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English

Introduction

This manual describes the proper procedures for using the Vuelite LED Light
Source. The manual also contains pertinent information on the proper care and
handling of the device during use, reprocessing and storage. Please read the
entire manual carefully before using the Vuelite. If you have any questions about
the material in this manual or the operation or safety of the equipment, please

contact Cook Medical’s customer service.

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
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Body Diagram and Descriptions
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Fig. 1

Adapter Nut: The adapter nut allows the VuelLite to attach to the user’s endoscope. Rotate
the nut clockwise to attach the device to an endoscope and counterclockwise to remove the
device. The standard configuration of the VuelLite is with an adapter nut that threads onto the
standard universal light guide post’s STORZ adapter thread, found on most endoscopes.

Light Intensity Switch: The light intensity switch controls the on/off and intensity functions of
the Vuelite. Moving the lever toward the wider end of the intensity indicator turns the LED on
and increases the light intensity; moving the lever toward the narrower end of the intensity
indicator decreases the light intensity and turns the LED off.

Battery Cap: The battery cap seals the battery and electronics within the control body.




Specifications

Parameter

Specification

Body Diameter

27 mm (1.06 inch)

Overall Length

89 mm (3.51 inch)

Weight (with Battery) 90g(3.202)

Battery Life at Full LED Power 45 minutes

Battery Charge Time 2 hours

Battery Type Lithium-ion NP-7(.)0'
3.6V, 700 mAH minimum

Power Source Internally powered

Mode of Operation Continuous

Safe Operating Ambient Temperature Range 15-33°C (59-91°F)

Safe Storage and Transport Temperature Range -25-50°C (-13-122°F)

Safe Operating, Storage and Transport Relative Humidity Range 0%-95% RH

Intended Use

The Vuelite LED Light Source is intended to provide illumination for examination,
diagnostic and therapeutic applications.

Please be sure to handle this optical instrument with care at all times. The electrical
and optical components can be damaged by physical trauma, extreme temperatures
or fluid invasion into the device.

Return to Table of Contents



Warnings

A

This device is not supplied sterile. Clean and disinfect the VuelLite prior to use,
employing the procedure described in this manual.

This equipment is not suitable for use in the presence of flammable mixtures.

The following methods of sterilization and disinfection will result in damage to the
Vuelite and should not be used: ethylene oxide, autoclave, ultrasonic, chlorides,
formaldehyde and hydrogen peroxide.

To avoid potential safety hazards, the user of this device should consult the manuals
of all medical electrical equipment used in conjunction with this device. If this device
is used with high-frequency equipment, the attached endoscope should be medically
approved for use with high-frequency equipment, and the user should consult the
manuals of all devices for safe operating voltage levels.

Avoid direct viewing of the high-intensity light at the front of the VuelLite. Always
connect and disconnect the VuelLite with the light turned off.

Precautions

A\

1-4

This instrument is intended for use by persons thoroughly trained in the techniques
that employ this light source.

The Vuelite may be damaged if used improperly. Read this User’s Manual thoroughly
before attempting to use the device.

Check all items upon receipt to ensure damage has not occurred during shipment.

Avoid storing or using the Vuelite in areas of heavy traffic where the device may
sustain physical damage.

Avoid immersing the Vuelite for periods of time greater than recommended by the
disinfectant manufacturer. Prolonged immersion may damage the exterior of the
device and could result in fluid invasion into the light source.

Do not attempt to disassemble the Vuelite in any way. There are no user-serviceable
parts, and disassembly will void all warranties.

Avoid looking directly into the LED when it is on.

Prior to use, check the outer surface of the Vuelite, endoscope and any
endoscopic accessories for rough surfaces, sharp edges or protrusions
that may cause a safety hazard.

Return to Table of Contents



Preparation

Before use, the Vuelite should be reprocessed. Please refer to the Care and
Maintenance section of this manual for proper reprocessing protocol.

Operation

Fig. 2. Attaching the VuelLite to an endoscope Fig. 3. Intensity control switch

A.Hold the Vuelite so that the main body fits comfortably in one hand, allowing easy
manipulation of the adapter nut with the thumb and forefinger.

B. Tighten the adapter nut onto the endoscope light post by turning the nut
clockwise (Fig. 2). Do not thread the Vuelite by turning the device body-rotate
only the adapter nut.

C. Turn on the LED by rotating the light intensity switch toward the wider end of the
intensity indicator (Fig. 3). Adjust the brightness to the desired level by rotating the
intensity switch further.

D. At the completion of use, turn the LED off by rotating the light intensity switch toward
the narrower end of the intensity indicator.

E. Remove the Vuelite from the endoscope by rotating the adapter nut counterclockwise.

F. Avoid leaving the LED on for extended periods of time when not in use because this
will drain the battery unnecessarily.

1-5




Battery and Charger

Li-lon Battery

O-Ring 4 Battery Cap
Fig. 4. Removing the battery cap and inserting/removing the Li-ion battery

The device's internal LED operates on a single lithium-ion battery and provides
approximately 45 minutes to two hours of continuous operation (depending on intensity)
when a new battery is fully charged. To insert a new battery, align the battery with the
cutout in the battery compartment, making sure the end of the battery with the two gold
electrical contacts is inserted into the battery compartment first. Once a charged battery
is inserted, replace the battery cap by screwing the cap clockwise until a tight seal is made.
To remove the battery, simply unscrew the battery cap and turn the device upright until
the battery slides out. Please take care not to let the battery fall to the floor or onto a hard
object, which could damage the battery.

Caution

/_\ e Do notincinerate the battery.

¢ Do not expose the battery to high temperatures above 122°F/50°C.

Do not disassemble the battery.

Do not short-circuit the battery.

A Warning: The battery should be removed if the equipment is not

likely to be used for some time.

1-6 Return to Table of Contents



To Charge Battery

AC Adapter

Charge Indicator

Battery Contacts

Fig. 5. Battery charger and end views of battery

A.Plug the AC adapter into a wall outlet.

B. Connect the AC power adapter to the DC IN jack located at the back of the charger.
The status indicator will be solid red when the charger is ready, and the charge
indicator will be flashing green when the charger is waiting for a battery to charge.

C.Slide the battery into the charger, making sure the end of the battery with the two gold
electrical contacts is inserted into the charger first. The charge indicator will turn red
when the battery is charging.

D. The charge indicator will alternately flash red and green when the battery has been
charged to over 90%.

E. When the battery is fully charged, the charge indicator will turn solid green.

F. After the battery has been fully charged, slide the battery out of the charger and
unplug the AC adapter for the charger.

Caution

é ¢ Do not expose the charger to fire, water or moisture.
e To avoid electrical shock, do not disassemble the charger.

e No user-serviceable parts are inside the charger.

& Warning: The battery charger is not a medical device and should not be used in a room
where a patient may be present.

When the end user wishes to discard this product, it must be sent to a separate
collection facility for recovery and recycling.

]
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Reprocessing

Warning: Failure to comply with the following may result in damage
A to the Vuelite and will void the product warranty.

The Vuelite LED is rated IPX7 for protection against ingress of water. The entire device is
submersible in water and disinfectant solutions. However, the Vuelite should not remain
immersed in water or cleaning solutions longer than the manufacturer’s specifications
for the particular cleaning solution. After the disinfection cycle has concluded, remove
the device from the disinfection solution, and dry and store the device in a clean, dry
environment.

Thorough cleaning and rinsing are the first and most important steps in the reprocessing
of the Vuelite. Without thorough cleaning and rinsing, it might not be possible to achieve
high-level disinfection. Cleaning is the removal of all adherent visible soil (i.e., blood,
protein substances and other debris) from the surface, crevices and joints of the device.

Use caution when cleaning and disinfecting the Vuelite; some methods may be harmful

to the device and could result in extensive damage. Manual cleaning is the recommended
method for cleaning. To be effective, cleaning agents must assist in the removal of residual
organic debris without damaging the device. No single cleaning agent removes all types
of debris or is safe to use with every type of reusable device. Certain cleaning agents may
damage the device's materials. Cleaning agents should be used in the correct dilution/
concentration and at the correct temperature in accordance with the cleaning agent
manufacturer’s directions. Contact your local Cook Medical representative to verify the
compatibility of a cleaning method not listed in this manual.

Warning: Ensure that the battery cap is fully tightened on the O-ring
A seal to prevent liquid intrusion into the battery compartment.

Reprocessing Protocol

1. Precleaning

Cook Medical recommends the Vuelite be precleaned immediately after the device has
become contaminated. This will prevent patient material from adhering to the device.
Dried material is difficult to remove and can render the disinfection or sterilization
process ineffective. Gently wipe all debris from the exterior surfaces using a soft, lint-free
cloth and water to which you have added a low-sudsing detergent, diluted in accordance
with the detergent manufacturer’s instructions.

2. Enzymatic Cleaning and Rinsing

A.Fill a basin with a freshly made solution of water and a low-sudsing detergent, diluted
in accordance with the detergent manufacturer’s instructions.

B. Immerse the Vuelite. Wash all debris from the exterior of the device by gently brushing
and wiping the instrument while it is submerged in the detergent solution.

C. Rinse the Vuelite in clean water.

D. Wipe dry the exterior of the device with a soft, clean cloth.

Return to Table of Contents



3. High-Level Disinfection with .55% Ortho-Phthalaldehyde Solution:
E. Prepare the disinfectant solution in accordance with the solution manufacturer’s label.

F. Completely immerse the Vuelite in the disinfectant solution for the recommended time
and temperature as indicated on the label of the disinfectant.

G.Thoroughly rinse the exterior of the device with large amounts of clean water.

H. A final rinse using 70% isopropyl alcohol solution can be used to speed the drying
process and reduce the numbers of any organisms present as a result of rinsing with
potable water.

I. Dry the exterior of the device with a soft, clean towel.

Drying

If the Vuelite becomes wet, either from reprocessing or cleaning fluids, thoroughly dry the
exterior immediately. Rinsing with isopropyl alcohol followed by drying with a compressed
gas, such as compressed air or commercial compressed gas canisters, is highly
recommended to reduce contamination of the glass light guide and reduce the possibility
of oxidation of the materials used in the construction of the device.

Warning: Failure to comply with the following may result in damage to the
A Vuelite and will void the product warranty.

In addition, if the VueLite becomes wet, thoroughly dry the battery cap seal around the
O-ring, with compressed gas or by thoroughly wiping any excess liquid from this area,
prior to removing the battery cap. This will prevent any trapped fluid from inadvertently
entering the battery compartment and exposing the electronics to fluids.

Warning: Ensure there is no trapped liquid between the battery cap and
A Vuelite body prior to removing the battery cap.

Return to Table of Contents
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Troubleshooting

Problem Possible Cause Action

Battery power is low. Replace battery with a freshly charged battery.

Light goes out or dims. Change battery for a freshly charged battery.

Battery cannot supply sufficient Reduce the light intensity and continue using
current at this power setting. the current battery. Recharge the battery as
soon as possible.

The endoscope has an adapter on its Refer to the guide below and remove the
light post. adapter.
Adapter nut does not attach properly
to the endoscope.
The endoscope and device do not have Use an adapter sleeve or switch to device with a
a compatible coupling system. different type of adapter nut.

Clean the taper with a cotton swab wetted

Foreign material or film is on LED with isopropyl alcohol until the debris or film

Light intensity is low.

output taper. is cleared off. Dry with compressed air or gas.
Turn the LED to a lower intensity setting if the
Device becomes hot after prolonged Device has been left on for more than examination must continue past 30 minutes.
use at full power. 30 minutes at full power. Or turn the device off for a few minutes to

permit adequate cooldown of the device.

The standard light guide post found on
most endoscopes consists of a snap-ring
groove for an ACMI fitting connection, a
Wolf adapter thread and a STORZ adapter
thread. The Vuelite attaches to the

STORZ adapter thread, providing a secure
connection between the Vuelite and light
guide within the scope. If an adapter sleeve
(see Fig. 7 below) is on the light guide post,
it must be removed prior to connecting the
Vuelite to the STORZ adapter thread.

Fig. 6. Standard universal light guide post

Fig. 7. Standard universal light guide post (left), post with Wolf adapter (center), and post with STORZ adapter (right)

10 | ReumtoTebleof Contens



Agency Compliance Statements and Guidance Tables

Medical electrical equipment needs special precautions regarding EMC and must be
installed and put into service according to the EMC information provided in this section.

Portable and mobile RF communications equipment can affect medical electrical equipment.

A

Warning: The equipment or system should not be used adjacent to or stacked with other equipment.
If adjacent or stacked use is necessary, the equipment or system should be observed to

verify normal operation in the configuration in which it will be used.

The Vuelite is intended for use in the electromagnetic environments specified below.
The customer or user of the device should ensure that it is used in such an environment.

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Emissions

Emission Test Compliance Electromagnetic Environment - Guidance
RF Emissions Group 1 The Vuelite uses RF energy only for its internal function. Therefore, its RF emissions
CISPR 11 p are very low and not likely to cause any interference in nearby electronic equipment.
RF Emissions
CISPR11 Class B

. The Vuelite is suitable for use in all establishments, including domestic and those
Harmonics . N X

N/A directly connected to the public low-voltage power supply network that supplies
IEC 61000-3-2 S X
buildings used for domestic purposes.

Flicker
IEC 61000-3-3 N/A

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Immunity

Immunity Test EN/IEC 60601 Test Level Compliance Level Electromagnetic Environment - Guidance
ESD +6kV contact +6kV contact Gl foors are synthetic he RH ahould be a
EN/IEC 61000-4-2 + 8 kV air + 8 kV air i 4 !
least 30%.

EFT + 2 kV mains N/A - Vuelite is powered
EN/IEC 61000-4-4 +1kVI1/Os by internal battery and N/A

has no I/Os.

. . N/A - Vuelite is powered

Surge + 1 kV differential k
EN/IEC 61000-4-5 +2kV common by internal battery and N/A

has no I/Os.

> 95% dip for 0.5 cycle o
Voltage Dips/Dropout 60% dip for 5 cycles E/Ii\n_t;/:lneal-lllt)ez-l::ie‘:'ovgre'n:ied N/A
EN/IEC 61000-4-11 30% dip for 25 cycles hgs fo1/0s y
> 95% dip for 5 seconds :
Power Frequency Power frequency magnetic fields should be
50/60 Hz . R N
- 3A/m 3A/m that of a typical commercial or hospital

Magnetic Field environment
EN/IEC 61000-4-8 :

Return to Table of Contents
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Guidance and Manufacturer’s Declaration - Immunity (cont.)

Immunity Test

EN/IEC 60601 Test Level

Compliance Level

Electromagnetic Environment - Guidance

Conducted RF 3Vrms N/A - Vuelite powered Portable and mobile communications
EN/IEC 61000-4-6 150 kHz to 80 MHz by internal battery; no equipment should be separated from the
1/0s. Vuelite LED by no less than the distances
calculated or listed below:
Radiated RF 3Vrms (E1)3V/m D = (3.5/E1)(VP)
EN/IEC 61000-4-3 80 MHz to 2.5 GHz 80-800 MHz

D = (7/E1)(VP)
800 MHz to 2.5 GHz

Where P is the max power in watts and D is the
recommended separation distance in meters.

Field strengths from fixed transmitters, as
determined by an electromagnetic site survey,
should be less than the compliance levels (E1).

Interference may occur in the vicinity of
equipment containing a transmitter.

Recommended Separation Distances Between Portable and Mobile RF
Communications Equipment and the Vuelite: Equipment and Systems that
Are Not Life-Supporting

The Vuelite is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated
disturbances are controlled. The customer or user of the VuelLite can help prevent
electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between portable
and mobile RF communications equipment and the Vuelite as recommended below,
according to the maximum output power of the communications equipment.

Max Output Separation (m) Separation (m) Separation (m)
Power 150 kHz to 80 MHz 80-800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz
(Watts) D = (3.5/V1)(VP) D = (3.5/V1)(P) D = (3.5/V1)(VP)

.01 N/A* .1166 .2333

A1 N/A* .3689 .7378

1 N/A* 1.1666 2.3333

10 N/A* 3.6893 7.3786

100 N/A* 11.666 23.3333

*The Vuelite is internally battery powered and has no I/Os. Conducted RF immunity
testing does not apply, resulting in no separation data from 150 kHz to 80 MHz.

Return to Table of Contents



Customer Service

When it is determined that a Vuelite LED Light Source needs servicing, the customer
should fill out the Cook Complaint Communication Form in its entirety for submittal to
Cook for service. We ask that all service requests go through Cook Medical Customer

Relations via the following contact information:

Global Location

Contact Information

U.S. and Canada
South/Latin America
APAC

customerrelationsna@cookmedical.com

Call 800.468.1379 x102146 to relay the
customer complaint information over the
phone.

Europe
Middle East
Africa

european.complaints@cookmedical.com

Call the Shared Service Centre using a local
country phone number, and a representative
will take the details and log the complaint.

Returning Goods to Cook Medical

Ship the light source and any associated accessories in the original corrugated box to
prevent damage during shipment. Please ship to the following addresses based on the

global location:

Global Location

Ship To

u.sS.
South/Latin America
APAC

Cook Medical

Attn: Q.E. Complaints
1100 W. Morgan Street
Spencer, IN 47460 USA

Cook Medical

Canada 65 Mostar Street
Stouffville, Ontario, L4A 0Y2 Canada
Cook Medical

Europe Attn: Complaints

Middle East O'Halloran Road

Africa National Technology Park

Limerick, Ireland

Attention: If the VuelLite has been used in a clinical setting, the device must
A be reprocessed according to procedures outlined in the Care and
Maintenance section of this manual before shipment to Cook Medical.

Upon evaluation, the customer will be contacted and advised of the findings and
estimated repair cost. Repairs will not begin until authorization or a purchase order
is issued indicating the approval of charges.

Return to Table of Contents 1-13



Warranty

The Vuelite LED Light Source is warrantied to be free from defects in materials and
workmanship for a period of one year from the date of purchase.

All nonwarranty repairs will be warrantied to be free from defects in materials and
workmanship for a period of ninety days from the date of the invoice.

Accidental damage and damage resulting from misuse, abuse, excessive sterilization,
disinfection and sterilization methods not approved by Cook Medical, as well as

fluid invasion and normal wear and tear, will be subject to prevailing repair charges.
Disassembly, alteration or repair performed by any person not authorized by Cook
Medical will result in immediate loss of warranty.

THE ABOVE WARRANTIES ARE IN LIEU OF ALL OTHER WARRANTIES EITHER
EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING ANY WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR
FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE.

Suitability of use of the medical device for any surgical procedure shall be determined
by the user. Cook Medical shall not be liable for incidental or consequential damages
of any kind.

All shipping charges to Cook Medical’s facility are the responsibility of the customer.

1-14 Return to Table of Contents



Symbol Descriptions

A

IPX7

S/N

Attention: Read user’s manual for warnings, cautions and instructions for use.

This equipment is rated IPX7 and is protected against the effect of immersion
between 15 cm and 1 m.

This symbol indicates the product’s serial number.

This symbol indicates that this product is a type BF applied part.

Light intensity indicator.

Light intensity switch.

In the European Union, this symbol indicates that when the end user wishes to
discard this product, it must be sent to a separate collection facility for recovery
and recycling. By separating this product from other household waste, the
volume of waste sent to incinerators or landfills will be reduced and natural
resources will thus be conserved.

Return to Table of Contents
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Regulatory

The Vuelite LED has been tested to, and found in conformance with, the following standards:

IEC 60601-1

IEC 60601-1-1

IEC 60601-2-18
CSA C22.2 #601.11

™ ECTReP]

MANUFACTURER EC REPRESENTATIVE
COOK INCORPORATED COOK IRELAND LTD.
750 Daniels Way O’Halloran Road
Bloomington, IN 47404 U.S.A. National Technology Park

Limerick, Ireland
www.cookmedical.com
© COOK 2012 May 2012
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Cesky
Uvod

Tato pfirucka popisuje spravné postupy pro pouzivani svételného zdroje VuelLite LED. Tato
prirucka také obsahuje informace souvisejici se spravnou péci a zachazenim se zafizenim béhem
uzivani, renovace a skladovani. Pfed uzivanim svételného zdroje Vuelite si celou pfiru¢ku
peclivé prostudujte. Pokud mate jakékoliv otdzky o materidlu v této pfiru¢ce nebo uzivani nebo
bezpecnosti zafizeni, obratte se na oddéleni sluzeb zakazniklim spole¢nosti Cook Medical.

Upozornéni: Podle federalnich zdkon( USA se toto zafizeni smi prodavat pouze prostiednictvim lékare
nebo na lékarsky predpis.

Obsah
Popis, parametry a pfislusenstvi svételného zdroje Prohlaseni statnich/vladnich agentur o shodé a
Vuelite™ 2-2  informacni tabulky 2-11
Diagram a popisy télesa 2-2 Pokyny a prohlaseni vyrobce—Emise 2-11
Technické parametry 2-3 Pokyny a prohlaseni vyrobce—Odolnost................ 2-11-2-12
Doporucené vzdéalenosti odstupu mezi pfenosnymi a
Uréené pousziti 2-3 mobilnimi VF komunikaénimi zafizenimi a svételnym
zdrojem VuelLite™ 2-12
Varovani a preventivni opatieni 2-4
Opravarenské sluzby 2-13
i Y 3 . o Sluzby zdkaznikdm 2-13
Navod k pouziti svételného zdroje VuelLite™.................. 2-5
. Vraceni zbozi spole¢nosti Cook Medical ........ccoccenvevuuevennnee 2-13
Pfiprava 2-5
Funkce 2-5
. .y Zaruka 2-14
Baterie a dobijec 2-6-2-7
Péce a udrzba 2-8 bol
Popisy symbol(i 2-15
Renovace 2-8 Py sy
Protokol renovace 2-8-2-9
Predcisténi, enzymatické ¢isténi a oplachovani, dezinfekce vysoké urovné REQUIaéni 2-16
Schnuti 2-9
Informace o prodejci 2-16
Odstraniovani problému 2-10
ﬂ Toto zafizeni je aplikovana soucéstka typu BF. Smi byt pfipojeno pouze k Iékafsky schvalenym endoskopim
typu BF, které odpovidaji pozadavk{m IEC 60601-1 a IEC 60601-2-18.

IPX7 Toto zafizeni je klasifikovano IPX7.

Z&dosti o patenty jsou podané v USA i v zahranicéi.



Diagram a popisy télesa
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Obr. 1

Adaptacni matka: Adaptacni matka umoznuje pfipojeni svételného zdroje VuelLite k endoskopu uzivatele.
Otécejte matkou po sméru hodinovych rucic¢ek pro pfipojeni k endoskopu a proti sméru hodinovych
ruci¢ek pro odpojeni zafizeni. Standardni konfigurace Vuelite je s adaptacni matkou, ktera se nasroubuje na
adaptacni zavit standardniho univerzalniho sloupu svétlovodu Storz, ktery je na vétsiné endoskop.

Prepinac intenzity svétla: Pfepinac intenzity svétla kontroluje funkce zapinani, vypinani a intenzity
svételného zdroje Vuelite. Pohybovéni pac¢kou smérem k SirSimu konci indikatoru intenzity zapne LED a
zvysuje intenzitu svétla. Pohybovani pd¢kou smérem k uzsimu konci indikatoru intenzity snizuje intenzitu
svétla a vypne LED.

Vicko baterie: Vicko baterie pevné uzavira baterii a elektronické ¢asti uvnitf rukojeti.




Technické parametry

Parametr Specifikace

Primér télesa 27 mm (1,06 palce)

Celkova délka 89 mm (3,51 palce)

Hmotnost (s baterii) 909 (3,2 unce)

Zivotnost baterie pFi plném vykonu LED 45 minut

Doba dobijeni baterie 2 hodiny

Typ baterie Lithium-ion NP-79Q
3,6V, 700 mAh minimum

Zdroj napajeni Vnitini pohon

Zplsob pouziti Souvisly rezim

Bezpecné provozni rozmezi okolni teploty 15-33°C(59-91 °F)

Bezpecné rozmezi teploty pro skladovani a prepravu -25-50°C (-13-122 °F)

Bezpecné rozmezi relativni vlhkosti pro provoz, skladovani a prepravu Relativni vlhkost 0 %-95 %

Urcené pouziti
Svételny zdroj VueLite LED je urcen k poskytovani osvétleni pro vysetieni a diagnostické a terapeutické aplikace.

S timto optickym pfistrojem vzdy zachazejte opatrné. Elektrické a optické soucdsti se mohou poskodit fyzickym traumatem,
extrémnimi teplotami nebo proniknutim kapaliny do zafizeni.
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Varovani

- Toto zafizeni se nedodava sterilni. Ocistéte a dezinfikujte svételny zdroj Vuelite pred pouzitim
postupem popsanym v této prirucce.

+ Toto zafizeni neni vhodné k pouziti v pfitomnosti hoflavych smési.

+ Nasledujici metody sterilizace a dezinfekce budou mit za nasledek poskozeni svételného zdroje VuelLite
a nesméji se pouzivat: etylénoxid, autoklav, ultrazvuk, chloridy, formaldehyd a peroxid vodiku.

« Aby se uzivatel tohoto zafizeni vyhnul bezpec¢nostnim rizikm, musi si prostudovat pfirucky vsech
zdravotnickych elektrickych zafizeni pouzivanych ve spojeni s timto zafizenim. Pokud se toto zafizeni
pouziva s vysokofrekven¢nimi zafizenimi, musi byt ptipojeny endoskop zdravotnicky schvéleny pro
pouziti s vysokofrekvencnimi zafizenimi a uzivatel si musi prostudovat prirucky vsech zarizeni a najit
v nich bezpecné provozni Urovné proudu.

Nedivejte se pfimo do svétla vysoké intenzity na predni strané svételného zdroje VuelLite. Svételny
zdroj Vuelite vzdy zapojujte a odpojujte s vypnutym svétlem.

Preventivni opatreni

/_\ + Tento nastroj je urcen k pouziti osobami dlikladné vyskolenymi v technikach, které tento zdroj svétla
pouzivaji.

- Svételny zdroj VueLite mlze byt poskozen nespravnym uzivanim. Nez se pokusite toto zatizeni pouzit,
dlkladné si prostudujte tento navod k pouZiti.

P¥i prevzeti vSechny polozky zkontrolujte a pfesvédcte se, Ze nebyly béhem prepravy poskozeny.

. Svételny zdroj VuelLite neskladujte ani nepouzivejte v oblastech vysokého provozu, kde by zafizeni
mohlo byt fyzicky poskozeno.

- Svételny zdroj VueLite neponofujte po dobu delsi, nez je doporucena vyrobcem dezinfek¢niho
prostiedku. P¥ilis dlouhé ponofeni mUze poskodit vnéjsek zafizeni a mlize mit za nasledek proniknuti
tekutiny do svételného zdroje.

Nepokousejte se svételny zdroj VuelLite zadnym zplsobem demontovat. Neobsahuje Zzadné soucasti,
které mohou byt opraveny uzivatelem, a demontaz zrusi vsechny zaruky.

+ Nedivejte se pfimo do zapnutého LED.

Pred pouzitim zkontrolujte vnéjsi povrch svételného zdroje Vuelite, endoskopu a veskerého
endoskopického pfislusenstvi, zda na nich nejsou zadné hrubé povrchy, ostré hrany ani vy¢nélky, které
by mohly ohrozit bezpecnost.
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Priprava

Pfed pouzitim je tfeba svételny zdroj VueLite renovovat. Spravny protokol renovace najdete
v oddile Péce a udrzba této pfirucky.

Funkce

—

—_—
==

Il

Obr. 2. Pfipevnéni svételného zdroje VuelLite k endoskopu Obr. 3. Pfepinac kontroly intenzity

A. Drzte svételny zdroj VuelLite tak, abyste hlavni téleso méli pohodIné v ruce a mohli snadno manipulovat
adaptérovou matici palcem a ukazovékem.

B. Upevnéte adaptacni matku na sloupec svétlovodu endoskopu otocenim matky po sméru hodinovych ruci¢ek
(Obr. 2). Nesroubujte svételny zdroj VuelLite otacenim télesa zafizeni - otacejte pouze adaptacni matkou.

C. Zapnéte LED otocenim prepinace intenzity svétla smérem k Sirsimu konci indikdtoru intenzity (Obr. 3). Upravte
jasnost na pozadovanou Uroven dalSim otacenim prepinace intenzity.

D. Po ukonceni uzivani vypnéte LED otocenim piepinace intenzity svétla smérem k uzsimu konci indikatoru intenzity.
E. Odpojte svételny zdroj VuelLite od endoskopu oto¢enim adaptaéni matky proti sméru hodinovych rucicek.

F. Zamezte ponechani LED zapnutého dlouhodobé, pokud se nepouziva, protoze to zbytecné vybiji baterii.




Baterie a dobijec

Baterie Li-lon

Krouzek O 4 Vicko baterie
Obr. 4. Sejmuti vicka baterie a vlozeni/vyjmuti baterie Li-ion

Vnitini LED zafizeni je pohdnéno jednou lithiovo-ionovou baterii a poskytuje pfiblizné 45 minut az dvé
hodiny nepfetrzitého fungovani (zavisi na intenzité), kdyzZ je nova baterie plné dobitd. Pro vsunuti nové
baterie zarovnéjte baterii s vyfezem v oddile baterie a pfesvédcte se, Ze je baterie do oddilu baterie
vloZzena koncem s dvéma elektrickymi kontakty zlaté barvy. Po vsunuti dobité baterie vratte na misto
vicko baterie zasroubovanim vicka po sméru hodinovych ruci¢ek, dokud neni pevné uzavieno. Pro
vyjmuti baterie jednoduse odsroubujte vicko baterie a otocte zafizeni do vztycené polohy, dokud baterie
nevyklouzne. Davejte pozor, abyste nenechali baterii spadnout na podlahu nebo na tvrdy pfedmét, coz
by mohlo baterii poskodit.

Upozornéni

ﬁ « Baterii nelikvidujte spalenim.

« Baterii nevystavujte vysokym teplotdm nad 50 °C/122 °F.
+ Baterii nedemontujte.

- Baterii nevystavujte zkratu.

A Varovani: Pokud se zafizeni nebude po néjakou dobu pouzivat, je tfeba baterii vyjmout.
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Dobijeni

AC adapté

baterie

r

Indikator dobijeni

Kontakty baterie

Obr. 5. Dobije¢ baterie a pohledy na konce baterie

A

B.

n

. Zapnéte AC adaptér do zasuvky ve zdi.

Pripojte adaptér AC proudu do konektoru DC IN umisténého na zadni ¢asti dobijece. Stavovy
indikator bude svitit nepferusované cervené, kdyz je dobijec pfipraven, a indikator dobijeni bude
blikat zelené, kdyz dobije¢ ¢ekd na vloZzeni baterie.

. Vsunte baterii do dobijece a pfesvédcte se, Ze je baterie do dobijece vloZzena koncem s dvéma

elektrickymi kontakty zlaté barvy. Indikator dobijeni béhem dobijenfi baterie sviti cervené.

. Kdyz je baterie dobita na vice nez 90 %, indikator dobijeni blika stfidavé cervené a zelené.

. Kdyz je baterie plné dobita, indikator dobijeni sviti nepferusované zelené.

Po UpIném dobiti baterie baterii vysunte z dobijece a odpojte AC adaptér z dobijece.

Upozornéni

A

Nevystavujte dobije¢ ohni, vodé ani vihku.
Abyste zamezili Urazu elektrickym proudem, dobije¢ nedemontujte.

Uvnitf dobijece nejsou zadné soucastky, které by uzivatel mohl opravit.

Varovani: Dobijec baterie neni zdravotnické zafizeni a nesmi se pouzivat v mistnosti, kde mize byt pfitoment pacient.

sbérny pro rekuperaci a recyklaci.

ﬁ Pokud se konecny uzivatel rozhodne tento vyrobek zlikvidovat, je nutné ho poslat do zvlastni
]
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Renovace

Varovani: Nedodrzeni nasledujicich pokynd muze mit za nasledek poskozeni
A svételného zdroje VuelLite a zruseni zaruky vyrobku.

Svételny zdroj VuelLite LED je klasifikovan IPX7 pro ochranu proti proniknuti vody. Celé zafizeni Ize ponofit
do vody a dezinfek¢nich roztok(. Svételny zdroj VuelLite vsak nesmi zUstat ponoien ve vodé nebo (isticich
roztocich déle, nez stanovi specifikace vyrobce pro konkrétni Cistici roztok. Po ukonceni dezinfekéniho
cyklu vyjméte zafizeni z dezinfekéniho roztoku a osuste a uskladnéte je v ¢istém a suchém prostredi.

Dulkladné ocisténi a oplachnuti jsou prvni a nejdllezitéjsi kroky pfi renovaci svételného zdroje VuelLite.
Bez duikladného o¢iténi a oplachnuti nelze dosahnout vysoké urovné dezinfekce. Cisténi je odstranéni
vsech pfilnutych viditelnych necistot (tj., krve, bilkovinnych hmot a jinych nedistot) s povrchu, prohlubni a
spojovacich ¢asti zafizeni.

P¥i ¢isténi a dezinfekci svételného zdroje VuelLite postupujte opatrné. Nékteré metody mohou byt pro
zafizeni skodlivé a mohou mit za nasledek dalekosahlé poskozeni. Doporucuje se Cistit zafizeni manualné.
Aby byly istici prostfedky u¢inné, musi napoméhat odstranéni zbytkovych organickych necistot, aniz

by poskodily zafizeni. Zadny ¢istici prostfedek sdm o sobé neodstrani viechny druhy neéistot ani neni
bezpecny pro pourziti s kazdym druhem zatizeni k opakovanému pouziti. Urcité Cistici prostfedky mohou
poskodit materialy zatizenti. Cistici prostfedky je tfeba pouzivat ve spravném nafedéni/koncentraci a pfi
spravné teploté podle pokynt vyrobce prostifedku. Pro ovéfeni kompatibility metody cisténi neuvedené
v této pfirucce se obratte na svého mistniho zastupce spole¢nosti Cook Medical.

Varovani: Zajistéte, aby vicko baterie bylo zcela utazeno do uzavéru krouzku O, aby
A se predeslo proniknuti kapaliny na oddéleni baterie.

Protokol renovace

1. Pfeddcisténi

Spolec¢nost Cook Medical doporucuje predcistit svételny zdroj Vuelite bezprostiedné poté, co byl
kontaminovan. To zabrani pfilnuti télesného materidlu pacienta k zatizeni. Uschly materidl se obtizné
odstraniuje a mdze zpUsobit netcinnost procesu dezinfekce nebo sterilizace. Mékkou textilii, ktera
nepousti vlas, a vodou, do které jste pridali nizkopénivy istici prostfedek nafedény podle pokyn(
vyrobce cisticiho prostiedku, jemné setfete veskerou necistotu se vsech vnéjsich povrch.

2. Enzymatické cisténi a oplachovani

A. Naplrte misku cerstvé pfipravenym roztokem vody a nizkopénivého cisticiho prostfedku nafedéného
podle pokynU vyrobce cisticiho prostfedku.

B. Ponofte svételny zdroj VuelLite. Smyjte veskerou nedistotu s vnéjsku zafizeni jemnym tfenim a
otirdnim néstroje ponoreného do roztoku cisticiho prostiedku.

C. Opléchnéte svételny zdroj Vuelite ¢istou vodou.

D. Osuste vnéjsek zafizeni mékkou cistou textilii.
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3. Dezinfekce vysoké urovné s 0,55% roztokem orto-ftalaldehydu:
E. Pripravte dezinfekéni roztok podle stitku vyrobce roztoku.

F. Zcela ponofite svételny zdroj VuelLite do dezinfekéniho roztoku po doporucenou dobu pri teploté
uvedené na stitku dezinfek¢niho prostredku.

G. DUkladné oplachnéte vnéjsek zafizeni velkym mnozstvim ¢isté vody.

H. Posledni oplachnuti s pouzitim 70% roztoku izopropylalkoholu Ize pouzit pro urychleni procesu
schnuti a sniZzeni poctu jakychkoliv organism( pfitomnych nasledkem oplachnuti v pitné vodé.

I. Osuste vnéjSek zafizeni mékkou Cistou utérkou.

Schnuti

Pokud dojde k navlh¢eni svételného zdroje Vuelite, at uz nasledkem renovace nebo od disticich tekutin,
okamzité vnéjsek dikladné osuste. Oplachnuti izopropylalkoholem nasledované osusenim stlacenym
plynem, napfiklad stla¢enym vzduchem nebo plechovkami stla¢eného plynu, se dlirazné doporucuje
pro snizeni kontaminace sklenéného svétlovodu a omezeni moznosti oxidace material(i pouzitych pfi
vyrobé zafizeni.

Varovani: Nedodrzeni nasledujicich pokynd maze mit za nasledek poskozeni svételného
A zdroje Vuelite a zruseni zéruky vyrobku.

Dale, pokud dojde k navlh¢eni svételného zdroje Vuelite, diikladné osuste tésnéni vicka baterie kolem
krouzku O, bud'stlatenym vzduchem nebo diikladnym otfenim veskeré zbylé tekutiny z této oblasti,
pfed sejmutim vicka baterie. To zamezi neimysIinému proniknuti pfipadné zachycené tekutiny do oddilu
baterie a vystaveni elektroniky tekutindm.

Varovani: Pfed sejmutim vicka baterie zajistéte, aby mezi vickem baterie a télesem
A svételného zdroje VuelLite nebyla zachycena zadna kapalina.
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Odstranovani problém

Problém Mozn4 pfricina Akce

Je slaba baterie. Vyméiite baterii za cerstvé dobitou.

Svétlo zhasne nebo je ztlumeno.
Vyméiite baterii za Cerstvé dobitou.

Snizte intenzitu svétla a déle pouzivejte stejnou
baterii. Dobijte baterii co nejdfive.

Baterie nemuize pfi tomto nastaveni
vykonu dodavat dostatecny proud.

Endoskop ma adaptér na sloupu

M Prectéte si nasledujici navod a sejméte adaptér.
svétlovodu.

Adaptacni matice neni spravné

pfipojena k endoskopu. Pouzijte adaptacni manzetu nebo zafizeni

vyméiite za zafizeni s jinym typem adaptacni
matice.

Endoskop a zafizeni nemaji
kompatibilni spojovaci systém.

Cistéte vystupni zazeny konec vatovou ty¢inkou
Na vystupnim ztizeném konci LED je namocenou v izopropylalkoholu, dokud se

cizi material nebo potah. necistota nebo potah neodstrani. Osuste
stla¢éenym vzduchem nebo plynem.

Intenzita svétla je nizka.

Nastavte LED na nizsi intenzitu, pokud vysetfeni
Po dlouhodobém pouzivani na piny Zafizeni bylo nastaveno na plny vykon musi trvat déle nez 30 minut. Nebo zafizeni
vykon se zafizeni zahfteje. po dobu delsi nez 30 minut. na nékolik minut vypnéte, aby se mohlo
dostatecné ochladit.

Standardni sloup svétlovodu na vétsiné
endoskopU se sklada ze zavitu zacvakavaciho
krouzku ACMI, zavitu adaptéru Wolf a zavitu
adaptéru Storz. Svételny zdroj Vuelite je pfipojen
k zavitu adaptéru Storz, které poskytuje bezpecné
spojeni mezi svételnym zdrojem Vuelite a
svétlovodem uvnitf endoskopu. Pokud je manzeta
adaptéru (viz obr. 7 nize) na sloupu svétlovodu,

je nutno ji sejmout pred pfipojenim svételného
zdroje Vuelite k zavitu adaptéru Storz.

Obr. 6. Standardni univerzalni sloup svétlovodu

Obr. 7. Standardni univerzalni sloup svétlovodu (vlevo), sloup s adaptérem Wolf (uprostied), a sloup s adaptérem Storz (vpravo)
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Prohlaseni statnich/vladnich agentur o shodé a informacni tabulky

Zdravotnicka elektricka zatizeni vyzaduji specidlni bezpe¢nostni opatfeni tykajici se elektromagnetické
kompatibility a je tfeba je nainstalovat a uvést do provozu v souladu s informacemi o elektromagnetické
kompatibilité uvedenymi v tomto oddile.

Zdravotnicka elektricka zafizeni mohou byt ovliviiovana pfenosnymi a mobilnimi vysokofrekvenénimi
pfistroji pro komunikaci.

A

Svételny zdroj Vuelite je uréen k pouziti v nize popsaném elektromagnetickém prostredi. Zdkaznik nebo
uzivatel zafizeni musi zajistit, aby bylo v takovém prostfedi pouzivéno.

Varovani: Zafizeni nebo systém se nesmi pouzivat v bezprostfedni blizkosti jinych zafizeni ani v fadédch nad sebou.
Pokud je tfeba pouzivat je vedle jinych zafizeni nebo v fadach nad sebou, je tfeba sledovat toto zafizeni
nebo systém, aby se ovérilo, Ze funguje normalné v konfiguraci, ve které se bude pouzivat.

Pokyny a prohlaseni vyrobce—Emise

Emisni test Shoda Elektromagnetické prostiedi - Pokyny
P Svételny zdroj Vuelite pouziva vysokofrekvencni energii pouze pro své
Vysokofrekvencni emise . e . . R A
Skupina 1 vnitini funkce. Jeho emise vysokofrekvencnich vin jsou proto velmi nizké a
CISPR 11 M \ o el e o - P i .
pravdépodobné nezplsobuji Zadné ruseni elektronickych pfistroji v okoli.
Vysokofrekvencni emise -
CISPR 11 Trida B
S Svételny zdroj Vuelite je vhodny k pouziti ve vSech zafizenich véetné domacich
Harmonické emise . i L L % P P .
nehodi se a pfimo pfipojenych k vefejné nizkonapétové rozvodné siti, ktera napaji budovy
IEC 61000-3-2 s . . A
pouzivané jako doméacnosti.
Kmitajici emise .
IEC 61000-3-3 nehodise

Pokyny a prohlaseni vyrobce—Odolnost

Urovei testu podle
standardu EN/IEC 60601

Elektromagnetické prostredi -

Test odolnosti Uroven shody Pokyny

Podlahy musi byt ze dfeva, z
betonu nebo z keramickych
dlazdic. Pokud jsou podlahy ze
syntetickych materialQ, relativni
vlhkost musi byt nejméné 30 %.

+ 6 kV pfi kontaktnim svodu
+ 8 kV pfi svodu vzduchem

+ 6 kV pfi kontaktnim svodu
+ 8 kV pfi svodu vzduchem

Elektrostaticky vyboj
EN/IEC 61000-4-2

Nehodi se - Svételny zdroj

Elektrické rychlé transienty

+ 2 kV ptipojeni na sit

Vuelite je pohanén interni

EN/IEC 61000-4-4 + 1 kV vstupy/vystupy baterii a nema zadné vstupy nehodi se
ani vystupy.
Nehodi se - Svételny zdroj
Rézovy impuls + 1 kV v rozdilovém rezimu Vuelite je pohanén interni nehodi se
EN/IEC 61000-4-5 +2kV v bézném rezimu baterii a nema zadné vstupy
ani vystupy.
> 95% pokles za 0,5 cyklu Nehodi se - Svételny zdroj
Pokles/preruseni proudu 60% pokles za 5 cykla Vuelite je pohanén interni nehodi se
EN/IEC 61000-4-11 30% pokles za 25 cyklt baterii a nema zadné vstupy

> 95% pokles za 5 sekund

ani vystupy.

Frekvence vystupu
50/60 Hz
Magnetické pole
EN/IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Frekvence vystupu magnetickych
poli musi byt na trovni bézného
komer¢niho nebo zdravotnického
zatizeni.
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Pokyny a prohlaseni vyrobce—Odolnost (pokracovani)

Test odolnosti

Uroven testu podle
standardu EN/IEC 60601

Uroven shody

Elektromagnetické prostiedi - pokyny

Vysokofrekvencni signal 3Vrms Nehodi se - Svételny Pfenosna a mobilni komunikacni zafizeni
sifeny vedenim 150 kHz az 80 MHz zdroj Vuelite je musi byt of svételného zdroje Vuelite LED
EN/IEC 61000-4-6 pohanén interni baterii oddélena vzdalenostmi ne mensimi, nez je
a nema zadné vstupy ani vypocteno nebo uvedeno nize:
vystupy.
D =(3,5/E1) (WP)
. ) 80-800 MHz
Vyzafované 3Vrms (E1)3V/m
vysokofrekven¢ni 80 MHz az 2,5 GHz D = (7/E1) (VP)
elektromagnetické pole 800 MHz a2 2,5 GHz

EN/IEC 61000-4-3

Pficemz P je maximalni vykon ve wattech a D
je doporucena vzdalenost odstupu v metrech.

Intenzity poli pevnych vysilach, uréené
elektromagnetickym méfenim mista, musi
byt nizsi nez trovné shody (E1).

Ruseni se maze vyskytnout v blizkosti zafizeni
obsahujicich vysilac.

Doporucené vzdalenosti odstupu mezi prenosnymi a mobilnimi VF
komunikacénimi zafizenimi a svételnym zdrojem VuelLite: Zafizeni a systémy, které
nejsou resuscitacni

Svételny zdroj Vuelite je urcen k pouziti v elektromagnetickém prostredi, ve kterém jsou vyzafovana
ruseni pod kontrolou. Zdkaznik nebo uzivatel svételného zdroje VueLite mlze pomoci zabranit
elektromagnetickému ruseni dodrzovanim minimalni vzdalenosti mezi pfenosnymi a mobilnimi
vysokofrekvencnimi pfistroji pro komunikaci a svételnym zdrojem Vuelite, jak je doporuceno nize, v
zavislosti na maximalnim vystupnim vykonu pfistroji pro komunikaci.

Maximalni Odstup (m) Odstup (m) Odstup (m)
vystupni vykon 150 kHz aZ 80 MHz 80-800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz
(watt) D =(3,5/V1)(VP) D =(3,5/V1)(VP) D =(3,5/V1)(VP)
0,01 nehodi se* 0,1166 0,2333

0,1 nehodi se* 0,3689 0,7378

1 nehodi se* 1,1666 2,3333

10 nehodi se* 3,6893 7.3786

100 nehodi se* 11,666 23,3333

*Svételny zdroj VuelLite je pohanén interni baterii a nema zadné vstupy ani vystupy. Testy odolnosti VF
sifené vedenim se na néj nevztahuji, a tudiz neexistuji data o odstupu od 150 kHz do 80 MHz.
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Sluzby zakaznikim

Pokud se zjisti, Ze svételny zdroj VuelLite LED potfebuje servis, zdkaznik vyplni viechny ¢asti Cook
Complaint Communication Form (Formulaf pro stiznosti spolec¢nosti Cook) pro odeslani spole¢nosti Cook
k servisu. VyZzadujeme, aby se viechny Zadosti o servis posilaly sluzbdm pro zakazniky spole¢nosti Cook
Medical prostiednictvim nasledujicich kontaktnich informaci:

Misto Kontaktni informace

USA a Kanada customerrelationsna@cookmedical.com

Jizni/Latinskd Amerika

APAC Pro telefonické informace o zékaznickych stiznostech
volejte +1 800.468.1379 x102146.
european.complaints@cookmedical.com

Evropa

Stfedni vychod Volejte Shared Service Centre s pouzitim mistniho cisla

Afrika prislusného statu. Zastupce spolecnosti zaznamena
podrobnosti a stiznost.

Vraceni zbozi spole¢nosti Cook Medical

Zaslete svételny zdroj a jakékoliv souvisejici pfislusenstvi v plvodni kartonové krabici, aby se zabranilo
poskozeni béhem prepravy. Pouzijte jednu z nasledujicich adres podle svého umistént:

Misto Zaslatdo
USA Cook Medical .
e e - Attn: Q.E. Complaints

Jizni/Latinska Amerika

APAC 1100 W. Morgan Street
Spencer, IN 47460 USA
Cook Medical

Kanada 65 Mostar Street
Stouffville, Ontario, L4A 0Y2 Kanada
Cook Medical

Evropa Attn: Complaints

Stredni vychod O’Halloran Road

Afrika National Technology Park
Limerick, Irsko

Pozor: Pokud se svételny zdroj Vuelite pouziva v klinickém prostfedi, je nutno zafizeni pred odeslanim
A spolec¢nosti Cook Medical renovovat v souladu s postupy v oddile Péce a tdrzba této prirucky.

Po vyhodnoceni bude zékaznik kontaktovén a informovaén o zjisténi a pfibliznych nakladech na opravu.
Oprava se zahaji az po schvaleni nebo vydéani objednavky vyjadfujici schvaleni nakladd.
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Zaruka

Vyrobce svételného zdroje VuelLite LED zarucuje, Ze tento vyrobek nebude mit materidlové ani
vyrobni vady po dobu jednoho roku od data koupé.

Na vSechny opravy mimo zaruku se vztahuje zaruka, Ze nebudou mit materialové ani vyrobni vady po
dobu devadesati dnid od data faktury.

Nahodné poskozeni a poskozeni zplisobené nesprdvnym uzivanim, zneuzivanim, nadmérnou
sterilizaci, metodami dezinfekce a sterilizace neschvélenymi spole¢nosti Cook Medical, jakoz i
prinikem kapalin a béZnym opotiebovanim, se bude uctovat podle béznych sazeb za opravy.
Demontéz, zmény nebo opravy provedené osobami jinymi nez povérenymi spolecnosti Cook Medical
budou mit za nasledek okamzité zruSeni zaruky.

VYSE UVEDENE ZARUKY NAHRAZUJi VESKERE JINE ZARUKY, VYSLOVNE | IMPLIKOVANE, VCETNE
ZARUKY PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO KONKRETNI UCEL.

Vhodnost pouziti zdravotnického zafizeni pro jakykoliv chirurgicky zakrok musi byt uréena
uzivatelem. Spole¢nost Cook Medical nenese odpovédnost za nahodné ani nasledné skody
jakéhokoliv druhu.

Veskeré postovné za zaslani spole¢nosti Cook Medical hradi zakaznik.
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Popisy symbolu

A Pozor: Prostudujte ndvod k pouziti a obsazend varovani, upozornéni a navody k pouZziti.
IPX7 Toto zafizeni je klasifikovano IPX7 a je chranéno proti vlivim ponofeni do kapaliny mezi 15cma 1 m.

S/N Tento symbol oznacuje sériové ¢islo vyrobku.

R Tento symbol znameng, Ze tento vyrobek je aplikovana soucastka typu BF.

———1 Indikétor intenzity svétla.

N\ I 7
—Q— Prepinac intenzity svétla.

je nutné ho poslat do zvlastni sbérny pro rekuperaci a recyklaci. Oddéleni tohoto vyrobku od bézného

V Evropské unii tento symbol znamena, Ze pokud se koneény uZivatel rozhodne tento vyrobek zlikvidovat,
E odpadu snizi objem odpadu posilaného do spaloven nebo na skladky, a tim se usetfi pfirodni zdroje.

Navrat k obsahu
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Regulacni

Svételny zdroj VueLite LED bylo testovan a bylo potvrzeno, Ze odpovidé nésledujicim standardtm:

2-16

IEC 60601-1

IEC 60601-1-1

IEC 60601-2-18
CSA C22.2 #601.1.1
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Dansk

Introduktion

Denne vejledning beskriver de korrekte procedurer for anvendelse af Vuelite LED-
lyskilden. Vejledningen indeholder ogsa relevante oplysninger vedrgrende korrekt
pasning og handtering af instrumentet under brug, genbehandling og opbevaring.
Lees hele vejledningen omhyggeligt fer anvendelse af Vuelite. Kontakt Cook
Medicals kundeservice vedrgrende spargsmal med hensyn til materialeti denne

vejledning eller udstyrets betjening eller sikkerhed.

Forsigtig: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette instrument kun szelges til en leege eller

efter dennes anvisning.

Indholdsfortegnelse

Vuelite™ Beskrivelse, specifikationer og tilbehgr...3-2

Diagram over og beskrivelser af hoveddelen........... 3-2
SpPeCifikatioNer....c.ciieeeeiicieeee e, 3-3
Tilsigtet anvendelse .........coooeeveereniinnicniecececene 3-3
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KIArg@ring ..ot 3-5
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o

IPX7 Dette udstyr er klassificeret IPX7.

Skemaer med tilsynsmaessige
overensstemmelseserklzaeringer og vejledning.... 3-11

Vejledning og producentens erklaering -
EMISSIONET .ttt 3-11
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IMMUNIEt ... 3-11-3-12
Anbefalet afstand mellem baerbart og mobilt RF-
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R Dette instrument er en type BF anvendt del. Det bar kun tilsluttes medicinsk godkendte type BF
endoskoper, som opfylder IEC 60601-1 og IEC 60601-2-18.

Amerikanske og udenlandske patenter er anmeldt.



Diagram over og beskrivelser af hoveddelen
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Fig. 1

Adaptermgatrik: Adaptermeatrikken gor det muligt af seette Vuelite pa brugerens endoskop.
Drej matrikken med uret for at seette instrumentet pa et endoskop og mod uret for at tage
instrumentet af. Standardkonfigurationen for Vuelite bestar af en adaptermatrik, der skrues

pa den almindelige, universelle lysstyresgjles Storz adaptergevind, der findes pa de fleste
endoskoper.

Lysstyrkeafbryder: Lysstyrkeafbryderen styrer teend-/sluk- og styrkefunktionerne for Vuelite.
Nar grebet bevaeges mod den brede ende af styrkeindikatoren taendes lysdioden, og lysstyrken

oges. Nar grebet beveeges mod den smalle ende af styrkeindikatoren, nedseettes lysstyrken, og
lysdioden slukkes.

Batterilag: Batterilaget forsegler batteriet og elektronikdelene inden i handtaget.
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Specifikationer

Parameter

Specifikation

Hoveddelens diameter

27 mm (1,06 tomme)

Samlet lzengde

89 mm (3,51 tomme)

Vaegt (med batteri) 90 g (3,2 ounce)
Batteriets levetid ved fuld LED-effekt 45 minutter
Batteriopladningstid 2 timer

Batteritype

Lithium-ion NP-700
3,6V, 700 mAh minimum

Stremkilde

Intern stremfering

Driftsfunktion

Kontinuerlig

Sikkert omgivende driftstemperaturomrade

15-33 °C (59-91 °F)

Sikkert opbevarings- og transporttemperaturomrade

-25-50°C(-13-122 °F)

Sikkert relativt fugtighedsomrade for drift, opbevaring og transport

0 %-95 % RH

Tilsigtet anvendelse

Vuelite LED-lyskilden er beregnet til at tilvejebringe belysning til undersggelsesmaessige, diagnostiske og
terapeutiske formal.

Serg for til alle tider at handtere dette optiske instrument med forsigtighed. De elektriske og optiske
komponenter kan blive beskadiget ved fysisk traume, ekstreme temperaturer eller vaeskeindtraengen i
instrumentet.

Ga tilbage til indholdsfortegnelsen



Advarsler

A

Dette instrument leveres ikke sterilt. Renger og desinficér VuelLite for brug ved hjeelp af
proceduren beskrevet i denne vejledning.

Dette udstyr er ikke egnet til brug i neerheden af anteendelige blandinger.

Falgende sterilisations- og desinfektionsmetoder vil forarsage skade pa Vuelite og bar ikke
anvendes: ethylenoxid, autoklave, ultralyd, klorider, formaldehyd og hydrogenperoxid.

For at undga potentielle sikkerhedsrisici skal brugeren af dette instrument sege oplysninger
i vejledningerne til alt medicinsk elektrisk udstyr, som anvendes i forbindelse med dette
instrument. Hvis dette instrument anvendes sammen med hgjfrekvent udstyr, skal det
tilsluttede endoskop vaere medicinsk godkendt til brug med hgjfrekvent udstyr, og
brugeren skal sage oplysninger i vejledningen til alle instrumenter med henblik pa sikre
driftsspaendingsniveauer.

Undga at se direkte pa det meget kraftige lys forrest pa VuelLite. VueLite skal altid tilsluttes
og frakobles i slukket tilstand.

Forholdsregler

Dette instrument er beregnet til brug af personer med grundig opleering i de teknikker, hvor
denne lyskilde anvendes.

Vuelite kan blive beskadiget, hvis den anvendes forkert. Laes Brugervejledningen grundigt,
for der gares forseg pa at bruge instrumentet.

Efterse alle dele ved modtagelsen for at sikre, at der ikke er sket beskadigelse under
forsendelsen.

Undga at opbevare eller anvende Vuelite i omrader, hvor der faeerdes mange mennesker, og
hvor instrumentet kan komme ud for fysisk beskadigelse.

Undga at nedsaenke Vuelite i leengere tidsrum end anbefalet af desinfektionsmidlets
producent. Leengerevarende nedsankning kan beskadige instrumentets ydre og kan
medfare, at der treenger vaeske ind i lyskilden.

Gor ikke forseg pé at adskille VueLite pa nogen made. Der er ingen dele, som brugeren selv
kan servicere, og adskillelse vil ugyldiggere alle garantier.

Undga at se direkte ind i lysdioden, nar den er taendt.

For brugen skal Vuelites udvendige overflade, endoskopet og eventuelt endoskopisk
tilbehgr kontrolleres for ru overflader, skarpe kanter eller fremspring, der kan udgere en
sikkerhedsrisiko.

Ga tilbage til indholdsfortegnelsen



Klargering

Vuelite bgr genbehandles far brug. Se afsnittet Handtering og vedligeholdelse i
denne vejledning vedrarende korrekt protokol for genbehandling.

Drift

Fig. 2. Paseetning af VueLite pa et endoskop Fig. 3. Lysstyrkeafbryder

A.

Hold Vuelite, s& hoveddelen passer bekvemt i den ene hand, og adaptermgtrikken let kan
manipuleres med tommel- og pegefingeren.

. Spaend adaptermeatrikken fast pa endoskopets lyssgjle ved at dreje matrikken med uret

(Fig. 2). Skru ikke Vuelite pa ved at dreje selve instrumentet—drej kun adaptermgatrikken.

. Teend for lysdioden ved at dreje lysstyrkeafbryderen mod den brede ende af

styrkeindikatoren (Fig. 3). Juster lysstyrken til det gnskede niveau ved at dreje
styrkeafbryderen leengere hen.

