja silnika zapewnia stabilng wydajnos¢.

« Uchwyt na butle z wodg zostat zamocowany pod katem, aby utatwi¢ dostep do butli i przewodow.

Zasada dziatania

Pompa irygacyjna ENDO STRATUS dziata poprzez ruch obrotowy gtowicy perystaltycznej pompy rolkowej, ktéry powoduje
przeptyw ptynu przez zestaw przewodéw do systemu endoskopu gastroenterologicznego. Gtowica pompy nie rozpocznie pracy,
jesli glowica pompy jest otwarta oraz wstrzyma prace, jesli glowica pompy zostanie otwarta podczas pracy silnika.

Urzadzenie jest wyposazone w funkcje wypetniania, ktéra umozliwia prace urzadzenia przez wstepnie okreslony okres czasu.
Niniejsza funkcje mozna wytaczy¢ w trakcie pracy, wciskajac przetacznik nozny.

Podgrzewacz butli z wodg jest przeznaczony do podtrzymywania ciepta wody, ktéra zostata wczesniej wstepnie podgrzana.
Element jest sterowany za pomoca podwdjnych czujnikéw temperatury zapewniajgcych nadmiarowo$¢ i bezpieczenstwo.
W uchwycie na butle z wodg zintegrowany zostat element grzejny, ktéry wypromieniowuje ciepto przez butle do wody. Uchwyt na
butle z wodg utrzymuje temperature wody o wartosci maksymalnej 37°C + 3°C.
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Dane techniczne
Dane elektryczne

Napigcie wejsciowe: 100-240 VAC
Czestotliwos¢ wejsciowa: 50-60 Hz
Zuzycie energii: 110 VA

Bezpiecznik: M10AL250V
A Srednio szybko dziatajgcy, 10 amperéw, niska zdolno$é roztaczenia obwodu, 250 wolt
Zastepowac bezpieczniki tylko produktami tego samego typu i o identycznych parametrach
Certyfikaty: IEC-60601-1, IEC-60601-1-2, IEC-60601-2-18
Klasyfikacja: Klasa 1 typ B
Podgrzewacz butli z wodg: 20 W element rezystywny z podwéjnymi czujnikami temperatury
Kod IP (stopien ochrony): 1P24
OSTRZEZENIE: Niezawodnos$é uziemienia mozna zapewnié¢ wylacznie po podiaczeniu urzadzenia
do gniazda z oznaczeniem ,,Klasy szpitalnej”.

Dane mechaniczne

Wymiary: Predkosci przeptywu:

* Wysoko$¢ 4 %’ cala 121 mm « Dodatkowy kanat wodny 0-300 ml/min*
* Szeroko$¢ 7 %’ cala 197 mm « Kanat biopsyjny 0-650 ml/min*
+ Glebokos¢ 13 %’ cala 349 mm

* Masa 10,5 funta 4,8 kg

*Wartoci szacunkowe uzyskane na podstawie $redniego przeptywu uzyskanego dla trzech endoskopéw gastroenterologicznych réznych producentow,
wyposazonych w kanat biopsyjny o $rednicy od 2,8 mm do 4,2 mm oraz dodatkowy kanat wodny o $rednicy od 0,8 mm do 1,0 mm. Parametry u uzytkownika
moga réznic sie od podanych w zalezno$ci od rodzaju endoskopu gastroenterologicznego, $rednicy i diugosci kanatu.

lekarzy/klinicystow posiadajacych odpowiednie przeszkolenie w zakresie ilosci wody uzywanej

f PRZESTROGA: Pompa irygacyjna ENDO STRATUS™ moze by¢ uzywana wylacznie przez
do ptukania i infuzji podczas endoskopowych procedur w obrebie przewodu pokarmowego.

Wymagania srodowiskowe

« Temperatura otoczenia eksploatacyjnego: 16° do 24°C (+61° do 75°F)

«  Wilgotno$¢ wzgledna otoczenia eksploatacyjnego: 30% do 75%, bez skraplania

« Cisnienie atmosferyczne otoczenia eksploatacyjnego: 70 kPa-106 kPa_(10,2 PSI -15,4 PSI)

Akcesoria

Uwaga: Pompa irygacyjina ENDO STRATUS™ EGA-500 jest przeznaczona do uzycia wytgcznie
z wybranymi modelami zgodnych zestawow przewoddw, ztgczy oraz akcesoriow wskazanych w ponizszej
tabeli i/lub oficjalnie polecanych przez firme Medivators. Uzycie urzadzenia z akcesoriami niewymienionymi
w ponizszej tabeli ani niezalecanymi oficjalnie przez firme Medivators moze powodowac brak zgodnosci

illub ryzyko zakazenia krzyzowego oraz transmisji zakazenia.

Kategoria / Typ | Opis Numer katalogowy
Przewody Przewody irygacyjne ENDOGATOR™ do urzadzenia EGA-500 100130 (uzytkowanie 24-godzinne)
irygacyjne

Przewody irygacyjne ENDOGATOR™ do urzadzenia EGA-500E

100130U (uzytkowanie 24-godzinne)

Przewody hybrydowe ENDOGATOR™ do endoskopow
gastroenterologicznych OLYMPUS® serii 140/160/180/190
do urzgdzenia EGA-500

100609 (uzytkowanie 24-godzinne)

Przewody hybrydowe ENDOGATOR™ do endoskopéw
gastroenterologicznych OLYMPUS serii 140/160/180/190
do urzadzenia EGA-500E

100609S (uzytkowanie
24-godzinne)

Ztgcza | Zawory /
Adaptery

Przytacze strumienia wody ENDOGATOR™ do uzycia u jednego
pacjenta dla endoskopéw gastroenterologicznych OLYMPUS

100241 (uzytkowanie u jednego
pacjenta)

Przytacze strumienia wody ENDOGATOR™ do uzycia u jednego
pacjenta dla endoskopow gastroenterologicznych PENTAX®

100242 (uzytkowanie u jednego
pacjenta)

Adapter do poditgczenia przewodéw ENDOGATOR do
endoskopow gastroenterologicznych serii 530 firmy FUJIFILM™

100141 (uzytkowanie u jednego
pacjenta)

Zawor zwrotny

100126 (uzytkowanie u jednego
pacjenta)

Przewody do ptukania kanatu biopsyjnego

100135 (uzytkowanie u jednego
pacjenta)

Adapter kanatu ENDOGATOR™

100136 (uzytkowanie u jednego
pacjenta)

Irygator DEFENDO™ Y-OPSY™ do endoskopoéw
gastroenterologicznych OLYMPUS

100303 (uzytkowanie u jednego
pacjenta)
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Czesci zamienne
Uzycie czesci zamiennych oraz przewodoéw innych niz okreslone przez producenta niniejszego urzadzenia moze prowadzi¢ do
zwigkszonej emisji elektromagnetycznej oraz zmniejszenia odpornosci elektromagnetycznej niniejszego urzadzenia i powodowac
nieprawidtowe dziatanie.

EGA-500 EGA-500E
Czes¢ Numer katalogowy Czese Numer katalogowy
Przewdd zasilajgcy EGA-7014 Przewdd zasilajgcy (UK) EGA-7022

Przewod zasilajacy (UE) EGA-7017

Przewod zasilajgcy (AUS) EGA-7021

Zestawu uchwytu na butle EGA-7010 Zestawu uchwytu na butle EGA-7010
z wodg oraz podgrzewacza z wodg oraz podgrzewacza

Gtowica pompy EGA-7016 Gtowica pompy EGA-7016
Przetgcznik nozny 47049-942 Przetgcznik nozny 47049-942

Elementy sterowania/ztgcza panelu przedniego

Uwaga: Wszystkie lampki wskaznikéw stanu bedg $wiecity na kolor zielony podczas prawidtowej pracy
urzadzenia.

Rysunek 1: Panel przedni. Wyglad Panstwa urzadzenia moze nieznacznie rézni¢ si¢ od przedstawionego powyzej.

Nr | Nazwa Opis

1 Przycisk Wigcz/Wytacz Powoduje WEACZNIE lub WYLACZNIE gtéwnego przetacznika zasilania urzadzenia.
2 Ztgcze przetgcznika noznego

3 Przycisk wypetnienia Po wcisnieciu pompa zostanie uruchomiona na 20 sekund. Cykl pracy mozna przerwa¢

w dowolnej chwili poprzez wcisnigcie przetacznika noznego lub ponowne wcisniecie
przycisku wypetniania. Petne wyjasnienie znajduje sie w czesci Konfiguracja i obstuga.

4 Sterowaniem przeptywem Pokretlo sterowania przeptywem zapewnia ciggte, zmienne sterowanie przeptywem
pompy w zakresie 0-100% przeptywu. Najnizsze ustawienie pokretta odpowiada zatrzymanemu
przeptywowi, a najwyzsze ustawienie przeptywu oznacza 100% przeptywu. Jest
wyposazone w skale pomagajgcg odzwierciedli¢ przyrost przeptywu w odstgpach o
okoto 10%, jednak dziatanie pokretta sterowania przeptywem nie jest catkowicie liniowe.
Przyrosty przeptywu uzyskiwane za pomocg pokretta sterowania przeptywem majg
wiekszg warto$¢ dla zakresu 50-100% w poréwnaniu dla przyrostow dla zakresu 0-50%.
Predkosci przeptywu:  Dodatkowy kanat wodny 0-300 ml/min*

Kanat biopsyjny 0-650 ml/min*
5 Podgrzewacz wody Wcisnaé, aby WEACZYC lub WYLACZYC podgrzewacz wody.
wigczony/wytgczony
6 Gtowica pompy Instrukcja montazu znajduje sie w czeséci Konfiguracja i obstuga.

*Wartosci szacunkowe uzyskane na podstawie $redniego przeptywu uzyskanego dla trzech endoskopdéw gastroenterologicznych réznych producentéw,
wyposazonych w kanat biopsyjny o $rednicy od 2,8 mm do 4,2 mm oraz dodatkowy kanat wodny o $rednicy od 0,8 mm do 1,0 mm. Parametry u uzytkownika
moga réznic si¢ od podanych w zalezno$ci od rodzaju endoskopu gastroenterologicznego, $rednicy i diugosci kanatu.

lekarzy/klinicystow posiadajacych odpowiednie przeszkolenie w zakresie ilosci wody uzywanej

f PRZESTROGA: Pompa irygacyjna ENDO STRATUS™ moze by¢ uzywana wylacznie przez
do ptukania i infuzji podczas endoskopowych procedur w obrebie przewodu pokarmowego.
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Ztgcza panelu tylnego
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Rysunek 2: Panel tylny. Wyglad Panstwa urzgdzenia moze nieznacznie rézni¢ sie od przedstawionego powyzej.

Nr | Nazwa Opis
1 Uchwyt na butle z wodg oraz Uchwyt na butle z wodg jest wyposazony w element grzejny oraz wewnetrzng
podgrzewacz klamre utrzymujacy butle z wodg na miejscu.
2 Ztgcze podgrzewacza butli Ztgcze zasilajgce podgrzewacz butli z woda.
z wodg
3 Ekwipotencjalno$¢ (Uziemienie)
4 Ztgcze zasilania pragdem Wejscia zasilania AC 100-240 VAC, 50-60 HZ
przemiennym (AC)
5 Gniazdo bezpiecznika
OSTRZEZENIE: Korzystaé wylacznie z przewodu zasilajacego klasy szpitalnej dotaczonego
do urzadzenia. Podtacza¢ wytacznie do gniazda zasilania oznaczonego jako szpitalne.

A OSTRZEZENIE: Wymieniaé wylacznie gniazdo bezpiecznika M10AL250V.
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Konfiguracja i obstuga
Pierwsza konfiguracja

1.

Przed rozpoczeciem sprawdzi¢ wzrokowo, czy elementy zewnetrzne pompy irygacyjnej ENDO STRATUS™ nie zostaty
uszkodzone.

. Zamocowac gtowice pompy na urzadzeniu, wyréwnujac ptaski trzonek w przedniej czesci urzadzenia z podtuznym otworem

w gtowicy pompy, a nastepnie obracajgc gtowice pompy az do zablokowania.

. Ztozy¢ zestaw uchwytu na butle z wodg i podgrzewacza w nastepujacy sposob:

A. Niezbedne bedg nastepujace materiaty, ktdre znajdujg si¢ w torbie dotgczonej do uchwytu na butle z woda:

Nr | Nazwa Opis

1 Krétkie $ruby Dwie (2) $ruby.
2 Diugie $ruby Dwie (2) $ruby.
) Podktadki

4 Maty klucz inbusowy

5 Duzy klucz inbusowy

B. Zamocowac¢ uchwyt na butle z wodg do tacy dolnej za pomocg (2) matych $rub, podktadek oraz matego klucza inbusowego.

C. Umiesci¢ pompe irygacyjng ENDO STRATUS na tacy dolnej i zamocowac¢ (2) diugie $ruby za pomocg duzego klucza
inbusowego.

D. Wyregulowa¢ wspornik butli z wodg, aby dopasowa¢ go do butli z wodg uzywanych w Panstwa o$rodku. Czynnos¢ te
wykonuije sie poprzez poluzowanie nakretki w tylnej czesci uchwytu oraz przesunigcie klamry w gére lub w dét, aby stykata
sie z butlg z wodg, a nastepnie dokrecenie nakretki.

. Podtgczy¢ przewod podgrzewacza wody do gniazda oznaczonego ,Water Warmer” (Podgrzewacz wody) w tylnej czesci

urzadzenia.

. Umiesci¢ pompe irygacyjng ENDO STRATUS na ptaskiej powierzchni, na przyktad na wézku sprzetowym do endoskopii lub innej

powierzchni robocze;.

. Przed podtgczeniem przewodu zasilajgcego do gniazda $ciennego klasy szpitalnej nalezy upewnic sie, ze zasilanie urzadzenia

jest WYLACZONE, oraz ze nie podtgczono zadnych akcesoriow.

. Podtgczy¢ przewdd zasilajgey do tylnej czesci urzadzenia.
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Konfiguracja przed procedurg
1. Umiesci¢ przetacznik nozny na podtodze oraz podigczy¢ przewdd przetgcznika noznego w odpowiednim gniezdzie na
panelu przednim.

2. Umiesci¢ butle ze sterylng wodg w uchwycie na butle z woda.

PRZESTROGA: Uzycie ptynu do irygacji innego niz sterylna woda moze powodowac ryzyko
zakazenia u pacjenta.

Wyregulowa¢ wspornik butli, odkrecajgc pokretto, obnizajac wspornik, aby stykat sie z gérng czescig butli, a nastgpnie
dokrecajac $rube regulacji. Po zakonczeniu pierwszej konfiguraciji, jesli uzywane sg butle tego samego typu, regulacja powinna
nie by¢ konieczna.

3. Otworzy¢ sterylng torebke przewoddw irygacyjnych 100130 ENDOGATOR™ |ub przewodéw hybrydowych 100609 ENDOGATOR™.
Przeczyta¢ i postepowac zgodnie z instrukcjami uzytkowania tych produktéw.

PRZESTROGA: Pompa irygacyjna ENDO STRATUS™ EGA-500 oraz EGA-500E jest przeznaczona do
: uzycia wylacznie z wybranymi modelami zgodnych ow przewodow, zigczy oraz akcesoriow

wskazanych w tabeli w czesci Dane techniczne albo oficjalnie polecanych przez firmg Medivators.
Uzycie urzadzenia z akcesoriami niewymienionymi w tabeli akcesoriéw ani niezalecanymi oficjalnie
przez firme¢ Medivators moze powodowac brak zgodnosci i/albo ryzyko zakazenia krzyzowego oraz
transmisji zakazenia.

4. Podtaczy¢ przewody do butli z wodg.

5. Otworzy¢ gtowice pompy i umiesci¢ przewody na rolkach gtowicy pompy, tak aby przeptyw wody odbywat si¢ od strony prawej do
lewej, stojgc przodem do pompy.

Uwaga: Urzadzenie jest wyposazone w funkcje zabezpieczenia wytgczajacg pompe, jezeli gtowica
pompy zostanie otwarta.

6. Ustawié¢ wskaznik predkosci przeplywu na najnizsza wartosé i WEACZYC urzadzenie.
7. Wykona¢ nastepujaca procedure, aby upewni¢ sig, ze przewody zostaty catkowicie wypetnione sterylng woda przed kazdym
podigczeniem przewodéw do endoskopu gastroenterologicznego.
A. Skierowac¢ koniec przewodu w strone pojemnika na wylatujgca wode.
B. Wecisna¢ przetacznik nozny oraz ustawi¢ pozadany poziom regulatorem predkosci przeptywu, w zaleznosci od typu podtaczenia
irygacji do endoskopu gastroenterologicznego.

licznika czasu, zastgpujgc wcisniecie przetgcznika noznego. Wecisnigcie przycisku wypetnienia
spowoduje uruchomienie pompy na czas 20 sekund. W przypadku koniecznosci zatrzymania cyklu

‘ Uwaga: Funkcja wypetnienia umozliwia uzytkownikowi wykonanie tej funkcji pod kontrolg automatycznego
wypetnienia nalezy wcisng¢ ponownie przycisk wypetnienia lub nacisng¢ przetgcznik nozny.

przewodoéw. Uzytkownik odpowiada za zapewnienie catkowitego wypetnienia przewodéw i kanatu

f PRZESTROGA: Funkcja wypetnienia nie zostata zaprojektowana do catkowitego wypetniania
endoskopu gastroenterologicznego woda przed rozpoczeciem pracy.

8. Po zakonczeniu wypetiania podigczy¢ zestaw przewodoéw irygacyjnych do endoskopu gastroenterologicznego za pomocag
odpowiedniego adaptera zgodnego z modelem endoskopu i uzywanego kanatu endoskopu (petna lista przewodoéw irygacyjnych
oraz adapterow patrz cze$¢ Dane techniczne).

9. Pompa irygacyjna ENDO STRATUS™ jest gotowa do uzycia.

PRZESTROGA: Nigdy nie dopuszcza¢ do catkowitego opréznienia butli z jatowa woda, aby uniknaé
przedostania si¢ powietrza do przewodéw irygacyjnych.
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Wstepne podgrzewanie wody
1. Pompa irygacyjna ENDO STRATUS™ jest wyposazona w system podgrzewania wody, ktéry moze utrzymywac¢ temperature
wody na poziomie do 37 + 3°C.

Uwaga: System nie jest przeznaczony do zwigkszania temperatury wody; z tego powodu wymagane jest
wstepne podgrzanie butli z woda.

2. Umiescic¢ butle ze sterylng woda w cieplarce ustawionej na warto$¢ 37°C na co najmniej 2 godziny, do czasu az woda nagrzeje
sig do temperatury co najmniej 37°C + 3°C. Nie nalezy przekracza¢ powyzszej temperatury. Jesli korzystanie z podgrzanej
wody nie jest pozadane, nalezy WYLACZYC podgrzewacz wody na pompie i umiescié butle ze sterylng woda w temperaturze
pokojowej w uchwycie na butle z woda.

PRZESTROGA: Nadmiernie wysoka temperatura wody moze powodowac hipertermie, oparzenie
oraz nasilone krwawienie u pacjenta. Nadmierna ilos¢ zimnej wody moze powodowac hipotermie
u pacjenta.

Uwaga: Jesli podgrzewacz wody zostat wigczony i przekroczona zostata goérna warto$¢ graniczna
ustawien temperatury, lampka wskaznika na przetgczniku podgrzewacza wody zmieni kolor na niebieski,
a podgrzewacz zostanie automatycznie wytgczony. Jesli lampka wskaznika na przetgczniku podgrzewacza
wody miga na niebiesko, nalezy upewni¢ sie, ze przewdd podgrzewacza wody zostat podtgczony do tylnej
czesci urzadzenia. Jesli przewdd zostat podtgczony, a lampka miga na niebiesko, moze to oznacza¢ problem
z urzadzeniem. Prosze skontaktowac sig z biurem obstugi klienta pod numerem telefonu 800-444-4729.

PRZESTROGA: Nalezy przeczyta¢ ze zrozumieniem wszystkie instrukcje producenta dotyczace
cieplarek oraz butli z woda w zakresie maksymalnych temperatur ptynéw. Nigdy nie przekraczaé¢
temperatury 40°C pod podgrzewania wstepnego wody.

PRZESTROGA: Nigdy nie uzywa¢ kuchenki mikrofalowej do podgrzewania butli z woda, poniewaz
moze dojs¢ do powstania niebezpiecznie wysokich temperatur lub nieréwnomiernego podgrzania.

PRZESTROGA: Powierzchnia podgrzewacza butli z woda moze by¢ goraca przy dotyku.

HINSININr-Y(IS

1. Przeptyw wody jest uruchamiany poprzez wcisniecie przetgcznika noznego oraz zwolnienie, jesli przeptyw nie jest juz potrzebny.
2. Jeslipozadany jest wiekszy przeptyw wody, nalezy zwiekszy¢ ustawienia sterowania przeptywu na przednim panelu urzadzenia.
Wiecej informacji o predkosci przeptywu znajduje sie w czesci Elementy sterowania/ztgcza panelu przedniego.

Uwaga: Urzadzenie jest wyposazone w funkcje zabezpieczenia wytgczajaca pompe, jezeli glowica pompy
zostanie otwarta.

PRZESTROGA: Lekarz na podstawie oceny stanu pacjenta oraz sytuacji klinicznej powinien ustawi¢
odpowiedni przeplyw pompy, aby uniknaé¢ urazu u pacjenta. Ustawienie przeptywu powinno by¢

A ustawione na najnizsza warto$¢ na poczatku procedury oraz stopniowo zwigkszane do poziomu
odpowiedniego do stanu klinicznego pacjenta i wymaganego poziomu irygacji. Nadmierne ci$nienie
wody moze spowodowac uszkodzenia lub obrazenia u pacjenta, w tym perforacje.

Wytqczanle urzadzenia
. Wecisnaé przycisk zasilania, aby WYLACZYC urzadzenie. Lampka powinna zgasnag.
2. Jezeli element grzejny zostat wigczony, wcisnaé przycisk zasilania podgrzewacza, aby WYLACZYC podgrzewacz. Niebieska
lampka powinna zgasngc¢.
3. Po zakonczeniu procedur wykonywanych w ciggu dnia nalezy odtgczy¢ przewody od gtowicy pompy oraz wyrzuci¢ przewody
i butle z woda.

. Uwaga: Przewody irygacyjne ENDOGATOR™ mogg by¢ uzywane przez 24 godziny.
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Czyszczenie i konserwacja

Czyszczenie

* Przed rozpoczeciem czyszczenia upewnic sie, ze zasilanie urzadzenia zostato WYLACZONE a przewod elektryczny zostat
odtgczony.

« Zewnetrzne powierzchnie pompy irygacyjnej ENDO STRATUS™ mozna czysci¢ za pomocg wilgotnej $cierki, 70% roztworu
alkoholu izopropylowego lub 10% wodnego roztworu wybielacza, tak czesto, jak jest to konieczne.

« Nie uzywac¢ $ciernych lub innych silnie dziatajgcych srodkéw czyszczacych.

« Nie pozwala¢ na wnikanie ptynéw do urzadzenia.

« Zewnetrzne powierzchnie urzgdzenia mozna dezynfekowac za pomocg tagodnych $rodkéw do dezynfekcji zgodnie z instrukcjg
producenta $rodka.

« Nie sterylizowa¢ urzadzenia zadng metoda.

Konserwacja

Konserwacja glowicy pompy

W przypadku rozlania ptynéw na gtowice pompy nalezy usuna¢ zanieczyszczenia oraz wyczysci¢ gtowice tagodnym detergentem.
Zdemontowac przewody z gtowicy pompy przed czyszczeniem.

Takg samg procedure czyszczenia nalezy stosowac, aby ograniczy¢ nagromadzenie kurzu (ktéry moze ulega¢ elektrostatycznemu
natadowaniu i/albo podgrzaniu przez tarcie).

Serwisowanie

Urzadzenie nie jest przeznaczone do serwisowania przez uzytkownika. Prosze skontaktowaé sig¢ z biurem obstugi klienta, aby
uzyska¢ numer Upowaznienia do zwrotu materiatéw (RMA). Numer RMA musi by¢ nadany wszystkim urzgdzeniom i dokumentom,
aby czynnosci serwisowe zostaty wykonane prawidtowo i dla zachowania gwarancji.

Gwarancja ograniczona

Z zastrzezeniem warunkéw wymienionych ponizej firma Medivators Inc. (dalej ,Spotka”) gwarantuje, ze jej produkty (dalej

L,Produkty”) sg zgodne z pisemnymi specyfikacjami przedstawionymi przez Spotke (jesli majg zastosowanie) i bedg wolne od wad

materiatowych i wykonawczych przy normalnym uzytkowaniu i serwisowaniu przez nastepujgce okresy (dalej ,Okres gwarancji”):

« Urzadzenia do mycia i dezynfekcji endoskopdw i powigzany sprzet oraz pompy irygacyjne: pigetnascie (15) miesiecy od daty
wysytki ze Spotki lub jeden (1) rok od daty instalacji, w zaleznosci od tego co nastgpi wczesniej.

« Materiaty eksploatacyjne, akcesoria i czesci serwisowe Produktu, w tym przytgcza endoskopowe typu hookup, filtry, drukarki,
materiaty do drukarek, paski testowe, worki na akcesoria i czesci serwisowe do produktéw: dziewigédziesiat (90) dni od daty
instalacji lub sto dwadziescia (120) dni od daty wysytki, w zaleznosci od tego co nastgpi wczesniej.

* Produkty jednorazowego uzytku: gwarancja obejmuje jednorazowy uzytek. W zadnym przypadku Okres gwarancji nie wykracza
poza date waznosci na etykiecie Produktu.

Gwarancja nie obejmuje, a Spétka nie ma zadnych zobowigzan gwarancyjnych w odniesieniu do jakichkolwiek uszkodzen Produktu
spowodowanych przez nastepujgce sytuacje lub powigzanych z nimi: (i) przyczyny zewnetrzne, w tym wypadki, akty wandalizmu,
dziatanie sity wyzszej, awaria zasilania lub przepiecia na linii elektrycznej, (ii) uzytkowanie niezgodne z przeznaczeniem lub
w niewtasciwy sposéb, zaniedbanie Produktu przez klienta lub uzycie niezatwierdzonych filtréw lub innych materiatow
eksploatacyjnych i akcesoriow dostarczonych przez strone trzecia, (iii) uzytkowanie w sposéb niezgodny z instrukcjg dotyczaca
produktu, (iv) niewykonywanie przez klienta wymaganej konserwacji zapobiegawczej lub (v) serwisowanie lub naprawianie przez
podmioty nieupowaznione przez Spoétke.

Ograniczenie srodkéw naprawczych

Zobowigzania gwarancyjne Spétki sg na mocy niniejszego dokumentu ograniczone (wedtug uznania Spoétki) do (i) naprawy lub
wymiany wadliwych Produktéw lub jakichkolwiek czesci, ktoére zostang przez nig uznane za wadliwe, lub do (ii) zwrotu kwoty
réwnej cenie zakupu. Bedzie to jedyne zado$éuczynienie dla klienta za wade objeta gwarancja.

Aby uzyska¢ odszkodowanie gwarancyjne nalezne na mocy niniejszej gwarancji, klient musi powiadomi¢ Spotke w stanie (jesli ma
to miejsce na terytorium USA) lub w kraju instalacji o powstaniu wady (odpowiednio szczegétowo opisujac problem) przed
uptywem Okresu gwarancji oraz nie pozniej niz w ciggu trzydziestu (30) dni od stwierdzenia wady. Po otrzymaniu od Spotki
oficjalnego ,Zezwolenia na zwrot materiatu” (RMA, z ang. Returned Material Authorization) klient musi niezwtocznie dostarczy¢
wadliwg czes$¢ lub Produkt do Spoétki (lub centrum serwisowego wskazanego w RMA), z optaconymi z gory kosztami przesytki
i ubezpieczenia. Spotka nie bedzie odpowiada¢ za zadne uszkodzenia podczas transportu.

Ograniczenie odpowiedzialnosci z tytutu gwarancji

POWYZSZA GWARANCJA STANOWI CALOSC ZOBOWIAZAN GWARANCYJINYCH SPOLKI WOBEC NABYWCY PRODUKTOW.
ZASTEPUJE ONA WSZELKIE INNE GWARANCJE SPOLKI, WYRAZONE LUB DOROZUMIANE, W TYM GWARANCJE
POKUPNOSCI LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU, A SPOLKA NIE OSWIADCZA ANI NIE GWARANTUJE,
ZE KTORYKOLWIEK PRODUKT SPELNI WYMAGANIA KLIENTA. ODPOWIEDZIALNOSC SPOLKI ZA WADY PRODUKTU
JEST OGRANICZONA WYLACZNIE DO NAPRAWY, WYMIANY LUB ZWROTU CENY ZAKUPU, JAK STWIERDZONO
W NINIEJSZYM OSWIADCZENIU GWARANCYJNYM. W ZAKRESIE DOZWOLONYM PRZEZ PRAWO, SPOLKA NIE BEDZIE
W ZADNYCH OKOLICZNOSCIACH ODPOWIEDZIALNA WOBEC KLIENTA ZA NASTEPCZE, PRZYPADKOWE, POSREDNIE,
DOMNIEMANE ANI SZCZEGOLNE SZKODY LUB STRATY, W TYM, BEZ OGRANICZEN, SZKODY WYNIKAJACE Z LUB
POZOSTAJACE W ZWIAZKU Z NIEWEASCIWYM FUNKCJONOWANIEM, OPOZNIENIAMI, UTRATA ZYSKOW, PRZERWA W
SWIADCZENIU USEUG ALBO UTRATA TRANSAKCJI LUB PRZEWIDYWANYCH ZYSKOW, NAWET, JESLI SPOLKA ZOSTALA
POINFORMOWANA O MOZLIWOSCI WYSTAPIENIA TAKICH SZKOD.

Niniejsza Gwarancja daje nabywcy Produktéw okreslone uprawnienia. Klienci moga mie¢ takze inne prawa, ktére réznig sig
w zaleznosci od jurysdykcji.

W Zzadnym razie odpowiedzialno$¢ Spotki nie wykracza poza kwote réwng pierwotnej cenie Produktu objetego gwarancja.

Zaden przedstawiciel ani agent Spétki nie jest upowazniony do sktadania jakichkolwiek innych wigzacych Spétke o$wiadczen ani
udzielania w jej imieniu jakichkolwiek gwarancji w odniesieniu do Produktéw, a klient zgadza sie, ze Produkty podlegajg wszystkim
powyzszym warunkom.

Utylizacja
Przy utylizacji urzadzenia nie jest wymagane niestandardowe postepowanie.
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Informacje o kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC)

Tabela 1: Wskazowki i deklaracja producenta - Emisje elektromagnetyczne dla wszystkich elektronicznych urzadzen

i systemow

Wskazoéwki i deklaracja producenta - Emisje

Produkt EGA-500/EGA-500E jest przeznaczony do uzytku w ponizej opisanym otoczeniu elektromagnetycznym.
Klient lub uzytkownik produktu EGA-500/EGA-500E powinien zapewni¢ wystepowanie takich warunkéw.

. - Zgodnos¢ . .
Badanie emisji 9 . . Wskazoéwki dotyczgace warunkéw elektromagnetycznych
Z przepisami

Promieniowanie Grupa 1 Produkt EGA-500/EGA-500E wykorzystuje energie fal radiowych tylko do

radiowe CISPR 11 wilasnego dziatania. Z tego wzgledu natezenie emitowanego promienowania
radiowego jest bardzo niskie i nie powinno powodowaé zaktdcenia pracy pobliskich
urzadzen elektronicznych.

Promieniowanie Klasa A Charakterystyka EMISJI niniejszego urzadzenia sprawia, ze nadaje si¢ ono do

radiowe CISPR 11 uzytku w budynkach przemystowych i szpitalach (CISPR 11 Klasa A). Uzycie

. X niniejszego urzadzenia w gospodarstwach domowych (gdzie wymagana jest

Emisiglharmonicziell] Klasa A CISPR 11 Klasa B) moze powodowa¢ brak odpowiedniej ochrony komunikacji

IEC 61000-3-2 P AN . A - A
wykorzystujgcej fale o czestotliwosci radiowej. Moze by¢ konieczne podjecie

Wahania i skoki Zgodnos¢ $rodkéw zapobiegawczych, np. zmiana potozenia lub orientacji sprzetu.

napigcia 61000-3-3 z przepisami

i systemow

Tabela 2: Wskazowki i deklaracja producenta - Odpornos¢ elektromagnetyczna dla wszystkich elektronicznych urzadzen

Wskazoéwki i deklaracja producenta - Odporno$¢ elektromagnetyczna

Produkt EGA-500/EGA-500E jest przeznaczony do uzytku w ponizej opisanym otoczeniu elektromagnetycznym.
Klient lub uzytkownik produktu EGA-500/EGA-500E powinien zapewni¢ wystepowanie takich warunkéw.

wspotbiezny

wspotbiezny

Badanie Poziom testu EN/ | Poziom Wskazowki dotyczgce warunkéw
odpornosci IEC 60601 zgodnosci elektromagnetycznych
Wytadowania +8 kV styk +8 kV styk Podtogi powinny by¢ drewniane, betonowe lub
elektrostatyczne +15 kV powietrze +15 kV powietrze wykonane z ptytek ceramicznych. Jesli podtogi pokryte
(ESD) sg materiatem syntetycznym, wilgotno$¢ wzgledna
EN/IEC 61000-4-2 powinna wynosi¢ przynajmniej 30%.
Szybkozmienne +2 kV dla linii +2 kV dla linii Jako$¢ zasilania powinna by¢ taka, jak dla typowych
zaktocenia sieciowej sieciowej instalacji handlowych czy szpitalnych.
przejsciowe (EFT) +1 kV dla linii +1 kV dla linii
EN/IEC 61000-4-4 wejscie/wyjscie wejscie/wyjscie
Skok napigcia +1kV tryb +1 kV tryb Jako$¢ zasilania powinna by¢ taka, jak dla typowych
EN/IEC 61000-4-5 réznicowy réznicowy instalacji handlowych czy szpitalnych.

+2 KV tryb £2 kV tryb

Spadki napigcia,
krétkie przerwy i
zmiany napiecia
na wejsciach linii
zasilania.

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 cyklu

przy 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° oraz 315°

0% UT; 1 cykl 70%
UT; 25 cykli jedna
faza 0°

0% UT; 250 cykli

0% UT; 0,5 cyklu
przy 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° oraz 315°

0% UT; 1 cykl 70%
UT; 25 cykli jedna
faza 0°

0% UT; 250 cykli

Jakos$¢ zasilania powinna by¢ taka, jak dla typowych
instalacji handlowych czy szpitalnych. Jesli uzytkownik
urzagdzenia EGA-500/EGA-500E wymaga ciggtego
korzystania z urzgdzenia nawet podczas przerw
w zasilaniu, zaleca sie podigczenie urzadzenia
EGA-500/EGA-500E do zasilacza awaryjnego.

Przewodzony sygnat

3 Vrms 0,15-80 MHz

3 Vrms 0,15-80 MHz

Jako$¢ zasilania powinna by¢ taka, jak dla typowych

o czestotliwosci
radiowej
EN/IEC 61000-4-3

80 MHz-2,7 GHz

80 MHz-2,7 GHz

o czestotliwosci oraz 6 Vrms oraz 6 Vrms instalacji handlowych czy szpitalnych.

radiowej w pasmach ISM w pasmach ISM

EN/IEC 61000-4-6 0,15-80 MHz 0,15-80 MHz

Emitowany sygnat 6 V/im 6 V/m Natezenie pdl w okolicy urzadzenia spetnia minimalne

wymagania zawarte w Sekgji 8.10 normy |IEC 60101-1-2.

Tabela 3: Zalecane odlegtosci migdzy przenosnymi i mobilnymi Srodkami tacznosci radiowej a urzadzeniem EGA-501/EGA-501E

Zalecane odlegtosci

Przenosne s$rodki komunikacji radiowej (wraz z urzadzeniami peryferyjnymi, tj. kablami antenowymi i antenami zewnetrznymi)
powinny znajdowac sie co najmniej 30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek czesci urzgdzenia EGA-501/EGA-501E, w tym przewodow
urzadzenia okreslonych przez producenta. W przeciwnym razie moze wystapi¢ obnizona skuteczno$¢ dziatania urzadzenia.

Znaki towarowe / O$wiadczenia prawne
DEFENDO™, ENDO STRATUS™, ENDOGATOR™ oraz Y-OPSY™ sg znakami towarowymi firmy Medivators Inc.

Wszystkie inne nazwy spétek lub produktéw wymienione w niniejszym dokumencie sg znakami handlowymi, nalezgcymi do ich
odpowiednich wiascicieli.
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Manual de Instrucoes

Portuguese / Portugués

Desempacotamento e inspecéo

Ap6s a rececdo da Bomba de irrigagdo ENDO STRATUS™, certifique-se de que os seguintes itens se encontram presentes na caixa
de transporte:

« Tabuleiro da base e Suporte da garrafa de agua + Hardware para montar o tabuleiro da base e o Suporte da garrafa de agua
« Manual do Operador « Cabo de alimentagédo

* Pedal « Cabega da bomba

Leia este manual cuidadosamente antes de prosseguir com a operagdo deste equipamento. O Manual
do Utilizador é redigido de tal forma que possa ser compreendido pelos utilizadores pretendidos
D:i_] e seja consistente com a educagao e formagao dos utilizadores. Estas instrugdes devem ser armazenadas
e utilizadas para consulta futura conforme seja necessario. Se tiver quaisquer dividas, contacte o Servigo
de Apoio ao Cliente - Departamento de Assisténcia através do 800-444-4729 / Internacional: 01-782-594164.

Introducao

Definigoes

A Bomba de irrigagdo ENDO STRATUS pode também ser designada como “unidade” ou “dispositivo” neste documento.
* ml/min — Millilitros por minuto (fluxo) * VCA- Volts de corrente alterna (potencial elétrico)

« kPa — kilo Pascal (pressao) « W - Watts

* VA - Volt-Ampere * Hz - Hertz (frequéncia)

Indlcagoes de Utilizacao
A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por médicos ou mediante prescrigdo médica.

« A Bomba de irrigagdo ENDO STRATUS ¢ indicada para irrigagéo endoscépica gastrointestinal (Gl) com agua a temperatura
ambiente ou quente para utilizagdo com cateteres de lavagem, canais integrais de jato de dgua do endoscépio Gl e canais de
trabalho do endoscopio GlI.

« O dispositivo contém uma base aquecida da garrafa de agua que se destina a manter a garrafa de agua estéril para irrigagéo
endoscopica Gl ao ponto definido maximo da temperatura de 37 °C com uma tolerancia de + 3 °C.

Contraindicagoes

« O dispositivo sé deve ser utilizado para procedimentos endoscopicos Gl que necessitem de irrigagdo do trato gastrointestinal
e néo deve ser utilizado para quaisquer outros tratamentos ou procedimentos.

« O dispositivo ndo se destina a utilizagdo com ou exposi¢cdo aos sistemas de imagiologia por ressonancia magnética (IRM).
Nao utilize o dispositivo num ambiente onde possa ser exposto a sistemas IRM.

Adverténcias e precaucoes
Palavras-sinal

ADVERTENCIA: Indica uma situagao potencialmente perigosa, que pode resultar em morte ou lesées
graves se ndo forem evitada.

ou moderadas se nao forem evitada. Pode também ser utilizada para alertar contra praticas

f CUIDADO: Indica uma situacao potencialmente perigosa, que podera resultar em lesées menores
perigosas ou potenciais danos no equipamento.

Simbolos de seguranga

ANTCE A v o8 A &

Atencéo Consultar ADVERTENCIA: Equipotencialidade N&o permitir que Superficie Perigoso
as instrugdes Tensao perigosa os dedos entrem quente para RM
operacionais em contacto com

pecas moveis
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Adverténcias

A. Nao remova a cobertura para reduzir o risco de choque elétrico. A assisténcia deve ser efetuada por técnicos de assisténcia
qualificados.

B. Este equipamento s6 deve ser ligado a uma rede de alimentagcdo com ligagéo a terra de protegéo para evitar o risco de choques
elétricos.

C. ABomba de irrigacdo ENDO STRATUS™ néo ¢é adequada para utilizagao na presenga de uma mistura anestésica inflamavel
com oxigénio.

D. ABomba de irrigagdo ENDO STRATUS s6 deve ser vendida sob prescrigdo médica para utilizagdo por médicos com a devida
formagao relativamente a quantidade de agua a utilizar para irrigagéo e infuséo.

E. Observe sempre a unidade para detetar quaisquer taxas de fluxo anémalas e ajuste a taxa de fluxo conforme seja necessario.
Se uma taxa de fluxo anémala se mantiver ap6s a realizagéo dos ajustes, deve interromper o procedimento e investigar.

F. ABomba de irrigagdo ENDO STRATUS s6 deve ser operada por pessoal médico qualificado numa instalagdo médica aceitavel.

G. ABomba de irrigagdo ENDO STRATUS deve ser ligada a um recetaculo de 120V com a devida ligagéo a terra assinalado com
“Grau Hospitalar” ou “Hospital Apenas”, caso contrario ndo sera possivel alcangar a fiabilidade da ligagéo a terra.

H. Deve exercer o maximo cuidado ao manusear liquidos perto de equipamento elétrico. Ndo opere a Bomba de irrigacdo ENDO
STRATUS se tiver derramado liquido sobre a unidade.

. A Bomba de irrigagdo ENDO STRATUS néo deve ser utilizada adjacente a ou empilhada sobre outro equipamento que ndo
outro dispositivo ENDO STRATUS. Pode ocorrer interferéncia eletromagnética ou outro tipo de interferéncia entre a Bomba
de irrigagdo ENDO STRATUS e outros dispositivos eletrénicos. Se for necessaria a utilizagdo empilhada ou adjacente,
0 equipamento ou sistema deve ser observado para assegurar a operagao normal na configuragdo na qual vai ser utilizado.

J. A Bomba de irrigagdo ENDO STRATUS sé deve ser utilizada juntamente com outro equipamento cuja seguranca contra
correntes de fuga tenha sido estabelecida.

K. Deve cumprir as instrugdes contidas nos manuais operacionais de qualquer equipamento a ser utilizado com a Bomba de irrigagéao
ENDO STRATUS para evitar qualquer possivel risco de incompatibilidade.

L. As instrucdes de utilizagdo descritas neste manual devem ser cumpridas. Caso contrario, seguranga comprometida, avaria,
lesdes no operador e/ou paciente ou danos dispendiosos na unidade e noutro equipamento podem ocorrer. Potenciais lesdes
no paciente incluem dores, inchago, hemorragia/irritagéo do trato Gl, perfuragéo, infecéo, reagéo vagal e dores de cabeca.

M. A Bomba de irrigacdo ENDO STRATUS deve ser ligada a uma fonte de alimentagao apropriada nas situagcdes em que a perda
da alimentacéo resultaria num risco inaceitavel.

Precaucgao

A. Desligue imediatamente a alimentagdo da unidade se ocorrer uma emergéncia ou fungdo anémala.

B. A assisténcia no terreno a Bomba de irrigagdo ENDO STRATUS esta limitada a substituigdo dos cabos de alimentagao,
Suporte da garrafa de dgua e conjuntos de aquecedor, Cabegas da bomba, pedais e fusiveis.

C. Remova a alimentagao do dispositivo antes de iniciar quaisquer tarefas de assisténcia no terreno relacionadas com a substituicao
de pecas.

D. A unidade da Bomba de irrigagdo ENDO STRATUS nao possui quaisquer pegas passiveis de assisténcia pelo utilizador no
seu interior. As reparagdes da Bomba de irrigagdo ENDO STRATUS sé devem ser realizadas por técnicos de assisténcia
qualificados.

E. N&o utilize o dispositivo se o invélucro estiver danificado ou a integridade do invélucro tiver sido comprometida.
F. Né&o tente operar o dispositivo antes de ler e compreender todas as sec¢des deste manual.

G. O equipamento elétrico para medicina necessita de precaugdes especiais relativas a CEM e precisa de ser instalado e colocado
em funcionado de acordo com a informagdo CEM disponibilizada na seccdo Informagdo relativa a Compatibilidade
Eletromagnética (CEM).

H. O equipamento de comunicagdes via radiofrequéncia (RF) portatil e mével pode afetar o equipamento elétrico para medicina.
Né&o exponha o dispositivo a fontes de interferéncia eletromagnética, como equipamento de TAC, equipamento de diatermia,
telefones celulares, etiquetas RFID e detetores de metal.

Funcionalidades do produto

* O Aquecedor da garrafa de dgua incorporado mantém a dgua a uma temperatura de até 37 °C com uma tolerancia permissivel
de+3°C.

« Afuncionalidade de Purga opera a bomba durante 20 segundos com um temporizador automatico.

« Inclui um clipe lateral da garrafa de agua para o Suporte da garrafa de agua tradicional.

« Afuncionalidade de seguranca impede a operagdo da bomba quando a Cabega da bomba esta aberta.

« Robusta concegéo do motor para um desempenho consistente.

« O Suporte da garrafa de agua é angulado para permitir um acesso mais facil a garrafa de agua e tubagem.

Teoria de operagao

A Bomba de irrigagdo ENDO STRATUS opera através da rotagdo de uma Cabega da bomba de tipo rolo peristaltico para mover
liquido através de um conjunto de tubos para dentro de um sistema de endoscopio Gl. A Cabega da bomba néo funciona quando
esta aberta, e deixara de funcionar se for aberta enquanto o motor esta ativado.

A unidade incorpora uma funcionalidade de Purga que |lhe permite funcionar durante um periodo de tempo predefinido.
Esta funcionalidade pode ser cancelada enquanto esta em curso premindo o Pedal.

O Aquecedor da garrafa de dgua destina-se a manter a 4gua quente que se encontra dentro de uma garrafa de agua estéril que
foi pré-aquecida. E controlado por sensores de temperatura diplos para fins de redundancia e seguranga. O Suporte da garrafa
de agua tem um elemento de aquecimento integrado que irradia entdo calor através da garrafa e para a agua. A temperatura
do Suporte da garrafa de dgua € mantida a um maximo de 37 °C + 3 °C.
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Especificagbes técnicas
Especificagoes elétricas

Tenséo de entrada:

Frequéncia de entrada:

Consumo elétrico:

Classificagao do fusivel:

Certificacdes:
Classificagao:

100-240 VCA
50-60 Hz
110 VA

M10AL250V
Ac¢do média, 10 amp, capacidade de interrupgdo baixa, 250 volt

Substituir os fusiveis apenas por fusiveis do mesmo tipo e classificagéo

IEC-60601-1, IEC-60601-1-2, IEC-60601-2-18
Classe 1 Tipo B

Elemento resistivo de 20W com sensores de temperatura duplos
P24

Aquecedor da garrafa de agua:
Classificagdo IP (Protecéo contra entrada):

A

Especificagbes mecanicas
Dimensodes fisicas:

ADVERTENCIA: A fiabilidade da ligagao a terra s6 pode ser alcangada quando ligada a um recetaculo
assinalado com a indicagdo “Grau Hospitalar”.

Taxas do fluxo:

* Altura 4 %" pol. 121 mm + Canal de agua auxiliar 0-300 ml/min*
« Largura 7 %" pol. 197 mm + Canal de biopsia 0-650 ml/min*
« Profundidade 13 %" pol. 349 mm

* Peso 10,5 libras 4.8 kg

*Estes valores s&o aproximados e baseiam-se num fluxo médio obtido com trés endoscopios Gl de fabricantes diferentes com didmetros do canal de bidpsia
entre 2,8 mm a 4,2 mm e didmetros do canal de &gua auxiliar entre 0,8 mm a 1,0 mm. Os resultados do utilizador podem variar dependendo do endoscépio
utilizado, tamanho do canal e comprimento dtil do canal.

A

Requisitos ambientais

« Temperatura operacional:

* Humidade relativa operacional:
« Pressao operacional:

CUIDADO: A Bomba de irrigagdo ENDO STRATUS™ destina-se a utilizacdo apenas por médicos
com a devida formagao relativamente a quantidade de agua a utilizar para irrigagao e infusao
durante pr li 1tos end Opi Gl.

P

16 °Ca24 °C (+61 °F a 75 °F)
30% a 75% sem condensagao
70 kPa -106 kPa (10,2 PSI -15,4 PSI)

Itens acessoérios

Nota: ABomba de irrigagdo ENDO STRATUS™, EGA-500, destina-se a utilizagdo apenas com os modelos
especificos de conjuntos de tubagem, conectores e acessorios compativeis identificados na tabela
abaixo e/ou recomendados oficialmente pela Medivators. A utilizagao do dispositivo com acessérios nao
identificados na tabela abaixo ou que ndo os recomendados oficialmente pela Medivators pode resultar
numa situagdo de incompatibilidade e/ou no risco de contaminagéo cruzada e transmissao de infegdes.

Categoria / Tipo | Descrigdo Numero de encomenda
Tubagem Tubagem de irrigagdo ENDOGATOR™ para utilizagdo com o 100130 (Utilizagao
de irrigagao dispositivo EGA-500 durante 24 Horas)
Tubagem de irrigagdo ENDOGATOR para utilizagdo com dispositivo 100130U (Utilizagdo
EGA-500E durante 24 Horas)
Tubagem hibrida ENDOGATOR™ para Endoscopios GI OLYMPUS® 100609 (Utilizagao
da 140/160/180/190 Series para utilizagdo com o dispositivo EGA-500 durante 24 Horas)
Tubagem hibrida ENDOGATOR para Endoscépios Gl OLYMPUS da 100609S (Utilizagao
140/160/180/190 Series para utilizagdo com o dispositivo EGA-500E durante 24 Horas)
Conectores/ Conector do Jato de agua auxiliar ENDOGATOR™ para utilizagao 100241 (Utilizagao
Valvulas/ num Unico paciente para Endoscépios GI OLYMPUS num unico paciente)
Adaptadores

Conector do Jato de agua auxiliar ENDOGATOR para utilizagéo
num Unico paciente para Endoscopios GI PENTAX®

100242 (Utilizagédo
num Unico paciente)

Adaptador para ligar a Tubagem ENDOGATOR aos Endoscépios
Gl FUJIFILM™ da 530 Series

100141 (Utilizagao
numunico paciente)

Valvula anti-retorno

100126 (Utilizagdo
numunico paciente)

Tubagem do canal de irrigagdo da bidpsia

100135 (Utilizagao
num Unico paciente)

Adaptador do canal ENDOGATOR™

100136 (Utilizagdo
num Unico paciente)

Irrigador DEFENDO™ Y-OPSY ™ para Endoscopios Gl OLYMPUS

100303 (Utilizagdo
num Unico paciente)
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Pecas de substituicao

A utilizagéo de pegas de substituicdo e cabos que nédo os especificados ou fornecidos pelo fabricante deste equipamento pode
resultar num aumento das emissdes eletromagnéticas ou redugdo da imunidade eletromagnética deste equipamento e resultar
numa operagdo indevida.

