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

Delmont imaging

u 390 Avenue du Mistral — 13600 La Ciotat — Frankrike
Telefonnummer: +33 (0) 551 51 30 30 - Fax: +33 (0) 9 57 51 311 00
contact@delmont-imaging.com - www.delmont-imaging.com

Denna handbok galler ett tillbehor i den generiska medicintekniska produktgruppen
MD kolposkopsystem tillverkat av Delmont imaging med grundlaggande UDI-DI
37012178COLPHQ. Se forsakran om overensstammelse for den fullstandiga listan over
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

Anvisningsinformation som anvandaren maste félja.

Denna bruksanvisning tillhandahalles som papperskopia pa begéaran 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 anvanda 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
A personal. Detta dokument beskriver den korrekta hanteringen och funktionen av produkten.
wi Detta dokument far inte anvandas for utbildningssyften.

@ Kontakta representanten om du som anvandare av denna produkt kanner att du behéver
mer detaljerad information om anvandningen och skétseln av produkten.

Kolposkopkameratilloehoret ar en enhet med extern stromforsorjning som vid anvandning med ett lampligt kolposkop ar
avsett att:

— Ge en ytterligare digital visualisering av bilden fran kolposkopet pa en bildskarm eller digital pekplatta,

— Registrera bilder eller videor.

Den erhallna bilden ska inte anvandas i diagnostiskt syfte.

1.2. Indikationer for anvandning

Produkten &r avsedd att anvandas av sjukvardspersonal vid ingrepp som inbegriper ett kolposkop pa
sjukvardsmottagningar som ar utrustade med en lIamplig konfiguration.

1.3. Malgrupp

Populationsgrupp Begransningar

Kon Inga begransningar
Alder Inga begransningar
Vikt Inga begransningar
Halsotillstand Inga begransningar
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1.4. Produktbeskrivning

imaging

B\

delmont e @_ [5]

Figur 1: Styrenhet, framsida

Forklaring Funktion
— Imenyn:
o Validerar atgarden.
— Irealtidslage:
o Tar en 0Ogonblicksbild nar anvadndaren trycker i mitten pa
- . atgardsknappen,

y ,r:ti?f;:sknappl o Spelar in en video nar anvandaren trycker pa och haller
atgardsknappen i mitten intryckt. For att stoppa videoinspelningen
maste anvandaren trycka pa och halla atgardsknappen i mitten
intryckt en andra gang.

o P& forhandsgranskningsskarmen: Visar den valda 6gonblicksbilden i
helskarmslage.
— I’ menyn: Navigerar i menyn.
2] Atgardsknapp — | realtidslage: Utfor vitbalansering nar anvandaren trycker pa och haller

vanster sida

knappen intryckt.
— P& forhandsgranskningsskarmen: Navigerar genom de tagna
ogonblicksbilderna under det aktuella ingreppet.

[3]

Atgardsknapp hoger
sida

— I’ menyn: Navigerar i menyn.

— | realtidslage: Vaxlar till forhandsgranskningsskdarmen nar anvandaren
trycker pa och haller knappen intryckt.

— P34 forhandsgranskningsskarmen: Navigerar genom de tagna
ogonblicksbilderna under det aktuella ingreppet.

4l !ndlkatgr for — Blinkar kontinuerligt rod nar en video spelas in.
inspelningsstatus
[6]  Strombrytare/vilolage -  Slar pa produktens realtidslage.
— Téands nar produkten ar paslagen.
[6] Indikator for - Blinkar snabbt vit nar produkten startar.
strombrytare — Blinkar langsamt vit nar produkten ar i vilolage.
— Visar en kontinuerligt vit indikator nar produkten ar i realtidslage.
D900 700 206 A SV 6/36 2025-09
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Figur 2: Styrenhet, baksida och vénster sida

Forklaring Funktion

[71  Granssnitt for

S fiste Ansluter produkten till ett kompatibelt kolposkop.

(8] Uttag for extern Ansluter den externa spanningskallan (12 V likstrom 0,5 A).

spanning
((f;'l I<_aare
S
[9] [10] [11]
Figur 3: Styrenhet, undersida
Forklaring Funktion

[0]  Uttag for

mini-HDMI-kabel Anslutning for mini-HDMI till en bildskarm.

Anslutning for antingen ett USB-minne eller en USB Wi-Fi-antenn for att ansluta

[10]  USB-uttag kolposkopkameran till centrets Wi-Fi.

