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Kolposkop og stativer

1E LED
1D LED
1DW LED
1DS LED

3MVC LED USB
3MVCS LED USB
3MVCW LED USB
3ML LED

3MLW LED

3MLS LED 1"
3MLS LED 1/2"
3MVS LED Y/C NTSC
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1.1

1.2

tiitee Formal
» Tiltenkt bruk

Formal

Tiltenkt bruk

Leisegangs kolposkoper brukes i gynekologiske undersgkelser for & gi forsterret,
kontaktfri visualisering av kvinnelige eksterne genitalia (vulva, vagina, portio).
Kolposkoper kan ogsa brukes til forsterret, kontaktfri visualisering av andre
eksterne organer.

Leisegangs bilde-/videokolposkoper med integrert eller eksternt tilkoblet kamera
kan ogsa brukes til & dokumentere funn.

Indikasjon og bruksomrade

Leisegangs kolposkoper brukes i gynekologiske undersgkelser for & gi forstarret,
kontaktfri visualisering av kvinnelige eksterne genitalia (vulva, vagina, portio).

Enheten er ment for bruk ved medisinske praksiser og/eller klinikker. Enheten er
ikke ment for bruk pa steder med MR, CT, diatermi, RFID og elektromagnetiske
sikkerhetssystemer, som metalldetektorer.

Kolposkopet er ment for bruk flere ganger. Kapittel 7.1 Stell og desinfeksjon gir
informasjon om rengjering og desinfisering.
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» Brukere og bruksomrademiljo

1.3 Brukere og bruksomrademiljo

Brukere
Brukergruppe Kvalifikasjon Aktivitet
Sluttbruker: Gynekolog Slik bruker du enheten

Praktiserende leger

Sluttbruker: medisinsk oppleering Vedlikehold av enheten
Medisinsk personell

Bruksomrademiljo

Leisegangs kolposkoper er kun for bruk i rom som brukes til medisinske formal.

Folg de lokale kravene til elektrisk installasjon.

1.4 Kontraindikasjoner

Det er ingen kjente kontraindikasjoner ved bruk av Leisegangs kolposkoper.

1.5 Bivirkninger

Det er ingen kjente bivirkninger ved bruk av Leisegangs kolposkoper.

1.6 Generell brukerinformasjon

Denne handboken beskriver tiltenkt bruk og drift av Leisegangs kolposkoper.

Montering og reparasjon av kolposkoper beskrives i monterings- og
reparasjonshandboken.
Fremhever
Fremhever Funksjon Eksempel
Kursiv Referanse til andre deler eller Merk instruksjonene oppfert
tekstavsnitt under Kolposkophodets
chassis.
Uthevet Referansenummer for (2)

illustrasjoner, for fremhevinger
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Sikkerhetsinstruksjoner

Betydning

Formal
» Sikkerhetsinstruksjoner

Betydningen av symbolene i denne bruksanvisningen

Ngdvendig informasjon for etterfalgende trinn, informasjon og tips

Sikkerhetsmerket «Forsiktig»

Advarer om farer som kan fgre til lettere personskader eller materielle

skader.

Sikkerhetsmerket «Advarsel»
Advarer om farer som kan fgre til alvorlige personskader eller dad.

Betydning

Produktet er i
overensstemmelse med
gjeldende EU-direktiv
(og nasjonale lover)

Produsentens adresse

Produktets serienummer

Transport og oppbevaring

Tillatt fuktighetsomrade under
transport og oppbevaring

Tillatt trykkutvalg under
transport og oppbevaring

Ma transporteres og
oppbevares med pilene
pekende opp

Resirkulering av
emballasjemateriale

Folg bruksanvisningen

Vekselstram

Beskyttelsesklasse I

Symbol

o,

ﬂ‘!’hs
-l

REF

Y

(®

hid

—
Kolposkop

Betydningen av symboler pa enheten og utvendig emballasje

Betydning

Produktet er i overensstemmelse
med amerikanske og canadiske
sikkerhetskrav.

Produksjonsdato

Produktets modellnummer

Forsiktig, ma transporteres og
oppbevares med forsiktighet, ma
ikke mistes

Tillatt temperaturomrade under
transport og oppbevaring

Beskyttelsesgrad, beskyttelse
mot inntrengning av faste
fremmedlegemer og vann

Elektromagnetisk interferens kan
oppsta i naerheten av enheter
merket med dette symbolet

Atskilt kassering av utrangert
elektrisk-utstyr

Generisk enhetsnavn i henhold
til den globale medisinske
utstyrsnomenklaturen (GMDN)

Likestrgam
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» Sikkerhetsinstruksjoner

1.7.3 Forholdsregler og sikkerhetsinformasjon

Les fglgende sikkerhetsinformasjon ngye fgr installasjon og bruk:

Denne bruksanvisningen er en del av enheten og skal oppbevares gjennom
hele produktets levetid.

Oppbevar bruksanvisningen tilgjengelig for referanse og gi den videre til
eventuelle pafelgende brukere av enheten.

Folg de praksisorienterte sikkerhetsinstruksjonene i de relevante avsnittene.
Bruk kolposkopet sammen med Leisegang-stativer og Leisegang-tilbehgr.

Smuss og stev kan sette enhetens funksjonalitet pa spill. Derfor ma enheten
beskyttes nar den ikke er i bruk ved hjelp av det medfalgende stovdekselet.
Far du dekker til enheten, ma du sjekke at den er slatt av.

Det er fare for klemskader nar du skal justere hayden pa kolposkophodet og
swing-o-matic-stativet. Du ma derfor fglge sikkerhetsinstruksjonene i de
relevante avsnittene.

Kolposkopets koblingsrgr ma alltid settes inn minst 20 cm inn i stativets
ramme for & sikre en stabil stilling.

Elektrisk og elektronisk avfall ma ikke kasseres i restavfallet. Kasser det gamle
utstyret i henhold til nasjonalt regelverk for avfallssortering eller returner den gamle
enheten enten til leverandgren eller til Leisegang Feinmechanik-Optik GmbH.

