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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: NIR FI CCU Full HD
Artikelnummer: 95-3981

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 lseger, medicinsk personale, medicinske
teknikere og medarbejdere, der er ansvarlige for levering af sterile produkter og
fortrolige med betjening, vedligeholdelse, istandsaettelse og klargering 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
eendring af produktets placering skal dokumentet falge med produktet.

Supplerende dokumenter

EMC  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.
Brugsanvisning til  Fglg ligeledes brugervejledningen til det anvendte kamerahoved og den anvendte

k hoved . .
amera ‘fﬁkngg lyskilde for sikker brug.
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1 Generelle oplysninger om produktet

1.1 Leveringsomfang

1 Generelle oplysninger om produktet
1.1 Leveringsomfang
Produktets leveringsomfang omfatter:

®  En kamerastyreenhed

Et DVI-kabel (2 m)

®  To 3,5 mm jackstik-kabler (1,2 m)

= Et kabel til MIS-bus tilslutning (0,75 m)

m  Et stremkabel (art.-nr. pa forespargsel)

= En brugervejledning

®m  En brochure til anvendte open source-licenser (TPO003-121-01)

= En brochure om EMC (TPI014-121-20)

Kontrollér  Kontrollér ved modtagelsen, at leveringen er fuldsteendig og intakt ved hjeelp af
leveringsomfanget!
folgesedlen.

Leveringen har forladt fabrikken i fejlfri tilstand. Safremt der alligevel skulle veere
grund til reklamation, bedes du henvende dig til vores tekniske service.
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1 Generelle oplysninger om produktet
1.2 Produktbeskrivelse

1.2 Produktbeskrivelse

1.21 Funktionsegenskaber og funktionsmade

CMOS-kamera

Full HD - 1080p

NIR-fluorescensbilled-
dannelse (NIR FI)

Automatisk
lysmaengdestyring

Mange
konfigurationsmuligheder

Optagelser

Kamerastyreenhed og kamerahoved danner sammen et kamera, baseret pa
CMOS-teknik, der leverer et endoskopisk videobillede i realtid til visning pa en
monitor.

| forbindelse med en egnet billedskaerm leverer kameraet en native Full HD-op-
lzsning med fuld billedoplgsning (1080p).

Kamerastyreenheden kan anvendes til visualisering af nzerinfraradt lys til fluore-
scensbilleddannelse. Til dette formal arbejder systemet med en lyskilde, der ud-
over synligt hvidt lys ogsa lever NIR-lys samt et kamerahoved og et endoskop,
der er falsomme i det synlige og i NIR-spektret; desuden kommer indocyaningran
(ICG) i brug, hvad der fremkalder det fluorescerende udseende af kamerabilledet.

Ved tilslutning af en kompatibel lyskilde med automatisk lysstyring kan den nad-
vendige lysmangde styres fuldautomatisk.

Kameraet giver, ud over almindelige indstillingsmuligheder, mulighed for at opret-
te forskellige profiler til endoskopiske anvendelser. Profilerne er forudindstillede il
optimeret billedvisning, men der er ogsad mulighed for at @endre profilen og tilpas-
se den til individuelle behov. Desuden kan der konfigureres ti ekstra profiler.

De generelle indstillingsmuligheder omfatter valg af sprog til konfigurationsmenu-
en og skeermvisninger samt tildeling af knapper pa kamerahovedet. Sproget er fra
fabrikken indstillet til engelsk.

Denne styreenhed giver mulighed for at optage og gemme videooptagelser og fo-
tos pa en USB-hukommelse, der kan stikkes ind pa forsiden af kameraets styre-
enhed.

Kamerastyreenheden kan anvendes med forskellige kamerahoveder.
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1 Generelle oplysninger om produktet
1.2 Produktbeskrivelse

1.2.2 Kamerastyreenheden set forfra

Figur 1-1: Kamerastyreenheden set forfra.

Billedtekst til figur 1-1

Knap TIL / Standby

Tilslutning til kamerahoved

Knap fotooptagelse / opad i menuen
Knap hvidbalance / nedad i menuen
Knap abne menu / Enter

Tilslutning USB-hukommelse

Knap videooptagelse start / stop

Farvekoder for lysindikatorerne og kontrolpanel:
Knap TIL / Standby -
bla: udstyret er i standby-tilstand / hvid: udstyret er driftsklar

Knap fotooptagelse / opad i menuen -
hvid: udstyret er driftsklart / gran: Laser er teendt (NIR-FI-modus)

Knap hvidbalance / opad i menuen -
hvid: udstyret er driftsklart / gran: Laser er taendt (NIR-FI-modus)

Knap abne menu / Enter -
hvid: udstyret er driftsklart / gren: Laser er taeendt (NIR-FI-modus)

Knap videooptagelse start / stop -
hvid: udstyret er driftsklart / gran: Laser er teendt (NIR-FI-modus)
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1 Generelle oplysninger om produktet
1.2 Produktbeskrivelse

1.23 Kamerastyreenheden set bagfra
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Figur 1-2: Kamerastyreenheden set bagfra.

Billedtekst til figur 1-2

Apparatstik

Hovedafbryder til stramforsyning
MIS-Bus (MIS-BUS)

Tilslutning til recorder (Remote-Out)
Tilslutning til potentialudligning
Tilslutning til fodkontakt (Remote-In)
Graenseflade til service (tildaekket)
Sikringsholder

2x DVI-udgang (DVI 1/ DVI 2)
Batterirum (Battery CR2032)

2x 3G-SDI-udgang (3G-SDI 1/ 2)
Tilslutning til tastatur (USB-Keyboard)
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1 Generelle oplysninger om produktet

1.2 Produktbeskrivelse

1.24 Menu - funktioner, start og navigation Navigation i menuen med videoskopets knapper

I menuen konfigureres udstyret, og grundindstillingerne og billedindstillingerne fo-
retages.
Fagomradet veelges med de forudindstillede optimerede profilindstillinger, og pa-

tientdata indtastes (option).

Fer og under indgrebene kan billedvisningen sndres, og hvidbalance eller opta-
gelser udferes — direkte via knapper pa kamerahovedet, hvis konfigurationen er
udfgrt tilsvarende.

Abning af og navigation i menuen er mulig vha. knapperne péa udstyrets forside,
vha. tastaturet eller med knapperne pa kamerahovedet.

Navigation i menuen med knapperne pa udstyrets forside

. Abning af menu: Tryk kort pa knappen.
. Opad i menuen: Tryk kort pa knappen.
. Nedad i menuen: Tryk kort pa knappen.
. Bekreaeft valget i menuen: Tryk kort pa knappen.
. Forlad menuen: Tryk pa knappen og hold den nede.

Navigation i menuen med tastatur

- Abning af menu: Tryk pa hgjre-pileknappen.
1 Opad i menuen: Tryk pa opad-pileknappen.
! Nedad i menuen: Tryk pa nedad-pileknappen.
— I menuen et niveau dybere: Tryk pa hgjre-pileknappen.
— Bekreeft valget i menuen: Tryk pa hgjre-pileknappen.
— | menuen et niveau tilbage:  Tryk pa venstre-pileknappen.
— Abning af setup-menu: Tryk pa hgjre-pileknappen og hold den nedtrykket.
— Forlad menuen: Tryk pa hgjre-pileknappen og hold den nedtrykket.
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1 Generelle oplysninger om produktet

1.3 Anvendelse

1.3 Anvendelse
1.3.1 Tilsigtet anvendelse

Kamerahovedet leverer i kombination med en styreenhed eller et video-endoskop
et videobillede i realtid og en dokumentation ved endoskopisk gennemfarte diag-
nostiske eller terapeutiske indgreb.

Styreenheden understgtter ogsa den intraoperative fluorescensbilleddannelse.
1.3.2 Indikationer

Styreenheden er beregnet til indsats ved kirurgiske endoskopiske indgreb, som
lzegen finder egnede til patienterne, nar der kraeves et kamera for den intraopera-
tive billedbehandling.

Beslutningen til gennemfarelse af et endoskopisk indgreb pahviler den behand-
lende lzege og afhaenger af patientens tilstand.

For en sikker brug skal standarder/direktiver overholdes, som publiceres af de of-
fentlige institutioner, f.eks. videnskabelige selskaber inden for endoskopisk kirurgi.

1.3.3 Kontraindikationer

Anvendelsen er kontraindiceret, hvis endoskopi-metoder af en eller anden arsag
er kontraindiceret.

Der geelder de anfgrte medicinske kontraindikationer for de egnede fluorescens-
farvestoffer, der ma anvendes.

Ved alle indgreb skal den ansvarlige lzege beslutte pa basis af patientens almen-
tilstand og en individuel afvejning af risiko og fordele, hvorvidt den forventede an-
vendelse af enheden er tilladelig efter faglige standarder.

134 Brugerprofil

Beregnet til brug af uddannet medicinsk fagpersonale i en professionel afdeling i
sundhedsvaesenet (sygehus).

1.3.5 Kompatibel med HF-kirurgisk udstyr

Apparatet er godkendt til brug med HF-kirurgisk udstyr. Betingelserne for den til-
teenkte brug aendres ikke under HF-kirurgien.
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1 Generelle oplysninger om produktet

1.3 Anvendelse

1.3.6 Nodvendige komponenter til drift

Til NIR-fluorescensbilleddannelse er kamerastyreenheden beregnet til brug med
fglgende komponenter:

= NIR Fl Kamerahoved Full HD Zoom (95-3908)
= NIR FI lyskilde (05-0761nir)

Du bgr overholde den brugsanvisning, der falger med lyskilden (05-0761nir), for
et fuldstaendigt systemkrav ved brug af kameraet for at opna den forventede NIR-
fluorescensbilleddannelse.

Gor dig fortrolig med anvendelsen af NIR-FI-modus med advarslerne og anvisnin-
gerne i brugervejledningen, der er leveret med den kompatible NIR-FI-lyskilde.

