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enScope™
Video Image Processor,Desktop

» Intended use/indications for use

The video image processor is suitable for use in medical institutions and designed to be connected with
the single use digital flexible endoscopes, and other auxiliary equipment for endoscopic diagnosis,
treatment and video observation.

» Clinical benefit

Provide clear images for visualization.

» Intended use population
Adults only.

» Contraindications
No known contraindications.

» Operation qualifications

The product should be used only by professional endoscope physicians or medial staff under their
supervision. The operators should receive sufficient clinical skill training. But this document does not
cover any explanation of or discussion over clinical skills.

» Information signs

The following information signs are used throughout the document:

- "Warning": The improper use or misuse of the product may cause damage, death or other
serious adverse reactions.

: "Caution": The improper use or misuse of the product may cause problems, such as fault,
failure or damage.

» Warnings & cautions
Follow the warnings and cautions below when using the Video Image Processor additionally, the
sections herein provide separate warnings and cautions.
e Do not expose the product to rain or damp environment. Do not install or operate the product with wet
hands to prevent fire or electric shock.
e Do not connect the high-voltage cable of the peripheral device to the product port via the connector.
e For safety, use compatible cables or accessories that are delivered together with the product, or use
cables that are produced by qualified manufacturers per cable specifications. Otherwise, it may cause
fire or electric shock.
e Neither pull, bend or wind cables, nor damage the insulated jackets of cables. Otherwise, it may cause
fire or electric shock.
e Neither remove screws and housing, nor replace components inside the product.
e Do not block the exit of the product to prevent any fire hazard.
e Stop using the product in case of cable damage or aging to prevent electric shock and other hazards.
e The customer is not allowed to modify the product. The modification may have negative influence on
electric safety and electromagnetic radiation. Contact Ezisurg Medical Co., Ltd. for repair and maintenance.
e Do not install, operate or store the product in the following places. Otherwise, it may result in fire, injury
or product damage.

(1) A place storing flammable chemicals, alcohol, diluent or benzene;

(2) A place where there is fluid nearby or the product is prone to exposure to rain;

(3) A place with direct sunlight;

(4) A places that is close to the air outlet of the air-conditioner or the ventilating device;

(5) A place that is close to heat source, such as heating radiator;

(6) A place with unstable power supply;

(7) A place with high salt content or under sulfur-containing environment;

(8) An extremely cold or hot place;

(9) An extremely damp or dusty place;

(10) A place with frequent mechanical vibration or instability;

(11) A place that is close to a strong electromagnetic source, such as TV and radio equipment.
e The power grid connected to the operation room must be grounded reliably. Otherwise, it may hurt
medical staff and patients.
e Do not use the product when it is placed close to, or is used together with, another device, as it may
result in improper operation. If the product has to be used, please observe it and other device to check
that it works normally.
e The use of any accessory, sensor and cable other than those specified or provided by the product
manufacturer may cause increased electromagnetic radiation or reduced electromagnetic immunity, and
may result in improper operation.
e The portable radio frequency communication device (including antenna cable, external antenna and
other peripheral components) should be located at least 30 cm (12 in) from the video image processor
(including cable designated by the manufacturer). Otherwise, it may impair product performance.
e The manufacturer will not assume liability for any interference or response due to the use of cable
other than recommended one or the unauthorized change or modification of the product. The unautho-
rized change or modification of the product may disable the access of the user to operate the product.
e It is not advisable to use devices emitting radio waves other than those provided by the Company
nearby the product, such as mobile phones, radio transceivers, mobile radio transmitters, radio-con-
trolled toys.
e The product emits some radio frequency energy. it may generate radio frequency interference with
other medical, non-medical and radio communication devices. In order to prevent such interference
effectively, the product meets radio frequency emission limits under Class A, Group 1 as specified in
IEC 60601-1-2. However, the Company will not guarantee that it is free from interference generation
in a specific installation environment.
e Medical devices used together with the product should meet applicable requirements in IEC60601.
e The product should not be used under the following environmental conditions:

(1) A place with the explosion hazard;

(2) A place with chemicals including combustibles, explosives and volatile solvents (such as alcohol

and benzene).

e Do not store or use the product in a damp room. The humidity for normal operation should be within
30%~75%. Do not expose the product to water drop, splash and spray. Do not place any container with
fluid or gas on the electronic device or instrument.
e The product should be installed, operated, and maintained by, or under the supervision of, the trained
and qualified operator.
e The product can be modified only by the technical personnel or other authorized personnel of Ezisurg
Medical Co., Ltd.
e The maintenance of the product that is allowed by the customer should be conducted following the
Instructions for Use. Any additional maintenance can be conducted only by the technical personnel or
the authorized personnel of Ezisurg Medical Co., Ltd.
e The manufacturer is only responsible for the safety, reliability and performance of the product that
meets the following requirements:

(1) The electrical installation of the product is conducted per the requirements herein;

(2) The product is installed, operated and maintained per the requirements herein.
e Without authorization, it is not allowed to modify the product. Such modification will deprive the user of
the warranty right, and the manufacturer will assume no liability for such modification.
e The product should be used only together with other auxiliary devices that are provided by Ezisurg
Medical Co., Ltd. The auxiliary devices of other brands, if used by the user, should be approved by
Ezisurg Medical Co., Ltd. or the manufacturer of these devices in terms of their technical and safety
availability.
e The Instructions for Use should be accessible to the operator and the maintainer at any time.
e Do not inset the power plug into the socket by force. Check whether the plug matches the socket. If the
plug or the socket gets damaged, send them to the authorized service provider for repair.
e Do not pull the power cable forcibly when powering the product off. Instead, pull the power cable while
holding the plug.
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e Inspect whether there exists mechanical damage and abnormal function visually before each
operation.

e In case of any smoke, spark, strange noise or smell, power the product off immediately by shutting off
the switch and pulling out the power cable.

o A medical monitor is recommended.

e Before each use, check the compatibility between the endoscope system and any accessory and/or
treatment devices according to any standard for safe use specified in the Instructions for Use.

> Adverse events

The Video Image Processor is a product designed to be used together with the single-use electronic
endoscope. For more information of adverse events, refer to the Instruction for use of the single-use
electronic endoscope.

Basic product information

» Name & catalogue number
Product name: Video Image Processor
Catalogue number : ESP20

» Structure and composition
The product is composed of a processor and accessories including power cable and port cable.

» Software information
The software version is controlled by Ezisurg Medical Co., Ltd. The information of the current version,
V1, is available in the menu item of "Product Information".

> Network security
Users employ recommended cybersecurity control measures

Item Description

Users are not allowed to disassemble the equipment. If there are any issues with
Equipment repair | the equipment, they must notify the manufacturer or authorized personnel for
maintenance.

User authentication | To ensure data security, users must enter the correct password for authentica-
tion before they can view and export data, the initial password is: 666666, and
users are allowed to change the password.

and authorization

1. The equipment upgrade must be performed by our technical staff or

Software upgrade | authorized personnel; users cannot upgrade it on their own.

2. When upgrading the software, you need to enter the correct password for
identity verification, and the equipment will also verify the integrity and legitimacy
of the upgrade package.

1. The device does not have a network connection interface, nor does it have a

Network wireless network card interface, and it does not involve network connections.
environment 2. The device has only USB ports for data transfer externally, and we have
disabled other USB functions, leaving only the read and write capabilities of the
USB ports.

Network ports
The application uses the following network ports for communication with other applications and/or
external devices:

Port Connection | Type Description

Data can be stored and exported through the USB port, we
USB port | Local USB 2.0 | have disabled other USB functions, leaving only the read and
write capabilities of the USB ports.

Removable and portable media

When users need to export data using a USB, they must enter the correct password for identity
verification.

The data transmit by USB shall be protected, if there is no operation for 30 minutes, will be logged out of
the file system.

When using removable media (USB or others,) be aware of these security issues:

e Inserting removable media can introduce a virus to the medical device.

o Removing media containing patient data can allow access to the data by unauthorized individuals.
If the media is to be discarded it must be destroyed or disabled so that the data can no longer be
accessed.

Whenever media is inserted into the CT, be sure that the media has not been exposed to potential
viruses, worms and trojans that infect desktop PCs.

Removable media that contains images and/or other medical information must be stored in a secure
area that is not accessible by unauthorized individuals.

SBOM download

To enhance the visibility and transparency of the software supply chain, and to provide better risk
management and security, we will provide a machine-readable SBOM (Software Bill of Materials) table.
The download address for the SBOM table is: https://www.jianguoyun.com/p/DfxsGhwQqbf-DBi7ytsFIAA
The SBOM table includes a variety of elements and cycles of the software application, and we will
regularly update the SBOM to ensure it remains current and accurate.

Incident response

Item Description

1. "Please change your password regularly" is displayed on the password login
interface to remind users to update their passwords periodically.

User authentication | 2. If the password is entered incorrectly 5 consecutive times, the device

and authorization authentication will be disabled for 5 minutes, and the disablement information
will be recorded and saved in the log.

3. The data transmit by USB shall be protected, if there is no operation for
30 minutes, will be logged out of the file system.

Log file management

The log files that can be used for forensic analysis are stored on the local file system. The
deletion/archiving of those log files are handled as part of maintenance activities. Access control for log
files is in place. The log files are not recycled. The log files are structured and allow parsingby an
automated process (e.g., for IDS).

The log contains the following information:

1. User login information is recorded.

2. File import and export information is recorded.

3. Software upgrade is recorded.

4. User password change information is recorded.

5. Records of account lock due to incorrect password entry by the user.

The viewing and exporting of logs require the entry of the correct password for identity verification. If the
correct password is entered and the system is accessed, the device will exit the system files if no
operation is performed for 30 minutes.

Cybersecurity use environment

Cybersecurity considerations were made in accordance with the nature of the device, including the
device type and the use environments of the system during its lifetime.

The following common best practice security controls (“security hygiene”) in the use environment are
expected to be followed, independently of the status of the system (powered on / powered off):
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e Good physical security to prevent unauthorized physical access to the system.

If the system is powered on, follow these additional security controls:

e Network access controls, such as segmentation, to limit medical device communication.

e Malware protection to prevent unauthorized code execution on adjacent devices in the use environ-
ment.

e Ensure that prescribed maintenance is done as required, including installation of security

patches.

e Security awareness training of the users.

Using the device outside of the intended operating environment may lead to cybersecurity

incidents that may affect safety and effectiveness of the device.

Hospital administration is responsible for limiting access to the system and the patient data to appropri-
ate personnel.

Be aware that the screenshot created by the software contains patient-specific data. Saving the
screenshot locally thereby saves patient information to the system.

Cybersecurity vulnerability

If you detect a cybersecurity vulnerability or weakness of the device or if a cybersecurity incident takes
place involving the device, contact Ezisurg support. Depending on the actual event, Ezisurg supports
taking corresponding measures.

Expected service life

From the installation of the device, Ezisurg will provide software services for 5 years. During this period
of time, software updates as well as field support are offered. If the software remains in service after the
end of support, the cybersecurity risks may increase over time.

When the device exceeds its service life and is scrapped, users must delete the data and format the
data.

Throughout the software development lifecycle, Ezisurg have regularly released software upgrades and
plan to release an upgrade within a year after the last upgrade is released to correct software bugs for
testers and customers.

Device software upgrade

The maintenance of the Ezisurg's equipment must be carried out by Ezisurg.

Users can check the software version by opening the device information in the menu.

The manufacturer's system software upgrade is not realized through the network or other means, but
through the manufacturer's professional training service personnel to upgrade and maintain the
equipment. The technical service personnel manually upgrade the equipment according to the
company's upgrade operation guide.

» Specification
v Environmental requirements
Environmental requirements

e Do not disassemble the product without authorization. Ezisurg will assume no liability for unauthorized
disassembly.

e Do not switch off the fan on the side or the back of the product.

e Do not insert the power plug into the socket before the components of the product are connected in
place. Otherwise, it may cause a fault.

e Pull out the power cable by holding the plug (instead of the power cable).

v Technical specifications

Technical specifications

No.|ltem Specification

1 | Product specification/catalogue number ESP20

2 |Input voltage and frequency AC 100V~240V 50Hz/60Hz

3 | Input power 20 VA

4 | Fuse tube specification TO.5AL250V (0.5 A/250 V time-delay type)

5 | Type of protection against electric shock Type |

6 | Degree of protection against electric shock BF (applied part: insert portion of the endoscope)

7 |Degree of protection against General device (enclosed device
harmful ingress liquid with no fluid inflow) IPX0

8 | Safety degree when used with flammable A device that should not be used with flammable
anesthetic mixture with air or flammable anesthetic mixture with air or flammable anesthetic

anesthetic mixture with oxygen or nitrous oxide | mixture with oxygen, or nitrous oxide.

9 | Working form Continuous

10 | Video output resolution 1280*720P

11 | Video output port 1 HDMI output port, and 1 DVI output port
12 | Service life 5 years

Unpacking inspection & appearance & function

Temperature Relative humidity Atmospheric pressure
Operation 10°C ~40°C 30% RH ~ 75% RH
Transportation o o 700hPa ~ 1 hP
P -20°C ~ 55°C 10% RH ~ 80% RH 00nPa ~ 1060 hPa
Storage
CAUTION

e Do not expose the product to vapor; do not operate the product with wet hands.

e Do not expose the product to direct sunlight.

e Do not place the product in a place with dramatic temperature or humidity changes. Normal operating
temperature: 10°C ~ 40°C; humidity: 30% RH ~ 75% RH.

e Keep the product away from any instrument that may generate heat.

e Do not place the product in a place with high humidity or poor ventilation.

e Prevent the product from extreme vibration or sway.

e Keep the product away from chemicals and do not expose the product to inflammable and explosive gas.

e Operate the product carefully and prevent dust (metal in particular) from entering into the product.

» Unpacking inspection

Inspect product components per the packing list after taking delivery . Do not use the product and
contact the manufacturer immediately in case of shortage or damage. Please keep all the packing
materials that may be required when claiming from the carrier.

The Video Image Processor consists of the following components (subject to the packing list that the
customer uses as a reference to take delivery).

Packing list of Video Image Processor



Electronic endoscope signal port 1 is used to connect the

No. Name Quantity
1 Video Image Processor 1
2 Power cable 1
3 HDMI video cable 1
4 DVI video cable 1
5 Instructions for Use 1
6 Qualified Certificate Card 1

After inserting the USB flash drive, click MENU, select Playback, click ENTER to enter the playback
interface, select the files or pictures and videos you want to copy, and click White Balance to copy.

» Product appearance
The structure of the front panel and rear panel of the device, see Figure 1.
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Figure 1. Schematic diagram of the front and rear panel
Explanation of function keys and icons

No. Name Description (under standard state unless otherwise specified)

"Power on/off" key: button switch as the power switch. If the key is

not pressed (namely static state), the contact is disconnected and
1 Image processor switch

turns green, and the Video Image Processor starts working.

the indicator keeps off. When the key is pressed, the indicator light

3 Signal port 1
electronic endoscope that matches this interface.
Electronic endoscope signal port 2 is used to connect the
4 Signal port 2
electronic endoscope that matches this interface.
5 "Left" key Click the cursor leftward to Adjust the parameters of the function.
6 "Down" key Move the cursor downward to select the menu function.
7 "Right" key Click the cursor rightward to Adjust the parameters of the function.
8 "Return” key Return to the previous menu.
Used to select electronic endoscope input signal port 1 or signal
9 "Switch" key
port 2.
10 "Freeze" key Freeze/unfreeze the video image.
11 "Photo" key Take the photo of the video image and save the photo.
Zoom the displayed image in/out. You can adjust the four
12 “Zoom” key
gears “0X”, “1X”,” 2X”, and” 3X”
13 "Video" key Take a video and save it.
14 "LED Light" key Adjust LED light in the front of the electronic endoscope.
15 "White Balance" key |Activate the white balance function of the camera.
16 “Menu/Enter" key "Menu": Select the menu function. “Enter": Confirm the selection.
17 "Up" key Move the cursor upward to select the menu function.
18 Equipotential terminal | Connect to the preset possible equipotential terminal port.
19 USB port Connect the USB flash drive to store and export data.
Port for HDMI video signal output: Connect the HDMI video signal
20 HDMI port output port of the Video Image Processor and the HDMI video input
port of the monitor with the HDMI video cable.
Port for DVI video signal output: Connect the DVI video signal output
21 DVI port port of the Video Image Processor and the DVI video input port of the
monitor with the DVI video cable.
22 SD card port Insert an SD card port for the storage and transfer of videos and pictures
The port is used to connect the mains with the standard socket. It is
23 Power input port
provided with the fuse.
24 Power switch Rocker switch: power on/off

2 USB port
to enter the playback interface, Select a folder or picture/video you

want to copy, and press "White Balance "to copy.

Connect the USB flash drive to store and export data. After inserting

the USB flash drive, press "MENU", select "View", press " ENTER"

» Monitor image
For the main display interface, see Figure 2.
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Figure 2. Main Display Interface

Main display interface description

No. Information Description (if not specified, it refers to the standard state)

1 | Brand information area Displays equipment manufacturer LOGO and name information

2 | Endoscope Displays the name of the inserted electronic endoscope,
information area remaining usage time, etc.

3 | Storage capacity, Display memory information of storage device, display date and
time information time information

4 | Main menu display First-level menu, press "Menu" to call up, display menu contrast,
information area brightness, view, settings.

5 Image display area Displays the real-time image of the electronic endoscope

First-level menu option function

No.

Menu tab

Description

Contrast

Press the "Menu" key — press the "Up" and "Down" keys to select
the contrast — press the "Left" and "Right" buttons to set contrast,
Users can choose from” 100~300".

Secondary menu option function

en

No. Menu tab Description

Press the "Menu" to enter the settings menu —press the "Up" and

1 Red "Down" keys to select the red gain, —press the "Left" and "Right"
keys to set red gain. Users can choose from” 100~300".

Press the "Menu" key to trigger setting—Press the "Up" or "Down" key
2 Blue to select "blue gain" — Press the "Left" or "Right" key to set blue gain.
Users can choose from” 100~300".

Press the "Menu" to enter the settings menu— press the "Up" and

3 Enhancement "Down" keys to select the enhancement level—press "ENTER" to
confirm. Users can select "normal", "slight", "middle", and "high"
Press the "Menu" to enter the settings menu — press the "Up" and

4 Dark compensation | "Down" keys to select dark compensation level — press "ENTER" to
confirm. Users can select "normal”, "slight", "middle", and "high"
Press the "Menu" to enter the settings menu — press the "Up" and

5 Noise reduction "Down" buttons to select image noise reduction level — press "ENTER"
to confirm. Users can select "normal", "slight", "middle", and "high"
Press the "Menu" to enter the settings menu — press the "Up" and
"Down" keys to select the endoscope handle button 1 — press the

6 Handle button 1 "Up" and "Down" to choose function — press "ENTER" to confirm.
The initial default button 1 is the "Zoom" function, button 2 is the
"Photo" function, and they can be customized to the following four
functions: "Zoom", "Freeze", "Photo" and "Video"

Press the "Menu" to enter the settings menu — press the "Up" and
"Down" keys to select the endoscope handle button 2 — press the

7 Handle button 2 | "UP" and "Down" to choose function — press "ENTER" to confirm.
The initial default button 1 is the " Zoom " function, button 2 is the
"Photo" function, and they can be customized to the following four
functions: "Zoom", "Freeze", "Photo" and "Video"

Press the "Menu" to enter the settings menu — press the "Up" and

8 Time set "Down" keys to select the time setting — press "ENTER" to confirm.

9 Language Press the "Menu" to enter the settings menu — press the "Up" and "Down"
buttons to select the language setting — press "ENTER" to confirm.

10 Format Press the "Menu" to enter the settings menu — press the "Up" and "Down"

keys to select the "Format" settings — press "ENTER" to confirm.

Press the "Menu" to enter the settings menu — press the "Up" and "Down"
buttons to select "Factory Reset" — press "ENTER" to confirm.

Press the "Menu" to enter the settings menu — press the "Up" and "Down"
keys to select "Device Information".

Operation & use

11 Factory settings

12 Device information

Brightness

Press the "Menu" key — press the "Up" and "Down" keys to select
the brightness — press the "Left" and "Right" buttons to set
brightness. Users can choose from” 100~300".

View

Press the "Menu" key — press the "Up" and "Down" buttons to
select "View" — press the "Left" and "Right" buttons to select the
document. Select a folder or picture /video you want to copy,

press "White Balance "to copy. Select a folder or picture /video you
want to delete, press ""Switch" key to delete.

Settings

Enter the secondary menu: press the "Menu" key —press the "Up"
and "Down" buttons to select settings —press "ENTER" to confirm.

» 1. Installation and power connection

(1) Install the product on a stable plane.

(2) Connect the power cable attached to the product to the main socket with the protective grounding
terminal only after it is confirmed that the power switch is in "OFF" state.

e Do not use the product near the high-power device. Otherwise, the product is prone to image output
disturbance.

e Arrange the processor in a ventilated place.

e If the Video Image Processor is placed on the cart, the area available to place the processor on the
cart should be equal to or larger than the base area of the processor.

e Inspect whether the power cable matches the power source before turning the mains switch on.

e Connect the product to the preset possible equipotential terminal and keep the product grounded
completely after inspecting the power supply.



e Insert the power plug into the socket completely to prevent the plug from being pulled out accidentally
during the surgery.

e Use the power cable provided by Ezisurg, and do not modify the power cable.

e Keep the power socket which the processor is connected to grounded reliably. When turning the power
supply off, do not pull the cable by force. Instead, pull out the power cable by holding the plug.

» 2. Connection of the processor to the endoscope and the monitor
v Connection of the processor to the monitor

Connect the video output port of the Video Image Processor to the video input port of the monitor with
the HDMI/DVI video cable. The monitor must meet the IEC60601 standard.

Vv Connection of the processor to the endoscope

When using an electronic endoscope that matches the electronic endoscope signal port 1 interface,
ensure that the power of the Video Image Processor is turned off, then connect the endoscope to the
Video Image Processor and turn on the processor . When connecting the endoscope to the processor,
snap the endoscope signal board upward and insert it to make the connection (Figure 3).

Figure 3. Connect to Video Image Processor signal port 1

WARNING

e Insertion will fail if the direction is wrong. Insertion by force may damage the endoscope or the
processor.

e Use the electronic endoscope of the specified model. Otherwise, it may damage the product.

When using an electronic endoscope that matches the electronic endoscope signal port 2 interface,
ensure that the power of the medical endoscope image processor is turned off, then connect the
endoscope to the Video Image Processor and turn on the processor . When connecting the endoscope
to the processor, align the tab on the endoscope's signal plug with the groove on the processor's signal
socket and insert it to make the connection (Figure 4).

Convex

Concave

Figure 4. Connect to Video Image Processor signal port 2

13

e The convex cannot be inserted into the concave if they are not aligned. Insertion by force may damage
the endoscope or the processor.
e Use the electronic endoscope of the specified model. Otherwise, it may damage the product.

» 3. Function inspection

After proper installation, inspect the following items:

(1) Inspect whether the product is connected properly;

(2) Turn on the power switch and check whether the monitor has images.

e Do not replace the endoscope when the Video Image Processor keeps powered on. Neither remove
nor insert the signal plug of the endoscope when the processor is working.

e To ensure smooth surgery, inspect whether the product has mechanical damage or abnormal function
visually before each operation, and have a standby device in the operating room as far as possible.

e Switch to the signal input source matching the monitor. Otherwise, there may be no output on the
external monitor.

(3) Adjust the "Switch" function button to select the electronic endoscope signal port expected to be
used.

(4) Inspect whether main buttons function normally.

e Do not expose the tip portion of the endoscope to high light during operation. Otherwise, it may impair
image quality.

» 4. White balance

White balance adjustment: Keep the tip portion of the endoscope facing a white object (white gauze
recommended) at a distance of 1-2 cm. Press the "White Balance" button, leaving the monitor to display
"WB" in the interface. Keep the head end still until the monitor screen displays "WB OK ". Then move the
tip portion away from the white object to complete white balance adjustment.

e Re-adjust white balance if the image color is unsatisfactory after each startup.

o [f color quality is unsatisfactory, inspect the monitor first (chroma, contrast, saturation, etc.). For some
monitor models, converters for color temperature adjustment are provided on their rear panels to
facilitate users to select favorite colors.

o Do not look straight at the luminous tip portion of the endoscope with naked eyes as such action may
result in eye discomfort or damage.

» 5. During surgery

Capture the proper image by operating keys and menu items as mentioned in "Unpacking Inspection,
Appearance and Function".

e Ensure the patient has no access to the Video Image Processor in work.

o Inspect whether the applied parts of the Video Image Processor have rough surfaces, sharp edges and
protrusions that may result in safety hazards before each use.

o [f it is suspected or confirmed that the product develops a fault, contact Ezisurg Medical Co., Ltd. or its
designated service provider for inspection before use.

e Before each use or change of view mode/setting, the operator should check that real-time images
(instead of stored images) with correct image directions are viewed via the Video Image Processor.

e Do not operate the endoscope and its accessories when playing the video.

o According to interconnection requirements, Type BF applied parts should be used as the applied parts
of the other ME device in the control unit. And the applied parts of some CF devices cannot be used
together. Otherwise, the leak current in the applied part of the CF device may exceed limits.

o Inspect the accessories of the product before each use.

e The operator and his/her assistant should wear rubber gloves.
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CAUTION

e If photo and video functions are required during operation, ensure the hard disk drive has sufficient

remaining memory capacity. If the memory capacity is used up, insufficient memory space will be prompted.

» 6. Image and video export

After the surgery is completed, if the user needs to export the photos and videos saved by the device
during the surgical procedure, they can follow these steps to export the files.

(1) Insert the USB drive into the device's USB port, and the device's Ul will display information about the
USB flash drive.

(2) Click on the " Menu " option, locate " View " within the menu, and select " View " to enter.

(3) Submit the correct password and then press "Confirm" to enter the View file system, the initial
password is: 666666, and users are allowed to change the password.

(4) Select the folder you wish to export, press the " White Balance " button, a dialog box will appear.
Choose "Yes" to initiate the file copying process.

(5) If you wish to delete a file, select the folder you intend to delete, press the "Switch" button," and a
dialog box will pop up. Choose "Yes" to proceed with the file deletion.

» 7.After surgery

(1) Turn off the power switch, and disconnect the power cable from the socket by pulling out the power
plug.

(2) Remove the electronic endoscope from the processor.

(3) Clean the equipment according to the cleaning process in the next section.

WARNING

e Check that the power cable is pulled out and the power switch is turned off before cleaning the processor.

e Do not use abrasive detergent or dissolving agent. Otherwise, it may damage the surface of the
product or its label.

e Note that excessive detergent may permeate into the product and consequently, damage the
electronic components. Do not immerse the product into liquid.

e Only when the cleaned product and its components are dried completely can they be powered on.
e Clean, inspect and maintain the product following the Instructions for Use every other week. (For
periodic maintenance, see the chapter below.)

Reprocessing

After-sales maintenance, troubleshooting, and disposal

» Routine maintenance

Perform routine maintenance every other week:

(1) Make sure the power cable is intact and not damaged.

(2) Clear memory timely or regularly as insufficient memory space may disable photo and video functions.
The system only supports U disks with a capacity of no more than 128G. If the U disk cannot be read by the
system, the capacity information will not be displayed on the main interface, please replace it with another
available U disk.

e The maintenance of the product should be conducted following the Instructions for Use. Any additional
maintenance can be conducted only by the technical personnel or the authorized personnel of Ezisurg
Medical Co., Ltd.

Contact Ezisurg Medical Co., Ltd. for after-sales repair and maintenance.

Address: No. 399, Miaogiao Rd., Pudong New District, 201315 Shanghai, P.R. China

Tel: +0086-4000906176

» Troubleshooting

Inspect the power cable and other connecting line first in case of any fault. Consult the checklist below
before contacting the service provider. It is suggested to have a standby device during the surgery. If the
fault cannot be solved, shut down the failed device, pull out its power cable, and connect the standby device
to continue the surgery. In case of fault removal failure, contact the authorized representative of Ezisurg
Medical Co., Ltd.. For common faults and troubleshooting methods, refer to Table .

Common faults and troubleshooting methods

Fault Possible cause Troubleshooting

The indicator does
not light up after the |~ The power cable is not connected|- Check that the power cable is connected

power switch is - The fuse tube is damaged - Replace the fuse tube
turned on.

» Reuse life

The service life of the device is 5 years, the calculation method starts from the completion of the
equipment installation.

Perform the visual and functional inspection before each reuse to ascertain whether the device has
exceeded its use life.

1. All connecting cables are in good condition and without damage.

2. The signal input interface and output interface are intact and free of dirt.

3. The housing has no unacceptable deterioration such as corrosion, discoloration, pitting, cracked seals.

4. The device can be turned on normally and all buttons can be operated normally.

» Cleaning and disinfection

1. Wipe off dust on the product surface gently with soft dry cloth first. Then, clean off stubborn dirt with
the cloth that is dipped with neutral detergent and wipe up the surface with dry cloth.

2. Clean up the product surface with soft cloth or operating gauze that is dipped with 75% medical
alcohol twice, which lasts for 3 min until the surface of the device is visually clean.

3. In case of visual inspection of residual dirt and if residual dirt is visible on the equipment, repeat the
above steps with a new soft cloth soaked in above-mentioned disinfectant.
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- The exposed surface of the - Clean the exposed surface of the

Unclear output electronic lens gets contaminated |electronic lens with the alcohol cotton

Image - The endoscope gets damaged - Contact the manufacturer to replace

the endoscope

- The brightness of the illuminator |- Adjust LED brightness of the Video

for the endoscope is not adjusted |Image Processor by operating the

Dim output image properly corresponding button

- The brightness of the monitor is |- Adjust the brightness of the monitor to

not adjusted properly a proper scope

- Delete some documents stored in the

There is an image, | The memory capacity is used up. |hard disk drive. If deletion fails, contact

but photo and video the manufacturer

functions are - If the button does not work, contact the

unavailable. + The button does not work
manufacturer




Fault Possible cause Troubleshooting

- The power supply of the external |- Check that the power supply of the
monitor is not connected, or the external monitor is connected and that
power switch is not turned on the power switch is turned on

- The power cable of the processor|: Check that the power cable is connected
is not connected to the socket, or |to the socket and that the power switch is
the power switch is not turned on |turned on

- The HDMI/DVI cable is not

No output of the
connected properly

- Re-connect the HDMI/DVI cable properly

external monitor

- HDMI/DVI cable fault - Replace the HDMI/DVI cable

- The signal plug of the endoscope

) A - Pull out the plug and re-insert it in place
is not connected in place

- Connect the monitor via the correct
channel (Some monitor models have
separate output and input ports)

- The connecting channel of the
monitor is wrong

Wrong signal input source is Select the correct signal input source
selected for the monitor matching the monitor

-Abnormal monitor color setting - Reset the monitor color

-Abnormal color setting of the

processor - Reset the processor color

Abnormal

image color

- HDMI/DVI cable fault - Replace the HDMI/DVI cable

- Absence of white balance

(WB) i - Conduct white balance (WB) operation
operation

If the troubleshooting methods do not work when the Video Image Processor develops a fault, contact the
authorized representative of Ezisurg Medical Co., Ltd. and follow the rules below:

(1) Sterilize the failed product before packaging.

(2) As the product is a precise instrument, use rigid packaging with anti-shock measures to prevent any
damage during transportation.

(3) Detail the fault in writing. For any other requirements, contact the authorized representative of Ezisurg
Medical Co., Ltd.

» Fuse tube replacement

If the fuse tube is burned, replace it immediately.

1) Turn off the power switch and pull out the power cable.

2) Uncover the fuse tube base with a straight screwdriver or a similar tool.
3) Replace the burned fuse tube with a new T0.5AL250V tube.

» Disposal

Dispose of the product, its accessories and packaging material according to the regulations of the hospital,
the administration and/or the local government.

When the device is scrapped, users must delete the data and format the data.

Essential performance

1. Be able to display real-time images.

2. Be able to display image with the correct orientation.

3. There is no noise in image which can affect doctor's diagnosis, noise may manifest as grains or specks,
horizontal or vertical stripes, flickering, and snowy screen.
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Electromagnetic compatibility

CAUTION

e For this equipment, special precautions regarding electromagnetic compatibility (EMC) must be taken,
and it must be installed and used in accordance with the electromagnetic compatibility information specified
in this manual.

e This product conforms to the relevant requirements of IEC 60601-1-2 standard electromagnetic
compatibility.

o Portable and mobile radio frequency communication devices may hinder the normal operation of the
Video Image Processor or the electronic endoscope. Please use the processor and the endoscope under
the recommended electromagnetic environment.

e The use of accessories and cables other than those sold as spare parts for the product by the manufac-
turer may increase electromagnetic emission or lower electromagnetic immunity.

e The following cable types (included but not limited to) should be used to meet disturbing radiation and
immunity standards.

Cable information

Cable name Length

Power cable 20m

HDMI cable 1.5m
DVI cable 1.5m

e The Video Image Processor and the electronic endoscope should not be used when they are placed
close to, or stacked with, another device. If they have to be used, observe to check that they work normally
in the given configuration.

e Devices or systems should not be close to or stacked on top of other devices. If they must be close to or
stacked on top of other devices, they should be observed and verified to operate normally in the configura-
tion in which they are used.

o Class A equipment intended for use in industrial environments may have potential difficulties in ensuring
EMC in other environments due to product conduction and radiation harassment.

e Except for cables sold by the manufacturer as spare parts for internal components of the product,
accessories and cables other than those specified for use may result in increased product emission or
reduced disturbance immunity.

e Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external
antennas) should be used no closer than 30 cm (12 inches) to any part of the product, including cables
specified by the manufacturer. Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result in.
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Manufacturer’s Declaration — Electromagnetic Emissions

The equipment is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The
customer or the user of the equipment should assure that it is used in such an environment.

Proximity fields

Emissions Test Compliance Electromagnetic Environment — Guidance

RF emissi The equipment uses RF energy only for its internal function.

(Clse}r:nés?;o)ns Group 1 Therefore, its RF emissions are very low and are not likely
to cause any interference in nearby electronic environment.

RF emissions Class A

(IEC/CISPR 11)

Harmonic emissions
(IEC 61000-3-2)

Not Applicable

Voltage fluctuations/
flicker emissions
(IEC 61000-3-3)

Not Applicable

The equipment is suitable for use in all establishments,
other than non-domestic or domestic establishments
directly connected to the public low-voltage power supply
network that supplies buildings used.

From RF, W|r.eless Refer to Portable and mobile RF communications equipment
corqmumcauons next table should be used no closer to any part of the product
equipment
(IEC 61000-4-3)
Proximity 134.2 kHz, PM, o o

o 2.1 kHz, 65 A/m | The sources of proximity magnetic fields should be
magnetic fields 13.56 MHz, PM, | used no closer than 0.15 m to any part of the product

(IEC 61000-4-39)

50 kHz, 7.5 A/m

Conducted RF

3 Vrms, 150 kHz

Manufacturer’s Declaration — Electromagnetic Immunity

The equipment is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The
customer or the user of the equipment should assure that it is used in such an environment.

Immunity test

Compliance Level

Electromagnetic Environment — Guidance

Electromagnetic
discharge(ESD)
(IEC61000-4-2)

+ 8 kV Contact
+2kV, £4kV,
+ 8 kV,

+ 15 kV Air

Floors should be made of wood, concrete or ceramic tile
that hardly produces static. If floors are covered with
synthetic material that tends to produce static, the relative
humidity should be at least 30%.

Portable and mobile RF communications equipment should

(IEC 61000-4-6) ~80 MHz be used no closer to any part of the equipment, including
6 Vrms in ISM cables, than the recommended separation distance
bands between | calculated from the equation applicable to the frequency of
0.15 MHz and the transmitter. Recommended separation distance
80 MHz d=1.2/P

. 3V/m d=1.2/P 80 MHz to 800 MHz
Radiated RF 80 MHz d=2.3/P 800 MHz to 2.7 GHz
(IEC 61000-4-3) ~2.7 GHz where P is the maximum output power rating of the

transmitter in watts (W) according to the transmitter
manufacturer and d is the recommended separation

distance in meters (m). Field strengths from fixed RF
transmitters, as determined by an electromagnetic site
survey(a), should be less than the compliance level in

each frequency range(b). Interference may occur in the (((,)))
vicinity of equipment marked with the following symbol: * A

Electromagnetic
discharge(ESD)
(IEC61000-4-4)

+ 2 kV for power
supply lines

+ 1 kV for signal
lines

Mains power quality should be of a typical commercial
(original condition feeding the facilities) or hospital
environment.

Surge
(IEC61000-4-5)

+ 1 kV differential
mode

+ 2 kV common
mode

Mains power quality should be of a typical commercial or
hospital environment.

Note :

1. Ur is the AC mains voltage before application of the test level.

2: At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

3: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by
absorption and reflection from structures, objects and people.

4: To established the proximity threshold 0.15 m for Proximity magnetic fields, the IEC Subcommittee
(SC) 62A considered the types of proximity magnetic field disturbance sources expected:

— induction cooking appliances and ovens operating at frequencies up to 30 kHz;

— RFID readers operating at both 134.2 kHz and 13.56 MHz;

— electronic article surveillance (EAS) systems;

— sponge detection systems;

Voltage dips, short
interruptions and
voltage variations
on power supply
input lines
(IEC61000-4-11)

0% U-, 0.5cycle
(At 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° and 315°)
0% U+, 1cycle
70% Us,

25/30 cycles
Single phase: at 0°
0% Ur,

250/300 cycles

Mains power quality should be that of a typical commercial
or hospital environment with highly reliable service. If the
user of the equipment requires continued operation during
power mains interruptions, it is recommended that the
equipment be powered from an uninterruptible power
supply.

— equipment used for position detection (e.g. in catheter labs);

— wireless power transfer charging systems for electrical vehicles that operate in the frequency range
of 80 kHz to 90 kHz.

These frequencies and applications are representative examples based on sources of magnetic field

disturbance in use at the time of publication of the collateral standard IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 .

Power frequency
(50/60 Hz)
magnetic field
(IEC 61000-4-8)

30 A/m

Power frequency magnetic fields should be at levels
characteristic of a typical location in a typical commercial
or hospital environment.

a. Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless)
telephones and land mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV
broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic
environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be considered.
If the measured field strength in the location in which the equipment is used exceeds the
applicable RF compliance level above, the equipment should be observed to verify normal
operation. If abnormal performance is observed, additional measures may be necessary, such
as re-orientating or relocating the equipment.

b. Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.
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Recommended minimum separation distances:
Nowadays, many RF wireless equipment have being used in various healthcare locations where
medical equipment and/or systems are used. When they are used in close proximity to medical
equipment and/or systems, the medical equipment and/or systems’ basic safety and essential
performance may be affected. This Systems has been tested with the immunity test level in the
below table and meet the related requirements of IEC 60601-1-2:2014+A1:2020. The customer
and/or user should help keep a minimum distance between RF wireless communications equipment
and this systems as recommended below.

Test Band Maximum |Distance| Immunity
frequency ,\7: Service Modulation  |power  |(m) test level
(MHz) (MHz) W) (Vim)
385 380-300 | TETRA400 Pulse modulation |4 ¢ 03 27
18Hz
GMRS 460 FM o
450 430-470 FRS 460 + 5 kHz deviation 2 0.3 28
1 kHz sine
710 Pulse modulation
745 704-787 LTEBand 13,17 | 5170, 0.2 0.3 9
780
GSM 800/900 ;
810 ’ Pulse modulation
800-960 TETRA 800, B 2 0.3 28
870 iDEN 820,
CDMA 850,
930 LTE Band 5
GSM 1800; Pul dulati
1720 1700-1990 | CDMA 1900; ulse modulation |, 0.3 28
. 217Hz
GSM 1900;
1845 DECT;
LTEBand 1, 3
1970 P
4, 25, UMTS
Bluetooth ;
’ Pulse modulation
2400-2570 2 0.3 28
2450 WLAN, 217Hz
802.11 big/n,
RFID 2450,
LTE Band 7
5240 )
=200 5100-5800 WLAN 802.11 Pulse modulation 0.2 0.3 9
a/n 217Hz
5785

Note: The EMISSIONS characteristics of this equipment make it suitable for use in industrial areas
and hospitals (CISPR 11 class A). If it is used in a residential environment (for which CISPR 11
class B is normally required) this equipment might not offer adequate protection to radio-frequency
communication services. The user might need to take mitigation measures, such as relocating or
re-orienting the equipment.
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» Manufacturer Information

Ezisurg Medical Co., Ltd.

No. 399, Miaogiao Rd., Pudong New District, 201315 Shanghai, P.R. China

Website: www.ezisurg.com
Tel.1: +86-4000906176
Tel.2: +86-21-50456176
Fax: +86-21-50676156

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Add: Eiffestrasse 80, 20537, Hamburg, Germany

Tel: +49-40-2513175
Fax: +49-40-255726

22

en



Table des matiéeres

P Utilisation prévue/indications d’UtiliSatioN..............ccuoieieieriiieeesese e 24
» Avantages cliniques.......... e 24
B PaiE@NES PIrEVUS ...ttt b et b ettt ettt 24
» Contre-indications............. BT 24
» Qualifications de I'utilisateur FRT TP 24
» Messages d'avertissement s 24
P Avertissements €t PréCAULIONS ............ciiiiiiieiiiiiei et 24
» Evénements indésirables. s 26
Informations sur le Produit.................cooiiiiiiii 26
» Nom et numéro de catalogue.............. RN 26
P Structure € COMPOSITION ........cueiiriiiiie ettt 26
» Informations sur le logiciel RO PR PTRP 26
» Sécurité du réseau........... e 26
» Caractéristiques techniques e 28

v Conditions environnementales ...... 28

V Caractéristiques tEChMIGUES ...........ciiiiirieiiiiiiiei et 29
Contenu de ’'emballage, apparence et fonctions du produit................cccccooevininins 29
P Contenu de FeMDBAIIAGE .......c.ooiiuiiiiicce e 29
P> APPArenCe du PrOQUIL........c.oiuiiiuiiiiiiiieiee ettt 30
» Image sur le moniteur ..... e 31
Fonctionnement et utilisation ... 33
» 1. Installation et branchement a une source d’alimentation... 33
» 2. Connexion du processeur a I'endoscope et au moniteur-... 34

Vv Connexion du processeur au moniteur 34

Vv Connexion du processeur @ 'eNdOSCOPE ..........ccuerueririerieriereeieiee e eieens 34
P 3. Inspection fONCHONNEIIE .........coiiiiiii e 35
» 4. Balance des blancs.... 35
» 5. Pendant I'utilisation.... 35
» 6. Exportation d'images et de vidéos 36
» 7.Aprés utilisation.... 36

Retrai it ..

