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tee® Uréeni ucelu

» Zamyslené pouZiti

Urceni ucelu

Zamyslené pouziti

Kolposkopy Leisegang se pouzivaji pfi gynekologickych vysettenich ke zvétSenému zobrazeni
a bezdotykovému pozorovani vnéjsich Zenskych pohlavnich organt (vulvy, vaginy, délozniho
¢ipku) ve viditelné oblasti. Kolposkopy ale mohou slouzit i ke zvétSenému zobrazeni

a bezdotykovému sledovani jinych vnéjsich organd.

Foto- a videokolposkopy Leisegang s integrovanou nebo externé pripojenou kamerou je
kromé toho mozné pouzit také k dokumentaci nélez(.

Kolposkopy Leisegang slouZi pouze jako prostiedek ke stanoveni diagndzy. Vzdy je nutné
zohlednit i dalsi nalezy.

Indikace a oblast pouziti

Kolposkopy Leisegang se pouzivaji pti gynekologickych vysettenich ke zvétSenému,
bezdotykovému pozorovani vnéjsich Zenskych pohlavnich organt (vulvy, vaginy, délozniho
Cipku).

Ptistroj je urceny k pouZiti v 1ékarskych ordinacich a/nebo na klinikach. Pristroj je vhodny

k pouziti na operacnich salech, ale nikoli v mistech, kde se nachazi MR, CT, diatermie,
systémy identifikace na radiové frekvenci (RFID) a elektromagnetické bezpecnostni systémy,
jako jsou detektory kovd.

Kolposkop je urcen pro vicenasobné poutziti. Kapitola 7.1 Péce a dezinfekce popisuje
informace o Cisténi a dezinfekci.

Kolposkopie — cytologické nalezy:
e Podezreni na karcinom

e Podezreni na dysplasii lehkého a vyssiho stupné (odchylka struktury tkané od normalniho
obrazu)

e Glandularni atypické nalezy (glandularni, eventualné zanétem podminéné atypické
epitely (odchylka od normalu), které nespliuji kritéria dysplasie)

e Nejasné nalezy z cytologickych stér( (Pap stér, cytologie na tenké vrstvé)

e Podezrelé stéry u pacientek, které se nachazeji ve stavu snizené imunity (potlaceni
obranyschopnosti organismu), napf. z divodu HIV infekce nebo transplantace organt

Kolposkopie — dalsi ndlezy:

e Potvrzena infekce HPV (lidské papilomaviry: viry, které zpUsobuji rakovinu déloZniho
hrdla)

e Kontaktni krvaceni (krvaceni pti kontaktu se sliznici, napf. po pohlavnim styku)

e Pretrvavajici poSevni vytok

e Makroskopické podezieni v oblasti déloZzniho hrdla (zmény, které jsou viditelné pouhym
okem)

e Polypy délozniho hrdla (nezhoubné vyrustky sliznice v kanalu délozniho hrdla)
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» UZivatelé a prostredi pro uZivani

1.3

1.4

1.5

1.6

1.7

1.8

7 ré

UzZivatelé a prostredi pro uzivani

UZivatelé
Skupina uZivatelQ Kvalifikace Cinnost
Koncovy uZivatel: Gynekolog Provozovani pfistroje
Zdravotnicti pracovnici
(lékati)
Koncovy uZivatel: Zdravotnické skoleni Udrzba ptistroje

Zdravotnicky personal

Prostfedi pro pouzivani

Kolposkopy Leisegang jsou urceny pro pouZiti v mistnostech pro Iékarské ucely.

Dodrzujte mistni pozadavky na elektroinstalaci.

Populace pacientu

Pokud se kolposkopy Leisegang pouZivaji na anatomiich definovanych v indikacich a oblasti
poufZiti, zahrnuje cilova populace pacienttd podle Usudku zdravotnického pracovnika dospélé
a dospivajici Zzeny.

Kontraindikace

Nejsou znamy zadné kontraindikace pouZiti kolposkopl Leisegang.

Vedlejsi ucinky

Nejsou znamy Zadné vedlejsi uéinky pouziti kolposkopl Leisegang.

Klinické pfinosy

Kolposkopy Leisegang pomahaji pfi sledovani, zda se na vnéjsich Zenskych pohlavnich
organech (vulvé, vaginé, déloznim Cipku) nenachazeji abnormality, a pfi dalSim vySetieni na
zakladé neprikaznych screeningovych testl na rakovinu délozniho Cipku.

organy nebo jiné vnéjsi organy a umoznuji mobilitu a minimalni interakci s Iékarem.

Vykonové charakteristiky

KdyzZ se kolposkopy Leisegang pouZivaji podle pokyn( vyrobce, jsou urceny k neinvazivnimu
zvétsenému bezkontaktnimu prohlizeni vnéjsich Zenskych pohlavnich organa (vulva, vagina,
délozni ¢ipek) nebo jinych vnéjsich organt ve viditelné oblasti a umoznujici mobilitu

a minimalni interakce s |ékafem.
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1.9

1.10

1.10.1

1.10.2

Vseobecné uzivatelské pokyny

Uréeni ucelu

» Vseobecné uzivatelské pokyny

Tento navod k pouZiti popisuje pouzivani a obsluhu kolposkopt Leisegang v souladu s jejich
Ucelem. Montaze a opravy kolposkopu jsou popsany v montaznim navodé a v ndvodu

k opravam.

ZdUraznéni

Zdaraznéni

Kurziva

Tucné

Funkce

0Odkaz na jiné kapitoly nebo mista

v textu

Cisla odkazujici na vyobrazen,

zdUraznéni

Bezpecnostni pokyny

Vyznam symbolli v tomto navodu

Symbol

Vyznam symboll na pfistroji a obalu

Symbol

C€
ul

“
2]

(), &9

Vyznam

Priklad

Dbejte na pokyny, které jsou
uvedeny v kapitole Kryt hlavy
kolposkopu.

(1)

Potiebné informace pro nasledné kroky; informace a tipy.

Bezpecnostni pokyn ,,Pozor*

Upozorriuje na nebezpedi, které maze vést k lehkému trazu nebo k hmotnym

Skodam.

Bezpecnostni pokyn ,Varovani“

Upozornuje na nebezpeci, které mize vést k tézkym zranénim nebo umrti.

Vyznam

Shoda vyrobku s prislusnymi
smérnicemi EU (a narodnimi
zakony)

Adresa vyrobce

Sériové Cislo vyrobku

Prepravovat a skladovat v suchu

Pripustna vlhkost vzduchu pfi

prepraveé a skladovani

Pripustné rozpéti tlaku pri
prepravé a skladovani

Symbol

<

(H

\}SSIF/(.

&)

op
]

REF

Y
e

IP

Vyznam

Shoda vyrobku s americkymi
a kanadskymi bezpecnostnimi
pozadavky.

