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DĚTSKÝ VAGINOSKOP SE ZDROJEM STUDENÉHO SVĚTLA MT 2002 je za obvyklého 
použití pro svůj účel bezpečný, účinný a vhodný pro použití při poskytování zdravotní péče. 
Výrobce přijal opatření, kterými zabezpečuje shodu všech zdravotnických prostředků 
uváděných na trh s jejich technickou dokumentací a se základními požadavky. 
 

1.​ Identifikace a kontaktní údaje 

2.​  
 
Název prostředku: Dětský vaginoskop se zdrojem studeného světla MT 2002​

GMN (základní UDI-DI): 859423105001FT​
GTIN (UDI-DI): 8594231050016​
Riziková třída: I​
Klasifikace dle MDR: Příloha VIII, pravidlo 5 

Označení CE: 
​

​​ 
Označením CE se dokládá, že Dětský vaginoskop se zdrojem studeného světla MT 2002 splňuje 

požadavky nařízení (EU) 2017/745. 

 
Výrobce:  
MEDIPO – SI, s.r.o. 
Soběšická 271/114, 614 00 Brno,  Česká republika,  
IČO: 082 56 268 

, www.medipo.eu info@medipo.cz

 

3.​ Určený účel a indikace 

​ 
Dětský vaginoskop se zdrojem studeného světla MT 2002 vaginoskop je určen k opakovanému použití 

pro gynekologické vyšetření dětí i dospělých za účelem vizuální inspekce poševního kanálu, poševní 
sliznice a poševního čípku. 

 

Určený účel: 

Dětský vaginoskop se zdrojem studeného světla MT 2002  vaginoskop je opakovaně použitelný 
zdravotnický prostředek určený k vizuální inspekci poševního kanálu, poševní sliznice a poševního 
čípku. Zařízení umožňuje podrobné prohlédnutí vnitřních tkání za účelem stanovení diagnózy, 
lokalizace patologických stavů nebo cizích těles, a to i v případech se zúženým přístupem do pochvy 

Indikace: 

Prostředek je indikován pro pediatrické pacientky a dospělé ženy se specifickými anatomickými 
poměry (např. úzký poševní vchod) v následujících případech: 

 
●​ Diagnostika patologií: Vyhledávání patologických změn na sliznici a čípku. 

 
●​ Cizí tělesa: Detekce, lokalizace a následná asistence při odstranění cizích těles z pochvy. 
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●​ Diferenciální diagnostika: Určení zdroje krvácení (odlišení krvácení z poševní stěny od krvácení 
z hrdla děložního). 
 

●​ Vrozené vady: Diagnostika vývojových vad a malformací vnitřního genitálu. 
 

●​ Specifické anatomické stavy: Vyšetření pacientek, u kterých nelze vzhledem k úzkému introitu 
použít standardní vyšetřovací nástroje (např. Scherbackova zrcadla). 

Cílový uživatel: 

Prostředek je určen výhradně k odbornému použití kvalifikovaným zdravotnickým personálem s 
příslušným vzděláním a odbornou způsobilostí v oboru gynekologie a porodnictví nebo dětské 
gynekologie. 

 

Prostředí použití: 

Zdravotnická zařízení lůžkové i ambulantní péče, zejména gynekologické ambulance a operační sály.  
 

4.​  Kontraindikace a vedlejší účinky  

​ 

​​ Kontraindikace: 

​​ Použití  vaginoskopu je kontraindikováno v následujících případech: 
​​  
​​ Akutní silný zánět: V případech extrémně bolestivých akutních zánětů poševního vchodu, kde 

by mechanické zavedení nástroje mohlo způsobit neúměrné trauma nebo šíření infekce (pokud 
klinický přínos nepřevyšuje riziko). 

