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KUPNIi SMLOUVA 193/ER/2024

Smluvni strany

Masarykav onkologicky ustav

se sidlem Zluty kopec 7, 656 53 Brno

zastoupeny prof. MUDr. Markem Svobodou, Ph.D., feditelem

ICO: 00209805, DIC: CZ00209805

bankovni spojeni: Ceska narodni banka, &islo ustu: 87535621/0710
(dale jen ,kupuijici®)

a

Olympus Czech Group, s.r.o., ¢len koncernu

se sidlem Evropska 176/16, 160 41 Praha 6 - Vokovice

zastoupena Radkem Subotnikem a Martinem Kug&erou, prokuristy

ICO: 27068641, DIC: CZ27068641

bankovni spojeni: Deutsche Bank AG Filiale Prag, organizaéni slozka, €islo uctu: 3179800019 / 7910

zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném u Méstského soudu v Praze, oddil C, vlozka 93921

(dale jen ,prodavajici®)

uzaviraji nize uvedeného dne, mésice aroku, v souladu s § 2079 a nasl. zakona ¢. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik, ve znéni
pozdéjSich predpist (dale jen ,obCansky zakonik“), v navaznosti na vybérové Fizeni k vefejné zakazce s nazvem
»Videocystoskop*“ (evidencni Cislo vefejné zakazky: VZ0205127) zadavané kupujicim tuto kupni smlouvu (dale jen

»Smlouva®).

2. Predmét smlouvy

2.1. Prodavajici se zavazuje dodat kupujicimu Flexibilni video-cystoskop CYF-VH véetné pfislusenstvi dle specifikace
uvedené v priloze €. 1 smlouvy (déle jen ,zafizeni“), pfevést na kupujiciho vlastnické pravo k zafizeni a dale se
v souvislosti s dodanim zafizeni zavazuje k:

o instalaci/ montazi a uvedeni zafizeni do provozu,

o provést Skoleni nebo instruktaz dle zakona €. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych
prostfedcich in vitro, ve znéni pozdéjSich predpisti (dale jen ,zakon o zdravotnickych prostfedcich®), je-li
instruktaz vyZadovana vyrobcem dle ndvodu k pouZiti, v rozsahu dle doporuéeni vyrobce zafizeni, v ¢esting,
v sidle kupuijiciho,

o dodani vSech dokladll a dokumentd potfebnych k pfevzeti a uzivani zafizeni v souladu s pravnimi predpisy,
zejména

= uzivatelskych manuall / navodu k obsluze a technickych manuall v Ceském jazyce v tiSténé i elektronické
podobg,

= dokladl dle zédkona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a 0 zméné a doplnéni nékterych
zakon(, ve znéni pozdéjSich predpisUll, a jeho provadécich predpisq,

o odvozu veSkerych obald zafizeni a obdobnych materiald.

2.2. Prodavajici se v zaru¢ni dobé zavazuje k provadéni a poskytovani nasledujicich sluzeb (dale jen ,sluzby*):

o provadéni bezpe€nostné technickych kontrol zafizeni.

2.3. Kupujici se zavazuje fadné a v€as dodané zafizeni pfevzit a zaplatit za néj dohodnutou cenu, dale se zavazuje
zaplatit dohodnutou cenu za fadné a v€as provedené a poskytnuté sluzby.

3. Doba a misto dodani zafizeni

3.1. Prodavajici se zavazuje dodat zafizeni a splnit svoje ostatni zavazky dle ¢l. 2.1. smlouvy do 60 dnt od dne nabyti
ucinnosti smlouvy.

3.2. Prodavaijici se zavazuje dodat zaFizeni na Urologickou ambulanci Masarykova onkologického ustavu (Zluty kopec 7,
656 53 Brno, Masaryk(v pavilon).
Predani a prevzeti zafizeni

4.1. Prodavajici se zavazuje do 10 dnG ode dne nabyti UCinnosti smlouvy zaslat kupujicimu navrh €asového
harmonogramu dodani, pfedani a pfevzeti zafizeni a spInéni dalSich zavazku dle ¢l. 2.1. smlouvy (nedohodnou-li se
smluvni strany jinak, je dodani, pfedani i pfevzeti zafizeni mozné pouze v pracovni dny v dobé od 8.00 do 15.00 h).
Smluvni strany si navrzeny ¢asovy harmonogram potvrdi, pfipadné se domluvi jinak.

4.2. Kupujici se zavazuje pfevzit zafizeni, jsou-li zavazky prodavajiciho dle ¢l. 2.1. smlouvy splnény fadné (zejména je-
li zafizeni v souladu se smlouvou, pravnimi pfedpisy a technickymi normami; tj. je-li zafizeni dodano fadné) a véas,
v opa¢ném pfipadé neni kupujici povinen zafizeni pfevzit.

4.3. Prodavajici se zavazuje o pfedavacim fizeni pofidit ve 2 vyhotovenich zapis obsahujici:
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4.4,

4.5.

4.6.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

7.2.

identifikaci smluvnich stran,
specifikaci zafizent,
prohlaseni kupujiciho, zda zafizeni pfevzal (bez vyhrad / s vyhradami) ¢i nepfevzal,
datum vyhotoveni zapisu,
pokud kupujici zafizeni pfevezme, je (kupujici) do zapisu povinen uvést:
» datum provedeni Skoleni / instruktaze k zafizeni,
= seznam pfedanych dokladd,
» vymezeni pfipadnych vad, se kterymi je zafizeni pfevzato (v€etné termin( pro jejich odstranéni),
pokud kupujici zafizeni nepfevezme, je do zapisu povinen uvést:
o vymezeni davodl neprevzeti zafizeni.

Smluvni strany obsah zapisu potvrdi podpisy svych zastupcl na obou vyhotovenich zapisu, kazda smluvni strana
obdrzi jeden.

Zarizeni se povazuje za pfedané / pfevzaté okamzikem, ve kterém kupujici podepiSe zapis dle ¢l. 4.3. smlouvy,
ze kterého vyplyva, Ze kupuijici zafizeni prevzal.
Prodavajici je povinen na vlastni naklady odvézt veSkeré obaly zafizeni a obdobné materialy a dale postupovat

v souladu se zakonem ¢&. 541/2020 Sb., o odpadech a o zméné nékterych dalSich zakon(, ve znéni pozdéjSich
pfedpisl, nedomluvi-li se smluvni strany jinak.

Prodavajici je v pfipadé, ze kupujici v souladu se smlouvou zafizeni odmitne pfevzit, povinen zafizeni vcetné
veskerych oballl zafizeni na vlastni naklady odvézt.

o 0O 0 0 O

Prechod vlastnického prava a nebezpeci $kody na zarizeni

Okamzikem prevzeti zafizeni kupujicim na kupujiciho pfechazi vlastnické pravo k zafizeni a nebezpeci Skody
na zafizeni.

Odpovédnost za vady, zaruka za jakost zarizeni

Prodavajici odpovida za vady zafizeni, jez ma zafizeni v dobé jeho pfedani, i za vady zjisténé v dobé zaruky
za jakost (dfive a dale jen ,zaruka“ a ,zarucni doba").

Prodavajici poskytuje na zafizeni zaruku v délce 24 mésicu. Zaruéni doba se prodluzuje o dobu, po kterou neni
zafizeni provozuschopné z dlvodu vad, na néz se vztahuje zaruka. Zaruéni doba pocina bézet dnem prevzeti
zafizeni kupujicim.

Prodavajici se zarukou zavazuje, ze zafizeni bude v zaru€ni dobé& pIné funkéni, v souladu se smlouvou,
s prohlasenimi prodavajiciho, s pravnimi predpisy a Zze bude mit vlastnosti uvadéné prodavajicim a vyrobcem
zafizeni a neuvadi-li je, pak vlastnosti obvyklé.

Kupujici je v pfipadé vady zafizeni povinen vadu prodavajicimu nahlasit (reklamovat) a uvést, jak se vada projevuje.
Kupuijici je opravnén uvést, zda vada vylu€uje &i omezuje klinicky provoz zafizeni (pokud kupujici v konkrétnim
pfipadé vyslovné neuvede jinak, ma se za to, Ze jde o vadu neomezujici klinicky provoz).

V pfipadé vady zafizeni ma kupujici ze strany prodavajiciho narok na / je opravnén k:

o bezplatné odstranéni vady zafizeni opravou (vzdy),

o bezplatné odstranéni vady zafizeni dodanim nového bezvadného zafizeni (jedna-li se o nejméné tfeti vyskyt
vady téhoZ druhu branici fadnému uzivani zafizeni nebo i v pfipadé, Ze se jedna o prvni €i druhy vyskyt vady
téhoz druhu branici Fadnému uzivani zafizeni, kterou prodavajici neodstranil opravou ani do 30 dnd ode dne
doruéeni oznameni kupujiciho prodavajicimu, Ze je v prodleni s opravou dotené vady),

o poskytnuti pfiméfené slevy z kupni ceny (vzdy) anebo

o odstoupeni od smlouvy (v pfipadé, Ze prodavajici neodstranil vadu postupem dle bodu druhého ani do 30 dnu
poté, co jej k tomu kupujici vyzval).

Prodavajici je povinen odstranit vadu za podminek a v terminech dle €l. 8.3. a nasl. smlouvy, pokud se smluvni
strany nedomluvi jinak.

Zaruka za jakost se prodlouzi o dobu, po kterou nebude zafizeni provozuschopné z diivodu vad, na néz se vztahuje
zéruka za jakost.

Provadéni bezpecnostné technickych kontrol
Prodavajici se zavazuje provadét jednotlivé ukony sluzeb dle tohoto Elanku smlouvy (dale také ,servisni zasahy*)
v terminech dle domluvy s kupujicim, obvykle v pracovni dny v dobé& od 7.00 do 15.00 h.

Prodavajici se zavazuje provadét pravidelné bezpeénostné technické kontroly zafizeni (dale jen ,PBTK") alesporni
v rozsahu a Cetnosti dle zakona o zdravotnickych prostfedcich.

Prodavajici se zavazuje o kazdé provedené PBTK vypracovat protokol a do 3 dnll od provedeni PBTK jej v jednom
vyhotoveni pfedat kupujicimu; jedno vyhotoveni protokolu si ponecha prodavajici.

2]



7.3.

7.4.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

9.2.

10.
10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

Jednotlivé servisni zasahy se povaZzuji za fadné provedené dnem podepsani protokolu / servisniho vykazu ze strany
kupujiciho.

Neprovede-li prodavajici servisni zasah fadné a vcas, je kupujici opravnén zaijistit si jeho provedeni prostfednictvim
jinych dodavatelu, a to nejvySe za cenu na trhu obvyklou, v takovém pfipadé o této skute¢nosti prodavajiciho
neprodlené informuje. Prodavajici je nasledné povinen kupujicimu takto provedeny servisni zasah uhradit, a to
do 10 dni ode dne doruceni faktury prodavajicimu (kupujici zaroven pfedlozi kupujicimu doklad o uhradé servisniho
zasahu). Od okamziku oznameni kupujiciho prodavajicimu, ze bude postupovat dle tohoto odstavce, se doba
prodleni prodavajiciho s provedenim servisniho zasahu nezvysuje.

Odstranovani vad zafizeni

Kupujici je v pfipadé vady zafizeni povinen vadu prodavajicimu nahlasit a uvést, jak se vada projevuje. Kupujici je
dale opravnén uvést, zda vada vylu€uje ¢ omezuje klinicky provoz zafizeni (pokud kupujici v konkrétnim pfipadé
vyslovné neuvede jinak, ma se za to, Ze jde o vadu neomezujici klinicky provoz).

Prodavajici je v pfipadé nahlaseni vady zafizeni povinen vadu zafizeni bezplatné odstranit opravou, pfip. dodanim
nového bezvadného zafizeni (volba nalezi prodavajicimu).

Prodavajici je povinen odstranit vadu v nasledujicich terminech:

Vada Termin pro odstranéni vady
vyluéujici klinicky provoz do 40 hodin od nahlaseni vady
omezujici klinicky provoz do 80 hodin od nahlaSeni vady
neomezujici klinicky provoz do 120 hodin od nahlaseni vady

V pfipadé, Ze prodavajici prokaze kupujicimu, Ze je nutné dodat nahradni dily ze zahrani¢i, prodluzuje se tato IhGta
na dvojnasobek a v pfipadé dodani nového bezvadného zafizeni na 320 hodin.

Doba pro odstranéni vad bé&zi (pouze) v pracovni dobé kupujiciho, tj. pouze v pracovni dny v dobé od 7.00 do 15.00 h
(pfipadné prodleni s odstranénim vady se tedy také pocita pouze v této dobé).

Po odstranéni vady je prodavajici povinen pfedat kupujicimu servisni vykaz, ve kterém bude vymezena dotéena
vada, zpUsob a Cas jejiho odstranéni. Pokud je vada skuteéné odstranéna, kupuijici servisni vykaz neprodlené potvrdi
(podepiSe). Vada se povazuje za odstranénou okamzikem uvedenym v servisnim vykazu (ze kterého vyplyva,
Ze vada byla odstranéna), pokud tento okamZik neni ve vykazu uveden, pak okamZikem potvrzeni servisniho vykazu
kupujicim. V pfipadé, Ze kupujici nebude s obsahem servisniho vykazu souhlasit, je opravnén vznést k vykazu své
pfipominky. Prodavajici je povinen se k témto vyjadfit nejpozdéji do 2 dnu ode dne jejich doruceni. V pfipadé, ze
prodavajici tyto pfipominky akceptuje nebo v pfipadé marného uplynuti uvedené doby, se servisni vykaz povazuje
za odsouhlaseny ve znéni pfipominek kupujiciho. V pfipadé, Ze pfipominky kupujiciho prodavajici neakceptuje,
zavazuji se smluvni strany vyvinout maximalni soucinnost, aby doSlo ke shodé&. Neposkytnuti soucinnosti se
povazuje za podstatné poruSeni smlouvy.

Komunikace a opravnéni pracovnikti smluvnich stran, reseni sporu

Veskera jednani a komunikace mezi smluvnimi stranami bude probihat pfednostné prostfednictvim osob
a kontaktnich udaji vymezenych v pfiloze €. 3 smlouvy. V této pfiloze jsou rovnéz vymezena opravnéni téchto osob.

Smluvni strany se zavazuji pfipadné spory souvisejici se smlouvou fesit pfednostné smirnou cestou. Nedojde-li
k vyfeSeni sporu smirnou cestou, je kazda ze smluvnich stran opravnéna pfistoupit k feSeni sporu soudni cestou.
Smluvni strany v souladu s § 89a zakona ¢. 99/1963 Sb., obCansky soudni fad, ve znéni pozdéjsSich predpis,
sjednavaji jako mistné pfislusny soud Méstsky soud v Brné. Smluvni strany déle sjednavaji, Ze smlouva a veskeré
naroky nebo spory vzniklé na jejim zakladé nebo v souvislosti s ni (véetné& mimosmluvnich spord a narok() se budou
Fidit eskym pravem a budou vykladany v souladu s pravnimi predpisy Ceské republiky.

DalSi prava a povinnosti smluvnich stran

Prodavajici je povinen poskytovat sluzby v souladu s pravnimi pfedpisy. Prodavajici je v této souvislosti povinen
provadét / poskytovat sluzby vyhradné prostfednictvim osob k tomu v souladu se zakonem o zdravotnickych
prostfedcich a dalSimi pravnimi pfedpisy opravnénych.

Prodavajici je povinen pfed zahajenim provadéni / poskytovani jakékoli sluzby uvédomit o svém pfichodu povéfené
osoby kupujiciho.

Prodavajici je povinen pouzivat pfi poskytovani sluzeb dle smlouvy vyhradné svoje vlastni zafizeni (v€etné méfici
techniky) a spotfebni material.

Prodavajici bere na védomi, zZe je v souladu s § 2 pism. e) zakona ¢. 320/2001 Sb., o finanéni kontrole ve vefejné
spravé, osobou povinnou spoluplsobit pfi vykonu finanéni kontroly. Prodavajici se zavazuje poskytnout kontrolnim
organum pfi provadéni kontroly maximalni soucinnost. Prodavajici se ke stejnému spoluplsobeni a poskytovani
soucinnosti kontrolnim organiim zavazuje zavazat rovnéz své poddodavatele.
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10.5.

10.6.

10.7.

10.8.

10.9.

Prodavajici se zavazuje zajistit dodrzovani pracovnépravnich predpist, zejména zakona ¢&. 262/2006 Sb., zakonik
prace, ve znéni pozdéjsich pfedpisu (se zvlastnim zfetelem na regulaci odménovani, pracovni doby, doby odpoc&inku
mezi sménami, atp.), zakona €. 435/2004 Sb., o zaméstnanosti, ve znéni pozdéjSich predpisl (se zvlastnim zietelem
na regulaci zaméstnavani cizinct), a to vici vSem osobam, které se na plnéni zakazky podileji a bez ohledu na to,
zda jsou prace na pfedmétu pInéni provadény bezprostfedné prodavajicim &i jeho poddodavateli. Nedodrzeni tohoto
zavazku je podstatnym porusenim smiouvy.

Prodavajici se zavazuje zajistit Fadné a v€asné plnéni finan¢nich zavazk( svym poddodavatelim. Prodavajici se
zavazuje pfenést totoznou povinnost do dalSich arovni dodavatelského fetézce a zavazat své poddodavatele k plnéni
a Sifeni této povinnosti téz do nizSich urovni dodavatelského fetézce. Kupujici je opravnén pozadovat predlozeni
dokladli o provedenych platbach poddodavatelim a smlouvy uzaviené mezi prodavajicim a poddodavateli
a prodavajici je povinen je bezodkladné poskytnout.

Prodavajici se zavazuje zajistit, aby byl pfi plnéni smlouvy minimalizovan dopad na Zivotni prostfedi, a to zejména
tfidénim odpadu, Usporou energii, a aby byla respektovana udrzitelnost &i moznosti cirkularni ekonomiky.
Prodavajici prohlasuje, ze nebyl ve stfetu zajm dle § 4b zakona €. 159/2006 Sb., o stfetu zajmu, ve znéni pozdéjSich
predpisu, splnéni uvedeného zajistil i u svych poddodavatel.

Prodavajici prohlasuje, Ze splfiuje pozadavky stanovené v Nafizeni Rady (EU) 2022/576 ze dne 8. dubna 2022,
kterym se méni nafizeni (EU) &. 833/2014 o omezujicich opatfenich vzhledem k €innostem Ruska destabilizujicim
situaci na Ukrajiné, v Rozhodnuti Rady (SZBP) 2022/578 ze dne 8. dubna 2022, kierym se méni rozhodnuti
2014/512/SZBP o omezujicich opatfenich vzhledem k ¢&innostem Ruska destabilizujicim situaci na Ukrajing,
v Provadécim nafizeni Rady (EU) 2022/581 ze dne 8. dubna 2022, kterym se provadi nafizeni (EU) €. 269/2014
0 omezujicich opatifenich vzhledem k &innostem naru$ujicim nebo ohrozujicim Uzemni celistvost, svrchovanost
a nezavislost Ukrajiny, a v Rozhodnuti Rady (SZBP) 2022/582 ze dne 8. dubna 2022, kterym se méni rozhodnuti
2014/145/SZBP o omezujicich opatfenich vzhledem k €innostem naruSujicim nebo ohrozujicim uzemni celistvost,
svrchovanost a nezavislost Ukrajiny. Splnéni uvedeného zajistil i u svych poddodavateld.

10.10.Smluvni strany se zavazuji, ze budou pfi plnéni svych zavazku vyplyvajicich ze smlouvy postupovat v souladu

s pravnimi predpisy vztahujicimi se k ochrané osobnich (dajl, zejména v souladu s nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim
osobnich Gdaju a o volném pohybu téchto udaj a o zruseni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich
udaju). Prodavajici timto potvrzuje, Ze byl v okamziku ziskani osobnich udaju seznamen kupujicim s informacemi
0 zpracovani osobnich udaju pro ucely splnéni prav a povinnosti dle smlouvy. Bliz§i informace o zpracovani osobnich
udajd poskytuje kupujici na svych internetovych strankach www.mou.cz v sekci ,GDPR a ochrana osobnich udajd*.

10.11.Kupuijici je povinen pouzivat zafizeni v souladu s instrukcemi vyrobce zafizeni uvedenymi v dokladech dodanych

prodavajicim.

10.12.Kupujici je povinen v dohodnutych terminech zaijistit, aby zafizeni bylo pfipraveno k provedeni servisniho zasahu,

a umoznit servisnimu technikovi prodavajiciho pfistup k zafizeni.

10.13.Kupujici je povinen po celou dobu servisniho zasahu na zafizeni zajistit pfitomnost povéfené osoby a poskytnout

11.
11.1.

11.2.

11.3.

11.4.

11.5.
11.6.

prodavajicimu pfistrojovy denik zafizeni.

Kupni cena a platebni podminky

Celkova cena za spInéni zavazkd prodavajiciho vyplyvajicich z €l. 2.1. smlouvy (dale jen ,kupni cena®) &ini:

Kupni cena bez DPH: 596 250,00 K¢&
DPH 21% : 125 212,50 K&
Kupni cena v€etné DPH: 721 462,50 K&

Rozklad kupni ceny dle jednotlivych poloZek v€etné informace o jednotkovych cenach a mnoZstvi jednotlivych
polozek je uveden v pfiloze &. 2 smlouvy.

Kupni cena zahrnuje veskeré naklady prodavajiciho souvisejici se splnénim dotéenych zavazku a je stanovena jako
konecna a nepfekrocitelna. V pfipadé zmény sazby DPH se vy3e kupni ceny v€etné DPH a vlastni DPH upravi
dle pravnich pfedpist uc¢innych ke dni uskutec¢néni zdanitelného pInéni.

Kupni cena bude uhrazena na zakladé faktury vystavené prodavajicim po prevzeti zafizeni kupujicim s dobou
splatnosti do 30 dnd ode dne doruceni faktury kupujicimu.

Cena za poskytovani sluzeb v zaru¢ni dobé Cini 83,33 K& bez DPH / mési¢né (dale jen ,cena sluzeb®). Rozklad
ceny sluzeb véetné informace o jednotkovych cenach je uveden v pfiloze &. 2 smlouvy.