EGA-500 EGA-500E
Iltem Numero de encomenda Item Numero de encomenda
Cabo de alimentagao EGA-7014 Cabo de alimentagao (UK) EGA-7022

Cabo de alimentagéo (UE) EGA-7017

Cabo de alimentagao (AUS) | EGA-7021

Conjunto do Suporte da EGA-7010 Conjunto do Suporte da EGA-7010
garrafa de 4gua e aquecedor garrafa de agua e aquecedor

Cabega da bomba EGA-7016 Cabeca da bomba EGA-7016
Pedal 47049-942 Pedal 47049-942

Controlos/Ligag¢des do painel frontal

. Nota: Todos os indicadores luminosos de estados se acendem a verde durante a operagéo normal.

Figura 1: Painel frontal. O aspeto do seu dispositivo pode diferir ligeiramente do apresentado na imagem acima.

N&o. | Nome Descrigéo

1 Botédo de pressao Liga ou desliga a alimentagéo da unidade.

para ligar/desligar

2 Ligagcéo do Pedal

3 Botdo Purga Quando é premido, a bomba funciona durante 20 segundos. E possivel cancelar o ciclo
a qualquer altura premindo o Pedal ou o botdo Purga novamente. Consulte a sec¢do
Configuragdo e Operagdo para obter uma explicagdo completa.

4 Controlo do fluxo da bomba O botéo Controlo do fluxo € um controlo do fluxo continuo variavel com definicdes de
fluxo entre 0 e 100%. A definicdo do botdo mais baixa corresponde a uma auséncia
de fluxo ao passo que a definicdo maxima do controlo do fluxo representa um fluxo de
100%. Contém iteragdes visuais agrupadas para representar a magnitude do fluxo em
incrementos crescentes de cerca de 10%, porém a resposta do botao Controlo do fluxo
néo é completamente linear. Os aumentos incrementais do botdo Controlo do fluxo
entre 50-100% tém um impacto maior na resposta da taxa do fluxo em comparagdo
com alteragdes incrementais entre 0-50%.

Taxas do fluxo: Canal de agua auxiliar 0-300 ml/min*
Canal de bidpsia 0-650 ml/min*
5 Ligar/Desligar o Aquecedor | Prima para ligar ou desligar o aquecedor de agua.
da garrafa de agua.
6 Cabega da bomba Consulte a secgao Configuragdo e Operacdo para obter as instru¢cdes de montagem.

*Estes valores s&o aproximados e baseiam-se num fluxo médio obtido com trés endoscapios Gl de fabricantes diferentes com diémetros do canal de biopsia
entre 2,8 mm a 4,2 mm e didmetros do canal de agua auxiliar entre 0,8 mm a 1,0 mm. Os resultados do utilizador podem variar dependendo do endoscopio
utilizado, tamanho do canal e comprimento dtil do canal.

com a devida formagao relativamente a quantidade de agua a utilizar para irrigagao e infusdo

f CUIDADO: A Bomba de irrigacao ENDO STRATUS™ destina-se a utilizagdo apenas por médicos
durante procedimentos endoscépicos Gl.
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Ligacdes do painel traseiro

f\fr
al
|

)

S o o

Figura 2: Painel traseiro. O aspeto do seu dispositivo pode diferir ligeiramente do apresentado na imagem acima.

N&o. | Nome Descrigao

1 Suporte da garrafa O Suporte da garrafa de agua contém o elemento de aquecimento e uma
de agua e aquecedor bragadeira de fixagdo integral para manter a garrafa de agua firmemente na sua

devida posicao.

2 Ligagdo do Aquecedor Ligacao da alimentagédo do aquecedor da garrafa de agua.
da garrafa de agua

3 Equipotencialidade
(Ligagéo a terra)

4 Ligagdo a corrente CA Entrada da corrente CA 100-240 VCA, 50-60 HZ

5 Recetaculo do fusivel

ADVERTENCIA: Utilize apenas o cabo de alimentagdo de Grau Hospitalar fornecido com esta
unidade. Ligue apenas a um recetaculo de alimentagao assinalado como sendo de Grau Hospitalar.

A
A

como sendo M10AL250V.

ADVERTENCIA: Substitua o recetaculo do fusivel apenas por um de tipo e classificagio assinalado
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Configuragao e operagao

Conflguragao inicial
. Antes de comecar, inspecione visualmente o exterior da Bomba de irrigagdo ENDO STRATUS™ para detetar quaisquer sinais
de danos.
2. Instale a Cabega da bomba no dispositivo alinhando o eixo plano na frente do dispositivo com o orificio ranhurado na Cabega
da bomba e rode-a até trancar na sua devida posig&o.

3. Monte o Suporte da garrafa de agua e o Conjunto do aquecedor da seguinte maneira:
A. Os seguintes consumiveis sdo necessarios e encontram-se num saco anexado ao Suporte da garrafa de agua:

Nome Descrigéo
Parafusos curtos Dois (2) parafusos.
Parafusos compridos Dois (2) parafusos.
Anilhas

Chave hexagonal pequena

Chave hexagonal grande

B. Encaixe o Suporte da garrafa de agua ao tabuleiro da base utilizando os (2) parafusos curtos, anilhas e chave hexagonal
pequena.

C. Coloque a Bomba de irrigagdo ENDO STRATUS no tabuleiro da base e instale os (2) parafusos compridos utilizando a chave
hexagonal grande.

D. Ajuste a bragadeira de fixacdo da garrafa de agua para instalar as garrafas de agua utilizadas na sua instalagéo.
Isto é efetuado desapertando a porca na traseira e deslizando a bragadeira para cima ou baixo de maneira a que entre
em contacto com a garrafa de agua e, em seguida, aperte novamente a porca.

4. Ligue o cabo do Aquecedor de dgua ao recetaculo assinalado com “Aquecedor de dgua” na traseira da unidade.

5. Coloque a Bomba de irrigagdo ENDO STRATUS sobre uma superficie plana, como um carrinho de acessoérios do endoscdpio ou outra
superficie de trabalho adequada.

6. Antes de ligar o cabo de alimentagéo ao recetaculo de parede de grau hospitalar, certifique-se de que a alimentagao esta
desligada no dispositivo e nenhum dos acessoérios esta ligado.

7. Ligue o cabo de alimentac&o a traseira do dispositivo.
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Configuracao do pré-procedimento
1. Coloque o Pedal no chéo e insira o cabo do Pedal no recetatulo designado no painel frontal.

2. Insira uma garrafa de agua contendo a agua estéril dentro do Suporte da garrafa de agua.

CUIDADO: A utilizagado de liquido de irrigagdo que nao agua estéril pode constituir um risco de
infecdo para os pacientes.

Ajuste a bragadeira de fixagdo desapertando o botdo, baixando a bragadeira até esta entrar em contacto com a parte de cima
da garrafa e, em seguida, apertando o parafuso de ajuste. Apds a configuragéo inicial, se for utilizado o mesmo tamanho e tipo
de garrafa, ndo deve necessitar de qualquer ajuste adicional.

3. Abra uma bolsa estéril da Tubagem de irigagdo ENDOGATOR™, 100130, ou da Tubagem hibrida ENDOGATOR™, 100609.
Leia e cumpra as suas instru¢des de utilizagdo.

CUIDADO: A Bomba de irrigagdo ENDO STRATUS™, EGA-500 e EGA-500E, destina-se a utilizagdo
apenas com os modelos especificos de conjuntos de tubagem, conectores e acessoérios compativeis
A identificados na tabela na secgdo Especificacoes Técnicas ou recomendados oficialmente pela
Medivators. A utilizagdo do dispositivo com acessoérios nao identificados na tabela de acessoérios
ou que ndo os recomendados oficialmente pela Medivators pode resultar numa situagido de
incompatibilidade e/ou no risco de contaminagao cruzada e transmisséo de infegoes.

4. Ligue a tubagem a garrafa de agua.

5. Abra a Cabega da bomba e coloque a tubagem dentro dos rolos da Cabega da bomba de maneira a que o fluxo de agua seja
efetuado da direita para a esquerda estando de frente para a bomba.

Nota: O dispositivo possui uma funcionalidade de seguranga que impede a bomba de funcionar se a Cabega
da bomba for aberta.

6. Configure a velocidade mais reduzida do indicador da Taxa do fluxo e ligue a unidade.

7. Realize o seguinte procedimento para assegurar que a tubagem esta completamente cheia com agua estéril sempre antes de
a ligar a um endoscopio Gl.
A. Encaminhe a extremidade do tubo para dentro de um recetaculo capaz de recolher agua expelida.
B. Prima o interruptor no Pedal e aumente o ajuste da Taxa do fluxo até ao nivel pretendido com base na ligacéo de irrigacéo
ao endoscopio Gl.

temporizador automatico em vez de premir o Pedal. Prima o botdo Purga para operar a bomba durante
um periodo de 20 segundos. Se, a qualquer altura, for necessario interromper o ciclo Purga, pode premir

. Nota: A fungdo Purga permite ao utilizador realizar esta funcionalidade com a assisténcia de um
o botdo novamente ou, em alternativa, pode premir o Pedal.

O utilizador final é responsavel por assegurar que a tubagem e o canal do endoscépio Gl estdao

f CUIDADO: A fungao Purga nao se destina a ser um meio definitivo de purga total da tubagem.
completamente cheios com agua antes de prosseguir.

8. Quando a purga é concluida, encaixe o Conjunto de tubos de irrigagdo no endoscopio Gl utilizando o adaptador apropriado
para o modelo de endoscopio e canal do endoscopio (consulte a secgdo Especificagbes Técnicas para obter uma lista
completa da tubagem de irrigagcdo e adaptadores para varios endoscépios Gl).

9. ABomba de irrigagdo ENDO STRATUS™ esta agora pronta a ser utilizada.

CUIDADO: Nunca permita que a garrafa de agua estéril se esvazie na totalidade para evitar a entrada
de ar na tubagem de irrigacao.
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Pré-aquecimento da agua
1. ABomba de irrigagdo ENDO STRATUS™ tem um sistema de aquecimento de agua integral que consegue manter a temperatura
daaguaaaté 37 °C+ 3 °C.

Nota: O sistema nédo se destina a aumentar a temperatura da agua; consequentemente, € necessario
o pré-aquecimento da garrafa de agua.

2. Coloque a garrafa de agua estéril num forno de aquecimento de liquidos configurado para 37 °C durante, no minimo, 2 horas
até a dgua ser aquecida até 37 °C + 3 °C. N&o exceda esta temperatura. Se ndo quiser 4gua quente, desligue o Aquecedor de
agua na bomba e coloque uma garrafa de agua estéril a temperatura ambiente no Suporte da garrafa de agua.

CUIDADO: Temperaturas de agua excessivamente altas podem resultar em hipertemia do
paciente, queimaduras e aumento da hemorragia. Volumes excessivos de agua frio pode resultar
em hipotermia do paciente.

Nota: Se o Aquecedor de agua tiver sido ativado e tiver excedido o limite superior do ponto definido da
temperatura, o indicador luminoso do interruptor do Aquecedor de dgua muda para azul e o aquecedor
desliga-se automaticamente. Se o indicador luminoso do interruptor estiver a piscar a azul, certifique-se
de que o cabo do Aquecedor de agua esta ligado a traseira da unidade. Se estiver ligado e a luz estiver
a piscar, isto pode indicar um problema com a unidade. Contacte o Servigco de Apoio ao Cliente através
do 800-444-4729.

CUIDADO: Leia e familiarize-se com todas as instrugées do fabricante sobre fornos de
aquecimento e garrafas de agua sobre as temperaturas maximas dos liquidos. Nunca deve
exceder 40 °C durante o pré-aquecimento da agua.

CUIDADO: Nunca utilize um forno microondas para aquecer uma garrafa de agua visto que
isso poderia aquecer a agua até uma temperatura perigosamente elevada ou resultar num
aquecimento nao uniforme.

CUIDADO: A superficie do Aquecedor da garrafa de agua pode estar quente ao toque.

> @ ||P>

Operagao

1. O fluxo da agua ¢ iniciado premindo o Pedal e libertando quando j& ndo for necessario.

2. Se for necessario fluxo de agua adicional, aumente a definigdo do Controlo do fluxo no painel frontal. Consulte a secgao
Controlos/Ligagbes do Painel Frontal para obter informagdes sobre as taxas do fluxo.

Nota: O dispositivo possui uma funcionalidade de seguranga que impede a bomba de funcionar se a Cabega
da bomba for aberta.

CUIDADO: O médico deve avaliar a condigdo do paciente e utilizar juizo clinico para configurar a taxa
do fluxo da bomba até um nivel adequado para evitar trauma do paciente. O Controlo do fluxo deve

A ser sempre configurado para a deflnlgao mais baixa no inicio do procedii e ser at t
incrementalmente até um nivel pativel com a dicdo clinica do paciente e o grau de irrigagao
necessario. A pressdo de agua excessiva pode resultar em danos ou lesdes do paciente incluindo
a perfuragao da anatomia do paciente.

Encerramento

1. Prima o botéo de alimentagéo para desligar a unidade. A luz deve-se apagar.

2. Se o elemento de aquecimento tiver sido ativado, prima o botao de alimentacéo do aquecedor para o desligar. A luz azul deve-se
apagar.

3. Quando concluir os procedimentos do dia, remova a tubagem da Cabega da bomba e elimine a tubagem e a garrafa de agua.

‘ Nota: A Tubagem de irrigagdo ENDOGATOR™ pode ser utilizada durante 24 horas.
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Cuidados e manutencao

Limpeza

* Antes de limpar, certifique-se de que a alimentagdo da unidade esta desligada e o cabo elétrico esta desconectado.

« Asuperficie exterior da Bomba de irrigagdo ENDO STRATUS™ pode ser limpa com um pano himido, uma solugdo de alcool
isopropilico a 70% ou uma solugéo de lixivia a 10% com agua téo frequentemente quanto seja necessario.

« Nao utilize produtos de limpeza abrasivos ou agressivos.

« Na&o permita a entrada de liquidos na unidade.

« Para desinfetar a superficie exterior, utilize um desinfetante suave de acordo com as instrugdes do fabricante.

« Nao esterilize a unidade de maneira alguma.

Manutengao

Manutengao da Cabega da bomba

Se derramar quaisquer liquidos sobre a Cabeca da bomba, esta deve ser removida e limpa com um detergente suave.
Remova qualquer tubagem da Cabega da bomba antes da remogéo para fins de limpeza.

O mesmo procedimento de limpeza deve ser utilizado para limitar a acumug&o de poeira (que pode carregado eletrostaticamente
e/ou ser aquecido por fricgao).

Assisténcia

Aunidade n&o possui quaisquer pegas passiveis de assisténcia pelo utilizador. Contacte o Servigo de Apoio ao Cliente e obtenha um
numero de Autorizagéo de Devolugdo de Material (RMA). O nimero RMA deve ser indicado em todas as unidades e documentagdo
para assegurar as tarefas apropriadas de assisténcia ou no &mbito da garantia.

Garantia limitada

Sujeita aos termos abaixo, a Medivators Inc. (a “Empresa”) garante que os seus produtos (os “Produtos”) estardo em conformidade
com as especificagdes escritas da Empresa (quando aplicavel) e estaro livres de defeitos de material e m&o-de-obra em condi¢des
normais de utilizagéo e servigo durante os seguintes periodos (o “Periodo da Garantia”):

* Reprocessadores de endoscopios e equipamento associado e Bombas de irrigagéo: quinze (15) meses a partir da data de envio
da Empresa ou um (1) ano a partir da data de instalagéo, consoante o que ocorra primeiro.

« Consumiveis, acessorios e pegas de assisténcia do Produto, incluindo, entre acopladores de endoscopio, filtros impressoras,
consumiveis para impressoras, tiras de teste, sacos de acessorios e pecgas de assisténcia para os produtos: noventa (90) dias
a partir da data de instalagé@o ou cento e vinte (120) dias a partir da data de envio, consoante o que ocorra primeiro.

* Produtos descartaveis: garantidos para utilizagao tnica. O Periodo da Garantia ndo ira, em circunstancia alguma, exceder a data
de validade indicada no rétulo do Produto.

A garantia ndo abrange, e a empresa néo terd nenhuma obrigagdo de garantia de qualquer tipo relativamente a, quaisquer
danos num Produto causados por ou associados a: (i) causas externas, incluindo, sem limitagéo, acidente, vandalismo, motivos
de forga maior, falhas do fornecimento de corrente ou sobretensdes elétricas, (ii) abuso, utilizagcdo indevida ou negligéncia do
Produto pelo cliente ou utilizagao de filtros ou outros consumiveis e acessérios de terceiros ndo autorizados, (iii) utilizacdo que
nao esteja de acordo com as instrugdes do produto, (iv) incapacidade do cliente de executar a manutengao preventiva necessaria,
ou (v) assisténcia ou reparacédo nao autorizadas pela Empresa.

Limitagdo dos recursos

A obrigacéo da Empresa no ambito da garantia ao abrigo do presente esta limitada (a seu critério) (i) a reparagéo ou substituicdo
dos Produtos defeituosos ou quaisquer pegas que considere defeituosas, ou (ii) ao reembolso do preco de compra. Este sera
o recurso exclusivo do cliente para um defeito abrangido.

Para uma recuperagdo ao abrigo da garantia, o cliente deve notificar a Empresa no estado (se estiver nos EUA) ou pais
de instalagao, do defeito (descrevendo o problema de forma pormenorizada) antes do fim do Periodo da Garantia e dentro de trinta
(30) dias apos a descoberta do defeito. Apos a recegdo da “Autorizagdo de Devolugdo de Material” (RMA) oficial da Empresa,
o cliente deve devolver imediatamente a pega defeituosa ou o Produto defeituoso @ Empresa (ou ao centro de assisténcia indicado
na RMA), com frete e seguro pré-pagos. A Empresa nédo sera responsavel por quaisquer danos que ocorram durante o envio.

Isencéo de responsabilidade da garantia

A GARANTIA SUPRA CONSTITUI A TOTALIDADE DA OBRIGAGAO NO AMBITO DA GARANTIA DA EMPRESA PERANTE O
COMPRADOR DOS PRODUTOS. SUBSTITUI TODAS AS DEMAIS GARANTIAS DA EMPRESA, EXPRESSAS OU IMPLICITAS,
INCLUINDO, SEM LIMITAGAO, A GARANTIA DE COMERCIALIZACAO OU ADEQUAGAO PARA UM OBJETIVO ESPECIFICO,
E A EMPRESA NAO REPRESENTA OU GARANTE QUE QUALQUER PRODUTO CUMPRIRA OS REQUISITOS DO CLIENTE.
A RESPONSABILIDADE DA EMPRESA POR DEFEITOS NUM PRODUTO ESTA LIMITADA UNICAMENTE A REPARAGAO,
SUBSTITUICAO OU REEMBOLSO DO PREGO DE COMPRA CONFORME ESTABELECIDO NESTA DECLARAGAO DE
GARANTIA. NO LIMITE PERMITIDO POR LEI, A EMPRESA NAO SERA, EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA, RESPONSAVEL
PERANTE O CLIENTE POR DANOS OU PERDAS CONSEQUENTES, ACIDENTAIS, INDIRETOS, PUNITIVOS OU ESPECIAIS,
INCLUINDO, SEM LIMITAGAO, DANOS RESULTANTES DE OU RELACIONADOS COM QUAISQUER AVARIAS, ATRASOS,
PERDA DE LUCROS, INTERRUPGAO DE SERVIGO, OU PERDA DE NEGOCIOS OU LUCROS ANTECIPADOS, MESMO QUE
A EMPRESA TENHA SIDO INFORMADA DA PROBABILIDADE DE OCORRENCIA DE TAIS DANOS.

Esta Garantia fornece direitos juridicos especificos ao cliente dos Produtos, e os clientes podem ter também outros direitos que
variam entre jurisdigoes.

Em circunstancia alguma, a responsabilidade da Empresa excedera o prego de compra original do Produto abrangido.

Nenhum representante ou agente da Empresa tem qualquer autoridade de vincular a Empresa a qualquer outra representagao
ou garantia relativamente aos Produtos e o cliente aceita os Produtos sujeitos a todos os termos supra indicados.

Eliminagé&o

N&o sdo necessarios quaisquer cuidados especiais ao eliminar o dispositivo.
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Informacao relativa a compatibilidade eletromagnética (CEM)

Tabela 1: Orientagdes e Declaragdo do fabricante - Emissdes eletromagnéticas para todo o equipamento ME e todos

os sistemas ME

Orientagdes e Declaracgéo do fabricante - Emissdes

O dispositivo dispositivo EGA-500/EGA-500E destina-se a utilizagdo no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou utilizador do dispositivo EGA-500/EGA-500E deve assegurar que este é utilizado num tal ambiente.

Tegte ‘.je Conformidade Ambiente eletromagnético - Orienta¢des

emissoes

Emissoes Grupo 1 O dispositivo EGA-500/EGA-500E s6 utiliza energia RF para as suas fungdes

RF CISPR 11 internas. Assim, as suas emissdes RF sdo muito reduzidas e ndo é provavel
que causem interferéncia alguma no equipamento eletrénico na zona
circundante.

Emissoes Classe A As caracteristicas de emissdes deste equipamento tornam-no adequado para

RF CISPR 11 utilizagdo em areas industriais e hospitais (CISPR 11 Classe A). Se for utilizado

— num ambiente residencial (para o qual normalmente é necessario CISPR 11

Harmonicas Classe A Classe B), este equipamento pode ndo oferecer protegdo adequada aos

IEC 61000-3-2 servicos de comunicagao por radiofrequéncia. O utilizador pode precisar de

Cintilaggo Em conformidadex tomar medidas de atenuagao, como reposicionar ou reorientar o equipamento.

IEC 61000-3-3

os sistemas ME

Tabela 2: Orientagdes e Declaragdo do fabricante - Imunidade eletromagnética para todo o equipamento ME e todos

Orientacgdes e Declaragéo do fabricante - Imunidade eletromagnética

O dispositivo dispositivo EGA-500/EGA-500E destina-se a utilizagdo no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou utilizador do dispositivo EGA-500/EGA-500E deve assegurar que este é utilizado num tal ambiente.

Teste de
imunidade

EN/IEC 60601
Nivel de teste

Nivel de
conformidade

Ambiente eletromagnético - Orientagdes

ESD
EN/IEC 61000-4-2

+8kV por Contacto
+15kV por Ar

+8kV por Contacto
+15kV por Ar

O piso deve ser de madeira, betdo ou tijoleira
ceramica. Se o piso for sintético, a humidade relativa
(h/r) deve ser de, no minimo, 30 %.

EFT
EN/IEC 61000-4-4

+2kV Alimentagao
+1kV E/S

+2kV Alimentagao
+1kV E/S

A qualidade da rede de alimentagéo elétrica deve ser
a de um ambiente comercial ou hospitalar tipico.

Pico de corrente
EN/IEC 61000-4-5

+1kV Diferencial
+2kV Comum

+1kV Diferencial
+2kV Comum

A qualidade da rede de alimentagéo elétrica deve ser
a de um ambiente comercial ou hospitalar tipico.

Quedas/Baixas de
tensao
EN/IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 Ciclo

a0°,45° 90°, 135°,

180°, 225°, 270°
e 315°

0% UT; 1 Ciclo a
70% UT; 25 Ciclos
Monofasico a 0°

0% UT, 250 Ciclos

0% UT; 0,5 Ciclo

a0°,45°, 90°, 135°,

180°, 225°, 270°
e 315°

0% UT; 1 Ciclo a
70% UT; 25 Ciclos
Monofasico a 0°

0% UT; 250 Ciclos

A qualidade da rede de alimentagdo elétrica deve
ser a de um ambiente comercial ou hospitalar tipico.
Se o utilizador do dispositivo EGA-500/EGA-500E
necessitar de operagao continua durante interrupgdes
do fornecimento de alimentacéo, recomenda-se que
o EGA-500/EGA-500E seja alimentado por uma fonte
de alimentagéo ininterrupta ou bateria.

RF conduzida
EN/IEC 61000-4-6

3 Vrms
0,15-80 MHz e
6 Vrms em bandas
ISM 0,15 - 80 MHz

3 Vrms
0,15-80 MHz e
6 Vrms em bandas
ISM 0,15 - 80 MHz

A qualidade da rede de alimentagédo elétrica deve ser
a de um ambiente comercial ou hospitalar tipico.

RF irradiada
EN/IEC 61000-4-3

6 V/m
80 MHz - 2,7 GHz

6 V/m
80 MHz - 2,7 GHz

Os campos de proximidade cumprem o requisito
minimo da Secgdo 8.70 da norma IEC 60101-1-2

Tabela 3: Distancias de separagdao recomendadas entre equi

1ito de comunicacgao via radiofrequéncia (RF) portati

e movel e o dispositivo EGA-501/EGA-501E

Distancias de separagéo recomendadas

O equipamento de comunicagéo via RF portatil (incluindo periféricos, como cabos de antena e antenas externas) nao deve ser
utilizado a uma distancia inferior a 30 cm (12 pol.) em relagéo a qualquer parte do dispositivo EGA-501/EGA-501E, incluindo
dos cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario, pode ocorrer a degradagéo do desempenho deste equipamento.

Marcas comerciais/Declaragoes legais

DEFENDO™, ENDO STRATUS™, ENDOGATOR™ e Y-OPSY™ sao marcas comerciais da Medivators Inc.
Todos os outros nomes de empresas ou produtos mencionados neste documento sdo marcas registadas do respetivo proprietario.
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PykoBoacTBO nonb3oBaTerns

Russian / Pycckui

PacnakoBka u OCMOTP

Mocne nony4yenns mppuraynonHoro Hacoca ENDO STRATUS™ yBeautech, Y4TO B TPaHCMOPTUPOBOYHONM kopobke copepxatcs
criepyiolme getanu:
+ [JloTok ocHoBaHWst v AepxaTenb criakoHa ¢ Bogoir  +  [letanu, HeobxoanMble Anst CGOPKK y3na NoTka OCHOBaHWs!
1 Aepxatens drnakoHa ¢ BOAoN
+ PykoBoAcTBO nonb3oBarens *  LHyp nuTaHus
« HoxHow nepekntoyatens (neganb) « [onoska Hacoca

BHuMaTernbHO npouTUTe 3TO PYKOBOACTBO, MPeXAe YeM MpOoAorhKaTb JKCMIyaTaLuio 3TOro WU3fenus.
PykoBOACTBO Monb30BaTensi HaNMCaHO HAacTONbKO MOAPOGHO, HTOGLI OHO GbINIO MOHATHO NpeanonaraeMbIM
norb3oBaTeNsiM U COOTBETCTBOBANO WX YPOBHIO OBYYEHUS U MOATOTOBKU. OTU MHCTPYKUMM criesyet
COXPaHUTL U, MPK HEOBXOAUMOCTH, UCTONb30BaTh B CMPABOYHbLIX LiensiX. [py BO3HWKHOBEHUM Kakux-nnbo
BOMPOCOB, 06paTUTECH B Cryx0y noaaepxku knneHToB. TenedoH otaena obenyxusaHus: 800-444-4729 /
MexayHapoaHbli Homep: 01-782-594164.

BeepneHne

OnpegeneHus

B HacTosLem AokymeHTe uppuraumoHHbii Hacoc ENDO STRATUS moxeT 0603Ha4aTbcst TEpMUHAMU «U3LENUEY» UMW «YCTPONCTBOY.
*  MN/MWUH — MUNMUAKUTPBI B MUHYTY (Pacxon) * B nep. Toka — BOMbT NEpeMeHHOro Toka (3NeKTpUYeckuii noTeHuuan)

« «lMa — kunonackans (aaeneHve) *« Br-Barr

« BA - BonbT-amnep « [Ty-repu (4actora)

Moka3aHus K NpUMeHeHuo

« CornacHo enepanbHoMy 3akoHogatenscty CLUA npopgaxa [aHHOro YCTpOWCTBa [OMycKaeTcs TOMbKO BPavoMm unu
no NpeanucaHuio Bpava.

*  WppuraumoHrHbin Hacoc ENDO STRATUS npepHasHayeH Anst uppurauuy BoAOW KOMHATHOW TeMnepaTypbl Unu TENoi Boaoi
BO BpeMsi sHaockonuu YKKT; Boaa MOXET NnofaBaThCst Yepes kaTeTepb! A4St NPOMbIBaHUS, BCTPOEHHbIE kaHarnbl XKKT-sHaockona
ANs CTPYWHON NoAayn Boabl U pabouve kaHanbl aHaockona aAns XKT.

* W3penve ocHallieHo HarpeBaeMoW MONbKoW Ans chriakoHa Bofbl, NpeAHa3Ha4YeHHON ANs NOAAEepXaHUs yCTaHOBIEHHOM
Temnepatypbl riakoHa Co CTepuribHOW BOZOW, UCMONb3yeMol Ans vppurauwu npu sHpaockonuu XKKT (He Gonee 37 °C
C norpeLuHocTbio + 3 °C).

npom BOMOKa3aHuA

*  W3penue pomkHO MCNonb3oBaTbCs TOMBKO Npu npoueaypax aHaockonuu XKT, TpebytoLmx nppuraumm xenyao4Ho-KULLEYHOro
TPakTa, U He AOMMKHO UCMONb30BaTLCS ANA APYrX BUAOB NIEYEHNst UK npoLeayp.

* Kpome Toro, usgenue He npegHasHa4eHo A8 UCMOMNb30BaHUSA B CUCTEMAX MarHUTHON pe3oHaHcHol Tomorpadumn (MPT) n He
[OIMKHO HaxoAWUTLCS BONWU3M Taknux ycTaHOBOK. He ncnonb3yiite usgenve B o6CTaHOBKE, B KOTOPO OHO MOXET NMOABEPrHyThCS
Bo3aeicTauio cuctem MPT.

MpeoynpexaeHns n mepbl NPegoCTOPOXKHOCTH
CurHanbHble crnoBa

BHUMAHMUE! Yka3biBaeT Ha BO3MOXHYHO ONacHY CUTyaLuio, KOTopasi, eCNuv ee He NpeaoTBPaTUTL,
MOXeT NMPUBECTU K CMepPTU NN cepbe3HbIM TpaBMaM.

OCTOPOXHO! Yka3biBaeT Ha BO3MOXHYH ONacHyH CUTYyaLIo, KOTOpasi, eCIin ee He NPefoTBPaTUTb,
MOXeT MPUBECTU K TpaBMaM Ferkod U cpegHer TsXecTU. ITOT CUMBON Takke MOXeT GbITb
ucnonb3oBaH AnsA npeaynpexaeHusi o HeGesonacHoMm ob6pase AeVCTBUIA UMM BO3MOXHOM
noBpexaeHun o6opyaoBaHus.

3Haku 6e3onacHocTU

ANTCHE A v 8 A &

BHumanue CM. uHcTpykumto  BHVIMAHUE!  BblpaBHuBaHve  He kacaiitecb [opsvas MP-Hebe3onacHoe
Mo 3Kcnnyataunn OnacHoe noTeHunanos nanbuamm NOBEPXHOCTb naoenve
HanpspxeHue ABMXYLLMXCA
vacreit
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ﬂpenynpem.qeuuﬂ
. ,D,J'Iﬂ YMEHbLUEHNA pucka nopakeHuUs 3MEeKTPUYeCKUM TOKOM He CHUManTe KPbILLKY. OGCJ'Iy)KIABaHVIe AOMKHbI BbINOMHATL
KBaJ'IVI(*)IALlMpOBaHHbIe COTPYAHUKN TEeXHWU4ecKkon CJ'Iy)KGbI.

B. BowusGexaHue pricka nopaxeHust SNeKTpUHECKUM TOKOM 3TO U3LENUE paspeLLaeTcs NMOAKIIHATH TOMBKO K CETU AIEKTPOCHABKeHMS
C 3aLLUUTHLIM 3a3EMIIEHNEM.

C. WppuraumoHHsiin Hacoc ENDO STRATUS™ He npurofeH Ans UCTMONb30BaHWSA B MPUCYTCTBUM CMECU FOPHOYMX aHECTETUKOB
C K1CMOPOAOM.

D. WppuraumoHHbin Hacoc ENDO STRATUS pormkeH NpoaaBaThesl TOSMbKO MO Ha3Ha4eHMo Ans NpUMEHEHUs Bpadamu / KITMHUYECKUMN
crneuvanvicTamu, NpoLueawnmMm oby4eHne B OTHOLLEHUU KOMUYeCTBa BO/bl, UCMONb3yeMOro AN MppuraLmmn n UHgyauu.

E. Bcerga KOHTPONMPYIATE pacxof BoAbl f151 BbISBIEHUS OTKIOHEHWI W PETYNpYiiTe ero HeobxoaumbiM oB6pasom. Ecnv He yaaeTcs
NpaBWIbHO OTPETYNMPOBATL PACXOA BOAbI, MPEKPATUTE BLIMOMHEHNE NPOLIEAYPbI W BbISBUATE MPUYUHBI HAPYLLIEHUS.

F. Okcnnyatauuio mppuraumnonHoro Hacoca ENDO STRATUS pomkHbI Npou3BOAUTL TOMbKO aTTeCTOBaHHble MeavuuHCKue
paboTHVKM B COOTBETCTBYIOLLMX YCIIOBUSIX MEAULIMHCKOTO YYpEXAEHUs.

G. UppuraumoHHbii Hacoc ENDO STRATUS pomkeH ObiTb coeiMHeH ¢ Haanexalimm obpasom 3a3eMsieHHol poseTkoit 120 B
c MapKVIpOBKOVI «Ana MEQUUMHCKOTO NPUMEHEHNA» nnu «ansa B0NbHUYHOTO yypexneHusa», B NpOTUBHOM Crly4ae HafeXHOCTb
3aseMrneHns He JocTuraeTcs.

H. Mpw paboTe ¢ XMAKOCTAMM OKOMNO AneKTprUyeckoro obopyaoBaHus Heobxoammo cobnoaate 0cobyto 0OCTOPOXHOCTbL. He ucnonbayite
vppuraumonHeli Hacoc ENDO STRATUS, ecnu Ha Hero Gbina nponuTa XuakocTb.

|. WppuraumoHHbin Hacoc ENDO STRATUS He crneayeT wvcnonb3oBaTb, PacronoXuB BROTHYIO WU MOBepX ApYroro
oBopynoBaHus, 3a ucknioveHnem apyroro yctporictea ENDO STRATUS. MppuraumorHbiii Hacoc ENDO STRATUS u apyrue
QMNEeKTPOHHbIE YCTPOMCTBa MOryT CO3/aBaTh JMEKTPOMarHUTHble unu Apyrve nomexv. Ecnu pacnonoxeHvie BNMOTHYO Unu
noeepx siBMsieTcsi HeobxoAuMbIM, 3a paboToit obopyaoBaHus UM cuctem cnedyet HabnogaTb, YToObl ybeauTbest B KX
HOpMarnbHOM hYHKLIMOHUMPOBaHUM B UCMOSb3YeMOii KOHUrypauum.

J. WppurauuoHHsii Hacoc ENDO STRATUS cnepfyeT ucnonb3oBaTb COBMECTHO TOMbKO C TeM 060pyAoBaHWEM, At KOTOPOro
6bina yCTaHoBMeHa 6€e30MacHOCTb B OTHOLLEHWN TOKOB YTEeYKN.

K. OomxHbl cobniogatbcsa MHCTPYKLIMK, COAepXaluMecs B PyKOBOACTBAX Mo akcnnyaTtauumn nboro obopyaosaxusi, kotopoe 6yaert
MCMOmnb30BaTLCS B COMETAaHUN C ppuraumoHHbiM Hacocom ENDO STRATUS, uto6bl n3texatb noGoii BO3MOXHOI 0nacHoCTH
13-3a HECOBMECTUMOCTH.

L. WHCTpyKUMM no 3KkcnnyaTtauuu, onvcaHHble B 3TOM PyKOBOACTBE, AOMKHbI cobnofaTbes. B NpoTvBHOM cryyae BO3MOXHO
HapyLieHne 6e30nacHOCTH, HeWUcnpaBHOCTb, TpaBMa Monb3oBaTens v (Mnn) NauueHTa unu NoBpeXaeHe N3nenvst U NHoro
obopynosaHus, Tpebytolliee JOPOrocTosLLEro peMoHTa. Bo3MOXHBIN Bpea NaumeHTy MOXeT 3akmnoyatbes B 6onu, B3gyTuu,
pasgpaxeHnun/kpoBoTedeHun n3 XKT, npoboaeHumn, MHULMPOBaHWK, BarasnibHOW peakLvm v rofioBHoi Gonu.

M. B cnyyae, ecnu puck notepu aneKkTpocHabxeHus Henpuemnem, uppuraunonHbli Hacoc ENDO STRATUS pomxeH GbiTb
COeAVHeH C HaanexXallyM UCTOYHUKOM MUTaHWSI.

OCTOPOXHO!

A. B cnyyae aBapuiHOI CUTyaLmMy U 0GHapy>XeHWsi aHoManbHOW paboTbl cpasy ke BbIKMYMTE NUTaHWe U3aenis.

B. O6bem obcnyxvBaHusa Ha MecTe aKcnnyaTaummu Ans uppuraumoHHoro Hacoca ENDO STRATUS orpaHuyeH 3ameHow LiHypa
nUTaHus, y3roB AepxaTens rakoHa ¢ BOAOW 1 HarpeBaTerns, rofioBku Hacoca, nejany 1 npefoxpaHuTenst.

C. Mepen Havanom noBbix onepauuin obCnyxuBaHWS Ha MecTe JKCnnyaTauuu C 3aMeHol AeTtaneit oTcoeauHuTe uspenve
OT UCTOYHUKA NUTAHUS.

D. BHyTpu Kopnyca uppurauuoHHoro Hacoca ENDO STRATUS HeT pgeTanei, kotopble Mor 6bl 06CnyxuBaTth Morb3oBaTterb.
PemoHT mppuraumoHHoro Hacoca ENDO STRATUS pomkeH BbIMOMHATHCA TOMbKO KBanupULUMPOBaHHLIMU COTPYAHUKaMMN
TEXHUYECKOI CIyXOb.

E. He I/ICnOJ'IbByIZTe nsaenve, ecnu ero Kopnyc nospexaeH uiu LenocTtHOCTb Kopryca HapyLueHa.

F. He nbiTaiiTech akcnnyatuposath usaenve 6e3 npeaBapuTenbHOrO TLLATENBHOTO 03HAKOMIIEHWSI CO BCEMU pasfenami 3Toro
pyKoBoACTBa.

G. MNpy MCMonb30BaHUU MEANLIMHCKMX SMEKTPUYECKUX U3Aenuit Heobxoaumo cobriofatb ocobble Mepbl MPefoCTOPOXHOCTH
B oTHowweHun AMC; nagenve HeobxoaMMo MOHTMPOBATL M BBOAMTL B 3KCMIyaTaLmio B COOTBETCTBUM C Hdopmaumen o OIMC,
npuBeaeHHo B pasaene MHgpopmayus 06 arekmpomacHUMHOU coemMecmumocmu.

H. MepeHocHoe 1 nepeaBwkHoe o6opyaoBaHue Ans paanoqacToTHol (PY) CcBA3K MOXET BNUSITb HA MEAWLIMHCKOE 3NEeKTpU4eckoe
n3genve. He noasepraiTe usaenue BO3AEMCTBUIO UCTOYHUKOB 3MEKTPOMAarHUTHbIX NOMeEX, B TOM yucne obopyaosaHus KT,
AviatepMumn, MobuIbHbIX TenedoHoB, meTok RFID 1 meTannoneTekTtopos.

OcobeHHoCTU U3genus

«  BcTpoeHHbIit HarpeBaTenb hriakoHa ¢ BOOW NoAAepXMBaeT Temneparypy Boasl Ao 37 °C, ¢ AoNyCTUMON NOrpeLlHoCTbio + 3 °C.
*  OYHKUWS 3aNM1BKU NO3BOMSET 3anyCTUTL HAcoC Ha 20 CEeKYHA C UCMONb30BaHWEM aBTOMAaTUYECKOro TaiMepa.

*  Bkntoyaet 6G0KOBOW 3axUM AN (PrakoHOB C BOAOW ANS TPAAULMOHHOIO AepxaTens dnakoHa ¢ BoAow.

*  OyHKUWs Ge30nacHOCTW NpeaoTBpaLLaeT paboTy Hacoca Npu OTKPLITUM ONOBKM Hacoca.

* HapexHas KOHCTpyKUMSt ABUratens obecrneynBaeT NOCTOSHCTBO paBoUnX XapakTepuCTuK.

« [lepxartenb cnakoHa ¢ BOAOW pacnonaraeTcsi Mo yrnom Ans YnpoLLeHus 4ocTyna k TpyGkam v (rakoHy ¢ BOAOW.

MpuHuMn pa6oTbl

WppuraumorHbiii Hacoc ENDO STRATUS ucnonb3yeT ronosky NepyucTansTM4eckoro Hacoca ponvkoBOro Tuna Ans nepeMeLleHms
XuakocTn no Habopy Tpy6ok B cuctemy aHgockona ans XKT. lonoska Hacoca He 6yaet paGoTtaTth, ecnv oHa OTKpbITA; B Cryvae
OTKPLITUSA TOMOBKM Hacoca Npu BKMIOYeHHOM ABuratene pabota npekpaTuTcs.

M3pgenue umeeT dyHKUMIO 3anMBKK, KOTOpasi NO3BoNsieT eMy paboTaTh B TeueHWe 3apaHee YCTAaHOBMEHHOTO Nepuoaa BpeMeHN.
PaboTa aToi thyHKLMM MOXET GbITb NpepBaHa B NpoLiecce BbIMOMHEHVs NPU HaXaTuu Ha nepansb.

HarpeBatenb cnakoHa ¢ BOOV NpeaHasHayYeH Anst NoAAepaHust TennoTbl BoAbl BO (PriakoHe CO CTepUITbHOI BOLOI, KOTOPbIN
6bin NpeBapuTenbHO HarpeT. [N pe3epBUpoBaHNs U 6e30NacHOCTM aTa (PyHKLMS yNpaBnsieTcs ABYMsi AaTunkamm TeMneparypsbl.
B nepxatenb ¢rnakoHa ¢ BOAON BCTPOEH HarpeBaTembHbI 3NIEMEHT, KOTOPbIN M3fyYaeT Tenno Yepes CTeHkW riakoHa B BOAY.
Temnepatypa Aepxatens nakoHa ¢ BoAov NoaAepXuBaeTcst Ha MakcumarnbHoMm yposHe 37 °C + 3 °C.
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TexHu4eckme xapakTepucTuKn
SneKpr-lecxue XapaKTepucTukun

BxogHoe HanpshxeHve: 100-240 B nep. Toka

BxopgHas vyactota: 50-60 'y

MoTpebnsiemasi MOLHOCTb: 110 BA

HomuHan npenoxpanutens: M10AL250V

A CpefHss ckopocTb cpabatbiBaHmsi, 10 A, H13Kasi MOLLHOCTb Ha pa3mblkaHue, 250 B

3ameHsiite npeaoxXpaHnUTenu ToMbKO NPeaoXpaHUTENs MM TOrO XKe TUna N HOMUHanNbHbIX
XapakTepucTuk

CepTudukaums: IEC-60601-1, IEC-60601-1-2, IEC-60601-2-18

Knaccudumkaums: Knacc 1, Tun B

Harpesatens cnakoHa ¢ BOfoW: PesunctusHbIi anemeHT 20 BT ¢ AByMSA AaTyYMkaMu Temnepartypbl.

PentuHr IP (3awwuTa oT NpoHvkHOBEHWS):  1P24

BHUMAHME! HapexHoe 3a3eMreHne MOXET GbITb JOCTUTHYTO TONBLKO NPU NOAKIIOYEHUU K po3eTke
C MapKUPOBKOM «ANA MEAULIMHCKOrO NPUMEHEHUS».

MexaHunyeckune xapakTepucTmKu

[abapuTHble pa3mepb: Pacxogbl:

* BbicOoTa 4 % gronma 121 Mmm « [lononHuTenbHbIN kaHan nogadv sogsl  0-300 mn/mMuH*
*  WMpuHa 7 % pronva 197 mm * BuoncuiHbI kaHan 0-650 mn/mMuH*
* rnybuHa 13 % pronmva 349 mm

* Mmacca 10,5 dyHTa 4,8 kr

*3T0 MpUBNM3UTENbHbIE 3HAYEHMs, OHM OCHOBaHbl Ha CPEAHEM PacXofe, AOCTUraeMoM C WCTonb3oBaHMeM aHpockoroB Anst XKKT Tpex pasHbix
npou3BoAnTEnel, UMetoLLx GUoncuitHbIe KaHambl ¢ Avametpamu 2,8—4,2 MM U [OMONHUTENbHbIE KaHambl nogaun Bogbl ¢ AvameTpamu 0,8-1,0 mMm.
PeaynbTaTbl, MonyyaeMble NoMb30BaTENEM, MOTYT PaNi4aTbCs B 3aBUCHMOCTM OT MCTIOMb3yeMOro 3HAOCKOMa, AMamMeTpa v paBoyei AnuHb! kaHana.

OCTOPOXHO! UppuraumnoHHbin Hacoc ENDO STRATUS™ np. AnAnp TOnbko
Bpa4yaMu / KIMHUYECKMMM creL TaMu, npc o0Gy4yeHMe B OTHOLUEHUM KONMYecTBa
BOAbI, UCMOMb3YeMoro ANs Mppuraumm U MHdy3umu npu npoueaypax sHgockonum XKT.

TpeboBaHUA K OKpyKaloLlen cpeae

« Temnepatypa npu akcrnyartauum: 16-24 °C (61-75 °F)

« OTHocWTenbHas BNaXHOCTb npw akcrnyatauun:  30-75 % 6e3 koHaeHcaumm

« [laBneHwvie npu akcnnyatauum: 70-106 kMMa (10,2—15,4 PSI)

MpuHagnexHocTn
Mpumevanne. MppuraumorHblii Hacoc ENDO STRATUS™ EGA-500 npeHasHa4eH Ans Ucnonb3oBaHns
TOJbKO C OnpefeneHHbIMY MOAENSIMU COBMECTUMbIX HAGOPOB TPyGOK, pa3beMoB M NMPUHAANEXHOCTEN,
nepeyncrneHHbIMK B criedytoLlei Tabnuue u (unu) oduumnansHoO pekoOMeHLOBaHHBIMW NPeAnpUsTUEM
Medivators. Vcnonb3oBaHue nagenusi ¢ NpuHaanexHoCTsMU, He ykasaHHbIMW B criegytoLein Tabnuue

WM He peKoMeHAoBaHHbIMU npeanpusitvem Medivators oduumansHo, MOXET CTaTb MPUYUHON
HECOBMECTUMOCTY U1 (MNK) pUCKa NEPEKPECTHOTO 3apaeHns 1 (Unn) nepeaayn nHbeKLn.

Kateropus/Tun | OnucaHue Homep 3akasa
VppwuraumoHHble WppurauuorHsle Tpyokn ENDOGATOR™ nans ucnonb3oBaHus 100130 (24-4acosoe
Tpy6KMn c EGA-500 ncronb3oBaHue)
WppurauvonHble Tpyokv ENDOGATOR™ ansi cnonb3oBaHust 100130U (24-4acosoe
c EGA-500E 1Crnonb3oBaHue)
MmbpuaHble Tpybkn ENDOGATOR™ ans aHgockonoB ans XKKT 100609 (24-4acosoe
OLYMPUS® cepun 140/160/180/190 ansa ucnonbs3osaHus ¢ EGA-500 ncronb3oBaHue)
m6puaHble Tpy6kn ENDOGATOR ansi angockonos ans XKKT 100609S (24-yacoBoe
OLYMPUS cepun 140/160/180/190 ans ucnonb3sosaHus ¢ EGA-500E ncrnonb3oBaHue)
Pazbembl/ Pa3bem Ans gononHuTensHoOW cTpyiiHon nogayn Bogbl ENDOGATOR™ | 100241 (uHavBuayansHoe
KnanaHbi/ ANs MHAMBMAYanbHoro ucnonb3oBaHus ¢ XXKT-aHpgockonom OLYMPUS | ncnonb3oBaHue)
Apantepsbl

Pa3bem Ans gononHuTensHom cTpyiiHoii nogaum Boasl ENDOGATOR anst | 100242 (vHaveuayansHoe
MCMNONb30BaHUs y OAHOTO NauueHTa Ans aHaockonos Ans XKKT PENTAX® 1crnonb3oBaHue)

Apantep ans coeguHenns Tpyokn ENDOGATOR ¢ aHaockonom 100141 (MHavBMAYyansHoe

Ans XKKT FUJIFILM™ cepun 530 ncrnonb3oBaHue)

KnanaH obpaTtHoro notoka 100126 (MHavBUAyansHoe
ncnonb3oBaHue)

Tpybka nppurauum GuoncuitHoro kaHana 100135 (MHauBMAyansHoe
ncrnonb3oBaHue)

Apantep kaHana ENDOGATOR™ 100136 (MHavBUAyansHoe
MCMONb30BaHe)

Wppuratop DEFENDO™ Y-OPSY™ nns sHpockonos ans XXKT 100303 (MHaMBUAyansHoe

OLYMPUS ncrnonb3oBaHue)
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CMeHHble geTanu

Mcnonb3oBaHne CMEeHHbIX quanel?l n Kaﬁeneﬁ, OTIIUYHBIX OT YKa3aHHbIX UK NPeAoCTaBneHHbIX U3roToBUTENEM oﬁopyqosava,
MOXET NPUBECTN K yBEINTUYEHUIO 3J'IeKTp0MaFHI/ITHOVI 3MUCCUN UNN CHUKEHUIO 3aLLNLLIEHHOCTU OT ANIEKTPOMArHUTHbIX MOMEX 3Toro
oBopyaoBaHKs, YTO CTAHET NPUYMHON HeHaanexallen paboTbl.

EGA-500 EGA-500E
3OnemeHT Homep 3akasa OnemeHT Homep 3akasza
LLHyp nuTanusa EGA-7014 LLIHyp nuTaHus EGA-7022
(BenukobputaHus)
LLUHyp nuTaHus EGA-7017

(EBponenckuii cot3)

LLHyp nuTaHus (ABcTpanus) EGA-7021

Y3en gepxartens driakoHa ¢ EGA-7010 Y3en pepxatens cnakoHa ¢ EGA-7010
BOAOW 1 HarpeBarensi B cbope BOZIOW W Harpesatens B cbope

lonoska Hacoca EGA-7016 [onoeka Hacoca EGA-7016
HoxHoli nepekniodatens 47049-942 HoxHoii nepekntoyartens 47049-942
(nepanb) (nepanb)

Pasbembl 1 anemeHTbl ynpaBneHus nepegHen naHenm

Mpvmeyanme. Mpy HopmanbHo paboTe 13Aenus BCe CBETOBbIE UHAWKATOPbI AOMKHbBI UMETb 3eMeHbIN LiBET.

PVICyHOK 1. ﬂepe,qHﬂﬂ naHenb. BHewHun BUA NCNONb3yemMoro n3gernns MOXeT HEeCKONbKO OTiin4aTtbCA OT MpencTaBlieHHOro
Ha M306pﬂ)KeHVIVI Bbllle.

