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2se Okreslenie celu

» Przeznaczenie

Okreslenie celu

Przeznaczenie

Kolposkopy firmy Leisegang sg uzywane w badaniach ginekologicznych do zapewnienia
powiekszonego bezdotykowego widoku zewnetrznych zenskich narzadéw ptciowych
(srom, pochwa, cze$¢ pochwowa szyjki macicy) w widocznym obszarze. Mogg one
jednak by¢ stosowane do bezdotykowego ogladania w powiekszeniu rowniez innych
narzgdoéw zewnetrznych.

Firma Leisegang oferuje rowniez kolposkopy z funkcja fotograficzng/wideo, z kamera
zintegrowana lub przytaczang zewnetrznie; takie kolposkopy mogg by¢ wykorzystywane
do dokumentowania ogledzin.

Kolposkopy firmy Leisegang sg uzywane tylko jako pomoc w postawieniu rozpoznania.
W kazdym z przypadkdéw nalezy skonsultowad dalsze ustalenia.

Wskazania i zakres stosowania

Kolposkopy firmy Leisegang sg uzywane w badaniach ginekologicznych do bezdotykowego
ogladania w powiekszeniu zewnetrznych zenskich narzgddw ptciowych (srom, pochwa, czesé
pochwowa szyjki macicy).

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku w gabinetach lekarskich i klinikach. Urzadzenie
nadaje sie do uzytku na sali operacyjnej, ale nie jest przeznaczone do uzytku w lokalizacjach
z MRI, CT, diatermia, RFID i elektromagnetycznymi systemami bezpieczenstwa, takimi jak
wykrywacze metali.

Kolposkop jest przeznaczony do wielorazowego uzytku. Rozdziat 7.1 Pielegnacja i dezynfekcja
zawiera informacje dotyczgce czyszczenia i dezynfekgji.

Badanie kolposkopowo-cytologiczne:

e Podejrzenie raka

e Podejrzenie dysplazji, lekkiego lub wyzszego stopnia (struktura tkanki odbiega
od obrazu normalnego)

e Atypia gruczotowa (atypia gruczotowa lub potencjalnie nabtonkowa, uwarunkowana
zapalnie (odchylenia od normy), ktéra nie spetnia kryteriow dysplazji)

e Niejasne wyniki badan rozmazdw cytologicznych (test Papanicolau, cytologia
cienkowarstwowa)

e Podejrzane wyniki badan rozmazéw u pacjentek cierpigcych na obnizenie odpornosci
(obnizenie mechanizmdéw obronnych organizmu), np. z powodu infekcji wirusem HIV
lub przeszczepienia narzadu

Kolposkopia — inne badania:
e Dowiedziona infekcja wirusem HPV (wirusy brodawczaka ludzkiego: wirusy,
ktore mogg powodowac raka szyjki macicy)

e Krwawienie kontaktowe (krwawienie przy kontakcie z btong $luzows,
np. po stosunku ptciowym)

e Utrzymujace sie uptawy
e Makroskopowo atypowa szyjka (zmiany widoczne gotym okiem)

e Polipy szyjki macicy (tagodne uchytki btony sluzowej szyjki macicy)
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» Uzytkownicy i sSrodowisko uzytkowania

1.3

1.4

1.5

1.6

1.7

1.8

Uzytkownicy i sSrodowisko uzytkowania

Uzytkownicy

Grupa uzytkownikow Kwalifikacje Czynnosc

Uzytkownik koricowy: Ginekolog Eksploatacja przyrzadu
Pracownicy stuzby zdrowia

(lekarze)

Uzytkownik koricowy: Szkolenie medyczne Konserwacja przyrzadu

Personel medyczny

Srodowisko uzytkowania

Kolposkopy firmy Leisegang sg przeznaczone jedynie do stosowania w pomieszczeniach
wykorzystywanych do celéw medycznych.

Nalezy przestrzegac przepisow lokalnych dotyczgcych instalacji elektrycznych.

Populacja pacjentow

Docelowa populacja pacjentéow, w ktdrej zgodnie z oceng lekarza majg by¢ stosowane
kolposkopy firmy Leisegang, obejmuje doroste i nastoletnie kobiety, przy zastosowaniu
w miejscach anatomicznych okreslonych we wskazaniach i w zakresie stosowania.

Przeciwwskazania

Zadne przeciwwskazania do stosowania kolposkopéw firmy Leisegang nie s3 znane.

Dziatania niepozgdane

Nie sg znane zadne dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem kolposkopdw
firmy Leisegang.

Korzysci kliniczne

Kolposkopy firmy Leisegang pomagajg w ogladaniu zewnetrznych zenskich narzaddéw
ptciowych (sromu, pochwy, czesci pochwowej szyjki macicy) pod katem nieprawidtowosci
lub w dalszych badaniach zwigzanych z niejednoznacznymi wynikami badan przesiewowych
w kierunku raka szyjki macicy.

Kolposkopy firmy Leisegang zapewniajg bezkontaktowy widok zewnetrznych narzagdow
ptciowych zenskich lub innych narzagdéw zewnetrznych bez inwazyjnosci i przy zachowaniu
mobilnosci oraz minimalnej interakcji z lekarzem.

Parametry uzytkowe

Kolposkopy firmy Leisegang uzywane zgodnie z instrukcjg uzytkowania producenta sg
przeznaczone do zapewniania powiekszonego, bezkontaktowego widoku zewnetrznych
narzadow ptciowych kobiety (srom, pochwa, cze$¢ pochwowa szyjki macicy) lub innych
narzgdow zewnetrznych w widocznym obszarze, bez inwazyjnosci i przy zachowaniu
mobilnosci oraz minimalnej interakcji z lekarzem.

6/46



eeo®

siltee Okreslenie celu

cecccoo0

» Wskazowki ogdlne dla uzytkownika

1.9 Wskazdéwki ogolne dla uzytkownika

Ta instrukcja uzytkowania opisuje uzytkowanie i obstuge kolposkopdw firmy Leisegang
zgodnie z przeznaczeniem. Montaz i naprawa kolposkopow sg opisane w odrebnej instrukcji
dotyczacej montazu i naprawy.

Wyrézinienie
Wyréznienie Funkcja Przyktad
Kursywa Odestanie do innego rozdziatu lub  Przestrzegac instrukcji, jak podano
miejsca w tekscie w czesci Obudowa gtowicy
kolposkopu.
Druk wyttuszczony Odsytacze do rysunkow, (1)

dla podkreslenia

1.10 Instrukcje bezpieczenstwa

1.10.1 Znaczenie symboli w tej instrukcji

Symbol Znaczenie

Informacje niezbedne do kolejnych czynnosci manipulacyjnych, informacje
i wskazowki.

Informacja o bezpieczenstwie ,Ostroznie”

Ostrzega przed niebezpieczenstwem, ktére moze prowadzi¢ do drobnych
urazéw fizycznych lub szkéd materialnych.

Informacja o bezpieczenstwie , Ostrzezenie”

Ostrzega przed niebezpieczenstwem, ktére moze prowadzi¢ do powaznych
obrazen ciata lub do $mierci.

