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1. Dulezité informace — prectéte si pfed pouzitim

A ,VAROVANI* oznaduje zvlasté nebezpeénou situaci. Nedodrzeni pokyn(i mtze
zpusobit poskozeni pristroje, zranéni nebo dokonce smrt.

0 ,UPOZORNENI* znamen4, Ze pouziti nebo nespravné pouziti pfistroje miize zpusobit
problém jako je porucha, selhani nebo poskozeni vyrobku.

1.1. Uvod

Tato uZivatelska pfirucka obsahuje zakladni informace pro optimalni a bezpeéné pouZiti pfistroje
Screeni™. Informace v této uzZivatelské pfiru¢ce se mohou kdykoli bez upozornéni zménit. Pfihlaste se
na webové stranky Axess Vision https://www.tsc-life.com nebo kontaktujte distributora a ujistéte se, ze
pouzivate nejnovéjsi verzi prirucky.

Tato uzivatelska pfirucka neobsahuje zadné vysvétleni informaci tykajicich se endoskopickych technik
jako takovych.

Peclivé si prectéte tuto pfirucku a pfirucky ke vSem pouzitym pfistrojdm a pouzivejte je podle
uvedenych pokynu. Uchovavejte vSechny uzivatelské pfiru¢ky na bezpeéném a snadno pfistupném
misté. Mate-li jakékoli dotazy nebo pfipominky k této pfirucce, kontaktujte distributora.

Tato pfiruCka popisuje doporucené postupy kontroly a pfipravy pfed pouzitim zafizeni, postupy pro
jeho pouziti a opatfeni, ktera je tfeba dodrzovat pfi Cisténi a udrzbé po pouZziti.

Dlsledn& dodrzujte v8echny pokyny uvedené v této uZivatelské pFirudce. Spatné pochopeni téchto
pokynl muze vést k:

e téZkym poranénim pacienta,

o téZkym poranénim uzivatele,

e téZkym poranénim tfeti osoby,

e posSkozeni zafizeni.

1.2. Uéel pouziti

Tento produkt byl vyvinut spole€nosti Axess Vision (part of TSC Life) a je ur€en vyhradné pro
endoskopicka vysSetfeni uvedena v pfiru¢ce pouzitého endoskopu (viz seznam kompatibilnich
prostiedka).

Zafizeni Screeni slouzi k zobrazeni plic a dychacich cest pomoci endoskopu na jedno pouZiti. Zafizeni
Screeni nesmi byt pouzivano k jinym ucelim, nez je popsano v tomto dokumentu.

1.3. Pokyny k pouzivani

Tento prostiedek je navrZzen pro pouziti vyhradné v nemocniénim prostiedi v kombinaci s
videobronchoskopem Broncoflex™ spolecnosti Axess Vision.

1.4. Kontraindikace

Obrazky generované timto prostfedkem nesmi byt pouzivany pro diagnostické ucely. Lékafi musi
interpretovat a podporovat veSkeré nalezy jinymi zpisoby na zakladé klinickych udaju pacienta.
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1.5. Kvalifikace uzivatele

Screeni muze pouzivat anesteziologicka sestra, salova sestra nebo jakakoli jina osoba opravnéna
pracovat s pfistroji a pfipravovat je pfed lékafskym zakrokem na odpovédnost I€kafe odpovédného za
vySetfeni pacienta.

Pokud existuji oficialni normy a/nebo predpisy tykajici se kvalifikace uzivatele pro provadéni
endoskopie a endoskopické léCby definované Iékafskou spravou nebo jinymi oficialnimi institucemi,
jako je akademicka endoskopicka spole¢nost, je nutno je respektovat.

V opacném piipadé smi tento pfistroj pouZivat pouze lékaF schvaleny vedoucim oddéleni odpovédnym
za prevenci Urazll v nemocnici nebo osobou odpovédnou za prislusné oddéleni (pneumologické
oddéleni atd.). Lékar musi byt schopen provést videoendoskopii a planovany endoskopicky vykon
bezpelné, v souladu s pokyny stanovenymi akademickou endoskopickou spole¢nosti a s ohledem na
rizika komplikaci souvisejicich s endoskopii a endoskopickym vykonem.

1.6. Varovani /\ a bezpeénostni opatieni

Dodrzujte vSechna varovani a bezpecnostni opatfeni popsana v této pfirucce. V opacném pfipadé
nemUlze spoleénost Axess Vision nést odpovédnost za poranéni pacienta nebo uZzivatele nebo
posSkozeni prostiedku.

/AN Displej Screeni musi byt pouZivan pouze s endoskopy prodavanymi spoleCnosti Axess
Vision (viz § 1.7 ,Kompatibilita pristroje®).

/AN Pouziti nekompatibilnich pfistroji muze zpUsobit poranéni pacienta a branit sprdvnému
fungovani videoendoskopického systému.

/N VeSkeré upravy Screeni uzivatelem jsou pfisné zakazany. Nedodrzeni tohoto pokynu
muze vést k poranéni pacienta nebo uzivatele a/nebo branit spravnému fungovani
videoendoskopického systému.

Pokud Screeni nefunguje spravné, viz § 7 ,Odstrariovani probléemd“ nebo kontaktujte
distributora.

Nevystavujte Screeni vodé nebo vlhkosti a nevystavuijte jej dlouhodobé slunci.

Napajeci kabel displeje Screeni musi byt umistén v oblasti, kde nehrozi jeho pfimacknuti.

Pokud je napajeci kabel poSkozeny nebo obnazeny (neizolovany), okamzité jej vymérite
za jiny stejného typu a jmenovitého vykonu, jak uvadi vyrobce.

Pokud je Screeni vystaven kapalindm (zpusobem, ktery je v rozporu s pokyny k Cisténi),
v pfipadé padu nebo poskozeni pouzdra, vypnéte Screeni a vratte jej vyrobci.

Pouzivejte pouze kabely a pfisluSsenstvi dodavané vyrobcem pro Screeni (seznam je k
dispozici v § 2 ,,Popis Screeni a jeho pfislusenstvi®).

Nedotykejte se elektrickych kontakt( Screeni.

> B B BPEP

Nedotykejte se sou¢asné pacienta a jakékoliv kovové ¢asti Screeni.
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/AN PFi pouziti s baterii je nutné pfed zahajenim vySetifeni zkontrolovat jeji nabiti. Pokud je
baterie slaba, pfipojte Screeni k elektrické siti a provedte vysetfeni.

/N Federalni zakon USA omezuje prodej téchto prostfedkl pouze na Iékafe nebo na jeho
objednéavku.
M Ke stisknuti tlacitka zapnuti/vypnuti nepouzivejte ostré nebo tvrdé predméty.

1.7. Kompatibilita pristroje

Kompatibilni prostiedky z fady Axess Vision

Broncoflex 5.6/2.8 (Vortex)
Referencni ¢: 10030001
Aplikovana ¢ast *

Broncoflex 3.9/1.4 (Agile)
Referencni ¢: 20030001 -
Aplikovana ¢ast

2. Popis Screeni a prislusenstvi
2.1. Popis vyrobku

Screeni je nesterilni opakované pouzitelny zdravotnicky prostfedek. Jedna se o videoprocesor s
integrovanym dotykovym rozhranim urenym k zobrazovani Zivych obrazovych dat zaznamenanych
sterilnimi jednorazovymi endoskopy prodavanymi spolecnosti Axess Vision.

Dalsi informace o pouzivaném endoskopu naleznete v uzivatelské pfiru€ce endoskopu (nachazi se
v pfepravni krabici a je k dispozici na webovych strankach spolecnosti Axess Vision https://www.tsc-
life.com.

2.2. Kontrola obsahu baleni

/N Po vybaleni je tfeba jakykoli vadny pfistroj vratit v plivodnim obalu mistnimu distributorovi,
schvalenému spolecnosti Axess Vision.

& Pfi vybalovani a manipulaci s upevhovacim systémem dbejte na to, abyste si nepfiskfipli
prsty.

Porovnejte obsah baleni s nize zobrazenymi polozkami. Ujistéte se, ze veSkeré nize zobrazené
pfisluSenstvi a soucasti jsou k dispozici a v dobrém stavu.
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Popis

Vyobrazeni

Screeni
Referenéni ¢:
30030001

Rychloupinaci drzak
(jiz pfipevnén k
Screeni)

Referencni ¢:
30030301 + 30030302

Sroub s ryhovanou
hlavou

Referenéni ¢:
30030303

Videokabel
(HDMI/DVI)
Referencni ¢&.:
00020019

Napajeci zdroj pro
pouZiti ve zdravotnictvi
(FRIWO FOX30-XM)
Referencni ¢.:
00030001

Adaptér pro EU
Referenéni ¢&:

Adaptér pro USA
Referenéni ¢:

Adaptér pro GB
Referenéni ¢:

Adaptér pro AU
Referenéni ¢&:

00030002 00030006 00030007 00030008

<N
S

Napdjeci zdroj pro
Iékarské pouziti
(TR30RDM150)
Referencni ¢.:
00030029

Adaptér pro EU
Referenéni &:
00030025

Adaptér pro USA
Referendéni &:
00030026

Adaptér pro GB
Referenéni ¢&.:
00030027

Adaptér pro AU
Referenéni ¢&:
00030028
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2.3. Soucasti Screeni

1
C. Symbol Popis Materiéal
1 Dotykovy displej Sklo
. . . . TPE lasticky
2 Uchyt pro manipulaci se Screeni (termoplasticky

elastomer)

Tlagitko zapnuti/vypnuti Screeni.
Tlagitko se rozsviti, coz znamena, ze je Silikon
obrazovka Screeni zapnuta.

4 Port pro pfipojeni endoskopu Axess i
Vision k Screeni.

TPE (termoplasticky
elastomer)

Flexibilni ochranny jazycek konektoru:

USB port pouze pro pfipojeni USB klice
(nesmi byt pfipojeny pevné disky s
vlastnim napajenim).

Konektor vystupu videa pro monitor kompatibilni
s DVI. Pouzivejte pouze s kabelem dodanym s

5
obrazovkou Screeni (viz § 2.2).
Napajeci konektor 15V DC - 2 A.
LED dioda pod timto konektorem indikuje stav
nabiti Screeni:
Oranzova: nabijeni
Bil4: zapnuto, nenabiji se
Blika oranzové: chyba nabijeni (viz § 7 ,,Odstrariovani
problémi”).
Podpérné nohy / pribaleny podplrny systém endoskopu, kdyz je systém 3
6 P y’p y podptrny sy P yz 1 sy Nerezova ocel

pfipojen k infuznimu stojanu (maximalni zatizeni: 4 endoskopy).
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7 Montazni drzak kompatibilni s VESA 75. Nerezova ocel
8 Sroubovaci knoflik pro upevnéni na infuzni stojan a slouZici jako ABS
navijeci civka pro napjeci kabel (akrylonitrilbutadienstyren)
9 Rychloupinaci systém pro vertikalni trubku, prmér mezi 15 a ABS
25,4 mm (jako je napfiklad infuzni stojan) (akrylonitrilbutadienstyren)
10 Packa pro uvolnéni rychloupinaciho systému Nerezova ocel
ABS
11 Skin - .
fin (akrylonitrilbutadienstyren)

3. Instalace a pripojeni
3.1. Preventivni opatreni pred pouzitim

e Provedte celkovou kontrolu vyrobku:
Nesmi mit zadné viditelné poskozeni (napf. deformace nebo praskliny).
Prostfedek musi byt isty a bez zbytku isticich prostfedkl nebo dezinfekénich prostredka.
Ujistéte se, ze zadné dily nechybi a Ze jsou vSechny dily spravné pfipevnény.
Ujistéte se, ze kabely nejsou zlomené ani poskozené.
e Zkontrolujte, zda pfisluSenstvi dodané se systémem je pfisluSenstvi, dodavané spolecnosti Axess Vision.
e Pfed zahajenim vySetfeni se ujistéte, Ze je baterie dostate¢né nabita. Pokud neni, je nutny provoz s
napajenim ze sité.

Pokud zaznamenate néjaké odchylky, zafizeni Screeni nepouzivejte a postupujte podle pokynt v § 7
,Odstrariovani probléma“. Pokud se podle pokynu v této ¢asti nepodafi odchylky odstranit, kontaktujte
distributora. Jakékoli fyzické poskozeni nebo jiné vady mohou ohrozit pacienta nebo uZivatele a vazné
poskodit endoskopicky systém.

3.2. Instalace

Screeni nabizi dvé moznosti instalace: na stojan, v takovém pfipadé musi byt umisténa na rovném a
stabilnim vodorovném povrchu; nebo muze byt pfipevnéna ke stabilni vertikalni trubkové podpére*.

3.2.1. Montaz a demontaz na vertikalni trubkové podpére

a) Montaz
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1) Rozlozte rychloupinaci drzak. 2) Umistéte drzak na svislou trubku a
utahujte knoflik, az bude montazni
sestava nehybna..

Ujistéte se, Ze je Screeni bezpelna a
nehrozi jeji pad nebo prevraceni.

b) Demontaz

Obrazovku Screeni podrzte, odSroubujte knoflik a poloZte ji na pevny vodorovny povrch.

3.2.2. Rychla demontaz a montaz Screeni s ponechanim upevnovaciho
systému na vertikalni podpére

a) Montaz

1)Dbejte na to, aby byl rychloupinaci 2) Podrzte obrazovku Screeni pod uUhlem 45° a
drzak spravné nainstalovan (Sipka zasufite ji do rychloupinaciho drzaku, poté s ni
,nahoru“ na strané drzaku sméfuje otacejte doprava nebo doleva, az zapadne.

nahoru) a byl spravné utaZzen na

infuznim stojanu. Zkontrolujte stabilitu sestavy a zajisténi paky.
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b) Demontaz

1) Zvednéte paku umisténou na 2) Drzte paku v horni poloze, otoCte Screeni
zadni strané Screeni. doprava nebo doleva a vyjméte ji z
rychloupinaciho drzaku.

3.2.3. Naklanéni Screeni

KdyZ je obrazovka Screeni na rychloupinacim drzaku, je mozné nastavit jeji svisly sklon pfidrzenim za
uchyty:
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3.2.4. Montaz na drzak VESA

Screeni Ize namontovat na drzak VESA 75x75. Chcete-li to provést, odstrarite rychloupinaci drzak, jak
je popsano v 8 3.2.2 ,Rychla demontaz a montaz Screeni s ponechanim upevriovaciho systému na
svislé podpére”.

)

>’ Montazni drzaky VESA (75x75)

Poté pfipevnéte Screeni k montaznimu drzaku VESA (neni soucasti dodavky) pomoci ¢tyf Sroubl M4
x 10 mm (nejsou soucasti dodavky).

/N Dodrzte velikost Sroubl pro montaz na drzak VESA, aby nedoslo k poSkozeni systému.

3.3. Pripojeni napajeni

Podivejte se na seznam konektorll obsazeny v baleni, pfipojte ke zdroji pfisluSny napajeci adaptér
podle geografické oblasti pouziti systému. Chcete-li vymeénit sitovy adaptér, postupujte podle navodu
k napajecimu zdroji, ktery je soucasti jeho baleni.

PFi prvnim pouziti pfipojte napajeci kabel k obrazovce Screeni a zapojte napajeci zdroj do elektrické
zasuvky.

A K napéjeni a nabijeni obrazovky Screeni pouZivejte pouze napdjeci kabel dodany spoleénosti
Axess Vision (viz seznam soucasti uvedeny v § 2 ,Popis Screeni a jeho prislusenstvi®).

/N PFi pouziti prodluzovaciho kabelu k napajeni Screeni:
e Oveéite, Ze vyhovuje normé |IEC 60884-1,
e Ujistéte se, Ze neni umistén na podlaze, aby nedoslo k pfipadnému vniknuti kapalin
a k mechanickému nebo elektrickému poskozeni.

AN Pouziti jiného pfisluSenstvi, pfevodnikd nebo kabell, nez které jsou popsany a dodany
spole¢nosti Axess Vision, muze mit za nasledek zvySeni elektromagnetickych emisi nebo
snizeni elektromagnetické odolnosti Screeni a muze zplsobit poruchu.

LED dioda napajeciho konektoru se rozsviti bile, kdyz je obrazovka Screeni pIné nabita a pfipojena k
elektrické siti, a oranzové, pokud se Screeni nabiji ze sité.
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3.4. Video vystup

Obrazovku Screeni lze pfipojit k sekundarnimu monitoru za ucelem duplikovani Zivého obrazu z
endoskopu. Aby byla zajisténa spravna funkce vzdaleného displeje, dodrZujte nasledujici doporuceni:

o Pouzivejte pouze kabel HDMI/DVI dodany se Screeni (ref. €. 00020019),
¢ Minimalni pozadavky na monitor:
o musi mit vstup pro DVI,

o minimalni pfijatelné rozliseni 1 280 x 720 s pomérem stran 5:4 nebo 16:9.

0 Screeni byla testovana a ovéfena s 24” monitorem NDS EndoVue.

Aby se zabrénilo jakémukoli riziku Urazu elektrickym proudem, musi sekundarni monitor
pfipojeny k Screeni splhiovat poZzadavky normy IEC 60601-1. Pfed pouzitim musi byt

A\ ovéfena spravna funkce sestavy a pred zahajenim vySetfeni musi byt zkontrolovan
vzdaleny disple;j.

4. Navod k pouziti Screeni

Obrazovka Screeni je dodavana s vestavénym softwarem. Cislo verze nainstalovaného softwaru Ize
ziskat jednoduchym kliknutim na tlagitko/logo , TSC* (12) na domovské strance. Informace tykajici se
nejnovéjSich funkci softwaru naleznete na adrese https://www.tsc-life.com nebo kontaktujte
distributora.

4.1. Pouziti Screeni pro vysetreni

& Pfed kazdym pouzitim se ujistéte, Zze je orientace snimkd pozorovanych endoskopem
spravna a zkontrolujte, zda se obraz zobrazuje v realném cCase (live) €i nikoli.

/N Pokud se zobrazi nasledujici symbol baterie D, pfipojte Screeni bezprostfedné pred
pokraCovanim vySetfeni k elektrické siti..

Kompletni nabijeni baterie trva pfiblizné 3 hodiny.

/AN V ptipadé, e se Screeni pouziva se sekundarnim monitorem, vzdy kontrolujte hlavni
dotykovou obrazovku, abyste si byli jisti, ze vam bé&hem vySetfeni neunikne zadna
relevantni zprava.

0 Screeni automaticky upravuje osvétleni tak, aby byla zajiSténa dostateCna viditelnost a
nebylo zapotfebi zadné vyvazeni bilé.

1) Stisknutim tlacitka ,On/Off‘ zapnéte Screeni.

Kdyz se zobrazi nasledujici domovské rozhrani, systém je funkéni:
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1"
12

15
13
14 ———
C. Vyznam
11 Uroveri nabiti baterie
12 Oznaceni verze softwaru
13 Pfistup ke spravci vySetfeni
14 Pristup k nastaveni Screeni
15 Oznaceni mista pfipojeni endoskopu

2) Zkontrolujte indikator urovné nabiti baterie (11)

Zobrazena ikona Indikator napajeni baterie

Baterie se nabiji

100 % — 80 %

70 % — 50 %

=)
=)
=)

40 % - 20 %

15%-5%

ooee

a_)

Porucha baterie
(Viz § 7 ,Odstranovani problému)

Elgld U
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3) Pripojte endoskop k Screeni

Systém se automaticky pfepne na ,live* (pfimy prenos):

C. Vyznam

16 Spusténi/zastaveni videozaznamu aktuélniho vySetfeni.

17 Pofizeni fotografie aktualniho vySetieni.

18 Nazev vySetieni.

19 Cislo $arze pouzivaného endoskopu.

20 Symbol, ktery oznaduje, zda byl endoskop jiz pouZzit (ve vychozim nastaveni chybi).

21 Posledni pofizena fotografie (stisknutim posledni pofizené fotografie ziskate pfistup ke
spravé aktualniho vySetfeni: viz § 4.3 ,Sprava vySetreni®).

22 Uprava jasu ,Zivého* obrazu.

23 Uprava nazvu vysetfeni.

24 Indikator,Live“.

Oblast zobrazeni v realném Case (poklepanim aktivujete rezim celé obrazovky, viz §

25 4.1.1 ,Rezim celé obrazovky®).

26 Doba trvani vysetieni.

4) Zkontrolujte, zda se na obrazovce zobrazuje zZivy obraz. Namifte distalni hrot zobrazovaciho
prostfedku endoskopu na pfedmét nebo dlan a ujistéte se, Ze se objevi indikator ,LIVE®.

Pokud se zobrazi symbol ® znamena to, ze endoskop jiz byl pfipojen ke Screeni. Za
pokragovani ve vySetieni odpovida uzivatel.

5) Chcete-li vySetfeni dokondit, endoskop po vyjmuti a oddaleni od pacienta odpojte od Screeni.
Znovu se zobrazi domovska obrazovka. Podrobnosti o likvidaci najdete v navodu k pouziti
pouzitého endoskopu.
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4.1.1. Rezim celé obrazovky

V pripadé potfeby mlzete béhem vySetfeni zapnout rezim celé obrazovky poklepanim na oblast
pfenosu v realném Case.

00:09:59

C. Vyznam

27 Symbol celé obrazovky

Chcete-li opustit rezim celé obrazovky, jednoduse dvakrat klepnéte na oblast ,live“ nebo kliknéte na
symbol ,celé obrazovky*.

0 ReZim celé obrazovky se automaticky vypne pfi vypnuti systému nebo pfi odpojeni
endoskopu.

4.2. Vypnuti systému

Pokud jste tak jeSté neucinili, odpojte zobrazovaci zafizeni Broncoflex od Screeni.

Vypnéte Screeni jednim stisknutim tlacitka On/Off. Budete pozadani o potvrzeni pozadavku na vypnuti.
Pokud systém neobdrzi Zadnou odpovéd, vypnuti se automaticky zrusi.

Viz 8 5 “Pokyny procisténi* pro Cidténi Screeni.

Pokud je uroven nabiti baterie Screeni nizka, nabijte ji (viz 8 3.3 ,,Pripojeni k napajeni*).
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4.3. Sprava vySetreni

® Port USB slouzi pouze pro pfipojeni USB flash disku.

) Nevyjimejte USB disk, kdyZ kopiruje data vySetfeni, protoZze by mohlo dojit k poSkozeni
obsahu klice USB.

@ Kdykoli béhem vysSetfeni se muzete vratit do ,zivého" zobrazeni stisknutim tlacitka ,doma*®
nebo ,zpét".

Pristup ke spravé vysetreni:
o Stisknéte vyhrazené tlaCitko na domovské strance.

o Stisknéte posledni fotografii pofizenou ze ,Zivé" stranky.

32

C. Vyznam

28 Export vySetfeni (tlaCitko je aktivni, kdyz je k systému pfipojen USB KIi€).

29 Smazani vySetieni.

30 Zpét na predchozi obrazovku (zpét na ,zivé“, pokud vysetfeni probiha).

31 Seznam vySetfeni obsazenych v systému.

32 Prochazeni ulozenych zaznamu. Mlzete také pfepinat prstem a prochazet ulozené
zaznamy.

33 Zpét na domovskou obrazovku (zpét na ,zivé“, pokud vySetieni probiha).

KdyZ je vybran zaznam ze seznamu vySetfeni, zobrazi se nasledujici rozhrani:
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38

C. Vyznam

34 Pfejmenovani prohlizeného vysetfeni.

35 Smazéani souboru.

36 Podrobnosti o vybraném vySetfeni.

37 Prostor pro zobrazeni miniatur.

38 Prochazeni soubort. Mizete také prepinat prstem a prochazet ulozené zaznamy.
39 Prostor pro zobrazeni vybraného souboru.

Na strance prohlizeni vySetfeni jsou mozné nasledujici ukony:
e prohliZzeni fotografii a videi pofizenych bé&éhem vysetieni,
e pfejmenovani vySetieni,
e smazani prohlizeného souboru,

e pFeneseni vySetfeni na USB flash disk pfipojeny k systému.

Pfi pfehravani videa se zobrazi ovladac, ktery vam umozni snadnou navigaci ve videu:
41 4243 44

— 45
40 —

C. Vyznam

40 Navigacni lista videa.
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Pretogeni videa zpét o 1 sekundu (pokud je video pozastaveno) nebo o 5 sekund (pokud

41 _ .. L
je video v rezimu prehravani).

42 Obnoveni pfehravani videa.

43 Pozastaveni pfehravani videa.

44 Rychlé posunuti videa vpfed o 1 sekundu (pokud je video pozastaveno) nebo 0 5
sekund (pokud je video v reZimu pfehravani).

45 Informace o aktualni pozici videa a o jeho celkové délice.

4.4. Sprava nastaveni

Nastaveni jsou pfistupna pouze v pfipadé€, Ze neprobiha zadné vysetfeni, a to z domovské stranky
pomoci vyhrazeného tlacitka 14.

C. Vyznam

46 Nastaveni Casu.

47 Uzamceni pfistupu manazera vySetieni heslem.

48 Nastaveni data.

49 Vybér jazyka.

50 Jazyk systému.

51 Nastaveni spravce pfistupu. Tuto funkci mGze pouzivat pouze vyrobce/distributor a je

chranéna heslem.
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5. Pokyny pro ciSténi

® Pfed zahajenim Cisténi je nutné Screeni vypnout a vytahnout zastrcku ze zasuvky.

Nikdy neponofujte Screeni do kapaliny, nikdy necistéte Screeni v autoklavu nebo parou a
nikdy nelijte lih pfimo na Screeni.

Nestfikejte ani nelijte tekuty roztok pfimo na Screeni.

V pfipadé potfeby dezinfikujte v souladu s nemocni¢nimi standardy a protokoly nebo
platnymi mistnimi pfedpisy.

o o 9 @

Zkontrolujte, zda se zadna kapalina nedostala do pfimého kontaktu s elektrickymi
soucastmi Screeni.

® Nikdy nepouZzivejte roztok obsahujici keton nebo abrazivni roztok.

Screeni se doporuduje pravidelné Cistit v souladu s nemocni¢nimi standardy a protokoly nebo platnymi
mistnimi pfedpisy. Nasledujici roztoky musi byt aplikovany navlhéenim neabrazivniho sterilniho
gazoveého obvazu a musi byt kompatibilni s nize doporu¢enymi roztoky:

o Jemny Cistici prostiedek (pH 7-9) a voda
e Isopropylalkohol a voda, 70 % obj.

Po vycisténi musi byt obrazovka Screeni uloZzena na Cistém a suchém misté v souladu s atmosférickymi
podminkami uvedenymiv § 9.1 ,Podminky prepravy, skladovani a pouZiti*.

6. Zaruka

Na Screeni se vztahuje dvouleta zaruka od data nakupu. Otevienim Screeni zruSite zakonnou zaruku.

7. Odstranovani problému
NizZe jsou navrzeny kontrolni pokyny a €innosti k vyfeSeni vétSiny problému, se kterymi se setkate.

V pfipadé, Ze nasledujici pokyny problém nevyfeSi, vratte Screeni mistnimu autorizovanému
distributorovi Axess Vision k analyze a opravé nebo vyméné produktu.

Problém Pricina(y) Opatieni
Pfipojte Screeni k elektrické siti pomoci
Baterie je vybita konkrétniho transformétoru a zkontrolujte,

zda systém opét funguje.
Zkontrolujte pfipojeni k nemocnicni
Baterie je vybita a bez  elektrické siti.
privodu elektrické Pokud je monitor Screeni pfipojen k
energie prodluzovacimu kabelu, zkontrolujte, zda
prodluzovaci kabel funguje spravné.
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Kontrolka napdjeciho
konektoru blika
oranzové

Zobrazi se nasledujici
symbol baterie:@

Porucha baterie

Vrat'te Screeni distributorovi.

Zadny obraz
navzdory pfipojenému
endoskopu

Vadné spojeni
endoskopu/Screeni

Nejprve zkontrolujte, zda byl endoskop
detekovan, a ujistéte se, Ze je zobrazena
stranka ,live“. Odpojte a znovu pfipojte
spotfebni material.

Vadny endoskop

Pfipojte jiny endoskop.

Zadné zobrazeni na
sekundarnim
monitoru

Spatna kvalita obrazu
na sekundarnim
monitoru

Videokabel je nespravné
pfipojen
A/NEBO

Nekompatibilni
sekundarni monitor

Zkontrolujte, zda je videokabel dodany se
Screeni spravné pfipojen.

Zkontrolujte, zda monitor spravné splfiuje
pozadavky uvedené v ¢asti § Video vystup.
V pfipadé potfeby vymérite monitor.

Spatna kvalita obrazu

Distalni ¢ast endoskopu
je znedisténa.

Viz navod k pouZiti pfislusného endoskopu.

Jakykoli zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti s prostfedkem, se musi nahlasit spolecnosti
Axess Vision Technology (prostfednictvim distributora) a pfisluSnému organu ¢lenského statu, kde se
uzivatel nachazi.

Zavaznym incidentem se rozumi incident, ktery pfimo nebo nepfimo vedl, mohl vést nebo muze vést k
nékteré z nasledujicich udalosti:

(a) umrti pacienta, uzivatele nebo jiné osoby,
(b) doCasné nebo trvalé zavazné zhordeni zdravotniho stavu pacienta, uzivatele nebo jiné osoby,

(c) vazné ohrozeni vefejného zdravi (= udalost, ktera by mohla mit za nasledek bezprostfedni riziko
umrti, vazné zhorseni zdravotniho stavu osob nebo vazné onemocnéni, které muze vyzadovat
okamzité napravné opatreni a které muze zpUsobit vyznamnou nemocnost nebo imrtnost osob,
nebo které je pro dané misto a €as neobvyklé nebo neoCekavané).
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8. Udrzba
8.1. Povaha a ¢etnost udrzby a kalibrace

Neni nutna Zzadna kalibrace ani udrzba.

VesSkeré upravy Screeni uzivatelem jsou pfisné zakazany. Nedodrzeni tohoto pokynu
muze vést k poranéni pacienta nebo uzivatele a/nebo branit spravnému fungovani
A videoendoskopického systému.

Pokud Screeni nefunguje spravné, viz § 7 ,Odstrariovani problémd* nebo kontaktujte
distributora.

8.2. Osvédceni o shodé se specifikacemi

Vyrobce, spolecnost Axess Vision, certifikuje shodu svého zafizeni, a to jak z hlediska designu, tak
vyroby, s platnymi smérnicemi a regulacnimi normami.

Pouziva vhodné komponenty s ohledem na:
e jejich technické vlastnosti a jejich omezeni,

e jejich zamyslené pouZiti a elektromagnetické prostredi.

9. Preprava, skladovani, pouziti a likvidace
9.1. Podminky prepravy, skladovani a pouziti

Parametry Minimum Maximum
Teplota -10°C (14°F) +60°C (140°F)
Podmlnky,pfepravy Relativni vihkost vzduchu (bez 10 % 90 %
a skladovani kondenzace)
Atmosféricky tlak 80 kPa 109 kPa
Teplota +10°C (50°F) +40°C (104°F)
Relativni vihkost vzduchu (bez
Podminky pouZiti  yondenzace) 30 % 85 %
Nadmofrska vySka a atmosféricky

<2000 m — 80 kPa ~ 109 kPa
tlak

Screeni ma stupen kryti IP30.

Obrazovka musi byt skladovana v dostate¢né vzdalenosti od vy¢nélka
Typ ochrany cizich téles o priméru mensim nez 2,5 mm.

Musi byt skladovana mimo dosah stfikajici kapaliny, protoze neexistuje

Zadna ochrana proti kapkam vody.

). Pokud Screeni nékolik mésicl nepouzivate, provedte pfed pouzitim test plného nabiti a
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sily baterie.

9.2. Nakladani s odpady

V souladu se smérnici 2012/19/EU o odpadnich elektrickych a elektronickych zafizenich (OEEZ) patfi
obrazovka Screeni do kategorie 8 OEEZ (zdravotnické prostfedky s vyjimkou vSech implantovanych a
infikovanych produktu).

V zajmu ochrany zivotniho prostifedi nesmi byt jednotka elektronického rozhrani Screeni likvidovana s
domovnim odpadem, ale spiSe s odpadnim elektrickym a elektronickym zafizenim pro cyklus
opétovného pouziti, recyklace nebo jakékoli formy obnovy tohoto elektrického a elektronického
zarizeni. Screeni obsahuje nasledujici latku, ktera je klasifikovana jako latka vzbuzujici mimofadné
obavy (SVHC) v koncentraci vyssi nez 0,1 hmotnostniho %:

e Tetrabromobisfenol A; CAS N°79-94-7; CE N° 201-236-9

V pripadé potreby vratte jednotku Screeni distributorovi k likvidaci.

10. Stitky a vyznam symbol{

Vyznamy rdznych symbolu a $titkd jsou popsany v nasledujici tabulce:

Symbol Vyznam

u Vyrobce

Datum vyroby

MD Zdravotnicky prostfedek
SN Sériové &islo
REF Odkaz na katalog

Elektrické ochranné prostiedky tfidy 2

@ Pfed pouzitim si pfectéte navod k pouziti

ﬁ Nelikvidujte s b&éZnym domovnim odpadem
|
e L e .
//.-!..\ Chrante pfed sluneénim zafenim a UV zafenim.
C € Oznaceni shody podle evropského nafizeni o zdravotnickych prostifedcich
(MDR) 2017/745
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I5V-2A

Vstupni napéti: 15 V DC; pohlcovany proud: 2 A

Symbol certifikujici ochranu proti i€inkim do¢asného ponofeni do vody v
souladu s IEC 60529. IPN:1N; kde

N1 = 3 Ochrana proti pevnym cizim pfedmétiim o priiméru 2,5 mm,

N2 = 0 Zadna ochrana pred kapalinami

IP30

Naznaduje, Zze navod k pouziti obsahuje dulezité varovné informace, jako
jsou varovani a bezpec¢nostni opatfeni, ktera nelze z riznych davodu
zobrazit na samotném zdravotnickém prostiedku

@ NepouZivejte, pokud je obal poSkozen

Nevystavujte krabici desti

Kfehky obsah

90%

Skladujte v prostfedi s relativni vihkosti v rozmezi 10 az 90 %

)

10%

60°C
/ﬂ/ Skladujte v prostiedi s teplotou od -10 do +60°C
-10°C

109kPa
, Skladujte v prostiedi s atmosférickym tlakem od 80 do 109 kPa

80kPa
Pat. Pending Patentovany prostredek
Rx only Prostfedek se pouziva pouze na |lékafsky predpis
ZDRAVOTNICKE — VSEOBECNE ZDRAVOTNICKE VYBAVEN| POKUD

&hss"’/@o JDE O NEBEZPECI URAZU ELEKTRICKYM PROUDEM, POZAR A
@ MECHANICKA NEBEZPECi POUZE V SOULADU S

C us ~LANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012)“
E507080 "CAN/CSA-C22.2 ¢. 60601-1:14"

,IEC 60601-2-18:2009¢

PrecCtéte si elektronicky navod k pouziti
QR kbd — odkaz na navod k pouziti

https://www.tsc-life.com/products/
broncoflex/#resources
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11. Technické informace

ELEKTRICKE CHARAKTERISTIKY

Zdroj napajeni

Pozadavek na napajeni 100-240 V AC /50-60 Hz /0,6 A

Vystupni vykon 15VDC/2A

Typ ochrany proti Grazu
elektrickym proudem

Tfida 2

Lithium-iontova baterie (11,25 V — 2950 mAh nebo 10,8 V — 3350

Typ baterie mAh)

Autonomie Minimalné 3 hodiny (pro novou a pIné nabitou baterii)
MECHANICKE VLASTNOSTI

Rozméry D: 300 mm x V: 200 mm x S: 110 mm (sloZeny montazni drzak)
Hmotnost 1,8 kg (s montaznim drzakem)

Montazni rozhrani VESA 75 mm

DOTYKOVA OBRAZOVKA

Maximalni rozliSeni 1280x800

Typ displeje 10,1 palcovy TFT LCD

Uhel zobrazeni

Horizontalni: 170°
Vertikalni: 170°

RUZNE CHARAKTERISTIKY

Hodnoceni ochrany

IP30

Exportované formaty soubort

Fotografie: .JPG
Video: .AVI (komprese h264)

TECHNICKE CHARAKTERISTIKY

Kapacita interniho ulozisté

16 Gb (muze ulozit az 14 hodin videa nebo vice nez 100 000
fotografii)

Pfipojeni

USB typ A (pouze pro pfipojeni USB kli¢e)

Port pro endoskop

VstupDC 15V /2 A

Port HDMI: video vystup pro pouziti pouze s monitorem
kompatibilnim s DVI a s dodanym kabelem HDMI/DVI.

11.1. Nezbytny vykon

Nasledujici pozadavky jsou ovéfeny a zkontrolovany:
e Zobrazovani hornich cest dychacich a bronchialniho stromu.
e Spravnd orientace obrazu v pohledu pozorovaném operatorem.
e Zaruka, ze obraz zobrazovany béhem endoskopického vykonu je zivy, nikoli zaznamenany

obraz.

11.2. Informace tykajici se tridy elektrické ochrany

Screeni ma ochranu tfidy 2 a splfiuje nasledujici pozadavky:
e Ochrana zajisténa sadou konstruk&nich opatfeni, diky nimz je napajeni nechranénych vodivych
Casti prostfedku nepravdépodobné.
¢ K hlavni izolaci je pfidana dalSi ,izolace®“.
o Kovové ¢asti jsou oddéleny od zivych €asti hlavni izolaci nepfistupnou uzivateli.

TSC I/
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o Bez moznosti uzemnéni odkrytych vodivych &asti (eliminace rizik dotykového napéti).

11.3. Informace o elektromagnetické kompatibilité

Pouziti jiného pfisluSenstvi, pfevodnikd nebo kabell, nez které jsou popsany a dodany
/I spoleénosti Axess Vision, mize mit za nasledek zvyseni elektromagnetickych emisi nebo
snizeni elektromagnetické odolnosti Screeni a muze zplsobit poruchu.

Vysokofrekvenéni pfenosna komunikacni zafizeni (v€etné perifernich zafizeni, jako jsou
anténni kabely a externi antény) nesmi byt pouzivana méné nez 30 cm od jakékoli Easti
Screeni, v€etné kabell specifikovanych spolecnosti Axess Vision. V opacném pfipadé muze
dojit ke zhorSeni vykonu téchto prostredku.

Nepouzivejte Screeni v mistnosti vystavené silnému elektromagnetickému zafeni (napfiklad

A v blizkosti Iékafského zafizeni vyuZivajiciho mikroviny nebo kratké viny, MRI, radia nebo
mobilniho/bezdratového telefonu). V pfipadé ruseni mohou byt nezbytna zmirfujici opatfeni,
jako je zména orientace nebo pfesun tohoto pfistroje nebo izolace prostoru.

Nedoporucuje se pouzivat Screeni v blizkosti jinych prostfedkd nebo ji pokladat na jiné
/N prostfedky. Pokud je nutna sousedni instalace nebo stohovani, je tfeba zkontrolovat, zda
Screeni funguije spravné.

Toto I|ékarfské elektrické zafizeni vyzaduje specificka opatfeni s ohledem na
elektromagnetickou kompatibilitu (EMC) a mélo by byt instalovano a pouzivano v souladu s
pokyny v této pfirucce.
Je velmi nepravdépodobné, Ze tento prostfedek zpuUsobi Skodlivé ruSeni jinych blizkych
prostifedkd. Nelze vSak zarudit, ze pfi konkrétni instalaci k ruSeni nedojde. Ztrata vykonu
tohoto prostfedku nebo jinych prostfedkl, pokud jsou pouzivany sou€asné, mize zpusobit
ruSeni. Pokud k tomu dojde, pokuste se ruSeni napravit pomoci nasledujicich opatreni:
o Zapnéte a vypnéte okolni prostfedky, abyste ur€ili zdroj ruseni.

A Preorientujte nebo presurite tento prostfedek nebo jiné prostfedky.
o ZvétSete vzdalenost mezi prostiredky.
e Pripojte prostfedek do zasuvky v jiném napajecim obvodu, nez je u ostatnich prostredkd.
e Eliminujte nebo snizte elektromagnetické emise pomoci technickych feSeni (jako je

stinéni).

o Ujistéte se, Ze ostatni zdravotnické prostifedky v blizkosti splfiuji normu IEC 60601-1-2.
Pfenosné a mobilni radiokomunikaéni prostfedky (mobilni telefony apod.) mohou ovlivnit

zdravotnické elektrické prostfedky. Dbejte na to, aby b&hem jejich provozu byla pfijata
nezbytna opatfeni.

Obrazovka Screeni je navrzena tak, aby vyhovovala normé IEC 60601-1-2, kterd obsahuje pozadavky
tykajici se elektromagnetické kompatibility (EMC) pro |ékafska elektricka zafizeni. Limity emisi a
odolnosti specifikované v této normé jsou uvedeny tak, aby poskytovaly pfijatelnou ochranu proti
Skodlivému rudeni vyskytujicimu se v typickém lékarfském prostiedi.

Systém splfiuje pozadavky na nezbytny vykon, specifikované v normach IEC 60601-1 a IEC 60601-2-
18. Vysledky test odolnosti prokazaly, Ze nezbytny vykon systému se neztrati, kdyz je systém vystaven
podmink&m uvedenym v nasledujicich tabulkach.
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11.3.1. Tabulka 201: Elektromagnetické emise

Porovnani emisnich pozadavkii

Emisni testy

Soulad

Elektromagnetické prostifedi — vedeni

Vedené emise
CISPR 11/ AMD1

Skupina 1/ tfida
A VYHOVUJE

Vyzafované emise
CISPR 11/ AMD1

Skupina 1/ tfida
A VYHOVUJE

Emise harmonického proudu

IEC 61000-3-2

Neni relevantni

Kolisani napéti a blikani

Neni relevantni

IEC 61000-3-3/ AMD1

Prostfedek s motory nebo

spinacimi prostfedky

CISPR 14-1

Neni relevantni

Screeni vyuziva vysokofrekvenéni energii pouze
pro své vnitfni funkce. Proto jsou jeji
vysokofrekven¢ni emise velmi nizké a neni
pravdépodobné, ze by zplisobovaly jakékoli
ruSeni blizkych elektronickych zafizeni.

Emisni charakteristiky tohoto prostfedku
umoznuji jeho pouziti v primyslovém prostiedi a
nemocni¢nim prostfedi (tfida A definovana v
CISPR 11). P¥i pouziti v obytném prostredi (pro
které je normalné vyZadovana tfida B
definovana v CISPR 11) tento prostfedek
nemusi poskytovat dostate¢nou ochranu pro
vysokofrekven¢ni komunikacni sluzby. Uzivatel
mozna bude muset provést napravna opatreni,
jako je preinstalace nebo zména orientace
prostfedku.

11.3.2. Tabulka 202: Elektromagnetickad odolnost

Srovnani urovni odolnosti — pfechodné jevy

Testovaci Uroven IEC

Elektromagnetické prostiedi —

Testy odolnosti Vyrok
SY S 60601 s vedeni
Podlahy musi byt dfevéne,
icky betonové nebo z keramickych
E!ekt.rostatlcky + 8 kV kontakt on _
vyboj (ESD) dlazdic Pokud jsou podlahy
+2, 4,8, 15 kV vzduch VYHOVUWIE ik Al
IEC 61000-4-2 pokryty syntetickym materialem,
relativni vihkost musi byt
alespon 30 %.
+ 2 kV pro napéjeci vedeni
Rychly elektricky P Py o .
fechod/VWboi + 1 kV pro vstupni/vystupni
prechod/vyboje ¢ VYHOVUJE
IEC 61000-4-4
100 kHz PRR
Prepéti — napajeni  + 2 kV spolecny rezim Kvallta' sﬂoveho nhapajent musi
ze sité +1 KV diferencialni rezim, odpovidat typickemu
IEC 61000-4-5 Zména faze 0°, 90°, 180°a VYHOVUJE komercnimu nebo
AMD1 270° nemocnicnimu prostredi.
Prepéti — napajeni
12V DC 600 V Neni
relevantni

ISO 7637-2

TSC I/
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Poklesy napéti,
kratka preruSeni a
kolisani napéti na
vstupnich

UT = 0 %, 0,5 cyklu (0°,
45°,90°, 135°, 180°, 225°,
270° a 315°)

napdiecich linkach U7 = 0% Loykus—uT = VYHOVLIE
|ECp é1000_4_11 / 70 % 25/30 cykla (0°)
=009 ¥
AMDL UT =0 % 250/300 cyklu
O v
4 VYHOVUJE
IEC 61000-4-6 6V (pasma ISM)

o Magneticka pole silové
Magneticka 30 A/m frekvence musi byt na drovnich
odolnost 50 a 60 Hz VYHOVUJE charakteristickych pro typické
IEC 61000-4-8 komercéni nebo nemocnicni

prostiedi.
Odolnost vici 30 kHz pfi 8 A/m
magnetismu 134,2 kHz pfi 65 A/m VYHOVUJE

IEC 61000-4-39

13,56 MHz pfi 7,5 A/m

POZNAMKA: U je stiidavé sitové napéti pred aplikaci zku$ebni urovné.

Srovnani urovni odolnosti — Terénni jevy v ustaleném stavu

Testovaci uroven IEC

Testy odolnosti 60601 Vyrok
Vvzar - -
yvzarf)vane vysokofrekvenéni 3Vim
ruseni 80 MHz a2 2.7 GHz VYHOVUJE
IEC 61000-4-3/ AMD1 / AMD2 ’
sesarstovm ysokofiekvencnim  °.V/M &2 28 Vi
ymvy 15 specifickych VYHOVUJE

komunikaénim zafizenim

frekvenci

IEC 61000-4-3 / AMD1 / AMD2

Elektromagnetické prostredi — vedeni
Vysokofrekvencni prenosné komunikacni zafizeni (véetné perifernich zafizeni, jako jsou anténni
kabely a externi antény) nesmi byt pouzivano blize k Zadné casti Screeni, véetné kabell
specifikovanych spole€nosti Axess Vision, neZ je doporuéena vzdalenost, vypocitana z rovnice
platné pro frekvenci vysilace.
Doporucena oddélovaci vzdalenost:

d = 1,17 .\/P (pro frekvenéni rozsah 150 kHz a% 80 MHz)
1,17 .V/P (pro frekvenéni rozsah 80 MHz a% 800 MHz)

d = 2,33.4/P (pro frekvencni rozsah 800 MHz az 2,7 GHz)
kde P je maximalni jmenovity vystupni vykon vysilace ve wattech (W) podle vyrobce vysilace a d je

d

doporucena oddélovaci vzdalenost v metrech (m).

Intenzita pole z pevnych vysokofrekvencnich vysilacu, zjisténa elektromagnetickym prazkumem

mista, nesmi byt niz8i nez droven shody v kazdém frekven&nim rozsahu.
V blizkosti zafizeni oznaceného nasledujicim symbolem muze dochazet k ruseni:

()

TSC I/
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Doporucené oddélovaci vzdalenosti mezi prenosnym komunikaénim zafrizenim a Screeni

Obrazovka Screeni je uréena pro pouZiti v elektromagnetickém prostredi, ve kterém je vyzarované
radioelektrické ruseni fizeno. Zakaznik nebo uzivatel Screeni mliZze pomoci zabranit
elektromagnetickému ruseni udrzovanim minimalni vzdalenosti mezi pfenosnym a mobilnim
vysokofrekvenénim komunikaénim zafizenim (vysilacem) a Screeni, jak je doporuéeno nize, podle
maximalniho vystupniho vykonu komunikacniho zafizeni.

Maximalni Oddélovaci vzdalenost podle frekvence vysilace (m)
vystupni vykon 150 kHz a7 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz a7 2,7 GHz
vysilace (W) d = 1,17 AP d = 1,17 P d = 2,33 .4P
0,01 0,12 m 0,12 m 0,23 m
0,1 0,37 m 0,37 m 0,74 m
1 1,17 m 1,17 m 2,33 m
10 3,7m 3,7m 7,37 m
100 11,70 m 11,70 m 23,30 m

11.4. Pfislusné normy
Screeni splfiuje nasledujici normy:

o Evropské narizeni o zdravotnickych prostiedcich (EU) 2017/745: Nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich

e 60601-1, vydani 3.1: Zdravotnické elektrické pFistroje — Cast 1: V8eobecné pozadavky na
zakladni bezpec€nost a nezbytnou funkénost

e 60601-1-2, vydani 4.1: Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 1-2: VSeobecné pozadavky na
zakladni bezpec€nost a nezbytnou funkénost — Skupinova norma: Elektromagneticka ruseni —
Pozadavky a zkousky

12. Kontaktni udaje vyrobce

Axess Vision Technology
Zone de la Liodiére
u 6 rue de la Flottiere
37300 Joué-les-Tours — Francie

https://www.tsc-life.com
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1. Fontos informaciok — hasznalat elott olvassa el

& A ,FIGYELMEZTETES” kifejezés kilondsen veszélyes helyzetet jeldl. Az utasitdsok be nem
tartasa a készllék karosodasét, sérulést vagy halalt okozhat.

0 A VIGYAZAT’ kifejezés azt jelzi, hogy a késziilék hasznalata vagy helytelen hasznalata olyan
problémakat okozhat, mint a termék hibas mikodése, meghibasodasa vagy karosodasa.

1.1. Eloszo

Ez a felhasznaldi kézikonyv alapvetd informaciokat tartalmaz a Screeni™ késziilék biztonsagos és
optimalis hasznalatahoz. A felhasznaloi kézikbnyvben szerepl6 informaciok elézetes értesités nélkdl
barmikor valtozhatnak. Gy6z6djéon meg arrél, hogy a legujabb verziét hasznalja. Ehhez jelentkezzen
be az Axess Vision weboldalara https://www.tsc-life.com vagy Iépjen kapcsolatba a helyi képvisel6vel.
Ez a felhasznal6i kézikbnyv 6nmagaban nem tartalmaz az endoszkopos technikdkra vonatkozé
magyarazatokat.

Olvassa el figyelmesen a kézikdnyvet, valamint az 6sszes hasznalt készllék kézikdnyvét, és hasznalja
azokat az utasitasoknak megfeleléen. Tartsa az dsszes felhasznaldi kézikdnyvet biztonsagos és
hozzaférheté helyen. Ha barmilyen kérdése vagy észrevétele van a kézikdnyvvel kapcsolatban,
forduljon a helyi képvisel6hdz.

Ez a kézikdnyv ismerteti a berendezés hasznalata elbtti ajanlott ellenérzési és el6készitési eljarasokat,
a haszndlatra vonatkoz6 eljardsokat, valamint a hasznalat utani tisztitds és karbantartds soran
betartand6 dvintézkedéseket.

Gondosan kdvesse a jelen felhasznal6i kézikonyvben talalhaté dsszes utasitasokat. Ezen utasitasok
nem megfelelé megértése a kdvetkez6khoz vezethet:

e a beteg sulyos sériilése,

e afelhaszndl6 sulyos sérilése,

o harmadik személy silyos sérlilése,

e aberendezés karosodasa.

1.2. Felhasznalasi javallatok

Ezt a terméket az Axess Vision (part of TSC Life) cég fejlesztette ki, és kizardlag a hasznalt endoszkop
kézikbnyvében foglalt endoszkdpos vizsgalatokhoz hasznéalhato (lasd a kompatibilis eszk6zok listajat).
A Screeni a tud6 és a légutak egyszer hasznalatos endoszkoppal térténd megtekintésére szolgal. A
Screeni nem hasznalhat6 az itt leirtaktél eltéré célra.

1.3. Felhasznalasi javallatok

Az eszkozt kizardlag korhazi kérnyezetben, Axess Vision Broncoflex™ videobronchoszkdéppal torténé
hasznalatra tervezték.

1.4. Ellenjavallatok

Az eszkoz altal generalt képek diagnosztikai célokra nem hasznélhatok. Az orvosoknak a beteg klinikai
adatai alapjan mas maédon kell értelmezniiik és alatamasztaniuk az eredményeket.
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1.5. A felhasznalo képesitése

A Screeni késziléket aneszteziolégus ndévér, mitésnévér vagy barmely mas olyan személy
hasznalhatja, aki a beteg vizsgalataért felelés orvos feleléssége mellett jogosult a berendezés
kezelésére és elbkészitésére egy orvosi eljaras elétt.

Az endoszkopia elvégzésére és az endoszkdpos kezelésre vonatkozd hivatalos szabvanyokat és/vagy
eléirasokat, amelyeket az orvosi adminisztracié vagy mas hivatalos intézmények, példaul az akadémiai
endoszkdpiai tArsasdg hataroz meg, be kell tartani.

Ellenkez6 esetben ezt a készliléket csak a korhaz balesetmegelézésért felelés osztalyanak vezetdje
altal jovahagyott orvos vagy a megfelel§ osztalyért felel6s személy (tlidégyogyaszati osztaly stb.)
hasznalhatja. Az orvosnak képesnek kell lennie a videoendoszkdpia és a tervezett endoszkopos eljaras
biztonsadgos elvégzésére, az akadémiai endoszkopos tarsasag éaltal meghatarozott iranyelveknek
megfeleléen, és figyelembe véve az endoszkdpiaval és az endoszképos eljarassal kapcsolatos
komplikacidk kockazatat.

1.6. Ovintézkedések /A és figyelmeztetések ©

Tartsa be a kézikényvben leirt valamennyi figyelmeztetést és ovintézkedést. Ellenkezé esetben az
Axess Vision nem vallal felel6sséget a beteg vagy a felhasznald sérilése vagy az eszkdz karosodasa
esetén.

A A Screeni csak az Axess Vision altal forgalmazott endoszkoppal hasznalhat6 (lasd 1.7.
»AzZ eszkdz kompatibilitdsa” c. fejezetet).

A A nem kompatibilis eszk6zok hasznalata a beteg sérulését okozhatja, és akadalyozhatja
a videoendoszkoépos rendszer megfelel6 miikodését.

Szigoruan tilos a Screeni készulék felhasznalo altal torténé a barmilyen modositasa. Az
utasitdsok be nem tartdsa a beteg vagy a felhaszndl6 sérulését eredményezheti és/vagy
akadalyozhatja a videoendoszkdpos rendszer megfelel6 mikodését.

>

A Screeni készlilék meghibasodasa esetén lasd a 7. ,"Hibaelharitas" c. fejezetet, vagy
forduljon a helyi képvisel6hoz.

Ne tegye ki a Screeni késziléket viznek vagy nedvességnek, illetve hosszabb ideig
napsugarzasnak.

A Screeni készulék tapkabelét olyan helyen kell elhelyezni, ahol nem all fenn a megttrés
veszélye.

Ha a tapkabel sériilt vagy a vezetékei latszanak, azonnal cserélje ki egy, a gyarté altal
biztositott azonos tipusu és teljesitményl vezetékre.

Ha a Screeni készuilék folyadékkal érintkezett (a tisztitasi utasitdsokkal ellentétes modon),
leesett vagy megsérilt, kapcsolja ki a Screeni készlléket, és juttassa vissza a gyartéhoz.

Kizardlag a gyartd altal a Screeni készllékhez biztositott kdbeleket és tartozékokat
haszndlja (a listat lasd a 2. ,AScreeni késziilék és tartozékainak leirasa” c. fejezetben).

Ne érintse meg a Screeni készulék elektromos érintkezéit.

Ne érintse meg egyidejlileg a beteget és a Screeni készlilék fémrészeit.

Akkumulatorrol torténd hasznalat esetén a vizsgalat megkezdése el6tt ellendrizni kell
annak toltottségét. Ha az akkumulator toltottsége alacsony, a vizsgéalat elvégzéséhez
csatlakoztassa a Screeni készuiléket a halozathoz.

> bbb B BB P
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A Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei értelmében ez az eszkdz csak orvos
altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

M Ne hasznaljon éles vagy kemény targyakat a be-/kikapcsolé6 gomb megnyomasara.

1.7. Kompatibilis eszk6z0ok

Axess Vision termékcsalad kompatibilis eszkbzei

Broncoflex 5.6/2.8 (Vortex)
Hivatkozas: 10030001 *
Alkalmazott rész

Broncoflex 3.9/1.4 (Agile)
Hivatkozas: 20030001 =
Alkalmazott rész

2. A Screeni késziilék és a tartozékok leirasa
2.1. Termékismertetés

A Screeni készillék egy nem steril, Ujrafelhasznalhaté orvostechnikai eszktz. Ez egy beépitett
erint6felllettel rendelkezé videofeldolgozd, melyet az Axess Vision altal forgalmazott steril,
eldobhaté endoszkopokkal rogzitett €16 képi adatok megjelenitésére terveztek.

A hasznalt endoszkoppal kapcsolatos tovabbi informaciokért lasd az endoszkép hasznalati
Utmutatdjat (ami a szallitdédobozaban talalhato, illetve elérhetd a Axess Vision weboldalan
https://www.tsc-life.com).

2.2. A csomag tartalmanakellenérzése

A A kicsomagolaskor talalt minden hibas eszkozt az eredeti dobozéban kell visszajuttatni az
Axess Vision helyi képvisel6jéhez.

A A rogzitérendszer kicsomagolasakor és kezelésekor Uigyeljen arra, hogy ne csipje be az
ujjait.

Hasonlitsa 6ssze a csomag tartalmat az alabb lathato tételekkel. Gy6z6djon meg arrdl, hogy az alabb
bemutatott tartozékok és alkatrészek megvannak €s jé allapotban talalhatok.

Megnevezés lllusztracié

Screeni készulék
Hivatkozas: 30030001
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Gyorsrogzité  konzol
(méar csatlakoztatva a
Screeni készllékhez)

Hivatkozéas: 30030301
+ 30030302

Recézett fejl csavar
Hivatkozas: 30030303

Videokabel
(HDMI/DVI)

Hivatkozas: 00020019

Orvosi min&ségl N
tapegység  (FRIWO i 'QL 4
FOX30-XM) S

Hivatkozas: 00030001

EU-adapter US adapter UK adapter AU adapter
Hivatkozas: 00030002 Hivatkozas: 00030006 Hivatkozas: 00030007 Hivatkozas: 00030008

Orvosieszkoz
mind&sitésl tapegység
(TR30RDM150)

Hivatkozas: 00030029

EU-adapter US adapter UK adapter AU adapter
Hivatkozas: 00030025 Hivatkozas: 00030026 Hivatkozas: 00030027 Hivatkozas: 00030028
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2.3. A Screeni részei

Piktogramok Megnevezés suellie
anyagok
Erintéképernyds kijelz6 Uveg

Megfogo-keret a Screeni kezeléséhez.

TPE (hére lagyuld
elasztomer)

Screeni be-/kikapcsolé gomb.
A gomb vilagit amikor a Screeni be van
kapcsolva.

Szilikongumi

Port az Axess Vision endoszkop és a
Screeni csatlakoztatasahoz.

Rugalmas csatlakozéveédé ful:

TPE (hére lagyuld
elasztomer)

USB-port csak pendrive
csatlakoztatasahoz (6nallo tapellatasu
merevlemezek nem csatlakoztathatok).

Videokimeneti csatlakoz6 DVI-
kompatibilis monitorhoz. Csak az
Screeni készulékhez mellékelt kabellel
hasznalja (lasd 2.2. fejezet)

Tépcsatlakozd 15V DC - 2 A.
Ezen csatlakoz6 alatt egy LED jelzi a
Screeni toltottségi allapotat:
e Narancssarga: Toltés
o Fehér: bekapcsolva, nem téltédik
e Narancssargan villog: Toltési hiba
(lasd 7., ,Hibaelharitas” c. fejezet).

Téamasztolab/csomagolt endoszkdptarto rendszer, amikor a rendszer
infuzios allvanyhoz csatlakozik(maximalis kapacitas: 4 endoszkép).

Rozsdamentes
acél

TSC I/
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G g Rozsdamentes

7 VESA 75 kompatibilis rogzitékonzol. z acél
8 Régzit6 csavar az infuzios allvanyhoz torténd rogzitéshez és a ABS (akrilnitril-
tapkabel feltekeréséhez. butadién-sztirol)
9 Gyorscsatlakozos rendszer fliggbleges, 15 — 25,4 mm atméréji ABS (akrilnitril-
rudakhoz (példaul infaziés allvany). butadién-sztirol)
. S Rozsdamentes

10 Kar a gyorscsatlakozo rendszer kioldasahoz. acél
11 Monitorhaz ABS .(?kmm.tm_
butadién-sztirol)

3. Telepités és csatlakoztatas
3.1. Ovintézkedések a hasznalat el6tt

o Végezze el a termék altaldnos ellendrzését:
e Nem szabad, hogy sérulés (pl. deformacié vagy repedés) legyen lathato.
e Tisztanak, tisztitdszer- és fertétlenitészer-maradvanyoktdl mentesnek kell lennie.
e Gyb6z6djon meg arrdl, hogy egyetlen alkatrész sem hianyzik, és minden alkatrész megfeleléen van régzitve.
e Gyb6zd6djon meg arrdl, hogy a kabelek nem sérlltek vagy torottek.

o Ellenérizze, hogy a rendszerhez tartozé tartozékok megegyeznek-e az Axess Vision A&ltal szllitott
tartozékokkal.

e A vizsgéalat megkezdése el6tt gy6z8djon meg arrdl, hogy az akkumulator toltdttsége megfelels. Ellenkezé
esetben hal6ozatrdl térténd Uzemeltetés szikséges.

Ha rendellenességet tapasztal, ne hasznalja a Screeni készlléket, és kdvesse a 7., ,Hibaelharitas” c.
fejezet utasitasait. Ha a fejezetben leirtak segitségével nem  tudja megszinteti meg a
rendellenességet, forduljon a helyi képvisel6hdéz. Minden fizikai sérilés vagy egyéb hiba
veszélyeztetheti a beteget vagy a felhasznalét, és sulyosan karosithatja az endoszképos rendszert.

3.2. A telepités menete

A Screeni kétféle telepitési lehetéséget kinal: labakra, ahol vizszintes és stabil fellletre kell helyezni,
vagy stabil figg6leges rudhoz kell régziteni *.

3.2.1. Felszerelés és leszerelés a fuggoleges rudrol

a) R(’jgzj 3
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1) Haijtsa le a gyorscsatlakozé bilincset. 2) Helyezze a bilincset a fliggdleges rudra,
€s huzza meg a gombot, amig a
szerelvény nem régzul.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a Screeni
készllék helyzete biztonsagos, és nem all
fenn a leesés vagy a felborulas veszélye.

b) Eltavolitas

Csavarja ki a gombot, mikdzben a Screeni késziléket tartja, €s helyezze stabil vizszintes fellletre.

3.2.2. A Screeni gyors eltavolitasa és felszerelése, a rogzitérendszert a
fuggoleges tartén hagyva

a) Rogzités

1) Gybzbdjon meg arrdl, hogy a 2) Helyezze a Screeni késziiléket 45°-0s szbgben,
gyorscsatlakoz6 bilincs illessze a gyorscsatlakozé konzoljaba, majd forditsa
megfeleléen van felszerelve el jobbra vagy balra, amig nem régzul.

(a .fel” nyil a konzol oldalan  E|lenérizze a szerelvény stabilitasat és azt, hogy a kar
felfelé mutat), és megfelel6en régzitve van-e.

van meghuzva az infuziés

allvanyon.

Tse l’FE Felhasznaldi kézikonyv - 10 of

40 /543



b) Eltavolitas

1) Huzza fel a Screeni hétuljan 2) A kart a fels6 helyzetben tartva forditsa el a
talélhat6 kart. Screeni-t jobbra vagy balra, és vegye ki a
gyorscsatlakozobol.

3.2.3. A Screeni megddntése

Ha a Screeni a helyén van a gyorscsatlakozén, a megfogé-keretnél fogva beallithaté a fliggbleges
dblésszdg:
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3.2.4. VESA-rogzites

A Screeni készulék VESA 75x75 rozitére szerelhet6. Ehhez tavolitsa el a gyorscsatlakozé konzolt a
3.2.2,, ,A fliggdleges tartokonzolon hagyott Screeni késziilék gyors eltavolitasa és felszerelése” c.
fejezetben leirtak szerint.

VESA rogzitékonzolok (75x75)

Ezutan négy darab M4 x 10 mm-es csavarral (nem tartozék) rogzitse az Screeni késziiléket a VESA
roégzitékerethez.

A A rendszer karosodasanak elkerilése érdekében a VESA rogzitéshez megfeleld méreti
csavarokat hasznaljon.

3.3. Elektromos csatlakozas

Tekintse meg a csomagban talalhaté csatlakozdlistat, és a rendszer foldrajzi felhasznalasi teriletének
megfeleléen csatlakoztassa a megfelelé haldzati adaptert a tapegységhez. A haldzati adapter
cseréjéhez olvassa el a tapegységhez mellékelt Gtmutatot.

Ha els6 alkalommal hasznalja, csatlakoztassa a tapkabelt a Screenihez, a tapegységet pedig egy
konnektorhoz.

A Screeni készulék aramellatasahoz és toltéséhez kizardlag az Axess Vision altal biztositott
& tapkabelt hasznalja (lasd a 2., ,A Screeni készUlék és tartozékainak leirasa” cimi fejezetben
szereplé részegységek listajat).

Ha a Screeni készuléket hosszabbitdval hasznalja:

A e ellendrizze, hogy megfelel-e az IEC 60884-1 szabvanynak,

e Ugyeljen arra, hogy az ne legyen a padlora helyezve, hogy elkeriilje az esetleges
folyadékbehatolast, és a mechanikai vagy elektromos séruléseket.

Az Axess Vision altal leirtaktol és szallitottaktol eltérd tartozékok, jeladok vagy kabelek
/N hasznélata az elektromagneses kibocsatds megnovekedését vagy az Screeni készilék
elektromagneses zavartiirésének csdkkenését, illetve hibas miikédést okozhat.

A tapegység LED-je fehéren vilagit, ha a Screeni késziilék teljesen fel van toltve és csatlakoztatva van
a halozati aramforrashoz, illetve narancssargén, ha a Screeni a haldzati aramforrasrdl toltédik.
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3.4. Videokimenet

A Screeni késziilék az endoszkop éléképének duplikalasa érdekében csatlakoztathatdé egy masodlagos
monitorhoz. A tavoli kijelz6 megfeleld mikodésének biztositasa érdekében kdvesse az alabbi
ajanlasokat:
o Kizéardlag a Screeni berendezéshez mellékelt HDMI/DVI kabelt hasznélja (00020019 hiv.),
e A monitorra vonatkoz6 minimalis kdvetelmények:
o Legyen DVI bemenete,
Minimdlis elfogadhat6 felbontas: 1280 x 720, 5:4-es vagy 16:9-es képarany mellett.

M A Screeni késziiléket az NDS EndoVue 24" monitorral tesztelték és validaltak.

Az aramités kockazatanak elkerlilése érdekében a Screeni eszktzhtz csatlakoztatott

A masodlagos monitornak meg kell felelnie az IEC 60601-1 szabvany kdvetelményeinek.
Hasznalat el6tt ellenérizni kell az egység megfelel6 mikodését, és a vizsgalat
megkezdése elbtt ellendrizni kell a tavoli kijelzbt is.

4. Utmutaté a Screeni késziilék hasznalatahoz

A Screeni készllék beépitett szoftverrel rendelkezik. A telepitett szoftver verziészama a kezd6lapon a
»1SC” gombra/logdra (12) kattintva érhetd el. A legujabb szoftverfunkcidkkal kapcsolatos informacidkért
latogasson el a https://www.tsc-life.com weboldalra, vagy forduljon a helyi képvisel6hoz.

4.1. A Screeni készulék hasznalata vizsgalathoz

A Minden hasznalat elétt gy6z6djon meg arrdl, hogy az endoszkoppal nézett képek tajolasa
megfeleld, és ellendrizze, hogy a megjelenitett kép él6-e vagy sem.

Ha a kovetkez6 akkumulatorszimbdlum jelenik meg 3 o vizsgalat folytatasa el6tt
azonnal csatlakoztassa a Screeni késziléket a haldzati aramforrashoz.

Az akkumulator teljes feltdltése kb. 3 6rat vesz igénybe.

érintéképerny6t, hogy a vizsgalat soran ne hagyjon ki semmilyen lényeges uzenetet.

A Screeni automatikusan allita a megvilagitast a megfelel§ lathatosag biztositasa

A Ha a Screeni késziuléket masodlagos monitorral hasznalja, mindig ellendrizze a f6
0 érdekében, és nincs sziikség fehéregyensulyra.

1) Kapcsolja be a Screeni készulléket a ,Be/Ki” gomb megnyomasaval.
Ha az alabbi kezd6képernyd jelenik meg, a rendszer lizemkész:
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11
12 e fij“’”’

15

13

14—

# Jelentés

11 Akkumulator toltottségi szint

12 A szoftververzié jelzése.

13 Belépés a vizsgalatkezel6hdz.

14 Belépés a Screeni bedllitasaihoz.

15 Az endoszkop csatlakozési helyének jelzése.

2) Ellendrizze az akkumulator tol

tottségiszint-jelzéjét (11)

Megjelené szimboélum

Akkumulator toltéttségjelzé

Akkumulatortoltés folyamatban

100% - 80%

70% - 50%

40% - 20%

A

=1
(=)
=)
®)
.

nooe
poes

15% - 5%

)

Akkumulator hiba

(Lasd 7., ,Hibaelharitas és sulyos incidens” c. fejezetet)

TSC I/
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3) Csatlakoztassa az endoszkdpot a Screeni készilékhez.

A rendszer automatikusan ,é18” lzemmaddba kapcsol:
22 23 24

# Jelentés

16 Az aktudlis vizsgalat videofelvételének inditasa/leallitasa.

17 Fényképet készitése az aktualis vizsgalatrol.

18 A vizsgalat neve.

19 A hasznalt endoszkdp tételszama.

20 Azt jelzi, hogy az endoszkdpot méar hasznaltak-e (alapértelmezés szerint hidnyzik).

21 Utoljara készitett fénykép (a legutdbb készitett fénykép megnyomasaval hozzéaférhet az
aktudlis vizsgéalatkezeléshez: lasd 4.3., "Vizsgalatkezelés" c. fejezet).

22 Az él6kép” fényerejének beadllitdsa

23 A vizsgalat nevének szerkesztése.

24 ,EI6kép” jelzés.

25 .Live” terlilet (érintse meg kétszer a teljes képernyds lizemmodd engedélyezéséhez, l1asd
4.1.1, ,Teljes képernyds lizemmod” )

26 A vizsgalat id6tartama

4) Ellendrizze, hogy az él6 videdkép lathaté-e meg a képernydn. Iranyitsa az endoszkopos

megjelenitbegység disztalis végét egy targyra vagy a tenyerére, és gy6z6djon meg rola, hogy
megjelenik a ,LIVE” (él6) jelzés.

Ha ® megjelenik a szimb6lum, az endoszkép mar csatlakoztatva van egy Screeni
készllékhez. A felhasznalo felelés a vizsgalat folytatasaért.
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5) A vizsgalat befejezéséhez véalassza le az endoszképot a Screeni készilékrdl, miutan
eltavolitotta a betegbdl. A kezdéképernyd ismét megjelenik. Az endoszkép artalmatlanitasat
illetéen lasd az alkalmazott endoszkép hasznalati utmutatéjat.

4.1.1. Teljes képernydés izemmod

Ha szikséges, a vizsgalat soran az él6 terlletre torténd dupla koppintassal engedélyezheti a teljes
képerny6s lizemmadot.

27 — :
# Jelentés
27 Teljes képernyd szimbdlum

A teljes képernyds tuzemmaodbdl vald kilépéshez érintse meg ismét kétszer az ,él6 teruletet”, vagy
kattintson a ,teljes képerny8” szimbdlumra.

O A rendszer kikapcsolasakor vagy az endoszkop levalasztasakor a telijes képerny8s
tUzemmaod automatikusan kikapcsol.

4.2. A rendszer leallitasa

Ha még nem tette meg, valassza le az endoszképot a Screeni készulékrél.

Kapcsolja ki a Screeni késziiléket a be/ki gomb egyszeri megnyomasaval. A rendszer kéri a leallitasi
kérelem megerésitésére. Ha nem valaszol, a leallitas automatikusan megszakad.

A Screeni készlilék tisztitasaval kapcsolatban lasd az 5., ,Tisztitasi 6vintézkedések” c. fejezetet.

Ha a Screeni készilék akkumulatoranak toltottségi szintje alacsony, toltse fel az akkumulatort (lasd
3.3., ", Tapcsatlakozas” c. fejezetet).
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4.3. Vizsgalatkezelés

D Az USB-port csak pendrive csatlakoztatasara szolgal.

O Ne tavolitsa el az pendrive-ot a vizsgalati adatok masolasa kézben, mert ez karosithatja
a pendrive tartalmat.

0 A vizsgalat sordn barmikor visszatérhet az ,é16” nézethez a ,Kezdélap” vagy a ,Vissza”
gomb megnyomasaval.

A Vizsgélatkezelés eléréséhez:
¢ Nyomja meg az erre szolgalé gombot a kezddlapon,

¢ Nyomja meg a legutébbi fényképet az ,él6” oldalon.

28
29
30
31—
32
# Jelentés
28 Vizsgélat exportalasa (a gomb csak akkor aktiv, ha van pendrive csatlakoztatva a
rendszerhez).
29 Egy vizsgalat torlése.
30 Visszatérés az el6z8 képernybre (visszatérés az ,el6” képernydre, ha a vizsgalat van
folyamatban).
31 A rendszerben talalhat6 vizsgalatok listaja.
32 A mentett rekordok végig gorgetése. A mentett rekordok kozott ujjaval is bongészhet
33 Visszatérés a kezdb6képernybre (visszatérés az 616" képernydre, ha vizsgalat van

folyamatban).

A vizsgalati listabdl kivalasztott rekord esetén a kdvetkez6 feliilet jelenik meg:
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38

# Jelentés

34 A megtekintett vizsgalat atnevezése.

35 Eqgy f4jl torlése.

36 A kivalasztott vizsgalat adatai.

37 Kisméreti kijelzéterilet.

38 Gorgetés a fajlok kozott. A mentett rekordok kdzott ujjaval is bongészhet
39 Kivalasztott fajl megjelenitési terilete.

A vizsgalat attekintése oldalon a kdvetkezé miiveletek lehetségesek:

A vizsgalat soran készitett fényképek és videok attekintése,
Vizsgélat atnevezése,

A megtekintett fajl torlése,

A vizsgélat athelyezése a rendszerhez csatlakoztatott pendrive-ra.

Video lejatszasakor megjelenik egy vezérl6pult, amely lehetévé teszi a videdn bellli egyszerl

navigalast:
41 424344
— 45
40 —
# Jelentés
40 Vided navigécios sav.

41

A vide6t 1 masodperccel (ha a vide6 sziinetel) vagy 5 masodperccel (ha a videé lejatszasi
modban van) torténd visszatekerése.
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42 Videolejatszas folytatasa.

43 Videolejatszas szlineteltetése.

44 El6retekerés 1 masodperccel (ha a vided sziineteltetve van) vagy 5 masodperccel (ha a
video lejatszasi médban van).

45 Informacio a video aktualis pozicidjarol és teljes id6tartamarol.

4.4, Bedllitasok kezelése

A beadllitasok a kezd6laprél a 14-es gombbal érheték el, de csak akkor, ha nincs folyamatban vizsgalat

46

47

48

49

50 —

51
# Jelentés
46 |d6 beallitasa
47 A vizsgalatkezeld hozzaférésének jelszavas zarolasa.
48 Datum beéllitasa.
49 Nyelv kivalasztasa.
50 Rendszernyelv.

Hozzaférés a rendszergazdai beadllitdsokhoz. Ezt a jelszéval védett funkciot csak a

1
> gyartd/helyi képviselé hasznalhatja.
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5. Tisztitasi utasitasok

O) A tisztitasi eljards megkezdése el6tt a Screeni késziléket ki kell kapcsolni, és a halozati
csatlakozét ki kell hazni az aljzatbdl.

Soha ne meritse a Screeni készuléket folyadékba, ne tisztitsa autoklavban vagy gézzel,
és soha ne dntson alkoholt kozvetlenil a Screeni készulékre.

Ne permetezzen vagy ontson folyadékot kdzvetlenil a Screeni készllékre.

Szlikség esetén a korhazi szabvanyoknak és protokolloknak vagy a vonatkozé helyi
el6irasoknak megfeleléen fertétlenitse.

Gyb6z6djdn meg arrdl, hogy a Screeni készllék elektromos alkatrészei nem érintkeznek
folyadékkal.

© o 0|

D Soha ne hasznéljon ketont vagy surolészert tartalmaz6 oldatot.

Javasolt a Screeni készulék korhazi szabvanyoknak és protokolloknak vagy a vonatkozd helyi
eléirasoknak megfelel rendszeres tisztitasa. A kovetkez6 oldatokat nem surolé hatasu steril gézlappal
kell benedvesiteni, és az alabbiakban javasolt oldatokkal kompatibilisnek kell lenniik:

e Enyhe tisztitészer (pH 7-9) és viz
e Izopropil-alkohol és viz, 70%-os térfogatarany

Tisztitas utan a Screeni készlléket tiszta, szaraz helyen kell tarolni a 9.1., ,Szallitasi, tarolasi és
hasznalati feltételek” c. fejezetben meghatarozott feltételeknek megfeleléen.

6. Garancia

A Screeni készilékre a vasarlas datumatdl szamitott két év garancia vonatkozik. A Screeni készilék
megbontasa érvényteleniti a tbrvényes garanciat.

7. Hibaelharitas és sulyos események

A legtobb felmerll6 probléma megoldasara az alabbi vizsgalati jeleket és intézkedéseket javasoljuk.

Ha az kdvetkezd utasitasok nem oldjak meg a problémat, kiildje vissza a Screeni késziiléket az Axess
Vision Technology helyi hivatalos képvisel&jének, hogy az elemzze, megjavitsa vagy kicserélie a
terméket.

Probléma Kivalto ok(ok) Teenddk

Csatlakoztassa a Screeni késziléket a
megfelel adapterrel a hal6zathoz, és
ellenérizze, hogy a rendszer ujra
A Screeni készulék nem mukodik-e.

kapcsol be

Az akkumulator lemerlt

Az akkumulator lemerilt Ellenérizze a csatlakozast a korhazi
és nincs aramellatas elektromos hal6zathoz.
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Ha a Screenikészulék hosszabbitohoz
van csatlakoztatva, ellenérizze, hogy a
hosszabbité megfeleléen mikodik-e.

A tapcsatlakozo jelz6fénye
narancssargan villog

Akkumulator hiba Klldje vissza a Screeni készliléket a
A kovetkezo helyi képviseletnek.
akkumulatorszimbdlum

jelenik meg:@

El6szor ellenérizze, hogy észlelte-e az

Hibas endoszképot, és gy6z8djon meg arrdl,
_ ) _ endoszkdép/Screeni hogy megijelenik az ,él6” oldal.
Nincs kep, pedig van . csatlakozas Valassza le és csatlakoztassa Ujra az
csatlakoztatva endoszkop endoszképot .

o 3 Csatlakoztasson egy masik
Hibas endoszkop 9y

endoszkapot.
Nincs kép a méasodlagos Helytelentl EI,Ien.c.Jrrlzze, hogy,a Scrgenl ,
monitoron csatlakoztatott készulékhez mellékelt videokabel
videokabel megfeleléen van-e csatlakoztatva.
ES/VAGY Ellenérizze, hogy a monitor megfelel-e

a Videokimenet c. fejezetben felsorolt
kdvetelményeknek. Sziikség esetén
cserélje ki a monitort.

Gyenge képmindség a

' _ Nem kompatibilis
masodlagos monitoron

masodlagos monitor

Az endoszkép disztdlis  Nézze meg az endoszkdp hasznalati

Rossz képmin&ség. . , Lz
része szennyezett. atmutatéjat.

Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett barmilyen sulyos eseményt jelenteni kell az Axess Vision
Technology vallalatnak (a helyi képviselén keresztiil) és a felhasznald illetésége szerinti tagallam
illetékes hatésaganak.
Sulyos események alatt olyan eseményeket értiink, amelyek kdzvetlenul vagy kdzvetve vezetnek,
vezethettek volna vagy vezethetnek az alabbiak barmelyikéhez:
(a) a beteg, a felhasznal6 vagy mas személy halala,
(b) a beteg, a felhasznalé vagy mas személy egészségi allapotanak atmeneti vagy tartds sulyos
romlasa,
(c) sulyos kbzegészségigyi veszély (= olyan esemény, amely a halal kbzvetlen kockazatahoz, egy
személy egészseégi allapotanak sulyos romlasahoz vagy sulyos betegséghez vezethet, amely

azonnali orvosi intézkedéseket tehet sziikségessé, és amely jelentés megbetegedést vagy
halalt okozhat az emberekben, vagy amely az adott helyen és id8ben szokatlan vagy varatlan).
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8. Karbantartas
8.1. A karbantartas és a kalibralas jellege és gyakorisaga

Kalibralasra vagy karbantartasra nincs sziikség.

Szigoruan tilos a Screeni készulék felhasznalo altal térténd a barmilyen modositasa. Az
utasitdsok be nem tartdsa a beteg vagy a felhaszndl6 sérulését eredményezheti és/vagy
/AN akadalyozhatja a videoendoszkopos rendszer megfelel6 mikodéseét.

A Screeni készlilék meghibasodasa esetén lasd a 7., ,Hibaelharitas” c. fejezetet, vagy
forduljon a helyi képviselethez.

8.2. Megfeleléségi tanusitvany

A gyart6, az Axess Vision tanusitja, hogy berendezésének tervezése és gyartasa megfelel a vonatkozé
iranyelveknek és szabalyozasi el6irasoknak.
A megfelel6 komponenseket hasznalja, figyelembe véve:

e muszaki jellemzdiket és korlataikat,

e arendeltetésszerl hasznalatot és az elektromagneses kornyezetet.

9. Szallitas, tarolas, hasznalat és artalmatlanitas
9.1. Szallitasi, tarolasi és hasznalati feltételek

Paraméter Minimum Maximum
Hémérséklet -10 °C (14 °F) +60 °C (140 °F)
Szallitasi és Relativ aratartalom (nem
tarolasi e 10% 90%
ol 2 kondenzal6do)
korilmények
Légkori nyomas 80 kPa 109 kPa
HOmérséklet +10 °C (50 °F) +40 °C (104 °F)
Hasznalati Relativ ~ paratartalom (nem 0
7 %
feltételek kondenzal6do) 30% 85%
Magassag és légkori nyomas <2000 m - 80 kPa ~ 109 kPa
A Screeni készulék IP30 védettséggel rendelkezik.
Védettség 2,5 mm-nél kisebb atmérdjii idegen testektél tavol kell tarolni.
tipusa A késziiléket froccsend folyadékoktol tavol kell tarolni, mivel a vizcseppek

elleni védelemmmel nem rendelkezik.
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O Ha tdbb hénapig nem hasznélja a Screeni késziléket, hasznalat elétt végezzen teljes
feltoltést és toltottség ellenbrzést.

9.2. Hulladeékelhelyezés

Az elektromos és elektronikus berendezések hulladékairdl szo6l6 2012/19/EU iranyelvnek (WEEE)
megfeleléen a Screeni készlilék a WEEE 8. kategériajaba tartozik (orvostechnikai eszk6zok, kivéve az
Osszes belltetett és fert6zott terméket).
A kornyezet védelme érdekében a Screeni elektronikus interfész egységet nem szabad a haztartasi
hulladékkal egyutt kidobni, hanem az elektromos és elektronikus berendezések hulladékaival egydtt
kell Ujrafelhaszndlni, Ujrahasznositani vagy barmely mas mddon a haszndélatbdl kivonni. Felhivjuk
figyelmét, hogy a Screeni a kdvetkezd, kilonds aggodalomra okot ad6é anyagként (SVHC) besorolt
anyagot tartalmazza 0,1 tdomegszazaléknal nagyobb koncentracidban:

e tetrabrom-biszfenol-A ; CAS N°79-94-7 ; CE N° 201-236-9
Szikség esetén artalmatlanitasra kiildje vissza a Screeni egységet a helyi képviseletnek.

10. Cimkék és szimbolumok jelentése

A kiilénb6z6 szimboélumok és feliratok jelentését az alabbi tablazat ismerteti:

Szimbdélum Jelentés

u Gyart6

Gyartas éve

MD Orvostechnikai eszkdz
SN Gyartasi szam
REF Katalégusszam

2. osztalyu elektromos védelmi eszkoz

Ne dobja a haztartasi hulladékba

@ Hasznalat el6tt olvassa el a hasznalati utasitast
I

[
’;._IR“ Napfénytdl és UV-sugéarzastol tavol tartando.
c € Megfelel6ségi jelolés az orvostechnikai eszk6zokrdl szolo (EU) 2017/745

(MDR) rendeletnek megfeleléen
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15V - 2A Bemeneti feszilltség: 15 V DC; tAparam: 2 A

Az IEC 60529 szabvanynak megfeleld, ideiglenes vizbe meritéssel

szembeni védelmet tanulsitd szimboélum. IPN:N- és

P30 N1 =3 2,5 mm atmérgji szilard idegen targyak elleni védelem,

N2 = 0 Nincs folyadék elleni védelem

Azt jelzi, hogy a hasznalati utasitas olyan fontos figyelmeztetd informaciokat,
példaul figyelmeztetéseket és Ovintézkedéseket tartalmaz, amelyek
kilénb6z6 okokbdl nem jelenitheték meg magan az orvostechnikai
eszkozon.

@ Ne hasznélja, ha a csomagolés sérult

Ne tegye ki a dobozt esének

Torékeny tartalom

90%
10 és 90% kozotti relativ paratartalmu kérnyezetben tarolando.
RS

60°C
/ﬂ/ -10 és +60 °C kozotti hémérsékleten tarolando.
-10°C

109kPa
80 és 109 kPa kozotti 1égkori nyomason tarolando.

80kPa

Pat. Pending Szabadalmaztatott eszk6z

Rx only Kizarélag orvosi rendelvényre

GYOGYASZATI - ALTALANOS GYOGYASZATI BERENDEZESEK AZ
WSSIFye ARAMUTES, TUZ ES MECHANIKAI VESZELYEK TEKINTETEBEN CSAK
g A KOVETKEZOKKEL OSSZHANGBAN

<,
GUS LANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012)”
E507080 ,CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14"
,IEC 60601-2-18:2009"
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https:/fiwww.tsc-life.com/products/
broncoflex/#resources

Olvassa el az elektronikus Hasznalati Gtmutatot
QR-kdd - hivatkozas a Hasznalati utmutatéhoz

11. Mdszaki informaciok

ELEKTROMOS JELLEMZOK
i i Energiaigény 100-240V AC /50-60 Hz /0,6 A
Tapegyseg o
Teljesitmény 15VDC/2A
Aramiités elleni védelem ,
2. osztaly

tipusa

Akkumulator tipusa

Litium-ion akkumulator (11,25 V - 2950 mAh vagy 10,8 V - 3350 mAh)

Mikodesi id6é

Legalabb 3 6ra (U] és teljesen feltdltdtt akkumulator esetén)

MECHANIKAI JELLEMZOK

Befoglalé méretek

H: 300 mm x Ma: 200 mm x Mé: 110 mm (régzitékonzol behajtva)

Tomeg: 1,8 kg (régzitbkonzollal egyditt)
Rogzitéfelllet VESA 75 mm
ERINTOKEPERNYO

Maximalis felbontas 1280 x 800

Kijelz6 tipusa 10,1" TFT LCD

Megtekintési szdg

Vizszintes: 170°
Flggdleges: 170°

EGYEB JELLEMZOK

Védelmi besorolas

IP30

Exportélt fajlformatumok

Fényképek: .JPG
Videok: .AVI (h264 tomorités)

MUSZAKI JELLEMZOK

Belsé tarhely kapacitasa

16 GB (akér 14 oranyi videot vagy tdbb mint 100 000 fényképet képes
tarolni)

Csatlakozok

USB A tipus (csak pendrive csatlakoztatasahoz)

Endoszkép csatlakoz6

DC 15V /2 A bemenet

HDMI-csatlakozé: a videokimenet csak DVI-kompatibilis monitorral és
a mellékelt HDMI/DVI-kabellel hasznalhaté.

11.1. Alapveté mikodés

A kovetkezb kdvetelményeket ellendrizték és hitelesitették:

o Afelsé légutak és a horgéfa megtekintése,

o A kép megfeleld tajolasa a kezel§ altal megfigyelt nézetben,
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e Biztositani kell, hogy az endoszképos eljaras soran latott kép élékép legyen, ne pedig felvett
kép.

11.2. Az elektromos védelmi osztalyra vonatkozo informaciok
A Screeni készllék 2. osztalya védelemmel rendelkezik, amely megfelel a kovetkez6
kdvetelményeknek:

o A védelmet szerkezeti felépitések sora biztositja, melyek valészinitlenné teszik a készilék
szabadon lévé vezetbképes részeinek aram ala kertilését,

o Tovabbi ,szigetelés” hozzaadasa a f6 szigeteléshez,

o A feszultség alatt allo részektdl f6szigeteléssel elvalasztott fémrészek, melyek a felhasznald
szamara hozzaférhetetlenek,

e A szabadon 1év6 vezet§ alkatrészek foldelésére nincs lehet6ség (az érintési feszlltség
veszélyének kikliszobolése).

11.3. Elektroméagneses kompatibilitasra vonatkozé informacidk

Az Axess Vision altal leirtaktol és szallitottaktdl eltérd tartozékok, jeladdk vagy kabelek
/N hasznalata az elektromagneses kibocsatds megnovekedését vagy az Screeni készllék
elektromagneses zavartlrésének csokkenését, illetve hibas mikddést okozhat.

A hordozhat6 radiéfrekvencias kommunikacids eszkdzoket (ideértve az olyan periféridkat is,
& mint az antennakabelek vagy a kilsé antennak) a Screeni késziléktél minden részétdl

(ideértve az Axess Vision altal meghatérozott kabeleket is) legalabb 30 cm-es (12 hivelyk)

tavolsagban kell hasznalni. Ellenkez6 esetben ezen eszkdzok teljesitménye romolhat.

Ne hasznalja a Screeni készlléket er6s elektromagneses sugarzasnak kitett helyiségben

A (példaul mikrohulldamokat vagy révidhullamokat hasznalé orvosi kezel6berendezések, MRI,
radio vagy mobil/vezeték nélkili telefon kdzelében). Interferencia esetén sziikség lehet az
készllék tajolasanak vagy helyének moédositasara, illetve a teriilet izolalasara.

A Screeni készuléket nem ajanlott més készillékek kozelében vagy méas eszkdzokre helyezve
/N hasznalni. Ha mégis szilkséges, hogy a késziiléket egymas mellé vagy egymasra helyezze,
ellenérizni kell, hogy a Screeni készulék megfeleléen mikddik-e.

A jelen gydgyaszati villamos készulék az elektromagneses &sszeférhetéség (EMC)
szempontjabdl kilonleges 6vintézkedéseket igényel, ezért a készliléket a jelen kézikdnyvben
foglalt utasitdsoknak megfeleléen kell telepiteni és hasznalni.

N Nagyon valésziniltlen, hogy a készulék karos interferenciat okozna a kozelében l1évé mas
eszkodzokkel. Azonban nincs garancia arra, hogy egy adott telepités soran nem Ilép fel
interferencia. Az eszkdz vagy mas eszk6z6k nem megdfelel6 miikddése egyideji hasznalatuk
soran interferenciat okozhat. Ha ez el6fordul, a kdvetkezd intézkedésekkel prébalja meg
kikiisz6bdlni az interferenciat:
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o Az interferencia forrdsanak meghatarozasahoz kapcsolja be és ki a kdzeli eszkdzoket,
e Forditsa el vagy helyezze &t az eszktzt vagy mas eszkozoket,
o Novelje a készilékek kozotti tavolsagot,
e Csatlakoztassa a késziléket egy masik konnektorhoz, mint a tobbi készulékét,
o Miszaki megoldasokkal (példaul arnyékolassal) kiszobolje ki vagy csdkkentse az
elektromégneses zavarkibocsatast,
e Biztositsa, hogy a kdzelben taldlhaté egyéb orvostechnikai eszkdzok megfeleljenek az
IEC 60601-1-2 szabvanynak.
A hordozhat6 és mobil radibkommunikécios eszkdzok (mobiltelefonok stb.) hatassal lehetnek
az elektromos orvostechnikai berendezésekre. Kérjuk, gy6z6djon meg arrol, hogy a hasznalat
soran minden szukséges 6vintézkedést megtesz.

A Screeni megfelel az IEC 60601-1-2 szabvanynak, amely a gyogyéaszati villamos készulékek
elektromagneses dsszeférhetéségére (EMC) vonatkozd kévetelményeket tartalmazza. A jelen
szabvanyban meghatarozott kibocsatasi és zavartlrési hatarértékek ugy lettek meghatarozva, hogy
megfeleld védelmet nyujtsanak a szokvanyos orvosi kornyezetben el6fordulé karos interferenciak ellen.

A rendszer megfelel az IEC 60601-1 és az IEC 60601-2-18 szabvanyban meghatarozott alapvet6
mikodeési kovetelményeknek. A zavartlrési tesztek eredményei azt mutattak, hogy a rendszer alapvetd
teljesitménye nem romlik, ha a rendszer az alabbi tablazatokban szerepl6 feltételek mellett mikodik.

11.3.1. 201. tablazat: Elektromagneses kibocsatas

A kibocsatasi kdvetelmények 6sszehasonlitasa

Emisszio tesztek Megfeleléség Elektromagneses kdrnyezet — Utmutatas
Vezetett kibocsatasok 1. csoport/ A A Screeni kr_észijlék ki;érélag a .bels'c’j funkcidihoz
osztaly hasznal radiéfrekvencias energiat. Igy
CISPR 11/AMD1 MEGFELEL radiofrekvencias zavarkibocsatasa nagyon
] _ o gyenge, és nem valoszin(i, hogy zavart okozna

Sugarzott kibocsatasok i.s;:ts;);/)ort A a kozelben lévo elektromos készllékek

CISPR 11/ AMD1 MEGEELEL mikodésében.

Harmonikus kibocsatasok Nem A zavarkibocsatasi jellemzék alapjan a készilék

IEC 61000-3-2 alkalmazhaté ipari és kérhazi kdrnyezetben (A-osztély a
CISPR 11-ben meghatarozva) is hasznalhato.

Feszilltségingadozasok é€s Nem Lakokornyezetben valé hasznalat esetén

vibrélas alkalmazhaté (amelyhez normal esetben a CISPR 11 B-

IEC 61000-3-3/ AMD1 osztalyu besorolasa sziikséges) lehetséges,
hogy a készulék nem nyuijt kell6 védelmet a

Motorokkal vagy radiofrekvencias kommunikacios

kapcsoloberendezésekkel Nem szolgaltatasokkal szemben. El6fordulhat, hogy a

rendelkezé készllék alkalmazhatd felhasznal6nak médosito intézkedéseket kell

CISPR 14-1 hoznia, példaul Gjra kell telepiteni vagy el kell

forditania az eszkozt.

11.3.2. 202. tablazat: Elektromagneses zavartiirés

A zavartiirési szintek 6sszehasonlitasa — Tranziens jelenségek
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Zavarturési

IEC 60601 vizsgalati szint

Eredmény

Elektromagneses

vizsgélatok kornyezet — Gtmutatés
A padlonak fabol, betonbdl

Elektrosztatikus kistlés L 8 KV érintkezés ;;i\grﬁekehr/lézjr:rillnggrii:atu

(ESD) MEGFELEL . . .

IEC 61000-4-2 +2, 4,8, 15kV levegb padl6 e,sete,n legaldbb 30%-
os relativ paratartalmat kell
biztositani.

+ 2 kV tapvezetékek

Gyors elektromos esetében

tranziens/lokés + 1 kV bemené/kimend MEGFELEL

IEC 61000-4-4 vezetékek esetében

100 kHz PRR

Tulfeszlltség - + 2 kV kdzds médu

véaltakozé aramu halézat +1 KV differencial méda 0°, MEGFELEL

IEC 61000-4-5 90°, 180° és 270°

AMD1 fazisvaltas A halézati aram

Tulfeszultség - 12 V DC minéségének meg kell

tapegység 600 V Nem felelnie a tipikus

ISO 7637-2

alkalmazhat6

Feszlltségletorések,
révid idejl
fesziltségkimaradasok

UT = 0%, 0,5 ciklus (0°,
45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270° és 315°)

kereskedelmi vagy koérhazi
kornyezetnek.

és feszliltségvaltozasok _ MEGFELEL
=09 — =
bemend U'I; Of)lc!lii:us E)JT
tapvezetékeken 70% 25/30 ciklus (0_ )
IEC 61000-4-11/AMD1 YT = 0% 250/300 ciklus
Vezetett immunitas 3V (0,15-80 MHz)
i MEGFELEL
IEC 61000-4-6 6V (ISM séavok)
A teljesitmény frekvencias
magneses mezdknek
Magneses zavartirés 30 A/m ipi '
g , MEGFELEL tl[?lku,S .kefeskedelml vagy
IEC 61000-4-8 50 és 60 Hz korhazi kornyezetre
jellemzd szintnek kell
megfelelnidk.
Kozeli magneses 30 kHz 8 A/m esetén
zavart(irés 134,2 kHz 65 A/m esetén MEGFELEL

IEC 61000-4-39

13,56 MHz 7,5 A/m mellett

MEGJEGYZES: Az Ur a valtakozd aramu haldzati fesziiltség a tesztszint alkalmazasa elétt.

Zavartiirési szintek 6sszehasonlitasa - Terepi jelenségek allandé allapotban

Zavartirési vizsgalatok IEC 60601 vizsgalati szint Eredmény
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Sugarzott radiéfrekvencias 3V/m MEGEELEL

zavarok 80 MHz - 2,7 GHz
Vezeték nélkdli
radiofrekvencias . I
kommunikacios berendezések 9 Vim e.s.28 Vim kOZOFt MEGFELEL
. . . . ~ 15 specifikus frekvencia
altal kibocsatott kdzeli mez6ék
IEC 61000-4-3/AMD1/AMD2
Elektromagneses kérnyezet — Gtmutatds
A hordozhatd radiofrekvencias kommunikacids berendezéseket (beleértve az antennakabeleket és a kiilsé
antenndkat) nem szabad az add frekvencidjara vonatkozd egyenlet alapjan kiszamitott ajanlott elkilonitési
tdvolsagnal kozelebb haszndlni a Screeni barmely részéhez, beleértve az Axess Vision dltal meghatarozott
kabeleket is.
Ajanlott elkllonitési tdvolsag:

d =1,17 .\P (a150 kHz — 80 MHz frekvenciatartomanyhoz)

d =1,17 .\/P (a 80 MHz — 800 MHz frekvenciatartomanyhoz)

d = 2,33 .\/P (a 800 MHz — 2,7 GHz frekvenciatartomanyhoz)
ahol P az add névleges maximalis kimenGteljesitménye wattban (W) az ado gyartdjanak adatai szerint, d pedig
a ajanlott elkilonitési tavolsag méterben (m).
A rogzitett radidfrekvencias jeladdk altal kibocsatott térer6sség helyszini elektromagneses
vizsgélattal meghatérozott értéke az egyes frekvenciatartomanyokban nem érheti el ((m)) a
kliszdbszintet.

Az aldbbi szimbolummal jelolt berendezések kdzelében interferencia Iéphet fel:

Ajanlott elkilonitési tavolsagok a hordozhat6 kommunikaciés berendezések és a Screeni
késziléek kdzott

A Screeni késziiléket olyan elektromagneses kornyezetben vald haszndlatra tervezték, amelyben a sugarzott
radidfrekvencias zavarok szabdlyozva vannak. A Screeni késziilék vasarldja vagy felhasznaldja megel6zheti az
elektromagneses interferencidt, ha betartja a hordozhaté és mobil radiéfrekvencids kommunikacios
berendezések (addk) és a Screeni késziilék kdzott az alabb ajanlott, a kommunikacids berendezés maximalis
kimeneti teljesitményének megfeleld minimalis tavolsagot.

Az adé névleges Az ado6 frekvenciajanak megfelel6 elkiilonitési tavolsag (m)

maximalis kimeneti 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,7 GHz
teljesitménye (W) d=117 P d=117 P d=233./P
0,01 0,12 m 0,12 m 0,23 m
0,1 0,37 m 0,37 m 0,74 m
1 1,17 m 1,17 m 2,33 m
10 3,7m 3,7m 7,37 m
100 11,70 m 11,70 m 23,30 m

11.4. Vonatkoz6 szabvanyok

A Screeni készllék megfelel a kdvetkezd szabvanyoknak:

e Az orvostechnikai eszk6zokrdl sz6l6 2017/745/EU eurdpai rendelet: Az Europai Parlament
és a Tanacs 2017/745/EU rendelete (2017. &prilis 5.) az orvostechnikai eszkdzokrol

e 60601-1, 3.1 kiadas: Gyogyaszati villamos készilékek - 1. rész: Az alapvetd biztonsagra és az
alapvetd teljesitményre vonatkoz¢ altalanos kdvetelmények

60601-1-2, 4.1 kiadas: Gydgyaszati villamos készilékek - 1-2. rész: Az alapvet6 biztonsagra
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és a lényeges miikddésre vonatkozé altalanos kévetelmények - Kiegészitd szabvany:
Elektromagneses zavarok - Kdvetelmények és vizsgalatok

12. A gyarto elérhetéségei

Axess Vision Technology
Zone de la Liodiére
‘ 6, rue de la Flottiere
37300 Joué-les-Tours —Franciaorszag
https://www.tsc-life.com
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www.tsc-life.com
letsconnect@tsc-life.com
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oA T P EIELET,

(a) BE. 1—Y—, FEXMHOADEL,
(b) BE. A—H—FFZDOMDANDEERED B E = TK AT RL G E

UTOWTFNNDRIK L 72720 ZDw[Retko

(c) EXGARBAELDER RTTHIRAIMNELEBSRKE, AMAOREKEBOEELEL
FEREEGREBELEOIARENADHY . AFEGREREEZLELL, EMIBVTEH
BURBRFLEARTRZSISECIAIRENHIFER. FLEMEDSRERRFIZENT
BEGFEFLIFHELRER) .
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8. &_5F
8.1. RSF&X¥VIL—LavORBEEE

Fr)ITL—> 3 UPRFREFETT,

=Pl L DAV Y —=DYEEHFEE L SN TWET, ZOERICEDRWEE, B
FHOMAEICRFRE SE2 . BT AWNEEEO ER2EB 21517720 5 rEEMR H 0 F
AN T
A7 Y == ELZBAIE. 87 (b I TNy a—T 4 7 BB 5, By
FIZTHRK L IZE 0,

8.2. {LHRFEHDLREE
BT THS 7 /L ALY a VAL, B L BEOME b, AR T AR
WA LTS LRl E T,
Efo. MTFOWHEEB L, WIS LA L TOET
. HRNGEROCTOBRR
. ERBNE S UEREE

9. %% - RE - FRB LU
9.1. #X - iRE - EAKHK

NG A—H— B/ BX
i -10°C 60 °C
mgﬁ;ﬁ%ﬁm HSHEE (D) 10% 00%
ARE 80kPa 109kPa
mE 10°C 40 °C
mRAZH BxRE (FEHEER) 30% 85%
BE/KRE < 2000m — 80kPa ~ 109kPa
A7 ) —=1F1P30 L -ILDIRGEFMN 2 BT L TWET,
BEs (T B 2.5mm UL FOEDPEAN LWL IITHRETHZHLERH Y 77,

KIS 2 PRAEMEREIZ & 0 8 A, BIRDTIRD D20 B 720 KD ITRE
TOMENRDHY £,

Bor AMA 7 ) —=%2FH L22WEEad, RN 7 Vv eE L Bl ET X b 217> T<
TEENN,
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9.2. BEWMNE

PETERE THESS (WEEE) (2RS4 5454 2012/19/EU (233 &, A7 UV —=|XWEEE O H T I U —8 (7
RXTDA 7T M L OEG L 2 R < BRI (oS ET,
REREOTD, KA V- FZFET AL UTHEEE T, BEEXE e —FICBEEL T,
BAHE, VA 70, BT 2 0ERHY £9, A7V —=(T/%, SVHC (FEEWE) KXo d
UUTOWEMN, 01 HER FORETEENTNWETOTIEELS LIV

e THFZTOEERT T/ —JLA;CASN°79-94-7; CE N° 201-236-9
VETHIEL, A7V —=%BlHOHYLFIERA L, FEEAEFEL T ZE0,

10. SRJLERRBDER
ZEESHFLUTRNILOEKIE., TROEHEY T,

Bk P=US

i

MD [ e
SN YT
REF B4

7T A2 ERAHELEE

@ o AT AE R & & Rt de

W DFEFEZ I & —FEITHEIE L 20

AN HOGABET . RO M T2 B R VEFTCIRE T2 2 &,

| ]
c € KRN [ PR -] (MDR) 2017/745 \[CHEML L 75 ~—F > 7
15V -2A ANJIEJE 15V DC, > 7 BBk 2 A
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IEC 60529 ([ZHEJL L, —HFAY72 K ~DIRIEIZH T D IRiEAFEAT 5 v R L
~—72 . IPNiNa.