Enheten kan kun betjenes i tarre rom uten sprutende vann.
Enheten ma ikke brukes i et oksygenmettet milja.

Sett enheten i en stabil stilling.

Ikke rull enheten over ledninger eller slanger pa gulvet.

Ikke heng noen ekstra objekter pa enheten som ikke er uttrykkelig ment for
dette formalet.

Ikke len deg pa enheten.

Ikke dekk til kjgleribbene pa stramforsyningen eller kjgleribbene pa LED-
lysene. Dette kan forarsake skade pa enheten.

Plasser enheten pa en mate som gir enkel tilgang til stremledningen.
Trekk stramledningen fra stikkontakten etter stapselet.

Ikke fjern ferrittkulene fra USB-ledningene, siden dette kan forarsake
elektromagnetisk interferens.

Ikke bruk stramforsyningsenheter, streamledninger, lampeledninger eller
stromstepsler med mekaniske skader. Defekte deler ma skiftes ut av kvalifiserte
og autoriserte spesialister. Ta kontakt med leverandgren din for dette.

Ikke foreta endringer pa enheten. Da kan sikker bruk av enheten ikke lenger
garanteres, og alle garantier og garantikrav mot Leisegang Feinmechanik-
Optik GmbH blir ugyldige.

Du m4 alltid koble enheten fra stremuttaket fgr du skifter sikringen og fer
rengjgring av enheten.

Stremforsyningen ikke er drypp- eller sprutsikker. Inntrengning av vann ferer
til elektrisk stat. Av den grunn ma det serges for at enheten ikke kommer i
kontakt med noe dryppende vann nar den rengjgres. Ikke installer noen
infusjonsenheter, for eksempel infusjonsposer, flasker og rer over kolposkopet
som innebeerer en risiko for drypping.
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2.1

2.2

THIT Salgbarhet

» Medisinske enheter og plassering pa markedet

Salgbarhet

Medisinske enheter og plassering pa markedet

Ifelge Vedlegg IX i 93/42/E@F, direktivet om medisinske enheter, er Leisegang-
kolposkoper klasse I-medisinske enheter.

Leisegang Feinmechanik-Optik GmbH har i en samsvarsvurderingsprosedyre i henhold
til Vedlegg VIl i direktivet om medisinske enheter gitt bevis pa at Leisegang-
kolposkoper oppfyller de ngdvendige kravene i Vedlegg | i dette direktivet.

Alle enheter er CE-merket, som indikerer samsvar med disse kravene. En kopi av
samsvarserklaeringen leveres sammen med hvert kolposkop nar det leveres for ferste gang.

Garantiinformasjon

Leisegang Feinmechanik-Optik GmbH kan bare garantere sikkerheten, paliteligheten
og VYtelsen til Leisegang-kolposkoper hvis brukeren falger instruksjonene i denne
bruksanvisningen.

Garantien dekker reparasjon eller utskifting av defekte deler, sa lenge disse defektene
er knyttet til produksjonen eller til materialet.

Folgende handlinger vil gyeblikkelig annullere garantien:

e Bruk av kolposkopet til noe annet enn det tiltenkte formalet

e Feil bruk av kolposkopet

o Defekter eller utstyrssvikt som skyldes feil bruk eller normal slitasje

e Konfigurasjoner av enheten som ikke er anbefalt av Leisegang

¢ Modifikasjoner eller reparasjoner pa kolposkopet utfart av uautoriserte personer
o |kke samsvar med relevante standarder vedrgrende elektriske installasjoner
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Apparatbeskrivelse LEiSEGANGEEEEEE

» Viktige funksjoner

3 Apparatbeskrivelse

3.1 Viktige funksjoner

Alle Leisegang-kolposkoper tilbyr falgende funksjoner:

Konvergent stralebane — stralebanene konvergerer i en arbeidsavstand pa 300 mm
300 mm arbeidsavstand

Grant filter for observasjon av blodkar (unntatt vinkelenheter)

Dioptrisk korreksjon gjennom justerbare okularer

LED-lys med en belysningsintensitet pa 45 000-52 000 Ix! og en fargetemperatur
mellom 5 700-6 000 K

Leisegang-kolposkoper er utviklet for en levetiden pa 10 ar.

3.2 Kolposkop

Foran

Bak

1 Forstarrelsesveksler 8 LED-belysningsenhet

2 Horisontal justering 9 Grgnt filter

3 Koblingsrgr 10 Klemmemuitter for vippejustering
4 Vertikal justering 11 Lampekabel

5 Spor for monteringsplate 12 Okularer

6 Frontobjektiver 13  Prismelegemer

7 Lampelys

123 000-35 000 Ix for kolposkoper med forstgrrelser 3,75x/7,5x/15x
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LEiSEGANG :iii:: Apparatbeskrivelse
- » Kolposkop

Kolposkop typeskilt

Modellnummer COLPOSCOPE T Navn p& enhet
REF 3MVC - 121112 CE-merke

efmany,

_—1_.— |
Serienummer 03 SN 00-000000  ~2015-01 Produksjonsdato
E& = wad Leisegang GmbH It 208 7= O Inngang
Produsent —’—-E_g—_ Leibnizstr. 32, D-10625 Berlin ﬁ' — Avfallssortering av

o)
@
<

L

utrangert elektrisk
utstyr

Stremforsyning

A ADVARSEL Personskader pa grunn av elektrisk stot

Bruken av en ekstern stramforsyning kan fare til elektrisk stot.

» De ovennevnte kolposkopmodellene kan bare betjenes med
de oppgitte stremforsyningsenhetene!