1.10.2 Znaczenie symboli na urzadzeniu i opakowaniu zewnetrznym

Symbol Znaczenie Symbol Znaczenie
Zgodnos¢ produktu z przepisami &“SS'F’% Zgodnos¢ produktu
odnosnej dyrektywy unijnej ¢ us zamerykanskimiikanadyjskimi
(i ustaw krajowych) wymogami odnosnie

bezpieczenstwa

I Adres producenta | Data produkcji

SN Numer seryjny produktu REF Numer modelu produktu
g Transportowac i sktadowac Urzadzenie delikatne, ostroznie
I w suchym miejscu transportowac i sktadowac,

nie upuszczac

@ Dopuszczalny zakres wilgotnosci Dopuszczalny zakres temperatur
QAN podczas transportu i sktadowania podczas transportu i sktadowania
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» Instrukcje bezpieczeristwa

Symbol Znaczenie Symbol Znaczenie

Dopuszczalny zakres cisnienia
podczas transportu i sktadowania

Transport i sktadowanie tak,
by strzatka zawsze byta zwrécona
do gory

Recykling materiatu opakowania

Nalezy przestrzegac instrukcji
uzytkowania

Prad przemienny

©

hi¢

Kolposkop

Stopien ochrony, ochrona przed
whnikaniem obcych ciat statych
i wody

W poblizu tak oznakowanych
urzadzen moze dochodzi¢ do
zaktécen elektromagnetycznych

Oddzielna utylizacja ztomu
elektrycznego i elektronicznego

Rodzajowe oznaczenie urzadzen
wedtug Global Medical Device
Nomenclature (GMDN)

Prad staty

Wyréb medyczny

0 ) HE B Q

Klasa ochrony I M D

1.10.3  Srodki ostroznosci i instrukcje dotyczace bezpieczeristwa

Przed uruchomieniem i uzyciem urzgdzenia uwaznie przeczytaé ponizsze instrukcje
dotyczace bezpieczenstwa:

e Niniejsze instrukcje stanowig czes¢ produktu, nalezy je zachowac przez caty okres
jego uzytkowania.

e Te instrukcje powinny byé zawsze pod reka, nalezy je dotgczac w razie odstepowania
urzgdzenia osobie trzeciej.

e Nalezy przestrzegac praktycznych instrukcji bezpieczernstwa w odpowiednich
rozdziatach.

e Kolposkop nalezy wykorzystywac¢ wytgcznie wraz ze statywami i akcesoriami
firmy Leisegang.

e Zabrudzenie i kurz mogg niekorzystnie wptywaé na sprawnosc¢ urzadzenia.
Dlatego nalezy chroni¢ urzgdzenie, gdy nie jest uzywane, za pomocga dostarczonej
ostony chronigcej przed kurzem. Przed zakryciem urzadzenia nalezy sprawdzié,
czy jest wytgczone.

e Podczas regulacji wysokosci gtowicy kolposkopu oraz statywu odchylnego
istnieje ryzyko zgniecenia. Dlatego nalezy przestrzegac instrukcji bezpieczenstwa
w odpowiednich rozdziatach.

e Rura wtykowa musi by¢ zawsze zagtebiona przynajmniej na 20 cm w rame statywu,
aby zapewniony byt stabilny uchwyt.

e Zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego nie wolno wyrzucaé razem
z odpadami domowymi. Zuzyte urzadzenia nalezy odstawi¢ do osobnej utylizacji
zgodnie z obowigzujacymi przepisami krajowymi lub zwréci¢ do dostawcy lub
firmy Leisegang Feinmechanik-Optik GmbH.

Urzadzenie wolno eksploatowac tylko w suchych pomieszczeniach bez
wody rozpryskowe;j.

e Urzadzenia nie wolno eksploatowa¢ w otoczeniu nasyconym tlenem.
e Ustawiad urzadzenie w sposdb bezpieczny.

e Nie przetaczac¢ urzadzenia przez kable i przewody lezgce na podtodze.
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» Instrukcje bezpieczeristwa

Nie zawiesza¢ na urzadzeniu zadnych dodatkowych przedmiotow, ktére nie sg
wyraznie przeznaczone do tego celu.

Nie opierac sie o urzadzenie.

Nie zakrywac szczelin chtodzacych, zasilacza sieciowego, ani zrédta oswietlenia LED.
Moze to prowadzi¢ do przegrzania i uszkodzenia przyrzadu.

Urzadzenie ustawiac tak, by przewdéd sieciowy byt tatwo dostepny.
Odtaczac przewdd sieciowy z gniazdka jedynie ciggnac za wtyczke.

Nigdy nie zdejmowac filtréw ferrytowych z przewodéw USB, gdyz w przeciwnym
razie moze dojs¢ do zaktdcen elektromagnetycznych.

Nie wolno uzywac zasilaczy, przewoddw sieciowych, przewodow lamp badz wtyczek
sieciowych z uszkodzeniami mechanicznymi. Wadliwe czesci muszg zostaé
wymienione przez wykwalifikowany, autoryzowany personel fachowy. Nalezy
skontaktowac sie z dostawcg w tym zakresie.

Nie dokonywac zadnych modyfikacji, gdyz w przeciwnym razie nie gwarantuje sie
juz bezpiecznej pracy urzadzenia, wygasajg rowniez wszelkie roszczenia z tytutu
gwarancji badz rekojmi wobec firmy Leisegang Feinmechanik-Optik GmbH.

Przed wymiang bezpiecznika i przed czyszczeniem urzadzenia nalezy zawsze
wyjmowac wtyczke z gniazdka sieciowego.

Zasilacz sieciowy nie jest chroniony przed woda rozpryskowag ani kroplami wody.
Whnikajgca woda moze prowadzi¢ do porazenia prgdem. Z tego powodu podczas
czyszczenia urzadzenia nalezy upewnic sie, ze sptywajaca kroplami woda nie ma z

nim kontaktu. Nad kolposkopem nie wolno instalowac¢ zadnych urzadzen infuzyjnych,
jak np. worki, butle i przewody, ktére stwarzajg potencjalne zagrozenie kapigcg woda.
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» Producent

2

2.1

2.2

2.3

Zbywalnos¢

Producent

I LEISEGANG Feinmechanik-Optik GmbH

Leibnizstr. 32

10625 Berlin

Tel: +49 30 319009-0

Faks: +49 30 313 599-2

E-mail: sales.leisegang@coopersurgical.com

Wyréb medyczny i wprowadzenie go do obrotu

Kolposkopy firmy Leisegang sg wyrobami medycznymi klasy | zgodnie z zatgcznikiem VIII,
rozdziat Ill rozporzadzenia (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r.

Firma Leisegang Feinmechanik-Optik GmbH wykazata w ramach procedury oceny zgodnoSci
zgodnie z niniejszym regulaminem dotyczgcym wyrobéw medycznych, ze kolposkopy firmy
Leisegang i ich akcesoria spetniajg podstawowe wymogi bezpieczenstwa i wydajnosci
okreslone w wyzej wymienionym regulaminie.

W celu oznaczenia zgodnosci z tymi wymaganiami urzadzenia zostaty zaopatrzone w znak CE.
Do kazdego dostarczonego lub wystanego do Panstwa kolposkopu, w zaleznosci od umowy,
moze by¢ dotgczona kopia Deklaracji zgodnosci, ktdra jest wydawana zgodnie z zatgcznikiem
IV do rozporzgdzenia w sprawie wyrobéw medycznych.

Informacje o gwarancji

Firma Leisegang Feinmechanik-Optik GmbH moze gwarantowa¢ bezpieczenstwo,
niezawodnos¢ i wydajnos¢ swoich kolposkopéw tylko wtedy, gdy uzytkownik przestrzega
wskazéwek przedstawionych w tej instrukcji uzytkowania.

Gwarancja obejmuje naprawe lub wymiane cze$ci wadliwych, o ile ta wynika z wad wykonania
lub materiatu.

Ponizsze dziatania uniewazniajg gwarancje ze skutkiem natychmiastowym:

o Nieprzestrzeganie uzytkowania kolposkopu zgodnie z jego przeznaczeniem;

e Nieumiejetna eksploatacja systemu kolposkopu;

e Btedy lub awarie urzadzenia wynikte z nieumiejetnej eksploatacji lub normalnego zuzycia;
e Konfiguracje urzadzen, ktore nie sg zalecane przez firme Leisegang;

e Modyfikacje lub naprawy kolposkopu przez osoby nieupowaznione;

e Niespetnianie obowigzujgcych norm w zakresie instalacji elektrycznych.
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» Zgtaszanie powaznych incydentow

24 Zgtaszanie powaznych incydentow

UWAGA: Jesli istnieje podejrzenie, ze uzycie kolposkopu firmy Leisegang jest lub moze
by¢ zwigzane przyczynowo z powaznym incydentem, szczegoty tego incydentu nalezy
przekazaé firmie CooperSurgical telefonicznie pod numerem +49 30 319009-0 lub

za posrednictwem poczty elektronicznej na adres group.leisegang@coopersurgical.com
i do lokalnego organu ds. zdrowia w kraju uzytkownika.