» Durée de réutilisation ..

» Processus de nettoyage 36
Maintenance, dépannage et mise au rebut .................ceoiiiiiiiniiicnees 37
» Maintenance planifiée... 37
B> DEPANNAGE ... 37
P Remplacement du fUSIDIE ..........ooeiiiiiiiii e 38
» Mise au rebut 38
Perforr essentiell 38
Compatibilité électromagnétique...............ccooviiiiiiiiinii e 39
» Informations sur le fabricant............. 42

23

enScope™
Processeur d'Images Vidéo, Bureau

» Utilisation prévue/indications d’utilisation

Le processeur vidéo est congu pour une utilisation médicale et compatible avec les endoscopes flexibles
numériques a usage unique et autres équipements auxiliaires pour le diagnostic, le traitement et
I'observation endoscopiques.

» Avantages cliniques
Fournissez des images claires pour la visualisation.

» Patients prévus
Adultes seulement.

» Contre-indications
Aucune contre-indication connue.

» Qualifications de I'utilisateur

L'utilisation de ce produit est strictement réservée aux médecins d’endoscopie et au personnel médical
sous leur supervision. Une formation approfondie en compétences cliniques est requise pour les
opérateurs. Toutefois, ce document n'aborde ni n'explique les compétences cliniques.

» Messages d'avertissement

Les messages d’avertissement suivants sont utilisés dans ce manuel :

INERUESEENE: « Avertissement » @ L'utilisation non conforme de ce produit pourrait entrainer des
dommages, la mort ou d'autres événements indésirables graves.

IREIENEEN: « Attention » : L'utilisation non conforme de ce produit pourrait causer des problémes tels
que des défauts, des pannes ou des dommages.

» Avertissements et précautions
Veuillez prendre connaissance des avertissements et précautions ci-dessous lors de I'utilisation du processeur
vidéo. De plus, les sections ci-dessous fournissent des avertissements et des précautions distincts.
e N’exposez pas le produit a la pluie ou a un environnement humide. N'installez pas et n'utilisez pas le
produit avec les mains mouillées pour éviter tout risque d'incendie ou de choc électrique.
e Ne connectez pas le cable haute tension du périphérique au port du produit via le connecteur.
e Pour des raisons de sécurité, utilisez les cables et accessoires compatibles fournis avec le produit, ou
ceux de fabricants qualifiés respectant les spécifications. Sinon, il pourrait provoquer un incendie ou un
choc électrique.
o Evitez de tirer, plier, enrouler ou endommager les gaines isolantes des cables. Sinon, il pourrait
provoquer un incendie ou un choc électrique.
e Ne retirez ni les vis ni le boitier, et ne remplacez aucun composant interne du produit.
o Ne bloquez pas l'orifice d’aération du produit pour éviter tout risque d'incendie.
o Arrétez d'utiliser le produit si le cable est endommagé ou usé, afin de prévenir les chocs électriques et
autres dangers.
e Le client n'est pas autorisé a modifier le produit. Toute modification peut nuire a la sécurité électrique et aux
émissions électromagnétiques. Contactez Ezisurg Medical Co., Ltd. pour la réparation et la maintenance.
e Pour éviter tout risque d'incendie, de blessures ou de dommages au produit, il est interdit d'installer,
d'utiliser ou de stocker ce produit dans les endroits suivants.

(1) A proximité de produits chimiques inflammables (alcool, diluants, benzéne, etc.) ;

(2) Humide ou exposé a la pluie ;

(3) En plein soleil ;

(4) Pres d'un orifice d’aération du climatiseur ou du dispositif de ventilation ;

(5) A proximité d'une source de chaleur (radiateur, etc.) ;

(6) Avec une alimentation électrique instable ;
(7) Présentant une forte concentration de sel ou de soufre ;
(8) Extrémement froid ou chaud ;
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(9) Extrémement humide ou poussiéreux ;

(10) Soumis a des vibrations mécaniques ou a une instabilité ;

(11) A proximité d'une source électromagnétique puissante (téléviseur, équipement radio, etc.).
e Le réseau électrique connecté a la salle d'opération doit étre mis a la terre de maniére fiable. Sinon,
cela pourrait compromettre la sécurité du personnel médical et des patients.
e N'utilisez pas le produit a proximité ou empilé avec un autre appareil, car cela pourrait entrainer un
dysfonctionnement. En cas d'utilisation inévitable, surveillez le fonctionnement du produit et des autres
appareils pour vous assurer qu'ils fonctionnent normalement.
e L'utilisation d’accessoires, de capteurs et de cables autres que ceux spécifiés ou fournis par le
fabricant du produit peut entrainer une augmentation des émissions électromagnétiques ou une
diminution de I'immunité électromagnétique du systéme et un fonctionnement incorrect.
e Les équipements de communication RF portables (y compris les périphériques tels que les cables
d’antenne et les antennes externes) ne doivent pas étre utilisés a moins de 30 cm (12 pouces) de toute
partie du processeur vidéo, y compris les cables spécifiés par le fabricant. Sinon, cela pourrait altérer les
performances du produit.
e Le fabricant décline toute responsabilité en cas d'interférence ou de conséquence résultant de I'utilisation
d'un cable non recommandé ou de la transformation ou modification non autorisée du produit. Toute
transformation ou modification non autorisée du produit peut rendre son utilisation inaccessible a I'utilisateur.
e || est déconseillé d'utiliser ce produit a proximité des appareils émettant des ondes radioélectriques
autres que ceux fournis par la Société, tels que les téléphones portables, les émetteurs-récepteurs radio,
les émetteurs radio portables et les jouets radiocommandés.
e Ce produit émet de I'énergie radiofréquence, ce qui peut interférer avec d'autres dispositifs médicaux,
non médicaux et de radiocommunication. Pour limiter efficacement ces interférences, le produit respecte
les limites d'émission de radiofréquences des appareils de classe A, groupe 1, définies par la norme CEI
60601-1-2. Toutefois, la Société ne garantit pas I'absence de toute génération d'interférences dans un
environnement d'installation spécifique.
e Les dispositifs médicaux utilisés avec le produit doivent répondre aux exigences applicables de la
norme CEI 60601.
e Le produit ne doit pas étre utilisé dans les environnements suivants :

(1) Zones présentant un risque d'explosion ;

(2) Lieux contenant des produits chimiques inflammables (combustibles, explosifs, solvants volatils tels

que l'alcool et le benzene).

o Ne stockez pas et n'utilisez pas le produit dans une piece humide. L'humidité relative pour un
fonctionnement normal doit se situer entre 30 % et 75 %. N'exposez pas le produit a I'eau (gouttes,
éclaboussures, projections). Ne placez aucun récipient contenant du liquide ou du gaz sur I'appareil ou
I'instrument électronique.
e Ce produit doit étre installé, utilisé et entretenu par un opérateur formé et qualifi€, ou sous sa supervision.
e Toute modification de ce produit est exclusivement réservée au personnel technique ou autorisé par
Ezisurg Medical Co., Ltd.
e Le client est autorisé a effectuer certaines taches de maintenance du produit, conformément au mode
d'emploi. Les autres tadches de maintenance de ce produit sont exclusivement réservées au personnel
technique ou agréé par Ezisurg Medical Co., Ltd.
e Le fabricant est responsable de la sécurité, de la fiabilité et des performances du produit uniquement si :

(1) La connexion électrique du produit est conforme aux consignes figurant sur ce manuel ;

(2) Le produit est installé, utilisé et entretenu conformément aux consignes figurant sur ce manuel.
e Toute modification du produit est interdite sans autorisation. Toute modification non autorisée entrainera
I'annulation de la garantie et le fabricant ne sera pas tenu responsable des conséquences de cette modification.
e Ce produit doit étre utilisé exclusivement avec les dispositifs auxiliaires fournis par Ezisurg Medical
Co., Ltd. L'utilisation de dispositifs auxiliaires d'autres marques est soumise a 'approbation d’Ezisurg
Medical Co., Ltd. ou du fabricant, concernant leur compatibilité technique et leur sécurité.
e Le mode d’emploi doit étre accessible a I'opérateur et a 'agent de maintenance a tout moment.
e Ne forcez pas l'insertion de la fiche d'alimentation dans la prise. Vérifiez si la fiche correspond a la
prise. Si la fiche ou la prise est endommagée, faites-la réparer par un service agréé.
o Ne tirez pas excessivement sur le cable d’alimentation lors de la mise hors tension du produit.
Débranchez-le en tenant la fiche.

25

e Effectuez une inspection visuelle avant chaque utilisation pour détecter tout dommage mécanique ou
fonctionnement anormal.

e En cas de fumée, d'étincelles, de bruit ou d'odeur anormale, éteignez immédiatement le produit en
basculant l'interrupteur sur la position d'arrét et en débranchant le cable d'alimentation.

o || est recommandé d’utiliser un moniteur médical.

e Avant chaque utilisation, vérifiez la compatibilité entre le systeme d'endoscope et les accessoires et/ou
dispositifs de traitement, en respectant les consignes de sécurité spécifiées dans le Mode d'emploi.

» Evénements indésirables

Le processeur vidéo est un produit congu pour étre utilisé avec I'endoscope électronique a usage
unique. Pour obtenir des informations détaillées sur les événements indésirables, veuillez consulter le
mode d'emploi de I'endoscope électronique a usage unique.

Informations sur le produit

» Nom et numéro de catalogue
Nom du produit : Processeur vidéo
Numéro de catalogue : ESP20

» Structure et composition
Le produit comprend un processeur et divers accessoires, notamment les cables d'alimentation et de
connexion.

» Informations sur le logiciel
La version du logiciel est contrélée par Ezisurg Medical Co., Ltd. Les informations de la version actuelle,
V1, sont disponibles dans I'élément de menu « Informations sur le produit ».

» Sécurité du réseau
Les utilisateurs appliquent les mesures de controle de cybersécurité recommandées.

Elément Description
| . Les utilisateurs ne sont pas autorisés a démonter I'équipement. En cas de
R‘gpa.rahon dysfonctionnement, ils doivent contacter le fabricant ou le personnel de
d'équipement maintenance autorisé.
Authentification Afin de garantir la sécurité des données, les utilisateurs doivent s'authentifier en
des utilisateurs et saisissant le mot de passe correct avant de pouvoir consulter et exporter les
autorisation données. Le mot de passe initial est : 666666, et les utilisateurs peuvent le modifier.

1. La mise a jour de I'équipement doit étre effectuée par notre personnel
technique ou autorisé ; les utilisateurs ne peuvent pas la réaliser eux-mémes.

Mise a jour du 2. Pour mettre a jour le logiciel, il est nécessaire de saisir le mot de passe

logiciel correct pour I'authentification, et I'équipement vérifie l'intégrité et la légitimité du
package de mise a jour.
1. L'appareil ne dispose d'aucune interface de connexion réseau, ni filaire ni
Environnement sans fil, et n'implique aucune connexion réseau.
réseau 2. L'appareil est équipé de ports USB dédiés a la lecture et a I'écriture de

données. Les autres fonctionnalités des ports USB sont désactivées.

Port réseau
L'appareil utilise les ports suivants pour communiquer avec d'autres applications ou périphériques
externes :

Port Connexion Type Description

Ports USB | Local USB 2.0 Il est possible de lire et écrire les données sur le port USB. Les

autres fonctionnalités USB sont désactivées.
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Média amovible

Pour exporter des données vers une clé USB, il est nécessaire de saisir le mot de passe correct pour
I'authentification.

Les données transférées vers la clé USB doivent étre protégées. Aprés 30 minutes d'inactivité, la
connexion au systeme de fichiers sera interrompue.

Lors de I'utilisation d'un média amovible (USB ou autre), soyez attentif aux risques de sécurité suivants :
e Un média amovible peut introduire un logiciel malveillant dans le dispositif médical.

e Les données patient enregistrées sur un média amovible peuvent étre accessibles aux individus non
autorisés.

Avant de jeter un média amovible il est impératif de le détruire ou de le désactiver afin de rendre les
données inaccessibles.

Vérifiez I'absence de virus, vers et chevaux de Troie sur chaque média amovible avant son insertion
dans le systéeme.

Les médias amovibles contenant des images et/ou d’'informations médicales confidentielles doivent étre
conservés dans une zone sécurisée, dont I'accés est réservé au personnel autorisé.

Téléchargement de la nomenclature logicielle (SBOM)

Pour améliorer la visibilité et la transparence de la chaine d'approvisionnement logicielle, ainsi que la
gestion des risques et la sécurité, nous fournirons une nomenclature logicielle (SBOM).

La nomenclature logicielle peut étre téléchargée a partir du lien suivant : https://www.jian-
guoyun.com/p/DfxsGhwQqbf-DBi7ytsFIAA

La nomenclature logicielle répertorie tous les composants et dépendances logicielles impliqués dans le
développement d'une application. Nous la mettrons réguli€rement a jour pour garantir sa pertinence et
son exactitude.

Message de rappel

Elément Description

1. Le message « Veuillez changer votre mot de passe régulierement » s'affiche
sur l'interface de connexion par mot de passe afin de rappeler aux utilisateurs

Authentification de mettre a jour leurs mots de passe périodiquement.

2. En cas de 5 saisies de mot de passe incorrectes consécutives, I'authentification
de I'appareil est bloquée pendant 5 minutes et les informations de blocage sont

autorisation enregistrées dans le fichier journal.

. Les données transférées vers la clé USB doivent étre protégées. Apres 30

minutes d'inactivité, la connexion au systeme de fichiers sera interrompue.

des utilisateurs et

w

Gestion des fichiers journaux

Les fichiers journaux utilisés pour I'analyse forensique sont stockés sur le systéme de fichiers local. La
suppression ou l'archivage de ces fichiers journaux est effectué dans le cadre des opérations de
maintenance. Un controle d'accés est mis en place pour les fichiers journaux. Les fichiers journaux ne
sont pas réutilisés. Les fichiers journaux sont structurés, permettant ainsi une analyse automatisée (par
exemple, par un IDS).

Un fichier journal contient les informations enregistrées suivantes :

1. Informations d'identification de I'utilisateur ;

2. Informations sur I'importation et I'exportation de fichiers ;

3. Mise a jour du logiciel ;

4. Informations sur le changement de mot de passe de I'utilisateur ;

5. Informations sur le blocage du compte suite a une saisie incorrecte du mot de passe.

La visualisation et I'exportation des journaux nécessitent un mot de passe d'authentification correct.
Apres une authentification réussie, I'appareil se déconnectera du systéme de fichiers aprés 30 minutes
d'inactivité.
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Sécurité du réseau

L'évaluation des risques de cybersécurité doit prendre en compte la nature de I'appareil, notamment son
type et I'environnement d'utilisation tout au long de son cycle de vie.

Les pratiques de cybersécurité suivantes doivent étre mises en ceuvre lors de I'utilisation du systéme,
quel que soit son état (sous tension ou hors tension) :

e Mesures de sécurité physique contre I'accés physique non autorisé.

Lorsque le systéme est sous tension, suivez ces mesures de sécurité supplémentaires :

e Controles d’accés au réseau, tels que la segmentation, pour limiter la communication des dispositifs
médicaux.

e Protection contre les logiciels malveillants pour empécher I'exécution de code non autorisé sur les
appareils adjacents.

e Maintenance requise, y compris l'installation des correctifs de sécurité.

e Formation de sensibilisation a la sécurité pour les utilisateurs.

L'utilisation de I'appareil hors de son environnement d'exploitation prévu peut entrainer des incidents de
cybersécurité affectant sa sécurité et son efficacité.

L’administration hospitaliere est chargée de restreindre I'accés au systéme et aux données patient pour
le personnel non autorisé.

Veuillez noter que la capture d'écran créée par le logiciel contient des données patient. Si elle est
enregistrée localement, ces données sont automatiquement enregistrées dans le systéme.

Vulnérabilité en cybersécurité

En cas de détection d'une vulnérabilité ou faille de sécurité de I'appareil, ou d'incident de cybersécurité
impliquant celui-ci, contactez le support Ezisurg. En fonction de I'événement, Ezisurg prend les mesures
appropriées.

Durée de vie prévue

A compter de l'installation de I'appareil, Ezisurg fournira des services logiciels pendant 5 ans. Pendant
cette période, des mises a jour logicielles ainsi qu'un support sur site sont offerts. L'utilisation du logiciel
au-dela de la fin du support peut entrainer une augmentation progressive des risques de cybersécurité.
Lorsque I'appareil arrive en fin de vie et est mis au rebut, les utilisateurs doivent supprimer les données
de et formater cette derniére.

Pendant le développement du logiciel, Ezisurg a réguli€rement publié des mises a jour et prévoit une
nouvelle mise a jour dans I'année a venir pour corriger les bogues signalés par les testeurs et les clients.
Mise a jour du logiciel

La maintenance des équipements Ezisurg doit étre effectuée par Ezisurg.

Pour vérifier la version du logiciel, les utilisateurs peuvent consulter les informations de I'appareil dans le
menu.

Les mises a jour du logiciel ne sont pas réalisées a distance, mais par le personnel de service formé du
fabricant, qui assure la mise a jour et I'entretien de I'équipement. Le personnel du service technique met
a jour manuellement I'équipement, conformément au guide d'Ezisurg.

» Caractéristiques techniques
v Conditions environnementales
Conditions environnementales

Température Humidité relative Pression atmosphérique
Fonctionnement 10°C ~ 40°C 30% HR ~ 75% HR
Transport o o 700hPa ~ 1060 hP
P -20°C ~ 55°C 10% HR ~ 80% HR @ 2
Stockage
ATTENTION

o N'exposez pas le produit aux vapeurs ; n'utilisez pas le produit avec les mains mouillées.

e N’exposez pas le produit a la lumiére directe du soleil.

o N'exposez pas le produit a des variations importantes de température ou d'humidité. Température de
fonctionnement normale : 10°C ~ 40°C ; humidité relative : 30 % HR ~ 75 % HR.

e Tenez le produit éloigné de tout appareil susceptible de générer de la chaleur.
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e Ne placez pas le produit dans un environnement tres humide ou mal ventilé.
e Evitez d'exposer le produit a des vibrations ou des oscillations extrémes.

e Tenez le produit a I'écart des produits chimiques et évitez de I'exposer a des gaz inflammables ou explosifs.

e Manipulez le produit avec précaution et évitez toute infiltration de poussiére, en particulier métallique.
e Ne démontez pas le produit sans autorisation. Ezisurg décline toute responsabilité en cas de
démontage non autorisé.

e N'éteignez pas le ventilateur situé sur le c6té ou a l'arriere du produit.

e Assurez-vous que tous les composants du produit sont connectés avant de brancher la fiche
d'alimentation. Sinon, cela peut provoquer un dysfonctionnement.

e Retirez le cable d'alimentation en tenant la fiche (au lieu du cable d'alimentation).

v Caractéristiques techniques

Caractéristiques techniques

N° | Elément Caractéristiques techniques

1 | Caractéristiques techniques et numéro de catalogue| ESP20

2 | Tension et fréquence d’entrée 100 V ~ 240 V CA, 50 Hz/60 Hz

3 |Puissance d'entrée 20 VA

4 |Fusible TO,5AL250V (type temporisé 0,5 A/250 V)
5 | Type de protection contre le choc électrique Type |

Degré de protection contre les
décharges électriques

BF (partie appliquée : section
d’introduction de I'endoscope)

Indice de protection contre la
pénétration de fluides nocifs

Appareil général (appareil fermé sans
entrée de fluide) IPX0

Degré de protection pour I'utilisation de cet
g | appareil avec un mélange anesthésique
inflammable en présence d'air d'oxygene
ou de protoxyde d'azote

Cet appareil ne doit pas étre utilisé avec un
mélange anesthésique inflammable en présence
d'air, d'oxygéne ou de protoxyde d'azote.

9 | Mode de fonctionnement En continu
10 | Résolution de sortie vidéo 1280*720P
11 | Port de sortie vidéo 1 port de sortie HDMI, et 1 port de sortie DVI

12 | Durée de vie 5ans

Contenu de I’emballage, apparence et fonctions du produit

» Contenu de ’emballage

A la réception, inspectez les composants du produit conformément a la liste d’emballage. N'utilisez pas
le produit livré en cas de pieéces manquantes ou de dommages, et contactez immédiatement le fabricant.
Conservez tous les matériaux d'emballage qui pourraient étre nécessaires en cas de réclamation aupres
du transporteur.

Le processeur vidéo se compose des éléments suivants (la liste d’emballage servant de référence pour
la livraison).
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Liste d’emballage du processeur vidéo

N° Nom Quantité
1 Processeur vidéo 1
2 Cable d’alimentation 1
3 Cable HDMI 1
4 Cable DVI 1
5 Mode d’emploi 1
6 Carte de certificat qualifié 1

Une fois la clé USB insérée, appuyez sur « MENU », sélectionnez « Lecture », appuyez sur « ENTREE »
pour accéder a l'interface de lecture, sélectionnez les fichiers ou les images et vidéos a copier, puis appuyez
sur « Balance des blancs » pour lancer la copie.

» Apparence du produit

La figure 1 présente les panneaux avant et arriere du dispositif.

17 16 15 14
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— — - ‘White Balance — LEDLight +
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Figure 1. Panneau avant et panneau arriere

Descriptions des boutons de fonction et des icones

N° Nom Description (conditions standard sauf indication contraire)

Bouton « Mise sous/hors tension » pour allumer ou éteindre le
dispositif. Lorsque le bouton n'est pas enfoncé (état statique), le
1 Interrupteur principal contact est interrompu et le voyant demeure éteint. Lorsque le
bouton est enfoncé, le voyant s'allume en vert et le processeur
vidéo démarre.

Port USB pour le transfert des données enregistrées ou exportées.
Une fois la clé USB insérée, appuyez sur « MENU », sélectionnez
« Afficher », appuyez sur « ENTREE » pour accéder a l'interface de
lecture, sélectionnez le dossier ou les images/vidéos a copier, puis
appuyez sur « Balance des blancs » pour lancer la copie.

2 Ports USB
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Canal de signal 1 pour connecter I'endoscope électronique

3 Port de signal 1
compatible avec cette interface.
Canal de signal 2 pour connecter I'endoscope électronique
4 Port de signal 2 . )
compatible avec cette interface.
5 Bouton « Gauche » | Déplacer le curseur vers la gauche pour régler les parameétres d’une fonction.
6 Bouton « Bas » Déplacer le curseur vers le bas pour sélectionner une fonction dans le menu.
7 Bouton « Droite » Déplacer le curseur vers la droite pour régler les paramétres d’une fonction.
8 Bouton « Retour » Retour au menu précédent.
Sélectionner le canal de signal d'entrée 1 ou le canal de
9 Bouton « Changer» . i .
signal 2 de I'endoscope électronique.
10 Bouton « Figer » Figer ou défiger I'image vidéo.
1" Bouton « Photo » Capturer et enregistrer une image.
Modifier le rapport de zoom de I'image affichée sur quatre
12 Bouton « Zoom »
niveaux : « 0X », « 1X », « 2X » et « 3X ».
13 Bouton « Vidéo » Capturer et enregistrer une vidéo.
14 |Bouton « Lumiére LED » | Régler l'intensité de la lumiére LED a l'avant de I'endoscope électronique.
Bouton « Balance ; ; ! ;
15 des blancs » Activer la fonction de balance des blancs de I'appareil photo.
16 p « Menu » : Sélectionner une fonction dans le menu.
Bouton « Menu/Entrer » | « Entrer » : Confirmer la sélection.
17 Bouton « Haut » Déplacer le curseur vers le haut pour sélectionner une fonction dans le menu.
18 Borne équipotentielle  |Connecter a la borne équipotentielle prédéfinie possible.
19 Ports USB Port USB pofur le transfert des données enregistrées ou exportées.
Port de sortie HDMI du processeur vidéo pour relier le connecteur
20 Ports HDMI P P
d’entrée HDMI du moniteur via un cable HDMI.
Port de sortie DVI du processeur vidéo pour relier le connecteur
21 Ports DVI . .
d’entrée DVI du moniteur via un cable DVI.
2 Lecteur de carte SD | POrt _pefmettsmt d’insérer une carte SD pour enregistrer et transférer
les vidéos et images.
) ) Port équipé d’un fusible permettant de connecter le cordon
23 de d'
Entrés d'alimentation secteur fourni a I'alimentation.
24 Interrupteur Interrupteur a bascule pour mettre sous/hors tension.

» Image sur le moniteur
La figure 2 montre l'interface d'affichage principale.
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Figure 2. Interface d’affichage principale

Description de l'interface d’affichage principale

Image display area

N° Information Description (état standard par défaut)

1 | Brand information area Afficher le logo et le nom du fabricant de I'équipement

2 | Endoscope Afficher le nom de I'endoscope électronique connecté,
information area le temps d'utilisation restant, etc.

3 | Storage capacity, Afficher les informations de stockage du périphérique,
time information ainsi que la date et I'heure

; ; Menu de premier niveau, appuyer sur « Menu » pour activer les

4 Ma|n me.nu display fonctions « Contraste », « Luminosité », « Afficher »
information area et « Paramétres ».

5

Afficher 'image endoscopique en temps réel.

Fonctions du menu principal

N°

Paramétre

Description

Contraste

Appuyez sur le bouton « Menu », puis sur les boutons « Haut » et « Bas » pour
sélectionner « Contraste ». Appuyez ensuite sur les boutons « Gauche » et
« Droite » pour régler le contraste. La valeur est réglable entre 100 et 300.

Luminosité

Appuyez sur le bouton « Menu », puis sur les boutons « Haut » et « Bas » pour
sélectionner « Luminosité ». Appuyez ensuite sur les boutons « Gauche » et
« Droite » pour régler la luminosité. La valeur est réglable entre 100 et 300

Afficher

Appuyez sur le bouton « Menu », puis sur les boutons « Haut » et « Bas » pour
sélectionner « Afficher ». Appuyez ensuite sur les boutons « Gauche » et

« Droite » pour sélectionner un dossier ou une image/vidéo. Puis, appuyez sur
le bouton « Balance des blancs » pour lancer la copie, ou sur le bouton

« Changer » pour confirmer la suppression.

Parametres

Pour accéder au sous-menu, appuyez sur le bouton « Menu », puis sur les
boutons « Haut » et « Bas » pour sélectionner « Paramétres ». Appuyez
ensuite sur « ENTREE » pour confirmer.
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TFonctions du sous-menu

N°

Paramétre

Description

Rouge

Appuyez sur le bouton « Menu » pour accéder au menu « Parametres », puis sur les
boutons « Haut » et « Bas » pour sélectionner « Rouge ». Appuyez ensuite sur les
boutons « Gauche » et « Droite » pour ajuster la quantité de rouge. La valeur est
réglable entre 100 et 300.

Bleu

Appuyez sur le bouton « Menu » pour accéder au menu « Parametres », puis sur les
boutons « Haut » et « Bas » pour sélectionner « Bleu ». Appuyez ensuite sur les
boutons « Gauche » et « Droite » pour ajuster la quantité de bleu. La valeur est
réglable entre 100 et 300.

Amélioration

Appuyez sur le bouton « Menu » pour accéder au menu « Parametres », puis sur les
boutons « Haut » et « Bas » pour sélectionner « Amélioration ». Appuyez ensuite
sur « ENTREE » pour confirmer. Quatre niveaux sont disponibles : « Normal »,

« Léger », « Moyen » et « Fort ».

Compensation
des zones
sombres

Appuyez sur le bouton « Menu » pour accéder au menu « Parametres », puis sur les
boutons « Haut » et « Bas » pour sélectionner « Compensation des zones sombres ».
Appuyez ensuite sur « ENTREE » pour confirmer. Quatre niveaux sont disponibles :
« Normal », « Léger », « Moyen » et « Fort ».

Réduction
du bruit

Appuyez sur le bouton « Menu » pour accéder au menu « Parametres », puis sur les
boutons « Haut » et « Bas » pour sélectionner « Réduction du bruit ». Appuyez
ensuite sur « ENTREE » pour confirmer. Quatre niveaux sont disponibles :

« Normal », « Léger », « Moyen » et « Fort ».

Bouton de
poignée 1

Appuyez sur le bouton « Menu » pour accéder au menu « Parametres », puis sur les
boutons « Haut » et « Bas » pour sélectionner « Bouton de poignée 1 » et choisir
une fonction. Appuyez ensuite sur « ENTREE » pour confirmer. La fonction par
défaut du bouton de poignée 1 est « Zoom », tandis que celle du bouton de
poignée 2 est « Photo ». Les deux boutons peuvent étre personnalisés avec les
quatre fonctions suivantes : « Zoom », « Figer », « Photo » et « Vidéo ».

Bouton de
poignée 2

Appuyez sur le bouton « Menu » pour accéder au menu « Parametres », puis sur les
boutons « Haut » et « Bas » pour sélectionner « Bouton de poignée 2 » et choisir une
fonction. Appuyez ensuite sur « ENTREE » pour confirmer. La fonction par défaut du
bouton de poignée 1 est « Zoom », tandis que celle du bouton de poignée 2 est

« Photo ». Les deux boutons peuvent étre personnalisés avec les quatre fonctions
suivantes : « Zoom », « Figer », « Photo » et « Vidéo ».

Temps

Appuyez sur le bouton « Menu » pour accéder au menu « Parameétres », puis sur les
boutons « Haut » et « Bas » pour sélectionner « Temps ». Appuyez ensuite sur
« ENTREE » pour confirmer.

Langue

Appuyez sur le bouton « Menu » pour accéder au menu « Parametres », puis sur les
boutons « Haut » et « Bas » pour sélectionner « Langue». Appuyez ensuite sur
« ENTREE » pour confirmer.

10

Format

Appuyez sur le bouton « Menu » pour accéder au menu « Parametres », puis sur les
boutons « Haut » et « Bas » pour sélectionner « Format ». Appuyez ensuite sur
« ENTREE » pour confirmer.

11

Parametres
d’'usine

Appuyez sur le bouton « Menu » pour accéder au menu « Parametres », puis sur les
boutons « Haut » et « Bas » pour sélectionner « Réinitialisation d’'usine ». Appuyez
ensuite sur « ENTREE » pour confirmer.

12

Informations
sur I'appareil

Appuyez sur le bouton « Menu » pour accéder au menu « Paramétres », puis sur les
boutons « Haut » et « Bas » pour sélectionner « Informations sur 'appareil ».

Fonctionnement et utilisation

» 1. Installation et branchement a une source d’alimentation

(1) Installez le produit sur un plan stable.

(2) Assurez-vous que l'interrupteur est en position « OFF » avant de connecter le cable d'alimentation du
produit a une prise électrique avec terre.

e Evitez d'utiliser le produit & proximité d'appareils a forte puissance. Cela pourrait perturber la qualité de
I'image endoscopique.
e Placez le processeur dans un endroit bien ventilé.

e Pour installer le processeur vidéo sur un chariot de service, assurez-vous que la surface disponible sur
ce dernier est égale ou supérieure a la surface de base du processeur.

e Avant de mettre I'interrupteur en position de marche, assurez-vous de la compatibilité du cable
d'alimentation avec la source d'alimentation.
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e Connectez le produit a la borne équipotentielle prédéfinie et assurez-vous que le produit est
correctement mis a la terre apres avoir vérifié 'alimentation électrique.

e Insérez complétement la fiche d'alimentation dans la prise pour éviter tout débranchement accidentel
pendant l'intervention.

e Utilisez exclusivement le cable d'alimentation fourni par Ezisurg et ne le modifiez en aucun cas.

e Assurez-vous que la prise d'alimentation du processeur est correctement mise a la terre. Ne tirez pas
brutalement sur le cable d'alimentation lors de la mise hors tension. Retirez le cable d'alimentation en
tenant la fiche.

» 2. Connexion du processeur a I'endoscope et au moniteur

v Connexion du processeur au moniteur

Connectez le connecteur d’entrée du moniteur au port de sortie du processeur vidéo via un cable
HDMI/DVI. Le moniteur doit étre conforme a la norme CEI 60601.

v Connexion du processeur a I'’endoscope

Lors de I'utilisation d'un endoscope électronique compatible avec l'interface du canal de signal 1,
assurez-vous de couper l'alimentation du processeur vidéo, puis connectez I'endoscope au processeur
et allumez ce dernier. Lors de la connexion de I'endoscope au processeur, enclenchez la carte de signal
de I'endoscope vers le haut et insérez-la pour établir la connexion (Figure 3).

Figure 3. Connecter le processeur vidéo au canal de signal 1

e Une orientation incorrecte peut entrainer I'échec de l'insertion. L'insertion forcée peut endommager
I'endoscope ou le processeur.

e Utilisez I'endoscope électronique du modele spécifié. Sinon, cela pourrait endommager le produit.
Lors de I'utilisation d'un endoscope électronique compatible avec l'interface du canal de signal 2,
assurez-vous de couper l'alimentation du processeur vidéo, puis connectez I'endoscope au processeur
et allumez ce dernier. Lors de la connexion de I'endoscope au processeur, alignez le renflement de la
fiche du céable de signal de I'endoscope avec la rainure du connecteur du cable de signal du processeur,
puis insérez la fiche pour établir la connexion (Figure 4).

Male
Femelle

Figure 4. Connecter le processeur vidéo au canal de signal 2
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e La fiche male ne peut pas étre insérée dans la prise femelle si les repéres ne sont pas alignés.
L'insertion forcée peut endommager I'endoscope ou le processeur.
o Utilisez I'endoscope électronique du modéle spécifié. Sinon, cela pourrait endommager le produit.

» 3. Inspection fonctionnelle

Aprés une installation correcte, vérifiez les points suivants :

(1) Veérifiez si le produit est correctement connecté ;

(2) Mettez l'interrupteur d'alimentation en position de marche et vérifiez si le moniteur affiche des images.
e Ne remplacez pas I'endoscope lorsque le processeur vidéo reste sous tension. Ne retirez ni n'insérez
la fiche du cable de signal de I'endoscope pendant le fonctionnement du processeur.

e Afin de garantir le bon déroulement de l'intervention, effectuez une inspection visuelle du produit pour
détecter tout dommage mécanique ou anomalie de fonctionnement avant chaque intervention et
prévoyez, dans la mesure du possible, un appareil de secours dans la salle d'opération.

e Sélectionnez la source d'entrée du signal correspondant au moniteur. Sinon, le moniteur externe
risque de ne pas afficher de signal de sortie.

(3) Tournez le bouton « Changer » afin de choisir le canal de signal a utiliser.

(4) Vérifiez si les boutons principaux fonctionnent normalement.

e N'exposez pas l'extrémité de I'endoscope a une lumiére intense pendant son utilisation. Cela pourrait
altérer la qualité de I'image.

> 4. Balance des blancs

Réglage de la balance des blancs : Placez I'extrémité de I'endoscope face a un objet blanc (une gaze
blanche est recommandée) a une distance de 1 a 2 cm. Appuyez sur le bouton « Balance des blancs »
pour afficher « WB » sur I'écran. Maintenez la téte immobile jusqu'a ce que I'écran affiche « WB OK ».
Eloignez ensuite I'extrémité de la surface blanche pour terminer le réglage de la balance des blancs.

e Réajustez la balance des blancs aprés chaque démarrage si la couleur de I'image n'est pas satisfaisante.
o Si la qualité des couleurs est insatisfaisante, vérifiez d'abord les paramétres du moniteur (chrominance,
contraste, saturation, etc.). Certains modeéles de moniteurs sont équipés de convertisseurs de température
de couleur sur leur panneau arriére, facilitant ainsi la sélection des couleurs préférées des utilisateurs.

o N'exposez pas directement vos yeux a la lumiéere de I'extrémité de I'endoscope pendant son
fonctionnement, car cela pourrait entrainer une géne ou des Iésions oculaires.

» 5. Pendant I'utilisation

Capturez I'image appropriée a l'aide des boutons et des éléments de menu mentionnés dans « Contenu
de I'emballage, apparence et fonctions du produit ».

e Assurez-vous que le patient n’a pas acces au processeur vidéo pendant I'intervention.

e Avant chaque utilisation, vérifiez que les piéces appliquées du processeur vidéo ne présentent pas de
surfaces rugueuses, de bords tranchants ou de saillies susceptibles d'entrainer des risques pour la sécurité.
e En cas de suspicion ou de confirmation de défaut du produit, contactez Ezisurg Medical Co., Ltd. ou
son prestataire de services agréé pour une inspection avant utilisation.

e Avant chaque utilisation ou aprés changement du mode/paramétre de visualisation, I'opérateur doit
s'assurer que des images en temps réel (et non des images stockées) avec une orientation correcte sont
affichées par le processeur vidéo.

o N'utilisez pas I'endoscope et ses accessoires pendant la lecture d'une vidéo.

e Conformément aux exigences d'interconnexion, les piéces appliquées de type BF doivent étre utilisées
comme piéces appliquées de I'autre dispositif ME dans I'unité de commande. Les piéces appliquées de
certains appareils de type CF ne peuvent pas étre utilisées ensemble. Sinon, le courant de fuite du
dispositif de type CF peut dépasser les limites autorisées.

e Inspectez les accessoires du produit avant chaque utilisation.

e Portez des gants médicaux lors de I'examen.
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e Si des fonctions « Photo » et « Vidéo » sont nécessaires pendant I'utilisation, assurez-vous que le
disque dur dispose d'une capacité de stockage suffisante. Si la capacité de stockage est épuisée, un
message d'erreur indiquant un espace mémoire insuffisant s'affichera.

» 6. Exportation d'images et de vidéos

Une fois l'intervention terminée, il est possible d’exporter les images et les vidéos enregistrées par
I'appareil en suivant les étapes suivantes.

(1) Insérez la clé USB dans le port USB de I'appareil ; I'interface utilisateur de I'appareil affichera alors
des informations sur la clé USB.

(2) Appuyez sur « Menu », puis sélectionnez « Afficher » pour accéder a l'interface correspondante.

(3) Entrez le mot de passe correct, puis appuyez sur « Confirmer » pour accéder au systéme de fichiers
« Afficher ». Le mot de passe initial est « 666666 », et les utilisateurs peuvent le modifier.

(4) Sélectionnez le dossier a exporter, puis appuyez sur le bouton « Balance des blancs ». Une boite de
dialogue s’ouvrira. Choisissez « Oui » pour lancer la copie du fichier.

(5) Pour supprimer un fichier, sélectionnez le dossier a supprimer, puis appuyez sur le bouton « Changer
». Une boite de dialogue s’ouvrira. Choisissez « Oui » pour effectuer la suppression du fichier.

» 7. Apreés utilisation

(1) Mettez I'interrupteur en position d’arrét, puis retirez la fiche du cable d’alimentation de la prise secteur.
(2) Retirez 'endoscope du processeur.

(3) Nettoyez I'équipement conformément au processus de nettoyage décrit dans la section suivante.

e Avant de nettoyer le processeur, vérifiez que le cable d'alimentation est débranché et que l'interrupteur
est en position d'arrét.

e N'utilisez pas de détergent abrasif ni de dissolvant. Cela pourrait endommager la surface du produit ou
son étiquette.

e Veuillez noter qu'un excés de détergent peut pénétrer dans le produit et, par conséquent, endommag-
er les composants électroniques. Evitez d’immerger le produit dans les liquides.

e Le produit et ses composants doivent étre complétement secs avant d'étre remis sous tension.

o Nettoyez, inspectez et entretenez le produit toutes les deux semaines, en suivant les instructions
d'utilisation (pour I'entretien périodique, voir le chapitre ci-dessous).

Retraitement

» Durée de réutilisation

La durée de vie de I'appareil est de 5 ans, calculée a partir de la date de fin d'installation de I'équipement.
Effectuez une inspection visuelle et fonctionnelle avant chaque réutilisation afin de vérifier si I'appareil a
atteint sa fin de vie.

1. Tous les cables de connexion sont en bon état et exempts de dommages.

2. Les ports d'entrée et de sortie du signal sont intacts et propres.

3. Le boitier ne présente aucune détérioration inacceptable, notamment corrosion, décoloration, piqlres
et joints fissurés.

4. L'appareil s'allume normalement et tous les boutons fonctionnent correctement.

» Processus de nettoyage

1. Essuyez délicatement la poussiére de la surface du produit avec un chiffon doux et sec. Ensuite, éliminez
les saletés tenaces avec un chiffon imbibé de détergent neutre, puis essuyez la surface avec un chiffon sec.
2. Nettoyez la surface du produit avec un chiffon doux ou une gaze imbibée d'alcool médical a 75 %, en
effectuant deux passages de 3 minutes chacun. Puis vérifiez que la surface de I'appareil est visuellement propre.
3. En présence de résidus de saleté visibles lors de l'inspection visuelle, répétez les étapes précédentes
en utilisant un nouveau chiffon doux imbibé du désinfectant indiqué précédemment.
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Maintenance, dépannage et mise au rebut

» Maintenance planifiée

Réalisez une maintenance préventive toutes les deux semaines :

(1) Assurez-vous que le cable d’alimentation est intact et non endommagé.

