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f "VARNING” avser en potentiellt farlig situation. Om du inte féljer varningen kan det skada enheten eller orsaka
personskador som kan innebara livsfara.

o “FORSIKTIGT” innebir att anvidndning eller felaktig anvdndning 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 sdker anvandning av Screeni. Informationen i
bruksanvisningen kan nar som helst komma att dndras utan foregdende meddelande. Sékerstdll att du har den senaste,
uppdaterade versionen genom att bestka Axess Visions webbplats https://www.tsc-group.com/endovision/ ller genom att
kontakta lokal representant.

Den hér bruksanvisningen innehaller ingen férklaring av eller information om sjélva endoskopitekniken.

Las denna bruksanvisning och bruksanvisningarna till samtliga instrument som anvdnds 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 har bruksanvisningen beskriver rekommenderade kontroll- och férberedelseprocedurer 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

e allvarlig personskada pa anvandaren
e allvarlig personskada pa tredje part
e skador pa utrustningen.

1.2. Avsedd anvandning

Den hédr produkten har utvecklats av foretaget Axess Vision och ar endast avsedd for de endoskopiska undersékningar som anges
i bruksanvisningen for det endoskop som anvands (se listan 6ver kompatibla enheter).

Screeni skapar en visualisering av luftvdgarna genom endoskopi for engangsbruk. Screeni far inte anvandas i nagot annat syfte.

1.3. Anvandningsindikationer

Denna enhet &r endast avsedd att anvdndas i sjukhusmiljo tillsammans med videobronkoskopet Broncoflex™ fran Axess Vision.

1.4. Kontraindikationer

De bilder som denna enhet framstaller far inte anvandas i diagnossyfte. Lakare maste tolka och verifiera alla resultat med andra
medel i forhallande till uppgifterna i patientens journal.

1.5. Anvandarbehérighet

Screeni kan anvandas av en narkossjukskoterska, assistent pa en operationsavdelning eller annan person som har behérighet att
handha och férbereda enheten fére en medicinsk procedur, dar en ansvarig ldkare ansvarar for patientundersékningen.

Om det finns officiella riktlinjer och/eller foreskrifter vad galler behorighet fér anvdandaren av endoskopet, den endoskopiska
behandling som definierats av den medicinska administrationen eller av andra officiella institutioner, till exempel fakulteten for
endoskopi, ska dessa féljas.

| 6vriga fall far detta instrument endast anvandas av lakare som har godkants av en avdelningschef med ansvar for att férebygga
olyckor pa sjukhuset eller av ansvarig for aktuell avdelning (lungavdelningen etc.). Likaren maste kunna utféra avsedd
undersokning med videoendoskopet pa ett sdkert 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.

30030511-G_23/04


https://www.tsc-group.com/endovision/

1.6. Varningar A och forsiktighetsatgarder o

Folj alla varningar och forsiktighetsatgarder som anges i denna bruksanvisning. Om detta inte gors franséager sig Axess Vision allt
ansvar vid eventuell personskada pa patienten eller anvdndaren, eller skada pa enheten.

f Screeni far endast anvindas tillsammans med de endoskop som saluférs av Axess Vision (se § 1.7
“Instrumentkompatibilitet”).

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 géra sa att videoendoskopsystemet inte fungerar korrekt.

Om Screeni inte fungerar korrekt ska du lasa listan i § 7 ”Fels6kning” 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 hoéljet 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 féljer rengéringsanvisningarna), om den tappas eller om holjet
har skadats ska du dra ut natsladden och returnera enheten till tillverkaren.

Anviand endast kablar och tillbehor som tillhandahalls av Screenis tillverkare (en lista finns i § 2 ”Beskrivning av
Screeni och dess tillbehér”).

Undvik att vidrora Screenis elkontakter.

Vidror inte patienten och nagon metallisk del av Screeni pa samma gang.

Vid anvandning med batteri ar det viktigt att kontrollera att batteriet dr laddat innan undersékningen inleds. Om
batteriet ar svagt ska du ansluta Screeni till elnatet for att genomfdra undersékningen.

I enlighet med federal lagstiftning i USA far denna enhet endast sdljas av en ldkare eller pa ordination av en ldkare.

> B BBb B EPEE PP

o Anvand inte vassa eller harda foremal for att trycka pa pa-/av-knappen.

1.7. Instrumentkompatibilitet

Enheter som ar kompatibla med Axess Vision

Broncoflex™ Vortex *

Referens: 10030001
Tillimpad del

Broncoflex™ Agile

Referens: 20030001 l

Tillimpad del
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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 saluférs av Axess Vision.

