delmont

Imaging

SV - Bruksanvisning
ICare



Bruksanvisning: iCare delmont

imaging

1. Produktbeskriviing............eeemii e, 6
T.1. AvSedd @nNVANANING ...c.oiiiiiiiieee ettt ettt ettt e et e et e eteeeaseeetaeeteeeaseeenseeans 6
1.2, SPECITIKA AETAIET ....oeveieeieeeeee ettt 6
1.3, KOMBINGTION ...ttt ettt ettt ae et e s e seeseeneesaenseeseeneensensens 8

2. Sakerhetsinstruktioner............ooooooiiiiiii 9
2.1. Varning och forsiktighetSAtQArder..........c.oviuiiiiieieieeeeeeeeeeee e 9
2.2. Specifika instruktioner for JUSKEIAN..............ccoioiiieeeeeeeee e 10
2.3, KoNtraindiKation.........ccuooiiiiiiece ettt et 10
2.4, VaKSAMNET......oiiiiieice ettt ettt ettt e e st te et e b e e aaeeae e beeseenneenes 10

3. Anvandning av enheten..........cooooiiiiiiiiiiieeee s 11
K Rt I |41 == 1 o o USSP 11
3.2, FUNKLION L.ttt ettt s a et e bt et e eaee e st e bt e b e enseeaeeeneenbeeseenneenes 12

1 T B U 1o 01 -1 AT S U PPRRP 12
3.2.2. Anslut endoskopet till kamerahuvudet ... 12
3.2.3. VItDAlANSEIING ...t ettt et e et et ens 12
BL2.4. FOKUS .ottt ettt ettt et ne et e aeeteent et et e eaeeneensenaans 12
3.2.5. Stallaininstallningar for [jusintenSItet...........ccoooiiiiiiiicececeee e 13
3.2.6. Ta bilder och videor och andra funktioner fér kamerahuvudknappar...........c..ccooc........ 13
3.2.7. INSTAIININGSMENYN .....oiiiiiiiiceee ettt et e e e st e et e ereesaseenns 13
3.2.8. Stanga aVv ProdUKLEN...........oooiiieeeee et 13
3.3. Visuell inspektion och funktionStest ...........cc.oooiiiiiiiice e 13
4. FeISOKNING ..ottt e e e et e et e e et e e eaeeeteeeaaeeteeeteeeanaan 14

4. Rengoring kamerahuvudet ...........coooii 16
4.1, FOIDEIEdEISE. ... ..ottt ettt et et et ae et 16
4.2. Rengoring och desinfektion av kamerahuvudet och kopplingen...........cccoveoiiiiiicnienee. 17
4.3. Rengoring och desinfektion av kamerakontrollenheten...............cccocoooiiiiiiciicccce 18
S o 877 [ SRS 18

5. Serviceochunderhall ..........cccoeiioeiiiieeeeeeeee e 19
ST R o =T o =] =1 [o ] [P PR UU SRR P PRRRURRNt 19
ST C 1= -1 | USSP SRURRRUR 19
5.3, K@SSEIING ..ottt ettt e et e e et e e et e e e b e e e taee e taee e abeeeenbaeeanteeeanteeeeaaeeenaeeanns 20

6. Tekniskdata.........ocoooeeieeeiiieeeeeeeeeee, 21

D900 700 053 D SV 2020-05 2/28



Bruksanvisning: iCare delmont

imaging

REF| Den har handboken géller sig till féljande produkter:

Produktlista
D100 100 000; D100 100 001; D100 100 002; D100 110 000; D100 120 000 till D100 120 003

Las noga igenom dessa instruktioner innan du anvander Delmont Imaging-enheter.
Forvara dem pa ett sdkert stalle for framtida referens.

Symboler som anvands i denna bruksanvisning

Instruktioner for att forebygga personskada

Instruktioner for att forebygga materiell skada

Information for att underlatta forstaelse eller optimering av arbetsfloden

Nodvandig forutsattning

ceeb =

Instruktion
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1. Produktbeskrivning

1.1.  Avsedd anvandning

iCare ar en kombinerad HD CMOS-kamera och LED-ljuskalla i en enda kontrollenhet, designad for
anvandning av kvalificerade gynekologer vid utférande av kirurgisk endoskopi eller diagnostiska
procedurer.

A Detta dokument beskriver korrekt hantering och funktion for iCare-kontrollenhet. Detta

dokument far inte anvidndas for att utfora endoskopiska undersokningar eller operationer,
och far inte heller anviandas for utbildningsandamal. Denna enhet maste anvidndas av
kvalificerad och utbildad personal.

w.i

1.2.  Specifika detaljer

iCare-enheten innehaller foljande delar:

- En styrenhet som innehaller en 64 Watts LED-ljuskalla,

- En HD CMOS-sensor med 22mm C-mount brannviddslins, 3 férprogrammerade knappar,
2,99 mm kabel, kontakt och tatningslock,

- En stromkabel,

- En HDMI-kabel,

- En USB-nyckel,

- Tva Wi-Fi-nycklar som gor att var imagyn-applikation fungerar korrekt (for mer information
om imagyn-programvaran, se motsvarande bruksanvisning).