. Efter endt brug slukkes lysdioden ved at dreje lysstyrkeafbryderen mod den smalle ende af

styrkeindikatoren.

. VuelLite tages af endoskopet ved at dreje adaptermgtrikken mod uret.

. Undga at lade lysdioden veere teendt i leengere tid, nar den ikke eri brug, da dette vil draene

batteriet ungdvendigt.
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Batteri og oplader

Lithium-ion-batteri

O-ring i Batterilag

Fig. 4. Aftagning af batterilaget og iseetning/udtagning af lithium-ion-batteriet

Instrumentets interne lysdiode drives af et enkelt lithium-ion-batteri og yder ca. 45 minutters
til to timers kontinuerlig drift (afhaengigt af styrken), nar et nyt batteri er fuldt opladet. Ved
is@tning af et nyt batteri, rettes batteriet ind efter udskaeringen i batterirummet, saledes

at batterienden med de to gyldne el-stik sattes ind i batterirummet farst. Nar et opladet
batteri er isat, saettes batterilaget pa igen ved at skrue laget med uret, indtil der dannes en
teet forsegling. Ved udtagning af batteriet skrues batterilaget simpelthen af, og instrumentet
vendes og holdes opret, indtil batteriet glider ud. Pas pa ikke at lade batteriet falde pa gulvet
eller pa en hard genstand, hvilket kunne beskadige batteriet.

Forsigtig

/_\ e Batteriet ma ikke breendes.

e Batteriet ma ikke udsaettes for hgje temperaturer over 50 °C/122 °F.
e Batteriet ma ikke adskilles.

e Batteriet ma ikke kortsluttes.

A Advarsel: Batteriet bor tages ud, hvis udstyret eventuelt ikke skal
anvendes i et stykke tid.
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Sadan oplades batteriet

Vekselsstreamsadapter

o ctotusindin t )pladningsindikator

Fig. 5. Batterioplader og batteriet set fra enden

A. Slut vekselsstreamsadapteren til et stik i veeggen.

B. Slut vekselstramsadapteren til det indgaende jeevnstremsstik, der sidder bag pa opladeren.
Statusindikatoren er konstant red, nar opladeren er klar, og opladningsindikatoren blinker
grent, nar opladeren venter pa, at der isaettes et batteri til opladning.

C. Skub batteriet ind pa opladeren, saledes at batterienden med de to gyldne el-stik saettes i
opladeren forst. Opladningsindikatoren bliver rad, nar batteriet oplader.

D. Opladningsindikatoren blinker skiftevis redt og grent, nar batteriet er blevet opladet til
over 90 %.

E. Nar batteriet er fuldt opladet, skifter opladningsindikatoren til konstant grent.

F. Nar batteriet er fuldt opladet, skubbes batteriet ud af opladeren, og vekselstremsadapteren
til opladeren frakobles.

e Opladeren ma ikke eksponeres for ild, vand eller fugt.
e For atundga elektrisk stad ma opladeren ikke adskilles.

e Opladeren indeholderingen dele, som brugeren selv kan servicere.

Advarsel: Batteriopladeren er ikke e medicinsk udstyr og ber ikke anvendes i et rum, hvor der
eventuelt er en patient til stede.

ﬁ Nar slutbrugeren gnsker at kassere dette produkt, skal det sendes til en separat
I

opsamlingsfacilitet med henblik p& genanvendelse og genbrug.

Ga tilbage til indholdsfortegnelsen
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Genbehandling

Advarsel: Manglende overholdelse af falgende kan medfgre beskadigelse
A af Vuelite og vil ugyldiggere produktgarantien.

Vuelite LED-lyskilden er klassificeret IPX7 for beskyttelse mod indtreengen af vand. Hele
instrumentet kan nedsaenkes i vand og desinfektionsoplasninger. Vuelite bar dog ikke forblive
nedsaenket i vand eller renggringsoplasninger leengere end producentens specifikationer

for den pageeldende renggringsoplesning. Nar desinfektionscyklussen er feerdig, fiernes
instrumentet fra desinfektionsoplgsningen, og instrumentet terres og opbevares i et rent og
tert milje.

Omhyggelig rengering og skylning er de ferste og vigtigste trin til genbehandling af Vuelite.
Uden omhyggelig rengering og skylning kan det veere umuligt at opna desinfektion pa hgjt
niveau. Renggring bestar i at fjerne alt fastkleebet synligt snavs (dvs. blod, proteinstoffer og
andre rester) fra instrumentets overflade, spraekker og led.

Udvis forsigtighed ved rengering og desinfektion af Vuelite. Visse metoder kan vaere
skadelige for instrumentet og kan resultere i omfattende beskadigelse. Manuel rengering er
den anbefalede metode til rengering. For at vaere effektive skal renggringsmidlerne medvirke
til at fjerne tilbagevaerende organiske rester uden at beskadige instrumentet. Der findes ikke et
enkelt renggringsmiddel, som kan fjerne alle typer rester eller er sikkert at bruge til alle typer
genbrugelige instrumenter. Visse renggringsmidler kan beskadige instrumentets materialer.
Renggringsmidler skal anvendes i den korrekte fortynding/koncentration og ved den korrekte
temperatur i henhold til anvisningerne fra rengeringsmidlets producent. Kontakt den lokale
Cook Medical repraesentant for at kontrollere kompatibiliteten af en rengeringsmetode, der
ikke er opferti denne vejledning.

Advarsel: Serg for, at batterilaget er helt strammet til pa O-ring-forseglingen
A for at forhindre vaeskeindtraengen i batterirummet.

Genbehandlingsprotokol

1. Forrensning

Cook Medical anbefaler, at Vuelite forrenses umiddelbart efter, at instrumentet er blevet
kontamineret. Derved forhindres patientmateriale i at kleebe fast pa instrumentet. Tort
materiale er sveert at fjerne og kan gere desinfektions- eller sterilisationsprocessen ineffektiv.
Tor forsigtigt alle rester af de udvendige overflader med en blad, fnugfri klud og vand

tilsat et lavtskummende rengaringsmiddel, der er fortyndet i henhold til anvisningerne fra
rengeringsmidlets producent.

2. Enzymatisk rengering og skylning

A. Fyld et vandfad med en nytilberedt oplasning af vand og et lavtskummende
renggringsmiddel, der er fortyndet i henhold til anvisningerne fra rengaringsmidlets
producent.

B. Nedsaenk Vuelite. Bortvask alt snavs udvendigt pa instrumentet ved forsigtigt at berste og
afterre instrumentet, mens det er nedsaenket i renggringsoplasningen.

C. Skyl Vuelite i rent vand.

D. Tor det udvendige af instrumentet med en blgd, ren klud.

3.8 Ga tilbage til indholdsfortegnelsen



3. Desinfektion pa hgijt niveau med en 0,55 % opl@sning med ortho-phthalaldehyd:
E. Klarger desinfektionsoplasningen i henhold til maerkningen fra oplasningens producent.

F. Nedsaenk Vuelite fuldsteendigt i desinfektionsoplasningen i det anbefalede tidsrum og ved
den temperatur, der er angivet pa desinfektionsmidlets etiket.

G. Skyl instrumentet omhyggeligt udvendigt med store maengder rent vand.

H. Der kan foretages en sidste skylning med en 70 % isopropylalkohol-oplgsning for at
fremskynde tarreprocessen og reducere antallet af organismer, der er til stede som falge af
skylning med drikkevand.

I. Terinstrumentet udvendigt med en blad, ren serviet.

Torring

Hvis Vuelite bliver vad, enten pa grund af genbehandling eller renggringsvaesker, skal det
straks terres omhyggeligt udvendigt. Det anbefales kraftigt at skylle med isopropylalkohol
efterfulgt af tarring med en komprimeret gas, f.eks. komprimeret luft eller kommercielt
tilgeengelige flasker med komprimeret gas, for at reducere kontamination af glaslyslederen
og reducere muligheden for oxidation af de materialer, der er anvendt til fremstilling af
instrumentet.

Advarsel: Manglende overholdelse af falgende kan medfgre beskadigelse af
A Vuelite og vil ugyldiggere produktgarantien.

Hvis Vuelite bliver vad, skal batterilagets forsegling rundt om O-ringen desuden tarres
omhyggeligt med komprimeret gas eller ved grundigt at afterre eventuel overskydende vaeske
fra dette omrade, for batterilaget tages af. Dette vil forhindre, at eventuel indesluttet vaeske
ved et uheld Igber ind i batterirummet og eksponerer elektronikdelene for vaeske.

Advarsel: Serg for, at der ikke er indesluttet veeske mellem batterildget og Vuelite
A hoveddelen, for batterilaget tages af.

Ga tilbage til indholdsfortegnelsen

3-9



Fejlsagning

Problem Mulig arsag Handling
Batteristremmen er lav. Udskift batteriet med et frisk opladet batteri.
Lyset gar ud eller deempes. Udskift batteriet med et frisk opladet batteri.
Batteriet kan ikke levere nok strem ved Nedszet lysstyrken, og fortseet med at bruge
denne stremindstilling. det aktuelle batteri. Genoplad batteriet snarest
muligt.

Endoskopet har en adapter pa sin Se vejledningen herunder, og tag adapteren af.

lyssajle.
Adaptermgtrikken slutter ikke korrekt
til endoskopet. :
Endoskopets.og mstrumentet_s Anvend et adapterhylster eller skift til et
sammenkoblingssystemer er ikke . .
. instrument med en anden type adaptermeotrik.
kompatible.

Renger konussen med en vatpind veedet med
isopropylalkohol, indtil resterne eller filmen
forsvinder. Ter med komprimeret luft eller gas.

Der sidder et fremmed stof eller film pa

Lysstyrken er lav. lysdiodens outputkonus.

Drej lysdioden til en lavere styrkeindstilling,
hvis undersggelsen skal fortseette leengere end
30 minutter. Eller sluk for instrumentet i et par
minutter for at give instrumentet mulighed for
at blive tilstraekkeligt afkelet.

Instrumentet bliver varmt efter lang Instrumentet har veeret teendt i mere
tids brug ved fuld effekt. end 30 minutter ved fuld effekt.

Den almindelige lysstyresgjle, der findes
pa de fleste endoskoper, bestar af en
laseringsrille til tilslutning af en ACMI
montering, et Wolf adaptergevind og et
Storz adaptergevind. Vuel.ite tilsluttes
Storz adaptergevindet og danner en
sikker forbindelse mellem Vuelite og
lyslederen inden i skopet. Hvis der sidder
et adapterhylster (se fig. 7 herunder) pa
lysstyresgjlen, skal det fjernes, for Vuelite
forbindes til Storz adaptergevindet.

Fig. 6. Almindelig, universel lysstyresgjle

Fig. 7. Almindelig, universel lysstyresgjle (til venstre), sgjle med Wolf adapter (i midten) og sgjle med Storz adapter (til hgjre)
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Skemaer med tilsynsmaessige overensstemmelseserkleeringer og vejledning

Der skal udvises seerlig forsigtighed med EMC i forbindelse med medicinsk elektrisk udstyr, som
derfor skal installeres og anvendes i overensstemmelse med de EMC-oplysninger, der gives i

dette afsnit.

Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr kan pavirke medicinsk elektrisk udstyr.

Advarsel: Udstyret eller systemet bar ikke bruges ved siden af eller stablet oven pa andet udstyr. Hvis det
er ngdvendigt at bruge udstyret eller systemet ved siden af eller stablet oven pa andet udstyr,
skal det monitoreres for at verificere normal drift i den konfiguration, hvori det skal bruges.

Vuelite er beregnet til brug i det nedenfor specificerede elektromagnetiske miljs. Kunden eller
brugeren af instrumentet skal sikre, at instrumentet bruges i denne type milja.

Vejledning og producentens erklzering - emissioner

Emissionstest

Overholdelse

Elektromagnetisk miljg - vejledning

RF-emissioner
CISPR 11

Gruppe 1

Vuelite bruger kun RF-energi til intern funktion. Derfor er dens RF-udstraling meget
lav, og det er ikke sandsynligt, at den forarsager interferens med elektronisk udstyr i
naerheden.

RF-emissioner
CISPR 11

Klasse B

Harmoniske
emissioner
IEC 61000-3-2

Ikke relevant

Flickeremissioner
IEC 61000-3-3

Ikke relevant

Vuelite er velegnet til brug i alle bygninger, indbefattet boliger og bygninger, der er
direkte tilsluttet det offentlige lavspaendingsnet, som forsyner beboelsesejendomme.

Vejledning og producentens erklzering - immunitet

Immunitetstest

EN/IEC 60601 testniveau

Overholdelsesniveau

Elektromagnetisk miljg - vejledning

Elektrostatisk

Gulvene skal vaere af tree, beton eller keramiske

udladning (ESD) + 6 kV kontakt + 6 kV kontakt fliser. Hvis gulvene er belagt med syntetisk

9 + 8 kV luft + 8 kV luft materiale, bar den relative luftfugtighed vaere
EN/IEC 61000-4-2 mindst 30 %
Hurtige elektriske +2KkV for lkke relevant — VueLite

overspaendinger
EN/IEC 61000-4-4

stremforsyningsledninger
+1kV1/0

stremfgres med internt
batteri; ingen input/
output.

Ikke relevant

Overspaending
EN/IEC 61000-4-5

+ 1 kV differential
+2 kV common

Ikke relevant - VueLite
stromferes med internt
batteri; ingen input/
output.

Ikke relevant

Spaendingsfald/
afbrydelser
EN/IEC 61000-4-11

> 95 % fald i 0,5 cyklus
60 % fald i 5 cyklusser
30 % fald i 25 cyklusser
> 95 % fald i 5 sekunder

Ikke relevant - VueLite
stremfgres med internt
batteri; ingen input/
output.

Ikke relevant

Stremfrekvens
50/60 Hz magnetfelt
EN/IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Netfrekvensmagnetfelter bor veere pa
samme niveau som ved anvendelse i et typisk
erhvervs- eller hospitalsmiljg.

Ga tilbage til indholdsfortegnelsen 311



Vejledning og producentens erklzering - immunitet (forts.)

Immunitetstest EN/IEC 60601 testniveau Overholdelsesniveau Elektromagnetisk miljg - vejledning
Ledningsbaren RF 3Vrms Ikke relevant - VueLite Baerbart og mobilt kommunikationsudstyr ber
EN/IEC 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz stromfgres med internt mindst vaere adskilt fra VueLite LED-lyskilden

batteri; ingen input/ med de nedenfor beregnede eller angivne
output. afstande:
) D = (3,5/E1)(VP)
Feltbaren RF 3Vrms (E1)3V/m 80-800 MHz
EN/IEC 61000-4-3 80 MHz til 2,5 GHz

D = (7/E1)(VP)
800 MHz til 2,5 GHz

hvor P er den maks. effekt i watt, og D er den
anbefalede sikkerhedsafstand i meter.

Feltstyrker fra faste sendere, bestemt ved en
elektromagnetisk maling pa stedet, bor ligge
under overensstemmelsesniveauerne (E1).

Interferens kan forekomme i nerheden af
udstyr, der indeholder en sender.

Anbefalet afstand mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr
og Vuelite: Udstyr og systemer, der ikke er livsopretholdende

Vuelite er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor udstralede RF-forstyrrelser er
under kontrol. Kunden eller brugeren af Vuelite kan bidrage til at forhindre elektromagnetisk
interferens ved at opretholde en minimumsafstand mellem baerbart og mobilt
RF-kommunikationsudstyr og Vuelite iflg. nedenstdende anbefaling, kommunikationsudstyrets
maksimale udgangseffekt taget i betragtning.

Maks. Afstand (m) Afstand (m) Afstand (m)
udgangseffekt 150 kHz til 80 MHz 80-800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
(watt) D =(3,5/V1)(VP) D =(3,5/V1)(VP) D =(3,5/V1)(VP)
0,01 Ikke relevant® 0,1166 0,2333

0,1 Ikke relevant® 0,3689 0,7378

1 Ikke relevant® 1,1666 2,3333

10 Ikke relevant® 3,6893 7,3786

100 Ikke relevant® 11,666 23,3333

*Vuelite stramfares vha. et internt batteri og har ingen input/output. Immunitetstest i
forbindelse med ledningsbaren RF er ikke relevant, hvorfor der ikke er afstandsdata fra
150 kHz til 80 MHz.
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Kundeservice

Nar det vurderes, at en Vuelite LED-lyskilde har behov for service, skal kunden udfylde
reklamationsskemaet Cook Complaint Communication Form i sin helhed og fremsende det
til Cook med henblik pa service. Vi kreever, at alle serviceanmodninger gar igennem Cook
Medicals afdeling for kunderelationer via falgende kontaktinformationer:

Global beliggenhed

Kontaktinformationer

USA Canada
Syd-/Mellemamerika
Asien-Stillehavsomradet

customerrelationsna@cookmedical.com

Ring pa +1 800.468.1379 x102146 for at anmelde
kundereklamationen telefonisk.

Europa
Mellemasten
Afrika

european.complaints@cookmedical.com

Ring til Shared Service Centre via et lokalt
telefonnummer for landet, og en repraesentant
vil tage imod oplysningerne og registrere
reklamationen.

Returnering af varer til Cook Medical

Send lyskilden og eventuelt tilknyttet tilbeher i den originale belgepapaeske for at undga
beskadigelse under forsendelsen. Send den til felgende adresser afhaengigt af den globale

beliggenhed:

Global beliggenhed

Sendes til

USA
Syd-/Mellemamerika
Asien-Stillehavsomradet

Cook Medical

Attn: Q.E. Complaints
1100 W. Morgan Street
Spencer, IN 47460 USA

Cook Medical

Canada 65 Mostar Street
Stouffville, Ontario, L4A 0Y2 Canada
Cook Medical

Europa Attn: Complaints

Mellemasten O'Halloran Road

Afrika National Technology Park

Limerick, Irland

Obs! Hvis Vuelite er blevet anvendti et klinisk miljg, skal instrumentet genbehandles
A i henhold til de procedurer, der er angivet i afsnittet Handtering og
vedligeholdelse i denne vejledning, for det sendes til Cook Medical.

Efter en evaluering kontaktes kunden med oplysning om resultaterne og det estimerede
reparationsgebyr. Reparationer pabegyndes ikke, for der er udstedt autorisation eller en

kebsordre, der angiver, at gebyrerne accepteres.
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Garanti

Vuelite LED-lyskilden garanteres at veere uden defekter i materialer og forarbejdning i en
periode pa ét ar fra kebsdatoen.

Alle reparationer uden for garantien garanteres at vaere uden defekter i materialer og
forarbejdning i en periode pa halvfems dage fra fakturadatoen.

Skader som fzlge af uheld og skader som fglge af forkert brug, misbrug, overdreven
steriliseringog som falge af brug af desinfektions- og steriliseringsmetoder, der ikke er
godkendt af Cook Medical, samt vaeskeindtraengen og normalt slid vil blive beregnet

i overensstemmelse med almindelige reparationsgebyrer. Adskillelse, aendring eller
reparation foretaget af en person, der ikke er autoriseret af Cook Medical, vil medfere
gjeblikkeligt tab af garantien.

OVENN/ZAEVNTE GARANTIER TRADER | STEDET FOR ALLE ANDRE UDTRYKKELIGE
ELLER UNDERFORSTAEDE GARANTIER, INKLUSIVE GARANTIER FOR SALGBARHED
ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL.

Det medicinske instruments egnethed til anvendelse i en kirurgisk procedure skal
vurderes af brugeren. Cook Medical er ikke ansvarlig for tilfeldige eller falgemaessige
skader af nogen art.

Alle udgifter forbundet med forsendelse til Cook Medicals facilitet er kundens ansvar.
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Symbolbeskrivelser

A Obs! Laes brugervejledningen med henblik pa advarsler, forholdsregler og brugsanvisning.

Dette udstyr er klassificeret IPX7 og er beskyttet mod virkningen af nedsaenkning i vand til en
IPX7 )
dybde pa mellem 15 cm og 1 m.

S/N Dette symbol angiver produktets serienummer.

R Dette symbol angiver, at produktet er en type BF anvendt del.

——1 Lysstyrkeindikator.
N I '
—Q— Lysstyrkeafbryder.

til en separat opsamlingsfacilitet med henblik pa genanvendelse og genbrug. Ved at adskille
dette produkt fra andet husholdningsaffald reduceres den affaldsmaengde, der sendes til

j , | EU angiver dette symbol, at produktet, nar slutbrugeren gnsker at bortskaffe det, skal sendes
mmmm forbreendingsanlaeg eller deponeringssteder, hvorved de naturlige ressourcer bevares.
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Forskriftsmaessigt

Vuelite LED-lyskilden er blevet afpravet og fundet i overensstemmelse med falgende standarder:

IEC 60601-1

IEC 60601-1-1

IEC 60601-2-18
CSA C22.2 #601.1.1

U_VLSM_REVO
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Deutsch

Einleitung

Dieses Handbuch beschreibt die ordnungsgemalBen Verfahren fir den Gebrauch der Vuelite-LED-Lichtquelle.
Das Handbuch enthélt auch einschlagige Informationen zur ordnungsgeméfBen Pflege und Handhabung der
Vorrichtung beim Gebrauch, der Wiederaufbereitung und Lagerung. Bitte lesen das gesamte Handbuch genau
durch bevor Sie das Vuelite verwenden. Sollten Sie Fragen zum Inhalt dieses Handbuchs, den Betrieb oder die
Sicherheit der Vorrichtung haben, wenden Sie sich bitte an den Kundendienst von Cook Medical.

Vorsicht: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von einem Arzt oder im Auftrag eines Arztes gekauft werden.
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Kérperdiagramm und Beschreibungen
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Abb. 1

Adaptermutter: Das Vuelite kann mittels Adaptermutter an das Endoskop des Benutzers
angeschlossen werden. Durch Drehen der Mutter im Uhrzeigersinn wird die Vorrichtung
an das Endoskop angeschlossen, durch Drehen gegen den Uhrzeigersinn entfernt.

Zur Standardkonfiguration des Vuelite gehort eine Adaptermutter, die auf das Storz-

Adaptergewinde der universellen Standard-Lichtfihrungsséule (auf den meisten Endoskopen)
geschraubt werden kann.

Lichtintensitatsschalter: Der Lichtintensitatsschalter kann zum Ein- und Ausschalten und zur
Steuerung der Intensitat des Vuelite benutzt werden. Durch Fiihren des Hebels zum breiteren
Ende der Intensitétsanzeige wird die LED eingeschaltet und die Lichtintensitat starker; durch
Flihren des Hebels zum schmaéleren Ende der Intensitatsanzeige wird die Lichtintensitat
schwacher und die LED ausgeschaltet.

Akkudeckel: Mit dem Akkudeckel werden Akku und Elektronik im Gehduseabgedichtet.
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Spezifikationen

Parameter Spezifikation
Korperdurchmesser 27 mm (1,06 Inch)
Gesamtlénge 89 mm (3,51 Inch)
Gewicht (mit Akku) 909 (3,202)
Akku-Lebensdauer bei voller LED-Leistung 45 Minuten
Akku-Ladezeit 2 Stunden

Lithium-lon NP-700

Akkutyp mindestens 3,6 V, 700 mAH

Stromquelle Akkubetrieben

Betriebsmodus Dauermethode

Sicherer Umgebungstemperaturbereich fiir den Betrieb 15-33°C(59-91 °F)

Temperaturbereich fiir sichere Lagerung und sicheren Transport -25-50°C(-13-122°F)

Bereich relativer Feuchtigkeit fiir sicheren Betrieb, sichere Lagerung und sicheren Transport 0%-95% rF
Verwendungszweck

Die Vuelite-LED-Lichtquelle dient der Beleuchtung bei Untersuchungen sowie diagnostischen und
therapeutischen Anwendungen.

Bitte behandeln Sie dieses optische Instruments stets mit Vorsicht. Die elektrischen und optischen Bestandteile
kénnen durch physikalische Gewalteinwirkungen, extreme Temperaturen oder Eindringen von Fliissigkeiten in
die Vorrichtung beschédigt werden.
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Warnhinweise

e Diese Vorrichtung wird unsteril geliefert. Das VuelLite vor Gebrauch unter Anwendung der in
diesem Handbuch beschriebenen Verfahren reinigen und desinfizieren.

e Diese Vorrichtung eignet sich nicht zum Gebrauch in Gegenwart entziindbarer Gemische.

¢ Folgende Sterilisations- und Desinfektionsmethoden bzw. -mittel beschadigen das Vuelite
und durfen nicht verwendet werden: Ethylenoxid, Autoklavieren, Ultraschall, Chloride,
Formaldehyd und Wasserstoffperoxid.

e Zur Vermeidung von potenziellen Sicherheitsrisiken sollte der Benutzer dieser Vorrichtung
die Handbucher aller medizinischen elektrischen Geréte, die mit dieser Vorrichtung benutzt
werden, konsultieren. Sollte diese Vorrichtung mit Hochfrequenzgeraten benutzt werden,
muss das angeschlossene Endoskop zum Gebrauch mit Hochfrequenzgeraten medizinisch
zugelassen sein, und der Benutzer muss sichere Betriebsspannungen in den Handbiichern
aller Vorrichtungen nachschlagen.

e Ein direkter Blick in das Licht hoher Intensitat auf der Vorderseite des Vuelite muss
vermieden werden. Beim Verbinden und Abtrennen des Vuelite muss das Licht immer
ausgeschaltet sein.

VorsichtsmaBnahmen

® Dieses Instrument ist zum Gebrauch von Personen vorgesehen, die eingehend in der Technik
fir den Einsatz dieser Lichtquelle geschult wurden.

e Das Vuelite kann besch&digt werden, wenn es nicht ordnungsgemaB benutzt wird. Lesen Sie
dieses Benutzerhandbuch genau durch, bevor Sie die Vorrichtung verwenden.

e Alle Teile bei Erhalt Uberprifen, um sicherzustellen, dass nichts beim Versand besch&digt
wurde.

e Lagern oder Benutzen der Vorrichtung in Bereichen mit starkem Publikumsverkehr sollte
vermieden werden, da sie beschadigt werden kann.

e Liegen des Vuelite in Flussigkeit fir Zeitperioden, die langer sind als die vom Hersteller
des Desinfektionsmittel empfohlenen, sollte vermieden werden. Bei langerem Liegen
in Flussigkeit kdnnen die AuBenflachen der Vorrichtung beschadigt werden, wodurch
Flussigkeit in die Lichtquelle eindringen kann.

e Nicht versuchen, das Vuelite auf irgendeine Weise zu demontieren. Es gibt keine vom
Benutzer reparierbaren Teile, und durch Demontieren verlieren alle Gewéhrleistungen ihre
Gultigkeit.

e Ein direkter Blick in die eingeschaltete LED muss vermieden werden.

e Vor Gebrauch die AuBenflache des Vuelite, des Endoskops und aller Zubehorteile fir das
Endoskop auf Rauhigkeiten, scharfe Rénder und Vorwélbungen, die ein Sicherheitsrisiko
darstellen kdnnen, Uberprifen.
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Vorbereitung

Vor Gebrauch muss das Vuelite wiederaufbereitet werden. Ein geeignetes
Wiederaufbereitungsprotokoll finden Sie im Abschnitt Pflege und Wartung.

Betrieb

Abb. 2. Anbringen des VueLite am Endoskop Abb. 3. Intensitdtskontrollschalter

A. Das Vuelite so halten, dass der Hauptkdrper gut in eine Hand passt, sodass die
Adaptermutter leicht mit Daumen und Zeigefinger manipuliert werden kann.

B. Die Adaptermutter auf der Lichtsdule des Endoskops durch Drehen der Mutter im
Uhrzeigersinn fest anschrauben (Abb. 2). Das Vuelite darf nicht durch Drehen des Kérpers
der Vorrichtung angeschraubt werden — nur die Adaptermutter darf gedreht werden.

C. Die LED durch Drehen des Lichtintensitatsschalters zum breiteren Ende der
Intensitatsanzeige hin einschalten (Abb. 3). Die gewiinschte Helligkeitsstarke durch weiteres
Drehen des Intensitatsschalters einstellen.

D. Die LED nach Gebrauch durch Drehen des Lichtintensitatsschalters zum schmaleren Ende
der Intensitatsanzeige hin ausschalten.

E. Das Vuelite durch Drehen der Adaptermutter gegen den Uhrzeigersinn vom Endoskop
entfernen.

F. Es sollte vermieden werden, die LED fir langere Zeit eingeschaltet zu lassen, wenn sie nicht
gebraucht wird, da dabei unnétigerweise Akkustrom verbraucht wird.
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Akku und Ladegerat

Li-lonen-Akku

O-Ring r Akkudeckel

Abb. 4. Abnehmen des Akkudeckels und Einfiihren/Entfernen des Li-lonen-Akkus

Die innere LED der Vorrichtung wird durch einen einzigen Lithiumionen-Akku betrieben und
kann ca. 45 Minuten bis 2 Stunden (abh&ngig von der Intensitét) kontinuierlich benutzt werden,
wenn der Akku vollstandig geladen ist. Beim Einsetzen eines neuen Akkus wird dieser auf die
Aussparung im Akkufach ausgerichtet, wobei darauf geachtet werden muss, dass das Ende
des Akkus mit den beiden goldenen elektrischen Kontakten zuerst in das Akkufach eingefiihrt
wird. Sobald der geladene Akku eingesetzt ist, wird der Akkudeckel durch Anschrauben im
Uhrzeigersinn, bis er fest sitzt, wieder angebracht. Um den Akku zu entfernen, den Akkudeckel
einfach abschrauben und die Vorrichtung aufrichten, bis der Akku herausgleitet. Bitte achten
Sie darauf, dass der Akku nicht auf den FuBboden oder einen harten Gegenstand fallt, da er
dabei beschadigt werden kann.

Vorsicht

A

Den Akku nicht verbrennen.

Den Akku nicht hohen Temperaturen liber 50 °C/122 °F aussetzen.

Den Akku nicht demontieren.

Den Akku nicht kurzschlieBen.

& Warnhinweis: Der Akku sollte entfernt werden, wenn angenommen wird, dass die Vorrichtung
eine Zeitlang nicht benutzt wird.
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Laden des Akkus

AC-Adapter

Ladungsanzeige

Akkukontakte
Abb. 5. Akku-Ladegerat und Enden des Akkus
A. Den AC-Adapter in die Wandsteckdose stecken.

B. Den AC-Adapter in die DC-Buchse auf der Riickseite des Ladegerats stecken. Die
Statusanzeige ist durchgehend rot, wenn das Ladegerat bereit ist. Die Ladeanzeige blinkt
griin, wenn der Akku im Ladegerat noch nicht geladen ist.

C. Den Akku in das Ladegerat schieben und dabei sicherstellen, dass das Ende des Akkus mit
den beiden goldenen elektrischen Kontakten zuerst in das Ladegerat eingefihrt wird. Die
Ladeanzeige wird rot, wenn der Akku aufgeladen wird.

D. Die Ladeanzeige blinkt abwechselnd rot und griin, wenn der Akku zu mehr als 90% geladen ist.
E. Nach vollstdndigem Aufladen des Akkus wird die Ladeanzeige durchgehend griin.

F. Nach vollstdndigem Aufladen den Akku aus dem Ladegeréat herausschieben und den
AC-Adapter fir das Ladegerat aus der Buchse nehmen.

¢ Das Ladegeréat darf nicht in Kontakt mit Feuer, Wasser oder Feuchtigkeit kommen.
e Um einen elektrischen Schock zu vermeiden, darf das Ladegeré&t nicht demontiert werden.

e Das Ladegeréat enthélt keine vom Benutzer reparierbaren Teile.

Warnhinweis: Das Akku-Ladegerat ist keine medizinische Vorrichtung und darf nicht in einem
Raum, in dem sich Patienten befinden konnten, benutzt werden.

ﬁ Méochte der Endbenutzer das Produkt entsorgen, muss es an eine spezielle
I

Sammelstelle zwecks Wiedergewinnung und -verwertung gesendet werden.

Zuruck zum Inhaltsverzeichnis
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Wiederaufbereitung

Warnhinweis: Bei Nichtbefolgen folgender Anweisungen kann das Vuelite beschadigt
A und die Produktgewahrleistung unglltig werden.

Die Vuelite-LED wird als IPX7 (Schutz gegen Eindringen von Wasser) bewertet. Die gesamte Vorrichtung
kann in Wasser bzw. Desinfektionslésungen eingelegt werden. Das Vuelite sollte jedoch nicht in

Wasser liegen gelassen werden bzw. in Reinigungsldsungen nur so lange liegen bleiben wie in den
Spezifikationen des Herstellers angegeben. Nach Ablauf des Desinfektionszyklus die Vorrichtung aus
der Desinfektionslésung nehmen, trocknen und in einem sauberen und trockenen Umfeld aufbewahren.

Eine griindliche Reinigung und Spilung sind die ersten und wichtigsten Schritte bei der
Wiederaufbereitung des Vuelite. Ohne griindliche Reinigung und Spilung kann eine hochwirksame
Desinfektion u.U. nicht erzielt werden. Die Reinigung umfasst Entfernen aller anhaftenden, sichtbaren
Verschmutzungen (d.h. Blut, Protein enthaltende Substanzen und andere Ablagerungen) von der
Oberflache, Spalten und Verbindungsstellen der Vorrichtung.

Beim Reinigen und Desinfizieren des Vuelite ist Vorsicht geboten; manche Methoden kénnen

schadlich fir die Vorrichtung sein und erheblichen Schaden verursachen. Die empfohlene Methode

ist eine manuelle Reinigung. Um wirksam zu sein, missen Reinigungsmittel die Entfernung

residueller organischer Ablagerungen unterstitzen ohne die Vorrichtung zu beschédigen. Es gibt

kein Reinigungsmittel, das alle Arten von Verschmutzungen entfernt bzw. mit allen Arten wieder
verwendbarer Vorrichtungen sicher benutzt werden kann. Bestimmte Reinigungsmittel konnen die
Materialien der Vorrichtung schadigen. Reinigungsmittel missen gemal den Anweisungen des
Herstellers in der richtigen Verdiinnung/Konzentration bei der richtigen Temperatur benutzt werden.
Wenden Sie sich an Ihren lokalen AuBendienstmitarbeiter von Cook Medical, um die Kompatibilitét einer
Reinigungsmethode, die in diesem Handbuch nicht aufgelistet ist, zu verifizieren.

Warnhinweis: Sicherstellen, dass der Akkudeckel vollstandig am O-Ring-Siegel befestigt ist,
A sodass ein Eindringen von Flussigkeit in das Akkufach vermieden wird.

Wiederaufbereitungsprotokoll

1. Vorreinigung

Cook Medical empfiehlt, das VueLite sofort nach Kontamination der Vorrichtung einer Vorreinigung zu
unterziehen. Dadurch wird verhindert, dass Patientenmaterial an der Vorrichtung haftet. Getrocknetes
Material ist schwer zu entfernen, weshalb Desinfektions- und Sterilisationsverfahren u.U. wirkungslos
sind. Alle Ablagerungen vorsichtig von AuBenfldchen mit einem weichen, fusselfreien Tuch und

einem nach den Anweisungen des Herstellers in Wasser verdiinnten Reinigungsmittel mit geringer
Schaumbildung abwischen.

2. Enzymatische Reinigung und Abspiilen

A. Ein Becken mit einer nach den Anweisungen des Herstellers frisch hergestellten wéssrigen Losung
eines Reinigungsmittels mit geringer Schaumbildung fillen.

B. Das Vuelite eintauchen. Die AuBenflachen der in die Reinigungsmittellésung eingelegten Vorrichtung
durch vorsichtiges Abbursten und Abwischen aller Ablagerungen reinigen.

C. Das VuelLite mit sauberem Wasser absplen.

D. Die AuBenflachen der Vorrichtung mit einem weichen, sauberen Tuch trocken wischen.
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3. Hochwirksame Desinfektion mit einer 0,55%igen Ortho-Phthalaldehyd-L6sung:
E. Die Desinfektionsldsung gemé&B dem Etikett des Herstellers zubereiten.

F. Das Vuelite vollstandig in die Desinfektionslésung eintauchen und unter Einhalten der empfohlenen
Zeit und Temperatur (auf dem Etikett des Desinfektionsmittels) darin liegen lassen.

G. Die AuBenflachen der Vorrichtung griindlich mit groBen Mengen sauberen Wassers abspiilen.

H. Am Ende des Spiilvorgangs kann 70%iger Isopropylalkohol benutzt werden, um das Trocknen zu
beschleunigen und die Anzahl der durch Spuilen mit Trinkwasser vorhandenen Keime zu reduzieren.

I. Die AuBenflachen der Vorrichtung mit einem weichen sauberen Tuch trocknen.

Trocknen

Sollte das Vuelite durch eine Wiederaufbereitung oder Reinigungsflissigkeiten nass werden, missen
die AuBenfldchen sofort griindlich getrocknet werden. Spiillen mit Isopropylalkohol vor dem Trocknen
mit komprimiertem Gas wie z.B. komprimierter Luft oder kommerziell in Kanistern erhaltlichem
komprimierten Gas wird dringend empfohlen, um die Kontamination der glédsernen Lichtfihrung und die
Moglichkeit einer Oxidation der zur Herstellung der Vorrichtung benutzten Materialien zu reduzieren.

Warnhinweis: Bei Nichtbefolgen folgender Anweisungen kann das Vuelite beschadigt und
A die Produktgewahrleistung ungiltig werden.

Sollte das Vuelite nass werden, muss auBerdem die Akkudeckel-Versiegelung um den O-Ring
grindlich mit komprimiertem Gas oder durch griindliches Abwischen aller Flussigkeit in diesem Bereich
sorgféltig getrocknet werden, bevor der Akkudeckel abgenommen wird. Dadurch wird verhindert, dass
eingeschlossene Flussigkeit versehentlich in das Akkufach gelangt und die Elektronik mit Flissigkeit in
Kontakt kommt.

Warnhinweis: Sicherstellen, dass sich keine Flissigkeit zwischen Akkudeckel und dem
A Vuelite-Korper befindet, bevor der Akkudeckel entfernt wird.

Zuruck zum Inhaltsverzeichnis
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Stérungsbehebung

Problem Mégliche Ursache

MaBnahme

Niedriger Akkustand.

Akku durch einen frisch geladenen Akku
ersetzen.

Das Licht erlischt oder wird gedampft. Akku liefert bei dieser

Strom.

Leistungseinstellung nicht geniigend

Akku durch einen frisch geladenen Akku
ersetzen.

Die Lichtintensitat reduzieren und denselben
Akku weiter verwenden. Den Akku so bald wie
moglich aufladen.

Adapter auf der Lichtsaule.

Das Endoskop verfiigt liber einen

Nachstehende Leitlinien befolgen und den
Adapter entfernen.

Die Adaptermutter lasst sich nicht
richtig an das Endoskop anschliefen.

Verbindungssystem.

Das Endoskop und die Vorrichtung
verfiigen nicht Giber ein kompatibles

Eine Adaptorhiille benutzen oder eine
andere Vorrichtung mit einer anderen Art
Adaptermutter verwenden.

Geringe Lichtintensitat. zulaufenden Ausgang der LED.

Fremdmaterial oder Film am konisch

Den konischen Bereich mit einem mit
Isopropylalkohol befeuchteten Wattetupfer
reinigen, um Ablagerungen bzw. den Film zu
beseitigen. Mit komprimierter Luft oder Gas
trocknen.

Die Vorrichtung war langer als
30 Minuten bei voller Leistung
eingeschaltet.

Die Vorrichtung wird nach langerem
Gebrauch bei voller Leistung heiB3.

Die LED auf eine niedrigere Intensitat einstellen,
wenn die Untersuchung nach 30 Minuten
fortgesetzt werden muss. Oder die Vorrichtung
einige Minuten lang ausschalten, sodass sie
ausreichend auskiihlen kann.

Die Standard-Lichtfihrungssaule, die sich
auf den meisten Endoskopen befindet,
besteht aus einer Schnappring-Rille fir einen
Anschluss an einen ACMI-Verbindungsteil,
einem Wolf-Adaptergewinde und einem
Storz-Adaptergewinde. Das Vuelite passt
auf das Storz-Adaptergewinde, wodurch
eine sichere Verbindung zwischen dem
Vuelite und der Lichtfihrung im Endoskop
hergestellt wird. Sollte sich eine Adapterhiille
(siehe nachstehende Abb. 7) auf der
Lichtfihrungsséule befinden, muss sie vor
dem AnschlieBen des Vuelite an das Storz-
Adaptergewinde entfernt werden.

Abb. 6. Universelle Standard-Lichtfiihrungssaule

Abb. 7. Universelle Standard-Lichtfiihrungssaule (links), Sdule mit Wolf-Adapter (Mitte) und Sdule mit Storz-Adapter (rechts)
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Konformitatserklarungen und Tabellen mit Leitlinien von Behérden

Fir medizinische elektrische Gerate gelten spezielle Vorsichtshinweise hinsichtlich EMC. Sie missen gemal
den in diesem Abschnitt beschriebenen EMC-Daten installiert und benutzt werden.

Portable und mobile HF-Kommunikationsgeréte kénnen medizinische elektrische Gerate stéren.

A

Das Vuelite ist fir den Gebrauch in der nachfolgend spezifizierten elektromagnetischen Umgebung
vorgesehen. Der Kunde oder der Benutzer des Produkts hat dafiir zu sorgen, dass es in einer solchen
Umgebung verwendet wird.

Warnhinweis: Das Gerat bzw. System darf nicht neben oder gestapelt mit anderen Geraten verwendet werden. Falls
ein Gebrauch in einer derartigen Stellung unvermeidlich ist, muss das Gerat bzw. System Gberwacht
werden, um einen Normalbetrieb in der vorhandenen Gebrauchskonfiguration zu tberprifen.

Leitlinien und Herstellererklarung - Abstrahlungen

Abstrahlungstest Konformitéat Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien

HE-Abstrahlungen Das VuelLite nutzt HF-Energie nur fiir seine interne Funktion. Die HF-

CISPR 11 9 Gruppe 1 Abstrahlungen sind daher sehr gering, sodass es unwahrscheinlich ist, dass sie
sich storend auf in der Nahe befindliche elektronische Geréte auswirken.

HF-Abstrahlungen

CISPR 11 Klasse B

Oberwellen Das Vuelite eignet sich fiir den Gebrauch in allen Einrichtungen, einschlieB8lich

n. zutr. Privatwohnungen und Einrichtungen mit direktem Anschluss an das 6ffentliche

IEC 61000-3-2 . e
Niederspannungsstromnetz zur Versorgung von Wohngebauden.

Spannungsschwankung

IEC 61000-3-3 n.zutr.

Leitlinien und Herstellererklarung - Storfestigkeit

Test zur Storfestigkeit

Testpegel nach EN/IEC 60601

Konformitatspegel

Elektromagnetische Umgebung -
Leitlinien

ESD (elektrostatische

Der FuBBboden sollte aus Holz, Beton

Entladung) + 6 kV Kontakt + 6 kV Kontakt oder Keramikfliesen bestehen. Sollten
EN/IEC 61%00-4-2 + 8 kV Luft + 8 kV Luft die FuBboden aus Kunststoff sein, sollte
der rF mindestens 30% sein.
EFT (schnelle L
transiente elektrische + 2 kV Stromnetz n. zutr. - Vuelite ist
P akkubetrieben und hat n. zutr.

Storgrofien) +1kVI/Os kein 1/Os
EN/IEC 61000-4-4 .

n. zutr. - Vuelite ist
StoBBspannung + 1 kV Gegentaktspannung -
EN/IEC 61000-4-5 + 2 kV Gleichtaktspannung akkubetrieben und hat n-zutr.

kein 1/Os.

o .

Spannungseinbriiche/ ;0?’/5 éigg‘:,rcf?utu; (Z),SkIZe):‘klen n. zutr. - Vuelite ist
Dropout ° Y akkubetrieben und hat n. zutr.

EN/IEC 61000-4-11

30% Einbruch fiir 25 Zyklen
> 95% Einbruch fiir 5 Sekunden

kein 1/Os.

Netzfrequenz 50/60 Hz
Magnetisches Feld
EN/IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Magnetische Felder der Netzfrequenz
sollten einem typischen kommerziellen
bzw. Krankenhausumfeld entsprechen.

Zuruck zum Inhaltsverzeichnis

4-11



Leitlinien und Herstellererklarung - Stoérfestigkeit (Forts.)

Testpegel nach

Test zur Storfestigkeit EN/IEC 60601 Konformitatspegel Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien
Geleitete HF 3Vrms n. zutr. - VuelLite Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate
EN/IEC 61000-4-6 150 kHz bis 80 MHz akkubetrieben; miissen einen Abstand von der VuelLite-

kein 1/0s. LED haben, der nicht unter dem folgenden
berechneten Abstand liegt:
Abgestrahlte HF 3Vrms (E1)3V/m D = (3,5/E1)(VP)
EN/IEC 61000-4-3 80 MHz bis 2,5 GHz p

80-800 MHz

D = (7/E1)(VP)
800 MHz bis 2,5 GHz

P ist die maximale Stromstéarke in Watt und D der
empfohlene Trennabstand in Metern.

Feldstarken stationarer Sender, bestimmt durch
eine Studie des elektromagnetischen Standorts,
miissen unter den Konformitéatspegeln liegen (E1).

Storungen konnen in der Umgebung von Geréten,
die einen Sender enthalten, auftreten.

Empfohlene Trennabsténde zwischen tragbaren und mobilen
HF-Kommunikationsgeraten und dem Vuelite: Gerate und Systeme,
die nicht fiir lebenserhaltende Mal3nahmen benutzt werden

Das Vuelite ist fir den Gebrauch in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, in

der Stérungen durch abgestrahlte HF unter Kontrolle sind. Der Kunde bzw. der Benutzer

des Vuelite kann dazu beitragen, elektromagnetische Stérungen zu vermeiden. Dies ist
moglich durch Einhalten eines Mindestabstands zwischen den tragbaren und mobilen
HF-Kommunikationsgeraten und dem Vuelite wie untenstehend empfohlen, entsprechend der
maximalen Ausgangsleistung der Kommunikationsgerate.

Max. Trennabstand (m) Trennabstand (m) Trennabstand (m)
Ausgangsleistung 150 kHz bis 80 MHz 80-800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
(Watt) D =(3,5/V1)(VP) D =(3,5/V1)(/P) D =(3,5/V1)(\/P)

0,01 n. zutr.* 0,1166 0,2333

0,1 n. zutr.* 0,3689 0,7378

1 n. zutr.” 1,1666 2,3333

10 n. zutr.* 3,6893 7,3786

100 n. zutr.* 11,666 23,3333

*Das Vuelite ist akkubetrieben und hat kein 1/Os. Stérfestigkeitsprifungen geleiteter HF gelten
nicht, weshalb keine Separationsdaten zwischen 150 kHz und 80 MHz vorhanden sind.
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Kundendienst

Sollte festgestellt werden, dass eine Vuelite-LED-Lichtquelle gewartet werden muss, ist

das Cook Complaint Communication Form (Formular fiir Beschwerden von Cook) vom
Kunden vollsténdig zur Vorlage bei Cook zwecks Wartung auszufillen. Wir bitten Sie, alle
Serviceanfragen an Cook Medical Customer Relations (Kundenbetreuung von Cook Medical)
zu richten und dazu folgende Kontaktinformationen zu benutzen:

Standort Kontaktinformationen

customerrelationsna@cookmedical.com
USA und Kanada

Std-/Lateinamerika Kundenbeschwerden kédnnen Sie telefonisch
APAC unter der Nummer +1-800.468.1379 x102146
durchgeben.

european.complaints@cookmedical.com

Eu.ropa Rufen Sie das Shared Service Centre in lhrem
Mittlerer Osten . . . . .
Afrika Land an, und ein AuBBendienstmitarbeiter wird

die Details aufnehmen und die Beschwerden zu
Protokoll bringen.

Riicksendung von Waren an Cook Medical

Senden Sie die Lichtquelle und alle Zubehorteile dafir in der Originalpackung aus Wellpappe
zurlick, um Schaden beim Versand zu vermeiden. Bitte senden Sie die Packung abhangig von
Ihrem Standort an eine der folgenden Adressen:

Standort Senden an
USA Cook Medical .
. . . Attn: Q.E. Complaints

Sud-/Lateinamerika

APAC 1100 W. Morgan Street
Spencer, IN 47460 USA
Cook Medical

Kanada 65 Mostar Street
Stouffville, Ontario, L4A 0Y2 Kanada
Cook Medical

Europa Attn: Complaints

Mittlerer Osten O’'Halloran Road

Afrika National Technology Park
Limerick, Irland

Achtung: Falls Vuelite in einem klinischen Umfeld benutzt wurde, muss die Vorrichtung vor dem
A Versand an Cook Medical gemaB der im Abschnitt Pflege und Wartung dieses Handbuchs
beschriebenen Verfahren wieder aufbereitet werden.

Nach der Beurteilung wird der Kunde kontaktiert; Ergebnisse und geschéatzte Reparaturkosten
werden ihm mitgeteilt. Mit den Reparaturen wird erst begonnen, wenn eine Bevollméchtigung
oder Bestellung vorliegt, die eine Kostenbewilligung enthalt.
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Gewabhrleistung

Die Vuelite-LED-Lichtquelle ist gemaB Gewahrleistung frei von Material- und
Verarbeitungsfehlern fur die Dauer von einem Jahr vom Datum des Erwerbs.

Alle Produkte sind nach nicht unter Gewéhrleistung stehenden Reparaturen frei von
Material- und Verarbeitungsfehlern fiir die Dauer von 90 Tagen vom Datum der Rechnung.

Unbeabsichtigte Beschadigungen und Beschadigungen, die durch unsachgemaBen
Gebrauch, Missbrauch, tbermé&Bige Sterilisation sowie von Cook Medical nicht bewilligte
Desinfektions- und Sterilisationsmethoden, Eindringen von Flussigkeit und normale
Beanspruchung und Abnutzung unterliegen tblichen Reparaturkosten. Demontage,
Anderungen oder Reparaturen durch Personen, die nicht von Cook Medical dazu
bevollmachtigt sind, haben ein sofortiges Erléschen der Gewahrleistung zur Folge.

DIE BESCHRIEBENEN GEWAHRLEISTUNGEN ERSETZEN ALLE ANDEREN
GEWAHRLEISTUNGEN AUSDRUCKLICHER ODER STILLSCHWEIGENDER ART
EINSCHLIESSLICH DER GEWAHRLEISTUNG DER HANDELSUBLICHKEIT UND EIGNUNG
FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK.

Die Eignung zum Gebrauch dieses Medizinproduktes fiir chirurgische Eingriffe jeder Art
wird vom Benutzer bestimmt. Cook Medical haftet nicht fiir Begleit- oder Folgeschidden
irgendeiner Art.

Gebluhren fir den Versand an eine Einrichtung von Cook Medical unterliegen der
Verantwortung des Kunden.
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Symbolbezeichnungen

A

IPX7

S/N

Achtung: Lesen Sie die Warn- und Vorsichtshinweise sowie die Gebrauchsanweisung im
Benutzerhandbuch.

Dieses Geréat wird als IPX7 bewertet und ist gegen die Folgen einer Immersion zwischen 15 cm
und 1 m geschiitzt.

Dieses Symbol bedeutet Seriennummer des Produkts.

Dieses Symbol bedeutet, dass dieses Produkt ein Anwendungsteil vom Typ BF ist.

Lichtintensitatsanzeige.

Lichtintensitatsschalter.

In der Européischen Union bedeutet dieses Symbol, dass dieses Produkt an eine spezielle
Sammelstelle zur Wiedergewinnung und -verwertung gesendet werden muss, falls der
Benutzer wiinscht, das Produkt zu entsorgen. Durch Separierung dieses Produkts von anderem
Haushaltmull wird die Abfallmenge, die zu Mullverbrennungsanlagen und -deponien geschickt
wird, reduziert und damit natirliche Ressourcen bewahrt.

Zuruck zum Inhaltsverzeichnis
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Regulatorisch

Bei Prifung der Vuelite-LED wurde festgestellt, dass sie mit folgenden Standards Gbereinstimmt:

IEC 60601-1

IEC 60601-1-1

IEC 60601-2-18
CSA C22.2 #601.1.1

U_VLSM_REVO
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EAAnvika

Elcaywyn

AuTtd To eYXELPISIO TTEPIYPAPEL TIC CWOTEC SladIKaoieg xpriong TNE TNYNS wTog LED Vuelite.
AuTd To eYXEIPISIO TIEPIEXEL ETTIONC TTANPOPOPIEC TTOU APOoPOUV TN CWOTH PpovTida Kal
XEIPIOMO TNG OUOKEUNG Katd Tn SidpKela TNE xpriong, Tng emaveneepyaciag kat Tng @UAAENC.
AlafdoTe oOAOKANPO TO EYXELPIOIO TTPOOEKTIKA TTpLV ammd Tn xprion Tng cuokeung Vuelite. Eav
€XETE TUXOV EPWTNOELG OXETIKA E TO UAMKO auToU Tou gyxelptdiou, Tn Aettoupyia i ac@AAela
Tou €€OTAIOPIOV, ETTIKOIVWVAOTE HE To TUAUa e€urinpétnong medatwy tn¢ Cook Medical.

Npoocoxn: H opoomovdiakn vopoBeoia Twv H.M.A. meplopilel Tnv ayopd TnG GUOKEUNG AUTAG LOVOV amtd
1aTPO 1 KATOTTIV EVTOANG 1OTPOU.

Nivakag meplexopévwv

Mepiypa@n, mpodiaypa@£g Kat TapeAKOUEVA TNG MNivakeg SNAWCEWV CUUHOPPWAONG Kal 0dNylwv
ouokeung VuelLite™ 5-2  amd g Apxég 5-11
Aldypappa Kal TIEPIYPAPES OWUATOC 5-2 Od&nyie¢ kat SAwon Tou KATaoKeLAoTH — EKmouméc.......5-11
Mpodiaypagéc 5-3 0Odnyiec kat SAwon Tou KATAOKEVAOTH —
Atpwoia 5-11-5-12
Xprion yia Thv onoia mpoopiletal 5.3 SUVIOTWHEVEG ATTOOTACELG SLOXWPICUOU HETAEY TOU
(OpPNTOU Kal KIvNToU eE0TAIOUOU EMIKOIVWVIAC pIE
PASIooUXVOTNTEC KAl TNG OUOKEUNAG VueLite™ ... 5-12
Mpo&elbomoINCEIg Kal TPOQUAAEELG 5-4
T€pPig Tov apopd EMOKEVN 5-13
0dnyieg xpoNnG TNG CUCKEUNG VUeLite™.......coceeveececeennee 5-5 E€urmpétnon nehaTiov 5.13
Mpogtouacia >3 Emotpoen ayabwv otnv Cook Medical ......rereeresereennas 5-13
Aertoupyia 5-5
Mmatapia kal opTIOTAG 5-6-5-7 Eyyonon 5.14
®povtida kat cuvtpnon 5-8
E i - . .
navenetepyaoia >8 Nepiypa@éc cupPorwv 5-15
MpwTtokoA\o emaveneéepyaciag 5-8-5-9
MPOKATAPKTIKOC KABAPIoPOE, EVIUHIKOC KABAPIoPOE Kat EKTTAUCT, amoAupavon
vnhou emméSou PuBpiotiké {ntiuata 5-16
ZTEYVWUA 5-9
MAnpo@opie¢ mMwAnTwv 5-16
AvTipeT@WmION TTPOPANUATWY 5-10
® r 7 . . . , , . . .
R AuTA n cuokeun gival epappoldpevo e€dptnua Tomou BF. Oa mpémel va cuvéeTal HOVO PE LOTPIKWG
EYKEKPIEVA evOooKOTIa TUTTOU BF TOu cuppop@wvovTtal pe ta mpotura IEC 60601-1 kat IEC 60601-2-18.

IPX7  Autoco e€omhiopdc taivopeita we IPX7.

Avapévetal n éykplon SimMwudtwy gupeotteyviag otic H.M.A. kal diebvag.



Aldypappa Kat TEPIYPAPEG CWHATOG
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MepikdxAlo mpocappoyéa: To TEPIKOKXAIO TTPOCAPHOYEX EMITPEMEL TNV TPOOAPTNON TNG OUOKELNC VueLite
o710 evdookdTIo Tou Xpotn. MNeploTpéPte 1o EPIKOXAIO SEEIOOTPOPA YIa VO CUVOETETE TN OUOKEUN O€

€va eVvOOOKOTIIO KAl ApIOTEPOCTPOPA YA VA APALPECETE TN CUOKEUH. H TUTTIKR SLIApOP@WOoN TG CUOKEUNG
Vuelite gival pe éva EPIKOXALO TTPOCAPHOYEA TTOU BIOWVETAL OTO OTIEIPWHA TIPOCAPHOYEA Storz ToU TUTIIKOU
oTUAOU 08NYOU PWTAC YEVIKIAG XPrioNG, TTou BpIoKETAl OTA TIEPIOCOTEPA EVOOOKOTIIAL.

AlaKOTTNG €vTaonG WTOG: O SIAKOMTNG évTaong wTdG EAEYXEL TIG AElTOVPYieG evepyomoinong/
amevepyomoinong Kal évtaong TG CUOKEUNG Vuelite. EQv PETAKIVAOETE TOV LOXAS TTPOG TO TAATUTEPO
dKpo NG €vOelEnG évtaong evepyoroleital n nyn ewtég LED kat avédvetal n évtaon Tou ewtde. Edv
METAKIVAOETE TOV HOXAO TIPOG TO OTEVOTEPO AKPO TNG EVOEIENG EVTAONG HEIWVETAL N €VTAON TOU QTG Kal
amnevepyoroleital n mnynR ewtog LED.

KaAvppa patapiag: To kKAAuppa tng prmatapiag o@payifel Tnv Ymatapia Kal Ta NAEKTPOVIKA Jépn EVTOC TOU
OWHATOG EAEYXOU.