Til hvidlys-billedbehandling er styreenheden beregnet til brug med fglgende kom-
ponenter:

Kamerahoveder
»  Kamerahoved Full HD zoom (95-3901)
m  Kamerahoved Full HD 90° vinklet (95-3903)
m  Kamerahoved Full HD, egnet til autoklave (95-3904)
m  Kamerahoved Full HD 3CMOS Zoom (95-3906)
Lyskilde
= LED lyskilde (05-0760led)

For at sikre fuld funktionalitet anbefales en kombination af falgende ovennaevnte
komponenter samt:

= Endoskop

= |ysleder
14 Overensstemmelseskrav
1.41 Standarder og direktiver

Kamerasystemet, der bestar af styreenhed og kamerahoved, opfylder kravene i
felgende anvendte standarder:

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

= |EC 60601-1-2 Medicinsk elektrisk udstyr - del 1-2:
Elektromagnetiske forstyrrelser - krav og tests

= |EC 60601-2-18 Medicinsk elektrisk udstyr - del 2-18:
Seerlige krav til sikkerheden og vaesentlige funktionsegenskaber i en-
doskopiudstyr
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1 Generelle oplysninger om produktet

1.4 Overensstemmelseskrav

1.4.2 Beskyttelsesgrad mod elektrisk stod

Afhaengigt af det tilsluttede kamerahoved opfylder produktet BF- eller CF- eller
CF-betingelserne eller defibrilleringsbeskyttelse iht. IEC 60601-1 til beskyttelse
mod elektrisk stad.

Kamerastyreenheden kan kun konfigureres til kardiologisk brug i kombination
med applikationsdele til direkte brug ved hjertet, nar der anvendes TYPE CF-an-
vendelsesdele (kamerahoved, videoendoskop og lysleder), der er meerket som
CF-defibrilleringsbeskyttelse.

Klassifikationen er angivet i den tilhgrende brugervejledning og tydeligt pa pro-
duktetiketten pa udstyret.

Produkter, som opfylder BF-betingelserne, er maerket med det illustrerede symbol
ved siden af.

Produkter, som opfylder CF-betingelserne, er maerket med det illustrerede symbol
ved siden af og giver en endnu stgrre beskyttelse mod elektrisk stad og er god-
kendt til direkte anvendelse ved hjertet.

Produkter, som opfylder CF-betingelserne mht. defibrilleringsbeskyttelse, er meer-
ket med det illustrerede symbol ved siden af og giver en endnu starre beskyttelse
mod elektrisk stad og er resistente mod impulserne fra en defibrillator.

Desuden er de produkter, der er resistente mod impulserne fra en defibrillator,
meerket med et af symbolerne ved siden af svarende til deres isolering.

143 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

Folg brugervejledningen
CE-meerkning
Artikelnummer
Serienummer

Medicinsk udstyr
Producent

Fremstillingsdato

OBS! (IEC 60601-1 3. udgave) /
Bemeerk, ledsagende dokumentation skal overholdes (IEC 60601-1 2. udgave)

Ma ikke anvendes i omgivelser med magnetisk resonans
Potentialudligning

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
Elektrisk beskyttelse

Vekselstram

Billeddannelsestilstand NIR-FI Gran
Billeddannelsestilstand NIR-FI Kontrast

Billeddannelsestilstand NIR-FI Intensitet

VVIUTTE [T [y T
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1 Generelle oplysninger om produktet

1.5 Meerkning

Videooptagelse

Laser teendt

1.5.2 Piktogrammer i dette dokument

Generelt advarselstegn

Advarsel om elektrisk speending

Advarsel om biologiske risici, infektionsfare

Advarsel om laserstraler

B> BB P>

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 haendelser

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:

A 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:

A FORSIGTIG! Type og arsag til faren. Fglger 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
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 folg advarslerne i dette dokument.

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

Informér os omgaende, safremt der konstateres funktionssvigt eller fejlfunktioner.
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2 Generelle sikkerhedsoplysninger
2.2 Produktsikkerhed

> > b P

> &

A

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

ADVARSEL! Benyttelse af abent udstyr. Fare for elektrisk sted. Udstyret ma ikke
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.

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! 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.

FORSIGTIG! Hardhaendet handtering. Patientfare som fglge af et beskadiget pro-
dukt. Handtér produktet forsigtigt. Kamerakablet ma ikke bgjes, klemmes eller
bukkes for meget. Brug ikke produktet efter steerk mekanisk belastning eller efter
fald, og send det til kontrol hos producenten.

ADVARSEL! Ukorrekt handtering og pleje samt brug, der ikke er i overensstem-
melse med formalet, kan medfare risiko for patienten, brugere og andre personer
samt fartidig slitage af produktet.

2.2.2 Personalets kvalifikationer

Nar det geelder installation, betjening og istandsaettelse, kreeves saerlige kvalifika-
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 de efterfalgende grupper
og klasser:

Se de tekniske data (afsnit 8.1), som geelder for dette udstyr.

Gruppe 1: Produktet benytter eller genererer RF-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 be-
handling af materiale, til materialeundersggelse 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 ngdvendig ifglge CISPR 11) giver dette apparat muligvis ikke til-
straekkelig beskyttelse mod radiokommunikationstjenester. Det kan veere nadven-
digt at traeffe korrigerende foranstaltninger, f.eks. flytte eller omstille apparatet.

Udstyret er udelukkende beregnet til brug i professionelle klinikker i sundhedsvae-
senet (sygehus).

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

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-
fore agede elektromagnetiske emissioner eller en reduceret elektromagnetisk im-
munitet for udstyret og udlgse fejlbehaeftede funktioner.

ADVARSEL! Manglende overholdelse af mindsteafstanden pa 50 cm (20”) til de
dele og ledninger, der er naevnt af producenten af dette produkt i dette dokuments
gyldighedsomrade ved brug af beerbart RF-kommunikationsudstyr (som mobil-
telefon [GSM 800/900, iDEN 820, LTE] eller baerbart radioudstyr [TETRA, GM-
RS/FRS 460] inklusive deres tilbehgr, som f.eks. antennekabel og eksterne an-
tenner). Reduktion af produktets praestationsegenskaber. Overhold den anfgrte
mindsteafstand for baerbart RF-kommunikationsudstyr.
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2 Generelle sikkerhedsoplysninger
2.2 Produktsikkerhed

A ADVARSEL! Indskraenkning af live-billedet gennem eksterne forstyrrelser (som
mobiltelefoner [GSM 800/900, iDEN 820, LTE] eller baerbart radioudstyr [TETRA,
GMRS/FRS 460]). Fare for patienten.

> Fjern alle stgjkilder
> Overhold mindsteafstanden pa 50 cm (20”)
> Sgrg for, at livebilledet vises korrekt pa skaermen

A ADVARSEL! Indskraenkning af live-billedet gennem elektromagnetiske forstyrrel-
ser (hvidlys og NIR-fluorescensbilleddannelsestilstand). Fare for patienterne gen-
nem aendret billevisning, spaerret system i Fl-billedbehandlingstilstand, udfald af
live-billedet (f.eks. forsinkelser, frosset billede), billedforstyrrelser (f.eks. flimrende
billede, striber) eller aendret billedorientering.

> Fjern alle stgjkilder

> Overhold de anbefalede minimumsafstande jf. anvisningerne for elektromag-
netisk kompatibilitet

> Sgrg for, at livebilledet vises korrekt pa skaermen

> Sarg for, at det tidstro billede vises i korrekt retning (ikke spejlvendt)

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.
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2 Generelle sikkerhedsoplysninger
2.2 Produktsikkerhed

225 Fejlvisninger
Overophedning
Udstyret er forsynet med en intern temperaturfaler.

| tilfeelde af overtemperatur i kamerastyreenheden vises felgende meddelelse pa
skaermen "Overtemperatur! Pas pa, kameraet slukker om 2 minutter!®.

Nar menuen er aben, lukkes den automatisk, ndr meddelelsen vises.

Inkompatibel USB-hukommelse

Kompatibel USB-hukommelse skal vaere formateret med filsystemet FAT32 og ma
kun indeholde billede- og videofiler.

USB-hukommelsen skal svare til standarden USB 2.0 (eller hgjere) og have en
datatransmissionshastighed pa mindst 20 MB/s.

Ved brug af en inkompatibel USB-hukommelse vises meddelelsen »USB-hukom-
melse forkert format«ved forsgg pa at gemme en optagelse.

Til udstyr, der er omfattet af fglgende brugsanvisning, (afsnit 0.1) anbefales det,
at der udelukkende anvendes USB-hukommelse. USB-harddisks (f.eks. HDD eller
SSD) er uegnede.

Det anbefales at udfare en preveoptagelse for at sikre, at USB-hukommelsen er
kompatibel. Vaer opmaerksom pa, at udstyret ikke er i stand til at formatere data-
lagringsmedier.

Inkompatibel hardware til NIR-FI-modus

Ved brug af komponenter, der ikke understgtter NIR-FI-modus, vises ved forsgg
pa at bruge NIR-FI-modus meldingen "NIR-FI-modus ikke til radighed: tilslut kom-
patible”.
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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

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

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

> Efter installationen skal der udfgres en funktionskontrol
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3 Installation og ibrugtagning

3.1 Sikkerhedsanvisninger

A ADVARSEL

A/ i Brug af stikdaser med flere udtag

Fare for brand, kortslutning, elektrisk stad, formindsket sikkerhedsgrad
> Stikdaser med flere udtag ber sa 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 tildaekkes (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

3.2 Personalets kvalifikationer

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.
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3 Installation og ibrugtagning

3.3 Installation

3.3 Installation

3.31 Opstilling af udstyret

A

Overhold sikkerhedsanvisningerne i begyndelsen af dette kapitel og indholdet i
den vedlagte brochure om EMC.

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 felge 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-
fgres 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 nadvendigt at anvende apparatet pa
ovennaevnte made, skal det og det andet udstyr overvages for at sikre, at det
fungerer korrekt.
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3 Installation og ibrugtagning

3.3 Installation

1. Anbring udstyret.
Searg for, at udstyret opstilles som falger:

m vandret pa en skridsikker og tilstreekkeligt stabil overflade,

m uden for patientomgivelsen eller det sterile omrade pa en tilstraekkelig sta-
bil holder,

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

=  hovedafbryderen pa udstyrets bagside skal veere tilgeengelig.

