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1.1

1.2

:i200e Syfte

» Avsedd anvédndning

Syfte

Avsedd anvandning

Leisegangs kolposkop anvands vid gynekologiska undersokningar for férstorad,
kontaktfritt betraktning av de externa kvinnliga genitalierna (vulva, vagina,
livmodermun). Kolposkopen kan &ven anvandas for forstorad, kontaktfri betraktning
av andra externa organ.

Leisegangs foto-/videokolposkop med inbyggd eller externt ansluten kamera kan
aven anvandas for att dokumentera fyndet.

Indikationer och tillampningsomrade

Leisegangs kolposkop anvands vid gynekologiska undersokningar for férstorad,
kontaktfritt betraktning av de externa kvinnliga genitalierna (vulva, vagina, livmodermun).

Apparaten ar avsedd for anvandning i lakarpraktiker och/eller kliniker. Apparaten ar
inte avsedd att anvandas pa platser med MR, CT, diatermi, RFID och
elektromagnetiska sakerhetssystem som t.ex. metalldetektorer.

Kolposkopet ar avsett for flera anvandningsomraden. Kapitel 7.1 Skétsel och
desinfektion innehaller anvisningar om rengdring och desinfektion.
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Syfte

» Anvéndare och anvédndningsmiljo

1.3

1.4

1.5

1.6

Anvandare och anvandningsmiljo

Anvandare

Anvandargrupp Kvalifikationer Aktivitet

Slutanvandare: Gynekolog Anvandning av apparaten
Praktiserande medicinare

(lakare)

Slutanvandare: Medicinsk utbildning Underhall av apparaten

Medicinsk personal

Anvandningsmiljo

Leisegangs kolposkop ar endast avsedda att anvandas i utrymmen som anvands for
medicinska andamal.

laktta de lokala kraven pa elektriska installationer.

Kontraindikationer

Det finns inga kdnda kontraindikationer fér anvandning av Leisegangs kolposkop.

Biverkningar

Det finns inga kanda biverkningar vid anvandning av Leisegangs kolposkop.

Allman bruksanvisning

| den har handboken beskrivs avsedd anvandning och drift av Leisegangs kolposkop.
Anvisningar for montering och reparation av kolposkopen beskrivs i handboken for
montering och reparation.

Markering

Markering Funktion Exempel

Kursiv Hanvisar till andra avsnitt eller Observera anvisningarna under
stycken i texten Kolposkophuvudets chassi.

Fetstil Hanvisar till nummer pa (1)

illustrationer, for tydlighets skull

6/ 46



1.7

1.7.1

1.7.2

Le00®
cee00®

Sakerhetsanvisningar

Syfte

» Sékerhetsanvisningar

Forklaring av symboler som anvands i denna handbok

Symbol

A

Betydelse

Information som ar nédvandig for de foljande stegen, information och tips

Sidkerhetsmeddelandet "Forsiktighet”
Varnar for faror som kan leda till mindre personskador eller

egendomsskada.

Sadkerhetsmeddelandet ”Varning”
Anvands for att informera om risk for allvarlig personskada eller dodsfall.

Forklaring av symboler pa apparaten och ytterférpackningen

Symbol

C€
ol

SN

‘
)

-
N

SREER x =16 S

Betydelse

Produkten 6verensstammer
med bestdmmelserna i det
tilldampliga EU-direktivet (samt
nationell lagstiftning)

Tillverkarens adress

Produktens serienummer

Transporteras och forvaras torrt

Tillatet luftfuktighetsomrade
under transport och férvaring

Tillatet tryckomrade under
transport och férvaring

Transporteras och férvaras
med pilarna alltid riktade uppat

Atervinning av
férpackningsmaterial

Las noga igenom
bruksanvisningen

Vaxelstrom

Skyddsklass Il

Symbol

o,

BUS
-l

REF

Y

(®

hid

Kolposkop

Betydelse

Produkten overensstammer med
sakerhetskraven for USA och
Kanada.

Tillverkningsdatum

Produktens modellnummer

Omtaligt: transporteras och
férvaras med forsiktighet,
far ej tappas

Tillatet temperaturomrade under
transport och férvaring

Grad av skydd; skydd mot
paverkan fran frammande fasta
amnen och vatten

Elektromagnetisk stérning kan
férekomma i narheten av
utrustning markt pa detta satt

El-utrustning avfallshanteras
separat

Generiskt namn pa apparaten
enligt Global Medical Device
Nomenclature (GMDN)

Likstrom
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Syfte T

» Sékerhetsanvisningar

1.7.3 Forsiktighetsatgarder och sakerhetsinformation

Las noggrant igenom féljande sakerhetsinformation fére installation och anvandning:

e Dessa instruktioner ar en del av apparaten och maste darfor uppbevaras
under apparatens hela livslangd.

e Behall dessa instruktioner tillgangliga som referens och lamna dem vidare fill
nasta anvandare av apparaten.

o laktta darfér de praxisorienterade sakerhetsinstruktionerna i respektive avsnitt.

o Kolposkopet far endast anvandas tillsammans med stativ och tillbehor fran
Leisegang.

e Smuts och damm kan paverka apparatens funktion. Skydda darfor apparaten

med den medféljande dammskyddskapan nar den inte anvands. Kontrollera
att apparaten ar franslagen innan den tacks over.

e Det finns en risk for krosskador vid justering av héjden pa kolposkophuvud och
svangstativ. Var darfér uppmarksam pa sakerhetsinstruktionerna i de
relevanta avsnitten.

e Kolposkopets forbindningsrér maste foras in minst 20 cm i stativets ram for att
det ska sta stadigt.

e Elektroniskt och elektriskt avfall far inte kastas tillsammans med hushallsavfall.
Nar apparaten ar uttjant ska den kasseras i enlighet med tillampliga nationella
bestammelser betraffande avfallshantering eller returneras till aterférsaljaren
eller till Leisegang Feinmechanik-Optik GmbH.