Pa kamerasidan ar det en 1/4 " CMOS mono HD-kamera med fjarrelektronik. P& ljuskallsidan &ar
denna LED-kalla speciellt utformad for anvandning i olika endoskopiska diagnostiska eller kirurgiska

tillampningar.

[1]: For att forhindra 6verhettning far inte flaktarna pa enhetens baksida blockeras. Ljuskallan &r
utrustad med en automatisk sakerhetsfunktion som stoppar belysningen om den inre temperaturen
blir for hog. Flaktar finns ocksa pa vanster sida och under enheten for battre ventilation.

2= [1] 2
eaczsov C€ &2

A e LN
LI N AT
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[2]: Strom kopplas via bakpanelens eluttag, som maste anslutas via den sladd som medfdljer
produkten. Detta uttag har ett sdkringsskydd och huvudstrombrytare for paslagning. Vid byte av en
sakring ar det viktigt att koppla bort produkten fran enheten och anvanda en sakring av samma typ.
Bokstaven T i «T2A» betyder «tidsfordrojning». Anvand endast sakringar markta UL/CSA.

[3]: Enheten har en HDMI-videoutgang.
[4]: Enheten har en USB-utgang for en lagringsnyckel.
[5]: Enheten har tva USB-utgangar for tva Wi-Fi-nycklar.

[6]: Enheten har en ekvipotential kontakt som kan anslutas till andra elektromediska enheter for att
minska bildandet av olika elektriska potentialer.

[7]: Indikationerna och symbolerna pa enhetens baksida gor det majligt att identifiera den i enlighet
med internationella standarder IEC 60601-1, IEC 60601-2-18, IEC 60417 och EN 980 (se
motsvarande avsnitt 12).

[8]: Enheten har en kontakt for att ansluta ljuskabeln.
[9]: Enheten har en ljusindikator som indikerar
anvandaren om de olika anvandningsfaserna for

produkten.

[10]:  Enheten har en anslutning for iCare-
kamerahuvudet.

[11]: Ljuskallan har en standby-knapp

[12]: Med denna knapp kan du vitbalansera med ett langt tryck.

[13]: Denna knapp gor det maijligt att vaxla fran ett minimivéarde av ljuseffekt till
ett maximivarde med kort tryck, och vice versa. Dessa varden ar 75% respektive
100% av ljuseffekten.

[14]: Denna knapp tillater:
- Kort knapptrycking for att ta ett foto
- Lang knapptrycking for att starta eller stoppa en videoinspelningTryck
lange for att starta eller stoppa en videoinspelning.
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1.3. Kombination

A
0
=

Anvandning av inkompatibel utrustning kan leda till skada pa patienten och / eller
anvandaren samt skada pa produkten. Delmont Imaging rekommenderar att endast
anvanda Delmont Imaging-enheter och tillbehor

For att forhindra fel eller forseningar i diagnosen rekommenderar vi att du anvander
iCare tillsammans med monitorn fran Delmont Imaging. Kontrollera annars att
skarmen som anvands har en minsta upplésning pa 19020x1028, 22 'och ar installd i
SRGB-farger. Mer information finns i tillverkarens handbok. Det ar viktigt att se till att
de anvanda skarminstallningarna ar optimerade for proceduren som utférs sa att en
klar, brusfri fargbild erhalls.

Anvand tillbehér som medféljer enheten eller erbjuds som tillval av tillverkaren. iCare-systemet ska
anvandas med endoskop och ljuskabel frdn Delmont Imaging. Om det finns nagon tvekan om
kompatibel utrustning bor anvandaren kontakta Delmont Imaging eller dess auktoriserade
representant.
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2. Sakerhetsinstruktioner

Folj tillverkarens anvandnings- och sakerhetsinstruktioner. Om dessa instruktioner inte f6ljs kan det
leda till personskador, funktionsfel eller andra ovantade handelser.

2.1.  Varning och forsiktighetsatgarder

Det finns risk for elektrisk chock om néatsladden ar skadad. Stadng av strommen
omedelbart om sladden ar skadad.

>

W.v

Den har enheten far inte andras utan tillverkarens tillstand. En modifiering kan orsaka
elektriska stotar eller mekaniska skador. Om den medicinska anordningen modifieras
maste en kontroll och test utforas for att sakerstalla att den medicinska utrustningen
foljer sdkerhetsinstruktionerna.

For att undvika risken for elektrisk stot, anslut alltid enheten till en strémforsdérjning
utrustad med skyddsjord.

Satt inte in metallféremal i enheten for att undvika elektriska stotar, eld, kortslutning
eller farliga utslapp.

Anvand inte denna produkt i narvaro av en blandning av brandfarliga anestesimedel
med luft, syre eller kvaveprotoxid.

De enheter som ar anslutna till ingangarna / utgdngarna maste uppfylla IEC 60950-1.
Tillampade delar av elektromedicinsk utrustning som kan anvandas i samband med
iCare ska vara av BF-typ eller CF enligt standard 60601-2-18. Kontrollera denna
kompatibilitet fore saker anvandning for varje anvandning.