Mer information om det endoskop som anvénds finns i respektive bruksanvisning (medféljer i forpackningen och finns dven pa
Axess Visions webbplats https://www.tsc-group.com/endovision/ ).

2.2. Kontroll av innehallet i forpackningen

f Vid uppackning maste eventuella defekta instrument returneras i sin originalférpackning till Axess Visions lokal
representant.

A Vid uppackning och montering av fastsystemet ska du vara forsiktig sa att du inte klammer fingrarna.

Jamfor innehallet i forpackningen med de enheter som beskrivs nedan. Kontrollera att alla tillbehor och delar som anges nedan
medfdljer och ar i gott skick.

Beskrivning Bild
Screeni
Referens: 30030001 =
Snabbfaste :
(sitter redan fast pa Screeni) }m {
Referens: 30030301 + i mg{,}?"{
30030302 D

Fastvred

Referens: 30030303

Videokabel (HDMI/DVI)
Referens: 00020019

Elkontakt for sjukhusbruk I:. .T
(FRIWO FOX30-XM) S

Referens: 00030001

Adapter for EU Adapter for USA Adapter for Storbritannien Adapter for Australien
Referens: 00030002 Referens: 00030006 Referens: 00030007 Referens: 00030008

(S
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Elkontakt for sjukhusbruk
(TR30RDM150)

Referens: 00030001

Adapter for EU Adapter for USA
Referens: 00030025 Referens: 00030026

Adapter for Storbritannien

Referens: 00030027

Adapter for Australien

Referens: 00030028

Sk
1
Nr Symbol Beskrivning Material
1 Pekskarm. Glas
TPE lastisk
2 Handtag for att andra Screeni-skdrmens position. (termoplastis
elastomer)
Pa-/av-knapp pa Screeni.
3 Knappen tinds fér att ange att Screeni ar Silikon
paslagen.
Port for att ansluta Axess Vision-
4 . . -
endoskopet till Screeni.
TPE (termoplastisk
Mijukt lock for att skydda kontakterna: elastomer)
5
USB-port, endast for anslutning av ett
USB-minne (férbjudet att ansluta en
elansluten harddisk).
6
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Videoutgangsanslutning for DVI-

@ kompatibla skarmar. Anvand endast med
kabeln som medfoljer Screeni (se § 2.2)

Elkontakt 15V DC -2 A.

Under denna kontakt sitter en LED-lampa
i som anger Screenis laddningsstatus:

e Orange: laddas
€ e Vit: ndtansluten, laddas ej

e Blinkar orange: laddningsfel (se § 7
" Felsékning”).

Stodben/system for att hdnga upp endoskop nar systemet ar fast vid ett stativ

Rostfritt stal
6 (for hogst fyra endoskop). oSttt sta
7 Faste kompatibelt med VESA 75. Rostfritt stal
.. . - . . ABS-plast
Vred fi I Is| .F .
8 red for upprullning av elsladden. Fasts pa ett stativ (akryInitrilbutadienstyren)
9 System med snabbfaste for vertikalt ror med en diameter pa 15-25,4 mm (till ABS-plast
exempel ett stativ). (akrylnitrilbutadienstyren)
10 Sparr for att lossa snabbfastet. Rostfritt stal
11 Holje. ABS-plast

(akrylnitrilbutadienstyren)

3.1. Forsiktighetsatgarder fore anviandning

e  Utfor en allméan kontroll av enheten:

e Det far inte forekomma nagra 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 &r ordentligt fastmonterade.

e Kontrollera att kablarna inte har sprickor eller andra skador.

e Kontrollera att tillbehéren till systemet verkligen kommer fran Axess Vision.

e Kontrollera att batteriet ar tillrackligt laddat innan undersdkningen pabdérjas. | annat fall maste enheten anslutas till
elnatet.

Om du upptacker ndgon avvikelse ska du inte anvdnda Screeni utan ldsa anvisningarna i § 7 ”Felsékning”. Om listan inte hjalper
dig att atgarda problemet ska du kontakta lokal representant. Alla materialskador och andra defekter kan dventyra sakerheten for
patienten eller anvandaren och allvarligt skada endoskopsystemet.

3.2. Installation

Screeni kan installeras pa tva satt: stéllas upp med hjélp av stédbenen pa en stabil, horisontell yta, eller fastas pa ett stabilt,
vertikalt ror.
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3.2.1. Montering och nedmontering pa vertikalt rér

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 valta.

b) Nedmontering

Vrid pa vredet samtidigt som du haller i Screeni och lagg sedan enheten pa en stabil, horisontell yta.