Anslutning for antingen ett USB-minne eller en USB Wi-Fi-antenn for att ansluta

(1] USB-uttag kolposkopkameran till centrets Wi-Fi.
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1.5. Kombination och tillbehor

Anvand endast rekommenderade tillbehr med produkter fran Delmont imaging.
Anvandning av inkompatibel utrustning kan leda till:
A — Okad elektromagnetisk stralning eller minskad elektromagnetisk immunitet for
w.i denna utrustning och bristande funktion.
— skada pa produkten.

Anvand bildskarmen fran Delmont imaging for bast visualisering. Se i annat fall till att

bildskarmen som anvands har en minsta upplosning pa 1 920x1 080, 24" och ar kompatibel

A med YCbCr 4:4:4-farger. Kontrollera tillverkarens handbok for mer information. Det ar

i viktigt att sdkerstalla att bildskarmens installningar som anviands ar optimerade sa att man
far en tydlig och brusfri fargbild.

Anvand spéanningskallan fran Delmont imaging. Se i annat fall till att spanningskéllan dr av
medicinsk kvalitet och uppfyller specifikationerna som anges i 6.1. Anvdandning av en
wv - produkt som inte foljer kraven kan leda till skada pa savél anvandaren som pa produkten.

>

Nar produkten anvands tillsammans med andra produkter utgor de ett system enligt

definitionen i IEC 60601-1. Det dr anviandarens ansvar att se till att ett sadant system

uppfyller kraven i IEC 60601-1 och IEC 60601-1-2, inklusive specifikationer for

wv  potentialutjamning. Anvandning av ett system som inte foljer kraven kan leda till skada pa
produkten.

>

Granssnittet for kolposkop maste vara kompatibelt med standarden 1SO 10935 for CS-
faste. Anvand en adapter for C-faste vid behov.

Kontakta tillverkaren eller dennes godkéanda representant for mer information om nagon
tveksamhet foreligger om kompatibla tillbehor.

© | ©

—> Anvind tillbehdr som medféljer enheten eller som erbjuds som ett alternativ av tillverkaren sasom:
—  Extern spanningskalla,
— HDMlI-kabel,
— USB-nyckel,
—  Wi-Fi-dongel,
— Adapter for CS-faste till C-faste,
— Bildskarm.

D900 700 206 A SV 8/36 2025-09
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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

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 méste féljas. Vidare information finns i aktuell litteratur.

2.2. Varningar

f E Se till att produkterna anvands uteslutande av utbildad och kvalificerad personal. Lakaren
ar ansvarig for korrekt utforande av ingreppet.

Z 5 Modifiera inte produkten.

For inte in metallforemal i enheten for att undvika att skada den.
w.viil

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 oférdelaktig

@ elektromagnetisk miljo. For att undvika dessa situationer ska du sakerstalla kvaliteten pa
elnatet (sarskilt jordning av all utrustning och vagnar) och att produkten &r placerad pa
avstand fran elektromagnetiska kallor (t.ex. en kompressor, motor, transformator, HF-
generator o.s.v.).

@ Produkten har inget krav pa vasentlig prestanda

2.3. Vaksamhet

Definition av allvarlig incident kan bero pa dina lokala lagar. Om tveksamheter foreligger
@ rekommenderar vi anvandare att proaktivt rapportera alla incidenter. Kontakta din
representant 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 for mer information om sekretess.

D900 700 206 A SV 9/36 2025-09


mailto:dpo@delmont-imaging.com

Bruksanvisning

delmont
Kolposkopkamera imaging

- 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 fér Delmont imaging,
— Behdoriga myndigheter enligt lokala lagar.

2 Vi uppmanar anvandarna att samla in och skicka all Iamplig information om incidenten som omfattar men ar inte
begransat till:
— Patientens tillstand,
— Uppgifter om ingreppet,
— Datum for incidenten,
— Produktens referensnummer och serie-/partinummer,
— Eventuell viktig information relaterad till incidenten,
— Enutvald kontakt som Delmont imaging kan kontakta snarast.

—> Skicka tillbaka produkten enligt reckommendationen fran 5.3, om det kravs av din representant fér Delmont
imaging:

D900 700 206 A SV 10/36 2025-09
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3. Produktens anvandning

3.1. Initial konfiguration av produkten

3.1.1. Plats

A Produkten far endast anvandas vid en sjukvardsinrattning.
W.IX

Anvandning av denna utrustning i narheten av eller staplad pa annan utrustning ska

& undvikas pa grund av att det kan resultera i olamplig drift. Om sadan anvéndning ar

— nodvandig ska denna utrustning och annan utrustning observeras for att verifiera att de
fungerar som de ska

A Produkten ska inte anvdandas nara aktiv hogfrekvent kirurgisk utrustning eller utrustning for

= magnetisk resonanstomografi.

