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1.2

P Zweckbestimmung

» Bestimmungsgemdfler Gebrauch

Zweckbestimmung

Bestimmungsgemaler Gebrauch

Leisegang Kolposkope ermoglichen im sichtbaren Bereich die vergroRerte, beriihrungslose
Betrachtung des duReren weiblichen Genitales (Vulva, Vagina, Portio). Die Kolposkope kon-
nen aber auch der vergrofRerten, berlihrungslosen Betrachtung anderer duRerer Organe die-
nen.

Leisegang Foto-/Videokolposkope mit integrierter oder extern angeschlossener Kamera kén-
nen darliber hinaus auch fiir die Dokumentation der Befundung eingesetzt werden.

Leisegang Kolposkope dienen ausschlielich der Unterstiitzung der Diagnose. In jedem Fall
sind weitere Befunde heranzuziehen.

Indikationen und Anwendungsbereich

Leisegang Kolposkope werden bei gyndkologischen Untersuchungen zur vergroRerten, be-
rihrungslosen Betrachtung des dufReren weiblichen Genitales (Vulva, Vagina, Portio) einge-
setzt.

Das Gerat ist fiir die Anwendung in Arztpraxen und Kliniken bestimmt. Das Gerat ist fiir den
Einsatz im OP-Bereich geeignet, nicht jedoch fiir den Einsatz an Standorten mit MRI-, CT-,
Diathermie-, RFID- und elektromagnetischen Sicherheitssystemen wie Metalldetektoren.

Das Kolposkop ist fiir den mehrfachen Einsatz vorgesehen. Informationen zur Reinigung und
Desinfektion sind in Kapitel 7.1 Pflege und Desinfektion beschrieben.

Kolposkopie — zytologische Befunde:

e Verdacht auf Karzinom

e Verdacht auf leichte oder héhergradige Dysplasien (Abweichung der Gewebestruktur
vom normalen Bild)

e Glanduldre Atypien (glandulare, eventuell entziindungsgedingte Epithelatypien (Abwei-
chungen von der Norm), die nicht die Kriterien der Dysplasie erfiillen)

e Unklare Befunde von zytologischen Abstrichen (Pap-Abstrich, Diinnschichtzytologie)

e Auffallige Abstriche bei Patientinnen, die unter Immunsuppression (Unter-driickung der
korpereigenen Abwehrkrafte) stehen, z. B. wegen HIV-Infektion oder Organtransplanta-
tion

Kolposkopie — sonstige Befunde:

e Nachgewiesene Infektion mit HPV (Humane Papillomviren: Viren, die Gebarmutterhals-
krebs verursachen kénnen)

e Kontaktblutung (Blutung bei Schleimhautkontakt, z. B. nach Geschlechtsverkehr)

e Persistierender Fluor vaginalis (anhaltender Ausfluss aus der Scheide)

e Makroskopisch auffillige Cervix (Verdanderungen, die mit bloRem Auge sichtbar sind)

e Cervixpolypen (gutartige Ausstilpungen der Schleimhaut im Gebarmutterhals-kanal)
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» Anwender und Anwendungsumgebung

1.3

1.4

1.5

1.6

1.7

1.8

Anwender und Anwendungsumgebung

Anwender
Anwendergruppe Qualifikation Tatigkeit
Endanwender: Facharzt fiir Gyndkologie Betreiben des Gerates
Arzte
Endanwender: Medizinische Fachausbildung Pflege des Geréates

medizinisches Personal

Anwendungsumgebung

Leisegang Kolposkope sind ausschlieflich zur Verwendung in medizinisch genutzten Raumen
bestimmt.

Beachten Sie die lokalen Anforderungen an die Elektroinstallation.

Zielgruppe

Die Zielgruppe fur die Anwendung von Leisegang Kolposkopen sind erwachsene und heran-
wachsende Patientinnen nach Beurteilung des Arztes und bei Verwendung an den anatomi-
schen Bereichen gemaR Indikationen und Anwendungsbereich.

Kontraindikationen

Es sind keine Kontraindikationen zur Anwendung von Leisegang Kolposkopen bekannt.

Nebenwirkungen

Es sind keine Nebenwirkungen zur Anwendung von Leisegang Kolposkopen bekannt.

Klinischer Nutzen

Leisegang Kolposkope ermoglichen die Betrachtung des duReren weiblichen Genitales
(Vulva, Vagina, Portio) auf Auffalligkeiten oder die weitere Untersuchung nach auffalligem
Gebarmutterhalskrebs-Screening.

Leisegang Kolposkope dienen der beriihrungslosen, nicht invasiven Betrachtung des dul3eren
weiblichen Genitales oder anderer duRRerer Organe bei gleichzeitiger Mobilitdt und minima-
ler Interaktion mit dem untersuchenden Arzt.

Leistungsmerkmale

Bei Verwendung gemaR der Gebrauchsanweisung des Herstellers ermdglichen Leisegang
Kolposkope im sichtbaren Bereich die vergroRerte, beriihrungslose Betrachtung des duReren
weiblichen Genitales (Vulva, Vagina, Portio) oder anderer duRerer Organe bei gleichzeitiger
Mobilitdt und minimaler Interaktion mit dem untersuchenden Arzt.
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Allgemeine Benutzerhinweise

Zweckbestimmung

» Allgemeine Benutzerhinweise

Diese Gebrauchsanweisung beschreibt den bestimmungsgemalRen Gebrauch und die Bedie-
nung von Leisegang Kolposkopen. Montage und Reparatur der Kolposkope werden in der
Montage- und Reparaturanleitung beschrieben.

Hervorhebungen

Hervorhebung

kursiv

fett

1.10

1.10.1

Symbol

1.10.2

Symbol

C€
wl

P
2]

(&), &9

Funktion

Verweise auf andere Kapitel oder

Textstellen

Bezugsnummern zu Abbildungen,

Betonungen

Sicherheitshinweise

Bedeutung

Bedeutung von Symbolen in dieser Anleitung

Beispiel

Beachten Sie die Hinweise wie un-
ter Gehduse Kolposkopkopf aufge-
fahrt.

(1)

Notwendige Informationen fiir nachfolgende Handlungsschritte; Hinweise und

Tipps

Sicherheitshinweis "Vorsicht"

Warnt vor einer Gefahr, die zu leichten Korperverletzungen oder Sachschaden

fihren kann.

Sicherheitshinweis "Warnung"

Warnt vor einer Gefahr, die zu schweren Korperverletzungen oder zum Tod

fihren kann.

Bedeutung

Konformitat des Produktes mit
den Bestimmungen der anzuwen-
denden EU-Richtlinien (und
nationalen Gesetzen)

Herstelleradresse

Seriennummer des Produktes

Trocken transportieren und lagern

Zulassiger Luftfeuchtigkeitsbe-
reich bei Transport und Lagerung

Zulassiger Druckbereich bei Trans-
port und Lagerung

Symbol

<

H

SSIF,
Mo

us

ol

REF

Bedeutung von Symbolen auf Gerat und Umverpackung

Bedeutung

Konformitat des Produktes mit
amerikanischen und kanadischen
Sicherheitsanforderungen.

