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Denna handbok ar endast avsedd for utbildad och kvalificerad personal. Lis dessa
I:[i:l B( Only anvisningar noga innan produkter fran Delmont imaging anvands. Forvara dem pa
en saker plats for framtida bruk.

Delmont imaging
| | I 390 Avenue du Mistral — 13600 La Ciotat — Frankrike
Telefon: +33 9 51 51 30 30 - Fax : +33 9 57 51 31 00
contact@delmont-imaging.com — www.delmont-imaging.com

Denna handbok ar avsedd for den generiska medicintekniska produktgruppen Kolposkopsystem
MD| tillverkad av Delmont imaging med grundliggande UDI-DI 37012178COLPHQ. Se férsikran om
overensstammelse for den fullstiandiga listan 6ver berorda produkter.

Symboler som anvands i denna handbok

Sakerhetsinformation for att forhindra skada.

Sarskild information som kraver anvandarens uppmarksamhet.

Foregaende information som anvandaren maste kontrollera.

VRO B

Anvisningsinformation som anvandaren maste folja.

Denna bruksanvisning tillhandahalles som papperskopia pa begéran fran var kund inom 6 dagar
genom att kontakta ifu@delmont-imaging.com eller ringa +33 9 51 51 30 30.

Du kan fa atkomst till instruktionsvideor for att hjdlpa dig att anvidnda vara medicintekniska
produkter pa: www.youtube.com/@delmontimaging
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1. Allman produktinformation

1.1. Avsedd anvandning

Denna produkt och denna handbok ar endast avsedda for utbildad och kvalificerad personal. Detta
A dokument beskriver den korrekta hanteringen och funktionen av kolposkopsystemet. Detta
dokument far inte anvidndas for att utfora kolposkopundersokningar eller kirurgiska ingrepp och

e inte heller for utbildningssyften.

@ Kontakta representanten om du som anvindare av denna produkt kanner att du behover mer
detaljerad information om anvandningen och skotseln av produkten.

Detta kolposkop ar avsett att tillhandahalla forstorad vy av vavnaderna i vulvan, vaginan, cervix och det anogenitala
omradet.

1.2. Indikationer for anvandning

Enheten &r avsedd for anvandning av sjukvardspersonal i kolposkopférfaranden pa en sjukvardsinrattning sa som vid
utvardering av vavnader, val av omraden for biopsi, konisation eller LEEP.

1.3. Malgrupp

Populationsgrupp Begransningar

Kon Kvinna

Alder Inga begréansningar
Vikt Inga begransningar
Halsotillstand Inga begransningar

1.4. Produktbeskrivning

Enheten ar ett optiskt system som utfor en forstoring kombinerad med en hégintensitetsljuskalla for lamplig belysning
och vy 6ver omradet av intresse.

Enheten kan kombineras med tillbehor s som en kamera.

D900 700 109 C SV 5/33 2025-09
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[9]

Figur 1: Kolposkophuvud

Forklaring

Funktion

1]

Ogonstycken

Justera dioptern nar anvandaren vrider den.

(2]

Finfokuseringsratt

Fokusera och fa en skarp bild nar anvandaren vrider den.

(3]

Skydd for objektivlins

Skydda objektivlinsen.

(4]

Stralsplitterkontakt

Ansluter tillbeh6r som videoadapter

(5]

Zoomvaljare

Viljer onskad zoom nar anvandaren vrider den.

[6]

Klamskruv for kikarhuvud

Fixerar kikarhuvudets lage nar anvandaren vrider det.

[7]

Utlosare for gront filter

Skjut det gréna filtret nar anvandaren drar det.

(8]

Handtag

Positionera kikarhuvudet i ratt l1age.

[9]

Ljuskabel

Anslut kikarhuvudet till ljuskallan for att lysa upp

D900 700 109 C SV

6/33 2025-09



Bruksanvisning delmont
Kolposkopsystem imaging

[11]
[ 1 2] 1 (\e\“‘)gg}‘e

[13]——

14, "
P
W &

Figur 2: Modeller med pantografiska armar

[15]

Forklaring Funktion

[10] Huvudroteringsklamnskruv Fixerar kikarhuvudets rotering nar anvandaren vrider det.

for kolposkop
[11] Svangarmsklamskruv Fixerar laget for kikarhuvudets héjd nar anvandaren vrider det.
[12] Lastjusteringsskruv Justera den pantografiska armens balans nar anvéndaren vrider den.
[13] Ljuskalla Forser kikarhuvudet med ljus
[14] Elsladd Strémsatter ljuskallan
[15] Bas med hjul Flyttar kolposkopet till 6nskad plats.

D900 700 109 C SV 7/33 2025-09
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Figur 3: Modeller med pantografiska armar

Forklaring Funktion

[16] Huvudroteringsklamnskruv

.. Fixerar kikarhuvudets rotering nar anvandaren vrider det.
for kolposkop

[17] Justeringsskruv for

Fixerar laget for kikarhuvudets hojd nar anvandaren vrider det.
kolumnhojd

D900 700 109 C SV 8/33 2025-09
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[19]
[20]

[23]
[24]
Figur 4: Ljuskélla pa frontpanel
Forklaring Funktion
[18] Ljuskabelns uttag Ansluter en ljuskabel
[19] PA/AV-knapp Stromsatter styrenheten, anvandaren kan satta pa (I) eller stanga av (0)
[20] Indikator for lysformaga Anger ljuskallans intensitet
[21] Kamerauttag Ansluter att kameratillbehor for att stromsatta den

[22] Knapp med pil som pekar

NEDAT Minskar ljusintensiteten nar anvandaren trycker pa den

[23] Knapp med pil som pekar

UPPAT Okar ljusintensiteten nar anvandaren trycker pa den

[24] Standby-knapp Andrar enheten fran standby-lage till Iiget tant och vice versa

D900 700 109 C SV 9/33 2025-09
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[25]
[27] [26]
[28]
Figur 5: Ljuskélla pa bakre panel
Forklaring Funktion
[25] Utsugsflakt Extrahera luften fran enheten for att kyla ned den
[26] Servicekontakt Ansluter till Delmont imagings serviceverktyg
[27] Uttag for natkabel Ansluter en elkabel.
[28] Ekvipotentialkontakt Tar annan utrustning till samma potential som enheten

D900 700 109 C SV 10/33 2025-09
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delmont
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Anvéndning av utrustning som ej ar kompatibel kan leda till skada pa savil patienten och/eller
A anvidndaren som pa produkten. Delmont imaging rekommenderar att endast Delmont Imaging-
wll enheter och tillbehér anvands.