,Powazny incydent” oznacza kazde nieprawidtowe dziatanie lub pogorszenie wtasciwosci
lub dziatania wyrobu udostepnionego na rynku, w tym btgd uzytkowania wynikajacy

z cech ergonomicznych, a takze wszelkich niedoskonatosci informacji dostarczonych
przez producenta oraz wszelkie dziatania niepozadane, ktdre bezposrednio lub
posrednio doprowadzito, mogto doprowadzi¢ lub moze prowadzi¢ do ktéregokolwiek

z ponizszych zdarzen:

a) zgon pacjenta, uzytkownika lub innej osoby,

b) przejsciowe lub trwate powazne pogorszenie stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika
lub innej osoby,

c) powazne zagrozenie dla zdrowia publicznego.
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Opis urzgdzenia LEISEGANG ::::::

» Istotne parametry

3 Opis urzadzenia

3.1 Istotne parametry

Wszystkie kolposkopy firmy Leisegang cechujg sie nastepujgcymi parametrami:

Zbiezny bieg promieni; biegi promieni zbiegajg sie w odlegtosci roboczej 300 mm,
Odlegto$é robocza 300 mm,

Filtr zielony do obserwacji naczyn (wyjawszy przyrzady katowe)

Korekcja wady wzroku dzieki regulowanym okularom,

Oswietlenie LED o natezeniu o$wietlenia od 45 000 do 52 000 lukséw? i temperatura
barwowa w zakresie od 5 700 do 6 000 K,

Przewidywana trwatos¢ kolposkopdw firmy Leisegang wynosi 10 lat.

3.2 Kolposkop

Strona czotowa

Strona tylna

1 Przetacznik powiekszenia 8 Modut oswietlenia LED
2 Regulacja poziomu 9 Filtr zielony
3 Rura wtykowa 10 Nakretka zaciskowa nachylenia

(patrz zatgcznik)

4 Regulacja pionu 11 Przewdd lampy
5 Gwint ptytki montazowej 12 Okulary
6 Optyka czotowa 13 Korpusy pryzmatu

7 Optyka lampy

1 0d 23 000 do 35 000 lukséw dla kolposkopéw o powiekszeniach 3,75x/7,5x/15x
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LE;'SEGANGEEEEEE Opis urzqdzenia
- » Kolposkop

Tabliczka znamionowa kolposkopu

N 0 ’C_C?LPOSCOPE —-c—g Oznaczenie przyrzadu
T Tz REF awve- 121112 Znak CE

man!

q | S e ;
Numer seryjny U (SN 00-000000 72015-01 = Data produkdji
.% % wal Leisegang GmbH IR0, =~ Wejscie
Leibni 2 D-1062 i &
Producent _______..———-""5'::.’ Leibnizstr. 32, D-10625 Berlin ﬁ - Oddzielnalutylizacja
ztomu elektrycznego
i elektronicznego
Zasilanie

A OSTRZEZENIE Obrazenie wskutek porazenia pradem

Uzycie zasilacza innego producenta moze prowadzi¢ do porazenia
pradem.

P> Wyzej przedstawione modele kolposkopow wolno eksploatowaé
wytacznie z wyszczegdlnionymi zasilaczami!

1 Wigcznik/wytgcznik

2 Regulacja jasnosci

3 Przytgcze przewodu sieciowego
4 Uchwyt bezpiecznika

5 Gniazdko ztacza wtykowego z zamknieciem
bagnetowym do przewodu lampy
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Opis urzgdzenia LEI.SEGANGE::
» Kolposkop -

Tabliczka znamionowa zasilacza

POWER SUPPLY = 0znaczenie przyrzadu
FOR COLPOSCOPE
Numer modelu _ﬁ_T_, B6400 /LED Y/C c €
00-000000 :
Data produkcji 2015-01
Wejécie ——————— | |nput : 100-240V~ ,50/60Hz, 2A T
Wyjscie ———— Qutput: 3.2V,3A = | D
5V, 600mA = |

n

. — Znak CE
Numer seryjny

NE]

= Klasa ochrony Il

k ol Leisegang GmbH Producent
Leibnizstr. 32, D-10625 Berlin
&y.ssw,«o
LEISEGANG
H us 7
Made in Germany
MEDICAL EQUIPMENT WITH RESPECT
TO ELECTRICAL SHOCK; FIRE AND )
MECHANICAL HAZARD ONLY IN — Rodzaj ochrony
Nales ¢ , ACCORDANCE WITH AAMUANSI . o
_ alezy p-l-’ZQ.S rzegac _ 4001 ANDIGANICEALCE22 e Oddzielna utylizacja
instrukcji uzytkowania Mo 5080T T 08— EE} ztomu elektrycznego
14MY Rev. 2.0 g i elektronicznego
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3.3

Statywy

Statyw uchylny

A W N

Sruba z uchwytem gwiazdowym

Kolumna stojaka
Kotnierz zaciskowy

Pierscien podporowy
z kotkiem zatrzaskowym

Wktadka stozkowa

5-ndzkowy stojak na rolkach,
z przeciwwagay

Rama
Nakretka zaciskowa gtowicy zaciskowe;j

Zasilanie

Opis urzgdzenia
> Statywy

Statyw przenosny

(=Y

A W N

10
11

Libella sferyczna
Kolumna pod statyw przenosny
Rura falista srubowa

Kotnierz zaciskowy

Pierscien nastawczy sprezyny naciggowej

5-ndzkowy stojak na rolkach,
z przeciwwagay

Whktadka stozkowa

Rama

Nakretka zaciskowa gtowicy zaciskowej
Zasilanie

Dzwignia zaciskowa
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» Statywy

Statyw pionowy

1 Nakretka zaciskowa gtowicy zaciskowej
Zasilanie

Wylot przewodu

A W N

Kolumna statywu

5 Stojak 5-nézkowy na rolkach
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Eksploatacyjne dane techniczne
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Dane techniczne

» Informacje ogdlne

Dane techniczne

Informacje ogodlne

Rodzaj uzytkowania

Tryb eksploatacji

Czesci robocze

Odlegtos¢ robocza

Warunki otoczenia i sktadowania

Temperatura otoczenia

Wilgotnos¢ wzgledna powietrza

Cisnienie powietrza

Sktadowanie

4.2

Zasilacz B 6400 / LED Y/C

Zasilanie

Wejscie

Wyjscie

Nie nadaje sie do stosowania w otoczeniu wzbogaconym w tlen
Nadaje sie do pracy ciagtej

Urzadzenie nie ma czesci roboczych wchodzacych w bezposredni kontakt
z pacjentem

300 mm

10-45°C
30-75%, bez kondensacji
700-1060 hPa

W miejscu suchym, chtodnym, z ochrong przed kapigca wodg, bez kondensacji

100-240 V ~ 2 Amaks., 50/60 Hz
3,2V === 3 Anaks.
5V === 600 mAmaks.

Ochrona przed porazeniem elektrycznym IE
Klasa ochrony I

Ochrona przed wnikaniem obcych ciat IP 20
statych i cieczy

Oswietlenie zintegrowane

Zrédto $wiatta

Pobor mocy

Natezenie oswietlenia Ey

(w odlegtosci 300 mm)

Srednica panelu podswietlanego

Srednica pola widzenia

Z powiekszeniem

3,75x/7,5x/15x 7,5x/15x/30x
LED
10W
23 000-35 000 luksow 45 000-52 000 lukséw
78 mm 58 mm
76/38/19 mm 46/23/11,5 mm
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» Kolposkopy standardowe

4.3 Kolposkopy standardowe

Waga 2,75 kg

Wymiary 605 x 135 x 205 mm
Wys. x Sz. x Gt.