(2) Effacez la mémoire régulierement ou en temps opportun, car un espace de stockage insuffisant peut
désactiver les fonctions « Photo » et « Vidéo ». Le systeme prend uniqguement en charge les disques U
d'une capacité maximale de 128 Go. Si le systéeme ne parvient pas a lire le disque U, les informations de
capacité ne s'afficheront pas sur l'interface principale. Veuillez le remplacer par un disque U compatible.
e La maintenance du produit doit étre effectuée conformément au mode d'emploi. Les autres taches de
maintenance de ce produit sont exclusivement réservées au personnel technique ou agréé par Ezisurg
Medical Co., Ltd.

Contactez Ezisurg Medical Co., Ltd. pour la réparation et la maintenance.

Adresse : No. 399, Miaogiao Rd., Pudong New District, 201315 Shanghai, RP Chine

Tél : +0086-4000906176

» Dépannage

En cas de défaut, inspectez d’abord le cable d’alimentation et les autres lignes de connexion. Consultez
la liste de contréle ci-dessous avant de contacter le fournisseur de services. Il est recommandé de prévoir
un appareil de secours pendant l'intervention. Si le probleme persiste, éteignez I'appareil défaillant,
débranchez son cable d'alimentation et branchez I'appareil de secours pour poursuivre l'intervention. En
cas d'échec de la résolution du défaut, veuillez contacter le représentant autorisé d’Ezisurg Medical Co.,
Ltd. Consultez le tableau pour les défauts courants et les méthodes de dépannage.

Défauts courants et méthodes de dépannage

Probléme Cause possible Dépannage

L'indicateur ne s'allume A - . ,
N ) .| - Le cable d'alimentation n'est
pas apres avoir placé

linterrupteur en pas connecté.
position de marche. |- Le fusible est endommagé.

- Vérifiez si le cable d’alimentation est
correctement connecté.
- Remplacez le fusible.

- Nettoyez la surface exposée de la
lentille électronique avec un coton
imbibé d'alcool.

L'image - La surface exposée de la lentille

) électronique est souillée.
endoscopique

est floue. - L'endoscope est endommagé - Contactez le fabricant pour
' remplacer I'endoscope.
- L'intensité de la lumiére LED du |- Utilisez le bouton correspondant pour
L'image processeur vidéo nest pas régler I'intensité de la lumiére LED du

endoscopique correctement réglée. processeur vidéo.

est sombre. it ; , . P ’ N
- La luminosité du moniteur n'est |- Réglez la luminosité du moniteur &

pas correctement réglée. un niveau approprié.

L’image
endoscopique
s’affiche sur le
moniteur, mais les
fonctions « Photo »
et « Vidéo » sont

- Supprimez certains documents stockés
sur le disque dur. Si la suppression
échoue, contactez le fabricant.

- Le mémoire de stockage
disponible est insuffisant.

- Si le bouton ne fonctionne pas,

- Le bouton ne fonctionne pas. contactez le fabricant.

endoscopique ne
s’affiche pas sur
le moniteur.

correctement connecté.

Probléme Cause possible Dépannage
‘Le monitelér’ nl’_eSt pta? branché a |- Vérifiez si le moniteur est branché a une
une source d’alimentation ou son o ; f ;
h ; o source d’alimentation et si son interrupteur
interrupteur n’est pas en position " P
de marche. est en position de marche.
E;eng{]%cgsusfg;g{?rig S'Zﬁ%%anstation - Vérifiez si le processeur vidéo est branché
ou son interrupteur n’est pas en a une source d’alimentation et si son
position de marche. interrupteur est en position de marche.
L'image - Le cable HDMI/DVI n'est pas - Reconnectez correctement le

cable HDMI/DVI.

- Le cable HDMI/DVI est défectueux.

- Remplacez le cable HDMI/DVI.

- La fiche du cable de signal de
I'endoscope n’est pas correctement
insérée.

- Retirez la fiche et réinsérez-la
correctement.

- Le moniteur n’est pas connecté au
port approprié.

- Connectez le moniteur via le canal approprié
(certains modéles de moniteur disposent de
ports de sortie et d'entrée distincts).

L'entrée du signal sélectionnée est
incorrecte pour le moniteur.

Sélectionnez la source d'entrée du signal
correspondant au moniteur.

La teinte des
couleurs de
I'image
endoscopique
est anormale.

- Le réglage de la température de
couleur du moniteur est incorrect.

- Ajustez a nouveau la température de
couleur du moniteur.

- Le réglage de la teinte des couleurs
du processeur vidéo est incorrect.

- Ajustez a nouveau la teinte des
couleurs du processeur vidéo.

- Le cable HDMI/DVI est défectueux.

- Remplacez le cable HDMI/DVI.

- La fonction « Balance des blancs »
est défaillante.

- Réglez la fonction « Balance des blancs ».

Si les méthodes de dépannage s'averent inefficaces en cas de défaut du processeur vidéo, contactez le
représentant autorisé d’Ezisurg Medical Co., Ltd. et suivez les étapes ci-dessous :

(1) Stérilisez le produit défectueux avant de I'emballer.
(2) Le produit étant un instrument de précision, utilisez un emballage rigide avec des protections antichocs
pour éviter tout dommage pendant le transport.
(3) Décrivez le défaut par écrit de maniere détaillée. Pour tous renseignements complémentaires, veuillez
contacter le représentant autorisé d’Ezisurg Medical Co., Ltd

» Remplacement du fusible

Si le fusible est grillé, remplacez-le immédiatement.
1) Mettez l'interrupteur d’alimentation en position d’arrét et retirez le cable d’alimentation.
2) Découvrez la base du tube fusible a I'aide d’'un tournevis plat ou d’un outil similaire.

3) Remplacez le fusible grillé par un fusible neuf de type T0.5AL250V.

» Mise au rebut
Eliminez le produit, ses accessoires et son emballage conformément aux réglementations de I'hépital, de
I'administration et/ou des collectivités locales.
Avant d’éliminer 'appareil, les utilisateurs doivent supprimer les données et formater cette derniere.

Performances essentielles

défaillantes.
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1. L'image endoscopique peut étre affichée en temps réel.
2. L'image endoscopique peut étre affichée avec une orientation correcte.

3. L'image ne présente aucun bruit susceptible d'affecter le diagnostic médical. Le bruit peut se manifester
sous forme de grains, de taches, de lignes horizontales ou verticales, de scintillement et de bruit blanc.
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Compatibilité électromagnétique

Déclaration du fabricant — Emissions électromagnétiques

e Des précautions particuliéres relatives a la compatibilité électromagnétique (CEM) sont indispensables
pour cet équipement, qui doit étre installé et utilisé selon les informations de compatibilité électromag-
nétique de ce manuel.

o Ce produit est conforme aux exigences de la norme CEI 60601-1-2 relatives a la compatibilité
électromagnétique.

e Les équipements de communication RF portables et mobiles peuvent perturber le fonctionnement normal
du processeur vidéo ou de I'endoscope électronique. Utilisez le processeur et I'endoscope dans un
environnement électromagnétique conforme aux recommandations.

e L'utilisation d’accessoires et de cables autres que ceux fournis par le fabricant du produit peut entrainer
une augmentation des émissions électromagnétiques ou une diminution de I'immunité électromagnétique.
e Pour respecter les normes d'immunité aux champs électromagnétiques, il est impératif d'utiliser les types
de cables suivants (liste non exhaustive).

Tableau 8 Informations sur les cables

Nom Longueur
Cable d’alimentation 20m
Cable HDMI 1,5m
Cable DVI 1,5m

e Le processeur vidéo et 'endoscope ne doivent pas étre utilisés a proximité d’un autre équipement ni
empilés sur celui-ci. Si cette proximité ou empilement est nécessaire, controlez-les pour vérifier leur
fonctionnement normal.

o Evitez d'utiliser les appareils ou les systémes & proximité d’un autre équipement ou empilés sur celui-ci.
Si cette proximité ou empilement est nécessaire, contrélez-les pour vérifier leur fonctionnement normal.

e Les équipements de classe A, congus pour les environnements industriels, peuvent rencontrer des
difficultés de compatibilité électromagnétique dans d'autres environnements, en raison des perturbations
conduites et rayonnées.

o [ 'utilisation de cables autres que ceux fournis par le fabricant du produit peut entrainer une augmentation
des émissions électromagnétiques ou une diminution de 'immunité électromagnétique.

e Les appareils de communication RF portables (y compris les périphériques tels que les cables d’antenne
et les antennes externes) ne doivent pas étre utilisés a moins de 30 cm (12 pouces) de toute partie du
produit, y compris les cables spécifiés par le fabricant. Sinon, il pourrait en résulter une dégradation des
performances de ce matériel.
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L’équipement est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous.
Le client ou I'utilisateur de I'équipement doit veiller a ce qu'il soit utilisé dans cet environnement.

Essai d’émission Conformité Environnement électromagnétique— Indications
L’équipement utilise I'énergie RF (fréquence radioélectrique)
Emissi RF uniguement pour son fonctionnement interne. C’est pourquoi
missions Groupe 1 ses émissions RF sont trés basses et ne sont pas susceptibles
(CISPR 11) de provoquer des interférences avec un équipement
électronique voisin.
Emissions RF Classe A

(CEI/CISPR 11)

Emissions
harmoniques
(CEI 61000-3-2)

Variations de tension

/émissions de
scintillement
(CEI 61000-3-3)

Non applicable

L’équipement convient a une utilisation dans tous les
établissements autres que ceux a usage domestique et dans
Non applicable | ceux directement raccordés a un réseau d’alimentation
électrique a basse tension qui dessert les batiments utilisés a
des fins domestiques.

Déclaration du fabricant — Immunité électromagnétique

L’équipement est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous.
Le client ou I'utilisateur de I'équipement doit veiller a ce qu’il soit utilisé dans cet environnement.

Essai d'immunité

Niveau de conformité

Environnement électromagnétique - Indications

Décharge
électrostatique
(DES)
(IEC61000-4-2)

+8 kV contact
+2 kV, x4 kV,
+8 kV, £15 kV air

Le sol doit étre composé de bois de béton ou de carrelages
en céramique produisant un minimum d’électricité statique.
Si le sol est recouvert de matiere synthétique susceptible de
produire de I'électricité statique, I'humidité relative doit étre
au moins de 30 %.

Transitoires
électriques rapides
en salves
(IEC61000-4-4)

+ 2 kV pour les lignes
d’alimentation

+1 kV pour les cables
de signal

La qualité de I'alimentation doit étre semblable a celle d’'un
environnement électrique standard (condition normale
d’alimentation des installations) ou hospitalier typique.

Surtension
transitoire
(IEC61000-4-5)

Mode différentiel :

+1kV
Mode commun :
+2kV

La qualité de I'alimentation électrique doit étre semblable a
celle d’un environnement standard ou hospitalier typique.

Creux de tension,
coupures bréves
et variations de
tension de
I'alimentation
électrique sur les
lignes d’entrée

0 % U, 0,5 cycle
(a0°,45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° et
315°)

0 % Ux, 1 cycle

70 % U, 25/30
cycles

Monophasé : a 0°
0% U, 250/300

La qualité de I'alimentation électrique doit étre semblable a
celle d’'un environnement standard ou hospitalier typique
avec un service hautement fiable. Si l'utilisateur de ce
dispositif doit absolument continuer a utiliser ce dernier
durant une panne de courant, il est recommandé que le
dispositif soit alimenté par une source d’alimentation
continue.

(IEC61000-4-11) cycles
QTa;nP magnet(;que Les champs magnétiques a la fréquence du réseau
a'a lrequence au 30 A/m doivent étre aux niveaux particuliers d’'un

réseau (50/60 Hz)
(IEC 61000-4-8)

environnement type commercial ou hospitalier.
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Champs de proximité

des appa.reltlls de Reportez-vous Les appareils de communication RF portables ne doivent pas
communications au.tableau étre utilisés a proximité de toute partie de ce produit.
sans fil RF suivant

(IEC 61000-4-3)

134,2 kHz, PM,
2.1 kHz, 65 A/m | Les appareils de communication RF portables ne doivent pas

13,56 MHz, PM, | étre utilisés a moins de 0,15 m de toute partie de ce produit.
50 kHz, 7,5 A/m

Champ magnétique
de proximité
(IEC 61000-4-39)

3 Vrms, L’équipement de télécommunications RF portable et mobile
150 kHz - 80 MHz | doit étre utilisé loin de 'équipement (cables compris) & une

Emissions RF par 6 Vrms dans les | distance correspondant a la distance de séparation

conduction bandes ISM recommandée, calculée par I'équation applicable a la
(IEC 61000-4-6) | .o 015 MHz | fréquence de I'émetteur. Distance de séparation
et 80 MHz recommandée
d=1,2/P

d=1,2/P 80 MHz au 800 MHz

d=2,3/P 800 MHz au 2,7 GHz

ou P est la puissance nominale de sortie maximale de
I'émetteur en watts (W) selon le fabricant de I'émetteur, et d
3Vim la distance de séparation recommandée en métres (m). La
80 MHz - 2,7 GHz| puissance des champs des émetteurs RF fixes déterminée
par des mesures électromagnétiques sur site (a) doit étre
inférieure au niveau de conformité dans chaque plage de
fréquence (b). Une interférence peut se produire a proximité
des équipements portant le symbole suivant : (((i)))

Emissions RF
rayonnées
(IEC 61000-4-3)

Remarque :

1: Ur correspond a la tension secteur en c.a. avant I'application du niveau de test.

2: a 80 MHz et 800 MHz, la plage de fréquence la plus élevée s’applique.

3: Il se peut que ces indications ne s’appliquent pas dans toutes les situations. La propagation

électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.

4: Afin d’établir le seuil de proximité de 0,15 m pour les champs magnétiques de proximité, le sous-comité

(SC) 62A de la CEI a examiné les sources de perturbation de champ magnétique de proximité attendues :

— appareils de cuisson a induction et fours fonctionnant a des fréquences allant jusqu'a 30 kHz ;

— lecteurs RFID fonctionnant a la fois a 134,2 kHz et 13,56 MHz ;

— systemes de surveillance électronique des articles (EAS) ;

— systémes de détection d'éponges chirurgicales ;

— équipement utilisé pour la détection de position (par exemple dans les laboratoires de cathétérisme) ;

— systemes de recharge par transfert d'énergie sans fil pour véhicules électriques, fonctionnant dans la
plage de fréquences de 80 kHz a 90 kHz.

Ces fréquences et applications sont des exemples représentatifs basés sur les sources de perturbation

de champ magnétique utilisées lors de la publication de la norme collatérale CEI 60601-1-2:2014+A1:2020.

a. La puissance de champ des émetteurs fixes tels que les stations de base pour radiotéléphones
(cellulaires/sans fil), radios terrestres mobiles, radio-amateurs, émetteurs pour diffusion des émissions
de radiodiffusion des bandes AM et FM et des émissions de télévision, ne peuvent pas étre prédites
théoriquement avec précision. Pour évaluer I'environnement électromagnétique di a des émetteurs
RF fixes, une évaluation électromagnétique sur site doit étre envisagée. Si l'intensité du champ
mesurée a I'endroit ou I'équipement est utilisé dépasse le niveau de conformité RF applicable
ci-dessus, ce modeéle doit étre observé pour vérifier son fonctionnement normal. Si des performances
anormales sont observées, des mesures supplémentaires peuvent étre nécessaires, comme une
réorientation ou un déplacement de I'équipement.

b. Sur la plage de fréquences 150 kHz — 80 MHz, le niveau de champ doit étre inférieur a 3 V/m.

Distances de séparation minimales recommandées :

De nos jours, de nombreux équipements sans fil RF sont utilisés dans divers lieux de soins de santé ou sont
utilisés des équipements et/ou des systémes médicaux. Lorsqu'ils sont utilisés a proximité d’équipements
et/ou de systemes médicaux, la sécurité de base et les performances essentielles des équipements et/ou des
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systémes médicaux peuvent étre affectées. Ce systeme a été testé avec le niveau de test d'immunité dans le
tableau ci-dessous et répond aux exigences connexes de la norme CEl 60601-1-2:2014+A1:2020. Le client
et/ou I'utilisateur doit aider a maintenir une distance minimale entre I'équipement de communication sans fil RF
et ce systéme de, comme recommandé ci-dessous.

Fréquence Band Puissance | Distance {\livteau de
de test nde Services Modulation | maximale |(m) es L
(MHz) (MHz) W) ?\;mwumte
Modulation
385 380-390 TETRA 400 d'impulsion 18 0.3 27
18 Hz
GMRS 460 FM
450 430-470 FRS 460 écartde £ 5 kHz| 2 03 28
1 kHz sinusoidal
710 Modulation
745 704-787 Bande LTE 13, 17 | g'impulsion 0.2 0.3 9
780 217 Hz
810 800:960 | Sorrason 2 0.3 28
TETRA 800, Modulation '
870 iDEN 820, d’'impulsion
CDMA 850, 18 Hz
930 Bande LTE 5
GSM 1800;
1720 1700-1990 | CDMA 1900 ; Modulation 2 0.3 28
1845 SE'C\;AT1900 ; d’impulsion
Bande LTE 1,3, |2 2
anae
197 -
970 4,25; UMTS
Bluetooth,
2450 2400-2570 |y AN, Modulation 2 03 28
802.11 b/g/n, d’'impulsion
RFID 2450, 217 Hz
Bande LTE 7
5240 i
=500 5100-5800 | WLAN 802.11 Z’!i‘ﬁ:ﬁ;‘;’; 0.2 03 9
5785 ain 217 Hz

Remarque : Les caractéristiques d’émissions de ce dispositif le rendent adapté a une utilisation en
environnement industriel et hospitalier (CISPR 11 Classe A). S'il est utilisé dans un environnement
résidentiel (pour lequel la classe B CISPR 11 est normalement requise) cet équipement peut ne pas
assurer une protection adéquate aux services de communication radiofréquence. L'utilisateur devra
peut-étre prendre des mesures d’atténuation, telles que déplacer ou réorienter I'équipement.

» Informations sur le fabricant
Ezisurg Medical Co., Ltd.
No. 399, Miaogiao Rd., Pudong New District, 201315 Shanghai, RP Chine
Site web: www.ezisurg.com
Tél:+86-4000906176
Té2: +86-21-50456176
Fax: +86-21-50676156

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

Adresse: Eiffestrasse 80, 20537, Hamburg, Germany

Tél: +49-40-2513175
Fax: +49-40-255726
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enScope™
Videobildprozessor, Desktop

» Vorgesehene Verwendung/Gebrauchsanweisung

Der Videobildprozessor ist fir den Einsatz in medizinischen Einrichtungen vorgesehen und dient der
Verbindung mit Einweg-digitalen flexiblen Endoskopen sowie anderen Zusatzgeraten zur endoskop-
ischen Diagnostik, Behandlung und Videolberwachung.

» Klinischer Nutzen
Stellen Sie klare Bilder zur Visualisierung bereit.

» BestimmungsgemaBe Verwendung Zielgruppe
Nur fur Erwachsene bestimmt.

» Kontraindikationen
Es sind keine Kontraindikationen bekannt.

» Betriebsqualifikationen

Das Produkt darf nur von professionellen Endoskopie-Arzten oder unter deren Aufsicht von medizinisch-
em Fachpersonal verwendet werden. Die Bediener sollten eine ausreichende Ausbildung in klinischen
Fertigkeiten erhalten. Diese Dokumentation enthélt keine detaillierten Erklarungen oder Anleitungen zu
klinischen Fertigkeiten.

» Informationstafeln

In diesem Dokument werden folgende Informationstafeln verwendet:

PZRINE: - Warnung“: Unsachgemaler Gebrauch oder Missbrauch des Produkts kann zu Schaden,
Todesfallen oder anderen schwerwiegenden unerwiinschten Reaktionen fiihren.

IS : | Vorsicht‘: UnsachgemaRer Gebrauch oder Missbrauch des Produkts kann Probleme wie
Fehler, Ausfall oder Schaden verursachen.

» Warnungen & Vorsichtshinweise
Bitte beachten Sie die folgenden Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen beim Gebrauch des
Videobildprozessors:
e Setzen Sie das Produkt keiner Feuchtigkeit oder Regen aus. Bedienen oder installieren Sie das
Produkt nicht mit nassen Handen, um Brand- oder Stromschlaggefahr zu vermeiden.
e Schliellen Sie kein Hochspannungskabel von Peripheriegeraten an den Produktanschluss an.
e VVerwenden Sie aus Sicherheitsgriinden kompatible Kabel oder Zubehérteile, die zusammen mit dem
Produkt geliefert werden, oder verwenden Sie Kabel, die von qualifizierten Herstellern gemaf den
Kabelspezifikationen hergestellt wurden. Andernfalls kann es zu Bréanden oder Stromschlagen kommen.
e Ziehen, biegen oder wickeln Sie Kabel nicht und beschadigen Sie nicht deren Isolierung. Andernfalls
kann es zu Bréanden oder Stromschlagen kommen.
e Entfernen Sie keine Schrauben oder Gehauseteile und tauschen Sie keine internen Komponenten aus.
o Blockieren Sie die Luftauslasse des Produkts nicht, um Brandgefahr zu vermeiden.
e Verwenden Sie das Produkt nicht mehr, wenn das Kabel beschadigt oder gealtert ist, um einen
elektrischen Schlag oder andere Gefahren zu vermeiden.
e Modifikationen am Produkt sind nicht zuldssig. Da diese die elektrische Sicherheit und elektromag-
netische Vertraglichkeit negativ beeinflussen kdnnen. Wenden Sie sich an Ezisurg Medical Co., Ltd. fiir
Reparatur und Wartung.
e Das Produkt darf nicht in den folgenden Umgebungen installiert, betrieben oder gelagert werden.
Andernfalls kann es zu Branden, Verletzungen oder Produktschaden kommen.

(1) In Bereichen mit brennbaren Chemikalien, Alkohol, Verdiinner oder Benzol;

(2) In der Nahe von Flussigkeiten oder bei Regeneinwirkung auf das Produkt;

(3) In der Nahe von direkter Sonneneinstrahlung;

(4) In der Nahe von Luftauslassen von Klimaanlagen oder Liftungssystemen.

(5) In der Nahe von Warmequellen wie Heizkorpern;

(6) In Bereichen mit instabiler Stromversorgung;

(7) In Bereichen mit hoher Salzkonzentration oder schwefelhaltiger Umgebung;

(8) In extrem kalten oder heiRen Bereichen;
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(9) In extrem feuchten oder staubigen Bereichen;

(10) In Bereichen mit haufigen mechanischen Erschiitterungen oder Instabilitaten;

(11) In der Nahe starker elektromagnetischer Quellen, wie Fernsehern oder Funkgeréaten.
e Die Stromversorgung des Operationssaals muss zuverlassig geerdet sein. Andernfalls kann es zu
Verletzungen des medizinischen Personals und der Patienten kommen.
e Das Produkt darf nicht in der Nahe oder mit anderen Geraten betrieben werden, da dies zu Fehlfunk-
tionen fiihren kann. Falls eine solche Nutzung erforderlich ist, muss Uberprift werden, ob alle Gerate
ordnungsgemaf funktionieren.
e Die Verwendung von Zubehdr, Sensoren oder Kabeln, die nicht vom Hersteller des Produkts
spezifiziert oder bereitgestellt wurden, kann zu einer erhdhten elektromagnetischen Strahlung oder einer
verringerten elektromagnetischen Immunitat fiihren, was Fehlfunktionen verursachen kann.
e Das tragbare Hochfrequenz-Kommunikationsgerat (einschlieRBlich Antennenkabel, externer Antenne und
anderer peripherer Komponenten) sollte mindestens 30 cm (12 Zoll) vom Videobildprozessor entfernt sein
(einschlieBlich des vom Hersteller angegebenen Kabels). Andernfalls kann die Leistung des Produkts
beeintrachtigt werden.
e Der Hersteller Gibernimmt keine Haftung fiir Interferenzen oder Stérungen, die durch die Verwendung
nicht empfohlener Kabel oder unautorisierte Anderungen oder Modifikationen am Produkt entstehen.
Unbefugte Anderungen oder Modifikationen kénnen dazu fiihren, dass der Benutzer das Produkt nicht
mehr ordnungsgeman betreiben kann.
e Es wird nicht empfohlen, in der Nahe des Produkts Geréate zu verwenden, die Funkwellen aussenden
und nicht vom Hersteller bereitgestellt wurden, wie Mobiltelefone, Funkgerate, drahtlose Sender oder
funkferngesteuerte Spielzeuge.
e Das Produkt eine gewisse Hochfrequenzenergie abstrahlt, kann es zu Interferenzen mit anderen
medizinischen, nicht-medizinischen und Funkkommunikationsgeraten kommen. Um solche Stérungen zu
minimieren, erfillt das Produkt die Grenzwerte fiir Hochfrequenzemissionen geman IEC 60601-1-2,
Klasse A, Gruppe 1. Der Hersteller kann jedoch nicht garantieren, dass es in jeder Installationsumge-
bung frei von Stérungen ist.
e Fir die in Verbindung mit diesem Produkt verwendeten medizinischen Gerate mussen die Anforderun-
gen der IEC60601 erfiillt sein.
e Das Produkt darf unter den folgenden Umgebungsbedingungen nicht verwendet werden:

(1) Bereiche mit Explosionsgefahr;

(2) Bereiche mit chemischen Substanzen, einschlieRlich brennbarer, explosiver und fliichtiger

Losungsmittel (z. B. Alkohol und Benzol).

e Das Produkt darf weder in einem feuchten Raum gelagert noch verwendet werden. Die zulassige
Luftfeuchtigkeit fiir den normalen Betrieb liegt zwischen 30% und 75%. Das Produkt darf nicht
Wassertropfen, Spritzwasser oder Strahlwasser ausgesetzt werden. Es diirfen keine Flissigkeits- oder
Gasbehalter auf dem elektronischen Gerat oder Instrument abgestellt werden.
e Das Produkt muss von geschultem und qualifiziertem Personal installiert, betrieben und gewartet
werden oder unter deren Aufsicht erfolgen.
e Modifikationen am Produkt diirfen ausschlieRlich durch Fachpersonal oder andere autorisierte
Mitarbeiter von Ezisurg Medical Co., Ltd. vorgenommen werden.
e Die vom Kunden durchzufiihrende Wartung muss gemaR der Gebrauchsanweisung erfolgen.
Zusatzliche Wartungsarbeiten diirfen nur von Fachpersonal oder den autorisierten Mitarbeitern von
Ezisurg Medical Co., Ltd. durchgefiihrt werden.
o Der Hersteller ist ausschlieBlich fiir die Sicherheit, Zuverlassigkeit und Leistung des Produkts
verantwortlich, sofern die folgenden Anforderungen erfillt sind:

(1) Die elektrische Installation des Produkts erfolgt gemaR den hier aufgefiihrten Anforderungen;

(2) Das Produkt wird gemaR den hier aufgefiihrten Anforderungen installiert, betrieben und gewartet.
e Ohne Genehmigung ist jegliche Modifikation des Produkts nicht zuldssig. Solche Anderungen fiihren zum
Verlust der Garantieanspriiche, und der Hersteller ibernimmt keine Haftung fiir daraus resultierende Schaden.
e Das Produkt darf nur zusammen mit anderen von Ezisurg Medical Co., Ltd. bereitgestellten Zusatz-
geraten verwendet werden. Falls der Benutzer Zusatzgerate anderer Hersteller verwendet, miissen
diese von Ezisurg Medical Co., Ltd.oder dem Hersteller dieser Geréate hinsichtlich technischer und
sicherheitsrelevanter Aspekte freigegeben werden.
e Die Gebrauchsanweisung muss dem Bediener und dem Wartungspersonal jederzeit zugéanglich sein.
e Stecken Sie den Netzstecker nicht gewaltsam in die Steckdose. Uberpriifen Sie, ob der Stecker zur
Steckdose passt. Falls der Stecker oder die Steckdose beschadigt ist, wenden Sie sich an eine
autorisierte Servicestelle zur Reparatur.
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e Ziehen Sie das Netzkabel nicht mit Gewalt heraus, wenn Sie das Produkt ausschalten. Ziehen Sie
stattdessen das Kabel am Stecker heraus.

e Vor jeder Anwendung ist das Produkt auf mechanische Schaden und Fehlfunktionen visuell zu Gberprifen.
e Bei Rauchentwicklung, Funkenflug, ungewdhnlichen Gerauschen oder Gerlichen muss das Produkt
sofort ausgeschaltet werden, indem der Netzschalter betatigt und das Netzkabel gezogen wird.

e Die Verwendung eines medizinischen Monitors wird empfohlen.

e Vor jeder Nutzung ist die Kompatibilitat zwischen dem Endoskopsystem und jeglichem Zubehor
und/oder Behandlungseinrichtungen gemag den in der Gebrauchsanweisung angegebenen Sicherheits-
standards zu Uberprifen.

» Unerwiinschte Ereignisse

Der Videobildprozessor ist ein Produkt, das zusammen mit dem elektronischen Einweg-Endoskop
verwendet werden soll. Weitere Informationen zu unerwiinschten Ereignissen finden Sie in der
Gebrauchsanweisung des elektronischen Einweg-Endoskops.

Grundlegende Produktinformationen

» Name & Katalognummer
Produktname: Videobildprozessor
Katalognummer : ESP20

» Struktur und Zusammensetzung
Das Produkt besteht aus einem Prozessor sowie Zubehor, darunter Netzkabel und Schnittstellenkabel.

» Softwareinformationen
Die Softwareversion wird von Ezisurg Medical Co., Ltd. verwaltet. Informationen zur aktuellen Version,
V1, sind im Mentpunkt ,Produktinformationen” verfligbar.

» Netzwerksicherheit
Benutzer missen empfohlene CybersicherheitsmaRnahmen ergreifen.

Artikel Beschreibung

Benutzer dirfen das Gerat nicht eigenstéandig demontieren. Bei Problemen mit
Geratereparatur dem Gerat muss der Hersteller oder autorisiertes Fachpersonal fir Wartung und
Reparatur benachrichtigt werden.

Benutzer-Authen- | Zur Gewahrleistung der Datensicherheit miissen Benutzer vor dem Anzeigen und
tifizierung und Exportieren von Daten das korrekte Passwort zur Authentifizierung eingeben.
Autorisierung Das Anfangspasswort lautet: 666666, und Benutzer diirfen dieses éndern.

1. Das Software-Upgrade darf nur von unserem technischen Personal oder
autorisierten Fachkraften durchgefiihrt werden. Benutzer diirfen das Upgrade
nicht eigensténdig durchfiihren.

Software-Upgrade | 2. eim Software-Upgrade muss das korrekte Passwort zur Identitatspriifung
eingegeben werden. Zudem uberprift das Gerat die Integritat und Legitimitat des
Upgrade-Pakets.

1. Das Gerat verfugt weder Uber eine Netzwerkschnittstelle noch ber eine
drahtlose Netzwerkkarten-Schnittstelle und ist nicht mit Netzwerkverbindungen
Netzwerkumge- verbunden.

bung 2.Das Gerat besitzt lediglich USB-Ports fiir den externen Datentransfer. Alle
anderen USB-Funktionen wurden deaktiviert, sodass nur noch Lese- und
Schreibfunktionen liber die USB-Ports verfiigbar sind.

Netzwerkanschliisse
Die Anwendung nutzt die folgenden Netzwerkanschlisse zur Kommunikation mit anderen Anwendungen
und/oder externen Geréten:

Port Verbindung | Typ Beschreibung
Daten kénnen Gber den USB-Port gespeichert und exportiert
USB- Lokal USB 2.0 | Werden, wir haben alle anderen USB-Funktionen deaktiviert,

sodass nur noch die Lese- und Schreibfunktionen der USB-

Anschiuss Ports verfugbar sind.
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Entfernbare und tragbare Speichermedien

Wenn Benutzer Daten Uber ein USB-Gerat exportieren missen, ist zur ldentitatspriifung das korrekte
Passwort einzugeben.

Die Giber USB (ibertragenen Daten miissen geschutzt werden; bei Inaktivitdt von 30 Minuten erfolgt eine
automatische Abmeldung aus dem Dateisystem.

Beim Einsatz von Wechseldatentragern (USB oder andere) sind folgende Sicherheitsaspekte zu
beachten:

e Das Einstecken von Wechseldatentragern kann das Medizinprodukt mit Viren infizieren.

e Das Entfernen von Speichermedien mit Patientendaten kann Unbefugten Zugriff auf diese Daten
ermdoglichen.

Zu entsorgende Speichermedien missen zerstort oder deaktiviert werden, sodass ein Zugriff auf die
Daten nicht mehr moglich ist.

Wenn ein Datentrager in den CT eingelegt wird, vergewissern Sie sich, dass der Datentrager nicht mit
potenziellen Viren, Wirmern und Trojanern in Berlhrung gekommen ist, die Desktop-PCs infizieren.
Wechseldatentrager mit Bild- und/oder medizinischen Daten miissen in einem gesicherten Bereich
aufbewahrt werden, der flir Unbefugte nicht zugénglich ist..

SBOM-Download

Zur Verbesserung der Transparenz der Software-Lieferkette sowie zur Risikominimierung stellen wir eine
maschinenlesbare SBOM-Tabelle (Software Bill of Materials) bereit.

Download-Link zur SBOM-Tabelle: https://www.jianguoyun.com/p/DfxsGhwQqbf-DBi7ytsFIAA

Die SBOM-Tabelle enthélt Informationen tber die Komponenten und den Entwicklungszyklus der
Software. Sie wird regelmaRig aktualisiert, um Genauigkeit und Aktualitat zu gewahrleisten.
Vorfallmanagement

Artikel Beschreibung

1. ,Bitte andern Sie lhr Passwort regelmaRig"“ wird auf der Passwort-
Anmeldeoberflache angezeigt, um die Benutzer daran zu erinnern, ihre Passworter|

Benutzer- regelmaRig zu aktualisieren.

Authentifizierung ~ |2- Wenn das Passwort fiinfmal hintereinander falsch eingegeben wird, wird die
Gerateauthentifizierung fir 5 Minuten deaktiviert, und die
Deaktivierungsinformationen werden aufgezeichnet und im Protokoll gespeichert.

3. Die Giber USB libertragenen Daten miissen geschiitzt werden; bei Inaktivitat von 30
Minuten erfolgt eine automatische Abmeldung aus dem Dateisystem.

und Autorisierung

Log-Datei-Management

Die Protokolldateien, die fiir die forensische Analyse verwendet werden kdnnen, werden auf dem lokalen
Dateisystem gespeichert. Die

Loéschung/Archivierung dieser Protokolldateien erfolgt im Rahmen der Wartungsarbeiten. Der Zugriff auf
Log-Dateien ist durch Zugriffskontrollen geschitzt. Die Log-Dateien werden nicht recycelt. Die
Log-Dateien sind strukturiert und erlauben eine automatisierte Analyse (z. B. durch Intrusion Detection
Systeme).

Das Protokoll enthalt die folgenden Informationen:

1.Informationen zur Benutzeranmeldung werden aufgezeichnet.

2.Informationen zum Datei-Import und -Export werden aufgezeichnet.

3.Software-Upgrade wird aufgezeichnet.

4.Informationen zur Anderung des Benutzerpassworts werden aufgezeichnet.

5.Aufzeichnungen liber Kontosperrungen aufgrund falscher Passworteingabe durch den Benutzer.

Zur Anzeige und zum Export der Logs ist eine Passwort-Authentifizierung erforderlich. Wenn das
korrekte Passwort eingegeben und auf das System zugegriffen wird, beendet das Gerét die System-
dateien, wenn 30 Minuten lang keine Operation durchgefiihrt wird.
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Umgebung fiir Cybersicherheit

Die Uberlegungen zur Cybersicherheit richteten sich nach der Art des Geréts, einschlieRlich des
Geratetyps und der Einsatzumgebung des Systems wahrend seiner Lebensdauer.

Es wird erwartet, dass die folgenden allgemeinen bewahrten Sicherheitskontrollen (,Sicherheitshygiene®)
in der Nutzungsumgebung befolgt werden, unabhéangig vom Status des Systems (ein-/ausgeschaltet):
e Physische Sicherheitsvorkehrungen zur Vermeidung unbefugten physischen Zugriffs auf das System.
Wenn das System eingeschaltet ist, befolgen Sie diese zusatzlichen Sicherheitskontrollen:

e Netzwerkzugangskontrollen (z. B. Segmentierung), um die Kommunikation des Medizinprodukts zu
beschranken.

e Malware-Schutz zur Vermeidung unbefugter Code-Ausfiihrung auf angrenzenden Systemen.

e Installation von Sicherheitsupdates im Rahmen der Wartung.

e Schulung der Benutzer zu Sicherheitsbewusstsein.

Eine Nutzung aufRerhalb der vorgesehenen Betriebsumgebung kann zu Cybersicherheitsvorfallen
fuhren, die Sicherheit und Wirksamkeit des Gerats beeintrachtigen kdnnen.

Die Krankenhausverwaltung ist fir die Zugriffsbeschrankung auf das System und die Patientendaten
verantwortlich.

Bildschirmaufnahmen, die mit der Software erstellt werden, enthalten patientenspezifische Daten. Das
lokale Speichern solcher Aufnahmen bedeutet, dass Patientendaten im System gespeichert werden.

Meldung von Cybersicherheitsliicken

Falls eine Sicherheitsliicke oder ein Cybersicherheitsvorfall im Zusammenhang mit dem Gerat
festgestellt wird, ist Ezisurg Support zu kontaktieren. Je nach Vorfall werden geeignete Malnahmen
ergriffen.

Erwartete Nutzungsdauer

AAb der Installation bietet Ezisurg fiir 5 Jahre Software-Support. Wahrend dieses Zeitraums werden
Software-Updates sowie Vor-Ort-Support angeboten. Wenn die Software nach dem Ende des Supports
in Betrieb bleibt, kénnen die Cybersicherheitsrisiken mit der Zeit zunehmen.

Wird das Geréat auRer Betrieb genommen, missen alle Daten geldscht und die Daten formatiert werden.
Wahrend des gesamten Lebenszyklus der Softwareentwicklung hat Ezisurg regelmaRig Software-Up-
grades veréffentlicht und plant, innerhalb eines Jahres nach der Veréffentlichung des letzten Upgrades
ein Upgrade herauszubringen, um Softwarefehler fiir Tester und Kunden zu beheben.

Software-Upgrade des Gerats

Die Wartung des Ezisurg-Systems darf nur von Ezisurg-Technikern durchgefiihrt werden.

Die Softwareversion kann tber das Menu unter ,Gerateinformationen” eingesehen werden.

Die Aktualisierung der Systemsoftware durch den Hersteller erfolgt nicht Gber das Netz oder auf andere
Weise, sondern durch das professionell geschulte Servicepersonal des Herstellers, das die Gerate
aktualisiert und wartet. Die Mitarbeiter des technischen Kundendienstes riisten die Gerate manuell
gemal dem Leitfaden des Unternehmens fiir die Aufriistung auf.

» Spezifikation
v Umgebungsanforderungen
Umgebungsanforderungen

Temperatur Relative Luftfeuchtigkeit Atmospharischer Druck
Betrieb 10°C ~ 40°C 30% RH ~ 75% RH
Transport o o 700hPa ~ 1060 hP.
P -20°C ~ 55°C 10% RH ~ 80% RH @ @
Lagerung
VORSICHT

e Setzen Sie das Produkt keiner Dampfentwicklung aus; bedienen Sie das Produkt nicht mit feuchten
Handen.

e Schiitzen Sie das Produkt vor direkter Sonneneinstrahlung.

e Lagern oder betreiben Sie das Produkt nicht in Umgebungen mit starken Temperaturschwankungen oder
hoher Luftfeuchtigkeit. Normale Betriebstemperatur: 10°C ~ 40°C; Luftfeuchtigkeit: 30% RH ~ 75% RH.

e Halten Sie das Produkt von Geraten fern, die Warme erzeugen.
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e Platzieren Sie das Produkt nicht in schlecht belufteten oder feuchten Raumen.

e Schitzen Sie das Produkt vor starker Erschitterung oder Vibration.

e Halten Sie das Produkt von Chemikalien fern und setzen Sie es keinen brennbaren oder explosiven
Gasen aus.

e Achten Sie darauf, dass kein Staub, insbesondere Metallstaub, in das Produkt eindringt.

e Demontieren Sie das Produkt nicht ohne ausdriickliche Genehmigung. Ezisurg tibernimmt keine
Haftung fir unbefugte Demontage.

e Der Lifter an der Seite oder Rickseite des Produkts darf nicht abgeschaltet werden.

e Stecken Sie den Netzstecker nicht in die Steckdose, bevor alle Komponenten ordnungsgemaf
verbunden sind. Andernfalls kann es zu Fehlfunktionen fiihren.

e Ziehen Sie das Netzkabel immer am Stecker und nicht am Kabel selbst heraus.

v Technische Spezifikationen
Technische Spezifikationen

Nr.| Artikel Spezifikation

1 | Produktspezifikation/-katalognummer ESP20

2 | Eingangsspannung und -frequenz AC 100V~240V 50Hz/60Hz

3 | Eingangsleistung 20 VA

4 | Spezifikation der Sicherungsréhre TO,5AL250V (0,5 A/250 V zeitverzdgert)
5 | Art des Schutzes gegen elektrischen Schlag | Typ |

6 | Schutzgrad gegen elektrischen Schiag BF (angewendeter Teil: Einflhrungsteil des

Endoskops)
7 Schutzgrad gegen das Eindringen von Allgemeines Gerat (geschlossenes Geréat ohne
Fliissigkeiten Flussigkeitseintritt) IPXO0
Sicherheitsgrad bei Verwendung mit Nicht fiir die Verwendung mit brennbaren
8 | brennbaren Anasthesiegemischen mit Luft, Anasthesiegemischen mit Luft, Sauerstoff oder
Sauerstoff oder Lachgas Lachgas geeignet.
Betriebsmodus Dauerbetrieb
10 | Videoausgabeauflésung 1280*720P

1x HDMI-Ausgangsanschluss,

11| Videoausgangsanschluss und 1x DVI-Ausgangsanschluss

12 | Nutzungsdauer 5 Jahre

Inspektion nach dem Auspacken & Aussehen & Funktion

» Inspektion nach dem Auspacken
Vergleichen Sie nach Erhalt der Ware die gelieferten Produktkomponenten mit der Packliste . Verwen-

den Sie das Produkt nicht und kontaktieren Sie den Hersteller umgehend, falls Komponenten fehlen oder

beschadigt sind. Bewahren Sie alle Verpackungsmaterialien auf, da diese fir eine mdgliche Schadens-
meldung beim Transporteur benétigt werden kénnten.