Ne | Hassanune OnwvcaHne
1 HaxvumHas kHonka BkrtouaeT unu BbIKMoYaeT nogady CeTeBoro NUTaHWst yCTPONCTBY.
«Bkn/Bbikn»
2 Pasvem neganu
KHonka 3anueku Mpn HaxaTum Hacoc HaumHaeT 20-CeKyHAHbIA LMKn paboTbl. BbinonHewue uukna
MOXHO npepBaTh B M0G0 MOMEHT, BOCMONb30BABLUMCH NEAABIO MU HaXaB KHOMKY
3an1BKM NOBTOPHO. NonHoe o6bsicHeHNe CM. B pasaene Hacmpolika u aKcrnyamauyus.
4 Perynsitop pacxona Hacoca Pyuka perynsitopa pacxofa — 9T0 3/IEMEHT ynpasrneHusi, o6ecrneynBaioLmii nnaBHoe
1 HenpepbiBHOE N3MeHeHne pacxoaa B AnanasoHe 0—100 %. HavmeHblias HacTpoiika
perynsiTopa CoOTBETCTBYET COCTOSIHUIO OTCYTCTBMS OTOKA, @ HaubonbLLasi HAacTpoka
perynatopa — 100 % noToky. Perynstop ocHalleH BU3yanbHOW LUKarnoi ¢ AeneHnamu,
COOTBETCTBYIOLIMMM M3MEHeHWo pacxoda npumepHo Ha 10 %, ogHako OTBET Ha
V3MEHEHNE MONOXEHUSI PErynsitopa pacxofda He SIBMSETCSt MOMHOCTbIO NMUHEMHBIM.
MowaroBoe n3meHeHne Nonoxexns perynatopa B AvanasoHe 50-100 % okasbiBaeT
6onbliee BNUSHNE Ha pacxo[, Yem MoLiaroBoe nameHeHune B amanasoHe 0-50 %.
Pacxogabl: [ononHUTENbHbIM KaHan nogayun Boapl 0-300 mn/muH*
BuroncuniiHbii kaHan 0-650 mn/mMuH*
5 «Bkn/Bbikn» Harpesatens HaxmuTe Ans BKIIOYEHNS UNW BbIKMIOYEHUA HarpeBaTenst Boabl.
bnakoHa ¢ Bogomn
6 [onoeka Hacoca CM. MHCTpYKUMK no cbopke B pasfene Hacmpolka u aKcrnyamayusi.

*3T0 MpUONM3UTENbHbIE 3HAYEHMS, OHM OCHOBaHbl Ha CPeAHEM pacxofe, [AOCTUraeMoM C WCronb3oBaHiMeM aHpockoroB Ans KT Tpex pasHbix
npou3BoAnTEnel, UMetoLLnx BUoNCUMitHBIE KaHambl ¢ AvameTpamu 2,8-4,2 MM U [OMONHUTENbHbIE KaHambl nogaun Bogbl ¢ AvameTpamu 0,8-1,0 mMm.
PesynbTaTbl, Mony4aeMble Nonb3oBaTeENeM, MOTYT PafA4aTbCs B 3aBUCHMOCTM OT MCTIOMb3yeMOro 3HAOCKOMNa, AMamMeTpa v paboyeit AnuHbl kaHana.

Bpavyamu | knMUHUYeckuMM cnel TaMM, npc oGyHeHMe B OTHOLIEHWUWU KonuyecTtBa

C OCTOPOXHO! UppuraumnoHHbin Hacoc ENDO STRATUS™ np. AnAnp TONnbKo
BOAbI, UCMOMb3YeMOoro ANs Mppuraunm U MHdy3umu npu npoueaypax sHgockonum XKT.
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Pasbembl 3agHen

PucyHok 2. 3apgHss naHenb.

naHemnun

f\fr
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Ha VIGOGPE)KEHVIVI Bbllle.

S o o

BHewwHuin BUA UCMOMb3yemMoro usgenua MOXeT HEeCKONMbKO OTniMvaTtbCA OT npefcTtaBreHHOro

Ne | Hassanune OnwucaHne
1 [epxatens hnakoHa ¢ Bofomn [epxaTenb nakoHa c BOAOW BKMOYAET HarpeBaTesbHbI 9NEMEHT 1 BCTPOEHHYIO
1 HarpeBartenb NPWXUMHYIO CKOBY, yAepXKM1BatoLLyto (hriakoH C BOAOW Ha MecTe.
2 Pasbem Harpesatens crnakoHa Pasbem ana noaknoyeHns nutaHua Harpesatens ¢nakoHa ¢ BOAOW.
C BOgOW
3 BbipaBHMBaHMe NoTeHUmanos
(3asemneHve)
4 Pasbem ansi nogknoyeHust Bxop nepemeHHoro Toka 100-240 B nep. Toka, 50-60 I'y.
NUTaHUS NEPEMEHHOTO ToKa
5 [epxatens npegoxpaHuTens

BHUMAHUE! MWcnonb3yinTe TONMbLKO LWHYP MNUTaHUSA ANA  MEeAWLMHCKOrO NpUMEHeHUs,
noctaensiembln ¢ usgenuem. [opaknioyaiiTe ero TONbKO K PO3eTKE 3MEKTPOCHaGXeHusi
C MapKUPOBKOM «ANsi MEANLIMHCKOTO NMPUMEHEHUS».

A M10AL250V.

BHUMAHUE! 3ameHsnTe npeaoxpaHUTENu TONbLKO NPeaoXpaHUTENsAMU C TUMIOM U HOMUHANIoOM
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HacTpowka n akcnnyartaumsi
HauanbHas HacTpoika

1.

Mepen HavanomM paboTbl OCMOTPUTE HapyXHble NOBEPXHOCTU MppuraunoHHoro Hacoca ENDO STRATUS™ pns BbisiBNeHus
BO3MOXHbIX MPU3HAKOB NOBPEXAEHWNIA.

YcTtaHoBuTe rONoBKy Hacoca Ha usgenve, CoeBMecTns NOoCKUIA Ban Ha nepe,quﬁ 4acTun usgenus c Npopesbio B rofloBKe Hacoca
1 NoBOpayuBas rorioBKy Hacoca, rnoka oHa He 3adJMchpyeTcn Ha mecTe.

Cobepute y3en aepxatens cnakoHa ¢ BOAOW 1 HarpesaTens cneayowmm obpasom:
A. CnepytoLme matepumarbl ABNSKOTCS 0653aTENbHBIMU KOMMOHEHTaMU, OHU HAXOASTCS B NaKeTe, NPUKPENEHHOM K AepxaTento
chnakoHa ¢ BoAoi:

Ne | HaseaHve OnwucaHne

1 KopoTkue BUHTBI 2 (nBa) BUHTa.
2 [n1HHbIE BUHTLI 2 (pBa) BUHTA.
) Lai6bl

4 Manbiii LWeCTUrpaHHbIA KoY

5 BonbLuoi WwecTUrpaHHbIN Koy

B. Mpukpenute fgepxatenb nakoHa C BOAOW K NIOTKY OCHOBaHWS, WCMONb3yst 2 (ABa) MasnblX BUHTA, Wwanbbl U Manbii
LIECTUrPAHHBIN KITioY.

C. MomecTtute nppuraumoHHbiii Hacoc ENDO STRATUS Ha NoTok OCHOBaHUS U MpUKpenuTe ero, UCronb3ys 2 (ABa) AnNVHHBIX
BUHTA 1 BONbLUON WECTUTPaHHBIA KITioY.

D. Otperynupyiite npwkuMHyto ckoBy Ans cnakoHOB Tak, YTobbl OHa COOTBeTCTBOBana ¢riakoHaM C BOAOWA, NCMOMb3yeMbIM
B BalleM yupexaeHuu. [ins atoro ocnabbre raiiky Ha 3ajiHeii CTOpPOHe U nepemeLlanTe ckoby BBEPX UMK BHU3, MOKa OHa
He KocHeTCs ¢hriakoHa C BOAOW, a 3aTeM BHOBb 3aTAHUTE ranky.

MopkntounTe kabenb HarpesaTens BoAbl K pasbemy ¢ o6o3Ha4deHem Water Warmer (Harpesatens Bofbl) Ha 3aAHel CTOpoHe

nsaenus.

Pa3svectute uppuraumoHHbin Hacoc ENDO STRATUS Ha ropuaoHTanbHOW MOBEPXHOCTU, Hampumep, Ha Tenexke Ans

NPVYHAANEXHOCTE SHAOCKONa UK Ha ApYyroii noaxodsiuen paboyeil MOBEPXHOCTU.

Mepen noaknioueHNeM LIHypa NUTaHUs K CTEHHOW po3eTke Ans MEeAULIMHCKOro NpuMeHeHust ybeauTech, YTo nepeknioyaress

NUTaHNA U3AENNA HaXOANTCS B NOMOXEHUN «BbIK» 1 HUKaKne NPUHaANEXHOCTU He NOAKMIoYEHbI.

MpucoeaunHUTe LWHYP NUTaHUS K pasbemy Ha 3aAHel CTOPOHE N3aenis.
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HacTtpoika nepen npouenypou
1. MocrtaBbTe nefanb Ha non u BCTasbTe LWHYp Nejanuv B 0603HaYeHHbIN pasbem I'Iepe,ELHeI;l naHenu.

2. BcraBbTe (hnakoH co CTepunbHON BOAOW B AepxaTernb dnakoHa.

OCTOPOXHO! Ucnonb3oBaHue Ansi MppUrauumn XuAKOCTU, OTNIMMHON OT CTepusibHOW BoAbl,
MOXET GbITh CONPSXKEHO C PUCKOM Nepeaayn MHGEKUUM naumeHTam.

OTperynupyiite npwkUMHYto ckoby, ocnabus HaTsbkeHue pyyku, onycTuTe ckoby [0 KOHTaKTa C BEPXHeW 4acTblo driakoHa,
a 3aTeM 3aTsHWUTE PErynvpOBOYHbIN BUHT. ECnM nocne nepBOHayanbHOW HAaCTPOMKWM GydyT MCNOnb30BaTbCsi hriakoHb
O[MHAKOBOro pasMepa W TUna, To NoBTOPATL PErYNMPOBKY He noTpebyeTcs.

3. OTkpoiTe cTepwunbHbIN NakeT c uppuraynoHHoi Tpybkoin 100130 ENDOGATOR™ wunu rubpugHoi Tpy6koi 100609
ENDOGATOR™. lMNpo4tuTe ee MHCTPYKLUM MO NPUMEHEHUIO 1 crieayiiTe onucaHHo npoueaype.

OCTOPOXHO! UppuraunoHHbin Hacoc ENDO STRATUS™ EGA-500 n EGA-500E npeaHasHaueH
ANst UCNONb30BaHUsI TONMbKO C OMp IMU Moz, COBMECTUMbIX HaGopoB TPYGOK,
f pasbeMOB M MNpPUHAANEXHOCTEN, MepeyncrnieHHbIMM B Tabnuue B pasgene TexHuyeckue

Xapakmepucmuku wvnu oduunanbHO peKkoMeHAOoBaHHbIMKM npeanpuaTuem Medivators.
Ucnonb3oBaHue usgenus ¢ NpUHaaneXHoOCTAMMU, He YKa3aHHbIMU B ra6nm.|e npunannex(uocreﬁ
WNu He peKoMeHAOBaHHbIMU nNpeanpuaTveM Medivators oguumnanbHO, MOXeT cTaTb NMPUYUHOMN
HECOBMECTUMOCTHU U (UNK) pUCKa NepeKpecTHOro 3apaxeHus u (unu) nepegayv MHGeEKUUN.

4. CoepumHuTe TpY6KY C (hriakoHOM C BOZOW.

5. OTKpOl7ITe ronoBKy Hacoca u nposeguTe pr6Ky B POJSIMKM TONOBKW Hacoca Tak, YTO6bI NOTOK BOAObI 6bin HanpaeneH cnpasa Haneeo,
€Ccnn CMOTPEeTb Ha Hacoc.

Mpumeyanve. M3genne ocHaleHo dyHKumen besonacHocTy, npegoTepaLiatoLleil paboTty Hacoca npu
OTKPbITOI FONOBKE Hacoca.

6. nOBepHVITe perynatop pacxofa, yctTaHOBMB HaUMeEHbLLYH CKOPOCTb, N BKIKOYNTE Usaenve.

7. BbinonHute cneaytollylo npoueaypy, 4Tobbl ofecneunTb NOMHOe 3anofnHeHWe TPYGKW CTepunbHO BOAOW nepen
npucoeanHeHem Kk aHgockony Ans XKKT.
A. HanpaBbTe KoHeL, TpyGKkU B @MKOCTb, CMOCOBHYI0 COBMpaTh BbITECHSIEMYIO BOAY.
B. HaxmuTe HOXHOW Nepeksioyatenb, NepeBeanTe perynsTop pacxofa Ha Xenaemblil ypoBeHb NoToka UppuraLmm ¢ y4eTom
XapakTepuUCTUK COeIMHEHUs C 3HAOCKOoMNoM Ans XKKT.

MpumeyaHue. PyHKLMS 3aIMBKM MO3BOMSIET MOMb30BATENO NPOU3BOANTL 3aNWBKY C UCTONL30BAHNEM
aBTOMATMYECKOTO TaliMepa, BMECTO HaXUMaHWSi HOXHOW neaani. HaxaTtue KHOMKW 3anvBku 3amycTuT
Hacoc Ha 20 cekyHa. Ecnu B no6oe Bpems NoTpebyeTcst 0OCTaHOBUTL LMKI 3aIMBKY, 3TO MOXHO caenatb
NOBTOPHBIM HaXaTUEM KHOMKM UMW HAaX)aTUEM HOXHOW Nefan.

noATBepXAEHWEM NONMHOM 3anMBku TPYGku. Mepes npogomkeHMeM paGoThbl KOHEYHbIN NoNb3oBaTenb

f OCTOPOXHO! BbinonHeHne «yHKUMM 3anMBKU He [OMKHO CYMTATbCA OKOHYaTeNbHbIM
06s3aH y6eauTbcs, uTo Tpy6ka u kaHan aHpockona AnsA XXKT nonHocTbIo 3anonHeHbl BOAOW.

8. Korpa sanvBka 3aBepLuMTCs, NPUCOeAuHUTE Habop MppuraumoHHbIX TpyGok K aHaockony ans XKKT, ucrnonb3ys apantep,
noaxoAsLLMiA NS MOAENU U KaHana aHAockona (MoMHbI CMCoK TpyBoK Ans uppuraumm 1 aganTepoB Ans pasHbIX 3HA0CKOMNOB
Ans XKT cm. B pasaene TexHuyeckue xapakmepucmuku).

9. Tenepb uppuraumoHHbin Hacoc ENDO STRATUS™ rotos k pabore.

OCTOPOXHO! He nonyckaiTe NonHoro onycTolieHns hrnakoHa Co CTePUIIbHON BOAON, YTOGLI
npenoTBpaTUTL NocTynneHue Bo3ayxa B prGKy Ans uppurauuu.
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MpenBapuTenbHbIA HarpeB BoAbl

1.

WppurauvoHHsln Hacoc ENDO STRATUS™ nmeeT BCTpOEHHYIO CUCTeMy HarpeBa BOZbl, KOTOpas MOXeT noaaepXuBaTbh

TemnepaTypy BoAbl BNnoTh Ao 37 + 3 °C.

rlpVIMEHaHI/IS. Cuctema He npenHasHaveHa 4nA NoBbllWeHWs TeMmnepaTtypbl BOAbl; NMO3TOMY q)J'IaKOH C BO/JOI7I
HeO6X0,Ell/IMO npenBapuUTenbHO HarpesaTb.

2. MomecTute hnakoH Co CTepuUrbHO BOAON B TEPMOCTAT ANt HarpeBaHUs KMOKOCTEW, YCTaHOBIEHHbI Ha TemnepaTtypy 37 °C
He MeHee, YeM Ha 2 4aca, 4ToObl Boda Harpenach 4o TemnepaTtypbl He MeHee 37 + 3 °C. He npeBbllwaiite aTy Temneparypy.
Ecnu vcnonb3oBaTb Tennyto Boay He TpebyeTcs, BbIKMIOUWTE HarpeBaTenb BOAblI HA Hacoce M MOMECTUTe B Aepxarenb

hnakoHa ¢ BOfIOM (hriakoH CO CTEPUILHON BOAOW KOMHATHO TeMnepaTypbl.

OCTOPOXHO! [MMpuMmeHeHMe BoAbl CIIMILKOM BbICOKOM TeMmnepaTypbl MOXeT MNpUBecTu
K rMnepTepMumn, OXOry UNu YCUIIeHMIO KPOBOTEYEHUs Y naumeHTa. CnvKoM Gornbluoi o6beM
XOFOAHOM BOAbl MOXET CTaTb NPUYMHON MMMOTEPMUM NMaLUeHTa.

Mpumevanne. Ecnu HarpesaTtenb BoAbl BKMOYEH W Npu ero paboTe Obin MNpeBbIEH BEPXHUI
YCTaHOBIEHHbIN Npeaen Temneparypbl, MHAVKATOP NepeknoyaTens HarpesaTens BoAbl U3MEHUT LBeT
Ha CVIHVII7I, M Harpesartesfb aBTOMaTUYECKU BbIKITHOYUTCSA. Ecnun WHOMKATOp nepekrnt4yarens Muraet CUHUM
ugetom, y6eautech, 4To kabenb HarpeBaTensi BOAbI NOAKIOYEH Ha 3a4Hel cTopoHe nadenusi. Ecnv oH
NOAKMIOYEH U MUraHne UHAUKaTopa NpoaokaeTcs, BO3MOXHA HEUCNPaBHOCTbL U3fenus. OGpawnecn:
B CNy6y noanepxkv kKNMeHToB no TenedoHy 800-444-4729.

> @ ||P

OCTOPOXHO! MpoyTute ¥ BHUMATENBHO U3Y4nTE BCE MHCTPYKLIMU U3TOTOBUTENS K TEpMOCTaTaM
ANA HarpeBaHUs u (pnaKouaM AnA BOAbl B OTHOLWEHUU MaKcumarnbHoOn TemMnepaTypbl XXUAKOCTH.
He npeBbiwaiite yposeHb 40 °C npu np pUTENbLHOM HarpeBaHUU BoAbI.

>

OCTOPOXHO! He ucnonb3yiiTe MUKPOBOMHOBYIO Nevb ANA HarpeBaHusi ¢riakoHa C BOAOW,
MOCKOMNbLKY MpU 3TOM BoAa MOXeT ObITb Harpeta A0 OMacHO BbICOKOW TemnepaTypbl Wnu

p TU K Hef O)MEPHOMY HarpeBaHuio.

>

OCTOPOXHO! MoBepxHOCTb HarpeBaTensi (hnakoHOB C BOAOW MOXET GbITb ropsyen Ha owynb.

AkcnnyaTtauus
Y106b1 3anyCcTuTb nodady BOAbl, HAXXMUTE HOXHYIO neaarnb; Y4TOObI 3aBepLnTb nogady BoAbl, OTNYCTUTE nefanb.

1.
2. Ecnu HyHo nogasaTh GonbLUMin NOTOK, YBENnU4bLTe ero perynaTtopomM pacxofa ¢ nepeaHen naHenn. CeeqeHnsi 0 BenuumnHax

pacxoga cMm. B pasfene Pasbembl u anemeHmbl ynpaerneHus nepedHeﬁ nadenu.

Mpumevanne. Mapenue ocHalleHo (yHKUMer Ge3onacHocTy, npegoTepallatlleil paboTy Hacoca npu
OTKPbITOM ronoBKe Hacoca.

>

OCTOPOXHO! Bpauy pomkeH OLEHUTb COCTOSIHME MauueHTa M PYKOBOACTBOBATLCA KIMHUYECKUMU

K yert I Hacoca Ha MpuUeMneMblii YPOBeHb, KOTOPbIA MO3BONMUT
u3bexaTb TpaBMUpOBaHMA NauueHTa. Mpu Hauyane npoueAypbl PerynsTop pacxofja AOMKEH ObiTb
YCTaHOBNEH Ha MMHUMAanbHbIA YPOBEHb, MOCME Yero MOTOK MOXHO MOCTENEHHO YBenuuuBaTh [0
YPOBHSI, COOTBETCTBYHOLLErO KMMHUYECKOMY COCTOSIHUIO MauueHTa 1 TpeGyemoii CTeneHu Mppuralvu.
W36biTouHOE JaBneHne BoAbl MOXET CTaTb NPUYMHON NOBPEXAEHWUs1 UNM TPABMbI NMaLMeHTa, BKIoYas
npo6oaeHNe aHaTOMUYECKMX CTPYKTYP NaLveHTa.

BbikntoyeHue
Haxmute Ha KHOMKY NUTaHus, YTOObI BLIKIOYUTL un3genve. CBeToBOM curHan AOSKEeH noracHyTb.

1.
2.

3.

Ecnn Gbin BKIKOYEH HarpeBaTenbHbIA 3MEMEHT, HaXMUTE KHOMKY MUTaHWS HarpesaTensi, 4Tobbl BbIKMOYNTL ero. CuHUi
CBETOBOW CUrHarn [JOMMKeH MoracHyTb.
Mocne 3aBepLUeHUsi BCex NPOLeAyp, HAMEYEHHbIX Ha TEKYLUMI A€Hb, U3BNEKUTE TPyGKU U3 rONTOBKM HAacoca v yTUNUnpyiTe
TPYy6KM 1 hnakoH BoAbl.

Mpumevanne. Tpy6ku ans uppuraumm ENDOGATOR™ MOXHO MCNONb30BaTh Ha NPOTSHXKEHWUN 24 YacoB.
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Yxop 1 TexHu4eckoe obcnyxunsBaHme

OuucTtka

. I'Iepen Ha4arnom O4UCTKN y6e/:w|Ter, YTO NUTaHWE U3Lennsa BbIKITKYEHO nepeknioyaTenem, a WHyp NUTaHnAa U3BneYeH n3 po3eTku.

* HapyxHyto noBepxHocTb uppuraumnoHHoro Hacoca ENDO STRATUS™ moxHO ounwatb BnaxHoW candeTkoi, 70 Y%-HbiM
pacTBopoM n3onponunosoro cnupta unu 10 %-HblM BOAHLIM PacTBOPOM OTGenuBaTens Tak 4acTo, kak HeoBXxoaUMmo.

* He ucnonbayiTte abpasunBHble UNW arpeccuBHbIE YNCTSILLME CPEeaCTBa.

* He nossonsiTe XnakocT NPOHUKaTL B M3genue.

*  [ns ae3vHdeKuMn HapyxHO NOBEPXHOCTU UCMONb3yiTe cnabblii pacTBOp Ae3VMHMULMPYIOLLETO CPEACTBa B COOTBETCTBUM
C WHCTPYKUNAMW N3roToBUTENS.

* He cTepunuayiite nagenve HUKakuMmu cpencTeamm.

O6cnyxuBaHue

ObcnyxusaHue 20/108KU Hacoca

|_|pVI nonagaHnn XnaKkoCcTu Ha rofloBKy Hacoca ee crieqyet yaanuTb U O4MCTUTbL MeCTO nonagaHus cnabbim pacTBOpoOM MotoLLero
cpeacrtea. I'Iepeu Ha4ariom O4YUCTKKM yaanute Bce prﬁKM 13 rofioBKM Hacoca.

[1nsi orpaHNYEeHNs HAKOMIEHWS MbINK (KOTOPasi MOXKET BbITb AMEKTPOCTATUHECKM 3apsikeHa U (UN) HarpeTa OT TPEHUs) MPUMEHSIOT
aHarnorMyHyto npoueaypy.

TexHu4Yeckoe oécny)«ueaHue

Monb3oBaTenb He MOXET BbIMOSHATL TEXHUYECKOE 06CNyXMBaHWe AaHHoro napenvsi. ObpatuTech B cnyx0y noaaep kv KNMeHToB
1 nony4uTe HoMep paspelueHusi Ha Bo3spat matepuanos (Return Material Authorization, RMA). [ins o6ecneyennsi Hagnexaluero
TEXHUYECKOrO W rapaHTUItHOro 0BCnyX1BaHWS BCe U3AENUSA U [JOKYMEHTbI JOMKHbLI CONPOBOXAATLCS HoMepoM RMA.

OzpaHuyeHHas eapaHmus

B cooTBeTCTBUAM C YCIOBUSIMU, U3NOXEHHBIMU HWXe, npeanpusitne Medivators Inc. («Komnanus») rapaHTupyeT, 4To ee NpoayKTbl
(«MpopykTbl») ByayT COOTBETCTBOBATL MMUCbMEHHBIM cneLmdmkaumam Komnanum (ecnv npumeHnMo) v He ByayT umeTb AedeKToB
MaTepu1aros v U3rOTOBMEHVSt NPY HAZNEeXalLem UCTONb30BaHUM 1 06CNYyXUBaHUM Ha crneaytoLLme nepuoabl («FapaHTUNHBIA Nepuroay):

* YcTpoiicTBa ANns NoBTOPHON 06paboTku SHAOCKOMNOB ¥ CONYTCTBYHOLLEe 06opyaoBaHNe, MppUraLMoHHble Hacock!: 15 (NSTHaauaTh)
MecsiLeB OT AaTbl nocTaBkm Komnanuen unm 1 (oauH) rog ot Aatbl MOHTaXa, B 3aBUCMMOCTM OT TOFO, YTO HACTYMNUT paHblue.

« PacxofgHble maTepuarnsl, NPUHAANEXHOCTM U 3anacHble YacTu k MMpoaykTy, BKIioyasi, MOMUMO MPOYEro, COeAVHEeHWst Ans
9HAOCKOMOB, (OUMLTPLI, NMPUHTEPbI, PACXOfHble MaTepuarnbl Ans MpUHTEpa, TECT-MONOCKW, NakeTbl AMs NpUHAANEXHOCTeN
1 3anacHble Yactu ansi npoayktos: 90 (AeBSIHOCTO) AHEeW OT AaThl MOHTaxa unu 120 (cTo ABaauaTth) AHEN OT AaTbl MOCTaBKY,
B 3@BMCUMOCTM OT TOTO, YTO HACTYMUT paHbLLe.

«  [MpoayKTbl, yTUNM3MpyeMble NOCNe UCMOMNb30BaHUS: rapaHTUPYEeTCs Ha OfHO MCMoMnb3oBaHWe. Hu B kakom criyyae nepvoa
rapaHTUu He ByaeT NpeBbILLaTh CPOK FOAHOCTH, yKa3aHHbI Ha STUKETKE NPOAYKTa.

lapaHTusi He pacnpocTpaHsietcsi, U KomnaHus He GydeT WMETb HUKaKuX rapaHTUMHbIX 00S13aTenbCTB B OTHOLLUEHUM NoBoro
nospexaeHus MpoaykTa, BbI3BAHHOTO UMM CBSI3aHHOTO CO criefylolyMmu daktopamu: (i) BHELHUE MPUYMHBI, BKIKOYasi, B TOM
yucre, aBapuiiHble CUTyaLuW, BaHAAnMUaM, CTUXWiiHble GencTBus, cboil B nopade SMEeKTPOIHEPTUM UIU CKauKu HamnpsbkeHus,
(i) 3noynoTpebneHune, HenpaBubHOE UCMONb3oBaHWe 1N NpeHebpexeHne MpoayKToM CO CTOPOHBI KIIMEHTa NGB0 NCnonb3oBaHe
HepaspeLLeHHbIX CTOPOHHUX (DUMBTPOB UMM [APYrUX PacxofHbIX MaTepuarioB M npuHaganexHocTen, (i) ncnonbaoBaHne He
B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMSIMU MO NPOAYKTY, (iv) HEBBIMOMHEHNE KIMMEHTOM He06X0AMMOro NMPOMUIaKTUMECKOrO 06CYXNBAHNS,
unu (v) obcnyxuBaHue nnu peMoHT, He CaHKLMOHWPOBaHHble KomnaHuen.

OrpaHuYeHue cpefcTBa NPaBOBOA 3aLUUTbI

OnucaHHble 34ech rapaHTuiiHble obsizatenbcTBa Komnauuu orpaHnumarotcst (no yecmoTpeHuto Komnaum) (i) peMoHTOM unu
3ameHo fedekTHbIX MpoayKTOB Unu NobbIxX AeTanei, KoTopble OHa COHTET AeeKTHLIMM, UK (i) BO3MeLLeHNEM NOKYNHOW LieHbI.
ﬂepe‘-WICJ'IEHHbIe BapunaHTbl ABMAOTCA UCKMIOYUTENBHBIMU CPEACTBaMM 3aLLUTLI KINTMEHTa B CBA3U C NOKPbIBAEMbIM ,qed)eKmM.

[insa Bo3meLlleHWs yulep6a no rapaHTUM KNMEHT [omkeH yBeAoMuTb KomnaHuio B Wwtate (ecnu oH HaxoauTes B CLUA) unm ctpaHe
MOHTaxa npoaykTa o fedekTe (C 4OCTAaTO4YHO MOAPOGHBIM onvcaHueM Npobrembl) A0 UCTeYeHus MapaHTuiiHoro nepuopa v B
Teyenue 30 (TpupuaTun) aHel ¢ MoMmeHTa obHapyxxeHusi AedekTa. Mocne nonyyenus ot Komnanum odpuumansHoro «Paspeluenus
Ha Bo3BpaTr matepuanoB» (RMA) KNUeHT JOMmKeH He3amennuTenbHO BepHyTb AedekTHylo aetanb unu MNpoaykt Komnanum
(unu B UeHTp obcnyxuBaHus, ykasaHHbli B RMA) ¢ npegonnaton TpaHCMOPTHLIX PacXOfoB M CTpaxoBku. KomnaHusi He HeceT
OTBETCTBEHHOCTb 3a Mo6ble MOBPeXAEHUs BO BPEMS TPAHCMOPTUPOBKM.

OTKa3 OT rapaHTHiiHbIX 06A3aTeNnbLCTB

BbILWEYKA3AHHAS TAPAHTUSA MPEACTABNSAET COBOM BCE MAPAHTUWHBIE OBASATENBCTBA KOMMAHWW MEPE[
MOKYMATENEM NMPOAYKUMW. OHA BAMEHAET BCE APYTME TAPAHTU KOMIMAHUW, ABHBIE UMW NMOOPA3YMEBAEMBIE,
BK/MIOYASA, BE3 OFPAHWYEHWWM, TAPAHTUIO KOMMEPYECKOM TMPUrOAHOCTU UMW TMPUrOOHOCTW ONsA
OMPEAENEHHOW LIENW, KPOME TOTO, KOMMNAHWSA HE 3AABIISAET U HE TAPAHTUPYET, YTO NMIOBOW NMPOAYKT BYAET
OTBEYATb TPEEOBAHUAM 3AKA3HMKA. OTBETCTBEHHOCTb KOMIMAHUW 3A OE®EKTLI MPOOYKTA OrPAHUYMBAETCA
WCKMIOYUTENBHO PEMOHTOM, BAMEHOW UM BO3BPATOM LIEHbI MOKYTIKW, KAK YKA3AHO B IAHHOM MONOXEHUM
O FAPAHTUW. B CTEMEHW, PASPELLEHHOW 3AKOHOM, KOMMAHWNA HU MNP KAKNX OBCTOATENBCTBAX HE HECET
OTBETCTBEHHOCTU MEPE[ KIMEHTOM 3A KOCBEHHBIE, CNYYAWHBIE, HEMPAMBIE, WTPAPHBIE WM OCOBbIE
YBbITKM UINW YBbITKW, BKMIOYAA, BE3 OIPAHWUYEHWN, YEBITKWN, BOSHUKAIOWME B CBA3W UMW B PE3YIILTATE C
JIIOBOW HEUCIMPABHOCTbIO, BALEPXKOW, MOTEPEN NMPUBbINK, MPEPLIBAHVEM OBCIY>KVBAHUSA, UM MOTEPEN
BU3HECA UIN MPEAMNONATAEMOW MPUBLINY, AAXKE ECIM KOMMAHUSA BbINA MPEAYMNPEXOEHA O BEPOATHOCTU
TAKOIO YBbITKA.

HaCTOﬂLIJ,aﬂ FapaHTvm AAET KIMUEHTY, npmoﬁpeTarou.l,emy npOFLyKTbI, onpeaeneHHble puandeckre npaea B AONOMNHEHWE K ApYTUM
npasam, KOTOPbIE KITMEHT MOXET UMETb B 3aBUCUMOCTU OT HOPUCOUKLUNK, K KOTOpOIZ OH MpUHaOnNexuT.

OTBETCTBEHHOCTL KOMNaHUM HY B KOEM Cry4ae He MOXET NPeBbILLATh NEPBOHaYarnbHy NOKYMHY LeHy MNpoaykTa, NokpbiBaemMoro
rapaHTven.

Hun OAWH NpeacTaBUTENb UM areHT KomnaHum He nmeeT nonHoMounii cBa3biBaTe KoMnaHmio kakumu-nnéo APyruMmu 3asaBneHnammn
nnn rapaHTUAMN B OTHOLLEHUN rlpO,ElyKTOB, W KNWeHT NpuHuMaeT npOFlyKTbI B COOTBETCTBUM CO BCEMMU BbllLEYKa3aHHbIMU YCITOBUAMU.

Ymunusauus
CobnitofieHve cneuuanbHbIX YCNOBUIA NPY YTUIU3ALIMM TOTO U3Lenus He Tpebyetcs.
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MHdopmaumsa o6 anekTpomarHntHom coemectumocTtun (OMC)

Tabnuua 1. PyKOBOACTBO " 3asiBNneHne U3rotoBuTtens. aﬂeKTPOMarHMTHOe uany4yeHuve Ans Bcex MeQULIMHCKUX 3NeKTPpU4eCcKnx

m,qenuﬁ n cuctem

PyKOBOACTBO 1 3asiBNEHNE N3rOTOBUTENS. SﬂeKTpOMaI'HI/ITHoe nanyvyeHue

M3nenve EGA-500/EGA-500E npefHasHayeHo Ansi UCNonb30BaHWsS B NEKTPOMarHUTHOM 06CTaHOBKE, ONMUCaHHOMN HUKeE.
Bnapgeneu unv nonb3osatens nanenvs EGA-500/EGA-500E nomkHbl y6eanTbest, HTO U3aenmue UCNonb3ayeTcsl B TaKo 0GCTaHOBKE.

McnbitaHne i
CootBeTcTBUE PyKOBO,ElCTBO Mo 3NeKTPOMarHMTHOU obcTaHoBKe
Ha usny4yeHue
PapauoyacToTHble Mpynna 1 W3apenve EGA-500/EGA-500E ncrnonb3ayeT paanoqacToTHYH SHEPrUD TONbKO
N3y4YeHus no [NS BbINOMHEHNs1 BHYTPeHHel dyHKumn. Mo 3Toi npuunHe paguoyvactoTHoe
CISPR 11 V3nyyYeHve Usgenus O4eHb Marno 1, BEpOSITHO, He ByAeT CNyXuUTb UCTOYHUKOM
nomex Ans bnuanexallero afeKTpPOHHOro 060pyAoBaHNS.
PagnoyacTtoTHble Knacc A XapakTtepucTukn U3NYUEHUI atoro o6opynoBaHns AenarT ero NpuroaHbiM
N3y4YeHus no [ns WCMONb30BaHUA B MOMELUEHUSX MPOMBILLMEHHOTO U MEAULIMHCKOrO
CISPR 11 HasHaveHus (CISPR 11 knacc A). Mpu ncrnonb3oBaHuy B NOMELLEHUSX XKUIOMO
TapMoHUYeckue Knacc A HasHaueHus (ans yero obbluHo Tpebyetcs cooTeeTcTBMe CISPR 11 knacc B)
cocTaensioLme 3T0 0BopyaoBaHMe MoXeT He obecneynBaTh JOCTATOYHYIO 3aLWUTY ANs CRyx6
Toka, IEC 61000-3-2 paauoyacToTHOM cBsi3u. Monb3oBaTesnio MoXeT NoTpe6oBaThbCst NPUHSATL Mepbl
[NS CMSITYeHNst BIUSIHUSA, Hanpumep, U3MEHUTb MECTO PAaCcrofioKeHUs Unm
®nmkep, CoorsetcTayer opueHTaLmio 060pyaoBaHMS.
IEC 61000-3-3

Ta6nuua 2. PyKoBOACTBO U 3asiBNEHUE U3roTOBUTENS. DNEKTPOMarHUTHas MOMEXOYCTOWYMBOCTL ANA BCEX MeANLIMHCKUX
3NEKTPUYECKUX U3AENUN N CUCTEM

PyKOBO,ElCTBO 1 3asiBNEHNe N3rotoBuTens. ANeKTpoMarHMTHas I'IOMSXOyCTOVI"WIBOCTb

W3nenve EGA-500/EGA-500E npefHasHayeHo Ansi UCMONb30BaHWS B ANEKTPOMarHUTHOM 06CTaHOBKE, ONMMUCAHHOMN HUKeE.
Bnapeneu unu nonb3osatens nagenust EGA-500/EGA-500E fomkHbI y6eauTbes, YTO U3Aenme NCronbayeTcs B Tako 06CTaHoBKe.

EN/IEC 61000-4-2

BO3AYLUHbIV
pa3psig £15 kB

McnbiTaHve VcnbiTatenbHbin ypo- | YpoBeHb PykoBoACTBO NO 3aneKTpoMarHUTHON
YCTONYMBOCTH BeHb EN/IEC 60601 COOTBETCTBUS obcTaHoBke

OnekTpocTaTu4eckuii KOHTaKTHbIN KOHTaKTHbI pa3psig 8 kB | Monbl 4ormkHbl GbITe AepeBSHHbIMU, GETOH-
paspsa pa3spsip +8 kB BO3YLWHbIN pa3psid +15 KB | HbIMM MAM MOKPbITHI KEpPaMUYecKOn MiuT-

Kor. ECrm nonbl NOKpbITbl CUHTETUYECKUM
MaTepuariom, OTHOCUTENbHas BMaXHOCTb
[oIkHa cocTaensTb He meHee 30 %.

BbicTpbie
nepexofHble
npoecchl

EN/IEC 61000-4-4

ANSt NUHWIA
anekTponuTanus +2 kB
ana NUHWIA
BBOAa-BbiBOAA +1 kB

ANS NMHWIA
anekTponuTanusa +2 kB
ANS NUHWUIA
BBOAa-BbiBOAa +1 kB

KauecTBo aneKTpuyeckoi SHeprim B anek-
TPUYECKON CETU 3[1aHNs JOIKHO COOTBET-
CTBOBATb TUMUYHbBIM YCIIOBUSIM KOMMEpYe-
CKOW 1N 60M1bHNUYHOM 06CTaHOBKY.

BbIGpoC HanpsxeHus
EN/IEC 61000-4-5

npu cxeme NpUnoXeH1s
«nposoa-nposoa» +1 kB
Npu cxeme MpUNoXeHns
«npoBoA-3eMns» +2 kB

npu cxeme NpUNoXeHus
«nposoa-nposoa» +1 kB
npu cxeme NpUNoXKeHus
«npoBoa-3emnsi» +2 kB

KayecTBO aneKkTpnyeckoii 3Hepriv B anek-
TPUYECKON CETU 3[1aHNs JOIHKHO COOTBET-
CTBOBATb TUMUYHBIM YCIIOBUSIM KOMMEpYe-
CKOW 1N 60M1bHNYHO 06CTaHOBKY.

Mposankl 1
KpaTKOBpEeMEHHbIe
npepbiBaHUs
Hanpsb>keHus
EN/IEC 61000-4-11

0 % UT; 0,5 nepuopna npu
0°, 45°,90°, 135°, 180°,
225°,270° n 315°

0 % UT; 1 nepuwog 70 % UT;
25 nepvwopoB ogHa asa
npu 0°

0 % UT; 250 nepunopos

0 % UT; 0,5 nepuopa npu
0°, 45°,90°, 135°, 180°,
225°,270° n 315°

0 % UT; 1 nepuwog 70 % UT;
25 nepuopos ogHa asa
npu 0°

0 % UT; 250 nepvogos

KayectBOo anekTpuyeckon sHeprun B
3reKTPUYECKON CETU 3AaHWS JOIDKHO CO-
OTBETCTBOBATb TUMWYHBLIM YCIIOBUSIM KOM-
Mepyeckon unu 6onbHUYHON 06CTaHOBKY.
Ecnu nonb3osatento msgenus EGA-500/
EGA-500E Heobxoanmo obecneunTts Bec-
nepeboiiHyto paboty npubopa BO Bpemsi
HapyLUEHUI CeTeBOro 3NeKTpocHabxeHus,
pekoMeHayeTCsi  noaknioyatb  usaenve
EGA-500E k uctouHuky GecnepeboitHoro
nuTanus unu Gatapee.

KongyktnBHas
BY-nomexa
EN/IEC 61000-4-6

3 B cpepHekBappatu-
YEeCKOro HanpsxeHuns
0,15-80 My n 6 B
CpeaHeKkBaapaTU4EcKoro
HanpshkeHusi B Anana3oHax
ISM 0,15-80 MI'y,

3 B cpepHekBappatu-
YEeCKOro HanpsxeHunsa
0,15-80 My M 6 B
CcpefHeKBaApaTNieckoro
HanpsikeHusi B Anana3oHax
ISM 0,15-80 MI'y,

KayecTBO aneKkTpuyeckoi aHeprum B anek-
TPUYECKON CETU 3AaHNs JOIKHO COOTBET-
CTBOBaTb TUMUYHBIM YCIIOBUSIM KOMMEpYe-
CKOWA 1 60MbHUYHO 06CTaHOBKY.

Manyyaemble
BY-nomexu
EN/IEC 61000-4-3

6 B/m 80 My - 2,7 My

6B/mM 80 My - 2,7 My

BnwxHne nons AOMKHblI COOTBETCTBOBATb
MUWHUManbHbIM TpeGOBaHMHM, OMUCaHHbIM
B pasdene 8.10 ctanpapta IEC 60101-1-2

Ta6nuua 3. PekoMeHA0BaHHbIN NPOCTPAHCTBEHHbLINA Pa3HOC MeXAYy NePEeHOCHbLIM UMK NepeABUKHbLIM 06opyAoBaHMEM
ANSA paanovyacToTHOMN cBA3W U npuopom EGA-501/EGA-501E

PekomeHa0BaHHbI NPOCTPaHCTBEHHbIN pa3HOC

MepeHocHoe obopynoBaHue [N pagno4acToTHOW CBA3W (BKMouasi nepudepuitHbie YacTu, HanpuMep, BHELUHUE aHTEeHHbI
W aHTeHHble kabenu) JOoMKHO HaXoAUTbCS Ha paccTosiHum He Brivke 30 cm (12 aroimoB) ot ntoboit Yactn npubopa EGA-
501/EGA-501E, BKnioyasi pekoMeHoBaHHbIe N3roToBuTenem kabenu. B npoTuBHOM criydae BO3MOXHO yXydlleHue paboumx
XapaKTepucTUK 3Toro 060py1oBaHKs.

ToBapHble 3Haku / opuandeckme npeaynpexaeHust

DEFENDO™, ENDO STRATUS™, ENDOGATOR™ 1 Y-OPSY™ saBnstotcsi ToBapHbIMU 3Hakamu Medivators Inc.
Bce npoune HasBaHMS KOMMaHWA UK MPOAYKTOB, YNOMWHAEMble B HACTOSILLEM AOKYMEHTE, SIBMATCS TOBapHbIMU 3HaKamu
COOTBETCTBYIOLMX BNajenbLeB.

Russian / Pycckuit
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Uputstvo za upotrebu
Serbian / Srpski

Raspakivanije i provera

Kada dobijete ENDO STRATUS™ irigacionu pumpu, poverite da li se sledece stavke nalaze u kutiji za transport:

« Podnozna plo¢a i drza¢ boce za vodu « Vij¢ana roba za sklapanje podnozne ploce i drza¢a boce za vodu
« Priruénik za rukovaoca « Kabl za napajanje
« Nozna papucica « Glava pumpe

Procitajte paZljivo ovaj priru¢nik pre nego $to nastavite sa kori§¢enjem ove opreme. Priru¢nik za korisnika je
napisan tako da mogu da ga razumeju korisnici kojima je namenjen i uskladen je sa obrazovanjem i obukom
korisnika. Ovo uputstvo bi trebalo uvati i po potrebi konsultovati. Ako imate bilo kakvih pitanja, obratite se
korisnickoj sluzbi — servisnom odeljenju na broj 0800-444-4729 / Medunarodni pozivi: 01-782-594164.

Uvod

Definicije

U ¢itavom dokumentu za ENDO STRATUS irigacionu pumpu mogu se koristiti termini ,jedinica“ ili ,uredaj*.

* ml/min — mililitara u minutu (protok) * VAC - volti naizmenicne struje (elektricni potencijal)
* kPa — kilopaskal (pritisak) o W—vati

* VA- voltamperi * Hz - herc (frekvencija)

Indikacije za upotrebu

« Savezni (SAD) zakon ograni¢ava prodaju ovog sredstva na prodaju od strane ili po nalogu lekara.

< ENDO STRATUS irigaciona pumpa je indikovana za endoskopsku irigaciju gastrointestinalnog trakta vodom na sobnoj
temperaturi ili toplom vodom za pranje katetera, integralnih kanala za mlaz vode na gastrointestinalnom endoskopu i radnih
kanala gastrointestinalnog endoskopa.

« Uredaj ima postolije za bocu za toplu vodu sa grejacem koje je namenjeno za odrzavanje boce sa steriinom vodom
za endoskopsku irigaciju gastrointestinalnog trakta na maksimalnoj podesenoj temperaturi od 37 °C sa tolerancijom + 3 °C.

Kontraindikacije

« Uredaj bi trebalo da se koristi samo u gastrointestinalnim endoskopskim postupcima u kojima je potrebna irigacija
gastrointestinalnog trakta i ne bi ga trebalo koristiti ni za kakve druge tretmane ili procedure.

* Nije predvideno da se uredaj koristi sa sistemima za snimanje magnetnom rezonancom (MR) ili izlaZze njihovom dejstvu.
Ne koristite uredaj u okruzZenju u kome bi mogao da se izlozi dejstvu MR sistema.

Upozorenja i mere opreza
Signalne reci

UPOZORENJE: Oznacava potencijalno opasnu situaciju koja bi, ukoliko se ne izbegne, mogla
da dovede do smrti ili ozbiljne povrede.

do manje ili umerene povrede. Moze se koristiti i za upozoravanje na nebezbednu praksu ili

f OPREZ: Oznacava potencijalno opasnu situaciju koja, ukoliko se ne izbegne, moze da dovede
potencijalno ostecivanje opreme.

Bezbednosni simboli

AN THE A v 8 A &

Paznja Procitajte UPOZORENJE:  Ekvipotencijal Nemojte da Vrela povrsina Nije bezbedno
uputstvo za Opasan napon dozvolite da prsti za MR
rukovanje dodu u kontakt
sa pokretnim
delovima
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Upozorenja
A. Da biste smanijili rizik od elektriénog udara, ne skidajte poklopac. Servisiranje prepustite kvalifikovanom osoblju servisa.

B. Da bi se izbegao rizik od strujnog udara, ova oprema mora da se poveze iskljucivo sa izvorom napajanja sa zastitnim uzemljenjem.
C. ENDO STRATUS™ irigaciona pumpa nije pogodna za upotrebu u blizini zapaljive anesteticke smese sa kiseonikom.
D

. ENDO STRATUS irigaciona pumpa sme da se prodaje samo po nalogu za upotrebu od strane lekara/klini¢ara koji su obuéeni
za koli¢inu vode za upotrebu za irigaciju i infuziju.

m

. Uvek pratite da li ima abnormalne brzine protoka i po potrebi podesite brzinu protoka. Ako je i nakon pode$avanja brzina
protoka neuobi¢ajena, prekinite postupak i istrazite uzrok.

F. ENDO STRATUS irigacionu pumpu bi trebalo da koriste samo kvalifikovani zdravstveni radnici u adekvatnoj zdravstvenoj ustanovi.

G. ENDO STRATUS irigaciona pumpa bi trebalo da se poveZze na pravilno uzemljenu uti¢nicu od 120 V i sa oznakom ,bolnicka klasa“
ili ,samo za bolnice”; u suprotnom se ne moze postic¢i pouzdano uzemljenje.

H. Posebna paZnja mora se obratiti na rad sa te€nostima oko elektricne opreme. Nemojte da koristite ENDO STRATUS irigacionu
pumpu ako se na jedinicu prospe te¢nost.

. ENDO STRATUS irigacionu pumpu ne bi trebalo koristiti pored druge opreme ili na njoj, osim ako to nije drugi ENDO STRATUS
uredaj. Izmedu ENDO STRATUS irigacione pumpe i drugih elektronskih uredaja moZe doci do elektromagnetnih ili drugih
smetnji. Ako je neophodno da se uredaj koristi pored ili preko drugih uredaja, opremu ili sistem bi trebalo pratiti da bi se potvrdio
njihov pravilan rad u konfiguraciji u kojoj ¢e se koristiti.

J. ENDO STRATUS irigaciona pumpa bi trebalo da se koristi samo u sprezi sa drugom opremom za koju je utvrdena bezbednost
od struja curenja.

K. Moraju se postovati uputstva koja su data u priru¢nicima za rukovanje za svaku opremu koja ¢e se koristiti u sprezi sa ENDO
STRATUS irigacionom pumpom da bi se izbegla svaka moguc¢a opasnost usled nekompatibilnosti.

L. Uputstvo za upotrebu opisano u ovom priruéniku mora da se postuje. U suprotnom moze do¢i do narusavanja bezbednosti,
kvara, povrede rukovaoca i/ili pacijenta i skupih o$tecenja jedinice i druge opreme. U potencijalna Stetna dejstva po pacijenta
spadaju bol, nadimanije, krvarenje/iritacija gastrointestinalnog trakta, perforacija, infekcija, vagalna reakcija i glavobolja.

M. ENDO STRATUS irigaciona pumpa mora da se poveze sa odgovarajuéim izvorom napajanja kada bi gubitak izvora napajanja
doveo do neprihvatljivog rizika.

Oprez

A. U hitnom sluéaju ili u sluéaju abnormalnog funkcionisanja, odmah ISKLJUCITE napajanije jedinice.

B. Terensko servisiranje ENDO STRATUS irigacione pumpe je ograni¢eno na zamenu kablova za napajanje, drza¢a boce za vodu
i sklopova grejaca, glava pumpe, noznih papucica i osiguraca.

C. Pre pocetka servisiranja rezervnih delova na terenu, uklonite izvor napajanja sa uredaja.

D. U jedinici ENDO STRATUS irigacione pumpe nema delova koje moZe da servisira korisnik. Popravke ENDO STRATUS irigacione
pumpe trebalo bi da izvodi samo kvalifikovano osoblje servisa.

E. Ne koristite uredaj ako je oplata oSte¢ena ili ako je celovitost oplate narusena.

F. Ne poku$avajte da koristite uredaj pre nego $to procitate i razumete sve odeljke ovog priru€nika.

G. Medicinska elektricna oprema zahteva specijalne mere opreza u vezi sa elektromagnetnom kompatibilno$¢u i mora da se instalira
i pusti u rad u skladu sa informacijama o elektromagnetnoj kompatibilnosti navedenim u odeljku Informacije o elektromagnetnoj
kompatibilnosti.

H. Prenosiva i mobilna radio-frekventna (RF) komunikaciona oprema moZze da uti¢e na medicinsku elektriénu opremu. Ne izlaZite uredaj
izvorima elektromagnetnih smetnji, kao $to su CT oprema, oprema za dijatermiju, mobilni telefoni, RFID plocice i detektori za metal.

Karakteristike proizvoda

« Ugradeni grejac za bocu za vodu odrzava temperaturu vode na do 37 °C uz dozvoljenu toleranciju od + 3 °C.
* Funkcija ispiranja pokre¢e pumpu na 20 sekundi koje meri automatski tajmer.