Powigkszenie 7,5x _

15x [

Korekta wady wzroku

(17 dioptrii) ¢
Regul?cja .dcfklf\drfa >
W poziomie i pionie

Filtr zielony ()
45° widok katowy =
Kat nachylenia gtowicy 50°
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» Kolposkopy standardowe

Waga 3,00 kg 3,10 kg

Wymiary 605 x 135 x 205 mm 640 x 135 x 245 mm
Wys. x Sz. x Gt.

Powiekszenie 7,5x [ [
15x [ ()
30x [ [

Korekta wady wzroku

S ® ®

(17 dioptrii)

Regulacja doktadna ® ®

W poziomie i pionie

Filtr zielony ) =

45° widok katowy = ()

Kat nachylenia gtowicy 50° 50°

2 Réwniez jako 1DS LED (powiekszenie: 3,75x/7,5x/15x)
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» Kolposkopy foto/wideo

4.4 Kolposkopy foto/wideo
3ML LED 3MLW LED
/‘\
/
, /s ’

Model 3ML3LED 3MLW LED
Dane mechaniczne
Waga 3,90 kg 4,05 kg
Wymiary 660 x 135 x 210 mm
Wys. x Sz. x Gt.
Konfiguracja
Powigkszenie 3,75x —

7,5x Y

15x .

30x Y
Korekta wady wzroku

[

(7 dioptrii)
Regulacja doktadna e
W poziomie i pionie
Filtr zielony ()
45° widok katowy =
Kamera wideo,
zintegrowana -
Kamera wideo, zewnetrzna o
Aparat DSLR °
(np. Canon EOS)
Kat nachylenia gtowicy 45°

3 Réwniez jako 3MLS LED 1" i 3MLS LED 1/2" (powiekszenie: 3,75x/7,5%/15x)

675 x 135 x 240 mm
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3MVC LED USB

Model
Dane mechaniczne
Waga

Wymiary
Wys. x Sz. x Gt.

Konfiguracja

Powigkszenie

Korekta wady wzroku
(7 dioptrii)

Regulacja doktadna
W poziomie i pionie

Filtr zielony
45° widok katowy

Kamera wideo,
zintegrowana

3MVC LED USB*

3,25 kg
625 x 135 x 195 mm

7,5x )

15x

30x
[ J
[ J
[ J
[ J

Kamera wideo, zewnetrzna =

Kamera DSLR
(Canon EOS)

Kat nachylenia gtowicy

50°

4 Réwniez jako 3MVCS LED USB (powiekszenie: 3,75x/7,5x/15x)

Dane techniczne
» Kolposkopy foto/wideo

3MVCW LED USB

3MVCW LED USB

3,60 kg
630 x 135 x 245 mm

50°
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» Statywy

4.5 Statywy

Statywy i stojaki sg akcesoriami do kolposkopow (patrz zatgcznik)

Statyw pionowy

Model

Dane mechaniczne
Waga (bez stojaka)
Waga (ze stojakiem)

Wymiary
Wys. X Sz.maks.

Ruch poziomy

Ruch pionowy

Wysokos¢ robocza

Konfiguracja
Montaz do fotela

(prawy/lewy)

Montaz stojaka
5-nézkowego na rolkach

Statyw uchylny

' 8
,|'®,I

Statyw pionowy

1,75 kg
26,75 kg

670 x 120 mm

(sztywna kolumna)

(blokowany recznie)

970-1090 mm
(blokowana recznie)

tylko z lekkim stojakiem
5-nézkowym na rolkach
(bez przeciwwagi)

Statyw przenosny

Statyw uchylny

5,00 kg
30,00 kg

680 x 640 mm

swobodnie uchylny
w promieniu 600 mm

(blokowany recznie)

970-1090 mm
(blokowana recznie)

Statyw przenosny

7,90 kg
32,90 kg

750 x 715 mm

swobodnie uchylny
w promieniu 600 mm

wywazony ruch sitg zero,
blokowany

780-1200 mm
(dwustopniowa dzwignia
blokujaca)
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» Stojak 5-nozkowy na rolkach

4.6 Stojak 5-nozkowy na rolkach

Model Ciezki stojak 5-n6zkowy na rolkach
Waga 25,00 kg (z przeciwwaga)

Srednica 750 mm

Rolki Rolki uniwersalne do wszystkich podtdg,

5 rolek ustalanych
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4.7

Numer modelu

Numer modelu () obejmuje nastepujace kategorie:

Widok okularu Powiekszenie Ustawienie gtowicy Oswietlenie
Cyfra 1 2 3 4
Oznaczenie modelu Prosty Nachylony 1 D S Doktadne Jedynie LED --
45° 15x  7,5/15/30x  3,75/7,5/15x nachylenie
Kod XXX — 1 2 1 2 3 1 2 1 0
Przyktad: 1D-121100 1 2 1 1 0

Przedstawiony przyktad odzwierciedla oznaczenie dla modelu przyrzadu 1D LED o nastepujgcych wiasciwosciach:

Cyfral: Widok prosty

Cyfra2: Powiekszenie 7,5/15/30x

Cyfra3: Dokfadna regulacja wysokosci, nachylenia i ostrosci
Cyfra4: Oswietlenie LED

Cyfra5: Bezinterfejsu aparatu

Cyfra6: Bez chipa

Interfejs kamery

UsB

5

Y/C NTSC

Rozmiar chipu
6

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

njapow J3WNNg6t 4

auzliuysal aung
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Test emisji
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» Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna

Kolposkopy firmy Leisegang sg przewidziane do pracy w otoczeniu, ktére odpowiada nizej
wymienionym specyfikacjom elektromagnetycznym.

Kolposkopy firmy Leisegang sg tak pomyslane, ze opieraja sie dziataniu zaktdcen
elektromagnetycznych (EMI) i odpowiadajg najnowszym obowigzujgcym normom
kompatybilnosci elektromagnetycznej. Tym niemniej duze ilo$ci energii elektromagnetycznej
(powyzej ilosci podanej w normie IEC 60601-1-2) moga nadal powodowac zaktdcenia
elektromagnetyczne.

Aby zmniejszy¢ ryzyko wptywoéw elektromagnetycznych, powinny by¢ przestrzegane
nastepujgce zalecenia:

e W poblizu przyrzadu nie nalezy wtacza¢ ani uzywaé zadnych przenosnych urzadzen
radiowych, jak radiotelefony lub telefony komérkowe. Jezeli uzycie takich urzadzen jest
niezbedne, nalezy przestrzega¢ danych o ,zalecanej odlegtosci” podanych w ponizszych
tabelach.

e W razie niemozliwych do wyjasnienia usterek elektromagnetycznych nalezy sprawdzic,
czy w poblizu nie znajdujg sie urzadzenia nadawcze, jak stacje radiowe lub TV. Moze by¢
konieczna zmiana lokalizacji przyrzadu lub zainstalowanie ekranowania miedzy
nadajnikiem i przyrzagdem.

e Zwracamy uwage na to, ze modyfikacja przyrzadu lub dotaczenie akcesoriow badz
podzespotéw czyni go bardziej podatnym na dziatanie fal o wysokiej czestotliwosci.

Tabela 1:
Instrukcja i objasnienie producenta — Promieniowanie elektromagnetyczne

Kolposkopy firmy Leisegang sg przeznaczone do stosowania w nizej podanym otoczeniu
elektromagnetycznym. Uzytkownik kolposkopu firmy Leisegang musi zadbac o to, by przyrzad
byt eksploatowany w takich warunkach.