A e Apparaten far endast anvandas i torra utrymmen utan vattenstank.
e Apparaten far inte anvandas i syremattad miljo.
e Se till att apparaten placeras i stadigt lage.
¢ Rulla inte apparaten 6ver sladdar eller slangar pa golvet.

e Hang inte nagra andra féremal pa apparaten som inte uttryckligen ar avsedda
for detta &ndamal.

e Luta inte mot apparaten.

e Kyloppningarna pa nataggregatet och LED-lamporna far inte tackas éver.
Detta kan leda till 6verhettning och skada pa apparaten.

e Placera apparaten sa att det ar latt att komma at elnatskabeln.
e Dra bara ur natkabeln fran eluttaget vid stickkontakten.

e Ta aldrig bort ferritkarnorna fran USB-sladdarna eftersom detta kan orsaka
elektromagnetisk storning.

¢ Anvand inte nataggregat, elkablar, lampsladdar eller stickkontakter som ar
mekaniskt skadade. Defekta delar maste bytas ut av kvalificerad, behorig
fackpersonal. Kontakta din leverantor i detta avseende.

e Inga andringar far utféras eftersom i annat fall séker drift av apparaten inte ar
garanterad och alla garantikrav gentemot Leisegang Feinmechanik-Optik
GmbH blir ogiltiga.

e Dra alltid ur kontakten fére byte av sékringen och fére rengdring av apparaten.

o Nataggregatet ar inte skyddat mot vattendroppar eller vattenstdnk. Om vatten
tranger in i enheten fororsakar det en elektrisk stét. Se darfor till att inget
droppande vatten kommer i kontakt med apparaten nar den rengérs. Ingen
utrustning for infusion, till exempel infusions-pasar, flaskor eller slangar, far
installeras ovanfor kolposkopet pa grund av dropprisk.
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2.1

2.2

siitee Saluférande

» Medicintekniska produkter och utsldppande pa marknaden

Saluforande

Medicintekniska produkter och utslappande pa
marknaden

Enligt bilaga IX i 93/42/EEG Direktiv om medicintekniska produkter, ar Leisegangs
kolposkop medicintekniska produkter av klass I.

Vid ett férfarande for bedomning av dverensstammelse enligt bilaga VI i direktivet
om medicintekniska produkter har Leisegang Feinmechanik-Optik GmbH bevisat att
Leisegangs kolposkop uppfyller de vasentliga kraven enligt bilaga | i direktivet.

Apparaterna ar CE-markta for att visa att de uppfyller dessa krav. Ett exemplar av
forsakran om 6verensstammelse medfdljer varje kolposkop vid den forsta leveransen.

Garantiinformation

Leisegang Feinmechanik-Optik GmbH kan endast garantera sakerhet, palitlighet och
prestanda for Leisegangs kolposkop under forutsattning att anvandaren foljer
anvisningarna i den har handboken.

Garantin omfattar reparation eller utbyte av defekta delar sa lange defekterna harrér
fran tillverkning eller material.

Foljande handlingar medfor att garantin omedelbart blir ogiltig:

¢ Anvandning av kolposkopet for nagot annat an dess avsedda syfte;

e Olamplig anvandning av kolposkopsystemet

o Defekter eller funktionsfel orsakade av felaktig anvandning eller normalt slitage;

e Apparatkonfigurationer som inte rekommenderats av Leisegang;

e Andringar eller reparationer av kolposkopet av obehdriga personer;

e Bristande efterlevnad av tillampliga standarder for elektriska installationer.
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Beskrivning av apparaten LEiSEGANGEEEEEE

» De viktigaste funktionerna

3 Beskrivning av apparaten

3.1 De viktigaste funktionerna

Alla Leisegang-kolposkop forfogar éver féljande funktioner:

Konvergent stralgang: stralgangarna konvergerar vid ett arbetsavstand pa 300 mm,
300 mm arbetsavstand,

Gronfilter for observation av blodkarl (utom vinklade apparater),

Dioptrikorrektur med hjalp av justerbara okular,

LED-lampor med en belysningsstyrka pa 45,000-52,000 Ix! och en fargtemperatur
mellan 5,700-6,000 K,

Leisegangs kolposkop ar utformade for att kunna anvandas i 10 ar.

3.2 Kolposkop

Framsida

Baksida

1 Forstoringsreglage 8 LED-belysningsenhet
2 Horisontell justering 9 Gronfilter

3 Forbindningsror 10 Klammutter for lutning
4 Vertikal justering 11 Lampsladd

5 Gangor for monteringsplatta 12 Okular

6 Fréamre linser 13  Prismahus

7 Lampoptik

1 23,000-35,000 Ix for kolposkop med férstoringsnivaer 3.75x/7.5x/15x
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LEISEGANG : -;;:: Beskrivning av apparaten
- » Kolposkop

Typskylt for kolposkop

Modellnummer COLPOSCOPE ( € Enhetens namn
REF 3MVC - 121112 CE-mérke

efmany

Serienummer ———%'f'_ SN 00-000000  ~12015-01 7 Tillverkningsdatum
W < Input &V, 2000 = T |
w8 wal Leisegang GmbH -l Ingang
Tillverkare /_E]’—g__ Leibnizstr. 32, D-10625 Berlin & T Elektrisk utrustning
L - o avfallshanteras
separat
Nataggregat

A VARNING Skada genom elektrisk stot

Om tredjeparts nataggregat anvands kan det leda till elektrisk stot.

» De kolposkopmodeller som anges ovan far endast
anvandas tillsammans med de angivna nataggregaten!