​​  
​​ Nekooperující pacientka: Pokud nelze zajistit dostatečný klid pacientky (buď spoluprací, nebo 

anestezií), hrozí riziko poranění při náhlém pohybu. 
​​  
​​  
​​  

​​ Předvídatelné nežádoucí vedlejší účinky: 

​​ I při správném použití prostředku se mohou vyskytnout následující vedlejší účinky: 
​​  
​​ Lokální trauma: Drobné oděrky nebo mikrotraumata poševní sliznice či hymenu způsobená 

mechanickým kontaktem s nástrojem. 
​​  
​​ Krvácení: Mírné krvácení (špinění) v důsledku podráždění prokrvené sliznice. 
​​  
​​ Diskomfort: Pocit tlaku, napětí nebo mírná bolest během zavádění a manipulace s 

vaginoskopem. 
​​  
​​ Psychický stres: Zejména u pediatrických pacientek může vyšetření vyvolat úzkost nebo 

stresovou reakci. 
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5.​ Bezpečnostní upozornění a rizika  

​ 
V zájmu bezpečnosti pacienta a zdravotnického personálu je nezbytné dodržovat následující varování a 

bezpečnostní opatření. 
 

4.1. Všeobecná varování (Kritická) 

Kontrola před použitím: Před každým použitím vizuálně a hmatem zkontrolujte povrch vaginoskopu 
a spekul. Přístroj nesmí být použit, pokud vykazuje známky mechanického poškození, praskliny, 
ostré hrany nebo otřepy, které by mohly poranit sliznici. 

 
Odborná způsobilost: Zařízení smí obsluhovat pouze kvalifikovaný lékař (gynekolog). Neodborná 

manipulace může vést k traumatizaci pacienta. 
 
Sterilita: Vaginoskop a jeho části přicházející do styku s pacientem musí být před každým použitím 

řádně vyčištěny, dezinfikovány a sterilizovány dle postupu uvedeného v tomto návodu. 
 

4.2. Bezpečnost související s elektřinou a světlem 

Zdroj studeného světla: Používejte pouze originální zdroj studeného světla specifikovaný výrobcem. 
 
Elektrická bezpečnost: Zdroj světla nesmí přijít do kontaktu s kapalinami. Před čištěním zdroje jej 

vždy odpojte ze sítě. Nepoužívejte zařízení v blízkosti hořlavých anestetik nebo v prostředí bohatém 
na kyslík (riziko výbuchu/požáru). 

4.3. Opatření pro manipulaci a údržbu 

Kompatibilita: Nepokoušejte se násilím připojovat světlovody nebo spekula jiných výrobců, pokud 
není výslovně uvedena jejich kompatibilita. Může dojít k poškození optických vláken. 

 
Křehkost optiky: Světlovod obsahuje skleněná optická vlákna. Vyvarujte se pádů, nárazů nebo 

nadměrného ohýbání (minimální poloměr ohybu 50 mm). Poškozená vlákna snižují intenzitu 
osvětlení a kvalitu vyšetření. 

 
Chemická odolnost: K čištění nepoužívejte agresivní látky obsahující chlór nebo silné kyseliny, které by 

mohly způsobit korozi nerezové oceli nebo zmatnění optiky. 
 

4.4. Povinnost hlášení (Požadavek MDR) 

Závažné nežádoucí příhody: Jakákoli závažná nežádoucí příhoda, ke které došlo v souvislosti s 
dotčeným prostředkem, musí být neprodleně nahlášena výrobci (MEDIPO - SI, s.r.o.) a příslušnému 
orgánu členského státu, v němž je uživatel nebo pacient usazen (v ČR Státní ústav pro kontrolu 
léčiv – SÚKL). 

 
​​​​​ 

 

6.​ Technický popis zařízení  
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6.1. Charakteristika a určení systému  
 
​ Přístroj je určen k přechodnému použití. Vaginoskop se zdrojem studeného světla MT 2002 je 

modulární systém určený pro endoskopickou diagnostiku v pediatrické gynekologii. Zařízení je 
navrženo pro vizuální inspekci poševního kanálu, sliznice a děložního čípku. 

 

 

6.2. Hlavní součásti systému 

 
A) Mechanické a optické části (Vaginoskopické nástroje) 

●​ Zrcadlo: Tenkostěnný tubus z leštěné nerezové oceli (biokompatibilní materiál). 
●​ Zavaděč: Anatomicky tvarovaný prvek, který se vkládá do zrcadla pro usnadnění prostupu do 

pochvy. 
●​ Přídavná optika: Samostatná optická jednotka, která se přikládá k sestavenému nástroji pro 

potřeby zvětšení a detailního zobrazení. 
 

