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0 Viktig information om det har dokumentet

0.1 Giltighetsomrade, identifiering, &ndamal

0.2

0.3

0.4

Viktig information om det har dokumentet
Giltighetsomrade, identifiering, andamal

Denna bruksanvisning galler for féljande produkt:

Produktnamn: LED-ljuskalla
Artikelnummer: 05-0760led

Den har bruksanvisningen utgor en del av produkten och innehaller all informa-
tion, som anvandare och driftsansvarig behéver fér avsedd anvandning.

Malgrupp
Den har bruksanvisningen ar avsedd for lakare, medicinska assistenter och sterili-
seringsmedarbetare som anfértrotts att hantera och bearbeta produkten.

Hantering och forvaring av dokumentet
Foérvara denna bruksanvisning pa en bestamd plats och se till att den alltid ar till-
ganglig fér malgruppen.
Vid foérsaljning eller omlokalisering av produkten ska dokumentet éverlamnas till
efterféljande agare.

Tillaggsdokument
EMC  Kraven pa elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) beskrivs i broschyren
Elektrisk utrustning for medicinskt bruk

enligt IEC 60601-1-2

Beakta de foreskrifter och den information som finns i broschyren under installa-
tion och drift.
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1 Allman information om produkten

1.1 Leveransomfattning

1 Allman information om produkten
1.1 Leveransomfattning

Kontrollera leveransen!

= En ljuskalla (artikel-nr 05-0760led)
m  En natkabel (artikel-nr vid forfragan)
= En bruksanvisning (TPA562-000-11)

®  En broschyr om EMC (TPI009-121-20)

Kontrollera att innehallet i leveransen stammer med hjalp av foljesedeln och att
inget ar trasigt.

Leveransen ldmnade vart lager i felfritt tillstdnd. Men om det trots det finns anled-
ning till reklamation ska du vanda dig till var tekniska service.

1.2 Produktbeskrivning

1.2.1

Medicinsk endoskopi

Vitt ljus med CRI > 90

Automatisk styrning av
ljusméngd

Flerljusledaranslutning

Fjarrstyrning

Display

Sakerhet

Blandskydd

Tyst

CF-

defibrilleringsskyddad
EMC-klass B

Prestanda och funktionalitet

Avsedd produkt ar en ljuskalla foér anvandning inom medicinsk endoskopi.

Ljuskallan tillhandahaller vitt ljus med ett fargatergivningsindex pa CRI R, > 90.
Den hoga fargatergivningsindexen mojliggér en sarskilt fargakta visning av den
endoskopiska bilden.

Nar ett kompatibelt kamerasystem med automatisk styrning av ljusmangden ar
anslutet, kan den ndédvandiga ljusmangden regleras helautomatiskit.

Flerljusledaranslutningen gor ljuskallan kompatibel med ljusledare fran Storz,
Olympus och Richard Wolf.

Nar ett kompatibelt kamerasystem ar anslutet kan ljuskallans funktioner fjarrstyras
t.ex. via kamerahuvudets knappar.

Anvandaranvisningar och indikeringar visas pa apparatens display.

Vid ett stromavbrott startar ljuskallan darefter i standbylage. Detta forhindrar oav-
siktligt ljusutslapp.

Utan isatt ljusledare kan inget ljus trdnga ut.

Ljuskallan ar konstruerad sa att den inte langre hors ens fran ett kort avstand. Det
bidrar till battre arbetsmiljé i operationssalen och minskar stressen.

Ljuskallan uppfyller den hdga standarden "CF-defibrilleringsskyddad”.

Produkten lampar sig for drift i bostadsmiljoer eller i omraden som ar direktanslut-
na till ett lagspanningsnat som (ocksa) férsorjer bostader.
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1 Allman information om produkten

1.2 Produktbeskrivning

1.2.2 Oversiktsbild

Framsida

Figur 1-1: Ljuskéllans framsida.
ON/Standby-knapp
Flerljusledaranslutning

Display

Reglering av ljusméangd
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1 Allman information om produkten

1.2 Produktbeskrivning

Baksida

1.23

1.3
1.3.1

1.3.2

N F\\ >

Figur 1-2: Ljuskéllans baksida.
Sakringshallare

Anslutning for natkabel
Huvudbrytare for strémforsorjning
Potentialutjamningsanslutning

Anslutningsdon fér MIS-buss (MIS-Bus)

Granssnitt for service (Overtackt)

Anslutningsbara ljusledare

Apparaten ar kompatibel med kalljuskablar och hégeffektljusledare fran Karl
Storz, Richard Wolf och Olympus samt egentillverkade ljusledare:

m  Fiberbunt pa 3,51ill 4,8 mm &
= | 3ngd upp till 300 cm

Anvandningsandamal
Avsedd anvandning

Ljuskallan ar avsedd att anvandas inom humanmedicinsk endoskopi. Den an-
vands i kombination med ljusledare, endoskop och kamera for att belysa den
manskliga kroppens inre.

Indikationer

For ljuskallan som sadan gar det inte att harleda nagon medicinsk indikation fri-
kopplat fran det endoskopiska systemet.

Indikationen for ett endoskopiskt ingrepp beror pa patientens sjukdom och pa den
behandlande lakarens individuella risk-nytto-avvagning.
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1 Allman information om produkten

1.3 Anvandningsandamal

1.3.3 Kontraindikationer

Anvandning av den endoskopiska ljuskallan och dess tillbehdr kontraindiceras om
endoskopiska metoder &r kontraindicerade av nagon anledning.

Vid alla kirurgiska ingrepp maste hansyn tas till patientens storlek och arbetsom-
radet vid anvandning av den endoskopiska ljuskallan.

Beroende pa patientens sjukdom kan det foreligga kontraindikation, som beror pa
patientens allmantillstand eller sjukdomsbild.