30030511-G_23/04 8



3.2.2. Snabb montering och nedmontering av Screeni genom att anvdnda fastet pa det vertikala stodet

a) Montering

1) Kontrollera att snabbfistet ir korrekt 2) Vrid Screeni 45 ° och passa in den mot snabbfistet, vrid den
monterat (pilen "Top” pa fastet ar riktad sedan at hoger eller vanster tills snabbfastet lases.

uppat) och ordentligt fast pa stativet. . . . -
ppat) g P Kontrollera att enheten sitter stabilt och att sparren ar last.
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b) Nedmontering

1) Lyft pa sparren pa baksidan av Screeni. 2) Hall upp sparren och vrid Screeni at hoger eller vanster,
dra sedan loss den ur snabbfastet.

3.2.3. Rikta in Screeni

Na&r Screeni ar monterad pa snabbfastet gar det att justera den vertikalt med hjalp av handtagen pa sidorna:

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 ldmna féstet pd det vertikala stédet”.

30030511-G_23/04 10



Fastpunkter for VESA-faste (75x75)

Satt fast Screeni med 4 skruvar av typen M4 x 10 mm (medfoljer ej) pa VESA-fastet (medfdljer ej).

A

Anvand inte skruvar i en annan storlek for att montera VESA-fastet, det kan skada systemet.

3.3. Konfiguration

Valj ratt stickpropp till ndtsladden i den medféljande listan beroende pa vilket geografiskt omrade som systemet ska anvandas i.
For att byta stickpropp, se informationen om elanslutning som medfoljer i forpackningen.

Vid férsta anvandning ska du ansluta natsladden till Screeni och satta i stickproppen i ett eluttag.

A

Anvand endast den néatsladd som tillhandahalls av Axess Vision for stromforsorjning och laddning av Screeni (se
listan Over tillbehor i § 2 ”Beskrivning av Screeni och dess tillbehér”).

A

Om du ansluter Screeni till ett grenuttag:

e  kontrollera att detta uppfyller kraven i standarden SS-IEC 60884-1
e kontrollera att det inte ligger pa golvet sa att eventuell intréngning av vatska forhindras och mekaniska
eller elektriska skador undviks.

A

Om du anvander andra tillbeh6r, omvandlare och kablar @n de som anges i bruksanvisningen 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 elndtet och den lyser orange nar Screeni laddas via

natsladden.

3.4. Videoutgang

Screeni kan anslutas till en sekundar bildskarm for att duplicera livebilden fran endoskopet. F6lj nedanstdende rekommendationer
for att sakerstalla korrekt drift av fjarrskarmen:

e Anvand endast HDMI/DVI-kabeln som medféljer Screeni (referens 00020019)

e  Minimikrav avseende skarm:

o Maste ha en DVI-ingang

o Lagsta mojliga upplésning 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.

30030511-G_23/04

11



A

For att undvika risk for elektriska stotar maste den sekundéara skarmen som ansluts till Screeni uppfylla kraven
enligt SS-EN 60601-1. Innan undersdkning paborjas maste enheten och fjarrskarmen verifieras och kontrolleras
for korrekt drift.

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-group.com/endovision/ eller sa kontaktar du den lokala
representanten.

4.1. Anvanda Screeni™ vid undersdkning

A

Kontrollera fére varje anvandning att de bilder som observerats med endoskopet &r korrekt orienterade, och
kontrollera om bilden som visas ar i realtid eller inte.

A

Om foljande batterisymbol visas (- ska Screeni™ omedelbart anslutas till elndtet innan undersokningen gar
vidare.

Det tar cirka 3 timmar att ladda batteriet fullt.

| det fall Screeni™ anvands tillsammans med en sekundar skarm maste huvudpekskiarmen standigt kontrolleras
for att sdkerstalla att inga relevanta eller viktiga meddelanden forbises under en undersékning.

Screeni™ justerar automatiskt ljusstyrkan for att sakerstalla fullgod synlighet och vitbalansering behdvs inte

1) SIa pa Screeni™ genom att trycka pa

2 n

pa/av”-knappen.

Nar startgranssnittet nedan visas ar systemet i drift:

11
12
15
13
14
# Betydelse
11 Batteriladdningsniva.
12 Anger programvaruversion.
13 Oppna undersdkningshanteraren.
14 Oppna instéllningar fér Screeni™.
15 Anger endoskopanslutningens placering.