MNpodiaypagég

Mapdapetpog

Npodiaypapn

AlQUETPOC TOU CWUATOG

27 mm (1,06 ivtoecg)

TUVOAIKO HKOG

89 mm (3,51 ivtoeg)

Bdpog (pe Tnv pmatapia) 909 (3,202)
Adpketa {wAG TNG pmatapiag o€ MAREN 1I6X0 TG YRS @wTo¢ LED 45 \entd
Xpovog @opTIionG TNG pratapiag 2 WpPEg

Tomog ymatapiag

l6vtwv AiBiou NP-700
3,6V, 700 mAh, Touhdyiotov

Mnyn tpogodoaoiag

EcwTtepikd tpo@odotoupevn

Tpomnog Aeitouvpyiag

Zuvexng

Eupog acpalol¢ Oeppokpaciag mepiBAAlovTtog Katd tn A&ttoupyia

15-33°C(59-91 °F)

EUpog acpaloug Oeppokpaciag UAAENG KAl HETAPOPAG

-25-50°C(-13-122°F)

EUpog ac@palol¢ OXETIKNG Uypasiag AerToupyiag, UAAENE KAl METAPOPAG

ZXeTIKA vypacia 0%-95%

Xprion yia tnv omoia nmpoopiletal

H mnyri @wto¢ LED VuelLite mpoopietal ylia Tnv mapoxr @wTIopoU yia e€€Taon, KaBWG Kat yla SlayVwoTIKES Kal OEPATIEVTIKEG

EPAPHOYEG.

OpovTioTe va PHETAXEIPICEOTE TTAVTOTE TPOCEKTIKA AUTO TO OTTITIKO £pYaAEio. Ta NAEKTPIKA Kal OTTTIKA E€QPTHMATA UTOPOUV

Va UTTOOTOUV UNIKEG {npiéC N {nuiég amd akpaiec Beppokpaaiec ri €icodo Lypol 0Tn CUCKEUN.

EmoTtpo@r oTtov mivaka mePIEXOUEVWV



Nposidonolnoeig

« AuTti n ouokeun dev mapéxeTal oTeipa. Kabapilete kat amolupaivete Tn cuokeur Vuelite mpv amd tn
xpron, epapuolovtag tn Stadikacia mou meplypd@eTal 0€ AUTO TO EYXELPidLO.

« AuTOc 0 €0mAIoPOC Sev gival KATAAANAOG yia XPron TOPOoUGia EUPAEKTWY PIYHATWV.

« Otmapakdtw péBodol amooteipwong kat amoAupavong 6a mpokaléoouv {nuid otn cuokeun Vuelite
kat Sev Ba mpémel va xpnotpomolovvtat: 0&gidlo Tou alBuleviou, AUTOKAUGTO, UTTEPNXOL, XAWPLOUXES
EVWOELS, POPUANSELSN Kal uepoeidio Tou uSpoyovou.

la va amogeuxBouv duvnTikoi Kivduvol yla TNV ao@AAELD, 0 XPOTNG AUTAG TNG CUOKEUNG Ba mpéTel
va oupPBouleleTal Ta eyXeLPiSia GAOU TOU 1ATPIKOU NAEKTPIKOU EEOTTAIGHOU TTOU XPNOIHOTIOLETAL

o€ oUVOUAOUO PE AUTH TN CUOKELN. EGv auTtr n cuokeur xpnotuomoleitat pue E0MAIoUS LPNAWY
OUXVOTNTWY, TO TTPOCAPTNHUEVO EVOOOKOTIIO Ba TPETTEL VA Eival lATPLKA EYKEKPIUEVO YIa XPrioN HE
€€OTAIOMO LYNAWY CUXVOTATWYV Kal 0 XPHoTNG Ba Tpémel va GUMBOUAEVETAL TA EYXELPISIA OAWY TWV
OUOKEVWV WG TTPOG Ta ac@aln emimeda taong Aeltoupyiag.

« Amo@UyeTe TNV dpeon B€aon Tou eWTOC LYNANRC EVTAONG TIOU EKTIEUTTIETAL ATTO TO TTPOCOI0 PEPOG
™G ouokeunc VuelLite. Na ouvSéete kat va amoouvdéeTe mAVTOTE TN ouokeun Vuelite pe to wg
OTTEVEPYOTIOINHEVO.

Mpo@uldaéeig

+ AuTO T0 epyaleio mpoopieTal yia Xprion amod ATOMA TTOU £X0UV EKTIAUSEVUTEL EVOEANEXWG OTIG TEXVIKEC
TTOU XPNOIMOTIOIOUV AUTH TNV TTNYH PWTOC.

H ouokeun VuelLite evéxetal va urmooTei {npid edv xpnotpomnolnOei eo@alpéva. AlafdoTte evOeNeXWS
AUTO TO EYXELPISIO XPONG TTPOTOU ETTIXEIPIOETE VA XPNOIUOTIOINCETE AUTH) TN GUOKEUN.

EmBewpnriote OAa Ta avTiKeipeva Katd TNV mapalapn yia va Befaiwbdeite 611 dev €xouv umooTei {nuid
KOTA TNV ATTOOTOAN.

« Amo@uUyeTe Tn UAAEN 1 TN XPHoN TNG ouokeunc Vuelite o MOAUCUXVAOTEG TTEPIOXEG, OTTOU EVOEXETAL
va urtooTel UAIK {nUId n CUOKEUN.

« Amo@UyeTe TNV eyPdntion Tng ouokeunc Vuelite yia peyahitepo xpovikd Sidotnua and autod mou
ouvioTdtal amd ToV TAPACKEVAOTH TOU amoAupavTikoU. H mapatetapévn euantion evééxetat va
mpokaAéoel {NUId 0To €WTEPIKO TNG CUOKEUNG KAl UTTOPEL VA TIPOKANEDEL £i00560 UYPOU BTNV TTNYN
PWTOG.

Mnv eMIXEIPHOETE VO OMTOCUVAPUONOYNOETE TN OUOKeLN VueLite pe omolovénmoTe Tpomo. Agv
ouunephapBavovtat eapTripaTa mou gival Suvato va EMOKEVACTOUV ATO TO XPHOTN KAl N
ATOCLVAPHUOAGYNON Ba AKUPWOEL ONEG TIG EYYUNOELC.

« Amo@UyeTe va Kottdte ameuBeiag Tnv Ny @wtog LED dtav sival evepyomoinuévn.

+ Mptv amd ) xpron, eAéyéte TNy e§WTEPIKN EMEAVELQ TNG OUOKEUNG VuelLite, Tou evdookomiou kat
OTIOLWVONTTOTE TTAPEAKOUEVWV TOU EVOOOKOTTOU VIO TPAXEIEG EMPAVELEC, AIXUNPESG AKUEG 1) TTPOEEOXE,
01 OTTolEG EVOEXETAL VA TIPOKAAEOOUV KivOUVO Yla TNV AoPAAELD.

5.4 EmoTtpo®r otov mivaka mEPIEXOUEVWV



MNpostopacia

Mpwv amd n xprion, n cuokeun Vuelite Oa mpémnel va umoBAalAeTal o emaveneéepyaaoia.
Avatpé€te otnv evotnta «OpovTida Kal cuvTHENOoN» AUTOU ToU EYXEIPISIOU Yia TO TTPWTOKOANO
owoTAC emaveneepyaaiac.

A&irtoupyia

Eik. 2. Mpoadptnon tng cuokeung Vuelite og evdookdmo Eik. 3. AlakomTng eAéyxou évtaong

A. Kpatnote Tn ouokeun Vuelite pe TETOlOV TPOTTO WOTE TO KUPLO OWHA VA EQappdlel AveTa 0TO €va
XEPL, EMTPEMOVTAC TOV EVKONO XEIPLOUO TOU TTEPIKOXAIOU TOU TIPOCAPHOYED LE TOV AVTIXELPA KAl TO
Seikn.

B. Z@ifte TO IEPIKOKAIO TOU TIPOCAPHOYEQ OTO GTUAO PWTOC TOU EVOOOKOTIIOU TTEPIOTPEPOVTAG TO
mepIkOxAo de€looTtpo@a (Eik. 2). Mn Bidwvete Tn cuokeun Vuelite meplOoTPEPOVTAG TO OWHA TNG
OUOKEUNG — TIEPIOTPEYTE UOVOV TO TTEPIKOXALO TOU TIPOCAPHOYEQ.

C. Evepyomolnote tnv mnyn @wtog LED meptotpépovtag To SIaKOTTN €VTaong GWTOC TPOG TO MAATUTEPO
Aakpo NG évdelgng évtaong (Eik. 3). Pubuiote Tn wTtevOTNTA 0TO EMOUUNTS EMIMESO TTEPIOTPEPOVTAG
TEPATEPW TO SIAKOTITN €VTAONG.

D. Katd tnv oAokAfjpwon TNG XPrionG, amevePYOTOoTE TNV TNy @wTo¢ LED meplotpépovtag to
S1aKOTITN évTaonG GWTOG TTPOG TO OTEVOTEPO AKPO TNG EVOEIENG EévTaon .

E. Apaipéote tn ouokeur Vuelite amod 10 evOOOKOTIIO TIEPIOTPEPOVTAG TO TIEPIKOXALO TOU TIPOCAPHOYEA
apLoTEPOOTPOPA.

F. Amo@UyeTe va a@nveTte TV Ny @wTtog LED evepyomoinuévn yila Peyain xpovikn mepiodo otav dev
Xpnotporoleital, emeidn autn n evépyela Ba PEIWOEL AOKOTIA TO YOPTIO TNG Umatapiag.




Mnatapia Kat QopTIOTAG

ZTEYAVWTIKOG SAKTUAIOG
Eik. 4. AQaipgon Tou KAOAUPHATOG TNG PITatapiag Kat eloaywyr/agaipeon Tng pmarapiag 16vtwv Aibiov

H eowtepikn Ny @wtd¢ LED TNG OUOKELNG AEITOUPYEL PE pia purmatapia 1OvTwv ABiou Kal TTapEéxel
miepimou 45 Aentd £wg SV0 WPEG ouveXOUG AetToupyiag (avaloya He TNV €vtaon) OTav gival TTARPWG
POPTIONEVN MIa VEa pmatapia. Ma Tnv elcaywyn véag umatapiag, evBLUYPAPMIoTE TNV Ymatapia pe

TNV €yKomr oTo Slapéplopa TnS urmatapiag, Staoc@aliovtag 6Tl El0AyETAl TPWTO 0TO SlAPEPIoNA TNG
pmatapiag 1o dkpo TnG pmatapiag He T SUo Xpuoai NAEKTPIKEG EMAPES. MOMIG eloayOel pia TTARPWG
POPTIONEVN praTapia, EMavatonmofeTAOTE TO KAAUPUA TNG pratapiag BidwvovTtag To KAAuppa
Se€lo0TpoPa PéXPL va Tpaypatomolndei kaAn oteyavomoinon. MNa agaipgon Tng umatapiag, amid
€eB1OWOTE TO KANUPUA TNG HITaTapPiag Kat yupiote avamoda Tn CUCKEUH PEXPL VA OMOONOEL N pmatapia
TIPOG Ta £€w. PPOVTIOTE VA PNV AQAOETE TNV Pmatapia va méoel oto Samedo i emdvw og oKANPO
QAVTIKEIPMEVO TTOU Pmopel va mpokaAéael {nuid oTnv pnatapia.

MNpoooxn

ﬁ + Mnv amOTEQPWVETE TNV PmaTapia.
« Mnv ekBétete TNV pnatapia og vPnAég Oeppokpaoies, LPNAGTEPEG amo 50 °C (122 °F).

« Mnv amocuvapuoNoYEiTe TN pmatapia.

+ Mn BPaXUKUKAWVETE TNV pmatapia.

A MNpos&idomoinon: H umatapia Ba mpémnet va agaipeitat éav o e§omAonog Sev eival
mOavo va xpnolpomotnBei yia 0plopévo XPOovIKO SlaoTnua.

EmoTtpo®r otov mivaka mEPIEXOUEVWV

Mnatapia 16vtwv AiBiou

KaAvppa pratapiag



Ma @option pmatapiag

Metaoxnuatiotng
gvalhaoaopevou

pevpATOG \

EVOEIKTIKA Auyvia
popTiong

xotdotaong
R Emagég pmatapiag

Eik. 5. DopTIOTHG MITATAPIWV Kot TEAIKEG OPEIG TNG pUrratapiag
A. ZuVOEOTE TO HETAOKNUATIOTH EVOANACOOUEVOU PEVATOC O€ eMmToixla TIPI{a PEVUATOC.

B. JUvS£0TE TO HETAOXNMUATIOTH EVAANACCOUEVOU PEVUATOC OTO BUCHA E10660U GUVEXOUG PEVUATOC TTOU BpiokovTal
07O TMow PEPOC TOU POPTIOTH. H evSelKTIKr Auxvia Katdotaong Ba givat avappévn Pe 0TaBepd KOKKIVO XpWHA OTaV O
POPTIOTAC €ival £TOIHOC Kal N EVOEIKTIKNA Auxvia @opTiong 6a avaBooBrvel He TTPAGIVO XPWHA OTAV O YOPTIOTNG TIEPIUEVEL
yla Tn @OPTION KATIolaG Ymatapiag.

C. YUpete TNV pratapia péoa otov @opTioTh, Slac@ali{ovtag 6Tl EI0AYETAL TPWTO PECA OTO POPTIOTH TO AKPO TNG UImaTapiag
UE TIg SV Xpuoa@i NAEKTPIKEG EMAPEC. H evOEIKTIKA Auxvia @apTiong Ba yivel KOKKIvN 6Tav N unatapia opTiletal.

D. H evdeiktikn Auxvia @éptiong 6a avaBoofrivel evaANdE e KOKKIVO Kal TIPAGIVO XpWHA OTAV N Uratapia EXEl QOPTIOTEL
Kata meploooTtePO amd 90%.

E. ‘'Otav n pnatapia @opTioTtei MARPWE, N evEEIKTIKN AuxVvia @opTiong Ba gwTilel pe otabepd mpdoivo Xpwpa.

F. Metd amd tnv mAripn @OpTIoN TNG UmaTtapiag, CUPETE TNV Pmatapia é€w amd To PopPTIoTH KAl AmocUVOECTE TO
UETAOXNHUATIOTH EVAAAACCGOPEVOU PEVUATOG ATIO TOV YOPTIOTH.

+ Mnv eKBETETE TO POPTIOTH O€ PWTIA, vEPS 1} Lypaaia.
« Nava amogeuyOei Tuxov nAektpomAnéia, LNV AmMooUVAPHOAOYEITE TO POPTIOTH.

+ 2TO E0WTEPLKO TOU PopPTIoTH Sev oupmephapBdvovtal e€aptripata mou givat Suvatd va
ETMOKEVAOTOUV ard To XPNOTN.

Mpoegidomoinon: AuTtdg 0 POPTIOTAG UIATAPLWVY eV gival lATPOTEXVONOYIKO TIPOTOV Kal Sev Ba mpémel va
xpnotpomnoleital o€ aiBovoa oTnv omoia eveExeTal va UTTAPXEL KATTOL0G AoBEVAG.

ﬁ ‘Otav o TeENIKOGS XpNo TG eMOUUE va amoppiPel auTd To TTPOoIdyY, TIPETTEL VA TO ATTOOTEINEL OE
]

EexwploTn eykaTdotaon cUANOYNG Yla avAKTNon Kal avaKUKAWoN.

EmoTtpo®r otov mivaka mEPIEXOUEVWV



Enaveneepyacia

Mpoegidomoinon: Av §ev GUUHOPPWOEITE e TIC TAPAKATW 08nyieg evOéxeTal va TpokANBei {nuid
A otn ouokeun VuelLite kal va KaTaoTel dkupn N £€yyunon Tou TPoiovTog.

H ouokeun LED VuelLite tadvopeital wg IPX7 w¢ mpog tnv mpooTtacia évavtt el0666ou vepol. OANOKANpN N
OUOKEUN Umopei va eppantiotel o€ vepd Kat o€ Stahlpata amolpavong. QoTtooo, n cuokeun Vuelite ev Ba
TIPETIEL VO TTOPANEVEL EURATITIOUEVN OE vEPO 1} SlalUpaTa KaBaptopou yia peyalutepo Sidotnua amd autd mou
ava@EPETal OTIC TTPOSIAYPAPEC TOU KATACKEVAOTH YIa TO GUYKEKPIUEVO StdAupa KaBapiopol. Metd and tnv
OAOKARPWON TOU KUKAOU AMOAULAVONG, APAIPETTE T GUOKEUN amod To SiIdAupa amoAUavong, OTEYVWOTE Kal
UAAETE TN ouokeun og kKaBapod kat Enpod TepIBAANoOv.

O gvelexnc KaBapLopOg Kat EKTTAUCN €ival Ta TPWTA KAl TTLO ONUAVTIKA Bpata otnv enavenegepyaaoia tng
ouokeung Vuelite. Xwpic evdehexri kaBaplopo kal EKmAuon, eveéxeTtal va unv gival Suvatédv va emteuyOei
amohupavon vynAou emmédou. Kabaplopdc eival n agaipeon 6Awv Twv opatwv akabapotwv (Gnhadn aiua,
TIPWTEIVIKEG OUTTEC KAl AANA UTTOAEIUUATA) OTTO TNV EMPAVELQ, TIG OXIOMEC KAl TOUC ApoUE TNG GUOKEUNG.

Na eioTe mpooekTikoi KaTd TOV KABAPIOUO Kal TNV amoAUavon TnG ouokeunc Vuelite. Oplopévec péBodol
evhéxetal va eival emPBAaPEiG yla TN CUOKEUN Kal UTOPE( va TPOKAANEGOLV eKTETAMEVN {NUid. O Un AUTOPATOG
KaBaplopdg amoteAei TN cuvioTwpevN PEBodo kaBaplopov. Na va gival amoTeEAECUATIKOG, Ol TTAPAYOVTEG
KaBaplopoL TPEMel va GUMBAANOUY OTNV APAiPESN TWV OPYAVIKWY UTTOAEIMUATWY, XWpIG va TpokaAouv {nuid
01N ouokeun. Kavévag pepovwpévog mapdyovtag kabaplopou Sev agatpei GAOUE TOUG TUTTOUC UTTOAEIUHATWY
Kat Sev gival ao@aing yla xprion He Kabe TUTo emavaypnoLUOTTOICIUNG CUOKEVNG. Oplopévol TTaPAYOVTEG
KaBaplopov evdéxeTal va pokaléoouv {nuid ota VAIKA TNG GUOKELNG. Ot TapAyovTeC KaBaplopoL Ba mpémel
Va XPNOILOTIOIOUVTAL 0T CWOTH apaiwon/cuyKEVTPWON Kal 0Tn owoTH BEppokpacia, cUPPWVA e TIG odnyieg
TOU TIOPACKEVAOTH TOU TTapdyovta Kabaplopov. EmkowvwvnoTe pe Tov Tomkd avtimpoéowmo tng Cook Medical
yla va empBePaiwoete TN cupPatoTnTa plag peBddou kabapiopou mou Sev mapatiBetal o autd To eyxelpidio.

Mpogidomoinon: MNa va amotpéPete TNV £i0050 LYPOUL 0TO Slapéplopa TG prmatapiag, PePaiwbdeite
A OTL TO KAAUMHA TNG PITaTapiag el a0QANIOEL TTARPWG OTO OTEYAVWTIKO SAKTUALO.

MpwtokoANo emaveneepyaaiag

1. NPOKATAPKTIKOG KAOAPIOHAG

H Cook Medical cuvioTd Tov TPOKATAPKTIKO KABAPIoUo TNG oUoKeLNG VueLite apéowd PETA TN HOAUVON TNG
OUOKeLNG. AuTtd Ba amoTpEPel TNV TPOOKOAANGN UAIKOU Tou acBevoug otn ouokeur. H agaipeon uAMkov

mou €xel Eepabei eival SUOKOAN Kat prmopei va kataotioel Tn Stadikacia amoAvpavong i anooteipwong
AVATIOTEAECUATIKY. ZKOUTIOTE PE NTTILEG KIVAOELG OAA TA UTTOAEIMUATA TTO TIG EEWTEPIKEG EMPAVELEC PIE LOAAKO
mavi mou Sev a@rivel Xvoudi Kal VEPO, 0TO OTTOI0 £XETE TIPOCOETCEL AMOPPUTIAVTIKO TTOU €V a@rVEL TTOANA
UTTOAEIUMATA, TO OTIOIO EXETE APAIWOEL CUMPWVA HE TIG 0ONYIEG TOU TTAPACKEVACTH) TOU ATTOPPUTIAVTIKOU.

2. EvQupikog kaBaplopdg kat éKmiuon

A. NMAnpwoTe éva Soxeio pe SIAAUPA VEPOU Kal ATOPPUTTAVTIKOU TTOU SeV a@rVel TOANG UTTOAEIUMATA, TO
OTI0{0 €XEL TTAPAOKEVAOTEL TTPOCPATA Kl EXEL APAlWOE] CUUPWVA HE TIG 08NYIEG TOU TAPACKEVACTH TOU
ATOPPUTTAVTIKOU.

B. Eppantiote Tn ovokeun VuelLite. MUveTe OAa Ta UTTOAEIPUATA ATTO TNV EEWTEPIKN EMPAVELD TNG
OUOKEUNG ME ATTIo BOUPTOIoMA Kal OKOUTIIOUA TOU £pyaleiov, evoow gival BuBiopévo oto SidAupa tou
amoPPUTAVTIKOU.

C. ExmAUOveTte Tn ouokeun Vuelite pe kaBapd vepo.

D. IteyvwoTe TNV eEWTEPIKN EMPAVELQ TNG CUOKEUNG IE HAAAKO, KaBapo mavi.

EmoTtpo®r otov mivaka mEPIEXOUEVWV



3. AnoAVvpavon vPnAov emméSou pe Stalvpa opBoPBaidelidng 0,55%:

E. MNMpogTOlUAOTE TO SIAAUHA TOU ATTOAUHAVTIKOU CUUGQWVA PE TNV ETOAUAVON TOU TTAPACKEVAOTH TOU
Slahupartoc.

F. EpBantiote mAnpwg tn ouokeur Vuelite 0to SidAupa Tou amoAUPAVTIKOU YId TO CUVICTWHEVO XPOVOo
Kal OeppoKkpaoia, STwE UTTOSEIKVUETAL OTNV EMICHILAVOT TOU ATOAUUAVTIKOU.

G. EKmAUVETE eVOENEXWG TNV EEWTEPIKA ETIPAVELA TNG CUOKEUNG HE PEYAAN TTOoOTNTA KaBapoU vePOU.

H. Mnopei va xpnotpomoinBei teNikr ékmAuon pe Xprion SIaAUUAToG IooTTPOTTUAIKAG aAKoOANG 70% yla
NV EMTAXUVON TNG S1adIKACIOE OTEYVWHATOC KAl TN HEIWON TOU aplOUOU TWV UIKPOOPYAVICUWY TTOU
UTTAPXOULV AOYW TNG EKTTAUONG UE TIOCLO VEPO.

l. ZTeyvwoTe TNV eEWTEPIKN EMPAVELN TNG CUOKEUNE HE HOAAKD, KaBapr TeEToéTa.

ITEYVWHO

Edv vypavBei n ouokeun Vuelite, eite amod vypd tng emavenefepyaoiag eite amd vypd kabapiopoy,
OTEYVWOTE EVOEAEXWC TNV EEWTEPIKN EMPAVELIN AUECWE. ZUVIOTATAL ISIAITEPA N EKTTAUCN HE IGOTTPOTTUAIKN
AAKOOAN TToU akoAouBeiTal amd GTEYVWUA UE TTEMECUEVO aéplo, OTIWC Soxeia memeouévou agpa i Soxeia
TIETIIEGUEVOU OEPIOV TOU EUTTOPIOU, YIa TN MEIWON TNS OALVONG Tou YUdAlvou 08nyoU @wToC Kal Th
peiwon TG SuvaTtdTNTAG 0EEIBWONG TWV UAIKWYV TTOU XPNOILOTTIOIOUVTAL TNV KATAOKEUT TNG CUOKEUNG.

{nuia otn ovokeun Vuelite kat va kataoTei dkupn n eyyvunon tou

2 Mpogidomoinon: Av SV CUUHOPPWOEITE e TIC TAPAKATW 08NYieG EVOEXETAL v TTIPOKANOEL
mPOI6VTOG.

EmummAéov, eav n ouokeun VuelLite uypavOei, 0TEYyVWOTE EVOEAEXWE TO OTEYAVWTIKO TOU KAAUMHUATOG

NG umatapiag mou BpiokeTal yOpw amd To oTeYavwTIKO SAKTUNO, UE TIEMECUEVO AéPa ) e EVOENEXN
OKOUTTIOMA TUXOV TIEPICOELAG LYPOU ATTO AUTH TNV TTEPLOXH, TIPLV ATTO TNV APAiPECN TOU KAAUUUOTOG
™G pmatapiag. Autd Ba amoTpéPel TNV akouola €i60080 TUXOV TaylOEUEVOU UYPOU OTO SIAUEPIOUA TNG
pmatapiag kat Tnv €KOeon Twv NAEKTPOVIKWV UEPWV OE LYPA.

Mpoeidomoinon: BeBaiwbeite 611 Sev undpyel mayidevpévo vypPod AVARESA O0TO KAAUUMA TNG
A umatapiag kat To cwpa tnG ouokeung Vuelite mpiv and tnv agaipeon Tou
KAAUUMATOG TNG pmatapiag.

EmoTtpo®r otov mivaka mEPIEXOUEVWV



AvTIpETWMION MPOPBANUATWV

NpoAnua

MOavn artia

Evépyela

H 10}0G TG pmatapiag givat xapnAn.

AVTIKOTAOTAOTE TNV pIratapia Pe pmatapia mov

£XEL POPTIOTEI MPOGPATA.

ANNGETE TNV pmatapia pe pratapia mouv €xet
POPTIOTEI MPOGPATA.

MewoTe TNV £VTaon ToU QWTOG KOt CUVEXIOTE
TN XPNon TG Tpéxoucag pmatapiag.
Emava@opTiote TNV pmatapia To CUVTOHOTEPO
Suvatov.

To puc aBrvel A yiveraimo axve. H pmatapia dev pmopei va mapdoyel

OAPKETH évTaon pEUUATOG O€ AUTH TN
pUOUION 10XVOC.

To ev0oOKOTIO el évav TIpoCcApHOYEQ
OTOV OTUAO QWTOG TOUL.

Avatpé€te 0TOV MapaKATw odnyo Kal apalpécTe
TOV Ipocappoyéa.

To mepikdxAio Tou mpocappoyéa Sev
TIPOCAPTATAl CWOTA OTO EVOOCKATIO. XpNOUOTIOINOTE XITWVIO TPOCAPHOYED i
XPNOIUOTIOI|OTE GUCKEUN HE S10(POPETIKO TUMO

TmePIKOXAiou mpocappoyEa.

To ev6ooKOmMIO KAl N CUCKELN Sev
S81a0étouv cuppaté cuotnua oulevéng.

KaBapiote Tov Kwvo pe pmatovéta Stafpeypévn
HE 160TPOTTUAIKE AAKOOAN, HEXPL Va
amopakpuvBouLV ol akabapaoieg 1 To UpEVio.
ITEYVWOTE [E TIEMECUEVO aépa 1 A€plo.

=£€vo UAIKO 1} Upévio BpiokeTal oTov

H évtaon Tou @wTog givat XapnAn. KGO £6650U LED.

PuBuiote Tnv mnyn ¢wtog LED o€ xaunAotepn
£vtaon €av n €§€Taon MPEMEL va GUVEXIOTEI
mapandavw and 30 Aentd. 'H anevepyonoljote
TN GUOKEUN Yid Aiya AemTA WOTE Va EMTPATIEL N
E€MAPKAC YPOEN TNG CUGKEUNG.

H ouokeun éxel mapapeivel o
A&rtoupyia yia mEPIOCOTEPA ATIO
30 Aemta o€ MARPN IOYXL.

H cuokevn {eotaiveTal MOAU pETA AmO
TIAPATETAPEVN XPNON O AR PN 1oXU.

O TUTTIKOC 0TUNOC 06NYOU PWTOC TTOL PBpioKeTal
OTa TTEPIO0OTEPA eVOOOKOTIA amoTeAEiTaL amd pia
£00X1 KOUUTTWTOU SaKTUAIOU yia TN oUVEEDN EVOG
npooaptipatog ACMI, onieipwpa mpooappoyéa
Wolf kat onieipwpa mpooappoyéa Storz. H
ovokeun Vuelite mpooaptdtal 0to oneipwpa

TOU TTPpoCapHOYEa Storz, TapEXoVTag aoPan
oUVOEDN AvVAPEDA 0T CUOKEUN YWTOC VuelLite
KOl 0TOV 06Ny6 PWTOC EVTOC TOU EVEOOKOTTIOU.
Edv undpyel xitwvio mpooapuoyéa (BA. eikdva 7
TIAPAKATW) GTOV GTUAO TOU 08NyoU GWTAC, TTPETIEL
va agalpebei mpiv and tn cUVEECN TNG CUOKEUNG
Vuelite oto oneipwpa mpocappoyéa Storz.

Eik. 7. TUMKOG 0TUAOG 08NyoU @WTOG YEVIKNAG XPrioNnG (aptotepd), oTUNOG pe mpooappoyéa Wolf (kévtpo) kat 6TUNOG pE Tpocappoyéa Storz (5€1a)
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Nivakeg SNAWOEWV GUMHOPPWONG Kal 0dNnylwv armod Tig ApXEC

O 1aTPIKOC NAEKTPIKOG EEOTTAIOUOC XPEIAleTaL IBIAITEPEC TTPOPUAAEELC AVAPOPIKA LE TNV NAEKTPOMAYVNTIKA cupBatoTnTa Kat
TipEmeL va eykabiotatal kat TIBeTal o€ AelToupyia CUMPWVA PE AUTEC TIC 00NYieC TIEPT NAEKTPOUAYVNTIKAG CUMBATSTNTAC TTOU
TTAPEXOVTAL O€ QUTH TNV EVOTNTA.

O @opNnTéC Kalt 0 KIVNTOC EEOMAIOUOG ETIKOIVWVIAC e paSIOOUXVOTNTEG UTOPE( VA EMNPEACEL TOV LATPIKO NAEKTPIKO EOTIAMIOUO.

A

H ouokeun Vuelite mpoopiletal yia xprion o€ NAekTpouayvnTika mepiBailovta mou kabopilovtal mapakdtw. O meAdtng i o
XPROTNG TNG OUOKELNG Ba TTpémel va Slao@alioel 6Tt XpnOoIUOTIOLEITAL OE TETOLOU €i60UG TIEPIBANNOV.

Mpoegidomoinon: O e§omAIoOG 1 To cuoTNUa Sev Ba TPEMEL va Xpnotomoleital TomoBeTnpévo SimAa, eMAvw 1) KATW amo
AaAho e€omhiopd. Edv Sev umdpxet AANN emAoyn, 0 eEOMAIOUOCG N TOo cUoTNA Ba MPémel va mapakoAouBeitat
TIPOKEIUEVOU va eMPBERAIDVETAL N KAVOVIKHA AEITOUpPYia TOU 0TNn SlapopPwaon otnv onoia Ba xpnotpomotndei.

Odnyieg kat SNAwon Tou KATACKEVAOTH — EKmouméq

'EAEyXOG EKTOUTTWV Tuppopewon HAektpopayvntiko mepiailov - Odnyieg
H ouokeun Vuelite xpnotpormolei evépyela padloouXVOTATWY HOVO yid TNV
Exknopmnég padiocuxvotitwv i £0WTEPIKN A€lTOUpYia TNG. EMopévwg, ot ekmopmmég padloouxvoTATWV TNG givat
Opada 1 , j . X " N .
CISPR 11 TOAU XapnA£g kat S&v givat mBOavo va mpokalécouv omoladnimoTe mapeUPoAn
O€ TIAPAKEIMEVO NAEKTPOVIKO EEOTTAIGHO.
Ekmopmnég padloouxvothTwyv .
CISPR 11 Khdon B
APHOVIKEC EKTTOHTIEC, H ocuokeun VueLite'eivcu Ka'rd)\)\n)\n’yla xepron o€ ONeG TIG vaqwordoslq,
GUHQWVA PE TO TIPSTUTIO Mn 61a8. GUMTEPIAAMBAVOPEVWV TWV OIKIOKWV EYKATACTACEWV KAl EKEIVWV TTOU
IEC 61000-3-2 cuvdéovtal amevBeiag pe To Snpocio SiKTuo TaPOoXHG PEUHATOC XAUNANG TAGNG,
TO OTI0i0 TPOYOBOTE( TA KTipla TTOU XPNCIUOTTOIOUVTAL YId OIKIAKOUG GKOTIOUG.
ImvOnplopoi,
GUMPWVA HE TO MPOTUTIO Mn 6106.
IEC 61000-3-3

Enimedo eAéyyou katd

Odnyiec kat SAAwaoN Tou Kataokevaoth — Atpwaia

HAektpopayvntiko mepiBailov -

‘EAeyxog atpwaiag EN/IEC 60601 Enimedo ouppopewong Odnyieg
Ta aneda mpémel va givan anéd {UAo,
HAektpootatiki +6 kV péow emagic +6 kV péow emagic HITETOV 1) KEPAMIKO MAaKAKL. Edv Ta

ek@poption (ESD)
EN/IEC 61000-4-2

+8 kV péow aépa

+8 kV péow aépa

dameda gival amd cuvOeTIKO UNIKO, n
OXETIKNA Vypacia Oa mpémel va givatl
Touldaytotov 30%.

Taxéa mapodika

+2 kV kevtpiKn mapoxn Siktoou

Mn &106. - H cuokeun
Vuelite tpog@odorteital amd

NAEKTPIKA pebpata +1 kV gicodo/é§odot E0WTEPIKN pmatapia Kat dev Mn 6106.
EN/IEC 61000-4-4 ; . R
Sl100£tel el068ouc/e€660uLC.
Mn 61a6. - H cuokeun
Ynéptaon +1 kV Stagpopikni Aertoupyia Vuelite tpog@odoteital amo Mn 516
EN/IEC 61000-4-5 +2 kV kowvi Asttoupyia E£0WTEPIKA pmatapia Kat Sev n :
S1a0étel e10680uc/e€0d0uUG.
. . > 95% mtwon yia 0,5 KUKAo Mn &106. - H cuokeun
Mrwoeic/diakoméc 60% TTWON yla 5 KOKAou Vuelite tpogpodoteital amd
Taong ° ny < po® Mn &106.

EN/IEC 61000-4-11

30% mtwon yia 25 KUKAoug
> 95% mtwon yla 5 deutepolenta

E£0WTEPIKN pmatapia Kat Sev
S100<tel el068ouc/e€660uC.

Mayvntiké medio
€vaANaooOpEVOY
pevparog, 50/60 Hz
EN/IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Ta payvntika media evalAacoopevou
pevpaTOC Oa mpémel va ivat

QUTA TTOU ATTAVTWVTAL GE TUMKO
EMAYYEAUATIKO 1] VOGOKOUEIAKO
mepIBAAhov.

EmoTtpo®r otov mivaka mEPIEXOUEVWV

5-1



Odnyieg kat SAAWON TOU KATACKEVAO TN — ATpwaia (CUVEXELa)

Eninedo eAéyyou katd

‘EAeyxog atpwaiag EN/IEC 60601 Eninedo cuppdéppwong HAektpopayvntiké mepiBailov - Odnyieg
Ayopueveg 3Vrms Mn 8106. - H ouokeun O @opNTAG Kal 0 KIVNTOG EEOTTAIGHOG
padloouxvoTtnTEg 150 kHz éw¢ 80 MHz Vuelite tpogodoteitat emKowvwviag Oa mpémel va Bpioketal o€
EN/IEC 61000-4-6 amnmod ECWTEPIKN HeyaAUTEPN amdéoTach ano Thv mnyn

pmatapia. Agv S100€tel @wT0oG LED Vuelite amé Ti¢ anmootdoeig mov
€10660ucg/e§680uG. unoloyi{ovtal i TapatiBevtal mapakaTw:
. D = (3,5/E1)(VP)
AKTIVOBO)\O'UHEVEC 3Vrms ] (E1) 3V/m 80-800 MHz
padloouxvoTtnTEg 80 MHz éw¢ 2,5 GHz

EN/IEC 61000-4-3 D = (7/E1)(VP)

800 MHz éw¢ 2,5 GHz

‘Omou P givat n péytotn 1oxug o Watt kat D n
GUVICTWHEVN OMO0TAON SlaXWwPIoUOoU G YETPa.

O TIpég évtaong mediovu amd otabepoulq
oMo, 6w opifovtal amod emréma
nNAeKTpOpAYVNTIKN pENETN, Ba mpémel va givat
XOUNAOTEPEG OMO TA EMITIESA GUUHOPPWONG
(E1).

Evééxetal va mpokUPouv mapeUPOAEG KOVTA O
e§omAiopo mou mepINapBAvEL TTOUTTO.

ZUVIOTWHEVEG AMTOOTACEIG S1aXWPIGHOU METAEY TOV POPNTOU Kal KIvNTOU
€OMAIOHOU emKOVWViaG ME PadlocuXVOTNTEG Kal TNG OUOKEVNG Vuelite:
E€onmAiopog kat cuotiipata mou dev unootnpifouv {wTiKEG AElTOUpPYiEC

H ouokeun VuelLite mpoopiletal yla xprion o€ NAEKTPOUAYVNTIKO TIEPIBAANOV GTO oToio o1 Slatapaxég
Aoyw akTivofoliag Bpiokovtal unod éleyxo. O MeEAATNE 0 XPOTNG TNG OUOKEUNC Vuelite umopei va
Bondroet otV mMEAANYN TUXOV NAEKTPOUAYVNTIKWY TTAPEUROAWY SlatnpwvTtag TNV EAAXIoTN andéoTtaon
peTall @opnToL Kal KIvNToU £EOTMAIOUOU EMIKOIVWVIWY UE paSIOOUXVOTNTEC Kal TNG OUOKELNG Vuelite mou
OUVIOTATAL TTAPAKATW, AVANOYa P TN HEYIOTN oYXV €680V TOU €EOTTAIOOU ETTIKOIVWVIWV.

Méytotn 1oxUg Amootaon Siaxwpiopol (m) Amootaon Siaxwpiopol (m) Amootaon Siaxwpiopov (m)
g€660v 150 kHz ¢w¢ 80 MHz 80-800 MHz 800 MHz é¢wc¢ 2,5 GHz

(Watt) D =(3,5/V1)(VP) D =(3,5/V1)(/P) D =(3,5/V1)(VP)

0,01 Mn 81a6.” 0,1166 0,2333

0,1 Mn 81a6.” 0,3689 0,7378

1 Mn 6106.” 1,1666 2,3333

10 Mn 81a6.” 3,6893 7,3786

100 Mn 81a6.” 11,666 23,3333

*H ouokeun Vuelite tpog@odoteital amd sowtepikn pumatapia kat Sev S1abétel e10660u¢ kal e€68ouc.
Aev epappoletal n Sokiun atpwaoiag o aydUeVEC padlooUXVOTNTEC, UE ATTOTEAECHA VA NV UTTAPXOUV
Sedopéva dlaxwplopov amd ta 150 kHz éwg ta 80 MHz.
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E€uninpétnon mehatwv

‘Otav mpoodloploTei 0TI Wia TNyn ewTtdc LED Vuelite xpeidletal oépPig, o meAdTng Ba mpémel va
ouPMANPWaoel MARPWC éva évtumo Cook Complaint Communication Form (évtumo yvwaotomoinong
napamnévwy otnv Cook) kat va 1o urtoBAAeL otnv Cook yia o€pPic. ZNTAUE ONEC Ol AITAHOELS yia G€PPIC va
amootéANovtal 0To TpHHa Zxéocwv Mehatwv Tng Cook Medical, pe Ta mapakdtw oTolxEia eMKOVWVIAG:

Fewypagikn 6éon ZTolxEia emMKOIVWVIaG

customerrelationsna@cookmedical.com

H.M.A. kat Kavadac

NéTia/AaTivikr ApEpIKN Kaléote +1 800.468.1379 x102146 yia va SiapiBdaoete
APAC (Acia-Eipnvikoc) TNAEPWVIKWG TIG TANPOPOPIEC TIOU OXeTI{ovVTal e TO
TTOPATTOVO TOU TIEAATN.

european.complaints@cookmedical.com

Euod
N:,é%(:)]n:vam)\r'] Kahéote o Shared Service Centre xpnolHOmOIOVTAG
Appiki TOV TOTTIKO EYXWPI0 apIBUd TNAEPWVOU Kal O

avtmpocwmog Oa Adfel Ti¢ mMAnpoopieg kat Ba
KATAYPAYEL TO TTAPATIOVO.

Emotpopn ayabwv otnv Cook Medical
ATTOOTEINETE TNV TINYH QWTOC KAl TUXOV OXETIKA TAPEAKOUEVA OTO APXIKO KOUTI Ao KUMATOEIGEC XapTOVL

Y10 va amoTPEPETE TUXOV TTPOKANON (NG KATA TNV arnmooTolr. AooTeileTe 0TI Tapakdtw SleuBUVOELG
avdaloya pE TN YEWYPA@IKN oag Béon;:

lewypagikn Oéon ATOOTOAN TTPOG

Cook Medical

Attn: Q.E. Complaints
1100 W. Morgan Street
Spencer, IN 47460 H.M.A.

H.M.A.
Notia/Aatvik Apepikni
APAC (Acia-Eipnvikog)

Cook Medical
Kavaddacg 65 Mostar Street
Stouffville, Ontario, L4A 0Y2 Kavaddag

Cook Medical
Evpwrn Attn: Complaints
Méaon Avatohn O’Halloran Road
AQpIKA National Technology Park

Limerick, IpAavdia

OUOKEUNG TIPETTEL VA YiVEL CUUPWVA PE TIG Sladikaoieg Tou TEpLypd@ovTal 0TV EVOTNTA

f Mpoocoxn: Eav n cuokeun VuelLite éxel xpnopomnolnOei o€ kKAviké mepiBailov, n emavene€epyaoia Tng
«DpovTida kal cuvTHPNOoN» AuToL Tou eyXelpIdiou Tiptv amd Tnv amootolr otnv Cook Medical.

Katd tnv aflohdynon, Ba eMKOWWVAOOUUE e TOV TIEAATN KAl Ba TOV EVNUEPWOOUIE Yia TA EVPHHATA
KO TO EKTILWHEVO KOOTOG EMOKEUNG. Agv Ba EeKIVAOOLV EMIOKEVEG pHEXPL va ekS0Bel eouotlodotnon N
€VTOAN ayopdg, n omoia va UTTOSEIKVUEL TNV £YKPLION TWV XPEWOEWV.

EmoTtpo®r otov mivaka mEPIEXOUEVWV
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Eyyunon

H iy @wTto¢ LED VuelLite mapéxetal pe eyyunon 6ti Ba sivat amaAayuévn and ehattwpata, doov
a@QOPA TA VAIKA KAl TNV KATAOKEU, Yla TTEPI0S0 VoG €TOUC amd TNV NUEPOUNVIa ayopdc.

'OANeG o1 eMOKEVEG TTOU Sev KAAUTITOVTAL Ao TNV €yyunon Ba yivovtal pe eyyunon 6t Ba gival
AMOANAYHEVEC OTTO ENATTWHATA, GO0V aPOPA TA UAIKA KAl TNV KATAOKEUN, Yia TTEPI0S0 evevrvTa
NUEPWV aTId TNV NUEPOUNVIA TOU TIHOAOYIOU.

H tuxaia mpokAnon {nuidg Kat Tuxov {nULEG TTou o@eilovTal o€ E0ANpévVN XPRAoN, KATaxpnon,
urrepBolikn amooteipwon, peboddoug anooteipwong kat amoAvpavong mou Sev €xouv eykplOei amod
tnv Cook Medical, kaBw¢ kat amod €icodo uypoUL Kat UCIOAOYIKH @BopPd Ba UTTOKEIVTAL OTIC LIOXVOUGCES
XPEWOELC EMOKEUNC. H paypatonoinon Tuxov amocuvapuordynong, LETATPOTIAG 1} ETTIOKEVNC

amo atopo mou Sev ival e€ouatodotnuévo amod Tnv Cook Medical Ba empépel dueon anwAela TG

gyyunonc.

OI MAPAMANQ EITYHZEIZ YNOKAOIZTOYN OAEX TIXZ AANEX ETTYHZEIZ, PHTEZ 'H
EMMEZEZX, XYMMNEPINAAMBANOMENHZX OMOIAXAHMOTE EIMTYHXHX EMIMOPEYZIMOTHTAXZ 'H
KATAAAHAOTHTAX TA YTKEKPIMENO ~KOMO.

H kataAAnAoTNTA TNG XPAONG TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG YIa OTTOIOSHTIOTE XEIPOUPYIKN
eméuPaon Oa mpémel va kaBopiletal amd tov xprotn. H Cook Medical 8gv Ba gpépet euBuvn yia
OMOoIASNTIOTE GUUMTWHATIKA N mapenopevn {nuia omoloudrmote idoug.

‘ONa 1a €060 amooToANC otV eykatdotaon tn¢ Cook Medical amotehoUv euBuvn Tou meAdTN.
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Neprypagéc cuuBOAwvV

A Mpoooxn: MNa mpoeISOMoIROEIG, CUGTACEIC TTPOGOXNG Kal o8nyieg xpriong, StaBaote to eyxelpidlo xpriong.

IPX7

S/N

Autdc o e€omMiopog Tadivopeital wg IPX7 kal mpootateleTal amo Ti¢ emMOPAoElC TNG EURATTIONG HETAED
15cmkat 1 m.

AuTO T0 oUPBOAO UTTOSEIKVUEL TOV GEIPLOKO apIBUO TOu TTPOIOVTOC.

AuTo 10 oUpBoAo utoSnAWwVEL OTL AUTO To TTPOIOV gival epappolopevo e€apTnua Tumou BF.

‘Evdei€n évtaonc pwTtodc.

Al0KOTTITNG évTaong ewToG.

>tnv Evpwmaikr Evwon, autod 1o oUPPBoAo UTTOSEIKVUEL OTL OTAV O TEAIKOG XPrOTNG EMOUPEL
va anmoppiPel auTo To TPOIdV, TIPETEL VA TO ATTOOTEINEL O€ EXWPLOTH EYKATAOTACN GUANOYAG
Yla avAKTNon Kat avakUKAwon. Me 1o Slaxwplopd autol Tou TPoidvTog amd Ta AANA OIKIOKA
amoppippata, Ba pelwbei 0 GYKoC Twv amoppIUUATWY TTOU ATOCTEANOVTAL O ATTOTEQPPWTHPEC
KOl XWPOUG UYELOVOUIKAG TAPNG Kal, CUVETIWGE, Ba StagulaxBoUv ot QUOIKEG TTNYEC.

EmoTtpo®r otov mivaka mEPIEXOUEVWV
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PuBuiotika {ntipata

H minyr @wto¢ LED VuelLite €xet SokipaoTei kat €xel SlamotwOel 6Tt CUUHOPPWVETAL PE TA TTAPAKATW TIPOTUTIA!

IEC 60601-1

IEC 60601-1-1

IEC 60601-2-18
CSA C22.2 #601.1.1

il

MANUFACTURER

COOK INCORPORATED
750 Daniels Way

U VLSM REVO Bloomington, IN 47404 H.IN.A.

www.cookmedical.com
© COOK 2012
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Espaiol

Introduccién

Este manual describe los procedimientos correctos de uso de la fuente de luz LED Vuelite. El
manual también contiene informacién pertinente sobre el cuidado y la manipulacién correctos
del dispositivo durante el uso, el reprocesamiento y el almacenamiento. Lea atentamente todo
el manual antes de utilizar la fuente de luz Vuelite. Si tiene alguna pregunta sobre el material de
este manual o sobre el uso o la seguridad del equipo, pédngase en contacto con el servicio de

atencion al cliente de Cook Medical.

Aviso: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a médicos o por

prescripcion facultativa.

indice

Descripcidn, especificaciones y accesorios de la

Tablas de guia y declaraciones de cumplimiento

fuente de luz VueLite™.......cccoveeinninivcnnnncicnnnn 6-2  NOIMALIVO..eeuiiiieciirccctre ettt 6-11
Diagrama del cuerpo y descripciones ...........cccc.c...... 6-2 Guia y declaracién del fabricante: Emisiones........ 6-11
ESpecifiCaciones .....ccovieerierieieeecc e 6-3 Guia y declaracién del fabricante:
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comunicaciones por RF portatiles o méviles.......... 6-12
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Servicio de reparacion.........cceeeeeneeccerereenenenns 6-13
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Protocolo de reprocesamiento.........ccccovveueernenes 6-8 - 6-9
Limpieza previa, Limpieza enzimatica y enjuague, Desinfeccion de alto nivel
SY=Yor: Le (o YOO O OO 6-9  Homologaciones .........ccccevueeeeenneccenenneecenereenee 6-16

Solucién de problemas.......ccccoevevieniecnninienncncnnennn. 6-10  Informacidn de proveedores ........cccoceeuverererurnennnn 6-16
ﬂ Este dispositivo es una pieza aplicada de tipo BF. Debe conectarse Unicamente a endoscopios de

tipo BF aprobados para uso médico que cumplan las normas IEC 60601-1 e IEC 60601-2-18.

IPX7

Este equipo esta clasificado como IPX7.

Patentes estadounidenses y extranjeras en tramite.



Diagrama del cuerpo y descripciones
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Fig. 1

Tuerca adaptadora: La tuerca adaptadora permite conectar la fuente de luz Vuelite al
endoscopio del usuario. Haga girar la tuerca en el sentido de las agujas del reloj para conectar

el dispositivo a un endoscopio, y en sentido contrario para retirar el dispositivo. La configuracién
estandar de la fuente de luz Vuelite tiene una tuerca adaptadora que puede enroscarse en la
rosca de adaptador Storz del conector de guia de luz universal estdndar que tienen la mayoria de
los endoscopios.

Interruptor de intensidad de la luz: El interruptor de intensidad de la luz controla las funciones
de encendido/apagado e intensidad de la fuente de luz Vuelite. Al mover la palanca hacia el
extremo mas ancho del indicador de intensidad se enciende la fuente de luz LED y aumenta
laintensidad de la luz; al mover la palanca hacia el extremo mas estrecho del indicador de
intensidad disminuye la intensidad de la luz y se apaga la fuente de luz LED.

Tapa de la bateria: La tapa de la bateria aisla herméticamente la bateria y los componentes
electrénicos en el interior del mango.
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Especificaciones

Parametro

Especificacion

Diametro del cuerpo

27 mm (1,06 pulgadas)

Longitud total

89 mm (3,51 pulgadas)

Peso (con la bateria) 90 g (3,2 onzas)
Vida de la bateria con la maxima potencia del LED 45 minutos
Tiempo de carga de la bateria 2 horas

Tipo de bateria

lones de litio NP-700
3,6V, 700 mAh como minimo

Fuente de alimentacion

Alimentacion interna

Modo de funcionamiento

Continuo

Intervalo de temperatura ambiente de funcionamiento seguro

15-33°C(59-91 °F)

Intervalo de temperatura de almacenamiento y transporte seguros

-25-50°C(-13-122°F)

Intervalo de humedad relativa de almacenamiento y transporte seguros

0 %-95 % de HR

Indicaciones de uso

La fuente de luz LED Vuelite esté indicada para proporcionar iluminacién para aplicaciones exploratorias,

diagndsticas y terapéuticas.

Asegurese de manejar este instrumento dptico con cuidado en todo momento. Los componentes eléctricos y

Spticos pueden resultar dafiados por los impactos fisicos, si se exponen a temperaturas extremas o si el interior

del dispositivo es invadido por liquido.

Volver al indice



Advertencias

A

Este dispositivo no se suministra estéril. Limpie y desinfecte la fuente de luz Vuelite antes de
utilizarla, empleando el procedimiento descrito en este manual.

Este equipo no es adecuado para el uso en presencia de mezclas inflamables.

Los siguientes métodos de esterilizacién y desinfeccién dafaran la fuente de luz Vuelite y no
deberan utilizarse: 6xido de etileno, autoclave, ultrasonidos, cloruros, formaldehido y agua
oxigenada.

Para evitar posibles peligros para la seguridad, el usuario de este dispositivo debera
consultar los manuales de todos los equipos eléctricos médicos utilizados junto con este
dispositivo. Si este dispositivo se utiliza con equipos de alta frecuencia, el endoscopio
conectado deberd estar aprobado médicamente para utilizarse con equipos de alta
frecuencia, y el usuario debera consultar los manuales de todos los dispositivos para
comprobar los niveles de voltaje de funcionamiento seguros.

Evite mirar directamente a la luz de alta intensidad de la parte delantera de la fuente de luz
Vuelite. Conecte y desconecte la fuente de luz Vuelite siempre con la luz apagada.

Precauciones

6-4

Este instrumento estd indicado para ser utilizado por personas bien formadas en las técnicas
que emplean esta fuente de luz.

Si se utiliza incorrectamente, la fuente de luz Vuelite puede resultar dafiada. Lea
detenidamente este manual del usuario antes de intentar utilizar el dispositivo.

Tras recibirlos, compruebe todos los elementos para asegurarse de que no hayan sufrido
ningun dafio durante el transporte.

Evite almacenar o utilizar la fuente de luz Vuelite en zonas muy transitadas donde el
dispositivo pueda exponerse a dafios fisicos.

Evite sumergir la fuente de luz Vuelite durante periodos de tiempo superiores a los
recomendados por el fabricante del desinfectante. La inmersion prolongada puede dafiar el
exterior del dispositivo y permitir que el liquido invada el interior de la fuente de luz.

No intente desmontar de ninguna manera la fuente de luz Vuelite. El usuario no esté
autorizado para reparar ninguna de las piezas, y el desmontaje anulard todas las garantias.

Evite mirar directamente el LED cuando esté encendido.

Antes del uso, compruebe si las superficies exteriores de la fuente de luz Vuel.ite, el
endoscopio y cualesquiera accesorios endoscdpicos presentan superficies dsperas, bordes
afilados o protuberancias que puedan resultar un peligro para la seguridad.

Volver al indice



Preparacion

La fuente de luz Vuelite debe reprocesarse antes de su uso. Consulte el protocolo
de reprocesamiento adecuado en el apartado «Cuidado y mantenimiento» de este
manual.

Uso

—

—_—
==

Il

Fig. 2. Conexion de la fuente de luz VueLite a un endoscopio Fig. 3. Interruptor de control de la intensidad

A. Sostenga la fuente de luz Vuelite de forma que el cuerpo principal quede colocado
cémodamente en una mano, permitiendo la facil manipulacién de la tuerca adaptadora con
el pulgary el indice.

B. Apriete la tuerca adaptadora sobre el conector de luz del endoscopio haciendo girar la
tuerca en el sentido de las agujas del reloj (Fig. 2). No enrosque la fuente de luz Vuelite
girando el cuerpo del dispositivo; gire nicamente la tuerca adaptadora.

C. Encienda el LED girando el interruptor de intensidad de la luz hacia el extremo mas
ancho del indicador de intensidad (Fig. 3). Ajuste el brillo al nivel deseado girando méas el
interruptor de intensidad.

D. Al acabar de utilizarlo, apague el LED girando el interruptor de intensidad de la luz hacia el
extremo més estrecho del indicador de intensidad.

E. Retire la fuente de luz VuelLite del endoscopio girando la tuerca adaptadora en sentido
contrario al de las agujas del relo;j.

F. Evite dejar encendido el LED durante mucho tiempo cuando no lo esté utilizando, ya que
esto gastard innecesariamente la bateria.




Bateria y cargador

Bateria Li-lon

Junta térica F Tapa de la bateria

Fig. 4. Retirada de la tapa de la bateria e introduccion/extraccion de la bateria Li-lon

ElI LED interno del dispositivo funciona con una sola bateria de iones de litio y proporciona
aproximadamente entre 45 minutos y dos horas de funcionamiento continuo (dependiendo
de la intensidad) con una bateria nueva totalmente cargada. Para introducir una bateria nueva,
alinee la bateria con el recorte del compartimento de la bateria, asegurandose de que el
extremo de la bateria con los dos contactos eléctricos dorados se introduzca primero en el
compartimento de la bateria. Una vez que se haya introducido una bateria cargada, vuelva

a poner la tapa de la bateria enroscéandola en el sentido de las agujas del reloj hasta que se
consiga una junta hermética. Para extraer la bateria, solo hay que desenroscar la tapa de la
bateria y poner el dispositivo en posicidn vertical hasta que la bateria salga. Tenga cuidado
para no dejar caer la bateria al suelo o sobre un objeto duro, ya que podria resultar dafada.

Aviso

/_\ e Noincinere la bateria.

e No exponga la bateria a altas temperaturas de més de 50 °C/122 °F.
¢ No desmonte la bateria.

¢ No cortocircuite la bateria.

A Advertencia: La bateria debe extraerse si no es probable que el equipo
se vaya a utilizar durante algun tiempo.
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Para cargar la bateria

Adaptador de CA

” dicadorde”, Indicador de carga

Contactos de la bateria

Fig. 5. Cargador de bateria y vistas frontales de la bateria

A. Enchufe el adaptador de CA a una toma de pared.

B. Conecte el adaptador de CA al conector de entrada de CC situado en la parte posterior
del cargador. El indicador de estado estara encendido de forma continua en rojo cuando el
cargador esté preparado, y el indicador de carga parpadeara en verde cuando el cargador
esté esperando a que se introduzca una bateria para cargarla.

C. Introduzca la bateria en el cargador, asegurdndose de que el extremo de la bateria con los
dos contactos eléctricos dorados se introduzca primero en el cargador. El indicador de
carga se volverd rojo cuando la bateria se esté cargando.

D. El indicador de carga parpadearé alternadamente en rojo y verde cuando la bateria se haya
cargado en méas de un 90 %.

E. Cuando la bateria esté totalmente cargada, el indicador de carga se volveréd verde y
permanecerd encendido de forma continua.

F. Después de que la bateria se cargue por completo, extrédigala del cargador y desconecte el
adaptador de CA del cargador.

e No exponga el cargador a fuego, agua o humedad.
e Para evitar descargas eléctricas, no desmonte el cargador.

e El usuario no esté autorizado para reparar ninguna de las piezas internas del cargador.