Av-/pa-bryter
Styring av lysstyrke
Kobling for stremledning

Sikringsholder

a A W N

Koblingskontakt med bajonettlas for
lampekabelen
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Apparatbeskrivelse LE’-SEGMG’EE
» Kolposkop A

Stremforsyning typeskilt

POWER SUPPLY Navn pé enhet
FOR COLPOSCOPE
Modellnummer REF B6400 / LED Y/C c €
S = CE- k
Serienummer SN 00-000000 meree
Produksjonsdato 4 2015-01
Inngang ——————— |nput : 100-240V~ ,50/60Hz, 2A T
Utgang Output: 3.2V,3A = [ D — Beskyttelsesklasse I
5V, 600mA =
k ol Leisegang GmbH —— Produsent
Leibnizstr. 32, D-10625 Berlin
Q\yislﬁ%
LEISEGANG
cus Made in Germany
MEDICAL EQUIPMENT WITH RESPECT
T0 ELECTRICAL SHOCK; FIRE AND
MECHANICAL HAZARD ONLY IN P20 = Beskyttelsestype
Folg ACCORDANCE WITH AAMUANSI

No. 60601.1:08 utrangert elektrisk

o ES60601-1 AND CAN/CSA C22:2 Avfallssortering av
bruksanvisningen D}} B\/ ~ 9
14my Rev. 2.0 — utstyr
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3.3

Swing-o-matic-stativ

Stativer

© 00 N o o b~ w N P

Stjerneknottskrue

Sayle for edderkoppbase
Klemmeflens

Stettering med lasepinne

Konisk innsats

Edderkoppbase med 5 hjul og motvekt
Ramme

Klemmemutter for klemmehode

Stremforsyning

Apparatbeskrivelse
» Stativer

Balance-o-matic-stativ

© @ @
EHI o

1

© 00 N o o b~ w N P

B
= o

Sirkuleert niva

Sayle for balance-o-matic-stativ
Fjeeraksling

Klemmepar

Justeringskrage for spenningsfjeer
Edderkoppbase med 5 hjul og motvekt
Konisk innsats

Ramme

Klemmemuitter for klemmehode
Stremforsyning

Klemmespak
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Apparatbeskrivelse LEJ'SEGANGEEEEEE

» Stativer

Oppreist stativ

Klemmemutter for klemmehode
Stremforsyning
Kabelutgang

Stativsgyle

a A W N PP

Edderkoppbase med 5 hjul
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1itee Tekniske data

» Generell informasjon

4 Tekniske data

4.1 Generell informasjon
Driftsdata
Type bruk Ikke egnet for bruk i et oksygenmettet miljg
Driftsmodus Egnet for kontinuerlig bruk
Anvendte deler Enh_eten har ingen anvendte deler som kommer i direkte kontakt med
pasienten
Arbeidsavstand 300 mm

Milje- og oppbevaringsforhold

Omgivelsestemperatur 10-45 °C

Relativ luftfuktighet 30-75 %, ikke-kondenserende

Lufttrykk 700-1 060 hPa

Oppbevaring Teart og kjalig, beskyttet mot dryppende vann, ikke-kondenserende

4.2 Stremforsyning

Stremforsyning B 6400 / LED Y/C
Inngang 100-240 V ~ 2 Amax, 50/60 Hz

Utgang 3,2V === 3 Anaks
5V === 600 MAmnaks

Beskyttelse mot elektrisk stot IEI
Beskyttelsesklasse I

Beskyttelse mot inntrengning av IP 20
faste fremmedlegemer og vaesker

Integrert belysning

Med forstarrelse

3,75x/7,5x/15x% 7,5x/15x/30x
Lyskilde LED
Effektforbruk 10w
Fargetemperatur TF 5 700-6 000 K
Belysningsintensitet Ev 23 000-35 000 Ix 45 000-52 000 Ix
(ved en avstand pa 300 mm)
Belysningsfeltets diameter 78 mm 58 mm
Diameteren pa synsfeltet 76/38/19 mm 46/23/11,5 mm
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Tekniske data LE;SEGANG ::::::
ﬁ

» Standard kolposkoper

4.3 Standard kolposkoper

Vekt 2,75 kg
MalHx B x D 605 x 135 x 205 mm

Forstorrelse 7,5% _
15x °
30x _

Dioptrisk korreksjon

(¥ 7 dioptre) .

Vannrett og loddrett

finjustering L

Gront filter )

45° vinklet visning —

Vippevinkel for hodet 50°

16 /46



LE;SEGANG :::::° Tekniske data
.ﬁ‘

» Standard kolposkoper

Vekt 3,00 kg 3,10 kg
MalHx B x D 605 x 135 x 205 mm 640 x 135 x 245 mm

Forstarrelse 7,5X o Y
15x ° Y
30x ° Y
Dioptrisk korreksjon
( 7 dioptre) . e
oo g oot . .
Gront filter Y _
45° vinklet visning - Y
Vippevinkel for hodet 50° 50°

2 Ogsa som 1DS LED (forstarrelse: 3,75x/7,5x/15x)
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Tekniske data )

» Foto/videokolposkoper

4.4 Foto/videokolposkoper

3ML LED 3MVS LED Y/C NTSC
/'\
/‘\ /A
, 7’

: s 3 Wy
Q} @e\@

va (

e &=

)

l

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

Vekt 3,90 kg 4,05 kg 3,50 kg

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

Konfigurasjon

Forstorrelse 3,75x _ _ Y
7,5% ) ) ([ J
15x ® () (]
30x (Y o —
Dioptrisk korreksjon
(¥ 7 dioptre) - - ®
ijnunsrtztrti r?g loddrett ° ® °
Gront filter ® - Y
45° vinklet visning - ® —
Videokamera, integrert — — Y
Videokamera, eksternt o ) _
(?ii lz:a;?)LaEOS) ¢ ¢ B
Vippevinkel for hodet 45° 45° 50°

3 Ogsa som 3MLS LED 1" og 3MLS LED 1/2" (forstarrelse: 3,75x/7,5x/15x)
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LE;SEGANG :::::° Tekniske data
A ——

» Foto/videokolposkoper

Vekt 3,25 kg 3,60 kg
MalHx B xD 625 x 135 x 195 mm 630 x 135 x 245 mm
Komfigwasion

Forstorrelse 7,5X Y Y
15x Y Y
30x [ (]

Dioptrisk korreksjon

(7 dioptre) > L

oy . .