N1 =3 [E£E 2.5mm DE DIk 508
N2 =0 IR S DIEH#E L

IP30

BEOERFEGR L kx B CTEREGA RIS R TE R WEERTE
EHEREMEARATFICLH SN TND Z L 2R,

@ Rolr—U R L TWAEASIIMER LW &

RNy 7 AN HIRNT L

gV s

90%
AR 10% 4 1 90% b1 F B35S CIRE+ 2 = &
S,

60°C
/ﬂ/ -10°C~60°COEREE CHRE T 5 Z &
-10°C

109kPa
‘ KZED 80~109kPa DI TIRE+ 5 2 &

80kPa

Pat. Pending 2 BUE L 8L,

Rx only VL AR 3i;
SSIF R - AR IR B AR DK, K IE, BB R SERRIE IS OV T,
Q=G ABLEX, LT ORI O B YEHL
C @ us "ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012)"
E507080 "CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14"

"IEC 60601-2-18:2009"

BT IRS & & 2R
QR = — 1 - BB A~ Y > 7

https://www.tsc-life.com/products/
broncoflex/#resources
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11. Feffrits

BRHIRHE

- IR AC100-240V / 50-60Hz / 0.6A
B 7 DC15V /2A

JRFED 1L IR O FRSH 7T A2

Ny T V=87 UF 7 hA A L8R (11.25V-2950mAh & 721X 10.8V-3350mAh)

Ny T ) —EERFH] 3 EEMLLE CBrdh « 7V REOLE)

B

i £ & 0 300mmxE & 200mmxBATE 110mm (w7 777y MY
7o 7= P E)

HiE 1.8kg (w7 N7 Ty M)

BffA B —7 2 —RA VESA 75 mm

BoFARIY—»

e KA 1280x800

FART VA BAT 10.1 A > F TFT ik

Y S
FEH : 170°

Z DD

PRiE R IP30
HE PG

T AR— KT 7 AN
e

B ¢ AVI (h264 JEE)

Bef R

2R L—URE

16 GB (F K 14 B o @il £ 7213 10 H AL EOEE 2 {517 AT E)

3
I

=

USB Z A 7 A (USB & —#55¢ D)

NS = x 7 &

DC15V/2A A1)

HDMI =t % 7 & : DVI X[ = — DI, F 728D HDMI/DVI /r— 7
JILTETF A H A

11.1. WAZETHEE

LT OZEAPHRES L, 2SR STV D,
o LAUHE &fERE OB
o BMEENIBET D2 —ICBWTIELWEROME
o WHEHTMOBKICEISR TS 2EGIIREREBR TITAR L, T4 7HBTH D Z & ZRiE
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11.2. BRAREFRICET 1R

27V —={%, UTOEMZHIZL TR, 7722 DREEHREFLTND,
e HRENTELLI-EBHMANDENMBELRAAREICT S, —EORBEMLGRTEICK SRENHE
‘RmIhTWb
o A UDEREMIZIEMD TEREM ] ZER
o FHMBICK > TEREINSNBSIN-EEHRIE. FRAENT I LXTELRL
B L-EEHAIEINSAREMENLL BEMEBED ) XV ALY

11.3. BRI 1R

TIRAEY a PG T AMBEM. N T AT a—Y EIE— 7 AP D b D EEH
N THE, BRBHMEAL, 227V —=0&EMA I2=F 4 MEF LT, BEELTI SR T
FHEMED S 0 £,
RE #EHBEHES (T o T —T 0N T T F e E O Z &) 1. 7/ EAEY
/N s HRET A —T ARG, A7 Y —=35 30em AT OFERECH A LRV T FEN
o O TRVEAIE, VERENEAR DD RN H Y £,
WOERE N RAT HEE (BT L PR A BT 5 ERRHSS. WRL, 7 24, #HER
ﬁx-3~FVX%%@E<&E)TX7U~:%ﬁ%L&wT<EéPO%@ﬁ?%%%ibt
Yia, BEOMEXZEZTZVBEILEY, U T Z2REET 572 EOEEDPMLBEIZRLGENH
nET,
27 Y == A M OMBOFETHEA LY , thoEo oo CEAT5 - Lt sh g
/N Hh, BEELERESLEABERORY AT NLEREAIE, A7) —=RNERICEIETS 2 &
EHERT DMEN D £,
ZOERESEIT, EREESIME BMC) I L TEIATREALE L LET, BEHED
BFRIZLIED > TREBLOMERTOILERH Y £7°,
AREELD, T LIS D B IZK LA ERBHIE T4 5] & 2 9 et e 1o &< 72
STWET, 2L, BEORBREANCBOTTEHERRAELRNI L2FET SO TIEH Y
FH A, ABCMOMEMZ R L5 OMREIETIC L 0, THNRET LRSS
DET, TOXIREAEIF. UTOFETTEHEZELELTIEIN,
o TUWOREARET HITIE, MHEOBRBEOEREZ AN VE 5720 LTHRLTL 2 &
A\ v
o AREOMOBWEGROMEELEZTZY, BEILIEY LET,
o HEEMOMEiZ K& LTHET,
o MOEROBEIRENE & I1XH2 2 BRI Y 7y M L TH T EENY,
o FIMTHUMRIRGE (S — A KR L) ZHWT, BRI AZREEZIMER L THATIE SN,
o JELNICH HIMDEFRBEERDS TEC 60601-1-2 HAKICHAE L TWD Z L 2R LT,
el - BEV O MALEEHKEE (BEHERER Y) 1L, EAERMERICEL 5 X DN S
£, BAEDOBRICIE, BT MEBERIFEEFHEZT->TIIEIN,
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27V —={%, EFEHEIER OB EAME (BMC) (BT 2 B2 5 ek TEC 60601-1-2 (TS
WTRFF SN TWET, AU THE SN2 I R OMPEORSMEIL, A e R EREE TR AET D
BERTWIIRH LT, PR TR ELRIETH27-DIC5E2 DD TT,

AT M. Bk IEC 60601-1 38 LN IEC 60601-2-18 IZHLE STV 5 MZEMEREEFIC A LTV
F9, MHERBROMERE, TEDOL I REMETTH Y AT AOREHZRMEREN R DR T & NFEFE
ENTWVET,

11.3.1. 5% 201 : EBREEHH

FRHE RO ik
R YL ERRSE - WA XV R
HiH & % B STy AU —=IE, NTERED AT RF XL —%
CISPR 11 / AMDI S22 A&k HEHLTHWES, UL, £ORF BIHREISIE
T P IR . HEOB TR T £ X+
TEEMEIE B 0 E 1 A,
CISPR 11 / AMD1 T AN Sk
ABLE O R HEFEIE . PN AR RBEORTO
i B el B (CISPR 1L CERSNIS 72N T
IEC 61000-3-2 ~ Uk, (EEEIEE (CISPR 11 TR IE Y
FIEER - 7 U v h— . 7 A B AL CHBT DG, 207
IEC 61000-3-3 / AVDI s e L A AT RFBEY— 2T LTHY R IR#E A7
HETERVEARH Y T, a3, EE
TooOMMSERALRE OFERLESRI X 2 B2 D7 L OREMEE & 5
CISPR 14-1 )

11.3.2. 3% 202 : ERERE

it L~UL D s - EBIEH S
P AR IEC 60601 7 A P L)L HER EBRERE - A XX
RiIA, av 27—k B3Iy

iR FE (ESD) + 8kV il FE ok 7 HANVBEE L, KRG Al
TIEC 61000-4-2 + 2. 4. 8. 15kV&HE HTEDNTOSEAIE. AT
EEN 30%LL ETH D Z & A HELE,
ERAEEEER S/ N+ BHMEERA 2k
— =2 k + AHJ17 4 2 H 1kv G
IEC 61000-4—4 100 kHz PRR TEIROWE L, R PEE
S — + 2kV 2 FELE— R FOHPEDEREE E[AZED L DO Th
R + 1KV ZEFE— R 0° | B ~Nx T,

IEC 61000-4-5 R . . S

90° . 180° . 270° {\ifH
AMD1

21k
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$— - 12 VDC I %Y
600 V
IS0 7637-2 2L

UT=0%. 0.5 %A 7/ (
0° . 45° . 90° . 135°
\ _ L 180° | 225° . 270° .
BN Z A DOEL 315 )
VAR AN =k N AR
55 = UT = 0% 1A 2L - UT &k
s = 70% 25/30 ¥ 7 L
IEC 61000-4-11 / AMD1 o)

UT = 0% 250/300 %A 7

JL
RS I 2 =T ¢ 3V (0. 15-80MHz) o
IEC 61000-4-6 6V (ISM /3> R)
WA S e 30 A/m CWANN% ¢ e L DR E S
< L= -
mgmmo48 50 33 T 60H et EORBORE L UL TR
e Z
X720 5 A,
N 30kHz ( 8A/m DA
SRR T i nrmE
134. 2kHz (65A/m) B
IEC 61000-4-39
13. 56MHz (7. 5A/m)
B UT X, 7 A b U-ULEHRITO AC FEIREETY,
M LNV DR -EFERETO T +—/L FEHZR
. IEC 60601 5 R kL
[Tt N RS
Tt BB 3 V/m
= ey

IEC 61000-4-3 / AMD1 / AMD2 S8OMHz~2. 7GHz

G RF 3615 e
R BERRS DS

B DR -
15 i}k’ﬁ@ | ;—'—»E‘:\\ NS
IEC 61000-4-3 / AMD1 / AMD2 TR O R E JE W 8

BREBRE - VAKXV
RF #E#EEMLS (T T r—70, A7 T TR EoRniasate) 3. 778AE Vs
VHBRET DTNV EE D, EEEOBEEIIN U bR S5 HELE S BERREELL Flc =
JY—=IZBE L THERALZWE I L TLZEE N,
HELE X D oy BIEREHE -

d = 1.17 /P (150kHz ~80MHz D J& ) ¥ #5

d = 1.17 /P (80MHz ~800MHz D5 )% X #,

d = 2.33 VP (800MHz ~2.7GHz O &5} X #51)
ZIZTC, PIIEEHOA =D —12 XD, EEHORKHDENER (T b (W) ) | diZHESEoHE
PEEE (m) T,
TR BLHIA A (2 K > CHRIE S 4L 5 [E7E RF G b OBRE L, FEEEATICB W THEEL
NNV FTHDHRE T, (((,,))
LR O~ —27 MW 2RO 0 Tk, THARAET RS Y £ A
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EHRERERBRLR Y ) - L DR Sh S RFRER

A —Z(F, MBAEREEFZNH I IERRETTOAAZEELTVWET, EFEESLUEBE
B rr@EtHas (XEH) SAHMOMIC. BEMSBORKENICE CEUTO#RERMZERDC
ET. BEHRFLRIAHOERERIEE TS EMHILT 5 ENFRICEY FT,

EEROERBICIE C -5kt RRE (m)

EE#ORKRKHA
%E.j] (W) 150kHz~80MHz 80MHz~800MHz 800MHz~2.7GHz
d=117 VP d=117 P d=233+P
0.01 0.12m 0.12m 0.23m
0.1 0.37m 0.37m 0.74m
1 1.17m 1.17m 2.33m
10 3.7m 3.7m 7.37m
100 11.70m 11.70m 23.30m
11.4. ERABE

27 ) —=1%, AFOEHEZTE- L TWET,

o FRINEREEEEFHAI (EU) 2017/745 : EREHE#sICBI9 2 2017 4 4 H 5 BABEONGESRB L OBLH
2HHH] (EU) 2017/745

e 60601-1kR 3.1 : EHESXMES — 55 150 ARZ M L O EEMEO — I E R FIH

o 60601-1-2 K 4.1 : EHESMERR - 5 128 : AL AR LOTEMERED - RESRFH -
H%@ﬁ%.ﬁm&&m7£*$ﬁ%iwﬁ%

12. HEEHDERSE

Axess Vision Technology
Zone de la Liodiere
u 6 rue de la Flottiére
37300 Joué-lés-Tours — France (75 > X)

https://www.tsc-life.com
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1. BaxxHa nHchopmaumua — npoyeTteTte npeam ynotpebda

A LJIPEOYNPEXOEHWNE® o6o3HayaBa ocobeHo onacHa cutyauusi. HecbobpassBaHeTo C
WHCTPYKUMMTE MOXE [a NOBpean MHCTPYMEHTa, Aa NPUYMHN HapaHsBaHe Unu opu CMbpT.

LBHAMAHWNE" o6o3HayaBa, 4e M3NON3BaHETO WNM HenpaBwuiHata ynotpeba Ha
@ WHCTPYMEHTa MOXe [a NpuynHM npobnem, KaTo HeM3npaBHOCT Ha NPoAyKTa, LeTa unu
noespega.

1.1. NMpearoBop

ToBa pbKOBOACTBO 3a MoTpebutens cbabpXka BakHa MHGOpMauusa 3a 6e30macHOTO M ONTUMAIHO
n3nonseaHe Ha Screeni™. MHpopmaumaTa B ToBa PbLKOBOACTBO 3a NOTpebuTenst moxe aa o6bae
NpoMeHeHa No BCSAKO Bpeme, 6e3 npeaussectve. YBepeTe ce, Ye U3nons3sarte Han-HoBata BEpCus, KaTo
Bnesete B yebcanta Ha Axess Vision https://www.tsc-life.com wunm ce cBbpXeTe C MecCTeH
npeacTaBuTeN eCTeH npeacTaBuTen.
ToBa pbKOBOACTBO 3a NOTpebutens He CbabpXa HWKaKBM OBSACHEHUA OTHOCHO MHOpMaUUATa,
CBbp3aHa C eHOOCKOMNCKUTE TEXHUKM KaTO TakuBa.
lMpoyeTeTe BHMMATENHO TOBa PBLKOBOACTBO, 3aeQHO C PbKOBOACTBATa 3a BCUYKM W3MOM3BaHU
WHCTPYMEHTU, U M uU3Non3Bante cnopepn ykasaHuata. CbxpaHsiBauTe BCUMYKM PbKOBOACTBA 3a
noTpedbuTens Ha CUrypHoO M NEeCHO AOCTbLMNHO MACTO. AKO MMaTe BbMNPOCK UM KOMEHTapu OTHOCHO TOBa
PBbKOBOACTBO, He ce KonebanTe fa ce CBbpXKeTe C MECTEH NpeacTaBUTEN eCTeH NpeacTaBuTer.
ToBa pbKOBOACTBO OMMCBa NpenopbyaHnUTe Npoueaypy 3a NpoBepka M NoaroToBka npean ynotpeba
Ha obopyaBaHeTo, NpoueaypuTe 3a HEroBOTO M3MNOM3BaHe 1 NpeanasHuTe MepKKU, KOMTo TpsibBa Aa ce
cneppart 3a NoYMCTBaHE U Noaapbxka creq ynotpeba.
CnepgpaviTe BHMUMATENHO BCUYKM YyKasaHMs B TOBa PbKOBOACTBO 3a noTpebutens. Hepobpoto
pa3bupaHe Ha Te3n MHCTPYKLUM MOXe Aa aosene [0:

®  TEXKW HapaHsABaHUA Ha NauNeHTa,

e TEXKWN HapaHsABaHWA Ha noTpebuTens,

e TEXKWU HapaHsABaHWA Ha TpeTa CTpaHa,

e nospeda Ha obopyaBaHeTo.

1.2. NpepHa3sHavyeHue

To3u npoaykT e paspaboteH oT koMmnaHuATa Axess Vision (part of TSC Life) n e 3anaseH N3kno4nTenHo
3a €eHOOCKOMNCKUTE M3creaBaHus, NOCOYEHU B PbKOBOACTBOTO Ha W3MOM3BaHUSA €HOOCKOM (BMXKTe
CrnMcbka Ha CbBMECTUMUTE YCTPONCTBA).

Screeni ce nsnonsea 3a orneq Ha 6enute gpobose u guxatenHuTe NbTUa NOCPEACTBOM €HOOCKOM
3a egHokpaTHa ynotpeba. Screeni He TpsabBa Aa ce M3nonsea 3a uenu, pasnnyHm OT OnucaHnuTe TYK.

1.3. Noka3aHuA 3a ynoTpeda

ToBa ycTpONCTBO € NPoeKTUpaHo Aa ce U3nonasa U3knioYnTenHo B 6onHMYHa cpea, B KOMOUHaums ¢
BMaeo 6poHxockon Axess Vision Broncoflex™.

1.4. IpoTUBONOKa3aHUA

N3o06paxeHnaTa, reHepupaHu OT TOBa YCTPOMCTBO, He TpsibBa ga ce M3nonssaT 3a AMArHOCTUYHU
uenu. JlekapuTe TpsibBa Aa ThIKYBAT U NOAKPENST BCUYKM KOHCTaTauum no ApyrM Ha4ymHM, Bb3 OCHOBA
Ha KNUHWYHUTE AaHHW Ha nauueHTa.
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1.5. KBanudukaumsa Ha notpedutens

Screeni Moxe [a ce U3Mon3Ba OT aHecTe3MoNorMyHa cecTpa, onepaunoHHa CecTpa uinm oT BCAKO ApYro
nuue, yNbIHOMOLLEHO Aa B3aumogeicTBa W MoAroTBM oGopydBaHETO npeau MeauumMHcKaTta
npoueaypa nog OTroBOPHOCTTa Ha fekapsi, KOMTO OTroBaps 3a nperneaa Ha nauueHTa.

KoraTo nma oduumanHm ctaHgapTi u/vnu pasnopeabu, cBbp3aHu ¢ KBanudukaumusaTa Ha notpebutens
3a M3BbPLUBAHE Ha €HOOCKOMWA W EeHOOCKOMCKO JledeHne, onpedeneHn OT  MeauumHcKaTta
agMUHUCTPaLMS WK OT ApYrM OopuuManHu UHCTUTYLUMKW, KaTo akageMU4YHOTO obLecTBo no
eHgockonus, Te TpsibBa 4a ce cnasear.

B npoTuBeH criyyar To31 MHCTPYMEHT TpsibBa Aa ce u3nonaesa camo OT fiekap, 0g4obpeH OT HavanHvka
Ha OTAENeHMeTo, OTroBapsALWO 3a NpegoTBpaTsABaHE Ha 3Mononyku B GonHuuaTa, Unu oT NUUETO,
OTroBapsilLo 3a CbOTBETHMS OTAeN (MynMOMOrMYyHoO otdeneHue u ap.). Jlekapat Tpsbsa ga 6bae B
CbCTOSIHME Aa U3BBPLUN BUAEO €HOO0CKONUSTa 1 NnaHupaHaTta eHaocKoncka npoueaypa 6esonacHo, B
CbOTBETCTBME C HACOKUTE, onpeaeneHn oT akageMU4HOTO OOLecTBO MO €HOOCKONUS U OTYUTaNKK
PUCKOBETE OT YCIIOXHEHMS, CBbP3aHN C eHOOCKONUSATA N eHgocKonckaTa npoueaypa.

1.6. Mpenynpexaeuusa /\ n BHMmaHue npu ynotpeba ©

CnasBaritTe BCUYKM NpeaynpexaeHnsa n npeanasHi MepKku, onMcaHn B ToBa pbKOBOACTBO. B npoTmeeH
cnyyan Axess Vision He MOXe Ja HOCKM OTrOBOPHOCT B Criydaln Ha HapaHsaBaHe Ha nauueHTa wunu
noTpebuTtensa nnm B cnyyan Ha noBpeaa Ha YCTPOMUCTBOTO.

A Screeni TpsibBa ga ce m3nonsea camo C eHAOCKONMW, npeanaraHy Ha nasapa ot Axess Vision
(B%. § 1.7 ,CbemMecmumocm Ha UHCmMpymMeHma®).

& M3non3saHeTo Ha HECLBMECTUMM MHCTPYMEHTU MOXe Aa Aoseae 0 HapaHABaHe Ha NauneHTa
N Oa nonpeyun Ha npasunHaTta pa60Ta Ha BMnaeo eHOoCKornckaTta cncrema.

Bcsaka mogmdumkaumnsa Ha Screeni oT noTpedbutens e cTporo 3abpaHeHa. Hecna3eaHeTo Ha Tasun
WHCTPYKUMS MOXe da AoBede OO0 HapaHsiBaHe Ha naumeHta unm notpebutens wuvnu ga
nornpeyun Ha npasunHaTa paboTa Ha BUOeO eHOOCKoNcKkaTa cnuctema.

>

Ako Screeni He paboTu npaBunHo, BWxTe § 7 ,OmcmpaHsieaHe Ha Heu3rnpasHoOCMuU” Unu ce
CBbPXETe C MEeCTEH NpeAcTaBUTEeN eCTeH npeacTaBuTen.

He uanarante Screeni Ha Boaa unv Bnara, HATO NO3BONABaNTE NPOABLIPKUTENHO U3naraHe Ha
CrnbHLUe.

3axpaHBalumaT kaben Ha Screeni TpsibBa aa 6Gbae NOcTaBeH B 30HA, KbAETO HAMA PUCK OT
cMayKBaHe.

AKo 3axpaHBalUST kaben e NoBpPeAeH MUK orosieH, HesabaBHO ro 3aMeHeTe C ApYr OT CbLUUS
TUMN U PENTUHT, NPEAOCTaBEH OT NPOU3BOAUTENS.

Ako Screeni € U3rNoXeH Ha TeYHOCTU (MO HaYMH, MPOTUBEH Ha MHCTPYKLUUUTE 3@ MOYUCTBAHE),
B Criyyan Ha nagaHe wnu ako KyTusita € noBpefeHa, usknioyete Screeni U ro BbpHeTe Ha
Npov3BOANTENS.

M3nonssante camo kabenute un akcecoapute, NpegocTaBeHn OT Nnpou3BoauTens 3a Screeni
(cnncbkbT € HannyeH B § 2 ,OnucaHue Ha Screeni u Hezoeume akcecoapu”).

N3barearite ga goKocBaTe eNneKkTpuYeCcKUTE KOHTaKTK Ha Screeni.

>k b B BBk

He gokocBanTe eqHOBPEMEHHO NauMeHTa U MeTanHUTe 4YacTu Ha Screeni.
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3a usnonseaHe c nomolluTa Ha GaTepum 3apexaaHeTo TpsAGBa [a ce npoBepw npeau Aa
3anoyHe npernena. Ako 6atepuaTa e msTolleHa, CBbpXeTe Screeni KbM enekTpuyeckara
Mpexa, 3a a U3BbpLUNTE nperneaa.

A

depepanHuat 3akoH Ha CALL orpaHnyaBa ToBa YCTPOMCTBO 3a npogaxkba camo OT unuv no
HapexgaHe Ha nekap.

®

He wusnonseaite ocTpM unu TBbpAUM npeaMeTn, 3a p[a Hatuckate OyToHa 3a
BKIOYBaHE/U3KMoYBaHe.

1.7. CbBMeCTUMOCT Ha MHCTPYMEHTa

CbBMecTUMM yCcTponcTBa oT ramarta Axess Vision

Broncoflex 5.6/2.8 (Vortex)
PedepeHums: 10030001 ==

MpunoxeHa yact

Broncoflex 3.9/1.4 (Agile)
Pedeperumsi: 20030001 ==

MpunoxeHa yact

2. OnucaHue Ha Screeni n akcecoapu
2.1. OnncaHne Ha npoAaykKTa

Screeni e HecTepunHO MeAMUMHCKO YCTPOMCTBO 3@ MHOrokpatHa ynotpeba. ToBa e Buaeo
npoLecop C UHTEerpmMpaH CeH30peH MHTepdenc, NpeaHasHavyeH 3a NnokasBaHe Ha JaHHW B pearnHo
BpeMe 3a n3obpaxeHusi, 3acCHeTN OT CTEPUITHU eHO0CKONW 3a eqHoKpaTHa ynoTtpeba, npeanaraHm
Ha nasapa oT Axess Vision.

3a noseye MHOpPMaLMA OTHOCHO M3MNON3BaHUA €HAOCKON BMXTE PbKOBOACTBOTO 3a ynotpeba Ha
eHgockona (Hamupa ce B TpaHcnopTHaTa My KyTuMsl U € OOCTbMHO Ha yebcanta Ha Axess Vision
https://www.tsc-life.com ).

2.2. MpoBepkKa Ha cbAbPXKAaHNETO HA NakeTuTe

A

Mpn pasonakoBaHe Bcekn pAedekTeH WHCTPyYMeHT TpsibBa ga Obae BbpHAT B
opurMHanHaTta My KyTus Ha MeCcTeH npegcrtaBuTes, ogobpeH ot Axess Vision.

A

Korato pasonakoBaTte u 6opaBuTe CbC cucTemaTta 3a 3akpernsaHe, BHUMaBavTe Aa He
NPUTUCHETE NPBCTUTE CU.

CpaBHeTe CbAbPXaHMETO Ha OnakoBKaTa C efieMeHTUTe, NokasaHu no-gony. YBepeTe ce, 4ye BCUYKHU
NnoKa3aHu No-A0J1y akcecoapn U KOMMNOHEHTU Ca Haln4Hn U B ,El,06p0 CbCTOAHNE.
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OnucaHue UniocTpauus

Screeni

PedepeHuus:
30030001

Ckoba 3a 6Bbp30o
MOHTUpaHe (Beye e
npvkpeneHa KbM
Screeni)
PedepeHuus:
30030301 + 30030302

HapeseH BUHT

PedepeHuus:
30030303

Bupeo kaben
(HDMI/DVI)
PedepeHuus:
00020019

MepguuuHcku knac
3axpaHBaHe (FRIWO

FOX30-XM)
PedepeHuus:
00030001
Apantep 3a
Apantep 3a
E A
Apantep 3a EC ApanTep 3a CALL Spi?_lﬂc'::i”mo AscTtpanus
PedepeHuys: PedepeHuus: PedepeHums:
00030002 00030006 PedepeHuus: 00030008
00030007
MeauunHcku knac
3axpaHBaHe
(TR30RDM150)
PedepeHuus:
00030029
Anantep 3a EC Apnantep 3a CALL amep -
p p g,céamep 38 Ascrpanus
PedepeHuus: PecepeHums: GAUHEHOTO
PedepeHums:
Kpancreo
00030025 00030026 P 00030028

TSC I/

98 / 543

PBbKOBOACTBO 3a notpedutens|- 7 of 31



PedepeHuus:
00030027

# CumBon OnucaHune MaTepuan

1 CeH3opeH gucnnen. CtbkneHa yawa

TPE (TepmonnactuyeH

2 5) i.
ydbep 3a paboTta cbC Screeni enactomep)

ByToH 3a Bkn./U3kn. Ha Screeni.

3 ByTOHbT cBETBa, 3a [a nokaxe, ye CUNUKOH
Screeni e BKMNIOYEH.
MopT 3a cBbp3BaHE Ha eHAockona
4 . . -
Axess Vision kbMm Screeni.
TPE (TepmonnactuyeH
EnemeHT 3a rbBkaBa 3aliMTa Ha CBbp3BalLaTa 4acT:
enactomep)
5 USB nopTt camo 3a Bpb3ka ¢ USB

knoy  (TBbpAW  AWCKOBE  CbC
CaMOCTOSITENIHO  3axpaHBaHe He
TpabBa aa 6baaT CBbp3aHN).
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KoHekTOp 3a BMaeo wusxon 3a
MOHUTOP cbBMecTUM Cc  DVI.

@=> M3non3sante camo cCc Kabena,
npegoctaBeH CbC Screeni (BWXTE
§2.2)

3axpaHBaly koHekTop 15V DC - 2A.
Moa To31 KOHEKTOP MMa cBEeTOAMOL,
KOWTO MNOKasBa CbCTOAHMETO Ha
3apexgaHe Ha Screeni:

A e OpaHxeB: 3apexgaHe

o€ e ban: BkntoveHo, He ce 3apexaa

e Mwuraw opaHxeB: rpelika npu
3apexpgaHe (Buxte § 7
»,OmcmpaxsieaHe Ha
HeusrnpasHocmu®).

Mogabpxawm Kpaka/makeTmpaHa cucTeMa 3a MoAApbXKa Ha
6 eHpgockon, koraTo cuctemata e npukpeneHa kbm [V ctbnbé Hepbxaoaema ctomaHa
(MakcMmanHo HaToBapBaHe: 4 eHOocKona).

7 VESA 75 cbBMecTUMa MOHTa)Ha ckoba. Hepbxgaema ctomana

3 BuHTOBO KONYe 3a cukcupaHe kbM IV cTbN6 M cnyxewo kato ABS (akpunoHuTpUnN
3axBallialia Makapa 3a 3axpaHBalus kaben. OyTagmeH cTupeH)

9 Cuctema 3a 6bp30 cBbp3BaHe 3a BepTuKkanHa Tpbba, gnametbp ABS (akpunoHuTpun
mexay 15 n 25,4 mm (kato IV cTbnb Hanpumep). OyTagueH cTUpeH)

10 JlocT 3a ocBoboXgaBaHe Ha cucTtemaTa 3a Obp30 CBbpP3BaHe. Hepbxgaema ctomaHa

ABS aKpUNOHUTPUN
11 Kopnyc. (aKp P

OyTagueH cTupeH)

3. MHCTaﬂMpaHe n CBbLp3BaHe
3.1. Mpeana3Hn mepku npeau ynotpeda

e U3BbplueTe obLla NpoBepka Ha NPOAyKTa:
e He Tpabea ga ce BxaaT HMKaKBM NoBpeau (Hanp. gecopmaumm unm nykHaTuHM).
e Town TpabBa aa 6bae uncT n 6e3 ocTaTbLM OT NOYMCTBALL Npenapart Unn Ae3nHEEKTaHT.
e YBepeTe ce, Ye He NUMNCBAT YacTu U Ye BCUYKU YacTW ca NPaBUITHO NPUKPENEHU.
e YBepeTe ce, Ye kabenute He ca HUTO NpeyyneHn, HUTO NOBPEAEHM.
e [IpoBepeTe ganu akcecoapuTe, NPUCHCTBALLM B cUcTeMaTa, ca Tesu, goctaBseHn oT Axess Vision.

(] YBepeTe ce, 4Ye 3apexaaHeTo Ha 68TepI/IF|Ta € JOCTaTb4HO, npean ga 3arnodyHe nperneja. B NpoTMBEH
cnyqa|7| Ce N3NCKBa BKIMKOYBAHE B MpeXaTa.

AKko 3abenexuTe HKakBy aHOManuu, He u3nonaeaiTe Screeni U ce 0GbpHETE KbM MHCTPYKLUMTE B §
7 ,OmcmpaHsisaHe Ha Heu3npasHocmu“. AKO TO31 pasfen He ycree Aa OTCTpaHu aHoManuaTa, Mons,
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CBbpXeTe ce C MecTeH npeactasuTen. BesikakBu cusmueckn wet unu apyrn gedektn morat ga
3acTpallat nauueHTa unm notpebuTens n cepMosHo Aa noBpeasT eHaocKonckaTa cuctema.

3.2. HapexagaHe

Screeni npegnara gBe Bb3MOXHOCTM 3@ MOHTaX: Ha Kpaka, kaTo B TO3u criyvan TpsibBa aa ce noctasu
Ha paBHa U cTabunHa XOpW3OHTanHa MOBBLPXHOCT UNKU Aa ce mkcmpa kbM cTabunHa BepTuKanHa
TpbOHa onopa*.

3.2.1. MoHTaX U AeMOHTax Ha BepTUKalriHa Tp'bGHa onopa

a) MoHTax

1) PasrbHeTe ckobata 3a 6bp30 CBbpP3BaHE. 2) [lMoctaBeTe ckobata BbpXy
BepTMKanHata Tpbba MW 3aTerHete
KOn4yeTo, [JoKaTo  MoAynbT  ce
obe3asuxu.

YBepeTe ce, 4Ye Screeni e 3alUUTEH,
bes puck  OT  NagaHe nnu
npeobpbLLaHe.

b) CeansHe

PasBuiiTe KonyeTo, 4OKaTo AbpXUTE Screeni 1 ro NocTaBeTe Ha CTaburnHa Xopu3oHTanHa NnoBbpPXHOCT.

3.2.2. bbp3o cBansiHe U MOHTUpPaHe Ha Screeni , ocTaBALWO (pUKcupawiata
cucTemMa Ha BepTUKariHaTa onopa

a) MoHTax
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1) YBepete ce, 4ye ckobaTta 3a 2) T[loctaBeTe Screeni nog brvn 45° n ro 3akpeneTe B

Obp30 CBbp3BaHE € MpaBUSHO ckobaTa 3a 6bp30 CBbp3BaHe, cref KOeTo ro 3aBbpTeTe
MOHTUpaHa (cTpenkarta ,otrope” oT HadsCHO MNKW HansBO, JOKATO Ce 3aKMNo4u.

cTpaHaTa Ha ckobaTta, obbpHaTa MpoBepeTe cTabunHocTTa Ha crnobkaTa u Aanu nocTbT €
Harope) 1 NpaBuIHO 3aTerHaTa Ha IV 3aKIIHOYEH.

CTbIO.
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b) CeansHe

1

1) [lNoBaurHeTe nocta, pa3nonoxeH 2) 3agbpkakm nocta B rOpHO MOMOXeHue,
Ha repba Ha Screeni. 3aBbpTeTe Screeni HAAACHO UNWN HarnsBo U
ro wusBagete oOT ckobara 3a Obp3o

CBbp3BaHe.

3.2.3. HaknoHsBaHe Ha Screeni

KoraTo Screeni e Ha MACTOTO cu Ha ckobaTta 3a 6bpP30 CBbp3BaHe, € Bb3MOXHO Aa perynupaTe
BEPTUKANHUS My HaKIIOH, KaTo AbpxuTe bydepute:
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3.2.4. MoHTax Ha VESA

Screeni morat ga 6bgaT MoHTUpaHu Ha ctorka VESA 75x75. 3a ga HanpaBuTe ToBa, OTCTpaHeTe
ckobarta 3a 6bp30 CBbp3BaHe, kakTo e onucaHo B § 3.2.2 ,bbp30 ceansiHe u MOHMuUpaHe Ha Screeni,
ocmassiliku ¢hukcupauwama cucmema Ha eepmukanHama ornopa“ .

£

MoHTaXHN ckobu VESA (75x75)

Cnen ToBa npukperneTe Screeni KbM MOHTaxHaTa ckoba Ha VESA (He ce gocTtaBsi) ¢ MOMOLLTA Ha
yeTupu BnHta M4 x 10 mm (He ce gocrtaBs).

Mpuabpxante ce KbM pasmepa Ha BMHTOBETE 3a MOHTMpaHe Ha VESA, 3a ga mnsberHete
noespega Ha cuctemarTa.

3.3. Bpb3ka 3a 3axpaHBaHe

BumxTe cnmcbka ¢ KOHEKTOPY, CbAbpKall, ce B NakeTa, CBbpXeTe NoaxoasliMsa 3axpaHBall, aganTtep
KbM 3axpaHBaHeTO cropeq reorpadckata obnact Ha M3nonssBaHe Ha cuctemaTta. 3a Aaa cMmeHuTe
MPEXOoBUSl aaanTep, BUXKTE PbKOBOACTBOTO 3a 3axpaHBaHe, NPUITOXKEHO B OMakoBkaTa My.

AKO ce M3rnons3Ba 3a NMbpPBM MbT, CBbPXETE 3axpaHBallMsa kaben kbM Screeni U 3axpaHBaAHETO KbM
€NeKTPUYECKN KOHTAKT.

M3nonaeavite camo 3axpaHBallns kaben, npegoctaBeH oT Axess Vision, 3a 3axpaHBaHe 1 3apexaaHe
& Ha Screeni (BUXTe cnncbka Ha KOMNOHEHTUTe, nNpeactaseHun B § 2 ,OnucaHue Ha Screeni u Heeosume
akcecoapu®).

KoraTto n3nonssaTte paskroHWUTeN 3a 3axpaHBaHe Ha Screeni:

A e [poBepeTe ganu oTroBaps Ha ctaHgapTta IEC 60884-1,

e yBepeTe Ce, Ye He e NOCTaBeH Ha noaa, 3a Aa npeaorteBpatute eBeHTyallHO NPpOHUKBaHe
Ha TEYHOCTU 1 Aa u3berHete MexaHU4YHn nnu eneKkTpn4yeckn nospegn.

M3nona3BaHeTo Ha akcecoapu, npeobpasdyBateny unu kabenu, pasnumyHu OT ONUCaHUTE U

& poctaBeHn oT Axess Vision, Moxe [a goBede [0 yBenunyaBaHe Ha eriekTpoMarHuTHUTe
eMUcUM UM ga Hamanu enekTpomarHuMTHaTa CUrypHOCT Ha Screeni M ga MNpUYuHK
Hen3npaBHOCT.

CeeTognoabT Ha KOHEKTOpa 3a 3axpaHBaHe CBeTUM B 6sno, Korato Screeni € HambfiHO 3apefeH u
CBbp3aH KbM MPEXOBOTO 3axpaHBaHe, U OpaHXeB, ako Screeni ce 3apexaa oT MpexaTa.
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3.4. Bugeo u3xop

Screeni Moxe [a ce CBbpke KbM BTOPU MOHWUTOP, 3a [ia ce Aybnvpa kapTMHaTa Ha XMBO OT eH0CKonNa.
3a pa ce ocurypu fobpa paboTa Ha oTaaneyeHusl ekpaH, Mons criefiBanTe nNpenopbKUTe No-4ony:

Manonaeavite camo kabena HDMI/DVI, npegocTtaBeH cbc Screeni (ped. 00020019),

MuHMManHW n3nckeaHnA 3a MOHUTOpPA:

o Tpsibea ga uma DVI Bxog,

o MwvHumanHo gonyctuma pasgenutenHa cnocodbHoct 1,280 x 720 cbe cboTHOLWEHME 5:4
mnun 16:9.

Screeni e nanutaH n ogobpeH ¢ 24” moHmtop NDS EndoVue.

3a ga ce npefoTBpaTM PUCKBT OT eNekTPUYecKkn yaap, BTOPUST MOHUTOP, CBbP3aH KbM
Screeni, TpsibBa Oa oTroBapsi Ha u3nckBaHusaTa Ha ctaHgapT IEC 60601-1. lMpeaw
ynotpeba TpsibBa aa ce npoBepu paboTaTta Ha cucTtemaTa, a OTAarne4vYeHmaT ekpaH TpsioBa
[a ce TecTBa npeav npernega.

4. UHCcTpyKUuMM 3a n3non3BaHe Ha Screeni

Screeni ce npeanara ¢ srpageH codtyep. HomepbT Ha BepcusiTa Ha MHCTanupaHusa coptyep Moxe a
O6bae AOCTbMNEH, KAaTO NPOCTO LpakHeTe BbpXy ByToHa/noroto ,TSC* (12) oT Ha4YanHaTa cTpaHuua. 3a
MHdOpPMaUNss OTHOCHO Han-HOBUTE CODTyepHM PyHKUUKM oTnaeTe Ha https://www.tsc-life.com unum ce
CBbpXETe C MECTHUS NpeacTaBUTEnN.

4.1. U3non3BaHe Ha Screeni 3a nperneg

JAN

Mpean Bcsika ynoTtpeba ce yBepeTe, Ye opueHTauuaTa Ha uM3ob6paxeHusaTa,
HabnogaBaHy ¢ NOMoLLTa Ha eHOoCKoNa, e NpaBunHa 1 NposepeTe Aanu NokassaHoTo
n3obpaxkeHne e B pearnHo Bpeme, UM He.

AKO ce nosiBM cCrnegHusT CUMMBON Ha OGaTtepusaTa - cBbpkeTe Screeni KbMm
enekTpuyeckaTa Mpexa HenocpeacTBEHO Npean Aa NPoabIKUTE nperneaa.

MbnHOTO 3apexaaHe Ha BaTepuaTa oTHeEMa okono 3 vaca.

A

Ako Screeni ce 1M3nonsea ¢ BTOPM MOHUTOP, BMHArn NpoBeEpPsiBalTe rMaBHUSE CEH30PEH
eKpaH, 3a ga CTe CUrypHu, Ye HAMa Ja NponycHeTe BaXHO CbOoOLUeHMe Mo Bpeme Ha
npernea.

®

Screeni aBTOMaTUYHO perynupa OCBETEHMETO, 3a Aa OCUrypu NOAX0oAsLWa BUOUMOCT 1
He e Heobxoaum HbanaHc Ha 6an0To

1) BknwoueTe Screeni, kKaTo HaTucHeTe 6yToHa ,Bkn./U3kn. .

Korato ce nokaxe n3xogHusa nHtepdenc otaony, cuctemara pabotu:
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11

12 e fij“’”’
15

13

14—

# 3HayeHue

11 HuBo Ha 3apexgaHe Ha baTepudaTta

12 O6o3HavyaBaHe BepcuaTa Ha codpTyepa

13 BnesTte B MeHWOXbpa Ha npernea

14 [ocTtbn 0o HacTporknuTe Ha Screeni

15 MHOunkaumsa 3a MeCcTonoNoXeHNETO Ha Bpb3KkaTa Ha eHagockona

2) [MpoBepeTe MHAMKaTopa 3a HMBOTO Ha 3apexaaHe Ha batepusaTa (11)

MNoka3ssa ce noro MHaukaTop 3a 3axp. Ha GaTepusaTa

BbaTepusTa ce 3apexaa

100% - 80%

70% - 50%

40% - 20%

15% - 5%

HeunsnpaeHocT Ha 6aTepusita

dplpua
nooe
poee

(Bx. § 7 ,01CTp. Ha HeusnpaBHOCTA®)

3) CsbpxeTe eHgockona KbM Screeni

Cuctemarta aBTOMaTUYHO NMPEBKMNIOYBA KbM ,peanHo Bpeme*:
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# 3HaveHue

16 CraptupaHe/CnupaHe Ha BUAeo3anuc Ha Tekywus nperneg.

17 HanpaseTe cHMMKa Ha TekyLLms npernea.

18 Wwme Ha nperneg.

19 [MapTngeH Homep Ha U3Nor3BaHUsA eHOOCKOT.

20 CwumBon, nokasBall Janu eHgocKonbT Beye e bun nsnonasaH (0TCbCTBa NO nogpasbupaxe).
lMocneaHa HanpaBeHa CHUMKA (HaTUCKaAHETO Ha NocneaHaTa HanpaBeHa CHUMKa ocurypsisa

21 pocTbn OO TeKywoTo ynpaereHve Ha npernegute: Bwxte § 4.3 ,YnpaeneHue Ha
npeanedume”).

22  Perynup. spkocTTa Ha u3obp. ,B peanHo Bpeme”.

23 PepaktupanTe UMeTO Ha npernega.

24  WNnpukaTtop ,B peanHo Bpeme”.

25 O6nacr ,B peanHo Bpeme* (QOKOCHETE ABa NbTW, 3a Aa akTUBMpaTe pexrMa Ha Lsn ekpaH,
BuxTe § 4.1.1 ,Pexum Ha ysn ekpaH")

26 [lpoObrmKUTENHOCT Ha npernena

4) TlpoBepeTe ganu Ha ekpaHa ce MokasBa BMAeO M3obpaxeHue B peanHo Bpeme. HacoyeTe

ANCTanHUs BPbX Ha AUCMANENHOTO YCTPOMCTBO Ha eHAOoCKona KbM MpeaMeT Wnu AriaHTa Ha
pbKaTa cu 1 ce yBepeTe, Ye ce noassasa nHamkatopsT ,B PEAITHO BPEME®.

JAN

AKO ce nokassa CUMBOJTbT ® , TOBa 03HayaBa, Ye eHAOCKOMbT Beye € CBbp3aH CbC
Screeni. MoTpebuTenaT e OTTOBOPEH 3a NpoabIkaBaHe Ha nperneaa.

5) 3a Oa 3aBbplUMTe Npernena, U3KMYeTe eHgockona OT Screeni crnep kato ro u3sagute u

oTAaneynTe oT nauueHTa. HavyanHuaT ekpaH ce nokassa ouwle BeaHbX. Buxre MHCTPYKUnnTE
3a yn0Tpe6a Ha n3non3eaHuna eHOocKon 3a I'IO,EI,pO6HOCTl/I OTHOCHO HEeroBoTo U3XBbPIidHE.
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4.1.1. Pexxum Ha usan eKpaH

Ako e Heobxoaumo, no BpeEME Ha npoBepKaTta MOXeTe Oa akKTUBUpaTe pexXunmma Ha udan eKpaH, Kato
AOKOCHeTe ABa NbTU 30HaTa B pealjiHO BpeMe.

27 —

00:09:59 |

# 3HavyeHue

27 CumBon 3a usn ekpaH

3a ga naneseTe OT pexxuma Ha LSin ekpaH, NpocTo JOKOCHETE OTHOBO ABa MbTW ,30Ha B pearHo BpeMe”
UK KIMKHETE BbPXY CUMBONA ,Lisin ekpaH®.

@ PexxnMmbT Ha usan €KpaH Lie ce U3KIN4n aBToMaTn4HO, KOrato U3KIn4vmnTe cncremarta unm
KoraTto eHAoCKONbT 6bae N3KMIOYEH.

4.2. U3knwo4yBaHe Ha cuctemara

W3knioyeTe eHagockona oT Screeni, ako olle He CTe ro Hanpasunu.

BkntoueTe Screeni, kato HaTucHeTe BegHbX OyToHa ,Bkn./M3kn.“. Wle ©baoete nomonenHn aa
noTBbPANTE 3agdBKaTa 3a M3KM4YBaHe. AKO B cCMCTeMarta He ce MnonyyYyM OTroBOp, W3KIYBaHETO
aBTOMAaTMYHO Ce aHynupa.

Bwxte § 5 ,[MpednasHu MepKu ripu noyucmeaHe” 3a noYncTBaHe Ha Screeni.

AKO HMBOTO Ha 3apexgaHe Ha GaTepusaTa Screeni e HUCKO, 3apegeTe A (BuwxkTe § 3.3 ,Bpb3ka Kbm
3axpaHeaHe").

4.3. MeHUOXXMBHT Ha nperneaa

) USB nopTbT € npegHasHayeH camo 3a cBbp3BaHe Ha USB dnaww ycTponcTeo.

@ He nsBaxgante USB yCTpONCTBOTO, JOKATO KONUPa OaHHW 3a u3cnenBaHe, Tbi KaTo
TOBa MOXe fa nospeau cbabpxkaHmeto Ha USB kntova.

0 BbB BCekn MOMEHT Mo Bpeme Ha npernefa MoxeTe Aa ce BbpHeETe KbM u3rneia ,B
peanHo BpeMe“, KaTo HaTUCHeTe ByToHUTE ,Havano" nnu ,Hasag".

3a J0CcTbN A0 ynpaBneHneTo Ha nperneaa:
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e HaTtucHeTe cneumanHusi 6YTOH Ha HayanHaTa CTpaHuLa,

e HartucHeTe nocnegHarta cHMMKa, HanpaBeHa OT cTpaHuuara ,B peanHo Bpeme”.
33

28
29
30
31—
32
# 3HaveHue
28 EkcnopTtupanTte npernepq (6yTOHbT € akTUBMpaH, KoraTto KbM cuctemaTa e cBbp3aH USB
KItou).
29 N3TtpunTe npernea.
30 Hasag kbM npeguwwHns ekpaH (obpaTtHO KbM ,B peanHo Bpeme®, ako nperneabT € B Xof4).
31 Cnucbk Ha nperneguTe, CbabpXallym ce B cuctemara.
30 MpeBbpTeTe npes 3anaseHuTe 3anucu. MoxeTe CbLLO Taka Aa CMEHsiTe C NPbCT, 3a Aa

npernexaare 3anaMmeTeHn 3anmcu

33 Hasag kbM HavanHus ekpaH (obpaTHO KbM ,B peariHo BpeMe®, ako nperneabT € B Xo4).

KoraTo oT cnucbka 3a nperneg e n3dpaH 3anuc, ce nokasea cnegHuaT nHtepdenc:
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# 3HauyeHue

34 lMpenmeHyBanTe pasrnexgaHus npernea.

35 WaTtpuinte dann.

36 [llogpobHocTn 3a n3bpaHus npernea.

37 O6nacT 3a nokasBaHe Ha MUHUaTIOPW.

38 lNpeBbpTeTe npe3 dannosete. MoxeTe CbLO Taka ga CMeHATe C NpPbLCT, 3a ga
npernexaarte 3anameTeHun 3anucu

39 O6nacT 3a nperneg Ha nsbpanu annose.

O}y CTpaHuuaTa 3a pasrnexgaHe Ha npernega ca Bb3MOXHU crnegHuTe DencTBus:

Aa pasrnegare CHAMKN 1 BUAEOKIMMNOBE, HanpaBeHn No Bpeme Ha nperneaa,
Aa npenmeHyBsaTe nperneaa,
aa natpueTte cawnn, KonTo e 6un pasrnexaat,

Aa npexebpnute npernega Ha USB kntoy, cBbp3aH KbM cuctemara.

ﬂpm NOBTOPHO Bb3rnpou3sexgaHe Ha BUOEO Ce nodaBdBa KOHTpPOJiep, kKonTo Bn no3Bonsiea necHo ga
HaBurmparte BbB BUOEOTO:

41424344

— 45
40 —

# 3HayeHne

40 JleHTa 3a Bngeo HaBuraums.

41 MpeBbpTeTE BUAEOKNMNa Ha3ag ¢ 1 cekyHaa (ako BMAEOTO € Ha nay3a) unun 5 cekyHam
(ako BMAOEOTO € B PEXMM Ha Bb3NponsBexaaHe).

42 Bb3obOHOBsIBaHe Ha BUAEOTO.

43 T[locTtaBsiHe Ha BMAEOTO Ha nayasa.

a4 bbp3o npeBbpTeTE BMAEOTO Hanpen ¢ 1 cekyHoa (ako BMAEOTO € Ha naysa) unu
5 cekyHaM (ako BMAEOTO € B PEXUM Ha Bb3Npou3BexaaHe).

45 WHpopmaums 3a TekyiaTa no3mumsa Ha BUOeoTo 1 obuaTta My NpoAbIHKUTENTHOCT.

4.4. YnpaBrieHMe Ha HaCTPOUKUTEe

HacTponknte ca OCTbMHU cCaMO KOrato He € B XOf NpoBepkKa, OT Ha4yanHaTta cTpaHuua ¢ nomoLlTa Ha
cneunaneH 6yToH 14
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51

# 3HavyeHune

46 3apavite Bpeme.

47 3aknoyBaHe ¢ naporia 3a 4OCTbM Ha MeHWOKbpa No npernea.

48 3apanTe pgara.

49 W360p Ha e3uk.

50 Es3wuk Ha cuctemarTa.

[locTbn OO HacTporKUTE Ha agMUHUCTpaTopa. Tasn oyHKUMS MOXe Aa ce U3Mnosi3sa caMmo

51
oT I'IpOI/I3BO,EI,I/ITeJ'IFI/MeCTHVIFI npeacrtaBuTen 1 e 3alnTeHa C napona.

5. I'Ipe.qnasHM MEepPKHM nNpu noYyncrteaHe

Screeni TpsibBa ga 6bae M3KITHOYEH M 3axpaHBaLLMAT Lencen TpsioBa aa 6bae nsBageH
OT KOHTaKTa, Npeau Aa 3anoyHe npoueaypaTa 3a NoYNCTBaHE.

Hukora He noTanamTe Screeni B TEYHOCT, HUKOra He novyucTBamTe Screeni ¢ aBTOKaB
UM Napa n HUKora He N3nNuBanTe ankoxosl AMPEKTHO BbpXy Screeni.

He npbckanTe n He n3nvBanTe TedeH pa3TBOP OUPEKTHO BbPXY Screeni.

[esnHdekunpante, ako € HeobxoaMmo, B CbLOTBETCTBME CbC CTaHOapTuTe wu
NpOTOKONUTE Ha BonHuuaTa uny NPUNOXUMUTE MECTHN pasnopeadu.

lMpoBepeTe ganu TeYHOCTTA He BM3a B NPSIK KOHTAKT C €MEKTPUYECKN KOMMOHEHTU Ha
Screeni.

© 2 e o o

O Hukora He n3nonseaiite pa3TBoOp, CbAbpKalll KETOH UNK abpa3snBeH pasTBop.

MpenopbuntenHo e pga noyucTBate Screeni pefoBHO, B CbOTBETCTBME CbC CTaHgaptTute W
NPOTOKONUTE Ha BonHMUaTa Unn NPUNoOXnMMTEe MECTHU pasnopendu. CnegHute pastsopu Tpsbsa aa
ce npunaraT 4ype3 HaMOKpsiHe Ha Heabpa3uBeH CTepureH MaprieH Komnpec m TpsibBa ga ca
CbBMECTUMU C NpenopbyaHnTe no-aony:
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e Mek npenapat (pH 7 - 9) n Boga
e U3sonponunos ankoxon u Boaa, 70 06eMHn%

Cnep nounctBaHe Screeni TpsibBa [a Cce CbxpaHsiBa Ha YMCTO U CyXO MSACTO, B CbOTBETCTBME C
aTtMocdepHUTe ycnosus, onucann B § 9.1 ,Ycnoesus 3a mpaHcriopm, cbxpaHeHue u yriompeba“.

6. MlapaHuuma

Screeni nma gBe roavHu rapaHumna OT fataTa Ha MOKynKarta. OTBapFIHeTO Ha Screeni aHynumpa
npaBHaTa rapaHuu4.

7. OTCTpaHﬂBaHe Ha Hen3npaBHOCTN N cepno3eH
MHUMNOEHT

NHavkaumuTe 1 OeicTBUATa 3a NMPOBEpKa ca NPeAnoXeHu No-Aosy 3a paspellaBaHe Ha MoBEYeTo
Bb3HUKHANM Npobnemu.

B cnyya 4e cnegHuTe WHCTPYKUMM HE OTCTpaHAT npobnema, BbpHETE Screeni Ha MecTHUS
oTopuaupaH npeacrasuten Ha Axess Vision Technology 3a aHanuM3 U pemMOHT unuM nogmsHa Ha
npoaykTa.

MpoGnem OencTBunA
CebpxeTe Screeni KbM
enekTpuyeckaTa Mpexa CcbC
cneumdnyHma TpaHcdopmaTtop u
npoBepeTe OTHOBO Adalnu cuctemaTta
paboTu.

lMpoBepeTe Bpb3kaTa C
enekTpuyeckaTta Mpexa Ha
oonHuuaTa.

AKo Screeni e cBbp3aH KbM
pasKNoHUTEr, NpoBepeTe ganm
Pa3KNoHUTENAT paboTn NPaBUIHO.

MpuunnHa(u)

baTtepusita He e
3apegeHa

Screeni HAMa fga ce
BKIMHOYU

baTtepusita He e
3apefeHa 1 Hama
3axpaHBaHe

MHankaTopbT Ha
KOHEKTOpa 3a 3axpaHBaHe
MUra B OpaHKeBO
lNokasBa ce cnegHusaT
cvMBoOnn Ha bGaTepusTa:

K3,

HewunanpaBHOCT Ha
bGaTtepuarta

BbpHeTe Screeni Ha MeCcTHUSA
npeacTaBuTen.

[MbpBO NpoBepeTe Aanu eHJO0CKoNbT e
OTKPWT, KaTo ce yBepuTe, Ye ce
nokassa cTpaHuuaTa ,B pearnHo
Bpeme“. M3kntoyeTe 1 cebpxeTe
OTHOBO KOHCyMaTuBa.

Hsima nsobpaxeHue,
BBbMNPEKN CBbP3aH
eHgockon

HeunsnpasHa Bpb3ka Ha
eHgockon/Screeni

HewnsnpaeeH eHgockon

CebpxeTe Apyr eHOoCKon.

Jlnncea nsobpaxeHue Ha

BTOPUS MOHUTOP

Buaeo kabenbT He e
CBbp3aH NpaBuUITHO
n nnn

lMpoBepeTe ganun Bnaeo kabenwoT,
npenocTaBeH CbC Screeni, e cBbp3aH
npaeBuIHo.

TSC I/
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HecwBmecTnm BTOPU lMpoBepeTe Aann MOHUTOPBT OTroBaps
MOHUTOP Ha N3NCKBaHWSATa, N3bpoeHun B
pasgena § Bugeo naxoa. CmeHeTte

Jlowo kavecTBO Ha
KapTuHaTa Ha BTOpuS

MOHUTOP
MOHUTOpPA, aKo € HeobXoANMO.
Jlowwo ka4yecTBO Ha IunctanHaTa 4acTt Ha
O6bpHeTe ce kbM IFU Ha eHgockona.
n3obpaxxeHneTo. €eHAocKoMna e 3aMbpceHa.

Bcekn ceproseH MHUMAEHT, Bb3HWKHAN BbB Bpb3Ka C YCTPOMCTBOTO, TpsibBa Aa ce AoknaaBa Ha Axess
Vision Technology (4pe3 MecTHUS NpeacTaBUTes) U Ha KOMNETEHTHUA OpraH Ha ObpXKaBaTa-yreHka, B
KOSITO € yCTaHOBEH NoTpebuTtensarT.
CepunoseH UHUMAEHT O03Ha4YaBa MHLUMAEHT, KOUTO NPSIKO UM HEMPSAKO € JOBES, MOXe Aa e LOBeN Unm
MOXe [a JoBee [0 HAKOe OT CriefiHuTe Hewa:
(a) cMBbPT Ha nauuneHT, noTpebuten nnu apyro nuue,
(6) BpEMEHHO NN MOCTOSIHHO CEPMO3HO BIOLLIABaHE Ha 34PaBOC/IOBHOTO CbLCTOSIHME HAa MaLMEHT,
noTpeduTen unu gpyro nuue,

(B) cepuosHa 3annaxa 3a obwecTBeHOTO 3apaBe (= cbbuTue, KOETO MOXe fa Aosefde OO
HEeNnoCpeaCTBEH PUCK OT CMbPT, CEPMO3HO BroLABaHe Ha 34pPaBOCIIOBHOTO CbCTOSIHUE HA YOBEK
NN ceprosHo 3abonsiBaHe, KOETO MOXe Aa U3NCKBa He3abaBHW KopurMpawim SENCTBUSA U KOETO
MOXEe [a NPUYMHW 3HauuTenHa 3aboneBaemMoCT MMM CMBPTHOCT MpM XopaTa, WK KOeTo e
HeobuYanHO NN HeOYaKBaHO 3a JAAEHOTO MACTO U BpEME).

8. CbxpaHeHue
8.1. CbLWHOCT 1 YecTOoTa Ha noaapbXKKaTa U KanmopupaHeTo

He e Heobxoammo kanubpupaHe unv noaapbxKka.

Bcaka mogudmkauma Ha Screeni oT notpebutens e cTporo 3abpaHeHa. HecnassaHeTo

Ha Ta3n UHCTPYKUMS MOXe [a LOBede A0 HapaHsiBaHe Ha nauueHTa unu notpeburens
/N n/vnu ga nonpeyun Ha npasunHata paboTa Ha BUAEO eHOoCKoNcKkaTa cucTema.

Ako Screeni He paboTu npasunHo, BuxTe § 7 ,OmcmpaHsaeaHe Ha HeusrnpasHoCMuU” Unu

Ce CBbpXeTe C MeCTEH npeacTaBuTen.

8.2. CepTuchmkaT 3a cboTBeTCTBUE CbC cneuncdmkaummTe

MpounssoantensT, Axess Vision, ygoctoBepsiBa CbOTBETCTBMETO Ha CBOETO 0OOpyABaHe, KakTo Mo
OTHOLUEHWEe Ha Au3alHa, Taka M NO OTHOLIEHWEe Ha MPOM3BOACTBOTO, C MPUMIOKUMUTE OUPEKTUBU U
perynaTtopHu CTaHgapTu.

Toli u3nonasa NOAXOAALLMTE KOMMOHEHTU, KaTo B3emMa npeasu:
e TEXHUYECKUTE UM XapaKTEPUCTMKN U TEXHUTE OrpaHnYeHms,

e [peaHa3Ha4YeHNETO UM K efieKTpoMarduTHaTa cpeaa.

9. TpaHcnopT, CbXpaHeHue, U3non3BaHe U obesBpexnaHe

Tse LIF E pBbKOBOACTBO 3a notpebutens|- 22 of 31

113 /543




9.1. YcnoBuA 3a TPaHCNOPT, CbXpaHeHue u ynotpeba

MapameTpu MuHnmym Makcumym

Temnepatypa -10°C (14°F) +60°C (140°F)

Ycnosws 3a OTHOCMTENHA BNAXHOCT Ha
TpaHCMopT n 10% 90%
Bb3ayxa (6e3 KoHOEeH3)

CbXpaHeHune
ATmocdepHO HansiraHe 80kPa 109kPa
TemnepaTtypa + 10°C (50°F) + 40°C (104°F)
YcrnoBus 3a OTHocuTEenHa BNaXHOCT Ha 30% 85%
ynotpe6a Bb3ayxa (6e3 KoHAEeH3)

Hagmopcka BncouunHa u

aTtMocepHo HansraHe

Screeni ma cteneH Ha 3awmTa [P30.

Ton TpsAbBa Aa ce cbXxpaHsiBa ganed OT M3gaTUHU Ha 4yXxgum Tena c
Twn 3awmTa AnameTbp no-Manbk oT 2,5 mm.

TpsibBa 0a ce cbxpaHsiBa Janey oT NPbCKU TEYHOCTU, ThI KATO HAMA 3alunuTa

CpeLLy Kanku Boaa.

< 2000m — 80kPa ~ 109kPa

D AKO He m3nonseaTte Screeni B NPOABLIDKEHWE Ha HSIKONIKO Meceua, HanpaBeTe TecT 3a
MbIIHO 3apexaaHe 1 cuna Ha 6aTepusaTa npegwn ynotpeoda.

9.2. U3axBBbprnsHe Ha oTnagbUU

B cwoteetcTBUE ¢ [dupektuBa 2012/19/EU OTHOCHO oTnagbuuTe OT €neKTPUYecKO U eNeKTPOHHO
obopyasaHe (WEEE), Screeni npuHagnexu kbm kateropust 8 ot OEEO (MegumumHCKn yCcTponcTea ¢
U3KMOYEHNEe Ha BCUYKN UMNIAHTUPaHN U 3apa3eHn NpoayKTK).

3a pa ce onasu OKonHata cpefa, enekTPoHHUAT MHTepdenceH moayn Screeni He TpsibBa ga ce
N3XBBbPNsi C OMTOBM OTNaAbLM, @ MO-CKOPO C OTNAABbYHO ENEKTPUYECKO M ENEKTPOHHO obopyaBaHe 3a
LMKBIT Ha NOBTOPHA ynoTpeba, peuuknupaHe unu kakBato u aa e opmMa Ha Bb3CTaHOBSIBaHe Ha ToBa
€rneKkTpMYecko n enekTpoHHO obopyaBaHe. WmanTe npensun, Ye Screeni cbabpka CnegHoTo
BELLECTBO, KnacuduumMpaHO KaTo BeLLeCcTBO, Mopaxnawo cepuosHo OGesnokonctso (SVHC,
Substances of Very High Concern) B koHUeHTpauus, no-ronama ot 0,1% Terno/Terno:

o TetpabpomobucceHon A; CAS N°79-94-7 ; CE N° 201-236-9
Ako e Heobxoaumo, BbpHETE Moayna Screeni Ha meCTeH NpeacTaBUTEN 3a U3XBBPIISHE.

10. ETukeTn n 3Ha4yeHne Ha CUMBOJSINTE

3HaveHusTa Ha pas3nnyHnTe CMMBOJTN N ETUKETU Ca onncaHn B TabnuuaTta no-gony:

CumBon 3HauyeHue

u MpownssoanTen

[aTta Ha npon3BoaACTBO
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MD

MeauumHcko nsgenve

SN

CepureH Homep

REF

PedepeHuus B katanora

YCTPOWNCTBO 3a enekTpnyecka 3awmra ot knac 2

Mpean ynotpeba npodeTeTe MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba

He naxebpnante ¢ obukHoBeHUTE OUTOBM OTNagbLm

|
Qo
’;/.l\‘ [la ce na3u oT cnbH4YeBa cBeTnMHa 1 ganed ot UV nbun.
C € MapkupoBka 3a cboTBeTcTBME cbrracHo PernamenT (EC) 2017/745 3a
MeOVLUNHCKUTE n3aenus.
15V -2A BxopeH Bontax: 15V DC; noTbBaL, Tok: 2A
CumBon, yaocToBepsBaly, 3alimTa cpeLly eqpekTuTe oT BPEMEHHO NnoTansaHe
P30 BbB Boaa B cboTBeTcTBMe ¢ IEC 60529. IPN1N2 ¢

N1 = 3 3awumra cpeLly TBbpAM YyXan npegMeTn ¢ guametsp 2,5 mm,
N2 = 0 Bes 3awWwmTa oT TEYHOCTHU

Couun, 4ye wuHCTpyKumnTe 3a ynoTpeba cbabpXaT BaxHa npuopuTeTHa
nHOpMaUMs, KaTto npeaynpexaeHns u npeanasHu Mepku, KOSTO Mo
pasnuM4yHM MPUYMHU HEe MOXe Ja Ce MNokasBa Ha CamMoTO MeOMLMHCKO
YCTPOWCTBO

He nsnonseaite, ako onakoekaTta e yBpeaeHa

He nsnarante kytnata Ha abxg

Kpexko cbabpxaHue

90%

10%

CbxpaHsBaviTe B cpefa ¢ oTHocutenHa BnaxHocT mexay 10 n 90%

TSC I/
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60°C
CobxpaHsaBainTe B cpefia ¢ Temnepartypa mexay -10 n 60° C

-10°C
109kPa
CobxpaHsiBanTe B cpega ¢ atmocdepHo HansraHe mexay 80 n 109 kPa
B0kPa
Pat. Pending [MaTeHTOBaHO YCTPOUCTRO.
Rx only Y-BO, M3MON3BaHO cCaMO MO NIEKAPCKO npeanucaHne
MEDICAL — GENERAL MEDICAL EQUIPMENT AS TO ELECTRICAL
G}-‘-“s’FI@o SHOCK, FIRE AND MECHANICAL HAZARDS ONLY IN ACCORDANCE
@ WITH

C us "ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012)"

E507080 "CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14"

"IEC 60601-2-18:2009"

HanpaBeTe cnpaBka C eNeKTpoOHHUTE MHCTPYKLMKU 3a ynoTpeba
QR ko — Bpb3Ka KbM MHCTPYKUUUTE 3a ynoTtpeba

https://www.tsc-life.com/products/
broncoflex/#resources

11. TexHn4ecka nHdopmauus

ENEKTPUYECKU XAPAKTEPUCTUKH

VIauckeane 33 100-240V AC/50-60Hz/0.6A
3aXpaHBaHe 3axpaHBaHETO
MN3xoaoHa moLlHoCT 15 VDC/2A

Bua 3awuTa cpelly TokoB ygap Knac 2

JlntneBo-noHHa 6Gatepus (11,25V - 2950mAh wnm 10,8V -
Bug 6atepus

3350mAh)
ABTOHOMHOCT MNMoHe 3 4aca (3a HOBa M HaMbNHO 3apefeHa baTepus)
MEXAHUYHU XAPAKTEPUCTUKU
Paswmepu L: 300 mm x H: 200 mm x D: 110 mm (crbHaTta ckoba 3a MOHTax)
Terno 1,8 kg (c MOHTaxHa ckoba)
MoHTaxeH uHTepdenc VESA 75 mm
CEH30OPEH EKPAH
MakcumanHa  pasgenuternHa 1280800
cnocobHocT
Twn Ha gucnnes 10,1 nnyos TFT LCD

XopuaoHTtanHo: 170°

3puTeneH bron BepTukanHo: 170°
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PA3HU XAPAKTEPUCTUKU

CTteneH Ha 3awmTta IP30
EkcnopTupanun dannosn CHumkn: .JPG
dopmaTn Bupgeoknunose: .AVI (h264 komnpecus)

TEXHUYECKWN XAPAKTEPUCTUKNA

BbTpelueH KanayuTteT 3a 16 Gb (moxe oa cbxpaHsiBa 0o 14 yaca Bugeo nnm noseye ot 100
CbXpaHeHune 000 cHUMKMN)

USB T1un A (camo 3a Bpb3ka ¢ USB kntou)
MopT 3a eHOoOCKONM

Bpb3akn DC 15V/2A Bxop

HDMI nopT: Bnaeo u3xogbT Aa ce M3nornsBa camo C MOHUTOP,
cbBmecTuM ¢ DVI n ¢ npepoctaBeHus kaben HDMI/DVI.

11.1. OCHOBHM (pYHKLIMOHANHUN XapaKTepPUCTUKMN

CnepgHWTe M3NCKBaHWSA ca NPOBEPEHUN W BanuanpaHu:

nperneq Ha ropHUTe AUXaTenHy MbTULa U Ha GPOHXMANHOTO AbPBO,
npaBurHa opueHTauusa Ha n3obpaxkeHMeTo B U3rneaa, HabnogaeaH oT onepaTopa,

rapaHTMpanTe, 4e wu300paxeHMeTOo, nperneaaHo Mo BpeMe Ha [OafeHa eHOocKorcka
npoueaypa, € No-CKopo B pearnHo BpeMe, OTKOMKOTO 3anuncaHo.

11.2. I/IHd)opmauvm OTHOCHO KJ1aCa Ha eJieKTpun4iecka 3aliumTta

Screeni npuTexXxasa Knac 2 3a 3aWuTa, OTroBap4Ly Ha cnegHnTe M3NCKBaHUA:

3awuTa, ocurypeHa ot Habop OT KOHCTPYKTUBHM pasnopenbu, KOMTO NPaBAT 3axpaHBaHETO Ha
OTKPUTUTE NPOBOAMMM YaCTU HA YCTPOMUCTBOTO Masiko BEPOSITHO,

JOMbrNHUTENHa ,M3onauuna“, fobaseHa KbM OCHOBHAaTa u3onaums,

MEeTamnHM YacTu, OTAENEHN OT YacTUTe Mo/ HanpeXXeHne Ype3 OCHOBHA M3onauusi, HeJoCTbMNHA
3a notpedburtens,

HAMa Bb3MOXHOCT 3a 3a3eMgdBaHe Ha OTKPpUTUTe npoBoaALlunM 4HacTu (eJ'II/IMVIHI/IpaHe Ha
punckoBeTe OT KOHTAKTHO HanpemeHme).

11.3. UHdpopmauumsa 3a enekrpomMarHuTHaTa CbBMeCTUMOCT

JAN

M3nonaBaHeTo Ha akcecoapu, NnpeobpasyBaTenu unu kabenu, pasnnuyHn oT onnucaHnTe m
noctaBeHun oT Axess Vision, moxe ga goseae 40 yBenMyaBaHe Ha enekTpoOMarHUTHUTE
eMMCMM UNN da Hamanu enekTpoMarHuTHaTa CUrypHOCT Ha Screeni U ga npuYnHK
HEen3npaBHOCT.

PagnoyecTtoTHO NpPeHOCMMO KOMYHWKaLMOHHO obopyaBaHe (BKMYUTENHO nepudepHU
YCTPOWCTBA KaTO aHTEeHHU kabernu 1 BbHLIHM aHTeHN) He TpsbBa Aa ce M3nonaea Ha no-
manko ot 30 cm (12 mMH4Ya) OT KOATO M [a e 4YacT Ha Screeni, BKNIOYUTENHO Kabenw,
noco4yeHun ot Axess Vision. B npotuBeH cnyyan paboTtaTa Ha Te3n yCTpPOMCTBa MoOXe Aa
Obae HapyleHa.

JAN

He wu3nonsesamte Screeni B cTad, M3NOXEHA Ha CWUMHO E€NEeKTPOMarHUTHO nbyeHue
(Hanpumep B 6nu3ocT OO0 obGopyaABaHe 3a MEOUUMHCKO feyeHve, W3non3Ballo
MUKPOBBIHU UNKU KbCK BbIHKU, AMP, pagno nnmn mobuneH/6esxnyeH TenedoH). B cnyyan
Ha CMYyLLIeHMS MOXe Aa ca HeoBX0AMMU MepKM 3a CMeKYaBaHe, KaTo NpeopueHTUpaHe nnm
npemMecTBaHe Ha TO3M UHCTPYMEHT U N3onMpaHe Ha 3oHaTa.
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He ce npenopvyBa ga msnonssate Screeni 6nn3o [oO ApyrnM ycTponcTBa unu ga ro
A nogpexaarte 3aefHo C Apyru ycTponctea. AKo e Heobxoauma cbceaHa MHCTanaums unm
nogpexagaHe, crieq Toea TpsibBa ga ce npoBepu ganu Screeni paboTy NpaBusHo.

ToBa MeguUMHCKO enekTpnyecko obopyaBaHe U3nckea cneumguyHm npeanasHy Mepku no
OTHOLUEHWE Ha enekTpomarHuTHata cbBmectumoct (EMC) un Tpsbea pa 6bae
WHCTanmpaHo 1 N3non3BaHo B CbOTBETCTBUE C MHCTPYKUMUTE B TOBA PHbKOBOACTBO.

Mma mMHOro Manka BepOSITHOCT TOBa YCTPOMCTBO Aa MPUYMHW BpeaHW CMYLLEHUS B
6nm13ocT 4o Apyrn ycTpolcTBa. Hsima oGave rapaHumsi, Ye CMYLLIEHNS HSIMa a Bb3HUKHAT
npu onpepeneHa nHctanaums. 3arybaTta Ha NPOM3BOAUTENHOCT HA TOBA YCTPOWCTBO U
Ha Apyrv yCTPOMCTBA, KoraTo ce M3Mnon3BaT eqHOBPEMEHHO, MOXe Aa NMPUYNHU CMYLLLEHUS.
AKO TOBa ce Cryyu, onuTanTe ce Aa KopurmpaTe CMyLLEHUSITA Ype3 CNeQHNTE MEPKM:

e BK/OYBANTE W UW3KITKOYBAWTE YyCTpoucTBata HabnvM3o, 3a pga onpegenvte
N3TOYHMKA Ha CMYLLEHUS,

/N * [PEOopUEHTMpaNTE UM NpemMecTeTe ToBa YCTPONCTBO UK APYrn YCTPONCTBA,
e yBenuYeTe Pa3CTOSHUETO MexXay YCTPOUCTBaTa,

e CBbpXeTe YCTPOMCTBOTO KbM KOHTAKT Ha pasnuyHa 3axpaHBalla Bepura OT Tasu
Ha Opyrute yCTpoucTea,

e EeNUMUHMpaNTE WM HamaneTe eNneKkTPOMarHUTHUTE eMUcCUM C MOoMOoLYTa Ha
TEXHUYECKN peLLEHMs (KaTo eKpaHupaHe),

e yBepeTe ce, Ye Opyrute MeauuUMHCKM YCTpoucTBa B ONM30CT OTroBapAT Ha
crangaptute IEC 60601-1-2.

MpeHocuMUTE N MOBUMAHN PagUOKOMYHUKALMOHHM YyCTponcTBa (MOBUNHU TenedoHu u
Op.) MoraT fa noBnusaaT Ha MEAULMHCKOTO enekTpuyecko obopyasaHe. Mons, yBepeTte
ce, Ye CTe B3enn Heobxoommmnte nNpeanasHy Mepkn Nno BpeMe Ha TdxHaTa paboTa.

Screeni e npoektupaH ga oTroeaps Ha ctangapt |IEC 60601-1-2, KONTO cbabpXKa M3UCKBAHUS,
CBbp3aHu C enekTpomarHuTHaTa cbBmecTumocT (ECM) 3a MmeanumnHCKo enekTpudecko obopyaBaHe.
OrpaHnyeHundaTa 3a eMMCcMMTe U CUrypHOCTTA, MOCOYEHN B TO3M CTaHAapT, ca AadeHu, 3a Aa OCUrypaT
npvemMnvBea 3almTa cpeLly BpeaHUTe CMYLLIEHMS, CpeLLaHmn B TUNUYHa MeavumHCcKa cpeaa.

Cuncrtemarta oTroBaps Ha OCHOBHUTE M3WUCKBAHWS 3a NPOU3BOAUTENHOCT, NOcoYeHn B cTaHaaptn IEC
60601-1 n IEC 60601-2-18. Pe3ynTtatute OT TeCTOBETE 3@ UMyHUTET AEMOHCTPUPAT, Ye CbLLECTBEHUTE
XapaKTepuCTUKN Ha cucTemara He ce rybsT, koraTo cuctemara ce NoAyMHsABa Ha YCNoBUATa, NOCOYEHU
B cnegpawuTe Tabnuuw.

11.3.1. Tabnuua 201: EnekrpoMarHUTHM eMUCUN

CpaBHeHVIe Ha USNCKBaAaHUATa 3a eMNcuun

TecToBe 3a emucuu CbvoTBeTCcTBME EnektpomarHuTHa cpeaa - Hacoku

lMpoBeaeHn emucum Npyna 1/Knac A Screeni nsanonsea pagno4ectoTHa eHeprus
CISPR 11/AMD1 PASS caMo 3a CBOUTE BbTPELUHU DYHKLUNN.

N3nbuyeHn emncun Mpyna 1/Knac A  CnepoBaTteriHO HEroBUTe pagnoyecToTHU
CISPR 11/AMD1 PASS €MUCUN ca MHOIO HUCKU U € Marko BEPOATHO Aa
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XapMOHWYHN eMUCUK He e
IEC 61000-3-2 NPUNOXUMO
KonebaHus Ha
He e

HanpeXXeHNeTo U TpenTeHe OUTOKIMO
IEC 61000-3-3 /AMD1 P
YCTpPOWCTBO C ABUratenu unm He o
NPeBKo4YBaLLM YCTPONCTBA

P myerp NpUNoXnmo

CISPR 14-1

NPUYMHAT CMYLLIEHWNST HA BN3KOTO ENEKTPOHHO
obopyaBaHe.
XapakTepucTMK1TE Ha eM1MCMMTE Ha ToBa
YCTPOWCTBO NO3BONABAT Aa Ce M3MNon3ea B
nHAycTpranHa cpega u B 60nHMYHM ycnosust
(knac A, gedmHupaH B CISPR 11). KoraTo ce

n3non3Ba B XunuwHa cpefa (3a KosiTo
06MKHOBEHO ce n3nckea knac B, aecmHupaH

cnopeq CISPR 11), ToBa yCTPONCTBO MOXe Aa
He ocurypu ageksaTHa 3aluTa Ha
pagMoYeCcTOTHUTE KOMYHUKALMOHHMW YCIYT.

MoTpebuTensaT MoXe Aa ce HanoXu aa NpuUnoXxm
KopurnpaLLm Mepku, Kato npenHcTanmpaHe unm
npeopueHTNpaHe Ha YCTPOMCTBOTO.

11.3.2. Tabnuua 202: EnekTpoMarHuTHa CUrypHOCT

CpaBHeHMe Ha HMBaTa Ha curypHocTTa - lpexoaHu ABneHus

IEC 60601 HMBO Ha

EnekrtpomarHutHa cpeaa

TecToBe 3a curypHocTt PeweHue
M3NUTBaHe - HaCOKM
MopoeeTe TpsibBa ga ca
AbpBEHN, OETOHHN 1K
KepaMnyHM Nnoykn. AKo
EnektpoctatnyeH paspsg
(ESD) + 8 kV KoHTaKT PASS nogoBeTe ca NOKPUTU CbC
IEC 61000-4-2 + 2,4, 8, 15 kV Bb3ayx CUHTETUYEH MaTepuarn,
OTHOCUTENHaTa BIAXXHOCT
TpsibBa ga 6bae Ham-
manko 30%.
+ 2 kV 3a 3axpaHBaLu
Enektpuyeckn 6bp3n
npexogHu iy
+ 1 kV 3a BXxogHO/M3xoaHu PASS
ABNEHNS/NyKHaATUHN
IEC 61000-4-4 TR
100 kHz PRR
MpeHanpexeHune - AC + 2 kV o6, pexxum
MPEXKOBO 3axpaHBaHe +1 kV gudepeHumnaneH PASS
IEC 61000-4-5 pexwum 0°, 90°, 180° n KauvecTtBOTO Ha
AMD1 270° npomsiHa Ha dpasaTa 3axpaHBallaTa Mpexa
MpeHanpexeHue - 12 VDC H TpsibBa ga 6bae TakoBa Ha
3axpaHBaHe 600 V ee TUNUYHaTa TbProBCKa UNn
ISO 7637-2 MPUAOXMMO  6onHMuHa cpena.

Cnap B HanpeXxeHUeTo,
KpaTKun NpeKkbCBaHUS n
Bapvaumm Ha
HanNpPeXXeHNEeTo Ha
BXOAHUTE NNHUN Ha
3axpaHBaHETO

IEC 61000-4-11/AMD1

UT = 0%, 0,5 uukbna (0°,
45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270° n 315°)

UT =0% 1 yukbn - UT =
70% 25/30 umkbna (0°)
UT = 0% 250/300 yukbna

PASS

TSC I/
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MpoBepeHa curypHocT 3V (0,15-80MHz)

cpeLly CMYLLEHNS PASS
IgC 6}100(;{4-6 6V (ISM neHTn)
YecToTHUTE MarHuTHU
IEC 61000-4-8 50 n 60 Hz ’
TUMNMYHA TbProBcka Wnu
©onHun4Ha cpepa.
CwurypHocT B 6n13ocT o 30kHz npn 8A/m
MarHuUTHO rnone 134,2kHz npu 65A/m PASS

IEC 61000-4-39 13,56MHz npu 7,5A/m

3ABEJIEXXKA: U; e npoMeHNMBOTO HanpexeHne B MpexaTta npegu npunaraHe Ha HMBOTO Ha
N3nNuTBaHe.

CpaBHeHMe Ha HMBaTa Ha curypHocT - lloneBu iBNeHUsi B CTaUMOHapPHO CbCTOsIHUE

IEC 60601 HuBO Ha
TecToBe 3a CUTYPHOCT PeweHune
M3nNUTBaHe

?;J;I::il-:; pagmovecToTHU 3V/im AsS
IEC 61000-4-3/AMD1/AMD2 o0 MHZ A0 2,7 GHz

bnuskn noneta, n3nbYBaHM oT

6e3KNIHO PaaMOYECTOTHO 9Vim po 28 Vim
baA 15 cneundunyHmn PASS
KOMYHMKaLMOHHO obopyaBaHe
4yecToTu

IEC 61000-4-3/AMD1/AMD2

EnekTpomarHuTHa cpepa - HaCoku
Paano4ecToTHOTO MPEHOCUMO KOMYHMKaLUMOHHO obopyaBaHe (BKIOUUTENHO nepuddepHU YCTPOWCTBA KaTO aHTEHHU
kabenu 1 BbHLWHK aHTeHW) He TpsibBa Aa ce uanonssa no-6nmnso Ao KOSATO U Aa e YacT Ha Screeni, BKNoYMTENHO kabenu,
0603Ha4eHn oT Axess Vision, OT NpenopbYaHOTO Pa3CTOsHWE Ha pa3fensiHe, U3UUCIEHO C YPaBHEHWETO, NPUMOXUMO 32
YyecToTaTa Ha npegaBaTer.
MpenopbYMTENHO Pa3CToOsiHWE Ha pasdensHe:

d = 1,17 VP (for a frequency ranging from 150kHz to 80MHz)

d = 1,17 .VP (for a frequency ranging from 80MHz to 800MHz)

d = 2,33 .VP (for a frequency ranging from 800MHz to 2,7GHz)
kbaeTo P e makcumanHaTta n3xogHa MOLLHOCT Ha npegasaTtens BbB BaTtose (W) cnopes npou3BoauTens Ha npeaasatens,
a 0 e NpenopbYMTENHOTO Pa3CTOSIHNE Ha pa3fensiHe B meTpu (m).

Cvnata Ha noneto OT WUKCMpPaHW PagMoYecTOTHW nNpedaBaTtenu, onpegeneHa 4pes
eNeKTPOMarHUTHO M3cregBaHe Ha nnowagkarta, Tpsbea ga 6bae no-manka or

HMBOTO Ha CbOTBETCTBME BbB BCEKM YECTOTEH ANanasoH. ((('"))

B 6nunsocT 0o obopyaBaHeTo, MapkupaHo CbC CnegHuMs CUMBOS, MOraT Aa Bb3HUKHAT CMYLLEHUS:

MpenopbunTenHu pascToOAHUA Ha pasfensHe Mexay MNPeHOCUMO KOMYHMKALMOHHO
obopyaBaHe u Screeni

Screeni e npegHasHayeH 3a M3MON3BaHe B €NeKTpoMarHWTHa cpefa, B KOSITO Ce KOHTPONMpaT W3MbYeHWUTe
paavoeneKkTpUYeckn cMyLeHmst. KnmeHTsT unu notpebutenaT Ha Screeni MoXe oa CroMorHe 3a npeaoTepaTsiBaHe
Ha eneKkTPOMarHUTHUTE CMYLLUEHUS, KaTo noaabpka MUHMMArHO PascTOsiHE MeXAy MPeHOCUMMO U MOGUIHO
pagMoYecToTHO KOMYHMKaUMOHHO obopyaBaHe (nNpedasatenu) u Screeni, kakTo ce rnpenopbyBa Mo-Jony, B
CbOTBETCTBME C MakcMmanHaTa M3xogHa MOLLHOCT Ha KOMYHUKaUMOHHOTO o6opyaBaHe.

Pa3ctosiHMe Ha pasgensiHe cnopepn YecTtoTara Ha npegaBaTens (m)

MakcumanHa 800 MHz po
U3X0AHa MOLHOCT 150 kHz o 80 MHz 80 MHz no 800 MHz 2,7 GHz
Ha npepasarens (W) d=117 VP d=117 P d
=2,33.VP
0,01 0,12m 0,12m 0,23m
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0,1 0,37 m 0,37 m 0,74 m

1 1,17 m 1,17 m 2,33 m
10 3,7m 3,7m 7,37 m
100 11,70 m 11,70 m 23,30 m

11.4. NMpunoxumm ctaHaapTm

Screeni oTroBaps Ha creAHUTe CTaHgapTu:

o EBponeinckn pernameHT 3a mMeguumHckute msgenua (EC) 2017/745:

Pernament (EC)

2017/745 na Esponenckns napnameHT n Ha CbBeTa ot 5 anpun 2017 r. 3a MeguUMHCKUTE

nsgenusa

e 60601-1 nspanme 3.1: MegmumHcko enekTpuyecko obopyaBaHe - Yact 1: O0wm n3nckeaHus

3a OCHOBHa 6e30MacHOCT Y OCHOBHM (PYHKLIMOHANHM XapaKTepuCTUKM

e 60601-1-2 uspaHme 4.1: MepguuumHcko enekTpudecko obopyaBaHe - Yact 1-2: O6wm
M3NCKBAHNA 3a OCHOBHA 06€e30MacHOCT U OCHOBHM (OYHKUMOHANHW XapaKTepUCTUKM -
CnowmaraTeneH craHgapt: EnekrpoMarHutHu cmywenus - 3suckBaHms u M3anntBaHms

12. laHHU 3a BPb3Ka C npounsoaunTens

Axess Vision Technology
Zone de la Liodiére
u 6 rue de la Flottiere
37300 Joué-lés-Tours - dpaHums
https://www.tsc-life.com
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1. Vigtig information — laeses f@r brug

A "ADVARSEL" angiver en seerligt farlig situation. Manglende overholdelse af anvisningen kan
forarsage skader pa instrumentet, personskade eller endog dgdsfald.

M "FORSIGTIG" angiver, at brug eller forkert brug af instrumentet kan forarsage et problem,
f.eks. fejlfunktion, svigt eller skader pa produktet.

1.1. Forord

Denne brugervejledning indeholder vigtige oplysninger om sikker og optimal anvendelse af Screeni™.
Oplysningerne i denne brugervejledning kan til enhver tid aendres uden varsel. Kontrollér, at du
anvender den nyeste version, ved at logge pa Axess Vision-hjemmesiden https://www.tsc-life.com
eller kontakte lokal repraesentant.

Denne brugervejledning indeholder ingen beskrivelser af specifikke endoskopiske teknikker.

Lees brugervejledningen samt vejledningerne til alle anvendte instrumenter grundigt igennem, og
anvend dem som beskrevet. Opbevar alle vejledninger et sikkert sted, hvor de er nemt tilgeengelige.
Hvis der er spgrgsmal eller kommentarer til brugervejledningen, er du meget velkommen til at kontakte
lokal repraesentant.

Denne brugervejledning beskriver de anbefalede inspektions- og klarggringsprocedurer, fgr udstyret
tages i brug, procedurerne for anvendelsen af udstyret, og de forholdsregler, der skal faglges i
forbindelse med renggaring og vedligeholdelse efter brug.

Falg omhyggeligt alle anvisningerne i brugervejledningen. Mangelfuld forstaelse af anvisningerne kan
fare til:

alvorlige skader pa patienten
alvorlige skader pa brugeren
alvorlige skader pa tredjemand
skader pa udstyret

1.2. Tilsigtet anvendelse

Dette produkt er udviklet af virksomheden Axess Vision (part of TSC Life) og er udelukkende beregnet
til de endoskopiske undersggelser, som er beskrevet i brugervejledningen til det anvendte endoskop
(se liste over kompatible produkter).

Screeni anvendes til visualisering af lunger og luftveje ved hjeelp af et engangsendoskop. Screeni ma
ikke anvendes til andre formal end dem, som er beskrevet i denne brugervejledning.

1.3. Brugervejledning

Dette udstyr er udelukkende beregnet til brug pa hospitaler i kombination med et Axess Vision
Broncoflex™-videobronkoskop.
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1.4. Kontraindikationer

De billeder, der genereres af dette udstyr, ma ikke anvendes til diagnostik. Laegerne skal fortolke og
understatte eventuelle fund pa andre mader ud fra patientens kliniske data.

1.5. Brugerens kvalifikationer

Screeni kan anvendes af en anaestesisygeplejerske, operationssygeplejerske eller anden person, som
er autoriseret til at interagere med og klargare udstyret fgr en medicinsk procedure, pa den laeges
ansvar, som undersgger patienten.

Hvis der foreligger officielle standarder og/eller regler vedrgrende brugerens kvalifikationer til at udfgre
endoskopi og endoskopisk behandling defineret af den medicinske administration eller andre officielle
institutioner, f.eks. det faglige endoskopiselskab, skal disse overholdes.

Derudover ma dette instrument kun anvendes af en lesege, som er godkendt af lederen af
sikkerhedsafdelingen pa hospitalet, eller den person, som leder en tilsvarende afdeling (lungeafdeling
osv.). Leegen skal veere i stand til at udfgre videoendoskopien og den planlagte endoskopiske
procedure sikkert i overensstemmelse med de retningslinjer, som er fastsat af det faglige
endoskopiselskab, og under hensyntagen til de risici og komplikationer, der kan veere i forbindelse med
endoskopi og den endoskopiske procedure.

1.6. Advarsler og /A forholdsregler ved brug ®

Overhold alle advarsler og forholdsregler, som er beskrevet i denne brugervejledning. Sker det ikke,
kan Axess Vision ikke holdes ansvarlig for skader pa patienten, eller brugeren eller udstyret.

A Screeni ma kun anvendes med endoskoper, som markedsfares af Axess Vision (se §
1.7 "Instrumentkompatibilitet™).

A Hvis der anvendes inkompatible instrumenter, kan det resultere i skader pa patienten og
haemme korrekt betjening af videoendoskopisystemet.

Det er strengt forbudt for brugeren at modificere Screeni. Hvis denne anvisning ikke

overholdes, kan det medfare skader pa patienten eller brugeren og/eller heemme korrekt

betjening af videoendoskopisystemet.

Hvis der opstar fejl pa Screeni, henvises der til § 7 "Fejlfinding”, eller lokal repraesentant

kontaktes.

Screeni ma ikke udsaettes for vand eller fugt eller for sollys i laengere tid.

Screeni-strgmkablet skal anbringes et sted, hvor der ikke er risiko for, at det bliver

trykket.

Hvis stramkablet bliver beskadiget eller afisoleret, skal det straks udskiftes med et nyt

stramkabel af samme type og kapacitet fra producenten.

Hvis Screeni udseettes for vaesker (i modstrid med renggringsanvisningerne), i tilfeelde af

et fald, eller hvis kassen bliver beskadiget, skal Screeni slukkes og returneres til

producenten.

Anvend kun kabler og tilbehar, som er leveret af producenten, til Screeni (liste kan ses i

§ 2 "Beskrivelse af Screeni og tilbehgr").

> B B BBEPE P

Undga at bergre de elektriske kontakter pa Screeni.
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Undga at bergre patienten og metaldele pa Screeni pa samme tid.

Ved batteridrift skal opladningen kontrolleres, far undersggelsen padbegyndes. Hvis der
er lavt batteriniveau, sluttes Screeni til en stikkontakt, far undersggelsen udfares.

I henhold til amerikansk lovgivning méa dette udstyr kun saelges af en leege eller efter
ordination af en laege.

SIS

Brug ikke skarpe eller harde genstande til at trykke pa afbryderknappen.

1.7. Instrumentkompatibilitet

Kompatibelt udstyr fra Axess Visions produktsortiment

Broncoflex 5.6/2.8 (Vortex)
Reference: 10030001 *
Anvendt del

Broncoflex 3.9/1.4 (Agile)
Reference: 20030001 =
Anvendt del

2. Beskrivelse af Screeni og tilbehgr

2.1. Produktbeskrivelse

Screeni er ikke-sterilt medicinsk udstyr til flergangsbrug. Det er en videoprocessor med integreret
touchinterface, som er beregnet til at vise livebilleddata optaget med sterile engangsendoskopier og
markedsfares af Axess Vision.

For yderligere oplysninger om det anvendte endoskop henvises der til brugervejledningen til
endoskopet (ligger i transportkassen og er tilgeengelig pa Axess Visions hjemmeside https://www.tsc-
life.com).

2.2. Inspektion af pakkens indhold

A Hvis der under udpakningen findes defekte instrumenter, skal de returneres til den lokale
Axess Vision-godkendte lokal repraesentant i den originale emballage.

/N Pas pa ikke at klemme fingrene, nar fastgaringssystemet pakkes ud og handteres.

Sammenlign pakkens indhold med de komponenter, som er vist nedenfor. Kontrollér, at alt tilbehar og
alle komponenter, som er vist nedenfor, er med i pakken og i god stand.
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Beskrivelse Illustration

Screeni
Reference: 30030001

Hurtigmonteringsbeslag

(allerede monteret pa i@
Screeni) (/g/&T )
Reference: 30030301 + I%”’@ ||[
30030302 o
Rouletteret skrue /7 ( \

Reference: 30030303

Videokabel (HDMI/DVI)
Reference: 00020019

Strgmforsyning af
medicinsk standard
(FRIWO FOX30-XM)

Reference: 00030001

EU-adapter US-adapter UK-adapter AU-adapter
Reference: 00030002 Reference: 00030006 Reference: 00030007 Reference: 00030008

Strgmforsyning af
medicinsk standard
(TR30RDM150)

Reference: 00030029

EU-adapter US-adapter UK-adapter AU-adapter
Reference: 00030025 Reference: 00030026 Reference: 00030027 Reference: 00030028
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2.3. Funktioner og elementer pa Screeni

Nr. Symbol Beskrivelse Materiale
1 Touchskeerm. Glas
2 Kanthandtag til handtering af Screeni. TPE (termoplastisk

elastomer)

Screeni-afbryderknap.
Knappen lyser for at angive, at Silikone
Screeni er teendt.

Port til tilslutning af Axess Vision-
4 ; . -
endoskop til Screeni.

TPE (termoplastisk
elastomer)

Fleksibel stikbeskytter:

USB-port til tilslutning af USB-pen
alene (ekstern harddisk ma ikke
tilsluttes).

Videoudgangsstik til DVI-
kompatibel monitor. Ma kun bruges
med det kabel, som faglger med
Screeni (se § 2.2)

Stremstik 15V DC - 2 A.

Under dette stik angiver en LED
opladningsstatus for Screeni:
Orange: lader

Hvid: teendt, lader ikke

Blinker orange: laderfejl (se § 7
"Fejlfinding").

Statteben/pakket endoskopstettesystem, nar systemet er fastgjort pa
et dropstativ (maksimal belastning: 4 endoskoper).

Rustfrit stal

7 VESA 75-kompatibelt monteringsbeslag. Rustfrit stal
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8 Skrue til fastggring til et dropstativ og fungerer som opviklerspole til ABS (acrylonitril-

stramkablet. butadien-styren)
9 Hurtigtilslutningssystem til lodret rgr, diameter 15 til 25,4 mm (f.eks. ABS (acrylonitril-

et dropstativ). butadien-styren)
10 Handtag til frigerelse af hurtigtilslutningssystemet. Rustfrit stal
11 Hus. ABS (acrylonitril-

butadien-styren)

3. Installation og tilslutning

3.1. Forholdsregler far brug

e Udfar et overordnet eftersyn af produktet:
e Der ma ikke veere synlige skader (f.eks. deformationer eller revner).
o Den skal veere ren og fri for rester af renggrings- eller desinfektionsmiddel.
e Kontrollér, at der ikke mangler nogen dele, og at alle dele er monteret korrekt.
e Kontrollér, at kablerne ikke er knaekket eller beskadiget.
e Kontrollér, at det tilbehgr, der fglger med systemet, er tilbehgr fra Axess Vision.

e Kontrollér, at batteriet er opladet tilstraekkeligt, far undersggelsen starter. Hvis ikke, skal udstyret tilsluttes
en stikkontakt.

Hvis du bemeerker noget, som ikke er normalt, ma du ikke anvende Screeni, men henvises til
anvisningerne i 8 7 "Fejlfinding”. Hvis dette afsnit ikke kan fjerne problemet, kontaktes lokal
repreesentant. Fysiske skader eller andre defekter kan bringe patienten eller brugeren i fare og
forarsage alvorlige skader pa endoskopisystemet.

3.2. Installation

Screeni har to installationsmuligheder: pa fgdder, som skal anbringes pa et plant og stabilt vandret
underlag, eller fastgjort pa et stabilt lodret rar*.

3.2.1. Montering pa og afmontering fra lodret rar

a) Montering
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1) Ret hurtigtilslutningsbeslaget ud. 2) Anbring beslaget pa det lodrette rer, og
speend skruen, indtil samlingen ikke
laengere er lgs.

Kontrollér, at Screeni sidder sikkert og ikke
risikerer at falde af eller veelte.

b) Afmontering

Lasn skruen, mens du holder i Screeni, og anbring den pa en stabil, plan vandret overflade.

3.2.2. Hurtig afmontering og montering af Screeni, hvor fastggringen
efterlades pa det lodrette rar

a) Montering

1) Kontrollér, at 2) Anbring Screeni i en vinkel pa 45°, indfer den i
hurtigmonteringsbeslaget er korrekt  hurtigmonteringsbeslaget, og drej den mod hgijre eller
installeret ("Top"-pilen pa siden af venstre, indtil den laser.

beslaget vender opad) og korrekt Kontrollér samlingens stabilitet, og at handtaget er last.
spaendt pa dropstativet.
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b) Afmontering

1

1) Left handtaget bag pa Screeni. 2) Hold handtaget oppe, drej Screeni mod hgjre

eller venstre, og tag den ud af
hurtigmonteringsbeslaget.

3.2.3. Vipning af Screeni

Nar Screeni er monteret pa hurtigmonteringsbeslaget, kan den vippes ved at holde i kanthandtagene:

—
3
%

2

| ol

®

TSC I/
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3.2.4. VESA-montering

Screeni kan monteres pa et VESA 75x75-beslag. Fjern hurtigmonteringsbeslaget som beskrevet i §
3.2.2 "Hurtig afmontering og montering af Screeni, hvor fastgaringen efterlades pa det lodrette rar".

Seet derefter Screeni pa VESA-monteringsbeslaget (medfalger ikke) med fire M4 x 10 mm-skruer
(medfalger ikke).

/N Brug den anviste skruestgrrelse til VESA-montering for at undga skader pa systemet.

3.3. Tilslutning af strgm

Se listen af stik i pakken, og slut den stremadapter, som passer til det geografiske brugsomrade, til
stramforsyningen. For skift af lysnetadapter henvises der til stramforsyningsmanualen i pakningen.

Hvis det er farste gang systemet anvendes, sluttes strgamledningen til Screeni, og stramforsyningen
sluttes til en stikkontakt.

& Anvend kun det stramkabel, som fglger med Axess Vision, til at stramforsyne og oplade Screeni
(se listen over komponenter i § 2 "Beskrivelse af Screeni og tilbehgr").

Nar der anvendes stramskinne til at stramforsyne Screeni:
e Kontrollér, at den overholder IEC 60884-1-standarden.

e Sgrg for, at den ikke placeres pa gulvet, for at forhindre indtreengen af veeske og
undga mekaniske eller elektriske skader.

Hvis der anvendes tilbehgr, transducere eller kabler, som ikke er beskrevet heri og ikke
/N er leveret af Axess Vision, kan det medfgre hgjere elektromagnetiske emissioner eller
reducere Screenis elektromagnetiske immunitet og forarsage fejl.

Stramstik-LED'en lyser hvidt, nar Screeni er fuldt opladet og tilsluttet en stikkontakt, og orange, hvis
Screeni lader via en stikkontakt.
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3.4. Videoudgang

Screeni kan sluttes til en sekundeer monitor, sa live-billedet fra endoskopet kan duplikeres. Faglg
anbefalingerne nedenfor for at sikre en korrekt funktion af fierndisplayet:

e Brug kun det HDMI/DVI-kabel, der fglger med Screeni (ref. 00020019)
e Minimumskrav til monitor:
o Skal have DVI-indgang

o Minimumsoplgsning pa 1.280 x 720 med et billedformat pa 5:4 eller 16:9.

) Screeni er testet og godkendt med NDS EndoVue 24"-monitoren.

For at undga risiko for elektrisk stgd skal den sekundaere monitor, der er tilsluttet til
Screeni, opfylde kravene i standarden IEC 60601-1. Tjek den korrekte monteringen og
kontrollér fierndisplayet inden undersggelsen skal startes.

4. Instruktioner i brug af Screeni

Screeni leveres med indbygget software. Du kan fa adgang til versionsnummeret pa den installerede
software ved blot at klikke pa knappen/-logoet "TSC" (12) pa startsiden. Ga til https://www.tsc-
group.com/endovision/ for at fa oplysninger om de nyeste softwarefunktioner, eller kontakt den lokale
repraesentant.

4.1. Brug af Screeni til en undersggelse

Kontrollér far hver brug, at retningen af de billeder, der observeres ved hjeelp af
endoskopet, er korrekt, og kontrollér, om det viste billede er live eller e;j.

Hvis falgende batterisymbol vises D, skal Screeni sluttes til lysnetforsyningen
umiddelbart far, at undersggelsen fortseettes.

En fuld batteriopladning tager ca. 3 timer.

Hvis Screeni bruges med en sekundaer monitor, skal den primeere touchskaerm altid
kontrolleres for at sikre, at relevante meddelelser ikke gar tabt under undersggelsen.

> B> B

Screeni justerer automatisk belysningen for at sikre tilstraekkelig synlighed, og det er
@ ikke ngdvendigt med hvidbalance

1) Teend for Screeni ved at trykke pa afbryderknappen.

Nar startinterfacet nedenfor vises, er systemet aktivt:
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11

12
15

13
14—

Nr. Betydning

11 Batteriopladningsniveau.

12 Angivelse af softwareversion.

13 Fa adgang til undersggelsesstyringen.

14 Fa adgang til indstillinger for Screeni.

15 Angivelse af placeringen til tilslutningen af endoskop.

2) Kontrollér indikatoren for batteriopladningsniveau (11)

Vist symbol

Indikator for batteristrgm

=)

Batteri oplader

(=) =) @=)

100 %-80 %

=) @) @)

70%-50 %

&) &) &)

40 %-20 %

&3 & )

15 %-5 %

3

Batterifejl
(Se 8§ 7 "Fejlfinding")

TSC I/
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3) Tilslut endoskopet til Screeni

Systemet skifter automatisk til "live™:

Nr. Betydning
16 Start/stop en videooptagelse af den aktuelle undersggelse.
17 Tag et billede af den aktuelle undersggelse.
18 Navn pa undersggelse.
19 Batchnummer pa det anvendte endoskop.
20 Symbol, der angiver, om endoskopet allerede er blevet brugt (fraveerende som
standard).
Det sidste billede, der er taget (hvis der trykkes pa det sidste billede, der er taget,
21 giver det adgang til den aktuelle undersggelseshandtering: Se § 4.3 "Handtering af
undersggelser").
22 Juster lysstyrken pa "live"-billedet
23 Rediger navnet pa undersggelsen.
24 "Live"-indikator.
> "Live"-omrade (dobbelttryk for at aktivere fuldskeermstilstand, se $4.1.1
5 n H mw
Fuldskeermstilstand™)
26 Varighed af undersggelse

4) Kontrollér, at der vises et live-videobillede pa skaermen. Ret den distale spids p& endoskopets
displayenhed mod en genstand eller handfladen, og sarg for, at "LIVE"-indikatoren vises.

A Hvis symbolet ® vises, angiver det, at endoskopet allerede er blevet tilsluttet en
Screeni. Brugeren er ansvarlig for at fortseette undersggelsen.
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5) Undersggelsen afsluttes ved at koble endoskopet fra Screeni, nar det er fjernet, og flytte det
veek fra patienten. Startskeermen vises igen. Se brugervejledningen til det anvendte endoskop
for at f& oplysninger om bortskaffelse.

4.1.1. Fuldskeermstilstand

Hvis det er ngdvendigt, kan du under undersggelsen aktivere fuldskeermstilstand ved at dobbelttrykke
pa live-omradet.

Nr. Betydning

27 Symbol for fuld skeerm

Fuldskeermstilstand afsluttes ved blot at dobbelttrykke pa "live-omradet" igen eller klikke pa symbolet
for "fuld skeerm".

Fuldskeermstilstanden afsluttes automatisk, nar du slukker for systemet, eller nar
0 endoskopet frakobles.

4.2. Nedlukning af systemet
Afbryd endoskopet fra Screeni, hvis du ikke allerede har gjort det.

Sluk for Screeni ved at trykke én gang pa afbryderknappen. Du bliver bedt om at bekraefte anmodningen
om at lukke systemet ned. Hvis systemet ikke modtager noget svar, annulleres nedlukningen
automatisk.

Se § 5 "Forholdsregler ved renggring" angaende rengaring af Screeni.

Hvis opladningsniveauet i Screeni-batteriet er lavt, skal det oplades (se § 3.3 "Strgmtilslutning”).
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4.3. Handtering af undersggelser

) USB-porten er kun beregnet til tilslutning af et USB-flashdrev.

Fjern ikke USB-drevet, mens det kopierer undersggelsesdata, da det kan gdeleegge
0, USB-ngglens indhold.

Du kan nar som helst i lgbet af undersggelsen vende tilbage til "live"-visningen ved at
0, trykke pa knappen "hjem" eller "tilbage".

Sadan far du adgang til handtering af undersggelser:
e Tryk pa den dedikerede knap pa startsiden.

e Tryk pa det sidste billede, der er taget fra "live"-siden.

32

Nr. Betydning

28 Eksportér en undersggelse (knappen aktiveres, nar en USB-nggle saettes i systemet).

29  Slet en undersggelse.

30 Tilbage til den forrige skeerm (tilbage til "live", hvis en undersggelse er i gang).

31 Liste over undersggelser i systemet.

32 Rul gennem gemte poster. Du kan ogsa bruge fingeren til at gennemse gemte poster

33 Tilbage til startskeermen (tilbage til "live", hvis en undersggelse er i gang).

Nar der veelges en post pa listen med undersggelser, vises fglgende interface:
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38

Nr. Betydning

34 Omdgb den undersggelse, der vises.

35 Slet enfil.

36  Oplysninger om den valgte undersggelse.

37 Miniaturevisningsomrade.

38 Rul gennem filer. Du kan ogsa bruge fingeren til at gennemse gemte poster

39  Visningsomrade til valgt fil.

Fra siden til gennemgang af undersggelser er fglgende handlinger mulige:
e Gennemga billeder og videoer, der er optaget i lgbet af en undersggelse
e Omdgb undersggelsen
e Slet filen, der vises

o Overfgr undersggelsen til en USB-nggle, der er tilsluttet systemet.

Nar en video afspilles igen, vises et kontrolpanel, du kan bruge til nemt at navigere i videoen:

41424344

40 —

Nr.  Betydning

40 Navigationslinje for video.

a1 Spol videoen 1 sekund tilbage (hvis videoen er sat pa pause) eller 5 sekunder (hvis
videoen er i afspilningstilstand).

42 Genoptag videoafspilning.
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43

Seet videoafspilning pa pause.

44

Spol videoen 1 sekund frem (hvis videoen er sat pa pause) eller 5 sekunder (hvis
videoen er i afspilningstilstand).

45

Oplysninger om videoens aktuelle position og dens samlede varighed.

4.4. Administration af indstillinger

Der er kun adgang til indstillingerne, nar ingen undersggelse er i gang, fra startsiden ved at bruge

dedikeret knap 14

46
47
48
49
50 —
51
Nr. Betydning
46  Indstil klokkesleet.
47  Lasning af adgangskode for adgang til undersggelsesstyring.
48  Indstil dato.
49  Valg af sprog.
50 Systemsprog.
51 Fa adgang til administratorindstillinger. Denne funktion kan kun bruges af

producenten/den lokale repraesentant og er beskyttet med adgangskode.

5. Forholdsregler i forbindelse med renggring

Screeni skal veere slukket, og stikket skal veere fjernet fra stikkontakten, far
rengaringsproceduren pabegyndes.

e

Screeni ma aldrig nedsaenkes i veeske, og Screeni ma aldrig rengares med autoklave
eller damp, og der ma aldrig haeldes sprit direkte pa Screeni.

&/

Der ma ikke sprgijtes eller haeldes veeskeoplgsning direkte pa Screeni.
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0 Desinficer om ngdvendigt i overensstemmelse med hospitalets standarder og protokoller
eller geeldende lokale regler.

0 Kontrollér, at Screeni og dens elektriske komponenter ikke kommer i direkte kontakt
med veeske.
D Brug aldrig en oplgsning med et keton eller en slibende oplgsning.

Det anbefales at renggre Screeni jeevnligt i overensstemmelse med hospitalets standarder og
protokoller eller geeldende lokale regler. Falgende oplgsninger skal pafares ved at fugte et ikkeslibende
sterilt gazekompres, og de skal veere kompatible med nedenaevnte:

¢ Mildt renggringsmiddel (pH 7-9) og vand
e Isopropylalkohol og vand, 70 %

Efter renggring skal Screeni opbevares et rent og tart sted i overensstemmelse med de atmosfeeriske
forhold, som er beskrevet i § 9.1 "Transport-, opbevarings- og brugsforhold".

6. Garanti

Der er to ars garanti pa Screeni fra kabsdatoen. Hvis Screeni abnes, ophaeves garantien.

7. Fejlfinding og alvorlig haendelse

Fglgende indikationer og handlinger for inspektion foreslas til Iasning af de fleste problemer, der opstar.

Hvis fglgende instruktioner ikke afhjeelper problemet, skal Screeni returneres til den lokale autoriserede
repraesentant for Axess Vision Technology med henblik pa analyse og udbedring eller udskiftning af
produktet.

Problem Arsag(er) Handlinger
Slut Screeni til lysnettet med den
Batteriet er ikke opladet  specifikke transformer, og kontrollér at
systemet fungerer igen.
Kontrollér forbindelsen til hospitalets
Batteriet er ikke opladet, elforsyningsnet.
og der er ingen Hvis Screeni er tilsluttet en
strgmforsyning stramskinne, skal det kontrolleres, at
stramskinnen fungerer korrekt.

Screeni taender ikke

Lampen for stramstikket

blinker orange Returner Screeni til den lokale

repraesentant.

Batterifejl
Folgende batterisymbol

vises:@
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Kontrollér farst, at endoskopet er
Fejlbehaeftet endoskop- registreret, og sgrg for, at "live"-siden
/Screeni-forbindelse vises. Afbryd og tilslut forbrugsvaren
igen.
Fejlbeheeftet endoskop Tilslut et andet endoskop.

Intet billede trods et tilsluttet
endoskop

Intet billede pa den Videokablet er ikke Kontrollér, at videokablet, som fglger

sekundaere monitor : med Screeni, er korrekt tilsluttet.
korrekt tilsluttet

OG/ELLER
Inkompatibel sekundaer
monitor

Kontrollér, at monitoren opfylder
kravene, der er angivet i afsnittet §
Videoudgang. Skift om ngdvendigt
monitor.

Déarlig billedkvalitet pa den
sekundaere monitor

o i . Den distale del af : . .
Darlig billedkvalitet. Der henvises til IFU'en til endoskopet.
endoskopet er snavset.

Enhver alvorlig haendelse, der er indtruffet i forbindelse med udstyret, skal indberettes til Axess Vision
Technology (via lokal repraesentant) og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren
befinder sig.

Alvorlig haendelse betyder heendelser, der direkte eller indirekte har medfgrt, kunne have medfart eller
kan medfare et af fglgende:

(a) en patients, brugers eller anden persons dgd

(b) midlertidig eller permanent alvorlig forringelse af en patients, brugers eller anden persons
helbredstilstand

(c) en alvorlig trussel mod den offentlige sundhed (= en haendelse, der kan medfgre overheengende
risiko for dgdsfald, alvorlig forringelse af en persons helbredstilstand eller alvorlig sygdom, som
kan kreeve gjeblikkelig afhjeelpning, og som kan forarsage betydelig morbiditet eller mortalitet
hos mennesker, eller som er usaedvanlig eller uventet pa det givne sted og tidspunkt).

8. Vedligeholdelse
8.1. Type og frekvens af vedligeholdelse og kalibrering

Kalibrering eller vedligeholdelse er ikke ngdvendig.

Det er strengt forbudt for brugeren at modificere Screeni. Hvis denne anvisning ikke
overholdes, kan det medfare skader pa patienten eller brugeren og/eller heemme korrekt
/N betjening af videoendoskopisystemet.

Hvis der opstar fejl pa Screeni, henvises der til § 7 "Fejlfinding”, eller lokal repraesentant
kontaktes.
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8.2. Certifikat for overholdelse af specifikationerne

Producenten, Axess Vision, bekraefter herved, at alt virksomhedens udstyr, bade i design og produktion,
overholder alle gaeldende direktiver og regulatoriske standarder.

Der bruges passende komponenter, idet der tages hgjde for:
e De tekniske egenskaber og deres begraensninger.

o Den tilsigtede brug og det elektromagnetiske miljg.

9. Transport, opbevaring, brug og bortskaffelse

9.1. Transport-, opbevarings- og brugsforhold

Parametre Minimum Maksimum

Temperatur -10 °C (14 °F) +60 °C (140 °F)
Transpo_rt— og Relativ qutfugtlghed (ingen 10 % 90 %
opbevaringsforhold kondensering)

Atmosfeerisk tryk 80kPa 109kPa

Temperatur +10 °C (50 °F) +40 °C (104 °F)

Relativ luftfugtighed (ingen
kondensering)

Hgjde og atmosfaerisk tryk < 2000m — 80kPa ~ 109kPa

Screeni har IP30-beskyttelse.

Den skal opbevares pa et sted, hvor den er beskyttet mod fremmedlegemer,
Beskyttelsestype som er mindre end 2,5 mm i diameter.

Den skal opbevares et sted, hvor den er beskyttet mod veeskestaenk, da der

ikke er nogen beskyttelse mod vanddraber.

Brugsforhold 30 % 85 %

Hvis du ikke anvender Screeni i flere maneder, skal du udfare en fuld opladning og
0 batteristyrketest far brug.

9.2. Bortskaffelse af affald

| henhold til direktiv 2012/19/EU om affald af elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE-direktivet) tilhgrer
Screeni kategori 8 i WEEE (medicinsk udstyr med undtagelse af alle implanterede og inficerede
produkter).

For at beskytte miljget ma Screenis elektroniske interfaceenhed ikke kasseres sammen med
almindeligt husholdningsaffald, men skal kasseres sammen med affald af elektrisk og elektronisk
udstyr, som genanvendes i videst muligt omfang. Bemaerk, at Screeni indeholder falgende stof, der er
klassificeret som SVHC (Substance of Very High Concern, seerligt problematisk stof) i en koncentration
pa over 0,1 vaegtprocent:
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e Tetrabromobisphenol A; CAS N°79-94-7 ; CE N° 201-236-9

Screeni kan om ngdvendigt returneres til bortskaffelse hos lokal repraesentant.