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

A Exponera inte produkten for vattenstank eller fukt.

w.xil

IZI Kontrollera att kolposkopet ar ordentligt monterat och stabilt innan produkten ansluts till kolposkopet.

3.1.2.  Packa upp produkten

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

W.XIv

- Packa upp alla delar och tillbehdren fran férpackningen.
> Spara originalférpackningen pa ett sakert stalle for att eventuellt returnera produkten under Iampliga férhallanden.

3.1.3. Installation

Valj den hogra eller vinstra sidan av kolposkopet for att ansluta produkten beroende pa
ditt behov.

D900 700 206 A SV 11/36 2025-09
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Steg 1 Steg 2

—> Anslut kolposkopkamerans granssnitt for C- —> Anslut HDMI-kabeln till uttaget [9] p& enhetens
faste [7] pa kolposkopets baksida.
videokameraadapter. —> Anslut den andra dnden av HDMI-kabeln till

motsvarande ingang pa bildskarmen.

Steg 3 Steg 4

—> Anslut USB-minnesnyckeln till ett av USB- —> Anslut Wi-Fi-dongeln till den terstaende USB-
uttagen [10] pa undersidan. porten [11] pa undersidan.
Steg 5

- Anslut den externa spanningskallan till uttaget
[8] pa enhetens vanstra sida.

—> Anslut den andra dnden av kabeln f6r den
externa spanningskallan till ett eluttag.
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3.2. Anvanda produkten
3.2.1. Slapa

—> Setill att den externa spanningskallan ar ansluten till produktens spanningsuttag.
—> Anslut den andra dnden av kabeln for den externa spanningskallan till ett eluttag.

Produkten 6vergar till en startsekvens:
— Bildskarmen visar en startskarm med Delmont imaging-logotypen (se Figur 4),

—  Startsekvensen varar i ungefar 30 sekunder.

Enheten 6vergar sedan till vilolage.
— Valkomstmenyn visas pa bildskdrmen (se Figur 5).

3.2.2. Navigerai menyn

@ Se till att du ar i viloliget genom att trycka pa [5] for att komma till valkomstmenyn.

- Anvind produktens knappar for att navigera i menyn.
- Tryck pa [2] eller [3] for att flytta valmarkdren.
—> Bekréfta ditt val genom att trycka pa [1].

| valkomstmenyn kan du:
— Se och ga till USB-nyckelns lagringsinformation,
— Se och ga till installningsmenyn.

Figur 4: Startskarm

D900 700 206 A SV 13/36 2025-09
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Figur 5: Valkomstmeny

3.2.3.  Overga till realtidslage

—> Nir enheten ar paslagen kan du 6verga till realtidslage genom att trycka pa strombrytaren [5].

3.2.4. Vitbalans

@ Sakerstall att kolposkopets ljus dr paslaget innan du forsoker vitbalansera.

Nar produktens kamera ar parkopplad med kolposkopet och kolposkopets ljuskalla ar paslagen:
- Filmaen lamplig vit yta.
—> Starta vitbalansen genom att trycka pa och halla knappen [2]. "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.

3.2.5. Ta bilder och videor

Nar produkten ar ansluten till kolposkopet och i realtidslage:
—> Taen bild med en kort knapptryckning pa [1] (se Figur 6).

D900 700 206 A SV 14/36 2025-09
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Figur 6: Bekréftelse av tagen bild

—> Starta en videoinspelning med en lang knapptryckning pa [1] (se Figur 7).
—> Stoppa inspelningen med en ny lang knapptryckning pa [1].

Figur 7: Starta videoinspelning

D900 700 206 A SV 15/36 2025-09
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3.2.6. Forhandsgranskningsskarm

Du kan fa atkomst till férhandsgranskningsskarmen i realtidslage nar produkten har tagit minst en bild (se Figur 8):
—> Gor en lang knapptryckning pa [3].

De tagna bilderna visas langst ned pa skarmen.
-> Tryck pa [2] och [3] for att navigera mellan bilder.
—> Tryck pa [1] for att visa 6nskad bild i helskarmslige.
- Goren lang knapptryckning pa [3] for att komma tillbaka till realtidsskarmen.

Tryck kort pa huvudknappen for att forhandsgranska hela fotot.

Figur 8: Férhandsgranskningsskarm

3.2.7. Stanga av produkten

Koppla bort den externa spanningskallan for att helt bryta anslutningen till ndtspanning. Ta

== alltid tag i natkabelns kontakt for att dra ur den. Dra aldrig i sjdlva kabeln.

