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DETSKY VAGINOSKOP SE ZDROJEM STUDENEHO SVETLA MT 2002 je za obvyklého
pouZiti pro sviij ucel bezpecny, u¢inny a vhodny pro pouziti pii poskytovani zdravotni péce.
Vyrobce prijal opatieni, kterymi zabezpecuje shodu vSech zdravotnickych prostredkii
uvadénych na trh s jejich technickou dokumentaci a se zakladnimi poZadavky.

1. Identifikace a kontaktni Gdaje

Nazev prosttedku: Détsky vaginoskop se zdrojem studeného svétla MT 2002
GMN (zakladni UDI-DI): 859423105001FT
GTIN (UDI-DI): 8594231050016
Rizikova tfida: I
Klasifikace dle MDR: Ptiloha VIII, pravidlo 5

Oznaceni CE: C E

Oznacenim CE se doklad4, ze Détsky vaginoskop se zdrojem studeného svétla MT 2002 spliuje
pozadavky natizeni (EU) 2017 /745.

Vyrobce:

MEDIPO - SI, s.r.o.

Sobésicka 271/114, 614 00 Brno, Ceska republika,
1C0: 082 56 268

info@medipo.cz , www.medipo.eu

3. Urc€eny uc€el a indikace

Détsky vaginoskop se zdrojem studeného svétla MT 2002 vaginoskop je uréen k opakovanému pouziti
pro gynekologické vysetteni déti i dospélych za ticelem vizudlni inspekce posevniho kanalu, poSevni
sliznice a posevniho ¢ipku.

UrCeny ucel:

Détsky vaginoskop se zdrojem studeného svétla MT 2002 vaginoskop je opakované pouzitelny
zdravotnicky prostiedek urceny k vizualni inspekci posevniho kanalu, posevni sliznice a poSevniho
¢ipku. Zatizeni umoziuje podrobné prohlédnuti vnitinich tkani za icelem stanoveni diagnozy,
lokalizace patologickych stavii nebo cizich téles, a to i v ptipadech se zuzenym ptistupem do pochvy

Indikace:

Prostiedek je indikovan pro pediatrické pacientky a dosp¢lé zeny se specifickymi anatomickymi
pomeéry (napft. uzky posevni vchod) v nasledujicich ptipadech:

e Diagnostika patologii: Vyhledavani patologickych zmén na sliznici a ¢ipku.

e (izi télesa: Detekce, lokalizace a nasledna asistence pti odstranéni cizich téles z pochvy.


mailto:info@medipo.cz

Diferencialni diagnostika: Ur¢eni zdroje krvaceni (odliSeni krvaceni z posevni stény od krvaceni
z hrdla d€lozniho).

Vrozené vady: Diagnostika vyvojovych vad a malformaci vnitiniho genitalu.

Specifické anatomické stavy: VySetfeni pacientek, u kterych nelze vzhledem k tizkému introitu
pouzit standardni vySetfovaci nastroje (napi. Scherbackova zrcadla).

Cilovy uzivatel:

Prostiedek je urc¢en vyhradné k odbornému pouziti kvalifikovanym zdravotnickym personalem s

pfislusnym vzdélanim a odbornou zptsobilosti v oboru gynekologie a porodnictvi nebo détské
gynekologie.

Prostredi pouziti:

Zdravotnicka zatizeni lizkové i ambulantni péce, zejména gynekologické ambulance a operaéni saly.
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Kontraindikace a vedlejSi u€inky

Kontraindikace:

Pouziti vaginoskopu je kontraindikovano v nasledujicich ptipadech:

Akutni silny zanét: V piipadech extrémné bolestivych akutnich zanétti posevniho vchodu, kde
by mechanickeé zavedeni nastroje mohlo zpisobit neimérné trauma nebo siteni infekce (pokud

klinicky ptinos nepfrevysuje riziko).

Nekooperujici pacientka: Pokud nelze zajistit dostate¢ny klid pacientky (bud’ spolupraci, nebo
anestezif), hrozi riziko poranéni pfi ndhlém pohybu.

Predvidatelné nezadouci vedlejSi u€inky:

[ pti spravném pouziti prostifedku se mohou vyskytnout nasledujici vedlejsi ti¢inky:

Lokalni trauma: Drobné odérky nebo mikrotraumata posevni sliznice ¢i hymenu zptsobena
mechanickym kontaktem s nastrojem.

