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1. Predgovor

1.1 Opis uporabnika
A OPOZORILO

Ta navodila so namenjena konénemu uporabniku izdelka. Kon€ni uporabnik izdelka je
oseba, ki je prebrala in razumela ta navodila za uporabo, je izkuSen uporabnik
podobne opreme, se zaveda vseh moZnih nevarnosti in je sposobna ustrezno ukrepati.

Sistem LeakControl je zasnovan za strokovnjake, ki se ukvarjajo z nadzorom kakovosti,
vzdrZevanjem in proizvodnjo fleksibilnih endoskopov.

Primarni uporabniki so bolniSni¢no osebje, centralni oddelki za sterilne storitve (CSSD),
oddelki za biomedicinski inZeniring, podjetja za popravilo endoskopov in proizvajalci
endoskopov.

Vsi uporabniki morajo imeti osnovno razumevanje zasnove in opti¢nih znacilnosti
endoskopa. Ta dokument je namenjen vsem primarnim uporabnikom, vklju¢no z operater;ji
in vodji LeakControl.

1.2 Razlaga varnostnih opozoril

ANEVARNOST

Nevarnost oznacuje nevarno situacijo z visoko stopnjo tveganja, ki lahko v primeru, da se ji
ne izognete, povzroci smrt ali resne poSkodbe.

AOPOZORILO

Opozorilo oznacuje nevarno situacijo s srednjo stopnjo tveganja, ki lahko v primeru, da se ji
ne izognete, povzroci smrt ali resne poSkodbe.

ASVARILO

Svarilo oznacuje nevarno situacijo z nizko stopnjo tveganja, ki lahko v primeru, da se ji ne
izognete, povzroci manjse ali srednje tezke poSkodbe.

OBVESTILO

Oznacuje informacije, ki veljajo za pomembne, vendar niso povezane z nevarnostjo.
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1.3 Kako uporabljati ta navodila

Zagotoviti je treba, da vsaka oseba, ki uporablja izdelek, pred uporabo prebere in razume
predmetni priro¢nik in varnostna navodila v njem. V primeru, da tega ne storite, lahko pride
do resnih poskodb ali celo smrti.

Ko se ta priro¢nik nanasa na izdelek, aparat, ali pripomocek, se nanasa na LeakControl, ki je
morda povezan s platformo EndoscopeManager.

UposStevajte vsa opozorila, varnostne ukrepe in navodila, da se izognete morebitnim
pozarom, eksplozijam, elektri¢nim udarom ali drugim nevarnostim, ki lahko poSkodujejo
lastnino ali povzrocijo hude poSkodbe ali smrt. Shranite vse varnostne informacije in
navodila za poznejSo uporabo in jih posredujte morebitnim naslednjim uporabnikom
izdelka.

Proizvajalec ne odgovarja za materialno Skodo ali telesne poSkodbe, ki nastanejo kot
posledica nepravilnega ravnanja ali neupoStevanja varnostnih navodil. V takih primerih bo
garancija razveljavljena.

Ta priro¢nik se redno posodablja, da ustreza novim izdajam razli¢ic programske opreme.
Datum izdaje je natisnjen na prvi strani tega dokumenta, s ¢imer je zagotovljeno, da imate v
rokah vedno najnovejSo razli¢ico. Posodobitve so na voljo na www.dovidegmedical.com.

Nepooblasceno kopiranje te publikacije lahko ne le kr3i zakon o avtorskih pravicah, temvec
tudi zmanjSa zmoznost DOVIDEQ Medical Systems B.V. uporabnikom zagotoviti to¢ne in
aktualne informacije. Najnovejsa razli¢ica te dokumentacije je na voljo na
www.dovidegmedical.com.

DOVIDEQ Medical Systems B.V. si pridrZuje pravico do spremembe sistema LeakControl in
tega uporabniSkega prirocnika. Specifikacije izdelka se lahko spremenijo brez predhodnega
obvestila. Nobena navedba v tem uporabniSkem priro€niku ni misljena kot ponudba,
garancija, obljuba ali pogodbeni pogoj in se je ne sme jemati kot take.

Za dodatne informacije se obrnite na:

DOVIDEQ Medical Systems B.V.

Hassinkweg 10 Telefon: +31 (0)570 760 800
7556 BV Hengelo E-postni naslov: info@dovidegmedical.com
Nizozemska
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1.4 Izjava o skladnosti

Ta pripomocek je v skladu z vsemi ustreznimi evropskimi direktivami. Izjava o skladnosti je
na voljo na zahtevo.

1.5 Garancija

Proizvajalec nudi polno 12-mesecno garancijo za ta izdelek. Iz garancije so izklju¢ene
uporabe, ki niso v skladu s predvidenim namenom uporabe, navedenim v tem prirocniku,
namerna Skoda, Skoda, nastala zaradi zunanjih dejavnikov, in spremembe naprave brez
pisnega, vnaprej podanega soglasja proizvajalca.

1.6 Servis

Za vzdrZevanje in servisne storitve se obrnite na servisno sluzbo Dovideq Medical prek e-
poste service@dovidegmedical.com.

V zvezi z vprasaniji glede prodaje se obrnite na nas prodajni oddelek na
info@dovidegmedical.com ali prek telefona +31 (0)570 760 800.

Ce imate pogodbo o servisiranju, se obrnite na Dovideq, preden posljete pripomocek
LeakControl na spodniji naslov. V zameno vam bomo poslali nov pripomocek LeakControl. Ce
nimate pogodbe o servisiranju, vam bo Dovideq zaracunal €as in materiale, potrebne za
popravilo vaSega pripomocka.

Vedno preverite, da je pripomocek pravilno in varno zapakiran.

DOVIDEQ Medical Systems B.V.
Hassinkweg 10

7556 BV Hengelo

Nizozemska

1.7 lzjava o omejitvi odgovornosti

Ta izdelek je izdelan in sestavljen v skladu z najvisjimi standardi kakovosti. Proizvajalec si
pridrZuje pravico do spremembe priro¢nikov za uporabo. Prihodnji razvoj lahko vodi do
sprememb podatkov in opisa pripomocka.

Za ta priro¢nik je treba spoStovati avtorske pravice. Ta prirocnik vsebuje posebne
informacije proizvajalca. Posredovanje delnih ali popolnih izvodov tega priro¢nika brez
predhodnega pisnega dovoljenja proizvajalca je prepovedano.

Proizvajalec ne more biti odgovoren za Skodo, ki nastane zaradi napacne uporabe ali
uporabe pripomocka za namene, ki niso v skladu z navodili v tem priro¢niku. Ce vzdrZevanje
pripomocka izvaja nepooblas¢eno osebje, bodo vsi zahtevki za garancijo, popravilo, servisne
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storitve, kot tudi zahtevki povezani z odgovornostjo in varnostnimi navodili razveljavljeni.
Rezultati meritev pripomocka so namenjeni izklju¢no izvedbi testiranja.

Iz rezultatov LeakControl ni mogoce izvleci nobenih zavezujocih pravnih sklepov.

1.8 Programska oprema

1.8.1 Avtorske pravice programske opreme

Programska oprema je last ©2024 DOVIDEQ Medical Systems B.V. Vse pravice pridrZzane.
Vsa druga imena izdelkov so last njihovih lastnikov. Reproduciranje v celoti ali delno v

kakrsnikoli obliki ali na kakrSenkoli nacin, brez pisnega soglasja imetnika avtorskih pravic ni
dovoljeno.