B) Světlovodná sestava 
●​ Světlovodný kabel (Světlovod): Flexibilní kabel se svazkem skleněných optických vláken v 

ochranném pouzdře. 
●​ Nosič světla: Pevný prvek, který propojuje světlovodný kabel se zrcadlem a zajišťuje směrování 

světla do vyšetřovaného prostoru. 
 

C) Zdroj studeného světla 
●​ Technologie: LED světelný modul (vysoká svítivost bez tepelného vyzařování do optické trasy). 
●​ Barevná teplota: cca 5000 K (studené bílé světlo pro věrnou reprodukci barev tkání). 
●​ Elektrická klasifikace: Třída ochrany I (ochranné uzemnění), příložná část typu BF (vysoký 

stupeň elektrické izolace pacienta).  

6.3. Rozměrová specifikace komponent 

Systém je dodáván jako sada pokrývající potřeby vyšetření od novorozeneckého věku až po dospělé 
pacientky s úzkým poševním vchodem.  
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Komponenta Rozměr / Specifikace Materiál / Poznámka 

Zdroj studeného světla 360 x 230 x 155 mm Lakovaná kovová skříň, stolní 
provedení 

Nejmenší vaginoskop (Zrcadlo + 
Zavaděč) 

Ø 5 mm / délka 70 mm Nerezová ocel (DIN 1.4301) 

Největší vaginoskop (Zrcadlo + 
Zavaděč) 

Ø 20 mm / délka 100 mm Nerezová ocel (DIN 1.4301) 

Světlovodný kabel Délka cca 1420 mm Silikon/kov, optická vlákna 

Nosič světla a přídavná optika Odpovídající sadě zrcadel Nerezová ocel, optické sklo 

Celková váha soupravy cca 5 kg Včetně kufříku a kompletního 
příslušenství 

 
 

6.4. Pracovní princip a manipulace 

Pracovní postup je navržen s ohledem na maximální komfort a bezpečnost pacientky: 
1.​ Zavedení: Do zvoleného zrcadla je vložen odpovídající zavaděč. Tato hladká sestava se opatrně 

zavede do pochvy. 
2.​ Zpřístupnění: Po dosažení požadované polohy se zavaděč vytáhne, přičemž zrcadlo zůstává v 

pochvě a udržuje přehledné vyšetřovací pole. 
3.​ Osvětlení: Do volného zrcadla se zasune nosič světla propojený se zapnutým LED zdrojem 
4.​ Inspekce: Diagnostika probíhá vizuálně skrze zrcadlo. Pro zvýšení přesnosti se k zadní části 

přikládá přídavná optika, která umožní optické přiblížení sledovaného místa. 
 

6.5 Zdroj studeného světla  – Detailní popis  
 

 
 
Zdroj světla je konstruován jako stolní zařízení v lakované skříni tvaru kvádru o rozměrech 360 x 230 x 

155 mm. Vnitřní uspořádání zahrnuje síťový napájecí zdroj, chladicí ventilátor a dva samostatné 
LED světelné moduly. Tato koncepce umožňuje využívat jeden zdroj jako pracovní a druhý jako 
záložní, případně je používat ve střídavém provozu, což prodlužuje celkovou životnost a bezpečnost 
systému. 
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Popis ovládacích prvků: Na předním panelu (1) se nacházejí tyto funkční prvky: 
●​ (2) Síťový vypínač: Hlavní spínač pro zapnutí/vypnutí celého zařízení. 
●​ (3) Signalizace zapnutí: Světelná kontrolka indikující připojení k síti a aktivní stav. 
●​ (4) Přepínač zdrojů: Umožňuje volbu mezi pracovním a záložním světelným modulem. 
●​ (5) a (6) Výstupní konektory: Porty pro připojení světlovodného kabelu k příslušnému modulu. 
●​ (7) Regulátor osvětlení: Otočný prvek pro plynulé nastavení intenzity LED světla. 

 

6.6 Technické parametry zdroje světla   
 
 

Parametr  Hodnota  Poznámka 

Napájecí napětí 100- 230 V AC Standardní síťové napětí. 

Frekvence 50 / 60 Hz  

Příkon 10  W 
Podle skutečného odběru vaší 
LED. 

Typ světelného zdroje LED technologie  

Barevná teplota 5000 K 
Studená bílá (dle vaší 
dokumentace). 