Utrustningstillbehor anslutna till de analoga och digitala gridnssnitten maste certifieras till
respektive IEC-standarder (t.ex. IEC 60950 for dataanalysutrustning och IEC 60601-1 for
& medicinteknisk utrustning). Dessutom maste all konfigurationer uppfylla standarden IEC 60601-

LAl

1-1. All utrustning som ar ansluten till signalingangs- eller signalutgangsdelen konfigurerar ett

medicintekniskt system. Darfor maste denna utrustning och alla nya konfigurationer, uppfylla
kraven i IEC 60601-1-1.

Anvind ljuskabeln och elsladden som medfoljer utrustningen. Kontakta tillverkaren eller dennes
w.iv  distributor for utbyten.

Alla kolposkop kan utrustas med ett av féljande objektiv:

REF Beskrivning

D100 300 020 Kolposkopsobjektivlins F= 175 mm

D100 300 021 Kolposkopsobjektivlins F= 200 mm

D100 300 022 Kolposkopsobjektivlins F= 250 mm

D100 300 023 Kolposkopsobjektivlins F= 300 mm

D100 300 024 Kolposkopsobjektivlins F= 400 mm

D100 300 004 Objektiv med varierande fokal p& mellan 200 mm och 350 mm

De kan ocksa utrustas med en straldelare som majliggor installationen av en inspelningsenhet.

REF Beskrivning

D100 300 003 Straldelare dubbel port - 50/50 och 20/80
D100 300 005 Adapter for videokamera

D100 300 006 Adapter for C-faste till endoskopsogonstycke
D100 300 009 Kolposkop till kamera-/videoadapter

Kontakta tillverkaren eller dennes godkanda representant foér mer information.

D900 700 109 C SV
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2. Sakerhetsanvisningar

Folj tillverkarens bruks- och sakerhetsanvisningar. Om dessa bruks- och sakerhetsanvisningar inte foljs kan det leda till
skador, funktionsstdrningar eller andra ovantade incidenter.

2.1. Kontraindikationer

& Anvind inte produkten om patientens allméntillstand inte ar adekvat eller om de endoskopiska
metoderna ar kontraindicerade enligt den kvalificerade likarens asikt.

Ingen kontraindikation direkt relaterad till den medicintekniska produkten ar kand i dag.

Ansvarig lakare maste besluta om den avsedda anvandningen kan utféras baserat pa patientens allmanna tillstand.
Landsspecifika forordningar och lagar maste foljas. Vidare information finns i aktuell litteratur.

2.2. Varning

Se till att produkterna anvidnds uteslutande av utbildad och kvalificerad personal. Se till att
A anvandaren ar effektiv, teoretisk och praktisk i godkdnda medicinska tekniker. Anvdndaren ar
wvl  ansvarig for korrekt utférande av ingreppet.

f E Flytta endast kolposkopet pa plana ytor. Transport pa ojimna ytor kan gora att kolposkopet vilter

— vilket resulterar i skada pa personal eller utrustning.

>

Man ska inte luta kolposkopet eller putta pa kolposkopets stodpost. Att luta eller putta pa
wvil kolposkopet skapar en obalans som kan orsaka skada pa utrustning.

N
o

Forsiktighetsatgarder som galler specifikt for ljuskallan

Anslut enheten till ett jordat eluttag for att undvika risken for elchock.

Titta inte direkt in i ljuskallan eller ljuskabeln for att undvika skada pa égonen.

Belys inte en patient forran allt ar klart och slack ljuset nar forfarandet ar klart. Skydda patientens
6gon vid behov.

Man ska inte placera eller anvanda enheten nara lattantandliga material, inklusive lattantandliga
gaser och vatskor, for att undvika brandrisk, brannskador eller antandning av littantindliga
material.

D900 700 109 C SV 12/33 2025-09
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Ténd inte ljuskéllan i en farlig, explosiv atmosfar

Hall fritt minst 15 cm runt fliktarna [25] for att undvika éverhettning.

Z 5 Enheten ar inte en applicerbar del och ar inte avsedd for patientkontakt.

Aven om denna produkt uppfyller EMC-standarder for elektromagnetisk kompatibilitet ar det
mdjligt att den under mycket sirskilda omstandigheter kan orsaka storningar pa andra produkter
eller kan i sin tur paverkas av andra produkter eller en ofordelaktig elektromagnetisk miljé. For att
@ undvika dessa situationer rekommenderas att:
— sdkerstilla elnétets kvalitet (sarskilt jordning av all utrustning och vagnar).
— placera produkten pa avstand fran elektromagnetiska kéllor (t.ex. en kompressor, motor,
transformator, HF-generator o.s.v.).

2.4. Vaksamhet

rekommenderar vi anvdndare att proaktivt rapportera alla incidenter. Kontakta din representant

@ Definition av allvarlig incident kan bero pa dina lokala lagar. Om tveksamheter foreligger
for Delmont imaging for mer information om rapporterbarhet.

@ Medicinsk information maste anonymiseras innan den skickas till oss. Kontakta ditt
dataskyddsombud pa dpo@delmont-imaging.com fér mer information om sekretess.

—> Rapportera genast eventuell allvarlig incident eller en risk for allvarlig incident som intraffar under anvandningen
av denna produkt till:
— vigilance@delmont-imaging.com,
— din representant for Delmont imaging,
— behdriga myndigheter enligt lokala lagar.

—> Vi uppmanar anvindarna att samla in och skicka all Iimplig information om incidenten som omfattar men &r inte
begrénsat till:
— patientens tillstand,
— uppgifter om ingreppet,
— datum for incidenten,
—  produktens referensnummer och serie-/partinummer,
— eventuell viktig information relaterad till incidenten,
— en utvald kontakt som Delmont imaging kan kontakta snarast.

— Skicka tillbaka produkten enligt rekommendationen fran 5.3, om det krdvs av din representant for Delmont
imaging:

D900 700 109 C SV 13/33 2025-09
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3. Produktens anvandning

3.1. Initial konfiguration av produkten

Pa rakt kolposkop maste kikarhuvudet installeras pa stéllet innan héjdjusteringsskruven for
kolumnen lésgors [17]. Stillet innehaller fjadrar som kan slaka och skada nagon om
wxvli  hojdjusteringsskruven 16sgérs innan kolposkophuvudet ar instillt.

>

>

Kikarhuvudet kan trilla av om mooting-skruvarna inte ar tillrackligt atdragna.
W.XVII

Om det, vid nagot tillfille under installationen, intriffar ett fall, vatskeintag eller annan handelse
som potentiellt skulle kunna orsaka skada eller fara, avbryt och ring efter kvalificerad
w.xvil  underhallspersonal for verifiering.