Beslutet att utféra ett endoskopiskt ingrepp ar kirurgens ansvar och boér ske base-
rat pa den individuella risken och nyttan.

1.4 Overensstammelse

1.41 Standarder och direktiv
Produkten uppfyller kraven i féljande tillampliga standarder:

= |EC 60601-1 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — del 1:
Allimanna fordringar betraffande sékerhet och vasentliga prestanda

= |[EC 60601-1-2 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — del 1-2:
Tilldggsstandard for elektromagnetisk kompatibilitet

1.4.2 Klassificering av medicintekniska produkter

Produkten ar en medicinteknisk produkt i klass | enligt gédllande EU-regler.
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1 Allman information om produkten
1.5 Markning

1.5 Markning

1.5.1 Piktogram och uppgifter pa produkt och férpackning
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| féljande avsnitt forklaras piktogrammen som finns pa produkten och férpackningen.

Folj bruksanvisningen

CE-beteckning

Artikelnummer

Serienummer

Medicinteknisk produkt

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Forsiktighet (IEC 60601-1 3rd and 4th edition)/
Varning, |1&s medféljande dokument (IEC 60601-1 3rd and 4th edition)

Inte fér anvandning i miljé6 med magnetisk resonans

Patientansluten del av typ BF enligt IEC 60601-1

Patientansluten del av typ CF-defibrilleringsskyddad enligt IEC 60601-1

Potentialutjamning

Upplasning

ON/Standby

Tillaten férvarings- och transporttemperatur

Tillaten relativ luftfuktighet under férvaring och transport

Tillatet lufttryck under forvaring och transport

Obs! Vid forsaljning eller férskrivning av produkten av lakare galler restriktionerna
i USA:s federala lag

Separat avfallshantering av gamla el- och elektronikenheter

Elektrisk sédkring

Vaxelstrom
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1 Allman information om produkten
1.5 Markning

>

Forhojd temperatur

Risk Group 2

CAUTION Possibly hazardous optical radiation

Potentiellt farlig ljusstralning

‘operating lamp. May be harmful for the eye.

1.5.2 Piktogram i det hdar dokumentet

| féljande avsnitt forklaras piktogrammen som finns i det har dokumentet

Allmanna varningar

Varning for farlig elektrisk spanning

Varning for biologisk risk, infektionsrisk

s

Varning for het yta

1.6 Kontaktuppagifter till teknisk service

Kontakta en av vara filialer om du har fragor om produkter, installation eller an-
vandning samt for att ordna med service.

Kontaktuppgifterna hittar du pa baksidan av detta dokument.

1.7 Rapporteringsskyldighet vid allvarliga tillbud

Alla allvarliga tillbud som har intraffat i samband med produkten bér rapporteras
till tillverkaren och den behoériga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren
och/eller patienten ar etablerad.
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2 Allman sakerhetsinformation

2.1 Varningsmeddelanden i dokumentet

2 Allman sakerhetsinformation
21 Varningsmeddelanden i dokumentet
211 Varningsmeddelande i borjan av ett kapitel

Varningsmeddelandena som beskrivs i detta avsnitt visas i borjan av kapitel som
innehaller anvisningar som kan medfora sarskild fara.

Hur allvarlig faran ar uttrycks med signalord i bérjan av meddelandet.

Las dessa varningsmeddelanden noggrant och ha dem i atanke nar du utfor
handlingen.

Varningsmeddelande fér fara som kan leda till dédsfall eller svara skador:

A VARNING

A/\ Typ av fara och upphov till skaderisk

Konsekvenser vid forbiseende

> Atgarder fér att undvika faran

Varningsmeddelande for fara som kan leda till latta till medelsvara skador:

A OBSERVERA

A/\ Typ av fara och upphov till skaderisk

Konsekvenser vid forbiseende

> Atgarder fér att undvika faran

Varningsmeddelande fér fara som kan leda till sakskada:

OBS!

Typ av fara och upphov till sakskada
Konsekvenser vid forbiseende

> Atgarder fér att undvika faran
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2 Allman sakerhetsinformation

2.1 Varningsmeddelanden i dokumentet

21.2 Varningsmeddelanden i texten

Varningsmeddelandena som beskrivs i detta avsnitt visas direkt foére handlingarna
som kan leda till fara.

Hur allvarlig faran ar uttrycks med signalord i borjan av meddelandet.
Las varningsmeddelandena noggrant och f6lj anvisningarna for att undvika faran.

Varningsmeddelande for fara som kan leda till dédsfall eller svara skador:

VARNING! Typ av fara och upphov. Konsekvenser vid férbiseende. Atgarder for
att undvika faran.

Varningsmeddelande fér fara som kan leda till |atta till medelsvara skador:

OBSERVERA! Typ av fara och upphov. Konsekvenser vid férbiseende. Atgarder
for att undvika faran.
Varningsmeddelande fér fara som kan leda till sakskador:

OBS! Typ av fara och upphov. Konsekvenser vid forbiseende. Atgarder for att
undvika faran.

2.2 Produktsikerhet

221 Grundlaggande sédkerhetsanvisningar

Risker — trots basta
kvalitet

> &

Vara produkter utvecklas och tillverkas enligt hdgsta kvalitetsstandard.

Trots att denna produkt motsvarar teknikens nuvarande niva kan risker uppsta un-
der idrifttagning, anvandning eller i samband med beredning och underhall.

Las darfér denna bruksanvisning noggrant. Beakta och f6lj varningsmeddelande-
na i detta dokument.

Anvand endast produkten i felfritt tillstand samt i enlighet med avsedd anvandning
och enligt anvisningarna i bruksanvisningen. Kontrollera fére varje anvandning att
produkten och tillbehdren ar utan skador och funktionsdugliga.

Spara originalférpackningen. Transportera och férvara produkten i originalfor-
packningen och anvand den for att skicka tillbaka produkten for service.

