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0 Vigtige anvisninger angaende dette dokument

0.1 Gyldighedsomrade, identifikation, formal

0.2

0.3

0.4

Vigtige anvisninger angaende dette dokument
Gyldighedsomrade, identifikation, formal

Denne brugervejledning er geeldende for fglgende produkt:

Artikelbetegnelse: LED-lyskilde
Artikelnummer: 05-0760led

Denne brugervejledning er en del af produktet og indeholder alle oplysninger,
som brugeren og ejeren har brug for til sikker og korrekt anvendelse.

Malgruppe

Denne brugervejledning er beregnet til leeger, medicinsk personale og medicin-
ske teknikere, som er fortrolige med betjening, renggring, pleje, vedligeholdelse
og istandsaettelse af produktet.

Handtering og opbevaring af dokumentet

Opbevar denne brugervejledning pa et fastlagt sted og serg for, at den altid er til-
geengelig for malgruppen.

Ved salg af produktet skal brugervejledningen overdrages til den nye ejer, og ved
2ndring af produktets placering skal dokumentet falge med produktet.

Supplerende dokumenter

Kravene til elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) beskrives i den separat vedlag-
te brochure

Medicinsk elektrisk udstyr
iht. IEC 60601-1-2

Overhold de deri omtalte forskrifter og informationer ved installationen og under
brug.
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1 Generelle oplysninger om produktet

1.1 Leveringsomfang

1 Generelle oplysninger om produktet
1.1 Leveringsomfang

Kontrollér
leveringsomfanget!

= En lyskilde (art.-nr. 05-0760led)
m  Et stremkabel (art.-nr. pa forespgrgsel)
= En brugervejledning (TPA562-000-13)

®  En brochure om EMC (TPI009-121-20)

Kontrollér ved modtagelsen, at leveringen er fuldstaendig og intakt ved hjaelp af
folgesedlen.

Leveringen har forladt fabrikken i fejlfri tilstand. Safremt der alligevel skulle veere
grund til reklamation, bedes du henvende dig til vores tekniske service.

1.2 Produktbeskrivelse

1.2.1

Medicinsk endoskopi

Hvidt lys med CRI>90

Automatisk lysstyring

Multi-lysledertilslutning

Fjernstyring

Display

Sikker

Bleendingsbeskyttelse

Stille

CF-

defibrilleringsbeskyttelse
EMV-Klasse B

Funktionsegenskaber og funktionsmade

Ved dette produkt drejer det sig om en lyskilde til brug ved medicinsk endoskopi.

Lyskilden udsender hvidt lys med et farvegengivelsesindeks pa CRI R, >90. Det
hgje farvegengivelsesindeks muliggar en seerdeles farveaegte gengivelse af de
endoskopiske billede.

Ved tilslutning af et kompatibelt kamerasystem med automatisk lysstyring kan den
ngdvendige lysmaengde styres fuldautomatisk.

Som fglge af en multi-lysledertilslutning er lyskilden kompatibel med lysledere fra
firmaerne Karl Storz, Olympus og Richard Wolf.

Nar et kompatibelt kamerasystem er tilsluttet, kan lyskildens funktioner fjernstyres
via knapper pa kamerahovedet.

Brugerhenvisninger vises pa udstyrets display.

| tilfeelde af streamafbrydelse starter lyskilden i standby-modus. Sadan undgas
ugnsket lysafgivelse.

Uden pasat lysleder kan der ikke komme lys ud.

Lyskilden er konstrueret saledes, at den allerede pa kort afstand ikke kan hares.
Dette hjeelper med til at forbedre arbejdsbetingelserne og nedsaette stress under
operation.

Lyskilden opfylder den hgje standard "CF-defibrilleringsbeskyttelse”.

Produktet er egnet til brug i boligomrader og omrader, som er direkte tilsluttet et
lavspaendingsnet, som (ogsa) forsyner boliger.
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1 Generelle oplysninger om produktet
1.2 Produktbeskrivelse

1.2.2 Oversigt
Set forfra

Figur 1-1: Lyskilden set forfra.

TIL / standby-knap
Multi-lysledertilslutning

Display

Regulering af lysmaengden
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1 Generelle oplysninger om produktet
1.2 Produktbeskrivelse

Set bagfra

Figur 1-2: Lyskilden set bagfra.

Sikringsholder

Tilslutning til stremkabel
Hovedafbryder til stramforsyning
Tilslutning til potentialudligning
Tilslutningsstik til MIS-bus

Graenseflade til service (tildaekket)

1.2.3 Lysledere, der kan tilsluttes

Produktet er kompatibelt med koldtlys-kabler og hgjeffekt-lysledere fra Karl Storz,
Richard Wolf og Olympus samt firmaets egne lysledere:

m  Fiberbundt fra 3,5 til 4,8 mm @

® | engde op til 300 cm
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1 Generelle oplysninger om produktet

1.3 Anvendelse

1.3
1.3.1

1.3.2

1.3.3

1.4
1.4.1

1.4.2

Anvendelse
Tilsigtet anvendelse

Lyskilden er beregnet til anvendelse inden for humanmedicinsk endoskopi. Den
har i forbindelse med lysleder, endoskop og kamera til formal at belyse kroppens
indre.

Indikationer

Der kan ikke afledes nogen medicinsk indikation for selve lyskilden, nar det er
frakoblet det endoskopiske system.

Indikation for et endoskopisk indgreb afhaenger af patientens sygdom og af den
individuelle afvejning af risici og fordele, foretaget af den behandlende laege.
Kontraindikationer

Anvendelsen af kamerakomponenterne er kontraindiceret, hvis endoskopiske pro-
cesser af en eller anden grund er kontraindicerede.

Ligesom ved ethvert andet kirurgisk indgreb skal der ogsa tages hensyn til patien-
tens sterrelse og undersggelsesomradet, nar kamerakomponenterne skal anven-
des.

Afhaengigt af patientens sygdom kan der foreligge kontraindikationer, som er be-
grundet i patientens generelle tilstand eller det pagaeldende sygdomsbillede.