V cené sluZeb jsou zahrnuty veskeré naklady prodavajiciho spojené s plnénim smlouvy (v€etné cestovnich).

Cena sluzeb bude hrazena na zakladé faktur vystavovanych prodavajicim do tfi pracovnich dni od posledniho dne
kazdého kalendarniho roku), a to zpétné. Cena sluzeb je splatna do 30 dni ode dne doruceni faktury kupujicimu.
V pfipadé, Zze v dotCeném obdobi jsou sluzby poskytovany pouze v ¢asti obdobi, je prodavajici opravnén za toto
obdobi fakturovat cenu sluzeb pouze v pomérné vysi. DPH bude dopocitana a uhrazena ve vysSi dle pravnich
predpisu ucinnych ke dni uskutec¢néni zdanitelného pinéni.
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Veskeré faktury musi splfiovat pozadavky dafiového dokladu a byt v souladu s pravnimi pfedpisy, zejména se
zakonem ¢. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,ZoDPH®). Na fakture
musi byt uveden nazev vefejné zakazky a evidenéni Cislo vefejné zakazky.

Nebude-li faktura obsahovat nalezitosti dle pravnich predpisll, popf. bude-li obsahovat jiné chyby &i nedostatky, je
kupujici opravnén fakturu vratit, pficemz nova doba splatnosti po¢ina bézet dnem doruceni opravené faktury
kupujicimu.

Bude-li kupujici k datu uskute¢néni zdanitelného pInéni &i k datu poskytnuti Uplaty za néj dle ZoDPH rucit
za nezaplacenou DPH (§ 109 ZoDPH) ze strany prodavajiciho, je opravnén ¢ast kupni ceny odpovidajici DPH uhradit
pFimo na bankovni Gget prislusného spravce dané. Cast kupni ceny odpovidajici DPH se v takovém pripadé
povazuje za uhrazenou.

Smluvni sankce

Kupujici je za kazdy zapo€aty den prodleni s ihradou kupni ceny a ceny sluzeb povinen uhradit prodavajicimu arok
z prodleni ve vysi dle nafizeni viady ¢. 351/2013 Sb.

Prodavajici je za kazdy zapoc&aty den prodleni s dodanim zafizeni povinen uhradit kupujicimu smluvni pokutu 1.500
K¢E.

Prodavajici je za kazdou zapoc€atou hodinu (resp. kazdy zapoc&aty den) prodleni s odstranénim vady zafizeni povinen
uhradit kupujicimu smluvni pokutu:

Vada Smluvni pokuta
vylu€ujici klinicky provoz 500 K& za kazdou zapoc¢atou hodinu prodleni
omezujici klinicky provoz 200 K& za kazdou zapo€atou hodinu prodleni

neomezujici klinicky provoz 500 K& za kazdy zapocaty den prodleni

Prodavajici je za kazdy zapocCaty den prodleni s provedenim BTK zafizeni povinen uhradit kupujicimu smluvni
pokutu 500 K¢&. ZpUsobi-li toto prodleni vylouceni ¢i omezeni klinického provozu zafizeni, pak ve vysi:

Prodleni Smluvni pokuta
vyluéujici klinicky provoz 7.000 K¢ za kazdy zapocaty den prodleni
omezuijici klinicky provoz 1.500 K& za kazdy zapo€aty den prodleni

Prodavajici je povinen uhradit kupujicimu smluvni pokutu do 10 dnG ode dne doruceni jejiho vyuctovani
prodavajicimu.

Zaplaceni jakékoli z vySe uvedenych smluvnich pokut se nedotyka naroku kupujiciho na nahradu Skody ve vysi
pfesahujici smluvni pokutu.

Platnost a u€¢innost smlouvy, zmény smlouvy

Smlouva nabyva platnosti dnem jejiho podpisu obéma smluvnimi stranami a u¢innosti jejim zvefejnénim dle zakona
€. 340/2015 Sh., o registru smluv, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon o registru smluv®).

PInéni pfedmétu smlouvy pfed u&innosti smlouvy se povazZuje za plnéni dle smlouvy a prava a povinnosti z néj
vzniklé se fidi smlouvou.

Smlouvu Ize zménit vyhradné dohodou smluvnich stran v pisemné formé podepsanou obéma smluvnimi stranami,
prednostné prostfednictvim vzestupné Cislovanych dodatkd. Vyjimkou je zména adresy sidla a kontaktnich udaju,
v takovém pfipadé postacuje oznameni dot€ené smluvni strany doru¢ené v pisemné formé druhé smluvni strané,
v pfipadé zmény adresy sidla spolu s doklady prokazujicimi oznamovanou zménu; ke zméné smlouvy dochazi dnem
doru€eni oznameni druhé smluvni strané.

Prodavajici je opravnén pievést svoje prava a povinnosti ze smlouvy vyplyvajici na jinou osobu pouze s pisemnym
souhlasem kupuijiciho.

Pokud jakékoliv ustanoveni smlouvy netvofici jeji podstatnou nalezitost je nebo se stane neplatnym nebo
nevymahatelnym jako celek nebo jeho &ast, je pIné oddéliteinym od ostatnich ustanoveni smlouvy a takova
neplatnost nebo nevymahatelnost nebude mit zadny vliv na platnost a vymahatelnost jakychkoliv ostatnich
ustanoveni ze smlouvy, strany se zavazuji v ramci smlouvy nahradit prostfednictvim dodatku k smlouvé toto neplatné
nebo nevymahatelné oddélené ustanoveni takovym novym platnym a vymahatelnym ustanovenim, jehoz pfedmét
bude v nejvy8si mozné mife odpovidat pfedmétu plvodniho oddéleného ustanoveni. Pokud vSak jakékoliv
ustanoveni smlouvy tvofici jeji podstatnou naleZitost je nebo se stane neplatnym nebo nevymahatelnym jako celek
nebo jeho &ast, strany nahradi neplatné nebo nevymahatelné ustanoveni v ramci nové smlouvy takovym novym
platnym a vymahatelnym ustanovenim, jehoz pfedmét bude v nejvy$Si mozné mife odpovidat pfedmétu ptvodniho
ustanoveni obsazenému ve smlouvé.

Kazda ze smluvnich stran je opravnéna od smlouvy odstoupit v pfipadé podstatného poruseni smlouvy druhou
smluvni stranou. Na strané kupujiciho se za podstatné poruseni smlouvy povazuje jeho prodleni s uhradou kupni
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ceny pfesahujici 60 dnu. Na strané prodavajiciho se za podstatné poruseni smlouvy povazuje zejména jeho prodleni
s fadnym dodanim zafizeni pfesahujicim 30 dnl a situace popsana v ¢l. 6.5. smlouvy.

14. Zavérecna ustanoveni

14.1. Smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, z nichZz kazda strana obdrzi po jednom vyhotoveni. Je-li smlouva
podepisovana elektronicky, kazda ze stran obdrzi jeji shodné, elektronicky podepsané vyhotoveni.

14.2. V otazkach vyslovné neupravenych smlouvou se zavazky smiluvnich stran Fidi pravnim Fadem Ceské republiky,
zejména § 2079 a nasl. ob&anského zakoniku upravujicimi kupni smlouvu.

14.3. Smluvni strany souhlasi se zvefejnénim smlouvy a pfipadnych dohod (dodatkt), kterymi se smlouva doplriuje, méni,
nahrazuje nebo ukoncuje, a to zejména v registru smluv v souladu se zakonem o registru smluv. Smlouvu v registru
smluv uvefejni kupujici, kupujici spravnost uvefejnéni do jednoho mésice od uzavieni smlouvy oveéfi.

14.4. Nedilnou soucasti smlouvy jsou jeji pfilohy:

o Priloha €. 1 — Technicka specifikace zafizeni,

o Priloha €. 2 — Rozklad kupni ceny a ceny sluzeb,

o Priloha €. 3 — Kontaktni udaje,

o Priloha €. 4 — Kopie registrace osoby provadéjici servis u Statniho Ustavu pro kontrolu 1égiv.

14.5. Smluvni strany prohlasuiji, Ze si smlouvu pfed jejim podpisem precetly a Ze s jejim obsahem souhlasi, na dikaz vyse
uvedeného pfipojuji své podpisy.

V Bré dne 21-02-2025 V Praze dne 2401-202

za kupujiciho: za prodavajiciho: }
prof. MUDr. Marek Svoboda, Ph.D. Martin KuC€era, Radek Subotnik, prokuristé

feditel Masarykova onkologického ustavu Olympus Czech Group, s.r.0., &len koncernu
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Pfiloha ¢&. 1
TECHNICKA SPECIFIKACE ZARIZENI

Obecné pozadavky

Pozadavek Splnéni Poznamky
CCD nebo CMOS ¢ip v distalnim konci flexibilniho video- | ANO CCD ¢ip, HDTV rozliseni
cystoskopu; HDTV rozliSeni; podpora rezimu frekvenéné (1080p), podpora NBI
selektivniho barevného zobrazeni (absorpce hemoglobinem)
Opticky systém:
Pozadavek Splnéni Poznamky
Zorné pole — minimalné 120° ANO 120°
Smér pohledu — pfimy pohled ANO 0°
Hloubka pole minimalné 3—-50 mm ANO 3-50 mm
Zavadéci tubus:
Pozadavek Splnéni Poznamky
Priimér zavadéciho tubusu maximalné 5,5 mm ANO 16,5 Fr. (5,5 mm)
Keramicky distalni konec primér maximalné 2,7 mm ANO 8,1 Fr. (2,7 mm)
Pracovni délka minimalné 380 mm ANO 380 mm
Pracovni kanal:
Pozadavek Splnéni Poznamky
Vnitfni prdmér minimalné 2,2 mm. ANO 6,6 Fr. (2,2mm)
Ohybova ¢ast — rozsah angulace:
Pozadavek Splnéni Poznamky
Nahoru minimalné 220° ANO 220° nahoru, 130° doll
Dol{i minimalné 130°
Prislusenstvi
Pozadavek
Sada Cisticich kartacku ANO
Adaptér na pracovni kanal ANO
Steriliza¢ni krytka ANO
Kompatibilita
Pozadavek Splnéni Poznamky
ANO Kompatibilita s videoprocesorem
Olympus OTV-S200 je splnéna.

Zafizeni musi byt plné kompatibilni se stavajicim Kamerovou hlava neni potfeba,
endoskopickym vybavenim zadavatele: protoze cystoskop ma vlastni

o kamerova hlava Olympus CH-S190 08 LB zobrazovaci Cip.

o videoprocesor Olympus OTV-S200
DalSi pozadavky
Pozadavek Splnéni Poznamky
Zartizeni nesmi byt pouZivané ani repasované. Ano Nové zafizeni
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| Symboly

Symboly

Vyznam symboll uvedenych na baleni s komponentami, na zadni strané obalu toho navodu k pouziti
nebo na tomto nastroji je nasledujici:

Symbol Popis

Viz navod k pouziti.

A Upozornéni

0 Endoskop

A TYP BF pouzivanych &asti
® Pouze k jednorazovému pouziti
LOoT Cislo garze
M Vyrobce
m Zplnomocnény zastupce pro Evropské spolecenstvi

[SN] Sériové Cislo

IPX7 Stupeni ochrany proti vniknuti je 7.
[AP[x2] Preklad
@ Dovozce (do Evropské unie)

&I Datum vyroby
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| Dulezité informace — prectéte pred pouzitim

Dulezité informace — prectéte pred pouZitim

B Uréeni pristroje

Tento pfistroj byl navrZzen pro pouZiti s fidici jednotkou videosystému Olympus, se svételnym zdrojem,
s dokumentacnim zafizenim, s monitorem, s endoterapeutickym pfisluSenstvim EndoTherapy a
ostatnim pfidatnym zafizenim za ucelem stanoveni diagnézy a |é€by endoskopickou cestou v
mocovém méchyfi, mocové trubici a ledviné.

Nepouzivejte jej k jinému ucelu, nez ke kterému je urcen.
Endoskop zvolte s ohledem na planovany vykon, pfi¢emz Uplné rozumite technickym parametrdm
endoskopu a funkénosti, které jsou uvedeny v tomto navodu k pouziti.

B Pouzitelnost endoskopie a endoskopického lé¢eni

Existuji-li oficialni normy pro pouzitelnost endoskopie a endoskopické IéCby, které jsou stanoveny
mistnimi zdravotnickymi administrativnimi organy nebo jinymi institucemi, jako je napf. akademicka
spole¢nost pro endoskopii, fidte se témito normami. Pfed zapo&etim endoskopie a endoskopické l1écby
zhodnotte dukladné jejich viastnosti, cile a u¢inek a mozna rizika (jejich povahu, rozsah a
pravdépodobnost). Endoskopii a endoskopické IéCeni realizujte pouze v pfipadé, kdyz profit pfevazuje
dana rizika.

Kompletné pacientovi vysvétlete mozny profit a rizika endoskopie a endoskopické 1é€by, stejné tak

jako i jinych vySetfeni Ié€ebnych metod, které mohou byt provedeny misto endoskopie a
endoskopickou lé€bu provedte pouze se souhlasem pacienta.

Dokonce i po zapoceti endoskopie a endoskopického Ié¢eni nadale zvazujte potencionalni profit a
rizika a vykon ukoncete v okamziku, kdy rizika zacinaji prevazovat nad profitem pro pacienta.

B Navod k pouzZiti

Tato instrukéni pfiru¢ka obsahuje zakladni informace o bezpe¢ném a u¢inném pouzivani tohoto
pristroje. Pfed pouzitim dikladné prostudujte tento manual a manualy vSech zafizeni, ktera budete pfi
vykonu pouZzivat, a pouZivejte zafizeni dle navodu.

VSimnéte si, ze kompletni navod k pouziti tohoto endoskopu pozlstava z této pfiru¢ky a z pfirucky
,NAVOD NA DEKONTAMINACI®, na jehoZ obalu je uveden model vageho endoskopu. Je také pfilozen
k endoskopu pfi jeho transportu.

Tento navod k pouZiti a vSechny ostatni potfebné navody ponechte na bezpe¢ném, snadno
pfistupném misté.

Pokud mate néjaké dotazy nebo pFipominky tykajici se udaji uvedenych v této pfirucce, kontaktujte
prosim Olympus.
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Q Terminy pouzité v tomto navodu

NBI (Narrow Band Imaging=uzkopasmové zobrazeni) vysetieni:

Jedna se o optické-digitalni vySetfeni pfi pouziti Uzkopasmového svétla.

VySetfeni normalnim svétlem (neboli WLI (White Light Imaging-zobrazovani bilym
svétlem) observace):

Toto vySetieni vyuziva bilé svétlo.

Obrazovy senzor:

Obrazovy senzor je zafizeni, které konvertuje svétlo do elektrickych signalu.

B Kvalifikace uZivatele

Existuji-li oficialni normy pro kvalifikaci uzivatele k provadéni endoskopie a endoskopické Iécby, které
jsou stanoveny mistnimi zdravotnickymi administrativnimi organy nebo jinymi institucemi, jako je napf.
akademicka spole¢nost pro endoskopii, fidte se t€mito normami. Pokud neexistuji oficialni normy pro
kvalifikaci, operatér pro tento pfistroj musi byt Iékaf schvaleny vedoucim zdravotnickym pracovnikem
nemocnice pro bezpe¢nost nebo vedoucim pracovnikem oddéleni (urologické oddéleni, atd.).

Lékar by mél byt schopen bezpetné provadét planované endoskopické vykony a endoskopickée leéCeni
a mél by se Fidit vyhlaskami stanovenymi akademickou spole¢nosti pro endoskopii a mél by byt
schopen posoudit obtiznost endoskopie a endoskopické IéCby. Tato pFirucka nevysvétluje a
nediskutuje o endoskopickych vykonech.

B Kompatibilita pristroje

Viz “Kombinace zafizeni” na strané 73, abyste se ujistili o0 kompatibilité pfistroje a pfidatného zafizeni,
které budete pouzivat. Pfi pouzivani nekompatibilniho zafizeni m{ize dojit k poranéni pacienta nebo
operatéra a/nebo k poSkozeni zafizeni.

Tento pristroj odpovida EMC standardu, ktery se tyka elektrickych zafizeni uzivanych ve zdravotnictvi,
edici 4 (IEC 60601-1-2: 2014).

Kdyz jej pfipojujete k pfistroji, ktery odpovida pfedchozimu vydani EMC standardu pro elektricka
zafizeni uzivana ve zdravotnictvi, mohlo by to ovlivnit EMC parametry.
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B Dekontaminace pfed prvnim pouZitim a dekontaminace a

uskladnéni po pouziti

Tento pfistroj nebyl pfed odeslanim dekontaminovan. Pfed prvnim pouzitim pfistroj dekontaminujte
podle k endoskopu pfilozené prirugky ,NAVOD NA DEKONTAMINACI, na jehoZ obalu je uveden
model vaseho endoskopu.

Po pouZiti tento pfistroj dekontaminujte a uskladnéte dle navodu uvedeného v navodu na
dekontaminaci, ktery je k endoskopu pfiloZzen. Nespravna nebo neuplna dekontaminace nebo
uskladnéni muze zpUsobit pfenos infekce, poSkozeni zafizeni nebo omezeni vysetieni.

B Nahradni zafizeni

Urcité si pfipravte jiny endoskop, abyste tak pfedesli preruseni vySetfeni z duvodu selhani nebo
poruchy zafizeni.

B Udrzba

Pravdépodobnost selhani endoskopu nebo pfidatného zafizeni stoupa s poctem provedenych vykont
a s narlstajicim poctem provoznich hodin. Navic kromé kontroly pfed kazdym pouzitim by mél v kazdé
nemochnici pracovnik uréeny pro udrzbu zafizeni uzivanych ve zdravotnictvi kontrolovat zafizeni
specifikovana v tomto manualu periodicky, a to podle pfisludnych nafizeni, smérnic atd. Endoskop se
zjisténou zavadou by nemél byt pouzivan, ale mél by byt zkontrolovan, jak uvadi nasledujici Cast 5.2,
~Privodce odstrafiovanim zavad“. Pokud ani po prostudovani kapitoly neodstranite zavadu,
kontaktujte Olympus.

B Zikaz provadéni nespravnych oprav a modifikaci

Tento pristroj neobsahuje Zadné uzivatelem opravitelné ¢asti. PFistroj nedemontujte, neupravujte nebo
nepokousejte se jej opravit, protoZe to mize mit za nasledek poranéni nemocného nebo uzivatele
nebo poskozeni zafizeni.

Na zafizeni, které bylo demontovano, opravovano, néjak zmé&néno, vyménéno nebo upraveno osobou
jinou nez pracovnikem autorizovaného servisu Olympus, se jiz v zadném pfipadé nadale nevztahuje
zaruka firmy Olympus.
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B Vystrazna slova

V tomto navodu se pouzivaji nasledujici vystrazna slova:

T Oznacduje potencionalné nebezpecnou situaci, ktera, pokud se ji nevyhneme, mize
VAROVANI ep P P Jrnevy

zapficinit smrt nebo vazné poranéni.

o Oznacuje potencionalné nebezpec¢nou situaci, ktera, pokud se ji nevyhneme, mize
UPOZORNENI zpUsobit malé nebo stfedné tézké poranéni. MUze byt také pouzito pro oznaceni
odchylek od bezpecéné praxe nebo moznost poskozeni zafizeni.

POZNAMKA Oznat&uje dalsi pomocné informace.

B Bezpecénostni opatieni

PFi manipulaci s endoskopem se fidte informacemi oznacenymi jako varovani a upozornéni, které jsou
uvedeny nize. Tato informace je doplfiovana varovanimi a upozornénimi uvedenymi v kazdé kapitole
zvlast.

VAROVANI

» Po pouziti endoskopu dekontaminujte jej a uskladnéte podle k endoskopu
pfilozené prirucky ,NAVOD NA DEKONTAMINACI*, na jehoZ obalu je uveden
model vadeho endoskopu. Pouzivani nespravné nebo neupiné
dekontaminovanych nebo uskladnénych pfistroji maze zplsobit pfenos infekce.

+ Distalni konec endoskopu, zavadéci hadici, ohybovou ¢ast, ovladaci ¢ast,
univerzalni kabel, videokonektor nebo konektor svétlovodu nevystavujte udertim,
natahovani nebo padnuti na zem. Distalni konec endoskopu, zavadéci hadici,
ohybovou €ast, ovladaci €ast, univerzalni kabel, videokonektor nebo konektor
svétlovodu také nevystavujte ohybani, natahovani nebo krouceni nadmérnou silou.
Endoskop se mlze poskodit a mohlo by dojit k poranéni nemocného, k
popaleninam, krvaceni nebo perforacim. Mohlo by také dojit k uvolnéni a spadnuti
Casti endoskopu do pacienta.

» Nikdy neprovadéjte ovladani angulace nasiln& nebo zbrkle. Nikdy nasilné
netahejte, nekrutte, nebo neotacejte angulovanou ohybovou &ast. Jinak mize dojit
k poranéni pacienta, krvaceni a/nebo k perforaci. Mize se také stat nemoznym
napfimit ohybovou ¢ast v prabéhu vysetfovani.

* Nikdy nezavadéjte nebo nevytahujte zavadéci ¢ast endoskopu, pokud je ohybova
gast uzaméena. KdyZ pouzivate endoskop se zamkem angulace NAHORU/DOLU,
nikdy nezavadéjte a nevytahujte endoskop, kdyz je zamek angulace pfesunut do
opacného sméru nez je ,F ¥* znacka. Jinak mize dojit k poranéni pacienta,
krvaceni a/nebo k perforaci.
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VAROVANI

Nikdy nemanipulujte ohybovou €asti, neprovadéjte sani (pro CYF-VHA), zavadéni
¢i vytahovani zavadéci ¢asti endoskopu, nepouzivejte endoterapeutické
prisluSenstvi EndoTherapy bez sledovani endoskopického obrazu. Jinak mize
dojit k poranéni pacienta, krvaceni a/nebo k perforaci.

Nikdy nepouzivejte endoterapeutické prislusenstvi EndoTherapy, neprovadéjte
sani (pro CYF-VHA), nezavadéjte nebo nevytahujte zavadéci ¢ast nebo
neprovadéjte angulaci, zatim co je obraz zmrazeny. Jinak mize dojit k poranéni
pacienta, krvaceni a/nebo k perforaci.