1.8.2 Posodobitve programske opreme

Obcasno bodo izdane posodobitve programske opreme za izboljSanje ali dodajanje
funkcionalnosti LeakControl. NajnovejSe spremembe si oglejte na
https://www.endoscopemanager.com.

Ta programska oprema in pripomocek ne hranita ali prenaSata zaupnih podatkov pacientov.
Ta pripomocek in katerakoli priloZzena programska oprema kot dodatna oprema se v
nobenem primeru ne smeta uporabljati za hrambo zaupnih podatkov pacientov, za katere je
zahtevano spoStovanje pravil in predpisov v zvezi z varstvom osebnih podatkov.
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2. 0 LeakControl

2.1 Predvidena uporaba

Dovideq LeakControl je elektronski sistem za odkrivanje puS¢anja/netesnosti za fleksibilne
endoskope. Omogoca zanesljivo in dosledno testiranje endoskopov na puS€anje/netesnosti,
ne glede na znamko ali tip endoskopa. Je enostaven za uporabo in ohranja endoskop med
postopkom ciS€enja pod tlakom, da prepreci vstop tekocin v endoskop v primeru
puscanja/netesnosti. LeakControl je na voljo v razli¢icah kot samostojni in kot povezani

pripomocek, ki ga je mogoce povezati s platformo EndoscopeManager.

2.2 Razumno predvidljiva zloraba

OBVESTILO

Izdelek, dodatno opremo, orodja, programsko opremo itd. uporabljajte v skladu s temi
navodili, pri Eemer upoStevajte delovne pogoje in delo, ki ga boste izvajali. Uporaba
izdelka za nepredvidene namene uporabe lahko povzro€i nevarno situacijo in
razveljavi garancijo.

Sistema LeakControl se ne sme uporabljati na nacine, kot sledi:

» Uporaba, ki presega tehni¢ne specifikacije zasnove. Uporaba sistema z endoskopi, ki
ne ustrezajo doloCenim parametrom, ki lahko povzroci poskodbe ali vodi do
nepravilnih rezultatov.

» Uporaba s strani neusposobljenih oseb. Uporaba s strani neusposobljenih
posameznikov lahko privede do napacne analize podatkov, kar lahko ogrozi varnost in
u€inkovitost endoskopa.

» Uporaba v neprimernih okoljih. Pripomocek uporabljajte samo v primernih okoljih, da
preprecite poSkodbe sistema in ohranite natanc¢nost.

» Prilagoditev pripomocka za uporabo s pripomocki, za katere ni bil zasnovan. Testirajte
samo fleksibilne endoskope, da preprecite napacne ocene in poSkodbe sistema.

» Neustrezno vzdrZevanje sistema. VzdrZevanje in umerjanje sta bistvenega pomena za
preprecevanje zmanj$anja natanc¢nosti skozi ¢as.

» Neupostevanje varnostnih protokolov. Spreminjanje ali onemogocanje varnostnih
mehanizmov lahko predstavlja tveganje za uporabnika in ogrozi kakovost podatkov.
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LeakControl se sme uporabljati samo z naslednjo programsko opremo, originalnimi dodatki
in komponentami:
» Opticni bralnik kod podatkovne matrike DoviScan

Opticni bralnik RFID DoviScan
Platforma v oblaku EndoscopeManager

Fleksibilni endoskopi

vV v.v Vv

Druga zdruZljiva oprema drugih proizvajalcev, odobrena s strani Dovideq. Za vec
informacij obiscite spletno stran www.dovidegmedical.com.

I1zdelek se sme uporabljati samo v skladu z navodili, opisanimi v tem priro¢niku. Vsaka druga
uporaba, ki ni opisana v tem prirocniku, se Steje za nenamensko uporabo, kar vodi do
razveljavitve garancije.

2.3 Opis sistema

Z opcijskim opti¢nim bralnikom kod podatkovne matrike DoviScan, priklju¢enim na
LeakControl, lahko opti¢no preberete edinstven identifilkator (UDI) endoskopa. LeakControl
poveta tlak v endoskopu in preveri, ali se tlak s€éasoma zniza. Cas trajanja testiranja je
samodejno nastavljen na 60 ali 120 sekund, odvisno od tega, ali testirate majhen ali velik
endoskop. Cas trajanja testiranja je mogoce nastaviti tudi ro¢no, vendar je privzeto
nastavljeno samodejno zaznavanje. Ce je zaznano puscanje/netesnost, LeakControl opozori
upravljavca in vzdrZzuje endoskop pod tlakom, dokler ga upravljavec ne dvigne iz vodne
kopeli in prekine testiranje. Ce je LeakControl povezan s platformo EndoscopeManager, se
podatki o testiranju shranijo tam. Tako je zagotovljena skladnost s predpisi, vam pa je
omogocen vpogled v vas inventar in sledenje uspeSnosti skozi cas.
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2.4 Lastnosti izdelka

Pripomocek

Parameter Enota

Ime pripomocka

LeakControl

Model/Tip DMLE - (leto XX|Stevilo kosov XXX)
Stopnja zascite 1P20
Razred zascite Razred 1

Dimenzije (D x S x V)

300 x 200 x 100 mm

Teza

2,6 kg

Vhod

5VDC

Vhod napajalnika

100-240 VAC; 50/60 HZ; 1,4-0,7 A

Izhod napajalnika

5V;6,0A

Najv. moc¢

30w

Glavno napajanje

Napajalni kabel C13

Raven hrupa

~60 dB

Konektor LeakControl za
endoskop

Preveriti konektor CPC

Nazivni tlak

220 mbar (165 mmHg)

Varnostni ventil nastavljen na +/- 270 mbarov (varnostni
ventil 205 mmHg)

Cas trajanja izvedbe
meritev

60 sekund/120 sekund/samodejno zaznavanje (60 s/120 s)

Delovna temperatura

15 °do 35 °C (59 ° do 95 °F)

Temperatura skladiS¢enja

5°do 50 °C (41 °do 122 °F)

Relativna vlaznost zraka

0-85 %/brez kondenzacije (IEC 721)
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Parameter Enota

Tehnicna Zivljenjska doba 5 let

Povezave in komunikacija

Operacijski sistem Linux, ki temelji na Yocto
USB povezava USB 2.0 (2x)/USB 3.0 (2x)
Ethernet povezava Ethernet vrata RJ-45
Protokol HTTPS

Vrata 443 TCP

123 UDP (NTP za ¢asovno sinhronizacijo)
53 UDP (za reSevanje sistemskih domenskih imen DNS)

Sifriranje TLS
IP DHCP/Static
Razlic¢ica LC animacije 1.0/20240221

Preglednica referencnih tlakov

‘ mbar ‘ mmHg ‘ kPa
0 0 0
50 37,5 5
100 75 10
200 150 20
250 185,5 25
300 225 30
400 300 40

10.
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2.5 Elementi pripomocka
2.5.1 LeakControl

A LED indikator stanja F Konektor CPC (Zenski)

Gumb za ponastavitev Vti¢ za omreZno napajanje

I | &

USB 2.0/3.0 vti¢nice

B
C Gumb za zagon
D

Gumb za zaustavitev Ethernet vti¢nica

E Prikazovalnik

11.
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2.5.2 Vizualni in zvoéni signali

LED indikator stanja ® prikazuje, ali je LeakControl vklopljen, stanje postopka testiranja in,
ali je endoskop pod tlakom.