Afggrelsen om at foretage et endoskopisk indgreb er kirurgens ansvar og skal be-
grundes i en individuel risiko-benefit-vurdering.

Overensstemmelseskrav

Standarder og direktiver
Produktet opfylder kravene i felgende anvendte standarder:

= |[EC 60601-1 Medicinsk elektrisk udstyr - del 1:
Generelle krav il sikkerheden og vaesentlige funktionsegenskaber

m  |EC 60601-1-2 Medicinsk elektrisk udstyr - del 1-2:
Elektromagnetisk kompatibilitet

Klassificering af medicinsk udstyr

Produktet er medicinsk udstyr i klasse | iht. geeldende EU-regularier.
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1 Generelle oplysninger om produktet

1.5 Meerkning

1.5 Maerkning
1.5.1 Piktogrammer og informationer pa produkt og emballage

Efterfelgende forklares piktogrammerne pa produktet eller emballagen.

Folg brugervejledningen
CE-meerkning
Artikelnummer
Serienummer

Medicinsk udstyr
Producent

Fremstillingsdato

OBS! (IEC 60601-1 3. og 4. udgave) /
Bemaerk, ledsagende dokumentation skal overholdes (IEC 60601-1 3. og 4. udga-
ve)

Ma ikke anvendes i omgivelser med magnetisk resonans
Brugerdel af typen BF iht. IEC 60601-1

Brugerdel af typen CF-defibrilleringsbeskyttet iht. IEC 60601-1
Potentialudligning

Oplasning

TIL / Standby

Tilladt opbevarings- og transporttemperatur

Tilladt relativ luftfugtighed under opbevaring og transport

Tilladt lufttryk under opbevaring og transport

Forsigtig: En leege, der sezelger eller ordinerer dette produkt, skal overholde be-
greensningerne i den amerikanske lovgivning

Seerskilt indsamling af affald af elektrisk og elektronisk udstyr

M T ETE I

Elektrisk beskyttelse
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1 Generelle oplysninger om produktet

1.5 Meerkning

- Vekselstrgm

. Forhgjet temperatur

Potentiel farlig lysstraling

1.5.2 Piktogrammer i dette dokument

Efterfglgende forklares piktogrammerne i dette dokument.

/A\ Generelt advarselstegn

Advarsel om farlig elektrisk spaending
/@x Advarsel om biologiske risici, infektionsfare
Advarsel om varm overflade

1.6 Kontakt til teknisk service

Henvend dig til en af vores filialer i tilfeelde af sp@rgsmal til vores produkter, til in-
stallationen eller til brugen heraf og i tilfaelde af gnske om service.

Kontaktoplysninger findes pa bagsiden af dette dokument.

1.7 Indberetningspligt ved alvorlige handelser

Enhver alvorlig heendelse, der er indtruffet i forbindelse med udstyret, skal indbe-
rettes til fabrikanten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor bru-
geren og/eller patienten er etableret.
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2 Generelle sikkerhedsoplysninger

2.1 Visning af advarsler

2 Generelle sikkerhedsoplysninger
21 Visning af advarsler
211 Advarsler i begyndelsen af et kapitel

De efterfglgende beskrevne advarsler findes samlet i begyndelsen af de kapitler
med beskrivelser af handlinger, som kan medfgre risici.

Alvorligheden af den potentielle risiko udtrykkes i signalord, som papeger
advarslen.

Laes disse advarsler omhyggeligt og veer bevidst om disse, nar de pageeldende
aktioner udfares.

Advarsel om risiko, der kan medfere dad eller alvorlig kveestelse:

A ADVARSEL

Type og arsag til personskade
Folger ved ikke-overholdelse

> Foranstaltninger til afveergelse af fare

Advarsel om risiko, der kan medfgre en mindre alvorlig eller moderat kvaestelse:

A FORSIGTIG

Type og arsag til personskade
Folger ved ikke-overholdelse

> Foranstaltninger til afveergelse af fare

Advarsel om mulige materielle skader:

BEMAERK

Type og arsag til risiko for en materiel skade
Folger ved ikke-overholdelse

> Foranstaltninger til afvaergelse af fare
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2 Generelle sikkerhedsoplysninger

2.1 Visning af advarsler

21.2 Advarsler i teksten

De efterfglgende beskrevne advarsler findes i vejledningerne til handlingerne
umiddelbart fgr handlingstrinnene, som kan medfgre risici.

Alvorligheden af den potentielle risiko udtrykkes i signalord, som papeger
advarslen.

Lees advarslerne opmeerksomt og folg foranstaltningerne til afveergelse af faren.

Advarsel om risiko, der kan medfare dad eller alvorlig kvaestelse:

ADVARSEL! Type og arsag il faren. Falger ved ikke-overholdelse. Foranstaltnin-
ger til afveergelse af fare.

Advarsel om risiko, der kan medfagre en mindre alvorlig eller moderat kvaestelse:

FORSIGTIG! Type og arsag til faren. Foelger ved ikke-overholdelse. Foranstaltnin-
ger til afveergelse af fare.

Advarsel om en mulig materiel skade:

BEMAERK! Type og arsag til faren. Falger ved ikke-overholdelse. Foranstaltnin-
ger til afveergelse af fare.

2.2 Produktsikkerhed

221 Grundlaeggende sikkerhedsanvisninger

Farer - pa trods af
hgjeste kvalitet

> > b

Vores produkter udvikles og fremstilles i henhold til de hgjeste kvalitetskrav.

Skgnt det foreliggende produkt er fremstillet i henhold til det aktuelle tekniske ni-
veau, kan der opsta farer i forbindelse med aktiveringen, brugen eller klarggrin-
gen og istandsaettelsen.

Laes derfor denne brugervejledning opmaerksomt igennem. Veer opmaerksom pa
og felg advarslerne i dette dokument.

Benyt kun produktet, hvis det er i fejlfri stand og i overensstemmelse med forma-
let og folg samtidig brugervejledningen. Kontrollér far hver brug, at produktet og
det anvendte tilbehgr er fejifrit og funktionsdygtigt.