Pokud je obtizné zavést endoskop, nepouzivejte nasili a ukonéete endoskopicky
vykon. Nasilné zavadéni muze zplsobit poranéni pacienta, krvaceni a/nebo
perforaci.

Nikdy nezavadéjte a nevytahuijte zavadéci ¢ast nahle nebo nadmérnou silou. Jinak
muze dojit k poranéni pacienta, krvaceni a/nebo k perforaci.

Nedotykejte se svétlovodu na konektoru svétlovodu okamzité po jeho odpojeni od
svételného zdroje, protoze je extrémné horky. Mohlo by tak dojit k popaleninam
operatéra nebo nemocného.

| kdyZ svétlo emitované z distalniho konce endoskopu je nutné k endoskopickému
vy$etfovani, mlze také pfi nespravném pouziti ovlivnit Zivé tkané, napf. mize
zpusobit denaturaci bilkovin Zivé tkané nebo perforaci tkané. Vezméte na védomi
nasledujici varovani tykajici se osvétleni.

— Vzdy nastavte minimalni potfebny jas. Jas obrazu na monitoru se mize lisit od
aktualniho jasu na distalnim konci endoskopu. Vénujte zvlastni pozornost
nastaveni hladiny jasu svételného zdroje, zejména kdyz pouzivate funkci
elektrické zavérky Fidici jednotky videosystému. Kdyz jak svételny zdroj, tak i
fidici jednotka videosystému maiji funkci automatického ovladdani jasu, pouzijte
tuto funkci svételného zdroje. Tato funkce mlze Iépe udrzet hladinu osvétleni.
Dalsi podrobnosti jsou uvedeny v navodu k pouZiti svételného zdroje a Fidici
jednotky videosystému.

— Vzdy dodrzujte vhodnou vzdalenost potifebnou pro adekvatni sledovani a
soucasné pouzivejte minimalni hladinu osvétleni trvajici minimalni Casovy usek.
Vyhnéte se stacionarnimu pozorovani a nenechavejte distalni konec endoskopu
blizko u sliznice delsi €as, nez je potifebné.

— Kdyz endoskop nebude pouzivan delSi dobu, urcité vypnéte svételny zdroj nebo
aktivujte funkci svételné clony (pohotovostni rezim, atd.), takze endoskop
nebude svitit zbyteéné.

Do fidici jednotky videosystému zasurite videokonektor, az uslySite kliknuti, poté
se ujistéte jemnym zatazenim za videokonektor, Ze je pfipojen dostatecné.
Nespravné pfipojeni poskodi obrazovy senzor. PoSkozeny obrazovy senzor
znemozni zobrazeni obrazu a zpusobi, Ze distalni konec bude teply, coz by mohlo
zapfi€init popaleniny u operatéra a/nebo pacienta.
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VAROVANI

Videokonektor nevkladejte do zasuvky, pokud jsou elektrické kontakty vihké nebo
Spinavé. Toto muze vést maze k elektrickému Soku, k téZzkému poskozeni
endoskopu a k ohrozeni bezpecnosti pacienta nebo operatéra.

Pokud se endoskopicky obraz v priibéhu vykonu zkali, muze to znamenat, Ze krev
nebo sliznice adheruji k ¢o¢kam svétlovodu na distalnim konci endoskopu. Opatrné
vytahnéte endoskop z pacienta a odstrarite krev nebo sliznici, abyste tak obnovili
optimalni osvétleni a zajistili tak bezpeény prabéh vysetfeni. Pokud budete
pokracovat v pouzivani endoskopu s uSpinénym svétlovodem, tak teplota na
distalnim konci miize vzrist a zpUsobit tak popaleniny sliznice pacienta. Mize také
zpusobit poranéni pacienta nebo operatéra.

Kdyz se na monitoru neobjevi endoskopicky obraz, mohlo dojit k poSkozeni
obrazového senzoru. Okamzité vypnéte Fidici jednotku videosystému (OFF).
V takovém pfipadé by dalSi pfivod elektrické energie mohl zpUsobit prehrati
distalniho konce a mohl by tak zplsobit popaleniny operatéra a/nebo pacienta.
Nespoléhejte na modus NBI vySetfovani samotny pfi primarni detekci 1ézi nebo

pfi rozhodovani ohledné jakychkoliv moznych diagnostickych nebo terapeutickych
intervenci.

UPOZORNENI

Netahejte za univerzalni kabel nebo videokabel v pribéhu vysSetfovani. Dojde tak k
odpojeni konektoru svétlovodu z vystupni zasuvky svételného zdroje a nebude
mozné sledovat endoskopicky obraz.

Zavadéci hadici, univerzalni kabel nebo videokabel nestacejte do smycek s
pramérem mensim nez 10 cm. Jinak mGze dojit k poSkozeni zafizeni.

NepokouSejte se ohybat nebo kroutit zavadéci ¢asti endoskopu nadmérnou silou.
Muze tak dojit k poSkozeni zavadéci ¢asti.

Vyvarujte se narazdm distalniho konce zavadéci ¢asti, hlavné na povrch ¢ocky
objektivu distalniho konce. Mohlo by dojit k optickym abnormalitam.

Kdyz vam endoskop upadne, nebo kdyz distalnim koncem endoskopu tvrdé
narazite, endoskop se muze poskodit, i kdyZ neuvidite evidentni poSkozeni ¢ocek
na distalnim konci. V tomto pfipadé ukoncete pouzivani endoskopu a kontaktujte
Olympus.

Nestacejte a neohybeijte ohybovou ¢ast rukama. Jinak muaze dojit k poskozeni
zafizeni.

Netisknéte ohybovou ¢ast pfilis silné. Muze dojit k naruSeni povrchového krytu

ohybové ¢asti ve smyslu natazeni a naslednému prosakovani tekutiny do pfistroje.

Neberte za nebo netisknéte videokonektor a konektor svétlovodu na zavadéci
¢asti, kdyz provadite transport nebo dekontaminaci. MizZe tak dojit k posSkozeni
zavadeéci Casti.
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UPOZORNENI

+ Ridici jednotku videosystému zapnéte, kdyz je videozastréka pfipojena k Fidici

jednotce videosystému. Hlavné se ujistéte, ze fidici jednotka videosystému je
vypnuta (OFF) dfive, nez budete pfipojovat nebo odpojovat videokonektor. Jinak
muze dojit k poskozeni zafizeni, véetné poskozeni obrazového senzoru.

Spinace dalkového ovladani na endoskopu nemohou byt vyhaty z ovladaci ¢asti.
Jejich mackanim, tahanim za né nebo jejich zkrucovanim nadmérnou silou maze
dojit k jejich rozbiti nebo k priniku tekutiny.

Vyvarujte se uderlim a neohybeijte elektrické kontakty na videokonektoru. Mohlo by
dojit k naruseni pfipojeni k Fidici jednotce videosystému a k chybnému kontaktu.

Netahejte za videokabel v pribéhu vySetfovani. Endoskopicky obraz nemusi byt
viditelny.

Elektromagneticka interference se muze objevit u tohoto endoskopu v blizkosti
zarizeni oznaceného nasledujicim symbolem nebo jiného pfenosného nebo
mobilniho RF (radiofrekvenéniho) komunikaéniho zafizeni, jako jsou napf. mobilni
telefony. Pokud se objevi elektromagneticka interference, mize byt nutné provést
urc€ita opatfeni, jako je napf. oto€eni nebo pfemisténi tohoto endoskopu nebo
vyclonéni této oblasti.

(@)

Ujistéte se, Ze tento endoskop neni pouZivan v blizkosti jiného zafizeni (jiného nez
jsou komponenty tohoto endoskopu nebo systému) nebo neni na ném postaven,
abyste se tak vyvarovali elektromagnetické interferenci.

Aby byl kontrolovan elektromagneticky vliv ostatnich zafizeni (jakékoliv zafizeni
jiné nez tento endoskop nebo komponenty, které tvori tento systém), méli byste
sledovat systém a uijistit se tak o normalnim chodu zafizeni v konfiguraci, v které
bude pouzivan.

POZNAMKA

» Tento endoskop obsahuje pamétovy Cip, ktery uklada informace o endoskopu a

predava tyto informace do Fidici jednotky videosystému OTV-S190.

» KdyZz na endoskopu vznikne vétsi elektrostaticky naboj, v endoskopickém obraze

se muze objevit Sum. V tomto pfipadé se nejedna o poruchu pfistroje.
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B Bezpecnostni opatieni, pokud dojde k vypadnuti nebo
zmrazeni endoskopického obrazu

VAROVANI

* Pokud v pribéhu vysetfovani endoskopicky obraz nec¢ekané zmizi nebo nelze
obnovit zmrazeny obraz, okamZité ukon&ete pouzivani endoskopu a vytahnéte jej
z pacienta, jak uvadi Cast 5.3, ,Vytazeni endoskopu za nestandardnich situaci*.
DalSi pouzivani endoskopu za téchto podminek by mohlo zapficinit poranéni
nemocného, krvaceni nebo perforaci.

» Dodrzujte nize uvedena bezpecnostni opatfeni. Jinak v pribéhu vysetfovani
endoskopicky obraz miize nec¢ekané vypadnout nebo dojde k jeho zmrazeni a
nemusi byt jiZz obnoven.

— Videokonektor upIné pfipojte k fidici jednotce videosystému jeho zatlatenim az
do slysitelného kliknuti. Jinak mize dojit k chybnému kontaktu.

— Zavadéci ¢ast, ohybovou &ast, ovladaci €ast, univerzalni kabel, videokabel,
videokonektor a konektor svétlovodu neohybejte, netahejte. nestacejte a
nevystavujte uderim. Maze tak dojit k poSkozeni a k netésnosti endoskopu a k
rozbiti vnitinich ¢asti, jako je obrazovy senzor.

— Pred pfipojenim videokonektoru k Fidici jednotce videosystému se ujistéte, Ze
videokonektor a jeho elektrické kontakty jsou zcela suché. Vihké kontakty by
mohly zpUsobit selhani zafizeni.

— Pokud v pribéhu zkousky tésnosti dochazi k nepfetrzitému uniku vzduchovych
bublin z endoskopu, tak jej nepouzivejte. Voda se muze dostat do endoskopu a
zapficinit zkrat. To maze zpUsobit poSkozeni obrazového senzoru.

UPOZORNENI

+ Ridici jednotku videosystému zapnéte, kdyz je videozastréka pfipojena k fidici
jednotce videosystému. Hlavné se ujistéte, ze fidici jednotka videosystému je
vypnuta (OFF) dfive, nez budete pfipojovat nebo odpojovat videokonektor. Jinak
muize dojit k poSkozeni zafizeni, v€etné poskozeni obrazového senzoru.

+ Vyvarujte se iderim a neohybejte elektrické kontakty na videokonektoru. Mohlo by
dojit k narudeni pfipojeni k fidici jednotce videosystému a k chybnému kontaktu.
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B Priklady nespravného pouZivani pristroje

Za detaily klinické endoskopické techniky jsou odpovédni zacvieni specialisté. Bezpeénost pacientl pfi
endoskopickych vySetfenich a endoskopickém léGeni muze byt zajisténa Iékafi a zdravotnickym zafizenim
spravnym zachazenim s pfistrojem. Pfiklady nespravného pouzivani pfistroje jsou uvedeny nize.

Pro CYF-VHA
Pouzivani odsavani pfi kontaktu distalniho konce s povrchem sliznice, pfi vy§8im sacim tlaku
nez je potfebné nebo pfi asové prodlouzeném odsavani muze zplsobit krvaceni nebo 1éze.

Zavadéni, vytahovani a pouzivani endoterapeutického pfisluSenstvi EndoTherapy bez

jasného endoskopického obrazu muze zapficinit poranéni, popaleniny, krvaceni a/nebo
perforaci.

Zavadénim ¢&i vytahovanim endoskopu, sanim (pro CYF-VHA) nebo manipulaci ohybovou
¢asti bez jasného endoskopického obrazu muze dojit k poranéni nemocného, ke krvaceni a
perforaci.

Z nize uvedenych divodu nespoléhejte na modus NBI'! vySetfovani samotny pfi primarni
detekci Iézi nebo pfi rozhodovani ohledné jakychkoliv moznych diagnostickych nebo
terapeutickych intervenci.

— Nebylo prokazano, ze NBI zvySuje profit nebo senzitivitu nalezd jakychkoliv specifickych
slizni¢nich lézi.
— P¥i NBI nebyl prokazan vétsi pfinos pfi diferencialni diagnostice dysplasii a neoplastickych

zmeén sliznice nebo slizni¢nich lézi.

*1  Uzkopasmové zobrazeni. Podrobnosti jsou uvedeny v navodu k pouziti
fidici jednotky videosystému OTV-S190.
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| 1.1 Kontrola obsahu zasilky

Kapitola 1 Kontrola obsahu zasilky

1.1 Kontrola obsahu zasilky

K.1

Zkontrolujte vSechny poloZky zasilky podle nize zobrazenych komponent. Zkontrolujte kazdou -
polozku, zdali neni poSkozena. Pokud je endoskop poskozen, pokud néktera komponenta chybi nebo
pokud mate néjaké dotazy, tak tyto polozky nepouzivejte a okamzité kontaktujte Olympus.

Q Endoskop

=] |

CYF-VH/VHR

CYF-VHA

OLYMPUS CYF-VH/VHR/VHA NAVOD K POUZITI 11
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| 1.1 Kontrola obsahu zasilky

Q Polozky v baleni

=|

Jednorazovy kartacek na Rozdvojka typu Luer Adaptér na ¢isténi zpétnym
kombinované ¢isténi (MAJ-2092) proplachovanim (MAJ-1077)
(BW-411B, 3 ks) (pro CYF-VHA)

Saci ventil na jedno pouziti Sterilizacni cepicka (MAJ-1538) Navod k pouziti (Rozdvojka typu
(MAJ-209, 20 ks) (pro CYF-VHA) Luer)
Navod k pouziti Navod na dekontaminaci
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| 2.1 Nazvoslovi a funkce

Kapitola 2 Popis pristroje a technicke
parametry

V této kapitole jsou uvedeny popis pfistroje, funkce a technické parametry.

2.1 Nazvoslovi a funkce

OLYMPUS CYF-VH/VHR/VHA NAVOD K POUZITI 13



| 2.1 Nazvoslovi a funkce

B Ovlidaci éast, zavadéci éast

Pro CYF-VHA Pro CYF-VH

K.2

=

=
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| 2.1 Nazvoslovi a funkce

o Model
Cislo Nazvoslovi Popis
endoskopu

1 | Spinace dalkového | Funkce spina¢u dalkového ovladani 1 az 4 mohou byt zvoleny na VSechny
ovladani 1 az 4 fidici jednotce videosystému. O nastaveni téchto funkci pojednava modely

navod k pouziti fidici jednotky videosystému.

2 | Ovladaci packa Kdyz je tato packa otoc¢ena smérem ,U“ (pro CYF-VHR: VSechny
angulace ,Up (Nahoru)“), ohybova ¢ast se pohybuje NAHORU; Kdyz je modely
NAHORU/DOLU oto¢ena ve sméru ,D* (CYF-V2R: ,Down (Dol0)“), ohybova ¢ast

se pohybuje DOLU.

3 | Zamek angulace Posunutim této packy v sméru ,F ¥ “ Ize provadét angulaci volné. VSechny
NAHORU/DOLU Posunutim packy opacnym smérem se ohybova ¢ast fixuje v potfebné | modely

pozici.

4 | Rozdvojka typu Vstupem pro klesté rozdvojky typu Luer se zavadi pfislusenstvi. VSechny
Luer (MAJ-2092) Tekutina maze byt pfivadéna vstupem pro irigaci. modely

5 | Ovladaci ¢ast Ovlada endoskop jako napf. je napf. ovladani angulace. VSechny

modely

6 |Pracovni kanal Timto kanalem se mize zavadét endoterapeutické pfisluSenstvi CYF-VH

EndoTherapy. Pracovni kanal kon¢i na distalnim konci endoskopu. CYF-VHR
Pracovni kanal funguje jako:

» Kanal pro zavadéni endoterapeutického pfisluSenstvi EndoTherapy

« Kanal pro pfivod tekutin

7 |Vstup do K tomuto vstupu pfipevnéte rozdvojku typu Luer. VSechny
pracovniho kanalu modely

8 |Barevny kod Barevny kod se pouziva k rychlému urceni kompatibility VSechny

endoterapeutického pfislusenstvi EndoTherapy. Endoskop mdze byt | modely
pouzit s endoterapeutickym pfisluSenstvim EndoTherapy se stejnym
barevnym kdédem. Vice informaci o mozném vzajemném pouzivani
endoskopu a jednotlivych endoterapeutickych pfislusenstvi

EndoTherapy je uvedeno v ., Kompatibilni endoterapeutické

prisluSenstvi Olympus EndoTherapy” na strané 77 a v navodech k

pouziti kompatibilnich pfislusenstvi.

* Modra: CYF-VH, CYF-VHR, CYF-VHA

9 | Spodni ¢ast Brani ohnuti spojeni mezi zavadéci hadici a ovladaci ¢asti. VSechny
ovladaci ¢asti modely

10 |Zavadéci ¢ast Tato ¢ast se zavadi do télesné dutiny pacienta. VSechny

modely

11 | Distalni konec Na tomto distalnim konci jsou Cocky objektivu a Cocky svétlovodu. VSechny

modely

12 | Ohybova ¢&éast Pouzivanim ovladaci pagky angulace NAHORU/DOLU tato &ast VSechny

manipuluje distalnim koncem endoskopu. modely

13 | Zavadéci hadice Spojuje ovladaci ¢ast a ohybovou ¢&ast. VSechny

modely

OLYMPUS CYF-VH/VHR/VHA NAVOD K POUZITI
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| 2.1 Nazvoslovi a funkce

Pro CYF-VHA Pro CYF-VH

Pro CYF-VHR

16
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| 2.1 Nazvoslovi a funkce

Cislo | Nazvoslovi Popis Model
endoskopu
14 | Saci valec Tento valec se pfipojuje k pracovnimu kanalu a jednorazovy saci CYF-VHA
ventil se pfipeviuje zde.
15 | Jednorazovy Stisknutim jednorazového saciho ventilu se aktivuje sani. Ventil se CYF-VHA
saci ventil také pouziva k odstranéni jakékoliv tekutiny nebo organickych zbytka,
(MAJ-209) které adheruji k ¢ockam objektivu.
16 | ZastrCka pro vélec | ZastrCka pro valec se pfipeviiuje k sacimu vélci, kdyZ neni provadéna | CYF-VHA
(MAJ-1940) funkce sani. Zastrcka pro valec zakryva otvor saciho valce.
17 | Pracovni kandl Timto kanalem se mize zavadét endoterapeutické pfisluSenstvi CYF-VHA
EndoTherapy. Pracovni kandl kon¢&i na distélnim konci endoskopu.
Pracovni kanal funguje jako:
» Kanal pro zavadéni endoterapeutického pfisludenstvi EndoTherapy
+ Saci kanal
» Kanal pro pfivod tekutin
18 | Identifikacni Toto oznaceni oznaduje, Zze ohybova ¢ast CYF-VHR se pohybuje CYF-VHR

oznaceni pro
opacny smér
ohybani.

opacnym smérem, nez je smér u béznych endoskopu, jako je napf.
CYF-VH.

OLYMPUS CYF-VH/VHR/VHA NAVOD K POUZITI
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| 2.1 Nazvoslovi a funkce

B Konektor svétlovodu, videokonektor

19
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| 2.1 Nazvoslovi a funkce

Cislo | Nazvoslovi Popis
19 | Svétlovod Pfipojuje endoskop k svételnému zdroji a pfenasi svétlo do distalniho konce endoskopu.
20 | Odvétravaci Zde se pfipojuje sterilizacni ¢epiCka nebo zkousecka tésnosti.
konektor
21 Sterilizacni Sterilizadni Sepitka vyrovnava tlak vné a uvnitf endoskopu. Cepitka musi byt pfipojena
Cepicka pfed plynovou sterilizaci (ethylenoxidem, STERRAD® atd.) a odvétravanim a musi byt
(MAJ-1538) odpojena pred ponofenim do tekutiny nebo pred klinickym vySetfenim. Cepicka musi byt
také pfipevnéna pfi transportu endoskopu mimo nemocnici (pfi dodani endoskopu, pfi
jeho navraceni k opravé, atd.).

22 | Konektor Konektor svétlovodu pfipojuje endoskop k vystupni zasuvce svételného zdroje a pfenasi

svétlovodu svétlo ze svételného zdroje k distalnimu konci endoskopu.
23 | Univerzalni kabel |Spojuje konektor svétlovodu a ovladaci ¢ast.
24 |Videokabel Spojuje konektor svétlovodu a videokonektor.
25 | Videokonektor Videokonektor pfipojuje endoskop k zasuvce pro videokonektor, ktera je na fidici
jednotce videosystému a umozfiuje, aby endoskopicky obraz byl viditelny. Endoskop
obsahuje pamétovy Cip, ktery uklada informace o endoskopu a pfedava tyto informace
do Fidici jednotky videosystému OTV-S190. Podrobnosti jsou uvedeny v navodu
k pouziti OTV-S190.
26 | Elektrické Spojuji fidici jednotku videosystému a endoskop elektricky.
kontakty

27 | Znacka UP KdyZ je videokonektor pfipojen k Fidici jednotce videosystému, tak tato znacka sméruje
(NAHORU) nahoru.

28 | Sériové gislo Zde je oznaceno sériové Cislo.