Datum vyroby

Modelové ¢islo vyrobku

Krehké; prepravovat a skladovat
s opatrnosti, chranit pfed padem

Pripustné rozmezi teplot pri
prepraveé a skladovani

Druh ochrany; ochrana proti
vhniknuti pevnych cizich téles a vody
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» Bezpecnostni pokyny

Symbol Vyznam Symbol Vyznam
T T Preprava a skladovani tak, aby (((-j)) V blizkosti takto oznacenych
Sipka smérovala vZdy nahoru ‘ pristrojt muze dojit
k elektromagnetickym porucham
.‘ Recyklace obalovych materialt Oddélena likvidace elektrického
".‘ opadu
|
E]E:I Dbejte na navod k pouziti Kolposkop Obecné oznaceni pristroje podle
Global Medical Device
Nomenclature (GMDN)
Stridavy proud = == == Stejnosmérny proud
/‘\_,
D Ochranna trida Il M D Zdravotnicky prostredek

1.10.3 Bezpecnostni opatieni a pokyny

Pfed uvedenim do provozu a pouZitim si pozorné prectéte nasledujici bezpecnostni pokyny:

e Tento navod je soucasti pristroje a je treba ho uchovat po celou dobu, kdy bude
pristroj slouzit.

e Meéjte tento navod pripraveny k nahlédnuti a predejte ho dalsim uzivateliim vyrobku.
e Dbejte na prakticky orientované bezpecnostni pokyny v prislusnych kapitolach.
e Kolposkop pouzivejte vyhradné spolecné se stativy a prislusenstvim Leisegang.

e Nedistoty a prach mohou poskodit funkcénost pristroje. Z tohoto dlivodu chrarite
pristroj, pokud ho nepouzivate, dodanym ochrannym krytim proti prachu. Pred
zakrytim pfistroje zkontrolujte, zda je pristroj vypnuty.

e Pfinastavovani vysky hlavy kolposkopu a pfi nastavovani vysky otocného stativu
existuje nebezpeci primacknuti. Dbejte proto na bezpecnostni pokyny v pfislusnych
kapitolach.

e Nasazovaci trubice kolposkopu musi byt vzdy zastr¢ena minimalné 20 cm hluboko do
ramu stativu, aby byl stabilni.

e Odpadni elektricka a elektronicka zatizeni nesméji byt likvidovana spolu s domacim
odpadem. Predavejte elektricky odpad podle pfislusné narodni regulace k oddélené
likvidaci nebo stary elektricky pristroj odevzdejte svému dodavateli nebo spolecnosti
Leisegang Feinmechanik-Optik GmbH.

f:i e  Pfistroj smi byt pouzivan pouze v suchych prostorach bez sttikajici vody.
e Pristroj nesmi byt provozovan v prostredi s vysokou koncentraci kysliku.
e Pristroj postavte do stabilni pozice.
o Neprejizdéjte pristrojem pres kabely a hadice lezici na zemi.

e Na pristroj nezavésujte zadné dalsi predméty, které nejsou k tomuto ucelu vyslovné
urceny.

e Neopirejte se o pristroj.

e Nezakryvejte chladici otvory napajeciho zdroje ani chladici otvory LED osvétleni. Mlize
to vést k prehrati a poskozeni pristroje.

e Umistéte pfistroj tak, aby bylo mozné se snadno dostat k sitovému kabelu.

e Sitovy kabel pouze vytdhnéte ze zasuvky.
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» Bezpecnostni pokyny

Nikdy neodstranujte nacvakavaci ferity na USB kabelech, protoze by jinak mohlo dojit
k elektromagnetickému ruseni.

NepouZivejte mechanicky poskozené napajeci zdroje, sitové kabely, svételné kabely
nebo sitové zastrcky. Vadné dily musi byt vyménény kvalifikovanym a autorizovanym
odbornym personalem. Kontaktujte za timto Ucelem svého dodavatele.

Na pfristroji neprovadéjte zadné prestavby, protoZe jinak neni mozné zarucit jeho
bezpecny provoz a zanikaji veskeré naroky na garanci a zaruky vici spolecnosti
Leisegang Feinmechanik-Optik GmbH.

Pfed vyménou jiSténi a pred CiSténim pristroje je vidy nutné vytdhnout zastrcku ze
zasuvky.

Napajeci zdroj neni chranén proti kapajici a strikajici vodé. Vniknuti vody muiZe vést
k drazu elektrickym proudem. Z tohoto ddvodu pfi Cisténi pristroje zajistéte, aby

s nim nepfichazely do kontaktu zadné kapky. Nad kolposkop také neni dovoleno
instalovat infuzni ptistroje, napf. infuzni sacky, lahve nebo vedeni, protoze by mohlo
dojit k moznému ohrozeni kapkami vody.
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» Vyrobce

2 Obchodovatelnost

2.1 Vyrobce

I LEISEGANG Feinmechanik-Optik GmbH

Leibnizstr. 32

10625 Berlin

Tel: +49 30 319009-0

Fax: +49 30 313 599-2

E-mail: sales.leisegang@coopersurgical.com

2.2 Zdravotnicky prostredek a umisténi na trhu

Kolposkopy Leisegang jsou podle pfilohy VIl oddilu Ill nafizeni (EU) 2017/745
z 5. Dubna 2017 zdravotnickymi prostredky tfidy I.

Spolecnost Leisegang Feinmechanik-Optik GmbH ziskala v procesu posouzeni shody podle
tohoto nafizeni o zdravotnickych prostfedcich potvrzeni, Ze kolposkopy Leisegang a jejich
prislusenstvi spliuji zdkladni pozadavky na bezpecnost a ucinnost podle tohoto naftizeni.

Pro oznaceni shody s témito pozadavky jsou pfistroje opatfeny znackou CE. V zavislosti na
dohodé muzete ke kazdému kolposkopu obdrzZet kopii prohlaseni o shodé vydaného podle
prilohy IV nafizeni o zdravotnickych prostfedcich.

2.3 Informace o zaruce

Spoleénost Leisegang Feinmechanik-Optik GmbH mUZe zarucit bezpecnost, spolehlivost
a vykon svych kolposkopd jen tehdy, pokud uZivatel dodrzuje pokyny uvedené v tomto
navodu k pouziti.

Zaruka zahrnuje opravu nebo vyménu vadného dilu, pokud tyto vady souvisi s vyrobou nebo
materidlem.

Nasledujici jednani jsou ddvodem k okamZitému zneplatnéni zaruky:

e nedodrzeni ur¢eného Ucelu pouzivani kolposkopu,

e nespravny provoz systému kolposkopu,

e chyby nebo vypadky pfistroje, které byly zplsobeny nespravnym provozem nebo béznym
opotrebenim,

e konfigurace zafizeni, které spolecnost Leisegang nedoporucuje,
e modifikace nebo zmény kolposkopu provedené neopravnénou osobou;

e nedodrzovani platnych norem tykajicich se elektrickych instalaci.
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iiecee Obchodovatelnost

» Oznamovdni zdavaznych neZddoucich prihod

24 Oznamovani zavaznych nezadoucich prihod

UPOZORNENI: Pokud existuje jakékoli podezieni, 7e poufiti kolposkopu Leisegang souvisf
nebo by mohlo byt pri¢inné souviset se zavaznou nezadouci prihodou, je treba
podrobnosti o nezadouci prfihodé nahlasit spolecnosti CooperSurgical telefonicky na ¢islo
+49 30 319009-0 nebo prostrednictvim e-mailu na adresu complaint-
group.leisegang@coopersurgical.com a mistnimu zdravotnimu Uradu ve vasi zemi.