Opbevar den originale emballage. Transportér og opbevar produktet i den origina-
le emballage og anvend denne til returneringer i tilfaelde af service.

Overhold brugervejledningerne til alt udstyr og alle instrumenter, som benyttes i
forbindelse med dette produkt.

Informér os omgaende, safremt der konstateres funktionssvigt eller fejlfunktioner.

ADVARSEL! Fare ved udfgrelse af egenhaendige aendringer af produktet. Der
kan opsta alvorlige personskader. Udfgr aldrig selv aendringer pa produktet.

ADVARSEL! Benyttelse af abent udstyr. Risiko for elektrisk stgd. Udstyret ma ik-
ke abnes. Benyt kun udstyret, nar det er lukket.

ADVARSEL! Udfald af komponenter under et indgreb. Fare for patienten. Hav al-
tid en brugsklar erstatning klar.
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2 Generelle sikkerhedsoplysninger
2.2 Produktsikkerhed

ADVARSEL! Risiko som fglge af udstyrets placering, opstilling, kombination el-
ler egenskaber fra udstyr eller anordninger, der er forbundet med produktet. Over-
hold brugervejledningerne til de pageeldende produkter. Foretag en risikovurde-
ring.

>

ADVARSEL! Lyskilde med hgj effekt. Risiko for gjenskader. Kig ikke direkte ind i
lyslederens frie ende.

ADVARSEL! Kveelningsfare. Opbevar emballagematerialet uden for barns raek-
kevidde.

ADVARSEL! Magnetresonanstomografi (MRT). Magnetisk kraftvirkning, elektro-
magnetiske vekselvirkninger, opvarmning af metaldele. Anvend ikke produktet i
naerheden af MR-udstyr.

ADVARSEL! Anvendelse under afladning af en defibrillator. Personrisiko. Fjern
produktet fra operationsomradet fgr afladning.

FORSIGTIG! Hardhaendet handtering. Patientfare som fglge af et beskadiget pro-
dukt. Handtér produktet forsigtigt. Brug ikke produktet efter staerk mekanisk be-
lastning eller efter fald, og send det til kontrol hos producenten.

> > b b P

ADVARSEL! Ukorrekt handtering og pleje samt brug, der ikke er i overensstem-
melse med formalet, kan medfare risiko for patient og bruger eller fgrtidig slitage
af produktet.

2.2.2 Personalets kvalifikationer

Overhold  Nar det geelder installation, betjening og istandsaettelse, kraeves seerlige kvalifika-
kvalifikationskravene . . o . . . . .
tioner. Tag hgjde for kvalifikationskravene til personalet i de pagaeldende kapitler i

dette dokument.
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2 Generelle sikkerhedsoplysninger
2.2 Produktsikkerhed

223 Elektromagnetisk kompatibilitet

Medicinsk elektrisk udstyr er underlagt strengere krav vedrgrende elektromagne-
tisk kompatibilitet (EMC).

Pa trods af udstyrets haje stgjimmunitet og den lave stajemission er installationen
og placeringen af udstyret samt omgivelsesbetingelserne underlagt kravene i hen-
hold til EMC-direktivet.

Overhold og fglg derfor de pageeldende advarsler i dette dokument og den ved-
lagte brochure om EMC.

Iht. IEC/CISPR 11 inddeles medicinsk elektrisk udstyr i grupper og klasser:

Gruppe 1: Produktet benytter eller genererer HF-energi udelukkende til sin inter-
ne funktion.

Gruppe 2: Produktet genererer HF-energi i frekvensomradet fra 9 kHz til 400
GHz i form af elektromagnetisk straling eller vha. induktiv eller kapacitiv kobling til
behandling af materiale, til materialeundersg@gelse eller analyseformal.

Klasse A: Produktet er ikke egnet til brug i boligomrader og omrader, som er di-
rekte tilsluttet et lavspaendingsnet, som (ogsa) forsyner boliger.

Bemeerk: Dette udstyrs egenskaber, hvad angar emissionen, tillader brug i indu-
strisektoren og pa sygehuse (CISPR 11, klasse A). Ved brug i boliger (hvor klas-
se B normalt er nagdvendig ifelge CISPR 11) giver dette apparat muligvis ikke til-
streekkelig beskyttelse mod radiokommunikationstjenester. Det kan vaere ngdven-
digt at traeffe korrigerende foranstaltninger, f.eks. flytte eller omstille apparatet.

Klasse B: Produktet er egnet til brug i boligomrader og omrader, som er direkte
tilsluttet et lavspaendingsnet, som (ogsa) forsyner boliger.

A ADVARSEL! Brug af andet tilbehgr, andre omformere og andre kabler end de,
som producenten af dette udstyr foreskriver eller har stillet til radighed, kan med-
fagre ggede elektromagnetiske emissioner eller en reduceret elektromagnetisk im-
munitet for udstyret og udlgse fejlbehaeftede funktioner.

A ADVARSEL! Barbart HF-kommunikationsudstyr (radioer), f.eks. antennekabler
og eksterne antenner, ma ikke anvendes i en afstand, der er mindre end 30 cm til
de af producenten benaevnte komponenter og kabler til det produkt, der naevnes i
dette dokuments gyldighedsomrade. Hvis disse anvisninger ikke overholdes, kan
det mindske produktets ydeevne.
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2 Generelle sikkerhedsoplysninger
2.2 Produktsikkerhed

224 Kombination med medicinsk elektrisk udstyr

Produktet kan kombineres med komponenter fra andre producenter, safremt alle
komponenter opfylder kravene i IEC 60601-1 til sikkerheden i medicinsk elektrisk
udstyr.

Ejeren er ansvarlig for at kontrollere systemet fungerer korrekt og vedligeholde
det.

Ved brug af udstyr fra forskellige producenter og ved feelles brug af et endoskop
og/eller endoskopisk udstyr med elektromedicinsk udstyr skal den til anvendelsen
ngdvendige elektriske isolering af brugerdelen veere installeret (BF-/CF-betingel-
ser iht. IEC 60601-1).

Safremt du skulle have spargsmal om kompatibiliteten, bedes du henvende dig til
den tekniske service i vort firma.