1  Palav-knapp
Ljusstyrkekontroll
Uttag for elkabel

Hallare for sakring

a B W DN

Uttag med bajonettfattning fér lampsladden
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Beskrivning av apparaten LEJ'SEGANGEEEEE:
» Kolposkop -

Typskylt nataggregat
POWER SUPPLY Enhetens namn
FOR COLPOSCOPE
Modellnummer ————— REF, B6400 / LED Y/C c € | )
Serienummer —E 00-000000 CE-marke
Tillverkningsdatum 4 2015-01
Ingang ———— Input : 100-240V~ ,50/60Hz, 2A T
vtgang ————— Qutput: 3.2V,3A = D — Skyddsklass Il
5V, 600mA = |

ﬂ aal Leisegang GmbH —— Tillverkare

Leibnizstr. 32, D-10625 Berlin
Q\yislﬁ%

LEISEGANG
H us ;

Made in Germany

MEDICAL EQUIPMENT WITH RESPECT
T0 ELECTRICAL SHOCK; FIRE AND
MECHANICAL HAZARD ONLY IN P20 — Skyddstyp

Las noga igenom ACCORDANCE WITH AAMUANS! . .
g ES60601-1 AND CAN/CSA C22:2 Elektrisk utru
bruksanvisningen D’i} B\/ ~ stning
o]

No. 60601.1:08 avfallshanteras
14my Rev. 2.0 separat
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3.3

Stativ

Svangstativ

o o b~ W N P

~

Stjarngreppsskruv

Pelare for femarmat underrede
Klamflans

Stddring med lassprint

Konisk inféringsdel

Femarmat underrede med hjul och
motvikt

Ram
Klammutter till fasthuvud

Nataggregat

Beskrivning av apparaten

» Stativ

Balansstativ

© @ @
EHI o

1

o 0o A W N P

~

10
11

Doslibell

Pelare for balansstativ

Fjaderstang

Parklamma

Justeringshylsa for spanningsfjader

Femarmat underrede med hjul och
motvikt

Konisk inforingsdel

Ram

Klammutter till fasthuvud
Nataggregat

Spannspak
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Beskrivning av apparaten LEJ'SEGANGEEEEEE
» Stativ -

Rakt stativ

Klammutter till fasthuvud
Nataggregat
Sladduttag

Stativpelare

aa B W N P

Femarmat underrede med hjul
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1itee Tekniska data

» Allmén information

4 Tekniska data

4.1 Allman information

Driftdata

Anviandningssitt Inte lamplig foér anvandning i syreberikad miljo

Driftslage Lamplig for kontinuerlig drift

Delar som kommer i Apparaten innehaller inga delar som kommer i kontakt med patienten

kontakt med patienten
Arbetsavstand 300 mm

Omgivnings- och forvaringsforhallanden

Omgivningstemperatur 10-45 °C

Relativ luftfuktighet 30-75%, icke-kondenserande

Lufttryck 700-1,060 hPa

Forvaring Torrt, svalt och skyddat fran droppade vatten, icke-kondenserande

4.2 Nataggregat

Nitaggregat B 6400 / LED Y/C

Ingang 100-240 V ~ 2 Amax, 50/60 Hz
Utgang 3.2V === 3 Amax
5V === 600 mAmax
Skydd mot elektrisk stot @
Skyddsklass Il
Skydd mot skadlig paverkan fran IP 20
fasta @mnen och vatten
Inbyggd belysning
Med forstoring
3,75x/7,5x/15x% 7.5%/15x/30x
Ljuskalla LED
Effektforbrukning 10w
Fargtemperatur Tr 5,700-6,000 K
Belysningsstyrka Ev 23,000-35,000 Ix 45,000-52,000 Ix
(pa ett avstand av 300 mm)
Belysningsfaltsdiameter 78 mm 58 mm
Synféltsdiameter 76/38/19 mm 46/23/11,5 mm
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. e
Tekniska data LEISEGANG :iii::
» Standard kolposkop —

4.3 Standard kolposkop

Vikt 2,75 kg
MattHx B x D 605 x 135 x 205 mm

Forstoring 7,5x _
15x P
30x _

Dioptrikorrektur

( £7 dioptrier) i

Horisontell och vertikal

finjustering o

Gronfilter °

45° vinklad vy —

Huvudets lutningsvinkel 50°

16 / 46



LE;SEGANG :::::: Tekniska data
e » Standard kolposkop

Vikt 3,00 kg 3,10 kg
MattHx B x D 605 x 135 x 205 mm 640 x 135 x 245 mm

Forstoring 7,5x P °
15x PY °
30x PY PY

Dioptrikorrektur

A . [ [ J

( £7 dioptrier)

Horisontell och vertikal

finjustering ® *

Gronfilter ® _

45° vinklad vy = ()

Huvudets lutningsvinkel 50° 50°

2 Ocksa som 1DS LED (férstoring: 3,75x/7,5x/15x)
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Tekniska data 1il0ee

» Foto/video kolposkop

4.4 Foto/video kolposkop

3ML LED 3MVS LED Y/C NTSC

~ ar

: s 3 Wy
Q @)e\e

v

)

Modell 3ML LED® 3MLW LED 3MVS LED Y/C NTSC
Mekaniska data

Vikt 3,90 kg 4,05 kg 3,50 kg

MattHx B xD 660 x 135 x 210 mm 675 x 135 x 240 mm 605 x 135 x 205 mm

Konfiguration

Forstoring 3,75X _ _ P
7,5X o [ Y
15x PY PY P
30x [ [ J -
Dioptrikorrektur
(%7 dioptrier) i ¢ ¢
Horisontell och vertikal
finjustering - - -
Gronfilter 'Y — Y
45° vinklad vy — ° —
Videokamera, inbyggd - - Y
Videokamera, extern ® ° _
DSLR kamera
[ J [ J -
(t.ex. Canon EQOS)
Huvudets lutningsvinkel 45° 45° 50°

3 Finns dven som 3MLS LED 1" och 3MLS LED 1/2" (férstoring: 3,75x/7,5x/15x)
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LE;SEGANG :::::° Tekniska data
A ——

» Foto/video kolposkop

Vikt 3,25 kg 3,60 kg
Matt H x B x D 625 x 135 x 195 mm 630 x 135 x 245 mm
Komfiguradon

Forstoring 7,5x P °
15x ° °
30x [} [

Dioptrikorrektur

( £7 dioptrier) ¢ ¢

Horisontell och vertikal

finjustering . .