Stanje LED indikator stanja

Testni cikel se je pricel Zelena
Brez puScanja/netesnosti Zelena (bliska)
Endoskop ni pod tlakom Zelena
Testni cikel prekinjen Rdeca
Merjenje Rdeca (bliska)
Zaznano puscanje/netesnost Rdeca
Endoskop je pod tlakom Rdeca

Tipska plo3cica je nameS¢€ena na strani aparata LeakControl.

DOVIDEQ

medical

B DMLE-24001

LeakControl
LTSI\ 5 VDC / 6A
VTS 30W

DOVIDEQ Medical Systems BV
Hassinkweg 10
7556 BV Hengelo / The Netherlands

CERC ES r20 ?4 E

Primer tipske plo$Cice na LeakControl

12
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2.7 ZdruZljivost endoskopa

Za zagotovitev optimalnega delovanja in varnosti morajo vsi endoskopi izpolnjevati
naslednje zahteve:

» Tip

Primerno za vse fleksibilne endoskope s priklju¢kom za odkrivanje
puscanja/netesnosti. Tip konektorja se lahko razlikuje od endoskopa do endoskopa,

vendar ga je z ustreznim priklju¢kom mogoce prikljuciti na cev. Dovideq lahko dobavi
konektorje Storz, Fujinon, Olympus in Pentax.

13.
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3. Varnost

A OPOZORILO

Pred uporabo tega izdelka je treba prebrati in razumeti ta priro€nik in varnostna
navodila v njem. V nasprotnem primeru lahko pride do resnih poSkodb, poskodb
instrumenta, napacnih rezultatov in izgube podatkov.

3.1 Razlaga grafiénih simbolov

‘ Simbol ‘ Pomen

Pred uporabo tega izdelka je treba prebrati in razumeti predmetni
priro¢nik in varnostna navodila v njem.

Oznaka CE na izdelku je izjava proizvajalca, da izdelek izpolnjuje
bistvene zahteve glede varnosti potrosnikov, zdravja in varovanja
okolja, kot jih dolo¢a zakonodaja Evropske unije.

Ta simbol oznacuje, da mora biti oprema priklju¢ena na ozemljeno
elektri¢no vti¢nico v skladu z zahtevami zakonodaj v nekaterih
drzavah.

V jurisdikcijah, kot so Finska, Norveska in Svedska, je zahtevano, da
mora imeti elektri¢na prikljucljiva oprema razreda | in tipa A, ki je
namenjena prikljucitvi na drugo opremo ali omreZzje in katere varnost
je odvisna od prikljucitve na zaS¢itno ozemljitev, oziroma ce je med
omreznimi terminali in dostopnimi deli nameScena prenapetostna
zascita, oznako, ki navaja to zahtevo.

I— o=

Simbol na izdelku, dodatni opremi ali embalazi oznacuje, da tega
pripomocka ni dovoljeno odvreci med nesortirane komunalne
odpadke, temvec jo je treba zbirati loeno.

B

14.
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3.2 Varnostne informacije v povezavi s predvidenim namenom

>

uporabe

Pripomocek se sme uporabljati samo za namene, ki jih navaja proizvajalec.
Proizvajalec ne more biti odgovoren za Skodo, ki je nastala kot posledica napak,
nenamenske ali nestrokovne uporabe pripomocka.

Izdelek, dodatno opremo, orodja, programsko opremo itd. uporabljajte v skladu s
temi navodili, pri €emer upoStevajte delovne pogoje in delo, ki ga boste izvajali.
Uporaba izdelka za nepredvidene namene uporabe lahko povzroci nevarno situacijo.
Proizvajalec ne odgovarja za materialno $kodo ali telesne poSkodbe, ki nastanejo kot
posledica nepravilnega ravnanja ali neupostevanja navodil v priro¢niku za uporabo. V
takih primerih bo garancija razveljavljena.

Elektricne opreme ne uporabljajte v eksplozivnih atmosferskih pogojih, na primer v
prisotnosti vnetljivih tekocin, plinov ali prahu. Oprema lahko povzroci iskrenje, zaradi
katerega se lahko prah ali hlapi vnamejo.

Pripomocek je namenjen uporabi v zaprtih prostorih. Pripomocka nikoli ne
uporabljajte na prostem.

Pripomocek smejo brez neposrednega nadzora ali navodil uporabljati samo osebe, ki
so sposobne opraviti usposabljanje in dokazejo sposobnost za uporabo pripomocka
na nacin, ki upoSteva navodila in zahteve, navedene v tem priro¢niku.

Pripomocek je bil preverjen in izpolnjuje varnostne zahteve za elektromehanske
pripomocke. Pripomocek je varen, ¢e z njim ravnamo pravilno in v skladu z navodili.
Ce imate sréni spodbujevalnik ali drug vsajen elektronski pripomocek, se pred
uporabo te naprave posvetujte z zdravnikom.

Nikoli ne puScajte otrok brez nadzora z embalaZznim materialom, saj obstaja
nevarnost zadusitve.

3.3 Varnostne informacije v zvezi s prevozom in skladiS€enjem

>

15.

Pripomocek dvigujte, premikajte in prevaZajte z ustrezno skrbnostjo. Zagotovite, da se
pripomocek med prevozom ne more premakniti ali zdrsniti.
Pred prevozom se prepricajte, da je endoskop odklopljen.

Pri rokovanju s pripomockom, kot tudi pri prevozu in shranjevanju pripomocka bodite
vedno previdni. Med prevozom in skladiS¢enjem pripomocek vedno hranite v
originalni embalaZi. Pripomocek vsebuje obéutljive in lomljive dele. Ce pripomocka ne
boste uporabljali dlje ¢asa, ga odklopite, ocistite in shranite na hladnem in suhem
mestu, pro€ od neposredne soncne svetlobe.

Pripomocek hranite izven dosega nepooblas¢enih oseb. Osebam, ki niso seznanjene s
pripomockom ali temi navodili za uporabo, pripomocka ne dovolite uporabljati.
Pazite, da pripomocek ne pade ali tréi ob kaj.
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3.4 Varnostni napotki v zvezi z namestitvijo pripomocka

>

>

Pred namestitvijo preverite pripomo&ek glede morebitne poskodbe. Ce so na
pripomocku vidne poSkodbe, pripomocka ne namestite in se obrnite na proizvajalca.
Pripomocka ne postavljajte ali shranjujte na mestu, kjer lahko pade oziroma se ga
lahko potegne v vodo ali druge tekocine.

Za namestitev sta vedno potrebni dve osebi.

Pripomocek uporabljajte le, e je pravilno in v celoti namescen. Zavedajte se, da
proizvajalec ne more biti odgovoren za poSkodbe orodja ali oseb, ki bi nastale zaradi
nepravilne namestitve pripomocka.

Uporabljajte samo originalni napajalni kabel, ki je priloZen pripomocku. Uporaba
drugih napajalnih kablov lahko poSkoduje izdelek. PriloZzenega napajalnega kabla ne
uporabljajte z drugimi pripomocki.

Prepovedana je uporaba podaljSkov, razdelilnih vti¢nic in napajalnikov med ozemljeno
stensko vti¢nico AC in napajalnim kablom aparata.

Pripomocka ne postavljajte na neravne ali nestabilne povrSine.

Pripomocka ne izpostavljajte umazanim ali praSnim okoljem.

Pripomocka ne namescajte v blizini magnetnih ali elektri¢nih polj ali drugih elektricnih
pripomockov.