Gront filter [ _

45° vinklet visning - Y

Videokamera, integrert o ®

Videokamera, eksternt - -

DSLR-kamera

(Canon EOS)

Vippevinkel for hodet 50° 50°

4 Ogsa som 3MVCS LED USB (forstarrelse: 3,75x/7,5x/15x)
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Tekniske data

» Stativer

4.5

Stativer

Stativer og edderkoppbaser er tilbehgr for kolposkopet.

Oppreist stativ

?

L]

s
r

W

Swing-o-matic-stativ

Modell

Mekaniske data

Vekt (uten
edderkoppbase)

Vekt (med
edderkoppbase)

Mal H x B maks

Horisontal bevegelse

Vertikal bevegelse

Arbeidshoyde

Konfigurasjon

Stolmontering
(hoyre/venstre)

Montering av
edderkoppbase med
5 hjul

Oppreist stativ

1,75 kg

26,75 kg

670 x 120 mm
(stiv sayle)
(manuelt lasbar)

970-1090 mm
(manuelt lasbar)

bare med lett
edderkoppbase med
5 hjul (uten motvekt)

Swing-o-matic-stativ

5,00 kg

30,00 kg

680 x 640 mm

fritt roterende i en
radius pa 600 mm

(manuelt lasbar)

860-1260 mm
(manuelt lasbar)

Balance-o-matic-stativ

-

Balance-o-matic-
stativ

7,90 kg

32,90 kg

750 X 715 mm

svingende fritt i en
radius pa 600 mm

balansert zero-kraft-
bevegelse, lasbar

850-1410 mm

(to-trinns
lasemekanisme)
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LEISEGANG :i:i:: Tekniske data
» Edderkoppbase med 5 hjul

4.6 Edderkoppbase med 5 hjul

Modell Tung edderkoppbase med 5 hjul
Vekt 25,00 kg (inkl. motvekt)

Diameter 650 mm

Rullehjul Universalhjul for alle gulv, 5 lasbare hjul
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4.7

Modellnummer

Modellnummeret () bestar av felgende kategorier:

Okularvisning Forstorrelse Justering Belysning Kameragrensesnit Brikkestgrrelse
av hodet t

Siffer 1 2 3 4 5 6

Modellnavn Rett  45° 1 D S Fin  Kun vipping LED -- USB Y/C - 1/4" 1/3 1/2" 1"

vippet 15x 7.5/15/30 3.75/7.5/15 NTSC "
X X

Kode XXX — 1 2 1 2 3 1 2 1 0 1 3 0 1 2 3 5
Eksempel ;5 121100 1 2 1 1 0 0

Eksemplet viser modellnavnet for en modell 1D LED-enhet med felgende funksjoner:

Siffer 1: Rett innblikk

Siffer 2:  7,5/15/30X forstarrelse

Siffer 3:  Alternativ til finjustert heyde, vipp og skarphet
Siffer 4: LED-lys

Siffer 5: Uten kameragrensesnitt

Siffer 6: Uten brikke

Jawwnu|epo <
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» Elektromagnetisk kompatibilitet

Elektromagnetisk kompatibilitet

Leisegangs kolposkoper er ment for bruk i et miljg som oppfyller de elektromagnetiske
spesifikasjonene under.

Leisegangs kolposkoper er utformet for a motsta effektene av elekiromagnetisk
interferens (EMI) og innfri de nyeste EMC-standardene. Sveert hgye nivaer av
elektromagnetisk energi (over nivaene som er nevnt i IEC 60601-1-2) kan imidlertid
fortsatt fare til interferens.

For a redusere risikoen for EMI falger du disse anbefalingene:

o |kke sla pa eller bruk mobile kommunikasjonsenheter, f.eks. mobile toveisradioer
eller mobiltelefoner, i naerheten av enheten. Hvis bruken av slikt utstyr er pakrevd,
ma du fglge informasjonen om «anbefalt avstand» i de fglgende tabellene.

o Ved uforklarlig EMI kontrollerer du om det finnes sendere, for eksempel radio- eller
TV-stasjoner, i neerheten. Enten ma plasseringen av enheten kanskje endres, eller
du ma installere skjerming mellom senderen og enheten.

e Vi gnsker & papeke at en endring av enheten eller tillegg av tilbeher eller
komponenter kan gjgre enheten mer utsatt for interferens over radiobglger.

Tabell 1:
Rettledning og produsenterklzering — elektromagnetisk straling

Leisegangs kolposkop er tiltenkt brukt i et elektromagnetisk miljg som beskrevet nedenfor.
Brukeren av et Leisegang-kolposkop ma sikre at enheten blir brukt i et slikt milja.

Stralingstest Overensstem  Elektromagnetisk milje — veiledning

melse

RF-straling Gruppe 1 Leisegangs kolposkoper bruker kun RF-energi for interne
CISPR 11 funksjoner. Derfor er RF-strélingen veldig lav og det er lite

sannsynlig at den kan skape interferens med
nzerliggende elektronisk utstyr.

RF-straling Klasse B Leisegangs kolposkoper er egnet for bruk i alle miljger,
CISPR 11 inkludert huslige institusjoner og institusjoner direkte

tilknyttet det offentlige lavspenningsnettet som forsyner

Harmonisk utstraling Klasse A bygninger brukt til huslige formal.
IEC 61000-3-2

Spenningssvingninger/flim  Samsvar
ringsemisjon
IEC 61000-3-3
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» Elektromagnetisk kompatibilitet

Tabell 2:

°
ce0e®
cec00®
ceco0 e

Rettledning og produsenterklaering — elektromagnetisk immunitet

Leisegangs kolposkop er tiltenkt brukt i et elektromagnetisk miljg som beskrevet nedenfor.
Brukeren av et Leisegang-kolposkop ma sikre at enheten blir brukt i et slikt milja.