Beakta bruksanvisningarna till alla enheter och instrument som anvéands tillsam-
mans med produkten.

Informera oss direkt om du upptacker fel eller tekniska fel pa produkten.

VARNING! Risk pa grund av obehdriga andringar pa produkten. Personer kan
skadas allvarligt. Gor under inga som helst omstandigheter nagra obehériga and-
ringar.

VARNING! Anvanda éppnad apparat. Risk fér en elektrisk stét. Oppna inte appa-
raten. Anvanda endast apparaten om den ar stangd.

VARNING! Komponentfel under procedur. Risk for patienten. Hall en anvand-
ningsklar reservenhet i beredskap.
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2 Allman sakerhetsinformation
2.2 Produktsakerhet

> > B> > b

A

VARNING! Risker pa grund av konfigurering, uppstallning, kombination eller
egenskaper hos omgivande eller anslutna apparater eller anordningar. Beakta
bruksanvisningarna till dessa produkter. Utfér riskbedémning.

VARNING! Ljuskalla med hog straleffekt. Risk foér dgonskador. Titta inte in direkt i
den fria ljusledaranden.

VARNING! Risk fér kvavning. Forvara forpackningsmaterialet oatkomligt for barn.

VARNING! Magnetresonanstomografi (MRT). Magnetisk kraft, elektromagnetisk
vaxelverkan, uppvarmning av metalldelar. Anvand inte produkten i narheten av
MR-tomografer.

VARNING! Anvandning under urladdning av defibrillator. Risk fér personer. Ta
bort produkten fran operationsomradet fére urladdning.

OBSERVERA! Ovarsam hantering. Risk for patienter pa grund av skadad pro-
dukt. Hantera produkten forsiktigt. Anvand inte produkten efter svar mekanisk be-
lastning eller sedan den fallit ner i golvet utan att forst skicka den for granskning
hos tillverkaren.

VARNING! Felaktig hantering och skétsel och ej andamalsenlig anvandning kan
leda till risker for patienten och anvandaren eller att produkten slits ut i fortid.

2.2.2 Personalens kvalifikationer

Beakta
kvalifikationskraven

For installation, skotsel och underhall kravs alltid sarskilda kvalifikationer. Beakta
kvalifikationskraven for personal i varje kapitel i detta dokument.

223 Elektromagnetisk kompatibilitet

For elektrisk utrustning for medicinskt bruk galler 6kade krav med hansyn till de-
ras elektromagnetiska kompatibilitet (EMC).

Trots enhetens hdga interferenstalighet och laga stérningsemission finns krav pa
installation och enheters placering samt pa de rumsliga omgivningsférutsattning-
arna med hansyn till EMC.

Beakta och 6lj darfor aktuella varningsanvisningar i detta dokument och medfél-
jande broschyrer om EMC.

Enligt IEC/CISPR 11 delas elektrisk utrustning for medicinskt bruk in i grupper och
klasser:

Grupp 1: Produkten anvander eller alstrar RF-energi endast for sin interna funk-
tion.

Grupp 2: Produkten alstrar RF-energi inom radiofrekvensomradet 9 kHz—400 GHz
i form av elektromagnetisk stralning eller med induktiv eller kapacitiv koppling till
behandling av material, materialtester eller analyser.

Klass A: Produkten lampar sig inte for anvandning i bostadsmiljoer eller i omra-
den som ar direktanslutna till ett lagspanningsnat som (ocksa) forsorjer bostader.

Obs! Den emission som ar typisk foér den har enheten gor att den far anvandas in-
om industrin och i sjukhusmiljé (CISPR 11, klass A). Vid anvandning i bostadsom-
raden (for vilken CISPR 11, klass B i regel kravs) har den har enheten eventuellt
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2 Allman sakerhetsinformation
2.2 Produktsakerhet

inget &ndamalsenligt skydd mot radiokommunikationstjanster. Anvédndaren maste
vid behov vidta korrigerande atgarder som att omplacera eller rikta enheten at ett
annat hall.

Klass B: Produkten lampar sig for drift i bostadsmiljéer eller i omraden som ar
direktanslutna till ett ldgspanningsnat som (ocksa) forsorjer bostader.

A VARNING! Anvandningen av annan kringutrustning, andra transformatorer och
andra ledningar an dem som tillverkaren av den har enheten har specificerat el-
ler tillhandahallit kan medfora 6kad elektromagnetisk interferens eller en minskad
elektromagnetisk interferenstalighet hos enheten vilket kan leda till att den inte
fungerar som den ska.

A VARNING! Barbar RF-kommunikationsutrustning (radioutrustning), (inklusive
kringutrustning, t.ex. antennkablar och externa antenner, far inte anvandas pa
narmare hall an 30 cm (12 tum) fran nagon av delarna och ledningarna som spe-
cificerats av tillverkaren inom giltighetsomradet for detta dokument. | annat fall
kan resultatet bli forsamrad prestanda hos denna produkt.
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2 Allman sakerhetsinformation
2.2 Produktsakerhet

224 Kombination med elektrisk utrustning for medicinskt bruk

Produkten kan kombineras med komponenter fran andra tillverkare om alla kom-
ponenter uppfyller kraven i IEC 60601-1 betraffande sakerhet for elektrisk utrust-
ning for medicinskt bruk.

Anvandaren ansvarar for att kontrollera och uppratthalla systemets funktionsdug-
lighet.

Vid anvandning av enheter fran olika tillverkare och vid anvandning av ett endo-
skop och/eller endoskopiska tillbehor tillsammans med elektrisk utrustning for me-
dicinskt bruk maste komponenten ha den elektriska isolering som kravs for den
patientanslutna delen (BF-/CF-villkoren enligt IEC 60601-1).