>

Om du vid nagot tillfille misstinker att nagot ar fel eller faststiller att enheternas essentiella
prestanda har dventyrats (pa grund av elektromagnetisk stérning eller av annan orsak), avbryt da
installationen och kontakta tillverkaren eller dennes distributor innan du fortsitter.

>

W.XIX

>

Se till att det inte finns nagra rester fran férpackningen inne i enheten.

Anvindning av engangstrasor pa enheten for att forebygga att vitskor skvitter pa enheten avrads
starkt. Om detta skulle anvandas ar det installatérens ansvar att se till att inget luftuttag ar tilltappt
wxxl  OCH att den inte dr av ett lattantandligt material. Att inte folja instruktionerna kan resultera i
brandrisk.

>

Ogonstyckena &r utrustade med skyddsskirmar. Ogonskydden skyddar 6gonen, forhindrar att det
kommer in ljus fran sidan och skapar ett morkt rum som passar observatoren.

Kikarhuvudet innehaller interna optiska delar som inte kan rengéras utan nedmontering. Darfor
rekommenderas att ha 6gonstycken isatta hela tiden for att forhindra att orenheter kommer in i
huvudet. Om 6gonstyckena tas bort rekommenderas att en ren trasa placeras over 6ppningarna.

© | ©

IZI Kontrollera att forpackningsladorna ar intakta innan installation. Om nagon skada syns ska du avbryta och
kontakta tillverkaren.

D900 700 109 C SV 14/33 2025-09
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Instruktioner fér montering av kolposkop

—> Placera stolpen i basen med stift i linje med
skaran i stolpen.

= Installera skruven och dra &t ordentligt med
insexnyckel (medfdljer)

—> Placera den pantografiska armen i stolpen om
tillampligt
—> Dra at klamskruven pa stolpen utan att lasa den.

- Installera ljuskabeln i holjet langst ned, om
tillampligt
—> Anslut den till ljuskallan.

- Lésgdr klamskruven och dra kolven (P) for att
installera férlangningsarmen genom att féra in
den i den pantografiska armen.

> Losgor kolven och dra at klamskruven igen.

D900 700 109 C SV 15/33 2025-09
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Instruktioner fér montering av kolposkop

; —> Installera optisk kapsel i férlangningsarmen.
- Losgor klamskruven pa  forlangningsarmen
r) samtidigt som stiftet fors in. For in stiftet helt

och dra sedan at spanningsratten tillrackligt for
’ > att den inte ska rora sig.

-

—> |Installera kikarhuvudet pa den optiska kapseln
och dra at tumskruven.

—> Justera lutningen och dra &t skruven.
- Kontrollera monteringens stabilitet.

<t

Nu kan elsladden anslutas.

Instruktioner for IEC LOCK™ elkontakt

SN

> Tryck in kontakten i uttaget tills den sitter pa
plats.

—> Kontakten &r last och kan inte tas bort oavsiktligt
genom att dras eller skakas ut fran uttaget.

L)
T i’} —> For den "réda” fliken tillbaka for att ta bort
. kontakten fran infarten.

—> For att vara siker pa att enheten har installerats korrekt, kontrollera att:

M den installerade ljuskabeln passar for bada sidor (ljuskalla och enhet som behdver belysning).
M elsladden ar av medicinsk kvalitet och korrekt installerad.

M sakringarna ar oke;j.

M enheten inte star nara kritisk utrustning som kan paverkas av elektromagnetiska energinivaer.

D900 700 109 C SV 16/33 2025-09
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IZI enhetens ventilation inte ar tilltappt.
IZI enheten inte ar skadad.

IZI det inte finns nagra lattantandliga gaser eller vatskor pa anvandarplatsen.

—> Utfér en visuell inspektion och funktionella tester innan enheten anvinds (se avsnitt 3.5)

3.2.  Anvanda produkten

3.2.1. Instéllningar av den pantografiska armen

fabriken for att matcha kolposkopkonfigurationen. Installera optiken utan att justera
W.XXIl  spdnningsratten.

f Justera inte lastjusteringsskruven [12] nar kolposkopet installeras. Denna ratt ar forinstalld pa

Still inte in lastjusteringsskruven [12] pa de ldgsta installningarna. Att inte beakta denna varning
& kan resultera i personskada eller skada pa utrustningen. Nar den éar instilld pa den ldgsta
spénningen kan inte den pantografiska armen klara linsens och dess tillbehérs vikt, nagot som kan

W. XX
resultera i skada om enheter faller ned.

Den pantografiska armens balans justeras pa fabriken for att enkelt positionera kolposkophuvudet i onskat lage.
Kolposkopet far inte roras efter frigoringen och star kvar i samma lage. Om den pantografiska armen glider uppat eller
nedat ar en spanningsjustering nédvandig:

—> Vrid lastjusteringsskruven [12] moturs for att spanna, medurs for att frigbra den pantografiska armen. Detta
kommer ge anvandaren den dnskade positionen.

Detta kan bli nédvandigt om tillbehor, sdsom videokamera, satts pa kolposkopet. Den pantografiska armen kan ocksa
behdva vara i horisontellt Iage for att gora vissa justeringar.

3.2.2. Justering av 6gonstycken

Ogonstyckena &r justerbara for att anvdndas med eller utan glasdgon. For optimalt seende med glaségon, vik ned
ogonstyckena. For anvandning utan glasodgon, se till att dgonstyckena ar uppvikta.

3.2.3. Justering av pupillavstand

Pupilldistansen (PD) pa 6gonstycket ar justerbart for att matcha avstandet mellan pupillerna i anvdndarens 6gon och
tillhandahalla en stereoskopisk vy genom kolposkopet. En stereoskoipisk vy dr nédvandig for djupuppfattning.

Titta genom bada 6gonstyckena med bada 6gonen och hall ett 6gonstycke i varje hand. Med rattskruven eller en latt
halvroterande rorelse, justera PD tills bilden av varje 6ga 6verlappas och syns som en enda bild.

D900 700 109 C SV 17/33 2025-09
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3.2.4. Diopterjustering

Ogonstyckena later dioptern justeras for anvandning av kolposkopet med eller utan glaségon/korrigerande linser. Denna
justering lampar sig dock endast for narsynthet och/eller langsynthet. Andra synfel sdsom astigmatism, kan inte
korrigeras med diopterjusteringen och kraver att glasdgon/korrigerande linser anvands. Dioptern ska endast justeras
under para-fukuseringsférfarandet. Under normal anvandning av kolposkopet ska inte dioptern justeras.