> > > Q>

W.IX

Enheten uppfyller kraven i europeiska direktiv 93/42 / EEG om medicinsk utrustning. Den
overensstammer darfor med relevanta normer for elektrisk sdkerhet (IEC) och elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC). Aven om denna produkt éverensstimmer med EMC-standarder, &r det mojligt
att den under mycket speciella omstéandigheter kan orsaka stérningar pa andra enheter eller sjélva
kan paverkas av andra enheter eller en negativ elektromagnetisk miljo. For att undvika dessa
situationer rekommenderas:

> att sékerstilla kvaliteten pad det elektriska néatet (sarskilt jordningen av all utrustning och
vagnar),

> att halla enheten borta fran elektromagnetiska kallor (till exempel kompressorer, motorer,
transformatorer, HF-generatorer etc.).
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2.2.  Specifika instruktioner for ljuskallan

-
=
A

For att undvika okular risk, titta inte direkt pa ljuset och hantera ljuskabeln forsiktigt
nar enheten anvands. Denna produkt ar utrustad med grupp 1-lysdioder enligt IEC
62471.

Placerainte den distala @&nden av ljuskabeln eller endoskopet direkt pa patienten eller
pa nagot annat brandfarligt material (lakan, gasvav, arbetsfalt etc.) eftersom det kan
vara mycket hett och orsaka brannskador.

Nar kallan har anvéants, nar ljuskabeln tas bort fran dess kontakt, ar temperaturen pa
wxi ljuskabelns metallkoppling mycket hég och kan orsaka brannskador.

&

Satt inte in nagot annat &n en ljuskabel i halet for detta andamal, annars kan det
optiska systemet skadas.

2.3. Kontraindikation

Anvandning av iCare ar kontraindicerat nar endoskopi ar kontraindicerat for patienten.

2.4. Vaksamhet

Varje allvarlig handelse som intraffar under anvandning av denna produkt maste meddelas
tillverkaren Delmont Imaging (vigilance@delmont-imaging.com) eller dess representant och till de
behoriga myndigheterna i enlighet med gallande nationella lagar.
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3. Anvandning av enheten

3.1. Installation

Placera inte tunga foremal pa enheten. Se till att luftcirkulationen ar tillracklig for att
undvika dverhettning i enheten: minst 15 cm runt enheten. Utsatt inte enheten for
0 vattenstank eller pa en plats som &r for fuktig.

w.Xil

Ingen specialutbildning kravs for att installera den har medicinska enheten. Se instruktionerna i
detta avsnitt av anvandarhandboken. Nar alla iCare-komponenter har packats upp fran sin
originalférpackning, utfor féljande atgarder:

> Placera kontrollenheten pa en jamn och stabil yta. Om du placerar det i ett fack, se till att det
ar tillrackligt ventilerat (minst 15 cm runt enheten).

> Anslut natsladden till eluttaget [2] pa enhetens baksida.

> Anslut den andra dnden av natsladden till ett eluttag.

> Anslut HDMI-kabeln till motsvarande utgang [3] pa enhetens baksida.

> Anslut den andra dnden av HDMI-kabeln till motsvarande ingang pa monitorn.
> Placera de tva Wi-Fi-nycklarna i de tva USB-utgangarna [5] pa bakpanelen.

> Placera USB-nyckeln i USB-utgangen [4] pa bakpanelen.

> stall stromforsorjningsknappen pa enhetens bakpanel i lage «I». Enheten gar in i en
uppstartssekvens: kontrollampan [9] pa frontpanelen blinkar snabbt. Denna startsekvens
slutar snabbt. Darefter gar enheten i vanteldge: indikatorlampan pa frontpanelen blinkar
langsamt.

> Sl pa skdrmen. En fargad linje bor visas pa skarmen.

> Anslut kamerahuvudkontakten till fronten pa kontrollenheten [10]. En r6d markning finns pa
kontakten pa kamerahuvudet och ovanfor motsvarande uttag pa enheten. Linjera dessa tva
markningar for att ansluta kamerahuvudet. Ett «klick» -ljud maste horas.

> Sitt in ljuskabeln i halet pa enhetens framsida [8]. Ett «klick» -ljud maste horas. Anslut den
andra anden av ljuskabeln till ditt endoskop.

> Anslut ett endoskop till kamerahuvudet.

> Tryck pa standby-knappen [11] pa hoger sida av kontrollenheten for att starta enheten:
indikatorlampan pa frontpanelen lyser dd@ med fast sken. Ytterligare tryck pd standby-
knappen kommer att satta tillbaka den i vantelage.

Det ar da mojligt att kontrollera kamerans funktion och speciellt se till att monitorns instéllningar
ger full tillfredsstallelse tack vare fargfaltet som visas nar sensorn kopplas bort.
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3.2.  Funktion
3.2.1. Uppstart

Enheten ar utrustad med en strombrytare placerad pa baksidan av enheten [2]. Den aktiveras genom
att andra till position «I». Ljuskéllan ar instélld pa den senaste vardet som anvandes eller till det
varde som sparats av anvandaren i imagyn’.