Om du har fragor om kompatibilitet ska du vanda dig till var tekniska service.

2.2.5 Felmeddelanden

Ljusledare saknas eller ar inte korrekt ansluten

Om ljusledaren inte ar ansluten eller ar ansluten felaktigt visas féljande animerade
meddelande pa displayen:

e

) — e

Figur 2-1: Displaymeddelande nér ljusledare saknas.

Anslut en ljusledare eller stoppa i kontakten till ljusledaren ordentligt, eller sla av
apparaten.

Varning med felkod

Vid driftfel visas féljande meddelande pa displayen:

A\

Figur 2-2: Exempel displayindikering "Felkod 2”.

Mbjlig orsak Atgérd

LED-ljusets styrka kan inte stallas in eller sa Byt genast ut LED-ljuskallan mot
ar LED-lampan defekt en ersattningsenhet

Byt genast ut LED-ljuskallan mot

Bortfall av kapslingens flakt .
en ersattningsenhet
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2 Allman sakerhetsinformation
2.2 Produktsakerhet

i’i Kapslingens temperatur dver 60 °C. Ljusef- Byt genast ut LED-ljuskallan mot
3 fekten minskas. Apparaten stings inte av, en ersattningsenhet
men en felfri drift kan inte 1angre garanteras

i’i Apparaten ar utrustad med tva flaktar pa insi- Byt genast ut LED-ljuskallan mot
4 dan fér kylning av LED. Den férsta flakten &r  en ersattningsenhet
defekt

i’i Apparaten ar utrustad med tva flaktar pa insi- Byt genast ut LED-ljuskallan mot
S dan for kylning av LED. Den andra flakten &r  en ersattningsenhet
defekt
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3 Installation och idrifttagning

3.1 Sakerhetsanvisningar

3 Installation och idrifttagning
3.1 Sakerhetsanvisningar
A VARNING

A/ i Ofackmannamassig elektriskt installation

Risk for brand, kortslutning och elektrisk st6t

> Kontrollera att den elektriska installationen uppfyller kraven i de tekniska
foreskrifter som galler i ditt land

A VARNING

/A\ Installation av elektriskt system for medicinskt bruk

Risk for brand, kortslutning och elektrisk st6t
> Endast kvalificerad personal far genomféra installationen
> Vid kombination av elektriska enheter ska IEC 60601-1 féljas

> Ej medicinska apparater, som foljer de relevanta IEC-sékerhetsnormerna
far endast anslutas via en medicinsk franskiljningstransformator

> Anslut inga ytterligare icke-medicinska enheter till ett medicinskt elektriskt
system

> Signalledningar fran apparater med funktionsanslutning, som ar anslutna
till olika grenar av natférsorjningen ska franskiljas dubbelsidigt galvaniskt

> Anslut endast utrustningen till ett elnat med skyddsjord

> Efter installationen av ett elektriskt system fér medicinskt bruk ska en kon-
troll enligt IEC 62353 genomféras

A VARNING

A/\ Anviandning av grenuttag

Risk for brand, kortslutning, elstot, férsamrad sakerhet

Anvand om mdjligt grenuttag

Anvand vid behov grenuttag som ar tillatna fér medicinskt bruk
Seriekoppla aldrig grenuttag

Tack inte for grenuttag (Gverhettning)

Lagg inte grenuttag pa golvet

Anvanda dragavlastning

vV V. V V V V V

Anslut endast enheter som ar avsedda att anvandas som en del av det
elektriska systemet for medicinskt bruk i samma grenuttag

Bruksanvisning | 17 - Sep - 2020 | Version: B Sida 19 av 40



3 Installation och idrifttagning

3.1 Sakerhetsanvisningar

A

A VARNING

Elektromagnetisk vixelverkan
Funktion och bildkvalitet kan paverkas
> Beakta medféljande broschyrer om EMC

> Kontrollera att enheter som star bredvid varandra inte stor ut varandra pa
grund av elektromagnetism

> Utfor en funktionskontroll efter installation

3.2 Personalens kvalifikationer

Kvalificerad personal

Personal som staller upp eller installerar elektrisk utrustning for medicinskt bruk
som ev. bestar av flera enheter maste ha lamplig utbildning och vara fértrogen
med de sakerhetsrelevanta och officiella foreskrifter som galler pa installations-
platsen.

3.3 Installation

3.31 Uppstallning

Hall avstand!

Stall upp enheten pa
ett sakert satt!

Stalla upp enheten

Beakta sdkerhetsanvisningarna i bérjan av detta kapitel och medféljande broschyr
om EMC.

Gor sa hér:
VARNING! Risk pa grund av uppstéllning i omraden med explosionsrisk. For-

hojd brand- och explosionsrisk i syreberikad omgivning. Stall upp enheten ut-
anfor omraden med explosionsrisk och utom rackhall fér brandfarliga material.

VARNING! Risk pa grund av elektromagnetism. Funktionsfel och bildstérning-
ar kan uppsta. Anvanda endast kabeln som foljer med leveransen. Kontrollera
att alla enheter som anvands i narheten uppfyller EMC-kraven. Utfér en funk-
tionskontroll efter installation.

VARNING! Enheten far inte anvandas i omedelbar narhet av eller staplad
med annan utrustning. Det kan leda till att enheten inte fungerar som den ska.
Om narliggande eller staplad anvandning kravs, ska denna enhet och de and-
ra enheterna observeras for att verifiera normal drift.
1. Stall upp enheten.

laktta noga minsta avstand till andra enheter:

= 5cm vid sidan,

= 6 cm bakom.

Kontrollera att enheten ar uppstalld pa foljande satt:
®  liggande pa ett halksakert underlag

m | ett icke-sterilt omrade pa ett tillrackligt stabilt underlag
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3 Installation och idrifttagning

3.3 Installation

®  skyddad mot vattendroppar och vattenstank
®  pa ett vibrationsfritt underlag under drift
= med fria ventilationséppningar

= med huvudstrémbrytaren pa enhetens baksida tillganglig.

