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Bruksanvisning:
System for endoskopisk bildbehandling med ljuskalla d%r;giggnt

Denna handbok ar endast avsedd for utbildad och kvalificerad personal. Las
dessa anvisningar noga innan produkter fran Delmont imaging anvands. Forvara
dem pa en saker plats for framtida bruk.

Denna handbok ar avsedd for den generiska medicintekniska produktgruppen
MD System fér endoskopisk bildbehandling med ljuskalla tillverkad av Delmont

imaging med grundlaggande UDI-DI 37012178ICARG9. Se forsakran om
overensstammelse for den fullstandiga listan dver berérda produkter.

Symboler som anvands i denna handbok

Anvisningar for att forebygga personskador

Forutsattning

@ Information for att underlatta forstaelsen eller optimera arbetsflodet
v
>

Anvisning
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Bruksanvisning: l ‘
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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 dokument beskriver korrekt hantering och funktion av systemet
for endoskopisk bildbehandling med ljuskilla. Detta dokument far inte anvdandas

Wi for att utfora endoskopiska undersokningar eller kirurgiska ingrepp och inte heller
for utbildningssyften.

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

Systemet for endoskopisk bildbehandling med ljuskalla ar en i huvudsak elektriskt driven produkt
som, nar den anvands med ett lampligt endoskop (medfdljer inte) ar utformad for att bade:
- Lysa upp en inre kroppshalighet.
- Ge visualisering som skickas fran den endoskopiska videokameran som ar ansluten till
endoskopet.

Det har funktioner for bildtagning och en bildskarm, det inkluderar daremot inte funktioner for att
styra, fora fram eller pa annat satt kontrollera endoskopets rérelse.

1.2. Indikationer for anvandning

Produkten ar avsedd att anvandas av sjukvardspersonal vid diagnostiska och kirurgiska
endoskopiska undersékningar fér gynekologi och urologi pa en sjukvardsavdelning/-mottagning
utrustad med en lamplig endoskopisk konfiguration.

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

iICare

Figur 1 - Styrenhet, framsida

1: Uttag for ljuskabel 2: Uttag for endoskopiskt kamerahuvud

5
Figur 2- Styrenhet, hdger sida

3: Standbyknapp 5:"+" -knapp for installning av ljusstyrka
4:"-" -knapp for installning av ljusstyrka
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Figur 3 - Styrenhet, baksida

6: Uttag till Wi-Fi-antenn 13: Ethernet-uttag

7: Utgangsuttag 14: Uttag HDMI-kabel

8: USB-uttag 15: Uttag HDMI-kabel

9: Ingangsuttag 16: Uttag for 3G-SDI-kabel
10: Uttag till Wi-Fi-antenn 17: Potentialutjamningsuttag
11: PA/AV-knapp 18: Uttag for natkabel

12: USB-uttag 19: Sakringshallare

(TT e —

Figur 4 - Kamerahuvud

20: Endoskophallare 23: Atgardsknapp vianster sida
21: Fokusring 24: Atgardsknapp i mitten
22: Atgardsknapp hdger sida
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1.4. Kombination och tillbehor

Anvand endast rekommenderade tillbehor med produkter fran Delmont imaging.
Anvéandning av inkompatibel utrustning kan leda till:

A - Okad elektromagnetisk stralning eller minskad elektromagnetisk
- immunitet for denna utrustning och bristande funktion.
- skada pa produkten.

- skada pa patienten och/eller anvdndaren.

Anvand bildskdrmen fran Delmont imaging for att forebygga fel eller forseningar

vid diagnos. Se i annat fall till att bildskarmen som anvands har en minsta
A upplosning pa 1 920x1 080, 24" och éar installd pa sRGB-fiarger. Kontrollera

tillverkarens handbok for mer information. Det ar viktigt att sdkerstalla att de
bildskarmsinstallningar som anvands ar optimerade for ingreppet som ska utfoéras
sa att man far en tydlig och brusfri fargbild.

Wi

Anvand endast produkter som uppfyller kraven i IEC 60601- 1 for att ansluta till
A ingangarna/utgangarna . Anvandning av en produkt som inte foljer kraven kan
W leda till skada pa savil patienten och/eller anvandaren som pa produkten.

Nar produkten anvands tillsammans med andra produkter utgor de ett system

enligt definitionen i IEC 60601-1. Det ar anvandarens ansvar att se till att ett
A sadant system uppfyller kraven i IEC 60601-1 och IEC 60601-2-2, inklusive

specifikationer for potentialutigmning. Anvandning av ett system som inte foljer
kraven kan leda till skada pa saval patienten och/eller anvandaren som pa
produkten.

w.v

» Anvind de tillbehor som medfoljer enheten eller som erbjuds som ett alternativ av tillverkaren.

> Systemet for endoskopisk bildbehandling med ljuskalla ska anvandas med endoskop och
ljuskablar fran Delmont imaging.

> Kontakta Delmont imaging eller dennes godkanda representant om nagon tveksamhet
foreligger om kompatibel utrustning.

Produkten levereras med foljande artiklar:
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REF Beskrivning

D100 100 000 iCare SLIDe. Endast styrenhet for kamera

D100 110000 iCare kamerahuvud utan adapter

D100 120 000 Adapter med brannvidd pa 22 mm

D200 150 000 Ljuskabel, gra, @: 3,5 mm, L: 2,3 m

D200 150 001 Storz-kontakt till ljuskabel - endoskopsidan
D200 150 002 Storz-kontakt till ljuskabel - sidan for ljuskallan

Foljande tillbehdr och varianter finns ocksa tillgangliga:

REF Beskrivning
D100 100 001 iCare utan SLIDe. Endast styrenhet for kamera
D100 120 001 Adapter med brannvidd pa 18 mm
D100 120 002 Zoomadapter (brannvidd = 16 till 34 mm)
D100 120 003 Zoomadapter (brannvidd = 16 till 34 mm). Autoklaverbar

D200 150 003 Olympus-kontakt till ljuskabel - sidan for ljuskallan

D200 150 007 Wolf-kontakt till ljuskabel - sidan for ljuskallan
D200 150 005 Ljuskabel, gra, @: 4,8 mm, L: 2,3 m

D200 100 000 Vagn. 2 fasta hyllplan. 1 infusionsstall. 1 kamerahallare

D200 100 003 Vagn. 2 fasta hyllplan. 1 infusionsstall. 1 kamerahallare, 1 transfo.
D200 110004 Bildskarm 24" - Medicinsk kvalitet

@ iCare utan SLIDE-version ar endast kompatibel med ljuskablar av Storz-standard.