10. Mzerkater og symbolforklaring

Betydningen af de forskellige symboler og meerkater er beskrevet i nedenstadende tabel:

Symbol

Betydning

Producent

Fremstillingsdato

Medicinsk udstyr

Serienummer

Katalogreference

Udstyr med elektrisk beskyttelse klasse 2

Lees brugsanvisningen far brug

Ma ikke bortskaffes sammen med almindeligt husholdningsaffald

’:/;Ti“ Beskyttes mod sollys og UV-straling.
Overensstemmelsesmaerkning i henhold til EU-forordning 2017/745 om
medicinsk udstyr (MDR)
15 V;Z A Indgangsspeending: 15 V DC, synkestrgm: 2 A
Symbol certificerer beskyttelse mod effekten af midlertidig nedssenkning i
P30 vand i henhold til standarden IEC 60529. IPN:N2 med

N1 = 3 Beskyttelse mod faste fremmedlegemer pa 2,5 mm i diameter
N2 = 0 Ingen beskyttelse mod veesker

Angiver, at denne brugsanvisning indeholder vigtige oplysninger som
advarsler og forholdsregler, som af forskellige arsager ikke kan vises pa
selve udstyret

Ma ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget
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Kassen ma ikke udsaettes for regn

Skragbeligt indhold

90%
Opbevares et sted med en relativ luftfugtighed pa mellem 10 og 90 %
RN

60°C
/ﬂ/ Opbevares et sted med en temperatur pa mellem -10 og +60 °C

-10°C
109kPa
Opbevares et sted med et atmosfaerisk tryk pa mellem 80 og 109 kPa
80kPa
Pat. Pending Patenteret udstyr.
Rx only Udstyr, der kun m& anvendes efter ordinering
ssl, MEDICAL — GENERAL MEDICAL EQUIPMENT AS TO ELECTRICAL
q}o“ F‘% SHOCK, FIRE AND MECHANICAL HAZARDS ONLY IN ACCORDANCE
WITH
0“5 "ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012)"
E507080 "CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14"

"IEC 60601-2-18:2009"

Lees den elektroniske brugervejledning
QR-kode - link til brugervejledning

https://www.tsc-life.com/products/
broncoflex/#resources

11. Tekniske oplysninger

ELEKTRISKE EGENSKABER

Stramforsyning Strgmkrav 100-240 V AC/50-60 Hz/0,6 A
Udgangseffekt 15V DC/2 A

Beskyttelse mod elektrisk sted  Klasse 2

Batteritype Lithium-ion-batteri (11,25 V — 2950 mAh eller 10,8V — 3350mAh)

Autonomi Mindst 3 timer (for et nyt og fuldt opladet batteri)

MEKANISKE EGENSKABER
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L: 300 mm x H: 200 mm x D: 110 mm (monteringsbeslag

Dimensioner

sammenfoldet)
Veegt 1,8 kg (med monteringsbeslag)
Monteringsinterface VESA 75 mm
TOUCHSKAERM
Maksimal oplgshing 1280 x 800
Skeermtype 10,1 tommer TFT LCD

Visningsvinkel

Vandret: 170°
Lodret; 170°

DIVERSE EGENSKABER

Beskyttelse

IP30

Eksporterede filformater

Fotos: .JPG
Videoer: .AVI (h264-komprimering)

TEKNISKE EGENSKABER

Intern lagerkapacitet

16 Gb (kan rumme op til 14 timers video eller mere end 100.000
fotos)

Forbindelser

USB Type A (kun til tilslutning af USB-nggle)

Endoskopport

DC 15 V-/2 A-indgang

HDMI-port: Videoudgangen ma kun bruges med en DVI-
kompatibel monitor og med det medfglgende HDMI/DVI-kabel.

11.1. Veesentlige funktionskrav

Folgende krav er verificeret og valideret:

¢ Visning af de gvre luftveje og bronkietraeet.

e Korrekt billedretning i den visning, som ses af operataren.

o Garanti for, at det billede, der vises under en endoskopiprocedure, er et livebillede og ikke et

optaget billede.

11.2. Information om elektrisk beskyttelsesklasse

Screeni har klasse 2-beskyttelse og opfylder fglgende krav:

o Beskyttelse sikres af et seet konstruktionsforanstaltninger, som ggar udseettelse for udstyrets
stramfgrende dele usandsynlig.

e Ekstra "isolering" fgjet til hovedisoleringen.

o Metaldele adskilt fra stramfgrende dele ved hjeelp af hovedisolering, som er utilgeengelig for

brugeren.

e Ingen mulighed for at jordforbinde de ledende dele af enheden (eliminering af risiko for

kontaktspeending).

11.3. Information om elektromagnetisk kompatibilitet

Hvis der anvendes tilbehgar, transducere eller kabler, som ikke er beskrevet heri og ikke er
leveret af Axess Vision, kan det medfare hgjere elektromagnetiske emissioner eller reducere
Screenis elektromagnetiske immunitet og forarsage fejl.
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Baerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder eksterne enheder som antennekabler og
eksterne antenner) skal anvendes i en afstand af mindst 30 cm (12 tommer) fra en hvilken

AN\ som helst del af Screeni, herunder kabler, der er specificeret af Axess Vision. Ellers kan disse
enheders ydeevne blive begraenset.

Brug ikke Screeni i et rum, som er udsat for steerk elektromagnetisk straling (f.eks. i

/N naerheden af medicinsk behandlingsudstyr, der anvender mikrobglger eller kortbglger, MR,
radio eller mobiltelefon/tradias telefon). | tilfeelde af interferens kan det veere ngdvendigt med
afhjeelpende foranstaltninger som at vende eller flytte instrumentet eller isolere omradet.

Det anbefales ikke at anvende Screeni i neerheden af andre enheder eller stable den med
/I andre enheder. Hvis installation umiddelbart ved siden af eller stabling med andet udstyr er
ngdvendigt, skal det kontrolleres, at Screeni fungerer korrekt.

Dette elektromedicinske udstyr kreever specifikke forholdsregler med hensyn til
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) og skal installeres og anvendes i overensstemmelse
med anvisningerne i denne brugervejledning.

Det er meget usandsynligt, at denne enhed vil forarsage skadelig interferens med andre
enheder i naerheden. Der er imidlertid ingen garanti for, at der ikke vil forekomme interferens i
en bestemt installation. Tab af ydeevne pa denne enhed eller andre enheder, nar de
anvendes pa samme tid, kan skabe interferens. Hvis det sker, kan du forsgge at korrigere
interferensen med fglgende foranstaltninger:
A e Teend og sluk neertstaende enheder for at finde frem til kilden til interferensen.

o Vend eller flyt denne enhed eller andre enheder.

e (g afstanden mellem enhederne.

e Slut enheden til et stik pa en anden stramkreds end de andre enheder.

e Eliminer eller reducer elektromagnetiske missioner ved hjeelp af tekniske lgsninger
(f.eks. afskeermning).

o Sgrg for, at andet medicinsk udstyr i neerheden opfylder IEC 60601-1-2-standarderne.

Beerbart og mobilt radiokommunikationsudstyr (mobiltelefoner osv.) kan pavirke
elektromedicinsk udstyr. Sgrg for at tage de ngdvendige forholdsregler, nar det anvendes.

Screeni er udformet med henblik p& at overholde standarden IEC 60601-1-2, som indeholder krav
vedrgrende elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) for elektromedicinsk udstyr. De emissioner og
immunitetsgreenser, der er angivet i denne standard, er givet for at yde acceptabel beskyttelse mod
skadelig interferens, som typisk forefindes i et medicinsk miljg.

Systemet overholder de veesentlige funktionskrav i standarderne IEC 60601-1 og IEC 60601-2-18.
Resultaterne af immunitetstest viste, at systemets vaesentlige funktion ikke forsvandt, nar systemet blev
udsat for de forhold, som er angivet i fglgende tabeller.

11.3.1. Tabel 201: Elektromagnetiske emissioner

Sammenligning af emissionskrav

Emissionstest Compliance Elektromagnetisk miljg — vejledning

Gruppe Screeni anvender kun RF-energi til interne
1/klasse A funktioner. RF-emissionerne er derfor meget
BESTAET lave og burde ikke forarsage nogen

Ledningsbarne emissioner
CISPR 11/AMD1
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Gruppe interferens med andet elektronisk udstyr i

Udstralede emissioner
1/klasse A naerheden.

CISPR 11/AMD1

BESTAET Denne enheds emissionsegenskaber
Harmoniske emissioner bevirker, at den kan anvendes i industrielle
Ikke relevant . . .
IEC 61000-3-2 miljger og hospitalsmiljger (klasse A

defineret i CISPR 11). Nar denne enhed
Spaendingsudsving/flickeremissioner Ikke relevant anvendes i almindelige beboelse (hvor
IEC 61000-3-3/AMD1 klasse B defineret i CISPR 11 normalt
kraeves), er det ikke sikkert, at den yder
tilstreekkelig beskyttelse for RF-

Enhed med motorer eller kommunikationstjenester. Brugeren kan
omskifterenheder Ikke relevant  yeere ngdsaget til at iveerkszette korrigerende
CISPR 14-1 foranstaltninger, f.eks. at installere enheden

igen eller vende den.

11.3.2. Tabel 202: Elektromagnetisk immunitet

Sammenligning af immunitetsniveauer — forbigaende feenomener

Bedgmmels Elektromagnetisk miljg

Immunitetstest IEC 60601-testniveau . :
—vejledning
Gulve bgr veere af tree,
beton eller keramiske

Elektrostatisk udladning (ESD)  + 8 kV kontakt fliser. Hvis

BESTAET  gulvbelaegningen er et

IEC 61000-4-2 +2, 4,8, 15kV luft syntetisk materiale, skal
den relative luftfugtighed
veere pa mindst 30 %.

+ 2 kV for
_ _ strgmforsyningsledning
Hurtige elektriske er
overspaendinger/stramstad BESTAET

+ 1 kV for indgangs-

IEC 61000-4-4 Judgangsledninger

100 kHz PRR

_ + 2 kV almindelig Strgmmen fra

Overspeending - AC- tilstand forsyningsnettet skal
netstramsforsyning 1 kY BESTAET veere af den kvalitet,

o " It desi
IEC 61000-4-5 differentialtilstand 0°, 2?rr]r\1/enr3rsrr12”ee;nven est
AMD1 90°, 180° og 270°

faseaendring hospitalsmiljger.

Overspeending — 12 V DC-
strgmforsyning 600 V Ikke

relevant
ISO 7637-2

Speendingsfald, korte
afbrydelser og
spaendingsudsving pa

UT =0 %, 0,5 cyklus BESTAET
(0°, 45°, 90°, 135°,
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stramforsyningsindgangslednin
ger

IEC 61000-4-11/AMD1

180°, 225°, 270° og
315°)

UT =0 % 1 cyklus —
UT =70 % 25/30

cyklusser (0°)
UT =0 % 250/300
cyklusser
Ledningsbaren immunitet 3V (0,15-80 MH2z)
) BESTAET
IEC 61000-4-6 6 V (ISM-band)
Stremfrekvensmagnetfel
M sk i ot 30 A ter skal veere pa
agnetisk immunite m -
g BESTAET niveauer, som er
IEC 61000-4-8 50 og 60 Hz kargkterlstlske for et
typisk erhvervs- eller
hospitalsmilja.
30 kHz ved 8 A/Im
Magnetisk immunitet (neerhed
g ( ) 134,2 kHz ved 65 A/m BESTAET

IEC 61000-4-39

13,56 MHz ved
7,5 Alm

BEMZERK: Ur er AC-netspaendingen far anvendelse af testniveau.

Sammenligning af immunitetsniveauer — feltfeenomener ved steady state

Immunitetstest IEC 60601- Bedgmmelse

testniveau
Udstralede RF-forstyrrelser 3Vim

_ BESTAET

IEC 61000-4-3/AMD1/AMD2 80 MHz til 2,7 GHz
Felter i neerheden, som udsendes af 9 V/m til 28 V/Im
tradlgst RF-kommunikationsudstyr 15 specifikke BESTAET
IEC 61000-4-3/AMD1/AMD2 frekvenser

Elektromagnetisk miljg — vejledning

Baerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder eksterne enheder som antennekabler og eksterne antenner)
ma ikke anvendes taettere pa nogen del af Screeni, herunder kabler, der er specificeret af Axess Vision, end
den anbefalede minimumsafstand, som er beregnet ved hjelp af den formel, der geelder for senderens

frekvens.

Anbefalet minimumsafstand:

d = 1,17 ./P (for en frekvens pa 150 kHz til 80 MHz)
d = 1,17 .P (for en frekvens pa 80 MHz til 800 MHz)
d = 2,33 .vVP (for en frekvens pa 800 MHz til 2,7 GHz)

hvor P er senderens nominelle maksimale afgivne effekt i watt (W) i henhold til senderproducenten, og d er
den anbefalede minimumsafstand i meter (m).
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Feltstyrken fra faste RF-sendere, der bestemmes ved elektromagnetisk undersggelse pa stedet,
skal vaere lavere end overensstemmelsesniveauet i det relevante frekvensomrade. ( )
()
A

Interferens kan forekomme i naerheden af udstyr, der er markeret med faglgende
symbol:

Anbefalede minimumsafstande mellem baerbart kommunikationsudstyr og Screeni

Screeni er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor udstralede radioelektriske forstyrrelser er
kontrolleret. Kunden eller brugeren af Screeni kan bidrage til at forhindre elektromagnetisk interferens ved
at holde en minimumsafstand mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere) og Screeni, som
anbefalet nedenfor, i henhold til kommunikationsudstyrets maksimale afgivne effekt.

Senders Minimumsafstand i henhold til senderfrekvens (m)
af';‘i“"":‘s;';’faffkt 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,7 GHz
(W) d=117 VP d=117 .\/P d=233.P
0,01 0,12m 0,12m 0,23 m
0,1 0,37 m 0,37 m 0,74 m
1 1,17 m 1,17 m 2,33 m
10 3,7m 3,7m 7,37 m
100 11,70 m 11,70 m 23,30 m

11.4. Geeldende standarder

Screeni overholder fglgende standarder:
e Forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr: Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr
e 60601-1 udgave 3.1: Elektromedicinsk udstyr — Del 1: Generelle krav til grundliggende
sikkerhed og vaesentlige funktionsegenskaber

e 60601-1-2 udgave 4.1: Elektromedicinsk udstyr — Del 1-2: Generelle krav til grundliggende
sikkerhed og veesentlige funktionsegenskaber — Sideordnet standard: Elektromagnetiske

forstyrrelser — Krav og prgvninger

12. Kontaktoplysninger til producent

Axess Vision Technology
Zone de la Liodiére
u 6 rue de la Flottiére
37300 Joué-les-Tours — Frankrig
https://www.tsc-life.com
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1. Wichtige Informationen, vor der Verwendung lesen

A SYWARNUNG* weist auf eine potentiell gefahrliche Situation hin. Die Nichteinhaltung der
Anweisung kann das Gerat beschadigen, zu Korperverletzungen bzw. zum Tod fihren.

@ ,VORSICHT* weist darauf hin, dass die Verwendung oder falsche Verwendung des Geréats zu
Problemen wie Stérungen, Defekten oder Beschadigungen des Produkts fihren kann.

1.1. Vorwort

Diese Bedienungsanleitung enthalt wichtige Informationen fiir den optimalen und sicheren Einsatz des
Screeni™, Die Informationen in dieser Bedienungsanleitung kénnen jederzeit ohne Vorankindigung
geadndert werden. Vergewissern Sie sich, ob Sie die letzte aktuelle Version besitzen. Rufen Sie dazu die
Internetseite von Axess https://www.tsc-life.com auf oder wenden Sie sich an lhren lokaler Vertreter.
Diese Bedienungsanleitung enthalt keine Erklarungen oder Informationen Uber die eigentlichen
endoskopischen Techniken.
Die vorliegende Anleitung sowie die Anleitungen aller verwendeten Instrumente sind aufmerksam zu lesen.
Diese sind gemal den Anweisungen zu verwenden. Alle Bedienungsanleitungen an einem sicheren, leicht
zuganglichen Ort aufbewahren. Zogern Sie im Falle von Fragen oder Anmerkungen zu dieser Anleitungen
nicht, Ihren lokaler Vertreter zu kontaktieren.
Diese Anleitung beschreibt die vor der Verwendung des Gerats anzuwendenden empfohlenen Verfahren zur
Kontrolle und Vorbereitung, seine Anwendung sowie die Vorsichtsmal3nahmen bei der Reinigung und
Wartung des Produkts nach dem Einsatz.
Alle Anweisungen in dieser Bedienungsanleitung sind genauestens einzuhalten. Ein mangelndes
Verstandnis dieser Anweisungen kann Folgendes nach sich ziehen:

e schwere Verletzungen des Patienten,

e schwere Verletzungen des Benutzers,

e schwere Verletzungen Diritter,

¢ eine Beschadigung des Geréts.

1.2. Verwendungszweck

Dieses Produkt wurde von der Firma Axess Vision (part of TSC Life) entwickelt und ist ausschlieRlich fir
endoskopische Untersuchungen bestimmt, die in der Anleitung des verwendeten Endoskops verlangt werden
(die Liste der kompatiblen Geréate lesen).

Der Screeni erméglicht die Darstellung der Atemwege mit einem Endoskop fir den Einmalgebrauch. Der
Screeni darf zu keinen anderen als den hierin beschriebenen Zwecken verwendet werden.

1.3. Anwendungshinweise

Dieses Produkt ist fur eine Verwendung zusammen mit dem Video-Bronchoskop Broncoflex™ von Axess
Vision ausschlie3lich im Krankenhausbereich vorgesehen.

1.4. Kontraindikationen

Die Bilder aus diesem Gerét dirfen nicht fiir diagnostische Zwecke verwendet werden. Arzte miissen alle
Ergebnisse je nach den klinischen Gegebenheiten des Patienten mit anderen Mitteln interpretieren und
untermauern.
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1.5. Qualifikation des Benutzers

Benutzer des Screeni kann ein(e) Anasthesiepfleger(in), ein(e) OP-Assistent(in) oder jede andere Person
sein, die berechtigt ist zu interagieren und die Ausriistung vor einer medizinischen Leistung unter der
Verantwortung des mit der Untersuchung des Patienten betrauten Arztes vorzubereiten.

Wenn es offizielle Normen und/oder Vorschriften Gber die Qualifikation des Benutzers fiir die Durchfiihrung
der Endoskopie und die endoskopische Behandlung gibt, welche von der arztlichen Leitung oder anderen
offiziellen Institutionen wie der akademischen Gesellschaft fiir Endoskopie festgelegt wurden, missen diese
eingehalten werden.

Andernfalls darf dieses Instrument ausschliellich von einem Arzt verwendet werden, der vom
verantwortlichen Abteilungsleiter fiir Unfallverhitung des Krankenhauses oder auch vom Leiter der
entsprechenden Abteilung (pneumologische Abteilung usw.) zugelassen wurde. Der Arzt muss fahig sein,
die geplante Video-Endoskopie und endoskopische Untersuchung sicher durchzufihren und dabei die von
der akademischen Gesellschaft fir Endoskopie festgelegten Richtlinien unter Bertcksichtigung der
Komplikationsrisiken im Zusammenhang mit der Endoskopie und der endoskopischen Untersuchung
beachten.

1.6. Warnhinweise Aund VorsichtsmaBnahmen ©

Alle Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen in dieser Anleitung sind zu beachten. Andernfalls lehnt Axess
Vision jede Haftung fur Verletzungen des Patienten, des Benutzers oder Schaden des Gerats ab.

& Der Screeni darf nur mit Endoskopen verwendet werden, die von Axess Vision vermarktet
werden (weitere Hinweise sind § 1.7 ,Kompatibilitdt der Instrumente” zu entnehmen).

A Die Verwendung von nicht kompatiblen Instrumenten kann zu Verletzungen des Patienten
fihren und die Funktionstiichtigkeit des Video-Endoskopsystems beeintrachtigen.

Jede Anderung des Screeni durch den Benutzer ist ausdriicklich verboten. Die Nichteinhaltung
dieser Anweisung kann zu Verletzungen des Patienten oder des Benutzers flihren und/oder
die Funktionstlichtigkeit des Video-Endoskopsystems beeintrachtigen.

>

Im Falle von Stérungen des Screeni lesen Sie § 7 ,Liste eventueller Probleme* oder wenden
Sie sich an den lokaler Vertreter.

Der Screeni darf nicht Wasser, Feuchtigkeit oder langerer Sonneneinstrahlung ausgesetzt
werden.

Das Netzkabel des Screeni muss in einem Bereich platziert werden, wo es nicht gequetscht
werden kann.

Sollte das Netzkabel beschéadigt oder blank sein, ist es unverziglich durch ein anderes
derselben Art und derselben Starke zu ersetzen, das vom Hersteller geliefert wird.

Den Screeni abschalten und an den Hersteller zurticksenden, falls er (auf eine Weise, die nicht
den Reinigungsvorschriften entspricht) Flissigkeiten ausgesetzt ist, im Falle eines Sturzes
oder wenn sein Gehause beschadigt ist.

Nur Kabel und Zubehor verwenden, das vom Hersteller fir den Screeni geliefert wurde (Liste
in § 2 ,Beschreibung des Screeni und seines Zubehdrs® verfugbar).

Die elektrischen Kontakte des Screeni nicht berthren.

BB B | BIP|P

Den Patienten und metallische Teile des Screeni nicht gleichzeitig berthren.
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Fur einen Batteriebetrieb ist es absolut erforderlich, vor Beginn der Untersuchung dessen
/N Ladezustand zu tberprifen. Wenn die Batterie schwach ist, den Screeni zur Durchfiihrung der
Untersuchung an die Netzstromversorgung anschlief3en.

Gemald Bundesgesetz der USA darf diese Vorrichtung nur von einem Arzt oder auf
Verschreibung eines Arztes verkauft werden.

A
®

Keine spitzen oder harten Gegenstande verwenden, um die Ein/Aus-Taste zu dricken.

1.7. Kompatibilitat der Instrumente
Kompatible Gerate der Axess Vision Produktpalette

Broncoflex 5.6/2.8 (Vortex)
Artikelnummer: 10030001 *
Anwendungsteil

Broncoflex 3.9/1.4 (Agile)
Artikelnummer: 20030001 =
Anwendungsteil

2. Beschreibung des Screeni und seines Zubehors
2.1. Produktbeschreibung

Der Screeni ist ein nicht steriles, wiederverwendbares Medizinprodukt. Er ist ein Videoprozessor mit
integriertem Touchscreen zur Live-Ansicht von Bilddaten, die von sterilen Endoskopen fur den
Einmalgebrauch erfasst werden, die von Axess Vision vermarktet werden.

Weitere Informationen Uber das verwendete Endoskop finden Sie in dessen Bedienungsanleitung (welche
im Transportkarton enthalten und auf der Internetseite von Axess Vision https://www.tsc-life.com verfligbar
ist).

2.2. Uberprifung des Verpackungsinhalts
A Beim Auspacken als defekt erkannte Instrumente sind im Originalkarton an den von Axess
Vision zugelassenen lokaler Vertreter zuriickzusenden.

A Beim Auspacken und der Handhabung des Befestigungssystems auf die Gefahr des
Einklemmens der Finger achten.

Den Verpackungsinhalt mit den nachfolgend aufgefiihrten Teilen vergleichen. Uberpriifen Sie, ob alle unten
aufgefuhrten Zubehér- und Bestandteile vorhanden und in gutem Zustand sind.
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Beschreibung

Display

Screeni

Artikelnummer:
30030001

Schnellbefestigungs-
trager (bereits am
Screeni befestigt)

Artikelnummer:
30030301 + 30030302

Stativschraube

Artikelnummer:
30030303

Videokabel (HDMI/DVI)
Art. Nr.: 00020019

Medizinische
Versorgungeinheit
(FRIWO FOX30-XM)

Artikelnummer:

00030001

EU-Adapter US-Adapter UK-Adapter AU-Adapter
Artikelnummer: Artikelnummer: Artikelnummer: Artikelnummer:
00030002 00030006 00030007 00030008
Medizinische

Versorgungeinheit

(TR30RDM150)

Artikelnummer:

00030029

EU-Adapter EU-Adapter UK-Adapter AU-Adapter
Artikelnummer: Artikelnummer: Artikelnummer: Artikelnummer:
00030025 00030026 00030027 00030028

TSC I/
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2.3. Einzelteile des Screeni

Nr. Symbol Beschreibung Material

1 Touchscreen-Anzeige. Glas

TPE (thermoplastische

2 Schutzblende zur Handhabung des Screeni.
Elastomere)

Ein/Aus-Taste des Screeni.

Die Taste leuchtet, wenn der Screeni in Betrieb Silikon
ist.

Anschluss zur Verbindung des Endoskops der
Axess Vision Produktpalette mit dem Screeni.

TPE (thermoplastische

Weiche Schutzkappe der Steckverbindungen:
I utzkapp verbindung Elastomere)

USB-Anschluss ausschlief3lich zur Verbindung
von USB-Sticks (der Anschluss einer
Festplatte mit eigener Energieversorgung ist
verboten).

Monitor. Nur mit dem Kabel verwenden, das
mit dem Screeni mitgeliefert wird (siehe § 2.2)

. Videoausgangsanschluss fiir DVI-kompatiblen

Leistungsstecker 15V DC — 2A.

Mit diesem Stecker zeigt eine LED den
Ladezustand des Screeni an:

e Orange: unter Last

e Weil3: Unterspannung, nicht unter Last

e Orange blinkend: Ladefehler (siehe § 7
,Liste eventueller Probleme®).

StandfiiRe / Haltevorrichtung der verpackten Endoskope, wenn das System an

. . L . L Edelstahl
einem Infusionsstander befestigt wird (maximale Tragfahigkeit 4 Endoskope). eistd
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7 Kompatible Halterung fiir VESA 75. Edelstahl
8 Klemmschraube zur Befestigung am Infusionsstander, die als Aufwickelspule des ABS (Acrylnitril-
Netzkabels dient. Butadien-Styrol)
9 Schnellmontagesystem fiir ein Standrohr mit einem Durchmesser zwischen 15 und ABS (Acrylnitril-
25,4 mm (wie zum Beispiel ein Infusionsstander). Butadien-Styrol)

10 Verriegelung, die ein Lésen des Schnellmontagesystems erméglicht. Edelstahl
ABS (Acrylnitril-

Abdeckung. .

1 Hng Butadien-Styrol)

3. Installation und Anschluss
3.1. Vorsichtsmalinahmen vor jeglicher Verwendung

e Eine allgemeine Kontrolle des Produkts durchftihren:
o Es darf keine Beschadigungen aufweisen (z. B. Verformungen oder Risse).
e Es muss sauber sein und darf keine Reste von Reinigungs- oder Desinfektionsmitteln aufweisen.
¢ Sicherstellen, dass keine Teile fehlen und alle Bauteile richtig befestigt sind.
e Sicherstellen, dass die Kabel keine Briiche oder Beschadigungen aufweisen.

o Uberprifen Sie, ob das vorhandene Zubehor des Systems wirklich jenes ist, das von Axess Vision geliefert
wurde.

e Vor Beginn der Untersuchung sicherstellen, dass der Ladezustand der Batterie ausreichend ist. Andernfalls ist
ein Netzbetrieb erforderlich.

Sollten Sie die kleinste Anomalie feststellen, verwenden Sie den Screeni nicht und lesen Sie die
Anweisungen in § 7 ,Liste eventueller Probleme®. Falls die Beseitigung der Anomalie mit dieser Liste nicht
mdglich ist, wenden Sie sich bitte an den lokaler Vertreter. Alle Sachschaden oder andere Méangel kdnnen
den Patienten oder den Benutzer gefahrden und das Endoskopsystem schwer beschadigen.

3.2. Installation

Der Screeni bietet zwei Installationsmoglichkeiten: auf seinen Fif3en, in diesem Fall muss er auf eine flache
und stabile horizontale Flache gestellt werden, oder eine Befestigung an einem stabilen Standrohr.

3.2.1. Montage und Demontage an einem Standrohr

a) Montage
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1) Den Schnellbefestigungstrager ausklappen.  2) Den Befestigungstrager am Standrohr
positionieren und dann die Schraube
solange festziehen, bis sich die Einheit
nicht mehr bewegt.

Sicherstellen, dass der Screeni gut
befestigt ist und er nicht herunterfallen
oder kippen kann.

b) Demontage
Die Schraube l6sen und dabei den Screeni festhalten. Diesen anschlielRend auf eine stabile horizontale

Flache stellen.

3.2.2. Schnelle Montage und Demontage des Screeni unter Belassung des
Montagesystems am Standrohr

a) Montage

1) Sicherstellen, dass der 2) Den Screeni um 45° drehen und in den
Schnellbefestigungstrager korrekt Schnellbefestigungstrager einpassen; dabei weiter
eingebaut wurde (Pfeil ,Top“ auf nach rechts oder links drehen, bis dieser einrastet.
der Montageseite muss nach oben Die Stabilitat der Einheit und die Verriegelung
zeigen) und fest am kontrollieren.

Infusionsstander sitzt.
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b) Demontage

1) Die Verriegelung an der Ruckseite

2) Wahrend Sie die Verriegelung weiter nach oben
des Screeni anheben.

driicken, drehen Sie den Screeni nach rechts oder
links und ziehen ihn von seinem
Schnellbefestigungstrager.

3.2.3. Ausrichtung des Screeni

Wenn der Screeni an seinem Schnellbefestigungstrager positioniert ist, lI&sst sich seine vertikale Ausrichtung
einstellen, indem man ihn an den Schutzblenden festhalt:
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3.2.4. VESA-Montage

Der Screeni kann an einer VESA-Halterung 75x75 befestigt werden. Dazu den Schnellbefestigungstrager
abnehmen, wie in § 3.2.2 ,Schnelle Montage und Demontage des Screeni unter Belassung des
Montagesystems am Standrohr* beschrieben.

> Befestigungen fir VESA-Halterung (75x75)
[ ~_~ <

- - L

(3

AnschlieRend den Screeni mit Hilfe von 4 Schrauben M4 x 10mm (nicht mitgeliefert) an der VESA-Halterung
(nicht mitgeliefert) anbringen.

Die Schraubengrol3e fur die VESA-Montage einhalten, um Beschadigungen des Systems zu
A vermeiden.

3.3. Anschluss

Lesen Sie die Liste der in der Verpackung enthaltenen Steckverbinder, schlieen Sie den Netzadapter an,
der fUr die Stromversorgung des jeweiligen geografischen Gebiets passt, in dem das System verwendet wird.
Informieren Sie sich bezliglich des Wechsels des Netzadapters in der Anleitung, die der Verpackung des
gelieferten Netzkabels beiliegt.

Zur erstmaligen Verwendung schlieRen Sie das Netzkabel an den Screeni an und verbinden Sie das Netzteil
mit einer Steckdose.

& Verwenden Sie nur das von Axess Vision gelieferte Netzteil fur die Stromversorgung und zum Aufladen
des Screeni (siehe Liste der Bauteile in § 2 ,Beschreibung des Screeni und seines Zubehors*®).

Im Falle der Verwendung einer Mehrfachsteckdose zur Versorgung des Screeni:
& e (berprifen, ob sie der IEC-Norm 60884-1 entspricht,

e sicherstellen, dass sie nicht auf dem Boden liegt, um ein eventuelles Eindringen von
Flussigkeiten zu verhindern und mechanische oder elektrische Schaden zu vermeiden.

Die Verwendung von Zubehor, Transduktoren und anderen Kabeln als den beschriebenen und

A von Axess Vision gelieferten kann zu einer Erhéhung der elektromagnetischen Emissionen oder
einer Verringerung der elektromagnetischen Storfestigkeit des Screeni fihren und eine Stérung
verursachen.

Die Kontrolllampe des Stromanschlusses leuchtet weild, wenn der Screeni voll aufgeladen und an die
Stromversorgung angeschlossen ist, und orange, wenn der Screeni unter Last am Netz ist.
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3.4. Videoausgang

Der Screeni kann an einen zweiten Monitor angeschlossen werden, um das Livebild vom Endoskop zu
duplizieren. Um den ordnungsgemafien Betrieb der Fernanzeige sicherzustellen, halten Sie sich bitte an die
folgenden Empfehlungen:

¢ Nur das HDMI/DVI-Kabel verwenden, das mit dem Screeni mitgeliefert wird (Art. Nr. 00020019),
¢ Mindestanforderungen fiir den Monitor:

o Muss einen DVI-Eingang haben,

o Anerkannte Mindestauflosung 1.280 x 720 mit einem Seitenverhaltnis von 5:4 oder 16:9.

9)) Der Screeni wurde mit dem NDS EndoVue 24”-Monitor getestet und tberpruft.

Zur Vermeidung von Stromschlagen muss der zweite, an den Screeni angeschlossene Monitor

A die Anforderungen der IEC 60601-1 erfillen. Vor Gebrauch muss die Gruppe auf
ordnungsgemale Funktion Uberprift werden und die Fernanzeige muss vor Beginn der
Untersuchung kontrolliert werden.

4. Gebrauchsanleitung fiir den Screeni

Der Screeni wird mit integrierter Software geliefert. Die Nummer der installierten Softwareversion kann auf
der Startseite durch einen einfachen Klick auf die Schaltflache/das Logo ,TSC* (12) aufgerufen werden.
Gehen Sie beziglich der neuesten Softwarefunktionen auf die Website https://www.tsc-life.com oder wenden
Sie sich an den lokalen Handler.

4.1. Einsatz des Screeni bei einer Untersuchung

Vergewissern Sie sich vor jeder Benutzung, dass die Ausrichtung der bei der Verwendung des
/N Endoskops betrachteten Bilder korrekt ist und tberprifen Sie, ob es sich bei dem angezeigten
Bild um ein Live-Bild handelt oder nicht.

Wenn das folgende Batteriesymbol erscheint ), muss der Screeni unverzuglich ans Netz
/N angeschlossen werden, bevor die Untersuchung fortgesetzt werden kann.

Die vollstandig aufgeladene Batterie hat eine Laufzeit von ca. 3 Stunden.

Wenn der Screeni mit einem zweiten Bildschirm verwendet wird, kontrollieren Sie bitte stets
/N die Hauptanzeige am Touchscreen-Display, um sicherzustellen, dass Sie wéahrend der
Untersuchung keine wichtige Benachrichtigung Ubersehen.

O Der Screeni passt die Helligkeit automatisch an, um ausreichende Sichtverhaltnisse zu
gewahrleisten und es ist kein WeiRabgleich erforderlich.

1) Schalten Sie den Screeni ein, indem Sie die Taste ,Ein/Aus“ drlicken.
Sobald folgender Startbildschirm angezeigt wird, ist das System betriebsbereit:
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1
12

13

14—

15

# Bedeutung

11 Ladezustand der Batterie.

12 Angabe der Softwareversion.

13 Zugang zur Untersuchungsverwaltung.

14 Zugang zu den Einstellungen des Screeni.

15 Angabe der Stelle fur den Anschluss an das Endoskop.

2) Kontrolle der Ladezustandsanzeige der Batterie (11)

Angezeigtes Logo Ladezustand der Batterie

Batterie wird geladen

100% - 80%

70% - 50%

40% - 20%

=]
(=)
=)
.,
a_)

noee
poee

A 15% - 5%

Defekte Batterie
(Vgl. § 7 ,Fehlerbehebung”)

=)

TSC I/
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3) Anschluss des Endoskops an den Screeni

Das System geht direkt in den ,live“-Betrieb tber:
22 23 24

# Bedeutung

16 Die Videoaufnahme der laufenden Untersuchung starten / beenden.

17 Ein Foto der laufenden Untersuchung machen.

18 Name der Untersuchung.

19 Chargennummer des gerade in Gebrauch befindlichen Endoskops.

20 Symbol zur Angabe, ob das Endoskop bereits verwendet wurde (fehlt standardmanig).
Zuletzt aufgenommenes Foto (durch Driicken auf das zuletzt aufgenommene Foto kann die

21 Verwaltung der laufenden Untersuchung aufgerufen werden: vgl. 8 4.3
,dntersuchungsverwaltung®).

22 Einstellung der Helligkeit des ,Live“-Bildes.

23 Bearbeitung des Namens der Untersuchung.

24 Anzeige ,Live“.

25 .Live” 'Bereich (’tippen Sie zweimal, um den Vollbildmodus zu aktivieren, vgl. § 4.1.1
»,Vollbildmodus”)

26  Dauer der Untersuchung

4) Uberprifen Sie, ob ein Live-Videobild auf dem Bildschirm angezeigt wird. Richten Sie das distale

Ansatzstick der Endoskop-Anzeigevorrichtung auf einen Gegenstand oder Ihre Handflache und
vergewissern Sie sich, dass die Anzeige ,live“ erscheint.

A

Wird das Symbol ® angezeigt, heilt das, dass das Endoskop bereits an einen Screeni
angeschlossen wurde. Der Benutzer ist fir die Fortsetzung der Untersuchung verantwortlich.
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5) Am Ende der Untersuchung das Endoskop vom Screeni trennen, nachdem dieses herausgezogen
und vom Patienten entfernt wurde. Der Startbildschirm wird erneut angezeigt. Informationen
bezlglich der Entsorgung des verwendeten Endoskops entnehmen Sie bitte der
Bedienungsanleitung.

4.1.1. Vollbildmodus

Im Laufe der Untersuchung kann im Bedarfsfall durch zweifaches Tippen auf den Live-Bereich der
Vollbildmodus aktiviert werden.

27 —

00:09:59 |

# Bedeutung
27 Symbol Vollbild

Tippen Sie zum Verlassen des Vollbildmodus einfach erneut zweimal auf den ,Live-Bereich” oder klicken Sie
das Symbol ,Vollbild” an.

0 Der Vollbildmodus wird beim Ausschalten des Systems und beim Trennen des Endoskops
automatisch abgeschaltet.

4.2. Ausschalten des Systems

Trennen Sie das Endoskop vom Screeni, sofern dies noch nicht geschehen ist.

Schalten Sie den Screeni aus, indem Sie die Taste Ein/Aus drucken. Sie werden aufgefordert, die
Ausschaltanforderung zu bestéatigen. Wenn das System keine Antwort erhalt, wird der Ausschaltvorgang
automatisch abgebrochen.

Informationen zur Reinigung des Screeni finden Sie in § 5 ,Vorsichtsmalinahmen bei der Reinigung®.

Wenn der Ladezustand der Batterie des Screeni schwach ist, muss er aufgeladen werden (vgl. 3.3
»Anschluss an das Stromnetz").
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4.3. Untersuchungsverwaltung

D Der USB-Anschluss ist ausschlief3lich zur Verbindung von USB-Sticks bestimmit.

0 Den USB-Stick nicht wahrend der Kopie der Untersuchung herausziehen, da sonst der Inhalt
des USB-Sticks beschadigt wird.

0 Wahrend der Untersuchung kdnnen Sie jederzeit durch Dricken der Schaltflachen ,Home*
oder ,zurlick® in den ,live“-Modus zuriickkehren.

Zum Aufrufen der Untersuchungsverwaltung:
o Dricken Sie auf die entsprechende Schaltflache auf der Startseite,

e Drlcken Sie auf der ,live“-Seite auf das zuletzt aufgenommene Foto.

32

# Bedeutung

Eine Untersuchung exportieren (die Schaltflache ist aktiv, wenn ein USB-Stick mit dem System

2 :
8 verbunden ist).

29  Eine Untersuchung l6schen.

30  Zuruck zum vorherigen Bildschirm (zurtck zu ,live®, wenn eine Untersuchung in Gang ist).

31 Liste der im System enthaltenen Untersuchungen.

Blattern in den gespeicherten Ordnern. Sie kénnen ebenfalls mit lhrem Finger in den

2 :
3 gespeicherten Ordnern blattern.

33 Zuriuck zur Startseite (zurtck zu ,live®, wenn eine Untersuchung in Gang ist).

Wenn ein Ordner aus der Untersuchungsliste ausgewahlt wird, wird folgende Schnittstelle angezeigt:
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38

#  Bedeutung

34 Die angezeigte Untersuchung umbenennen.

35 Eine Datei l6schen.

36 Genaue Angaben zur ausgewahlten Untersuchung.

37  Anzeigebereich der Miniaturbilder.

38 Durchblattern der Dateien. Sie kdnnen ebenfalls mit lhrem Finger in den gespeicherten
Ordnern blattern.

39 Anzeigebereich der ausgewdahlten Datei.

Folgende Aktionen sind von der Wiedergabeseite einer Untersuchung aus maglich:
e Erneutes Anzeigen der bei einer Untersuchung aufgenommenen Fotos und Videos,
¢ Umbenennen der Untersuchung,
e Loschen der angezeigten Untersuchung,
e Ubertragung der Untersuchung auf einen ans System angeschlossenen USB-Stick.

Beim Abspielen eines Videos erscheint ein Controller, der die muhelose Navigation im Video erméglicht:

41424344

— 45
40—

# Bedeutung

40  Navigationsbalken im Video.

Das Video 1 Sekunde zurlcklaufen lassen (bei angehaltenem Video) oder 5 Sekunden (bei

4l Wiedergabe des Videos).

42  Die Wiedergabe des Videos fortsetzen.
43  Die Wiedergabe des Videos unterbrechen.

Das Video 1 Sekunde vorlaufen lassen (bei angehaltenem Video) oder 5 Sekunden (bei
Wiedergabe des Videos).

44

45  Angabe der aktuellen Position des Videos und seine Gesamtdauer.
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4.4. Verwaltung der Einstellungen

Die Einstellungen kénnen nur auBerhalb der Untersuchung von der Startseite aus Uber eine eigene
Schaltflache N°14 aufgerufen werden.

46
47
48
49
50 —
51
# Bedeutung
46 Einstellung der Uhrzeit.
47  Sperren des Zugangs zur Untersuchungsverwaltung durch ein Passwort.
48 Einstellung des Datums.
49 Sprachauswabhl.
50 Systemsprache.
51 Administratorzugang zu den Einstellungen. Die Verwendung dieser Funktion ist ausschliel3lich

dem Hersteller/dem lokalen Handler vorbehalten und durch ein Passwort geschitzt.

5. VorsichtsmalBnahmen bei der Reinigung

Vor Beginn der Reinigung muss der Screeni ausgeschaltet und der Netzstecker aus der
Steckdose gezogen worden sein.

Den Screeni keinesfalls in eine Flussigkeit tauchen, nicht mit dem Autoklaven oder mit Dampf
reinigen und keinen Alkohol direkt auf den Screeni schitten.

Die Flussigkeitslosung nicht direkt auf den Screeni sprithen oder schitten.

Bei Bedarf gemaR den Standards und Protokollen der Einrichtung oder den geltenden lokalen
Vorschriften desinfizieren.

Stellen Sie sicher, dass keine Flussigkeit in direkten Kontakt mit den elektrischen Bauteilen
des Screeni kommt.

© o o o e

Keine Losung auf Ketonbasis oder Scheuermittel verwenden.

Tse ‘.IFE Benutzerhandbuch- 19 of 30

171 /543



Es wird empfohlen, den Screeni regelmalig gemaf den Standards und Protokollen der Einrichtung oder den
geltenden lokalen Vorschriften zu reinigen. Die folgenden Lésungen dirfen verwendet werden, wenn eine
sterile, nicht scheuernde Gazekompresse damit befeuchtet wird. Sie missen mit den im Folgenden
empfohlenen kompatibel sein:

o Mildes Reinigungsmittel (pH 7 - 9) und Wasser
e Isopropylalkohol und Wasser, 70 Vol.%

Nach der Reinigung muss der Screeni an einem sauberen, trockenen Ort aufbewahrt werden, an dem die in
8 9.1 ,Transport-, Lagerungs- und Benutzungsbedingungen® aufgefihrten klimatischen Bedingungen
gegeben sind.

6. Garantie

Fur den Screeni wird eine Garantie von zwei Jahren ab dem Kaufdatum gewahrt. Wenn Sie den Screeni
selbst 6ffnen, hat dies den Verfall der gesetzlichen Garantie zur Folge.

7. Fehlerbehebung und schwere Stérungen

Nachstehend sind Anhaltspunkte zur Uberpriifung und MaRBnahmen aufgefiihrt, mit denen die meisten
auftretenden Probleme behoben werden kénnen.

Falls die folgenden Anweisungen keine Behebung des Problems ermoglichen, muss der Screeni zur
Untersuchung und Reparatur oder zum Austausch des Produkts an den von Axess Vision zugelassenen
lokalen Handler zurlickgeschickt werden.

Problem Ursache(n) Maflnahmen

SchlieRen Sie den Screeni mit dem
jeweiligen Transformator ans Netz an
und Uberprifen Sie, ob das System
wieder funktioniert.

Die Batterie ist leer

Der Screeni lasst sich nicht Priufen Sie den Anschluss an das

einschalten _ o Stromnetz des Krankenhauses.
Die Batterie ist leer und es

besteht keine
Stromversorgung

Wenn der Screeni an eine
Mehrfachsteckdose angeschlossen ist,
Uberpriufen Sie deren
Funktionstuchtigkeit.

Die Kontrolllampe des
Stromanschlusses blinkt

. Schicken Sie den Screeni an den lokalen
orange Defekte Batterie Handler zuriick

Folgendes Batteriesymbol wird

angezeigt:@

Prifen Sie zunachst, ob das Endoskop
erkannt wird, wobei gewahrleistet sein
muss, dass die Seite ,live* angezeigt

Kein Bild, obwohl ein Fehlerhafte Verbindung
Endoskop angeschlossen ist Endoskop/Screeni
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wird. Das Verbrauchsmaterial trennen
und erneut anschlieRen.

Defektes Endoskop Ein anderes Endoskop anschliel3en.

Uberprufen Sie, ob das mit dem Screeni

Keine Anzeige am zweiten L . o
g mitgelieferte Videokabel richtig

Bildschirm Videokabel falsch _
angeschlossen ist.
angeschlossen
UND / ODER Uberprifen Sie, ob der Bildschirm genau
Schlechte Bildqualitat am Zweiter Bildschirm nicht den Anf.orderl.mgen entspricht, dlg. im
sweiten Bildschirm kompatibel Abschnitt § Videoausgang aufgefuhrt
sind. Tauschen Sie den Bildschirm
gegebenenfalls aus.
Der distale Teil des Beziehen Sie sich auf die
Schlechte Bildqualitat. Endoskops ist Gebrauchsanweisung des jeweiligen
verschmutzt. Endoskops.

Alle in Bezug auf das Gerat aufgetretenen schweren Stérungen missen Axess Vision Technology (Uber den
lokalen Handler ) und der zusténdigen Behdrde des Mitgliedsstaates, in dem der Anwender niedergelassen
ist, gemeldet werden.

Als schwere Storungen gelten Stérungen, die direkt oder indirekt zu einem der folgenden Félle gefuhrt haben
oder gefuihrt haben kdnnten:

(a) Den Tod eines Patienten, Benutzers oder einer anderen Person,

(b) die zeitweilige oder dauerhafte ernsthafte Verschlechterung des Gesundheitszustands eines
Patienten, Benutzers oder einer anderen Person,

(c) eine schwerwiegende Bedrohung der offentlichen Gesundheit (= ein Ereignis, das unmittelbare
Todesgefahr, eine erhebliche Verschlechterung des Gesundheitszustands einer Person oder
schwere Erkrankungen, die schnelle Hilfe erfordern und erhebliche Erkrankungs- oder Todesraten
bei Menschen nach sich ziehen kdnnten oder fir den gegebenen Ort und die gegebene Zeit
ungewdhnlich oder unerwartet sind, zur Folge haben kénnte).

8. Wartung
8.1. Art und Haufigkeit der Instandhaltung und Kalibrierung

Es sind keine Eich- und Wartungsarbeiten durchzufiihren.

Jede Anderung des Screeni durch den Benutzer ist ausdriicklich verboten. Die Nichteinhaltung
dieser Anweisung kann zu Verletzungen des Patienten oder des Benutzers fihren und/oder
/N die Funktionstiichtigkeit des Video-Endoskopsystems beeintrachtigen.

Im Falle von Stérungen des Screeni lesen Sie § 7 ,Liste eventueller Probleme® oder wenden
Sie sich an den lokaler Vertreter.
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8.2. Bescheinigung
Spezifikationen

der Konformitat mit den vorgesehenen

Der Hersteller, Axess Vision, bescheinigt die Konformitét seiner Gerate mit den geltenden Richtlinien und
rechtlichen Standards hinsichtlich der Entwicklung sowie der Herstellung.

Er verwendet die geeigneten Bauteile unter Bertcksichtigung:

e ihrer technischen Merkmale und ihrer Beschrankungen,

e der geplanten Verwendung sowie der elektromagnetischen Umgebung.

9. Transport, Lagerung, Einsatz und Entsorgung

9.1. Transport-, Lagerungs- und Benutzungsbedingungen

Parameter Minimal Maximal
Temperatur -10 °C (14 °F) +60 °C (140 °F)
Transport—. und Relative Lgftfeuchte (ohne 10 % 90%
Lagerungsbedingungen Kondensbildung)
Atmosphérischer Druck 80kPa 109kPa
Temperatur +10°C (50 °F) + 40 °C (104 °F)
Relative Luftfeuchte (ohne 30% 85%

Benutzungsbedingungen

Kondensbildung)

Seehdhe und

< _ -
atmospharischer Druck 2000m — 80kPa ~ 109kPa

Der Screeni verfigt Gber die Schutzart IP30.
Er muss geschitzt vor Fremdkorpereinwirkungen von unter 2,5 mm

Schutzart Durchmesser aufgestellt werden.
Er muss unbedingt vor Flissigkeiten geschitzt aufgestellt werden, da kein
Spritzwasserschutz gegeben ist.
@ Falls Sie den Screeni mehrere Monate nicht benutzen, laden Sie die Batterie vollstandig auf

und fuhren Sie einen Test Uber das Batterieverhalten vor einer Anwendung durch.

9.2. Entsorgung der Abféalle

Gemal der Richtlinie 2012/19/EU uber Elektro- und Elektronik-Altgerate (WEEE) fallt der Screeni in Kategorie
8 der WEEE (Medizinprodukte mit Ausnahme implantierter und infizierter Produkte).

Zum Schutz der Umwelt darf das Gehé&use der elektronischen Screeni-Schnittstelle nicht mit dem Hausmdll
entsorgt werden, sondern muss dem Elektro- und Elektronik-Altgeraten der Wiederverwendung, dem
Recycling oder jeglicher Form der Verwertung dieser Elektro- und Elektronikgerate zugefuhrt werden. Bitte
beachten Sie, dass der Screeni den folgenden Stoff enthalt, der in einer Konzentration von mehr als

TSC I/
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0,1 Gewichtsprozent als SVHC (Substance of Very High Concern, besonders besorgniserregender Stoff)
klassifiziert ist:

o Tetrabrombisphenol A ; CAS N°79-94-7 ; CE N° 201-236-9

Das Screeni-Gehéuse gegebenenfalls an den lokaler Vertreter zuriicksenden, der sich um die Entsorgung
kimmert.

10. Etiketten und Kodifizierung der Symbole

Die Kodifizierung der verschiedenen Symbole auf den Etiketten ist in folgender Tabelle beschrieben:

Symbol Bedeutung

u Hersteller

Herstellungsdatum

MD Medizinprodukt
SN Seriennummer
REF Katalognummer

Gerat der elektrischen Schutzklasse 2

[ ] . . : : .
Vor jeder Verwendung unbedingt die Bedienungsanleitung lesen
ﬁ Nicht mit dem Hausmiill entsorgen

L]
>
j/.l“\“ Vor Sonnen- und UV-Strahlung geschiitzt aufbewahren.
C € Konformitatskennzeichnung geman der europaischen
Medizinprodukteverordnung (MDR) 2017/745
ISV-_2A Eingangsspannung: 15 V GS; Stromaufnahme: 2 A
Symbol, das den Schutz gegen die Wirkung bei kurzzeitigem Eintauchen in
Wasser gemal der IEC-Norm 60529 bestétigt. IPN1N, wobei
IP30

N1 = 3 geschutzt gegen feste Fremdkérper mit 2,5 mm Durchmesser,
N2 = 0 nicht gegen Flussigkeiten geschutzt
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Weist darauf hin, dass die Anwendungshinweise wichtige Informationen zu
Warnungen enthalten, wie zum Beispiel Warnhinweise und
Vorsichtsmafnahmen, die aus verschiedenen Grinden nicht auf dem
Medizinprodukt selbst aufscheinen drfen

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist

Der Karton darf nicht Regen ausgesetzt werden

Empfindlicher Inhalt

90%
% In einer Umgebung mit einer relativen Feuchte zwischen 10 % und 90 % lagern
RN
10%
60°C
In einer Umgebung mit einer Temperatur zwischen -10°C und 60°C lagern
-10°C
109kPa
@ In einer Umgebung mit einem atmospharischen Druck zwischen 80 kPa und
109 kPa lagern
80kPa
Pat. Pending Patentiertes Gerat.
Rx only Gerat darf ausschlief3lich auf Verschreibung verwendet werden
SSIE MEDICAL — GENERAL MEDICAL EQUIPMENT AS TO ELECTRICAL SHOCK,
M= FIRE AND MECHANICAL HAZARDS ONLY IN ACCORDANCE WITH
cus "ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012)"
"CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14"
E507080

"IEC 60601-2-18:2009"

https://iwww.tsc-life.com/products/
broncoflex/#resources

Elektronische Gebrauchsanweisung beachten
QR-Code - Link zur Gebrauchsanweisung

TSC I/
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11. Technische Angaben

ELEKTRISCHE EIGENSCHAFTEN

Stromversorgung

Leistungsbedarf 100-240 V WS/ 50-60 Hz / 0,6 A

Ausgangsleistung I5VGS/2A

Schutzart vor elektrischen
Schlagen

Klasse 2

Batterietyp Lithium-lonen-Batterie (11,25 V — 2950 mAh oder 10,8V — 3350mAh)
Laufzeit mindestens 3 Std. (bei einer neuen, voll aufgeladenen Batterie)
MECHANISCHE MERKMALE

Abmessungen L: 300 mm x H: 200 mm x T: 110 mm (eingeklappte Halterung)
Gewicht 1,8 kg (mit Halterung)

Montageadapter VESA 75 mm

TOUCHSCREEN

Maximale Auflésung 1280x800

Art der Anzeige

10,1 Zoll TFT LCD

Betrachtungswinkel

Horizontal: 170°
Vertikal: 170°

VERSCHIEDENE MERKMALE

Schutzart

IP30

Exportierte Dateiformate

Fotos: .JPG
Videos: .AVI (Kompression h264)

TECHNISCHE MERKMALE

Interne Speicherkapazitat

16 GB (zum Speichern von 14 Std. Video oder mehr als 100.000 Fotos)

AnschlUsse

USB Typ A (ausschlieRZlich zur Verbindung von USB-Sticks bestimmt)

Endoskopanschluss

GS-Eingang 15V/2A

HDMI-Anschluss: Der Videoausgang kann nur mit einem DVI-
kompatiblen Monitor und mit dem mitgelieferten HDMI/DVI-Kabel
verwendet werden.

11.1. Wesentliche Leistungsmerkmale
Die folgenden Anforderungen werden verifiziert und validiert:

e Darstellung der oberen Atemwege und des Bronchialbaums,

o Korrekte Ausrichtung der Bilder aus der Sicht des Operateurs,

e Garantie, dass das angezeigte Bild wahrend eines endoskopischen Verfahrens das aktive Bild anstatt

eines gespeicherten ist.

11.2. Angaben zur elektrischen Schutzklasse
Der Screeni weist die Schutzklasse 2 auf und erflllt die folgenden Anforderungen:
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Der Schutz wird durch eine Reihe konstruktiver Vorkehrungen gewabhrleistet, die ein Anlegen von
Spannung an der Masse des Gerats unwahrscheinlich machen,

Anbringung einer zusatzlichen ,Isolierung” zur Hauptisolierung,

Die Metallteile sind von den spannungsfiihrenden Teilen durch die Hauptisolierung getrennt, die fur
den Anwender unerreichbar ist,

Keine Moglichkeit einer Schutzerdung (Beseitigung der Gefahren einer Berlihrungsspannung).

11.3. Angaben zur elektromagnetischen Kompatibilitat

A

Die Verwendung von Zubehor, Transduktoren und anderen Kabeln als den beschriebenen und von
Axess Vision gelieferten kann zu einer Erhohung der elektromagnetischen Emissionen oder einer
Verringerung der elektromagnetischen Storfestigkeit des Screeni fihren und eine Stérung
verursachen.

In einem Abstand von 30 cm (12 Zoll) zu allen Teilen des Screeni, einschliel3lich der von Axess
Vision spezifizierten Kabel, dirfen keine tragbaren RF-Kommunikationsgerate verwendet werden
(einschliel3lich Peripheriegerate wie Antennenkabel und externe Antennen). Andernfalls kénnte die
Leistung dieser Gerate beeintrachtigt werden.

Den Screeni in keinen Raumen verwenden, die starker elektromagnetischer Strahlung ausgesetzt
sind (zum Beispiel in der Nahe einer medizinischen Behandlungsausriistung, die Mikrowellen oder
Kurzwellen verwendet, sowie von MRT und mobilen/tragbaren Funkgeraten oder Telefonen). Im
Falle von Interferenzen koénnen SchutzmafRnahmen erforderlich sein, wie zum Beispiel die
Neuausrichtung oder das Umstellen dieses Instrumentes oder die Isolierung der Stelle.

Es wird davon abgeraten, den Screeni in der Nahe anderer Geréate zu verwenden oder ihn auf andere
Gerate zu stellen. Falls eine angrenzende Installation oder eine Stapelung erforderlich ist, muss
Uberprift werden, ob der Screeni normal funktioniert.

Dieses elektromedizinische Gerat erfordert besondere Vorsichtsmaflinahmen hinsichtlich der
elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV) und muss entsprechend den Anweisungen in dieser
Anleitung installiert und verwendet werden.

Es ist sehr unwahrscheinlich, dass dieses Gerat zu schadlichen Interferenzen mit anderen Geréaten
in der N&he fuhrt. Es gibt keine Garantie, dass keine Interferenzen bei einer bestimmten Anlage
auftreten. Die verschlechterte Leistungsfahigkeit dieses Gerats oder anderer Gerédte bei einer
gleichzeitigen Verwendung konnen eine Interferenz darstellen. Falls dies eintritt, versuchen Sie die
Interferenz durch folgende MaflRnahmen zu beheben:

e Die in der Nahe befindlichen Gerate ein- und ausschalten, um die Quelle der Interferenzen
festzustellen,

e Dieses oder andere Gerate neu ausrichten oder umstellen,
e Den Abstand zwischen den Geréten vergrol3ern,

e Das Gerat an eine Steckdose eines anderen Stromkreises als den der anderen Gerate
anschliefRen,

e Die elektromagnetischen Emissionen durch technische Lsungen (wie eine Abschirmung)
beseitigen oder verringern,

e « Stellen Sie sicher, dass andere in der Nahe befindliche medizinische Gerate den IEC-
Normen 60601-1-2 entsprechen.

Tragbare und mobile Funkgeréate (Mobiltelefone usw.) konnen elektromedizinische Gerate
beeintrachtigen. Achten Sie auf die notwendigen Vorsichtsmaflinahmen wahrend ihres Betriebs.
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Der Screeni entspricht den Anforderungen der IEC-Norm 60601-1-2, die Vorschriften Uber die
elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) fir elektromedizinische Gerate enthélt. Die Emissions- und
Storfestigkeitsgrenzen in dieser Norm sollen einen annehmbaren Schutz gegen die schéadlichen
Interferenzen bieten, die man in einem klassischen medizinischen Umfeld vorfindet.

Das System erfullt die Anforderungen der wesentlichen Leistungsmerkmale in den Normen IEC 60601-1 und
IEC 60601-2-18. So haben die Ergebnisse der Storfestigkeitstests gezeigt, dass die Leistungsmerkmale des
Systems nicht beeintrachtigt werden, wenn das System den Bedingungen unterliegt, die in den folgenden
Tabellen aufgefihrt sind.

11.3.1. Tabelle 201: Elektromagnetische Emissionen

Vergleich der Anforderungen im Bereich der Emissionen

Emissionsversuche Konformitat Elektromagnetisches Umfeld — Richtlinien
Geleitete Emissionen Gruppe 1/ Klasse  Der Screeni verwendet RF-Energie nur fir den
CISPR 11 / AMD1 A PASS internen Betrieb. Infolgedessen sind die RF-
Abgestrahlte Emissionen Gruppe 1/ Klasse Ermssmnen des Gerats. sehr gerlr]g und flhren zu

keinen Interferenzen mit den umliegenden
CISPR 11/ AMD1 A PASS

elektronischen Ausstattungen.

Oberschwingungsstrome Nicht anwendbar Die Emissionseigenschaften dieses Geréats

CEI 61000-3-2 ermoglichen seine Verwendung in industriellen
Spannungsschwankungen BereiChen Und im KrankenhaUSbereiCh (K|aSSG A |St
und Flickerstérungen Nicht anwendbar in CISPR 11 definiert). Wenn es in einer

Wohnumgebung verwendet wird (fiir welche die in
CISPR 11 definierte Klasse B normalerweise
erforderlich ist), kann dieses Gerat keinen

CEI 61000-3-3 /AMD1

Gerat mit Motoren und adaquaten Schutz fur Kommunikationsdienste mit
Kommutierungskreisen Nicht anwendbar  Funkfrequenzen bieten. Der Benutzer muss
CISPR 14-1 moglicherweise Korrekturmaf3nahmen ergreifen, wie

die Neuaufstellung oder Neuausrichtung des Gerats.

11.3.2. Tabelle 202: Elektromagnetische Storfestigkeit

Vergleich der Storfestigkeitswerte — Voriibergehendes Phanomen

Elektromagnetisches Umfeld —

Storfestigkeitstests  Testniveau CEI60601 Urteil ) _
Richtlinien

Die Boden missen aus Holz, Beton

Elektrostatische oder mit Keramikfliesen belegt sein.

+ 8 kV bei Kontakt L . ) .
Entladungen (DES) PASS Wenn dl'e Boden m|.t Synthetlkmaterlal
+2, 4,8, 15kV in der Luft belegt sind, muss die relative
CFI 61000-4-2 Luftfeuchtigkeit bei mindestens 30%
liegen.

+ 2 kV fur elektrische

Schnelle Transienten  Stromversorgungsleitungen Die Qualitat des

Stromversorgungsnetzwerks muss der

(Burst) + 1 kV fiir Eingangs- PASS . )
CEl 61000.4.4 A leit eines typischen gewerblichen oder
o usgangsiertungen Krankenhausumfelds entsprechen.
100 kHz PRR
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+ 2 kV zwischen AufRRenleiter

Uberspannung — 4 Erd
Haupt AC-Versorgung und krdung
CE| 61000-4-5 +1 kV zwischen Phasen 0°, PASS
AMDL 90°, 180° und 270°
Phasenverschiebungswinkel
Uberspannung — _
Nicht
Stromversorgung 12
VDC 600 V anwe
ndbar
CISPR 7637-2
Spannungseinbrtiche,
kurze UT = 0%, 0,5 Zyklus (0°, 45°,
Unterbrechungen und  90°, 135° 180°, 225° 270°
Spannungsschwanku  und 315°) PASS
ngen auf UT =0% 1 Zyklus — UT = 70%
Versorgungsleitungen  25/30 Zyklen (0°)
CEI 61000-4-11 / UT = 0% 250/300 Zyklen
AMD1
lei
Gg.eltet.e . 3V (0,15-80MHz)
Storfestigkeit . PASS
CEl 61000-4-6 6V (ISM-Bander)
Die Magnetfelder mit der Frequenz des
Magnetische 20 A Stromnet.zvv.erkes mussen dp
Storfestigkeit PASS char?kterlst.lschen Levgls glnes
50 und 60 Hz reprasentativen Ortes in einem
CEl 61000-4-8 typischen gewerblichen oder
Krankenhausumfeld aufweisen.
Storfestigkeit gegen 30kHz bei 8A/m
Magnetfelder im ]
Nahbereich 134,2kHz bei 65A/m PASS
IEC 61000-4-39 13,56MHz bei 7,5A/m
HINWEIS : Ut ist die Spannung des Wechselstromnetzwerks vor dem Anlegen des Versuchslevels.

Vergleich der Storfestigkeitswerte — Phanomen eines Feldes im stationaren Zustand

Storfestigkeitstests Priuflevel CEI 60601 Urteil
Abgestrahlte RF-Stérungen 3V/m PASS
IEC 61000-4-3 / AMD1 / AMD2 von 80 MHz bis 2,7GHz
Von den kabellosen RF-
Kommunikationsgeraten 9V/m bis 28 V/Im

PASS

ausgegebene Nahfelder
IEC 61000-4-3 AMD1 / AMD2

15 Sonderfrequenzen
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Elektromagnetisches Umfeld — Richtlinien
Die tragbaren RF Kommunikationsgerate (einschlie3lich Peripheriegerate wie Antennenkabel und externe

Antennen) samtlicher Screeni-Teile, einschlie3lich der von Axess Vision spezifizierten Kabel unterhalb des
empfohlenen Trennungsabstands, der ausgehend von der fir die Senderfrequenz geltenden Gleichung

berechnet wurde.
Empfohlener Trennungsabstand:
d = 1,17 .\/P (fiir eine Frequenz von 150kHz bis 80MHz)

d = 1,17 ./P (fiir eine Frequenz von 80MHz bis 800MHz)

d = 2,33 .+/P (fiir eine Frequenz von 800MHz bis 2,7GHz)
Mit P maximale Ausgangsleistung des Senders in Watt (W) laut dem Hersteller des Senders und d dem

empfohlenen Trennabstand in Metern (m).

Die Feldintensitat der festen RF-Emettoren, die in einer elektromagnetischen Studie vor Ort festgestellt
wird, muss unter dem Konformitatslevel jedes Frequenzbereichs liegen. (((_)))

Es konnen Interferenzen in der Nahe des mit dem folgenden Symbol

gekennzeichneten Gerats auftreten:

Empfohlene Trennabstande zwischen den tragbaren Kommunikationsgeraten und dem Screeni

Der Screeni ist fur die Verwendung in einem elektromagnetischen Umfeld mit kontrollierten abgestrahlten
radioelektrischen Stérungen vorgesehen. Der Kunde oder der Nutzer von Screeni kann dazu beitragen,
elektromagnetischen Interferenzen vorzubeugen, indem ein Mindestabstand zwischen den tragbaren und
mobilen RF-Kommunikationsgeraten (Sendern) und Screeni eingehalten wird, wie dies nachstehend in
Abhangigkeit von der maximalen Sendeleistung des Kommunikationsgerats empfohlen wird.

Trennabstand je nach der Frequenz des Senders (m)

Maximale
Ausgangsleistung von 150 kHz bis 80 MHz von 80 MHz bis 800 MHz von 800 MHz bis 2,7GHz
des Senders (W) d=1,17 P d=117 P d=233.P
0,01 0,12m 0,12m 0,23 m
0,1 0,37 m 0,37 m 0,74m
1 1,17 m 1,17 m 2,33 m
10 3,7m 3,7m 7,37 m
100 11,70 m 11,70 m 23,30 m

11.4. Angewendete Normen
Der Screeni erfullt die folgenden Normen:
e Europdische Medizinprodukteverordnung (EU) 2017/745: Verordnung (EU) 2017/745 des
Europaischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 Uber Medizinprodukte
e 60601-1 Ausgabe 3.1: Medizinische elektrische Gerate - Teil 1: Allgemeine Festlegungen fir die
Sicherheit einschliel3lich der wesentlichen Leistungsmerkmale
e 60601-1-2 Ausgabe 4.1: Medizinische elektrische Gerate - Teil 1-2: Allgemeine Festlegungen fir die
Sicherheit  einschlieBlich  der  wesentlichen Leistungsmerkmale -  Ergdnzungsnorm:
Elektromagentische Vertraglichkeit - Anforderungen und Prifungen

12. Angaben des Herstellers

Axess Vision Technology
Zone de la Liodiére

‘ 6 rue de la Flottiére
37300 Joué-les-Tours — Frankreich

https://www.tsc-life.com
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1. XHMANTIKEX IAHPO®OPIEX - AIABAXTE IIPIN AIIO TH XPHZH

H évdeign «MPOEIAOTOIHZH» utrodeikvuel pia 1diaitepa €TmKivouvn katdotaon. H un tApnon
/N Tng odnyiag ptopei va Trpokalécel Inuid oTo epyaAeio, va odnyAOEl O TPAUUGTIONOUS f aKOHO
Kal oTov Bdvaro.

(D H évdeign «MPOXOXH» utrodeikvuel 6T N XpHon f N E0QaApévn XpRon Tou epyalciou PTropei va
TTpoKaAéoel TTPOBAAPATA, OTTWG dUCAEITOUpYia TOU TTPOIOVTOG, BAGRN 1 {NuId.

1.1. NMpoAoyog

To Tapdv eyxeIpidlo XpRong TTePIEXEl OUCIWOEIG TTANPOPOPIES yIa TNV aCPOA Kal BEATIOTN XpAONn Tou
Screeni™. O1 TTANPOYOPIEG TTOU TTEPIEXOVTAI OE QUTO TO £YXEIPIDIO EVOEXETAI va aAAGEOUV ava TTAoa OTIyun,
Xwpig Trpoeidotroinon. BeBaiwbeite 6T xpnoiyotroicite TNV TeAeutaia €kdoon. lMNa va 1o KAVETE aAUTO,
ouvdeBeite otov 10TOTOTTO TNG Axess Vision Technology https://www.tsc-life.com A €mMIKOIVWVAOTE JYE TOV
TOTTIKOG QVTITTPOCWTTOG.

To TTOPOV eyXeIpidlo Xpriong Oev TTEPIEXEl ETTEENYAOEIS TTANPOPOPILV TTOU APOPOUV TIG £VOOOKOTTIKEG
TEXVIKEG KABAUTEG.

AlaBdaoTe TTPOoeKTIKA auTo TO £yXEIPIOI0, KABWG Kal Ta eyxeIpidia OAwV Twv EpYaAEiwY TTOU XPNOIUOTIOIEITE,
Kal XPNOIYOTTOINOTE Ta OUPQWva e TIG 0dnyieg. PuAdooeTe OAa Ta eyxeIpidia Xprong o€ AoPAAEG Kal
€UKOAQ TTPOCPBACIHO HEPOG. AV EXETE EPWTNOEIC 1] OXOMA OXETIKA UE TO TTAPOV €yXEIPiIDIO, N BICTACETE VO
ETTIKOIVWVIOTE JE TOV TOTTIKOG QVTITTIPOCWTTOG.

To 1Tapdv eyxeIpidio TTEPIYPAPEl TIG CUVIOTWHEVEG BIAdIKATIEG ETTIOEWPNONG KAl TTPOETOINACIAG TTOU TTPETTEI
va akoAouBouvtal TTpIv atmd Tn Xprion Tou €E0TTAIOUOU, TIG dIadIKATIES yIa TN XPron Tou, KaBwg Kal TIg
TTPOQUAGEEIG TTOU TTPETTEI va AapuBdvovTal yia Tov KaBapIopud Kal Tn OUVTAPNOT Tou PETA TN XPRon.

AKOAOUBACTE TTPOCEKTIKA OAEG TIG 0dnyieg TTou TTEPIEXOVTAI 0€ aUTO TO eyXelpidlo. H eANITTAG katavénon
QAUTWYV TWV 0dNYIWV UTTOPEI va TTPOKAAETEL:

e OOBapoUG TPAUMATIOPOUG OTOV aoBevr),

e OOBapoUg TpauaTIoPOUG OTOV XPNOTN,

e OOBapPOUG TPAUNATIOKOUG O€ TPITOUG,

o {nuIa aTov eEOTTAIOUO.

1.2. NMpoBAerdpevn Xpron

AuTo TO TTPOIdV OXedidoTnKe atrd Tnv eTaipeia Axess Vision (part of TSC Life) kal TrpoopileTal aTTOKAEIOTIKG
yla TIG EVOOOKOTTIKEG €EETAOEIC TTOU TTPOCBIOPICOVTAl OTO EYXEIPIOIO TOU XPNOIUOTTOIOUUEVOU £VOOOKOTTIOU
(&¢iTe TOV KATAAOYO CUUBATWY CUCKEUWV).

To Screeni XpnOIYOTTOIEITAI yIA TNV QTTEIKOVION TWV TIVEUMOVWY KAl TWV OEPAYWYWV UECW EVOOOKOTTIOU
MIOG Xpriong. To Screeni dev TIPETTEl va XPNOIYOTTOIEITAI YIO Kavévav GANO OKOTTO TTEPAV €KEIVOU TTOU
TEPIYPAPETAI OTO TTAPOV £yXEIPidIO.

1.3. Evdeiéeig yia Tnv xpnon

AUTH n CUOKEUR €xel OXEOIOOTEN yIa XPrON OTTOKAEIOTIKA 0€ VOOOKOMEIOKO TTEPIBAAAOV, O€ CUVOUACHO E TO
Bivteo-Bpoyxookdtrio Broncoflex™ tng Axess Vision.
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1.4. AvTevoEigelg

O1 eikéveg TTOU TTApPAyovTal aTTd AUTHV TN CUCKeuR Ogv TTPETTEI va XPENOIYOTTOIOUVTAIl i dIayVWOTIKOUG
okotroug. Or 1atpoi TTPETTEl va epUNVEUOUV KOl VO TEKUNPIWVOUV KABE eupnua pe GAAoug TpoTToug, BAoel
TWV KAIVIKWV OEDOUEVWYV TOU EKAOTOTE QOBEVH.

1.5. Mpoocdvta xpRoTn

To Screeni utTopei va xpnoipotrolgital atrd voonAeuTég avaiobnaoioAoyiag, epyaleioddTeg 1 KGBe GTouo TToU
gival €€oucIodOTNUEVO va £XEl ETTAQN WE TOV EEOTTAIGUO Kal va TOV €TOIMACEI TTPIV ATTO WG IATPIKA ETTEURAON
utré TNV €UBUVN Tou 1aTPOU TTOU Eival UTTEUBUVOG yia TNV £££TACN TOU aoBevN.

Av n uyeiovopikn dioiknon A dAAol tmionuol Bsopoi, 6TTwg eTaipEia evOooKATTNONG, £XOUV OpioEl TTPOTUTTA
KAI/f] KAVOVIOUOUG OXETIKA JE TA TTPOCOVTA TWV XPNOTWV YIA TNV EKTEAEON EVOOOKATTNONG KAl EVOOOKOTTIKAG
BepaTreiag, auta TTPETTEI va TNEOUVTAIL..

2¢ OIAQOPETIKA TTEPITITWON, TO £pyaAeio autd Ba TTPETTEl va XPNOIKOTTOIEITal HOVO aTro 10TPO EYKEKPIPEVO
Q1O TOV TTPOICTANEVO TOU TUAMATOG UTTEUBUVOU yia TNV TTPOANWN aTUXNUATWY OTO VOGOKOWEIO A atrd Tov
UTTEUBUVO TOU QVTIOTOIXOU THAPATOG (TTVEUPOVOAOYIKOU TUAUATOG, KTA.). O 1aTpdg TTpETTEl va gival o€ B€on
va eKTEAEDEl TNV PivTEO-EVOOOKATINCN KOl TNV TTPOYPOUMOTIONEVN EVOOOKOTTIKY ETTEUPAON PE ao@AAEIq,
oUPQwVva ME TIC KATEUBUVTAPIEC YPAMMEG TTOU £xouv OpIcBei amd Tnv €TAIPEIAEVOOOTKOTINONG KOl
AauBdvovTtag uttdwn Toug KIvOUVOUG ETTITTAOKWY TTOU OXETICovTal JE TNV EvOOCKATINON KAl TNV €VOOOKOTTIKI)
emEéupaon.

1.6. Mposidotroifoeig/Akal TTpo@uUAGEeIc oXeTIKG pe Tn XpRon®

Tnpeite 6Aeg TIG TTPOEIBOTTOINCEIG KAl TIPOPUAAEEIS TTOU TTEPIYPAPOVTAI OE QUTO TO £yXEIPidI0. AIaQOPETIKA, N
Axess Vision degv ptropei va BewpnBei uttelBuvn o€ TTEPITITWAON TPAUPATIOKMOU Tou acBevh 1] Tou XprioTn i

¢NUIAG TNG OUCKEUNG.

& To Screeni utropei va xpnaoiyoTrolgitTal yovo Pe evOOOKOTTIa TToU dIaTiBevTal OTO EUTTOPIO ATTO TNV
Axess Vision (o¢ite § 1.7 «2uuBardrnra epyalsiwvr).

& H xprion pn ouupoTtwv epyaAciwv PTTOPEI va odnyroel aTOV TPAUPATIOWO Tou aoBevr) Kal va
euTTodioel TN owaoTr AsiToupyia Tou BivTEO-evOOOKOTTIKOU CUCTHHATOG.

ATtTrayopeUeTal auoTnPA N OTTOIAdNTTOTE TPOTTOTTOINCN TOUu Screeni atmd Tov Xprotn. H un mpenon
NG odnyiog autAg WTTOpPEl va 0dnynoel o€ TPAUMPATIOPNO Tou aoBevr) 1 Tou XPNOoTn Kail/fj va
gMTTOdIcEl TN OWOTA AsITOUpPYia TOU BivTED-EVOOOKOTTIKOU GUCTHUATOG.

>

Edv mrapouociaoTtei duoAeitoupyia Tou Screeni, avatpégte otnv § 7 «Emiluon mpoBAnudrwvy A
ETTIKOIVWVNOTE PYE TOV TOTTIKOG QVTITTPOOWTTOG.

Mnv ekBéteTe TO Screeni O0TO vePO 1] OTNV UYPACIA KAl PNV ETTITRETTETE TNV TTAPATETAUEVN €KBEON
TOU OTOV NAIO.

To kaAwdio Tpo@odoaciag Tou Screeni TIPETTEI VO TOTTOBETEITAI O PYEPOG OTO OTTOIO OEV UTTAPXE!
Kivduvog oUvONIYNG Tou.

Edv 10 KOAWwdIO TpoPodOCiag £XEl UTTOOTEI {NMIA 1] €ival YUPVO, AVTIKOTAOTAOTE TO AUECWG YE GANO
KaAwdI10 idlou TUTTOU Kal idIag KATNyopiag HE AuTd TTOU TTAPEXETAI OTTO TOV KATOOKEUQOTH.

> b B Pk

> TepiTITwon ékBeong Tou Screeni o€ uypd (ME TPOTTO SIOPOPETIKO ATTO EKEIVOV TTOU AVAPEPETAI
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oTiGg odnyie¢ kabapiopou), TTTwong f {NUIAG, ATTEVEPYOTTOINOTE TO KOl ETTIOTPEYTE TO OTOV
KATAOKEUQOTH).

XpNOIYOTTOIEITE POVO Ta KAAWDIA KAl Ta €6apTAUATA TTOU TTApEXOVTAl yia TO Screeni ammd Tov
KaTaokeuaoTh (katdhoyog diabéoiyog atnv § 2 «[lepiypaqrn tou Screeni kai Twv eEQpTNUATWYV
TOU»).

Mnv ayyiCeTe TIG NAEKTPIKEG ETTAPEG TOU Screeni.

Mnv ayyiCeTe TAQUTOXPOVA TOV a0BEVH KAl KATTOI0 ATTO Ta JETOAAIKG Pépn Tou Screeni.

MNa xpAon ue ptratapia, eAEyxeETe TNV QOPTIONA TNG TTIPIV EEKIVAOEI N €€€Taon. Av n JTTatapia ivai
XAMNAr, ouvdéaTe TO Screeni 0TO NAEKTPIKO BIKTUO yia va OIEEAYETE TNV €¢ETAT.

H opooTrovdiakr vouobeaia Twv HIMA TTepiopilel TNV TTWANGN QUTAG TNG CUCKEUNG MOVO o€ 1aTpod i
KATOTTIV EVTOANG 1aTpOoU.

Mn xpnoIhoTTOIEITE aIXMNPEA | OKANPA AVTIKEIMEVA YIa va TTATACETE TO KOuuTTi On/Off.

SN

1.7. ZUpBaATOTNTA EPpYAAEiWV

ZUMBATEG OUOKEUEG OTTO TRV YKAMA TG Axess Vision

Broncoflex 5.6/2.8 (Vortex)
Kwdik6g: 10030001 *

Epapuolduevo pépog

Broncoflex 3.9/1.4 (Agile)
Kwdikdg: 20030001 *

E@apuolduevo pépog

2. IIEPITPA®H TOY SCREENI KAI TQN EEAPTHMATQN
2.1. Meprypa@n Tou TTPOIOVTOGg

To Screeni cival éva pn aTTOCTEIPWHEVO 1ATPOTEXVOAOYIKG TTPoidv. Eival évag emmetepyaocTig Bivieo e
EVOWMATWHEVN DIETTAQPN APAG OXEDIACUEVN YIa TNV TTPOROAN G€ TTPAYHATIKO XPOVO SEBOUEVWYV QTTEIKOVIONG
TToU AaupBdavovTtal atrd Ta aTTO0TEIPWHEVA EVOOOKOTTIA MIAG Xpriong TTou diatiBevtal atrd Tnv Axess Vision.

Mo TEPIOOOTEPEG TTANPOPOPIEG OXETIKA PE TO XPNOIKMOTTOIOUUEVO EVOOOKOTTIO, QVATPEETE OTO EYXEIPIOIO

XPong Tou evOOOKOTTIOU (UTTOPEITE va TO BPEITE OTO KOUTI YETOPOPAG TOU KAl OTOV IOTOTOTTO TNG AXess
Vision https://www.tsc-life.com/ ).

2.2. '[EAeyX0OG TTEPIEXOMEVOU OUOKEUAOIOG

Edv, katd 10 Avolyga TNG OUOKEUOOIOG, OIATTIOTWOETE OTI KATTOIO €PYOAEIO €ival EAATTWUATIKO,
/AN TIPETTEI VA TO ETTIOTPEWETE PEOO OTO QPXIKO TOU KOUTI OTOV eyKeKpIuévo atmd Tnv Axess Vision
TOTTIKOG QVTITTPOCWTTOG.

A Mpoo€égTe va un HayKWwoeTe Ta OAXTUAG 0ag KaTA TO Avolyha TNG CUOKEUOTIOG KAl TOV XEIPIOPO TOU
OUCTHPATOG OTEPEWONG.
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ZUYKPIVETE TO TTEPIEXOUEVO TNG CUOKEUADIAG UE TO OTOIXEIO TTOU TTapoucIadovTal TTapakaTw. BeBaiwbeite
OTI OTn ouoKeuaoia TTeEpIEXOVTAl OAA TO €LAPTAMATA KOl PEPN TTOU TTAPOUCIAlovTal TTAPOKATW Kal OTl
BpiokovTal og KaAf kaTdoTaon.

Mepiypaen Eikéva

Screeni
Kwdikég: 30030001

Baon ypriyopng oTrpigng ~

(Adn TTpocapTNUEVN OTO . i
Screeni) qjﬁ‘ -
Kwdikég: 30030301 + @
30030302

KovduAwTh Bida
Kwdikdg: 30030303

KaAwdlo Bivreo
(HDMI/DVI)
Kwdikdg: 00020019

Tpo@odoTIKS 1aTPIKOU
TutTou (FRIWO FOX30-
XM)

Kwdikég: 00030001

Mpooappoyéag yia EE Mpooapuoyéag yia HIMA I'Ipooqppoyea,g via I'Ipooappoyagg via
Kwikég: 00030002 Kw3ikég: 00030006 Hvwpévo BagiAeio Auatpahia
' ' Kwdikdg: 00030007 Kwdikdg: 00030008

-

Tpo@odoTIKO 1aTPIKOU
TUTTOU (TR3ORDM150)
Kwdikog: 00030029

Mpooappoyéag yia EE Mpocapuoyéag yia HIMA I'Ipooqpuoyea,g via I'Ipooapuoysgg via
KwSIKGS: 00030025 KwSIk6e: 00030026 Hvwpévo BagiAeio AuaTpahia
' ' Kwdikdg: 00030027 Kwdikdg: 00030028
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2.3. AETTTOUEPEIEG OXETIKA LE TO Screeni

# Z0uBoAo

Meprypaen

YAIKO

066vn apng.

["uaAi

Mpo@uUAaKTHPOG yia ToV XEIPIOUO Tou Screeni.

TPE (BepPOTTAAOTIKO
eENAOTOUEPEQ)

KouuTri On/Off Tou Screeni.
To koupTri QwrtiCeTal yia va O¢giel 0T TO
Screeni gival evepyoTToINUEVO.

2IANIKOVN

Oupa ouvdeong Tou evOOOKOTTiOU Axess
Vision e 10 Screeni.

EUKQUTTTO TTPOCTATEUTIKO KAAUUUA YIa OUVOECUOUG:

TPE (BeppOTTAAOTIKO
eAOOTOPEPEG)

Oupa USB pévo yia ouvdeon povadag
flash USB (o1 autoTpo@®odoToUuEVOI
OokAnpoi  Oiokol  Oev  TIpémTel va
ouvdEovTal).

Ymodoxr) €£6dou Bivieo  yia  0B6vn
oupBat) DVI. Xpnoigotroigite povo T1o
KOAWOSIO TTou TrapéxeTal padi Pe 1O
Screeni (BA. §2.2)

YTtrodoxr Tpogodooiag 15V DC — 2 A.

H @wTtodiodog LED kdTtw atmd autrv tnv
utrodoyn dcixvel TNV KartdoTtaon @OpTIoNg
TOU Screeni:

[NopToKaAi: @opTIoN

N€UKO: evepyoTToiNuéVo, eV QOpPTICETAI
MoptokaAi TTOU avapBoofryver: (desite § 7
«EmiAuon mpoBAnudarwvy).

Modapdkia oTrpIENG / CUOKEUAOPEVO oUCTNPA OTAPIENG TOU

6 €vOOOKOTTIOU 6TV TO CUCTNMA Eival TTPOCAPTNHEVO O€ OTATO OpOoU

(MéyroTO QOpTiO: 4 EVEOOKOTTIO).

Avo&eidwTog xaAuBag

TSC I/
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7 ZupBarh Baon otpigng VESA 75. AvoteidwTog XaAupag
8 MéuoAo papyapita yia otepéwaon o€ oTaTtd opoUu. XpnNOIUEUEl WG ABS (akpuAoviTpilio-
MTTOUTTIVA TUAIYMOTOG YIa TO KOAWDIO TPOPOdOGiag. Boutadiévio-oTupEvio)
9 200Tnua Taxeiag ouvdeong o€ KABETO owArnva, Pe diaueTpo atmod 15 ABS (akpuAoviTpilio-
€W 25,4 mm (61TTw¢ yia Tapddelyua éva otaTtd opol). BouTadIévio-OTUPEVIO)
10 MoxAGG atreAeuBépwanw TOUu CUCTAMATOG TaxEiag auvoeonc. AvoeidwTog xadAuBag
; ABS (akpuAoviTpiAio-
11 MepiBAnua. Boutadiévio-oTupévio)

3. ETKATAXTAXH KAI XYNAEZH
3.1. Mpo@uAdageig Trpiv atrd Tn XpRon

o EKTeAEOTE YEVIKR EMOEWPNON TOU TTPOIOVTOG:
o Agv TTpETTEI VA UTTAPXEI KOWia opaTr] ¢nuid (TT.X. TTapaUOPPWOEIS 1) payiouara).

o [lpémer va ecivar kaBapd Kal va Pnv uTTapXouv oOTnv €m@EAvEId TOU KOBapPIOTIKOI TTapdyovTeg 1
UTTOAEIUUATO ATTOAUMAVTIKWV.

o BeBaiwbeite 0TI dev Agitrouv pépn kai 0TI OAA Ta PEPN €ival CwWOTA TTPOCAPTNUEVA.
e Befaiwbeite 6T Ta KOAWDIA OeV gival GTTACHEVA Kal Ogv £€X0UV UTTOOTEN Cnuid.
o EAéyEre 6m 1O €apTApaTa TTOU CUVOBEUOUV TO oUCTNUA Eival ekeiva TTou TTapéxel n Axess Vision.
e Beaiwdeite 6T n @OPTION TNG UTTATAPIAG €ival ETTAPKAG, TTPIV eKiviael N e€étaon. AANIWG, ival atrapaitnTn N
AeiIToupyia pe ouvdeon 010 NAEKTPIKO SiKTUO.

Edv TapatnpAoeTe oTToIadATTOTE AVWHAAIQ, Jn XPNOIUOTIOIEITE TO Screeni Kal avaTpégTe oTIg 0dnyieg TNG §
7 «EmiAuon mpoBAnuarwvy. Edv auth n evotnTa dev KaTapEPEl va eCaAEipel TNV avwoAia, TTapakaAoUue
ETTIKOIVWVIOTE YE TOV TOTTIKOG avTITTPOOWTTOG. KABE UAIKA Cnuid ) eAATTwpa ptropei va B€oel o€ Kivduvo Tov
aoBev A TOV XPOTN Kal va TTPOKOAETEl 00BapEG CNUIEG OTO EVOOOKOTIIKO GUCTNUA.

3.2. EykardoTaon

To Screeni TTpoo@épel dUO duvaTdTNTEG EyKATAOTAONG: OTA TTODAPAKIO (O€ QUTA TNV TTEPITITWON TTPETTEl VO
TOTT00ETNOEI o€ €TTITTEDN KAl 0TABEPH OPICOVTIA ETIPAVEIN) | OTEPEWNEVO OE OTABEPD, KABETO CWANVOEIDEG
oTAPIYHa *.

3.2.1. 2uvapHoAdYnon Kal ATTOCUVAPHOAOYNON O& KAOETO CWANVOEIDEG
oTAPIYHO

a) XTepéwon
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1) =edimmAwoTe TN BAon Taxeiag ouvdeong. 2) TomoBetrioTe TN BAON OTOV KABETO CWARVA Kal
OQigTE TO TTOMOAO MEXPI va akivnToTroinBsi N
povada.

BeBaiwBeite 611 TO Screeni €ival ac@aAiouévo
Kal dev UTTAPXE! KivOUVOG TITWONG i} AVaTPOTING.

b) Agaipeon

ZeB1dwaTe To TTOPOAO, KPATWVTAG TO Screeni, Kal TOTTOBETACTE TO O€ Hia oTabepr opIfOVTIa ETTIPAVEIQ.

3.2.2. FpAyopn agaipeon Kal CTEPEWON TOU Screeni JE TO CUCTNHA OTEPEWONG
va TTaPaPEVEI OTO KABETO OTAPIYHA

a) ZTepéwan

1) BeBaiwBeite o611 n Paon Taxeiag 2) TomoBetrioTte 10 Screeni uttd ywvia 45° kal €I0AyeTE
ouvdeong givai owaoTa TO 0T BAON Taxeiog oUVOEDNG, ETTEITA TTEPIOTPEWTE TO
eykareaTnuévn (To «mavwy REAog 0e€160TPOPA 1 APIOTEPOCTPOPA HEXPI VO ACPAAICEL.

oTnv TTAeupd NG Baong TEETTEl va
gival oTpaupéVO TTPOG Ta TTAvW) Kal
KAAG o@Iypévn oTo oTaTo 0pOU.

EAéyEte av n povdda eival otaBepr] Kal av 0 PJOXAOG
givar KAEIdWHEVOG.
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b) Agaipeon

1) 3nKwoTe TOV HOXAO TTOU BpioKeTal 2) Kpatwvtag Tov poxAd oTtnv Tmavw Bfon,
OTO TTiow PEPOG TOUu Screeni. TepIOTPEWPTE  TO  Screeni  defi6oTpoPa 1
apIOTEPOOTPOPA KAl APaIPECTE TO ATTO TN BAon

Tayeiag ouvoeong.

3.2.3. KAion Tou Screeni

Ortav 10 Screeni gival 0Tn B€0n Tou 0TN BAon Taxeiag ouvdeong, £XETE TN duvATOTATA VA TTPOCAPUOCETE TV
KaTakopu®n KAion Tou, TTIAvVOVTag aTro TOUG TTPOPUACKTAPEG:
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3.2.4. Ztepéwon pe VESA

To Screeni ptropei va otepewBei o€ Bdon othpigns VESA 75x75. Tia va 1o Kavete autd, agaipéoTe Tn Baon
Tayeiag ouvdeong OTTwg TreplypdgeTal otnv 8§ 3.2.2 «[pnyopn agaipeon kai otepéwaon Tou Screeni L€ TO
oUoTNUa OTEPEWONC VA TTAPAEVEI OTO KABETO OTHPIYLAY.

> BaoeIc OTAPIENS VESA (75 x 75)

‘Emrerra, otepewoTe 10 Screeni otn Baon ompigng VESA (dev diaTtiBeTal), xpnOIMOTIOIWVTAG TECOEPIS PBidEC
M4 x 10 mm (dev diaTiBevTan).

XpnaoiyotroifoTte Bideg o€ péyebog oupPard pe v Baon othpiEn VESA, yia va ammo@uyeTe {NUIEG OTO
& ouoTnua.

3.3. Tpo®odoTNON

Acite TOV KATAAOYO OUVOECHWY TTOU TTEPIEXOVTAI OTN GUOKEUOCOia, ouvOEOTE TOV KATAAANAO TTpOoCapUoyEQ
TPOPOdOCiag avahoya PE TNV YEWYPOQIKN TTEPIOX) OTAV OTToI XPNOIYOTIoIEiTaI TO cuoThua. Na aAhayr Tou
TTPOCaPUOYEQ TPOPOodOaiag, OeiTe TO eyxEIPIdIO TTAPOXNS 1I0XUOG TTOU BPIOKETAI OTN CUOKEUOTIO TOU.

Av xpnoldoTToIEiTal VIO TTPWTN QOPd, ouvdiéoTe TO KAAWDIO TPo@podoaiag oTo Screeni Kal OUVOEOTE TO
TPOPOBOTIKO O PEUMATODOTN.

XpnoiyoTrolgite povo 1o KaAwdio Tpo@odociag TTou TTapéxel N Axess Vision yia Tnv 1po@oddTnon Kal ¢opTIoN
& Tou Screeni (deite Tov KAtdAoyo e€apTnudTwy TToU TTapoucidleTal atnv § 2 «[lleprypagn Tou Screeni kal Twv
£6QPTNUATWYV TOU).

Av xpnoiyoTrolgite TToAUTTPICO yIa TNV Tpogodoaia Tou Screeni:
A e €TTaANBeUOTE OTI CUPPOPPWVETAI e To TTPOTUTTO IEC 60884-1,

e BeBaiwdeite 6T dev gival TOTTOBETAPEVO OTO TTATWUA, VIO VO ATTOTPEWETE TUXOV E10PON UYPWV
KOl VO aTTOQUYETE JNXAVIKN 1] NAEKTPIKN BAGRN.

H xpron €Captnudtwy, Pop@oTpotréwv i KoAwdiwv GAwv atrd ekeiva TTou TTEPIYPAPOVTal KAl
AN TTapéxovTal amo Tnv Axess Vision ptropei va odnynael otnv auénon NAEKTPOPAYVNTIKWY EKTTOPTIWV
f VO JEIWOEI TNV NAEKTPOUAYVNTIKI aTpwaoia Tou Screeni Kal va TTPoKaAEéael SUCAeIToupyia.

H @wTtodiodog LED 1ng utrodoxng tpopodociag avapel pe Aeukd xpwpa, étav 1o Screeni givalr TTARPwWG
QOPTIOUEVO KOl OUVOEDEUEVO OTO NAEKTPIKG OIKTUO, £V ME TTOPTOKOAI Xpwua, av 1o Screeni @opTifeTal
MEOW NAEKTPIKOU BIKTUOU.
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3.4. 'E§odo¢g Bivreo

To Screeni ptmopei va ouvdebei oe deutepeliouca 0B6vN yia va avartapdayel €1¢ dITTAOUV TV O€ TTPAYHATIKO
xpovo (live) eikéva Tou evdookotriou. MNa va efac@alioete TNV opBR AsiToupyia TNG ATTOPOKPUOHEVNG
004vng, akoAoUBNOTE TIG TTOPAKATW CUCTAOEIG:

o XpnoiyoTrolgite pévo 10 KaAwdio HDMI/DVI trou Trapéxetal yadi pe 1o Screeni (kwd. 00020019),
o EAayioTeg ammaitiosig 00ovng:
o [pétrel va diaBéTel icodo DVI,

o EAaxiotn amodekTh) avaAuon 1.280 x 720 pe Adyo dilaoctacewy 5:4 A 16:9.

® To Screeni uttoBANONKe o€ dokIpaoieg Kal ETTIKUpWONKE pe TRV 086vn NDS EndoVue 24”.

MNa va ammopeuxBei KGBe Kivduvog NAekTpoTTANEiag, n deutepeliouaa 0BGV TTOU CUVOEETAI UE TO

A Screeni mpémel va TAnpoi TIC atraithoelg Tou TpoTtuttou IEC 60601-1. EAEéyxete Tnv opbn
AeiIToupyia TNG eykatdoTaong TpIv atmd TNV Xprion. EAEyXETE TNV atTOPOaKpUOPEVN 006vn TTPIV
ato TNV évapgn Tng £¢ETaonG.

4. OAHTIEX XPHZHE TOY SCREENI

To Screeni éxel TpoeykateoTnuévo Aoyiopikd. Mrropeite va eAéyEete TOV apiBud ékdoong Tou
EYKATEQTNUEVOU AOYIGMIKOU, KAvovTag ammAd KAIK TTédvw aTo KoupTri/Aoyoétutro «TSC» (12) otnv apxIkn
oehida. TNa TTANpoPopieg OXETIKA HYE TIG TEAEUTAIEG AEITOUPYIEG TOU AOYIOUIKOU, ETTIOKEQPTEITE TOV I0TOTOTTO
https://www.tsc-life.com 1 €TTIKOIVWVAOTE PE TOV TOTTIKG avTITTPOOWTTO.

4.1. Xpryon Tou Screeni yia e¢€Taon

Mpiv a1md KABe xprion, BeBaiwBeite 6TI 0 TTPOCTAVATOMGHOG TWV EIKOVWY TTOU TTAPAKOAOUBEITE e TN
AN BonBeia Tou evdooKoTTiou €ival CWOTOG KAl EAEYETE av n eiIkdGva TTPORAAAETAI O€ TTPAYUATIKO XPOVO

1 oxl.

Edav gpgaviCetal To akdAouBo cUuBoAo pnaTapiagD, OuvOEOTE QUECWG TO Screeni 0TO NAEKTPIKO
/I diktuo, TTpoToU GuvexioeTe TNV e€éTaon.

H 1TAfpNng @épTIon dlapKei TTEPITTOU 3 WPEG.

A Edv 10 Screeni xpnoigotroicital pe deutepetouca oBbvn, eAéyxete Tavia Tnv Kupia 0Bovn agnig,
WoTE va unVv TTapaBAEWeTe Kapia onuavTikh e1doTToinon Katd tnv didpKeia TnG £¢€taong.

O To Screeni TTPOCAPPOZEl AUTOPATA TNV QWTEIVOTATA YIA TNV dI0CQAAIoN £TTAPKOUG opaTtdTnTag. H
016pBwon 1Ic0ppoTTiag Aeukou dev gival atrapaitnTn.

1) EvepyotroijoTe 10 Screeni, TTatwvTag To KouuTri «On/Offy.

Ortav eppaviletal N TTapakdaTw BIETTAP apxIKAG oeAidag, To cUOTNUA gival oe AsIToupyia:
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https://www.tsc-life.com/

1"

12 e

13—

14—

15

Znuaoia

11

ETiTredo @opTIONG pTTaTapiag.

12

‘Evdeign ékdoong AoyiopIkoU.

MpdoBacon oTn dlaxeipion EETAGEWV.

MpdoBaon oTIG puBuicelg Tou Screeni.

15

‘Evdeign Totrobeoiag NG BUpag ouvdeong evOOOKOTTIOU.

2) EAéy&re TOV OgikTn €TTITTEdOU POPTIONG TNG MTTATApPIAg (11)

Ep@avi{épevo gikovidio

AgikTng KATAOTAONG PTTATAPIOG

dopTION pTTATOPIAg

100% — 80%

70% — 50%

40% — 20%

15% — 5%

poee

=)
=)
&)
-

Ellgld UL

2@4&Aua ptrarapiag
(Acite § 7 «EmiAuon TTpoBANUATWY»)
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3) ZuvdéoTe TO EVOOOKOTTIO OTO Screeni

To oUoTtnua TTepvacel autopaTa o€ «live» (aTTelkOvion o€ TTpayuaTikd Xpovo):

21

# Znuaoia

16  'Evapgn/AiokoTr eyypagng Bivieo Tng TpéXouoag eE£Taong.

17 dwToypaQion TNG TPEXOUCAG £EETOONG.

18  Ovopa ggétaong.

19  ApiBuo6g TapTidag Tou v Xprio€l EvOOOKOTTIOU.

20 2UhBoAO TTOU UTTOdEIKVUEI av TO evOOOKOTTIO €xel AdN xpnoiyotroinBei (dev TTpoBAaAAeTal KATA
TTPOETTIAOYNR).

21 TeAeutaia An@beica @wTtoypagia (TTatwvtag TTdvw oTnV  TEAEUTAIO QWTOYPOQIa, OTTOKTATE
TpdoBacn oTn diaxeipion NG Tpéxoucag e¢Etaong: Ocite § 4.3 «Aiaxeipion eEeTA0EwWV»).

22 Mpooapuoyn ewTevéTnTag TNG «live» (CwvTtavig) eikévac.

23 Emegepyaoia ovouartog egétaong.

24 'Evdeign «live» (CwvTtavh €ikova).

25 Mepioxn «live» (SITTAG Tamnua yia TRV TTPoBoAf TTAfjpoug 08o6vng, ocite § 4.1.1 «Aeciroupyia
TAfPouUS 086vNS»)

26  Aidpkela g¢Etaong

4) EMNéyEte av oTnv 006vn TTPORAAAETAI EIKOVA BiVTEO O€ TTPAYHATIKO XpOvo (live). ZTpEWTE TO ATTWTEPO

AKpPO TNG EVOOOKOTTIKAG CUOKEURG QTTEIKOVIONG TTPOG €va QVTIKEIMEVO 1] TRV TTOAGWN TOU XEPIOU Oag
Kal BeBaiwBeite 0TI epavideTar n €vdeign «LIVE».

/N H mpoBoAn Tou cuuBoiou ® uTTOOEIKVUEI OTI TO €vOOOKOTTIO €Xel Ndn ouvdebei oe éva

Screeni. O xpAoTng gival uTTEUBUVOG yIa TNV CUVEXION TNG €E£TAONG.
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5) Na va teppatioete TNV €&€taon, amoouvdEoTe TO EVOOOKOTTIO ATTO TO Screeni, a@ou TTPwTa TO
€CAYETE KAl TO ATTOPOKPUVETE aTrd Tov aoBevr. Epgavifetal Eavd n apxik 00dévn. Acgite TIG 0dnyieg
XPAONG TOu EVvOOOKOTTIOU VIO AETTTOUEPEIEG OXETIKA WE TNV ATTOPPIYH TOU.

4.1.1. Asitoupyia TTARpoug 006vng

E@doov xpelaoTei, utropeite Katd Tn Sl1ApKEIa TNG €6ETOONG VA EVEPYOTTOINCETE TNV TTPOROAN TTAPOUG
006vng pe dITTAG TTATNUA TNG TTEPIOXNG «livey

00:09:59 |

# Inuacia

27  ZUupoAo TTARpous 086vng

MNa va arrevepyoTToINoeTe TN AeiToupyia TTARpoug 0Bdvng, atmAwg TTratioTe OITTAG Tnv Teploxn «live» A
TTATAOTE TO OCUPBOAO «TTApOUG 006VNG».

H Aeitoupyia mAfpoug 086vng Ba armrevepyotroinBei autdéuata, OTav ATTEVEPYOTTOINCETE TO
ouoTnua i 6Tav ATTOCUVOECETE TO EVOOOKOTTIO.

4.2. ATTEVEPYOTTOINOCT TOU CUCTHMATOG
ATTOOUVOEDTE TO EVOOOKOTTIO ATTO TO Screeni, av Ogv To €XETE KAVEI ON.

ATTevepYOTTOINOTE TO Screeni, TTaTWvTag Pia @opd 1o koupTri «On/Offy. ©a cag ¢nTnBei va emPReRaAILOETE TO
aitnua atevepyotroinong. Edv &¢ d06¢i kapia amdvinon oto cUCTNUA, N ATTEVEPYOTTOinON Ba akupwoOEi
autouara.

Acite § 5 «[MpopuAdéeis kaBapiouoU» yia odnyieg kabBapiouou Tou Screeni.

Edav 10 emimedo @oépTIONG TNG PITATAPIAG TOUu Screeni gival xaunAod, goptiote TN ocuokeun (Oeite § 3.3
«TpopodoThaN»).
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4.3. Alaxeipion e¢eTaoEWV

®

H 6Upa USB 1rpoopileTal atroKAEIOTIKA yia ouvdeon povddag flash USB.

®©

Mnv agaipeite TN pvApn USB, evw yivetan avtiypagn dedouévwy eEeTdoewy, BIOTI auTd UTTOpPEi
va aAAolwaoel To TrepiEXOUEVO TNG povadag USB.

®

OTtroiadATroTe OTIYUA KATA TN JIAPKEIQ TNG £EETACNG UTTOPEITE VA ETTIOTPEWETE OTNV TTPOPBOAR O€
TTPAYHATIKO XPOVO «live», TTATWVTAG TO KOUUTTI TG «aPXIKAG 006vNG» f TG «ETTIOTPOPAG.

MNa TpoéoBacn oTn dlaxeipion eEETACEWV:

MatroTe TO €I0IKO KOUUTTI OTNV GPXIK OEAida.

MatoTe TNV TeAeuTaia AneBeica pwToypagia atn ceAida «livey.

32

# Znuaoia

o8 Eaywyn €¢étaong (To KoupTri gival evepyotroinuévo, otav n pvAun USB eival ouvdedepévn oTo
ouoTnua).

29  Aiaypoon €¢Etaong.

30 EmoTtpoer) otnv Tponyouuevn 086vn (emioTpo®n oTnv TTPoBoAn «livex, edv pia e¢€Taon civar ev
e€eAiel).

31  KatdAoyog ammoBnKeuPEVWY 0TO OUCTNUA ECETACEWV.

32 KUAion péoa atrd Tig atmobnkeupéveg kataxwpioelg. Mrropeite emmiong va kdvete KUNIon We TO
OdxTUAS 0ag yia va TTEPINYNOEITE OTIC ATTOBNKEUPEVES KATAXWPIOEIGC.

33 EmoTtpogr) otnv apxikrp o0dévn (emoTpo@r) oTnv TTPOROAN «live», €dv uia egéraon eival ev

e€eNitel).

Otav emAexBei pia karaxwpion atrd Tov KaTdAoyo £¢eTaoewy, TTPoBAAAETaI N akdAouBn dieTTagn:

TSC I/

eyxeipidio xpnong- 17 of 30

199 / 543



35

36

37—

38
#  ZInuaoia
34  MeTtovouaaia TngG TTPORAAAOUEVNG £CETAONG.
35 Aiaypagn apxeiou.
36  AemrTopépeleg eTIAEYPEVNG €EETAONG.
37  lMepioxn TpoBOAAG HIKpOypaQiag.
38 KOAion péoa ammd 1a apyeio. Mtropeite €tmiong va kdvete KUMNoN pe 10 dAXTUAO Oag yia va
TTEPINYNOEITE OTIC ATTOBNKEUUEVES KATAXWPIOEIG.

39 T[lepioxn TTPOPOAAG TTIAEYEVOU apXEiouU.

21n oeAida avaokoTINoNG TNG £§€Taong eival duvaTeg ol aKOAOUBEG EVEPYEIEG:

EtmavatrpooAn pwToypagiwy Kai Bivieo TTou AeOnkav katd Tn didpkela TG ¢ETAoNG.
MeTovopaaoia Tng e¢€Taong.

Alaypagn Tou TTpoBaAAduevou apxeiou.

MeTagopd TnG e€éTaong o€ pvhun USB TTou €xel ouvoebei e To oUoTNUA.

Katd tnv avatrapaywyr evog Bivieo, epavidetal €vag EAEYKTAPAG yia EUKOAGTEPN TTAOAYNON:

41424344

40 —

#  Inpaoia

40 T[papun TAorynong Bivreo.

a1 MetdBaon Tpog T Tiow Katd 1 deutepdAemto (edv €xel yivel TTauon Tou Bivieo) N
5 deutepoAetTa (eGv 1O Bivieo BPIOKETAI O€ KAOTACTAON AVATTAPAYWYAS).

42  Yuvéxion avarrapaywyng Tou Bivreo.

43  Tadon avamopaywyng Tou BivTeo.

44 pAyopn mpowBnon Tou Bivieo Katd 1 deuTEPOAETTITO (eAv €xel yivel TTauon Tou Pivieo) R
5 deutepoAetTa (eGv 1O Bivieo BPIOKETAI O€ KAOTACTAON AVATTAPAYWYAS).

45 MAnpo@opieg OXeTIK& pe TNV Tpéxouoa TTPOOd0 avaTTapaywyng Tou Bivieo Kal Tn OUVOAIKA

OIAPKEIG TOU.
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4.4. Alayeipion pubpicewyv

O1 puBuioceig civalr TTpocBaciyeg ammd TNV apxIkr oeAida, atmmokAEIoTIKG OTav Kauia e€¢étaon dev eival o€
€EENIEN, UE TN Xprion €101IKoU KouuTTiou 14,

51

#  ZnMaoia

46 PuBuion wpag.

47 lMpooTtacia TpdcRacng oTn dlaxeipion eEETACEWV HE KWOIKO.

48 PuUBpion nuepounviag.

49 EmAoyn yAwooag.

50 TAwooa cuoTANATOG.

51 MpbéoBaon oTig pubuiceig diaxeipioTA. AuTr N AsiIToupyia YTTOPEi va XpNOIUOTTOINOEI ATTOKAEIOTIKA

aT1To TOV KATAOKEUAOTH / TOTTIKO QvTITTPOCWTTO KOl TTPOCTOTEUETAI e KWwOIKG TTPOCRaoNG.

5. IIPO®YAAZEIZ KAGAPIZTMOY

&

Mpiv &ekivioeTe TN dladikaoia KaBapiopou, To Screeni TTPETTEl va €ival ATTEVEPYOTTOINKEVO KAl TO
Buoua Tpogodociag va £xel apaipedei atrd Tnv TTpIa.

Moté un BuBilete TO Screeni o€ uypod, TTOTE PNV KaBapileTe To Screeni o€ AUTOKAUCTO 1] JE ATHO
Kl TTOTE PNV PiXVETE OIVOTTVEUA aTTeuBeiag TTédvw oTO Screeni.

Mnv wekalete A xuvete uypd diloAupara atreuBeiag Tavw oTo Screeni.

Av KpIBei avaykaio, ammOAUNAIVETE TO CUPQWVA PE TIG TTPOdIAYPAPEG Kal T TTPWTOKOAAQ TOU
VOOOKOEIOU i TOUG TOTTIKA EQAPPOCTEOUG KAVOVIOHOUG.

BeBaiwBeite 611 kavéva uypd dev EpXETal O APECN ETTAQN WE TA NAEKTPIKA PEPN TOU Screeni.