—> Still in bada dgonstyckena pa noll (0) och lat dem vara i detta l4ge tills du indikeras att justera dem i ett senare
steq.

—> Vrid férstoringsratten till hdgsta nivan och fokusera pa ett mal sa som ett papper med ett "X skrivet pa det.
Grovfokusera genom att rora kolposkopet hela vagen och sedan finfokusera med en objektivratt.

—> Utan att 4ndra lage pa kolposkopet eller fokusjusteringsratten pa linsen ska du vrida forstoringsratten till den
lagsta nivan (1). Fokusera sedan dioptern for varje 6gonstycke genom att vrida antingen medurs eller moturs tills
visuell skarpa uppnas.

—> Nar bilden &r skarp pa varje sida &r para-fokuseringen Klar. For att kontrollera upprepa féregaende tva steg tills
diopterjusteringen inte langre behovs for att erhalla perfekt skarpa.

—> Goriordning kolposkopet fér anvandning genom att folja foregaende instruktioner.
- Tind ljuskallan och stall in 6nskad ljusstyrka genom att f6lja stegen nedan.

3.2.5. Kolposkopets lage

—> Positionera kolposkopet pa ett avstand ungefar samma som fokalldngden pa linsen som anvinds och som &r
ingraverat pa linsens utsida. Till exempel med en 300 mm lins, hall ett avstand pa ungefar 300 mm mellan linsen
och omradet som ska undersokas.

- For att justera hojden, hall kolposkopshuvudet fast medan du 16sgor hojdjusteringsskruven. Nar kolumnen ar [0s,
sank eller hoj kolposkophuvudet till dnskat lage och dra sedan at héjdjusteringsskruven.

3.2.6. Fokusera kolposkopet

- Den férsta fokuseringen gérs genom att helt narma sig kolposkopet.
— Samtidigt som du tittar genom kolposkopet flytta det bort fran eller narmre omradet som ska undersokas.

—> Uppmirksamma i vilken riktning fokuset dkar och fortsitt sedan att flytta kolposkopet i den riktningen tills fokuset
ar relativt korrekt.

-> Finfokusering uppnas genom att vrida pa fokusratten pa linsen. Vrid ratten tills bilden ar i fokus. Fokusera igen nar
finfokuseringen inte kunde fardigstallas. Detta ar fallet om fokuspunkten ar bortom finfokusomradet.

3.2.7. Forstoringsparametrar

Alla kolposkop har en forstoringsratt med 3 eller 5 1agen. For att stalla in forstoringen ska du bara vrida pa ratten till onskat
lage. Installning 1 erbjuder den minsta forstoringen och det bredaste synfaltet. Allt eftersom det valda instéllningsnumret
oOkar, okar ocksa forstoringen men synfaltet minskar. Se 1.6 for information.

3.2.8. Fardfilter

Ett gront fardfilter finns tillgangligt for att hjalpa till att marka ut karlprover och erbjuder alternativet vavnadskontrast.
Anvand tryckknappen for att valja vitt eller gront ljus.
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3.2.9. Funktioner for ljuskalla

@ Sting av [19] ljuskallan nar kolposkopet inte anvinds.

Standby-laget slidcker belysningen men later andra kretsar vara aktiva for att erhalla snabbare
svarstid &n med PA/AV-brytaren.

Det finns fyra basfunktioner via ljuskallans frontpanel:
—> Sitt PA eller stang AV enheten med PA/AV-brytaren[19],
—> Andra enheten fran STANDBY- till RUN-lage via brytaren med en lampsymbol [24],
—> Oka ljusintensiteten med "UPP"-pilsknappen [23],
— Minska ljusintensiteten med "NED"-pilen [22].

NED- och UPP-pilarna kan aktiveras pa tva satt:
> Tryck och slapp: detta dkar nivaintensiteten.
—> Tryck och hall inne: detta later dig langsamt skrolla igenom alla tillgingliga intensitetsnivaer.

Intensitetsindikatorn [20] anger status och niva av ljusintensitet: STANDBY eller RUN. Varje FYRKANT representerar 10 %
av intensitetsnivan. (t.ex. 3 FYRKANTER ar samma som 30 % av den maximala ljusnivan).

3.3. Visuell inspektion och funktionstest

f E Anvind inte kolposkopet om nagon komponent ar skadad, saknas eller har en sdkerhetsdefekt.

—— Detta kan resultera i egendomsskada och/eller personskada.

Z 5 Se alltid till att pa/av-brytaren och utsugsflakten ar atkomliga och inte tilltappta.
W. XXV

- Innan varje anvindning ska kolposkopet, inklusive elsladd, bas, hjul, ljuskilla och ljuskabel, inspekteras for att
upptacka eventuella skador eller sakerhetsdefekter.

- Utfor foljande funktionstest for essentiell prestanda for enheten:

IZ Kontrollera att ljuskabeln ar riktigt ansluten till ljuskallan och den optiska modulen.
IZ Tryck pa PA/AV-brytaren [19], (bl brytare med internationell beteckning 0/1).

IZ Se till att LCD-sk@rmen anger (aktiv) och dri STANDBY-lage.

IZ Andra till RUN-lage genom att tryck p& RUN/STANDBY-knappen [24].

IZ Valj ljusstyrkeniva genom att trycka pa UPP- [23] eller NED-knappen [22].

IZ Kontrollera att luften cirkulerar fritt.

IZ Kontrollera att belysningen ar kontinuerlig och inte blinkar,

IZ Kontrollera att det inte finns nagot inkonsekvent oljud (inget skrapande, klickande etc).
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IZ Kontrollera att det inte finns nagon st6rning nara viktig utrustning

IZI Kontrollera att ljuset inte ar riktat mot nagons Ggon.

3.4. Felsokning

Ingen belysning:
—> Bekrifta att enheten &r ikopplad och stromsatt,
—> Bekrifta att hardvaran &r i RUN-age (inte standby).
—> Vilj hdgsta ljusstyrkenivan.
—> Bekrifta att ljuskabeln &r korrekt installerad.
—> Setill att flaktarna inte ar tilltappta.
—> Setill att flaktarna gar.
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4. Ateranvandning

.ED
>
>
2

Denna enhet maste forberedas for ateranviandning av utbildade yrkespersoner och protokollen
som anvinds ska utforas enligt nationella och lokala standarder och forordningar.

W.XXVII

Upprepa ateranvandningsprocessen vid behov tills produkten dr synbart ren.

>

W.XXVII

Ljuskdllan ar inte designad for att sta emot skvitt fran nagot hall. Spreja inga rengéringsprodukter
som kan komma in genom ventilationshalen och skada enheten.