2) Kontrollera indikatorn for batteriladdningsniva (11)

30030511-G_23/04 12
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Visad ikon Batteristromindikator

Batteriet laddar

100-80 %

70-50 %

15-5%

Batterifel
(Se avsnitt 7 “Felsékning”)

=
(=) =) =)
m) =) =)
DDE 40-20 %
O e .
E3

3) Anslut endoskopet till Screeni™

Systemet vaxlar automatiskt till “live”:

# Betydelse

16 Starta/stoppa videoinspelning av aktuell undersékning.

17 Ta ett foto av aktuell undersékning.

18 Undersdkningens namn.

19 Batchnummer fér det endoskop som anvands.

20 Symbol som anger om endoskopet redan har anvéants (saknas som standard).

2 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”.

30030511-G_23/04 13




25 "Live”-omrade (dubbeltryck for att aktivera helskdarmslage, se avsnitt 4.1.1 ” Helskdrmsldge”)

26 Undersdkningens langd

4) Kontrollera att videobilden pa skdrmen visas i realtid. Peka videoendoskopets distala ande 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 fran Screeni™. Startskdrmen visas igen. Se bruksanvisningen fér det endoskop som anvands for

information om kassering.
4.1.1. Helskdrmslage

Vid behov kan helskarmsldget aktiveras under undersékningen genom ett dubbeltryck pa liveomradet.

00:09:59 |

# Betydelse

27 Symbolen for helskarm

For avsluta helskdarmslaget dubbeltrycker du pa ”liveomradet” igen, eller klickar pa symbolen "helskdarm”.

o Helskdrmsldget stangs av automatiskt nar systemet sténgs av eller ndr endoskopet kopplas bort.

4.2. Stang av systemet

Koppla bort endoskopet fran Screeni™ om det inte redan ar gjort.

Stdng av Screeni™ genom att trycka pa pa/av-knappen en gang. En uppmaning att bekréfta avstangningen visas. Om inget svar
ges till systemet avbryts avstangningen automatiskt.

Se avsnitt 5 ”"Rengdringsdtgdrder” for rengoring av Screeni™.
Om batteriladdningsnivan for Screeni™ ar lag ska den laddas (se avsnitt 3.3 ”Strémanslutning”).

4.3. Undersokningshantering

o USB-porten ar endast till for att ansluta ett USB-minne.

o Ta inte bort USB-minnet medan den kopierar undersékningsdata eftersom det kan skada innehallet pa USB-
minnet.
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Du kan nar som helst under undersokningen aterga till livevisningen genom att trycka pa knapparna "hem” eller
"tillbaka”.

Oppna undersékningshanteringen:

e Tryck pa den dedikerade knappen pa startsidan,

e  Tryck pa det sista fotot som tagits fran sidan "live”.

33

32
# Betydelse
28 Exportera en undersokning (knappen aktiveras nar ett USB-minne ansluts till systemet).
29 Radera en undersokning.
30 Ga tillbaka till foregaende skarm (tillbaka till ”live” om en undersdkning pagar).
31 Forteckning éver undersokningar i systemet.
32 Bladdra igenom sparade poster. Du kan dven svepa med fingret for att bladdra bland sparade poster
33 Tillbaka till startskdarmen (tillbaka till “live” om en undersékning pagar).

Na&r en post valjs fran undersékningslistan visas féljande granssnitt:

30030511-G_23/04
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# Betydelse

34 Byt namn pa den undersdkning som visas.

35 Radera en fil.

36 Information om vald undersoékning.

37 Visningsomrade fér miniatyrbilder.

38 Bladdra igenom filer. Du kan dven svepa med fingret for att bladdra bland sparade poster
39 Visningsomrade for vald fil.

Fran granskningssidan for undersékningar ar foljande atgarder méjliga:

e  Granska stillbilder och videor som tagits under en undersékning,
e  Byta namn pa undersokningen,
e Radera filen som visas,

e  QOverféra undersdkningen till ett USB-minne som &r anslutet till systemet.

Né&r du spelar upp en video igen visas en styrenhet sa att du enkelt kan navigera i videon:

41424344

# Betydelse

40 Videonavigeringsfalt.

41 Spola tillbaka videon med 1 sekund (om videon &r pausad) eller 5 sekunder (om videon spelas upp).

42 Ateruppta videouppspelningen.

43 Pausa videouppspelningen.

44 Snabbspola videon framat med 1 sekund (om videon &r 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 | Stallin tiden.

47 | Losenordslasning av atkomst till undersokningshanteringen.

48 | Stall in datum.