Immunitetstest

Elektrostatisk
utladning

IEC 61000-4-2

Hurtig elektrisk
transient/skur

IEC 61000-4-4

Overspenning
IEC 61000-4-5

Spenningsfall, korte
avbrudd og
spenningsvariasjoner
pa
stremforsyningsledni
ngene

IEC 61000-4-11

Stremfrekvens
(50/60 Hz)
magnetfelt

IEC 61000-4-8

IEC 60601 testniva

*6 kV kontakt

* 8 kV luft

+2 kV for
strgmforsyningsledninger

11 kV for inngangs-
/utgangsledninger

+ 1 kV differensialmodus
+ 2 kV normal modus

<5 % Ut (>95 % fall i
Ur) i 0,5 sykluser

<40 % Uy (>60 % fall i
Ur) i 5 sykluser.

<70 % U (>30 % fall i
Ur) i 25 sykluser

<5 % Us (>95 % fall i
Ur) i 5 sekunder

3A/m

Samsvarsniva

16 kV kontakt

£ 8 kV luft

+2 kV for
stremforsyningsledninger

11 kV for inngangs-
/utgangsledninger

+ 1 kV differensialmodus
+ 2 kV normal modus

<5 % Ut (>95 % fall i Uy)
i 0,5 sykluser

<40 % Ur (>60 % fall i
Ur) i 5 sykluser.

<70 % Ut (>30 % fall i
Ur) i 25 sykluser.

<5 % Ut (>95 % fall i Uy)
i 5 sekunder

3A/m

Obs: Us er vekselstramspenningen fgr bruk av testnivaet.

Elektromagnetisk miljo —
veiledning

Gulvene bgr veere av tre,
betong eller keramiske
fliser. Hvis gulvet er
dekket med syntetisk
materiale, skal den
relative fuktigheten veere
minst 30%.

Hovedstremforsyningen
skal veere tilsvarende den
man finner i et typisk
naeringsbygg eller et
sykehus.

Hovedstrgmforsyningen
skal veere tilsvarende den
man finner i et typisk
naeringsbygg eller et
sykehus.

Hovedstrgmforsyningen
skal veere tilsvarende den
man finner i et typisk
naeringsbygg eller et
sykehus. Hvis brukeren av
et Leisegang-kolposkop
trenger fortsatt bruk ved
forstyrrelser av
hovedstremmen,
anbefaler vi at Leisegang-
kolposkopet far strgm fra
en avbruddsfri
strgmforsyning eller et
batteri.

Strgmfrekvensen fra
magnetfeltene bgr vaere
innenfor et omrade som er
karakteristisk for et typisk
nzeringsmiljo eller et
sykehusmiljg.
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Rettledning og produsenterklaering — elektromagnetisk immunitet

Leisegangs kolposkop er tiltenkt brukt i et elektromagnetisk miljg som beskrevet nedenfor.
Brukeren av et Leisegang-kolposkop ma sikre at enheten blir brukt i et slikt milja.

Immunitetstest

Ledningsbundet
HF IEC 61000-4-6

Utstralt RF IEC
61000-4-3

IEC 60601 testniva

3 Vrms 150 kHz
til 80 MHz

3 V/m 80 MHz
til 2,5 GHz

Samsvarsniva

3V
3 Vim

Elektromagnetisk miljo —
veiledning

Flyttbart og mobilt RF-
kommunikasjonsutstyr ma ikke
brukes neermere deler av
Leisegang-kolposkopet, inkludert
ledninger, enn det som er angitt i de
anbefalte avstandene. Dette er
basert pa den gyldige formelen for
oppdateringsfrekfensen av
senderen.

Anbefalt avstand
d=1[3,5/3] VP
d =[3,5 /3] VP 80 MHz til 800 MHz
d =[7 /3] VP 800 MHz til 2,5 GHz

| dette tilfellet er P maksimal
utgangseffekt for senderen i watt
(W) i henhold til produsenten av
senderen, og d er anbefalt avstand
i meter (m).

Feltstyrken til de faste RF-senderne,
som er fastsatt av en
elektromagnetisk gjennomgang av
stedet @, skal ligge under
samsvarsnivaet i hvert
frekvensomrade ®.

Det kan oppsta
interferens i naerheten ((I'l))
av utstyr som er merket l
med felgende symbol:

Merknad 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder det haye frekvensomradet.

Merknad 2:  Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk utbredelse
pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra strukturer, gjenstander og mennesker.

g Feltstyrken til faste sendere, for eksempel basestasjoner for (mobile/tradlgse) telefoner og
offentlige landmobile radioer, amatgrradio, AM- og FM-radiostasjoner og TV-sendinger,
kan i teorien ikke anslas ngyaktig. For & vurdere det elektromagnetiske miljget grunnet
faste RF-sendere, anbefales en fabrikkutformet elektromagnetisk vurdering av omradet.
Hvis den malte feltstyrken pa stedet der Leisegang-kolposkopet blir brukt overskrider de
ovennevnte RF-samsvarsnivaene, ma man vaere spesielt oppmerksom for & garantere en
normal drift av Leisegang-kolposkopet Hvis bruken er feilaktig, kan ytterligere tiltak veere
ngdvendig, for eksempel omstilling eller omplassering av Leisegang-kolposkopet.

b) Over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz ber feltstyrken veere mindre enn 3 V/m.
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Tabell 4:

Anbefalt avstand mellom barbare/mobile RF-kommunikasjonsenheter og et
Leisegang-kolposkop — gyldig for utstyr og systemer som ikke er ment for
livsnedvendige bruksomrader

Leisegangs kolposkoper er ment for bruk i et elektromagnetisk miljg hvor den utstralte
RF-interferensen blir overvaket. Brukeren av et Leisegang-kolposkop kan bidra til a
forhindre elektromagnetisk interferens ved a opprettholde en minsteavstand mellom
baerbare/mobile RF-kommunikasjonsenheter (senderen) og Leisegang-kolposkopet
som anbefalt under. Denne minimumsavstanden bestemmes av
kommunikasjonsenhetens maksimale utgangseffekt.