Životnost LED min. 10 000 hodin 
Typická hodnota pro medicínské 
LED. 

Elektrická klasifikace Třída ochrany I Vyžaduje ochranné uzemnění. 

Příložná část Typ BF Vysoká izolace pacienta. 

Stupeň krytí IP22 
Ochrana proti prstům, není 
odolné proti vodě. 

Provozní režim Nepřetržitý provoz  

Jištění T630mA /250 V AC  
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​

6.7 Vaginoskop – detailní popis  

 
 
 

 
 
 

                                                
Níže uvedený popis odpovídá schématickému znázornění jednotlivých částí vaginoskopu a jejich 

sestavení pro vyšetření: 
1. Tubus zrcadla: Hlavní pracovní část zrcadla vyrobená z vysoce leštěné nerezové oceli. Tubus je 

navržen jako dutý válec, který po zavedení a vyjmutí zavaděče vytváří stabilní vyšetřovací kanál. 
Horní část tubusu je opatřena přírubou pro snadnou manipulaci a fixaci nosiče světla. 

2. Zaváděcí čep (Zavaděč): Vyjímatelná součást s oblým (atraumatickým) zakončením. Zavaděč se 
vkládá do tubusu zrcadla (1) tak, aby jeho špička přesahovala hranu tubusu. Tím je zajištěn plynulý 
prostup do pochvy bez rizika poškození sliznice hranou tubusu. 
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3. Nosič světla: Úzký kovový profil, který v sobě nese optická vlákna. Nosič je tvarován tak, aby přesně 
přiléhal ke spodní vnitřní straně tubusu zrcadla (1), čímž minimalizuje omezení zorného pole 
lékaře. 

4. Světelné vyústění: Koncový bod optických vláken na nosiči světla. Je umístěn u distálního 
(vzdáleného) konce tubusu tak, aby LED světlo dopadalo přímo na vyšetřovanou tkáň a děložní 
čípek bez nežádoucích odrazů. 

5. Držadlo: Ergonomická část pevně spojená s tubusem zrcadla, která slouží k jistému úchopu nástroje 
během vyšetření. V zadní části držadla je veden nosič světla (3), který přechází v připojení pro 
světlovodný kabel. 

Přídavná optika (samostatný nákres): Zobrazuje lupu/objektiv v kónickém pouzdře. Tento prvek se 
přikládá k proximálnímu (bližšímu) ústí tubusu zrcadla. Umožňuje lékaři optické zvětšení 
sledovaného pole pro přesnou diagnostiku drobných patologických změn. 

 

7.​ Instalace a příprava před použitím  

Před každým použitím a zejména před prvním uvedením do provozu po zakoupení musí být provedeny 
následující kroky. 

 

7.1. První vybalení a kontrola 

Vyjměte zdroj studeného světla a kufřík s vaginoskopickými nástroji z přepravního obalu. 
 
Zkontrolujte, zda je souprava kompletní a zda nedošlo k poškození během přepravy (zejména skleněné 

části optiky a integrita krytů). 
 
Důležité: Všechny mechanické části (zrcadla, zavaděče, nosiče světla a přídavná optika) jsou dodávány 

jako nesterilní. Před prvním použitím na pacientovi musí být podrobeny kompletnímu cyklu čištění 
a sterilizace (viz Kapitola 8). 
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Typ Průměr (∅) Délka Počet kusů 

Zaváděč a zrcadlo č.1 5 mm 70 mm 3 ks 

Zaváděč a zrcadlo č.2 7 mm 70 mm 3 ks 

Zaváděč a zrcadlo č.3 10 mm 70 mm 3 ks 

Zaváděč a zrcadlo č.4 14 mm 80 mm 3 ks 

Zaváděč a zrcadlo č.5 16 mm 100 mm 2 ks 

Zaváděč a zrcadlo č.6 20 mm 100 mm 1 ks 

Optika č.1 5 mm - 1 ks 

Optika č.2 7 mm - 1 ks 

Optika č.3 10 mm - 1 ks 

Optika č.4 14 mm - 1 ks 

Optika č.5 16 mm - 1 ks 

Optika č.6 20 mm - 1 ks 

Podstavec - - 1 ks 

Podložka - - 1 ks 



 

7.2. Instalace zdroje světla 

Umístěte zdroj na suchý, rovný a stabilní povrch v dosahu pacientského lůžka. 
 