3.5 Varnostni napotki glede uporabe pripomocka

>

Vedno bodite pozorni in previdni pri ravnanju in rokovanju s pripomockom.
Pripomocka ne uporabljajte, Ce niste skoncentrirani ali prisebni oziroma ¢e ste pod
vplivom mamil, alkohola ali zdravil. Ze trenutek nepazljivosti pri uporabi pripomotka
lahko privede do hude nesrece in poskodb.

Tveganje za nastanek poSkodb lahko zmanjSate tako, da pripomocek namestite na
ustrezno delovno viSino in upoStevate ustrezne ergonomske ukrepe.

Nevarnost poskodb. Pripomocek je zelo obcutljiva merilna naprava. Z njim je treba
ravnati previdno, da se preprecijo poSkodbe naprave in endoskopov.

Nevarnost poSkodb. Pripomocek je zelo obcutljiva merilna naprava. Pripomocek
uporabljajte samo v nadzorovanem elektromagnetnem okolju.

Pripomocka ne prekrivajte, da preprecite pregrevanje. Ne uporabljajte ga v bliZini
virov toplote ali na neposredni soncni svetlobi in le pri temperaturah okolja med 15 °
in 35 °C (59° do 95 °F).

Pripomocka ne izpostavljajte neposredni soncni svetlobi; ne postavljajte ga na
toplotno obcutljive povrsine ali v blizino grelnikov, klimatskih naprav ali vnetljivih
snovi.

16.
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3.6 Varnostni napotki v zvezi z vzdrZevanjem pripomocka

» Samo ustrezno usposobljeno, certificirano osebje sme na aparatu izvajati popravila,
ga razstaviti in zavredi.

» Na izdelku ni dovoljeno izvajati sprememb in tehni¢nih modifikacij brez pisnega
dovoljenja proizvajalca.

» Ko na aparatu izvajate popravila, ga Zelite razstaviti ali zavreci, ga odklopite iz
elektri¢cnega napajanja.

» VzdrZevanje in preglede pripomocka je treba izvajati redno. Neredno vzdrZevanje
skrajsa Zivljenjsko dobo pripomocka in vodi v razveljavitev garancije.

» Uporabljajte samo originalne nadomestne dele. Uporaba neoriginalnih delov vodi do
razveljavitve garancije in oznake CE ter lahko povzroci poSkodbe.

» Vsa vzdrZevalna dela sme izvajati samo ustrezno usposobljeno, kvalificirano osebje.
Usposobljeno osebje mora redno izvajati vzdrZzevanje v skladu z navodili proizvajalca,
da se zagotovi varno delovanje pripomocka.

» Aparat Cistite s suho krpo, ki ne pusca vlaken. Za CiS€enje aparata ne uporabljajte
detergentov ali drugih topil.

» Med izvajanjem vzdrZevalnih del na aparatu obstaja nevarnost poSkodb zaradi ostrih
robov in konicastih predmetov.

» Pred ¢iSCenjem izdelka odklopite napajanje.

3.7 Varnostni napotki v zvezi z izvedbo servisnih del in popravil

» Samo ustrezno usposobljeno, certificirano osebje sme na aparatu izvajati popravila,
ga razstaviti in zavreci.

> Izdelka ne poskusajte popravljati sami. Ce izdelek ne deluje pravilno, se obrnite na
proizvajalca (+31 (0)570 760 800).

» Pred namestitvijo, izvedbo vzdrzZevalnih del in popravil, kakrSnihkoli prilagoditev ali
zamenjav dodatkov odklopite napajalni kabel iz vira napajanja. Tak3ni preventivni
varnostni ukrepi zmanjsajo tveganje za nenameren zagon izdelka.

17.




Prirocnik za namestitev in uporabolLeakControlAvtomatski tester za odkrivanje pus¢anja/netesnosti

fleksibilnih endoskopov

4. Priprava

LeakControl je na voljo v dveh razli¢icah:

» kot samostojni pripomocek: pripomocek deluje brez uporabe zunanjih povezav.

» kot povezani pripomocek: pripomocek je mogoce povezati z zunanjo opremo in
platformo EndoscopeManager.

Ce Zelite uporabljati povezano razli¢ico, a imate samostojno razli¢ico, se obrnite na Dovideq
Medical. S posodobitvijo programske in vdelane programske opreme je mogoce samostojni
pripomocek spremeniti v povezano razlicico.

4.1 Namestitev LeakControl

OBVESTILO

» Delovno obmocje naj bo €isto in dobro osvetljeno. Nered ali temna, neosvetljena
delovna obmocgja so pogosto vzrok za nesrece.

» Pripomocka ne izpostavljajte neposredni son¢ni svetlobi; ne postavljajte ga na
toplotno obéutljive povrsine ali v bliZzino grelnikov, klimatskih naprav ali vnetljivih
snovi.

» Pripomocek namestite na stabilno, ravno povrsino brez tresljajev, ki zlahka prenese
teZo pripomocka.

» Pripomocek nima nastavljivih nog, zato jih ne posku3ajte odviti ali pritegniti.

4.1.1 Razpakiranje LeakContraol

Ce Zelite pripomocek razpakirati LeakControl:
1. odstranite transportne in embalaZne trakove.

2. Razpakirajte pripomocek.
3. Preverite, ali embalaZa vsebuje:

» LeakControl (samostojno ali povezano razlicico)
Zunanjo cev s konektorjem ali brez konektorja za endoskop
Ethernetni kabel RJ-45 (samo pri povezani razlicici)
Napajalni kabel in napajalnik

DoviScan (samo pri povezani razlicici)

vV v.v v Vv

Priro¢nik za namestitev in uporabo
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4. |z Skatle odstranite zascitne kartonske vlozke.

Sedaj postavite aparat LeakControl na ¢isto, ravno povrsino. OBVESTILO Ce namestite
pripomocek LeakControl v blizini vodne kopeli, ga varno pritrdite, da preprecite
moznost padca pripomocka v kopel.

6. Preglejte in preverite izdelek glede morebitne poskodbe.

4.1.2 Razpakiranje DoviScan

OBVESTILO

DoviScan je dobavljen samo s povezano razli¢ico LeakControl.

Za razpakiranje DoviScan:
1. odprite embalaZo.

2. Preverite, ali embalaZa vsebuje:
» DoviScan z USB kablom (2.0)
3. Odstranite pripomocek DoviScan iz Skatle in ga postavite na Cisto, ravno povrsino.

4. Preglejte in preverite izdelek in kabel USB glede morebitne poskodbe.

4.1.3 Namestitev LeakControl

A NEVARNOST

» Napajalnega kabla ne prikljucujte v vti¢nico z napetostjo, ki ni navedena na
pripomocku.

> Pred namestitvijo preverite pripomotgek glede morebitne poskodbe. Ce so na
pripomocku vidne poskodbe, pripomocka ne namestite in se obrnite na proizvajalca.

» Nevarnost spotikanja! Napajalni kabel izdelka napeljite tako, da se nih¢e, vklju¢no z
otroki, ne more spotakniti ¢ezenj.

19.
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Za namestitev pripomocka LeakControl:
1. Prikljucite napajanje na vhod 5 VDC na zadnji plos¢i.

I

a

2. Prikljucite ethernetni kabel v Ethernet vti¢nico.

A OBVESTILO! Preverite, da je ethernetni kabel povezan z lokalnim omreZjem
in da ima aktivno internetno povezavo. Glejte razdelek 4.2.1 Priprava

racunalniskega omreZja.