¢ 2. Koppla potentialutjamningsanslutningen pa enhetens baksida
med potentialutjamningsanslutningen pa installationsplatsen eller pa
enhetsvagnen.

Anvand en potentialutjamningskabel enligt DIN 42801 med ett tvarsnitt pa
minst 4 mm?>.

3. Koppla kameran med ljuskallan till ett anslutningsdon med mérkningen MIS-
BUS om du vill styra ljuskallan med knapparna pa kamerahuvudet resp.
kamerans styrenhet.

Beakta bruksanvisningen till kameran.

/] Enheten ar ordentligt uppstalld.

3.3.2 Natanslutning
Ansluta enhet

Anslut enheten till nétet det sista du gér. Beakta sdkerhetsanvisningarna i bérjan
av kapitlet.

Gor sé hér:
1. Kontrollera att natspanningen pa anvandningsplatsen motsvarar den som
anges pa typskylten pa enheten.

2. Stick in natkabeln i natanslutningsuttaget pa enhetens baksida.

A VARNING! Gnistbildning i omraden med explosionsrisk. Explosionsrisk.
Koppla natkontakten till stromforsérjningen utanfér omraden med explosions-
risk.

3. Koppla natkabeln till strémférsérjningen.
Dra kablarna sékert! 4. Dra kabeln pa ett satt som foérhindrar att nagon snubblar 6ver den eller
fastnar.

/] Enheten ar ordentligt ansluten.
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3 Installation och idrifttagning
3.4 Idrifttagande

3.4
3.41

Idrifttagande

Forsta idrifttagning och funktionskontroll

Utfora en funktionskontroll

Kontrollera installationen och apparatens funktionsduglighet férsta gdngen appa-
raten tas i bruk.

Forutsattning: Installationen maste vara slutford.
Gor sa hér:
1. Stall huvudbrytaren pa apparatens baksida pa ON.

> Apparaten véxlar till Standby-ldge, knappen ON/Standby pa framsidan ly-
ser blatt.

2. Sla pa apparaten.

> Enheten &r redo att anvdndas inom ca 10 sekunder.

3. Anslut ljusledaren enligt anvisningarna i avsnitt 4.5.

VARNING! Ljus med hdg straleffekt. Risk for 6gonskador. Titta inte in direkt i
den fria ljusledaranden.

4. Kontrollera att ljusmangden kan regleras enligt anvisningarna i avsnitt 4.7.

5. Kontrollera att LED kan stéllas i Standby-lage och ateraktiveras enligt
anvisningarna i avsnitt 4.4.

[/] Funktionskontrollen ar utférd.
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4 Anvandning

4.1 Sakerhetsanvisningar

4 Anvandning
4.1 Sakerhetsanvisningar
A VARNING

A/\ Andringar i installation

Risk for brand, kortslutning och elektrisk st6t
> Beakta sakerhetsanvisningarna i kapitlet Installation och idrifttagning
> Utfor inga ofackmannamassiga andringar i elektriska installationer

> Om det finns ett grenuttag i en installation far ingen ofackmannamassig an-
slutning av extra enheter utféras

> Seriekoppla aldrig grenuttag

A VARNING

Lackstrom vid patientberoring

Risk for en elektrisk stot

> ROr inte samtidigt vid patienten och elektriska apparaters kapsling eller
kontakter

> ROr inte samtidigt vid patienten och elektriska apparater fér icke-medicinskt
bruk

A VARNING

Placering av apparatvagn i sterila omraden

Infektionsrisk
> Stall inte apparatvagnar i sterila omraden

> Dimensionera kabellangder sa att det finns tillrackligt med rérelsefrinet utan
att satta steriliteten i fara

> Fast ljusledaren i operationsomradet pa ett satt som gor att den inte glider
ned
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4 Anvandning

4.1 Sakerhetsanvisningar

A VARNING

A/\ Vaxelverkan mellan enheter som anvands samtidigt (t.ex. laser, kirurgis-

ka HF-instrument)
Risk for patient och anvandare, bildbrus, skada pa produkten

> Sakerstall att all utrustning som anvands minst uppfyller de obligatoriska

BF-, CF- eller CF-villkoren for defibrilleringsskydd enligt IEC 60601-1
Folj markningen av och bruksanvisningen fér de enheter som anvands

Undvik direkt kontakt mellan endoskop och konduktiva delar med aktivera-
de HF-elektroder

Aktivera inte HF-elektroder i narheten av antandbar gas eller vatska

Explosionsfarliga gasblandningar och vatskor ska sugas upp fére anvand-
ning av HF-enheter

>

>
>
>

>

A OBSERVERA

Hoéga temperaturer i kombination med ljusledare och endoskop

Irreversibel vavnadsskada pa patienten eller oénskad koagulering, skada pa
anvandaren, sakskador

Anvand endoskop som passar till ljusledaren
Undvik langvarig anvandning av intensivt ljus
Valj sa lag belysningsstyrka som mojligt fér belysning av malomradet

Beror inte ljusledarens andar och 1at dem inte komma i kontakt med pati-
entvavnad, brandfarliga eller varmekansliga material

Beror inte ljusledaranslutningen och den distala anden pa endoskopet och
Iat inte dessa delar komma i kontakt med patientvavnad, brandfarliga eller
varmekansliga material

Anvand enbart endoskop med skaft

4.2 Personalens kvalifikationer

Produkten far endast anvandas av lakare och medicinska assistenter som upp-
fyller pa platsen gallande bestdmmelser nar det galler utbildning, kompetens och
praktisk erfarenhet for den endoskopiska metod som anvands.
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4 Anvandning

4.3 Teknisk besiktning fére anvandning

4.3 Teknisk besiktning fore anvandning
4.3.1 Okularbesiktning

Utfor okularbesiktning

Gor en okulérbesiktning fére varje ingrepp.