—> Tryck pa strombrytaren [5).
—> Koppla bort spanningsuttaget fran kameran [8].
> Koppla bort den externa spanningskallan fran natspanningen.

D900 700 206 A SV 16/36 2025-09
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3.3. Konfiguration av produkten

-> Konfigurera produkten genom att i vdlkomstmenyn valja Installningar for att komma till menyn Installningar (se
Figur 9).

Figur 9: Menyn Settings (Instéllningar)

3.3.1.  Konfiguration av iPad-anslutning

| natverksmenyn (se Figur 10) kan du:
— Visa QR-koden for Wi-Fi-anslutning till produkten,
—  Aktivera MAC-filtrering,
— Ddlja Wi-Fi SSID.

Kontakta tillverkaren eller dennes godkdnda representant for mer information om
konfiguration av iPad-anslutning och cybersakerhet.

3.3.2.  Sprak

| sprakmenyn (se Figur 11) kan du:
—  Vilja sprak.

D900 700 206 A SV 17/36 2025-09
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Figur 10: Konfiguration av iPad-anslutning

Figur 11: Sprakinstallningar

D900 700 206 A SV 2025-09




Bruksanvisning

delmont
Kolposkopkamera imaging

3.3.3.  Konfiguration av bildinstallningar

@ For att erhalla de basta bildinstillningarna ska produkten konfigureras under de slutliga
forhallandena med ett kolposkop pa lampligt avstand fran patienten.

| konfigurationen av bildinstéllningar (se Figur 12) kan du:
— Vilja en fordefinierad bildforinstalining,
— Manuellt konfigurera bildparametrarna.

i

Manuell

Tryck lange pa huvudknappen for att avsluta processen.

Figur 12: Skdrmen Image settings (Bildinstéllningar)

3.3.4.  Konfiguration av USB-nyckel

| USB-menyn (se Figur 13) kan du:
- Se lagringsnivan (i %),
— Radera USB-nyckellagring.

3.3.5.  Produktinformation

| produktinformationsmenyn (se Figur 14) kan du:
— Seinformation om produkten: serienummer, tillverkningsdatum, programvaruversion och natverksinformation,
—  Starta uppdateringen av firmware (se 5.1.1),
—  Aterstilla installningarna till fabriksvarden.
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Figur 13: Skdrmen USB key management (USB-nyckelhantering)

XXKX YO XXXHKXH XK
YYYY-MM

XXX

Figur 14: Produktinformationsmeny
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3.4. hecklista for sakerhet och livslangd

Anvand inte en skadad produkt eller en produkt som inte fungerar som den ska. Att
A anvanda en skadad produkt eller en produkt som inte fungerar som den ska kan orsaka

elektriska stotar, mekanisk skada och/eller termisk skada. Byt ut en skadad produkt eller
en produkt som inte fungerar som den ska.

W.XVI

A Anvandaren maste genomfora denna checklista efter forsta installation och fore varje

— anvandning av produkten.

Kontrollera om produkten har tecken pa synligt slitage och skada.
Kontrollera att kablarna for den externa spanningskallan och HDMI-enheten inte visar tecken pa slitage och skada.
Se till att produkten ar ordentligt ansluten pa kolposkopet och stabil.

Nar styrenheten ar paslagen och redo ska valkomstmenyn visas pa skarmen.

RNNNRNRN

Nar produkten &r i realtidslage ska bilden visas.

3.5. Felsokning
3.5.1. Felmeddelanden

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

Felmeddelande Losning

- Setill att USB-minnesnyckeln ar korrekt isatt.
-> Stang av och sla pa produkten om felet kvarstar.

— Forsok att formatera USB-nyckeln med produkten eller
i exFAT om felet kvarstar.

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

—> Setill att USB-minnesnyckeln &r korrekt isatt.

‘// ) A —> Setill att USB-minnesnyckeln inte ar full.
|

| (@) Fel under bildtagning | —> Om ja, tom den eller byt ut den.
, ‘ —> Sting av och sla pa produkten om felet kvarstar.

—> Forsok att formatera USB-nyckeln med produkten eller
Fel nar bild tas i exFAT om felet kvarstar.

(eller video spelas in) - Kontakta Delmont imaging eller dennes officiella

representant om felet kvarstar.
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3.5.2. Felaktigt produktbeteende

Problem LOsning

—> Kontrollera att den externa spanningskillan ar ansluten till elnitet och
produkten.

—> Kontrollera om kabeln fér den externa spanningskallan ar i lampligt skick

i m problemet kvarstar.
Produkten startar inte om problemet

—> Byt ut den externa spanningskallan (med en annan 12 V spanningskalla
som ar godkand for medicinskt &andamal) om problemet kvarstar.