Kontakta tillverkaren eller dennes godkanda representant for mer information om
tillbehor.
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2. Sakerhetsanvisningar

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

2.1. Kontraindikationer

Anvand inte produkten om patientens allmantillstand inte dr adekvat eller om de
A endoskopiska metoderna &r kontraindicerade enligt den kvalificerade ldkarens
wvi - @sikt.

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 féljas. Vidare information finns i
aktuell litteratur.

2.2. Varningar

Se till att lakaren ar teoretiskt och praktiskt kunnig i den godkanda kirurgiska
wvi— tekniken. Lakaren ar ansvarig for korrekt utférande av ingreppet.

2 Se till att produkterna anvands uteslutande av utbildad och kvalificerad personal.

Anviand PA/AV-knappen pa styrenhetens baksida (se Figur 3) for att isolera
produkten fran huvudstrommen. Se till att knappen alltid &r atkomlig.

>

w.vii

Stang av strommen med en gang om sladden ar skadad eftersom det finns risk for
elektriska stotar om natkabeln ar skadad.

Anslut produkten till en stromkalla med skyddsjordning for att undvika risk for
elektriska stotar.

> | B>

w.x
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Modifiera inte produkten. En modifiering kan orsaka elektriska stotar eller
mekaniska skador. Om produkten modifieras maste en kontroll och ett test
WX utforas for att sakerstalla att produkten uppfyller sakerhetsanvisningarna.

>

For inte in nagra metallféremal i produkten for att forhindra elektriska stétar,
brand, kortslutning eller farlig stralning.

>

w.Xi

Anvand inte denna produkt vid forekomst av en blandning av brandfarliga
narkosmedel och luft, syrgas eller dikvaveoxid/lustgas.

>

w.xi

Blockera inte flaktarna pa produktens baksida. Se till att luftcirkulationen ar
tillracklig for att undvika overhettning inuti produkten: minst 15 cm runt hela
wxv produkten.

>

Kamerahuvud och ljuskablar ar inte applicerbara delar och ar inte avsedda for
patientkontakt.

>

w.Xv

Ljuskallan ar utrustad med en automatisk sakerhetsfunktion som slacker lampan
om den invandiga temperaturen blir for hog.

©

Aven om denna produkt uppfyller EMC-standarder for elektromagnetisk
kompatibilitet ar det mojligt att den under mycket sarskilda omstandigheter kan
orsaka storningar pa andra produkter eller kan i sin tur paverkas av andra
produkter eller en ofordelaktig elektromagnetisk miljo. For att undvika dessa
situationer reckommenderas att:
> Sakerstilla elnatets kvalitet (sarskilt jordning av all utrustning och vagnar).
> Placera produkten pa avstand fran elektromagnetiska kallor (t.ex. en
kompressor, motor, transformator, HF-generator o.s.v.).

©
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2.3. Forsiktighetsatgarder som galler specifikt for
ljuskallan

Titta inte direkt in i lampan for att undvika att 6gonen utsatts for risk och hantera
A ljuskabeln forsiktigt nar produkten anvénds. Produkten ar utrustad med LED av
wxvi— grupp 1 i enlighet med IEC 62471.

Placera inte ljuskabelns eller endoskopets distala dnde direkt pa patienten eller
A pa nagot annat brandfarligt material (lakan, gasbindor, operationsfilt o.s.v.).
wxvii— Temperaturen kan bli valdigt hog och orsaka brannskador och brand.

Vidror inte nagon av ljuskabelns bada dndar efter att den tagits bort fran
A ljuskéllan. Temperaturen pa fiberns metalladapter ar mycket hog och kan orsaka
wxvit— brannskador.

A Sétt inte i nagra andra ljuskablar dn de avsedda i uttaget som tillhandahalls for
detta syfte. Annars kan det optiska systemet skadas.

W.XIX

2.4. Vaksamhet

Alla allvarliga incidenter eller risk for allvarliga incidenter som intraffar under anvandning av denna
produkt maste genast rapporteras till  tillverkaren  Delmont imaging till
vigilance@delmont-imaging.com, eller dess lokala representant och till behérig myndighet i
enlighet med nationellt gallande lagar. Vi uppmanar anvandarna att:

> skicka tillbaka produkten enligt rekommendationeni 5.3.

» samlain och skicka all lamplig information om incidenten, som omfattar men inte ar begransad
till:

v’ Patientens tillstand,

v Uppgifter om ingreppet,

v’ Datum fér incidenten,

v Produktens referensnummer och serie-/partinummer,

v’ Eventuell viktig information relaterad till incidenten,

v" En utvald kontakt som Delmont imaging kan kontakta snarast.
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3. Produktens anvandning

3.1. Initial konfiguration av produkten
3.1.1. Plats

A Produkten far endast anvéndas vid en sjukvardsinréttning.

W.XX

A Placera inte tunga foremal pa produkten.

W.XXI

Produkten ska inte anvandas i narheten av eller staplad pa annan utrustning. Om
A produkten maste anvandas i narheten av, eller staplad pa, annan utrustning maste

utrustningen eller systemet observeras for att verifiera normal funktion i den
konfiguration som den ska anvandas.

W.XXII

Vid anvandning av barbar RF-kommunikationsutrustning ska den placeras minst
A 30 cm fran alla delar av produkten, inklusive kablar. Annars kan forsamring av
wxxit - ytrustningens prestanda intraffa.

A Exponera inte styrenheten for vattenstéank eller fukt.

W.XXIV

Anvand endast medicinvagnar fran Delmont imaging eller med lamplig certifiering
A om du viljer att anvdnda nagon annan for att undvika funktionsavbrott vid
wxxv forflyttning.

> Valj en plan och stabil yta for att installera produkten.
» Omdu placerar denien lada se till att den ar tillrackligt ventilerad: minst 15 cm runt produkten.

3.1.2. Packa upp produkten

Anvand inte produkten om den primara forpackningen ar bruten och produkten
verkar vara skadad.