20.
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3. S prilozenim USB kablom poveZite DoviScan s pripomockom LeakControl.

n
/\//// “

4.2 Nastavitev sistema EndoscopeManager

EndoscopeManager je sistem za upravljanje inventarja v oblaku, ki shranjuje podatke o
preskusih vaSe endoskopske opreme, spremlja njeno delovanje in zagotavlja skladnost s
predpisi.

4.2.1 Priprava radunalniSkega omrezja

OBVESTILO

LeakControl uporablja povezavo HTTPS za varnostno kopiranje podatkov podatkovne
baze in prenos novih posodobitev. V ta namen je treba vzpostaviti zunanjo povezavo z
omreZjem, s katerim je povezan LeakControl.

Za pripravo racunalniskega omreZja za vzpostavitev povezave s sistemom
EndoscopeManager:

1. Poskrbite, da vam vas$ IT oddelek dodeli osebo, ki vam bo pomagala pri pripravi
vaSega racunalniSkega omrezja. E-po3tni naslov te osebe posredujte na e-postni
naslov service@dovidegmedical.com. Dovideq bo neposredno stopil v stik s to osebo.
V obicajnih okoliS¢inah priprava ne bi smela trajati vec kot eno uro.

2. Svojemu IT oddelku posredujte naslov Ethernet vti¢nice za LeakControl.

3. Prepricajte se, da je kontaktna oseba IT oddelka izpolnila, preverila in posredovala
kontrolni seznam za pripravo rac¢unalniskega omreZja za LeakControl podpori
Dovideq. Kontrolni seznam je na voljo na www.dovidegmedical.com/prepare. Dodate
lahko enega skrbnika in Stiri obi¢ajne uporabnike.

A OBVESTILO! Vsi izdelki Dovideq (LightControl, GuideControl, LeakControl itd.)
komunicirajo z https://dovidash.nl prek HTTPS/vrat 443. Naslovi MAC vaSega sistema
so na voljo v sistemu EndoscopeManager.
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4.2.2 Prijava v sistem EndoscopeManager
» Za prijavo v sistem EndoscopeManager pojdite na www.endoscopemanager.com in se
prijavite s svojimi poverilnicami. Ce e nimate racuna, se za pomo¢ obrnite na na3o
skupino za podporo.
» Ko ste prijavljeni v sistem, pojdite na glavno nadzorno plo3¢o.

Endoscopes  Fleubloendoscopes  Light quides = Labels  ScopelINK  Administraion  Notifications @
rinceton

plainsboro

I ¢ O

Light Guide Cables

 Passed: 182 * Passed: 43 9 Passed: 45
* Caution: 16 * Failed: 5 ¢ Failed: 23
* Failed: 23 * Not tested: 3 * Not tested: 1
 Not tested: 18

Total Active: 239 Total Active: 51 Total Active: 79

Total Inactive: 75 Total Inactive: 12 Total Inactive: 28

© © ©

Primer glavne nadzorne plo$ce v sistemu EndoscopeManager

» Prek glavne nadzorne ploSce:

>
>
>
>
>

si ogledate rezultate testiranj

imate pregled nad svojimi oznakami
ustvarite prilagojena porocila
nastavite obvestila

upravljate s svojim ratunom

» Zavetinformacij in podrobnejsi pregled vseh funkcionalnosti na vasi nadzorni plosci
obiscite: https://www.dovidegmedical.com/dovideq-academy-endoscopemanager.

4.2.3 Dodajanje endoskopa v podatkovno bazo

Pred pri¢etkom postopka se prepricajte, da imate naslednje:
» Dostop do vaSega rafuna v sistemu EndoscopeManager.

» Pripomocek DoviScan.
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» Endoskop, ki je opremljen s kodo edinstvenega identifikatorja pripomocka (UDI).

Za dodajanje endoskopa v podatkovno bazo:

OBVESTILO Za dodajanje endoskopa v podatkovno bazo sledite spodnjim korakom. Druga
moznost je, da izvedete testiranje endoskopa in ga tako samodejno dodate. Nato po Zelji
spremenite podrobnosti, vklju¢no s pravilno serijsko Stevilko.

1. Pojdite na www.EndoscopeManager.com in se prijavite v svoj racun. Ce $e nimate
racuna, se za pomoc¢ obrnite na naso skupino za podporo.

2. Po uspesni prijavi poiscite in kliknite ikono plus (+) v spodnjem levem kotu glavne
nadzorne plosce, poleg tortnega grafikona.

3. Kliknite besedilno polje z oznako Scan Data Matrix Code in uporabite DoviScan za
opti¢no branje kode UDI, ki jo najdete na svojem endoskopu. Po opti¢nem branju
kliknite Next.

4. Med mozZnostmi izberite ustrezno stanje vasega endoskopa: nov, rabljen ali
prenovljen. Nato za nadaljevanje kliknite Next.

5. Vnesite tip svojega endoskopa. Ta je obicajno naveden na endoskopu. Na primer, za
Olympus TJF100 vnesite TJF100. Sistem vam lahko med tipkanjem Ze predlaga tip.
OBVESTILO Ce tip va3ega endoskopa ni prepoznan, lahko predlagate nov tip za oceno
s strani Dovideq. V tem primeru vas bomo kontaktirali z nadaljnjimi informacijami.

6. Izberite ustrezen tip, Ce je prikazan, in kliknite Next.

7. Vnesite serijsko Stevilko svojega endoskopa, ki jo najdete na gredi ali ohiSju. Za
nadaljevanje kliknite Next.
OBVESTILO Ce je bila koda UDI natanéno opti¢no prebrana v 3. koraku, bi se morali
podatki samodejno izpolniti. V nasprotnem primeru z DoviScan znova opti¢no
preberite kodo UDI. Ce va$ endoskop nima serijske Stevilke, mu dodelite edinstven
identifikator.

8. Preverite to¢nost vseh vnesenih podatkov. Endoskop lahko dodelite dolo¢enemu
oddelku ali dodate komentarje za pojasnilo. Ko ste preverili vnesene podatke,
kliknite Next, da dokoncate dodajanje.

Vas endoskop je bil uspeSno dodan v podatkovno bazo EndoscopeManager. Zdaj ste
pripravljeni, da nadaljujete s testiranjem LeakControl.

4.2.4 Kje najdete rezultate testiranja
EndoscopeManager shrani rezultate testiranja pod ustrezno serijsko 3tevilko endoskopa. Ce
Zelite poiskati rezultate testiranja LeakControl v sistemu EndoscopeManager:
1. Pojdite na www.EndoscopeManager.com in se prijavite v svoj raéun. Ce $e nimate
racuna, se za pomoc¢ obrnite na naso skupino za podporo.
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Kliknite tortni grafikon s pregledom endoskopov na glavni nadzorni plo3¢i ali v

zgornjem meniju izberite Flexible Endoscopes.

PrikaZe se seznam vseh endoskopov, registriranih v vaSem racunu. Vsak endoskop

ima Casovnico. Zelena pika oznacuje uspe3Sno opravljen test, rdeca pika pa

neuspeSno opravljen test.

3. Vasi endoskopi so privzeto razvri€eni po datumu izvedbe nedavnega testiranja. Ce
Zelite poiskati dolocen endoskop, vnesite serijsko Stevilko v iskalno polje zgoraj
desno in pritisnite tipko Enter.