Herstellungsdatum

Modellnummer des Produktes

Leicht zerbrechlich; sorgfaltig trans-
portieren und lagern, nicht stiirzen

Zulassiger Temperaturbereich bei
Transport und Lagerung

Schutzart; Schutz gegen das Eindrin-
gen von festen Fremdkérpern und
Wasser
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» Sicherheitshinweise

1.10.3

Symbol Bedeutung Symbol Bedeutung
T T Transport und Lagerung so, dass (((-))) In der Ndhe so gekennzeichneter
die Pfeile jederzeit nach oben zei- ‘ Gerate kann es zu elektromagneti-
gen schen Stérungen kommen
" Recycling des Verpackungsmateri- Getrennte Entsorgung des
[ MK als

Elektro-Altgerates
—

malR Global Medical Device Nomen-
clature (GMDN)

Wechselstrom = == mm Gleichstrom

-
DE Gebrauchsanweisung beachten Kolposkop Generische Geratebezeichnung ge-
/\/

Schutzklasse Il M D Medizinprodukt

VorsichtsmalRnahmen und Sicherheitshinweise

Lesen Sie vor Inbetriebnahme und Gebrauch die nachfolgenden Sicherheitshinweise sorgfal-
tig durch:

Diese Anleitung ist Teil des Produktes und wahrend der gesamten Lebensdauer des
Produktes aufzubewahren.

Halten Sie diese Anleitung zum Nachschlagen bereit und geben Sie sie an nachfol-
gende Benutzer des Produkts weiter.

Beachten Sie die handlungsbezogenen Sicherheitshinweise in den entsprechenden
Kapiteln.

Verwenden Sie |hr Kolposkop ausschlieBlich zusammen mit Leisegang Stativen und
Leisegang Zubehor.

Schmutz und Staub kénnen die Funktionstiichtigkeit des Gerates beeintrachtigen.
Schiitzen Sie daher das Gerat bei Nichtbenutzung mit der mitgelieferten Staubschutz-
hille. Prifen Sie vor Abdecken des Gerates, dass es ausgeschaltet ist.

Bei einer Hohenverstellung des Kolposkopkopfes und bei einer Hohenverstellung des
Schwenkstativs besteht Quetschgefahr. Beachten Sie deshalb die Sicherheitshinweise
in den entsprechenden Kapiteln.

Das Steckrohr des Kolposkopes muss immer mindestens 20 cm tief im Stativrahmen
eingesteckt sein, damit ein stabiler Halt gewahrleistet ist.

Elektro- und Elektronik-Altgeradte gehoren nicht in den Hausmdill. Flihren Sie |hr Altge-
rat gemal den jeweiligen nationalen Regelungen einer getrennten Entsorgung zu
oder geben Sie Ihr Altgerat bei Ihrem Lieferanten oder bei Leisegang Feinmechanik-
Optik GmbH ab.

Das Gerat darf nur in trockenen Raumen ohne Spritzwasser betrieben werden.
Das Gerat darf nicht in sauerstoffgesattigter Umgebung betrieben werden.
Stellen Sie das Gerat standsicher auf.

Rollen Sie mit dem Gerat nicht Giber am Boden liegende Kabel und Schlauche.

Hangen Sie keine zusatzlichen Gegenstande an das Gerét, die nicht ausdriicklich dafir
vorgesehen sind.

Stiitzen Sie sich nicht auf das Geréat.

Verdecken Sie weder die Kiihlschlitze des Netzgerates noch die Kiihlschlitze der LED-
Beleuchtung. Dies kann zu einer Uberhitzung und Beschidigung des Gerites fiihren.
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22 . Zweckbestimmung

» Sicherheitshinweise

Platzieren Sie das Gerat so, dass das Netzkabel leicht zu ziehen ist.
Ziehen Sie das Netzkabel ausschlieRlich am Stecker aus der Steckdose.

Entfernen Sie niemals die Klappferrite an den USB-Kabeln, da es sonst zu elektromag-
netischen Stérungen kommen kann.

Kolposkope mit defekten Netzgeraten, Netzkabeln, Lampenkabeln oder Netzsteckern
oder mit mechanischen Beschadigungen diirfen nicht betrieben werden. Defekte
Teile missen durch qualifiziertes, autorisiertes Fachpersonal ausgetauscht werden.
Setzen Sie sich diesbezliglich mit Ihrem Lieferanten in Verbindung.

Nehmen Sie keine Umbauten am Gerat vor, da sonst ein sicherer Betrieb des Gerates
nicht mehr gewahrleistet ist und samtliche Garantie- und Gewahrleistungsanspriiche
gegenliber Leisegang Feinmechanik-Optik GmbH erléschen.

Vor Wechsel der Feinsicherung und vor einer Reinigung des Gerétes ist stets der Netz-
stecker zu ziehen.

Das Netzgerat ist nicht tropf- und spritzwassergeschiitzt. Eindringendes Wasser kann
zu einem Stromschlag flihren. Achten Sie deshalb beim Reinigen des Gerates darauf,
dass es nicht mit Tropfwasser in Berlihrung kommt. Es diirfen auch keine Infusionsge-
rate, z. B. Infusionsbeutel, -flaschen und -leitungen, die eine potentielle Gefdhrdung
durch Tropfen erzeugen, oberhalb des Kolposkopes installiert werden.

9/46



Verkehrsfihigkeit : =AR titcee

» Hersteller

2

2.1

2.2

2.3

Verkehrsfahigkeit

Hersteller

| |I Leisegang Feinmechanik-Optik GmbH

Leibnizstr. 32

10625 Berlin

Tel: +49 30 319009-0

Fax: +49 30 313 599-2

E-Mail: sales.leisegang@coopersurgical.com

Medizinprodukt und Inverkehrbringung

Leisegang Kolposkope sind gemaR Anhang VIII, Kapitel Il der Verordnung (EU) 2017/745
vom 05.04.2017 Medizinprodukte der Klasse I.

Leisegang Feinmechanik-Optik GmbH hat in einem Konformitatsbewertungsverfahren ge-
maR dieser Medizinprodukteverordnung den Nachweis erbracht, dass Leisegang Kolposkope
und deren Zubehor die grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen der o.g.
Verordnung erfiillen.

Zum Zeichen der Ubereinstimmung mit diesen Anforderungen sind die Gerite mit einem CE-
Zeichen versehen. Eine Kopie der Konformitatserklarung, die gemaf Anhang IV der Medizin-
produkteverordnung ausgestellt wird, kann je nach Vereinbarung jedem ausgelieferten Kol-
poskop beigelegt oder bei Bedarf zugesandt werden.

Gewabhrleistungshinweise

Leisegang Feinmechanik-Optik GmbH kann die Sicherheit, Zuverladssigkeit und Leistung der
Leisegang Kolposkope nur garantieren, wenn der Anwender die Anweisungen in dieser Ge-
brauchsanweisung beachtet.

Die Gewahrleistung umfasst die Reparatur oder den Ersatz defekter Teile, insoweit diese De-
fekte auf der Herstellung oder dem Material beruhen.

Folgende Handlungen heben die Gewahrleistung mit sofortiger Wirkung auf:

e Nichtbeachtung des bestimmungsgemaRen Gebrauchs des Kolposkops;

e UnsachgemaRer Betrieb des Kolposkopsystems;

e Fehler oder Gerateausfille, die durch unsachgemalien Betrieb oder normale Abnutzung
verursacht werden;

e Geratekonfigurationen, die nicht von Leisegang empfohlen sind;
e Modifikationen oder Reparaturen am Kolposkop durch nicht autorisierte Personen;

e Nichterfiillung geltender Normen beziiglich elektrischer Installationen.
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» Meldung schwerwiegender Vorkommnisse

24 Meldung schwerwiegender Vorkommnisse

HINWEIS: Wenn der Verdacht besteht, dass die Verwendung des Leisegang Kolposkops in
einem kausalen Zusammenhang mit einem schwerwiegenden Vorkommnis steht oder ste-
hen konnte, miissen die Einzelheiten des Vorkommnisses CooperSurgical und dem lokalen
Gesundheitsamt in Ihrem Land telefonisch Gber die Nummer +49 30 319009-0 oder Uber
die E-Mail complaint-group.leisegang@coopersurgical.com mitgeteilt werden.