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

—> Avldgsna eventuell imma eller flackar pa kolposkopets kameraadapter och
pa produktens kamera.

- Kontrollera kolposkopets fokus eller den eventuella adaptern om problemet
kvarstar.

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

Bilden &r suddig

—> Verifiera att Wi-Fi-instéllningen &r aktiverad pa iPad.
—> Verifiera att produkten &r paslagen (status-LED p3 [6]).

Wi-Fi-natverket som —> Sting av "Dol; SSID-instélIning” pa kameran
genereras av produkten (se3.3.1).
ar inte synligt —> Starta om kameran.

—> 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
protokollen som anvands ska utforas enligt nationella och lokala standarder och

wxvii forordningar.

W.XIX

Z 5 Upprepa ateranvandningsprocessen vid behov tills produkten ar synbart ren.

W.XX

/\ Produkten ar inte avsedd att komma i kontakt med patienten.

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

ﬁ — Anvand inte rengoringsmedel som inte dr godkdnda for anvandning pa aluminium

= och plast.

— Anvand inte ndgon annan metod, t.ex. med autoklav och automatisk diskmaskin.

— Anvand inte fixerande rengoringsmedel eller varmvatten (> 40 °C) eftersom det kan
fixera partiklar.
— Anvand inte slipande rengoringsmedel, borstar eller andra foremal som kan skada

produkten.

W.XXII

Anvisningarna fran tillverkarna av rengoringsmedel maste foljas. Resultaten av rengéring
och desinfektion maste bekraftas av motsvarande tillverkare.

Anvisningarna som tillhandahélls har validerats av tillverkaren av den medicintekniska produkten och anses kunna
forbereda den medicintekniska produkten for dteranvandning. Detta kraver verifiering och/eller validering och rutinmassig

Overvakning av processen.

4.1. Ateranvindning av enheten

Steg 1 Forberedelse fore
rengoring

> Stang av produkten genom att koppla bort produkten fran den externa
spanningskallan ([8]).

Steg 2 Manuell rengéring

—> Anvind rengoringsdukar for engangsbruk eller en blstlagd duk med
desinficerande rengdringsmedel for att rengdra styrenhetens yta.
Anvand alltid rengdringsmedel med ett neutralt pH-varde for att
forhindra skada pa ytan. Félj anvisningarna fran rengoringsmedlets
tillverkare.

—> Torka utrustningen med en luddfri mjuk duk.

—> Undersok produkten for renhet och om den ar fri fran skador efter
rengoring.
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4.2. Begransning av ateranvandning och produktens livslangd

Produkter frdn Delmont imaging ar tillverkade av olika material. De har valts for sin férmaga att klara av flera
rengoringscykler. Upprepad behandling har minimal paverkan pa produkten.

Livslangden bestams vanligtvis genom slitage och skador och olampliga ateranvandningsparametrar. Du kan verifiera att
produkten fungerar som den ska genom att folja anvisningen i avsnitt 3.4.
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5. Kundtjanst och underhall
5.1. Underhall

5.1.1.  Uppdatera firmware

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

Steg 1 Steg 2

M Kontrollera om en uppdatering ar tillganglig: IZI Kontrollera om en USB-minnesnyckel ar
det anges av en gul markér pa ansluten och att det finns tillrackligt med
valkomstskarmens installningsknapp. utrymme.

—> Gatill produktinformationsmenyn.
> Tryck pa och validera uppdateringsprocessen.

Steg 3

— Produkten kommer att ladda ned
uppdateringsfiler och starta om for
installation. Denna process kan ta flera
minuter.
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5.1.2.  Schema for regelbundet underhall

Inget regelbundet underhall kravs for saker anvandning av produkten. Se till att folja alla rekommendationer fran 3.4 fére
varje anvandning.

5.2. Reparation

Utfor inte andra reparationsatgarder an de som specificeras i dessa anvisningar. Det finns
risk for skada pa patienten och/eller anvandaren till foljd av obehériga reparationer och
modifieringar av produkten. Mojliga skador omfattar mekaniska skador, elektriska stotar,
brannskador och forgiftning.

W.XXII

@ 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 utféra 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 féregaende fullstandig rengoring/desinfektion (se 4). Det

finns risk for infektion vid retur av en anvand medicinteknisk produkt. Retur av anvanda

/\ medicintekniska produkter tillats endast efter rengoring och desinfektion och med skriftlig

wxxv verifiering darav. Om rengoring/desinfektion kan skada produkten fullstandigt, ska
produkten rengoras sa noga som majligt och dareffter markas.