Zgodnos¢ Otoczenie elektromagnetyczne — instrukcja

Emisje fal radiowych Grupa 1 Kolposkopy firmy Leisegang wykorzystuja energie fal

CISPR 11

radiowych tylko do funkcji wewnetrznych. Emisje fal
radiowych sg wiec bardzo mate i przypuszczalnie nie powodujg
zaktécen wyposazenia elektronicznego znajdujacego sie w
poblizu.

Emisje fal radiowych Klasa B Kolposkopy firmy Leisegang nadajg sie do stosowania we

CISPR 11

Emisje harmoniczne Klasa A

wszystkich  warunkach, tgcznie z domowymi, oraz
w lokalizacjach, ktéore sg przytaczone wprost do publicznej
sieci elektrycznej przeznaczonej do zasilania budynkéw

IEC 61000-3-2 mieszkalnych.

Wahania napiecia/migotanie  Zgodny
IEC 61000-3-3
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» Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna

Tabela 2:

0 ®
e00 ®
seoo0 0

Instrukcja i objasnienie producenta — Odpornos¢ elektromagnetyczna

Kolposkopy firmy Leisegang sg przeznaczone do stosowania w nizej podanym otoczeniu
elektromagnetycznym. Uzytkownik kolposkopu firmy Leisegang musi zadbac o to, by przyrzad
byt eksploatowany w takich warunkach.

Test odpornosci
na zaktécenia

Wytadowanie
elektrostatyczne (ESD)

IEC 61000-4-2

Szybkie, elektryczne
zaktécenia
krétkotrwate/impulsy

IEC 61000-4-4

Napiecie udarowe

IEC 61000-4-5

Spadki napiecia,
krétkie przerwy

i wahania napiecia
na przewodach
wejsciowych

IEC 61000-4-11

Czestotliwos¢ sieci
(50/60 Hz) pole
magnetyczne

IEC 61000-4-8

Poziom testowy
IEC 60601

+8 kV kontakt

+15 kV powietrze

+2 kV dla przewoddéw

+1 kV dla przewoddw
wejsciowych/
wyjsciowych

+1 kV dla pracy
réznicowe;j

+2 kV dla pracy
normalnej

<5% UT (>95% spadku
UT) przez 0,5 cyklu

<40% UT (>60% spadku
UT) przez 5 cykli.

<70% UT (>30% spadku
UT) przez 25 cykli

<5% UT (>95% spadku
UT) przez 5 sekund

30 A/m

Poziom zgodnosci

+8 kV kontakt

+15 kV powietrze

+2 kV dla przewoddéw

+1 kV dla przewoddw
wejsciowych/
wyjsciowych

+1 kV dla pracy
réznicowej

+2 kV dla pracy
normalnej

<5% UT (>95% spadku
UT) przez 0,5 cyklu

<40% UT (>60% spadku
UT) przez 5 cykli.

<70% UT (>30% spadku
UT) przez 25 cykli.

<5% UT (>95% spadku
UT) przez 5 sekund

30 A/m

Otoczenie elektromagnetyczne —
instrukcja

Podtogi powinny by¢ wykonane
z drewna, betonu lub ptytek
ceramicznych. W razie pokrycia
podtég materiatami
syntetycznymi wzgledna
wilgotnos¢ powietrza powinna
wynosi¢ przynajmniej 30%.

Gtoéwne zasilanie w energie
elektryczng powinno odpowiadac
typowemu zasilaniu dla obiektu
komercyjnego lub szpitala.

Gtowne zasilanie w energie
elektryczna powinno odpowiadac
typowemu zasilaniu dla obiektu
komercyjnego lub szpitala.

Gtoéwne zasilanie w energie
elektryczna powinno odpowiada¢
typowemu zasilaniu dla obiektu
komercyjnego lub szpitala. Jezeli
uzytkownik potrzebuje ciggtej
pracy kolposkopu réwniez w
czasie przerwy w zasilaniu, zaleca
sie eksploatacje przy zasilaniu
awaryjnym lub z akumulatora.

Pola magnetyczne czestotliwosci
sieciowej powinny przypadac

na jeden zakres, ktory jest
charakterystyczny dla typowego
otoczenia handlowego lub
otoczenia jak w szpitalu.

Uwaga: UT oznacza napiecie przemienne przed zastosowaniem poziomu testowego.

26/46



c0®

toee Dane techniczne

» Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna

Tabela 3:
Instrukcja i objasnienie producenta — Odpornos¢ elektromagnetyczna

Kolposkopy firmy Leisegang sg przeznaczone do stosowania w nizej podanym otoczeniu
elektromagnetycznym. Uzytkownik kolposkopu firmy Leisegang musi zadbac o to, by przyrzad
byt eksploatowany w takich warunkach.

Test odpornosci
na zaktécenia

Wywotywane
zaktécenia
wysokiej
czestotliwosci
IEC 61000-4-6

Promieniowanie
fal radiowych

IEC 61000-4-3

Wskazowka 1:
Uwaga 2:

a)

b)

Poziom testowy Poziom zgodnosci Otoczenie elektromagnetyczne —
IEC 60601 instrukcja

3 Vesr 150 kHz 3 Vest Przenos$ne i mobilne urzadzenia
do 80 MHz komunikacyjne w.cz. nie powinny

znajdowac sie blizej czesci kolposkopu
firmy Leisegang, tagcznie z kablem,

Pasmo 6 Vert ISM od 150 6 Vet niz podano w zalecanej odlegtosci.

kHz do 80 MHz Te ustala sie w oparciu o wzoér
obowigzujacy dla czestotliwosci
nadajnika.

Zalecana odlegtosc:

3V/mil10V/m 3V/mi10V/m d=[3,5/3]VP
0d 80 MHz do 2,7 GHz d= [i}ISH/ 3] V P od 80 MHz do 800
z

d=[7/3]V P od 800 MHz do 2,5 GHz

Tu P oznacza maksymalng nominalng
moc wyjsciowg nadajnika w watach
(W), wedtug producenta nadajnika;

d oznacza zalecang odlegtosc

w metrach (m).

W przypadku nadajnika w.cz.
nastawionego na state natezenie
pola, ktére zostato wyznaczone przez
elektromagnetyczny odbiér lokalny (@),
powinno wypadac¢ ponizej poziomu
zgodnosci w kazdym z poszczegolnych
zakresdw czestotliwosci (0.

W poblizu urzadzen (("I))
oznaczonych tym
symbolem moze dochodzi¢ l
do zaktécen:

W przypadku 80 MHz i 800 MHz ma zastosowanie wyzsza czestotliwosc.

Ta instrukcja moze ewentualnie nie obowigzywa¢ we wszystkich sytuacjach. Na propagacje
elektromagnetyczng wptyw ma pochtanianie i odbicia przez konstrukcje, przedmioty i ludzi.

Natezenia pdl statych  nadajnikéw, jak przyktadowo stacje bazowe telefonii
(komorkowej/bezprzewodowej) i publiczne ruchome stacje nadawcze, radiostacje amatorskie,
nadajniki fal srednich i UKF, TV, nie da sie w teorii przewidzie¢. Aby wyznaczy¢ otoczenie
elektromagnetyczne w oparciu o nastawione na state nadajniki wysokich czestotliwosci, zalecamy
fabryczny elektromagnetyczny odbidr lokalny. Jezeli zmierzone natezenia pdl w otoczeniu, w
ktorym ma pracowac kolposkop, przekracza wymieniony wyzej wtasciwy zakres tolerancji
wysokich czestotliwosci, wowczas trzeba zwracac szczegélng uwage na to, by mozna byto
zagwarantowac jego normalng prace. Jezeli obserwuje sie nieprawidtowg prace, wéwczas moga
by¢ wymagane dodatkowe srodki, jak ustawienie kolposkopu firmy Leisegang na nowo lub
przestawienie go w inne miejsce.