Ein ,schwerwiegendes Vorkommnis“ bezeichnet eine Fehlfunktion oder Verschlechterung
der Eigenschaften oder Leistung eines bereits auf dem Markt bereitgestellten Produkts,
einschlieflich Anwendungsfehlern aufgrund ergonomischer Merkmale, sowie eine Unzu-
langlichkeit der vom Hersteller bereitgestellten Informationen oder eine unerwiinschte
Nebenwirkung, welche direkt oder indirekt eine der nachstehenden Folgen hatte, hatte
haben kdnnen oder haben kdnnte:

a) den Tod eines Patienten, Anwenders oder einer anderen Person,

b) die voriibergehende oder dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesund-
heitszustands eines Patienten, Anwenders oder anderer Personen,

c) eine schwerwiegende Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit.
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Gerdtebeschreibung LE;SEGANG :::::*

» Wesentliche Leistungsmerkmale

3 Geratebeschreibung
3.1 Wesentliche Leistungsmerkmale

Alle Leisegang Kolposkope verfligen tiber folgende Leistungsmerkmale:

Konvergenter Strahlengang; die Strahlengdnge fallen in einem Arbeitsabstand von
300 mm zusammen,

300 mm Arbeitsabstand,
Grunfilter zur GefaBbeobachtung (ausgenommen Winkelgerate),
Dioptrienausgleich durch einstellbare Okulare,

LED-Beleuchtung mit einer Beleuchtungsstirke von 45.000-52.000 Ix! und einer Farbtem-
peratur zwischen 5.700-6.000 K,

Leisegang Kolposkope sind fiir eine Betriebslebensdauer von 10 Jahren ausgelegt.

3.2 Kolposkop

Vorderseite

Riickseite

1 VergroRerungswechsler 8 LED-Beleuchtungseinheit
2 Horizontaltrieb 9 Grinfilter

3 Steckrohr 10 Klemmmutter fir Neigung
4 Vertikaltrieb 11 Lampenkabel

5 Gewinde fiir Montageplatte 12 Okulare

6 Frontoptiken 13 Prismenkorper

7 Lampenoptik

1 23.000-35.000 Ix bei Kolposkopen mit VergroRerungsstufen 3,75x/7,5x/15x
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LEiSE’GANGEEEEfE Gerédtebeschreibung

» Kolposkop

Typenschild Kolposkop

Modellnummer COEPOSCOPé T Geratebezeichnung
\g\\ REF, 3MVC - 121112 T CE-zeichen

man

| ¢ E == .
Seriennummer —5 3 SN 00-000000  +12015-01 —— Herstellungsdatum
W S tAV, 200 ==
w e wal Leisegang GmbH Inguel T Input
= Leibnizstr. 32, D-10625 Berlin & |
Hersteller sl 2 = Getrennte Entforgung
; ) — Elektro-Altgerate
Netzgerit

A WARNUNG Verletzung durch Stromschlag

Die Verwendung eines fremden Netzgerates kann zu einem Strom-
schlag fiihren.

» Die oben aufgeftihrten Kolposkopmodelle duirfen ausschlieBlich
mit den genannten Netzgeraten betrieben werden!

1 Ein-/Ausschalter

2 Helligkeitsregler

3 Anschluss fiir das Netzkabel
4 Feinsicherungshalter

5 Steckverbinderbuchse mit Bajonettverschluss
flr das Lampenkabel
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Gerdtebeschreibung
» Kolposkop

Typenschild Netzgerat

Modellnummer
Seriennummer
Herstellungsdatum

Input
Output

Gebrauchsanweisung

LEISEGANG ::iii:

POWER SUPPLY
FOR COLPOSCOPE

Geratebezeichnung

-

———— REF, BG400/LEDY/C( E |
—E 00-000000 \ CE-Zeichen

0 2015-01

Input : 100-240V~ ,50/60Hz, 2A T
Output: 3.2V,3A = [ —]
5V, 600mA = JD

k on | Leisegang GmbH

— Schutzklasse Il

beachten

i Hersteller
— Leibnizstr. 32, D-10625 Berlin
=3 i
LEISEGANG
[H us :
Made in Germany
MEDICAL EQUIPMENT WITH RESPECT
70 ELECTRICAL SHOCK; FIRE AND
MECHANICAL HAZARD ONLY IN P20 _—"Schutzart
ACCORDANCE WITH AAMI/ANSI
ES60601-1 AND CAN/CSA C22:2 E / Getrennte Entsorgung
Ne.60501.1:08 Elektro-Altgerite
14MY Rev. 2.0 ]
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3.3

Stative

Schwenkstativ

[=Y

O ® N o u b~ W N

Sterngriffschraube

RollfuBsdule

Klemmflansche

Auflagering mit Raststift
Konischer Einsatz

5-Bein-Rollful mit Gegengewicht
Rahmen

Klemmmutter fir Klemmkopf

Netzgerat

Gerdtebeschreibung
» Stative

Schwebestativ

W ® N o Uu B W N =

=
[ =)

Dosenlibelle

Sdule fur Schwebestativ
Federwellenrohr

Schellenpaar

Stellring flr Zugfeder
5-Bein-Rollfufl mit Gegengewicht
Konischer Einsatz

Rahmen

Klemmmutter fir Klemmkopf
Netzgerat

Klemmhebel
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Gerd

tebeschreibung

» Stative

Upright Stativ

i A W N

Klemmmutter fir Klemmkopf

Netzgerat
Kabelauslass
Stativsaule

5-Bein-Rollful®

LEISEGANG ::i::
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» Allgemein

4 Technische Daten

4.1 Allgemein

Betriebstechnische Daten

Verwendungsart Nicht fiir den Gebrauch in mit Sauerstoff angereicherter Umgebung geeignet
Betriebsart Flr den Dauerbetrieb geeignet
Anwendungsteile Das Gerat hat keine Anwendungsteile mit direktem Kontakt zum
Patienten
Arbeitsabstand 300 mm

Umgebungs- und Lagerbedingungen

Umgebungstemperatur 10-45 °C

Relative Luftfeuchtigkeit 30-75 %, nicht kondensierend

Luftdruck 700-1.060 hPa

Lagerung Trocken, kiihl, tropfwassergeschiitzt, nicht kondensierend

4.2 Netzgerat
Netzgerat B 6400 / LED Y/C

Input 100-240 V ~,2 Anmax, 50/60 Hz
Output 32V =" 3 Anx
5V === 600 mAnax
Schutz gegen elektrischen Schlag IE
Schutzklasse II
Schutz gegen das Eindringen von festen IP 20

Korpern und Fliissigkeiten
Integrierte Beleuchtung

Bei VergroBerung

3,75x/7,5x/15x 7,5x/15x/30x
Leuchtmittel LED
Leistungsaufnahme now
Beleuchtungsstarke Ey 23.000-35.000 Ix 45.000-52.000 Ix
(bei 300 mm Abstand)
Durchmesser Leuchtfeld 78 mm 58 mm
Durchmesser Gesichtsfeld 76/38/19 mm 46/23/11,5 mm

* Die von diesem Produkt emittierte optische Strahlung entspricht den Expositionsgrenzwerten zur Reduzierung des
Risikos photobiologischer Gefahren gemaf IEC 60601-2-41
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» Standardkolposkope