Enheten &r inte avsedd att komma i kontakt med patienten sa darfor behévs ingen sterilisering
innan varje anvandning.

SINS

Linserna ska vara flackfria for att inte forhindra ljuspassagen.

Forberedelse

®

Linsen kan skyddas genom att anvanda skyddslocket. Det dr anpassat till linsinfattningens
ytterdiameter och skyddar mot mekanisk skada och flackar.

IZI Innan enheten rengors ska den stangas av och kopplas bort fran elnatet.

4.2.

Rengoring av kolposkopet

Steg

Anvisningar

Rengoring

= Anvind ljummet vatten med ett milt reng6ringsmedel och applicera med en ren bomullsbit,
eller liknande torkar for att ta bort flackar pa enheten.

M Fo6lj upp tvattmedelstillverkarens instruktioner.

> Applicera med varsamma cirkelrérelser pa hela enheten.

IZI Folj din inrattnings interna forfaranden for att ta bort flackar eller andra féroreningar fran din
enhet.

= Om enheten &r mycket smutsig, byt bomulistuss eller tork efter varje cirkelrorelse for att
undvika att sprida ut smutsen.

—> Lat inte exponerade linsfonster lufttorka. 70 % isopropylalkohol kan appliceras pa glasytor
med en mjuk bomullsrondell for att forebygga rander och prickar. Torka ytorna noggrant med
en bomullsrondell efter alkoholappliceringen.

—> Lét torka helt innan nista anvandning.
—> Efter rengéring, folj upp med visuell inspektion och funktionstest (se3.3)
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5. Kundtjanst och underhall

5.1. Underhall
5.1.1. Byta sakringen

A For att undvika risk for brand, anvand endast sakringar med det varde som anges pa

—_— sdkringsetiketten placerad pa styrenhetens baksida.

—> Koppla fran nitkabeln fran vigguttaget och ta bort kabeln fran ljuskallan.

—> Lossa sikringshallaren ovanfér AC-ingangen och ta bort den. Du kan behdva trycka pa sakringshallarens flik med
en tunn skruvmejsel for att lossa sparren.

—> Byt ut sikringen mot en med samma virde och markning som den som anges pa baksidan.
- Montera tillbaka sakringshallaren tills fliken klickar pa plats.

5.1.2. Smorja

@ Det rekommenderas att smorja kolposkophuvudet efter 5 ars anvindning:

— Montera ned kolposkophuvudet och, om tillampligt, svingarmen fran stallet genom att folja instruktionerna,
= Anvind lampligt smorjmedel pa roterande delar,

—> Montera ihop de olika delarna igen genom att folja 3.1 instruktionen,

- Tabort overflodigt synligt smorjmedel fran skarvarna med en ren, mjuk vav.

5.2. Reparation

Utfor inte andra reparationer eller underhallsatgérder dn de som specificeras i dessa anvisningar.
& Det finns risk for skada pa patienten och/eller anvindaren till foljd av obehériga reparationer och
modifieringar av produkten. Modjliga skador omfattar mekaniska skador, elektriska stotar,

X brdannskador och forgiftning.

® Servicecentret for Delmont imaging godkanner inte garantikrav for skada som har orsakats av
otillracklig forpackning.

Reparationer far endast utforas av kvalificerad servicepersonal som har godkants av Delmont imaging. Kontakta en
representant for Delmont imaging for reparationsinformation och -process.

Delmont imaging tillhandahaller inte originaldelar till oberoende verkstader eller andra liknande produkttillverkare. Darfor
kan endast Delmont imaging utféra reparationer med originaldelar. De ursprungliga tekniska specifikationerna och
driftssdkerheten for produkten kan endast garanteras med originaldelar. Delmont imaging patar sig inget ansvar for
produkter som har modifierats fran den ursprungliga produkten.
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5.3. Returnera produkten

Returnera inte produkten utan foregaende fullstindig rengoring/desinfektion (se 4). Det finns risk
for infektion vid retur av en anviand medicinteknisk produkt. Retur av anvanda medicintekniska
A produkter tillats endast efter rengéring och desinfektion och med skriftlig verifiering darav. Om
wxxxl  rengéring/desinfektion kan skada produkten fullstindigt, ska produkten rengbras sa noga som
mojligt och darefter markas.

- Om du méste returnera produkten:
— Rengér/desinficera produkten enligt processen som beskrivs i 4.

—> Anvind originalkartongen for transport av produkten. Om det inte ar méjligt ska varje komponent slas in var for
sig med tillracklig mangd forpackningsmaterial eller skummaterial och placeras i en kartong.

5.4. Garanti

Denna produkt garanteras skydd mot defekter i utférande och material. | handelse av defekter kommer produkten att
bytas ut eller kostnaden att aterbetalas enligt tillverkarens gottfinnande.

Garantin for produkter fran Delmont imaging blir ogiltiga om reparationer, reparationsforsdk, andringar eller annan
forvanskning av denna produkt utférs av obehorig personal. | detta fall ar Delmont imaging inte langre ansvarigt for
produktens tekniska specifikationer eller sdkerhet. Om produkten tappas ska den inte ateranslutas utan returneras till en
godkand leverantor eller direkt till kundtjansten for Delmont imaging.

5.5. Avfallshantering

{ 5 Forvara den anvinda produkten utom rickhall for obehdriga personer.
W.XXXN

Kassera inte produkten tillsammans med osorterat hushéllsavfall. Produkten innehaller elektriskt
Z 5 avfall som maste samlas in separat enligt géllande nationella och inréttningsspecifika
w.xxxi  bestammelser relaterade till foraldrad elektronisk utrustning.

Vi uppmanar kunder att atervinna denna produkt nar sa ar mgjligt eller returnera den till Delmont imaging som sedan
kommer att vidta lampliga steg for att atervinna produkten.

D900 700 109 C SV 23/33 2025-09



6. Tekniska data

6.1.