SHSCINCEICINS

Moté pn Xpnoipotrolgite diIdAuPa TTou TTEPIEXEI KETOVN 1] AgiavTiKG SlaAupaTa.
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ZuvIOTATal O TOKTIKOG KABapIopOg Tou Screeni, CUPQWVA PE TIG TTPOdIAYPAPEG KAl TO TTPWTOKOAAA TOU
VOOOKOWEIOU 1] TOUG TOTTIKA €QAPPOOTEOUG Kavoviopoug. Ta akdAouBa OloAupata Ba Trpétrel va
eQapuodlovTal uypaivovTag pia un OpacTiKr, aTTooTelpwuéVn Yala Kal TTPETTEl va gival CUPBaTa PE eKeEiva
TTOU OUVIOTWVTOI TTOPAKATW:

e 'Hmmo amopputravTiké (pH 7 - 9) kai vepd
e |oOTTPOTTUAIKA aAKOOAN Kal vepd, 70% kat' dyko

Metd 1O KOBdpIopa, To Screeni TPETTEl va QUAACOETAI 0 KABapd Kal ENpo PEPOG, OUPPWVA ME TIG
ATHOCQAIPIKEG OUVONKEG TTOU TTEPIYPAPOVTAI AETITOUEPWS OTNV § 9.1 «ZuvBrKeS ueTapopds, amobnkeuong
Kal Xprong».

6. EITYHZH

To Screeni kaAUTITETAI QIO €yyunon OUO0 €TwWv atmd TNV nuUepounvia ayopds. To dvoiyuya Ttou Screeni
OKUPWVEI TNV VOUIUN €yyunon.

7. ENNIAYZH MPOBAHMATQN KAI ZOBAPQN XYMBANTQN
Mapakdtw TTpoTEiVOVTOl €VOEIEEIC KAl EVEPYEIEG ETMIBEWPENONG YyIa TNV €TMAUCON TwWV TTEPICOOTEPWV
TTPOBANUATWY TTOU PTTOPOUV VA TTPOKUYOUV.

Edv o1 akéAoubeg odnyieg dev €mAUCOUV TO TTPOBANMA, ETTIOTPEWTE TO Screeni GTov TOTOTTOINUEVO aTTd
Tnv Axess Vision Technology TOTTIKG avTITTPOOWTTO Yia avAAuon KAl €TTIOKEUN A avTIKATAOTACON TOU
TTPOIOVTOG.

MpéBAnua Artia/aiTieg AlIOPOWTIKEG EVEPYEIEG

2UvOEOTE TO Screeni 1o NAEKTPIKO BIKTUO

H o
Hrrarapla eval ME TOV KATAAANAO PETAOXNUATIOTH KAl

Sepopriom eAEyCTE av TO ouoTNPa AsiToupyei Eavd.
To Screeni 5ev avape EAéyETe TN ouyésor] OTO NAeKTPIKO BIKTUO
EEQOPTIOTN KOl deV Edv 1o Screeni gival ouvdedepévo og
TpogodoreiTal TTOAUTTPIZ0, BEBaIWBEITE 6T TO TTOAUTTPIZO

AeiToupyei cwoTa.

H @wtodiodog Tng uttodoxng
Tpoodoaiag avaBoofrvel
ME TTOPTOKOAI XpWHa EmoTpéyTe TO Screeni aTov TOTTIKO

Z@ahya prrarapiag avTITTPOOWTTO

Epgavietal To akdAoubo
ouppoAo pTraTapiqg:@

MpwTa, eTTaANBeUOTE OTI TO EVOOOTKOTTIO
NavBaopuévn ouvdeon EXEI EVTOTTIOTEL, EAEYXOVTAG AV EP@avideTal
evdooKoTTiou/Screeni n oeAida TTPoBOoAAG o€ TTpayuaTikd Xpoévo

«live». ATToouvd£oTe Kal EavaouvoETTE TO
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AVOAWOIO.

EAaTTWHOTIKO £vOOOKATTIO

2uvoéoTe GANO EVOOOKOTTIO.

Aev TTpoBAMAETaI €IKOVA OTN

) ) To kaAwdio Bivreo dev £xel
Oeutepeliouca 0BovN

ouvoebei cwoTd

KAI'/'H

XapnAf TroidétnTa €IKGVAg Mn ocupparr deutepelouca
oTn deuTepelouca 00B6vN 006vn

BeBaiwBeite 611 TO KOAWDIO BivTED TTOU
TTapEXETAl UE TO Screeni £xel ouvoeDei
owaoTa.

BeBaiwBeite 611 N 086vn TTANPOI TIG
ATTAITHOEIG TTOU AVOQEPOVTAl OTNV §

'E¢0dOG Bivreo. Ev avaykn, aAAGETE TNV

00évn.

To 4w dakpo Tou
XapnAf roidtnTa £IKGVaG. €vOOOKOTTIOU €ival
Aepwpévo.

AvaTpéCTte OTIG 00NYieC XprioNG Tou
£vOOOKOTTIOU.

Tuxov cofapd TTEPICTATIKA TTOU a@OPOUV Tn Oouokeur Ba TTpétrel va avagépovtal otnv Axess Vision
Technology (Uéow TOTTIKOU QVTITTPOCWTIOU) KAl GTNV apuédia apxr] Tou KpdTtoug PEAOUG GTO OTToIO Eival

EYKATEOTNUEVOG O XPOTNG.

Q¢ «ooBapd TepIOTATIKO» VOEITAl KABE TTEPIOTATIKG TTOU, AUECA A EUPECA, 00NYNOE, EVOEXETAI va EXEI

odnynoel N evOEXETal va odnynaoel o€ éva atrd Ta akdAouba:

(a) Tov Bavarto Tou acBevoug, xprRoTn i AAAOU TTPOCWTTOU,

(B) Tnv TTpoowpIvh i Yoviun cofapr) €mdeivwon TNG KATAOTOONG TNG uyeiag acBevoug, xpnotn i

AAAOU TTPOCWTTOU,

(y) ooBapry atrelAl katd TG Onudoiag uyeiag (= oupPav 1o oTroio Ba pPTTOpOoUCE va EXEl WG
atroTéAeoPa dueco Kivduvo Bavdrou, oofapr emdeivwon TNG KATAOTAONG TNG UYEIOG TTPOCWTTOU A
ooBapry aoBéveia TTou PTTOPEl va aTTaITAcEl Gueon AAWN METPWY AVTIMETWITTIONG KAl EVOEXETAI VO
TTPOKOAETEI oNUAvTIKY) voonpdTtnTta fj BvnoiudtnTa 0Toug avBpwTtToug A gival aouvhnong r atrpdouEVN

Y10 TO OUYKEKPIPEVO TOTTO KAl XpOVO).

8. XYNTHPHIH

8.1. ®uon Kal cuxvoeTnTa CUVTAPNONGS Kal dlakpifwong

Agv atraiteital kapia diakpiBwon r cuvtipnon.

AtrayopeleTal auoTnPA n OTToIAdNTTOTE TPOTTOTTOINON Tou Screeni amd Tov Xpnotn. H un
TAPNON TNG 0dnYiag auTig PUTTopEl va 0dnyroel O€ TPAUPATIONO Tou acBevr) 1) Tou XpAoTN Kai/n
/N va gutrodioel TN owaTr AsIToupyia Tou Bivieo-evOOOKOTTIKOU CUCTAUATOG.

Edv mapouciaoTtei duoAeiroupyia Tou Screeni, avaTpégte otnv 8§ 7 «EmiAuon mpoBAnudTtwv» n

ETTIKOIVWVIOTE JE TOV TOTTIKOG QVTITIPOCWTTOG.

TSC I/
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8.2. MoTOTTOINTIKO CUMNOPPWONG ME TIG TTPODIAYPAPES

O kataokeuaoTig, n Axess Vision, TIOTOTTOIEI TN CUPPOPPWON Tou €EOTTAICUOU TOUu, aTTd TTAEUPAg TG00
oXedl00POoU 600 Kal KATAOKEUAG, ME TIG EQAPHOCTEEG OONYIES KAl TA KAVOVIOTIKA TTPOTUTTA.

Xpnoigotrolei KatadAAnAa egaptApaTa, Aappdavovtag utréyn:
e TO TEXVIKA XAPAKTNPIOTIKA TOUG KAI TOUG TTEPIOPICUOUG TOUG,

o TNV TTPORAETTOPEVN XPON TOUG Kal TO NAeKTpopayvnTiké TTePIBAANOV.

9. META®OPA, AIOOGHKEYXH, XPHZH KAI ATIOPPIVH
9.1. 2UVONRKEG HETAPOPAG, ATTOONKEUONG KAl XPARONG

MapdapeTpol EAdxioTo 6pio MéyioTo 6pio
O¢puokpaaia -10°C (14°F) +60°C (140°F)
2UVONKEG METAPOPAG ZXETIKN uypacia Tou agpa (Xwpig 10% 90%
Kal atroBrkeuong OUUTTUKVWON)
ATUOOQAIPIKA TTiEGN 80 kPa 109 kPa
O¢puokpaaia + 10°C (50°F) + 40°C (104°F)
. . 2XETIKA Uuypaoia Tou agpa (Xwpig 0 0
2UVONKeg xprong GUUTTOKVWON) 30% 85%
YWOUETPO KAl ATHOCPAIPIKL TTIECN <2000 m — 80 kPa ~ 109 kPa

To Screeni €xel Babuod TpooTaciag IP30.

Mpétrel va ammobnKeUeTal POKPIG ATTO TTPOECOXES EEVWV CWHATWY HE OIGUETPO
TOTTOG TTPOOTOCIAG MIKPOTEPN TWV 2,5 mm.

Mpétrel va atronkeUeTal HAKPIA aTrd oTayovidla uypwyv, OI0TI Oev UTTAPXEI

TTpooTaCia EVavTl OTAYOVWY vePOU.

Edv dev xpnoiyoTrolcite To Screeni yia TTOAOUG PRAVEG, TTPIV aTTd TV XPHON QOopPTIoTE TTANPWS
TNV PTTaTapia Kal eKTEAEOTE EAEYXO 1I0XUOG TNG PTTATAPIAG.

9.2. ATroppIyn

Zuppwva pe v Odnyia 2012/19/EU oxemikd e Ta ommOBANTa €10WV NAEKTPIKOU KOl NAEKTPOVIKOU
e¢omAiopolu (AHHE) 10 Screeni aviikel otnv katnyopia 8 tng AHHE (1aTpOTEXVOAOYIKEG OUOKEUEG
€EAIPOUPEVWV OAWYV TWV EPPUTEUCIPWY KAl JOAUCUEVWYV TTPOIOVTWYV).

MNa N mpooTacia Tou TTEPIBAAAOVTOG, N HovAda NAEKTPOVIKNG DIETTAPNG Screeni dev TTpETTel va diaTtiBeTal
Madi pe Ta OIKIGKG aTToppidpata, aAAd padi pe atmoBANTa NAEKTPIKOU Kal NAEKTPOVIKOU €EOTTAIGHOU Yia
ETTAVAXPNOIYOTTOINGN, aVAKUKAWGON 1 GAANEG HOPQPEG agIoTToINONG AUTOU TOU NAEKTPIKOU KAl NAEKTPOVIKOU
e€ommAiopoU. AdBete uttdwn OTI TO Screeni TTepIExel TNV akdGAouBn ouadia, n otoia Tagivoueital wg SVHC
(Substance of Very High Concern, oucia 1rou gutrvéel TTOAU JeyaAn avnouyia) o€ ouykEVTpwon PEYaAUTEPN
a1ré 0,1% katd Bapog:

o TetpaBpwpodio@aivodn A; CAS N°79-94-7 ; CE N° 201-236-9

Av gival atrapaitnTo, EMOTPEWTE TN HOVADA Screeni gToV TOTTIKOG AVTITTPOCWTTOC Yia atroppiyn.
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10. ETIKETEX KAI tHMAZXIA XYMBOAQN

H onuaagia Twv didgopwv cuuBOAwY Kal evOEiEEwVY TTEPIYPAPETAI OTOV TTAPAKATW TTIVAKA:

Z0uBoAo Znuaoia

d KataokeuaaoTng

Huepopnvia KaTaokeung

M D laTpoTEXVOAOYIKO TTPOIOV
SN ApIBu6g oeIpdg
R E F ApIBuGOG KaTaAdyou

2UOKEUN JE NAEKTPIKN TTPOCTACIO KAGONG 2

Mnv aTToppITITETE TN OCUCKEUN OTa auVvhON oIKIoK& aTToppiduaTa

@ AlaBdoTe TIG 00nyieg Xxpriong Trpiv atrod Tn Xprnon
| |

>l
’:/,,T&“ QuAdooeTe pakpId atrd To Gwg Tou AAIOU Kal TNV UTTEPIWDN aKTIVOBOoAia.
a
2AMavon oupuépewong CUPPWVO HE TOV €UPWTTAIKO Kavovioud yia Ta
laTpoTEXVOAOYIKG TTpoidvTa (MDR) 2017/745
15 V;Z A Tdéon ei06dou: 15 V DC, pevpa amoppd@nong: 2 A
2UJBOAO TTOU TTIOTOTTOIEI TNV TTPOOTOCIA £VAVTI TWV CUVETTEIWY TTPOCWPIVAG
IP30 BUBIONG o€ vepd cuppwva pe To TTpdTuTTo IEC 60529. IPN1N, éT1T0U:
N1 = 3 lNpocTacia EvavT oTePEWV EEvV CWHATWY PE SIAUETPO 2,5 mm
N2 = 0 Xwpig TTpocTacia atod uypd
YT1rodelkvUel OTI O 0dnyieg XpPAong TTEPIEXOUV ONMUAVTIKEG TTPOEIBOTTOINTIKEG
A TTANPOPOPIEG, OTTWG TTPOEIBOTTOINCEIG KAl TIPOPUAAEEIG, OI OTToiEG €V UTTOPOUV, VIO

d1dgpopoug Adyoug, va gu@avifovtal TTavw oTo idI0 TO 1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV

Mn XpnoIKOTTOIEITE TO TTPOIGY, AV N CUCKEUATIa TOU £XEl UTTOOTEI {nuId

T Mnv ekBETETE TO KOUTi OTN BPOXA
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EUBpaucTa tTepIEXOMEVA

90%

) e

PuldooeTe TO TTPOIOV o€ TTEPIBAANOV PE OXETIKN uypaacia petagu 10 kai 90%

10%
60°C
duAdooete TO TTPOIOV € TTEPIBAANOV e Beppokpaaia PeTagl Twv -10 kai +60°C
-10°C
109kPa
QuAdooete TO TTPOIOGV 0€ TTEPIBAAAOV UE aTuoo@aipikh Trieon petagu 80 kai 109
kPa
80kPa
Pat. Pending 2UOKEUN KATOXUPWHEVN HE SITTAWUA EUPECITEXVIOG.
Rx only XpAON TNG GUOKEURS HOVO HE GUVTAYA 1aTPOU
DSSIE/, MEDICAL — GENERAL MEDICAL EQUIPMENT AS TO ELECTRICAL SHOCK,
< g FIRE AND MECHANICAL HAZARDS ONLY IN ACCORDANCE WITH
c us "ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012)"
"CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14"
E507080

"IEC 60601-2-18:2009"

https:/fiwww.tsc-life.com/products/
broncoflex/#resources

2UpBouAcuTeiTE TIG HAEKTPOVIKEG 0BNYiES Xpriong
Kwdikég QR - Z0vdeopog yia TiIg Odnyieg Xpriong

11. TEXNIKA AEAOMENA

HAEKTPIKA XAPAKTHPIZTIKA

Napoyr 1ox00c ATTaITACEIS 1I0XU0G 100-240 V AC/50-60Hz /0,6 A
loxug e€6dou 15V DC/2A

Karnyopia  TrpocTacia ato .

nAal?TYpog'r)\r]éia i ° Khaaon 2

TOTOG PtTartapiag Mtratapia 16viwy AiBiou (11,25 V — 2950 mAh 4 10,8V - 3350mAh)

Autovouia TouAdyxioTov 3 Wpeg (yia Kaivoupia Kal TTANPWS QOPTICUEVN PTTATAPI)

MHXANIKA XAPAKTHPIZTIKA

AlaoTdoeig M: 300 mm x Y: 200 mm x B: 110 mm (pe dimAwpévn Bdon otrpiEng)
Bapog 1,8 kg (padi pe TN Baon aTrpIgng)

Bdon otpigng VESA 75 mm

OOONH A®HZ

MéEyiotn avaAuon 1280x800

TU1OG 066VNGg TFT LCD 10,1 wtowv

wvia B€aong

Opi¢oévTia: 170°
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Ké&Oeta: 170°

AAAA XAPAKTHPIZTIKA

BaBudg mpooTaciag IP30
. . . dwroypagies: .JPG
Mopoeg apxeiwv egaywyng Bivreo: .AVI (cuputrieon H.264)

TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA

EocwTtepikn xwpnTmikéTNTa 16 GB (utropei va atmoBnkevoel £éwg 14 wpeg Bivieo 4 Tavw atrd
atroBnkeuong 100.000 pwToypaicg)

Oupa USB 1UtTOU A (bVO YIia ouvdeon povadag flash USB)

OuUpa evdooKoTTioU
Aloouvdeon Eicodoc DC15V/2A

Oupa HDMI: £Eodog Bivieo TTOU XpNOIPOTTOIEITal POVO pe 0806vn
oupuBarth DVI kai pe 1o Tapexouevo KaAwdio HDMI/DVI.

11.1. Ouo1wdng emTidoon

O1 akdAouBeg aTTaITACEIG £X0UV £EQKPIBWOET Kal ETTIKUPWOEI:

e QTTEIKOVION TNG AVWTEPNG AVATTVEUTTIKAG 000U Kal ToU BPoyxIKoU &EVTpou,

®  OWOTOG TTPOCAVATONIOHOG EIKOVAG OTAV ATTOWN ATTO TNV OTToId TTAPAKOAOUBEI O XEIPIOTNG,

e gyyunon 61 n eikéva TTou TTPORAAAETaI KATA TNV EVOOOKOTTIKN ETTEURACN €ival e TTpayuaTikd Xpovo
Kal 01 BIVTEOOKOTTNMEVD.

11.2. [MAnpoQYoOpPiEg OXETIKA ME TNV KATNYOPIa NAEKTPIKNG TTPOCTACIAG

To Screeni 8108£Tel TTpooTOCIA KAAONG 2 KAl TTANPOI TIG AKOAOUBEG ATTAITHOEIG:

e TIPOCTACIO TTOU EEA0PAAICETAI PUE MIO OEIPA KOTAOKEUAOTIKWY TTPOBIAYPAPWY, Ol OTTOIEG KAVOUV TNV
aTTOKTNON TAONG OTTO TA EKTEBEIUEVA AywWYINA PEPN TNG CUCKEUNG aTTiBavn,

o emMTTAEOV «hOVWON» TTPOCTIBEUEVN OTNV KUpIa JOvwaon,

o 1O METOANIKA pépn dlaxwpifovtal amd Ta uttd Tédon pépn PEow TNG KUplag pévwong TTou dev gival
TTPOOoRACIYN yIia TOV XPraTn,

o £ANeiyn TNG duVOTOTNTAG YEIWONG TWV EKTEBEINEVWV AYWYIMWY PEPWV (EEAAEIYN KIVOUVWVY TAONG
ETTAPNG).

11.3. NTANPOYOPIEG OXETIKA ME TNV NAEKTPOHAYVNTIK CUHMBATOTNTA

A

H xprion €€apTnuaTwy, JOp@OTPOTTEWY N KAAWDIWV GAAWV aTTd eKeiva TTou TTEPIYPAQOVTaIl KAl
TTapéxovTal amd Tnv Axess Vision ptropei va odnyrnoel otnv augnon nNAEKTPOPAYVNTIKWV
EKTTOPTIWV A va MEDCEI TNV NAEKTPOMAYVNTIK OTPpWoia Tou Screeni Kal va TTPOKOAECEI
duoAsiToupyia.

O @opntdég eCommAioudg  emkoivwviwy RF - (cuptrepiAauBavopévoy  Twv  TTEPIPEPEIOKWV
OUOKEUWV OTTWG KOAWDIO KEPAIAG Kal £EWTEPIKEG KEPAiEG) DEV TTPETTEI va XPNOIKOTIOIEITAI OF
améoTaon MikpoTepn Twv 30 ek. (12 1vtowv) ammd oTroIodNnTIOTE WEPOG TOu Screeni,
oupTTrepIAaBavopévwy  Twv KoAwdiwv Tou TTpocdiopiovtal amd Tnv Axess Vision. g
OIAQOPETIKN TTEPITITWON, N ETTIOOCN AUTWY TWV CUCKEUWYV UTTOPEI VA ETTNPEQCTEI APVNTIKA.

A

Mn XpnoldoTToIEiTE TO Screeni o€ XWPEO TTOU EKTIBETAI G€ 10XUPI NAEKTPOPAYVNTIKA aKTIVOBOAIa
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(yia TTapadeiypya Koviad oe 1atpikO €COTTAIONG TTOU KAVEI XProN MIKPOKUMATWY 1 Bpaxéwv
KUMATWY, JayvnTIKA Topoypagia, padiopwvo 1 KIvATO/aoUPPATO TNAEQPWVO). ZE TTEPITITWON
TTapEUBOAWY, PTTOPEI va XPEIOGOTOUV HETPA UETPIOCHOU OTTWG O ETTAVATTPOCAVATOAIGHOS N N
METOKIVNON auTou Tou gpyaAgiou, 1 N atroudvwaon Tng TTePIOXNG.

Ae ouvioTdral n xprnon Tou Screeni KOVTA o€ AAAEG OUOKEUEG i n TOTTOBETNON TOU TTAvw O€

A GAAEG OUOKEUEG. 2TV TTEPITITWON TTOU €ival ATTOPAITNTN N £YKOTAOTAON TOUu Screeni KOVTd o€
GAAEG OUOKEUEG 1) N TOTTOBETNOT TOU TTAVW O€ AAANEG OUCKEUEG, TTPETTEI va TTIBEBAIWOEI N CWOTA
AeIToupyia Tou.

AUTOG 0 10TPIKOG NAEKTPIKOG EEOTTAICHOG atTauTel va An@BouUyv €10IKEG TTPOQUAAEEIC OXETIKA PE TNV
nAekTpopayvnTik cupBatétnta (EMC) kai mpétrel va eykabioTaTtal KAl va XPNolJoTToIEiTal
oUPQWVA JE TIG 0dNYieg TOu TTAPOVTOG £yXEIpIBiou.

Eival TToAU atriBavo auth n ouokeur va TTpokaAéoel eTIBAABEIG TTAPEPUPBOAEG e GANEG YEITOVIKEG
ouokeuég. QoToo0, Ogv UTTAPXEl e€yyunon Oml dev Ba TTPOKUWOUV TTAPEUPOAEG O [ia
OUYKeKpIYEVN eykaTaoTaon. H attwAela emidoong auTrig TNG CUOKEUNG 1) AAAWY CUCKEUWY, 0TV
XPNOIMOTIOIOUVTal TAUTOXPOVWG, MTTOPEi va TrpokaAéoel TTapedBoAéc. Edav oupfei autd,
TTpocTTaBnoTE va d10pBwaETE TIG TTAPEUPOAES, AapBdvovTag Ta akéAouba péTpa:

®  EVEPYOTTOINOTE KOl QATTEVEPYOTTOINOTE TIG YEITOVIKEG OUOKEUEG YIA VA TTPOOSIOPICETE TNV
TNYN TwV TTAPEUPOAWY,

N e  ETTAVATTPOCAVOTONIOTE ) HETOKIVACTE TN OUOKEUN 1 TIG AANEG CUOKEUEG,
e auénoTe TNV ATTOCTACN METAEU TWV CUOKEUWY,

e OUVOEOTE TN OUCKeUN o€ TTPICa OIOPOPETIKOU KUKAWMATOC I0XUOG ATTO EKEIVO OTO OTTOIO
gival ouvdedePEVEG O AANEG OUOKEUEG,

o eCaAciYTE 1) TTEPIOPIOTE TIG NAEKTPOUAYVNTIKEG EKTTOUTTEG ME TN XPAON TEXVIKWV AUCEWV
(6TTwg n Bwpdkion),

o BePaiwBeite 0TI T GAAA 1ATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA 0T YUPW TTEPIOXT CUPKOPPWVOVTAI
pe Ta potutra IEC 60601-1-2.

O1 @opnTég Kal KIVNTEG OUOKEUEG PadIOETTIKOIVWVIAG (KIvnTa TNAéQwva, KTA.) PTTOpoUV va
ETTNPEACOUV TOV IOTPIKO NAEKTPIKO €EOTTAIOMO. ZIyoupeuTeite OTI AaUBAVETE TIG OTTAPAITNTES
TTPOPUAAEEIS TNV WPa AsITOUpyiag Toug.

To Screeni €xel oxedlaoTei, WOTE va ocuppopewveTal ue 1o TpdTuTro IEC 60601-1-2, 0TO OTTOIO TTEPIEXOVTAI
QTTAITAOEIG OXETIKA WE TNV NAeKTpopayvnTIKN cupBatdtnta (ECM) yia 1atpikd nAeKTPIKO e€oTTAIoNO. Ta Opia
EKTTOUTTWV Kal atpwaoiag TTou dleukpivifovTtal o€ autd To TTPOTUTTO divovTal yia TNV TTapoxr atmodeKTHG
TTpooTaciag amo emPBAaBeic TTapePOAEG TTOU TTapouaiddovTal O€ €va TUTTIKO 1aTPIKO TTEPIBAAAOV.

To ouoTnua TTANPOI TIG ATTAITACEIG OXETIKA PE TNV ouciwdn etmidoon TTou diukpiviovTtal ota TTpoéTuTTa IEC
60601-1 kai IEC 60601-2-18. Ta amroteAéopaTa OOKIMWY aTpwaoiag €5eifav OTI N oucIwdng £TTidoon evog
ouoThPaTog 8¢ XaveTal, €dv T0 OCUCTNPA UTTOKEITAI OTIG CUVBAKEG TTOU TTapouaiadouv ol akOAouBol TTivakeg.
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11.3.1. Mivakag 201: HAEKTPOUAYVNTIKEG EKTTOMTTEG

2UYKPIOT ATTAITHCEWYV YIO TIG EKTTOUTTEG

AOKIPEG EKTTOPTTWV Zuppopowon HAexkTpopayvnTtiké TrepIiBaAAov — odnyieg
AyOUEVEC EKTTOUTTEG Oudada 1/ KAGon To Screeni xpnoiuoTroiei evépyeia padiocuXvVoTATWYV
CISPR 11/ AMD1 A EMITYXHZ HOVO yIa TV ECWTEPIKN AsIToupyia Tou. ETTopévwg,
AKTIVOBOAOUWEVEG EKTTOUTTEG Oudda 1/ KAGon Ol EKTTOPTIEG PABIOCUXVOTATWY TOU €ival TTOAU
CISPR 11/ AMD1 A EMITYXHZ XOUNAEG Kal ev gival TTIBavo va TTPOKAAEGOUV

EKTTOUTTEG apuOoVIKWY
IEC 61000-3-2

Aveu avTIKEIUEVOU

AlaKupAvoeig Taong Kai

TPENOORNUa
IEC 61000-3-3/ AMD1

Aveu avTIKEIUEVOU

TUOKEUN ME KIVATAPECS N
OUOKEUEG PETAYWYNAG
CISPR 14-1

Aveu avTIKEIEVOU

TTAPEUPBOAEG O€ TTAPAKEIUEVO NAEKTPOVIKO
€COTTAIONO.

Ta XOpAKTNEIOTIKA TWV EKTTOUTTWY QUTAG TNG
OUOKEUNAG TNV KaBIoTouv KAaTAAANAN yia xprion o€
Blounxavikd kal voookouelakd TepiBaAlov (kAaon A
oupoewva pe 7o CISPR 11). EAv n ouokeun
XpnoiuotroinBei o€ oIKIoTIKO TTEPIBAAAOV (yia TO
OTTOi0 KavoVvIKa atraiteital KAdon B oUpgwva ue 10
CISPR 11), ytropei va punv TTapéxel KATAAANAN
TIPOOTACIA OTIG UTTNPECIEG PABIOETTIKOIVWVIAG.
MTTOpEi VO XPEIOOTEN va EQapUooTOUV atrd Tov
XPAOoTN O10pOWTIKA PETPA, OTTWG N
ETTAVEYKATAOTACN i O ETTAVATTPOCAVATONOUOG TNG
OUOKEUNG.

11.3.2. Mivakag 202: HAekTpOoaAYVNTIKA aTpWOoia

ZU0YKpIon eMTTEOWYV aTpwaoiag — Mapodikd @aivopeva

Etriredo dokiung Kartd

HAexkTpopayvntikd  TrepIBdAAov

Aokipég atpwaoiag IEC 60601 AtrotéAeopa oBnyiee
Ta daTTeda TTPETTE va gival
Kataokeuaopéva atod UAo,
HAEKTPOOTATIKY EKKEVWON + Emrogn 8 kV MTTETOV ) KEPAMIKG TTAaKiOIO. EQv
(ESD) jr A 2 4 8 15KV EMTYXHZ Ta OATTEdA £XOUV ETTIOTPWOEI e
IEC 61000-4-2 T AEPAG 2, 4, S, OUVOETIKA UAIKA, TOTE N OXETIKN

uypaaoia Ba TTPETTEl va gival
TouAdxioTOoV 30%.

"priyopa NAEKTPIKA
MeTaRaTIKG
QAIVOUEVA/QTTOTOUES
EKQPOPTIOEIG

IEC 61000-4-4

+ 2 kV yia ypapuég
TTAPOXNG 1I0XU0G

+ 1 kV yia ypapuég
€l06d0u/eEddOoU
100 kHz PRR

EMNTYXHZ

YTTEPTACEIG-UTTEPEVTACEIG
(kevTpIKO NAEKTPIKO BiKTUO
eVaAAQOOOEVOU
PEUPOTOG)

IEC 61000-4-5

AMD1

+ 2 kV KOIVOG TPOTTOG

+ 1 kV diapopikdg
TpoéTTOG 0°, 90°, 180° KaI
270° aAAayn @aong

H troiétnta Tng 10XU0G TOou
NAEKTPIKOU SIKTUOU Ba TTPETTEl Va
gival idla he eKeivn TTOU TTAPEXETAI
EMITYXHZ o éva TUTTKO eptropikd
VOOOKOUEIOKO TTEPIBAAAOV.

YTTEPTACEIG-UTTEPEVTACEIG
(Trapoxn 1oxuog 12 V DC)
ISO 7637-2

600 V

Aveu
QVTIKEIMEVOU

TSC I/
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BuBiouata 1dong, Bpaxeieg
OIAKOTTEG KAl OIOKUPAVOEIG

UT = 0%, 0,5 kUkAog
(0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° kai

TdoNg O€ YPOUUEG €106dou  315°) EMTYXHZ
dIKTUOU TPpOYOodoaTiag UT = 0% 1 kUkhog — UT
IEC 61000-4-11 / AMD1 = 70% 25/30 kukAo1 (0°)
UT = 0% 250/300 kUkAol
ATpwoia og ayoueveg
SiaTapayéc 2 v Eg(ﬁvSa_QBIOSI\I\;II;_'Z) EMITYXHS
IEC 61000-4-6
Ta payvnTika TTedia ouxvoTnTag
, , I0X00¢ Ba TTpETTel va BpiokovTal O€
:\écé\/\éggggﬂgwola 28 ﬁ‘érlnao Hy EMITYXHZ am’rrs§a xapaKTr]lelKo’( yia évq
TUTTIKO €EUTTOPIKO | VOOOKOMEIOKO
TEPIBGANOV.
MayvnTikr] aTpwaoia 30kHz ota 8A/m
eyyuTnTag 134,2kHz ota 65A/m EMTYXHZ

IEC 61000-4-39 13,56MHz ota 7,5A/m

ZHMEIQZH: Ut gival n Tdon AC Tou BIKTUOU TTPIV OTTO TNV €QAPHOYR TOU ETTITTEOOU DOKIWNAG.

Z0ykpion emMITESWYV aTpwoiag — Paivopeva rediou o oTABEPH KATAOTAON

Etritredo dokigng Kartd

AoKipég arpwaoiag IEC 60601 ATtroTéAeopa
Alatapaxés Adyw akTivoBoAoupevwv 3V/m

PadIOCUXVOTATWYV . EMITYXHZ
IEC 61000-4-3 / AMD1 / AMD2 80 MHz £wg 2,7 GHz

Mapakeipeva Tedia EKTTEUTTOUEVT 9 V/m éwc 28 V/im

aTIé AGUPHaTO EOTTAIGHG 15 GUYKEKPIPEVEC EMITYXHE

PABIOETTIKOIVWVIWV

IEC 61000-4-3 / AMD1 / AMD2 ouxvoTNTES

HAekTpopayvnTiké TrEpIBAAAOV — 0dnyieg
O @opntdég €€O0TTANIOPOG eTTIKOIVWVIWY RF (ouptrepIAapBavouévv TwV TTEPIPEPEIAKWY CUOKEUWV OTTWG
KOAWDIO KEPAIAG Kal EWTEPIKEG Kepaieg) Sev TTPETTEI v XPNOIKOTTOIEITAI O€ ATTOOTOCN MIKPATEPN ATTO TN
OUVIOTWHEVN aTTOoTaCN SIaXWPICHOU atrd OTToIodNTTOTE PEPOG TOU Screeni, CUUTTEPIAQUBAVOUEVWV TWV
KaAwdiwv TTou Trpoodiopifovial ammd Tnv Axess Vision. H ouviotwpevn ammoéotaon dlaxwpiohou
uttoAoyiCeTal Ye BAon Tnv €gicwaon TTou €QAapPOleTal yia TN ouxvOTATA TOU TTOUTTOU.
2UVIOTWHMEVEG ATTOOTACEIG DIaXWPICHOU:

d = 1,17 P (for a frequency ranging from 150kHz to 80MHz)

d = 1,17 .\P (for a frequency ranging from 80MHz to 800MHz)

d = 2,33 .A/P (for a frequency ranging from 800MHz to 2,7GHz)
6mou P eival n péyioTn OVOMQOTIKA TIUR 10XU0G €€66ou Tou TToutrou oe Watt (W) cUpowva pe Tov
KOTAOKEUQOTH TOU TTOUTTOU Kai d €ival N ouvIoTWHEVN atrdoTacn dIaXwpPICHoU Og huETpa (m).
O1 mpég évraong mediou ammd oTaBEPOUG TTOPTTOUG  PadIOCUXVOTHATWY, OTTwG KabopidovTal
NAEKTPOPAYVNTIKA ETTIOKOTINGN TOU XWPEOU, TTPETTEI va gival PIKPOTEPEG ATTO TO eTiredo
OUPHOPPWONG 0 KABE KAIHOKO GUXVOTHTWV. ()
Evdéxetal va TpokAnBouv  TTapeuPoAéG  Kovtd o€ €€OTTAIOUG  TTOU  €ival
EMONUOCUEVOG PE TO akOAOUBO0 GUPBOAO:

atrod

ZUVIOTWHMEVEG ATTOOTACEIG SlaXwpPIoHoU PETASU @opnToU £EOTTAICOU ETTIKOIVWVIOG Kal TOU Screeni

To Screeni TmpoopifeTal yia XpACON O€ NAEKTPOPAyvNTIKO TTEPIBAAAOV  OTTOU 01 AKTIVOBOAOUMEVES
PadIONAEKTPIKEG dlaTapaxég ival uttd €Aeyxo. O TTEAATNG | 0 XPAOTNG Tou Screeni ptropei va Bonbnoel
OTNV QATroTPOTIA NAEKTPOPAYVNTIKWY TTApEPBOAWY, dlIaTNPEWVTAG HIa €AAXIOTN ATTOOTOCN METOEU TOU
QopPNTOU Kal KIVNTOU £OTTAICOU padIoETTIKOIVWVIAG (TTOUTTOI) Kal Tou Screeni, 6TTwg CuVIoTATAl TTOPAKATW,
oUP@WVA UE TN PEYIOTN I0XU €€GO0U TOU £COTTAICUOU ETTIKOIVWVIWV.

TSC I/
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AmréoTaon SiaxwpiopoU avdAoyd ME T CUXVOTNTO TOU TTOUTTOU (M)

MéyioTn 10XUg

££650uU Tou 150 kHz €éwg 80 MHz 80 MHz £wg 800 MHz 800 MHz ¢w¢ 2,7 GHz
Troprou (W) d =117 VP d=1,17 P d =233 .VP
0,01 0,12 m 0,12 m 0,23 m
0,1 0,37 m 0,37 m 0,74 m
1 1,17 m 1,17 m 2,33 m
10 3,7m 3,7m 7,37 m
100 11,70 m 11,70 m 23,30 m

11.4. EQapuoouéva TTpOTUTTA
To Screeni TAnpoi Ta akdAouba TTPATUTTA:

o EupwTtaikég Kavoviouoég yia ta latpotexvoloyika Mpoiévra (EE) 2017/745: Kavoviopog (EE)
2017/745 tou EupwTtraikou KoivofouAiou kai Tou ZupBouAdiou Tng 5ng Atpidiou 2017 yia 1a
IATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVT

o 60601-1 ékdoon 3.1: laTPIKEG NAEKTPIKEG CUOKEUEG - MéEpog 1: Tevikég aTTaITACEIS yia BACIKN
aoc@AaA&ia Kal ouolwdn e1Tidoon

o 60601-1-2 ékdoon 4.1: laTpIKEG NAEKTPIKEG OUOKEUEG - Mépog 1-2: TevikEG aTTAITACEIS YIa BACIKN
ac@dAeia Kal ouoiwdn €Tmidoon - ZUPTTANPWUATIKG TTPOTUTTO: HAEKTpOopayvnTIK cupparétnra -
ATTQITAOEIS KAl OOKIMES

12. XTOIXEIA ENNIKOINQNIAX KATAXKEYAXTH

Axess Vision Technology
Zone de la Liodiéere
u 6 rue de la Flottiére
37300 Joué-les-Tours — aAAia

https://www.tsc-life.com
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Innovation with purpose

TSC Life

Axess Vision Technology

Zone de la Liodiére

6 rue de la Flottiere

37300 Joué-lés-Tours — France

www.tsc-life.com
letsconnect@tsc-life.com
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1. Dulezité informace — prectéte si pfed pouzitim

A ,VAROVANI* oznaduje zvlasté nebezpeénou situaci. Nedodrzeni pokyn(i mtze
zpusobit poskozeni pristroje, zranéni nebo dokonce smrt.

0 ,UPOZORNENI* znamen4, Ze pouziti nebo nespravné pouziti pfistroje miize zpusobit
problém jako je porucha, selhani nebo poskozeni vyrobku.

1.1. Uvod

Tato uZivatelska pfirucka obsahuje zakladni informace pro optimalni a bezpeéné pouZiti pfistroje
Screeni™. Informace v této uzZivatelské pfiru¢ce se mohou kdykoli bez upozornéni zménit. Pfihlaste se
na webové stranky Axess Vision https://www.tsc-life.com nebo kontaktujte distributora a ujistéte se, ze
pouzivate nejnovéjsi verzi prirucky.

Tato uzivatelska pfirucka neobsahuje zadné vysvétleni informaci tykajicich se endoskopickych technik
jako takovych.

Peclivé si prectéte tuto pfirucku a pfirucky ke vSem pouzitym pfistrojdm a pouzivejte je podle
uvedenych pokynu. Uchovavejte vSechny uzivatelské pfiru¢ky na bezpeéném a snadno pfistupném
misté. Mate-li jakékoli dotazy nebo pfipominky k této pfirucce, kontaktujte distributora.

Tato pfiruCka popisuje doporucené postupy kontroly a pfipravy pfed pouzitim zafizeni, postupy pro
jeho pouziti a opatfeni, ktera je tfeba dodrzovat pfi Cisténi a udrzbé po pouZziti.

Dlsledn& dodrzujte v8echny pokyny uvedené v této uZivatelské pFirudce. Spatné pochopeni téchto
pokynl muze vést k:

e téZkym poranénim pacienta,

o téZkym poranénim uzivatele,

e téZkym poranénim tfeti osoby,

e posSkozeni zafizeni.

1.2. Uéel pouziti

Tento produkt byl vyvinut spole€nosti Axess Vision (part of TSC Life) a je ur€en vyhradné pro
endoskopicka vysSetfeni uvedena v pfiru¢ce pouzitého endoskopu (viz seznam kompatibilnich
prostiedka).

Zafizeni Screeni slouzi k zobrazeni plic a dychacich cest pomoci endoskopu na jedno pouZiti. Zafizeni
Screeni nesmi byt pouzivano k jinym ucelim, nez je popsano v tomto dokumentu.

1.3. Pokyny k pouzivani

Tento prostiedek je navrZzen pro pouziti vyhradné v nemocniénim prostiedi v kombinaci s
videobronchoskopem Broncoflex™ spolecnosti Axess Vision.

1.4. Kontraindikace

Obrazky generované timto prostfedkem nesmi byt pouzivany pro diagnostické ucely. Lékafi musi
interpretovat a podporovat veSkeré nalezy jinymi zpisoby na zakladé klinickych udaju pacienta.
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1.5. Kvalifikace uzivatele

Screeni muze pouzivat anesteziologicka sestra, salova sestra nebo jakakoli jina osoba opravnéna
pracovat s pfistroji a pfipravovat je pfed lékafskym zakrokem na odpovédnost I€kafe odpovédného za
vySetfeni pacienta.

Pokud existuji oficialni normy a/nebo predpisy tykajici se kvalifikace uzivatele pro provadéni
endoskopie a endoskopické léCby definované Iékafskou spravou nebo jinymi oficialnimi institucemi,
jako je akademicka endoskopicka spole¢nost, je nutno je respektovat.

V opacném piipadé smi tento pfistroj pouZivat pouze lékaF schvaleny vedoucim oddéleni odpovédnym
za prevenci Urazll v nemocnici nebo osobou odpovédnou za prislusné oddéleni (pneumologické
oddéleni atd.). Lékar musi byt schopen provést videoendoskopii a planovany endoskopicky vykon
bezpelné, v souladu s pokyny stanovenymi akademickou endoskopickou spole¢nosti a s ohledem na
rizika komplikaci souvisejicich s endoskopii a endoskopickym vykonem.

1.6. Varovani /\ a bezpeénostni opatieni

Dodrzujte vSechna varovani a bezpecnostni opatfeni popsana v této pfirucce. V opacném pfipadé
nemUlze spoleénost Axess Vision nést odpovédnost za poranéni pacienta nebo uZzivatele nebo
posSkozeni prostiedku.

/AN Displej Screeni musi byt pouZivan pouze s endoskopy prodavanymi spoleCnosti Axess
Vision (viz § 1.7 ,Kompatibilita pristroje®).

/AN Pouziti nekompatibilnich pfistroji muze zpUsobit poranéni pacienta a branit sprdvnému
fungovani videoendoskopického systému.

/N VeSkeré upravy Screeni uzivatelem jsou pfisné zakazany. Nedodrzeni tohoto pokynu
muze vést k poranéni pacienta nebo uzivatele a/nebo branit spravnému fungovani
videoendoskopického systému.

Pokud Screeni nefunguje spravné, viz § 7 ,Odstrariovani probléemd“ nebo kontaktujte
distributora.

Nevystavujte Screeni vodé nebo vlhkosti a nevystavuijte jej dlouhodobé slunci.

Napajeci kabel displeje Screeni musi byt umistén v oblasti, kde nehrozi jeho pfimacknuti.

Pokud je napajeci kabel poSkozeny nebo obnazeny (neizolovany), okamzité jej vymérite
za jiny stejného typu a jmenovitého vykonu, jak uvadi vyrobce.

Pokud je Screeni vystaven kapalindm (zpusobem, ktery je v rozporu s pokyny k Cisténi),
v pfipadé padu nebo poskozeni pouzdra, vypnéte Screeni a vratte jej vyrobci.

Pouzivejte pouze kabely a pfisluSsenstvi dodavané vyrobcem pro Screeni (seznam je k
dispozici v § 2 ,,Popis Screeni a jeho pfislusenstvi®).

Nedotykejte se elektrickych kontakt( Screeni.

> B B BPEP

Nedotykejte se sou¢asné pacienta a jakékoliv kovové ¢asti Screeni.
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/AN PFi pouziti s baterii je nutné pfed zahajenim vySetifeni zkontrolovat jeji nabiti. Pokud je
baterie slaba, pfipojte Screeni k elektrické siti a provedte vysetfeni.

/N Federalni zakon USA omezuje prodej téchto prostfedkl pouze na Iékafe nebo na jeho
objednéavku.
M Ke stisknuti tlacitka zapnuti/vypnuti nepouzivejte ostré nebo tvrdé predméty.

1.7. Kompatibilita pristroje

Kompatibilni prostiedky z fady Axess Vision

Broncoflex 5.6/2.8 (Vortex)
Referencni ¢: 10030001
Aplikovana ¢ast *

Broncoflex 3.9/1.4 (Agile)
Referencni ¢: 20030001 -
Aplikovana ¢ast

2. Popis Screeni a prislusenstvi
2.1. Popis vyrobku

Screeni je nesterilni opakované pouzitelny zdravotnicky prostfedek. Jedna se o videoprocesor s
integrovanym dotykovym rozhranim urenym k zobrazovani Zivych obrazovych dat zaznamenanych
sterilnimi jednorazovymi endoskopy prodavanymi spolecnosti Axess Vision.

Dalsi informace o pouzivaném endoskopu naleznete v uzivatelské pfiru€ce endoskopu (nachazi se
v pfepravni krabici a je k dispozici na webovych strankach spolecnosti Axess Vision https://www.tsc-
life.com.

2.2. Kontrola obsahu baleni

/N Po vybaleni je tfeba jakykoli vadny pfistroj vratit v plivodnim obalu mistnimu distributorovi,
schvalenému spolecnosti Axess Vision.

& Pfi vybalovani a manipulaci s upevhovacim systémem dbejte na to, abyste si nepfiskfipli
prsty.

Porovnejte obsah baleni s nize zobrazenymi polozkami. Ujistéte se, ze veSkeré nize zobrazené
pfisluSenstvi a soucasti jsou k dispozici a v dobrém stavu.
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Popis

Vyobrazeni

Screeni
Referenéni ¢:
30030001

Rychloupinaci drzak
(jiz pfipevnén k
Screeni)

Referencni ¢:
30030301 + 30030302

Sroub s ryhovanou
hlavou

Referenéni ¢:
30030303

Videokabel
(HDMI/DVI)
Referencni ¢&.:
00020019

Napajeci zdroj pro
pouZiti ve zdravotnictvi
(FRIWO FOX30-XM)
Referencni ¢.:
00030001

Adaptér pro EU
Referenéni ¢&:
00030002

Adaptér pro USA
Referenéni ¢:
00030006

Adaptér pro GB
Referenéni ¢:
00030007

Adaptér pro AU
Referenéni ¢&:
00030008

rd ’:4///’2\'
Z >

& F >
/7 & ’>\\\}.5
V{\/}\-:\?j

Napdjeci zdroj pro
Iékarské pouziti
(TR30RDM150)
Referencni ¢.:
00030029

Adaptér pro EU
Referenéni &:
00030025

Adaptér pro USA
Referendéni &:
00030026

Adaptér pro GB
Referenéni ¢&.:
00030027

Adaptér pro AU
Referenéni ¢&:
00030028
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2.3. Soucasti Screeni

1
C. Symbol Popis Materiéal
1 Dotykovy displej Sklo
. . . . TPE lasticky
2 Uchyt pro manipulaci se Screeni (termoplasticky

elastomer)

Tlagitko zapnuti/vypnuti Screeni.
Tlagitko se rozsviti, coz znamena, ze je Silikon
obrazovka Screeni zapnuta.

4 Port pro pfipojeni endoskopu Axess i
Vision k Screeni.

TPE (termoplasticky
elastomer)

Flexibilni ochranny jazycek konektoru:

USB port pouze pro pfipojeni USB klice
(nesmi byt pfipojeny pevné disky s
vlastnim napajenim).

Konektor vystupu videa pro monitor kompatibilni
s DVI. Pouzivejte pouze s kabelem dodanym s

5
obrazovkou Screeni (viz § 2.2).
Napajeci konektor 15V DC - 2 A.
LED dioda pod timto konektorem indikuje stav
nabiti Screeni:
Oranzova: nabijeni
Bil4: zapnuto, nenabiji se
Blika oranzové: chyba nabijeni (viz § 7 ,,Odstrariovani
problémi”).
Podpérné nohy / pribaleny podplrny systém endoskopu, kdyz je systém 3
6 P y’p y podptrny sy P yz 1 sy Nerezova ocel

pfipojen k infuznimu stojanu (maximalni zatizeni: 4 endoskopy).
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7 Montazni drzak kompatibilni s VESA 75. Nerezova ocel
8 Sroubovaci knoflik pro upevnéni na infuzni stojan a slouZici jako ABS
navijeci civka pro napjeci kabel (akrylonitrilbutadienstyren)
9 Rychloupinaci systém pro vertikalni trubku, prmér mezi 15 a ABS
25,4 mm (jako je napfiklad infuzni stojan) (akrylonitrilbutadienstyren)
10 Packa pro uvolnéni rychloupinaciho systému Nerezova ocel
ABS
11 Skin - .
fin (akrylonitrilbutadienstyren)

3. Instalace a pripojeni
3.1. Preventivni opatreni pred pouzitim

e Provedte celkovou kontrolu vyrobku:
Nesmi mit zadné viditelné poskozeni (napf. deformace nebo praskliny).
Prostfedek musi byt isty a bez zbytku isticich prostfedkl nebo dezinfekénich prostredka.
Ujistéte se, ze zadné dily nechybi a Ze jsou vSechny dily spravné pfipevnény.
Ujistéte se, ze kabely nejsou zlomené ani poskozené.
e Zkontrolujte, zda pfisluSenstvi dodané se systémem je pfisluSenstvi, dodavané spolecnosti Axess Vision.
e Pfed zahajenim vySetfeni se ujistéte, Ze je baterie dostate¢né nabita. Pokud neni, je nutny provoz s
napajenim ze sité.

Pokud zaznamenate néjaké odchylky, zafizeni Screeni nepouzivejte a postupujte podle pokynt v § 7
,Odstrariovani probléma“. Pokud se podle pokynu v této ¢asti nepodafi odchylky odstranit, kontaktujte
distributora. Jakékoli fyzické poskozeni nebo jiné vady mohou ohrozit pacienta nebo uZivatele a vazné
poskodit endoskopicky systém.

3.2. Instalace

Screeni nabizi dvé moznosti instalace: na stojan, v takovém pfipadé musi byt umisténa na rovném a
stabilnim vodorovném povrchu; nebo muze byt pfipevnéna ke stabilni vertikalni trubkové podpére*.

3.2.1. Montaz a demontaz na vertikalni trubkové podpére

a) Montaz
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1) Rozlozte rychloupinaci drzak. 2) Umistéte drzak na svislou trubku a
utahujte knoflik, az bude montazni
sestava nehybna..

Ujistéte se, Ze je Screeni bezpelna a
nehrozi jeji pad nebo prevraceni.

b) Demontaz

Obrazovku Screeni podrzte, odSroubujte knoflik a poloZte ji na pevny vodorovny povrch.

3.2.2. Rychla demontaz a montaz Screeni s ponechanim upevnovaciho
systému na vertikalni podpére

a) Montaz

1)Dbejte na to, aby byl rychloupinaci 2) Podrzte obrazovku Screeni pod uUhlem 45° a
drzak spravné nainstalovan (Sipka zasufite ji do rychloupinaciho drzaku, poté s ni
,nahoru“ na strané drzaku sméfuje otacejte doprava nebo doleva, az zapadne.

nahoru) a byl spravné utaZzen na

infuznim stojanu. Zkontrolujte stabilitu sestavy a zajisténi paky.
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b) Demontaz

1) Zvednéte paku umisténou na 2) Drzte paku v horni poloze, otoCte Screeni
zadni strané Screeni. doprava nebo doleva a vyjméte ji z
rychloupinaciho drzaku.

3.2.3. Naklanéni Screeni

KdyZ je obrazovka Screeni na rychloupinacim drzaku, je mozné nastavit jeji svisly sklon pfidrzenim za
uchyty:
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3.2.4. Montaz na drzak VESA

Screeni Ize namontovat na drzak VESA 75x75. Chcete-li to provést, odstrarite rychloupinaci drzak, jak
je popsano v 8 3.2.2 ,Rychla demontaz a montaz Screeni s ponechanim upevriovaciho systému na
svislé podpére”.

)

>’ Montazni drzaky VESA (75x75)

Poté pfipevnéte Screeni k montaznimu drzaku VESA (neni soucasti dodavky) pomoci ¢tyf Sroubl M4
x 10 mm (nejsou soucasti dodavky).

/N Dodrzte velikost Sroubl pro montaz na drzak VESA, aby nedoslo k poSkozeni systému.

3.3. Pripojeni napajeni

Podivejte se na seznam konektorll obsazeny v baleni, pfipojte ke zdroji pfisluSny napajeci adaptér
podle geografické oblasti pouziti systému. Chcete-li vymeénit sitovy adaptér, postupujte podle navodu
k napajecimu zdroji, ktery je soucasti jeho baleni.

PFi prvnim pouziti pfipojte napajeci kabel k obrazovce Screeni a zapojte napajeci zdroj do elektrické
zasuvky.

A K napéjeni a nabijeni obrazovky Screeni pouZivejte pouze napdjeci kabel dodany spoleénosti
Axess Vision (viz seznam soucasti uvedeny v § 2 ,Popis Screeni a jeho prislusenstvi®).

/N PFi pouziti prodluzovaciho kabelu k napajeni Screeni:
e Oveéite, Ze vyhovuje normé |IEC 60884-1,
e Ujistéte se, Ze neni umistén na podlaze, aby nedoslo k pfipadnému vniknuti kapalin
a k mechanickému nebo elektrickému poskozeni.

AN Pouziti jiného pfisluSenstvi, pfevodnikd nebo kabell, nez které jsou popsany a dodany
spole¢nosti Axess Vision, muze mit za nasledek zvySeni elektromagnetickych emisi nebo
snizeni elektromagnetické odolnosti Screeni a muze zplsobit poruchu.

LED dioda napajeciho konektoru se rozsviti bile, kdyz je obrazovka Screeni pIné nabita a pfipojena k
elektrické siti, a oranzové, pokud se Screeni nabiji ze sité.
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3.4. Video vystup

Obrazovku Screeni lze pfipojit k sekundarnimu monitoru za ucelem duplikovani Zivého obrazu z
endoskopu. Aby byla zajisténa spravna funkce vzdaleného displeje, dodrZujte nasledujici doporuceni:

o Pouzivejte pouze kabel HDMI/DVI dodany se Screeni (ref. €. 00020019),
¢ Minimalni pozadavky na monitor:
o musi mit vstup pro DVI,

o minimalni pfijatelné rozliseni 1 280 x 720 s pomérem stran 5:4 nebo 16:9.

0 Screeni byla testovana a ovéfena s 24” monitorem NDS EndoVue.

Aby se zabrénilo jakémukoli riziku Urazu elektrickym proudem, musi sekundarni monitor
pfipojeny k Screeni splhiovat poZzadavky normy IEC 60601-1. Pfed pouzitim musi byt

A\ ovéfena spravna funkce sestavy a pred zahajenim vySetfeni musi byt zkontrolovan
vzdaleny disple;j.

4. Navod k pouziti Screeni

Obrazovka Screeni je dodavana s vestavénym softwarem. Cislo verze nainstalovaného softwaru Ize
ziskat jednoduchym kliknutim na tlagitko/logo , TSC* (12) na domovské strance. Informace tykajici se
nejnovéjSich funkci softwaru naleznete na adrese https://www.tsc-life.com nebo kontaktujte
distributora.

4.1. Pouziti Screeni pro vysetreni

& Pfed kazdym pouzitim se ujistéte, Zze je orientace snimkd pozorovanych endoskopem
spravna a zkontrolujte, zda se obraz zobrazuje v realném cCase (live) €i nikoli.

/N Pokud se zobrazi nasledujici symbol baterie D, pfipojte Screeni bezprostfedné pred
pokraCovanim vySetfeni k elektrické siti..

Kompletni nabijeni baterie trva pfiblizné 3 hodiny.

/AN V ptipadé, e se Screeni pouziva se sekundarnim monitorem, vzdy kontrolujte hlavni
dotykovou obrazovku, abyste si byli jisti, ze vam bé&hem vySetfeni neunikne zadna
relevantni zprava.

0 Screeni automaticky upravuje osvétleni tak, aby byla zajiSténa dostateCna viditelnost a
nebylo zapotfebi zadné vyvazeni bilé.

1) Stisknutim tlacitka ,On/Off‘ zapnéte Screeni.

Kdyz se zobrazi nasledujici domovské rozhrani, systém je funkéni:
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https://www.tsc-life.com/

1"
12

15
13
14 ———
C. Vyznam
11 Uroveri nabiti baterie
12 Oznaceni verze softwaru
13 Pfistup ke spravci vySetfeni
14 Pristup k nastaveni Screeni
15 Oznaceni mista pfipojeni endoskopu

2) Zkontrolujte indikator urovné nabiti baterie (11)

Zobrazena ikona Indikator napajeni baterie

Baterie se nabiji

100 % — 80 %

70 % — 50 %

=)
=)
=)

40 % - 20 %

15%-5%

ooee

a_)

Porucha baterie
(Viz § 7 ,Odstranovani problému)

Elgld U
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3) Pripojte endoskop k Screeni

Systém se automaticky pfepne na ,live* (pfimy prenos):

C. Vyznam

16 Spusténi/zastaveni videozaznamu aktuélniho vySetfeni.

17 Pofizeni fotografie aktualniho vySetieni.

18 Nazev vySetieni.

19 Cislo $arze pouzivaného endoskopu.

20 Symbol, ktery oznaduje, zda byl endoskop jiz pouZzit (ve vychozim nastaveni chybi).

21 Posledni pofizena fotografie (stisknutim posledni pofizené fotografie ziskate pfistup ke
spravé aktualniho vySetfeni: viz § 4.3 ,Sprava vySetreni®).

22 Uprava jasu ,Zivého* obrazu.

23 Uprava nazvu vysetfeni.

24 Indikator,Live“.

Oblast zobrazeni v realném Case (poklepanim aktivujete rezim celé obrazovky, viz §

25 4.1.1 ,Rezim celé obrazovky®).

26 Doba trvani vysetieni.

4) Zkontrolujte, zda se na obrazovce zobrazuje zZivy obraz. Namifte distalni hrot zobrazovaciho
prostfedku endoskopu na pfedmét nebo dlan a ujistéte se, Ze se objevi indikator ,LIVE®.

Pokud se zobrazi symbol ® znamena to, ze endoskop jiz byl pfipojen ke Screeni. Za
pokragovani ve vySetieni odpovida uzivatel.

5) Chcete-li vySetfeni dokondit, endoskop po vyjmuti a oddaleni od pacienta odpojte od Screeni.
Znovu se zobrazi domovska obrazovka. Podrobnosti o likvidaci najdete v navodu k pouziti
pouzitého endoskopu.
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4.1.1. Rezim celé obrazovky

V pripadé potfeby mlzete béhem vySetfeni zapnout rezim celé obrazovky poklepanim na oblast
pfenosu v realném Case.

00:09:59

C. Vyznam

27 Symbol celé obrazovky

Chcete-li opustit rezim celé obrazovky, jednoduse dvakrat klepnéte na oblast ,live“ nebo kliknéte na
symbol ,celé obrazovky*.

0 ReZim celé obrazovky se automaticky vypne pfi vypnuti systému nebo pfi odpojeni
endoskopu.

4.2. Vypnuti systému

Pokud jste tak jeSté neucinili, odpojte zobrazovaci zafizeni Broncoflex od Screeni.

Vypnéte Screeni jednim stisknutim tlacitka On/Off. Budete pozadani o potvrzeni pozadavku na vypnuti.
Pokud systém neobdrzi Zadnou odpovéd, vypnuti se automaticky zrusi.

Viz 8 5 “Pokyny procisténi* pro Cidténi Screeni.

Pokud je uroven nabiti baterie Screeni nizka, nabijte ji (viz 8 3.3 ,,Pripojeni k napajeni*).

Tse l IF E uZivatelsky manual- 16 of 30

228 /543



4.3. Sprava vySetreni

® Port USB slouzi pouze pro pfipojeni USB flash disku.

) Nevyjimejte USB disk, kdyZ kopiruje data vySetfeni, protoZze by mohlo dojit k poSkozeni
obsahu klice USB.

@ Kdykoli béhem vysSetfeni se muzete vratit do ,zivého" zobrazeni stisknutim tlacitka ,doma*®
nebo ,zpét".

Pristup ke spravé vysetreni:
o Stisknéte vyhrazené tlaCitko na domovské strance.

o Stisknéte posledni fotografii pofizenou ze ,Zivé" stranky.

32

C. Vyznam

28 Export vySetfeni (tlaCitko je aktivni, kdyz je k systému pfipojen USB KIi€).

29 Smazani vySetieni.

30 Zpét na predchozi obrazovku (zpét na ,zivé“, pokud vysetfeni probiha).

31 Seznam vySetfeni obsazenych v systému.

32 Prochazeni ulozenych zaznamu. Mlzete také pfepinat prstem a prochazet ulozené
zaznamy.

33 Zpét na domovskou obrazovku (zpét na ,zivé“, pokud vySetieni probiha).

KdyZ je vybran zaznam ze seznamu vySetfeni, zobrazi se nasledujici rozhrani:
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38

C. Vyznam

34 Pfejmenovani prohlizeného vysetfeni.

35 Smazéani souboru.

36 Podrobnosti o vybraném vySetfeni.

37 Prostor pro zobrazeni miniatur.

38 Prochazeni soubort. Mizete také prepinat prstem a prochazet ulozené zaznamy.
39 Prostor pro zobrazeni vybraného souboru.

Na strance prohlizeni vySetfeni jsou mozné nasledujici ukony:
e prohliZzeni fotografii a videi pofizenych bé&éhem vysetieni,
e pfejmenovani vySetieni,
e smazani prohlizeného souboru,

e pFeneseni vySetfeni na USB flash disk pfipojeny k systému.

Pfi pfehravani videa se zobrazi ovladac, ktery vam umozni snadnou navigaci ve videu:
41 4243 44

— 45
40 —

C. Vyznam

40 Navigacni lista videa.

Tse l IF E uZivatelsky manual- 18 of 30

230/ 543



Pretogeni videa zpét o 1 sekundu (pokud je video pozastaveno) nebo o 5 sekund (pokud

41 _ .. L
je video v rezimu prehravani).

42 Obnoveni pfehravani videa.

43 Pozastaveni pfehravani videa.

44 Rychlé posunuti videa vpfed o 1 sekundu (pokud je video pozastaveno) nebo 0 5
sekund (pokud je video v reZimu pfehravani).

45 Informace o aktualni pozici videa a o jeho celkové délice.

4.4. Sprava nastaveni

Nastaveni jsou pfistupna pouze v pfipadé€, Ze neprobiha zadné vysetfeni, a to z domovské stranky
pomoci vyhrazeného tlacitka 14.

C. Vyznam

46 Nastaveni Casu.

47 Uzamceni pfistupu manazera vySetieni heslem.

48 Nastaveni data.

49 Vybér jazyka.

50 Jazyk systému.

51 Nastaveni spravce pfistupu. Tuto funkci mGze pouzivat pouze vyrobce/distributor a je

chranéna heslem.
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5. Pokyny pro ciSténi

® Pfed zahajenim Cisténi je nutné Screeni vypnout a vytahnout zastrcku ze zasuvky.

Nikdy neponofujte Screeni do kapaliny, nikdy necistéte Screeni v autoklavu nebo parou a
nikdy nelijte lih pfimo na Screeni.

Nestfikejte ani nelijte tekuty roztok pfimo na Screeni.

V pfipadé potfeby dezinfikujte v souladu s nemocni¢nimi standardy a protokoly nebo
platnymi mistnimi pfedpisy.

o o 9 @

Zkontrolujte, zda se zadna kapalina nedostala do pfimého kontaktu s elektrickymi
soucastmi Screeni.

® Nikdy nepouZzivejte roztok obsahujici keton nebo abrazivni roztok.

Screeni se doporuduje pravidelné Cistit v souladu s nemocni¢nimi standardy a protokoly nebo platnymi
mistnimi pfedpisy. Nasledujici roztoky musi byt aplikovany navlhéenim neabrazivniho sterilniho
gazoveého obvazu a musi byt kompatibilni s nize doporu¢enymi roztoky:

o Jemny Cistici prostiedek (pH 7-9) a voda
e Isopropylalkohol a voda, 70 % obj.

Po vycisténi musi byt obrazovka Screeni uloZzena na Cistém a suchém misté v souladu s atmosférickymi
podminkami uvedenymiv § 9.1 ,Podminky prepravy, skladovani a pouZiti*.

6. Zaruka

Na Screeni se vztahuje dvouleta zaruka od data nakupu. Otevienim Screeni zruSite zakonnou zaruku.

7. Odstranovani problému
NizZe jsou navrzeny kontrolni pokyny a €innosti k vyfeSeni vétSiny problému, se kterymi se setkate.

V pfipadé, Ze nasledujici pokyny problém nevyfeSi, vratte Screeni mistnimu autorizovanému
distributorovi Axess Vision k analyze a opravé nebo vyméné produktu.

Problém Pricina(y) Opatieni
Pfipojte Screeni k elektrické siti pomoci
Baterie je vybita konkrétniho transformétoru a zkontrolujte,

zda systém opét funguje.
Zkontrolujte pfipojeni k nemocnicni
Baterie je vybita a bez  elektrické siti.
privodu elektrické Pokud je monitor Screeni pfipojen k
energie prodluzovacimu kabelu, zkontrolujte, zda
prodluzovaci kabel funguje spravné.
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Kontrolka napdjeciho
konektoru blika
oranzové

Zobrazi se nasledujici
symbol baterie:@

Porucha baterie

Vrat'te Screeni distributorovi.

Zadny obraz
navzdory pfipojenému
endoskopu

Vadné spojeni
endoskopu/Screeni

Nejprve zkontrolujte, zda byl endoskop
detekovan, a ujistéte se, Ze je zobrazena
stranka ,live“. Odpojte a znovu pfipojte
spotfebni material.

Vadny endoskop

Pfipojte jiny endoskop.

Zadné zobrazeni na
sekundarnim
monitoru

Spatna kvalita obrazu
na sekundarnim
monitoru

Videokabel je nespravné
pfipojen
A/NEBO

Nekompatibilni
sekundarni monitor

Zkontrolujte, zda je videokabel dodany se
Screeni spravné pfipojen.

Zkontrolujte, zda monitor spravné splfiuje
pozadavky uvedené v ¢asti § Video vystup.
V pfipadé potfeby vymérite monitor.

Spatna kvalita obrazu

Distalni ¢ast endoskopu
je znedisténa.

Viz navod k pouZiti pfislusného endoskopu.

Jakykoli zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti s prostfedkem, se musi nahlasit spolecnosti
Axess Vision Technology (prostfednictvim distributora) a pfisluSnému organu ¢lenského statu, kde se
uzivatel nachazi.

Zavaznym incidentem se rozumi incident, ktery pfimo nebo nepfimo vedl, mohl vést nebo muze vést k
nékteré z nasledujicich udalosti:

(a) umrti pacienta, uzivatele nebo jiné osoby,
(b) doCasné nebo trvalé zavazné zhordeni zdravotniho stavu pacienta, uzivatele nebo jiné osoby,

(c) vazné ohrozeni vefejného zdravi (= udalost, ktera by mohla mit za nasledek bezprostfedni riziko
umrti, vazné zhorseni zdravotniho stavu osob nebo vazné onemocnéni, které muze vyzadovat
okamzité napravné opatreni a které muze zpUsobit vyznamnou nemocnost nebo imrtnost osob,
nebo které je pro dané misto a €as neobvyklé nebo neoCekavané).
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8. Udrzba
8.1. Povaha a ¢etnost udrzby a kalibrace

Neni nutna Zzadna kalibrace ani udrzba.

VesSkeré upravy Screeni uzivatelem jsou pfisné zakazany. Nedodrzeni tohoto pokynu
muze vést k poranéni pacienta nebo uzivatele a/nebo branit spravnému fungovani
A videoendoskopického systému.

Pokud Screeni nefunguje spravné, viz § 7 ,Odstrariovani problémd* nebo kontaktujte
distributora.

8.2. Osvédceni o shodé se specifikacemi

Vyrobce, spolecnost Axess Vision, certifikuje shodu svého zafizeni, a to jak z hlediska designu, tak
vyroby, s platnymi smérnicemi a regulacnimi normami.

Pouziva vhodné komponenty s ohledem na:
e jejich technické vlastnosti a jejich omezeni,

e jejich zamyslené pouZiti a elektromagnetické prostredi.

9. Preprava, skladovani, pouziti a likvidace
9.1. Podminky prepravy, skladovani a pouziti

Parametry Minimum Maximum
Teplota -10°C (14°F) +60°C (140°F)
Podmlnky,pfepravy Relativni vihkost vzduchu (bez 10 % 90 %
a skladovani kondenzace)
Atmosféricky tlak 80 kPa 109 kPa
Teplota +10°C (50°F) +40°C (104°F)
Relativni vihkost vzduchu (bez
Podminky pouZiti  yondenzace) 30 % 85 %
Nadmofrska vySka a atmosféricky

<2000 m — 80 kPa ~ 109 kPa
tlak

Screeni ma stupen kryti IP30.

Obrazovka musi byt skladovana v dostate¢né vzdalenosti od vy¢nélka
Typ ochrany cizich téles o priméru mensim nez 2,5 mm.

Musi byt skladovana mimo dosah stfikajici kapaliny, protoze neexistuje

Zadna ochrana proti kapkam vody.

). Pokud Screeni nékolik mésicl nepouzivate, provedte pfed pouzitim test plného nabiti a
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sily baterie.

9.2. Nakladani s odpady

V souladu se smérnici 2012/19/EU o odpadnich elektrickych a elektronickych zafizenich (OEEZ) patfi
obrazovka Screeni do kategorie 8 OEEZ (zdravotnické prostfedky s vyjimkou vSech implantovanych a
infikovanych produktu).

V zajmu ochrany zivotniho prostifedi nesmi byt jednotka elektronického rozhrani Screeni likvidovana s
domovnim odpadem, ale spiSe s odpadnim elektrickym a elektronickym zafizenim pro cyklus
opétovného pouziti, recyklace nebo jakékoli formy obnovy tohoto elektrického a elektronického
zarizeni. Screeni obsahuje nasledujici latku, ktera je klasifikovana jako latka vzbuzujici mimofadné
obavy (SVHC) v koncentraci vyssi nez 0,1 hmotnostniho %:

e Tetrabromobisfenol A; CAS N°79-94-7; CE N° 201-236-9

V pripadé potreby vratte jednotku Screeni distributorovi k likvidaci.

10. Stitky a vyznam symbol{

Vyznamy rdznych symbolu a $titkd jsou popsany v nasledujici tabulce:

Symbol Vyznam

u Vyrobce

Datum vyroby

MD Zdravotnicky prostfedek
SN Sériové &islo
REF Odkaz na katalog

Elektrické ochranné prostiedky tfidy 2

@ Pfed pouzitim si pfectéte navod k pouziti

ﬁ Nelikvidujte s b&éZnym domovnim odpadem
|
e L e .
//.-!..\ Chrante pfed sluneénim zafenim a UV zafenim.
C € Oznaceni shody podle evropského nafizeni o zdravotnickych prostifedcich
(MDR) 2017/745
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I5V-2A

Vstupni napéti: 15 V DC; pohlcovany proud: 2 A

Symbol certifikujici ochranu proti i€inkim do¢asného ponofeni do vody v
souladu s IEC 60529. IPN:1N; kde

N1 = 3 Ochrana proti pevnym cizim pfedmétiim o priiméru 2,5 mm,

N2 = 0 Zadna ochrana pred kapalinami

IP30

Naznaduje, Zze navod k pouziti obsahuje dulezité varovné informace, jako
jsou varovani a bezpec¢nostni opatfeni, ktera nelze z riznych davodu
zobrazit na samotném zdravotnickém prostiedku

@ NepouZivejte, pokud je obal poSkozen

Nevystavujte krabici desti

Kfehky obsah

90%

Skladujte v prostfedi s relativni vihkosti v rozmezi 10 az 90 %

)

10%

60°C
/ﬂ/ Skladujte v prostiedi s teplotou od -10 do +60°C
-10°C

109kPa
, Skladujte v prostiedi s atmosférickym tlakem od 80 do 109 kPa

80kPa
Pat. Pending Patentovany prostredek
Rx only Prostfedek se pouziva pouze na |lékafsky predpis
ZDRAVOTNICKE — VSEOBECNE ZDRAVOTNICKE VYBAVEN| POKUD

&hss"’/@o JDE O NEBEZPECI URAZU ELEKTRICKYM PROUDEM, POZAR A
@ MECHANICKA NEBEZPECi POUZE V SOULADU S

C us ~LANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012)“
E507080 "CAN/CSA-C22.2 ¢. 60601-1:14"

,IEC 60601-2-18:2009¢

PrecCtéte si elektronicky navod k pouziti
QR kbd — odkaz na navod k pouziti

https://www.tsc-life.com/products/
broncoflex/#resources
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11. Technické informace

ELEKTRICKE CHARAKTERISTIKY

Zdroj napajeni

Pozadavek na napajeni 100-240 V AC /50-60 Hz /0,6 A

Vystupni vykon 15VDC/2A

Typ ochrany proti Grazu
elektrickym proudem

Tfida 2

Lithium-iontova baterie (11,25 V — 2950 mAh nebo 10,8 V — 3350

Typ baterie mAh)

Autonomie Minimalné 3 hodiny (pro novou a pIné nabitou baterii)
MECHANICKE VLASTNOSTI

Rozméry D: 300 mm x V: 200 mm x S: 110 mm (sloZeny montazni drzak)
Hmotnost 1,8 kg (s montaznim drzakem)

Montazni rozhrani VESA 75 mm

DOTYKOVA OBRAZOVKA

Maximalni rozliSeni 1280x800

Typ displeje 10,1 palcovy TFT LCD

Uhel zobrazeni

Horizontalni: 170°
Vertikalni: 170°

RUZNE CHARAKTERISTIKY

Hodnoceni ochrany

IP30

Exportované formaty soubort

Fotografie: .JPG
Video: .AVI (komprese h264)

TECHNICKE CHARAKTERISTIKY

Kapacita interniho ulozisté

16 Gb (muze ulozit az 14 hodin videa nebo vice nez 100 000
fotografii)

Pfipojeni

USB typ A (pouze pro pfipojeni USB kli¢e)

Port pro endoskop

VstupDC 15V /2 A

Port HDMI: video vystup pro pouziti pouze s monitorem
kompatibilnim s DVI a s dodanym kabelem HDMI/DVI.

11.1. Nezbytny vykon

Nasledujici pozadavky jsou ovéfeny a zkontrolovany:
e Zobrazovani hornich cest dychacich a bronchialniho stromu.
e Spravnd orientace obrazu v pohledu pozorovaném operatorem.
e Zaruka, ze obraz zobrazovany béhem endoskopického vykonu je zivy, nikoli zaznamenany

obraz.

11.2. Informace tykajici se tridy elektrické ochrany

Screeni ma ochranu tfidy 2 a splfiuje nasledujici pozadavky:
e Ochrana zajisténa sadou konstruk&nich opatfeni, diky nimz je napajeni nechranénych vodivych
Casti prostfedku nepravdépodobné.
¢ K hlavni izolaci je pfidana dalSi ,izolace®“.
o Kovové ¢asti jsou oddéleny od zivych €asti hlavni izolaci nepfistupnou uzivateli.

TSC I/
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o Bez moznosti uzemnéni odkrytych vodivych &asti (eliminace rizik dotykového napéti).

11.3. Informace o elektromagnetické kompatibilité

Pouziti jiného pfisluSenstvi, pfevodnikd nebo kabell, nez které jsou popsany a dodany
/I spoleénosti Axess Vision, mize mit za nasledek zvyseni elektromagnetickych emisi nebo
snizeni elektromagnetické odolnosti Screeni a muze zplsobit poruchu.

Vysokofrekvenéni pfenosna komunikacni zafizeni (v€etné perifernich zafizeni, jako jsou
anténni kabely a externi antény) nesmi byt pouzivana méné nez 30 cm od jakékoli Easti
Screeni, v€etné kabell specifikovanych spolecnosti Axess Vision. V opacném pfipadé muze
dojit ke zhorSeni vykonu téchto prostredku.

Nepouzivejte Screeni v mistnosti vystavené silnému elektromagnetickému zafeni (napfiklad

A v blizkosti Iékafského zafizeni vyuZivajiciho mikroviny nebo kratké viny, MRI, radia nebo
mobilniho/bezdratového telefonu). V pfipadé ruseni mohou byt nezbytna zmirfujici opatfeni,
jako je zména orientace nebo pfesun tohoto pfistroje nebo izolace prostoru.

Nedoporucuje se pouzivat Screeni v blizkosti jinych prostfedkd nebo ji pokladat na jiné
/N prostfedky. Pokud je nutna sousedni instalace nebo stohovani, je tfeba zkontrolovat, zda
Screeni funguije spravné.

Toto I|ékarfské elektrické zafizeni vyzaduje specificka opatfeni s ohledem na
elektromagnetickou kompatibilitu (EMC) a mélo by byt instalovano a pouzivano v souladu s
pokyny v této pfirucce.
Je velmi nepravdépodobné, Ze tento prostfedek zpuUsobi Skodlivé ruSeni jinych blizkych
prostifedkd. Nelze vSak zarudit, ze pfi konkrétni instalaci k ruSeni nedojde. Ztrata vykonu
tohoto prostfedku nebo jinych prostfedkl, pokud jsou pouzivany sou€asné, mize zpusobit
ruSeni. Pokud k tomu dojde, pokuste se ruSeni napravit pomoci nasledujicich opatreni:
o Zapnéte a vypnéte okolni prostfedky, abyste ur€ili zdroj ruseni.

A Preorientujte nebo presurite tento prostfedek nebo jiné prostfedky.
o ZvétSete vzdalenost mezi prostiredky.
e Pripojte prostfedek do zasuvky v jiném napajecim obvodu, nez je u ostatnich prostredkd.
e Eliminujte nebo snizte elektromagnetické emise pomoci technickych feSeni (jako je

stinéni).

o Ujistéte se, Ze ostatni zdravotnické prostifedky v blizkosti splfiuji normu IEC 60601-1-2.
Pfenosné a mobilni radiokomunikaéni prostfedky (mobilni telefony apod.) mohou ovlivnit

zdravotnické elektrické prostfedky. Dbejte na to, aby b&hem jejich provozu byla pfijata
nezbytna opatfeni.

Obrazovka Screeni je navrzena tak, aby vyhovovala normé IEC 60601-1-2, kterd obsahuje pozadavky
tykajici se elektromagnetické kompatibility (EMC) pro |ékafska elektricka zafizeni. Limity emisi a
odolnosti specifikované v této normé jsou uvedeny tak, aby poskytovaly pfijatelnou ochranu proti
Skodlivému rudeni vyskytujicimu se v typickém lékarfském prostiedi.

Systém splfiuje pozadavky na nezbytny vykon, specifikované v normach IEC 60601-1 a IEC 60601-2-
18. Vysledky test odolnosti prokazaly, Ze nezbytny vykon systému se neztrati, kdyz je systém vystaven
podmink&m uvedenym v nasledujicich tabulkach.
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11.3.1. Tabulka 201: Elektromagnetické emise

Porovnani emisnich pozadavkii

Emisni testy

Soulad

Elektromagnetické prostifedi — vedeni

Vedené emise
CISPR 11/ AMD1

Skupina 1/ tfida
A VYHOVUJE

Vyzafované emise
CISPR 11/ AMD1

Skupina 1/ tfida
A VYHOVUJE

Emise harmonického proudu

IEC 61000-3-2

Neni relevantni

Kolisani napéti a blikani

Neni relevantni

IEC 61000-3-3/ AMD1

Prostfedek s motory nebo

spinacimi prostfedky

CISPR 14-1

Neni relevantni

Screeni vyuziva vysokofrekvenéni energii pouze
pro své vnitfni funkce. Proto jsou jeji
vysokofrekven¢ni emise velmi nizké a neni
pravdépodobné, ze by zplisobovaly jakékoli
ruSeni blizkych elektronickych zafizeni.

Emisni charakteristiky tohoto prostfedku
umoznuji jeho pouziti v primyslovém prostiedi a
nemocni¢nim prostfedi (tfida A definovana v
CISPR 11). P¥i pouziti v obytném prostredi (pro
které je normalné vyZadovana tfida B
definovana v CISPR 11) tento prostfedek
nemusi poskytovat dostate¢nou ochranu pro
vysokofrekven¢ni komunikacni sluzby. Uzivatel
mozna bude muset provést napravna opatreni,
jako je preinstalace nebo zména orientace
prostfedku.

11.3.2. Tabulka 202: Elektromagnetickad odolnost

Srovnani urovni odolnosti — pfechodné jevy

Testovaci Uroven IEC

Elektromagnetické prostiedi —

Testy odolnosti Vyrok
SY S 60601 s vedeni
Podlahy musi byt dfevéne,
icky betonové nebo z keramickych
E!ekt.rostatlcky + 8 kV kontakt on _
vyboj (ESD) dlazdic Pokud jsou podlahy
+2, 4,8, 15 kV vzduch VYHOVUWIE ik Al
IEC 61000-4-2 pokryty syntetickym materialem,
relativni vihkost musi byt
alespon 30 %.
+ 2 kV pro napéjeci vedeni
Rychly elektricky P Py o .
fechod/VWboi + 1 kV pro vstupni/vystupni
prechod/vyboje ¢ VYHOVUJE
IEC 61000-4-4
100 kHz PRR
Prepéti — napajeni  + 2 kV spolecny rezim Kvallta' sﬂoveho nhapajent musi
ze sité +1 KV diferencialni rezim, odpovidat typickemu
IEC 61000-4-5 Zména faze 0°, 90°, 180°a VYHOVUJE komercnimu nebo
AMD1 270° nemocnicnimu prostredi.
Prepéti — napajeni
12V DC 600 V Neni
relevantni

ISO 7637-2
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Poklesy napéti,
kratka preruSeni a
kolisani napéti na
vstupnich

UT = 0 %, 0,5 cyklu (0°,
45°,90°, 135°, 180°, 225°,
270° a 315°)

napdiecich linkach U7 = 0% Loykus—uT = VYHOVLIE
|ECp é1000_4_11 / 70 % 25/30 cykla (0°)
=009 ¥
AMDL UT =0 % 250/300 cyklu
O v
4 VYHOVUJE
IEC 61000-4-6 6V (pasma ISM)

o Magneticka pole silové
Magneticka 30 A/m frekvence musi byt na drovnich
odolnost 50 a 60 Hz VYHOVUJE charakteristickych pro typické
IEC 61000-4-8 komercéni nebo nemocnicni

prostiedi.
Odolnost vici 30 kHz pfi 8 A/m
magnetismu 134,2 kHz pfi 65 A/m VYHOVUJE

IEC 61000-4-39

13,56 MHz pfi 7,5 A/m

POZNAMKA: U je stiidavé sitové napéti pred aplikaci zku$ebni urovné.

Srovnani urovni odolnosti — Terénni jevy v ustaleném stavu

Testovaci uroven IEC

Testy odolnosti 60601 Vyrok
Vvzar - -
yvzarf)vane vysokofrekvenéni 3Vim
ruseni 80 MHz a2 2.7 GHz VYHOVUJE
IEC 61000-4-3/ AMD1 / AMD2 ’
sesarstovm ysokofiekvencnim  °.V/M &2 28 Vi
ymvy 15 specifickych VYHOVUJE

komunikaénim zafizenim

frekvenci

IEC 61000-4-3 / AMD1 / AMD2

Elektromagnetické prostredi — vedeni
Vysokofrekvencni prenosné komunikacni zafizeni (véetné perifernich zafizeni, jako jsou anténni
kabely a externi antény) nesmi byt pouzivano blize k Zadné casti Screeni, véetné kabell
specifikovanych spole€nosti Axess Vision, neZ je doporuéena vzdalenost, vypocitana z rovnice
platné pro frekvenci vysilace.
Doporucena oddélovaci vzdalenost:

d = 1,17 .\/P (pro frekvenéni rozsah 150 kHz a% 80 MHz)
1,17 .V/P (pro frekvenéni rozsah 80 MHz a% 800 MHz)

d = 2,33.4/P (pro frekvencni rozsah 800 MHz az 2,7 GHz)
kde P je maximalni jmenovity vystupni vykon vysilace ve wattech (W) podle vyrobce vysilace a d je

d

doporucena oddélovaci vzdalenost v metrech (m).

Intenzita pole z pevnych vysokofrekvencnich vysilacu, zjisténa elektromagnetickym prazkumem

mista, nesmi byt niz8i nez droven shody v kazdém frekven&nim rozsahu.
V blizkosti zafizeni oznaceného nasledujicim symbolem muze dochazet k ruseni:

()

TSC I/
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Doporucené oddélovaci vzdalenosti mezi prenosnym komunikaénim zafrizenim a Screeni

Obrazovka Screeni je uréena pro pouZiti v elektromagnetickém prostredi, ve kterém je vyzarované
radioelektrické ruseni fizeno. Zakaznik nebo uzivatel Screeni mliZze pomoci zabranit
elektromagnetickému ruseni udrzovanim minimalni vzdalenosti mezi pfenosnym a mobilnim
vysokofrekvenénim komunikaénim zafizenim (vysilacem) a Screeni, jak je doporuéeno nize, podle
maximalniho vystupniho vykonu komunikacniho zafizeni.

Maximalni Oddélovaci vzdalenost podle frekvence vysilace (m)
vystupni vykon 150 kHz a7 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz a7 2,7 GHz
vysilace (W) d = 1,17 AP d = 1,17 P d = 2,33 .4P
0,01 0,12 m 0,12 m 0,23 m
0,1 0,37 m 0,37 m 0,74 m
1 1,17 m 1,17 m 2,33 m
10 3,7m 3,7m 7,37 m
100 11,70 m 11,70 m 23,30 m

11.4. Pfislusné normy
Screeni splfiuje nasledujici normy:

o Evropské narizeni o zdravotnickych prostiedcich (EU) 2017/745: Nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich

e 60601-1, vydani 3.1: Zdravotnické elektrické pFistroje — Cast 1: V8eobecné pozadavky na
zakladni bezpec€nost a nezbytnou funkénost

e 60601-1-2, vydani 4.1: Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 1-2: VSeobecné pozadavky na
zakladni bezpec€nost a nezbytnou funkénost — Skupinova norma: Elektromagneticka ruseni —
Pozadavky a zkousky

12. Kontaktni udaje vyrobce

Axess Vision Technology
Zone de la Liodiére
u 6 rue de la Flottiere
37300 Joué-les-Tours — Francie

https://www.tsc-life.com
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1. Informacién importante, leer antes de usar

A «ADVERTENCIA» indica una situacion potencialmente peligrosa. El incumplimiento de dicha
sefalizacién podria dafar el aparato o provocar dafios corporales o, incluso, la muerte.

0 «PRECAUCION> indica que el uso o el mal uso del aparato podria ocasionar un problema,
como una averia, un fallo o el deterioro del producto.

1.1. Prélogo

Estas instrucciones de uso contienen informacion esencial para permitir el uso 6ptimo de Screeni™ con total
seguridad. La informacion contenida en estas instrucciones de uso podria cambiar en cualquier momento y
sin notificacion previa. Asegurese de que dispone de la Ultima version actualizada conectandose al sitio web
de Axess Vision https://www.tsc-life.com o poniéndose en contacto con su representante local.
Estas instrucciones de uso no contienen ninguna explicacion o informacion sobre las técnicas endoscopicas
en si mismas.
Lea atentamente estas instrucciones y las instrucciones de todos los instrumentos utilizados, y Uselos de
acuerdo con ellas. Guarde todas las instrucciones de uso en algun lugar seguro y de facil acceso. En caso
de que tenga cualquier duda o consulta sobre estas instrucciones, no dude en ponerse en contacto con su
representante local.
Estas instrucciones describen los procedimientos de inspeccion y preparacién recomendados antes del uso
del equipo, asi como de su utilizacion y las precauciones que deberd seguir para la limpieza y el
mantenimiento tras su uso.
Siga meticulosamente todas las instrucciones proporcionadas en estas instrucciones de uso. Una mala
comprension de estas instrucciones podria provocar:

¢ lesiones graves al paciente,

¢ lesiones graves al usuario,

¢ lesiones graves a terceros,

e el deterioro del equipo.

1.2. Uso previsto

Este producto ha sido desarrollado por la sociedad Axess Vision part of TSC Life) y su uso esta
exclusivamente reservado a los examenes endoscopicos indicados en las instrucciones del endoscopio
utilizado (consultar la lista de aparatos compatibles).

Screeni permite visualizar las vias pulmonares mediante un endoscopio de un solo uso. Screeni no debe
utilizarse con ningun propasito distinto del aqui descrito.

1.3. Indicaciones de uso

Este dispositivo esta disefiado para uso exclusivo en entornos hospitalarios en combinaciéon con el
videobroncoscopio Broncoflex™ de Axess Vision.

1.4. Contraindicaciones

Las imagenes recogidas con este dispositivo solo podran utilizarse con fines de diagnéstico. Los médicos
deberén interpretar y fundamentar cualquier resultado usando otros medios, en funcién de los datos clinicos
del paciente.
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1.5. Cualificacion del usuario

El usuario de Screeni puede ser un enfermero/a, anestesista, asistente de quiréfano o cualquier otra persona
autorizada a intervenir y a preparar el material antes de un procedimiento médico bajo la responsabilidad
del médico que esté a cargo del examen del paciente.

Si existen normas oficiales y/o reglamentos relativos a la cualificacion del usuario para la realizacion de la
endoscopia, el tratamiento endoscopico establecido por la administracion médica o por otras instituciones
oficiales, como la sociedad académica de endoscopia, dichas normas deberan respetarse.

En caso contrario, este instrumento solo podré utilizarlo un médico autorizado por el jefe del servicio
responsable de la prevencidon de accidentes del hospital o por el responsable del servicio correspondiente
(responsable de neumologia, etc.). El médico debera ser capaz de realizar la videoendoscopia y la
intervencion endoscopica prevista con total seguridad, respetando las directrices fijadas por la sociedad
académica de endoscopia y considerando los riesgos de las complicaciones relacionadas con la endoscopia
y con la intervencién endoscopica.

1.6. Advertencias A\ y precauciones de uso @

Respetar todas las advertencias y precauciones descritas en estas instrucciones. De lo contrario, Axess
Vision no tendra ninguna responsabilidad en caso de lesion del paciente, del usuario o de deterioro del
dispositivo.

A Screeni solo debera utilizarse con los endoscopios comercializados por Axess Vision (consultar
el punto 1.7 «Compatibilidad de los instrumentos»).

A El uso de instrumentos incompatibles podria provocar dafios al paciente y dificultar el buen
funcionamiento del sistema del videoendoscopio.

Esta terminantemente prohibido que el usuario realice cualquier modificacion de Screeni. El
incumplimiento de esta indicacién podria provocar dafios al paciente o al usuario y/o dificultar el
buen funcionamiento del sistema del videoendoscopio.

>

En caso de problemas con Screeni, consulte el punto 7 «Lista de posibles problemas» o péngase
en contacto con su representante local.

No exponer Screeni durante un tiempo prolongado a la luz solar, a la humedad ni ponerlo en
contacto con agua.

El cable de alimentacion de Screeni debe colocarse en una zona donde no haya riesgo de
aplastamiento.

Si el cable de alimentacion se dafia o se pela, sustituirlo inmediatamente por otro del mismo tipo
y del mismo calibre proporcionado por el fabricante.

Si Screeni entra en contacto con liquidos (de una forma no especificada en las indicaciones de
limpieza), en caso de caida o si la carcasa esta dafiada, desconectar Screeni de la corriente y
devolverla al fabricante.

Utilizar unicamente los cables y accesorios proporcionados por el fabricante para Screeni (lista
disponible en el punto 2 «Descripcion de Screeniy de sus accesorios»).

Evitar tocar los contactos eléctricos de Screeni.

No tocar al mismo tiempo al paciente y alguna de las partes metdlicas de Screeni.

Para usar con bateria es imprescindible comprobar la carga antes de empezar el examen. Si la
bateria esta baja, conectar Screeni a la red eléctrica para realizar el examen.
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A De conformidad con la legislacion federal americana, este dispositivo solo puede ser vendido por
un médico o por prescripcion médica.

D No utilizar objetos puntiagudos ni duros para pulsar sobre el boton de inicio/parada.

1.7. Compatibilidad de los instrumentos

Aparatos compatibles de la gama Axess Vision

Broncoflex 5.6/2.8 (Vortex)
Referencia: 10030001 *
Parte aplicada

Broncoflex 3.9/1.4 (Agile) N
Referencia: 20030001 h.
Parte aplicada

2. Descripcion de Screeni y de sus accesorios
2.1. Descripcion del producto

Screeni es un dispositivo médico no estéril reutilizable. Es un videoprocesador con una interfaz tactil
integrada disefiada para la visualizacion de datos de imagen en directo captados por los endoscopios
estériles de un solo uso comercializados por Axess Vision.

Para mas informacién sobre el endoscopio utilizado, consultar las instrucciones de uso del mismo
(disponibles en la caja de transporte y en el sitio web de Axess Vision https://www.tsc-life.com).

2.2. Control del contenido de los embalajes

A Al sacar los productos del embalaje, cualquier instrumento defectuoso debera devolverse en
su caja original al representante local local autorizado por Axess Vision.

A Tenga cuidado de no pillarse los dedos al sacar el producto del embalaje y al manipular el
sistema de fijacion.

Comparar el contenido del embalaje con los elementos representados a continuacion. Comprobar que todos
los accesorios y componentes representados a continuacion estan presentes y en buen estado.

Descripcion Imagen

Screeni
Referencia: 30030001

Soporte de fijacion i@
rapida (ya viene fijado a Screeni) /

Referencia: 30030301 + 30030302

)

AR

Ll
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Rueda de fijacion
Referencia: 30030303

Cable de video (HDMI/DVI)
Referencia: 00020019

Alimentacion médica (FRIWO
FOX30-XM)

Referencia: 00030001

Adaptador EU
Referencia: 00030002

Adaptador US
Referencia: 00030006

Adaptador AU
Referencia: 00030008

Adaptador UK
Referencia: 00030007

Alimentacion médica
(TR30RDM150)

Referencia: 00030029

Adaptador US
Referencia: 00030026

Adaptador EU
Referencia: 00030025

Adaptador UK
Referencia: 00030027

Adaptador AU
Referencia: 00030028

TSC I/
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Simbolo Descripcidn

Material

Pantalla tactil de visualizacion.

Vidrio

Borde antigolpes que permite la manipulacién de Screeni.

TPE (elastébmero
termoplastico)

El boton se ilumina indicando que
Screeni esta encendida.

Boton de inicio/parada de Screeni.

Silicona

gama Axess Vision a Screeni.

Puerto para conectar el endoscopio de la

Lengueta flexible de proteccion para los conectores:

TPE (elastbmero
termoplastico)

conectar una memoria USB (esta
prohibido conectar un disco duro
autoalimentado).

El puerto USB solo debe usarse para

§2.2)

Conector de salida de video para monitor
compatible con DVI. Utilizar solo con el
cable suministrado con Screeni (ver

Naranja: en carga

carga
Naranja parpadeante: error de carga

(consultar el punto 7 «Lista de posibles

problemas»).

Conector de alimentacién 15V CC — 2 A.

Bajo este conector hay un LED que
indica el estado de la carga de Screeni:

Blanco: conectado a la corriente, no esta en

Pies de soporte/sistema de sujecidn de los endoscopios embalados
cuando el sistema esté fijado en la barra de un portasueros (carga

maxima de 4 endoscopios).

Acero inoxidable

Soporte de fijacion compatible VESA 75.

Acero inoxidable

Rueda de ajuste para fijacion sobre la barra de un portasueros que
también sirve como bobina para enrollar el cable de alimentacion.

ABS (acrilonitrilo
butadieno estireno)

Sistema de fijacion rapida sobre un tubo vertical con diametro
comprendido entre 15y 25,4 mm (como por ejemplo, la barra de un

portasueros).

ABS (acrilonitrilo
butadieno estireno)

10

Pasador que permite soltar el sistema de fijacion rapida.

Acero inoxidable

11

Cubierta.

ABS (acrilonitrilo
butadieno estireno)

TSC I/
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3. Instalacion y conexidn
3.1. Precauciones antes del uso

e Realizar una inspeccion general del producto:
¢ No debe presentar dafios (por ejemplo, deformaciones o fisuras).
e Debe estar limpio y no presentar residuos de agentes de limpieza o desinfeccion.
e Asegurarse de que no falte ninguna pieza y que todos los elementos estén correctamente fijados.
e Asegurarse de que los cables no presenten roturas ni dafios.
e Comprobar que los accesorios presentes con el sistema sean los proporcionados por Axess Vision.

e Asegurarse de que la carga de la bateria sea suficiente antes de empezar el examen. En caso contrario, sera
necesario conectarla a la red eléctrica para que funcione.
Si detecta cualquier anomalia, no utilice Screeniy consulte el punto 7 de las instrucciones «Lista de posibles
problemas». Si esta lista no permite eliminar la anomalia, pdngase en contacto con su representante local.
Cualquier dafio material o defecto podria poner en peligro al paciente o al usuario y dafiar seriamente el
sistema endoscopico.

3.2. Instalacion

Screeni ofrece dos posibilidades de instalaciéon: sobre los pies de soporte, en cuyo caso debera colocarse
sobre una superficie horizontal plana y estable, o fijada a un soporte vertical tubular estable.

3.2.1. Montaje y desmontaje sobre el soporte vertical tubular

a) Montaje

1) Desplegar el soporte de fijacion rapida. 2) Colocar el soporte de fijacién sobre el
tubo vertical y enroscar la rueda hasta
inmovilizar el conjunto por completo.

Asegurarse de que Screeni esté fijada
y de que no haya riesgo de caida o
balanceo.
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b) Desmontaje

Desenroscar la rueda sujetando Screeni a la vez, y luego colocarla sobre un soporte horizontal estable.

3.2.2. Montaje y desmontaje rapido de Screeni dejando el sistema de fijacion
sobre el soporte vertical

a) Montaje

1)  Asegurarse de que el soporte 2) Colocar Screeni en un angulo de 45° y encajarla
de fijacion rapida esté correctamente en el soporte de fijacion répida, girarla hacia la
instalado (flecha «arriba» situada derecha o hacia la izquierda hasta que quede
sobre el lado de fijacién orientado fijada.

hacia arriba) y correctamente fijado a Comprobar la estabilidad del conjunto y que el
la barra del portasueros. pasador esté bloqueado.
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b) Desmontaje

1) Levantar el pasador situado en la 2) Girar Screeni hacia la derecha o hacia la
parte posterior de Screeni. izquierda mientras se mantiene el pasador en
posicion levantada y retirar la pantalla del

soporte de fijacion rapida.

3.2.3. Orientacion de Screeni

—
d
9

s

&

\| ol

Cuando Screeni esta colocada sobre su soporte de fijacion rapida, puede moverla para ajustar su orientacion
vertical sujetandola por los bordes antigolpes:
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3.2.4. Montaje VESA

Screeni puede montarse sobre un soporte VESA 75x75. Para ello, retirar el soporte de fijacién rapida como
se indica en el punto 3.2.2 «Montaje y desmontaje rapido de Screeni dejando el sistema de fijacion sobre el
soporte vertical».

Puntos de fijacion para el
soporte VESA (75x75)

Posteriormente, fijar Screeni con ayuda de 4 tornillos M4 x 10 mm (no incluidos) al soporte de fijacion VESA
(no incluido).

Respetar el tamafio de los tornillos del montaje VESA para evitar cualquier deterioro del
sistema.

A

3.3. Conexidn

Consultar la lista de conectores contenidos en el embalaje y conectar el adaptador de corriente adecuado a
la alimentacién eléctrica en funcion de la zona geografica de uso del sistema. Para cambiar el adaptador de
corriente, consultar las instrucciones de alimentacion incluidas en su embalaje.

Si es la primera vez que se usa, conectar el cable de alimentacion a Screeni y enchufar la alimentaciéon a
una toma eléctrica.

Utilizar Gnicamente la fuente de alimentacién incluida por Axess Vision para alimentar y recargar Screeni
A (consultar la lista de componentes presentados en el punto 2 «Descripcion de Screeniy de sus
accesorios»).

En caso de utilizar una regleta con multiples enchufes para alimentar Screeni:

A e comprobar que cumpla con la norma CEI 60884-1,

e asegurarse de que no se coloca sobre el suelo, para evitar cualquier posible penetracién
de liguidos y evitar los dafios mecanicos o eléctricos.

El uso de otros accesorios, transductores y cables distintos a los descritos e incluidos por Axess
/I Vision podria provocar un aumento de las emisiones electromagnéticas o disminuir la inmunidad
electromagnética de Screeniy generar problemas.

El piloto del conector de la alimentacion se ilumina en blanco cuando Screeni esta completamente cargada
y conectada a la alimentacion de corriente y en color naranja cuando Screeni esta cargandose conectada a

la red eléctrica.
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3.4. Salida de video

Screeni se puede conectar a un monitor secundario para duplicar la imagen en directo del endoscopio. Para
garantizar un funcionamiento correcto de la pantalla remota, siga las siguientes recomendaciones:
e Utilice solo el cable HDMI/DVI suministrado con Screeni (ref 00020019).
¢ Requisitos minimos del monitor:
o Debe contar con una entrada DVI.
o Resolucion minima aceptada de 1280 x 720 con una proporcién de imagen de 5:4 o 16:9.

(1) Screeni ha sido probado y validado con el monitor NDS EndoVue 24”.

Para evitar cualquier riesgo de cortocircuito, el monitor secundario conectado a Screeni debe
/N cumplir los requisitos de la norma IEC 60601-1. Se debera verificar el funcionamiento correcto del
montaje antes de su uso y se debera comprobar la pantalla remota antes de comenzar el examen.

4. Instrucciones para utilizar el Screeni

El Screeni viene con software incorporado. Para acceder al nimero de versién del software instalado, solo
tiene que hacer clic en el botén/logotipo "TSC" (12) de la pagina de inicio. Para obtener informacién relativa
a las dltimas funciones del software, visite https://www.tsc-life.com o pdngase en contacto con el
representante legal.

4.1. Uso del Screeni para un examen

Antes de cada uso, asegurese de que la orientacion de las imagenes observadas con el
endoscopio sea correcta y compruebe que la imagen visualizada se emita en directo.

Si aparece el siguiente simbolo de bateria D, conecte el Screeni a la red eléctrica
inmediatamente antes de continuar con el examen.

La bateria tardar en cargarse por completo unas 3 horas.

En caso de que el Screeni se utilice con un monitor secundario, compruebe siempre la pantalla
tactil principal para no perderse ningin mensaje relevante durante un examen.

ok B |Pb

El Screeni ajusta automaticamente la iluminacion para garantizar una visibilidad adecuada y
no se requiere balance de blancos.

1) Encienda el Screeni pulsando el boton de encendido/apagado.
Cuando aparezca la interfaz de inicio que se muestra a continuacion, el sistema estara operativo:
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1
12

13

14—

15

N.°  Significado

11 Nivel de carga de la bateria.

12 Indicacion de la version del software.

13 Acceso al administrador de examenes.

14 Acceso a los ajustes del Screeni.

15 Indicacion de la ubicacién de la conexidn del endoscopio.

2) Compruebe el indicador del nivel de carga de la bateria (11).

Simbolo mostrado

Indicador de carga de la bateria

La bateria se esta cargando

100 % - 80 %

70 % - 50 %

40 % - 20 %

15%-5%

dplpaa
noee
poem

Fallo de la bateria

(Consulte § 7 “Resolucion de problemas”)

TSC I/
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3) Conecte el endoscopio al Screeni.

El sistema cambiara automaticamente al modo "en directo":

22 23 24

N.° Significado

16 Iniciar/detener una grabacion en video del examen en curso.

17 Hacer una foto del examen en curso.

18 Nombre del examen.

19 Numero de lote del endoscopio en uso.

20 Simbolo que indica si el endoscopio ya se ha utilizado (ausente por defecto).

21 Ultima foto hecha (al pulsar la dltima foto hecha, se accede a la gestion del examen en curso:
consulte 8§ 4.3 “Gestion de examenes”).

22 Ajustar el brillo de la imagen "en directo".

23 Editar el nombre del examen.

24 Indicador "en directo".

25 Area "en directo" (toque dos veces para activar el modo de pantalla completa; consulte 4.1.1
“Modo de pantalla completa®).

26 Duracion del examen.

4) Compruebe que aparezca una imagen de video en directo en la pantalla. Dirija la punta distal del

dispositivo de visualizacién del endoscopio hacia un objeto o la palma de la mano y asegurese de
que aparezca el indicador "en directo".

A

Si aparece el simbolo ® el endoscopio ya se ha conectado a un Screeni. El usuario es
responsable de continuar con el examen.

Tse l”'-E Instrucciones de uso - 15 of 30

257 /543



5) Para finalizar el examen, desconecte el endoscopio del Screeni después de retirarlo y alejarlo del
paciente. Se volvera a mostrar la pantalla de inicio. Consulte las instrucciones de uso del endoscopio
utilizado para obtener informacion detallada sobre como desecharlo.

4.1.1. Modo de pantalla completa

Si es necesario, puede activar el modo de pantalla completa durante el examen. Para ello, pulse dos veces
en el area en directo.

27 —

00:09:59 |

N.° Significado

27 Simbolo de pantalla completa

Para salir del modo de pantalla completa, vuelva a pulsar dos veces en el "area en directo" o haga clic en el
simbolo de "pantalla completa”.

0 El modo de pantalla completa se desactivara automaticamente cuando apague el sistema o
cuando desconecte el endoscopio.

4.2. Apagado del sistema

Desconecte el endoscopio del Screeni si atn no lo ha hecho.

Apague el Screeni pulsando una vez el boton de encendido/apagado. Se le pedira que confirme la solicitud
de apagado. Si no se da ninguna respuesta al sistema, el apagado se cancelara automaticamente.

Consulte § 5 "Precauciones de limpieza" para limpiar el Screeni.
Si el nivel de carga de la bateria del Screeni es bajo, carguela (consulte § 3.3 "Conexion a la red eléctrica").

4.3. Gestion de examenes

O El puerto USB solo sirve para conectar una memoria USB.

O No extraiga la memoria USB mientras esté copiando los datos del examen, ya que podria
corromper el contenido de la memoria USB.

0 En cualquier momento del examen, puede volver a la vista "en directo" pulsando los botones
"inicio” o "atras".
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Para acceder a la gestion de exadmenes:
e Pulse el boton especifico en la pagina de inicio

e Pulse la ultima foto hecha desde la pagina "en directo".
33

32

N.° Significado

28 Exportar un examen (el boton esta habilitado si hay una memoria USB conectada al sistema).

29 Eliminar un examen.

30 Volver a la pantalla anterior (volver a "en directo” si hay un examen en curso).

31 Lista de examenes incluidos en el sistema.

Desplazarse por los registros guardados. También puede desplazarse con el dedo para

32 : ;
examinar los archivos guardados.

33 Volver a la pantalla de inicio (volver a "en directo” si hay un examen en curso).

Cuando se selecciona un registro de la lista de examenes, se muestra la siguiente interfaz:
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N.°  Significado

34 Cambiar el nombre del examen que se esta visualizando.

35 Eliminar un archivo.

36 Detalles del examen seleccionado.

37 Area de visualizaciéon en miniatura.

Desplazarse por los archivos. También puede desplazarse con el dedo para examinar los

38 archivos guardados.

39 Area de visualizacion del archivo seleccionado.

Es posible realizar las siguientes acciones desde la pagina de revision de examenes:
e Revisar las fotos y videos realizados durante un examen
e Cambiar el nombre del examen
e Borrar el archivo que se estd visualizando
e Transferir el examen a una memoria USB conectada al sistema.

Cuando se reproduce un video, aparece un controlador que permite navegar facilmente por el video:

41424344

N.° Significado

40 Barra de navegacion del video.
a1 Rebobinar el video 1 segundo (si el video esta en pausa) o 5 segundos (si estd en modo de
reproduccion).

42 Reanudar reproduccién del video.

43 Pausar reproduccion del video.

Adelantar el video 1 segundo (si el video esta en pausa) o 5 segundos (si estd en modo de

44 reproduccion).

45 Informacion sobre la posicién actual del video y su duracién total.

4.4. Gestion de los ajustes

Solo se puede acceder a los ajustes cuando no hay ningln examen en curso desde la pagina de inicio y
mediante el boton especifico 14
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47
48
49
50 —
51
N.° Significado
46 Configurar hora.
47 Bloqueo con contrasefia del acceso al administrador de examenes.
48 Configurar fecha.
49 Seleccion de idioma.
50 Idioma del sistema.
51 Acceso a los ajustes del administrador. Esta funcion solo la puede utilizar el

fabricante/representante local y esta protegida por contrasefia.

5. Precauciones de limpieza

Screeni debe estar apagada y la clavija de alimentacion debe estar desconectada de la red

O eléctrica antes de iniciar la limpieza.

0 No sumergir nunca Screeni en un liquido ni limpiarla en autoclave ni con vapor, y nunca verter
alcohol directamente sobre Screeni.

O No pulverizar ni verter soluciones liquidas directamente sobre Screeni.

0 Desinfectar si es necesario de conformidad con las normas y protocolos del establecimiento o
la normativa local en vigor.

0 Comprobar que ningun liquido entra en contacto directo con los componentes eléctricos de

Screeni.

®

No utilizar nunca una solucién a base de acetona ni otra solucién abrasiva.

Se recomienda limpiar Screeni regularmente de acuerdo con las normas y protocolos del establecimiento o
la normativa local en vigor. Las siguientes soluciones deberan aplicarse humedeciendo un pafio de gasa
estéril no abrasivo y que sea compatible con las recomendadas a continuacion:
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o Detergente suave (pH 7-9) y agua.
e Alcohol isopropilico y agua, 70 % vol.

En cuanto a la limpieza, Screeni debe almacenarse en un entorno limpio y seco de conformidad con las
condiciones atmosféricas detalladas en el punto 9.1 «Condiciones de transporte, de almacenamiento y de
utilizacion».

6. Garantia

Screeni tiene una garantia de dos afos a partir de la fecha de compra. Si sus técnicos realizan cualquier
apertura de Screeni, esto invalidara la garantia legal.

7. Resolucion de problemas e incidentes graves
A continuacion se proponen indicaciones y acciones de inspeccion para resolver la mayoria de los
problemas.

En caso de que las siguientes instrucciones no resuelvan el problema, devuelva el Screeni al representante
local autorizado de Axess Vision Technology para que analice y repare o sustituya el producto.

Problema Causa(s) Acciones
Conecte el Screeni a la red eléctrica con
La bateria esta el transformador especifico y compruebe
descargada gue el sistema esté funcionando de
nuevo.
El Screeni no se enciende Compruebe la conexion a la red eléctrica
La bateria esta del hospital.
descargada y no hay Si el Screeni esta conectado a una
suministro eléctrico regleta, compruebe que esta funcione
correctamente.

La luz del conector de
alimentacion parpadea en

naranja Devuelva el Screeni al representante

Fallo de la bateria
local.

Aparece el siguiente simbolo de

bateria:@

Compruebe primero que se haya

Conexion detectado el endoscopio, asegurandose
No hay imagen, aunque hay un endoscopio/Screeni de que se muestra la pagina "en directo".
endoscopio conectado defectuosa Desconecte y vuelva a conectar el
consumible.