»,Zavaznou nezadouci prihodou” se rozumi jakdkoli porucha nebo zhorseni vlastnosti nebo

vykonu pristroje dodavaného na trh, véetné chyb poufZiti zplsobenych ergonomickymi

vlastnostmi, jakoz i jakdkoli nedostatecnost informaci poskytovanych vyrobcem a jakékoli

nezadouci vedlejsi Gcinky, které primo nebo neprimo vedly nebo by mohly vést

k nasledujicimu:

a) umrti pacienta, uzivatele nebo jiné osoby,

b) docasné nebo trvalé vazné zhorseni zdravotniho stavu pacienta, uzivatele nebo jiné
osoby,

c) vainé ohrozeni verejného zdravi.
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Popis zaFizeni LEISEGANG ::::::

» DilezZité vykonové charakteristiky

3 Popis zarizeni

3.1 Dulezité vykonové charakteristiky

VSechny kolposkopy Leisegang se vyznacuji nasledujicimi viastnostmi:

sbihavé paprsky; paprsky se sbihaji v pracovni vzddlenosti 300 mm,
pracovni vzdalenost 300 mm,

zeleny filtr pro sledovani cév (s vyjimkou pfistroja s thlovym okuldrem),
kompenzace ametropie pomoci nastavitelnych okulard,

LED osvétleni s intenzitou osvétleni 45 000-52 000 Ix* a barevna teplota mezi
5700-6000 K,

Kolposkopy Leisegang jsou dimenzovany na provozni zivotnost 10 let.

3.2 Kolposkop

Predni strana

Zadni strana

1 Meénic zvétseni 8 LED osvétlovaci jednotka

2 Horizontdlni nastaveni 9 Zeleny filtr

3 Nasazovaci trubice 10 Stahovaci matice pro naklanéni
(viz ptiloha)

4 Vertikalni nastaveni 11 Svételny kabel

5 Z4vit pro adaptér 12 Okulary

6 Predni optika 13 Téleso mikroskopu s hranolem

7 Svételnd optika

123 000-35 000 Ix pro kolposkopy s Grovnémi zvétieni 3,75x/7,5%/15x.
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LEiSEGANG :::::: Popis zaFizeni
/’—’—\
» Kolposkop

Typovy stitek kolposkopu
Modelové &islo ® rC_C|)|_POSCOPE —-CF;: Oznaceni pfistroje
j_? E-FJ 3MVC - 121112 | CE symbol
E e
Sériové ¢islo B3 SN 00-000000  12015-01—— Datum vyroby
_&1 % wal Leisegang GmbH AL T~ Vstup
S ae o = . (‘—{

Vyrobce /‘ﬂ_:;:_, Leibnizstr. 32, D-10625 Berlin 3 —— Oddélens likvidace

elektrického opadu
Napdjeci zdroj

A VAROVANI Uraz elektrickym proudem

PoufZiti ciziho napdjeciho zdroje mlze vést k Grazu elektrickym
proudem.

P Vyse uvedené modely kolposkopl se musi pouZivat jen se
jmenovanymi napajecimi zdroji!

\é-—@

-

=

%:// ¢

1 Spina&/vypinad

2 Kontrola jasu
3 Pfipojeni sitového kabelu
4 Drzak jisténi

5 Zdirka konektoru s bajonetovym uzavérem pro
svételny kabel
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Popis zafizeni LEiSEGANGEEEE::
» Kolposkop -

Typovy stitek napajeciho zdroje

POWER SUPPLY = Oznaceni pristroje
FOR COLPOSCOPE
Modelové tiso ————— REF, B6400 / LED Y/C c €
00-000000 '

2015-01
Vstup. ———————— | |nput : 100-240V~ ,50/60Hz, 2A T
Vystup ——— | Qutput: 3.2V,3A = D
5V,600mA = [ —|

n

— CE symbol
Sériové Cislo

NE]

Datum vyroby

= Ochranna trida Il

k ol Leisegang GmbH —— Vyrobce
Leibnizstr. 32, D-10625 Berlin

&y.ssw,(.o

c us LEISEGANG

Made in Germany
MEDICAL EQUIPMENT WITH RESPECT
TO ELECTRICAL SHOCK; FIRE AND

MECHANICAL HAZARD ONLY IN P20 — TP ochrany
Dbeit (vod ACCORDANGE WITH AAMANSI
5 €Jt€ na navo ES60601-1 AND CANICSA C22:2 _~ Oddélend likvidace
ouziti OERET g] e
P No. 60601.1: elektrického opadu
14MY Rev. 2.0 T
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LEISEGANG ::iii:

3.3

Stativy

Otocny stativ

(=Y

O ® N o u b~ W N

Hvézdicova rukojet se sroubem
Sloup pojizdného krize

Upinaci priruba

Vyrovnavaci prstenec

Kénicka vlozka

Pojizdny 5ramenny kfiz s protivahou
Ram

Stahovaci matice upinaci hlavy

Nap3jeci zdroj

Popis zaFizeni
» Stativy

Vykyvny stativ

W ® N o Uu B W N =

[ =Y
[ =)

Vyrovnavaci libela

Sloup vykyvného stativu

Trubice s pruzinovou osou

Upinaci par

Nastavovaci krouzek pro taznou pruzinu
Pojizdny 5ramenny kfiz s protivahou
Kénicka vlozka

Ram

Stahovaci matice upinaci hlavy

Nap3jeci zdroj

Svéraci paka
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Popi

s zafizeni

» Stativy

Vertikalni stativ

A W N

Stahovaci matice upinaci hlavy

Nap3jeci zdroj
Vyusténi kabelu
Sloup stativu

Sramenny pojizdny kFiz

LEISEGANG :::i::
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4 Technicka data

4.1 Obecné informace

Provozni udaje
Typ pouziti
Provozni rezim

PriloZné casti

Pracovni vzdalenost
Podminky okoli a skladovani
Teplota okolniho prostredi
Relativni vlhkost

Tlak vzduchu

Skladovani

4.2 Napajeci zdroj

Technicka data

» Obecné informace

Neni vhodné pro pouziti v prostredi s vysokou koncentraci kysliku

Vhodné pro dlouhodoby provoz

Pristroj nema zadné prilozné casti, které prichazi do primého styku

s pacientem

300 mm

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

Sucho, chlad, ochrana proti vodé, nekondenzujici

Napajeci zdroj B 6400 / LED Y/C

Vstup

Vystup

Ochrana proti urazu elektrickym proudem

100-240 V ~ 2 Amax, 50/60 Hz

3,2V === 3 Anax
5V === 600 MAmax

IE Ochranna trida Il

Ochrana proti vniknuti ciziho télesa nebo  IP 20

kapaliny

Integrované osvétleni

Zdroj svétla
Prikon

Intenzita osvétleni Ey
(ve vzdalenosti 300 mm)