Om du maste returnera produkten:
> Rengor/desinficera produkten enligt processen som beskrivs i 4.
- Anvind originalkartongen for transport av produkten. Om det inte ar mojligt ska varje komponent slas in var for sig
med tillracklig mangd férpackningsmaterial eller skummaterial och placeras i en kartong.
—> Kontakta var kundtjanst pa sav@delmont-imaging.com eller ring +33 9 51 51 30 30 for att fa ett nummer och ett
formular for returgodkannande.

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.
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Garantin for produkter fran Delmont imaging blir ogiltiga om reparationer, reparationsforsék, andringar eller annan
forvanskning av denna produkt utférs av obehdrig 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.

Garantin beroende pa om din plats finns pa var webbplats pa www.delmont-imaging.com.

5.5. Avfallshantering

Fé6rvara den anvanda produkten utom rackhall for obehériga personer.
W.XXV

Kassera inte produkten tillsammans med osorterat hushallsavfall. Produkten innehaller elektriskt
A avfall som maste samlas in separat enligt gillande nationella och inrdttningsspecifika
wxxvi hestammelser 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. Tekniska data

6.1. Allmanna specifikationer

Natspanningsintervall [V] 12V likstrom
Séakringar Nej
Skyddsklass (|, Il) /T
Defibrillatorskydd (ja/nej) Nej
Ekvipotentiell kontakt (ja/nej) Nej
Efterlevnad av féljande standarder IEC 60601-1/EN 60601-1
(i den nuvarande godkanda versionen) IEC 60601-1-2/EN 60601-1-2
Styrenhetens maximala matt 80x80x56 mm
Styrenhetens vikt 0,550 kg
Driftssatt Kontinuerligt
Programvaruversion Visas i servicemenyn, se 3.3.5.
USB 2.0
UsB 5V likstrom 0,5 A
HDMI 1.4
HDMI 5V likstrom
12V likstrom, 6 W, med positiv polaritet i centret certifierad
Specifikation av spanningskalla IEC 60601-1/EN  60601-1 eller IEC 62368-1/
EN 62368-1 for berorda lander

6.2. Kameraspecifikationer

Sensor CMOS

Specifikation av HDMI-utgang 1 920x1 080/50 b/s eller 60 b/s/YCbCr 4:4:4

Specifikation av videoinspelning 1 920x1 080/30 b/s/CODEC H.264

Specifikation av videostrémning 1 920x1 080/30 b/s/CODEC H.264

Specifikation av dgonblicksbild 2 688x1 520/CODEC JPG

Vertikal skanningsfrekvens 30 Hz

Granssnitt CS-faste, C-faste med ett tillbehor
Progressiv skanning

Annan specifikation Automatisk elektronisk slutare (1/50 till 1/75 000)
Vitbalans
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6.3. Specifikationer for tradlos kommunikation
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Wi-Fi-standarder

WLAN IEEE 802.11a/n (5 GHz) 2x2 MU-MIMO

Kryptering WPA2
5,180-5,240

Frekvensband (GHz) 2228:2338
5,745-5,845

Maximal 6verford radiofrekvensstyrka (dBm) 13

6.4. Anvandningsforhallanden
6.4.1. Transportforhallanden
Omgivningstemperatur -30°Ctill50 °C

Relativ luftfuktighet

10 % till 90 %, kondensfri

Atmosfartryck

20,0 kPa till 106,0 kPa

6.4.2. Forvaringsforhallanden

Omgivningstemperatur

10°Ctill35°C

Relativ luftfuktighet

10 % till 85 %, kondensfri

Atmosfartryck

70,0 kPa till 106,0 kPa

6.4.3. Driftsforhallanden

Omgivningstemperatur

10°Ctill30°C

Relativ luftfuktighet

30 % till 75 %, kondensfri

Atmosfartryck

70,0 kPa till 106,0 kPa

6.5. Vdgledning for elektromagnetisk kompatibilitet

6.5.1.

Elektromagnetisk stralning

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

Overensstammelse

Vagledning for elektromagnetisk miljo

RF-stralning

Denna produkt maste avge elektromagnetisk energi for

Grupp 1 att utfora sin avsedda funktion. Narliggande elektronisk
CISPR 11 . .
utrustning kan paverkas.
s
~ Produkten &r lamplig att anvanda i alla installationer,
Overtonsemissioner Overensstimmelse f§rutom installa.tioner i bosté'.:iderooch !J_yggnade"r som ar
IEC 61000-3-2 direktanslutna till det offentliga ldgspanningsnitet som

IEC 61000-3-3

Spanningsfluktuationer/flimmer

Overensstammelse

ar avsett att forsorja bostadshus.