225 Fejlvisninger

Lysleder mangler eller er ikke tilsluttet korrekt

Hvis lyslederen ikke er tilsluttet eller ikke korrekt tilsluttet, viser displayet fglgende
meddelelse:

Figur 2-1: Displayvisning ved manglende lysleder.

Tilslut i sa fald en lysleder, stik den korrekt i eller sluk for udstyret.

Advarsel med fejlkode

| tilfzelde af en driftsfejl vises felgende pa displayet:

Figur 2-2: Eksempel Displayvisning "Fejlkode 2”.

Mulig arsag Losning
LED-lysintensiteten kan ikke indstilles eller Udskift hurtigst muligt LED-lyskil-
LED’en er defekt den

Udskift hurtigst muligt LED-lyskil-

Svigt af kabinetventilationen
den
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2 Generelle sikkerhedsoplysninger
2.2 Produktsikkerhed

Kabinettemperatur pa over 60 °C. Lysydel- Udskift hurtigst muligt LED-lyskil-
sen forringes. Udstyret slukker ikke, men fejl- den
fri drift kan ikke leengere garanteres

w

Udstyret har to interne ventilatorer til LED- Udskift hurtigst muligt LED-lyskil-

- 4 keling. Den ene ventilator er defekt den

Udstyret har to interne ventilatorer til LED- Udskift hurtigst muligt LED-lyskil-
5 kgling. Den anden ventilator er defekt den
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3 Installation og ibrugtagning

3.1 Sikkerhedsanvisninger

3.1

Installation og ibrugtagning
Sikkerhedsanvisninger

A

A

A ADVARSEL

Ukorrekt elektrisk installation
Risiko for brand, kortslutning og elektrisk stad

> Kontrollér, at den elektriske installation er i overensstemmelse med de na-
tionale, geeldende tekniske bestemmelser

A ADVARSEL

Installation af et medicinsk elektrisk system

Risiko for brand, kortslutning og elektrisk stad

> Installationen ma kun udfgres af autoriseret personale

> Ved kombination af elektrisk udstyr skal bilag | i IEC 60601-1 falges

> |kke-medicinsk udstyr, som overholder de geeldende IEC-sikkerhedsstan-
darder, ma kun tilsluttes via en medicinsk isoleringstransformator

> Der ma ikke tilsluttes yderligt ikke-medicinsk udstyr til et medicinsk elektrisk
system

> Signalledninger fra udstyr med funktionsforbindelse, som er tilsluttet for-
skellige grene af stramforsyningen, skal i begge sider isoleres galvanisk

> Der ma kun tilsluttes udstyr med beskyttelsesleder til forsyningsnettet

> Efter installation af et medicinsk elektrisk system skal der udfgres en kon-
trol iht. IEC 62353

A ADVARSEL

Brug af stikdaser med flere udtag
Fare for brand, kortslutning, elektrisk st@d, formindsket sikkerhedsgrad
> Stikdaser med flere udtag ber s& vidt muligt undgas.

> Safremt det pakraeves, skal der benyttes medicinsk godkendte stikdaser
med flere udtag

Stikdaser med flere udtag ma aldrig forbindes med hinanden
Stikdaser med flere udtag ma ikke tildeekkes (varmeakkumulering)
Stikdaser med flere udtag ma ikke ligge pa gulvet

Sarg for traekaflastning

vV V. V V V

Der ma kun tilsluttes udstyr til en feelles stikdase med flere udtag, som er
del af det medicinske elektriske system
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3 Installation og ibrugtagning

3.1 Sikkerhedsanvisninger

A

A ADVARSEL

Elektromagnetiske vekselvirkninger
Begraensninger i funktion og billedkvalitet er mulig
> Overhold anvisningerne i vedlagte brochure om EMC

> Sprg for, at udstyr, der star teet ved siden af hinanden, ikke forstyrrer hinan-
den med elektromagnetiske emissioner

> Efter installationen skal der udfares en funktionskontrol

3.2 Personalets kvalifikationer

Fagpersonale

Personale, som foretager opstillingen eller installationen af medicinsk elektrisk ud-
styr, skal have en adaekvat uddannelse og veere fortrolig med de pa installations-
stedet geeldende sikkerhedsrelevante bestemmelser fra myndighederne.

3.3 Installation

3.31 Opstilling

Overhold afstandene!

Anbring det sikkert!

Opstilling af udstyret

Overhold sikkerhedsanvisningerne i begyndelsen af dette kapitel og indholdet i
den vedlagte brochure om EMC.
Fortseet som falger:

ADVARSEL! Risiko ved opstilling i eksplosionsfarligt omrade. @get brand-
og eksplosionsfare i omgivelser med hgit iltindhold. Anbring udstyret uden for
eksplosionsfarligt omrade og ikke i naerheden af antaendelige materialer.

ADVARSEL! Risiko som fglge af elektromagnetisme. Funktionsfejl og billed-
fejl er mulige. Anvend kun de medleverede kabler. Sgrg for, at alt udstyr, som
benyttes i neerheden, opfylder EMC-kravene. Efter installationen skal der ud-
fores en funktionskontrol.

ADVARSEL! Brug af udstyret i umiddelbar naerhed af andet udstyr eller med
andet udstyr, der er stablet oven pa hinanden skal undgas, da det kan udlgse
fejlbeheeftede funktioner. Skulle det vaere ngdvendigt at anvende apparatet pa
ovennaevnte made, skal det og det andet udstyr overvages for at sikre, at det
fungerer korrekt.

1. Anbring udstyret.
Overhold minimumsafstandene til andet udstyr:

m 5 cm til siden,

= 6 cm bagtil.

Sarg for, at udstyret opstilles som fglger:
m  vandret pa en skridsikker overflade,

m jikke-sterilt omrade pa en tilstreekkelig stabil holder,
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3 Installation og ibrugtagning

3.3 Installation

®m  staenkbeskyttet,
m fri for vibrationer under brug,
®  ventilationsabningerne er ikke tildaekket,

®m  hovedafbryderen pa udstyrets bagside skal vaere tilgaengelig.

l 2. Forbind potentialudligningstilslutningen pa udstyrets bagside med
potentialudligningstilslutningen pa installationsstedet eller pa udstyrets vogn.