4.3 Standardkolposkope

Gewicht 2,75 kg
Abmessungen 605 x 135 x 205 mm
HxBxT

Vergroferung 7,5x _

15x [

Dioptrienausgleich

. . [ J
(+7 Dioptrien)
Horizontale und °
vertikale Feineinstellung
Griinfilter °
45° Schrageinblick =
Neigewinkel Kopf 50°
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LEISEGANG :::::: Technische Daten
m

» Standardkolposkope

Gewicht 3,00 kg 3,10 kg
Abmessungen 605 x 135 x 205 mm 640 x 135 x 245 mm
HxBxT
et
VergroRerung 7,5x Y o
15x ° °
30x Y °
Dioptrienausgleich
(27 rI,)ioptrieni * ¢
Horizontale und
vertikale Feineinstellung e w
Griinfilter ® =
45° Schrageinblick = ()
Neigewinkel Kopf 50° 50°

2 Auch als 1DS LED (VergréRerung: 3,75x/7,5x/15x)
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» Foto-/Videokolposkope

4.4 Foto-/Videokolposkope

3ML LED 3MLW LED

Modell 3ML LED3 3MLW LED

Mechanische Daten

Gewicht 3,90 kg 4,05 kg

Abmessungen 660 x 135 x 210 mm 675 x 135 x 240 mm

HxBxT

Ausstattung

Vergroferung 3,75x _ _
7,5x Y Y
15x Y Y
30x o [ ]

Dioptrienausgleich

(x7 Dioptrien) ¢ ¢

Horizontale und

vertikale Feineinstellung > >

Griinfilter o =

45° Schrageinblick = ()

Videokamera, integriert = =

Videokamera, extern o o

(.8, Canon £05) ® ®

Neigewinkel Kopf 45° 45°

3 Auch als 3MLS LED 1" und 3MLS LED 1/2" (VergréRerungen: 3,75x/7,5x/15x)
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3MVC LED USB

Modell 3MVC LED USB*
Mechanische Daten
Gewicht 3,25 kg

Abmessungen
HxBxT

Ausstattung
Vergroferung 7,5x

15x

30x

Dioptrienausgleich
(+7 Dioptrien)

Horizontale und
vertikale Feineinstellung

Griinfilter

45° Schrageinblick
Videokamera, integriert
Videokamera, extern

DSLR Kamera
(Canon EOS)

Neigewinkel Kopf

4 Auch als 3MVCS LED USB (VergréRerung: 3,75x/7,5%/15x)

625 x 135 x 195 mm

50°

Technische Daten
» Foto-/Videokolposkope

3MVCW LED USB

3MVCW LED USB

3,60 kg
630 x 135 x 245 mm

50°
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» Stative

4.5 Stative

Stative und RollfiiRe sind Zubehor fiir Kolposkope.

Upright Stativ

Schwenkstativ

Schwebestativ

Modell
Mechanische Daten

Gewicht (ohne RollfuB)
Gewicht (mit RollfuR)

Abmessungen
H x Bmax

Horizontale Bewegung

Vertikale Bewegung

Arbeitshohe

Ausstattung

Stuhlmontage
(rechts/links)

Montage 5-Bein-Rollfuf

Upright Stativ

1,75 kg
26,75 kg

670 x 120 mm

(starre Saule)

(manuell feststellbar)

970-1090 mm
(manuell feststellbar)

nur mit leichtem

5-Bein-RollfuB (ohne Ge-

gengewicht)

Schwenkstativ

5,00 kg
30,00 kg

680 x 640 mm

frei schwenkbar im Ra-
dius von 600 mm

(manuell feststellbar)

860-1260 mm
(manuell feststellbar)

Schwebestativ

7,90 kg
32,90 kg

750 x 715 mm

frei schwenkbar im
Radius von 600 mm

ausbalancierte Null-Kraft-
Bewegung,
arretierbar

850-1410 mm
(zweistufiger Arretie-
rungshebel)
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» 5-Bein-Rollfuf

4.6 5-Bein-Rollful}

Modell Schwerer 5-Bein-Rollfufl
Gewicht 25,00 kg (inkl. Gegengewicht)
Durchmesser 750 mm

Rollen Universalrollen fiir alle Boden,

5 feststellbare Rollen
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4.7

Modellnummer

Die Modellnummer () setzt sich aus folgenden Kategorien zusammen:

Okulare Sicht VergroBerung Justierung Kopf Beleuchtung Kamera-Interface
Ziffer 1 2 3 4 5
Modell-Bezeichnung Gerade 45° 1 D S Fein  Nur Neigung  LED - USB Y/CNTSC --
geneigt 15y 75/15/30x 3,75/7,5/15x
Code XXX — 1 2 1 2 3 1 2 1 0 1 3 0
Beispiel: 1D-121100 1 2 1 1 0 0

Das aufgefiihrte Beispiel gibt die Modellbezeichnung fiir ein Modell 1D LED Gerat mit folgenden Eigenschaften wieder:

Ziffer 1: gerader Einblick

Ziffer 2:  7,5-/15-/30-fache VergréoRerung

Ziffer 3:  Feineinstellméglichkeit fiir Hohe, Neigung und Schérfe
Ziffer 4: LED-Beleuchtung

Ziffer 5:  Ohne Kamera-Interface

Ziffer 6:  Ohne Chip

Chip-GroRe
6

1/4 1/3" 1/2" 1"

J3WWNU|[3POIN <

uajlbqg ayassiuylaj

®0ce..
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» Elektromagnetische Vertréglichkeit

Elektromagnetische Vertraglichkeit

Leisegang Kolposkope sind fiir den Einsatz in einer Umgebung vorgesehen, die den unten auf-
geflihrten elektromagnetischen Spezifikationen entspricht.

Leisegang Kolposkope sind so konzipiert, dass sie dem Einfluss elektromagnetischer Stérun-
gen widerstehen und den neuesten geltenden EMV-Standards entsprechen. Trotzdem kon-
nen sehr hohe Mengen an elektromagnetischer Energie (oberhalb der in IEC 60601-1-2 ange-
gebenen Menge) Stérungen verursachen.

Um das Risiko einer elektromagnetischen Beeinflussung zu verringern, sollten Sie folgende
Empfehlungen beachten:

e Keine Mobilfunkgerate, wie beispielsweise mobile Funksprechgerate oder Mobiltelefone,
in der Nahe des Gerates einschalten oder benutzen. Falls die Verwendung solcher Gerate
erforderlich ist, beachten Sie die Angaben zum "empfohlenen Abstand" in den folgenden
Tabellen.

e Priifen Sie im Falle einer nicht erkldrbaren elektromagnetischen Stérung, ob sich Ubertra-
gungseinrichtungen wie Radio- oder TV-Stationen in der Nahe befinden. Mdoglicherweise
muss der Standort des Gerates gewechselt oder eine Abschirmung zwischen Sender und
Gerat angebracht werden.

e  Wir weisen darauf hin, dass eine Verdanderung des Gerates bzw. das Hinzufligen von Zu-
behor oder Bauteilen das Gerat storanfalliger gegeniliber dem Einfluss von Hochfrequenz-
wellen macht.

Tabelle 1:
Anleitung und Erkldrung des Herstellers - Elektromagnetische Strahlung

Leisegang Kolposkope sind zur Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen
Umgebung bestimmt. Der Benutzer eines Leisegang Kolposkopes muss sicherstellen, dass das
Gerat in solch einer Umgebung betrieben wird.