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

Anvend et potentialudligningskabel iht. DIN 42801 med et tvaersnit pa mindst
4 mm?2,
3.3.2 Tilslutning af billedskarme
Det er muligt at tilslutte flere billedskaerme. Vaelg det bedst mulige signal ved til-
slutning af hoved-skaermen. Fglg brugervejledningen til billedskaermen.
Tilslutning af HD-billedskaerme

1. Forbind en DVI-tilslutning pa udstyrets bagside til DVI-indgangen pa hoved-
skaermen.

Anvend det vedlagte DVI-kabel.
2. Tilslut eventuelt yderligere billedskaerme til de resterende video-udgange.
Fastlas tilslutningskablet i begge sider, sa det ikke lasnes ved et uheld.

3. Leeg alle kabler saledes, at ingen kan snuble over eller heenge fast i dem.

3.33 Tilslutning af tastatur

1. Forbind tastaturets tilslutningskabel til USB-tilslutningen med paskriften USB-
Keyboard (USB-tastatur) pa udstyrets bagside.

2. Leeg alle kabler séledes, at ingen kan snuble over eller haenge fast i dem.
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3 Installation og ibrugtagning

3.3 Installation

3.34 Tilslutning af fodkontakt

Remote-In 1-indgang

Remote-In 2-indgang

Konfiguration af

Det er muligt at tilslutte op til to fodkontakter med en pedal. Tilslut fodkontakten,
hvis du vil styre kameraet med fodkontakten.

Bemeerk: Kun den i afsnit 8.3 angivne fodkontakt er kompatibel.

Forbind en fodkontakt til Remote-In 1-tilslutningen pa kameraets styreenhed.

Forbind den anden fodkontakt tii Remote-In 2-tilslutningen pa kameraets
styreenhed.

Konfigurér fodkontakten som beskrevet i afsnit 4.1.10.

fodkontakt
Laeg kablerne pa Sikk'el" Leeg alle kabler saledes, at ingen kan snuble over eller haenge fast i dem.
VIS!
3.35 Tilslutning af en recorder

Remote-Out 1-udgang
til billeder

Remote-Out 2-udgang
til videooptagelser

Laeg kablerne pa sikker
vis!

Falg brugervejledningen til recorderen.

Forbind, afheengigt af recorderens signalkvalitet, 3G-SDI-tilslutninger, eller
en DVI-tilslutning pa udstyrets bagside til henholdsvis den/de tilsvarende
indgang/e pa recorderen.

Hvis du gnsker at lave optagelser med knapperne pa kamerahovedet eller
med fodkontakten, skal Remote out-tilslutningerne pa udstyrets bagside
forbindes med de korresponderende indgange pa recorderen.

Anvend de vedlagte 3,5 mm jackstik-kabler.

Forbind Remote-Out 1-tilslutningen med tilslutningen til optagelse af billeder
med recorderen.

Forbind Remote-Out 2-tilslutningen med tilslutningen til optagelse af billeder
med recorderen.

3. Om nedvendigt aendres tildelingen af knapper pa kamerahovedet.

4. Laeg alle kabler saledes, at ingen kan snuble over eller haenge fast i dem.
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3.3 Installation
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3 Installation og ibrugtagning

3.3 Installation

3.3.6 Tilslutning og styring af en lyskilde

Lyskilden tilsluttes og styres via kameramenuen eller knapperne pa kamerahove-
det.

Bemeerk: Det er kun kompatible lyskilder, der kan styres via kameramenuen eller

knapperne pa kamerahovedet.

1. Forbind MIS-bus-tilslutningerne pa styreenhed og lyskilde med hinanden.
Anvend det vedlagte MIS-bus-kabel.

2. Sarg for, at tilslutningerne er fastlast i begge sider.

3. Teend og sluk for lyskilden under menuen Lys taendt/standby i kameraets
hovedmenu eller indstil lysstyrken (afsnit 4.1.8).

Konfiguration Hvis knapperne pa kamerahovedet anvendes, e&ndres tastefunktionerne pa
af knapper pa .
kamerahovedet kamerahovedet om ngdvendigt.
3.3.7 Tilslut apparatet til elnettet

Stremforsyningen tilsluttes som det sidste. Overhold sikkerhedsanvisningerne i
begyndelsen af dette kapitel.

For at garantere en permanent stramforsyning, anbefales en stramforsyning, som
ikke kan afbrydes (USV).

BEMZAERK! Risiko for kondensvand ved ekstreme temperaturforskelle. Hvis udsty-
ret opbevares meget koldt, kan luftfugtigheden kondensere til vand i udstyret ved
hurtige temperaturskift fra koldt til varmt. Vent med at tilslutte strammen og teende
for udstyret, indtil udstyret har samme temperatur som omgivelserne.

1. Sgrg for, at stremspaendingen pa opstillingsstedet stemmer overens med
informationerne pa udstyrets typeskilt.

2. Stik strgmkablet ind i stremtilslutningsbgsningen pa udstyrets bagside.

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

3. Forbind stremkablet til stremforsyningen.

4. Leeg kablet saledes, at ingen kan snuble over eller haenge fast i det.

3.3.8 Udferelse af funktionskontrol

Tilslutning af
kamerahoved

Udfer hvidbalance

Indstilling af skarphed i
billedet

Inden farste ibrugtagning skal installationen og udstyrets funktioner kontrolleres.
Forudsaetning: Installationen skal veere afsluttet.
1. Hovedafbryderen pa udstyrets bagside stilles pa TIL.

> Udstyret skifter over i standby-modus.
2. Teaend for udstyret samt alt udstyr i omgivelserne.
3. Tilslut kamerahovedet som beskrevet i afsnit 5.6.1.
4. Udfgr hvidbalance som beskrevet i afsnit 5.6.3.

5. Vend kamerahovedet mod et objekt i rummet og fokusér pa billedet.

Brugervejledning | 15 - May - 2023 | Version: A Side 29 af 70
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3.3 Installation

6. Sarg for, at billedskaermen viser et godt billede uden striber,
farveforskydninger eller flakkende billeder.

', Er billedet pa skaarmen ikke fejlfrit?
Elektromagnetisme kan udlgse forstyrrelser.

Gor afstanden mellem udstyret stagrre ved at sendre placeringen i forhold til
hinanden. Kontakt om ngdvendigt vores tekniske service.

7. Serg for, at knapperne pa kamerahovedet kan betjenes korrekt.
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4 Konfiguration

Eksempler pa menustier

White Balance > Image Presets »  Zoom >

Patient Information  » Advanced Views > Brightness
Image Settings Customize Image Contrast

Options

Return Edge Enhancement

Photo Color Saturation

PO}

>

>
Video > Window

Light on/standby >

| 2

Light Source +/- Reset?

\4

Figur 4-1: Indstilling af lysstyrke.

White Balance Button Function > Configuration Language Selection Deutsch

Patient Information Display Patient Info > Network Setup > Date/Time English

Image Settings > System Setup Remote Control > Image Format Francais
Return System Information > 50Hz / 60Hz Espariol

Photo | 2 Return OsD Portugués (Brasil)
Video > Beeper F13z

Light on/standby » Shutter BAREE

Light Source +/- Keyboard Layout Italian

v v

Figur 4-2: Indstilling af systemsprog.

White Balance > New Patient > New Patient

Patient Information Patient ID |:|
Image Settings Name

Options First Name
Video Gender

Light on/standby Application

4
>
Photo > Date of Birth
>
>
»

Light Source +/- Surgeon

v

Figur 4-3: Indtastning af patientdata
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4.1 Grundindstillinger

411 Indstilling af systemsprog

_ Navigér med pile-knapperne i menuen og bekreeft valget med enter-knappen.

. 1.

Tryk pa knappen Menu pa forsiden af udstyret i ca. 2 sekunder.

> Hovedmenuen dbnes péa skaermen.

2. Navigér hen til menuposten Options (Optioner) og bekraeft.

3. Naviger hen til System setup (Systemopsatning) og bekreeft.
> Setup-menuen &bnes pé skeermen.

4. Navigér hen til Configuration (Konfiguration) og bekreeft.

Sprogvalg 5. Navigér hen til Language selection (Sprogvalg) og bekreeft.

6. Veelg det gnskede sprog og bekreeft.
> Valget vises med hvid skrift.
> Sproget eendres som gnsket.

4.1.2 Korrigér positionen for skaermvisninger

For at korrigere positionen for skeermvisninger, skal der vaelges et billedformat pa
16:9 eller 16:10, aftheengigt af den anvendte skaerm.

_ Navigér med pile-knapperne i menuen og bekraeft valget med enter-knappen.

. 1.

16:9/16:10 5.

Tryk pa knappen Menu pa forsiden af udstyret i ca. 2 sekunder.

> Hovedmenuen dbnes péa skaermen.

Navigér hen til menuposten Optioner og bekraeft.
Navigér hen til Systemopsatning og bekraeft.

> Setup-menuen abnes pa skeermen.
Navigér hen til Konfiguration og bekraeft.

Navigér hen til 16:9 / 16:10 og bekraeft.

> Valget vises med hvid skrift.

Veelg det snskede billedformat og bekreeft.
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41.3 Indstilling af dato og klokkeslaet

_ Navigér med pile-knapperne i menuen og bekraeft valget med enter-knappen.

. 1.

Tryk pa knappen Menu pa forsiden af udstyret i ca. 2 sekunder.

> Hovedmenuen dbnes péa skaermen.

2. Navigér hen til menuposten Optioner og bekraeft.
3. Navigér hen til Systemopsatning og bekraeft.
> Setup-menuen abnes pa skeermen.
4. Navigeér hen til Konfiguration og bekreeft.
Dato/tid 5. Navigér hen til Dato/tid og bekraeft.
6. Veelg det gnskede visningsformat og bekreeft.
> Valget vises med hvid skrift.
7. Indstil dato og klokkeslaet og gem med Enter.
41.4 Indstil filformat for billeder (valgfrit)

Bestem, i hvilket filformat billederne skal gemmes. Du kan vaelge mellem BMP og
JPEG.