W.XXVI
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> Packa upp alla delar och tillbehdren fran férpackningen.

> Kontrollera alltid alla artiklar omedelbart efter mottagande av leveransen.

> Spara originalforpackningen pa ett sakert stalle for att eventuellt returnera produkten under
lampliga forhallanden.

3.1.3. Installation

Utfor foljande atgarder for att installera produkten:
> Anslut HDMI-kabeln/-kablarna till uttag [14] eller [15] pa baksidan av produkten.

> Anslut den andra #nden av HDMI-kabeln/-kablarna till motsvarande ingdng pa
bildskarmen/bildskarmarna.

> Anslut USB-minnesnyckeln till ett av USB-uttagen [8] eller [12] pa baksidan.

» Anslut kamerahuvudets kontakt till styrenhetens [2] framsida. En r6d markning finns pa
kamerahuvudets kontakt och ovanfér motsvarande uttag pa styrenheten. Rikta in dessa tva
markta stift for att ansluta kamerahuvudet.

v Ett lasande « klickljud » maste horas.
> Anslut natkabeln till uttaget [18] pa enhetens baksida.
» Anslut den andra dnden av nitkabeln till ett eluttag.
> Anslut Wi-Fi-antennen till de tva Wi-Fi-uttagen [6] och [10] pa baksidan.

> Anslut Ethernet-kabeln till uttaget [13] pa baksidan for en tradbunden anslutning till vardcentret
eller anslut Wi-Fi-dongeln till nadgon av de kvarvarande USB-portarna [8] eller [12] for Wi-Fi-
anslutning till vardcentret.

» Anslut potentialutjimningsuttaget [17] pa baksidan.
3.2. Anvanda produkten
3.2.1. Sl pa

> still stromforsorjningsknappen pa baksidan av produkten i position « | ».
> Sla pa bildskarmen.

> Produkten overgar till en startsekvens:
- Bildskarmen visar en startskarm med Delmont imaging-logotypen (se Figur 5).
- Standbyknappens [3] lysdiod blinkar snabbt.
- Startsekvensen varar i ungefar 30 sekunder.

> Enheten overgar sedan till vilolage.
- Standbyknappens lysdiod blinkar langsamt.
- Valkomstmenyn visas pa bildskdarmen (se Figur 6).
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Figur 5 - Startskdrm

Figur 6 - Valkomstskarm
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3.2.2. Navigera i menyn

Se till att du ar i viloliget genom att trycka pa [3] for att komma till
valkomstmenyn.

» Anvind kamerahuvudet for att navigera i menyn.
> Tryck pa [22] eller [23] for att flytta valmarkoren (se Figur 6).
> Bekrifta ditt val genom att trycka pa [24].

> | valkomstmenyn kan du:
- Se och gatill val av ljuskabeltyp for SLIDe-versionen (se 3.2.3),
- Se och ga till USB-nyckelns lagringsinformation,
- Se och ga till installningsmenyn (se 0).

3.2.3. Andra ljuskabelns standard-SLIDe-funktion

@ Nar du ar i valkomstmenyn visas instilld ljuskabeltyp pa skarmen (se Figur 6).

Beroende pa vilken ljuskabeltyp du har (Storz, Olympus, Wolf), stall in produkten korrekt:
» Kontrollera att ingen ljuskabel finns ansluten, koppla fran om det finns.
> Valj standardinstallningen for ljuskabeln och bekrafta, du hamnar da pa féljande skarm (se

Figur 7).
> Valj mellan tre standarder:
- Olympus (0)
- Wolf (W)
- Storz (S).

> Bekrifta ditt val, andringen utfors.

3.2.4. Ansluta endoskopet till kamerahuvudet

For att undvika att operationsfaltet kontamineras eller en patientkontaminering,
A placera kamerahuvudet (inklusive dess adapter) i en steril duk, t.ex. Deroyal™
———> (CLOSED CAMERA SYSTEM DRAPE, ref 28-0403), eller motsvarande. Vi

rekommenderar att du laser dess anvandarhandbok for korrekt anvandning.
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> Placera den sterila duken.
> Vrid endoskophallaren [20] medurs for att fora in endoskopet, slapp sedan.
> Vrid endoskophallaren [20] medurs for att frigora den.

Figur 7 - Meny for val av ljuskabel

3.2.5. Overga till realtidsldge och stéll in ljusstyrkan

Ljuskallan ar installd pa den senaste styrkan som anvants eller vardet som sparats
av lakaren.

> Anslut ljuskabeln till dar till hérande uttag [1].
> Anslut den andra dnden av ljuskabeln till ditt endoskop.
> Overga till realtidslage genom att trycka pa [3], standbyknappens lysdiod slutar blinkar.

> Anvind knapparna "+" [5] och "-" [4] pa styrenhetens baksida for att 6ka eller minska ljusstyrkan
(se Figur 8).

3.2.6. Vitbalans

Nar kameran har parkopplats med endoskopet och ljuskallan ar pa:
> Filma en lamplig vit yta.
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> Starta vitbalansen genom att trycka pa och halla knappen [22] intryckt. "Processing AWB”
(Bearbetar AWB) visas pa skarmen.

> Fortsitt att filma den vita ytan sa lange som meddelandet visas, men du kan slappa knappen.
Avslutningen av vitbalans bekraftas pa skarmen.

18 (@
12:43:114 (@)
X2 @
moiré KP

Figur 8 - Byte av ljusstyrka

3.2.7. Fokus

Om du fokuserar tillrackligt langt bort ger det tillrackligt djup pa skarpan for
ingreppet, och du undviker darmed att behova fokusera med jamna mellanrum.

Nar endoskopet har anslutits och ljuskallan ar pa:
> Vrid fokusringen [21] langsamt for att hitta ett [age dar foremalen som observeras ar skarpa.

3.2.8. Ta hilder och videor

Nar endoskopet ar anslutet och systemet ar i realtidslage:
> Ta en bild med en kort knapptryckning pa [24].

> Startaen videoinspelning med en lang knapptryckning pa [24]. Stoppa inspelningen med en ny
lang knapptryckning.
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3.2.9. Stanga av produkten

> stall knappen pa baksidan av styrenheten i position « O » for att stanga av produkten.