Krvaceni: Mirné krvaceni (§pinéni) v disledku podrazdéni prokrvené sliznice.

Diskomfort: Pocit tlaku, napéti nebo mirnd bolest béhem zavadéni a manipulace s
vaginoskopem.

Psychicky stres: Zejména u pediatrickych pacientek muze vySetfeni vyvolat tizkost nebo
stresovou reakci.



5. Bezpe€nostni upozornéni a rizika

V zajmu bezpec¢nosti pacienta a zdravotnického personalu je nezbytné dodrzovat nasledujici varovani a
bezpec¢nostni opatieni.

4.1. VSeobecna varovani (Kriticka)

Kontrola pi‘ed pouZzitim: Pfed kazdym pouzitim vizualné a hmatem zkontrolujte povrch vaginoskopu
a spekul. Ptistroj nesmi byt pouzit, pokud vykazuje znamky mechanického poskozeni, praskliny,
ostré hrany nebo ottepy, které by mohly poranit sliznici.

Odborna zpiisobilost: Zatizeni smi obsluhovat pouze kvalifikovany 1ékat (gynekolog). Neodborna
manipulace muze vést k traumatizaci pacienta.

Sterilita: Vaginoskop a jeho ¢asti prichazejici do styku s pacientem musi byt pted kazdym pouzitim
radné vycistény, dezinfikovany a sterilizovany dle postupu uvedeného v tomto navodu.

4.2. BezpeCnost souvisejici s elektfinou a svétlem

Zdroj studeného svétla: Pouzivejte pouze originalni zdroj studeného svétla specifikovany vyrobcem.

Elektricka bezpe¢nost: Zdroj svétla nesmi pfijit do kontaktu s kapalinami. Pied ¢isténim zdroje jej
vzdy odpoijte ze sité. Nepouzivejte zafizeni v blizkosti hoflavych anestetik nebo v prosttedi bohatém
na kyslik (riziko vybuchu/pozaru).

4.3. Opatieni pro manipulaci a udrzbu

Kompatibilita: Nepokousejte se nasilim pfipojovat svétlovody nebo spekula jinych vyrobct, pokud
neni vyslovné uvedena jejich kompatibilita. Mize dojit k poskozeni optickych vlaken.

Ki‘ehkost optiky: Svétlovod obsahuje sklenéna opticka vlakna. Vyvarujte se padi, narazi nebo
nadmérného ohybani (minimalni polomér ohybu 50 mm). Poskozena vlakna snizuji intenzitu
osvétleni a kvalitu vySetfeni.

Chemicka odolnost: K ¢isténi nepouzivejte agresivni latky obsahujici chlér nebo silné kyseliny, které by
mohly zptisobit korozi nerezové oceli nebo zmatnénf{ optiky.

4.4. Povinnost hlaSeni (Pozadavek MDR)

Zavazné nezadouci prihody: Jakakoli zavazna nezadouci ptihoda, ke které doslo v souvislosti s
dotéenym prostiedkem, musi byt neprodlen¢ nahlasena vyrobci (MEDIPO - S], s.r.0.) a pfislusnému
organu ¢lenského statu, v némz je uzivatel nebo pacient usazen (v CR Statni tistav pro kontrolu
1é¢iv - SUKL).

6. Technicky popis zafizeni



6.1. Charakteristika a ur€eni systému

Ptistroj je urcen k ptechodnému pouziti. Vaginoskop se zdrojem studeného svétla MT 2002 je
modularni systém urceny pro endoskopickou diagnostiku v pediatrické gynekologii. Zafizeni je
navrzeno pro vizualni inspekci posevniho kanaluy, sliznice a délozniho ¢ipku.

6.2. Hlavni souCasti systému

A) Mechanické a optické ¢asti (Vaginoskopické nastroje)
e Zrcadlo: Tenkosténny tubus z le§téné nerezové oceli (biokompatibilni material).
e Zavadéc: Anatomicky tvarovany prvek, ktery se vklada do zrcadla pro usnadnéni prostupu do
pochvy.
e Piidavna optika: Samostatna opticka jednotka, ktera se ptiklada k sestavenému nastroji pro
potieby zvétseni a detailniho zobrazeni.