Gronfilter ° _

45° vinklad vy = (]

Videokamera, inbyggd Y ®

Videokamera, extern — —

DSLR kamera

(Canon EOS)

Huvudets lutningsvinkel 50° 50°

4 Finns dven som 3MVCS LED USB (férstoring: 3,75x/7,5x/15x)

19/ 46



Tekniska data
» Stativ

4.5 Stativ

Stativ och femarmade underreden ar tillbehdr till kolposkopet.

Rakt stativ

W

°

L]

s
r

Svangstativ

Balansstativ

N
Igl:"

Modell
Mekaniska data

Vikt (utan femarmat
underrede)

Vikt (med femarmat
underrede)

Matt H x B max

Horisontell rérelse

Vertikal rorelse

Arbetshojd

Konfiguration

Stolmontering
(hoger/vanster)

Montering av femarmat
underrede med hjul

Rakt stativ

1,75 kg

26,75 kg

670 x 120 mm

(fast stolpe)

(kan lasas manuellt)

970-1090 mm
(kan lasas manuellt)

endast med lattviktigt
femarmat underrede

med hjul (utan motvikt)

Svangstativ

5,00 kg

30,00 kg

680 x 640 mm

roterar fritt i en radie
pa 600 mm

(kan lasas manuellt)

860-1260 mm
(kan lasas manuellt)

|

I"\

Balansstativ

7,90 kg

32,90 kg

750 x 715 mm

svanger fritt i en radie
pa 600 mm

balanserad nollkraft-
rorelse, lasbar

850-1410 mm
(tvastegs lasmekanism)
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LE;SEGANG :::::: Tekniska data

» Femarmat underrede med hjul

4.6 Femarmat underrede med hjul

Modell Tungt femarmat underrede med hjul

Vikt 25,00 kg (inkl. motvikt)

Diameter 650 mm

Trissor Universaltrissor for alla golvtyper, 5 lasbara trissor
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Modellnummer

Modellnumret ( ) omfattar av féljande kategorier:

Okular vy Forstoring Huvudjustering Belysning Kameragranssnitt Chipstorlek
Siffra 1 2 3 4 5 6
Modellnamn Rak 45° 1 D S Fin  Endast LED --  USB Y/CNTSC -- 1/4" 1/3" 1/2" 1"
lutad 15x 7.5/15/30x 3.75/7.5/15x lutning
Kod XXX — 1 2 1 2 3 1 2 1 0 1 3 0o 1 2 3 5
Exempel: 1D-121100 1 2 1 1 0 0

Det visade exemplet aterspeglar modellnamnet for en modell av en 1D LED-apparat med foljande funktioner:

Siffra 1: Rak vy

Siffra 2: 7,5/15/30x forstoring

Siffra 3: Mdjlighet att finjustera héjd, lutning och skarpa
Siffra 4: LED-belysning

Siffra 5: Utan kameragranssnitt

Siffra 6: Utan chip

JoWWNU|[OPON 4
elep eysiudal
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4.8

siitee Tekniska data

» Elektromagnetisk kompatibilitet

Elektromagnetisk kompatibilitet

Leisegangs kolposkop ar avsedda att anvandas i en miljé som uppfyller nedanstaende
elektromagnetiska specifikationer.

Leisegangs kolposkop ar konstruerade for att sta emot effekterna av elektromagnetisk
storning (EMI) och uppfylla de senaste standarderna for elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC). Trots detta kan mycket hdga nivaer av elektromagnetisk energi
(6ver de nivaer som specificeras i IEC 60601-1-2) fortfarande orsaka stérningar.

Folj dessa rekommendationer for att minska risken for elektromagnetisk storning:

e Undvik att anvdnda mobila kommunikationsenheter som tvavagsradio eller
mobiltelefoner i narheten av apparaten. Om det ar oundvikligt att anvanda sadan
utrustning, vanligen observera uppgifterna om ’‘rekommenderat avstand’ i
nedanstaende tabeller.

¢ Om elektromagnetisk storning uppstar utan nagon kand orsak, kontrollera om det
finns nagra sandare som radio- eller tv-apparater i narheten. Om sa ar fallet kan
det vara ndédvandigt att antingen flytta apparaten eller installera nagon form av
avskarmning mellan sandaren och apparaten.

e Observera att andringar av apparaten eller tillagg av tillbehdr eller komponenter
kan gora apparaten mer kanslig for hogfrekvent stralning.

Tabell 1:
Véagledning och deklaration fran tillverkaren — elektromagnetisk stralning

Leisegangs kolposkop ar avsedda att anvandas i den elektromagnetiska miljé som
specificeras nedan. Den som anvander ett Leisegang-kolposkop maste se till att
apparaten anvands i en sadan miljo.

Stralningstest Overensstammelse Elektromagnetisk miljé — vigledning

RF-stralning Grupp 1 Leisegangs kolposkop anvander RF-energi enbart
CISPR 11 fér interna funktioner. RF-stralningen &ar darfér

mycket lag och orsakar sannolikt inte nagon
stérning av elektronisk utrustning i narheten.

RF-stralning Klass B Leisegangs kolposkop ar Iampliga att anvanda i alla
CISPR 11 miljer, inklusive privatbostader och byggnader

som ar direkt anslutna till det offentliga

Overtonsstralning Klass A l&gspanningsnatet som forsérjer hushallen med
IEC 61000-3-2 strom.