Powyzej zakresu czestotliwosci 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno by¢ nizsze niz 3 V/m.
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» Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna

Tabela 4:

Zalecana odlegto$¢ miedzy przeno$nym i mobilnym sprzetem komunikacyjnym w.cz.
i kolposkopem firmy Leisegang — obowiazuje dla wyposazenia i systemoéw, ktére nie
stuzg podtrzymywaniu zycia

Kolposkopy firmy Leisegang sg przeznaczone do stosowania w otoczeniu
elektromagnetycznym, w ktérym promieniowane zaktécenia fal radiowych sg kontrolowane.
Klient lub uzytkownik kolposkopu firmy Leisegang powinien przyczyni¢ sie do tego, by
zmniejsza¢ zaktdcenia elektromagnetyczne utrzymujgc w sposdb nizej przedstawiony
minimalng odlegto$¢ przenosnych i mobilnych urzadzeh komunikacyjnych w.cz. od
kolposkopu; o tej minimalnej odlegtosci decyduje maksymalna moc wyjsciowa sprzetu
komunikacyjnego.

Maksymalna nominalna Odlegtos¢ odpowiednio do czestotliwosci nadajnika m
moc wyjsciowa

0d 150 kHz do 80 MHz Od 80 MHz do 800 MHz Od 800 MHz do 2,5 GHz

nadajnika W
d=[3,5/3]VvP d=[3,5/3]VvP d=[7/3]1VvP
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.37 0.37 0.74
1 1.2 1.2 23
10 3.7 3.7 7.4
100 12 12 23

W przypadku nadajnikéw, ktérych maksymalna nominalna moc wyjsciowa nie jest wymieniona wyzej,
zalecang odlegtos¢ d w metrach (m) mozna oszacowa¢ za pomocg wzoru majgcego zastosowanie do
czestotliwosci nadajnika, gdzie P oznacza maksymalng nominalng moc wyjsciowa nadajnika w watach (W), wedtug

producenta nadajnika.

Wskazowka 1: W przypadku 80 MHz i 800 MHz ma zastosowanie wyzsza czestotliwosc.

Uwaga 2: Ta instrukcja moze ewentualnie nie obowigzywaé we wszystkich sytuacjach. Na propagacje
elektromagnetyczng wptyw ma pochtanianie i odbicia przez konstrukcje, przedmioty i ludzi.
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iteee Transport i przechowywanie

» Sktadowanie

Transport i przechowywanie

Sktadowanie

e Jezeli opakowania kartonowe sg sktadowane tymczasowo przez dtuzszy czas, nalezy
zadbac o to, by warunki w miejscu sktadowania byty suche, chtodne i bez kondensaciji.
Chronié kartony przy przechowywaniu przed kapigca woda.

e Sktadowac kartony w odpowiednim potozeniu, zgodnie z oznaczeniami ,gora”.

Utylizacja materiatu opakowaniowego

Opakowanie skfada sie z wielu materiatéw stanowigcych surowce wtoérne i nadaje sie do
odzysku. W tym celu nalezy przestrzegac przepiséw lokalnych w zakresie utylizacji.

Zachowac oryginalne opakowanie przez co najmniej czas trwania gwaranc;ji, Jesli jest to
konieczne, aby urzadzenie mogto by¢ transportowane w dobrze chroniony sposdb. Jesli
oryginalne opakowanie juz nie istnieje, koszty opakowania zostang dodane do faktury.
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Operacja LEI/SEGANG :::::

» Przygotowanie do kolposkopii
6 Operacja

6.1 Przygotowanie do kolposkopii

Montaz i pierwsze uruchomienie kolposkopu wolno wykonywac tylko personelowi
fachowemu. W tym celu nalezy skontaktowac sie z dostawca.

Przed rozpoczeciem ustawien sprawdzi¢, czy wtyczka jest wtozona do gniazdka i zasilacz
jest witgczony.
6.1.1 Wykonywanie regulacji wysokosci

Zgrubne ustawienie wysokosci roboczej dokonywane jest podczas montazu urzadzenia.
W razie potrzeby wysoko$é mozna jednak skorygowad:

Statyw uchylny

OSTROZNIE Ryzyko zgniecenia pod ciezarem

Statyw jest ciezki i moze powodowac obrazenia przez zgniecenie
W razie upuszczenia.

» Trzymac¢ mocno rame statywu podczas regulacji wysokosci
roboczej, az do zablokowania na pierscieniu podporowym.

1. Mocno przytrzymad rame statywu i wyciggngé kotek blokujacy
pierscienia podporowego (1). Przesungc pierscien podporowy
na zadang wysokos¢ i pozwoli¢, by kotek lokujacy zaskoczyt
w odpowiednim otworze (2):

2. Na powrét zatozy¢ ostroznie rame statywu.

»  Ogdlna wysokos¢ robocza jest nastawiona.
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oo Operacja

» Przygotowanie do kolposkopii

Statyw przenosny

Poluzowa¢ dzwignie zaciskowg, przesungc¢ rame statywu na zadang
wysokos¢ i na powrét zablokowadé dzwignie:

——

— |

W ustawieniu nieaktywnym lub poza pozycjg robocza statyw moze znajdowac sie w tzw.
pozycji parkowania (ztozony). W tym potozeniu nalezy unika¢ ruchu w gére i w dét,
poniewaz w przeciwnym razie moze dojs¢ do uszkodzenia wspornikéw i ramy stojaka.
Ruch w pionie moze by¢ wykonywany tylko w stanie rozciggnietym.

Rura wtykowa kolposkopu

OSTROZNIE Ryzyko zgniecenia wskutek opadniecia kolposkopu

Kolposkop jest ciezki i moze powodowac obrazenia przez zgniecenie.

» Przy luzowaniu nakretki zaciskowej przytrzymaé mocno
kolposkop i przesungé go w skrajne dolne potozenie.

OSTROZNIE Ryzyko obrazen, szkody w przyrzadzie

Jezeli rura wtykowa nie jest dos¢ mocno zagtebiona w ramie statywu,
moze to prowadzi¢ do obrazen ciata lub uszkodzen przyrzadu.

» Rura wtykowa musi by¢ zawsze zagtebiona na co najmniej 20 cm
w rame statywu, aby zapewniony byt stabilny uchwyt.
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Operacja
» Przygotowanie do kolposkopii

Wymag (przy statywie przenosnym):
P Statyw przenos$ny jest zablokowany.

1. Mocno przytrzyma¢ gtowice kolposkopu i poluzowaé nakretke
zaciskowg przy gtowicy zaciskowe;j:

L\v‘ . w

KN

2. Przesung¢ kolposkop na zgdang wysokos¢ i ponownie dokrecic¢
nakretke zaciskowa. Przestrzega¢ minimalnego zagtebienia
20 cm.

»  Ogdlna wysokos¢ robocza jest nastawiona.

6.1.2 Wykonywanie korekcji dioptrycznej

Obydwoma okularami mozna dokona¢ kompensacji krotko- lub
dalekowzrocznosci. Kompensacja jest mozliwa dla kazdego oka
z osobna (zakres: od +7 do -7 dioptrii):

Emmetropia Oba okulary sg ustawiane na 0.