29 |Desti¢ka s ID UDI oznaceni a nazev vyrobku (model) jsou oznaceny zde.
vyrobku

OLYMPUS CYF-VH/VHR/VHA NAVOD K POUZITI
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| 2.2 Technické parametry

2.2 Technické parametry

B Prostiedi

Provozni Okolni teplota 10 — 40 °C (50 — 104 °F)
prostredi Relativni vihkost 30 — 85%
Atmosféricky tlak 700 — 1060 hPa
(0,7 = 1,1 kgflcm?)
(10,2 — 15,4 psia)
Standardni Okolni teplota 5-40°C (41 -104 °F)

prostiedi pro
uskladnéni (napfr.
V nemocnici)

Relativni vihkost

10 - 95%

Atmosféricky tlak

700 — 1060 hPa
(0,7 = 1,1 kgflcm?)
(10,2 — 15,4 psia)

Podminky pro
transport
(podminky pro
transport

a kratkodobé
uskladnéni)

Okolni teplota

—47 az +70 °C (-52,6 az +158 °F)

Relativni vihkost

10 — 95%

Atmosfeéricky tlak

700 — 1060 hPa
(0,7 — 1,1 kgflcm?)
(10,2 — 15,4 psia)
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| 2.2 Technické parametry

B Technické parametry

Q Funkce endoskopu

Model CYF-VH CYF-VHR CYF-VHA
Opticky systém |Zorné pole 120° 120° 120°
Smér pohledu 0° (Pfimy pohled) 0° (Pfimy pohled) 0° (Pfimy pohled)
Hloubka pole 3-50 mm 3-50mm 3-50mm
Zavadéci ¢ast Zevni pramér @ 2,7 mm @ 2,7 mm 22,7 mm
distalniho konce (tvar nabojnice) (tvar nabojnice) (tvar nabojnice)
Distalni konec
zvétSeny 3 3 3
1 Cocky objektivu
2 Cocky svétlovodu 2 2 2
3 Vystup z 1 1 1

pracovniho kanalu

Zevni pramér

savadéci hadice @ 5,5 mm (16,5 Fr) 2 5,5mm (16,5 Fr) @ 5,5 mm (16,5 Fr)

Zavadéci ¢ast

I 380 mm 380 mm 380 mm
Pracovni kanal :::;I':: pramér @ 2,2 mm (6,6 Fr) 2 2,2 mm (6,6 Fr) @ 2,2 mm (6,6 Fr)

Minimalni

rozliSovaci 2,5mm 2,5 mm 2,5mm

vzdalenost™!

Smeér, z kterého

endoterapeutické

prislusenstvi

EndoTherapy

vstupuje a vystupuje

z endoskopického

obrazu
Ohybova ¢ast Rozsah angulace NAHORU 220° NAHORU 220° NAHORU 220°

DOLU 130° DOLU 130° DOLU 130°

Celkova délka 660 mm 660 mm 660 mm
NBI observaéni modus 2 Dostupné Dostupné Dostupné
Zaznamy informaci o endoskopu*2 Dostupné Dostupné Dostupné
Funkce elektronické zévérky*2 Dostupné Dostupné Dostupné
Funkce elektronického zoomovani 2 Dostupné Dostupné Dostupné
Vysokofrekvenéni Ié€eni Kompatibilni Kompatibilni Kompatibilni
Léceni pomoci laseru Nekompatibilni Nekompatibilni Nekompatibilni

*1 Vzdalenost od distalniho konce endoskopu.
*2 Podrobnosti jsou uvedeny v navodu k pouziti OTV-S190.
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| 2.2 Technické parametry

Q Obecné technické parametry

Evropska smérnice 93/42/EHS pro
zdravotnické prostredky

CE..

Toto zafizeni odpovida pozadavkim evropské smérnice
93/42/EHS. ktera se tyké zafizeni pouzivanych ve zdravotnictvi.

Klasifikace: Ttida II a

ROHS smérnice

C€

Toto zafFizeni odpovida pozadavkim smérnic 2011/65/EU a (EU)
2015/863, které se tykaji elektrickych a elektronickych zafizeni.

EMC Pouzita standarda

IEC 60601-1-2: 2001

IEC 60601-1-2: 2007

IEC 60601-1-2: 2014

IEC 60601-2-18: 1996

IEC 60601-2-18: 2009

» Tento pfistroj odpovida EMC standardu, ktery se tyka
elektrickych zafizeni uzivanych ve zdravotnictvi, edici 4
(IEC 60601-1-2: 2014).
Kdyz jej pfipojujete k pfistroji, ktery odpovida pfedchozimu
vydani EMC standardu pro elektricka zafizeni uzivana ve
zdravotnictvi, mohlo by to ovlivnit EMC parametry.

» CISPR 11 pro emise:
Skupina 1, Tfida B

UDI oznaceni

Stitek UDI je v nékterych statech vyzadovan dle nafizeni, ktera se
tykaji identifikace zdravotnickych prostfedku; je znam také pod
nazvem ,jedinec¢na identifikace prostfedku“ (Unique Device
Identification, UDI).

Nasledujici informace jsou zakdédovany v 2-dimenznim ¢arovém
kodu (GS1 datova matice):

- (01) 14-Cislicové GS1 globalni Cislo obchodni polozky;
- (11) 6-Cislicové datum vyroby;
- (21) 7-Cislicové sériové Cislo.

Stupen ochrany proti elektrickému Soku

TYP BF pouzivanych ¢asti

Stupen ochrany proti vniknuti

IPX7
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| 3.1 Postup pfi pfipravé a kontrole

Kapitola 3 Priprava a kontrola

Tato kapitola popisuje zafizeni pfipravené pred pouzitim endoskopu a postupy pfi kontrole endoskopu
a zarizeni

3.1 Postup pri pripravé a kontrole

Postup pfi pfipravé a kontrole je zobrazen nize.

Pfred kazdym pouzitim pfipravte a zkontrolujte tento endoskop, jak je uvedeno nize. Podle pfislusnych K.3
navodu k pouziti zkontrolujte také ostatni zafizeni, ktera budete s timto endoskopem pouzivat. Pokud
po kontrole zaznamenate jakoukoliv zavadu, postupujte dle instrukci, které uvadi Kapitola 5,
»Odstranovani zavad”. Pokud tento endoskop je zavadny, nepouzivejte jej. Navratte jej do firmy
Olympus k opravé, jak uvadi Cast 5.4, ,Navraceni endoskopu k opravé".

VAROVANI

* Pouzivanim endoskopu, ktery nepracuje spravné, maze dojit k ohrozeni
bezpecnosti pacienta nebo operatéra a muze dojit k tézSimu po$kozeni zafizeni.

+ Tento endoskop nebyl pfed odeslanim dekontaminovan. Pfed prvnim pouzitim
tento endoskop dekontaminuijte podle k endoskopu pfilozené pFirucky ,NAVOD NA
DEKONTAMINACI®, na jehoz obalu je uveden model vaseho endoskopu.
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| 3.1 Postup pfi pfipravé a kontrole

Pripravte si zafizeni, které budete s endoskopem pouzivat.
—Cast 3.2 na strané 25

Zkontrolujte endoskop.
—Cast 3.3 na strané 27

Zkontrolujte prislusenstvi.
—Cast 3.4 na strané 33

(

Pripojte prislusenstvi k endoskopu.
—Cast 3.5 na strané 35

\

Zkontrolujte pridatné zafizeni.
—Cast 3.6 na strané 38

\

Pripojte endoskop k pridatnému zarizeni.
—Cast 3.7 na strané 39

\

Zkontrolujte endoskopicky systém.
—Cast 3.8 na strané 42
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| 3.2 Pfiprava zafizeni

3.2 Priprava zarizeni

PFipravte endoskop, pfisluSenstvi, zafizeni a veSkeré osobni ochranné pomlcky, které znazorriuje
Obrazek 3.1. Piipravte zafizeni, které uvadi “Kombinace zafizeni” na strané 73, a to v souladu s jeho

uréenim.
Také pFed pouzitim prostudujte pfislusné navody k pouziti kazdé komponenty zafizeni.

Q Endoskop

— T TIE &

Endoskop*1
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| 3.2 Pfiprava zafizeni

Q PrisluSenstvi a pfidatné zafizeni

iy &

Jednorazovy saci ventil Saci pumpa Zastrcka pro v*élec
(MAJ-209) (MAJ-1940)*

Rozdvojka typu Luer
(MAJ-2092)% "3 nebo
zastrcka pro klesté/irigaci
(izolovany typ)
(MAJ-891)2

Ridici jednotka Monitor
videosystému
B - Iriga€ni systém
Endoterapeutické prislusenstvi EndoTherapy

Q Osobni ochranné pomucky (napf.)

N

N

Bryle Ochranna maska Nepromokavé obleceni Chemicky odolné
rukavice
Q Dalsi
* Hadfiky bez chuchvalcii ¢ Sterilni voda

* Kontejner na sterilni vodu

Obrazek 3.1

*1 PFipravte endoskop, ktery byl dekontaminovan dle popisu uvedeného v manualu ,NAVOD NA
DEKONTAMINACI®, ktery ma uveden nazev vaseho endoskopu na obalu.

*2 Pripravte si rozdvojku typu Luer nebo zastréku pro klesté/irigaci, ktera je dekontaminovana dle pfislusného
navodl k pouziti.
*3 Pripravte si tésnici pfisluSenstvi, jak uvedeno v navodu k pouziti rozdvojky typu Luer.

*4 Kdyz neprovadite funkci sani s CYF-VHA., pfipravte si dekontaminovanou zastr¢ku pro valec (MAJ-1940,
prodavanou zvlast). Pfipevnéna zastrcka pro valec zakryva otvor saciho valce.
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| 3.3 Kontrola endoskopu

3.3 Kontrola endoskopu

UPOZORNENI

Odpoijte sterilizacni ¢epicku (MAJ-1538) od odvétravaciho konektoru, pokud je
pfipojena, hlavné po plynové sterilizaci (napf. plynové sterilizaci ethylenoxidem,
peroxidem vodiku, nizkoteplotni plasmové sterilizaci). Jinak spinace dalkového
ovladani nemusi fungovat normalné vzhledem k rozdilu mezi tlakem uvnitf a vné
endoskopu.

B Kontrola endoskopu

Ovladaci ¢ast

Zavadéci cast

\\ Ohybovs &ast

Zavadéci hadice

Obrazek 3.2

1 Zkontrolujte ovladaci ¢ast a konektor svétlovodu, zdali neni nadmérné poskraban,
deformovan, zdali nechybi néjaka ¢ast nebo neni jinak posSkozen.

2 Zkontrolujte elektrické kontakty na videokonektoru, zdali nejsou korodovany.

3 Zkontrolujte spodni ¢ast ovladaci ¢asti a pfilehlou ¢ast zavadéci ¢asti, zdali neni
ohnuta, zkroucena nebo jinak poskozena.

4 Zkontrolujte zevni povrch celé zavadéci ¢asti v€etné ohybové Casti a distalniho
konce, zdali na ném nejsou zarezy, vyduté, boule, Skrabance, olupovani povrchového
kryti, dirky, provéSena mista, zdali neni zménén nebo ohnut, zdali ne ném nelpi cizi
télesa, zdali nema chybéjici ¢asti €i mista vy€nivajici nebo zdali neni jinak poSkozen.
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| 3.3 Kontrola endoskopu

5 Jemné drzte ovladaci Cast jednou rukou a
dopfedu po celé délce zavadéci ¢asti. Ujistéte
se, ze zadné predméty €i kovové draty
nevycCnivaji ze zavadéci Casti. Taktéz se
ujistéte, Ze zavadéci hadice neni abnormalné
rigidni.

Obrazek 3.3

6 Obéma rukama ohnéte zavadéci hadici
endoskopu do pulkruhu. Poté pohybem vasich

rukou, jak znazorfiuje Sipkami Obrazek 3.4, se f_\
ujistéte, Ze cela zavadéci hadice muze byt

hladce ohnuta do pulkruhu a ze zavadéci

hadice je dostate¢né ohebna.

Obrazek 3.4
7 Jemné drzte pfilehlou ¢ast distalniho konce a
Cast v bodé 10 cm od distalniho konce. -+ - ---
Jemnym stlaCovanim a natahovanim se
ujistéte, Ze junkce mezi ohybovou &asti a
zavadéci hadici neni uvolnéna.
Obrazek 3.5
8 Zkontrolujte €oCky na distalnim konci zavadéci . .
Cocky

Casti endoskopu, zdali na nich nejsou
Skrabance, praskliny, trhliny, zda nejsou
Spinavé nebo jinak poskozeny. Také
zkontrolujte cely distalni konec endoskopu,
zdali neni opryskany nebo popraskany.

Obrazek 3.6
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| 3.3 Kontrola endoskopu

9 Zkontrolujte adhezivni material pfipeviujici kryt ohybové Casti k zavadéci ¢asti, zdali
neni narusen, bodové korodovan nebo popraskan.

Naruseny adhezivni material

ISR Naruseny chybéjici adhezivni
odkryvajici zavit

material kolem ¢ocek

Praskliny na kryti
ohybové casti

Distalni konec
Praskliny v \ J QO
adhezivnim O

materialu

Kryt ohybové ¢Easti

Obrazek 3.7 K.3

, .

Povrchové kryti na obou koncich ohybové &asti je navinuto tak, Ze v téchto mistech
tvofi zavity. Adhezivni material je pfekryva, takze jsou fixovany. Proto je zavit
odkryt, kdyZ se adhezivni material odchlipne.
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| 3.3 Kontrola endoskopu

B Kontrola ohybového mechanizmu

Kontrolu provadéjte pfi napfimené ohybové &asti.

Ovladaci packa angulace Ovladaci packa angulace
NAHORU/DOLU NAHORU/DOLU

Zamek angulace
NAHORU/DOLU

Zamek angulace
NAHORU/DOLU

CYF-VH/VHA CYF-VHR

Obrazek 3.8

VAROVANI

+ Pokud se zamek angulace NAHORU/DOLU a ovladaci pac¢ka angulace nepohybuiji
hladce nebo jsou uvolnény, nebo ohybova ¢ast se neohyba hladce, mize byt
ohybovy mechanizmus poskozen. V tomto pfipadé endoskop nepouzivejte,
protoZe pfi vySetfeni by nemuselo byt mozné napfimit ohybovou &ast a mohlo by
dojit k poranéni pacienta, ke krvaceni a/nebo k perforaci.

+ Ovladani angulace NAHORU/DOLU u CYF-VHR je opa¢né nez u CYF-VH a
CYF-VHA. Zkontrolujte ohybovy mechanizmus pfed vykonem. Ohybové Cast se
muze ohnout jinym smérem, nez je zamySleny smér a mohlo by dojit k poranéni
pacienta, ke krvaceni nebo perforaci.

30 OLYMPUS CYF-VH/VHR/VHA NAVOD K POUZITI




| 3.3 Kontrola endoskopu

QO Kontrola hladkého chodu

1 Narovnejte ohybovou &ast.

2 Ujistéte se, Ze zamek angulace
NAHORU/DOLU je ve volné pozici ,F¥*“.

Zamek angulace
NAHORU/DOLU

Obrazek 3.9

3 Ovladaci packou angulace NAHORU/DOLU
otacejte pomalu kazdym smérem az na doraz.
Ujistéte se, Ze ohybova €ast se ohyba hladce a
spravné a ujistéte se, ze Ize dosahnout
maximalni angulaci.

Obrazek 3.10

4 Otodte ovladaci packu angulace
NAHORU/DOLU pomalu do neutralni pozice.
Ujistéte se, Ze ohybova €ast se navraci hladce
do pfiblizné napfimené pozice.

Obrazek 3.11
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| 3.3 Kontrola endoskopu

Q Kontrola mechanizmu angulace

1 Posuiite zamek angulace NAHORU/DOLU
opacnym smérem nez je znacka ,F ¥* do

Zamek angulace
NAHORU/DOLU

uzamykaci pozice.

Obrazek 3.12

2 Ovladaci packu angulace NAHORU/DOLU posurite smé&rem ,U* nebo ,D* (pro
CYF-VHR: ,Up (Nahoru)“ nebo ,Down (Dol()“ ) az na doraz.

Ovladaci péékaﬂ angulace “
NAHORU/DOLU
B
=X ) N

CYF-VH/VHA CYF-VHR

Ovladaci packa angulace
NAHORU/DOLU

Obrazek 3.13

3 Ujistéte se, Ze ohybova Cast je pevné stabilizovana vdané poloze, kdyZ ovladaci
packa angulace NAHORU/DOLU je uvolnéna.

4 Ujistéte se, Ze ohybova Cast se vraci do své
napfimené (neutralni) pozice, kdyz zamek
angulace NAHORU/DOLU otogite do
neuzamknuté pozice a kdyZ ovladaci packa
angulace NAHORU/DOLU je uvolnéna.

Obrazek 3.14

32 OLYMPUS CYF-VH/VHR/VHA NAVOD K POUZITI



| 3.4 Kontrola pfislusenstvi

3.4 Kontrola prislusenstvi

B Kontrola rozdvojky typu Luer (MAJ-2092)

—

Obrazek 3.15

Zkontrolujte rozdvojku typu Luer, jak uvedeno v navodu k pouziti rozdvojky typu Luer.

B Kontrola zastréky pro klesté/irigaci (MAJ-891)

Biopticky ventil

®

=

Obrazek 3.16

VAROVANI

Kdyz provadite vysokofrekvenéni kauterizaci, pouZzijte pouze zastréku pro
klesté/irigaci (izolovany typ). Pokud byste pouZzivali zastréku pro klesté&/irigaci
(neizolovany typ), mohlo by dojit k poranéni operatéra.

Zkontrolujte zastréku pro klesté/irigaci, jak je uvedeno v navodu k pouziti zastréky pro
klesté/irigaci.
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| 3.4 Kontrola pfislusenstvi

B Kontrola jednorazového saciho ventilu (MAJ-209)
(pro CYF-VHA)

Rameno Tlagitko

Saci konektor

Obrazek 3.17
K.3

] VAROVANI
» Jednorazovy saci ventil (MAJ-209) nepouzivejte po vyprseni data expirace, které je
uvedeno na sterilnim bali¢ku. Mohlo by tak dojit k pfenosu infekce.

» Jednorazovy saci ventil (MAJ-209) je ur€en na jedno pouZiti. NepokouSejte se jej
pouzivat opakované nebo jej resterilizovat. Saci ventil je dodavan v sterilnim stavu.
Neotevirejte baliCek, pokud nejste pfipraveni k jeho pouZiti.

Zkontrolujte jednorazovy saci ventil (MAJ-209) dle popisu v navodu k pouZiti saciho
ventilu.

B Kontrola zastrcky pro valec (MAJ-1940) (pro CYF-VHA)

Obrazek 3.18

VAROVANI

Pokud pouzijete deformovanou nebo popraskanou zastréku pro valec (MAJ-1940),
tak se maze tekutina dostat mimo saci valec.

Zkontrolujte zastrcku pro valec (MAJ-1940), jak uvedeno v navodu k pouziti zastrcky
pro valec.

34 OLYMPUS CYF-VH/VHR/VHA NAVOD K POUZITI




| 3.5 Pripojeni pislusenstvi k endoskopu

3.5 Pripojeni prislusenstvi k endoskopu

Pro CYF-VHA
| kdyz pfi vykonu nepouzivate funkci sani, pfipojte saci ventil nebo zastréku pro valec (MAJ-1940) k
sacimu valci..

B Pripojeni jednorazového saciho ventilu (MAJ-209)
(pro CYF-VHA)

VAROVANI K.3

Bezpecné pfipojte jednorazovy saci ventil k sacimu valci. Pokud pfipevnite -
jednorazovy saci ventil k endoskopu nespravné nebo je mezi zakladnou

jednorazového saciho ventilu a horni ¢asti saciho valce mezera, mlze se

jednorazovy saci ventil od endoskopu odpojit a muze touto mezerou dojit k uniku

nebo vystiiknuti tekutiny.

UPOZORNENI

Jednorazovy saci ventil nevyZaduje lubrikaci. Lubrikani prostfedky mohou
zpusobit zdufeni tésnéni ventilu a funkce ventilu mdze byt narusena.

Rameno

Obrazek 3.19
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| 3.5 Pripojeni pislusenstvi k endoskopu

1 Jednorazovy saci ventil umistéte do saciho valce, poté zarovnejte rameno hlavniho
télesa s bilou znackou na endoskopu.

2 Obéma palci tlacte dold na horni plochu jednorazového saciho ventilu, az se spravné
pfipoji se slysitelnym ,cvaknutim®.

POZNAMKA

Nékdy dojde ke cvaknuti dfive, nez je jednorazovy saci ventil spravné pfipojen
k sacimu valci. Tlacte jednorazovy saci ventil do saciho valce, az je zcela umistén
v sacim valci bez jakékoliv mezery.

3 Zkontrolujte a ujistéte se, Ze baze ventilu je v spravném kontaktu se sacim valcem.
K.3 Nespravné pfipojeni vytvafi mezeru mezi bazi saciho ventilu a horni ¢asti

- jednorazového saciho valce.

Zadna mezera Mezera
% W;

Spravné pripojeni Nespravné pripojeni

Obrazek 3.20
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| 3.5 Pripojeni pislusenstvi k endoskopu

B Pripojeni zastréky valce (MAJ-1940) (kdyZ nepouZivate
jednorazovy saci ventil) (pro CYF-VHA)

VAROVANI

Kdyz pouzivate zastréku pro valec, pfipevnéte ji k sacimu valci tak, aby narazila na
vélec. Tekutina by mohla unikat mimo valec.

UPOZORNENI

Zastrcka pro valec nevyzaduje lubrikaci. Lubrikaéni prostfedky mohou zpUsobit
zdufeni tésnéni zastrcky a funkce zastréky muze byt narusena.

1 Pfipojte zastréku pro valec k sacimu valci tak,
aby narazila na valec. %

Saci valec

Obrazek 3.21

2 Ujistéte se o bezpecném pfipojeni zastrcky pro valec k sacimu valci.

B Pripojeni rozdvojky typu Luer (MAJ-2092)

Pfipojte rozdvojku typu Luer (MAJ-2092) ke vstupu do pracovniho kanalu dle instrukci uvedenych v
navodu k pouZiti rozdvojky typu Luer.

B Pripevnéni tésniciho prislusenstvi

Pripojte tésnici pfisluSenstvi k vstupu pro klesté rozdvojky typu Luer dle instrukci uvedenych v navodu
k pouziti rozdvojky typu Luer.

B Pripojeni zastrcky pro klesté/irigaci (MAJ-891)

PFipojte zastrcku pro klesté/irigaci (izolovany typ) (MAJ-891) k vstupu do pracovniho kanalu dle
navodu k pouziti zastr¢ky pro klesté/irigaci.
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| 3.6 Kontrola pfidatného zafizeni

3.6 Kontrola pridatného zarizeni

1 Zkontrolujte nasledujici zafizeni dle popisu uvedenych v pfislusnych navodech k

pouziti.