3.2.2. Anslut endoskopet till kamerahuvudet

A For att forhindra kontaminering av operationsfaltet eller patientkontaminering,
rekommenderas att placera iCare-kamerahuvudet (inklusive dess kopplare) i en steril
WXV drapering, t.ex. Deroyal ™ (CLOSED CAMERA SYSTEM DRAPE, ref 28-0403) eller
motsvarande. Vi rekommenderar att du hanvisar till dess bruksanvisning for korrekt
anvandning.

For ihop stiften, pa ringen for linsen, ndrmare varandra tills endoskopet kan sattas fast. Nar
endoskopet har satts in, slapp de tva stiften. Endoskopet kan lasas upp genom att helt enkelt fora
stiften narmare varandra.

3.2.3. Vitbalansering

Vitbalansering goérs genom att trycka och halla ner [12] vanstra knappen pa kamerahuvudet.
Foljande procedur bor foljas:

> Nar kameran har parats ihop med endoskopet och ljuskallan ar aktiverad, filma en vit yta.
> Starta vitbalansen genom att trycka pa motsvarande knapp [12].
> Fortsitt filma den vita ytan sa lange meddelandet «Processing AWB ...» finns pa skarmen.

> Hall knappen intryckt tills meddelandet «<AWB OK» visas pa skarmen. Denna fordréjning
undviker oavsiktlig tryck.

3.2.4. Fokus

Anvand linsringen som ar kopplad till kamerahuvudet for att fokusera. Nar endoskopet ar anslutet
och ljuskallan aktiverad, vrid langsamt ringen for att hitta en position dar de observerade foremalen
ar skarpa. Fokusering tillrackligt langt bort gor att ett tillrackligt djupfalt kan erhallas for operationen
och darmed undvika regelbunden fokusering.

T Se D300 700 052 for mer information om imagyn

D900 700 053 D SV 2020-05 12/28



Bruksanvisning: iCare delmont

imaging

3.2.5. Stalla in installningar for ljusintensitet

[13] -knappen pa kamerahuvudet vaxlar fran ett A-varde till ett B-varde for ljuskallan. Dessa
grundvarden ar installda pa 75% och 100% ljusstyrka men kan justeras via imagyn?.

3.2.6. Ta bilder och videor och andra funktioner for
kamerahuvudknappar

Anvand [14] -knappen enligt foljande:
> Tryck kort for att ta ett foto,

> Tryck lange for att starta en videoinspelning. Ytterligare en lang tryckning stoppar
videoinspelningen.

3.2.7. installningsmenyn

Tryck pa [11] och [13] samtidigt under en kort tid. Instaliningsmenyn visas. Du kan anvédnda den for
att andra enhetens sprak, se informationen pa enhetsomkopplaren fran Wi-Fi till Ethernet-
anslutning? eller aterstélla till fabriksinstéllningar.

3.2.8. Stanga av produkten

For att stanga av enheten, stall strombrytaren pa bakpanelen pa styrenheten [2] till 1aget «O».

3.3. Visuell inspektion och funktionstest

A Anvandning av en skadad produkt eller av en produkt med felaktig funktion kan

orsaka elektrisk stot, mekanisk skada, infektion och / eller virmeskada. Anvand inte
en skadad produkt eller en produkt med felaktig funktion. Byt ut en skadad produkt
eller en produkt med felaktig funktion.

w.Xv

> Se till att kontrollenheten &r pa en plan och stabil yta och ar tillrackligt ventilerad (vid minst
15 cm runt enheten).

> Nar CCU &r paslagen ska frontpanelen blinka langsamt och en fargstangsbild ska visas pa
skarmen.

> Nér du ansluter kamerahuvudet ska bilden visas.

> Nar du ansluter en ljuskabel och trycker pa ljuskéllans stand-by knapp bor ventilatorn starta
och ljuset visas.

2 Se D900 700 052 fér mer information om internetanslutning och imagyn.

D900 700 053 D SV 2020-05 13/28



Bruksanvisning: iCare delmont

imaging

3.4. Felsokning

Ljusindikatorn pa frontpanelen tands inte nar strommen ar pa.

> Kontrollera att nitsladden ar ansluten till nitverket och enheten och att strombrytaren pa
enhetens bakpanel ar i laget «I».

» Kontrollera sakringarna (anvand endast T2A - 250V - UL / CSA séakringar) och kontakta
Delmont Imaging eller dess officiella representant.

LED-kadllan tands men det ljusstyrkan ar otillracklig.

» Kontrollera om ljuskédllans effekt &r instédlld pa Pmax (100% av strommen) med
kamerahuvudets knapp. Om problemet kvarstar dven med Pmax-vardet, kontrollera om
ljuskabeln &r ordentligt ansluten. Kontrollera kvaliteten pa ljuskabel och optik.

Det finns inget ljus men flakten fortsatter att arbeta.