49 | Valj sprak.

50 | Systemsprak.

Fa atkomst till administratorsinstillningar. Den har funktionen kan endast anvindas av tillverkaren/den lokala
representanten och ar [6senordsskyddad.

Screeni maste stangas av och stickproppen till ndtsladden maste kopplas loss innan rengoring pabarjas.

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 anldaggningens gallande regler och foreskrifter eller lokala lagstadgade krav.

Kontrollera att ingen vatska kommer i kontakt med Screenis elektriska komponenter.

Anvand aldrig ketonbaserade eller slipande I6sningar.

Vi rekommenderar att Screeni regelbundet rengors i enlighet med anlaggningens gallande regler och foreskrifter eller lokala
lagstadgade krav. Foljande I6sningar kan anvdandas genom att man fuktar en steril, icke-slipande gaskompress:
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e  Milt rengdringsmedel (pH 7-9) och vatten

e Isopropanol och vatten, 70 volymprocent

Efter rengoring ska Screeni forvaras pa en ren och torr plats i enlighet med de atmosfariska forhallanden som anges i § 9.1

“Transport-, férvarings- och anvédndningsférhallanden”.

Screeni har en tvaarig garanti, rdknat fran inkdpsdatumet. Om du 6ppnar Screeni pa nagot satt ogiltigforklaras garantin.

Indikationer for inspektion och atgarder som kan l6sa de flesta problem som uppstar féreslas nedan.

Om féljande 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)

Atgirder

Screeni™ startar inte

Batteriet &r inte laddat

Anslut Screeni™ till natstrommen med den
specifika transformatorn och kontrollera om
systemet fungerar igen.

Batteriet ar urladdat och ingen
stromforsorjning

Kontrollera anslutningen till sjukhusets elektriska
natverk.

Om Screeni™ ar ansluten till en férgreningsdosa,
kontrollera att forgreningsdosan fungerar som
den ska.

blinkar orange

Lampan fér stromanslutning

Foljande batterisymbol

visas:

Batterifel

Returnera Screeni™ till den lokala

representanten.

Ingen bild trots att ett
endoskop ar anslutet

Fel i anslutning mellan
endoskop/Screeni™

Kontrollera forst att endoskopet har detekterats
och att ”live”-sidan visas. Koppla fran och
ateranslut forbrukningsdelen.

Fel pa endoskopet

Anslut ett annat endoskop.

Ingen bild visas pa den
sekundara skarmen

Dalig bildkvalitet pa den
sekundara skarmen

Felaktig anslutning av
videokabel

OCH/ELLER

Inkompatibel sekundar skarm

Kontrollera att videokabeln
Screeni™ ar ordentligt ansluten.

som medféljde

Kontrollera att skdarmen uppfyller de krav som
listas i paragrafen i avsnittet angaende
videoutgang. Byt skarm om nédvandigt.

Dalig bildkvalitet.

Endoskopets distala del ar
smutsig.

Se bruksanvisningen till respektive endoskop.

Alla allvarliga handelser som intrdffar i samband med enheten ska rapporteras till Axess Vision Technology (via lokal representant)
och behorig myndighet i den medlemsstat dar anvandaren ar etablerad.

Med allvarlig handelse avses hindelser som direkt eller indirekt orsakade eller kunde ha orsakat nagot av féljande:

(a) dodsfall for en patient, anvdandare eller annan person,
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(b) tillfallig eller permanent allvarlig forsamring av patientens, anvandarens eller andra personers halsotillstand,

c) ett allvarligt hot mot manniskors hédlsa (= en handelse som kan leda till 6verhdngande risk for doédsfall, allvarlig
forsamring av en persons hélsotillstand eller allvarlig sjukdom, som kan krdva omedelbar korrigerande atgard och som

kan orsaka betydande sjuklighet eller dédlighet hos manniskor, eller som &r ovanlig eller ovdantad for den angivna platsen
och tiden).

8.1. Anvisningar och intervall for underhall och kalibrering

Anviandaren far varken utfora underhall eller kalibrering.

All modifiering av Screeni av anvdndaren &r strikt forbjuden. Om denna anvisning inte f6ljs kan det orsaka
A personskada pa patienten eller anvdndaren och/eller géra sa att videoendoskopsystemet inte fungerar korrekt.

Om Screeni inte fungerar korrekt ska du lasa listan i § 7 ”Fels6kning” eller kontakta lokal representant.