« Obuhvata boénu spojnicu za bocu za vodu za standardni drza¢ za bocu za vodu.

« Sigurnosna funkcija spreava da pumpa radi kada je glava pumpe otvorena.

* Robustan dizajn motora za konzistentne performanse.

« Drza¢ za bocu za vodu je postavljen pod uglom za laksi pristup boci za vodu i cevéicama.

Princip rada

ENDO STRATUS irigaciona pumpa radi na principu okretanja glave peristalticke pumpe sa rotorima da bi se te¢nost potiskivala
kroz set cev€ica i u sistem gastrointestinalnog endoskopa. Glava pumpe nece raditi ako je glava pumpe otvorena i prestace da
radi ako se glava pumpe otvori dok je motor aktiviran.

Jedinica ima funkciju ispiranja koja omoguéuje da jedinica radi u unapred definisanom vremenskom periodu. Ova funkcija moze
da se otkaze dok je aktivna pritiskom na noZnu papucicu.

Greja¢ boce za vodu je namenjen za odrzavanje toplote vode u sterilnoj boci za vodu koja je prethodno zagrejana. Njime upravljaju
dva temperaturna senzora za rezervu i bezbednost. U drza¢ boce za vodu ugraden je grejni element koji zatim emituje toplotu kroz
bocu i u vodu. Temperatura drzac¢a boce za vodu se odrzava na najvise 37 °C + 3 °C.
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Tehnicke specifikacije
Elektriéne specifikacije

Ulazni napon:
Ulazna frekvencija:
Potro$nja energije:

Nominalna struja osiguraca: f

Sertifikati:
Klasifikacija:
Grejac boce za vodu:

|P zastita (zastita od prodiranja):

100-240 VAC

50-60 Hz

110 VA

M10AL250V

Srednje osetljiv, 10 ampera, mala mo¢ prekidanja, 250 volti

Osigurace zamenite iskljucivo drugim osiguracima iste vrste i nominalne struje
IEC-60601-1, IEC-60601-1-2, IEC-60601-2-18

Klasa 1 tip B

Otporni element od 20 W sa dva temperaturna senzora.

P24

A

UPOZORENJE: Pouzdanost uzemljenja se moze posti¢i samo kada se poveze sa uticnicom
sa oznakom ,,bolnicka klasa“.

Mehanicke specifikacije

Fizi¢ke dimenzije:
« Visina

« Sirina

« Dubina

« Tezina

Brzine protoka:

121 mm * Pomoc¢ni kanal za vodu 0-300 ml/min*
197 mm « Kanal za biopsiju 0-650 ml/min*
349 mm

4,8 kg

*Ove vrednosti su priblizne i zasnovane su na prose¢nom protoku koji se postize na gastrointestinalnim endoskopima tri razlicita proizvodaca, precnika
kanala za biopsiju od 2,8 mm — 4,2 mm i precnika pomoc¢nog kanala za vodu u rasponu od 0,8 mm - 1,0 mm. Rezultati koje postize korisnik mogu da variraju
u zavisnosti od sonde koja se koristi, veli¢ine kanala i duzine radnog kanala.

A

OPREZ: Predvideno je da ENDO STRATUS™ irigacionu pumpu koriste samo lekari/klini¢ari koji
su prosli obuku za koli¢inu vode koju treba koristiti za irigaciju i infuziju u toku gastrointestinalnih
postupaka.

Zahtevi u vezi sa okruzenjem

+ Radna temperatura:
+ Radna relativna vlaznost:

« Radni pritisak:

Dodatni pribor

16 °Cdo 24 °C
30% do 75% bez kondenzacije
70 kPa —106 kPa (10,2 PSI -15,4 PSI)

Napomena: Predvideno je da se ENDO STRATUS™ irigaciona pumpa EGA-500 koristi samo sa

odredenim modelima kompatibilnih setova cevcica, priklju¢aka i dodatnog pribora koji su navedeni
u tabeli u nastavku i/ili koje zvani¢no preporucuje kompanija Medivators. Upotreba uredaja sa dodatnim
priborom koji nije naveden u tabeli u nastavku ili koji ne preporucuje zvani¢éno kompanija Medivators

moze da dovede do nekompatibilnosti i/ili rizika od unakrsne kontaminacije i prenosa infekcije.

Kategorija/tip Opis Porudzbeni broj
Cevgica ENDOGATOR™ cevéica za irigaciju za upotrebu sa EGA-500 100130 (24-Casovna upotreba)
P ENDOGATOR cev¢ica za irigaciju za upotrebu sa EGA-500E 100130U
(24-¢asovna upotreba)
ENDOGATOR™ hibridna cevéica za OLYMPUS® gastrointestinalne 100609

endoskope serije 140/160/180/190 za upotrebu sa EGA-500 (24-&asovna upotreba)

100609S
(24-casovna upotreba)

ENDOGATOR hibridna cevcica za OLYMPUS gastrointestinalne
endoskope serije 140/160/180/190 za upotrebu sa EGA-500E

Prikljucci/ventili/
adapteri

ENDOGATOR™ priklju¢ak za pomo¢nu mlaznicu za vodu za upotrebu
na jednom pacijentu za OLYMPUS gastrointestinalne endoskope

100241 (za upotrebu
na jednom pacijentu)

ENDOGATOR™ prikljuéak za pomoénu mlaznicu za vodu za upotrebu
na jednom pacijentu za PENTAX® gastrointestinalne endoskope

100242 (za upotrebu
na jednom pacijentu)

Adapter za povezivanje ENDOGATOR cevéice sa FUJIFILM™
gastrointestinalnim endoskopima serije 530

100141 (za upotrebu
na jednom pacijentu)

Ventil za sprec¢avanje povratnog toka

100126 (za upotrebu
na jednom pacijentu)

Cevcica za kanal za irigaciju za biopsiju

100135 (za upotrebu
na jednom pacijentu)

ENDOGATOR™ adapter za kanal

100136 (za upotrebu
na jednom pacijentu)

DEFENDO™ Y-OPSY ™ irigator za OLYMPUS gastrointestinalne
endoskope

100303 (za upotrebu
na jednom pacijentu)
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Rezervni delovi
Upotreba rezervnih delova i kablova koji nisu navedeni u specifikaciji ili koje nije obezbedio proizvoda¢ ove opreme mogla bi da
dovede do povecanih elektromagnetnih emisija ili smanjene elektromagnetne imunosti ove opreme i time do nepravilnog rada.

EGA-500 EGA-500E
Artikal PorudZbeni broj Artikal Porudzbeni broj
Kabl za napajanje EGA-7014 Kabl za napajanje (UK) EGA-7022
Kabl za napajanje (EU) EGA-7017
Kabl za napajanje (AUS) EGA-7021
Drzac¢ boce za vodu EGA-7010 Drza¢ boce za vodu EGA-7010
i sklop grejaca i sklop grejaca
Glava pumpe EGA-7016 Glava pumpe EGA-7016
Nozna papucica 47049-942 Nozna papucica 47049-942

Komande/priklju€ci na tabli na prednjoj strani

. Napomena: Sve indikatorske lampice za status ¢e u toku normalnog rada svetleti zelenom bojom.

Slika 1: Tabla na prednjoj strani. Izgled vaseg uredaja moze malo da se razlikuje od slike prikazane iznad.

Br. | Naziv Opis

1 Dugme za ukljucivanje/ UKLJUCUJE ili ISKLJUCUJE napajanije jedinice.

iskljucivanje

2 Priklju¢ak za noznu papucicu

3 Dugme za ispiranje Kada se pritisne, pumpa ¢e se aktivirati na 20 sekundi. Ciklus se u svakom trenutku
moze otkazati ili pritiskom na noznu papucicu ili ponovnim pritiskom na dugme
za ispiranje. Pogledajte odeljak Podesavanje i rukovanje za detaljno objasnjenje.

4 Kontrola protoka pumpe Rucica za kontrolu protoka je kontinualna varijabilna kontrola protoka kojom se protok
moze podesiti u rasponu od 0%—-100%. Najnizi polozaj rucice odgovara nultom protoku,
dok maksimalna postavka kontrole protoka oznacava protok od 100%. Ima odvojene
vizuelne segmente koji predstavljaju veli€inu protoka u rastu¢im koracima od priblizno
10%, ali reakcija rucice za kontrolu protoka nije potpuno linearna. Postepeno povecanje
protoka rucicom za kontrolu protoka od 50%—-100% ima vedi uticaj na reakciju brzine
protoka u odnosu na postupne promene u rasponu izmedu 0%-50%.

Brzine protoka: Pomo¢ni kanal za vodu 0-300 ml/min*
Kanal za biopsiju 0-650 ml/min*

5 Ukljucivanjefiskljucivanje Pritisnite da UKLJUCITE ili ISKLJUCITE grejaé boce za vodu.

grejaca boce za vodu

6 Glava pumpe Procitajte odeljak Podesavanje i rukovanje za uputstvo za sklapanje.

*Ove vrednosti su priblizne i zasnovane su na prosecnom protoku koji se postize na gastrointestinalnim endoskopima tri razlicita proizvodaca, precnika
kanala za biopsiju od 2,8 mm — 4,2 mm i pre¢nika pomo¢nog kanala za vodu u rasponu od 0,8 mm — 1,0 mm. Rezultati koje postize korisnik mogu da variraju
u zavisnosti od endoskopa koji se koristi, veli¢ine kanala i duZine radnog kanala.

OPREZ: Predvideno je da ENDO STRATUS™ irigacionu pumpu koriste samo lekari/klini¢ari koji
su prosli obuku za koli¢inu vode koju treba koristiti za irigaciju i infuziju u toku gastrointestinalnih
postupaka.
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Priklju€ci na zadnjem panelu
YN (’f’ ju
al
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Slika 2: Zadnji panel. Izgled vaseg uredaja moze malo da se razlikuje od slike prikazane iznad.

Br. | Naziv Opis

1 Drza¢ boce za vodu i greja¢ Drza¢ boce za vodu ima grejni element i integralni pritisni nosa¢ koji drzi bocu za vodu
na mestu.

2 Priklju¢ak za greja¢ boce za vodu | Priklju¢ak za napajanje grejaca boce za vodu.

3 Ekvipotencijal (uzemljenje)

4 Priklju¢ak za naizmeni¢nu struju | Ulazna snaga naizmenicne struje 100-240 VAC, 50-60HZ.

5 Podnozje za osigura¢

UPOZORENJE: Koristite samo kabl za napajanje bolnicke klase koji je isporucen sa ovom jedinicom.
Povezite ga samo sa utiénicom sa oznakom ,,bolnicka klasa“.

UPOZORENJE: Zamenite uti¢nicu za osigura¢ samo osigurac¢em koji ima oznaku vrste i nominalne
struje M10AL250V.

A
A
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Podesavanje i rukovanije
Pocetno podesavanje
. Pre nego $to pocnete, vizuelno pregledajte da li na spoljasnjosti ENDO STRATUS™ irigacione pumpe ima znakova ostecenja.
2. Instalirajte glavu pumpe za uredaj tako $to ¢ete poravnati ravno vratilo na prednjoj strani uredaja sa urezanim otvorom na glavi
pumpe i okretati glavu pumpe dok se ne zaklju¢a na mestu.
3. Sklopite drza¢ boce za vodu i sklop grejaca na sledeci nacin:
A. Potreban je sledeci pribor koji se nalazi u vrecici na drzacu boce za vodu:

Br. | Naziv Opis

1 Kratki zavrtnji Dva (2) zavrtnja.
2 Dugi zavrtnji Dva (2) zavrtnja.
3 Podloske

4 Mali imbus klju¢

5 Veliki imbus klju¢

B. Postavite drza¢ boce za vodu na podnoznu ploéu pomocu (2) mala zavrtnja, podloske i malog imbus kljuca.

C. Postavite ENDO STRATUS irigacionu pumpu na podnoznu plocu i dotegnite (2) duga zavrtnja velikim imbus klju¢em.

D. Podesite potisni nosac¢ boce za vodu tako da odgovara bocama za vodu koje se koriste u vadoj ustanovi. To ¢ete uraditi tako
Sto cete popustiti navrtku na poledini i povuci nosa¢ nagore ili nadole tako da dode u kontakt sa bocom za vodu, a zatim
ponovo dotegnuti navrtku.

4. Prikljucite kabl grejaca za vodu u uti¢nicu oznacenu sa ,Water Warmer" na poledini jedinice.

5. Spustite ENDO STRATUS irigacionu pumpu na ravnu povrsinu, kao $to su kolica za dodatnu opremu za endoskop ili na drugu
pogodnu radnu povrsinu.

6. Pre nego $to ukljugite kabl za napajanje u zidnu uti¢nicu bolni¢ke klase, proverite da li je ISKLJUCENO napajanje uredaja
i uverite se da nema povezane dodatne opreme.

7. Ukljucite kabl za napajanje na poledini uredaja.
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PodesSavanje pre postupka
1. Stavite noznu papucicu na pod i umetnite kabl noZne papucice u oznacenu uti¢nicu na tabli na prednjoj strani.

2. Umetnite bocu za vodu sa sterilnom vodom u drzac boce za vodu.

OPREZ: Koriscenje irigacione tecnosti koja nije sterilna voda moze da predstavlja rizik od infekcije
za pacijente.

Podesite pritisni nosac tako Sto cete popustiti rucicu, spustiti nosa¢ dok ne dode u kontakt sa vrhom boce i zatim ponovo
dotegnuti zavrtanj za podeSavanje. Nakon pocetnog podeSavanja, ako koristite istu veli¢inu i tip boce, ne bi trebalo da postoji
potreba za dodatnim podeSavanjem.

3. Otvorite sterilnu kesicu 100130 ENDOGATOR™ cevcice za irigaciju ili 100609 ENDOGATOR™ hibridne cevcice. Procitajte i pratite
uputstvo za upotrebu.

OPREZ: Predvideno je da se ENDO STRATUS™ irigaciona pumpa EGA-500 i EGA-500E koristi
samo sa odredenim modelima kompatibilnih setova cevcica, priklju¢aka i dodatnog pribora koji

A su navedeni u odeljku Tehnicke specifikacije ili koje zvaniéno preporucuje kompanija Medivators.
Upotreba uredaja sa dodatnim priborom koji nije naveden u tabeli sa dodatnim priborom ili koji
ne preporucuje zvaniéno kompanija Medivators moze da dovede do nekompatibilnosti i/ili rizika
od unakrsne kontaminacije i prenosa infekcije.

4. Povezite cev€icu sa bocom za vodu.

5. Otvorite glavu pumpe i postavite cevcicu u rotore na glavi pumpe tako da se protok vode kreé¢e u smeru zdesna ulevo kada ste licem
okrenuti prema pumpi.

Napomena: Uredaj je opremljen sigurnosnom funkcijom, §to znaci da pumpa nece raditi ako je glava
pumpe otvorena.

6. Postavite indikator brzine protoka na najnizu brzinu i UKLJUCITE jedinicu.

7. Pratite sledeci postupak da biste se uverili da je cev¢ica potpuno napunjena sterilnom vodom svaki put pre nego $to povezete
gastrointestinalni endoskop.
A. Usmerite kraj cevcice u posudu koja moze da prihvati istisnutu vodu.
B. Pritisnite noZznu papucicu i pojacajte brzinu protoka do Zeljenog nivoa na osnovu priklju¢ka za irigaciju sa gastrointestinalnim

endoskopom.
Napomena: Funkcija ispiranja korisniku omoguc¢uje da ovu opciju koristi uz pomo¢ automatskog
tajmera umesto pritiskanja noZne papucice. Pritisak dugmeta za ispiranje ¢e pokrenuti pumpu u trajanju
od 20 sekundi. Ako u bilo kom trenutku ciklus ispiranja mora da se prekine, mozZete ponovo da pritisnete

dugme ili pritisnete noznu papucicu.

cevéica. Pre nego $to nastavi, krajnji korisnik ima obavezu da osigura da su cevéica i kanal

f OPREZ: Nije predvideno da funkcija ispiranja bude konaéno sredstvo za potpuno ispiranje
gastrointestinalnog endoskopa potpuno napunjeni vodom.

8. Kada se ispiranje zavrsi, postavite set irigacionih cevcica na gastrointestinalni endoskop pomoc¢u odgovaraju¢eg adaptera
za model endoskopa i kanal endoskopa (pogledajte odeljak Tehnicke specifikacije za kompletnu listu cevéica za irigaciju
i adaptera za razli¢ite gastrointestinalne endoskope).

9. ENDO STRATUS™ irigaciona pumpa je sada spremna za upotrebu.

OPREZ: Nikada ne dozvolite da se boca sa sterilnom vodom potpuno isprazni da biste izbegli
prodiranje vazduha u cevéicu za irigaciju.
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Predzagrevanje vode
1. ENDO STRATUS™ irigaciona pumpa ima integralni sistem za grejanje vode koji moze da odrzava temperaturu vode do 37 °C +3 °C.

Napomena: Nije predvideno da sistem podiZe temperaturu vode; zbog toga je neophodno predzagrevanje
boce za vodu.

2. Stavite bocu sa sterilnom vodom u pecnicu za zagrevanje vode podesenu na 37 °C i ostavite najmanje 2 sata dok se voda ne
zagreje na najmanje 37 °C + 3 °C. Ne prekoracujte ovu temperaturu. Ako ne Zelite toplu vodu, ISKLJUCITE greja¢ vode na
pumpi i stavite bocu sa steriinom vodom na sobnoj temperaturi na drza¢ boce za vodu.

OPREZ: Preterano visoke temperature vode mogu da dovedu do hipertermije kod pacijenta,
opekotina i pove¢anog krvarenja. Preterane koli¢ine hladne vode mogu da dovedu do hipotermije
kod pacijenta.

Napomena: Ako je grejaé vode omoguéen i prekoracio je podeSenu gornju granicu temperature,
indikatorska lampica na prekidacu grejaca za vodu ¢e postati plava i grejac ¢e se automatski ugasiti. Ako
indikatorska lampica na prekidacu trepée plavom bojom, proverite da li je kabl grejaca za vodu uklju¢en
na poledini jedinice. Ako je povezan i lampica trepce, to moze da ukazuje na problem sa jedinicom.
Obratite se korisnickoj sluzbi na broj 800-444-4729.

OPREZ: Procitajte i upoznajte se sa svim uputstvima proizvodaca za pecnice za zagrevanje i boce
za vodu u vezi sa maksimalnim temperaturama te¢nosti. Nikada ne prekoracujte temperaturu od
40 °C u toku predzagrevanja vode.

OPREZ: Nikada ne koristite mikrotalasnu peénicu za zagrevanje boce za vodu jer bi to moglo da
zagreje vodu do opasno visoke temperature ili bi moglo da dovede do neujednac¢enog zagrevanja.

OPREZ: Povrsina grejac¢a boce za vodu moze biti vrela na dodir.

> @ ||P>

Rukovanje

1. Protok vode se pokrece pritiskom na noznu papucicu i otpustanjem kada protok vi$e nije potreban.

2. Ako je potreban veci protok vode, povecajte pode$avanje na komandi za protok na tabli sa prednje strane. Procitajte odeljak
Komande/prikljucci na tabli na prednjoj strani za informacije o brzinama protoka.

Napomena: Uredaj je opremljen sigurnosnom funkcijom, $to znaci da pumpa nece raditi ako je glava
pumpe otvorena.

OPREZ: Lekar mora da proceni stanje pacijenta i na osnovu klinickog suda podesi brzinu protoka od
pumpe na odgovarajuci nivo kako bi se izbegla trauma pacijenta. Kontrolu protoka bi uvek trebalo
podesiti na najnizu vrednost na pocetku postupka i trebalo bi ga postupno povecavati do nivoa koji
odgovara klinickom stanju pacijenta i potrebnom stepenu irigacije. Prekomerni pritisak vode moze da
dovede do ostecenja ili povrede pacijenta, ukljucujuci perforaciju anatomske strukture pacijenta.

Iskljucivanje

1. Pritisnite dugme za napajanje da biste ISKLJUCILI jedinicu. Lampica bi trebalo da se ugasi.

2. Ako je grejni element aktiviran, pritisnite dugme za napajanje grejaca da biste ga ISKLJUCILI. Plava lampica bi trebalo da se ugasi.
3. Na kraju dana, kada se svi postupci zavr$e, skinite cevéicu sa glave pumpe i odloZite cev€icu i bocu za vodu u otpad.

‘ Napomena: ENDOGATOR™ irigaciona cevcica moze da se koristi 24 sata.
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Odrzavanje i servisiranje

Ciscenje

+  Pre ¢idc¢enja proverite da li je napajanije jedinice ISKLJUCENO i da i je iz utiénice izvu&en strujni kabl.

* Spoljasnja povr§ina ENDO STRATUS™ irigacione pumpe moze da se Cisti vlaznom krpom, 70%-nim rastvorom izopropil-
alkohola ili 10%-nim rastvorom izbeljivaca i vode kad god se proceni da je to potrebno.

« Ne koristite abrazivna ili gruba sredstva za ¢iS¢enje.

« Nemojte da dozvolite da te¢nost prodre u jedinicu.

« Za dezinfekciju spoljne povrsine koristite blago sredstvo za dezinfekciju prema uputstvu proizvodaca.

« Ne steriliSite jedinicu ni na koji nacin.

Odrzavanje

Odrzavanje glave pumpe

Ako se na glavu pumpe proliju te¢nosti, treba ih ukloniti i o€istiti blagim deterdZzentom. Pre uklanjanja ili ¢i¢enja skinite cevéice
sa glave pumpe.

Isti postupak ¢iS¢enja treba koristiti za spreavanje taloZenja prasine (koja usled trenja moze da dobije elektrostaticki naboj i/ili
da se zagreje).

Servisiranje
Nije predvideno da korisnik servisira jedinicu. Kontaktirajte sa korisnickom sluzbom i traZite broj za ovlaSéenje za povracaj
materijala (RMA). RMA broj mora da prati sve jedinice i dokumentaciju za pravilno servisiranje ili radove u okviru garancije.

Ograni¢ena garancija

U skladu sa uslovima navedenim ispod, Medivators Inc. (,Kompanija“) garantuje da ¢e njeni proizvodi (,Proizvodi®) biti uskladeni sa
pisanim specifikacijama Kompanije (tamo gde je to primenjivo) i da ne¢e imati nedostatke u materijalu i izradi u uslovima normalne
upotrebe i servisiranja u sledeéim periodima (,Garantni rok"):

+ Oprema za ponovnu obradu endoskopa i pripadaju¢a oprema i irigacione pumpe: petnaest (15) meseci od datuma otpremanja
iz Kompanije ili jedna (1) godina od datuma instaliranja, koji god od ta dva perioda prvi istekne.

« Potro$ni materijal, dodatni pribor i delovi za servisiranje Proizvoda, ukljucujuéi, ali ne iskljucivo, prikljucke, filtere, Stampace,
potro$ni materijal za Stampac, trake za testiranje, vrece za dodatni pribor i delove za servisiranje proizvoda: devedeset (90)
dana od datuma instaliranja ili sto dvadeset (120) dana od datuma otpremanja, koji god od ta dva perioda istekne prvi.

* Proizvodi za jednokratnu upotrebu: garancija vazi za jednokratnu upotrebu. Garantni rok ni u kom sluc¢aju ne sme premasiti rok
trajanja naveden na nalepnici na proizvodu.

Garancija ne obuhvata, i Kompanija ne¢e imati nikakve obaveze u pogledu garancije za bilo kakvo o$te¢enje Proizvoda izazvano
ili povezano sa sledeéim: (i) spoljni uzroci, uklju¢ujuéi bez ogranicenja, nezgode, vandalizam, dejstvo vie sile, prekid napajanja ili
prenapon u elektri¢noj mrezi, (i) zloupotreba ili pogre$na upotreba ili zanemarivanje Proizvoda od strane kupca ili koris¢enje filtera
ili drugog potro$nog materijala i dodatnog pribora drugih proizvodaca, (iii) kori§¢enje koje nije u skladu sa uputstvom za proizvod,
(iv) nesprovodenje potrebnog preventivhog odrzavanja od strane kupca ili (v) servisiranje ili popravke koje nije odobrila Kompanija.

Ogranic¢enja u vezi sa korekcijom
Garantna obaveza Kompanije se ovim ograni¢ava na (po njenom izboru) (i) popravku ili zamenu neispravnih Proizvoda ili svih delova
za koje proceni da su neispravni ili (i) povracaj placene cene. Ovo ¢e biti iskljuciva korekcija za kupca za obuhvaceni nedostatak.

Da bi aktivirao garanciju, kupac mora da obavesti Kompaniju u drzavi (ako je u SAD) ili u zemlji instalacije o nedostatku (opisujuci
problem dovoljno detaljno) pre isteka Garantnog roka i u roku od trideset (30) dana od otkrivanja nedostatka. Kada dobije zvani¢ni
,Returned Material Authorization* (RMA, Odobrenje za povrac¢aj materijala) od Kompanije, kupac mora $to pre da vrati neispravan
deo ili Proizvod Kompaniji (ili servisnom centru navedenom na RMA), uz unapred plac¢enu vozarinu i osiguranje. Kompanija se
nece smatrati odgovornom za bilo kakve Stete nastale u toku transporta.

Odricanje garancije

NAVEDENA GARANCIJA JE CELOKUPNA GARANTNA OBAVEZA KOMPANIJE PREMA KUPCU PROIZVODA. ONA MENJA
SVE DRUGE GARANCIJE KOMPANIJE, IZRICITE ILI PODRAZUMEVANE, UKLJUCUJUCI, ALI NE ISKLJUCIVO, GARANCIJU
NA UTRZIVOST ILI POGODNOST ZA ODREDENU NAMENU, | KOMPANIJA NE TVRDI | NE GARANTUJE DA CE BILO
KOJI PROIZVOD ZADOVOLJITI ZAHTEVE KUPCA. ODGOVORNOST KOMPANIJE ZA NEDOSTATKE PROIZVODA JE
OGRANICENA ISKLJUCIVO NA POPRAVKU, ZAMENU ILI POVRACAJ NOVCA U VREDNOSTI PLACENE CENE, KAO STO JE
DEFINISANO U OVOJ GARANTNOJ IZJAVI. U MERI U KOJOJ TO DOZVOLJAVA ZAKON, KOMPANIJA NECE, NI POD KOJIM
USLOVIMA, BITI ODGOVORNA KUPCU ZA POSLEDICNE, SLUCAJINE, INDIREKTNE, KAZNENE ILI SPECIJALNE ODSTETE
ILI GUBITKE, UKLJUCUJUCI, BEZ OGRANICENJA, STETE NASTALE USLED ILI U VEZI SA KVAROVIMA, KASNJENJIMA,
GUBITKOM PROFITA, PREKIDOM RADA ILI GUBITKOM POSLA ILI OCEKIVANOG PROFITA, CAK | AKO JE KOMPANIJA
OBAVESTENA O VEROVATNOCI DA TAKVA STETA NASTANE.

Ova Garancija kupcu Proizvoda daje odredena zakonska prava, a kupci imaju i druga prava koja se razlikuju od zakonodavstva
do zakonodavstva.

Kompanija ni u kom slu¢aju ne¢e imati obavezu da prekoraci originalnu kupovnu cenu obuhvacenog Proizvoda.

Zastupnici ili agenti Kompanije nemaju ovlas¢enje da obavezuju Kompaniju na bilo kakve tvrdnje ili garancije u vezi sa Proizvodima,
a kupac prihvata Proizvode u skladu sa svim navedenim uslovima.

Odlaganje u otpad
Za odlaganje uredaja u otpad nisu potrebne nikakve dodatne mere.
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Informacije o elektromagnetnoj kompatibilnosti (EMK)

Tabela 1: Smernice i izjava proizvodaca — Elektromagnetne emisije za svu medicinsku elektri¢nu (ME) opremu i medicinske
elektricne (ME) sisteme

Smernice i izjava proizvodaca — Emisije

EGA-500/EGA-500E je namenjen za upotrebu u elektromagnetnom okruzenju opisanom u nastavku. Kupac ili korisnik
EGA-500/EGA-500E treba da osigura da se on koristi u takvom okruzenju.

Test emisija Usaglasenost Elektromagnetno okruzenje — Smernice

RF emisije CISPR 11 | Grupa 1 EGA-500/EGA-500E RF energiju koristi samo za interno funkcionisanje.
To znadi da su RF emisije veoma niske i da nije verovatno da ¢e izazvati smetnje
kod elektronske opreme u blizini.

RF emisije CISPR 11 | Klasa A Karakteristike EMISIJA ove opreme ¢ine je pogodnom za upotrebu u industrijskim
oblastima i bolnicama (CISPR 11 klasa A). Ako se koristi u rezidencijalnom

— okruzenju (za koje je obi¢no potreban CISPR 11 klase B), ova oprema mozda

Harmonici Klasa A neée obezbediti adekvatnu zastitu za radio-frekvencijske komunikacije. Korisnik

IEC 61000-3-2 ¢e mozda morati da preduzme mere za ublaZavanje, kao $to su premestanje ili

Fliker Usaglageno promena poloZaja opreme.

IEC 61000-3-3

Tabela 2: Smernice i izjava proizvodaca - Elektromagnetna imunost za svu medicinsku elektriénu (ME) opremu i medicinske
elektricne (ME) sisteme

Smernice i izjava proizvodaca — Elektromagnetna imunost

EGA-500/EGA-500E je namenjen za upotrebu u elektromagnetnom okruZenju opisanom u nastavku. Kupac ili korisnik
EGA-500/EGA-500E treba da osigura da se on koristi u takvom okruzenju.

Ispitivanje EN/IEC 60601 Nivo - .

. : L - . Elektromagnetno okruzenje — Smernice

imunosti nivo ispitivanja usaglasenosti

ESD +8kV kontaktno +8kV kontaktno Podovi treba da budu od drveta, betona ili keramickih

EN/IEC 61000-4-2 +15kV vazduhom +15kV vazduhom plocica. Ako su podovi od sintetickog materijala,
relativna vlaznost treba da bude najmanje 30%.

EFT +2kV napajanje +2kV napajanje Kvalitet napajanja bi trebalo da odgovara tipicnom

EN/IEC 61000-4-4 +1kV I/0 +1kV /O komercijalnom ili bolni¢kom okruzenju.

Prenapon
EN/IEC 61000-4-5

+1kV diferencijalni
+2kV opsti

+1kV diferencijalni
+2kV opéti

Kvalitet napajanja bi trebalo da odgovara tipicnom
komercijalnom ili bolnickom okruzenju.

0% UT; 0,5 ciklusa

Propadi napona/
ispadi
EN/IEC 61000-4-11

na 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270°i315°
0% UT; 1 ciklus
70% UT; 25 ciklusa
jedne faze na 0°

0% UT; 250 ciklusa

0% UT; 0,5 ciklusa
na 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270°i315°

0% UT; 1 ciklus
70% UT; 25 ciklusa
jedne faze na 0°

0% UT; 250 ciklusa

Kvalitet napajanja bi trebalo da odgovara tipicnom
komercijalnom ili bolnickom okruzenju. Ako je korisniku
EGA-500/EGA-500E potreban kontinuiran rad u toku
prekida napajanja sa elektricne mreze, preporucuje
se da se EGA-500E napaja iz izvora neprekidnog
napajanja ili baterije.

EN/IEC 61000-4-3

80 MHz - 2,7 GHz

80 MHz - 2,7 GHz

Kondukciona RF 3 Vrms 3 Vrms Kvalitet napajanja bi trebalo da odgovara tipicnom
EN/IEC 61000-4-6 0,15 - 80 MHz 0,15 - 80 MHz komercijalnom ili bolni¢kom okruzenju.
i6Vrmsu i6Vrmsu
ISM opsezima ISM opsezima
0,15-80 MHz 0,15-80 MHz
Izracena RF 6 V/m 6 V/m Blizinska polja su zadovoljila minimalni zahtev odeljka 8.10

standarda IEC 60101-1-2

Tabela 3: Preporucena rastojanja razdvajanja izmedu prenosive i mobilne RF komunikacione opreme i EGA-501/EGA-501E

Preporuéena rastojanja razdvajanja

Prenosiva RF komunikaciona oprema (ukljuCujuéi perifernu opremu, kao Sto su antenski kablovi i spoljne antene)
ne bi trebalo da se koristi na rastojanju manjem od 30 cm od bilo kog dela EGA-501/EGA-501E, ukljuéujuci kablove koje
je naveo proizvodac. U suprotnom bi moglo da dode do naru$avanja performansi ove opreme.

Zastitni znakovi / zakonske izjave

DEFENDO™, ENDO STRATUS™, ENDOGATOR™ i Y-OPSY™ su zastitni znakovi kompanije Medivators Inc.
Svi drugi nazivi kompanija ili proizvoda navedeni u ovom dokumentu su zastitni znakovi njihovih vlasnika.
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Navod na pouzitie

Slovak / Slovendina

Rozbalenie a kontrola

Po prijati preplachovacej pumpy ENDO STRATUS™ sa presvedcite, Ci st v prepravnej Skatuli nasledujice polozky:

« Zakladny podnos a drziak na fladu s vodou « Technické prostriedky na montaz zakladného podnosu a drziaka
*  Prirucka pre obsluhu na fladu s vodou
* Nozny pedal « Napajaci kabel

« Hlava pumpy

Kym uvediete toto zariadenie do prevadzky, dokladne si precitajte tuto priru¢ku. Tato priruc¢ka pre
pouzivatela je zostavena tak, aby jej porozumeli ureni pouzivatelia a je v sulade s ich vzdelanim

D:i_] a odbornou pripravou. Uschovajte tuto priru¢ku, aby ste ju podla potreby mohli pouZit. V pripade
akychkolvek otazok sa obratte na zakaznicky servis — oddelenie sluZieb na ¢. 800 444 4729/ ostatné
krajiny: 01-782-594164.

Uvod

Definicie

V tejto prirucke je preplachovacia pumpa ENDO STRATUS oznacovana aj ako ,zariadenie* alebo ,pomdcka*“.
* ml/min — mililitre za minGtu (prietok) + VAC — Volty striedavého pradu (elektricky potencial)
« kPa — kilopascaly (tlak) W —watty

* VA-voltampére * Hz - Hertze (frekvencia)

Indikacie na pouzitie

« Podla federalnych zakonov (USA) méze tuto pomdcku predavat alebo jej predaj predpisat iba lekar.

« Preplachovacia pumpa ENDO STRATUS je indikovana na Gl endoskopické preplachovanie vodou pri izbovej teplote alebo teplou
vodou pri pouziti premyvacich katétrov, integrovanych kanalov Gl endoskopu s vodnym li¢om a pracovnych kanalov Gl endoskopu.

« Tato pomdcka obsahuje ram na flasu s ohrievanou vodou, ktory je uréeny na udrzanie flase so sterilnou vodou na Gl endoskopické
preplachovanie na nastavenej maximalnej teplote 37 °C s toleranciou + 3 °C.

Kontraindikacie

« Tato pomodcka sa musi pouzivat iba na Gl endoskopické postupy, ktoré si vyzaduju preplachovanie gastrointestinalneho traktu
a nesmie sa pouzivat na Ziadne iné terapie alebo postupy.

« Tato pomdcka nie je uréena na pouzitie v systémoch zobrazovania pomocou magnetickej rezonancie (MRI) alebo na vystavenie
ucinkom takychto systémov. NepouZivajte ju v prostredi, kde by mohla byt vystavena G¢inkom systémov MRI.

Varovania a upozornenia
Signalne slova

VAROVANIE: Oznacuje pripadni nebezpecnu situaciu, ktora méze sposobit’ smrt’ alebo vazne
zranenie, ak sa jej nezabrani.

t'azké zranenie, ak sa jej nezabrani. M6Ze sa pouzit’ aj na upozornenie v pripade nebezpeéného

f UPOZORNENIE: Oznacuje pripadni nebezpeén situaciu, ktora moéze sposobit l'ahké alebo stredne
postupu alebo mozného poskodenia zariadenia.

Bezpecnostné symboly

VNI

Pozor Pozrite sinavod ~ VAROVANIE: Rovnaky Nedotykajte Horuci povrch Nebezpecné
na pouzivanie Nebezpecné elektricky sa prstami pre MR
napatie potencial pohyblivych ¢asti
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Varovania
A. Neodstranuijte kryt, aby ste zabranili irazu elektrickym prudom. Zabezpecte, aby servis vykonavali kvalifikovani servisni pracovnici.

B. Toto zariadenie musi byt pripojené iba k napajaciemu vedeniu s ochrannym uzemnenim, aby nedoslo k trazu elektrickym pradom.

C. Preplachovacia pumpa ENDO STRATUS™ nie je vhodna na pouzitie v pritomnosti horlavej anestetickej kyslikovej zmesi.

D. Preplachovacia pumpa ENDO STRATUS sa predava iba na predpis pre lekarov, ktori majui vedomosti o mnozstve vody, ktoré
je potrebné pouzit na preplachovanie a vlievanie.

. Vzdy davajte pozor na neobvyklé prietokové rychlosti a nastavte ich podla potreby. Ak sa prietokova rychlost nezmeni ani po
nastaveni, zastavte postup a ndjdite pricinu.

m

F. Preplachovaciu pumpu ENDO STRATUS méze obsluhovat iba kvalifikovany zdravotnicky personal v prijatelnom zdravotnickom
zariadeni.

G. Preplachovacia pumpa ENDO STRATUS musi byt pripojena k riadne uzemnenej 120 V zasuvke oznacenej vyrazom
,nemocnicna kvalita“ alebo ,iba pre nemocnice”, v opacnom pripade nie je mozné dosiahnut spolahlivé uzemnenie.

H. Pri manipulécii s tekutinami pri elektrickych zariadeniach postupujte mimoriadne obozretne. V pripade rozliatia tekutiny na
zariadenie preplachovaciu pumpu ENDO STRATUS nepouZivajte.

I. Preplachovaciu pumpu ENDO STRATUS neumiestriujte v blizkosti inych zariadeni alebo ju neukladajte na iné zariadenia, nez su
dalSie zariadenia ENDO STRATUS. Medzi preplachovacou pumpou ENDO STRATUS a inymi elektronickymi zariadeniami méze
dojst’ k elektromagnetickému alebo inému ruseniu. Ak je umiestnenie na iné zariadenie alebo v jeho blizkosti nevyhnutné, takéto
zariadenie alebo systém je potrebné sledovat, aby sa overila normalna prevadzka pri konfiguracii, v akej sa bude pouzivat.

J. Preplachovacia pumpa ENDO STRATUS by sa mala pouzivat iba s takym inym zariadenim, u ktorého bola zaistena bezpe¢nost’
proti Gnikovym pradom.

K. Dodrziavajte pokyny uvedené v navodoch na obsluhu akéhokolvek zariadenia, ktoré sa bude pouZivat spolu s preplachovacou
pumpou ENDO STRATUS, aby nedo$lo k Ziadnemu pripadnému riziku spésobenému nekompatibilitou.

L. Je nevyhnutné dodrziavat pokyny na pouzivanie uvedené v tomto navode. V opa¢nom pripade mdze dojst k ohrozeniu
bezpecnosti, zlyhaniu, zraneniu obsluhy alebo pacienta, pripadne k nakladnému poskodeniu zariadenia a iného vybavenia.
K pripadnym zraneniam pacienta patri bolest, opuch, krvacanie/podrazdenie Gl traktu, perforacia, infekcia, vagova reakcia
a bolest hlavy.

M. Preplachovacia pumpa ENDO STRATUS musi byt pripojena k vhodnému zdroju napdjania, pre pripad, Ze by strata napajania
viedla k neprijatelnému riziku.

Upozornenie
A. V pripade vyskytu nudzovej situacie alebo neobvyklej funkcie okamzite VYPNITE napdjanie zariadenia.

B. Servis preplachovacej pumpy ENDO STRATUS v teréne je obmedzeny iba na vymenu napdjacich kablov, drziaka na flasu s vodou,
zariadeni ohrievaca, hlav pump, noznych pedalov a poistiek.

C. Pred akoukolvek servisnou ¢innostou alebo vymenou dielov odpojte pomécku od napéjania.

D. Vnutri preplachovacej pumpy ENDO STRATUS nie su ziadne diely, ktorych servis by mohol vykonavat pouzivatel. Opravy
preplachovacej pumpy ENDO STRATUS musi vykonavat iba kvalifikovany servisny personal.

E. Nepouzivajte tito pomocku, ak je poSkodené puzdro alebo ak bola narusena jeho celistvost.
F. NepokuSajte sa obsluhovat toto zariadenie, kym si neprecitate vSetky Casti tejto priru¢ky a neporozumiete im.

G. Medicinske elektrické pristroje si vyZaduju osobitné opatrenia tykajlce sa elektromagnetickej kompatibility (EMC) a musia byt
instalované a uvedené do prevadzky podla informacii o EMC uvedenych v ¢asti Informéacie o elektromagnetickej kompatibilite.

H. Prenosné a mobilné radiofrekvenéné (RF) komunikacné zariadenia moézu ovplyvnit medicinske elektrické pristroje.
Nevystavujte zariadenie zdrojom elektromagnetického rusenia, ako st napriklad CT zariadenia, pristroje diatermie, mobilné
telefény, RFID &titky a detektory kovov.

Vlastnosti vyrobku

« Zabudovany ohrieva¢ ffase s vodou udrziava vodu pri teplote 37 °C s povolenou toleranciou + 3 °C.
* Funkcia napustenia spusti pumpu na 20 sekind s automatickym ¢asovacom.

« Zariadenie je vybavené bo¢nou sponou na ffasu s vodou pre klasicky drziak na ffasu s vodou.

* Bezpecnostna funkcia brani spusteniu pumpy, ked je hlava pumpy otvorena.

« Pevna konstrukcia motora na konzistentny vykon.

« Drziak na ffasu s vodou je hranaty na jednoduchsi pristup k ffasi s vodou a hadickam.

Teoretické informacie o prevadzke

Preplachovacia pumpa ENDO STRATUS funguje na zaklade otacania peristaltickej valcovej hlavy pumpy, ¢im sa pohybuje voda
cez sUpravu hadiciek a do systému Gl endoskopu. Hlava pumpy nebude fungovat, ked je otvorena a prestane fungovat, ked déjde
k jej otvoreniu po¢as chodu motora.

Zariadenie ma funkciu napustenia, ktord umoziiuje jeho spustenie na vopred nastaveny ¢as. Tuto funkciu mozno zrusit pocas
priebehu stlaéenim nozného pedala.

Ugelom ohrievaéa flase s vodou je udrzat teplotu vody vo flasi s predhriatou sterilnou vodou. Jeho redundanciu a bezpeé&nost
reguluje dvojity snimac teploty. Drziak na flaSu s vodou obsahuje integrovany vyhrievaci ¢lanok, ktory vyZzarovanim tepla cez flaSu
ohrieva vodu. Teplota drziaka na flaSu s vodou sa udrziava maximalne na 37 °C + 3 °C.
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Technické Specifikacie
Elektrické Specifikacie

Vstupné napatie: 100 - 240 VAC
Vstupna frekvencia: 50 — 60 Hz
Spotreba energie: 110 VA

Vykon poistiek: M10 AL 250 V

Osvedcenia:

Klasifikacia:

Ohrievac flade s vodou:

Stupen IP (stuperi ochrany pred vniknutim):

Stredny vykon, 10 A, nizka vypinacia kapacita, 250 V
Poistky vymienajte iba za poistky rovnakého typu a vykonu
IEC-60601-1, IEC-60601-1-2, IEC-60601-2-18

Trieda 1typ B

20 W odporovy ¢lanok s dvomi snimaémi teploty.

P24

AN

VAROVANIE: Spolahlivé uzemnenie sa dosiahne iba pripojenim do zasuvky oznacenej slovami
,Hospital Grade* (,,nemocniéna kvalita“).

A

Mechanické Specifikacie

Fyzické rozmery:

Prietokové rychlosti:

Vyska 4 % palca 121 mm « Pomocny vodny kanal 0 — 300 ml/min*
Sirka 7 % palca 197 mm « Kanal na biopsiu 0 — 650 ml/min*
Hrubka 13 % palca 349 mm

Hmotnost 10,5 libry 4,8 kg

*Tieto hodnoty su priblizné a st zalozené na priemernom prietoku ziskanom z troch réznych Gl endoskopov vyrobcu s kanalom na biopsiu s priemerom
od 2,8 mm po 4,2 mm a pomocnym vodnym kanalom s priemerom od 0,8 mm do 1,0 mm. Vysledky pouZzivatelov moZzu byt iné v zavislosti od pouzitého
endoskopu, velkosti kanala a dizky pracovného kanéla.

UPOZORNENIE: Preplachovacia pumpa ENDO STRATUS™ je urcena jba pre lekarov, ktori maju
vedomosti o mnozstve vody, ktoré je potrebné pouzit' na preplachovanie a vlievanie pocas Gl
endoskopickych postupov.

A

Environmentalne poziadavky

.

.

.

Prevadzkova teplota:
Prevadzkova relativna vihkost:
Prevadzkovy tlak:

16 °az 24 °C (+61° az 75 °F)
30 % az 75 % bez kondenzéacie
70 kPa — 106 kPa (10,2 PSI — 15,4 PSI)

Prislusenstvo

Poznamka: Preplachovacia pumpa ENDO STRATUS™ EGA-500 je uréena na pouzitie jba s konkrétnymi
modelmi kompatibilnych stprav hadiciek, konektorov a prisluSenstva, ktoré oficialne odportca spolo¢nost’
Medivators. Pouzivanie pomécky s hadi¢kami, ktoré nie su oficialne odporic¢ané spolo¢nostou Mediavtors,
moze viest k nesuladu s predpismi a/alebo riziku krizovej kontaminacie a prenosu infekgii.

Kategéria/Typ Popis Objednavacie €islo

Preplachovacie Preplachovacie hadicky ENDOGATOR™ na pouzitie s modelom EGA-500 | 100130 (24-hod. pouzitie)

hadicky

Preplachovacie hadicky ENDOGATOR na pouzitie s modelom EGA-500E | 100130U (24-hod. pouzitie)

Hybridné hadicky ENDOGATOR™ pre Gl endoskopy OLYMPUS®
série 140/160/180/190 na pouzitie s modelom EGA-500

100609 (24-hod. pouzitie)

Hybridné hadicky ENDOGATOR pre Gl endoskopy OLYMPUS
série 140/160/180/190 na pouzitie s modelom EGA-500E

100609S (24-hod. pouzitie)

100241 (pouzitie pre
jedného pacienta)

Konektory/ventily/
adaptéry

Jednorazovy konektor ENDOGATOR™ pre pomocny vodny 1U¢
pre Gl endoskopy OLYMPUS

Jednorazovy konektor ENDOGATOR™ pre pomocny vodny [G¢
pre Gl endoskopy PENTAX®

100242 (pouzitie pre
jedného pacienta)

Adaptér na pripojenie hadi¢éiek ENDOGATOR k Gl endoskopom
FUJIFILM™ série 530

100141 (pouzitie pre
jedného pacienta)

Spatny ventil

100126 (pouzitie pre
jedného pacienta)

Hadicky pre preplachovaci kanal na biopsiu

100135 (poutzitie pre
jedného pacienta)

Adaptér kanala ENDOGATOR™

100136 (pouzitie pre
jedného pacienta)

Preplachovacie zariadenie DEFENDO™ Y-OPSY™ pre G| endoskopy
OLYMPUS

100303 (pouzitie pre
jedného pacienta)
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Nahradné diely
Pouzivanie inych nahradnych dielov a kablov nez ur¢i alebo doda vyrobca tohto zariadenia, moze viest k zvySenym
elektromagnetickym emisiam alebo znizenej elektromagnetickej odolnosti tohto zariadenia, ¢o méze viest k nespravnej prevadzke.

EGA-500 EGA-500E
Polozka Objednavacie ¢islo Polozka Objednavacie Cislo
Napajaci kabel EGA-7014 Napajaci kabel (UK) EGA-7022
Napajaci kabel (EU) EGA-7017
Napajaci kabel (AUS) EGA-7021
Drziak na ffasu s vodou EGA-7010 Drziak na ffasu s vodou EGA-7010
a ohrievac a ohrievac
Hlava pumpy EGA-7016 Hlava pumpy EGA-7016
Nozny pedal 47049-942 Nozny pedal 47049-942

Ovladace/pripojky predného panela

. Poznamka: Pocas beZnej prevadzky budu vSetky indikatory stavu rozsvietené nazeleno.

Obrazok 1: Predny panel. Vzhlad vasej pomocky sa moéze trocha liit od obrazka zobrazeného vyssie.

C. | Nazov Popis

1 Tlagidlo zapnut/vypnut ZAPNE alebo VYPNE hlavné napajanie zariadenia.

2 Pripojenie noZzného pedala

3 Tlacidlo napustenia Po stlaceni bude pumpa bezat 20 sekund. Tento cyklus mozno kedykolvek ukoncit
stlaéenim nozného pedala alebo opakovanym stlaenim tladidla napustenia.
Kompletné vysvetlenie je uvedené v ¢asti Nastavenie a prevadzka.

4 Regulacia prietoku pumpy Regulator prietoku predstavuje plynult regulaciu prietoku, ktord mozno nastavit

a nastavenie regulacie na maximalny prietok predstavuje 100 % prietok. Obsahuje
vizualne opakovania v zatvorkach, ktoré predstavuju magnitidu prietoku pri zvySovani
prirastkov priblizne o 10 %, i ked reakcia regulatora prietoku nie je uplne linearna.
Prirastkové zvySenia na regulatore prietoku v hodnote od 50 do 100 % maju velky vplyv
na reakciu prietoku v porovnani s prirastkovymi zmenami od 0 do 50 %.
Prietokové rychlosti: Pomocny vodny kanal 0 — 300 ml/min*

Kanal na biopsiu 0 — 650 ml/min*

5 Zapnutie/vypnutie ohrievaca | Ohrieva¢ vody ZAPNETE alebo VYPNETE stlacenim tlacidla.
flase s vodou

6 Hlava pumpy Pokyny na montaz su uvedené v Casti Nastavenie a prevadzka.

*Tieto hodnoty su priblizné a su zalozené na priemernom prietoku ziskanom z troch roznych Gl endoskopov vyrobcu s kanalom na biopsiu s priemerom
od 2,8 mm po 42 mm a pochnym vodnym kanalom s priemerom od 0,8 mm do 1,0 mm. Vysledky pouzivatelov mdZzu byt iné v zavislosti od pouzitého
endoskopu, velkosti kanala a dizky pracovného kanéla.

vedomosti o mnozstve vody, ktoré je potrebné pouzit' na preplachovanie a vlievanie pocas Gl

f UPOZORNENIE: Preplachovacia pumpa ENDO STRATUS™ je uréena jba pre lekarov, ktori maju
endoskopickych postupov.
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Pripojky na zadnom paneli
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Obrazok 2: Zadny panel. Vzhlad vasej pomocky sa moze trocha lisit od obrazka zobrazeného vyssie.

C. | Nazov Popis

1 Drziak na flasu s vodou Drziak na flasu s vodou obsahuje vyhrievaci ¢lanok a integrovanu pridrziavaciu
a ohrievaé konzolu na zaistenie flfase s vodou na mieste.