> Koppla bort kamerahuvudet fran kontrollenheten och kontrollera att utgangstestmonstret
visas pa skarmen.

> Kontrollera att ljuskabeln ar korrekt ansluten. Om detta ar fallet, vanta nagra minuter:
ljuskallan ar utrustad med en sakerhetsanordning som stanger av stromforsorjningen till
lysdioden om temperaturen inuti enheten ar for hog. Nar temperaturen har sjunkit kan kallan
anvandas igen.

Som en paminnelse maste det finnas tillrdckligt med utrymme runt enheten for att sékerstélla
tillrdcklig kylning (15 cm runtom) och ingenting far hindra fléktgallerna under, pa baksidan och pa
vanster sida av enheten. Om felet kvarstar och det ar nodvandigt att aterlamna enheten till
kundservicetjansten, se till att skicka den till oss i originalforpackningen efter att du har desinficerat
den.

Ljusindikatorn pa frontpanelen lyser med fast sken men ingen bild visas pa skarmen.

> Kontrollera att kamerahuvudet &r anslutet till enheten (annars kommer en fargad linje att
visas).

> Kontrollera att kontrollenheten &r korrekt ansluten till monitorn (kabeln i gott skick och att
kontakterna sitter i ordentligt).

> Kontrollera att monitorn &r paslagen, att ratt videoingadng ar vald och att skdrmbildens
installningar inte ar i lagsta lage (farg, ljus och kontrast).

» Kontrollera om det finns ljus genom att inspektera ljuskallan, ljuskabeln och endoskopet.

Bilden ar suddig.
> Kontrollera att det inte finns nagon imma/smuts pa kameralinsen eller endoskopet.
> Kontrollera linsens fokus.
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Kontrollampan pa frontpanelen fortsatter blinka i mer @n 3 minuter.

> Stang av enheten, koppla bort den, vanta minst 1 minut och sla pa den igen
> Om inga forandringar observeras, kontakta kundservice.
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. Rengoring kamerahuvudet
A
@
@
@
@
@
@

ICare-kontrollenheten och iCare-kamerahuvudet ar inte avsett att komma i kontakt med patienten.
Sterila pasar ska anvandas enligt anvisningarna i 3.2.2.

Den har enheten maste rengoras enligt gallande nationella och lokala standarder och
foreskrifter.

Befintliga alkaliska I6sningar for fordesinfektion av vissa medicinska apparater ar
forbjudna for fordesinfektion av vara kameror.

Anvand icke-vavda kompresser for att torka optiken sa att du inte repar dem.

Det som beskrivs i detta kapitel ges som rad, inte pa nagot satt for att erséatta officiella
rekommendationer eller riktlinjer.

Anvand endast lampliga rengorings- och desinfektionsmedel, certifierade for
anvandning pa rostfritt stal och plast, i enlighet med tillverkarens anvisningar.

Alla andra metoder for desinfektion ar forbjudna. Skador orsakade av dessa andra
metoder kan inte tillverkaren ta ansvar for.

Denna produkt ar inte autoklaverbar. Den ar inte kompatibel med automatiska brickor
/ desinfektorer.

Bada ar indirekt i kontakt med patienten och anses darfor vara icke-kritiska och bér endast rengoras
och desinficeras.

4.1. Forberedelse

> Koppla loss kamerahuvudet fran styrenheten,

> Stang av och koppla bort kontrollenheten fran elnétet,
> Sitt pa dndlocket pa kamerahuvudkabeln,

» Demontera kopplingen fran kamerahuvudet.
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4.2. Rengoring och desinfektion av kamerahuvudet och

kopplingen

Steg

Instruktioner

> Sink ner kamerahuvudenheten och kamerahuvudkabeln helt | tvattmedelslosningen

v Enzymatisk rengoringslésning (Aniosyme DD1, Hexanios G+R)

> Ta bort resterande skrdp och fororeningar fran kamerahuvudet med en mjuk borste.
4 Rengoringsborstar ska rengoras och desinficeras eller steriliseras dagligen.

o > Skolj kamerahuvudenheten 3ggr med destillerat vatten i minst en minut for varje skdljning.
5 Skoljvattnet ska kasseras i slutet av varje skoljning, eftersom det kommer att fororenas
2 med rengoringslésningen. Grundlig skoljning av kamerahuvudet ar nédvandigt for att ta
& bort skrap eller tvattmedel som kan stora desinfektion eller sterilisering.
» Torka utrustningen med en luddfri mjuk trasa.
> LAt inte utsatta glasytor lufttorka. 70% isopropylalkohol kan appliceras pa glasytor med en
mjuk bomullsapplikator for att forhindra rander och flackar. Torka ytorna noggrant med en
bomullsapplikator efter applicering av alkoholen.
> Granska kamerahuvudenheten och kamerahuvud kabeln efter rengoring for renhet och
skador.
> Justera ett desinficeringsbad till 20 + 2 ° C. Sank ner enheten helt och se till att alla
luftbubblor tas bort fran enhetens yta.
v’ Anvind I6sning: Cidex® OPA eller Revital-Ox ™ Resert®
c
§ > LAt enheten blotlaggas i 12 minuter.
"g > Skolj noggrant enheten genom att sadnka ner den i renat vatten (PURW), rér om och lat
@ enheten blétldggas i minst 1 minut.
o

> Upprepa foregaende steg ytterligare tva ganger for totalt 3 skoljningar med en farsk sats
renat vatten (PURW) varje gang.