Emissionstest Compliance Elektromagnetische Umgebung - Anleitung

HF-Emissionen Gruppe 1 Leisegang Kolposkope verwenden HF-Energie nur fir interne

CISPR 11

Funktionen. Die HF-Emissionen sind daher sehr gering und ver-
ursachen voraussichtlich keine Storungen benachbarter elekt-
ronischer Ausristung.

HF-Emissionen Klasse B Leisegang Kolposkope eignen sich fiir die Verwendung in allen

CISPR 11

Harmonische Emissionen Klasse A

Umgebungen, einschlieBlich der hauslichen Umgebung, und in
Einrichtungen, die direkt an das 6ffentliche Spannungsnetz an-
geschlossen sind, aus dem Wohngebaude gespeist werden.

IEC 61000-3-2

Spannungsschwankungen/ Stimmt Giberein

Flicker

IEC 61000-3-3
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Technische Daten
» Elektromagnetische Vertréglichkeit

Tabelle 2:
Anleitung und Erkldrung des Herstellers - Elektromagnetische Stérfestigkeit

Leisegang Kolposkope sind zur Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen
Umgebung bestimmt. Der Benutzer eines Leisegang Kolposkops muss sicherstellen, dass das

Gerat in solch einer Umgebung betrieben wird.

Priifung auf Storfes-
tigkeit
Elektrostatische Entla-
dung (ESD)

IEC 61000-4-2

Schnelle elektrische
transiente Storgro-
Ren/Burst

IEC 61000-4-4

StoRspannungen

IEC 61000-4-5

Spannungsabfille,
Kurzunterbrechungen
und Spannungs-
schwankungen an
Stromeingangsleitun-
gen

IEC 61000-4-11

Netzfrequenz
(50/60 Hz) Magnet-
feld

IEC 61000-4-8

IEC 60601-Testpegel

+8 kV Kontakt

+15 kV Luft

+2 kV fiir Stromleitun-
gen

+1 kV fir Eingangs-/
Ausgangsleitungen

+1 kV Differentialbe-
trieb

+2 kV Normalbetrieb

<5 % UT (>95 % Sen-
kung UT) furr 0,5 Zyklen

<40 % UT (>60 % Sen-
kung UT) fur 5 Zyklen.

<70 % UT (>30 % Sen-
kung UT) fur 25 Zyklen.

<5 % UT (>95 % Sen-
kung UT) fur 5 Sekun-
den

30A/m

Ubereinstimmungspegel

+8 kV Kontakt

+15 kV Luft

+2 kV fiir Stromleitungen

+1 kV fir Eingangs-/ Aus-
gangsleitungen

+1 kV Differentialbetrieb

+2 kV Normalbetrieb

<5 % UT (>95 % Senkung UT)
fir 0,5 Zyklen

<40 % UT (>60 % Senkung
UT) fur 5 Zyklen.

<70 % UT (>30 % Senkung
UT) fur 25 Zyklen.

<5 % UT (>95 % Senkung UT)
fir 5 Sekunden

30 A/m

Hinweis: UT ist die Wechselstromspannung vor der Anwendung des Testpegels.

Elektromagnetische Umge-
bung - Anleitung

Die Boden sollten aus Holz,
Beton oder Keramikfliesen
bestehen. Bei Abdeckung
der Boden mit syntheti-
schem Material sollte die re-
lative Luftfeuchtigkeit min-
destens 30 % betragen.

Die Hauptstromversorgung
sollte der einer typischen ge-
werblichen Einrichtung

oder eines Krankenhauses
entsprechen.

Die Hauptstromversorgung
sollte der einer typischen ge-
werblichen Einrichtung

oder eines Krankenhauses
entsprechen.

Die Hauptstromversorgung
sollte der einer typischen ge-
werblichen Einrichtung

oder eines Krankenhauses
entsprechen. Falls der Be-
nutzer des Leisegang Kol-
poskopes auch wahrend ei-
ner Unterbrechung der
Hauptstromversorgung ei-
nen kontinuierlichen Betrieb
benotigt, wird empfohlen,
das Leisegang Kolposkop
Uber eine unterbrechungs-
freie Stromversorgung oder
eine Batterie zu betreiben.

Die Magnetfelder der Netz-
frequenz sollten innerhalb
eines Bereichs liegen, der
charakteristisch ist fiir eine
typische kommerzielle Um-
gebung oder in der Umge-
bung eines Krankenhauses.
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Tabelle 3:
Anleitung und Erkldrung des Herstellers - Elektromagnetische Stérfestigkeit

Leisegang Kolposkope sind zur Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen
Umgebung bestimmt. Der Benutzer eines Leisegang Kolposkops muss sicherstellen, dass das
Gerat in solch einer Umgebung betrieben wird.

Priifung auf Stor- IEC 60601-Testpegel Ubereinstimmungs- Elektromagnetische Umgebung - An-

festigkeit

Geflihrte HF
IEC 61000-4-6

pegel leitung

3 Vesr 150 kHz 3 Vest Tragbare und mobile HF-Kommunikati-

bis 80 MHz onsgerate sollten nicht ndaher an Teilen
des Leisegang Kolposkopes, einschlief3-
lich Kabel, verwendet werden, als im

6 Veft ISM-Band zwi- 6 Vet empfohlenen Abstand angegeben. Die-

schen 150 kHz und ser wird anhand der fur die Senderfre-

80 MHz quenz giltigen Formel ermittelt.

Empfohlener Abstand:
d=[3,5/3]VvP

Abgestrahlte HF 3V/mund 10 V/m 3V/mund 10 V/m d=[3,5/3] VP 80 MHz bis 800 MHz

IEC 61000-4-3

Hinweis 1:

Hinweis 2:

a)

b)

80 MHz bis 2,7 GHz d=[7 /3] vP 800 MHz bis 2,5 GHz

Hierbei steht P fiir die maximale Nenn-
ausgangsleistung des Senders in Watt
(W) laut Hersteller des Senders; d steht
fir den empfohlenen Abstand in Me-
tern (m).

Die Feldstarke der fest eingestellten
HF-Sender, die durch eine elektromag-
netische Standortaufnahme? bestimmt
wurde, sollte unter dem Ubereinstim-
mungspegel in jedem einzelnen Fre-
quenzbereich®) liegen.

In der Nahe von mit dem ((‘.’))
folgenden Symbol gekenn-
zeichneten Geraten kann ‘
es zu Stérungen kommen:

Bei 80 MHz und 800 MHz gilt die hohere Frequenz.

Diese Anleitung ist unter Umstanden nicht in allen Situationen giiltig. Elektromagnetische Ausbrei-
tung wird durch Absorption und Reflexion durch Strukturen, Gegenstande und Menschen beein-
flusst.

Die Feldstarke von fest eingestellten Sendern, wie beispielsweise Basisstationen fiir (mobile/schnur-
lose) Telefone und 6ffentlicher beweglicher Landfunk, Amateurfunk, MW- und UKW-Radiosendern
und TV-Ubertragungen kann in der Theorie nicht genau vorhergesagt werden. Um die elektromag-
netische Umgebung aufgrund der fest eingestellten HF-Sender zu bestimmen, wird eine werkseitige
elektromagnetische Standortaufnahme empfohlen. Wenn die gemessene Feldstarke in der Umge-
bung, in der das Leisegang Kolposkop betrieben werden soll, den oben genannten jeweils zutreffen-
den HF-Toleranzbereich liberschreitet, muss besonders darauf geachtet werden, dass ein normaler
Betrieb des Leisegang Kolposkops gewahrleistet werden kann. Wenn ein nicht ordnungsgemaler
Betrieb beobachtet wird, werden unter Umstanden zusatzliche MaBnahmen erforderlich, wie bei-
spielsweise die Neuausrichtung des Leisegang Kolposkopes oder das Aufstellen des Leisegang Kol-
poskopes an einem anderen Ort.