Der Videobildprozessor besteht aus den folgenden Komponenten (die tatsachlich gelieferten Kompo-
nenten entnehmen Sie bitte der Packliste des Kunden):
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Packliste des Videobildprozessors

Nr. Name Anzahl
1 Videobildprozessor 1
2 Netzkabel 1
3 HDMI-Videokabel 1
4 DVI-Videokabel 1
5 Gebrauchsanweisung 1
6 Zertifikat fir Qualitatsprifung 1

Nach dem Einstecken des USB-Speichers: MENU driicken, ,Wiedergabe® auswahlen, ENTER driicken; Die
gewiinschten Bilder/Videos auswahlen; ,Weilabgleich” driicken, um die Dateien zu kopieren

» Aussehen des Produkts
Die Struktur der Vorder- und Rickseite des Geréts ist in Abbildung 1 dargestellt.
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Abbildung 1. Schematische Darstellung der Vorder- und Rlickseite
Erlduterung der Funktionstasten und Symbole

Nr. Name Beschreibung (im Standardzustand, sofern nicht anders angegeben)

LEin/Aus“-Taste: Tastenbetatigter Netzschalter. Wird die Taste nicht

gedruckt (Ruhezustand), bleibt der Kontakt getrennt und die

! Interrupteur principal Kontrollleuchte ausgeschaltet. Beim Driicken der Taste leuchtet die
Kontrollleuchte griin auf, und der Videobildprozessor wird gestartet.
Zum Speichern und Exportieren von Daten. Nach dem Einstecken
des USB-Speichers: MENU driicken, ,Wiedergabe® auswahlen

2 USB-Anschluss

Ansicht driicken; Die gewlinschten Bilder/Videos auswahlen;

,WeiRabgleich* driicken, um die Dateien zu kopieren.
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Elektronischer Endoskop-Signalanschluss 1 dient zum Verbinden eines

3 Signalanschluss 1
kompatiblen elektronischen Endoskops.
Elektronischer Endoskop-Signalanschluss 2 dient zum Verbinden eines
4 Signalanschluss 2
kompatiblen elektronischen Endoskops.
5 ,Links“-Taste Cursor nach links bewegen, um Parameter einzustellen.
6 ,2Unten“-Taste Cursor nach unten bewegen, um eine Men(ifunktion auszuwahlen.
7 ,Rechts“-Taste Cursor nach rechts bewegen, um Parameter einzustellen.
8 LZurlick“-Taste: Zurlick zum vorherigen Menu.
Umschalten zwischen Endoskop-Eingangskanal 1 und
9 ,Umschalt‘-Taste .
Eingangskanal 2.
10 JFreeze“-Taste Video-Bild einfrieren/auftauen.
1" Foto“-Taste Bild des Video-Bildes aufnehmen und speichern.
Bild vergréRern/verkleinern. Sie kénnen die vier
12 ,Zoom“-Taste
Stufen ,0X", ,1X",, 2X*, und, 3X“ einstellen.
13 ,Video“-Taste Videoaufnahme starten und speichern.
14 LLED-Licht“-Taste Helligkeit der LED-Leuchte am Endoskop einstellen.
15 WeiRabgleich“-Taste |WeiRabgleich der Kamera aktivieren.
16 .MenU/Enter*-Taste | ,Meni“: Aufrufen der Men(ifunktionen. ,Enter*: Bestatigung der Auswanhl.
17 ,Oben“-Taste Cursor nach oben bewegen, um eine Menifunktion auszuwahlen.
18 Aquipotentialklemme  |Verbindung mit einer vordefinierten Potenzialausgleichsklemme.
19 USB-Anschluss Zum Speichern und Exportieren von Daten.
HDMI-Ausgangsanschluss: Verbindung zwischen dem HDMI-Ausgang
20 HDMI-Anschluss  |des Videobildprozessors und dem HDMI-Eingang des Monitors mittels
HDMI-Kabel.
DVI-Ausgangsanschluss: Verbindung zwischen dem DVI-Ausgang des
21 DVI-Anschluss Videobildprozessors und dem DVI-Eingang des Monitors mittels
DVI-Kabel.
22 SD-Karte E|nsetlzen einer SD-Karte zum Speichern und Ubertragen von Bildern
und Videos.
Verbindung zur Stromversorgung uber eine genormte Steckdose.
23 | Netzeingangsanschluss . .
Integrierte Sicherung vorhanden.
24 Netzschalter Wippschalter: Netzschalter Ein/Aus

» Monitoranzeige
Fir die Hauptanzeigeschnittstelle, siehe Abbildung 2.
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_I HDISK:25.16 20250507 3
Lighting:4
2 ‘Cam:Cysto-Nephroscope Remain:231 10:

4 Contrast

Abbildung 2. Hauptanzeigeschnittstelle

Beschreibung der Hauptanzeigeschnittstelle

Beschreibung (wenn nicht angegeben, bezieht sie sich auf

Nr. Information den Standardzustand)

1 |Marken- & Anzeige des Herstellerlogos und des Firmennamens
Herstellerinformationen

2 Endoskon-Stat Anzeige des Namens des angeschlossenen elektronischen
ndoskop-status Endoskops sowie die verbleibende Nutzungsdauer
3 | Speicher- & Afficher les informations de stockage du périphérique,
Zeitinformationen ainsi que la date et I'heure
4 | Yaunt i-Anzei Erstes Meni: Durch Driicken von ,Men(“ abrufbar. Erméglicht
auptment-Anzelge Einstellungen zu Kontrast, Helligkeit, Ansicht und Konfiguration.
5 |Bildanzeige Anzeige des Echtzeitbildes des elektronischen Endoskops

Funktionen der Optionen im Hauptmenii

Nr. Meniipunkte | Beschreibung

,Meni“-Taste driicken — ,Oben“ und ,Unten“-Tasten driicken, um Kontrast
1 Kontrast auszuwahlen — ,Links" und ,Rechts“-Tasten driicken, um den Kontrastwert
einzustellen (100~300 wahlbar).

,Meni“-Taste driicken — ,Oben” und ,Unten“-Tasten driicken, um Helligkeit
2 Helligkeit auszuwahlen — ,Links" und ,Rechts‘-Tasten driicken, um den Helligkeitswert
einzustellen. 100~300 wahlbar

.Meni“-Taste driicken — ,Oben” und ,Unten“-Tasten driicken, um ,Ansicht”
auszuwahlen — ,Links“ und ,Rechts“-Tasten driicken, um die gewlinschte
3 Ansicht Datei oder das Verzeichnis auszuwé&hlen. Zum Kopieren: Ordner oder Datei
(Bild/Video) auswahlen — ,WeiRabgleich“-Taste driicken. Zum Léschen:
Ordner oder Datei (Bild/Video) auswahlen — ,Umschalt“-Taste driicken.

. Das Untermen aufrufen: ,Meni“-Taste driicken — ,Oben” und ,Unten“-Tasten
4 Einstellungen

driicken, um ,Einstellungen® auszuwéhlen — ,ENTER"-Taste driicken.
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Funktionen der Optionen im Untermendii sicher, dass es vollstandig geerdet ist, nachdem die Stromversorgung utberpriift wurde.
o Stecken Sie den Netzstecker vollstandig in die Steckdose, um ein versehentliches Herausziehen
wahrend des Eingriffs zu vermeiden.

Nr. Meniipunkte| Beschreibung

,Menii*-Taste driicken — ,Oben” und ,Unten“-Tasten driicken, um ,Rotverstarkung* o Verwenden Sie ausschlieRlich das von Ezisurg bereitgestellte Netzkabel. Modifizieren Sie das
1 Rot auszuwahlen — ,Links" und ,Rechts“-Tasten driicken, um den Wert anzupassen. Netzkabel nicht.
100~300 wahlbar o Die Netzsteckdose, an die der Prozessor angeschlossen ist, muss zuverléssig geerdet sein. Ziehen

‘Men(i*Taste driicken — ,Oben" und ,Unten"-Tasten driicken, um Blauverstarkung" Sie beim Ausschalten der Stromversorgung nicht am Kabel, sondern trennen Sie die Verbindung durch

2 Blau . ) N Ziehen am Stecker.
auszuwahlen — ,Links" und ,Rechts“-Tasten drlicken, um den Wert anzupassen. .
100~300 wihlbar » 2. Anschluss des Prozessors an das Endoskop und den Monitor
3 Strukturver- |-Menii“-Taste driicken — ,Oben* und ,Unten“-Tasten driicken, um ,, v Anschluss des Prozessors an den Monitor
Bildverbesserung® auszuwahlen — ,ENTER"-Taste drlicken. Optionen: ,Normal“, Verbindung zwischen dem Ausgang des Videobildprozessors und dem Eingang des Monitors mittels
besserung | Gering*, ,Mittel, ,Hoch®. HDMI/DVI-Kabel. Der verwendete Monitor muss der Norm IEC 60601 entsprechen.
Dunkelheit- |,Meni“Taste drliicken — ,Oben® und ,Unten“-Tasten driicken, um ,, v Anschluss des Prozessors an das Endoskop
4 | Dunkelheitskompensation* auszuwahlen — ,ENTER*Taste driicken. Optionen: Bei der Verwendung eines elektronischen Endoskops, das mit der Schnittstelle fiir den Signal-Kanal 1
skompensation N I Gering®. Mittel* Hoch® des elektronischen Endoskops lbereinstimmt, stellen Sie sicher, dass der medizinische Endoskop-Bild-
= ornja 2 enng - MIET, FOCh . — prozessor ausgeschaltet ist, schlieBen Sie das Endoskop an den medizinischen Endoskop-Bildprozessor
Rauschredu- |,Menti*-Taste driicken — ,Oben" und ,Unten*-Tasten driicken, um , an und schalten Sie den Prozessor ein. Heben Sie beim AnschlieBen des Endoskops die Signalplatine
5 Zierung Rauschreduzierung® auszuwahlen — "ENTER"-Taste driicken. Optionen: ,Normal*, des Endoskops leicht an und stecken Sie sie ein, um die Verbindung herzustellen (siehe Abbildung 3).

,Gering", ,Mittel*, ,Hoch".

,Meni“-Taste driicken — ,Oben” und ,Unten“-Tasten driicken, um ,Endoskopgriff-
Taste 1* auszuwahlen — ,Oben” und ,Unten“-Tasten driicken, um Funktion

6 Grifftaste 1 | auszuwahlen — ,ENTER*Taste driicken. Die anfangliche Standardtaste 1 ist die ,
Zoom*“-Funktion, Taste 2 ist die ,Foto“-Funktion, und sie kdnnen auf die

folgenden vier Funktionen angepasst werden: ,Zoom*, ', Standbild®, ,Foto* und , Video*.
,Meni“-Taste driicken — ,Oben” und ,Unten“-Tasten driicken, um ,Endoskopgriff-
Taste 2“ auszuwahlen — ,Oben” und ,Unten“-Tasten driicken, um Funktion

7 Grifftaste 2 |auszuwahlen — ,ENTER"-Taste. Die anfangliche Standardtaste 1 ist die
,Zoom*“-Funktion, Taste 2 ist die ,Foto"“-Funktion, und sie kénnen auf die folgenden
vier Funktionen angepasst werden: ,Zoom®, ',Standbild”, ,Foto" und ,Video".

L Meni“-Taste driicken — ,Oben“ und ,Unten“-Tasten driicken, um ,,
g | Zeiteinstellung
Zeiteinstellung” auszuwahlen — ,ENTER"-Taste driicken.

9 Sprache ,Men(“-Taste driicken — ,Oben” und ,Unten*-Tasten drlicken, um ,Sprache” Abbildung 3. Anschluss an den Signalkanal 1 des Bildprozessors fiir medizinische Endoskope
auszuwahlen — ,ENTER"-Taste drlicken.
] ,Menii“-Taste driicken — ,Oben* und ,Unten“-Tasten driicken, um ,Formatierung* IWZRNYNTC]ung schiagt fehl, wenn die Einsteckrichtung falsch ist. Das gewaltsame Einsetzen kann das
10 | Formatierung auszuwshlen — ENTER®Taste driicken Endoskop oder den Videobildprozessor beschadigen.
” : e VVerwenden Sie das elektronische Endoskop des angegebenen Modells. Andernfalls kann das Produkt
Werkseins- +Men(i“-Taste driicken — ,Oben* und ,Unten“-Tasten driicken, um ,, beschadigt werden.roduit.
1 Bei der Verwendung eines elektronischen Endoskops, das mit der Schnittstelle fir den Signal-Kanal 2

tellungen  |Werkseinstellungen® auszuwéhlen — ,ENTER"-Taste driicken. v _. cher as qar ‘
des elektronischen Endoskops lbereinstimmt, stellen Sie sicher, dass der medizinische Endoskop-Bild-

12 fG?rftzmr; GMerntu;r;l;afrtT? ctiirﬂr::“ken ;Wogf”n und ,Unten"-Tasten driicken, um., prozessor ausgeschaltet ist, schlieBen Sie das Endoskop an den medizinischen Endoskop-Bildprozessor
ormatio Sraleinformation_auszuwanten. an und schalten Sie den Prozessor ein. Richten Sie beim AnschlieRen des Endoskops an den Prozessor
die Lasche am Signalstecker des Endoskops auf die Nut in der Signalbuchse des Prozessors aus und

Betrleb & Anwendung stecken Sie ihn ein, um die Verbindung herzustellen (Abbildung 4).

Konvex

» 1. Installation und Stromanschluss Konkav

(1) Installieren Sie das Produkt auf einer stabilen, ebenen Flache.

(2) Verbinden Sie das im Lieferumfang enthaltene Netzkabel erst mit der Netzsteckdose mit Schutzer-

dung, nachdem sichergestellt wurde, dass der Netzschalter in der Position ,AUS" steht.

e\/erwenden Sie das Produkt nicht in der Nahe von Hochleistungsgeraten. Andernfalls kann es zu

Stoérungen bei der Bildausgabe kommen.

e Stellen Sie den Prozessor an einem gut belifteten Ort auf.

eFalls der Videobildprozessor auf einem Geratewagen platziert wird, muss die Aufstellflache mindestens

der Grundflache des Prozessors entsprechen oder gréRer sein.

o Priifen Sie vor dem Einschalten des Netzschalters, ob das Netzkabel mit der Stromquelle Uibereinstimmt.

e SchlieRen Sie das Produkt an den vorgesehenen méglichen Aquipotentialanschluss an und stellen Sie
Abbildung 4. Anschluss an den Signalkanal 2 des Bildprozessors fiir medizinische Endoskope
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e Falls der konvexe Teil nicht in den konkaven Teil ausgerichtet ist, kann sie nicht eingefiihrt werden.
Das gewaltsame Einsetzen kann das Endoskop oder den Videobildprozessor beschadigen.

e Verwenden Sie das elektronische Endoskop des angegebenen Modells. Andernfalls kann das Produkt
beschadigt werden.produit.

» 3. Funktionspriifung

Nach ordnungsgemafer Installation tUberpriifen Sie bitte die folgenden Punkte:

(1) Prifen Sie, ob das Produkt korrekt angeschlossen ist.

(2) Netzschalter einschalten und priifen, ob auf dem Monitor ein Bild erscheint.

eTauschen Sie das Endoskop nicht aus, wahrend der Videobildprozessor eingeschaltet ist. Ziehen Sie
weder den Signalstecker des Endoskops ab noch stecken Sie ihn ein, wahrend der Prozessor in Betrieb
ist.

e Um einen reibungslosen chirurgischen Ablauf zu gewahrleisten, prifen Sie das Produkt vor jedem
Eingriff visuell auf mechanische Schaden oder Funktionsstérungen und halten Sie nach Mdglichkeit ein
Ersatzgerat im Operationssaal bereit.

e Wahlen Sie die Signalquelle, die dem angeschlossenen Monitor entspricht. Andernfalls kann es
vorkommen, dass kein Bild auf dem externen Monitor ausgegeben wird.

(3) Uber die ,Umschalt*-Taste den gewiinschten Endoskop-Signalanschluss auswéhlen.

(4) Uberpriifen Sie, ob die Haupttasten einwandfrei funktionieren.

e Setzen Sie die distale Spitze des Endoskops wahrend des Betriebs keiner starken Lichtquelle aus.
Andernfalls kann dies die Bildqualitat beeintrachtigen.

> 4. WeiBabgleich

Einstellung des Weilabgleichs: Richten Sie die Spitze des Endoskops im Abstand von 1-2 cm auf eine

weile Flache (empfohlen: weille Gaze). Driicken Sie die ,Weilabgleich“-Taste und warten Sie, bis ,WB*

auf dem Monitor angezeigt wird. Halten Sie die Spitze ruhig, bis ,WWB OK" auf dem Bildschirm erscheint.
Entfernen Sie die Spitze dann von der weilen Flache, um den WeilRabgleich abzuschlieRen.

VORSICHT

e Fuhren Sie nach jedem Neustart des Gerats einen erneuten WeiRabgleich durch, falls die Bildfarben
unzureichend sind.

e Falls die Farbqualitat unbefriedigend ist, tiberprifen Sie zunachst den Monitor (Farbton, Kontrast,
Sattigung usw.). Bei einigen Monitoren befinden sich auf der Riickseite Farbtemperaturregler, mit denen
die bevorzugte Farbgebung eingestellt werden kann.

e Schauen Sie niemals direkt mit bloBem Auge in die leuchtende Spitze des Endoskops, da dies zu
Augenreizungen oder Schaden fihren kann.

» 5. Wahrend der Operation

Erfassen Sie das gewlinschte Bild durch Bedienung der Tasten und MenUpunkte, wie in ,Auspackkon-
trolle, Erscheinungsbild und Funktion beschrieben.

e Stellen Sie sicher, dass der Patient keinen Zugriff auf den in Betrieb befindlichen Videobildprozessor
hat.

o Uberpriifen Sie vor jeder Verwendung, ob die beriihrbaren Teile des Videobildprozessors raue
Oberflachen, scharfe Kanten oder hervorstehende Teile aufweisen, die ein Sicherheitsrisiko darstellen
kénnten.

o Falls ein Defekt des Produkts vermutet oder bestatigt wird, kontaktieren Sie Ezisurg Medical Co., Ltd.
oder einen autorisierten Servicepartner zur Inspektion vor der weiteren Verwendung.

e Vor jeder Anwendung oder Anderung des Bildmodus/-einstellungen muss der Bediener priifen, ob
Echtzeitbilder (anstatt gespeicherter Bilder) mit der korrekten Ausrichtung Uber den Videobildprozessor
angezeigt werden.

o Bedienen Sie das Endoskop und dessen Zubehdr nicht wahrend der Video-Wiedergabe.

e Gemal den Anforderungen an die Geratevernetzung miissen als angewendete Teile anderer
medizinischer elektrischer Gerate Typ BF-gekennzeichnete Komponenten verwendet werden. Die
Verwendung von Typ CF-Komponenten ist in einigen Fallen nicht méglich. Andernfalls kann der
Ableitstrom der CF-Komponente die zulassigen Grenzwerte (iberschreiten.

o Uberpriifen Sie vor jedem Einsatz das Zubehér des Produkts.

e Der Bediener und sein/ihr Assistent missen wahrend der Operation Gummihandschuhe tragen.
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VORSICHT

e Falls wahrend des Eingriffs Foto- oder Videoaufnahmen erforderlich sind, stellen Sie sicher, dass die
Festplatte Uber ausreichend freien Speicherplatz verfligt. Falls der Speicherplatz erschopft ist, erscheint
eine Warnmeldung Uber unzureichende Speicherkapazitat.

» 6. Bild- und Videoexport

Nach Abschluss des chirurgischen Eingriffs kann der Benutzer bei Bedarf die wahrend der Operation auf
dem Gerat gespeicherten Fotos und Videos exportieren. Gehen Sie hierzu wie folgt vor.

(1) Stecken Sie ein USB-Speichergerat in den USB-Anschluss des Gerats. Die Benutzeroberflache zeigt
daraufhin die Informationen zum USB-Laufwerk an.

(2) Wahlen Sie im Menu die Option ,Ansicht” aus und bestatigen Sie die Auswahl.

(3) Geben Sie das korrekte Passwort ein und driicken Sie ,Bestatigen®, um das Dateisystem aufzurufen.
Das Standardpasswort lautet: 666666, und Benutzer dirfen dieses andern.

(4) Wahlen Sie den Ordner, den Sie exportieren méchten, und driicken Sie die Taste ,WeilRabgleich*.
Ein Dialogfeld erscheint. Wahlen Sie ,Ja“, um den Datei-Export zu starten.

(5) Zum Loschen einer Datei wahlen Sie den entsprechenden Ordner aus, driicken die ,Umschalt*-Taste
und ein Dialogfeld wird angezeigt. Bestatigen im Dialogfeld mit ,Ja“, um den Léschvorgang zu starten.

» 7. Nach der Operation

(1) Schalten Sie den Netzschalter aus, und ziehen Sie das Netzkabel aus der Steckdose, indem Sie den
Netzstecker herausziehen.

(2) Entfernen Sie das elektronische Endoskop vom Prozessor.

(3)Reinigen Sie das Gerat gemaR den Anweisungen im nachsten Abschnitt zur Reinigung und
Desinfektion.

WARNUNG
e Stellen Sie sicher, dass das Netzkabel abgezogen und der Netzschalter ausgeschaltet ist, bevor der
Prozessor gereinigt wird.

e Verwenden Sie keine scheuernden Reinigungsmittel oder Lésungsmittel. Andernfalls kann die
Oberflache des Produkts oder sein Etikett beschadigt werden.

e Achten Sie darauf, dass Uberschissiges Reinigungsmittel nicht in das Gerat eindringt, da dies die
elektronischen Bauteile beschadigen kdnnte. Tauchen Sie das Gerat niemals in Flussigkeiten ein.
eDas gereinigte Gerat und alle Komponenten dirfen erst wieder eingeschaltet werden, wenn sie
vollstéandig getrocknet sind.

e Flhren Sie alle zwei Wochen eine Reinigung, Inspektion und Wartung gemaR der Gebrauchsanweis-
ung durch. (Fur die regelmaRige Wartung siehe das nachfolgende Kapitel.)

Aufbereitung

» Wiederverwendungsdauer

Die Lebensdauer des Geréts betragt 5 Jahre, berechnet ab dem Abschluss der Installation.

Vor jeder Wiederverwendung muss eine visuelle und funktionale Inspektion durchgefiihrt werden, um
festzustellen, ob das Gerat seine Nutzungsdauer tberschritten hat.

1. Alle Verbindungskabel sind unbeschadigt und in gutem Zustand.

2. Die Signal-Ein- und Ausgangsschnittstellen sind intakt und frei von Verschmutzungen.

3. Das Gehause weist keine unzulassigen Schaden auf, wie Korrosion, Verfarbung, Lochfral3 oder
gerissene Dichtungen.

4.Das Gerat lasst sich normal einschalten und alle Tasten sind einwandfrei bedienbar.

» Reinigung und Desinfektion

1. Wischen Sie zunachst Staub von der Gerateoberflache mit einem weichen, trockenen Tuch ab. Reinigen
Sie hartnackige Verschmutzungen mit einem weichen Tuch, das mit einem neutralen Reinigungsmittel
befeuchtet wurde. AnschlieRend die Oberflache mit einem trockenen Tuch abwischen.

2. Die Oberflache des Gerats zweimal mit einem weichen Tuch oder einer Operationsgaze reinigen, die
mit 75 % medizinischem Alkohol getrankt ist. Jede Desinfektionsrunde sollte 3 Minuten dauern, bis die
Oberflache sichtbar sauber ist.

3. Falls nach der Sichtpriifung noch Rickstande erkennbar sind, wiederholen Sie die Reinigung mit
einem neuen weichen Tuch, das mit der oben genannten Desinfektionslésung getréankt ist.
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Wartung, Fehlerbehebung und Entsorgung nach dem Verkauf

» RegelmaRige Wartung

Alle zwei Wochen sind routinemaRige WartungsmaRnahmen durchzufiihren:

(1) Uberpriifen Sie, ob das Netzkabel intakt und unbeschédigt ist.

(2) Leeren Sie den Speicher rechtzeitig oder regelmaRig, da unzureichender Speicherplatz die Foto- und
Videoaufzeichnungsfunktionen deaktivieren kann. Das System unterstiitzt nur USB-Sticks mit einer
Kapazitat von maximal 128 GB. Falls ein USB-Stick nicht erkannt wird, wird die Kapazitatsanzeige nicht
im Hauptmeni angezeigt. In diesem Fall einen anderen kompatiblen USB-Stick verwenden.

eDie Wartung des Produkts muss gemaR der Gebrauchsanweisung erfolgen. Zusatzliche Wartungsarbe-
iten duirfen nur von Fachpersonal oder den autorisierten Mitarbeitern von Ezisurg Medical Co., Ltd.
durchgefiihrt werden.

Wenden Sie sich an Ezisurg Medical Co., Ltd. fiir Reparatur und Wartung nach dem Verkauf.

Adresse: No. 399, Miaogiao Rd., Pudong New District, 201315 Shanghai, VR China

Tel: +0086-4000906176

» Fehlerbehebung

Uberpriifen Sie zuerst das Netzkabel und andere Verbindungskabel, falls eine Stérung auftritt. Konsultie-
ren Sie die folgende Checkliste, bevor Sie den Kundendienst kontaktieren. Es wird empfohlen, wahrend
einer Operation ein Ersatzgerat bereitzuhalten. Falls der Fehler nicht behoben werden kann: Schalten Sie
das defekte Gerat aus; Ziehen Sie das Netzkabel ab; SchlieBen Sie das Ersatzgerat an, um die Operation
fortzusetzen. Falls das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich an den autorisierten Vertreter von
Ezisurg Medical Co., Ltd.. Eine Ubersicht zu haufigen Fehlern und deren Behebung finden Sie in Tabelle.
Haéufige Fehler und deren Behebung

Fehler Mogliche Ursache Fehlerbehebung

Die Kontrollieuchte - Das Netzkabel ist nicht

leuchtet nach dem angeschlossen

- Uberpriifen Sie die Netzkabelverbindung
- Ersetzen Sie die Sicherungsrohre
Einschalten nicht auf. |- Die Sicherungsrohre ist beschadigt

- Die freiliegende Oberflache der | Reinigen Sie die Linse mit einem

elektronischen Linse ist verschmutzt 3
Unscharfes Bild alkoholgetrankten Tupfer

- Hersteller kontaktieren, um das

-Das E kop ist hadigt
as Endoskop ist beschadig Endoskop auszutauschen

- Die Helligkeit des Endoskop- - LED-Helligkeit des Videobildprozessors
llluminators ist nicht korrekt durch Betatigen der entsprechenden
Dunkles Bild eingestellt Taste anpassen

- Die Monitorhelligkeit ist nicht - Monitorhelligkeit auf einen geeigneten

korrekt eingestellt Wert einstellen

- Léschen Sie nicht mehr benétigte Dateien
von der Festplatte. Falls das Léschen

 Speicher ist voll. fehlschlagt, kontaktieren Sie den Hersteller

Bild vorhanden, aber
keine Foto- oder

Videoaufnahme - Tasten reagieren nicht
moglich. wenden Sie sich an den Hersteller

- Falls eine Taste nicht funktioniert,
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Fehler Mégliche Ursache Fehlerbehebung
- Der externe Monitor ist nicht mit - Stromversorgung und Netzschalter des M
Strom versorgt oder der Netzschalter ) )
ist nicht eingeschaltet onitors prifen.

- Das Netzkabel des Prozessors ist |- Netzkabelverbindung und Netzschalter
nicht an die Steckdose

angeschlossen, oder der prifen
Netzschalter ist nicht eingeschaltet
Kein Bild auf dem -‘Da_s HDMI/DVI-Kabel ist nicht - Schlielken Sie das HDMI/DVI-Kabel
richtig angeschlossen erneut an
externen Monitor
- HDMI/ HDMI-Kabel defekt - Ersetzen Sie das HDMI/DVI-Kabel.

- Der Signalstecker des Endoskops |- Stecker abziehen und erneut korrekt
ist nicht vollstéandig eingesteckt einstecken

- Monitor tiber den korrekten Eingang
- Falscher Anschluss am Monitor anschlielen (Einige Monitore haben separate
Ein- und Ausgénge)

Falsche Signalquelle fiir den
Monitor ausgewahlt Richtige Signalquelle am Monitor einstellen

- Falsche Farbeinstellungen am ) . n
- Monitorfarbeneinstellungen korrigieren

Monitor
- Falsche Farbeinstellungen am - Farbeinstellungen am Prozessor
Prozessor zurlicksetzen

Abnormale

Bildfarben - HDMI/ HDMI-Kabel defekt - Ersetzen Sie das HDMI/DVI-Kabel
ﬁ'ézilri‘ghWeiBabg'eichsoperation - WeiRabgleich (MWB) durchfiihren

Falls die oben genannten Methoden nicht zur Fehlerbehebung fiihren, kontaktieren Sie den autorisierten
Vertreter von Ezisurg Medical Co., Ltd.. Beachten Sie dabei folgende Schritte:

(1) Sterilisieren Sie das defekte Gerat vor der Verpackung.

(2) Verpacken Sie das Gerat in einer stabilen, sto3geschiitzten Verpackung, um Transportschaden zu
vermeiden.

(3) Beschreiben Sie den Fehler schriftlich. Fir weitere Anforderungen wenden Sie sich an den autorisierten
Vertreter von Ezisurg Medical Co., Ltd.

» Ersatz des Sicherungsrohrs

Falls das Sicherungsrohr durchgebrannt ist, tauschen Sie es umgehend aus.

1) Schalten Sie das Gerat aus und ziehen Sie das Netzkabel ab.

2) Entfernen Sie die Abdeckung des Sicherungshalters mit einem Schlitzschraubendreher oder einem
ahnlichen Werkzeug.

3) Ersetzen Sie die defekte Sicherungsréhre durch eine neue T0,5AL250V-Sicherung.

» Entsorgung

Bitte entsorgen Sie das Produkt, das zugehdrige Zubehdr und das Verpackungsmaterial gemaR den
Vorschriften des Krankenhauses, der zustandigen Behdrden und/oder der lokalen Regierung zu entsorgen.
Wird das Gerat auller Betrieb genommen, missen alle Daten geléscht und die Daten formatiert werden.

Wesentliche Leistungsmerkmale

1. Echtzeitbilddarstellung muss gewahrleistet sein.

2. Die Bildanzeige muss in der korrekten Orientierung erfolgen.

3. Das Bild darf keine Stérungen aufweisen, die die Diagnose des Arztes beeintrachtigen kénnten.
Stoérungen kdnnen sich in Form von Kérnigkeit, Flecken, horizontalen oder vertikalen Streifen, Flimmern
oder einem ,Schneebildschirm” auern.

58



Elektromagnetische Vertraglichkeit

o Fir dieses Gerat sind besondere VorsichtsmaRnahmen in Bezug auf die elektromagnetische Vertraglich-
keit (EMV) erforderlich. Es muss gemaR den in diesem Handbuch angegebenen EMV-Informationen
installiert und verwendet werden.

e Dieses Produkt entspricht den einschlagigen Anforderungen der Norm IEC 60601-1-2 zur elektromag-
netischen Vertraglichkeit.

e Tragbare und mobile Funkkommunikationsgerate kdnnen den normalen Betrieb des medizinischen
Videobildprozessors oder des elektronischen Endoskops beeintrachtigen. Bitte verwenden Sie den
Prozessor und das Endoskop in der empfohlenen elektromagnetischen Umgebung.

eDie Verwendung von Zubehdr und Kabeln, die nicht als Original-Ersatzteile fur dieses Produkt vom
Hersteller verkauft werden, kann die elektromagnetische Emission erhdhen oder die elektromagnetische
Storfestigkeit verringern.

e Die folgenden Kabeltypen (einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf) sollten verwendet werden, um
storende Strahlungs- und Immunitatsstandards zu erflillen.

Kabelinformationen
Kabelname Lange
Netzkabel 20m
HDMI-Kabel 1,5m
DVI-Kabel 1,5m

o Der Videobildprozessor und das elektronische Endoskop sollten nicht in unmittelbarer Nahe oder
gestapelt mit anderen Geraten betrieben werden. Wenn sie verwendet werden mussen, ist darauf zu
achten, dass sie in der gegebenen Konfiguration normal funktionieren.

e Gerate oder Systeme sollten nicht in unmittelbarer Nahe zu anderen Geraten betrieben oder aufeinander
gestapelt werden. Falls eine solche Anordnung erforderlich ist, muss sichergestellt werden, dass das Gerat
unter diesen Bedingungen ordnungsgeman funktioniert.

o Gerate der Klasse A, die fiir den Einsatz in industriellen Umgebungen vorgesehen sind, kénnen aufgrund
von Produktleitung und Strahlungsbelastigung potenzielle Schwierigkeiten bei der Gewahrleistung der EMV
in anderen Umgebungen haben.

e Mit Ausnahme der vom Hersteller als Ersatzteile fir interne Komponenten des Produkts gelieferten Kabel
kénnen nicht spezifizierte Zubehorteile oder Kabel zu einer erhdhten elektromagnetischen Emission oder
einer verringerten Storfestigkeit des Produkts flihren.

e Tragbare HF-Kommunikationsgeréte (einschlieBlich Peripheriegerate wie Antennenkabel und externe
Antennen) sollten nicht naher als 30 cm (12 Zoll) von einem Teil des Produkts entfernt verwendet werden,
einschlieflich der vom Hersteller angegebenen Kabel. Andernfalls kann die Leistung des Gerats
beeintrachtigt werden.
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Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Gerat ist fur die Nutzung in der unten spezifizierten elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der
Kunde oder Benutzer des Gerats sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Emissionsprifung Konformitat Elektromagnetische Umgebung - Anleitung

Das Gerat nutzt Hochfrequenzenergie nur fiir seine internen
Funktionen. Daher sind die HF-Emissionen sehr gering und
verursachen wahrscheinlich keine Stérungen in der Umgebung.

Hochfrequenz-

Emissionen (CISPR 11) Gruppe 1

Hochfrequenz-
Emissionen

(IECICISPR 11) Klasse A Das Gerét ist fiir die Verwendung in allen Einrichtungen

Harmonische ] geeignet, mit Ausnahme von nicht-gewerblichen oder privaten
Emissionen Nicht anwendbar| Haushalten, die direkt an das &ffentliche Niederspannungsnetz
(IEC 61000-3-2) angeschlossen sind.

Spannungsander-
ungen/Flacker-
Emissionen

(IEC 61000-3-3)

Non applicable

Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Gerat ist fir die Nutzung in der unten spezifizierten elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der
Kunde oder Benutzer des Geréts sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeitspriifung

Konformitatsstufe

Elektromagnetische Umgebung - Anleitung

Elektrostatische
Entladung (ESD)
(IEC61000-4-2)

+ 8 kV Kontakt
+2kV, x4 kV,
+8KkV, £ 15 kV Luft

Bdden sollten aus Holz, Beton oder Keramikfliesen
bestehen, die kaum statische Elektrizitat erzeugen. Falls
die Béden mit synthetischem Material bedeckt sind, das
zur statischen Aufladung neigt, sollte die relative
Luftfeuchtigkeit mindestens 30 % betragen.

Schnelle elektrische
Transienten/Bursts
(IEC61000-4-4)

+ 2 kV fur Stromver-
sorgungsleitungen
+ 1 kV fiur Signalle-
itungen

Die Netzstromqualitat sollte der eines typischen
kommerziellen oder klinischen Umfelds entsprechen.

Uberspannungen
(IEC61000-4-5)

+ 1 kV differentieller
Modus
+ 2 kV gemeinsamer
Modus

Die Netzstromqualitat sollte der eines typischen
kommerziellen oder klinischen Umfelds entsprechen.

Spannungseinbriiche,
kurze Unterbrechungen
und Spannungsschwa-
nkungen auf
Netzeingangsleitungen
(IEC61000-4-11)

0% U~, 0,5 Zyklus
(bei 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°,
270° und 315°)
0% Ur, 1 Zyklus
70% Ur, 25/30
Zyklen
Einphasig: bei 0°
0% U+, 250/300
Zyklen

Die Netzstromqualitat sollte der eines typischen
kommerziellen oder klinischen Umfelds mit hoher
Betriebssicherheit entsprechen. Falls ein kontinuierlicher
Betrieb wahrend Netzunterbrechungen erforderlich ist,
wird empfohlen, das Gerat mit einer unterbrechungsfreien
Stromversorgung (USV) zu betreiben.

Netzfrequentes Die magnetischen Wechselfelder sollten denen eines
Magnetfeld (50/60 Hz) 30 A typischen kommerziellen oder klinischen Umfelds
m
(IEC 61000-4-8) entsprechen.
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Annéherungsfelder
Lon rc]ifrahtlosen Siehe Tragbare und mobile Hochfrequenzkommunikationsgerate
ochirequen- . |nachfolgende sollten nicht naher an das Produkt herangebracht werden
zkommunikationsgerate |Tabelle
(IEC 61000-4-3)
Nih feld ;314i<2HI;HfZS’5?A'\/An’1 Quellen von N&herungsmagnetfeldern sollten nicht néher
anerungsmagnetieider 1:3 56 l\/in pM. | @ls 0,15 m an das Produkt herangebracht werden.
(IEC 61000-4-39) ’ » VL
50 kHz, 7,5 A/m
3 Veff, Tragbare und mobile Hochfrequenzkommunikationsgerate
Geleitete HF- 150 kHz~80 MHz | sollten nicht néher an das Gerét, einschlieRlich der Kabel,
6 Veffin ISM- herangebracht werden als der empfohlene Mindestabstand,
Stérungen Bandern zwischen| der aus der fir die Sendefrequenz geltenden Formel

(IEC 61000-4-6)

0,15 MHz und 80
MHz

Abgestrahlte
HF-Stérungen
(IEC 61000-4-3)

3V/m
80 MHz ~2,7 GHz

berechnet wird. Empfohlener Mindestabstand

d=1,2/P

d=1,2/P 80 MHz bis 800 MHz

d=2,3/P 800 MHz bis 2,7 GHz

Dabei ist P die maximale Ausgangsleistung des Senders in
Watt (W) gemaR den Herstellerangaben und d der
empfohlene Mindestabstand in Metern (m). Feldstarken von
stationaren Hochfrequenzsendern, die durch eine
elektromagnetische Standortuntersuchung(a) ermittelt
wurden, sollten in jedem Frequenzbereich unter dem
Ubereinstimmungspegel liegen(b). In der N&he von Geraten,
die mit dem folgenden Symbol gekennzeichnet sind, kénnen
Stérungen auftreten: (((i)))

Anmerkung:

1: Ur ist die Netzwechselspannung vor Anlegen der Testbedingungen.

2: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.

3: Diese Richtlinien gelten méglicherweise nicht in allen Situationen. Die elektromagnetische Ausbreitung
wird durch Absorption und Reflexion an Bauwerken, Gegenstanden und Menschen beeinflusst.

4: Um die Naherungsschwelle von 0,15 m fiir Naherungsmagnetfelder festzulegen, hat das IEC
Subcommittee (SC) 62A die zu erwartenden Arten von Storquellen fiir magnetische Nahfelder untersucht:
— Induktionskochgerate und -6fen mit Betrieb bis zu 30 kHz;

— RFID-Lesegerate mit 134,2 kHz und 13,56 MHz;

— Systeme zur elektronischen Artikelsicherung (EAS);

— Schwamm-Erkennungssysteme;
— Gerate zur Positionsbestimmung (z. B. in Katheterlaboren),

— Drahtlose Energielibertragungssysteme fir Elektrofahrzeuge im Bereich von 80 kHz bis 90 kHz.
Diese Frequenzen und Anwendungen sind reprasentative Beispiele auf der Grundlage der zum
Zeitpunkt der Veroffentlichung der Sicherheitsnorm IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 verwendeten

Magnetfeldstorquellen.

a. Die Feldstarken von festen Sendern, wie Basisstationen flir Mobiltelefone, Betriebsfunk,
Amateurfunk, AM/FM-Rundfunk und Fernsehsender, kénnen nicht genau vorhergesagt werden.
Um die elektromagnetische Umgebung durch ortsfeste HF-Sender zu beurteilen, sollte eine
elektromagnetische Standortuntersuchung in Betracht gezogen werden. Wenn die gemessene
Feldstéarke an dem Ort, an dem das Gerat verwendet wird, den oben genannten HF-Konformitatswert
Uberschreitet, sollte das Gerat beobachtet werden, um den normalen Betrieb zu Uberpriifen. Wenn
ein abnormales Verhalten beobachtet wird, kdnnen zusatzliche MaRnahmen erforderlich sein, wie z. B.
eine Neuausrichtung oder ein Standortwechsel des Gerats.

b. Im Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstarken unter 3 V/m liegen.

Empfohlener Mindestabstand:
In der heutigen Zeit werden zahlreiche HF-Funkgerate in verschiedenen Gesundheitseinrichtungen
eingesetzt, in denen medizinische Gerate und/oder Systeme verwendet werden. Werden diese
HF-Funkgerate in unmittelbarer Nahe medizinischer Gerate und/oder Systeme betrieben, kann dies die
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grundlegende Sicherheit und wesentliche Leistungsfahigkeit dieser Systeme beeintrachtigen. Dieses
System wurde gemaf den Immunitatspriifungen der nachstehenden Tabelle getestet und erfillt die
einschlagigen Anforderungen der IEC 60601-1-2:2014+A1:2020. Der Kunde und/oder Benutzer sollte
darauf achten, dass zwischen HF-Funkkommunikationsgeraten und diesem System der empfohlene
Mindestabstand eingehalten wird.