Anvend et potentialudligningskabel iht. DIN 42801 med et tvaersnit pa mindst
4 mm2,

3. Hvis du gnsker at styre lyskilden med knapperne pa kamerahovedet eller
kameraets styreenhed, skal kameraet forbindes med lyskilden i en af
tilslutningsbasningerne med paskriften MIS-BUS.

Folg brugervejledningen til kameraet.

[/] Udstyret er opstillet korrekt.

3.3.2 Stromtilslutning
Tilslutning af udstyr

Stremforsyningen tilsluttes som det sidste. Overhold sikkerhedsanvisningerne i
begyndelsen af dette kapitel.
Fortsaet som folger:
1. Serg for, at stramspaendingen pa opstillingsstedet stemmer overens med
informationerne pa udstyrets typeskilt.

2. Stik stremkablet ind i stremtilslutningsb@sningen pa udstyrets bagside.

A ADVARSEL! Gnistdannelse i eksplosionsfarligt omrade. Eksplosionsfare.
Forbind stremstikket til stramforsyningen uden for eksplosionsfarlige omrader.

3. Forbind strgmkablet til stramforsyningen.

Laeg kablerne pa Sikk'el" 4. Leeg kablet saledes, at ingen kan snuble over eller haenge fast i det.
VIS!

[/] Udstyret er tilsluttet korrekt.
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3 Installation og ibrugtagning
3.4 Ibrugtagning

3.4 Ibrugtagning

3.4.1 Forste ibrugtagning og funktionskontrol
Udfarelse af funktionskontrol
Inden farste ibrugtagning skal installationen og udstyrets funktioner kontrolleres.
Forudsaetning: Installationen skal veere afsluttet.

Fortsaet som folger:
1. Hovedafbryderen pa udstyrets bagside stilles pa TIL.

> Udstyret skifter over i standby-modus, knappen TIL / Standby lyser grant
pa forsiden.

2. Teend for udstyret.
> Udstyret er brugsklart i Iabet af ca. 10 sekunder.

3. Tilslut lyslederen som beskrevet i afsnit 4.5.

A ADVARSEL! Lys med hgj straleydelse. Risiko for gjenskader. Kig ikke direkte
ind i lyslederens frie ende.

4. Serg for, at lysstyrken kan reguleres som beskrevet i afsnit 4.7.

5. Serg for, at LED kan komme i standby-modus og kan reaktiveres, som
beskrevet i afsnit 4.4.

[/] Funktionskontrollen er afsluttet.
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4 Betjening
4.1 Sikkerhedsanvisninger

4 Betjening
4.1 Sikkerhedsanvisninger

A ADVARSEL

A/\ Andringer pa installationen

Risiko for brand, kortslutning og elektrisk stad
> Overhold sikkerhedsanvisninger i kapitlet Installation og ibrugtagning
> Den elekiriske installation ma ikke eendres egenhaendigt

> Hyvis installationen omfatter en stikdase med flere udtag, er det ikke tilladt
egenhaendigt at tilslutte yderligere udstyr

> Stikdaser med flere udtag ma aldrig forbindes med hinanden

A ADVARSEL
Lakstrem ved bergring af patienten
Risiko for elektrisk stad

> En samtidig bergring af patient og kabinet eller kontakter pa elektrisk ud-
styr er ikke tilladt

> En samtidig bergring af patient og ikke-medicinsk udstyr er ikke tilladt

A ADVARSEL

Opstilling af udstyrsvognen i sterilt omrade

Risiko for infektion
> Udstyrsvognen ma ikke opstilles i sterilt omrade

> Afmal kabelleengderne saledes, at der er tilstreekkelig bevaegelsesfrihed,
uden at forurene det sterile omrade

> Fiksér lysledere i det umiddelbare OP-omrade saledes, at de ikke kan glide
ned

Brugervejledning | 17 - Sep - 2020 | Version: B Side 23 af 40



4 Betjening

4.1 Sikkerhedsanvisninger

4.2

A ADVARSEL

Interaktioner med udstyr, der benyttes samtidigt (f.eks. laser, HF-kirurgi)
Fare for patient og bruger, billedforstyrrelser, beskadigelse af produktet

> Sgrg for, at alt anvendt udstyr som minimum overholder de pakraevede be-
tingelser for BF-, CF- hhv. CF-defibrilleringsbeskyttet udstyr i henhold til
IEC 60601-1

> Qverhold maerkningen af og brugervejledningen til de anvendte apparater

> Undga, at endoskopet og ledende komponenter far direkte kontakt med ak-
tiverede HF-elektroder

> HF-elektroder ma ikke aktiveres i neerheden af breendbare gasser eller vae-
sker

> Sug eksplosionsfarlige gasblandinger og veesker op fgr brugen af HF-udstyr

A FORSIGTIG

Hgje temperaturer i kombination med lyskilder og endoskoper

Irreversibel veevsbeskadigelse hos patienten eller ugnsket koagulation, kvae-
stelse af brugeren, materiel skade

> Anvend lysleder, der passer til endoskopet

> Undga langvarig anvendelse af intensivt lys

> Veelg helst en lav lysstyrke til belysning af malomradet
>

Den distale ende af videoskopet méa ikke bergres, og ikke komme i kontakt
med patientvaev, braendbare eller varmefglsomme materialer

> Den distale ende af endoskopet og endoskopets lysledertilslutning ma ikke
komme i kontakt med patientveev, breendbare eller varmefglsomme materi-
aler

> Endoskoper ma kun anvendes med skaft

Personalets kvalifikationer

Produktet ma kun betjenes af leeger og assisterende lezegepersonale, som opfyl-
der de pa anvendelsesstedets gaeldende bestemmelser om uddannelse og vide-
reuddannelse, faglig viden og praktisk erfaring, for sa vidt angar det anvendte en-
doskopiske fagomrade.
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4 Betjening
4.3 Teknisk kontrol fgr brug

4.3 Teknisk kontrol for brug

4.3.1 Visuel kontrol

Gennemfor visuel kontrol

Udfar en visuel kontrol for hvert indgreb.