Uber dem Frequenzbereich 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstirke unter 3 V/m liegen.
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Tabelle 4:

Empfohlener Abstand zwischen dem tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgerat und
einem Leisegang Kolposkop — giiltig fiir Ausriistung und Systeme, die nicht lebenserhal-
tend sind

Leisegang Kolposkope sind fiir die Verwendung in einer elektromagnetischen Umgebung be-
stimmt, in der die abgestrahlten HF-Stérungen iberwacht werden. Der Kunde oder Benutzer
eines Leisegang Kolposkopes kann dazu beitragen, die elektromagnetische Stérung zu verhin-
dern, indem wie unten empfohlen, ein Mindestabstand zwischen dem tragbaren und mobilen
HF-Kommunikationsgerat (Sender) und dem Leisegang Kolposkop eingehalten wird; dieser
Mindestabstand richtet sich nach der maximalen Ausgangsleistung des Kommunikationsgera-

tes.
Maximale Nennaus- Abstand entsprechend der Frequenz des Senders m
g:'r'f;':ism"g desSen- 50 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
d=[3,5/3]vP d=[3,5/3]vP d=[7/3]vP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,3
10 3,7 3,7 7,4
100 12 12 23

Bei Sendern, deren maximale Nennausgangsleistung nicht oben aufgefihrt ist, kann der empfohlene Abstand d in
Metern (m) mit Hilfe der fur die Frequenz des Senders anwendbaren Formel geschatzt werden, wobei P fir die
maximale Nennausgangsleistung des Senders in Watt (W) laut Hersteller des Senders steht.

Hinweis 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt die héhere Frequenz.

Hinweis 2: Diese Anleitung ist unter Umstanden nicht in allen Situationen gliltig. Elektromagnetische Ausbrei-
tung wird durch Absorption und Reflexion durch Strukturen, Gegenstande und Menschen beein-
flusst.
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» Lagerung

Transport und Lagerung

Lagerung

e Werden die Kartons langere Zeit zwischengelagert, ist auf trockene, kiihle, nicht kon-
densierende Umgebungsbedingungen zu achten. Die Kartons miissen tropfwasserge-
schitzt gelagert werden.

e Lagern Sie die Kartons entsprechend der Aufschrift ,,oben” auf der richtigen Seite.

Entsorgung Verpackungsmaterial

Die Verpackung besteht aus wieder verwertbaren Materialien und kann einer stofflichen
Verwertung zugefiihrt werden. Nutzen Sie dafiir das landerspezifische Entsorgungssystem.

Bewahren Sie den Originalkarton mindestens fiir die Dauer des Gewahrleistungszeitraums
auf. Im Bedarfsfall kann so das Gerat gut geschiitzt transportiert werden. Sollte der Origi-

nalkarton nicht mehr vorhanden sein, werden die Kosten flir Verpackung in Rechnung ge-
stellt.
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» Vorbereitung der Kolposkopie
6 Bedienung

6.1 Vorbereitung der Kolposkopie

Die Montage und Erstinbetriebnahme des Kolposkopes darf nur von qualifiziertem Fach-
personal durchgefiihrt werden. Wenden Sie sich dazu an Ihren Lieferanten.

Prifen Sie vor Beginn der Einstellungen, ob der Netzstecker angeschlossen und das Netzgerat
eingeschaltet ist.
6.1.1 Hoheneinstellungen vornehmen

Die grobe Arbeitshohe wird bei der Montage des Gerates eingestellt. Bei Bedarf kann die Hohe
jedoch korrigiert werden:

Schwenkstativ

VORSICHT Quetschgefahr durch Gewicht

Das Stativ ist schwer und kann bei nichtgesichertem Loslassen
Quetschverletzungen verursachen.

P Halten Sie bei der Einstellung der Arbeitsh6he den Stativrahmen
fest, bis der Auflagering arretiert ist.

1. Halten Sie den Stativrahmen fest und ziehen den Raststift des
Auflagerings heraus (1). Bewegen Sie den Auflagering auf die
gewlinschte Héhe und lassen den Raststift in das entspre-
chende Loch einrasten (2):

2. Setzen Sie den Stativrahmen vorsichtig wieder auf.

» Die grobe Arbeitshdhe ist eingestellt.

30/46



tee Bedienung
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Schwebestativ

Losen Sie den Klemmhebel, bewegen den Stativrahmen in die ge-
winschte Hohe und arretieren den Klemmhebel wieder:

In nicht aktiver Stellung oder aullerhalb der Arbeitsposition kann sich das Stativ in der sog.
,Parkposition” (zusammengeklappt) befinden. In dieser Position ist ein Hoch- oder Herun-
terbewegen zu vermeiden, da es sonst zu Beschadigungen an den Halterungen und dem
Stativrahmen kommen kann. Vertikale Bewegungen dirfen nur in ausgeklappter Stellung
vorgenommen werden.

Steckrohr Kolposkop

VORSICHT Quetschgefahr durch Herunterschnellen des Kolposkopes

Das Kolposkop ist schwer und kann Quetschverletzungen verursachen.

» Halten Sie beim Losen der Klemmmutter das Kolposkop fest und
fihren es in die unterste Position.

VORSICHT Verletzungsgefahr, Schaden am Gerat

Ist das Steckrohr nicht genligend tief im Stativrahmen eingesteckt,
kann dies zu Verletzungen oder Beschadigungen des Gerates flihren.

» Das Steckrohr des Kolposkopes muss immer mindestens 20 cm
tief im Stativrahmen eingesteckt sein, damit ein stabiler Halt ge-
wahrleistet ist.
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Voraussetzung (bei Schwebestativ):

» Das Schwebestativ ist arretiert.

1. Halten Sie den Kolposkopkopf fest und I16sen die Klemmmutter
am Klemmbkopf:

2. Bewegen Sie das Kolposkop in die gewiinschte Hohe und ziehen
die Klemmmutter wieder an. Beachten Sie die Mindesteinsteck-
tiefe von 20 cm.

» Die grobe Arbeitshdhe ist eingestellt.

6.1.2 Dioptrienausgleich vornehmen

Uber die beiden Okulare kann ein Ausgleich der Kurz- oder Weitsich-
tigkeit vorgenommen werden. Der Ausgleich lasst sich fiir jedes Auge
einzeln durchfihren (Bereich: +7 bis -7 Dioptrien):

Normalsichtigkeit Beide Okulare werden auf 0 gestellt.
Mit Brille Beide Okulare werden auf 0 gestellt.
Ohne Brille Die Okulare werden individuell eingestellt.

Der Dioptrienausgleich wird beim Scharfstellen der Okulare vorge-
nommen (siehe Kapitel 6.1.4 Okulare scharf stellen).
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» Vorbereitung der Kolposkopie

6.1.3 Kolposkopieren mit Brille

1. Ziehen Sie die beiden Okularmuschel-Oberteile ab:

2. Verfahren Sie weiter wie in Kapitel 6.1.4 Okulare scharf stellen
beschrieben.

6.1.4 Okulare scharf stellen

1. Drehen Sie den Horizontaltrieb so, dass sich der Kolposkopkopf
in mittlerer Stellung befindet.

2. Positionieren Sie das Kolposkop in einem Abstand von 300 mm
waagerecht vor ein ebenes Objekt (z. B. eine Wand mit Muster).