+ Svételny zdroj

+ Ridici jednotka videosystému

* Monitor

» Saci pumpa (pro CYF-VHA)

* Endoterapeutické pfisluSenstvi EndoTherapy

2 Zkontrolujte irigacni systém, ktery budete
pouzivat.

Irigaéni tekutina

Infuzni set

Uzaviraci kohoutek

% Stojan

Obrazek 3.22
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| 3.7 Pfipojeni endoskopu a pfidatného zafizeni

3.7 Pripojeni endoskopu a pridatného zarizeni
Pfipojte pfidatné zafizeni k endoskopu dle nize uvedeného popisu.

B Pripojeni ke svételnému zdroji a k Fidici jednotce
videosystému

VAROVANI

Pokud videokonektor a fidici jednotka videosystému nejsou pfipojeny spravné, tak K.3
endoskopicky obraz se muze chvét nebo nemusi byt zobrazen. Dal$im pouzivanim
takového endoskopu muze dojit k poranéni nemocného, ke krvaceni nebo
perforaci.

UPOZORNENI

Pfed vlozenim videokonektoru k fidici jednotce videosystému se ujistéte, ze
elektrické kontakty nejsou vihké. Pokud elektrické kontakty jsou vihké, endoskop a
fidici jednotka videosystému mohou selhat.

POZNAMKA

Pfipojte konektor svétlovodu endoskopu k svételnému zdroji, poté pripojte
videokonektor k Fidici jednotce videosystému. To mizZe zabranit zkrouceni
videokabelu a videokonektor mlze byt pfipojen hladce.

1 Pokud je néjaké pridatné zarizeni zapnuto, tak jej vypnéte.

2 Zatim co drzite videokonektor jednou rukou,
uplné zasunte konektor svétlovodu do vystupni
zasuvky svételného zdroje.

Vystupni zasuvka

Konektor svétlovodu

Obrazek 3.23
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| 3.7 Pripojeni endoskopu a pfidatného zafizeni

3 Ujistéte se, ze znatka UP (NAHORU) na videokonektoru sméruje nahoru. (viz

obrazek 3.24)

4 Ridici jednotku videosystému drzte nehybné
jednou rukou. Druhou rukou zasunite
videokonektor do zasuvky pro videokonektor,
az uslysite kliknuti.

5 Ujistéte se jemnym zataZenim za videokonektor,

B Pripojeni irigaéniho systému

Zasuvka pro
videokonektor

Znacka UP
(NAHORU)

Videokonektor

Obrazek 3.24

Ze je pfipojen dostatecné.

Pfipojte irigani hadici irigaéniho systému k
vstupu pro irigaci na rozdvojce typu Luer nebo
na zastréce pro klesté/irigaci.

Vstup pro irigaci

Obrazek 3.25
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| 3.7 Pfipojeni endoskopu a pfidatného zafizeni

B Pripojeni odsavaci hadice (pro CYF-VHA)

VAROVANI

Odséavaci hadici saci pumpy pevné pfipojte k sacimu konektoru na jednorazovém
sacim ventilu. Pokud neni odsavaci hadice pfipojena spravné, miize dojit k
ukapavani necistot z hadice a nasledné k pfenosu infekce, poSkozeni zafizeni
nebo k naruseni vykonu.

Pfipojte odsavaci hadici saci pumpy k sacimu konektoru na jednorazovém sacim
ventilu.

Saci konektor

Odsavaci hadice Saci pumpa

Obrazek 3.26

OLYMPUS CYF-VH/VHR/VHA NAVOD K POUZITI 41



K.3

| 3.8 Kontrola endoskopického systéemu

3.8 Kontrola endoskopického systéemu

B Souhrn kontroly

Model endoskopu: CYF-VHA

B Kontrola endoskopického obrazu

—na strané 43 B Kontrola funkce
B Kontrola spinact sani (pro
dalkového ovladani CYF-VHA)

—na strané 44 —na strané 45

B Kontrola pracovniho
kanalu

—na strané 46

Pohled shora

B Kontrola funkce
irigace

Model endoskopu: CYF-VH/VHR —na strané 45

B Kontrola spinact
dalkového ovladani

/ —na strané 44

B Kontrola pracovniho
kanalu
—na strané 46

Pohled shora

B Kontrola funkce
irigace
—na strané 45

B Kontrola pridatného zarizeni

Zapnéte (ON) fidici jednotku videosystému, svételny zdroj a monitor. Zkontrolujte je
dle popisu uvedenych v pfisluSsnych navodech k pouziti.
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| 3.8 Kontrola endoskopického systému

B Kontrola endoskopického obrazu

Ujistéte se, Ze WLI a NBI endoskopické obrazy jsou normaini.

VAROVANI

Nedivejte se pfimo do distalniho konce endoskopu, pokud je zapnuty svételny
zdroj. MUze dojit k poSkozeni zraku.

1 Pied kontrolou otfete Cocky objektivu Cistym hadfikem bez chuchvalct navlhéenym
v 70% ethyl nebo 70% izopropylalkoholu.

2 Sledujte dlar vasi ruky na WLI a NBI
endoskopickém obraze.

Obrazek 3.27

W

Ujistéte se, Ze svétlo je emitovano z distalniho konce endoskopu. (viz Obrazek 3.27)

LN

Nastavte pfislusnou hladinu jasu.

5 Uijistéte se, Ze WLI a NBI endoskopické obrazy jsou bez $umu, kmitani, zamlzeni
nebo jinych zavad.

6 Ovladaci packou angulace NAHORU/DOLU
otacejte pomalu kazdym smérem az na doraz.

Obrazek 3.28

7 Ujistéte se, ze WLI a NBI endoskopické obrazy chvilkové nemizi nebo nejsou jinak
zavadne.
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| 3.8 Kontrola endoskopického systéemu

B Kontrola spina¢u dalkového ovladani

VAROVANI

U v8ech spinacli dalkového ovladani byste se méli presvédcit, ze funguji spravné, i
kdyz nepredpokladate jejich pouziti. Endoskopicky obraz mize zamrznout nebo v
pribéhu vySetfovani se mohou objevit jiné zavady a mlze dojit k poranéni
nemocného, ke krvaceni nebo perforaci.

UPOZORNENI

Po plynové sterilizaci (napf. plynoveé sterilizaci ethylenoxidem, peroxidem vodiku,
nizkoteplotni plasmové sterilizaci) odpojte sterilizacni ¢epi¢ku od odvétravaciho
konektoru. Jinak spinace dalkového ovladani nemusi fungovat normainé vzhledem
k rozdilu mezi tlakem uvnitf a vné endoskopu.

Spinace dalkového Spinace dalkového
ovladani ovladani

DD
CYF-VH/VHR CYF-VHA

Obrazek 3.29

1 Stisknéte kazdy spinac¢ dalkového ovladani.

2 Ujistéte se, ze specifikovani funkce funguji normainé.
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| 3.8 Kontrola endoskopického systému

B Kontrola funkce irigace

-\

Irigacni tekutinu pfivadéijte irigaéni hadici.

N

Ujistéte se, zZe tekutina vytéka z vystupu pracovniho kanalu na distalnim konci endoskopu.

3 Ujistéte se, Ze Zadna voda neunika z rozdvojky
typu Luer nebo ze zastréky pro klesté/irigacia z
irigacni hadice.

Irigacni hadice

Rozdvojka typu
Luer (MAJ-2092)

Obrazek 3.30

POZNAMKA

* Pro CYF-VHA
Bé&hem pfivodu vody jednorazovy saci ventil netisknéte. Pokud jednorazovy saci
ventil pfi pfivodu vody stisknete, bude voda aspirovana do odsavaci hadice misto
toho, aby vytékala z distalniho konce endoskopu.

» Mnozstvi irigani tekutiny se zmen8i, pokud je v pracovnim kandlu zavedeno
endoterapeutické pfislusenstvi EndoTherapy. V tomto pfipadé se ujistéte pfedem o
mnozstvi irigacni tekutiny.

B Kontrola funkce sani (pro CYF-VHA)

VAROVANI

+ Nastavte aspiracni tlak saci pumpy v rozsahu —34 kPa az 0 kPa. Pouzivanim
nadmérného aspiracniho tlaku by mohlo dojit k potizim pfi ukon&eni odsavani.

» Pokud se jednorazovy saci ventil nepohybuje hladce, odpojte jej a znovu pfipojte,
nebo jej vymeénte za novy. Je-li endoskop pouzivan pfi nespravném fungovani
jednorazového saciho ventilu, mGze nastat situace, Ze nebude mozné sani ukongit,
coz by mohlo zpUsobit poranéni pacienta. Pokud jednorazovy saci ventil ani po
opétovném pfipojeni nebo vyméné nepracuje plynule, mize byt endoskop
zavadny; ukoncete jeho pouzivani a kontaktujte spole€nost Olympus.
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| 3.8 Kontrola endoskopického systéemu

1 Kdyz pouzivate zastréku pro klesté/irigaci
(izolovany typ) (MAJ-891), kompletn& ukoncete
irigaci zavienim uzaviraciho kohoutku.

Zavrit

Zastrcka pro
klesté/irigaci

Obréazek 3.31

2 Zapnéte saci pumpu.

W

Nastavte saci tlak v rozsahu —34 az 0 kPa.

4 Ponotte distalni konec zavadéci &asti do
sterilni vody.

Obrazek 3.32

5 stisknéte jednorazovy saci ventil a ujistéte se, Ze se voda nepfetrzité nasava do
odsavaci lahve saci pumpy.

6 Uvolnéte jednorazovy saci ventil. Zkontrolujte, zda sani pfestalo a jednorazovy saci
ventil se vratil do vychozi polohy.

7 Vyjméte distalni konec zavadéci Casti z vody. Stisknéte jednorazovy saci ventil
a nékolik sekund nasavejte vzduch, abyste tak z pracovniho a saciho kanalu
odstranili veSkerou vodu.

B Kontrola pracovniho kanalu

VAROVANI

PFi zavadéni endoterapeutického pfislusenstvi EndoTherapy nepfikladejte oci k
distalnimu konci. Vy€nivajici endoterapeutické pfislusenstvi EndoTherapy z
distalniho konce by mohlo zpusobit poranéni oci.

46
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| 3.8 Kontrola endoskopického systému

UPOZORNENI

+ Pouzivejte endoterapeutické pfislusenstvi EndoTherapy se stejnym barevnym
kédem (@ 2,0 mm kanal nebo mensi). Jinak muze dojit k poSkozeni endoskopu a
endoterapeutického pfisluSenstvi EndoTherapy.

+ Pokud pfi zavadéni pfisludenstvi narazite na vyrazny odpor a zavadéni se stane
obtiznym, narovnejte ohybovou ¢ast co mozna nejvice, aniz byste ztratili
endoskopicky obraz. Zavadéni endoterapeutického pfislusenstvi EndoTherapy
nadmérnou silou mlze zpUsobit poskozeni endoskopu a pfislusenstvi
EndoTherapy.

+ Ujistéte se, Ze zakon&eni endoterapeutického pfislusenstvi EndoTherapy je
zavieno nebo vtazeno do jeho plasté a pomalu zavadéjte endoterapeutické
prislusenstvi EndoTherapy vstupem pro kle$té na tésnicim pfisluSenstvi. Pfi
zavadéni endoterapeutického pfisludenstvi EndoTherapy do kanalu neotevirejte
jeho zakonéeni nebo jej nevysunuijte z jeho plasté. Jinak maze dojit k poskozeni
endoskopu a endoterapeutického pfislusenstvi EndoTherapy.

* Endoterapeutické pfisluSenstvi EndoTherapy drzte blizko u vstupu pro klesté na
tésnicim pfisluSenstvi a kratkymi pohyby jej pomalu vsunujte pfimo do vstupu pro
kleSté na tésnicim pfisluSenstvi. Mohlo dojit k ohnuti nebo rozbiti plasté
endoterapeutického pfislusenstvi EndoTherapy.

1 Kdyz pouzivate zastréku pro klesté/irigaci Pfipeviiovaci
(izolovany typ) (MAJ-891) otocte Biopticky ventil krouzek
pfipeviiovacim krouzkem tak, aby byly k sobé
pfifazeny konce bioptického ventilu a
pfipeviiovaciho krouzku.

Konce 1:7

Zastrcka pro klesté/irigaci
(izolovany typ) (MAJ-891)

Obréazek 3.33

2 Napfimte zavadéci ¢ast endoskopu.

3 P¥i zavieném distalnim konci a jeho vtazeni do plasté zavadéjte endoterapeutické
pfislusenstvi EndoTherapy pfimo vstupem pro klesté v tésnicim prislusenstvi.

4 Ujistéte se, Ze endoterapeutické pfislusenstvi EndoTherapy se hladce vysouva z
vystupu pracovniho kanalu na distalnim konci endoskopu. Taktéz se ujistéte, ze
distalnim koncem nevychazi Zzadné cizi predméty.

5 Uijistéte se, Ze endoterapeutické pfislusenstvi EndoTherapy Ize hladce vytahnout z
tésniciho pfisludenstvi.
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| 3.8 Kontrola endoskopického systéemu
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| 4.1 Bezpec&nostni opatfeni

Kapitola 4 Pouzivani pristroje

Tato pfiru¢ka nevysvétluje a nediskutuje o klinickych endoskopickych vykonech. Pouze popisuje
zakladni operace a bezpecnostni opatfeni, ktera se vztahuji k pouzivani tohoto endoskopu.

4.1 Bezpecnostni opatreni

VAROVANI

» Z dlavodu ochrany proti nebezpec¢nym chemikaliim a potencionalné infekénimu
materialu noste pfi vykonu osobni ochranné pomacky, jako napf. ochranné bryle,
ochrannou masku, nepromokavy odév a chemicky odolné rukavice, které dobfe
priléhaji a jsou dostate¢né dlouhé, aby zakryly pokozku.

» Teplota distalniho konce endoskopu muze prekrocit 41 °C a dosahnout 50 °C ato z
ddvodu intenzivniho endoskopického osvétleni. Povrchové teploty vy$Si nez 41 °C
mohou zpusobit popaleniny sliznic. Vzdy dodrzujte vhodnou vzdalenost potfebnou
pro adekvatni sledovani a sou€asné pouzivejte minimalni hladinu osvétleni trvajici
minimalni Casovy usek. Vyhnéte se stacionarnimu pozorovani a nenechavejte
distalni konec endoskopu blizko u sliznice delsi €as, nez je potifebné.

+ Jakmile je to mozné, neponechavejte endoskop pfed a/nebo po vySetieni
rozsvicen. Prodlouzené osvétleni zpUsobi to, Ze distalni konec endoskopu se stane
horkym a mohlo by tak dojit k popaleninam operatéra a/nebo pacienta.

» Nikdy nezavadéjte nebo nevytahujte endoskop, pokud nastane néktera z
nasledujicich situaci. Jinak mlze dojit k poranéni pacienta, ke krvaceni a/nebo
perforaci.

— Pokud endoterapeutické pfisludenstvi EndoTherapy vy&niva z distalniho konce
endoskopu.

— Pokud ohybova &ast je v uzam&ené pozici.

— Zavadéni a vytahovani endoskopu nadmérnou silou.
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VAROVANI

» Pokud pfi vySetfovani nastane néktera z nasledujicich situaci, okamzité ukoncete
vy$etfovani a vytahnéte endoskop z pacienta, jak uvadi Cast 5.3, ,VytaZeni
endoskopu za nestandardnich situaci®.

— Pokud zjistite jakoukoliv zavadu funk&nosti endoskopu.

— Pokud endoskopicky obraz na monitoru zmizi nebo dojde k jeho neCekanému
zmrazeni.

— Pokud se na endoskopickém obraze objevi Sum, kmitani nebo zamlzZeni.
— Pokud se ovladaci packa angulace nepohybuije.
— Pokud ovladaci mechanizmus angulace nefunguje spravné.

Dalsi pouzivani endoskopu za téchto situaci by mohlo poranit nemocného ve
smyslu krvaceni a/nebo perforace.

» Pokud naleznete abnormalni endoskopicky obraz nebo funkci, ale rychle dojde k
naprave, tak endoskop muze byt zavadny. V tomto pfipadé ukoncete pouzivani
endoskopu, protoZze mliZze opét dojit k abnormalnimu stavu a endoskop se nemusi
jiz navratit do stavu normalniho. Okamzité ukoncete vykon a za kontroly
endoskopického obrazu pomalu vytahnéte endoskop. Jinak mize dojit k poranéni
pacienta, krvaceni a/nebo perforace.

» Endoskopicky obraz mize byt narusen pfi pfepinani mezi modem WLI vySetfovani
a modem NBI vysSetfovani. Proto pfi pfepinani mezi modem WLI vySetfovani a
modem NBI vySetfovani neprovadéjte endoskopické operace nebo Iécbu. Mlze
dojit k poranéni v télesné dutiné.

» Kdyz ¢ast endoskopického obrazu, normalni barvy nebo cely obraz neni zobrazen,
obrazovy senzor mlze byt poSkozen. Pouzivani poSkozeného obrazového senzoru
nepretrzité delSi dobu zpusobi, Ze distalni konec endoskopu je extrémné horky.
Okamzité vypnéte fidici jednotku videosystému a svételny zdroj (OFF). Jinak muze
dojit k popéaleninam operatéra nebo nemocného.

+ Jestlize endoskopicky obraz na monitoru neCekané zmizi nebo je zmrazen pfi
vySetfovani a nemuze byt obnoven, vypnéte fidici jednotku videosystému (OFF)
a poté ji opét zapnéte (ON). KdyZ se obraz ani takto neukaze, okamzité ukoncete
vySetfovani, vypnéte fidici jednotku videosystému, zamek angulace
NAHORU/DOLU nastavte do neuzamé&ené pozice ,F ¥ *, poté aniz byste se
dotykali ovladaci packy angulace, pomalu vytahnéte endoskop z pacienta.
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VAROVANI

» Pokud nefunguje spravné ovladaci mechanizmus angulace nebo jakakoliv jina ¢ast
systému, okamzité ukondete vykon a nastavte zamek angulace NAHORU/DOLU
do neuzamcené pozice ,F ¥ “. Poté za sledovani endoskopického obrazu opatrné
vytahnéte endoskop. Pokud endoskop nemUze byt vytazen z pacienta hladce,
nepokousejte se jej vytahnout nasilné. Spise opatrné vytahnéte endoskop. Kdyz
endoskop nemUze byt vytazen z pacienta, zvazte jeho vytazeni otevienym
chirurgickym vykonem a provedte pfislusna opatfeni. Nasilné vytazeni endoskopu
muZze zplsobit poranéni nemocného, krvaceni a/nebo perforaci. Pokud zjistite
jakékoliv zavady na endoskopu, kontaktujte Olympus.

» Zapnutim Fidici jednotky videosystému je aktivovana funkce automatického
nastaveni jasu svételného zdroje. Pokud je Fidici jednotka videosystému vypnuta
(OFF), tak funkce automatického nastaveni jasu svételného zdroje neni aktivovana
a intenzita svétla mdze byt nastavena na maximaini hladinu. V tomto pfipadé
distalni konec endoskopu se stane horkym a mohlo by tak dojit k popéaleninam
operatéra nebo pacienta.

+ Pokud provadite vysokofrekvenéni kauterizaci, tak nedopustte, aby zevni povrch
ovladaci ¢asti a jeho nejblizsi okoli byly vihké. MiZe dojit k toku elektrického
proudu a muze dojit k poranéni operatéra nebo pacienta.

» Endoskop musi byt vZdy vysterilizovan, nez jej zalnete pouzivat pro perkutanni
nefroskopicky vykon za ucelem stanoveni diagnozy.

UPOZORNENI

+ Nastavte jas svételného zdroje na minimalni hladinu potfebnou k bezpe¢nému
provedeni vykonu.

+ Kdyz vam endoskop upadne, nebo kdyz distalnim koncem endoskopu tvrdé
narazite, endoskop se muze poskodit, i kdyZ neuvidite evidentni prasklinu ¢i
nastipnuti Coek na distalnim konci. Ukoncete pouzivani endoskopu a kontaktujte
Olympus.

+ Sledovani rtg obrazu muze interferovat s endoskopickym obrazem. V tomto
pfipadé se nejedna o poruchu pfistroje.
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| 4.2 Zavadeéni

4.2 Zavadéni

B Drieni endoskopu a manipulace s endoskopem

Obrazek 4.1

1 Zavadéci &ast endoskopu drzte vaSi levou rukou.

2 Jednorazovy saci ventil (pro CYF-VHA) a spinace dalkového ovladani 1 a 4 ovladejte
levym ukazovakem.

3 Ovladaci patku angulace NAHORU/DOLU ovladeijte levym palcem.

4 Zavadéci ¢ast drzte pravou rukou.

B Jrigace

Irigacni tekutinu pfivadéjte irigaéni hadici.

POZNAMKA

* CYF-VHA
Béhem pfivadéni irigaéni tekutiny nesmite stisknout jednorazovy saci ventil.
Irigaéni tekutina pfivadéna irigacni hadici je aspirovana.

+ Pokud nemate jasné zorné pole z ddvodu mnozstvi pfivadéné irigacni tekutiny
béhem zavadéni endoterapeutického prislusenstvi EndoTherapy kanalem,
ukoncete vysetfovani. Poté vytahnéte endoterapeutické pfisludenstvi
EndoTherapy a ukoncete irigaci.
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B Zavadéni endoskopu

UPOZORNENI

* Neaplikujte olivovy olej nebo vyrobky obsahujici lubrikans vyrobené z nafty (napf.
Vaseline®) na endoskop. Tyto produkty mohou zpUsobit natazeni a poskozeni
povrchového krytu ohybové asti.

» Nedopustte, aby zavadéci ¢ast byla ohnuta do vzdalenosti 10 cm nebo méné od
spodni ¢asti ovladaci ¢asti. Mohlo by dojit k poSkozeni zavadéci ¢asti.