Fortseet som falger:

Er kabinettet 1.

ubeskadiget?

Er ledningerne 2,

ubeskadigede?

Erlyslederen 3.

Kontrollér, at lyskildens kabinet ikke har ydre skader.

Lyskilden ma ikke anvendes, hvis kabinettet har ydre skader.

Kontrollér, at alle elektriske ledninger er ubeskadigede og lagt pa sikker vis.

Udstyret ma ikke anvendes, hvis de elektriske ledninger er beskadigede eller
lagt pa en sadan made, at personer kan snuble over eller haenge fast i dem.

Kontrollér, at lyslederen, som du gnsker at benytte, er ubeskadiget.

ubeskadiget?
Lyslederen ma ikke anvendes, hvis den er knaekket eller snoet.
[/] Den visuelle kontrol er afsluttet.
4.3.2 Funktionskontrol

Udfearelse af funktionskontrol

Udfar en funktionskontrol fer hvert indgreb.

Fortseet som falger:

1.
2.
3.

Tilslut lyslederen.

Positionér lyslederen saledes, at ingen bliver bleendet.

Teend for lyskilden.

Sarg for, at lysstyrken kan reguleres, og at systemet fungerer korrekt.
Anvend ikke lyskilden, hvis lysstyrken ikke kan reguleres.

Funktionskontrollen er afsluttet.
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4 Betjening

4.4 Teending og slukning, frakobling fra streamforsyning

4.4 Tanding og slukning, frakobling fra stremforsyning
Taend for udstyret

Fortseet som falger:

. 1. Teend for udstyret pa udstyrets forside.

9 Kan udstyret ikke teendes?

Hovedafbryderen pa udstyrets bagside er slaet fra.

Stil hovedafbryderen, der sidder pa udstyrets bagside, pa TIL.

> Udstyret er brugsklart i Igbet af ca. 10 sekunder.
> TIL-/ Standby-knappen pa forsiden lyser hvid.

[/] Udstyret er teendt.

Sluk for udstyret

Fortsaet som falger:

. 1. Sluk for udstyret pa udstyrets forside.

> Udstyret skifter over i standby-modus.
> TIL-/ Standby-knappen pa forsiden lyser bla.

2. For at slukke fuldsteendigt for udstyret, skal der trykkes pa hovedafbryderen
pa udstyrets bagside.

/] Udstyret er slukket.

Frakobl udstyret fra stramforsyningen

Fortsaet som folger:

1. Treek netkablet for at frakoble udstyret fuldstaendigt fra stramforsyningen.
Udstyrets stik er beregnet til at frakoble udstyret fra el-nettet.

Kontrollér, at udstyrets bagside altid er tilgaengelig.

[/] Udstyret er fuldsteendigt frakoblet stramforsyningen.
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4 Betjening
4.5 Tilslutning til en lysleder

4.5 Tilslutning til en lysleder
Tilslutte en lysleder

Multi-lysledertilslutningen gar det muligt at tilslutte lysledere fra forskellige produ-
center.

Originale lysledere fra Karl Storz, Richard Wolf og Olympus kan tilsluttes direkte
uden adapter. Firmaets egne lysledere skal anvendes med passende lysledera-
daptere.

Fortsaet som folger:

A ADVARSEL! Lys med hgj straleydelse. Risiko for gjenskader. Kig ikke direkte
ind i lyslederens frie ende.

1. Stil lyslederen ind i multi-lysledertilslutningen, indtil den gar i hak.

> Lyset udsendes i lyslederens distale ende.

[/] Lyslederen er tilsluttet.

4.6 Frakobling af lysleder
Frakobl lysleder

Fortsaet som folger:
1. Drej multi-lysledertilslutningen med uret til den gar i hak.

> Lyslederen Igsnes.
> LED’en slukkes, apparatet forbliver taendt.

2. Treek lyslederen ud.

3. Afmontér eventuelt anvendte adaptere og aflevér lyslederen til klarggring.
Falg brugervejledningen til lyslederen.

[/] Lyslederen er frakoblet.

Brugervejledning | 17 - Sep - 2020 | Version: B Side 27 af 40



4 Betjening
4.7 Indstil lysmaengden

4.7 Indstil lysmangden
4.71 Manuel indstilling
Indstil lysmaengden manuelt
Lysstyrken kan indstilles i 5 %-trin.
Fortseet som falger:
1. Regulér lysstyrken ved at trykke pa pile-knapperne.
Tryk kort Tryk kort pa en pileknap for at indstille lysstyrken i 5 %-trin.

> Den indstillede lysmaengde vises pa displayet i "%".

Tryk og hold nedtrykket Tryk og hold en pileknap nedtrykket for at gge eller afsveekke lysstyrken ved-
varende.

/] Lysmaengden er indstillet.

4.7.2 Automatisk indstilling
Med et kompatibelt kamera kan lysmaengden styres fuldautomatisk. Hertil skal
funktionen automatisk lysstyring aktiveres. Indstillingen kan ske via kameraet.
Aktivér automatisk lysstyring

Fortsaet som folger:
1. Forbind lyskilden med et kompatibelt kamera via MIS-bus-kablet. Fglg
brugervejledningen til kameraet.

2. Aktivér den automatiske lysstyring pa kameramenuen.

> Nar den automatiske lysmaendgestyring er aktiveret, vises dette pa lyskil-
dens display.

/] Automatisk lysstyring aktiveret.

Deaktivér automatisk lysstyring
Fortsaet som folger:
Trykkort 1. Den automatiske lysstyring deaktiveres via kameramenuen eller ved at trykke
pa en af lyskildens piletaster.
> Nar den automatiske lyskildestyring er deaktiveret, vises lysmaengden i
%" pa displayet.

[/] Automatisk lysstyring er deaktiveret.
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4 Betjening

4.8 Anvisninger til opbevaring og transport

4.8 Anvisninger til opbevaring og transport

For at sikre udstyret mod at falde ned, skal det fikseres med remme, néar det
transporteres med udstyrsvognen.