Ujistěte se, že kolem větracích otvorů zdroje je volný prostor pro proudění vzduchu. 
 
Připojte napájecí kabel do síťové zásuvky (230 V). 
 
Kontrola funkce: Zapněte zdroj hlavním vypínačem. Ověřte, zda LED modul svítí a zda funguje plynulá 

regulace intenzity světla. 
 

7.3. Sestavení optické trasy 

Vezměte světlovodný kabel a jeden konec zasuňte do výstupního konektoru na předním panelu zdroje 
světla. 

 
Druhý konec kabelu propojte s nosičem světla. Spojení musí být pevné, ale nesmí být vyvozeno 

nadměrné násilí, aby nedošlo k prasknutí optických vláken. 
 
BEZPEČNOSTNÍ KONTROLA: Před každým zahájením vyšetření vždy zkontrolujte (vizuálně a jemným 

tahem), zda je kabel pevně a na doraz zasunut do zdroje světla i nosiče. Tím předejdete nechtěnému 
vypadnutí kabelu během výkonu a výpadku osvětlení. 

 
Položte takto připravenou světelnou větev na sterilní podložku. 
 
 

7.4. Příprava vaginoskopu k zavedení 

Zvolte odpovídající velikost zrcadla podle věku a anatomických poměrů pacientky. 
 
Do zrcadla zasuňte odpovídající zavaděč. Ujistěte se, že zavaděč zcela vyplňuje lumen zrcadla a jeho 

zaoblený konec plynule navazuje na hranu zrcadla. 
 
V případě potřeby aplikujte na vnější stranu zrcadla malé množství sterilního lubrikantu na vodní bázi 

(pozor, aby se lubrikant nedostal na optické plochy nosiče světla nebo přídavné optiky). 
 

7.5. Kontrola připravenosti 

Těsně před vyšetřením si připravte přídavnou optiku tak, aby byla po ruce pro finální diagnostickou 
fázi. Ověřte, že intenzita LED světla je nastavena na minimum a bude zvyšována až po zavedení 
nástroje, aby nedošlo k oslnění lékaře. 

​  
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UPOZORNĚNÍ  ! 
Světlovodný kabel zasunujte a vysunujte z konektoru na přístroji nebo nosiči světla pouze za kovovou 

koncovku. Nikdy netahejte za optické vlákno. 
 
. 
 

 

8.​ Obsluha přístroje (operační postup) 

 
Tento postup musí být dodržen, aby bylo zajištěno bezpečné vyšetření a nedošlo k poškození 

nesterilizovatelných částí (optika, světlovod). 

8.1. Fáze zavedení 

1.​ Lékař zvolí sterilní zrcadlo a do něj vloží odpovídající sterilní zavaděč. 
2.​ Sestava se opatrně zavede do pochvy pacientky. 
3.​ Po dosažení požadované hloubky a stabilizaci polohy zrcadla lékař jednou rukou fixuje zrcadlo 

a druhou rukou opatrně vytáhne zavaděč. 
○​ Výsledek: V pochvě zůstává pouze sterilní tubus zrcadla, který vytváří volný kanál pro 

vyšetření. 

8.2. Fáze osvětlení 

1.​ Do fixovaného zrcadla lékař nebo sestra vloží nosič světla, který je propojen přes světlovodný 
kabel se zapnutým zdrojem světla 

2.​ Upozornění: Jelikož se nosič světla a kabel nesterilizují, je nutné s nimi manipulovat tak, aby 
nedošlo ke kontaminaci sterilního pole, nebo zajistit jejich čistotu otřením schváleným 
dezinfekčním prostředkem před vložením do sterilního zrcadla. 

3.​ Pomocí regulátoru na zdroji světla nastavte optimální intenzitu LED světla pro jasný přehled o 
poševní sliznici a čípku. 

8.3. Diagnostická fáze a přiblížení 

1.​ Pro detailní prohlídku patologických změn nebo vrozených vad přiloží lékař k zadní části (ústí) 
zrcadla přídavnou optiku. 