Endoscopio defectuoso ~ Conecte otro endoscopio.

Cable de video conectado  Compruebe que el cable de video
incorrectamente suministrado con Screeni esté conectado
Y/O correctamente.

No hay imagen en el monitor
secundario
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Monitor secundario no Compruebe que el monitor cumpla
compatible correctamente los requisitos que se
muestran en la seccién § Salida de
video. Cambie el monitor si es
necesario.

Calidad de imagen pobre en el
monitor secundario

La parte distal del Consulte las instrucciones de uso del

Calidad de imagen baja. . B : . o
endoscopio esta sucia. endoscopio especifico.

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el dispositivo se debera notificar a Axess
Vision Technology (a través del representante local) y a la autoridad competente del Estado miembro en el
gue resida el usuario.

Por incidente grave se entienden los incidentes que hayan provocado, pudieran haber provocado o pudieran
provocar directa o indirectamente alguno de los siguientes hechos:

(a) la muerte de un paciente, usuario u otra persona
(b) el deterioro grave, temporal o permanente, del estado de salud de un paciente, usuario u otra persona

(c) una amenaza grave para la salud publica (es decir, un hecho que puede provocar riesgo inminente
de muerte, un deterioro grave del estado de salud de una persona o una enfermedad grave, que
puede requerir la pronta adopcion de medidas correctoras y que puede causar una morbilidad o
mortalidad significativa en seres humanos, o que es inusual o inesperada para el lugar y el momento
dados).

8. Mantenimiento
8.1. Naturaleza y frecuencia de mantenimiento y calibracion

No es necesario realizar ningn mantenimiento ni calibracion.

Esta terminantemente prohibido que el usuario realice cualquier modificacién de Screeni. El
incumplimiento de esta indicacion podria provocar dafios al paciente o al usuario y/o dificultar
/N el buen funcionamiento del sistema del videoendoscopio.

En caso de problemas con Screeni, consulte el punto 7 «Lista de posibles problemas» o
pdngase en contacto con su representante local.

8.2. Declaracion de conformidad con las especificaciones previstas

El fabricante, Axess Vision, declara la conformidad de sus equipos con las directivas y normas
reglamentarias en vigor, tanto a nivel de disefio como de fabricacion.

El fabricante utiliza los componentes adecuados teniendo en cuenta:
e sus caracteristicas técnicas y sus limitaciones,

¢ la utilizacion prevista y el entorno electromagnético.
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9. Transporte, almacenamiento, utilizacion y eliminacidn

9.1. Condiciones de transporte, de almacenamiento y de utilizacion

Parametros Minimo Maximo
Temperatura -10 °C (14 °F) +60 °C (140 °F)
Condiciones de . . .
transporte y Humedad r_glatlva del aire (sin 10 % 90%
; condensacién)
almacenamiento
Presion atmosférica 80kPa 109kPa

Temperatura

+10 °C (50 °F)

+ 40 °C (104 °F)

Condiciones de uso

Humedad relativa del aire (sin
condensacion)

30 % 85 %

Altitud y presion atmosférica

< 2000m — 80kPa ~ 109kPa

Tipo de proteccién

Screeni tiene un indice de proteccion IP30.

Debe almacenarse lejos de proyecciones de cuerpos extrafios con un diametro

inferior a 2,5 mm.

También debera almacenarse necesariamente lejos de cualquier proyeccion de
liquidos, ya que no dispone de ninguna proteccién contra las salpicaduras de

agua.

O Si Screeni no se usa durante muchos meses, sera necesario realizar una carga completa y

una prueba de duracion de la bateria antes de cualquier uso.

9.2. Eliminacion

de residuos

De conformidad con la directiva 2012/19/EU sobre residuos de aparatos eléctricos y electrénicos (RAEE),
Screeni forma parte de la categoria 8 de los RAEE (Aparatos médicos con excepcion de todos los productos
implantados e infectados).

Con el objetivo de conservar el medio ambiente, es imprescindible no eliminar la carcasa de la interfaz
electrénica de Screeni junto con los residuos domésticos, sino con los residuos de aparatos eléctricos y
electronicos hacia un ciclo de reutilizacion, reciclaje o de cualquier forma de aprovechamiento de dicho
aparato eléctrico o electrénico. Tenga en cuenta que el Screeni contiene la siguiente sustancia clasificada
como SVHC (sustancia sumamente preocupante) en una concentracion superior al 0,1 % peso/peso:

e Tetrabromobisfenol A ; CAS N°79-94-7 ;: CE N° 201-236-9

Si fuera necesario, devolver la carcasa de Screeni al representante local que se encargara de su eliminacion.
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10. Etiquetas y codificacion de simbolos

En la tabla de abajo se describe la codificacion de los diferentes simbolos de las etiquetas:

Simbolo Significado

d Fabricante

Fecha de fabricacion

M D Dispositivo médico
SN Namero de serie
REF Referencia del catalogo

Aparato con proteccioén eléctrica de clase 2

@ Es obligatorio consultar las instrucciones de uso antes de cualquier utilizacion.
ﬁ No eliminar junto con los residuos domésticos
|
4 ]
’:/;j&“ Conservar alejado de la luz y de los rayos UV.
c € Marcado de conformidad segun lo establecido en el Reglamento europeo sobre
productos sanitarios (MDR) 2017/745.
ISV-2A Tensién de entrada: 15 V CC; corriente absorbida: 2 A
Este simbolo indica la proteccién contra los efectos de la inmersion temporal en
P30 agua de conformidad con la norma CEI 60529. IPN;1N; donde:

N1 = 3 Proteccion contra cuerpos solidos extrafios de 2,5 mm de diametro.
N2 = 0 Ninguna proteccién contra cuerpos liquidos.

Indica que las instrucciones de uso contienen informacion importante, como
A advertencias y precauciones que, por diversas razones, no pueden presentarse
en el propio dispositivo médico.

No utilizar si el embalaje esta dafiado.
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No exponer la caja a la lluvia.

Contenido fragil.

90%
% Almacenar en un entorno cuya humedad relativa esté comprendida entre el
AANA 10 %y el 90 %.
10%
60°C i _
Almacenar en un entorno cuya temperatura esté comprendida entre -10 °C y
10°C 60 °C.
109kPa
Almacenar en un entorno cuya presiéon esté comprendida entre 80 kPa 'y
109 kPa.
80kPa
Pat. Pending Dispositivo patentado.
Rx only Este dispositivo solo podré usarse bajo prescripcion
WSSIE, MEDICAL — GENERAL MEDICAL EQUIPMENT AS TO ELECTRICAL SHOCK,
< o FIRE AND MECHANICAL HAZARDS ONLY IN ACCORDANCE WITH
c @ us "ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012)"
"CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14"
E507080

"IEC 60601-2-18:2009"

https:/iwww.tsc-life.com/products/
broncoflex/#resources

Consulte las instrucciones de uso electrénicas
Cdédigo QR (enlace a las instrucciones de uso)

11. Informacion técnica

CARACTERISTICAS ELECTRICAS

Alimentacioén

Potencia requerida 100-240V CA/50-60Hz /0,6 A

Potencia de salida 1I5VCC/2A

Tipo de proteccion contra la Clase 2

electrocucion

Tipo de bateria

Bateria de iones de litio (11,25 V — 2950 mAh o 10,8V — 3350mAh)

Autonomia

3 h minimo (para una bateria nueva y completamente cargada)
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CARACTERISTICAS MECANICAS

Dimensiones

L: 300 mm x H: 200 mm x P: 110 mm (soporte de fijacién plegado)

Peso 1,8 kg (con el soporte de fijacion)
Interfaz de montaje VESA 75 mm

PANTALLA TACTIL

Resolucion méaxima 1280 x 800

Tipo de pantalla

10,1 pulgadas TFT LCD

Angulo de vision

Horizontal: 170°
Vertical: 170°

OTRAS CARACTERISTICAS

indice de proteccion

IP30

Formatos de archivos exportados

Fotografias: .JPG
Videos: .AVI (compresion h264)

CARACTERISTICAS TECNICAS

Capacidad de almacenamiento
interno

16 Gb (posibilidad de almacenar hasta 14 h de video o mas de 100 000
fotografias)

Conexiones

USB tipo A (reservado Unicamente para conectar una memoria USB)

Puerto para el endoscopio

Entrada CC 15 V/2 A

Puerto HDMI: la salida de video debe utilizarse solo con un monitor
compatible con DVI y con el cable HDMI/DVI suministrado.

11.1. Usos basicos

Los siguientes requisitos estdn comprobados y validados:

e Visualizacién de las vias aéreas superiores y del arbol bronquial.

e Orientacién correcta de las imagenes en la vista observada por el operario.

e Garantia de que la imagen visualizada durante un procedimiento endoscépico es la imagen activa y

no una imagen grabada.

11.2. Informacion relativa a la clase de proteccion eléctrica

La clase de proteccion de Screeni es la clase 2 y responde a los siguientes requisitos:

e Proteccion proporcionada por un conjunto de disposiciones constructivas que hacen que no sea
necesaria la conexion a tierra del dispositivo.

¢ Incorporacion de un «aislamiento» suplementario al aislamiento principal.

e Partes metélicas separadas de las partes conectadas a la corriente mediante un aislamiento principal

inaccesible al usuario.

e No hay posibilidad de conexién a tierra del aparato (eliminacion de los riesgos de tension de

contacto).
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11.3.

Informacion relativa a la compatibilidad electromagnética

El uso de otros accesorios, transductores y cables distintos a los descritos e incluidos por Axess
Vision podria provocar un aumento de las emisiones electromagnéticas o disminuir la inmunidad
electromagnética de Screeni y generar problemas.

No se deben utilizar aparatos de comunicacion portétiles de RF (incluyendo los periféricos como
cables de antena y antenas externas) a menos de 30 cm de cualquier parte de Screeni, incluyendo
los cables especificados por Axess Vision. En caso contrario, el rendimiento de estos aparatos
podria verse alterado.

No utilizar Screeni en un local expuesto a fuertes radiaciones electromagnéticas (por ejemplo,
cerca de un equipo de tratamiento médico que utilice microondas, ondas cortas, resonancia
magnética, ondas de radio o teléfonos méviles). En caso de interferencia, podria ser necesario
aplicar algunas medidas de atenuacién, como reorientar o desplazar dicho instrumento o aislar el
entorno.

No se recomienda usar Screeni cerca de otros aparatos o apilarlo sobre otros aparatos. En caso
de que la instalacion adyacente o el apilamiento fuera necesario, es conveniente comprobar que
Screeni funciona con normalidad.

Este equipo electromédico requiere determinadas precauciones en cuanto a la compatibilidad
electromagnética (CEM) y debe instalarse y utilizarse siguiendo las instrucciones indicadas en este
manual.

Es muy poco probable que este aparato ocasione interferencias nocivas con otros aparatos
cercanos. Pero no hay ninguna garantia de que no se produzcan interferencias en determinadas
instalaciones. El deterioro del rendimiento de este aparato o de otros aparatos que se utilicen
simultaneamente podria suponer una interferencia. Si eso se produjese, probar a corregir las
interferencias aplicando las siguientes medidas:

¢ Encender y apagar los aparatos cercanos para determinar la fuente de las interferencias.

e Reorientar o desplazar el aparato o los otros aparatos.

¢ Aumentar la distancia entre los aparatos.

e Conectar el aparato a una toma de corriente en un circuito diferente al de los demas

aparatos.

e Eliminar o reducir las emisiones electromagnéticas mediante soluciones técnicas (como el
blindaje).

o AsegUrese de que otros dispositivos médicos préximos cumplen con los estandares IEC
60601-1-2.

Los aparatos de radiocomunicacion portatiles y moviles (teléfonos maviles, etc.) podrian afectar a
los aparatos electromédicos. Tomar todas las precauciones necesarias durante su funcionamiento.

Screeni se ha disefiado de conformidad con la norma CEI 60601-1-2, que contiene los requisitos relativos a
la compatibilidad electromagnética (CEM) de los equipos electromédicos. Los limites de las emisiones y de
la inmunidad especificados en esta norma se proporcionan para aportar una proteccion aceptable contra las
interferencias nocivas que se encuentran en un entorno médico tipico.

El sistema es conforme a los requisitos de rendimiento basicos especificados en las normas CEl 60601-1 y
CEI 60601-2-18. De hecho, los resultados de las pruebas de inmunidad han demostrado que el rendimiento
bésico del sistema no se ve disminuido cuando el sistema esta sometido a las condiciones presentadas en
las siguientes tablas:
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11.3.1. Tabla 201: Emisiones electromagnéticas

Comparacion de los requisitos en materia de emisiones

Pruebas de emisiones Conformidad

Entorno electromagnético - directivas

Emisiones conducidas
CISPR 11/ AMD1

Grupo 1/ Clase
A PASS

Emisiones radiadas Grupo 1/ Clase

CISPR 11/ AMD1 A PASS
Emisiones armonicas _

No aplicable
CEI 61000-3-2
Fluctuaciones y parpadeo de la
tension No aplicable
CEI 61000-3-3/ AMD1
Aparato con motores y
circuitos de conmutacion No aplicable

CISPR 14-1

Screeni utiliza energia de RF solo para su
funcionamiento interno. Por consiguiente, sus
emisiones RF son muy bajas y no pueden provocar
interferencias con los equipos electrénicos
cercanos.

Las caracteristicas de las emisiones de este
aparato permiten utilizarlo en zonas industriales y
en entornos hospitalarios (clase A definida en la
CISPR 11). Cuando se utiliza en un entorno
residencial (en los que suele requerirse la clase B
definida en la CISPR 11), este aparato podria no
ofrecer una proteccion adecuada para los servicios
de comunicacién con frecuencias de radio. El
usuario podria necesitar tomar medidas de
correccion, como la recolocacién o la reorientaciéon
del aparato.

11.3.2. Tabla 202: Inmunidad electromagnética

Comparacion de los niveles de inmunidad — Fenémeno transitorio

Pruebas de inmunidad Nivel de prueba

CEI60601

Veredicto Entorno electromagnético -

directivas

Es conveniente que los suelos sean
de madera, hormigén o losas de

Descargas + 8 kV al contacto AMi il [ A
electrostaticas (DES) B PASS ceramlca. St los sue .OS estgn .
) +2, 4,8, 15KkV en el aire recubiertos de materiales sintéticos,
CEl 61000-4- es conveniente que la humedad
relativa sea de al menos un 30 %.
+ 2 kV para lineas de
Transitorios rapidos en  alimentacion eléctrica
salvas + 1 kV para lineas de PASS
CEIl 61000-4-4 entrada/salida
100 kHz PRR Es conveniente que la calidad de la
Sobretension - _ red de suministro eléctrico sea la de
. I + 2 kV entre fase y tierra - .
Suministro AC principal un entorno tipico comercial u
CEl 61000-4-5 +1 kV entre fases 0°,90°,  PASS  pqqpitalario,
180° y 270° de desfase
AMD1
Sobretensién —
Suministro 12 VDC 600 V .NO
aplicable

ISO 7637-2
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Caida de tensién, corte UT = 0 %, 0,5 ciclo (0°, PASS
breves y variaciones de 45°, 90°, 135° 180°,
tension en las lineas de 225°, 270°y 315°)

entrada del suministro YT = 0% 1 ciclo = UT =

eléctrico. 70 % 25/30 ciclos (0°)

CEI 61000-4-11/AMD1  yT = 0 % 250/300 ciclos

Inmunidad conducida 3V (0,15-80 MH2z) PASS

CEI 61000-4-6 6 V (bandas ISM)

Inmunidad magnética 30 A/m PASS Es conveniente que los campos

CEIl 61000-4-8 50 y 60 Hz magnéticos a la frecuencia de la red
eléctrica  tengan los niveles
caracteristicos de un lugar
representativo situado en un entorno
tipico comercial u hospitalario.

Inmunidad magnética de 30 kHz a 8 A/m PASS

proximidad 134,2 kHz a 65 A/m

IEC 61000-4-39 13,56 MHz a 7,5 A/m

NOTA: Ur es la tension de la red alternativa antes de la aplicacion del nivel de prueba.

Comparacion de los niveles de inmunidad — Fend6meno de campo en estado estacionario

Pruebas de inmunidad Nivel de prueba Veredicto
CEI 60601
. . V PA
Perturbaciones RF radiadas z fm SS
e 80 MHz a
IEC 61000-4-3 / AMD1 / AMD2 2.7 GHz
Campos de proximidad emitidos de 9 V/Im a PASS
por los aparatos de 28 V/Im
comunicacion inalambricos RF 15 frecuencias

IEC 61000-4-3 AMD1 / AMD2 especificas

Entorno electromagnético - directivas
No es conveniente utilizar los aparatos de comunicaciones portatiles de RF (incluidos los periféricos como cables de
antena o antenas externas) de cualquier parte de Screeni, incluidos los cables especificados por Axess Vision, por
debajo de la distancia de separacion recomendada y calculada con la ecuacidn aplicable a la frecuencia del emisor.
Distancia de separacion recomendada:

d = 1,17 ./P (para una frecuencia entre 150kHz y 80MHz)

d = 1,17 P (para una frecuencia entre 80MHz y 800MHz)

d = 2,33 .VP (para una frecuencia entre 800MHz y 2,7GHz)
siendo P la potencia de salida maxima del emisor expresada en Watt (W) segun el fabricante del emisor y d la
distancia de separacidon recomendada en metros (m).
La intensidad de campo de los emisores de RF fijos, determinada por un estudio electromagnético
realizado in situ, debe ser inferior al nivel de conformidad de cada tramo de (((_)) frecuencia.
Se pueden producir interferencias por proximidad del aparato marcado con el simbolo A siguiente:

Distancias de separacion recomendadas entre los aparatos de comunicacion portatiles y Screeni

Screeni ha sido disefiada para su uso en un entorno electromagnético donde las perturbaciones radioeléctricas
radiadas estén controladas. El cliente o el usuario de Screeni puede contribuir a prevenir las interferencias
electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre al aparato portatil y mévil de comunicaciones RF
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(emisores) y Screeni, como se recomienda a continuacidn, segun la potencia de emisién maxima del aparato de
comunicaciones.

Potencia de salida maxima Distancia de separacidn segun la frecuencia del emisor (m)
del emisor (W) de 150 kHz a 80 MHz de 80 MHz a 800 MHz de
d=117 NP d=1,17 .VP 800 MHz a
2,7 GHz
d

=233 .VP

0,01 0,12m 0,12 m 0,23 m

0,1 0,37 m 0,37 m 0,74 m

1 1,17 m 1,17 m 2,33 m

10 3,7m 3,7m 7,37 m

100 11,70 m 11,70 m 23,30 m

11.4. Normas aplicadas

Screeni cumple las siguientes normas:
¢ Reglamento europeo sobre los productos sanitarios (UE) 2017/745: Reglamento (UE) 2017/745
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los productos sanitarios

e 60601-1 edicién 3.1: Equipos electromédicos. Parte 1: requisitos generales para la seguridad basica
y funcionamiento esencial.

e 60601-1-2 edicién 4.1: Equipos electromédicos. Parte 1-2: requisitos generales para la seguridad
basica y funcionamiento esencial. Norma colateral: compatibilidad electromagnética. Requisitos y

ensayos.

12. Datos del fabricante

Axess Vision Technology
Zone de la Liodiére
J 6 rue de la Flottiére
37300 Joué-les-Tours — Francia

https://www.tsc-life.com
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Axess Vision Technology C E
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6 rue de la Flottiere

37300 Joué-lés-Tours — France

www.tsc-life.com

letsconnect@tsc-life.com
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1. TARKEITA TIETOJA — LUE ENNEN KAYTTOA

A "VAARA” tarkoittaa erittdin vaarallista tilannetta. VAARA-ohjeen laiminlydnti voi aiheuttaa laitteen
vahingoittumisen, henkilévamman tai jopa kuoleman.

0 "VAROITUS” tarkoittaa, etta laitteen kayttd tai vaaranlainen kayttd saattaa aiheuttaa ongelmia,
kuten laitteen toimintahairion, vian tai vaurioitumisen.

1.1. Alkusanat

Tama kayttdopas sisaltaa tarkeita tietoja Screeni™-n turvallisesta ja oikeanlaisesta kayttamisesta. Taman
kayttdoppaan tietoja voidaan muuttaa milloin tahansa ilman ilmoitusta. Varmista, etta kaytdssasi on oppaan
uusin versio, Kirjautumalla sisdan Axess Vision Technologyn verkkosivustoon https://www.tsc-life.com tai
ottamalla yhteytta tuotteen paikallinen edustaja.

Tassa kayttboppaassa ei seliteta itse endoskooppisia tekniikoita koskevia tietoja.

Lue tdma kayttbopas seka kaikkien muiden kayttamiesi laitteiden kayttdoppaat huolella ja kaytéa kaikkia
laitteita niiden kayttdoppaiden ohjeiden mukaan. Sailyta kaikki kayttdoppaat turvallisessa paikassa, josta ne
ovat helposti tarvittaessa saatavissa. Jos sinulla on kysyttavaa tai kommentteja tasta oppaasta, ota yhteytta
paikallinen edustaja.

Tassa oppaassa kuvataan suositellut tarkastus- ja valmistelutoimet, joita on noudatettava ennen laitteen
kayttda, seka varotoimet, joita on noudatettava tuotteen havittamisessa sen kayton jalkeen.

Noudata huolellisesti kaikkia tassa kayttboppaassa annettuja ohjeita. Puutteellinen naiden ohjeiden
ymmartaminen voi aiheuttaa

vakavia vammoja potilaalle

vakavia vammoja kayttajalle

vakavia vammoja kolmannelle osapuolelle

laitteen vaurioitumisen.

1.2. Kayttotarkoitus

Axess Vision (part of TSC Life) on kehittanyt tAman tuotteen, joka on tarkoitettu yksinomaan kaytetyn
endoskoopin kayttdoppaassa kuvattuihin endoskooppisiin tutkimuksiin (katso yhteensopivien laitteiden
luettelo).

Screenia kaytetaan keuhkojen ja hengitysteiden tarkasteluun kertakayttoisell& endoskoopin avulla. Screeni-
laitetta ei saa kayttdd mihinkd&n muuhun kuin naissé ohjeissa maariteltyihin tarkoituksiin.

1.3. Kayttdéohjeet

Tama laite on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan sairaalaymparistossa yhdessa Axess Vision Broncoflex™
-videobronkoskoopin kanssa.

1.4. Vasta-aiheet

Taman laitteen tuottamia kuvia ei saa kayttdd diagnoositarkoituksiin. Laakarin on tulkittava l16ydokset ja
selvitettava niiden syy muilla tavoilla potilaan kliinisten tietojen perusteella.
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1.5. Kayttgjien patevyys
Screenia saa kayttaa anestesiahoitaja, instrumentoiva hoitaja tai kuka tahansa muu henkilg, jolla on oikeus

kasitella laitetta ja valmistella se ennen hoitotoimenpidettéd potilastutkimuksen suorittavan lagkarin
valvonnassa.

Tuotteen kaytdssa on noudatettava kaikkia laakintaviranomaisten tai muiden virallisten tahojen, kuten
endoskopia-alan akateemisten yhdistysten, julkaisemia virallisia standardeja ja/tai maarayksia, jotka
koskevat kayttajan patevyytta endoskopian suorittamiseen ja endoskooppiseen hoitoon.

Muussa tapauksessa tata instrumenttia saa kayttaa vain laékari, jolla on lupa tehda bronko-/endoskopioita
tai kyseisen osaston johdon hyvaksyntd (keuhkosairauksienosasto jne.) vastuuhenkilén hyvaksyma.
Laakarin on pystyttava suorittamaan videoendoskopia ja suunniteltu endoskooppinen toimenpide turvallisesti
noudattaen endoskopia-alan akateemisen yhdistyksen antamia ohjeita ja ottaen huomioon endoskopiaan ja
endoskooppiseen toimenpiteeseen liittyvat komplikaatioriskit.

1.6. Kayttoon liittyvat varoitukset A\ ja varotoimet O

Huomioi kaikki tassa kayttdoppaassa olevat varoitukset ja varotoimet. Muussa tapauksessa Axess Vision ei
ole vastuussa potilaan tai kayttajan loukkaantumisesta tai laitteen vahingoittumisesta.

A Screenid saa kayttda vain Axess Visionin myymien endoskooppien kanssa (katso kohta 1.7,
“Laitteen yhteensopivuus”).

A Jos yhteensopimattomia laitteita kaytetaan, potilas VoI loukkaantua ja
videoendoskooppijarjestelman oikeanlainen toiminta voi estya.

Kayttdja ei missaan tapauksessa saa tehda mitaan muokkauksia Screeniin. Jos tata ohjetta ei
noudateta, potilas tai kayttaja voi loukkaantua ja/tai videoendoskooppijarjestelman oikeanlainen
toiminta voi estya.

>

Jos Screenissa ilmenee toimintahairioita, katso ohjeita kohdasta 7, "Vianetsintd”, tai ota yhteys
paikallinen edustaja.

Al4 altista Screenia vedelle tai kosteudelle tai anna sen altistua pitkia aikoja auringonvalolle.

Screenin virtajohto pitda asettaa paikkaan, jossa sen murskaantumisriskia ei ole.

Jos virtajohto on vahingoittunut tai paljaana, vaihda se valittbmasti toiseen valmistajan
toimittamaan virtajohtoon, joka on saman tyyppinen ja jonka nimelliset sahkdtiedot ovat samat.

Jos Screeni altistuu nesteille (puhdistusohjeiden vastaisesti), jos se putoaa tai jos sen kotelo
vahingoittuu, sammuta Screeni ja palauta se valmistajalle.

Kayta vain valmistajan Screenia varten toimittamia johtoja ja lisavarusteita (luettelo on saatavissa
kohdasta 2, "Screenin ja sen lisavarusteiden kuvaus”).

Valta Screenin sahkdkoskettimiin koskemista.

Jos kosket mihin tahansa Screenin metalliosaan, éla koske samaan aikaan potilaaseen.

Akkuvirran varassa kaytettdessa varaus pitaa tarkistaa ennen tutkimuksen aloittamista. Jos akun
varaus on heikko, liita Screeni verkkovirtaan tutkimuksen suorittamista varten.

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tamén laitteen saa myyda vain laékari tai laakarin
maarayksesta.

ok b PBEEPE B B>PEPPE

Ala paina virtapainiketta teravilla tai kovilla esineilla.
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1.7. Laitteiden yhteensopivuus

Axess Visionin tuotevalikoiman yhteensopivat laitteet

Broncoflex 5.6/2.8 (Vortex)
Viite: 10030001
Potilasliityntdosa

Broncoflex 3.9/1.4 (Agile)
Viite: 20030001 =
Potilasliityntdosa

2. SCREENIN JA SEN LISAVARUSTEIDEN KUVAUS

2.1. Kuvaus

Screeni on steriloimaton uudelleenkaytettava laékinnallinen laite. Se on videoprosessori, jossa on integroitu
kosketuskayttoliittyma, joka on tarkoitettu Axess Visionin myymien steriilien kertakayttdisten endoskooppien
reaaliaikaisten kuvantamistietojen nayttamiseen.

Lisatietoja kaytetysta endoskoopista on endoskoopin kayttdoppaassa (joka on sen kuljetuspakkauksessa ja
saatavissa Axess Vision -verkkosivustosta https://www.tsc-life.com).

2.2. Pakkauksen sisallon tarkistaminen

A

/N Varo sormien jaamista osien valiin, kun kiinnitysjarjestelmaa puretaan pakkausta ja kasitellaan.

Kun tuote poistetaan pakkauksesta, kaikki vialliset laitteet pitdd palauttaa
alkuperaispakkauksessaan Axess Visionin hyvaksymalla paikallinen edustaja.

Vertaa pakkauksen siséltamia osia alla esitettyihin tuotteisiin. Varmista, etta kaikki alla esitetyt lisavarusteet
ja osat on toimitettu ja etté4 ne ovat hyvassa kunnossa.

Kuvaus Kuva

Screeni
Viite: 30030001

Pikakiinnitystuki iﬂ

(kiinnitetty valmiiksi Screeniin) %’54;7,_?1'[,
Vi

Viite: 30030301 + 30030302 @)

Pyalletty ruuvi
Viite: 30030303
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Videokaapeli (HDMI/DVI)
Viite: 00020019

Sairaalalaatuinen virtalahde
(FRIWO FOX30-XM)

Viite: 00030001

EU-sovitin US-sovitin UK-sovitin AU-sovitin
Viite: 00030002 Viite: 00030006 Viite: 00030007 Viite: 00030008

Sairaalalaatuinen virtalahde
(TR30RDM150)

Viite: 00030029

EU-sovitin US-sovitin UK-sovitin AU-sovitin
Viite: 00030025 Viite: 00030026 Viite: 00030027 Viite: 00030028

2.3. Screenin tiedot
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Osa

Symboli Kuvaus

Materiaali

Kosketusnaytto

Lasi

Puskuri Screenin kasittelya varten

TPE (termoplastinen
elastomeeri)

Screenin virtapainike

Painikkeen valo syttyy palamaan
merkiksi siita, etta Screeniin on
kytketty virta.

Silikoni

Liitantaportti, jolla Axess Vision -
endoskooppi litetddn Screeniin

Taipuisan liittimen suojakieleke:

TPE (termoplastinen
elastomeeri)

USB-portti pelkastaan USB-
muistitikun liittamista varten
(omasyottoisia kiintolevyja ei saa
liitta&)

Videolahtoliitin DVI-yhteensopivalle
naytolle. Kayté vain Screenin
mukana toimitetun kaapelin kanssa
(katso kohta 2.2)

Virtaliitin, 15 V DC, 2 A.

Taman liittimen alla oleva LED-
merkkivalo ilmaisee Screenin
lataustilan:

Oranssi: latautuu
Valkoinen: virta kytketty, ei lataudu

Vilkkuu oranssina: latausvirhe (katso
kohta 7, "Vianetsintd”)

Tukijalat, pakattu endoskoopin tukijarjestelma jarjestelman
ollessa liitettyna tippatelineeseen (enimmaiskuormitus: 4
endoskooppia).

Ruostumaton teras

VESA 75 -yhteensopiva kiinnitystuki.

Ruostumaton teras

Ruuvinuppi tippatelineeseen kiinnittdmista varten, toimii myos
virtajohdon sisdankelausrullana

ABS
(akrylonitriilibutadieenistyreeni)

Pystyputken pikaliitantgjarjestelma, halkaisija 15-25,4 mm
(esimerkiksi tippatelineen kiinnittamiseksi)

ABS
(akrylonitriilibutadieenistyreeni)

10

Pikaliitantgjarjestelman vapautusvipu

Ruostumaton teras

11

Kotelo

ABS
(akrylonitriilibutadieenistyreeni)

TSC I/
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3. ASENNUS JA LITANTA
3.1. Kayttoa edeltavat varotoimet

e Tee tuotteelle yleisluonteinen tarkastus:
e Tuotteessa ei saa nakya mitdan vaurioita (esimerkiksi vaantymia tai murtumia).
e Sen pitda olla puhdas, eika siind saa olla puhdistusaineiden tai desinfiointiaineiden jaamia.
e Varmista, ettei mitddn osaa puutu ja etta kaikki osat on liitetty kunnolla.
e Varmista, ettd johdot ovat eivat ole rikki tai vahingoittuneita.
e Tarkista, etta jarjestelman ohessa kaytettavat lisdvarusteet ovat Axess Visionin toimittamia.
e Varmista ennen tutkimuksen aloittamista, etté akun varaus riittda. Jos se ei riita, laite on liitettdva verkkovirtaan.

Jos huomaat epatavallisuuksia, ala kayta Screenia, vaan katso lisatietoja kohdasta 7, "Vianetsintad”. Jos et
saa korjattua epatavallista toimintaa ndiden ohjeiden avulla, ota yhteys paikallinen edustaja. Kaikki fyysiset
vauriot tai muut viat voivat vaarantaa potilaan tai kayttdjan turvallisuuden ja vahingoittaa vakavasti
endoskooppijarjestelmaa.

3.2. Asennus

Screeni voidaan asentaa kahdella tavalla: jalkojen varaan / kuljetusvaunuun, missé tapauksessa on
asetettava tasaiselle ja vakaalle pinnalle, tai se voidaan kiinnittdd vakaaseen pystyputkitukeen*.

3.2.1. Pystyputkitukeen kiinnittaminen ja siita irrottaminen

a) KiinnittdAminen

1) Taita pikaliitantatuki auki. 2) Aseta tuki pystyputkea vasten ja kiristd nuppia,
kunnes kokoonpano ei paase liikkumaan.

Varmista, ettd Screeni on kiinnitetty kunnolla ja
ettei se voi pudota tai kaatua.

b) Irrottaminen

Ruuvaa nuppi auki pitden samalla kiinni Screenista ja aseta Screeni vakaalle vaakasuuntaiselle pinnalle.
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3.2.2. Screenin  nopea irrottaminen ja  kiinnittdminen  niin, etta
Kiinnitysjarjestelma jaa pystytuen varaan

a) KiinnittdAminen

1) Varmista, etta pikaliitantatuki 2) Aseta Screeni 45 asteen kulmaan ja tyonnd se
on asennettu kunnolla (tuen pikaliitantatuen sisddn ja kaanna sita oikealle tai
sivulla oleva ylanuoli osoittaa vasemmalle, kunnes se lukittuu paikalleen.

ylospéin) ja kiristetty pitavasti Tarkista kokoonpanon vakaus ja varmista, ettd vipu on
kiinni tippatelineeseen. lukittuna.
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b) Irrottaminen

1) Nosta Screenin takaosassa 2) Pida vipua yldasennossa ja kierra Screenia
olevaa vipua. oikealle tai vasemmalle ja ota se pois
pikaliitdntatuesta.

3.2.3. Screenin kallistaminen

Kun Screeni on paikallaan pikaliitantatuessa, sen pystykallistusta on mahdollista saastda pitden kiinni
puskuriosista:
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3.2.4. VESA-kiinnike

Screeni voidaan kiinnittad VESA 75x75 -kiinnikkeeseen. Tata varten pikaliitantatuki on poistettava kohdassa
3.2.2, "Screenin nopea irrottaminen ja kiinnittdminen niin, etté kiinnitysjarjestelmé jaa pystytuen varaan’,
kuvr\‘l-. A +AviAllA

VESA-Kiinnitystuet (75x75)

Liitd tamé&n jalkeen Screeni VESA-kiinnitystukeen (ei toimiteta mukana) kayttéden neljdd 10 mm:n M4-koon
ruuvia (ei toimiteta mukana).

/N Kayta VESA-kiinnikkeeseen tarkoitettua ruuvikokoa, jottei jarjestelmé vahingoitu.

3.3. Virtaliitanta

Tarkista pakkaukseen siséltyvien liittimien luettelo ja liitd asianmukainen virtasovitin virransyottoon
jarjestelman kayttdalueen sahkéverkko-ominaisuuksien mukaisesti. Jos verkkosovitinta pitdé muuttaa, katso
tiedot sen pakkauksen mukana toimitetusta virransyottdohjeesta.

Jos kyseessa on ensimmainen kayttokerta, liita virtajohto Screeniin ja sitten virransyottod pistorasiaan.

A Kaytd vain Axess Visionin toimittamaa virtajohtoa virran syo6ttamiseen Screeniin ja sen
lataamiseen (katso kohdassa 2, "Screenin ja sen lisdvarusteiden kuvaus”, esitetty osaluettelo).

Kun Screeniin syotetaan virtaa virranjakajan kautta:
A ¢ Varmista, ettd se vastaa IEC 60884-1 -standardin vaatimuksia.
e Varmista, etta sitd ei aseteta lattialle, jottei sen sisélle voi paasta nesteitd ja jotta sen
mekaaniset tai sdhkoosat eivat vaurioidu.

Muiden kuin Axess Visionin kuvaamien ja toimittamien lisévarusteiden, antureiden tai kaapelien
/N kayttd voi aiheuttaa sdhkomagneettisten péaéastojen lisdéntymisen tai heikentad Screenin
sahkdmagneettisten hairididen sietoa ja aiheuttaa toimintahairion.

Virtaliitannan LED-merkkivalo alkaa palaa valkoisena, kun Screeni on ladattu tayteen ja liitetty verkkovirtaan,
ja oranssina, jos Screenié ladataan verkkovirralla.
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3.4. Videolahto

Screenin voi yhdistaa toiseen nayttdon, jolloin endoskoopin reaaliaikaisen kuvan saa kopioitua. Seuraamalla
alla olevia suosituksia varmistat etdnayton oikean toiminnan:

Kayté vain Screenin mukana toimitettua HDMI/DVI-kaapelia (viite 00020019).
Nayton vahimmaisvaatimukset:

DVI-tuloliitdnta

o Alin hyvéaksytty resoluutio 1 280 x 720 kuvasuhteella 5:4 tai 16:9.

Screeni on testattu ja hyvaksytty 24-tuumaisella NDS EndoVue -naytolla.

Screenin yhdistetyn toisen nayton pitaa tayttaa IEC 60601-1 -standardin vaatimukset, jotta
sahkoiskun riski valtetddn. Laitteiden toimiminen oikein on vahvistettava ennen kayttoa ja
etanayttd on tarkistettava ennen tutkimuksen aloitusta.

4. SCREENI-NAYTON KAYTTOOHJEET

Screeni-naytdssa on sisaanrakennettu ohjelmisto. Asennetun ohjelmiston versionumeron saa nékyviin
napsauttamalla aloitussivulta TSC-painiketta/-logoa (12). Lisatietoja ohjelmiston uusimmista ominaisuuksista
saa osoitteesta https://www.tsc-group.com/endovision/ _tai paikalliselta edustajalta.

4.1. Screeni-naytdon kaytto tutkimuksissa

A

Varmista ennen jokaista kayttda, ettd endoskoopilla saatavien kuvien suunta on oikea, ja
tarkista, onko naytetty kuva reaaliaikainen vai ei.

Jos nayttssd nakyy paristosymboli D, litA Screeni valittémasti verkkovirtaan ennen
tutkimuksen jatkamista.

Akun tayteen lataaminen kestada noin kolme tuntia.

Jos Screeni-nayttba kaytetaan toisen nayton kanssa, paakosketusnaytbltd on aina
tarkistettava, ettei trkeita viesteja jad huomaamatta tutkimuksen aikana.

AN\
AN\
®

Screeni  saatdd  valaistusta  automaattisesti  tarkoituksenmukaisen  nakyvyyden
varmistamiseksi, jotta valkotasapainotusta ei tarvita.

1) Kaynnista Screeni painamalla virtapainiketta.

Kun alla oleva aloitussivu nakyy nayttssa, jarjestelma on toimintavalmis:
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11
12

13

14—

15

Merkitys

Akun varaustaso

Ohjelmistoversio

Tutkimusten hallinta

14

Screeni-naytdn asetukset

15

Endoskooppiliitannén sijainti

2) Tarkista akun varaustaso (11).

Nakyva kuvake Akkuvirran tila

Akku latautuu

100 % — 80 %

70% - 50%

=)
=)
&)

40% - 20%

a_)

15% - 5%

poee

Hp8pEa

Akkuvika
(Katso kohta 7 "Vianmaaéritys”)

TSC I/
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3) Liitd endoskooppi Screeni-nayttoon.

Jarjestelma siirtyy automaattisesti reaaliaikaiseen tilaan:
22 23 24

21

# Merkitys

16 Nykyisen tutkimuksen videotallennuksen aloitus/lopetus

17 Kuvan otto nykyisesta tutkimuksesta

18 Tutkimuksen nimi

19 Kéaytdssa olevan endoskoopin eranumero

20 Symboli, joka ilmaisee, onko endoskooppia jo kaytetty (puuttuu oletusarvoisesti)

Viimeksi otettu kuva (painamalla viimeksi otettua kuvaa paasee nykyisen tutkimuksen hallintaan:
ks. kohta 4.3 "Tutkimusten hallinta”)

22 Reaaliaikaisen kuvan kirkkauden saato

21

23 Tutkimuksen nimen muokkaaminen

24 Reaaliaikaisuuden ilmaisin

Reaaliaikainen alue (ota koko nayttd kayttéon kaksoisnapauttamalla, katso kohta 4.1.1 "Koko
néyton tila”)

26 Tutkimuksen kesto

25

4) Tarkista, ettd naytdossa nakyy reaaliaikainen videokuva. Osoita endoskoopin nayttolaitteen
distaalikarjella jotain esinettd tai kAmmentasi ja varmista, etta reaaliaikaisuuden ilmaisin (LIVE) tulee
nakyviin.

Naytdssad nakyva symboli ® iimaisee, ettd endoskooppi on jo liitetty Screeni-nayttoéon.
Tutkimuksen jatkaminen on kayttgjan vastuulla.
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5) Lopeta tutkimus irrottamalla endoskoopin liitdnta Screeni-naytdsta sen potilaasta poistamisen
jalkeen. Aloitusnayttdé tulee nakyviin uudelleen. Lisatietoja endoskoopin havittamisesta on
kaytettavan endoskoopin kayttdohjeissa.

4.1.1. Koko nayton tila

Voit tarvittaessa ottaa koko naytdn tilan kayttoon tutkimuksen aikana kaksoisnapauttamalla reaaliaikaista
aluetta.

00:09:59 |

# Merkitys

27 Koko nayton symboli

Poistu koko nayton tilasta kaksoisnapauttamalla uudelleen reaaliaikaista aluetta tai napsauttamalla koko
nayton symbolia.

Koko nayton tila sammuu automaattisesti, kun jarjestelman virta katkaistaan tai endoskoopin
litant& irrotetaan.

®

4.2. Jarjestelman sammutus

Irrota endoskooppi Screeni-naytostd, jos et ole viela tehnyt niin.

Sammuta Screeni painamalla kerran virtapainiketta. Sinua pyydetddn vahvistamaan sammutuspyynt6. Jos
jarjestelmaan ei anneta vastausta, sammutus peruutetaan automaattisesti.

Katso ohje Screeni-nayton puhdistukseen kohdasta 5 "Puhdistusohjeet”.
Jos Screeni-naytdn akun varaustaso on alhainen, lataa se (katso kohta 3.3 "Virtaliitanta ”).

4.3. Tutkimusten hallinta

D USB-portti on tarkoitettu vain USB-muistitikun liittAmiseen.

Ala poista USB-asemaa, kun se kopioi tutkimustietoja, silla se voi vahingoittaa USB-muistitikun
sisaltoa.

®

0 Tutkimuksen aikana voit palata reaaliaikaiseen ndkymaan painamalla "Home” (koti)- tai "Back”
(takaisin) -painiketta.
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Siirtyminen tutkimusten hallintaan:

e Paina aloitussivulla olevaa painiketta.

o Paina reaaliaikaisen naytdn viimeksi otettua kuvaa.

33

32

# Merkitys

28 Vie tutkimus (painike on kaytossa, kun USB-muistitikku on kytketty jarjestelmé&én)

29 Poista tutkimus

30 Takaisin edelliseen nayttdon (takaisin reaaliaikaiseen nayttoon, jos tutkimus on kdynnissa)

31 Luettelo jarjestelman sisaltamista tutkimuksista

32 Selaa tallennettuja tietueita (voit selata tallennettuja tietueita myds pyyhkaisemalla sormellasi)

33 Takaisin aloitusnayttoon (takaisin reaaliaikaiseen nayttéon, jos tutkimus on kaynnissa)

Kun tietue valitaan tutkimusluettelosta, ndyttdon tulee seuraava nakyma:
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# Merkitys

34 Nimeé tarkasteltava tutkimus uudelleen

35 Poista tiedosto

36 Valitun tutkimuksen tiedot

37 Pienoiskuvien nayttdalue

38 Selaa tiedostoja (voit selata tallennettuja tietueita myo6s pyyhkaisemalla sormellasi)
39 Valittu tiedoston katselualue

Tutkimusten tarkastelusivulla voidaan tehda seuraavat toimenpiteet:

tutkimuksen aikana tehtyjen kuvien ja videoiden tarkastelu
tutkimuksen nimeaminen uudelleen

katsottavan tiedoston poisto

tutkimuksen siirto jarjestelmaan kytketylle USB-muistitikulle.

Kun toistat videota, nayttédn tulee ohjain, jonka avulla voit navigoida helposti videossa:

41424344

— 45
40—

# Merkitys

40 Videon navigointipalkki

a1 Kelaa videota taaksepdain 1 sekunti (jos video on keskeytetty) tai 5 sekuntia (jos video on
toistotilassa)

42 Jatka videon toistoa

43 Keskeyta videon toisto

44 Kelaa videota eteenpain 1 sekunti (jos video on keskeytetty) tai 5 sekuntia (jos video on
toistotilassa)

45 Tietoja videon nykyisesta kohdasta ja sen kokonaiskestosta

4.4. Asetusten hallinta

Asetukset ovat kaytettavissa vain, kun tutkimus ei ole kdynnissa. Asetuksia kaytetaan aloitussivulta erillisella
painikkeella 14.
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46
47

48

51

# Merkitys

46  Ajan asetus

47  Tutkimusten hallinnan salasanalukitus

48 Paivamaaran asetus

49 Kielen valinta

50 Jarjestelman kieli

Kayta jarjestelmanvalvojan asetuksia. Tata toimintoa voi kayttaa vain valmistaja / paikallinen

51 . .
edustaja, ja se on suojattu salasanalla.

5. PUHDISTAMISTA KOSKEVAT VAROTOIMET

Screenistd pitaa katkaista virta ja sen virtapistoke pitdé irrottaa pistorasiasta, ennen kuin
puhdistustoimenpide aloitetaan.

S

Ala koskaan upota Screenid nesteeseen &laka koskaan puhdista Screenia autoklaavissa tai
hoyrylla ala koskaan kaada alkoholia suoran Screenin paélle.

Ala suihkuta tai kaada nesteliuoksia suoraan Screenin paalle.

Tee desinfiointi tarvittaessa sairaalan standardien ja protokollien tai soveltuvien paikallisten
maaraysten mukaisesti.

Tarkista, ettei mikdan neste paase suoraan kosketuksiin minkaan Screenin sahkdosan kanssa.

0o o o o

Ala koskaan kayta ketonia sisaltavaa liuosta tai hankausainetta siséltavaa liuosta.

Screeni on suositeltavaa puhdistaa saanndllisesti sairaalan standardien ja menettelyohjeiden tai soveltuvien
paikallisten maaraysten mukaisesti. Alla lueteltuja liuoksia on lisattava kastamalla hankaamaton steriili
harsosidos liuokseen. Naiden liuosten on mygs oltava yhteensopivia alla suositeltujen liuosten kanssa:
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e mieto puhdistusaine (pH 7-9) ja vesi
e isopropyylialkoholi ja vesi, 70 tilavuusprosenttia.

Puhdistamisen jalkeen Screenia pitaa sailyttda puhtaassa, kuivassa paikassa, joka tayttaa kohdassa 9.1,
"Kuljetus-, sailytys- ja kayttbolosuhteet” esitetyt iimakehaa koskevat olosuhteet.

6. TAKUU

Screenille myonnetddn kahden vuoden takuu sen ostopdivamaarasta lukien. Screenin avaaminen mitatoi
laillisen takuun.

7. VIANETSINTA JA VAKAVA VAARATILANNE

Seuraavassa on esitetty useimmiten esiintyvien ongelmien tarkastusaiheet ja ratkaisuehdotukset.

Jos seuraavilla ohjeilla ei saada korjattua ongelmaa, palauta Screeni paikalliselle valtuutetulle Axess Vision
Technologyn edustajalle tuotteen analysointia ja korjausta tai vaihtoa varten.

Ongelma Syy(t) Toimenpiteet
Kytke Screeni verkkovirtaan oikealla
Akkua ei ole ladattu. muuntajalla ja tarkista, alkaako
jarjestelma toimia.
Screeni ei kaynnisty. Tarkista kytkenta sairaalan
Akkua ei ole ladattu eikd  sahkoverkkoon.
virtaldhde toimi. Jos Screeni on kytketty jatkojohtoon,

tarkista, etté jatkojohto toimii oikein.

Virtaliittimen valo vilkkuu
oranssina.

Akkuvika. Palauta Screeni paikalliselle edustajalle.
Nayttdon tulee seuraava

paristosymboli:@

Tarkista ensin, etta endoskooppi on

Viallinen ; : ) L
Kuvaa ei nay, vaikka endoskooppi/Sceeni™- hgvalttg. Varmista, etta reaaliaikainen
endoskooppi on liitetty itANtA. _nakyma tulee nakyviin. Irrota kulutusosa
' ja kytke se uudelleen.
Viallinen endoskooppi. Liit4 toinen endoskooppi.

Tarkista, etta Screeni-ndytén mukana

Kuva ei ndy toisella naytolla.  videokaapeli on yhdistetty oimitetty videojohto on yhdistetty oikein.

vaarin
JA [ TAI
Huono kuvanlaaty toisessa Toinen naytto ei ole Tarkista, etta naytto tayttaa Videolahto-
yhteensopiva kohdassa kerrotut vaatimukset. Vaihda

naytossa. naytto tarvittaessa.

Endoskoopin distaalinen

Huono kuvanlaatu. oo
osa on likainen.

Katso endoskoopin kayttoohje.

Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat tapaukset on ilmoitettava Axess Vision Technologylle (paikallisen
edustajan kautta) ja kayttopaikan jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.
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Vakava vaaratilanne tarkoittaa tapauksia, jotka ovat suoraan tai epasuorasti johtaneet tai saattaneet johtaa
tai saattaisivat johtaa mihin tahansa seuraavista:

(a) potilaan, kayttajan tai muun henkilon kuolema
(b) potilaan, kayttajan tai muun henkilon terveydentilan tilap&inen tai pysyva heikkeneminen

(c) vakava kansanterveydellinen uhka (= tapahtuma, joka voi johtaa valittotmaan kuoleman, henkilon
terveydentilan vakavan heikkenemisen tai vakavan sairauden vaaraan, joka voi vaatia nopeita
korjaustoimia ja joka voi aiheuttaa merkittdvaa sairastuvuutta tai kuolleisuutta inmisilla, tai joka on
epatavallinen tai odottamaton suhteessa paikkaan ja aikaan).

8. HuoLto
8.1. Huolto- ja kalibrointitoimenpiteiden luonne ja suoritustiheys

Kalibrointi- tai huoltotoimenpiteita ei tarvitse tehda.

Kayttaja ei missaan tapauksessa saa tehda mitddn muokkauksia Screeniin. Jos tata ohjetta ei

noudateta, potilas tai kayttdgja voi loukkaantua ja/tai videoendoskooppijarjestelméan
/N oikeanlainen toiminta voi estya.

Jos Screenissa ilmenee toimintahairidita, katso ohjeita kohdasta 7, "Vianetsinta”, tai ota yhteys

paikallinen edustaja.

8.2. Todistus vaatimustenmukaisuudesta teknisten maaritysten
kanssa

Valmistaja, Axess Vision, vakuuttaa, ettd sen laitteet tayttavat soveltuvien direktiivien ja sdantelystandardien
vaatimukset sek& suunnittelun ettd valmistuksen osalta.

Laitteessa kaytetaan komponentteja, jotka ovat asianmukaisia niiden
e teknisten ominaisuuksien ja rajoitusten suhteen

e niiden kayttotarkoituksen ja sdhkdmagneettisen ymparistén suhteen.

9. KULJIETUS, VARASTOINTI JA HAVITTAMINEN
9.1. Kuljetus-, sailytys- ja kayttéolosuhteet

Parametrit Minimi Maksimi
Lampétila —10 °C (14 °F) +60 °C (140 °F)
ol o i o
llImanpaine 80kPa 109kPa
Lampétila +10 °C (50 °F) + 40 °C (104 °F)

Kayttoolosuhteet gy pteellinen ilmankosteus (ei
tiivistymistd)
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Korkeus ja ilmanpaine < 2000m — 80kPa ~ 109kPa

Screenin kotelosuojausluokitus on 1P30.

Sita pitaa sailyttaa etaalla paikoista, joista sen paalle voi lentaa tai roiskua
Suojaustyyppi halkaisijaltaan alle 2,5 mm:n vierasesineita.

Sita on séilytettava etaalla nesteroiskeista, koska sité ei ole suojattu

vesipisaroilta.

D Jos et kayta Screenia useisiin kuukausiin, lataa akku tayteen ja testaa sen varaus ennen
kayttoa.

9.2. Jatteiden havittaminen

Eurooppalaisen jatteiden kasittelyd koskevan direktiivin 2012/19/EU (séahko- ja elektroniikkaromu) mukaisesti
Screeni kuuluu sahko- ja elektroniikkaromu -luokkaan 8 (laékinnélliset laitteet, pois lukien implantoidut ja
tartuntavaaralliset tuotteet).

Ympariston suojelemiseksi Screenin elektronista liitantayksikkoa ei saa havittda kotitalousjatteiden mukana,
vaan se pitaa havittaa sahko- ja elektroniikkaromuna, jotta se voidaan kayttad uudelleen, kierrattaa tai
hyodyntaa jollain muulla tallaiselle sahko- ja elektroniikkaromulle tarkoitetulla kéasittelytavalla. Huomaa, etta
Screeni sisaltda seuraavaa ainetta, joka on luokiteltu erityista huolta aiheuttavaksi aineeksi (SVHC), kun sen
pitoisuus on yli 0,1 painoprosenttia:

e Tetrabromibisfenoli A ; CAS N°79-94-7 ; CE N° 201-236-9
Palauta Screeni tarvittaessa paikallinen edustaja havitettavaksi.

10. MERKINNAT JA SYMBOLIEN MERKITYKSET

Erilaisten symbolien ja merkintéjen merkitykset kuvataan alla olevassa taulukossa:

Symboli Merkitys

u Valmistaja

ValmistuspéivAmaara

MD Laakinnallinen laite

SN Sarjanumero

REF Luetteloviite

Luokan 2 suojalaite
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Lue kayttoohjeet ennen kayttoa

Ala havita tavallisten kotitalousjatteiden mukana

/
v

10D

\
A
>

Suojattava auringonvalolta ja UV-sateilylta.

C€

EU:n ladkinnallisia laitteita koskevan asetuksen (MDR) 2017/745 mukainen
vaatimustenmukaisuusmerkinta

I5V-2A Tulojannite: 15 V DC; ottovirta: 2 A
Symboli, joka takaa tilapaisen veteen upottamisen vaikutuksilta suojauksen IEC
60529 -standardin mukaisesti. IPN;N: ja
IP30

N1 = 3, suojaus 2,5 mm:n halkaisijan kiinteiltd vierasesineilta,
N2 = 0, ei suojausta nesteilta

liImaisee, etta kayttdjan on katsottava kayttdohjeista tietoja tarkeista seikoista,
kuten varoituksista ja varotoimista, joita ei syysta tai toisesta voida esittda itse
l[adkinnallisessa laitteessa.

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut

Al4 altista pakkausta sateelle

Herkasti sarkyva

90%

10%

Varastointiympériston suhteellisen ilmankosteuden on oltava 10-90 %

-10°C

N s

60°C

Varastointiympariston lampdétilan on oltava —10 °C...+60 °C

109kPa

80kPa

Varastointiympariston ilmanpaineen on oltava 80-109 kPa
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Pat. Pending Patentoitu laite.

Rx only Laitetta saa kayttaa vain laakariin maarayksesta

MEDICAL — GENERAL MEDICAL EQUIPMENT AS TO ELECTRICAL SHOCK,
o=, FIRE AND MECHANICAL HAZARDS ONLY IN ACCORDANCE WITH
cus "ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012)"

"CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14"

"IEC 60601-2-18:2009"

E507080

Katso sahkoiset kayttdohjeet
QR-koodi - linkki kayttdohjeisiin

https:/fiwww.tsc-life.com/products/
broncoflex/#resources

11. TEKNISET TIEDOT

SAHKOISET OMINAISUUDET

_ o Tehovaatimukset 100-240 V AC, 50-60 Hz, 0,6 A

Virransyotto

Antoteho 15VDC, 2 A
Sahkoiskusuojauksen tyyppi Luokka 2
Akkutyyppi Litiumioniakku (11,25 V, 2 950 mAh tai 10,8V — 3350mAh)
Omavarainen toiminta Véahintdén 3 tuntia (jos akku on uusi ja ladattu tayteen)
MEKAANISET OMINAISUUDET
Mitat P x K x S: 300 mm x 200 mm x 110 mm (kiinnitystuki taitettu)
Paino 1,8 kg (kiinnitystuen kanssa)
Kiinnitysliitanta VESA 75 mm
KOSKETUSNAYTTO
Suurin tarkkuus 1280 x 800
Nayton tyyppi 10,1-tuumainen TFT-nestekidenéaytto

Vaaka: 170°
Kuvakulma

Pysty: 170°

MUUT OMINAISUUDET

Kotelosuojausluokitus IP30

Valokuvat: .JPG
Videot: .AVI (h264-pakkaus)

Vietavat tiedostomuodot

TEKNISET OMINAISUUDET
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16 Gt (tallennustilaan voi tallentaa enintéd&n 14 tuntia videokuvaa tai yli
100 000 valokuvaa)

USB Type A (vain USB-muistitikun liiténta)
Endoskooppiliitéanta
Liitannat Virtaliitanta, DC 15V /2 A

HDMI-liitdnta: videolahtéda on kaytettava vain DVI-yhteensopivan
naytén ja mukana toimitetun HDMI/DVI-kaapelin kanssa.

Sisainen tallennustila

11.1. Olennainen toiminta
Seuraavat vaatimukset on tarkistettu, ja laitteen on vahvistettu tayttavan ne:
o ylahengitysteiden ja keuhkoputkien puuston (haarautumien) tarkastelu
e kuvan suunnan korjaaminen oikeaksi kayttajan tarkkailemassa nakymassa

e sen takaaminen, ettd endoskooppitoimenpiteen aikana nékyva kuva on live-kuva eika tallennettu
kuva.

11.2. Sdhkodsuojausluokitusta koskevat tiedot

Screenilld on luokan 2 suojaus, joten se tayttaa seuraavat vaatimukset:

e Suojaus on varmistettu tietyilla rakenteellisilla varotoimilla, jotka takaavat, etta laitteen virtaa ei
todennédkdisesti ole missaan paljaana olevissa virtaa johtavissa osissa.

o Paaeristykseen on lisatty ylimaaraista “eristysta”.
o Metalliosat on erotettu jannitteisista osista paaeristyksella, johon kayttaja ei paase kasiksi.
o Paljaana olevia sédhkda johtavia osia ei ole mahdollista maadoittaa (kosketusjannitteen vaaraa ei ole).

11.3. Sahkdmagneettista yhteensopivuutta koskevat tiedot

Muiden kuin Axess Visionin kuvaamien ja toimittamien lisavarusteiden, antureiden tai kaapelien
/N kayttd voi aiheuttaa sahkomagneettisten pdaastbjen lisdaantymisen tai heikentdd Screenin
sahkdmagneettisten hairididen sietoa ja aiheuttaa toimintahairion.

Kannettavia radiotaajuisia viestintalaitteita (mukaan lukien oheislaitteita, kuten antennikaapeleita ja

A ulkoisia antenneja) pitaa kayttdd vahintdan 30 cm:n (12 tuuman) etdisyydellda Screenin kaikista
osista, mukaan lukien Axess Visionin maarittamat kaapelit. Muussa tapauksessa naiden laitteiden
toimintakyky voi heikentya.

Ala kayta Screenia tilassa, jossa se altistuu voimakkaalle sahkémagneettiselle séteilylle
(esimerkiksi lahellda mikroaaltoja tai Iyhytaaltoja kayttavia laakinnallisia hoitolaitteita,

/AN magneettikuvauslaitteita, radio- tai matka- tai langattomia puhelimia). Jos hairiditd syntyy,
ehkaisytoimet, kuten t&dméan laitteen suunnan muuttaminen tai sen siirtaminen tai alueen
eristaminen, voivat olla tarpeen.

Screenia ei ole suositeltavaa kayttaa lahella muita laitteita tai pinota sitd muiden laitteiden péaalle.
A Jos vierekkain tai paallekkdin asettaminen on valttdméatontd, on tarkistettava, ettd Screeni toimii
kunnolla.
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Tama ladkinndallinen laite edellyttdd sdhkdmagneettisen yhteensopivuuden (EMC) osalta erityisia
varotoimia, ja se on asennettava ja sit on kaytettava tadssa oppaassa olevia ohjeita noudattaen.

On erittain epatodennédkaistd, etta tama laite aiheuttaisi haitallisia hairidita muihin [&heisiin laitteisiin.
Tietyn yksittdisen kokoonpanon hairibttomyyttéa ei kuitenkaan voida taata. Taman laitteen tai
muiden laitteiden toimimattomuus, kun niita kaytetaan samanaikaisesti, voi aiheuttaa hairioita. Jos
nain kay, pyri korjaamaan hairiét seuraavilla toimenpiteill&:

o Kytke ja katkaise laheisten laitteiden virta, jotta voit maarittaéa hairion lahteen.

¢ Muuta taman laitteen tai muiden laitteiden paikkaa.

o Lisaa laitteiden vélista etaisyytta.

e Liita tama laite pistorasiaan, joka on eri virtapiirissa kuin muut laitteet.

o Poista sdhkdmagneettiset hairibpaastét tai vahennad niita teknisilla ratkaisuilla (kuten

suojauksella).

e Varmista, etta muut ldhella sijaitsevat laakinnalliset laitteet tayttavat IEC 60601-1-2
standardin vaatimukset.

Kannettavat ja siirrettdvéat radiotaajuiset viestintdlaitteet (matkapuhelimet jne.) voivat vaikuttaa
laékinnallisiin sahkdolaitteisiin. Varmista asianmukaiset varotoimet niiden kéaytdn aikana.

Screeni on suunniteltu vastaamaan IEC 60601-1-2 -standardia, joka siséltaa laékinnéllisen sahkolaitteen
sahkdmagneettista yhteensopivuutta (ECM) koskevia vaatimuksia. Tassa standardissa maaritetyt paasto- ja
hairionsietorajat osoittavat hyvaksyttavan suojauksen haitallisilta hairi6iltd, joita esiintyy tyypillisessa

hoitoymparistossa.

Jarjestelma tayttdaa IEC 60601-1- ja IEC 60601-2-18 -standardeissa maadritetyt olennaisen toiminnan
vaatimukset. Hairionsietotestien tulokset osoittivat, ettd jarjestelman olennainen toiminta ei havia, kun
jarjestelma altistuu seuraavissa taulukoissa esitetyille olosuhteille.

11.3.1. Taulukko 201: Sahkdmagneettiset paastot

Paastovaatimusten vertailu

Paastotestit

Vaatimustenmukaisuus

Ohjeita sahkbmagneettisesta ymparistosta

Johtuvat radiotaajuushairitt

Ryhmé& 1/ luokka A —

CISPR 11/ AMD1 LAPAISTY
Hairiosateily Ryhma 1/ luokka A —
CISPR 11/ AMD1 LAPAISTY
Yliaaltopaastot Ei sovellu
IEC 61000-3-2
Jannitteenvaihtelut ja
valkyntapaastot Ei sovellu
IEC 61000-3-3/ AMD1
Moottoreilla tai
kytkentalaitteilla varustettu Ei

i sovellu

laite
CISPR 14-1

Screeni kayttaa radiotaajuusenergiaa vain
sisdisiin toimintoihinsa. Siksi sen
radiotaajuuspaastot ovat erittain alhaiset
eivatka todennéakdisesti aiheuta minkaanlaisia
hairigita l1ahistolla oleviin elektronisiin laitteisiin.
Taman laitteen paastéominaisuuksien ansiosta
sitd voidaan kayttaa teollisissa ja
sairaalaymparistdissa (CISPR 11:n maarittama
luokka A). Kun tata laitetta kaytetaan
asuinymparistossa (missa tarvitaan tavallisesti
CISPR 11:ssa maaritetty luokka B), se ei pysty
valttamatta tarjpamaan radiotaajuisille
viestintapalveluille riittavaa suojaa. Kayttaja voi
joutua tekemaan korjaavia toimenpiteita, kuten
asentamaan laitteen uudelleen tai muuttamaan
sen suuntaa.
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11.3.2. Taulukko 202: Sahk6émagneettinen immuniteetti

Hairidnsietotasojen vertailu — tilapaiset ilmiot

Ohjeita sahkdmagneettisesta

Hairionsietotestit IEC 60601 -testaustaso Arvio e
ymparistosta
Lattioiden on oltava puuta, betonia
Sahkostaattinen 18 KV, kosketus o tal.keraamlsta tl!lté. Jos Iattl'at qn
purkaus _ LAPAISTY peitetty synteettisella materiaalilla,
IEC 61000-4-2 +2,4,8,15kV, ilma suhteellisen ilmankosteuden on
oltava vahintaan 30 %.
Nopea sahkoinen *2 kV virransyottéjohdoille
transientti/purske +1 kV tulo-/lahtéjohdoille  LAPAISTY
IEC 61000-4-4 100 kHz PRR
Syoksyaallot — £2 kV, yhteismuotoinen
vaihtovirtasyo6tto ; Lo
il. kV, eromuotoinen, LAPAISTY
IEC 61000-4-5 vaiheen muutos 0°, 90°,
AMD1 180° ja 270°
Syoksyaallot -
12 VDC:n virransyo6tto 600 V Eisovellu Verkkovirran laadun on vastattava
ISO 7637-2 tyypillisessa kaupallisessa tai
UT = 0 %, 0.5 jaksoa (0", \slzlrrka:(e; \a;?;gzanstossa aytettavaa
Virtalahteen 45°,90°, 135°, 180°, 225°, '
syéttdjannitteen 270° ja 315°)
notkahdusten, =0%1]j jan — .. .
_ UT =0 % 1 jakson .ajan LAPAISTY
katkosten ja muutosten UT = 70 % 25/30 jakson
sieto ajan (0°)
IEC 61000-4-11/AMD1 UT = 0 % 250/300 jakson
ajan
Johtuvan hairion sieto 3V (0,15-80 MHz) -
) LAPAISTY
IEC 61000-4-6 6 V (ISM-kaistat)
Verkkotaajuisen magneettikentan on
Magneettisten vastattava tyypillisessa
. 30 A/m . _ _
hairididen sieto _ LAPAISTY kaupallisessa tai
IEC 61000-4-8 50ja 60 Hz sairaalaymparistossa kaytettavaa
verkkotaajuista magneettikenttaa.
Magneettikenttien 30 kHz 8 A/m:ssa
hairionsieto 134,2 kHz 65 A/m:ssa LAPAISTY

IEC 61000-4-39

13,56 Mhz 7,5 A/m:ssa

HUOMAA: U on verkkojéannite ennen testitason kayttoa.

Hairionsietotasojen vertailu — kenttailmiot vakaassa tilassa

Hairionsietotestit I[EC 60601 -testaustaso  Arvio
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Sateilevat radiotaajuushairitt 3V/m

LAPAISTY
IEC 61000-4-3 / AMD1 / AMD2 80 MHz - 2,7GHz
Langattomien
radiotaajuistenizviestintslaitteiden  9—28 V/m o
LAPAISTY

IEC 61000-4-3 / AMD1 / AMD2

Ohjeita sihk6magneettisesta ymparistosta

Kannettavia radiotaajuisia viestintalaitteita (mukaan lukien oheislaitteita, kuten antennikaapeleita ja ulkoisia
antenneja) ei saa kayttaa ldhettimen taajuuteen perustuvan yhtalén mukaan laskettua suositeltua erotusetaisyytta
[ahempdna mitdaan Screenin osaa, Axess Visionin maarittamat kaapelit mukaan lukien.

Suositeltu erotusetaisyys:

d = 1,17 .v/P (taajuusalueella 150kHz - 80MHz)
d = 1,17 ./P (taajuusalueella 80MHz - 800MHz)

d=233./P (taajuusalueella 800MHz - 2,7GHz)
Yhtdlossd P on ldahettimen valmistajan ilmoittama ldhettimen enimmaislahetysteho watteina (W) ja d on

suositeltava erotusetdisyys metreina (m).

Kiinteiden radiotaajuuslahettimien ympariston sdhkdomagneettisten mittausten avulla saatujen
kenttdvoimakkuuksien on oltava yhteensopivuustasoa pienempia jokaisella (((.)))
taajuusalueella. A

Hairidita voi esiintya sellaisten laitteiden laheisyydessa, joissa on seuraava merkinta:

Suositellut erotusetaisyydet kannettavien viestintélaitteiden ja Screenin valilla

Screeni on tarkoitettu kaytettavaksi sellaisessa sdahkomagneettisessa ymparistossd, jossa radiosahkodiset
sateilyhdiriot ovat hallinnassa. Asiakas tai Screenin kdyttdja voi auttaa estdmaan sahkomagneettisia hairioita
varmistamalla alla olevan suosituksen mukaisen vahimmaisetdisyyden radiotaajuista sateilya kayttavan
kannettavan viestintalaitteen (ldhettimen) ja Screenin vélilla viestintalaitteen enimmaislahetystehon mukaisesti.

Etdisyys metreind (m) ldhettimen taajuuden mukaan

Liahettimen
enimmiislihetysteho 150 kHz — 80 MHz 80 MHz — 800 MHz 800 MHz — 2,7 GHz

(W) d=117 NP d=117 VP d=233.VP
0,01 0,12 m 0,12 m 0,23 m

0,1 0,37 m 0,37 m 0,74 m

1 1,17 m 117 m 2,33 m

10 3,7m 3,7m 737m

100 11,70 m 11,70 m 23,30 m

11.4. Soveltuvat standardit

Screeni tayttdd seuraavien standardien vaatimukset:

e Euroopan unionin laékinnallisia laitteita koskeva asetus (EU) 2017/745: Euroopan parlamentin
ja neuvoston 5.4.2017 antama la&kinnallisia laitteita koskeva asetus (EU) 2017/745

e 60601-1-standardin painos 3.1: Sahkokayttdiset ladkintalaitteet — osa 1: Yleiset vaatimukset
turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle

e |EC 60601-1-2 painos 4.1: Sahkokayttoiset ladkintalaitteet — osa 1-2: Yleiset vaatimukset
turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle — Taydentava standardi: Sdhkémagneettiset hairitt —
Vaatimukset ja testit
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12. VALMISTAJAN YHTEYSTIEDOT

Axess Vision Technology
Zone de la Liodiére
u 6 rue de la Flottiere
37300 Joué-les-Tours — Ranska

https://www.tsc-life.com
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1. Informations importantes a lire avant l'utilisation

N « AVERTISSEMENT » indique une situation potentiellement dangereuse. Le non-respect de la
consigne peut endommager I'appareil, entrainer des préjudices corporels, voire la mort.

O « PRECAUTION » indique que l'utilisation ou la mauvaise utilisation de I'appareil peut causer
un probléme, tel qu'un dysfonctionnement, de panne ou d'endommagement du produit.

1.1. Avant-propos

Cette notice d'utilisation contient des informations essentielles permettant une utilisation optimale et en toute
sécurité de la Screeni™. Les informations contenues dans cette notice d’utilisation peuvent changer a tout
moment et sans notification. Assurez-vous de posséder la derniere version a jour en vous connectant au site
internet d’Axess Vision https://www.tsc-life.com ou en contactant le représentant local.
Cette notice d'utilisation ne contient aucune explication ou information concernant les techniques
endoscopiques proprement dites.
Lire attentivement la présente notice et les notices de tous les instruments utilisés, et les employer
conformément aux instructions. Garder toutes les notices d’utilisation dans un endroit sir et facile d'accés. En
cas de question ou de remarque concernant cette notice, ne pas hésiter a contacter le représentant local.
Cette notice décrit les procédures d’inspection et de préparation recommandées avant ['utilisation de
I'équipement, de son utilisation ainsi que les précautions a suivre pour le nettoyage et la maintenance aprés
utilisation.
Suivre scrupuleusement toutes les instructions données dans cette notice d'utilisation. Une mauvaise
compréhension de ces instructions peut entrainer :

e des blessures graves du patient,

e des blessures graves de l'utilisateur,

e des blessures graves de tiers,

e un endommagement de I'équipement.

1.2. Usage prévu

Ce produit a été développé par la société Axess Vision (part of TSC Life) et est exclusivement réservé aux
examens endoscopiques revendiqués dans la notice de I'endoscope utilisé (se référer a la liste des appareils
compatibles).

La Screeni permet une visualisation des voies pulmonaires au moyen d’'un endoscope a usage unique. La
Screeni ne doit pas étre utilisée dans un autre but que celui-ci.

1.3. Indications d’utilisation

Ce dispositif est prévu pour une utilisation exclusive en milieu hospitalier en combinaison d'un vidéo-
bronchoscope Broncoflex™ d’Axess Vision.

1.4. Contre-indications

Les images issues de ce dispositif ne peuvent pas étre utilisées a des fins de diagnostic. Les médecins doivent
interpréter et étayer tout résultat par d’autres moyens, en fonction des données cliniques du patient.
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1.5. Qualification de l'utilisateur

L’utilisateur de la Screeni peut étre un(e) infirmier(e) anesthésiste, assistant(e) de bloc opératoire ou toute
autre personne autorisée a interagir et a préparer le matériel avant un acte médical sous la responsabilité du
médecin en charge de 'examen du patient.

Lorsqu’il existe des normes officielles et/ou des réglementations relatives a la qualification de I'utilisateur pour
la réalisation d’endoscopie, le traitement endoscopique défini par 'administration médicale ou par d'autres
institutions officielles telles que la société académique d'endoscopie, celles-ci doivent étre respectées.

Dans le cas contraire, cet instrument doit uniquement étre utilisé par un médecin agréé par le chef de service
responsable des préventions des accidents de I'hépital ou bien par le responsable du service correspondant
(service de pneumologie, etc.). Le médecin doit étre capable d'effectuer la vidéo-endoscopie et l'acte
endoscopique prévus, en toute sécurité, en respectant les directives fixées par la société académique
d'endoscopie et en considérant les risques de complications liés a I'endoscopie et a I'acte endoscopique.

1.6. Avertissements /\ et précautions d’'usage ©

Respecter tous les avertissements et précautions décrits dans cette présente notice. Dans le cas contraire,
Axess Vision décline toute responsabilité en cas de blessure du patient, de 'utilisateur ou d’endommagement
du dispositif.

A La Screeni doit étre exclusivement utilisée avec des endoscopes commercialisés par Axess
Vision (se référer au 8 1.7 « Compatibilité des instruments »).

A L'utilisation d'instruments incompatibles peut entrainer des blessures pour le patient et entraver
le bon fonctionnement du systéme vidéo-endoscopique.

Toute modification de la Screeni par I'utilisateur est formellement interdite. Le non-respect de
cette consigne peut entrainer des blessures pour le patient ou pour ['utilisateur et/ou entraver le
bon fonctionnement du systéme vidéo-endoscopique.

>

En cas de dysfonctionnement de la Screeni, se référer au 8§ 7 « Liste des problemes éventuels »
ou contacter le représentant local.

Ne pas exposer la Screeni a I'eau, a 'humidité ou de maniére prolongée au soleil.

Le cable d’alimentation de la Screeni doit étre placé dans une zone ou il ne risque pas d’étre
écraseé.

Si le cordon d’alimentation est endommagé ou dénudg, le remplacer immédiatement par un autre
du méme type et du méme calibre fourni par le fabricant.

Si la Screeni est exposée aux liquides (d’'une maniére qui serait contraire aux consignes de
nettoyage), en cas de chute ou si son boitier est endommagé, mettre la Screeni hors tension et
la retourner au fabricant.

Utiliser uniqguement les cébles et accessoires qui ont été fournis par le fabricant pour la Screeni
(liste disponible au § 2 « Description de la Screeni et de ses accessoires »).

Eviter de toucher les contacts électriques de la Screeni.

Ne pas toucher en méme temps le patient et toute partie métallique de la Screeni.

> BB B BPP

Pour une utilisation sur batterie, il est impératif de vérifier sa charge avant le début de 'examen.
Si la batterie est faible, brancher la Screeni sur secteur pour réaliser 'examen.
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A Conformément a la Iégislation fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par un
médecin ou sur ordonnance délivrée par un médecin.

D Ne pas utiliser d'objets pointus ou durs pour appuyer sur le bouton marche / arrét.

1.7. Compatibilité des instruments

Appareils compatibles de la gamme Axess Vision

Broncoflex 5.6/2.8 (Vortex)
Reférence : 10030001 ==
Partie appliqguée

Broncoflex 3.9/1.4 (Agile)
Référence : 20030001 =
Partie appliquée

2. Description de la Screeni et des accessoires
2.1. Description du produit

La Screeni est un dispositif médical non stérile réutilisable. C’est un vidéo processeur avec interface tactile
intégrée destiné a I'affichage de données d’imagerie en direct captées par les endoscopes stériles a usage
unique commercialisés par Axess Vision.

Pour plus d’informations concernant I'endoscope utilisé, se reporter a la notice d'utilisation de celui-ci
(présente dans son carton de transport et disponible sur le site internet d’Axess Vision https://www.tsc-
life.com).

2.2. Controle du contenu des emballages

A Lors du déballage, tout instrument défectueux doit étre retourné dans son carton d’origine au
représentant local agréé par Axess Vision.

A Lors du déballage et de la manipulation du systéme de fixation, attention au risque de pincement
des doigts.

Comparer le contenu de I'emballage avec les éléments représentés ci-apres. Vérifier que tous les accessoires
et composants représentés ci-dessous sont présents et en bon état.

Description Visuel
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Screeni
Référence : 30030001

Support de fixation

rapide (déja fixé sur la Screeni)
Référence : 30030301 +
30030302

Molette de fixation
Référence : 30030303

Cable vidéo (HDMI/DVI)
Référence : 00020019

Alimentation médicale (FRIWO
FOX30-XM)

Référence : 00030001

Adaptateur EU
Référence : 00030002

Adaptateur US

Référence :
00030006

Adapteur UK
Référence : 00030007

Adaptateur AU
Référence : 00030008

Alimentation médicale
(TR30RDM150)

Référence : 00030029

Adaptateur EU
Référence : 00030025

Adaptateur US

Référence :
00030026

Adapteur UK
Référence : 00030027

Adaptateur AU
Référence : 00030028

TSC I/
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2.3. Détail de la Screeni

N° Symbole Description Matiéere

1 Ecran tactile de visualisation. Verre

TPE (élastomeére

2 Bumper permettant la manipulation de la Screeni. thermoplastique)

Bouton marche/arrét de la Screeni.

3 Le bouton s’allume pour indiquer que la Silicone
Screeni est en marche.
4 Port pour connecter 'endoscope de la i

gamme Axess Vision a la Screeni.

TPE (élastomére

Languette souple de protection des connecteurs : thermoplastique)

Connecteur sortie vidéo pour écran
5 @D compatible DVI. A n’utiliser qu’avec le cable
fourni avec la Screeni (voir §2.2)

Port USB pour branchement de clé USB
uniqguement (interdiction de brancher un
disque dur auto alimenté).

Connecteur d’alimentation 15V DC — 2A.

Sous ce connecteur une led indique I'état de
charge de la Screeni :

Orange : en charge
Blanc : sous-tension, pas en charge

Orange clignotant : erreur de charge (se reporter
au § 7 « Liste des problémes éventuels »).

Pieds supports / systeme de maintien des endoscopes emballés lorsque

6 le systeme est fixé sur une tige a soluté (charge maximale de 4 Inox
endoscopes).
7 Support de fixation compatible VESA 75. Inox
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8 Molette de serrage pour fixation sur tige a soluté et faisant office de ABS (acrylonitrile
bobine d’enroulement du cable d’alimentation. butadiene styrene)
9 Systeme de fixation rapide sur tube vertical de diametre compris entre 15 ABS (acrylonitrile
et 25,4 mm (comme par exemple une tige a soluté). butadiene styrene)

10 Loquet permettant de libérer le systéme de fixation rapide. Inox
ABS (acrylonitrile
11 Capot. butadiéne styréne)

3. Installation et raccordement
3.1. Précautions avant toute utilisation

e Réaliser une inspection générale du produit :
e |l ne doit pas présenter de dommages (par ex. des déformations ou des fissures).
o |l doit étre propre et ne doit plus présenter de résidus d’agents de nettoyage ou de désinfection.
e S’assurer qu'aucune piece ne manque et que tous les éléments soient correctement fixés.
e S’assurer que les cables ne présentent ni rupture ni endommagement.
o Veérifier que les accessoires présents avec le systéme soient bien ceux fournis par Axess Vision.

e S’assurer que la charge de la batterie soit suffisante avant le début de I'examen. Dans le cas contraire, un
fonctionnement sur secteur est exigé.

Sivous constatez la moindre anomalie, ne pas utiliser la Screeni et référez-vous aux instructions du § 7 « Liste
des problémes éventuels ». Si cette liste ne permet pas d'éliminer I'anomalie, merci de contacter le
représentant local. Tous dégats matériels ou autres défauts peuvent mettre en danger le patient ou I'utilisateur
et sérieusement endommager le systéme endoscopique.

3.2. Installation

La Screeni offre deux possibilités d’installation : sur ses pieds, dans ce cas elle doit étre posée sur un support
horizontal plat et stable, ou étre fixée sur un support vertical tubulaire stable.

3.2.1. Montage et démontage sur support vertical tubulaire

a) Montage
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1) Déplier le support de fixation rapide. 2) Positionner le support de fixation sur le
tube vertical puis visser la molette
jusqu’a immobilisation compléte de
'ensemble.

S’assurer que la Screeni est bien fixée,
sans risque de chute ou de basculement.

b) Démontage

Dévisser la molette tout en maintenant la Screeni puis la poser sur un support horizontal stable.

3.2.2. Montage et démontage rapide de la Screeni en laissant le systeme de
fixation sur le support vertical

a) Montage

1) S’assurer que le support de 2) Présenter la Screeni a 45° et 'emboiter dans le
fixation rapide est support de fixation rapide, procéder a sa rotation
correctement installé (fleche vers la droite ou la gauche jusqu’au verrouillage
« Top » située sur le coté de de cette derniere.

la fixation orientée vers le
haut) et correctement serré
sur la tige a soluté.

Veérifier la stabilité de 'ensemble et le verrouillage
du loquet.

Tse l”'- E Notice d'utilisation - 10 of 30

312 /543



b) Démontage

1) Soulever le loquet situé a l'arriere 2) Tout en maintenant le loquet en position haute,
de la Screeni. effectuer une rotation vers la droite ou la gauche

de la Screeni et la retirer de son support de
fixation rapide.

3.2.3. Orientation de la Screeni

Lorsque la Screeni est positionnée sur son support de fixation rapide, il est possible de régler son orientation
verticale en la maintenant par les bumpers :

Tse l”'- E Notice d'utilisation - 11 of 30

313 /543



3.2.4. Montage VESA

La Screeni peut étre montée sur un support VESA 75x75. Pour ce faire, retirer le support de fixation rapide
comme décrit dans le § 3.2.2 « Montage et démontage rapide de la Screeni en laissant le systeme de fixation

sur |p ciinnnrt vartical «

I . fl

Fixations pour support
VESA (75x75)

Fixer ensuite a I'aide de 4 vis M4 x 10mm (non fournies) la Screeni au support de fixation VESA (non fourni).

/N Respecter la taille des vis pour le montage VESA pour éviter toute dégradation du systéme.

3.3. Raccordement

En se référant a la liste des connecteurs contenus dans I'emballage, connecter I'adaptateur secteur approprié
a l'alimentation selon la zone géographique d’utilisation du systéme. Pour changer d’adaptateur secteur, se
référer a la notice de 'alimentation fournie dans son emballage.

Dans le cadre d’'une premiere utilisation, connecter le cordon d’alimentation a la Screeni et brancher
I'alimentation a une prise électrique.

f N’utiliser que I'alimentation fournie par Axess Vision pour alimenter et recharger la Screeni (se référer a
la liste des composants présentés au § 2 « Description de la Screeni et de ses accessoires »).

Dans le cas dutilisation de socle a prises multiples pour alimenter la Screeni :
A e vérifier que celle-ci est conforme a la norme CEI 60884-1,
e s’assurer que celle-ci n'est pas placée sur le sol, afin de prévenir une pénétration
éventuelle de liquides et d’éviter les dommages mécaniques ou électriques.

L’utilisation d’accessoires, de transducteurs et de cables autres que ceux décrits et fournis par
/N Axess Vision peut entrainer une augmentation des émissions électromagnétiques ou diminuer
limmunité électromagnétique de la Screeni et apporter un dysfonctionnement.

Le voyant du connecteur de I'alimentation s’allume en blanc lorsque la Screeni est complétement chargée et
connectée a I'alimentation secteur, et en orange lorsque la Screeni est en charge sur le secteur.

3.4. Sortie vidéo

La Screeni peut étre utilisée avec un écran secondaire afin de dupliquer 'image provenant de I'endoscope.
Pour assurer le bon fonctionnement de 'ensemble, merci de respecter les recommandations suivantes :

Tse LIF E Notice d’utilisation - 12 of 30

314 /543



Utiliser uniquement le cable HDMI/DVI fourni avec la Screeni (réf. 00020019),

Caractéristiques minimales de I'écran:

Doit avoir une entrée DVI,
Doit accepter une résolution d’au moins 1280x720 avec un ratio de 5:4 ou 16:9.

La Screeni a été testée et validée avec I'écran NDS EndoVue 24”.

Pour éviter tout risque de choc électrique, I'écran connecté a la Screeni doit répondre aux
exigences provenant de la norme 60601-1. Le bon fonctionnement de 'ensemble doit étre vérifié
avant toute utilisation et I'affichage dupliqué doit étre contrdlé avant le démarrage d’un examen.

4. Instructions d’utilisation du Screeni

Le Screeni est livré avec un logiciel intégré. Le numéro de version du logiciel installé est accessible en cliquant
simplement sur le bouton/logo « TSC » (12) sur la page d’accueil. Pour obtenir des informations sur les
dernieres fonctionnalités du logiciel, consultez le site https://www.tsc-life.com ou contactez votre représentant

local.

4.1. Utilisation du Screeni dans le cadre d’un examen

A

Avant chaque utilisation, assurez-vous que l'orientation des images observées a l'aide de
I'endoscope est correcte et vérifiez si 'image affichée est en direct ou non.

Si le symbole suivant de la batterie s’affiche D, branchez immédiatement le Screeni sur
secteur avant de poursuivre I'examen.

Une recharge compléte de la batterie prend environ 3 heures.

Dans le cas ou le Screeni est utilisé avec un moniteur secondaire, vérifiez toujours I'écran tactile
principal pour étre slr de ne manquer aucun message important pendant un examen.

AN\
A
®

Le Screeni ajuste automatiquement I'éclairage pour assurer une visibilité adéquate et la
balance des blancs n’est pas nécessaire.

1) Allumez le Screeni en appuyant sur le bouton « Marche/Arrét ».

Lorsque l'interface d’accueil ci-dessous s’affiche, le systéme est opérationnel :
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1"
12

15
13
14 ——
Numéro Signification
11 Niveau de charge de la batterie.
12 Indication de la version du logiciel.
13 Accés au gestionnaire d’examen.
14 Accés aux parametres du Screeni.
15 Indication de 'emplacement de la connexion avec I'endoscope.

2) Vérifiez I'indicateur de niveau de charge de la batterie (11)

Logo affiché Indicateur de charge de la batterie

Batterie en charge

100 % - 80 %

70 % - 50 %

40 % - 20 %

15%-5%

wldll .

=)
=)
&)
-

Dysfonctionnement de la batterie

Hplpuo

(reportez-vous au § 7 « Dépannage »)
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3) Connectez 'endoscope au Screeni

Le systeme passe automatiquement en mode « en direct » :

22 23 24

Numéro Signification

16 Démarrer/arréter I'enregistrement vidéo de 'examen en cours.

17 Prendre une photo de 'examen en cours.

18 Nom de I'examen.

19 Numéro de lot de 'endoscope utilisé.

20 Symbole indiquant si 'endoscope a déja été utilisé (absent par défaut).

21 Derniére photo prise (appuyer sur la derniére photo prise permet d’accéder a la gestion de
'examen en cours : reportez-vous au 8 4.3 « Gestion des examens »).

22 Réglage de la luminosité de I'image « en direct ».

23 Modifier le nom de 'examen.

24 Indicateur « en direct ».

25 Zone « en direct » (double-cliquez pour activer le mode plein écran, reportez-vous au
$ 4.1.1 « Mode plein écran »).

26 Durée de 'examen.

4) Vérifiez qu'une image vidéo en direct apparait sur I'écran. Pointez I'embout distal du dispositif
d’affichage de I'endoscope vers un objet ou la paume de votre main et assurez-vous que l'indicateur
« EN DIRECT » apparait.

Sile symbole® s’affiche, cela indique que I'endoscope a déja été connecté a un Screeni.
L’utilisateur est responsable de la poursuite de 'examen.
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5) Pour terminer 'examen, déconnectez I'endoscope du Screeni aprés I'avoir retiré et éloigné du patient.
L’écran d’accueil s’affiche a nouveau. Reportez-vous au mode d’emploi de I'endoscope utilisé pour
plus de détails concernant sa mise au rebut.

4.1.1. Mode plein écran

Si nécessaire, pendant 'examen, vous pouvez activer le mode plein écran en double-cliquant sur la zone en
direct.

00:09:59

Numéro Signification

27 Symbole plein écran

Pour quitter le mode plein écran, il suffit de double-cliquer a nouveau sur la « zone en direct » ou de cliquer
sur le symbole « plein écran ».

0 Le mode plein écran sera automatiquement désactivé lorsque vous éteindrez le systeme ou
lorsque I'endoscope sera déconnecté.

4.2. Arrét du systeme

Déconnectez I'endoscope du Screeni si vous ne I'avez pas encore fait.

Eteignez le Screeni en appuyant une fois sur le bouton « Marche/Arrét ». Il vous sera demandé de confirmer
la demande d’arrét. Si aucune réponse n’est donnée au systéme, I'arrét est automatiquement annulé.

Reportez-vous au 8 5 « Précautions de nettoyage » pour le nettoyage du Screeni.

Si le niveau de charge de la batterie du Screeni est faible, mettez le dispositif a charger (reportez-vous au
§ 3.3 « Raccordement électrique »).
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4.3. Gestion des examens

D Le port USB sert uniguement & connecter une clé USB.

0 Ne retirez pas la clé USB pendant qu’elle copie des données d’examen, car cela pourrait
corrompre le contenu de la clé USB.

@ A tout moment pendant 'examen, vous pouvez revenir a I'affichage « en direct » en appuyant
sur les boutons « accueil » ou « retour ».

Pour accéder a la gestion des examens :
o Appuyez sur le bouton dédié de la page d’accueil,

e Appuyez sur la derniére photo prise depuis la page « en direct ».

28
29
30

31—

32
Numéro Signification
28 Exporter un examen (le bouton est activé lorsqu’une clé USB est connectée au systéme).
29 Supprimer un examen.
30 Retour a I'écran précédent (retour « au direct » si un examen est en cours).
31 Liste des examens contenus dans le systéme.

Faire défiler les enregistrements sauvegardés. Vous pouvez également balayer du doigt

32 . . .
pour parcourir les enregistrements sauvegardés.

33 Retour a I'écran d’accueil (retour « au direct » si un examen est en cours).

Lorsqu’un enregistrement est sélectionné dans la liste des examens, I'interface suivante s’affiche :
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38

Numéro Signification

34 Renommer 'examen consulté.

35 Supprimer un fichier.

36 Détails de 'examen sélectionné.

37 Zone d’affichage des vignettes.

38 Faire défiler les fichiers. Vous pouvez également balayer du doigt pour parcourir les
enregistrements sauvegardés.

39 Zone de visualisation du fichier sélectionné.

La page de consultation de 'examen permet d’effectuer les actions suivantes :

Consulter les photos et les vidéos réalisées au cours d’'un examen.

Renommer I'examen.

Supprimer le fichier en cours de consultation.

Transférer 'examen sur une clé USB connectée au systéme.

Lors de la relecture d’une vidéo, une barre de commandes apparait, vous permettant de naviguer facilement
dans la vidéo :

41424344

— 45
40—

Numéro Signification

40

Barre de navigation vidéo.

41

Rembobine la vidéo de 1 seconde (si la vidéo est en pause) ou de 5 secondes (si la vidéo
est en mode lecture).

Reprendre la lecture de la vidéo.
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43 Mettre la lecture de la vidéo en pause.

Avance rapide de la vidéo de 1 seconde (si la vidéo est en pause) ou de 5 secondes (si la

44 .
vidéo est en mode lecture).

45 Informations sur la position actuelle dans la vidéo et sur sa durée totale.

4.4. Gestion des parametres

Les paramétres ne sont accessibles que lorsqu’aucun examen n’est en cours, a partir de la page d’accueil en
utilisant le bouton dédié 14

46
47

48

51

Numéro Signification

46 Définir I'heure.

47 Verrouillage par mot de passe de 'accés au gestionnaire des examens.

48 Définir la date.

49 Sélection de la langue.
50 Langue du systéme.
51 Accés aux parameétres de I'administrateur. Cette fonction ne peut étre utilisée que par le

fabricant/représentant local et est protégée par un mot de passe.

5. Précautions de nettoyage

O La Screeni doit étre éteinte et la fiche d'alimentation de la prise de courant doit étre débranchée
avant de débuter le nettoyage.

0 Ne jamais immerger la Screeni dans un liquide, ne jamais nettoyer la Screeni a 'autoclave ni a
la vapeur et ne jamais verser directement de I'alcool sur la Screeni.
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Ne pas pulvériser ou verser de solution liquide directement sur la Screeni.

Désinfecter si nécessaire conformément aux normes et protocoles de I'établissement ou des
réglementations locales en vigueur.

Vérifier qu’aucun liquide ne rentre en contact direct avec des composants électriques de la
Screeni.

© o o

Ne jamais utiliser de solution & base de cétone ni de solution abrasive.

Il est recommandé de nettoyer régulierement la Screeni conformément aux normes et protocoles de
I'établissement ou aux réglementations locales en vigueur. Les solutions suivantes doivent étre appliquées en
humidifiant une compresse de gaze stérile non abrasive et étre compatibles avec celles préconisées ci-
dessous :

e Détergent doux (pH 7 - 9) et eau
e Alcool isopropylique et eau, 70 % par volume

Au terme du nettoyage, la Screeni doit étre stockée dans un endroit propre et sec en accord avec les
conditions atmosphériques détaillées au § 9.1 " Conditions de transport, de stockage et d'utilisation ".

6. Garantie

La Screeni posséde une garantie de deux ans a compter de la date d’achat. Toute ouverture par vos soins de
la Screeni entrainera de fait 'annulation de la garantie Iégale.

7. Dépannage et incidents graves
Cette section contient des instructions d’inspection et décrit des mesures permettant de résoudre la plupart
des problémes rencontrés.

Si les instructions suivantes ne permettent pas de résoudre le probléme, renvoyez le Screeni a votre
représentant local agréé d’Axess Vision Technology pour analyse et réparation ou remplacement du produit.

Probleme Cause(s) Actions

Branchez le Screeni sur secteur avec le
transformateur spécifique, et vérifiez que
le systeme fonctionne a nouveau.

La batterie n’est pas
chargée

Vérifiez la connexion au réseau
La batterie est déchargée  €lectrique de I'hopital.
etiln’y a pas Si le Screeni est connecté & une
d’alimentation électrique  multiprise, vérifiez que cette derniére
fonctionne correctement.

Le Screeni ne s’allume pas

Le voyant du connecteur
d’alimentation clignote en
orange
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Le symbole de batterie suivant

s’affiche :E’:‘}

Vérifiez d’abord que I'endoscope a été
détecté, en vous assurant que la page
« en direct » s’affiche. Déconnectez et
reconnectez le consommable.

Connexion défectueuse
Pas d’'image malgré un entre 'endoscope et le
endoscope connecté Screeni

Endoscope défectueux Connectez un autre endoscope.

Pas d’affichage sur le moniteur Veérifiez que le cable vidéo fourni avec le
secondaire Cable vidéo mal connecté  Screeni est correctement connecté.
ET/OU
Moniteur secondaire Vérifiez que le moniteur répond
Mauvaise qualité d’'image sur le incompatible correctement aux exigences énumérées

moniteur secondaire dans la section § Sortie vidéo. Changez
de moniteur si nécessaire.

La partie distale de Reportez-vous aux instructions

Mauvaise qualité d’'image. , b e , .
g 9 'endoscope est sale. d’utilisation de I'endoscope concerne.

Tout incident grave en lien avec le dispositif doit étre signalé a Axess Vision Technology via votre représentant
local et & I'autorité compétente de I'Etat membre au sein duquel I'utilisateur est établi.

Un incident grave est défini comme un incident ayant entrainé, ayant pu entrainer, ou pouvant entrainer,
directement ou indirectement, I'une des situations suivantes :

(a) la mort d'un patient, d’'un utilisateur ou d’une autre personne ;

(b) la dégradation grave, temporaire ou permanente de I'état de santé d’'un patient, d’un utilisateur ou
d’une autre personne ;

(c) une menace grave pour la santé publique (événement pouvant entrainer un risque imminent de mort,
une dégradation grave de I'état de santé d’'une personne ou une maladie grave, pouvant nécessiter
une mesure corrective immédiate et pouvant entrainer une morbidité ou une mortalité significative pour
des humains, ou événement inhabituel ou inattendu pour le lieu et le moment concernés).

(d)
8. Maintenance
8.1. Nature et fréquence d'entretien et d'etalonnage

[l N’y a aucun étalonnage a effectuer ni aucune maintenance.

Toute modification de la Screeni par I'utilisateur est formellement interdite. Le non-respect de
cette consigne peut entrainer des blessures pour le patient ou pour l'utilisateur et/ou entraver le
/N bon fonctionnement du systéme vidéo-endoscopique.

En cas de dysfonctionnement de la Screeni, se référer au § 7 « Liste des problemes éventuels »
ou contacter le représentant local.
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8.2. Attestation de conformité au cahier des charges prévu

Le fabricant, Axess Vision, atteste la conformité de son équipement, tant au niveau de la conception que de
la fabrication, aux directives et normes réglementaires en vigueur.

Il utilise les composants adéquats en prenant en compte :
e leurs caractéristiques technigues et leurs limitations,

o |'utilisation prévue ainsi que I'environnement électromagnétique.

9. Transport, stockage, utilisation et élimination
9.1. Conditions de transport, de stockage et d'utilisation

Parameétres Minimum Maximum

Température -10°C (14 °F) +60 °C (140 °F)

Conditions de I . :
Humidité relative de I'air (sans

transport et de . 10% 90%
condensation)
stockage

Pression atmosphérique 80kPa 109kPa
Température + 10 °C (50 °F) + 40 °C (104 °F)

Cfor?gllthns Humidité rglatlve de l'air (sans 30% 85%

d'utilisation condensation)
Altitude et pression atmosphérique < 2000m — 80kPa ~ 109kPa

La Screeni a un indice de protection IP30.

Elle doit étre rangée a I'abri de projections de corps étrangers inférieurs a 2,5
Type de protection  mm de diametre.

Elle doit étre impérativement rangée a I'abri de projection de liquides car il
n'existe aucune protection contre les gouttes d’eau.

D Si vous n’utilisez pas la Screeni pendant plusieurs mois, effectuer une charge compléte et un
test de tenue de batterie avant toute utilisation.

9.2. Elimination des déchets

Conformément a la directive 2012/19/UE relative aux déchets d’équipements électriques et électroniques
(DEEE), la Screeni fait partie de la catégorie 8 de la DEEE (Dispositifs médicaux a l'exception de tous les
produits implantés et infectés).
Afin de préserver I'environnement, il est impératif de ne pas éliminer le boitier d'interface électronique Screeni
avec les ordures ménagéres mais de I'éliminer avec les déchets d'équipements électriques et électroniques
en vue d'un cycle de réutilisation, de recyclage ou toute forme de valorisation de cet équipement électrique et
électronique. Veuillez noter que la Screeni contient la substance suivante qui est classée SVHC (Substance
Extrémement Préoccupante) a une concentration supérieure a 0.1% masse/masse :

e Tétrabromobisphénol A ; CAS N°79-94-7 ; CE N° 201-236-9
Si nécessaire, retourner le boitier Screeni au représentant local qui se chargera de son élimination.
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10. Etiquettes et codification des symboles

La codification des différents symboles des étiquettes est décrite dans le tableau ci-dessous :

Symbole

Signification

wl

Fabricant

Date de fabrication

MD

Dispositif médical

SN

Numéro de série

REF

Référence du catalogue

Appareil de la classe 2 de protection électrique

Se référer obligatoirement a la notice d'utilisation avant toute utilisation

Ne pas jeter avec les déchets ménagers

|
Q-
e T . .
/;L\ Conserver a I'abri du soleil et des UV.
Marquage de conformité suivant le Réglement Européen pour les Dispositifs Médicaux
(MDR) 2017/745
Iv-2A Tension entrée : 15V CC; courant absorbé: 2A
Symbole attestant de la protection contre les effets d’'une immersion temporaire
dans I'eau conformément a la norme CEl 60529. IPN:1N; avec
IP30

N1 = 3 Protection contre les corps étrangers solides de 2,5 mm de diametre,
N2 = 0 Aucune protection pour les corps liquides

Indique que les instructions d'utilisation contiennent des informations de mise en
garde importantes, telles que des avertissements et des précautions, qui ne
peuvent, pour diverses raisons, étre présentées sur le dispositif médical lui-méme

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

TSC I/
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Contenu fragile

L
‘! 4‘4
T Ne pas exposer le carton a la pluie

§

90%
% Stocker dans un environnement dont 'humidité relative est comprise entre 10% et
90%
10%

60°C
Stocker dans un environnement dont la température est comprise entre -10°C et
-10°C o0"C

109kPa
@ Stocker dans un environnement dont la pression atmosphérique est comprise
entre 80kPa et 109kPa
80kPa

Pat. Pending Dispositif breveté.

Rx only Dispositif pouvant étre utilisé sur prescription uniquement

MEDICAL — GENERAL MEDICAL EQUIPMENT AS TO ELECTRICAL SHOCK,
FIRE AND MECHANICAL HAZARDS ONLY IN ACCORDANCE WITH

"ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012)"
"CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14"
"IEC 60601-2-18:2009"

Consulter la Notice d’Utilisation électronique
Code QR - lien vers la Notice d’Utilisation

https://www.tsc-life.com/products/
broncoflex/#resources

11. Informations techniques

CARACTERISTIQUES ELECTRIQUES

. . Puissance requise 100-240V CA / 50-60Hz / 0,6A
Alimentation ) .
Puissance de sortie 15V CC/2A
Type de protection contre Classe 2

I'électrocution

Type de batterie Batterie Lithium-lon (11,25V — 2950mAh ou 10,8V — 3350mAh)
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Autonomie 3h00 minimum (pour une batterie neuve et compléetement chargée)

CARACTERISTIQUES MECANIQUES

Dimensions L : 300 mm x H: 200 mm X P : 110 mm (support de fixation pli€)
Poids 1,8 kg (avec le support de fixation)

Interface de montage VESA 75mm

ECRAN TACTILE

Résolution maximum 1280x800

Type d’affichage 10.1 pouces TFT LCD

Horizontal : 170°

Angled
ngie de vue Vertical : 170°

CARACTERISTIQUES DIVERSES

Indice de Protection IP30

Photos : .JPG

Vidéos : .AVI (compression h264)
CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

16 Go (possibilité de stocker jusqu’a 14h de vidéo ou plus de 100 000
photos)

USB Type A (uniquement dédié au branchement de clé USB)
Port endoscope
Connexions Entrée CC 15V/2A

Port HDMI : sortie vidéo pour utilisation avec un écran équipé d’une
entrée DVI en combinaison avec le cable fourni uniguement.

Formats fichiers exportés

Capacité stockage interne

11.1. Performances essentielles

Les exigences suivantes sont vérifiées et validées :
e Visualisation des voies aériennes supérieures et de I'arbre bronchique,
¢ Orientation correcte des images dans la vue observée par I'opérateur,

e Garantie que I'image visualisée au cours d’'une procédure endoscopique est celle active plutdét qu’'une
image enregistrée.

11.2. Informations concernant la classe de protection électrique

La classe de protection de la Screeni est de classe 2 et répond aux exigences suivantes :

e Protection assurée par un ensemble de dispositions constructives rendant improbable une mise sous
tension de la masse de l'appareil,

¢ Adjonction d'une "isolation" supplémentaire a l'isolation principale,
e Parties métalliques séparées des parties sous tension par l'isolation principale inaccessible a l'usager,

e Pas de possibilité de mise a la terre de la masse (élimination des risques de tensions de contact).

11.3. Informations concernant la compatibilité électromagnétique

L’utilisation d’accessoires, de transducteurs et de cables autres que ceux décrits et fournis par
/N Axess Vision peut entrainer une augmentation des émissions électromagnétiques ou diminuer
limmunité électromagnétique de la Screeni et apporter un dysfonctionnement.
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Il convient de ne pas utiliser les appareils de communications portatifs RF (y compris les

A périphériques tels que les cables d'antenne et les antennes externes) a moins de 30 cm (12
pouces) de toute partie de la Screeni, y compris les cables spécifiés par Axess Vision. Dans le
cas contraire, les performances de ces appareils pourraient en étre altérées.

Ne pas utiliser la Screeni dans un local exposé a de fortes radiations électromagnétiques (par
exemple a proximité d'un équipement de traitement médical utilisant des micro-ondes ou des

/N ondes courtes, IRM, radio ou téléphone mobile/portable). En cas d'interférence, des mesures
d'atténuation telles que réorienter ou déplacer cet instrument ou isoler I'endroit peuvent étre
nécessaires.

Il est déconseillé d'utiliser la Screeni a proximité d'autres appareils ou d'empiler sur d’autres
/N appareils. Si l'installation adjacente ou 'empilage est nécessaire, il convient alors de vérifier que
la Screeni fonctionne normalement.

Cet équipement électromédical requiert des précautions particulieres quant a la compatibilité
électromagnétique (CEM) et doit étre installé et utilisé selon les instructions présentes dans ce
manuel.

Il est trés peu probable que cet appareil cause des interférences nuisibles avec d'autres
appareils a proximité. Il n'y a aucune garantie que des interférences ne se produiront pas dans
une installation particuliere. La dégradation des performances de cet appareil ou d'autres
appareils lorsqu'ils sont utilisés simultanément peut constituer une interférence. Si cela se
produit, essayer de corriger l'interférence en utilisant les mesures suivantes :

e Allumer et éteindre les appareils a proximité afin de déterminer la source des
interférences,

A e Réorienter ou déplacer cet appareil ou d'autres appareils,
e Augmenter la distance entre les appareils,

e Connecter l'appareil a une prise de courant sur un circuit différent de celui des autres
appareils,

e Eliminer ou réduire les émissions électromagnétiques grace a des solutions techniques
(comme le blindage),

e Veiller a ce que les autres dispositifs médicaux se trouvant a proximité soient conformes
aux normes IEC 60601-1-2

Les appareils de radiocommunication portatifs et mobiles (téléphones cellulaires, etc.) peuvent
affecter les appareils électromédicaux. Veiller a prendre les précautions nécessaires pendant
leur fonctionnement.

La Screeni est concue pour étre conforme a la norme CEIl 60601-1-2, qui contient les exigences liées a la
compatibilité électromagnétique (CEM) pour les équipements électromédicaux. Les limites des émissions et
de 'immunité spécifiées dans cette norme sont données pour apporter une protection acceptable contre les
interférences nuisibles que I'on retrouve dans un environnement médical classique.

Le systéme est conforme aux exigences des performances essentielles spécifiées dans les normes CEl
60601-1 et CEI 60601-2-18. En effet, les résultats des essais d'immunité ont démontré que les performances
essentielles du systéme ne sont pas dégradées lorsque le systéme est soumis aux conditions présentes dans
les tableaux suivants.
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11.3.1. Tableau 201 : Emissions électromagnétiques

Comparaison des exigences en matiere d'émissions

Environnement électromagnétique —

Essais d’émissions Conformité . .

directives
Emissions conduites Groupe 1/ La Screeni utilise de I'énergie RF uniquement pour
CISPR 11/ AMD1 Classe A PASS son fonctionnement interne. Par conséquent, ses
- . émissions RF sont trés faibles et ne sont pas
Emissions rayonnées Groupe 1/ . , .

susceptibles de provoquer des interférences avec
CISPR 11/ AMD1 Classe A PASS

Emissions harmoniques

Non applicable
CEI 61000-3-2

Fluctuations et papillotement
de la tension

CEI 61000-3-3 / AMD1

Non applicable

Appareil avec moteurs et
circuits de commutation

CISPR 14-1

Non applicable

des équipements électroniques avoisinants.

Les caractéristiques d’émissions de cet appareil
permettent de I'utiliser dans des zones industrielles
et en milieu hospitalier (classe A définie dans la
CISPR 11). Lorsqu'il est utilisé dans un
environnement résidentiel (pour lequel la classe B
définie dans la CISPR 11 est normalement
requise), cet appareil peut ne pas offrir une
protection adéquate aux services de
communications a fréquences radio. L'utilisateur
pourrait avoir besoin de prendre des mesures de
correction, telles que la réimplantation ou la
réorientation de I'appareil.

11.3.2. Tableau 202 : Immunité électromagnétique

Comparaison des niveaux d'immunité — Phénomene transitoire

Niveau d’essai

Environnement

Essais d’'immunité Verdict . . .
CEI60601 électromagnétique — directives
Il convient que les sols soient en bois,
Décharges + 8 kV au contact en béton ou en carreaux de céramique.
électrostatiques (DES) + 2 4,8, 15 kV dans PASS  Siles sols sont recouverts de matériaux
CEIl 61000-4-2 I'air synthétiques, il convient que I'humidité
relative soit d'au moins 30%.
+ 2 kV pour lignes
o ) d’alimentation
Transitoires rapides en lectri
N électrique PASS
+ 1 kV pour lignes
CEI 61000-4-4 d’entrée/sortie Il cgnvient gue Ja quglité du.réseau
100 kHz PRR d all.mentatlon elecj[rlque soit cellg d'un
environnement typique commercial ou
Surtension — Alimentation * 2 kv entre phase et hospitalier.
AC principale terre
° PASS
CEl 61000-4-5 +1 kV entre phases 0°,
90°, 180° et 270° de
AMD1

déphasage

TSC I/
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Surtension — Alimentation

12 VDC 600 VV Non
applicable
ISO 7637-2
UT = 0%, 0,5 cycle (0°,
Creux de tension, 45°, 90°, 135°, 180°,
coupures  bréves et 225° 270° et 315°)
variations de tension sur UT = 0% 1 cycle — UT PASS
des lignes  d'entrée = 70% 25/30 cycles
d'alimentation électrique (0°)
CEI 61000-4-11/AMD1  UT = 0% 250/300
cycles
Immunité conduite 3V (0.15-80MHz)
PASS
CEI 61000-4-6 6V (bandes ISM)
Il convient que les champs magnétiques
a la fréquence du réseau électrique
Immunité magnétique 30 A/m PASS aient les niveaux caractéristiques d'un
CEI 61000-4-8 50 et 60 Hz lieu représentatif situé dans un
environnement typique commercial ou
hospitalier.
Immunité magnétique a 30kHz at 8A/m
proximiteé 134.2kHz at 65A/m PASS

IEC 61000-4-39 13.56MHz at 7.5A/m

NOTE : Uy est la tension du réseau alternatif avant l'application du niveau d'essai.