8.2. Bekraftelse av 6verensstimmelse med angivna specifikationer

Tillverkaren, Axess Vision, bekréftar att denna utrustning foljer gallande direktiv och lagstiftning, bade vad géller konstruktion och
tillverkning.

Den anvander l[dmpliga komponenter vad galler:

e tekniska egenskaper och deras begransningar
e avsedd anvadndning och elektromagnetisk miljo.

9.1. Transport-, forvarings- och anvandningsforhallanden

Matomrade Min Max

Temperatur -10°C +60 °C
Transport- och Relativ luftfuktighet (icke-
1 0, (o)

forvaringsforhallanden kondenserande) 0% 90%
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 fraimmande féremal med en storlek pa 2,5 mm eller mindre i
Skyddsklass diameter.

Den ska skyddas noga mot intrang av vatska eftersom den inte har nagot skydd mot
vattendroppar.

o Om Screeni inte anvands under flera manader ska batteriet laddas upp helt och ett test av batteristyrkan utféras
' fore varje anvandning.

9.2. Kassering av avfall

I enlighet med Radets direktiv 2002/96/EG géllande avfall som utgérs av eller innehaller elektriska eller elektroniska produkter
(WEEE), tillnor Screeni kategori 8 i WEEE (Medicintekniska produkter med undantag for alla implantat och infekterade produkter).

For att skydda miljon ar det viktigt att inte slanga Screenis elektroniska programenhet i hushallsavfallet, utan bland elektriskt och
elektroniskt avfall, sa att den elektriska och elektroniska utrustningen kan ateranvandas, atervinnas eller pa nagot satt aterbrukas.
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Vid behov kan du returnera Screenis elektroniska programenhet till lokal representant, som sedan tar hand om kasseringen.

Tolkningen av de olika symbolerna pa etiketterna beskrivs i féljande tabell:

Symbol

Betydelse

w

Tillverkare

Tillverkningsdatum

MD

Medicinteknisk produkt

SN

Serienummer

REF

Referensnummer

Elektrisk skyddsklass 2

Obligatoriskt att |dsa bruksanvisningen fére anvandning

Far ej kastas i hushallsavfallet

—
‘-.‘."/
:/.\L\““ Férvaras skyddad mot solljus och UV-strélar.
CE-markningen innebar att produkten 6verensstimmer med kraven i det europeiska direktivet
om medicintekniska produkter 93/42/EEG, tillsammans med identifieringsnumret fér aktuellt
1639 kontrollorgan.
15 V;Z A Ingangsspanning: 15 V DC; stromforbrukning: 2 A
LB N}
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 foremal pa 2,5 mm i diameter,

N2 =0 Inget skydd mot intrang av vatskor.

A

Anger att bruksanvisningen innehaller viktig information, till exempel varningar och
forsiktighetsatgarder som av olika skal inte kan anges pa sjalva den medicintekniska produkten.
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@ Far ej anvandas om férpackningen &r skadad.

Forpackningen far inte utsattas for regn.

Omtaligt innehall.

90%
Forvaras i en miljo dar den relativa luftfuktigheten ligger mellan 10 % och 90 %
S,

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 pa ordination
e}ss"‘.% MEDICAL — GENERAL MEDICAL EQUIPMENT AS TO ELECTRICAL SHOCK, 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"

ELEKTRISKA EGENSKAPER

Effektkrav 100-240 V AC/50-60 Hz/0,6 A
Stromforsérjning

Uteffekt 15V DC/2 A
Skydd mot elstét Klass 2
Batterityp Litiumjonbatteri (11,25 V — 2 950 mAh eller 10,8V — 3350mAh)
Batteritid Minst 3 h (vid nytt och fulladdat batteri)
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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 upplésning 1280 x 800

Skarmtyp

10,1 tums TFT LCD-skdrm

Visningsvinkel

Horisontellt: 170 °
Vertikalt: 170 °

OVRIGA EGENSKAPER

Skyddsklass

IP30

Exporterade filformat

Foto: .JPG
Video: .AVI (komprimering h264)

TEKNISKA EGENSKAPER

Inbyggd lagringskapacitet

16 Gb (kapacitet att lagra upp till 14 timmar video eller 6ver 100 000 foton)

Anslutningsmaojligheter

USB typ A (endast for anslutning av USB-minne)

Endoskopkontakt

Elkontakt DC 15 V/2 A

HDMI-port: videoutgangen ska endast anvandas med en DVI-kompatibel skarm
samt medféljande HDMI/DVI-kabel.