4@
moiré %>

Figur 9 - Bekréftelse av tagen bild

3.3. Konfiguration av produkten

> Konfigurera produkten genom att i valkomstmenyn valja Settings (Installningar) fér att komma
till menyn Settings (Installningar) (se Figur 10).

3.3.1. Natverkskonfiguration

| natverksmenyn (se Figur 11) kan du:

> Vélja natverksanslutningslage: Wi-fi eller Ethernet.
> Aktivera MAC-filtrering.

» Délja wi-fi SSID.

Kontakta tillverkaren eller dennes godkanda representant for mer information om
konfiguration av natverksanslutning och cybersakerhet.
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Figur 10 — Menyn Settings (Instéllningar)

Figur 11 = Menyn Network settings (Natverksinstéllningar)
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3.3.2. Konfiguration for anvandaratgarder

I menyn User’s action (Anvandaratgarder) (se Figur 13) kan du:

> konfigurera atgard relaterad till kort eller ldng knapptryckning pa knapp [22].
» konfigurera atgard relaterad till ingadngsuttag [9].

» konfigurera &tgérd relaterad till utgangsuttag [7].

3.3.3. Sprak

| sprakmenyn kan du:
> Valja sprak.

3.3.4. Konfiguration av bildinstallningar

For att erhalla de basta bildinstallningarna ska produkten konfigureras till de
slutliga forhallandena med ett endoskop.

| konfigurationen av bildinstallningar, starta det for att:
> Vilja en fordefinierad bildforinstallning.
> Manuellt konfigurera bildparametrarna.

3.3.5. Konfiguration av USB-nyckel

| USB-menyn kan du:
> Se lagringsnivan (i %)
> Radera USB-nyckellagring.

3.3.6. Produktinformation

| produktinformationsmenyn (se Figur 12) kan du:
> Se information relaterad till produkten.

> Starta uppdateringen av firmware (se 5.1.2).
> Aterstilla installningarna till fabriksvarden.
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Figur 13 - Menyn User's actions (Anvédndaratgérder)

Figur 12 - Menyn Device information (Produktinformation)
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3.4. Visuell inspektion och funktionstest

Anvand inte en skadad produkt eller en produkt som inte fungerar som den ska.
A Anvéandningen av en skadad produkt eller en produkt som inte fungerar som den
ska kan orsaka elektriska stotar, mekanisk skada, infektion och/eller termisk
skada. Byt ut en skadad produkt eller en produkt som inte fungerar som den ska.

W.XXVIII

» Anvindaren maste genomféra funktionschecklistan efter forsta installation och fore varje
anvandning av produkten:

Kontrollera om styrenheten har tecken pa synligt slitage och skada.
Kontrollera om kamerahuvudet har tecken pa synligt slitage och skada.

Kontrollera att natkabeln och kabeln till HDMI-enheten inte visar tecken pa slitage och
skada.

Se till att styrenheten star pa en plan och stabil yta.
Se till att styrenheten ar tillrackligt ventilerad (minst 15 cm fritt utrymme runt enheten).

AN N N N N

Nar styrenheten ar paslagen och redo ska valkomstmenyn visas pa skdarmen och
standbyknappen [3] blinka langsamt.

v’ Nar du ansluter en ljuskabel och trycker pa standbyknappen bor flakten starta och lampan
tandas. Standbyknappens lysdiod bor sluta blinka.

v’ Nar kamerahuvudet ar anslutet och produkten ar i realtidslage ska bilden visas.

3.5. Felsokning
3.5.1. Felmeddelanden

Produkten overvakar den korrekta funktionen kontinuerligt och kan varna anvandaren nar ett fel
upptacks:

Felmeddelande Losning

> Avbryt pagaende atgard genom att trycka pa
standbyknappen.

> Kontrollera att produktens flaktar inte ar
blockerade.

Ljuskallan har dverhettats » Vinta i 10 minuter.
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imaging

Felmeddelande LGosning

> Om meddelandet férsvinner kan du ateruppta
ingreppet.

> Om problemet kvarstar ska du stanga av
produkten en timme.

> Kontakta Delmont imaging eller dennes
officiella representant om felet kvarstar.

> Se till att USB-minnesnyckeln ar korrekt isatt.
> Se till att USB-minnesnyckeln inte ar full.
» Om ja, tom den eller byt ut den.

@ Error-when taking a picture ‘j
Fel nar bild tas
(eller video spelas in)

> Stang av och sla pa produkten om felet
kvarstar.

> Forsok att formatera USB-nyckeln i exFAT om
felet kvarstar.

> Kontakta Delmont imaging eller dennes
officiella representant om felet kvarstar.

| O gSystemeror#007 ) > Stang av och sla pa produkten.

P 8
y m » Kontakta Delmont imaging eller dennes
i officiella representant om felet kvarstar.

Systemfel

3.5.2. Felaktigt produktbeteende

Problem LOsning

> Kontrollera att nitkabeln &r ansluten till natverket och
produkten och att strombrytaren pa baksidan av produkten ar

Standbyknappens ilaget « | ».

ljusindikator tands
inte nar strommen
slas pa.

> Kontrollera att sakringarna ar i gott skick (anvand endast
T2 A-250V - UL/CSA-sakringar) om problemet kvarstar.

> Kontakta Delmont imaging eller dennes officiella representant
om problemet kvarstar.
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Problem LOsning

» Kontrollera att ljuskallan ar installd pa maximal effekt.
» Kontrollera att ljuskabeln ar ordentligt ansluten om problemet

Lysdioden tinds kvarstar.
men ljusflédet ar » Kontroller ljuskablarnas och endoskopets skick om problemet

» Kontakta Delmont imaging eller dennes officiella representant
om problemet kvarstar.

» Kontrollera att kamerahuvudet &r anslutet till styrenheten.

> Kontrollera att styrenheten ar korrekt ansluten till bildskarmen
y
(videokabel i gott skick och kontakter ordentligt isatta) om
problemet kvarstar.

Ljusindikatorn pa > Kontrollera att bildskidrmen #r paslagen, att korrekt
standbyknappen videoingang ar vald och att bildinstéllningarna for skarmen
lyser men ingen bild inte &r satta till minimum (farg, ljusstyrka och kontrast) om
visas pa skarmen. problemet kvarstar.