Spanningsvariationer/flim Overensstammer
merstralning

IEC 61000-3-3
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Tabell 2:

°
ce0e®
cec00®
ceco0 e

Végledning och deklaration fran tillverkaren — elektromagnetisk immunitet

Leisegangs kolposkop ar avsedda att anvandas i den elektromagnetiska miljé som
specificeras nedan. Den som anvander ett Leisegang-kolposkop maste se till att
apparaten anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest

Elektrostatisk
urladdning (ESD)

IEC 61000-4-2

Snabba elektriska
transienter/pulsskurar

IEC 61000-4-4

Overspanning
IEC 61000-4-5

Spanningsfall,
kortvariga
spanningsavbrott och
spanningsvariationer
i ingaende
elledningar

IEC 61000-4-11

Magnetfalt for
elnatfrekvens
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

IEC 60601-testniva

+6 kV kontakt

8 kV luft

+2 kV for elledningar

+1 kV for in-/och
utgéende ledningar

+1 kV differentiallage
+2 kV normallage

<5 % Ut (>95 %
sankning av Ur) i
0,5 cykler

<40 % Ur (>60 %
sankning av Ur) i
5 cykler.

<70 % Ur (>30 %
sankning av Ur) i
25 cykler

<5 % Ut (>95 %
sankning av Ur) i
5 cykler

3 A/m

Overensstimmelseniv
a

+6 kV kontakt

8 kV luft

12 kV for elledningar

+1 kV for in-/och
utgaende ledningar

11 kV differentiallage
12 kV normallage

<5 % Ut (>95 %
sankning av Ur) i
0,5 cykler

<40 % Ur (>60 %
sankning av Ur) i
5 cykler.

<70 % Ur (>30 %
sankning av Ur) i
25 cykler.

<5 % Ut (>95 %
sankning av Ur) i
5 cykler

3 A/m

Observera: Ut ar vaxelstromsspanningen fére tilldmpning av testnivan.

Elektromagnetisk miljo —
végledning

Golvet bor besta av tra,
betong eller klinker. Om
golvet ar tackt av
syntetiskt material bér den
relativa luftfuktigheten
vara minst 30%.

Huvudstromkallan ska
motsvara stromkallan for
en typisk kommersiell
anlaggning eller ett
sjukhus.

Huvudstromkallan ska
motsvara stromkallan for
en typisk kommersiell
anlaggning eller ett
sjukhus.

Huvudstrémkallan ska
motsvara stromkallan for
en typisk kommersiell
anlaggning eller ett
sjukhus. Om den som
anvander ett Leisegang-
kolposkop har behov av
fortsatt drift vid eventuellt
stromavbrott &r det
rekommenderat att
Leisegang-kolposkopet far
stromforsorjning fran en
avbrottsfri stromkalla eller
ett batteri.

Elnatfrekvensens
magnetfalt ska ligga pa
samma niva som for en
typisk kommersiell miljé
eller sjukhusmiljo.
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Tabell 3:
Végledning och deklaration fran tillverkaren — elektromagnetisk immunitet

Leisegangs kolposkop ar avsedda att anvandas i den elektromagnetiska miljé som
specificeras nedan. Den som anvander ett Leisegang-kolposkop maste se till att
apparaten anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest IEC 60601- Overensstimmels  Elektromagnetisk milj6 —

testniva eniva vagledning
Ledningsbunden HF 3 Vrms 150 kHz 3V Barbar och mobil
IEC 61000-4-6 till 80 MHz 3V/m RF-kommunikationsutrustning far
RF-stralning IEC 3 V/m 80 MHz inte anvandas narmare nagon del
61000-4-3 till 2,5 GHz av Leisegang-kolposkopet, inklusive

Anmarkning 1:
Anmarkning 2:

a)

b)

dess sladdar, an det specificerade
rekommenderade avstandet.
Avstandet ar baserat pa den giltiga
formeln for sandarens frekvens.

Rekommenderat avstand:
d = [3,5/3] VP
d = [3,5/3] VP 80 MHz till 800 MHz
d = [7/3] VP 800 MHz till 2,5 GHz

| det har fallet ar P sandarens
maximala uteffekt i watt (W) enligt
sandarens tillverkare, medan d ar
det rekommenderade avstandet i
meter (m).

Faltstyrkan for de fasta RF-
sandarna, som faststalls vid en
elektromagnetisk platsundersdkning
@ ska ligga under
overensstammelsenivan for varje
frekvensintervall ®),

Storningar kan
forekomma i nérheten ((t‘i))
av utrustning som ar ‘

markt med foljande
symbol:

Vid 80 MHz och 800 MHz ar den hdgre frekvensen tillamplig.

Dessa rikilinjer ar eventuellt inte tilldmpliga i alla situationer. Elektromagnetisk
Overféring paverkas av absorption och reflektion fran byggnader, féremal och
manniskor.

Faltstyrkan for fasta sandare som basstationer for (barbara/sladdiésa) telefoner och
landmobilradio, amatérradio, AM- och FM-radiostationer och tv-sandningar kan i teorin
inte férutsagas med sakerhet. For att utvardera den elektromagnetiska miljon pa grund
av fasta RF-sdndare rekommenderas en elektromagnetisk platsundersokning som
utfors av tillverkaren. Om den uppmatta faltstyrkan pa den plats dar Leisegang-
kolposkopet anvands 6verstiger den ovannamnda RF-6verensstammelsenivan maste
sarskild forsiktighet iakttas for att normal drift av Leisegang-kolposkopet ska kunna
garanteras. Om nagot driftfel upptacks kan det kravas ytterligare atgarder som att
justera eller flytta Leisegang-kolposkopet.