Gor sa har:

Ar kapslingen oskadd? 1.

Ar ledningen oskadd? 2.

Ar ljusledaren oskadd? 3.

Kontrollera att ljuskallans kapsling &r fri fran yttre skador.

Anvands inte ljuskallan om kapslingen har yttre skador.

Kontrollera att alla elektriska ledningar ar oskadda och dragna pa ett sakert
satt.

Anvand inte enheten om de elektriska ledningarna ar skadade eller dragna pa
ett satt som gor att ndgon kan snubbla eller fastna i dem.

Kontrollera att ljusledaren som ska anvandas ar oskadd.

Anvand inte ljusledaren om den &r bruten eller vriden.

/1 Okulérbesiktningen ar utford.

4.3.2 Funktionskontroll

Utfora en funktionskontroll

Gor en funktionskontroll fére varje ingrepp.

Goér sa hér:

1.
2.
3.

Anslut ljusledaren.

Rikta ljusledaren sa att ingen bléndas.

Sla pa ljuskallan.

Kontrollera att ljusmangden kan regleras och att systemet fungerar ordentligt.
Anvand inte ljuskallan om ljusmangden inte kan regleras.

Funktionskontrollen ar utford.
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4 Anvandning

4.4 Starta och stdnga av, koppla fran stromférsorjningen

4.4 Starta och stanga av, koppla fran stromforsorjningen
Starta enheten

Goér sa hér:

@ 1. Sla pa enheten pa enhetens framsida.
? Kan enheten inte startas?

Huvudbrytaren pa enhetens baksida &r i lage OFF.

Stall huvudbrytaren pa ON.

> Enheten &r redo att anvandas inom ca 10 sekunder.
> ON/Standby-knappen pa framsidan lyser vit.
/] Enheten péa paslagen.

Stanga av enheten

Goér sa hér:

@ 1. Stang av enheten pé enhetens framsida.

> Enheten vaxlar till Standby-lage.
> ON/Standby-knappen pa framsidan lyser bla.

2. Anvand huvudbrytaren pa enhetens baksida for att sla av enheten helt.

/1 Enheten &r avstangd.

Koppla bort enheten fran stromférsorjningen

Goér sa hér:

1. Dra bort natkabeln helt for att skilja enheten fran stromforsérjningen.
Enhetens uttag fungerar som frankoppling av stromférsorjningen.

Kontrollera att baksidan av enheten alltid ar atkomlig.

[/l Enheten ar helt bortkopplad fran strémforsorjningen.

Bruksanvisning | 17 - Sep - 2020 | Version: B Sida 26 av 40



4 Anvandning

4.5 Ansluta en ljusledare

4.5 Ansluta en ljusledare
Anslut ljusledare

Tack vare flerljusledaranslutningen kan du ansluta ljusledare fran olika tillverkare.
Originalljusledare frén Karl Storz, Richard Wolf och Olympus kan anslutas direkt
utan adapter. Andra ljusledare ska anvdndas med motsvarande ljusledaradaptrar.

Goér sa hér:

A VARNING! Ljus med hdg straleffekt. Risk for 6gonskador. Titta inte in direkt i
den fria ljusledarénden.

1. Skjut in ljusledaren sa langt det gar i flerljusledaranslutningen tills den
snapper pa plats.

> Ljuset trader ut i ljusledarens distala &nde.

[/] Ljusledaren ar ansluten.

4.6 Koppla bort ljusledare
Koppla bort ljusledare
Goér sa hér:
1. Vrid flerljusledaranslutningen medurs till det tar stopp.

> Ljusledaren lossnar.
> LED slocknar, apparaten forblir paslagen.

2. Dra ut ljusledaren.

3. Ta bort ev. anvand adapter och Iagg ljusledaren till beredning. Beakta
bruksanvisningen till ljusledaren.

[/] Ljusledaren ar bortkopplad.
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4 Anvandning
4.7 Stalla in ljusmangd

4.7 Stalla in ljusmangd
4.71 Manuell instéllning
Stélla in ljusmangden manuellt
Ljusméngden kan stéllas in i steg om 5 %.
Gor sé hér:
1. Reglera ljusmangden genom att trycka pa piltangenten.
Kort tryckning Tryck snabbt pa en piltangent for att stalla in ljusmangden i steg om 5 %.

> Den instéllda ljusméngden visas pé displayen i "%".

Tryck och hall ner Tryck och hall ner en piltangent for 6ka eller minska ljusmangden kontinuer-
ligt.

[/] Ljusméngden &r installd.

4.7.2 Automatisk instéllning

Ljusmangden kan styras automatiskt med en kompatibel kamera. | sa fall maste
den automatiska styrningen av ljusmangden vara aktiverad. Installning kan ske
med hjalp av kameran.

Automatisk styrning av ljusmangden

Goér sa hér:

1. Anslut ljuskallan med en kompatibel kamera med hjalp av MIS-busskabeln.
Beakta bruksanvisningen till kameran.

2. Aktivera den automatiska styrningen av ljusmangden via kamerans meny.

:"’: AUTO > Nar den automatiska styrningen av ljusmangden &r aktiverad visas denna
Q indikering pa displayen.

[¥/] Den automatiska styrningen av ljusmangden ar aktiverad.

Avaktivera automatisk styrning av ljusmangden
Gor sa hér:
Korttryckning 1. Avaktivera den automatiska styrningen av ljusmangden via kamerans meny
eller tryck pa en av de bada pilknapparna pa ljuskallan.
> Om den automatiska styrningen av ljusmangden ar avaktiverad visas ljus-
mangden i "%” pa displayen.

