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NAVOD K POUZITI

FULL HD ENDOSCOPY CAM KX-02

UDAJE O ZDRAVOTNICKEM PROSTREDKU

Nazev
Full HD Endoscopy Cam KX-02

Obr 1. Zdravotnicky prostfedek Full HD Endoscopy Cam KX-02
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Trida
Zdravotnicky prostredek tridy | dle 2017/745 (MDR)

Urceny ucel pouziti

Uréenym ucelem video-endoskopického zdravotnického prostfedku Full HD Endoscopy Cam
KX-02 je digitalizace obrazu viditelného v okularu endoskopu a jeho ndsledné zobrazeni na PC.
Zdravotnicky prostfedek umoZriiuje manipulaci s obrazem za Ucéelem lepSiho kontrastu.
Prostfedek je urcen pro pouziti v ambulancich, tak k pouZiti pfi operacich.

Indikace
Prostiedek je urcen jak k diagnostickym ucellim, tak k pouZiti pfi operacich.
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Full HD Endoscopy Cam KX-02 je pfimo urcen k pouzivani v kombinaci s kompatibilnim software
Kettex EVision — Software.

Kontraindikace
Nejsou zadné znamé kontraindikace tohoto zdravotnického prostfedku.

Kvalifikace uZivatele
Uréenym uzivatelem je |ékaf nebo zdravotnicky personal se zkuSenostmi s endoskopickymi
procedurami, ktery je fadné proskolen vyrobcem, popfipadé osobou jim uréenou.

V pfipadé nefunkénosti zdravotnického prostfedku Full HD Endoscopy Cam KX-02 musi byt
|ékar schopen dokoncit vysetfeni skrz okular endoskopu bez pouZiti tohoto prostiedku.

Cilova populace pacientl
Pacienti podstupujici endoskopicka vysetieni nebo endoskopické zakroky.

IDENTIFIKACE ZRAVOTNICKEHO PROSTREDKU
Obr.1 Ilustrativni obrazek stitku na zdravotnickém prostfedku Full HD Endoscopy Cam KX-02
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ZIVOTNOST

Pfedpokladana zZivotnost je 8 let, za predpokladu, Zze nebude zdravotnicky prostfedek Full HD
Endoscopy Cam KX-02 mechanicky porusen a budou dodrZzovana pravidla skladovani a uzivani
podle uréeného ucelu k pouZiti.

PRACOVNI POSTUP

1. Pred pouzZitim

- Vizualni kontrola Cistoty a neposkozenosti prostfedku, v€etné kabelu.

- Kontrola zakladnich funkci prostfedku, pfi objeveni jakékoliv nefunkénosti prostfedek
nesmi byt pouzivan.

- Pripojeni endoskopu do zamku kamery, pfipojeni zdroje svétla. Kontrola spravného
pfipojeni.

- Instalace drivert kamery. Zajisténi kompatibility driver( s OS Windows.

2. Provedeni vySetreni s dirazem na udrZeni spravné orientace obrazu.

- Vpribéhu se uZivatel nesmi dotykat pacienta nebo jiného zdravotnického zafizeni
v pacientském prostredi.

- je nutné pracovat s kamerou se zvySenou opatrnosti a minimalizovat tim riziko
vysmeknuti kamery z ruky.

3. Ukonceni vySetfeni

- Zaslepeni kamery, ulozeni do drzaku.

Pracovni postup se zdravotnickym prostfedkem Full HD Endoscopy Cam KX-02 je detailnégji
popsan v uzivatelské prirucce systému Kettex EVision. UZivatelska prirucka je dodavana spolu
se zdravotnickym prostfedkem Full HD Endoscopy Cam KX-02.

Odpojenim (vytaZzenim) USB konektoru je prostifedek odpojen od sité (od napajeni).

POUZITI V KOMBINACI S EVISION

USB kamera Endoscopy Cam je pfipojend pres USB port pocitali, ktery mUze a nemusi byt
zdravotnickym prostfedkem (medical grade PC) s operacnim systémem. Na pocitaci musi byt
nainstalovan software kompatibilni s Endoscopy Cam, softwarem predstavujicim idedlni
kombinaci s prostredkem Full HD Endoscopy Cam KX-02 je Kettex EVision — Software.