> Torka enheten. Desinficerad utrustning ska anvdndas omedelbart eller forvaras pa ett
satt som minimerar re-kontaminering.
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4.3. Rengoring och desinfektion av kamerakontrollenheten

Steg Instruktioner

> Anvind rengoringsdukar ~ foér  engangsbruk  eller  blét  trasa med
rengoringsdesinfektionsmedel for att rengdra kontrollenhetens yta. Anvand alltid
rengoringsmedel med ett neutralt pH-varde for att forhindra skador pa ytan. Folj
tillverkarens rengoringsinstruktioner.

> Torka utrustningen med en luddfri mjuk trasa.

Rengdring och
desinfektion

> Kontrollera kontrollenheten efter rengoring for att sakerstalla att den ar ren och inte har
nagra skador.

4.4. Forvaring

Desinficerade enheter maste forvaras i en torr, ren och dammfri miljo. Gallande
nationella riktlinjer maste féljas.

W.XVII
Icke-desinficerade enheter maste forvaras i en ren, torr miljé under rekommenderade forhallanden:
4 Transport- och lagringstemperatur: -10°C / + 40°C
4 Transport- och lagringsfuktighet: 20 till 85%
4 Arbets-, transport- och lagrings atmosfartryck: 800 hPa till 1 060 hPa
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5.Service och underhall

5.1. Reparation

Q Det finns en risk for skada pa patienten och / eller anvandaren orsakad av obehoérig
reparation och produktionsmodifiering. Méjliga skador inkluderar mekaniska skador,
WXVl elektriska stotar, brannskador och forgiftning.

A Det finns risk for infektion nér du returnerar begagnad medicinsk utrustning.
Atervandande av medicinsk utrustning ar endast tillatet vid korrekt rengéring och
WXX med skriftlig verifiering. Om rengérning kan skada produkten fullstandigt, rengor

produkten sa noggrant som maojligt och markera den i enlighet darmed.

@ Delmont Imaging servicecenter accepterar inte garantikrav for skador orsakade av
otillracklig férpackning.

Forsok inte reparera eller modifiera produkten. Reparationer far endast utféras av kvalificerad
servicepersonal som har godkéants av Delmont Imaging med originaldelar levererade av Delmont
Imaging. De ursprungliga tekniska specifikationerna och driftsékerheten for vara enheter kan endast
garanteras genom att anvanda originaldelar. Kontakta en Delmont Imaging-representant eller ett
auktoriserat servicecenter for reparationsinformation.

Delmont Imaging levererar inte originaldelar till oberoende verkstader eller andra hysteroskopiska

systemtillverkare. Saledes &ar det bara Delmont Imaging som kan utféra reparationer med
originaldelar. De ursprungliga tekniska specifikationerna och enhetens driftsakerhet kan endast
garanteras med hjalp av originaldelar. Garantin for Delmont Imaging-produkter upphor att galla om
reparationer utfors av en verkstad som inte ar godkand av Delmont Imaging. | detta fall & Delmont
Imaging inte heller ansvarig for produktens tekniska specifikationer eller sakerhet. Om enheten
faller, anslut inte enheten igen utan returnera den till din auktoriserade distributor eller direkt till
Delmont-kundservice.

Anvand originalférpackningen for transport av produkten. Om detta inte ar majligt, linda in varje

komponent individuellt i tillrackligt med papper eller ark med skummaterial och placera dem i en
kartong.

5.2. Garanti

Denna produkt garanteras mot fel i utforande och material. | handelse av fel kommer produkten att
erséattas eller avgifterna aterbetalas enligt tillverkarens bedomning.

Reparationer, forsok till reparationer, andringar eller annan manipulering av denna produkt som

utfors av obehorig personal gor garantin ogiltig. Delmont Imaging erbjuder sina kunder testade och
oklanderliga produkter exklusivt. Alla produkter ar designade och tillverkade for att uppfylla de
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hogsta kvalitetskraven. Vi tar inget ansvar for produkter som har modifierats fran den ursprungliga
produkten eller missbrukats.