[¥/] Den automatiska styrningen av ljusmangden ar avaktiverad.
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4 Anvandning

4.8 Anvisningar for forvaring och transport

4.8 Anvisningar for forvaring och transport

Surra fast apparaten vid apparatvagnen med en spannrem for att forhindra att
den faller ned under akande transport.

Figur 4-1: Apparaten har surrats fast vid apparatvagnen med en spdnnrem.

Foérvara produkten skyddad mot damm i ett torrt, valventilerat rum med jamn tem-
peratur.

Stang av apparaten fére forvaring och koppla bort natkabel och tillbehor.

Se vid férvaring och tillfallig férvaring till att produkten inte kan skadas av omgiv-
ningen.

For att undvika skador pa produkten ska den skyddas mot direkt solljus, radioakti-
vitet och stark elektromagnetisk stralning.

Information om omgivningsfoérutsattningar for transport, férvaring och drift finns i
avsnitt 7.2.
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5 Rengodring

5.1 Sakerhetsanvisningar

5 Rengoring
5.1 Sakerhetsanvisningar
A VARNING

A

Fara vid felaktig rengoring
Risk for brand, kortslutning och elektrisk st6t

> Fore rengdring ska enheten stdngas av med huvudbrytaren pa enhetens
baksida och kopplas bort fran elnatet

> Se till att det inte trAnger in vatska i enheten

> Anslut inte apparaten till elnatet férran den har torkat helt

OBS!

Felaktig rengéring
Enheten kan skadas
> Anvand inga drypande vata svampar eller dukar

> Anvand inga puts- eller Idsningsmedel

5.2 Utforande

Koppla bort enheten
fran stromforsdrjningen

Anvand endast latt
fuktad duk

Rengora enheten
Gor sé hér:
1. Sla av enheten med huvudbrytare pa enhetens baksida och koppla bort den

fran stromforsorjningen genom att dra bort natkontakten fran natanslutningen
pa enhetens baksida.

2. Rengor enheten.

Torka av utsidan med en mjuk duk. Fukta duken med mild tvallésning eller
isopropanol.

Ta bort svara flackar med milt, ammoniakbaserat rengdringsmedel.

Anslut inte enheten till stromforsorjningen forran alla rengjorda delar har torkat
helt.

3. Anslut enheten till stromférsorjningen och sla pa den igen med huvudbrytaren.

[¥/] Rengdringen &r utférd.
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6 Underhall och reparation

6.1 Sakerhetsanvisningar

6 Underhall och reparation
6.1 Sakerhetsanvisningar
A VARNING

A/\ Risk pa grund av felaktigt underhall och felaktig reparation

Risk for brand, kortslutning och elektrisk st6t
> Underhall och reparation far endast utféras av kvalificerad personal

> Utfor inga andringar pa apparaten

6.2 Personalens kvalifikationer

Kvalificerad personal ~ Personal som utfér underhall eller sakerhetstekniska kontroller pa apparaten mas-
te ha Iamplig utbildning och vara fértrogen med de sakerhetsrelevanta och officiel-
la foreskrifter som galler pa installationsplatsen.

Reparationsarbeten far endast utféras av servicetekniker fran var fabrik.

6.3 Sakerhetsteknisk kontroll (STK)
Vi rekommenderar att utféra sakerhetstekniska kontroller varje ar enligt avsnitt 5 i
IEC 62353.

Kontrollen omfattar:
®  Inspektion i form av besiktning
®  Matning av skyddsledarmotstandet (endast apparater i skyddsklass I)
®  Méatning av urladdningsstrommar

= Matning av isoleringsmotstand

Dokumentera resultat ~ Dokumentera kontrollresultaten i en kontrollrapport enligt avsnitt 6 och appendix
GilEC 62353.

Vi rekommenderar att alla komponenter i ett elektriska system fér medicinskt bruk
regelbundet genomgar en sakerhetsteknisk kontroll och att denna kontroll doku-
menteras.
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6 Underhall och reparation

6.4 Byte av sakring

6.4 Byte av sakring
Byta sakring
Goér sa hér:
1. Sla av enheten med huvudbrytare pa enhetens baksida och koppla bort den

fran stromforsorjningen genom att dra bort natkontakten fran natanslutningen
pa enhetens baksida.

OBS! Om du drar i natkabeln kan den skadas. Lossa natkabeln genom att dra
i kontakten.

2. Lossa sakringshallaren med hjalp av en skruvmejsel.

Figur 6-1: Lossa sékringshallaren med hjélp av en skruvmejsel.

3. Dra forsiktigt ut sakringshéallaren, utan att den hamnar snett.

A VARNING! Olamplig elektrisk sdkring. Risk for brand och kortslutning. Satt
endast i specificerad sakring och dverbrygga aldrig sakringen.

4. Byt ut den defekta sakringen.
5. Skjut forsiktigt tillbaka sakringshallaren tills den snapper pa plats.
/] Séakringen har bytts ut.
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6 Underhall och reparation

6.5 Reparation

6.5 Reparation

Skulle det bli nédvandigt att reparera produkten ska du vanda dig till ett av vara
dotterbolag. Kontaktuppgifterna hittar du pa baksidan av denna bruksanvisning.

Skicka med en sa noggrann felbeskrivning som méjligt och anteckna produktens
artikelnummer och serienummer pa foljesedeln. Dessa uppgifter hittar du pa typ-
skylten.

A VARNING

Kontaminerad produkt

Infektionsrisk
> Bered produkten ordentligt fore transport (kapitel 5)

> Mark kontaminerade produkter

Anvand om mojligt originalférpackningen for frakt. Mark den yttre férpackningen
med desinfektionsstatus.