Na USB Kameru, optickou cestu je pfipojen coupler kompatibilni se standardem C-Mount.
Na coupler je dale pfipojen standardni endoskop, at rigidni nebo flexibilni se zdrojem svétla.

Vsechny dalsi zafizeni pouzivané se zdravotnickym prostiedkem Full HD Endoscopy Cam KX-02
musi splfiovat poZadavky na bezpecnost a Ucinnost pro provadéni endoskopickych vysetfeni.
Zvlastni daraz je pak kladen na bezpecnost a ucinnost spolupracujicich elektrickych zatizeni.


mailto:info@kettex.cz

Kettex Development s.r.o. “‘

Na Pé&3iné 465/6, 184 00 Praha 8
I€: 03267016 "v
DIC: CZ03267016 KETTCX

email: info@kettex.cz

VYSTRAHY

- Pro zamezeni rizika musi byt pocita¢ pro kameru pfipojen k napajeci siti s ochrannym
uzemnénim.

- Zdravotnicky prostfedek Full HD Endoscopy Cam KX-02 m(zZe byt pripojena pouze
k zdravotnickému elektrickému zafizeni splfiujici IEC 60601-1 a IEC 60601-1-2.

- Pripojeni prostfedku k dalSimu nezdravotnickému prostfedku je mozné pouze
v pfipadé, Ze je tento prostifedek napdjen separujicim transformatorem urc¢enym pro
zdravotnictvi.

-V prabéhu vySetfeni nesmi dojit ke kontaktu pacienta a zdravotnického prostfedku Full
HD Endoscopy Cam KX-02.

- NepouZivejte prostfedek v prostiedi s vysokou vlhkosti (nad 85 %).

- NepouZivejte prostfedek v prostfedi s hoflavymi plyny nebo v prostfedi se zvySenou
koncentraci kysliku.

- Je striktné zakazano zasahovat do instalace kymkoliv nepovolanym, zvlasté pak
zasahovat do elektrické instalace.

- Je striktné zakazano odstranovat izolaci z USB kabelu nebo silikonovou izolaci z kamery.

- Moaodifikace tohoto prostredku jsou zakazany

- Nemodifikujte tento prostfedek bez opravnéni od vyrobce.

-V ptipadé modifikace tohoto prostfedku musi byt provedeny pfislusné prohlidky a
zkousky pro zajisténi trvale bezpecného pouZiti prostfedku.

UPOZORNEN(

-V pfipadé vyskytu jakychkoliv problém s prostfedkem Full HD Endoscopy Cam KX-02,
nebo jakéhokoli nestandardniho chovani je nutné prostfedek okamzité prestat pouzivat.

- Zdravotnicky prostfedek Full HD Endoscopy Cam KX-02 mUze pouZivat pouze
kvalifikovany zaskoleny uZivatel.

- Pred pouzitim je nutné zkontrolovat spravnou orientaci obrazku béZznou zkouskou
na zndmém vzoru.

- Prostfedek je mozné pouzivat pouze se standardnimi endoskopy.

- Prostfedek je velmi senzitivni na mechanické razy, jeho upusténim jej mizete ponicit.

- VprGbéhu vySetfeni je tfeba maximalné zabranit kontaminaci kamery s télnimi
tekutinami. V pfipadé kontaminace kamery télnimi tekutinami je nutné kameru
desinfikovat steriliza¢nimi vihéenymi ubrousky. V pfipadé, Ze je o¢ekavano zvysené riziko
styku prostfedku stekutinou, je nutné pouZivat jednorazovy ochranny navlek
na kameru.

- Je nutné maximalné zabranit styku prostredku s jakoukoliv tekutinou (obzvlasté styku
nekrytého USB konektoru). V pfipadé, Ze dojde k takovému kontaktu, je nutné kameru
okamzité vypnout, osusit z venku a ponechat k dikladnému uschnuti. Poté je nutné
zkontrolovat funkénost kamery.