Priffrequenz |Frequenzband Maximale |Abstand Sstthr?n (z_er
) . " Orfestig-
(MHz) (MHz) Dienst Modulation LeI?Ntung (m) keltsprafung
(W) (V/m)
385 380-390 TETRA 400 ',;’g'ﬁ'r;"d”'at"’” 18 03 27
GMRS 460 FM
450 430-470 FRS 460 + 5 kHz Abweichung| 2 0.3 28
1 kHz Sinus
710 .
745 704-787 LTE Band 13, 17 [Pulsmodulation 0.2 0.3 9
780 217 Hz
810 800-960 GSM 800/900,
a TETRA 800, :
870 iDEN 820 Pulsmodulation 2 0.3 28
5% CDMA 850, 18 Hz
LTE Band 5
GSM 1800;
1720 .
1700-1990 CDMA 1900 ; Pulsmodulation
GSM 1900 ; 2 0.3 28
1845 DECT : 217 Hz
LTE Band 1, 3,
1970 4, 25; UMTS
2400-2570 Bluetooth,
2450 ) WLAN, Pulsmodulation 2 03 28
802.11 b/g/n, M7 H :
RFID 2450, z
LTE Band 7
5240 WLAN 802.11 Pulsmodulation
5500 5100-5800 : 0.2 0.3 9
5785 a/n 217 Hz

Anmerkung: Die Emissionseigenschaften dieses Gerats machen es fiir den Einsatz in industriellen
Bereichen und Krankenhausern geeignet (CISPR 11 Klasse A). Falls das Gerat in einer Wohnumgebung
verwendet wird (fur die normalerweise CISPR 11 Klasse B erforderlich ist), kbnnte es mdglicherweise
keinen ausreichenden Schutz fiir Funkkommunikationsdienste bieten. Der Benutzer muss unter
Umstanden AbhilfemaRnahmen ergreifen, wie z. B. die Verlegung oder Neuausrichtung des Geréts.

» Herstellerinformationen
Ezisurg Medical Co., Ltd.
No. 399, Miaogiao Rd., Pudong New District, 201315 Shanghai, VR China
Website: www.ezisurg.com
Tel.1: +86-4000906176
Tel.2: +86-21-50456176
Fax: +86-21-50676156

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

Adresse: Eiffestrasse 80, 20537, Hamburg, Deutschland

Tel: +49-40-2513175
Fax: +49-40-255726
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enScope™
Processore di Immagine di Video, Desktop

» Utilizzo previsto/indicazioni per l'uso
Il processore di immagine di video & adatto all'uso in istituti medici e progettato per essere collegato agli

endoscopi flessibili digitali monouso e ad altre apparecchiature ausiliarie per la diagnosi, il trattamento e
I'osservazione del video endoscopica.

» Vantaggi clinici

Fornisci immagini chiare per la visualizzazione.

» Popolazione di destinazione d'uso
Solo adulti.

» Controindicazioni
Nessuna controindicazione nota.

» Qualifiche operative

Il prodotto deve essere utilizzato solo da medici endoscopisti professionisti o da personale medico sotto
la loro supervisione. Gli operatori devono ricevere un'adeguata formazione clinica. Tuttavia, questo
documento non comprende alcuna spiegazione o discussione sulle competenze cliniche.

» Segnali informativi

| seguenti segnali informativi sono utilizzati in tutto il documento:

VIERIENAY ‘Avvertenza’: L'uso improprio o non corretto del prodotto pud causare danni, morte o
altre gravi reazioni avverse.

[FXVETEWA “Cautela”: L'uso improprio o non corretto del prodotto pud causare problemi, quali guasti,
errori o danni.

> Avvertenza & cautela

Seguire le avvertenze e le precauzioni riportate di seguito quando si utilizza il processore di immagine di
video Inoltre, le sezioni qui riportate forniscono avvertenze e precauzioni separate.

e Non esporre il prodotto alla pioggia o all'umidita. Non installare o utilizzare il prodotto con le mani
bagnate per evitare incendi o scosse elettriche.

e Non collegare il cavo ad alta tensione della periferica alla porta del prodotto tramite il connettore.

e Per sicurezza, utilizzare i cavi o gli accessori compatibili forniti insieme al prodotto, oppure utilizzare
cavi prodotti da produttori qualificati in base alle specifiche dei cavi. In caso contrario, potrebbero
verificarsi incendi o scosse elettriche.

e Non tirare, piegare o avvolgere i cavi e non danneggiare le guaine isolate dei cavi. In caso contrario,
potrebbero verificarsi incendi o scosse elettriche.

e Non rimuovere viti e alloggiamenti e non sostituire i componenti all'interno del prodotto.

e Non bloccare I'uscita del prodotto per evitare il rischio di incendio.

o Interrompere I'uso del prodotto in caso di danni o invecchiamento dei cavi per evitare scosse elettriche
e altri rischi.

e |l cliente non & autorizzato a modificare il prodotto. La modifica pud influire negativamente sulla
sicurezza elettrica e sulle radiazioni elettromagnetiche. Contattare Ezisurg Medical Co., Ltd. per la
riparazione e la manutenzione.

e Non installare, utilizzare o conservare il prodotto nei seguenti luoghi. In caso contrario, potrebbero
verificarsi incendi, lesioni o danni al prodotto.

1) Un luogo in cui si conservano sostanze chimiche infiammabili, alcol, diluenti o benzene;

2) Un luogo in cui sono presenti fluidi nelle vicinanze o in cui il prodotto & esposto alla pioggia;

3) Un luogo esposto alla luce diretta del sole;

4) Un luogo vicino all'uscita dell'aria del condizionatore o del dispositivo di ventilazione;

5) Un luogo vicino a una fonte di calore, come un radiatore di riscaldamento;

6) Un luogo con alimentazione elettrica instabile;

7) Un luogo ad alto contenuto di sale o in un ambiente contenente zolfo;

8) Un luogo estremamente freddo o caldo;

9) Un luogo estremamente umido o polveroso;

10) Un luogo con frequenti vibrazioni meccaniche o instabilita;

(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
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(11) Un luogo vicino a una forte fonte elettromagnetica, come ad esempio apparecchiature televisive e
radiofoniche.

e La rete elettrica collegata alla sala operatoria deve essere messa a terra in modo affidabile. In caso
contrario, potrebbe danneggiare il personale medico e i pazienti.
e Non utilizzare il prodotto quando & posizionato vicino a un altro dispositivo o viene utilizzato insieme ad
esso, in quanto potrebbe causare un funzionamento improprio. Se il prodotto deve essere utilizzato,
osservarlo insieme all'altro dispositivo per verificarne il corretto funzionamento.
e | 'uso di accessori, sensori e cavi diversi da quelli specificati o forniti dal produttore del prodotto puo
causare un aumento delle radiazioni elettromagnetiche o una riduzione dell'immunita elettromagnetica,
con conseguente rischio di funzionamento improprio.
e || dispositivo portatile di comunicazione a radiofrequenza (compresi il cavo dell'antenna, I'antenna
esterna e altri componenti periferici) deve essere collocato ad almeno 30 cm (12 in) dal processore di
immagine di video (compreso il cavo indicato dal produttore). In caso contrario, le prestazioni del prodotto
potrebbero essere compromesse.
e |l produttore non si assume alcuna responsabilita per eventuali interferenze o reazioni dovute all'uso di
cavi diversi da quelli raccomandati o alla modifica o alterazione non autorizzata del prodotto. La modifica
o l'alterazione non autorizzata del prodotto pud impedire all'utente di utilizzare il prodotto.
e Non & consigliabile utilizzare dispositivi che emettono onde radio diversi da quelli forniti dalla Societa
nelle vicinanze del prodotto, come telefoni cellulari, ricetrasmittenti, trasmettitori radio mobili, giocattoli
radiocomandati.
e |l prodotto emette energia a radiofrequenza e pud generare interferenze a radiofrequenza con altri
dispositivi medici, non medici e di comunicazione radio. Per prevenire efficacemente tali interferenze, il
prodotto soddisfa i limiti di emissione di radiofrequenza della Classe A, Gruppo 1, come specificato nella
norma |IEC 60601-1-2. Tuttavia, la Societa non garantisce che sia esente da interferenze in un ambiente
di installazione specifico.
e | dispositivi medici utilizzati insieme al prodotto devono essere conformi ai requisiti applicabili della
norma |IEC60601.
e |l prodotto non deve essere utilizzato nelle seguenti condizioni ambientali:

(1) Un luogo con rischio di esplosione;

(2) Un luogo in cui siano presenti sostanze chimiche, tra cui combustibili, esplosivi e solventi volatili
(come alcol e benzene).
e Non conservare o utilizzare il prodotto in ambienti umidi. L'umidita per il normale funzionamento deve
essere compresa tra il 30% e il 75%. Non esporre il prodotto a gocce, schizzi e spruzzi d'acqua. Non
collocare alcun contenitore con liquidi o gas sul dispositivo elettronico o sullo strumento.
e L'installazione, il funzionamento e la manutenzione del prodotto devono essere eseguiti da un
operatore qualificato o sotto la sua supervisione.
e |l prodotto pu6 essere modificato solo dal personale tecnico o da altro personale autorizzato di Ezisurg
Medical Co., Ltd.
e La manutenzione del prodotto consentita dal cliente deve essere eseguita seguendo le Istruzioni per
I'uso. Qualsiasi manutenzione aggiuntiva pud essere effettuata solo dal personale tecnico o dal
personale autorizzato di Ezisurg Medical Co., Ltd.
e || produttore & responsabile solo della sicurezza, dell'affidabilita e delle prestazioni del prodotto che
soddisfa i seguenti requisiti:

(1) L'installazione elettrica del prodotto & stata eseguita in conformita ai requisiti del presente documento;

(2) Il prodotto € installato, utilizzato e sottoposto a manutenzione in base ai requisiti indicati nel
presente documento.
e Senza autorizzazione, non € consentito modificare il prodotto. Tale modifica privera I'utente del diritto alla
garanzia e il produttore non si assumera alcuna responsabilita per tale modifica.
e |l prodotto deve essere utilizzato solo insieme ad altri dispositivi ausiliari forniti da Ezisurg Medical Co.,
Ltd. | dispositivi ausiliari di altre marche, se utilizzati dall'utente, devono essere approvati da Ezisurg
Medical Co., Ltd. o dal produttore di tali dispositivi in termini di disponibilita tecnica e di sicurezza.
e Le istruzioni per I'uso devono essere accessibili all'operatore e al manutentore in qualsiasi momento.
e Non inserire la spina nella presa di corrente con la forza. Controllare se la spina corrisponde alla
presa. Se la spina o la presa sono danneggiate, inviarle al centro di assistenza autorizzato per la
riparazione.
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e Non tirare il cavo di alimentazione con forza quando si spegne il prodotto. Tirare invece il cavo di
alimentazione tenendo la spina.

e Prima di ogni operazione, verificare visivamente I'esistenza di danni meccanici e di funzioni anomale.

e In caso di fumo, scintille, rumori o odori strani, spegnere immediatamente il prodotto spegnendo
I'interruttore ed estraendo il cavo di alimentazione.

e Si consiglia di utilizzare un monitor medico.

e Prima di ogni utilizzo, verificare la compatibilita tra il sistema endoscopico e qualsiasi accessorio e/o
dispositivo di trattamento in base agli standard di sicurezza specificati nelle Istruzioni per I'uso.

> Eventi avversi

Il processore di immagine di video & un prodotto progettato per essere utilizzato insieme all'endoscopio
elettronico monouso. Per ulteriori informazioni sugli eventi avversi, consultare le Istruzioni per l'uso
dell'endoscopio elettronico monouso.

Informazioni di base sul prodotto

» Nome & numero di catalogo
Nome del prodotto: Processore di immagine di video
numero di catalogo: ESP20

» Struttura e composizione
Il prodotto € composto da un processore e da accessori, tra cui il cavo di alimentazione e il cavo porta.

» Informazioni sul software
La versione del software & controllata da Ezisurg Medical Co., Ltd. Le informazioni sulla versione attuale,
V1, sono disponibili nella voce di menu “Informazioni sul prodotto”.

» Sicurezza della rete
Gli utenti adottano le misure di controllo della sicurezza informatica raccomandate

Articolo Descrizione

Riparazione Gli utenti non sono autorizzati a smontare le apparecchiature. In caso di problemi
dell'apparecchiatura| con l'apparecchiatura, devono informare il produttore o il personale autorizzato
per la manutenzione.

Autenticazione e Per garantire la sicurezza dei dati, gli utenti devono inserire la password corretta
autorizzazione degli| per I'autenticazione prima di poter visualizzare ed esportare i dati: 666666, e gli
utenti utenti sono autorizzati a modificare la password.

1. L'aggiornamento dell'apparecchiatura deve essere eseguito dal nostro
personale tecnico o da personale autorizzato; gli utenti non possono aggiornarlo
Aggiornamento del | da soli.

software 2. Quando si aggiorna il software, & necessario inserire la password corretta per
la verifica dell'identita e I'apparecchiatura verifichera anche l'integrita e la
legittimita del pacchetto di aggiornamento.

1. lidispositivo non dispone di un'interfaccia per la connessione di rete, né di
un'interfaccia per la scheda di rete wireless e non prevede connessioni di rete.
Ambiente direte | 2.1l dispositivo dispone solo di porte USB per il trasferimento dei dati all'esterno e
abbiamo disabilitato le altre funzioni USB, lasciando solo le capacita di lettura e
scrittura delle porte USB.

Porte di rete
L'applicazione utilizza le seguenti porte di rete per comunicare con altre applicazioni e/o dispositivi
esterni:

Porta AVVERTENZA | Tipo Descrizione

USB- | dati possono essere memorizzati ed esportati attraverso la

Anschluss | Locale USB 2.0| porta USB; abbiamo disattivato le altre funzioni USB, lasciando
solo le capacita di lettura e scrittura delle porte USB.
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Supporti Rimovibili e Portatili

Quando gli utenti devono esportare dati tramite USB, devono inserire la password corretta per la verifica
dell'identita.

| dati trasmessi tramite USB devono essere protetti e, se non vengono eseguiti per 30 minuti, vengono
cancellati dal sistema del file.

Quando si utilizzano supporti rimovibili (USB o altri), & bene tenere presente questi problemi di
sicurezza:

e L'inserimento di supporti rimovibili puo introdurre un virus nel dispositivo medico.

e La rimozione dei supporti contenenti dati del paziente pud consentire I'accesso ai dati da parte di
persone non autorizzate.

Se il supporto deve essere eliminato, deve essere distrutto o disattivato in modo che non sia pit
possibile accedere ai dati.

CAUTELA

Ogni volta che si inserisce un supporto nel CT, accertarsi che non sia stato esposto a potenziali virus,
vermi e trojans che infettano i PC desktop.

CAUTELA

| supporti rimovibili che contengono immagini e/o altre informazioni mediche devono essere conservati in
un'area sicura e non accessibile a persone non autorizzate.

Download SBOM

Per migliorare la visibilita e la trasparenza della catena di fornitura del software e per garantire una migliore
gestione del rischio e della sicurezza, forniremo una tabella SBOM (Software Bill of Materials) leggibile a
macchina.

L'indirizzo per il download della tabella SBOM é: https://www.jianguoyun.com/p/DfxsGhwQqbf-DBi7yts-
FIAA.

La tabella SBOM include una serie di elementi e cicli dell'applicazione software e sara aggiornata
regolarmente per garantire che rimanga attuale e accurata.

Risposta agli incidenti

Articolo Descrizione

1. I messaggio “Cambiare regolarmente la password” viene visualizzato
sull'interfaccia di accesso per ricordare agli utenti di aggiornare periodicamente la

o password.
Autenticazione e 2. Se la password viene inserita in modo errato per 5 volte consecutive,
autorizzazione I'autenticazione del dispositivo viene disabilitata per 5 minuti e le informazioni di
degli utenti disabilitazione vengono registrate e salvate nel registro.

3. | dati trasmessi tramite USB devono essere protetti e, se non vengono eseguiti
per 30 minuti, vengono cancellati dal sistema del file.

Gestione dei file di log

| file di log che possono essere utilizzati per I'analisi forense sono memorizzati sul sistema del file locale. L'
eliminazione/archiviazione dei cancellazione/archiviazione di questi file di log sono gestiti come parte
delle attivita di manutenzione. E previsto un controllo dell'accesso ai file di registro. | file di registro non
vengono riciclati. | file di log sono strutturati e consentono I'analisi da parte di un processo automatico
(ad esempio, per gli IDS).

Il registro contiene le seguenti informazioni:

1.Vengono registrate le informazioni di accesso dell'utente.

2.Vengono registrate le informazioni sull'importazione e I'esportazione di file.

3.Registrazione dell'aggiornamento del software.

4 Registrazione delle informazioni sulla modifica della password dell'utente.

5.Registrazione del blocco dell'account dovuto all'inserimento di una password errata da parte dell'utente.

La visualizzazione e I'esportazione dei registri richiedono l'inserimento della password corretta per la
verifica dell'identita. Se viene inserita la password corretta e si accede al sistema, il dispositivo esce dai
file di sistema se non viene eseguita alcuna operazione per 30 minuti.
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Ambiente di utilizzo della sicurezza informatica

Le considerazioni sulla cybersecurity sono state fatte in base alla natura del dispositivo, compresi il tipo
di dispositivo e gli ambienti di utilizzo del sistema durante la sua vita.

Ci si aspetta che vengano seguiti i seguenti controlli di sicurezza (“igiene della sicurezza”) nell'ambiente
di utilizzo, indipendentemente dallo stato del sistema (acceso/spento):

e Buona sicurezza fisica per prevenire l'accesso fisico non autorizzato al sistema.

Se il sistema & acceso, attenersi ai seguenti controlli di sicurezza aggiuntivi:

e Controlli dell'accesso alla rete, come la segmentazione, per limitare la comunicazione del dispositivo
medico.

e Protezione da malware per impedire I'esecuzione di codice non autorizzato sui dispositivi adiacenti
nell'ambiente di utilizzo.

e Assicurarsi che la manutenzione prescritta venga eseguita come richiesto, compresa l'installazione
delle patch di sicurezza.

e Formazione degli utenti sulla sicurezza.

L'utilizzo del dispositivo al di fuori dell'ambiente operativo previsto puo portare a incidenti di cybersecurity
che possono compromettere la sicurezza e l'efficacia del dispositivo.

L'amministrazione dell'ospedale & responsabile di limitare I'accesso al sistema e ai dati dei pazienti al
personale appropriato.

Tenere presente che la schermata creata dal software contiene dati specifici del paziente. Salvando la
schermata in locale, le informazioni del paziente vengono salvate nel sistema.

Vulnerabilita della sicurezza informatica

Se si rileva una vulnerabilita o un punto debole di cybersecurity del dispositivo o se si verifica un
incidente di cybersecurity che coinvolge il dispositivo, contattare il supporto Ezisurg. A seconda
dell'evento reale, Ezisurg supporta I'adozione delle misure corrispondenti.

Vita utile prevista

A partire dall'installazione del dispositivo, Ezisurg fornira servizi software per 5 anni. Durante questo
periodo di tempo, vengono offerti aggiornamenti del software e assistenza sul campo. Se il software
rimane in servizio dopo la fine del supporto, i rischi di cybersecurity possono aumentare nel tempo.
Quando il dispositivo supera la sua vita utile e viene rottamato, gli utenti devono cancellare i dati e
formattarli.

Durante il ciclo di vita del software, Ezisurg ha rilasciato regolarmente aggiornamenti del software e
prevede di rilasciare un aggiornamento entro un anno dal rilascio dell'ultimo aggiornamento per
correggere i bug del software per i tester e i clienti.

Aggiornamento del software del dispositivo

La manutenzione dei dispositivi Ezisurg deve essere effettuata da Ezisurg.

Gli utenti possono controllare la versione del software aprendo le informazioni sul dispositivo nel menu.
L'aggiornamento del software di sistema del produttore non viene realizzato attraverso la rete o altri
mezzi, ma attraverso il personale del servizio di formazione professionale del produttore per I'aggiorna-
mento e la manutenzione dell'apparecchiatura. Il personale di assistenza tecnica aggiorna manualmente
I'apparecchiatura secondo la guida operativa di aggiornamento dell'azienda.

» Specifiche
v Requisiti ambientali
Reaquisiti ambientali

Temperatura di esercizio | Umidita relativa Pressione atmosferica

Funzionamento 10°C ~40°C 30% RH ~ 75% RH

Trasporto 700hPa ~ 1060 hP:
p 20C~55C 10% RH ~ 80% RH @ @

Conservazione

CAUTELA

e Non esporre il prodotto al vapore; non utilizzare il prodotto con le mani bagnate.

e Non esporre il prodotto alla luce diretta del sole.

e Non collocare il prodotto in un luogo con forti sbalzi di temperatura o umidita. Temperatura di
funzionamento normale: 10°C ~ 40°C; umidita: 30% RH ~ 75% RH.

e Tenere il prodotto lontano da qualsiasi strumento che possa generare calore.
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e Non collocare il prodotto in luoghi con elevata umidita o scarsa ventilazione.

e Evitare che il prodotto sia soggetto a vibrazioni o oscillazioni estreme.

e Tenere il prodotto lontano da sostanze chimiche e non esporlo a gas infiammabili ed esplosivi.

e Utilizzare il prodotto con cautela ed evitare che la polvere (in particolare quella metallica) penetri
all'interno del prodotto.

e Non smontare il prodotto senza autorizzazione. Ezisurg non si assume alcuna responsabilita per lo
smontaggio non autorizzato.

e Non spegnere la ventola sul lato o sul retro del prodotto.

e Non inserire la spina nella presa di corrente prima di aver collegato i componenti del prodotto. In caso
contrario, potrebbe verificarsi un guasto.

e Estrarre il cavo di alimentazione tenendo la spina (anziché il cavo di alimentazione).

v Specifiche tecniche
Specifiche tecniche

No.| Articolo Specifiche
1 | Specifiche del prodotto/numero di catalogo ESP20
2 | Tensione e frequenza di ingresso AC 100V~240V 50Hz/60Hz
3 | Potenza in ingresso 20 VA
4 | Specifiche del tubo fusibile T0,5AL250V (tipo a ritardo 0,5 A/250 V)
5 | Tipo di protezione contro le scosse elettriche | Tipo |

6 | Grado di protezione contro le scosse elettriche BF (parte applicata: inserto dell'endoscopio)

7 Grado di protezione contro l'ingresso di liquidi | Dispositivo generale (dispositivo chiuso senza
nocivi afflusso di liquidi) IPX0

Grado di sicurezza in caso di utilizzo con miscela
8 | anestetica infiammabile con aria o miscela
anestetica infiammabile con ossigeno o
protossido di azoto

Dispositivo che non deve essere utilizzato con miscela
anestetica infiammabile con aria o miscela anestetica
infiammabile con ossigeno o protossido di azoto.

9 |Forma di lavoro Continuo

10 | Risoluzione di uscita del video 1280*720P

11 | Porta di uscita del video 1 porta di uscita HDMI e 1 porta di uscita DVI

12 | Durata di vita 5 Jahre

Ispezione del disimballaggio & aspetto & funzionamento

» Ispezione al disimballaggio

Dopo la consegna, ispezionare i componenti del prodotto in base alla lista di imballaggio. Non utilizzare il
prodotto e contattare immediatamente il produttore in caso di mancanze o danni. Conservare tutti i
materiali di imballaggio che potrebbero essere necessari al momento del ritiro da parte del corriere.

Il processore di immagine di video € costituito dai seguenti componenti (soggetti all'elenco di imballaggio
che il cliente utilizza come riferimento per la consegna).

69

Elenco degli imballaggi del processore di immagine di video

No. Nome Quantita
1 Processore di immagine di video 1
2 Cavo di alimentazione 1
3 Cavo del video HDMI 1
4 Cavo del video DVI 1
5 Istruzioni per I'uso 1
6 Scheda di Certificazione Qualificata 1

Dopo aver inserito I'unita flash USB, fare clic su MENU, selezionare Riproduzione, fare clic su INVIO per
accedere all'interfaccia di riproduzione, selezionare i file o le immagini e il video che si desidera copiare e fare
clic su Bilanciamento del bianco per copiare.

> Aspetto del prodotto

La struttura del pannello frontale e del pannello posteriore del dispositivo €& riportata nella Figura 1.
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Figura 1. Schema del pannello anteriore e posteriore
Spiegazione dei tasti funzione e delle icone

No. Nome Descrizione (in condizioni standard, se non diversamente specificato)

Tasto “Accensione/Spegnimento”: interruttore a pulsante come interruttore

Interruttore del di alimentazione. Se il tasto non viene premuto (stato statico), il contatto

1 |processore di immagine viene scollegato e la spia rimane spenta. Quando il tasto viene premuto,

la spia diventa verde e il processore di immagine di video inizia a funzionare.

Collegare l'unita flash USB per memorizzare ed esportare i dati. Dopo
aver inserito ['unita flash USB, premere “MENU", selezionare “Visualizza”,
premere “ENTER” per accedere all'interfaccia di riproduzione, selezionare
2 Porta USB una cartella o un'immagine/di video da copiare e premere “Bilanciamento
del bianco” per copiare.
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Il canale di segnale 1 dell'endoscopio elettronico & utilizzato per _I HDISK25.1G 20250507 3
3 Porta di Segnale 1 2 ‘Cam:Cysto-Nephroscope Remain:231 R

collegare I'endoscopio elettronico che corrisponde a questa interfaccia.

Il canale di segnale 2 dell'endoscopio elettronico & utilizzato per

4 Porta di segnale 2 ’ . . ) . .
collegare I'endoscopio elettronico che corrisponde a questa interfaccia.
5 “Tasto” Sinistra Fare clic con il cursore verso sinistra per regolare i parametri della funzione.
6 “Tasto” Giu Spostare il cursore verso il basso per selezionare la funzione del menu. 5
7 “Tasto” Destra Fare clic con il cursore verso destra per regolare i parametri della funzione.
8 “Tasto” Indietro Torna al menu precedente.

Consente di selezionare il canale 1 o il canale 2 del segnale di

9 “Tasto” Interruttore |, . )
ingresso dell'endoscopio elettronico.

4 Contrast
“Tasto” Fermo

10 dellimmagine Fermal/sblocca I'immagine di video.

1 “Tasto” Foto Scatta una foto dell'immagine di video e la salva.

- - - - - - < — Figura 2. Interfaccia del Display Principale
Ingrandisce o riduce I'immagine visualizzata. E possibile regolare le

12 “Tasto” Zoom quattro marce “0X”, “1X”,* 2X” &* 3X". Descrizione dell' interfaccia del display principale

13 “Tasto” Video Consente di riprendere e salvare un video. No. Informazioni Descrizione (se non specificato, si riferisce allo stato standard)

14 “Tasto” Luce LED  |Regola la luce LED nella parte anteriore dell'endoscopio elettronico. 1 | Area informazioni sul visualizza il LOGO e le informazioni sul nome del produttore

“Tasto” Bilanciamento i i i bi i i marchio delrapparecchiatura

15 4ol bianco Attiva la funzione di bilanciamento del bianco della telecamera. ) Area informazioni visualizza il nome dell'endoscopio elettronico inserito, il tempo di

sull'endoscopio utilizzo rimanente, ecc.

16 “Tasto” Menu/Invio  |“Menu”: Selezionare la funzione di menu. “Invio”: Conferma la selezione. — P - - - — — - - — -

Capacita di memoria, Visualizza le informazioni sulla memoria del dispositivo di
” TTaStf) ISU Sposta il cursore verso l'alto per selezionare la funzione di mend. 3 informazioni sul tempo archiviazione, visualizza le informazioni su data e ora
erminale - ) ’ ’ .
18 equipotenziale Collegare alla porta del possibile terminale equipotenziale preimpostato. Area di visualizzazione delle | Menu di primo livello, premere “Menu” per richiamarlo, visualizzare
4 | informazioni del menu principale| il menu contrasto, luminosita, visualizzazione, impostazioni.
19 Porta USB Collegare I'unita flash USB per memorizzare ed esportare i dati.
Area di visualizzazione ; ; m e . : !
Porta per I'uscita del segnale di video HDMI: Collegare la porta di uscita 5 dellimmagine visualizza l'mmagine in tempo reale dell'endoscopio elettronico.
20 Porta HDMI del segnale di video HDMI del processore di immagine di video e la
porta di ingresso di video HDMI del monitor con il cavo di video HDMI. Funzione delle opzioni del menu di primo livello
Porta per l'uscita del segnale di video DVI: Collegare la porta di uscita No. |Scheda del Menu | Descrizione
21 Porta DVI del segnale di video DVI del processore di immagine di video e la Premere il tasto “Men(” — premere i tasti “Su” e “Giu” per selezionare il
porta di ingresso di video DV del monitor con il cavo di video DVI. 1 Contrasto contrasto — premere i tasti “Sinistra” e “Destra” per impostare il contrasto,
Scheda SD Inserire una scheda SD per la memorizzazione e il trasferimento di l'utente puo scegliere tra “100'“300"-. i . i
22 video e immagini Premere il tasto “Menu” — premere i tasti “Su” e “Giu” per selezionare la
- - 2 Luminosita luminosita — premere i tasti “Sinistra” e “Destra” per impostare la luminosita.
23 Porta di alimentazione |- Porta viene utilizzata per collegare la rete elettrica con la presa Gli utenti possono scegliere tra “100~300".
standard. E dotata di fusibile. Premere il tasto “Menu” — premere i tasti “Su” e “Giu” per selezionare “Vista”
Interruttore di — premere i tasti “Sinistra” e “Destra” per selezionare il documento.

24 alimentazione Interruttore a bilanciere: accensione/spegnimento 3 Visualizzazione| Selezionare una cartella o unimmagine/video che si desidera copiare,
premere “Bilanciamento del bianco” per copiare. Selezionare una cartella o
un'immagine/video da eliminare, premere il tasto “Cambia” per eliminare.

4 Impostazioni Accedere al menu secondario: premere il tasto “Menu” — premere i tasti “Su
e “Giu” per selezionare le impostazioni — premere “ENTER” per confermare.

» Monitoraggio dell'immagine
Per l'interfaccia del display principale, vedere Figura 2.
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Funzione delle opzioni del menu secondario

No. |Scheda del Menu | Descrizione
Premere il tasto “Menu” per accedere al menu delle impostazioni — premere i tasti
1 Rosso “Su” e “Giu” per selezionare il guadagno del rosso, — premere i tasti “Sinistra” e
“Destra” per impostare il guadagno del rosso. Gli utenti possono scegliere tra
“100~300".
Premere il tasto “Menu” per attivare l'impostazione—Premere i tasti “Su” o “Giu”
2 Blu per selezionare “guadagno blu” — Premere i tasti “Sinistra” o “Destra” per
impostare il guadagno blu. Gli utenti possono scegliere tra “100~300".
o Premere “Menu” per accedere al menu delle impostazioni— premere i tasti “Su” e
3 Miglioramento | “Giu” per selezionare il livello di miglioramento— premere “ENTER” per
confermare. Gli utenti possono selezionare “normale”, “leggero”, “medio” e “alto”.
Premere il tasto “Menu” per accedere al menu delle impostazioni — premere i tasti
4 | Compensazione “Su” e “Gil” per selezionare il livello di compensazione del buio — premere
del buio “ENTER” per confermare. Gli utenti possono selezionare “normale”, “leggero”,
“medio” e “alto”.
Premere “Menu” per accedere al menu delle impostazioni — premere i pulsanti
Riduzione del |“Su” e “Giu” per selezionare il livello di riduzione del rumore dellimmagine —
5 rumore premere “ENTER” per confermare. Gli utenti possono selezionare “normale”,
“leggero”, “medio” e “alto”.
Premere il tasto “Menu” per accedere al menu delle impostazioni — premere i tasti
“Su” e “Giu” per selezionare il pulsante 1 dellimpugnatura dell'endoscopio —
Pulsante di premere i tasti “Su” e “Giu” per scegliere la funzione — premere “ENTER” per
6 - confermare. Il pulsante 1 di default € la funzione “Zoom”, il pulsante 2 ¢ la funzione
maniglia 1 “Foto” e possono essere personalizzati con le seguenti quattro funzioni: “Zoom”,
‘Fermo dellimmagine’, ‘Foto’ e ‘Video'.
Premere il tasto “Menu” per accedere al menu delle impostazioni — premere i tasti
. “Su” e “Giu” per selezionare il tasto 2 dellimpugnatura dell'endoscopio — premere i
7 Pulsante di tasti “Su” e “Gil” per scegliere la funzione — premere “ENTER” per confermare. Il
maniglia 2 pulsante 1 di default & la funzione “Zoom”, il pulsante 2 & la funzione “Foto” e
possono essere personalizzati con le seguenti quattro funzioni: “Zoom”, ‘Fermo
dellimmagine’, ‘Foto’ e ‘Video'.
Impostazione Premere “Menu” per accedere al menu delle impostazioni — premere i tasti
8 ) “Su” e “Giu” per selezionare l'impostazione dell'ora — premere “ENTER” per
dell'ora confermare.
Premere il tasto “Menu” per accedere al menu delle impostazioni — premere i
9 Lingua tasti “Su” e “Giu” per selezionare I'impostazione della lingua — premere
“ENTER” per confermare.
Formato Premere il tasto “Menu” per accedere al menu delle impostazioni — premere i tasti
10 “Su” e “Giu” per selezionare l'impostazione “Formato” — premere “ENTER” per
confermare.
Impostazioni Premere il tasto “Menu” per accedere al menu delle impostazioni — premere i tasti
1 di fabbrica “Su” e “Giu” per selezionare “Ripristino dati di fabbrica” — premere “ENTER” per
confermare.
12 Informazioni Premere il tasto “Menu” per accedere al menu delle impostazioni — premere i tasti
sul dispositivo | “Su” e “GiU” per selezionare “Informazioni sul dispositivo” .

Funzionamento & utilizzo

» 1. Installazione e collegamento alla rete elettrica

(1) Installare il prodotto su un piano stabile.

(2) Collegare il cavo di alimentazione collegato al prodotto alla presa principale con il terminale di messa
a terra di protezione solo dopo aver verificato che l'interruttore di alimentazione sia in stato “SPENTO”.
CAUTELA
eNon utilizzare il prodotto in prossimita di dispositivi ad alta potenza. In caso contrario, il prodotto &
soggetto a disturbi dellimmagine in uscita.

e Collocare il processore in un luogo ventilato.

eSe il processore video viene collocato sul carrello, I'area disponibile per collocare il processore sul
carrello deve essere uguale o piu grande dell'area di base del processore.

e Controllare che il cavo di alimentazione corrisponda alla fonte di alimentazione prima di accendere
l'interruttore di rete.
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e Collegare il prodotto al possibile terminale equipotenziale preimpostato e mantenere il prodotto
completamente a terra dopo aver controllato I'alimentazione.

e Inserire completamente la spina di alimentazione nella presa per evitare che venga estratta accidental-
mente durante l'intervento.

e Utilizzare il cavo di alimentazione fornito da Ezisurg e non modificarlo.

e Mantenere la presa di corrente a cui € collegato il processore con una messa a terra affidabile.
Quando si spegne I'alimentatore, non tirare il cavo con la forza. Estrarre invece il cavo di alimentazione
tenendo la spina.

» 2. Collegamento del processore all'endoscopio e al monitor

v Collegamento del processore al monitor

Collegare la porta di uscita video del processore di immagini video alla porta di ingresso video del
monitor con il cavo video HDMI/DVI. Il monitor deve essere conforme allo standard IEC60601.

v Collegamento del processore all'endoscopio

Quando si utilizza un endoscopio elettronico che corrisponde all'interfaccia del canale 1 del segnale
dell'endoscopio elettronico, assicurarsi che I'alimentazione del processore di immagine dell'endoscopio
medico sia spenta, quindi collegare I'endoscopio al processore di immagine dell'endoscopio medico e
accendere il processore. Quando si collega I'endoscopio al processore, far scattare la scheda del
segnale dell'endoscopio verso l'alto e inserirla per effettuartwcollegamento (Figura 3).

—

Figura 3. Collegamento al canale di segnale 1 del processore di immagine dell'endoscopio medicale
AVVERTENZA

e L'inserimento non riesce se la direzione & sbagliata. L'inserimento con la forza pud danneggiare
I'endoscopio o il processore.

e Utilizzare I'endoscopio elettronico del modello specificato. In caso contrario, si potrebbe danneggiare il
prodotto.

Quando si utilizza un endoscopio elettronico che corrisponde all'interfaccia del canale 2 del segnale
dell'endoscopio elettronico, assicurarsi che I'alimentazione del processore di immagine dell'endoscopio
medico sia spenta, quindi collegare I'endoscopio al processore di immagine dell'endoscopio medico e
accendere il processore. Quando si collega I'endoscopio al processore, allineare la linguetta della spina
di segnale dell'endoscopio con la scanalatura della presa di segnale del processore e inserirla per

effettuare il collegamento (Figura 4).
Convess

Concavo

Figura 4. Collegamento al canale di segnale 2 del processore di immagine dell'endoscopio medicale
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e || convesso non puo essere inserito nel concavo se non sono allineati. L'inserimento con la forza pu6
danneggiare I'endoscopio o il processore.

o Utilizzare I'endoscopio elettronico del modello specificato. In caso contrario, si potrebbe danneggiare il
prodotto.

» 3. Ispezione del funzionamento

Dopo la corretta installazione, controllare i seguenti elementi:

(1) Verificare che il prodotto sia collegato correttamente;

(2) Accendere l'interruttore di alimentazione e verificare se sul monitor sono presenti immagini.

CAUTELA

eNon sostituire I'endoscopio quando il processore di immagini video rimane acceso. Non rimuovere né
inserire la spina del segnale dell'endoscopio quando il processore € in funzione.

e Per garantire un intervento chirurgico senza problemi, prima di ogni operazione controllare visivamente
se il prodotto presenta danni meccanici o funzioni anomale e, per quanto possibile, disporre di un
dispositivo di riserva nella sala operatoria.

e Passare alla sorgente di ingresso del segnale corrispondente al monitor. In caso contrario, il monitor
esterno potrebbe non emettere alcun segnale.

(3) Regolare il pulsante funzione “Interruttore” per selezionare il canale di segnale dell'endoscopio
elettronico che si prevede di utilizzare.

(4) Controllare se i pulsanti principali funzionano normalmente.

CAUTELA

e Non esporre la parte della punta dell'endoscopio alla luce intensa durante il funzionamento. In caso
contrario, la qualita dell'immagine potrebbe risultare compromessa.

» 4. Bilanciamento del bianco

Regolazione del bilanciamento del bianco: Tenere la punta dell'endoscopio rivolta verso un oggetto
bianco (si consiglia una garza bianca) a una distanza di 1-2 cm. Premere il pulsante “Bilanciamento del
bianco”, lasciando che il monitor visualizzi “WB” nell'interfaccia. Mantenere ferma l'estremita della testa
finché il monitor non visualizza “WB OK”. Quindi allontanare la punta dalla superficie bianca per
completare la regolazione del bilanciamento del bianco.

CAUTELA

e Regolare nuovamente il bilanciamento del bianco se il colore dell'immagine non & soddisfacente dopo
ogni avvio.

e Se la qualita del colore non € soddisfacente, controllare prima il monitor (croma, contrasto, saturazione,
ecc.). Per alcuni modelli di monitor, sul pannello posteriore sono presenti dei convertitori per la regolazione
della temperatura del colore, per facilitare agli utenti la selezione dei colori preferiti.

e Non guardare la parte luminosa della punta dell'endoscopio a occhi nudi, poiché tale azione potrebbe
causare disturbi o danni agli occhi.

» 5. Durante l'intervento chirurgico

Acquisire I'i'mmagine corretta azionando i tasti e le voci di menu come indicato in “Ispezione al
disimballaggio, aspetto e funzione”.

e Assicurarsi che il paziente non abbia accesso al processore di immagini di video durante il lavoro.

e Prima di ogni utilizzo, verificare se le parti applicate del processore di immagini di video presentano
superfici ruvide, spigoli vivi e sporgenze che possono comportare rischi per la sicurezza.

e Se si sospetta o si conferma che il prodotto presenta un guasto, contattare Ezisurg Medical Co., Ltd. o
il fornitore di servizi designato per un'ispezione prima dell'uso.

e Prima di ogni utilizzo o cambio di modalita di visualizzazione/impostazione, I'operatore deve verificare
che le immagini in tempo reale (invece di quelle memorizzate) con le direzioni corrette dell'immagine
siano visualizzate tramite il processore di immagine di video.

e Non utilizzare I'endoscopio e i suoi accessori durante la riproduzione del video.

e In base ai requisiti di interconnessione, le parti applicate di tipo BF devono essere utilizzate come parti
applicate di altri dispositivi ME nell'unita di controllo. Le parti applicate di alcuni dispositivi CF non
possono essere utilizzate insieme. In caso contrario, la corrente di dispersione nella parte applicata del
dispositivo CF potrebbe superare i limiti.

e Ispezionare gli accessori del prodotto prima di ogni utilizzo.

e | 'operatore e il suo assistente devono indossare guanti di gomma.
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CAUTELA|

e Se durante il funzionamento sono richieste funzioni fotografiche e video, assicurarsi che il disco rigido
abbia una capacita di memoria residua sufficiente. Se la capacita di memoria & esaurita, verra richiesto
uno spazio di memoria insufficiente.

» 6. Esportazione di immagini e video

Al termine dell'intervento, se I'utente ha bisogno di esportare le foto e i video salvati dal dispositivo
durante la procedura chirurgica, pud seguire i seguenti passaggi per esportare i file.