5.3. Kassering

e Forvara den anvanda enheten utom rackhall for obehérig person

W.XX

Vi uppmuntrar vara kunder att atervinna den har produkten nar det ar mojligt. Kassering av denna
enhet bor utforas i enlighet med tillampliga lokala miljobestammelser.
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Allmanna specifikationer

Stromforsorjning

100-230 V ~; 50/60 Hz ; Ekvipotential plugg

Stromforbrukning

130 VA

Sakringar Tva T2A - 250V UL/CSA 5 x 20 mm
Kontrollenhetens matt 310x 75x 310 mm

Styrenhetens vikt 4,2kg

Arbetstemperatur +10°C/+40°C

Arbetsfuktighet 30 till 75%

Transport- och lagringstemperatur -10°C/+40°C

Luftfuktighet vid transport och lagring 20 till 85%

Arbete, transport och lagring
atmosfarstryck

800 hPa till 1 060 hPa

Vattentatning av styrenheten

Ej skyddad mot vattenstank (IPXO)

Kontaktdon

1 HDMI-utgang
2 USB-utgangar for WiFi-anslutning
1 USB-utgang for en lagringsnycke

Overensstammelse

Uppfyller EU-direktiv 93/42 / EEG och Uppfyller
internationella normer IEC 60601-1, IEC 60601-2-18,
IEC 60601-1-2, IEC 60417

Elsakerhetsklass 1, typ BF.

Elsakerhet IEC 62471: grupp 1-risk
Kamera

Sensor HD CMOS

Uppldsning 1920 x 1080

Definition > 900 rader

Kanslighet 2 000 lux at F8

Signal-till-brusforhallande 54 dB

Objektiv 22 mm C-monterad lins
Vattentat P67
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Interlaced scanning

Automatisk elektronisk slutare (1/50 till 1/10 000)
Annan specifikation Vitbalans

Fargfalt

Forprogrammerade knappar

Ljuskalla
Teknologi LED
Nominell effekt 64 W
Fargtemperatur 6 000°K
LED-typiska livslangd 50 000 timmar
Kompatibel ljuskabel typ Storz

Automatiskt termiskt skyddssystem

Automatisk detektering av narvaro / franvaro av
ljuskabeln

Ej lamplig for anvandning i narheten av brandfarlig
beddvningsmedel blandning med luft med syre eller
salpetersyra oxid

Annan specifikation

Vagledning och tillverkarens forklaring: elektromagnetiska utslapp

Referensutrustningen «CMOS-kamera + LED-kdlla» &r avsedd for anvandning i den
elektromagnetiska miljon som anges nedan. Anvandaren maste se till att den faktiskt anvands i den
har miljon.
Utslappstest Efterlevnad Elektromagnetisk miljo: Vagledning
Grupp 1 Denna «CMOS-kamera + LED-kalla» -produkt anvander

RF-utslapp CISPR 11 bara radiokraft for sina delsystem. Den avger darfor

mycket |lag RF-energi och kommer troligen inte att stora
elektroniska enheter i narheten.
Denna «CMOS-kamera + LED-kalla» -produkt maste

RF-utslapp CISPR 11

Klass A anvandas i alla installationer, utom bostadsinstallationer
Harmoniska utslapp IEC . och lokaler som &r direkt anslutna till det allménna
61000-3-2 kompatibel |agspanningsdistributionsnatet som & avsett att
- : leverera bostader.
Spanningsfluktuationer / kompatibel

Flimmer IEC 61000-3-3
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Vagledning och tillverkarens forklaring: elektromagnetisk immunitet

Referensutrustni

ngen

«CMOS-kamera + LED-kalla»

har

utformats for anvandning i den

elektromagnetiska miljon som anges nedan. Anvandaren maste se till att den faktiskt anvédnds i den

har miljon.

Immunitetstest

IEC 60601
Svarighetsniva

Efterlevnadsniva

Elektromagnetisk miljo: Vagledning

Elektrostatiska

Golvet maste vara tillverkat av trg,

urladdningar |+ 6 kV via kontakt + 6 kV betong eller kakel. Om golvet &r téckt
IEC 61000-4-2 |+ 8 kV via luft + 8 kV med ett syntetiskt material, maste den
relativa fuktigheten vara minst 30%.
Snabba ,
Gvergaende f % le I?;aleedn_lngar + 2 kV Kvaliteten pa
toppar £ 1KV Ingangs-/ E1kV huvudstromférsérjningen maste vara
IEC 61000-4-4 _|Utgangslinjer - T
en typisk kommersiell eller
Elektriska stotar [Differentiallage £+ 1kV [ 1kV sjukhusmiljé.
IEC 61000-4-5 |Vanligt laget 2 kV + 2 kV
Stromavbrott, Kvaliteten pa
korta <5% UT — for 10 ms 5% UT 10 ms huvudstromforsorjningen maste vara
stromavbrott  40% UT - fér 100ms  [<40% UT 100 ms | en typisk kommersiell eller
och 70% UT - for 500 ms <70% UT 500 ms | sjukhusmiljé. Om anvandaren av
spanningsfluk-  <5% UT - fér 5 ms <5% UT 5's denna produkt maste kunna fortsatta
-tuationer arbeta under stromavbrott,
IEC 61000-4-11 rekommenderas att denna produkt
drivs av UPS eller batteri.
Magnetfalt  vid Magnetfaltet vid ndtfrekvensen maste
natfrekvens vara pa en karakteristisk niva for en
(50/60 Hz) 3 A/m 3 A/m plats (50/60 Hz) i en typisk
IEC 61000-4-8 kommersiell eller sjukhusmiljo.
Obs: UT ar nominellt varde for den elektriska spanningen som applicerades under testet.
Vdgledning och tillverkarens forklaring: elektromagnetiska utslapp
Referensutrustningen «CMOS-kamera + LED-kalla» ar avsedd for anvandning i den
elektromagnetiska miljon som anges nedan. Anvandaren maste se till att den faktiskt anvands i den
har miljon.
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Séakerhetstest S IEC 60601. . | Efterlevnadsniva Elektromagnetisk miljo: Vagledning
varighetsniva
Barbara och mobila RF-
kommunikationsenheter bor inte anvandas
Ledad RFIEC |3 Vrms 3V pa avstand, inklusive kablar, fran den har
61000-4-6 150 kHz 1ill 80 produkten som ar mindre &n det
MHz 3V/m rekommenderade  avstandet, berdknat
Stralad RF IEC genom att anvanda formeln som motsvarar
61000-4-3 3V/m sandarfrekvensen.
80 MHz till 2.5 d=1,16P
GHz d =1,16 P 80 MHz till 800 MHz