11.1. Viktiga funktioner

Foljande funktioner har kontrollerats och verifierats:

e Visualisering av de 6vre luftvdgarna och bronktradet

e  Korrekt orientering av bilderna pa den vy som visas for anvandaren

e  Garanti att den bild som visualiseras under en endoskopisk undersékning ar den aktuella bilden och inte en som sparats

tidigare.

11.2. Information om elektrisk skyddsklass

Screeni har skyddsklass 2 och uppfyller féljande krav:

o  Skyddet sakerstélls av en rad konstruktioner som gor det osannolikt att enhetens hélje skulle bli stromférande

o Tillagg av en extra "isolering” utdver huvudisoleringen

e De metalliska delarna ar atskilda fran de stromférande delarna av huvudisoleringen som inte ar atkomlig for anvandaren
e Ingen mojlighet till chassijordning (eliminering av risken fér beréringsspanning).

11.3. Information om elektromagnetisk kompatibilitet

Om du anvénder andra tillbeh6r, omvandlare och kablar dn de som anges i bruksanvisningen och tillhandahalls av
A Axess Vision kan det orsaka okad elektromagnetisk stralning eller minska Screenis elektromagnetiska immunitet
och leda till funktionsfel.
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Det ar forbjudet att anvdanda barbara RF-kommunikationsenheter (inklusive anordningar sdsom antennkablar och
externa antenner) som ar kortare dn 30 cm (12 tum) for hela Screeni, inklusive Axess Visions specifika kablar. Om
detta inte foljs kan enhetens prestanda forandras.

Screeni far inte anvdndas i en lokal som ar utsatt for kraftig elektromagnetisk stralning (till exempel i narheten av
medicinsk utrustning som anviander mikrovagor eller kortvdgor, magnetisk resonanstomografi, radio eller
mobiltelefon). Vid storningar 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 anvédndas 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 installationsférhallanden. Den minskade
prestandan hos denna apparat eller andra apparater nar dessa anvands samtidigt kan utgora en stérning. Om
detta skulle intraffa ska du forsoka atgarda stérningen pa féljande satt:

e Sld pa och sla av narliggande apparater for att faststalla kallan till stérningen.

e Rikta om eller flytta denna apparat eller andra apparater.

e (Oka avstandet mellan apparaterna.

e Anslut apparaten till ett annat eluttag 4n det som de andra apparaterna &r anslutna till.

e Eliminera eller minska den elektromagnetiska stralningen med hjalp av tekniska l6sningar (till exempel
avskarmning).

e  Sakerstall 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 sadan utrustning anvands.

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 utsldpp och immunitet som anges i denna

standard ar till for att ge ett acceptabelt skydd mot stérningar som férekommer 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 forsdmras nar systemet anvands under de férhallanden som

presenteras i nedanstaende tabeller.

11.3.1. Tabell 201: Elektromagnetisk stralning

Jamforelse av stralningskrav

Stralningstester

Overensstimmelse

Elektromagnetisk miljo — direktiv

Ledningsbundna utsldpp

Grupp 1/Klass A

CISPR 14-1

CISPR 11/AMD1 GODKAND
Utstralad emission Grupp 1/Klass A
CISPR 11/AMD1 GODKAND
Harmoniska emissioner Ei tillimoligt
SS-EN IEC 61000-3-2 ! Pig
Spanningsfluktuationer och flimmer Ei tillamoliat
SS-EN 61000-3-3/AMD1 ! pig
Enhet med motorer och

kopplingskretsar Ej tillampligt

Screeni anvander endast RF-energi for sin interna funktion.
Denna RF-stralning &ar darfér mycket svag och kommer
sannolikt inte att orsaka stérningar hos intilliggande
elektronisk utrustning.

RF-emissionen fran denna apparat gor den lamplig att
anvandas i industriell miljé och pa sjukhus (klass A enligt
CISPR 11). Om denna produkt anvands i hemmiljo (for vilken
klass B enligt CISPR 11 normalt kravs) ger denna utrustning
inte tillrackligt skydd fér radiokommunikation. Anvandaren
kan behova vidta atgarder for att korrigera detta, till exempel
att placera om eller rikta om apparaten.
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11.3.2. Tabell 202: Elektromagnetisk immunitet

Jamférelse avimmunitetsnivaer — Overgdende fenomen

Immunitetstest Testniva SS-EN 60601 Bedomning Elektromagnetisk miljo — direktiv
Elektrostatiska urladdningar . Golver? maste bestd av trd, beto“ng “eller
(DES) + 8 kV vid kontakt GODKAND keramiska golvplattor. Om golven ar tackta
SS-EN 61000-4-2 +2,4,8,15kViluften av syntetiskt material maste den relativa

luftfuktigheten vara minst 30 %.