Prameér svételného pole

Pramér zorného pole

3,75%/7,5%/15x

23 000-35 000 Ix

78 mm

76/38/19 mm

Se zvétSenim
7,5%/15%/30x
LED
10w
45 000-52 000 Ix

58 mm

46/23/11,5 mm
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Technickad data LE"SEGMG;;EEEE
m

» Standardni kolposkopy

4.3 Standardni kolposkopy

Hmotnost 2,75 kg
Rozméry 605 x 135 x 205 mm
Vx§xH
Zvétseni 7,5% _
15x [
30x

Dioptricka korekce

(17 dioptrii) ¢
!-Ioriz?ntélnl' a v¢'ertikéln|' °
jemné nastaveni

Zeleny filtr ()
Uhel vhledu 45° =
Uhel sklonu 50°
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LE;SEGANG :::i:: Technickd data
P

» Standardni kolposkopy

Hmotnost 3,00 kg 3,10 kg

Rozméry 605 x 135 x 205 mm 640 x 135 x 245 mm

Vx8§xH

Zvétseni 7,5% () ()
15x PY P
30x P P

Dioptricka korekce

S ® ®

(17 dioptrii)

Horizontalni a vertikalni

. a o [ J [ J

jemné nastaveni

Zeleny filtr () =

Uhel vhledu 45° - °

Uhel sklonu 50° 50°

2 Také jako 1DS LED (zvétieni: 3,75x/7,5x/15x)
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Technicka data
» Foto a videokolposkopy

4.4 Foto a videokolposkopy

3ML LED

Model 3ML3 LED

Mechanicka data

Hmotnost 3,90 kg

Rozméry 660 x 135 x 210 mm

VxSxH

Konfigurace

Zvétseni 3,75% _
7,5% Y
15x Y
30x Y

Dioptricka korekce

L ®

(7 dioptrii)

Horizontalni a vertikalni e

jemné nastaveni

Zeleny filtr ()

Uhel vhledu 45° -

Videokamera, integrovana =

Videokamera, externi [

Fotoaparat DSLR °

(napf. Canon EOS)

Uhel sklonu 45°

3 Také jako 3MLS LED 1", 3MLS LED 1/2" (zvét$eni: 3,75x/7,5%/15x)

3MLW LED

3MLW LED

4,05 kg
675 x 135 x 240 mm
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2se Technickd data

» Foto a videokolposkopy

3MVC LED USB 3MVCW LED USB

Model 3MVC LED USB* 3MVCW LED USB
Mechanicka data
Hmotnost 3,25 kg 3,60 kg

Rozméry 625 x 135 x 195 mm 630 x 135 x 245 mm
VxSxH

Konfigurace
Zvétseni 7,5% ) )

15x

Dioptricka korekce
(7 dioptrii)

Horizontalni a vertikalni
jemné nastaveni

Zeleny filtr () -
Uhel vhledu 45° = (]
Videokamera, integrovana () [ )
Videokamera, externi - _

Fotoaparat DSLR
(Canon EOS)

Uhel sklonu 50° 50°

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

21/46



Technicka data iilcee

» Stativy

4.5 Stativy

Stativy a pojizdné kfize jsou prislusenstvi pro kolposkopy (viz priloha)

Vertikalni stativ Otocny stativ Vykyvny stativ

Model Vertikalni stativ Otocny stativ Vykyvny stativ

Mechanicka data

Hmotnost 1,75 kg 5,00 kg 7,90 kg
(bez pojizdného kFize)
Hmotnost 26,75 kg 30,00 kg 32,90 kg
(s pojizdnym kFizem)
Rozméry 670 x 120 mm 680 x 640 mm 750 x 715 mm
V x §max
Horizontalni pohyb - volné otocitelny volné otocitelny
(pevny sloup) s polomérem 600 mm s polomérem 600 mm
Vertikalni pohyb - - vyvazeny pohyb za pouziti
(nastavitelné manualné)  (nastavitelné manudalné)  nulové sily, aretovatelné
Pracovni vyska 970-1090 mm 970-1090 mm 780-1200 mm
(nastavitelné manualné)  (nastavitelné manudlné)  (dvoustupriova aretacni
packa)
Konfigurace
Montaz na kreslo
- (] (
(vpravo/vlevo)
Montaz 5ramenného jen s lehkym S5ramennym
pojizdného krize pojizdnym krizem [ J ([

(bez protivahy)
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LE;SEGANG :::::: Technické data

» 5Sramenny pojizdny kriZ

4.6 5ramenny pojizdny kFiz

Model Tézky Sramenny pojizdny kFiz

Hmotnost 25,00 kg (vcetné protivahy)

Primér 750 mm

Kolecka Univerzalni kolecka pro vsechny povrchy,

5 nastavitelnych kolecek
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v oS
n (4]
s v N n
4.7 Modelové cCislo >
°§ S
. e I . S a
Modelové cislo () se sklada z nasledujicich kategorii: o X
Q
b Q.
. S o
Uhel okularu Zvétseni Nastaveni hlavy Osvétleni Rozhrani fotoaparatu Velikost Cipu as o
S =~
Index 1 2 3 4 5 6 Q
Oznaéeni modelu P¥imy 45° 1 D S Jemné Jen naklonéni LED --  USB Y/CNTSC -- 1/4" 1/3" 1/2" 1"
naklonény 15y 75/15/30x 3,75/7,5/15%
Kéd XXX — 1 2 1 2 3 1 2 1 0 1 3 0o 1 2 3 5
Priklad: 1D-121100 1 2 1 1 0 0

Uvedeny pftiklad ukazuje modelové oznaceni pfistroje 1D LED s ndsledujicimi vlastnostmi:

Index 1:  Pfimy vhled

Index 2:  ZvétSeni 7,5/15/30x%

Index 3: Jemné nastaveni vysky, sklonu a ostrosti
Index 4: Osvétleni LED

Index 5: Bez rozhrani fotoaparatu

Index 6: Bez Cipu
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2se Technickd data

» Elektromagneticka kompatibilita

Elektromagneticka kompatibilita

Kolposkopy Leisegang jsou urceny pro pouZiti v prostredi, které odpovida nize uvedenym
elektromagnetickym specifikacim.

Kolposkopy Leisegang jsou koncipovany tak, aby odolaly vlivim elektromagnetického ruseni
a odpovidaly nejnové;jsim platnym standardiim pro elektromagnetickou kompatibilitu.
Presto mohou vysoké hodnoty elektromagnetické energie (vys$Si nez mnozstvi stanovené

v IEC 60601-1-2) zpUsobit ruseni.