B) Svétlovodna sestava
e Svétlovodny kabel (Svétlovod): Flexibilni kabel se svazkem sklenénych optickych vlaken v
ochranném pouzdre.
e Nosic svétla: Pevny prvek, ktery propojuje svétlovodny kabel se zrcadlem a zajistuje smérovani
svétla do vySetfovaného prostoru.

C) Zdroj studeného svétla
e Technologie: LED svételny modul (vysoka svitivost bez tepelného vyzatovani do optické trasy).
e Barevna teplota: cca 5000 K (studené bilé svétlo pro vérnou reprodukci barev tkani).
e Elektricka klasifikace: Tfida ochrany I (ochranné uzemnéni), ptilozna ¢ast typu BF (vysoky
stupe elektrické izolace pacienta).

6.3. Rozmérova specifikace komponent

Systém je dodavan jako sada pokryvajici potfeby vysetfeni od novorozeneckého véku az po dospélé
pacientky s uzkym posevnim vchodem.



Komponenta

Rozmér / Specifikace

Material / Poznamka

Zdroj studeného svétla

360 x 230 x 155 mm

8%

Lakovana kovova skiif, stolni
provedeni

Nejmensi vaginoskop (Zrcadlo +
Zavadég)

@ 5 mm / délka 70 mm

Nerezova ocel (DIN 1.4301)

Nejvétsi vaginoskop (Zrcadlo +
Zavadéd)

@ 20 mm / délka 100 mm

Nerezova ocel (DIN 1.4301)

Svétlovodny kabel

Délka cca 1420 mm

Silikon /kov, opticka vlakna

Nosi¢ svétla a pridavna optika

Odpovidajici sad¢ zrcadel

Nerezova ocel, optické sklo

Celkova vaha soupravy

cca5 kg

Vcetné kufiiku a kompletniho

ptislusenstvi

6.4. Pracovni princip a manipulace

Pracovni postup je navrzen s ohledem na maximalni komfort a bezpec¢nost pacientky:

1. Zavedeni: Do zvoleného zrcadla je vlozen odpovidajici zavadé¢. Tato hladka sestava se opatrné

zavede do pochvy.

2. Zpfiistupnéni: Po dosazeni pozadované polohy se zavadé¢ vytahne, pricemz zrcadlo zistava v
pochvé a udrzuje ptehledné vysetfovaci pole.

3. Osvétleni: Do volného zrcadla se zasune nosic svétla propojeny se zapnutym LED zdrojem

4. Inspekce: Diagnostika probiha vizualné skrze zrcadlo. Pro zvysSeni presnosti se k zadni ¢asti
priklada pfidavna optika, ktera umozni optické ptiblizeni sledovaného mista.

6.5 Zdroj studeného svétla — Detailni popis

Zdroj svétla je konstruovan jako stolni zatizeni v lakované skiini tvaru kvadru o rozmérech 360 x 230 x
155 mm. Vnitini uspofadani zahrnuje sitovy napajeci zdroj, chladici ventilator a dva samostatné

LED svételné moduly. Tato koncepce umoziuje vyuzivat jeden zdroj jako pracovni a druhy jako

zalozni, piipadné je pouzivat ve stfidavém provozu, coz prodluzuje celkovou zivotnost a bezpe¢nost

systému.




Popis ovladacich prvka: Na pfednim panelu (1) se nachazeji tyto funkéni prvky:
(2) Sitovy vypinac: Hlavni spina¢ pro zapnuti/vypnuti celého zafizeni.

6.6 Technické parametry zdroje svétla

(3) Signalizace zapnuti: Svételna kontrolka indikujici ptipojent k siti a aktivni stav.

(4) Prepinac zdroju: Umoziuje volbu mezi pracovnim a zaloznim svételnym modulem.

(5) a (6) Vystupni konektory: Porty pro pfipojeni svétlovodného kabelu k ptislusnému modulu.
(7) Regulator osvétleni: Oto¢ny prvek pro plynulé nastaveni intenzity LED svétla.

Parametr Hodnota Poznamka
Napéjeci napéti 100- 230 VAC Standardni sit'ové napéti.
Frekvence 50 /60 Hz
Pikon 10 W Podle skute¢ného odbéru vasi
LED.
Typ svételného zdroje LED technologie
Barevna teplota 5000 K Studena bila (dle vasi

dokumentace).

Zivotnost LED

min. 10 000 hodin

Typicka hodnota pro medicinské
LED.