Bruksanvisning

Kolposkopsystem

Allmanna specifikationer

delmont

imaging

Natspanningsintervall [V] 100-230
Frekvensintervall [Hz] 50/60
Ekvipotentiell kontakt (ja/nej) Ja

6.2. Mekaniska specifikationer

Modeller med vertikalt stall med svangarm over axeln

Bas Fem hjul av vilka tva har bromsar

Objektavstand 1016 mm till 1193 mm 635 mm till 1295 mm 635 mm till 1295 mm

Vinkelrotering 360° 340° 340°

Totalvikt 18 kg 44 kg 44 kg
725 mm 725 mm

Horisontell rackvidd /T forsta armen 600 mm,| foérsta armen 600 mm,
andra armen 110 mm andra armen 110 mm

Lastjustering /T 41ill 7 kg 41ill 7 kg

6.3. Optiska specifikationer

Kolposkop Galilean-system

Kikare Rak, F=170 mm. Lutad, F=135

Fast objektivlins 200 mm 300 mm 400 mm

Fokuserar 11T mm

Variofocus Tillval. Fokus pa mellan 200 mm och 350 mm

Ogonstycke Bredvinkeltyp 12,5x, justerbar (-6 till +6 dioptrar)

Forstoring Se tabellerna nedan

Pupillavstand

Mellan 42 mm och 75 mm

Filter

Gront

De optiska forstoringarna som uppnas med kolposkopet faststalls av 3 variabler: objektivets focallangd, forstoringen och

ogonstyckets position.

Foljande tabeller visar den optiska forstoringen och diametern (@) pa det observerade faltet, i millimeter, i enlighet med
dessa variabler. Sista raden i tabellen ger diametern (@) pa det upplysta faltet. Det hor till ljusdisken i incidentplanen, dess
diameter beror endast pa den fokala langden pa objektivet och darfér pa avstandet for kolposkopet/omradet som ska
undersokas. Forstoringsvaljaren har 3 eller 5 lagen beroende pa modellen.
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For modeller med 3 lagen upprepas det andra laget i valjaren. Arbetslaget ar i linje med den optiska svarta punkten och
tabellen for forstoringsfaltet.

% :i Objektivlins
= | e F=175 F=200 F=250 F=300 F=400
§, % " |Forstorin| @ falt |Forstorin| @ falt |Férstorin| @ falt |Forstorin| @ falt |Férstorin| @ falt
° i 9() | (mm) | g(¥) | (mm) | g() | (mm) | g() | (mm) | g(x) | (mm)
1(0,6) 583 30,88 510 35,29 4,08 44,12 34 52,94 2,55 70,59
10X/18 | 2(1,0) 9,71 18,53 8,50 21,18 6,80 26,47 5,67 31,76 4,25 42,35
3(1,6) 1554 | 11,58 | 1360 | 1324 | 10,88 | 16,54 9,07 19,85 6,80 26,47
1(0,6) 7,29 27,45 6,38 31,37 510 39,22 4,25 47,06 319 62,75
12.5X/16 2(1,0) 1214 | 1647 | 1063 | 18,82 8,50 23,53 7,08 28,24 5,31 37,65
3(1,6) 1943 | 10,29 | 17,00 | 11,76 | 13,60 | 1471 11,33 | 17,65 8,50 23,53
1(0,6) 9,33 27,45 8,16 31,37 6,53 39,22 544 47,06 4,08 62,75
16X/16 | 2(1,0) 1554 | 1647 | 1360 | 1882 | 10,88 | 23,553 9,07 28,24 6,80 37,65
3(1,6) 24,87 1029 | 21,76 | 11,76 | 17,41 14,71 14,51 17,65 10,88 | 23,53
@ upplyst falt 65 72 90 108 144

For modeller med 5 lIagen upprepas lage 3 i valjaren. Arbetslaget ar i linje med den optiska svarta punkten och tabellen fér

forstoringsfaltet.

. T% Objektivlins
© (@)]
E -% % F=175 F=200 F=250 F=300 F=400
© 17 Forstorin| @ falt |Forstorin| @ falt |Forstorin| @ falt |Forstorin| O falt |Forstorin| @ falt
2 g | (mm) | g(x) | (mm) | g(x) | (mm) | g(x) | (mMm) | g(x) | (mm)
1(0,4) 3,89 46,32 3,40 5294 | 2,72 66,18 2,27 79,41 1,70 | 105,88
2(0,6) 5,83 30,88 5,10 35,29 4,08 44,12 34 5294 | 2,55 70,59
10X/18 3(1,0) 9,71 18,53 8,50 21,18 6,80 26,47 5,67 31,76 | 425 42,35
4(1,6) 1554 | 11,58 | 1360 | 1324 | 10,88 | 16,54 | 9,07 19,85 6,80 26,47
5(2,5) 24,29 7,41 21,25 8,47 17,00 | 10,59 | 1417 | 12,71 | 10,63 | 16,94
1(40.) 486 | 41,18 | 425 47,06 3,40 58,82 2,83 70,59 213 94,12
2(0,6) 7,29 27,45 6,38 31,37 5,10 3922 | 425 47,06 3,19 62,75
12.5X/16|  3(1,0) 1214 | 1647 | 10,63 | 18,82 8,50 23,53 7,08 28,24 5,31 37,65
4(1,6) 19,43 | 10,29 | 17,00 | 11,76 | 1360 | 14,71 | 11,33 | 17,65 8,50 23,53
5(2,5) 30,36 6,59 26,56 7,53 21,25 9,41 17,71 | 11,29 | 13,28 | 15,06
1(0,4) 622 | 41,18 544 | 47,06 | 435 58,82 3,63 70,59 2,72 94,12
2(0,6) 9,33 27,45 8,16 31,37 6,53 39,22 544 | 47,06 | 4,08 62,75
16X/16 3(1,0) 1554 | 1647 | 1360 | 1882 | 10,88 | 23,53 9,07 28,24 6,80 37,65
4(1,6) 24,87 10,29 21,76 11,76 17,41 14,71 14,51 17,65 10,88 23,53
5(2,5) 38,86 6,59 34,00 7,53 27,20 9,41 22,67 | 11,29 | 17,00 | 15,06
@ upplyst falt 65 72 90 108 144
D900 700 109 C SV 25/33 2025-09



Bruksanvisning delmont
KOIDOSkopsvstem imaging

6.4. Specifikationer for ljuskalla

Specifikationsomrade Specifikationsvarde
Ljuskalla Ljusutstralningsdiod
Livstid 30 000 timmar
Ingdngsspanningsintervall 100 - 240V
Frekvensintervall for ingangsel 50-60 Hz
Intervall for ingangslikspanning 15A
Total energikonsumtion 100 W
Lagen RUN, STANDBY
Sakringar 250 VAC 1,5 A, GMA 5 mm X 20 mm

6.5. Anvandningsforhallanden

6.5.1. Transportforhallanden

Omgivningstemperatur -30 °C till 50 °C
Relativ luftfuktighet 10 % till 90 %, kondensfri
Atmosfartryck 20,0 kPa till 106,0 kPa

6.5.2. Forvaringsforhallanden

Omgivningstemperatur 10°Ctill35°C
Relativ luftfuktighet 10 % till 85 %, kondensfri
Atmosfartryck 70,0 kPa'till 106,0 kPa