W okularach Oba okulary s3 ustawiane na 0.
korekcyjnych

Bez okularow Okulary sg ustawiane indywidualnie.
korekcyjnych

Korekta dioptrii jest dokonywana podczas ustawiania ostrosci
okularéw (patrz rozdziat 6.1.4 Regulacja ostrosci okularéw).
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» Przygotowanie do kolposkopii

6.1.3 Kolposkopowanie w okularach korekcyjnych

1. Sciagnaé gorne czesci obu muszli okularéw:

2. Dalej postepowaé, jak opisano w rozdziale 6.1.4 Regulacja
ostrosci okularéw.

6.1.4 Regulacja ostrosci okularow

1. Trybem regulacji poziomu obraca¢ tak, by gtowica kolposkopu
znalazta sie w pozycji Srodkowej.

2. Ustawic¢ kolposkop w odlegtosci 300 mm poziomo przed réwnym
obiektem (np. $ciana z widocznym wzorem).

3. Ustawic przetacznik powiekszenia na stopien najwyzszy 30x (15x

do kolposkopdw o poziomach powiekszenia 3,75x/7,5x/15x):

4. Korpusy pryzmatéw rozkrecaé tak daleko, by bez wysitku méc
widzie¢ jeden i ten sam obraz.
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Operacja

» Przygotowanie do kolposkopii

6.1.5

5. Pierscienie dioptryczne obu okularéw nastawic na 0:

6. Patrze¢ wytacznie lewym okiem przez lewy okular. Oba
wyswietlane kregi koncentryczne muszg by¢ ostro widoczne.
Jezeli nie, obracad pierscieniem dioptrycznym tak dtugo, az oba
kregi beda ostro widoczne.

7. Teraz obracac tak dtugo trybem regulacji poziomu, az obiekt
bedzie ostro widoczny lewym okiem.

8. Potem patrze¢ wytgcznie prawym okiem przez prawy okular.
Pierscieniem dioptrycznym obracaé tak dtugo, az obiekt bedzie
ostro widoczny prawym okiem.

»  Kolposkop jest teraz nastawiony tak, ze obraz jest zawsze
ostry dla obu oczu i na wszystkich stopniach powiekszenia.

» Rdéwnoczesnie przytgczona kamera takze rejestruje ostry
obraz na wszystkich stopniach powiekszenia.

Ustawienie odlegtosci roboczej

Odlegtosé robocza wynosi 300 mm, mierzona od przedniej krawedzi
optyki czotowej do powierzchni badanej tkanki.

Ustawi¢ kolposkop na te odlegtos¢ przed rozpoczeciem
kolposkopowania.
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» Kolposkopowanie

6.2 Kolposkopowanie

OSTROZNIE Ryzyko obrazen w razie uzywania wadliwego przyrzadu

Wadliwy przyrzad moze prowadzi¢ do obrazen.

» Jezeli zachodzi podejrzenie, ze przyrzadu nie da sie eksploatowac
w sposéb bezpieczny, nalezy go wytgczy¢ z eksploatacji,
zabezpieczy¢ przed ponownym uzyciem i skontaktowac
sie z dostawca.

Zaleca sie, by przyrzad w razie nieuzywania wytgczy¢ i zatozy¢ na niego
ostone przeciwpytowa.

6.2.1 Dokonywanie ustawien doktadnych

Tryby ustawien doktadnych

Ustawienia dokfadne w kierunku poziomym i pionowym oraz
nachylenia moga by¢ dokonywane poprzez dwa tryby ustawien
doktadnych:

1 Regulacja pionu

Porusza gtowica kolposkopu na wysokos¢
(tgcznie max 80 mm).

2  Tryb regulacji w poziomie — ostros¢

Porusza gtowica kolposkopu w przéd
i wstecz (maks. 40 mm).

3  Tryb regulacji w poziomie — nachylenie
Przez podnoszenie lub obnizanie
ustawienia poziomego da sie uzyskaé
nachylenie gtowicy kolposkopu.
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» Kolposkopowanie -

6.2.2 Wsuniecie filtra zielonego

Do zrdinicowanego przedstawienia tkanki mozna wsungc filtr

zielony:

1 Wsuniecie filtra zielonego

2 Odsuniecie filtra zielonego

Modele o widoku ukosnym 45° (1DW LED, 3MLW LED, 3MVCW LED USB) nie maja

filtra zielonego.

6.2.3 Regulacja powiekszen

Powiekszenia mozna nastawiaé przetgcznikiem:
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» Kolposkopowanie

6.2.4 Wyznaczanie rozmiaru zmiany

W lewym okularze zintegrowane sg dwa koncentryczne pierscienie,
jeden wewnetrzny (A) i jeden zewnetrzny (B). W oparciu
o te pierscienie mozna oszacowac rozmiar obserwowanego obiektu.
Na lewym korpusie pryzmatu umieszczona jest legenda, na ktorej
podawana jest, w milimetrach, srednica obu okregdw przy danym
stopniu powiekszenia:

Prosimy pamieta¢ o tym, ze wyznaczanie rozmiaru zmiany nie jest doktadng metoda
pomiarowa i stuzy wytgcznie subiektywnemu szacowaniu.
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Pielegnacja, konserwacja, kontrola

» Pielegnacja i dezynfekcja

7

7.1

Pielegnacja, konserwacja, kontrola

Pielegnacja i dezynfekcja

A OSTRZEZENIE

Kolposkop, statyw

OSTROZNIE

Obrazenie wskutek porazenia pragdem

Zasilacz nie jest chroniony przed wnikaniem wody. Wnikajgca ciecz
moze prowadzi¢ do porazenia prgdem.

»

Przed czyszczeniem urzadzenia nalezy zawsze wyjmowac wtyczke
z gniazdka sieciowego.

Uszkodzenia przyrzadu

Aby unikng¢ uszkodzenia przyrzadu, przestrzegac nastepujacych
wskazowek dotyczgcych czyszczenia i dezynfekciji:

Czyszczenie

»

Regularnie wyciera¢ kolposkop i statyw nawilzong (nie mokrg)
Sciereczka. Uzy¢ roztworu czyszczacego w normalnym
rozciericzeniu. Nastepnie wytrzeé urzagdzenie suchg Sciereczka
niepozostawiajgcy ktaczkdw. Mozna stosowad nastepujgce
roztwory czyszczace:

- Uniwersalny srodek czyszczacy,
- Higieniczny Srodek czyszczacy,

- Srodek czyszczacy do powierzchni.

Dezynfekcja

4

Dezynfekowad urzagdzenie za pomoca zwyktych srodkdéw
dezynfekujacych zgodnie z obowigzujgcymi krajowymi
standardami higieny i zgodnie z wewnetrznym planem higieny.
Mozna stosowacd nastepujgce roztwory dezynfekujace:

- Gotowy do uzycia roztwér dezynfekujgcy na bazie alkoholu,
np. 2-propanolu (izopropanolu);

- Srodki dezynfekujace na bazie amin, np. chloramina-T;

- Srodki dezynfekujace na bazie czwartorzedowych zwiazkéw
amoniowych, np. dimetylodidecyl;

- Srodki dezynfekujace na bazie aktywnego tlenu (nadtlenku),
np. zwigzki uwalniajace tlen.

Srodki czyszczace i dezynfekujace nalezy stosowaé zgodnie
z zaleceniami producenta, przestrzegajac zalecanego przez
niego czasu dziatania.
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Optyka

OSTROZNIE

Zasilacz

A OSTRZEZENIE

Pielegnacja, konserwacja, kontrola
» Pielegnacja i dezynfekcja

Przestrzegac nastepujacych instrukcji dotyczgcych czyszczenia
i dezynfekcji, aby unikng¢ uszkodzenia urzgdzenia:

4

Do czyszczenia soczewek mozna uzy¢ roztworu mydta.

Do suszenia nalezy uzywac sciereczek odpowiednich do uzytku
z urzadzeniami optycznymi.

Nie uzywac agresywnych srodkéw czyszczacych ani
dezynfekujacych, poniewaz mogg one powodowac uszkodzenia
i korozje.

Uszkodzenia optyki

Czyszczenie i dezynfekcja odbywa sie tak jak w przypadku kolposkopu
i stojaka. Aby uniknac¢ uszkodzenia optyki, przestrzega¢ nastepujgcych
wskazéwek dotyczacych czyszczenia:

»

Do czyszczenia optyki mozna uzy¢ wodnego roztworu mydta.