Comparaison des niveaux d’immunité — Phénoméne de champ a état stationnaire

Essais d’immunité Niveau d’essai CEI 60601 Verdict

Perturbations RF rayonnées 3V/m
IEC 61000-4-3 / AMD1 / AMD2 80 MHz a 2,7GHz

PASS

Champs de proximité émis par

les appareils de communications  9V/m to 28 V/m PASS
sans fil RF 15 fréquences spécifiques

IEC 61000-4-3 AMD1 / AMD2

Environnement électromagnétique — directives
Il convient de ne pas utiliser les appareils de communications portatifs RF (y compris les périphériques tels que les
cables d'antenne et les antennes externes) de toute partie de la Screeni, y compris les cables spécifiés par Axess
Vision en deca de la distance de séparation recommandée et calculée a partir de I’équation applicable a la
fréquence de I'émetteur.
Distance de séparation recommandée :

d = 1,17 ./P (pour une fréquence allant de 150kHz 3 80MHz)

d = 1,17 .v/P (pour une fréquence allant de 80MHz 3 800MHz)

d = 2,33 .\/P (pour une fréquence allant de 800MHz 3 2,7GHz)
avec P la puissance de sortie maximale de I'émetteur exprimée en Watt (W) selon le fabricant de I'émetteur et d la
distance de séparation recommandée en métres (m).
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L’intensité de champ des émetteurs a RF fixes, telle que déterminée par une étude électromagnétique sur
site, doit étre inférieure au niveau de conformité a chaque plage de fréquence. (

()
Des interférences peuvent se produire a proximité de lI'appareil marqué du symbole A" suivant:

Distances de séparation recommandées entre des appareils de communication portatifs et la

Screeni
La Screeni est prévue pour étre utilisée dans un environnement électromagnétique dans lequel les perturbations

radioélectriques rayonnées sont controlées. Le client ou l'utilisateur de la Screeni peut contribuer a prévenir les
interférences électromagnétiques en maintenant une distance minimale entre |'appareil portatif et mobile de
communications RF (émetteurs) et la Screeni, comme cela est recommandé ci-dessous, selon la puissance

d'émission maximale de |'appareil de communications.
Puissance de sortie Distance de séparation selon la fréquence de I’émetteur (m)

,r?ax'male de 150 kHz & 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz & 2,7GHz
I’émetteur (W)
d=117.\/P d=1,17.\/P d=233.VP
0.01 0.12m 0.12m 0.23m
0.1 0.37m 0.37m 0.74m
1 1.17 m 1.17 m 2.33m
10 3.7m 3.7m 7.37m
100 11.70 m 11.70 m 23.30m

11.4. Normes appliquées

La Screeni répond aux normes suivantes :

Réglement Européen relatif aux Dispositifs Médicaux (UE) 2017/745 : Réglement (UE) 2017/745
du Parlement Européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux

60601-1 édition 3.1 : Appareils électromédicaux - Partie 1 : exigences générales pour la sécurité de
base et les performances essentielles

60601-1-2 édition 4.1 : Appareils électromédicaux - Partie 1-2 : exigences générales pour la sécurité
de base et les performances essentielles - Norme collatérale : Perturbations électromagnétiques -

Exigences et essais

12. Coordonnées du fabricant

Axess Vision Technology
Zone de la Liodiére

J 6 rue de la Flottiere
37300 Joué-lés-Tours — France

https://www.tsc-life.com
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1. Informazioni importanti da leggere prima dell'uso

A "AVVERTENZA" indica una situazione potenzialmente pericolosa. Il mancato rispetto di tale
istruzione puo causare danni all'apparecchio, lesioni personali o addirittura il decesso.

0 "PRECAUZIONE" indica che I'uso o l'uso improprio dell'apparecchio puo causare problemi, quali
malfunzionamenti, guasti o danni al prodotto.

1.1. Introduzione

Le presenti istruzioni per l'uso contengono informazioni essenziali per un uso ottimale e in tutta sicurezza
dello Screeni™. Le informazioni contenute nelle presenti istruzioni per I'uso possono cambiare in qualsiasi
momento e senza preavviso. Assicuratevi di disporre dell'ultima versione aggiornata collegandovi al sito
Internet di Axess Vision https://www.tsc-life.com o contattando il rappresentante locale.
Le presenti istruzioni per I'uso non contengono spiegazioni o informazioni relative alle tecniche endoscopiche
propriamente dette.
Leggere attentamente il presente manuale e le istruzioni per l'uso di tutti gli strumenti impiegati e utilizzarli
secondo le istruzioni. Conservare tutte le istruzioni per lI'uso in un luogo sicuro e facilmente accessibile. In
caso di domande o commenti sul presente manuale, non esitate a contattare il rappresentante locale.
Questo manuale descrive le procedure di ispezione e di preparazione consigliate prima dell'uso
dell'apparecchiatura, le procedure per il suo utilizzo, nonché le precauzioni da adottare per la pulizia e la
manutenzione dopo l'uso.
Seguire scrupolosamente tutte le istruzioni fornite nelle presenti istruzioni per I'uso. Un'errata comprensione
delle presenti istruzioni puo provocare:

e lesioni gravi al paziente;

e lesioni gravi all'utilizzatore;

e lesioni gravi a terzi;

e danni all'apparecchiatura.

1.2. Uso previsto

Questo prodotto e stato sviluppato dall'azienda Axess Vision (part of TSC Life) ed é riservato esclusivamente
agli esami endoscopici indicati nelle istruzioni relative all'endoscopio utilizzato (cfr. elenco degli apparecchi
compatibili).

Lo Screeni consente di visualizzare le vie polmonari attraverso un endoscopio monouso. Lo Screeni non
deve essere utilizzato per scopi diversi da questo.

1.3. Indicazioni per l'uso

Questo dispositivo & destinato all'uso esclusivamente in ambienti ospedalieri in combinazione con un
videobroncoscopio Broncoflex™ di Axess Vision.

1.4. Controindicazioni

Le immagini prodotte da questo dispositivo non possono essere utilizzate per fini diagnostici. | medici devono
interpretare e sostenere qualsiasi risultato con altri mezzi, sulla base dei dati clinici del paziente.
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1.5. Qualifica dell'utilizzatore

L'utilizzatore dello Screeni pud essere un/una infermiera anestesista, un/una assistente di sala operatoria o
gualsiasi altra persona autorizzata a interagire e preparare le attrezzature prima di un intervento medico sotto
la responsabilita del medico incaricato dell'esame del paziente.

Qualora esistano norme ufficiali e/o regolamentazioni concernenti la qualifica dell'utilizzatore per la
realizzazione dell'endoscopia, il trattamento endoscopico definito dall'amministrazione medica o da altre
istituzioni ufficiali quali la société académique d'endoscopie (societa accademica di endoscopia), occorre che
esse siano rispettate.

In caso contrario, questo strumento deve essere utilizzato esclusivamente da un medico riconosciuto dal
responsabile della funzione di prevenzione degli incidenti dell'ospedale oppure dal responsabile del reparto
corrispondente (reparto di pneumologia, ecc.). Il medico deve essere in grado di effettuare la
videoendoscopia e la procedura endoscopica pianificata in maniera sicura, rispettando le linee guida stabilite
dalla societa accademica di endoscopia e considerando i rischi di complicazioni associate all'endoscopia e
alla procedura endoscopica.

1.6. Avvertenze A\ e precauzioni per l'uso ®©

Rispettare tutte le avvertenze e le precauzioni descritte nelle presenti istruzioni. In caso contrario Axess
Vision declina ogni responsabilita in caso di lesioni al paziente, all'utilizzatore o di danni al dispositivo.

A Lo Screeni deve essere utilizzato esclusivamente con gli endoscopi commercializzati da Axess
Vision (vedere § 1.7 "Compatibilita degli strumenti").

A L'uso di strumenti incompatibili pud causare lesioni al paziente e interferire con il corretto
funzionamento del sistema videoendoscopico.

Qualsiasi modifica dello Screeni da parte dell'utilizzatore & severamente vietata. La mancata
osservanza di questa norma pud causare lesioni al paziente o all'utilizzatore e/o
compromettere il corretto funzionamento del sistema videoendoscopico.

>

In caso di malfunzionamento dello Screeni, fare riferimento al 8§ 7 "Elenco dei possibili
problemi" oppure contattare il rappresentante locale.

Non esporre lo Screeni all' acqua, all'umidita o al sole per periodi prolungati.

Il cavo di alimentazione dello Screeni deve essere posizionato in una zona nella quale non
rischia di essere schiacciato.

Se il cavo di alimentazione & danneggiato o esposto dalla guaina, sostituirlo immediatamente
con un altro dello stesso tipo e con la stessa sezione fornito dal fabbricante.

Se lo Screeni viene esposto a liquidi (in un modo contrario alle istruzioni di pulizia), in caso di
caduta o di danneggiamento dell'involucro, scollegare lo Screeni dall'alimentazione e restituirlo
al fabbricante.

Utilizzare esclusivamente cavi e accessori forniti dal fabbricante per lo Screeni (elenco
disponibile al § 2 "Descrizione dello Screeni e dei suoi accessori").

Evitare di toccare i contatti elettrici dello Screeni.

Non toccare allo stesso tempo il paziente e le parti metalliche dello Screeni.

In caso di utilizzo con alimentazione a batteria, &€ essenziale verificarne la carica prima di
iniziare I'esame. Se la batteria € scarica, collegare lo Screeni alla rete per effettuare I'esame.

In conformita con la legge federale degli Stati Uniti, questo dispositivo pud essere venduto
soltanto da un medico o su prescrizione medica.
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D Non utilizzare oggetti appuntiti o duri per premere il pulsante di accensione/spegnimento.

1.7. Compatibilita degli strumenti

Apparecchi compatibili della gamma Axess Vision

Broncoflex 5.6/2.8 (Vortex)
Riferimento: 10030001 ==
Parte applicata

Broncoflex 3.9/1.4 (Agile)
Riferimento: 20030001 =
Parte applicata

2. Descrizione dello Screeni e degli accessori

2.1. Descrizione del prodotto

Lo Screeni € un dispositivo medico non sterile, riutilizzabile. Si tratta di un videoprocessore con interfaccia
tattile integrata per la visualizzazione di dati di immagini in diretta da endoscopi sterili monouso
commercializzati da Axess Vision.

Per maggiori informazioni in merito all'endoscopio utilizzato, fare riferimento alle istruzioni per I'uso (incluse
nella confezione di trasporto e disponibili sul sito web di Axess Vision https://www.tsc-life.com ).

2.2. Controllo del contenuto degli imballaggi

A Al momento del disimballaggio, qualsiasi strumento difettoso deve essere restituito nella sua
confezione originale al rappresentante locale autorizzato da Axess Vision.

A Durante il disimballaggio e la manipolazione del sistema di fissaggio, prestare attenzione al
rischio di schiacciamento delle dita.

Confrontare il contenuto della confezione con gli elementi rappresentati qui sotto. Controllare che tutti gli
accessori e i componenti illustrati qui sotto siano presenti e in buone condizioni.
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Descrizione

Rappresentazione visiva

Screeni
Riferimento: 30030001

Supporto di fissaggio
rapido (gia fissato sullo
Screeni)

Riferimento: 30030301
+ 30030302

Rotella di fissaggio
Riferimento: 30030303

Cavo video (HDMI/DVI)
Riferimento: 00020019

Alimentazione per
dispositivi medici
(FRIWO FOX30-XM)
Riferimento: 00030001

Adattatore UE
Riferimento: 00030002

Adattatore US
Riferimento: 00030006

Adattatore UK
Riferimento: 00030007

Adattatore AU
Riferimento: 00030008

Alimentazione per
dispositivi medici
(TR30RDM150)
Riferimento: 00030029

Adattatore UE
Riferimento: 00030025

Adattatore US
Riferimento: 00030026

Adattatore UK
Riferimento: 00030027

Adattatore AU
Riferimento: 00030028

TSC I/
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2.3. Dettagli dello Screeni

N. Simbolo Descrizione Materiale

1 Touchscreen. Vetro

TPE (elastomero

2 Elemento paraurti che consente la manipolazione dello Screeni. .
termoplastico)

Pulsante di accensione/spegnimento dello
Screeni.

Il pulsante si illumina per indicare che lo
Screeni € in funzione.

Silicone

Porta per il collegamento dell'endoscopio
della gamma Axess Vision allo Screeni.

TPE (elastomero

Linguetta flessibile di protezione dei connettori: termoplastico)

Porta USB esclusivamente per il
collegamento di chiavi USB (non & possibile
collegare un disco rigido autoalimentato).

compatibile DVI. Utilizzare solo con il cavo
fornito con lo Screeni (vedere 82.2)

@ Connettore di uscita video per monitor

Connettore di alimentazione 15V CC - 2 A.

Sotto questo connettore un LED indica lo
stato di carica dello Screeni:

arancione: in carica

bianco: alimentato, non in carica

arancione lampeggiante: errore di carica (vedere §
7 "Elenco dei possibili problemi").

Piedi di supporto / sistema per la stabilita degli endoscopi imballati quando
6 il sistema e collegato ad un'asta portaflebo (carico massimo di 4 Inox
endoscopi).
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7 Supporto di fissaggio compatibile VESA 75. Inox

8 Rotella di serraggio per il fissaggio sull'asta portaflebo, che funge anche da ABS (acrilonitrile-
bobina di avvolgimento per il cavo di alimentazione. butadiene-stirene)

9 Sistema di fissaggio rapido su tubo verticale di diametro compreso tra 15  ABS (acrilonitrile-
mm e 25,4 mm (come ad esempio un'asta portaflebo). butadiene-stirene)

10 Chiusura a scatto che consente di sganciare il sistema di fissaggio rapido.  Inox

ABS (acrilonitrile-
butadiene-stirene)

11 Rivestimento.

3. Installazione e connessioni
3.1. Precauzioni prima dell'uso

o Effettuare un'ispezione generale del prodotto:
e non deve presentare danni (ad esempio deformazioni o crepe);
e deve essere pulito e privo di residui di detergenti o disinfettanti;
e accertarsi che non manchino componenti e che tutti gli elementi siano fissati correttamente;
e assicurarsi che i cavi non siano rotti né danneggiati.
o Verificare che gli accessori presenti insieme al sistema siano quelli forniti da Axess Vision.

e Assicurarsi che la batteria sia sufficientemente carica prima di iniziare I'esame. In caso contrario, € necessario
passare al funzionamento con alimentazione da rete.

Se si nota anche una minima anomalia, non utilizzare lo Screeni e fare riferimento alle istruzioni riportate al
8 7 "Elenco dei possibili problemi". Qualora tale elenco non consenta di risolvere I'anomalia, contattare il
rappresentante locale. Eventuali danni materiali o altri difetti possono mettere in pericolo il paziente o
l'utilizzatore e danneggiare gravemente il sistema endoscopico.

3.2. Installazione

Lo Screeni offre due opzioni di installazione: sui piedi, nel qual caso deve essere posizionato su un supporto
orizzontale piano e stabile; oppure fissandolo a un supporto verticale tubolare stabile.

3.2.1. Montaggio e smontaggio su supporto tubolare verticale

a) Montaggio

Istruzioni per I'uso - 9 of 30
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1) Aprire il supporto di fissaggio rapido. 2) Posizionare il supporto di fissaggio sul tubo
verticale; quindi, avvitare la rotella fino a
quando linsieme non risulta essere
completamente bloccato.

Assicurarsi che lo Screeni sia fissato saldamente,
senza rischio di caduta o ribaltamento.

b) Smontaggio

Svitare la rotella sostenendo lo Screeni; quindi posizionarlo su un supporto orizzontale stabile.

3.2.2. Montaggio e smontaggio rapidi dello Screeni lasciando il sistema di
fissaggio sul supporto verticale

a) Montaggio

1) Accertarsi che il supporto di 2) Tenere lo Screeni inclinato a 45° e inserirlo nel
fissaggio rapido sia installato supporto di fissaggio rapido; quindi, ruotarlo verso
correttamente (freccia "Top" destra o sinistra fino a quando non si blocca.
sul lato del fissaggio rivolta  verificare la stabilita dellinsieme e il bloccaggio della
verso lalto) e serrato chiusura a scatto.
correttamente sull'asta
portaflebo.
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b) Smontaggio

1) Sollevare la chiusura a scatto 2) Tenendo la chiusura a scatto in posizione alta,
presente sul retro dello Screeni. effettuare una rotazione verso destra o sinistra

dello Screeni e rimuoverlo dal suo supporto di
fissaggio rapido.

3.2.3. Orientamento dello Screeni

Quando lo Screeni € posizionato sul suo supporto di fissaggio rapido, € possibile regolarne l'orientamento
verticale sostenendolo e servendosi degli elementi paraurti:
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3.2.4. Montaggio su VESA

Lo Screeni pud essere montato su un supporto VESA 75x75. Per procedere in tal senso, rimuovere il
supporto di fissaggio rapido come descritto al § 3.2.2 "Montaggio e smontaggio rapidi dello Screeni lasciando
il sistema di fissaggio sul supporto verticale".

Attacchi per supporto VESA (75x75)

Successivamente, fissare lo Screeni al supporto di fissaggio VESA (non in dotazione) utilizzando 4 viti M4 x
10 mm (non in dotazione).

A Rispettare le dimensioni delle viti per il montaggio su VESA in maniera da evitare qualsiasi
deterioramento del sistema.

3.3. Connessioni

Facendo riferimento all'elenco dei connettori contenuti nella confezione, collegare l'adattatore di rete
appropriato all'alimentatore a seconda dell'area geografica di utilizzo del sistema. Per la sostituzione
dell'adattatore di rete, fare riferimento alle istruzioni per I'alimentazione fornite nella sua confezione.

In occasione del primo utilizzo, collegare il cavo di alimentazione allo Screeni e collegare I'alimentatore ad
una presa elettrica.

Utilizzare soltanto i dispositivi di alimentazione forniti da Axess Vision per alimentare e ricaricare lo

A Screeni (fare riferimento all'elenco dei componenti riportati nel § 2 "Descrizione dello Screeni e dei suoi
accessori").
In caso di utilizzo di una presa multipla per alimentare lo Screeni:

& e verificare che sia conforme alla norma CEl 60884-1,

e assicurarsi che non sia posizionata a terra, in maniera da prevenire un‘eventuale
penetrazione di liquidi ed evitare danni meccanici o elettrici.

L'utilizzo di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli descritti e forniti da Axess Vision puo
/N portare ad un aumento delle emissioni elettromagnetiche o diminuire l'immunita
elettromagnetica dello Screeni e determinare un malfunzionamento.

La spia del connettore di alimentazione si illumina con colore bianco quando lo Screeni € completamente
carico e collegato alla rete di alimentazione; il colore arancione indica che lo Screeni € invece in fase di carica
da alimentazione di rete.
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3.4. Uscita video

Lo Screeni puo essere collegato a un monitor secondario per duplicare l'immagine dal vivo fornita
dall'endoscopio. Per assicurare il corretto funzionamento del display remoto, osservate le seguenti
raccomandazioni:

e Utilizzare soltanto il cavo HDMI/DVI fornito con lo Screeni (rif. 00020019),
¢ Requisiti minimi del monitor:
o deve avere un ingresso DVI;
o risoluzione minima accettata 1.280 x 720 con un rapporto d'aspetto di 5:4 o0 16:9.

(D Lo Screeni e stato testato e convalidato con il monitor NDS EndoVue 24".

Per evitare qualsiasi rischio di elettrocuzione, il monitor secondario collegato allo Screeni deve

A soddisfare i requisiti della norma IEC 60601-1. Il corretto funzionamento dell'insieme deve
essere verificato prima dell'uso e il display remoto deve essere controllato prima dell'inizio
dell'esame.

4. Istruzioni per l'uso dello Screeni

Lo Screeni viene fornito con software integrato. E possibile accedere al numero di versione del software
installato semplicemente facendo clic sul pulsante/logo "TSC" (12) dalla pagina iniziale. Per informazioni
sulle funzionalita piu recenti del software, visitare il sito web https://www.tsc-life.com o contattare il
rappresentante locale.

4.1. Utilizzo dello Screeni per un esame

A Prima di ogni utilizzo, assicurarsi che l'orientamento delle immagini osservate utilizzando
I'endoscopio sia corretto e verificare se I'immagine visualizzata € in diretta o0 meno.

Se viene visualizzato il seguente simbolo della batteria D, collegare lo Screeni alla rete
elettrica immediatamente prima di continuare I'esame.

Una ricarica completa della batteria richiede circa 3 ore.

Nel caso in cui lo Screeni sia utilizzato con un monitor secondario, controllare sempre il touch

/N screen principale per essere sicuri di non perdere nessun messaggio pertinente durante un
esame.
0 Lo Screeni regola automaticamente lilluminazione per garantire un'adeguata visibilita e il

bilanciamento del bianco non & necessario.

1) Accendere lo Screeni premendo il pulsante "On/Off".
Quando viene visualizzata l'interfaccia principale riportata qui sotto, il sistema & operativo:
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1

12
15
13
14
# Significato
11 Livello di carica della batteria.
12 Indicazione della versione del software.
13 Accesso alla sezione di gestione dell'esame.
14 Accesso alle impostazioni dello Screeni.
15 Indicazione della posizione del collegamento dell'endoscopio.

2) Verificare l'indicatore del livello di carica della batteria (11)

Logo visualizzato

Indicatore di carica della batteria

Batteria in ricarica

100%-80%

70%-50%

=)
=)
=)

40%-20%

aldlIL.

=

15%-5%

Bp8pEa

Guasto della batteria

(Vedere 8§ 7 "Risoluzione dei problemi")

TSC I/
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3) Collegare I'endoscopio allo Screeni

Il sistema passa automaticamente a "live™:

# Significato

16 Awvio/arresto di una registrazione video dell'esame in corso.

17 Acquisizione di una foto dell'esame in corso.

18 Nome dell'esame.

19 Numero di lotto dell'endoscopio in uso.

20 Simbolo che indica se I'endoscopio € gia stato utilizzato (assente per impostazione predefinita).

21 Ultima foto scattata (premendo sull'ultima foto scattata si accede alla gestione dell'esame in
corso: vedere § 4.3 "Gestione degli esami").

22 Regolazione della luminosita dell'immagine "live".

23 Modifica del nome dell'esame.

24 Indicatore "live" (dal vivo).

25 Area di visualizzazione "live" (dal vivo) (toccare due volte per abilitare la modalita a schermo
intero, vedere 8§ 4.1.1 "Modalita a schermo intero")

26 Durata dell'esame

4) Verificare che sullo schermo appaia un'immagine video live. Puntare la punta distale del dispositivo
di visualizzazione dell'endoscopio verso un oggetto o il palmo della mano e assicurarsi che appaia
l'indicatore "LIVE".

A Se il simbolo ® viene visualizzato, cio indica che I'endoscopio € gia stato collegato allo
Screeni. L'utente e responsabile del proseguimento dell'esame.
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5) Per terminare I'esame, scollegare I'endoscopio dallo Screeni dopo averlo rimosso e allontanato dal
paziente. La schermata principale viene visualizzata nuovamente. Consultare le istruzioni per l'uso
dell'endoscopio utilizzato per dettagli in merito al suo smaltimento.

4.1.1. Modalita a schermo intero

Se necessario, durante I'esame, é possibile abilitare la modalita a schermo intero toccando due volte l'area
di visualizzazione dal vivo.

00:09:59

# Significato

27 Simbolo a schermo intero

bY

Per uscire dalla modalita a schermo intero & sufficiente toccare nuovamente due volte sull'area di
visualizzazione dal vivo oppure fare clic sul simbolo "schermo intero".

0 La modalita a schermo intero si spegnera automaticamente quando si spegne il sistema o
guando I'endoscopio viene disconnesso.

4.2. Spegnere il sistema

Scollegare I'endoscopio dallo Screeni qualora cid non sia gia stato fatto.

Spegnere Screeni premendo una volta il pulsante On/Off. All'utente verra chiesto di confermare la richiesta
di spegnimento. In assenza di risposta al sistema, lo spegnimento viene annullato automaticamente.

Per la pulizia dello Screeni vedere la sezione § 5 "Precauzioni per la pulizia”.

Se il livello di carica della batteria dello Screeni & basso, ricaricarla (vedere 8 3.3 "Connessione
dell'alimentazione").

4.3. Gestione degli esami

) La porta USB serve soltanto per collegare un'unita flash USB.

0 Non rimuovere l'unita USB durante la copia dei dati dellesame in quanto ci0 potrebbe
danneggiare il contenuto della chiavetta USB.
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O In qualsiasi momento durante I'esame & possibile tornare alla visualizzazione "live" premendo
I pulsanti "home" (pagina principale) o "back" (indietro).

Per accedere alla gestione degli esami:
¢ premere il pulsante dedicato nella pagina principale;

o premere sull'ultima foto acquisita dalla pagina "live".

32

# Significato

Esportazione di un esame (questo pulsante €& abilitato quando una chiavetta USB viene

28 :
collegata al sistema).

29 Eliminazione di un esame.

30 Ritorno alla schermata precedente (consente di tornare alla visualizzazione "live" se & in corso
un esame).

31 Elenco degli esami contenuti nel sistema.

32 Scorrimento dei record di dati salvati. E possibile altresi sfogliare i record salvati facendo
scorrere il dito sullo schermo

33 Ritorno alla schermata iniziale (consente di tornare alla visualizzazione "live" se & in corso un

esame).

Quando si seleziona un record dall'elenco degli esami, viene visualizzata la seguente interfaccia:
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35

36

37—

38
# Significato
34 Modifica del nome dell'esame visualizzato.
35 Eliminazione di un file.
36 Dettagli dell'esame selezionato.
37 Area di visualizzazione delle miniature.
38 Scorrimento dei file. E possibile altresi sfogliare i record salvati facendo scorrere il dito sullo
schermo

39 Area di visualizzazione del file selezionato.

Dalla pagina di revisione dell'esame, sono possibili le seguenti azioni:

rivedere foto e video realizzati durante un esame;
rinominare I'esame;

elimina il file visualizzato;

trasferire 'esame su una chiavetta USB collegata al sistema.

Durante la riproduzione di un video, viene visualizzato un controller che consente di spostarsi facilmente
all'interno del video:

41 4243 44
— 45

40 —
# Significato
40 Barra di navigazione del video.
41 Riavvolgimento del video di 1 secondo (se il video € in pausa) o di 5 secondi (se il video € in

modalita di riproduzione).

42 Ripresa della riproduzione del video.
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43 Messa in pausa della riproduzione del video.

Avanzamento rapido del video di 1 secondo (se il video € in pausa) o di 5 secondi (se il video

44 . x g .
e in modalita di riproduzione).

45 Informazioni sulla posizione attuale del video e sulla sua durata totale.

4.4. Gestione delle impostazioni

Le impostazioni sono accessibili soltanto quando non € in corso alcun esame, dalla pagina principale,
utilizzando il pulsante dedicato 14

51

# Significato

46  Tempo impostato.

47  Blocco con password dell'accesso alla gestione degli esami.

48 Impostazione della data.

49  Selezione della lingua.

50 Lingua di sistema.

Accesso alle impostazioni dellamministratore. Questa funzione pud essere utilizzata

51 . . .
esclusivamente dal fabbricante/rappresentante locale ed é protetta da password.

5. Precauzioni per la pulizia

0 Prima di iniziare la pulizia, lo Screeni deve essere spento e la spina di alimentazione deve
essere scollegata dalla presa.

0 Non immergere mai lo Screeni in un liquido; non pulire mai lo Screeni in autoclave o a vapore
e non versare mai alcool direttamente sullo Screeni.

D Non spruzzare né versare soluzioni liquide direttamente sullo Screeni.
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0 Se necessario, disinfettare in conformita con le norme e i protocolli dell'istituzione o con le
normative locali in vigore.

D Verificare che nessun liquido entri in contatto diretto con i componenti elettrici dello Screeni.

D Non utilizzare mai soluzioni a base di chetoni né soluzioni abrasive.

Si raccomanda di pulire regolarmente lo Screeni in conformita con le norme e i protocolli dell'istituzione o
con le normative locali in vigore. Le seguenti soluzioni devono essere applicate inumidendo una garza sterile
non abrasiva e devono essere compatibili con quelle raccomandate di seguito:

o Detergente delicato (pH 7-9) e acqua
e Alcool isopropilico e acqua, 70% in volume

Al termine della pulizia, lo Screeni deve essere conservato in un luogo pulito e asciutto che presenti le
condizioni atmosferiche di cui al § 9.1 "Condizioni di trasporto, immagazzinamento e utilizzo".

6. Garanzia

Lo Screeni é dotato di una garanzia di due anni dalla data di acquisto. Qualsiasi apertura da parte vostra
dello Screeni invalidera di fatto la garanzia legale.

7. Risoluzione dei problemi e incidenti gravi

Di seguito vengono proposte indicazioni e azioni di ispezione per risolvere la maggior parte dei problemi
riscontrati.

Nel caso in cui le istruzioni riportate di seguito non risolvano il problema, restituire lo Screeni al
rappresentante locale autorizzato di Axess Vision Technology per l'analisi e la riparazione oppure la
sostituzione del prodotto.

Problema Causale Azioni

Collegare lo Screeni alla rete di
alimentazione utilizzando I'apposito
trasformatore e verificare che il sistema
funzioni nuovamente.

La batteria e scarica

Lo Screeni non si accende Controllare il collegamento alla rete

R ) elettrica dell'ospedale.
La batteria & scarica e non

s . Se lo Screeni ¢ collegato a una ciabatta,
c'é alimentazione 9

verificare che la ciabatta funzioni
correttamente.

La spia del connettore di
alimentazione lampeggia in

colore arancione ) Restituire lo Screeni al rappresentante
Guasto della batteria locale PP

Viene visualizzato il seguente
simbolo della batteria: @
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Verificare innanzitutto che I'endoscopio

) ) Collegamento difettoso sia stato rilevato, assicurandosi che
Nessuna immagine

_ I dell'endoscopio/dello venga visualizzata la pagina di
nonostantz&a co. egato un Screeni visualizzazione "live". Scollegare e
endoscopio ricollegare il materiale di consumo.
Endoscopio difettoso Collegare un altro endoscopio.
Nessuna visualizzazione sul , , Controllare che il cavo video fornito con
] ) Cavo video collegato in o
monitor secondario lo Screeni sia collegato correttamente.
modo errato
E/O : : .
Controllare che il monitor soddisfi
Scarsa qualita dell'immagine Monitor secondario correttamente i requisiti elencati nella
sul monitor secondario incompatibile sezione 8§ Uscita video. Cambiare il

monitor se necessario.

La parte distale Fare riferimento alle istruzioni per l'uso

Scarsa qualita dell'immagine R . .
d g dell'endoscopio € sporca. dedicate dell'endoscopio.

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato ad Axess Vision
Technology (tramite il rappresentante locale) e all'autorita competente dello Stato membro in cui ha sede
l'utente.

Per incidente grave si intende un incidente che ha portato, avrebbe potuto portare o potrebbe portare,
direttamente o indirettamente, a uno dei seguenti eventi:

(a) la morte di un paziente, di un utente o di un'altra persona;

(b) il grave deterioramento temporaneo o permanente dello stato di salute di un paziente, di un utente o
di un'altra persona;

(c) una grave minaccia per la salute pubblica (= un evento che potrebbe comportare un rischio imminente
di morte, un grave deterioramento dello stato di salute di una persona o una grave malattia, che
potrebbe richiedere un'azione correttiva immediata e che potrebbe causare una morbilita o mortalita
significativa negli esseri umani, o che € insolito o0 inaspettato per il luogo e il momento in questione).

8. Manutenzione
8.1. Natura e frequenza della manutenzione e della taratura

Non & necessario effettuare alcuna taratura né alcuna manutenzione.

Qualsiasi modifica dello Screeni da parte dell'utilizzatore € severamente vietata. La mancata
osservanza di questa norma pud causare lesioni al paziente o all'utilizzatore e/o
/N compromettere il corretto funzionamento del sistema videoendoscopico.

In caso di malfunzionamento dello Screeni, fare riferimento al § 7 "Elenco dei possibili
problemi" oppure contattare il rappresentante locale.

Tse 4.”'- E Istruzioni per 'uso - 21 of 30

353 /543




8.2. Certificato di conformita alle specifiche previste

Il fabbricante, Axess Vision, certifica la conformita della propria apparecchiatura, tanto in termini di
progettazione quanto di fabbricazione, alle direttive e alle norme regolamentari vigenti.

Utilizza i componenti appropriati tenendo conto:
e delle loro caratteristiche tecniche e dei loro limiti;

e dell'uso previsto e delllambiente elettromagnetico.

9. Trasporto, immagazzinamento, uso e smaltimento
9.1. Condizioni di trasporto, immagazzinamento ed utilizzo

Parametri Minimo Massimo

Temperatura -10 °C (14 °F) +60 °C (140 °F)

Condizioni di A : :
Umidita relativa dell'aria (senza

trasporto e di . 10% 90%
. . condensazione)
immagazzinamento
Pressione atmosferica 80kPa 109kPa
Temperatura +10°C (50 °F) +40°C (104 °F)
. idita relati I'ari
Condizioni d'uso Umidita re gtlva dell'aria (senza 30% 85%
condensazione)
Altitudine e pressione atmosferica < 2000m — 80kPa ~ 109kPa

Lo Screeni e dotato di una classe di protezione IP30.

Deve essere conservato lontano da corpi estranei di diametro inferiore a 2,5
Tipo di protezione  mm.

Deve essere conservato assolutamente lontano da spruzzi di liquidi in quanto
non e dotato di alcuna protezione contro le gocce d'acqua.

D Qualora non si utilizzi lo Screeni per diversi mesi, effettuare una carica completa e un test di
tenuta della batteria prima dell'uso.

9.2. Smaltimento dei rifiuti

In conformita con la direttiva 2012/19/EU sui rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche (RAEE), lo
Screeni apparitene alla categoria RAEE 8 [Dispositivi medicali (ad eccezione di tutti i prodotti impiantati e
infettati)].

Al fine di proteggere l'ambiente, & assolutamente obbligatorio non smaltire l'involucro dell'interfaccia
elettronica dello Screeni insieme ai rifiuti domestici, bensi smaltirlo con i rifiuti di apparecchiature elettriche
ed elettroniche per un ciclo di riutilizzo, riciclaggio o qualsiasi forma di recupero di tali apparecchiature
elettriche ed elettroniche. Si noti che Screeni contiene la seguente sostanza classificata come SVHC
(Substance of Very High Concern, sostanza estremamente problematica) a una concentrazione superiore
allo 0,1% peso/peso:
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e Tetrabromobisfenolo A ; CAS N°79-94-7 ; CE N° 201-236-9

Se necessario, restituire l'involucro dello Screeni al rappresentante locale che si occupera del suo
smaltimento.

10. Etichette e codifica dei simboli

La codifica dei diversi simboli delle etichette & descritta nella tabella seguente:

Simbolo Significato

u Fabbricante

Data di produzione

MD Dispositivo medico
SN Numero di serie
REF Riferimento al catalogo

Apparecchio con protezione elettrica di classe 2

@ Prima dell'utilizzo consultare obbligatoriamente le istruzioni per I'uso

ﬁ Non smaltire insieme ai rifiuti domestici

|

QM . . .

’,7;&‘ Tenere lontano dalla luce diretta del sole e dai raggi UV.
c € Marchio di conformita ai sensi del Regolamento europeo sui dispositivi medici

(MDR) 2017/745

v-2A Tensione di entrata: 15V CC; corrente assorbita: 2A

Simbolo che indica la protezione contro gli effetti dell'immersione temporanea in

acqua in conformita alla norma CEl 60529. IPN:N: con:

IP30 . . e -
N1 = 3 Protezione contro corpi estranei solidi di 2,5 mm di diametro;

N2 = 0 Nessuna protezione contro i corpi liquidi

Indica che le istruzioni per l'uso contengono importanti informazioni di
A avvertimento, quali avvertenze e precauzioni, che non possono, per vari motivi,
essere presentate sul dispositivo medico stesso
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Non utilizzare se l'imballaggio € danneggiato

Non esporre il cartone alla pioggia

Contenuto fragile

Conservare in un ambiente con un'umidita relativa compresa tra il 10% e il 90%

Conservare in un ambiente con una temperatura compresa tra -10 °C e 60 °C

Conservare in un ambiente con una pressione atmosferica compresa tra 80 kPa
e 109 kPa

Pat. Pending

Dispositivo brevettato.

Il dispositivo pud essere utilizzato soltanto su prescrizione medica

H Us

MEDICAL — GENERAL MEDICAL EQUIPMENT AS TO ELECTRICAL SHOCK,
FIRE AND MECHANICAL HAZARDS ONLY IN ACCORDANCE WITH

"ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012)"
"CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14"
"IEC 60601-2-18:2009"

https:/iwww.tsc-life.com/products/
broncoflex/#resources

Consultare le istruzioni per I'uso in formato elettronico

Codice QR - link alle istruzioni per l'uso

TSC I/
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11. Informazioni tecniche

CARATTERISTICHE ELETTRICHE

Alimentazione Potenza richiesta 100-240 V CA/50-60 Hz /0,6 A
Potenza in uscita 15V CC/2A

comsaciotiene - Classe?

Tipo di batteria Batteria agli ioni di litio (11,25 V — 2950 mAh o 10,8V — 3350mAh)

Autonomia 3h00 minimo (per una batteria nuova e completamente carica)

CARATTERISTICHE MECCANICHE

Dimensioni L: 300 mm x A: 200 mm X P: 110 mm (supporto di fissaggio piegato)

Peso 1,8 kg (con supporto di fissaggio)

Interfaccia di montaggio VESA 75 mm

TOUCHSCREEN

Risoluzione massima 1280x800

Tipo di display 10,1 pollici TFT LCD

Orizzontale: 170°

Angolo di visione _
Verticale: 170°

CARATTERISTICHE VARIE
Grado di protezione IP30

Foto: .JPG

Video: .AVI (compressione h264)
CARATTERISTICHE TECNICHE

Formati dei file esportati

16 GB (& possibile memorizzare fino a 14 ore di video o piu di 100.000
foto)

USB tipo A (esclusivamente dedicata al collegamento di chiavi USB)

Capacita di memoria interna

Porta endoscopio

Connessioni Entrata CC 15V/2 A

Porta HDMI: uscita video da utilizzare solo con un monitor compatibile
DVI e con il cavo HDMI/DVI in dotazione.

11.1. Prestazioni essenziali

| seguenti requisiti sono verificati e convalidati:
e visualizzazione delle vie aeree superiori e dell'albero bronchiale;
e corretto orientamento delle immagini nella vista osservata dall'operatore;

e garanzia di visualizzazione dell'immagine durante una procedura endoscopica attiva piuttosto che di
un'immagine registrata.

11.2. Informazioni sulla classe di protezione elettrica

La classe di protezione dello Screeni e di classe 2 e soddisfa i seguenti requisiti:
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e protezione garantita da un serie di soluzioni costruttive che rendono improbabile I'alimentazione della
massa dell'apparecchio;

e aggiunta di un "isolamento" supplementare a quello principale;

o parti metalliche separate dalle parti in tensione mediante l'isolamento principale inaccessibile
all'utilizzatore;

e nessuna possibilita di messa a terra della massa (eliminazione dei rischi di tensioni di contatto).

11.3. Informazioni sulla compatibilita elettromagnetica

L'utilizzo di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli descritti e forniti da Axess Vision puo
/N portare ad un aumento delle emissioni elettromagnetiche o diminuire Iimmunita
elettromagnetica dello Screeni e determinare un malfunzionamento.

Si consiglia di non utilizzare apparecchi di comunicazione portatili RF (comprese le periferiche

A quali cavi dell'antenna e antenne esterne) entro 30 cm (12 pollici) da qualsiasi parte dello
Screeni, compresi i cavi specificati da Axess Vision. In caso contrario, le prestazioni di questi
apparecchi potrebbero essere compromesse.

Non utilizzare lo Screeni in un locale esposto a forti radiazioni elettromagnetiche (ad esempio
in prossimita di apparecchiature mediche che utilizzano microonde od onde corte, IRM, radio o

/N cellulari/telefoni portatili). In caso di interferenze, possono rendersi necessarie misure di
attenuazioni quali il riorientamento o lo spostamento di questo strumento oppure l'isolamento
dell'area.

E sconsigliato utilizzare lo Screeni vicino ad altri dispositivi o di impilarlo su altri apparecchi.
/N Qualora sia necessaria un'installazione adiacente o mediante accatastamento, si dovrebbe
verificare che lo Screeni funzioni normalmente.

Questa apparecchiatura elettromedicale richiede particolari precauzioni per quanto riguarda la
compatibilita elettromagnetica (CEM) e deve essere installata e utilizzata secondo le istruzioni
fornite nel presente manuale.

E altamente improbabile che questo apparecchio possa causare interferenze dannose ad altri
apparecchi nelle vicinanze. Non vi € alcuna garanzia che non si verifichino interferenze in una
particolare installazione. Il deterioramento delle prestazioni di questo o di altri apparecchi
utilizzati contemporaneamente pud essere dovuto a un'interferenza. In tal caso, cercare di
correggere l'interferenza utilizzando le seguenti misure:

e accendere e spegnere gli apparecchi vicini per determinare la fonte dell'interferenza;
/\ e riorientare o riposizionare questo apparecchio o altri apparecchi;

e aumentare la distanza tra gli apparecchi;

e collegare I'apparecchio ad una presa su un circuito diverso da quello di altri apparecchi;

o eliminare o ridurre le emissioni elettromagnetiche attraverso soluzioni tecniche (come la
schermatura);

e assicurarsi che altri dispositivi medici nelle vicinanze siano conformi alla norma IEC
60601-1-2.
| dispositivi di radiocomunicazione portatili e mobili (telefoni cellulari, ecc.) possono influenzare

gli apparecchi elettromedicali. Assicurarsi di adottare le precauzioni necessarie durante il
funzionamento.

Tse 4.”'- E Istruzioni per 'uso - 26 of 30

358 /543



Lo Screeni e concepito per essere conforme alla norma CEIl 60601-1-2, che specifica i requisiti relativi alla
compatibilita elettromagnetica (CEM) per le apparecchiature elettromedicali. | limiti di emissione e di
immunita specificati in tale norma sono forniti per offrire una protezione accettabile contro le interferenze
dannose presenti in un ambiente medico convenzionale.

Il sistema & conforme ai requisiti essenziali di prestazione specificati nelle norme CEI 60601-1 e CEl 60601-
2-18. Infatti, i risultati dei test di immunita hanno dimostrato che le prestazioni essenziali del sistema non
subiscono alcun deterioramento quando il sistema € sottoposto alle condizioni presentate nelle tabelle che
seguono.

11.3.1. Tabella 201: Emissioni elettromagnetiche

Confronto dei requisiti in materia di emissioni

Prova delle emissioni Conformita Ambiente elettromagnetico — direttive
Emissioni condotte Gruppo 1/ Lo Screeni utilizza energia a radiofrequenza
CISPR 11 / AMD1 Classe A PASS esclusivamente per il suo funzionamento interno.
Emissioni irradiate Gruppo 1/ Di gonseguenza, le sue emissioni in -
CISPR 11 / AMDL Classe A PASS radlofreguenza sgno molto basse e non sonq in
grado di causare interferenze con apparecchiature
Emissioni armoniche — elettroniche presenti nelle vicinanze.
Non applicabile
CEI 61000-3-2 Le caratteristiche di emissione di questo
Fluttuazioni e sfarfallii di apparecchio ne consentono l'uso in zone industriali
tensione Non applicabile € in ambienti ospedalieri (classe A definita nella
CEl 61000-3-3 / AMD1 norma CISPR 11). Quando viene utilizzato in un
ambiente residenziale (per il quale si richiede la
classe B definita nella CISPR 11), questo
apparecchio potrebbe non fornire una protezione
Apparecchio con motori e adeguata per i servizi di comunicazione a
circuiti di commutazione Non applicabile  radiofrequenza. L'utilizzatore potrebbe dover
CISPR 14-1 adottare misure correttive, come il

riposizionamento o il riorientamento
dell'apparecchio.

11.3.2. Tabella 202: Immunita elettromagnetica

Confronto dei livelli di immunita = Fenomeno transitorio

Livello della prova Esito Ambiente elettromagnetico —
CEI60601 direttive

E opportuno che i pavimenti siano in
_ . + 8 KV a contatto Iegno,.calcestruzzo_o pia.s.trelle. in .
Scariche elettrostatiche +2 48 15KV SUPERATA c.eram|F;a_ Nel caso in C['j| |' pt'av|m'e'nt|\
CEIl 61000-4-2 e siano rivestiti con materiali sintetici, e
nelfaria opportuno che l'umidita relativa sia
almeno pari al 30%.

Prova di immunita
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Transitori/treni elettrici

+ 2 kV per linee di
alimentazione elettrica

veloci + 1 kV per linee di SUPERATA
CEI 61000-4-4 ingresso/uscita
100 kHz PRR
Sovratensione — oKV tra f )
Alimentazione AC - fatase e tera
sfasamento
AMD1 R
X E opportuno che la qualita della rete di
Sovratensione — . . . . .
_ _ Non alimentazione sia quella di un tipico
Alimentazione 12 VDC 600 V T . . .
applicabile ~ambiente commerciale od ospedaliero.
ISO 7637-2
Cali di tensione, brevi UT = 0%, 0,5 ciclo
interruzioni e variazioni  (0°, 45°, 90°, 135°,
di tensione sulle linee di  180°, 225°, 270° e
ingresso 315°) SUPERATA
dell'alimentazione UT = 0% 1 ciclo — UT
elettrica = 70% 25/30 cicli (0°)
CEI 61000-4-11/ AMD1 UT = 0% 250/300 cicli
Immunita condotta 3V (0,15-80 MHz)
SUPERATA
CEI 61000-4-6 6V (bande ISM)
E opportuno che i campi magnetici alla
Immunita magnetica 30 A/m frequeqza della re.te-e!ettrl.ca presentino
SUPERATA i livelli caratteristici di una sede
CEI 61000-4-8 50 e 60 Hz rappresentativa in un tipico ambiente
commerciale od ospedaliero.
Immunita magneticadi ~ 30kHz a 8A/m
prossimita 134,2kHz a 65A/m SUPERATA

IEC 61000-4-39

13,56 MHz a 7,5 A/m

NOTA: Uy & la tensione della rete alternativa prima dell'applicazione del livello di prova.

Confronto dei livelli di immunita — Fenomeno di campo in stato stazionario

Livello di prova CEl

Prova di immunita 60601 Esito
Disturbi RF irradiati 3V/m
SUPERATA
IEC 61000-4-3/ AMD1 / AMD2 da 80 MHz a 2,7 GHz
c di imit2 dai
.ampl. .I.pr(.)SSImI gemgsg a da9V/ma28V/im

dispositivi di comunicazione

15 frequenze SUPERATA

wireless in radiofrequenza
IEC 61000-4-3 AMD1 / AMD2

specifiche

TSC I/
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Ambiente elettromagnetico — direttive
E opportuno non utilizzare dispositivi di comunicazione portatili in RF (comprese le periferiche quali cavi d'antenna
e antenne esterne) da qualsiasi parte dello Screeni, compresi i cavi specificati da Axess Vision al di qua della distanza
di separazione consigliata e calcolata in base all'equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore.
Distanza di separazione consigliata:

d = 1,17 ./P (per una frequenza che va da 150kHz a 80MHz)

d = 1,17 ./P (per una frequenza che va da 80MHz a 800MHz)

d = 2,33 .+/P (per una frequenza che va da 800MHz a 2,7GHz)
dove P & la potenza massima di uscita del trasmettitore espressa in Watt (W) secondo il costruttore del trasmettitore
e d é la distanza di separazione consigliata in metri (m).

L'intensita di campo dei trasmettitori a radiofrequenza fissi, cosi come determinata da un'indagine
elettromagnetica in loco, deve essere inferiore al livello di conformita a ciascuna ((( ))) gamma di
frequenza. A

Possono verificarsi interferenze nelle vicinanze dell'apparecchio contrassegnato con il seguente simbolo:

Distanze di separazione consigliate tra gli apparecchi di comunicazione portatili e lo Screeni

Lo Screeni € destinato all'uso in un ambiente elettromagnetico nel quale sono controllati i disturbi radioelettrici
irradiati. Il cliente o l'utilizzatore di Screeni puo contribuire a prevenire le interferenze elettromagnetiche
mantenendo una distanza minima tra il dispositivo di comunicazione RF portatile e mobile (trasmettitore) e lo
Screeni, come raccomandato di seguito, a seconda della potenza di emissione massima del dispositivo di
comunicazione.

Potenza di uscita Distanza di separazione in base alla frequenza del trasmettitore (m)

massima del da 150 kHz a 80 MHz da 80 MHz a 800 MHz da 800 MHz a 2,7 GHz
trasmettitore (W) d=117 P d=117 VP d=233.P
0,01 0,12 m 0,12 m 0,23 m
0,1 0,37 m 0,37 m 0,74 m
1 1,17 m 1,17 m 2,33 m
10 3,7m 3,7m 7,37 m
100 11,70 m 11,70 m 23,30 m

11.4. Norme applicate

Lo Screeni soddisfa le seguenti norme:

e Regolamento europeo sui dispositivi medici (UE) 2017/745: Regolamento (UE) 2017/745 del
Parlamento europeo e del Consiglio del 5 aprile 2017 relativo ai dispositivi medici

e 60601-1 edizione 3.1: Apparecchiature elettromedicali - Parte 1: Prescrizioni generali relative alla
sicurezza fondamentale e alle prestazioni essenziali

e 60601-1-2 edizione 4.1: Apparecchi elettromedicali - Parte 1-2: Prescrizioni generali per la sicurezza
di base e le prestazioni essenziali - Norma collaterale: Compatibilita elettromagnetica - Prescrizioni e

prove

12. Dati di contatto del fabbricante

Axess Vision Technology
Zone de la Liodiére
u 6 rue de la Flottiere
37300 Joué-les-Tours — Francia
https://www.tsc-life.com
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letsconnect@tsc-life.com
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1. Belangrijke informatie - te lezen vdor gebruik

A "WAARSCHUWING" geeft een potentieel gevaarlijke situatie aan. Het niet opvolgen van de
instructie kan leiden tot schade aan het apparaat, persoonlijk letsel of zelfs de dood.

0 "VOORZICHTIG" geeft aan dat gebruik of verkeerd gebruik van het apparaat een probleem kan
veroorzaken, zoals een storing, defect of schade aan het product.

1.1. Voorwoord

Deze gebruiksaanwijzing bevat essentiéle informatie voor veilig en optimaal gebruik van de Screeni. De
informatie in deze gebruiksaanwijzing kan op elk moment en zonder voorafgaande kennisgeving worden
gewijzigd. Vergewis u ervan dat u over de laatste bijgewerkte versie beschikt door de website Axess Vision
https://www.tsc-life.com te raadplegen of door contact op te nemen met de lokale vertegenwoordiger.

Deze gebruiksaanwijzing bevat geen uitleg of informatie over de endoscopische technieken zelf.

Lees deze gebruiksaanwijzing en de gebruiksaanwijzingen van alle gebruikte instrumenten zorgvuldig door,
en gebruik ze volgens de instructies. Bewaar alle gebruiksaanwijzingen op een veilige en gemakkelijk
toegankelijke plaats. Neem bij vragen of opmerkingen over deze gebruiksaanwijzing contact op met de lokale
vertegenwoordiger.
Deze gebruiksaanwijzing beschrijft de aanbevolen inspectie- en voorbereidingsprocedures voor het gebruik
van de uitrusting, het gebruik ervan evenals de voorzorgsmaatregelen die moeten worden genomen voor de
reiniging en het onderhoud na gebruik.
Volg alle instructies in deze gebruiksaanwijzing zorgvuldig op. Een verkeerd begrip van deze instructies kan
leiden tot:

e ernstige verwondingen van de patiént,

e ernstige verwondingen van de gebruiker,

e ernstige verwondingen van derden,

e beschadiging van het apparaat.

1.2. Bedoeld gebruik

Dit product is ontwikkeld door Axess Vision (part of TSC Life)en is uitsluitend voorbehouden voor de
endoscopische onderzoeken vermeld in de gebruiksaanwijzing van de gebruikte endoscoop (zie de lijst van
compatibele apparaten).

De Screeni maakt een visualisatie van de luchtwegen en de longen mogelijk door middel van een endoscoop
voor eenmalig gebruik. De Screeni mag alleen voor dat doel worden gebruikt.

1.3. Gebruiksindicaties

Dit apparaat is uitsluitend bedoeld voor gebruik in ziekenhuizen in combinatie met een Broncoflex™
videobronchoscoop van Axess Vision.

1.4. Contra-indicaties

De beelden van dit apparaat mogen niet worden gebruikt voor diagnostische doeleinden. Artsen moeten de
resultaten met andere middelen interpreteren en ondersteunen, op basis van de klinische gegevens van de
patiént.
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1.5. Kwalificatie van de gebruiker

De gebruiker van de Screeni kan een anesthesistverpleegkundige, operatiekamer assistent of iedere andere
persoon zijn die bevoegd is om de apparatuur te bedienen en voor te bereiden voor een medische procedure
onder de verantwoordelijkheid van de arts die belast is met het onderzoek van de patiént.

Indien er officiéle normen en/of voorschriften bestaan met betrekking tot de kwalificatie van de gebruiker voor
de uitvoering van een endoscopie, een endoscopische behandeling zoals gedefinieerd door de medische
administratie of door andere officiéle instellingen, zoals de academische vereniging voor endoscopie, moeten
deze in acht worden genomen.

Anders mag dit instrument alleen worden gebruikt door een arts die is goedgekeurd door het afdelingshoofd
ongevallenpreventie van het ziekenhuis of door het hoofd van de desbetreffende afdeling (afdeling
pneumologie, enz.). De arts moet in staat zijn de geplande video-endoscopie en endoscopische procedure
veilig uit te voeren, in overeenstemming met de richtlijnen van de academische vereniging voor endoscopie,
en rekening houdend met de risico's op complicaties die gepaard gaan met endoscopie en de endoscopische
procedure.

1.6. Waarschuwingen A\ en voorzorgsmaatregelen bij gebruik ©

Neem alle waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen in acht die in deze gebruiksaanwijzing worden
beschreven. Anders wijst Axess Vision alle verantwoordelijkheid af in geval van letsel van de patiént, van de
gebruiker, of in geval van schade aan het apparaat.

A De Screeni mag alleen worden gebruikt met endoscopen die door Axess Vision op de markt
worden gebracht (zie § 1.7 "Compatibiliteit van de instrumenten™).

A Het gebruik van incompatibele instrumenten kan leiden tot letsel bij de patiént en de goede
werking van het video-endoscopisch systeem hinderen.

Elke wijziging van de Screeni door de gebruiker is strikt verboden. Het niet opvolgen van deze
instructie kan leiden tot letsel bij de patiént of gebruiker, en/of de goede werking van het video-
endoscopisch systeem hinderen.

>

In geval van een storing van de Screeni raadpleegt u § 7 "Lijst van mogelijke problemen" of
neemt u contact op met de lokale vertegenwoordiger.

Stel de Screeni niet bloot aan water, vocht of langdurige zon.

De voedingskabel van de Screeni moet in een zone worden geplaatst waar hij niet kan worden
verpletterd.

Als de voedingskabel beschadigd of gestript is, vervang deze dan onmiddellijk door een andere
van hetzelfde type en dezelfde maat als de door de fabrikant geleverde kabel.

Als de Screeni wordt blootgesteld aan vloeistoffen (op een manier die in strijd zou zijn met de
reinigingsvoorschriften), als hij valt of als de behuizing beschadigd raakt, schakel de Screeni
dan uit en stuur hem terug naar de fabrikant.

Gebruik alleen de kabels en accessoires die door de fabrikant voor de Screeni zijn geleverd
(lijst beschikbaar in § 2 "Beschrijving van de Screeni en zijn accessoires").

Raak de elektrische contacten van de Screeni niet aan.

Raak de patiént en de metalen onderdelen van de Screeni niet tegelijkertijd aan.

Voor gebruik op batterij is het noodzakelijk de lading te controleren voor het begin van het
onderzoek. Als de batterij bijna leeg is, sluit de Screeni dan aan op het stroomnet om het
onderzoek uit te voeren.
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& In overeenstemming met de Amerikaanse federale wetgeving mag dit apparaat alleen worden
verkocht door een arts of op voorschrift van een arts.

D Gebruik geen scherpe of harde voorwerpen om op de aan/uit knop in te drukken.

1.7. Compatibiliteit van instrumenten

Compatibele apparaten uit het Axess Vision assortiment

Broncoflex 5.6/2.8 (Vortex)
Referentie: 10030001 *
Toegepast deel

Broncoflex 3.9/1.4 (Agile)
Referentie: 20030001 =
Toegepast deel

2. Beschrijving van de Screeni en de accessoires
2.1. Beschrijving van het product

De Screeni is een niet-steriel, herbruikbaar medisch hulpmiddel. Het is een videoprocessor met een
geintegreerde aanraakinterface voor de weergave van live beeldgegevens opgevangen door steriele
endoscopen voor eenmalig gebruik die door Axess Vision op de markt worden gebracht.
Meer informatie over de gebruikte endoscoop vindt u in de gebruiksaanwijzing (in de transportdoos en
beschikbaar op de website van Axess Vision https://www.tsc-life.com ).

2.2. Controle van de inhoud van de verpakkings

A Bij het uitpakken moet elk defect instrument in de oorspronkelijke doos worden teruggestuurd
naar de door Axess Vision erkende plaatselijke lokale vertegenwoordiger.

A Let er bij het uitpakken en hanteren van het bevestigingssysteem op dat u er niet met uw vingers
op knijpt.

Vergelijk de inhoud van de verpakking met de onderstaande elementen. Controleer of alle onderstaande
accessoires en onderdelen aanwezig en in goede staat zijn.
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Beschrijving Visueel

Screeni
Referentie: 30030001

Snel bevestigingssteun
(reeds bevestigd op de
Screeni)

Referentie: 30030301 +
30030302

Bevestigingswiel
Referentie: 30030303

Videokabel (HDMI/DVI e
Referentie: 00020019 8

Medische voeding
(FRIWO FOX30-XM)

Referentie: 00030001

Adapter voor de EU Adapter voor de VS Adapter voor het VK Adapter voor Oostenrijk
Referentie: 00030002 Referentie: 00030006 Referentie: 00030007 Referentie: 00030008

Medische voeding
(TR30RDM150)
Referentie: 00030029

Adapter voor de EU Adapter voor de VS Adapter voor het VK Adapter voor Oostenrijk
Referentie: 00030025 Referentie: 00030026 Referentie: 00030027 Referentie: 00030028
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2.3. Details van de Screeni

1
Nr. Symbool Beschrijving Materiaal
1 Aanraakscherm voor visualisatie. Glas
2 Bumper voor het hanteren van de Screeni. TPE (thermoplastisch

elastomeer)

Aan/uit- knop van de Screeni.

De knop licht op om aan te geven datde  Silicone
Screeni ingeschakeld is.

Poort om de endoscoop van het Axess
Vision assortiment op de Screeni aan te -
sluiten.

TPE (thermoplastisch

Flexibele kap om de connectoren te beschermen:
P elastomeer)

USB-poort voor aansluiting van alleen
USB-sticks (verbod op het aansluiten van
een harde schijf met eigen voeding).

Video-uitgangsconnector voor DVI-
compatibel beeldscherm. Alleen te
gebruiken met de kabel die bij de Screeni
wordt geleverd (zie §2.2)

Voedingsconnector 15V DC — 2A.

Onder deze connector geeft een led de
laadtoestand van de Screeni aan:

Oranje: aan het laden
Wit: onderspanning, niet aan het laden

Knipperend oranje: laadfout (zie § 7 "Lijst van
mogelijke problemen").

Steunvoeten -vasthoudsysteem voor verpakte endoscopen wanneer het
6 | systeem bevestigd is op een infuusstandaard (maximale belasting van Roestvrij staal
4 endoscopen).
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7 VESA 75-compatibele bevestigingssteun Roestvrij staal

8 Klemwieltje voor bevestiging op een infuusstandaard dat - fungeert als  ABS (acrylonitril-

spoel voor het opwinden van de voedingskabel. butadieen-styreen)
9 Snel bevestigingssysteem op verticale buis met een diameter tussen 15 ABS (acrylonitril-
en 25,4 mm (zoals bhijvoorbeeld een infuusstandaard). butadieen-styreen)
10 Grendel om het snel bevestigingssysteem te ontgrendelen. Roestvrij staal

ABS (acrylonitril-
butadieen-styreen)

11 Behuizing.

3. Installatie en aansluiting
3.1. Voorzorgsmaatregelen voor gebruik

e Voer een algemene inspectie uit van het product:
e Het mag geen schade vertonen (bv. vervormingen of barsten).
¢ Het moet schoon en vrij van residuen van reinigings- of ontsmettingsmiddelen zijn.
e Zorg ervoor dat er geen onderdelen ontbreken en dat alle onderdelen goed bevestigd zijn.
e Zorg ervoor dat de kabels niet gebroken of beschadigd zijn.
e Controleer of de accessoires die bij het systeem aanwezig zijn, de door Axess Vision geleverde accessoires
zijn.
e Zorg ervoor dat de batterij voldoende opgeladen is voordat u met het onderzoek begint. Anders is een werking
op het stroomnet vereist.

Als u een afwijking vaststelt, gebruik de Screeni dan niet en raadpleeg de instructies in 8§ 7 "Lijst van mogelijke
problemen”. Als deze afwijking niet opgelost kan worden met deze instructies, neem dan contact op met de
lokale vertegenwoordiger. Materiéle schade of andere gebreken kunnen de patiént of gebruiker in gevaar
brengen en het endoscopische systeem ernstig beschadigen.

3.2. Installatie

De Screeni biedt twee installatiemogelijkheden: op poten, in dat geval moet hij op een viakke en stabiele
horizontale ondergrond worden geplaatst, of op een stabiele verticale buisvormige drager.

3.2.1. Montage en demontage op een verticale buisvormige drager

a) Montage

Tse l”'-E Gebruiksaanwijzing - 9 of 30

371 /543



1) Vouw de snel bevestigingssteun uit. 2) Plaats de bevestigingssteun op de verticale buis
en schroef het wieltie aan tot volledige
immobilisatie van het geheel.

Zorg ervoor dat de Screeni goed bevestigd is,
zonder risico op vallen of kantelen.

b) Demontage
Schroef het wieltje los terwijl u de Screeni vasthoudt en plaats hem vervolgens op een stabiele horizontale

ondergrond.

3.2.2. Snelle montage en demontage van de Screeni waarbij het
bevestigingssysteem op de verticale drager blijft

a) Montage

1) Zorg ervoor dat de snel 2) Presenteer de Screeniin een hoek van 45° en steek
bevestigingssteun correct hem in de snel bevestigingssteun, draai hem naar
geinstalleerd is (de "Top"-pijl op rechts of naar links tot hij vergrendeld is.
de zijkant moet naar boven gericht  Controleer de stabiliteit van het geheel en de
zijn) en goed vastgezet is op de  yergrendeling van de grendel.
infuusstandaard.
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b) Demontage

1) Til de grendel aan de achterkant 2) Terwijl u de grendel in de hoogste stand houdt,
van de Screeni op. draait u de Screeni naar rechts of naar links en
haalt u hem uit de snel bevestigingssteun.

3.2.3. Oriéntatie van de Screeni

Wanneer de Screeni op de snel bevestigingssteun is geplaatst, is het mogelijk om de verticale oriéntatie van
de Screeni aan te passen door hem bij de bumpers vast te houden:
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3.2.4. Montage VESA

De Screeni kan op een VESA-steun 75x75 gemonteerd worden. Verwijder hiervoor de snel
bevestigingssteun zoals beschreven in § 3.2.2 "Snelle montage en demontage van de Screeni waarbij het
bevestigingssysteem op de verticale drager blijft".

Bevestigingen voor VESA-
steun (75x75)

Bevestig vervolgens de Screeni op de VESA-bevestigingssteun (niet meegeleverd) met behulp van 4
schroeven M4 x 10 mm (niet meegeleverd).

A Let op de grootte van de schroeven voor de VESA-montage om schade aan het systeem te
voorkomen.

3.3. Aansluiting

Raadpleeg de lijst van de connectoren in de verpakking en sluit de juiste netadapter aan op de voeding,
afhankelijk van het geografische gebied waar het systeem wordt gebruikt. Om van netadapter te veranderen,
raadpleegt u de instructies op de verpakking van de meegeleverde voeding.

Voor het eerste gebruik sluit u de voedingskabel aan op de Screeni en sluit u de voeding aan op een
stopcontact.

& Gebruik alleen de door Axess Vision geleverde voeding om de Screeni van stroom te voorzien en op te
laden (zie de lijst van de onderdelen in § 2 "Beschrijving van de Screeni en de accessoires").

Bij gebruik van een multi stekkerdoos voor de voeding van de Screeni:

& e controleer of deze laatste voldoet aan de norm CEl 60884-1,

e zorg ervoor dat deze laatste niet op de grond is geplaatst, om eventueel binnendringen
van vloeistoffen te voorkomen en om mechanische of elektrische schade te vermijden.

Het gebruik van andere accessoires, omzetters en kabels dan die beschreven en geleverd door
/N Axess Vision kan de elektromagnetische emissies verhogen of de elektromagnetische
immuniteit van de Screeni verminderen en een storing veroorzaken.

De LED van de voedingsconnector licht wit op wanneer de Screeni volledig opgeladen is en aangesloten is
op de netvoeding, en oranje wanneer de Screeni aan het opladen is op het stroomnet.
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3.4. Video-uitgang

De Screeni kan worden aangesloten op een secundair beeldscherm om het live beeld van de endoscoop te
dupliceren. Voor een correcte werking van het beeldscherm op afstand moet u de onderstaande
aanbevelingen volgen:

e Gebruik alleen de HDMI/DVI-kabel die bij de Screeni wordt geleverd (ref. 00020019).
e Minimumvereisten voor het beeldscherm:
o Moet een DVI-ingang hebben
o Minimaal aanvaarde resolutie 1.280 x 720 met een beeldverhouding van 5:4 of 16:9.

D De Screeni is getest en gevalideerd met het NDS EndoVue 24"-beeldscherm.

Om het risico op elektrische schokken te voorkomen, moet het secundaire beeldscherm dat op

A de Screeni wordt aangesloten, voldoen aan de vereisten van de IEC 60601-1-norm. De goede
werking van de assemblage moet voo6r gebruik worden gecontroleerd en het beeldscherm op
afstand moet worden gecontroleerd voor de aanvang van het onderzoek.

4. Instructies voor gebruik van de Screeni™

De Screeni™ wordt geleverd met ingebouwde software. Het versienummer van de geinstalleerde software
kan worden opgevraagd door op de/het “TSC’-knop/logo (12) te klikken op de startpagina. Ga voor informatie
over de nieuwste softwarefuncties naar https://www.tsc-life.com of neem contact op met de lokale
vertegenwoordiger.

4.1. Gebruik van de Screeni™ voor een onderzoek

A Controleer voor elk gebruik of de oriéntatie van de met de endoscoop waargenomen beelden
correct is en controleer of het weergegeven beeld al dan niet live is.

Als het volgende batterijsymbool wordt weergegeven D, sluit de Screeni™ dan onmiddellijk
/N aan op het elektriciteitsnet voordat u verder gaat met het onderzoek.

Een volledig opgeladen batterij werkt ongeveer 3 uur.

Controleer in het geval dat de Screeni™ met een secundair beeldscherm wordt gebruikt altijd
/N het hoofdaanraakscherm om er zeker van te zijn dat u geen relevante boodschap mist tijdens
een onderzoek.

0 De Screeni™ past de verlichting automatisch aan voor een goede zichtbaarheid en witbalans
is niet nodig.

1) Schakel de Screeni™ aan door op de ‘Aan/uit’-knop te drukken.
Wanneer de onderstaande startinterface wordt weergegeven, is het systeem operationeel:
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1

12
15
13
14 ——
Nr. Betekenis
11 Laadniveau van de batterij.
12 Aanduiding van de softwareversie.
13 Toegang tot de onderzoeksbeheerder.
14 Toegang tot de Screeni™-instellingen.
15 Indicatie van de locatie van de endoscoopaansluiting.

2) Controleer het controlelampje voor het laadniveau van de batterij (11)

Logo weergegeven Controlelampje voor het laadniveau van de batterij

Batterij laadt op

100% - 80%

70% - 50%

40% - 20%

=)
=)
&)
a_)

aldlIL.

15% - 5%

Batterijstoring

EE@@D@

(Zie § 7 ‘Probleemverhelping’)

3) Sluit de endoscoop aan op de Screeni™

Het systeem schakelt automatisch over op ‘live’:
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Nr. Betekenis

16 Een video-opname van het huidige onderzoek starten/stoppen

17 Een foto maken van het huidige onderzoek.

18 Naam van het onderzoek.

19 Partijnummer van de in gebruik zijnde endoscoop.

20 Symbool dat aangeeft of de endoscoop al is gebruikt (standaard afwezig).

21 Laatst gemaakte foto (een druk op de laatst gemaakte foto geeft toegang tot het beheer van het
huidige onderzoek: zie § 4.3 ‘Beheer van het onderzoek’).

22 De helderheid van het ‘live’ beeld aanpassen.

23 De naam van het onderzoek bewerken.

24 ‘Live’-indicator

25 ‘Live’ gebied (tik tweemaal om het volledige scherm in te schakelen, zie $4.1.1 ‘Volledig-
schermmodus’)

26 Duur van het onderzoek

4) Controleer of er een live videobeeld op het scherm verschijnt. Richt de distale tip van het
endoscoopbeeldscherm op een voorwerp of de palm van uw hand en controleer of de ‘LIVE’-indicator
verschijnt.

Als het symbool ® verschijnt, geeft dit aan dat de endoscoop al aangesloten is op een
Screeni™, De gebruiker is verantwoordelijk voor het voortzetten van het onderzoek.
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5) Om het onderzoek te beéindigen, koppelt u de endoscoop los van de Screeni™, nadat u deze hebt
verwijderd en van de patiént hebt verwijderd. Het startscherm wordt opnieuw weergegeven Zie de
gebruiksaanwijzing van de gebruikte endoscoop voor details betreffende de verwijdering ervan.

4.1.1. Volledig-schermmodus

Indien nodig kunt u tijdens het onderzoek de volledig-schermmodus inschakelen door tweemaal te tikken op
het live gebied.

00:09:59 |

Nr. Betekenis

27 Volledig scherm-symbool

Om de volledig-schermmodus te verlaten, tikt u nogmaals tweemaal op het ‘live gebied’ of klikt u op het
‘volledig scherm’-symbool.

0 De volledig-schermmodus wordt automatisch uitgeschakeld wanneer u het systeem uitschakelt
of wanneer de endoscoop wordt losgekoppeld.

4.2. Uitschakelen van het systeem

Koppel de endoscoop los van de Screeni™ als u dit nog niet hebt gedaan.

Schakel de Screeni™ uit door eenmaal op de ‘Aan/uit’-knop te drukken. U wordt gevraagd het verzoek tot
uitschakelen te bevestigen. Als er geen antwoord wordt gegeven aan het systeem, wordt het uitschakelen
automatisch geannuleerd.

Zie § 5 ‘Voorzorgsmaatregelen voor reiniging’ voor het reinigen van de Screeni™,

Als het laadniveau van de batterij van de Screeni™ laag is, laad deze dan op (zie § 3.3 ‘Aansluiting van de
voeding’).

4.3. Beheer van het onderzoek

D De USB-poort is alleen bedoeld voor het aansluiten van een USB-stick.
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O,

Verwijder de USB-stick niet terwijl er onderzoeksgegevens worden gekopieerd, omdat dit de
inhoud van de USB-stick corrupt kan maken.

0,

Op elk moment tijdens het onderzoek kunt u terugkeren naar de ‘live’ weergave door op de
‘home’ of ‘terug’-knop te drukken.

Om naar het beheer van het onderzoek te gaan:

Druk op de daarvoor bedoelde knop op de startpagina

Druk op de laatste foto van de ‘live’ pagina

32

Nr. Betekenis

28 Een onderzoek exporteren (de knop is ingeschakeld wanneer een USB-stick aangesloten is op
het systeem).

29 Een onderzoek verwijderen.

30 Terug naar het vorige scherm (terug naar ‘live’ als een onderzoek bezig is).

31 Lijst van de onderzoeken die het systeem bevat.

32 Bladeren door opgeslagen opnamen. U kunt ook met uw vinger door opgeslagen opnamen
bladeren.

33 Terug naar het startscherm (terug naar ‘live’ als een onderzoek bezig is).

Wanneer een opname uit de onderzoekslijst wordt geselecteerd, wordt de volgende interface weergegeven:
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37—

38

Nr. Betekenis

34 Het onderzoek hernoemen dat wordt bekeken.

35 Een bestand verwijderen.

36 Details van het geselecteerde onderzoek.

37 Weergavegebied voor thumbnails.

38 Bladeren door bestanden. U kunt ook met uw vinger door opgeslagen bestanden bladeren.

39 Weergave gebied voor geselecteerde bestanden.

Vanaf de onderzoeksweergavepagina zijn de volgende acties mogelijk:
e Foto's en video's bekijken die tijdens een onderzoek zijn gemaakt
e Het onderzoek hernoemen
e Het bestand verwijderen dat wordt bekeken

e Het onderzoek bewaren op een USB-stick die aangesloten is op het systeem.

Bij het opnieuw afspelen van een video verschijnt een controller waarmee u gemakkelijk binnen de video
kunt navigeren:

41424344

Nr. Betekenis

40 Videonavigatiebalk.

De video 1 seconde terugspoelen (als de video op pauze staat) of 5 seconden terugspoelen

4l (als de video in de afspeelmodus is).

42  Het afspelen van de video hervatten.

Tse l”'-E Gebruiksaanwijzing - 18 of 30

380/ 543




43  Het afspelen van de video pauzeren.

44 De video 1 seconde vooruitspoelen (als de video gepauzeerd is) of 5 seconden vooruitspoelen
(als de video in de afspeelmodus is).

45 Informatie over de huidige positie van de video en de totale duur ervan.

4.4. Beheer van de instellingen

De instellingen zijn alleen toegankelijk als er geen onderzoek wordt uitgevoerd, vanaf de startpagina met de
daarvoor bedoelde knop 14

Nr. Betekenis

46  Tijd instellen.

47  Wachtwoordvergrendeling van de toegang tot de onderzoeksbeheerder

48  Datum instellen.

49  Taal selecteren.

50 Systeemtaal.

51 Toegang tot de beheerdersinstellingen. Deze functie kan alleen worden gebruikt door de

fabrikant/lokale vertegenwoordiger en is beveiligd met een wachtwoord.

5. Voorzorgsmaatregelen voor reiniging

O

De Screeni moet worden uitgeschakeld en de stekker moet uit het stopcontact worden gehaald
alvorens te beginnen met de reiniging.

)

Dompel de Screeni nooit onder in een vloeistof, autoclaaf of stoom de Screeni nooit schoon en
giet nooit alcohol rechtstreeks op de Screeni.

O

Verstuif of giet geen vloeibare oplossing rechtstreeks op de Screeni.
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0 Desinfecteer indien nodig in overeenstemming met de normen en protocollen van de instelling
of de geldende lokale regelgeving.

0 Controleer of er geen vloeistof in direct contact komt met de elektrische onderdelen van de
Screeni.
D Gebruik nooit een oplossing op basis van keton of een schuurmiddel.

Het wordt aanbevolen om de Screeni regelmatig te reinigen in overeenstemming met de normen en
protocollen van de instelling of de geldende lokale regelgeving. De volgende oplossingen moeten worden
aangebracht door een niet-schurend steriel gaaskompres te bevochtigen, en moeten compatibel zijn met de
hieronder aanbevolen oplossingen:

e Zacht wasmiddel (pH 7 - 9) en water
e |sopropylalcohol en water, 70% per volume

Na het reinigen moet de Screeni worden opgeslagen op een schone en droge plek in overeenstemming met
de atmosferische omstandigheden zoals beschreven in 8 9.1 "Vervoers-, opslag- en
gebruiksomstandigheden".

6. Garantie

Op de Screeni geldt een garantie van twee jaar vanaf de datum van aankoop. Elke opening door u van de
Screeni zal resulteren in de annulering van de wettelijke garantie.

7. Probleemoplossing en ernstige incidenten

Hieronder worden inspectie-aanwijzingen en acties voorgesteld om de meeste problemen op te lossen.

Als de volgende instructies het probleem niet verhelpen, stuur de Screeni™ dan terug naar de lokale erkende
vertegenwoordiger van Axess Vision Technology voor analyse en reparatie of vervanging van het product.

Probleem Oorza(a)k(en) Acties
Sluit de Screeni™ aan op het
De batterij is niet elektriciteitsnet met de specifieke
opgeladen transformator en controleer of het
systeem weer werkt.
De Screeni™ gaat niet aan Controleer de aansluiting op het
De batterij is niet elektriciteitsnet van het ziekenhuis.
opgeladen en eris geen  Als de Screeni™ aangesloten is op een
voeding. stekkerdoos, controleer dan of de

stekkerdoos goed werkt.

Het lampje van de
voedingsconnector knippert

oranje. Breng de Screeni™ terug naar de lokale

Batterijstorin _
) g vertegenwoordiger.

Het volgende batterijsymbool
wordt weergegeven:®
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Controleer eerst of de endoscoop wordt

Slechte verbinding tussen .
g gedetecteerd, zorg ervoor dat de ‘live’

de endoscoop en de .
Geen bTeld ond;mks een Screenig\" pagina wordt weergegeven. Maak de
aangesloten endoscoop. ’ endoscoop los en sluit hem opnieuw aan.
Defecte endoscoop. Sluit een andere endoscoop aan.

Controleer of de bij de Screeni™
Geen weergave op het

_ Videokabel verkeerd geleverde videokabel goed aangesloten
secundaire beeldscherm .
aangesloten is.
EN/OF

Controleer of het beeldscherm naar

Slechte beeldkwaliteit op het ~ Niet-compatibel secundair  pehoren voldoet aan de vereisten
secundaire beeldscherm beeldscherm vermeld in de paragraaf § Video-uitgang.

Vervang het beeldscherm indien nodig.

Het distale deel van de Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de

Slechte beeldkwaliteit. . .
endoscoop is vuil. endoscoop.

Elk ernstig incident dat zich met betrekking tot het apparaat heeft voorgedaan, moet worden gemeld aan
Axess Vision Technology (via de lokale vertegenwoordiger) en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar
de gebruiker gevestigd is.
Onder ernstig incident wordt verstaan een incident dat rechtstreeks of onrechtstreeks heeft geleid, had
kunnen leiden of zou kunnen leiden tot een van de volgende zaken:

(a) de dood van een patiént, gebruiker of andere persoon

(b) een tijdelijke of permanente ernstige verslechtering van de gezondheidstoestand van een patiént,
gebruiker of andere persoon

(c) een ernstig gevaar voor de volksgezondheid (= een gebeurtenis die kan leiden tot een onmiddellijk
risico op overlijden, een ernstige verslechtering van de gezondheidstoestand van een persoon of een
ernstige ziekte, dat onmiddellijke corrigerende actie kan vereisen en dat een significante morbiditeit
of mortaliteit bij mensen kan veroorzaken, of dat ongewoon of onverwacht is voor de gegeven plaats
en tijd).

8. Onderhoud
8.1. Aard en frequentie van onderhoud en kalibratie

Er hoeft geen kalibratie te worden uitgevoerd en er is geen onderhoud nodig.

Elke wijziging van de Screeni door de gebruiker is strikt verboden. Het niet opvolgen van deze
instructie kan leiden tot letsel bij de patiént of gebruiker, en/of de goede werking van het video-
/N endoscopisch systeem hinderen.

In geval van een storing van de Screeni raadpleegt u § 7 "Lijst van mogelijke problemen" of
neemt u contact op met de lokale vertegenwoordiger.
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8.2. Verklaring van conformiteit aan de hand van de specificaties

De fabrikant, Axess Vision, verklaart dat zijn apparatuur, zowel op het vlak van het ontwerp als de productie,
in overeenstemming is met de geldende richtlijnen en regelgevende normen.

Hij gebruikt adequate onderdelen rekening houdend met:
¢ hun technische kenmerken en beperkingen,

e het beoogde gebruik en de elektromagnetische omgeving.

9. Vervoer, opslag, gebruik en verwijdering
9.1. Vervoers-, opslag- en gebruiksomstandigheden

Parameters Minimum Maximum
Temperatuur -10 °C (14 °F) +60 °C (140 °F)
opsla\g;galgtea{r?c-iizr;\eden (Rzilr?gg;/(e:cl)lrjl(c:iztr:’g;t?g)gheid 10% 90%
Luchtdruk 80kPa 109kPa
Temperatuur +10°C (50 °F) + 40 °C (104 °F)

Relatieve luchtvochtigheid
(zonder condensatie)

Hoogte en luchtdruk < 2000m — 80kPa ~ 109kPa

Gebruiksomstandigheden 30% 85%

De Screeni heeft een beschermingsklasse 1P30.

Hij moet beschut tegen projecties van vreemde voorwerpen met een
Soort bescherming diameter van minder dan 2,5 mm worden bewaard.

Hij moet absoluut beschut tegen spatten van vloeistoffen worden bewaard,
omdat er geen bescherming tegen waterdruppels is.

D Als u de Screeni een aantal maanden niet gebruikt, voer dan vo6r gebruik een volledige
oplaad- en batterijsterkte test uit.

9.2. Afvalverwijdering

Overeenkomstig richtlijn 2012/19/EU betreffende afgedankte elektrische en elektronische apparatuur (AEEA)
valt de Screeni onder categorie 8 van de AEEA (medische hulpmiddelen met uitzondering van alle
geimplanteerde en geinfecteerde producten).

Om het milieu te beschermen, is het absoluut noodzakelijk om de elektronische interface unit van de Screeni
niet te verwijderen met het huisvuil, maar deze te verwijderen met afgedankte elektrische en elektronische
apparatuur met het oog op een cyclus van hergebruik, recyclage of enige andere vorm van terugwinning van
deze elektrische en elektronische apparatuur. Merk op dat de Screeni de volgende stof bevat, die is
geclassificeerd als SVHC (zeer zorgwekkende stof) in een concentratie van meer dan 0,1% gewicht/gewicht:

e Tetrabromobisfenol A; CAS N°79-94-7 ;: CE N° 201-236-9

Stuur indien nodig de Screeni unit terug naar de lokale vertegenwoordiger die voor de verwijdering ervan zal
zorgen.
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10. Etiketten en codering van de symbolen

De codering van de verschillende symbolen op de etiketten wordt beschreven in de onderstaande tabel:

Symbool Betekenis
d Fabrikant
Fabricagedatum
MD Medisch hulpmiddel
SN Serienummer
R E F Catalogusreferentie

Elektrisch beschermingsklasse, klasse 2

@ Raadpleeg de gebruiksaanwijzing véér elk gebruik

ﬁ Niet weggooien met het huishoudelijk afval

|
>l
’:/,.li“ Buiten het bereik van zonlicht en UV-straling bewaren.
C € Conformiteitsmarkering volgens de Europese Verordening betreffende medische
hulpmiddelen (MDR) 2017/745.
15V-2A Ingangsspanning: 15 V gelijkstroom; geabsorbeerde stroom: 2 A

Symbool dat de bescherming tegen de effecten van tijdelijke onderdompeling in
water bevestigt overeenkomstig norm IEC 60529. IPN1N, met

IP30 N1 = 3 Bescherming tegen vaste vreemde lichamen met een diameter van 2,5
mm

N2 = 0 Geen bescherming tegen vloeibare lichamen

Geeft aan dat de gebruiksaanwijzing belangrijke informatie bevat, zoals
& waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen die, om verschillende redenen, niet
op het medische hulpmiddel zelf kunnen worden weergegeven

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
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Het karton niet blootstellen aan regen

‘
‘
‘l‘at

Breekbare inhoud

90%
[
10%

Bewaren in een omgeving met een relatieve luchtvochtigheid tussen 10% en 90%

60°C
-10°C

Bewaren in een omgeving met een temperatuur tussen -10 °C en 60 °C

i—109kPa
80kPa

Bewaren in een omgeving met een luchtdruk tussen 80 kPa en 109 kPa

Pat. Pending Geoctrooieerd apparaat.
Rx only Apparaat dat alleen op voorschrift mag worden gebruikt
SSIE MEDICAL — GENERAL MEDICAL EQUIPMENT AS TO ELECTRICAL SHOCK,
Q}} I“?ﬂ FIRE AND MECHANICAL HAZARDS ONLY IN ACCORDANCE WITH
cus "ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012)"
"CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14"
E507080

"IEC 60601-2-18:2009"

https://iwww.tsc-life.com/products/
broncoflex/#resources

Raadpleeg de elektronische gebruiksaanwijzing
QR-code — link naar de gebruiksaanwijzing

11. Technische informatie

ELEKTRISCHE KENMERKEN

Voeding

100-240 V wisselstroom/ 50-60 Hz /

Vereist vermogen 0.6 A

Uitgangsvermogen 15 V gelijkstroom/ 2 A

Soort bescherming tegen

elektrocutie

Klasse 2
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Soort batterij

Lithium-ion batterij (11,25 V - 2950 mAh of 10,8V — 3350mAnh)

Autonomie

Minimaal 3 uur (voor een nieuwe en volledig opgeladen batterij)

MECHANISCHE KENMERKEN

B: 300 mm x H: 200 mm X D: 110 mm (met ingevouwen

Afmetingen bevestigingssteun)

Gewicht 1,8 kg (met de bevestigingssteun)
Montage-interface VESA 75 mm
AANRAAKSCHERM

Maximale resolutie 1280x800

Type display

10,1 inch TFT LCD

Gezichtshoek

Horizontaal: 170°
Verticaal: 170°

DIVERSE KENMERKEN

Beschermingsklasse

IP30

Formaten van geéxporteerde
bestanden

Foto's: .JPG
Video's: .AVI (compressie h264)

TECHNISCHE KENMERKEN

Interne opslagcapaciteit

16 GB (tot 14 uur video of meer dan 100.000 foto's kunnen worden

opgeslagen)

Aansluitingen

USB type A (alleen voor het aansluiten van USB-sticks)

Endoscooppoort

Ingang gelijkstroom 15 V/2 A

HDMI-poort: video-uitgang alleen te gebruiken met een DVI-

compatibel beeldscherm en met de meegeleverde HDMI/DVI-kabel.

11.1. Essentiéle prestaties

De volgende eisen zijn geverifieerd en gevalideerd:

¢ Visualisatie van de bovenste luchtwegen en van de bronchiale boom

e Correcte oriéntatie van de beelden in de door de operator geobserveerde weergave

e Garantie dat het beeld dat tijdens een endoscopische procedure wordt weergegeven, het actieve

beeld is in plaats van een opgenomen beeld

11.2. Informatie over de elektrische beschermingsklasse

De beschermingsklasse van de Screeni is klasse 2 en voldoet aan de volgende eisen:

e Bescherming door een reeks constructieve voorzieningen die het onwaarschijnlijk maken dat de

aarding van het apparaat wordt ingeschakeld

e Toevoeging van een extra "isolatie" aan de hoofdisolatie

¢ Metalen onderdelen gescheiden van de onder spanning staande onderdelen door de hoofdisolatie

die niet toegankelijk is voor de gebruiker

¢ Geen mogelijkheid tot aarding (geen risico's op contactspanningen)

TSC I/
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11.3. Informatie over de elektromagnetische compatibiliteit

YA

Het gebruik van andere accessoires, omzetters en kabels dan die beschreven en geleverd door
Axess Vision kan de elektromagnetische emissies verhogen of de elektromagnetische
immuniteit van de Screeni verminderen en een storing veroorzaken.

Draagbare RF-communicatieapparatuur (met inbegrip van randapparatuur zoals antennekabels
en externe antennes) mag niet worden gebruikt binnen een afstand van 30 cm (12 inch) van
enig deel van de Screeni, met inbegrip van de door Axess Vision gespecificeerde kabels.
Anders kunnen de prestaties van deze apparatuur worden beinvloed.

Gebruik de Screeni niet in een kamer die is blootgesteld aan sterke elektromagnetische straling
(bv. in de buurt van medische behandelingsapparatuur die gebruik maakt van microgolven of
korte golven, MRI, radio of mobiele/draagbare telefoon). In geval van storingen kunnen risico
beperkende maatregelen nodig zijn, zoals het omleiden of verplaatsen van dit instrument of het
isoleren van de plek.

Het wordt afgeraden om de Screeni in de buurt van andere apparaten te gebruiken of op andere
apparaten te stapelen. Als naburige installatie of stapeling noodzakelijk is, moet worden
gecontroleerd of de Screeni normaal werkt.

Deze elektro medische apparatuur vereist bijzondere voorzorgsmaatregelen met betrekking tot
de elektromagnetische compatibiliteit (EMC) en moet worden geinstalleerd en gebruikt volgens
de instructies in deze handleiding.

Het is hoogst onwaarschijnlijk dat dit apparaat schadelijke interferentie met andere apparaten
in de omgeving zal veroorzaken. Er is geen garantie dat er geen interferentie zal optreden in
een bepaalde installatie. Verslechtering van de prestaties van dit apparaat of andere apparaten
bij gelijktijdig gebruik kan een gevolg zijn van interferentie. Als dat gebeurt, probeer dan de
interferentie te corrigeren door de volgende maatregelen te nemen:

o De apparaten in de buurt in- en uitschakelen om de bron van de interferentie te bepalen.
o Dit apparaat of andere apparaten heroriénteren of verplaatsen.
o De afstand tussen de apparaten vergroten.

e Het apparaat aansluiten op een stopcontact op een ander circuit dan dat van de andere
apparaten.

o Elektromagnetische emissies elimineren of verminderen door technische oplossingen
(zoals afscherming).

e Zorg ervoor dat andere medische apparaten in de buurt voldoen aan de IEC 60601-1-
2-normen.

Draagbare en mobiele radiocommunicatieapparatuur (mobiele telefoons, enz.) kan elektro
medische apparatuur beinvloeden. Zorg ervoor dat u de nodige voorzorgsmaatregelen neemt
tijdens het gebruik ervan.

De Screeni is ontworpen om te voldoen aan IEC 60601-1-2, die de elektromagnetische compatibiliteitseisen
(EMC) bevatten voor elektro medische apparatuur. De in deze norm gespecificeerde emissie- en
immuniteitslimieten worden gegeven om een aanvaardbare bescherming te bieden tegen schadelijke
interferentie in een klassieke medische omgeving.

Het systeem voldoet aan de essentiéle prestatie-eisen die in de hormen IEC 60601-1 en IEC 60601-2-18 zijn
gespecificeerd. De resultaten van de immuniteitstests hebben immers aangetoond dat de essentiéle
prestaties van het systeem niet worden aangetast wanneer het systeem wordt onderworpen aan de
omstandigheden die opgenomen zijn in de volgende tabellen.
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11.3.1. Tabel 201: Elektromagnetische emissies

Vergelijking van de vereisten inzake emissies

Emissietests

Overeenstemming

Elektromagnetische omgeving — richtlijnen

Geleide emissies
CISPR 11/ AMD1

Groep 1/ Klasse A
PASS

Uitgestraalde emissies

Groep 1/ Klasse A

CISPR 11/ AMD1 PASS
Harmonische emissies Niet van
IEC 61000-3-2 toepassing
Spanningsvariatie en Ni
spanningsflikkering let vgn
toepassing
IEC 61000-3-3/ AMD1
Apparaat met motoren en _
schakelkringen Niet vgn
toepassing

CISPR 14-1

De Screeni gebruikt alleen RF energie voor zijn
interne werking. Bijgevolg zijn de RF emissies
zeer laag en is het niet waarschijnlijk dat de RF
emissies interferentie met nabijgelegen
elektronische apparatuur veroorzaken.

De emissiekenmerken van dit apparaat maken het
gebruik ervan in industri€le zones en in
ziekenhuizen mogelijk (klasse A gedefinieerd in
CISPR 11). Bij gebruik in een woonomgeving
(waarvoor normaliter klasse B zoals gedefinieerd
in CISPR 11 vereist is), biedt dit apparaat mogelijk
geen voldoende bescherming tegen RF-
communicatiediensten. Het kan nodig zijn dat de
gebruiker corrigerende maatregelen moet nemen,
zoals verplaatsing of heroriéntatie van het
apparaat.

11.3.2. Tabel 202: Elektromagnetische immuniteit

Vergelijking van de immuniteitsniveaus - Voorbijgaand verschijnsel

Elektromagnetische omgeving —

Immuniteitstests Testniveau IEC 60601 Verdict . .
richtlijnen
De vloeren moeten gemaakt zijn
Elektrostatische ontlading  + 8 kV bij contact van hout, beton of keramische ..
: tegels. Als de vioeren bedekt zijn
(ESD) +2,4,8,15kVinde PASS t Kunststoff t de relati
IEC 61000-4-2 lucht met kunststoffen, moet de relatieve
luchtvochtigheid ten minste 30%
bedragen.
Snelle in salvo's + 2 kV voor elektrische
voorbijgaande voedingslijnen
verschijnselen ;—rui%gz\;ggﬁagnngangs' PASS
IEC 61000-4-4 100 kKHz PRR
Overspanning — + 2 kV tussen fase en
Hoofdwisselstroomvoeding aarde De kwglltelt van het glektr|C|te|tsnet
+1 kV tussen de fasen PASS moet die van een typische
IEC 61000-4-5 S o o .
0°, 90°, 180° en 270 commerciéle of
AMD1 . . : . .
defasering ziekenhuisomgeving zijn.
Overspanning — 12 V .
gelijkstroomvoeding 600 V to'\é'e;g/;g
ISO 7637-2 passing
Spanningsdalingen, korte  UT = 0%, 0,5 cyclus (0°,
onderbrekingen en 45°,90°, 135°, 180°, PASS

spanningsvariaties op de

225°, 270° en 315°)
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ingangslijnen van de
elektrische voeding
IEC 61000-4-11/ AMD1

UT =0% 1 cyclus — UT =
70% 25/30 cycli (0°)
UT = 0% 250/300 cycli

Geleide immuniteit

3V (0,15-80 MHz)

IEC 61000-4-6 6V (ISM-banden) PASS
De magnetische velden op de
frequentie van het elektriciteitsnet
Magnetische immuniteit 30 A/m PASS moeten de karakteristieke niveaus
IEC 61000-4-8 50 en 60 Hz hebben van een representatieve
locatie in een typisch commerciéle
of ziekenhuisomgeving.
Magnetische immuniteitin 30 kHz bij 8A/m
de nabijheid 134,2 kHz bij 65A/m PASS

IEC 61000-4-39 13,56 MHz bij 7,5A/m

OPMERKING: Ur is de spanning van het wisselstroomnet voordat het testniveau wordt toegepast.

Vergelijking van de immuniteitsniveaus - Verschijnsel van het veld in stabiele toestand

Immuniteitstests Testniveau |IEC 60601 Verdict

Uitgestraalde RF-storingen 3V/m

IEC 61000-4-3/ AMD1 / AMD2 80 MHz tot 2,7GHz PASS
graat;{jr;glzc;svelden uitgezonden d(l):eoFr 9V/m tot 28 V/m
15 specifieke PASS

communicatieapparatuur

IEC 61000-4-3 AMD1/ AMD2 frequenties

Elektromagnetische omgeving - richtlijnen
Het is raadzaam om draagbare RF communicatieapparatuur (met inbegrip van randapparatuur zoals antennekabels
en externe antennes) van enig deel van de Screeni, met inbegrip van de door Axess Vision gespecificeerde kabels,
niet binnen de aanbevolen scheidingsafstand te gebruiken die wordt berekend op basis van de vergelijking die van
toepassing is op de frequentie van de zender.
Aanbevolen scheidingsafstand:

d =1,17 .WP (voor een frequentie gaande van 150kHz tot 80MHz)

d = 1,17 .VP (voor een frequentie gaande van 80MHz tot 800MHz)

d = 2,33 .VP (voor een frequentie gaande van 800MHz tot 2,7GHz)
waarbij P het maximale uitgangsvermogen uitgedrukt in Watt (W) volgens de fabrikant van de zender is, en d de
aanbevolen scheidingsafstand in meter is (m).
De veldsterkte van vaste RF zenders, zoals bepaald door een elektromagnetische studie ter plaatse, moet
in elk frequentiegebied onder het conformiteitsniveau liggen.
Er kan zich interferentie voordoen in de buurt van het apparaat dat is gemarkeerd met (((-))) het
volgende symbool: A

Aanbevolen scheidingsafstanden tussen draagbare communicatie-apparaten en de Screeni

De Screeni is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving waarin uitgestraalde radio-elektrische
storingen worden gecontroleerd. De klant of de gebruiker van de Screeni kan elektromagnetische interferentie
helpen voorkomen door een minimale afstand aan te houden tussen het draagbare en mobiele RF
communicatieapparaat (zenders) en de Screeni, zoals hieronder aanbevolen, afhankelijk van het maximale
zendvermogen van het communicatieapparaat.
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Scheidingsafstand volgens de frequentie van de zender (m)

Maximaal
uitgangsvermogen 150 kHz tot 80 MHz 80 MHz tot 800 MHz 800 MHz tot 2,7GHz
van de zender (W) d=117 VP d=117 P d=233./P
0,01 0,12 m 0,12 m 0,23 m
0,1 0,37 m 0,37 m 0,74 m
1 1,17 m 1,17 m 2,33 m
10 3,7m 3,7m 7,37 m
100 11,70m 11,70 m 23,30 m

11.4. Toegepaste normen

De Screeni voldoet aan de volgende normen:
Europese Verordening betreffende medische hulpmiddelen (EU) 2017/745: Verordening (EU)
2017/745 van het Europees Parlement en de Raad van 5 april 2017 betreffende medische

hulpmiddelen
60601-1 editie 3.1: Medisch-elektrische apparaten - Deel 1: algemene eisen voor basisveiligheid en

essentiéle prestaties
e 60601-1-2 editie 4.1: Medisch-elektrische apparaten - Deel 1-2: algemene eisen voor basisveiligheid
en essenti€éle prestaties - Secundaire norm: Elektromagnetische compatibiliteit - Eisen en

beproevingen

12. Contactgegevens van de fabrikant

Axess Vision Technology
Zone de la Liodiére

u 6 rue de la Flottiere
37300 Joué-lés-Tours — Frankrijk
https://www.tsc-life.com
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1. Viktige opplysninger som ma leses fgr bruk

N «ADVARSEL» viser til en potensielt farlig situasjon. Manglende overholdelse kan skade
enheten, fare til personskade eller i verste fall dad.

@ «FORSIKTIG» viser til at bruk eller feil bruk av enheten kan forarsake et problem, som
funksjonsfeil, driftsstans eller produktskade.

1.1. Innledning
Denne bruksanvisningen inneholder informasjon som er avgjgrende for optimal og sikker bruk av Screeni™.
Innholdet i denne bruksanvisningen kan bli endret nar som helst og uten varsel. Forsikre deg om at du alltid
har den nyeste versjonen av bruksanvisningen, som du finner pa nettstedet til Axess Vision https://www.tsc-
life.com eller hos en lokal representant.
Denne bruksanvisningen inneholder ingen forklaring eller informasjon om endoskopiske teknikker som
sadan.
Les bruksanvisningen ngye, og les ogsa bruksanvisningene til de andre instrumentene som skal brukes, og
bruk dem som beskrevet. Ha alle bruksanvisningene pa et sikkert og lett tilgjengelig sted. Hvis du har
sparsmal eller kommentarer til denne bruksanvisningen, kan du kontakte lokal representant.
Bruksanvisningen beskriver anbefalte fremgangsmater for & kontrollere og klargjare utstyret far bruk,
retningslinjer for bruk samt forsiktighetsregler som ma falges nar produktet skal kasseres etter bruk.
Fglg alle anvisningene i denne bruksanvisningen ngye. Manglende forstaelse av denne bruksanvisningen
kan fa fglgende konsekvenser:

e alvorlig personskade for pasienten

e alvorlig personskade for brukeren

¢ alvorlig personskade for tredjeparter

e materiell skade pa utstyret.

1.2. Tiltenkt bruk

Dette produktet er utviklet av selskapet Axess Vision (part of TSC Life) og er utelukkende beregnet pa de
endoskopiske undersgkelsene som er beskrevet i bruksanvisningen for det anvendte endoskopet (se listen
over kompatible instrumenter).

Screeni gjar det mulig a visualisere luftveiene ved hjelp av et endoskop til engangsbruk. Screeni skal ikke
brukes til andre formal enn dette.

1.3. Indikasjoner for bruk

Dette utstyret er beregnet utelukkende pa bruk i et sykehusmiljg i kombinasjon med et videobronkoskop av
typen Broncoflex™ fra Axess Vision.

1.4. Kontraindikasjoner

Bildene som enheten gjengir, kan ikke brukes til & stille diagnoser. Legen ma tolke og underbygge alle
resultater pa andre méter, med utgangspunkt i de kliniske funnene hos pasienten.
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1.5. Brukerens kvalifikasjoner

Brukere av Screeni kan veere anestesisykepleiere, assistenter ved kirurgisk avdeling eller andre personer
som er autorisert til & benytte seg av og klargjare utstyr far et medisinsk inngrep, under tilsyn av legen som
har ansvar for & undersgke pasienten.

Alle eventuelle offentlige retningslinjer og/eller forskrifter om brukerens kvalifikasjoner med hensyn til
utfarelse av endoskopi og behandling med endoskopi, fastsatt av helsemyndigheter eller andre offisielle
institusjoner, for eksempel akademiske endoskopiforeninger, ma overholdes.

Ellers kan dette instrumentet kun brukes av en lege som er godkjent av lederen for sykehusets avdeling for
skadeforebygging, eller av lederen for den aktuelle avdelingen (lungeavdelingen osv.). Legen ma veere i
stand til & gjennomfare den planlagte videoendoskopien og det endoskopiske inngrepet pa en sikker mate
som samsvarer med retningslinjene fastsatt av den akademiske endoskopiforeningen, og ta hensyn til
komplikasjonsrisikoene forbundet med endoskopi og det endoskopiske inngrepet.

1.6. Advarsler /\ og forsiktighetsregler ®©

Ta hensyn til alle advarsler og forsiktighetsregler som er beskrevet i denne bruksanvisningen. | motsatt tilfelle
fraskriver Axess Vision seg alt ansvar hvis det skulle oppsta personskade hos pasient eller bruker, eller
materiell skade pa enheten.

A Screeni skal utelukkende brukes sammen med endoskop som er markedsfagrt av Axess Vision
(se avsnitt 1.7 «<Kompatible instrumenter»).

A Bruk av ikke-kompatible instrumenter kan skade pasienten og gjgre at det videobaserte
endoskopisystemet ikke fungerer som det skal.

Det er strengt forbudt for brukeren & endre Screeni pa noen som helst mate. Manglende
overholdelse av dette kan fare til personskade for pasienten eller brukeren og/eller gjare at det
videobaserte endoskopisystemet ikke fungerer som det skal.

>

Hvis det oppstar driftsproblemer med Screeni, ma du sla opp i avsnitt 7, «Liste over mulige
problemer», eller ta kontakt med lokal representant.

Screeni ma ikke utsettes for vann, fuktighet eller vedvarende direkte sol.

Strgmkabelen til Screeni ma plasseres i et omrade hvor den ikke kan bli trakket pa eller komme
i klem.

Hvis strgmkabelen blir skadet eller frynsete, ma du straks bytte den ut med en kabel av samme
type og kaliber som den produsenten leverte.

Hvis Screeni blir utsatt for veesker (pd& en mate som ikke er forenlig med
rengjaringsinstruksene), faller i bakken eller far skader pa kabinettet, ma du sla av strammen
0g returnere enheten til produsenten.

Bruk bare kablene og tilbehgret som produsenten har levert til bruk med Screeni (se listen i
avsnitt 2, «Beskrivelse av Screeni og tilbehgret»).

Unnga & ta pa de elektriske koblingspunktene pa Screeni.

Ikke bergr pasienten samtidig som du bergrer metalldeler pa Screeni.

Ved batteridrift er det sveert viktig & serge for at batteriet er ladet far undersgkelsen starter.
Hvis batteriet har lite stram, m& du koble Screeni til nettstream for & utfere undersgkelsen.

| samsvar med amerikansk fgderal lovgivning kan denne enheten kun selges av en lege eller
etter forordning fra en lege.

Sk B PBEPEPE| B |BIPP

Ikke bruk spisse eller harde gjenstander til & trykke pa av/pa-knappen.
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1.7. Kompatible instrumenter

Kompatible instrumenter i serien Axess Vision

Broncoflex 5.6/2.8 (Vortex)
Katalognr.: 10030001 w
Anvendt del

Broncoflex 3.9/1.4 (Agile)
Katalognr.: 20030001 =
Anvendt del

2. Beskrivelse av Screeni og tilbehgret

2.1. Beskrivelse av produktet
Screeni er en ikke-steril medisinsk enhet som kan brukes flere ganger. Enheten er en videoprosessor
med integrert bergringsgrensesnitt, beregnet pa sanntidsvisning av bildedata innhentet med sterile
engangsendoskop fra Axess Vision.
Du finner mer informasjon om det anvendte endoskopet i endoskopets bruksanvisning (ligger i esken som
endoskopet ble levert i og er tilgjengelig pa nettstedet til Axess Vision https://www.tsc-life.com).

2.2. Kontroll av innholdet i pakken

A Etter utpakkingen ma alle instrumenter som eventuelt har defekter, returneres i originalesken til
en lokal representant som er autorisert av Axess Vision.

Nar du pakker opp og handterer monteringssystemet, ma du passe pa at du ikke klemmer
A fingrene.

Sammenlign innholdet i pakken med delene i tabellen nedenfor. Kontroller at alt tilbehgr og alle deler pa
innholdslisten nedenfor er til stede og i god stand.

Beskrivelse lllustrasjon
Screeni
Katalognr.: 30030001
Hurtigmonteringsbrakett
(allerede festet til Screeni) o
Katalognr.: 30030301 + ‘,f,,@j ﬁ‘
30030302 T—
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Festehjul
Katalognr.: 30030303

Videokabel (HDMI/DVI)
Referanse: 00020019

Medisinsk
stramforsyningsenhet
(FRIWO FOX30-XM)

Katalognr.: 00030001

Adapter for EU
Katalognr.: 00030002

Adapter for
Storbritannia

Katalognr.: 00030007

Adapter for USA
Katalognr.:00030006

Adapter for Australia
Katalognr.: 00030008

Medisinsk
stramforsyningsenhet
(TR30RDM150)

Katalognr.: 00030029

Adapter for EU
Katalognr.: 00030025

Adapter for
Storbritannia

Katalognr.: 00030027

Adapter for USA
Katalognr.:00030026

Adapter for Australia
Katalognr.: 00030028

TSC I/
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2.3. Oversikt over Screeni

Nr. Symbol Beskrivelse Materiale
1 Skjerm med bergringsfunksjon. Glass
2 Sidestgtte for a bevege Screeni. TPE (termoplastgummi)

Av/pa-knapp for Screeni.

3 Knappen lyser nar Screeni er slatt Silikon
pa.

4 Port for & koble endoskop fra Axess ]
Vision til Screeni.

Mykt deksel for & beskytte kontaktene: TPE (termoplastgummi)
USB-port kun for tilkobling av USB-
lagringsenheter (forbudt & koble til
selvdreven harddisk).
Videoutgangskobling for skjermer
@ som er kompatible med DVI. Bruk

bare sammen med kabelen som

5 falger med Screeni (se §2.2)

Stramkontakt 15 V DC — 2A.

En LED-lampe under denne
kontakten viser ladestatus for
Screeni:

e Oransje: lader

e Huyit: tilkoblet strgm, lader ikke

e Blinkende oransje: feill med
lading (se avsnitt 7, «Liste over
mulige problemer»).
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Statteben / baeresystem for emballerte endoskop nar systemet er o o
6 . . . Rustfritt stal
festet til et IV-stativ (maks. belastning er 4 endoskop).
7 VESA 75-kompatibel monteringsbrakett. Rustfritt stal
8 Strammehijul for festing til IV-stativ, som ogsa fungerer som spole for ABS
opprulling av streamkabel. (akrylnitrilbutadienstyren)
9 System for hurtigmontering pa vertikal stang med diameter mellom ABS
15 og 25,4 mm (for eksempel IV-stativ). (akrylnitrilbutadienstyren)
10 Utlgser som gjer det mulig a frigjgre systemet for hurtigmontering. Rustfritt stal
ABS
11 Innfatning. " .
ng (akrylnitrilbutadienstyren)

3. Installasjon og tilkobling
3.1. Forsiktighetsregler far bruk

e Foreta en generell inspeksjon av produktet:
e Produktet skal ikke ha synlige tegn pa skader (f.eks. skjevhet eller sprekker).
o Produktet skal veere rent og fritt for rester av rengjgrings- eller desinfeksjonsmidler.
¢ Kontroller at ingenting mangler, og at alle delene er riktig festet.
o Kontroller at kablene ikke har verken sprekker eller skader.
o Kontroller at tilbehgret som ligger sammen med systemet, faktisk er tilbehgr fra Axess Vision.

e Kontroller at batteriet er tilstrekkelig ladet far du begynner undersgkelsen. Hvis ladetilstanden ikke er
tilfredsstillende, ma du bruke nettstrgm.

Hvis du oppdager uregelmessigheter av noe slag, ma du la veere & bruke Screeni og lese avsnitt 7, «Liste
over mulige problemer». Hvis denne listen ikke hjelper deg & rette opp feilen, ma du kontakte lokal
representant. Materielle skader eller andre feil kan sette pasienten eller brukeren i fare og fare til store skader
pa det endoskopiske systemet.

3.2. Installasjon

Screeni kan installeres pa to forskjellige mater: med enhetens fotstgtte pa et horisontalt, flatt og stabilt
underlag, eller montert pa et stabilt stativ med vertikale stenger.

3.2.1. Montering og demontering pa stativ med vertikal stang

a) Montering
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1) Fold ut hurtigmonteringsbraketten. 2) Plasser monteringsbraketten pa den
vertikale stangen, og drei pa hjulet til alle
delene sitter godt fast og ikke beveger seg.

Kontroller at Screeni er godt festet, uten risiko
for & falle ned eller komme ut av posisjon.

b) Demontering

Drei hjulet i motsatt retning mens du holder pa Screeni, og legg s& enheten pa et stabilt, flatt underlag.

3.2.2. Hurtig montering og demontering av Screeni uten & Igsne
monteringssystemet fra den vertikale stangen

a) Montering

1) Kontroller at hurtigmonteringsbraketten 2) Hold Screeni i 45° vinkel og sett den inn i
installert (pilen «Top» pa siden av brakette hurtigmonteringsbraketten. Roter deretter
oppover) og festet pa riktig mate til IV-stativet. skijermen mot hgyre eller venstre til den

l&ses pa plass.