3. Stellen Sie den VergroRerungswechsler auf die grofRte VergroRe-
rungsstufe 30x (15x bei Kolposkopen mit VergréRerungsstufen
3,75x/7,5x/15x):

4. Drehen Sie die Prismenkorper so weit auseinander, dass Sie ent-
spannt ein und dasselbe Bild sehen kénnen.
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6.1.5

5. Stellen Sie die Dioptrienringe beider Okulare auf 0:

[ 4

6. Sehen Sie ausschlieRlich mit dem linken Auge durch das linke
Okular. Die beiden angezeigten konzentrischen Kreise missen
scharf zu sehen sein. Wenn nicht, drehen Sie an dem Dioptrien-
ring so lange, bis Sie die beiden Kreise scharf sehen.

7. Drehen Sie nun den Horizontaltrieb so lange, bis Sie mit dem lin-
ken Auge das Objekt scharf sehen.

8. Sehen Sie anschlieBend ausschliefflich mit dem rechten Auge
durch das rechte Okular. Drehen Sie an dem Dioptrienring so
lange, bis Sie mit dem rechten Auge das Objekt scharf sehen.

»  Das Kolposkop ist nun so eingestellt, dass es immer fir
beide Augen und in allen VergroRerungsstufen scharf ist.

» Eine angeschlossene Kamera zeigt nun parallel ebenfalls in
allen VergroBerungsstufen ein scharfes Bild.
Arbeitsabstand einrichten

Der Arbeitsabstand betragt 300 mm, gemessen von der Vorderkante
Frontoptiken bis zur Oberflache des zu untersuchenden Gewebes.

Flhren Sie das Kolposkop in diesen Abstand, bevor Sie mit dem Kol-
poskopieren beginnen.
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6.2 Kolposkopieren

VORSICHT Verletzungsgefahr bei defektem Gerat

Ein defektes Gerat kann zu Verletzungen fihren.

»  Wenn anzunehmen ist, dass das Gerat nicht mehr gefahrlos be-
trieben werden kann, nehmen Sie es auRer Betrieb,
sichern es gegen weitere Verwendung und wenden sich an lhren
Lieferanten.

Il Wir empfehlen, das Gerat bei Nichtverwendung auszuschalten und die Staubschutzhiille
./  Uber das Kolposkop zu ziehen.

6.2.1 Feineinstellungen vornehmen

Feineinstelltriebe

Die Feineinstellungen in horizontaler und vertikaler Richtung sowie
die Neigung lassen sich Uber die beiden Feineinstelltriebe vorneh-
men:

Vertikaltrieb

Bewegt den Kolposkopkopf in der Hohe
(insgesamt max. 80 mm).

Horizontaltrieb - Schérfe

Bewegt den Kolposkopkopf vor und zu-
rick (insgesamt max. 40 mm).

Horizontaltrieb - Neigung

Durch Anheben oder Senken des Hori-
zontaltriebes lasst sich die Neigung des
Kolposkopkopfes erreichen.
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6.2.2 Griinfilter einschwenken

Fir eine differenzierte Darstellung des Gewebes kénnen Sie den
Griinfilter einschwenken:

1 Griinfilter einschwenken

2 Grinfilter wegschwenken

Modelle mit einem 45°-Schrageinblick (1DW LED, 3MLW LED, 3MVCW LED USB) verfiigen

Uber keinen Grunfilter.

6.2.3 VergroBBerungen wechseln

Die VergroRerungen lassen sich Gber den VergroRerungswechsler

einstellen:
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6.2.4 LasionsgroRenbestimmung

Im linken Okular sind zwei konzentrische Ringe integriert, ein innerer
Kreis A und ein dulRerer Kreis B. Anhand dieser Ringe kann man die
GroRe des betrachteten Objektes einschatzen. Auf dem linken Pris-
menkorper ist eine Legende angebracht, auf der die GrolRe der bei-
den Kreisdurchmesser in Millimeter bei jeweiliger VergroRerungs-
stufe angegeben wird:

o |
v 1 “ Bitte beachten Sie, dass die LasionsgroBenbestimmung keine genaue Messmethode ist und
"} ausschlieBlich der subjektiven Einschatzung dient.
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7 Pflege, Wartung, Inspektion

7.1 Pflege und Desinfektion

A WARNUNG Verletzung durch Stromschlag

Das Netzgerat ist nicht gegen das Eindringen von Wasser geschitzt.
Eindringende Flissigkeit kann zu einem Stromschlag flhren.

» Ziehen Sie vor einer Reinigung des Gerates immer den Netzste-
cker.

Kolposkop, Stativ

VORSICHT Schiden am Gerat

Um Schaden am Gerat zu vermeiden, beachten Sie folgende Hin-
weise fur die Reinigung und Desinfektion:

Reinigung

»  Wischen Sie das Kolposkop und das Stativ regelmaRig mit einem
feuchten (nicht nassen) Tuch ab. Verwenden Sie die Reinigungs-
I6sung in der Ublichen Verdiinnung. Trocknen Sie das Gerat an-
schlieRend mit einem trockenen, nicht fusselnden Tuch ab. Fol-
gende Reinigungslésungen kénnen verwendet werden:

- Universalreiniger
- Hygienereiniger

- Flachenreiniger

Desinfektion

» Desinfizieren Sie das Gerat mit klassischen Desinfektionsmitteln
gemaR den geltenden nationalen Hygienestandards und ent-
sprechend ihrem internen Hygieneplan. Folgende Desinfektions-
mittel konnen verwendet werden:

- Anwendungsfertige Desinfektionslésung auf Basis von Alko-
holen, z.B. 2-Propanol (Isopropanol);

- Desinfektionsmittel auf Basis von Aminen, wie z.B. Chlora-
min-T;

- Desinfektionsmittel auf Basis von Quats (quaterndre Ammo-
niumverbindungen), z.B. Dimethyldidecylammoniumchlorid;

- Desinfektionsmittel auf Basis von aktivem Sauerstoff (Per-
oxide), z.B. sauerstofffreisetzende Mittel.

» Die Reinigungs- und Desinfektionslosungen sind gemaR den Vor-
gaben des Herstellers unter Beachtung der empfohlenen Ein-
wirkzeiten zu verwenden.
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VORSICHT

Netzgerit

A WARNUNG

Pflege, Wartung, Inspektion

Beachten Sie den folgenden Reinigungs- und Desinfektionshinweis,
um Beschadigungen am Gerat zu vermeiden:

P  Zur Reinigung der Linsen kann eine Seifenlésung verwendet wer-
den. Zum Abtrocknen sollten Tlicher, die fiir optische Gerate ge-
eignet sind, verwendet werden.

» Verwenden Sie keine scheuernden oder aggressiven Reinigungs-
und Desinfektionsmittel, da diese zur Beschadigung und Korro-
sion der Oberflache fihren kénnten.

Schaden an den Optiken

Die Reinigung und Desinfektion erfolgt wie bei Kolposkop und Stativ.

Um Schaden an den Optiken zu vermeiden, beachten Sie folgende Hin-

weise flr die Reinigung:

»  Fur die Reinigung der Optiken konnen Sie eine wassrige Seifenlo-
sung verwenden. Zum Trockenreiben eignen sich spezielle Optik-
tlcher.

» Verwenden Sie niemals starke oder dtzende Reinigungs- und Des-
infektionsmittel! Diese konnen zu einer Beschadigung der Ober-
flache fihren.

Verletzung durch Stromschlag

Das Netzgerat ist nicht gegen das Eindringen von Flissigkeiten ge-
schitzt. Eindringende Fliissigkeit kann zu einem Stromschlag fiihren.