Elektricka klasifikace

Ttida ochrany I

VyZaduje ochranné uzemnéni.

Piilozna ¢ast

Typ BF

Vysoka izolace pacienta.

Stupen kryti

[P22

Ochrana proti prstim, neni
odolné proti vodé.

Provozni rezim

Nepftetrzity provoz

Jisteni

T630mA /250 V AC




6.7 Vaginoskop — detailni popis

Optika

1- tubus zrcadla

2- zavadéci Cep

+ 3- nosic svétla

/N 4- svételné vyusténi
‘ 5- drzadlo

Nize uvedeny popis odpovida schématickému znazornéni jednotlivych ¢asti vaginoskopu a jejich
sestaveni pro vysetfeni:

1. Tubus zrcadla: Hlavni pracovni ¢ast zrcadla vyrobena z vysoce lesténé nerezové oceli. Tubus je
navrzen jako duty valec, ktery po zavedeni a vyjmuti zavadéce vytvaii stabilni vySetfovaci kanal.
Horni ¢ast tubusu je opatiena pfirubou pro snadnou manipulaci a fixaci nosice svétla.

2. Zavadéci Cep (Zavadéc): Vyjimatelna souc¢ast s oblym (atraumatickym) zakonéenim. Zavadéc se
vklada do tubusu zrcadla (1) tak, aby jeho $picka ptesahovala hranu tubusu. Tim je zajistén plynuly
prostup do pochvy bez rizika poskozeni sliznice hranou tubusu.
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3. Nosi¢ svétla: Uzky kovovy profil, ktery v sobé nese opticka vlakna. Nosi¢ je tvarovan tak, aby piesné
priléhal ke spodni vnitini stran¢ tubusu zrcadla (1), ¢imz minimalizuje omezeni zorného pole
1ékare.

4. Svételné vyusténi: Koncovy bod optickych vlaken na nosici svétla. Je umistén u distalniho
(vzdaleného) konce tubusu tak, aby LED svétlo dopadalo pfimo na vySetiovanou tkan a délozni
¢ipek bez nezadoucich odrazu.

5. Drzadlo: Ergonomicka ¢ast pevné spojena s tubusem zrcadla, ktera slouzi k jistému tichopu néstroje
béhem vysetteni. V zadni ¢asti drzadla je veden nosic svétla (3), ktery prechazi v ptipojeni pro
svétlovodny kabel.

Piidavna optika (samostatny nakres): Zobrazuje lupu/objektiv v kénickém pouzdie. Tento prvek se
priklada k proximalnimu (bliz§imu) asti tubusu zrcadla. Umoziiuje 1ékafi optické zvétSeni
sledovaného pole pro pfesnou diagnostiku drobnych patologickych zmén.

Typ Priimér () Délka Pocet kusu
Zavadéc a zrcadlo €.1 5 mm 70 mm 3 ks
Zavadéc a zrcadlo ¢.2 7 mm 70 mm 3 ks
Zavadéc a zrcadlo ¢€.3 10 mm 70 mm 3 ks
Zavadéc a zrcadlo ¢.4 14 mm 80 mm 3 ks
Zavadéc a zrcadlo €.5 16 mm 100 mm 2 ks
Zavadéc a zrcadlo ¢.6 20 mm 100 mm 1 ks
Optika ¢€.1 5 mm - 1 ks
Optika ¢.2 7 mm - 1ks
Optika ¢.3 10 mm - 1ks
Optika ¢.4 14 mm - 1 ks
Optika ¢.5 16 mm - 1ks
Optika ¢.6 20 mm - 1ks
Podstavec - - 1 ks
PodloZka - - 1 ks

7. Instalace a priprava pred pouzitim

Pied kazdym pouzitim a zejména pted prvnim uvedenim do provozu po zakoupeni musi byt provedeny
nasledujici kroky.

7.1. Prvni vybaleni a kontrola
Vyjmeéte zdroj studeného svétla a kuftik s vaginoskopickymi nastroji z prepravniho obalu.

Zkontrolujte, zda je souprava kompletni a zda nedoslo k poskozeni béhem ptepravy (zejména sklenéné
¢asti optiky a integrita krytt).