Over frekvensomrédet 150 kHz till 80 MHz bér faltstyrkan vara mindre &n 3 V/m.
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Tabell 4:

Rekommenderat avstand mellan barbar/mobil RF-kommunikationsutrustning
och Leisegang-kolposkop — galler fér utrustning och system som inte ar
avsedda for livsuppehallande atgarder

Leisegangs kolposkop ar avsedda att anvandas i en elektromagnetisk miljé dar
utstralade RF-stdrningar overvakas. Kunden eller anvandaren av ett Leisegang-
kolposkop kan bidra till att forebygga elektromagnetisk stérning genom att uppratthalla
rekommenderat minimiavstand mellan den barbara/mobila
RF-kommunikationsutrustningen (sandaren) och Leisegang-kolposkopet enligt nedan.
Detta minimiavstand avgors av kommunikationsenhetens maximala uteffekt.

maximala uteffekt W

Sandarens Avstand enligt sandarens frekvens m
150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 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

For séndare med en maximal uteffekt som inte finns med i ovanstaende lista kan rekommenderat avstand
d i meter (m) berdknas med hjalp av ekvationen for sdndarens frekvens, dar P ar sandarens maximala
uteffekt i watt (W) enligt séndarens tillverkare.

Anmarkning 1:  Vid 80 MHz och 800 MHz &r den hdgre frekvensen tillamplig.

Anmarkning 2: Dessa riktlinjer ar eventuellt inte tillampliga i alla situationer. Elektromagnetisk

overforing paverkas av absorption och reflektion fran byggnader, féremal och
manniskor.
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» Férvaring

5 Transport och forvaring

5.1 Forvaring

o Om kartongerna ska férvaras under en langre tid ar det viktigt att de férvaras
i en torr, sval och icke-kondenserande miljo. Kartongerna maste férvaras
skyddade fran droppande vatten.

e Forvara kartongerna pa den riktiga sidan, med texten "Top” vand uppat.

5.2 Bortskaffning av forpackningsmaterial

', ‘ Forpackningen ar tillverkat av atervinningsbart material och kan atervinnas.
- Anvand avfallshanteringssystemet i respektive land.

Behall originalférpackningen minst under hela garantiperioden. Detta sa att
apparaten kan transporteras val skyddad vid behov. Om originalférpackningen
inte finns kvar kommer férpackningskostnaden att faktureras.
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6 Drift

6.1 Forbereda kolposkopin

Installation och forsta start av kolposkopet ska utféras av en behdrig tekniker.
Kontakta leverantoren.

Kontrollera forst att stromsladden ar inkopplad och strémkallan paslagen innan
forberedelserna inleds.

6.1.1  Justera hojden
Allman arbetshojd stélls in nar apparaten monteras. Det gar dock att justera héjden

vid behov:

Svangstativ

@ FORSIKTIGHET Risk for krosskador
Stativet ar tungt och kan orsaka krosskador om man tappar

det.

» Halli stativramen medan arbetshojden justeras,
tills stédringen lases pa plats.

1. Halli stativramen och dra ut lassprinten pa stddringen (1).
Flytta stddringen till énskad héjd och slapp in lassprinten i
l[ampligt hal (2):

2. Satt forsiktigt tillbaka stativramen.
» Den vanliga arbetshéjden ar nu installd.

28 [ 46



co o Drift

» Foérbereda kolposkopin

Balansstativ

Lossa lasspaken, flytta stativramen till 5nskad hdjd och las
positionen genom att fora tillbaka lasspaken:

—

Om stativet befinner sig i en inaktiv position eller utanfor arbetspositionen kan

det vara i det som man kallar fér "parkeringspositionen” (hopfallt). Uppat- och
nedatgaende rorelser ska undvikas i denna position eftersom det annars kan
resultera i att hallarna och stativramen skadas. Vertikala rorelser far endast utforas
nar stativet ar uppfallt.

Kolposkopets forbindningsror

FORSIKTIGHET Risk for krosskador om kolposkopet sinks hastigt

Kolposkopet ar tungt och kan orsaka krosskador.

» Hallikolposkopet nar klamskruven lossas och satt det
i lagsta position.

FORSIKTIGHET Risk for personskada och skada pa apparaten

Om forbindningsroéret inte fors in tillrackligt Iangt i stativiamen
kan det uppsta personskador eller skador pa utrustningen.

» Kolposkopets forbindningsror maste alltid foras in
minst 20 cm i stativets ram for att det ska sta stadigt.
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Noédvandig férutsattning (for balansstativ):

» Balansstativet maste vara i last lage.

1. Hall stadigt om kolposkophuvudet och lossa klamskruven
pa klamhuvudet:

2. Flytta kolposkopet till dnskad hojd och dra at klamskruven
igen. Observera att inférningsdjupet maste vara minst 20 cm.

» Den vanliga arbetshdjden ar nu installd.

6.1.2  Utfora en dioptrijustering

De tva okularen kan justeras for att kompensera for narsynthet
eller 6versynthet. Det gar att justera individuellt for vardera 6gat
(omrade: +7 till -7 dioptrier):

€XT

—

1=

Normal syn Bada okularen ska sta pa 0.
Med glas6gon Bada okularen ska sta pa 0.
Inga glaségon Okularen justeras individuellt.

Dioptrikorrekturen utférs samtidigt som skarpan stalls in for
okularen (se avsnitt 6.1.4 ).
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6.1.3  Anvanda kolposkop med glaségon

1. Ta bort de tva 6vre okularskydden:

2. Fortsatt enligt anvisningarna i avsnitt 6.1.4 .

6.1.4  Stalla in skarpan pa okularen

1. Vrid den horisontella justeringen sa att kolposkophuvudet
ar i mittposition.

2. Placera kolposkopet horisontellt paA 300 mm avstand fran
ett slatt féremal (till exempel en vagg med monster).

3. Stall in forstoringsreglaget till maximal forstoringsniva 30x
(15x for kolposkop med forstoringsnivaerna
3.75x/7.5x/15x):

Ve

4. Vrid isar prismahusen sa langt att du latt kan se samma bild.
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6.1.5

5. Stall dioptrireglagen pa bada okularen pa 0:

6. Titta med vanster 6ga i vanster okular. De tva koncentriska
cirklarna som visas maste vara skarpa. Om inte, vrider du
dioptrireglaget tills du kan se de tva cirklarna klart och
tydligt.