Spodni ¢ast
ovladaci ¢asti

>10 cm

Obrazek 4.2

1 Na zavadéci ¢ast naneste dle potifeby ve vodé
rozpustné lubrikans pouzivané ve
zdravotnictvi.

Obrazek 4.3

2 Zasledovani endoskopického obrazu zavedte distalni konec endoskopu do télesné
dutiny.
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B Angulace distalniho konce

VAROVANI

« Pokud nefunguje spravné ovladaci mechanizmus angulace nebo jakakoliv jina ¢ast
systému, okamzité ukoncete vySetfovani a nastavte zamek angulace
NAHORU/DOLU do neuzamé&ené pozice ,F ¥ “. Poté za sledovani endoskopického
obrazu opatrné vytahnéte endoskop. Pokud endoskop nemuze byt vytazen z
pacienta hladce, nepokous$ejte se jej vytahnout nasilné. SpiSe opatrné vytahnéte
endoskop. Kdyz endoskop nemuze byt vytazen z pacienta, zvazte jeho vytazeni
otevienym chirurgickym vykonem a provedte pfislusna opatfeni. Nasilné vytazeni
endoskopu muze zpUlsobit poranéni nemocného, krvaceni a/nebo perforaci. Pokud
zjistite jakékoliv zavady na endoskopu, kontaktujte Olympus.

+ Ovladaci pagkou angulace NAHORU/DOLU manipulujte pomalu za stalého
sledovani endoskopického obrazu. Jinak mize dojit k poranéni pacienta, krvaceni
a/nebo perforace.

POZNAMKA

+ Zamek angulace NAHORU/DOLU se pouziva k zafixovani angulovaného
distalniho konce vdané pozici. Kdyz zavadite endoterapeutické prisluSenstvi
EndoTherapy kanélem pfi uzam€éeném zamku angulace, tak by ovladaci packa
angulace méla byt drzena na misté, aby se tak napomohlo udrzeni Uhlu distalniho
konce. KdyZ je potfeba udrZovat stalou angulaci, tak drzte ovladaci packu
angulace ve stalé poloze.

+ KdyZ manipulujete zamkem angulace NAHORU/DOLU, tak drzte ovladaci packu
angulace NAHORU/DOLU vasimi prsty ve stalé poloze. Angulace se zméni.

P¥i zavadéni nebo observaci pomoci ovladaci pagky angulace NAHORU/DOLU
pomalu pohybuijte distalnim koncem.
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B Sledovani endoskopického obrazu

VAROVANI

* Nespoléhejte na modus NBI vySetiovani samotny pfi primarni detekci 1ézi pfi
rozhodovani ohledné jakychkoliv moznych diagnostickych nebo terapeutickych
intervenci.

» Pokud se endoskopicky obraz zda byt pfi modu NBI vySetfovani tmavy, zmérite typ
vySetfovani na modus normalniho vySetfovani. Jinak by vySetfeni nemuselo byt
provedeno spravné.

POZNAMKA

Barevny ton a jas modu NBI vySetfovani se liSi od téch pfi modu WLI vySetfovanim.
Modus NBI vySetfovani pouzivejte pouze v pfipadé, kdy zcela chapete jeho
podstatu.

O nastaveni jasu pojednava navod k pouziti svételného zdroje.
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B Sani (pro CYF-VHA)

VAROVANI

» Nastavte aspiracni tlak saci pumpy v rozsahu —34 kPa az 0 kPa. PouZivanim
nadmérného aspiraéniho tlaku by mohlo dojit k potizim pfi ukonéeni odsavani.
Nelze-li séni vypnout, odpojte odsavaci hadici od saciho konektoru na
jednorazovém sacim ventilu a VYPNETE saci pumpu. Kdyz zaznamenéte disperzi
tekutin, pomalu odpojte odsavaci hadici.

« Zabrarfite nasati pevnych latek nebo hustych tekutin, mohlo by dojit k ucpani
kanalu nebo jednorazoveho saciho ventilu. Pokud dojde k ucpani jednorazového
saciho ventilu a sani nem{ize byt vypnuto, odpojte odsavaci hadici od saciho
konektoru jednorazového saciho ventilu. Poté VYPNETE saci pumpu, odpojte
jednorazovy saci ventil a pevné latky nebo hustou tekutinu odstrarite.

-K'4 UPOZORNENI

» P¥i vykonu se ujistéte, Ze odsavaci lahev neni zcela plna nebo Ze nepretéka.
Aspiraci tekutin do pIné odsavaci lahve muze dojit k poSkozeni saci pumpy.

» Béhem postupu neodpojujte jednorazovy saci ventil ani jej nenahrazujte zastrékou
valce (MAJ-1940). MUze tak dojit k rozstfiknuti tekutiny ze saciho valce.

~
Jednorazovy

Zastrcka pro klesté/ . .
saci ventil

irigaci (MAJ-891)

Uzaviraci
kohoutek

Obrazek 4.4

1 Kdyz pouzivate zastréku pro klesté/irigaci (izolovany typ) (MAJ-891), kompletné
ukoncete irigaci zavienim uzaviraciho kohoutku.

2 Stisknutim jednorazového saciho ventilu aspirujte irigacni tekutinu.
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4.3 Pouzivani endoterapeutického prislusenstvi
EndoTherapy

Vice informaci o mozném vzajemném pouzivani endoskopu a jednotlivych endoterapeutickych
pfislusenstvi EndoTherapy je uvedeno v ,,B Kompatibilni endoterapeutické pfislusenstvi Olympus
EndoTherapy“ na strané 77 a v navodech k pouziti pfisluSenstvi. Taktéz prostudujte navody k pouziti
pouzivaného pfislusenstvi.

VAROVANI

+ KdyZ pouzivate endoterapeutické pfisluSenstvi EndoTherapy, zachovavejte vzdalenost
mezi distalnim koncem endoskopu a sliznici vétsi nez je minimailni rozliSovaci
vzdalenost, aby tak endoterapeutické pfisluSenstvi EndoTherapy zUstavalo viditelné v
endoskopickém obraze. Pokud je distalni konec endoskopu umistén blize nez je jeho
minimalni rozliSovaci vzdalenost, tak pozice pfisluSenstvi nemuze byt viditelna v
endoskopickém obraze. Mohlo by tak dojit k vaznému poranéni pacienta a/nebo k
poskozeni zafizeni. Minimalni rozliSovaci vzdalenost zavisi na typu pouzivaného
endoskopu. Viz Cést 2.2, ,Technické parametry".

» Pfi zavadéni nebo vytahovani endoterapeutického pfislusenstvi EndoTherapy se
ujistéte, Ze distalni konec je zavien nebo zcela vtazen do plasté. Endoterapeutické
pfislusenstvi EndoTherapy zavadéjte nebo vytahujte pomalu a pfimo do nebo z
vstupu pro klesté na tésnicim pfislusenstvi. Tésnici pfislusenstvi by se mohlo
poskodit a jeho €asti by mohly odpadnout.

+ Kdyz zavadéni nebo vytahovani endoterapeutického pfislusenstvi EndoTherapy je
obtizné, napfimte ohybovou ¢ast co mozna nejvice za neustalého sledovani
endoskopického obrazu. Pfi zavadéni nebo vytahovani endoskopického
pfisluSenstvi EndoTherapy nadmérnou silou by mohlo dojit k poSkozeni
pracovniho kandalu nebo endoterapeutického pfislusenstvi EndoTherapy, k
odpadnuti néjaké jeho &asti a k poranéni pacienta.

+ Kdyz distalni konec endoterapeutického pfislusenstvi EndoTherapy neni viditelny v
endoskopickém obraze, neotevirejte distalni konec pfislusenstvi. Mohlo by tak dojit
k poranéni nemocného, ke krvaceni, perforaci nebo k poSkozeni zafizeni.

» Pokud nemuzete endoterapeutické pfisluSenstvi EndoTherapy vytahnout z
endoskopu, zaviete zakon€eni endoterapeutického pfislusenstvi EndoTherapy
nebo jej stahnéte do jeho plasté. Poté opatrné vytahnéte jak endoskop, tak i
endoterapeutické pfisluSenstvi EndoTherapy za stalého sledovani endoskopického
obrazu. Pfi zavadéni nebo vytahovani endoskopického pfisluSenstvi EndoTherapy
nadmérnou silou maze dojit k poSkozeni pracovniho kanalu nebo
endoterapeutického pfislusenstvi EndoTherapy a k poranéni pacienta.

+ Kartacek na cisténi kanald nepouzivejte k odbéru tkané na cytologii nebo k jinym
diagnostickym ¢&i terapeutickym ucelim. Mohlo by tak dojit k poranéni nemocného,
k pfenosu infekce nebo poskozeni zafizeni.
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UPOZORNENI

Zvolte endoterapeutické pfisludenstvi EndoTherapy kompatibilni s endoskopem, a
to dle ,Vnitfni prdmér kanalu“ v ¢asti ,® Technické parametry” na strané 21.

POZNAMKA

PFi pouzivani endoterapeutického pfislusenstvi EndoTherapy obraz maze
ztmavnout. V takovém pfipadé nastavte jas na zdroji svétla.

B Zavadéni endoterapeutického prislusenstvi EndoTherapy
do endoskopu

VAROVANI

K4 Endoterapeutické pfislusenstvi EndoTherapy nezavadéjte nasilné nebo zbrkle. MuzZe dojit k

- nahlému vysunuti endoterapeutického prisludenstvi EndoTherapy z distalniho konce

endoskopu, coz by mohlo poranit nemocného, mohlo by dojit ke krvaceni nebo perforaci.

UPOZORNENI

* KdyZ se ohybova ¢ast endoskopu vyznamné ohyba a zavadéni
endoterapeutického pfisluSenstvi EndoTherapy se stava pfilis obtiZzné, napfimte
ohybovou ¢ast co mozna nejvice. Zavadéni endoterapeutického pfislusenstvi
EndoTherapy nadmérnou silou mlize zpUsobit poskozeni pracovniho kanalu
a/nebo endoterapeutického pfisluSenstvi EndoTherapy.

» Endoterapeutické pfislusenstvi EndoTherapy drzte blizko u tésniciho pfislusenstvi
a kratkymi pohyby jej pomalu vsunujte pfimo do tésniciho pfisluSenstvi. Jinak by
mohlo dojit k ohnuti nebo rozbiti endoterapeutického pfislusenstvi EndoTherapy.

1 Zvolte endoterapeutické pfisluSenstvi EndoTherapy kompatibilni s endoskopem z
.M Kompatibilni endoterapeutické pfislusenstvi Olympus EndoTherapy“ na strané 77
a z navodu k pouzivani pfisluSenstvi.

2 Drzte pevné ovladaci packu angulace
NAHORU/DOLU, takZe ohybova &ast je
napfimena.

Obrazek 4.5
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3 Uijistéte se, ze zakon&eni endoterapeutického piislusenstvi EndoTherapy je zavieno
nebo vtazeno do jeho plasté.

4 Endoterapeutické pfislusenstvi EndoTherapy
zavadéjte pomalu a pfimo do stupu pro klesté
na tésnicim prisluSenstvi.

Obrazek 4.6

5 Endoterapeutické pfislusenstvi EndoTherapy
drzte v misté asi 4 cm od tésniciho
pfisluSenstvi a kratkymi pohyby jej pomalu
zavadeéjte pfimo do tésniciho pfisludenstvi,

a to za neustalého sledovani
endoskopického obrazu.

Obrazek 4.7

POZNAMKA

Pokud se zakon&eni endoterapeutického pfisluSenstvi EndoTherapy vysune z
distalniho konce endoskopu asi 2,5 mm, tak se pfisluSenstvi objevi v
endoskopickém obraze.
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B Pouzivani endoterapeutického prislusenstvi EndoTherapy

Endoterapeutické pfislusenstvi EndoTherapy pouzivejte dle pokynl uvedenych v
navodu k pouziti tohoto pfislusenstvi.

B Vytihnuti endoterapeutického prislusenstvi EndoTherapy

VAROVANI

» Tekutina pacienta se mize rozstfiknout do okoli, kdyz vytahujete endoterapeutické
pfisludenstvi EndoTherapy z tésniciho pfisluSenstvi. Abyste tomu zabranili, drzte
pfi vytahovani pfisluSenstvi kus gazy kolem pfisluSenstvi a tésniciho pfisluSenstvi.

* Endoterapeutické prislusenstvi EndoTherapy vytahujte pomalu a pfimo z tésniciho
prisludenstvi. Jinak by mohlo dojit k poSkozeni té€sniciho pfislusenstvi. To by mohlo
snizit ucinnost saciho systému endoskopu (pro CYF-VHA) a mohlo by dojit k tniku
nebo rozstfiknuti tekutin s naslednym pfenosem infekce.

+ Pokud nemizete endoterapeutické pfislusenstvi EndoTherapy vytahnout z
endoskopu, zaviete endoterapeutického pfislusenstvi EndoTherapy nebo jej
vtahnéte do jeho plasté. Poté opatrné vytahnéte jak endoskop, tak i
endoterapeutické prislusenstvi EndoTherapy za stalého sledovani endoskopického
obrazu. Dejte pozor, abyste neporanili tkané.

Endoterapeutické pfisludenstvi EndoTherapy vytahujte pomalu pfi zavieném
zakoncCeni endoterapeutického pfislusenstvi EndoTherapy nebo pfi vtaZzeni
zakoncCeni do jeho plasté.
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B Vysokofrekvencni kauterizace

VAROVANI

Kdyz provadite vysokofrekvenéni kauterizaci, pouzivejte pouze izolovany typ
rozdvojky typu Luer nebo zastreky pro klesté/irigaci. Pokud budete pouzivat
neizolovany typ, mize dojit k poranéni operatéra.

Vzdy se ujistéte, Ze tkan je v prislusné vzdalenosti od distalniho konce endoskopu.
Pokud provadite vysokofrekvenéni kauterizaci a distalni konec endoskopu se
dotyka tkané, maze dojit k poranéni nemocného, k popaleninam, ke krvaceni,
perforaci a poskozeni zafizeni.

Pro irigaci pouzivejte neelektrolyticky roztok. Jakmile se mo& nebo krev smicha

s roztokem, tak se neelektrolyticky roztok nafedi a elektrochirurgicky roztok muze

byt ohroZen. V tomto pfipadé nezvysSujte vykon elektrochirurgické jednotky. Misto

toho vymérite nafedény roztok roztokem novym. Pokud se zvysi nastaveni vykonu,
muZze tak dojit k poranéni nemocného.

Pfi pfivodu kysliku neprovadéjte vysokofrekvenéni kauterizaci. Mohlo by tak dojit v
pribéhu kauterizace k popaleninam.

Vzdy se ujistéte, ze elektrodova ¢ast elektrochirurgického pfislusenstvi je

v pfislusné vzdalenosti od distalniho konce endoskopu. Ujistéte se, Ze celé zelené
oznaceni (v pfipadé modu WLI vySetfovani) na distalnim zakonceni
elektrochirurgického pfislusenstvi je vidét v endoskopickém obraze. Pokud
pouzivate elektrodu v tésné blizkosti distalniho konce endoskopu, tak mize dojit
k poskozeni endoskopu a/nebo pfidatného zafizeni. MUze tak dojit k poranéni
pacienta, popaleninam, krvaceni, perforaci, nebo k poskozeni zafizeni.

Endoskopicky obraz

Zelené oznaceni

Flexibilni hadice

Elektroda

Obrazek 4.8

PFi provadéni léCeni vysokofrekvenéni kauterizaci urCité dejte do kontaktu
elektrodovou ¢ast vysokofrekvenéniho endoterapeutického prislusenstvi
EndoTherapy s tkani, abyste tak zabranili poSkozeni zafizeni a vzniku popélenin u
operatéra a/nebo pacienta.

Nespravné pfipojeni mezi P-plotnou a povrchem kidze nemocného muze zpUsobit
popaleniny. Dal$i podrobnosti o P-plotné jsou uvedeny v jejich navodu k pouziti.
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VAROVANI

Neprovadéjte vysokofrekvenéni kauterizaci bez rukavic. Muze tak dojit k poranéni
operatéra.

Pfed provadénim vysokofrekvencni kauterizace zkontrolujte povrch endoskopu,
zdali na ném nejsou prolakliny, boule nebo jiné nepravidelnosti. Jinak maze dojit k
poranéni pacienta, popaleninam, krvaceni, perforaci, nebo k poskozeni zafizeni.

Kdyz provadite vysokofrekvenéni kauterizaci nepouzivejte koagulaéni modus
SPRAY elektrochirurgické jednotky. Endoskop muze byt poSkozen a to mize
zpusobit popaleniny pacienta a/nebo operatéra.

Nastavte elektrochirurgickou jednotku na minimalni potfebnou vystupni hladinu.
Pokud je vystupni hladina pfili§ vysoka, tak muze dojit k poskozeni izolace
endoskopu a/nebo pfislusenstvi s naslednymi popaleninami pacienta a/nebo
operatéra.

Prodlouzeny nadmérny prutok a/nebo tlak irigacni tekutiny/plynu maze zpasobit
nadmérnou absorpci do vaskularniho systému (napf. otevienymi cévami) nebo
plynovou embolii.

POZNAMKA

PFi pouzivani vysokofrekvenéniho proudu muze dojit k interferenci s
endoskopickym obrazem. V tomto pfipadé se nejedna o poruchu pfistroje.

Pripravte, zkontrolujte a pfipojte elektrochirurgickou jednotku a elektrochirurgické
pfisludenstvi dle postupu uvedeném v pfislusnych navodech k pouziti.
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4.4 Vytazeni endoskopu

VAROVANI

» Pokud endoskop nebo endoterapeutické pfisluSenstvi EndoTherapy nemulze byt
vytazeno z pacienta hladce, nepokous$ejte se jej vytahnout nasilné. SpiSe opatrné
vytahnéte endoskop. Kdyz endoskop nemuze byt vytazen z pacienta, zvazte jeho
vytaZeni otevifenym chirurgickym vykonem a provedte pfislusna opatieni. Nasilné
vytazeni endoskopu nebo endoterapeutického pfislusenstvi EndoTherapy mlize
zpUsobit poranéni nemocného, krvaceni nebo perforaci. Pokud zjistite jakékoliv
zavady na endoskopu, kontaktujte Olympus.

* Nedopustte, aby se tekutiny pacienta adherujici k vytazenému endoskopu dostaly
do kontaktu s IGZzkem nebo podlahou. Tekutiny pacienta mohou zpUsobit pfenos
infekce na pacienta a/nebo zdravotnicky personal.

1 Otoéte zamkem angulace NAHORU/DOLU do

neuzamdené pozice ,FV*. Zamek angulace

NAHORU/DOLU

Obrazek 4.9
2 Za sledovani endoskopického obrazu opatrné vytahnéte endoskop.

3 Po vykonu endoskop a pfisluSenstvi dekontaminujte dle popisu uvedeného v
,NAVOD NA DEKONTAMINACI*, ktery ma uveden nazev vaseho endoskopu na
obalu.
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4.5 Transport endoskopu

B Transport v nemocnici

Kdyz pfenasite endoskop v rukou, stocCte
univerzalni kabel do smy¢ek, drzte jednou
rukou konektor svétlovodu spolu s ovladaci
Casti a druhou rukou drzte lehce bez
mechanického mackani, ale bezpeéné, distalni
konec zavadéci hadice spolu s
videokonektorem.

Obrazek 4.10

B Transport mimo nemocnici

VAROVANI

Po vyjmuti z pfenosného kuffiku endoskop vzdy dekontaminujte. Pokud endoskop
neni dekontaminovan, mohl by zpusobit pfenos infekce.

UPOZORNENI

» Prepravni kuffik nemuaze byt dekontaminovan. Pfed ulozenim endoskopu do
prepravniho kuffiku jej dekontaminujte.

» Pfitransportu endoskopu méjte pfipevnénou sterilizaéni ¢epicku (MAJ-1538). Jinak
se endoskop mUze zménami tlaku poskodit.

Endoskop pfenasejte v pfepravnim kuffiku.
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Kapitola 5 Odstranovani zavad

V této kapitole jsou uvedeny napravné kroky pfi zjist€nych zavadach.

5.1 Odstranovani zavad

Pokud béhem kontroly, kterou popisuje Kapitola 3, ,Pfiprava a kontrola®, zjistite jakoukoliv zavadu,
endoskop nepouziveijte a vyFeste problém dle postupu, ktery popisuje Cast 5.2, ,Priivodce
odstranovanim zavad*

Pokud problém stale nemuze byt vyfeSen, odeslete endoskop do formy Olympus k opravé, jak uvadi
Cast 5.4, ,Navraceni endoskopu k opravé".

Také pokud byste objevili jakoukoliv zavadu béhem pouzivani endoskopu, okamzité ukoncete jeho
pouzivani a vytahnéte endoskop z pacienta, jak uvadi Cast 5.3, ,VytaZeni endoskopu za
nestandardnich situaci®.

VAROVANI

* Nikdy nepouzivejte u pacienta endoskop, pokud zjistite néjakou zavadu. Poskozeni
nebo zavada endoskopu mohou narusit bezpecnost pacienta nebo uzivatele a
mohou zapficinit zavazné poSkozeni zafizeni.

» Pokud néjaka ¢ast endoskopu se uvolni a spadne do téla pacienta z dlivodu
poskozeni nebo selhani zafizeni, okamzité ukonc€ete pouzivani endoskopu a
prislusnym zpUusobem vyjméte odloucené Casti z pacienta ven.

PrisluSenstvi je spotfebnim materialem. Olympus neopravuje ¢asti pfisluSenstvi. Pokud dojde k
poskozeni néjaké &asti pFisluSenstvi, kontaktujte Olympus ohledné zakoupeni €i vymeény dané &asti.

5.2 Pruavodce odstranovanim zavad

Nasledujici tabulka uvadi mozné pfi€iny a feSeni potizi, které se mohou objevit z dGvodu chybného
nastaveni zafizeni nebo z dlivodu poskozeni souéastek, které podléhaji opotfebovani.

PotiZe a poruchy z jinych pFicin, nez které jsou uvedeny nize, mély by byt odstranény v servise.
ProtoZe oprava provedena jinou osobou nez kvalifikovanym personalem firmy Olympus by mohla vést
k poranéni nemocného nebo operatéra nebo k posSkozeni zafizeni, urcité kontaktujte ohledné opravy
Olympus, jak uvadi Cast 5.4, ,Navraceni endoskopu k opravé*.
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B Kvalita obrazu a jas

Popis zavady

Mozna pric¢ina

Reseni

Neni videoobraz.