4. Kliknite na endoskop, za katerega si Zelite ogledati rezultate testiranja.

Na dnu se prikaZe povzetek uporabe endoskopa in ¢asovnica, na kateri so na vrhu
prikazane vse ocene parametrov, ki jih je ta endoskop prejel v nastavljenem
¢asovnem obdobiju.

5. Pomaknite se do spodnjega desnega razdelka in kliknite Test Report.Vtem
razdelku so navedena vsa testiranja, izvedena na izbranem endoskopu.

6. Ce Zelite ustvariti poroCilo, izberite testiranja, ki jih Zelite vkljugiti, in na desni strani
kliknite Create Report.
Na podlagi vaSe izbire se samodejno ustvari porocilo o testiranju.

Ustvarjeno je izErpno porocilo o testiranju, v katerem so zdruZeni vsi rezultati testiranj, kar
zagotavlja celovit pregled nad delovanjem in stanjem endoskopa.

4.2.5 Prvi zagon

OBVESTILO

» Pri prvem zagonu LeakControl mora prikljuéno cev endoskopa umeriti ustrezno
usposobljeno in poobla3€eno osebje ali Dovideq. Ponovno umerjanje je potrebno, ¢e
je bila cev zamenjana ali skrajSana.

» Spreminjanje nastavitev €asa trajanja izvedbe meritev sme izvajati samo
usposobljeno, kvalificirano ali poobla3¢eno osebje.

Nastavitve vsakega povezanega pripomocka LeakControl je mogoce spremeniti v sistemu
EndoscopeManager pod Administration / LeakControl.

Nastavitve pripomocka LeakControl:

Error margin small 4 Error margin large 4
Measure time ® auto Scan endoscope datamatrix O off
O 60s @ Voluntary
O120s O Required

Save Cancel
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Error margin small and large

Omogocajo uporabniku dolocitev dovoljenega zniZanja notranjega zracnega tlaka
pred zaznanim puscanjem/netesnostjo. Nastaviti je mogoce od 1 do 10 odstotkov,
priporo¢ena privzeta nastavitev pa je 4. OBVESTILO Ce je nastavljena vrednost
prenizka, bodo morebiti zaznani laZni pozitivni rezultati, kar lahko posledi¢no vodi do
nepotrebnih zamud. Ce je nastavljena vrednost previsoka, bodo rezultati morebiti
laZno negativni, kar lahko vodi do nadaljnjih poSkodb endoskopa.

Measure time

Privzeta nastavitev pripomocka LeakControl za ¢as trajanja izvedbe meritev je 120
sekund. Cas trajanja izvedbe meritev je mogoce nastaviti tudi na 60 sekund ali na
nacin samodejnega zaznavanja. V nacinu samodejnega zaznavanja LeakControl
samodejno izmeri prostornino endoskopa.

» auto (samodejno preklaplja med 60 in 120 sekundami, odvisno od prostornine
endoskopa)

» 60s (prednostno izbran Cas trajanja za endoskope z manjSo prostornino ali
endoskope brez kanalov)

» 120s (prednostno izbran minimalni ¢as za testiranje velikih endoskopov)

Scan endoscope datamatrix
Uporabniki lahko pred uporabo dolocijo nastavitve za opti¢no branje kode
podatkovne matrike endoskopa.

» Ooff (opti€nega branja ni mogoce izvesti)

» Voluntary (opti¢no branje je mogoce izvesti, a ni obvezno)

» Required (opti€no branje je obvezno)
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5. Delovanje

Vedno upostevajte predviden namen uporabo in navodila za uporabo.
A Tako boste zagotovili u€¢inkovito delovanje sistema LeakControl in
natancne ter zanesljive meritve.

5.1 Prikljucitev in delovanje

1. Preverite, da sta name3cena LeakControl in po izbiri e podprt opti¢ni bralnik
podatkovne matrike, kot je npr. DoviScan. Glejte razdelek 4.1.3 Namestitev
pripomocka LeakControl.

» Na prikazovalniku je izpisana razli¢ica programske opreme, ipd.,
*LeakControl* vX.X.
Indikator stanja sveti ZELENO, Ce ni priSlo do napak.

Indikator stanja sveti RDECE, &e je endoskop priklju€en in ustvarja pozitiven
tlak. V tem primeru boste pozvani, da pritisnete gumb za zaustavitev.
» Sistem je pripravljen za delovanje.

2. Prikljucite prikljucek cevi na endoskop.

3. Uporabite opticni bralnik za opti¢no branje kode podatkovne matrike. OBVESTILO Ta
korak je potreben samo v primeru, da je Scan endoscope datamatrix nastavljen
na voluntary ali Required. Glejte razdelek 4.2.3 Prvi zagon.

4. Pritisnite gumb za zagon.

» Indikator stanja sveti RDECE.

» Na prikazovalniku se prikaZe Compressor ON. Vgrajeni kompresor ustvari tlak
v endoskopu in se ustavi pri pribliZno 220 mbarov.

» Na prikazovalniku se po obitajnem ciklu tlaka prikaZze stabilizing. Izmerise
tlak v endoskopu in Ce je ta prenizek, se kompresor znova zaZene. Na koncu,
po obdobju stabilizacije (po najvec treh poskusih), tlak endoskopa doseze
priblizno 220 mbarov.

A OBVESTILO! Preverite sporocila o napakah, preden potopite endoskop v vodno
kopel.

A POMEMBNO! V endoskopu je treba ustvariti tlak, preden se ga potopi v vodno
kopel.
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MozZna sporocila o napakah:

‘ Sporoéilo ‘ Pomen ‘
Casovna omejitev Ta napaka se prikaZe, e vpihovanje zraka skozi endoskop traja
vpihovanja zraka predolgo. Preverite vse prikljucke in zagotovite, da je endoskop
skozi endoskop pravilno prikljucen.

Kratek ¢as To sporocilo o napaki se prikaZze, e je prehod zraka skozi

vpihovanja zraka priklju¢ek endoskopa za zrak oviran. Preverite prikljucek
endoskopa za zrak. V primeru, da gre za starejSi endoskop
Olympus, preverite e filter v priklju¢ku za zrak. Ce je filter vlaZen,
je prehod zraka prav tako oviran.

V primeru puscanja/netesnosti bo LeakControl posku3al vzdrZzevati endoskop pod tlakom.

Mozno je, da bo LeakControl poskusil nadomestiti padec tlaka. V odvisnosti od upornosti
endoskopa se lahko za namen zviSanja tlaka izvedejo najvec 3 poskusi:
» Na prikazovalniku je med izvajanjem poskusov prikazana zaporedna Stevilka poskusa
Compensate 1,2 in 3.

Ko je endoskop pod tlakom in je merilni tlak stabilen:
» Na prikazovalniku se prikaZe stabilizing, kar pomeni, da se tlak stabilizira.

» Na prikazovalniku se prikaZe press XxX mb, kar prikazuje dejanski tlak v endoskopu.
» Na prikazovalniku se prikaZe stable at:
4

Na prikazovalniku se prikaZe Press: XXX mb

LeakControl pred izvedbo meritev prikaZe, ali je tlak endoskopa stabilen. Ce je tlak stabilen,
se zazene merilni cikel:
» Na prikazovalniku se prikaze **Measuring** + [odStevanje ¢asa v sekundah]

» Indikator stanja utripne RDECE za vsako sekundo, ki mine.

5. 0Odvisno od protokola lahko endoskop sedaj potopite v dezinfekcijsko kopel.