» Vermeiden Sie Tropf- und Spritzwasser, um eine Beschadigung
des Gerats zu verhindern.

» Besprihen Sie das Netzgerat nicht mit Reinigungs- oder Desinfek-
tionsmitteln.

Weitere Komponenten (Foto-/Videoadapter, Fotoeinrichtungen, Kameras)

VORSICHT

Schaden am Gerat

Um Schaden am Gerat zu vermeiden, beachten Sie folgende Hinweise

flir die Reinigung:

» Beachten Sie die gleichen Hinweise wie unter Kolposkop, Stativ
und Optiken aufgefiihrt.

»  Versuchen Sie niemals, die Optiken innerhalb der Adapter bzw.
der Kamera zu reinigen! Dies kann zu einer Beschadigung der Ge-
rate fuhren.
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7.2 Wartung

Leisegang Kolposkope sind pflegeleicht, frei von VerschleiBteilen und bendtigen weder Ka-
librierung noch vorbeugende Wartung innerhalb der festgelegten erwarteten Lebensdauer.

Vor jeder Verwendung sollte das Gerat durch den Anwender auf sichtbare Beschadigungen
hin untersucht werden. Eine Uberpriifung der elektrischen Sicherheit, verbunden mit einer
Funktionspriifung gemaR den Angaben der Norm IEC 62353, soll nach jeder Reparatur und
spatestens alle 3 Jahre durchgefiihrt werden. Spezielle Funktionspriifungen sind nicht fest-
gelegt.

Leisegang macht keine Vorgaben zur anzuwendenden Prifmethode fiir die Testung der
elektrischen Sicherheit, sodass jede in der 0.g. Norm dargelegte Methode fiir die Messung
von Geraten der Schutzklasse Il zulassig ist.

Da das Kolposkop kein Anwendungsteil aufweist und nicht im direkten Kontakt mit dem
Patienten steht, sollten die Grenzwerte fiir Gerate mit einem Anwendungsteil Typ B zur Be-
wertung herangezogen werden.

7.3 Inspektion, Wiederholungspriifungen

Leisegang Feinmechanik-Optik GmbH empfiehlt, eine regelmaRige Inspektion des Gerates
alle 3 Jahre durchfiihren zu lassen. Flr weitere Informationen wenden Sie sich bitte an Ih-
ren Lieferanten.

8 Reparatur

e Reparaturen diirfen ausschlieBlich von autorisierten Personen oder Organisationen
vorgenommen werden. Im Falle einer erforderlichen Reparatur wenden Sie sich bitte
an lhren Lieferanten.

e Senden Sie das Gerat in gereinigtem und desinfiziertem Zustand ein. Beachten Sie
dazu die Angaben in Kapitel 7 Pflege, Wartung, Inspektion. Legen Sie dem Gerat einen
schriftlichen Nachweis lber die Reinigung und Desinfektion bei.

e Das Gerat muss stofR- und bruchsicher verpackt ein. Verwenden Sie dazu moglichst die
Originalverpackung.
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9 Kundenbetreuung

Bei technischen Problemen, Fragen oder Reklamationen wenden Sie sich bitte an Ihren Liefe-
ranten.

Bei Reklamationen halten Sie bitte immer folgende Informationen bereit:

e Auftragsnummer,

e Modellnummer () und

e Seriennummern (SN) der Komponenten.

Die Seriennummern finden Sie auf den jeweiligen Typenschildern:

COLPOSCOPE (
TREEL_aMVC - 221112
- 13-071000 ) ~712013-05

Input 4V, 200 =

Made in Germany

aal Leisegang GmbH
Leibnizstr. 32, D-10625 Berlin

STAND FOR COLPOSCOPE (
.

(SN 13-240001

wal Leisegang GmbH
Leibnizstr. 32, D-10625 Berlin

+2013-05

ISEGANG
Made in Germany

POWER SUPPLY
FOR COLPOSCOPE

SN 00-000000
00450

Input : 100-240V~ 50/60Hz, 2A T

Qutput: 3.2V,3A = !

k 5V, 600mA = ‘I:I

wll Ltisegang GmbH

Leibnizstr. 32, D-10625 Berlln

i

=l

n@us LEISEGANG
Wade in Germany

Die gezeigten Typenschilder sind exemplarische Abbildungen!
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10 Entsorgung Altgerat

Lander der Europdischen Union

GemaR der EU-Richtlinie 2012/19/EU Uber Elektro- und Elektronik-Altgerate (WEEE) mus-
sen gebrauchte Elektro- und Elektronikgerate getrennt entsorgt werden. Werfen Sie des-
halb Ihr Altgerat nicht in den normalen Hausmdill, sondern geben Sie es bei ausgewiesenen
Riicknahmesystemen ab oder wenden Sie sich an lhren Lieferanten.

Lander auBerhalb der Europdischen Union

In Landern auRerhalb der Europdischen Union kénnen andere Regelungen gelten, bitte be-
achten Sie die regionalen Vorschriften.
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11 Glossar

Dioptrienausgleich

Arbeitsabstand

Farbtemperatur T¢

Leuchtfelddurchmesser

Gesichtsfelddurchmesser

Grunfilter

Beleuchtungsstarke Ey

LED
Okular

Strahlengang, konvergenter

WeiRabgleich

Glossar

Ausgleich der Kurz- oder Weitsichtigkeit. Diese lassen sich tGiber
die beiden Okulare fiir jedes Auge einzeln vornehmen (Bereich:
+7 bis -7 Dioptrien).

Abstand Frontoptik bis Objektebene (= 300 mm).

Gibt den Farbeindruck einer Lichtquelle an. Mithilfe der Farb-
temperatur kann man die Farbung einer Lichtquelle zu der
Farbe des natirlichen Lichts (Sonnenlicht) ins Verhaltnis setzen
»warmes” oder ,kaltes” Licht). Die MaReinheit der Farbtempe-
ratur ist Kelvin (K).

Die GroRe des Feldes, das bei einem Arbeitsabstand von
300 mm ausgeleuchtet wird.

Der durch das Kolposkop sichtbare Bereich eines Objektes. Je
groBer die VergroRerungsstufe, desto kleiner ist das Gesichts-
feld und umgekehrt.

Ein Farbfilter, der rotes und blaues Licht verdunkelt und griines
Licht aufhellt. Der Kontrast der Abbildung wird dadurch erhoht,
die BlutgefdlRe werden deutlicher dargestellt.

Gibt den Lichtstrom an, der von einer Lichtquelle auf eine be-
stimmte Flache trifft. Die MaReinheit der Beleuchtungsstarke
ist Lux (Abk.: Ix).

Licht Emittierende Diode. Elektronisches Halbleiter-Bauele-
ment, das bei Stromdurchfluss Licht abstrahlt.

Der den Augen zugewandte Optikteil, mit dem das vom Kol-
poskop erzeugte Bild vergroRert betrachtet werden kann.

Die beiden Strahlengange fur die Augen laufen in einem Ab-
stand von 300 mm vor der Frontoptik in einem Punkt zusam-
men. Dieser Abstand entspricht dem Arbeitsabstand. Damit
muss das Auge nicht selbst auf diesen Punkt fokussieren wie bei
einem parallelen Strahlengang, ein ermiidungsfreies Arbeiten
wird so gewabhrleistet.

Der WeiRabgleich dient dazu, die Kamera auf die Farbtempera-
tur des Lichtes am Aufnahmeort zu kalibrieren. Damit wird ge-
wahrleistet, dass die Kamera den WeilRton — und damit alle an-
deren Farbtone — korrekt darstellt.
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