> Kontrollera att det finns ljlus genom att inspektera ljuskallan,
ljuskabeln och endoskopet om problemet kvarstar.

> Kontakta Delmont imaging eller dennes officiella representant
om problemet kvarstar.

> Kontrollera att det inte finns nagon imma eller flackar pa
kameraadaptern eller endoskopet.

Bilden &r suddig > Kontrollera adapterns fokus om problemet kvarstar.

> Kontakta Delmont imaging eller dennes officiella representant
om problemet kvarstar.
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4. Ateranvindning

Denna enhet maste forberedas for ateranvandning av utbildade yrkespersoner och
A protokollen som anvénds ska utforas enligt nationella och lokala standarder och
wxxix forordningar.

A Upprepa ateranvandningsprocessen vid behov tills produkten ar synbart ren.

W.XXX

A Varken styrenheten eller kamerahuvudet ar avsedda att komma i kontakt med
patienten. Sterila dukar ska anvandas enligt anvisningarna i 3.2.4.

W.XXXI

Om kemikalierna som beskrivs nedan inte finns tillgangliga ar det anvandarens
ansvar att validera processen for att sakerstilla att ateranvandningsprocessen,
inklusive resurser, material och personal, ar lamplig for att uppna 6nskade
resultat:

> Anvind inte rengoringsmedel som inte ar godkanda for anviandning pa
aluminium och plast.
A > Anvind inte alkaliska losningar for desinfektion av kamerahuvudet.

W.XXXII

> Anvind inte nagon annan metod, t.ex. med autoklav och automatisk
diskmaskin.

> Anvind inte fixerande rengéringsmedel eller varmvatten (> 40 °C) eftersom
det kan fixera partiklar.

> Anvind inte slipande rengéringsmedel, borstar eller andra foremal som kan
skada produkten.

Anvisningarna fran tillverkarna av rengéringsmedel maste foljas. Resultaten av
rengoring och desinfektion maste bekréaftas av motsvarande tillverkare.

W.XXXII

Anvisningarna som tillhandahalls har validerats av tillverkaren av den medicintekniska produkten
och anses kunna forbereda den medicintekniska produkten fér ateranvandning. Detta kraver
verifiering och/eller validering och rutinmassig 6vervakning av processen.

D900 700 172 A SV 2022-08 27/44



Bruksanvisning:
System for endoskopisk bildbehandling med ljuskalla deiklgrg\iggnt

4.1. Ateranvandning av kamerahuvudet och adaptern

Steg Anvisningar

» Tabort och slang den sterila duken.
1. Férberedelse » Koppla fran kamerahuvudet fran styrenheten.

fé_fe_ » Anslut bltlaggningsskyddet till kamerans anslutningskabel och se
rengoring till att det ar helt stangt.

> Koppla fran adaptern fran kamerahuvudet.

> Forbered ett rengoringsbad med kallt kranvatten.

v’ Anvind enzymatisk rengoéringslosning (Endozime AW vid 8 ml/I,
1oz/gallon).

» Siank ned kamerahuvudet och kabeln helt i rengoringslosningen i
minst 6 minuter. Forsakra dig om att alla bubblor pa ytan tas bort.

> Borsta produkten i minst 4 minuter medan den fortfarande ar
nedsankt med en steriliserad mjuk borste for att ta bort synlig

smuts.
v Anvand en M16-borste.
2. Manuell > Forbered ett skoljpad med destillerat vatten och sank ned hela
rengéring produkten i minst 2 minuter for att f& bort rengdringsmedlet.

Skéljvattnet ska slangas nar allt ar klart eftersom det har fororenats
med rengoringslosningen. Det ar noddvandigt att skolja
kamerahuvudet noggrant for att fa bort smuts eller rengéringsmedel
som kan stora desinfektionen.

» Torka produkten med en ren luddfri duk.

> Torka det exponerade glasfonstret med en mjuk bomullsapplikator
indrankt i 70 % isopropylalkohol for att undvika rander och flackar.

> Efter rengoring, inspektera  kamerahuvudenheten  och
kamerahuvudets kabel sa att de &r rena och fria fran skador.
Upprepa stegen om det behdvs.
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Steg

Anvisningar

> Mat upp ett desinfektionsbad genom att spada ut den aktiva
ingrediensen.

v’ Anvind I6sning: Cidex® OPA, till 0,40 % ortho-Phthalaldehyde
vid 20 + 2 °C.

» Sank ned hela produkten helt i desinfektionsbadet och anvand en
steril luddfri duk foér att ta bort eventuella

luftbubblor som syns.
> Spola lassystemet och fokusringen pa ’
adaptern med 60 ml totalt desinfektionsmedel

med en kraftig spolning. Se omradena som
indikeras av pilar: P

3. Manuell > Aktivera adapterns lassystem totalt 3 ganger \ /
desinfektion for att sakerstalla att omradena exponeras for

pa hog niva desinfektionsmedlet.

> Lat produkten ligga nedsankt i 15 minuter.

> Forbered ett skoljpad med renat vatten (PURW) och sank ned
produkten helt genom att skaka den och spola med minst 60 mi
PURW och aktivera adapterns lasmekanism och fokusring flera
ganger.

> Lat produkten ligga nedsankt i minst 15 minuter.

> Forbered ett skoljpbad med renat vatten (PURW) och sank ned
produkten helt genom att skaka produkten och lata den ligga
nedsankt i minst 1 minut.

> Upprepa foregaende steg tva ganger till for totalt 3 skdljningar med
en ny omgang renat vatten (PURW) varje gang.

4. Torkning > Torka produkten med en steril luddfri duk.

5. Underhall,
inspektion
och testning

> Innan du &teranviander produkten ska du folja instruktionerna fran
3.4.

6. Forpackning

> En desinficerad utrustning ska anvandas omedelbart eller forvaras

och
férvaring pa ett satt sa att den inte kontamineras.
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4.2. Ateranviandning av styrenheten

Steg Anvisningar
1. Forberedelse
fore » Sting av och koppla bort styrenheten fran elntet.
rengoring

» Anvand rengdringsdukar for engangsbruk eller en blotlagd duk
med desinficerande rengéringsmedel for att rengora styrenhetens
yta. Anvand alltid rengéringsmedel med ett neutralt pH-varde for

2. Manuell att forhindra skada pa ytan. Fo&lj anvisningarna fran
rengéring rengoringsmedlets tillverkare.

> Torka utrustningen med en luddfri mjuk duk.