(1) Inserire l'unita USB nella porta USB del dispositivo e l'interfaccia utente del dispositivo visualizzera le
informazioni relative all'unita flash USB.

(2) Fare clic sull'opzione “Menu”, individuare “Visualizza” all'interno del menu e selezionare “Visualizza”
per accedere.

(3) Immettere la password corretta e premere “Conferma” per accedere al sistema di file di Visualizzazi-
one; la password iniziale & : 666666, e gli utenti sono autorizzati a modificare la password.

(4) Selezionare la cartella che si desidera esportare, premere il pulsante “Bilanciamento del bianco”;
apparira una finestra di dialogo. Scegliere “Si” per avviare il processo di copia dei file.

(5) Se si desidera eliminare un file, selezionare la cartella che si intende eliminare, premere il pulsante
“Cambia” e si aprira una finestra di dialogo. Scegliere “Si” per procedere con I'eliminazione del file.

» 7. Dopo l'operazione

(1) Spegnere l'interruttore di alimentazione e scollegare il cavo di alimentazione dalla presa estraendo la
spina.

(2) Rimuovere I'endoscopio elettronico dal processore.

(3)Pulire I'apparecchiatura seguendo la procedura di pulizia descritta nella sezione successiva.
AVVERTENZA

e Prima di pulire il processore, verificare che il cavo di alimentazione sia estratto e che l'interruttore di
alimentazione sia spento.

CAUTELA

e Non utilizzare detergenti abrasivi o agenti dissolventi. In caso contrario, si potrebbe danneggiare la
superficie del prodotto o la sua etichetta.

o Si noti che un eccesso di detergente pud penetrare nel prodotto e di conseguenza danneggiare i
componenti elettronici. Non immergere il prodotto in liquidi.

eSolo quando il prodotto pulito e i suoi componenti sono completamente asciutti, possono essere accesi.

e Pulire, ispezionare e sottoporre a manutenzione il prodotto seguendo le Istruzioni per I'uso ogni due
settimane. (Per la manutenzione periodica, vedere il capitolo seguente).

Ritrattamento

» Durata del riutilizzo

La vita utile del dispositivo € di 5 anni; il metodo di calcolo parte dal completamento dell'installazione
dell'apparecchiatura.

Eseguire I'ispezione visiva e funzionale prima di ogni riutilizzo per verificare se il dispositivo ha superato
la sua durata di utilizzo.

1. Tutti i cavi di collegamento sono in buone condizioni e senza danni.

2. L'interfaccia di ingresso del segnale e l'interfaccia di uscita sono intatte e prive di sporcizia.

3. L'alloggiamento non presenta deterioramenti inaccettabili come corrosione, scolorimento, vaiolatura,
guarnizioni incrinate.

4.1l dispositivo pud essere acceso normalmente e tutti i pulsanti possono essere utilizzati normalmente.

» Pulizia e disinfezione

1. Eliminare delicatamente la polvere sulla superficie del prodotto con un panno morbido e asciutto. Quindi,
pulire lo sporco ostinato con un panno imbevuto di detergente neutro e asciugare la superficie con un
panno asciutto.

2. Pulire la superficie del prodotto con un panno morbido o una garza operativa imbevuta di alcol medico
al 75% per due volte, per 3 minuti, finché la superficie del dispositivo non risulta visivamente pulita.

3.In caso di ispezione visiva dello sporco residuo e se quest'ultimo & visibile sull'apparecchiatura,
ripetere le operazioni sopra descritte con un nuovo panno morbido imbevuto del disinfettante di cui
sopra.
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Manutenzione post-vendita, risoluzione dei problemi e
smaltimento

Guasto

Possibile causa

Risoluzione dei problemi

» Manutenzione ordinaria

Eseguire la manutenzione ordinaria ogni due settimane:

(1) Assicurarsi che il cavo di alimentazione sia intatto e non danneggiato.

(2) Cancellare la memoria tempestivamente o regolarmente, poiché uno spazio di memoria insufficiente
puo disattivare le funzioni foto e video. Il sistema supporta solo dischi U con una capacita non superiore
a 128G. Se il disco U non puo essere letto dal sistema, le informazioni sulla capacita non vengono
visualizzate sull'interfaccia principale, si prega di sostituirlo con un altro disco U disponibile.

el.a manutenzione del prodotto deve essere eseguita seguendo le Istruzioni per l'uso. Qualsiasi
manutenzione aggiuntiva pud essere effettuata solo dal personale tecnico o dal personale autorizzato di
Ezisurg Medical Co. Ltd.

Contattare Ezisurg Medical Co., Ltd. per la riparazione e la manutenzione post-vendita.

Indirizzo: No. 399, Via Miaogiao, Distretto dello Pudong New, 201315 Shanghai, P.R. Cina

Tel: +0086-4000906176

» Risoluzione dei problemi

In caso di guasto, ispezionare innanzitutto il cavo di alimentazione e le altre linee di collegamento. Prima
di contattare il fornitore di servizi, consultare la lista di controllo riportata di seguito. Si consiglia di avere
un dispositivo di riserva durante l'intervento. Se non & possibile risolvere il guasto, spegnere il dispositivo
guasto, estrarre il cavo di alimentazione e collegare il dispositivo di riserva per continuare l'intervento. In
caso di mancata rimozione del guasto, contattare il rappresentante autorizzato di Ezisurg Medical Co.,

Nessuna uscita

- L'alimentazione del monitor esterno
non é collegata o l'interruttore di
alimentazione non € acceso

- Controllare che I'alimentazione del monitor:
esterno sia collegata e che l'interruttore di
alimentazione sia acceso.

- Il cavo di alimentazione del
processore non & collegato alla
presa, oppure l'interruttore di
alimentazione non & acceso

- Verificare che il cavo di alimentazione sia
collegato alla presa e che l'interruttore di
alimentazione sia acceso.

‘Il cavo HDMI/DVI non é collegato
correttamente

- Ricollegare correttamente il cavo HDMI/DVI

del monitor esterno

- Guasto del cavo HDMI/DVI

- Sostituire il cavo HDMI/DVI

- La spina del segnale
dell'endoscopio non € collegata in
posizione

- Estrarre la spina e reinserirla al suo posto.

‘Il canale di collegamento del
monitor & sbagliato

- Collegare il monitor al canale corretto (alcuni
modelli di monitor hanno porte di uscita e di
ingresso separate).

E stata selezionata una sorgente di
ingresso del segnale errata per il monitor|

Selezionare la sorgente di ingresso del
segnale corretta per il monitor

- Impostazione anomala del colore
del monitor

- Impostare nuovamente il colore del monitor

Ltd.. Per i guasti comuni e i metodi di risoluzione dei problemi, fare riferimento alla Tabella.
Guasti comuni e metodi di risoluzione dei problemi

Guasto

Possibile causa

Risoluzione dei problemi

L'indicatore non si
accende dopo
I'accensione
dell'interruttore.

- Il cavo di alimentazione non &
collegato
- Il tubo del fusibile & danneggiato

- Controllare che il cavo di alimentazione
sia collegato
-Sostituire il tubo del fusibile

Immagine in uscita
poco nitida

- La superficie esposta della lente
elettronica € contaminata

- Pulire la superficie esposta della lente
elettronica con il cotone alcolico.

- L'endoscopio &€ danneggiato

- Contattare il produttore per sostituire
I'endoscopio

Immagine di uscita

- La luminosita dell'illuminatore
dell'endoscopio non € regolata
correttamente

- Regolare la luminosita del LED del
processore di immagine di video azionando
il pulsante corrispondente.

debole
- La luminosita del monitor non & - Regolare la luminosita del monitor su una
regolata correttamente portata adeguata.
- Cancellare alcuni documenti memorizzati
£ presente - La capacita di memoria & esaurita. nel disco rigido. Se I'eliminazione non

un'immagine, ma le
funzioni foto e video

non sono disponibili.

riesce, contattare il produttore.

- Il pulsante non funziona

- Se il pulsante non funziona, contattare
il produttore.

7

- Impostazione anomala del colore
del processore

+ Guasto del cavo HDMI/DVI

Colore - Ripristinare il colore del processore

dell'immagine

- Sostituire il cavo HDMI/DVI
anomalo

. Assenza di funzionamento del - Eseguire I'operazione di bilanciamento
bilanciamento del bianco (MWB) del bianco (MWB)

Se i metodi di risoluzione dei problemi non funzionano quando il processore di immagine di video sviluppa
un guasto, contattare il rappresentante autorizzato di Ezisurg Medical Co., Ltd. e seguire le regole riportate
di seguito:

(1) Sterilizzare il prodotto guasto prima di imballarlo.

(2) Poiché il prodotto & uno strumento preciso, utilizzare un imballaggio rigido con misure antiurto per
evitare danni durante il trasporto.

(3) Indicare per iscritto il guasto. Per qualsiasi altra richiesta, contattare il rappresentante autorizzato di
Ezisurg Medical Co., Ltd.

» Sostituzione del tubo del fusibile

Se il tubo del fusibile & bruciato, sostituirlo immediatamente.

1) Spegnere l'interruttore di alimentazione ed estrarre il cavo di alimentazione.
2) Scoprire la base del tubo fusibile con un cacciavite diritto o un attrezzo simile.
3) Sostituire il tubo fusibile bruciato con un nuovo tubo T0,5AL250V.

» Smaltimento

Smaltire il prodotto, i suoi accessori e il materiale di imballaggio secondo le norme dell'ospedale,
dell'amministrazione e/o del governo locale.

Quando il dispositivo viene rottamato, gli utenti devono cancellare i dati e formattarli.

Prestazioni essenziali

1. Essere in grado di visualizzare immagini in tempo reale.

2. Essere in grado di visualizzare le immagini con l'orientamento corretto.

3. Non ci sono disturbi nellimmagine che possono influenzare la diagnosi del medico; i disturbi possono
manifestarsi come granelli o puntini, strisce orizzontali o verticali, sfarfallio e schermo innevato.
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Compatibilita elettromagnetica

CAUTELA

e Per questa apparecchiatura &€ necessario adottare speciali precauzioni in materia di compatibilita
elettromagnetica (EMC) e deve essere installata e utilizzata in conformita alle informazioni sulla compatibil-
ita elettromagnetica specificate in questo manuale.

e Questo prodotto & conforme ai requisiti pertinenti dello standard di compatibilita elettromagnetica IEC
60601-1-2.

e | dispositivi di comunicazione a radiofrequenza portatili e mobili possono ostacolare il normale funziona-
mento del processore di immagine di video o dell'endoscopio elettronico. Utilizzare il processore e
I'endoscopio nell'ambiente elettromagnetico consigliato.

e| 'uso di accessori e cavi diversi da quelli venduti dal produttore come parti di ricambio per il prodotto
pud aumentare le emissioni elettromagnetiche o ridurre I'immunita elettromagnetica.

e Per soddisfare gli standard di radiazione e immunita di disturbo, &€ necessario utilizzare i seguenti tipi di
cavi (inclusi, ma non solo).

Informazioni sui cavi

Nome del cavo Lunghezza
Cavo di alimentazione 20m
Cavo HDMI 1,5m
Cavo DVI 1,5m

o |l processore di immagine di video e I'endoscopio elettronico non devono essere utilizzati quando sono
posizionati vicino o sovrapposti a un altro dispositivo. Se devono essere utilizzati, verificare che funzionino
normalmente nella configurazione data.

e | dispositivi 0 i sistemi non devono essere vicini o impilati su altri dispositivi. Se devono essere vicini o
impilati su altri dispositivi, € necessario osservare e verificare che funzionino normalmente nella configurazi-
one in cui vengono utilizzati.

e Le apparecchiature di Classe A destinate all'uso in ambienti industriali possono avere potenziali difficolta
a garantire 'EMC in altri ambienti a causa delle molestie da conduzione e radiazione del prodotto.

e Fatta eccezione per i cavi venduti dal produttore come parti di ricambio per i componenti interni del
prodotto, accessori e cavi diversi da quelli specificati per I'uso possono comportare un aumento delle
emissioni del prodotto o una riduzione dellimmunita ai disturbi.

e e apparecchiature di comunicazione RF portatili (comprese le periferiche come i cavi dell'antenna e le
antenne esterne) devono essere utilizzate a non meno di 30 cm (12 pollici) da qualsiasi parte del prodotto,
compresi i cavi specificati dal produttore. In caso contrario, le prestazioni dell'apparecchiatura potrebbero
essere compromesse.
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Dichiarazione del produttore - Emissioni elettromagnetiche

L'apparecchiatura € destinata all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o
I'utente dell'apparecchiatura deve assicurarsi che venga utilizzata in tale ambiente.

Test sulle emissioni Conformita Ambiente elettromagnetico - Guida

Emissioni RF L'apparecchiatura utilizza I'energia RF solo per le sue funzioni

(CISPR 11) Gruppo 1 interne. Pertanto, !e sue emissioni'RF spno molto ba‘sse ‘e‘non
possono causare interferenze nell'ambiente elettronico vicino.

Emissioni RF

(IEC/CISPR 11) Classe A

Emissioni armoniche
(IEC 61000-3-2)

Non applicabile

Fluttuazioni di
tensione/emissioni di
sfarfallio

(IEC 61000-3-3)

Non applicabile

L'apparecchiatura & adatta all'uso in tutti gli stabilimenti, ad
eccezione di quelli non domestici o domestici direttamente
collegati alla rete pubblica di alimentazione a bassa tensione
che alimenta gli edifici utilizzati.

Dichiarazione del Produttore - Immunita Elettromagnetica

L'apparecchiatura & destinata all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o
I'utente dell'apparecchiatura deve assicurarsi che venga utilizzata in tale ambiente.

Test di immunita

Livello di conformita

Ambiente elettromagnetico - Indicazioni

Scariche
elettromagnetiche
(ESD)
(IEC61000-4-2)

+ 8 kV Contatto
+2kV, 4 kV,
+8kV, £ 15 kV Aria

| pavimenti devono essere in legno, cemento o piastrelle di
ceramica che difficilmente producono elettricita statica. Se
i pavimenti sono ricoperti di materiale sintetico che tende a
produrre elettricita statica, I'umidita relativa deve essere
almeno del 30%.

Transitori rapidi/ burst
elettromagnetici
(IEC61000-4-4)

+ 2 kV fir per le lineg|
di alimentazione

+ 1kV per le linee di
segnale

La qualita dell'alimentazione di rete deve essere quella
tipica di un ambiente commerciale (condizione originale di
alimentazione delle strutture) o ospedaliero.

Sovratensione
(IEC61000-4-5)

+ 1 kV modo
differenziale

+2kV modo
comune

La qualita dell'alimentazione di rete deve essere quella
tipica di un ambiente commerciale o ospedaliero.

Cadute di tensione,
brevi interruzioni e
variazioni di

tensione sulle linee di
ingresso dell'alimenta-
zione.
(IEC61000-4-11)

0% U, 0,5 cicli
(a 0°,45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° und 315°)
0% Ur, 1 ciclo
70% Ur, 25/30
ciclo

Monofase: a 0°
0% U-, 250/300
cicli

La qualita dell'alimentazione di rete deve essere quella di

un tipico ambiente commerciale o ospedaliero con un
servizio altamente affidabile. Se I'utente dell'apparecchiatura
necessita di un funzionamento continuo durante le interruzi
oni della rete elettrica, si raccomanda di alimentare
I'apparecchiatura con un gruppo di continuita.

Frequenza di
alimentazione
(50/60 Hz) campo
magnetico

(IEC 61000-4-8)

30 A/m

| campi magnetici a frequenza di alimentazione devono
essere a livelli caratteristici di un luogo tipico in un
ambiente commerciale o ospedaliero.
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Campi di prossimita Da
apparecchiature di

Fare riferimento

Le apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili

comunicazione wireless | alla tabglla non devono essere utilizzate in prossimita di alcuna parte

RF (IEC 61000-4-3) successiva del prodotto.

Campi magnetici di 134,2 kHz, PM,

prossimita 2,1 kHz, 65 A/Im . ) o o

IEC 61 4 13.56 MHz, PM Le sorgenti di campi magnetici di prossimita devono essere

(IEC 61000-4-39) utilizzate a non meno di 0,15 m da qualsiasi parte del prodotto.
50 kHz, 7,5 A/m

RF condotta
(IEC 61000-4-6)

3 Vrms, 150 kHz~
80 MHz

6 Vrms nelle
bande ISM tra 0,
15 MHz e 80 MHz

RF irradiata
(IEC 61000-4-3)

3V/m
80 MHz ~2,7 GHz

Le apparecchiature di comunicazione RF portatili € mobili
devono essere utilizzate a una distanza non inferiore a 0,15
m da qualsiasi parte dell'apparecchiatura, compresi i cavi,
rispetto alla distanza di separazione consigliata calcolata in

base all'equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore.

Distanza di separazione consigliata

d=1,2

d=1 ’2/E> Da 80 MHz a 800 MHz

d=2,3VP Da 800 MHz a 2,7 GHz

dove P ¢ la potenza massima di uscita del trasmettitore in
watt (W) secondo il produttore del trasmettitore e d & la
distanza di separazione raccomandata in metri (m).
L'intensita di campo dei trasmettitori RF fissi, determinata
da un'indagine elettromagnetica del sito(a), deve essere
inferiore al livello di conformita in ciascuna gamma di
frequenza(b). E possibile che si verifichino interferenze in
prossimita di apparecchiature contrassegnate dal seguente

simbolo: (((i)))

Nota :

1: Ur & la tensione di rete CA prima dell'applicazione del livello di prova.

2: A 80 MHz e 800 MHz, si applica la gamma di frequenza superiore.

3: Queste linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. La propagazione
elettromagnetica ¢ influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione di strutture, oggetti e persone.

4: Per stabilire la soglia di prossimita di 0,15 m per i campi magnetici di prossimita, il Sottocomitato IEC
(SC) 62A ha preso in considerazione i tipi di sorgenti di disturbo del campo magnetico di prossimita previsti:
— apparecchi di cottura e forni a induzione che operano a frequenze fino a 30 kHz;

— lettori RFID che operano sia a 134,2 kHz che a 13,56 MHz;

— sistemi di sorveglianza elettronica degli articoli (EAS)

— sistemi di rilevamento delle spugne;
— apparecchiature utilizzate per il rilevamento della posizione (ad esempio nei laboratori di cateteri);
— sistemi di ricarica senza fili per veicoli elettrici che operano nella gamma di frequenze da 80 kHz a

90 kHz.

Queste frequenze e applicazioni sono esempi rappresentativi basati sulle fonti di disturbo del campo

magnetico in uso al momento della pubblicazione della norma collaterale IEC 60601-1-2:2014+A1:2020.

a. Le intensita di campo dei trasmettitori fissi, come le stazioni base per i telefoni cellulari e le radio
mobili terrestri, i radioamatori, le trasmissioni radiofoniche AM e FM e le trasmissioni televisive non
possono essere previste teoricamente con precisione. Per valutare I'ambiente elettromagnetico dovuto
ai trasmettitori RF fissi, & necessario prendere in considerazione un'indagine elettromagnetica del sito.
Se l'intensita di campo misurata nel luogo in cui viene utilizzata I'apparecchiatura supera il livello di
conformita RF applicabile di cui sopra, I'apparecchiatura deve essere osservata per verificare il
normale funzionamento. Se si osservano prestazioni anomale, potrebbero essere necessarie ulteriori
misure, come il riorientamento o la ricollocazione dell'apparecchiatura.

b.Nell'intervallo di frequenza compreso tra 150 kHz e 80 MHz, l'intensita di campo deve essere inferiore

a3 V/m.

Distanze minime di separazione consigliate:
Al giorno d'oggi, molte apparecchiature wireless a radiofrequenza vengono utilizzate in vari luoghi di cura
dove si utilizzano apparecchiature e/o sistemi medici. Quando vengono utilizzate in prossimita di

apparecchiature e/o sistemi medici, la sicurezza di base e le prestazioni essenziali delle apparecchiature
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e/o dei sistemi medici possono essere compromesse. Questo sistema & stato testato con il livello di
immunita indicato nella tabella seguente e soddisfa i relativi requisiti della norma IEC 60601-1-2:2014+A1:
2020. Il cliente e/o l'utente devono mantenere una distanza minima tra le apparecchiature di comunicazione
wireless RF e questo sistema, come raccomandato di seguito.

Frequenza di Banda Potenza |Distanza | Livello di
i ; i prova
prova (MHz) Servizio Modulazione ma(?NSI)ma (m) di immunita
(MHz) (V/m)
385 380-390 TETRA 400 2";‘1’:&?;0”9 1.8 03 27
18 Hz
GMRS 460 FM
450 430-470 FRS 460 Deviazione di + 5 kHz 2 0.3 28
1 kHz sinusoidale
710 Modulazione
745 704-787 LTE Band 13, 17 |dimpulso 0.2 0.3 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900, i
570 800-960 TETRA 800, I\/'I.odula2|one 2 03 28
iDEN 820, d'impulso
CDMA 850, 18 Hz
930 LTE Band 5
GSM 1800;
1720 ;
1700-1990 82%’?3339 '+ |Modulazione
1845 - DECT: g:mpulso 2 0.3 28
LTE Band 1, 3, 7Hz
1970 4,25, UMTS
Bluetooth,
WLAN, Modulazione
2450 2400-2570 | 802.11b/g/n,  |dimpulso 2 0.3 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE Band 7
5240 Vodula
WLAN 802.11 odulazione
5500 5100-5800 ain dimpulso 0.2 0.3 9
5785 217 Hz

Nota: Le caratteristiche di EMISSIONE di questa apparecchiatura la rendono adatta all'uso in aree
industriali e ospedali (CISPR 11 classe A). Se viene utilizzata in un ambiente residenziale (per il quale
€ normalmente richiesta la classe B CISPR 11), questa apparecchiatura potrebbe non offrire una
protezione adeguata ai servizi di comunicazione a radiofrequenza. L'utente potrebbe dover adottare
misure di mitigazione, come la ricollocazione o il riorientamento dell'apparecchiatura.

» Informazioni sul produttore
Ezisurg Medical Co., Ltd.
No. 399, Via Miaogiao, Distretto dello Pudong New, 201315 Shanghai, P.R. Cina
Sito web: www.ezisurg.com
Tel.1: +86-4000906176
Tel.2: +86-21-50456176
Fax: +86-21-50676156

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
Indirizzo: Eiffestrasse 80, 20537, Amburgo, Germania

Tel: +49-40-2513175

Fax: +49-40-255726
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enScope™
Procesador de Imagenes de Video, Escritorio

» Uso previsto/indicaciones de uso

El procesador de imagenes de video es adecuado para su uso en instituciones médicas y esta disefiado
para conectarse con los endoscopios flexibles digitales de un solo uso y otros equipos auxiliares para el
diagnostico y tratamiento endoscopico y la observacion de video.

» Beneficio clinico
Proporcione imagenes claras para la visualizacion.

» Poblacion de uso previsto
Solo adultos.

» Contraindicaciones
No se conocen contraindicaciones.

» Calificaciones de operacion

El producto debe ser utilizado Unicamente por médicos profesionales de endoscopios o personal médico
bajo su supervision. Los operadores deben recibir suficiente formacion en habilidades clinicas. Sin
embargo, este documento no cubre ninguna explicacion o discusion sobre las habilidades clinicas.

» Signos de informacion

A lo largo del documento se utilizan los siguientes signos de informacion:

: "Advertencia": El uso inadecuado o mal uso del producto puede causar dafios, la
muerte u otras reacciones adversas graves.

: "Precaucion”: El uso inadecuado o mal uso del producto puede causar problemas,
como fallos, fracasos o dafos.

» Advertencias yprecauciones

Siga las advertencias y precauciones que se indican a continuacion al utilizar el procesador de
imagenes de video. Ademas, las secciones de este documento proporcionan advertencias y precau-
ciones independientes.

e No exponga el producto a la lluvia ni a un ambiente himedo. No instale ni opere el producto con las
manos mojadas para evitar incendios o descargas eléctricas.

e No conecte el cable de alto voltaje del dispositivo periférico al puerto del producto a través del conector.

e Por razones de seguridad, utilice cables o accesorios compatibles que se entreguen junto con el
producto, o utilice cables producidos por fabricantes calificados segun las especificaciones del cable. De
lo contrario, puede provocar incendios o descargas eléctricas.
e No tire, doble o enrolle los cables, ni dafie las fundas aisladas de los cables. De lo contrario, puede
provocar incendios o descargas eléctricas.
e No retire los tornillos ni la carcasa, ni reemplace los componentes dentro del producto.
e No blogquee la salida del producto para evitar cualquier riesgo de incendio.
e Deje de usar el producto en caso de dafios o envejecimiento del cable para evitar descargas eléctricas
y otros peligros.
e El cliente no esta autorizado a modificar el producto. La modificacion puede tener una influencia
negativa en la seguridad eléctrica y la radiacién electromagnética. Péngase en contacto con Ezisurg
Medical Co., Ltd. para la reparacién y el mantenimiento.
e No instale, opere ni almacene el producto en los siguientes lugares. De lo contrario, puede provocar
incendios, lesiones o dafios en el producto.
(1) Un lugar donde se almacenan productos quimicos inflamables, alcohol, diluyente o benceno;
(2) Un lugar donde hay liquido en sus cercanias o el producto es propenso a la exposicion a la lluvia;
(3) Un lugar con luz solar directa;
(4) Un lugar que esté cerca de la salida de aire del acondicionador de aire o del dispositivo de ventilacion;
(5) Un lugar que esté cerca de la fuente de calor, como el radiador de calefaccion;
6) Un lugar con una fuente de alimentacion inestable;
7) Un lugar con alto contenido de sal o bajo un ambiente que contiene azufre;
8) Un lugar extremadamente frio o caluroso;
9) Un lugar extremadamente humedo o polvoriento;
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(10) Un lugar con vibraciones mecanicas frecuentes o inestabilidad;

(11) Un lugar que esté cerca de una fuente electromagnética fuerte, como equipos de televisién y radio.
e La red eléctrica conectada a la sala de operaciones debe estar conectada a tierra de forma fiable. De
lo contrario, puede dafar al personal médico y a los pacientes.
e No utilice el producto cuando se cologque cerca o se utilice junto con otro dispositivo, ya que puede
resultar en un funcionamiento incorrecto. Si el producto debe ser usado, obsérvelo y otro dispositivo
para verificar que funcione normalmente.
e El uso de cualquier accesorio, sensor y cable que no sea el especificado o proporcionado por el
fabricante del producto puede causar un aumento de la radiacion electromagnética o una reduccion de
la inmunidad electromagnética, y puede resultar en un funcionamiento incorrecto.
e El dispositivo portatil de comunicacion por radiofrecuencia (incluyendo el cable de antena, la antena
externa y otros componentes periféricos) debe ubicarse al menos a 30 cm (12 pulgadas) del procesador
de imagenes de video (incluyendo el cable designado por el fabricante). De lo contrario, puede
perjudicar el rendimiento del producto.
e El fabricante no asumira responsabilidad por ninguna interferencia o respuesta debido al uso de cable
que no sea el recomendado o el cambio o modificacion no autorizados del producto. El cambio o

modificacién no autorizados del producto puede inhabilitar el acceso del usuario para operar el producto.

e No es aconsejable utilizar dispositivos que emitan ondas de radio distintos a los proporcionados por la
Compaiiia cerca del producto, como teléfonos moviles, transceptores de radio, transmisores de radio
moviles, juguetes controlados por radio.
e El producto emite cierta energia de radiofrecuencia. Puede generar interferencias de radiofrecuencia
con otros dispositivos médicos, no médicos y de comunicacién por radio. Con el fin de prevenir tales
interferencias de manera efectiva, el producto cumple con los limites de emisién de radiofrecuencia
segun la Clase A, Grupo 1 segun lo especificado en IEC 60601-1-2. Sin embargo, la Compafiia no
garantizara que esté libre de generacion de interferencias en un entorno de instalacién especifico.
el os productos médicos utilizados junto con el producto deben cumplir con los requisitos aplicables en
IEC60601.
e El producto no debe utilizarse en las siguientes condiciones ambientales:

(1) Un lugar con peligro de explosion;

(2) Un lugar con productos quimicos, incluyendo combustibles, explosivos y solventes volatiles (como
alcohol y benceno).
o No almacene ni utilice el producto en una habitacién himeda. La humedad para el funcionamiento
normal debe estar dentro del 30% ~ 75%. No exponga el producto a gotas de agua, salpicaduras y

pulverizacién. No coloque ningun recipiente con liquido o gas sobre el dispositivo o instrumento electronico.

e El producto debe ser instalado, operado y mantenido por el operador capacitado y calificado o bajo su
supervision.
e El producto solo puede ser modificado por el personal técnico u otro personal autorizado de Ezisurg
Medical Co., Ltd.
e El mantenimiento del producto permitido por el cliente debe realizarse siguiendo las Instrucciones de
uso. Cualquier mantenimiento adicional solo puede ser realizado por el personal técnico o el personal
autorizado de Ezisurg Medical Co., Ltd.
e El fabricante solo es responsable de la seguridad, fiabilidad y rendimiento del producto que cumpla
con los siguientes requisitos:
(1) La instalacion eléctrica del producto se lleva a cabo segun los requisitos del presente documento;
(2) El producto se instala, opera y mantiene segun los requisitos del presente documento.
e Sin autorizacion, no se permite modificar el producto. Dicha modificacion privara al usuario del
derecho de garantia, y el fabricante no asumira ninguna responsabilidad por dicha modificacion.
oE| producto debe usarse solo junto con otros dispositivos auxiliares proporcionados por Ezisurg
Medical Co., Ltd. Los dispositivos auxiliares de otras marcas, si son utilizados por el usuario, deben ser
aprobados por Ezisurg Medical Co., Ltd. o el fabricante de estos dispositivos en cuanto a la disponibili-
dad técnica y la seguridad.

e Las instrucciones de uso deben ser accesibles para el operador y el mantenedor en cualquier momento.

e No inserte el enchufe de alimentacion en el tomacorriente a la fuerza. Comprueba si el enchufe
coincide con el tomacorriente. Si el enchufe o el tomacorriente se dafian, envielos al proveedor de
servicios autorizado para su reparacion.
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e No tire del cable de alimentacion con fuerza al apagar el producto. En su lugar, tire del cable de
alimentacion sujetando el enchufe.

e Inspeccione visualmente si existen dafios mecanicos y un funcionamiento anormal antes de cada
operacion.

eoEn caso de humo, chispa, ruido u olor extrafio, apague el producto inmediatamente apagando el
interruptor y desconectando el cable de alimentacion.

e Se recomienda un monitor médico.

e Antes de cada uso, compruebe la compatibilidad entre el sistema endoscopico y cualquier accesorio
y/o dispositivo de tratamiento de acuerdo con cualquier estandar de uso seguro especificado en las
instrucciones de uso.

» Eventos adversos

El procesador de imagenes de video es un producto disefiado para ser utilizado junto con el endoscopio
electrénico de un solo uso. Para obtener mas informacion sobre eventos adversos, consulte las
Instrucciones de uso del endoscopio electrénico de un solo uso.

Informacion basica del producto

» Nombre y numero de catalogo

Nombre del producto: Modelo:

Numero de catalogo: ESP20

» Estructura y composiciéon

El producto esta compuesto por un procesador y accesorios que incluyen cable de alimentacion y cable
de puerto.

» Informacioén del software

La version del software esta controlada por Ezisurg Medical Co., Ltd. La informacién de la version
actual, V1, esta disponible en el item de menu "Informacion del producto”.

» Seguridad de la red

Los usuarios emplean las medidas de control de ciberseguridad recomendadas

item Descripcion
Reparacion de Los usuarios no deben desmontar el equipo. Si hay algun problema con el
equipos equipo, deben notificar al fabricante o al personal autorizado para su manten-
imiento.

Autenticacion y Para garantizar la seguridad de los datos, los usuarios deben introducir la
autonzac'lon de contrasefia correcta para la autenticacion antes de poder ver y exportar datos, la
usuarios contrasefia inicial es: 666666, y los usuarios pueden cambiar la contrasefia.

1. La actualizacién del equipo debe ser realizada por nuestro personal técnico o
personal autorizado; Los usuarios no pueden actualizarlo por si mismo.

2. Al actualizar el software, debe ingresar la contrasefia correcta para la
verificacion de identidad, y el equipo también verificara la integridad y legitimidad
del paquete de actualizacion.

Actualizacion de
software

1. El dispositivo no tiene una interfaz de conexién de red, ni tiene una interfaz de
tarjeta de red inalambrica y no implica conexiones de red.

2.El dispositivo solo tiene puertos USB para la transferencia de datos externa-
mente, y hemos deshabilitado otras funciones USB, dejando solo las
capacidades de lectura y escritura de los puertos USB.

Entorno de red

Puertos de red
La aplicacion utiliza los siguientes puertos de red para la comunicacién con otras aplicaciones y/o
dispositivos externos:

Puerto Conexion Tipo Descripcion

Puerto Los datos se pueden almacenar y exportar a través del puerto

USB Local UsSB 2.0 USB, hemos deshabilitado otras funciones USB, dejando solo
las capacidades de lectura y escritura de los puertos USB.
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Medios extraibles y portatiles

Cuando los usuarios necesiten exportar datos mediante un USB, deben introducir la contrasefia correcta
para la verificacion de la identidad.

Los datos transmitidos por USB deben estar protegidos, si no hay operacion durante 30 minutos, se
desconectaran del sistema de archivos.

Al utilizar medios extraibles (USB u otros), tenga en cuenta estos problemas de seguridad:

e La insercion de medios extraibles puede introducir un virus en el dispositivo médico.

e La eliminacion de medios que contienen datos de pacientes puede permitir el acceso a los datos por
parte de personas no autorizadas.

Si se van a descartar los medios, deben destruirse o deshabilitarse para que ya no se pueda acceder a
los datos.

PRECAUCION

Siempre que se inserte un medio en el CT, asegurese de que el medio no haya estado expuesto a
posibles virus, gusanos y troyanos que infecten los equipos de escritorio.

Los medios extraibles que contengan imagenes y/u otra informacién médica deben almacenarse en un
area segura a la que no puedan acceder personas no autorizadas.

Descarga de SBOM

Para mejorar la visibilidad y la transparencia de la cadena de suministro de software, y para proporcionar
una mejor gestion de riesgos y seguridad, proporcionaremos una tabla SBOM (lista de materiales de
software) legible por maquina.

La direccién de descarga de la tabla SBOM es:https://www.jianguoyun.com/p/DfxsGhwQqbf-DBi7ytsFIAA
La tabla SBOM incluye una variedad de elementos y ciclos de la aplicaciéon de software, y actualizare-
mos periédicamente la SBOM para asegurarnos de que se mantenga actualizada y precisa.
Respuesta a incidentes

item Descripcion

1. "Cambie su contrasefia periédicamente" se muestra en la interfaz de inicio de
sesion de contrasefias para recordar a los usuarios que actualicen sus contrasefias
periédicamente.

2. Sila contrasefia se ingresa incorrectamente 5 veces consecutivas, la autenticacion

autorizacion de del dispositivo se deshabilitara durante 5 minutos y la informacion de deshabilitacion

usuarios se registrara y guardara en el registro.

3. Los datos transmitidos por USB deben estar protegidos, si no hay operacion
durante 30 minutos, se desconectaran del sistema de archivos.

Autenticacion y

Gestion de archivos de registro

Los archivos de registro que se pueden utilizar para el analisis forense se almacenan en el sistema de
archivos local. La

eliminacién/archivado de esos archivos de registro se gestiona como parte de las actividades de
mantenimiento. Se ha implementado un control de acceso para los archivos de registro. Los archivos de
registro no se reciclan. Los archivos de registro estan estructurados y permiten el parseo mediante un
proceso automatizado (por ejemplo, para IDS).

El registro contiene la siguiente informacion:

1.Se registra la informacion de inicio de sesion del usuario.

2.Se registra la informacion de importacién y exportacion de archivos.

3.Se registra la actualizacion del software.

4.Se registra la informacién de cambio de contrasefia de usuario.

5.Registros de bloqueo de cuenta debido a la introduccion incorrecta de la contrasefia por parte del
usuario.

La visualizacién y exportacion de registros requieren la introduccion de la contrasefia correcta para la
verificacién de la identidad. Si se introduce la contrasefia correcta y se accede al sistema, el dispositivo
saldra de los archivos del sistema si no se realiza ninguna operacion durante 30 minutos.
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Entorno de uso de la ciberseguridad

Las consideraciones de ciberseguridad se realizaron de acuerdo con la naturaleza del dispositivo,
incluyendo el tipo de dispositivo y los entornos de uso del sistema durante su vida util.

Se espera que se sigan los siguientes controles de seguridad comunes de mejores practicas ("higiene
de seguridad") en el entorno de uso, independientemente del estado del sistema (encendido/apagado):
e Buena seguridad fisica para evitar el acceso fisico no autorizado al sistema.

Si el sistema esta encendido, siga estos controles de seguridad adicionales:

e Controles de acceso a la red, como la segmentacion, para limitar la comunicacion de dispositivos médicos.
e Proteccién contra malware para evitar la ejecucion no autorizada de cédigo en dispositivos
adyacentes en el entorno de uso.

e Asegurese de que el mantenimiento prescrito se realice seglin sea necesario, incluyendo la
instalacion de parches de seguridad.

e Formacion de los usuarios en conciencia de seguridad.

El uso del dispositivo fuera del entorno operativo previsto puede provocar incidentes de ciberseguridad
que pueden afectar a la seguridad y la eficacia del dispositivo.

La administracion del hospital es responsable de limitar el acceso al sistema y a los datos del paciente
al personal adecuado.

Tenga en cuenta que la captura de pantalla creada por el software contiene datos especificos del paciente. De
este modo, al guardar la captura de pantalla localmente, se guarda la informacion del paciente en el sistema.
Vulnerabilidad de ciberseguridad

Si detecta una vulnerabilidad o debilidad de ciberseguridad del dispositivo o si se produce un incidente
de ciberseguridad que involucre al dispositivo, comuniquese con el soporte de Ezisurg. Dependiendo
del evento real, los soportes de Ezisurg tomando las medidas correspondientes.

Vida util esperada

A partir de la instalacion del dispositivo, Ezisurg proporcionara servicios de software durante 5 afios.
Durante este periodo de tiempo, se ofrecen actualizaciones de software, asi como soporte de campo. Si
el software permanece en servicio después de la finalizacién del soporte, los riesgos de ciberseguridad
pueden aumentar con el tiempo.

Cuando el dispositivo supera su vida util y se desguaza, los usuarios deben eliminar los datos y
formatear los datos.

A lo largo del ciclo de vida del desarrollo de software, Ezisurg ha lanzado periédicamente actualizaciones
de software y planea lanzar una actualizacién dentro de un afio después de que se publique la Gltima
actualizacion para corregir los errores de software para los evaluadores y los clientes.

Actualizacion del software del dispositivo

El mantenimiento del equipo de Ezisurg debe ser realizado por Ezisurg.

Los usuarios pueden comprobar la versién del software abriendo la informacién del dispositivo en el menu.
La actualizacion del software del sistema del fabricante no se realiza a través de la red u otros medios,
sino a través del personal de servicio de capacitacion profesional del fabricante para actualizar y
mantener el equipo. El personal de servicio técnico actualiza manualmente el equipo de acuerdo con la
guia de operacion de actualizacion de la empresa.

» Especificacion
v Requisitos medioambientales
Requisitos ambientales

Temperatura Humedad relativa Presién atmosférica
Funcionamiento De 10°Ca40°C De 30% Rh a 75% RH
Transporte De 700hPa a 1 hP:
P De -20°C a 55 °C De 10% Rh a 80% RH @ 700hPa a 1060 hPa

Almacenamiento

e No exponga el producto al vapor; no opere el producto con las manos mojadas.

e No exponga el producto a la luz solar directa.

e No coloque el producto en un lugar con cambios drasticos de temperatura o humedad. Temperatura
normal de funcionamiento: De 10 °C a 40 °C; humedad: De 30% Rh a 75% RH.

e Mantenga el producto alejado de cualquier instrumento que pueda generar calor.
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e No coloque el producto en un lugar con mucha humedad o poca ventilacién.

e Evite que el producto vibre o se balancee violentamente.

e Mantenga el producto alejado de productos quimicos y no lo exponga a gases inflamables y explosivos.
e Opere el producto con cuidado y evite que el polvo (metal en particular) entre en el producto.

e No desmonte el producto sin autorizacion. Ezisurg no asumira ninguna responsabilidad por el
desmontaje no autorizado.

e No apague el ventilador en las partes laterales o en la parte posterior del producto.

e No inserte el enchufe de alimentacion en el tomacorriente antes de que los componentes del producto
estén conectados en su lugar. De lo contrario, puede causar un fallo.

e Extraiga el cable de alimentacion sujetando el enchufe (en lugar del cable de alimentacion).

v Especificaciones técnicas

Especificaciones técnicas

Nro.| item Especificacion

Especificaciones/nimero de catalogodel
1 ESP20
producto

2 | Voltaje y frecuencia de entrada CA de 100 V a 240V 50 Hz/ 60 Hz

3 | Potencia de entrada 20 VA
4 | Especificacion del tubo fusible TO0,5AL250V (tipo de retardo de tiempo de 0,5
A/250 V)
5 | Tipo de proteccion contra choque eléctrico Tipo |
L, L BF (parte aplicada: porcion de insercion del
6 | Grado de proteccion contra descargas eléctricas )
endoscopio)

7 | Grado de proteccion contra la entrada de Dispositivo general (dispositivo cerrado sin entrada

Lista de empaque del procesador de imagenes de video

Nro. Nombre Cantidad
1 Modelo: 1
2 Cable de alimentacion 1
3 Cable de video HDMI 1
4 Cable de video DVI 1
5 Instrucciones de uso 1
6 Tarjeta de Certificado Calificado 1

Después de insertar la unidad flash USB, haga clic en MENU, seleccione Reproduccién, haga clic en
ENTRAR para ingresar a la interfaz de reproduccion, seleccione los archivos o imagenes y videos que
desea copiar y haga clic en Balance de blancos para copiar.