Dulezité: VSechny mechanické ¢asti (zrcadla, zavadéce, nosice svétla a ptidavna optika) jsou dodavany

jako nesterilni. Pfed prvnim pouzitim na pacientovi musi byt podrobeny kompletnimu cyklu ¢isténi
a sterilizace (viz Kapitola 8).
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7.2. Instalace zdroje svétla

Umistéte zdroj na suchy, rovny a stabilni povrch v dosahu pacientského lizka.
Ujistéte se, Ze kolem vétracich otvord zdroje je volny prostor pro proudéni vzduchu.
Pfipojte napajeci kabel do sitové zasuvky (230 V).

Kontrola funkce: Zapnéte zdroj hlavnim vypinacem. Ovéite, zda LED modul sviti a zda funguje plynula
regulace intenzity svétla.

7.3. Sestaveni optické trasy

Vezméte svétlovodny kabel a jeden konec zasuiite do vystupniho konektoru na pfednim panelu zdroje
svétla.

Druhy konec kabelu propojte s nosi¢em svétla. Spojeni musi byt pevné, ale nesmi byt vyvozeno
nadmeérné nasili, aby nedoslo k prasknuti optickych vlaken.

BEZPECNOSTNI KONTROLA: Pied kazdym zahajenim vysetfeni vzdy zkontrolujte (vizualné a jemnym
tahem), zda je kabel pevné a na doraz zasunut do zdroje svétla i nosice. Tim predejdete nechténému
vypadnuti kabelu béhem vykonu a vypadku osvétleni.

Polozte takto pfipravenou svételnou vétev na sterilni podlozku.

7.4. Priprava vaginoskopu k zavedeni

Zvolte odpovidajici velikost zrcadla podle véku a anatomickych poméra pacientky.

Do zrcadla zasunte odpovidajici zavadéc. Ujistéte se, Zze zavadéc zcela vyplnuje lumen zrcadla a jeho
zaobleny konec plynule navazuje na hranu zrcadla.

V ptipad¢ potteby aplikujte na vnéjsi stranu zrcadla malé mnozstvi sterilniho lubrikantu na vodni bazi
(pozor, aby se lubrikant nedostal na optické plochy nosic¢e svétla nebo pifidavné optiky).

7.5. Kontrola pripravenosti

Tésné pred vySetienim si pfipravte ptidavnou optiku tak, aby byla po ruce pro finalni diagnostickou
fazi. Ovéite, ze intenzita LED svétla je nastavena na minimum a bude zvySovana az po zavedeni
nastroje, aby nedoslo k oslnéni 1ékafe.
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UPOZORNENI !
Svétlovodny kabel zasunujte a vysunujte z konektoru na pfistroji nebo nosici svétla pouze za kovovou

koncovku. Nikdy netahejte za optické vlakno.

8.

Obsluha pfFistroje (operaCni postup)

Tento postup musi byt dodrzen, aby bylo zajisténo bezpecné vysetieni a nedoslo k poskozeni
nesterilizovatelnych ¢asti (optika, svétlovod).

8.1. Faze zavedeni

1.
2.
3.

Lékat zvoli sterilni zrcadlo a do n¢j vlozi odpovidajici sterilni zavadéc.
Sestava se opatrn¢ zavede do pochvy pacientky.
Po dosazeni pozadované hloubky a stabilizaci polohy zrcadla 1ékat jednou rukou fixuje zrcadlo
a druhou rukou opatrné vytahne zavadéc.
o Vysledek: V pochvé zlistava pouze sterilni tubus zrcadla, ktery vytvati volny kanal pro
vysetfeni.

8.2. Faze osvétleni

1.

Do fixovaného zrcadla lékaf nebo sestra vlozi nosi¢ svétla, ktery je propojen pies svétlovodny
kabel se zapnutym zdrojem svétla

Upozornéni: JelikoZ se nosic svétla a kabel nesterilizuji, je nutné s nimi manipulovat tak, aby
nedoslo ke kontaminaci sterilniho pole, nebo zajistit jejich Cistotu otfenim schvalenym
dezinfek¢nim prostiedkem pied vloZzenim do sterilniho zrcadla.

Pomoci regulatoru na zdroji svétla nastavte optimalni intenzitu LED svétla pro jasny piehled o
posevni sliznici a cipku.

8.3. Diagnosticka faze a pfriblizeni

1.

Pro detailni prohlidku patologickych zmén nebo vrozenych vad pftilozi 1ékat k zadni ¢asti (usti)
zrcadla ptidavnou optiku.