Kontroller at alt er stabilt, og at utlgseren er
last.
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b) Demontering

1) Skyv opp utlgseren som sitter pa 2) Mens du holder utlgseren i gvre posisjon,
baksiden av Screeni. roterer du Screeni én gang mot hgyre eller
venstre og drar den av

hurtigmonteringsbraketten.

3.2.3. Skjermretning for Screeni

Nar Screeni henger pa hurtigmonteringsbraketten, kan du justere skjermens vertikale retning ved & dra i
sidestattene:
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3.2.4. VESA-montering

Screeni kan monteres pa en VESA 75x75-brakett. | sd fall fierner du hurtigmonteringsbraketten som
beskrevet i avsnitt 3.2.2, «Hurtig montering og demontering av Screeni uten & lasne monteringssystemet fra
den vertikale stangens.

Festepunkter for VESA-
brakett (75x75)

Fest deretter Screeni til VESA-monteringsbraketten (fglger ikke med) ved hjelp av fire skruer av typen
M4 x 10 mm (falger ikke med).

A Bruk de anbefalte skruestarrelsene for VESA-montering for & unnga all form for forringelse av
systemet.

3.3. Tilkobling

Se gjennom listen over kontakter som falger med i pakken, og koble riktig adapter til streamforsyningsenheten
basert pa det geografiske omradet hvor systemet skal brukes. Hvis du skal endre adapter, ma du lese den
aktuelle bruksanvisningen som fglger med i pakken.

Ved fgrste gangs bruk kobler du streamkabelen til Screeni og kobler stramforsyningsenheten til en stikkontakt.

& Bruk kun stremforsyningsenheten som er levert av Axess Vision, for & gi stram til og lade Screeni (se
listen over deler i avsnitt 2, «Beskrivelse av Screeni og tilbehgret»).

Hvis Screeni far strgm via et grenuttak:

A e Pase at grenuttaket samsvarer med IEC 60884-1-standarden.

e Pase at grenuttaket ikke plasseres pa gulvet, for & unnga eventuell veeskeinntrengning og
mekaniske eller elektriske skader.

Bruk av annet tilbehgr, andre transdusere eller andre kabler enn de som er beskrevet her og levert
/N av Axess Vision, kan fore til gkt elektromagnetisk straling eller redusere den elektromagnetiske
immuniteten til Screeni, noe som kan fare til funksjonsfeil.

Tilkoblingslampen for stramforsyning lyser hvitt nar Screeni er fullstendig ladet opp og tilkoblet nettstrgm, og
oransje nar Screeni lades via nettstrgm.

3.4. Videoutgang

Screeni kan kobles til en sekundaer skjerm for & duplisere direktebildet fra endoskopet. Fglg anbefalingene
nedenfor for & sikre at den eksterne skjermen blir brukt korrekt:
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Bruk bare HDMI-/DVI-kabelen som fglger med Screeni (ref. 00020019).
Minimumskrav til skjermen er fglgende:
o Den ma ha en DVI-inngang.
o Minimumsgodkjent opplagsning er pa 1280 x 720 med sideforhold pa 5:4 eller 16:9.

Screeni er testet og godkjent med skjermen NDS EndoVue pa 24 tommer.

Den sekundeere skjermen, som er koblet til Screeni, ma oppfylle kravene i standarden IEC
60601-1 for & unnga enhver risiko for elektrisk stet. Far bruk ma det godkjennes at monteringen
brukes korrekt, og den eksterne skjermen ma kontrolleres fgr undersgkelsen begynner.

4. Instruksjoner for bruk av Screeni

Screeni leveres med innebygd programvare. Du far tilgang til versjonsnummeret til den installerte
programvaren ved & klikke pa «TSCx»-knappen/-logoen (12) fra startsiden. Hvis du vil ha informasjon om de
nyeste programvarefunksjonene, kan du ga til https://www.tsc-life.com eller kontakte den lokale
representanten.

4.1. Bruke Screeni til en undersgkelse

Far hver bruk ma du pase at retningen pa bildene som observeres ved bruk av endoskopet,
er riktig, og kontrollere om bildet som vises, er direktesendt eller ikke.

Hvis batterisymbolet (- vises, kobler du Screeni til nettstramforsyningen umiddelbart, fgr du
fortsetter undersgkelsen.

Full batteriladning tar omtrent 3 timer.

Hvis Screeni brukes sammen med en sekundaer skjerm, ma hovedbergringsskjermen alltid
sjekkes for & sikre at ingen relevante meldinger blir oversett under en undersgkelse.

ok B | B

Screeni justerer belysningen automatisk for a sikre tilstrekkelig synlighet, sa hvitbalanse ikke
er ngdvendig

1) Sla& pa Screeni ved™ ved & trykke pa «av/pa»-knappen.

Nar startgrensesnittet nedenfor vises, er systemet i drift:

15
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Nr. Betydning

11 Ladeniva for batteriet.

12 Indikasjon pa programvareversjon.

13 Tilgang til administrasjon av undersgker.

14 Tilgang til Screeni-innstillinger.

15 Indikasjon pa plasseringen av endoskopkontakten.

2) Kontroller indikatoren for batteriets ladeniva (11)

Symbol som vises Indikatorer for batteriniva

Batteriet lader

100-80 %

70-50 %

40-20 %

=)
=)
&)

poee

15-5%

a_)

Batterifeil

Hp8pEa

(Se pkt. 7 «Feilsgking»)

3) Koble endoskopet til Screeni

Systemet bytter automatisk til «direktesending»:
22 23 24
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Nr. Betydning

16 Starte/stoppe et videoopptak av den pagaende undersgkelsen.

17 Ta et bilde av den pagaende undersgkelsen.

18 Undersgkelsens navn.

19 Batchnummer for endoskopet som er i bruk.

20 Symbol som angir om endoskopet allerede er brukt (fraveerende som standard).

1 Siste bilde tatt (ved a trykke pa det siste bildet som er tatt, far du tilgang & administrere den
pagaende undersgkelsen: se pkt. 4.3 «Administrasjon av undersgkelsers).

22 Justere lysstyrken for direktesendte «live»-bilder

23 Redigere navnet pa undersgkelsen.

24 «Livex»-indikator ved direktesending.

25 «Live»-omrade (dobbelttrykk for & aktivere fullskiermmodus, se pkt. 4.1.1 «Fullskjermmodus»).

26 Undersgkelsens varighet

4) Sjekk at det vises et direktesendt videobilde pa& skjermen. Rett den distale tuppen av

endoskopvisningsenheten mot en gjenstand eller handflaten og kontroller at «LIVE»-indikatoren
vises

A

Hvis symbolet ® vises, betyr det at endoskopet allerede er koblet til en Screeni. Brukeren er
ansvarlig for a fortsette undersgkelsen.

5) For a fullfgre undersgkelsen kobler du endoskopet fra Screeni etter at det er fiernet og flyttet bort fra

pasienten. Startskjermen vises én gang til. Se bruksanvisningen for det anvendte endoskopet for
detaljer om kassering.

4.1.1. Fullskjermmodus

Under undersgkelsen kan du ved behov aktivere fullskiermmodus ved a dobbelttrykke pa «LIVE»-omradet.

00:09:59 |
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Nr. Betydning

27 Fullskjermsymbol

For & ga ut av fullskiermmodus dobbelttrykker du én gang til pa «LIVE»-omradet eller klikker pa «fullskjerm»-
symbolet.

) Fullskjermmodus slas automatisk av nar du slar av systemet eller kobler fra endoskopet.

4.2. Sla av systemet
Koble endoskopet fra Screeni hvis du ikke allerede har gjort det.

Sla av Screeni ved a trykke pa av/pa-knappen én gang. Du vil bli bedt om a bekrefte at du vil sla av. Hvis
systemet ikke far et svar, avbrytes avslaingen automatisk.

Se pkt. 5 «Forholdsregler ved rengjgring» for rengjgring av Screeni.
Hvis ladenivaet for Screeni-batteriet er lavt, ma du lade (se pkt. 3.3 «Strgmtilkobling»).

4.3. Administrasjon av undersgkelser

O USB-porten er kun for tilkobling av en USB-minnepinne.

0 Ikke ta ut USB-stasjonen mens den kopierer undersgkelsesdata, da dette kan gdelegge
innholdet pa USB-ngkkelen.

0 Du kan nar som helst i Igpet av undersgkelsen ga tilbake til «live»-visningen ved a trykke pa
«start»- eller «tilbake»-knappene.

Slik far du tilgang til administrasjon av undersgkelser:
e Trykk pa den dedikerte knappen pa startsiden.

e Trykk pa det siste bildet som er tatt fra «livex»-siden.

28
29
30

31—

32
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Nr. Betydning

28 Eksportere en undersgkelse (knappen er aktivert nar en USB-ngkkel er koblet til systemet).

29 Slette en undersgkelse.

30 Tilbake til forrige skjermbilde (tilbake til «live» hvis en undersgkelse pagar).

31 Liste over undersgkelser i systemet.

32 Bla gjennom lagrede oppferinger. Du kan ogsa sveipe med fingeren for & bla gjennom lagrede
oppfaringer.

33 Tilbake til startskjermen (tilbake til «live» hvis en undersgkelse pagar).

Nar en oppfering velges fra listen over undersgkelser, vises falgende grensesnitt:

34

35

36

37—

38

Nr.  Betydning
34 Gi nytt navn til undersgkelsen som vises.
35 Slette en fil.
36 Detaljer om den valgte undersgkelsen.
37  Omrade som viser miniatyrbilde.
38 Bla gjennom filer. Du kan ogsa sveipe med fingeren for a bla gjennom lagrede oppfaringer.
39  Visningsomrade for valgt fil.

Pa siden for gjennomgang av undersgkelser er falgende handlinger mulige:

Gjennomga bilder og videoer som er tatt under en undersgkelse.
Gi nytt navn til undersgkelsen.
Slette filen som vises.

Overfgre undersgkelsen til en USB-ngkkel som er koblet til systemet.
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Nar du spiller av en video péa nytt, vises et kontrollpanel som gjar det enkelt & navigere i videoen:

41424344

Nr. Betydning

40 Navigeringslinje for video.

Spole videoen tilbake med ett sekund (hvis videoen er satt pa pause) eller fem sekunder (hvis

41 : .
videoen spilles av).

42 Gjenoppta videoavspilling.

43 Sette videoavspilling pa pause.

Spole videoen fremover med ett sekund (hvis videoen er satt pa pause) eller fem sekunder

a4 (hvis videoen spilles av).

45 Informasjon om videoens aktuelle posisjon og samlet varighet.

4.4. Administrasjon av innstillinger

Innstillingene er kun tilgjengelige nar ingen undersgkelser pagar. De kan apnes fra startsiden via en egen
knapp 14

Nr. Betydning

46 Stille inn klokkeslett.

47  Lase tilgang til administrasjon av undersgkelser med passord.

48 Stille inn dato.
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49  Velge sprak.

50 Valgt systemsprak.

Apne administratorinnstillinger. Denne funksjonen kan bare brukes av produsenten /den lokale

51
representanten og er passordbeskyttet.

5. Forsiktighetsregler ved rengjgring

Fer du begynner med rengjaring, ma Screeni vaere avslatt og stapselet til stramforsyningen
tatt ut av stikkontakten.

Du ma aldri senke Screeni ned i veeske, rengjare Screeni med autoklavering eller damp, og
aldri helle alkohol direkte pa Screeni.

Du ma aldri spraye eller helle flytende Igsninger direkte pa Screeni.

Desinfiser etter behov i henhold til institusjonens standarder og protokoller eller lokale,
gjeldende forskrifter.

Pass pa at ingen veesker kommer i direkte kontakt med de elektriske delene i Screeni.

Ol e o o o

Bruk aldri ketonbaserte lgsninger eller lgsninger med slipemidler.

Det anbefales & rengjare Screeni regelmessig i henhold til institusjonens standarder og protokoller eller
lokale, gjeldende forskrifter. Lasningene nedenfor er anbefalt og kan brukes ved a fukte en steril, ikke-
slipende gaskompress:

¢ Mildt rengjgringsmiddel (pH 7-9) og vann
e Isopropanol og vann, 70 % per volum

Nar Screeni er rengjort, skal den oppbevares pa et rent, tgrt sted og i samsvar med omgivelsesbetingelsene
beskrevet i avsnitt 9.1, «Betingelser for transport, oppbevaring og bruk».

6. Garanti

Screeni er dekket av garanti i to ar fra og med kjgpsdatoen. Hvis du apner Screeni pa noen som helst méte,
vil dette ugyldiggjere den lovfestede garantien.

7. Feilsgking og alvorlige hendelser

Mulige problemer og forslag til & lgse dem er oppgitt nedenfor. Handlingene vil kunne lgse de fleste
problemer som oppstar.

Hvis fremgangsmaten nedenfor ikke lgser problemet, returnerer du Screeni til den autoriserte lokale
representanten for Axess Vision Technology for analyse og reparasjon eller utskifting av produktet.
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Problem Arsak(er) Handlinger

Koble Screeni til stramnettet med den
Batteriet er ikke ladet tilhgrende omformeren, og sjekk at
systemet fungerer igjen.

Sjekk tilkoblingen til sykehusets

Screeni vil ikke sla seg pa
strgmanlegg.

Batteriet er ikke ladet og

ingen stremforsyning Hvis Screeni er koblet til et grenuttak, ma

du kontrollere at grenuttaket virker som
det skal.

Lyset i stramkontakten

blinker oransje Returner Screeni til den lokale

representanten.

Batterifeil
Folgende batterisymbol

vises:@

Kontroller fgrst at endoskopet er

_ _ Defekt endoskop-/Screeni- oppdaget, og pase at «live»-siden vises.
Ingen bilder til tross for et

_ tilkobling Koble fra og koble til forbruksvaren pa
tilkoblet endoskop
nytt.
Defekt endoskop Koble til et annet endoskop.
Ingenting vises pa den Videokabelen er ikke Kontroller at videokabelen som faglger
sekundeaere skjermen koblet til riktig med Screeni, er koblet til ordentlig.
OG/ELLER
. . o ; Kontroller at skjermen oppfyller kravene i
Darlig bildekvalitet pa den Den sekundaere sidermen listen under delen § Videoutgang. Bytt
sekundaere skjermen er ikke kompatibel ) . gang. =y
skjerm om ngdvendig.
Den distale delen av Se bruksanvisningen for det aktuelle

Darlig bildekvalitet. i
arlig bridexvaiite endoskopet er skitten.  endoskopet.

Alle alvorlige hendelser som har oppstatt i forbindelse med enheten, skal rapporteres til Axess Vision
Technology (via den lokale representanten) og vedkommende myndighet i medlemsstaten hvor brukeren
holder til.
En alvorlig hendelse betyr en hendelse som direkte eller indirekte har fort til, kan ha fart til eller kan fgre til
noe av fglgende:
(a) dadsfall for en pasient, bruker eller annen person
(b) midlertidig eller permanent alvorlig forverring av helsetilstanden til en pasient, bruker eller annen
person
(c) en alvorlig trussel mot folkehelsen (= en hendelse som kan medfagre umiddelbar risiko for dadsfall,
alvorlig forverring i en persons helsetilstand eller alvorlig sykdom, som kan kreve rask utbedring, og

som kan forarsake betydelig sykelighet eller dgdelighet hos mennesker, eller som er uvanlig eller
uventet for gitt sted og tidspunkt).

Tse LIFE Bruksanvisning - 21 of 31

413 /543




8. Vedlikehold
8.1. Type og hyppighet av vedlikehold og kalibrering

Verken kalibrering eller vedlikehold er pakrevd.

Det er strengt forbudt for brukeren & endre Screeni pd noen som helst mate. Manglende
overholdelse av dette kan fare til personskade for pasienten eller brukeren og/eller gjgre at det
/N videobaserte endoskopisystemet ikke fungerer som det skal.

Hvis det oppstar driftsproblemer med Screeni, ma du sla opp i avsnitt 7, «Liste over mulige
problemer», eller ta kontakt med lokal representant.

8.2. Bekreftelse pa overholdelse av obligatoriske spesifikasjoner

Produsenten, Axess Vision, bekrefter at bade utformingen og fremstillingen av utstyret overholder gjeldende
offentlige forskrifter og standarder.

Det er brukt egnede komponenter og tatt hensyn til fglgende:
e de tekniske egenskapene og begrensningene
o den tiltenkte bruken og det elektromagnetiske miljget

9. Transport, oppbevaring, bruk og kassering

9.1. Transport-, oppbevarings- og bruksbetingelser

Parameter Minimum Maksimum
Temperatur -10 °C (14 °F) +60 °C (140 °F)
fransport- og Relativ luftfuktighet (uten kondens) 10 % 90 %
oppbevaringsbetingelser
Lufttrykk 80kPa 109kPa
Temperatur +10 °C (50 °F) +40 °C (104 °F)
Bruksbetingelser Relativ luftfuktighet (uten kondens) 30 % 85 %
Hayde over havet og lufttrykk < 2000m — 80kPa ~ 109kPa

Screeni er klassifisert med 1P30-beskyttelse mot inntrengning.

Den ma oppbevares slik at den ikke kan bli utsatt for inntrengning av faste
Beskyttelsesklasse gjenstander som er mindre enn 2,5 mm i diameter.

Det er helt ngdvendig & oppbevare den slik at den ikke kan bli utsatt for
vaeskeinntrengning, ettersom den ikke har noen beskyttelse mot vanndraper.

0 Hvis du ikke har brukt Screeni pa flere maneder, bar du lade den helt opp og teste batteriets
varighet far du bruker enheten.
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9.2. Avfallshandtering
I henhold til direktiv 2012/19/EU om avfall fra elektrisk og elektronisk utstyr (WEEE) hgrer Screeni inn under
kategori 8 i WEEE-direktivet (medisinsk utstyr, unntatt alle implanterte og infiserte produkter).

For a verne miljget ma den elektroniske Screeni-enheten ikke kastes sammen med husholdningsavfall, men
kastes sammen med avfall fra elektrisk og elektronisk utstyr med henblikk pad mulig gjenbruk, resirkulering
eller annen form for gjenvinning av det elektriske og elektroniske utstyret. Merk at Screeni inneholder
falgende stoffer som er klassifisert som stoff som gir grunn til sveert alvorlig bekymring, ved en konsentrasjon
over 0,1 % vekt/vekt:
e Tetrabromobisfenol A ; CAS N°79-94-7 ; CE N° 201-236-9

Ved behov kan du returnere Screeni-enheten til lokal representant, som vil sgrge for forskriftsmessig
kassering.

10. Merking og betydning av symboler

Betydningen av de ulike symbolene pa merkingen er forklart i tabellen nedenfor:

Symbol Betydning

d Produsent
/\N‘I_ Produksjonsdato

M D Medisinsk utstyr
SN Serienummer
REF Katalognummer

Utstyr med elektrisk beskyttelse i klasse 2

@ Det er pabudt & lese bruksanvisningen far bruk

ﬁ Skal ikke kastes sammen med husholdningsavfall

L]

Q-

j/.ii“ Oppbevares skjermet mot sollys og UV-straling.
c € Samsvarsmerking i henhold til EUs forordning for medisinsk utstyr (MDR) 2017/745
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15V-2A Inngangsspenning: 15 V likestrgm; absorbert stram: 2 A

Symbol som bekrefter beskyttelse mot effekten av midlertidig nedsenking i vann i
henhold til standarden IEC 60529. IPN:N. der

IP30 : : . : o
N1 = 3 Beskyttelse mot inntrengning av faste gjenstander med en diameter pa 2,5 mm

N2 = 0 Ingen beskyttelse mot vaesker

Angir at bruksanvisningen inneholder viktige forholdsregler, som advarsler og
forsiktighetsregler, som av ulike arsaker ikke kan angis pa selve det medisinske utstyret

@ Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet

Skjart innhold

T Esken skal beskyttes mot regn

9(
Oppbevares i et miljg hvor relativ fuktighet ligger mellom 10 % og 90 %
RN

60°(
/ﬂ/ Oppbevares i et miljg hvor temperaturen ligger mellom -10 °C og 60 °C

109
Oppbevares i et miljg hvor lufttrykket ligger mellom 80 kPa og 109 kPa

80kPa

Pat. Pending Patentert enhet.

Rx only Utstyr som kun kan brukes pa resept

SSIF, MEDICAL — GENERAL MEDICAL EQUIPMENT AS TO ELECTRICAL SHOCK, FIRE
é"'.l"o AND MECHANICAL HAZARDS ONLY IN ACCORDANCE WITH

c US  "ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012)"
"CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14"
"IEC 60601-2-18:2009"

E507080
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https:/fwww.tsc-life.com/products/
broncoflex/#resources

Se den elektroniske bruksanvisningen
QR-kode —

lenke til bruksanvisning

11. Teknisk informasjon

ELEKTRISKE EGENSKAPER

Stragmforsyning

Ngdvendig effekt 100-240 V AC/50-60Hz /0,6 A

Utgangseffekt 15VDC/2A
Beskyttelsesklasse mot elektrisk Klasse 2
stot
Batteritype Litium-ion-batteri (11,25 V — 2950 mAh eller 10,8V — 3350mAh)
Autonomi Minst 3,0 timer (for et nytt og fulladet batteri)

FYSISKE EGENSKAPER

Mal

B: 300 mm x H: 200 mm x D: 110 mm (monteringsbrakett innfelt)

Vekt 1,8 kg (med monteringsbrakett)
Monteringstype VESA 75 mm
BERGRINGSSKJERM

Maksimal opplgsning 1280 x 800

Skjermstarrelse

10,1 tommer TFT LCD

Synsvinkel

Horisontal: 170°
Vertikal: 170°

DIVERSE EGENSKAPER

Beskyttelsesklasse

IP30

Format pa eksporterte filer

Bilder: .JPG
Video: .AVI (h264-komprimering)

TEKNISKE EGENSKAPER

Intern lagringskapasitet

16 GB (tilsvarer lagring av opptil 14 timer med video eller over 100 000
bilder)

Tilkoblinger

USB type A (kun for tilkobling av USB-lagringsenhet)

Port for endoskop

Stramkontakt 15 V/2 A

HDMI-port: Videoutgangen kan bare brukes med en skjerm som er
kompatibel med DVI, og der HDMI/DVI-kabelen fglger med.

11.1. Essensiell ytelse

Falgende ytelseskrav er blitt bekreftet og godkjent:

e Visualisering av de gvre luftveiene og bronkietreet.

o__Bildene som operatgren observerer, har riktig retning.

TSC I/
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Garanti for at operatgren observerer det aktive bildet under en endoskopisk prosedyre, og ikke et
innspilt bilde.

11.2. Informasjon om beskyttelsesklasse for elektrisk utstyr
Beskyttelsesklassen for Screeni er klasse 2 og oppfyller falgende krav:

Beskyttelsen er ivaretatt ved hjelp av flere designmessige grep som gjgr det usannsynlig med
stramgjennomgang fra den spenningsfgrende delen av utstyret.

Et ytterligere lag med «isolasjon» er lagt til i tillegg til hovedisolasjonen.

Metalldeler er atskilt fra spenningsfgrende deler ved hjelp av hovedisolasjonen og er utilgjengelige
for brukeren.

Ingen mulighet for jording av den spenningsfarende delen av utstyret (fijerner risikoen for
bergringsspenning).

11.3. Informasjon om elektromagnetisk kompatibilitet

Bruk av annet tilbehgr, andre transdusere eller andre kabler enn de som er beskrevet her og
levert av Axess Vision, kan fare til gkt elektromagnetisk straling eller redusere den
elektromagnetiske immuniteten til Screeni, noe som kan fare til funksjonsfeil.

Baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert tilbehgr som antennekabler og eksterne
antenner) skal ikke brukes naermere enn 30 cm (12 tommer) fra noen del av Screeni, inkludert
kablene som er angitt av Axess Vision. | motsatt tilfelle kan ytelsen til nevnte utstyr bli pavirket.

Screeni skal ikke brukes i et lokale som er utsatt for sterk elektromagnetisk straling (for
eksempel i naerheten av medisinsk behandlingsutstyr som benytter mikrobglger eller kortbglger,
MR, radio eller mobil/tradlgs telefon). Hvis det oppstar interferens, ma du kanskje utfgre
korrigerende tiltak, som & snu eller flytte instrumentet, eller isolere lokalene.

Det er ikke tilradelig & bruke Screeni tett inntil eller oppa andre enheter. Hvis den ma installeres
tett inntil eller oppa en annen enhet, ma du kontrollere at Screeni fungerer normalt i det aktuelle
oppsettet.

Dette elektromedisinske utstyret krever at man faglger seerlige forsiktighetsregler med hensyn til
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) og installerer og bruker utstyret i henhold til denne
bruksanvisningen.

Det er svaert usannsynlig at denne enheten vil forarsake skadelig interferens hos andre enheter
i naerheten. Det er ingen garanti for at det ikke vil oppsta interferens i et bestemt oppsett.
Svekket ytelse for denne enheten eller andre enheter nar disse brukes samtidig, kan skyldes
interferens. Hvis dette oppstar, ma du forsgke & utbedre interferensen ved hjelp av fglgende
tiltak:
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e Sla enhetene i neerheten pa og av for & forsgke a finne kilden til interferensen.
e Snu eller flytt denne enheten eller de andre enhetene.

e @k avstanden mellom enhetene.

e Koble enheten til en stikkontakt pa en annen krets enn de andre enhetene.

e Fjern eller reduser den elektromagnetiske stralingen med en teknisk lgsning (for
eksempel armering).

e Pase at annet medisinsk utstyr i naerheten samsvarer med IEC 60601-1-2-standardene.

Beerbart og mobilt radiokommunikasjonsutstyr (mobiltelefoner osv.) kan pavirke
elektromedisinske enheter. Sgrg for a ta de ngdvendige forholdsregler mens de er i bruk.

Screeni er utformet for & oppfylle standarden IEC 60601-1-2, som inneholder krav knyttet til elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC) for elektromedisinsk utstyr. Grenseverdiene for strdling og immunitet som er angitt i
denne standarden, er satt for & skape en akseptabel beskyttelse mot den skadelige interferensen som ofte
kan oppsta i typiske sykehusmiljger.

Systemet oppfyller kravene til essensiell ytelse som er angitt i standardene IEC 60601-1 og IEC 60601-2-18.
Resultater fra immunitetstester har faktisk vist at systemets essensielle ytelse ikke blir svekket nar systemet
utsettes for forholdene som er beskrevet i fglgende tabeller.

11.3.1. Tabell 201: Elektromagnetisk straling

Sammenligning av stralingskrav

Stralingstester Samsvar Elektromagnetisk miljg — retningslinjer

Ledet straling
CISPR 11/ AMD1
Avgitt straling

Gruppe 1/

Screeni bruker RF-energi kun til den interne
Klasse A PASS

funksjonen. RF-stralingen er derfor sveert lav, og

Gruppe 1/

CISPR 11/ AMD1 Klasse A PASS

Harmonisk straling
IEC 61000-3-2

Ikke relevant

Spenningsvariasjoner og
flimmer

IEC 61000-3-3 / AMD1

Ikke relevant

Apparater med motorer og
svitsjede kretser

CISPR 14-1

Ikke relevant

det er ikke sannsynlig at den vil forarsake noen
forstyrrelser pa elektronisk utstyr i naerheten.

Stralingsegenskapene til denne enheten gjar at
den kan brukes i industriomrader og
sykehusmiljger (klasse A definert i CISPR 11). Nar
enheten brukes i et boligomrade (som vanligvis
krever klasse B definert i CISPR 11), kan ikke
denne enheten gi en beskyttelse som tilfredsstiller
radiofrekvente kommunikasjonstjenester. Det kan
veere ngdvendig for brukeren & iverksette
korrigerende tiltak, som & flytte eller snu enheten.

11.3.2. Tabell 202: Elektromagnetisk immunitet

Sammenligning av immunitetsnivaer — transient fenomen

Immunitetstester

Testniva IEC 60601

Elektromagnetisk miljg —

Vurderin . .
g retningslinjer

Elektrostatiske utladninger

(ESD) + 8 kV ved kontakt

Gulvene bgr veere av tre, betong

PASS ) . .
eller keramiske fliser. Hvis qulvene
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IEC 61000-4-2

+2,4,8,15kViluft

er belagt med syntetisk materiale,
bar den relative luftfuktigheten
veere minst 30 %.

+ 2 kV for
Raske elektriske stramforsyningslinjer
transienter + 1 kV for inngangs- PASS
IEC 61000-4-4 /utgangslinjer
100 kHz PRR
Overspenning — AC i deV mellom fase og
hovedstrgmforsyning jor
IEC 61000-4-5 + 1 kV mellom faser 0°, PASS
90°, 180° og 270°
AMD1 .
faseforskyvning
Overspenning — 12 VDC Kvaliteten pa stramforsyningsnettet
stramforsyning 600 V Ikke bar veere som for et typisk naerings-
ISO 7637-2 relevant eller sykehusmiljg.
UT =0 %, 0,5 syklus (0°,
Spenningsfall, korte 45°, 90°, 135°, 180°,
avbrudd og 225°, 270° og 315°)
spenningsvariasjoner pa UT =0 % 1 syklus — UT PASS
inngangslinjer for = 70 % 25/30 sykluser
strgmtilfgrsel (0°)
IEC 61000-4-11 / AMD1 UT = 0 % 250/300
sykluser
Ledet immunitet 3V (0,15-80 MHz)
. PASS
IEC 61000-4-6 6 V (ISM-bandene)
De magnetiske feltene  for
Magnetisk immunitet 30 A/m s’Fr;z:mnettets frekvens §k§I ligge pa
PASS nivaer som er karakteristiske for en
IEC 61000-4-8 50 0g 60 Hz vanlig plassering i et typisk
naerings- eller sykehusmilja.
Immunitet til magnetiske 30 kHz ved 8 A/m
felter i naerheten 134,2 kHz ved 65 A/m PASS

IEC 61000-4-39

13,56 MHz ved 7,5 A/m

MERK : Ur er vekselstrgmspenningen far anvendelse av testnivaet.

Sammenligning av immunitetsniva — stasjoneert felt-fenomen

Immunitetstester

Testnivd CEl 60601

Vurdering

Utstralte RF-forstyrrelser
IEC 61000-4-3 / AMD1 / AMD2

3V/m

80 MHz til 2,7 GHz

PASS

TSC I/
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Nzerliggende felter fra tradlgst RF- 9 V/m til 28 V/m
kommunikasjonsutstyr 15 spesifikke PASS

IEC 61000-4-3 AMD1 / AMD2 frekvenser

Elektromagnetisk miljg — retningslinjer
Baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert antennekabler og eksterne antenner) bgr ikke brukes
nermere noen del av Screeni, herunder ledninger spesifisert av Axess Vision, enn den anbefalte
separasjonsavstanden som er beregnet ved bruk av den gjeldende ligningen for frekvensen til senderen.
Anbefalt separasjonsavstand:

d = 1,17 .\/P (for en frekvens pd mellom 150 kHz og 80 MHz)

d = 1,17 ./P (for en frekvens pa mellom 80 MHz og 800 MHz)

d = 2,33 .\/P (for en frekvens pa mellom 800 MHz og 2,7 GHz)
der P er maksimal nominell utgangseffekt for senderen i watt (W) i henhold til produsenten av senderen, og d er

anbefalt avstand i meter (m).
Feltstyrken fra faste RF-sendere fastslatt ved en elektromagnetisk feltundersgkelse skal vaere mindre enn
samsvarsnivaet i hvert frekvensomrade.

()

Forstyrrelser kan oppsta i naerheten av utstyr som er merket med fglgende symbol:

Anbefalte separasjonsavstander mellom beaerbart kommunikasjonsutstyr og Screeni

Screeni er beregnet pa bruk i et elektromagnetisk miljg med kontrollerte utstralte radiofrekvensforstyrrelser.
Kunden eller brukeren av Screeni kan bidra til & hindre elektromagnetiske forstyrrelser ved & opprettholde en
minimumsavstand mellom barbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr (sendere) og Screeni, som anbefalt
nedenfor, i henhold til maksimal utgangseffekt for kommunikasjonsutstyret.

Separasjonsavstand i henhold til senderens frekvens (m)

Maksimal nominell

utgangseffekt for 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,7 GHz
sender (W) d=117 P d=117 P d =233 P
0,01 0,12 m 0,12 m 0,23 m
0,1 0,37 m 0,37 m 0,74 m
1 1,17 m 1,17 m 2,33 m
10 3,7m 3,7m 7,37 m
100 11,70 m 11,70 m 23,30 m

11.4. Anvendte standarder
Screeni oppfyller falgende regelverk:
e Europeisk forordning om medisinsk utstyr (EU) 2017/745: Europaparlamentets- og radets
forordning (EU) om medisinsk utstyr (EU) 2017/745 av 5. april 2017
¢ |EC 60601-1 utgave 3.1: Elektromedisinsk utstyr — Del 1: Generelle krav til grunnleggende sikkerhet
og essensiell ytelse

e 60601-1-2 utgave 4.1: Elektromedisinsk utstyr — Del 1-2: Generelle krav til grunnleggende sikkerhet
og essensiell ytelse — Sideordnet norm:Elektromagnetiske forstyrrelser — Krav og prgvinger

12. Produsentens kontaktinformasjon

I Axess Vision Technology
Zone de la Liodiére
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6 rue de la Flottiere
37300 Joué-les-Tours — Frankrike
https://www.tsc-life.com
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1. Wazne informacje — nalezy przeczytac€ przed rozpoczeciem
uzytkowania

A ,OSTRZEZENIE” wskazuje szczegdlnie niebezpieczng sytuacje. Nieprzestrzeganie instrukcji
moze doprowadzi¢ do uszkodzenia przyrzadu, urazu ciata, a nawet Smierci.

0 LPRZESTROGA” wskazuje, ze uzytkowanie lub nieprawidtowe uzytkowanie przyrzgdu moze
spowodowac problem, na przyktad defekt, awarie lub uszkodzenie produktu.

1.1. Przedmowa
Niniejsza instrukcja obstugi zawiera informacje kluczowe dla optymalnego i bezpiecznego uzytkowania
urzadzenia Screeni™. Informacje zawarte w niniejszej instrukcji obstugi mogg ulec zmianie w dowolnym
momencie bez wczesniejszego powiadomienia. Nalezy upewnié sie, ze uzywana jest najnowsza wersja,
poprzez zalogowanie sie na stronie internetowej Axess Vision https://www.tsc-life.com lub skontaktowanie
sie z przedstawiciel lokalny.
Niniejsza instrukcja obstugi nie zawiera objasnien informaciji dotyczgcych technik endoskopowych per se.
Nalezy doktadnie przeczytaé te instrukcje, a takze instrukcje wszystkich uzytych przyrzadow i uzytkowac je
zgodnie z wytycznymi. Wszystkie instrukcje obstugi nalezy przechowywac w bezpiecznym i tatwo dostepnym
miejscu. W razie jakichkolwiek pytan lub uwag dotyczgcych niniejszej instrukcji nalezy skontaktowacé sie z
przedstawiciel lokalny.
Niniejsza instrukcja opisuje zalecane procedury kontroli i przygotowania wyposazenia do uzytkowania, jak
réwniez procedury jego uzytkowania oraz $rodki ostroznosci, ktérych nalezy przestrzega¢ w trakcie
czyszczenia i konserwacji po uzyciu.
Nalezy Scisle przestrzegaé wszystkich wytycznych zawartych w niniejszej instrukcji obstugi. Niepetne
zrozumienie niniejszej instrukcji moze doprowadzi¢ do:

e powaznych urazéw ciata pacjenta,

e powaznych urazéw ciata uzytkownika,

e powaznych urazéw ciata osob postronnych,

e uszkodzenia sprzetu.

1.2. Przeznaczenie

Niniejszy produkt zostat opracowany przez firme Axess Vision (part of TSC Life)i jest przeznaczony wytgcznie
do przeprowadzania badan endoskopowych wskazanych w instrukcji uzywanego endoskopu (patrz lista
kompatybilnych urzadzen).

Monitor Screeni uzywany jest ogladania ptuc i drég oddechowych za pomocg jednorazowego endoskopu.
Urzadzenia Screeni nie nalezy wykorzystywac¢ do zastosowan innych niz te opisane tutaj.

1.3. Wskazania do zastosowania

To urzgdzenie jest przeznaczone wytgcznie do stosowania w Srodowisku szpitalnym w potgczeniu z wideo-
bronchoskopem Broncoflex™ firmy Axess Vision.

1.4. Przeciwwskazania

Nie wolno uzywac¢ obrazéw generowanych przez to urzgdzenie do celéw diagnostycznych. Lekarze muszg
interpretowac i potwierdza¢ wszelkie ustalenia w inny sposob, zalezny od danych klinicznych pacjenta.
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1.5. Kwalifikacja uzytkownika

Monitor Screeni moze by¢ uzywany przez pielegniarke anestezjologiczng, pielegniarke chirurgiczng lub
jakgkolwiek inng osobe upowazniong do kontaktu z wyposazeniem i przygotowywania go do zabiegu
medycznego na odpowiedzialnosé¢ lekarza odpowiedzialnego za badanie pacjenta.

Jesli istniejg oficjalne normy i/lub przepisy dotyczgce kwalifikacji uzytkownika do przeprowadzania
endoskopii lub leczenia endoskopowego, okreslone przez administracje medyczng lub inne oficjalne
instytucje, takie jak akademickie stowarzyszenia endoskopowe, trzeba ich przestrzegac.

W przeciwnym wypadku ten przyrzad powinien by¢ uzywany jedynie przez lekarza upowaznionego przez
ordynatora odpowiedzialnego za zapobieganie wypadkom w szpitalu lub przez osobe odpowiedzialng za
wiasciwy oddziat (oddziat pulmonologiczny itp.). Lekarz musi by¢é w stanie przeprowadzi¢ wideoendoskopie
i zaplanowany zabieg endoskopowy w sposob bezpieczny, zgodny z wytycznymi okreslonymi przez
akademickie stowarzyszenie endoskopowe i z uwzglednieniem ryzyka wystgpienia powiktan w zwigzku z
endoskopig i zabiegiem endoskopowym.

1.6. Ostrzezenia /\ i przestrogi dotyczace uzytkowania ©

Nalezy przestrzega¢ wszystkich ostrzezen i srodkéw ostroznosci opisanych w niniejszej instrukcji. W
przeciwnym wypadku firma Axess Vision nie bedzie ponosi¢ odpowiedzialnosci w przypadku urazu pacjenta
lub uzytkownika bgdz uszkodzenia urzgdzenia.

A Monitor Screeni moze by¢ uzytkowany wytgcznie z endoskopami wprowadzanymi na rynek przez
firme Axess Vision (patrz § 1.7 ,Kompatybilnos¢ przyrzadow”).

A Uzywanie niekompatybilnych przyrzadéw moze doprowadzi¢ do urazu ciata u pacjenta i
uniemozliwi¢ prawidtowe dziatanie systemu wideoendoskopu.

Wszelkie modyfikacje monitora Screeni przez uzytkownika sg surowo zabronione.
Nieprzestrzeganie niniejszej instrukcji moze doprowadzi¢ do urazu ciata u pacjenta lub uzytkownika
& i/lub uniemozliwi¢ prawidtowg prace systemu wideoendoskopu.

W razie awarii monitora Screeni nalezy zapozna¢ sie z § 7 ,Rozwigzywanie probleméw” lub
skontaktowac sie z przedstawiciel lokalny.

Nie wolno wystawia¢ monitora Screeni na dziatanie wody ani diuzsze dziatanie promieni
stonecznych.

>

Przewdd zasilajgcy monitora Screeni nalezy umiesci¢ w obszarze, w ktérym nie istnieje ryzyko jego
zmiazdzenia.

>

W razie uszkodzenia przewodu zasilajgcego lub jego izolacji nalezy bezzwtocznie wymieni¢ go na
inny przewod tego samego typu i o takich samych parametrach znamionowych, dostarczony przez
producenta.

>

Jesli monitor Screeni zostanie wystawiony na dziatanie cieczy (w sposéb niezgodny z instrukcjg
czyszczenia), upadnie lub, gdy obudowa ulegnie uszkodzeniu, nalezy wytgczy¢ go i zwréci¢ do
producenta.

Nalezy stosowa¢ wytagcznie kable i akcesoria dostarczone przez producenta dla monitora Screeni
(lista dostepna jest w § 2 ,Opis monitora Screeni i jego akcesoriow”).

Nalezy unika¢ dotykania stykow elektrycznych monitora Screeni.

> > B

Nie wolno jednoczesnie dotykac pacjenta i jakiejkolwiek metalowej czesci monitora Screeni.
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W przypadku pracy na akumulatorze, przed rozpoczeciem badania nalezy sprawdzi¢ poziom
/N natadowania. Jesli poziom natadowania akumulatora jest zbyt niski, aby przeprowadzié badanie,
nalezy podtgczy¢ monitor Screeni do sieci elektrycznej.

A Wedtug prawa federalnego Standw Zjednoczonych urzadzenie to moze by¢ sprzedawane
wytacznie przez lekarza lub na polecenie lekarza.

(I} Nie wolno wciska¢ wiacznika/wytgcznika ostrymi lub twardymi przedmiotami.

1.7. Kompatybilnos¢ przyrzadu

Kompatybilne urzagdzenia z gamy produktow firmy Axess Vision

Broncoflex 5.6/2.8 (Vortex) ’ N
Nr referencyjny: 10030001 b : @ M. -

Czes¢ przeznaczona do kontaktu z ciatem pacjenta

Broncoflex 3.9/1.4 (Agile)
Nr referencyjny: 20030001 ==
Czes¢ przeznaczona do kontaktu z ciatem pacjenta

2. Opis monitora Screeni i akcesoriow

2.1. Opis produktu

Monitor Screeni jest niesterylnym wyrobem medycznym przeznaczonym do wielokrotnego uzytku. Jest to
procesor wideo ze zintegrowanym interfejsem dotykowym, stuzgcy do wyswietlania na zywo obrazu
rejestrowanego przez sterylne, jednorazowe endoskopy oferowane przez firme Axess Vision.

Dodatkowe informacje o uzywanym endoskopie znajdujg sie w jego instrukcji obstugi (dostarczanej w

kartonie transportowym i dostepnej na stronie internetowej firmy Axess Vision pod adresem: https://www.tsc-
life.com).

2.2. Sprawdzanie zawartosci opakowania

W przypadku wykrycia jakiejkolwiek wady przyrzadu w trakcie jego rozpakowywania nalezy
/N odesta¢ go w oryginalnym opakowaniu do przedstawiciel lokalny, autoryzowanego przez firme
Axess Vision.

A Podczas rozpakowywania i obstugi systemu mocowania nalezy uwazaé, aby nie dopusci¢ do
przytrzasniecia palcow.

Nalezy porowna¢ zawarto$¢ opakowania z ponizszg listg pozycji. Nalezy upewnic sie, ze wszystkie akcesoria
i komponenty ukazane ponizej sg obecne i sg w dobrym stanie.
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Opis

llustracja

Screeni

Nr referencyjny:
30030001

Uchwyt do szybkiego
montazu

(juz podtaczony do
monitora Screeni)

Nr referencyjny:
30030301 + 30030302

Sruba radetkowa

Nr referencyjny:
30030303

Kabel wideo
(HDMI/DVI)

Nr referencyjny:
00020019

Zasilacz klasy
medycznej
(FRIWO FOX30-XM)

Nr referencyjny:

00030001
Adapter EU Adapter US Adapter UK Adapter AU
Nr referencyjny: Nr referencyjny: Nr referencyjny: Nr referencyjny:
00030002 00030006 00030007 00030008
Zasilacz klasy
medycznej
(TR30RDM150)
Nr referencyjny:
00030001
Adapter EU Adapter US Adapter UK Adapter AU
Nr referencyjny: Nr referencyjny: Nr referencyjny: Nr referencyjny:
00030025 00030026 00030027 00030028

TSC I/
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2.3. Szczegotowe informacje o Screeni

# Symbol Opis Materiat

1 Ekran dotykowy. Szkto

TPE (elastomer

2 Uchwyt do ustawiania pozycji monitora Screeni. termoplastyczny)

Wigcznik/wytgcznik ekranu.
Przycisk podswietla sie, aby wskazaé, ze monitor Silikon
Screeni jest wigczony.

Gniazdo do podtagczania endoskopu firmy Axess
Vision do monitora Screeni.

TPE (elastomer

Zaktadka zabezpieczajgca ztgcza elastycznego: termoplastyczny)

Gniazdo USB przeznaczone wytgcznie do
podfgczania klucza USB (nie mozna podtgczaé
dyskoéw twardych z samodzielnym zasilaniem).

Ztgcze wyjscia wideo do monitora kompatybilnego
z DVI. Nalezy uzywac jedynie z kablem
dostarczonym z monitorem Screeni (patrz §82.2)

Ztagcze zasilajace 15V DC - 2 A.

Dioda LED znajdujgca sie pod tym ztgczem
wskazuje stan natadowania monitora Screeni:
Pomaranczowy: fadowanie

Biaty: wtaczony, nie taduje sie

Migajgcy pomarahczowy: btgd tadowania (patrz § 7
,Rozwigzywanie problemow”).

Wieszak / ukfad utrzymujacy zapakowane endoskopy, gdy system jest
6 podtgczony do stojaka do kropléwek (maksymalne obcigzenie: 4 Stal nierdzewna
endoskopy).

7 Uchwyt mocujacy kompatybilny z VESA 75. Stal nierdzewna
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8 Pokretto srubowe do mocowania do stojaka do kroplowek i stuzgce jako Agksr (Il;?]'i)t?hlng?r
rolka do nawijania przewodu zasilajgcego. buta die%o-sty)r/enowy)
System szybkiego mocowania dla rurki pionowej, srednica pomiedzy 15 ABS (kopollmer
9 . . . akrylonitrylo-
mm i 25,4 mm (na przyktad stojak do kropléwek). butadieno-styrenowy)
10 Dzwignia do zwalniania systemu szybkiego mocowania. Stal nierdzewna
ABS (kopolimer
11 Obudowa. akrylonitrylo-
butadieno-styrenowy)

3. Instalacja i podtgczanie

3.1. Srodki ostroznosci przed uzyciem
e Przeprowadzi¢ ogoélny przeglad produktu:
¢ Nie powinny by¢ widoczne zadne uszkodzenia (np. odksztatcenia lub pekniecia).
e Produkt powinien by¢ czysty i wolny od pozostatosci srodka czyszczacego lub srodka dezynfekujgcego.
o Nalezy upewni¢ sie, ze wszystkie czesci sg obecne i sg prawidtowo podtgczone.
o Nalezy upewnic¢ sie, ze kable nie sg uszkodzone.
e Sprawdzi¢, czy akcesoria dla systemu sg akcesoriami dostarczonymi przez firme Axess Vision.

e Przed rozpoczeciem badania nalezy upewnic¢ sie, ze akumulator jest wystarczajgco natadowany. Jesli nie jest,
nalezy podtgczy¢ urzgdzenie do sieci elektrycznej.
W razie zauwazenia jakichkolwiek nieprawidtowosci nie nalezy uzywa¢ monitora Screeni i nalezy
postepowac zgodnie z instrukcjami przedstawionymi w § 7 ,Rozwigzywanie probleméw”. Jedli ten rozdziat
nie pozwoli na wyeliminowanie nieprawidtowos$ci, nalezy skontaktowac sie z przedstawiciel lokalny. Wszelkie
uszkodzenia fizyczne lub inne wady mogg narazi¢ pacjenta lub uzytkownika i doprowadzi¢ do powaznego
uszkodzenia systemu endoskopowego.

3.2. Instalacja

Monitor Screeni mozna zainstalowac na dwa sposoby: na stopce (w takim przypadku musi zosta¢ ustawiony
na ptaskiej i stabilnej poziomej powierzchni) lub na stabilnej rurkowej pionowej podstawie®.

3.2.1. Montaz na pionowej podstawie rurkowej i demontaz

a) Montaz
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1) Roztozyé¢ uchwyt do szybkiego podtgczania. 2) Ustawic¢ uchwyt na pionowej rurce i dokrecac
pokretto do momentu unieruchomienia
mocowania.

Upewni¢ sie, ze monitor Screeni zamocowany
jest solidnie i nie wystepuje ryzyko upadku lub
przechylenia sie.

b) Demontaz
Trzymajgc monitor Screeni, nalezy odkreci¢ pokretto, a nastepnie ustawi¢ monitor na stabilnej poziomej

powierzchni.

3.2.2. Szybki demontaz i montaz monitora Screeni z pozostawianiem systemu
mocowania na podstawie pionowej

a) Montaz

1) Upewni¢ sie, ze uchwyt do 2) Ustawi¢ monitor Screeni pod katem 45° i wtozy¢ go do
szybkiego podtgczania jest uchwytu do szybkiego mocowania, a nastepnie obrocic
zainstalowany  prawidiowo go w prawo lub w lewo tak, aby zablokowat sie na
(strzatka ,gora” na boku miejscu.
uchwytu skierowana do géry) Sprawdzi¢ stabilno$¢ montazu i upewnié sie, Ze
i prawidtowo zamocowany do dzwignia jest zablokowana.

stojaka na kroplowki.

Tse l”'-E instrukcja obstugi - 10 of 30

433 /543



b) Demontaz

1) Unies¢ dzwignie, znajdujgca sie na 2) Utrzymujgc dzwignie na gornej pozycji,
tylnej stronie monitora Screeni. obrdcié monitor Screeni w prawo lub w lewo
i wyjac¢ go z uchwytu do szybkiego
podfgczania.

3.2.3. Przechylanie monitora Screeni

Gdy monitor Screeni znajduje sie w uchwycie do szybkiego podtgczania, mozliwe jest ustawienie jego
pochylenia w pionie za pomocg uchwytéw:

m
| {-
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3.2.4. Mocowanie VESA

Monitor Screeni mozna zamocowaé na mocowaniu VESA 75x75. W tym celu nalezy odtaczy¢ uchwyt do
szybkiego podtgczania w sposob opisany w § 3.2.2 ,Szybki demontaz i montaz monitora Screeni z
pozostawieniem systemu mocowania na podstawie pionowej”.

>. Uchwyty mocujace VESA (75x75)

Nastepnie nalezy podtgczy¢ monitor Screeni do uchwytu mocujgcego VESA (niezawartego w dostawie) za
pomocg czterech srub M4 x 10 mm (niezawartych w dostawie).

Nalezy uzy¢ srub o rozmiarze odpowiednim dla mocowania VESA, aby unikng¢ uszkodzenia
N systemu.

3.3. Potaczenie elektryczne

Nalezy zapoznac sie z listg zlgcz, zawartg w opakowaniu, podigczyé odpowiedni zasilacz do zasilania w
zaleznosci od obszaru geograficznego, w ktérym uzytkowany jest system. Aby wymieni¢ zasilacz, nalezy
zapoznac sie z instrukcjg zasilacza, zawartg w jego opakowaniu.

Jesli urzadzenie jest uzytkowane po raz pierwszy, nalezy podtgczy¢ przewdd zasilajgcy do monitora Screeni
i podtaczy¢ zasilacz do gniazdka zasilajgcego.

Korzystajgc wytgcznie z kabla zasilajgcego dostarczonego przez firme Axess Vision, natadowac
& monitor Screeni (patrz lista komponentéw znajdujgca sie w § 2 ,,Opis monitora Screeni i jego
akcesoriéw”).

Gdy uzywana jest listwa zasilajgca do zasilania monitora Screeni:

A e nalezy sprawdzi¢, czy jest zgodna z normg IEC 60884-1,

e nie nalezy jej ktas¢ na poditodze, aby uniemozliwi¢ ewentualne zalanie cieczami i
unikng¢ uszkodzen mechanicznych lub elektrycznych.

Uzywanie akcesoriow, przetwornikéw lub kabli innych niz te opisane i dostarczone przez firme
/N Axess Vision moze doprowadzié do zwiekszenia emisji elektromagnetycznej lub zredukowaé
odpornos$¢ elektromagnetyczng monitora Screeni i spowodowac uszkodzenie.

Dioda LED ztgcza zasilajgcego Swieci sie na biato, gdy monitor Screeni jest w petni natadowany i podtgczony
do zasilania sieciowego; swieci sie na pomaranczowo, gdy monitor Screeni taduje sie z sieci elektrycznej.
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3.4. Wyjscie wideo
Monitor Screeni mozna podtgczy¢ do drugiego monitora, aby zduplikowac obraz na zywo z endoskopu. Aby
zapewni¢ prawidtowg prace zdalnego wyswietlacza, nalezy postepowaé zgodnie z ponizszymi zaleceniami:

o Nalezy uzywac¢ wytgcznie kabla HDMI/DVI dostarczonego wraz z monitorem Screeni (nr ref.
00020019).

e Minimalne wymagania dla monitora:
o musi by¢ wyposazony w wejscie DVI,
o minimalnha dopuszczalna rozdzielczos¢ to 1280 x 720 z proporcjg obrazu 5:4 lub 16:9.

Monitor Screeni zostat przetestowany i zweryfikowany z uzyciem monitora NDS EndoVue 24”.

Aby wyeliminowac¢ ryzyko porazenia elektrycznego, drugi monitor podigczony do monitora

& Screeni musi spetnia¢ wymagania normy |IEC 60601-1. Trzeba zweryfikowac¢ prawidlowg prace
zespotu przed rozpoczeciem uzytkowania i sprawdzi¢ zdalny wyswietlacz przed rozpoczeciem
badania.

4. Instrukcje dotyczgce korzystania z monitora Screeni

Monitor Screeni jest dostarczany z wbudowanym oprogramowaniem. Numer wersji zainstalowanego
oprogramowania jest dostepny po kliknieciu przycisku/logo ,TSC” (12) na stronie gtdwnej. Aby uzyskac
informacje dotyczgce najnowszych funkcji oprogramowania, nalezy wejs¢ na strone internetowg
https://www.tsc-life.com lub skontaktowaé¢ sie z lokalnym przedstawicielem.

4.1. Uzywanie monitora Screeni do badania

& Przed kazdym uzyciem nalezy upewnic sie, ze orientacja obrazéw obserwowanych za pomocag
endoskopu jest prawidtowa i sprawdzi¢, czy wyswietlany obraz jest obrazem ,na zywo”, czy nie.

Jesli wyswietlany jest nastepujgcy symbol baterii D, przed kontynuowaniem badania nalezy
/N natychmiast podigczy¢ monitor Screeni do sieci zasilajgce;j.

Petne natadowanie akumulatora trwa okoto 3 godzin.

W przypadku gdy monitor Screeni jest uzywany z dodatkowym monitorem, zawsze nalezy

/N sprawdzi¢ gtdéwny ekran dotykowy, aby nie przeoczy¢ zadnego istotnego komunikatu podczas
badania.
O Monitor Screeni automatycznie dostosowuje oswietlenie, aby zapewni¢ odpowiednig

widocznos¢, a balans bieli nie jest wymagany.

1) Wigczy¢ monitor Screeni, naciskajgc przycisk ,,On/Off” (Wt./Wyt.).
Po wyswietleniu ponizszego interfejsu gtdwnego system jest gotowy:
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1"

12
15
13
14 ——
Nr Znaczenie
11 Poziom natadowania akumulatora.
12 Wskazanie wersji oprogramowania.
13 Dostep do menedzera badan.
14 Dostep do ustawieh monitora Screeni.
15 Wskazanie miejsca podtgczenia endoskopu.

2) Sprawdzi¢ wskaznik poziomu natadowania akumulatora (11).

Wyswietlane logo Wskaznik poziomu naladowania akumulatora

t adowanie akumulatora

100%—-80%

70%-50%

15%-5%

Usterka akumulatora

E

() =) @)
@) @) @)

mJ ) @) 40%—20%
) ) b)

)

(Patrz 8§ 7 ,Rozwigzywanie probleméw”)

3) Podtaczy¢ endoskop do monitora Screeni.

System automatycznie przetgcza sie na tryb ,na zywo”:
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Nr Znaczenie

16 Rozpoczecie/zatrzymanie nagrywania wideo biezgcego badania.

17 Robienie zdjecia aktualnego badania.

18 Nazwa badania.

19 Numer seryjny uzywanego endoskopu.

20 Symbol wskazujgcy, czy endoskop byt juz uzywany (domysinie nieobecny).

Ostatnie zrobione zdjecie (naci$niecie ostatniego zrobionego zdjecia umozliwia dostep do

21
biezgcego zarzgdzania badaniami: patrz § 4.3 ,Zarzgdzanie badaniami”).

22 Dostosowanie jasnosci obrazu ,na zywo”.

23 Edytowanie nazwy badania.

24 Wskaznik ,na zywo”.

Obszar ,na zywo” (dotkng¢ dwukrotnie, aby wigczy¢ tryb petnoekranowy, patrz $4.1.1 ,Tryb

2
° petnoekranowy”).

26 Czas trwania badania.

4) Sprawdzi¢, czy na ekranie pojawia sie obraz wideo ,na zywo”. Skierowa¢ dystalng koncowke
urzgdzenia wy$wietlajgcego endoskopu na obiekt lub na dton i upewnic sie, ze pojawia sie wskaznik
,LIVE” (NA ZYWO).

/N Jesli wyswietlany jest symbol ® oznacza to, ze endoskop zostat juz podtgczony do monitora
Screeni. Uzytkownik jest odpowiedzialny za kontynuacje badania.

5) Aby zakonczy¢ badanie, nalezy odtgczy¢ endoskop od monitora Screeni po wyjeciu go i odsunieciu
od pacjenta. Ponownie wyswietlany jest ekran gtdwny. Szczegdtowe informacje dotyczace utylizaciji
endoskopu znajdujg sie w instrukcji obstugi uzywanego endoskopu.

Tse l”'-E instrukcja obstugi - 15 of 30

438 /543



4.1.1. Tryb peinoekranowy

W razie potrzeby podczas badania mozna wigczyé tryb petnoekranowy, stukajgc dwukrotnie w obszar
podgladu na zywo.

Nr Znaczenie

27 Symbol petnego ekranu

Aby wyjs¢ z trybu petnoekranowego, wystarczy ponownie dwukrotnie stukng¢ w ,,obszar na zywo” lub klikng¢
na symbol ,petnego ekranu”.

O Tryb petnoekranowy zostanie automatycznie wytgczony po wytgczeniu zasilania systemu lub
po odtgczeniu endoskopu.

4.2. Wytaczenie systemu

Odtaczy¢ endoskop od monitora Screeni, jesli jeszcze tego nie zrobiono.

Wytgczy¢ monitor Screeni, naciskajac raz przycisk On/Off (Wt/Wyt.). System poprosi o potwierdzenie
Zzgdania wytgczenia. W przypadku braku odpowiedzi wytgczanie jest automatycznie anulowane.

Informacje na temat czyszczenia monitora Screeni znajdujg sie w § 5 ,Srodki ostroznosci podczas
czyszczenia”.

Jesli poziom natadowania akumulatora monitora Screeni jest niski, nalezy go natadowac (patrz § 3.3
.Podtgczenie zasilania”).

4.3. Zarzadzanie badaniami

0 Port USB stuzy wytgcznie do podigczenia pamieci USB.

0 Nie nalezy wyjmowac¢ pamieci USB podczas kopiowania danych z badania, poniewaz moze to
spowodowac¢ uszkodzenie zawartosci klucza USB.

0 W kazdej chwili podczas badania mozna powrdci¢ do widoku ,na zywo”, naciskajgc przyciski
,home” (strona gtdbwna) lub ,back” (powrét).

Aby uzyskac¢ dostep do zarzadzania badaniem:
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¢ Nacisng¢ dedykowany przycisk na stronie gtéwnej.

o Nacisng¢ ostatnie zdjecie wykonane ze strony ,na zywo”.

33

32

Nr Znaczenie

28 Eksportowanie badania (przycisk jest aktywny, gdy do systemu podtgczony jest klucz USB).

29 Usuwanie badania.

30 Powr6t do poprzedniego ekranu (powrét do obrazu ,na zywo”, jesli badanie jest w toku).

31 Lista badan znajdujagcych sie w systemie.

32 Przewijanie zapisanych rekordow. Mozna réwniez przesungé palcem, aby przeglagdaé zapisane
rekordy.

33 Powr6t do poprzedniego ekranu (z powrotem do obrazu ,na zywo” jesli badanie jest w toku).

Po wybraniu rekordu z listy badan wyswietlany jest nastepujacy interfejs:
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Nr Znaczenie

34  Zmiana nazwy przeglgdanego badania.

35 Usuniecie pliku.

36 Szczegdty dotyczgce wybranego badania.

37 Obszar wy$wietlania miniatur.

38 Przewijanie plikbw. Mozna réwniez przesung¢ palcem, aby przegladac zapisane rekordy.

39 Obszar przeglgdania wybranego pliku.

Ze strony przegladu badania mozliwe sg nastepujgce czynnosci:
o Przegladanie zdje¢ i filmoéw wykonanych podczas badania.
e Zmiana nazwy badania.
¢ Usuniecie przegladanego pliku.
e Przeniesienie badania na klucz USB podtgczony do systemu.

Podczas odtwarzania filmu pojawia sie kontroler, ktéry pozwala na tatwag nawigacje w obrebie filmu:

41424344

Nr Znaczenie

40 Pasek nawigacyjny plikéw wideo.

Przewijanie filmu o 1 sekunde (jesli film jest wstrzymany) lub 5 sekund (jesli film jest w trybie

41 .
odtwarzania).

42 \Wznawianie odtwarzania filmu.

43 Wstrzymanie odtwarzania filmu.

Szybkie przewijanie filmu do przodu o 1 sekunde (jesli film jest wstrzymany) lub 5 sekund (jesli

4 7 . .
film jest w trybie odtwarzania).

45 Informacja o aktualnej pozyciji filmu i jego catkowitym czasie trwania.
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4.4. Zarzagdzanie ustawieniami

Ustawienia sg dostepne tylko wtedy, gdy nie trwa zadne badanie, ze strony gidwnej za pomocg
dedykowanego przycisku 14.

46
47
48
49
50 —
51
Nr  Znaczenie
46 Ustawianie czasu.
47 Blokowanie hastem dostepu menadzera badah.
48 Ustawianie daty.
49  Wybor jezyka.
50 Jezyk systemu.
51 Uzyskanie dostepu do ustawien administratora. Ta funkcja moze by¢ uzywana tylko przez

producenta/lokalnego przedstawiciela i jest zabezpieczona hastem.

5. Srodki ostroznoséci w trakcie czyszczenia

Przed rozpoczeciem procedury czyszczenia nalezy wytgczy¢ monitor Screeni i odtgczy¢ jego
wtyczke z gniazdka.

Nie wolno zanurza¢ monitora Screeni w ptynach, nie wolno czysci¢ monitora Screeni w
autoklawie lub parowo, a takze nie wolno wylewa¢ alkoholu bezposrednio na monitor Screeni.

Nie wolno bezposrednio opryskiwaé ani oblewa¢ monitora Screeni roztworem ptynu.

W razie koniecznosci nalezy przeprowadzi¢ dezynfekcje zgodnie ze standardami i protokotami
szpitala lub obowigzujgcymi lokalnymi przepisami.

Nalezy upewni¢ sie, ze zadna ciecz nie dostata sie do komponentéw elektrycznych monitora
Screeni.

0 e o B o o

Nie wolno uzywac roztworow zawierajgcych keton lub roztwor scierny.
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Zaleca sie regularne czyszczenie monitora Screeni zgodnie ze standardami i protokotami szpitala lub
obowigzujgcymi lokalnymi przepisami. Ponizsze roztwory nalezy natozy¢ poprzez namoczenie niesciernego
sterylnego kompresu gazowego i muszg by¢ zgodne z ponizszymi zaleceniami:

e tagodny detergent (pH 7 - 9) i woda,
e alkohol izopropylowy i woda, 70% objetosci.

Po wyczyszczeniu monitor Screeni nalezy przechowywaé¢ w czystym, suchym miejscu, w warunkach
atmosferycznych opisanych w § 9.1 ,Warunki transportu, przechowywania i uzytkowania”.

6. Gwarancja

Monitor Screeni jest objety dwuletnia gwarancjg od daty zakupu. Otwarcie monitora Screeni uniewazni
gwarancje.

7. Rozwigzywanie problemoéw i powazny incydent

Ponizej zaproponowano wskazdwki dotyczgce kontroli i dziatan w celu rozwigzania wiekszosci napotkanych
problemow.

W przypadku gdy ponizsze instrukcje nie rozwigzg problemu, nalezy zwréci¢é monitor Screeni do lokalnego
autoryzowanego przedstawiciela firmy Axess Vision Technology w celu przeprowadzenia analizy i naprawy
lub wymiany produktu.

Problem Przyczyna(-y) Dziatania

Podtgczyé monitor Screeni do sieci

Akumulator jest
nienatadowany

elektrycznej za pomocg specjalnego
transformatora i sprawdzic, czy system
ponownie dziata.

Monitor Screeni nie wigcza

sie _
Akumulator jest

roztadowany i nie ma
zasilania

Sprawdzi¢ podigczenie do szpitalnej sieci
elektrycznej.

Jesli monitor Screeni jest podtgczony do
listwy zasilajgcej, nalezy sprawdzi¢, czy
listwa dziata prawidtowo.

Kontrolka ztgcza zasilania
miga na pomaranczowo

- : . Usterka akumulatora
Wyswietlany jest nastepujgcy

symbol akumulatora: E3

Zwroci¢ monitor Screeni do lokalnego
przedstawiciela.

Wadliwe potgczenie
endoskopu/monitora
Screeni

Brak obrazu pomimo
podigczonego endoskopu

Najpierw nalezy sprawdzi¢, czy
endoskop zostat wykryty, upewniajgc sie,
ze wyswietlana jest strona ,na zywo”.
Odtgczy¢ i ponownie podtgczy¢é materiat
eksploatacyjny.

Wadliwy endoskop

Podtgczyé inny endoskop.

TSC I/
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Sprawdzi¢, czy przewdd wideo

Brak wyswietlania na . . . .
i I Nieprawidtowo podtgczony dostarczony z monitorem Screeni jest

monitorze dodatkowym

przewod wideo prawidtowo podtgczony.
I/LUB Sprawdzi¢, czy monitor prawidtowo
Staba jako$¢ obrazu na Niekompatybilny monitor ~ spetnia wymagania wymienione w sekcji
monitorze dodatkowym dodatkowy 8 3.4 ,Wyjscie wideo”. W razie potrzeby

nalezy zmieni¢ monitor.

Dystalna czes¢ endoskopu Zajrze¢ do instrukcji obstugi

Staba jakos¢ obrazy jest zabrudzona dedykowanego endoskopu.

Kazdy powazny incydent, ktéry wystgpit w zwigzku z urzadzeniem, nalezy zgtosi¢ firmie Axess Vision
Technology (za posrednictwem lokalnego przedstawiciela) i wlasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego,
w ktorym uzytkownik ma siedzibe.

Powazny incydent oznacza zdarzenia, ktére bezposrednio lub posrednio doprowadzity, mogty doprowadzic¢
lub mogg doprowadzi¢ do ktéregokolwiek z ponizszych:

(a) zgonu pacjenta, uzytkownika lub innej osoby;

(b) czasowego lub trwatego powaznego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej
osoby;

(c) powazne zagrozenie zdrowia publicznego (= zdarzenie, ktére moze spowodowac¢ bezposrednie
ryzyko zgonu, powazne pogorszenie stanu zdrowia osoby lub powazng chorobe, ktére moze
wymaga¢ natychmiastowych dziatah naprawczych iktore moze spowodowaé znaczng
zachorowalnos¢ lub $miertelnos¢ u ludzi, lub ktére jest nietypowe lub niespodziewane dla danego
miejsca i czasu).

8. Konserwacja

8.1. Charakter i czestotliwos¢ konserwaciji i kalibracji
Nie ma potrzeby przeprowadzania kalibracji lub konserwacji.

Wszelkie modyfikacje monitora Screeni przez uzytkownika sg surowo zabronione.
Nieprzestrzeganie niniejszej instrukcji moze doprowadzi¢ do urazu ciata u pacjenta lub
/N uzytkownika i/lub uniemozliwi¢ prawidtowg prace systemu wideoendoskopu.

W razie awarii monitora Screeni nalezy zapoznac sie z § 7 ,Rozwigzywanie probleméw” lub
skontaktowac sie z przedstawiciel lokalny.

8.2. Swiadectwo zgodnosci ze specyfikacjami

Producent, firma Axess Vision, oswiadcza, ze wyposazenie, zarbwno w zakresie konstrukgji, jak i produkciji,
jest zgodne z wiasciwymi dyrektywami i normami regulacyjnymi.

Korzysta z komponentéw wtasciwych pod wzgledem:
e ich charakterystyki technicznej i ich ograniczen,

e ich przeznaczenia i sSrodowiska elektromagnetycznego.
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9. Transport, przechowywanie, uzytkowanie i utylizacja

9.1. Warunki w trakcie transportu, przechowywania i uzytkowania

Parametry Minimum Maksimum

Temperatura -10°C (14°F) +60°C (140°F)

Wzgledna wilgotno$¢ powietrza

Warunki w trakcie

0, 0
~ transportu (bez kondensacji) 10% 90%
i przechowywania
Cisnienie atmosferyczne 80kPa 109kPa
Temperatura + 10°C (50°F) + 40°C (104°F)
Warunki w tqucie Wzgledna wilgotno$¢ powietrza 30% 85%
uzytkowania (bez kondensacji)
Wysokos¢ i cisnienie < 2000 m — 80 kPa ~ 109 kPa
atmosferyczne

Monitor Screeni ma zabezpieczenie klasy IP30.

Musi by¢ przechowywany z dala od mozliwego wptywu ciat obcych o srednicy
mniejszej

niz 2,5 mm.

Musi by¢ przechowywany z dala od miejsc, w ktérych moze doj$¢é do ochlapania
go ptynami, poniewaz jest niezabezpieczony przed opadajgcymi kroplami wody.

Typ zabezpieczenia

O Jesli monitor Screeni nie byt uzywany przez kilka miesiecy, przed ponownym uzyciem nalezy
w petni natadowac i przetestowaé akumulator.

9.2. Utylizacja odpadow

Zgodnie z Dyrektywg 2012/19/EU w sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego (WEEE)
monitor Screeni nalezy do kategorii 8 WEEE (wyroby medyczne z wyjatkiem produktéw wszczepionych i
zakazonych).

Aby chroni¢ Srodowisko, zespot interfejsu elektronicznego monitora Screeni nie moze by¢ utylizowany wraz
z odpadami z gospodarstw domowych i nalezy utylizowa¢ go wraz ze zuzytym sprzetem elektrycznym i
elektronicznym, przeznaczonym do ponownego wykorzystania, recyklingu lub odzysku w dowolny sposob.
Uwaga! Wyréb Screeni zawiera nastepujgcg substancje wzbudzajgcg szczegdlnie duze obawy (ang.
Substance of Very High Concern, SVHC) w stezeniu powyzej 0,1% wag.:

e tetrabromobisfenol A ; CAS N°79-94-7 ; CE N° 201-236-9
W razie koniecznosci nalezy odesta¢ jednostke Screeni do przedstawiciel lokalny w celu utylizacji.
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10. Etykiety i znaczenia symboli

Tabela ponizej opisuje znaczenia réoznych symboli i etykiet:

Symbol Znaczenie
d Producent
/!!? \ Data produkcji

MD

Wyréb medyczny

SN

Numer seryjny

REF

Numer katalogowy

Urzadzenie z zabezpieczeniem elektrycznym klasy 2

Przed rozpoczeciem uzytkowania nalezy zapoznaé sie z instrukcjg

Nie utylizowa¢ z normalnymi odpadami gospodarstw domowych

L]

=

’:/-,I&“ Trzymac¢ z daleka od $wiatta stonecznego i promieni UV.
Oznaczenie zgodnosci wedlug Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady 2017/745 w sprawie wyroboéw medycznych.

I5V-2A Napiecie wejsciowe: 15 V DC; prad uptywu: 2 A
Symbol poswiadczajgcy ochrone przed skutkami tymczasowego zanurzenia w
wodzie zgodnie z normg IEC 60529. IPN1N> z

IP30

N1 = 3 Zabezpieczenie przed ciatami obcymi o srednicy 2,5 mm,
N2 = 0 Brak zabezpieczenia przed cieczami

Wskazuje, ze instrukcja uzytkowania zawiera wazne informacje ostrzegawcze,
takie jak ostrzezenia i przestrogi, ktére nie mogg z réznych przyczyn znajdowac
sie na samym wyrobie medycznym

Nie uzywad, jedli opakowanie jest uszkodzone

TSC I/
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T Nie wystawia¢ pudetka na deszcz

Delikatna zawartos¢

90%

% Przechowywac w srodowisku o wilgotnosci wzglednej pomiedzy 10% i 90%
RN
10%

60°C
Przechowywa¢ w srodowisku o temperaturze pomiedzy -10 i +60°C
-10°C

109kPa
’ Przechowywa¢ w srodowisku o cisnieniu atmosferycznym pomiedzy 80 i 109 kPa

80kPa
Pat. Pending Urzgdzenie opatentowane.
Rx only Urzadzenie nalezy stosowa¢ jedynie na recepte

MEDICAL — GENERAL MEDICAL EQUIPMENT AS TO ELECTRICAL SHOCK,

SSIF,
) FIRE AND MECHANICAL HAZARDS ONLY IN ACCORDANCE WITH
cus "ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012)"
"CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14"
E507080

"IEC 60601-2-18:2009"

Zapoznaj sie z elektroniczng Instrukcjg obstugi
Kod QR - link do Instrukcji obstugi

https://iwww.tsc-life.com/products/
broncoflex/#resources
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11. Informacje techniczne

CHARAKTERYSTYKA ELEKTRYCZNA
Wymagania dotyczgce zasilania  100-240 V AC / 50-60 Hz / 0,6 A

Zasilanie
Moc wyjsciowa 15VDC/2A
oraseniom slkycamym 18532
Typ akumulatora Bateria litowo-jonowa (11,25 V - 2950 mAh lub 10,8 V — 3350 mAh)
Praca autonomiczna Co najmniej 3 godziny (przy nowym i w petni natadowanym akumulatorze)
CHARAKTERYSTYKA MECHANICZNA
Wymiary D: 300 mm x W: 200 mm x G: 110 mm (ztozony uchwyt montazowy)
Waga 1,8 kg (z uchwytem montazowym)
Potgczenie montazowe VESA 75 mm
EKRAN DOTYKOWY
Rozdzielczo$¢ minimalna 1280x800
Typ wyswietlacza TFT LCD 10,1 cala

W poziomie: 170°

Kat patrzenia o
W pionie: 170°

POZOSTALE CHARAKTERYSTYKI

Klasa zabezpieczenia IP30

Formaty eksportowanych Zdjecia: .JPG

plikow Wideo: .AVI (kompresja h264)

CHARAKTERYSTYKA TECHNICZNA

Pamie¢ wewnetrzna 16 GB (mozliwos¢ zapisu do 14 godz. filméw lub ponad 100 000 zdje¢)

USB typu A (tylko do podtgczania klucza USB)
Gniazdo endoskopu
Potaczenia Wejscie 15V DC /2 A

Gniazdo HDMI: wyjscie wideo do uzywania wytgcznie z monitorem
kompatybilnym z DVI i z kablem HDMI/DVI zawartym w dostawie.

11.1. Zasadnicze dziatanie
Zweryfikowano i zatwierdzono ponizsze wymagania:
e ogladanie gornych drog oddechowych i drzewa oskrzelowego,
o korekta orientacji obrazu w widoku obserwowanym przez operatora,

e gwarancja, ze obraz wyswietlany podczas zabiegu endoskopowego jest pokazywany na zywo i nie
jest zarejestrowanym obrazem.

11.2. Informacje dotyczace klasy zabezpieczenia elektrycznego
Monitor Screeni wyposazony jest w zabezpieczenie klasy 2, zgodne z nastepujgcymi wymaganiami:

e ochrona zapewniana przez zestaw strukturalnych zabezpieczen, dzieki ktorym kontakt z odkrytymi
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przewodzgcymi czesciami urzadzenia jest mato prawdopodobny,
dodatkowa ,izolacja” dodana do gtéwnej izolacji,

metalowe czesci odseparowane od czesci pod napieciem przez gtdwng izolacje, niedostepng dla
uzytkownika,

brak mozliwosci uziemienia odkrytych czesci przewodzacych (eliminacja ryzyka kontaktu z
napieciem).

11.3. Informacje o kompatybilnosci elektromagnetycznej

A

Uzywanie akcesoridw, przetwornikdw lub kabli innych niz te opisane i dostarczone przez firme Axess
Vision moze doprowadzi¢ do zwiekszenia emisji elektromagnetycznej lub zredukowaé odpornosc
elektromagnetyczng monitora Screeni i spowodowaé uszkodzenie.

Nie wolno uzywaé przenosnego sprzetu do komunikacji radiowej (w tym urzgdzen peryferyjnych,
takich jak przewody antenowe i anteny zewnetrzne) w odlegtosci mniejszej niz 30 cm (12 cali) od
dowolnej czesci monitora Screeni, w tym kabli okreslonych przez firme Axess Vision. W przeciwnym
wypadku wydajnosc¢ takich urzgdzen moze zosta¢ ograniczona.

Nie wolno uzytkowa¢ monitora Screeni w pomieszczeniu wystawionym na dziatanie silnego
promieniowania elektromagnetycznego (na przyktad w poblizu sprzetu medycznego korzystajagcego
z mikrofal lub krétkich fal, MRI, radia lub telefonéw komérkowych/bezprzewodowych). W przypadku
zaktécen konieczne moze byC podjecie dziatan, takich jak zmiana orientacji lub przesuniecie
przyrzadu lub odizolowanie obszaru.

Nie zaleca sie uzytkowania monitora Screeni w poblizu innych urzadzen lub ustawiania go na stosie
z innymi urzadzeniami. Jesli instalacja w poblizu innego urzgdzenia lub na stosie byta konieczna,
nalezy sprawdzi¢, czy monitor Screeni dziata prawidtowo.

Ten elektryczny sprzet medyczny wymaga zachowania specjalnych $rodkéw ostroznosci w
odniesieniu do kompatybilnoéci elektromagnetycznej (EMC) i nalezy go instalowaé i uzytkowac
zgodnie z wytycznymi przedstawionymi w niniejszej instrukciji.

Prawdopodobienstwo, ze to urzgadzenie spowoduje szkodliwe zakidcenia w innych pobliskich
urzgdzeniach jest bardzo mato prawdopodobne. Jednakze nie ma gwarancji, ze w okreslonej
instalacji nie dojdzie do zaktocen. Utrata wydajnosci przez to urzgdzenie lub inne urzgdzenia, gdy
uzywane jednoczesnie, moze powodowaé zakitécenia. Jesli do tego dojdzie, nalezy skorygowac
zaktdcenia w nastepujgcy sposéb:

e wigczyC i wytgczy¢€ pobliskie urzadzenia, aby okreslic zrodto zaktocen,

e zmieniC orientacje tego urzadzenia lub odsungc je lub inne urzadzenia,

e zwiekszy¢ odlegto$¢ pomiedzy urzgdzeniami,

e podfgczyC urzadzenie do gniazda w innym obwodzie zasilania niz pozostate urzagdzenia,

o wyeliminowa¢ lub zredukowa¢ emisje elektromagnetyczne za pomocg rozwigzan
technicznych (np. ekranowania),

e upewnic sie, ze wyroby medyczne znajdujgce sie w poblizu sg zgodne z normami IEC 60601-
1-2.

Przenosne i mobilne urzadzenia do komunikacji radiowej (telefony komérkowe itp.) moga mie¢ wptyw
na wyposazenie elektryczne. W trakcie ich obstugi nalezy zachowac¢ odpowiednie srodki ostroznosci.
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Monitor Screeni zostat zaprojektowany w taki sposébaby, byt zgodny z normg IEC 60601-1-2, ktéra zawiera
wymagania zwigzane z kompatybilnoscig elektromagnetyczng (EMC) dla medycznego wyposazenia
elektrycznego. Granice emisji i odpornosci okreslone w tej normie majg na celu zapewnienie akceptowalnej
ochrony przez szkodliwymi zaktéceniami, wystepujgcymi w typowym srodowisku medycznym.

System jest zgodny z wymaganiami dotyczgcymi zasadniczego dziatania, okreslonymi w normach IEC
60601-1 i IEC 60601-2-18. Wyniki badania odpornosci wykazaty, ze zasadnicze dziatanie systemu nie
zostaje utracony, gdy system jest poddany warunkom wskazanym w ponizszych tabelach.

11.3.1. Tabela 201: Emisje elektromagnetyczne

Poréwnanie wymagan dotyczacych emisji

Badania emisji

Zgodnos¢é

Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne

Emisje przewodzone
CISPR 11/ AMD1

Grupa 1/ Klasa A
ZALICZONE

Emisje promieniowane

Grupa 1/ Klasa A

CISPR 11/ AMD1 ZALICZONE
Emisje harmoniczne ]

Nie dotyczy
IEC 61000-3-2
Wahania napiecia i migotanie )

Nie dotyczy
IEC 61000-3-3/ AMD1
Urzadzenie z silnikami lub
urzgdzenia rozdzielcze Nie dotyczy

CISPR 14-1

Monitor Screeni korzysta z energii fal radiowych
jedynie w celu wykonywania wewnetrznych funkgcji.
W zwigzku z tym emisje fal radiowych sg bardzo
niskie, dlatego istnieje bardzo mate
prawdopodobienstwo, ze spowodujg jakiekolwiek
zaktocenia w pracy pobliskiego wyposazenia
elektronicznego.

Charakterystyka emisji tego urzgdzenia umozliwia
jego uzytkowanie w Srodowiskach przemystowych i
szpitalnych (klasa A okreslona w CISPR 11). Gdy
jest uzytkowane w warunkach domowych (w
przypadku ktérych zazwyczaj wymagana jest klasa
B okreslona w CISPR 11), urzadzenie to moze nie
zapewnia¢ odpowiedniej ochrony dla ustug
komunikacji  korzystajgcych z  czestotliwosci
radiowych. Uzytkownik by¢é moze bedzie musiat
wdrozy¢é  srodki  korygujgce, na  przykiad
przeprowadzi¢ ponowng instalacje lub zmieni¢
orientacje urzadzenia.

11.3.2. Tabela 202: Odpornos¢ elektromagnetyczna

Poréwnanie pozioméw odpornosci — Zjawisko przejsciowosci

- Badanie poziomu IEC Srodowisko
Badania odpornosci 60601 Werdykt elektromagnetyczne —
wytyczne

Wytadowanie
elektrostatyczne (ESD)

IEC 61000-4-2

+ 8 kV kontakt

+ 2, 4, 8, 15 kV powietrze

Podtoze powinno by¢
drewniane, betonowe lub
pokryte ptytkami ceramicznymi.
ZALICZONE Jesli podiogi pokryte sg
materiatem syntetycznym,
wilgotnos¢ wzgledna powinna
wynosi¢ co najmniej 30%.

Szybkie elektryczne
zaktécenia impulsowe

+ 2 kV dla linii
zasilajgcych

Jakos$¢ zasilania sieci

ZALICZONE ) : .
elektrycznej powinna by¢

TSC I/
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IEC 61000-4-4

+ 1 kV dla linii
wejsciowych/wyjsciowych
100 kHz PRR

Przepiecie — zasilanie z
sieci elektrycznej AC

+ 2 kV sygnat
wspotbiezny

IEC 61000-4-5 + 1 kV zmiana fazy ZALICZONE
sygnatu réznicowego 0°,
AMD1 90°, 180° | 270°
Przepiecie — zasilanie 12 V
DC 600 V Nie dotyczy
ISO 7637-2
_ L L UT = 0%, 0,5 cyklu (0°,
Spadki napiecia, krotklg . 45°, 90°, 135°, 180°,
ha weltciowych ifach - 225" 270" 315" ZALICZONE
zasilajacych uT = OfV/o, 1 cyleI (_ U)T =
70% 25/30 cykli (0°
IIEC 61000-4-11 / AMD1
UT = 0%, 250/300 cykli
Przewodzona odpornosc¢ 3V (0,15-80 MHz) ZALICZONE

IEC 61000-4-6

6 V (pasma ISM)

typowa dla srodowisk
komercyjnych lub szpitalnych.

Odpornos¢ magnetyczna
IEC 61000-4-8

30 A/m
50i 60 Hz

ZALICZONE

Pola magnetyczne o
czestotliwosci zasilania
powinny by¢ na poziomie
charakterystycznym dla
typowych srodowisk
komercyjnych lub szpitalnych.

Odpornos¢ magnetyczna
w poblizu
IEC 61000-4-39

30 kHz przy 8 A/m
134,2 kHz przy 65 A/m
13,56 MHz przy 7,5 A/m

ZALICZONE

UWAGA: UT jest napieciem sieci zasilajgcej AC przed zastosowaniem poziomu testowego.

Poréwnanie poziomoéw odpornosci — Zjawisko pola w stanie ustalonym

Badanie poziomu

Badania odpornosci IEC 60601 Werdykt
Promieniowane zakiécenia 3V/m
czestotliwosci radiowych od 80 MHz do 2,7 ZALICZONE
IEC 61000-4-3/ AMD1/ AMD2 GHz
CoDlSke ol STION® PEE2 a1 i o 28 i

15 okreslonych ZALICZONE

komunikacji radiowej

IEC 61000-4-3/ AMD1 / AMD2

czestotliwosci

Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne

Przenosny sprzet do komunikacji radiowej (w tym urzadzenia peryferyjne takie jak kable antenowe i zewnetrzne
anteny) nie powinien by¢ uzytkowany w odlegtosci od dowolnej czesci monitora Screeni, w tym kabli okreslonych
przez firme Axess Vision, mniejszej niz zalecana odlegto$¢ obliczona na podstawie réwnania witasciwego dla

czestotliwosci nadajnika.
Zalecana odlegtos¢ separacji:

d = 1,17 ./P (for a frequency ranging from 150kHz to 80MHz)
d = 1,17 P (for a frequency ranging from 80MHz to 800MHz)
d = 2,33 ./P (for a frequency ranging from 800MHz to 2,7GHz)

TSC I/
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gdzie P to maksymalna wyjsciowa moc znamionowa nadajnika w watach (W) wedtug producenta nadajnika, a d jest
zalecang odlegtoscia separacji w metrach (m).

Sity pdl od statych nadajnikéw radiowych, okreslone w drodze badania elektromagnetycznego obszaru,
powinny by¢ mniejsze niz poziom zgodnosci w kazdym zakresie czestotliwosci.

Moga pojawi¢ sie zaktdcenia w poblizu sprzetu oznaczonego ponizszym symbolem: (((‘)))

Zalecane odlegtosci separacji pomiedzy przenosnym sprzetem komunikacyjnym i monitorem

Screeni
Monitor Screeni przeznaczony jest do uzytkowania w srodowisku elektromagnetycznym, w ktdrym promieniowane

zaktécenia radioelektryczne sg kontrolowane. Klient lub uzytkownik monitora Screeni moze pomdc w zapobieganiu
zaktéceniom elektromagnetycznym poprzez zachowanie minimalnej odlegtosci pomiedzy przenosnym i mobilnym
sprzetem do komunikacji radiowej (nadajnikami) i monitorem Screeni w sposéb zalecany ponizej i zgodnie z
maksymalng moca wyjsciowg sprzetu komunikacyjnego.

Maksymalna moc Odlegtos¢ separacji zgodna z czestotliwosci nadajnika (m)

wyjéciowa nadajnika od 150 kHz do 80 MHz od 80 MHz do 800 MHz od 800 MHz do 2,7 GHz
(W) d=117 P d=117 P d =233 P
0,01 0,12 m 0,12 m 0,23 m
0,1 0,37 m 0,37 m 0,74 m
1 1,17 m 1,17 m 2,33m
10 3,7m 3,7m 7,37 m
100 11,70 m 11,70 m 23,30 m

11.4. Obowigzujace normy
Monitor Screeni spetnia nastepujgce normy:
e Rozporzadzenie UE w sprawie wyrobéw medycznych 2017/745: Rozporzgdzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych

e 60601-1 wydanie 3.1: Medyczne urzgdzenia elektryczne — Czes¢ 1: Wymagania ogélne dotyczgce
podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczych parametrow funkcjonalnych

e 60601-1-2 wydanie 4.1: Medyczne urzadzenia elektryczne — Czes¢ 1-2: Wymagania ogolne
dotyczagce podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczych parametrow funkcjonalnych — Norma
uzupetniajgca: Zaktécenia elektromagnetyczne — Wymagania i badania

12. Dane kontaktowe producenta

Axess Vision Technology
Zone de la Liodiére
u 6 rue de la Flottiére
37300 Joué-lés-Tours — Francja
https://www.tsc-life.com
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1. Informagoes importantes a ler antes da utilizacao

A «AVISO» indica uma situacdo potencialmente perigosa. O incumprimento da instrucdo pode
provocar danos no aparelho, lesdes corporais e mesmo a morte.

«CUIDADO» indica que a utilizacdo ou a utilizacdo incorreta do aparelho pode provocar um
problema, como uma anomalia, avaria ou danos no produto.

®

1.1. Preambulo

Este manual de utilizagdo contém informagfes essenciais para uma utilizagéo 6tima e em total seguranga
do Screeni™. As informag0fes incluidas neste manual podem ser alteradas em qualquer momento e sem
aviso. Certifiqgue-se de que tem a versao mais recente visitando o Web site da Axess Vision https://www.tsc-
life.com ou contactando o representante local.
Este manual de utilizagdo ndo contém qualquer explicagéo ou informacao relativa as técnicas endoscopicas
propriamente ditas.
Leia 0 manual com atencdo, bem como os manuais de todos os instrumentos utilizados e respeite as
instrucdes. Guarde todos 0os manuais de utilizagdo em local seguro e de facil acesso. Caso tenha duvidas
ou perguntas relativamente a este manual, contacte o representante local.
Este manual descreve os procedimentos de inspe¢éo e de preparagdo recomendados antes da utilizagdo
do equipamento, bem como as precauc¢des a seguir relativamente a limpeza e manutencgao apos a utilizacao.
Respeite escrupulosamente todas as instrugfes incluidas neste manual de utilizagdo. Uma compreenséo
incorreta destas instrugdes pode provocar:

e lesOes graves no paciente,

e lesOes graves no utilizador,

e lesBes graves em terceiros,

e danos no eguipamento.

1.2. Utilizagao prevista

Este produto foi desenvolvido pela empresa Axess Vision (part of TSC Life) e deve ser utilizado
exclusivamente para 0os exames endoscoépicos indicados no manual do endoscépio utilizado (consulte a lista
de aparelhos compativeis).

O Screeni permite visualizar as vias pulmonares através de um endoscopio de utilizagdo Unica. O Screeni
ndo deve ser utilizado para outro fim além do que aqui se descreve.

1.3. Indicagdes de utilizacao

Este dispositivo destina-se a ser utilizado exclusivamente em meio hospitalar, em combinagdo com um
videobroncoscoépio Broncoflex™ da Axess Vision.
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1.4. Contraindicacoes

As imagens recolhidas por este dispositivo ndo podem ser utilizadas para efeitos de diagndstico. Os médicos
devem interpretar e sustentar qualquer resultado através de outros meios, em fun¢éo dos dados clinicos do
paciente.

1.5. Qualificagao do utilizador

O utilizador do Screeni pode ser um enfermeiro anestesista, assistente do bloco operatoério ou qualquer outra
pessoa autorizada a interagir e a preparar o material antes de um ato médico sob a responsabilidade do
médico encarregue do exame ao paciente.

by

As normas oficiais e/ou os regulamentos relativos a qualificacdo do utilizador para a realizacdo da
endoscopia, o tratamento endoscopico definido pela administragédo médica ou por outras instituicdes oficiais,
como a sociedade académica de endoscopia, devem ser respeitados sempre que existirem.

Caso contrério, este instrumento s6 deve ser utilizado por um médico autorizado pelo chefe de servico
responsavel pela prevencédo de acidentes hospitalares ou pelo responsavel do servigo correspondente
(servico de pneumologia, etc.). O médico deve ser capaz de efetuar a videoendoscopia e o0 ato endoscopico
previstos em total seguranca, respeitando as diretivas fixadas pela sociedade académica de endoscopia e
tendo em consideracgéao os riscos de complicacdes associados a endoscopia e ao ato endoscoépico.

1.6. Avisos /\ e precaugdes de utilizagdo O

Respeite todos os avisos e precaugdes descritos neste manual. Caso contrério, a Axess Vision rejeita
gualquer responsabilidade em caso de lesdo do paciente, do utilizador ou de danos no dispositivo.

A O Screeni deve ser utilizado exclusivamente com os endoscOpios comercializados pela
Axess Vision (consultar o 8§ 1.7 «Compatibilidade dos instrumentos»).

A A utilizacao de instrumentos incompativeis pode provocar lesdes ao paciente e prejudicar o
correto funcionamento do sistema videoendoscopico.

O utilizador esta formalmente proibido de efetuar modificagdes no Screeni. O incumprimento
desta instrucdo pode provocar lesdes ao paciente ou ao utilizador e/ou prejudicar o correto
funcionamento do sistema videoendoscopico.

>

Em caso de anomalia no Screeni, consulte o § 7 «Lista de eventuais problemas» ou contacte
0 representante local.

N&o expor o Screeni a 4gua, humidade ou ao sol, de forma prolongada.

O cabo de alimentacdo do Screeni deve ser colocado numa zona onde nado corra risco de
esmagamento.

Se o cabo de alimentacéo estiver danificado ou descarnado, deve ser substituido de imediato
por outro do mesmo tipo e com o0 mesmo calibre fornecido pelo fabricante.

Desligar e devolver o Screeni ao fabricante caso seja exposto a liquidos (de modo contrario
as instrucdes de limpeza), em caso de queda ou se a caixa estiver danificada.

Utilizar apenas os cabos e acessorios fornecidos pelo fabricante para o Screeni (lista
disponivel no § 2 «Descri¢cdo do Screeni e respetivos acessorios»).

Evitar tocar nos contactos elétricos do Screeni.
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Para utilizar o aparelho com a bateria, é obrigatério verificar a carga antes de iniciar o exame.
Se a bateria estiver fraca, o Screeni deve ser ligado a eletricidade para efetuar o exame.

>

vendido por um médico ou mediante receita médica.

A Em conformidade com a legislacao federal norte-americana, este dispositivo s6 pode ser

N&o utilizar objetos pontiagudos ou rigidos para premir o botéo ligar/desligar.

1.7. Compatibilidade dos instrumentos

Aparelhos compativeis da gama Axess Vision

Broncoflex 5.6/2.8 (Vortex)
Referéncia: 10030001 *
Parte aplicada

Broncoflex 3.9/1.4 (Agile)
Referéncia: 20030001 =
Parte aplicada

2. Descricao do Screeni e acessorios

2.1. Descricao do produto

O Screeni é um dispositivo médico nao esterilizado e reutilizavel. Trata-se de um processador de video com
interface tétil integrada destinado a visualiza¢éo de dados de imagem em direto captados pelos endoscoépios
esterilizados de utilizacdo Unica comercializados pela Axess Vision.

Para mais informag6es sobre o endoscépio utilizado, consulte o manual de utilizacdo do mesmo (incluido
na caixa de transporte e disponivel no site da Axess Vision https://www.tsc-life.com).

2.2. Controlo do conteudo das embalagens

A Durante a desembalagem, todos os instrumentos defeituosos devem ser devolvidos ao
representante local autorizado pela Axess Vision, na caixa de origem.

A Durante a desembalagem e manuseamento do sistema de fixacdo, tenha atencéo para nao
entalar os dedos.

Comparar o conteido da embalagem com os elementos apresentados a seguir. Verificar se todos os
acessorios e componentes aqui representados estdo presentes e em bom estado.
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Descricao

Visual

Screeni
Referéncia: 30030001

Suporte de fixacdo

rapida (ja fixado ao Screeni)
Referéncia: 30030301 +
30030302

Roda de fixacao
Referéncia: 30030303

Cabo de video (HDMI/DVI)
Referéncia: 00020019

Fonte de alimentacdo médica
(FRIWO FOX30-XM)
Referéncia: 00030001

Adaptador UE
Referéncia: 00030002

Adaptador EUA
Referéncia:

00030006

Adaptador Reino Unido
Referéncia: 00030007

Adaptador Australia
Referéncia: 00030008

Fonte de alimenta¢éo médica
(TR30RDM150)
Referéncia: 00030001

Adaptador UE
Referéncia: 00030025

Adaptador EUA
Referéncia:

00030026

Adaptador Reino Unido
Referéncia: 00030027

Adaptador Australia
Referéncia: 00030028

TSC I/
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2.3. Detalhes do Screeni

N.° | Simbolo Descrigao Material

1 Ecra tatil de visualizacgéo. Vidro

TPE (elastébmero

2 Para-choques para permitir 0 manuseamento do Screeni. .
termoplastico)

Botao ligar/desligar do Screeni.

O bot&o ilumina-se para indicar que o Silicone
Screeni esta em funcionamento.

Porta para ligacdo do endoscoépio da
gama Axess Vision ao Screeni.

TPE (elastébmero

Lingueta flexivel para protecdo dos conectores: termoplastico)

Porta USB apenas para ligacao de
dispositivo USB (proibido ligar disco
rigido autoalimentado).

Conector de saida de video para
monitor compativel com DVI. Utilize
apenas com o cabo fornecido com o
Screeni (consulte a secgéo 2.2)

Conector de energia 15V DC — 2 A.

Por baixo do conector, um LED indica o
estado da carga do Screeni:

. Cor de laranja: a carregar
. Branco: ligado, ndo esta a carregar
. Cor de laranja intermitente: erro de

carga (consultar o § 7 «Lista de eventuais
problemas»).

Bases/sistema de manutenc¢ao dos endoscépios embalados quando o
6 sistema esté fixo a uma haste para soro (carga maxima de quatro Inox
endoscopios).
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7 Suporte de fixacdo compativel VESA 75. Inox
8 Roda de aperto para fixacdo em haste para soro e para servir como ABS (acrilonitrilo-
bobina de enrolamento do cabo de alimentacéo. butadieno-estireno)
9 Sistema de fixacao rapida em tubo vertical com um diametro entre 15 ABS (acrilonitrilo-
e 25,4 mm (por exemplo, uma haste para soro). butadieno-estireno)
10 Trinco que permite desbloquear o sistema de fixacdo rapida. Inox
ABS (acrilonitrilo-
1 Tampa. butadieno-estireno)

3. Instalacao e ligacao

3.1. Precaugoes antes de qualquer utilizagao

o Efetuar uma inspecéo geral ao produto:
e O aparelho ndo deve apresentar danos (p. ex., deformacdes ou fissuras).
o Deve estar limpo e ndo deve apresentar residuos de agentes de limpeza ou de desinfecao.
o Verificar se ndo ha pecas em falta e se todos os elementos estédo corretamente fixados.
e Assegurar que os cabos nao estao cortados nem danificados.
e Verificar se 0s acessorios presentes no sistema séo os fornecidos pela Axess Vision.

e Verificar se a carga da bateria é suficiente antes de iniciar o exame. Caso contrario, devera utilizar a rede
elétrica.

Caso detete a minima anomalia, ndo utilize o Screeni e consulte as instru¢cdes no § 7 «Lista de eventuais
problemas». Se esta lista ndo permitir eliminar a anomalia, contacte o representante local. Qualquer
deterioracdo do equipamento ou outros problemas colocam o paciente e o utilizador em risco e podem
causar danos graves no sistema endoscopico.

3.2. Instalagao

O Screeni oferece duas possibilidades de instalacdo: sobre as suas proprias bases, caso seja colocado
sobre um suporte horizontal plano e estavel, ou fixado em suporte vertical tubular estavel.

3.2.1. Montagem e desmontagem em suporte vertical tubular

a) Montagem
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1) Abrir o suporte de fixagao rapida. 2) Colocar o suporte de fixagdo no tubo
vertical e apertar a roda até a
imobilizacdo completa do conjunto.

Confirmar se o Screeni estd bem fixado,
sem risco de queda ou de oscilacéo.

b) Desmontagem

Afrouxar a roda segurando no Screeni e coloca-lo sobre um suporte horizontal estavel.

3.2.2. Montagem e desmontagem rapida do Screeni deixando o sistema de
fixagcdo no suporte vertical

a) Montagem

1) Assegurar-se de que o 2) Colocar o Screeni a 45° e encaixa-lo no suporte de
suporte de fixacdo répida fixacao rapida, fazendo-o rodar para a direita ou para a
esta corretamente instalado esquerda até estar bem apertado.

(seta «Top» localizada no

Verificar a estabilidade do conjunto e se o trinco esta
lado da fixagdo virado para bem fechado.

cima) e bem apertado na
haste para soro.
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b) Desmontagem

1) Elevar o trinco na parte posterior 2) Com o trinco na posi¢do elevada, fazer rodar o
do Screeni. Screeni para a direita ou para a esquerda e retira-lo
do suporte de fixacao rapida.

3.2.3. Orientacao do Screeni

Quando o Screeni esta posicionado no suporte de fixagao rapida, € possivel regular a orientagéo vertical do
mesmo, segurando-o pelos para-choques:
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3.2.4. Montagem VESA

O Screeni pode ser montado num suporte VESA 75 x 75. Para tal, retire-o do suporte de fixac&o rapida,
conforme descrito no § 3.2.2 «Montagem e desmontagem rapida do Screeni deixando o sistema de fixagédo

no suporte vertical».

FixacOes para suporte VESA (75 x 75)

De seguida, fixar o Screeni com 4 parafusos M4 x 10 mm (néo fornecidos) ao suporte de fixagdo VESA (nédo
fornecido).

A

Respeitar o tamanho dos parafusos para a montagem em VESA de modo a evitar qualquer
dano no sistema.

3.3. Ligacao

Tendo em consideracdo a lista de conectores na embalagem, ligue o adaptador elétrico adequado a
alimentacdo de acordo com a zona geografica onde o sistema é utilizado. Para trocar o adaptador elétrico,
consulte as instrugdes de alimentagéo fornecidas na respetiva embalagem.

No caso de uma primeira utilizacdo, ligue o cabo de alimentag&o ao Screeni e ligue a ficha de alimentacéo
a uma tomada elétrica.

f O Screeni s6 deve ser alimentado e recarregado com a alimentacao fornecida pela Axess Vision
(consulte a lista de componentes apresentada no § 2 «Descricdo do Screeni e respetivos acessorios»).

Caso seja necessario ligar o Screeni a uma extensao elétrica com varias tomadas:
e confirmar que esta esta em conformidade com a norma CEIl 60884-1,

e assegurar que a tomada n&o é colocada no chéo, para evitar uma eventual penetracédo
de liguidos e os consequentes danos mecéanicos ou elétricos.

A utilizacdo de acessorios, transdutores e cabos que nado os descritos e fornecidos pela Axess
/N Vision pode dar origem a um aumento das emissdes eletromagnéticas ou a uma diminuicédo da
imunidade eletromagnética do Screeni e provocar uma avaria.

O visor do conector de alimentacdo acende-se com luz branca quando o Screeni estd completamente
carregado e ligado a alimentacao elétrica e com luz laranja quando o Screeni esta em carregamento.

Tse L’FE manual do utilizador - 12 of 30

465 /543



3.4. Saida de video
O Screeni pode ser ligado a um monitor secundario para duplicar a imagem em tempo real do endoscépio.
Para assegurar o correto funcionamento do visor remoto, siga as recomendacdes abaixo:
o Utilize apenas o cabo HDMI/DVI fornecido com o Screeni (ref. 00020019);
¢ Requisitos minimos do monitor:
o Tem de ter uma entrada DVI,
o Resolugcdo minima aceite de 1280 x 720 com um formato de 5:4 ou 16:9.

(D O Screeni foi testado e validado com o monitor NDS EndoVue de 24",

Para evitar qualquer risco de choque elétrico, 0 monitor secundério ligado ao Screeni deve
/N cumprir os requisitos da norma IEC 60601-1. O correto funcionamento do conjunto tem de ser
verificado antes da utilizagéo e o visor remoto tem de ser verificado antes do inicio do exame.

4. Instrugoes para a utilizacao do Screeni

O Screeni é fornecido com software incorporado. O nimero da versao do software instalado pode ser
acedido ao clicar no botéo/logoétipo "TSC" (12) a partir da pagina inicial. Para obter informacdes sobre as
mais recentes caracteristicas do software, consultar a https://www.tsc-life.com ou contactar o representante
local.

4.1. Utilizacao do Screeni para a realizagao de um exame

Antes de cada utilizagéo, certificar-se de que a orientacéo das imagens observadas utilizando
0 endoscOpio esta correta e verificar se a imagem apresentada é ou nao em tempo real.

Se o0 seguinte simbolo de bateria for apresentado D, ligar imediatamente o Screeni a
corrente elétrica antes de continuar o exame.

Uma carga completa da bateria demora cerca de 3 horas.

No caso de o Screeni ser utilizado com um monitor secundario, verificar sempre o ecra tatil
principal para garantir que ndo perde quaisquer mensagens relevantes durante um exame.

© > B b

O Screeni ajusta automaticamente a iluminacéo para assegurar uma visibilidade adequada e
ndo € necessario o equilibrio de brancos

1) Ligar o Screeni premindo o botéo "Ligar/Desligar".
Quando a interface principal abaixo € apresentada, o sistema esta operacional:
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1

12
15
13
14
# Significado
11 Nivel de carga da bateria.
12 Indicacdo da versado do software.
13 Aceder ao gestor do exame.
14 Aceder as definicbes Screeni.
15 Indicacdo da localizacdo da ligagdo do endoscopio.

2) Verificar o indicador do nivel de carga da bateria (11)

Logétipo apresentado Indicador de energia da bateria

Carregamento da bateria

100% - 80%

70% - 50%

=)
=)
&)

40% - 20%

pgee

a_)

15% - 5%

Falha da bateria

Hp8pma

(Ver secgao 7 "Resolucdo de Problemas")

3) Ligar o endoscopio ao Screeni

O sistema muda automaticamente para "live" (em tempo real):
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# Significado

16 Iniciar/parar uma gravacéo de video do exame em curso.

17 Tirar uma fotografia do exame em curso.

18 Nome do exame.

19 Numero do lote do endoscopio em uso.

20 Simbolo que indica se 0 endoscopio ja foi utilizado (ausente por defeito).

21 Ultima fotografia tirada (premir "Gltima fotografia tirada" d& acesso a gestdo atual do exame: ver
seccédo 4.3 "Gestao de exames").

22 Ajustar a luminosidade da imagem "live" (em tempo real)

23 Editar o nome do exame.

24 Indicador "live" (em tempo real).

25 Area "live" (em tempo real) (tocar duas vezes para ativar o modo de ecra inteiro, ver seccéo 4.1.1
"Modo de ecrd inteiro")

26 Duracéo do exame

4) Verificar se uma imagem de video em tempo real é apresentada no ecrd. Apontar a extremidade
distal do dispositivo de visualizacdo do endoscOpio para um objeto ou para a palma da méo e
certificar-se de que o indicador "LIVE" (em tempo real) é apresentado.

Se o simbolo ® for apresentado, isto indica que o endoscopio ja foi ligado a um Screeni. O
utilizador é responsavel pela continuacdo do exame.

5) Para terminar o exame, desligar o endoscopio do Screeni depois de o remover e de o afastar do
paciente. O ecra inicial € apresentado mais uma vez. Ver as instrucdes de utilizacdo do endoscépio
utilizado para detalhes relativos a sua eliminagéo.

Tse l”'-E manual do utilizador - 15 of 30

468 /543



4.1.1. Modo de ecra inteiro

Se necessario, durante o exame, pode ativar o modo de ecré inteiro ao tocar duas vezes na area em tempo
real.

00:09:59

# Significado

27 Simbolo de ecra inteiro

Para sair do modo de ecrd inteiro, basta tocar duas vezes novamente na "area em tempo real" ou clicar no
simbolo "ecré inteiro".

0 O modo ecrd inteiro sera automaticamente desligado quando desligar o sistema ou o
endoscopio.

4.2. Encerramento do sistema

Desligar o endoscoépio do Screeni se ainda nao o tiver feito.

Desligar o Screeni premindo o botédo "Ligar/Desligar" uma vez. Sera pedido para confirmar o pedido de
encerramento. Se nao for dada qualquer resposta ao sistema, 0 encerramento € automaticamente
cancelado.

Ver seccao 5"Precaucdes de limpeza" para a limpeza do Screeni.
Se o nivel de carga da bateria do Screeni for baixo, carregue-a (ver secgéo 3.3 "Ligacdo de alimentag&o").

4.3. Gestao de exames

) A porta USB serve apenas para ligar uma unidade flash USB.

0 N&o remover a unidade USB enquanto esta estiver a copiar dados de exame, pois isto pode
corromper o conteudo da unidade USB.

0 A qualquer momento durante o exame, pode voltar a visualizagdo "em tempo real" premindo
0s botdes "ecra inicial" ou "retroceder".
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Para aceder a gestao de exames:

e Premir o botdo especifico na pagina inicial,

e Premir a ultima fotografia tirada da pagina "em tempo real".

33

28
29
30

31—

32

# Significado

28 Exportar um exame (0 botdo é ativado quando uma unidade USB € ligada ao sistema).

29 Eliminar um exame.

30 Voltar ao ecré anterior (voltar a "live" se estiver a decorrer um exame).

31 Lista de exames no sistema.

Percorrer os registos guardados. Também pode usar o dedo para alternar entre 0s registos

2
3 guardados

33 Voltar ao ecrd inicial (voltar a "em tempo real" se estiver em curso um exame).

Quando um registo é selecionado a partir da lista de exames, € apresentada a seguinte interface:
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# Significado

34 Mudar o nome do exame a ser visualizado.

35 Apagar um ficheiro.

36 Detalhes do exame selecionado.

37 Area de visualizac&o de miniaturas.

38 Percorrer os ficheiros. Também pode usar o dedo para alternar entre os registos guardados

39 Area de visualizac&o de ficheiros selecionada.

A partir da pagina de revisdo de exames, sao possiveis as seguintes acoes:
¢ Rever fotografias e videos realizados durante um exame,
e Mudar o nome do exame,
e Apagar o ficheiro a ser visualizado,

e Transferir o exame para uma unidade USB ligada ao sistema.

Ao reproduzir um video, é apresentado um controlador que permite navegar facilmente no video:

41424344

— 45
40—

# Significado

40 Barra de navegacéo de video.

Rebobinar o video por 1 segundo (se o video estiver em pausa) ou 5 segundos (se o video

41 . ~
estiver em modo de reproducéo).

42 Retomar a reproducéo do video.

43 Pausa na reproducéo do video.

a4 Avancar o video por 1 segundo (se o video estiver em pausa) ou 5 segundos (se o video estiver
em modo de reproducao).

45 Informacéao sobre a posicao atual do video e a sua duracéo total.

4.4. Gestao de defini¢oes

As definicbes s6 sdo acessiveis quando ndo esta em curso nenhum exame, a partir da pagina inicial,
utilizando o botédo especifico 14
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46

47
48
49
50 —
51
# Significado
46 Definir hora.
47  Bloqueio por palavra-passe ao acesso do gestor de exames.
48 Definir data.
49  Selec¢éo de idioma.
50 Idioma do sistema.
51 Aceder as definicbes de administrador. Esta caracteristica s6 pode ser utilizada pelo

fabricante/representante local e esta protegida por palavra-passe.