7. Vrid nu den horisontella justeringen tills du kan se foremalet
tydligt med vanster 6ga.

8. Titta darefter med hoger 6ga endast i hoger okular. Vrid
dioptrireglaget tills du kan se foremalet tydligt med hoger 6ga.
» Kolposkopet ar nu installt s& att det alltid har ratt
skarpa for bada 6gonen pa alla férstoringsnivaer.

» Om det finns en kamera ansluten till kolposkopet
kommer &ven den i fortsattningen att visa en skarp bild
pa alla forstoringsnivaer.

Stalla in arbetsavstand

Arbetsavstandet ar 300 mm, matt fran framre kanten pa den
framre linsen till vdvnadsytan.

Placera kolposkopet pa det avstandet innan du paborjar
undersokningen.
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6.2 Anvanda kolposkopet

@ FORSIKTIGHET Risk for skada vid fel pa apparaten

Om det ar nagot fel pa apparaten kan det leda till skador.

» Om det finns anledning att misstanka att apparaten inte
langre kan anvéndas pa ett sakert satt bor du ta den ur
bruk, se till att ingen anvander den och kontakta din
leverantor.

Nar apparaten inte anvands rekommenderar vi att den ska vara avstangd och tackt
med dammskyddet.

6.2.1 Finjustering

Spakar for finjustering

Finjustering i horisontell och vertikal riktning samt vinkeln kan
justeras med hjalp av de tva spakarna for finjustering:

1 Vertikal justering

Flyttar kolposkophuvudet uppat och
nedat (max 80 mm).

Horisontell justering — skarpa

Flyttar kolposkophuvudet framat och
bakat (max 40 mm).

Horisontell justering — lutning

Kolposkophuvudet kan vinklas genom
att den horisontella justeringen fors
uppat eller nedat.
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6.2.2 Fall in gronfiltret

For att fa en differentierad vy 6ver vdvnaden kan man anvanda
gronfiltret:

1 Fall in gronfiltret
2 Fall ut gronfilter

Modeller med 45° vinklad insyn (1DW LED, 3MLW LED, 3MVCW USB LED) har
inget gronfilter.

6.2.3  Justering av forstoringar

Forstoringsgraden stalls in med hjalp av férstoringsreglaget:

Ve
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6.2.4 Bedoma storleken pa lesionen

Det finns tva koncentriska ringar pa det vanstra okularet, en inre
cirkel A och en yttre cirkel B. Med hjalp av dessa ringar kan
man berdkna storleken pa det objekt som observeras. Pa
vanster prismahus finns en tabell som anger de tva cirklarnas
diameter i millimeter for respektive forstoringsgrad:

Observera att bedomningen av storleken pa lesionen inte ar en exakt matmetod utan
enbart en subjektiv bedomning.
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» Skotsel och desinfektion

7 Skotsel, underhall, inspektion

7.1 Skotsel och desinfektion

A VARNING Skada genom elektrisk stot

Nataggregatet ar inte sakrat mot intrdngande vatten.
Om vatska tranger in i enheten kan det orsaka en elektrisk stot.

» Dra alltid ut stickkontakten fore rengéring av apparaten.

Kolposkop, stativ

@ FORSIKTIGHET Skada pa apparaten
Fo6lj nedanstaende anvisningar for rengéring och

desinfektion for att undvika skada pa apparaten:
Rengoring

» Torka regelbundet av kolposkopet och stativet med
en fuktig (inte vat!) trasa. Anvand normalt utspadd
rengdringslésning. Torka sedan apparaten med en torr,
luddfri trasa. Foljande rengoéringsldsningar far anvandas:

- Universella rengéringsmedel

- Hygieniska rengéringsmedel

- Ytrengo6ringsmedel
Desinfektion

» Desinficera apparaten med vanliga desinfektionsmedel i
enlighet med gallande nationella hygienstandarder och i
enlighet med din egen interna hygienplan. Féljande
desinfektionsmedel far anvandas:

- Alkoholbaserad desinfektionslésning som ar redo att
anvandas t.ex. 2-propanol (isopropanol)

- Aminbaserade desinfektionsmedel, sasom kloramin-T;

- Desinfektionsmedel baserade pa kvaternara
ammoniumfdéreningar, t.ex. dimetyldodecylamin

- Desinfektionsmedel baserade pa aktivt syre
(peroxid), t.ex. ett syrefrigérande medel.

» Rengdrings- och desinfektionsmedlen ska anvandas i
enlighet med tillverkarens specifikationer under
iakttagande av de rekommenderade exponeringstiderna.

Folj nedanstaende anvisningar for rengéring och
desinfektion for att undvika att apparaten skadas:

» En tvallésning kan anvandas for att rengéra linserna.
For torkning ska dukar som &r avsedda for optiska
enheter anvandas.

» Anvand inte slipande eller aggressiva rengoérings- eller
desinfektionsmedel eftersom de kan férorsaka skador
eller korrosion.
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FORSIKTIGHET Skada pa optiken

Nataggregat

A VARNING

7.2

Rengoring och desinfektion utférs pa4 samma satt som med
kolposkopet och stativet. F6lj nedanstadende anvisningar for
rengoring och desinfektion for att undvika skada pa optiken:

4

En vattenhaltig saplésning kan anvandas for att rengéra
optiken. Sarskilda rengdringsdukar for optik ar lampliga
for att torka torrt.

Anvand inte starka eller fratande rengorings- och
desinfektionsmedel! De kan skada ytan.

Skada genom elektrisk stot

Nataggregatet ar inte skyddat mot intrangande vatskor.
Om vatska tranger in i enheten kan det orsaka en elektrisk stét.

»

Undvik droppande eller stdnkande vatten for att forebygga
skada pa apparaten.

Rengorings- och desinfektionslésningar far inte sprejas
Over nataggregatet.