Advertencia: El cargador de la bateria no es un dispositivo médico y no debe utilizarse en salas
en las que haya pacientes presentes.

Cuando el usuario final desee desechar este producto, debera enviarlo a un centro
de recogida aparte para su recuperacién y reciclaje.

B B3
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Reprocesamiento

Advertencia: Si no se siguen las instrucciones siguientes, la fuente de luz Vuelite podria
A resultar dafiada y la garantia del producto quedaréa anulada.

La fuente de luz LED Vuelite esté clasificada como IPX7 en cuanto a proteccién contra entrada
de agua. Todo el dispositivo es sumergible en agua y soluciones desinfectantes. Sin embargo,

la fuente de luz Vuelite no debe permanecer sumergida en agua ni en soluciones de limpieza
por méas tiempo del indicado por las especificaciones del fabricante de la solucion de limpieza
particular que se utilice. Una vez que haya concluido el ciclo de desinfeccidn, retire el dispositivo
de la solucién de desinfeccion y seque y almacene el dispositivo en un entorno limpio y seco.

Una limpieza y un enjuague minuciosos son los primeros y méas importantes pasos del
reprocesamiento de la fuente de luz Vuelite. Sin una limpieza y un enjuague minuciosos, es
posible que no pueda conseguirse una desinfeccidn de alto nivel. La limpieza es la retirada de
toda la suciedad adherente visible (como sangre, sustancias proteinicas y otros residuos) de la
superficie, los intersticios y las juntas del dispositivo.

Tenga cuidado al limpiar y desinfectar la fuente de luz VuelLite; algunos métodos pueden

ser perjudiciales para el dispositivo y dafiarlo considerablemente. El método de limpieza
recomendado es la limpieza manual. Para ser eficaces, los productos de limpieza deben facilitar
la retirada de los residuos orgénicos sin dafiar el dispositivo. Ningln producto de limpieza retira
por si solo todos los tipos residuos ni es seguro de utilizar con todos los tipos de dispositivos
reutilizables. Ciertos productos de limpieza pueden dafar los materiales del dispositivo. Los
productos de limpieza deben utilizarse a la dilucién/concentracién y la temperatura correctas de
acuerdo con las instrucciones del fabricante del producto de limpieza. Pdngase en contacto con
su representante local de Cook Medical para verificar la compatibilidad de métodos de limpieza
no especificados en este manual.

Advertencia: Para evitar la entrada de liquidos en el compartimento de la bateria, asegurese
A de que la tapa de la bateria esté apretada por completo sobre la junta térica.

Protocolo de reprocesamiento

1. Limpieza previa

Cook Medical recomienda realizar la limpieza previa de la fuente de luz Vuelite inmediatamente
después de que el dispositivo resulte contaminado. Esto evitard que material del paciente se
adhiera al dispositivo. El material seco es dificil de retirar y puede hacer que el proceso de
desinfeccion y esterilizacién resulte ineficaz. Retire todos los residuos de las superficies exteriores
frotdndolas suavemente con un pafno suave sin pelusa y agua mezclada con un detergente de baja
espuma diluido de acuerdo con las instrucciones del fabricante del detergente.

2. Limpieza enzimatica y enjuague

A. Llene un cuenco con una soluciéon recién hecha de agua y detergente de baja espuma, diluida
de acuerdo con las instrucciones del fabricante del detergente.

B. Sumerja la fuente de luz VuelLite. Retire todos los residuos del exterior del dispositivo
cepillandolo suavemente y limpiandolo con un pafio mientras estd sumergido en la solucién de
detergente.

C. Enjuague la fuente de luz VuelLite en agua limpia.

D. Seque el exterior del dispositivo con un pafo suave limpio.
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3. Desinfeccién de alto nivel con solucién de ortoftalaldehido al 0,55 %:

E. Prepare la solucién desinfectante de acuerdo con la etiqueta del fabricante de la solucion.

F. Sumerja por completo la fuente de luz VuelLite en la solucién desinfectante durante el
tiempoy a la temperatura que se recomiendan en la etiqueta del desinfectante.

G. Enjuague bien el exterior del dispositivo con grandes cantidades de agua limpia.

H. Para acelerar el proceso de secado y reducir el nimero de microorganismos que pueda
haber presentes como resultado del enjuague con agua potable, puede utilizarse un
enjuague final con una solucién de alcohol isopropilico al 70 %.

I. Seque el exterior del dispositivo con una toalla suave limpia.

Secado

Si la fuente de luz Vuelite se moja, ya sea por liquidos de reprocesamiento o de limpieza,
seque bien su exterior inmediatamente. El enjuague con alcohol isopropilico seguido

del secado con un gas comprimido, como aire comprimido o botes de gas comprimido
comercial, estéd altamente recomendado para reducir la contaminacién de la guia de luz de
cristal y reducir la posibilidad de oxidacion de los materiales utilizados en la construccion del
dispositivo.

Advertencia: Si no se siguen las instrucciones siguientes, la fuente de luz Vuelite
A podria resultar dafiada y la garantia del producto quedara anulada.

Ademis, si la fuente de luz Vuelite se moja, seque bien la junta de la tapa de la bateria
alrededor de la junta térica con gas comprimido o retirando con un pafio cualquier exceso
de liquido de esta zona antes de retirar la tapa de la bateria. Esto evitard que el liquido que
pueda haber atrapado entre inadvertidamente en el compartimento de la bateria y moje los
componentes electrénicos.

Advertencia: Antes de retirar la tapa de la bateria, asegurese de que no quede liquido
A atrapado entre la tapa de la bateria y el cuerpo de la fuente de luz Vuelite.

Volver al indice
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Solucién de problemas

Problema

Causa posible

Accion

La luz se apaga o se atenua.

A la bateria le queda poca energia.

Sustituya la bateria por una recién cargada.

La bateria no puede suministrar
corriente suficiente con este ajuste de
potencia.

Sustituya la bateria por una recién cargada.
Reduzca la intensidad de la luz y siga utilizando
la bateria actual. Recargue la bateria lo antes
posible.

La tuerca adaptadora no se acopla
correctamente al endoscopio.

El endoscopio tiene un adaptador en
su conector de luz.

Consulte la guia siguiente y retire el adaptador.

El endoscopio y el dispositivo no
tienen un sistema de acoplamiento
compatible.

Utilice un manguito adaptador o cambie a un
dispositivo con un tipo diferente de tuerca
adaptadora.

La intensidad de la luz es baja.

Hay material extrafio o pelicula en la
parte conica de salida LED.

Retire los residuos o la pelicula limpiando la
parte conica con un bastoncillo de algodén
mojado en alcohol isopropilico. Seque con aire o
gas comprimidos.

El dispositivo se calienta después del
uso prolongado a maxima potencia.

El dispositivo se ha dejado encendido
durante mas de 30 minutos a maxima
potencia.

Ajuste el LED a un nivel de intensidad mas
bajo si el examen debe continuar después de
30 minutos. O apague el dispositivo durante
unos minutos para permitir que se enfrie
adecuadamente.

El conector de guia de luz que tienen la
mayoria de los endoscopios consiste en una
ranura para anillo elastico para una conexién
ACMI, una rosca de adaptador Wolfy una
rosca de adaptador Storz. La fuente de luz
Vuelite se conecta a la rosca de adaptador
Storz para ofrecer una conexién firme entre
la fuente de luz Vuelite y la guia de luz del
interior del endoscopio. Si hay un manguito
adaptador (véase la figura 7) en el conector
de guia de luz, dicho manguito debera
retirarse antes de conectar la fuente de luz
Vuelite a la rosca de adaptador Storz.

Fig. 6. Conector de guia de luz universal estandar

Fig. 7. Conector de guia de luz universal estandar (izquierda), conector con adaptador Wolf (centro) y conector con adaptador Storz (derecha)

6-10



Tablas de guia y declaraciones de cumplimiento normativo

Los equipos eléctricos médicos necesitan precauciones especiales referentes a la compatibilidad
electromagnética y deben instalarse y ponerse en servicio segun la informacién de
compatibilidad electromagnética indicada en este apartado.

Los equipos de comunicaciones por RF portéatiles o méviles pueden afectar a los equipos
eléctricos médicos.

A

La fuente de luz Vuelite ha sido disefiada para utilizarse en el entorno electromagnético
especificado a continuacién. El cliente o el usuario del dispositivo deberan asegurarse de que se
utilice en dicho entorno.

Advertencia: El equipo o sistema no debe utilizarse adyacente a otros equipos ni apilado con ellos. Si es
necesario utilizarlo al lado de otros equipos o apilado con ellos, el dispositivo debe vigilarse
para verificar que funciona normalmente en la configuracion en la que se utilizara.

Guia y declaracion del fabricante: Emisiones

Prueba de emisiones Cumplimiento Entorno electromagnético: Guia

- La fuente de luz Vuelite solo utiliza energia de RF para su funcionamiento interno.

Emisiones de RF . R

CISPR 11 Grupo 1 !’or lo tantq, sus emisiones de RF son muy bajas y no es probable que produzcan
interferencias en los equipos electronicos cercanos.

Emisiones de RF

CISPR 11 Clase B
La fuente de luz Vuelite es adecuada para utilizarse en todo tipo de establecimientos,

Armonicas incluidos los establecimientos domésticos y los conectados directamente a la red

IEC 61000-3-2 - publica de energia eléctrica de baja tension que abastece a los edificios utilizados con
fines domésticos.

Destellos _

IEC 61000-3-3

Guia y declaracién del fabricante: Inmunidad

Entorno electromagnético:

Prueba de inmunidad Nivel de prueba EN/IEC 60601 Nivel de cumplimiento Guia

Los suelos deben ser de

Descarga
electrostatica
EN/IEC 61000-4-2

+ 6 kV por contacto
+ 8 kV por aire

+ 6 kV por contacto
+ 8KkV por aire

madera, cemento o baldosas
de ceramica. Si los suelos
son de material sintético, la
humedad relativa debe ser
del 30 % como minimo.

Transitorios
eléctricos rapidos/
rafagas

EN/IEC 61000-4-4

+ 2 kV red eléctrica
+ 1 kV entradas y salidas

No procede, la fuente de

luz Vuelite funciona con
alimentacion interna de bateria
y no tiene entradas ni salidas.

Sobretension
EN/IEC 61000-4-5

+ 1 kV en modo diferencial
+ 2 kV en modo comun

No procede, la fuente de

luz VuelLite funciona con
alimentacion interna de bateria
y no tiene entradas ni salidas.

Bajadas e
interrupciones de
tension

EN/IEC 61000-4-11

Bajada de > 95 % durante 0,5 ciclos
Bajada del 60 % durante 5 ciclos
Bajada del 30 % durante 25 ciclos
Bajada de > 95 % durante 5 segundos

No procede, la fuente de

luz Vuelite funciona con
alimentacion interna de bateria
y no tiene entradas ni salidas.

Intensidad de
campo magnético
con frecuencia de
alimentacion de
50/60 Hz

EN/IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Las intensidades de los
campos magnéticos deberan
ser las normales de los
entornos comerciales u
hospitalarios.

Volver al indice
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Guia y declaracion del fabricante: Inmunidad (cont.)

Nivel de prueba

Prueba de inmunidad EN/IEC 60601 Nivel de cumplimiento Entorno electromagnético: Guia
RF conducida 3Vrms No procede, la fuente de Los equipos de comunicaciones portatiles o
EN/IEC 61000-4-6 De 150 kHz a 80 MHz luz Vuelite funciona con moviles deberan separarse de la fuente de
alimentacion interna luz LED Vuelite a las distancias calculadas o
de bateria y no tiene indicadas a continuaciéon, como minimo:
entradas ni salidas.
D = (3,5/E1)(VP)
80-800 MHz
RF radiada 3Vrms (E1)3V/m
EN/IEC 61000-4-3 De 80 MHz a 2,5 GHz

D = (7/E1)(VP)
De 800 MHz a 2,5 GHz

Donde P es la potencia méxima en vatios y D
es la distancia de separacion recomendada en
metros.

Las intensidades de campo de transmisores
fijos, determinadas por un estudio
electromagnético del lugar, deberan ser
inferiores a los niveles de cumplimiento (E1).

Pueden producirse interferencias en las
cercanias de los equipos que contengan
transmisores.

Distancias de separacion recomendadas entre la fuente de luz Vuelite y los equipos
de comunicaciones por RF portatiles o méviles: Equipos y sistemas que no son de

soporte vital

La fuente de luz Vuel.ite esté disefiada para utilizarse en un entorno electromagnético en el que las
perturbaciones radiadas estén controladas. El cliente o el usuario de la fuente de luz Vuelite pueden
ayudar a prevenir las interferencias electromagnéticas si mantienen una distancia minima entre los equipos
de comunicaciones por RF portéatiles o moéviles y la fuente de luz Vuelite tal como se recomienda a
continuacién, de acuerdo con la potencia de salida méxima del equipo de comunicaciones.

Potencia maxima

Separacién (m)

Separacion (m)

Separacion (m)

de salida De 150 kHz a 80 MHz 80-800 MHz De 800 MHz a 2,5 GHz
(vatios) D =(3,5/V1)(VP) D =(3,5/V1)(VP) D =(3,5/V1)(VP)

0,01 - 0,1166 0,2333

0,1 - 0,3689 0,7378

1 - 1,1666 2,3333

10 3,6893 7,3786

100 - 11,666 23,3333

*La fuente de luz Vuel.ite funciona con alimentacién interna de bateria y no tiene entradas ni salidas.
Las pruebas de inmunidad a RF conducida no proceden, por lo que no hay datos de separacién para el
intervalo de 150 kHz a 80 MHz.
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Servicio de atencién al cliente

Cuando se determine que una fuente de luz LED Vuelite necesita servicio técnico, el cliente
deberé rellenar todo el Cook Complaint Communication Form (formulario de notificacién de
reclamaciones de Cook) y enviarlo a Cook para obtener servicio técnico. Todas las solicitudes
de servicio técnico deberan hacerse a través de Relaciones con los Clientes de Cook Medical,
utilizando la siguiente informacién de contacto:

Parte del mundo Informacién de contacto

customerrelationsna@cookmedical.com
EE.UU., Canada
América del Sur/Latina Llame al (+1) 800.468.1379 x102146 para
Asia-Pacifico proporcionar telefénicamente la informaciéon de
reclamacion de cliente.

european.complaints@cookmedical.com

Europa . .

. P L. Llame al Shared Service Centre utilizando
Oriente Proximo ) , )
Africa un ndmero de teléfono del pais en el que se

encuentre, y un representante tomara los detalles
y registrara la reclamacién.

Devoluciones a Cook Medical

Envie la fuente de luz y cualesquiera accesorios asociados en la caja corrugada original para
evitar dafios durante el transporte. Segun la parte del mundo en la que se encuentre, realice el
envio a una de las siguientes direcciones:

Parte del mundo Envie a

Cook Medical

Attn: Q.E. Complaints
1100 W. Morgan Street
Spencer, IN 47460 EE.UU.

EE.UU.,
América del Sur/Latina
Asia-Pacifico

Cook Medical
Canada 65 Mostar Street
Stouffville, Ontario, L4A 0Y2 Canada

Cook Medical
Europa Attn: Complaints
Oriente Préximo O'Halloran Road
Africa National Technology Park

Limerick, Irlanda

Atencion: Si se ha utilizado en un entorno clinico, la fuente de luz Vuelite debe reprocesarse de
acuerdo con los procedimientos descritos en el apartado «Cuidado y mantenimiento»

de este manual antes de enviarla a Cook Medical.

Tras la evaluacion, el cliente serd informado de los resultados y del coste calculado de la
reparacién. Las reparaciones no se realizarén hasta que se reciba una autorizacién o una orden
de compra que indique que los gastos han sido aprobados.
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Garantia

La fuente de luz LED Vuel.ite estd garantizada contra defectos materiales y de fabricacién
durante un periodo de un afo desde la fecha de compra.

Todas las reparaciones no cubiertas por la garantia estardn garantizadas contra defectos
materiales y de fabricacion durante un periodo de noventa dias desde la fecha de la
factura.

Los dafos accidentales y los derivados de uso incorrecto, abuso, esterilizacién excesiva

y métodos de desinfeccion y esterilizacion no aprobados por Cook Medical, asi como los
derivados de invasién de liquidos y del desgaste normal, estaran sujetos a las tarifas de
reparacién vigentes. Los desmontajes, alteraciones o reparaciones realizados por personas
no autorizadas por Cook Medical supondran la pérdida inmediata de la garantia.

LAS ANTERIORES GARANTIAS SUSTITUYEN A TODAS LAS DEMAS GARANTIAS, YA
SEAN EXPRESAS O IMPLICITAS, INCLUIDA CUALQUIER GARANTIA DE APTITUD PARA
LA COMERCIALIZACION O PARA ALGUN FIN PARTICULAR.

El usuario tendra que determinar si es adecuado utilizar el dispositivo para
procedimientos quirtrgicos determinados. Cook Medical no se hace responsable de
ningun tipo de dafios incidentales o emergentes.

Todos los gastos de envio al centro de Cook Medical son responsabilidad del cliente.
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Descripciones de los simbolos

A

IPX7

S/N

Atencién: Lea el manual del usuario para informarse sobre las advertencias, los avisos y las
instrucciones de uso.

Este equipo esté clasificado como IPX7 y esté protegido contra el efecto de la inmersidn entre
15cmy 1T m.

Este simbolo indica el nimero de serie del producto.

Este simbolo indica que este producto es una pieza aplicada de tipo BF.

Indicador de intensidad de la luz.

Interruptor de intensidad de la luz.

En la Unién Europea, este simbolo indica que cuando el usuario final desee desechar este
producto, deberd enviarlo a un centro de recogida aparte para su recuperacién y reciclaje. La
separacion de este producto de otros residuos domésticos reducird el volumen de residuos
enviados a incineradores o vertederos, y permitird conservar mejor los recursos naturales.

Volver al indice
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Homologaciones

Se ha comprobado que la fuente de luz LED Vuelite cumple las siguientes normas:

IEC 60601-1

IEC 60601-1-1

IEC 60601-2-18
CSA C22.2 #601.1.1

U_VLSM_REVO
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Johdanto

Tama kayttdopas sisaltdd Vuelite-LED-valonldhteen oikeat kdyttdmenetelmat. Liséksi
t&ma opas sisaltada tarkeda tietoa laitteen oikeasta hoidosta ja kasittelysta kayton,
uudelleenprosessoinnin ja varastoinnin aikana. Lue koko kdyttdopas huolellisesti ennen
Vueliten kayttoa. Jos sinulla on kysyttavaa tdméan kayttdoppaan sisadltdmastd materiaalista
tai laitteen turvallisesta kdytostd, ota yhteys Cook Medicalin asiakaspalveluun.
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Rungon kaaviokuva ja selitykset
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Kuva 1

Sovitinmutteri: Sovitinmutterilla VuelLite kiinnitetdan kayttdjan endoskooppiin. Liita laite
endoskooppiin k&antdmalla mutteria myotapaivaan ja irrota laite kdadntamalla mutteria
vastapaivaan. Vueliten vakiokokoonpanossa on sovitinmutteri, joka kiertyy valonohjaimen
vakioyleisliittimen Storz-sovittimen kierteeseen, joka on useimmissa endoskoopeissa.

Valon voimakkuuden sdadin: Valon voimakkuuden sd&din ohjaa Vueliten virtaa ja voimakkuutta.
Kun vipua siirretdan voimakkuusmerkinnén levedmpé&a paata kohti, LED syttyy ja valo on
voimakkaampi. Kun vipua siirretdan voimakkuusmerkinnén kapeampaa p&ata kohti, valo on
himmeampi ja lopulta sammuu.

Akun suojus: Akun suojus sulkee akun ja elektroniikan ohjaimen rungon sisdan.
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Tekniset tiedot

Parametri

Tekniset tiedot

Rungon halkaisija

27 mm (1,06 tuumaa)

Kokonaispituus

89 mm (3,51 tuumaa)

Paino (akun kanssa)

90 g (3,2 unssia)

Akun kayttoika LED-valon taydella teholla

45 minuuttia

Akun latautumisaika

2 tuntia

Litiumioni NP-700

Akkutyyppi 3,6V, vahintaan 700 mAh
Virtalahde Sisdinen virtalahde
Kayttotapa Jatkuva

Turvallinen kayttélampotila

15-33 °C (59-91 °F)

Turvallinen varastointi- ja kuljetuslampatila

-25-50°C(-13-122 °F)

Turvallinen suhteellinen kosteus kayttoa, varastointia ja kuljetusta varten

Suhteellinen kosteus 0-95 %

Kayttotarkoitus

Vuelite-LED-valonlédhde on tarkoitettu valaisemaan tutkimus-, diagnostiikka- ja hoitotilanteissa.

T&té optista instrumenttia on kasiteltdva aina varovasti. Sahkoiset ja optiset osat voivat vaurioitua fyysisen
trauman, dérilampétilojen tai nesteen laitteeseen joutumisen takia.
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Varoitukset

A

o T&té laitetta ei toimiteta steriilind. Puhdista ja desinfioi VueLite ennen kayttda tassa

kéyttboppaassa annettuja toimenpiteitd noudattaen.
Tata laitetta ei voi kayttaa tulenarkojen sekoitusten yhteydessa.

Seuraavat sterilointi- ja desinfiointimenetelmat aiheuttavat vaurioita VuelLitelle, eika niité saa
kayttaa: etyleenioksidi, autoklaavi, ultragani, kloridit, formaldehydi ja vetyperoksidi.

Mahdollisten vaaratilanteiden valttamiseksi tdiman laitteen kayttajan on luettava kaikkien
tdman laitteen kanssa kaytettyjen |ddketieteellisten sdhkolaitteiden kayttdoppaat. Jos
taté laitetta kaytetdan suurtaajuuslaitteiden kanssa, kytketyn endoskoopin on oltava
laaketieteellisesti hyvaksytty kaytettavaksi suurtaajuuslaitteiden kanssa ja kayttdjan on
katsottava kaikkien laitteiden kayttdoppaista turvalliset kdyttdjannitetasot.

Valta katsomasta suoraan Vueliten etuosan erittdin voimakkaaseen valoon. Kytke ja irrota
Vuelite aina valon ollessa sammutettuna.

Varotoimet

A\

7-4

e Tama instrumentti on tarkoitettu sellaisten henkildiden kaytettavéksi, joilla on tdmén

valonldhteen kayttdmia tekniikoita koskeva perusteellinen koulutus.

Vuelite voi vaurioitua, jos sitd kdytetdan vaarin. Lue tdama kayttdopas huolellisesti ennen kuin
kaytat laitetta.

Tarkista kaikki osat, kun ne vastaanotetaan, ettei niihin ole syntynyt vaurioita kuljetuksen
aikana.

Valta Vueliten kayttda tai sailyttdmista voimakkaasti lilkennoidyilla alueilla, joissa laite voi
saada fyysisia vaurioita.

V&lta upottamasta Vuelitea nesteeseen desinfiointiaineen valmistajan suosittamaa
pitemmaksi ajaksi. Pitkdaikainen nesteeseen upottaminen saattaa vaurioittaa laitteen
ulkopintaa ja saattaa aiheuttaa nesteen padsemistd valonlahteen sisdan.

Vuelitea ei saa yrittdd purkaa milldan tavalla. Laitteessa ei ole kayttajan huollettavia osia, ja
sen purkaminen mitatoi kaikki takuut.

Valta katsomasta suoraan LED-valoon sen ollessa paalla.

Tarkista ennen kayttoa Vueliten, endoskoopin ja endoskooppisten lisédvarusteiden ulkopinta
sellaisten karheiden pintojen, terdvien reunojen tai ulkonemien varalta, jotka saattavat
aiheuttaa vaaratilanteita.
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Valmistelu

Vuelite on uudelleenprosessoitava ennen kayttda. Katso oikeaa uudelleenprosessointiprotokollaa
téman kayttdoppaan Hoito ja kunnossapito -kohdasta.

Kaytto

—

—_—
==

Il

Kuva 2. VuelLiten kiinnittaminen endoskooppiin Kuva 3. Valon voimakkuuden saadin

A. Pida Vuelitea siten, ettd padrunko on mukavasti toisessa kddessa niin, etta voit helposti
k&antaa sovitinmutteria peukalolla ja etusormella.

B. Kirista sovitinmutteri endoskoopin valoliitdntdén kdantamalla mutteria myotapaivaan
(kuva 2). Al3 kierra VuelLitea kaantamalla laitteen runkoa - kierrd ainoastaan sovitinmutteria.

C. Sytytd LED kadéntamalla valon voimakkuuden s&adinta voimakkuusmerkinnan levedmpaa
paaté kohti (kuva 3). Sdadé kirkkautta halutulle tasolle kdantamalla voimakkuuden sdédinta
edelleen.

D. Kun kéytté paattyy, sammuta LED k&antdmalla valon voimakkuuden sdadinta
voimakkuusmerkinnén kapeampaa paata kohti.

E. Irrota VuelLite endoskoopista kiertamalla sovitinmutteria vastapéaivaan.

F. Valta jattamaéasta LED paélle pitkaksi aikaa, kun sita ei kaytetd, koska tdma voi tyhjentda akun
tarpeettomasti.




Akku ja laturi

Litiumioniakku

O-rengas Akun suojus
Kuva 4. Akun suojuksen poistaminen ja litiumioniakun asettaminen/poistaminen

Laitteen sisdinen LED toimii yhdella litiumioniakulla ja toimii noin 45 minuuttia - kaksi tuntia
jatkuvaa kayttéa (voimakkuuden mukaan), kun uusi akku on taysin ladattu. Aseta uusi akku
laturiin kohdistamalla akku akkukotelon koloihin. Varmista, ettd akun paa, jossa on kaksi kultaista
sahkoliitdntad, asetetaan ensin koteloon. Kun ladattu akku asetetaan koteloon, ruuvaa akun
suojus paikalleen myétapaivaan, kunnes kiinnitys on tiivis. Poista akku ruuvaamalla akun suojus
irti ja kdantamalla laite pystyasentoon, kunnes akku liukuu ulos kotelosta. Ole varovainen, ettei
akku p&ase putoamaan lattialle tai kovalle pinnalle, koska tdméa voi vaurioittaa akkua.

Huomio

A\

Akkua ei saa havittda polttamalla.
e Akkua ei saa altistaa yli 50 °C:n (122 °F:n) lampdtiloille.
e Akkua ei saa purkaa.

e Akkuun ei saa luoda oikosulkua.

A Varoitus: Akku on poistettava, jos laitetta ei tulla kdyttdmaan vah&aan aikaan.
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Akun lataaminen

Verkkovirtasovitin

Akun navat

Kuva 5. Akkulaturi ja akun kontaktien kuva

A. Kytke verkkovirtasovitin seindpistorasiaan.

B. Kytke verkkovirtapistoke laturin takana sijaitsevaan tasavirtaliitantaan. Tilan merkkivalo
palaa punaisena, kun laturi on valmis, ja latausvalo vilkkuu vihredn4, kun laturi odottaa akun
latautumista.

C. Aseta akku laturiin varmistaen, ettd akun paé, jossa on kaksi kultaista sahkoliiténtaa,
asetetaan ensin laturiin. Latausvalo muuttuu punaiseksi, kun akkua ladataan.

D. Latausvalo vilkkuu vuorotellen punaisena ja vihredna, kun akun lataus on yli 90 %.
E. Kun akku on téysin ladattu, latausvalo palaa jatkuvasti vihreana.

F. Kun akku on taysin ladattu, poista akku laturista ja irrota verkkovirtasovitin laturista.

e | aturia ei saa altistaa tulelle, vedelle tai kosteudelle.
e S&hkoiskun valttdmiseksi laturia ei saa purkaa.

e Laturin sisdlld ei ole kdyttajan huollettavia osia.

Varoitus: Akkulaturi ei ole laaketieteellinen laite, eika sita saa kayttéda huoneessa, jossa on potilas.

ﬁ Kun loppukayttdja haluaa havittda tdman tuotteen, se on ldhetettava erilliseen
I

kerdyspisteeseen kierratettavaksi.
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Uudelleenprosessointi

Varoitus: Seuraavien ohjeiden laiminlyénti saattaa aiheuttaa Vueliten
A vaurioitumisen ja aiheuttaa takuun mitatditymisen.

Vuelite LEDin vesitiiviysluokitus on IPX7. Koko laite voidaan upottaa veteen ja
desinfiointinesteisiin. Vuelitea ei kuitenkaan pitéisi jattaa veteen tai pesunesteisiin pitemmaksi
ajaksi kuin on mainittu tietyn puhdistusliuoksen valmistajan ohjeissa. Kun desinfiointiohjelma
on suoritettu loppuun, poista laite desinfiointinesteestd, kuivaa se ja sailyta laitetta puhtaassa,
kuivassa ymparistossa.

Perusteellinen puhdistus ja huuhtelu ovat ensimmaiset ja tarkeimmat vaiheet Vueliten
uudelleenprosessoinnissa. llman perusteellista puhdistamista ja huuhtelua ei ehka ole
mahdollista saavuttaa korkeatasoista desinfiointitulosta. Puhdistus tarkoittaa kaiken nakyvan
lian (esim. veren, proteiinin ja muun lian) poistamista laitteen pinnoista, urista ja liitoskohdista.

Ole varovainen puhdistaessasi ja desinfioidessasi Vuelitea, koska jotkin menetelmat saattavat
olla haitallisia laitteelle ja voivat aiheuttaa merkittavia vaurioita. Kasinpuhdistusta suositellaan.
Ollakseen tehokkaita puhdistusaineiden on autettava jaljelld olevan orgaanisen lian
poistamista laitetta vaurioittamatta. Mikaan yksittdinen puhdistusaine ei poista kaikentyyppisia
likoja eika ole turvallista kaytettavaksi kaikentyyppisten kestokayttoisten laitteiden kanssa.
Tietyt puhdistusaineet saattavat vaurioittaa laitteen materiaaleja. Puhdistusaineita on
kaytettava oikeassa laimennus-/pitoisuussuhteessa ja oikeassa lampdtilassa puhdistusaineen
valmistajan ohjeiden mukaisesti. Tarkista Cook Medicalin paikalliselta edustajalta sellaisten
puhdistusmenetelmien sopivuutta, joita ei ole mainittu tassé kdyttdoppaassa.

Varoitus: Varmista, ettd akun suojus on kiristetty kunnolla O-renkaan
A tiivisteeseen, jotta nestettd ei pddse akkukoteloon.

Uudelleenprosessointiprotokolla

1. Esipuhdistus

Cook Medical suosittelee VuelLiten esipuhdistamista valittdmasti, kun laite on likaantunut.
Tama estaa potilasmateriaalin tarttumisen laitteeseen. Kuivunutta materiaalia on vaikea
poistaa ja se voi aiheuttaa sen, ettd desinfiointi tai sterilointi menettaa tehokkuutensa. Pyyhi
kaikki lika varovasti ulkopinnoista pehmealld, nukkaamattomalla liinalla ja vedellg, johon olet
lisdnnyt vdhan vaahtoavaa puhdistusainetta, joka on laimennettu puhdistusaineen valmistajan
ohjeiden mukaisesti.

2. Entsyymipuhdistus ja huuhtelu

A. Tayta astia juuri valmistetulla veden ja vahan vaahtoavan, valmistajan ohjeiden mukaan
laimennetun puhdistusaineen sekoituksella.

B. Upota Vuelite nesteeseen. Pese kaikki lika pois laitteen ulkopinnoista kevyesti harjaamalla
ja pyyhkimallad instrumenttia sen ollessa upotettuna puhdistusnesteliuokseen.

C. Huuhtele Vuelite puhtaalla vedella.

D. Pyyhi laitteen ulkopinta kuivaksi pehmealld, puhtaalla liinalla.
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3. Korkeatasoinen desinfiointi 0,55-prosenttisella orto-ftalaldehydiliuoksella:
E. Valmista desinfiointiliuos liuoksen valmistajan ohjeiden mukaisesti.

F. Upota Vuelite kokonaan desinfiointiliuokseen suositelluksi ajaksi desinfiointiaineen
etiketissa merkityssa lampétilassa.

G. Huuhtele laitteen ulkopinta perusteellisesti suurella maarélla puhdasta vetta.

H. Huuhtelemalla lopuksi 70-prosenttisella isopropyylialkoholiliuoksella voidaan nopeuttaa
kuivumista ja véhentaa vesijohtovedelld huuhtelun seurauksena laitteeseen jaédneiden
organismien véhentamiseksi.

I. Kuivaa laitteen ulkopinta pehmeall3, puhtaalla liinalla.

Kuivaus

Jos Vuelite kastuu joko uudelleenprosessoinnin tai puhdistusnesteiden takia, kuivaa ulkopinta
vélittdmasti perusteellisesti. Isopropyylialkoholilla huuhtelua ja sen jalkeen painekaasulla, kuten
paineilmalla tai kaupallisesti paineistetulla kaasukanisterilla kuivausta suositellaan [ampimasti
lasisen valonohjaimen kontaminaation vahentédmiseksi ja laitteen valmistusmateriaalien
hapettumismahdollisuuden pienentdmiseksi.

Varoitus: Seuraavien ohjeiden laiminlydnti saattaa aiheuttaa Vueliten
A vaurioitumisen ja aiheuttaa takuun mitatditymisen.

Jos Vuelite kastuu, kuivaa akun suojuksen tiiviste O-renkaan ymparilléd painekaasulla

tai pyyhkimalla ylim&arainen neste perusteellisesti talta alueelta ennen akun suojuksen
irrottamista. Téma estaé télle alueelle jdédneen nesteen tahattoman paésyn akkukoteloon ja
elektroniikan altistumisen nesteille.

Varoitus: Varmista, ettei akun suojuksen ja Vueliten rungon véliin j&a nestetta
A ennen akun suojuksen poistamista.
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Vianmaaritys

Ongelma Mahdollinen syy Toimenpide

Akun virta on vahissa. Vaihda akun tilalle juuri ladattu akku.

Valo sammuu tai himmenee. Vaihda akun tilalle juuri ladattu akku.

Akussa ei ole riittavasti virtaa talla Himmenna valoa ja jatka kdytossa olevan akun
virta-asetuksella. kayttoa. Lataa akku uudelleen mahdollisimman
pian.

Endoskoopin valoliitannassa on Katso alla olevaa opasta ja irrota sovitin.

sovitin.

Sovitinmutteria ei voi kiinnittaa

kunnolla endoskooppiin.
Endoskoopissa ja laitteessa ei ole Kayta sovitinholkkia tai vaihda laite erityyppista
yhteensopivaa liitantdjarjestelmaa. sovitinmutteria kdyttaen.

Puhdista liiténta isopropyylialkoholiin kastetulla
vanupuikolla, kunnes lika tai kalvo saadaan
pois. Kuivaa paineilmalla tai kaasulla.

Vierasta materiaalia tai kalvo on LEDin

Valon voimakkuus on alhainen. e e it
liitdnnan paalla.

Kaanna LED alhaisemmalle

Laite kuumenee pitkaaikaisen taydella Laite on jatetty paalle yli 30 minuutiksi voimakkuusasetukselle, jos tutkimus kestaa yli
teholla kédyton jalkeen. taydella teholla. 30 minuuttia. Tai sammuta laite muutamaksi
minuutiksi, jotta laite voi jaahtya.

Useimpien endoskooppien valonohjaimen
vakioliittimessa on napsautusrenkaan

ura ACMI-liitantaa, Wolf-sovitinkierretta

ja Storz-sovitinkierrettd varten. Vuelite
kiinnitetdan Storz-sovitinkierteeseen, jolloin
Vueliten ja valonohjaimen valilla on tiukka
litantd endoskoopissa. Jos sovitinholkki

(ks. kuva 7 alla) on valonohjaimen liittimessg,
se on irrotettava ennen Vueliten liittdmista
Storz-sovitinkierteeseen.

Kuva 6. Valonohjaimen vakioyleisliitin

Kuva 7. Valonohjaimen vakioyleisliitin (vasemmalla), liitin Wolf-sovittimella (keskelld) ja liitin Storz-sovittimella (oikealla)
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Yhdenmukaisuuslausekkeet ja ohjeet

Laaketieteelliset laitteet vaativat erityisid EMC-varotoimia ja ne on asennettava ja otettava
kéyttdon tassé kohdassa annettujen EMC-tietojen mukaisesti.

Radiotaajuusenergiaa kadyttavat kannettavat ja matkaviestintélaitteet voivat vaikuttaa sahkaisiin
laakintalaitteisiin.

Varoitus: Laitetta tai jarjestelmaé ei saa kayttaa vierekkain tai paallekkain muiden laitteiden kanssa. Jos
laitetta tai jarjestelmaa joudutaan kayttdméaan muiden laitteiden kanssa vierekkain tai paallekkain,
sitd on tarkkailtava sen normaalin toiminnan varmistamiseksi kyseisissa kayttéoloissa.

Vuelite on tarkoitettu kaytettavéksi alla méaaritellyssa séhkdmagneettisessa ymparistodssa.
Asiakkaan tai laitteen kayttdjan on varmistettava, etta sita kaytetdan kyseisessd ymparistossa.

Ohjeet ja valmistajan vakuutus - emissiot

Emissiotesti Yhdenmukaisuus Sahkomagneettisen ympaériston - ohjeet
. . - Vuelite kdyttaa radiotaajuusenergiaa ainoastaan sisdiseen toimintaansa. Siksi sen
Radiotaajuusemissiot . . X . . R, P O
Ryhma 1 radiotaajuusemissiot ovat hyvin matalia, eivitka ne todennékdisesti aiheuta hairidita
CISPR 11 Sl ey Ll e
lahelld oleville sahkolaitteille.
Radiotaajuusemissiot
CISPR 11 Luokka B
Vuelite soveltuu kaytettavaksi kaikissa rakennuksissa, mukaan lukien kotitaloudet
Harmoniset sateilyt Ei sovellu ja rakennukset, jotka on liitetty suoraan julkiseen matalajannitteiseen
IEC 61000-3-2 sahkoverkostoon, joka tuottaa virtaa kotitaloustarkoituksessa kdytettyihin
rakennuksiin.
Varina Ei sovellu
IEC 61000-3-3

Ohjeet ja valmistajan vakuutus - hairiénsieto

Hairionsietotesti

EN/IEC 60601 -testitaso

Yhdenmukaisuustaso

Sahkomagneettisen ympaériston - ohjeet

Lattioiden tulee olla puuta, sementtia tai

Staattinen sahko +6 kV kosketus +6 kV kosketus keraamista laattaa. Jos lattiat on peitetty
EN/IEC 61000-4-2 +8 kV ilma +8 kVilma synteettiselld materiaalilla, suhteellisen
kosteuden on oltava vahintdan 30 %.
Lyhyet s Ei sovellu - VuelLitessa
sahkotransientit fi le B?;‘Ilili:;annéit on sisdinen akku, eika Ei sovellu
EN/IEC 61000-4-4 - siina ole I/O-liitantoja.
Yiijannite +1 KV differentiaalitila 5:15:"5’2::1‘; VieLitessa i covellu
EN/IEC 61000-4-5 +2 kV yhteissignaali s o
siind ole I/O-liitantoja.
>95 %:n pudotus 0,5 jakson ajan . _ .
Jannitenotkot 60 %:n pudotus 5 jakson ajan Ei so.vﬂlu Vuethe.ss.zfl .
on sisdinen akku, eika Ei sovellu

EN/IEC 61000-4-11

30 %:n pudotus 25 jakson ajan
>95 %:n pudotus 5 sekunnin ajan

siina ole I/O-liitantoja.

Verkkotaajuus
50/60 Hz
magneettikentta
EN/IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Verkkotaajuuksisten magneettikenttien
on oltava tyypillisen kaupallisen

tai sairaalaympariston vaatimusten
mukainen.

Takaisin sisallysluetteloon
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Ohjeet ja valmistajan ilmoitus - hairiénsieto (jatkoa)

Hairiénsietotesti

EN/IEC 60601 -testitaso

Yhdenmukaisuustaso

Sahkomagneettisen ympaériston - ohjeet

Johdettu radiotaajuus
EN/IEC 61000-4-6

Sateileva radiotaajuus
EN/IEC 61000-4-3

3Vrms
150 kHz - 80 MHz

3Vrms
80 MHz - 2,5 GHz

Ei sovellu - VuelLitessa
on sisdinen akku, eika
siind ole I/O-liitantoja.

(E1) 3V/m

Kannettavat ja matkatietoliikennelaitteet tulisi
asettaa vahintaan seuraaville etdisyyksille
Vuelite LEDista:

D = (3,5/E1)(VP)
80 - 800 MHz

D = (7/E1)(W/P)
800 MHz - 2,5 GHz,

missa P on maksimiteho watteina ja D on
suositeltu valimatka metreina.

Sahkomagneettisen tutkimuksen mittaamien
kiinteiden lahettimien kenttavahvuuksien on
oltava vaatimustasojen (E1) alapuolella.

Hairiota voi esiintya lahettimen sisdltavan
laitteiston laheisyydessa.

Suositeltava valimatka kannettavien ja siirrettavien
radiotaajuusviestintavalineiden ja VuelLiten valilla:

Laitteet ja jarjestelmat, jotka eivat ole elamaa yllapitavia

Vuelite on tarkoitettu kdytettévéksi sehkémagneettisessa ymparistossa, jossa

sateilevat radiotaajuushairiét on kontrolloitu. Asiakas tai Vueliten kayttdja voi estéa
sédhkdmagneettisia héiriditd pitamalla minimivalimatkan kannettavien ja siirrettavien
radiotaajuusviestintavélineiden ja Vueliten valilld kuten alla on suositeltu viestintévélineiden
maksimildhtétehon mukaisesti.

Maksimildhtoteho

Etaisyys (m)
150 kHz - 80 MHz

Etaisyys (m)

80 - 800 MHz

Etdisyys (m)
800 MHz - 2,5 GHz

(watteina) D =(3,5/V1)(VP) D = (3,5/V1)(VP) D =(3,5/V1)(VP)
0,01 Ei sovellu® 0,1166 0,2333

0,1 Ei sovellu® 0,3689 0,7378

1 Ei sovellu® 1,1666 2,3333

10 Ei sovellu® 3,6893 7,3786

100 Ei sovellu® 11,666 23,3333

*Vuelitessa on sisdinen akku, eika siiné ole I/0-liitdntdja. Johdetun radiotaajuuden
hairidnsietotesti ei sovellu, eika valimatkatietoja ole valille 150 kHz - 80 MHz.
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Asiakaspalvelu

Kun maéritetdan, ettad Vuelite-LED-valonldhde on huollettava, asiakkaan on taytettava Cook
Complaint Communication Form (Cookin valituskaavake) kokonaan ja ldhetettava se Cookille.
Pyyddmme ldhettdma&an kaikki huoltopyynnét Cook Medicalin asiakaspalvelun kautta seuraavia

yhteystietoja kayttden:

Maailmanlaajuiset sijainnit

Yhteystiedot

USA ja Kanada
Etela- ja Latinalainen Amerikka,
Aasian ja Tyynenmeren alue

customerrelationsna@cookmedical.com

Léheté asiakkaan valitustiedot puhelimitse
numeroon +1 800 468 1379 alanro 102146.

Eurooppa
L&hi-ita
Afrikka

european.complaints@cookmedical.com

Soita Shared Service Centre numeroon, ja
edustaja kirjaa tiedot ja valituksen.

Tuotteiden palauttaminen Cook Medicalille

Laheté valonlédhde ja kaikki siihen liittyvat lisdvarusteet alkuperdisessa pahvilaatikossa
toimituksen aikaisten vaurioiden valttamiseksi. Léheta tuote johonkin seuraavista osoitteista:

Maailmanlaajuiset sijainnit

Lahetysosoite

USA
Eteld- ja Latinalainen Amerikka
Aasian ja Tyynenmeren alue

Cook Medical

Attn: Q.E. Complaints
1100 W. Morgan Street
Spencer, IN 47460 USA

Cook Medical

Kanada 65 Mostar Street
Stouffville, Ontario, L4A 0Y2 Kanada
Cook Medical

Eurooppa Attn: Complaints

Lahi-ita O'Halloran Road

Afrikka National Technology Park

Limerick, Irlanti

uudelleen tdman oppaan Hoito ja kunnossapito -kohdan ohjeiden mukaisesti

2 Huomio: Jos Vuelitea on kaytetty kliinisissé asetuksissa, laite on prosessoitava

ennen Cook Medicalille |1dhettamista.

Kun tuote on arvioitu, asiakkaaseen otetaan yhteytta ja hanelle ilmoitetaan tutkinnan tulokset ja
arvioidut korjauskustannukset. Korjauksia ei aloiteta ennen kuin |dhetetdan valtuutus tai tilaus,

jossa kustannukset hyvaksytaan.

Takaisin sisallysluetteloon
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Takuu

Vuelite-LED-valonléhteen taataan olevan virheetdn sekd materiaalin ettd tyon osalta yhden
vuoden ajan ostamispaivasta.

Kaikkien takuun ulkopuolisten korjausten taataan olevan virheettomia sekd materiaalin etta
tyon osalta 90 paivan ajan laskutuspaivasta.

Tahattomat vauriot ja huolimattomuudesta, vaarinkaytosts, liiallisesta steriloinnista,

Cook Medicalin hyvaksymattomien desinfiointi- ja sterilointimenetelmien kdytosté seka
nesteen sisdan padsemisesta ja tavallisesta kdytdsta ja kulumisesta aiheutuvat vauriot
korjataan voimassa olevien korjauskustannusten perusteella. Muiden kuin Cook Medicalin
valtuuttaman henkilén suorittama laitteen purkaminen, muuttaminen tai korjaaminen johtaa
valittdmasti takuun menettémiseen.

YLLAOLEVA TAKUU KORVAA KAIKKI MUUT TAKUUT, JOKO ILMAISTUT TAI
IMPLISHITTISET, MAHDOLLINEN MARKKINOITAVUUTTA TAI TIETTYYN TARKOITUKSEEN
SOPIVUUTTA KOSKEVA TAKUU MUKAANLUKIEN.

Ladketieteellisen laitteen sopivuudesta kirurgiseen toimenpiteeseen paattaa kayttaja.
Cook Medical ei ole vastuussa mistaan valillisista tai valittomista vahingoista.

Asiakas vastaa kaikista toimituskuluista Cook Medicalin toimipaikkaan.
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Symbolien kuvaukset

A

IPX7

S/N

Huomio: Lue kdyttdoppaan varoitukset, huomautukset ja kayttéohjeet.

Tama laite on IPX7-luokiteltu ja suojattu nesteeseen upottamisen vaikutuksia vastaan
15 cm:sta 1 metriin.

Tama symboli ilmaisee tuotteen sarjanumeron.

Tama symboli tarkoittaa, ettd tdma tuote on BF-tyypin potilasliitanta.

Valon voimakkuuden merkinta.

Valon voimakkuuden sdadin.

Euroopan unionin maissa tdméa symboli tarkoittaa, ettd kun loppukayttaja

haluaa héavittda tdman tuotteen, se on lahetettava erilliseen kerdyspisteeseen
kierratettavaksi. Kun tdma tuote erotetaan muusta kotitalousjatteestd, poltettavaksi
tai kaatopaikalle 18hetettavan jatteen m&ara pienenee ja luonnon resursseja sadastyy.

Takaisin sisallysluetteloon
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Maaraystenmukaisuus

Vuelite LED on testattu ja sen on todettu noudattavan seuraavia standardeja:

IEC 60601-1

IEC 60601-1-1

IEC 60601-2-18
CSA C22.2 #601.1.1
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Francais

Introduction

Ce manuel décrit les procédures appropriées d'utilisation de la source lumineuse a LED
Vuelite. Ce manuel contient également des informations pertinentes sur l'entretien et
la manipulation adaptés de ce dispositif pendant son utilisation, son retraitement et
son stockage. Lire attentivement I'intégralité du manuel avant d'utiliser le Vuelite. Pour
toute question sur le contenu du présent manuel ou sur le fonctionnement ou la streté
de cet équipement, prendre contact avec le service clientele de Cook Medical.

Mise en garde : En vertu de la |égislation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu

que par un médecin ou sur ordonnance médicale.

Table des matiéres

Description, spécifications et accessoires

AU VUELITE™ ...ttt 8-2
Diagramme du corps et descriptions..........cccccceeuee. 8-2
SPECITICAtIONS .viviiiiiee e 8-3

Utilisation prévue..........ccoceveerecnccnennccneneneene. 8-3

Avertissements et mises en garde ......ccceceeveeveneennne. 8-4

Mode d'emploi du VueLite™ ........ccccoevenevnencncnenne. 8-5
Préparation........cccccoiiiiiiiiiiiiic 8-5
Fonctionnement .......coceiiiiiiniiniin 8-5
Batterie et chargeur .......cccveeiveiiieceee 8-6-8-7

Entretien et maintenance........c.cceceveiivicnicnciincnnnnee. 8-8
Retraitement ...ooveoeeiiiiie e 8-8
Protocole de retraitement........cccccceveeinncnnnes 8-8-8-9

Nettoyage préalable, nettoyage enzymatique et ringage, désinfection
a haute efficacité

SECHAGE . it 8-9

Résolution des problémes.........ccceveccinnnncinnnns 8-10

IPX7 Cetéquipement est classé IPX7.

Tableaux des déclarations de conformité

émanant des organismes gouvernementaux/

de réglementation......cccccceeeevvccccnnncccennecnenenes 8-11
Directives et déclaration du fabricant -
BN ONS ettt 8-11
Directives et déclaration du fabricant -
IMMUNITE oo 8-11-8-12

Distances de séparation recommandées entre
les équipements de communication RF portables

et mobiles etle VueLite™ ......coooiiioiiiiieieeeeee 8-12
Service de réparation......c..c.ceeceeeeeeceeeceencnnenenene 8-13
Service client@le ..oooooiiiiiie e 8-13
Retour de marchandises & Cook Medical............... 8-13
Garanti@ .ocooeeeeeeceieee e e 8-14
Descriptions des symboles ........ccoceeeevernreccnnnes 8-15
Réglementaire.......cccceeveeuecnieeniicnecnencneceeeennes 8-16
Coordonnées du fournisseur ......cueeeeveeeeceeeeneeenns 8-16

R Ce dispositif est une piece appliquée de type BF. Elle ne doit étre connectée qu'a des endoscopes
de type BF homologués pour utilisation médicale et conformes a IEC 60601-1 et IEC 60601-2-18.

Brevets U.S. et étrangers en cours.



Diagramme du corps et descriptions
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Fig. 1

Ecrou adaptateur : 'écrou adaptateur permet de fixer le VueLite a I'endoscope de |'utilisateur.
Tourner I"écran dans le sens horaire pour fixer le dispositif a un endoscope et dans le sens
antihoraire pour retirer le dispositif. La configuration standard du Vuelite est avec un écrou
adaptateur qui se visse sur le filet adaptateur Storz sur la tige guide de lumiére universelle
standard, que l'on trouve sur la plupart des endoscopes.

Commutateur d'intensité lumineuse : Le commutateur d'intensité lumineuse commande les
fonctions marche/arrét et intensité du Vuelite. Un déplacement du levier vers I'extrémité plus
large de l'indicateur d'intensité allume la LED et augmente l'intensité lumineuse ; un déplacement
du levier vers l'extrémité plus étroite de I'indicateur d'intensité diminue l'intensité lumineuse et
éteint la LED.

Bouchon de batterie : Le bouchon de batterie enferme hermétiquement la batterie et
I'électronique a l'intérieur de la poignée.




Spécifications

Parameétre

Spécification

Diamétre du corps du dispositif

27 mm (1,06 pouces)

Longueur totale

89 mm (3,51 pouces)

Poids (avec batterie)

90 g (3,2 onces)

Autonomie de la batterie a puissance maximale de la LED

45 minutes

Durée de chargement de la batterie

2 heures

Type de batterie

Lithium-ion NP-700
3,6V, 700 mAh minimum

Source d'alimentation

Alimenté en interne

Mode de fonctionnement

Continu

Plage sire de température ambiante de fonctionnement

15-33 °C (59-91 °F)

Plage slire de température de stockage et de transport

-25-50°C(-13-122 °F)

Plage sure d’humidité relative de fonctionnement, stockage et de transport

0%-95 % HR

Utilisation prévue

La source lumineuse a LED Vuelite est congue pour fournir un éclairage pour des applications d’examen, de

diagnostic et thérapeutiques.

Veiller a manipuler cet instrument optique avec précautions a tout moment. Les composants électriques et

optiques peuvent étre endommagés par des chocs physiques, des températures extrémes ou par la pénétration

de liquides a I'intérieur du dispositif.

Retourner a la Table des matiéres



Avertissement

A

e Ce dispositif n'est pas fourni stérile. Nettoyer et désinfecter le VuelLite avant utilisation, en

employant la procédure décrite dans le présent manuel.

Cet équipement n'est pas adapté pour une utilisation en présence de mélanges
inflammables.

Les méthodes suivantes de stérilisation et de désinfection entraineront des dommages pour
le Vuelite et ne doivent pas étre utilisées : oxyde d'éthyléne, autoclave, ultrasons, chlorures,
formaldéhyde et peroxyde d’hydrogéne.

Pour éviter les risques potentiels, I'utilisateur de ce dispositif doit consulter les manuels de
tous les appareils médicaux électriques utilisés avec ce dispositif. Si ce dispositif est utilisé
avec des équipements a haute fréquence, I'endoscope attaché doit étre médicalement
homologué pour une utilisation avec des équipements a haute fréquence, et I'utilisateur
doit consulter les manuels de tous les dispositifs pour connaftre les niveaux de tension
d'utilisation sdrs.

Eviter de regarder directement la lumiére de haute intensité en face du VueLite. Toujours
connecter et déconnecter le Vuelite avec la lumiére éteinte.

Mises en garde

A\
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Cetinstrument est congu pour étre utilisé par des personnes totalement formées aux
techniques qui emploient cette source lumineuse.

Une utilisation incorrecte du Vuelite risque de I'endommager. Lire le Manuel d'utilisation
dans son intégralité avant de tenter d'utiliser ce dispositif.

Vérifier tous les éléments a réception pour s'assurer que des dommages ne sont pas
survenus pendant I'expédition.

Eviter de stocker ou d'utiliser le VueLite dans des zones de trafic intense ot le dispositif
risquerait de subir des dommages physiques.

Eviter d'immerger le Vuelite pendant des périodes supérieures a celles recommandées par
le fabricant du désinfectant. Une immersion prolongée pourrait endommager I'extérieur du
dispositif et pourrait entrainer la pénétration de liquide dans la source lumineuse.

Ne pas tenter de démonter le Vuelite en aucune fagon. Il ne contient aucune piéce réparable
par l'utilisateur et un démontage annulerait toute garantie.

Eviter de regarder directement dans la LED quand elle est allumée.

Avant utilisation, vérifier la surface extérieure du Vuelite, de 'endoscope et de tous les
accessoires endoscopiques pour détecter les surfaces rugueuses, les arétes vives ou les
protubérances susceptibles de représenter un danger pour la sécurité.

Retourner a la Table des matiéres



Préparation

Avant utilisation, le Vuelite doit étre retraité. Se reporter a la section Entretien et
maintenance du présent manuel pour connaitre le protocole de retraitement approprié.

Fonctionnement

—_—
e

Il

Fig. 2. Fixation du VuelLite a un endoscope Fig. 3. Commutateur de commande d'intensité

A. Tenir le Vuelite de sorte que le corps principal soit confortablement calé dans une main,
permettant une manipulation facile de I'écrou adaptateur avec le pouce et I'index.

B. Serrer 'écrou de I'adaptateur sur la tige d'éclairage de I'endoscope en tournant I'écrou dans
le sens horaire (Fig. 2). Ne pas visser le VueLite en tournant le corps du dispositif ; tourner
uniquement I'écrou adaptateur.

C. Allumer la LED en tournant le commutateur d'intensité lumineuse vers I'extrémité plus
large de l'indicateur d'intensité (Fig. 3). Ajuster la luminosité au niveau souhaité en tournant
davantage le commutateur d'intensité.

D. A la fin de I'utilisation, éteindre la LED en tournant le commutateur d'intensité lumineuse
vers I'extrémité plus étroite de l'indicateur d'intensité.

E. Retirer le Vuelite de I'endoscope en tournant I'écrou adaptateur dans le sens antihoraire.

F. Eviter de laisser la LED allumée sur des périodes prolongées quand elle n'est pas utilisée,
car cela épuiserait inutilement la batterie.




Batterie et chargeur

Batterie Li-lon

Joint torique Bouchon de batterie

Fig. 4. Retrait du bouchon de batterie et insertion/retrait de la batterie Li-ion

La LED interne du dispositif est alimentée par une seule batterie lithium-ion et offre environ de

45 minutes a deux heures de fonctionnement continu (en fonction de l'intensité) avec une batterie
neuve totalement chargée. Pour insérer une nouvelle batterie, aligner la batterie sur 'ouverture
du compartiment de batterie, en veillant a ce que I'extrémité de la batterie avec les deux contacts
électriques dorés soit insérée dans le compartiment en premier. Une fois qu'une batterie chargée
a été insérée, remettre le bouchon de batterie en le vissant dans le sens horaire jusqu’a obtention
d'une fermeture étanche. Pour retirer la batterie, il suffit de dévisser le bouchon de batterie et de
mettre le dispositif a la verticale jusqu’a ce que la batterie sorte. Veiller a ne pas laisser la batterie
tomber par terre ou sur un objet dur, car cela pourrait 'endommager.

Mise en garde

/_\ ¢ Ne pasincinérer la batterie.

* Ne pas exposer la batterie a des températures supérieures a 50 °C/122 °F.
e Ne pas démonter la batterie.

e Ne pas court-circuiter la batterie.

A Avertissement : || faut retirer |a batterie si 'appareil doit rester inutilisé
pendant un certain temps.
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Pour charger la batterie

Adaptateur CA

‘i‘ndicateur‘”, dicateur de charge

Contacts de batterie

Fig. 5. Chargeur de batterie et vues des extrémités des batteries

A. Brancher I'adaptateur CA sur une prise murale.

B. Connecter I'adaptateur CA a la prise jack DC IN situé a l'arriére du chargeur. Le voyant
d'état est rouge fixe quand le chargeur est prét et I'indicateur de charge clignote en vert
quand le chargeur est en attente d'une batterie a charger.