2.​ Pohledem skrze optiku získá lékař zvětšený a detailní obraz vyšetřovaného místa. 
3.​ V případě potřeby (např. odběr vzorků nebo odstranění cizího tělesa) lze optiku kdykoliv 

oddálit a pracovat v lumen zrcadla nástroji. 

8.4. Ukončení vyšetření 

1.​ Po ukončení inspekce se nejprve vyjme přídavná optika a nosič světla. 
2.​ Následně se opatrně vytáhne zrcadlo z pochvy. 
3.​ Všechny použité komponenty musí být ihned po výkonu předány k následnému zpracování (viz 

Kapitola 8). 

 
 
​ Vaginoskop je navržen pro provoz s minimální údržbou. Jednotlivé části nevystavujte 
zbytečným otřesům a mechanickým nárazům. Při čištění dávejte pozor na mechanické poškození 
sklíčka optiky. 
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9.​ Čištění, dezinfekce a sterilizace 

 
Všechny části soupravy, které přišly do styku s pacientem nebo personálem, musí být po každém 

použití řádně ošetřeny. Nesprávný postup může vést k poškození optických vláken nebo korozi 
nerezové oceli. 

 
 

9.1. Rozdělení komponent pro ošetření 
 
 

 
​  
​
​  
 
 
 
 

 

 

9.2. Postup pro sterilizovatelné části (Zrcadla a zavaděče) 
Příprava: Ihned po použití nástroje opláchněte pod tekoucí vodou, aby se zabránilo zaschnutí nečistot. 
 
Čištění a dezinfekce: 
 

●​ Použijte enzymatické čisticí roztoky s neutrálním pH. 
●​ K čištění vnitřku zrcadel použijte měkký kartáček odpovídajícího průměru. Nepoužívejte 

drátěnky ani agresivní abrazivní prostředky. 
●​ Důkladně opláchněte demineralizovanou vodou a osušte textilií, která nepouští vlákna. 

 
Sterilizace (Autokláv): 
 

●​ Nástroje vložte do vhodných sterilizačních obalů. 
●​ Parametry cyklu: Parní sterilizace při teplotě 134 °C po dobu minimálně 5 minut (nebo dle 

platných nemocničních standardů). 
●​ Maximální povolená teplota je 137 °C. 

 

9.3. Postup pro nesterilizovatelné části (Optika, Nosič, Kabel) 
 
VAROVÁNÍ: Tyto části nesmí být nikdy vloženy do autoklávu, horkovzdušného sterilizátoru ani do 

ultrazvukové čističky. Vysoké teploty a vibrace trvale zničí optická vlákna a čočky. 
 
Čištění: Otřete povrch nosiče světla a kabelu měkkým hadříkem navlhčeným v jemném čisticím 
roztoku. 
 
Povrchová dezinfekce: 
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Skupina Komponenty Metoda ošetření 

A. Sterilizovatelné Zrcadla, zavaděče Dekontaminace ➔ Čištění ➔ 
Autokláv (134 °C) 

B. Nesterilizovatelné Nosič světla, světlovodný 
kabel, přídavná optika, zdroj 
světla 

Dekontaminace ➔ Ruční čištění 
➔ Povrchová dezinfekce 



 
●​ Použijte dezinfekční ubrousky nebo roztoky určené pro citlivé povrchy a optiku (např. na bázi 

alkoholů nebo kvartérních amoniových solí). 
 

●​ Péče o optické koncovky: Čelní plochy světlovodu a přídavné optiky čistěte vatovou tyčinkou 
navlhčenou v čistém isopropylalkoholu (IPA). Tím zajistíte maximální propustnost světla a 
jasný obraz. 

 
Kontrola: Po očištění zkontrolujte, zda na optických plochách nejsou šmouhy nebo zbytky čistidel. 
 

9.4. Omezení opakovaného použití 
●​ Zrcadla a zavaděče: Při dodržení postupu čištění je životnost omezena pouze mechanickým 

opotřebením nebo poškozením povrchu. 
 

●​ Světlovodný kabel: Životnost závisí na poloměru ohybu a počtu provozních hodin. Při poklesu 
intenzity světla pod 70 % původní hodnoty doporučujeme výměnu. 

 

10.​ Údržba, servis a likvidace 

Pravidelná péče o soupravu zajišťuje nejen její dlouhou životnost, ale především bezpečnost pacienta a 
přesnost diagnostiky. 