_ Navigér med pile-knapperne i menuen og bekraeft valget med enter-knappen.

. 1.

Billedformat 5.

Tryk pa knappen Menu pa forsiden af udstyret i ca. 2 sekunder.

> Hovedmenuen &bnes pa skaermen.

Navigér hen til menuposten Optioner og bekreeft.
Navigér hen til Systemopseatning og bekraeft.

> Setup-menuen &bnes pé skeermen.
Navigér hen til Konfiguration og bekraeft.

Navigér hen til Billedformat og bekreeft.
Veelg det gnskede filformat og bekreeft.

Veelg BMP, hvis du gnsker billeder i hgj kvalitet, der ikke er komprimerede. Et
billede kan veere op til 6 MB stort.

Veelg JPG, hvis du gnsker komprimerede billeder i god kvalitet med en mindre
filstarrelse pa ca. 400 KB.

> Valget vises med hvid skrift.
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4.1.5 Indstilling af billed-gentagelsesfrekvens

AEndr ikke pa den fra fabrikken forudindstillede billed-gentagelsesfrekvens. En
gndring af indstillingen er kun ngdvendig i undtagelsestilfeelde.

_ Navigér med pile-knapperne i menuen og bekrseft valget med enter-knappen.

. 1.

50Hz/60Hz 5.

Tryk pa knappen Menu pa forsiden af udstyret i ca. 2 sekunder.

> Hovedmenuen &bnes péa skaermen.

Navigér hen til menuposten Optioner og bekraeft.
Navigér hen til Systemopsatning og bekraeft.

> Setup-menuen abnes pa skeermen.
Navigér hen til Konfiguration og bekraeft.

Navigér hen til 50Hz / 60Hz og bekraeft.

6. Veelg det gnskede billedgentagelsesfrekvens og bekraeft.
> Valget vises med hvid skrift.
> Et dialogvindue til bekreeftelse abnes.
7. Bekreeft dialogvinduet med Udfer.
4.1.6 Indstil visninger pa skaermen

Fastleeg, om dato, tid og eventuelt patientdata skal vises pa skaermen. Bestem
desuden, om tildelingen af knapperne pd kamerahovedet skal vises, nar der teen-
des for kamerasystemet.

_ Navigér med pile-knapperne i menuen og bekraeft valget med enter-knappen.

. 1.

Skeermvisning 5.

Tryk pa knappen Menu pa forsiden af udstyret i ca. 2 sekunder.

> Hovedmenuen dbnes péa skaermen.

Navigér hen til menuposten Optioner og bekreeft.
Navigér hen til Systemopseatning og bekraeft.

> Setup-menuen &bnes pé skeermen.
Navigér hen til Konfiguration og bekraeft.

Navigér hen til Skarmvisning og bekreeft.
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6. Veelg de gnskede visninger og bekraeft.

> Valget vises med hvid skrift.

Ved tilsvarende valg

m  vises dato og klokkeslaet pa skaermen,
®  vises patientdata pa skeermen,

m  vises tildelingen af knapperne pa kamerahovedet i nogle sekunder efter at
have teendt for kamerasystemet.

4.1.7 Sla det akustiske signal til eller fra ved billedoptagelse (ekstraudstyr)

Bestem, om fotooptagelser skal bekraeftes med et akustisk signal.

Navigér med pile-knapperne i menuen og bekraeft valget med enter-knappen.

1.

Tryk pa knappen Menu pa forsiden af udstyret i ca. 2 sekunder.

> Hovedmenuen &bnes péa skaermen.

2. Navigér hen til menuposten Optioner og bekraeft.
3. Navigér hen til Systemopsatning og bekraeft.
> Setup-menuen abnes pa skeermen.
4. Navigeér hen til Konfiguration og bekreeft.
Akustisk signal 5. Navigér hen til Akustisk signal og bekreeft.
6. Aktivér eller deaktivér signallyden og bekreeft.
> Valget vises med hvid skrift.
4.1.8 Styre lysmangden

Med en kompatibel lyskilde kan lysmaengden styres fuldautomatisk. Hertil skal
funktionen automatisk lysstyring veere aktiveret

Aktivér automatisk lysstyring

1.

Forbind kameraet med en kompatibel lyskilde via MIS-bus-kablet. Falg
brugervejledningen til lyskilden.

Aktivér den automatiske lysstyring pa kameramenuen.

> Nar den automatiske lysmeendgestyring er aktiveret, vises dette pa lyskil-
dens display.
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Indstil lysmaengden manuelt

Hvis manuel lysmaengdeindstilling anskes, kan dette ske ved brug af en kompatibel
lyskilde, der er tilsluttet pa tilsvarende vis, via kameramenuen.

_ Navigér med pile-knapperne i menuen og bekrseft valget med enter-knappen.

. 1. Tryk pa knappen Menu pa forsiden af udstyret i ca. 2 sekunder.

> Hovedmenuen dbnes péa skaermen.

2. Navigér hen til menuposten Lyskilde +/- og bekraeft.
3. Veelg pa en LED-lyskilde en lysstyrke pa 70 % - 100 % og bekreeft.
Reduceér lysstyrken for at reducere overtoninger. Forag lysstyrken for at redu-

cere billedstg.

Bemeerk: En for lav lysstyrke pa LED-lyskilder kan sendre farvegengivelsen.

41.9 Indstilling af belysningstid

Belysningstiden indstilles automatisk. Indstillingen af en fastlagt belysningstid kan
ved seerlige anvendelser veere hensigtsmaessigt, f.eks. til reducering af svingef-
fekter ved stroboskopi.

Indstil om nadvendigt en fast belysningstid.

_ Navigér med pile-knapperne i menuen og bekraeft valget med enter-knappen.

. 1. Tryk pa knappen Menu pa forsiden af udstyret i ca. 2 sekunder.

> Hovedmenuen &bnes péa skaermen.

2. Navigér hen til menuposten Optioner og bekraeft.
3. Nauvigér hen til Systemopsatning og bekraeft.

> Setup-menuen abnes pa skeermen.
4. Navigeér hen til Konfiguration og bekreeft.

Shutter 5. Navigér hen til Shutter og bekreeft.
6. Veelg »Auto« eller »Manuel« og bekraeft.
Ved valg af »Manuel« indstilles og bekraeftes den gnskede belysningstid.

> Valget vises med hvid skrift.
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4110 Konfiguration af fodkontakt

Fodkontakt

Tildel fodkontakten en funktion efter eget gnske.

Navigér med pile-knapperne i menuen og bekreeft valget med enter-knappen.

1.

2.

3.
4.

Tryk pa knappen Menu pa forsiden af udstyret i ca. 2 sekunder.

> Hovedmenuen dbnes péa skaermen.

Navigér hen til menuposten Optioner og bekreeft.

Navigér hen til Fodkontakt og bekreeft.

Tildel fodkontakten en funktion efter eget gnske.

Veelg en af de folgende funktioner:

NIR-FI-modus

Selektiv farveforbedring (SCE)
Rggreduktion

Lys teendt/standby

Foto [optagelse] (pa USB-hukommelse)
Video [optagelse] (pa USB-hukommelse)
Farveskift 1 /2

Remote-Out 1 (udgang Remote-Out 1)
(billedoptagelse med tilsluttet recorder)

Remote Out 2 (udgang Remote-Out 2)
((videooptagelse med tilsluttet recorder)

Bemeerk: De valgte billedindstillinger er beskrevet naermere i afsnit 4.2.1.
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41.11 Visning af systeminformationer
Systeminformationerne kan vaere nyttige for den tekniske service.

_ Navigér med pile-knapperne i menuen og bekreeft valget med enter-knappen.

. 1. Tryk pa knappen Menu pa forsiden af udstyret i ca. 2 sekunder.

> Hovedmenuen dbnes péa skaermen.
2. Navigér hen til menuposten Optioner og bekraeft.

3. Navigér hen til Systemopsatning og bekreeft.

> Setup-menuen &bnes pé skeermen.

Systeminfo 4. Navigér hen til Systeminfo og bekraeft.
5. Fa vist de gnskede informationer:
m  Softwareversion

m  Hardwareversion

®m  Serienummer > Styreenhed, Serienummer > Kamerahoved og Serienum-
mer > Lyskilde
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4.2 Billedindstilling
4.21 Generelt

| konfigurationsmenuen kan der veelges optimerede kameraindstillinger for ud-
valgte endoskopiske fagomrader.

Du har mulighed for at tilpasse billedindstillingerne til dine behov og gemme disse.

Tilpasning af billedindstillinger
_ Navigér med pile-knapperne i menuen og bekraeft valget med enter-knappen.

. 1. Tryk pa knappen Menu pa forsiden af udstyret i ca. 2 sekunder.
> Hovedmenuen &bnes pé skaermen.
2. For at komme til de billedindstillinger, som du gnsker at aendre, skal du navigere
hen til menuposten Billedindstillinger og bekraefte.
3. Veelg Advanced Views eller Billedtilpasning.
> Der dbnes en liste over de nedenfor beskrevne billedindindstillinger.
Veelg Billed-Presets, nar du gnsker at anvende foruddefinerede parameter-

seet for bestemte fagomrader eller farvemodi (afsnit 5.6.2) eller gnsker at ar-
bejde med brugerdefinerede profiler (afsnit 4.2.5).

4. Navigér hen til den gnskede billedindstilling og bekraeft.

> Et yderligere vindue abnes ved siden af hovedmenuen pa skeermen.

5. Udfar de gnskede aendringer vha. piletasterne.

. Gem aendringerne ved at trykke pa Enter-knappen.

4.2.2 Advanced Views

Bemaerk: Menuen Advanced Views er ikke tilgeengelig i NIR-FI-modus.

Folgende indstillelige parametre kan veelges i menuen Advanced Views:
Ragreduktion

Med Rggreduktion opnas et mere klart billede i ragfuld omgivelse (f.eks. koagula-
tioner med HF-kirurgisk udstyr).

Benyt Ragreduktion for at kompensere for et darligt udsyn.