Maksimal Distanse i henhold til frekvensen til sender m
utgangseffekt for : : :
sender W 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 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 sendere klassifisert med en maksimal utgangseffekt som ikke er listet ovenfor, kan den anbefalte
avstanden d i meter (m) beregnes ved hjelp av ligningen som gjelder for senderens frekvens, der P er
maksimal utgangseffektklassifisering i watt (W) i henhold til senderens produsent.

Merknad 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder det hgye frekvensomradet.

Merknad 2: Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk utbredelse
pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra strukturer, gjenstander og mennesker.
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5 Transport og oppbevaring

5.1 Oppbevaring

e Hvis eskene oppbevares over et lengre tidsrom, ma man veere oppmerksom
pa at omgivelsesforholdene er tarre, kjglige og ikke-kondenserende. Boksene
ma oppbevares beskyttet mot dryppende vann.

o Oppbevar boksene pa riktig side, i henhold til teksten «Top».

5.2 Kassering av emballasjen

',‘6 Emballasjen er laget av resirkulerbare materialer og kan resirkuleres. Bruk det
landspesifikke avfallshandteringssystemet.
-y P 9oy

Behold originalemballasjen minst sa lenge som garantiperiodens varighet. Hvis det
er ngdvendig, slik at enheten kan transporteres pa en godt beskyttet mate. Hvis
originalemballasjen ikke lenger finnes, blir emballasjekostnadene fakturert.
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6 Drift

6.1 Klargjering av kolposkopi

Installasjonen og den farste oppstarten av kolposkopet skal kun utfgres av en
kvalifisert tekniker. Ta kontakt med din leverander.

Fer du starter oppsettet, ma du kontrollere at stremkabelen er plugget inn og at
stremforsyningen er slatt pa.
6.1.1 Utforelse av hgydejusteringer

Den generelle arbeidshgyden stilles inn under monteringen av enheten. Hvis det er
ngdvendig, kan hgyden justeres:

Swing-o-matic-stativ

@ FORSIKTIG Fare for klemskader pa grunn av vekt

Stativet er tungt og kan forarsake klemskader hvis det slippes.

» Hold stativets ramme nar du justerer arbeidshgyden til
statteringen lases pa plass.

1. Hold stativets ramme og trekk ut Iasepinnen fra laseringen
(1). Flytt laseringen til ansket hayde og frigjgr lasepinnen i
riktig hull (2):

ll7\> Him

2. Sett stativets ramme forsiktig pa plass igjen.
» Den generelle arbeidshgyden er innstilt.
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» Klargjoring av kolposkopi

Balance-o-matic-stativ

Slipp lasespaken, flytt stativets ramme til gnsket hayde og
skyv lasespaken tilbake til 1ast posisjon:

—

P
P Su—

n -

| inaktiv stilling eller hvis den er utenfor arbeidsstilling, kan stativet sta i det som
kalles «parkert stilling» (oppvippet). Bevegelser oppover og nedover skal unngas i
denne stillingen, siden det kan resultere i at stgttene og stativets ramme kan bli
skadet. Vertikale bevegelser ma bare utfgres nar stativet er foldet ut.

Koblingsrer for kolposkopet

FORSIKTIG Fare for klemskader pa grunn av en plutselig senking
av kolpokopet

Kolposkopet er tungt og kan forarsake klemskader.

» Hold kolposkopet nar du Igsner klemmutteren og setter den
til den laveste posisjonen.

@ FORSIKTIG Fare for skade, skade pa enheten
Hvis koblingsrgret ikke settes dypt nok inn i stativets ramme, kan
det oppsta personskader eller materielle skader.

» Kolposkopets koblingsrgr ma alltid settes inn minst 20 cm
inn i stativets ramme for & sikre en stabil stilling.
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Forutsetninger (for balance-o-matic-stativ):

» Balance-o-matic-stativet er i last posisjon.

1. Hold kolposkophodet godt fast og I@sne klemmutteren pa
klemhodet:

2. Flytt kolposkopet til gnsket hgyde og stram il
strammutteren pa nytt. Veer oppmerksom pa minste
innsettingsdybde er pa 20 cm.

» Den generelle arbeidshagyden er innstilt.

6.1.2 Utfore en dioptrisk korreksjon

Justering for naer- eller langsynthet kan gjeres pa de to
okularene. Justeringen kan gjeres for hver oye enkeltvis
(intervall: +7 to -7 dioptere):

1=

Emmetropi Begge okularene er satt til 0.
Med briller Begge okularene er satt til 0.
Uten briller Okularene justeres individuelt.

Diopterjusteringen utfgres mens du fokuserer ved okularene
(se avsnittet 6.1.4 Justere fokuset pa okularene).
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6.1.3 Bruke et kolposkop med briller

1. Fjern de to gvre okularkoppene:

e

2. Fortsett som beskrevet i delen 6.1.4 Justere fokuset pa
okularene.

6.1.4 Justere fokuset pa okularene

1. Drei det horisontale justeringen slik at kolposkophodet star
i midtstilling.

2. Plassere kolposkopet horisontalt med en avstand pa
300 mm og foran et plant objekt (for eksempel en vegg med
mgnstre).

3. Still  inn  forsterrelsevalseveksleren til  maksimalt
forstarrelsesniva 30x (15x for kolposkoper med
forstagrrelser 3,75x/7,5x/15x):

Ve

4. Drei prismelegemene sa langt fra hverandre at du enkelt
kan se det samme bildet.
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6.1.5

5. Sitill diopterringene i begge okularene til O:

6. Med venstre gye ser du gjennom det venstre okularet. De
to viste konsentriske sirklene ma veere i fokus. Hvis dette
ikke er tilfelle, dreier du diopterringen til du kan se de to
sirklene klart og tydelig.