2 Pripojka ohrievaca flaSe s vodou | Pripojka napajania ohrievaca flase s vodou.

3 Rovnaky elektricky potencial
(uzemnenie)

4 Pripojenie k sieti Prikon striedavého pradu 100 — 240 V AC, 50 — 60 HZ

5 Poistkova zasuvka

VAROVANIE: Pouzivajte iba napajaci kabel nemocnicnej kvality dodavany s tymto zariadenim.
Pripojte iba k zasuvke oznacenej ako nemocni¢na kvalita.

A
A

VAROVANIE: Poistkovi

zasuvku vymienajte iba za typ a vykon s ozna¢enim M10 AL 250 V.
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Nastavenie a prevadzka
Prvé nastavenie

1.
2.

Kym zacnete, vizuélne skontrolujte, ¢i sa na preplachovacej pumpe ENDO STRATUS™ zvonka nenachadzaju znamky poskodenia.

Na pomécku nainstalujte hlavu pumpy zarovnanim plochého vretena v prednej ¢asti pomocky s otvorom v hlave pumpy a jej
oto¢enim, kym nezapadne na mieste.

. Zmontujte drziak na ffadu s vodou a ohrievac nasledujicim spdsobom:

A. Potrebujete nasledujlci pomocny a prevadzkovy materidl, ktory najdete vo vrecku pripevnenom k drziaku na ffasu s vodou:

C. Nazov Popis

1 Kratke skrutky Dve (2) skrutky.
2 DIhé skrutky Dve (2) skrutky.
) Podlozky

4 Maly imbusovy klu¢

5 Velky imbusovy klu¢

B. Pripevnite drziak na fladu s vodou k zakladnému podnosu pomocou (2) malych skrutiek, podloZiek a malého imbusového kltca.

C. Na zakladny podnos umiestnite preplachovaciu pumpu ENDO STRATUS a namontujte (2) dlhé skrutky pomocou velkého
imbusového klica.

D. Nastavte pridrziavaciu konzolu flade s vodou, aby vyhovovala flasiam s vodou, ktoré pouziva vase zdravotnicke zariadenie.
Urobte to uvolnenim matice v zadnej Casti a posunutim konzoly hore alebo dolu, aby sa dotykala flase s vodou, a maticu
dotiahnite.

. Zapojte kabel ohrievaca vody do zasuvky oznacenej slovami ,Water Warmer* (,Ohrievac vody“) v zadnej Casti zariadenia.
. Preplachovaciu pumpu ENDO STRATUS poloZte na rovny povrch, ako je napriklad pridavny endoskopicky vozik alebo iny vhodny

pracovny povrch.

. Kym pripojite napajaci kabel k stenovej zasuvke nemocni¢nej kvality, uistite sa, e napajanie pomécky je VYPNUTE a nie je

pripojené Ziadne prisluSenstvo.

. Pripojte napajaci kabel k zadnej ¢asti pombcky.
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Pripravné nastavenie

1.

PoloZte nozny pedal na podlahu a kabel nozného pedala zapojte do uréenej zasuvky na prednom paneli.

2. Do drziaka na flasu s vodou zalozte flasu so sterilnou vodou.

UPOZORNENIE: Pouzitie inej preplachovacej tekutiny nez sterilnej vody moéze pre pacienta
predstavovat' riziko infekcie.

Nastavte pridrziavaciu konzolu uvofnenim regulatora a spustenim konzoly tak, aby sa dotykala hornej asti ffase, potom dotiahnite
nastavovaciu skutku. Ak sa pouziva flasa rovnakej velkosti a typu, nie st po prvom nastaveni potrebné Ziadne dalsie tpravy.

3. Otvorte sterilné vrecko s preplachovacimi hadickami ENDOGATOR™ 100130 alebo hybridnymi hadi¢kami ENDOGATOR™
100609. Precitajte si a dodrziavajte navod na pouzivanie.

UPOZORNENIE: Preplachovacia pumpa ENDO STRATUS™ EGA-500 a EGA-500E je uréena na
pouzitie iba s konkrétnymi modelmi kompatibilnych suprav hadi¢iek, konektorov a prislusenstva,
ktoré si uvedené v tabulke v ¢asti Technické Specifikacie alebo ktoré oficialne odporiuca
prislusenstva Medivators. Pouzivanie pomocky s prislusenstvom, ktoré nie je uvedené v taburke
prislusSenstva alebo ktoré oficialne neodportic¢a spolo¢nost Medivators, méze viest’ k nesuladu
s predpismi a/alebo riziku krizovej kor inacie a prenosu infel

4. Pripojte hadicky k flasi s vodou.

5. Otvorte hlavu pumpy a umiestnite hadicky do valcov hlavy pumpy, aby voda prudila sprava dolava smerom k ¢erpadiu.
Poznamka: Tato pomocka je vybavena bezpeénostnou funkciou, ktora zabezpeci, Ze pumpa nebude
fungovat, ked je hlava pumpy otvorena.

6. Otocte ukazovatel prietokovej rychlosti na najnizsiu rychlost a pomécku ZAPNITE.

7. Vykonaijte nasledujlce, ktorymi zabezpecite Uplné naplnenie hadiciek steriinou vodou vzdy pred pripojenim k Gl endoskopu.

A. Nasmerujte koniec hadi¢ky do nadoby na zachytavanie vytlacenej vody.

B. Stladte nozny pedal a otocte nastavenie prietokovej rychlosti na pozadovanu troveri podla preplachovacieho pripojenia

k Gl endokopu.

Poznamka: Funkcia napustenia umozni pouzivatelovi vykonat tuto funkciu pomocou automatického
Casovaca namiesto stlacenia noZného pedala. Stla¢enim tlacidla Prime (Napustenie) sa pumpa spusti
na 20 sekund. Ak je cyklus napustenia potrebné kedykolvek zastavit, moZete znova stlacit tlacidlo alebo
nozny pedal.
UPOZORNENIE: Funkcia napustenia nie je uréena ako konecny prostriedok napustenia trubiciek.
Za zabezpecenie Uplného napustenia hadic¢iek a kanala Gl endoskopu vodou je pred dalSim
pokraéovanim zodpovedny pouzivatel.

8. Po dokonceni napustenia pripojte stpravu preplachovacich hadiciek k Gl endoskopu pomocou spravneho adaptéra podla
modelu a kanala endoskopu (UpIny zoznam preplachovacich hadiciek a adaptérov pre ré6zne Gl endoskopy najdete v Casti
Technické Specifikacie).

9. Preplachovacia pumpa ENDO STRATUS™ je teraz pripravena na pouzivanie.

UPOZORNENIE: FFasa so sterilnou vodou sa nesmie nikdy Gplne vyprazdnit', aby sa do preplachovacej
hadicky nedostal vzduch.
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Predhriatie vody
1. Preplachovacia pumpa ENDO STRATUS™ ma integrovany systém ohrievania vody, ktory udrziava teplotu vody na 37 + 3 °C.

Poznamka: Tento systém nie je uréeny na zvySenie teploty vody, preto sa vyzaduje predhriatie flae s vodou.

2. Frasu so sterilnou vodou dajte do rury na ohrev tekutin nastavenej na 37 °C najmenej na 2 hodiny, kym sa voda nezohreje
najmenej na 37 °C + 3 °C. Tuto teplotu neprekracujte. Ak teplad voda nie je potrebna, ohrieva¢ vody na pumpe VYPNITE
a umiestnite ffasu sterilnej vody s izbovou teplotou do drziaka na flaSu s vodou.

UPOZORNENIE: Nadmerne vysoké teploty vody m6zu sposobit’ hypertermiu, obarenie alebo zvySené
krvacanie pacienta. Nadmerné mnozstvo studenej vody méze sposobit’ hypotermiu pacienta.

Poznamka: V pripade aktivovania ohrievaca vody a prekro¢enia nastaveného horného limitu teploty sa
farba kontrolky oznacujuicej zapnutie ohrievaca vody zmeni namodro a ohrieva¢ sa automaticky vypne.
Ak kontrolka zapnutia blikd namodro, uistite sa, ¢i je kabel ohrievaca vody pripojeny k zadnej Casti
zariadenia. Ak je pripojeny a svetlo blikd, méze to znamenat problém zariadenia. Kontaktujte zakaznicky
servis na Cisle 800-444-4729.

UPOZORNENIE: Preditajte si vSetky pokyny vyrobcu o ohrievacich rurach a flasiach s vodou
suvisiace s maximalnou teplotou tekutin a oboznamte sa s nimi. Poé¢as predhrievania vody nikdy
neprekracujte teplotu 40 °C.

UPOZORNENIE: Na ohriatie ffaSe s vodou nikdy nepouzivajte mikrovinnu raru, pretoze voda
by sa mohla zohriat’ na nebezpeéne vysoku teplotu alebo by sa mohla zohriat’ nerovhomerne.

UPOZORNENIE: Povrch ohrievaca na flaSu s vodou méze byt hortci na dotyk.

> @ ||P>

Prevadzka

1. Prudenie vody spustite stlacenim noZného pedala a zastavite ho uvolnenim pedala.

2. Ak potrebujete vacési prud vody, zvyste nastavenie regulaciu prietoku na prednom paneli. Informaciu o prietokovych rychlostiach
najdete v Casti Ovladace/pripojenia na prednom paneli.

Poznamka: Tato pomdcka je vybavena bezpecnostnou funkciou, ktord zabezpedi, Ze pumpa nebude
fungovat, ked je hlava pumpy otvorena.

UPOZORNENIE: Lekar musi zhodnotit’ stav pacienta a nastavit’ prietokovt rychlost’ pumpy na zaklade
klinického Gsudku na vhodnu uroven, aby nedo$lo k zraneniu pacienta. Regulaciu prietoku je na
zaciatku postupu potrebné vzdy nastavit’ na najnizsiu hodnotu a postupne sa méze zvySovat’ na uroven
zodpovedajlcu klinickému stavu pacienta a pozadovanému stupiiu preplachovania. Nadmerny tlak vody
moze viest’ k posSkodeniu alebo zraneniu pacienta, ako aj k perforacii v tele pacienta.

Vypnutie

1. Zariadenie VYPNETE stlacenim tlacidla napajania. Svetelna kontrolka zhasne.

2. Ak bol aktivovany vyhrievaci ¢lanok, stlacte tlacidlo napajania, ktorym ohrieva¢ VYPNETE. Modra kontrolka zhasne.
3. Po dokonéeni postupov v danom dni vyberte hadic¢ky z hlavy pumpy a hadicky a flaSu s vodou zlikvidujte.

‘ Poznamka: Preplachovacie hadicky ENDOGATOR™ mozno pouzivat 24 hodin.
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Starostlivost a udrzba

Cistenie

+  Pred g&istenim sa presvedgite, Ze privod energie do zariadenia je VYPNUTY a elektricky kabel je odpojeny.

« Vonkajsi povrch preplachovacej pumpy ENDO STRATUS™ mézete vycistit suchou utierkou, 70 % roztokom izopropylalkoholu
alebo 10 % bielidlom a vodnym roztokom tak Casto, ako povaZujete za potrebné.

« Nepouzivajte abrazivne alebo drsné Cistiace prostriedky.

« Zabrarite vniknutiu tekutiny do zariadenia.

« Na dezinfekciu vonkajsieho povrchu pouzivajte jemny dezinfekény prostriedok podia pokynov vyrobcu.

« Zariadenie nesterilizujte Ziadnymi prostriedkami.

Udrzba

Udrzba hlavy pumpy

V pripade rozliatia tekutin na hlavu pumpy tekutiny odstrarite a vycistite jemnym detergentom. Pred vybratim hlavy pumpy na Cistenie
z nej odstrarite vSetky hadicky.

Rovnaky postup Cistenia je potrebné pouzit na obmedzenie nanosu prachu (ktory moéze prenasat elektrostaticky naboj a/alebo sa méze
zahrievat trenim).

Servis

Servis tohto zariadenia neméze vykonavat pouzivatel. Obratte sa na zakaznicky servis, ktory vam poskytne ¢islo opravnenia
na vratenie materialu (RMA). Cislo RMA musi byt uvedené pri véetkych zariadeniach a dokumentoch na zabezpegenie spravnej
servisnej alebo zaruénej prace.

Obmedzena zaruka

Medivators Inc. (dalej ,spolo¢nost) v stlade s nizSie uvedenymi podmienkami zarucuje, Ze jej vyrobky (dalej ,vyrobky“) budu
v stlade s pisomnymi $pecifikaciami tejto spolo¢nosti (podla potreby) a poc¢as nasledujucich lehét budu bez chyb v materidloch
a vyhotoveni pri beznom pouzivani a servise (,zaru¢na lehota“):

« Endoskopické reprocesory a suvisiace zariadenia a preplachovacie pumpy: patnast (15) mesiacov od datumu prepravy
z0 spoloc¢nosti alebo jeden (1) rok od datumu montaze, podfa toho, k omu dojde skor.

« Spotrebny material, prisluSenstvo a servisné diely vyrobkov vratane, okrem iného, endoskopickych zapojeni (hookup), filtrov,
tlaciarni tlaciarenskych potrieb, testovacich pruzkov, tasiek na prisluSenstvo a servisné diely na vyrobky: devatdesiat (90) dni
od datumu montaze alebo stodvadsat (120) dni od datumu prepravy, podla toho, k comu déjde skor.

« Jednorazové vyrobky: so zarukou na jedno pouzitie. Zaruéna lehota v Ziadnom pripade nepresiahne datum exspiracie na $titku
vyrobku.

Zaruka sa nevztahuje na Ziadnu $kodu na vyrobku spdsobenu alebo suvisiacu s nasledovnym a v suvislosti s takouto $kodou
spolo¢nost’ nebude mat' Ziadnu zaruénl povinnost: (i) vonkajsie priciny vratane, okrem iného, nehody, vandalizmu, zasahov
vy$8ej moci, vypadku energie alebo narazov elektrického prudu, (ii) zneuzitia, nespravneho pouzitia alebo zanedbania vyrobku zo
strany zakaznika alebo pouzitia neopravnenych filtrov alebo iného spotrebného materialu a prislu$enstva tretich stran, (iii) pouzitie
v rozpore s pokynmi k vyrobku, (iv) nevykonanie preventivnej udrzby zo strany zakaznika alebo (v) servis, pripadne oprava bez
opravnenia spolo¢nosti.

Obmedzenie opravnych prostriedkov

Zarucéna povinnost spolocnosti je za tychto podmienok obmedzena (podfa jej uvazenia) na: i) opravu alebo vymenu chybnych
vyrobkov alebo akychkolvek dielov, ktoré povazuje za chybné, alebo ii) vratenie kipnej ceny. Uvedené bude predstavovat vyluény
opravny prostriedok pre chybu krytd zarukou.

Aby si zakaznik mohol uplatnit zaruku, musi informovat spolo¢nost v State (ak ide o USA) alebo krajine, kde je vyrobok instalovany,
o chybe (s uvedenim primerane podrobného opisu problému) pred uplynutim zarucnej lehoty a do tridsiatich (30) dni od jej
zistenia. Ked zakaznik dostane od spolo¢nosti oficidlne opravnenie na vratenie materidlu (RMA), musi okamzite vratit chybny
diel alebo vyrobok spolo¢nosti (alebo servisnému stredisku uvedenému v RMA) s predplatenim dopravy a poistenia. Spolo¢nost’
nebude niest zodpovednost za Ziadnu $kodu spdsobenu po¢as prepravy.

Zrieknutie sa zaruky

VYSSIE UVEDENA ZARUKA PREDSTAVUJE CELU ZARUCNU POVINNOST SPOLOCNOSTI VOCI SUBJEKTU, KTORY SI KUPIL
VYROBKY. NAHRADZAVSETKY OSTATNE VYSLOVNE ALEBO PREDPOKLADANE ZARUKY SPOLOCNOSTI VRATANE, OKREM
INEHO, ZARUKY NA OBCHODOVATELNOST ALEBO VHODNOST NAKONKRETNY UCEL A SPOLOCNOST NEVYHLASUJE ANI
NEZARUCUJE, ZE KTORYKOLVEK VYROBOK BUDE SPLNAT POZIADAVKY ZAKAZNIKA. ZODPOVEDNOST SPOLOCNOSTI
ZA CHYBY VYROBKU SA OBMEDZUJE VYLUCNE NA OPRAVU, VYMENU ALEBO VRATENIE PENAZi ZA KUPNU CENU,
AKO JE STANOVENE V TOMTO ZARUCNOM VYHLASENI. V ROZSAHU POVOLENOM ZAKONOM SPOLOCNOST NENESIE
ZA ZIADNYCH OKOLNOSTi ZODPOVEDNOST VOCI ZAKAZNIKOVI ZA NAHRADU NASLEDNEJ, NAHODNEJ, NEPRIAMEJ,
REPRESIVNEJ ALEBO OSOBITNEJ SKODY ALEBO STRATY VRATANE, OKREM INEHO, SKOD VYPLYVAJUCICH Z
AKYCHKOLVEK ZLYHANI, ONESKORENI, STRATY ZISKU, PRERUSENIA SLUZBY ALEBO STRATY PODNIKANIA, PRIPADNE
PREDPOKLADANYCH ZISKOV ALEBO SKOD SUVISIACICH S UVEDENYM, A TO ANI V PRIPADE, AK BOLA INFORMOVANA
O PRAVDEPODOBNOSTI VYSKYTU TAKYCHTO SKOD.

Tato zaruka dava zakaznikom, ktori si kiipia vyrobky, konkrétne zakonné prava, pricom zakaznici mézu mat aj iné prava, ktoré
sa mozu lisit v zavislosti od jednotlivych pravnych poriadkov.

Zodpovednost spolo¢nosti nesmie v Ziadnom pripade presiahnut pévodnua kiipnu cenu vyrobku krytého zarukou.

Ziaden zastupca alebo agent spolognosti neméa Ziadnu pravomoc zaviazat spoloénost k akémukolvek inému vyhlaseniu alebo
zaruke na vyrobky a zakaznik prebera vyrobok za vSetkych vysSie uvedenych podmienok.

Likvidacia

Likvidacia tejto pomdcky si nevyzaduje Ziadnu osobitnu starostlivost.
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Informacie o elektromagnetickej kompatibilite (EMC)

Tabulka 1: Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — Elektromagnetické emisie pre vSetky medicinske elektrické pristroje
a medicinske elektrické systémy

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — Emisie

Model EGA-500/EGA-500E je uréeny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi uvedenom nizsie. Zakaznik alebo
pouzivatel modelu EGA-500/EGA-500E musi zaistit, Ze sa bude pouzivat v takomto prostredi.

Skuaska emisii Sulad.s " Elektromagnetické prostredie — usmernenie
predpismi
RF emisie podia Skupina 1 Model EGA-500/EGA-500E vyuziva RF energiu iba na svoje interné
CISPR 11 fungovanie. Preto si RF emisie velmi nizke a pravdepodobne nespdsobia
Ziadne rusenie elektronickych zariadeni v blizkosti.

RF emisie podia Trieda A Na zaklade charakteristiky EMISIi je toto zariadenie vhodné na pouzivanie
CISPR 11 v priemyselnych oblastiach a nemocniciach (trieda A podla CISPR 11).

- Ak sa pouziva v obytnej oblasti (kde sa beZne vyzaduije trieda B podla CISPR
NO’Ta IEC 61000“’?'2, Trieda A 11), nemusi zabezpegit primerant ochranu radiofrekvenénych komunikaénych
tykzj\!uca &) harmonickych sluzieb. Pouzivatel mozno bude musiet vykonat zmierfiujice opatrenia,
Zloziek pridu ako je napriklad premiestnenie zariadenia alebo zmena jeho orientécie.
Norma IEC 61000-3-3 Vyhovuje
tykajuca sa blikania

Tabulka 2: Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — Elektromagneticka odolnost’ pre vSetky medicinske elektrické pristroje
a medicinske elektrické systémy

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — Elektromagneticka odolnost’

Model EGA-500/EGA-500E je uréeny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi uvedenom nizsie. Zakaznik alebo
pouzivatel modelu EGA-500/EGA-500E musi zaistit, Ze sa bude pouzivat v takomto prostredi.

Skuska odolnosti

Uroven testu
podla normy
EN/IEC 60601

Uroven stladu
spredpismi

Elektromagnetické prostredie — usmernenie

Elektrostaticky vyboj
EN/IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt
+15 kV vzduch

+8 kV kontakt
+15 kV vzduch

Podlahy musia byt drevené, beténové alebo s
keramickymi dlazdicami. Ak su podlahy syntetické,
musi byt relativna vlihkost' minimalne 30 %.

Rychle elektrické
prechodné javy
EN/IEC 61000-4-4

+2 kV siet
+1 kV vstupy/
vystupy

+2 kV siet
+1 kV vstupy/
vystupy

Energia z hlavnej siete musi byt v kvalite Standardnej
pre komer¢né alebo nemocni¢né prostredie.

Prepétie
EN/IEC 61000-4-5

+1 kV diferencialne
+2 kV bezné

+1 kV diferencialne
+2 kV bezné

Energia z hlavnej siete musi byt v kvalite Standardnej
pre komeréné alebo nemocni¢né prostredie.

Poklesy/vypadky
napatia
EN/IEC 61000-4-11

0 % UT; 0,5 cyklu
pri 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° a 315°

0 % UT; 1 cyklus
70 % UT; 25 cyklov
jedna faza pri 0°

0 % UT; 250 cyklov

0 % UT; 0,5 cyklu
pri 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° a 315°

0 % UT; 1 cyklus
70 % UT; 25 cyklov
jedna faza pri 0°

0 % UT, 250 cyklov

Energia z hlavnej siete musi byt v kvalite Standardnej pre
komeréné alebo nemocni¢né prostredie. Ak pouzivatel
modelu EGA-500/EGA-500E  vyzaduje nepretrziti
prevadzku pocas vypadku energie z hlavnej siete,
odpori¢a sa, aby bol model EGA-500E napdjany
z neprerusitelného zdroja napéjania alebo z batérie.

Vedena RF
EN/IEC 61000-4-6

3 Vrms
0,15 - 80 MHz
a6 Vrms v pasmach
ISM 0,15- 80 MHz

3 Vrms
0,15 — 80 MHz
a 6 Vrms v pasmach
ISM 0,15 — 80 MHz

Energia z hlavnej siete musi byt v kvalite Standardnej
pre komercné alebo nemocni¢né prostredie.

VyZarovana RF
EN/IEC 61000-4-3

6 V/m 80
MHz — 2,7 GHz

6 V/m 80
MHz - 2,7 GHz

Polia priblizenia splnili minimalne poziadavky casti 8.10
normy IEC 60101-1-2

Tabulka 3: Odporic¢ané oddelovacie vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi RF komunikaénymi zariadeniam
a modelom EGA-501/EGA-501E

Odporucana oddelovacia vzdialenost

Prenosné RF komunika¢né zariadenia (vratane periférnych zariadeni, ako su napriklad kable antény a externé antény)
sa musia pouzivat vo vzdialenosti najmenej 30 cm (12 palcov) od akejkolvek ¢asti modelu EGA-501/EGA-501E vratane kablov
uréenych vyrobcom. V opa¢nom pripade by mohlo déjst' k zhor$eniu vykonu tohto zariadenia.

Oznacovanie ochrannymi znamkami/Pravne vyhlasenia
DEFENDO™, ENDO STRATUS™, ENDOGATOR™ a Y-OPSY™ st ochranné znamky spolo¢nosti Medivators Inc.

VSetky ostatné nazvy spolo¢nosti alebo produktov uvedené v tomto dokumente s ochrannymi znamkami prislusného vlastnika.
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Manual de instrucciones
Spanish / Espafiol

Desembalaje e inspeccion

Tras recibir la bomba de irrigacion ENDO STRATUS™, compruebe que en el embalaje se incluyen los siguientes articulos:

« Bandeja base y portabotellas de agua « Instrumentos para montar la bandeja base y el portabotellas de agua
« Manual del operario « Cable de energia eléctrica
* Pedal « Cabezal de la bomba

Lea atentamente este manual antes de iniciar el funcionamiento de este equipo. El manual del usuario
estd escrito en un nivel que pueda ser entendido por los usuarios previstos y es coherente con

D:i_] la formacion y el entrenamiento de los usuarios. Guarde estas instrucciones para consultarlas cuando
las necesite. Si tiene alguna pregunta, pédngase en contacto con el Departamento de atencién/servicio
al cliente en el 800-444-4729/Internacional: 01-782-594164.

Introduccion

Definiciones
En este documento, se nombrara a la bomba de irrigacion como “aparato” o “equipo”.

* ml/min = mililitros por minuto (caudal) « V CA = voltios de corriente continua (potencial eléctrico)
« kPa = kilopascal (presion) W =vatios
* VA= voltiamperio * Hz = hercio (frecuencia)

Indicaciones de uso:

« Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este aparato a médicos o por prescripcion facultativa.

« Labomba de irrigacion ENDO STRATUS esta indicada para irrigacion endoscopica digestiva con agua templada o a temperatura
ambiente y para su uso junto con catéteres de lavado, canales para chorro de agua para endoscopios digestivos y canales
de trabajo de endoscopios digestivos.

« Este aparato consta de un espacio para una botella de agua calentada, indicado para colocar una botella de agua estéril para
irrigacion en endoscopia digestiva a un punto establecido de temperatura maxima de 37 °C, con una tolerancia de + 3 °C.

Contraindicaciones

« Este aparato debe usarse solamente para procedimientos endoscépicos digestivos que precisen de irrigacion del tubo
digestivo; no debe utilizarse para ningtn otro tratamiento o tipo de procedimiento.

« El aparato no estad destinado a usarse con sistemas de obtencién de imagenes por resonancia magnética (IRM) ni para
exponerse a ellos. No use el aparato en un entorno en el que se pueda ver expuesto a sistemas de IRM.

Advertencias y precauciones
Palabras de advertencia

A ADVERTENCIA: Identifica riesgos que, si no se evitan, podrian provocar la muerte o lesiones graves.
PRECAUCION: Identifica riesgos que, si no se evitan, podrian provocar lesiones leves o moderadas.
También se puede usar para alertar de practicas poco seguras o posibles dafios al equipo.

Simbolos de seguridad

VAN N )

Atencion Consulte las  ADVERTENCIA: Equipotencialidad No toque con Superficie No utilizar
instrucciones de Tension peligrosa los dedos las caliente con RM
funcionamiento partes moviles
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Advertencias
A. Para reducir el riesgo de descarga eléctrica, no retire la tapa. Solicite las reparaciones a personal de servicio técnico cualificado.

B. Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este equipo solo se debe enchufar a un suministro eléctrico que disponga
de conexion a tierra.

C. La bomba de irrigacion ENDO STRATUS™ no debe utilizarse en presencia de mezclas anestésicas inflamables al oxigeno.

D. La bomba de irrigacion ENDO STRATUS™ solo se debe vender bajo prescripcion para su uso por parte de médicos con
formacion en la cantidad de agua necesaria para la irrigacién y la infusion.

E. Preste atencion a posibles anomalias del caudal y ajustelo si es necesario. Si, tras los ajustes, el caudal sigue siendo
incorrecto, detenga el procedimiento e investigue la causa.

F. La bomba ENDO STRATUS solo debe utilizarla personal médico cualificado en instalaciones médicas adecuadas.

G. La bomba de irrigacién ENDO STRATUS debe conectarse a una toma de 120 V con una correcta conexion a tierra, que lleve
el marcado “De calidad hospitalaria” o “Solo para hospitales”, ya que, de lo contrario, no se puede garantizar una conexion
a tierra fiable.

H. Es primordial tomar medidas de precaucién extremas cuando se manipulan liquidos junto a equipos eléctricos. No trabaje con
la bomba de irrigacion ENDO STRATUS si se ha derramado liquido sobre el equipo.

|. Labomba de irrigacion ENDO STRATUS no se debe utilizar al lado ni apilado con otros equipos que no sean de ENDO STRATUS.
Pueden producirse interferencias electromagnéticas entre la bomba ENDO STRATUS y otros equipos electrénicos.
Si es necesario usarla apilada o al lado, debe supervisarse el funcionamiento del equipo o sistema en la configuracion en la que
se va a utilizar para comprobar que este es normal.

J. La bomba de irrigacién ENDO STRATUS debe usarse Unicamente junto con otros equipos cuya seguridad contra las fugas
de corriente se haya determinado.

K. Para evitar un posible peligro por incompatibilidad, es necesario seguir las instrucciones indicadas en el manual
de funcionamiento de cualquier equipo que se vaya a usar junto con la bomba de irrigacion ENDO STRATUS.

L. Deben seguirse las instrucciones de uso descritas en este manual. De lo contrario, podria producirse un problema de
seguridad, funcionamiento indebido, lesion al operario o al paciente o dafios costosos a este u otro equipo. Los posibles dafios
al paciente son dolor, distension abdominal, hemorragia o irritacion en el tubo digestivo, perforacion, infeccion, una reaccién
vagal y dolor de cabeza.

M. Cuando un fallo en el suministro eléctrico pudiera provocar un riesgo inaceptable, la bomba de irrigacion ENDO STRATUS
debe conectarse a una fuente eléctrica adecuada.

Precaucién
A. Si se produce una emergencia o un funcionamiento anémalo, desconecte de inmediato el equipo de la electricidad.

B. El mantenimiento de la bomba de irrigacion ENDO STRATUS en el centro se limita a la sustitucion de los cables eléctricos,
los conjuntos de portabotellas y calentador, el cabezal de la bomba, los pedales y los fusibles.

C. Antes de comenzar cualquier labor de mantenimiento de las piezas de repuesto, desconecte el equipo del suministro eléctrico.

D. El equipo de bomba de irrigacién ENDO STRATUS no contiene piezas reparables por el usuario. Las reparaciones de la bomba
solo puede efectuarlas personal de servicio técnico cualificado.

E. No use el equipo si tiene la carcasa dafiada o esta se ha abierto.
F. No intente poner en funcionamiento el equipo antes de leer y comprender todos los apartados de este manual.

G. Los equipos electromédicos requieren de precauciones especiales relativas a la CEM y deben instalarse y ponerse en marcha
de acuerdo con la informacién sobre CEM proporcionada en el apartado Informacién sobre compatibilidad electromagnética.

H. Los equipos de radiofrecuencia (RF) portatiles y méviles pueden afectar a los aparatos electromédicos. No exponga el equipo a
fuentes de interferencias electromagnéticas como equipos de TAC y diatermia, moviles, etiquetas RFID ni detectores de metales.

Caracteristicas del producto

« El calentador de botellas de agua integrado mantiene el agua a 37 °con una tolerancia admisible de +3 °C.

« La funcién de cebado pone en funcionamiento la bomba durante 20 segundos mediante un temporizador automatico.
< Incluye una pinza lateral para colocar botellas en un portabotellas de agua tradicional.

+ La funcién de seguridad evita que la bomba funcione si tiene el cabezal abierto.

« Disefo robusto del motor para ofrecer un funcionamiento siempre uniforme.

« El portabotellas de agua esta colocado en angulo para ofrecer un acceso mas facil a la botella y los tubos.

Teoria del funcionamiento

La bomba de irrigacion ENDO STRATUS funciona haciendo girar un cabezal de bomba de tipo rodillo peristaltico que empuja el
liquido a través de un juego de tubos hacia el interior de un sistema de endoscopio digestivo. El cabezal de la bomba no funciona
si se encuentra abierto, y dejara de funcionar si se abre con el motor activado.

La unidad incorpora la funcion Prime (Cebar), que permite que funcione durante un periodo de tiempo predefinido. Cuando esta
en curso, esta funcion se puede cancelar pulsando el pedal.

El calentador de botellas de agua esta destinado a mantener templada el agua estéril de una botella que se haya precalentado.
Se regula mediante sensores dobles de temperatura para contar con redundancia y seguridad. El portabotellas lleva un elemento
de calentamiento integrado que irradia calor a la botella para calentar el agua. La temperatura del portabotellas se mantiene
a un maximo de 37 °C + 3 °C.
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Especificaciones técnicas
Especificaciones eléctricas

Tension de entrada: 100-240 V CA
Frecuencia de entrada: 50-60 Hz
Consumo eléctrico: 110 VA

Capacidad de los fusibles: M10AL250V
Retardo medio, 10 A, con bajo poder de corte, 250 voltios

Sustituya los fusibles tnicamente por otros del mismo tipo y capacidad

Certificaciones: IEC-60601-1, IEC-60601-1-2, IEC-60601-2-18

Clasificacion: Clase 1 tipo B

Calentador de la botella de agua: Elemento resistivo de 20 W con sensores de temperatura dobles
Grado de IP (proteccion de entrada):  1P24

ADVERTENCIA: Un buen aislamiento a tierra solo se puede conseguir si se enchufa el aparato a una
toma identificada con “Calidad hospitalaria”.

A

Especificaciones mecanicas

Dimensiones: Caudales:

* Altura 4 %" pulgadas 121 mm + Canal de agua auxiliar 0-300 ml/min*
* Ancho 7 %" pulgadas 197 mm + Canal de biopsia 0-650 ml/min*
» Profundidad 13 %" pulgadas 349 mm

* Peso 10,5 libras 4,8 kg

*Estos valores son aproximados y estan basados en un caudal medio obtenido a partir de tres endoscopios digestivos de fabricantes diferentes con un diametro
del canal de biopsia de entre 2,8 mm y 4,2 mm, y un didmetro del canal auxiliar de agua de entre 0,8 mmy 1,0 mm. Los resultados en cada paciente pueden
variar en funcion del endoscopio utilizado, del tamafio del canal y de la longitud del canal de trabajo.

A

Requisitos del entorno

« Temperatura de funcionamiento:

* Humedad relativa durante el funcionamiento:
« Presion de funcionamiento:

PRECAUCION: La bomba de irrigacion ENDO STRATUS™ esta prevista para su uso exclusivo
por parte de médicos con formacion en la cantidad de agua que se debe usar para la irrigaciéon
y la infusion durante los procedimientos digestivos mediante endoscopia.

Entre 16°y 24 °C (+61° y 75 °F)
Entre el 30 y el 75 % sin condensacion
70 kPa-106 kPa (10,2 PSI -15,4 PSI)

Elementos accesorios

Nota: La bomba de irrigacion ENDO STRATUS™ EGA-500 esta prevista para su uso exclusivo con
modelos especificos compatibles de juegos de tubos, conectores y accesorios que se identifican
en la tabla siguiente o que estan recomendados oficialmente por Medivators. El uso del equipo con
accesorios no incluidos en la tabla siguiente o recomendados oficialmente por Medivators puede causar
una incompatibilidad o suponer un riesgo de contaminacion cruzada y de transmisién de infecciones.

Categoria/Tipo Descripcion Numero de pedido
Tubos de Tubos de irrigacion ENDOGATOR™ para usar con la EGA-500 100130 (24 h de uso)
Irmgacion Tubos de irrigacion ENDOGATOR™ para usar con la EGA-500E 100130U (24 h de uso)
Tubos hibridos ENDOGATOR™ para endoscopios digestivos 100609 (24 h de uso)
OLYMPUSP® de las series 140/160/180/190 para usar con la EGA-500
Tubos hibridos ENDOGATOR para endoscopios digestivos OLYMPUS 100609S (24 h de uso)
de las series 140/160/180/190 para usar con la EGA-500E
Conectores/ Conector auxiliar de chorro de agua ENDOGATOR™ para uso 100241 (uso en un solo
Valvulas/ en un solo paciente para endoscopios digestivos OLYMPUS paciente)
Adaptadores

Conector auxiliar de chorro de agua ENDOGATOR™ para uso
en un solo paciente para endoscopios digestivos PENTAX®

100242 (uso en un solo
paciente)

Adaptador para conectar los tubos de ENDOGATOR a los endoscopios
digestivos FUJIFILM™ de la serie 530

100141 (uso en un solo
paciente)

Valvula antirretorno

100126 (uso en un solo
paciente)

Tubos de irrigacion para canal de biopsia

100135 (uso en un solo
paciente)

Adaptador para canal ENDOGATOR™

100136 (uso en un solo
paciente)

Irrigador DEFENDO™ Y-OPSY ™ para endoscopios digestivos
OLYMPUS

100303 (uso en un solo
paciente)
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Piezas de repuesto

El uso de piezas y cables de repuesto diferentes de los especificados o proporcionados por el fabricante de este equipo puede
causar un aumento de las emisiones electromagnéticas o un descenso de la inmunidad electromagnética del equipo y provocar
un funcionamiento inadecuado.

EGA-500 EGA-500E
Articulo Numero de pedido Articulo Numero de pedido
Cable de energia eléctrica EGA-7014 Cable de energia eléctrica (RU) EGA-7022

Cable de energia eléctrica (UE) EGA-7017

Cable de energia eléctrica (AUS) | EGA-7021

Conjunto de portabotellas EGA-7010 Conjunto de portabotellas EGA-7010
y calentador de agua y calentador de agua

Cabezal de la bomba EGA-7016 Cabezal de la bomba EGA-7016
Pedal 47049-942 Pedal 47049-942

Mandos/conexiones del panel frontal

. Nota: Todas las luces indicadoras de estado permaneceran en verde durante el funcionamiento.

Figura 1: Panel frontal. El aspecto de su aparato puede distar ligeramente de la imagen mostrada.

N.° | Nombre Descripcion
1 Pulsador de encendido/ Enciende o apaga la unidad.
apagado
2 Conexion para el pedal
3 Boton de cebado Al pulsarlo, la bomba se activa durante 20 segundos. El ciclo puede cancelarse en cualquier

momento presionando el pedal o de nuevo el boton de cebado. Consulte el apartado
Configuracién y funcionamiento si desea conocer una explicacion mas completa.

4 Mando de flujo de la bomba | El mando Flow Control (Control de caudal) sirve para regular el caudal con ajustes entre el
0y el 100 %. El ajuste mas bajo del mando corresponde a la falta de caudal, mientras que
el méximo representa el 100 % del caudal. Contiene repeticiones visuales entre paréntesis
para representar la magnitud del caudal en aumentos de aproximadamente el 10 %,
aunque el mando del control de caudal no es plenamente lineal. Entre el 50 y el 100 %, los
incrementos graduales del mando de control de caudal son mayores, a fin de ofrecer una
mayor respuesta sobre el caudal en comparacion con los tramos entre 0-50 %.

Caudales: Canal de agua auxiliar 0-300 ml/min*
Canal de biopsia 0-650 ml/min*
5 Encendido/apagado del Presione para encender o apagar el calentador del agua.
calentador de la botella
de agua
6 Cabezal de la bomba Consulte las instrucciones de montaje en el apartado Configuracién y funcionamiento.

*Estos valores son aproximados y estan basados en un caudal medio obtenido a partir de tres endoscopios digestivos de fabricantes diferentes con
un didmetro del canal de biopsia de 2,8 mm-4,2 mm, y un didmetro del canal auxiliar de agua de 0,8 mm-1,0 mm. Los resultados en cada paciente pueden
variar en funcién del endoscopio utilizado, del tamario del canal y de la longitud del canal de trabajo.

por parte de médicos con formacion en la cantidad de agua que se debe usar para la irrigacion

f PRECAUCION: La bomba de irrigacion ENDO STRATUS™ esta prevista para su uso exclusivo
y la infusién durante los procedimientos digestivos mediante endoscopia.
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Conexiones del panel posterior
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Figura 2: Panel posterior. El aspecto de su aparato puede distar ligeramente de la imagen mostrada.

N.° | Nombre Descripcion
1 Portabotellas de agua y calentador El portabotellas de agua contiene el elemento calentador y un soporte integral
para sujetar la botella.
2 Conexion del calentador de la botella Conexidn eléctrica para el calentador de la botella de agua.
de agua
3 Equipotencialidad (conexion a tierra)
4 Conexion al suministro eléctrico de CA | Corriente de CA de entrada 100-240 V CA, 50-60 Hz.
5 Toma para el fusible

ADVERTENCIA: Use unicamente el cable eléctrico de calidad hospitalaria suministrado con este
equipo. Enchufe solamente a una toma que sea de calidad hospitalaria.

A
A

ADVERTENCIA: Sustituya el fusible de la toma solo por uno del tipo y la clasificacion M10AL250V.
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Configuracion y funcionamiento

Conflguracmn inicial
. Antes de comenzar, inspeccione visualmente el exterior de la bomba de irrigacion ENDO STRATUS™ por si mostrase alguna
sefial de dafios.
2. Instale el cabezal de la bomba sobre el equipo alineando el eje plano situado en la parte frontal del equipo con el orificio
ranurado del cabezal de la bomba y, a continuacion, gire el cabezal hasta que quede bloqueado.

3. Monte el conjunto de portabotellas y calentador de agua de la siguiente manera:
A. Necesitara los elementos siguientes que puede encontrar en una bolsa pegada al portabotellas:

Nombre Descripcion
Tornillos cortos Dos (2) tornillos.
Tornillos largos Dos (2) tornillos.
Arandelas

Llave hexagonal pequefa

Llave hexagonal grande

B. Fije el portabotellas de agua a la bandeja base mediante los (2) tornillos pequefios, las arandelas y la llave hexagonal pequefia.

C. Coloque la bomba de irrigacion ENDO STRATUS sobre la bandeja base e instale los (2) tornillos largos mediante la llave
hexagonal grande.

D. Ajuste el soporte de la botella para poder meter las botellas que se usen en su centro. Para ello, afloje la tuerca de atras
y deslice el soporte hacia arriba o hacia abajo hasta que tome contacto con la botella y, a continuacion, vuelva a enroscar
la tuerca.

4. Enchufe el cable del calentador a la toma indicada con “Water Warmer” (calentador de agua) de la parte posterior del equipo.

5. Coloque la bomba de irrigacion ENDO STRATUS sobre una superficie plana, tal como el carro de accesorios del endoscopio u otra
superficie de trabajo adecuada.

6. Antes de conectar el cable eléctrico a la toma de pared de calidad hospitalaria, compruebe que el equipo esta apagado y que
no hay ninguin accesorio conectado.

7. Enchufe el cable eléctrico a la parte posterior del equipo.
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Ajustes previos al procedimiento

1.

Ponga el pedal en el suelo y enchufe su cable en la toma correspondiente del panel frontal.

2. Meta una botella de agua estéril en el portabotellas.

PRECAUCION: Usar un liquido de irrigaciéon que no sea agua estéril puede suponer un riesgo
de infeccion para los pacientes.

Ajuste el soporte aflojando la rueda y bajando el soporte hasta que entre en contacto con la parte superior de la botella;
a continuacion vuelva a apretar el tornillo de ajuste. Tras la configuracion inicial, si se va a usar siempre el mismo tamario y tipo
de botella, no habra que volver a realizar ajustes.

. Abra una bolsa estéril de tubos de irrigacion 100130 ENDOGATOR™ o tubos hibridos 100609 ENDOGATOR™. Lea y siga las

instrucciones de uso.

PRECAUCION: La bomba de irrigacion ENDO STRATUS™ EGA-500 y EGA-500E esta prevista
para su uso exclusivo con modelos especificos compatibles de juegos de tubos, conectores
A y accesorios que se identifican en la tabla del apartado Especificaciones técnicas o que estan
recomendados oficialmente por Medivators. El uso del equipo con accesorios no incluidos
en la tabla de accesorios o recomendados oficialmente por Medivators puede causar una
incompatibilidad o suponer un riesgo de contaminacion cruzada y de transmision de infecciones.

. Conecte el tubo a la botella de agua.
. Abra el cabezal de la bomba y coloque el tubo en los rodillos de los que dispone de modo que el flujo de agua transcurra

de derecha a izquierda mirando hacia la bomba.

Nota: El equipo esta dotado de una caracteristica de seguridad para que la bomba no funcione si esta
abierto el cabezal de esta.

. Gire el indicador de caudal a la velocidad mas baja y encienda el equipo.
. Lleve siempre a cabo el procedimiento siguiente para comprobar que el tubo esta totalmente lleno de agua estéril antes

de conectarlo al endoscopio digestivo.

A. Traslade el final del tubo hasta un recipiente donde pueda echarse el agua expulsada.

B. Suelte el pedal y eleve el ajuste del caudal hasta el nivel deseado en funcion de la conexién de irrigacion del endoscopio
digestivo.

automatico en lugar de tener que presionar el pedal. Cuando se pulsa el botén Prime (Cebar), la bomba
funcionara durante 20 segundos. Si se necesita detener el ciclo de cebado en algin momento, puede

. Nota: La funcion Prime (Cebar) permite al usuario realizar esta funcién con la asistencia de un temporizador
hacerlo presionando de nuevo el botén o el pedal.

de cebado de los tubos. Es el usuario final quien debe garantizar que los tubos y el canal para

f PRECAUCION: La funcién Prime (Cebar) no esta pensada como medio definitivo ni completo
el endoscopio digestivo se encuentren llenos de agua por completo antes de proceder.

. Cuando haya finalizado el cebado, conecte el conjunto de tubos de irrigacién al endoscopio digestivo mediante el adaptador

correspondiente al modelo de endoscopio y al canal endoscépico del que disponga (consulte en Especificaciones técnicas
la lista completa de tubos de irrigacion y adaptadores para los diversos endoscopios digestivos).

9. La bomba de irrigacion ENDO STRATUS™ ya esta lista para usar.

PRECAUCION: No permita nunca que la botella de agua estéril se vacie por completo para evitar
que entre aire en los tubos de irrigacién.
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Precalentamiento del agua
1. La bomba de irrigacion ENDO STRATUS™ dispone de un sistema integrado de calentamiento del agua para mantener
la temperatura del agua a 37 + 3 °C.

Nota: El sistema no esté previsto para elevar la temperatura del agua; por tanto, es preciso precalentar
la botella de agua previamente.

2. Meta una botella de agua estéril en un horno de calentamiento de liquidos ajustado a 37 °C durante un minimo de 2 horas
hasta que el agua haya alcanzado al menos los 37 °C + 3 °C de temperatura. No supere esta temperatura. Si no se desea agua
templada, apague el calentador de la bomba y coloque en el portabotellas una botella de agua estéril a temperatura ambiente.

PRECAUCION: Un agua demasiado caliente puede provocar al paciente hipertermia, escaldaduras
y un aumento en la hemorragia. Un volumen excesivo de agua fria puede provocar hipotermia
al paciente.

Nota: Si se ha activado el calentador de agua y se ha superado el limite superior de temperatura, la luz
del botén del calentador se pondra azul y el calentador se apagara de forma automatica. Si la luz del
botén parpadea en color azul, compruebe que el cable del calentador esta enchufado a la parte posterior
de la unidad. Si esta conectado y la luz parpadea, puede deberse a un problema de la unidad. Péngase
en contacto con el servicio al cliente en el teléfono 800-444-4729.

PRECAUCION: Leay familiaricese con todas las instrucciones del fabricante sobre calentamiento
de hornos y botellas de agua en cuanto a las temperaturas maximas de los liquidos. No supere
nunca los 40 °C durante el precalentamiento.

PRECAUCION: No use nunca un microondas para calentar la botella de agua, ya que podria
calentar el agua hasta una temperatura peligrosa o no uniforme.

PRECAUCION: La superficie del calentador de botellas debe estar caliente al tacto.

> @ ||P>

Funcionamiento

1. Elflujo de agua se inicia pisando el pedal y soltandolo cuando ya no sea necesario.

2. Sies preciso mas caudal de agua, aumente el ajuste de Flow Control (Control de caudal) en el panel frontal. Consulte informacién
sobre el caudal en Mandos/conexiones del panel frontal.

Nota: El equipo esta dotado de una caracteristica de seguridad para que la bomba no funcione si esta
abierto el cabezal de esta.

PRECAUCION: El médico debe valorar el estado del paciente y su opinién clinica para determinar
/\ el caudal de labomba mas adecuado para evitar provocarle traumas. El Flow Control (Control de caudal)

debe ajustarse siempre en la configuracién minima al comi del pr limiento e ir subiéndose

gradt hasta un grado acorde con el estado clinico del paciente y el volumen de irrigacion
necesario. Aplicar una presioén de agua excesiva puede daiar o lesionar al paciente, e incluso llegar
a perforar su organismo.

Apagado

1. Pulse el botén de encendido/apagado del equipo para apagarlo. La luz debera apagarse.

2. Si se ha activado el elemento calentador, pulse el botén de encendido para que se apague el calentador. La luz azul debera
apagarse.

3. Una vez terminados los procedimientos del dia, retire los tubos del cabezal de la bomba y deseche los tubos y la botella de agua.

‘ Nota: Los tubos de irrigacion ENDOGATOR™ se pueden usar durante 24 horas.
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Cuidado y mantenimiento

Limpieza

« Antes de limpiar, asegUrese de que el equipo esta apagado y el cable eléctrico desenchufado.

* La parte exterior de la bomba de irrigacion ENDO STRATUS™ se puede limpiar con un pafio himedo, una solucién de alcohol
isopropilico al 70 % o una solucion de agua con lejia al 10 % todas las veces que se considere necesario.

* No use limpiadores abrasivos o muy fuertes.

« No deje entrar liquido en el equipo.

« Para desinfectar la superficie exterior, use un desinfectante suave de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

« No esterilice el equipo de ninguna manera.

Mantenimiento

Mantenimiento del cabezal de la bomba

Si se derraman liquidos sobre el cabezal de la bomba, retirelos y limpie con un detergente suave. Retire todo tubo del cabezal
de la bomba antes de extraerlo para limpiar.

Debe usarse el mismo procedimiento de limpieza para evitar la acumulacién de polvo (que puede cargarse electrostaticamente
yl/o calentarse por friccion).

Reparaciones

El equipo no puede repararlo el usuario. Pdngase en contacto con el Servicio al cliente para que le faciliten un nimero
de autorizacion de devolucion de material (RMA por sus siglas en inglés). El nimero RMA debe acompafiar a todos los equipos
y la documentacion para poder realizar las reparaciones del servicio técnico o que se hallen dentro de la garantia.

Garantia limitada

En conformidad con las siguientes disposiciones, la empresa Medivators Inc. (en adelante «la Empresa») garantiza que sus
productos (en adelante, «Productos») cumplen las especificaciones redactadas por la Empresa (cuando proceda) y estaran libres
de defectos materiales y de fabricacion en condiciones normales de uso y servicio durante los siguientes periodos (en adelante
«Periodo de garantia»):

« Reprocesadores de endoscopios y equipos relacionados, y bombas de irrigacion: 15 meses a partir de la fecha de envio
de la Empresa o 1 afio a partir de la fecha de instalacion, lo que ocurra primero.

« Consumibles, accesorios y piezas de servicio para los productos, incluidos, entre otros, bloques de conexion para endoscopios,
filtros, impresoras, suministros para impresoras, tiras reactivas, bolsas de accesorios y piezas de servicio para los productos:
90 dias a partir de la fecha de instalaciéon o 120 dias a partir de la fecha de envio, lo que ocurra primero.

* Productos desechables: garantizados para un solo uso. El periodo de garantia no excedera bajo ninglin concepto la fecha
de caducidad indicada en la etiqueta del producto.

La garantia no cubre, ni la Empresa esta obligada a cubrir, los dafios en el producto causados por o relacionados con: (i) causas
externas, incluidas, entre otras, accidentes, vandalismo, sucesos de fuerza mayor, cortes de corriente o sobretensién eléctrica,
(i) abuso, uso indebido o desatencién del Producto por parte del cliente o uso no autorizado de filtros de otros fabricantes
u otros consumibles o accesorios, (iii) uso contrario a las instrucciones del producto, (iv) incumplimiento por parte del cliente de
la obligacién de llevar a cabo un mantenimiento preventivo o (v) la realizacion de tareas de servicio o reparaciéon no autorizadas
por la Empresa.