Pro snizeni rizika elektromagnetického ruseni byste méli dodrzovat nasledujici opatreni:

e V blizkosti pfistroje nezapinat a nepouzivat zddné mobilni radiové pfistroje jako jsou
napfiklad mobilni radiostanice nebo mobilni telefony. Pokud je poufZiti takovych
pfistrojui nutné, dodrzujte udaje o ,doporuceném odstupu®, které jsou uvedené
v nasledujicich tabulkach.

e V pripadé nevysvétlitelného elektromagnetického ruseni zkontrolujte, zda se v okoli
nenachdzeji pfenosova zafizeni, jako napfriklad radio nebo televizni pfistroje. Pfipadné
musi dojit ke zméné umisténi pristroje nebo musi byt provedeno odstinéni mezi
vysila¢em a pfistrojem.

e Upozoriiujeme, Ze zmény provedené na pristroji, pfipadné pfipojeni prislusenstvi nebo
dalsich dilG, mohou zpUsobit vétsi citlivost pfistroje vici vlivu vysokofrekvencnich vin.

Tabulka 1:
Navod a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické zareni

Kolposkopy Leisegang jsou urceny k pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém prostredi.
UZivatel kolposkopu Leisegang se musi ujistit, Ze je pFistroj provozovan v takovém prostiedi.

Testy zareni Shoda Elektromagnetické prostredi — navod

KV zareni
CISPR 11

KV zareni
CISPR 11

Harmonické zareni Trida A

Skupina 1 Kolposkopy Leisegang pouzivaji kratkovinné zareni jen pro
vnitini funkce. Kratkovinné zareni je proto slabé
a nezplsobuje dle predpokladi Zadné ruseni sousednich
elektronickych zafizeni.

Trida B Kolposkopy Leisegang jsou vhodné pro pouziti ve vsech
prostredich, v€etné domaciho prostredi, a v zafizenich, ktera
jsou piimo napojena na verejnou prenosovou soustavu, kterd
dodava napéti do obytnych budov.

IEC 61000-3-2

Vykyvy napéti / flicker Soubhlasi
IEC 61000-3-3
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Technicka data

» Elektromagneticka kompatibilita

Tabulka 2:

Navod a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Kolposkopy Leisegang jsou urceny k pouZiti v nize uvedeném elektromagnetickém prostredi.
Uzivatel kolposkopu Leisegang se musi ujistit, Ze je pristroj provozovan v takovém prostredi.

Zkouska odolnosti

Elektrostaticky vyboj
(ESD)

IEC 61000-4-2

Rychlé prechodné
jevy/vybuchy

IEC 61000-4-4

Vysoké napéti
IEC 61000-4-5

Pokles napéti, kratka
preruseni a kolisani
napéti na vstupnim
elektrickém vedeni

IEC 61000-4-11

Magnetické pole
sitové frekvence
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

Testovaci uroven
IEC 60601

kontakt +8 kV

Vzduch 15 kV

+2 kV pro elektrické
vedeni

+1 kV pro vstupni
a vystupni vedeni

+1 kV symetricky provoz

+2 kV asymetricky provoz

<5% UT (>95%
poklesu UT) pro 0,5 cyklu

<40% UT (>60 %
poklesu UT) pro 5 cykld.

<70% UT (>30%
poklesu UT) pro 25 cyklG

<5% UT (> 95 % poklesu
UT) po dobu 5 sekund

30 A/m

Uroveii shody

kontakt +8 kV

Vzduch 15 kV

+2 kV pro elektrické
vedeni

+1 kV pro vstupni
a vystupni vedeni

+1 kV symetricky provoz

+2 kV asymetricky provoz

<5% UT (>95%
poklesu UT) pro 0,5 cyklu

<40% UT (>60 %
poklesu UT) pro 5 cykld.

<70% UT (>30%
poklesu UT) pro 25 cykld.

<5% UT (> 95 % poklesu
UT) po dobu 5 sekund

30 A/m

Poznamka: UT je stfidavé napéti pred pouzitim testovaci Urovné.

Elektromagnetické
prostiedi — navod

Podlahy by mély byt ze dreva,
betonu nebo keramickych
dlazdic. Pri zakryti podlah
syntetickym materidlem by
meéla relativni vlhkost vzduchu
¢init minimalné 30 %.

Hlavni napajeci zdroj by mél
odpovidat typickému
komerénimu nebo
nemocni¢nimu zafizeni.

Hlavni napajeci zdroj by mél
odpovidat typickému
komerénimu nebo
nemocni¢nimu zafizeni.

Hlavni napajeci zdroj by mél
odpovidat typickému
komerénimu nebo
nemocni¢nimu zarizeni. Pokud
uzivatel potrebuje béhem
preruseni hlavniho napajeni
dalsi nepretrzity provoz,
doporucujeme provozovat
kolposkop Leisegang pomoci
stalého zdroje napéti nebo
baterie.

Magneticka pole sitové
frekvence by se méla nachazet
v rozmezi, které je
charakteristické pro typicky
komeréni nebo nemocnicni
prostredi.
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» Elektromagneticka kompatibilita

Tabulka 3:
Navod a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Kolposkopy Leisegang jsou urceny k pouZiti v nize uvedeném elektromagnetickém prostredi.
Uzivatel kolposkopu Leisegang se musi ujistit, Ze je pristroj provozovan v takovém prostredi.

Zkouska odolnosti  Testovaci uroven Uroveii shody Elektromagnetické prostredi — navod
IEC 60601

Indukované 3 Vesr 150 kHz 3 Vest Pfenosné a mobilni kratkovinné

VF zareni do 80 MHz komunikacni pristroje by nemély byt

IEC 61000-4-6

Vyzarované KV
IEC 61000-4-3

Poznamka 1:

Poznamka 2:

a)

b)

uzivany v mensi vzdalenosti od
soucasti kolposkopu Leisegang, nez
Pasmo 6 Verr ISM mezi 6 Vest jakou udava doporuéeny odstup. Ten
150 kHz a 80 MHz je uréovan podle vzorce platného pro
vysilaci frekvenci.

Doporuceny odstup:
d=[3,5/3]VP
3V/mal0V/m 3V/mal0V/m d=[3,5/3]V P80 MHz az 800 MHz
80 MHz az 2,7 GHz d=[7/3]V P800 MHz az 2,5 GHz

P zde oznacuje maximalni nominalni
vykon vysilace ve wattech (W) dle
vyrobce vysilace; d oznacuje
doporuceny odstup v metrech (m).

Sila pole pevné stojiciho kratkovinného
vysilace, ktera byla uréena
elektromagnetickym prizkumem
mista @), by se méla v kazdém
frekvencnim rozmezi nachazet pod
Urovni shody (b),

V blizkosti zafizeni
oznacenych ti ((‘-'))
ych timto
symbolem mUze dochazet l

k ruseni:

Pti 80 MHz a 800 MHz plati vyssi frekvence.

Tento navod nemusi platit ve viech situacich. Siteni elektromagnetickych vin je ovlivnéno
pohlcovanim a odrazenim predméty, budovami a lidmi.

Silu pole pevné stojicich vysilacd, jako jsou naptiklad zékladny pro (mobilni/bezdratové) telefony
a verejné provozovany pozemni rozhlas, amatérska radia, SV a VKV radiovysilace a televizni
prenosy, neni teoreticky mozné presné predpovédét. K urceni elektromagnetického prostredi

v okoli pevné stojicich KV zafizeni doporucujeme provést méreni na misté. Pokud namérena sila
pole v prostredi, kde ma byt provozovan kolposkop Leisegang, prekracuje vyse uvedené rozmezi
tolerance, musi se dbat, aby byl zajistén normalni provoz kolposkopu Leisegang. Pokud
zpozorujete provozni vady, jsou nutna pripadnda dodatecna opatreni, jako naptiklad zména
orientace kolposkopu Leisegang nebo jeho premisténi na jiné misto.