7. Na dreier du den horisontale justeringen til du tydelig ser
objektet med venstre gye.

8. Deretter ser gjennom det hgyre okularet med hayre agye. Vri
diopterringen til du tydelig kan se objektet med hgyre gye.

» Kolposkopet er na stilt inn slik at det alltid er i fokus for
bade gyne og ved alle forstarrelsesnivaer.

» Samtidig viser et tilkoblet kamera na ogsa et skarpt
bilde pa alle forstarrelsesnivaer.
Konfigurere arbeidsavstand

Arbeidsavstanden er 300 mm, malt fra den fremre kanten pa
det fremre objektivet og opp til overflaten av vevet.

Plasser kolposkopet innenfor denne avstanden far du starter &
arbeide med kolposkopet.
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» Bruke et kolposkop

6.2 Bruke et kolposkop

@ FORSIKTIG Fare for skade ved feil pa enheten
En defekt enhet kan forarsake skade.
» Hvis det kan antas at enheten kan ikke lenger kan brukes

sikkert, ma den tas ut av drift og sikres mot fremtidig bruk.
Ta kontakt med leverandgren.

Vi anbefaler at enheten dekkes til med et stavdeksel nar den ikke er i bruk.

6.2.1 Utfering av finjusteringer

Finjustering av drev

Bade finjusteringer i horisontal og vertikal retning og vinkelen
kan utfgres via de to finjusteringsdrevene:

7> Vertikal justering
3 ® Flytter kolposkophodet opp og ned

(maks. 80 mm).

Horisontal justering — Fokus

Flytter kolposkophodet frem og tilbake
(maks. 40 mm).

Horisontal justering — Vippe

Kolposkophodet kan vippes ved a
heve eller senke den horisontale
justeringen.
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6.2.2  Sving inn det grenne filteret

For & fa en differensiert visning av vevet kan du svinge det
granne filteret:

1 Sving inn det grenne filteret

2 Sving ut det gra@nne filteret

Modeller med en innsikt pa 45° vinkel (1DW LED, 3MLW LED, 3MVCW USB LED)
har ikke noe grant filter.

6.2.3  Justering av forsterrelser

Forstarrelsene kan stilles inn via forstarrelsevalseveksleren:
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6.2.4 Bestemme lesjonstorrelsen

Det er to konsentriske ringer integrert i venstre okular, en indre
sirkel A og en ytre sirkel B. Ved hjelp av disse ringene kan
starrelsen pa det observerte objektet anslas. Det star en
forklaring pa venstre prismelegeme som angir stgrrelsen pa de
to sirklenes diameter i mm for hvert forstgrrelsesniva:

r

Merk at & fastsla lesjonsstgrrelsen ikke er en ngyaktig malemetode og er bare en
subjektiv vurdering.
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Stelle, vedlikehold, inspeksjon

Stell og desinfeksjon

A ADVARSEL Personskader pa grunn av elektrisk stot

@ FORSIKTIG

Strgmforsyningen er ikke beskyttet mot inntrengning av vann.
Inntrengning av vaeske kan fgre til elektrisk stat.

» Trekk alltid ut stramstgpselet far rengjgring av enheten.

Kolposkop, stativ

Skade pa enheten

For a unnga skade pa enheten ma du se felgende instruksjoner

for rengjgring og desinfeksjon:

Rengjoring

»

Terk av kolposkopet og stativet med en fuktig (ikke vat) klut
med jevne mellomrom. Bruk rengjgringsveesken ved vanlig
utvanning. Deretter tgrker du av enheten med en tarr, lofri
klut. Felgende rengjgringsmidler kan brukes:

- Universalrengjgringsmidler
- Hygieniske rengjgringsmidler
- Overflaterengjgringsmidler

Desinfeksjon

»

Desinfiser enheten med vanlige desinfeksjonsmidler i
samsvar med gjeldende nasjonale hygienestandarder og i
samsvar med din egen interne hygieneplan. Fglgende
desinfeksjonsmidler kan brukes:

- Alkoholbasert desinfeksjonslasning klar til bruk, f.eks.
2-propanol (isopropanol)
- Aminbaserte desinfeksjonsmidler, f.eks. kloramin-T

- QUAT-baserte desinfeksjonsmidler (kvaternazere
ammoniumforbindelser), f.eks. dimethyl-didecyl

- Desinfeksjonsmidler basert pa aktivt oksygen
(peroksid), f.eks. oksygenfrigivende forbindelser.

Rengjerings- og desinfeksjonsmidlene ma brukes i
samsvar med produsentens spesifikasjoner med hensyn til
anbefalte eksponeringstider.

Falg felgende instruksjoner for rengjgring og desinfeksjon for a
hindre skade pa enheten:

»

En sapelgsning kan brukes til & rengjere objektivene. Kluter
egnet for bruk med optiske enheter ma brukes til tarking.

Ikke bruk noen sterke eller skurende rengjgringsmidler eller
desinfeksjonsmidler, siden disse kan skade eller korrodere
overflatene.
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Linser

@ FORSIKTIG Skade pa linsene
Rengjering og desinfeksjon utfgres pa samme mate som for

kolposkoper og stativer. For & unnga skade pa linsene ma du
falge folgende instruksjoner for rengjgring:

» En vandig sapel@sning kan brukes til rengjaring av linsene.
Spesielle linsekluter er egnet for a tarke linsene.

» Ikke bruk sterke eller korroderende rengjgrings- og
desinfeksjonsmidler! De kan forarsake skade pa overflaten.

Stremforsyning

A ADVARSEL Personskader pa grunn av elektrisk stot

Streamforsyningen er ikke beskyttet mot inntrengning av vaeske.
Inntrengning av vaeske kan fgre til elektrisk stat.

» Unnga drypp og sprut med vann for a forhindre skade pa
enheten.