Bemeerk: Ragreduktionen bevirker et meget kontrastrigt billede og kan begunsti-
ge overtoninger.

Brugervejledning | 15 - May - 2023 | Version: A Side 39 af 70



4 Konfiguration
4.2 Billedindstilling

Selektiv farveforbedring (SCE)
Med den selektive farveforbedring intensiveres farven, der dominerer i billedet.

Benyt den selektive farveforbedring for at afgreense forskellige strukturer med fa
farvenuancer visuelt tydeligere fra hinanden, f.eks. for at fremheeve farven i blod-
karrene.

Bemaerk: Den selektive farveforbedring aendrer den naturlige farvegengivelse. Sa
leenge indstillingen er aktiveret, vises derfor skeerm-meddelelsen Pas
pa falskfarve-visning».

Farveskift 1/2

Med farveskift 1 / 2 kan blodarernes og vaevsstrukturernes farver aendres.

Benyt farveskift 1 / 2 til at forbedre visningen af blodarer og vaevsstrukturer.

Bemeerk: Farveskift 1/ 2 forandrer den naturlige farvegengivelse. Sa laenge
indstillingen er aktiveret, vises derfor skaerm-meddelelsen »Color Shift
1« eller »Color Shift 2«.

Mgnsterfjernelse

Med Mgnsterfiernelse reduceres eller fiernes manster, som er opstaet ved brug af
billedsamlesystemer.

Benyt Mansterfjernelse til at undertrykke forstyrrende mgnster.

Bemeerk: Mgnsterfjernelse bevirker en minimal reducering af billedskarpheden.

4.2.3 Billedtilpasning

Falgende yderligere parametre star til radighed i menuen Billedtilpasning:

Bemeerk: De felgende parametre virker kun pa hvidlysbilledet og fungerer ikke i
NIR-FI-modus:

m | ysstyrke

= Kontrast

m  Kantforbedring
= Farvemeetning

= Noise reduction

Zoom

Med den digitale zoom-funktion kan du indstille en op til 3 gange sa stor digital
forstarrelse af billedet.

Bemeerk: Den digitale zoom-funktion forringer billedoplgsningen - billedkvaliteten
bliver darligere. Den optiske zoom-funktion pa kamerahovedet er derfor
at foretraekke.
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Lysstyrke
Med lysstyrken reguleres kameraets belysning.

Reducér lysstyrken for at ggre overtoninger svagere og forag lysstyrken for at ga-
re billedet lysere.

Kontrast
Med kontrasten eendres billedets kontrastgengivelse.
Reducér kontrasten for at fa et homogent belyst billede med endoskoper med dar-

lig belysning i kanten.

Bemaeerk: Arsagen til marke steder langs kanten af billedet kan ogsa veere en for
lille indstillet vinduestarrelse.

Kantforbedring
Med kantforbedringen ggres konturerne skarpere ved overgangene mellem struk-

turer, der graenser op mod hinanden.

Gar kantforbedringen skarpere ved laparoskopiske og artroskopiske indgreb med
stavlinsesystemer for at forbedre visningen af blodkar.

Reducér kantforbedringen ved billedsamlingssystemer for at svaekke ugnskede

strukturer i billedsamlingssystemet.

Bemaerk: Ved hjaelp af kantforbedringen kan der forekomme mere billedstg;j.

Farvemaetning
Med meetningen aendres farveintensiteten.

AEndr meetningen evt. efter dine personlige indtryk. Reducér maetningen for at
sveekke ugnskede farveeffekter, f.eks. Moirés.

Vindue
Med vinduesstarrelsen defineres det billedudsnit, som kameraet anvender til sty-
ring af billedets lysstyrke.

Veelg et vindue, som er lige sa stort eller lille som det runde billede fra en-
doskopet.

Veelg et endnu mindre vindue for at fa et bedre udsyn ind i rerformede hulheder,

f.eks. i urethra.

Bemaerk: Et for stort indstillet vindue, som rager ud over endoskopets runde bille-
de, kan resultere i overtoninger.

NIR-Fl-vindue
Med NIR-FI-vinduesstarrelsen defineres det billedudsnit, som kameraet anvender

til styring af billedets lysstyrke i NIR-FI-modus.

Noise reduction
Med Noise reduction reduceres billedstg;j.

Indstil Noise reduction til sidst, eller nar du har indstillet en hgj kantforbedring og
gnsker at reducere billedstgjen.
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Bemeerk: Noise reduction har en mindre reducering af billedskarpheden til fglge

fra og med den midterste indstilling. Ved hgj indstilling kan der forekom-
me synlige billedfejl ved hurtige bevaegelser ("efterslaeb”).

Picture out of Picture (PoP)

Med Picture out of Picture kan et billede tilpasses med videoalgoritmen, og stilles
ved siden af originalbilledet.

I menuen Picture out of Picture udvaelges videoalgoritme, hvis begge tidstro bille-
der skal vises og sammenlignes pa skaermen.

Med Picture out of Picture kan du ogsa vise billeder med forskellige NIR-FI-modi
ved siden af hinanden til sammenligning.

Bemeerk: Originalbilledet vises til venstre, det tilpassede billede til hgjre. Ved val-
get Advanced Views eller NIR-FI-modus viser begge livebilleder det
samme billedudsnit. Nar zoom veelges, forstgrres midten af originalbille-
det.

42.4 Andring af billedindstillinger for fagomrade og farve-presets

Navigér med pile-knapperne i menuen og bekreeft valget med enter-knappen.

1. Tryk pa knappen Menu pa forsiden af udstyret i ca. 2 sekunder.
> Hovedmenuen &bnes péa skaermen.

2. Navigér hen til menuposten Billedindstillinger for at komme til det
fagomrade eller den farvemodus, som skal eendres, og bekraeft.

3. Navigér hen til menuposten Billed-presets og bekraeft.

4. Navigér hen til menuposten Fagomrade og bekreeft.

Navigér efterfelgende hen til det gnskede fagomrade eller den gnskede farve-
modus og bekreeft.

> [Fagomrade eller farvemodus aendres.

5. Navigér hen til Billedindstillinger og bekreeft.
6. Navigér til Advanced views eller Billedtilpasning og bekreeft.

7. Gennemfgr de gnskede aendringer.

Gem aendringerne ved at trykke pa Enter-knappen.

8. Udfar hvidbalance for at fa et realistisk indtryk af eendringerne.
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4.2.5 Oprettelse af brugerspecifikke billedindstillinger, der gemmes som profil
Opret brugerspecifikke profiler med udgangspunkt i eksisterende referenceprofiler

og gem disse under et selvvalgt navn.

Bemeerk: Et tastatur skal veere tilsluttet for at kunne indtaste et brugerdefineret
navn.

Brugerspecifikke profiler kan ogsd gemmes uden tastatur — indstillingerne gem-
mes i sé fald under det forudindstillede navn, udgjort af kamerahovedmodel og
Kirurg 1-10 (f.eks. FVHD2 Surgeon 1, FVHD2 Surgeon 2, ...).

Der kan gemmes op til 10 brugerspecifikke profiler.

_ Navigér med pile-knapperne i menuen og bekraeft valget med enter-knappen.

. 1. Tryk pa knappen Menu pa forsiden af udstyret i ca. 2 sekunder.

> Hovedmenuen dbnes pa skeermen.

Navigér hen til Billedindstillinger og bekreeft.
Navigér hen til menuposten Billed-presets og bekraeft.

Navigér hen til menuposten Gemte brugerprofiler og bekraeft.

o > N

Navigér hen til menuposten Opret brugerprofil eller Foretag andringer i
brugerprofil og bekreeft.

Kun ved nyoprettelse af brugerprofil: Navigér til menuposten Angiv profil-
navn: og bekreeft.

6. Navigér hen til menuposten Omdob og bekreeft.
Indtastnavn 7. Tryk pa hgjre-pileknappen pa tastaturet og indtast et navn til den
brugerspecifikke profil.
Der kan benyttes op til 30 tegn til navnet.
8. Bekreeft indtastningen med Enter-knappen pa tastaturet.

> Den brugerspecifikke profil far navnet.
9. Navigér i hovedmenuen tilbage til Referencefagomrade og bekraeft.

Veelg referenceprofil ~ 10. Vaelg den referenceprofil, som skal ligge til grund for den brugerspecifikke
profil og bekraeft.

11. Navigér tilbage i hovedmenuen hen til Billedindstillinger og bekraeft.

12. Foretag de gnskede eendringer.

. Gem andringerne ved at trykke pa Enter-knappen.
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4.3 Nulstilling til fabriksindstillinger
4.31 Nulstil udstyret til fabriksindstillinger

BEMZAERK! Alle indstillinger nulstilles til fabriksstandard. Nulstilling af eventuelt
kun et fagomrade.

_ Navigér med pile-knapperne i menuen og bekraeft valget med enter-knappen.

. 1.

Tryk pa knappen Menu pa forsiden af udstyret i ca. 2 sekunder.

> Hovedmenuen &bnes pé skaermen.

2. Navigér hen til menuposten Optioner og bekraeft.

3. Nauvigér hen til Systemopsatning og bekraeft.
> Setup-menuen abnes pa skeermen.

4. Navigér hen til Konfiguration og bekraeft.

Standardindstilinger 5. Navigér hen til Standardindstillinger og bekraeft.

6. Veelg Udfer og bekreeft.

> Der vises et dialogvindue til bekreeftelse pa skaermen. Optionen Udfor er
aktiveret.
For at afbryde processen veelges Afbryd og bekraeft.
> Dialogvinduet lukkes og setup-menuen vises.
Hvis du gnsker at nulstille udstyret til standardindstillinger, skal valget bekraef-
tes.
> Udstyret nulstilles til fabriksindstilling og genstartes.
4.3.2 Nulstilling af billedindstillinger for et fagomrade

Folg den efterfalgende beskrivelse, hvis du @nsker at nulstille billedindstillingerne
for et enkelt fagomrade til fabriksindstillinger.

_ Navigér med pile-knapperne i menuen og bekrseft valget med enter-knappen.

. 1.

N

Indstillinger

o o M w

Tryk pa knappen Menu pa forsiden af udstyret i ca. 2 sekunder.