Sila pole nad frekvenénim rozmezim 150 kHz az 80 MHz by méla byt nizsi nez 3 V/m.

27/ 46



Technickad data iisee
» Elektromagneticka kompatibilita

Tabulka 4:
Doporuceny odstup mezi prenosnym a mobilnim kratkovinnym komunikacnim pfistrojem

a kolposkopem — platny pro vybaveni a systémy, které nejsou duleZité pro zachranu Zivota

Kolposkopy Leisegang jsou urCeny pro poutziti v elektromagnetickém prostredi, kde jsou
sledovany rusivé vlivy kratkovinného zafeni. Zakaznik nebo uZivatel kolposkopu Leisegang
muze prispét k zabranéni elektromagnetickému ruseni tim, Ze v souladu s nize uvedenymi
doporucenimi dodrzuje minimalni vzddlenost mezi pfenosnymi a mobilnimi kratkovinnymi
zafizenimi (vysilaci) a kolposkopem Leisegang; tento minimalni odstup se fidi maximalnim
vystupnim vykonem komunikacniho pfistroje.

Maximalni nominalni Odstup podle frekvence vysilace m
vykon vysilace W 150 kHz aZ 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz
d=[3,5/3]VvP d=[3,5/3]VvP 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

V pripadé vysilach, jejichz maximalni vystupni vykon neni vyse uveden, Ize doporuceny odstup d v metrech (m)
odhadnout pomoci vzorce pouzitelného pro frekvenci vysilace, pficemz P oznacuje maximalni nominalni vykon
vysilace ve wattech (W) podle vyrobce vysilace.

Poznamka 1: Pri 80 MHz a 800 MHz plati vyssi frekvence.

Poznamka 2: Tento navod nemusi platit ve viech situacich. Sifeni elektromagnetickych vin je ovlivnéno
pohlcovanim a odrazenim predméty, budovami a lidmi.
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» Skladovani

5 Preprava a skladovani

5.1 Skladovani

e Pokud jsou kartdny delsi dobu prechodné skladovany, je treba dbat na suché, chladné
podminky a prostredi, kde nedochazi ke srazeni vody. Kartony je tfeba skladovat tak,
aby byly chranény pred kapajici vodou.

e Skladujte kartdny na sprdvné strané dle napisu ,,nahore”.

5.2 Likvidace obalovych materialti

Obal je vytvoren ze znovu pouZitelnych materialt a je moZzné ho recyklovat. VyuZijte proto
systém likvidace odpadt typicky v dané zemi.

Plvodni obal uchovavejte alespon po dobu trvani zaruéni doby. Je-li to nutné, pristroj je
mozné prepravovat dostatecné chranénym zplisobem. Pokud plvodni obal jiZz neexistuje,
budou fakturovany naklady na baleni.
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» Priprava kolposkopie

6 Provoz

6.1 Priprava kolposkopie

Sestaveni a prvni uvedeni kolposkopu do provozu musi provadét jen kvalifikovany
odborny personal. Za timto Géelem se obratte na svého dodavatele.

Pred zacatkem nastavovani zkontrolujte, zda je pfipojena zastrcka a napdjeci zdroj je zapnuty.

6.1.1 Uprava vy$kového nastaveni

Hrubé nastaveni vysky se provadi pri sestaveni ptistroje. V pfipadé potreby je ale mozné vysku
upravit:

Otocny stativ

POZOR Nebezpedi primacknuti
Stativ je tézky a pri nezajisténém uvolnéni hrozi zranéni primacknutim.
P  Prfinastavovani pracovni vysky drzte pevné ram stativu a to az do
chvile, kdy je aretovan vyrovnavaci prstenec.

1. Drite pevné ram stativu a vytahnéte zarazku prstence (1).
Vyrovnavaci prstenec posunte do pozadované vysky a zarazku
umistéte do odpovidajiciho otvoru (2):

2. Nasadte opét opatrné ram stativu.

»  Hrubd pracovni vyska je nastavena.
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» Priprava kolposkopie

Vykyvny stativ

Uvolnéte stahovaci paku, posurite ram stativu do poZzadované vysky
a znovu aretujte stahovaci paku:

——

— |

V neaktivni poloze nebo mimo pracovni pozici mlze byt stojan v poloze oznacené jako
»Pparkovaci pozice” (sklopenad). V této poloze byste se méli vyhnout pohybu nahoru a dold,
jinak by mohlo dojit k poskozeni podpér a rdmu stativu. Vertikalni pohyb mize byt
provadén pouze v rozsifreném stavu.

Nasazovaci trubice kolposkopu

POZOR Nebezpeci pfimacknuti v disledku padu kolposkopu

Kolposkop je tézky a muze zpUsobit zranéni primacknutim.

»  Pfi uvoliovani stahovaci matice drzte kolposkop pevné

POZOR Nebezpeci zranéni, poskozeni pristroje

Pokud neni nasazovaci trubice dostatecné zastréena do ramu stativu,
mUZe to vést ke zranénim nebo poskozeni pristroje.

» Nasazovaci trubice kolposkopu musi vzidy zastréena minimalné
20 cm hluboko do ramu stativu, aby byl stabilni.
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Provoz
» Priprava kolposkopie

Predpoklad (u vykyvného stativu):

»  Vykyvny stativ je aretovany.

1. Drzte pevné hlavu kolposkopu a uvolnéte stahovaci matici na
upinaci hlavé:

LW‘ . w

2. Posurite kolposkop do poZzadované vysky a znovu utdhnéte
stahovaci matici. Dbejte na minimalni hloubku zasunuti 20 cm.

»  Hruba pracovni vyska je nastavena.

6.1.2 Provadéni dioptrické korekce

V pripadé obou okuldrl je moiné provést vyrovnani kratko-
a dalekozrakosti. Vyrovnani je mozné provést pro kazdé oko
samostatné (rozsah: +7 az -7 dioptrii):

Normalni vidéni Oba okulary jsou nastaveny na 0.
S brylemi Oba okulary jsou nastaveny na 0.
Bez bryli Okulary jsou nastaveny individualné.