- Vypojeni prostfedku z pocitace mlze provadét pouze technicky zaskolena osoba.
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- Nevystavujte prostfedek pfimému slune¢nimu zafeni, nebo osviceni z jinych silnych
svételnych zdrojd. PFilis intenzivni svétlo mlze poskodit senzor v kamere.

- Zachazejte s prostfedkem s nejvysSi opatrnosti, netahejte za kabel a vyvarujte
se jakékoliv jiné zamérné deformaci kabelu.

- Nemanipulujte s prostfedkem v blizkosti otevieného zdroje ohné nebo v blizkosti zdroje
vysokého napéti.

- Pfi extrémnich podminkach muze teplota kamery dosahnout aZ 45 °C.

- Prostredek nenfsterilni, ani neniurcen k nasledné sterilizaci. Namoceni do steriliza¢niho
roztoku, nebo jeho umisténi do autoklavu ho znici.

- Prostfedek nesmi byt ¢istén ani na ném nesmi byt provadén jiny druh udrzby, pokud
je pouzivan (zvlasté pokud je pfipojen k endoskopu, ktery je zaveden do téla pacienta)
a zapojen ke zdroji elektrické energie.

- Pro omezeni mozného elektromagnetického nebo jiného vzdjemného ruseni mezi
prostifedkem Full HD Endoscopy Cam KX-02 a jinymi pfistroji, vyuZijte technické
prostiedky k jejich minimalizaci.

- Prostfedek nedisponuje alarmovym systémem, ale prostifedek se vypne, v tomto je
uzivatel informovan

- Pokud je prostfedek poskozen, Kettex EVision — Software se nespusti a prostfedek tedy
neni mozné poufzit.

- Neumistovat prostfedek tak, Ze by bylo obtizné prostfedek odpojit

- Pred kazdym pouZitim nebo po zméné pozorovacich reZzim(/nastaveni ma uzivatel
zkontrolovat, zda pohled pozorovany endoskopem poskytuje Zivy obraz (nikoli ze
zdznamu) a zda obraz ma spravnou orientaci.

- Prostfedek nesmi byt instalovan a pouZivan v pfitomnosti v pfipadé koncentrace
vybusnych plynd v oblasti pouziti VF napajenych endoskopickych prostiedk.

- Pred kazdym pouZitim prostfedku ma uzivatel zkontrolovat kompatibilitu s pristroji
pouzivanymi zaroven, jako jsou zdroj svétla nebo endoskop, bezpecné pouziti je podle
Pracovniho postupu.

TECHNICKE PARAMETRY

- Rozméry: max. rozmér 3 metry délka kabelu, 100 mm, 40 mm, 40 mm
- Vaha: max. 400g vcetné kabelu

- Konektivita: USB3 PC/W11

- Nativni rozliSeni: 2448x2048 pixell

- Chip: Sony CMOS Pregius IMX548

- Ovladani: tri tlacitka A, B, C (vSechny aktivni pouze po stisku)

- Kryti: IPX7

- Nadmorska vyska: 3000m n. m.

- PriloZzna ¢ast: cely korpus prostfedku viz. Obr 1

- Prislusenstvi: prostfedek nema pfislusenstvi
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PODMINKY SKLADOVANI

- Skladovani a pouzivani prostfedku je mozné pouze v rozmezi teplot 0—40 °C pfi relativni
nekondenzujici vihkosti do 85 %.

- Prostfedek nesmi byt vystavovan statickym vybojidm a pro dlouhodobé skladovani
(nad 14 dnd) je nutné prostredek skladovat v antistatickém sacku.

PODMINKY PRO PROVOZ

- Skladovani a pouzivani prostfedku je moZzné pouze v rozmezi teplot 0—30 °C pfi relativni
nekondenzujici vihkosti do 85 %.
- Prostfedek nesmi byt vystavovan statickym vybojim.

CISTENI A DEZINFEKCE

Cisténi a dezinfekce nesmi byt provadéna, pokud je prostfedek pouzivan (zvlasté pokud

je pfipojen k endoskopu, ktery je zaveden do téla pacienta).