Nejsou zapnuta vSechna zafizeni.

Zapnéte vSechna zafizeni.

Videokonektor neni bezpecné pfipojen.

Bezpecné zasunte videokonektor, se
znackou UP (NAHORU) smétujici
nahoru, do vystupni zasuvky fidici
jednotky videosystému az na doraz, az
uslysite kliknuti.

Obraz neni jasny.

Cocky objektivu jsou $pinavé.

Otrete CocCky objektivu tamponem
navihéenym v 70% ethyl nebo 70%
izopropylalkoholu.

Obraz je zna¢né tmavy
nebo svétly.

Svételny zdroj neni nastaven spravné.

Provedte nastaveni svételného zdroje
dle navodu k pouziti svételného zdroje.

Cocky svétlovodu na distalnim konci
endoskopu jsou Spinavé.

Otrete Cocky svétlovodu tamponem
navihéenym v 70% ethyl nebo 70%
izopropylalkoholu.

Sklo na konektorovém konci svétlovodu
je Spinavé.

Otiete sklo tampdnem navlhéenym v 70%
ethyl nebo 70% izopropylalkoholu.

K.5

W W Privod irigaéni tekutiny

Popis zavady

Mozna pric¢ina

Reseni

Neni pfivod irigaéni tekutiny.

Pracovni kanal je ucpan.

Kartackem na ¢isténi kanalu vycistéte
kanal dle popisu uvedeného v manualu
,NAVOD NA DEKONTAMINACI*, ktery
ma uveden nazev vaseho endoskopu
na obalu.

Zastrcka pro klesté/irigaci neni spravné
sestavena.

Znovu ji sestavte spravné dle popisu
uvedeného v jeho navodu k pouziti.

Tésnici pfisludenstvi je opotiebované.

Vymérite jej za novy.

Irigacni tekutina unika.

Pracovni kanal je ucpan.

Kartackem na cisténi kanalu vycistéte
kanal dle popisu uvedeného v manualu
,NAVOD NA DEKONTAMINACI®, ktery
ma uveden nazev vaseho endoskopu
na obalu.

Zastrcka pro klesté/irigaci neni spravné
sestavena.

Znovu ji sestavte spravné dle popisu
uvedeného v jeho navodu k pouZiti.

ZastrCka tésniciho pfisluSenstvi je
opotfebovana.

Vymeérite jej za novy.

Konce bioptického ventilu a
pfipeviovaciho krouZku nejsou k sobé
pfifazeny.

Otocte pripeviiovacim krouzkem tak,
aby byly k sobé pfifazeny konce
bioptického ventilu a pfipeviiovaciho
krouzZku.
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B Sani (pro CYF-VHA)

Popis zavady

Mozna pfricina

Reseni

Nefunguje sani nebo je
nedostate¢né.

Jednorazovy saci ventil je poSkozen.

Vymérite jej za novy.

Aspiracni tlak je nizky.

Provedte nastaveni saci pumpy dle
jejiho navodu k pouziti.

Rozdvojka typu Luer neni spravné
pfipojena.

Pfipojte ji spravné.

Rozdvojka typu Luer je poskozena.

Vymérnte jej za novy.

Zastreka pro klesté/irigaci neni spravné
sestavena.

Znovu ji sestavte spravné dle popisu
uvedeného v jeho navodu k pouziti.

Tésnici pfisluSenstvi je opotfebované.

Vymérite jej za novy biopticky ventil.

Uzaviraci kohoutek zastréky pro
klesté/irigaci je otevieny.

Zavrete uzaviraci kohoutek.

Jednorazovy saci ventil je
lepkavy.

Jednorazovy saci ventil je poSkozen.

Vymérite jej za novy.

Jednorazovy saci ventil se
nevraci do plvodni polohy.

Aspiracni tlak je pfilis vysoky.

Snizte aspiracéni tlak dle navodu k
pouZziti saci pumpy.

Jednorazovy saci ventil se
lehce uvolriuje.

Jednorazovy saci ventil neni spravné
pfipojen.

Zatlacte jej uplné, az dojde k
bezpe&nému pfipevnéni.

K.5

Jednorazovy saci ventil
nelze pfipojit.

Pouzivate nespravny jednorazovy saci
ventil.

Pouzijte kompatibilni jednordzovy saci
ventil.

Jednorazovy saci ventil je poskozen.

Vymérite jej za novy.

B Angulace

Popis zavady

Mozna pfricina

Reseni

PFi otaceni ovladaci packou
angulace NAHORU/DOLU
narazite na odpor.

Zamek angulace NAHORU/DOLU je
uzamcen.

Otocte zamkem angulace
NAHORU/DOLU ,F ¥ “ smérem.
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B Endoterapeutické prislusenstvi EndoTherapy

Popis zavady

Mozna pric¢ina

Reseni

Endoterapeutické
pfisluSenstvi EndoTherapy
neprochazi hladce
pracovnim kanalem.

Pouzivate nekompatibilni
endoterapeutické pfislusenstvi
EndoTherapy.

Prostudujte ,® Kompatibilni
endoterapeutické pfislusenstvi
Olympus EndoTherapy* na strané 77 a
zvolte kompatibilni endoterapeutickeé
prisluSenstvi EndoTherapy. Ujistéte se,
Ze barevny kéd endoterapeutického
pfisluSenstvi EndoTherapy odpovida
barevnému kodu na endoskopu.

Zastrcka pro klesté/irigaci neni spravné
sestavena.

Znovu ji sestavte spravné dle popisu
uvedeného v jeho navodu k pouziti.

Ohybova &ast se ohyba v ostrém uhlu.

Napfimte ji co mozna nejvice.

Pfipeviiovaci krouzek na zastréce pro
klesté/irigaci je pfilis utazen.

Otocte pfipeviiovacim krouzkem tak,
aby byly k sobé pfifazeny konce
bioptického ventilu a pfipeviiovaciho
krouzku.

K.5
T B Ostatni

Popis zavady

Mozna pfric¢ina

Reseni

Spinac dalkového ovladani
nefunguije.

Pouzivate nespravny spina¢ dalkového
ovladani.

Pouzivejte spravny spina¢ dalkového
ovladani.

Funkce spinace dalkového ovladani
neni spravné nastavena.

Nastavte funkci spinace dalkového
ovladani spravné dle popisu uvedeného
v navodu k pouziti Fidici jednotky
videosystému.

Spina¢ dalkového ovladani zlstava
stisknut z dlivodu rozdilu mezi tlakem
uvnitf a vné endoskopu, ktery vznika pfi

snizeni tlaku b&hem plynové sterilizace.

Pokud je sterilizacni Cepicka
pfipevnéna k odvétravacimu konektoru,
odpojte ji. Pokud ne, pfipevnéte
sterilizaéni CepiCku k odvétravacimu
konektoru a poté ji odpojte.
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5.3 Vytazeni endoskopu za nestandardnich situaci

Kdyz pfi pouzivani endoskopu dojde k abnormaini situaci, tak postupujte dle postupu, které niZze uvadi
.l VytaZzeni pfistroje, kdyz se WLI a NBI endoskopické obrazy objevi na monitoru®, ,® Vytazeni
endoskopu, kdyZ se budto WLI nebo NBI endoskopicky obraz neobjevi na monitoru®, nebo

.M VytaZzeni pfistroje, kdyZ se zadny endoskopicky obraz neobjevi na monitoru nebo kdyZ zmrazeny
obraz nemuze byt obnoven®.

Po vytazeni endoskopu jej navratte za ugelem opravy, jak uvadi Cast 5.4, ,Navraceni endoskopu k
opravé®.

VAROVANI

Pokud endoskop nebo endoterapeutické pfislusenstvi EndoTherapy nemuze byt

vytazeno z pacienta hladce, nepokousejte se jej vytdhnout nasilné. Spise vytahnéte

endoskop nebo endoterapeutické prislusenstvi EndoTherapy opatrné. Kdyz

endoskop nebo endoterapeutické pfisluSenstvi EndoTherapy nemUzou byt vytazeny z

pacienta, zvazte jejich vytazeni otevienym chirurgickym vykonem a provedte

pfisludna opatfeni. Nasilné vytaZeni endoskopu nebo endoterapeutického

pfislusenstvi EndoTherapy mize zpusobit poranéni nemocného, krvaceni nebo K.5
perforaci. Pokud zjistite jakékoliv zavady na endoskopu nebo na endoterapeutickém -
piisluSenstvi EndoTherapy, kontaktujte Olympus.
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| 5.3 Vytazeni endoskopu za nestandardnich situaci

B VytaZeni pristroje, kdyZ se WLI a NBI endoskopické obrazy
objevi na monitoru

1 Vypnéte (OFF) veskera zafizeni kromé fidici jednotky videosystému, svételného
zdroje a monitoru.

2 Kdyz se zobrazi NBl endoskopicky obraz, pfepnéte na WLI endoskopicky obraz
pouzitim Fidici jednotky videosystému a svételného zdroje.

W

Pokud pouzivate funkci zvétSeni obrazu na fidici jednotce videosystému, vypnéte ji.

4 Kdyz pouzivate endoterapeutické pfislusenstvi EndoTherapy, zaviete zakonc&eni
endoterapeutického pfisluSenstvi EndoTherapy a/nebo jej vtahnéte do jeho plasté.
Pomalu vytahnéte endoterapeutické pfislusenstvi EndoTherapy.

5 Otoéte zamkem angulace NAHORU/DOLU do

neuzamcené pozice ,F V¥V *. Zamek angulace

NAHORU/DOLU

Obrazek5.1

6 Za sledovani endoskopického obrazu opatrné vytahnéte endoskop.

B VytaZeni endoskopu, kdyZ se bud'to WLI nebo NBI
endoskopicky obraz neobjevi na monitoru

1 Vypnéte (OFF) veskera zafizeni kromé fidici jednotky videosystému, svételného
zdroje a monitoru.

2 Pomoci Fidici jednotky videosystému a svételného zdroje piepnéte na endoskopicky
obraz, ktery je stale zobrazen.

3 Ridte se postupem dle kroku 3 uvedeného vyse v B VytaZeni pristroje, kdyz se WLI
a NBI endoskopické obrazy objevi na monitoru“. Kdyz WLI endoskopicky obraz neni
zobrazen, opatrné vytahnéte endoskop ve viditelném vySetfovacim modu.
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| 5.3 Vytazeni endoskopu za nestandardnich situaci

B VytaZeni prfistroje, kdyZ se Zadny endoskopicky obraz
neobjevi na monitoru nebo kdyz zmrazeny obraz nemuze
byt obnoven

1 Vypnéte (OFF) vedkera zafizeni kromé fidici jednotky videosystému, svételného
zdroje a monitoru.

2 Vypnéte Fidici jednotku videosystému a svételny zdroj a opét je zapnéte. Kdyz se
objevi WLI nebo NBI endoskopicky obraz nebo kdyz zmrazeny obraz je obnoven,
postupujte dle navodu uvedeného v ¢asti ,B Vytazeni endoskopu, kdyz se budto WLI
nebo NBI endoskopicky obraz neobjevi na monitoru®, od kroku 2
Pokud se na monitoru opét neobjevi vSechny endoskopické obrazy nebo pokud
zmrazeny obraz neni znovu obnoven, postupujte nasledovné.

W

Vypnéte Fidici jednotku videosystému, svételny zdroj a monitor (OFF).

4 Kdyz pouzivate endoterapeuticke pfisluSenstvi EndoTherapy, zaviete zakonceni
endoterapeutického pfisluSenstvi EndoTherapy a/nebo jej vtahnéte do jeho plasté.
Pomalu vytahnéte endoterapeutické pfislusenstvi EndoTherapy.

5 Otodte zamkem angulace NAHORU/DOLU do
neuzamdéené pozice ,F V¥ *.

Zamek angulace
NAHORU/DOLU

Obrazek5.2

6 Otodte ovladaci packu angulace NAHORU/DOLU do jeji neutralni polohy a poté ji
pustte.

7/ Opatrné vytahnéte endoskop z pacienta.
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| 5.4 Navraceni endoskopu k opravé

5.4 Navraceni endoskopu k opravé

VAROVANI

PFed navracenim endoskopu k opravé jej dikladné dekontaminujte. Nespravna
dekontaminace zafizeni umozfiuje nebezpedi pfenosu infekce na kazdého, kdo
pfijde do styku s endoskopem v nemocnici a ve firmé Olympus.

UPOZORNENI

Olympus neni odpovédny za jakékoliv poranéni nebo poSkozeni, které jsou
disledkem opravy nebo pokusu o opravu personalem jinym, nez personalem firmy
Olympus.

Pfed navracenim endoskopu k opravé kontaktujte Olympus. S endoskopem zaSlete také popis zavady
nebo posSkozeni endoskopu, jméno a telefonni Cislo osoby na vasem pracovisti, ktera je nejvice
seznamena s typem zavady endoskopu. Také pfipojte objednavku k opravé. Kdyz navracite endoskop
k opravé, dodrzujte postup, ktery uvadi ,® Transport mimo nemocnici“ na strané 64.
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| Kombinace zafizeni

Dodatek

Zafizeni kompatibilni s timto endoskopem a EMC informaci je uvedeno v tomto Dodatku.

Kombinace zarizeni

B Schéma systému

Doporugené kombinace zafizeni a pfisludenstvi, které mohou byt pouzZivané s timto endoskopem, jsou
uvedeny nize. Nékteré polozky nemusi byt dostupné v nékterych statech. Nové vyrobky uvedené na trh po
zavedeni endoskopu mohou byt také kompatibilni s endoskopem. DalSi podrobnosti vam sdéli Olympus.

VAROVANI

Urcité pouzivejte zafizeni v jedné z doporuéenych kombinaci.
Pokud pouzivate jiné kombinace zafizeni, nez které jsou uvedeny nize, tak plnou
zodpovédnost nese pfislusné zdravotnické zafizeni.

Dod.
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| Kombinace zafizeni

-| Elektrochirurgické jednotky }—

Endoskopy

CYF-VH,
CYF-VHR

Tésnici
— prislusenstvi 1

Rozdvojka typu Luer
(MAJ-2092)

Zastrcka pro Biopticky ventil
klesté/irigaci (MAJ-579)
(izolovany typ)

(MAJ-891)

VISERA ELITE
xenonovy svételny
zdroj (CLV-S190)

VISERA ELITE
fidici jednotka
videosystému
(OTV-S190)

EVIS EXERAII
xenonovy svételny
zdroj (CLV-190)

—9

EVIS EXERAIII
fidici jednotka

videosystému

(CV-190)

RiDiCi JEDNOTKA
VIDEOSYSTEMU
(CV-170)

VISERA ELITE Il
fidici jednotka
videosystému
(OTV-S200)

Videomonitor
(OEV262H)

*1 Prostudujte ndvod k pouziti MAJ-2092.
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4{ Elektrochirurgické jednotky }—

ééstréka pro valec

(MAJ-1940)

| Kombinace zafizeni

Saci pumpy

Endoskop

CYF-VHA

Zastrcka pro klesté/irigaci
(izolovany typ) (MAJ-891)

Jednorazovy saci
ventil (MAJ-209)

Tésnici
E— prislusenstvi 1
Rozdvojka typu Luer
(MAJ-2092)

Biopticky ventil
(MAJ-579)

VISERA ELITE
xenonovy svételny
zdroj (CLV-S190)

EVIS EXERA Il
xenonovy svételny
zdroj (CLV-190)

VISERA ELITE

fidici jednotka videosystému
(OTV-5190)

fidici jednotka
videosystému (CV-190)

RiDICi JEDNOTKA
VIDEOSYSTEMU (CV-170)

VISERA ELITE Il
fidici jednotka
videosystému (OTV-S200)

Videomonitor
(OEV262H)

*1 Prostudujte navod k pouZiti MAJ-2092.
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| Kombinace zafizeni

B Zarizeni pro dekontaminaci

Adaptér na cisténi zpétnym Zkousecka tésnosti (WA23070A)
proplachovanim (MAJ-1077)
(pro CYF-VHA)

ZkousSecka tésnosti (MB-155) Jednotka na udrzbu (MU-1) Sterilizaéni ¢epicka (MAJ-1538)
. =0
s |
Dod. 0 0jm T
Dekontaminator pro endoskopy Mycka-dezinfektor
(OER-AW™) (ETD4, ETD-double)

*1 OER-AW neni k dispozici v ¢lenskych statech EU.
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| Kombinace zafizeni

B Kompatibilni endoterapeutické prislusenstvi Olympus
EndoTherapy

Q Endoterapeutické pfislusenstvi EndoTherapy

Vezméte na vé&domi, prosim, Ze nékteré pfislusenstvi nemusi byt dostupné v nékterych zemich.

Otocné bioptické
Bioptické klesté Bioptické klesté (fenestrované) klesté
(fenestrované)
T celistmi Standardni t
yps c(-a I? mi typu Standardni typ an .ar i typ Standardni typ
aligator (s jehlou)
Endoskop
YF-VH
¢ FB-19SX-1
CYF-VHA FB-15C-1 FB-21-SX-1 FB-34C-1 FB-19CR-1
CYF-VHR
Uchopové klesté Uchopové klesté
Typ ostry zub Typ kosicek Dod.
Endoskop
CYF-VH
FG-38SX-1
CYF-VHA FG-53SX 1’ FG-24SX-1
CYF-VHR
Jednorazové uchopové klesté
C il wix , Typ paralelniho .
Spiralni kosickovy typ Kosicku Typ trojzubec
= | = | = |
Endoskop '
CYF-VH
CYF-VHA FG-51D FG-52D FG-55D FG-54D
CYF-VHR
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| EMC informace

Q Elektrochirurgické prislu§enstvi

Vezméte na védomi, prosim, Zze nékteré pfislusenstvi nemusi byt dostupné v nékterych zemich.

Elektrochirurgicka
Klicka Koagulaéni Klesté na teplou
elektroda biopsii

Srpkovity typ

( > OBEED  E—
Endoskop
CYF-VH SD-7C-1
CYF-VHA SD-18C-1 CD-6C-1 FD-7C-1
CYF-VHR

EMC informace

Q Smérnice a prohlaseni vyrobce — Elektromagnetické emise

Tento model je ur€en k pouziti zdravotnickym personalem v nemocni¢nim prostfedi a pro pouziti
v elektromagnetickém prostredi, které je specifikovano nize. Zakaznik nebo uzivatel tohoto
modelu musi zajistit, aby se zafizeni skute¢né pouzivalo v takovém prostfedi.

Test o emisich Shoda Elektromagnetické prostiedi — Pouceni

RF emise Skupina 1 Tento pfistroj vyuziva RF (radiofrekvenéni) energii pouze pro jeji

CISPR 11 vnitini funkce. Z tohoto dlvodu jeji RF emise jsou velmi nizké a
nemély by zplsobit jakoukoliv interferenci s elektronickym zafizeni v
blizkém okoli pfistroje.

Radia¢ni emise Tfida B RF emise tohoto pfistroje jsou velmi nizké a nemély by zpusobit

CISPR 11 jakoukoliv interferenci v blizkém elektronickém zafizeni.

Vodivé emise hlavniho

terminalu

CISPR 11

Harmonické emise Trida A Harmonické emise tohoto pfistroje jsou velmi nizké a nemély by

IEC 61000-3-2 zpUsobit zadny problém v typickém komerénim elektrickém zdroji, ke
kterému je pfipojen tento pfistroj.

Kolisani Vyhovuje Tento pfistroj stabilizuje vlastni autovariabilitu a nema zadny

napéti/mihavé emise nepfiznivy vliv, jako je napf. mihani osvétlovaciho aparatu.

IEC 61000-3-3
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| EMC informace

Q Vyhlaska a prohlaseni vyrobce — Elektromagneticka odolnost

Tento model je uréen k pouziti zdravotnickym personalem v nemocni¢nim prostifedi a pro pouziti
v elektromagnetickém prostiedi, které je specifikovano nize. Zakaznik nebo uZivatel tohoto
modelu musi zajistit, aby se zafizeni skute¢né pouzivalo v takovém prostiedi.

Tento pfistroj Ize pouzivat spolu s vysokofrekvenénim elektrochirurgickym zafizenim, které bylo
vyvinuto spole&nosti Olympus.

Dod.

IEC 60601-1-2 | IEC 60601-1-2 ] ) IEC 60601-1-2 (2007, 2001)
Test (2014) (2007, 2001) Uroven I L
. i ) Elektromagnetické prostredi —
odolnosti testovaci testovaci shody . .
. . Smérnice
hladina hladina

Elektrostaticky | Kontakt: Kontakt: Stejné jako Podlahy by mély byt dievéné, betonové
vyboj (ESD) +8 kV 12, +4, +6 kV vlevo nebo z keramickych dlazdic, které t&Zko
IEC 61000-4-2 | vvzduch: Vzduch: produkuji statickou elektfinu. Pokud je

12, +4, +8, +2, +4, +8 KV podlaha kryta syntetickym materialem,

+15 kV ktery ma tendenci produkovat statickou

elektfinu, tak relativni vihkost by méla byt
alespori 30%.

Rychlé +2 kV +2 kV Stejné jako Kvalita sitového elektrického zdroje by
elektrické pro napéjeci pro napajeci vlevo méla byt typicka kvalita pro komercni ucely
prechodné vedeni vedeni (plvodni stav napajeni pro zafizeni) nebo
jevy/skupiny +1 kV +1 kV kvalita ur€ena pro nemocnicni prostiedi.
impulzd pro vstupni/ pro vstupni/
IEC 61000-4-4 | yystupni vedeni | vystupni vedeni
Vyboj Rozdilovy modus: | Rozdilovy Stejné jako Kvalita sitového elektrického zdroje by
IEC 61000-4-5 |£0,5,+1kV modus: vlevo méla byt typicka kvalita pro komercni ucely

Souhlasny 10,5, +1 kV nebo kvalita ur€ena pro nemocniéni

modus: Souhlasny prostredi.