Limitacion de la responsabilidad

La obligacién de garantia por parte de la Empresa se limita (a elecciéon por parte de ella) (i) a la reparacion o sustitucion
de Productos defectuosos o cualquier pieza considerada por la Empresa como defectuosa o (ii) a la devolucion del precio
de compra. Este sera el recurso exclusivo que tendra el cliente en caso de un defecto cubierto.

Afin de hacer valer el derecho de garantia, el cliente debera informar a la Empresa, en el estado (en caso de los EE. UU.) o en el pais
deinstalacion del dispositivo, acerca del defecto de la forma mas detallada posible, dentro del periodo de garantia y en un plazo
de treinta (30) dias tras detectar el defecto. Una vez recibida la autorizacion de devolucion de material (RMA) oficial de la Empresa,
el cliente debera devolver la pieza o el Producto a la Empresa (o al centro de servicio indicado en la RMA), con portes y seguro
pagados de antemano. La Empresa no se hace responsable de dafios sufridos durante el transporte.

Exclusién de garantia

LA GARANTIA PREVIAMENTE CITADA REPRESENTA LA TOTALIDAD DE LA OBLIGACION DE GARANTIA PARA CON
EL COMPRADOR DEL PRODUCTO. ESTA SUSTITUYE A CUALQUIER OTRA GARANTIA DE LA EMPRESA, IMPLICITA
O EXPLICITA, INCLUIDAS, ENTRE OTRAS, LA GARANTIA DE COMERCIALIZACION Y ADECUACION PARA UN FIN
DETERMINADO; Y NO DEBE ENTENDERSE COMO UNA DECLARACION O GARANTIA DE LA EMPRESA SOBRE
EL CUMPLIMIENTO DE LAS EXIGENCIAS DEL CLIENTE POR PARTE DEL PRODUCTO. LA RESPONSABILIDAD DE LA
EMPRESA POR LOS DEFECTOS DE UN PRODUCTO SE LIMITA EXCLUSIVAMENTE A LA REPARACION, SUSTITUCION
Y DEVOLUCION DEL PRECIO DE COMPRA, COMO SE EXPONE MAS ARRIBA. EN LA MEDIDA EN QUE LO AUTORICE
LA LEGISLACION, LA EMPRESA NO RESPONDE FRENTE AL CLIENTE BAJO NINGUN CONCEPTO POR DANOS
DIRECTOS, FORTUITOS, PUNITIVOS O ESPECIALES O POR PERDIDAS COMO, POR EJEMPLO, DANOS CAUSADOS POR
O RELACIONADOS CON FALLOS DE FUNCIONAMIENTO, RETRASOS, PERDIDAS DE BENEFICIOS, INTERRUPCIONES
DE SERVICIO, PERDIDAS DE EXPLOTACION O DE GANANCIAS ANTICIPADAS, INCLUSO SI LA EMPRESA HA TENIDO
CONOCIMIENTO DE LA PROBABILIDAD DE QUE SE PRODUJERAN DICHOS DANOS.

Esta garantia concede al cliente del Producto derechos legales especificos. No obstante, el cliente puede reclamar otros derechos
que pueden variar en funcion de la jurisdiccion.

La responsabilidad de la Empresa no superara bajo ningin concepto el precio original de compra del producto cubierto por la garantia.
Ningln representante de la Empresa esta autorizado a responsabilizar a la Empresa mediante otras declaraciones o garantias.
El cliente acepta los Productos con sujecion a todas las condiciones citadas.

Eliminacion

No es necesario atender a ninguna norma para desechar el equipo.
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Informacién sobre compatibilidad electromagnética (CEM)

Tabla 1: Pautas y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas para todos los equipos y sistemas electromédicos

Pautas y declaracion del fabricante: emisiones

La EGA-500/EGA-500E esta prevista para usar en el entorno electromagnético especificado a continuacién. El cliente
o usuario de la EGA-500/EGA-500E debe garantizar que se utilice en un entorno con dichas caracteristicas.

Ensayo
de emisiones

Cumplimiento
normativo

Entorno electromagnético: pautas

Emisiones de RF
segun CISPR 11

Grupo 1

La EGA-500/EGA-500E utiliza energia de RF tinicamente para su funcionamiento
interno. Por tanto, las emisiones electromagnéticas son muy bajas y es muy
improbable que provoquen ninguna interferencia en equipos electrénicos que
se encuentren en las cercanias.

Emisiones de RF
segun CISPR 11

Clase A

Arménicos segln
IEC 61000-3-2

Clase A

Flicker segin
IEC 61000-3-3

Es conforme

Las caracteristicas sobre EMISIONES de este equipo lo hacen adecuado
para zonas industriales y hospitales (Clase A segin CISPR 11). Si se utiliza
en un entorno residencial (para los cuales suele requerirse la Clase B segun
CISPR 11), este equipo puede no ofrecer la proteccion adecuada para los
servicios de comunicacion por radiofrecuencia. Es posible que los usuarios
necesiten tomar medidas de mitigacién, como reubicar o reorientar el equipo.

Tabla 2: Pautas y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética para todos los equipos y sistemas electromédicos

Pautas y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

La EGA-500/EGA-500E esta prevista para usar en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente
o usuario de la EGA-500/EGA-500E debe garantizar que se utilice en un entorno con dichas caracteristicas.

EN/IEC 61000-4-2

+15 kV aire

+15 kV aire

Nivel de .
Ensayos de . Nivel de .
——— ensayos segun e Entorno electromagnético: pautas
EN/IEC 60601
DES +8 kV contacto +8 kV contacto Los suelos deben ser de madera, hormigén o baldosa

ceramica. Si los suelos son sintéticos, la HR debe ser
de al menos un 30 %.

Transitorios
eléctricos rapidos
EN/IEC 61000-4-4

+2 kV suministro
+1kV E/S

+2 kV suministro
+1kV E/S

La calidad del suministro eléctrico debe ser la habitual
para entornos comerciales u hospitalarios.

Sobretensiones
EN/IEC 61000-4-5

+1 kV diferencial
+2 kV comun

+1 kV diferencial
+2 kV comun

La calidad del suministro eléctrico debe ser la habitual
para entornos comerciales u hospitalarios.

Huecos/caida de
tension
EN/IEC 61000-4-11

0 % UT; 0,5 ciclos
a0°,45° 90° 135°,
180°, 225°, 270°
y 315°

0 % UT; 1 ciclo
70 % UT; 25 ciclos
monofasicos a 0°

0 % UT; 250 ciclos

0 % UT; 0,5 ciclos
a0°,45° 90°, 135°,
180°, 225°, 270°
y 315°

0 % UT; 1 ciclo
70 % UT; 25 ciclos
monofasicos a 0°

0 % UT; 250 ciclos

La calidad del suministro eléctrico debe ser la habitual
para entornos comerciales u hospitalarios. Si el usuario
de la EGA-500/EGA-500E necesita un funcionamiento
continuado durante las interrupciones en el suministro
eléctrico, se recomienda utilizar el aparato con un
sistema de alimentacién ininterrumpida o una bateria.

RF conducida
EN/IEC 61000-4-6

3 Vrms en
0,15-80 MHz y
6 Vrms en bandas
ISM de 0,15-80 MHz

3 Vrms en
0,15-80 MHz y
6 Vrms en bandas
ISM de 0,15-80 MHz

La calidad del suministro eléctrico debe ser la habitual
para entornos comerciales u hospitalarios.

RF radiada
EN/IEC 61000-4-3

6 V/m,
80 MHz-2,7 GHz

6 V/m,
80 MHz-2,7 GHz

Los campos de proximidad cumplen los requisitos
minimos del Apartado 8.10 de la norma IEC 60101-1-2

Tabla 3: Distancias recomendadas de separacion entre los equipos portatiles o méviles de comunicaciones por RF
y el EGA-501/EGA-501E

Distancias recomendadas de separacion

Los equipos de comunicacion por RF portatiles (incluidos los periféricos, como los cables de antenas o las antenas externas)
no se deben utilizar a una distancia inferior a 30 cm (12 in) de ninguna parte del EGA-501/EGA-501E, incluidos los cables
especificados por el fabricante. De lo contrario, podria producirse una degradacion del funcionamiento del equipo.

Informacién de marca comercial/legal

DEFENDO™, ENDO STRATUS™, ENDOGATOR™ e Y-OPSY™ son marcas registradas de Medivators Inc.
El resto de nombres de empresas o productos a los cuales se hace referencia en el presente documento son marcas registradas
de sus respectivos propietarios.
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Bruksanvisning

Swedish / Svenska

Uppackning och inspektion

Efter att ENDO STRATUS™-spolpumpen har mottagits, kontrollera att transportférpackningen innehaller féljande artiklar:

« Bastrag och hallare for vattenflaska * Hardvara fér montering av bastrag och hallare for vattenflaska
« Anvéndarhandbok « Natkabel
« Fotpedal *  Pumphuvud

Las denna bruksanvisning noggrant innan du fortsétter med anvandningen av denna utrustning.
Anvandarhandboken ar skriven pa ett sadant satt som gor att den kan forstas av de avsedda anvéndarna

D:i_] och att den dverensstdmmer med anvandarnas utbildning. Forvara dessa anvisningar och anvand dem som
referens vid behov. Vid eventuella fragor, kontakta kundservice — serviceavdelningen pa 800-444-4729 /
internationellt: 01-782-594164.

Inledning

Definitioner
ENDO STRATUS-spolpumpen kan kallas for "enhet” eller "produkt” i detta dokument.

* ml/min — Milliliter per minut (flode) +  VAC - Volt, vaxelstrom (elektrisk potential)
* kPa — Kilopascal (tryck) « W-—Watt
*  VA-Voltampere * Hz - Hertz (frekvens)

Indikationer for anvandning

« Enligt federal lagstiftning (USA) far denna produkt endast séljas av lakare eller pa lékares ordination.

« ENDO STRATUS-spolpumpen ér indikerad for endoskopisk Gl-spolning med rumstempererat eller varmt vatten fér anvandning
med tvattkatetrar, Gl-endoskopets integrerade vattenstralekanaler och Gl-endoskopets arbetskanaler.

+ Den hér enheten har en hallare for uppvarmda vattenflaskor som &ar avsedd att bibehalla en flaska med sterilt vatten for
endoskopisk Gl-spolning vid en hogsta temperaturinstallningspunkt pa 37 °C med en tolerans pa + 3 °C.

Kontraindikationer

« Den har enheten ska endast anvéndas for endoskopiska Gl-ingrepp som kraver spolning av mag-tarmkanalen och ska inte
anvandas for andra slags behandlingar eller ingrepp.

« Den har enheten ar inte avsedd for anvandning med eller exponering for magnetresonanstomografiska (MRT) system. Anvand
inte enheten i en milj6 dar den kan exponeras for MRT-system.

Varningar och forsiktighetsuppmaningar

Signalord
VARNING! Anger en potentiellt farlig situation som, om den inte undviks, kan leda till dédsfall
eller allvarliga personskador.
VAR FORSIKTIG: Anger en potentiellt farlig situation som, om den inte undviks, kan leda till
mindre eller mattliga personskador. Den kan dven anviandas for att varna om osékra metoder
eller potentiella skador pa utrustningen.

Sakerhetssymboler

Se bruksanvisningen VARNING:  Potentialutjgmning  Lat inte fingrar Het yta MR-osaker
Farlig spanning komma i kontakt

med rorliga delar
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Varningar

A

m

M.

For att minska risken for elektrisk stot far locket inte aviagsnas. Overlamna service till kvalificerad servicepersonal.

B. For att undvika risken for elektrisk stét far utrustningen endast anslutas till en stromkalla med skyddsjordning.
C.
D. ENDO STRATUS-spolpumpen far endast séljas mot recept for anvandning av utbildade och kvalificerade lakare/kliniker som

ENDO STRATUS ™-spolpumpen &r inte Iamplig for anvandning i narheten av en brandfarlig anestesiblandning med syre.

har utbildats om mangden vatten som ska anvéndas for spolning och infusion.

. Var alltid uppmérksam pa onormala flodeshastigheter och justera flodeshastigheten efter behov. Om en ovanlig flédeshastighet

kvarstar efter att justeringar har utforts ska ingreppet avbrytas och problemet undersokas.
Endast kvalificerad medicinsk personal pa en acceptabel medicinsk inrattning ska anvanda ENDO STRATUS-spolpumpen.

. ENDO STRATUS-spolpumpen ska anslutas till ett korrekt jordat 120 V uttag som mérkts med "Sjukhusklass” eller "Endast sjukhus”,

i annat fall kan en tiliforlitlig jordning inte uppnas.

. lakttag extrem forsiktighet under hantering av vatskor omkring elektrisk utrustning. Anvand inte ENDO STRATUS-spolpumpen

om vétska har spillts pa enheten.

ENDO STRATUS-spolpumpen ska inte anvandas bredvid eller staplad med annan utrustning férutom med en annan ENDO
STRATUS-enhet. Elektromagnetiska eller andra stérningar kan uppstd mellan ENDO STRATUS-spolpumpen och andra
elektroniska enheter. Om anvandning bredvid eller staplad med andra enheter ar nédvéndig ska utrustningen eller systemet
observeras for att sékerstalla normal drift i den konfiguration dar den kommer att anvandas.

. ENDO STRATUS-spolpumpen ska endast anvandas tillsammans med annan utrustning vars sakerhet mot lackstrommar har

faststallts.

. Anvisningarna i handbdcker for all utrustning som ska anvandas tillsammans med ENDO STRATUS-spolpumpen maste foljas

for att undvika eventuella risker pa grund av inkompatibilitet.

. Instruktionerna som anges i denna handbok maste féljas. | annat fall kan nedsatt sakerhet, funktionsfel, skada pa operatoren

och/eller patienten eller kostsamma skador pa enheten och annan utrustning uppsta. Potentiella patientskador omfattar smarta,
uppblasthet, gastrointestinal blédning/irritation, perforering, infektion, vagal reaktion och huvudvark.

ENDO STRATUS-spolpumpen maste anslutas till en lamplig stromkélla om forlust av stromforsorjning kan leda till en
oacceptabel risk.

Iakttag forsiktighet

A. Om en nédfunktion eller onormal funktion uppstar, sting omedelbart AV strommen till enheten.

B.

C.
. Det finns inga delar i ENDO STRATUS-spolpumpen som anvandaren kan reparera sjélv. Reparation av ENDO STRATUS-

Faltservice pa ENDO STRATUS-spolpumpen &r begrénsad till byte av natkablar, hallare for vattenflaska och varmare,
pumphuvuden, fotpedaler, samt sakringar.

Stang av strdmmen fran enheten innan faltservice av reservdelarna utfors.

spolpumpen ska endast utféras av kvalificerad servicepersonal.

E. Anvand inte enheten om hdljet ar skadat eller om héljets integritet har forsamrats.

Forsok inte att anvanda enheten innan du har last och forstatt alla avsnitt i den har handboken.

. Medicinsk elektrisk utrustning behdéver séarskilda forsiktighetsatgarder avseende elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) och

maste installeras och tas i bruk enligt EMC-informationen i avsnittet Elektromagnetisk kompatibilitetsinformation.

. Bérbar och mobil kommunikationsutrustning med radiofrekvens (RF) kan paverka elektrisk medicinsk utrustning. Exponera

inte enheten for kallor till elektromagnetiska stérningar, sdsom datortomografiutrustning, diatermiutrustning, mobiltelefoner,
RFID-taggar och metalldetektorer.

Produktfunktioner

Inbyggd varmare for vattenflaskor som bibehaller vattentemperaturen vid 37 °C med en tillaten tolerans pa + 3 °C.
Flédningsfunktionen kor pumpen i 20 sekunder med en automatisk timer.

Inkluderar vattenflaskklamma pa sidan for en traditionell hallare for vattenflaska.

En sakerhetsfunktion férhindrar att pumpen anvénds om pumphuvudet &r dppet.

Robust motorutformning for en jamn prestanda.

Hallaren for vattenflaska &r vinklad for enklare atkomst till vattenflaska och slangar.

Funktionsprincip

ENDO STRATUS-spolpumpen fungerar genom vridning av ett peristaltiskt pumphuvud av rulltyp for forflyttning av vatska genom
ett slangset och in i ett gastrointestinalt endoskopsystem. Pumphuvudet kommer inte att fungera om det ar dppet, och slutar
fungera om det 6ppnas medan motorn &r aktiverad.

Enheten har en flodningsfunktion som goér att enheten kan anvandas under en forinstélld tidsperiod. Funktionen kan avbrytas
genom att trycka ner fotpedalen.

Vattenflaskans varmare ar avsedd att bibehalla vattnets varme i en flaska med sterilt vatten som blivit férvarmd. Den styrs av tva
temperatursensorer for redundans och sakerhet. Ett varmeelement ar integrerat i hallaren for vattenflaska som utstralar varme
genom flaskan och till vattnet. Temperaturen i hallaren for vattenflaska bibehalls vid maximalt 37 °C + 3 °C.
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Tekniska specifikationer
Elektriska specifikationer

Ingangsspanning: 100-240 VAC
Ingangsfrekvens: 50-60 Hz
Effektforbrukning: 110 VA

Sékringsklassning: M10AL250V
Medelverkande, 10 amp., lag brytkapacitet, 250 volt

Byt endast ut sakringar mot sadana som har samma typ och klassning

Certifieringar: IEC-60601-1, IEC-60601-1-2, IEC-60601-2-18
Klassificering: Klass 1 Typ B
Vattenflaskans varmare: 20 W motstandselement med tva temperatursensorer.

IP-klassning (intrangsskydd): 1P24

VARNING! Tillforlitlig jordning kan endast astadkommas nar enheten ar ansluten till en anslutning
med markningen "Sjukhusklass"”.

Mekaniska specifikationer

Fysiska matt: Flédeshastigheter:

«  Hojd 4 % tum 121 mm « Extra vattenkanal 0-300 ml/min*
* Bredd 7 % tum 197 mm « Biopsikanal 0-650 ml/min*
* Djup 13 % tum 349 mm

«  Vikt 10,5 pund 4,8 kg

*Dessa varden ar ungefarliga och baseras pa ett genomsnittigt flode som erhallits med tre olika tillverkares Gl-endoskop med biopsikanaldiametrar fran
2,8 mm-4,2 mm och extra vattenkanaldiametrar fran 0,8 mm~1,0 mm. Anvéndarresultaten kan variera beroende pa anvandningens omfattning, kanalstorlek
och arbetskanallangd.

VAR FORSIKTIG: ENDO STRATUS™-spolpumpen ir endast avsedd for anvandning av ldkare/
A kliniker som ar utbildade om mangden vatten som ska anvéndas for spolning och infusion under
ingrepp med Gl-endoskop.
Miljékrav
« Drifttemperatur: 16 till 24 °C (+61 till 75 °F)
* Relativ luftfuktighet vid drift: 30 % till 75 % icke-kondenserande
«  Drifttryck: 70-106 kPa (10,2-15,4 PSI)

Tillbehorsartiklar

kompatibla slangset, kopplingar och tillbehér som anges i tabellen nedan och/eller som rekommenderas
officiellt av Medivators. Anvandning av enheten med tillbehér som inte rekommenderas officiellt av

. Obs! ENDO STRATUS ™-spolpumpen EGA-500 &r endast avsedd att anvandas med specifika modeller av
Medivators kan leda till inkompatibilitet och/eller risk fér korskontaminering och infektionséverforing.

Kategori/typ Beskrivning Bestallningsnummer

Spolslang ENDOGATOR™-spolslang for anvéandning med EGA-500 100130
(24 timmars anvandning)

ENDOGATOR-spolslang fér anvéandning med EGA-500E 100130U
(24 timmars anvandning)

ENDOGATOR™-hybridslang fér OLYMPUS® 140/160/180/190-seriens 100609

Gl-endoskop for anvandning med EGA-500 (24 timmars anvandning)

ENDOGATOR-hybridslang for OLYMPUS 140/160/180/190-seriens 1006098

Gl-endoskop for anvandning med EGA-500E (24 timmars anvandning)
Kopplingar/ ENDOGATOR™ extra vattenstralekoppling for enpatientsbruk 100241 (enpatientsbruk)
ventiler/adaptrar for OLYMPUS Gl-endoskop

ENDOGATOR extra vattenstralekoppling for enpatientsbruk 100242 (enpatientsbruk)

for PENTAX® Gl-endoskop

Adapter for anslutning av ENDOGATOR-slang till FUJIFILM™ 100141 (enpatientsbruk)

530-seriens Gl-endoskop

Backventil 100126 (enpatientsbruk)

Spolkanalslang fér biopsi 100135 (enpatientsbruk)

ENDOGATOR ™-kanaladapter 100136 (enpatientsbruk)

DEFENDO™ Y-OPSY ™-spolapparat for OLYMPUS Gl-endoskop 100303 (enpatientsbruk)
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Reservdelar
Anvandning av andra reservdelar och kablar an de som anges eller tillhandahalls av tillverkaren av denna utrustning kan leda till
Okade elektromagnetiska emissioner eller minskad elektromagnetisk immunitet hos denna utrustning och kan leda till felaktig drift.

EGA-500 EGA-500E
Artikel Bestallningsnummer Artikel Bestallningsnummer
Natkabel EGA-7014 Nétkabel (UK) EGA-7022
Natkabel (EU) EGA-7017
Nétkabel (AUS) EGA-7021
Hallare for vattenflaska EGA-7010 Hallare for vattenflaska EGA-7010
och varmarenhet och véarmeenhet
Pumphuvud EGA-7016 Pumphuvud EGA-7016
Fotpedal 47049-942 Fotpedal 47049-942

Frontpanelens reglage/anslutningar

. Obs! Alla statusindikatorlampor lyser gréna under normal drift.

Figur 1: Frontpanel. Enhetens utseende kan skilja sig nagot fran ovanstaende figur.

Nr | Namn Beskrivning

1 Pa/Av-tryckknapp Slar enhetens strém PA eller AV.

2 Anslutning av fotpedal

3 Flédningsknapp Nar denna knapp trycks ner kdrs pumpen under en period pa 20 sekunder. Cykeln kan

avbrytas nar som helst genom att antingen fotpedalen eller flédningsknappen trycks
ned igen. Se avsnittet Instélining och drift for en fullstandig forklaring.

4 Pumpflédeskontroll Flodeskontrollratten ar en kontinuerligt varierbar flddeskontroll med installningar
mellan 0-100 % fléde. Den lagsta rattinstaliningen representerar inget fldde medan
installningen for maximal flodeskontroll representerar 100 % fléde. Den innehaller
visuella iterationer inom parentes for representation av flodesstorleken i 6kande
steg pa cirka 10 %, men responsen fran flédeskontrollratten &r dock inte helt linjar.
Stegvisa 6kningar med flédeskontrollratten mellan 50-100 % har en stérre inverkan pa
flodeshastighetsresponsen jamfort med stegvisa férandringar mellan 0-50 %.

Flodeshastigheter: Extra vattenkanal 0-300 ml/min*
Biopsikanal 0-650 ml/min*
5 Vattenflaskans vérmare pé/av | Tryck for att slé vattenvarmaren PA eller AV.
6 Pumphuvud Se avsnittet Instéllning och drift f{ér monteringsanvisningar.

*Dessa varden ar ungefarliga och baseras pa ett genomsnittligt flode som erhallits med tre olika tillverkares Gl-endoskop med biopsikanaldiametrar fran
2,8-4,2 mm och extra vattenkanaldiametrar fran 0,8-1,0 mm. Anvandarresultaten kan variera beroende pa anvéndningens omfattning, kanalstorlek och
arbetskanallangd.

kliniker som ar utbildade om méangden vatten som ska anvandas for spolning och infusion under

f VAR FORSIKTIG: ENDO STRATUS ™-spolpumpen ir endast avsedd for anvindning av ldkare/
ingrepp med Gl-endoskop.
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Anslutningar pa bakpanelen
YN (’f’ ju
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|

e S o o

Figur 2: Bakpanel. Enhetens utseende kan skilja sig nagot fran ovanstaende figur.

Nr | Namn Beskrivning

1 Hallare for vattenflaska Hallaren for vattenflaska innehaller varmeelementet och ett inbyggt faste for att sékra
och varmare vattenflaskan pa plats.

2 Anslutning for vattenflaskans Stréomanslutning for vattenflaskans varmeenhet.
varmeenhet

3 Potentialutjgmning (jord)

4 Vaxelstromsanslutning Vaxelstromsingang 100-240 VAC, 50-60 Hz.

5 Sékringshallare

VARNING! Anviand endast den sjukhusklassade nédtkabeln som medféljer denna enhet.
Anslut endast till ett stromuttag mérkt som sjukhusklassat.

VARNING! Byt endast ut sakringshallaren mot en typ och klassning mérkt som M10AL250V.

A
A
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Installning och drift
Initial instéllning

1.
2.

Inspektera utsidan av ENDO STRATUS ™-spolpumpen visuellt for tecken pa skador innan du bérjar.

Montera pumphuvudet pa enheten genom att rikta in den plana axeln pa enhetens framsida med det slitsade halet i pumphuvudet
och rotera pumphuvudet tills det lases pa plats.

. Montera ihop hallaren for vattenflaska och véarmeenheten pa féljande satt:

A. Fdljande material behdvs och finns i en pase fast pa hallaren for vattenflaska:

Nr | Namn Beskrivning

1 Korta skruvar Tva (2) skruvar.
2 Langa skruvar Tva (2) skruvar.
3 Brickor

4 Liten insexnyckel

5 Stor insexnyckel

B. Anslut hallaren for vattenflaska till bastraget med hjalp av de (2) sma skruvarna, brickorna och den mindre insexnyckeln.

C. Placera ENDO STRATUS-spolpumpen pa bastraget och sétt fast de (2) langa skruvarna med hjalp av den storre insexnyckeln.

D. Justera vattenflaskans hold-down-faste sa att det passar de vattenflaskor som anvands av din anldggning. Gor detta genom
att lossa muttern pa baksidan och skjuta fastet uppat eller nedat sa att det kommer i kontakt med vattenflaskan och dra
sedan at muttern igen.

. Anslut vattenvarmarens kabel till uttaget markt "Water Warmer” (vattenvarmare) pa baksidan av enheten.
. Placera ENDO STRATUS-spolpumpen pa en plan yta sasom en endoskoptillbehdrsvagn eller en annan lamplig arbetsyta.
. Sakerstall att strommen till enheten ar AVSTANGD och att inga tilloehér &r anslutna innan natkabeln ansluts till det sjukhusklassade

vagguttaget.

. Anslut natkabeln till enhetens baksida.
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Instéllningar fore ingrepp
1. Placera fotpedalen pa golvet och anslut fotpedalsladden till dess uttag pa frontpanelen.

2. Séttien vattenflaska som innehaller sterilt vatten i hallaren fér vattenflaska.

VAR FORSIKTIG: Anvindning av annan spolvitska in sterilt vatten kan utgéra en infektionsrisk
for patienter.

Justera hold-down-fastet genom att lossa pa ratten, sénka fastet tills det kommer i kontakt med flaskans Gversta del och sedan
dra at justeringsskruven. Om samma storlek och typ av flaska anvands borde ingen ytterligare justering krévas efter den forsta
installationen.

3. Oppna en steril pase med 100130 ENDOGATOR ™-spolslang eller 100609 ENDOGATOR ™-hybridslang. Las och félj dess
bruksanvisning.

VAR FORSIKTIG: ENDO STRATUS™.-spolpumpen EGA-500 och EGA-500E ir endast avsedd
att anvdandas med specifika modeller av kompatibla slangset, kopplingar och tillbeh6r som

A anges i tabellen i avsnittet Tekniska specifikationer eller som rekommenderas officiellt av
Medivators. Anvandning av enheten med tillbehdr som inte anges i tabellen med tillbehor eller
som inte rekommenderas officiellt av Medivators kan leda till inkompatibilitet och/eller risk for
korskontaminering och infektionsoverféring.

4. Anslut slangen till vattenflaskan.
5. Oppna pumphuvudet och placera slangarna i pumphuvudrullarna s att vattenflédet kommer fran héger till vénster mot pumpen.

. Obs! Enheten &r utrustad med en sakerhetsfunktion sa att pumpen inte kan anvéandas om pumphuvudet
ar oppet.

6. Vrid flodeshastighetsindikatorn till Iagsta hastighet och sla PA enheten.

7. Utfér nedanstaende procedur for att sakerstélla att slangen ar helt fylld med sterilt vatten varje gang innan du ansluter till ett
Gl-endoskop.
A. Rikta in slangens &nde mot en behallare som klarar av att fanga upp utdrivet vatten.
B. Tryck ned fotomkopplaren och vrid upp flédesjusteringen till dnskad niva baserat pa spolanslutningen till Gl-endoskopet.

automatisk timer i stéllet for att trycka pa fotpedalen. Nar flddningsknappen trycks ner kérs pumpen
under en period pa 20 sekunder. Om flodningscykeln maste avbrytas kan antingen knappen tryckas ner

. Obs! Flédningsfunktionen gor det majligt for anvandaren att utféra denna funktion med hjalp av en
igen eller sa kan fotpedalen tryckas ner.

slangen. Det &r slutanvdndarens ansvar att se till att slangen och Gl-endoskopkanalen &r helt

f VAR FORSIKTIG: Flédningsfunktionen &r inte avsedd att vara ett definitivt sitt att helt floda
fyllda med vatten innan man fortsatter.

8. Nar flodningen ar klar, fast spolslangsetet vid Gl-endoskopet med hjalp av korrekt adapter for endoskopmodellen och
endoskopkanalen (se avsnittet Tekniska specifikationer for en fullstandig lista Gver spolslangar och -adaptrar for olika Gl-endoskop).

9. ENDO STRATUS™-spolpumpen ar nu klar fér anvandning.

VAR FORSIKTIG: Lat aldrig flaskan med sterilt vatten témmas helt for att undvika att luft kommer
in i spolslangen.
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Vattenférvarmning
1. ENDO STRATUS ™-spolpumpen har ett inbyggt system for vattenuppvarmning som kan bibehalla vattnets temperatur vid upp
till 37 £ 3 °C.

Obs! Systemet ar inte avsett att hoja vattnets temperatur, darfor kravs férvarmning av vattenflaskan.

2. Placera en flaska med s__terilt vatten i en vatskeuppvarmande ugn instélld pa 37 °C i minst 2 timmar tills vattnet har varmts upp
till minst 37 °C + 3 °C. Overskrid inte den har temperaturen. Om varmt vatten inte 6nskas, stdng AV pumpens vattenvarmare
och placera en flaska med sterilt vatten vid rumstemperatur pa hallaren for vattenflaska.

VAR FORSIKTIG: Alltfér hoga vattentemperaturer kan leda till att patienten drabbas av hypertermi,
skallning eller 6kad blédning. Alltfér stora mangder kallt vatten kan leda till hypotermi for
patienten.

Obs! Om vattenvarmaren har aktiverats och overskridit den 6vre temperaturinstéliningspunkten, lyser
vattenvarmarens omkopplarindikatorlampa bla och varmaren stangs automatiskt av. Om strémbrytarens
indikatorlampa blinkar blatt, se till att vattenvarmarens kabel ar ansluten till enhetens baksida. Om den ar
ansluten och lampan blinkar kan det tyda pa problem med enheten. Kontakta kundservice pa 800-444-4729.

VAR FORSIKTIG: Lis och bekanta dig med tillverkarens alla anvisningar om viarmeugnar och
vattenflaskor avseende maximala vitsketemperaturer. Overskrid aldrig 40 °C under férviarmning
av vatten.

VAR FORSIKTIG: Anvind aldrig mikrovagsugn for att virma en vattenflaska da detta kan virma
vattnet till en farligt hog temperatur eller leda till ojamn uppvarmning.

VAR FORSIKTIG: Ytan pa vattenflaskans varmare kan vara varm vid beréring.

> @ ||P>

Drift

1. Vattenflodet initieras genom att fotpedalen trycks ned och sedan slapps nar vattenfléde inte langre énskas.

2. Om mer vattenfléde kravs, oka flodeskontrollinstaliningen pa frontpanelen. Se avsnittet Frontpanelens reglage/anslutningar
for flodeshastigheter.

Obs! Enheten &r utrustad med en sakerhetsfunktion sa att pumpen inte kan anvéandas om pumphuvudet
ar 6ppet.

VAR FORSIKTIG: Likaren maste bedéma patientens tillstand och anvénda klinisk bedémning for
att stélla in flodeshastigheten fran pumpen till en lamplig niva for att undvika skada pa patienten.
Flodeskontrollen ska alltid stéllas in till den lagsta instéllningen i borjan av ingreppet och 6kas stegvis
till en niva i férhallande till patientens kliniska tillstand och den grad av spolning som krévs. Overdrivet
vattentryck kan leda till skada eller skada pa patienten, inklusive perforering av patientens anatomi.

Avstidngning

1. Tryck pa strémbrytaren for att stdnga AV enheten. Lampan bor da slackas.

2. Om varmeelementet har aktiverats trycker du pa strémbrytaren for att stinga AV varmaren. Den bla lampan bor d& slackas.
3. Nar dagens ingrepp ar klara ska slangen avlagsnas fran pumphuvudet, och bade slangen och vattenflaskan kasseras.

‘ Obs! ENDOGATOR™-spolslangar far anvandas i 24 timmar.
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Skotsel och underhall

Rengoring

< Innan rengdringen ska det ses till att strommen till enheten ar avstéangd och att elsladden ar urkopplad.

« Utsidan av ENDO STRATUS™-spolpumpen kan rengdras med en fuktig trasa, 70 %-ig isopropylalkohollésning eller ett 10 %-igt
blekmedel med vattenldsning sa ofta det anses nddvandigt.

« Anvand inte slipande eller skarpa rengdringsmedel.

+ Latinte vatska komma in i enheten.

« For att desinficera utsidan av ytan ska ett milt desinfektionsmedel anvandas enligt tillverkarens anvisningar.

« Sterilisera inte enheten pa nagot satt.

Underhall

Underhéll av pumphuvudet

Om vétska spills ut pa pumphuvudet ska det tas bort och rengéras med ett milt rengdéringsmedel. Ta bort eventuella slangar fran
pumphuvudet innan du avlagsnar det for rengéring.

Anvand samma rengoringsprocedur for att begréansa ansamling av damm (som kan bli elektrostatiskt laddat och/eller upphettat
genom friktion).

Service
Enheten kan inte servas av anvandaren. Kontakta kundservice och erhall ett RMA-nummer (Return Material Authorization).
RMA-numret maste atfélja alla enheter och dokument for korrekt service eller garantiarbete.

Begréansad garanti

Med férbehall for villkoren nedan garanterar Medivators Inc. ("Féretaget”) att dess produkter ("Produkterna”) 6verensstammer med
foretagets skriftliga specifikationer (i forekommande fall) och ar fria fran defekter i material och utférande under normal anvéndning
och service under foljande perioder ("Garantiperioden”):

« Endoskopdesinfektorer och tillhérande utrustning samt spolpumpar: femton (15) manader fran leveransdatum fran foretaget
eller ett (1) ar fran installationsdatum, beroende pa vilket som intraffar forst.

« Forbrukningsvaror, tillbehdr och produktservicedelar, inklusive, men inte begransat till, endoskopanslutningar, filter, skrivare,
skrivartillbehor, testremsor, tillbehdrsvaskor och servicedelar for produkter: nittio (90) dagar fran installationsdatum eller
etthundratjugo (120) dagar fran leveransdatum, beroende pa vilket som intraffar forst.

+ Engangsprodukter: garanteras for engangsbruk. Garantiperioden kommer under inga omstandigheter att Gverstiga
utgangsdatumet pa produktetiketten.

Garantin tacker inte, och féretaget har ingen garantiskyldighet alls med avseende pa eventuella skador pa en produkt som orsakas
av eller ar associerad med: (i) externa orsaker, inklusive utan begrénsning, olycka, vandalism, force majeure, strémavbrott eller
elektriska stromsprang, (i) missbruk, felanvéndning eller forsummelse av Produkten pa grund av kundens anvandning eller
anvandning av obehoériga tredjepartsfilter eller andra férbrukningsvaror och tillbehér, (iii) anvandning som inte éverensstammer
med produktanvisningarna, (iv) kundens underlatenhet att utféra nodvandigt forebyggande underhall, eller (v) service eller
reparation som inte godkants av foretaget.

Begransning av gottgorelse

Foretagets garantiatagande harunder ar begransat till (efter dess eget val) (i) reparation eller utbyte av defekta produkter eller
delar som det anser vara defekta, eller (ii) aterbetalning av inkdpspriset. Detta ska vara kundens enda gottgérelse for en defekt
som omfattas av garantin.

For att 1amna in ett krav enligt garantin maste kunden meddela foretaget i deras delstat (ifall de &r etablerade i USA) eller det
land dar enheten installerats, om felet (som beskrivits i rimlig detalj) fére utgangen av garantiperioden och inom trettio (30) dagar
efter upptackten av defekten. Nar kunden tar emot foretagets officiella "Returned Material Authorization" (RMA) maste kunden
omedelbart returnera den defekta delen eller produkten till foretaget (eller det servicecenter som anges i RMA-formularet), frakt
och forsakring ar forbetalda. Foretaget ansvarar inte for eventuella skador som uppstar i samband med transporten.

Garantifriskrivning

OVANSTAENDE UTGOR FORETAGETS HELA GARANTISKYLDIGHET GENTEMOT KOPAREN AV PRODUKTER. DEN
ERSATTER ALLA ANDRA AV FORETAGETS GARANTIER, UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE, UTAN
BEGRANSNING, GARANTI OM SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT VISST ANDAMAL, OCH FORETAGET VARKEN
UTLOVAR ELLER GARANTERAR ATT NAGON PRODUKT KOMMER ATT UPPFYLLA KUNDENS KRAV. FORETAGETS
ANSVAR FOR DEFEKTER | EN PRODUKT AR BEGRANSAT TILL REPARATION, UTBYTE ELLER ATERBETALNING AV
INKOPSPRISET ENLIGT DENNA GARANTI. | DEN UTSTRACKNING DET AR TILLATET ENLIGT LAG SKA FORETAGET
UNDER INGA OMSTANDIGHETER VARA ANSVARIGT GENTEMOT KUNDEN FOR FOLJDSKADOR, OFORUTSEDDA,
INDIREKTA, STRAFFBARA ELLER SARSKILDA SKADOR ELLER FORLUSTER, INKLUSIVE UTAN BEGRANSNING, SKADOR
SOM UPPSTAR PA GRUND AV ELLER | SAMBAND MED FUNKTIONSFEL, FORSENINGAR, FORLUST AV VINST, AVBROTT
| ANVANDNINGEN ELLER FORLUST AV AFFARSVERKSAMHET ELLER FORVANTADE VINSTER, AVEN OM FORETAGET
HAR INFORMERATS OM MOJLIGHETEN ATT SADANA SKADOR INTRAFFAR.

Denna garanti ger kdparen av produkter specifika juridiska rattigheter, och kunderna kan aven ha andra réattigheter som varierar
fran jurisdiktion till jurisdiktion.

Foretagets ansvar ska under inga omsténdigheter dverstiga det ursprungliga inképspriset fér den garanterade Produkten.

Ingen representant eller agent for foretaget har befogenhet att binda féretaget till nagon annan utfastelse eller garanti avseende
Produkterna, och kunden accepterar produkterna enligt alla villkor som anges ovan.

Kassering
Ingen sarskild forsiktighet behdvs vid bortskaffande av enheten.
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Information om elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Tabell 1: Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetiska emissioner for medicinsk elektrisk utrustning

och medicinska elektriska system

Vagledning och tillverkarens deklaration — emissioner

EGA-500/EGA-500E ar avsedd fér anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller anvandaren
av EGA-500/EGA-500E ska sakerstélla att den anvands i en sadan miljo.

Elektromagnetisk miljé — vagledning

EGA-500/EGA-500E anvander RF-energi endast for dess interna funktion.
Darfor ar dess RF-emissioner mycket laga och kommer sannolikt inte att
orsaka storningar pa elektronisk utrustning i narheten.

Emissionstest Overensstammelse
RF-emissioner Grupp 1

CISPR 11

RF-emissioner Klass A

CISPR 11

Overtoner Klass A

IEC 61000-3-2

Flimmer Overensstammer

IEC 61000-3-3

rikta om utrustningen.

Utrustningens emissionsegenskaper goér den lamplig for anvandning
pa industriomraden och sjukhus (CISPR 11, klass A). Om utrustningen
anvands i en bostadsmiljo (for vilket CISPR 11, klass B normalt krévs) kanske
den inte ger tillrackligt skydd for radiofrekventa kommunikationstjanster.
Anvandaren kan behdva vidta riskreducerande atgarder, som att flytta eller

och medicinska elektriska system

Tabell 2: Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetiska emissioner for medicinsk elektrisk utrustning

Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

EGA-500/EGA-500E &r avsedd for anvéandning i den elektromagnetiska miljo som anges nedan. Kunden eller anvandaren
av EGA-500/EGA-500E ska sakerstalla att den anvands i en sadan milj6.

EN/IEC 60601

Immunitetstest testniva

Overensstdmmelseniva

Elektromagnetisk miljo — vagledning

ESD + 8 kV kontakt + 8 kV kontakt Golvet ska vara av tra, betong eller keramiskt
EN/IEC 61000-4-2 + 15 kV luft + 15 kV luft kakel. Om golvet ar tackt med syntetmaterial

ska den relativa fuktigheten vara minst 30 %.
EFT + 2 kV nat + 2 kV nat Elstrémmens kvalitet maste vara av kommersiell
EN/IEC 61000-4-4 +1kV /O +1kV1/0 klass eller sjukhusklass.

Stromsprang
EN/IEC 61000-4-5

+1 KV skillnadsspanning
+ 2 kV gemensamt lage

+1 kV skillnadsspanning
+ 2 kV gemensamt lage

Elstrommens kvalitet maste vara av kommersiell
klass eller sjukhusklass.

Spanningsfall/-
avbrott
EN/IEC 61000-4-11

0 % UT; 0,5 cykel vid
0°, 45°,90°, 135°, 180°,
225°,270° och 315°

0 % UT; 1 cykel 70 %
UT; 25 cykler enfas
vid 0°

0 % UT; 250 cykler

0 % UT; 0,5 cykel vid 0°,
45°,90°, 135°, 180°, 225°,
270° och 315°

0 % UT; 1 cykel 70 % UT;
25 cykler enfas vid 0°

0 % UT, 250 cykler

Elstrémmens kvalitet maste vara av kommersiell
klass eller sjukhusklass. Om anvandaren
av EGA-500/EGA-500E kraver kontinuerlig
anvandning av enheten under strémavbrott,
rekommenderar vi att systemet drivs fran
en avbrottsfri stromkalla eller ett batteri.

Ledd RF
EN/IEC 61000-4-6

3 Vrms 0,15-80 MHz
och 6 Vrms i ISM-
banden 0,15-80 MHz

3 Vrms 0,15-80 MHz och
6 Vrms i ISM-banden
0,15-80 MHz

Elstrémmens kvalitet maste vara av kommersiell
klass eller sjukhusklass.

Utstralad RF
EN/IEC 61000-4-3

6 V/m 80 MHz-2,7 GHz

6 V/m 80 MHz-2,7 GHz

Narhetsfalten uppfyller minimikraven i avsnitt 8.10
av |[EC 60101-1-2

EGA-501E

Tabell 3: Rekommenderade separationsavstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och EGA-501/

Rekommenderade separationsavstand

Barbar radiofrekvent kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som antennkablar och externa antenner) far inte
anvandas narmare an 30 cm (12 tum) fran nagon del av EGA-501/EGA-501E, inklusive kablar som specificerats av tillverkaren.
Annars kan det leda till férsamrad prestanda hos denna utrustning.

Varumarkes-/juridiska uttalanden

DEFENDO™, ENDO STRATUS™, ENDOGATOR™ och Y-OPSY™ &r varumarken som tillhér Medivators Inc.
Alla andra féretagsnamn eller produktnamn som refereras i detta dokument ar varumarken som tillhér sina respektive agare.
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Kullanim Kilavuzu
Turkish / Turkge

Ambalajdan Cikarma ve inceleme

ENDO STRATUS™ irigasyon Pompasini aldiktan sonra, sevkiyat kutusunda asagidakilerin bulundugundan emin olun:

« Taban tepsisi ve Su Sisesi Tutacagi « Taban tepsisini monte etmek icin gereken malzemeler ve Su Sisesi Tutacagi
« Kullanici kilavuzu « Gilg kablosu
« Ayak Pedali « Pompa Basligi

Bu ekipmanlar calistirmadan 6nce bu kilavuzu bastan sona okuyun. Kullanici kilavuzu, hedeflenen
kullanicilar tarafindan anlasilabilecek diizeyde ve kullanicilarin egitim ve ogretimi ile tutarli olacak

D:i_] sekilde yazilmistir. Bu talimatlar gerektiginde basvuru amaciyla saklanmali ve kullaniimalidir. Herhangi
bir sorunuz varsa litfen Misteri Hizmetleri - Servis Departmani ile 800-444-4729 veya 01-782-594164
(Uluslararasi) numarali telefondan iletisime gegin.

Giris

Tanimlar

ENDO STRATUS Irigasyon Pompasi, bu belgede "(inite" veya "cihaz" olarak gegebilir.

* ml/dak — mililitre/dakika (akis) * VAC - Alternatif Akim Voltaji (elektrik gerilimi)
* kPa — kilopaskal (basing) « W - Watt

*  VA-\Volt Amper * Hz - Hertz (frekans)

Kullanim Endikasyonlari

« Federal (ABD) kanunlara gére bu cihazin satisi sadece doktor tarafindan veya doktor siparisiyle yapilabilir.

« ENDO STRATUS irigasyon Pompasi; yikama kateterleri, entegre Gl endoskop su jeti kanallari ve Gl endoskop calisma
kanallari ile oda sicakliginda veya ilik suyla kullaniimak tzere Gl endoskopik irigasyon igin endikedir.

« Cihazda, +3°C toleransla maksimum 37°C'lik bir sicaklik ayari noktasinda Gl endoskopik irigasyon igin steril bir su sisesini
muhafaza etmesi amaglanan isitmali bir su sisesi haznesi bulunur.

Kontrendikasyonlar

« Cihaz yalnizca gastrointestinal kanalin irigasyonunu gerektiren Gl endoskopik prosediirleri igin kullanilmali ve baska herhangi
bir tedavi veya proseddr i¢in kullaniimamalidir.

* Bu cihaz, Manyetik Rezonans Goriintileme (MRG) sistemleriyle birlikte kullanilacak veya bunlara maruz kalacak sekilde
tasarlanmamistir. Cihazi MRG sistemlerine maruz kalabilecegi bir ortamda kullanmayin.

Uyarilar ve Dikkat Edilecek Hususlar
ikaz Kelimeleri

UYARI: Onlenmedigi takdirde 6liim veya ciddi yaralanmayla sonuglanabilecek potansiyel olarak
tehlikeli bir durumu belirtir.

potansiyel olarak tehlikeli bir durumu belirtir. Ayrica, giivenli olmayan uygulamalara veya olasi

f DIKKAT: Onlenmedigi takdirde kiigiik veya orta diizeyde yaralanmayla sonuglanabilecek
ekipman hasarlarina karsi uyarmak icin kullanilabilir.

Giivenlik Sembolleri

AN TE A v o8 A &

Dikkat Calistirma UYARI: Espotansiyellik Parmaklari Sicak ylizey MR igin
talimatlarina bakin  Tehlikeli voltaj hareketli glivenli degil
pargalara temas
ettirmeyin
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Uyarnilar

A

m

M.

Elektrik garpmasi riskini azaltmak igin kapagdi gikarmayin. Servis islerini kalifiye servis personele yaptirin.

B. Elektrik carpmasi riskinin 6nlenmesi i¢in bu ekipman, yalnizca koruyucu topraklamali bir sebeke girisine baglanmalidir.
C.
D. ENDO STRATUS Irigasyon Pompasi, yalnizca irigasyon ve infiizyon igin kullanilacak su miktari {izerine egitim almig

ENDO STRATUS™ irigasyon Pompasi, oksijen ile yanici anestetik karisimin bulundugu ortamlarda kullanima uygun degildir.

hekimler/klinisyenler tarafindan kullaniimak tizere regete ile satiimalidir.

. Anormal akis hizlari olup olmadigini takip edin ve akis hizini gerektigi sekilde ayarlayin. Ayarlamalar yapildiktan sonra olagan

disi bir akis hizi devam ederse, prosedirl durdurun ve nedenini arastirin.
ENDO STRATUS Irigasyon Pompasini yalnizca kabul edilebilir diizeydeki bir tibbi tesiste galigan kalifiye tibbi personel kullaniimalidir.

. ENDO STRATUS Irigasyon Pompasi, "Hastane Kullanimina Uygun" veya "Yalnizca Hastane Kullanimi igindir" seklinde

isaretlenmis, uygun sekilde topraklanmis 120 V'lik bir prize baglanmalidir; aksi takdirde topraklama giivenilirligi saglanamaz.

. Elektrikli ekipmanlarin etrafinda sivilarla calisirken son derece dikkatli olunmalidir. Unitenin (izerine sivi dokiildiyse

ENDO STRATUS irigasyon Pompasini galistirmayin.

ENDO STRATUS lirigasyon Pompasi, baska bir ENDO STRATUS cihazi disinda farkli ekipmanlarla yan yana veya (st Uste
yerlestirilerek kullaniimamalidir. ENDO STRATUS lIrigasyon Pompasi ve diger elektronik cihazlar arasinda elektromanyetik
veya baska tirde interferans meydana gelebilir. Cihazlarin Ust Uste veya yan yana yerlestirilerek kullanilmasi gerekliyse,
kullanilacaklari konfiglirasyonda normal galistiklarini dogrulamak icin ekipman veya sistem izlenmelidir.

. ENDO STRATUS irigasyon Pompas! yalnizca kagak akimlara karsi giivenligi saglanmis diger ekipmanlarla birlikte

kullaniimalidir.

. Uyumsuzluktan kaynaklanabilecek herhangi bir tehlikeyi énlemek icin ENDO STRATUS Irigasyon Pompasi ile birlikte

kullanilacak her tirli ekipmanin kullanim kilavuzlarinda yer alan talimatlara uyulmalidir.

. Bu kilavuzda agiklanan kullanim talimatlarina uyulmalidir. Aksi takdirde glvenligin tehlikeye girmesi, ariza, operatériin ve/veya

hastanin yaralanmasi veya (inite ve diger ekipmanlarda maliyet ¢ikarabilecek hasarlar meydana gelebilir. Hastaya yonelik potansiyel
zararlar arasinda agri, sisme, Gl yolu kanamasi/iritasyonu, perforasyon, enfeksiyon, vagal reaksiyon ve bas agrisi bulunur.

ENDO STRATUS Irigasyon Pompasi, gii¢ kaynadi kaybinin kabul edilemez bir riske yol agmasi durumunda uygun bir giig
kaynagina baglanmalidir.

Dikkat Edilecek Hususlar

A.
B.

C.
. ENDO STRATUS irigasyon Pompasi {initesinin iginde kullanici tarafindan bakimi yapilabilecek higbir parga bulunmamaktadir.

Acil durum veya anormal bir islev meydana gelirse, tnitenin guictini derhal KAPALI konuma getirin.