Vyrovnani dioptrii je provadi pfi ostfeni okulard (viz
kapitolu 6.1.4 Nastaveni ostreni okuldru).

o0 ®
e00 ®
XX )
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» Priprava kolposkopie

6.1.3 Pouziti kolposkopu s brylemi

1. Sejméte oba horni dily o¢nice okularu:

2. Pokracujte dale tak, jak je popsdno v kapitole 6.1.4 Nastaveni
ostreni okuldru.

6.1.4 Nastaveni ostreni okularu

1. Otocte pdakou horizontdlniho nastaveni tak, aby se hlava
kolposkopu nachazela ve stfedni poloze.

2. Umistéte kolposkop ve vzddlenosti 300 mm vodorovné pred
rovny predmeét (napf. zed se vzorkem).

3. Meénic zvétseni nastavte na nejvétsi stupen zvétseni 30x (15x pro
kolposkopy s Urovni zvétseni 3,75x/7,5x/15x):

[

4. Otacejte télesy mikroskopu od sebe tak, abyste pohodIné vidéli
jeden stejny obraz.
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» Priprava kolposkopie

6.1.5

5. Nastavte dioptrické krouzky obou okulard na O:

6. Divejte se pouze levym okem skrz levy okular. Oba zobrazené
soustfedné kruhy musite vidét ostfe. Pokud ne, otacejte
dioptrickym krouzkem tak dlouho, dokud neuvidite ostfe oba
kruhy.

7. Nyni otacejte pakou pro horizontdlni nastaveni tak dlouho, az
levym okem uvidite predmét ostre.

8. Nasledné se divejte pouze pravym okem skrz pravy okuldr. Nyni
otacejte dioptrickym krouzkem tak dlouho, az uvidite predmét
ostfe pravym okem.

»  Kolposkop je nyni nastaven tak, Ze je vidy zaostfeny pro
obé oci a pro vSechny stupné zvétseni.

»  Také pripojeny fotoaparat nyni zobrazuje ostry obraz ve
vSech stupnich zvétseni.

Nastaveni pracovni vzdalenosti

Pracovni vzdalenost ¢ini 300 mm, méfeno od predni hrany predni
optiky aZ k povrchu zkoumané tkané.

Drive nez zacnete s kolposkopii, umistéte kolposkop do této
vzdalenosti.
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6.2 Kolposkopie

POZOR Nebezpeci Urazu v pfipadé vadného pfristroje

Vadny pfistroj mize zpUsobit zranéni.

» Pokud mate pochybnosti o moznosti dalSiho bezpeéného
pouzivani pristroje, vyfadte ho z provozu, zajistéte ho proti
dalsimu pouzivani a obratte se na dodavatele.

PFi nepouzivani doporucujeme pristroj vypnout a zakryt obalem proti prachu.

6.2.1 Provadéni jemného nastaveni tpravy

Paky pro jemné nastaveni

Jemné nastaveni v horizontalnim a vertikalnim sméru i nahnuti je
mozné provést pomoci dvou pak pro jemné nastaveni:

Vertikalni nastaveni

Pohybuje hlavou kolposkopu nahoru
a dol (maximalné 80 mm).

Horizontalni nastaveni — ostrost

Pohybuje hlavou kolposkopu dopredu
a dozadu (maximalné 40 mm).

Horizontalni nastaveni — sklon

Hlavu kolposkopu Ize naklonit zvednutim
nebo snizenim paky pro horizontalni
nastaveni.
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» Kolposkopie

6.2.2 Nastaveni zeleného filtru

Pro diferencované zobrazeni tkdné mlzete pouzit zeleny filtr:
Je

1 Nastaveni zeleného filtru

2 Zruseni zeleného filtru

Modely s 45° vhledem (1DW LED, 3MLW LED, 3MVCW USB LED) nemaiji zeleny filtr.

6.2.3 Uprava zvétseni

ZvétsSeni je mozné nastavit pomoci ménice zvétseni:
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6.2.4

Urceni velikosti lézi

V levém okuldru jsou integrovany dva soustifedné krouzky, vnitfni
kruh A a vnéjsi kruh B. Pomoci téchto krouzkl je mozné odhadnout
velikost pozorovaného predmétu. Na levém télese mikroskopu je
uvedena legenda, na které je znazornéna velikost obou kruhovych
prdmérd v milimetrech pfi daném stupni zvétseni:

Provoz
» Kolposkopie

Budte si, prosim, védomi toho, Ze uréeni velikosti Iéze neni presnou mérici metodou a slouzi

vyhradné k subjektivnimu odhadu.
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Péce, udrzba, kontrola :iltee
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» Péce a dezinfekce

7 Péce, Udrzba, kontrola

7.1 Péce a dezinfekce

A VAROVANI Uraz elektrickym proudem

Napajeci zdroj neni chranén proti vniknuti vody. Vniknuti vody mlze

vést k urazu elektrickym proudem.

»  Pred CiSténim pristroje je vZdy nutné vytahnout zastrcku ze
zasuvky.

Kolposkop, stativ

POZOR Poskozeni pristroje

Abyste se vyhnuli poskozenim pfistroje, respektujte nasledujici
pokyny pro ¢isténi a dezinfekci:

Cisténi

» Kolposkop a stativ otirejte v pravidelnych intervalech navlhéenou
(ne mokrou) latkou. Cistici roztok pouZivejte v normalnim redéni.
Nakonec otrete suchou latkou, ktera nepousti vlakna. Mohou byt
pouzity nasledujici Cistici roztoky:
- Univerzalni cisti¢
- Hygienicky cistic¢

- Cisti¢ povrch

Dezinfekce

»  Pristroj dezinfikujte dezinfekénimi prostredky podle interniho
hygienického planu a pfislusnych narodnich hygienickych
standardd. Mohou byt pouzity nasledujici dezinfekcni prostredky:
- dezinfekéni roztok pripraveny k pouziti na bazi alkoholu,

napf. 2-propanol (isopropanol),
- dezinfekéni prostfedky na bazi amind, napf. Chloramin-T,

- dezinfekcni prostredky na bazi kvartérnich sloucenin
(kvartérni amoniové slouceniny), napfr.
dimethyldidecylamoniumchlorid,

- dezinfekéni prostiedky na bazi aktivniho kysliku (peroxid),
napf. slouceniny uvolnujici kyslik.
»  Roztoky pouzivané k manudlnimu cisténi a dezinfekci musi byt
pouzivany v souladu s Udaji vyrobce a podle udané doby
ucinnosti.
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Optika

POZOR

Napdjeci zdroj

A VAROVANI

Péce, udrzba, kontrola

» Péce a dezinfekce

Abyste zabranili poskozeni zatizeni, dodrzujte nasledujici pokyny pro

CiSténi a dezinfekci:

P K cisténi ¢ocek Ize pouzit mydlovy roztok. K suseni by se mély
pouzivat latky vhodné pro optické pfristroje.

» NepouZivejte zddné abrazivni nebo agresivni Cistici prostfedky ani
dezinfekéni prostredky, protoZze mohou zpUsobit poskozeni
a korozi.

Poskozeni optiky

Cisténi a dezinfekce se provadi stejné jako u kolposkopu a stojanu.

Abyste se vyhnuli poskozenim optiky, respektujte nasledujici pokyny

pro CiSténi a dezinfekci:

P K cisténi optiky Ize pouzit mydlovy roztok. Pro vytfeni do sucha
jsou vhodné specidlni hadfiky pro optiku.

» Nikdy nepouzivejte silné i Ziravé Cistici nebo dezinfekéni
prostfedky! Mohlo by to vést k poskozeni povrchu.