Pohledem skrze optiku ziska 1ékar zvetseny a detailni obraz vySetfovaného mista.

V piipad¢ potteby (napft. odbér vzorka nebo odstranéni ciziho télesa) 1ze optiku kdykoliv
oddalit a pracovat v lumen zrcadla nastroji.

8.4. UkonCeni vySetieni

Po ukonceni inspekce se nejprve vyjme piidavna optika a nosic svétla.

Nasledné se opatrn¢ vytahne zrcadlo z pochvy.

VSechny pouzité komponenty musi byt ihned po vykonu pfedany k naslednému zpracovani (viz
Kapitola 8).

Vaginoskop je navrzen pro provoz s minimalni udrzbou. Jednotlivé Casti nevystavujte

zbytecnym otfesim a mechanickym naraztim. Pfi CiSténi davejte pozor na mechanické poSkozeni
sklicka optiky.
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9. Cisténi, dezinfekce a sterilizace

VSechny ¢asti soupravy, které pfisly do styku s pacientem nebo personalem, musi byt po kazdém
pouziti fadné oSetfeny. Nespravny postup muze vést k poskozeni optickych vlaken nebo korozi
nerezoveé oceli.

9.1. Rozdéleni komponent pro oSetieni

Skupina Komponenty Metoda osetfeni
A. Sterilizovatelné Zrcadla, zavadéce Dekontaminace = Cisténi =
Autoklav (134 °C)
B. Nesterilizovatelné Nosic svétla, svétlovodny Dekontaminace =» Ru¢ni ¢isténi
kabel, ptidavna optika, zdroj => Povrchova dezinfekce
svétla

9.2. Postup pro sterilizovatelné ¢asti (Zrcadla a zavadéce)
Ptiprava: Thned po pouziti nastroje oplachnéte pod tekouci vodou, aby se zabranilo zaschnuti neéistot.

Cisténi a dezinfekce:
Pouzijte enzymatické Cistici roztoky s neutralnim pH.
K ¢isténi vnittku zrcadel pouzijte mékky kartacéek odpovidajiciho priméru. Nepouzivejte
draténky ani agresivni abrazivni prostredky.
e Dukladné oplachnéte demineralizovanou vodou a osuste textilii, ktera nepousti vlakna.

Sterilizace (Autoklav):

Nastroje vlozte do vhodnych steriliza¢nich obalu.
Parametry cyklu: Parnf sterilizace pfi teploté 134 °C po dobu minimalné 5 minut (nebo dle
platnych nemocni¢nich standardi).

e Maximalni povolena teplota je 137 °C.

9.3. Postup pro nesterilizovatelné Casti (Optika, NosiC, Kabel)

VAROVANI: Tyto ¢asti nesmi byt nikdy vlozeny do autoklavu, horkovzdugného sterilizatoru ani do
ultrazvukové CisticKky. Vysoké teploty a vibrace trvale zni¢i opticka vlakna a ¢ocky.

Cisténi: Otiete povrch nosice svétla a kabelu mékkym hadiikem navlhéenym v jemném ¢isticim
roztoku.

Povrchova dezinfekce:
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e Pouzijte dezinfekéni ubrousky nebo roztoky urcené pro citlivé povrchy a optiku (napf. na bazi
alkoholt nebo kvartérnich amoniovych soli).

e Péte o optické koncovKy: Celni plochy svétlovodu a piidavné optiky &istéte vatovou ty¢inkou
navlhéenou v ¢istém isopropylalkoholu (IPA). Tim zajistite maximalni propustnost svétla a
jasny obraz.

Kontrola: Po ocisténi zkontrolujte, zda na optickych plochach nejsou smouhy nebo zbytky ¢istidel.

9.4. Omezeni opakovaného pouziti
e Zrcadla a zavadéce: Pti dodrzeni postupu ¢isténi je zivotnost omezena pouze mechanickym

opotiebenim nebo poskozenim povrchu.

e Svétlovodny Kkabel: Zivotnost zavisi na poloméru ohybu a poétu provoznich hodin. P¥i poklesu
intenzity svétla pod 70 % ptivodni hodnoty doporucujeme vyménu.

10. Udrzba, servis a likvidace

Pravidelna péce o soupravu zajist'uje nejen jeji dlouhou zivotnost, ale predevsim bezpecnost pacienta a
presnost diagnostiky.