+ 2 kV for elektriska
Snabba transientskurar stromforsc?rjnlngslecfnmgar GODKAND
SS-EN 61000-4-4 + 1 kV fér in-/utledningar
100 kHz PRR

Overspanning - Huvudsaklig | =2 kV mellan fas och jordning
vaxelstrom +1 kV mellan faserna 0°, 90°, -
SS-EN 61000-4-5 180° och 270° av GODKAND
AMD1 fasforskjutningen
Ov?rspfinrlihg. - Ej Elnatets kvalitet maste Gverensstimma
Strémforsorjning 12 V DC 600V Nsmnli med det som &r typiskt fér en kommersiell

tillampligt
S5-1S0 7637-2 omgivning eller sjukhusmilj6.
Spanningssankningar, korta | UT =0%, 0,5 cykel (0°, 45°, 90°,
stromavbrott och 135°, 180°, 225°, 270° och
spanningsandringar pa 315°) "

. GODKAND

stromforsérjningens UT=0%1cykel -UT=70%
ingangsledningar 25/30 cykler (0°)
SS-EN 61000-4-11/AMD1 UT =0 % 250/300 cykler
Ledd immunitet 3V (0,15-80 MHz) "

GODKAND
SS-EN 61000-4-6 6 V (ISM-band)

Magnetfdlt med det elektriska natverkets
ogreimmuniet |30/ oo | s e 1a de st
SS-EN 61000-4-8 50 och 60 Hz : ep I

typisk  kommersiell omgivning eller

sjukhusmiljo.
Magnetisk immunitet i | 30 kHz vid 8 A/m
naromradet 134,2 kHz vid 65 A/m GODKAND
SS-EN 61000-4-39 13,56 MHz vid 7.5 A/m
OBS : Ut @r den alternativa natverksspanningen innan testnivan appliceras.

Jamforelse avimmunitetnivaer — Stationart falt
Immunitetstest Testniva SS-EN 60601 Beddmning
Utstralad RF-stoérning 3V/m .
SS-EN 61000-4-3/AMD1/AMD?2 80 MHz till 2,7 GHz GODKAND
Narhetsfalt fran kommunikationsutrustning .
o 1 9V/mtill 28 V .
med trad|ds RF /m till 28 V/m GODKAND

SS-EN 61000-4-3 AMD1/AMD?2

15 specifika frekvenser

Elektromagnetisk miljoé — direktiv

Det &r forbjudet att anvanda barbara RF-kommunikationsenheter (inklusive anordningar sasom antennkablar och externa

antenner) for hela Screeni, inklusive Axess Visions specifika kablar, pa ett avstand som ar mindre dn det rekommenderade

separationsavstandet och som beradknats utifran den ekvation som géller for sandarens 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=233.V/P (for en frekvens pa 800MHz till 2,7GHz)
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dar P ar den maximala uteffekten for sdndaren angett i watt (W) i enlighet med sandarens tillverkare och d det
rekommenderade separationsavstandet i meter (m).

Styrkan for fasta RF-sandares filt, i enlighet med vad som faststéllts i en elektromagnetisk studie pa plats, maste vara under
den efterlevnadsniva som galler for varje frekvensintervall. ((( )))

Storningar kan uppsta i narheten av enheten markerad med féljande symbol:

Rekommenderade separationsavstand mellan barbara kommunikationsenheter och Screeni

Screeni ar avsedd foér anvandning i en elektromagnetisk miljé dar utstralade radiostorningar ar kontrollerade. Kunden eller
anvandaren av Screeni kan hjdlpa 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 sdndarens frekvens (m)
Maximaleffekt for - - -
o 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,7 GHz
sandare (W)
d=117 VP 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 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. Tillampade riktlinjer
Screeni uppfyller kraven i foljande riktlinjer:

e Direktiv 93/42/EEG: Rddets direktiv 93/42/EEG, fran den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter
e 60601-1 upplaga 3.1: Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk — Del 1: Allménna fordringar betréffande sékerhet och

vdsentliga prestanda
e 60601-1-2 upplaga 4.1: Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk — Sékerhet — Del 1-2: Allménna fordringar betrdffande

sdkerhet och vdsentliga prestanda —Tilldggstandard for elektromagnetiska stérningar

Axess Vision Technology
Zone de la Liodiére
d 6 rue de la Flottiére
37300 Joué-lés-Tours — Frankrike

https://www.tsc-group.com/endovision/
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