5. Precaucoes de limpeza

®

Desligar o Screeni e retirar a ficha de alimentacé@o da tomada elétrica antes de iniciar a limpeza.

Nunca submergir o Screeni em liquido, nunca colocar o Screeni no autoclave hem no vapor e
nunca verter alcool diretamente sobre o Screeni.

N&o pulverizar nem verter qualquer solucao liquida diretamente sobre o Screeni.

Se necessério, desinfetar em conformidade com as normas e protocolos do estabelecimento
ou com os regulamentos locais em vigor.

Assegurar que nenhum liquido entra em contacto com os componentes elétricos do Screeni.

CHSINCEICINS

Nunca utilizar uma solucao a base de cetona nem uma solucéo abrasiva.

Recomenda-se a limpeza regular do Screeni em conformidade com as normas e protocolos do
estabelecimento ou com o0s regulamentos locais em vigor. As seguintes solucdes devem ser aplicadas
humedecendo uma compressa de gaze estéril ndo abrasiva e compativeis com as indicadas a seguir:

Detergente suave (pH 7 - 9) e 4gua

Alcool isopropilico e agua, 70% por volume

No final da limpeza, o Screeni deve ser guardado num local limpo e seco, em conformidade com as
condicdes atmosféricas descritas no § 9.1 «Condi¢des de transporte, de armazenamento e de utilizagéo».
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6. Garantia

O Screeni tem uma garantia de dois anos a partir da data de compra. Qualquer abertura do Screeni pelo
utilizador pressupde a anulacdo da garantia legal.

7. Resolucao de problemas e incidentes graves

As indicacBes e acdes de inspecdo estdo propostas abaixo para resolver a maioria dos problemas
encontrados.

Caso as instrucdes seguintes ndo resolvam o problema, devolver o Screeni ao representante local
autorizado da Axess Vision Technology para andlise e reparacéo ou substituicdo do produto.

Problema Causa(s) Acbes

Ligar o Screeni a corrente elétrica com o

A bateria esta - "
transformador especifico e verificar se 0

descarregada . , .
sistema esta a funcionar novamente.
S Verificar a ligagéo a rede elétrica do
O Screeni nao liga ) i )
A bateria esta hospital.
descarregada e sem fonte  Se o Screeni estiver ligado a uma régua
de alimentacao de tomadas, verificar se a régua de

tomadas esta a funcionar corretamente.

A luz do conector de

limentacao pi laranj .
alimentacdo pisca a laranja Devolver o Screeni ao representante

local.

- Falha da bateria
E apresentado o seguinte

simbolo de bateria:@

Primeiro, verificar se o endoscopio foi
Ligacao defeituosa do detetado, certificando-se de que a
endoscopio/Screeni pagina "em tempo real" é apresentada.
Desligar e voltar a ligar o consumivel.

Sem imagem apesar de um
endoscopio estar ligado

Endoscépio defeituoso Ligar outro endoscopio.

No visor do monitor . Verificar se o cabo de video fornecido
Cabo de video

secundario . . com o Screeni esta corretamente ligado.
incorretamente ligado
E/OU Verificar se 0 monitor cumpre
Ma qualidade da imagem no Monitor secundario devidamente os requisitos indicados na
monitor secundario incompativel seccao Saida de video. Se necessario,

substituir o monitor.

A parte distal do Consultar as instrucfes de utilizacdo do

Mé qualidade de imagem. . L L e
endoscopio esta suja. endoscaopio especifico.
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Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagéo ao dispositivo deve ser comunicado a Axess Vision
Technology (através do representante local) e a autoridade competente do Estado-Membro em que o
utilizador esta estabelecido.

Incidente grave significa incidentes que direta ou indiretamente conduziram, podem ter conduzido ou podem
conduzir a qualquer uma das seguintes situagoes:

(a) a morte de um paciente, utilizador ou outra pessoa,

(b) a deterioracdo grave temporaria ou permanente do estado de salde de um paciente, utilizador ou
outra pessoa,

(c) uma ameaca grave para a saude publica (ou seja, um evento que possa resultar em risco iminente
de morte, deterioracao grave do estado de saude de uma pessoa, ou doenga grave, que possa exigir
medidas corretivas imediatas e que possa causar morbilidade ou mortalidade significativa nos seres
humanos, ou que seja invulgar ou inesperado para o local e hora determinados).

8. Manutenc¢ao

8.1. Natureza e frequéncia de manutencgao e calibragao

N&o é necessério proceder a qualquer manutencao ou calibracao.

O utilizador esta formalmente proibido de efetuar modificagdes no Screeni. O incumprimento
desta instrucdo pode provocar lesdes ao paciente ou ao utilizador e/ou prejudicar o correto
/I funcionamento do sistema videoendoscépico.

Em caso de anomalia no Screeni, consulte o § 7 «Lista de eventuais problemas» ou contacte o
representante local.

8.2. Declarag¢ao de conformidade com o caderno de encargos previsto

O fabricante, Axess Vision, certifica a conformidade do seu equipamento, tanto a nivel de conce¢do como
de fabrico, com as diretivas e normas regulamentares em vigor.

Séo utilizados os componentes adequados tendo em consideracao:
e as respetivas carateristicas técnicas e limitacoes,

e a utilizacao prevista, bem como o0 ambiente eletromagnético.

9. Transporte, armazenamento, utilizacao e elimina¢ao

9.1. Condicoes de transporte, de armazenamento e de utilizagao

Parametros Minimo Méximo
Temperatura -10 °C (14 °F) +60 °C (140 °F)
Condigdes de . -
H I
transporte € de umidade r~e ativa do ar (sem 10 % 90%
condensacéo)
armazenamento
Pressdo atmosférica 80kPa 109kPa
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Temperatura + 10 °C (50 °F) + 40 °C (104 °F)

Con.d.lgoe~s de Humidade r~elat|va do ar (sem 30% 85%
utilizacao condensacéo)
Altitude e pressao atmosférica < 2000m — 80kPa ~ 109kPa

O Screeni tem um indice de protegéo IP30.

Deve ser guardado ao abrigo de projecdes de objetos estranhos com um
Tipo de protecéo diametro inferior a 2,5 mm.

Deve ser obrigatoriamente guardado ao abrigo de projecdes de liquidos, uma

vez que nao dispbe de qualquer protecdo contra gotas de agua.

O Caso néo seja utilizado durante varios meses, a bateria do Screeni deve ser totalmente
carregada e testada antes de qualquer utilizacao.

9.2. Eliminagao de residuos

Em conformidade com a diretiva 2012/19/EU relativa aos residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos
(REEE), 0 Screeni integra-se na categoria 8 da REEE (Aparelhos médicos (com excec¢do de todos os produtos
implantados e infetados)).

Para preservar o ambiente, € obrigat6rio ndo eliminar a caixa da interface eletronica Screeni juntamente
com os residuos domésticos, mas sim com os residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos tendo em
vista o ciclo de reutilizacdo, reciclagem ou qualquer forma de valorizacdo do equipamento elétrico e
eletronico. Tenha em atencdo que o Screeni contém a seguinte substancia, classificada como SVHC
(substancia que suscita elevada preocupagdo) numa concentragao superior a 0,1% peso/peso:

e Tetrabromobisfenol A; CAS N°79-94-7 ; CE N° 201-236-9

Se necessario, devolver o dispositivo Screeni ao representante local, o qual se encarregara da sua
eliminagéo.

10. Etiquetas e codificagao dos simbolos

A codificacdo dos diferentes simbolos das etiquetas encontra-se descrita no quadro abaixo:

Simbolo Significado

u Fabricante

Data de fabrico

MD Dispositivo médico

SN NUmero de série
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REF

Referéncia do catélogo

Aparelho da classe 2 de protecao elétrica

E obrigatorio consultar o manual de utilizagdo antes de qualquer utilizag&o

N&o deverd ser eliminado juntamente com os residuos domésticos

|
>
’ZJ&‘ Manter afastado da luz solar direta e dos raios UV.
a
C € Marcagdo de conformidade de acordo com o Regulamento Europeu de
Dispositivos Médicos (MDR) 2017/745.
ISV-_2A Tens&o de entrada: 15 V CC; corrente absorvida: 2 A
Simbolo de comprovacao da protecdo contra os efeitos de imersdo temporaria
em agua, em conformidade com a norma CEI 60529. IPN:N, com
IP30

N1 = 3 Prote¢&o contra objetos estranhos soélidos com 2,5 mm de diametro,
N2 = 0 Nenhuma protecdo contra corpos liquidos

Indica que as instrucdes de utilizagdo contém adverténcias importantes, como
avisos e precaucdes que, por diversos motivos, ndo podem ser apresentadas no
préprio dispositivo médico.

N&o utilizar se a embalagem estiver danificada

Nao expor a caixa de cartdo a chuva

Conteudo fragil

90%

10%

Guardar num ambiente com humidade relativa entre 10 % e 90 %

60°C

-10°C

Guardar num ambiente com temperatura entre -10 °C e 60 °C

TSC I/
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109kPa

Guardar num ambiente com presséo atmosférica entre 80 kPa e 109

80kPa
Pat. Pending Dispositivo patenteado.
Rx only O dispositivo s6 pode ser utilizado mediante receita médica
SSIE MEDICAL — GENERAL MEDICAL EQUIPMENT AS TO ELECTRICAL SHOCK,
Q’“ "’o FIRE AND MECHANICAL HAZARDS ONLY IN ACCORDANCE WITH
cus “ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012)”
“CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14"
E507080

“IEC 60601-2-18:2009"

https:/iwww.tsc-life.com/products/
broncoflex/#resources

Consultar as instrugdes de utilizagao eletronicas
Cdédigo QR - link para as instruc6es de utilizacdo

11. Informagoes técnicas

CARATERISTICAS ELETRICAS

_ . Poténcia necesséria 100-240 V CA/50-60 Hz/0,6 A
Alimentacao . P
Poténcia de saida 15V CC/2.
Ti a ntr
ipo de protecdo contra Classe 2

eletrocussao

Tipo de bateria

Bateria de ibes de litio (11,25 V — 2950 mAh ou 10,8V — 3350mAh)

Autonomia

Minimo de 3 horas (para uma bateria nova e com carga completa)

CARATERISTICAS MECANICAS

Dimensbes C: 300 mm x A: 200 mm x P: 110 mm (suporte de fixacdo dobrado)
Peso 1,8 kg (com o suporte de fixacdo)

Interface de montagem VESA 75 mm

ECRA TATIL

Resolucdo maxima 1280 x 800

Tipo de monitor

10,1 polegadas TFT LCD

Angulo de visualizacéo

Horizontal: 170°
Vertical: 170°

TSC I/
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OUTRAS CARATERISTICAS

indice de protecdo IP30
Formatos dos ficheiros Fotografias: .JPG
exportados Videos: .AVI (compresséo h264)

CARATERISTICAS TECNICAS

Capacidade armazenamento 16 Go (possibilidade de armazenamento até 14 horas de video ou
interno mais de 100 000 fotografias)

USB tipo A (exclusivamente reservada para ligacdo de um dispositivo
USB)

Porta para endoscapio
Tomada CC 15 V/2 A

Porta HDMI: saida de video para utilizar apenas com um monitor
compativel com DVI e com o cabo HDMI/DVI fornecido.

Conexoes

11.1. Desempenhos essenciais

Os requisitos seguintes sao verificados e validados:
e Visualizacdo das vias aéreas superiores e da arvore brénquica,
e Correta orientagcdo das imagens na vista observada pelo operador,

e Garantia de que a imagem visualizada durante um procedimento endoscopico € a ativa e ndo uma
imagem gravada.

11.2. Informacgoes relativas a classe de protec¢ao elétrica

A classe de protecdo do Screeni é a classe 2 e responde aos seguintes requisitos:

e Protecdo assegurada por um conjunto de disposi¢des construtivas, tornando improvavel a colocagéo
sob tensdo da massa do aparelho,

¢ Integracdo de um "isolamento” suplementar ao isolamento principal,

e Pecas metdlicas separadas das pecas em tensdo através do isolamento principal inacessivel ao
utilizador,

e Sem possibilidade de ligacédo a terra da massa (eliminacéo dos riscos de tensédo de contacto).

11.3. Informacgoes relativas a compatibilidade eletromagnética

A utilizacdo de acessorios, transdutores e cabos que ndo os descritos e fornecidos pela Axess
/N Vision pode dar origem a um aumento das emissdes eletromagnéticas ou a uma diminuigcao da
imunidade eletromagnética do Screeni e provocar uma avaria.

Os aparelhos portateis de comunicacdo RF (incluindo periféricos como cabos de antena e

A antenas externas) ndo devem ser utilizados a uma distancia inferior a 30 cm (12 polegadas) de
gualquer zona do Screeni, incluindo os cabos especificados pela Axess Vision. Caso contrario,
os desempenhos destes aparelhos podem sofrer alteragées.

A N&o utilizar o Screeni em locais expostos a fortes radiacdes eletromagnéticas (por exemplo, na
proximidade de um equipamento de tratamento médico que utilize micro-ondas ou ondas
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curtas, IRM, radio ou telemdével/computador portétil). Em caso de interferéncia, pode ser
necessario proceder a medidas de atenua¢do, como reorientar ou deslocar o instrumento ou
isolar o local.

Desaconselha-se a utilizacdo do Screeni na proximidade de outros aparelhos ou empilhado
/N sobre outros aparelhos. Caso seja necessario proceder a uma instalacdo adjacente ou
empilhada, é conveniente verificar se o Screeni funciona normalmente.

BN

Este equipamento eletromédico exige precaucdes particulares quanto a compatibilidade
eletromagnética (CEM) e deve ser instalado e utilizado de acordo com as instru¢des neste
manual.

E pouco provavel que este aparelho provoque interferéncias prejudiciais noutros aparelhos nas
proximidades. Nao ha qualquer garantia de que ndo possam produzir-se interferéncias numa
instalagcéo particular. A degradacéo dos desempenhos deste ou de outros aparelhos, quando
utilizados em simultaneo, pode constituir uma interferéncia. Nesse caso, tente corrigir a
interferéncia através das seguintes medidas:

e Ligar e desligar os aparelhos nas proximidades de modo a determinar a origem da
interferéncia,

AN o Reorientar ou deslocar o aparelho ou os outros aparelhos,
e Aumentar a distancia entre os aparelhos,

e Ligar o aparelho a uma tomada elétrica num circuito diferente do utilizado pelos outros
aparelhos,

e Eliminar ou reduzir as emissdes eletromagnéticas através de solugdes técnicas (como
a blindagem),

e Certifigue-se de que os outros dispositivos médicos nas imediacbes cumprem as
normas CEIl 60601-1-2.

Os aparelhos de radiocomunicagfes portateis moveis (telemoéveis, etc.) podem afetar os
aparelhos eletromédicos. Adotar as precaucdes necessérias durante o funcionamento.

O Screeni foi projetado para respeitar a norma CEl 60601-1-2, que contém as exigéncias relativas a
compatibilidade eletromagnética (CEM) para os equipamentos eletromédicos. Os limites de emissdes e de
imunidade indicados nesta norma sdo indicados para conferir uma prote¢cdo aceitavel contra as
interferéncias prejudiciais que podem estar presentes num ambiente médico classico.

O sistema estad em conformidade com as exigéncias para os desempenhos essenciais indicados nas normas
CEIl 60601-1 e CEI 60601-2-18. De facto, os resultados dos ensaios de imunidade demonstraram que 0s
desempenhos essenciais do sistema néo sofrem degrada¢ées quando o sistema € submetido as condicdes
apresentadas nas tabelas seguintes.

11.3.1. Tabela 201: Emissdes eletromagnéticas

Comparacdo das exigéncias em matéria de emissdes

Ensaios de emisséo Conformidade Ambiente eletromagnético — diretivas
Emiss6es conduzidas Grupo 1/Classe O Screeni utiliza a energia RF exclusivamente para
CISPR 11/AMD1 A PASS funcionamento interno. Por conseguinte, as
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Emissbes radiadas

Grupo 1/Classe

CISPR 11/ AMD1 A PASS

Emissdes harmonicas ~ -
N&ao aplicivel

CEI 61000-3-2

FlutuacgOes e tremulacao da

tensado Nao aplicavel

CEIl 61000-3-3/AMD1

Aparelho com motores e

circuitos de comutagao Né&o aplicavel

CISPR 14-1

emissdes RF sdo muito fracas e ndo séo suscetiveis
de provocar interferéncias nos equipamentos
eletrénicos proximos.

As carateristicas das emissGes deste aparelho
permitem que o mesmo seja utilizado em zonas
industriais e em meio hospitalar (classe A definida
na CISPR 11). Quando utilizado em ambiente
residencial (para o qual se requer, normalmente, a
classe B definida na CISPR 11), este aparelho pode
nao oferecer uma protecdo adequada aos servicos
de comunicacbes com frequéncias de radio. O
utilizador pode ter de adotar medidas de corregéo,
como a recolocacao ou reorientacdo do aparelho.

11.3.2. Tabela 202: Imunidade eletromagnética

Comparacdao dos niveis de imunidade — Fendmeno transitorio

Nivel de ensaio

Ambiente eletromagnético —

Ensaios de imunidade Deciséo o
CEI60601 diretivas
E conveniente que 0s pisos sejam
de madeira, de betdo ou de
: + 8 kV em contacto i ami
Descargas eletroestaticas PASS mosalco;s .ceramlcost..dCasc(I) 0S
+ isos estejam revestidos de
CEl 61000-4-2 £2,4,8,15kVparaa PISOS estejam revest .
atmosfera materiais sintéticos, é conveniente
gue a humidade relativa seja
inferior a 30%.
+ 2 kV para linhas de
Transitorios rapidos em alimentacéo elétrica
rajadas + 1 kV para linhas de PASS
CEI 61000-4-4 entrada/saida
100 kHz PRR
Sobretensédo — + 2 kV entre fase e terra
Alimentacdo AC principal +1 KV entre fases 0°, 90°, PASS
CEI 61000-4-5 180° e 270° de variacdo E conveniente que a qualidade da
AMD1 de fase rede de alimentacgéo elétrica seja a
Sobretens&o — ) de um ambjepte comercial ou
Alimentagao 12 V CC 600 VV Nao hospitalar tipico.
aplicavel
ISO 7637-2
Cavas de tensdo, cortes UT = 0%, 0,5 ciclo (0°,
breves e variacGes de 45°, 90°, 135°, 180°,
tens&o nas linhas de 225°, 270° e 315°)
entrada da alimentacéo UT = 0% 1 ciclo - UT = PASS
elétrica 70% 25/30 ciclos (0°)
CEI 61000-4-11/AMD1 UT = 0% 250/300 ciclos
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Imunidade conduzida 3V (0,15-80 MHz)

PASS
CEI 61000-4-6 6 V (bandas ISM)
E conveniente que 0s campos
magnéticos na frequéncia da rede
Imunidade magnética 30 A/m eletrlca,te.nham 0S NIVels
PASS carateristicos de um local
CEl 61000-4-8 50 e 60 Hz representativo situado num
ambiente comercial ou hospitalar
tipico.
Imunidade magnética de 30 kHz a 8 A/m
proximidade 134,2 kHz a 65 A/m PASS
IEC 61000-4-39 13,56 MHz a 7,5 A/m

NOTA: Ut é a tensao da rede alternada antes da aplica¢do do nivel de ensaio.

Comparacdo dos niveis de imunidade — Fenémeno de campo no estado estacionario

Nivel do ensaio CEl

Ensaios de imunidade 60601 Deciséao
Perturbagcbes RF radiadas 3V/m PASS
CEI 61000-4-3/AMD1/AMD2 80 MHz a 2,7 GHz

m roximi miti
Campos de proximidade g |t|(3Ios 9V/m a 28 Vim
pelos aparelhos de comunicagdes _
sem fios RF 15 frequéncias PASS

CEI 61000-4-3/AMD1/AMD2 especificas

Ambiente eletromagnético — diretivas
E recomendavel nio utilizar os aparelhos portateis de comunicacdo RF (incluindo periféricos como os cabos de
antena e antenas externas) de qualquer parte do Screeni, incluindo os cabos especificados pela Axess Vision, a uma
distancia inferior a distancia de separacdo recomendada e calculada a partir da equacdo aplicavel a frequéncia do
emissor.
Distancia de separa¢do recomendada:

d = 1,17 .\P (para uma frequéncia entre 150kHz e 80MHz)

d = 1,17 NP (para uma frequéncia entre 80MHz e 800MHz)

d = 2,33 .VP (para uma frequéncia entre 800MHz e 2,7GHz)
sendo P a poténcia de saida maxima do emissor expressa em Watt (W), de acordo com o fabricante do emissor, e d
a distancia de separagdo recomendada em metros (m).
A intensidade de campo dos emissores de RF fixos, conforme determinada por um estudo eletromagnético
no local, deve ser inferior ao nivel de conformidade de cada intervalo de frequéncia. ((( )))
Pode ocorrer interferéncias nas proximidades de um aparelho com o seguinte A" simbolo de
marcacao:
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Distancias de separacdo recomendadas entre os aparelhos de comunicagao portateis e o Screeni

O Screeni foi projetado para ser utilizado num ambiente eletromagnético com interferéncias radioelétricas radiadas
controladas. O cliente ou o utilizador do Screeni podem ajudar a prevenir as interferéncias eletromagnéticas ao
manter a distancia minima entre o aparelho portatil e mével de comunicagdo RF (emissores) e o Screeni
recomendada acima, de acordo com a poténcia maxima de emissao do aparelho de comunicagao.

Distancia de separagdo de acordo com a frequéncia do emissor (m)

Poténcia maxima de 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
saida do emissor (W)
d=117.\/P d=117 P d=233.P

0,01 0,12 m 0,12 m 0,23 m

0,1 0,37 m 0,37 m 0,74 m

1 117 m 117 m 2,33m

10 3,7m 3,7m 737 m

100 11,70 m 11,70 m 2330 m

11.4. Normas aplicadas

O Screeni esta em conformidade com as seguintes normas:
Regulamento Europeu de Dispositivos Médicos (UE) 2017/745: Regulamento (UE) 2017/745 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos

60601-1 edicao 3.1: Aparelhos eletromédicos - Parte 1: Regras gerais de seguranga basica e de

desempenho essencial
60601-1-2 versdo 4.1: Aparelhos eletromédicos - Parte 1-2: Regras gerais de seguranca basica e
de desempenho essencial - Norma colateral: Perturbacdes eletromagnéticas - Requisitos e ensaios

12. Contactos do fabricante

Axess Vision Technology
Zone de la Liodiére

J 6 rue de la Flottiére
37300 Joué-les-Tours — Franca

https://www.tsc-life.com
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1. Informatii importante - se vor citi inainte de utilizare

A LAVERTIZARE” indica o situatie deosebit de periculoasa. Nerespectarea instructiunilor poate
duce la deteriorarea instrumentului si poate provoca vatamari sau chiar moartea.

,PRECAUTIE” aratd ca utilizarea sau utilizarea necorespunzatoare a instrumentului poate
(1) provoca o problema, cum ar fi functionarea defectuoaséa a produsului, defectarea sau avarierea
acestuia.

1.1. Cuvant inainte

Acest manual al utilizatorului contine informatii esentiale pentru utilizarea optima si in siguranta a Screeni™.
Informatiile din acest manual sunt supuse modificarilor Tn orice moment, fara avertizarea prealabila. Asigurati-
va ca folositi ultima versiune logandu-va pe site-ul web Axess Vision https://www.tsc-life.com sau contactand
reprezentant local.

Acest manual al utilizatorului nu contine explicatii privind informatiile referitoare la tehnicile endoscopice per
se.

Cititi cu atentie acest manual, impreuna cu cele ale instrumentelor utilizate si folositi-le conform instructiunilor.
Pastrati toate manualele utilizatorului Tntr-un loc sigur si usor accesibil. In cazul in care aveti intrebari sau
comentarii privind acest manual, nu ezitati sa contactati reprezentant local.

Acest manual descrie procedurile de inspectie si pregatire recomandate nainte de folosirea echipamentului,
procedurile de folosire a acestuia si precautiile care trebuie respectate privind curatarea si intretinerea dupa
utilizare.

Urmati cu atentie toate instructiunile prezentate in acest manual al utilizatorului. Intelegerea
necorespunzatoare a acestui manual poate duce la:

e vatamari grave ale pacientului,
e vatamari grave ale utilizatorului,
e vatamari grave ale unui tert,

e deteriorarea echipamentului.

1.2. Destinatia

Acest produs a fost realizat de compania Axess Vision (part of TSC Life) si este rezervat exclusiv pentru
examinarile endoscopice mentionate Tn manualul endoscopului folosit (vezi lista dispozitivelor compatibile).

Screeni este folosit pentru vizualizarea plamanilor gi a cailor respiratorii, prin intermediul unui endoscop de
unica folosinta. Screeni nu trebuie utilizat pentru alt scop decéat cel descris aici.

1.3. Indicatii privind utilizarea

Acest dispozitiv este conceput pentru utilizarea exclusiva in mediu spitalicesc, in combinatie cu un
videobronhoscop Axess Vision Broncoflex™ .

1.4. Contraindicatii

Imaginile generate de acest instrument nu trebuie folosite Tn scopuri de diagnosticare. Medicii trebuie sa
interpreteze si sa sustina in alte moduri constatarile lor, in functie de datele clinice ale pacientului.
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1.5. Calificarea utilizatorului

Screeni poate fi folosit de catre o asistenta specializata in anestezie, de catre una din sala de operatii sau
de orice alta persoana autorizata sa interactioneze cu echipamentul si sa-l pregateasca inainte de o
procedura medicala, sub responsabilitatea medicului care se ocupa de examinarea pacientului.

Acolo unde exista standarde si/sau reglementari oficiale privind calificarea utilizatorului pentru efectuarea
endoscopiei, iar tratamentul endoscopic este definit de administratia medicala sau de alte institutii oficiale,
cum ar fi societatea academica de endoscopie, acestea trebuie respectate.

Altfel, instrumentul trebuie folosit numai de catre un medic aprobat de seful departamentului responsabil cu
prevenirea accidentelor din spital sau de persoana responsabila pentru departamentul corespunzator
(departamentul de pulmonologie etc.). Medicul trebuie sa fie capabil sa efectueze in siguranta endoscopia
video si procedura endoscopica planificatda, in concordantd cu indrumarile stabilite de catre societatea
academica de endoscopie si tindnd cont de riscurile de complicatii aferente endoscopiei si procedurii
endoscopice.

1.6. Avertizari /\ si precautii privind utilizarea O

Respectati toate avertizarile si precautiile descrise in acest manual. in caz contrar, Axess Vision nu poate fi
considerat responsabil de vatamarea pacientului/utilizatorului sau de deteriorarea dispozitivului.

A Screeni trebuie folosit numai Tmpreuna cu endoscoapele comercializate de Axess Vision (vezi
§ 1.7 ,Compatibilitatea instrumentului’).

Folosirea unor instrumente incompatibile poate duce la vatamarea pacientului si poate
impiedica functionarea corecta a sistemul videoendoscopic.

>

Orice modificare a Screeni de catre utilizator este strict interzisa. Nerespectarea acestor
instructiuni poate duce la vatamarea pacientului ori a utilizatorului si/sau poate impiedica
functionarea corecta a sistemul videoendoscopic.

Daca Screeni functioneaza incorect, vezi § 7 ,Depanare” sau contactati reprezentant local.

Nu expuneti Screeni la apa sau la umezeala si nu permiteti expunerea sa prelungita la soare.

Cablul de alimentare Screeni trebuie plasat intr-un loc in care nu exista riscul sa fie strivit.

In cazul in care cablul de alimentare este deteriorat sau neizolat, inlocuiti-l imediat cu unul de
acelasi tip si categorie, furnizat de catre producator.

Daca Screeni este expus la lichide (intr-un mod contrar instructiunilor de curatare), in
eventualitatea unei caderi sau daca se deterioreaza carcasa, opriti Screeni si returnati-|
producatorului.

Folositi numai cablurile si accesoriile furnizate de producator pentru Screeni (lista este
disponibila in § 2 ,Descrierea Screeni si a accesoriilor sale”).

Evitati atingerea contactelor electrice ale Screeni.

Nu atingeti simultan pacientul si orice parte metalica a Screeni.

In cazul utilizarii pe baterii, trebuie verificatd incarcarea inainte de inceperea examindrii. Daca
bateria este descarcata, conectati Screeni la retea, pentru a efectua examinarea.

Legislatia federala din SUA restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv numai catre medici sau
la comanda acestora.

Sk b PBPEPE| B |BPP P

Nu folositi obiecte ascutite sau dure pentru a apasa pe butonul On/Off.
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1.7. Compatibilitatea instrumentului

Dispozitive compatibile din gama Axess Vision

Broncoflex 5.6/2.8 (Vortex)
Cod: 10030001 *
Piesa aplicata

Broncoflex 3.9/1.4 (Agile)
Cod: 20030001 *
Piesa aplicata

2. Descrierea Screeni si a accesoriilor sale

2.1. Descrierea produsului

Screeni este un dispozitiv medical nesteril si reutilizabil. Este un procesor video, cu interfata tactila integrata,
conceput sa afiseze in direct datele imagistice captate de endoscoapele sterile consumabile comercializate
de Axess Vision.

Pentru mai multe informatii privind endoscopul folosit, vezi manualul utilizatorului endoscopului (aflat Tn cutia
sa de transport si disponibil pe site-ul web Axess Vision https://www.tsc-life.com).

2.2. Inspectarea continutului ambalajului

A Dupa dezambalare, orice instrument defect trebuie returnat, in cutia sa originala, reprezentant
local aprobat de Axess Vision.

/N Cand dezambalati si umblati la sistemul de prindere, aveti grija sa nu va ciupiti degetele.

Comparati continutul ambalajului cu elementele prezentate mai jos. Asigurati-va ca toate accesoriile si
componentele prezentate mai jos exista si sunt in stare buna.

Descriere llustratie

Screeni
Cod: 30030001

Suport de fixare rapida
(deja atasat la Screeni)

Cod: 30030301 +
30030302

Surub cu cap moletat
Cod: 30030303
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Cablu video (HDMI/DVI)
Cod: 00020019

Alimentare electrica de
categorie medicala
(FRIWO FOX30-XM)

Cod: 00030001

Adaptor UE
Cod: 00030002

Adaptor SUA
Cod: 00030006

Adaptor Marea Britanie
Cod: 00030007

Adaptor AU
Cod: 00030008

Alimentare electrica de
categorie medicala

(TR30RDM150)
Cod: 00030001

Adaptor UE
Cod: 00030025

Adaptor SUA
Cod: 00030026

Adaptor Marea Britanie
Cod: 00030027

Adaptor AU
Cod: 00030028

2.3. Detalii Screeni

TSC I/
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# Simbol Descriere Material
1 Afigaj cu ecran tactil. Sticla
. . . TPE (elastomer
2 Amortizor pentru manipularea Screeni. .
termoplastic)
Buton On/Off Screeni.
3 Butonul se aprinde pentru a arata ca Screeni Silicon
este pornit.
4 Port pentru conectarea endoscopului Axess
Vision la Screeni.
. . - TPE elastomer
Foaie de protectie conector flexibil: (
termoplastic)
Port USB numai pentru conectarea unui stick
USB (hard-discurile cu autoalimentare nu
trebuie conectate).
Conector de iesire video pentru monitor
compatibil cu DVI. A se utiliza doar cu cablul
5 furnizat impreuna cu dispozitivul Screeni (vezi
§2.2)
Conector de alimentare 15V c.c. - 2 A.
Sub acest conector, un LED indica starea de
incarcare a Screeni:
o Portocaliu: se incarca
° Alb: pornit, nu se incarca
. Portocaliu clipitor: eroare de incarcare (vezi
8 7 ,Depanare”).
Picioare de sprijin / sistem de sprijin pentru endoscopul ambalat, cand o
6 . Prl > Sprijin pentitl endoscop Otel inoxidabil
sistemul este cuplat la un stalp IV (sarcina maxima 4 endoscoape).
7 Suport de montare compatibil VESA 75. Otel inoxidabil
8 Buton de Tnsurubare pentru fixarea la un stalp IV, ce serveste ca sant de ABS (acrilonitril
preluare pentru cablul de alimentare. butadien stiren)
9 Sistem de conectare rapida pentru tubul vertical, cu diametrul de 15-25,4 mm ABS (acrilonitril
(cum ar fi un stalp IV, de ex.). butadien stiren)
10 Maneta pentru eliberarea sistemului de conectare rapida. Otel inoxidabil
ABS acrilonitril
11 Carcasa. (

butadien stiren)
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3. Instalare si conectare

3.1. Precautii inainte de utilizare

o Efectuati o inspectie generala a produsului:
e Fara deteriorari (de ex. deformari sau crapaturi) vizibile.
e Trebuie sa fie curat si fara resturi de la agentul de curatare sau dezinfectant.
e Asigurati-va ca nu lipsesc piese si ca toate componentele sunt atasate corect.
e Asigurati-va ca nu sunt rupte sau deteriorate cablurile.
o Verificati daca accesoriile prezente impreuna cu sistemul sunt cele furnizate de Axess Vision.

o Verificati daca incarcarea bateriei este suficienta, inainte de inceperea examinarii. Daca nu este, atunci este
necesara functionarea cu alimentare de la retea.

Daca observati vreo anomalie, nu folositi Screeni si consultati instructiunile din § 7 ,Depanare”. Daca, cu
ajutorul acestei sectiuni, nu se poate elimina anomalia, va rugam sa contactati reprezentant local. Orice
deteriorare fizica sau alte defecte pot pune in pericol pacientul sau utilizatorul si pot deteriora serios sistemul
endoscopic.

3.2. Instalare

Screeni permite doua posibilitati de instalare: pe picioare, caz in care trebuie plasat pe o suprafata orizontala
plata si stabila, sau fixat pe un suport vertical tubular stabil*.

3.2.1. Asamblarea si dezasamblarea pe un suport vertical tubular

a) Montare

1) Depliati suportul de conectare rapida. 2) Pozitionati suportul pe tubul vertical
si strangeti butonul, pana cand
ansamblul este imobilizat.

Verificali ca Screeni sa fie fixat, fara risc
de cadere sau rasturnare.

b) Scoaterea

Desurubati butonul, in timp ce tineti Screeni si puneti-l pe o suprafata orizontala stabila.
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3.2.2. Scoaterea si montarea rapida a Screeni, lasand sistemul de fixare pe
suportul vertical

a) Montare

1) Asigurati-va ca suportul de 2) Prezentati Screeni la un unghi de 45° si introduceti-l in
conectare rapida este instalat fanta suportului de conectare rapida, apoi rotiti-l spre
corect (sageata ,Sus” de pe dreapta sau spre stanga, pana cand se blocheaza.
latura suportului indreptata in  verificati stabilitatea ansamblului si ca maneta s fie blocats.
sus) si stransa corect pe stalpul
V.
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b) Scoaterea

1) Ridicati maneta situata pe spatele

2) Tinadnd maneta in pozitie ridicata, rotiti Screeni spre
Screeni.

dreapta sau spre stanga si scoateti-l de pe suportul
sau de conectare rapida.

3.2.3. Inclinarea Screeni

Cand Screeni se afla pe pozitia sa pe suportul de conectare rapida, se poate regla inclinarea sa fata de
verticala, {indnd de amortizoare:

m
| {-
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3.2.4. Montarea VESA

Screeni poate fi montat pe un stand VESA 75x75. Pentru a efectua aceasta, scoateti suportul de conectare
rapida, conform descrierii din § 3.2.2 ,Scoaterea si montarea rapidd a Screeni, lasand sistemul de fixare pe
suportul vertical”.

> Suporturi de montare VESA (75x75)

Apoi atasati Screeni la suportul de montare VESA (nu este furnizat), folosind patru suruburi M4 x 10 mm (nu
sunt furnizate).

Respectati dimensiunile suruburilor pentru montarea VESA, pentru a evita deteriorarea
uN sistemului.

3.3. Cuplarea la alimentare

Vezi lista conectorilor, aflatd in pachet, conectati adaptorul de alimentare corespunzator la sursa de
alimentare, in functie de zona geografica in care se utilizeaza sistemul. Pentru a schimba adaptorul pentru
reteaua de alimentare, vezi manualul alimentarii electrice, furnizat in ambalajul acestuia.

La prima folosire, conectati cablul de alimentare la Screeni si conectati alimentarea electrica la o priza.

A Folositi numai cablul de alimentare furnizat de Axess Vision, pentru alimentarea si incarcarea
Screeni (vezi lista componentelor prezentata in § 2 ,Descrierea Screeni si a accesoriilor sale”).

Cand folositi un prelungitor pentru alimentarea Screeni:
& e verificati daca este conform standardului IEC 60884-1,

e asigurati-va ca nu este plasat pe podea, pentru a preveni posibila patrundere a lichidelor
si evita deteriorarea mecanica sau electrica.

Folosirea de accesorii, traductoare sau cabluri in afara de cele descrise si furnizate de catre
A Axess Vision poate duce la o crestere a emisiilor electromagnetice sau poate reduce imunitatea
electromagnetica a Screeni, provocand functionarea sa defectuoasa.

Lumina LED pentru conectorul de alimentare se aprinde in alb atunci cand Screeni este complet incarcat si
conectat la reteaua de alimentare, fiind portocalie atunci cand Screeni se incarca de la retea.
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3.4. lesirea video

Dispozitivul Screeni poate fi conectat la un monitor secundar pentru a duplica imaginea in direct de la
endoscop. Pentru a asigura functionarea corecta a afisajului aflat la distanta, urmati recomandarile de mai
jos:
e Folositi doar cablul HDMI/DVI furnizat impreuna cu dispozitivul Screeni (codul 00020019),
e Cerinte minime pentru monitor:
o trebuie sa aiba un conector de intrare DVI,
o rezolutia minima acceptata este de 1280 x 720 cu un raport de aspect de 5:4 sau 16:9.

D Dispozitivul Screeni a fost testat si validat cu monitorul EndoVue NDS de 24 de inchi.

Pentru a evita riscul de electrocutare, monitorul secundar conectat la dispozitivul Screeni

A trebuie sa indeplineasca cerintele prevazute in standardul IEC 60601-1. Functionarea corecta
a ansamblului trebuie sa fie verificata thainte de utilizare, iar afisajul aflat la distanta trebuie
verificat Tnainte de inceperea examinarii.

4. Instructiuni privind utilizarea Screeni

Screeni este furnizat cu un software ncorporat. Numarul versiunii software-ului instalat poate fi accesat
printr-un simplu clic pe butonul/emblema , TSC” (12) din pagina de baza. Pentru informatii despre ultimele
actualizari software, mergeti la https://www.tsc-life.com sau contactati reprezentantul local.

4.1. Folosirea Screeni pentru examinare

A inainte de fiecare utilizare, asigurati-vd ca orientarea imaginilor observate cu ajutorul
endoscopului este corecta si verificati daca imaginea afisata este in direct sau nu.

Daca este afisat urmatorul simbol pentru baterie - conectati imediat Screeni la reteaua de
/N alimentare, Tnainte de a continua examinarea.

O baterie complet incarcata dureaza cam 3 ore.

n cazul in care dispozitivul Screeni este utilizat cu un monitor secundar, verificati intotdeauna

& ecranul tactil principal pentru a va asigura ca nu pierdeti niciun mesaj relevant in timpul
examinarii.
0 Screeni regleaza automat iluminarea pentru a asigura o vizibilitate adecvata si nu este necesar

un balans de alb

1) Porniti Screeni apasand pe butonul ,,On/Off”.
Cand este afisata interfata de pornire de mai jos, sistemul este operational:
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1

12
15
13
14 —
# Semnificatie
11 Nivelul de Tncarcare a bateriei.
12 Indicarea versiunii software.
13 Acces la managerul de examinari.
14 Acces la setarile Screeni.
15 Indicarea locului conexiunii la endoscop.

2) Verificati indicatorul nivelului de incarcare a bateriei (11)

Emblema afisata Indicator de incarcare a bateriei

Baterie Tn curs de incarcare

100% - 80%

70% - 50%

40% - 20%

(=)
=)
El'
a_)

poee

15% - 5%

Baterie defecta

@E@@@@

(Vezi 8 7 ,Depanare”)

3) Conectati endoscopul la Screeni

Sistemul comuta automat pe ,in direct”:
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# Semnificatie

16 Pornirea/Oprirea inregistrarii video a examinarii curente.

17 Se face o fotografie a examinarii curente.

18 Denumirea examinarii.

19 Numarul lotului endoscopului folosit.

20 Simbol care arata daca endoscopul a fost folosit deja (absent implicit).

21 Ultima fotografie efectuata (prin apasarea pe ultima fotografie facuta, se obtine accesul la
gestionarea examinarii curente: vezi § 4.3 ,Gestionarea examinarii”).

22 Reglarea stralucirii imaginilor ,in direct”

23 Editarea denumirii examinarii.

24 Indicator ,in direct”.

25 Zona ,in direct” (atingeti de doua ori pentru a activa modul ecran complet, vezi $4.1.1
~Modul ecran complet”)

26 Durata examinarii

4) Verificati dacd pe ecran apare o imagine video in direct. Indreptati varful distal al dispozitivului de
afisare a endoscopului spre un obiect sau spre palma mainii si asigurati-va ca apare indicatorul N
DIRECT”.

Daca este afisat simbolul ® acesta arata ca endoscopul a fost deja conectat Screeni.
Utilizatorul este responsabil de continuarea examinarii.

5) Pentru a finaliza examinarea, decuplati endoscopul de la Screeni dupa ce |-ati scos si I-ati indepartat
de pacient. Este afisat inca o data ecranul de pornire. Pentru detalii privind eliminarea sa, vezi
instructiunile de utilizare a endoscopului.
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4.1.1. Modul ecran complet

Daca este necesar, in timpul examinarii, puteti activa modul ecran complet prin atingerea dubla a zonei in
direct.

27 —

00:09:59 |

# Semnificatie

27 Simbol ecran complet

Pentru a iesi din modul ecran complet, este suficient s& atingeti din nou de doua ori ,zona in direct” sau sa
faceti clic pe simbolul ,ecran complet”.

O, Modul ecran complet va fi dezactivat automat atunci cand opriti sistemul sau cand endoscopul
este deconectat.

4.2. inchiderea sistemului

Deconectati endoscopul de la Screeni daca nu ati facut deja acest lucru.

Opriti Screeni apaséand o data pe butonul On/Off. Vi se va cere sa confirmati cererea de inchidere. Daca
sistemul nu primeste un raspuns, atunci oprirea este anulata automat.

Vezi § 5 ,Precaultii privind curatarea”, pentru a curata Screeni.
Daca nivelul de incarcare a bateriei Screeni este scazut, incarcati-o (vezi § 3.3 ,Cuplarea la alimentare”).

4.3. Gestionarea examinarii

) Portul USB este numai pentru conectarea unei unitati USB.

0 Nu scoateti unitatea USB in timp ce aceasta copiaza datele examinarii, deoarece astfel se
poate deteriora continutul stick-ului USB.

0 in orice moment din timpul examinarii, puteti reveni la vederea ,in direct’, apasand pe butonul
,acasa” sau ,inapoi”.

Pentru a accesa gestionarea examinarii:
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e Apasati pe butonul aferent din pagina de pornire,

e Apasati pe ultima fotografie efectuata, din pagina ,in direct”.

33

28

29

30

31—

32
# Semnificatie
28 Exporta o examinare (butonul este activat atunci cand la sistem este cuplat un stick USB).
29 sterge o examinare.
30 Tnapoi la ecranul precedent (inapoi la ,in direct”, dacd examinarea este in curs).
31 Lista examinarilor incluse in sistem.
32 Navigheaza prin inregistrarile salvate. De asemenea, puteti schimba cu degetul pentru a rasfoi
inregistrarile salvate

33 Inapoi la ecranul de pornire (inapoi la ,in direct”, daca examinarea este in curs).

Cand este selectata o inregistrare din lista examinarilor, se afiseaza urmatoarea interfata:
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# Semnificatie

34 Redenumeste examinarea vizualizata.

35 sterge un fisier.

36 Detalii privind examinarea selectata.

37 Zona de afisare a miniaturilor.

Navigheaza prin fisiere. De asemenea, puteti schimba cu degetul pentru a rasfoi inregistrarile

38
salvate

39 Selectarea zonei de vizualizare din figier.

De pe pagina de analiza a examinarii, sunt posibile urmatoarele actiuni:
e Revederea fotografiilor si secventelor video efectuate in timpul examinarii,
¢ Redenumirea examinarii,
e stergerea fisierului vizualizat,

e Transferarea examinarii pe un stick USB conectat la sistem.

La redarea secventei video, apare un controler, care permite navigarea cu usurinta prin aceasta:

41424344

# Semnificatie

40 Bara de navigatie video.

a1 Derularea inapoi a secventei video cu 1 secunda (daca secventa este intreruptd) sau cu 5
secunde (daca secventa este in modul de redare).

42 Reluarea redarii video.

43 Intreruperea redarii video.

Derularea rapida inainte a secventei video cu 1 secunda (daca secventa este intrerupta) sau

44
cu 5 secunde (daca secventa este in modul de redare).

45 Informatii despre pozitia curenta a secventei video si durata sa totala.

4.4. Gestionarea setarilor

Setarile sunt accesibile numai cand nu este in curs nicio examinare, plecand din pagina de pornire si utilizand
butonul aferent 14
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51

# Semnificatie

46  Setarea orei.

47  Blocarea prin parola a accesului la managerul de examinari.

48  Setarea datei.

49  Selectarea limbii.

50 Limba sistemului.

51 Acces la setarile administratorului. Aceasta proprietate poate fi folosita numai de catre

producator/reprezentantul local este protejata prin parola.

5. Precautii privind curatarea

Screeni trebuie oprit, iar stecherul de alimentare trebuie scos din priza, inainte de inceperea
procedurii de curatare.

Niciodata nu imersati Screeni intr-un lichid, niciodata nu-I curatati in autoclava sau cu aburi si
niciodata nu turnati alcool direct pe el.

Nu pulverizati si nu turnati o solutie lichida direct pe Screeni.

Dezinfectati-| daca este necesar, conform standardelor si protocoalelor spitalului sau conform
reglementarilor locale aplicabile.

© e o o o

Aveti grija ca lichidul sa nu intre in contact direct cu vreo componenta electrica a Screeni.

0,

Nu folositi niciodata o solutie ce contine chetona sau o solutie abraziva.

Se recomanda ca Screeni sa fie curatat regulat, conform standardelor si protocoalelor spitalului sau
reglementarilor locale aplicabile. Se pot aplica urmatoarele solutii, prin umezirea unei comprese sterile
neabrazive, din tifon, care trebuie sa fie compatibila cu recomandarile de mai jos:

Detergent moale (pH 7-9) si apa

Izopropil alcool si apa, 70 % volum
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Dupa curatare, Screeni trebuie pastrat intr-un loc curat si uscat, conform conditiilor atmosferice detaliate in
§ 9.1 ,Conditii de transport, depozitare si utilizare”.

6. Garantie

Screeni are o garantie de doi ani, de la data achizitionarii. Deschiderea Screeni va anula garantia legala.

7. Depanare si incidente grave

Mai jos sunt propuse indicatii si actiuni privind inspectia, pentru a rezolva majoritatea problemelor intainite.

In cazul in care, cu urmatoarele instructiuni, nu se corecteaza problema, returnati Screeni la reprezentantul
local autorizat Axess Vision Technology, in vederea analizarii si repararii sau inlocuirii produsului.

Problema

Cauza (cauzele)

Actiuni

Screeni nu porneste

Bateria nu este incarcata

Conectati Screeni la reteaua electrica,
prin intermediul transformatorului special
si verificati daca sistemul functioneaza.

Bateria nu este incarcata
si nu se alimenteaza
electric

Verificati conexiunea la reteaua electrica

a spitalului.
Daca Screeni este conectat la un
prelungitor, verificati ca acesta

functioneaza corect.

Lumina conectorului de

alimentare clipeste portocaliu

Este afisat urmatorul simbol

al bateriei:

Baterie defecta

Returnati Screeni la reprezentantul local.

Nicio imagine, in ciuda
endoscopului conectat

Endoscop/conexiune la
Screeni defecta

Mai intéi, verificati daca endoscopul a fost
detectat, asigurandu-va ca este afisata
pagina ,in direct”. Decuplati si recuplati
consumabilul.

Endoscop stricat

Conectati alt endoscop.

Nu se afiseaza nimic pe
monitorul secundar

Calitatea imaginii de pe
monitorul secundar este
slaba

Cablul video este conectat
incorect
SI/SAU

Monitorul secundar este
incompatibil

Cablul video furnizat impreuna cu
dispozitivul Screeni trebuie sa fie conectat
corect; asigurati-va de acest lucru.

Asigurati-va ca monitorul indeplineste
corect cerintele indicate Tn sectiunea §
lesirea video. Schimbati monitorul, dupa
caz.

Calitatea slaba a imaginii.

Partea distala a
endoscopului este
murdara.

Consultati IFU dedicate endoscopului.

TSC I/
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Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat la Axess Vision Technology
(prin reprezentantul local) si la autoritatea competenta din statul membru in care este stabilit utilizatorul.

Prin incident grav se inteleg incidentele care, in mod direct sau indirect, au condus, ar fi putut conduce sau
ar putea conduce la oricare dintre urmatoarele:

(a) decesul unui pacient, al unui utilizator sau al unei alte persoane,

(b) deteriorarea grava temporara sau permanenta a starii de sanatate a unui pacient, a unui utilizator sau
a unei alte persoane,

(c) o amenintare grava pentru sanatatea publica (= un eveniment care ar putea duce la un risc iminent
de deces, la o deteriorare grava a starii de sanatate a unei persoane sau la o boala grava, care ar
putea necesita masuri rapide de remediere si care ar putea cauza o morbiditate sau o mortalitate
semnificativa la om, sau care este neobisnuit sau neasteptat pentru locul si momentul dat).

8. intretinere

8.1. Natura si frecventa intretinerii si a calibrarii

Nu sunt necesare calibrarea sau intretinerea.

Orice modificare a Screeni de catre utilizator este strict interzisa. Nerespectarea acestor
& instructiuni poate duce la vatamarea pacientului ori a utilizatorului si/sau poate impiedica
functionarea corecta a sistemul videoendoscopic.

Daca Screeni functioneaza incorect, vezi § 7 ,Depanare” sau contactati reprezentant local.

8.2. Certificat de conformitate cu specificatiile

Producatorul, Axess Vision, certifica pentru echipamentele sale conformitatea, atat in ceea ce priveste
designul, céat si fabricarea, conform directivelor aplicabile si standardelor de reglementare.

Foloseste componente adecvate, {inadnd cont de:
e caracteristicile tehnice si limitarile acestora,

o utilizarea preconizata a acestora si mediul electromagnetic.

9. Transport, depozitare, utilizare si eliminare

9.1. Conditii de transport, depozitare si utilizare

Parametri Minimum Maximum
Temperatura -10°C (14°F) +60°C (140°F)
Cond'ltu de transport Umiditatea relativa a aerului (fara 10% 90%
si depozitare condensare)
Presiunea atmosferica 80 kPa 109 kPa
Temperatura + 10°C (50°F) + 40°C (104°F)
Conditji de utilizare . o e o
’L‘Jmldffien?n\relatlva a aerului (fara 30% 85%

A
CoTruacTisadrcy
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Altitudine si presiune atmosferica < 2.000 m — 80 kPa ~ 109 kPa

Screeni are clasificarea protectiei IP30.

Trebuie pastrat departe de proieciiile unor corpuri straine cu diametrul sub 2,5
Tip de protectie mm.

Trebuie protejat de stropirea cu lichid, deoarece nu are nicio protectie impotriva
picaturilor de apa.

O Daca nu utilizati Screeni timp de mai multe luni, efectuati o incarcare completa si testati
puterea bateriei, Thainte de utilizare.

9.2. Eliminarea deseurilor

Tn conformitate cu Directiva 2012/19/EU privind Deseurile echipamentelor electrice si electronice (WEEE),
Screeni face parte din categoria 8 a WEEE (dispozitive medicale, cu exceptia tuturor produselor implantate
si infectate).

Pentru a conserva mediul, unitatea interfetei electronice Screeni nu trebuie eliminata impreuna cu deseurile
menajere, ci cu deseurile echipamentelor electrice si electronice, pentru un ciclu de reutilizare, reciclare sau
orice forma de recuperare a acestui echipament electric gi electronic. Va rugam sa retineti ca Screeni contine
urmatoarea substanta clasificatd ca SVHC (substanta care prezintd motive de ingrijorare deosebita) la o
concentratie mai mare de 0,1% masa procentuala:

e Tetrabromobisfenol A ; CAS N°79-94-7 ; CE N° 201-236-9
Daca este necesar, returnati unitatea Screeni la reprezentant local, in vederea eliminarii.

10. Etichete si semnificatiile simbolurilor

Semnificatjile diverselor simboluri si etichete sunt descrise in tabelul de mai jos:

Simbol Semnificatie

u Producéator

Data fabricarii

MD Dispozitiv medical

SN Numar de serie

REF Cod catalog

Dispozitiv electric categoria de protectie 2

@ Cititi instructiunile de utilizare, Tnainte de folosire
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Nu aruncati impreuna cu deseurile menajere normale

A
v

(] }\.
Z

A se feri de lumina solara si de radiatiile UV.

Marcaj de conformitate conform Regulamentului (UE) 2017/745 privind
dispozitivele medicale (MDR).

15V-2A Tensiune de intrare: 15 V c.c.; curent absorbit; 2 A
Simbol care certifica protectia impotriva efectelor imersarii temporare in apa, in
conformitate cu IEC 60529. IPN1N> cu
IP30

N1 = 3 Protectie impotriva obiectelor straine solide cu diametrul de 2,5 mm,
N2 = 0 Fara protectie impotriva lichidelor

Arata ca instructiunile de utilizare contin informatjii de avertizare importante, cum
ar fi avertizarile si precautiile, care, din diverse motive, nu pot fi afisate pe
dispozitivul medical

Nu folositi, daca ambalajul este deteriorat

Nu expuneti cutia la ploaie

Continut fragil

Pastrati intr-un mediu cu umiditatea relativa intre 10 % si 90 %

Pastrati intr-un mediu cu temperatura intre -10 si +60 °C

i—109kPa
80kPa

Pastrati intr-un mediu cu presiunea atmosferica intre 80 si 109 kPa

Pat. Pending

Dispozitiv patentat.

Rx only

Dispozitivul se va folosi numai cu prescriptie

TSC I/
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SSIE MEDICAL — GENERAL MEDICAL EQUIPMENT AS TO ELECTRICAL SHOCK,
M= FIRE AND MECHANICAL HAZARDS ONLY IN ACCORDANCE WITH

c us "ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012)"
"CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14"
"I[EC 60601-2-18:2009"

E507080

https://www.tsc-life.com/products/
broncoflex/#resources

Consultati instructiunile de utilizare in format electronic
Cod QR - link catre instructiunile de utilizare

11. Informatii tehnice

CARACTERISTICI ELECTRICE

_ _ Cerinte privind alimentarea 100-240V c.a. / 50-60 Hz / 0,6 A
Alimentare electrica
Puterea de iesire 15Vcc./2A
Tipd tectie 1 tri
ip de protectie impotriva Clasa a 2-a

electrocutarii

Tip de baterie

Baterie litiu-ion (11,25 V - 2.950 mAh sau 10,8V — 3350mAh)

Autonomie

Cel putin 3 ore (pentru o baterie noua si complet incarcata)

CARACTERISTICI MECANICE

Dimensiuni L: 300 mm x H: 200 mm x D: 110 mm (suportul de montare pliat)
Greutate 1,8 kg (cu suportul de montare)

Interfata de montare VESA 75 mm

ECRAN TACTIL

Rezolutie maxima 1280x800

Tip de afisaj

10,1 inch TFT LCD

Unghi de vizualizare

Orizontal: 170°
Vertical: 170°

DIVERSE CARACTERISTICI

Clasificare protectie

IP30

Formate de figiere exportate

Fotografii: .JPG
Video: .AVI (comprimare h264)

CARACTERISTICI TEHNICE

Capacitate de stocare interna

16 Gb (poate stoca pana la 14 ore de video sau peste 100.000 fotografii)

Conexiuni

USB Tip A (numai pentru conectarea stick-ului USB)

Port endoscop

C.c. 15V / 2A intrare

Portul HDMI: iesirea video trebuie sa fie utilizatd doar cu un monitor
compatibil cu DVI si cu cablul HDMI/DVI furnizat.
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11.1. Performante esentiale

Urmatoarele cerinte sunt verificate si validate:

Vizualizarea cailor respiratorii superioare si a arborelui bronsic,
Orientarea corecta a imaginii in vederea observata de operator,

Garantia ca imaginea vizualizata in timpul unei proceduri endoscopice este in direct, nu inregistrata.

11.2. Informatii privind clasa de protectie electrica

Screeni are clasa de protectie 2 si indeplineste urmatoarele cerinte:

Protectie asiguratda de un set de prevederi privind constructia, care face improbabila existenta
tensiunii pe partile conductive expuse ale dispozitivului,

»1zolatie” suplimentara, adaugata la cea principala,
Partile metalice sunt separate de cele sub tensiune, prin izolatia principala, inaccesibila utilizatorului,

Nu exista posibilitatea impamantarii partilor conductive expuse (eliminarea riscurilor de contact cu
tensiunea).

11.3. Informatii privind compatibilitatea electromagnetica

A

Folosirea de accesorii, traductoare sau cabluri in afara de cele descrise si furnizate de catre
Axess Vision poate duce la o crestere a emisiilor electromagnetice sau poate reduce imunitatea
electromagnetica a Screeni, provocand functionarea sa defectuoasa.

Echipamentul de comunicatii RF portabil (inclusiv periferice, precum cablurile antenei si
antenele externe) nu trebuie utilizat la mai putin de 30 cm (12 inch) de orice parte a Screeni,
inclusiv cablurile specificate de Axess Vision. In caz contrar, pot fi afectate performantele
acestor dispozitive.

Nu utilizati Screeni intr-o camera expusa la radiatii electromagnetice intense (de ex., in
apropierea echipamentului medical care foloseste microunde sau unde scurte, RMN, radio, sau
telefon mobil/fara fir). In eventualitatea interferentei, pot fi necesare masuri de micsorare, cum
ar fi reorientarea sau mutarea acestui instrument ori izolarea zonei.

Nu se recomanda folosirea Screeni in apropierea altor dispozitive sau stivuirea pe alte
dispozitive. Daca este necesara instalarea adiacenta sau stivuirea, atunci trebuie verificat daca
Screeni functioneaza corect.

Acest echipament medical necesita precautii speciale privind compatibilitatea electromagnetica
(EMC) si trebuie instalat si folosit in conformitate cu instructiunile din prezentul manual.

Este foarte improbabil ca acest dispozitiv sa produca interferente daunatoare cu alte dispozitive
din apropiere. Totusi, nu exista nicio garantie ca nu vor avea loc interferente in cadrul unei
anumite instalatii. Pierderea performantelor acestui dispozitiv si a altora, atunci cand sunt
folosite simultan poate provoca interferente. Daca se intdmpla asa, incercati sa corectati
interferentele prin urmatoarele masuri:
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e Porniti si opriti dispozitivele din apropiere, pentru a determina sursa interferentelor,

o Reorientati sau mutati acest dispozitiv sau celelalte dispozitive,

e Mariti distanta dintre dispozitive,

e Conectati dispozitivul la o priza aflata pe un alt circuit de alimentare decat cel al celorlalte

dispozitive,

o Eliminati sau reduceti emisiile electromagnetice, folosind solutii tehnice (cum ar fi

ecranarea),

e Asigurati-va ca celelalte dispozitive medicale din vecinatate se conformeaza
standardelor IEC 60601-1-2.

Dispozitivele de radiocomunicatie portabile si mobile (telefoane mobile etc.) pot afecta
echipamentul electric medical. Va rugam sa aveti grija sa va luati precautiile necesare, in timpul

functionarii acestora.

Screeni este conceput sa se conformeze standardului IEC 60601-1-2, care contine cerintele legate de
compatibilitatea electromagnetica (ECM) pentru echipamentele electrice medicale. Emisiile si limitele
imunitatii specificate in acest standard sunt indicate pentru a asigura o protectie acceptabila contra
interferentelor daunatoare intalnite intr-un mediu medical tipic.

Sistemul se conformeaza cerintelor esentjale privind performantele, specificate in standardele IEC 60601-1
si IEC 60601-2-18. Rezultatele testelor de imunitate au demonstrat ca performantele esentiale ale sistemului
nu se pierd, cand acesta este supus conditiilor prezentate in tabelele urmatoare.

11.3.1. Tabelul 201: Emisii electromagnetice

Compararea cerintelor privind emisiile

Teste privind emisiile

Conformitate

Mediu electromagnetic - indrumar

Emisii conductive
CISPR 11/ AMD1

Grupa 1/Clasa A
PASS

Emisii prin radiatie
CISPR 11/ AMD1

Grupa 1/Clasa A
PASS

Emisii armonice
IEC 61000-3-2

Nu este cazul

Fluctuatii de tensiune si
palpéire
IEC 61000-3-3/ AMD1

Nu este cazul

Dispozitive cu motor sau
dispozitive de comutare

CISPR 14-1

Nu este cazul

Screeni foloseste energia RF numai pentru funciile
sale interne. Prin urmare, emisiile sale RF sunt
foarte scazute si este improbabil sa cauzeze vreo
interferenta cu echipamentul electric din apropiere.

Caracteristicile emisiilor acestui dispozitiv permit
folosirea sa in mediul industrial si in instalatiile din
spital (clasa A definitd in CISPR 11). Cand este
folosit intr-un mediu rezidential (pentru care, in mod
normal, este necesara clasa B definita in CISPR
11), acest dispozitiv poate sa nu asigure o protectie
adecvata fata de serviciile de comunicatie RF. Poate
fi necesar ca utilizatorul sa implementeze masuri de
corectie, cum ar fi reinstalarea sau reorientarea
dispozitivului.
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11.3.2. Tabelul 202: Imunitatea electromagnetica

Compararea nivelurilor imunitatii - Fenomene tranzitorii

. : Nivel de testare IEC . Mediu electromagnetic -
Teste de imunitate Verdict
60601 indrumar
Podelele trebuie sa fie din lemn,
Descarcare electrostatica 4 8 KV contact beton sau greS|e. Daca 'pod'elele'
(ESD) TRECUT sunt acoperite cu material sintetic,

+ 2, 4,8, 15kV aer

IEC 61000-4-2 umiditatea relativa trebuie sa fie de
cel putin 30 %.
+ 2 kV pentru liniile de
Tranzienti electrici alimentare electrica
rapizi/explozii + 1 kV pentru liniile de TRECUT
IEC 61000-4-4 intrare/iesire

100 kHz PRR

Supratensiune tranzitorie -

. .. + 2 kV modul obignuit
alimentarea electrica cu

+1 kV modul diferential

c.a. de laretea 0°. 90°. 180° si 270° TRECUT
'EC 61000-4-5 sc,h'mb,are de$fla a
[ z
AMD1 : _ Calitatea tensiunii electrice de la
Sgpratensmne tra_nzvltorle i retea trebuie sa fie cea tipica
alimentarea electrica cu 600V Nu este pentru mediul comercial sau
c.c.del2V cazul spitalicesc.
ISO 7637-2
Caderile de tensiune, UT = 0%, 0,5 cicluri (0°,
intreruperile scurte si 45°,90°, 135°, 180°,
variatiile de tensiune de pe 225°, 270° si 315°)
liniile de intrare ale UT = 0% 1 ciclu — UT = TRECUT
alimentarii electrice 70% 25/30 cicluri (0°)
IEC 61000-4-11 / AMD1 UT = 0% 250/300 cicluri
Imunitate conductiva 3V (0,15—.80 MHz) TRECUT
IEC 61000-4-6 6 V (benzi ISM)
Campurile magnetice cu frecventa
Imunitate magnetica 30 A/m TRECUT alimentarii trebuie sa se situeze la
IEC 61000-4-8 50 si 60 Hz nivelurile caracteristice unui mediu
comercial sau spitalicesc tipic.
Imunitate magnetica in 30 kHz la 8 A/Im
proximitate 134,2 kHz la 65 A/m TRECUT
IEC 61000-4-39 13,56 MHz la 7,5 A/m

NOTA: Ur este tensiunea c.a. de la retea, inainte de aplicarea nivelului testului.

Compararea nivelurilor imunitatii - Fenomene de camp in stare stationara

Nivel de testare IEC

Teste de imunitate 60601 Verdict
Perturbatii RF prin radiatie 3Vim
I[EC 61000-4-3 / AMD1 / AMD2 80 MHz - 2,7 GHz TRECUT
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Campurile din apropiere emise de

9V/m-28V
echipamentele de comunicatie RF 15 ::cheite/;n ecifice TRECUT
IEC 61000-4-3 / AMD1 / AMD2 P

Mediu electromagnetic - indrumar
Echipamentul de comunicatie RF portabil (inclusiv perifericele, cum ar fi cablurile antenei si antenele externe) nu trebuie folosite mai aproape
de orice parte a Screeni, inclusiv cablurile specificate de Axess Vision, decat distanta de separare recomandatd, calculata din ecuatia aplicabila
frecventei transmitatorului.
Distanta de separare recomandata:

d = 1,17 NP (for a frequency ranging from 150kHz to 80MHz)

d = 1,17 NP (for a frequency ranging from 80MHz to 800MHz)

d = 2,33 .VP (for a frequency ranging from 800MHz to 2,7GHz)
unde P este puterea nominala de iesire maxima a transmitatorului, in Watt (W), conform producatorului transmitatorului, iar d este distanta

de separare recomandata, in metri (m).
Intensitatile cAmpurilor de la transmitatoarele RF fixe, determinate prin sondaj electromagnetic la fata

locului, trebuie sa fie mai mici decat nivelul de conformitate, pentru fiecare interval de frecvente.
Interferenta poate aparea in vecinatatea echipamentului marcat cu simbolul urmator: ((("))

A

Distante de separare recomandate intre echipamentul de comunicatie portabil si Screeni

Screeni este conceput pentru utilizarea intr-un mediu electromagnetic, in care perturbatiile radioelectrice
radiate sunt controlate. Clientul sau utilizatorul Screeni poate contribui la prevenirea interferentelor
electromagnetice, prin mentinerea unei distanfe minime intre echipamentul de comunicatie RF portabil si
mobil (transmitatoare) si Screeni, conform recomandarilor de mai jos si in functie de puterea de iegire
maxima a echipamentului de comunicatje.

Puterea de iesire Distanta de separare, in functie de frecventa transmitatorului (m)

maxima a 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,7 GHz
transmitatorului (W) d=117 VP d=117 VP d=233.P
0,01 0,12 m 0,12 m 0,23 m
0,1 0,37 m 0,37 m 0,74 m
1 1,17 m 1,17 m 2,33 m
10 3,7m 3,7m 7,37 m
100 11,70 m 11,70 m 23,30 m

11.4. Standarde aplicabile

Screeni se conformeaza urmatoarelor standarde:

e Regulamentul european privind dispozitivele medicale (UE) 2017/745: Regulamentul (UE)
2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale

e 60601-1 editia 3.1: Echipamente electrice medicale - Partea 1; Cerinte generale privind siguranta
elementara si performantele esentiale

e 60601-1-2 editia 4.1: Echipamente electrice medicale - Partea 1-2; Cerinte generale privind siguranta
elementara si performantele esentiale - Standard colateral Perturbatjile electromagnetice - Cerinte si
teste
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12. Detalii privind contactarea producatorului

Axess Vision Technology
Zone de la Liodiére

u 6 rue de la Flottiere
37300 Joué-lés-Tours — Franta

https://www.tsc-life.com
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Tse l”'.E Innovation with purpose

TSC Life

Axess Vision Technology c €
Zone de la Liodiere

6 rue de la Flottiere

37300 Joué-les-Tours — France

www.tsc-life.com
letsconnect@tsc-life.com
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Screent’™

Bruksanvisning
Visualiseringsenhet

REF | Screeni™ 30030001
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1. Viktig information — las fore anvandning

A "VARNING” avser en potentiellt farlig situation. Om du inte féljer varningen kan det skada
enheten eller orsaka personskador som kan innebéra livsfara.

O, "FORSIKTIGT” innebar att anvandning eller felaktig anvandning av enheten kan orsaka
problem, sdsom funktionsfel, driftsstopp eller skador pa enheten.

1.1. Inledning

Denna bruksanvisning innehaller information som &r viktig for optimal och saker anvandning av Screeni™.
Informationen i bruksanvisningen kan nar som helst komma att &ndras utan féregaende meddelande.
Sakerstall att du har den senaste, uppdaterade versionen genom att besdka Axess Visions webbplats
https://www.tsc-life.com ller genom att kontakta lokal representant.

Den har bruksanvisningen innehaller ingen forklaring av eller information om sjélva endoskopitekniken.

Las denna bruksanvisning och bruksanvisningarna till samtliga instrument som anvands noggrant och
anvand enheten och instrumenten i enlighet med anvisningarna. Forvara samtliga bruksanvisningar pa en
saker och lattillganglig plats. Om du har nagra fragor eller funderingar kring bruksanvisningen ska du kontakta
lokal representant.

Den héar bruksanvisningen beskriver rekommenderade kontroll- och forberedelseprocedurer innan
utrustningen anvands, sjalva anvandningsforfarandet samt riktlinjer for rengéring och underhall efter
anvandning.

Folj noggrant alla instruktioner i denna bruksanvisning. Feltolkning av instruktionerna kan leda till
e allvarlig personskada pa patienten
¢ allvarlig personskada pa anvandaren
e allvarlig personskada pa tredje part

e skador pa utrustningen.

1.2. Avsedd anvandning

Den har produkten har utvecklats av foretaget Axess Vision (part of TSC Life) och ar endast avsedd for de
endoskopiska undersdkningar som anges i bruksanvisningen for det endoskop som anvéands (se listan dver
kompatibla enheter).

Screeni skapar en visualisering av luftvagarna genom endoskopi for engangsbruk. Screeni far inte anvandas
i ndgot annat syfte.

1.3. Anvandningsindikationer

Denna enhet ar endast avsedd att anvandas i sjukhusmiljo tilsammans med videobronkoskopet Broncoflex™
fran Axess Vision.

1.4. Kontraindikationer

De bilder som denna enhet framstaller far inte anvandas i diagnossyfte. Léakare maste tolka och verifiera alla
resultat med andra medel i forhallande till uppgifterna i patientens journal.
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1.5. Anvandarbehdrighet

Screeni kan anvandas av en narkossjukskoterska, assistent pa en operationsavdelning eller annan person
som har behdrighet att handha och férbereda enheten fore en medicinsk procedur, dar en ansvarig lakare
ansvarar for patientundersokningen.

Om det finns officiella riktlinjer och/eller foreskrifter vad géller behdrighet for anvandaren av endoskopet, den
endoskopiska behandling som definierats av den medicinska administrationen eller av andra officiella
institutioner, till exempel fakulteten for endoskopi, ska dessa foljas.

| 6vriga fall far detta instrument endast anvandas av lakare som har godkants av en avdelningschef med
ansvar for att forebygga olyckor pa sjukhuset eller av ansvarig for aktuell avdelning (lungavdelningen etc.).
Lakaren maste kunna utfora avsedd undersokning med videoendoskopet pa ett sakert satt, genom att folja
de faststallda direktiven fran fakulteten for endoskopi och genom att beakta de risker for komplikationer som
forknippas med endoskopi och endoskopiska undersokningar.

1.6. Varningar /\ och forsiktighetsatgarder ®

Folj alla varningar och forsiktighetsatgarder som anges i denna bruksanvisning. Om detta inte gors fransager
sig Axess Vision allt ansvar vid eventuell personskada pa patienten eller anvandaren, eller skada pa enheten.

A Screeni far endast anvandas tillsammans med de endoskop som salufors av Axess Vision (se
8§ 1.7 ’Instrumentkompatibilitet”).

A Anvandning av inkompatibla instrument kan orsaka personskada pa patienten och gora sa att
videoendoskopsystemet inte fungerar korrekt.

All modifiering av Screeni av anvandaren ar strikt férbjuden. Om denna anvisning inte foljs kan
det orsaka personskada pa patienten eller anvandaren och/eller gora s& att
videoendoskopsystemet inte fungerar korrekt.

>

Om Screeni inte fungerar korrekt ska du lasa listan i § 7 "Felstkning” eller kontakta lokal
representant.

Screeni far inte utsattas for vatten, fukt eller solljus under en langre tid.

Natsladden till Screeni maste placeras sa att den inte riskerar att klammas.

Om nétsladden skadas eller om holjet gar sonder ska sladden omedelbart bytas mot en ny av
samma typ och markdata, fran samma tillverkare.

Om Screeni utsatts for vatska (pa ett satt som inte foljer rengoéringsanvisningarna), om den
tappas eller om holjet har skadats ska du dra ut natsladden och returnera enheten till
tillverkaren.

Anvand endast kablar och tillbehtr som tillhandahalls av Screenis tillverkare (en lista finns i §
2 "Beskrivning av Screeni och dess tillbehor”).

Undvik att vidrora Screenis elkontakter.

Vidror inte patienten och nagon metallisk del av Screeni pd samma gang.

Vid anvandning med batteri ar det viktigt att kontrollera att batteriet ar laddat innan
undersokningen inleds. Om batteriet ar svagt ska du ansluta Screeni till elnatet for att
genomfdra undersdkningen.

| enlighet med federal lagstiftning i USA far denna enhet endast saljas av en lakare eller pa
ordination av en lakare.

Sk | B PbBE B | PBPP

Anvand inte vassa eller harda foremal for att trycka pa pa-/av-knappen.
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1.7. Instrumentkompatibilitet

Enheter som ar kompatibla med Axess Vision

Broncoflex 5.6/2.8 (Vortex)
Referens: 10030001 =
Tillampad del

Broncoflex 3.9/1.4 (Agile)
Referens: 20030001 ==
Tillampad del

2. Beskrivning av Screeni och dess tillbehor

2.1. Beskrivning av produkten

Screeni ar en icke-steril medicinteknisk produkt for flergangsbruk. Det &r en videoprocessor med ett grafiskt
anvandargranssnitt som visar bilder som tas i realtid av sterila endoskop for engangsbruk som salufors av
Axess Vision.

Mer information om det endoskop som anvands finns i respektive bruksanvisning (medfdljer i férpackningen
och finns aven pa Axess Visions webbplats https://www.tsc-life.com).

2.2. Kontroll av innehallet i forpackningen

A

A Vid uppackning och montering av fastsystemet ska du vara forsiktig sa att du inte klammer
fingrarna.

Vid uppackning maste eventuella defekta instrument returneras i sin originalférpackning till
Axess Visions lokal representant.

Jamfor innehallet i forpackningen med de enheter som beskrivs nedan. Kontrollera att alla tillbeh6r och delar
som anges nedan medfdljer och ar i gott skick.

Beskrivning Bild

Screeni
Referens: 30030001

Snabbfaste m
(sitter redan fast pa Screeni) ;’ﬁ,(
Referens: 30030301 + 30030302 ﬂ\giﬁz,_u
yan N,
Fastvred {1 / b))
(| jfzeee |

Referens: 30030303
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Videokabel (HDMI/DVI)
Referens: 00020019

Elkontakt for sjukhusbruk (FRIWO
FOX30-XM)

Referens: 00030001

Adapter for

Adapter for EU USA Adapt(.ar . for Adapter for Australien
f f Storbritannien f
Referens: 00030002 Referens: Referens: 00030008
00030006 Referens: 00030007

Elkontakt for sjukhusbruk
(TR30RDM150)

Referens: 00030001

Adapter for Adapter for
Adapter for EU USA p . Adapter for Australien
Storbritannien
Referens: 00030025 Referens: Referens: 00030028
00030026 Referens: 00030027
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Nr Symbol Beskrivning Material
1 Pekskarm. Glas
: . TPE termoplastisk
2 Handtag for att andra Screeni-skarmens position. ( P
elastomer)
Pa-/av-knapp pa Screeni.
3 N . Silikon
Knappen tands for att ange att Screeni ér paslagen.
4 Port for att ansluta Axess Vision-endoskopet till
Screeni.
. TPE termoplastisk
Mijukt lock for att skydda kontakterna: ( P
elastomer)
USB-port, endast for anslutning av ett USB-minne
(forbjudet att ansluta en elansluten harddisk).
Videoutgangsanslutning ~ for ~ DVI-kompatibla
@ skarmar. Anvand endast med kabeln som
5 medfoljer Screeni (se § 2.2)
Elkontakt 15V DC — 2 A.
Under denna kontakt sitter en LED-lampa som
anger Screenis laddningsstatus:
e Orange: laddas
e Vit: natansluten, laddas ej
e Blinkar orange: laddningsfel (se 8§ 7
"Fels6kning”).
Stodben/system for att ha dosk 3 t t ar fast vid e
5 0 gn sys erT.1 Or att hdnga upp endoskop nér systemet ar fast vi Rostritt stal
ett stativ (for hogst fyra endoskop).
7 Faste kompatibelt med VESA 75. Rostfritt stal
. ° : ABS-plast
8 Vred for upprullning av elsladden. Fasts pa ett stativ. p. . :
(akrylnitrilbutadienstyren)
9 System med snabbfaste for vertikalt ror med en diameter pa 15— ABS-plast
25,4 mm (till exempel ett stativ). (akrylnitrilbutadienstyren)
10 | Sparr for att lossa snabbfastet. Rostfritt stal
. ABS-plast
11 | Holje. P

(akrylnitrilbutadienstyren)

TSC I/
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3. Installation och konfiguration

3.1. Forsiktighetsatgarder fore anvandning

e Utfor en allmén kontroll av enheten:
e Det far inte forekomma négra skador (till exempel deformationer eller sprickor).
e Enheten maste vara ren och det far inte forekomma rester av rengérings- eller desinfektionsmedel.
e Kontrollera att ingen del saknas och att alla delar ar ordentligt fastmonterade.
e Kontrollera att kablarna inte har sprickor eller andra skador.
e Kontrollera att tillbehoren till systemet verkligen kommer fran Axess Vision.

e Kontrollera att batteriet ar tillrackligt laddat innan undersokningen paborjas. | annat fall maste enheten anslutas
till elnatet.

Om du upptacker nagon avvikelse ska du inte anvanda Screeni utan lasa anvisningarna i § 7 "Felstkning”.
Om listan inte hjalper dig att atgarda problemet ska du kontakta lokal representant. Alla materialskador och
andra defekter kan d&ventyra sakerheten for patienten eller anvandaren och allvarligt skada
endoskopsystemet.

3.2. Installation

Screeni kan installeras pa tva satt: stallas upp med hjalp av stédbenen pa en stabil, horisontell yta, eller
fastas pa ett stabilt, vertikalt ror.

3.2.1. Montering och nedmontering pa vertikalt ror

a) Montering

1) Fall ut snabbfastet. 2) Satt fastet runt det vertikala roret och
vrid pa vredet tills enheten inte gar
att rubba.

Kontrollera att Screeni sitter fast
ordentligt och inte riskerar att falla ner
eller vélta.

Tse l”'-E anvandarhandbok- 9 of 30

522 /543




b) Nedmontering

Vrid pa vredet samtidigt som du haller i Screeni och lagg sedan enheten pa en stabil, horisontell yta.

3.2.2. Snabb montering och nedmontering av Screeni genom att anvanda fastet
pa det vertikala stodet

a) Montering

1) Kontrollera att snabbfastet ar 2) Vrid Screeni 45 ° och passa in den mot snabbfastet,
korrekt monterat (pilen "Top” vrid den sedan at hoger eller vanster tills snabbfastet
pa fastet ar riktad uppat) och lases.
ordentligt fast pa stativet. Kontrollera att enheten sitter stabilt och att sparren ar I&st.
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b) Nedmontering

1) Lyft pd sparren pa baksidan av 2) Hall upp sparren och vrid Screeni at hoger eller
Screeni. vanster, dra sedan loss den ur snabbfastet.

3.2.3. Rikta in Screeni

Nar Screeni & monterad pa snabbfastet gar det att justera den vertikalt med hjalp av handtagen pa sidorna:
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3.2.4. VESA-montering

Screeni kan monteras pa ett VESA 75x75-faste. Fost att gora detta ska du dra ut snabbfastet enligt
beskrivningen i § 3.2.2 "Snabb montering och nedmontering av Screeni genom att lamna fastet pa det
vertikala stédet”.

>. Fastpunkter for VESA-faste (75x75)

Satt fast Screeni med 4 skruvar av typen M4 x 10 mm (medféljer ej) pa VESA-fastet (medfdljer ej).

/N Anvand inte skruvar i en annan storlek for att montera VESA-fastet, det kan skada systemet.

3.3. Konfiguration

Valj ratt stickpropp till natsladden i den medféljande listan beroende pa vilket geografiskt omrade som
systemet ska anvandas i. For att byta stickpropp, se informationen om elanslutning som medfdljer i
forpackningen.

Vid foérsta anvandning ska du ansluta natsladden till Screeni och satta i stickproppen i ett eluttag.

A Anvand endast den natsladd som tillhandahdlls av Axess Vision for stromforsorjning och
laddning av Screeni (se listan dver tillbehdr i § 2 "Beskrivning av Screeni och dess tillbehor”).

Om du ansluter Screeni till ett grenuttag:
A e kontrollera att detta uppfyller kraven i standarden SS-IEC 60884-1

e kontrollera att det inte ligger pa golvet sa att eventuell intrangning av véatska férhindras
och mekaniska eller elektriska skador undviks.

Om du anvander andra tillbehdr, omvandlare och kablar &n de som anges i bruksanvisningen
/N och tillhandahalls av Axess Vision kan det orsaka 6kad elektromagnetisk stralning eller minska
Screenis elektromagnetiska immunitet och leda till funktionsfel.

Lampan vid elkontakten lyser vit nar Screeni ar fulladdad och ansluten till elnatet och den lyser orange nar
Screeni laddas via natsladden.
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3.4. Videoutgang

Screeni kan anslutas till en sekundar bildskarm for att duplicera livebilden fran endoskopet. Folj
nedanstadende rekommendationer for att sakerstélla korrekt drift av fjarrskarmen:

Anvand endast HDMI/DVI-kabeln som medféljer Screeni (referens 00020019)
Minimikrav avseende skarm:
o Maste ha en DVI-ingang
o Lagsta mojliga upplosning maste vara 1 280 x 720 med ett bildférhallande pa 5:4 eller 16:9.

Screeni har testats och validerats med en NDS EndoVue 24-tumsskarm.

For att undvika risk for elektriska stétar maste den sekundara skarmen som ansluts till Screeni
uppfylla kraven enligt SS-EN 60601-1. Innan undersdkning pabérjas maste enheten och
fjarrsk&rmen verifieras och kontrolleras for korrekt drift.

4. Instruktioner for anvandning av Screeni

Screeni levereras med inbyggd programvara. Versionsnumret for installerad programvara hittar du genom
att klicka pa knappen/logotypen "TSC” (12) pa startsidan. Mer information om de senaste
programvarufunktionerna finns pa https://www.tsc-group.com/endovision/ https://www.tsc-life.com eller sa
kontaktar du den lokala representanten.

4.1. Anvanda Screeni vid understkning

Kontrollera fore varje anvandning att de bilder som observerats med endoskopet ar korrekt
orienterade, och kontrollera om bilden som visas ar i realtid eller inte.

Om féljande batterisymbol visas ) ska Screeni omedelbart anslutas till elnétet innan
undersokningen gar vidare.

Det tar cirka 3 timmar att ladda batteriet fullt.

A

| det fall Screeni anvands tillsammans med en sekundar skarm maste huvudpekskarmen
standigt kontrolleras for att sakerstélla att inga relevanta eller viktiga meddelanden forbises
under en undersokning.

®

Screeni justerar automatiskt ljusstyrkan for att sakerstélla fullgod synlighet och vitbalansering
behovs inte

1) Sl& pa Screeni genom att trycka pa "pa/av’-knappen.

Né&r startgranssnittet nedan visas &r systemet i drift:
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1
12

13

14—

15

# Betydelse

11 Batteriladdningsniva.

12 Anger programvaruversion.

13 Oppna undersékningshanteraren.

14 Oppna installningar for Screeni.

15 Anger endoskopanslutningens placering.

2) Kontrollera indikatorn for batteriladdningsniva (11)

Visad ikon

Batteristromindikator

Batteriet laddar

E

() @) @R) 100-80 %
) @) @) 70-50 %
m) @) @) 40-20 %
B ) b ) 15-5 %

@ Batterifel

(Se avsnitt 7 "Fels6kning”)

3) Anslut endoskopet till Screeni

Systemet vaxlar automatiskt till "live”:

TSC I/
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# Betydelse

16 Starta/stoppa videoinspelning av aktuell undersékning.

17 Ta ett foto av aktuell undersékning.

18 Understkningens namn.

19 Batchnummer for det endoskop som anvands.

20 Symbol som anger om endoskopet redan har anvéants (saknas som standard).

21 Senaste foto taget (genom att trycka pa det senast tagna fotot far du tillgang till aktuell
undersokningshantering: se avsnitt 4.3 "Undersékningshantering”).

22 Justera ljusstyrkan i "live”-bilden

23 Redigera undersokningens namn.

24 Indikator for "Live”.

25 "Live”-omrade (dubbeltryck for att aktivera helskarmslage, se avsnitt 4.1.1 "Helskdrmsldge”)

26 Undersokningens langd

4) Kontrollera att videobilden pa skarmen visas i realtid. Peka videoendoskopets distala &nde mot ett
foremal eller handflatan och kontrollera att indikatorn "LIVE” visas.

A Om symbolen ® visas indikerar detta att endoskopet redan har anslutits till en Screeni.

Anvandaren ansvarar for den vidare undersokningen.

5) Slutfér undersokningen genom att ta ut endoskopet fran patienten och flytta undan det fran patienten.
Koppla sedan bort endoskopet frdn Screeni. Startskarmen visas igen. Se bruksanvisningen for det
endoskop som anvands for information om kassering.
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4.1.1. Helskarmslage

Vid behov kan helskarmslaget aktiveras under undersékningen genom ett dubbeltryck pa liveomradet.

27 — o
# Betydelse
27 Symbolen for helskarm

For avsluta helskarmslaget dubbeltrycker du pa “"liveomradet” igen, eller klickar pa symbolen "helskarm”.

0 Helskarmslaget stéangs av automatiskt nar systemet stangs av eller nar endoskopet kopplas
bort.

4.2. Stang av systemet
Koppla bort endoskopet fran Screeni om det inte redan ar gjort.

Stang av Screeni genom att trycka pa pa/av-knappen en gang. En uppmaning att bekrafta avstangningen
visas. Om inget svar ges till systemet avbryts avstangningen automatiskt.

Se avsnitt 5 "Rengoringsatgarder” for rengdring av Screeni.
Om batteriladdningsnivan for Screeni ar lag ska den laddas (se avsnitt 3.3 "Stromanslutning”).

4.3. Undersokningshantering

(D USB-porten ar endast till for att ansluta ett USB-minne.

0 Ta inte bort USB-minnet medan den kopierar understkningsdata eftersom det kan skada
innehallet pA USB-minnet.

0 Du kan nar som helst under undersokningen aterga till livevisningen genom att trycka pa
knapparna "hem” eller "tillbaka”.

Oppna undersokningshanteringen:
e Tryck pa den dedikerade knappen pa startsidan,
e Tryck pa det sista fotot som tagits fran sidan "live”.
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32

# Betydelse

28 Exportera en undersokning (knappen aktiveras néar ett USB-minne ansluts till systemet).

29 Radera en undersokning.

30 Ga tillbaka till foregaende skarm (tillbaka till "live” om en undersokning pagar).

31 Forteckning dver undersokningar i systemet.

32 Bladdra igenom sparade poster. Du kan aven svepa med fingret for att bladdra bland sparade
poster

33 Tillbaka till startskarmen (tillbaka till "live” om en undersékning pagar).

Nar en post valjs fran undersokningslistan visas foljande granssnitt:
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# Betydelse

34 Byt namn pa den understkning som visas.

35 Radera en fil.

36 Information om vald undersékning.

37 Visningsomrade for miniatyrbilder.

38 Bladdra igenom filer. Du kan aven svepa med fingret for att bladdra bland sparade poster

39  Visningsomrade for vald fil.

Fran granskningssidan for undersokningar ar foljande atgarder mojliga:
e Granska stillbilder och videor som tagits under en undersokning,
e Byta namn pa undersokningen,
¢ Radera filen som visas,
e Overféra undersokningen till ett USB-minne som &r anslutet till systemet.

Nar du spelar upp en video igen visas en styrenhet sa att du enkelt kan navigera i videon:

41424344

— 45
40—

# Betydelse

40 Videonavigeringsfalt.

Spola tillbaka videon med 1 sekund (om videon &r pausad) eller 5 sekunder (om videon spelas
upp).
42  Ateruppta videouppspelningen.

41

43 Pausa videouppspelningen.

44 Snabbspola videon framat med 1 sekund (om videon ar pausad) eller 5 sekunder (om videon
spelas upp).

45 Information om videons aktuella position och dess totala langd.

4.4. Hantera installningar

Installningarna ar endast atkomliga nar ingen undersokning pagar, fran startsidan med dedikerad knapp 14
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# Betydelse

46  Stall in tiden.

47  Losenordslasning av atkomst till undersékningshanteringen.

48  Stall in datum.

49  Valj sprak.

50  Systemsprak.

51 F& atkomst till administratorsinstéllningar. Den har funktionen kan endast anvandas av

tillverkaren/den lokala representanten och ar ldsenordsskyddad.

5. Riktlinjer vid rengoring

Screeni maste stéangas av och stickproppen till natsladden maste kopplas loss innan rengoring
paborjas.

Sank aldrig ner Screeni i vatska, rengor aldrig Screeni med autoklav eller anga och hall aldrig
alkohol direkt pa Screeni.

Spraya eller hall aldrig vatska direkt pa Screeni.

Desinficera vid behov enheten enligt anldggningens gallande regler och foreskrifter eller lokala
lagstadgade krav.

Kontrollera att ingen vatska kommer i kontakt med Screenis elektriska komponenter.

@l e o e o

Anvand aldrig ketonbaserade eller slipande I6sningar.
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Vi rekommenderar att Screeni regelbundet rengérs i enlighet med anlaggningens gallande regler och
foreskrifter eller lokala lagstadgade krav. Féljande l6sningar kan anvandas genom att man fuktar en steril,
icke-slipande gaskompress:

e Milt reng6ringsmedel (pH 7-9) och vatten
e |sopropanol och vatten, 70 volymprocent

Efter rengoring ska Screeni forvaras pa en ren och torr plats i enlighet med de atmosfariska forhallanden
som anges i 8 9.1 "Transport-, férvarings- och anvdndningsférhallanden”.

6. Garanti

Screeni har en tvaarig garanti, raknat frdn inkopsdatumet. Om du Oppnar Screeni pa nagot satt
ogiltigférklaras garantin.

7. Felsokning och allvarliga handelser

Indikationer for inspektion och atgarder som kan losa de flesta problem som uppstar foreslas nedan.

Om foljande anvisningar inte korrigerar problemet ska Screeni returneras till den lokala auktoriserade
representanten for Vision Technology for analys och reparation eller utbyte av produkten.

Problem Orsak(er) Atgéarder

Anslut Screeni till natstrommen med den
specifika transformatorn och kontrollera om
systemet fungerar igen.

Batteriet ar inte laddat

Kontrollera anslutningen till sjukhusets

Screeni startar inte ) i
elektriska natverk.

Batteriet ar urladdat och

. e e Om Screeni ar ansluten till en
ingen stréomforsorjning

forgreningsdosa, kontrollera att
forgreningsdosan fungerar som den ska.

Lampan for
stréomanslutning blinkar
orange Returnera Screeni till den lokala

representanten.

Batterifel

Féljande batterisymbol

visas:@

. . Kontrollera forst att endoskopet har
Fel i anslutning mellan

Ingen bild trots att ett
endoskop ar anslutet

endoskop/Screeni

detekterats och att "live”-sidan visas. Koppla
fran och ateranslut forbrukningsdelen.

Fel p& endoskopet

Anslut ett annat endoskop.

Ingen bild visas pa den
sekundara skarmen

Felaktig anslutning av
videokabel

OCH/ELLER

Kontrollera att videokabeln som medféljde
Screeni ar ordentligt ansluten.

TSC I/
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Inkompatibel sekundar  kontrollera att skarmen uppfyller de krav som
skarm listas i paragrafen i avsnittet angéende
videoutgang. Byt skarm om nddvandigt.

Dalig bildkvalitet pa den
sekundéara skarmen

Endoskopets distala del

Dalig bildkvalitet. ) .
ar smutsig.

Se bruksanvisningen till respektive endoskop.

Alla allvarliga handelser som intraffar i samband med enheten ska rapporteras till Axess Vision Technology
(via lokal representant) och behorig myndighet i den medlemsstat déar anvandaren ar etablerad.

Med allvarlig handelse avses handelser som direkt eller indirekt orsakade eller kunde ha orsakat nagot av
féljande:

(a) dodsfall for en patient, anvandare eller annan person,

(b) tillfallig eller permanent allvarlig forsamring av patientens, anvandarens eller andra personers
halsotillstand,

(c) c) ett allvarligt hot mot manniskors héalsa (= en handelse som kan leda till dverhangande risk for
dodsfall, allvarlig forsamring av en persons halsotillstand eller allvarlig sjukdom, som kan krava
omedelbar korrigerande atgard och som kan orsaka betydande sjuklighet eller dodlighet hos
manniskor, eller som &r ovanlig eller ovantad fér den angivna platsen och tiden).

8. Underhall

8.1. Anvisningar och intervall for underhall och kalibrering

Anvandaren far varken utféra underhall eller kalibrering.

All modifiering av Screeni av anvandaren ar strikt forbjuden. Om denna anvisning inte foljs kan
det orsaka personskada pa patienten eller anvandaren och/eller goéra sa att
/N videoendoskopsystemet inte fungerar korrekt.

Om Screeni inte fungerar korrekt ska du lasa listan i § 7 "Felsokning” eller kontakta lokal
representant.

8.2. Bekraftelse av 6verensstammelse med angivna specifikationer

Tillverkaren, Axess Vision, bekréaftar att denna utrustning foljer gallande direktiv och lagstiftning, bade vad
géller konstruktion och tillverkning.

Den anvander lampliga komponenter vad géller:
e tekniska egenskaper och deras begransningar

e avsedd anvandning och elektromagnetisk miljo.
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9. Transport, forvaring, anvandning och kassering

9.1. Transport-, forvarings- och anvandningsforhallanden

Matomrade Min Max
Temperatur -10°C +60 °C
) TrgnspPrt-ooch Relativ luftfuktighet (icke- 10 % 90 %
forvaringsforhallanden kondenserande)
Atmosfariskt tryck 80kPa 109kPa
Temperatur +10 °C +40 °C
Anvandningsforhallanden Relativ luftfuktighet (icke- 30 % 85 %
kondenserande)
Altitud och atmosfariskt tryck < 2000m — 80kPa ~ 109kPa

Screeni har skyddsklass IP30.

Den ska skyddas mot intrang av frammande féremal med en storlek pa
Skyddsklass 2,5 mm eller mindre i diameter.

Den ska skyddas noga mot intrdng av véatska eftersom den inte har
nagot skydd mot vattendroppar.

0 Om Screeni inte anvands under flera manader ska batteriet laddas upp helt och ett test av
batteristyrkan utforas fore varje anvandning.

9.2. Kassering av avfall

| enlighet med Radets direktiv 2012/19/EU gallande avfall som utgérs av eller innehéller elektriska eller
elektroniska produkter (WEEE), tillhér Screeni kategori 8 i WEEE (Medicintekniska produkter med undantag
for alla implantat och infekterade produkter).

For att skydda miljon &r det viktigt att inte slanga Screenis elektroniska programenhet i hushallsavfallet, utan
bland elektriskt och elektroniskt avfall, s att den elektriska och elektroniska utrustningen kan ateranvandas,
atervinnas eller pa nagot satt aterbrukas. Observera att Screeni innehaller féljande amne som klassificeras
som SVHC (Substance of Very High Concern) vid en koncentration som ar hégre an 0,1 % vikt/vikt:

e Tetrabrombisfenol A ; CAS N°79-94-7 ; CE N° 201-236-9

Vid behov kan du returnera Screenis elektroniska programenhet till lokal representant, som sedan tar hand
om kasseringen.

10. Etiketter och tolkning av symboler

Tolkningen av de olika symbolerna pa etiketterna beskrivs i foljande tabell:
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Symbol

Betydelse

E

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Medicinteknisk produkt

SN

Serienummer

REF

Referensnummer

Elektrisk skyddsklass 2

Obligatoriskt att lasa bruksanvisningen fore anvandning

Far ej kastas i hushallsavfallet

L]
>
’,7;7&‘ Forvaras skyddad mot solljus och UV-stralar.
Overensstammelsemaérkning enligt EU-férordningen (MDR) 2017/745 om
medicintekniska produkter.
I5V-2A Ing&ngsspanning: 15 V DC; stromférbrukning: 2 A
Symbol for skydd vid tillfallig nedsankning i vatten i enlighet med standarden SS-
EN 60529. IPN1N, dar
IP30

N1 = 3 Skydd mot intrang av fasta frammande féremal pa 2,5 mm i diameter,
N2 = 0 Inget skydd mot intrdng av vatskor.

Anger att bruksanvisningen innehaller viktig information, till exempel varningar
och forsiktighetsatgarder som av olika skéal inte kan anges pa sjalva den
medicintekniska produkten.

Far ej anvandas om férpackningen ar skadad.

Forpackningen far inte utsattas for regn.

anvandarhandbok- 23 of 30

536 /543



Omtaligt innehall.

) e

90%
Forvaras i en miljo dar den relativa luftfuktigheten ligger mellan 10 % och 90 %
10%
60°C
Forvaras i en miljé dar temperaturen ligger mellan =10 °C och 60 °C.
-10°C
109kPa
Forvaras i en miljo dar det atmosfariska trycket ligger mellan 80 kPa och 109 kPa.
80kPa
Pat. Pending Patentskyddad produkt.
Rx only Produkten kan endast anvandas p& ordination

MEDICAL — GENERAL MEDICAL EQUIPMENT AS TO ELECTRICAL SHOCK,
o, FIRE AND MECHANICAL HAZARDS ONLY IN ACCORDANCE WITH
cus "ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012)"

"CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14"

"IEC 60601-2-18:2009"

Se elektronisk bruksanvisning
QR-kod — lank till bruksanvisning

https:/fiwww.tsc-life.com/products/
broncoflex/#resources
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11. Teknisk information

ELEKTRISKA EGENSKAPER

Stromforssrining Effektkrav 100-240 V AC/50-60 Hz/0,6 A
Uteffekt 15V DC/2 A

Skydd mot elstot Klass 2

Batterityp Litiumjonbatteri (11,25 V — 2 950 mAh eller 10,8V — 3350mAh)

Batteritid Minst 3 h (vid nytt och fulladdat batteri)

MEKANISKA EGENSKAPER

Matt L: 300 mm x H: 200 mm X D: 110 mm (infallt faste)

Vikt 1,8 kg (med faste)

Monteringsfaste VESA 75 mm

PEKSKARM

Maximal uppl6sning 1280 x 800

Skarmtyp 10,1 tums TFT LCD-skarm

Horisontellt: 170 °

Visningsvinkel _
Vertikalt: 170 °

OVRIGA EGENSKAPER

Skyddsklass IP30
Foto: .JPG
Video: .AVI (komprimering h264)

Exporterade filformat

TEKNISKA EGENSKAPER

16 Gb (kapacitet att lagra upp till 14 timmar video eller over
100 000 foton)

USB typ A (endast for anslutning av USB-minne)

Inbyggd lagringskapacitet

Endoskopkontakt

Anslutningsméijligheter Elkontakt DC 15 V/2 A

HDMI-port: videoutgangen ska endast anvandas med en DVI-
kompatibel sk&rm samt medfdljande HDMI/DVI-kabel.

11.1. Viktiga funktioner

Foljande funktioner har kontrollerats och verifierats:
e Visualisering av de ¢vre luftvAgarna och bronktradet
e Korrekt orientering av bilderna pa den vy som visas for anvandaren

e Garanti att den bild som visualiseras under en endoskopisk undersoékning &ar den aktuella bilden och
inte en som sparats tidigare.
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11.2. Information om elektrisk skyddsklass

Screeni har skyddsklass 2 och uppfyller féljande krav:

Skyddet sdkerstélls av en rad konstruktioner som gor det osannolikt att enhetens holje skulle bli
stromférande

Tillagg av en extra "isolering” utdver huvudisoleringen

De metalliska delarna ar atskilda fran de stromférande delarna av huvudisoleringen som inte &r
atkomlig for anvandaren

Ingen mojlighet till chassijordning (eliminering av risken for beréringsspanning).

11.3. Information om elektromagnetisk kompatibilitet

A

Om du anvander andra tillbehér, omvandlare och kablar &n de som anges i bruksanvisningen
och tillhandahalls av Axess Vision kan det orsaka tkad elektromagnetisk stralning eller minska
Screenis elektromagnetiska immunitet och leda till funktionsfel.

A

Det ar forbjudet att anvanda barbara RF-kommunikationsenheter (inklusive anordningar sdsom
antennkablar och externa antenner) som ar kortare an 30 cm (12 tum) fér hela Screeni,
inklusive Axess Visions specifika kablar. Om detta inte f6ljs kan enhetens prestanda férandras.

Screeni far inte anvandas i en lokal som ar utsatt for kraftig elektromagnetisk stralning (till
exempel i narheten av medicinsk utrustning som anvander mikrovagor eller kortvagor,
magnetisk resonanstomografi, radio eller mobiltelefon). Vid stérningar kan atgarder for att
minska dessa kravas, till exempel att rikta om eller flytta instrument eller isolera omradet.

Vi avrader fran att anvanda Screeni i narheten av andra apparater och fran att trava den ovanpa
andra apparater. Om det ar nodvandigt att installera den i narheten av eller trava den pa andra
apparater maste du kontrollera att Screeni fungerar normalt.

Denna medicintekniska utrustning kraver sarskilda forsiktighetsatgarder vad galler
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) och maste installeras och anvandas i enlighet med
instruktionerna i denna bruksanvisning.

Sannolikheten for att denna apparat ska orsaka stérningar pa andra narliggande apparater ar
mycket lag. Det gar dock inte att garantera att storningar inte uppstar vid sarskilda
installationsforhallanden. Den minskade prestandan hos denna apparat eller andra apparater
nar dessa anvands samtidigt kan utgora en storning. Om detta skulle intraffa ska du forsoka
atgarda storningen pa foljande satt:

e Sla pa och sla av narliggande apparater for att faststalla kallan till storningen.

o Rikta om eller flytta denna apparat eller andra apparater.

e Oka avstandet mellan apparaterna.

e Anslut apparaten till ett annat eluttag an det som de andra apparaterna ar anslutna till.

e Eliminera eller minska den elektromagnetiska stralningen med hjalp av tekniska
I6sningar (till exempel avsk&rmning).

o Sakerstéll att andra medicinska enheter i narheten uppfyller kraven i IEC 60601-1-2-
standarderna.

Barbar och mobil radiokommunikationsutrustning (mobiltelefoner etc.) kan paverka
elektromedicinsk utrustning. Vidta lampliga atgarder nar sddan utrustning anvands.
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Screeni har utformats for att uppfylla villkoren i standarden SS-EN 60601-1-2, som innehaller krav gallande
elektromagnetisk kompatibilitet (ECM) for elektrisk utrustning fér medicinskt bruk. De gransvarden for utslapp
och immunitet som anges i denna standard ar till for att ge ett acceptabelt skydd mot stérningar som
forekommer i en typisk medicinsk miljo.

Systemet uppfyller kraven pa viktiga funktioner som anges i standarderna SS-EN 60601-1 och SS-EN 60601-
2-18. Resultaten av immunitetstesterna har visat att systemets viktiga funktioner inte forsamras nar systemet
anvands under de forhallanden som presenteras i nedanstaende tabeller.

11.3.1. Tabell 201: Elektromagnetisk stralning

Jamforelse av stralningskrav

Stralningstester Overensstammelse Elektromagnetisk miljo — direktiv

Ledningsbundna utslapp Grupp 1/Klass A Screeni anvander endast RF-energi for sin interna

CISPR 11/AMD1 GODKAND funktion. Denna RF-stralning &r darfor mycket
Utstrélad emission Grupp 1/Klass A svag och kommer sannolikt inte att orsaka
CISPR 11/AMD1 GODKAND storningar hos intilliggande elektronisk utrustning.
Harmoniska emissioner S RF-emissionen fran denna apparat gor den
Ej tillampligt lamplig att anvandas i industriell miljp och p&

SS-EN IEC 61000-3-2

Spéanningsfluktuationer och

sjukhus (klass A enligt CISPR 11). Om denna
produkt anvands i hemmiljo (for vilken klass B

flimmer Ej tillampligt enligt CISPR 11 normalt kravs) ger denna
SS-EN 61000-3-3/AMD1 utrustning inte tillrackligt skydd for
Enhet med motorer och rgdiokon?.munilfgtion. A.nvéndaren .kan behotva
kopplingskretsar Ej tillampligt vidta atgarder for att korrigera detta, till exempel att

CISPR 14-1 placera om eller rikta om apparaten.

11.3.2. Tabell 202: Elektromagnetisk immunitet

Jamforelse av immunitetsnivéer — Overgdende fenomen

Beddmni Elektromagnetisk milj6 —

Immunitetstest Testniva SS-EN 60601 . .
direktiv

Golven maste besta av tra,

Elektrostatiska urladdningar betong eller keramiska

(DES) + 8 kV vid kontakt GODKAN  golvplattor. Om golven &r tackta
+2, 4,8, 15 kV i luften D av syntetiskt material maste den
SS-EN 61000-4-2 relativa luftfuktigheten vara minst
30 %.

+ 2 kV for elektriska ) _ .
' strémforsorjningsledning ) Elnatets kvalitet maste
Snabba transientskurar ar GODKAN 6verensstamma med det som ar
SS-EN 61000-4-4 D typiskt for en kommersiell

+ 1 kV for in-/utledningar o . .
omgivning eller sjukhusmiljo.
100 kHz PRR
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Overspanning —

+ 2 kV mellan fas och
jordning

Huvudsaklig vaxelstrom GODKAN
SS-EN 61000-4-5 +1 kV mellan faserna 0°, D
90°, 180° och 270° av
AMD1 e
fasforskjutningen
Overspanning — .
Stromforsorjning 12 V DC 600 V . E) .
tillampligt

SS-I1SO 7637-2

Spanningssankningar, korta UT = 0%, 0,5 cykel (0°,

stromavbrott och 45°, 90°, 135°, 180°,

spanningsandringar pa 225°, 270° och 315°) GODKAN

stromforsorjningens UT=0% 1cykel —-UT = D

ingangsledningar 70 % 25/30 cykler (0°)

SS-EN 61000-4-11/AMD1 UT = 0 % 250/300 cykler

Ledd immunitet 3V (0,15-80 MHz) GODKAN

SS-EN 61000-4-6 6 V (ISM-band) D
Magnetfalt med det elektriska
natverkets frekvens maste ha de

Magnetisk immunitet 30 A/m GODKAN  karakteristiska nivaerna for en

SS-EN 61000-4-8 50 och 60 Hz D representativ plats i en typisk
kommersiell omgivning eller
sjukhusmiljo.

Magnetisk immunitet i 30 kHz vid 8 A/m GODKAN

naromradet 134,2 kHz vid 65 A/m D

SS-EN 61000-4-39

13,56 MHz vid 7.5 A/m

OBS

: Ur ar den alternativa natverksspanningen innan testnivan appliceras.

Jamforelse av immunitetnivaer — Stationéart falt

Immunitetstest

Testniva SS-EN 60601 Beddmning

Utstralad RF-stdrning 3V/im y
_ GODKAND
SS-EN 61000-4-3/AMD1/AMD2 80 MHz till 2,7 GHz
Narhetsfalt fran
kommunikationsutrustning med 9 V/mtill 28 V/m ,
GODKAND

tradlos RF

15 specifika frekvenser

SS-EN 61000-4-3 AMD1/AMD?2

TSC I/
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Elektromagnetisk miljo — direktiv

Det ar forbjudet att anvénda barbara RF-kommunikationsenheter (inklusive anordningar sdsom antennkablar och
externa antenner) for hela Screeni, inklusive Axess Visions specifika kablar, pa ett avstdnd som ar mindre an det
rekommenderade separationsavstandet och som beréaknats utifrdn den ekvation som galler for séndarens frekvens.

Rekommenderat separationsavstand:
d = 1,17 ./P (for en frekvens pa 150kHz till 80MHz)
d = 1,17 NP (for en frekvens pa 80MHz till 800MHz)

d = 2,33 .\/P (for en frekvens pa 800MHz till 2,7GHz)
dar P ar den maximala uteffekten for séndaren angett i watt (W) i enlighet med séndarens tillverkare och
d det rekommenderade separationsavstandet i meter (m).
Styrkan for fasta RF-sandares falt, i enlighet med vad som faststallts i en elektromagnetisk studie pa plats,
maste vara under den efterlevnadsniva som géller for varje frekvensintervall. (((-)))
Storningar kan uppsta i narheten av enheten markerad med féljande symbol: A

Rekommenderade separationsavstand mellan barbara kommunikationsenheter och Screeni
Screeni ar avsedd for anvandning i en elektromagnetisk miljo dar utstralade radiostorningar ar kontrollerade.
Kunden eller anvandaren av Screeni kan hjalpa till att forhindra elektromagnetisk stérning genom att bibehalla ett
minimiavstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (sandare) och Screeni i enlighet med
rekommendationerna nedan, beroende pa kommunikationsenhetens maximala sandningseffekt.

Separationsavstand beroende pa sindarens frekvens (m)

Maximaleffekt for 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,7 GHz
sandare (W)
d=117 P d=117 P d=233.P
0,01 0,12 m 0,12 m 0,23 m
0,1 0,37 m 0,37 m 0,74 m
1 117 m 117 m 2,33 m
10 3,7m 3,7m 7,37 m
100 11,70 m 11,70 m 23,30 m

11.4. Tillampade riktlinjer

Screeni uppfyller kraven i féljande riktlinjer:

e EU:s forordning om medicintekniska produkter 2017/745: Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter

e 60601-1 upplaga 3.1: Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1: Allm&nna fordringar
betraffande sékerhet och vasentliga prestanda

e 60601-1-2 upplaga 4.1: Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Sakerhet — Del 1-2: Allménna
fordringar betréffande sakerhet och vasentliga prestanda —Tillaggstandard fér elektromagnetiska
storningar

12. Tillverkarens kontaktinformation

Axess Vision Technology
Zone de la Liodiere
u 6 rue de la Flottiere
37300 Joué-les-Tours — Frankrike
https://www.tsc-life.com
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TSC/FE

Innovation with purpose

TSC Life

Axess Vision Technology

Zone de la Liodiere

6 rue de la Flottiere

37300 Joué-les-Tours — France

www.tsc-life.com
letsconnect@tsc-life.com

€3
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