» Undersok styrenheten for renhet och om den &r fri fran skador efter
rengoring.

4.3. Begransning av ateranvandning och produktens
livslangd

Produkter fran Delmont imaging ar tillverkade av olika material. De har valts for sin formaga att
klara av flera rengdrings- och desinfektionscykler. Upprepad behandling har minimal paverkan pa
produkten.

Livslangden  bestams  vanligtvis genom slitage och skador och olampliga

ateranvandningsparametrar. Du kan kontrollera att produkten fungerar korrekt genom att folja
anvisningen i avsnittet "Visuell inspektion och funktionstest”.
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5. Kundtjanst och underhall

5.1. Underhall
5.1.1. Byta sakringen

For att undvika risk for brand, anvand endast sakringar med det vdarde som anges
pa sikringsetiketten placerad pa styrenhetens baksida.

W.XXXIV

> Koppla fran natkabeln fran vagguttaget och ta bort kabeln fran produkten.

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

> Byt ut sakringen mot en med samma varde och markning som den som anges pa baksidan.
> Montera tillbaka sakringshallaren tills fliken klickar pa plats.
> Folj anvisningen fran "Visuell inspektion och funktionstest”, fore varje anvandning.

5.1.2. Uppdatera firmware

Om produkten ar ansluten till ett natverk med internetanslutning kommer den att
regelbundet kontrollera om det finns tillgangliga uppdateringar.

Nar en uppdatering finns tillganglig kommer du att informeras av en gul markor pa
valkomstskarmens installningsknapp (se Figur 6).

> Setill att en USB-minnesnyckel &r ansluten och att det finns tillrackligt med utrymme.
> Gatill produktinformationsmenyn och validera uppdateringsprocessen.

» Produkten kommer att ladda ned uppdateringsfiler och starta om for installation. Denna
process kan ta flera minuter.

5.1.3. Schema for regelbundet underhall

Utfor féljande underhall minst var 12:e manad:
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> Sakerstill att jordlackstrommen ar 500 pA, skyddsjordningens impedans ar < 0,1 ohm och
effektférbrukningen ar mindre an eller lika med den nominella effekten.

> Enheten godkanns i ett dielektriskt isolationsprov pa 1 500 V utan genombrott.

Se IEC 60601-1 for testmetoder. Kontakta Delmont imaging eller dess representant om dessa
tester underkanns for enheten.

5.2. Reparation

Utfor inte andra reparationer eller underhallsatgarder dn de som specificeras i
A dessa anvisningar. Det finns risk for skada pa patienten och/eller anvandaren till

foljd av obehoriga reparationer och modifieringar av produkten. Mojliga skador
omfattar mekaniska skador, elektriska stotar, brannskador och forgiftning.

W.XXXV

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

Reparationer far endast utféras 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 utfora reparationer med originaldelar. De
ursprungliga tekniska specifikationerna och driftssakerheten for produkten kan endast garanteras
med originaldelar. Delmont imaging patar sig inget ansvar for produkter som har modifierats fran
den ursprungliga produkten.

5.3. Returnera produkten

Returnera inte produkten utan foregaende fullstandig rengéring/desinfektion

(se 4). Det finns risk for infektion vid retur av en anvand medicinteknisk produkt.
A Retur av anvanda medicintekniska produkter tillits endast efter rengoring och

desinfektion och med skriftlig verifiering darav. Om rengoring/desinfektion kan
skada produkten fullstiandigt, ska produkten rengéras sa noga som méjligt och
darefter markas.

W.XXXVI

Om du maste returnera produkten:
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> Rengdr/desinficera produkten enligt processen som beskrivs i 4.

» Anvind originalkartongen for transport av produkten. Om det inte dr mojligt ska varje
komponent slas in var for sig med tillracklig méangd férpackningsmaterial 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, reparationsforsok,
andringar eller annan forvanskning av denna produkt utférs av obehorig personal. | detta fall ar
Delmont imaging inte langre ansvarigt for produktens tekniska specifikationer eller sakerhet. Om
produkten tappas ska den inte ateranslutas utan returneras till en godkand leverantor eller direkt
till kundtjansten for Delmont imaging.

5.5. Avfallshantering

A Forvara den anvdnda produkten utom rdckhall for obehdriga personer.

W.XXXVII

Kassera inte produkten tillsammans med osorterat hushallsavfall. Produkten innehaller
A elektriskt avfall som maste samlas in separat enligt gillande nationella och
wxovit jnrattningsspecifika bestimmelser relaterade till foraldrad elektronisk utrustning.

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

delmont

imaging

Natspanningsintervall [V]

100-230

Frekvensintervall [HZ]

50/60

Sakringar 2x T2 A-250 VUL/CSA 5 x 20 mm
Skyddsklass (I, Il) I

Tillampad del typ (B, BF, CF) BF

Defibrillatorskydd (ja/nej) Nej

Ekvipotentiell kontakt (ja/nej) Ja

Efterlevnad av foljande standarder
(i den nuvarande godkanda versionen)

IEC 60601-1/EN 60601-1
IEC 60601-1-2/EN 60601-1-2

Styrenhetens maximala matt 310x75x 310 mm
Styrenhetens vikt 4,4 kg
Kamerahuvudets vikt 0,4 kg

Driftsatt

Kontinuerligt

Programvaruversion

Kan faststallas via servicemenyn

6.2. Specifikationer for kamerahuvudet

Sensor HD CMOS
Uppl6sning 1920 x 1080
Vertikal skanningsfrekvens 50/60 Hz

Lins

22 mm adapter med C-faste

Skyddsklass (IP-kod)

IPX7

Annan specifikation

Progressiv skanning

Automatisk elektronisk slutare (1/50 till 1/50 000)

Vitbalans
Fargfalt
Programmerbara knappar
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6.3. Specifikationer for ljuskalla

Teknologi LED
Nominell effekt (W) 95
Fargtemperatur (°K) 6 000
Fargatergivningsindex >70

Typisk livslangd for LED-lampa (timmar) |50 000

Storz

Aven Wolf och Olympus vid SLIDe-funktion
Automatiskt termiskt skyddssystem
Automatisk detektering av ljuskabeln.