+0,5, +1, +2 kV modus:

pro signalni 10,5, £1, £2 kV

vstupni/

vystupni vedeni:
+2 kV
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| EMC informace

IEC 60601-1-2 | IEC 60601-1-2
. . IEC 60601-1-2 (2007, 2001)
Test (2014) (2007, 2001) Uroven e L
. ; ; Elektromagnetické prostiedi —
odolnosti testovaci testovaci shody L.
. . Smeérnice
hladina hladina
Poklesy napéti, | 0% Ut <5% Ut Stejné jako Kvalita sitového elektrického zdroje by
kratka (100% pokles (> 95% pokles vlevo méla byt typicka kvalita pro komeréni ucely
preruseni a v U7) v U7) nebo kvalita uréena pro nemocnicni
variace napéti | na 0,5 cyklu/ na 0,5 cyklu prostfedi. Pokud by uzivatel tohoto
napajeciho 1 cyklus zafizeni vyzadoval jeho pouzivani pfi
vstupniho _ 40% U~ vypadku sitového napéti, doporucuje se,
vedeni (60% pokles aby zafizeni bylo pfipojeno k
IEC 61000-4-11 v Uy) neprerusovanému napajecimu zdroji
na 5 cykld nebo k bateriim.
70% Ut 70% Ut
(30% pokles (30% pokles
v Ur) v Ur)
na 25 cykll na 25 cykll
(50 Hz)/
30 cykld (60 Hz)
Fazovy uhel
pusobici poklesy
napéti: 0°
0% UT <5% UT
(100% pokles (> 95% pokles
v Ur) v Ur)
na 250 cykll za 5 sekund
(50 Hz)/

300 cykld (60 Hz)

Ut je AC sitové na

péti pfed aplikaci zkuSebni Urovné.

Magnetické 30 A/m 3 A/m Stejné jako DoporuCuje se pouZivat tento pfistroj tak,
pole pfi sitové | (50 Hz, 60 Hz) (50 Hz, 60 Hz) | vlevo aby byl mimo dosah zafizeni pouzivajici
frekvenci vysokofrekvenéni proud.
(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8
Vodivé RF 3V 3V (V) Stejné jako Doporucena separacni vzdalenost
IEC 61000-4-6 | (150 kHz — (150 kHz — vlevo 35
b
80 MHz) 80 MHz) d = [7 J JP
6V - Stejné jako !
(ISM pasmo vlevo Kde ,P“ je maximalni jmenovity vykon
150 kHz — vysilaCe ve wattech [W] dle vyrobce
80 MHz) vysilace a ,d“ je doporu€ena separacni

vzdalenost v metrech [m].

ISM (industry=primysl, science=véda a medical care=zdravotni pé¢e) pasmo 6,765 MHz —
6,795 MHz, 13,553 MHz — 13,567 MHz, 26,957 MHz — 27,283 MHz a 40,66 MHz — 40,70 MHz

mezi 0,175 MHz a 8

0 MHz
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IEC 60601-1-2 | IEC 60601-1-2
o IEC 60601-1-2 (2007, 2001
Test (2014) (2007, 2001) Uroven . ( i . )
] i i Elektromagnetické prostiedi —
odolnosti testovaci testovaci shody L.
. . Smeérnice
hladina hladina

Vyzafované RF | 3 V/m (80 MHz- | 3V/m (E4) Stejné jako Doporuc€ena separaéni vzdalenost
IEC 61000-4-3 | 2,7 GHz) (80 MHz — vlevo 35

2.5 GHz) d = [E—Jﬁ
Dosah Viz tabulku na - Stejné jako ! 80 MHz — 800 MHz
magnetického | dalsi strance. vlevo 7
pole z RF d = [Ejﬁ

komunikacéniho
zafizeni
IEC 61000-4-3

800 MHz - 2,5 GHz
Kde ,P* je maximalni jmenovity vykon
vysilaCe ve wattech [W] dle vyrobce
vysilaCe a ,d“ je doporu€ena separaéni
vzdalenost v metrech [m].

POZNAMKA

Pfi 80 MHz az 800 MHz se pouziva vysSi rozsah frekvence.

Tyto smérnice nemusi platit ve vSech situacich. Elektromagnetické Sifeni je
ovliviiovano absorpci a reflexi od budov, pfedmétd a lidi.

Elektromagneticka interference se mize vyskytnout v blizkosti vysokofrekvencniho
elektrochirurgického zafizeni a/nebo jiného zafizeni oznaceného nasledujicim
symbolem:

(@)

Dod.

Sila pole z pevnych RF vysilacd, jak je uréeno prizkumem elektromagnetické
oblasti?) by méla byt mensi nez je hladina shody v kazdém frekvenénim rozsahu.

a) Sila pole pevnych vysilacq, jako jsou napf. zakladni stanice pro
radiotelefony (mobilni/bezdratové) a pozemni mobilni radia, amatérska
radia, AM a FM radiové vysilani a TV vysilani, nemuze byt pfedem presné
teoreticky uréena. Abyste uréili elektromagnetické prostfedi vzhledem k
pevnym RF vysilaéim, meélo by byt provedeno méfeni elektromagnetickych
charakteristik. PfekroCi-li namérena sila pole v mistech, kde se pouziva
tento model, pfisludnou vy8e uvedenou hladinu RF, méli byste se ujistit, Ze
tento model funguje normalné. Kdybyste zaznamenali abnormalni ¢innost,
mohou byt potiebna dalSi opatfeni, jako je napf. zména orientace i
premisténi tohoto modelu.

b) Mimo frekvenéni rozsah 150 kHz az 80 MHz sila pole by méla byt mensi
nez 3 V/m.
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Testovaci * Maximalni vykon | Testovaci hladina
Pasmo [MHz Modulace™
frekvence [MHz] [ ] W] odolnosti [V/m]
P *q
385 380 — 390 Pulzni modulace 18 27
18 Hz
FM 5 kHz
450 430 - 470 deviace 1 kHz 2 28
sinusova
710 .
Pulzni modulace
745 704 — 787 217 Hz 0,2 9
780
810 .
870 800 — 960 Pulzni modulace 5 28
18 Hz
930
1720 .
Pulzni modulace
1845 1700 — 1990 217 Hz 2 28
1970
Pulzni modulace”
24 2400 — 257 2 2
50 00 — 2570 217 Hz 8
5240 .
Pulzni modulace
5100 — 58 2
Dod. 5500 00 00 217 Hz 0, 9
] i

*1 Nosi¢ ma byt amplitudové modulovan do urovné modulace 50% signalem obdélnikového prabéhu.

VAROVANI

Prenosné RF komunikac¢ni zafizeni (v€etné perifernich zafizeni, jako jsou anténni
kabely a externi antény) by mély byt pouzivany ne blize nez 30 cm (12 palc() od
jakeékoliv ¢asti fidici jednotky videosystému, v€etné kabell specifikovanych
spolecnosti Olympus. Jinak by mohlo dojit k degradaci vykonu zafizeni.

Q Vyhlaska a prohlaseni vyrobce — Kabely pouzité pfi testovani
EMC shody

Prostudujte si navody k pouziti kazdé komponenty zafizeni.
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Pfiloha &. 2
ROZKLAD KUPNi CENY A CENY SLUZEB

Kupni cena
Polozka (popis polozek) Pocet Cenaza MJ Cenacelkem |[21% DPH |Cena celkem
popis p MJ (K& bez DPH) | (K& bez DPH) | (K&) (K& vé. DPH)
V= ool vitle Eimsl @y 19 (NaiEtsl) S 1 596 250, 596 250, - 125 212,50 | 721 462,50
(v€etné dodavky, instalace / montéZe a uvedeni zafizeni do provozu)
Skoleni / instruktaz 0,- 0,- 0. 0.-
Cena celkem 596 250,- 125 212,50 | 721 462,50
Cena sluzeb
Poloska Cena za 1 mésic | 21% DPH | Cena za 1 mésic
(K¢ bez DPH) (Ké) (Ké vé. DPH)
Provadéni bezpec€nostné technickych kontrol zafizeni 83,33 17,50 100,83




Pfiloha &. 3
KONTAKTNI UDAJE

Kupuijici
Funkce / oblast Jméno Pracovni zarazeni Telefon E-mail

Dodani zarizeni

Prevzeti zafizeni

Reseni vad

Potvrzeni servisniho vykazu

Prodavajici
Funkce / oblast

Dodani zarizeni

Predani zarizeni

Reseni vad

Konzultacni sluzby

Oblast

Reklamace vad




Pfiloha ¢&. 4
KOPIE REGISTRACE OSOBY PROVADEJICi SERVIS U STATNIHO USTAVU PRO KONTROLU LECIV

Dodavatel Olympus Czech Group, s.r.o., ¢len koncernu, se sidlem Praha - Praha 6, Evropska 176,
PSC 16041, ICO: 270 68 641, spole¢nost zapsand v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem
v Praze oddil C, vlozka 93921,

Cestné prohlasuje,

Ze je pro distribuci a servis nabizenych zdravotnickych prostfedkl registrovan v souladu s
odpovidajicimi ustanovenimi zakona ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostredcich a
diagnostickych zdravotnickych prostrfedcich in vitro, a tuto skutecnost prokazuje odkazem na
odpovidajici informace vedené vinformacnim systému verejné sprdvy, konkrétné v tzv.
Informacnim systému zdravotnickych prostfedkl (ddle jen ISZP) podle § 7 uvedeného zakona, ktery
je provozovan Statnim Ustavem pro kontrolu IéCiv.

Toto Cestné prohlaseni zaroven spolecné s udaji uvedenymi v ISZP pod odkazy nize nahrazuje pro
potieby verejné zakazky vypis zregistru zdravotnickych prostfedkd a doklad o registraci
zdravotnického prostiedku, distributora a osoby provadéjici servis v registru zdravotnickych
prostiedkd (RZPRO).

Dale dodavatel ¢estné prohlasuje, Ze servisni centrum pro nabizené produkty se nachazi na Uzemi
EU.

Informacni systém zdravotnickych prostfedki - Ohlasené cinnosti:
Distributor - Registracni ¢islo 001767 _dis

https://iszp.sukl.cz/iszp/OhlaseneOsoby/DetailOhlaseneCinnosti/Index/129a589e-2108-7eel-
e063-320d0a0a2219

Servis - Registracni Cislo 001767_ser

https://iszp.sukl.cz/iszp/OhlaseneOsoby/DetailOhlaseneCinnosti/Index/129a589e-210b-7eel-
e063-320d0a0a2219
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Pfehled Platnost &innosti Zpét

Ohlasena osoba

Nazev

Olympus Czech Group, s.r.o., élen koncernu
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Adresa

ISZP - Detail ohlasené ¢innosti - Distributor

Evropska 16/176, 16000, Praha- Vokovice, Ceskéa republika

ICO
27068641

SRN

Stav ¢innosti
Platna

Platnost od
01.04.2015

Platnost do

20.12.2025

Zdravotnické prostredky

Evidencni

BASIC UDI-DI ..
Cislo

00013055

00096292

00113654

00220599

00237112

Nové priddvané ZP

Nazev

Stropni stativ OK07

LOGIQ P9

Modula Europa

AIRSEAL i.F.S. Intelligent Flow
System

Elektrokoagulator SMT ESU B

Urceny ucel

PRNJ jsou uréeny k ukonéeni jak rozvodii
stlacenych medicindlnich plyn( a podtlaku
umoznujici bezpec¢né a funkéni pripojeni a
odpojeni jim prislusnych protikust
rychlospojek - nastavcl nizkotlakych
hadicovych sestav provadénych obsluhou za
dodrzeni pozadavku na zajisténi specificnosti
pro urcity plyn, tak k ukonceni elektrickych a
datovych rozvodil zabudovanych v profilech
zavésenych na rGzné usporadanych
sestavach ramen prostoroveé prestavitelnych,
zabezpecujicich bezpecnost a Gicinnost ZP v
prostor

Kompletni ultrazvukova diagnostika pacient(
s univerzalnim vyuzitim pro vysetreni
abdominalni, kardiovaskularni,
muskuloskeletélni, gynekologické, i
drobnych ¢asti téla.

Modularni pfistroj uréeny k provadéni
vySetfeni na ORL ambulancich

Systém AirSeal® iFS spole¢nosti Conmed se
pouziva pfi diagnostickych a/nebo
terapeutickych endoskopickych zakrocich k
roztazeni dutiny privddénym plynem, vytvoreni
a zachovani pfistupu pro endoskopickych
nastrojd a odsavani koure pfi chirurgickych
zékrocich. Slouzi k tomu, aby bylo mozné
pouzivat rGzné laparoskopické néstroje v
bfisni dutiné vypInéné plynem, vytvorit a
udrzet vzduchotésny pfistup pro nastroje bez
prekazek a odsavat kour vznikajici pfi
chirurgickém zakroku. Systém se pouziva k

SMT ESU 60 B je urcen k fezu a koagulaci
lidské tkané prichodem vysokofrekvencéniho
elektrického proudu. Vysokofrekvenéni

https://iszp.sukl.cz/iszp/OhlaseneOsoby/DetailOhlaseneCinnosti/Index/129a589e-2108-7ee 1-e063-320d0a0a2219
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Evidenéni
BASIC UDI-DI ..
Cislo

00246502

00094000

00141524

00141567

00482484

00238860

00694292

00694225
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Nazev

ERBE NESSY Plate 170

EZDilate dilatacni balének

Valleylab™ Jednokanalovy
generator na zatavovani cév
fady LS

Insuflator pro laparoskopii
FM134

Turniketovd manzeta

LigaSure™ Nastroj k zataveni
tkani s celistmi Maryland

AirSeal® Tri-Lumen Filtered
Tube Set

Pristupovy port AirSeal®

Urcéeny tcel

elektricky proud vyvoléva narlst tepla v tkani,
ktery v kone¢ném dlsledku zplsobuje fez
tkané bez nezadouciho krvaceni nebo
zpUsobuje samotnou hemostazu.

Tyto neutrdlni elektrody jsou uréeny k
pfipojeni na vysokofrekvenéni chirurgické
pristroje a k aplikaci na kiiZi pacienta.

EZDilate dilatacni balénky jsou urceny k

endoskopické dilataci striktur zazivaciho C]
traktu u dospélych.

Zarizeni Valleylab LS10 je elektrochirurgicky
generator obsahujici technologii zatavovani
cév LigaSure. Funkce zatavovani cév se
pouziva pro zataveni cév az do priméru 7 mm
(vcetné), svazki tkani a lymfatickych cév
béhem béznych chirurgickych zékrokd, mimo
jiného chirurgickych specializaci jako
urologickych, vaskularnich, hrudnich,
gynekologickych, plastickych, rekonstrukénich
a kolorektalnich operaci.

(oe1)

Pristroj Insufflator 50L je CO2 insuflator a
slouzi k roztahovani peritonealni dutiny
privadénim plynu pri diagnostickych nebo
terapeutickych endoskopickych zakrocich.
Provozni rezimy pristroje Standard, Pediatric a
Bariatric jsou urc¢eny k pInéni a roztahovani
peritonedlni dutiny plynem za pouziti
laparoskopu. Provozni rezim Pediatric je
urcen specialné pro pouziti pfi pediatrické
laparoskopii. Provozni rezim Vessel Harvest
(Odbér Zilniho stépu) slouzi k vytvoreni
dutého prostoru podél vena saph

(oe1)

Chirurgické operace hornich a dolnich
koncetin v bezkrevém poli a artroskopie.

(0w

LigaSure™ Nastroj k zataveni tkani s ¢elistmi
Maryland je bipolarni nastroj uréeny k pouziti
pfi minimalné invazivnich nebo otevfenych
chirurgickych zékrocich, kde je vyzadovano
podvazovani a déleni cév, svazk( tkani a
lymfatickych cév. Nastroj Ize pouzit na
krevnich a miznich cévach do prdméru 7 mm.
Je urcen k pouziti pfi klasickych chirurgickych
zékrocich a specialnich zakrocich, jako jsou
urologické, cévni, hrudni a gynekologické.
Mezi tyto vykony mdZe patfit mimo jiné
fundoplikace dle Nissen

(0w

AirSeal Tri-Lumen Filtered Tube Set spojuje
IFS (Inteligent Flow System - Insuflator) k
pFistupovému portu AirSeal. Pouziva se k
zajisténi stabilniho pneumoperitonea insuflaci
C02, k odvodu koure a k neustalému snimani
tlaku uvnitr bfisni dutiny béhem
laparoendoskopickych operacnich vykon(.

Pristupovy port slouzi k vytvoreni pfistupu do
télnich dutin pro laparoskopické a
thorakoskopické operace. AirSeal trokar/port

(oear)
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BASIC UDI-DI

ISZP - Detail ohlasené ¢innosti - Distributor

Evidenéni

.. Nazev
Cislo
00164216 Vrtaci systém OsseoDUO

MAJ-1681 Hadice pro vstup
00218333 pro pfislusenstvi s vikem na

lahev
00250069 SOPRO 673

Radiofrekvencni generator
00263011

CURIS 4 Mhz

Bronchialni chlopen Spiration,
00266343 . .

Chloprovy systém

VISERA
00286969

CYSTONEFROVIDEOSKOP
00286977 CYSTONEFROVIDEOSKOP
00298847 Plast cystoskopu

Pracovni vlozka Albarrantyv
00298919 )

mustek A37005A

Plast, 9,5 Fr., se zavadécem,
00298927

pro uretrotom

Urceny tcel

je vybaven patentovanym rozdélovaéem, ktery
soucasné zajistuje pfitok CO2, evakuaci koure
a umoznuje kontinudlni snimani tlaku v bfisni
dutiné.

Mikrochirurgické vrtaci systémy pro ORL,
Neurochirurgii

MAJ-1681 a MAJ-1682 jsou jednordzové
sterilni hadice pro vstup pro prislusenstvi,
které zajistuji kontrolovany privod sterilniho
fyziologického roztoku (prostrednictvim
irigacni proplachovaci pumpy) kompatibilnim
endoterapeutickym zafizenim EndoTherapy.

laparoskopickd pumpa-zdravotnicky
prostredek uréeny pro sani a irigaci

Radiofrekvenéni generator =
elektrochirurgicky pristroj pro monopolarni
fez a bipolarni koagulaci mékkych tkani o
vystupni frekvenci elektrického proudu 4 MHz
s vykonem 100 W

Bronchialni ventilovy systém Spiration je
zafizeni, které se umistuje do dychacich cest
plic a je urceno k l1é¢bé tézkych onemocnéni
plic u pacientl s heterogennim emfyzémem a
s pfitomnosti nebo se zndmkami nizké
kolateralni ventilace, jako jsou kompletni
fisury nebo poskozeni plic, kdy dochazi k
uniku vzduchu, coz limituje pratok vzduchu do
pfislusnych oblasti.

Tento pfistroj byl navrzen pro pouziti s fidici
jednotkou videosystému Olympus, se
svételnym zdrojem, s dokumentacnim
zafizenim, s monitorem, s endoterapeutickym
prislusenstvim EndoTherapy a ostatnim
pridatnym zafizenim za G¢elem stanoveni
diagndzy a lécby endoskopickou cestou v
mocéovém meéchyfi, mocové trubici a ledviné.
Nepouzivejte tento pristroj k jinym Gceltm.

Tento pfistroj byl navrzen pro pouziti s fidici
jednotkou videosystému Olympus, se
svételnym zdrojem, s dokumentacnim
zafizenim, s monitorem, s endoterapeutickym
pfislusenstvim EndoTherapy a ostatnim
pfidatnym zafizenim za Gcelem stanoveni
diagndzy a lécby endoskopickou cestou v
mocovém meéchyfi, mocové trubici a ledviné.

Plast cystoskopu pro endoskopické stanoveni
diagndzy a léceni urologickych onemocnéni.

Pracovni vloZka pro endoskopické stanoveni
diagndzy a lécbu pediatrickych urologickych
onemocnéni.

Plast s obturatorem pro pouZiti v pediatrii pfi
uretrotomii.
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Registracni Cislo 001767_ser

Platnost &innosti Zpét

Ohlasena osoba

Nazev

Olympus Czech Group, s.r.o., ¢len koncernu
Adresa

Evropska 16/176, 16000, Praha- Vokovice, Ceska republika
ICO

27068641

SRN

Stav ¢innosti
Platna

Platnost od
01.04.2015

Platnost do

02.03.2025

Vyrobci

Nazev SRN Adresa

KeyMed (Medical & Industrial Keymed House Stock Road, SS2 5QH, Southend
Equipment) Ltd. On Sea, Spojené krélovstvi

Olympus Medical Systems
C;’rp P y Ishikawa-cho 2051, 192-8507, TOKYO, Japonsko
Olympus Winter & Ibe GmbH Kuehnstrasse 61, 22045, Hamburg, Némecko

Turnpike Road 136, MA 01772, Southborough,

Gyrus ACMI, Inc. s
Spojené staty

Fryling Rd., Suite 101 5340, PA 16510, Erie,

Cybersonics, Inc. o
Spojené staty

Dornier MedTech Europe GmbH Argelsrieder Feld 7, 82234, WeRling, Némecko

https://iszp.sukl.cz/iszp/OhlaseneOsoby/DetailOhlaseneCinnosti/Index/129a589e-210b-7ee1-e063-320d0a0a2219 2/3
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Nazev

Miele & Cie. KG

Ecolab Deutschland GmbH

Foreseeson GmbH Ltd

MediCapture Europe B.V.
TEAC Europe GmbH

Van Vliet Medical Supply B.V.
Quanta System S.p.A.

WISAP Medical Technology
GmbH

Medela AG

Sony Corporation

NDS Surgical Imaging, LLC

ISZP - Detail ohlasené ¢innosti - Servis

SRN Adresa

Carl-Miele-StraBe 29, D-33332, Giitersloh,
Némecko

Ecolab-Allee 1, D-40789, Monheim am Rhein,
Némecko

Industriestrasse 38, 63150, Heusenstamm,
Némecko

Kraanpoort 10, 6041 EG, Roermond, Nizozemsko
Bahnstralle 12, D-65205, Wiesbaden, Némecko
Antennestraat 60, 1322 AS, Almere, Nizozemsko
Via Acquedotto 109, 21017, Samarate, Italie

Fichtenstralle 27, D-85649, Brunnthal-Hofolding,
Némecko

Lattichstrasse 4b, 6341, Baar, Svycarsko

Konan Minato-ku 1-7-1, 108-0075, Tokyo,
Japonsko

Hellyer Avenue 5750, CA95138, San Jose, Spojené
staty

PROHLASENI O PRISTUPNOSTI « ZPRACOVANi OSOBNICH UDAJU + PODPORA
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