6.5.3. Driftsforhallanden

Omgivningstemperatur 10 °Ctill 30 °C
Relativ luftfuktighet 30 % till 75 %, kondensfri
Atmosfartryck 70,0 kPa till 106,0 kPa

6.6. Specifikationer for elektromagnetisk kompatibilitet

Végledning och tillverkarens deklaration: elektromagnetiska utslapp
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Denna medicintekniska utrustning ar avsedd att anvdndas i den elektromagnetiska miljo som specificeras nedan.
Anvandaren maste sakerstalla att den verkligen anvands i en sddan miljo.

ops Overensstam e :
Stralningstest Elektromagnetisk miljo, vagledning
melse

RF-stralning - . . .. .
CISPR 11 Grupp 1 Den medicintekniska utrustningen anvander endast radiokraft
RE-stralnin for sina subsystem. Darfor sander den mycket Iag RF-energi och
CISPR 11 g Klass B det &r inte troligt att den stor elektroniska enheter i narheten. Den
= — = = medicintekniska utrustningen maste anvdndas i alla
Overtonsemissioner Overensstam | . . . . . .

installationer, andra an bostadsinstallationer och fastigheter
IEC 61000-3-2 melse . . o . . .

——— - - ~ - anslutna till det allmé@nna lagspanningsnatverket som ar avsett

Spanningsfluktuationer/Flimmer | Overensstam R o

att forsorja bostader.
IEC 61000-3-3 melse

Végledning och tillverkarens deklaration: elektromagnetisk immunitet

Denna medicintekniska utrustning har designats for att anvandas i den elektromagnetiska miljé som specificeras nedan.

Anvandaren maste sakerstélla att den verkligen anvands i en saddan miljo.

Immunitetstest

IEC 60601

Overensstammels

Végledning for elektromagnetisk miljo

korta stromavbrott
och
spanningsfluktuati
oner

<5%Utfor10 ms
40 % Ut for 100 ms
70 % Ut for 500 ms

5%Uti10 ms
<40 % Uti100 ms
<70 % Uti500 ms

Allvarlighetsniva eniva
Elektrostatiska Golvet maste vara tillverkat av tr3, betong eller
urladdningar (ESD) + 8 kV via kontakt + 8 kV kakelplattor. Om golvet tacks med ett
IEC 61 003_4_2 + 15 kV via luft +15kV syntetiskt material maste den relativa
luftfuktigheten vara minst 30 %.
Snabba transienta +2 KV for
spanningsspikar - . +2kV e .
IEC 61000-4-4 kraftledningar Natspanningens kvalitet ska vara densamma
o dit T som for en vanlig kommersiell miljo eller
" . e
Elektriska stotar | | 12 kx dle;;r:;]?ge +1kV sjukhusmilj6.
IEC 61000-4-5 g g £2KV
Stromavbrott, Natspanningens kvalitet ska vara densamma

som for en vanlig kommersiell miljo eller
sjukhusmiljé. Om anvandaren av denna
produkt maste kunna fortsatta arbeta under
stromavbrott bérprodukten drivas fran en

% Ut i % Uti . . .
IEC 61000-4-11 <5S%Utiss <S%Utiss avbrottsfri spanningskalla eller med ett batteri.
Magnetfaltet vid natfrekvensen maste vara pa
Magnetfalt vid en karakteristisk niva fér en plats (50/60 Hz) i
natfrekvens en vanlig kommersiell miljo eller sjukhusmiljo.
(50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m Produkten ska placeras minst 15 cm fran
IEC 61000-4-8 magnetfalten fran spanningskallans frekvens

under anvandning.

Végledning och tillverkarens deklaration: elektromagnetiska utslapp

Utrustningen ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljo som specificeras nedan. Anvandaren maste

sakerstalla att den verkligen anvands i en sddan miljo.
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Sakerhetstest IEC. 60601. . Overenss_tatmmels Elektromagnetisk miljo: Vagledning'
Allvarlighetsniva eniva

Faltstyrkor fran fasta RF-sandare, som faststélls av en
elektromagnetisk platsundersokning?, ska vara lagre
an efterlevnadsnivan i varje frekvensintervall.

Utstralad
. 3V/m

radiofrekvens | o1 0 5 GHZ 3V/m Annan béarbar RF-sdndningsutrustning ska hallas

IEC 61000-4-3 ' borta pa ett minsta separationsavstand baserat pa
den maximala effektiva sanda kraften som
specificeras av utrustningens tillverkare. Den
obligatoriska separationen kan rdknas ut enligt
féljande:

3V (6VilSM d =233 x VERP
Ledningsbunden och dar d &r avstandet i meter (m) och ERP &r den effektiva

3 V3 (6 VilSM och sanda kraften i watt (W).
amaté6rradioband®)

RF IEC 61000-4- amatorradio

6 . band
150 kHz till 80 MHz 150 )kHz till | Stomingar kan uppsta i narheten av utrustning markt
80 MHz med f6ljande symbol:

()

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

Utrustningen har designats for anvandning i den elektromagnetiska miljon i vilken den utsanda RF-stérningen ar
kontrollerad. Anvandaren kan hjalpa till att undvika elektromagnetisk storning genom att bibehalla ett minsta avstand
mellan barbara och mobila RF-kommunikationssystem (s@ndare) och denna utrustning, sa som rekommenderas nedan,
som en funktion i kommunikationssystemets maximala utgangsstrom.

T Dessa riktlinjer kanske inte galler i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av absorption och reflektion
fran strukturer, foremal och manniskor.

2 Faltstyrkor fran fasta sandare som basstationer for radiotelefoner (mobila/tradlésa) och landmobil radio, amatdrradio,
AM- och FM-radiosandning och TV-séndning kan inte forutsagas teoretiskt med noggrannhet. En undersokning av den
elektromagnetiska miljon bor 6vervagas pa grund av fasta RF-sandare. Om den uppmatta faltstyrkan pa platsen dar den
medicintekniska utrustningen anvands, dverskrider den tillampliga nivan for RF-Gverensstammelsen ovan, ska den
medicintekniska utrustningen observeras for att verifiera normal funktion. Om onormal funktion observeras kan ytterligare
atgarder bli nédvandiga, t.ex. genom att rikta om eller flytta utrustningen.

% En ledningsbunden storningsniva pa 3 V motsvarar en faltstyrka pa 3 V/m. En ledningsbunden storningsniva pa 6 V
motsvarar en faltstyrka pa 6 V/m.