- Pred cisténim a dezinfekci je nutné vypnout pocita¢ spolu s monitorem a odpojit ho
od zdroje elektrické energie.

- Cisténi a dezinfekce mGzZe byt provadéna pouze kvalifikovanou osobou.

- Cisténi kamery i adaptéru je nutné provadét alespofi 1x tydné pomoci vihéeného
dezinfekéniho ubrousku.

- Cisténi okuldru kamery je nutné provadét alespori 1x za 2 mésice. Pied kazdym pouzitim
je nutné zkontrolovat Cistotu okularu.

- Na cisténi téla kamery je zakdzano pouzivat latky na bazi ethanolu nebo jiné hotlavé
latky.

-V pfipadé ndhodné kontaminace je tfeba provést dlkladné vycisténi opét vihéenym
ubrouskem s dezinfekci. Je tfeba zabranit, aby se dezinfekce dostala na konektor kamery.
Déle je vhodné dbat, aby se neprasilo na optiku adaptéru a pfipadné necistoty odstranit
vatickou namocenou v 80% ethanolu.

- Dezinfekci povrchu prostfedku provadime pouze ve vypnutém stavu a povrch kabel(

dezinfikujeme béZnymi chemickymi postupy schvalenymi pfipravky napf. MIKROZID,

SAGROSEPT, GIGASEPT® INSTRU AF, GIGASEPT FF atd.

UDRZBA

Zarizeni vyzaduje pravidelnou Uudribu provadénou formou pravidelnych bezpecnostné
technickych kontrol (BTK) a to jednou za 2 roky.

Pro bezpedné provadéni rutinni Udriby provadéjte Ukony dle &sti tohoto navodu Cidténi a
dezinfence s pfedepsanou frekvenci: kamera i adaptér je nutné provadét alespon 1x tydné,
okular kamery je nutné provadét alespon 1x za 2 mésice s tim, Ze pred kazdym pouzitim je
nutné zkontrolovat &istotu okuldru. Udrzba musi byt délana pouze kvalifikovanou osobou.
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LIKVIDACE

Soucasna legislativa Evropské Unie, implementovana ve vSech ¢lenskych statech pozaduje aby
elektricka a elektronickd zafizeni byla likvidovana oddélené od ostatniho odpadu. To zahrnuje
elektricka zafizeni v€etné pfislusenstvi jako jsou kabely, elektronika. V pfipadé likvidace tohoto
produktu prosim postupujte podle pravidel platnych v CR.

VYSVETLIVKY GRAFICKYCH SYMBOLU NA ZNACEN{ PROSTREDKU

Symbol Vyznam symbolu
c € Oznaceni shody CE dle MDR

@ Ctéte navod k pouzitf
A Pozor (vystraha)
M Vyrobce

SN Sériové ¢islo
REF Katalogové Cislo
MD Zdravotnicky prostredek
[ ]
R P¥{lozna East typu BF
RoHS Omezené pouZiti

nebezpelnych latek

E Pokyn pro likvidaci vyrobku
[

Urceno pro opakované
pouziti
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U DI Jedinecny identifikator
zdravotniho prostiedku

VYROBCE

Kettex Development s.r.o.
Na Pésiné 465/6

185 00 Praha 8

tel: 728 526 720

email: support@kettex.cz

SERVISNI ORGANIZACE

Kettex Development s.r.o.
Na Pésiné 465/6

185 00 Praha 8

tel: 728 526 720

email: support@kettex.cz

V pfipadé zaznamenani jakékoliv zavazné nezadouci piihody, ke které doslo v souvislosti se
zdravotnickym prostfedkem Full HD Endoscopy Cam KX-02, kontaktujte prosim vyrobce

prostfednictvim emailu: info@kettex.cz a také pfislusny organ ¢lenského statu.

Vice informaci k naleznuti na webovych strankach: www.kettex.cz

Datum vydani ndvodu k pouZiti: 202501 ‘ €
Verze: VOO
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