6.5.2.

Elektromagnetisk immunitet

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

Immunitetstest IEC. 60601 - Overenss.taommel Végledning for elektromagnetisk miljo
Allvarlighetsniva seniva
_ Golvet méste vara tillverkat av tré, betong
Eltlek(';:jos.tatlslzaE D) + 8 kV via kontakt +8kV eller kakelplattor. Om golvet técks med ett
urladdningar : syntetiskt material maste den relativa
IEC 61000-4-2 + 15 kV via luft +15kV

luftfuktigheten vara minst 30 %.

Snabba transienta

spanningsspikar + 2 kV for kraftledningar |+ 2 kV
IEC 61000-4-4

Elektriska stotar IEC +1 kV differentiallage |+ 1 kV
61000-4-5 + 2 kV gemensamt lage |+ 2 kV

Natspanningens  kvalitet ska  vara
densamma som for en vanlig kommersiell
miljo eller sjukhusmiljo.

Stromavbrott, korta
stromavbrott och
spanningsfluktuationer

<5%Utfor 10 ms
40 % Ut for 100 ms
70 % Ut for 500 ms

5%Uti10 ms
<40 % Uti 100 ms|
<70% Uti500 ms

Natspanningens  kvalitet ska  vara
densamma som for en vanlig kommersiell
miljo eller sjukhusmiljo. Om anvandaren av
denna produkt maste kunna fortsatta
arbeta under stromavbrott borprodukten

IEC 61000-4-T1 <5%UtiSs <5%Uti5s drivas frdn en avbrottsfri spanningskalla
eller med ett batteri.
Magnetfaltet vid natfrekvensen maste vara
Magnetfalt vid paen karakterls.tlsk niva for en plat.s”(.50/60
nitfrekvens Hz) i en vanlig kommersiell miljc eller
(50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m sjukhusmilj. Produkten
IEC 61000-4-8 ska placeras minst 15 cm fran
magnetfaltet fran stromkéllans frekvens
under anvandning.
Narhetsmagnetfalt 65 A/mvid 1342 kHz |65 A/m :ng:ttfe;tsel;afgicsergin?n::(;"53(:: fran
IEC 61000-4-39 75A/M 1356 MHz |75 A/m g -Panning
frekvens under anvandning.
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6.5.3. Elektromagnetisk stralning

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

Sakerhetstest IEC. 60601 . Overenssfcae Vagledning for elektromagnetisk miljo
Allvarlighetsniva mmelseniva
Barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning ska inte anvandas
pa ett avstand, inklusive kablar, fran denna
produkt som &r mindre @n det rekommenderade
. 3Vrms avstandet som har berdknats genom att
Ledningsbundna . - .
. 0,15 till 80 MHz tillampa formeln som motsvarar sandarens
storningar orsakade 3V
av radiofrekventa frekvens.
it 6 Vrms i ISM-band d=1,16P
IEC 61000-4-6 0,15 till 80 MHz d=1,16 P80 MHzt|II.800 MHz
6V d=2,33 P800 MHztill 2,7 GHz
"P" &r sandarens maximala uteffekt i watt (W),
som har tilldelats av tillverkaren, och "d” &@r det
3V/m rekommenderade avstandet i meter (m).
. 80 MHz till 2,7 GHz Nivaer av faltstyrka fran fasta RF-sandare, som
Utstralad scte faststill lekt tisk
radiofrekvens |IEC 3V/m m?s © aso staras go;enom ee r°ma.gf‘e I?.
matning pa plats, maste vara under nivan for
61000-4-3 .. .. . .
Overensstammelse i varje frekvensband.
Interferens kan intraffa med produkter som ar
.. N (o
markta med foljande symbol:

Anmarkning 1: Ur dr natvaxelspanningen fére 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, féremal och manniskor.

Anmarkning 4: ISM-band (industriell, vetenskaplig och medicinsk utrustning) mellan 0,15 MHz och 80 MHz &r 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. Amatorradioband
mellan 0,15 MHz och 80 MHz &r 1,8 MHz till 2,0 MHz, 3,5 MHz till 4,0 MHz, 5,3 MHz till 5,4 MHz, 7 MHz till 7,3 MHz, 10,1
MHz till 10,15 MHz, 14 MHz till 14,2 MHz, 18,07 MHz till 18,17 MHz, 21,0 MHz till 21,4 MHz, 24,89 MHz till 24,99 MHz, 28,0
MHz till 29,7 MHz och 50,0 MHz till 54,0 MHz.