C. Glisser la batterie dans le chargeur en veillant a insérer en premier I'extrémité de la batterie
avec les deux contacts électriques dorés. L'indicateur de charge s'allume en rouge quand la
batterie est en cours de chargement.

D. Lindicateur de charge clignote alternativement en rouge et en vert quand la batterie est
chargée a plus de 90 %.

E. Quand la batterie est totalement chargée, I'indicateur de charge passe au vert fixe.

F. Une fois que la batterie est totalement chargée, glisser la batterie hors du chargeur et
débrancher I'adaptateur CA pour le chargeur.

Mise en garde

e Ne pas exposer le chargeur au feu, a 'eau ni a I'humidité.
e Pour éviter les chocs électriques, ne pas démonter le chargeur.

e Le chargeur ne contient aucune piéce réparable par |'utilisateur.

Avertissement : Le chargeur de batterie n'est pas un dispositif médical et ne doit pas étre utilisé
dans une salle ou un patient peut se trouver.

ﬁ Lorsque l'utilisateur final souhaite mettre ce produit au rebut, il doit I'envoyer a un
I

site de collecte séparé pour récupération et recyclage.

Retourner a la Table des matiéres 8.7



Retraitement

Avertissement : Le non-respect de cette instruction peut entrainer un
A endommagement du Vuelite et annulera la garantie.

La LED Vuelite est classée IPX7 pour la protection contre la pénétration d'eau. Le dispositif
entier est submersible dans I'eau et dans des solutions désinfectantes. Toutefois, le Vuelite

ne doit pas rester immergé dans l'eau ou des solutions de nettoyage plus longtemps que ne
le stipulent les spécifications du fabricant pour une solution de nettoyage donnée. Une fois le
cycle de désinfection terminé, retirer le dispositif de la solution de désinfection, puis sécher et
ranger le dispositif dans un environnement propre et sec.

Un nettoyage et un ringcage complets sont les premieres étapes et les plus importantes dans

le retraitement du Vuelite. Sans un nettoyage et un ringcage complets, il ne sera peut-étre pas
possible d'obtenir une désinfection de haut niveau. Un nettoyage consiste a éliminer toute la
saleté collée visible (sang, substances protéinées et autres débris) de la surface, des rainures et
des articulations du dispositif.

Exercer les précautions nécessaires lors du nettoyage et de la désinfection du Vuelite ;
certains procédés peuvent étre dommageables pour le dispositif et pourraient entrainer

des dommages importants. Un nettoyage manuel est recommandé. Pour qu'il soit efficace,
utiliser des agents de nettoyage pour aider au retrait des débris organiques résiduels sans
endommager le dispositif. Un seul produit de nettoyage ne suffit pas a éliminer tous les types
de débris ou ne peut étre utilisé de maniére siire pour tout type de dispositif réutilisable.
Certains produits de nettoyage peuvent endommager les matiéres du dispositif. Les produits
de nettoyage doivent étre utilisés avec la dilution/concentration appropriée et a la bonne
température conformément aux instructions du fabricant du produit de nettoyage. Contacter
le représentant Cook Medical local pour vérifier la compatibilité d'une méthode de nettoyage
non répertoriée dans le présent manuel.

Avertissement : S'assurer que le bouchon de la batterie est serré a fond sur le joint torique
A pour empécher la pénétration de liquide dans le compartiment de la batterie.

Protocole de retraitement

1. Nettoyage préalable

Cook Medical recommande de procéder a un nettoyage préalable du Vuelite immédiatement
aprés que le dispositif a été contaminé. Cela empéchera que de la matiére du patient
n‘adheére au dispositif. La matiére séchée est difficile a enlever et peut rendre le processus de
désinfection ou de stérilisation inefficace. Essuyer doucement pour enlever tous les débris
des surfaces extérieures avec un chiffon doux, non pelucheux, et de I'eau a laquelle aura été
ajouté un détergent peu moussant, dilué selon les instructions du fabricant du détergent.

2. Nettoyage enzymatique et rincage

A. Remplir une cuvette avec une solution faite d'un peu d'eau et de détergent peu moussant,
dilué selon les instructions du fabricant du détergent.

B. Immerger le VuelLite. Laver tous les débris de I'extérieur du dispositif en brossant et en
frottant délicatement l'instrument tandis qu'il estimmergé dans la solution détergente.

C. Rincer le Vuelite a I'eau propre.

D. Sécher I'extérieur du dispositif en I'essuyant avec un chiffon propre et doux.
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3. Désinfection a haute efficacité avec une solution d’ortho-phthalaldéhyde a 0,55 % :
E. Préparer la solution désinfectante selon I'étiquette du fabricant du produit.

F. Immerger totalement le Vuelite dans la solution désinfectante pendant la durée et ala
température recommandées, indiquées sur I'étiquette du désinfectant.

G. Rincer abondamment I'extérieur du dispositif avec de grandes quantités d'eau propre.

H. On peut utiliser un ringage final avec une solution a 70 % d'alcool isopropylique pour
accélérer le séchage et réduire le nombre des organismes présents éventuels suite au
rincage a l'eau potable.

I. Sécher I'extérieur du dispositif en I'essuyant avec une lingette propre et douce.

Séchage

Sile VuelLite est mouillé, par des liquides de retraitement ou de nettoyage, sécher totalement
I'extérieur immédiatement. Un rincage a l'alcool isopropylique suivi d'un séchage au gaz
comprimé, comme de l'air comprimé ou des aérosols de gaz comprimé que l'on trouve dans le
commerce, est hautement recommandé pour réduire la contamination du guide de lumiére en
verre et réduire le risque d'oxydation des matiéres utilisées dans la construction du dispositif.

Avertissement : Le non-respect de cette instruction peut entrainer un
A endommagement du Vuelite et annulera la garantie.

En outre, si le Vuelite est mouillé, sécher totalement le bouchon de batterie autour du joint
torique avec du gaz comprimé ou en essuyant soigneusement tout excés de liquide de cette
zone, avant de retirer le bouchon de batterie. Cela évitera que du liquide piégé ne pénétre
par inadvertance dans le compartiment de batterie et que I'électronique ne soit exposée a des
liquides.

Avertissement : S'assurer qu'il n'y a pas de liquide piégé entre le bouchon de la batterie
A et le corps du Vuelite avant de retirer le bouchon de la batterie.

Retourner a la Table des matiéres



Résolution des problémes

Probleme

Cause possible

Action

La lumiére s'éteint ou diminue.

La puissance de la batterie est faible.

Remplacer la batterie par une autre rechargée.

La batterie ne peut fournir un courant
suffisant a ce réglage de puissance.

Changer la batterie par une autre rechargée.
Réduire l'intensité lumineuse et continuer a
utiliser la batterie actuelle. Recharger la batterie
des que possible.

L'écrou adaptateur n'est pas
correctement fixé a I'endoscope.

L'endoscope a un adaptateur sur sa tige
de lumiére.

Se reporter au guide ci-dessous et retirer
I'adaptateur.

L'endoscope et le dispositif n‘ont pas de
systeme de couplage compatible.

Utiliser un manchon adaptateur ou commuter
le dispositif avec un type d’écrou adaptateur
différent.

Lintensité lumineuse est faible.

Une matiéere étrangére ou une pellicule

se trouve sur l'extrémité sortie de la LED.

Nettoyer I'extrémité avec un coton-tige imbibé
d’alcool isopropylique jusqu’a ce que les débris
ou la pellicule soient éliminés. Sécher avec de
I'air ou du gaz comprimé.

Le dispositif devient brilant aprés
une utilisation prolongée a pleine
puissance.

Le dispositif a été laissé pendant plus de
30 minutes a pleine puissance.

Régler la LED a un niveau d'intensité moindre

si I'examen doit durer plus de 30 minutes. Ou
éteindre le dispositif pendant quelques minutes
pour le laisser refroidir suffisamment.

La tige guide de lumiére standard que

I'on trouve sur la plupart des endoscopes
posséde une rainure pour segment de
retenue ACMI, un filet adaptateur Wolf et un
filet adaptateur Storz. Le Vuelite se fixe sur le
filet adaptateur Storz, offrant une connexion
stre entre le Vuel.ite et le guide de lumiére a
I'intérieur de I'endoscope. S'il y a un manchon
adaptateur (voir Fig. 7 ci-dessous) sur la tige
guide de lumiere, il faut le retirer avant de
connecter le Vuelite au filet adaptateur Storz.

Fig. 6. Tige guide de lumiére universelle standard

Fig. 7. Tige guide de lumiére universelle standard (a gauche), tige avec adaptateur Wolf (au centre) et tige avec adaptateur Storz (a droite)
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Tableaux des déclarations de conformité émanant des organismes gouvernementaux/
de réglementation

Les appareils électriques médicaux exigent des précautions particuliéres concernant la CEM et doivent étre
installés et mis en service conformément aux informations CEM fournies dans cette section.

Les appareils de communication RF portables et mobiles peuvent affecter les appareils électriques médicaux.

A

Le Vuelite est congu pour étre utilisé dans les environnements électromagnétiques spécifiés ci-dessous.
L'acheteur ou l'utilisateur du dispositif doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Avertissement : L'équipement ou le systéme ne doit pas étre utilisé a coté de, ou empilé sur d'autres équipements.
S'il doit étre utilisé a cété d'autres équipements ou empilé, I'appareil ou le systéme doit étre surveillé
pour s'assurer qu'il fonctionne normalement dans la configuration dans laquelle il doit étre utilisé.

Directives et déclaration du fabricant - Emissions

Test d’émission Conformité Environnement électromagnétique - Directives

P Le Vuelite n’utilise d’énergie RF que pour son fonctionnement interne. Ses émissions

Emissions RF N . . , . .

CISPR 11 Groupe 1 RF sont donc trés faibles et il est peu probable qu’elles provoquent des interférences
avec les appareils électroniques situés a proximité.

Emissions RF Classe B

CISPR 11

Le VuelLite convient a I'utilisation dans tous les établissements, y compris les
S/0 établissements domestiques et ceux directement raccordés au réseau public basse
tension alimentant les batiments a usage résidentiel.

Harmoniques
IEC 61000-3-2

Papillotement

IEC 61000-3-3 S/0

Directives et déclaration du fabricant - Immunité

Environnement électromagnétique -

Test d'immunité Niveau de test EN/IEC 60601 Niveau de conformité Directives

Les sols doivent étre en bois, en

IIDecharges. +6 KV contact +6 KV contact b.eton ou en dalles de céramique.
électrostatiques + 8 KV air + 8 KV air Si les sols sont recouverts de
EN/IEC 61000-4-2 - - matériaux synthétiques, I'lhumidité
relative doit étre d’au moins 30 %.
. S/O - Le Vuelite est
TER + 2 kV réseau . . .
EN/IEC 61000-4-4 +1KVE/S alimenté par batterie S/0

interne et na pas d’E/S.

S/O - Le Vuelite est
alimenté par batterie S/0
interne et na pas d’E/S.

+ 1 kV différentiel
+2 kV commun

Surtension
EN/IEC 61000-4-5

baisse > 95 % pour 0,5 cycle
baisse de 60 % pour 5 cycles
baisse de 30 % pour 25 cycles
baisse > 95 % pendant 5 secondes

S/O - Le Vuelite est
alimenté par batterie S/0
interne et n'a pas d’'E/S.

Baisses de tension/
Mise au repos
EN/IEC 61000-4-11

Fréquence
d’alimentation 50/60 Hz
Champ magnétique
EN/IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Les champs magnétiques de la
fréquence d’alimentation doivent
étre ceux d’un environnement
commercial ou hospitalier typique.

Retourner a la Table des matiéres

8-11



Directives et déclaration du fabricant - Immunité (suite)

Test d'immunité

Niveau de test
EN/CEI 60601

Niveau de conformité

Environnement électromagnétique - Directives

RF par conduction 3Vrms S/O - Vuelite alimentée Les appareils de communication portables
EN/IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz par batterie interne ; pas et mobiles doivent étre séparés de la LED
d’E/S. Vuelite au moins des distances calculées ou
répertoriées ci-dessous :
RF par conduction 3Vrms (E1)3V/m D = (3,5/E1)(vP)
EN/IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,5 GHz

80-800 MHz

D = (7/E1)(VP)
800 MHz a 2,5 GHz

Ou P est la puissance maximale en watts et D
est la distance de séparation recommandée en
métres.

Les intensités du champ a partir des émetteurs
fixes, telles qu’elles sont déterminées par une
étude électromagnétique du site, doivent étre
inférieures aux niveaux de conformité (E1).

Des interférences peuvent survenir a proximité
des équipements contenant un émetteur.

Distances de séparation recommandées entre les équipements de
communication RF portables et mobiles et le VuelLite : Equipements et
systémes qui ne sont pas essentiels au maintien de la vie

Le Vuelite est congu pour étre utilisé dans un environnement électromagnétique dans lequel

les perturbations rayonnées sont contrélées. Le client ou l'utilisateur du Vuelite peut contribuer
a prévenir l'interférence électromagnétique en maintenant une distance minimum entre les
équipements de communication RF portables et mobiles et le Vuelite, tel que recommandé
ci-dessous, en fonction de la puissance de sortie maximum des équipements de communication.

Puissance de Séparation (m) Séparation (m) Séparation (m)

sortie max. 150 kHz a 80 MHz 80-800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
(watts) D =(3,5/V1)(/P) D =(3,5/V1)(vP) D =(3,5/V1)(+/P)
0,01 S/0* 0,1166 0,2333

0,1 S/0* 0,3689 0,7378

1 s/0* 1,1666 2,3333

10 S/0* 3,6893 7,3786

100 S/0* 11,666 23,3333

*Le Vuelite est alimenté par une batterie interne et n‘a pas d’'E/S. Les tests d'immunité RF

par conduction ne s‘appliquent pas, et de ce fait il n'y a pas de données de séparation de
150 kHz a 80 MHz.
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Service clientéle

Lorsqu'il est déterminé qu’une source lumineuse a LED Vuelite a besoin d'une réparation,

le client doit remplir un Cook Complaint Communication Form (Formulaire Cook de
communication de plainte) dans son intégralité et le soumettre a Cook pour réparation. Nous
demandons que toutes les demandes de réparation passent par le service Relations clientéle
de Cook Medical dont les coordonnées sont les suivantes :

Situation géographique

Coordonnées

Etats-Unis et Canada
Amérique du Sud/Latine
APAC

customerrelationsna@cookmedical.com

Appeler le +1 800.468.1379 x102146 pour relayer

les informations de réclamation du client par
téléphone.

Europe
Moyen-Orient
Afrique

european.complaints@cookmedical.com

Appeler le Shared Service Centre en utilisant
un numéro de téléphone local du pays, et un
représentant notera les détails et enregistrera la
réclamation.

Retour de marchandises a Cook Medical

Expédier la source lumineuse et tous les accessoires associés dans la boite en carton ondulé
originale pour éviter les dommages en cours d'expédition. Expédier a I'une des adresses
suivantes en fonction de la situation géographique.

Situation géographique

Expédier a

Etats-Unis
Amérique du Sud/Latine
APAC

Cook Medical

Attn : Q.E. Complaints

1100 W. Morgan Street
Spencer, IN 47460 Etats-Unis

Cook Medical

Canada 65 Mostar Street
Stouffville, Ontario, L4A 0Y2 Canada
Cook Medical

Europe Attn : Complaints

Moyen-Orient O'Halloran Road

Afrique National Technology Park

Limerick, Irlande

impérativement étre désinfecté selon les procédures décrites dans la section

2 Attention : Si le Vuelite a été utilisé dans un environnement clinique, le dispositif doit

Entretien et maintenance du présent manuel avant expédition a Cook Medical.

Aprés évaluation, le client sera contacté et informé du diagnostic ainsi que du montant estimé
de la réparation. Les réparations ne commenceront pas tant qu'une autorisation ou qu’un bon
d'achat n‘aura pas été émis, indiquant l'acceptation du colt de la réparation.

Retourner a la Table des matiéres
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Garantie

La source lumineuse a LED Vuelite est garantie exempte de défauts matériels et de vices de
fabrication pendant une période d’'un an a compter de la date d'achat.

Toutes les réparations seront garanties exemptes de défauts matériels et de vices de
fabrication pendant une période de quatre-vingt dix jours a compter de la date de la facture.

Les dommages accidentels et ceux résultant d'une mauvaise utilisation, d'un abus, d'une
stérilisation excessive, de méthodes de désinfection et de stérilisation non approuvées par
Cook Medical, ainsi que par la pénétration de liquides et l'usure normale seront soumis aux
frais de réparation en vigueur. Un démontage, une altération ou une réparation réalisés par
une personne quelconque non autorisée par Cook Medical entrainera une perte immédiate
de la garantie.

LES GARANTIES CI-DESSUS REMPLACENT TOUTES LES AUTRES GARANTIES, QU’ELLES
SOIENT EXPRESSES OU IMPLICITES, Y COMPRIS TOUTE GARANTIE DE QUALITE
MARCHANDE OU D’APTITUDE A UN BUT PARTICULIER.

L'utilisateur doit déterminer lui-méme la pertinence de I'utilisation du dispositif médical
pour une intervention chirurgicale donnée. Cook Medical ne sera pas responsable de
dommages accidentels ou secondaires de quelque nature que ce soit.

Tous les frais d'expédition au site de Cook Medical sont a la charge du client.
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Descriptions des symboles

ﬁ Attention: Lire les avertissements, les mises en garde et le mode d’emploi contenus dans le
manuel d'utilisation.

IPX7 Cetéquipement est classé IPX7 et est protégé contre I'effet d'immersion entre 15 cm et 1 m.

S/N  Ce symbole indique le numéro de série du produit.

R Ce symbole indique que ce produit est une piéce appliquée de type BF.

——1 Indicateur d'intensité lumineuse.

I
N\ 7
—Q— Commutateur d'intensité lumineuse.

Dans I'Union européenne, ce symbole indique que lorsque l'utilisateur final souhaite mettre ce

produit au rebut, il doit I'envoyer a un site de collecte séparé pour récupération et recyclage.

Le fait de séparer ce produit des autres déchets ménagers réduit le volume des déchets envoyés
mmmm dans desincinérateurs ou des décharges et permet de préserver des ressources naturelles.

Retourner a la Table des matiéres
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Réglementaire

Le Vuelite LED a été testé et s'est révélé conforme aux normes suivantes :

IEC 60601-1

IEC 60601-1-1

IEC 60601-2-18
CSA C22.2 #601.1.1

il

MANUFACTURER

COOK INCORPORATED
750 Daniels Way

U_VLSM_REVO Bloomington, IN 47404 Etats-Unis

www.cookmedical.com
© COOK 2012
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Magyar

Bevezetés

Ez a kézikonyv tartalmazza a VuelLite LED fényforras hasznalatakor alkalmazandé megfelelé
eljarasokat. A kézikonyv az eszkdznek a hasznélat, a regeneralds és a tarolds soran
alkalmazandé megfelel6 dpolaséra és kezelésére vonatkozd informéacidt is tartalmaz. A VuelLite
haszndélata el6tt gondosan olvassa el az egész kézikonyvet. Ha a kézikonyv anyagaval, vagy

a késziilék miikodésével vagy biztonsagossagaval kapcsolatban kérdései vannak, Iépjen

kapcsolatba a Cook Medical ligyfélszolgalataval.

Vigyazat: Az USA szbvetségi torvényeinek értelmében ez az eszkoz kizérdlag orvos éltal, vagy

rendeletére forgalmazhato.

Tartalomjegyzék

Vuelite™ leirasa, miiszaki adatai és tartozékai .............. 9-2  Haté6sagi megfeleléségi nyilatkozatok és utmutaté
A késziilék rajza és leirasok 9-2  tablazatok 9-11
M(iszaki adatok 9-3 Utmutatas és a gyartd nyilatkozata — emisszio........e... 9-11
Utmutatas és a gyarto nyilatkozata -
. & 5 -11-9-12
Rendeltetés 9-3 zavarvédettség 9 9
A hordozhat6 és mobil radidfrekvencias tavkozlési
eszkozok és a VuelLite™ kdzotti ajanlott elvélaszto
Figyelmeztetések és ovintézkedések ..........uuvureurnurnnee. 9-4 tévolsagok 9-12
VuelLite™ hasznélati utasitas 9-5  Javitészolgalat 9-13
Elokészités 9-5 Ugyfélszolgalat 9-13
Mikaodés 9-5 Aruk visszakiildése a Cook MedicalNak .............ooworeerries 9-13
Akkumulator és t6lté 9-6-9-7
Apolas és karbantartas 9-8  Garancia 9-14
Regenerdlas 9-8
Regeneralasi protokoll 9-8-99  Jalek leirasa 9-15
El6tisztitas, enzimes tisztitds és oblités, magas szintu fertétlenités
Szaritas 9-9
Szabalyozas 9-16
Hibaelharitas 9-10
Forgalmazéi informacidk 9-16
ﬂ Ez az eszkoz BF tipusu alkalmazott eszkoz. Kizardlag olyan, orvosilag jovahagyott BF tipusu endoszképokhoz
csatlakoztathatd, amelyek megfelelnek az IEC 60601-1 és IEC 60601-2-18 szabvanynak.

IPX7

Ez a készlilék IPX7 normas.

Egyesilt dllamokbeli és mas orszagokbeli szabadalmak bejegyzése folyamatban.



A késziilék rajza és leirasok
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1. abra

Adapteranya: Az adapteranya segitségével a Vuelite a felhasznélo endoszkdpjahoz rogzithetd. Az anyat az
eszkoz endoszkdphoz valé rogzitéséhez az 6ramutato jardsdval egyezé irdnyban, az eszkdz eltavolitdsdhoz
pedig az 6ramutato jardsaval ellentétes iranyban kell elforditani. A VueLite fényforrast normalis esetben
adapteranydval széllitjak, amely a legtébb endoszkdpon megtaldlhatéd szabvanyos univerzilis fényvezetd-
csatlakozé Storz adapterének csavarmenetére csavarhaté.

Fényer6sség-szabalyozo kapcsold: A fényerésség-szabalyozd kapcsoldval lehet a Vuelite fényforrast ki- és
bekapcsolni és a fényerésséget szabalyozni. A karnak a fényerésségjelzé szélesebb vége felé valo mozgatasa
bekapcsolja a LED-et és noveli a fényerésséget; a karnak a fényerésségjelzé keskenyebb vége felé vald
mozgatdasa csokkenti a fényerésséget és kikapcsolja a LED-et.

Akkumulatorsapka: Az akkumulatorsapka elszigeteli az akkumulatort és az elektronikat a fogantyu
belsejében.




Muszaki adatok

Paraméter

Mliszaki adatok

Test atmérdje

27 mm (1,06 hiivelyk)

Teljes hossz

89 mm (3,51 hiivelyk)

Suly (akkumulatorral egyiitt) 90 g (3,2 folyékony uncia)
Akkumulator élettartama maximalis teljesitményre bedllitott LED-del 45 perc
Akkumulator feltoltési ideje 2 6ra

Akkumulator tipusa

NP-700 Li-ion, 3,6 V, legalabb 700 mAh

Aramforras

Belsé aramforrasrdl taplalt

Uzemmoéd

Folyamatos

Biztonsagos miikodés kornyezeti hémérséklettartomanya

15-33°C(59-91°F)

Biztonsagos tarolasi és szallitasi hmérséklettartomany

-25-50°C(-13-122°F)

Biztonsagos miikodési, tarolasi és szallitasi relativ paratartalom-tartomany

0% - 95%

Rendeltetés

A Vuelite LED fényforras rendeltetése: megvilagitas szolgéltatasa vizsgalati, diagnosztikai és terdpias alkalmazasokban.

Mindig nagy gondossaggal kezelje ezt az optikai eszkozt. A fizikai sériilés, a széls6séges hémérsékletek és az eszkdz bedzasa

karosithatja az elektromos és optikai komponenseket.

Visszatérés a tartalomjegyzékhez



Figyelmeztetések

A

Ez az eszkdz nem steril kiszerelésu. Hasznalat el6tt a kézikonyvben leirt eljaras alkalmazasaval tisztitsa
meg és fertStlenitse a Vuelite fényforrast.

Ez a készlilék nem alkalmas gyulékony keverékek jelenlétében vald hasznalatra.

A kovetkezé sterilizacios és fert6tlenité mddszerek karositjak a VueLite fényforrast, ezért kertilendék:
etilén-oxid, autoklavozas, ultrahang, kloridok, formaldehid és hidrogén-peroxid.

A potencialis biztonsagi kockazatok elkeriilésének érdekében az eszkoz felhasznaldjanak
tanulmanyoznia kell az eszkdzzel egylttesen hasznalt minden elektromos orvosi késziilék kézikonyvét.
Ha ezt az eszkozt nagyfrekvencias felszereléssel egyltt hasznaljak, a hozza csatlakoztatott endoszkop
nagyfrekvencias felszereléssel val6 hasznalatat orvosilag jova kell hagyni, és a felhasznalonak minden
eszkoz kézikonyvében utana kell néznie a biztonsagos lizemi fesziltségi értékeknek.

Ne nézzen bele kozvetlentiil a VueLite el6részébdl kibocsatott nagy intenzitasu fénybe. Mindig
kikapcsolt dllapotban csatlakoztassa vagy valassza le a VuelLite fényforrast.

Ovintézkedések

A\

9-4

Ez az eszkoz olyan személyek altali hasznélatra szolgal, akik az e fényforrast alkalmazé technikakban
alaposan képzettek.

A Vuelite nem rendeltetésszer(i hasznalat esetén karosodhat. Miel6tt megkisérli hasznélni az eszkozt,
gondosan olvassa el ezt a kézikonyvet.

Atvételkor ellenérizzen minden tételt, hogy meggy6z6djon arrél, nem tdrtént-e karosodas a szallitas
soran.

Ne térolja és ne hasznalja a VuelLite fényforrast nagy forgalmu helyeken, ahol az eszkoz fizikailag
megsériilhet.

Ne meritse folyadékba a Vuelite fényforrast a fert&tlenité gyartoja altal ajanlott idétartamon tul. Az
elhtzodo aldmerités kérosithatja az eszkdz kiilsejét és a fényforras beazasat okozhatja.

Semmilyen médon ne kisérelje meg szétszedni a VuelLite fényforrast. Nincsenek benne a felhasznalo
altal szervizelhet6 alkatrészek, és a szétszedés minden garancia elvesztését vonja maga utan.

Ne nézzen egyenesen a bekapcsolt LED-be.

Hasznalat el6tt ellendrizze a Vuelite, az endoszkdp és az endoszkdp minden tartozéka kiilsé
felszinét, hogy nincsenek-e rajtuk biztonsagi kockazatot jelenté durva felszinek, éles peremek vagy
kiemelkedések.

Visszatérés a tartalomjegyzékhez



El6készités

Hasznalat el6tt a VuelLite fényforrast regeneralni kell. A helyes regeneralési protokollt Iasd a
kézikdnyv Apolds és karbantartés c. fejezetében.

Mikodés

2. 4bra. A Vuelite csatlakoztatasa az endoszképhoz 3. dbra. Fényerdsség-szabalyozo kapcsolo

A. Tartsa a VuelLite fényforrast Ugy, hogy a teste kényelmesen a tenyerébe illeszkedjen, igy mutaté- és
hivelykujjaval kdnnyen kezelni tudja az adapteranyat.

B. Az adapteranyat az dramutatd jarasaval egyezé iranyba elforditva szoritsa ra az anyat az endoszkép
fényvezet6-csatlakozdjara (2. dbra). Ne csatlakoztassa a Vuelite fényforrast az eszkoz testét forgatva —
csak az adapteranyat forgassa.

C. ALED bekapcsolasahoz forditsa el a fényerésség-szabalyozo kapcsolot a fényerdsségjelzé szélesebb
vége felé (3. dbra). A fényesség kivant szintre valo6 bedllitdisdhoz még tovabb forditsa el a fényerésség-
szabdlyoz6 kapcsolét.

D. A hasznélat befejezésekor a fényerésség-szabalyozd kapcsolot a fényerdsségjelzé keskenyebb vége
felé elforditva kapcsolja ki a LED-et.

E. Az adapteranyat az dramutatd jarasaval ellenkez6 irdnyban elforditva valassza le a VuelLite fényforrast
az endoszkdprol.

F. Ne hagyja hosszu ideig bekapcsolva a hasznalaton kivil 1évé LED-et, mivel ezzel f6loslegesen kimeriti
az akkumulatort.




Akkumulator és tolto

Li-ion akkumulator

Tomit6gy(ird r Akkumulatorsapka
4, abra. Az akkumulatorsapka levétele és a Li-ion akkumulator betevése és kivétele

Az eszkdz belsé LED-jét egyetlen Li-ion akkumuldtor latja el d&rammal, és ha az Uj akkumulator teljesen
fel van toltve, a LED korilbell 45 perctdl két 6raig terjedd id6tartamu, folyamatos miikddésre képes

(a fényerésségtél fliggéen). Uj akkumulator behelyezéséhez helyezze egy vonalba az akkumulatort

az akkumuldtortarté nyilasaval, igyelve arra, hogy el6szor az akkumulator két aranyszini elektromos
csatlakozéval elldtott végét illessze be az akkumulatortartéba. Miutén a feltoltott akkumulatort
behelyezte, csavarja vissza szoros illeszkedésig az akkumulatorsapkat az 6ramutato jarasaval megegyez6
iranyban. Az akkumulator kivételéhez egyszerlien csavarja le az akkumulatorsapkat és forditsa allé
helyzetbe az eszkdzt, amig az akkumulator ki nem csuszik. Vigydzzon, hogy ne ejtse az akkumulatort a
padléra vagy valamilyen kemény targyra, mert ez kdrosithatja az akkumulatort.

Vigyazat

/_\ + Ne égesse el az akkumulatort.

« Ne tegye ki az akkumulatort 50 °C-nal (122 °F-nal) magasabb hémérsékletnek.
+ Ne szedje szét az akkumulatort.

+ Ne zérja rovidre az akkumulatort.

A Figyelem: Ha a késziilék egy ideig varhatéan nem lesz hasznélatban, az
akkumulatort ki kell venni.
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Az akkumulator feltoltése

Valtéaramu adapter

Akkumulatorérintkez6k
5. abra. Akkumulatortolté és az akkumulator hatulnézetben
A. Aviltéaramu adaptert csatlakoztassa egy fali csatlakozéaljzathoz.

B. Avaltédramu adaptert csatlakoztassa a tolté hatoldalén 1évé ,DC IN” egyendram-csatlakoztaté aljzathoz.
Ha a tolt6 készenlétben all, az allapotjelzd folyamatos voros fénnyel vildgit, és ha a tolté a feltoltendd
akkumulator behelyezésére var, a toltésjelzd villogo zold fénnyel vilagit.

C. Csusztassa az akkumulétort a tolt6be, Gigyelve arra, hogy el6szor az akkumulator két aranyszinG
elektromos csatlakozoval ellatott végét illessze be a toltébe. Az akkumulator toltédése alatt a toltésjelzd
fénye voros szinre valt.

D. Ha az akkumulator toltése 90% folé emelkedett, a toltésjelzo felvaltva villogd voros és zold fénnyel vilagit.
E. Amikor az akkumulator teljesen feltoltédott, a toltésjelzé fénye folyamatos zold szinre valt.

F. Miutan az akkumulator teljesen feltoltédott, csusztassa ki az akkumulatort a toltébdl, és hizza ki a t61td
véltéaramu adapterét a hédlozati csatlakozdaljzatbdl.

Vigyazat

é .« Ovja a toltét a tliz tliztdl, a viztdl és a nedvességtél.

« Azelektromos dramiités elkertilése érdekében ne szedje szét a toltét.

« A toltében nincsenek a felhasznalé altal szervizelhetd alkatrészek.

Figyelem: Az akkumulatort6lté nem orvosi eszkdz, és nem szabad olyan helyiségben hasznalni, ahol
betegek is megfordulhatnak.

ﬁ Ha a végfelhasznald hulladékba kivanja helyezni ezt a terméket, akkor azt kiilén begydijté
]

létesitménybe kell kiildeni 6sszegydijtés és reciklalas céljabol.
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Regeneralas

Figyelem: A kovetkezék elmulasztasa a VuelLite kdrosoddséval jarhat, és a
A termékre vonatkozd garancia elvesztését vonja maga utén.

A Vuelite LED fényforras vizall6sag szempontjabdl IPX7 normds. Az egész eszkoz vizbe vagy fertétlenitd
oldatba meritheté. Azonban a VuelLite fényforrast nem szabad a gyarté specifikaciéjaban az adott tisztitd
oldatra megadott idétartamnal hosszabb id6re vizbe vagy fertétlenitd oldatba meriteni. A fertétlenitd
ciklus befejezése utan vegye ki az eszkozt a fertétlenitd oldatbol, szaritsa meg, és tarolja tiszta, szaraz
kornyezetben.

Az alapos tisztitas és oblités a VueLite regeneraldsanak az elsd és legfontosabb I1épései. Alapos tisztitas
és Oblités nélkil nem érhetd el magas szint( fertétlenités. A tisztitds minden hozzatapadé lathato
szennyezddés (pl. vér, fehérjetartalmu anyagok és egyéb térmelék) eltavolitasa az eszkoz feliiletérdl,
réseibdl és csatlakozasaibol.

A Vuelite tisztitadsakor és fertétlenitésekor 6vatossdggal jarjon el, mert egyes modszerek arthatnak

az eszkdznek és kiterjedt karosoddast okozhatnak. A tisztitas javasolt modszere a kézi tisztitds. A
visszamarado szerves tormelék hatékony, az eszkdzt nem karosité eltavolitasdhoz tisztitdszereket

kell alkalmazni. Nincs olyan tisztitdszer, amely egymagdaban eltdvolit minden tipusu térmeléket, vagy
biztonsdgosan hasznalhaté minden tobbszor hasznélatos eszkoz tisztitdsahoz. Bizonyos tisztitdszerek
karosithatjak az eszkodz anyagait. A tisztitdszereket a helyes higitasban/koncentracidban, valamint a
helyes h6mérsékleten kell hasznalni a tisztitdszer gyartdjanak utasitasai szerint. Az ebben a kézikdnyvben
fel nem sorolt tisztitasi modszerek kompatibilitdsanak ellenérzéséhez 1épjen kapcsolatba a Cook Medical
helyi képviseljével.

Figyelem: Gondoskodjon arrdl, hogy az akkumulatorsapka teljesen ra legyen szoritva
A a tomitoégylrire, hogy megel6zze az akkumuldtortarté bedzasat.

Regeneralasi protokoll

1. El6tisztitas

A Cook Medical azt ajanlja, hogy a VuelLite kozvetlentil az eszkdz beszennyezédése utan elGtisztitason
essen at. Ezzel megel6zhetd, hogy a betegekbdl szarmazd anyagok az eszkézh6z tapadjanak. A
rdszaradt anyagokat nehéz eltavolitani, és ezek hatastalanithatjak a fert6tlenitési vagy sterilizalasi
folyamatot. Ovatosan téréljon le a kiilsé felszinekrél minden térmeléket pihementes, puha ruhaval és
fékezett habzasu mosdszerrel elkevert vizzel, amelynek higitdsa a mosdszergyarto utasitasai szerint
tortént.

2. Enzimes tisztitas és oblités

A. Toltson meg egy télat vizbdl és fékezett habzasi mosdszerbdl frissen késziilt oldattal, amelynek
higitasa a mosdszergydrtd utasitasai szerint tortént.

B. Meritse bele a Vuelite fényforrast. Mosson le minden térmeléket az eszkdz kiilsejérdl dvatosan kefélve
és torolgetve a mosdszeroldatba meritett muszert.

C. Oblitse a VuelLite fényforrast tiszta vizben.

D. Puha, tiszta ruhdval térolje szarazra az eszkoz kilsejét.
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3. Magas szint(i fert6tlenités 0,55%-o0s orto-ftalaldehid oldattal:
E. Készitse el a fertStlenitd oldatot az oldat gyartdjanak cimkéjén leirt moédon.

F. Teljesen meritse a VuelLite fényforrast a fert6tlenit6 oldatba a fertétlenité cimkéjén jelzett, ajanlott
ideig és hémérsékleten.

G. Alaposan oblitse le az eszkdz kiilsejét nagy mennyiségd tiszta vizzel.

H. A végsd, 70%-os izopropil-alkoholos 6blitéssel felgyorsithaté a szaritasi folyamat és csokkenthetd az
ivovizes 6blités kovetkeztében jelenlévd organizmusok szama.

I. Puha, tiszta toriilkoz6vel szaritsa meg az eszkdz kilsejét.
Szaritas

Ha a VuelLite fényforrast nedvesség éri akdr a regeneralas soran, akar a tisztitd folyadékoktol, azonnal
alaposan széritsa meg a kiilsejét. Kifejezetten ajanlott az izopropil-alkoholos 6blités és az azt kovet6
szaritas valamilyen sUritett gdzzal, példaul suritett levegével vagy a kereskedelemben kaphatd, palackos
sUritett gazzal, mert igy csokkenthet6 az Givegbdl késziilt fényvezetd szennyezdédése és az eszkdz
készitésénél felhasznalt anyagok oxidalodasanak lehetdsége.

Figyelem: A kdvetkez6k elmulasztasa a Vuelite kdrosodaséaval jérhat, és a termékre
A vonatkozé garancia elvesztését vonja maga utan.

Ezenkivil, ha a VuelLite fényforrast nedvesség éri, az akkumulatorsapka levétele el6tt alaposan szaritsa
meg az akkumlatorsapka tomitését a tomitégyirl korul siritett gdzzal, vagy alaposan letdrolve a
folyadékot errél a teriiletrsl. [gy megel6ézhetd, hogy az dsszegyilt folyadék véletleniil bejusson az
akkumuldtortartéba és elérje az elektronikat.

Figyelem: Az akkumulatorsapka levétele el6tt gy6z6djon meg arrél, hogy nem gylilt-e 6ssze
A folyadék az akkumulatorsapka és a VuelLite teste kozott.
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Hibaelharitas

Probléma

Lehetséges ok

Intézkedés

A fény kialszik vagy elhalvanyul.

Az akkumulator kimeriilt.

Cserélje az akkumulatort frissen feltoltott
akkumulatorra.

Az akkumulator ezen a teljesitmény-
beéllitason nem tud elegendé aramot
leadni.

Cserélje az akkumulatort frissen feltoltott
akkumulatorra.

Csokkentse a fényerdsséget, és folytassa a
jelenlegi akkumulator hasznalatat. Amint lehet,
toltse fel az akkumulatort.

Az adapteranya nem csatlakozik
megfeleléen az endoszképhoz.

Az endoszkdp fényvezetd-
csatlakozéjan adapter van.

Tavolitsa el az adaptert (lasd az alabbi
utmutatot).

Az endoszkopnak és az eszkoznek

nincs kompatibilis 6sszekotérendszere.

Hasznaljon adapterhiivelyt, vagy térjen at egy
eltérd tipusu adapteranyaval ellatott eszkozre.

A fényerdsség alacsony.

A LED kimen6 kénuszara idegen anyag
vagy film rakddott.

Tisztitsa a konuszt izopropil-alkohollal
megnedvesitett vattacsomoval addig, amig el
nem sikeriil tavolitani a tormeléket vagy filmet.
Sdritett leveg6vel vagy gazzal szaritsa meg.

Maximalis teljesitménnyel hosszu
ideig tart6 hasznalat utan az eszk6z
felforrésodik.

Az eszkoz tobb mint 30 percig
volt bekapcsolva maximalis
teljesitménnyel.

Ha a vizsgalatot 30 percen tul is folytatni

kell, allitsa a LED-et alacsonyabb erdsség(i
beallitasra. Vagy kapcsolja ki az eszk6zt néhany
percre, hogy az megfeleléen lehlilhessen.

A legtobb endoszképon megtaldlhaté szabvanyos
fényvezetd-csatlakozé részei: zardgydrd-horony
az ACMl illeszték csatlakozasahoz, a Wolf-adapter
csavarmenete és a Storz-adapter csavarmenete.

A Vuelite a Storz-adapter csavarmenetéhez
csatlakozik, szilard csatlakozast biztositva a
VuelLite és a fényvezetd kozott a szkopban.
Ha a fényvezetd-csatlakozén adapterhiively
van (Id. aldbb, a 7. dbrén), azt el kell tavolitani,
miel6tt a VuelLite fényforrast a Storz-adapter
csavarmenetéhez csatlakoztatna.

6. abra. Szabvanyos univerzalis fényvezet6-csatlakozo

7. abra. Szabvanyos univerzalis fényvezet6-csatlakozé (balra), csatlakozé Wolf-adapterrel (k6zépen), és csatlakoz6 Storz-adapterrel (jobbra)
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Hatésagi megfeleléségi nyilatkozatok és iUtmutato tablazatok

Az elektromos orvosi késziilékekhez EMC (elektroméagneses kompatibilitds) vonatkozasaban kilonleges
ovintézkedésekre van sziikség, és beallitasukat és betizemelésiiket az e fejezetben megadott EMC-
informacioknak megfelel6en kell elvégezni.

A hordozhatd és mobil radidfrekvencias tavkozlési eszk6zok hatassal lehetnek az elektromos orvosi

készilékekre.

A

Figyelem: A késziiléket vagy rendszert nem szabad mas késziilékek mellett vagy azokkal egymas tetején elhelyezve hasznalni.
Ha a mas készlilékek mellett vagy azokkal egymas tetején elhelyezve valé mikddtetésre sziikség van, ellendrizni kell,

hogy a késziilék vagy rendszer normalisan mUikédik-e a tervezett felhasznalasnak megfelelé konfiguracidban.

A Vuelite az aldbb részletezett elektromagneses kdrnyezetekben valé hasznalatra szolgal. A vevének vagy

az eszkoz felhasznaldjanak gondoskodnia kell arrél, hogy ilyen kérnyezetben haszndljak.

Utmutatas és a gyarto nyilatkozata — emisszié

Emisszids teszt

Megfelel6ség

Elektroméagneses kornyezet — Utmutaté

Radidfrekvencias emissziok
CISPR 11

1. csoport

A Vuelite csak belsé miikodéséhez hasznal radiéfrekvencias energiat.
Ezért radidéfrekvencias emisszidja nagyon kicsi, és nem valdszind, hogy
interferenciat okoz a kozelben 1évé elektronikus berendezésekben.

Radidfrekvencias emissziok
CISPR 11

B. osztaly

Felharmonikusok
IEC 61000-3-2

nem alkalmazhaté

Villodzas
IEC 61000-3-3

nem alkalmazhaté

A Vuelite alkalmas a hasznalatra minden létesitményben, beleértve a
lakéépiileteket és azokat az épiileteket, amelyek kozvetleniil a lakas céljara
hasznalt épiileteket ellato, alacsony fesziiltségui aramellaté rendszerbe

vannak bekotve.

Utmutatas és a gyarto nyilatkozata - zavarvédettség

Zavarvédettségi teszt

EN/IEC 60601 tesztszint

Megfelel6ségi szint

Elektromagneses kérnyezet — Utmutaté

A padléburkolatnak fabol, betonbol
vagy keramialapbdl kell késziilnie. Ha a

Elektrosztatikus kisiilés + 6 kV kontakt + 6 kV kontakt padiéburkolat méanyagbél van, a relatv
EN/IEC 61000-4-2 +8kV levegé + 8 kV leveg6 paratartalomnak (RH) legalabb 30%-nak
kell lennie.
EFT (hal6zati Nem alkalmazhat6 - a Vuelite
+ 2 kV (halézat) fényforrast bels6 akkumulator

tranziensek)
EN/IEC 61000-4-4

+ 1 kV (csatlakozasok)

latja el arammal és nincs kiilsé
csatlakozésa.

nem alkalmazhaté

Tulfesziiltség
EN/IEC 61000-4-5

+ 1 kV differencialis
+ 2 kV foldeléshez képest

Nem alkalmazhat6 - a VuelLite
fényforrast belsé akkumulator
latja el arammal és nincs kiilsé
csatlakozésa.

nem alkalmazhaté

Fesziilségesések vagy
kimaradas
EN/IEC 61000-4-11

> 95% esés 0,5 ciklusra
60% esés 5 ciklusra

30% esés 25 ciklusra

> 95% esés 5 masodpercre

Nem alkalmazhaté - a VuelLite
fényforrast bels6 akkumulator
latja el arammal és nincs kiilsé
csatlakozésa.

nem alkalmazhaté

Halézati frekvencia
50-60 Hz
Magneses tér
EN/IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

A halozati frekvencia magneses terének
a tipikus kereskedelmi vagy kérhazi
kérnyezetével azonosnak kell lennie.

Visszatérés a tartalomjegyzékhez
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Utmutaté és a gyarté nyilatkozata - zavarvédettség (folyt.)

Zavarvédettségi teszt

EN/IEC 60601 tesztszint

Megfeleléségi szint

Elektromagneses kornyezet - Utmutaté

Vezetett
radidfrekvencias
energia

EN/IEC 61000-4-6

Sugarzott
radiofrekvencias
energia

EN/IEC 61000-4-3

3Vrms

3Vrms

150 KHz - 80 MHz

80 MHz - 2,5 GHz

Nem alkalmazhaté - a
Vuelite fényforrast sajat
akkumulatora latja el
arammal; nincs kiilsé
csatlakozasa.

(E1)3V/m

A hordozhaté és mobil tavkozlési eszkozoket
legalabb az alabb kiszamitott vagy felsorolt
tavolsagokra kell elhelyezni a Vuelite LED
fényforrastol:

D = (3,5/E1)(vP)
80 - 800 MHz

D = (7/E1)(/P)
800 MHz - 2,5 GHz

ahol P a maximalis teljesitmény wattban és D az
ajanlott elvalaszto tavolsag méterben.

A rogzitett adoktol szarmazé térerd
elektromagneses helyfelmérésben
meghatarozott értékének a megfeleléségi
szintek (E1) alatt kell maradnia.

Adot tartalmazo késziilékek kozelében
interferencia Iéphet fel.

A hordozhat6 és mobil radiofrekvencias tavkozlési eszk6zok és a VuelLite k6zotti
ajanlott elvalaszto tavolsagok: Nem létfenntarté késziilékek és rendszerek

A Vuelite fényforras olyan elektromégneses kdrnyezetben valé haszndlatra szolgal, ahol a zavaré
elektromégneses sugdrzasok korlatozva vannak. A vevé vagy a felhasznalé hozza tud jarulni az
elektromégneses interferencia megel6zéséhez azaltal, hogy betartja az alabb javasolt minimalis
tavolsagot a hordozhatd és mobil radiofrekvencids tavkozlési eszkozok és a Vuelite kdzott, a tavkozlési
eszkdz maximalis kimeneti teljesitményének megfeleléen.

Max. kimené

Elvélaszté tavolsag (m)

Elvalaszté tavolsag (m)

Elvélaszto tavolsag (m)

teljesitmény 150 KHz - 80 MHz 80 - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
(Watt) D =(3,5/V1)(\/P) D =(3,5/V1)(vP) D =(3,5/V1)(\P)
0,01 nem alkalmazhaté * 0,1166 0,2333

0,1 nem alkalmazhaté * 0,3689 0,7378

1 nem alkalmazhaté * 1,1666 2,3333

10 nem alkalmazhaté * 3,6893 7.3786

100 nem alkalmazhaté * 11,666 23,3333

*A VuelLite fényforrast sajat akkumulatora latja el &rammal és nincs kiilsé csatlakozasa. A vezetett
radiofrekvencids energidval szembeni védettségre vonatkozo tesztelés nem alkalmazhato, ezért 150 KHz
és 80 MHz kozott nincsenek elvalasztd tavolsagra vonatkozoé adatok.
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Ugyfélszolgalat

Ha meghatarozast nyert, hogy a VueLite LED fényforrast szervizelni kell, a Cookhoz szervizre

valé benyujtadshoz maradéktalanul ki kell télteni a Cook Complaint Communication Form cimu
dokumentumot (a Cook panaszbejelentd Grlapjat). Kérjik, hogy minden szervizkérelem a Cook Medical
Ugyfélszolgalatan keresztll torténjen, a kdvetkezd elérhetéségek felhaszndlasaval:

Foldrajzi helyzet

Elérhet6ség

U.S.A. és Kanada
Dél-/Latin-Amerika
Azsia és a Csendes-6cean térsége

customerrelationsna@cookmedical.com

A vevd panaszaval kapcsolatos informacié telefonon
torténd tovabbitasahoz hivja a +1 800.468.1379
x102146 szamot.

Eurdpa
Kozel-Kelet
Afrika

european.complaints@cookmedical.com

Belfoldi telefonszamon hivja fel a Shared Service
Centre-t, ahol a képviselé feljegyzi a részleteket és
naplézza a panaszt.

Aruk visszakiildése a Cook Medicalnak

A fényforrast és minden ahhoz tartoz6 alkatrészt az eredeti hullampapir-dobozban kildje vissza a
szallitds sordn torténd kdrosodasok megel6zésére. Foldrajzi helyzetétdl fliggden a kovetkezé cimekre

postazzon:

Foldrajzi helyzet

Szallitas célpontja

U.S.A.
Dél-/Latin-Amerika
Azsia és a Csendes-6cean térsége

Cook Medical

Attn: Q.E. Complaints
1100 W. Morgan Street
Spencer, IN 47460 USA

Cook Medical

Kanada 65 Mostar Street
Stouffville, Ontario, L4A 0Y2 Kanada
Cook Medical

Eurépa Attn: Complaints

Kozel-Kelet O’Halloran Road

Afrika National Technology Park

Limerick, [rorszag

Vuelite fényforrast a kézikdnyv Apolas és karbantartas c. fejezetében kdrvonalazott

f Figyelem: Klinikai célt hasznélat utan, a Cook Medicalnak valé szallitdst megel6zéen a

eljarasoknak megfeleléen regeneréini kell.

Az értékelést kovetden a vevével kapcsolatba léplink és téjékoztatjuk az eredményrél és a javitas
varhatoé koltségérél. A javitas nem kezd6dik el addig, amig nem érkezik felhatalmazas vagy a koltségek

jovahagydsat jelzé megrendel6.
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Garancia

A VuelLite LED fényforras a vasarlastol szamitott egy évig garantaltan mentes az anyag- és gyartasi
hibaktdl.

Minden nem garancidlis javitas a szamla datumatdl szamitott kilencven napig garantaltan mentes az
anyag- és gyartasi hibaktol.

A véletlen kdrosodas, a nem rendeltetésszer( hasznalatbol, rongalasbdl, a tulzott sterilizalasbol,

a Cook Medical ltal jova nem hagyott fert6tlenitési és sterilizalasi modszerek alkalmazasabdl,
valamint a bedzasbol és a normdlis hasznalattal kapcsolatos kopasbél eredé karosodasok javitasara a
mindenkori javitasi koltségek érvényesek. A késziilék szétszedése, mddositasa vagy a Cook Medical
altal meg nem hatalmazott személy altali javitasa a garancia azonnal elvesztésével jar.

A FENTI GARANCIAK HELYETTESITENEK MINDEN MAS KIFEJEZETTEN IDEVONATKOZO JOTALLAST
ES KELLEKSZAVATOSSAGOT, BELEERTVE A TERMEK FORGALMAZHATOSAGARA ES SPECIALIS
FELHASZNALHATOSAGARA VONATKOZO SZAVATOSSAGOT IS.

Az orvosi eszkéz barmilyen sebészeti eljarashoz torténé felhasznalasra valé alkalmassagarol
a felhaszndal6 dont. A Cook Medical nem vallal felel6sséget semmilyen jarulékos vagy
kovetkezményes karért.

A Cook Medical [étesitményébe valo széllitds minden koltsége a vevét terheli.
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Jelek leirasa

ﬁ Figyelem: Olvassa el a felhasznaloi kézikdnyvet a vigydzat és figyelem szintli figyelmeztetések és a
hasznalati utasitds megismerése céljabol.

IPX7 Ezakésziilék IPX7 normas, és 15 cm-tél 1 m-ig terjedé mélységben védve van a bemerités hatasai ellen.

S/N Ez a jel a termék sorozatszamat jelzi.

R Ez a jel azt jelzi, hogy ez a termék BF tipusu alkalmazott eszkdz.

———1 Fényer6sségjelzé indikator.
—Q— Fényer6sség-szabalyozé kapcsolé.

terméket, akkor azt kullon begy(jté l1étesitménybe kell kiildenie 6sszegyUjtés és reciklalas céljabdl. Azzal,
hogy ezt a terméket elkiilonitjiik az egyéb héaztartési hulladéktol, csékken a hulladékégetékbe vagy

j , Az Eurdpai Unidban ez a jel azt jelzi, hogy ha a végfelhasznalé hulladékba kivanja helyezni ezt a
mmmm  szemétlerakokba kiildott szemét mennyisége, ez pedig elémozditja a természeti forrasok megdrzését.

Visszatérés a tartalomjegyzékhez
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Italiano

Introduzione

Il presente manuale delinea le procedure di utilizzo della sorgente luminosa LED
Vuelite. Esso contiene inoltre informazioni relative alla cura e alla manipolazione del
dispositivo durante l'uso, la rigenerazione e la conservazione. Prima di procedere
all'uso della sorgente luminosa Vuelite, leggere attentamente I'intero manuale. Per
chiarimenti in merito a informazioni contenute nel presente manuale o inerenti all'uso
o alla sicurezza del dispositivo, rivolgersi al servizio assistenza clienti Cook Medical.

Attenzione - Le leggi federali degli Stati Uniti limitano la vendita di questo dispositivo ai

medici o su presentazione di prescrizione medica.

Indice

Vuelite™ - Descrizione, dati tecnici e accessori... 10-2

Dichiarazioni di conformita degli enti normativi

llustrazione dell'unita e descrizioni .o 10-2 e tabelle informative ..o 10-11
Caratteristiche tecniche. ..o, 10-3 Informazioni di compatibilita e dichiarazione
del fabbricante - Emissioni ......c.cccoovvecicicnnnn. 10-11
. Informazioni di compatibilita e dichiarazioni
1 (o TSSO RO ORI PO PRSPRRRORRUOOTt 10-
Uso previsto 0-3 del fabbricante - Immunita ......ccoccceoneee. 10-11-10-12
o Distanze di separazione consigliate tra le
Avvertenze e precauzioni.........cuieniiicneninnnenne, 10-4 apparecchiature di comunicazione RF portatili
e mobili e la sorgente luminosa VuelLite™ ............ 10-12
VuelLite™ - Istruzioni per I'UsSo......cccecceerceerceerncnnnne. 10-5
Preparazione ... 10-5  Servizio riparazioni.....ccceeveeeenerneenenenseeneneennes 10-13
USO cetttitite e 10-5 Servizio Clienti ..o 10-13
Batteria e caricabatteria........cccoceerireiiniennn, 10-6 - 10-7 Resa di merci a Cook Medical .....ccocevviiiinccnnnn 10-13
Cura e manutenzione......ccceeeeeeerneecerneeceneeeeennene 10-8
RIGENErazioNe ...cuiiieiiieiieee e 10-8  GaAranzZia..cccceeceeeeereeeeeeeeereeeeete et 10-14
Protocollo di rigenerazione .........cccccceeenie. 10-8 - 10-9
Puliziz? preliminare, Pulizia enzimatica e risciacquo, Disinfezione di alto livello DeSCfiZione del Slmboll ...................................... 10_1 5
ASCIUGAtUIa ..o 10-9
Informazioni NOrmMative.......coccceueevueereereneencneecne. 10-16
Guida alla risoluzione dei problemi..................... 10-10
Informazioni sui rivenditori ........ccceceeveeveecrnecncne 10-16
ﬂ Questo dispositivo & una parte applicata di tipo BF. Esso deve essere collegato esclusivamente a
endoscopi di tipo BF approvati per I'uso medico e conformi alle norme IEC 60601-1 e IEC 60601-2-18.

IPX7 Questo dispositivo & classificato IPX7.

Brevetti USA ed esteri in corso di registrazione.
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Fig. 1

Ghiera - La ghiera consente di fissare la sorgente luminosa Vuelite all'endoscopio dell'utente.
Fare ruotare la ghiera in senso orario per fissare il dispositivo all'endoscopio e in senso antiorario
per staccarlo. La configurazione standard della sorgente luminosa Vuelite prevede una ghiera
avvitabile sulla filettatura per adattatore Storz del connettore universale standard del conduttore
diluce, presente sulla maggior parte degli endoscopi.

Regolatore della luminosita - Il regolatore della luminosita controlla I'accensione e lo
spegnimento del LED e regola I'intensita della sorgente luminosa Vuelite. Spostando la levetta
verso l'estremita piu larga dell'indicatore della luminosita si accende il LED e si aumenta la
luminosita; spostando la levetta verso l'estremita pil stretta dell'indicatore della luminosita si
riduce la luminosita e si spegne il LED.

Copribatteria - Il copribatteria chiude ermeticamente la batteria e i componenti elettronici
all'interno dell'unita.
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Caratteristiche tecniche

Parametro

Dato tecnico

Diametro del corpo

27 mm (1,06 pollici)

Lunghezza complessiva

89 mm (3,51 pollici)

Peso (con batteria)

90 g (3,2 once)

Autonomia della batteria all'intensita massima del LED

45 minuti

Tempo diricarica della batteria

2 ore

Tipo di batteria

NP-700 agli ioni di litio
3,6V, 700 mAh minimo

Fonte di alimentazione

Ad alimentazione interna

Modalita di funzionamento

Continua

Intervallo di temperatura di esercizio sicura

15-33°C(59-91°F)

Intervallo di temperatura di trasporto e conservazione sicura

-25-50°C(-13-122°F)

Intervallo di umidita relativa di trasporto, conservazione ed esercizio sicura

0% - 95% di umidita relativa

Uso previsto

La sorgente luminosa LED Vuelite & prevista per fornire illuminazione nel corso di esami e procedure
diagnostiche e terapeutiche.

Il presente strumento ottico deve essere maneggiato sempre con cura. | componenti elettrici e ottici possono
subire danni a causa di urti, esposizione a temperature estreme o infiltrazione di sostanze liquide nel dispositivo.