Vi forbehaller oss ratten att vagra ta emot omarkta varor och att returnera dem.
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6 Underhall och reparation

6.6 Felsokning, felsdkningstabell

6.6 Felsdkning, felsokningstabell
Fel Méjlig orsak Atgird
Ingen drift Ingen elektrisk spanning finns Kontrollera natanslutning och upprat-

ta i forek. fall natanslutning

Kontrollera sakring och byt vid behov

Natdel defekt

Skicka in ljusledare for reparation

Ljuskallan lyser inte

Enheten 6verhettad

Lat enheten svalna

Ljusledare gar inte att
adaptera

Adapter pa ljusledaranslutning
saknas

Skruva pa adapter

For litet ljus

Ljusledare ej korrekt ansluten

Kontrollera att ljusledaren sitter or-
dentligt. Optimera vid behov

Ljusledare defekt

Byt ljusledare

Adapter ej korrekt paskruvad

Skruva upp adaptern helt

Ljusledare ej helt instucken

Anvand kompatibla ljusledartyper

Flaktarna arbetar inte

Flakt defekt

Skicka in ljusledare for reparation

Ljuskalla kan inte fjarrstyras

MIS-busskabel gj riktigt isatt eller
defekt

Kontrollera anslutning eller byt kabel

Ingen automatisk styrning av
ljusmangden

Kameran stdder inte automatisk
styrning av ljusmangden

Anvand kompatibel kameramodell

Ljuset slacks inte trots att
ljusledaren tagits bort

Ljusledaren har inte snappt pa
plats

Ej kompatibel ljusledare

Vrid flerljusledaranslutningen

Anvand kompatibla ljusledartyper

Tabell 6-1: Felsékningstabell.
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7 Produktdata
7.1 Tekniska data

7.2

Produktdata
Tekniska data

Matt (B x H x D)

Vikt

Strémférbrukning

Natspanning

Skyddsklass enligt IEC 60601-1
Apparatsakring

Gréanssnitt

Skyddsklass

Patientansluten del enligt IEC 60601-1
Indelning enligt IEC/CISPR 11

Omgivningsforhallanden

Transport- och lagringsférhallanden

Temperatur
Relativ luftfuktighet
Lufttryck

Driftsforhallanden

Temperatur
Relativ luftfuktighet
Lufttryck

295 x 130 x 355 mm

8 kg

1,6-0,6 A

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

T1,6AH 250V

2x MIS-buss

IP 21

Typ CF-defibrilleringsskyddad
Grupp 1, klass B

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

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

A OBSERVERA

sakskador

Underlatenhet att beakta omgivningsvillkoren

Irreversibel vavnadsskada eller oonskad koagulering, skada pa anvandaren,

> Beakta driftsvillkoren samt villkoren for transport och lagring
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7 Produktdata

7.3 Reservdelar och tillbehor

7.3 Reservdelar och tillbehor

Anvand bara originalreservdelar och tillbehor.

Figur Beteckning Artikelnummer

- Finsakring T1,6AH, 5x20 mm, UL CSA A085442

MIS-busskabel, 2,25 m A057635
MIS-busskabel, 0,75 m A059584
r
- ; 4 Natkabel (landspecifik) pa begaran
A v
H‘\“

Tabell 7-1: Reservdelar och tillbehér.
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7 Produktdata

7.3 Reservdelar och tillbehor

Figur

Beteckning

Artikelnummer

Hogeffektljusledare,
3,5x 1800 mm
(standardljusledare)

05.0084I

Hogeffektljusledare,
3,5x2 300 mm
(standardljusledare)

05.0088I

Hogeffektljusledare,
3,5 x 3000 mm
(standardljusledare)

05.0085I

Hogeffektljusledare,
4.8 x 1800 mm
(standardljusledare)

05.0086I

Hogeffektljusledare,
4,8 x 2300 mm
(standardljusledare)

05.0090I

Hogeffektljusledare,
4,8 x 3000 mm
(standardljusledare)

05.00871

Hogeffektljusledare,
3,5x2 300 mm
(hégtemperatursljusledare)

05.0088l.ht

Hogeffektljusledare,
3,5x 3000 mm
(hégtemperatursljusledare)

05.00851.ht

Hogeffektljusledare,
4,8 x 2300 mm
(hégtemperatursljusledare)

05.00901.ht

Tabell 7-2: Reservdelar och tillbehoér.
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7 Produktdata

7.3 Reservdelar och tillbehor

Figur Beteckning Artikelnummer

Ljusledaradapter (for anslutning av ljusledare pa ljuskallsidan) for:

s | s Storz-system 05.0100z

R R 7

s S 45 Wolf-system 05.0102b

— Y P PR R AR

I — s Olympus-system 05.01010

Ljusledaradapter (for anslutning av ljusledare pa endoskopsidan) for:
Storz-endoskop 05.0108z

w Wolf-endoskop 05.0110b

w ACMI-endoskop 05.0112c

Ljusledaradapter (for anslutning pa endoskopet) for:

m Storz-ljusledare 05.0114z

m Wolf-ljusledare 05.0116b

Tabell 7-3: Reservdelar och tillbehoér.
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8 Avfallshantering

8

Avfallshantering

I

A VARNING

Kontaminerad produkt
Infektionsrisk

> Bered produkten fére avfallshantering (kapitel 5)

Beakta foreskrifterna som galler i ditt land foér avfallshantering och atervinning av
produkten och tillhérande komponenter.

Forpackningen till produkt bestar av en polyetylenpase (PE) med PE-skuminlagg
(0,50 kg) samt en kartong av wellpapp (1,18 kg). Ytterligare delar &r ett inlagg av
wellpapp (0,22 kg) och en foliekuddeférpackning av PE-plastfolie och wellpapp
(0,30 kg).

En produkt som &r markt med denna symbol skall Iamnas till separat insamling av
elektrisk och elektronisk utrustning. Inom EU utférs omhandertagandet kostnads-
fritt av tillverkaren.
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