10.1. Pravidelná uživatelská údržba 

●​ Denní kontrola: Před zahájením ambulance prověřte integritu světlovodného kabelu a 
funkčnost regulace LED zdroje. 

●​ Kontrola čistoty optiky: Pravidelně kontrolujte čelní plochy nosiče světla a přídavné optiky. I 
nepatrný nános prachu nebo zaschlého dezinfekčního prostředku může dramaticky snížit jas 
obrazu. K čištění používejte výhradně isopropylalkohol. 

●​ Mechanická kontrola: U zrcadel a zavaděčů kontrolujte, zda nedošlo k mechanickému 
poškození (pád na zem), které by mohlo vytvořit ostrý vryp na povrchu nerezové oceli. 

10.2. Bezpečnostně technické kontroly (BTK) 

V souladu s platnou legislativou a pokyny výrobce musí být u Dětského vaginoskopu se zdrojem 
studeného světla MT 2002 prováděna pravidelná BTK: 
●​ Interval: 1× za 12 měsíců. 
●​ Rozsah: Kontrola elektrické bezpečnosti (izolační odpory, unikající proudy) a kontrola integrity 

optické trasy. 
●​ Provádí: Výrobce nebo autorizovaná servisní organizace. 

10.3. Servis a opravy 

●​ LED modul: Světelný zdroj LED má extrémně dlouhou životnost (cca 20 000+ hodin). V případě 
jeho selhání nesmí uživatel zasahovat do vnitřního zapojení zdroje studeného světla. Opravu 
provádí výhradně servis výrobce. 

●​ Výměna kabelů: Světlovodné kabely vykazující známky lámání vláken (černé body v průřezu 
kabelu) by měly být včas vyměněny, aby nedocházelo k přehřívání konektorů v důsledku ztráty 
světelného výkonu. 
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10.4. Skladování 

●​ Soupravu uchovávejte v dodaném kufříku. 
●​ Světlovodný kabel ukládejte stočený v širokém oblouku (minimální poloměr 50 mm). Nikdy jej 

nelámejte ani neohýbejte pod ostrým úhlem. 
●​ Prostředí: Teplota +10 °C až +40 °C, suché a bezprašné místo. 

10.5. Likvidace 

●​ Nerezové části (Zrcadla, zavaděče): Po skončení životnosti nebo při neopravitelném poškození 
je lze po řádné sterilizaci zlikvidovat jako kovový odpad. 

●​ Elektronika a optika (Zdroj, kabely): S těmito částmi musí být nakládáno jako s 
elektroodpadem. Nesmí být vyhazovány do běžného komunálního odpadu. Odevzdejte je na 
místech k tomu určených nebo vraťte výrobci k ekologické likvidaci. 

 

11.​  Vysvětlení použitých symbolů 

Následující symboly mohou být uvedeny na obalu, identifikačním štítku přístroje nebo v této 
dokumentaci: 
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Symbol Význam Použití u vašeho přístroje 

 Označení shody s evropskými 
předpisy (MDR) 

Na zdroji, kufříku i v návodu. 

 

Označení, že jde o zdravotnický 
prostředek 

Povinné dle MDR na štítku. 

 

Číslo šarže (u nástrojů) Na každém kufríku a zdroji 
světla. 

 

Sériové číslo Unikátní číslo vašeho zdroje 
světla. 

 

Unikátní identifikátor prostředku 
(čárový/QR kód) 

Pro dohledatelnost v databázi 
EUDAMED. 

 

Výrobce (logo) MEDIPO - SI, s.r.o. 

 

Datum výroby Formát YYYY-MM-DD. 
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Upozornění / Varování Odkazuje na důležité 
bezpečnostní sekce. 

 

Prostudujte návod k použití Povinné u elektronických 
zařízení. 

 

Příložná část typu BF Specifikace elektrické 
ochrany u zdroje. 

 

Třída ochrany I  Označuje svorku určenou pro 
připojení k vnějšímu 
ochrannému vodiči (ochrana 
před úrazem elektrickým 
proudem v případě poruchy 
základní izolace)  

 

Nesterilní Označení nástrojů při dodání. 

 

Likvidace elektronických zařízení 
(WEEE) 

Na zdroji světla a kabelech. 
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