Tornare all'indice 10-3



Avvertenze

A

e |l dispositivo non & fornito sterile. Pulire e disinfettare la sorgente luminosa Vuelite prima
dell’'uso in base alle procedure descritte nel presente manuale.

e Questo dispositivo non & idoneo per 'uso in presenza di miscele infiammabili.

¢ | seguenti metodi di sterilizzazione e disinfezione danneggiano la sorgente luminosa VuelLite
e non devono pertanto essere utilizzati: ossido di etilene, autoclave, ultrasuoni, cloruri,
formaldeide e perossido diidrogeno.

® Per evitare potenziali pericoli per la sicurezza, 'utente del presente dispositivo deve
consultare i manuali di tutte le apparecchiature elettromedicali usate unitamente ad esso.
Se questo dispositivo viene usato con apparecchiature ad alta frequenza, I'endoscopio
collegato deve essere approvato per I'uso medico con apparecchiature ad alta frequenza, e
I'utente deve consultare i manuali di tutti i dispositivi utilizzati per ottenere i livelli di tensione
di funzionamento sicuri.

e Evitare difissare direttamente con lo sguardo la luce ad alta intensita sulla parte anteriore
della sorgente luminosa Vuelite. Collegare e scollegare sempre la sorgente luminosa
Vuelite a LED spento.

Precauzioni

10-4

e Questo strumento & previsto per I'uso da parte di operatori sanitari specializzati nelle
tecniche che prevedono I'impiego della presente sorgente luminosa.

e Se usata in modo improprio, la sorgente luminosa Vuelite puo subire danni. Prima di
procedere all'uso del dispositivo, leggere attentamente il presente manuale d'uso.

e Al ricevimento, esaminare attentamente tutti i componenti per accertarsi che non abbiano
subito danni durante il trasporto.

e Evitare diriporre o utilizzare la sorgente luminosa Vuelite in aree di traffico intenso dove il
dispositivo possa subire danni fisici.

¢ Non lasciare la sorgente luminosa Vuelite immersa in soluzioni disinfettanti per periodi di
tempo superiori a quelli consigliati dai relativi produttori. Limmersione protratta nel tempo
pud danneggiare la parte esterna del dispositivo e pud provocare l'infiltrazione di sostanze
liquide nella sorgente luminosa.

e Non tentare in alcun modo di disassemblare la sorgente luminosa Vuelite. Essa non & dotata

di parti sostituibili o riparabili dall'operatore, e il suo disassemblaggio invalida la garanzia.

e Quando & acceso, evitare di fissare direttamente con lo sguardo il LED.

e Prima dell'uso, controllare la superficie esterna della sorgente luminosa Vuelite,

I'endoscopio e qualsiasi accessorio endoscopico per rilevare I'eventuale presenza di
superfici ruvide, bordi acuminati o sporgenze che potrebbero rappresentare un pericolo per
la sicurezza.

Tornare all’'indice



Preparazione

Prima dell'uso, la sorgente luminosa Vuelite va sottoposto a rigenerazione. Per
l'opportuno protocollo di rigenerazione, consultare la sezione “Cura e manutenzione”
del presente manuale.

Uso

—_—
e

Il

Fig. 2. Collegamento della sorgente luminosa VueLite a un endoscopio Fig. 3. Regolatore della luminosita

A. Afferrare la sorgente luminosa Vuelite con una mano, in modo da poter agevolmente
manipolare la ghiera con il pollice e I'indice.

B. Avvitare la ghiera in senso orario sul connettore del conduttore di luce dell'endoscopio
(Fig. 2). Non avvitare la sorgente luminosa Vuelite facendo girare l'intera unita: ruotare
unicamente la ghiera.

C. Accendere il LED facendo ruotare il regolatore della luminosita verso I'estremita pil larga
dell'indicatore della luminosita (Fig. 3). Impostare la luminosita sul livello desiderato
facendo ruotare ulteriormente il regolatore.

D. Dopo l'uso, spegnere il LED facendo ruotare il regolatore della luminosita verso l'estremita
piu stretta dell'indicatore della luminosita.

E. Staccare la sorgente luminosa Vuelite dall'endoscopio svitando la ghiera in senso
antiorario.

F. Evitare di lasciare acceso il LED per periodi di tempo prolungati mentre il dispositivo &
inutilizzato per evitare di sprecare la batteria.
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Batteria e caricabatteria

Batteria agli ioni di litio

Guarnizione circolare y Copribatteria
Fig. 4. Rimozione del copribatteria e inserimento/rimozione della batteria agli ioni di litio

Il LED interno del dispositivo funziona grazie a una singola batteria agli ioni di litio, che ne
consente il funzionamento continuo per un periodo compreso tra 45 minuti e due ore circa

(a seconda dell'intensita utilizzata) a batteria completamente carica. Per inserire una batteria
nuova, allineare il lato piatto della batteria con il lato piatto dello scomparto, accertandosi di
infilare per prima l'estremita della batteria con i due contatti elettrici dorati. Dopo avere inserito
una batteria carica, rimettere il copribatteria avvitandolo in senso orario fino a stringerlo
saldamente. Per rimuovere la batteria, svitare semplicemente il copribatteria e capovolgere

il dispositivo per fare fuoriuscire la batteria dal suo scomparto. Per evitare di danneggiare la
batteria, fare attenzione a non lasciarla cadere sul pavimento o su una superficie dura.

Attenzione

/_\ e Non incenerire la batteria.

e Non esporre la batteria a temperature superiori a 50 °C/122 °F.
e Non disassemblare la batteria.

e Non cortocircuitare la batteria.

A Avvertenza - Se si prevede un periodo di inattivita del dispositivo,
& consigliabile rimuovere la batteria.

10-6 Tornare all’'indice



Ricarica della batteria

Adattatore per CA

Indicatore di carica

Contatti della batteria

Fig. 5. Caricabatteria e batterie

A. Collegare l'adattatore per CA alla presa di corrente a parete.

B. Collegare lo spinotto dell'adattatore per CA alla presa DC IN situata sul retro del caricabatteria.
Lindicatore di stato rimane acceso con luce rossa quando il caricabatteria & pronto e l'indicatore
di carica lampeggia con luce verde quando il caricabatteria & in attesa di una batteria da caricare.

C. Infilare la batteria nel caricabatteria, accertandosi di inserire per prima I'estremita della batteria
dotata dei due contatti elettrici dorati. Lindicatore di carica diventa rosso quando la batteria & in
fase diricarica.

D. Lindicatore di carica lampeggia alternatamente con luce rossa e verde quando il livello di ricarica
della batteria ha superato il 90%.

E. Quando la batteria &€ completamente carica, I'indicatore di carica diventa verde e rimane acceso.

F. Una volta completata la ricarica della batteria, toglierla dal caricabatteria e staccare |'adattatore
per CA del caricabatteria.

Attenzione

e Non esporre il caricabatteria a flamme vive, acqua o umidita.
e Per evitare scosse elettriche, non disassemblare il caricabatteria.

e || caricabatteria non contiene alcun componente riparabile o sostituibile dall’'utente.

Avvertenza - || caricabatteria non & un dispositivo medico e non deve essere usato in una sala in
cui possa essere presente il paziente.

ﬁ Quando l'utente finale desidera smaltire questo prodotto, deve farlo presso un
I

centro per la raccolta separata a scopo di recupero e riciclaggio.

Tornare all'indice 10-7



Rigenerazione

Avvertenza - || mancato rispetto di quanto descritto qui di seguito pud provocare
A danni alla sorgente luminosa Vuelite e invalida la garanzia del prodotto.

La sorgente luminosa LED Vuelite & classificata IPX7 per quanto riguarda il grado di protezione
contro l'infiltrazione di acqua. Lintero dispositivo puo essere immerso in acqua e in soluzioni
disinfettanti. Tuttavia, la sorgente luminosa Vuelite non deve essere lasciata immersa in acqua
o in soluzioni detergenti per periodi superiori a quelli specificati dai produttori delle soluzioni
detergenti usate. Al termine del ciclo di disinfezione, estrarre il dispositivo dalla soluzione
disinfettante, asciugarlo e riporlo in un ambiente pulito e asciutto.

Una pulizia e un risciacquo accurati sono i primi e i pit importanti passaggi ai fini della
rigenerazione della sorgente luminosa Vuelite. Una pulizia e un risciacquo non adeguati
possono compromettere 'esito della disinfezione ad alto livello. La pulizia consiste
nell'asportazione di tutti i residui solidi visibili (come sangue, sostanze proteiche e altri detriti)
dalle superfici, dalle scanalature e dai giunti del dispositivo.

La pulizia e la disinfezione della sorgente luminosa Vuelite vanno effettuate con cautela: alcuni
metodi di pulizia e disinfezione sono sconsigliati e possono provocare seri danni al dispositivo.
Si consiglia di sottoporre il presente dispositivo a pulizia manuale. Per garantire I'efficacia delle
operazioni di pulizia &€ necessario utilizzare, per la rimozione dei residui organici, sostanze
detergenti che non danneggino il dispositivo. Non esiste una singola sostanza detergente in
grado di rimuovere tutti i tipi di residui o sicura per l'uso con tutti i tipi di dispositivi riutilizzabili.
Alcune sostanze detergenti possono inoltre danneggiare i materiali del dispositivo. Le
soluzioni detergenti vanno usate nella diluizione/concentrazione corretta e alla temperatura
indicata nelle relative istruzioni per I'uso. Per verificare la compatibilita di eventuali metodi di
pulizia non elencati nel presente manuale, rivolgersi al rappresentante Cook Medical di zona.

Avvertenza - Accertarsi che il copribatteria sia saldamente avvitato sulla guarnizione circolare
per evitare l'infiltrazione di sostanze liquide nello scomparto della batteria.

Protocollo di rigenerazione

1. Pulizia preliminare

Cook Medical consiglia di effettuare la pulizia preliminare della sorgente luminosa Vuelite
immediatamente dopo la contaminazione del dispositivo. Cio impedisce ai materiali organici
provenienti dal paziente di aderire al dispositivo. Gli eventuali essiccati sono difficili da
asportare e possono rendere inefficace il processo di disinfezione o sterilizzazione. Passare
delicatamente le superfici esterne per asportare tutti i residui solidi con un panno morbido
privo di lanugine e acqua, con 'aggiunta di un detergente a bassa schiumosita diluito in base
alle relative istruzioni.

2. Pulizia enzimatica e risciacquo

A. Riempire una bacinella con una soluzione fresca di acqua e detergente a bassa schiumosita
diluito in base alle relative istruzioni.

B. Immergere la sorgente luminosa Vuelite. Asportare tutti i residui solidi dalla superficie
esterna del dispositivo strofinando delicatamente lo strumento con uno spazzolino e con un
panno mentre si trova immerso nella soluzione detergente.

C. Risciacquare la sorgente luminosa VuelLite con acqua pulita.
D. Asciugare le superfici esterne del dispositivo con un panno morbido e pulito.

10-8 Tornare all’'indice



3. Disinfezione di alto livello con soluzione di ortoftalaldeide allo 0,55%
E. Preparare la soluzione disinfettante in base alle relative istruzioni.

F. Immergere completamente la sorgente luminosa Vuelite nella soluzione disinfettante per il
periodo ditempo e alla temperatura consigliati indicati nelle istruzioni del disinfettante.

G. Risciacquare a fondo I'esterno del dispositivo con abbondanti quantita di acqua pulita.

H. Un risciacquo finale con soluzione di alcol isopropilico al 70% pud essere usato per
accelerare il processo di asciugatura e ridurre il numero di organismi residui presenti a
seguito del risciacquo con acqua potabile.

I. Asciugare le superfici esterne del dispositivo con un asciugamano morbido e pulito.

Asciugatura

Se la sorgente luminosa Vuelite si bagna a causa delle sostanze liquide usate durante la
rigenerazione o la pulizia, asciugare immediatamente a fondo la sua superficie esterna. Un
risciacquo con alcol isopropilico seguito da un'asciugatura con gas compresso, come aria
compressa o bombolette di gas compresso commerciali, & altamente consigliato per ridurre
la contaminazione del conduttore di luce in vetro e ridurre la possibilita di ossidazione dei
materiali usati nella fabbricazione del dispositivo.

Avvertenza - Il mancato rispetto di quanto descritto qui di seguito puod provocare danni
A alla sorgente luminosa Vuelite e invalida la garanzia del prodotto.

Inoltre, se la sorgente luminosa Vuelite si bagna, prima di togliere il copribatteria asciugare a
fondo la zona attorno alla guarnizione circolare del copribatteria con gas compresso, oppure
assorbire a fondo tutto il liquido in eccesso con un panno. Cio evita che le sostanze liquide
eventualmente intrappolate entrino accidentalmente nello scomparto della batteria e chei
componenti elettronici vi vengano esposti.

Avvertenza - Prima di rimuovere il copribatteria, accertarsi che tra il copribatteria e il corpo
della sorgente luminosa VuelLite non siano intrappolate delle sostanze liquide.

Tornare all’'indice
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Guida alla risoluzione dei problemi

Problema

Causa possibile

Azione

La luce si spegne o cala di intensita.

L'autonomia della batteria & quasi
esaurita.

Sostituire la batteria con una batteria
completamente carica.

La batteria non ¢ in grado di fornire
una corrente sufficiente a questa
impostazione di potenza.

Sostituire la batteria con una batteria
completamente carica.

Ridurre la luminosita e continuare a usare
la batteria attuale. Ricaricare la batteria non
appena possibile.

La ghiera non si fissa correttamente
all'endoscopio.

Sul connettore del conduttore di
luce dell'endoscopio € presente un
elemento adattatore.

Consultare la guida qui sotto e staccare
I'adattatore.

L'endoscopio e il dispositivo non
hanno un sistema di accoppiamento
compatibile.

Usare un elemento adattatore o passare a un
dispositivo con un diverso tipo di ghiera.

Lintensita luminosa & bassa.

Sul diffusore conico del LED sono
presenti materiali estranei o una
pellicola.

Pulire il diffusore conico con un bastoncino
cotonato imbevuto di alcol isopropilico fino
ad asportare interamente i residui solidi o la
pellicola. Asciugare con aria o gas compresso.

Il dispositivo si surriscalda dopo I'uso

prolungato al massimo della potenza.

Il dispositivo é stato lasciato acceso per
pit di 30 minuti alla massima potenza.

Se la durata dell'esame deve superare i

30 minuti, impostare il LED su un’intensita
luminosa inferiore. In alternativa, spegnere il
dispositivo per alcuni minuti per consentirne
I'adeguato raffreddamento.

Il connettore standard del conduttore di luce
presente sulla maggior parte degli endoscopi
consta di una gola per anello elastico ACMI,
una filettatura per adattatore Wolf e una
filettatura per adattatore Storz. La sorgente
luminosa Vuelite si fissa alla filettatura per
adattatore Storz, creando un collegamento
saldo tra la sorgente luminosa stessa e il
conduttore di luce all'interno dell’'endoscopio.
Se un elemento adattatore (vedere la Fig. 7
qui sotto) si trova sul connettore del
conduttore di luce, esso va rimosso prima di
collegare la sorgente luminosa Vuelite alla

filettatura per adattatore Storz.

Fig. 6. Connettore universale standard del conduttore di luce

Fig. 7. Connettore universale standard del conduttore di luce (sinistra), connettore con adattatore Wolf (centro) e connettore con adattatore Storz

(destra)
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Dichiarazioni di conformita degli enti normativi e tabelle informative

Le apparecchiature elettromedicali richiedono precauzioni speciali per quanto riguarda la
compatibilita elettromagnetica e devono essere installate e utilizzate in base alle informazioni di
compatibilita elettromagnetica fornite nella presente sezione.

Le apparecchiature di comunicazione RF portatili o mobili possono avere un impatto sulle
apparecchiature elettromedicali.

A

L'uso della sorgente luminosa Vuelite & previsto nell'ambiente elettromagnetico specificato
qui di seguito. Il cliente o l'utilizzatore del dispositivo deve garantire che esso venga usato in un
ambiente dotato di tali caratteristiche.

Avvertenza - Non usare il dispositivo o il sistema in posizione adiacente oppure impilato con altre
apparecchiature. Se fosse necessario collocarlo adiacente o impilato, monitorare il dispositivo
o il sistema per verificarne il normale funzionamento nella configurazione in cui sara usato.

Informazioni di compatibilita e dichiarazione del fabbricante - Emissioni

Prova delle emissioni Conformita Informazioni sull'ambiente elettromagnetico
T La sorgente luminosa Vuelite utilizza energia RF solo per le sue funzioni interne.
Emissioni RF R L L X .
CISPR 11 Gruppo 1 Di conseguenza, le sue emissioni RF sono molto basse ed & improbabile che causino
interferenze con apparecchiature elettroniche poste nelle sue vicinanze.
Emissioni RF
CISPR 11 Classe B
. La sorgente luminosa Vuelite e idonea per I'uso in tutte le strutture, incluse quelle
Armoniche . A~ . - . .
Non pert. residenziali e quelle direttamente collegate alla rete di alimentazione pubblica a
IEC 61000-3-2 R R X e e -
bassa tensione che fornisce corrente elettrica agli edifici residenziali.
Flicker Non pert
IEC 61000-3-3 pert.

Informazioni di compatibilita e dichiarazioni del fabbricante - Immunita

Livello di prova

Informazioni sull'ambiente

Test d'immunita EN/IEC 60601 Livello di conformita elettromagnetico
Scariche | pavimenti devono essere rivestiti in
. +6 kV a contatto +6 kV a contatto legno, cemento o piastrelle di ceramica.
elettrostatiche Co Co " X o RN
+8 kV in aria +8 kV in aria Se il pavimento é sintetico, I'umidita
EN/IEC 61000-4-2 :
relativa deve essere almeno del 30%.
Transitori elettrici +2 kV rete di Non_ pert.-La S?org‘en.te
X X . luminosa VuelLite & alimentata
veloci alimentazione tramite batteria interna; non ha Non pert.
EN/IEC 61000-4-4 +1 kV ingressi/uscite . AN
porte di ingresso o di uscita.
Sovratensione +1 kV modalita Non. pert.-La §orgen'te
L . R luminosa VuelLite e alimentata
transitoria differenziale tramite batteria interna: non ha Non pert.
EN/IEC 61000-4-5 +2 kV modalita comune L RS
porte di ingresso o di uscita.
- - Calo > 95% per 0,5 cicli Non pert. - La sorgente
Cali e interruzioni di - . SO
- Calo del 60% per 5 cicli luminosa Vuelite é alimentata
tensione Non pert.

EN/IEC 61000-4-11

Calo del 30% per 25 cicli
Calo > 95% per 5 secondi

tramite batteria interna; non ha
porte di ingresso o di uscita.

Campo magnetico
della frequenza di rete
50/60 Hz

EN/IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

| campi magnetici della frequenza
di rete devono essere pari a quelli di
un tipico ambiente commerciale o
ospedaliero.

Tornare all'indice
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Informazioni di compatibilita e dichiarazioni del fabbricante - Immunita (cont.)

Test d'immunita

Livello di prova
EN/IEC 60601

Livello di conformita

Informazioni sull'ambiente elettromagnetico

RF condotte
EN/IEC 61000-4-6

RF irradiate
EN/IEC 61000-4-3

3Vrms
Da 150 kHz a 80 MHz

3Vrms
Da 80 MHz a 2,5 GHz

Non pert. - La sorgente
luminosa Vuelite &
alimentata tramite
batteria interna; non ha
porte di ingresso o di
uscita.

(E1)3V/m

Le apparecchiature di comunicazione portatili
e mobili devono essere separate dalla sorgente
luminosa LED Vuelite di una distanza non
inferiore rispetto alle distanze calcolate o
elencate qui di seguito.

D = (3,5/E1)(VP)
Da 80 a 800 MHz

D = (7/E1)(/P)
Da 800 MHz a 2,5 GHz

Dove P é la potenza massima in watte D e la
distanza di separazione consigliata in metri.

Le intensita di campo di trasmettitori fissi,
stabilite da una perizia elettromagnetica
del sito, devono essere inferiori ai livelli di
conformita (E1).

Possono verificarsi interferenze in prossimita di
apparecchiature contenenti trasmettitori.

Distanze di separazione consigliate tra le apparecchiature di comunicazione
RF portatili e mobili e la sorgente luminosa Vuelite - Apparecchiature e

sistemi non a supporto delle funzioni vitali

L'uso della sorgente luminosa Vuelite & previsto in un ambiente elettromagnetico con controllo
delle interferenze irradiate. Per contribuire a evitare le interferenze elettromagnetiche, il cliente o
l'utilizzatore della sorgente luminosa Vuelite deve assicurarsi di mantenere una distanza minima
tra le apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili e la sorgente luminosa Vuelite come
consigliato qui di seguito, a seconda della potenza massima di uscita delle apparecchiature di

comunicazione.

Potenza massima

Separazione (m)

Separazione (m)

Separazione (m)

in uscita Da 150 kHz a 80 MHz Da 80 a 800 MHz Da 800 MHz a 2,5 GHz
(watt) D =(3,5/V1)(VP) D =(3,5/V1)(VP) D =(3,5/V1)(WP)

0,01 Non pert.” 0,1166 0,2333

0,1 Non pert.” 0,3689 0,7378

1 Non pert.” 1,1666 2,3333

10 Non pert.” 3,6893 7,3786

100 Non pert.” 11,666 23,3333

*La sorgente luminosa Vuelite & alimentata tramite batteria interna e non ha porte di ingresso o di
uscita. | test di immunita dalle RF condotte non sono applicabili, con il risultato di nessun dato di
separazione tra 150 kHz e 80 MHz.
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Servizio clienti

Se determina che la sorgente luminosa LED Vuelite necessita di un intervento di riparazione, il
cliente deve compilare per intero il Cook Complaint Communication Form (modulo di richiesta
diintervento) e inviarlo a Cook per richiedere l'intervento. Tutte le richieste di intervento

devono essere inoltrate tramite il reparto relazioni con la clientela di Cook Medical agli indirizzi

di posta elettronica o ai numeri telefonici seguenti.

Paese

Contatto

USA, Canada
America meridionale
Asia/Pacifico

customerrelationsna@cookmedical.com

Chiamare il numero +1 800 468 1379 int. 102146
per inoltrare telefonicamente la richiesta.

Europa
Medio Oriente
Africa

european.complaints@cookmedical.com

Chiamare lo Shared Service Centre al numero

locale per il Paese interessato; un rappresentante

raccogliera i dettagli e prendera nota della
richiesta.

Resa di merci a Cook Medical

Per evitare che vengano danneggiati durante il trasporto, inviare la sorgente luminosa e gli
eventuali accessori ad essa associati nella scatola di cartone ondulato originale. Linvio va
effettuato a uno dei seguenti indirizzi, a seconda del Paese di provenienza.

Paese

Destinazione

USA
America meridionale
Asia/Pacifico

Cook Medical

Attn: Q.E. Complaints
1100 W. Morgan Street
Spencer, IN 47460 USA

Cook Medical

Canada 65 Mostar Street
Stouffville, Ontario, L4A 0Y2 Canada
Cook Medical

Europa Attn: Complaints

Medio Oriente O’'Halloran Road

Africa National Technology Park

Limerick, Irlanda

Attenzione - Se la sorgente luminosa Vuelite & stata usata in ambito clinico, prima di inviarla
alla Cook Medical essa deve essere rigenerata in base alle procedure delineate
nella sezione “Cura e manutenzione” del presente manuale.

Dopo la valutazione del dispositivo, al cliente verra fornito un preventivo dei costi per la
riparazione dei danni riscontrati. Gli interventi di riparazione avranno inizio solo dopo il
ricevimento di un‘autorizzazione o di un ordine di acquisto indicante I'approvazione dei

costi in preventivo.

Tornare all'indice
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Garanzia

La sorgente luminosa LED Vuelite & garantita contro eventuali difetti di materiali e di
fabbricazione per un periodo di un anno dalla data di acquisto.

Tutti gli interventi di riparazione non in garanzia sono a loro volta garantiti contro difetti di
materiali e di manodopera per un periodo di novanta giorni dalla data della fattura.

Danni accidentali e danni derivanti da uso improprio, maltrattamento, sterilizzazione
eccessiva, metodi di sterilizzazione e disinfezione non approvati da Cook Medical, nonché
I'infiltrazione di sostanze liquide e la normale usura, saranno soggetti all'addebito dei costi
di riparazione previsti. Lo smontaggio, l'alterazione o la riparazione eseguiti da personale
non autorizzato da Cook Medical invalidano in modo immediato la garanzia.

LA SUDDETTA GARANZIA SOSTITUISCE QUALSIASI ALTRA GARANZIA ESPLICITA O
IMPLICITA, INCLUSE TUTTE LE GARANZIE DI COMMERCIABILITA O IDONEITA PER
SCOPI PARTICOLARI.

La responsabilita della determinazione dell’idoneita del dispositivo medico per I'uso
in una particolare procedura chirurgica spetta all’'utente. Cook Medical non si riterra
responsabile di alcun danno incidentale o consequenziale di alcun tipo.

Tutti i costi di spedizione allo stabilimento Cook Medical sono a carico del cliente.
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Descrizione dei simboli

ﬁ Attenzione - Leggere attentamente le avvertenze, le precauzioni e le istruzioni per 'uso fornite
nel manuale d'uso.

IPX7 Questo dispositivo é classificato IPX7 ed e protetto contro gli effetti dell'immersione in sostanze
liquide a profondita compresetra 15cme 1 m.

S/N  Questo simbolo indica il numero di serie del prodotto.

R Questo simbolo indica che questo prodotto & una parte applicata di tipo BF.

——1 Indicatore della luminosita.

N I ' . .
—Q— Regolatore della luminosita.

Nell'Unione Europea questo simbolo indica che, quando l'utente finale desidera smaltire il

prodotto, deve farlo presso un centro per la raccolta separata a scopo di recupero e riciclaggio.

La separazione di questo prodotto da altri rifiuti comuni riduce il volume dei rifiuti inviati agli
mmmmm Nceneritorio alle discariche e promuove la conservazione delle risorse naturali.

Tornare all’indice 10-15



Informazioni normative

La sorgente luminosa a LED Vuelite & stata collaudata ed é risultata conforme alle seguenti norme.

IEC 60601-1

IEC 60601-1-1

IEC 60601-2-18
CSA C22.2 #601.1.1

U_VLSM_REVO
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Nederlands

Inleiding

In deze handleiding staan de procedures beschreven voor correct gebruik van de
Vuelite LED lichtbron. De handleiding bevat eveneens relevante informatie over de
juiste zorg en hantering van de Vuelite tijdens gebruik, verwerking en opslag. Lees
de gehele handleiding zorgvuldig door voordat de Vuelite wordt gebruikt. Heeft u
vragen over het materiaal in deze handleiding of over de veiligheid en werking van
de apparatuur? Neem dan contact op met de klantendienst van Cook Medical.

Let op: Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel
uitsluitend worden verkocht door, of op voorschrift van, een arts.

Inhoud

Vuelite™ beschrijving, specificaties en Overheidsnalevingsverklaringen

ACCESSOINES .evevninirreietierereetrtese ettt sneseseas 11-2  en -leidraadtabellen........cccccoveecininineincnennnee. 11-11
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medisch toegelaten BF-endoscopen die voldoen aan IEC 60601-1 en IEC 60601-2-18.

IPX7 Deze apparatuur is als IPX7 gespecificeerd.

R Dit hulpmiddel is een toegepast onderdeel type BF. Het mag uitsluitend worden aangesloten op

Octrooien in de VS en elders aangevraagd.



De behuizing: afbeelding en beschrijvingen
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Afb. 1

Adaptermoer: Met de adaptermoer wordt de Vuelite aangesloten op de endoscoop van de
gebruiker. Draai de moer rechtsom om de Vuelite op een endoscoop aan te sluiten en linksom
om de Vuelite te verwijderen. De standaardconfiguratie van de Vuelite is met een adaptermoer
die vastgeschroefd kan worden op de Storz-adapterdraad van de standaard universele
lichtvezelaansluiting die op de meeste endoscopen te vinden is.

Lichtintensiteitschakelaar: De lichtintensiteitschakelaar regelt het aan- en uitschakelen

en de lichtintensiteit van de Vuelite. Door de hendel naar het brede uiteinde van de
lichtintensiteitindicator te verplaatsen, wordt de LED ingeschakeld en neemt de intensiteit toe;
door de hendel naar het smalle uiteinde van de lichtintensiteitindicator te verplaatsen, neemt de
lichtintensiteit af en wordt de LED uitgeschakeld.

Batterijdop: De batterijdop sluit de batterij en de elektronica in de handgreep af.
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Specificaties

Parameter

Specificatie

Diameter behuizing

27 mm (1,06 inch)

Totale lengte

89 mm (3,51 inch)

Gewicht (met batterij) 9049 (3,202)
Levensduur batterij bij vol LED-vermogen 45 minuten
Laadtijd batterij 2 uur
Type batterij Lithil.lm-ion NP-790_

3,6 V; 700 mAh minimaal
Voeding Interne voeding
Bedrijfsmodus Continu

Bereik omgevingstemperatuur voor veilige bediening

15-33 °C(59-91 °F)

Bereik omgevingstemperatuur voor veilige opslag en transport

-25-50°C(-13-122 °F)

Bereik relatieve vochtigheid voor veilige bediening, opslag en transport

0%-95% RV

Beoogd gebruik

De Vuelite LED lichtbron is bedoeld voor het verschaffen van verlichting bij diagnostische, therapeutische en

onderzoekstoepassingen.

Zorg ervoor dat dit optische instrument te allen tijde zorgvuldig wordt gehanteerd. De elektrische en optische
componenten kunnen door ongelukken, extreme temperaturen en binnendringend vocht beschadigd raken.

Terug naar Inhoud
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Waarschuwingen

A

De Vuelite wordt niet steriel geleverd. Reinig en desinfecteer de Vuelite véér gebruik
volgens de in deze handleiding beschreven procedure.

Deze apparatuur is niet geschikt voor gebruik in aanwezigheid van ontvlambare
gasmengsels.

De volgende sterilisatie- en desinfectiemethoden leiden tot beschadiging van de Vuelite
en mogen niet worden toegepast: ethyleenoxide, autoclaaf, ultrageluid, chloriden,
formaldehyde en waterstofperoxide.

Om veiligheidsrisico’s te voorkomen dient de gebruiker van de Vuelite de handleidingen
van alle met de Vuelite te gebruiken medische elektrische apparaten te raadplegen. Als
de Vuelite samen met hoogfrequente apparatuur wordt gebruikt, dient de aangesloten
endoscoop medisch toegelaten te zijn voor gebruik met hoogfrequente apparatuur

en dient de gebruiker de handleidingen van alle apparaten te raadplegen voor veilige
bedrijfsspanningsniveaus.

Kijk niet rechtstreeks in het hoogintense licht aan de voorkant van de Vuelite. Koppel de
Vuelite altijd met uitgeschakeld licht aan en af.

Voorzorgsmaatregelen

A

11-4

Ditinstrument is bedoeld voor gebruik door mensen die grondig opgeleid zijn in de
technieken waarbij deze lichtbron wordt toegepast.

De Vuelite kan beschadigd raken wanneer deze verkeerd wordt gebruikt. Lees deze
gebruikershandleiding grondig door voordat gepoogd wordt de Vuelite te gebruiken.

Controleer bij ontvangst alle materialen om verifiéren dat er tijdens het vervoer niets
beschadigd is.

Vermijd opslag en gebruik van de Vuelite in ruimten waar veel wordt rondgelopen en het
apparaat materiéle schade kan oplopen.

Dompel de Vuelite niet langer onder dan aanbevolen wordt door de fabrikant van
het desinfectans. Door langdurige onderdompeling kan de buitenkant van de Vuel.ite
beschadigd raken waardoor vloeistof in de lichtbron kan binnendringen.

De Vuelite mag op geen enkele wijze worden gedemonteerd. De Vuelite bevat geen
onderdelen die door de gebruiker gerepareerd kunnen worden; door de Vuelite te
demonteren, vervalt de garantie.

Kijk niet recht in de LED wanneer de Vuelite ingeschakeld is.

Controleer het uitwendige oppervlak van de Vuelite, de endoscoop en eventuele
endoscopische accessoires voorafgaand aan gebruik op ruwe oppervlakken, scherpe
randen of uitsteeksels die een veiligheidsgevaar kunnen vormen.

Terug naar Inhoud



Voorbereiding

Véér gebruik dient de Vuelite te worden verwerkt. Raadpleeg het hoofdstuk 'Zorg en
onderhoud’ van deze handleiding voor het protocol voor correcte verwerking.

Bediening

Afb. 2. De Vuelite aan een endoscoop koppelen Afb. 3. Intensiteitregelschakelaar

A. Houd de Vuelite zodanig vast dat de behuizing gemakkelijk in een hand ligt en de
adaptermoer eenvoudig met duim en wijsvinger te verdraaien is.

B. Zet de adaptermoer op de vezelaansluiting van de endoscoop vast door de moer rechtsom
te draaien (afb. 2). Draai de Vuelite niet vast door de behuizing rond te draaien - draai
uitsluitend aan de adaptermoer.

C. Schakel de LED in door de lichtintensiteitschakelaar naar het brede uiteinde van de
intensiteitindicator te draaien (afb. 3). Stel de helderheid op het gewenste niveau in door de
intensiteitschakelaar verder te draaien.

D. Schakel de LED na afloop van het gebruik uit door de lichtintensiteitschakelaar naar het
smalle uiteinde van de intensiteitindicator te draaien.

E. Verwijder de Vuelite van de endoscoop door de adaptermoer linksom te draaien.

F. Laat de LED niet langdurig branden als de VuelLite niet gebruikt wordt omdat de batterij
daardoor onnodig leegloopt.

11-5




Batterij en lader

Li-ionbatterij

O-Ring 4 Batterijdop
Afb. 4. De batterijdop verwijderen en de Li-ionbatterij aanbrengen/verwijderen

De interne LED van de Vuelite werkt op één lithium-ionbatterij. Een nieuwe, geheel geladen
batterij voorziet in ongeveer 45 minuten tot 2 uur continue werking (afhankelijk van de
intensiteit). Breng een nieuwe batterij in door de batterij uit te lijnen met de uitsnijding in het
batterijvak; let er daarbij op dat het batterij-uiteinde met de twee goudkleurige elektrische
contacten als eerste in het batterijvak wordt gebracht. Breng de batterijdop weer aan nadat
een geladen batterij aangebracht is. Draai de dop rechtsom vast tot het batterijvak stevig
afgesloten is. Verwijder de batterij door de batterijdop los te schroeven en de Vuelite rechtop
te houden zodat de batterij naar buiten glijdt. Let erop dat de batterij niet op de grond of op
een hard voorwerp valt; gebeurt dat wel dan kan de batterij beschadigd raken.

Let op

/_\ ¢ De batterij mag niet worden verbrand.

e Stel de batterij niet bloot aan temperaturen hoger dan 50 °C/122 °F.
e De batterij mag niet worden gedemonteerd.

¢ De batterij mag niet worden kortgesloten.

Waarschuwing: De batterij dient te worden verwijderd als de apparatuur
waarschijnlijk enige tijd niet gebruikt gaat worden.
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De batterij laden

Wisselstroomadapter

Batterijcontactpunten

Afb. 5. Batterijlader en uiteinde van de batterijen

E

A.

B.

Steek de wisselstroomadapter in een wandcontactdoos.

Sluit de wisselstroomadapter aan op de gelijkstroom IN-connector op de achterkant van de
lader. De statusindicator brandt constant rood wanneer de lader klaar is, de laadindicator
knippert groen wanneer de lader op een op te laden batterij wacht.

. Schuif de batterij in de lader, zorg er daarbij voor dat het uiteinde met de twee

goudkleurige elektrische contactpunten van de batterij als eerste in de lader wordt
gebracht. De laadindicator gaat rood branden wanneer de batterij wordt geladen.

. De laadindicator knippert afwisselend rood en groen wanneer de batterij voor meer dan

90% geladen is.

. Wanneer de batterij geheel geladen is, blijft de laadindicator constant groen branden.

. Schuif de batterij nadat deze geheel geladen is uit de lader en koppel de

wisselstroomadapter los van de lader.

e Stel de lader niet bloot aan vuur, water of vocht.

e Voorkom elektrische schokken: de lader mag niet worden gedemonteerd.

e De lader bevat geen door de gebruiker te repareren onderdelen.

Waarschuwing: De batterijlader is geen medisch hulpmiddel en mag niet worden gebruiktin een

ruimte waarin zich een patiént kan bevinden.

Wanneer de eindgebruiker dit product wil afvoeren, moet het naar een speciale
inzamelfaciliteit voor terugwinning en recycling worden gestuurd.
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Verwerking

Waarschuwing: Als onderstaande niet wordt nageleefd, kan de Vuelite
A beschadigd raken en vervalt de productgarantie.

De Vuelite LED lichtbron is gespecificeerd als IPX7 voor bescherming tegen binnendringend water.
De gehele Vuelite kan worden ondergedompeld in water en desinfectieoplossingen. De Vuelite mag
echter niet langer in water of reinigingsoplossingen ondergedompeld blijven als staat aangegeven

in de specificaties van de betreffende reinigingsoplossing. Haal de Vuelite na afloop van de
desinfectiecyclus uit de desinfectieoplossing, maak het apparaat droog en bewaar het in een schone,
droge omgeving.

Grondig reinigen en schoonspoelen zijn de eerste en de belangrijkste stappen bij het verwerken van
de Vuelite. Als de Vuelite niet grondig wordt gereinigd en schoongespoeld, bestaat het risico dat
hoogwaardige desinfectie niet mogelijk is. Reinigen is het verwijderen van al het aanklevende zichtbare
vuil (d.w.z. bloed, eiwitsubstanties en ander debris) van het oppervlak en uit spleten en scharnieren van
het apparaat.

De Vuelite dient met de nodige voorzichtigheid te worden gereinigd en gedesinfecteerd;

sommige methoden kunnen schadelijk voor het apparaat zijn en uitgebreide beschadiging
veroorzaken. Handmatige reiniging is de aanbevolen reinigingsmethode. Om effectief te zijn moeten
reinigingsmiddelen resten organisch debris helpen verwijderen zonder de Vuelite te beschadigen.
Eris geen enkel reinigingsmiddel dat alle soorten debris verwijdert of dat veilig bij alle typen
herbruikbare apparaten kan worden gebruikt. Bepaalde reinigingsmiddelen kunnen de materialen
van het apparaat beschadigen. Reinigingsmiddelen dienen in de juiste verdunning/concentratie

en bij de juiste temperatuur te worden gebruikt, in overeenstemming met de aanwijzingen van de
fabrikant van het reinigingsmiddel. Neem contact op met uw Cook Medical-vertegenwoordiger om
de compatibiliteit van een niet in deze handleiding genoemde reinigingsmethode te verifiéren.

Waarschuwing: Zorg ervoor dat de batterijdop geheel vastgedraaid is op de O-ringafsluiting
A om binnendringen van vocht in het batterijvak te voorkomen.

Verwerkingsprotocol

1. Voorreiniging

Cook Medical beveelt aan om voorreiniging van de Vuelite uit te voeren onmiddellijk nadat het
apparaat gecontamineerd is geraakt. Dit voorkomt dat materiaal van de patiént aan het apparaat gaat
kleven. Opgedroogd materiaal is lastig te verwijderen en kan het desinfectie- of sterilisatieproces
ineffectief maken. Veeg alle debris voorzichtig van de uitwendige oppervlakken af met een zachte,
pluisvrije doek en water met een laagschuimend reinigingsmiddel dat verdund is volgens de instructies
van de fabrikant van het reinigingsmiddel.

2. Enzymatisch reinigen en schoonspoelen

A. Vul een bak met een vers klaargemaakte oplossing van water en een laagschuimend
reinigingsmiddel dat verdund is volgens de instructies van de fabrikant van het reinigingsmiddel.

B. Dompel de Vuelite onder. Was alle debris van de buitenkant van het apparaat door het apparaat
voorzichtig schoon te borstelen en te vegen terwijl het in de reinigingsoplossing ondergedompeld is.

C. Spoel de Vuelite af met schoon water.

D. Droog de buitenkant van de Vuelite af met een zachte, schone doek.
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3. Hoogwaardige desinfectie met 0,55% ortho-ftaalaldehydeoplossing:

E. Maak de desinfectieoplossing klaar volgens de documentatie van de fabrikant van de
oplossing.

F. Dompel de Vuelite geheel onder in de desinfectieoplossing gedurende de aanbevolen
tijd en bij de aanbevolen temperatuur die staan aangegeven in de documentatie bij het
desinfectans.

G. Spoel de buitenkant van de Vuelite grondig af met grote hoeveelheden schoon water.

H. Een laatste spoeling met 70% isopropylalcohol kan worden toegepast om het droogproces
te versnellen en de aantallen eventueel aanwezige, als gevolg van het spoelen met
drinkwater aanwezige organismen te verkleinen.

I. Droog de buitenkantvan de Vuelite af met een zachte, schone doek.

Drogen

Als de Vuelite nat wordt, ongeacht of dit door verwerkings- of reinigingsvloeistoffen komt,
maak de buitenkant dan onmiddellijk grondig droog. Afspoelen metisopropylalcohol gevolgd
door drogen met een persgas, zoals perslucht of commercieel verkrijgbare persgasbussen,
wordt ten sterkste aanbevolen om contaminatie van de glazen lichtvezel en mogelijke oxidatie
van de constructiematerialen van het apparaat tegen te gaan.

Waarschuwing: Als onderstaande niet wordt nageleefd, kan de Vuelite beschadigd
A raken en vervalt de productgarantie.

Ook als de Vuelite nat wordt, dient de batterijdopafsluiting rond de O-ring grondig te worden
gedroogd met persgas of door de vloeistof in dit gebied grondig op te nemen voordat de
batterijdop wordt verwijderd. Hiermee wordt voorkomen dat ingesloten vloeistof per ongeluk
in het batterijvak komt en de elektronica aan vocht wordt blootgesteld.

Waarschuwing: Controleer voor het verwijderen van de batterijdop of er geen vloeistof
A ingesloten zit tussen de batterijdop en de Vuelite-behuizing.

Terug naar Inhoud
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Oplossen van problemen

Probleem

Mogelijke oorzaak

Actie

Het licht gaat uit of neemt af.

De batterij is bijna leeg.

Vervang de batterij door een pas opgeladen
batterij.

De batterij levert niet genoeg stroom
bij deze vermogensinstelling.

Vervang de batterij door een pas opgeladen
batterij.

Verlaag de lichtintensiteit en ga door met
de huidige batterij. Laad de batterij zo snel
mogelijk op.

De adaptermoer past niet goed op de
endoscoop.

De endoscoop heeft een adapter op de
lichtvezelaansluiting.

Raadpleeg onderstaande aanwijzing en
verwijder de adapter.

Het koppelsysteem van de endoscoop
is niet compatibel met dat van de
Vuelite.

Gebruik een adapterbus of gebruik een
apparaat met een ander type adaptermoer.

De lichtintensiteit is laag.

Er zit vreemd materiaal of een laagje
op de taps toelopende uitgang van de
LED.

Reinig de taps toelopende uitgang met een
wattenstokje met isopropylalcohol tot het
vuil of het laagje verdwenen is. Drogen met
perslucht of persgas.

De VuelLite wordt warm na langdurig
gebruik bij vol vermogen.

De Vuelite staat langer dan 30
minuten bij vol vermogen aan.

Stel de LED op een lagere intensiteit in als het
onderzoek langer dan 30 minuten moet duren.
Of schakel de VuelLite een paar minuten uit om
de Vuelite goed te laten afkoelen.

De standaard lichtvezelaansluiting die op

de meeste endoscopen te vinden is, bestaat
uit een klikringgroef voor een ACMI-fitting,
een Wolf-adapterdraad en een Storz-
adapterdraad. De Vuelite wordt aangesloten
op de Storz-adapterdraad, waardoor de
Vuelite en de lichtvezel in de scoop stevig
aan elkaar gekoppeld worden. Als de
lichtvezelaansluiting van een adapterbus
voorzien is (zie afb. 7 hieronder) dan dient de
bus te worden verwijderd voordat de Vuelite
op de Storz-adapterdraad wordt aangesloten.

"“?’ﬂ-rh r-*i':“\ |1’

1
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Afb. 7. Standaard universele lichtvezelaansluiting (links), aansluiting met Wolf-adapter (midden) en aansluiting met Storz-adapter (rechts)
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Overheidsnalevingsverklaringen en -leidraadtabellen

Medische elektrische apparatuur vereist speciale voorzorgsmaatregelen met betrekking tot elektromagnetische

compatibiliteit (EMC) en moet geinstalleerd en in gebruik genomen worden overeenkomstig de EMC-informatie in

dit hoofdstuk.

Draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur kan medische elektrische apparatuur storen.

A

Waarschuwing: De apparatuur of het systeem mag niet naast of gestapeld op of onder andere apparatuur
worden gebruikt. Als zulks toch noodzakelijk is, moet worden geverifieerd of de apparatuur
of het systeem normaal werkt in de configuratie waarin het gebruikt gaat worden.

De Vuelite is bestemd voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De klant of
de gebruiker van de Vuelite dient ervoor te zorgen dat het apparaat in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Leidraad en verklaring van de fabrikant - emissies

Emissietest Naleving Leidraad elektromagnetische omgeving
- De Vuelite gebruikt RF-energie uitsluitend voor de interne werking. De RF-emissies

RF-emissies . s s . :

CISPR 11 Groep 1 zijn derhalve zeer laag en het is niet waarschijnlijk dat ze enige storing veroorzaken
in nabije elektronische apparatuur.

RF-emissies

CISPR 11 Klasse B

. De Vuelite is geschikt voor gebruik in alle gebouwen, met inbegrip van
Harmonische X -
emissies Nv.t woongebouwen en gebouwen die rechtstreeks zijn aangesloten op het openbare
e laagspanningsnet dat voor woondoeleinden gebruikte gebouwen van stroom

IEC 61000-3-2 N
voorziet.

Flikkering

IEC 61000-3-3 Nvt.

Leidraad en verklaring van de fabrikant - immuniteit

Immuniteitstest

Testniveau EN/IEC 60601

Mate van naleving

Leidraad elektromagnetische
omgeving

Elektrostatische
ontlading
EN/IEC 61000-4-2

+ 6 kV contact
+ 8 kV lucht

+ 6 kV contact
+ 8 kV lucht

Vloeren dienen van hout, beton of
keramische tegels te zijn. Als vloeren
van synthetisch materiaal zijn, moet
de relatieve luchtvochtigheid ten
minste 30% bedragen.

Elektrische snelle

+ 2 kV elektriciteitsnet

N.v.t. - de VueLite wordt
van energie voorzien

transiénts +1kVin-/uitgangen door een interne batterij N.v.t.
EN/IEC 61000-4-4 - gang en heeft geen in- of
uitgangen.
N.v.t. - de VuelLite wordt
. . . van energie voorzien
Stootspanning +1 kV differential g .
EN/IEC 61000-4-5 +2 KV common door een interne batterij N.v.t.
en heeft geen in- of
uitgangen.
. . > 95% daling gedurende 0,5 cyclus N.v.t. - de Vuelite wordt
Spanningsdalingen/ 60% daling gedurende 5 cvcli van energie voorzien
stroomuitval ° 99 y door een interne batterij N.v.t.

EN/IEC 61000-4-11

30% daling gedurende 25 cycli
> 95% daling gedurende 5 s

en heeft geen in- of
uitgangen.

Magnetisch veld bij
stroomfrequentie van
50/60 Hz

EN/IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

De magnetische velden als gevolg
van de stroomfrequentie moeten
die van een typische bedrijfs- of
ziekenhuisomgeving zijn.

Terug naar Inhoud
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Leidraad en verklaring van de fabrikant - immuniteit (vervolg)

Immuniteitstest Testniveau EN/IEC 60601 Mate van naleving Leidraad elektromagnetische omgeving
Doorgeleide RF 3Vrms N.v.t. - de Vuelite Draagbare en mobiele
EN/IEC 61000-4-6 150 kHz tot 80 MHz wordt van energie communicatieapparatuur mag niet dichter
voorzien door een bij de VueLite LED komen dan de hieronder
interne batterij; geen berekende of genoemde afstanden:
in-/uitgangen.
D = (3,5/E1)(VP)
80-800 MHz
Uitgestraalde RF 3Vrms (E1)3V/m
EN/IEC 61000-4-3 80 MHz tot 2,5 GHz

D = (7/E1)(VP)
800 MHz tot 2,5 GHz

P is het maximale vermogen in watt en D is de
aanbevolen scheidingsafstand in meters.

Veldsterkten van vaste zenders, zoals
vastgesteld tijdens een elektromagnetisch
onderzoek op locatie, dienen lager te zijn dan
het nalevingsniveau (E1).

Er kan storing optreden in de nabijheid van
apparatuur die een zender bevat.

Aanbevolen scheidingsafstanden tussen draagbare en mobiele
RF-communicatieapparatuur en de Vuelite: Niet-levensondersteunende
apparatuur en systemen

De Vuelite is bestemd voor gebruik in een elektromagnetische omgeving waarin
uitgestraalde RF-storing onder controle is. De klant of de gebruiker van de Vuel.ite kan
elektromagnetische interferentie helpen voorkomen door een minimumafstand te bewaren
tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur (zenders) en de Vuelite volgens
de onderstaande aanbevelingen, overeenkomstig het maximale uitgangsvermogen van de
communicatieapparatuur.

Max. Scheidingsafstand (m)  Scheidingsafstand (m)  Scheidingsafstand (m)
uitgangsvermogen 150 kHz tot 80 MHz 80-800 MHz 800 MHz tot 2,5 GHz
(watt) D =(3,5/V1)(VP) D =(3,5/V1)(VP) D =(3,5/V1)(VP)

0,01 N.v.t.” 0,1166 0,2333

0,1 N.v.t.” 0,3689 0,7378

1 N.v.t.” 1,1666 2,3333

10 N.v.t.” 3,6893 7,3786

100 N.v.t.” 11,666 23,3333

*De Vuelite wordt van energie voorzien door een interne batterij en heeft geen in- of
uitgangen. Tests voor doorgeleide RF-immuniteit zijn niet van toepassing, waardoor er geen
scheidingsafstand voor 150 kHz tot 80 MHz geldt.
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Klantendienst

Wanneer vastgesteld is dat de VuelLite LED lichtbron onderhoud of reparatie behoeft, dient
de klant het ‘Cook Complaint Communication Form’ (klachtenformulier) geheel in te vullen
om service door Cook aan te vragen. Alle service dient via de afdeling klantrelaties van Cook
Medical te lopen. Contactinformatie:

Locatie Contactinformatie

customerrelationsna@cookmedical.com
VS en Canada

Zuid-/Latijns Amerika
Azié en de Pacific

Bel +1 800.468.1379 toestel 102146 om het
probleem telefonisch door te geven.

european.complaints@cookmedical.com

Europa
Midden-Oosten Bel Shared Service Centre via een lokaal landelijk
Afrika telefoonnummer. Een vertegenwoordiger neemt

dan de gegevens op en registreert het probleem.

Goederen retourneren naar Cook Medical

Verstuur de lichtbron en eventuele bijbehorende accessoires in de oorspronkelijke
golfkartonnen doos om schade tijdens het vervoer te voorkomen. Verstuur de goederen op
basis van locatie naar een van onderstaande adressen:

Locatie Versturen naar

Cook Medical

Attn: Q.E. Complaints
1100 W. Morgan Street
Spencer, IN 47460 VS

VS
Zuid-/Latijns Amerika
Azié en de Pacific

Cook Medical
Canada 65 Mostar Street
Stouffville, Ontario, L4A 0Y2 Canada

Cook Medical
Europa Attn: Complaints
Midden-Oosten O’Halloran Road
Afrika National Technology Park

Limerick, lerland

Attentie: Als de Vuelite in klinische omstandigheden gebruikt is, moet de VuelLite worden
A verwerkt conform de procedures uiteengezet in het hoofdstuk ‘Zorg en onderhoud’
van deze handleiding voordat verzending naar Cook Medical plaatsvindt.

Na onderzoek wordt contact met de klant opgenomen om deze op de hoogte te brengen van
de bevindingen en de geschatte reparatiekosten. Reparaties worden pas uitgevoerd nadat een
machtiging of aankooporder is verstrekt waarop aangegeven is dat de kosten goedgekeurd zijn.
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Garantie

De Vuelite LED lichtbron is gedurende een periode van één jaar vanaf de datum van
aanschaf gegarandeerd vrij van defecten in materialen en uitvoering.

Alle reparaties die buiten de garantie vallen, zijn gedurende een periode van negentig
dagen vanaf de factuurdatum gegarandeerd vrij van defecten in materialen en uitvoering.

Voor herstel van onvoorziene schade en schade als gevolg van verkeerd gebruik,

misbruik, overmatige sterilisatie, niet door Cook Medical goedgekeurde desinfectie- en
sterilisatiemethoden, binnendringend vocht en normale slijtage worden gangbare
reparatiekosten in rekening gebracht. Demontage, verandering of reparatie door niet door
Cook Medical gemachtigde personen resulteert in onmiddellijk vervallen van de garantie.

BOVENGENOEMDE GARANTIES KOMEN IN DE PLAATS VAN ALLE ANDERE
UITDRUKKELIJKE OF IMPLICIETE GARANTIES, MET INBEGRIP VAN GARANTIES VAN
VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN SPECIFIEK DOEL.

De gebruiker dient te bepalen of de VuelLite geschikt is voor gebruik bij een bepaalde
chirurgische procedure. Cook Medical is niet aansprakelijk voor incidentele of
gevolgschade van welke aard dan ook.

Alle kosten van verzending naar Cook Medical komen voor rekening van de klant.
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Beschrijving van symbolen

A

IPX7

S/N

Attentie: Lees de waarschuwingen, met ‘Let op’ aangeduide mededelingen en de
gebruiksaanwijzing in de gebruikershandleiding.

De apparatuur is als IPX7 gespecificeerd en is tussen 15 cm en 1 m beschermd tegen
onderdompeling.

Dit symbool duidt het serienummer van het product aan.

Dit symbool geeft aan dat dit product een toegepast onderdeel type BF is.

Lichtintensiteitindicator.

Lichtintensiteitschakelaar.

In de Europese Unie duidt dit symbool erop dat wanneer de eindgebruiker dit product
wil afvoeren, het naar een speciale inzamelfaciliteit voor terugwinning en recycling
moet worden gestuurd. Door dit product apart van ander huishoudelijk afval te houden,
neemt de hoeveelheid afval af die naar verbrandingsovens of vuilstortplaatsen wordt
gebracht, waardoor natuurlijke hulpbronnen behouden blijven.

Terug naar Inhoud
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Regelgeving

De Vuelite LED is getest volgens onderstaande normen en daarmee in overeenstemming bevonden:

IEC 60601-1
IEC 60601-1-1
IEC 60601-2-18

CSA C22.2 #601.1.1

U_VLSM_REVO
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Norsk

Innledning

Denne handboken beskriver de riktige prosedyrene for bruk av VuelLite LED-lyskilden.
Handboken inneholder ogsa viktig informasjon om riktig stell og handtering av anordningen
ved bruk, rengjering og desinfisering og oppbevaring. Vennligst les hele handboken naye
for du bruker Vuelite. Hvis du har spgrsmal om materialet i denne handboken eller bruken
eller sikkerheten til utstyret, kan du kontakte Cook Medicals kundeservice.

Forsiktig: Etter amerikansk lovgivning kan dette utstyret kun selges eller ordineres av lege.

Innholdsfortegnelse

Vuelite™, beskrivelse, spesifikasjoner og

HIBENBI . 12-2
Diagram og beskrivelser av instrumentet............... 12-2
Spesifikasjoner ... 12-3

Tiltenkt Bruk c.....coeeveeeeeniiiineeeeeeeene 12-3

Advarsler og forholdsregler........coocveeeneveneccnnencne 12-4

VuelLite™, bruksanvisning ........cccecceeeeerceerceencnennes 12-5
KIGrgj@ring ..eeveeeeeeeecueeeiinieirieeeeeeicceeee e 12-5
BIUK oo 12-5
Batteri og lader....ocoeiveiiniciiciec, 12-6 -12-7

Stell og vedlikehold ........ccocceiiiiiiiiiiicenn 12-8
Rengjering og desinfisering .......ccocoeeveeerieenennen. 12-8
Protokoll for rengjering og desinfisering..... 12-8 - 12-9

Forhandsrengjering, rengjering og skylling med enzymer, desinfisering
med hayt niva

TBIKING ettt 12-9

Feilsaking ..o oveeevinieecicccrcccccteeae 12-10

IPX7 Dette utstyret er klassifisert som IPX7.

Samsvarserklaeringer og veiledningstabeller fra
offentlige organer.......c.cceeveeneenecnccnncneenene 12-11
Veiledning og produsentens erkleaering -
STAIING ettt 12-11

Veiledning og produsentens erklaering -
IMMUNIEt ..o 12-11-12-12

Anbefalte separasjonsavstander mellom
baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr og
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R Denne anordningen er en type BF anvendt del. Den ma bare kobles til medisinsk godkjente type
BF-endoskop som er i samsvar med IEC 60601-1 og IEC 60601-2-18.

Det er sgkt om patenter i USA og andre land.



Diagram og beskrivelser av instrumentet
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Fig. 1

Adaptermutter: Adaptermutteren brukes til & feste Vuelite til endoskopet. Drei mutteren

med klokken for a feste anordningen til et endoskop, og mot klokken for & ta av anordningen.
Standardkonfigurasjonen for VuelLite er med en adaptermutter som skrus pa standard universal
lysstyringsstolpens Storz adaptertrad, som finnes pa de fleste endoskopene.

Lysstyrkebryter: Lysstyrkebryteren kontrollerer pa/av- og lysstyrkefunksjonene for Vuelite.

Flytt hendelen mot den bredeste enden av lysstyrkeindikatoren for a sla pa LED-lyset og gke
lysstyrken. Flytt den mot den smaleste enden av lysstyrkeindikatoren for & redusere lysstyrken og
sla LED-lyset av.