Kompatibel ljuskabelstandard

Sakerhetsspecifikation

6.4. Specifikationer for tradlos kommunikation

Wi-Fi-standarder WLAN IEEE 802.11a/n/ac (5 GHz)
Kryptering WPA2

Frekvensband (GHz) 5,18-5,845

Maximal overford radiofrekvensstyrka (dBm) 15

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°Ctill 35°C

Relativ luftfuktighet 10 % till 85 %, kondensfri
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Atmosfartryck 70,0 kPa till 106,0 kPa

6.5.3. Driftsforhallanden

Omgivningstemperatur 10°Ctill30°C
Relativ luftfuktighet 30 % till 75 %, kondensfri
Atmosfartryck 70,0 kPa till 106,0 kPa

6.6. Vagledning for elektromagnetisk kompatibilitet

6.6.1. Elektromagnetisk stralning

Denna produkt ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som specificeras nedan.
Anvandaren maste sakerstalla att den verkligen anvands i en saddan miljo.

Stralningstest Overensstammelse Vagledning for elektromagnetisk miljo

Denna produkt maste avge elektromagnetisk

RF-stralning Grupp 2 energi for att utfora sin avsedda funktion.

CISPR 11 Narliggande elektronisk  utrustning kan
paverkas.

RF-stralning

CISPR 11 Klass A Produkten ar lamplig att anvandai alla

Overtonsemissioner Bverensstimmelse installationer, forutom installationer i bostader

IEC 61000-3-2 och byggnader som ar direktanslutna till det

Spanningsfluktuationer/ offentliga lAgspanningsnatet som ar avsett att

flimmer Overensstammelse | forsorja bostadshus.

IEC 61000-3-3

6.6.2. Elektromagnetisk immunitet

Denna produkt har utformats for att anvandas i den elektromagnetiska miljo som specificeras
nedan. Anvandaren maste sakerstalla att den verkligen anvands i en saddan miljo.
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Immunitetstest

IEC 60601
Allvarlighetsniva

Overensstammelseniva

Véagledning for elektromagnetisk
milj6

Elektrostatiska

Golvet maste vara tillverkat av
tra, betong eller kakelplattor. Om

urladdningar +8 kv via kontakt | +8 kv golvet tacks med ett syntetiskt
(ESD) 15 kv vialuft £15kV material maste den relativa
IEC 61000-4-2 luftfuktigheten vara minst 30 %.
Snabba
transienta + 2 kv for £9 kv
spanningsspikar | kraftledningar h Natspanningens kvalitet ska
IEC 61000-4-4 vara densamma som for en
+1kV vanlig kommersiell miljo eller
Elektriska st6tar | differentiallage +1kV sjukhusmiljo.
IEC 61000-4-5 + 2 kV gemensamt | +2kV
lage
Natspanningens kvalitet ska
vara densamma som for en
Strédmavbrott, vanlig kommersiell miljo eller
korta sjukhusmiljé. Om anvéandaren av

stromavbrott och

<5%Utfor10 ms
40 % Ut for 100 ms

5%Uti10ms
<40 % Uti100 ms

denna produkt maste kunna

f_PénningSf'Uktua 70 % Ut f6r 500 ms | <70 % Ut i 500 ms ict’:gs;s:fbmtt arbetg"érpro d:ﬂf;:

loner o ; o ;

IEC 61000-4-11 <S%UtiSs <5%Utiss drivas frdn en  avbrottsfri
spanningskalla eller med ett
batteri.

Magnetfaltet vid natfrekvensen
maste vara pa en karakteristisk
Magnetfalt vid niva for en plats (50/60 Hz) i en
natfrekvens 30 A/m 30 A/m vanlig kommersiell miljo eller
(50/60 Hz) sjukhusmiljo. Produkten ska
IEC 61000-4-8 placeras minst 15 cm fran

magnetfaltet fran stromkallans
frekvens under anvandning.

6.6.3. Elektromagnetisk stralning

Denna produkt ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som specificeras nedan.
Anvandaren maste sakerstalla att den verkligen anvands i en sadan miljo.

D900 700 172 A SV

2022-08

37/44




Bruksanvisning: l ‘
System for endoskopisk bildbehandling med ljuskalla deimg;iggn

Sakerhetstest IEC.60601 - Overensstammelseniva VEgleeliling (1Ef e.I?!dromagneuSk
Allvarlighetsniva miljo
Barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning ska
Ledningsbundn |3 Vrms 3V inte anvdndas pa ett avstand,
a storningar 150 kHz till 80 MHz inklusive kablar, fran denna
orsakade av produkt som ar mindre an det
radiofrekventa rekommenderade avstandet som
falt har beraknats genom att tillampa
IEC 61000-4-6 formeln som motsvarar
3V/m 3V/m sandarens frekvens.
Utstralad 80 MHz till 2,7 GHz d=1,16P
radiofrekvens d=1,16 P 80 MHz till 800 MHz
IEC 61000-4-3 d =2,33 P 800 MHz till 2,7 GHz

"P" ar sandarens maximala
uteffekt i watt (W), som har
tilldelats av tillverkaren, och "d”
ar det rekommenderade
avstandet i meter (m).

Nivaer av faltstyrka fran fasta
RF-sandare, som maste
faststallas genom
elektromagnetisk matning pa
plats, maste vara under nivan for
overensstammelse [ varje
frekvensband. Interferens kan
intraffa med produkter som ar
markta med foljande symbol:

(G

Anmarkning 1: Ut ar natvaxelspanningen fore anvandning av testnivan.

Anmarkning 2: Det hogsta frekvensbandet ska anvandas vid 80 MHz och 800 MHz.

Anmarkning 3: Riktlinjer betraffande ledningsbundna storningar orsakade av radiofrekventa falt
eller utstralade radiofrekvensfalt galler kanske inte i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning
paverkas av absorption och reflektion fran strukturer, foremal och manniskor.

Anmarkning 4: ISM-band mellan 150 kHz och 80 MHz ar 6,765 MHz till 6,795 MHz, 13,553 MHz till
13,567 MHz, 26,957 MHz till 27,283 MHz och 40,66 MHz till 40,70 MHz.