5.2 PusSéanje/netesnost ni bilo zaznano

Ce pustanje/netesnost ni zaznano:
» Indikator stanja utripa ZELENO.

» Na prikazovalniku se prikaZe Measuring done.
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» Na prikazovalniku se prikaZe Scope PASS.
» Na prikazovalniku se prikaze NO leakage.

» Na prikazovalniku se prikaZe press sToP.

Upostevajte, da je medtem endoskop ves &as pod tlakom. Ce pu3&anje/netesnost ni
zaznano:

1. Dvignite endoskop iz dezinfekcijske kopeli (Ce je v njej potopljen).

2. Pritisnite gumb za zaustavitev.
» Endoskop se bo zdaj izpraznil. Odvisno od velikosti in upornosti endoskopa,
lahko to traja nekaj sekund.
» Na prikazovalniku se prikaze Busy with deflating!!

» Na prikazovalniku se prikaZe Press XXX mbar.
» Indikator stanja se obarva ZELENO, kakor hitro je endoskop izpraznjen.
3. Odklopite konektor endoskopa z endoskopa.

LeakControl je zdaj zakljucil cikel testiranja in je pripravljen na testiranje naslednjega
endoskopa.

5.3 Zaznano pusSéanje/netesnost
Ce je pustanje/netesnost zaznano:

> Sveti Indikator stanja je RDEC.

» Na prikazovalniku se prikaZe Leakage.

» Na prikazovalniku se prikaZe Check scope!'!

1. Ce je endoskop potopljen v dezinfekcijsko kopel, ga nemudoma izvlecite.
» V primeru pusScanja/netesnosti skusa LeakControl vzdrzevati endoskop pod
tlakom, da se prepreci vdor vlage in tekocCine v endoskop.
» V tej fazi se kompresor veckrat vklopi in izklopi. To je obicajen postopek.

2. Pritisnite gumb za zaustavitev.
» Endoskop se bo zdaj izpraznil. Odvisno od velikosti in upornosti endoskopa,
lahko to traja nekaj sekund.
Na prikazovalniku se prikaZe Busy with deflating!!

Na prikazovalniku se prikaZe Press XXX mbar.

Indikator stanja se obarva ZELENO, kakor hitro je endoskop izpraznjen.
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3. Preverite prikljucke endoskopa.
» Ce ni napak na priklju¢kih endoskopa, potem je pus¢anje/netesnost prisotna
na endoskopu.

A POMEMBNO! Endoskopa ne dajte v stroj za dezinfekcijo, temvec ga posljite na
popravilo. UpoStevajte postopke v primeru kontaminacije!

5.4 Umerjanje

5.4.1 Umerjanje izbire ¢asa trajanja meritev z LeakControl v razlic¢ici kot
samostojni pripomocke

1. Pritisnite gumb za zagon.
» Na prikazovalniku se prikaZe Conn. small scp.
» Na prikazovalniku se prikaZze Press START.

2. Na LeakControl prikljucite endoskop z majhno prostornino in potrdite s pritiskom na
gumb za zagon.

Kompresor se vklopi.
» Na prikazovalniku se prikaZe Compressor ON.

» Na prikazovalniku se prikaZze Determ scope vol, medtem ko LeakControl meri
prostornino endoskopa.
Na prikazovalniku se prikaze AUTO time.

Na prikazovalniku se prikaZe Auto Done.

LeakControl sedaj samodejno uporabi ¢as trajanja meritev 60 sekund za majhne endoskope
in 120 sekund za velike endoskope.

Cas trajanja meritev je nastavljen. Za potrditev nastavitve ¢asa trajanja meritev pritisnite
gumb za ponastavitev. Med zagonom se na prikazovalniku prikaZe aAuto, 60s, ali 120s,
odvisno od nastavljenega casa trajanja meritev.
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5.4.2 Umerjanje prikljuéne cevi endoskopa z LeakControl v razli¢ici kot
samostojni pripomocek

Za umerjanje priklju¢ne cevi endoskopa:
1. Prikljucite napajalnik v vti¢ za omrezno napajanje na zadnji plo3ci.

2. Med zagonom istocasno drZite gumb za zagon in gumb za zaustavitev.
» Po priblizno 10 sekundah se na prikazovalniku prikaZe **Setup menu**

» Sedaj spustite gumb za zagon in gumb za zaustavitev.

3. Zavstop v nastavitveni meni pritisnite gumb za zagon.

Za premikanje po nastavitvenem meniju uporabite:
» gumb za zagon = da (potrdi)

» gumb za zaustavitev = ne (preklici)

4. Na kratko pritisnite gumb za zagon.
» Na prikazovalniku se prikaZze Save = START.

» Na prikazovalniku se prikaZze START = begin.

» Na prikazovalniku se prikaZze Measuring time?

Ce predolgo drzite gumb za zagon, se na prikazovalniku prikaZe Measuring time? / SET
Measu. time! Vtem primeru pritisnite gumb za ponastavitev in ponovite vse korake od
koraka 2 napre;j.

5. Pritisnite gumb za zaustavitev.
» Na prikazovalniku se prikaZze Tube CALIBRAT.?

6. Pritisnite gumb za zagon.
» Na prikazovalniku se prikaZe Tube CALIBRAT.!

7. Pritisnite gumb za zagon.
» Na prikazovalniku se prikaZze Tube CALIBRATION.

8. Pritisnite gumb za zagon.
» Na prikazovalniku se prikaZze Block tube end.

» Blokirajte konec cevi za zrak ¢im bliZje priklju¢ku endoskopa za zrak.

9. Pritisnite gumb za zagon.
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Vklopi se kompresor in izmeri se prostornina cevi za zrak. Nato se kompresor samodejno
izklopi.

> Na prikazovalniku se prikaZe .. .counts. Stevilo $tetij je tehni¢ni podatek in se ne
nanasa na uporabnika.

» Na prikazovalniku se prikaZe press STOP.

10. Pritisnite gumb za zaustavitev.

» Prikazovalnik se vrne na zacetni zaslon.

Ce gre med prejénjimi koraki karkoli narobe, pritisnite gumb za ponastavitev in ponovite
postopek.

5.4.3 Umerjanje prikljuéne cevi endoskopa z LeakControl v razli¢ici kot
povezani pripomocek

Do nastavitev za umerjanje lahko dostopate po naslednjem postopku:

-

Istocasno pritisnite gumb za zagon in gumb za zaustavitev.
» Na prikazovalniku se prikaZe press START.

Pritisnite gumb za zagon.
Pritisnite gumb za zaustavitev, ko se na prikazovalniku prikaze full calib.

Pritisnite gumb za zaustavitev, ko se na prikazovalniku prikaZe sens calib.

uokh wenN

Pritisnite gumb za zagon, ko se na prikazovalniku prikaze vol calib.
» Na prikazovalniku se najprej prikaZze umerjanje priklju¢ne cevi endoskopa.

» Na prikazovalniku se prikaZejo sekunde za cas trajanja umerjanja endoskopa z
majhno prostornino.
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6. Vzdrzevanje in éiScéenje

A OPOZORILO

» V poglavju VARNOST je treba prebrati in razumeti varnostna navodila.

» Pred ¢iS€enjem izdelka odklopite vse priklju€ke. Za ¢iS€enje ne uporabljajte Eistilnih
robckov ali kemikalij, saj lahko poSkodujejo povrsino. OhiSje pripomocka obriSite z
vlaZzno krpo. Elektri¢nih/elektronskih delov ni dovoljeno Eistiti.