ENDO STRATUS irigasyon Pompasinin saha servisi; gii¢ kablolarinin, Su Sisesi Tutucusu ve Isitici tertibatiarinin, Pompa
Basliklarinin, Ayak Pedallarinin ve sigortalarin degistirilmesiyle sinirlidir.

Yedek pargalarin kullanilacadi bir saha servisi baslamadan 6nce cihazin gliclinii kesin.

ENDO STRATUS Irigasyon Pompasindaki onarimlar, yalnizca kalifiye servis personeli tarafindan yapiimalidir.

E. Muhafaza hasar gérmiigse veya muhafaza bitinligl bozulmussa cihazi kullanmayin.

Bu kilavuzun tiim bélimlerini okuyup anlamadan cihazi kullanmayi denemeyin.

. Elektrikli tibbi ekipmanlar, EMC ile ilgili 6zel 6nlemler gerektirir ve Elektromanyetik Uyumluluk Bilgilerinde verilen EMC bilgilerine

g6re kurulmali ve hizmete alinmalidir.

. Tasinabilir ve mobil Radyo Frekansi (RF) iletisim ekipmanlari, elektrikli tibbi ekipmanlari etkileyebilir. Cihazi BT ekipmanlari,

diatermi ekipmanlari, cep telefonlari, RFID etiketleri ve metal dedektorleri gibi elektromanyetik interferans kaynaklarina maruz
birakmayin.

Uriin Ozellikleri

Yerlesik su sisesi isiticisi, kabul edilebilir bir £3°C toleransla suyu 37°C'ye kadar korur.
Hazirlama 6zelligi, otomatik zamanlayici ile pompayi 20 saniye boyunca galistirir.
Geleneksel Su Sisesi Tutucusu igin yan su sisesi klipsi bulunur.

Guvenlik 6zelligi, Pompa Bashdi agikken pompanin ¢alismasini engeller.

Tutarli performans igin gliglii motor tasarimi mevcuttur.

Su Sisesi Tutucusu, su sisesine ve tiibaja daha kolay erisim igin acili bir yapiya sahiptir.

Calisma Teorisi
ENDO STRATUS Irigasyon Pompasi, siviyi bir hortum setinden Gl endoskop sistemine tagimak igin peristaltik silindir tipi bir Pompa
Baslidi gevrilerek galisir. Pompa Basligi agiksa Pompa Baslig calismaz ve motor aktifken Pompa Kafasi agilirsa galismayi durdurur.

Unite, Ginitenin énceden ayarlanmis bir siire boyunca galismasina izin veren bir Hazirlama 6zelligi igerir. Bu 6zellik, islem halindeyken
Ayak Pedalina basilarak iptal edilebilir.

Su sisesi Isiticisi, 6nceden isitilmis steril bir su sisesindeki suyun sicakhigini korumak icin tasarlanmistir. Yedekleme ve giivenlik
icin cift sicaklik sensorleri tarafindan kontrol edilir. Su Sisesi Tutucusuna entegre edilmis bir isitma elemani bulunur ve isiy1 siseden
suya yayar. Su Sisesi Tutucusu sicakhigr maksimum 37°C £3°C'de tutulur.
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Teknik Spesifikasyonlar
Elektriksel Spesifikasyonlar

Giris Voltaji:
Giris Frekansi:
Guic Tuketimi:
Sigorta Degeri:

Sertifikasyonlar:
Siniflandirma:
Su Sisesi Isiticisi:

100-240 VAC
50-60 Hz
110 VA

M10AL250V
Orta etkili, 10 amper, dusiik kesme kapasitesi, 250 volt

Sigortalari yalnizca ayni tip ve dederdeki sigortalarla degistirin

IEC-60601-1, IEC-60601-1-2, IEC-60601-2-18
Sinif 1 Tip B
Cift sicaklik sensorli 20W direngli eleman.

IP Degerlendirmesi (Giris Korumasi):  1P24

A

Mekanik Spesifikasyonlar

UYARI: Topraklama giivenligi yalnizca "Hastane Kullanimina Uygun* olarak isaretlenmis bir prize
baglandiginda elde edilebilir.

Fiziksel Boyutlar: Akis Hizlari:

* Yikseklk 4 %ing 121 mm * Yardimci Su Kanali 0-300 ml/dak*
*  Genislik 7 % ing 197 mm * Biyopsi Kanali 0-650 ml/dak*
« Derinlik 13 %ing 349 mm

« Agirhk 10,5 pound 4,8 kg

*Bu degerler yaklasik degerlerdir ve 2,8 mm - 4,2 mm arasinda degisen biyopsi kanali ¢aplari ve 0,8 mm -1,0 mm arasinda degisen yardimei su kanal gaplari i
farkli direticinin GI endoskoplari ile elde edilen ortalama akisa dayanmaktadir. Kullanici sonuglari; kullanilan kapsam, kanal boyutu ve galisma kanali uzunluguna
bagl olarak degisebilir.

A

Cevresel Gereklilikler
« Calisma Sicakhg:

* Calisma Bagil Nemi:

* Calisma Basinc:

DIKKAT: ENDO STRATUS™ irigasyon Pompasi, yalnizca Gl endoskopik prosediirler sirasinda
irigasyon ve infiizyon igin kullanilacak su miktari konusunda egitim almis doktorlar/klinisyenler
tarafindan kullanilmak iizere tasarlanmigtir.

16° ila 24°C (+61° ila 75°F)
%30 ila %75 yogusmasiz
70 kPa - 106 kPa (10,2 PSI - 15,4 PSI)

Aksesuar Uriinleri

Not: ENDO STRATUS™ Irigasyon Pompasi EGA-500, yalnizca asagidaki tabloda belirtilen ve/veya
Medivators tarafindan resmi olarak 6nerilen uyumlu tlibaj setleri, konnektérler ve aksesuarlarin belirli
modelleri ile kullaniimak iizere tasarlanmistir. Cihazin asagidaki tabloda belirtimeyen veya Medivators
tarafindan resmi olarak tavsiye edilmeyen aksesuarlarla kullaniimasi, uyumsuziuga ve/veya gapraz

kontaminasyon ve enfeksiyon bulasmasi riskine neden olabilir.

Kategori / Tip

Agiklama

Siparis Numarasi

Irigasyon Tibaji

EGA-500 ile Kullanim igin ENDOGATOR™ lrigasyon Tiibaji

100130 (24 Saat Kullanim)

EGA-500E ile Kullanim igin ENDOGATOR irigasyon Tiibaji

100130U (24 Saat Kullanim)

EGA-500 ile Kullanim igin OLYMPUS® 140/160/180/190 Serisi Gl
Endoskoplara Ait ENDOGATOR™ Hibrit Tubaj

100609 (24 Saat Kullanim)

EGA-500E lle Kullanim Igin OLYMPUS 140/160/180/190 Serisi Gl
Endoskoplara Ait ENDOGATOR Hibrit Tiibaj

100609S (24 Saat Kullanim)

Konnektorler /
Valfler / Adaptorler

OLYMPUS GI Endoskoplari igin ENDOGATOR™ Tek Hastada
Kullanimhk Yardimci Su Jeti Konnektori

100241
(Tek Hastada Kullanimlik)

PENTAX® GI Endoskoplari igin ENDOGATOR Tek Hastada Kullanimlik

Yardimci Su Jeti Konnektorii

100242
(Tek Hastada Kullanimlik)

ENDOGATOR Tiibajini FUJIFILM™ 530 Serisi GI Endoskoplara
Baglamak igin Adaptér

100141
(Tek Hastada Kullanimlik)

Geri Akig Valfi 100126
(Tek Hastada Kullanimlik)
Biyopsi Irigasyon Kanali Tiibaji 100135

(Tek Hastada Kullanimlik)

ENDOGATOR™ Kanal Adaptori 100136
(Tek Hastada Kullanimlik)
OLYMPUS GI Endoskoplari igin DEFENDO™ Y-OPSY™ irigatér 100303

(Tek Hastada Kullanimlik)
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Yedek Pargalar
Bu ekipmanlarin Ureticisi tarafindan belirtilen veya saglananlar disinda yedek pargalarin ve kablolarin kullanilmasi, bu ekipmanlarin
elektromanyetik emisyonlarinin artmasina veya elektromanyetik bagisikliginin azalmasina ve hatal ¢alismasina neden olabilir.

EGA-500 EGA-500E
Uriin Siparis Numarasi Uriin Siparis Numarasi
Gl¢ Kablosu EGA-7014 Gl Kablosu EGA-7022

(Birlesik Krallik)

Gli¢ Kablosu (Avrupa Birligi) | EGA-7017

Gl Kablosu (Avustralya) EGA-7021
Su Sisesi Tutucusu EGA-7010 Su Sisesi Tutucusu ve Isitict | EGA-7010
ve Isitici Tertibati Tertibati
Pompa Basligi EGA-7016 Pompa Basligi EGA-7016
Ayak Pedali 47049-942 Ayak Pedall 47049-942
On Panel Kontrolleri/Baglantilar
. Not: Normal galisma sirasinda tlim durum gosterge isiklari yesil olacaktir.

Sekil 1: On panel. Cihazinizin gériiniimii yukarida gésterilen resimden biraz farkli olabilir.

No. | Ad Agiklama
1 Acik/Kapali Dugmesi Unitenin ana giiciinii ACAR veya KAPATIR.

2 Ayak Pedali Baglantisi

3 Hazirlama Digmesi Basildiginda pompa 20 saniye siireyle galisacaktir. Dongi herhangi bir zamanda Ayak
Pedali veya Hazirlama diigmesine tekrar basilarak iptal edilebilir. Detayl agiklama igin
Kurulum ve Calistirma bolimiine bakin.

4 Pompa Akis Kontrolu Akis Kontrolii dugmesi, %0-100 akis arasinda ayarlara sahip sirekli degisken bir Akis

Kontrolidur. En diisiik digme ayarinda akis yokken gelirken maksimum Akis Kontrol(i
ayar %100 akisi temsil eder. Akis siddetini yaklasik %10'luk artiglarla gostermesi igin
parantez icine alinmis gorsel yinelemeler icerir ancak Akis Kontrol digmesi yaniti
tamamen dogrusal degildir. %50-100 arasindaki Artimli Akis Kontrol digmesi artiglari,
%0-50 arasindaki artimli degisikliklere kiyasla akis hizi yaniti Gizerinde daha biyk bir
etkiye sahiptir.
Akis Hizlari: Yardimci Su Kanali 0-300 ml/dak*

Biyopsi Kanal 0-650 ml/dak*

5 Su Sisesi Isiticisi Agik/Kapali | Su Isiticisini ACIK veya KAPALI konuma getirmek igin basin.

6 Pompa Basligi Montaj talimatlari igin Kurulum ve Calistirma bélimine bakin.

*Bu degerler yaklasik degerlerdir ve 2,8 mm - 4,2 mm arasinda degisen biyopsi kanali ¢aplari ve 0,8 mm - 1,0 mm arasinda degdisen yardimei su kanali
caplari tg farkl Greticinin Gl endoskoplar! ile elde edilen ortalama akisa dayanmaktadir. Kullanici sonuglari; kullanilan kapsam, kanal boyutu ve galisma kanali
uzunluguna bagli olarak degisebilir.

irigasyon ve infiizyon icin kullanilacak su miktari konusunda egitim almig doktorlar/klinisyenler

f DIKKAT: ENDO STRATUS™ irigasyon Pompasi, yalnizca Gl endoskopik prosediirler sirasinda
tarafindan kullaniimak iizere tasarlanmistir.
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Arka Panel Baglantilar
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Sekil 2: Arka panel. Cihazinizin goriinimi yukarida gosterilen resimden biraz farkli olabilir.

No. | Ad Agiklama

1 Su Sisesi Tutucusu ve Isiticisi Su Sisesi Tutucusu, su sisesini yerine sabitlemek igin 1sitma elemani ve entegre
bir tutma braketi icerir.

2 Su Sisesi Isitici Baglantisi Su sisesi I1siticisi igin gli¢ baglantisi.

3 Espotansiyellik (Topraklama)

4 AC Gu¢ Baglantisi AC gii¢ girisi 100-240 VAC, 50-60 HZ.

5 Sigorta Yuvasi

UYARI: Yalnizca bu initeyle birlikte verilen Hastane Kullanimina Uygun gii¢ hatti kablosunu
kullanin. Yalnizca Hastane Kullanimina Uygun olarak isaretlenmis bir elektrik prizine baglayin.

A
A

UYARI: Sigorta Yuvasini yalnizca M10AL250V olarak isaretlenmis tip ve degerle degistirin.
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Kurulum ve Calistirma

ilk Kurulum

1. Baslamadan 6nce ENDO STRATUS™ irigasyon Pompasinin dis yiizeyinde herhangi bir hasar olup olmadigini inceleyin.

2. Cihazin 6n tarafindaki diiz safti Pompa Basligindaki oluklu delikle hizalayarak Pompa Basligini cihaza takin ve yerine kilittenene
kadar Pompa Bashgini dénduriin.

3. Su Sisesi Tutucusu ve Isitici Tertibatini asagidaki sekilde monte edin:
A. Asagidaki malzemeler gereklidir ve bunlar Su Sisesi Tutucusundaki ¢antada bulunabilir:

No. | Ad Agciklama

1 Kisa Vidalar Iki (2) adet vida.
2 Uzun Vidalar Iki (2) adet vida.
) Contalar

4 Kiigiik Alyan Anahtari

5 Blyuk Alyan Anahtari

C. ENDO STRATUS Irigasyon Pompasini taban tepsisine yerlestirin ve biiy(ik alyan anahtari kullanarak (2) uzun vidalari takin.

D. Su Sisesi Tutma Braketini tesisiniz tarafindan kullanilan su siselerine uyacak sekilde ayarlayin. Bu islem, arkadaki somunu
gevseterek ve braketi su sisesine temas edecek sekilde yukari veya asagi kaydirarak ve ardindan somunu yeniden
sikarak yapilir.

4. Su Isitici Kablosunu Unitenin arkasinda "Water Warmer" (Su Isiticisi) yazan yuvaya takin.
5. ENDO STRATUS Irigasyon Pompasini endoskop aksesuar arabasi veya baska bir uygun calisma yiizeyi gibi diiz bir yiizeye yerlestirin.

6. Gl kablosunu Hastane Kullanimina Uygun duvar prizine baglamadan énce, cihaza giden giiciin KAPALI oldugundan ve higbir
aksesuarin bagh olmadigindan emin olun.

7. Gug kablosunu cihazin arkasina baglayin.
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Prosediir Oncesi Kurulum
1. Ayak Pedalini zemine yerlestirin ve Ayak Pedali kablosunu belirtilen én panel yuvasina takin.

2. Su Sisesi Tutucusuna steril su iceren bir su sisesi yerlestirin.

A DIKKAT: Steril su diginda irigasyon sivisi kullanimi, hastalarda enfeksiyon riski olugturabilir.

Digmeyi gevseterek, braketi sisenin Ust kismina temas edene kadar asag ¢ekerek ve ardindan ayar vidasini sikarak tutma
braketini ayarlayin. ilk kurulumdan sonra ayni boy ve tipte sise kullaniliyorsa, baska bir ayar gerektirmemelidir.

3. 100130 ENDOGATOR™ irigasyon Tiibajin veya 100609 ENDOGATOR™ Hibrit Tiibajin steril posetini agin. Kullanim talimatlarini
okuyun ve uygulayin.

DIKKAT: ENDO STRATUS™ irigasyon Pompasi EGA-500 ve EGA-500E, yalnizca Teknik
Spesifikasyonlar bolimiindeki tabloda belirtilen veya Medivators tarafindan resmi olarak
A onerilen uyumlu tiibaj setleri, konnektorler ve aksesuarlarin belirli modelleri ile kullaniimak
lizere tasarlanmistir. Cihazin aksesuarlar tablosunda belirtiimeyen veya Medivators tarafindan

resmi olarak tavsiye edilmeyen larla kullar
kontaminasyon ve enfeksiyon bulagmasi riskine neden olabilir.

uy 1zluga velveya capraz

4. Tubaji su sisesine baglayin.
5. Pompa Basligini agin ve tiibaji Pompa Baslig silindirlerine su akisi sagdan sola olacak ve pompaya bakacak sekilde yerlestirin.

. Not: Cihaz, Pompa Basligi agik oldugunda pompanin galismamasi igin bir giivenlik 6zelligiyle donatilmigtir.

6. Akis Hizi Gostergesini en dislk hizina getirin ve (initeyi ACIK konuma getirin.

7. Bir Gl endoskopa baglamadan 6nce her seferinde tiibajin steril suyla tamamen dolduruldugundan emin olmak igin asagidaki
prosediri gergeklestirin.
A. Tlbajin ucunu, disari atilan suyu tutabilecek bir hazneye yénlendirin.
B. Ayak pedalina basin ve Gl endoskopa irigasyon baglantisina gére Akis Hizi Ayarini istenen seviyeye yiikseltin.

yardimiyla gergeklestirmesini saglar. Hazirlama diigmesine bastiginizda pompa 20 saniye boyunca
calistiracaktir. Herhangi bir anda Hazirlama déngusinin durdurulmasi gerekirse, tekrar digmeye veya

. Not: Hazirlama iglevi, kullanicinin bu 6zelligi Ayak Pedalina basmak yerine otomatik bir zamanlayici
Ayak Pedalina basilabilir.

tasarlanmamistir. Devam etmeden once tiibajin ve Gl endoskop kanalinin tamamen suyla

f DIKKAT: Hazirlama islevi, tiibaji eksiksiz sekilde hazirlamak igin kesin bir ara¢ olarak
dolduruldugundan emin olmak son kullanicinin sorumlulugundadir.

8. Hazirlama siireci tamamlandiginda, endoskop modeli ve endoskop kanali igin uygun adaptérii kullanarak irigasyon Hortum
Setini Gl endoskopa takin (bkz. Gesitli Gl endoskoplar igin irigasyon tiibaji ve adaptérleri tam listesi igin Teknik Ozellikler).

9. ENDO STRATUS™ irigasyon Pompasi artik kullanima hazirdir.

DIKKAT: irigasyon tiibajina hava girmesini 6nlemek igin higcbir zaman steril su sisesini tamamen
bosaltmayin.
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Su On Isitmasi
1. ENDO STRATUS™ Irigasyon Pompasi, suyun sicakhgini 37 + 3°C'ye kadar tutabilen entegre bir su isitma sistemine sahiptir.

Not: Sistem, suyun sicakligini ylikseltmek icin tasarlanmamistir; bu nedenle su sisesinin 6nceden
1sitilmasi gerekir.

2. Steril su sisesini, su en az 37°C * 3°C'ye Isinana kadar en az 2 saat boyunca 37°C'ye ayarlanmis bir sivi 1sitma firinina
yerlestirin. Bu sicakligi asmayin. Sicak su istenmiyorsa, pompadaki Su Isitictyr KAPALI konuma getirin ve Su Sisesi Tutucusu
(izerine oda sicakhgindaki bir sise steril su koyun.

DIKKAT: Asin yiiksek su sicakliklari hastanin hipertermiye girmesine, yanmasina ve kanamanin
artmasina neden olabilir. Asir miktarda soguk su, hastanin hipotermiye girmesine neden olabilir.

Not: Su Isiticisi agildiysa ve Ust sicaklik ayar noktasi siniri asildiysa, Su Isiticisinin digme gosterge
15191 maviye donecek ve Isitici otomatik olarak kapanacaktir. Digme gosterge 1s1g1 mavi renkte yanip
soéniyorsa, Su Isitici Kablosunun Unitenin arkasina takili oldugundan emin olun. Baglysa ve isik yanip
soniyorsa bu durum, tnitede bir sorun oldugunu gésterebilir. 800-444-4729 numarali telefondan Musteri
Hizmetleri ile iletisime gegin.

DIKKAT: Maksimum sivi sicakliklariyla ilgili olarak firinlar ve su sigelerini i1sitmaya iligkin tim
uretici talimatlarini okuyun ve anlayin. Su 6n isitmasi sirasinda higbir sekilde 40°C'yi agmayin.

DIKKAT: Su sigesini Isitmak icin kesinlikle mikrodalga firin kullanmayin giinkii su tehlikeli derecede
yiiksek bir sicakhga ulasabilir veya esit dagilmayan 1sinmaya neden olabilir.

DIKKAT: Su sigesi isiticisinin yiizeyi dokunulamayacak kadar sicak olabilir.

> @ ||P>

Calistirma
1. Ayak Pedalina basip su akisi baslatilir ve akis istenmediginde pedal birakilarak durdurulur.
2. Daha fazla su akisi gerekiyorsa, dn paneldeki Akis Kontrolii ayarini artirin. Akis hizlari igin On Panel Kontrollerine/Baglantilarina bakin.

Not: Cihaz, Pompa Baslidi agik oldugunda pompanin calismamasi igin bir giivenlik 6zelligiyle donatilmistir.

DIKKAT: Doktor, hastanin durumunu degerlendirmeli ve hasta travmasini énlemek igin pompadan akig
hizini uygun bir seviyeye ayarlamak igin klinik muhal ini kull; lidir. Akis Kontrolii, prosediiriin
baglangicinda her zaman en diisiik ayara ayarlanmali ve hastanin klinik durumu ve gerekli irigasyon
derecesi ile orantili bir seviyeye kademeli olarak yiikseltilmelidir. Asir su basinci, hasta anatomisinin
perforasyonu dahil olmak iizere hastada hasara veya yaralanmaya neden olabilir.

>

Kapatma

1. Uniteyi KAPALI konuma getirmek igin gii¢ diigmesine basin. Isik sénmelidir.

2. Isitma elemani etkinlestirildiyse, isiticinin KAPALI konuma gelmesi icin glic digmesine basin. Mavi i1k sénmelidir.
3. Gunlik prosedirler tamamlandiktan sonra, tiibaji Pompa Basligindan gikarin ve tlibaj ile su sisesini atin.

‘ Not: ENDOGATOR™ firigasyon tiibaji 24 saat kullanilabilir.
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Bakim ve Onarim

Temizlik

« Temizlemeden 6nce Unitenin KAPALI oldugundan ve elektrik kablosunun prizden ¢ekildiginden emin olun.

« ENDO STRATUS™ irigasyon Pompasinin dis yiizeyi, gerekli gériildiigii siklikta nemli bir bez, %70 izopropil alkol soliisyonu
veya %10 gamasir suyu igeren su soliisyonu ile temizlenebilir.

« Asindirici veya sert temizleyiciler kullanmayin.

« Uniteye sivi girmesini énleyin.

« Dis ylzeyi dezenfekte etmek icin Ureticinin talimatlarina gore hafif bir dezenfektan kullanin.

« Uniteyi hicbir sekilde sterilize etmeyin.

Bakim

Pompa Basligi Bakimi

Pompa Basliginin tzerine sivi dokiilirse, baslik gikarilmali ve hafif bir deterjanla temizlenmelidir. Temizlemek icin gikarmadan
once Pompa Bashgindaki tim tiibaji ¢ikarin.

Ayni temizleme prosediiri, toz birikmesini (elektrostatik olarak ytklenebilir ve/veya sirtiinme ile 1sinabilir) nlemek igin de kullaniimalidir.

Servis
Unitenin servis bakimi kullanici tarafindan yapilamaz. Liitfen Misteri Hizmetleri ile iletisime gegin ve bir Uriin iade izni (RMA)
numarasi alin. Uygun servis veya garanti isi icin tim birimlere ve evraklara RMA numarasi verilmelidir.

Sinirli Garanti

Asagidaki kosullara tabi olarak Medivators Inc. ("Sirket"), Urtinlerinin ("Uriinler") Sirketin yazili spesifikasyonlarina (gegerli oldugu
durumlarda) uygun olacagini ve normal kullanim ve asagidaki sureler igin ("Garanti Siiresi") servis kapsaminda malzeme ve isgilik
agisindan kusursuz olacagini garanti eder:

« Endoskop yeniden isleyicileri ve ilgili ekipmanlar ile irigasyon Pompalari: Sirketten sevkiyat tarihinden itibaren on bes (15) ay
veya kurulum tarihinden itibaren bir (1) yil (hangisi 6nce gerceklesirse).

« Endoskop baglantilari, filtreler, yazicilar, yazici sarf malzemeleri, test gubuklari, aksesuar ¢antalari ve Urlnlere ait servis
pargalari dahil ancak bunlarla sinirli olmayan sarf malzemeleri, aksesuarlar ve Uriin servis parcalari: Kurulum tarihinden
itibaren doksan (90) glin veya sevkiyat tarihinden itibaren yiiz yirmi (120) glin (hangisi 6nce gerceklesirse).

«  Tek Kullanimlik Uriinler: Tek kullanimlik garantiye sahiptir. Garanti Siiresi higbir sekilde Uriin etiketindeki son kullanma tarihini
asamaz.

Garanti, bir Uriinde asagidakilerin neden oldugu veya bunlarla iligkili herhangi bir hasari kapsamaz ve Sirketin higbir garanti
yukumlilugu olmayacaktir: (i) kaza, vandalizm, dogal afetler, elektrik kesintisi veya elektrik gli¢ dalgalanmalari dahil ancak bunlarla
sinirh olmamak {izere harici nedenler, (i) Uriiniin misteri tarafindan kotiiye kullaniimasi, yanlis kullaniimasi ya da ihmalkar
sekilde kullaniimasi veya yetki veriimemis tglncu taraflara ait filtreler veya diger sarf malzemeleri ile aksesuarlarin kullaniimasi,
(iii) Grun talimatlarina uygun olmayan kullanim, (iv) musterinin gerekli dnleyici bakimi yapmamasi veya (v) Sirket tarafindan
yetkilendirilmemis servis veya onarim.

Go6ziim Sinirlandirmasi

Sirketin isbu belge kapsamindaki garanti yikimliiliigi (kendi tercihine bagli olarak) (i) kusurlu Uriinlerin veya kusurlu oldugunu
dustindligu pargalarin onarimi veya degistiriimesi veya (ii) satin alma bedelinin iadesi ile sinirlidir. Bu, kapsam dahilindeki bir kusur
icin musteriye 6zel ¢6zim olacaktir.

Musteri, garanti kapsamindan faydalanmak igin Garanti Siiresinin sona ermesinden 6nce ve kusurun tespit edilmesinden itibaren
otuz (30) glin iginde kusuru (sorunu makul ayrintilarla agiklayarak) eyaletteki (ABD'deyse) veya kurulum Ulkesindeki Sirkete
bildirmelidir. Sirketin resmi "Uriin iade Iznini" (RMA) aldiktan sonra miisteri, kusurlu pargayi veya Uriinii derhal Sirkete (veya
RMA'da belirtilen servis merkezine) nakliye ve sigortasi énceden 6denmis olarak iade etmelidir. Sevkiyat sirasinda olusabilecek
hasarlardan Sirket sorumlu olmayacaktir.

Garanti Reddi

YUKARIDAKI GARANTI, SIRKETIN URUN ALICISINA KARSI GARANTI YUKUMLULUGUNUN TAMAMINI KAPSAMAKTADIR.
SATILABILIRLIK VEYA BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK GARANTISI DAHIL ANCAK BUNUNLA SINIRLI OLMAMAK UZERE,
SIRKETIN ACIK VEYA ZIMNI DIGER TUM GARANTILERININ YERINE GEGER VE SIRKET HERHANGI BIR URUNUN MUSTERI
GEREKLILIKLERINI KARSILAYACAGINI BEYAN VEYA GARANTI ETMEZ. BIR URUNDEKI KUSURLAR ICIN SIRKETIN
SORUMLULUGU YALNIZCA BU GARANTI BEYANINDA BELIRTILEN ONARIM, DEGISIM VEYA SATIN ALMA UCRETININ IADE
EDILMESI ILE SINIRLIDIR. SIRKET, BU TUR ZARARLARIN OLASILIGINDAN SIRKETE BILDIRILMiS OLSA BILE KANUNLARIN
1ZIN VERDIGI OLCUDE MUSTERIYE KARSI SINIRLAMALAR DAHIL OLMAK UZERE HIGBIR KOSULDA DOLAYLI, ARIZI,
DOGRUDAN OLMAYAN, CEZAi VEYA OZEL ZARARLAR VEYA KAYIPLAR, HERHANGI BIR ARIZA, GECIKME, KAR KAYBI,
HIZMET KESINTISI YA DA iS KAYBI YA DA TAHMINi KAR KAYBI iLE BAGLANTILI VEYA BUNLARDAN KAYNAKLANAN VEYA
BAGLANTILI HASARLAR DAHIL ANCAK BUNUNLA SINIRLI OLMAMAK UZERE BUNLARDAN SORUMLU OLMAYACAKTIR.

Bu Garanti, Uriinlerin miisterisine belirli yasal haklar verir ve ayrica musteriler, farkli yargi alanlarinda degisiklik gésteren bagka
haklara sahip olabilir.

Sirketin sorumluludu, hicbir durumda kapsanan Uriiniin orijinal satin alma fiyatini asamaz.

Sirketin higbir temsilcisi veya gérevlisi, Uriinlerle ilgili olarak Sirketi baska herhangi bir beyan veya garanti baglayiciligina sokma
yetkisine sahip degildir ve miisteri, Urlinleri yukaridaki biitiin hiikiimlere tabi olarak kabul eder.

Bertaraf
Cihazi atarken dikkat edilmesi gereken 6zel bir durum yoktur.
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Elektromanyetik Uyumluluk (EMC) Bilgileri

Tablo 1: Kilavuz ve Uretici Beyani - Tiim ME Ekipmanlari ve ME Sistemleri i¢in Elektromanyetik Emisyonlar

Kilavuz ve Uretici Beyani - Emisyonlar

EGA-500/EGA-500E, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak lzere tasarlanmistir. EGA-500/EGA-500E'nin
musterisi veya kullanicisi, cihazin bu tir bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

Emisyon Testi Uyumluluk Elektromanyetik Ortam - Kilavuz

RF Emisyonlari Grup 1 EGA-500/EGA-500E, RF enerjisini yalnizca dahili fonksiyonu igin kullanir.

CISPR 11 Bu nedenle, RF emisyonlari gok dusUktlr ve yakindaki elektronik ekipmanlarda

herhangi bir interferansa neden olmasi olasi degildir.

RF Emisyonlari SinifA Bu ekipmanlarin EMISYON é&zellikleri, endiistriyel alanlarda ve hastanelerde

CISPR 11 kullanima uygun olmasini saglar (CISPR 11 Sinif A). Bir konut ortaminda
- kullaniliyorsa (bunun igin normalde CISPR 11 Sinif B gereklidir), bu

Harmonikler SinifA ekipmanlar radyo frekansi iletisim hizmetleri igin yeterli koruma saglamayabilir.

IEC 61000-3-2 Kullanicinin, ekipmanlarin yerini degistirme veya yeniden yénlendirme gibi etki

Titresim Uyumludur azaltici dnlemler almasi gerekebilir.

IEC 61000-3-3

Tablo 2: Kilavuz ve Uretici Beyani - Tiim ME Ekipmanlari ve ME Sistemleri igin Elektromanyetik Bagisiklik

Kilavuz ve Uretici Beyani - Elektromanyetik Bagisiklik

EGA-500/EGA-500E, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak tizere tasarlanmistir. EGA-500/EGA-500E'nin
misterisi veya kullanicisi, cihazin bu tir bir ortamda kullanilmasini saglamalidir.

o . EN/IEC 60601 Uyumluluk .
Bagisiklik Testi L yumiui Elektromanyetik Ortam - Kilavuz
Test Seviyesi Seviyesi
ESD +8 kV Temas +8 kV Temas Zemin ahsap, beton veya fayans olmalidir. Zemin
EN/IEC 61000-4-2 +15 kV Hava +15 kV Hava sentetik ise bagil nem en az %30 olmalidir.
EFT +2 kV Sebeke +2 kV Sebeke Sebeke glc kalitesi, tipik bir ticari veya hastane

EN/IEC 61000-4-11

0,5 Dongl

%0 UT; 1 Déngui
%70 UT; 0°'de 25
Tek Fazli Déngl

%0 UT; 250 Déngil

0,5 Dongi

%0 UT; 1 Dongli
%70 UT; 0°'de 25
Tek Fazli Dongl

%0 UT, 250 Dongl

EN/IEC 61000-4-4 +1kV /0 +1kV 1/0 ortamininki gibi olmalidir.

(Girig/Cikis) (Girig/Cikis)
Dalgalanma +1 kV Diferansiyel +1 kV Diferansiyel Sebeke glic kalitesi, tipik bir ticari veya hastane
EN/IEC 61000-4-5 +2 kV Genel +2 kV Genel ortamininki gibi olmalidir.
Voltaj %0 UT, 0°, 45°, 90°, %0 UT; 0°, 45°, 90°, | Sebeke giic kalitesi, tipik bir ticari veya hastane
Dalgalanmalari / 135°, 180°, 225°, 135°, 180°, 225°, ortamininki  gibi  olmalidir.  EGA-500/EGA-500E
Dustusleri 270° ve 315°de 270° ve 315°'de kullanicisinin elektrik kesintileri sirasinda calismaya

devam etmesi gerekiyorsa, EGA-500E'ye kesintisiz bir
glic kaynagindan veya bataryadan glig verilmesi nerilir.

lletilen RF
EN/IEC 61000-4-6

3 Vrms
0,15 - 80 MHz ve
ISM bantlarinda

3 Vrms
0,15 - 80 MHz ve
ISM bantlarinda

Sebeke glc kalitesi, tipik bir ticari veya hastane
ortamininki gibi olmalidir.

EN/IEC 61000-4-3

80 MHz - 2,7 GHz

80 MHz - 2,7 GHz

6 Vrms 6 Vrms
0,15 - 80 MHz 0,15 - 80 MHz
Yayilan RF 6 V/m 6 V/im Yakinlk alanlar, IEC 60101-1-2 B6lim 8.10'un

minimum gerekliligini karsilamigtir

Tablo 3: Taginabilir ve Mobil RF iletisim Ekipmanlari ile EGA-501/EGA-501E Arasindaki Tavsiye Edilen Ayirma Mesafeleri

Tavsiye Edilen Ayirma Mesafeleri

Tasinabilir RF iletisim ekipmanlari (anten kablolari ve harici antenler gibi cevre birimleri dahil), Uretici tarafindan belirtilen
kablolar dahil olmak lizere EGA-501/EGA-501E'nin herhangi bir kismina 30 cm'den (12 ing) daha yakin kullanilmamalidir.
Aksi takdirde, bu ekipmanlarin performansi disebilir.

Ticari Marka / Yasal Bildirimler

DEFENDO™, ENDO STRATUS™, ENDOGATOR™ ve Y-OPSY ™, Medivators Inc. sirketinin ticari markalaridir.
Bu belgede bahsi gegen tim diger sirket veya triin adlari ilgili sahiplerinin ticari markalaridir.

Turkish / Turkge
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HacTtaHoBa woao ekcnnyaTaudii

Ukrainian / YkpaiHcbka

POSI'IaKyBaHHFI Ta omagn

i yac otpumanHs ipurauinHoro Hacoca ENDO STRATUS™ nepekoHaiTecsi, Lo B kopobLi Anst TPaHCMOPTYBaHHSA MICTATLCS:

« OnopHa nigcTaBka Ta yTpuMyBay Nnsiwkv 3 Bogoto  «  ObnapgHaHHa Anst 3bupaHHa OnopHOI MiAcTaBky Ta yTpuMyBada
NASILLKA 3 BOAOIO

« IHCTpykKUis 3 ekcnnyaTauii «  lHyp xuBneHHsa

« [epanb «  BuxigHwn natpy6ok Hacoca

MepLu Hixk NpUcTynnUTU A0 ekcnyatauii Lboro o6nagHaHHs, yBaXHO NpounTainTe Lo HacTaHoBy. IHCTpyKUT
NS KOPUCTYBAYIB HaNMcaHo Tak, LWo6 X 3po3yMminu NOTEHLiNHI KopUCTYBaYi, BiANOBIAHO A0 iXHBOTO PIBHS
D:i_] ocBiTU 11 nigrotosku. Lli iHcTpykuii cnig 36epert i1 BUkopucToByBaTV ANs A0BIAKV B Mipy noTpebu. Y pasi
BVHUKHEHHS1 Byb-AKMX NMUTaHb 3BEPHITLCA A0 Cry6u obcnyroByBaHHs CroXuUBadiB y BiAAin cepBicHOro
obcnyroByBaHHs 3a Homepom 800-444-4729 / [ins A3BiHKIB 3-3a kopaoHy: 01-782-594164.

Betyn

BusHayeHHA

Y ubomy foKyMeHTi ipurauinHuii Hacoc ENDO STRATUS Takox Moxe HasvBaTucst «arperat» abo «npucTpiii».
*  Mn/XB — MiNINITPK Ha XBUNWHY (BUTpPaTa) *  VAC — BOMbT 3MIiHHOTO CTPYMy (€neKTpuyHa Hanpyra)
« «klMa — kinonackans (TUCK) * Br-gar

* BA - BonbT-amnep * Iu-—repu (4actota)

BKa3IBKVI woao ekcnnyartauii
BinnosigHo fo denepansHoro 3akoHogascTea (CLLA) npogadk Liboro NpUMCTPOLO A03BOIIEHO TiMbky Mikapsim a6o Ha 3aMOBNEHHS
nikapis.

« lpurayintinn Hacoc ENDO STRATUS npuaHaveHwit Ans eHOOCKOMIYHOTO  3POLUEHHS  LUMYyHKOBO-KWLLKOBOTO  TPaKTy
BOJOIO KiMHaTHOI TemnepaTypu abo Temrow BOAOK Ta AN BUKOPUCTaHHS 3i 3poLlyBanbHUMKM 30HAaMu, BOYAOBaHWMU
BOZOCTPYMWUHHUMM KaHanamm i pobounMm kaHanamm racTpoiHTECTUHANBHUX EHAO0CKOMIB.

« [lpucTpii MICTUTb yTpUMyBay NAAWKA 3 MiGIrpiTO0 BOAO, WO NPU3HAYEHUA ANA YTPUMYBaHHA CTEPUMBbHOK MASALKN 3
BOJOI0, Sika BUKOPUCTOBYETHCS A5 3POLUEHHS LUMYHKOBO-KULLKOBOTO TPAaKTY Mif Yac MpOBEAEHHsI racTpPOiHTECTUHANbHUX
€HIO0CKOMIYHUX NpoLeayp 3a MakcumaneHoi Temnepatypu 37 °C 3 gonycTummm BiaxunerHam +3 °C.

MpoTtunokasaHHA

* Llevt npucTpiii cnif BUKOPUCTOBYBATU NWLLE ANsi NPOBEAEHHS raCTPOIHTECTUHANBHUX EHOOCKOMIYHKX NpoLeayp, siki nepeadaqaioTb
3POLLIEHHS LLYHKOBO-KULLIKOBOTO TPAKTY, i He CIif 3acTocoByBaTU Ans ByAb-sikvX iHLUMX JOCHiAxeHb abGo npouenyp.

* Lleii NnpucTpiit He NpU3HaYeHWii AN BUKOPUCTaHHS i3 CUCTEMaMU MarHiTHo-pe3oHaHcHoi Tomorpadii (MPT) abo posTaluyBaHHs
nopsag i3 HUMK. He BUKOpUCTOBYIiTE Lie NPUCTPIN y cepeaoBuLLI, B AKOMY BiH MOXe nigaasaTucs Bnnvey cuctem MPT.

[NonepenkeHHs Ta 3acTepeXeHHd
CurHanbHi cnoBa

MONEPEQXXEHHS. Bkalye Ha noTeHUiiHO HeGe3nevyHy cuTyauito, fKa, AKWO il He 3anobirTu,
MoOXe NpY3BeCTU A0 CMepTi a6o CeprMo3HUX TPaBM.

YBATIA. Bka3ye Ha NoTeHUiNHO HeGe3neyHy cuTyauilo, AKa, IKLO il He 3ano6irTi, MoXe NPU3BeCTU
[0 TpaBM nerkoro abo cepeAHLOro CTyMeHA TSHXKKOCTI. TakoX Moxe BUKOPUCTOBYBaTUCA ANA
nonepeaXeHHs Npo He6e3ne4Hi Aii a6o NoTeHUiHe NOLWKOAXXEHHA 06naaHaHHA.

CumBonu 6e3nekn

AN A v o8

Ygaral [ve. iHcTpykuii  MOMEPEMKEHHA. BupiBHioBaHHa  He gonyckaiite [apsiya HecymicHuin
3 ekcnnyarauii  HebesneyHa Hanpyra — noTeHuianiB  KOHTaKTy nanbLiB NOBEPXHS 3 MPT
3 pyXoMuUMU
YacTuHamm
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MonepenxeHHs
A. [INsi 3HWXKEHHS PU3UKY YPaXeHHs EeneKTPUYHUM CTPYMOM He 3HiMaiiTe KpuLiky. [opyyaiiTe TexHidHe obcryroByBaHHS
KBanicgikoBaHOMy PeMOHTHOMY NepcoHany.

B. LL0G YHUKHYTW pU3NKY YPaXKEHHSI ENEKTPUYHUM CTPYMOM, Lie 0bnafHaHHs Cnia niaknoyaTi nuLle Ao enekTpoMepexi 3 3aXMCHUM
3a3eMIIeHHSAM.

C. lpurauinimnin Hacoc ENDO STRATUS™ He npuaaTHWA ANS BUKOPUCTaHHS B YMOBax HasiBHOCTI Nerko3amMucTol cymili
aHEeCTETUKIB i3 KUCHeM.

D. Ipurauiiiuii Hacoc ENDO STRATUS mae npopaBaTtucs Tiflbkv 3a peuentom Afsi BUKOPUCTaHHS nikapsimu/kniHiuuctamu,
SIKi NPOMLLNM BiANOBIAHY NiArOTOBKY Ta A06pe 3HatoTb KiNbKIiCTb BOAW, HEOBXiAHY ANs 3poLUlyBaHHS Ta iHAY3il.

E. 3aBxau cnigkyiiTe 3a TvMm, Wo6 BuTpaTa Byna HopmanbHOL, | 3a HeobXxigHOCTI peryntoiTe ii. FKLLO nicns KopuryBaHHs BUTpaTa
3an1LLAETbCs HE3BUYHOIO, MPUMMHITL BUKOHAHHS MpoLieaypy Ta 3'SicyiiTe NpuynHy HeCNpaBHOCTI.

F. Ekcnnyartauis ipurauiitHoro Hacoca ENDO STRATUS no3sonsieTbcs nuiue y NpuitHATHOMY MeAUYHOMY 3aknagi kBanicikoBaHnm
MeANYHUM NepPCOHarnoMm.

G. o6 3aGesneunTn HafgiiHicTb 3a3emneHHs, ipurauinHmii Hacoc ENDO STRATUS cnip nigknioyat [0 HanexHWM YMHOM
3a3emneHol posetkn 120 B i3 nosHaukoto «MeanyHoro npusHaveHHs» abo «Tinbku MeAUYHOrO NPU3HAYEHHS».

H. Mpu poboti 3 pignHamy nopy4 3 enekTpuyHuM obnagHaHHsM HeobXxigHO AOTpuMyBaTUCH OCOBGNMMBKMX 3axoAiB Gesneku.
He BukopucToByiiTe ipurauiiinin Hacoc ENDO STRATUS, sikwo Ha Hboro 6yna nponuTa piavHa.

I. Ipurauinhnii Hacoc ENDO STRATUS He MoxHa BUMKOPUCTOBYBaTU Mopy4 abo 3Bepxy Y 3HW3Y iHLIOrO obnajHaHHs, OKpiM
iHwux npuctpoie ENDO STRATUS. Mix ipurauiitum Hacocom ENDO STRATUS Ta iHWIWMUW €NeKTPOHHUMMW NpUCTPOsSiMK
MOXYTb BUHUKATU eNeKTPOMariTHi abo iHWi nepeLukoau. Y pasi po3milLeHHst nopy4 abo 3Bepxy Yum 3HK3Y iHLWOro obnagHaHHs
cnig cnocTepirati 3a obnaaHaHHAM abo cucTemolo, L6 nepekoHaTUCs y HopManbHi poBoTi KoHdirypallii, B skih BoHM ByayTh
BUKOPUCTOBYBATUCS.

J. lpurauituin Hacoc ENDO STRATUS cnif BUKOPUCTOBYBATU TirlbKW Pa3oM 3 iHLIMM 06nagHaHHAM i3 MiATBepaAXXeHUM 3aXMCTOM
Bifl CTPYMiB BUTOKY.

K. Wo6 yHukHYTM Oyab-sikoi noTeHUinHOi Hebeanekn, o6yMOBNEHOI HEeCyMICHICTIO, HeoOXiAHO AOTPUMYBATUCS IHCTPYKLiA,
LLIO MICTATBLCA B HACTaHOBaXx LLOAO ekcnnyaradii 6yab-akoro obnaaHaHHs, sike Gyae BUKOPUCTOBYBaTWUCA Pa3oM 3 ipuraLiiHum
Hacocom ENDO STRATUS.

L. HeobxigHo AOTpUMYBaTUCS IHCTPYKUI 3 ekcnnyaTauii, HaBeAeHVX y Lill HacTaHoBi. B iHLWOMY BUNaZKy MOXYTb BUHUKHYTW
3arpo3a Gesneli, HecnpaBHiCTb, TpaBma onepaTtopa Ta/abo naujeHTa abo Aopore MOLUKOAXKEHHSI MPUCTPOK Ta iHLIOrO
obnagHaHHs. MoTeHLIHOW WKOAOK ANs nauieHTa € 6inb, 34yTTa XUBOTaA, KPOBOTEYA/NOAPA3HEHHS LINYHKOBO-KULLKOBOO
TpakTy, nepdopaLlis, iHekuis, peakuis Grykato4oro Hepsa Ta rofloBHwWiA Ginb.

M. Ipurauiiiuii Hacoc ENDO STRATUS mae 6yTu nigkniodeHuidi [0 BiAMOBIAHOTO [Kepena >XMBMEHHs, sKwo nepeboi
B €MeKTPONocTayaHHi MOXyTb CMIPUYUHUTYA HEMPUAHSTHUA PU3MK.

YBara
A. Y pasi aBapiiiHoi cuTyaLii abo HeHanexHoi po6otu HeraiHo BUMKHITb »uBneHHs npuctpoto.

B. TexHiuHe obcnyroByBaHHs ipurauinHoro Hacoca ENDO STRATUS Ha wmicTi ekcrinyatauii o6MexyeTbCa 3aMiHOK LUHYpIB
KUBMEHHS, yTpUMyBaya NnsiLLku 3 BOAOO Ta HarpiBaya y 360pi, a Takox BuxiaHux natpybkiB Hacoca, nefanen i 3anobikHUKIB.

C. Mepes No4aTKOM TEXHIYHOIO OBCITYroByBaHHSI 3MIHHIUX YaCTUH Ha MiCLi exkcrinyaTaLii HEOBXiAHO BUMKHYTU XKVBIEHHS! NPUCTPOLO.

D. lIpurauintwii Hacoc ENDO STRATUS He MicTUTb JeTanein, LWo MOXyTb 06CNyroByBaTUCh KOPUCTYBaveM. PEMOHT ipurauiiiHoro
Hacoca ENDO STRATUS nosuHeH BMKOHyBaTU nuLLe KBanicikoBaHUii nepcoHan cepBiCHOro LEHTPY.

E. He BukopvCTOBYITE NPUCTPINA, SKLLO AOTO KOPMYC NOLUKOMKEHN abo nopyLueHa LinicHICTb Koprycy.
F. He Hamarantecs npautoBaTtvt 3 NPUCTPOEM, NOKW HE NPOYUTAETE i He 3pO3yMieTe BCi pO3AiNu L€l HaCTaHOBK.

G. MeguyHe enekTpuyHe obnagHaHHs noTpebye ocobnmBMx 3anoGiKHUX 3axOAiB LUOAO eNeKTPOMarHiTHOI CyMICHOCTI, Woro
HeoOXxiJHO BCTaHOBMIOBATW i BBOAMTM B eKChryaTauilo BiAnoBigHO A0 iHdopmauii LWoAo enekTpomarHiTHOI CyMicHOCTI,
HaBefieHol B po3aini IHghopmauis ujodo ernekmpomazHimHol cymicHocmi.

H. MopTatBHe Ta MoGinbHe pafioyacToTHe obnafgHaHHS 3B'A3Ky MOXE BMAMBaTW Ha MeAuyHe enekTpuyHe obnajHaHHS.
He nipnaeaitte npucTpiit BNNvBY AxXepen enekTpoMarHiTHUX nNepeLukos, Takux sik obnagHanHs KT, giatepmidHe obnagHaHHs,
cTinbHuKoBi Tenedorn, RFID-MiTkn Ta MeTanoLykadi.

OcobnusocTi BUpoby

« BOynosaHuii nigirpisay NnsiLKM 3 BOAOK NiATPUMYE Temnepatypy Boav Ao 37 °C 3 4onyCTUMKUM BigXUNeHHsM + 3 °C.
«  OYHKUiS NonepeaHbOro 3anoBHEHHS! 3anyckae Hacoc Ha 20 CeKyHA 3 aBTOMATUHHUM TalMepOoM.

«  [lo KOMNNEKTY BXOAWTb Gi4HUI 3aTUCKaY NASLLKU 3 BOAOK ANISi CTAaHAAPTHOMO YTPUMYBaYa NAsLLKKA 3 BOAOH.

« 3anobixHa dyHKUis 3anobirae 3anycky Hacoca npu BiAKPUTOMY BUXiAHOMY naTpybky Hacoca.

* HaginHa koHCTpyKLUis ABuryHa Ans ctabinbHoi po6oTu.

« [Ins noneriweHHs JOCTYNY A0 MSLKW 3 BOAOK Ta TPY6KM yTpUMyBaY NASILLKV 3 BOOK PO3TaLLOBaHWIA Mif KyTOM.

MpuHUKMN po6oTtn

Ipurauiniinii Hacoc ENDO STRATUS npautoe, noBepTatoun BUXigHUIA NaTpybok mepucTansTUYHOTO Hacoca i3 3amukalounmmn
ponukamMu ANs HarHiTaHHS PiaVHU Yepes3 KOMMNEeKT naTpyokiB A0 racTpoiHTeCTUHanNbLHOI eHaockonivHoi cuctemun. Hacoc He 6yae
npauioBaTh, SKWO BUXiAHWIA NaTpyboK BiOKPUTWIA, | NPpUNUMHWTL poBoTy, AKWO BUXigHMIA naTpybok Hacoca Gyae Biokputo npum
BKIMIOYEHOMY [BUIYHi.

MpucTpint Mae yHKLIO NonepeaHbOro 3anoBHEHHS, LLIO A03BONSE Npunaay NpawutoBaTii NpoTsSroM 3aaaHoro nepioay yacy. Lito dyHkuito
MOXHa cKkacyBaTu nif Yac ii BUKOHAHHS, HaTUCHYBLUW neaansb.