Batterihette: Batterihetten forsegler batteriet og elektronikken inne i handtaket pa instrumentet.
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Spesifikasjoner

Parameter

Spesifikasjon

Hoveddelens diameter

27 mm (1,06 tomme)

Total lengde 89 mm (3,51 tomme)
Vekt (med batteri) 9049 (3,202)
Batteriets levetid ved full LED-lysstyrke 45 minutter
Batteriets ladetid 2 timer

Batteritype

Litium-ion NP-700
3,6V, 700 mAh minimum

Stremkilde

Internt batteri

Driftsmodus

Kontinuerlig

Sikkert omgivelsestemperaturomrade ved drift

15-33 °C (59-91 °F)

Sikkert temperaturomrade ved oppbevaring og transport

-25-50°C(-13-122 °F)

Sikkert omrade for relativ fuktighet ved drift, oppbevaring og transport

0-95 % relativ fuktighet

Tiltenkt bruk

Vuelite LED-lyskilden er beregnet pa a gi belysning til undersgkelser, diagnostiske og terapeutiske

bruksomrader.

Pass pa at du alltid handterer dette optiske instrument med forsiktighet. De elektriske og optiske
komponentene kan skades ved fysisk traume, ekstreme temperaturer eller ved vaeskeinntrengning i

anordningen.

Ga tilbake til innholdsfortegnelsen
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Advarsler

* Denne anordningen leveres ikke steril. Rengjer og desinfiser Vuelite for bruk. Bruk
prosedyren som er beskrevet i denne handboken.

e Dette utstyret er ikke egnet for bruk i neerheten av brennbare blandinger.

¢ Fglgende metoder for sterilisering og desinfisering vil fore til skade pa Vuelite, og mé ikke
brukes: etylenoksid, autoklavering, ultralyd, klorider, formaldehyd og hydrogenperoksid.

e For a unnga potensiell sikkerhetsrisiko ber brukeren av denne anordningen konsultere
handbgkene for alt elektromedisinsk utstyr som brukes i forbindelse med denne
anordningen. Hvis denne anordningen brukes med hayfrekvent utstyr, ma det tilkoblede
endoskopet vaere medisinsk godkjent for bruk med hayfrekvent utstyr, og brukeren ma
konsultere handbgkene for alle anordninger for sikre driftsspenningsnivaer.

* Unnga & se direkte pa det sterke lyset pa forsiden av VuelLite. Lyset méa alltid veere slatt av nar
Vuelite kobles til og fra.

Forholdsregler

e Dette instrumentet er beregnet pa bruk av personer som er grundig oppleert i teknikkene
som anvender denne lyskilden.

e Vuelite kan bli skadet hvis den ikke brukes pa riktig mate. Les denne brukerhandboken
grundig fer du prever & bruke anordningen.

e Kontroller alle deler ved mottak for & kontrollere at det ikke har oppstatt skade under
forsendelsen.

e Unnga a oppbevare eller bruke Vuelite i omrader med stor trafikk der anordningen kan fa
fysisk skade.

e Unnga a la Vuelite ligge nedsenket i vaeske i lengre perioder enn anbefalt av produsenten av
desinfiseringsmidlet. Langvarig nedsenking i veeske kan skade overflaten pa anordningen og
kan fare til inntrengning av vaeske i lyskilden.

e |kke prov & demontere Vuelite pa noen mate. Det finnes ingen deler som brukeren kan
utfgre service pa, og demontering vil gjore alle garantier ugyldige.

e Unnga a se direkte inn i LED-lyset nar det er slatt pa.

® For bruk ber du kontrollere overflaten pa Vuelite, endoskopet og eventuelt endoskopisk
tilbehar, og se etter ujevne overflater, skarpe kanter eller utspring som kan utgjere en
sikkerhetsrisiko.
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Klargjering

Far bruk skal Vuelite rengjgres og desinfiseres. Du finner protokollen for riktig
rengjering og desinfisering i delen Stell og vedlikehold.

Bruk

A.

Fig. 2. Feste Vuel.ite til et endoskop Fig. 3. Lysstyrkebryter

Hold Vuelite slik at hoveddelen ligger godti én hand, slik at det er lett & bruke adaptermutteren
med tommelen og pekefingeren.

. Skru adaptermutteren fast pa endoskopets lysstolpe ved a dreie den med klokken (Fig. 2). Ikke

fest Vuelite ved a dreie pa anordningens hoveddel. Det er bare adaptermutteren som skal dreies.

. Sla pa LED-lyset ved & dreie lysstyrkebryteren mot den bredeste delen av lysstyrkeindikatoren

(Fig. 3). Juster lysstyrken til gnsket niva ved a dreie lysstyrkebryteren videre.

. Etter bruk slar du LED-lyset av ved a dreie lysstyrkebryteren mot den smaleste enden av

lysstyrkeindikatoren.

. Ta Vuelite av endoskopet ved a dreie adaptermutteren mot klokken.

. Unnga at LED-lyset er slatt pa i lengre tid nar det ikke er i bruk, da dette vil tamme batteriene

ungdvendig.
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Batteri og lader

Li-ion-batteri

Batterihette

Fig. 4. Ta av batterihetten og sette inn / ta ut Li-ion-batteriet

Anordningens interne LED drives av ett enkelt litium-ion-batteri og gir cirka 45 minutter til to
timer med kontinuerlig drift (avhengig av lysstyrken) nar et nytt batteri er helt oppladet. Nar
du skal sette inn et nytt batteri, stiller du inn batteriet etter apningen i batterirommet. Enden
med de to elektriske gullfargede kontaktene feres inn i batterirommet farst. Nar du har satt inn
et ladet batteri, setter du pa plass batterihetten ved a skru den med klokken til du oppnar en
tett forsegling. Nar du skal ta ut batteriet, skrur du av batterihetten og holder anordningen i
staende stilling til batteriet glir ut. Pass pa at batteriet ikke faller ned pa gulvet eller pa et hardt
underlag. Det kan skade batteriet.

Forsiktig

/_\ e Batteriene ma ikke brennes.

e Batteriene ma ikke utsettes for haye temperaturer over 50 °C / 122 °F.
e Batteriene ma ikke demonteres.

e Batteriene ma ikke kortsluttes.

A Advarsel: Batteriet bar tas ut hvis utstyret trolig ikke skal brukes pa en stund.
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Lading av batterier

Vekselstrgmadapter

 Statusindik t

Batterikontakter

Fig. 5. Batterilader og batteriendene

A. Plugg vekselstremadapteren inn i en veggkontakt.

B. Koble vekselstramsadapteren til kontakten for likestram inn, plassert pa baksiden av
laderen. Statusindikatoren lyser fast redt nar laderen er klar, og ladeindikatoren blinker
grent nar laderen venter pa et batteri som skal lades.

C. Skyv batterietinn i laderen, og kontroller at batterienden med de to elektriske gullfargede
kontaktene fgres inn i laderen forst. Ladeindikatoren blir red nar batteriet lades.

D. Ladeindikatoren blinker vekselvis redt og grent nar batteriet er over 90 % ladet.
E. Nar batteriet er helt oppladet, lyser ladeindikatoren fast grant.

F. Nar batteriet er ferdigladet, skyver du batteriet ut av laderen og kobler fra
vekselstramadapteren for laderen.

e lkke utsett laderen for ild, vann eller fuktighet.
e Laderen ma ikke demonteres, det kan gi elektrisk stot.

e Laderen inneholder ingen deler som brukeren kan utfere service pa.

Advarsel: Batteriladeren er ikke en medisinsk anordning og skal ikke brukes i et rom der det kan
vaere en pasient.

ﬁ Nar sluttbrukeren gnsker a kassere dette produktet, ma det sendes til et eget
I

innsamlingsanlegg for gjenbruk og resirkulering.
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Rengjoering og desinfisering

Advarsel: Hvis ikke de falgende prosedyrene blir fulgt, kan det resultere
A i skade pa Vuelite og produktgarantien blir ugyldig.

Vuelite LED er klassifisert som IPX7 for beskyttelse mot inntrengning av vann. Hele
anordningen kan senkes ned i vann og desinfeksjonslgsninger. Vuelite skal imidlertid ikke bli
liggende ivann eller rengjgringslasninger lenger enn produsentens spesifikasjoner for den
bestemte rengjeringslasningen. Nar desinfiseringssyklusen er avsluttet, tar du anordningen ut
av desinfeksjonsl@sningen og terker og oppbevarer anordningen i et rent, tart milja.

Grundig rengjering og skylling er det farste og viktigste trinnet i rengjeringen og
desinfiseringen av VuelLite. Uten grundig rengjering og skylling kan det veere umulig & oppna
et hgyt niva av desinfisering. Rengjering er fjerning av alt fasthengende smuss (dvs. blod,
proteinstoffer og annet smuss) fra overflaten, spalter og ledd pa anordningen.

Veer forsiktig nar du rengjer og desinfiserer Vuelite. Noen metoder kan veaere skadelige

for anordningen og kan fare til omfattende skader. Manuell rengjering er den anbefalte
rengjeringsmetoden. For & veere effektive ma rengjeringsmidlene bidra til & fjerne rester av
organiske stoffer uten a skade anordningen. Det finnes ikke noe enkeltrengjeringsmiddel som
fierner alle typer smuss eller er trygt a bruke pa alle typer gjenbrukbare anordninger. Enkelte
rengjoringsmidler kan skade materialene i anordningen. Rengjgringsmidler ma brukes med
riktig fortynning/konsentrasjon og ved riktig temperatur i samsvar med retningslinjene fra
produsenten av rengjgringsmidlet. Kontakt den lokale representanten for Cook Medical for a
kontrollere kompatibiliteten for en rengjeringsmetode som ikke er nevnt i denne handboken.

Advarsel: Kontroller at batterihetten er helt skrudd til pa O-ringforseglingen
A for & hindre vaeskeinntrengning i batterirommet.

Protokoll for rengjering og desinfisering

1. Forhandsrengjering

Cook Medical anbefaler at Vuelite blir forhandsrengjort umiddelbart etter at anordningen

er blitt kontaminert. Dette vil hindre at materiale fra pasienten kleber seg fast pa
anordningen. Tarket materiale er vanskelig a fjerne, og kan fare til at desinfiserings- eller
steriliseringsprosessen ikke blir effektiv. Terk forsiktig alt smuss av de ytre overflatene med en
myk, lofri klut og vann som er tilsatt et lavtskummende vaskemiddel, fortynnet i samsvar med
vaskemiddelprodusentens instruksjoner.

2. Rengjoering og skylling med enzymer

A. Fyll et kar med en nylaget lgsning av vann og et lavtskummende vaskemiddel, fortynnet i
samsvar med vaskemiddelprodusentens instruksjoner.

B. Legg Vuelite i lasningen. Vask bort alt smuss fra overflaten av anordningen ved & berste og
terke av instrumentet mens det ligger i vaskemiddellgsningen.

C. Skyll VuelLite i rent vann.

D. Tark overflaten av anordningen med en myk, tarr klut.
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3. Desinfisering med hoyt niva med 0,55 % ortoftalaldehydlgsning:
E. Klargjer desinfiseringslasningen i samsvar med lgsningsprodusentens etikett.

F. La Vuelite ligge fullstendig nedsenket i desinfiseringslgsningen i anbefalt tid og temperatur
som angitt pa etiketten til desinfiseringsmidlet.

G. Skyll overflaten pa anordningen grundig med store mengder rent vann.

H. Det kan brukes en sluttskylling med 70 % isopropylalkohollgsning for & fremskynde
terkeprosessen og redusere antall organismer som er pafart under skyllingen med
springvann.

I. Terk av overflaten av anordningen med et mykt, tart handkle.

Torking

Hvis Vuelite blir vat, enten av desinfiserings- eller rengjeringsvaesker, ma overflaten
umiddelbart tarkes grundig. Skylling med isopropylalkohol fulgt av terking med komprimert
gass, for eksempel trykkluft eller kommersielle bokser med komprimert gass, anbefales sterkt
for a redusere kontaminering av lysstyringen av glass og redusere muligheten for oksidasjon av
materialene som er brukt i konstruksjonen av anordningen.

Advarsel: Hvis ikke de falgende prosedyrene blir fulgt, kan det resultere i skade pa
A Vuelite og produktgarantien blir ugyldig.

Hvis Vuelite blir vat, ma du i tillegg terke batterihetteforseglingen rundt O-ringen grundig,

med komprimert gass eller ved grundig avterking av eventuell restvaeske fra dette omradet,
for du tar av batterihetten. Dette vil hindre at eventuell fanget vaeske i vanvare kommer inn i

batterirommet og utsetter elektronikken for vaeske.

Advarsel: Kontroller at det ikke er vaeske mellom batterihetten og Vuelite-hoveddelen
A for du tar av batterihetten.

Ga tilbake til innholdsfortegnelsen
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Feilsgking

Problem

Mulig arsak

Lasning

Lyset slukner eller blir svakere.

Lite strom pa batteriet.

Bytt ut batteriet med et nyladet batteri.

Batteriet kan ikke gi nok strem ved
denne effektinnstillingen.

Bytt ut batteriet med et nyladet batteri.
Reduser lysstyrken og fortsett a bruke det
samme batteriet. Lad batteriet sa snart som
mulig.

Adaptermutteren festes ikke skikkelig
til endoskopet.

Endoskopet har en adapter pa
lysstolpen.

Se veiledningen nedenfor og ta av adapteren.

Endoskopet og anordningen har ikke
et kompatibelt koblingssystem.

Bruk en adapterhylse eller bytt til en anordning
med en annen type adaptermutter.

Lysstyrken er svak.

Det er fremmedlegemer eller film pa
LED-utgangsrgret.

Rengjor reret med en vattpinne fuktet med
isopropylalkohol til smusset eller filmen er
fiernet. Tork med trykkluft eller gass.

Anordningen blir varm etter a ha blitt
brukt lenge pa full styrke.

Anordningen har vaert slatt pa i mer
enn 30 minutter pa full styrke.

Bruk en lavere lysstyrkeinnstilling for
LED-lyset hvis undersgkelsen ma fortsette
etter 30 minutter. Eller sla anordningen av i
noen minutter slik at anordningen avkjgles
tilstrekkelig.

Den standard lysstyringsstolpen som finnes
pa de fleste endoskopene, bestar av enrille

for sikringsring for en ACMI-tilkobling, en
Wolf-adaptertrad og en Storz-adaptertrad.
Vuelite festes til Storz-adaptertraden og

gir en sikker tilkobling mellom VuelLite

og lysstyringen i skopet. Hvis det er

en adapterhylse (se fig. 7 nedenfor) pa
lysstyringsstolpen, ma den fjernes fer Vuelite
kobles til Storz-adaptertraden.

Fig. 6. Standard universal lysstyringsstolpe

Fig. 7. Standard universal lysstyringsstolpe (til venstre), stolpe med Wolf-adapter (i midten) og stolpe med Storz-adapter (til hayre)
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Samsvarserklzeringer og veiledningstabeller fra offentlige organer

Elektromedisinsk utstyr krever seerlige forholdsregler for elektromagnetisk kompatibilitet (EMC),
og ma installeres og settes i drift i henhold til informasjonen om EMC i denne delen.

Baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr kan pavirke elektromedisinsk utstyr.

Advarsel: Utstyret eller systemet ma ikke brukes ved siden av eller stablet sammen med annet utstyr.
Hvis bruk ved siden av eller stablet sammen med annet utstyr er nadvendig, ma utstyret eller
systemet observeres for a kontrollere at driften er normal i konfigurasjonen det skal brukes i.

Vuelite er beregnet pa bruk i de elektromagnetiske miljgene som er angitt nedenfor. Kunden
eller brukeren av anordningen ma pase at den brukes i et slikt milje.

Veiledning og produsentens erklaering - straling

Stralingstest Samsvar Elektromagnetisk miljo - veiledning
al: Vuelite bruker RF-energi bare til den interne funksjonen. RF-stralingen er derfor
RF-straling . X . o . .
CISPR 11 Gruppe 1 svaert lav og det er lite sannsynlig at den vil forarsake forstyrrelser i elektronisk utstyr
i nerheten.
RF-straling
CISPR11 Klasse B

Harmonisk straling
IEC 61000-3-2

Flimring
IEC 61000-3-3

Vuelite er egnet til bruk i alle bygninger, inkludert boliger og installasjoner med
direkte tilkobling til offentlig lavspenningsnett for stremforsyning til boliger.

Veiledning og produsentens erklzering - immunitet

Immunitetstest EN/IEC 60601 Testniva Samsvarsniva Elektromagnetisk miljg - veiledning
Elektrostatisk Gulv ber veere av tre, betong, eller
utladning (ESD) + 6 kV kontakt + 6 kV kontakt keramiske fliser. Hvis gulvet har belegg
9 + 8 kV luft + 8 kV luft av syntetisk materiale, bar den relative
EN/IEC 61000-4-2 4 o .
fuktigheten vaere pa minst 30 %.
Raske elektriske +2kV for lkke relevant - VueLite

transienter (EFT)
EN/IEC 61000-4-4

stremforsyningslinjer
+ 1 kV for inn-/utgaende linjer

far strem fra internt
batteri og har ingen
inn-/utganger.

Overspenning
EN/IEC 61000-4-5

+ 1 kV differensialmodus
+ 2 kV fellesmodus

lkke relevant - Vuelite
far strem fra internt
batteri og har ingen
inn-/utganger.

Spenningsfall / korte
strombrudd
EN/IEC 61000-4-11

> 95 % fall for 0,5 syklus
60 % fall for 5 sykluser
30 % fall for 25 sykluser
> 95 % fall for 5 sekunder

Ikke relevant - VueLite
far strom fra internt
batteri og har ingen
inn-/utganger.

Nettfrekvens
50/60 Hz
Magnetisk felt
EN/IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Nettfrekvensens magnetiske felt bor vaere
pa niva med et typisk naeringsbygg- eller
sykehusmilje.

Ga tilbake til innholdsfortegnelsen
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Veiledning og produsentens erklaering - immunitet (forts.)

Immunitetstest

EN/IEC 60601 Testniva

Samsvarsniva

Elektromagnetisk miljg - veiledning

Ledet RF
EN/IEC 61000-4-6

Utstralt RF
EN/IEC 61000-4-3

3Vrms
150 kHz til 80 MHz

3Vrms
80 MHz til 2,5 GHz

Ikke relevant — VueLite
far strem fra internt
batteri, ingen inn-/
utganger.

(E1)3V/m

Baerbart og mobilt kommunikasjonsutstyr
skal veere atskilt fra VueLite LED med minst
de avstandene som er beregnet eller oppfort
nedenfor:

D =(3,5/E1)(v/P)
80-800 MHz

D = (7/E1)(VP)
800 MHz til 2,5 GHz

Der P er maks. effekt i watt og D er anbefalt
separasjonsavstand i meter.

Feltstyrker fra faste sendere, som fastslas ved
en elektromagnetisk stedsundersgkelse, skal
veere mindre enn samsvarsnivaene (E1).

Det kan forekomme forstyrrelser i nzerheten av
utstyr som inneholder en sender.

Anbefalte separasjonsavstander mellom barbart og mobilt
RF-kommunikasjonsutstyr og VuelLite: Utstyr og systemer som ikke er

livreddende

Vuelite er beregnet for bruk i et elektromagnetisk miljs der stralingsforstyrrelser er kontrollert.
Kunden eller brukeren av Vuelite kan bidra til & hindre elektromagnetiske forstyrrelser ved a
holde en minimumsavstand mellom bzerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr og Vuelite
som anbefalt nedenfor, i henhold til maksimal utgangseffekt for kommunikasjonsutstyret.

Maks. Separasjon (m) Separasjon (m) Separasjon (m)
utgangseffekt 150 kHz til 80 MHz 80-800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
(watt) D =(3,5/V1)(VP) D =(3,5/V1)(VP) D =(3,5/V1)(VP)
0,01 =* 0,1166 0,2333

0,1 =* 0,3689 0,7378

1 =* 1,1666 2,3333

10 =* 3,6893 7,3786

100 =* 11,666 23,3333

* VuelLite far strem fra internt batteri og har ingen innganger/utganger. Immunitetstesting av
ledet RF er ikke relevant og det er derfor ingen separasjonsdata fra 150 kHz til 80 MHz.
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Kundeservice

Nar en Vuelite LED-lyskilde trenger service, skal kunden fylle ut Cook Complaint
Communication Form (Cooks kommunikasjonsskjema for klage) fullstendig for innsending
til Cook for service. Vi ber om at alle serviceforesparsler gar giennom Cook Medicals
kundebehandling via fglgende kontaktinformasjon:

Geografisk omrade

Kontaktinformasjon

USA og Canada
Sgr-/Latin-Amerika
Asia og Stillehavsomradet

customerrelationsna@cookmedical.com

Ring +1 800.468.1379 x102146 for a gi
kundeklageinformasjonen over telefon.

Europa
Midtosten
Afrika

european.complaints@cookmedical.com

Ring Shared Service Centre ved bruk av et
lokalt landtelefonnummer. En representant vil
registrere opplysningene og loggfere klagen.

Returnere varer til Cook Medical

Send lyskilden og eventuelt tilhgrende tilbehgr i originalesken av belgepapp for a forhindre
skade under forsendelsen. Vennligst send til falgende adresser basert pa geografisk omrade:

Geografisk omrade

Send til

USA
Sor-/Latin-Amerika
Asia og Stillehavsomradet

Cook Medical

Attn: Q.E. Complaints
1100 W. Morgan Street
Spencer, IN 47460 USA

Cook Medical

Canada 65 Mostar Street
Stouffville, Ontario, L4A 0Y2 Canada
Cook Medical

Europa Attn: Complaints

Midtasten O'Halloran Road

Afrika National Technology Park

Limerick, Irland

Obs! Hvis Vuelite har veert brukt klinisk, ma anordningen rengjeres og desinfiseres i
A henhold til prosedyrene som er beskrevet i delen Stell og vedlikehold i denne
h&ndboken, fer den sendes til Cook Medical.

Etter evaluering vil kunden bli kontaktet og informert om funnene og beregnet
reparasjonskostnad. Reparasjon blir ikke startet far det er utstedt en godkjenning eller

innkjgpsordre som viser at prisen er godtatt.
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Garanti

Vuelite LED-lyskilden er garantert & veere uten defekter i materialer og utferelse i en
periode pa ett ar fra kjgpsdato.

Alle reparasjoner som ikke omfattes av garantien, vil vaere garantert uten defekter i
materiale og utferelse i en periode pa nitti dager fra fakturadato.

Tilfeldig skade og skade forarsaket av feil bruk, misbruk, overdreven sterilisering,
desinfiserings- og steriliseringsmetoder som ikke er godkjent av Cook Medical samt
vaeskeinntrengning og normal slitasje, vil veere underlagt gjeldende reparasjonspriser.
Demontering, endringer eller reparasjoner utfgrt av en person som ikke er godkjent av
Cook Medical, vil fare til umiddelbart tap av garantien.

GARANTIENE OVENFOR KOMMER | STEDET FOR ALLE ANDRE GARANTIER, UTTRYKTE
ELLER INNFORSTATTE, INKLUDERT ENHVER GARANTI FOR SALGBARHET ELLER
EGNETHET FOR ET BESTEMT FORMAL.

Om den medisinske anordningen egner seg for en kirurgisk prosedyre skal avgjeres av
brukeren. Cook Medical skal ikke holdes ansvarlig for tilfeldige skader eller falgeskader
av noe slag.

Alle forsendelseskostnader til Cook Medicals fasiliteter er kundens ansvar.
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Symbolforklaringer

A Obs! Du finner advarsler, forholdsregler og instruksjoner for bruk i brukerhandboken.

IPX7 Dette utstyret er klassifisert som IPX7 og er beskyttet mot effekten av nedsenking i vaeske mellom
15cmog 1 m.

S/N Dette symbolet viser produktets serienummer.

R Dette symbolet viser at dette produktet er en type BF anvendt del.

——1 Lysstyrkeindikator.
N I '
—Q— Lysstyrkebryter.

ma det sendes til et oppsamlingssted for spesialavfall for gjenbruk og resirkulering.
Ved 4 skille dette produktet fra annet husholdningsavfall, blir volumet som sendes til

j , | EU betyr dette symbolet at nar sluttbrukeren ansker a kassere dette produktet,
mmmm forbrenningsanlegg og seppelfyllinger mindre, og naturlige ressurser blir bevart.
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Regelverk

Vuelite LED er blitt testet mot, og er funnet & vaere i samsvar med felgende standarder:

IEC 60601-1

IEC 60601-1-1

IEC 60601-2-18
CSA C22.2 #601.1.1

U_VLSM_REVO
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Polski

Wstep

Niniejszy podrecznik zawiera opis whasciwych procedur stosowania zZrédta swiatta LED Vuelite.
Podrecznik ten zawiera takze istotne informacje dotyczace wiasciwego utrzymania i obchodzenia
sie z urzadzeniem podczas eksploatacji, ponownego poddawania procesom i przechowywania.
Przed uzyciem urzadzenia VuelLite nalezy uwaznie przeczytac caty podrecznik. W przypadku
jakichkolwiek pytan dotyczacych tresci tego podrecznika lub dziatania badz bezpieczenstwa
urzadzenia, prosimy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta firmy Cook Medical.

Przestroga: Zgodnie z przepisami prawa federalnego (USA) niniejsze urzadzenie moze by¢ sprzedawane

wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza.

Spis tresci

Opis urzadzenia Vuelite™, parametry techniczne i

akcesoria 13-2
Schemat korpusu z opisem 13-2
Parametry techniczne 13-3

Przeznaczenie 13-3

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci 13-4

Instrukcja uzycia urzadzenia VueLite™ ...........cccecvvvunne 13-5
Przygotowanie 13-5
Obstuga 13-5
Bateria i tadowarka 13-6-13-7

Utrzymanie i konserwacja 13-8
Ponowne poddawanie procesom 13-8
Protokét poddawania procesom......ceeeneeeneene 13-8-13-9
Czyszczenie wstepne, czyszczenie enzymatyczne i ptukanie, dezynfekcja wysokiego stopnia
Suszenie 13-9

Rozwigzywanie problemoéw 13-10

IPX7 Urzadzenie zapewnia stopien ochrony klasy IPX7.

Deklaracje zgodnos$ci agencji i tabele zawierajace
wskazowki 13-11

Wskazoéwki i deklaracja producenta — emisje............. 13-11

Wskazowki i deklaracja producenta —
odpornosc 13-11-13-12
Zalecana odlegto$¢ pomiedzy przenosnym i mobilnym
sprzetem tgcznosci pracujgcym na czestotliwosci

radiowej (RF) a urzadzeniem VueLite™ .........ccomreermrrrrennn. 13-12
Serwis naprawczy 13-13
Obstuga klienta 13-13
Zwrot towaru do firmy Cook Medical.......cecureererrernrrennns 13-13
Gwarancja 13-14
Objasnienia symboli 13-15
Kwestie przepisow 13-16
Informacje o sprzedawcach 13-16

R Urzadzenie to jest czescig typu BF stykajaca sie z ciatem pacjenta. Powinno ono by¢ podtaczane wytacznie
do medycznie zatwierdzonych endoskopoéw typu BF, zgodnych z normami IEC 60601-1 i IEC 60601-2-18.

Patenty w USA i innych krajach zostaty zgtoszone.



Schemat korpusu z opisem
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Nakretka przejsciowki: Nakretka przejscidéwki umozliwia podtgczenie urzadzenia Vuelite do endoskopu
uzytkownika. Nakretke nalezy obréci¢ w prawo aby zamocowac urzadzenie do endoskopu, a w lewo aby
odtaczy¢ urzadzenie. Standardowa konfiguracja urzadzenia VueLite obejmuje nakretke przejsciéwki, ktérg
mozna nakreci¢ na gwint przejsciéwki Storza na standardowym uniwersalnym ztgczu $wiattowodu, ktére
znajduje sie na wiekszosci endoskopow.

Przelacznik intensywnosci swiatta: Przetagcznik intensywnosci swiatta reguluje funkcje witaczania i
wytgczania oraz intensywnosci urzadzenia VuelLite. Przesuniecie dZzwigni w kierunku szerszego korca
wskaznika intensywnosci wtacza diode LED oraz zwieksza intensywno$¢ swiatta, natomiast przesuniecie
dzwigni w kierunku wezszego konca wskaznika intensywnosci zmniejsza intensywnos¢ Swiatfa i wytacza
diode LED.

Nasadka baterii: Nasadka baterii szczelnie zamyka baterie i elementy elektroniczne wewnatrz korpusu
regulatora.
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Parametry techniczne

Parametr Wyszczegolnienie

Srednica korpusu 27 mm (1,06 cala)

Dtugos¢ catkowita 89 mm (3,51 cala)

Ciezar (z bateria) 90 g (3,2 uncji)

Zywotno$¢ baterii przy petnej mocy diody LED 45 minut

Czas tadowania baterii 2 godziny

Typ baterii Litowo-jonowa N!’-?OO

3,6V, 700 mAh minimum

Zrédto zasilania Zasilanie wewnetrzne

Tryb pracy Ciagty

Zakres bezpiecznej temperatury otoczenia podczas pracy 15-33°C(59-91 °F)

Zakres bezpiecznej temperatury podczas przechowywania i transportu -25-50 °C (-13-122 °F)

Zakres bezpiecznej wilgotnosci podczas pracy, przechowywania i transportu 0%-95% wilgotnosci wzglednej
Przeznaczenie

Zrédto $wiatta LED Vuelite jest przeznaczone do o$wietlania w celu przeprowadzenia badania oraz w zastosowaniach
diagnostycznych i terapeutycznych.

Z tym instrumentem optycznym nalezy zawsze obchodzi¢ sie ostroznie. Elementy elektryczne i optyczne moze uszkodzi¢
uraz fizyczny, skrajne temperatury lub wnikniecie ptynu do urzadzenia.

Powrét do Spisu tresci

13-3



Ostrzezenia

A

Urzadzenie nie jest dostarczane w stanie sterylnym. Przed uzyciem nalezy poddac urzadzenie VuelLite
czyszczeniu i dezynfekgji, stosujac procedure opisang w niniejszym podreczniku.

+ Sprzet ten nie nadaje sie do stosowania w obecnosci palnych mieszanek.

Nastepujace metody sterylizacji i dezynfekcji spowoduja uszkodzenie urzadzenia Vuelite i nie powinny
by¢ stosowane: tlenkiem etylenu, w autoklawie, ultradZzwigkowa, z uzyciem chlorkéw, formaldehydu i
nadtlenku wodoru.

- Aby unikng¢ potencjalnych zagrozen, uzytkownik tego urzadzenia powinien korzystac z podrecznikdw

dotyczacych wszelkiej medycznej aparatury elektrycznej stosowanej facznie z tym urzadzeniem. Jesli
urzadzenie to jest stosowane z aparatura wykorzystujaca prad o wysokiej czestotliwosci, podtaczony
endoskop powinien by¢ zatwierdzony do stosowania z aparaturg do wysokich czestotliwosci, a
uzytkownik powinien zapoznac sie z bezpiecznymi poziomami napiecia roboczego podanymi w
podrecznikach dotyczacych wszystkich urzadzen.

Nalezy unika¢ bezposredniego spogladania na $wiatto o wysokiej intensywnosci w przodu urzadzenia
VuelLite. Podtaczad i odtgczac urzadzenie VuelLite nalezy zawsze przy wytgczonym swietle.

Srodki ostroznosci

A\
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+ Instrument ten powinny uzywac osoby dokfadnie przeszkolone w technikach uwzgledniajacych

stosowanie niniejszego zrédta swiatta.

Urzadzenie VuelLite moze ulec uszkodzeniu jesli jest nieprawidtowo uzywane. Przed podjeciem préby
uzycia urzadzenia nalezy doktadnie przeczytac niniejszy podrecznik uzytkownika.

Po otrzymaniu nalezy sprawdzi¢ wszystkie elementy, aby sie upewni¢, ze nie doszto do uszkodzenia
podczas transportu.

Nalezy unika¢ przechowywania lub uzywania urzadzenia VueLite w miejscach uczeszczanych, gdyz
moze dojs¢ do fizycznego uszkodzenia urzadzenia.

Nalezy unikac zanurzania urzadzenia Vuelite w ptynach przez okres dtuzszy niz zalecany przez
producenta srodka dezynfekcyjnego. Dtuzsze zanurzenie moze uszkodzi¢ zewnetrzng obudowe
urzadzenia i moze spowodowac wnikniecie ptynu do zrédta Swiatta.

Nie wolno podejmowac zadnych préb rozmontowania urzadzenia VueLite. Nie ma w nim elementéw
nadajacych sie do naprawy przez uzytkownika, a rozmontowanie uniewazni wszelkie gwarancje.

Nalezy unikac¢ spogladania wprost na diode LED gdy jest wtaczona.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ zewnetrzng powierzchnie urzadzenia VuelLite, endoskopu i wszelkich
akcesoriow endoskopowych pod katem szorstkich powierzchni, ostrych krawedzi lub wystepéw, ktére
mogtyby zagraza¢ bezpieczenstwu.

Powrét do Spisu tresci



Przygotowanie

Przed uzyciem urzadzenie VuelLite musi zosta¢ ponownie poddane procesom. Protokét
wiasciwego poddawania procesom mozna znalez¢ w rozdziale Utrzymanie i konserwacja
niniejszego podrecznika.

Obstuga

Rys. 2. Podtaczenie urzadzenia VuelLite do endoskopu Rys. 3. Przetacznik regulacji intensywnosci

A. Trzymac urzadzenie VueLite w taki sposob, aby gtéwny korpus miescit sie wygodnie w jednej rece, co
umozliwi tatwe manipulowanie nakretka przejscidwki za pomoca kciuka i palca wskazujacego.

B. Wkreci¢ nakretke przejsciéwki na ztagcze swiattowodu endoskopu, obracajac nakretke w prawo
(Rys. 2). Nie wolno wkrecac urzadzenia Vuelite przez obracanie korpusu urzadzenia - nalezy obracac
wytgcznie nakretke przejscidwki.

C. Wiaczy¢ diode LED obracajac przetacznik intensywnosci Swiatta w kierunku szerszego konca
wskaznika intensywnosci (Rys. 3). Dostosowac jasnos¢ do zagdanego poziomu przez dalsze obracanie
przefacznika intensywnosci.

D. Po zakonczeniu stosowania wytaczy¢ diode LED przez obracanie przetacznika intensywnosci $wiatta
w kierunku wezszego korica wskaznika intensywnosci.

E. Zdja¢ urzadzenie Vuelite z endoskopu przez obracanie nakretki przejsciéwki w lewo.

F. Nalezy unika¢ pozostawiania diody LED wigczonej przez dtuzszy czas gdy nie jest w uzyciu, gdyz
spowoduje to zbedne wyczerpywanie sie baterii.
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Bateria i fadowarka

Bateria litowo-jonowa

Nasadka baterii

Rys. 4. Zdjecie nasadki baterii i wprowadzenie/wyjecie baterii litowo-jonowej

Wewnetrzna dioda LED urzadzenia dziata przy zasilaniu jedng baterig litowo-jonowa i zapewnia okoto
45 minut do dwdch godzin ciagtego dziatania (w zaleznosci od intensywnosci) z nowa, catkowicie
natadowang baterig. Aby wprowadzi¢ nowa baterie nalezy zréwnac baterie z wycieciem w komorze
baterii w taki sposéb, aby najpierw wprowadzi¢ do komory baterii koniec baterii zaopatrzony w dwa
ztote styki elektryczne. Po wprowadzeniu natadowanej baterii nalezy ponownie zatozy¢ nasadke baterii,
nakrecajac nasadke poprzez obracanie w prawo, do chwili uzyskania szczelnego zamkniecia. Aby wyjac
baterie wystarczy odkreci¢ nasadke baterii i ustawi¢ urzadzenie pionowo, aby bateria sie wysuneta.
Nalezy uwazac, aby bateria nie spadta na podtoge lub twardy przedmiot, co mogtoby uszkodzi¢ baterie.

Przestroga

ﬁ + Nie wolno spala¢ baterii.

« Nie wolno naraza¢ baterii na wysoka temperature powyzej 50 °C/122 °F.
+ Nie wolno rozmontowywac baterii.

- Nie wolno doprowadzac do krotkiego spiecia baterii.

A Ostrzezenie: Baterie nalezy wyjac jesli sprzet nie bedzie uzywany przez dtuzszy czas.
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Aby natadowac baterie

Przejsciowka
pradu zmiennego

N 'I'(ainik natadowania

Styki baterii

Rys. 5. tadowarka baterii i widok boczny koncéw baterii
A. Wiaczy¢ przejsciowke pradu statego do gniazda sciennego.
B. Podtaczyc przejscidéwke pradu zmiennego do gniazda wejsciowego pradu statego znajdujacego sie z tytu
tadowarki. Wskaznik stanu bedzie swieci¢ statym czerwonym kolorem gdy tadowarka jest gotowa, a wskaznik

natadowania bedzie migac¢ kolorem zielonym gdy tadowarka oczekuje na wiozenie baterii przeznaczonej do
natadowania.

C. Wsuna¢ baterie do fadowarki, dbajac o to, aby wsuwac do tadowarki najpierw koniec baterii zaopatrzony w dwa
ztote styki elektryczne. Wskaznik natadowania zmieni kolor na czerwony gdy bateria jest w trakcie tadowania.

D. Wskaznik natadowania bedzie miga¢ na przemian kolorem czerwonym i zielonym gdy bateria zostata
natadowana w ponad 90%.

E. Gdy bateria jest catkowicie natadowana, wskaznik natadowania zacznie swieci¢ statym kolorem zielonym.

F. Po catkowitym natadowaniu baterii nalezy wyja¢ baterie z tadowarki i odtaczy¢ od tadowarki przejscidwke
pradu zmiennego.

Przestroga

- Nie wolno narazac¢ fadowarki na dziatanie ognia, wody ani wilgoci.
« Aby unikna¢ porazenia pradem, nie wolno rozmontowywac tadowarki.

« Wewnatrz tadowarki nie ma elementéw nadajacych sie do naprawy przez uzytkownika.

Ostrzezenie: tadowarka baterii nie jest urzadzeniem medycznym i nie nalezy jej stosowaé w pomieszczeniu,
w ktérym moze by¢ obecny pacjent.

ﬁ Gdy uzytkownik zyczy sobie pozby¢ sie tego produktu, konieczne jest przekazanie produktu
]

do osobnego zaktadu zbiérki odpadéw w celu odzysku i recyklingu.

Powrét do Spisu tresci
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Ponowne poddawanie procesom

Ostrzezenie: Nieprzestrzeganie ponizszych zaleceh moze spowodowac uszkodzenie
urzadzenia Vuelite i uniewazni gwarancje produktu.

Urzadzenie Vuelite LED jest sklasyfikowane jako IPX7 w zakresie ochrony przed wniknieciem wody.
Cate urzadzenie mozna zanurza¢ w wodzie i roztworach srodka dezynfekcyjnego. Jednak nie nalezy
pozostawiac urzadzenia VuelLite zanurzonego w wodzie lub roztworach srodka czyszczacego
dtuzej niz zalecono w parametrach technicznych podanych przez producenta danego roztworu
srodka czyszczacego. Po zakonczeniu cyklu dezynfekgcji nalezy wyja¢ urzadzenie z roztworu srodka
dezynfekcyjnego, wysuszy¢ i przechowac je w czystym, suchym pomieszczeniu.

Doktadne czyszczenie i ptukanie sg pierwszymi i najwazniejszymi czynnosciami w trakcie poddawania
procesom urzadzenia Vuelite. Bez doktadnego wyczyszczenia i wyptukania nie bedzie mozliwe
uzyskanie dezynfekcji wysokiego stopnia. Czyszczenie polega na usunieciu wszelkich widocznych
osadzonych zanieczyszczen (np. krwi, substancji biatkowych i innych pozostatosci) z powierzchni, szczelin
i ztaczy urzadzenia.

Podczas czyszczenia i dezynfekcji urzadzenia VuelLite nalezy zachowa¢ ostroznos¢, gdyz niektdre
metody moga by¢ szkodliwe dla urzadzenia i spowodowac rozlegte uszkodzenia. Zalecang metoda
czyszczenia jest czyszczenie reczne. Warunkiem skutecznosci srodkéw czyszczacych jest wspomaganie
usuwania osadzonych pozostatosci organicznych bez uszkodzenia urzadzenia. Zaden pojedynczy
srodek czyszczacy nie usuwa wszystkich rodzajow zanieczyszczen ani nie moze by¢ bezpiecznie
stosowany do wszystkich rodzajéw urzadzen wielokrotnego uzytku. Niektére srodki czyszczace moga
uszkodzi¢ materiaty, z ktérych wykonano urzadzenie. Srodki czyszczace powinny by¢ stosowane

we wihasciwym rozciefczeniu/stezeniu i wtasciwej temperaturze, zgodnie z zaleceniami producenta
srodka czyszczacego. Aby ustali¢ kompatybilnos¢ metody czyszczenia niewymienionej w niniejszym
podreczniku, nalezy sie skontaktowac z lokalnym przedstawicielem firmy Cook Medical.

Ostrzezenie: Nalezy sie upewni¢, ze nasadka baterii jest catkowicie dokrecona na
A uszczelce O-ring, aby zapobiec wniknieciu ptynu do komory baterii.

Protokét poddawania procesom

1. Czyszczenie wstepne

Firma Cook Medical zaleca czyszczenie wstepne urzadzenia VuelLite natychmiast po zanieczyszczeniu
urzadzenia. Pozwoli to unikna¢ osadzania sie na urzadzeniu materiatu z ciata pacjenta. Wysuszony
materiat jest trudny do usuniecia i moze spowodowac nieskuteczno$¢ procesu dezynfekgji lub
sterylizacji. Delikatnie zetrze¢ wszelkie zanieczyszczenia z zewnetrznych powierzchni za pomoca
miekkiej, niepylacej sciereczki i wody z dodatkiem niskopienigcego detergentu, rozciericzonego
zgodnie ze wskazédwkami producenta detergentu.

2. Czyszczenie enzymatyczne i ptukanie

A. Napetni¢ miske swiezo przygotowanym roztworem wody i niskopienigcego detergentu,
rozcienczonego zgodnie ze wskazéwkami producenta detergentu.

B. Zanurzy¢ Vuelite. Zmy¢ wszelkie zanieczyszczenia z zewnetrznej powierzchni urzadzenia poprzez
delikatne czyszczenie szczoteczka i przecieranie instrumentu zanurzonego w roztworze detergentu.

C. Przeptukac urzadzenie Vuelite w czystej wodzie.

D. Wytrze¢ do sucha zewnetrzna powierzchnie urzadzenia miekka, czysta sciereczka.
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3. Dezynfekcja wysokiego stopnia 0,55% roztworem ortoftalaldehydu:
E. Przygotowac roztwér srodka dezynfekcyjnego zgodnie z etykieta producenta.

F. Catkowicie zanurzy¢ urzadzenie VueLite w roztworze srodka dezynfekcyjnego przez zalecany okres
czasu i we wskazanej temperaturze, zgodnie z etykieta srodka dezynfekcyjnego.

G. Dokfadnie sptukac zewnetrzna powierzchnie urzadzenia duza iloscig czystej wody.

H. Mozna zastosowac koncowe ptukanie 70% roztworem alkoholu izopropylowego w celu
przyspieszenia procesu suszenia i zmniejszenia liczby wszelkich organizméw obecnych w wyniku
sptukiwania woda pitna.

I. Wysuszy¢ zewnetrzng powierzchnie urzadzenia miekkim, suchym recznikiem.

Suszenie

Jesli urzadzenie Vuelite ulegnie zamoczeniu ptynem stuzacym do poddawania procesom lub czyszczenia,

nalezy natychmiast wysuszy¢ zewnetrzng powierzchnie urzadzenia. Stanowczo zaleca sie sptukiwanie
alkoholem izopropylowym, po czym suszenie sprezonym gazem, takim jak sprezone powietrze lub
dostepne w handlu pojemniki ze sprezonym gazem, w celu redukgji zanieczyszczenia szklanego
$wiattowodu oraz ograniczenia mozliwosci oksydacji materiatéw uzytych do wykonania urzadzenia.

Ostrzezenie: Nieprzestrzeganie ponizszych zalecerh moze spowodowac uszkodzenie
urzadzenia VuelLite i uniewazni gwarancje produktu.

Dodatkowo, w przypadku zamoczenia urzadzenia VuelLite nalezy doktadnie wysuszy¢ uszczelke nasadki
baterii wokot pierscienia O-ring, sprezonym gazem lub doktadnie wycierajac wszelki nadmiar ptynu z
tego obszaru przed zdjeciem nasadki baterii. Pozwoli to unikna¢ nieumysinego wnikniecia jakichkolwiek
pozostatosci ptynu do komory baterii oraz zetkniecia elementéw elektronicznych z ptynem.

Ostrzezenie: Przed zdjeciem nasadki baterii nalezy sie upewnic, ze pomiedzy nasadka baterii
A a korpusem urzadzenia Vuelite nie ma pozostatosci ptynu.

Powrét do Spisu tresci
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Rozwigzywanie problemoéw

Problem

Mozliwa przyczyna

Czynnos¢

Swiatto wylacza sig lub ciemnieje.

Niski poziom natadowania baterii.

Wymieni¢ baterie na baterie wiezo
natadowana.

Bateria nie jest w stanie dostarczy¢
wystarczajacej ilosci pradu przy danym
ustawieniu mocy.

Zmienic baterie na baterie Swiezo natadowana.
Zmniejszyc intensywnosc swiatfa i nadal
korzystac z tej samej baterii. Ponownie
natadowac baterie jak najszybciej.

Nakretka przejsciowki nie taczy sie
prawidtowo z endoskopem.

Na ztaczu swiattowodu na endoskopie
znajduje sie przejsciowka.

Sprawdzi¢ w przewodniku ponizej i usuna¢
przejsciowke.

Systemy potaczen endoskopu i
urzadzenia nie s kompatybilne.

Zastosowac tuleje przejsciowki lub wymienié
urzadzenie na inne, z innym typem nakretki
przejsciowki.

Intensywnosc swiatta jest niska.

Na zwezonej, Swiecacej koncéwce
diody LED znajduje sie ciato obce lub
powtoka.

Wyczysci¢ koncowke wacikiem zwilzonym
alkoholem izopropylowym, w celu usuniecia
zanieczyszczen lub powtoki. Wysuszy¢
sprezonym powietrzem lub gazem.

Urzadzenie zbytnio sie rozgrzewa
po dtuzszym stosowaniu przy petnej
mocy.

Urzadzenie pozostawiono wiaczone na
petng moc przez ponad 30 minut.

Przetgczyc diode LED na nizszg intensywnos¢
Swiatta jesli konieczne jest kontynuowanie
badania przez okres ponad 30 minut. Lub
wylaczy¢ urzadzenie na kilka minut, aby
umozliwi¢ odpowiednie ostygniecie urzadzenia.

Standardowe ztgcze Swiattowodu, znajdujace

sie na wiekszosci endoskopdw, obejmuje rowek
do nasadki pierécieniowej do ztacza ACMI,

gwint przejsciéwki Wolf i gwint przejsciéwki

Storz. Urzadzenie Vuelite mozna podtaczy¢ do
gwintu przejsciéwki Storz, co zapewni mocne
pofaczenie pomiedzy urzadzeniem Vuelite i
Swiattowodem wewnatrz endoskopu. Jesli na
ztgczu Swiattowodu znajduje sie tuleja przejscidwki
(patrz rys. 7 ponizej), musi ona zostac usunieta
przed podfaczeniem urzadzenia VueLite do gwintu

przejsciéwki Storz.

Rys. 7. Standardowe uniwersalne ztacze swiattowodu (po lewej), ztacze z przejsciowka Wolf (w srodku) i ztacze z przejscidwka Storz (po prawej)
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Deklaracje zgodnosci agencji i tabele zawierajgce wskazowki

Elektryczne urzadzenia medyczne wymagaja specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych zgodnosci
elektromagnetycznej (EMC) i musza zostac zainstalowane oraz oddane do uzytku zgodnie z informacjami
dotyczacymi EMC podanymi w tym rozdziale.

Przenosny i mobilny sprzet tgcznosci RF moze wptywac na elektryczne urzadzenia medyczne.

A

Urzadzenie Vuelite jest przeznaczone do eksploatacji w srodowiskach elektromagnetycznych okreslonych
ponizej. Klient lub uzytkownik urzagdzenia powinien zapewnic jego eksploatacje w takim srodowisku.

Ostrzezenie: Sprzet lub system nie powinien by¢ stosowany tuz obok lub stawiany na innych urzadzeniach ani pod nimi.
Jezeli bliska odlegtos¢ lub ustawienie urzadzen jedno na drugim sg konieczne, nalezy obserwowac sprzet
lub system w celu sprawdzenia czy dziata prawidtowo w konfiguracji, w ktorej bedzie eksploatowany.

Wskazoéwki i deklaracja producenta - emisje

Test emisji Zgodnosc¢ Srodowisko elektromagnetyczne — wskazowki
. Urzadzenie VuelLite wykorzystuje energie RF wytgcznie do swoich funkgji
Emisje RF A LI R .,
Grupa 1 wewnetrznych. Dlatego emisje RF sg bardzo niskie i nie powinny by¢ przyczyna
CISPR 11 . P : S M
zadnych zaklécen aparatury elektronicznej znajdujacej sie w poblizu.
Emisje RF
CISPR 11 Klasa B
H . Urzadzenie VuelLite nadaje sie do stosowania we wszystkich budynkach, w
armoniczne . - . - - A
Nie dotyczy tym mieszkalnych oraz bezposrednio podtgczonych do niskonapieciowe;j sieci
IEC 61000-3-2 PAT A
komunalnej zasilajacej budynki mieszkalne.
Migotania .
IEC 61000-3-3 Nie dotyczy

Wskazowki i deklaracja producenta — odpornosé

Srodowisko elektromagnetyczne -

Test odpornosci Poziom testowy EN/IEC 60601 Poziom zgodnosci wskazowki

Podtogi powinny by¢ z drewna,
betonu lub ptytek ceramicznych.
Jesli podtogi sa wykonane

z tworzyw syntetycznych,
wilgotnos¢ wzgledna powinna
wynosi¢ co najmniej 30%.

Wytadowania
elektrostatyczne (ESD)
EN/IEC 61000-4-2

+6 kV styk
+ 8 kV powietrze

+6 kV styk
+ 8 kV powietrze

Szybkozmienne

zaklécenia przejéciowe Nie dotyczy - urzadzenie VuelLite

+ 2 kV siec

(EFT) + 1KV wewy jest zasilane baterig wewnetrzng Nie dotyczy
EN/IEC 61000-4-4 - i nie obejmuje we/wy.
Przepiecia + 1KV réznicowy Nie dot):czy —b urzadzenie VuelLite Nied

A N jest zasilane bateriag wewnetrzng ie dotyczy
EN/IEC 61000-4-5 + 2 kV zwykly i nie obejmuje we/wy.

0,

Spadki napiecia/ ;0902 ?psa%a:kegrggzze; gﬁlciyklu Nie dotyczy - urzadzenie Vuelite
dopuszczalny zakres jest zasilane bateria wewnetrzng Nie dotyczy

EN/IEC 61000-4-11

30% spadek przez 25 cykli
> 95% spadek przez 5 sekund

i nie obejmuje we/wy.

Czestotliwos¢ pradu
50/60 Hz

Pole magnetyczne
EN/IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Czestotliwosc pola
magnetycznego pradu powinna
by¢ typowa dla sSrodowiska
komercyjnego lub szpitalnego.

Powrét do Spisu tresci
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Wskazowki i deklaracja producenta - odpornos¢ (c.d.)

Test odpornosci

Poziom testowy
EN/IEC 60601

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne - wskazowki

Przewodzona RF
EN/IEC 61000-4-6

Emitowana RF
EN/IEC 61000-4-3

3Vrms
od 150 kHz do 80 MHz

Nie dotyczy -
Urzadzenie VuelLite
jest zasilane baterig
wewnetrzna, brak we/

Przenos$ny i mobilny sprzet tacznosci powinien
by¢ oddzielony od urzadzenia LED Vuelite
odlegtosciag nie mniejsza niz wyliczona lub
podana ponizej:

3Vrms

80 MHz do 2,5 GHz

wy.
D =(3,5/E1)(VP)
80-800 MHz
(E1)3V/m

D = (7/E1)(/P)

od 800 MHz do 2,5 GHz

Gdzie P oznacza maksymalng moc w watach, a
D oznacza zalecong odlegtos¢ w metrach.

Wartosci mocy pola nadajnikéw stacjonarnych,
okreslone na podstawie pomiaréw
elektromagnetycznych dokonanych w danej
lokalizacji, powinny by¢ ponizej pozioméw
zgodnosci (E1).

Moga wystapic¢ zaktécenia w poblizu aparatury
zawierajacej nadajnik.

Zalecana odlegtos¢ pomiedzy przenosnym i mobilnym sprzetem tacznosci
pracujacym na czestotliwosci radiowej (RF) a urzadzeniem Vuelite: Sprzet i
systemy nieprzeznaczone do podtrzymywania zycia

Urzadzenie Vuelite jest przeznaczone do eksploatacji w srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym
emitowane zaktdcenia sg kontrolowane. Klient lub uzytkownik urzadzenia VueLite moze pomdc zapobiec
zaktéceniom elektromagnetycznym utrzymujac minimalng odlegto$¢ pomiedzy przenosnym i mobilnym
sprzetem fgcznosci RF a urzagdzeniem Vuelite wedtug zalecen podanych ponizej, w zaleznosci od
maksymalnej mocy sygnatu sprzetu tgcznosci.

Maksymalna moc Odlegtos¢ (m) Odlegtos¢ (m) Odlegtos¢ (m)

sygnatu od 150 kHz do 80 MHz 80-800 MHz od 800 MHz do 2,5 GHz
(w watach) D =(3,5/V1)(VP) D =(3,5/V1)(\P) D =(3,5/V1)(VP)

0,01 Nie dotyczy” 0,1166 0,2333

0,1 Nie dotyczy* 0,3689 0,7378

1 Nie dotyczy* 1,1666 2,3333

10 Nie dotyczy* 3,6893 7,3786

100 Nie dotyczy” 11,666 23,3333

*Urzadzenie Vuelite jest zasilane baterig wewnetrzng i nie obejmuje zadnych elementéw we/wy. Testy
odpornosci na przewodzong RF nie dotycza urzadzenia, zatem brak jest danych dotyczacych odlegtosci
w zakresie od 150 kHz do 80 MHz.
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Obstuga klienta

Po ustaleniu, ze Zrédto swiatta LED Vuelite wymaga serwisowania, klient powinien w catosci wypetni¢
Cook Complaint Communication Form (Formularz Przekazania Skargi firmy Cook), w celu przekazania
go firmie Cook i naprawy serwisowej. Prosimy o kierowanie wszelkich wnioskéw serwisowych do Dziatu
Relacji z Klientami firmy Cook Medical, ktérego dane kontaktowe sg nastepujace:

Globalna lokalizacja

Informacje kontaktowe

USAiKanada
Ameryka Potudniowa/tacinska
Azja/Pacyfik

customerrelationsna@cookmedical.com

Prosze dzwoni¢ pod numer +1 800.468.1379 x102146,
aby zgtosic przez telefon informacje klienta dotyczace
skargi.

Europa
Bliski Wschod
Afryka

european.complaints@cookmedical.com

Prosze dzwoni¢ do Shared Service Centre, pod lokalny
numer telefonu dla danego kraju, a przedstawiciel
przyjmie skarge i odnotuje podane szczegoty.

Zwrot towaru do firmy Cook Medical

Zrédto $wiatta wraz z wszelkimi zwigzanymi z nim akcesoriami nalezy przesta¢ w oryginalnym pudetku z
materiatu falistego, aby zapobiec uszkodzeniu podczas transportu. Prosimy przesyta¢ pod adresy podane

ponizej, w zaleznosci od globalnej lokalizacji:

Globalna lokalizacja

Przesta¢ do

USA
Ameryka Potudniowa/tacinska
Azja/Pacyfik

Cook Medical

Attn: Q.E. Complaints
1100 W. Morgan Street
Spencer, IN 47460 USA

Cook Medical

Kanada 65 Mostar Street
Stouffville, Ontario, L4A 0Y2 Kanada
Cook Medical

Europa Attn: Complaints

Bliski Wschod O’Halloran Road

Afryka National Technology Park

Limerick, Irlandia

do firmy Cook Medical nalezy je ponownie poddac procesom wedtug opisu procedur

f Uwaga: Jedli urzadzenie Vuelite byto stosowane w warunkach klinicznych, przed wystaniem
zawartego w rozdziale Utrzymanie i konserwacja niniejszego podrecznika.

Po dokonaniu oceny skontaktujemy sie z klientem, aby poinformowac o wyniku oceny i oszacowanych
kosztach naprawy. Naprawa nie zostanie rozpoczeta do chwili wydania autoryzacji lub zamdwienia,
zatwierdzajacego przewidziane opfaty.

Powrét do Spisu tresci
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Gwarancja

Gwarantuje sie, ze zrodto Swiatta LED VuelLite bedzie wolne od wad materiatu i wykonania przez okres
jednego roku od daty zakupu.

Wszystkie naprawy wykonane poza okresem gwarancji beda gwarantowane jako wolne od wad
materiatu i wykonania przez okres dziewiecdziesieciu dni od daty faktury.

Uszkodzenia wskutek wypadku oraz wynikajace z niewtasciwego uzycia, naduzywania, nadmiernej
sterylizacji, metod sterylizacji i dezynfekgji niezatwierdzonych przez firme Cook Medical, a takze
whnikniecia ptynu i normalnego zuzycia beda obcigzane kosztami naprawy ustalanymi na podstawie
aktualnej sytuacji na rynku. Rozmontowanie, modyfikacja lub naprawa wykonana przez jakgkolwiek
osobe nieautoryzowana przez firme Cook Medical spowoduje natychmiastowe uniewaznienie
gwarangji.

POWYZSZE GWARANCJE ZASTEPUJA WSZELKIE INNE GWARANCJE, WYRAZONE LUB
DOROZUMIANE, W TYM TAKZE WSZELKIE GWARANCJE DOTYCZACE WARTOSCI HANDLOWEJ LUB
PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU.