Figur 4-1: Udstyr sikkert fastspaendt med rem.

Opbevar produktet stevbeskyttet i et tart, godt ventileret og jeevnt tempereret rum.
Sluk for udstyret inden opbevaringen og frakobl tilbehar og tag stremkabel ud.

Ved opbevaring eller midlertidig opbevaring skal du sgrge for, at produktet ikke
kan blive beskadiget som fglge af omgivelserne.

For at undga beskadigelse skal produktet beskyttes mod direkte sollys, radioakti-
vitet og steerk elektromagnetisk straling.

Omgivelsesbetingelserne for transport, opbevaring og brug findes i afsnit 7.2.
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5 Renggring

5.1 Sikkerhedsanvisninger

5 Rengering
5.1 Sikkerhedsanvisninger

A

A ADVARSEL

Risiko for ukorrekt renggring

Risiko for brand, kortslutning og elektrisk stad

> Inden renggringen udferes, slukkes udstyret pa hovedafbryderen pa bagsi-
den af udstyret og frakobles el-nettet

> Sgrg for, at der ikke traenger vaeske ind i udstyret

> Udstyret ma farst tilsluttes el-forsyningsnettet, nar det er fuldsteendigt tart

BEMAERK

Ukorrekt rengering

Beskadigelse af udstyret er mulig

> Benyt ingen dryppende svampe eller klude

> Benyt ingen skuremidler eller oplgsningsmidler

5.2 Gennemfarelse

Frakobl udstyret fra
stremforsyningen

Benyt kun et let fugtet
klud

Rengering af udstyret

Fortsaet som folger:

1.

Sluk for udstyret med hovedafbryderen, der sidder pa udstyrets bagside,
og frakobl det fra stramforsyningen ved at traekke stremstikket ud af
stremtilslutningen pa udstyrets bagside.

Renggr udstyret.

Tgr de udvendige flader af med en blgd klud. Fugt kluden en smule med en
mild saebe-oplgsning eller med isopropanol.

Fjern hardnakkede pletter med et mildt renggringsmiddel p4 ammoniakbasis.

Forbind farst udstyret med streamforsyningen, nar alle rengjorte dele er fuld-
steendig tarre.

Forbind udstyret med stremforsyningen og teend igen for det pa
hovedafbryderen.

[/l Renggaringen er afsluttet.
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6 Vedligeholdelse og istandsaettelse

6.1 Sikkerhedsanvisninger

6 Vedligeholdelse og istandsaettelse
6.1 Sikkerhedsanvisninger

A ADVARSEL

A/\ Risiko for ukorrekt vedligeholdelse og istandsaettelse

Risiko for brand, kortslutning og elektrisk stad

> Vedligeholdelse og istandsaettelsen ma kun udferes af autoriseret
personale

> Foretag ingen aendring pa udstyret

6.2 Personalets kvalifikationer

Fagpersonale  Personale, som foretager vedligeholdelsen eller den sikkerhedstekniske kontrol
pa udstyret, skal have en adeekvat uddannelse og veere fortrolig med de pa instal-
lationsstedet geeldende sikkerhedsrelevante bestemmelser fra myndighederne.

Istandsaettelsesarbejder ma kun udferes af serviceteknikere fra vores firma.
6.3 Sikkerhedsteknisk kontrol (STK)

Vi anbefaler, at der udfgres sikkerhedstekniske kontroller hver 12. maned iht. af-
snit 5i IEC 62353.

Kontrollen omfatter:
®m  [nspektion ved besigtigelse
= Maling af beskyttelsesmodstanden (kun ved udstyr i beskyttelsesklasse I)
= Maling af lsekstrgmme

= Maling af isolationsmodstanden

Dokumenteér resultater ~ Dokumenter resultaterne i en protokol iht. afsnit 6 og bilag G i IEC 62353.

Vi anbefaler at udfgre en sikkerhedsteknisk kontrol af alle komponenter i et medi-
cinsk elektrisk system med jeevne mellemrum og dokumentere den.
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6 Vedligeholdelse og istandsaettelse
6.4 Udskiftning af sikring

6.4 Udskiftning af sikring
Udskifte sikring

Fortseet som falger:

1. Sluk for udstyret med hovedafbryderen, der sidder pa udstyrets bagside,
og frakobl det fra stramforsyningen ved at traekke stremstikket ud af
stregmtilslutningen pa udstyrets bagside.

BEMZAERK! Beskadigelse af stramkablet ved at traekke i kablet. Lgsn strgm-
forbindelsen ved at traekke i stikket.

2. Lasn sikkerhedsholderen ved hjaelp af en skruetraekker.

Figur 6-1: Sikringsholderen losnes ved hjaelp af en skruetraekker.

3. Treek sikringsholderen forsigtig ud uden at vride den.

A ADVARSEL! Uegnet elektrisk sikring. Risiko for brand og kortslutning. Benyt
kun de specificerede sikringer og byg aldrig bro over sikringen.

4. Seet den defekte sikring i.
5. Skub sikringsholderen forsigtig tilbage, indtil denne gar i hak.
[/] Udskiftningen af sikringen er udfart.
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6 Vedligeholdelse og istandsaettelse

6.5 Reparation

6.5 Reparation
Hvis reparation af produktet skulle blive nadvendig, skal du kontakte en af vores
tekniske filialer. Kontaktoplysninger findes pa bagsiden af denne brugervejledning.
Vedleeg en sa ngjagtig fejlbeskrivelse som mulig og markér i falgesedlen arti-
kelnummeret og serienummeret pa produktet. Disse informationer findes pa type-
skiltet.

A ADVARSEL

Kontamineret produkt

Risiko for infektion
> Klargar produktet korrekt fgr forsendelsen (kapitel 5)

> Markér kontaminerede produkter

Anvend helst den originale aeske til forsendelsen. Angiv desinfektionsstatus pa
yderemballagen.