Ytterligare komponenter (foto-/videoadapter, fotoutrustning, kameror)

FORSIKTIGHET Skada pa apparaten

Underhall

Folj nedanstaende anvisningar for rengéring och desinfektion
for att undvika skada pa apparaten:

»

F6lj samma anvisningar som for Kolposkop, stativ och
Optik.

Forsok aldrig att rengdra linserna inuti adaptern eller
kameran! Detta kan leda till skada pa apparaten.

Leisegangs kolposkop ar lattskotta, innehaller inga slitagedelar och behdver ingen
kalibrering eller férebyggande underhall under den férvantade livslangden.

Inspektera apparaterna med avseende pa synliga skador innan de anvands. En
inspektion av elsdkerhet tillsammans med en funktionstest enligt informationen i
standard IEC 62353 ska utféras efter varje reparation och minst vart tredje ar.
Sarskilda funktionstester ar inte definierade.

Leisegang specificerar inte testmetoden som ska anvandas for att testa
elsakerheten sa att varje metod i den ovannamnda standarden ar tillaten for
matningen av apparater med skyddsklass II.
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Skoétsel, underhall, inspektion

Eftersom kolposkopet inte har nagon applicerad del och inte kommer i direkt kontakt
med patienten ska gransvardena for apparater med en typ B applicerad del

anvandas for bedémningen.

7.3 Inspektion, upprepade tester

Leisegang Feinmechanik-Optik GmbH rekommenderar regelbunden inspektion av
apparaten vart tredje ar. Kontakta din leverantor for ytterligare information.
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Reparation

e Reparationer far endast utféras av behdriga personer eller organisationer.
Kontakta leverantdren om en reparation behovs.

e Apparaten ska inskickas rengjord och desinfekterad. Folj anvisningarna i
avsnitt 7 Skotsel, underhall, inspektion. Bifoga dokumentation som visar att
apparaten har blivit rengjord och desinfekterad.

e Apparaten maste emballeras stot- och krossakert. Anvand om majligt
originalférpackningen.
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9

Kundservice

Vid eventuella tekniska problem, fragor eller klagomal ber vi er att kontakta

leverantoren.

Ha alltid f6ljande uppgifter till hands vid eventuella klagomal:
e Ordernummer,

e Modellnummer () och

o Komponenternas serienummer (SN).

Serienumren finns pa respektive typskyltar:

COLPOSCOPE (
REF. =221112
: e
InputV, 200 =

aal Leisegang GmbH
Leibnizstr. 32, D-10625 Berlin

STAND FOR COLPOSCOPE
2
ED

13-240001

N
ad  Leisegang GmbH
Leibnizstr. 32, D-10625 Berlin

(

+12013-05

POWER SUPPLY
FOR COLPOSCOPE

BOTOCTEED
SN 00-000000

=

Input : 100-240V~ 50/60Hz, 2A T
Output: 3.2V,3A = D
5V, 600mA = |

o Leisgang Gnb
Lelbrizstr 32, D-40626 Berfin
B
us LEISEGANG
ack n Germany
HEDCAL FQUPHENT WITH RESPET

Typskyltarna som visas pa bilderna ar enbart exempel!
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10 Avfallshantering av kasserad utrustning

Lander som tillhor EU

Enligt EU-direktivet for hantering av elektriskt och elektroniskt avfall (WEEE)
(2002/96/EG) maste elektrisk och elektronisk utrustning avfallshanteras separat.
Kasta darfor inte uttjant utrustning tilsammans med det vanliga hushallsavfallet utan
frakta den till den lokala atervinningsstationen eller kontakta leverantoren.

Lander utanfor EU

Andra regler kan galla for lander utanfor EU. Vanligen observera de regionala
bestammelserna.
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Dioptrikorrektur

Arbetsavstand

Fargtemperatur T
Ljusfaltsdiameter
Synfaltsdiameter
Gronfilter

Belysningsstyrka Ev

LED

Okular

Stralgang, konvergent

Vitbalans

Kompensation fér narsynthet eller Oversynthet. Kan
justeras individuellt for vardera 6égat med hjélp av de tva
okularen (omrade: +7 till -7 dioptrier).

Avstandet mellan linsen och objektet (= 300 mm).

Anger fargintrycket for en ljuskalla. Med hjalp av
fargtemperaturen kan man stélla in fargen for en ljuskalla
("varmt” eller “kallt” ljus) i férhallande till naturligt ljus
(solljus). Mattenheten for fargtemperatur ar Kelvin (K).

Storleken pa det falt som lyses upp vid ett avstand pa
300 mm.

Storleken pa det omrdde som &ar synligt genom
kolposkopet. Ju hogre forstoringsgraden ar desto mindre
blir synfaltet och omvant.

Ett fargfilter som gor rott och blatt ljus svagare och gront
ljus starkare. Detta 6kar kontrasten sa att blodkarl syns
tydligare.

Anger ljusflédet fran en ljuskalla till ett visst omrade.
Mattenheten for belysningsstyrka ar lux (forkortas Ix).

Light Emitting Diode — lysdiod. Elektronisk anordning av
halvledarmaterial som avger ljus nar en elektrisk stréom
passerar genom den.

Den optiska del som &r narmast 6gonen, genom vilken man
kan se den forstorade bild som kolposkopet producerar.

De tva ljusstralarna for 6gonen gar ihop vid en punkt som
ligger 300 mm framfér den framre linsen. Detta &r samma
avstand som arbetsavstandet. Det innebar att 6gat inte
behover fokusera pa den punkten av egen kraft, som ar
fallet vid parallell stralgang, vilket gor arbetet mindre
tréttande.

Vitbalans anvéands for att kalibrera kameran till den
fargtemperatur som rader pa platsen. Detta sakerstaller att
kameran aterger vitt, och darmed alla andra nyanser, pa ett
korrekt satt.
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