> Hovedmenuen dbnes pé skaermen.

Veelg det fagomrade, som du gnsker at nulstille, som beskrevet i afsnit 5.6.2.
Navigér hen til Billedindstillinger og bekreeft.

Navigér hen til Billedtilpasning og bekrzeft.

Navigér hen til Nulstil? og bekraeft.

Navigér hen til Udfer og bekraeft.
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5 Betjening
5.1 Sikkerhedsanvisninger

5 Betjening
5.1 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

A ADVARSEL
A/\ Visning af en optagelse i stedet for det tidstro billede
Fare for patienten

> Sgrg altid for, at real time-billedet fra det endoskopiske kamera vises pa
skeermen
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5.1 Sikkerhedsanvisninger

A ADVARSEL

A/\ Svigt i livebilledet efter afladning af en defibrillator

Fare for patienten

> Sarg for, at der 3 sekunder (hviletid) efter afladning af en defibrillator igen
vises et korrekt livebillede.

> Genstart styreenheden, hvis livebilledet ikke vises korrekt

A ADVARSEL

A/ i 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

> Overhold 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 naerheden af breendbare gasser eller vae-
sker

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

A ADVARSEL

A\ Addition af afledningsstrem. Ved brug af energidrevne endoskoper med

energidrevet endoterapiudstyr kan patient-afledningsstromme forgges
Fare for patienten

> Brug kun endoskop- og endoterapiudstyr samtidig ved overensstemmende
beskyttelsesklasse (CF eller CF-defibrilleringsbeskyttet)

A FORSIGTIG

A Elektrostatisk afladning pa billedskarmens tilslutningsomrade

Kortvarig billedsvigt, risiko for patienten

> Tilslutningsomradet og tilslutningerne pa skaermens bagside ma ikke berg-
res under indgrebene
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5.2 Personalets kvalifikationer

5.2 Personalets kvalifikationer

Produktet ma kun betjenes af laeger og assisterende laegepersonale, som opfyl-
der de pa anvendelsesstedets geeldende bestemmelser om uddannelse og vide-
reuddannelse, faglig viden og praktisk erfaring, for sa vidt angar det anvendte en-
doskopiske fagomrade.

5.3 Generelle anvisninger om betjeningen

Ny patient

Tilstraekkelig
hukommelse?

Begynd hvert indgreb med at oprette en ny patient. P4 den made er der sikkerhed
for, at de under indgrebet foretagne optagelser gemmes i en separat filmappe.

Indtast patientdata som beskrevet i afsnit 5.6.4.

I menuen findes posten »Ny patient«. Nar denne post bekraeftes, slettes de eksi-
sterende patientdata. Selvom du ikke gnsker at indtaste patientdata, skal denne
indtastning alligevel bekreeftes, sa der til de efterfelgende optagelser oprettes en
ny filmappe pa USB-stikket.

Sarg for, at der er tilsluttet en USB-hukommelse med tilstraekkelig hukommelse til
dine optagelser.

Afheengigt af de anvendte komponenter er det muligt at navigere i menuen via
knapperne pa forsiden af udstyret, via knapperne pa kamerahovedet eller via et
tilsluttet tastatur.

Efterfglgende beskrives betjeningen pa forsiden af udstyret.
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5.4 Teknisk kontrol fgr brug

5.4 Teknisk kontrol for brug
5.4.1 Gennemfeor visuel kontrol
Udfer en visuel kontrol far hvert indgreb.

1. Sorg for, at udstyret er opstillet, som beskrevet i afsnit 3.3.1. Serg iseer for
korrekt tilslutning til potentialudligningen.

Udstyret ma ikke anvendes, hvis det ikke er opstillet og tilsluttet korrekt.
2. Kontrollér, at kabinettet ikke har ydre skader.

Udstyret ma ikke anvendes, hvis kabinettet har ydre skader.
3. Kontrollér, at strgamkablet er ubeskadiget.

Udstyret ma ikke anvendes, hvis kablet er beskadiget.

4. Kontrollér, at kontakterne i tilslutningsbgsningen til kamerahovedet ikke er
fugtige og snavsede.

Udstyret ma ikke benyttes, hvis der er fugtighed i b@sningen, eller hvis kon-
takterne er snavsede.
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5 Betjening
5.4 Teknisk kontrol fgr brug

5.4.2 Udfer funktionstest

Tilslutning af
kamerahoved

Teend for systemet

Udfer hvidbalance

Indstilling af skarphed i
billedet

Udfar en funktionskontrol fer hvert indgreb.

1.

2.

3.

4.

Tilslut kamerahovedet som beskrevet i afsnit 5.6.1.
Taend for alle systemkomponenter, der skal anvendes til indgrebet.
Udfar hvidbalance som beskrevet i afsnit 5.6.3.

Vend kamerahovedet mod et objekt i rummet og fokusér pa billedet.
Kontrollér, at der vises et skarpt billede med god billedkvalitet.

Anvend ikke systemet, hvis der forekommer striber, farveforskydninger, flak-
kende billeder, eller der ikke kan opnas et skarpt billede med god kvalitet.

Positionér skeermen séaledes, at operatgren kan se godt.
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5.5 Tanding og slukning, frakobling fra stremforsyning
Taend for udstyret

1. Teend for udstyret pa udstyrets bagside.

> Udstyret skifter over i standby-modus.

. 2. Tryk péa TIL-kontakten.
> TIL-kontakten lyser hvid.

Sluk for udstyret

. 1. Sluk for udstyret pa udstyrets forside.

> Udstyret skifter over i standby-modus.

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

Frakobl udstyret fra stramforsyningen

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

Kontrollér, at udstyrets bagside altid er tilgaengelig.
5.6 Forberedelse til brug

5.6.1 Tilslutning af et kamerahoved

1. Stik forbindelsesstikket fuldsteendigt ind i tilslutningsb@sningen pa udstyret,
indtil det gar i hak.

> Navnet pd modellen af det tilsluttede kamerahoved vises pa skaermen.
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5 Betjening
5.6 Forberedelse til brug

5.6.2 Valg af fagomrade eller farve-preset

_ Navigér med pile-knapperne i menuen og bekraeft valget med enter-knappen.
. 1. Tryk pa knappen Menu pa forsiden af udstyret i ca. 2 sekunder.
> Hovedmenuen dbnes péa skaermen.

2. Navigér hen til Billedindstillinger og bekraeft.
3. Navigér hen til menuposten Billed-presets og bekraeft.
4. Navigér hen til menuposten Fagomrade og bekreeft.

> En liste med de efterfalgende fagomrader og farvemodi abnes

Veelg den passende m  Laparoskopi 1 (god visualisering af sma strukturer med fine detaljer pa
indstilling . . .
skaerme af mellemstor stgrrelse op til en diagonal pa 32 tommer)

m  Laparoskopi 2 (meget fint detaljeret, naturligt billede)

Veelg den af de to laparoskopi-indstillinger, der passer bedst.

= Farvemodus 1

= Farvemodus 2

= Farvemodus 3

= Urologi

®  URO Fiberskop

= Gynaekologi

= GYN Fiberskop

= Artroskopi

®  Jre-naese-hals, stiv
®  Jre-naese-hals, bgjelig
= Neuroendoskopi

Navigér hen til det gnskede fagomrade eller den gnskede farvemodus og be-
kraeft.

> Parametrene for det aktuelle fagomrade eller den aktuelle farvemodus
blev gemt.
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5.6 Forberedelse til brug

5.6.3 Udfer hvidbalance
Udfar hvidbalance far hvert indgreb.
Bemaerk: Vaer opmeerksom pa, at et omgivende lys, der afviger kraftigt fra lyskil-

dens farvetemperatur, kan have en indflydelse pa resultatet af hvidba-
lancen.

1. Tilslut det endoskop, der skal anvendes til indgrebet.
2. Tilslut lyslederen og lyskilden, der skal anvendes til indgrebet.
3. Teend for alle systemkomponenter.

5cmafstand 4. Vend endoskopet med en ca. 5 cm afstand mod et hvidt objekt, f.eks. en steril
klud, og indstil skarpheden.

- 5. Tryk pa knappen Hvidbalance pa forsiden af styreenheden i ca. 2 sekunder,
eller benyt den pagaeldende knap pa kamerahovedet.

> Skeermmeddelelsen Hvidbalance vellykket vises.

9 Skaermmeddelelsen »Hvidbalance mislykket« vises?
Hvidbalancen blev ikke udfart, som ovenfor beskrevet.

Gentag hvidbalancen.

Bemeerk: Hvidbalancen kan ikke gennemfares, da NIR-FI-modus er aktiveret.
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5.6 Forberedelse til brug

5.6.4 Indtast patientdata
Et tastatur er ngdvendigt for at kunne foretage indtastningerne af patientdataene.

_ Navigér med pile-knapperne i menuen og bekreeft valget med enter-knappen.

. 1. Tryk pa knappen Menu pa forsiden af udstyret i ca. 2 sekunder.

> Hovedmenuen dbnes péa skaermen.

2. Navigér hen til menuposten Patientinformation og bekreeft.

> Menuposten "Ny patient” er aktiveret.

Tryk pa hgjre-pileknappen for at slette de eksisterende patientdata.
Navigér hen til indtastningsfeltet med nedad-pileknappen.

Indtast dataene. Med Enter-knappen springes fra felt til felt.

o o > w

Navigér hen til Bekreeft indtastning og gem indtastningerne med hgjre-
pileknap.

> Med den fgrste optagelse oprettes en ny filmappe pa USB-hukommelsen,
hvor optagelserne gemmes.

5.7 Betjening NIR-fluorescensbilleddannelse
5.71 Omstilling mellem NIR-FI- og hvidlysmodus

Til visualisering af NIR-fluorescens skal du trykke pa den tilsvarende tast pa ka-
merahovedet eller aktivere den tilsvarende fodkontakt, for at skifte mellem billed-
dannelsestilstandene i folgende reekkefglge:

Hvidlys-billedbehandling:

Det standardmaessige hvidlys-reflektionsbillede vises i naturlige farver; NIR-fluo-
rescens vises ikke.