Anmarkning 5: Faltstyrkor fran fasta sdndare som basstationer for radiotelefoner (mobila/tradlésa) och landmobil radio,
amatdrradio, AM- och FM-radiosandning och TV-sandning 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 produkten anvands overskrider den tillampliga nivan fér RF-6verensstimmelse 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 dver frekvensintervallet 150 kHz till 80 MHz.
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6.5.4. Rekommenderade avstand mellan barbara och mobila
RF-kommunikationssystem for denna produkt

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

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

Maximal | Minsta [EC/EN60601| Overensstimmelse-
Testfrekvens | Band . . . L,
(MH2) (MH2) Tjanst Modulering effekt | avstdnd | testniva niva
W) (m) (V/m) (V/m)
380- Pulsmodulering:
385 390 TETRA 400 18 Hz 1,8 03 27 27
FM -+ 5 kHz
430- |GMRS 460, .
450 470 FRS 460 avwke!se 2 03 28 28
1 kHz sinus
710
704— | LTE-band | Pulsmodulering:
745 787 13,17 217 Hz 02 03 9 9
780
810 GSM
800/900,
870 800— |TETRA 800, Pulsmodulering:
960 | iDEN 820 18 Hz 2 03 28 28
930 CDMA 850,
LTE-band 5
1720 GSM 1 800,
CDMA1
1845 900,
! GSM 1 900, Pulsmodulering:
700-1| DECT, 7 1 2 03 28 28
990 |LTE-bandT,
1970 3 4,
25,
UMTS
Bluetooth,
2 WLAN,
2450 400—2 802.11 Pulsmodulering: 2 03 28 28
570 b/g/n, 217 Hz
RFID 2 450,
LTE-band 7
5240
5 :
WLAN Pulsmodulering:
5500 100-5 802.11 a/n 217 Hz 0,2 0,3 9 9
800
5785

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

For annan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (sédndare) ar minsta avstand mellan barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning  (sandare) och produkten

kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

enligt

rekommendationen

nedan, beroende

Avstand som en funktion av sandarens frekvens (m)
MaXinfar'tsglr'gZ'fedi ‘\‘;Ieffekt 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz | 800 MHz till 2,5 GHz
d=116 P d=116 P d=233 P
0,01 0,116 0,116 0,233
0,1 0,366 0,366 0,736
1 1,16 116 2,33
10 3,66 3,66 7,36
100 1,6 1,6 23,3

delmont

imaging

Anmarkning 1: Avstandet i det 6vre frekvensbandet galler vid 80 MHz till 800 MHz.

Anmarkning 2: Dessa rekommendationer galler kanske inte i alla situationer. Den elektromagnetiska utbredningen
férandras av absorption och reflektion fran strukturer, foremal och manniskor. Fér séandare vars maximala uteffekt inte ar
angiven i tabellen nedan kan det rekommenderade avstandet d, i meter (m), faststallas med hjalp av den ekvation som &r
tillamplig pa sandarfrekvensen, dar P dr sindarens maximala uteffekt i watt (W) som har tilldelats av sandarens tillverkare.
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/. Anvanda symboler

Symbol

Beskrivning

Symbol fér "Férsiktighet”.

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 fér "Se bruksanvisningen”.
Anger att anvandaren ska konsultera bruksanvisningen.

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

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

-l

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

q

Symbol fér "CE-markning”.
Anger att produkten har beddémts av tillverkaren och anses uppfylla EU-krav pa sakerhet,
hélsa och miljoskydd.

QRottS

Symbol for "RoHS-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 &r 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 f6r "Unik produktidentifiering”.
Betecknar ett medium som innehaller information om en unik produktidentifiering.

fe

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

S)

Symbol f6r "Anvand inte om forpackningen ar skadad”.
Anger en medicinteknisk produkt som inte ska anvandas om forpackningen har skadats eller
Oppnats och anvandaren ska konsultera bruksanvisningen fér mer information.

D900 700 206 A SV

34/36 2025-09



Bruksanvisning

delmont
Kolposkopkamera imaging

Beskrivning

Symbol fér "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 hdgsta atmosfartryck som den medicintekniska produkten kan exponeras
for pa ett sakert satt.

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

‘!’:\l’i Symbol for "Skydda mot vdarme och radioaktiva kallor”.
/.\l\ Anger en medicinteknisk produkt som ar kanslig for varme och radioaktiva kallor.

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

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

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

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

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

Symbol for "Likstrom”.
Anger typen av natspanning.

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

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 fér "USB-utgang”.
Anger var USB-nyckeln ska anslutas.
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