Vi forbeholder os ret til at afvise modtagelse af ikke-maerkede varer og returnere
dem.
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6 Vedligeholdelse og istandsaettelse

6.6 Fremgangsmade ved fejl, fejltabel

6.6 Fremgangsmade ved fejl, fejltabel
Fejl Mulig arsag Lesning
Ingen drift Ingen elektrisk spaending Kontrollér strgmtilslutningen og opret

evt. en forbindelse

Kontrollér sikringen og udskift den
eventuelt

Stremdel defekt

Send lyskilden til reparation

Lyskilden lyser ikke

Udstyret overophedet

Lad udstyret afkale

Lyslederen kan ikke tilpasses

Der mangler en adapter pa lysle-
dertilslutningen

Skru adapteren pa

Lys for markt

Lysleder er ikke tilsluttet korrekt
Lysleder defekt
Adapter er ikke skruet korrekt pa

Lyslederen er ikke stukket fuld-
steendigt ind

Kontrollér, at lyslederen sidder kor-
rekt, optimér eventuelt

Udskift lysleder

Skru adapter fuldsteendig pa

Brug en kompatibel lysledertype

Ventilator fungerer ikke

Ventilator defekt

Send lyskilden til reparation

Lyskilden kan ikke fiernstyres

MIS-bus-kabel ikke isat korrekt
eller defekt

Kontrollér forbindelsen eller udskift
kablet

Automatisk lysmaengdesty-
ring ikke mulig

Kamera understatter ikke den
automatiske lysmaengdestyring

Brug en kompatibel kameramodel

Lyset slukkes ikke, selvom
lyslederen er fjernet

Lysleder var ikke i gaet i hak

Inkompatibel lysleder

Drej multi-lysledertilslutning

Brug en kompatibel lysledertype

Tabel 6-1: Fejltabel.
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7 Produktdata
7.1 Tekniske data

7 Produktdata

71 Tekniske data
Mal (B x H x D)
Veegt
Stregmforbrug

Stremspeaending
Beskyttelsesklasse iht. IEC 60601-1
Sikring til udstyr

Greenseflader

Sikringsklasse

Brugerdel iht. IEC 60601-1
Klassificering iht. IEC/CISPR 11

7.2 Omgivelsesbetingelser
Transport- og opbevaringsbetingelser

Temperatur
Relativ luftfugtighed
Lufttryk

Driftsbetingelser

Temperatur
Relativ luftfugtighed
Lufttryk

295 x 130 x 355 mm

8 kg

1,6 - 0,6A

100-240V~, 50/60Hz
Beskyttelsesklasse |

T1,6AH 250V

2 x MIS-bus

IP 21

Type CF defibrilleringsbeskyttet
Gruppe 1, klasse B

-20 °C til +70 °C
5 % til 95 %
50 kPa til 106 kPa

+10 °C til +40 °C
10 % til 90 %
70 kPa til 106 kPa

A FORSIGTIG

A Tilsidesaettelse af omgivelsesforholdene

ren, materielskade

Irreversibel vaevsbeskadigelse eller ugnsket koagulation, kvaestelse af bruge-

> Qverhold driftsbetingelser, samt transport- og opbevaringsbetingelser
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7 Produktdata
7.3 Reservedele og tilbehar

7.3 Reservedele og tilbehor
Anvend udelukkende originale reservedele og originalt tilbehgar.
lllustration Betegnelse Artikelnummer
- - Finsikring T1,6AH, 5x20 mm, UL CSA A085442
MIS-buskabel, 2,25 m A057635
MIS-buskabel, 0,75 m A059584

Stremkabel (landespecifikt)

pa forespergsel

Tabel 7-1: Reservedele og tilbehar.
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7 Produktdata
7.3 Reservedele og tilbehar

lllustration

Betegnelse

Artikelnummer

Haojeffektlysleder,
3,5 x 1800 mm
(standardlysleder)

05.0084I

Haojeffektlysleder,
3,5 x 2300 mm
(standardlysleder)

05.0088I

Hajeffektlysleder,
3,5 x 3000 mm
(standardlysleder)

05.0085I

Haojeffektlysleder,
4.8 x 1800 mm
(standardlysleder)

05.0086I

Hgjeffektlysleder,
4,8 x 2300 mm
(standardlysleder)

05.0090I

Hgjeffektlysleder,
4,8 x 3000 mm
(standardlysleder)

05.00871

Hgjeffektlysleder,
3,5 x 2300 mm
(hejtemperaturlysleder)

05.0088l.ht

Hajeffektlysleder,
3,5 x3.000 mm
(hejtemperaturlysleder)

05.00851.ht

Haojeffektlysleder,
4,8 x 2300 mm
(hejtemperaturlysleder)

05.00901.ht

Tabel 7-2: Reservedele og tilbehar.
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7 Produktdata

7.3 Reservedele og tilbehar

lllustration Betegnelse Artikelnummer

Lysleder-adapter (til tilslutning til lysleder pa lyskildens side) til:

- System Storz 05.0100z

Lysleder-adapter (til tilslutning til lysleder, pa endoskopets side) til:

- Storz-endoskoper 05.0108z
- Wolf-endoskoper 05.0110b
- ACMI-endoskoper 05.0112¢

Lysleder-adapter (til tilslutning til endoskop) til:

Storz-lysleder 05.0114z

Wolf-lysleder 05.0116b

Tabel 7-3: Reservedele og tilbehgor.
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8 Bortskaffelse

8 Bortskaffelse

A ADVARSEL

Kontamineret produkt

Risiko for infektion

> Klarggr produktet far bortskaffelse (kapitel 5)

Overhold ved bortskaffelsen og genindvindingen af produktet og dets komponen-
ter de nationalt gaeldende bestemmelser.

Produktet emballage bestar af en polyethylen (PE)- pose med PE-skum (0,50 kg)
samt en karton af belgepap (1,18 kg). Desuden er der et indleeg af bglgepap
(0,22 kg) og en membranbolsteremballage af PE-plastfolie og bglgepap (0,30 kg).

. De produkter, der er maerket med dette symbol, skal sendes til samlesteder for
elektroniske og elektriske apparater. Bortskaffelsen udfgres gratis inden for den
Europeeiske Union af producenten.
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