Anmarkning 5: Faltstyrkor fran fasta sandare som basstationer for radiotelefoner
(mobila/tradlésa) och landmobil radio, amatdrradio, AM- och FM-radiosandning och TV-sandning
kan inte férutsagas teoretiskt med noggrannhet. En undersokning av den elektromagnetiska
miljon bor 6vervagas pa grund av fasta RF-sandare. Om den uppmatta faltstyrkan pa platsen dar
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produkten anvands o&verskrider den tillampliga nivan for RF-Overensstammelse ovan, ska
produkten observeras for att verifiera normal funktion. Om onormal funktion observeras kan
ytterligare atgarder bli n6dvandiga, t.ex. genom att rikta om eller flytta produkten.
Anmarkning 6: Faltstyrkor ska vara mindre an 3 V/m 6ver frekvensintervallet 150 kHz till 80 MHz.

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

Produkten ar avsedd att anvandas i en elektromagnetisk miljé dar utstrdlade RF-storningar
kontrolleras. Kunden eller anvandaren av produkten kan hjalpa till att forhindra elektromagnetisk
interferens genom att uppratthalla ett minsta avstand mellan barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning (séandare) och produkten.

Immunitet for narliggande falt fran foljande tradlosa RF-kommunikationsutrustning har bekraftats:

Maximal Minsta |EC/EN60601 |.. N s
Testfrekvens | Band . . . . |Overensstammelseniva
(MH2) (MH2) Tjanst Modulering effekt avstand testniva (V/m)
W) (m) (V/m)
380— Pulsmodulering:
385 390 TETRA 400 18 Hz 1,8 0,3 27 27
FM-+5kHz
430—- |GMRS 460, .
450 470 RS 460 avwkelsg 2 0,3 28 28
1 kHz sinus
710
704— |LTE-band 13, |Pulsmodulering:
745 787 17 217 Hz 0.2 03 9 9
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, -
870 8;:0 iDEN 820 T;'E':Od“'e””g' 2 03 28 28
CDMA 850,
930 LTE-band 5
1720 GSM 1 800,
CDMA 1 900,
1845 GSM 1 900,
1 700- |DECT, Pulsmodulering:
1990 |LTE-band1,3,|217 Hz 2 03 28 28
1970 K
25,
UMTS
Bluetooth,
WLAN, .
2450 22450700 802.11 b/g/n, ;"fﬁ;d”'e””g' 2 03 28 28
RFID 2 450,
LTE-band 7
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Maximal Minsta |EC/EN60601 |. .. -

Testfrekvens | Band . a .. |[Overensstammelseniva

(MH2) (MH2) Tjanst Modulering effekt avstand testniva (V/m)

(W) (m) (V/m)
5240
5100—- WLAN 802.11 | Pulsmodulering:
5500 5800 Ja/n 217 Hz 02 03 9 9
5785

Anmarkning 1: For vissa tjanster omfattas endast upplankfrekvenserna.
Anmarkning 2: Barvagor moduleras med en fyrkantsvag med en arbetscykel pa 50 %.

For annan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (sdndare) ar minsta avstand mellan

barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (sandare) och produkten enligt
rekommendationen nedan, beroende pa kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.
Avstand som en funktion av sandarens frekvens (m)
Maximalt tilldelad 800 MHZ Gl 25
uteffekt for sindarei | 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz oty
W
d=1,16vP d=1,16P d=233P
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

Anmarkning 1: Avstandet i det Ovre frekvensbandet galler vid 80 MHz till 800 MHz.
Anmarkning 2: Dessa rekommendationer galler kanske inte i alla situationer. Den
elektromagnetiska utbredningen forandras av absorption och reflektion fran strukturer, féremal
och manniskor. For sdandare vars maximala uteffekt inte ar angiven i tabellen nedan kan det
rekommenderade avstandet d, i meter (m), faststallas med hjalp av den ekvation som ar tillamplig
pa sandarfrekvensen, dar P &r sandarens maximala uteffekt i watt (W) som har tilldelats av

sandarens tillverkare.

D900 700 172 A SV

2022-08

40/44



Bruksanvisning: l ‘
System for endoskopisk bildbehandling med ljuskalla deimg;iggn

/. Anvanda symboler

Symbol

Beskrivning

Symbol for "Forsiktighet”.

Anger att anvandaren ska  konsultera  bruksanvisningen for  viktig
forsiktighetsinformation sdsom 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 for "Se anvandarhandboken/-broschyren”.
Anger att det ar obligatoriskt att lasa bruksanvisningen.

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

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

~LEQR >

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

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

QRoHS

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

MD

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

SN

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

REF

Symbol for "Katalognummer”.
Anger tillverkarens katalognummer sa att den medicintekniska produkten formellt kan
identifieras.

uDI

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

Beskrivning

Symbol for "Icke-steril”.
Anger en medicinteknisk produkt som inte har genomgatt en steriliseringsprocess.

Symbol for "Anvand inte om forpackningen ar skadad”.
Anger en medicinteknisk produkt som inte ska anvandas om forpackningen har skadats
eller 6ppnats och anvandaren ska konsultera bruksanvisningen for mer information.

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

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

Symbol for "Begransning av luftfuktighet”.
Anger lagsta och hogsta luftfuktighet som den medicintekniska produkten kan
exponeras for pa ett sakert satt.

Symbol for "Forvaras borta fran direkt solljus”.
Anger en medicinteknisk produkt som ska forvaras borta fran alla ljuskallor.

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

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

Symbol for "Transportforhallanden”.
Anger transportférhallanden som ska beaktas.

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

Symbol for "Applicerad del av typ BF”.
Identifierar en applicerad del av typ BF som uppfyller IEC 60601-1: Klassificering av
skydd mot elektriska stotar.

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

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

Beskrivning

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

Symbol for "Likstrom”.
Anger typen av natspanning.

e,

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.

Symbol for "UL/CSA-sakringar”.
Anger sakringsdosorna eller deras placering markt med typ och markning.

Homi

Symbol f6r "HDMI-videoutgang”.
Anger var HDMI-kabeln ska anslutas.

Symbol for "WEEE; avfall som utgdrs 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 "USB-utgang”.
Anger var USB-nyckeln ska anslutas.
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