Uraz elektrickym proudem

Napajeci zdroj neni chranén proti vniknuti kapalin. Vniknuti vody mGze
vést k urazu elektrickym proudem.
»  Vyhnéte se kapajici a strikajici vodé, protoZe by to mohlo vést
k poskozeni pfistroje.
» Nikdy neprovadéjte postrik silnymi Cisticimi nebo dezinfekénimi
prostredky.

39/46



Oprava

7.2

7.3

e0 ®
co0

Dalsi soucasti (foto/video adaptér, fotograficka zafizeni, kamery)

POZOR Poskozeni pfristroje

Abyste se vyhnuli poSkozenim pfistroje, respektujte nasledujici pokyny

pro cisténi:

» Dbejte na pokyny, které jsou uvedeny v kapitole Kolposkop, stativ
a Optika.

» Nikdy nezkousejte Cistit cocky uvnitf adaptéru, pfipadné kamery!
MuZe to vést k poskozeni pristroje.

Udrzba

Péce o kolposkopy Leisegang je snadna, neobsahuji Zadné opotrebovavajici se dily a v ramci
stanovené ocekdavané Zivotnosti nevyzaduji kalibraci ani preventivni udrzbu.

Pfed kazdym pouzitim by mél byt pristroj uzivatelem zkontrolovdn, zda nema viditelna
poskozeni. Kontrola elektrické bezpecnosti, spojena s funkéni zkouskou podle Gdajd normy
IEC 62353, by se méla provadét po kazdé opraveé a alespon kazdé 3 roky. Konkrétni funkéni
testy nejsou definovany.

Spolecnost Leisegang neuvadi zkusebni metodu, kterd se pouziva k otestovani elektrické
bezpecnosti, takze kazda z metod uvedenych ve vySe uvedené normé je pripustna pro
méreni zafizeni tfidy ochrany .

Vzhledem k tomu, Ze kolposkop nema Zadnou aplikacni ¢ast a neni v pfimém kontaktu
s pacientem, mély by byt pro posouzeni pouzity limity pro pristroje s ¢asti aplikace typu B.

Kontrola, opakované testy

Spolecnost Leisegang Feinmechanik-Optik GmbH doporucuje nechat provadét pravidelnou
inspekci pristroje kazdé 3roky. Pro dalsi informace se, prosim, obratte na svého
dodavatele.

Oprava

e Opravy smi byt provadény pouze autorizovanym personalem nebo organizacemi.
V pfipadé nutné opravy se, prosim, obratte na svého dodavatele.

e  Pristroj zasilejte Cisty a dezinfikovany. Prosim, prectéte si informace v kapitole 7 Péce,
udrzba, kontrola. Prilozte pisemny dikaz o CiSténi a dezinfekci pfistroje.

e Pristroj musi byt zabalen tak, aby byl chranén proti naraziim a zlomeni. Pokud je to
mozné, pouzijte k tomu originalni baleni.
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SluZby zdakaznikim

LEISEGANG i

9 Sluzby zakaznikim

V pfipadé technickych problémd, dotazi nebo reklamaci se, prosim, obratte na svého
dodavatele.

Pri reklamaci méjte, prosim, pfipraveny nasledujici informace:

e (islo zakazky,

e (islo modelu () a

e sériova Cisla (SN) soucastek.

Sériova Cisla najdete na prislusnych typovych stitcich:

C

»+]2013-05
Input 4V, 200 =

aal Leisegang GmbH
Leibnizstr. 32, D-10625 Beriin

wal Leisegang GmbH
Leibnizstr. 32, D-10625 Berlin

POWER SUPPLY
FOR COLPOSCOPE

Input : 100-240V~ 50/60Hz, 2A T
Output: 3.2V,3A = j

5V, 600mA = [
k wad  Leisegang GmbH

Leibnizstr. 32, D-10625 Berlin

s
f@ LEISEGANG

- Wade in Germany
4E0ICAL EGUPHENT WITH RESPECT

Typoveé stitky uvedené na obrazcich jsou priklady!
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Likvidace pouZitého pFistroje T

10 Likvidace pouzitého pristroje

Zemé Evropské unie

Podle smérnice o odpadnich elektrickych a elektronickych zafizenich (WEEE) (2012/19/EU)
se musi pouzita elektrickd a elektronicka zarizeni likvidovat oddélené. Nevyhazujte proto
pouzité pfristroje do bézného komundlniho odpadu, ale odevzdavejte je prostfednictvim
oficialniho systému sbéru nebo se obratte na svého dodavatele.

Zemé mimo Evropskou unii

V zemich mimo Evropskou unii mohou platit jina pravidla. Prosime, dodrzujte regionalni
predpisy.
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Glosar

Dioptricka korekce

Pracovni vzdalenost

Barevna teplota T;

Priimér svételného pole
Priimér zorného pole

Zeleny filtr

Intenzita osvétleni Ey

LED

Okular

Sbihava draha paprsku

Vyvazeni bilé

Q.
~<

Glos

Vyrovnani kratko- a dalekozrakosti. Je mozné ji provést
jednotlivé pro kazdé oko pomoci dvou okulard (rozsah: +7 az
-7 dioptrii).

Vzdalenost mezi predni c¢asti optiky a drovni predmétu
(=300 mm).

Udava barevné vnimani svételného zdroje. Pomoci barevné
teploty je moZné stanovit pomér mezi zabarvenim svételného
zdroje a barvou prirozeného svétla (slunecni svit) — (,teplé“
nebo ,studené” svétlo). Mérnou jednotkou barevné teploty je
Kelvin (K).

Velikost pole, které je osvétleno pri pracovni vzdalenosti
300 mm.

Viditelna oblast pfedmétu, ktery je vidét skrz kolposkop. Cim
Vétsi je Uroven zvétseni, tim mensi je zorné pole a naopak.

Barevny filtr, ktery ztmavuje cervené amodré svétlo
a rozjasnuje zelené svétlo. Zvysuje se tim kontrast a je mozné
zretelnéji vidét cévy.

Udava svételny proud, ktery dopada ze svételného zdroje na

urcitou plochu. Mérnou jednotkou intenzity osvétleni je lux
(zkr. Ix).

Light Emitting Diode (dioda vydavajici svétlo). Elektronicka
polovodi¢ovd stavebni jednotka, ktera pfi prichodu proudu
vyzaruje svétlo.

Cast optiky prizptisobena odim, pomoci které je moiné
pozorovat zvétSeny obraz, ktery je vytvareny kolposkopem.

Obé drahy paprskl pro oci se sbihaji vjednom bodé ve
vzdalenosti 300 mm od predni Casti optiky. Tato vzdalenost
odpovidd pracovni vzdalenosti. Diky tomu nemusi oko samo
ostfit na tento bod jako je tomu u paralelni drahy paprskd
a zajisti se tim, Ze prace neni Ginavna.

Vyvazeni bilé slouzi ke kalibraci fotoaparatu ¢i kamery na
barevnou teplotu svétla v misté porizeni snimku. Je tim
zajisténo, ze fotoaparat ¢i kamera spravné zobrazuji bily tén
a tim i vSechny barevné tony.
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