» Apariencia del producto
Para la estructura del panel frontal y el panel trasero del dispositivo, consulte la Figura 1.

liquidos nocivos

de fluido) IPX0

Grado de seguridad cuando se utiliza con una
mezcla de anestésico inflamable con aire o

Un dispositivo que no debe usarse con una mezcla

8 una mezcla de anestésico inflamable con de anestésico inflamable con aire o una mezcla de
oxigeno u 6xido nitroso anestésico inflamable con oxigeno u 6xido nitroso.

9 | Forma de trabajo continua

10 | Resolucién de salida de video 1280*720P

11 | Puerto de salida de video 1 puerto de salida HDMI y 1 puerto de salida DVI

12 | vida atil 5 afios

Inspeccion de desembalaje,la apariencia y la funcion

» Inspeccién de desembalaje
Inspeccione los componentes del producto segun la lista de empaque después de recibir la entrega. No

utilice el producto y péngase en contacto con el fabricante inmediatamente en caso de escasez o dafios.

Por favor, conserve todos los materiales de empaque que puedan ser necesarios al reclamar al
transportista.

El procesador de imagenes de video consta de los siguientes componentes (sujetos a la lista de
empaque que el cliente utiliza como referencia para recibir la entrega).
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Figura 1. Diagrama esquematico del panel delantero y trasero
Explicacion de las teclas de funcién y los iconos

Descripcion (en estado estandar a menos que se

Nro. Nombre ier .
especifique lo contrario)

Tecla "Encender/Apagar": interruptor de botén como interruptor de

Interruptor del encendido. Si no se presiona la tecla (es decir, estado estatico), el

1 contacto se desconecta y el indicador se mantiene apagado. Cuando
procesador ) o
o se presiona la tecla, la luz indicadora se vuelve verde y el procesador
de imagenes de imagenes de video comienza a funcionar.
Conecte la unidad flash USB para almacenar y exportar datos. Después
de insertar la unidad flash USB, presione "MENU", seleccione "Ver",
2 Puerto USB presione "ENTRAR" para ingresar a la interfaz de reproduccién,

seleccione una carpeta o imagen / video que desee copiar y presione
"Balance de blancos" para copiar.
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El canal de sefial 1 del endoscopio electronico se utiliza para conectar

Contrast

HDISK:25.16 20250507 3
Lighting:4
‘Cam:Cysto-Nephroscope Remain:231

Figura 2. Interfaz de pantalla principal

Descripcion de la interfaz de pantalla principal

Nro. Informacién Descripcion (si no se especifica, se refiere al estado estandar)

1 Area de informacién de la Muestra el logotipo del fabricante del equipo y la informacién del
marca nombre

2 Area de informacion del Muestra el nombre del endoscopio electrénico insertado, el tiempo
endoscopio de uso restante, etc.
Capacidad de almacenam- | Muestra informacién de memoria del dispositivo de

3 iento, informacién de tiempo | almacenamiento, mostrar informacion de fecha y hora
Area de informacion de visuali- | Menu de primer nivel, presione "Menu" para llamar, mostrar el

4 | zacion del menu principal contraste, el brillo, la vista, y la configuracién del menu.

5 ?T:eéz::e\slisualizacién de Muestra la imagen en tiempo real del endoscopio electronico

3 Puerto de sefial 1 > o o -
el endoscopio electrénico que coincide con esta interfaz.
B El canal de sefial 2 del endoscopio electrénico se utiliza para conectar
4 Puerto de sefial 2 el endoscopio electrénico que coincide con esta interfaz.
o Haga clic en el cursor hacia la izquierda para ajustar los parametros
5 Tecla "izquierda" »
de la funcion.
6 Tecla "abajo" Mueva el cursor hacia abajo para seleccionar la funciéon de menu.
7 Tecla "derecha” Haga clic en el cursor hacia la derecha para ajustar los parametros
de la funcién.
8 Tecla "Retorno" Volver al menu anterior.
N . |Se utiliza para seleccionar el canal de sefial 1 o el canal de sefial 2
9 Tecla "Interruptor’ ) -
de entrada del endoscopio electronico.
10 Tecla "Congelar" Congelar/descongelar la imagen de video.
11 Tecla "Foto" Tomar la foto de la imagen de video y guarde la foto.
” W SAcercar o alejar la imagen mostrada. Puede ajustar las cuatro
12 Tecla "Zoom
marchas "0X", "1X", "2X" y "3X"
13 Tecla "Video" Tomar un video y guardarlo.
14 Teclade "luz LED" |Ajustar la luz LED en la parte frontal del endoscopio electrénico.
15 Tecla "Balance de Activar la funcién de balance de blancos de la camara.
blancos"
16 Tecla "Menu/Entrar" |"MenuU": Seleccionar la funcién de menu. "Entrar": Confirmar la seleccion
17 Tecla "Arriba" Mover el cursor hacia arriba para seleccionar la funciéon de menu.
18 Terminal equipotencial |Conectarlo al posible puerto terminal equipotencial preestablecido.
19 Puerto USB Conectar la unidad flash USB para almacenar y exportar datos.
Puerto para salida de sefal de video HDMI: Conectar el puerto de
salida de sefial de video HDMI del procesador de imagenes de video
20 Puerto HDMI y el puerto de entrada de video HDMI del monitor con el cable de
video HDMI.
Puerto para salida de sefal de video DVI: Conectar el puerto de salida
21 Puerto DVI de sefial de video DVI del procesador de imagenes de video y el puerto
de entrada de video DVI del monitor con el cable de video DVI.
22 Tarjeta SD Iqserte ur\a tarjeta SD para el almacenamiento y la transferencia de
videos e imagenes
23 Puerto de entrada de |E! puerto se utiliza para conectar la red eléctrica con el tomacorriente
alimentacion estandar. Se proporciona con el fusible.
24 Interruptor de Interruptor basculante: encendido/apagado

encendido

» Imagen del monitor
Para ver la interfaz de pantalla principal, consulte la Figura 2.
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Funcién de opcién de menu de primer nivel

Nro.

Descripcion

Descripcion

Contraste

Presione la tecla "Menu" — presione las teclas "Arriba" y "Abajo" para
seleccionar el contraste — presione los botones "Izquierda" y "Derecha" para
establecer el contraste, los usuarios pueden elegir entre "100 a 300".

Brillo

Presione la tecla "Menu" — presione las teclas "Arriba" y "Abajo" para
seleccionar el brillo — presione los botones "lzquierda" y "Derecha" para
configurar el brillo. Los usuarios pueden elegir entre "100 a 300"

Vista

Presione la tecla "Menu" — presione los botones "Arriba" y "Abajo" para
seleccionar "Ver" — presione los botones "lzquierda" y "Derecha" para
seleccionar el documento. Seleccione una carpeta o imagen/video que desee
copiar, presione "Balance de blancos" para copiar. Seleccione una carpeta o
imagen / video que desee eliminar, presione la tecla "Cambiar" para eliminar.

Configuracion

Ingrese al menu secundario: presione la tecla "Menu" —presione los botones
"Arriba" y "Abajo" para seleccionar la configuracién —presione "ENTRAR"
para confirmar.
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Funzione delle opzioni del ment secondario eSi el procesador de imagenes de video esta colocado en el carro, el area disponible para colocar el
Descripcion procesador en el carro debe ser igual o mayor que el area base del procesador.

e Compruebe si el cable de alimentacion coincide con la fuente de alimentacién antes de encender el
interruptor de red eléctrica.l'interruttore di rete.

Nro.| Descripcion

Presione el "Menu" para ingresar al menu de configuracion —presione las teclas
"Arriba" y "Abajo" para seleccionar la ganancia roja, —presione las teclas

1 Rojo "lzquierda" y "Derecha" para configurar la ganancia roja. Los usuarios pueden e Conecte el producto al terminal equipotencial posible preestablecido y mantenga el producto
i " " . . . . . v
glegl_r entrle 1°|° a"laoo - T - oo I completamente conectado a tierra después de inspeccionar la fuente de alimentacion.
" reglor:e ? tec_a" enu para.actw?r a con_lgurac:on—» resione ia tecla e Inserte el enchufe de alimentacion en el tomacorriente completamente para evitar que el enchufe se
2 Azul Arriba" o "Abajo" para seleccionar "ganancia azul" — Presione la tecla

saque accidentalmente durante el procedimiento quirdrgico.

o Utilice el cable de alimentacion proporcionado por ESM y no modifique el cable de alimentacion.

e Mantenga el tomacorriente eléctrico a la que esta conectado el procesador a tierra de manera
confiable. Al apagar la fuente de alimentacion, no tire del cable a la fuerza. En su lugar, extraiga el cable
de alimentacion sujetando el enchufe.

» 2. Conexion del procesador al endoscopio y al monitor

v Conexion del procesador al monitor

Conecte el puerto de salida de video del procesador de imagenes de video al puerto de entrada de
video del monitor con el cable de video HDMI/DVI. EI monitor debe cumplir con el estandar IEC60601.
v Conexion del procesador al endoscopio

Cuando utilice un endoscopio electronico que coincida con la interfaz del canal de sefial 1 del
endoscopio electronico, asegurese de que el procesador de imagenes del endoscopio médico esté
apagado, luego conecte el endoscopio al procesador de imagenes del endoscopio médico y encienda el
procesador. Al conectar el endoscopio al procesador, ajuste la placa de sefiales del endoscopio hacia
arriba e insértela para realizar la conexién (Figura 3).

"lzquierda" o "Derecha" para configurar la ganancia azul. Los usuarios pueden
elegir entre "100 a 300"

3 . Presione el "MenU" para ingresar al menu de configuracion— presione las teclas
Mejora "Arriba" y "Abajo" para seleccionar el nivel de mejora—presione "ENTRAR" para

confirmar. Los usuarios pueden seleccionar "normal", "leve", "medio" y "alto"

Presione el "MenU" para ingresar al menu de configuraciéon — presione las teclas
4 Compensacion | "Arriba" y "Abajo" para seleccionar el nivel de compensacién oscura — presione
oscura "ENTRAR" para confirmar. Los usuarios pueden seleccionar "normal", "leve",
"medio" y "alto"

" Presione el "MenU" para ingresar al menu de configuracién — presione los
Reduccion WA A" v TA R A" ; f i i
5 ; botones "Arriba" y "Abajo" para seleccionar el nivel de reduccion de ruido de la
de ruido imagen — presione "ENTRAR" para confirmar. Los usuarios pueden seleccionar

"normal”, "leve", "medio" y "alto"

Presione el "Menu" para ingresar al menu de configuracion — presione las teclas
Boton de "Arriba" y "Abajo" para seleccionar el botén de mango del endoscopio 1 —
presione "Arriba" y "Abajo" para elegir la funcién — presione "ENTRAR" para
mango 1 confirmar. El boton predeterminado inicial 1 es la funcion "Zoom", el boton 2 es la
funcién "Foto" y se pueden personalizar para las siguientes cuatro funciones:
"Zoom", "Congelar", "Foto" y "Video"

Presione el "Menu" para ingresar al menu de configuracion — presione las teclas
7 i "Arriba" y "Abajo" para seleccionar el botén de mango del endoscopio 2 —

Botén de presione "Arriba" y "Abajo" para elegir la funcién — presione "ENTER" para
mango 2 confirmar. El botén predeterminado inicial 1 es la funcion "Zoom", el botén 2 es la
funcion "Foto" y se pueden personalizar con las siguientes cuatro funciones:
"Zoom", "Congelar", "Foto" y "Video"

Presione el "Menu" para ingresar al menu de configuracién — presione las

Configuracion
de hora

teclas "Arriba" y "Abajo" para seleccionar la configuracién de la hora —
presione "ENTRAR" para confirmar.

Idioma

Presione el "Menu" para ingresar al menu de configuracion — presione las
teclas "Arriba" y "Abajo" para seleccionar la configuracion de la hora —

presione "ENTRAR" para confirmar.

Presione el "MenU" para ingresar al menu de configuracion — presione las
10 Formatear | teclas "Arriba" y "Abajo" para seleccionar la configuracion de "Formatear” —
presione "ENTRAR" para confirmar.

Presione el "Menud" para ingresar al menu de configuraciéon — presione los
. botones "Arriba" y "Abajo" para seleccionar "Restablecimiento de fabrica" —
de fabrica presione "ENTER" para confirmar.

Figura 3. Conéectar al canal de sefial 1 del procesador de imagenes del endoscopio médico

ADVERTENCIA

e Se producira un error en la insercion si la direccion es incorrecta. La insercion forzada puede dafar el

endoscopio o el procesador.

e Utilice el endoscopio electronico del modelo especificado. De lo contrario, puede dafar el producto.

Cuando utilice un endoscopio electronico que coincida con la interfaz del canal de sefial 2 del

. endoscopio electrénico, asegurese de que el procesador de imagenes del endoscopio médico esté

OperaCIon y uso apagado, luego conecte el endoscopio al procesador de imagenes del endoscopio médico y encienda el
procesador. Al conectar el endoscopio al procesador, alinee la lengieta del enchufe de sefial del

» 1. Instalacion y conexion eléctrica endoscopio con la ranura del tomacorriente de sefial del procesador e insértela para realizar la conexion
(1) Instale el producto en un plano estable. (Figura 4).

(2) Conecte el cable de alimentacién conectado al producto al tomacorriente principal con el terminal de
conexion a tierra de proteccion solo después de que se confirme que el interruptor de alimentacion esta
en estado "APAGADO".

eNo utilice el producto cerca del dispositivo de alta potencia. De lo contrario, el producto es propenso a
sufrir perturbaciones en la salida de la imagen.

e Coloque el procesador en un lugar ventilado.

11 Configuracion

12 | Informacion del | Presione el "MenU" para ingresar al menu de configuracion — presione las
dispositivo | teclas "Arriba" y "Abajo" para seleccionar "Informacion del dispositivo".
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Céncavo

Convexo /A.\

Figura 4. Conexion al canal de sefial 2 del procesador de imagenes del endoscopio médico
ADVERTENCIA
e El convexo no se puede insertar en el concavo si no estan alineados. La insercion forzada puede
darfiar el endoscopio o el procesador.
o Utilice el endoscopio electrénico del modelo especificado. De lo contrario, puede dafiar el producto.

» 3. Inspeccién de funciones

Después de una instalacién adecuada, inspeccione los siguientes elementos:

(1) Inspeccione si el producto esta conectado correctamente;

(2) Encienda el interruptor de encendido y verifique si el monitor tiene imagenes.

eNo sustituya el endoscopio cuando el procesador de imagenes de video permanezca encendido. No
retire ni inserte el conector de sefal del endoscopio cuando el procesador esté funcionando.

e Para garantizar un procedimiento quirurgico sin problemas, inspeccione visualmente si el producto
tiene dafios mecanicos o una funcién anormal antes de cada operacion, y tenga un dispositivo de
reserva en la sala de operaciones en la medida de lo posible.

e Cambie a la fuente de entrada de sefial que coincida con el monitor. De lo contrario, es posible que no
haya salida en el monitor externo.

(3) Ajuste el boton de funcion "Cambiar" para seleccionar el canal de sefial del endoscopio electrénico
que se espera utilizar.

(4) Inspeccione si los botones principales funcionan normalmente.

e No exponga la parte de la punta del endoscopio a mucha luz durante el procedimiento quirurgico. De
lo contrario, puede afectar la calidad de la imagen.

» 4. Balance de blancos

Ajuste del balance de blancos: Mantenga la parte de la punta del endoscopio frente a un objeto blanco
(se recomienda una gasa blanca) a una distancia de 1-2 cm. Presione el botén "Balance de blancos",
dejando que el monitor muestre "WB" en la interfaz. Mantenga la cabecera inmdvil hasta que la pantalla
del monitor muestre "WB OK". A continuacion, aleje la parte de la punta de la superficie blanca para
completar el ajuste del balance de blancos.

e Vuelva a ajustar el balance de blancos si el color de la imagen no es satisfactorio después de cada
inicio.

e Si la calidad del color no es satisfactoria, inspeccione primero el monitor (croma, contraste, saturacion,
etc.). Para algunos modelos de monitores, se proporcionan convertidores para el ajuste de la temperatura
de color en sus paneles traseros para facilitar a los usuarios la selecciéon de colores favoritos.

e No mire directamente a la parte de la punta luminosa del endoscopio a simple vista, ya que dicha
accion puede provocar molestias o dafios oculares.

» 5. Durante el procedimiento quiriargico
Capture la imagen adecuada operando las teclas y los elementos del mend como se menciona en
"Inspeccion de desembalaje, la apariencia y la funcion”.

ADVERTENCIA

e Asegurese de que el paciente no tenga acceso al procesador de imagenes de video en el trabajo.
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e Compruebe si las piezas aplicadas del procesador de imagenes de video tienen superficies rugosas,
bordes afilados y protuberancias que puedan dar lugar a riesgos de seguridad antes de cada uso.

e Si se sospecha o se confirma que el producto presenta un fallo, comuniquese con Ezisurg Medical
Co., Ltd. o su proveedor de servicios designado para una inspeccién antes de usarlo.

e Antes de cada uso o cambio de modo/configuracion de visualizacion, el operador debe comprobar que
las imagenes en tiempo real (en lugar de las imagenes almacenadas) con las direcciones de imagen
correctas se visualicen a través del procesador de imagenes de video.

o No utilice el endoscopio ni sus accesorios al reproducir el video.

e De acuerdo con los requisitos de interconexion, las partes aplicadas de tipo BF deben usarse como
partes aplicadas del otro dispositivo ME en la unidad de control. Y las partes aplicadas de algunos
dispositivos CF no se pueden usar juntas. De lo contrario, la corriente de fuga en la parte aplicada del
dispositivo CF puede exceder los limites.

e Inspeccione los accesorios del producto antes de cada uso.

e El operador y su asistente deben usar guantes de goma.

e Si se requieren funciones de foto y video durante el procedimiento quirtrgico, asegurese de que la
unidad de disco duro tenga suficiente capacidad de memoria restante. Si se agota la capacidad de
memoria, se indicara una insuficiencia de espacio de memoria.

» 6. Exportacion de imagenes y videos

Una vez finalizado el procedimiento quirurgico, si el usuario necesita exportar las fotos y videos
guardados por el dispositivo durante el procedimiento quirtrgico, puede seguir estos pasos para
exportar los archivos.

(1) Inserte la unidad USB en el puerto USB del dispositivo y la interfaz de usuario del dispositivo
mostrara informacion sobre la unidad flash USB.

(2) Haga clic en la opcion "Menu", ubique "Ver" dentro del menu y seleccione "Ver" para ingresar.
(3)Envie la contrasefia correcta y luego presione "Confirmar" para ingresar al sistema de archivos de
visualizacion, la contrasefia inicial es: 666666, y los usuarios pueden cambiar la contrasefia.

(4) Seleccione la carpeta que desea exportar, presione el boton "Balance de blancos", aparecera un
cuadro de didlogo. Elija "Si" para iniciar el proceso de copia de archivos.

(5) Si desea eliminar un archivo, seleccione la carpeta que desea eliminar, presione el botén "Cambiar”
y aparecera un cuadro de dialogo. Elija "Si" para continuar con la eliminacién del archivo.

» 7. Después del procedimiento quirargico

(1) Apague el interruptor de encendido y desconecte el cable de alimentacién del tomacorriente
desconectando el enchufe de alimentacion.

(2) Retire el endoscopio electronico del procesador.

(3)Limpie el equipo de acuerdo con el proceso de limpieza de la siguiente seccion.

ADVERTENCIA

e Compruebe que el cable de alimentacion esté extraido y que el interruptor de alimentacion esté
apagado antes de limpiar el procesador.

o No utilice detergente abrasivo ni agente disolvente. De lo contrario, puede dafiar la superficie del
producto o su etiqueta.

e Tenga en cuenta que el exceso de detergente puede penetrar en el producto y, en consecuencia,
dafar los componentes electronicos. No sumerja el producto en liquido.

e Solo cuando el producto limpio y sus componentes se hayan secado por completo, se pueden
encender.

e Limpie, inspeccione y mantenga el producto siguiendo las instrucciones de uso cada dos semanas.
(Para el mantenimiento periédico, consulte el capitulo a continuacion).

Reprocesamiento

» Vida de reuso

La vida util del dispositivo es de 5 afios, el método de céalculo comienza desde la finalizacion de la
instalacion del equipo.

Realice la inspeccion visual y funcional antes de cada reuso para determinar si el dispositivo ha
superado su vida util.

1. Todos los cables de conexién estan en buen estado y sin dafios.
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2. La interfaz de entrada de sefal y la interfaz de salida estan intactas y libres de suciedad.

3. La carcasa no tiene deterioros inaceptables como corrosion, decoloracion, picaduras, sellos
agrietados.

4. El dispositivo se puede encender normalmente y todos los botones se pueden operar normalmente.

» Limpieza y desinfeccion

1. Limpie primero el polvo de la superficie del producto suavemente con un pafio suave y seco. A
continuacion, limpie la suciedad persistente con el pafio humedecido con detergente neutro y limpie la
superficie con un pafio seco.

2. Limpie la superficie del producto con un pafio suave o una gasa de operacion que se humedezca con
alcohol medicinal al 75 % dos veces durante 3 minutos hasta que la superficie del dispositivo esté
visualmente limpia.

3. En caso de inspeccion visual de la suciedad residual y si la suciedad residual es visible en el equipo,
repita los pasos anteriores con un pafio suave nuevo empapado en el desinfectante mencionado
anteriormente.

Mantenimiento, resolucién de problemas y eliminacién postventa

» Mantenimiento rutinario

Realice el mantenimiento rutinario cada dos semanas:

(1) Asegurese de que el cable de alimentacion esté intacto y no esté dafiado.

(2) Borrar la memoria de forma oportuna o regular, ya que la falta de espacio de la memoria puede
desactivar las funciones de foto y video. El sistema solo admite discos U con una capacidad de no mas
de 128 G. Si el sistema no puede leer el disco U, y la informacion de capacidad no se mostrara en la
interfaz principal, reemplacelo con otro disco U disponible.

oE| mantenimiento del producto debe realizarse siguiendo las instrucciones de uso. Cualquier
mantenimiento adicional solo puede ser realizado por el personal técnico o el personal autorizado de
Ezisurg Medical Co., Ltd.

Pdéngase en contacto con Ezisurg Medical Co., Ltd. para la reparacion y el mantenimiento postventa.
Direccién: Nro. 399, Camino de Miaogiao, Distrito Nuevo de Pudong, 201315 Shanghai, Republica
Popular China

Tel: +0086-4000906176

» Resolucién de problemas

Inspeccione primero el cable de alimentacion y otra linea de conexion en caso de que haya algun fallo.
Consulte la lista de verificacion a continuacién antes de ponerse en contacto con el proveedor de
servicios. Se sugiere tener un dispositivo de reserva durante el procedimiento quirdrgico. Si el fallo no se
puede resolver, apague el dispositivo defectuoso, extraiga el cable de alimentacion y conecte el
dispositivo de reserva para continuar con el procedimiento quirtrgico. Si falla la eliminacién de fallos,
comuniquese con el representante autorizado de Ezisurg Medical Co., Ltd.. Para conocer los fallos
comunes y los métodos de resoluciéon de problemas, consulte la Tabla 6.

Fallos comunes y métodos de resolucion de problemas

Fallo Posible causa Resolucion de Problemas

El indicador no se
enciende después de
encender el interruptor| conectado

de encendido. - El tubo del fusible esta dafiado

- El cable de alimentacién no esta |- Compruebe que el cable de
alimentacion esté conectado
‘Reemplace el tubo del fusible

- La superficie expuesta de la lente |- Limpie la superficie expuesta de la lente

Imagen de salida electrénica se contamina electronica con el algodén de alcohol

poco clara

- Péngase en contacto con el fabricante

- El endoscopio se dafia para reemplazar el endoscopio
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Possibile causa

Risoluzione dei problemi

Oscurecer la

imagen de salida

- El brillo del iluminador del
endoscopio no esta ajustado
correctamente

- Ajuste el brillo del LED del procesador
de imagenes de video operando el botdn
correspondiente

- El brillo del monitor no esta
ajustado correctamente

- El brillo del monitor no esta
ajustado correctamente

Hay una imagen,

pero las funciones
de foto y video no
estan disponibles.

- La capacidad de memoria se ha
agotado.

- Elimine algunos documentos
almacenados en la unidad de disco duro.
Si se produce un error en la eliminacién,
pdéngase en contacto con el fabricante

- El botén no funciona

- Si el botén no funciona, péngase en
contacto con el fabricante

No hay salida del
monitor externo

- La fuente de alimentacion del
monitor externo no esta conectada
o el interruptor de encendido no
esta encendido

- Compruebe que la fuente de alimentacion
del monitor externo esté conectada y que el
interruptor de encendido esté encendido

- El cable de alimentacion del
procesador no esta conectado al
tomacorriente o el interruptor de
alimentacién no esta encendido

- Compruebe que el cable de alimentacién
esté conectado al tomacorriente y que el
interruptor de alimentacién esté encendido

-El cable HDMI/DVI no esta
conectado correctamente

- Vuelva a conectar el cable HDMI/DVI
correctamente

- Fallo del cable HDMI/DVI

- Reemplace el cable HDMI/DVI

- El enchufe de sefial del endoscopio
no esta conectado en su lugar

- Saque el enchufe y vuelva a insertarlo en
su lugar.

-El canal de conexion del monitor
es incorrecto

-Conecte el monitor a través del canal
correcto (algunos modelos de monitor tienen
puertos de entrada y salida separados)

Se ha seleccionado una fuente de
entrada de sefial incorrecta para el
monitor

Seleccione la fuente de entrada de sefal
correcta que coincida con el monitor
segnale corretta per il monitor

Color de la
imagen anormal

- Configuracion de color del monitor
anormal

- Restablecer el color del monitor

- Configuracién de color anormal
del procesador

- Restablecer el color del procesador

- Fallo del cable HDMI/DVI

- Reemplace el cable HDMI/DVI

+ Ausencia de la operacion del
balance de blancos (MWB)

- Llevar a cabo la operacion de balance
de blancos (MWB)

Si los métodos de resolucién de problemas no funcionan cuando el procesador de imagenes de video falla,
comuniquese con el representante autorizado de Ezisurg Medical Co., Ltd. y siga las reglas a continuacion:
(1) Esterilice el producto defectuoso antes de empaquetarlo.
(2) Dado que el producto es un instrumento preciso, utilice un embalaje rigido con medidas a prueba de
golpes para evitar cualquier dafo durante el transporte.
(3) Detallar el fallo por escrito. Para cualquier otro requisito, comuniquese con el representante autorizado
de Ezisurg Medical Co., Ltd.

» Reemplazo del tubo del fusible
Si el tubo del fusible estd quemado, reemplacelo inmediatamente.

1) Apague el interruptor de encendido y extraiga el cable de alimentacion.

2) Destape la base del tubo fusible con un destornillador recto o una herramienta similar.
3) Reemplace el tubo del fusible quemado por un nuevo tubo T0,5AL250V.
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» Eliminacion

Deseche el producto, sus accesorios y material de embalaje de acuerdo con las reglamentos del hospital,
la administracion y/o el gobierno local.

Cuando se desecha el dispositivo, los usuarios deben eliminar los datos y formatear los datos.

Rendimiento esencial

1. Ser capaz de mostrar imagenes en tiempo real.

2. Ser capaz de mostrar la imagen con la orientacién correcta.

3. No hay ruido en la imagen que pueda afectar el diagnéstico del médico, el ruido puede manifestarse
como granos o manchas, rayas horizontales o verticales, parpadeo y pantalla nevada.

Compatibilidad electromagnética

PRECAUCION

e Para este equipo, se deben tomar precauciones especiales con respecto a la compatibilidad electromag-
nética (EMC), y debe instalarse y usarse de acuerdo con la informacién de compatibilidad electromagnética
especificada en este manual.

e Este producto cumple con los requisitos pertinentes del estandar IEC 60601-1-2 de compatibilidad
electromagnética.

e Los dispositivos de comunicacion por radiofrecuencia portatiles y méviles pueden impedir el funciona-
miento normal del procesador de imagenes de video o del endoscopio electrénico. Utilice el procesador y el
endoscopio en el entorno electromagnético recomendado.

oE| uso de accesorios y cables distintos de los vendidos como piezas de repuesto para el producto por
el fabricante puede aumentar la emisién electromagnética o disminuir la inmunidad electromagnética.

e Los siguientes tipos de cables (incluidos, pero no limitados a) deben usarse para cumplir con los
estandares interferencia de radiacion e inmunidad.

Informacién del cable

Nombre del cable Longitud
Cable de alimentacion 20m
Cable HDMI 1,5m
Cable DVI 1,5m

e El procesador de imagenes de video y el endoscopio electronico no deben utilizarse cuando se colocan
cerca de otro dispositivo o se apilan con él. Si hay que utilizarlos, observe para comprobar que funcionan
normalmente en la configuracién dada.

e Los dispositivos o sistemas no deben estar cerca o apilados por encima de otros dispositivos. Si
deben estar cerca o apilados por encima de otros dispositivos, deben observarse y verificarse para que
funcionen normalmente en la configuracion en la que se utilizan.

e Los equipos de clase A destinados a su uso en entornos industriales pueden tener dificultades
potenciales para garantizar la EMC en otros entornos debido a la conduccion del producto y a la
interferencia de radiacion.

e A excepcion de los cables vendidos por el fabricante como piezas de repuesto para los componentes
internos del producto, los accesorios y cables distintos de los especificados para su uso pueden dar lugar
a un aumento de las emisiones del producto o a una reduccion de la inmunidad a las perturbaciones.

e Los equipos portatiles de comunicaciones por RF (incluyendo los periféricos como los cables de antena 'y
las antenas externas) no deben utilizarse a menos de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier parte del producto,
incluyendo los cables especificados por el fabricante. De lo contrario, podria producirse una disminucion del
rendimiento de este equipo.
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Declaracioén del fabricante — Emisiones electromagnéticas

El equipo esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El

cliente o el usuario del equipo debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de emisiones | Conformidad Entorno electromagnético — Guia
Emisiones de RF El equipo utiliza energia de RF solo para su funcién interna. Por
1 lo tanto, sus emisiones de RF son muy bajas y no es probable que
(CISPR 11) Grupo i ) . .
causen ninguna interferencia en el entorno electrénico cercano.
Emisiones de RF
Clase A

(IEC/CISPR 11) El equipo es apto para su uso en todos los establecimientos,
Emisi L. ) excepto los establecimientos no domésticos o domésticos
Ig(l:sg):ggoa;n;omcas No aplicable conectados directamente a la red publica de la fuente de

( -3-2) alimentacion de baja tension que alimenta a los edificios
Fluctuaciones de utilizados.
voltaje/emisiones de | No aplicable

parpadeo

(IEC 61000-3-3)

Declaracion del fabricante — Inmunidad electromagnética

El equipo esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El
cliente o el usuario del equipo debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de inmunidad

Nivel de conformidad

Entorno electromagnético-Guia

Descarga
electromagnética
(ESD)
(IEC61000-4-2)

Contacto de * 8 kV
+2KkV, 4KV,
+8kV, £ 15 kV Aire

| pavimenti devono essere in legno, cemento o piastrelle di
ceramica che difficilmente producono elettricita statica. Se
i pavimenti sono ricoperti di materiale sintetico che tende a
produrre elettricita statica, I'umidita relativa deve essere
almeno del 30%.

Transitorio
electromagnético/
rafaga
(IEC61000-4-4)

+ 2 kV para lineas de
la fuente de
alimentacion

+ 1 kV para lineas de
sefal

La calidad de la red eléctrica debe ser de un entorno
comercial tipico (estado original que alimenta las i
nstalaciones) u hospitalario.

Oleada
(IEC61000-4-5)

Modo diferencial
de +1kV

Modo comun

de + 2 kV

La calidad de la red eléctrica debe ser de un entorno
comercial u hospitalario tipico.

Caidas de tension,
interrupciones breves
y variaciones de
tension en las lineas
de entrada de la
fuente de alimentacién
(IEC61000-4-11)

0% U-, 0,5 ciclos
(A 0°,45°,90°,
135°, 180°, 225°,
270°y 315°)

0% U+, 1 ciclo
70% U-, 25/30
ciclos
Monofasico: a 0°
0% U-, 250/300
ciclos

La calidad de la red eléctrica debe ser la de un entorno
comercial u hospitalario tipico con un servicio altamente
confiable. Si el usuario del equipo requiere un
funcionamiento continuo durante las interrupciones de la
red eléctrica, se recomienda que el equipo se alimente
con una fuente de alimentacién ininterrumpida.

Campo magnético de
frecuencia de potencia
(50/60 Hz)

(IEC 61000-4-8)

30 A/m

Los campos magnéticos de frecuencia de potencia deben
estar a niveles caracteristicos de una ubicacién tipica en
un entorno comercial u hospitalario tipico.
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Campos de proximidad

de equipos de
comunicaciones i
naldmbricas por RF
(IEC 61000-4-3)

Consulte la
siguiente tabla

Los equipos de comunicaciones por RF portatiles y moviles
no deben usarse mas cerca de ninguna parte del producto

Campos magnéticos
de proximidad
(IEC 61000-4-39)

134,2 kHz, PM,

2,1 kHz, 65 A/m
13,56 MHz, PM,
50 kHz, 7,5 A/m

Las fuentes de campos magnéticos de proximidad deben
utilizarse a no menos de 0,15 m de cualquier parte del
producto

RF conducida
(IEC 61000-4-6)

3 Vrms, de 150
kHz a 80 MHz

6 Vrms en bandas
ISM entre 0,15

MHz y 80 MHz
RF radiada 3V/m
(IEC 61000-4-3) De 80 MHz
a2,7GHz

Los equipos de comunicaciones por RF portatiles y moviles
no deben utilizarse mas cerca de ninguna parte del equipo,
incluyendo los cables, que la distancia de separacion
recomendada calculada a partir de la ecuacion aplicable a
la frecuencia del transmisor. Distancia de separacion
recomendada

d=1,2

d=1 ’2/E> De 80 MHz a 800 MHz

d=2,3VP De 800 MHz a 2,7 GHz

donde’ P es la potencia nominal de salida maxima del
transmisor en vatios (W) segun el fabricante del transmisor
y d es la distancia de separacion recomendada en metros
(m). Las intensidades de campo de los transmisores fijos de
RF, determinadas por un estudio electromagnético del
emplazamiento (a), deben ser inferiores al nivel de
conformidad en cada rango de frecuencias (b). Pueden
producirse interferencias en las proximidades de los equipos
marcados con el siguiente simbolo: (((i)))

Nota :

1: Ur es el voltaje de red de alimentacién de CA antes de la aplicacion del nivel de prueba.

2: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia mas alto.

3: Es posible que estas guias no se apliquen en todas las situaciones. La propagacion electromagnética

se ve afectada por la absorcién y reflexion de estructuras, objetos y personas.

4: Para establecer el umbral de proximidad de 0,15 m para los campos magnéticos de proximidad, el

Subcomité (SC) 62A de la CEl (o el comité de Etica de la Investigacion) considerd los tipos de fuentes de

perturbacion del campo magnético de proximidad esperadas:

— aparatos y hornos de coccién por induccion que funcionen a frecuencias de hasta 30 kHz;

— Lectores RFID que funcionan tanto a 134,2 kHz como a 13,56 MHz;

— sistemas de vigilancia electrénica de articulos (EAS);

— sistemas de deteccion de esponjas;

— equipos utilizados para la deteccién de posicion (por ejemplo, en laboratorios de catéteres);

— Sistemas inalambricos de carga por transferencia de energia para vehiculos eléctricos que operan en
el rango de frecuencia de 80 kHz a 90 kHz.

Estas frecuencias y aplicaciones son ejemplos representativos basados en fuentes de perturbacién del campo

magnético en uso en el momento de la publicacién de la norma colateral IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 .

a. Las intensidades de campo de los transmisores fijos, como las estaciones de base para
radioteléfonos (celulares/inalambricos) y radios moviles terrestres, radioaficionados, radiodifusion
AM y FM y radiodifusion de television, no pueden predecirse teéricamente con exactitud. Para
evaluar el entorno electromagnético debido a los transmisores de RF fijos, se debe considerar un
estudio electromagnético del sitio. Si la intensidad de campo medida en el lugar en el que se utiliza
el equipo supera el nivel de conformidad de RF aplicable anteriormente, se debe observar el equipo
para verificar el funcionamiento normal. Si se observa un rendimiento anormal, pueden ser
necesarias medidas adicionales, como reorientar o reubicar el equipo.

b. En el rango de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a 3 V/m.

Distancias minimas de separacion recomendadas:
Hoy en dia, muchos equipos inalambricos de RF se han utilizado en varios lugares de atencion médica
donde se utilizan equipos y / o sistemas médicos. Cuando se utilizan muy cerca de equipos y/o sistemas
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médicos, la seguridad basica y el rendimiento esencial de los equipos y/o sistemas médicos pueden
verse afectados. Este sistema ha pasado la prueba del nivel de prueba de inmunidad en la siguiente
tabla y cumple con los requisitos relacionados de IEC 60601-1-2: 2014+A1:2020. El cliente y/o usuario
debe ayudar a mantener una distancia minima entre el equipo de comunicaciones inaldambricas por RF
y este sistema como se recomienda a continuacion.

Frecuencia Banda Potencia [Distancia| Nivel de
de prueba Servicio Modulacion maxima| (m) |Pruebade
(MHz) inmunidad
(MHz) (W) (V/m)
Modulacion de
385 380-390 TETRA 400 pulsos 1.8 0.3 27
18Hz
GMRS 460 FM
450 430-470 FRS 460 Desviacion de + 5 kHz| 2 0.3 28
Seno de 1 kHz
710 Modulacion de
745 704-787 | Banda LTE 13, 17 |pulsos 02 03 9
780 217Hz
810 GSM 800/900, 3
870 800-960 TETRA 800, Modulacion de 2 03 8
iDEN 820, l:g'sos
z
930 CDMA 850,
Banda LTE 5
GSM 1800;
1720 ’
CDMA 1900 ; Modulacién de
1845 1700-1990 SEE/IT@OO ; pulsos 2 0.3 28
Banda LTE 1,3, [217Hz
1970 4, 25; UMTS
Bluetooth, L.
WLAN, Modulacién de
2450 24002570 | 802.11 big/n,  |PUISos 2 03 28
RFID 2450, 217Hz
Banda LTE 7
5240 WLAN 802,11 Modulacion de
5500 5100-5800 y i pulsos 0.2 0.3 9
5785 am 217Hz

Nota: Las caracteristicas de EMISIONES de este equipo lo hacen adecuado para su uso en areas
industriales y hospitales (CISPR 11 clase A). Si se utiliza en un entorno residencial (para el que
normalmente se requiere CISPR 11 clase B), es posible que este equipo no ofrezca una proteccion
adecuada a los servicios de comunicacién por radiofrecuencia. Es posible que el usuario deba tomar
medidas de mitigacién, como reubicar o reorientar el equipo.

» Informacion del fabricante
Ezisurg Medical Co., Ltd.
Nro. 399, Camino de Miaogiao, Nuevo Disrtrito de Pudong, 201315 Shanghai, Republica
Popular China
Sitio web: www.ezisurg.com
Tel.1: +86-4000906176
Tel.2: +86-21-50456176
Fax: +86-21-50676156

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
Indirizzo: Eiffestrasse 80, 20537, Amburgo, Germania

Tel: +49-40-2513175

Fax: +49-40-255726
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enScope™
Processador de Imagem de Video, Desktop

» Uso previsto/indicagcdes de utilizagao

indice O processador de imagem de video é adequado para utilizagdo em instituicdes médicas e foi concebido
» Uso previsto/indicages de utilizagdo. et 104 para ser ligado a endoscépios digitais flexiveis de utilizagéo Unica e a outros equipamentos auxiliares
» Beneficio clinico e 104 para diagnostico endoscopico, tratamento e observagéo por video.
» Populagéo de utilizagdo prevista ........ e 104 > BeneflCIO CllnlCO
» Contra-indicagoes............... B 104 Forneca ImagenS~C|araS para-v!suallzfgao. .
» Qualificagdes operacionai. e 104 > POPUIagao de Utlllzagao preVISta
Apen r ltos.
P> SiNais de INFOMMEAGED ........iiiiiiiiit ettt ettt nne e 104 peés para ad_u tods_ -
P> AVISOS & PIrECAUGDES ........ceeiiiiiiiiiie et 104 > ont.ral-ln - Icago_es
Sem contraindicagé@o conhecida.
» Eventos adversos .............. e 106 g -~ . .
. » Qualificagdes operacionais
Informagoes bAsicas do Produto..............ccouiiiiiiiiiiiee e 106 . o . L X . L
O produto deve ser utilizado apenas por médicos endoscopistas profissionais ou por equipa médica sob
» Nome & nimero de catélogo U 106 a sua supervisdo. Os operadores devem receber formagcao suficiente em competéncias clinicas. Mas
» Estrutura e composig&o ...... e 106 este documento ndo abrange qualquer explicagdo ou discuss&o sobre as competéncias clinicas.
» Informagdes do software..... e 106 » Sinais de informagéo
P> SEGUIANGA 08 FEUE .....v.veveeeeeeisiseseee ettt s st esen 106 Os seguintes sinais de informacao sao utilizados ao longo do documento:
B ESPEGHICACHO e oo oo oo eee e 108 IWIES]e)] : “Aviso™: A utilizagao inadequada ou incorrecta do produto pode causar danos, morte ou outras
v Requisitos ambientais 108 reacgges adversas graves.
q o o Trmmmmmmmmm— [618][mJ\B]®)] : “CUIDADO”: A utilizagéo incorrecta ou incorrecta do produto pode causar problemas, tais
v Especificagdes técnicas BTSRRI 109 como falhas, avarias ou danos. pt
D bal 1to, inspegao, aparéncia e fungao .. BT, 109 » Avisos & precaugaes
P INSPECAO de deSeMbAIAMENLO....ovvvv. s 109 Siga os avisos e precaugdes abaixo ao utilizar o Processador de Imagem de Video. Além disso, as
P ADPArENCIA O PrOAULO. ... .veveveeeiseseieieie sttt et s s s e n s s s e e s sesen 110 seccdes aqui contidas fornecem avisos e precaugdes separadas.
» Imagem do monitor-............. e 111 AVISO
- L e Nao exponha o produto a chuva ou a ambientes himidos. N&o instale nem opere o produto com as
Operacao e utilizagéo ........... s 113 o A L
S . maos molhadas para evitar incéndios ou choques elétricos.
» 1. Instalagéo e ligagéo de energia....... s 113 e N&o ligue o cabo de alta tens&o do dispositivo periférico & porta do produto através do conector.
» 2. Ligagéo do processador ao endoSCOPIO € 80 MONIOT ..........c.cvevreruruereresereseiseseiesesessssesesenns 114 e Por seguranga, utilize cabos ou acessorios compativeis fornecidos juntamente com o produto ou
v Ligagao do processador ao monitor e 114 utilize cabos produzidos por fabricantes qualificados, de acordo com as especificagdes do cabo. Caso
v Ligagdo do processador 80 @NAOSCOPIO........c.eviuirueuirueieiiieieieieeeee ettt 114 contrario, pode provocar incéndio ou choque elétrico.

e Nao puxe, dobre ou enrole os cabos, nem danifique os revestimentos isolados dos cabos. Caso
contrario, pode provocar incéndio ou choque elétrico.
e Nao retire parafusos e a carcaga, nem substitua componentes no interior do produto.
e Nao bloqueie a saida do produto para evitar qualquer risco de incéndio.
e Pare de utilizar o produto em caso de danos no cabo ou envelhecimento para evitar choques elétricos
e outros perigos.
e O cliente ndo tem permissao para modificar o produto. A modificagéo pode ter uma influéncia negativa
na seguranga elétrica e na radiacéo eletromagnética. Contacte a Ezisurg Medical Co., Ltd. para
reparagao e manutengao.
e N3o instale, opere ou armazene o produto nos seguintes locais. Caso contrario, podera ocorrer
incéndio, ferimentos ou danos no produto.