» Ikke spray stremforsyningen med rengjgrings- eller
desinfeksjonsmidler.

Ytterligere komponenter (bilde-/videoadapter, bildeutstyr, kameraer)

@ FORSIKTIG Skade pa enheten
For & unngad skade pa enheten, ma du felge felgende

instruksjoner for rengjering:

» Foglg de samme instruksjonene som vist under Kolposkop,
stativ og Linser.

» Ikke forsgk & rengjere linsene pa innsiden av adapteren
eller kameraet! Dette kan fore til skade pa enhetene.

7.2 Vedlikehold

Leisegangs kolposkoper trenger lite vedlikehold, inneholder ingen slitedeler og
krever ingen kalibrering eller forebyggende vedlikehold innenfor den angitte
forventede levetiden.

Far hver bruk ma du kontrollere enheten for eventuelle synlige skader. En
inspeksjon av den elektriske sikkerheten i forbindelse med en funksjonstest i
samsvar med informasjonen fra standard IEC 62353 ma utfgres etter hver
reparasjon og minst hvert 3. ar. Spesifikke funksjonstester er ikke definert.

Leisegang spesifiserer ikke testmetoden som ma brukes for & teste den elektriske
sikkerheten, sa hver av metodene vist i tidligere nevnte standarden er fillatt for
maling av enheter i beskyttelsesklasse II.
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Stelle, vedlikehold, inspeksjon

Siden kolposkopet ikke har noen applikasjonsende og ikke er i direkte kontakt med
pasienten, ma grenseverdiene for enheter med type B applikasjonsdel brukes for

evalueringen.

7.3 Inspeksjon, gjentatte tester

Leisegang Feinmechanik-Optik GmbH anbefaler en regelmessig inspeksjon av
enheten hvert 3. ar. Ta kontakt med din leverander for ytterligere informasjon.
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Reparasjon

e Reparasjoner kan bare utfgres av autoriserte personer eller organisasjoner.
Hvis det er behov for en ngdvendig reparasjon, kan du kontakte leverandgren.

e Send enheten i renset og desinfisert tilstand. Ta hensyn til informasjonen i
kapittel 7 Stelle, vedlikehold, inspeksjon. Legg ved skriftlig bevis pa rengjaring
og desinfeksjon sammen med enheten.

o Enheten ma pakkes stet- og bruddsikkert. Bruk originalemballasje hvis det er
mulig.
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Kundeservice

Hvis du har tekniske problemer, sparsmal eller klager, kan du kontakte leverandgren.

| tilfelle klager ma du alltid oppgi felgende informasjon:
e  Ordrenummer

e Modellnummer () og

e Serienummer (SN) for komponentene

Serienumrene finner du pa de respektive typeskiltene:

COLPOSCOPE (
REE. =221112

: e
ad Leisegang GmbH mw.m.=

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
00460

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

ol Leisigang GntH
Leloiztr 3, 040628 Berin
B
i LEISEGANG
\ade in Germany.

HUEDCAL EQUIPHENT WITH RESPECT
ELECTRICAL SHOCK: FIREAND

Typeskiltene som vises, er bare eksempler.

40/ 46



;1itee Kassering av utrangert utstyr

10 Kassering av utrangert utstyr

Land i EU

| henhold til EU-direktivet om avfall fra elektrisk og elektronisk utstyr (WEEE)

(2002/96/EU) ma avfall fra elektrisk og elektronisk utstyr kasseres separat. Derfor

ma du ikke kassere det gamle utstyret sammen med normalt husholdningsavfall,

men heller ta det med til det lokale oppsamlingsstedet eller ta kontakt med
I [everandaren.

Land utenfor EU

Andre regler kan gjelde i land utenfor EU, sa veer oppmerksom pa dine lokale
forskrifter.
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Ordliste

Dioptrisk korreksjon

Arbeidsavstand

Fargetemperatur TF

Lysfeltets diameter

Diameteren pa synsfeltet
Gront filter

Belysningens intensitet Ev
LED
Okular

Stralebane, konvergerende

Hvitbalanse

°
ce0e®
cec00®
ceco0 e

Kompensasjon av kort- eller langsynthet. Dette kan gjgres
for hvert gye enkeltvis ved hjelp av de to okularene
(intervall: +7 to -7 dioptere).

Avstand fra fremre objektiv til objektniva (= 300 mm).

Angir fargeinntrykket fra en lyskilde. Ved hjelp av
fargetemperatur kan du angi fargen pa en lyskilde i relasjon
(«varmt» eller «kaldt» lys) til fargen pa naturlig lys (sollys).
Méleenheten for fargetemperatur er Kelvin (K).

Starrelsen pa feltet som belyses pa 300 mm avstand.

Den synlige omradet pa et objekt som kan ses gjennom
kolposkopet. Jo sterre forstarrelsesnivaet er, desto mindre
blir synsfeltet og omvendt.

Et fargefilter som gjer redt og blatt lys merkere og gjer det
grenne lyset lysere. Dermed gkes kontrasten pa bildet og
blodkar vises tydeligere.

Angir lysende fluks fra en lyskilde pa et bestemt omrade.
Maleenheten for belysningsintensitet er lux (forkortet.: Ix).

Light Esender- Dlode. Elektronisk halvlederenhet som
sender ut lys ndr en elektrisk strem passerer giennom.

Den optiske delen som er vendt mot gynene, der det
forstgrrede bildet som blir produsert av kolposkopet vises.

De to lysstralene for gynene gar sammen i et punkt som
ligger 300 mm foran det fremre objektivet. Denne
avstanden er i samsvar med arbeidsavstanden. Pa denne
maten trenger ikke @yet & fokusere pa dette punktet pa
egen hand, som med en parallell stralebane, derfor blir
arbeidet ogsa mindre slitsomt.

Hvitbalanse brukes til & kalibrere kameraet il
fargetemperaturen som stedets lys har. Dette sikrer at
kameraet viser hvit — og dermed alle andre nyanser — riktig.
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