Uzytkownik sam ustala, czy stosowanie danego urzadzenia medycznego do jakiegokolwiek
zabiegu chirurgicznego jest wskazane. Firma Cook Medical nie ponosi odpowiedzialnosci za
zadne straty uboczne lub wtérne.

Wszelkie koszty przesytki do placéwki firmy Cook Medical ponosi klient.
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Objasnienia symboli

ﬁ Uwaga: Nalezy przeczytac ostrzezenia, przestrogi i instrukcje dotyczace uzycia zawarte w podreczniku
uzytkownika.

IPX7 Niniejszy sprzet zostat sklasyfikowany jako IPX7 i zapewnia ochrone przeciwko skutkom zanurzenia na
gtebokos¢ od 15cm do 1 m.

S/N Ten symbol oznacza numer seryjny produktu.

R Ten symbol oznacza, ze produkt ten stanowi czes¢ typu BF stykajaca sie z ciatem pacjenta.

———1 Wskaznik intensywnosci $wiatfa.

I
N~
—Q— Przetacznik intensywnosci Swiatta.

pozby¢ sie produktu, produkt musi zosta¢ przekazany do osobnego zaktadu gromadzenia
odpadéw w celu odzysku i recyklingu. Dzieki odseparowaniu tego produktu od innych
odpaddéw komunalnych zostanie zredukowana objetos¢ odpadéw odsytanych do spalarni lub
na wysypiska, w ramach ochrony zasobéw naturalnych.

j . Na terenie Unii Europejskiej symbol ten oznacza, ze jesli uzytkownik korcowy zamierza
I
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Kwestie przepisow

Urzadzenie LED Vuelite zostato przetestowane i uznane za zgodne z nastepujagcymi normami:

IEC 60601-1

IEC 60601-1-1

IEC 60601-2-18
CSA C22.2 #601.1.1

U_VLSM_REVO

13-16

Powrét do Spisu tresci

il

MANUFACTURER

COOK INCORPORATED

750 Daniels Way
Bloomington, IN 47404 USA

www.cookmedical.com
© COOK 2012

[ECREP|

EC REPRESENTATIVE
COOK IRELAND LTD.
O’Halloran Road
National Technology Park
Limerick, Irlandia

May 2012



Portugués

Introducao

Este manual descreve os procedimentos adequados para utilizar a Fonte de lluminagdo Vuelite
LED. O manual contém também informagao pertinente sobre os cuidados e manuseamento
adequados do dispositivo durante a sua utilizacdo, reprocessamento e armazenamento. Leia
cuidadosamente o manual na integra antes de utilizar a Vuelite. Se tiver quaisquer duvidas
relacionadas com o material contido neste manual ou com o funcionamento ou seguranga do
equipamento, contacte o servico de apoio ao cliente da Cook Medical.

Atencdo: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a médicos ou mediante receita médica.
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R Este dispositivo € uma peca aplicada tipo BF. Deve apenas ser ligada a endoscdpios tipo BF
medicamente aprovados que estejam em conformidade com as normas IEC 60601-1 e IEC 60601-2-18.

Este equipamento esté classificado de acordo com a norma IPX7.

Patentes estrangeiras e nos E.U.A. pendentes.
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Fig. 1

Porca adaptadora: A porca adaptadora permite fixar a VuelLite no endoscdpio do utilizador. Rode
a porca no sentido horario para fixar o dispositivo a um endoscépio e no sentido anti-horario
para remover o dispositivo. A configuracdo padrdo da Vuelite é constituida por uma porca
adaptadora que se enrosca na rosca adaptadora Storz do suporte universal para guia de luz
standard, encontrado na maioria dos endoscépios.

Regulador de intensidade de luminosa: O regulador de intensidade luminosa controla as fungdes
de ligar/desligar e de intensidade da Vuelite. Mover a alavanca na direcdo da extremidade

mais larga do indicador de intensidade liga o LED e aumenta a intensidade luminosa; deslocar

a alavanca na direcdo da extremidade mais estreita do indicador de intensidade diminui a
intensidade luminosa e desliga o LED.

Tampa da bateria: A tampa da bateria fecha a bateria e os componentes eletrénicos no interior
da pega.
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Especificacoes

Parametro Especificacdo

Diametro do corpo 27 mm (1,06 polegadas)
Comprimento total 89 mm (3,51 polegadas)
Peso (com bateria) 90 g (3,2 ongas)

Vida util da bateria com poténcia de LED méxima 45 minutos

Tempo de carga da bateria 2 horas

Tipo de bateria |3°2 -\I/ftri\(:ir':lil:r-mzo;)oo mAh
Fonte de alimentacao Alimentado internamente
Modo de operagao Continuo

Intervalo de temperatura ambiente para um funcionamento seguro 15-33°C(59-91 °F)
Intervalo de temperatura para armazenamento e transporte seguros -25-50°C(-13-122 °F)
Intervalo de humidade relativa para um funcionamento, armazenamento e transporte seguros 0%-95% HR

Utilizagcao prevista

A Fonte de lluminacdo Vuelite LED destina-se a fornecer iluminacéo para aplicacdes de exame, diagnéstico e
terapéuticas.

Certifique-se de que manuseia sempre com cuidado este instrumento ético. Os componentes eléctricos
e Opticos podem ser danificados devido a trauma fisico, temperaturas extremas ou entrada de fluidos no
dispositivo.
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Adverténcias

e Este dispositivo ndo é fornecido estéril. Limpe e desinfete a Vuelite antes de utilizar,
aplicando o procedimento descrito neste manual.

e Este equipamento néo é adequado para ser utilizado na presenca de misturas inflaméaveis.

¢ Os seguintes métodos de esterilizacdo e desinfecdo irdo originar danos na Vuelite e ndo
devem ser utilizados: 6xido de etileno, autoclave, ultrassons, cloretos, formaldeido e
perdxido de hidrogénio.

® Para evitar perigos para a seguranca, o utilizador deste dispositivo deve consultar os
manuais de todo o equipamento médico elétrico utilizado em conjunto com este dispositivo.
Se este dispositivo for utilizado com equipamento de alta-frequéncia, o endoscépio fixo
deve estar medicamente aprovado para ser utilizado com equipamento de alta-frequéncia
e o utilizador deve consultar os manuais de todos os dispositivos para se informar sobre os
niveis de poténcia de funcionamento seguros.

e Evite olhar diretamente para a luz de elevada intensidade na parte dianteira da Vuelite.
Ligue e desligue sempre a Vuelite com a luz desligada.

Precaucoes

e Este instrumento destina-se a ser utilizados por pessoas com a devida formac&o nas técnicas
que exigem a utilizacdo desta fonte de iluminacéao.

e AVuelite pode ser danificada caso seja utilizada incorretamente. Leia este Manual do
utilizador meticulosamente antes de tentar utilizar o dispositivo.

¢ Verifique todos os itens quando receber o dispositivo de modo a certificar-se de que nado
ocorreram danos durante a expedicdo.

e Evite armazenar ou utilizar a Vuelite em areas muito movimentadas, nas quais o dispositivo
possa sofrer danos fisicos.

e Evite mergulhar a Vuelite por periodos de tempo superiores ao recomendado pelo
fabricante do desinfetante. A imerséo prolongada podera provocar danos no exterior do
dispositivo e pode resultar na entrada de fluidos na fonte de iluminacéao.

e Nao tente, em circunstancia alguma, desmontar a VuelLite. Ndo existem pegas que possam
ser reparadas pelo utilizador e a desmontagem ird invalidar todas as garantias.

e Evite olhar diretamente para o LED quando este esté ligado.

e Antes de utilizar, verifique a superficie exterior da Vuelite, endoscépio e quaisquer
acessorios endoscopicos procurando superficies rugosas, extremidades pontiagudas ou
saliéncias que possam representar perigo para a seguranca.
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Preparacao

Antes de utilizar, a Vuelite deve ser reprocessada. Consulte a seccdo Cuidados
e Manutencdo deste manual para ficar a saber o protocolo de reprocessamento
adequado.

Funcionamento

Fig. 2. Fixar a VueLite a um endoscépio Fig. 3. Interruptor de controlo de intensidade

A. Segure a Vuelite de modo a que o corpo principal encaixe de forma confortavel numa méo,
permitindo uma manipulagdo da porca adaptadora com o polegar e o indicador.

B. Aperte a porca adaptadora no suporte da luz do endoscépio rodando a porca no sentido
horério (Fig. 2). Ndo enrosque a Vuelite rodando o corpo do dispositivo, rode apenas a
porca adaptadora.

C. Ligue o LED rodando o regulador de intensidade luminosa na dire¢do da extremidade mais
larga do indicador de intensidade (Fig. 3). Ajuste a luminosidade até ao nivel desejado
rodando o interruptor de intensidade para a frente.

D. Quando terminar a utilizagéo, desligue o LED rodando o regulador de intensidade luminosa
na direcdo da zona mais estreita do indicador de intensidade.

E. Remova a Vuelite do endoscédpio rodando a porca adaptadora no sentido anti-horério.

F. Evite deixar o LED ligado por periodos de tempo prolongados quando n&o esté a ser
utilizado, pois tal ird esgotar a bateria desnecessariamente.
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Bateria e carregador

Bateria ion-litio

Anel vedante 4 Tampa da bateria

Fig. 4. Remogao da tampa da bateria e insercdo/remocao da bateria ion-litio

O LED interno do dispositivo funciona com apenas uma bateria de ion-litio e proporciona
aproximadamente 45 minutos a duas horas de funcionamento continuo (dependendo da
intensidade) quando a bateria esta totalmente carregada. Para inserir uma nova bateria, alinhe
a bateria com o disjuntor no compartimento da bateria, certificando-se de que extremidade da
bateria com os dois contactos elétricos dourados estéo inseridos no compartimento da bateria
em primeiro lugar. Quando a bateria carregada estiver totalmente inserida, substitua a tampa
da bateria apertando a tampa no sentido horério até atingir um aperto firme. Para remover a
bateria, simplesmente desaperte a tampa e coloque o dispositivo na posigdo vertical até que a
bateria deslize para fora. Tenha cuidado para ndo deixar a bateria cair ao chdo ou num objeto
rigido, o qual podera danificar a bateria.

Atencao

/_\ e N3o incinere a bateria.

e Nao exponha a bateria a temperaturas elevadas acima de 50 °C/122 °F.
e N&o desmonte a bateria.

e N3o faca curto-circuito com a bateria.

A Adverténcia: A bateria deve ser removida caso seja provavel que o
equipamento n&o va ser utilizado durante algum tempo.
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Carregar a bateria

Adaptador CA

” dicadorde”, Indicador de carga

Contactos da bateria
Fig. 5. Carregador de bateria e vista da extremidade da bateria
A. Ligue o adaptador CA a uma tomada de parede.

B. Ligue o adaptador de alimentacdo CA & tomada DC IN situada na parte traseira do carregador. O
indicador de estado ficard vermelho de forma continua quando o carregador esté pronto e o indicador
de carga fica intermitente a verde quando o carregador esta a aguardar que uma bateria carregue.

C. Faga deslizar a bateria para o interior do carregador, certificando-se de que a extremidade da bateria
com os dois contactos elétricos dourados é inserida no carregador em primeiro lugar. O indicador de
carga ira ficar vermelho quando a bateria estiver a carregar.

D. O indicador de carga ira ficar intermitente a vermelho e verde alternadamente quando a bateria estiver
carregada a mais de 90%.

E. Quando a bateria estiver totalmente carregada, o indicador de carga iré ficar verde de forma continua.

F. Depois de a bateria ter sido totalmente carregada, faga deslizar a bateria para fora do carregador e
desligue o adaptador CA para o carregador.

Atencao
e Nao exponha o carregador a fontes chamas, 4gua ou humidade.

e Afim de evitar choque eléctrico, ndo desmonte o carregador.

e N&o existem pecas que possam ser reparadas pelo utilizador no interior do carregador.

Adverténcia: O carregador de bateria ndo é um dispositivo médico e ndo deve ser utilizado num
compartimento onde possa estar presente um doente.

Quando o utilizador final pretender eliminar este produto, este deve ser enviado
para uma instalacdo de recolha de residuos seletiva para recuperacdo e reciclagem.

> B
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Reprocessamento

Adverténcia: O ndo cumprimento do seguinte pode resultar em danos a
A Vuelite e ird invalidar a garantia do produto.

A Vuelite LED esta classificada de acordo com a norma IPX7 para protecdo contra a entrada
de dgua. O dispositivo é na sua totalidade suscetivel de ser submerso em dgua e solucdes
desinfetantes. Contudo, a Vuelite ndo deve permanecer mergulhada em dgua ou solucdes
desinfetantes por um periodo de tempo superior ao indicado nas especificagdes do fabricante
para a solucdo de limpeza em causa. Apds ter sido concluido o ciclo de desinfecéo, retire o
dispositivo da solugdo de desinfecdo e seque e armazene num ambiente limpo e seco.

Uma limpeza e enxaguamento minuciosos séo os primeiros e mais importantes passos no
reprocessamento da Vuelite. Sem uma limpeza e enxaguamento minuciosos, poderé nao
ser possivel alcancar um nivel de alta-desinfec¢do. Limpeza consiste na remogéo de toda
a sujidade aderente visivel (ou seja, sangue, substancias proteicas e outros residuos) da
superficie, entalhes e juntas do dispositivo.

Tenha cuidado ao limpar e desinfetar a Vuelite; alguns métodos podem ser prejudiciais para
o dispositivo e podem originar danos extensos. A limpeza manual é o método recomendado
para a limpeza. De modo a ser eficaz, os agentes de limpeza devem auxiliar na remocéo

de residuos organicos residuais sem danificar o dispositivo. Nenhum agente de limpeza
isoladamente remove todos os tipos de residuos nem é seguro utiliza-lo com todo o tipo de
dispositivos reutilizdveis. Determinados agentes de limpeza pode danificar os materiais que
compdem o dispositivo. Os agentes de limpeza devem ser utilizados na diluigdo/concentracdo
correta e a temperatura correta, de acordo as instrucdes do fabricante do agente de limpeza.
Contacte o seu representante Cook Medical para verificar a compatibilidade de um método
de limpeza ndo indicado neste manual.

Adverténcia: Certifique-se de que a tampa da bateria estd completamente apertada no vedante
A do anel vedante para evitar que o liquido entre no compartimento da bateria.

Protocolo de reprocessamento

1. Pré-limpeza

A Cook Medical recomenda que a Vuelite seja previamente limpa imediatamente apds

o dispositivo ter sido contaminado. Tal ird impedir que o material do doente adira ao
dispositivo. Material seco é dificil de remover e pode tornar o processo de desinfecao

ou esterilizacdo ineficaz. Limpe suavemente todos os residuos das superficies exteriores
utilizando um pano macio, que néo largue pelo e 4gua a qual tenha adicionado um
detergente que crie pouca espuma, diluido de acordo com as instrugdes do fabricante do
detergente.

2. Limpeza enzimética e enxaguamento

A. Encha um recipiente com uma solugdo de dgua e detergente que crie pouca espuma
acabada de fazer, diluida de acordo com as instrugées do fabricante do detergente.

B. Mergulhe a Vuelite. Lave todos os residuos do exterior do dispositivo escovando
suavemente e limpando o instrumento enquanto estd mergulhado na solugdo de
detergente.

C. Enxague a Vuelite em agua limpa.
D. Limpe o exterior do dispositivo com um pano limpo e macio até secar.
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3. Desinfec&o de alto nivel com solucédo de orto-ftalaldeido a 0,55%:
E. Prepare a solugao desinfetante de acordo com a rotulagem do fabricante da solugao.

F. Mergulhe totalmente a Vuelite na solucdo desinfetante durante o tempo e temperatura
recomendadas, conforme indicado no rétulo do desinfetante.

G. Enxague minuciosamente o exterior do dispositivo com grandes quantidades de dgua
limpa.

H. Pode recorrer a um enxaguamento final utilizando uma solugdo de alcool isopropilico a
70% para acelerar o processo de secagem e reduzir o nimero de organismos presentes
resultantes do enxaguamento com dgua potavel.

I. Seque o exterior do dispositivo com uma toalha macia e limpa.

Secagem

Se a Vuelite ficar molhada, tanto com fluidos de reprocessamento ou limpeza, seque de
imediato o exterior minuciosamente. E altamente recomendado o enxaguamento com

dlcool isopropilico seguido por secagem com um gés comprimido, como ar comprimido ou
recipientes de ar comprimido comerciais, de modo a reduzir a contaminacéo do guia de luz em
vidro e reduzir a possibilidade de oxidacdo dos materiais usados na constru¢do do dispositivo.

Adverténcia: O ndo cumprimento do seguinte pode resultar em danos a Vuelite e
A ird invalidar a garantia do produto.

Além disso, se a Vuelite ficar molhada, seque minuciosamente o vedante da tampa da bateria
a volta do anel vedante com gas comprimido ou limpando minuciosamente qualquer liquido
em excesso desta drea antes de remover a tampa da bateria. Tal ird impedir que qualquer
fluido preso entre inadvertidamente no compartimento da bateria e exponha os componentes
eletrénicos a fluidos.

Adverténcia: Certifique-se de que ndo existe liquido preso entre a tampa da bateria
A e o corpo da Vuelite antes de remover a tampa da bateria.
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Resolucao de problemas

Problema Causa possivel Accao

Substitua a bateria com uma bateria acabada de
carregar.

A bateria esta fraca.

Mude a bateria por uma bateria acabada de
carregar.

Reduza a intensidade luminosa e continue
utilizando a bateria atual. Carregue novamente
a bateria logo que possivel.

A luz desliga-se ou diminui.
A bateria ndo pode fornecer corrente
suficiente nesta definicao de poténcia.

0O endoscopio possui um adaptador no

Consulte o guia abaixo e remova o adaptador.
suporte de luz.

A porca adaptadora nao esta

corretamente fixa ao endoscépio. 0 endoscépio e o dispositivo nao Utilize um casquilho adaptador ou utilize o
possuem um sistema de acoplamento dispositivo com uma porca adaptadora de um
compativel. tipo diferente.

Limpe a saida cnica com uma zaragatoa de
Existe material estranho ou pelicula na algodao molhada com alcool isopropilico até
saida cdnica do LED. que os residuos ou a pelicula sejam removidos.
Seque com ar ou gas comprimido.

A intensidade luminosa é fraca.

Mude o LED para uma definicao de intensidade

O dispositivo fica quente apos O dispositivo permaneceu ligado de luminosidade mais fraca caso o exame deva
utilizagao prolongada em poténcia durante mais de 30 minutos em continuar apds terem decorrido 30 minutos. Ou
maxima. poténcia maxima. desligue o dispositivo durante alguns minutos

de modo a permitir o seu arrefecimento.

O suporte para guia de luz standard
encontrado na maioria dos endoscépios

é constituido por um anel de retencéo
ranhurado para uma ligagdo com encaixe
ACMI, uma rosca adaptadora Wolf e uma
rosca adaptadora Storz. A Vuelite fixa-se a
uma rosca adaptadora Storz, proporcionando
uma ligagdo segura entre a Vuelite e um

guia de luz no endoscépio. Caso se depare
com um casquilho adaptador (consultar fig. 7
abaixo) no suporte para guia de luz, este deve
ser removido antes de ligar a Vuelite a rosca
adaptadora Storz.

Fig. 6. Suporte universal para guia de luz standard

Fig. 7. Suporte universal para guia de luz standard (esquerda), suporte com rosca adaptadora Wolf (centro) e suporte com rosca adaptadora Storz
(direita)
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Declaragdes de conformidade da agéncia e tabelas de orientacao

E necessario ter precaugdes especiais em relacdo ao equipamento médico elétrico no que diz
respeito a diretiva CEM e este deve ser instalado e colocado em funcionamento de acordo com a
informacao presente na diretiva CEM disponibilizada nesta seccéo.

O equipamento de comunicagdes por radiofrequéncia portatil ou mével pode afetar o equipamento

médico elétrico.

equipamento. Em caso de necessidade de empilhamento ou utilizagdo em posicdo adjacente

f Adverténcia: O equipamento ou sistema nao deve ser utilizado adjacente ou empilhado sobre outro

a outro equipamento, deve monitorizar-se o equipamento ou sistema para verificar se funciona
normalmente na configuragdo na qual vai ser utilizado.

A Vuelite estd indicada para utilizagdo no ambiente eletromagnético abaixo especificado. O cliente
ou o utilizador final da Vuelite deve garantir que é utilizado num ambiente com tais caracteristicas.

OrientacGes e declaracdo do fabricante — emissées

Teste de emissdes

Conformidade

Ambiente electromagnético - orientacoes

Emissoes de RF

A Vuelite utiliza energia de radiofrequéncia apenas para o seu funcionamento

CISPR 11 Grupo 1 interno. As suas emissoes de radiofrequéncia sao, por isso, muito baixas e nao é
provavel que causem interferéncias no equipamento electrénico na proximidade.

Emissdes de RF

CISPR 11 Classe B

- A Vuelite é adequada para ser utilizada em todas as instalagdes, incluindo instalagoes

Harmonicas P R . N L . = . -
domeésticas e as diretamente ligadas a rede publica de alimentacao de baixa tensao

IEC 61000-3-2 ier R ..
que fornece os edificios residenciais.

Flicker

IEC 61000-3-3

Orientacdes e declaracao do fabricante — imunidade

Teste de imunidade

Nivel de teste EN/IEC 60601

Nivel de conformidade

Ambiente electromagnético -
orientagées

Descarga eletrostatica
(ESD)

+ 6 kV contacto

+ 6 kV contacto

O chao deve ser de madeira,
cimenta ou mosaicos de ceramica.

+8kVar +8kVar Se o chao for de material sintético,
EN/IEC 61000-4-2 aHR deve ser de pelo menos 30%.
Transiente elétrico rapido N/A - aVuelite é
Corrente de + 2 kV alimentada por bateria
(EFT) + 1 kV Entradas/Saidas interna e nao possui N/A
EN/IEC 61000-4-4 - .
Entradas/Saidas.
N/A - aVuelite é
Pico de poténcia + 1 kV no modo diferencial alimentada por bateria N/A
EN/IEC 61000-4-5 + 2 kV no modo comum interna e nao possui
Entradas/Saidas.
> 95% de quebra para 0,5 ciclo N/A - aVuelite é
QueAbra.s/queda de 60% de quebra para 5 ciclos alimentada por bateria
poténcia N/A

EN/IEC 61000-4-11

30% de quebra para 25 ciclos
> 95% de quebra para 5 segundos

interna e ndo possui
Entradas/Saidas.

Campo magnético de
frequéncia de poténcia
50-60 Hz

EN/IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Os campos magnéticos de
frequéncia de poténcia devem
ser os mesmos de um ambiente
comercial ou hospitalar tipico.

Regressar ao indice

14-11



Orientacdes e declaracdo do fabricante - imunidade (cont.)

Teste de imunidade

Nivel de teste
EN/IEC 60601

Nivel de conformidade

Ambiente electromagnético - orientacoes

RF por conducéo
EN/IEC 61000-4-6

RF por irradiacéo
EN/IEC 61000-4-3

3Vrms
150 kHz a 80 MHz

3Vrms
80 MHz a 2,5 GHz

N/A - aVuelite é
alimentada por bateria
interna; sem Entradas/
Saidas.

(E1)3V/m

0 equipamento de comunicagdes mével ou
portatil deve estar separado da VuelLite LED
a uma distancia nunca inferior as distancias
calculadas ou indicadas abaixo:

D =(3,5/E1)(v/P)
80-800 MHz

D = (7/E1)(VP)
800 MHz a 2,5 GHz

Onde P é a energia maxima em wattse D é
a distancia de separacao recomendada em
metros.

As intensidades de campos provenientes de
transmissores fixos, conforme determinado
por levantamentos eletromagnéticos do
local, devem ser inferiores aos niveis de
conformidade (E1).

Pode ocorrer interferéncia nas imediacoes de
equipamento que contenha um transmissor.

Distancias de separacao recomendadas entre equipamentos de comunicacao
por radiofrequéncia, portateis e moveis, e a VuelLite: Equipamentos e sistemas
nao destinados ao suporte de vida

A Vuelite estd indicada para utilizagdo num ambiente eletromagnético no qual as perturbagdes
por radiofrequéncia irradiada estdo controladas. O cliente ou o utilizador da Vuelite podem ajudar
a prevenir a interferéncia electromagnética mantendo uma disténcia de separagdo minima entre

o equipamento de comunicacdo por radiofrequéncia, portéatil e moével e a Vuelite, conforme se
recomenda a seguir, de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicacao.

Poténcia maxima Separacao (m) Separacdo (m) Separacao (m)

de saida 150 kHz a 80 MHz 80-800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
(Watts) D =(3,5/V1)(VP) D =(3,5/V1)(VP) D =(3,5/V1)(\/P)
0,01 N/A* 0,1166 0,2333

0,1 N/A* 0,3689 0,7378

1 N/A* 1,1666 2,3333

10 N/A* 3,6893 7,3786

100 N/A* 11,666 23,3333

*A Vuelite é alimentada a bateria internamente e ndo possui Entradas/Saidas. Os testes a
imunidade a radiofrequéncia por condugéo ndo se aplicam, resultando em dados de ndo
separagdo de 150 kHz a 80 MHz.

14-12

Regressar ao indice



Servico de apoio ao cliente

Quando for determinado que a Fonte de lluminacéo Vuelite LED necessita de manutencéo, o
cliente deve preencher o Cook Complaint Communication Form (Formulério de comunicacgéo
de reclamacéo da Cook) na integra e envié-lo para a Cook para ser prestada assisténcia.
Solicitamos que todos os pedidos passem pelas Relagdes com os clientes da Cook Medical
através da seguinte informac&o de contacto:

Localizagao global Informac&o de contacto

customerrelationsna@cookmedical.com

E.U.A. e Canadd
América do Sul/Latina Telefone para o nimero +1 800 468 1379
APAC x102146 para transmitir a informacéo da
reclamacao do cliente por telefone.

european.complaints@cookmedical.com

Europa ) . i

opa Ligue para o Shared Service Centre utilizando um
Médio Oriente h . i
Africa ndmero de telefone de determinado pais e um

representante ird anotar os detalhes e registar a
reclamacao.

Devolucao de artigos a Cook Medical

Envie a fonte de iluminac&o e quaisquer acessérios associados na caixa de cartdo original,
de modo a evitar danos durante a expedicdo. Envie para as seguintes moradas com base na
localizagdo global:

Localizagao global Enviar para
EUA. Cook Medical .
- . Attn: Q.E. Complaints

América do Sul/Latina

APAC 1100 W. Morgan Street
Spencer, IN 47460 E.U.A.
Cook Medical

Canadd 65 Mostar Street
Stouffville, Ontario, L4A 0Y2 Canada
Cook Medical

Europa Attn: Complaints

Médio Oriente O’'Halloran Road

Africa National Technology Park
Limerick, Irlanda

Atencéo: Se a Vuelite tiver sido utilizada num cenério clinico, o dispositivo deve ser
A reprocessado de acordo com os procedimentos indicados na secgao de Cuidados
e manutencgdo deste manual antes da expedicédo para a Cook Medical.

Apés avaliacéo, o cliente serd contactado e informado relativamente aos resultados e custo
estimado da reparacdo. As reparag¢des ndo serdo iniciadas até ter sido dada autorizagédo ou
emitida uma ordem de compra indicando a aprovacéo dos custos.
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Garantia

A Fonte de lluminacdo Vuelite LED encontra-se sob garantia ndo apresentando defeitos
nos materiais e mao-de-obra por um periodo de um ano a partir da data de compra.

Todas as reparacdes sem garantia serdo garantidas contra defeitos de materiais e
mao-de-obra durante um periodo de noventa dias a contar da data da fatura.

Danos acidentais e danos resultantes de utilizacdo indevida, abuso, esterilizacdo excessiva,
métodos de desinfecdo e esterilizacdo ndo aprovados pela Cook Medical, bem como a
entrada de fluidos e desgaste normal, serdo sujeitos aos custos de reparacao relevantes. A
desmontagem, alteracdo ou reparagao executada por qualquer pessoa ndo autorizada pela
Cook Medical ird resultar na perda imediata da garantia.

AS GARANTIAS ACIMA SUBSTITUEM TODAS AS OUTRAS GARANTIAS EXPRESSAS
OU IMPLICITAS, INCLUINDO QUALQUER GARANTIA DE COMERCIALIZACAO OU
ADEQUACAO PARA UMA DETERMINADA FINALIDADE.

A adequacéo de utilizagdo do dispositivo médico para qualquer procedimento cirtrgico
devera ser determinada pelo utilizador. A Cook Medical ndo sera responsabilizada por
danos incidentais ou consequenciais de qualquer tipo.

Todos os custos de expedicéo para as instalagdes da Cook Medical sdo da
responsabilidade do cliente.
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Descri¢oes de simbolos

A

IPX7

S/N

Atenc3o: Leia o manual do utilizador para ficar a conhecer adverténcias, precaucdes e instrucdes
de utilizagao.

Este equipamento esté classificado de acordo com a norma IPX7 e encontra-se protegido contra
efeitos de imersédo entre 15cme 1 m.

Este simbolo indica o nimero de série do produto.

Este simbolo indica que este produto é uma peca aplicada tipo BF.

Indicador de intensidade de luminosa.

Regulador de intensidade luminosa.

Na Unido Europeia, este simbolo indica que quando o utilizador final pretende
eliminar este produto, este deve ser enviado para uma instalacdo de recolha
seletiva para recuperacgéo e reciclagem. Ao separar este produto de outros residuos
domésticos, estard a reduzir o volume de residuos enviado para incineradoras ou
aterros e, por conseguinte, os recursos naturais serdo preservados.

Regressar ao indice
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Reguladoras

A Fonte de lluminacéo Vuelite LED foi testada relativamente a, e estd em conformidade com as seguintes normas:

IEC 60601-1

IEC 60601-1-1

IEC 60601-2-18
CSA C22.2 #601.1.1

U_VLSM_REVO
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Svenska

Inledning

Denna handbok beskriver de korrekta procedurerna vid anvédndningen av Vuelite
LED-ljuskallan. Handboken innehaller ocksa relevant information om korrekt skotsel
och hantering av enheten under anvéndning, ombearbetning och férvaring. Las
hela handboken noggrant innan anvédndning av VuelLite. Om du har nagra fragor
om innehallet i denna handbok eller utrustningens drift eller sékerhet, kontakta

kundtjanst pa Cook Medical.

Var férsiktig! Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast séljas av lakare eller pa

|dkares ordination.

Innehallsférteckning

Vuelite™ Beskrivning, specifikationer och

HIDENOBI ... 15-2
Diagram av huvuddel och beskrivningar................ 15-2
SpPecifikatioNer ... 15-3

Avsedd anvandning .......cccccceeeeerenneecencenceeeeenes 15-3

Varningar och férsiktighetsatgarder...................... 15-4

VuelLite™ bruksanvisning ....c....cececceeeeercenceencnnnes 15-5
Forberedelse ..o 15-5
D e 15-5
Batteri och laddare........c.ccoovevieiiiciiiee, 15-6 - 15-7

Skotsel och underhall.........coveeveiieiieeees 15-8
Ombearbetning ..o 15-8
Protokoll for ombearbetning .......ccccccceeenie 15-8-15-9
Forrengoring, enzymatisk rengéring och skéljning, héggradig desinficering
TOrKNING ettt 15-9

FelsOKNING .cviiiieieireeceeceeeeseee e 15-10

IPX7 Denna utrustning ar klassad som IPX7.

Tabeller 6ver bestdmmande organs
dverensstammelsemeddelanden och riktlinjer.. 15-11
Végledning och tillverkarens forsakran -
EMISSIONE ..t 15-11

Vagledning och tillverkarens férsakran -
IMMUNIEt ..o 15-11-15-12

Rekommenderat separationsavstand mellan
barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning

och Vuelite™ ... 15-12
Reparationsservice ..., 15-13
KUNSEIVICE .ot 15-13
Returnera varor till Cook Medical .......ccceovveennne. 15-13
Garantio ..o 15-14
Symbolbeskrivningar........c.cccccvveecnnneccnnnnenne. 15-15
Reglerande ..o 15-16
Information om forsaljare.......ccceceveverecenrerennenenne. 15-16

R Denna enhet ar en typ BF tillampad del. Den ska endast anslutas till medicinskt godkanda
endoskop av typ BF som 6verensstémmer med IEC 60601-1 och IEC 60601-2-18.

Amerikanska och andra patent s6kta.



Diagram av huvuddel och beskrivningar
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Fig. 1

Adaptermutter: Adaptermuttern medger att Vuelite kan s&ttas fast pa anvdndarens endoskop.
Rotera muttern medsols for att satta fast enheten pa ett endoskop och motsols for att avlagsna
enheten. Vuelites standardkonfiguration &r med en adaptermutter som géngas pa Storz

adapterganga som sitter pa den universella ljusguidepelaren av standardtyp, som finns pa de
flesta endoskopen.

Brytare for ljusintensitet: Brytaren for ljusintensiteten kontrollerar pa-/avldget och
intensitetsfunktionerna pa Vuelite. Forflyttning av spaken mot den bredare dnden av
intensitetsindikatorn satter pa LED-ljuskallan och &kar ljusintensiteten, forflyttning av spaken mot
den smalare dnden av intensitetsindikatorn minskar ljusintensiteten och stanger av LED-ljuskallan.

Batterilock: Batterilocket forsluter batteriet och elektroniken inom handtaget pa enheten.
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Specifikationer

Parameter

Specifikation

Huvuddelens diameter

27 mm (1,06 tum)

Total langd 89 mm (3,51 tum)
Vikt (med batteri) 909 (3,2 uns)
Batteriets livslangd med full LED-effekt 45 minuter
Batteriladdningstid 2 timmar

Litiumjon NP-700

Batterityp 3,6V, 700 mAh minimum
Kraftkalla Intern drift
Driftlage Kontinuerlig

Omgivande temperaturintervall for saker drift

15-33 °C (59-91 °F)

Temperaturintervall for saker forvaring och transport

-25-50°C(-13-122 °F)

Intervall for relativ luftfuktighet for saker drift, forvaring och transport

0 %-95 % relativ fuktighet

Avsedd anvandning

Vuelite LED-ljuskélla ar avsedd att ge belysning vid undersékningande, diagnostiska och terapeutiska

tilldmpningar.

Se till att detta optiska instrument alltid hanteras med forsiktighet. De elektriska och optiska komponenterna
kan skadas via fysiskt trauma, extrema temperaturer eller vatskeintrang i enheten.

Ga tillbaka till innehallsférteckningen
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Varningar

Denna enhet tillhandahalls ej steril. Reng6r och desinficera Vuelite fére anvandning med
hjélp av proceduren som beskrivs i denna handbok.

Denna utrustning lampar sig e fér anvandning i narheten av lattantandliga blandningar.

Foljande steriliserings- och desinficeringsmetoder kommer att leda till skador pa Vuelite och
ska ej anvdndas: etylenoxid, autoklav, ultrasonikering, klorider, formaldehyd och vateperoxid.

For att undvika potentiella sékerhetsrisker ska anvandaren av denna enhet lasa
handbdckerna till all medicinsk elektrisk utrustning som anvénds tillsammans med denna
enhet. Om denna enhet anvands med hogfrekvent utrustning, ska det fastsatta endoskopet
godkdnnas medicinskt fér anvéndning med hdgfrekvent utrustning, och anvandaren ska lésa
handbdckerna till alla enheterna avseende spanningsnivaer for saker drift.

Undvik att titta direkt in i hégintensitetsljuset p& Vuelites framsida. Koppla alltid pa och ifran
Vuelite med avsténgt ljus.

Forsiktighetsatgarder

15-4

Detta instrument ar avsett for anvdndning av personer som erhallit noggrann utbildning i
tekniker som anvénder denna ljuskalla.

Vuelite kan skadas om den anvénds felaktigt. Lds denna anvédndarhandbok noggrantinnan
du férséker anvénda enheten.

Kontrollera alla delarna vid mottagandet for att sakerstélla att ndgon skada inte skett under
sandningen.

Undvik att forvara eller anvanda Vuelite i omraden med livlig persontrafik dar enheten kan
asamkas fysisk skada.

Undvik att sénka ned Vuelite under langre tidsperioder &n vad som rekommenderas av
rengéringsmedlets tillverkare. Férlangd nedsankning kan skada enhetens utsida och kan
leda till vatskeintrang i ljuskallan.

Forsok ej att demontera Vuelite pa nagot satt. Det finns inga delar som kan servas av
anvandaren, och demontering kommer att annullera alla garantier.

Undvik att titta direkt in i LED-ljuskallan nar den &r pa.

Fére anvandningen, kontrollera Vuelites utsida, endoskopet och alla endoskoptillbehor
avseende ojdmna ytor, vassa kanter eller utskjutande delar som kan utgéra en sékerhetsrisk.

Ga tillbaka till innehallsférteckningen



Forberedelse

Vuelite maste ombearbetas fére anvandning. Se avsnittet Skotsel och underhall i
denna handbok avseende korrekt protokoll fér ombearbetning.

Drift

—

—_—
==

Il

Fig. 2. Fastsattning av Vuel.ite till ett endoskop Fig. 3. Brytare for intensitetskontroll

A. Hall Vuelite sa att huvuddelen ligger bekvédmt i ena handen, och att enkel manipulering av
adaptermuttern med tummen och pekfingret &r mojlig.

B. Dra &t adaptermuttern pa endoskopets ljuspelare genom att vrida muttern medsols (Fig. 2).
Fast ej VuelLite genom att vrida enhetens huvuddel — rotera endast adaptermuttern.

C. S&tt pa LED-ljuskallan genom att rotera brytaren for ljusintensiteten mot
intensitetsindikatorns bredare dnde (Fig. 3). Justera ljusstyrkan till den énskade nivan
genom att ytterligare rotera intensitetsbrytaren.

D. Vid fullgjord anvéndning, stang av LED-ljuskallan genom att rotera brytaren for
ljusintensiteten mot intensitetsindikatorns smalare &nde.

E. Avldgsna Vuelite fran endoskopet genom att rotera adaptermuttern motsols.

F. Undvik att ha LED-ljuskéllan pa under ldngre perioder nar den inte anvénds eftersom det
kan tdmma batteriet i onédan.
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Batteri och laddare

Litiumjonbatteri

Batterilock

Fig. 4. Avlagsnande av batterilocket och inforande/avlagsnande av litiumjonbatteriet

Enhetens interna LED-ljuskélla drivs av ett enstaka litiumjonbatteri och ger ungefar 45 minuters
till 2 timmars kontinuerlig drift (beroende pa intensitet) nar ett nytt batteri ar fulladdat. For att
féra in ett nytt batteri, rikta in batteriet med utskdrningen i batteriutrymmet och sakerstall att
batteridnden med de tva elektriska guldférgade kontakterna infors férst i batteriutrymmet.

Sa snart ett laddat batteri har forts in, satt tillbaka batterilocket genom att skruva pa locket
medsols tills en tat forslutning har erhallits. For att avlagsna batteriet, skruva helt enkelt av
batterilocket och vrid enheten uppratt tills batteriet glider ut. laktta férsiktighet sa att batteriet
inte ramlar ut pa golvet eller pa ett hart féremal, vilket kan skada batteriet.

Var férsiktig!

/_\ e Forbrénn inte batteriet.

e Utséatt inte batteriet for hdga temperaturer dver 50 °C/122 °F.
e Demontera inte batteriet.

e Kortslut inte batteriet.

A Varning! Batteriet ska avldagsnas om utrustningen troligtvis inte ska
anvandas under en tid.
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Ladda batteriet

Vaxelstrémsadapter

o "‘Statusindi t : dningsindikator

Batterikontakter

Fig. 5. Batteriladdaren och batteriets andar

A. Koppla in véxelstrémsadaptern i vdgguttaget.

B. Anslut véxelstrémsadaptern till stickkontakten fér LIKSTROM som &r placerad pa
laddarens baksida. Statusindikatorn kommer att lysa stadigt réd nar laddaren ar klar, och
laddningsindikatorn kommer att blinka grénnar laddaren vantar pa ett batteri som ska laddas.

C. Lat batteriet glida in i laddaren och s&kerstéll att batterianden med de tva elektriska
guldférgade kontakterna &r inford férst i laddaren. Laddningsindikatorn kommer att bli réd nér
batteriet laddas.

D. Laddningsindikatorn kommer att alternerande blinka réd och grén nér batteriet har laddats till
over 90 %.

E. Nér batteriet ar fulladdat, kommer laddningsindikatorn att lysa stadigt gron.

F. Nér batteriet ar fulladdat, 1at batteriet glida ut ur laddaren och koppla ifran vaxelstrémsadapter
fran laddaren.

Var forsiktig!
é e Utsatt inte laddaren for brand, vatten eller fukt.

e Foratt undvika elektrisk stot, demontera inte laddaren.

e Detfinns inga komponenter inuti laddaren som kan servas av anvéandaren.

Varning! Batteriladdaren ar inte en medicinsk enhet och ska inte anvéndas i ett rum dér det kan
finnas en patient.

ﬁ Nar slutanvandaren 6nskar kassera denna produkt, maste den skickas till en separat
I

insamlingsinrattning for atervinning och ateranvéndning.
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Ombearbetning

Varning! Underlatenhet att rétta sig efter foljande kan resultera i skada
A pa VuelLite och kan annullera produktgarantin.

Vuelites LED-ljuskalla ar klassad som IPX7 fér skydd mot vattenintrang. Hela enheten

ar sankbar i vatten och desinficeringslésningar. Dock ska inte Vuelite ligga nedsankt i
vatten eller rengoringslsningar ldngre an vad tillverkarens specifikationer anger fér den
speciella rengéringsldsningen. Nar desinficeringscykeln har avslutats, avldgsna enheten fran
desinficeringslésningen och torka samt forvara enheten i en ren, torr miljé.

Noggrann rengdring och skdljning ar de férsta och viktigaste stegen vid ombearbetning av
Vuelite. Utan noggrann rengéring och skoljning kanske det inte &r mojligt att uppna héggradig
desinficering. Rengéring &r avlagsnande av all fastsittande synlig smuts (t.ex. blod, proteiner
och annan débris) fran ytan, springor eller sammanfogningar pa enheten.

laktta forsiktighet nar VuelLite rengdrs och desinficeras. Vissa metoder kan vara skadliga

fér enheten och kan leda till utbredd skada. Manuell rengéring ar den rekommenderade
rengéringsmetoden. For att vara effektivt, maste rengéringsmedlen anvéndas vid
avldgsnandet av kvarvarande organiskt débris utan att skada enheten. Inget enstaka
rengdringsmedel avldgsnar alla typer av débris eller &r séker att anvanda vid varje typ av
ateranvandbar enhet. Vissa rengdringsmedel kan skada enhetens material. Rengéringsmedlen
ska anvéndas med den korrekta spadningen/koncentrationen och vid korrekt temperatur

i enlighet med anvisningarna fran rengéringsmedlets tillverkare. Kontakta din lokala
representant fran Cook Medical fér att verifiera kompatibiliteten av en rengéringsmetod som
inte star uppréknad i denna handbok.

Varning! Sakerstéll att batterilocket &r ordentligt atdraget pa O-ringens forsegling
A for att forhindra att vatska trénger in i batteriutrymmet.

Protokoll f6r ombearbetning

1. Férrengdring

Cook Medical rekommenderar att Vuelite forrengors omedelbart efter att enheten

har kontaminerats. Detta kommer att forhindra att material fran patienten fastnar pa

enheten. Intorkat material &r svart att avldgsna och kan géra sa att desinficerings- eller
steriliseringsprocessen blir ineffektiv. Torka varsamt bort all débris fran yttre ytor med en
mjuk, luddfri duk och vatten till vilket du har tillsatt ett lagléddrande rengéringsmedel, utspatt
i enlighet med anvisningarna fran rengéringsmedlets tillverkare.

2. Enzymatisk rengéring och skéljning

A. Fyll ett handfat med en nyligen gjord |6sning av vatten och ett lagléddrande
rengdringsmedel, utspéatt i enlighet med anvisningarna fran rengéringsmedlets tillverkare.

B. Sénk ned Vuelite. Tvatta bort allt débris fran enhetens utsida genom att varsamt borsta och
torka instrumentet medan det &r nedsénkt i rengdringsldsningen.

C. Skolj Vuelite i rent vatten.

D. Torka enhetens utsida torr med en mjuk, ren duk.
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3. Héggradig desinficering med 0,55 % Ortho-ftalaldehydlésning:
E. Forbered desinficeringslésningen i enlighet med markningen fran 16sningens tillverkare.

F. Sénk fullstdndigt ned Vuelite i desinficeringslésningen under den rekommenderade tiden
och temperaturen som anges pa desinficeringsmedlets méarkningen.

G. Skélj enhetens utsida noggrant med stora volymer rent vatten.

H. En slutlig skéljning med anvéndning av 70 % isopropylalkohollésning kan anvandas for att
paskynda torkprocessen och reducera antalet nédrvarande organismer som ar en féljd av
skéljning med dricksbart vatten.

I. Torka enhetens utsida torr med en mjuk, ren handduk.

Torkning

Om Vuelite blir vat, antingen fran ombearbetningen eller rengéringsvatskorna, torka
omedelbart av utsidan noggrant. Skéljning med isopropylalkohol féljt av torkning med en
komprimerad gas, som t.ex. tryckluft eller kommersiella tryckluftsbehallare, rekommenderas
starkt fér att reducera kontamination pa ljusguidens glas och reducera risken fér oxidation av
material som anvands vid konstruktionen av enheten.

Varning! Underlatenhet att ratta sig efter foljande kan resultera i skada pa Vuelite
A och kan annullera produktgarantin.

Dessutom, om Vuelite blir vat, torka batterilocksférslutningen runt O-ringen noggrant, med
tryckluft eller genom att noggrant torka av eventuellt 6verfldd av vatska fran detta omrade
innan batterilocket avlagsnas. Detta kommer att férhindra att eventuell instangd vétska
oavsiktligt kommer in i batteriutrymmet och exponerar elektroniken fér vatskorna.

Varning! Sakerstall att det inte finns nagon vétska instdangd mellan batterilocket och
A Vuelites huvuddel innan batterilocket avlagsnas.

Ga tillbaka till innehallsférteckningen
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Felsokning

Problem Mojlig orsak Atgard

Batteristyrkan ar lag. Byt ut batteriet mot en nyligen laddat batteri.

Ljuset slocknar eller dampas. Byt ut batteriet mot en nyligen laddat batteri.

Batteriet kan inte ge tillracklig strom Minska ljusintensiteten och fortsatt anvanda det
vid denna effektinstallning. aktuella batteriet. Ladda om batteriet sa snart
det ar mojligt.

Endoskopet har en adapter pa dess Se guiden nedan och avlagsna adaptern.

ljuspelare.

Adaptermuttern faster inte ordentligt

till endoskopet.
Endoskopet och enheten har inte Anvéand en adapterhylsa eller byt till en enhet
kompatibla kopplingssystem. med en annan typ av adaptermutter.

Reng6r konan med en bomullstork fuktad med
isopropylalkohol tills smutsen eller hinnan har
tagits bort. Torka med tryckluft eller gas.

Frammande material eller en hinna

Ljusintensiteten ar svag. sitter p4 LED-utgangskona.

Satt LED-ljuskallan pa en lagre
intensitetsinstallning om undersékningen
maste fortsatta langre @n 30 minuter. Eller stang
av enheten under nagra minuter for att medge
tillracklig avsvalning av enheten.

Enheten blir het efter langvarig Enheten har varit pa mer dn 30 minuter
anvandning vid full effekt. vid full effekt.

Ljusguidepelaren av standardtyp, som

finns pa de flesta endoskopen, bestar av

en sndppringsfara fér en ACMI-anpassad
koppling, en Wolf adaptergénga och en Storz
adapterganga. Vuelite satts fast till Storz
adapterganga, vilket ger en sdker koppling
mellan Vuelite och ljusguiden inne i skopet.
Om en adapterhylsa (se Fig. 7 nedan) finns pa
ljusguidepelaren, maste den avlagsnas innan
Vuelite kopplas till Storz adaptergénga.

Fig. 6. Universell ljusguidepelare av standardtyp

Fig. 7. Universell ljusguidepelare av standardtyp (vénster), pelare med Wolf-adapter (mitten) och pelare med Storz-adapter (héger)
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Tabeller 6ver bestammande organs 6verensstammelsemeddelanden och riktlinjer

Medicinsk elektrisk utrustning kraver speciella forsiktighetsatgarder avseende elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC) och maste installeras och tas i bruk enligt den information som finns i detta
avsnittet om EMC.

Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka medicinsk elektrisk utrustning.

anvandning i narheten av eller staplad med annan utrustning blir nédvandig ska utrustningen eller

f Varning! Utrustningen eller systemet far inte anvéndas i nérheten av eller staplad med annan utrustning. Om
systemet observeras for att bekrafta att den fungerar normalti den konfiguration som ska anvandas.

Vuelite ar avsedd fér anvandning i nedan specificerad elektromagnetisk miljo. Kunden eller anvandaren

av enheten ska se till att den anvands i en sadan miljo.

Vagledning och tillverkarens férsédkran - emissioner

Emissionstest

Overensstammelse

Elektromagnetisk miljo - vagledning

RF-emissioner

Vuelite anvander RF-energi endast for intern funktion. Darfor ar dess RF-emissioner

CISPR 11 Grupp 1 valdigt laga, och det ar osannolikt att de orsakar stérningar i narliggande elektronisk
utrustning.
RF-emissioner
CISPR 11 Klass B
Overtoner Vuelite ar lamplig for anvéandning i alla inréttningar, inklusive hemmiljoer och
Ej tillampligt sadana inrattningar som ar direkt anslutna till det offentliga lagspanningsnatet som
IEC 61000-3-2 . "
forser bostadshus med strom.
Flimmer S
IEC 61000-3-3 Ejtillampligt

Vagledning och tillverkarens férsdkran - immunitet

Immunitetstest

Testniva enligt EN/IEC 60601

Overensstimmelseniva Elektromagnetisk miljo - vagledning

Elektrostatisk

Golven ska vara av trg, betong eller

urladdning f g le :(l:}:takt f g ::\\; :(:l:;rt\takt keramiskt kakel. Vid syntetiska golv ska
EN/IEC 61000-4-2 - - relativ luftfuktighet vara minst 30 %.
Snabba elektriska o Ej tillampligt - VuelLite
transienter f f le f/lgat drivs av ett internt Ej tillampligt
EN/IEC 61000-4-4 - batteri och har inga I/0.
- — . . Ej tillampligt - VuelLite
Overspénning + 1 kV differential . g S
i drivs av ett internt Ej tillampligt
EN/IEC 61000-4-5 + 2 kV gemensam batteri och har inga I/O.
> 95 % fall under 0,5 cykel S .

— : y Ej tillampligt - VuelLite

Spanningsfall/-bortfall 60 % fall under 5 cykler drivs av ett internt Ej tillimpligt

EN/IEC 61000-4-11

30 % fall under 25 cykler
> 95 % fall under 5 sekunder

batteri och har inga I/0.

Stromfrekvens
50/60 Hz
Magnetfalt
EN/IEC 61000-4-8

3A/m

Stromfrekvensens magnetfalt bor vara
3A/m typiska fér en normal kommersiell miljoé
eller sjukhusmiljo.
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Vagledning och tillverkarens férsdkran - immunitet (forts.)

Testniva enligt

Immunitetstest EN/IEC 60601 Overensstimmelseniva Elektromagnetisk miljo - vagledning
Ledningsbunden RF 3Vrms Ej tillampligt - VuelLite Béarbar och mobil kommunikationsutrustning
EN/IEC 61000-4-6 150 kHz till 80 MHz drivs av internt batteri, ska separeras fran VuelLite LED-ljuskallan med

inga /0. inte mindre an avstanden som berdknats eller
fortecknats nedan.
Utstralad RF 3Vrms (E1)3V/m D = (3,5/E1)(VP)
EN/IEC 61000-4-3 80 MHz till 2,5 GHz 80-800 MHz

D = (7/E1)(VP)

meter.

Rekommenderat separationsavstand mellan barbar och mobil

RF-kommunikationsutrustning och Vuelite: Utrustning och system som inte

ar livsuppehallande

Vuelite ar avsedd fér anvandning i elektromagnetisk miljé dar utstralade stérningar
kontrolleras. Kunden eller anvédndaren av Vuelite kan hjalpa till att férhindra

elektromagnetisk interferens genom att bibehalla ett minimiavstand mellan barbar och mobil
RF-kommunikationsutrustning och Vuelite enligt rekommendationerna nedan, i enlighet med

kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Maximal uteffekt
(watt)

Separation (m)
150 kHz till 80 MHz
D =(3,5/V1)(VP)

Separation (m)
80-800 MHz
D =(3,5/V1)(VP)

Separation (m)
800 MHz till 2,5 GHz
D =(3,5/V1)(VP)

0,01 Ej tillimpligt* 0,1166 0,2333
0,1 Ej tillimpligt* 0,3689 0,7378
1 Ej tillimpligt* 1,1666 2,3333
10 Ej tillimpligt* 3,6893 7,3786
100 Ej tillimpligt* 11,666 23,3333

*Vuelite drivs av internt batteri och har inga I/0. Ledningsbunden RF-immunitetstestning
géller inte, vilket resulterar i avsaknad av separationsdata fran 150 kHz till 80 MHz.
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800 MHz till 2,5 GHz

Daér P ar maximal effekt i watt och D &r det
rekommenderade separationsavstandet i

Faltstyrkor fran fasta séndare, som faststalls vid
en elektromagnetisk platsundersékning, bor
vara lagre an 6verensstammelsenivaerna (E1).

Storningarna kan uppsta i narheten av
utrustning som har en sandare.



Kundservice

Né&r det faststélls att VueLite LED-ljuskalla behoéver servas ska kunden fylla i hela Cook Complaint
Communication Form (reklamationsblankett) for dverlamning till Cook for service. Vi dnskar att alla
serviceforfragningar gar genom Customer Relations (kundrelationer) pd Cook Medical via féljande

kontaktinformation:

Globala platser

Kontaktinformation

USA och Kanada
Syd-/Latinamerika
Sydostasien

customerrelationsna@cookmedical.com

Ring +1 800-468-1379 x102146 for att
vidarebefordra kundens reklamationsinformation
per telefon.

Europa
Mellandstern
Afrika

european.complaints@cookmedical.com

Ring Shared Service Centre med utnyttjande

av ett lokalt telefonnummer i landet, och en
representant kommer att ta emot informationen
och registrera reklamationen.

Returnera varor till Cook Medical

Skicka ljuskallan och alla andra associerade tillbehdr i den ursprungliga wellpappladdan for att
férhindra skador under séndningen. Skicka till féljande adresser beroende pa den globala platsen:

Globala platser

Leverera till

USA
Syd-/Latinamerika
Sydostasien

Cook Medical

Attn: Q.E. Complaints
1100 W. Morgan Street
Spencer, IN 47460 USA

Cook Medical

Kanada 65 Mostar Street
Stouffville, Ontario, L4A 0Y2 Kanada
Cook Medical

Europa Attn: Complaints

Mellandstern O'Halloran Road

Afrika National Technology Park

Limerick, Irland

f Observera! Om Vuelite har anvands kliniskt m&ste enheten ombearbetas i enlighet

med de beskrivna procedurerna i avsnittet Skétsel och underhall i denna
handbok innan den skickas till Cook Medical.

Sa snart den atersdnda enheten har utvarderats kommer kunden att kontaktas och fynd samt
beréknade reparationskostnader kommer att meddelas. Reparationerna kommer inte att pabérjas
férran godkannande eller utfardande av en bestallning dér godkadnda kostnader anges.

Ga tillbaka till innehallsférteckningen
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Garanti

Vuelite LED-ljuskalla &r garanterad att vara fri fran defekter i material och utférande under
en period pa ett ar rdknat fran inképsdatumet.

Alla reparationer utanfér garantin garanteras att vara fria fran defekter i material och
utférande under en period pa nittio dagar réknat fran fakturadatumet.

QOauvsiktlig skada och skada som &r ett resultat av felanvéndning, missbruk, éverdriven
sterilisering, desinficerings- och steriliseringsmetoder icke godkdnda av Cook Medical,
liksom &ven vatskeintrdng samt normalt slitage kommer att bli féremal for aktuella
reparationskostnader. Demontering, andring eller reparation utférd av ndagon person som
ej ar auktoriserad av Cook Medical kommer att leda till omedelbar garantiférlust.

OVAN GARANTIER ERSATTER ALLA ANDRA GARANTIER, UTTRYCKLIGA OCH
UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE ALLA GARANTIER AVSEENDE SALJBARHET OCH
LAMPLIGHET FOR VISST SYFTE.

Den medicinska enhetens &ndamalsenliga anvandning avseende nagon kirurgisk
procedur ska faststéllas av anvdandaren. Cook Medical ska inte hallas ansvarig fér nagra
oavsiktliga eller efterféljande skador av nagot slag.

Alla leveranskostnader till Cook Medicals inrattning aligger kunden.
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Symbolbeskrivningar

A

IPX7

S/N

Observera! Las anvandarhandboken avseende varningar, férsiktighetsatgéarder och
bruksanvisningen.

Denna utrustning ar klassad som IPX7 och ar skyddad mot effekten av nedsankning mellan
15 cmoch 1 m.

Denna symbol anger produktens serienummer.

Denna symbol anger att denna produkt &r en typ BF tillampad del.

Indikator for ljusintensitet.

Brytare for ljusintensitet.

| Europeiska unionen anger denna symbol att slutanvédndaren maste skicka denna
produkt till en separat insamlingsinrattning for atervinning och ateranvandning
vid kassering. Genom att atskilja denna produkt fran annat hushallsavfall kan
avfallsvolymen, som skickas till férbranningsugnar eller soptippar, reduceras och
darmed kommer naturresurser att bevaras.

Ga tillbaka till innehallsférteckningen

15-15



Reglerande

Lysdioden pa Vuelite har testats och befunnits vara i dverensstdmmelse med féljande standarder:

IEC 60601-1

IEC 60601-1-1

IEC 60601-2-18
CSA C22.2 #601.1.1

U_VLSM_REVO
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