d = 2,33 P 800 MHz till 2,5 GHz

Dar P ar sandarens maximala uteffekt, i
Watts (W), tilldelad av tillverkaren och

(d) ar det rekommenderade
separationsavstandet i meter (m).
Faltstyrkenivaer som avges av fasta RF-
sdndare - som maste faststdllas genom
elektromagnetisk métning in situ - maste
ligga under Overensstammelsnivan i varje
frekvensband. Storningar kan uppsta med
enheter markerade med féljande symbol:

@

Obs 1: Vid 80 MHz och 800 MHz bér det hogsta frekvensbandet anvandas.

Obs 2: Dessa rekommendationer ar kanske inte tillampliga i alla situationer. Utbredningen av
elektromagnetiska vagor forandras genom absorption och reflektion fran strukturer, foremal och
manniskor. For sandare vars maximala uteffekt inte anges i tabellen ovan, kan det reckommenderade
separationsavstandet d, i meter (m) faststédllas med hjidlp av ekvationen som galler for
sdndarfrekvensen, dar P ar den maximala uteffekten for séndaren i Watts ( W) tilldelad av
sandartillverkaren.

Rekommenderade avstand mellan barbara och mobila RF-kommunikationssystem for denna
produkt

Referensutrustningen «CMOS-kamera + LED-kalla» har utformats for anvandning i den
elektromagnetiska miljon dar den utsanda RF-storningen styrs. Anvandaren av denna utrustning kan
hjalpa till att undvika elektromagnetisk stdrning genom att bibehalla ett minimumavstand mellan
barbara och mobila RF-kommunikationssystem (sdndare) och denna utrustning, som
rekommenderas nedan, som en funktion av kommunikationssystemets maximala uteffekt.

D900 700 053 D SV 2020-05 24/28



Bruksanvisning: iCare

imaging

Maximal tilldelad

Separationsavstand som funktion av sandarfrekvensen (m)

800 MHz till 2.5

sdndarutgangseffekt i 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz GHz
W d=1,16+P d=1,16 y/ P d=233+P

0.01 0.116 0.116 0.233

0.1 0.366 0.366 0.736

1 1.16 1.16 2.33

10 3.66 3.66 7.36

100 11.6 11.6 23.3

Obs 1: Vid 80 MHz och 800 MHz géller separationsavstandet i det dvre frekvensbandet.

Obs 2: Dessa rekommendationer ar kanske inte tillampliga i alla situationer. Utbredningen av
elektromagnetiska vagor forandras genom absorption och reflektion fran strukturer, féremal och
manniskor. For sandare vars maximala uteffekt inte anges i tabellen ovan, kan det rekommenderade
separationsavstandet d, i meter (m) faststédllas med hjidlp av ekvationen som gaéller for
sandarfrekvensen, dar P &r den maximala uteffekten for sdndaren i Watts (W) tilldelad av

sandartillverkaren.
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7. Anvanda symboler
Symbol Beskrivning
u Symbol for «Tillverkare»
&I Symbol for «Tillverkningsdatum»
c € Uppfyller EU-direktiv 93/42 / EEG
REF Symbol for "Katalognummer"
LOT Symbol fér “Lottnummer”
| i Symbol for «Se bruksanvisningen»
@ Symbol fér «Bruksanvisning»
@ Symbol fér «<Anvand inte om férpackningen ar skadad»
Symbol for «Icke-steril»
-
“7IN" | Symbol for «Skyddas mot solljus»
a
T Symbol for «Férvaras torrt»
! Symbol for "bracklig, hanteras varsamt"
[ ]
R Symbol for "Typ BF tillampad del"
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Symbol Beskrivning

E Atervinn elektronisk utrustning: slang ej

Symbol for “Ekvipotential plugg”

= T | symbol fér «UL / CSA-sékrade sakringar»

HDMm | Symbol for <HDMI-videoutgang»

0-%- Symbol fér «USB-utgéng»
]I Symbol for "Denna sida upp."
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