10.1. Pravidelna uzZivatelska udrzba

e Denni kontrola: Pfed zahajenim ambulance provéite integritu svétlovodného kabelu a
funk¢nost regulace LED zdroje.

e Kontrola ¢istoty optiky: Pravideln¢ kontrolujte ¢elni plochy nosice svétla a pfidavné optiky. I
nepatrny nanos prachu nebo zaschlého dezinfekéniho prosttedku mtze dramaticky snizit jas
obrazu. K ¢isténi pouzivejte vyhradné isopropylalkohol.

e Mechanicka kontrola: U zrcadel a zavadéci kontrolujte, zda nedoslo k mechanickému
poskozeni (pad na zem), které by mohlo vytvofit ostry vryp na povrchu nerezové oceli.

10.2. BezpeCnostné technické kontroly (BTK)

V souladu s platnou legislativou a pokyny vyrobce musi byt u Détského vaginoskopu se zdrojem
studeného svétla MT 2002 provadéna pravidelna BTK:
e Interval: 1x za 12 mésict.
e Rozsah: Kontrola elektrické bezpecnosti (izola¢ni odpory, unikajici proudy) a kontrola integrity
optické trasy.
e Provadi: Vyrobce nebo autorizovana servisni organizace.

10.3. Servis a opravy

e LED modul: Svételny zdroj LED ma extrémné dlouhou zivotnost (cca 20 000+ hodin). V ptipadé
jeho selhani nesmi uzivatel zasahovat do vnitiniho zapojeni zdroje studeného svétla. Opravu
provadi vyhradné servis vyrobce.

e Vymeéna kabell: Svétlovodné kabely vykazujici znamky lamani vlaken (¢erné body v prifrezu
kabelu) by mély byt véas vyménény, aby nedochazelo k piehtivani konektora v disledku ztraty
svételného vykonu.
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10.4. Skladovani

Soupravu uchovavejte v dodaném kuftiku.
Svétlovodny kabel ukladejte stoceny v Sirokém oblouku (minimalni polomér 50 mm). Nikdy jej
nelamejte ani neohybejte pod ostrym thlem.

e Prostredi: Teplota +10 °C az +40 °C, suché a bezprasné misto.

10.5. Likvidace

o Nerezové Casti (Zrcadla, zavadéce): Po skonceni Zivotnosti nebo pii neopravitelném poskozeni
je 1ze po radné sterilizaci zlikvidovat jako kovovy odpad.

e Elektronika a optika (Zdroj, kabely): S témito ¢astmi musi byt nakladano jako s
elektroodpadem. Nesmi byt vyhazovany do bézného komunalniho odpadu. Odevzdeijte je na
mistech k tomu uréenych nebo vrat'te vyrobci k ekologické likvidaci.

11.  Vysvétleni pouzitych symbolU

Nasledujici symboly mohou byt uvedeny na obalu, identifika¢nim $titku pfistroje nebo v této

dokumentaci:
Symbol Vyznam Pouziti u vaseho pfistroje
c € Oznaceni shody s evropskymi Na zdroji, kufiiku i v navodu.
predpisy (MDR)
Oznaceni, Ze jde o zdravotnicky Povinné dle MDR na $titku.

M D prostiedek

Cislo $arze (u nastroji) Na kazdém kufriku a zdroji

L OT svétla.

Sériové ¢islo Unikatni ¢islo vaseho zdroje

S N svétla.

87594231 7 050016

@MEDIPO
Sl s.r.o.

Unikatni identifikator prosttedku Pro dohledatelnost v databazi
(¢arovy/QR kod) EUDAMED.

Vyrobce (logo) MEDIPO - S], s.r.o.

Datum vyroby Forméat YYYY-MM-DD.
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Upozornéni / Varovani

Odkazuje na dualezité
bezpec¢nostni sekce.

Prostudujte navod k pouziti

Povinné u elektronickych
zafizeni.

Ptilozna ¢ast typu BF

Specifikace elektrické
ochrany u zdroje.

Ttida ochrany I

Oznacuje svorku uré¢enou pro
pripojeni k vnéjsimu
ochrannému vodici (ochrana
pted urazem elektrickym
proudem v piipadé€ poruchy
zakladni izolace)

B> Ok =P

Nesterilni

Oznacenf nastroju pti dodani.

=0

Likvidace elektronickych zatizeni
(WEEE)

Na zdroji svétla a kabelech.
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