Do wycierania do sucha nadajg sie specjalne Sciereczki do optyki.
Nigdy nie uzywac silnych lub zrgcych srodkéw czyszczacych

ani dezynfekujgcych! Mogg one prowadzi¢ do uszkodzenia
powierzchni.

Obrazenie wskutek porazenia pragdem

Zasilacz nie jest chroniony przed wnikaniem cieczy. Wnikajaca ciecz
moze prowadzi¢ do porazenia pragdem.

»

»

Unika¢ wody kapigcej i rozpryskowej, gdyz moze ona prowadzic¢
do uszkodzenia przyrzadu.

Nie rozpyla¢ srodkéw czyszczgcych ani dezynfekujacych

w poblizu zasilacza.
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Naprawa

7.2

7.3

8

Dalsze elementy (adapter foto/wideo, urzagdzenia fotograficzne, kamery)

OSTROZNIE Uszkodzenia przyrzadu

Aby unikng¢ uszkodzenia przyrzadu, przestrzega¢ nastepujacych
wskazowek dotyczacych czyszczenia:

» Przestrzegac tych samych wskazéwek, jak wymienione
w Kolposkop, statyw i Optyka.
» Nigdy nie prébowac czysci¢ optyki wewnatrz adaptera
lub kamery! Moze to prowadzi¢ do uszkodzenia przyrzadow.

Konserwacja

Kolposkopy firmy Leisegang sg tatwe w pielegnacji, nie zawierajg czesci eksploatacyjnych
i nie wymagaja kalibracji ani konserwacji profilaktycznej w ramach zdefiniowanego
oczekiwanego okresu uzytkowania.

Przed uzyciem uzytkownik winien sprawdzi¢ przyrzad pod wzgledem widocznych
uszkodzen. Kontrola bezpieczenstwa elektrycznego, potgczona z kontrolg dziatania wg
danych normy IEC 62353, powinna odbywac sie po kazdej naprawie i co najmniej raz na 3
lata. Okreslone testy funkcjonalne nie zostaty zdefiniowane.

Firma Leisegang nie okresla metody badania, ktéra ma by¢ stosowana do testowania
bezpieczenstwa elektrycznego, tak, ze kazda z metod pokazanych w wyzej wymienionej
normie jest dopuszczalna do pomiaru urzadzen klasy Il.

Poniewaz kolposkop nie ma czesci aplikacyjnej i nie ma bezposredniego kontaktu z
pacjentem, do oceny nalezy zastosowaé ograniczenia dotyczgce urzadzen z czescig
aplikacyjna typu B.

Kontrola, testy powtarzane

Leisegang Feinmechanik-Optik GmbH zaleca, by regularng kontrole przyrzgdu wykonywa¢
co 3 lata. Dla uzyskania dalszych informacji nalezy skontaktowac sie z dostawca.

Naprawa

e Naprawy wolno wykonywac wytgcznie upowaznionym osobom i organizacjom.
W razie koniecznosci naprawy prosimy kontaktowac sie z dostawca.

e Prosimy o nadsytanie przyrzadu w stanie wyczyszczonym i zdezynfekowanym. Prosze
stosowac sie do informacji z rozdziatu 7Pielegnacja, konserwacja, kontrola. Zatgczy¢
pisemny dowdd czyszczenia i dezynfekcji do urzadzenia.

e  Przyrzad musi by¢ zapakowany w sposdb chronigcy przed udarami i rozbiciem.
Najlepiej wykorzystac do tego oryginalne opakowanie.
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LEISEGANG : Obstuga klienta

9 Obstuga klienta

W razie problemdw technicznych, pytan lub reklamacji prosimy kontaktowac sie z dostawca.

W razie reklamacji prosimy o przygotowanie nastepujacych informaciji:

e Numer zlecenia,

e Numer modelu () i

e Numery seryjne (SN) elementéw.

Numery seryjne znajdujg sie na odpowiednich tabliczkach znamionowych:

COLPOSCOPE (
'REEL_3MVC - 221112

»+]2013-05
Input 4V, 200 ==

Made in Germany

sl Leisegang GmbH
Leibnizstr. 32, D-10625 Beriin

ISEGANG

Made in Germany

wal Leisegang GmbH
Leibnizstr. 32, D-10625 Berlin

POWER SUPPLY

FOR COLPOSCOPE

SN 00-000000

ey

Input : 100-240V~ 50/60Hz, 2A T
Output: 32V,3A =
5V, 600mA = O
k -l Leisegang GmbH
Leibnizstr. 32, D-10526 Berlin

e
n@“ LEISEGANG
Yade in Germany

Przedstawione na rysunkach tabliczki znamionowe s3 przyktadami!

41/46



Utylizacja zuzytego sprzetu iteee

10 Utylizacja zuzytego sprzetu

Kraje Unii Europejskiej

Wedtug Dyrektywy UE o ztomie elektrycznym i elektronicznym (WEEE) (2012/19/WE)
zuzyty sprzet musi by¢ utylizowany osobno. Dlatego prosimy o niewyrzucanie takiego ztomu
do zwyktych $mieci domowych, lecz o odstawianie do autoryzowanych punktéw zbidrki lub
o zwrot do dostawcy.

Kraje poza Unig Europejska

W krajach poza Unig Europejska mogg obowigzywaé inne przepisy, prosimy o
przestrzeganie przepisow lokalnych.
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11 Stownik

Korekta wady wzroku

Odlegtos¢ robocza

Temperatura barwy TF

Srednica panelu podswietlanego

Srednica pola widzenia

Filtr zielony

Natezenie oswietlenia E v

LED

Okular

Bieg promieni, zbiezny

Kompensacja bieli

Stownik

Kompensacja krotko- lub dalekowzrocznosci. Mozna ja
przeprowadzi¢ indywidualnie dla kazdego oka za pomoc3
dwdch okularéw (zakres: od +7 do -7 dioptrii).

Odlegtos¢ optyki czotowej do ptaszczyzny obiektu (= 300 mm).

Podaje wrazenie barwy jakiego$ zrddta swiatta. Za pomocga
temperatury barwy mozna poréwnywac barwe zrddta swiatta z
barwa swiatta naturalnego (stonecznego) (Swiatto ,ciepte” lub
»,zimne”). Jednostka miary temperatury barwy jest kelwin (K).

Rozmiar pola, ktdre jest oswietlane przy odlegtosci roboczej
300 mm.

Zakres obiektu widzialny przez kolposkop. Im wyzszy stopien
powiekszenia, tym mniejsze pole widzenia i na odwrot.

Filtr barwny, ktéry przyciemnia swiatto czerwone i niebieskie,
za$ rozjasnia zielone. Zwieksza sie przez to kontrast
odwzorowania,  naczynia krwionosne s3  wyrazniej
odwzorowywane.

Podaje strumien Swiatta, ktdry ze 7rddta Swiatta pada na
okreslong powierzchnie. Jednostka miary natezenia oswietlenia
jest luks (skr.: Ix).

L E D (dioda elektroluminescencyjna). Pdétprzewodnikowy
podzespot elektroniczny, ktéry Swieci przy przeptywie pradu.

Czes¢ optyczna wspotpracujgca z okiem, ktéra obraz
wytworzony przez kolposkop dostosowuje do obserwacji
okiem.

Obie wigzki promieni do oczu zbiegajg sie w jeden punkt w
odlegtosci 300 mm przed optyka czotowa. Ta odlegtosc
odpowiada odlegtosci roboczej. Tym samym oko nie musi
skupia¢ sie na tym punkcie, jak w przypadku réwnolegtego
biegu promieni, co zapewnia prace bez zmeczenia.

Kompensacja bieli stuzy temu, by kaliborowa¢ kamere na
temperature barwy swiatta w miejscu zapisu. Tym sposobem
zapewnia sie to, ze kamera prawidtowo odzwierciedla odcien
bieli, a tym samym — wszystkie inne odcienie barw.
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