NIR-FI Gron:

Hvidlysbilledet vises i gratoner, NIR-fluorescens vises som grgn overlapning
NIR-FI Kontrast:

NIR-fluorescens vises i hvidt og alle andre omrader i billedet fremtraeder mearke.

NIR-FI Intensitet:

Hvidlysbilledet vises i gratoner, NIR-fluorescens vises efter en flerfarvet intensi-
tetsskala som overlapning.

Bemeerk: Den farvede visning af NIR-fluorescens i NIR-Fl-intensitetsmodus af-
haenger af position og afstand fra endoskopspidsen til vaevet; det leve-
rer ingen kvantitative informationer om NIR-fluorescens’ signalstyrke.
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5 Betjening

5.7 Betjening NIR-fluorescensbilleddannelse

A ADVARSEL

A/\ Anatomisk baggrund ikke synlig eller vises utilstraakkeligt.

Risiko for skader for patienten

Manipuler ikke med vaevet, nar tilstanden NIR-FI kontrast er aktiveret eller nar
baggrundsbelysningens intensitet er nedsat.

Aktivere NIR-FI-modus i menuen

. 1. Tryk pa knappen Menu pa forsiden af udstyret i ca. 2 sekunder.

> Hovedmenuen dbnes péa skaermen.

2. Navigér til menuposten NIR-FI-modus og bekraeft.

> Menuposten "NIR-FI-modus” er aktiveret.

3. Navigér hen til den gnskede billedindstilling og bekraeft.

> Visningen pa hovedskaermen viser et symbol, som signalerer, at NIR-FI-
modus er aktiv, ved siden af symbolet LASER ON”, der signalerer, at
NIR-laseren er teendt.

Deaktivere NIR-FI-modus i menuen

1. Tryk pa knappen Menu pa forsiden af udstyret i ca. 2 sekunder.

> Hovedmenuen dbnes péa skaermen.

2. Navigér til menuposten NIR-FI-modus og bekraeft.

> Menuposten "NIR-FI-modus” er aktiveret.

3. Navigér hen til menupunktet FRA og bekraeft.

> Hvidlysbilledet vises pa hovedskaermen.

Brugervejledning | 15 - May - 2023 | Version: A Side 54 af 70



5 Betjening

5.7 Betjening NIR-fluorescensbilleddannelse

5.7.2 Tilpasse billedet i NIR-FI-modus

Bemeerk: | NIR-FI-modus varierer signalintensiteten afhaengigt af endoskopets ar-
bejdsafstand til veevet. Jo taettere endoskopet er pa vaevet, desto inten-
sivere vises flourescenssignalet.

Bemaerk: Hvis det lave niveau for fluorescensfarvestoffet ikke vises tydeligt, kan
en reduktion af andelen af det hvide LED-lys @ge synligheden.

. 1. Tryk pa knappen Menu pa forsiden af udstyret i ca. 2 sekunder.

> Hovedmenuen dbnes pé skaermen.

2. Navigér til menuposten NIR-FI-modus og bekraeft.
> Menuposten "NIR-FI-modus” er aktiveret.

3. Nauvigér til den gnskede billedindstilling og gennemfgr de gnskede aendringer
ved hjaelp af piletasterne.

. Gem andringerne ved at trykke pa Enter-knappen.

NIR-Fl-forstaerkning

NIR-FI-forsteerkning pavirker intensiteten og genkendeligheden af udseendet af
flourescenssignalet.

For at forbedre synligheden af et svagt fluorescenssignal skal du gge NIR-FI-for-
steerkningen, for at intensivere det fluorescerende udseende.

For at ggre den fluorescerende visning mindre intensiv, skal du reducere NIR-FI-
forstaerkningen.

NIR-FI Lysstyrke

NIR-FI lysstyrken regulerer kameraets eksponeringskontrol og pavirker visningen
af lysstyrken for hvidlysbilledet.
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5.8 Opret optagelser

FORSIGTIG! Fzerdige billeder og videoer veere komprimeret eller eendret pga.
modificerede billedindstillinger. Billed- og videodokumentationen er ikke egnet til
at stille en diagnose.

5.8.1 Optage billede
1. Kontrollér, at USB-hukommelsen er tilsluttet.
2. Tryk pa udlgseren.

Afhaengigt af model, konfiguration og tilsluttet tilbehar
- m  tryk pa knappen Fotooptagelse pa forsiden af udstyret,

m  tryk pa den pageaeldende knap pa kamerahovedet,

m  tryk pa den pageeldende fodkontakt,

m  foretag optagelsen i menuen.

> Visningen pé& hoved-skeermen viser det pagaeldende billede i ca. et halvt
sekund ("freeze’-funktion).

> Billedet gemmes i USB-hukommelsen.

5.8.2 Optag video
1. Kontrollér, at USB-hukommelsen er tilsluttet.
2. Tryk pa udlgseren for at begynde optagelsen.
Afheengigt af model, konfiguration og tilsluttet tilbehgr
®  tryk pa knappen Videooptagelse start / stop pa forsiden af udstyret,

m  tryk pa den pageeldende knap pa kamerahovedet,

m  tryk pa den pageeldende fodkontakt,

= foretag optagelsen i menuen.

> Pa hovedskeermen viser et symbol, at optagelsen er begyndit.
- > Billedet gemmes i USB-hukommelsen.

3. Tryk pa udlgseren pa ny for at afslutte optagelsen.
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5.8 Opret optagelser

5.8.3 Optag billede eller video med eksternt udstyr

Start og stop af videooptagelser kan kun styres via knapperne pa kamerahovedet
eller med fodkontakten. Kamerahovedet eller fodkontakten skal veere konfigureret
i overensstemmelse hermed. Der skal veere tilsluttet en recorder for at kunne op-
tage videoer.

Falg brugervejledningen til recorderen.

1. Kontrollér, at recorderen er tilsluttet og teendt.

2. Tryk pa udigseren for at begynde optagelsen.
Afheengigt af konfiguration og tilsluttet tilbehgr

m  tryk pa den pageeldende knap pa kamerahovedet,
®  {ryk pa den pageeldende fodkontakt.
> Foto- eller videooptegnelsen gemmes i det eksterne udstyr.

3. Kun i forbindelse med videooptegnelse: Tryk pa udlgseren pa ny for at afslutte
optagelsen.

5.9 Anvisninger til opbevaring og transport

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

Ved opbevaring eller midlertidig opbevaring skal du serge for, at produktet ikke
kan blive beskadiget som falge 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 8.2.
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6.1 Sikkerhedsanvisninger

6.2

Klargering
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 elnettet, nar det er fuldstaendigt tart

BEMAERK

Ukorrekt rengering
Beskadigelse af udstyret er mulig
> Benyt ingen dryppende svampe eller klude

> Benyt ingen skuremidler eller oplgsningsmidler

Udferelse af rengering og desinfektion

1. Sluk for udstyret pa hovedafbryderen pa bagsiden af udstyret.

BEMAERK! Beskadigelse af strgamkablet ved at traekke i kablet. Treek stikket

ud af stikkontakten for at frakoble udstyret fra stramforsyningen.

2. Frakobl udstyret fra stramforsyningen ved at treekke stramstikket ud af
strgmtilslutningen pa udstyrets bagside.

3. Brug desinfektionsservietter' til renggring af alle kontaminerede omrader pa
udstyret i mindst 1 minut og fjernelse af alle synlige urenheder.

4. Tor af, indtil der ikke leengere er synligt snavs. Brug ekstra servietter efter
behov.

5. Brug en ny klud til at gennemvaede alle kontaminerede overflader grundigt, sa
instrumentet efterlades synligt vadt i 3 minutter. Brug ekstra servietter efter
behov.

6. Sarg for at tarre teetningsringen og beskyttelsesheetten pa USB-porten
grundigt af. Dette omrade kan veere vanskeligt at desinficere.

7. Abn beskyttelseshaetten pa USB-porten.

8. Desinficer alle sider af beskyttelseshaetten og teetningsringen pa USB-porten
ved forsigtigt at aftarre dem.

1 med recept: Kvaternaer ammonium, bakteriedreebende, virusdreebende, velegnet til brug pa udstyr.

Sani-Cloth Plus desinfektionsservietter fra PDI® blev anvendt
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6.2 Udfarelse af rengaring og desinfektion

9. Fortszet med at tarre enheden af i de 3 minutter. Sgrg for, at alle ssmme,
folder, spreekker, fordybninger og dermed forbundne overflader er i kontakt

med desinfektionsmidlet.
10. Vent, indtil alle rengjorte dele er fuldsteendig tarre.

11. Forbind udstyret med stremforsyningen.
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7.1 Sikkerhedsanvisninger

7 Vedligeholdelse og istandsaettelse
71 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

7.2 Personalets kvalifikationer

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

Istandseettelsesarbejder ma kun udferes af autoriserede serviceteknikere.

7.3 Sikkerhedsteknisk kontrol (STK)

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

Kontrollen omfatter:

®  |nspektion ved besigtigelse

m  Maling af beskyttelsesmodstanden (kun ved udstyr i beskyttelsesklasse I)
®  Maling af leekstremme

= Maling af isolationsmodstanden

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

Vi anbefaler at udfare en sikkerhedsteknisk kontrol af alle komponenter i et medi-
cinsk elektrisk system med jeevne mellemrum og dokumentere den.
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7.4 Skifte knapcelle

7.4 Skifte knapcelle
1. Frakobl udstyret fra stremforsyningen og traek stremkablet ud.

BEMAERK! Beskadigelse af stramkablet ved at treekke i kablet. Lgsn stram-
forbindelsen ved at traekke i stikket.

2. Lasn skruerne pa batterirummet.

Figur 7-1: Skift af knapcelle.

3. Treek batterirummet ud.
4. Erstat knapcellen (VARTA CR2032).

5. Skub batterirummet forsigtigt tilbage og fastger det med skruerne.
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7.5 Udskifte sikring

7.5 Udskifte sikring
1. Frakobl udstyret fra stremforsyningen og traek stremkablet ud.

BEMAERK! Beskadigelse af stramkablet ved at treekke i kablet. Lgsn stram-
forbindelsen ved at traekke i stikket.