> VzdrZevanije in ¢i3cenje je treba izvajati redno. Ce na pripomocku opazite vidne
poskodbe, zaznate mocan vonj ali prekomerno pregrevanje komponent, prenehajte z

uporabo pripomocka.

» LeakControl je sestavljen z visoko stopnjo skrbnosti. Redno vzdrZevanje in pravilna
uporaba pripomocka podaljSata njegovo Zivljenjsko dobo in zagotavljata natan¢nost
njegovega delovanja.

Umerjanje in/ali popravila sme izvajati samo ustrezno usposobljeno osebje.

Konc¢ni uporabnik lahko izvaja vsa vzdrZevalna dela in preglede, opisane v teh
navodilih za uporabo, razen e je izrecno navedeno drugace.
» Uporabljajte samo originalno dodatno opremo in nadomestne dele.

6.1 Letni pregled
LeakControl mora vsaj enkrat letno pregledati in servisirati proizvajalec, distributer ali
pooblasceni zastopnik. Za kontaktne informacije preverite razdelek 1.6 Servis.

Med letnim pregledom je treba:
» Preveriti ohiSje (glede poSkodbe in necistoce)

» Preveriti napajalnik in napajalni kabel (glede poSkodbe)
» Preveriti konektor CPC
» Zamenjati tesnilni obroc
» Preveriti cev med konektorjem CPC in priklju¢kom endoskopa

» Umeriti cev med konektorjem CPC in konektorjem endoskopa

v

Preveritl delovanje nastavitev
» Cas trajanja izvedbe meritev (60 sekund /120 sekund /samodejno zaznavanije)

» Umeriti senzor
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» Preveriti delovanje nadtlacnega ventila (varnostnega razbremenilnega ventila)

» lzvesti preizkus sploSne elektri¢ne varnosti

6.2 Ciséenje

A OPOZORILO

» Ne uporabljajte organskih topil, detergentoy, Cistilnega alkohola ali aerosolov. Le-ti
lahko po3kodujejo LeakControl.
» lzogibajte se uporabi tekocin. Med kovinskim zunanjim ohisjem in elektri¢nimi
komponentami LeakControl ni tesnila, ki bi le te 3¢itilo pred vlago.
Za cisCenje belih in sivih delov pokrova LeakControl uporabite €isto, suho krpo, s katero
previdno obriSite zunanje ohisje. Po potrebi uporabite razkuZilo na Cisti krpi.

Priporocena pogostost €iS€enja LeakControl je enkrat mesecno ali po potrebi.
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7. Odpravijanje tezav

7.1 Kako prepoznati in resiti tezave

A OPOZORILO

» V poglavju Varnost je treba prebrati in razumeti varnostna navodila.

» Samo ustrezno usposobljeno, certificirano osebje sme na aparatu izvajati popravila,

ga razstaviti in zavredi.

» Na izdelku ni dovoljeno izvajati sprememb in tehniénih modifikacij brez pisnega
dovoljenja proizvajalca.
> Izdelka ne poskus3ajte popravljati sami. Ce pripomocek ne deluje pravilno, se obrnite

na proizvajalca.

TeZava

Napaka pri umerjanju

Vzrok

Napacen ali nepopoln
postopek umerjanja
senzorja.

Resitev

Ponovite korake za umerjanje
senzorja.

Odmik nicelnega tlaka

Napacen ali nepopoln
postopek umerjanja
senzorja.

Obrnite se na proizvajalca.

Okvara senzorja tlaka.

Ce se napaka ponovi, posljite
pripomocek v popravilo.

LeakControl se ne
vklopi.

Ni napajanja.

Preverite, ali sta napajalni kabel in
vti¢nica 115-240 VDC priklju¢ena
na stroj.

LeakControl se po
izvedenem ciklu

testiranja ne ponastavi.

Pripomocek izklopite
LeakControl, pocakajte nekaj
sekund in ga znova vklopite. Ce
teZave ne odpravite, se obrnite na
proizvajalca.
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DoviScan ne more Naj Dovideq preveri, ali je
prebrati edinstvenega DoviScan nastavljen na ustrezen
identifikatorja (UDI) jezik.
endoskopa.
Internetna povezava ni LeakControl se ne more | Preverite, ali je ethernetni kabel
bila najdena. povezati s podatkovno pravilno prikljucen.
bazo Endoscope
Manager. Preverite, ali je ethernetni kabel
poskodovan ali zlomljen.
Preverite, ali je omrezje pravilno
nastavljeno.

Za vet informacij in podporo glejte https://expertise.dovidegmedical.com.

Ce nobena od predlaganih resitev ne resi vase teZave, ali je najdena stalna napaka, ki je ni
na seznamu za odpravljanje teZav, posljite podjetju Dovideq Medical Systems elektronsko
sporocilo na nasledniji e-naslov: service@dovidegmedical.com.
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8. Odstranjevanje

A OPOZORILO

» V poglavju Varnost je treba prebrati in razumeti varnostna navodila.

» Ko na aparatu izvajate popravila, ga Zelite razstaviti ali zavre¢i, ga odklopite iz
elektri¢nega napajanja.

8.1 Odstranjevanje elektronskih komponent

Simbol na izdelku, dodatni opremi ali embalaZi oznacuje, da tega
pripomocka ni dovoljeno odvreci med nesortirane komunalne
odpadke, temvec ga je treba zbirati lo€eno. Pripomocek odstranite
na zbirnem mestu za recikliranje odpadne elektri¢ne in
elektronske opreme, e Zivite v EU in v drugih evropskih drzavah,
ki uporabljajo sisteme locenega zbiranja elektri¢nih in
elektronskih odpadkov. S pravilnim odstranjevanjem pripomocka

_ pomagate prepreciti morebitne nevarnosti za okolje in javno
zdravje, ki bi jih sicer lahko povzrocilo neustrezno ravnanje z
odpadno opremo. Recikliranje materialov prispeva k ohranjanju
naravnih virov.

8.2 Odstranjevanje odpadne embalaze

Embalaza je narejena iz okolju prijaznih materialov, ki jih je mogoce odstraniti prek lokalnih
obratov za recikliranje. Pravilno odstranjevanje embalaZze in odpadne embalaze pomaga
prepreciti nevarnosti za okolje in javno zdravje. Simbol na embalazi PAP pomeni, da je
embalaZa iz papirja.
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9. Nadomestni deli in dodatna
oprema

OBVESTILO

» Uporabljajte samo originalno dodatno opremo in nadomestne dele.

» lzdelek, dodatno opremo, orodja, programsko opremo itd. uporabljajte v skladu s
temi navodili, pri €emer upoS3tevajte delovne pogoje in delo, ki ga boste izvajali.
Uporaba izdelka za nepredvidene namene uporabe lahko povzroti nevarno situacijo.

Nadomestne dele narocite prek e-poSte na service@dovidegmedical.com.

‘ Ime dela ‘ Stevilka dela ‘

Moski konektor na sprednji plos¢i CPC PRODO0023
Tesnilni obro¢ sprednje plo$¢e CPC (5 PRODO0042
kosov)

Glavni napajalnik 9V-3,6A ver2 PROD0026
Napajalni kabel tipa F PRODO0039
Napajalni kabel tipa A PRODO0041
Napajalni kabel tipa G PRODO0040
Napajalni konektor PWR, kolenski PRODO0043
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