Migirpiay nnswkn 3 BOAOK NpuU3HaYeHWid ANsS MIATPUMKU 3adaHoi TemrnepaTtypu CTepunbHOi MAsWKM 3 BOAow, LWo 6yna
nonepeaHbo Harpita. [ins 3abeaneyeHHsi pesepByBaHHs Ta 6e3neku perynioBaHHs nigirpiBada BinbyBaeTbCA 3a [OMOMOro0
[aTyukiB TemnepaTypu 3 NoABiHUM pe3epByBaHHAM. YTpUMyBay MAsLUKM 3 BoAol Mae BOyAOBaHWA HarpiBanbHUA enemMeHT,
SIKUIA BUNPOMIHIOE TEMMo Yyepes NMsLKy, nigirpisatoyn Body. Temnepatypa yTpumyBaya nnsLikv 3 BOAOK MiATPUMYETLCA Ha PiBHI
makcumym 37 °C + 3 °C.
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TexHiuHi xapakTepucTnkm
EnekTpuyHi XxapakTepucTukm

Hanpyra xvBneHHs: 100-240 B 3miHHOrO CTpymy
YacToTta BXigHOi Hanpyru: 50-60 'y,
CroxuBaHHs eHeprii: 110 BA

Hominan 3anobixHuka: M10AL250V
CepeaHboi aii, 10 amnep, H13bka Po3puBHa 3AaTHICTb, 250 BOnbT

3amiHwnTe 3anoGiKHUKM TiNbKU Ha 3anoBiXHWKX aHanoriyHoro TNy Ta po3mipy

CepTudikaTtu: IEC-60601-1, IEC-60601-1-2, IEC-60601-2-18
Knacudikauis: Knac 1 Tun B
MipirpiBay nnswkm 3 BoAO: PesnctvBHUI enemeHT noTyxHicTio 20 BT i3 gaTynkamm Temnepatypu 3 NoaBiiHUM pe3epByBaHHAM.

CTyniHb 3axucTy obonoHku IP:  1P24

MNONEPEAXEHHS. HapiiHicTb 3a3eMrieHHA Moxe OyTu 3aGe3neyeHa nuviue npu MiAKNHOYEHHI
10 PO3€eTKM 3 NO3HaYKO «MeANYHOro NPU3HAYEHHS».

KoHcTpykKuiHi napameTtpu

Di3nyHi poamipu: MapameTpu BuTpaTtn:

* Bucota 4 %" provima 121 Mmm « [opatkoBuii BogsiHui kaHan 0-300 mn/xs*
*  LWvpuHa 7 %" plonima 197 mm « bionciiHui kaHan 0-650 mn/xs*
*  [nubuHa 13 %" grorima 349 mm

+ Maca 10,5 dyHTIB 4,8 kr

* Ll 3HaueHHs € npubnuaHumm Ta 6asyoTbCsl Ha CepeHbOMY MOTOLY, OTPUMAHOMY 3 BIUKOPUCTAHHSIM raCTPOIHTECTUHANBHUX EHAOCKOMIB TPbOX Pi3HUX BUPOBHMKIB
3 piameTpom GionciltHoro kaHany Bif 2,8 MM [0 4,2 MM Ta AiaMeTpoM 0AATKOBIUX BOASHUX kaHania Bid 0,8 Mm Ao 1,0 MM. Pedynbtatin KopucTyBauiB MOXyTb
BIAAI3HSITUCS 3arMeXHO Bif BIKOPUCTOBYBAHOTO raCTPOIHTECTUHAMBHOTO EHAOCKOMa, AiaMeTpa KaHany Ta AOBXVHY KaHany.

YBATA. Ipurauitiuin Hacoc ENDO STRATUS™ npu3HayeHUi A4nsi BUKOPUCTAHHA auwe rnikapamu/
iﬂf KniHil Tamu, AKi Npow BiANOBiAHY NiArotoBKy Ta Ao6pe 3HaWTb HEOOXiAHY KinbKiCTb

BOAM ANS 3pollyBaHHA Ta iHdy3ii nia Yac NnpoBeAeHHA eHAOCKOMIYHUX NpoLeAyp LMYHKOBO-
KMLLUKOBOIO TPaKTy.

Bumoru go HaBKONMULHBLOIO cepenoBMLIA

« Temnepatypa ekcnnyaTauii: Big 16 °C po 24 °C (Big +61 °F go 75 °F)

« BigHocHa BonoricT npu ekcrinyatauii: - Big 30 % A0 75 %, 6e3 yTBOpeHHs koHAeHcaTy
*  Pobouni Tuck: 70 kMa—106 kMa (10,2-15,4 cpyHTa/kB. AtoiM)
KomnnekTytoui

Mpumitka. lpuraviiinin Hacoc ENDO STRATUS™ EGA-500 npusHadeHwii Ans BUKOPUCTaHHA nulle
3 NEBHVMW MOAEMNAMU CyMICHUX KOMMIeEKTIB TPyOOoK, 3'eAHyBaqiB i KOMMMEKTYIOUMX, 3a3HaueHnx y Tabnuui
Hwk4e Ta/abo odiliiHo pekomeHaoBaHMX komnaielo Medivators. BukopucTaHHs LbOro  MpuCTpoio
3 KOMMMEKTYIOUMMI, He 3a3HadeHnMn B Tabmuui Hwkve abo odiliiHo He peKoMeH[oBaHUMM KOMMaHieo
Medivators, Moxe npr3BecT 10 HECYMICHOCTI Ta/abo pr3iKy NepexpecHoro 3apaxeHHs Ta nepeaai iHdexLiii.

Kareropis / Tun | Onuc Homep 3amoBneHHst
Ipuraviini Tpy6kun Ipuraviini Tpy6ku ENDOGATOR™ pans BukopucTaHHa 3 EGA-500 100130 (24 roa. BUKOPUCTaHHS)
Ipuravini Tpy6ku ENDOGATOR ans BukopuctanHst 3 EGA-500E 100130U

(24 rof. BUKOPUCTaHHS)
i6puaHi Tpybkn ENDOGATOR™ anisi racTpoiHTecTuHansHux eHgockonis | 100609

OLYMPUS® cepii 140/160/180/190 ansi BukopuctaHHs 3 EGA-500 (24 roa. BUKOPUCTaHHS)
i6puaHi Tpyokn ENDOGATOR ans ractpoiHTecTuHanbHux eHgockonis | 100609S
OLYMPUS cepii 140/160/180/190 ans BukopucTtaHHs 3 EGA-500E (24 rop. BUKOPUCTaHHS)
Pos'emu / JlonomixkHMi po3'eM OAHOPa30BOro BUKOPUCTaHHSA (Ha 1 nauieHTa) 100241 (BMKOpUCTaHHS
knanaHm / Ans HarHiTaHHs Bogn ENDOGATOR™, ans racTpoiHTECTUHANbHUX AN OAHOrO nauieHTa)
aganTtepu eHpockonie OLYMPUS
[lonomixkHUI po3'eM OAHOPA30BOr0 BUKOPUCTAHHS (Ha 1 naujieHTa) 100242 (BUKOPUCTAHHS
Ans HarHitanHs Bogn ENDOGATOR, ansi racTpoiHTECTUHAMNBHUX [Nsi OOHOTO NaieHTa)
enpockonis PENTAX®
Apantep ans 3'egHaHHs Tpy6ok ENDOGATOR 3 100141 (BUKOPUCTaHHS
racTpoiHTecTuHanbHumMu engockonamu FUJIFILM™ cepii 530 [ANst OQHOTO NaLieHTa)
3BOPOTHUI kNanaH 100126 (BMKOpUCTaAHHSA
ANA OAHOrO nauieHTa)
Tpy6ku ipuraviiHoro kanany ans Gioncii 100135 (BMKOPUCTaAHHS
[ANst OQHOTO NauieHTa)
Apantep kaHany ENDOGATOR™ 100136 (BMKOpPUCTaAHHS
AN OAHOrO nauieHTa)
Ipuratop Y-OPSY™ DEFENDO™ pnsi racTpoiHTECTUHANBHUX 100303 (BUKOPUCTAHHSI
eHpockonis OLYMPUS [Nsi OAHOTO NaujieHTa)
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3anacHi yacTuHu

BukopucTaHHsi 3anacHux 4acTuH i kabeniB, BiAMIHHUX Bif BkasaHux abo HagaHUX BUPOBHWMKOM LbOro obrnagHaHHs, Moxe
Np13BecTU [0 36iNblUEHHS eNeKTPOMarHiTHOro BUMPOMIHIOBAHHA ab0 3HWXEHHS eNeKTPOMArHiTHoOI CTINKOCTI Liboro obnagHaHHs
Ta 110ro HenpaBunbHOI poBoTy.

EGA-500 EGA-500E
Bupi6 Homep 3amoBreHHs Bupi6 Homep 3amoBneHHs
LLIHYp >kvBReHHs EGA-7014 LLIHYp XVBNEHHS EGA-7022

(Benwvka bputanis)

LLHyp xwvBneHHs (EC) EGA-7017

LLIHyp xwvBneHHs (Aectpanis) | EGA-7021

YTpumysau i nigirpisay EGA-7010 YTpumysay i nigirpisay EGA-7010
NNSLLKK 3 BOAOH Yy 360pi NAsILWKW 3 BoAoH Y 360pi

BuxigHuii natpy6ok Hacoca EGA-7016 BuxigHuii natpybok Hacoca EGA-7016
Mepanb 47049-942 Mepane 47049-942

Opranu ynpaeniHHa/po3'eMuy nepeaHboi naHeni

. Mpuwitka. Mig yac HopmanbHOi poBoTK BCi iHAMKATOPW CTaHy CBITSTLCS 3€IEHUM KONIbOPOM.

BobpaxeHHsi 1. MNepeaHs naHenb. 30BHILLHI BUMSA BaLLOMO NPUCTPOK MOXE AeLLO BiApi3HATUCS Bif HaBeAEeHOro BULLE 306paXeHHs!.

Ne | HanmeHyBaHHs Onwuc
1 KHonka yBiMKHeHHs/ Bukopucrtosyetbca ana YBIMKHEHHA a6o BMMKHEHHSA ocHoBHOMO jkuBReHHs
BUMKHEHHS! NpUCTPOIO.
2 Pos'em negani
3 KHonka nonepeaHbLoro Mpw HaTUCKaHHI KHOMKK Hacoc Byae npautoBaTh npoTsrom 20 cekyHA. Lien Luukn MoxHa
3amnoBHEHHS ckacyBaTu B Byab-sikuii Yac, HaTUCHYBLUM nedant abo e pas KHOMKY nonepeaHLoro
3anoBHeHHs. [loknaaHile AvB. y po3aini HanawmysaHHs ma ekcrinyamauis.
4 PerynioBaHHs BUTpaTut Pyyka ynpaBniHHs BUTpaTol siBNsSe coGoto GescTyniHyaTuin perynstop BUTpaTv 3
Hacoca MOXIMBICTIO HanawTyBaHHs BWTpaTu B Aianas3oHi Big 0 % po 100 %. HaitHwkye
MOSIOXKEHHS PYYKM BiAMOBIAAE BiACYTHOCTI BUTPATU, TOA| SIK HANBWULLIE MONOXKEHHS PYYKN
Bianosigae 100 % Butpati. HaBkono pyyku € nosHaykv B AyxKax, siki BiAnosigaoTb
KPOKY 3pOCTaHHs1 BEMWYWMHW BUTPATK 3 iHTepBanom npubnusHo 10 %, npoTte peakuis
Ha peryroBaHHs BUTPaTW He € MOBHICTIO NiHiliHOW. MocTynoBe 36inblEeHHs BUTpaTh B
nianasoHi 50-100 % mae GinbLunit BNAMB Ha 3MiHY LIBUAKOCTI MOTOKY, SIK MOPIBHATK 3
nocTynoByMM 3MiHaMK BUTpaTK B aiana3oHi 0-50 %.
MapameTpu BUTpaTu: [opatkoBuii BOASHUIA kaHan 0-300 mn/xs*
BioncinHnin kaHan 0-650 mn/xs*
5 YBIMKHEHHSI/BUMKHEHHSI HaTtucHitb, wob YBIMKHYTU a6o BUMKHYTW nigirpisa4 Boau.
nigirpisaya NnsiLky 3 BOAOO
6 BuxigHuit natpybok Hacoca IHCTpyKUIi WwWopo 36upaHHa AuB. y po3aini HanawmyeaHHs ma ekcriyamauisi.

* Lli sHayeHHst e npubnusHuMmM Ta GasyloTbCs Ha CepeHbOMY MOTOL, OTPUMAHOMY 3 BIKOPUCTAHHSIM TacTPOIHTECTUHAMBHUX EHOOCKOMB TPBOX Pi3HUX
BUPOGHUKIB 3 AiameTpom GionciiiHoro kaHany Bif 2,8 MM [0 4,2 MM Ta JiaMeTpoM [OAAaTKOBUX BogsHWX kadanis Big 0,8 mm o 1,0 mm. Pesynbtatn
KOpUCTYBaUiB MOXYTb BIZPI3HATUCS 3aNeXHO Bif BIKOPUCTOBYBAHOIO raCTPOIHTECTUHANBHOTO eHAOCKOMNa, iaMeTpa kaHany Ta JOBXWUHY KaHary.

KniHiuMcTamu, sKi NPOMLWINM BiANOBIAHY NIArOTOBKY Ta A00pe 3HaKTb HeobXiAHy KinbKicTb
BOAW ANA 3poLyBaHHSA Ta iHdy3ii nia Yac NpoBeAeHHs1 eHAOCKONIYHMX npoLleayp LWNYHKOBO-
KULLUKOBOIO TPakKTy.

YBATA. lpurauiiiuin Hacoc ENDO STRATUS™ npu3sHaueHUiA Ansi BAKOPUCTAHHSA nuwie nikapsmu/
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Po3s'emun 3agHboi naHeni
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BobpaxeHHsi 2. 3aaHsa naHenb. 30BHILUHIN BUTMSA BALLOro NPUCTPOIO MOXE AELLO BiAPI3HATUCS BiA HaBeAeHOro BuLLe 306paxeHHs!.

Ne | HanmeHyBaHHs Onwuc
1 YTpumyBau i nigirpisay NSk YTpumyBay MWK 3 BOAOK MICTUTb HarpiBanbHWiA enemeHT i BOyAoBaHUI
3 BOAOI0 NPUTUCKHUIA KPOHLUTEVH ANst yTPUMYBAHHS NMSILUKA 3 BOAOIO.
2 Pos'em nigirpiBaya nnsiwku Po3'em xvBneHHs Ans nigirpisada NAsiWKW 3 BOAOH.
3 BOZIOK0
3 Knema BvpiBHIOBaHHS
noTeHLianis (3azeMneHHs)
4 Pos'em nigkntodeHHs fo mepexi | Bxig aminHoro ctpymy 100-240 B 3miHHOro ctpymy, 50-60 Iu.
3MiHHOTO CTpYMY
5 Hi3go 3anobixHuka

NONEPEAXEHHS. BukopucToBYWTe Fnuwe LWHYP JKUBMEHHS MEAUYHOrO MNPU3HAYEHHS,
L0 NOCTAYaETLCSA 3 UMM NpUCTPoEM. MNiakntoyaiTe NPUCTPINA NULLE [0 PO3ETKM, LLO MAE NO3HAYKY
«MeanyHOro npmM3HavyeHHs».

A
A

NONEPEMKEHHS. Y pasi 3amiHn BukopucToByiiTe nuiue 3ano6ikHWUKU HoMmiHany Ta Tuny M10AL250V.
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HanawTyBaHHSA Ta ekcnnyarauis
MoyaTkoBe HanawTyBaHHA

1.

MepLu Hixk NoYaTV HanaLITyBaHHS, BidyarbHO OMMsSHETE 30BHILLHIO MOBEPXHIO ipuraLiiHoro Hacoca ENDO STRATUS™ Ha npegmet
HasIBHOCTI MOLUKOAXKEHb.

. YCcTaHOoBITb BUXigHMIA naTpybok Hacoca Ha NPUCTPIN, BUPIBHABLUM MIOCKWIA Ban y NepefHiii YacTUHI NPUCTPOIO 3 JOBracTm

OTBOPOM Yy BUXiAHOMY NaTpybKy Hacoca, i MOBEpHITb BUXigHUI NaTpybok Hacoca, MoK BiH He 3adikCyeTbCst Ha MiCLi.

. 36epiTb yTpMMyBay NMsiLLKV 3 BOAOIO Ta NiAirpiBay Taknum YUHOM:

A. 3HapobnsTbCs Taki IHCTPYMEHTW Ta BUTPaTHI mMaTepianu; iXx MOXHa 3HalTW B MilLeyky, NPUKpinneHoMy o yTpuMmyBaya

NANSLWKN 3 BOAOK:

HarimeHyBaHHsa Onuc

KopoTki rBuHTU [Ba (2) reuHTW.
[osri rBUHTK [ga (2) reuHTN.
Waitbn

Manuit LuecTUrpaHHuiA Kno4

Benwukuii LuecTUrpaHHnin Koy

B. [MpukpiniTe yTpMMyBay NMsLLKV 3 BOAOK A0 OMOPHOI NiACTaBKM 3a AONOMOrOK0 (2) ManeHbKUX rBUHTIB, LWaitG i ManeHbkoro
LLIECTUTrPAHHOTO KIloYa.

C. MomicTiTh ipurauiitnii Hacoc ENDO STRATUS Ha onopHy nigctaBky Ta BCTaHOBITb (2) AOBri FBUHTU, BUKOPUCTOBYIOUM
BEMUKNI LUECTUrPAHHIIA KoY.

D. BigperynioiiTe NPUTUCKHUIA KPOHLUTEWH AN YyTPUMYBaHHSA MASLIKX 3 BOAO BiANOBIAHO A0 PO3MIpy NISLIOK 3 BOAOH), LU0
BMKOPMCTOBYIOTLCS Y BalloMy 3aknaai. [Ansa uboro HeobxigHo nocnabuTu raiiky Ha 3afHili CTOPOHi Ta 3CyHYTU KPOHLUTENH
Bropy a6o BHU3, |06 BiH TOPKaBCS MASLLKW 3 BOAOO, MICIsi HOrO 3HOBY 3aTArHyTYW ramky.

. NigknioviTe WHyp niairpisaya Boau Ao po3eTku 3 Hanucom «lligirpisay BoaW» Ha 3aAHivi NaHeni NpUcTpolo.
. MomicTiTb ipuraujiiinii Hacoc ENDO STRATUS Ha piBHY NOBEPXHIO, Taky sik Bi3OK Ansi KOMMMEKTYUYUX eHpockona abo iHLwy

BiANOBIAHY POGOYY MOBEPXHIO.

. Tepl HiX MiAKIIOYATA LWHYP KUBMEHHA A0 HACTIHHOI PO3ETKM MEOUYHOrO MPU3HAYEeHHs!, NepeKkoHaNTEeCs, L0 XKUBMEHHS

npuctpoto BUMKHEHO # BiacyTHe nigknioYeHHs iHLWOro JOoNOMiKHOrO obnagHaHHs.

. TMpuepnHaiite WHYP XWUBNEHHS A0 3aAHBOT YaCTUHW NPUCTPOLD.
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HanaLUTyBaHHil nepepg eKcnnyaTauiero
1. MoknagiTe Nneaans Ha nianory Ta BCTaBTe LWHYP nejarni B Npu3HayeHy Ans Lboro po3eTky Ha nepeaHii naHeni.

2. BcTaBTe NNALWKyY 3i CTEPUIILHO BOAOK B YTPUMYBAY MIASILLKA.

YBATA. BUKOpUCTaHHA ipurauiinHoi piaMHKn, BiAMIHHOI Bi4 CTepunbHOI BOAMW, MOXe CTaHOBUTU
Hebe3neKy 3apaXeHHA NauieHTiB.

HanalutyiiTe NpUTUCKHUIA KPOHLUTEIH LUMSIXOM NOCNabneHHs pyyku Ta onyckaHHs ckobu 40 BEPXHbOI YAaCTUHM NISLLKW, Nicns
YOro 3HOBY 3aTArHITb PErynioBarnbHWIA FBUHT. AKLLO MICs NOYaTKOBOrO HaNaLUTyBaHHS BUKOPUCTOBYIOTbCS MIISALLKM TOTO CamMoro
pO3Mmipy ¥ TUNy, NoAarbLUe peryrnoBaHHs He NoTPiGHO.

3. Bigkpuiite ctepurnbHe nakyBaHHs ipurauiiinx Tpy6ok 100130 ENDOGATOR™ a6o ribpuaHux Tpy6ok 100609 ENDOGATOR™.
MpounTanTe iIHCTPYKLii 3 BAKOPUCTAHHS Ta AOTPUMYWMTECH iX.

YBATA. IpurauinHi Hacocu ENDO STRATUS ™ EGA-500 Ta EGA-500E npu3HayeHi Ana BUKOPUCTaHHSA

nvwe 3 NeBHUMMU MOAENSAMU CYMICHWX KOMMMEKTIB TPYGOK, 3'¢AHYBaviB Ta KOMMNEKTYIOHUX,
A 3a3HayeHUx B Tabnuui pospiny TexHiyHi xapakmepucmuku a6o odiUiiHO peKoMeHAOBaHUX

KomnaHieto Medivators. BUKkopucTaHHA LIbOro MPUCTPOID 3 KC TY , He 3a3Ha

B Tabnuui komnnekTyumMx a6o odiuiiiHo He pekomeHAoBaHMMKU komnaHielo Medivators, Moxe

NpU3BeCTU [0 HeCyMiCHOCTI Ta/abo pM3nKy NepexpecHOro 3apaxeHHs Ta nepepaaui iHdekui.

4. TMip'epHanTe TpyOKM A0 NASLLKM 3 BOAOIO.

5. Bigkpuiite BuxigHuin natpybok Hacoca Ta BCTaHOBITb TPy6ku B ponuku BuxigHoro natpybka Hacoca Tak, o6 notik Boan 6ys
CrnpsiMOBaHUI crpaea HaniBo (KO AVBUTUCH Ha Hacoc).

Mpumitka. Llei npucTpiit ocHalleHnit 3anobixkHo hyHKLIEID, 3aBASKK K HAacoc He mpauoBaTume,
AKLLIO BUXiQHWI naTpyGok Hacoca BiAKPUTWIA.

6. YCTaHOBITh iHAMKATOP BUTPaTK Ha MiHIManbHy nodHayky Ta YBIMKHITb npuctpii.

7. lWopa3y nepep nigKMioYeHHAM [0 racTPOIHTECTMHANBHOMO €HAOCKONa BUKOHYIMTe Taky mpoleaypy, Wob 3abesneyntu nosHe
3anoBHEHHs! TPYOKM CTepUITbHO BOAOIO.
A. CnpsimyiiTe KiHeLlb TpyOKM B EMHICTb, 30aTHy BIOBMOBATY BUTICHEHY BOAY.
B. HatucHiTb neganb i 36inbluTe perynioBaHHA BUTPaTM A0 GaxaHoro piBHS 3anexHo Bif ipurauiiHoro 3'egHaHHs
3 raCTPOIHTECTUHANBHUM EHA0CKOMOM.

MpumiTka. PyHKLiS nonepeaHbLOro 3anoBHEHHS JO3BOISIE KOPUCTYBAYY BUKOPUCTOBYBATY i 3a JONOMOroto
aBTOMATM4HOrO TalMmepa 3aMiCTb HaTWCKaHHs nepani. [Mpu HaATUCKaHHI KHOMKM MonepeaHboro
3anoBHEHHSI Hacoc npautoBaTume NpoTsarom 20 cekyHA. AKWO B Oyab-sikuii MOMEHT NOTPIBHO 3ynMHUTK
LIVIKIT MOMepefHbOro 3arnoBHEHHS], KHOMKY MOXHa HaTUCHYTY Lie pa3 abo MOXHa HaTUCHYTU nefars.

3a noBHe 3anoBHEHHA TPyGKM Ta KaHamny racTpoiHTeCTUHaNbHOro eHAockona BOAoK nepen

f YBATA. ®yHKUiA nonepeAHbLOro 3anc He npu. ANSA NOBHOrO 3aNOBHEHHS TPYGOK.
ekcnnyarauieto Hece BiANOBiAanbHICTb KiHLIEBU KOPUCTYBaY.

8. MMicns nonepeaHbLOro 3anoBHEHHS NMPUEAHaTe KOMMMEKT ipurauiiiHux Tpybok A0 eHaockona 3a AO0MOMOrow BiAMOBIAHOMO
apanTepa Ans BiANOBIAHOI Modeni eHpockona Ta ANs BiANOBIAHOTO KaHany eHpockona (MoBHUIA Nepenik ipuraliiHnx TpyGok
i apanTepiB ANs pi3HUX MoAeneit racTPOIHTECTUHANBHUX €HAOCKONIB AUB. y PO3AINI TexHiYHi Xapakmepucmuku).

9. Tenep ipurauiiinin Hacoc ENDO STRATUS™ roToBwin 4O BUKOPUCTaHHS.

YBATA. He nonyckainTe NoOBHOrO CMOPOXHEHHSA NNSIWIKK 3i CTEPUINBLHOK BOAOHD, WOG YHUKHYTU
MOTPansHHSA NOBITPA B ipUrauiHi TpyoKku.
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MonepepHe nigirpisaHHA BOAU
1. IpurauiiHuit Hacoc ENDO STRATUS™ mae B6yaoBaHy cuctemy nigirpiBy Boau, sika 3gaTtHa nigTpumyBaTi TeMnepaTtypy Boau
Ha piBHi 37 + 3 °C.

MpumiTka. Cuctema He NpuaHaveHa ANs MiABULLEHHS TeMnepaTypyu BoauW; TOMy HeobXxigHO nonepenHe
HarpiBaHHs! MASILLKA 3 BOLOI0.

2. TMoMiCTiTb NAsILLIKY 3i CTEPUNbHOI BOAOK B Kamepy Ans HarpiBaHHs piauHW, BCTaHoBneHy Ha 37 °C, npuHaiiMHi Ha 2 roanHu,
Noku Boda He HarpieTbest WwoHaimeHwwe Ao 37 °C + 3 °C. He nepeBuLLyiiTe BKadaHe 3Ha4eHHs Temnepatypu nigirpisy. Ao
Tenna Boga He notpibHa, BUMKHITb nigirpiBay Bogu Ha Hacoci Ta nocTaBTe NMsiIKY 3i CTEPUIIbHOK BOAOK KiIMHATHOI
TemnepaTypu Ha yTpUMyBay NsiKu.

YBATA. HagmipHo BUCcOKa TeMnepaTypa BOAM MOXe BUKINIMKaTH y nauieHTa rineprepmito, onik abo
nocuneHy kpoBoTeuy. HaamipHa KinbKicTb XOnofAHOI BOAM MoXe NPU3BECTU A0 NepeoXonofxKeHHs
nauieHTa.

Mpumitka. Akwo nigirpisay Boan GyB BKMOYEHWIA | BIABYNOCS NEPEBULLEHHS BEPXHLOI YCTaBKW
Temneparypw, iHauKaTop nigirpisaya BOAU CTaHe CUHIM, a nigirpisa4 aBTOMaTUYHO BIAKIOUYNTLCA. AKLLO
iHauKaTop nigirpiBada Gnvmae CuHIM, NepekoHanWTecs, WO LWHYp NigirpiBada BoAW NiAKMHOYEHUA A0
3aAHbOT YacTUHU NpUCTPotD. AKLWO kabenb NiakMoYeHnn, a inaukaTop Gnvmae, Le Moxe BKasyBaTu Ha
HecnpaBHICTb NPUCTPOID. 3BEPHITLCS A0 CryX6M NiATPUMKM cnoxmBadis 3a TenedoHom 800-444-4729.

YBATA. MpounuTtanTe Ta o3HaloMTecs 3 yciMa iHCTPYKLUissMM BMPOGHMKA LWOAO MaKCUMMarbHOT
TemnepaTypu piavHK Nia Yac HarpiBaHHA kKamep Ta NnAWOK 3 Bogoto. Mia vac nigirpisaHHa Boan
HiKOnu He nepeBuLLyNTe No3Hauvku 40 °C.

YBATA. Hikonu He BMKOPMUCTOBYITE MIKPOXBMNLOBY MNi4 ANA HarpiBaHHA MMSAWKM 3 BOAOLO,
OCKiNbKM Lie MOXe NPU3BeCTU A0 HarpiBaHHA Boau A0 HeGe3nevyHo BUCOKOI TemnepaTypu a6o ao
HepiBHOMIPHOrO HarpiBaHHA.

YBATA. MoBepxHs nigirpiBaya nnsWKY 3 BOAOK MoXe GyTHU rapsiioro Ha [OTHK.

> @ ||P>

Ekcnnyarauis

1. [Ans nogaBaHHSA BOAW HEOOXiAHO HAaTUCHYTU Nedankb; Chif BiANycTUTY Neaans, SKWo Boaa binblue He noTpibHa.

2. fAkwo HeobxiaHO 36inNbWNTY BUTPATy BOAM, 36iNbLUTE yCTaBKy perynioBaHHA BUTPATU Ha nepepaHin naHeni. Inhopmauiio woao
BUTpaTW AUB. Y po3aini EnemeHmu ynpasniHHs/po3'emMu nepeoHboi naHern.

Mpumitka. Ller npucTpiii ocHalleHuin 3anoGixkHOK (YHKLIED, 3aBASKM K HAcOC He MpauoBaTuMe,
SKLLO BMXiOHUI NaTpy6oK Hacoca BiAKpUTUNA.

YBATA. Jlikap NOBMHEH OLiHUTU CTaH Naui€HTa i, BUXOAAYM 3 KNiHIYHOI OLliHKW, BCTAHOBUTU BiANOBIAHWIA
piBeHb BUTpaTM Hacoca, Wo6 YHWKHYTM TpaBM nauieHTa. Ha nouaTky npoueaypu piBeHb BUTpaTu
3aBXAU BCTaHOBMIOKTh HAa HANHWKYY MO3HAYKy Ta MOCTYNOBO 36iNbLUYI0Th A0 3HA4YEHHS, LWO BiAnoBiaac
KNiHIYHOMY CTaHy nauicHTa i HeobXiAHOMY cTyneHio ipurauii. HaamipHuiA TUCK Boan MoXe NpusBecTU
[0 NOLIKOKEeHHs abo TpaBMM NavieHTa, BKNioYaumn nepdopalito f4ocniaxKyBaHO! AiNAHKA LWNYHKOBO-
KULLKOBOTO TPAKTY NaujieHTa.

BigkniouyeHHsA

1. HaTucHiTb KHOMKyY uBneHHs, wo6 BUMKHYTW npuctpiit. CeiTnoBui inaMkaTop Mae 3racHyTu.

2. $kwo HarpiBanbHWin eneMeHT ByB YBIMKHEHWUIA, HATUCHITb KHOMKY XuBneHHs, wob BUMKHYTU nigirpisay. CuHiii cBiTnosuii
iHAVKaTop Mae 3racHyTu.

3. Ticns 3akiHYeHHs AeHHUX NpoLeayp BUAMITL TpyBKy 3 BUXiaHOro natpybka Hacoca Ta yTunisyiite Tpyoky 1 NAsLKy 3 BOAOO.

Mpuwitka. IpuraviiiHi Tpy6kn ENDOGATOR™ mMoxHa BYKOPVCTOBYBATW NPOTSTOM 24 rofuH.
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Hornag i TexHiuHe obcnyroByBaHHs

OumLieHHs

« Tepep ounLLEHHSIM NepekoHaTecs, Lo XuBneHHs npuctpoto BUMKHEHO, a enekTpuyHwii WHyp Bia'eaHaHWA.

«  30BHILLHIO NOBepXHHO ipurauiiHoro Hacoca ENDO STRATUS™ moHa NpoTvpaTi BOMNOrok TKaHWHOK, 3MoYeHo B 70 % po3umHi
isonponinosoro cnupTy a6o B 10 % AesiHdikytoHoMy BOOHOMY PO34MHI, HACTINbKY HYacTo, HacKinbku Lie Gyae BU3HAaHO HEOOXIAHWUM.

* He BukopucToByiite abpa3uBHi abo arpecvBHi MULOYi 3aco6u.

« He ponyckaiite noTpannsaHHA PidMHA B NPUCTPIN.

« [insa pesiHdekuii 30BHiLLHLOI NOBEPXHI BUKOPUCTOBYITE M'SKUIA Ae3iHGiKyoUMiA 3acib BiANoBIAHO A0 iHCTPYKLIN BUPOBHMKA.

* Y XOOHUI CMoCi6 He CTepUni3yiiTe NPUCTPIN.

TexHiyHe o6crnyroByBaHHS

TexHiyHe obcry2o8y8aHHs 8uxiOHo20 nampybka Hacoca

SAKLIo Ha BUXiAHWI naTpyBok Hacoca noTpanuna piavnHa, “oro crif 3HATU M 0YUCTUTU M'SKUM MUKOYUM 3acoB0oM. MepLu Hix 3HATK
BUXiAHWI NaTpyboK Hacoca ANs OYULLEHHS!, 3HIMITb 3 naTpy6ka BCi Tpy6Ku.

Taky camy npoLielypy O4ULLEHHSI HEOOXIAHO MPOBOANTH, LLOG OBMEXMTI HAKOMMYEHHS NUITY (SKUI MOXeE CTaTh eneKkTPOCTaTUYHO
3apsmkeHnM i/abo HarpiBaTucs BHaCNigok TepTs).

CepsicHe obcryeosysaHHs

Llen npuctpin He nignsirae o6cnyroByBaHHIO KOpUCTyBadYeM. 3BEPHITLCA [0 CYX6M MiATPUMKM KNIEHTIB Ta oTpUMaiiTe Homep
[03BOS1y Ha noBepHeHHs matepianis (RMA). [ins HanexHoro o6¢nyroByBaHHs abo BUKOHaHHS rapaHTiliHux po6iT Homep RMA mae
ByTV Bka3aHwWii Ha BCIX NPUCTPOSIX Ta Y BCIX AOKYMEHTaX.

ObmexeHa eapaHmis

BionosigHo fo HaBeaeHux Hwkdve ymo Medivators Inc. («KomnaHisi») rapaHTye, Lo ii npoaykuis («Mpoayktny») Bignosigatume
nucbeMoBMM crneuudikauism Komnawii (y HanexHux Bunagkax) i He mMatume AedekTiB maTepiani i BUrOTOBMEHHSI 3a yMOB
HopMarnbHoi ekcnnyaTtauii Ta 06cnyroByBaHHs NPOTArOM Takoro CTPOKy («apaHTiiHuii nepioa»):

* Penpouecopu eHpockoniB i cynyTHe obnafHaHHs Ta ipurauiiiHi Hacocu: n'aTHagusTb (15) micauiB 3 gatv noctayaHHs
Komnaieto abo oguH (1) pik 3 4aT BCTaHOBINEHHS, 3aM1€XHO Bifl TOTO, L0 HacTaHe paHille.

« BwuTpaTHi maTepianu, KOMMMEKTyloui Ta 3anmacHi YacTUHW [0 NPOAYKLi, WO BKMOYaloTb, cepen iHWOro, 3'eAHaHHs Ans
eHfockonis, (iNLTPU, NPUHTEPU, BUTPATHI MaTepianu Ans NpUHTepIB, TECT-CMYr, CYMKV AMnsi NpUNagas Ta 3anacHi YacTuHU
Ans npogykuii: Aes'sHocTo (90) AHIB 3 AaTy BCTaHOBNEHHs abo cTo ABaauaTh (120) AHIB 3 AaTU NOCTaYaHHs, 3anexHo Bif TOro,
L0 HacTaHe paHilue.

*  Bupo6u 0aHOPa3oBOro BUKOPUCTAHHS: rapaHTisi AN OAHOPAa30BOr0 BUKOPUCTaHHS. [@paHTiliHWiA nepioA y XXoAHOMY pasi He
nepesuLLyBaTUME TEPMIHY NPWMAATHOCTI, 3a3Ha4YeHOro Ha eTukeTLi MpoaykTy.

[apaHTis He nowwuptoeTbest | Komnanis He Hapgae Hiskvx rapaHTinHux 3060B'A3aHb WoAo Oyab-Akoro nowkomxeHHs [MpoaykTy,
BUKNMKaHOro abo noe'A3aHoro 3 TakMMu npuymHamu: (i) 30BHILLHI NPUYMHK, O BKIKOYalOTb, cepeq iHLOro, HeLacHi Bunagku,
HaBMWCHe NCyBaHHSA, CTUXINHI nnxa, 3601 y nocTayaHHi enekTpoeHeprii abo nepenaaun Hanpyru, (i) HeHanexHe abo HenpaBunbHe
BUKOPUCTaHHS, Heabane craBneHHs Ao Bupoby 3 BGoky nokynus abo BUKOPUCTaHHA HeHanexHux insTpiB, BUrOTOBMEHWX
CTOPOHHIMM BUPOBHMKamu, abo iHLIMX BUTPATHUX MaTepianiB Ta KOMNNekTyouux, (i) BUKOpUCTaHHSA BCynepeY iHCTPYKLISM LLIOA0
ekcnnyaTauii, (iv) HeBUKOHaHHSI crioxuBadem HeobxigHoro npodinaktuyHoro obcnyroByBaHHs, abo (v) obcnyroByBaHHs abo
PEMOHT, He caHKLioHoBaHi KomnaHieto.

OOGMexeHHs 3aco6iB 3axXMCTy npaB

[apaHTiiHi 3060B'a3aHHA Komnakii 3a uieto Yrogow obmexytotees (Ha poscyd Komnaii) (i) pemoHToM abo 3amiHot aedekTHX
BMpOGiB abo Byab-AKMX YacTuH, Siki BOHa BBaXxaTume AedekTHuMu, abo (i) BigwkonysaHHsM BapTocTi BUpoby. BkasaHi cnocotu €
BUHSATKOBOIO MIpOIO BifILLKOAYBAHHSA CNOXMUBaYYy BUSIBIIEHOMO AedekTy.

[na BigwkoayBaHHs 36UTKIB 3a rapaHTiEld CrnoxuBady MoBWHeH nosigomMut Komnadito y BignosigHOMY wWTaTi (SKWO BiH
3HaxoguTbes B CLUA) abo kpaiHi ycTaHOBKv npo AedekT (3 AoKNaAHMM OMMCOM HECnpaBHOCTI) A0 3akiHYeHHs MapaHTiliHoro
nepiogy Ta npotsrom TpuausaTy (30) AHIB 3 MOMeEHTY BUsiBNEHHS AedekTy. MNMicns oTpumanHs Big Komnarii odiuiiHoro «[lo3sony
Ha noBepHeHHst MaTepianis» (RMA) cnoxusay Mae HeraiiHO MOBEPHYTY NOLUKoAKeHY AeTanb abo Bupi6 Komnanii (abo B cepsicHui
LieHTp, 3a3HaveHnin B RMA) 3 nepegonnaToto TpaHCMopTyBaHHS Ta cTpaxyBaHHs. KomnaHisi He Hece BignosiaanbHocTi 3a 6yab-ski
TMOLUKOMKEHHS M Yac TPaHCMOPTYBaHHS.

BiamoBa Bif rapaHTiiHUX 3060B'A3aHb

BULESA3SHAYEHA FTAPAHTIS € BCEOCSDKHOIO TAPAHTIEIO, WO HAOAETHCSA MOKYMLUIO MPOAYKLII. LA FAPAHTIA
3AMIHIOE BCI IHLWI TAPAHTII KOMMAHIT, ABHO BUPAXEHI ABO MPUMYLLEHI, BKITKOYAKOYUU, AJIE HE OBMEXYHOUNCb,
TAPAHTIAMW KOMEPLINHOI MPUOATHOCTI ABO MPUOATHOCTI 413 KOHKPETHUX LINMEN; KOMMAHIS HE HAFONOLLYE
| HE TAPAHTYE, WO BYAb-AKAM MPOOYKT BIAMNOBIZATUME BUMOTAM CMOXUBAYA. BIONOBIOANBHICTL KOMMAHIT
OO AEGEKTIB BUPOBY OBMEXYETLCA BUKIOYHO PEMOHTOM, 3AMIHOKO ABO MOBEPHEHHAM CIAYEHOI
BAPTOCTI, 3A3HAYEHOI B LINX TAPAHTIMHUX 30B0B'A3AHHAX. Y MEXAX, LO3BONEHUX 3AKOHOM, KOMMAHISA HI
3A AKX OBCTABMH HE HECTVME BIAMOBIOANBHICTb MEPE CMOXWBAYEM 3A BTOPUHHI, BUMALKOBI, HEMPAMI,
LUITPA®HI ABO OCOBNNBI 3BUTKN YW BTPATU, BKITKOYAKOUM ATNIE HE OBMEXYHOUYUCH, 3BUTKAMMU, LLIO BUHUKAKOTb
YEPE3 ABO VY 3B'A3KY 3 bYAb-AKMMUN HECTPABHOCTAMW, 3ATPUMKAMW, BTPATOIO MPUBYTKY, NMEPEPUBAHHAM
OBCNYTOBYBAHHSA ABO BTPAYEHOKD BUIOAOK ABO BTPATOKO OYIKYBAHOIO MPUBYTKY, HABITb AKLWO KOMMAHIA
BYIA NMOIHGOPMOBAHA MPO MMOBIPHICTb TAKUX 3BUTKIB.

Lis MapaHTia gae cnoxvisayesi Bupo6iB neBHi 3aKOHHI Npasa, NpYYoMy CroXuBaYi MOXYTb MaTV TaKoX iHLUi NpaBa, ki BiApi3HATLCA
B 3aNeXHOCTi Bifj KOHKPETHOT FOPUCAMKLIT.

BianosiganbHicTe Komnawii Hi B ikKOMy pasi He nepesuLLyBaTUME CyMW NOYaTKOBOI crinaveHoi BapTocTi MpoayKTy.

YXopeH npeacTaBHvk abo areHT KomnaHii He Mae NoBHOBaXeHb HaAaHHS iHLLIMX 3aneBHeHb abo rapaHTil Wwopo MpoaykTis, a cnoxveay
npumae MpoaykTu BiANoBiAHO A0 BCiX BULLE3a3HAYEHUX YMOB.

Ymunizauis
OcobnmBrx yMOB yTunisaLlii LibOro NpuUcTpoto He nepeadaqeHo.
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IHdopmaLis Wwoao enekTpomarHitHoi cymicHocTi (EMC)
Ta6nuusa 1. KepiBHuuTtBo Ta [leknapauis BUpoGHMKAa — eneKTpoMarHiTHe BUMPOMIHIOBaHHA ANsi BCbOro MeAW4YHOro
eneKTpocC Ta MeAUYHUX eneKTpocucTem

KepiBHuUTBO Ta [leknapauis BUpobHVKa — enekTpomarHiTHe BUNPOMiHIOBaHHS

Mopeni EGA-500/EGA-500E npuaHadeHi Ans BUKOPUCTaHHSA B 3a3HaYE€HOMY HIKYE erleKTPOMarHiTHOMy cepefoBuLL.

Cnoxwsay abo kopuctysad moaeni EGA-500/EGA-500E mae nepekoHaTuCs, LLO BOHA BUKOPUCTOBYETLCS Y TAKOMY CEPEAOBULL.

anp°6¥BaHHﬂ GE] BignosigHicTb EnektpomarHitHe cepepoBuLle — KepiBHULTBO

BUNPOMIHIOBAHHA

PapiovacTtotHe Ipyna 1 Y mopeni EGA-500/EGA-500E paaioyacToTHa eHeprisi BAKOPUCTOBYETLCS NuLLe

BUMNPOMIHIOBaHHS! Ona poboTn BHYTPILWHIX ¢yHKUin. Tomy il pagioyacToTHe BUMPOMIHIOBaHHS

CISPR 11 [yXe HU3bKe i, WBKALLE 3a BCe, He 34aTHe CpUYUHUTKM Byab-siki NnepeLukoamn

[N PO3TaLIOBAHOIO MOPYY eNeKTPOHHOro 0braaHaHHs.

PapiovacTtotHe Knac A Xapaktepuctukn BUMPOMIHKOBAHHA uporo obnagHaHHs pobnsite  iioro

BUMPOMIHIOBAHHS NpuAATHAM AN BUKOPUCTaHHS B MPOMMCOBKX 30Hax i nikapHsx (CISPR 11,

CISPR 11 knac A). pu BUKOPUCTaHHI B XWUTMOBMUX 30HaX (ANA SKUX, SIK MpaBumno,

TapMoHiuHi ckrianosi | Knac A notpi6eH knac B CISPR 11) ue obnagHaHHs Moxe He 3a6e3neqnTi HanexHoro

IEC 61000-3-2 3axucTy Ans cnyx6 pagiodyacToTHoro 3B'aA3ky. KopwcTyBauesi, MOXNMBO,
- - - [10BefIeTbCS BXUTW 3axofiB LOAO0 ocrabneHHs Hacnigkis BUNPOMiHIOBAHHS,

®nikep Binnosinae TaKkux Sk nepemilleHHs abo nepeopieHTaLlis obnagHaHHs.

IEC 61000-3-3

Tabnuus 2. KepiBHuuteo Ta [leknapauisi BAPo6HMKA — CTiNKICTb A0 BNMMBY €NeKTPOMarHiTHUX nepeLkon Ansi BCboro
MeAUYHOrO eNeKTPooGnaaHaHHsA Ta MeAUYHMX eNeKTPOCUcTeM

KepiBHuuTBO Ta [leknapauis BUpobHVKa — CTilKiCTb [0 BNIMBY €NEKTPOMArHiTHUX nepeLukos,

Mopeni EGA-500/EGA-500E npuaHadeHi Ans BUKOPUCTaHHA B 3a3HAaYEHOMY HIKYE eNeKTPOMarHiTHOMy cepefoBuLLi.
Cnoxusay abo kopuctysay mogeni EGA-500/EGA-500E mae nepekoHaTCsi, Lo BOHa BUKOPUCTOBYETLCA Y TakoMy CepeoBuLL.

BunpobyBaHHs
Ha CTilKiCTb
[0 NepeLUKos,

PiBeHb BUNpobyBaHb
3rigHo EN/IEC 60601

PiBeHb BignoBigHOCTI

EnektpomarHiTHe cepenoBuLle —
KepiBHuUTBO

Cuctema NA3
EN/IEC 61000-4-2

KoHTakT +8 kB
MogiTps +15 kB

KoHTakT +8 kB
MogiTps +15 kB

Mignorn matote  6yTM Aepes'sHAMM,
6eToHHUMM abo NOKPUTMMU KEpaMi4HOIO
nnMTKOW. AKWO nigrora CUHTETUYHA,
BiJHOCHa BOJIOTCTb Mae CTaHOBUTW
woHavimeHLwwe 30 %.

EnextpuyHi
wBunaki nepexigHi
npouecu (nayku)
EN/IEC 61000-4-4

Mepexa 2 kB
Bx./Bux. 1 kB

Mepexa 2 kB
Bx./Bux. 1 kB

HAkicTb enekTpomepexi Mae BignosiaaTn
TUNOBUM CTaHAapTaM A5 KOMepLINHOro
abo MeaMYHOrO cepefoBMLLa.

Bukna Hanpyru
EN/IEC 61000-4-5

ficbcpep. +1 kB

Baranbhui +2 kB

Ricbcbep. +1 kB

BaranbHuit +2 kB

HAkicTb enekTpoMepexi Mae BianosiaaT1
TUNOBUM CTaHAapTaM A5 KOMEpPLINHOTO
ab0 MeaM4HOro cepefoBuLLa.

Mepenagw/
napiHHS Hanpyrn
EN/IEC 61000-4-11

Hanpyra B mepexi fo
BUNpobyBarnbHoro pisHs 0 %;
0,5 umkny 3a T-pu 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°, 270° Ta 315°

Hanpyra B Mepexi o BUNpoBy-
BarbHOro piBHs 0 %; 1 umkn
Hanpyra B mepexi Ao Bunpoby-
BarnbHoro pieHsa 70 %; 25 uuknie
OpHodpasH. 3a T-pu 0°

Hanpyra B mepexi fo
BUNpobyBarnbHoro pisHs 0 %;
250 uuknis

Hanpyra B mepexi o
BUNpobyBarnbHoro pieHs 0 %;
0,5 uwmkny 3a T-pu 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°, 270° Ta 315°

Hanpyra B Mepexi fjo BUNpoby-
BarnbHoro piBHa 0 %; 1 uvkn
Hanpyra B mepexi 4o BUNpoGy-
BanbHoro piBHs 70 %; 25 uuknis
OpHodpasH. 3a T-pu 0°

Hanpyra B mepexi o
BUNpobyBarnbHoro pieHs 0 %;
250 yuknis

Akictb enekTpomepexi mMae
BignoeigatTM  TMNOBMM  CTaHAapTam
Ons KomepuiiHoro abo  MeaguqHoro
cepefoBsuLLa. Akwo  kopucTyBay
mogeni EGA-500/EGA-500E notpebye
6e3nepepBHOi  poBoT npucTpoio nig
Yyac nepeboiB B enekTponocTavaHHi,
pekomeHayeTbes nigknioumT EGA-500
00 mxepena 6e3nepeBGiiHoro XUBNEHHS
abo akymynsitopa.

HaBepneHi
papioxsuni
EN/IEC 61000-4-6

3 B cepefHboKBaapaTUYHOI
Hanpyru 0,15-80 MI'y, Ta
6 B cepenHbokBagpaTUYHOI
Hanpyr1 y npoMm1CIIOBKX,
HayKOBWX | MegU4HNX
pianasoHax 0,15-80 My,

3 B cepenHbokBaapaTUYHOI
Hanpyr 0,15-80 MIy Ta
6 B cepenHbokBagpaTUYHOI
Harnpyru y npoMm1CrioBUX,
HayKOBMX | MEAUYHMNX
AianasoHax 0,15-80 MMy,

AkicTb enekTpomMepexi Mae BignosiaaTn
TUMOBUM CTaHAapTaM A1 KOMepLiNHOro
abo Mean4HOro cepefoBuLLA.

BunpomiHtoBaHi
papioxsuni
EN/IEC 61000-4-3

6B/M80 My -2,7 1Ty

6B/M80 MMy -2,7TTy

HabnukeHi nons BignoBsiaanu
MiHIManbHUM BUMOram, BUKMaAEHUM Y
Po3dini 8.10 crangapty IEC 60101-1-2

EGA-501E

Tabnuusa 3. PekomeHaoBaHi BiacTaHi MiXk NOPTaTUBHUM | MOGiNbHUM pagio4acToTHMM obnagHaHHAM 3B'A3Ky Ta EGA-501/

PekomeHaoBaHi BiacTaHi Mixx obrnagHaHHAM

MepeHocHe papiovacToTHe KOMyHiKaLjiiHe obnaaHaHHs (BKtoyatouy nepudepiiiHi NPUCTPOI, Taki sk aHTeHHI kabeni Ta 30BHILLHI
aHTeHW) cnif, BUKOPUCTOBYBATM Ha BifcTaHi He Brikde 30 cm (12 aronmis) Bif Byap-sikoi YacTuHn EGA-501/EGA-501E, Bkntouaroum
kabeni, 3a3Ha4YeHi BUPOGHMKOM. |HaKLLE Lie MOXe NPU3BECTM A0 MOTPLUEHHS EKCMyaTaLiiHNX XapaKTEPUCTVK Liboro obnagHaHHs.

ToproeenbHi Mapku / KOpuamnyHa iHopmauis
DEFENDO™, ENDO STRATUS™, ENDOGATOR™ Tta Y-OPSY™ ¢ ToproeenbHumu mapkamu komnanii Medivators Inc.
Yci iHWi Ha3Bm koMnaHiii abo NpoaykKTiB, 3raJaHi B LIbOMY AOKYMEHTI, € TOProBenbH1MI Mapkamu BiAMNOBIAHWX BIIACHMKIB.
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