2. Lesn sikkerhedsholderen ved hjeelp af en skruetraekker.

Figur 7-2: Sikringsholderen lasnes ved hjeelp af en skruetraekker.

3. Treek sikringsholderen forsigtig ud.

A ADVARSEL! Uegnet elektrisk sikring. Brandfare. Benyt kun den i afsnit 8.3
specificerede sikring og tilsidesaet aldrig sikringen.

4. Seaet den defekte sikring i.
5. Skub sikringsholderen forsigtig tilbage, indtil denne gar i hak.
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7.6 Reparation

7.6 Reparation

Hvis reparation af produktet skulle blive nadvendig, skal du kontakte en af vores
tekniske filialer. Kontaktoplysninger findes pa bagsiden af denne brugervejled-
ning.

Vedlaeg en sa ngjagtig fejlbeskrivelse som mulig og markeér i fglgesedlen arti-
kelnummeret og serienummeret pa produktet. Disse informationer findes pa type-
skiltet.

A ADVARSEL

Kontamineret produkt
Risiko for infektion
> Klarger produktet far forsendelsen (kapitel 6)

> Markér kontaminerede produkter

Returnér kun omhyggeligt rengjorte produkter til reparation.

Anvend helst den originale eeske til forsendelsen. Angiv klarggringsstatus pa yde-
remballagen.

Vi forbeholder os ret til at afvise modtagelse af ikke-maerkede varer og returnere
dem.
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7.7 Fremgangsmade ved fejl.

7.7

Fremgangsmade ved fejl.

Fejl

Mulig arsag

Losning

Skeermvisning
forskudt

Billedformatet er forkert indstillet

Korrigér positionen for skaermvisninger
(afsnit 4.1.2)

Billede for markt,
for ringe oplysning

Kamerahovedets glasflader er
shavsede

Renggr glasfladerne

Hardnakkede belzegninger pa
glasfladerne

Fjern belaegninger

Lysleder defekt

Tilslut ny lysleder. Send til reparation

Kameraets lysstyrke er nedregu-
leret

Regulér kameraets lysstyrke opad

Endoskop-optikken er defekt

Hvis billedet ogsa er markt uden kamera,
skal der benyttes et andet endoskop, og en-
doskopet sendes til reparation

Belysningen er indstillet for markt

Forag belysningen pa lyskilden

Intet billede pa
skaermen

Ingen stremforsyning

Tilslut udstyr og teend (kapitel 3)

Sikring defekt

Udskift sikring (kapitel 7)

Styreenheden er tilsluttet forkert til
billedskeermen

Tilslut styreenheden korrekt til billedskeermen
(kapitel 3)

Videokabel defekt

Udskift videokablet

Forbindelseskablet er ikke tilslut-
tet eller defekt

Tilslutte kamerahovedet til styreenheden. Kon-
trollér stikket for fugt. Safremt kablerne er de-
fekte, skal de sendes til reparation

Billedskeaermen er ikke indstillet til
det rigtige indgangssignal

Indstil billedskaermen til det rigtige indgangs-
signal

Dato / klokkesleet
ikke korrekt

Dato / klokkesleet er ikke indstillet
korrekt

Indstil dato / klokkeslaet i kameraets betje-
ningsmenu korrekt

Knapcelle fladt eller defekt

Skift af knapcelle (afsnit 7.4)

Selvsteendig teen-
ding og slukning af
lyskilde

MIS-bus-fejl i kameraet

Frakobl forbindelsen mellem kamera og lyskil-
de og send kameraet til reparation

MIS-bus-fejl i lyskilden

Frakobl forbindelsen mellem kamera og lyskil-
de og send lyskilden til reparation
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7.7 Fremgangsmade ved fejl.

Fejl Mulig arsag

Losning

Automatisk lys-
maengdestyring ik-
ke mulig

Lyskilden understatter ikke den
automatiske lysmaengdestyring

Brug en kompatibel lyskildemodel

NIR-FI-modus ikke
mulig
dus

Lyskilde, kamerahoved eller lysle-
der understgtter ikke NIR-FI-mo-

lysleder.

Brug kompatible lyskilde, kamerahoved eller

Tabel 7-1: Fejltabel.

Skarmhenvisning

Mulig arsag

Losning

»Kamerahoved ikke forbundet«

»Inkompatibelt kamerahoved«

Kamerahovedet er ikke for-
bundet med styreenheden

Kamerahovedet er ikke kom-
patibelt med styreenheden

Forbind et kompatibelt kameraho-
ved med styreenheden. Kombina-
tionsmulighederne er angivet i bru-
gervejledningen til det pageeldende
kamerahoved

»QOvertemperatur! Pas pa, kamera-
et slukker om 2 minutterl«

Styreenhedens ventilations-
abninger er tildaekket

Frilaeg ventilationsabningerne

Styreenhedens ventilator er
defekt

Send styreenheden til reparation

»Ingen lyskilde tilsluttet / Lyskilde
ikke kompatibel«

Lyskilde ikke kompatibel med
styreenheden

Forbind kompatibel lyskilde via
MIS-Bus-kabel med styreenheden

»Ingen USB-hukommelse til radig-
hed«

Ingen USB-hukommelse isat i
styreenheden

Isaet USB-hukommelsen pa udsty-
rets forside

»USB-hukommelse forkert format«

USB-hukommelse forkert for-
materet

Formatering af USB-hukommelse
med FAT32

»USB-hukommelse forkert tilslut-
tet«

Iseet USB-hukommelsen pa
udstyrets bagside

Isaet USB-hukommelsen pa udsty-
rets forside

»Kun leeseadgang til USB-hukom-
melse«

»Ukendt fejl i USB-hukommelsen«

USB-hukommelse defekt

Udskift USB-hukommelse

»USB-hukommelse blev fiernet un-
der gemmeprocessen«

USB-hukommelse blev fjernet
under gemmeprocessen

Fjern forst USB-hukommelsen, nar
gemmeprocessen er afsluttet

»Hvidbalance mislykket«

Hvidbalance ikke udfert i hen-
hold til brugervejledningen

Udfar hvidbalance igen
(afsnit 5.6.3)
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7.7 Fremgangsmade ved fejl.

Skarmhenvisning

Mulig arsag

Losning

»Funktion ikke tilgaengelig: Afslut
NIR-FI-modus far kommandoen
gentages”

Funktionen blev aktiveret,
der kun er tilgeengelig i hvid-
lys-billedbehandlingstilstand.

Gentag funktionen i hvidlys-billed-
behandlingstilstand

»,NIR-FI-modus ikke tilgaengelig:
Tilslut en kompatibel lyskilde*

Lyskilde understatter ikke
NIR-FI-modus

Tilslut kompatibel lyskilde

MIS-bus-forbindelse i lyskil-
den eller kameraet defekt

Tjek MIS-bus-forbindelsen

»,NIR-FI-modus ikke tilgaengelig:
Tilslut et kompatibelt kameraho-
ved*

Kamerahovedet understatter
ikke NIR-FI-modus

Tilslut kompatibelt kamerahoved

»,NIR-FI-modus ikke tilgaengelig:
Tilslut en kompatibel lysleder”

Lyslederen understotter ikke
NIR-FI-modus

Tilslut kompatibelt lysleder

Tabel 7-2: Fejltabel.
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8.1 Tekniske data

8 Produktdata

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

Stremspeaending
Beskyttelsesklasse iht. IEC 60601-1
Sikring til udstyr
Billed-gentagelsesfrekvens

Videoudgange

Greenseflader
Beskyttelsesklasse
Klassificering iht. IEC/CISPR 11

8.2 Omgivelsesbetingelser

Transport- og opbevaringsbetingelser

295 x 100 x 355 mm
ca. 5,7 kg

0,8-04A

100-240 V~, 50/60 Hz
Beskyttelsesklasse |
T2.0AH 250V

50/60Hz (kan omstilles)

2x DVI 1080p
2x 3G-SDI 1080p

1x MIS-Bus
2x Remote IN, 2x Remote OUT
2x USB

IP 21
Gruppe 1, klasse A

Temperatur -20 °C til +70 °C
Relativ luftfugtighed 5 % til 95 %
Lufttryk 50 kPa til 106 kPa

Driftsbetingelser

Temperatur +10 °C til +40 °C
Relativ luftfugtighed 5 % til 95 %
Lufttryk 70 kPa til 106 kPa

A FORSIGTIG

A Tilsidesaettelse af omgivelsesforholdene

ren, materielskade

Irreversibel veevsbeskadigelse eller ugnsket koagulation, kveestelse af bruge-

> Qverhold driftsbetingelser, samt transport- og opbevaringsbetingelser
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8.3 Reservedele og tilbehar

8.3 Reservedele og tilbehor

FORSIGTIG! Reservedele eller tilbehegr ikke kompatible. Fare for patienten pga.
mulig funktionsfejl. Anvend udelukkende originale reservedele og originalt tilbe-

har.

Betegnelse Artikelnummer
Finsikring T2.0AH 250V, 5x20 mm A075305
MIS-bus-kabel, 2,25 m A057635
MIS-bus-kabel, 0,75 m A059584
DVI-kabel, 2 m A090275

3,5 mm jackstikkabel, 1,2 m A056998
BNC-kabel, 2 m BNC-BNC.2

Stremkabel (landespecifikt)

pa forespgrgsel

USB-tastatur, tysk
USB-tastatur, USA

PS00510
PS00511

Fodkontakt, 1-polet tast, 3,5 mm jackstik, IP X7, 2 m

6226-ACAA-BZZZ-002

Knapcelle VARTA CR2032

A052755

Tabel 8-1: Reservedele og tilbehar.

8.4 Bemaerkning til open-source-licenser

Produktet benytter open-source-licenser. Licensbestemmelserne fremgar af ved-
lagte brochure om de anvendte open-source-licenser.
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9 Bortskaffelse

A ADVARSEL

Kontamineret produkt

Risiko for infektion

> Klarggr produktet far bortskaffelse (kapitel 6)

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 balgepap (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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