4 ISM-band (industriella, vetenskapliga och medicinska) mellan 0,15 MHz och 80 MHz ar 6,765 - 6,795 MHz; 13,553 -
13,567 MHz; 26,957 - 27,283 MHz; och 40,66 - 40,70 MHz. Amatdrradiobanden pa mellan 0,15 MHz och 80 MHz ar 1,8 -
2,0 MHz; 3,5 - 4,0 MHz; 5,3 - 5,4 MHz; 7 - 7,3 MHz; 10,1 - 10,15 MHz; 14 - 14,2 MHz; 18,07 - 18,17 MHz; 21,0 - 21,4 MHz
24,89 - 24,99 MHz; 28,0 - 29,7 MHz; och 50,0 - 54,0 MHz.
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_ _ Avstand som en funktion av sandarens frekvens (m)
Maximalt flcelad uteffeld 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,5 GHz
d=116V P d=116V P d=233V 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 11,6 233
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7. Symboler som anvands

Symbol

Beskrivning

Symbol for "Forsiktighet”.

Anger att anvandaren ska konsultera bruksanvisningen for viktig forsiktighetsinformation sasom
varningar och forsiktighetsatgarder som inte kan, av flera skal, anges pa den medicintekniska
produkten.

Symbol for "Se bruksanvisningen”.
Anger att anvandaren ska konsultera bruksanvisningen.

Symbol f6r "Se anvandarhandboken/-broschyren”.
Anger att det ar obligatoriskt att Iasa bruksanvisningen.

Symbol for "Tillverkare”.
Anger tillverkaren av den medicintekniska produkten.

Symbol for "Tillverkningsdatum”.
Anger datumet da den medicintekniska produkten tillverkades.

CC

R LEQ

Symbol for "Tillverkningsland”.
Identifierar landet dar produkterna tillverkades.

C

Symbol for "CE-markning”.
Anger att produkten har bedomts av tillverkaren och anses uppfylla EU-krav pa sakerhet, halsa och
miljoskydd.

B( Only

Symbol som ett alternativ till markningen for receptbelagda produkter.
Anger att amerikansk federal lagstiftning begréansar forsaljning av denna produkt till eller pa ordination
av lakare.

A

Symbol for "RoHS-6verensstammelse”.
Anger att produkten har beddémts av tillverkaren och anses uppfylla EU:s begransningar for vissa
farliga @mnen som anvands i elektronisk och elektrisk utrustning.

MD

Symbol for "Medicinteknisk produkt”.
Anger att artikeln @r en medicinteknisk produkt.

SN

Symbol for "Serienummer”.
Anger tillverkarens serienummer for att formellt identifiera en specifik medicinteknisk produkt.

LOT

Symbol for "Partinummer”.
Anger tillverkarens partinummer sa att produktpartiet formellt kan identifieras.
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Symbol Beskrivning

R E F Symbol fér "Katalognummer”.
Anger tillverkarens katalognummer s att den medicintekniska produkten formellt kan identifieras.

U D I Symbol for "Unik produktidentifiering”.
Betecknar ett medium som innehaller information om en unik produktidentifiering.

Symbol fér "Kvantitet”.
Anger antalet produkter i forpackningen.

Symbol for "Inte tillverkad med naturgummilatex”.
Anger att produkten inte ar tillverkad med naturgummilatex.
Symbol fér "Anvand inte om forpackningen &r skadad”.

Symbol for "Icke-steril”.
Anger en medicinteknisk produkt som inte har genomgatt en steriliseringsprocess.
@ Anger en medicinteknisk produkt som inte ska anvandas om férpackningen har skadats eller 6ppnats

och anvandaren ska konsultera bruksanvisningen for mer information.

Symbol for “Strémbrytare”.
Anger vilken omkopplare eller vilket omkopplingslage som anvands for att starta utrustningsdelen for
att fa den att gdin i ett vilolage.

Symbol for "Paslagen”.
Anger anslutning till elnatet, dtminstone for huvudbrytare eller deras positioner, och i alla fall dar
sakerhet ar involverad.

Symbol fér "Avslagen”.
Anger bortkoppling fran elnatet, &tminstone fér huvudbrytare eller deras positioner, och i alla fall dar
sakerhet ar involverad.

Symbol for "Likstrom”.
Anger typen av natspanning.

Symbol for "Bade likstrom och vaxelstrom”.
Anger typen av natspanning.

Symbol for "Ekvipotentialkontakt”.
Anger kontakterna som, nar det ar anslutna till varandra, gor att de olika delarna av en utrustning eller
ett system hamnar pa samma potential.

Anger sakringsdosorna eller deras placering markt med typ och mérkning.

Symbol for "Temperaturbegransning”.
Anger lagsta och hogsta temperatur som den medicintekniska produkten kan exponeras for pa ett
sakert satt.

S e Symbol for "UL/CSA-sakringar”.
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Symbol Beskrivning

Symbol fér “Begransning av atmosfartryck”.
Anger lagsta och hdgsta atmosfartryck som den medicintekniska produkten kan exponeras for pa ett
sakert satt.

a Symbol fér "Begransning av luftfuktighet”.
-

Anger lagsta och hogsta luftfuktighet som den medicintekniska produkten kan exponeras for pa ett
sakert satt.

Symbol for "Skydda mot vdarme och radioaktiva kallor”.
Anger en medicinteknisk produkt som &r kanslig for varme och radioaktiva kallor.

Symbol for "Kanslig for fukt”.
Anger en medicinteknisk produkt som ar kanslig for fukt.

Symbol fér "Omtalig, hanteras varsamt”.
Anger en medicinteknisk produkt som kan ga sonder eller skadas om den inte hanteras varsamt.

Symbol fér "Transportférhallanden”.
Anger transportférhallanden som ska beaktas.

Symbol fér "Forvaringsforhallanden”.
Anger forvaringsforhallanden som ska iakttas.

Symbol f6r "Hanteras varsamt”.
Anger att forpackningen ska hanteras varsamt.

Symbol fér "Denna sida upp”.
Anger korrekt upprattstaende position for transportforpackningen.

Symbol for "WEEE; avfall som utgors av eller innehaller elektrisk och elektronisk utrustning;
overkryssad avfallstunna”.

Anger att separat insamling av avfall som utgors av elektrisk eller innehaller elektrisk och elektronisk
utrustning (WEEE) kravs.

Symbol for "Varning, elektricitet”
Varnar for elektricitet.

Symbol f6r "Varning, het yta”
Varnar for het yta.

Symbol for "Synlig stralning, skyddsinstruktion”
Tillhandahaller en skyddsinstruktion "VARNING": Stirra inte in i stralen, "VARNING: Slack lampan
innan 6ppning” och "VARNING: Anvand 6gonskydd under arbete”.
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