(1) Um local onde sdo armazenados produtos quimicos inflamaveis, alcool, diluente ou benzeno;

(2) Um local onde existam fluidos nas proximidades ou o produto esteja sujeito a exposigao a chuva;

(3) Um local com luz solar direta;

(4) Um local proximo da saida de ar do ar condicionado ou do aparelho de ventilagao;

(5)Um local proximo de uma fonte de calor, como por exemplo um aquecedor;
(6)Um local com fornecimento de alimentacéo instavel;
(
(
(

» 3. Inspegao de fungéo........ e ———————— 115

» 4. Balango de brancos .......

» 5. Durante a cirurgia ...

» 6. Exportagdo de imagem e video.

» 7. Apds a cirurgia

Reprocessamento

» Vida de reutilizagéo.

» Limpeza e desinfecgéo........

Manutengao pés-venda, resolugao de problemas e eliminagao

» Manutengao de rotina.

» Solugéo de problemas...

» Substituigdo do tubo do fusivel...

P ElMINAGEO ...

Desempenho essencial. .
P 7)Um local com alto teor de sal ou num ambiente com alto teor de enxofre;

8)Um local extremamente frio ou quente;
9)Um local extremamente humido ou poeirento;

Compatibilidade eletromagnética...

» Informagdes do fabricante ..
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(10)Um local com vibragdo mecanica frequente ou instabilidade;

(11)Um local préximo de uma fonte eletromagnética forte, como equipamentos de TV e radio.
e A rede elétrica ligada a sala de operagdes deve ser ligada a terra de forma fiavel. Caso contrario,
pode prejudicar a equipa médica e os doentes.
e Nao utilize o produto quando este estiver préximo ou for utilizado em conjunto com outro dispositivo,
pois pode resultar num funcionamento incorreto. Se o produto tiver de ser utilizado, observe-o e a outros
dispositivos para verificar se funciona normalmente.
e A utilizagdo de qualquer acessério, sensor e cabo diferente dos especificados ou fornecidos pelo
fabricante do produto pode provocar um aumento da radiagéo eletromagnética ou uma redugéo da
imunidade eletromagnética e pode resultar num funcionamento inadequado.
e O dispositivo de comunicagéo de radiofrequéncia portatil (incluindo o cabo da antena, a antena
exterior e outros componentes periféricos) deve estar localizado a pelo menos 30 cm (12 pol) do
processador de imagem de video (incluindo o cabo designado pelo fabricante). Caso contrario, podera
prejudicar o desempenho do produto.
e O fabricante ndo assume a responsabilidade por qualquer interferéncia ou resposta devido a utilizagao
de um cabo diferente do recomendado ou a alteragéo ou modificagdo ndo autorizada do produto. A
alteragcdo ou modificagédo néo autorizada do produto pode impossibilitar o acesso do utilizador ao produto.
e Nao é aconselhavel utilizar dispositivos emissores de ondas de radio diferentes dos fornecidos pela
Empresa, tais como telemdveis, radios transmissores, radios transmissores moveis, brinquedos
controlados por radio, proximos do produto.
e O produto emite alguma energia de radiofrequéncia. pode gerar interferéncias de radiofrequéncia com
outros dispositivos médicos, ndo médicos e de comunicacéo radio. Para evitar tais interferéncias de
forma eficaz, o produto cumpre os limites de emissao de radiofrequéncia da Classe A, Grupo 1,
conforme especificado na norma IEC 60601-1-2. No entanto, a Empresa n&o garante que esteja isento
de geragao de interferéncias num ambiente de instalagdo especifico.
e Os dispositivos médicos utilizados em conjunto com o produto devem cumprir os requisitos aplicaveis
da norma IEC60601.
e O produto néo deve ser utilizado nas seguintes condi¢des ambientais:

(1) Um local com risco de exploséo;

(2) Um local com produtos quimicos, incluindo combustiveis, explosivos e solventes volateis (como o
alcool e o benzeno).
e Nao guarde nem utilize o produto em local humido. A humidade para o funcionamento normal deve
estar entre 30%~75%. N&o exponha o produto a gotas, salpicos e agua em spray. Ndo coloque
qualquer recipiente com fluido ou gas sobre o dispositivo ou instrumento eletrénico.
e O produto deve ser instalado, operado e mantido por, ou sob a supervisdo de, um operador treinado e
qualificado.
e O produto s6 pode ser modificado pelo pessoal técnico ou outro pessoal autorizado da Ezisurg
Medical Co., Ltd.
e A manutengdo do produto que é permitida pelo cliente deve ser efectuada de acordo com as
Instrucdes de Utilizagdo. Qualquer manutengao adicional sé pode ser efectuada pelo pessoal técnico ou
pelo pessoal autorizado da Ezisurg Medical Co., Ltd.
e O fabricante so6 é responsavel pela seguranga, fiabilidade e desempenho do produto que cumpre os
seguintes requisitos:

(1) Ainstalagdo elétrica do produto é realizada de acordo com os requisitos aqui contidos;

(2) O produto é instalado, operado e mantido de acordo com os requisitos aqui contidos.
e Sem autorizagdo, ndo é permitido modificar o produto. Tal modificacdo privara o utilizador do direito a
garantia e o fabricante ndo assumira qualquer responsabilidade por essa modificagéo.
e O produto s6 deve ser utilizado em conjunto com outros dispositivos auxiliares fornecidos pela Ezisurg
Medical Co., Ltd. Os dispositivos auxiliares de outras marcas, se utilizados pelo utilizador, devem ser
aprovados pela Ezisurg Medical Co., Ltd. ou pelo fabricante desses dispositivos em termos da sua disponibili-
dade técnica e de seguranca.
e As instrugdes de utilizagdo devem estar acessiveis ao operador e ao responsavel pela manutencdo em
qualquer altura.
e Nao insira a ficha de alimentagdo na tomada com forga. Verifique se a ficha corresponde a tomada. Se a
ficha ou a tomada estiverem danificadas, envie-os para um fornecedor de servigos autorizado para reparacéo.
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e Nao puxe o cabo de alimentagdo com forga ao desligar o produto. Em vez disso, puxe o cabo de
alimentag&do enquanto segura a ficha.

e Inspecione visualmente se existem danos mecanicos e funcionamento anormal antes de cada
operagao.

e Em caso de fumo, faisca, ruido ou cheiro estranho, desligue imediatamente o produto desligando o
interruptor e puxando o cabo de alimentagao.

o E recomendado um monitor médico.

e Antes de cada utilizagao, verifique a compatibilidade entre o sistema endoscépico e quaisquer
acessorios e/ou dispositivos de tratamento de acordo com qualquer norma de utilizagdo segura
especificada nas Instrugdes de utilizagéo.

» Eventos adversos

O Processador de Imagem de Video é um produto concebido para ser utilizado em conjunto com o
endoscdpio eletrénico de utilizagdo Unica. Para mais informagdes sobre eventos adversos, consulte as
Instrugdes de utilizagéo do endoscépio eletrénico de utilizacdo Unica.

Informagoes basicas do produto

» Nome & numero de catalogo

Nome do produto: Processador de Imagem de Video

Numero de catalogo: ESP20

» Estrutura e composigao

O produto é composto por um processador e acessorios, incluindo cabo de alimentagdo e cabo de
porta.

» Informagodes do software

A versao do software é controlada pela Ezisurg Medical Co., Ltd. As informagdes sobre a vers&o atual,
V1, estéo disponiveis no item de menu “Informagdes sobre o produto”.

» Seguranca de rede

Os utilizadores utilizam as medidas de controlo de ciberseguranca recomendadas

Item Descrigao

Os utilizadores n&o estao autorizados a desmontar o equipamento. Se houver
algum problema com o equipamento, devem notificar o fabricante ou o pessoal
autorizado para manutengéo.

Reparacéo de
equipamentos

Autenticagao e Para garantir a seguranga dos dados, os utilizadores tém de introduzir a
autorizagéo do palavra-passe correta para autenticagdo antes de poderem visualizar e exportar
utilizador dados; a palavra-passe inicial é: 666666, e os utilizadores podem alterar a

palavra-passe.

1.A atualizagdo do equipamento deve ser efectuada pelo nosso pessoal técnico
Atualizagéo do | ou por pessoal autorizado; os utilizadores nao podem actualiza-lo por si proprios.
software 2. Ao atualizar o software, & necessario introduzir a palavra-passe correta para
verificagdo da identidade, e o equipamento verificard também a integridade e a

legitimidade do pacote de atualizagéo.

1. O dispositivo ndo possui uma interface de ligagéo de rede, nem uma interface
de placa de rede sem fios, e néo envolve ligagdes de rede.

Ambiente de rede | 2.0 dispositivo tem apenas portas USB para transferéncia externa de dados e
desactivamos outras funcdes USB, deixando apenas as capacidades de leitura e
escrita das portas USB.

Portas de rede
A aplicagéo utiliza as seguintes portas de rede para comunicagdo com outras aplicagdes e/ou
dispositivos externos:

Porta Conexao Tipo Descrigao
Os dados podem ser armazenados e exportados através da
Porta USB| Local USB 2.0| porta USB; desativamos outras fungdes USB, deixando apenas
as capacidades de leitura e escrita das portas USB.
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Suportes amoviveis e portateis

Quando os utilizadores necessitam de exportar dados utilizando um USB, tém de introduzir a
palavra-passe correta para verificagdo da identidade.

Os dados transmitidos por USB devem ser protegidos; se nédo forem utilizados durante 30 minutos,
serdo apagados do sistema de ficheiros.

Ao utilizar suportes amoviveis (USB ou outros), tenha em atencéo estas questdes de seguranga:
e A insergdo de suportes amoviveis pode introduzir um virus no dispositivo médico.

e A remocéao de suportes que contenham dados de doentes pode permitir o acesso a esses dados por
pessoas nao autorizadas.

Se o suporte for eliminado, deve ser destruido ou desativado para que os dados deixem de poder ser
acedidos.

Sempre que for introduzido um suporte de dados no computador, certifique-se de que este néo foi
exposto a potenciais virus, worms e cavalos de Troia que infectam os computadores de secretaria.
Os suportes amoviveis que contenham imagens e/ou outras informagdes médicas devem ser
armazenados numa area segura que nao seja acessivel a pessoas nao autorizadas.
Descarregar SBOM

Para aumentar a visibilidade e a transparéncia da cadeia de fornecimento de software, e para
proporcionar uma melhor gestéo dos riscos e da seguranga, forneceremos uma tabela SBOM (Software
Bill of Materials) legivel por maquina.

O enderego de descarregamento da tabela SBOM é: https://www.jianguoyun.com/p/DfxsGh-
wQqbf-DBi7ytsFIAA

A tabela SBOM inclui uma variedade de elementos e ciclos da aplicagédo de software, e actualizare-
mos regularmente o SBOM para garantir que se mantém atual e preciso.

Resposta a incidentes

Item Descrigao

1. A mensagem “Por favor, altere a sua palavra-passe regularmente” é apresentada
na interface de inicio de sessao da palavra-passe para lembrar aos utilizadores
que devem atualizar as suas palavras-passe periodicamente.

Autenticagéo e 2. Se a palavra-passe for introduzida incorretamente 5 vezes consecutivas, a
autorizagao do autenticacdo do dispositivo sera desactivada durante 5 minutos e as informagdes de
utilizador desativagao serdo registadas e guardadas no registo.

3. Os dados transmitidos por USB devem ser protegidos; se ndo forem utilizados
durante 30 minutos, serdo apagados do sistema de ficheiros.

Gestao de ficheiros de registo

Os ficheiros de registo que podem ser utilizados para andlise forense sdo armazenados no sistema de
ficheiros local. A

eliminagdo/arquivo desses ficheiros de registo é tratada como parte das actividades de manutengdo. O
controlo de acesso aos ficheiros de registo esta em vigor. Os ficheiros de registo ndo sao reciclados. Os
ficheiros de registo s&o estruturados e permitem a analise por um processo automatizado (por exemplo,
para IDS).

O registo contém as seguintes informacdes:

1. As informacgdes de inicio de sessao do utilizador séo registadas.

2. As informagdes de importacéo e exportagdo de ficheiros sao registadas.

3. A atualizagéo do software é registada.

4. As informagdes de alteragdo da palavra-passe do utilizador séo registadas.

5. Registos de bloqueio de conta devido a introdugéo incorrecta da palavra-passe pelo utilizador.

CUIDADO

A visualizagéo e exportagdo de registos requerem a introdugéo da palavra-passe correta para verificagao
da identidade. Se a palavra-passe correta for introduzida e o sistema for acedido, o dispositivo saira dos
ficheiros do sistema se néo for efectuada qualquer operagdo durante 30 minutos.
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Ambiente de utilizagdo da seguranca cibernética

As consideracdes em matéria de seguranca cibernética foram feitas de acordo com a natureza do dispositivo,
incluindo o tipo de dispositivo e os ambientes de utilizagao do sistema durante o seu tempo de vida.

Os seguintes controlos de seguranca de boas praticas comuns (“higiene da seguranca”) no ambiente de
utilizagdo devem ser seguidos, independentemente do estado do sistema (ligado/desligado):

e Boa seguranga fisica para impedir o acesso fisico ndo autorizado ao sistema.

Se o sistema estiver ligado, siga estes controlos de seguranga adicionais:

e Controlos de acesso a rede, como a segmentagao, para limitar a comunicagao dos dispositivos médicos.
e Protecdo contra malware para evitar a execugdo nao autorizada de cédigo em dispositivos adjacentes
no ambiente de utilizagdo.

e Certifique-se de que a manutencéo prescrita & efectuada conforme necessario, incluindo a instalagéo
de correcgdes de segurancga.

e Formacéo de sensibilizagéo dos utilizadores para a seguranca.

A utilizagdo do dispositivo fora do ambiente operacional previsto pode levar a incidentes de seguranga
cibernética que podem afetar a seguranca e a eficacia do dispositivo.

A administragdo do hospital é responsavel por limitar o acesso ao sistema e aos dados dos doentes ao
pessoal adequado.

Tenha em atengdo que a captura de ecra criada pelo software contém dados especificos do doente. Ao
guardar a captura de ecréa localmente, as informacdes do doente sdo guardadas no sistema.

Vulnerabilidade em matéria de segurancga cibernética

Se detetar uma vulnerabilidade ou fraqueza de ciberseguranga do dispositivo ou se ocorrer um incidente
de seguranga cibernética que envolva o dispositivo, contacte o apoio da Ezisurg. Em funcéo da situacéo
concreta, a Ezisurg apoia a adogédo das medidas correspondentes.

Vida util prevista

A partir da instalagao do dispositivo, a Ezisurg fornecera servicos de software durante 5 anos. Durante
este periodo de tempo, sdo oferecidas actualizagdes de software, bem como apoio no terreno. Se o
software permanecer em servigo apds o fim do suporte, os riscos de seguranga cibernética podem
aumentar com o tempo.

Quando o dispositivo excede a sua vida util e é eliminado, os utilizadores devem apagar os dados e
formatar os dados.

Ao longo do ciclo de vida de desenvolvimento do software, a Ezisurg tem langado regularmente
actualizacdes de software e planeia langar uma atualizagdo no prazo de um ano apds o langamento da
ultima atualizagao para corrigir erros de software para testadores e clientes.

Atualizagéo do software do dispositivo

A manutengao do equipamento da Ezisurg deve ser efectuada pela Ezisurg.

Os utilizadores podem verificar a versdo do software abrindo a informagéo do dispositivo no menu.

A atualizagdo do software do sistema do fabricante ndo é realizada através da rede ou de outros meios,
mas através do pessoal de servico de formagéo profissional do fabricante para atualizar e manter o
equipamento. O pessoal do servigo técnico actualiza manualmente o equipamento de acordo com o guia
de operacdes de atualizacéo da empresa.

» Especificagao
v Requisitos medioambientales
Requisitos ambientais

Temperatura Humidade relativa Press&o atmosférica
Operagéo 10°C~40°C 30% RH ~ 75% RH
Transporte 20 °C~ 55 °C 10% RH ~ 80% RH 700 hPa ~ 1060 hPa
Armazenamento
CUIDADO

e Nao exponha o produto ao vapor; ndo opere o produto com as méos molhadas.

e N&o exponha o produto a luz solar direta.

e Nao coloque o produto em locais com mudancas bruscas de temperatura ou humidade. Temperatura
normal de funcionamento: 10 °C ~ 40 °C; humidade: 30% RH~75% RH.

e Mantenha o produto afastado de qualquer instrumento que possa gerar calor.

108

pt



e Nao coloque o produto em locais com muita humidade ou pouca ventilagdo.

e Evite que o produto sofra vibragdes ou oscilagdes extremas.

e Mantenha o produto afastado de produtos quimicos e néo o exponha a gases inflamaveis e explosivos.
e Opere o produto com cuidado e evite que entre poeiras (principalmente metalicas) no produto.

e Nao desmonte o produto sem autorizagdo. A Ezisurg ndo assumira qualquer responsabilidade por
desmontagem n&o autorizada.

e Nao desligue o ventilador na lateral ou na parte traseira do produto.

e N3o insira a ficha de alimentagédo na tomada antes de os componentes do produto estarem ligados no
lugar. Caso contrario, podera causar uma falha.

e Puxe o cabo de alimentacgdo segurando pela ficha (em vez do cabo de alimentag&o).

v Especificagoes técnicas

Especificagdes técnicas

No. [Item Especificacao
1 |Especificagdo/nimero de catalogo do produto| ESP20
2 |Tens&o e frequéncia de entrada CA 100 V~240 V 50 Hz/60 Hz
3 |Alimentagéo de entrada 20 VA
4 |Especificagdo do tubo fusivel TO,5AL250V (tipo de atraso de tempo de 0,5 A/250 V)
5 |Tipo de protecgao contra choques eléctricos | Tipo |

6 |Grau de protegdo contra choques eléctricos |BF (parte aplicada: parte de inser¢do do endoscépio)

Grau de protegéo contra a Dispositivo geral (dispositivo fechado sem
entrada de liquidos nocivos entrada de fluidos) IPX0

Grau de seguranga quando utilizado com | ym dispositivo que ndo deve ser utilizado com

m!stura aneste';s!ca !nflama’wel comarou - misturas anestésicas inflamaveis com ar ou misturas
mistura anestésica inflamavel com oxigénio

Lista de embalagem do processador de imagem de video

No. Nome Quantidade
1 Processador de Imagem de Video 1
2 Cabo de alimentacéo 1
3 Cabo de video HDMI 1
4 Cabo de video DVI 1
5 Instrucdes de utilizagdo 1
6 Cartdo de Certificado Qualificado 1

Ap6ds inserir a unidade flash USB, clique em MENU, selecione Reprodugéo, clique em ENTER para
entrar na interface de reproducao, selecione os ficheiros ou fotografias e videos que pretende copiar e
clique em Balango de brancos para copiar.

» Aparéncia do produto

A estrutura do painel frontal e do painel traseiro do dispositivo, ver Figura 1.

ou 6xido nitroso

anestésicas inflamaveis com oxigénio ou 6xido nitroso.

9 |Formulario de trabalho

Continuo

10 |Resolucéo de saida de video

1280*720P

11 |Porta de saida de video

1 porta de saida HDMI e 1 porta de saida DVI

12 |Vida util

5 anos

Desembalamento, inspegao, aparéncia e fungao

» Inspecdo de desembalamento

Inspecione os componentes do produto de acordo com a lista de embalagem apés a sua recegéo. Nao
utilize o produto e contacte imediatamente o fabricante em caso de falta ou dano. Guarde todos os
materiais de embalagem que possam ser necessarios quando fizer a reclamacéo junto da transportadora.

O Processador de Imagem de Video é constituido

pelos seguintes componentes (sujeitos a lista de

embalagem que o cliente utiliza como referéncia para receber a entrega).
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Figura 1. Esquema esquematico do painel frontal e traseiro

Explicagéo das teclas de fungdo e dos icones

No. Nome Descrigdo (sob estado padrao, salvo indicagdo em contrario)
Tecla "ligar/desligar": botdo que funciona como interruptor de
Troca do alimentac&o. Se a tecla ndo for premida (ou seja, estado estatico), o
1 processador contacto sera desligado e o indicador permanecera desligado. Quando
de imagem ateclaé prenjlda, aluz |nd|cador§ fica verde e o Processador de
Imagem de Video comega a funcionar.
Ligue a unidade flash USB para armazenar e exportar dados. Apds
inserir a pen USB, prima "MENU", seleccione "Ver", prima "ENTER"
Porta USB para entrar na interface de reprodugao, seleccione uma pasta ou
2 imagem/video que pretende copiar e prima "Balanco de brancos"
para copiar.
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O canal de sinal do endoscopio eletronico 1 é utilizado para ligar o

Contrast

HDISK:25.16 20250507 3
Lighting:4
‘Cam:Cysto-Nephroscope Remain:231 10:

Figura 2. Interface de visualizagado principal

Descrigao da interface de visualizagdo principal

Descrigao (se nao for especificado,

imagem

No. Informacgao -
refere-se ao estado padrao)
1 Area de informagéo da Exibe o LOGOTIPO do fabricante do equipamento e
marca informac&o sobre o nome
2 Area de informagéo do Exibe o nome do endoscépio eletrénico introduzido, tempo de
endoscopio utilizacéo restante, etc.
3 Capacidade de armazenamen- |Visualizar informagdes de memaria do dispositivo de
to, informag&o de tempo armazenamento, visualizar informagdes de data e hora
Area de informacgo de Menu de primeiro nivel, pressione "Menu" para aceder,
4 visualizag&o do menu principal |Visualizar menu contraste, brilho, pré-visualizag&o, definigdes.
5 Area de visualizagdo de Exibe a imagem em tempo real do endoscopio eletronico

Fungéo de opgao de menu de primeiro nivel

No.

Separador de
menu

Descrigao

Contraste

Prima a tecla "Menu" — prima as teclas "Para cima" e "Para baixo" para
selecionar o contraste — prima os botdes "Esquerda" e "Direita" para definir o
contraste.

alimentacao

3 Porta de sinal 1 endoscopio eletronico que corresponde a esta interface.
Porta de sinal 2 (0] canal’d.e sinal ('10. endoscopio eletronico 2 é gtilizado para ligar o
4 endoscopio eletrénico que corresponde a esta interface.
5 Tecla "esquerda” Cllqu_e com o cursor para a esquerda para ajustar os parametros da
fungéo.
6 Tecla "para baixo" |Mova o cursor para baixo para selecionar a fungdo do menu.
L Clique com o cursor para a direita para ajustar os pardmetros da
7 Tecla "direita” funca
cdo.
8 Tecla "voltar" Volte ao menu anterior.
" " Utilizado para selecionar o canal de sinal de entrada 1 ou o canal de
9 Tecla "Mudar . L L
sinal 2 do endoscopio eletrénico.
10 Tecla "Congelar" |Congele/descongele a imagem de video.
11 Tecla "Foto" Tire uma fotografia da imagem do video e guarde-a.
Tecla “Zoom” Amplie/diminua o zoom da imagem apresentada. Pode ajustar as
12 quatro velocidades “0X”, “1X”, “2X” e “3X”
13 Tecla "Video" Grave um video e guarde-o.
14 Tecla "Luz LED" Ajuste a luz LED na parte frontal do endoscopio eletrénico.
Tecla "Balango de . . S A
15 Brancos" Ative a fungdo de equilibrio de brancos da camara.
16 Tecla “Menu/Entrar” |"Menu": Selecione a fungdo do menu. “Entrar": Confirme a seleg3o.
17 Tecla "para cima" |Mova o cursor para cima para selecionar a fungdo do menu.
18 | Terminal equipotencial | Ligue a porta do terminal equipotencial predefinida.
19 Porta USB Ligue a unidade flash USB para armazenar e exportar dados.
Porta para saida de sinal de video HDMI: Ligue a porta de saida de
20 Porta HDMI sinal de video HDMI do Processador de Imagem de Video e a porta de
entrada de video HDMI do monitor com o cabo de video HDMI.
Porta para saida de sinal de video DVI: Ligue a porta de saida de sinal
de video DVI do Processador de Imagem de Video e a porta de
21 Porta DVI entrada de video DVI do monitor com o cabo de video DVI.
= Insira um cartdo SD para armazenamento e transferéncia de videos e
22 Cartdo SD )
fotografias
23 Porta de entrada de |A porta é utilizada para ligar a rede elétrica & tomada padrzo. E
energia fornecido com o fusivel.
24 Interruptor de Interruptor basculante: ligar/desligar

» Imagem do monitor
Para a interface de visualizag&o principal, consulte a Figura 2.
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Brilho

Prima a Prima a tecla "Menu” — prima as teclas "Para cima" e "Para baixo"
para selecionar o brilho — rima os botdes "Esquerda” e "Direita" para definir o
brilho. Os utilizadores podem escolher entre “100~300".

Prima a tecla "Menu" — prima os botdes "Para cima" e "Para baixo" para
selecionar "Ver" — prima os botdes "Esquerda" e "Direita" para selecionar o
documento. Selecione uma pasta ou imagem/video que pretende copiar e
prima "Balango de brancos" para copiar. Selecione uma pasta ou
imagem/video que pretende eliminar e prima a tecla "Mudar" para eliminar.

Configuragdes

Entre no menu secundario: pressione a tecla "Menu"— pressione os botdes
"Para cima" e "Para baixo" para selecionar as definicdes — pressione
"ENTRAR" para confirmar.
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Fungéo da opgdo do menu secundario e Verifique se o cabo de alimentagdo corresponde a fonte de alimentacéo antes de ligar o interruptor
principal.
e Ligue o produto ao terminal equipotencial possivel predefinido e mantenha o produto completamente

No. | Separador de menu|Descrigdo
Prima "Menu" para entrar no menu de definigdes — prima as teclas "Para

1 Vermelh cima" e "Para baixo" para selecionar o ganho vermelho, — prima as teclas ligado & terra apds inspecionar o fornecimento de alimentag&o.
ermeino "Esquerda" e "Direita" para definir o ganho vermelho. Os utilizadores e Insira a ficha de alimentagédo na tomada completamente para evitar que seja retirada acidentalmente
podem escolher entre “100~300". durante a cirurgia.
Prima a tecla "Menu" para acionar a definicdo — Prima a tecla "Para cima"  Utilize o cabo de alimentagao fornecido pela Ezisurg e ndo modifique o cabo de alimentagao.
2 Azul ?é‘s 'Dtier%ta)?g(t? "Bﬁre?t:'?le:;grggﬁr%?ghoaﬂiquég aZJIPgEitEillitzea((;dlgres odem o Mantenha a tomada elétrica & qual o processador esta ligado ligada a terra de forma fiavel. Ao desligar
escglher entre u100~30€"_ g ’ P o fornecimento de alimentagéo, néo puxe o cabo com forga. Em vez disso, puxe o cabo de alimentagéo
Prima "Menu" para entrar no menu de definicdes — prima as teclas "Para segurando pela ficha.
; cima" e "Para baixo" para selecionar o nivel de melhoramento — prima H 3 Ari H
3 Melhoria "ENTRAR" para confirmar. Os utilizadores podem selecionar "normal”, > 2 ngagao do processadqr ao endoscoplo e ao monitor
"leve", "médio" e "alto" v Ligagao do processador ao monitor
~ Prima "Menu" para entrar no menu de d(?finig()es — prima as teclas "Para Ligue a porta de saida de video do Processador de Imagem de Video a porta de entrada de video do
4 Compensagdo | cima” e "Para baixo" para selecionar o nivel de compensagao de escuridao monitor com o cabo de video HDMI/DVI. O monitor deve cumprir a norma IEC60601.
escura — prima "ENTRAR" para confirmar. Os utilizadores podem selecionar . = i
"normal", "leve", "médio" e "alto" v Ligacao do processador ao endoscopio
Prima "Menu" para entrar no menu de definigdes — prima os botdes "Para Quando utilizar um endoscopio eletronico que corresponda a interface do canal 1 do sinal do endoscopio
5 | Reducdo de ruido cima" e "Para baixo" para selecionar o nivel de redugéo de ruido da eletrénico, certifique-se de que a alimentagéo do processador de imagem para endoscépios médico esta
¢ imagem — prima "ENTRAR" para confirmar. Os utilizadores podem desligada, ligue o endoscépio ao processador de imagem do endoscépio médico e ligue o processador.

selecionar "normal”, "leve", "médio" e "alto"

Prima "Menu" para entrar no menu de definigdes — prima as teclas "Para
cima" e "Para baixo" para selecionar o botdo 1 da pega do endoscopio —
prima "Para cima" e "Para baixo" para escolher a funcdo — prima
"ENTRAR" para confirmar. O botao padréo inicial 1 é a fungdo "Zoom", o
botédo 2 é a fungéo "Foto" e podem ser personalizados para as quatro
funcdes seguintes: "Zoom", "Congelar", "Foto" e "Video"

Prima "Menu" para entrar no menu de definigbes — prima as teclas "Para
cima" e "Para baixo" para selecionar o botdo 2 da pega do endoscépio —
prima "Para cima" e "Para baixo" para escolher a fungdo — prima
"ENTRAR" para confirmar. O botao padrao inicial 1 € a fungao "Zoom", o
botédo 2 é a fungédo "Foto" e podem ser personalizados para as quatro
fungdes seguintes: "Zoom", "Congelar", "Foto" e "Video"

Prima "Menu" para entrar no menu de definigdes — prima as teclas "Para
8 |Definigao de tempo |cima" e "Para baixo" para selecionar a definicdo de tempo — prima
"ENTRAR" para confirmar.

Prima "Menu" para entrar no menu de definigdes — prima os botdes "Para
9 Idioma cima" e "Para baixo" para selecionar a definigdo de idioma — prima
"ENTRAR" para confirmar.

Prima "Menu" para entrar no menu de definigdes — prima os botdes "Para

Ao ligar o endoscépio ao processador, encaixe a placa de sinal do endoscopio para cima e insira-a para
fazer a ligagéo (Figura 3).

6 Bot&o de pega 1

7 Botéao de pega 2

Figura 3. Ligacéo ao canal 1 do sinal do processador de imagem para endoscopios médicos

10 Formato cima" e "Para baixo" para selecionar a definigdo de idioma — prima
"ENTRAR" para confirmar. AVISO|
Conf ses de | .ima "Menu" para entrar no menu de definigbes — prima os botoes "Para o A insercéo falhara se a dirego estiver errada. A insercéo forgada pode danificar o endoscépio ou o
11 onfiguracoes de | cima" e "Para baixo" para selecionar "Reposigéo de fabrica" — prima processador.
fabrica "ENTRAR" para confirmar. Util .d $pio eletrénico d del ificado. C trari dera danifi dut
Informagaes do | Prima "Menu® para entrar no menu de definigoes — prima as tecias "Para * Utilize o endoscopio eletronico do modelo especificado. Caso contrario, podera danificar o produto.
12 dispositivo cima" e "Para baixo" para selecionar "Informagdes do dispositivo" . Quando utilizar um endoscopio eletronico que corresponda a interface do canal 2 do sinal do endoscopio

eletronico, certifique-se de que a alimentagéo do processador de imagem para endoscépios médico esta
desligada, ligue o endoscdpio ao processador de imagem do endoscépio médico e ligue o processador.
Operagéo e uti"zagéo Ao ligar o endoscépio ao processador, alinhe a patilha da ficha de sinal do endoscdpio com a ranhura da
tomada de sinal do processador e insira-a para fazer a ligagao (Figura 4).

» 1. Instalagao e ligagcao de energia

(1) Instale o produto num plano estavel.

(2) Ligue o cabo de alimentagéo ligado ao produto a tomada principal com terminal de ligacdo a terra de
protecdo apenas apos confirmar que o interruptor de alimentagéo esta no estado "DESLIGADO".

e Nao utilize o produto perto de dispositivos de alta poténcia. Caso contrario, o produto estara sujeito a
perturbagdes na saida da imagem.

e Cologue o processador num local ventilado.

e Se o Processador de Imagem de Video for colocado no carrinho, a area disponivel para o colocar no
carrinho tera de ser igual ou superior a area da base do processador.
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Coéncavo

Convexo /A.\‘

Figura 4. Ligac&o ao canal de sinal 2 do processador de imagem para endoscopios médicos

e O convexo néo pode ser inserido no concavo se estes nédo estiverem alinhados. A insergéo forcada
pode danificar o endoscdpio ou o processador.
e Utilize o endoscopio eletronico do modelo especificado. Caso contrario, podera danificar o produto.

» 3. Inspecao de funcao

Apés a instalagdo correta, inspecione os seguintes itens:

(1) Verifique se o produto esté ligado corretamente;

(2) Ligue o interruptor de alimentacdo e verifique se o monitor tem imagens.

e Nao substitua o endoscopio enquanto o Processador de Imagem de Video estiver ligado. Nao remova
nem insira a ficha de sinal do endoscépio enquanto o processador estiver a funcionar.

e Para garantir uma cirurgia tranquila, inspecione visualmente se o produto apresenta danos mecanicos
ou funcionamento anormal antes de cada operagao e tenha um dispositivo de espera na sala de
operacdes, sempre que possivel.

e Mude para a fonte de entrada de sinal correspondente ao monitor. Caso contrario, podera nao haver
saida no monitor externo.

(3) Ajustar o botédo de fungéo “Mudar” para selecionar o canal de sinal do endoscépio eletrénico que se
espera utilizar.

(4) Verifique se os botdes principais funcionam normalmente.

e N3o exponha a ponta do endoscépio a luz forte durante o funcionamento. Caso contrario, a qualidade
da imagem poderé ser prejudicada.

» 4. Balango de brancos

Ajuste do balango de brancos: Mantenha a ponta do endoscépio virada para um objeto branco
(recomenda-se gaze branca) a uma distancia de 1-2 cm. Pressione o botdo "Balanco de Brancos",
deixando o monitor apresentar "WB" na interface. Mantenha a extremidade da cabega parada até que o
ecrd do monitor apresente "WB OK". Em seguida, afaste a ponta da superficie branca para concluir o
ajuste de balango de brancos.

e Reajuste o balanco de brancos se a cor da imagem néo for satisfatéria apés cada arranque.

e Se a qualidade da cor n&o for satisfatoria, inspecione primeiro o monitor (croma, contraste, saturagéo,
etc.). Em alguns modelos de monitores, sdo fornecidos conversores para o ajuste da temperatura de cor
nos painéis traseiros para facilitar aos utilizadores a selegéo das cores favoritas.

e Nao olhe diretamente para a ponta luminosa do endoscépio a olho nu, pois tal acdo pode causar
desconforto ou danos nos olhos.

» 5. Durante a cirurgia
Capte a imagem adequada operando as teclas e os itens de menu, conforme mencionado em
"Desembalamento, inspegdo, aparéncia e funcéo".
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o Certifique-se de que o paciente ndo tem acesso ao Processador de Imagem de Video em funcionamento.
e Antes de cada utilizacéo, inspecione se as pegas aplicadas do Processador de Imagem de Video
apresentam superficies asperas, arestas vivas e saliéncias que possam resultar em riscos de seguranca.
e Se houver suspeita ou confirmagéo de que o produto apresenta algum defeito, contacte a Ezisurg
Medical Co., Ltd. ou o seu prestador de servigos designado para inspecéo antes da utilizagéo.

e Antes de cada utilizagéo ou alteragdo do modo de visualizagédo/configuragéo, o operador deve verificar
se as imagens em tempo real (em vez de imagem armazenadas) com as diregdes de imagem corretas
sdo visualizadas através do Processador de Imagem de Video.

e Nao opere o endoscépio e 0s seus acessorios durante a reproducao do video.

e De acordo com os requisitos de interligagéo, as pegas aplicadas do Tipo BF devem ser utilizadas
como pegas aplicadas do outro dispositivo ME na unidade de controlo. E as partes aplicadas de alguns
dispositivos CF nao podem ser utilizadas em conjunto. Caso contrario, a corrente de fuga na parte
aplicada do dispositivo CF pode exceder os limites.

e Inspecione os acessorios do produto antes de cada utilizagéo.

e O operador e 0 seu assistente devem usar luvas de borracha.

e Se forem necessarias funcdes de fotografia e video durante o funcionamento, certifique-se de que a
unidade de disco rigido tem capacidade de memdria restante suficiente. Se a capacidade de memoéria
esta esgotada, sera apresentado um aviso de espaco de memoria insuficiente.

» 6. Exportacdo de imagem e video

Apds a concluséo da cirurgia, se o utilizador necessitar de exportar as fotografias e videos guardados
pelo dispositivo durante o procedimento cirurgico, pode seguir estes passos para exportar os ficheiros.
(1) Insira a unidade USB na porta USB do dispositivo e a interface de utilizador do dispositivo ira
apresentar informacdes sobre a unidade flash USB.

(2) Clique na opgao "Menu", localize "Ver" no menu e seleccione "Ver" para entrar.

(3) Envie a palavra-passe correta e pressione "Confirmar" para entrar no sistema de ficheiros de
visualizagéo, a palavra-passe inicial é: 666666, e os utilizadores podem alterar a palavra-passe.

(4) Selecione a pasta que pretende exportar, pressione o botdo "Balango de brancos" e sera apresenta-
da uma caixa de dialogo. Selecione "Sim" para iniciar o processo de cépia do ficheiro.

(5) Se pretender eliminar um ficheiro, selecione a pasta que pretende eliminar, prima o botdo "Mudar" e
sera apresentada uma caixa de didlogo. Selecione "Sim" para prosseguir com a eliminagdo do ficheiro.

» 7. ApOs a cirurgia

(1) Desligue o interruptor de alimentagéo e desligue o cabo de alimentacdo da tomada puxando a ficha
de alimentagéo.

(2) Retire o endoscopio eletronico do processador.

(3) Limpe o equipamento de acordo com o processo de limpeza na secgdo seguinte.

e Verifique se o cabo de alimentacg&o esta desligado e se o interruptor de alimentagdo esta desligado
antes de limpar o processador.

o N3o utilize detergente abrasivo ou agente dissolvente. Caso contrario, podera danificar a superficie do
produto ou o seu rétulo.

o Note que o excesso de detergente pode penetrar no produto e, consequentemente, danificar os
componentes eletronicos. Ndo mergulhe o produto em liquidos.

e S6 quando o produto limpo e os seus componentes estiverem completamente secos é que poderdo
ser ligados.

e Limpe, inspecione e faga a manutencéo do produto seguindo as Instrugdes de Utilizagdo a cada duas
semanas. (Para manutencgéo periddica, ver capitulo abaixo.)

Reprocessamento

» Vida de reutilizagao
A vida util do dispositivo & de 5 anos, o método de célculo comega a partir da conclusdo da instalagéo do
equipamento.
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Realize a inspegao visual e funcional antes de cada reutilizacéo para verificar se o dispositivo excedeu a
sua vida util.

1. Todos os cabos de ligagao estdo em boas condi¢gdes e sem danos.

2. Ainterface de entrada e saida do sinal estdo intactas e livres de sujidade.

3. O invélucro ndo apresenta deterioragéo inaceitavel, como corroséo, descoloragéo, corroséo
localizada, vedantes rachados.

4. O dispositivo pode ser ligado normalmente e todos os botdes podem ser operados normalmente.

» Limpeza e desinfec¢ao

1. Primeiro, limpe o p6 da superficie do produto suavemente com um pano macio e seco. Em seguida,
limpe a sujidade mais dificil com um pano humedecido com detergente neutro e limpe a superficie com
um pano seco.

2. Limpe a superficie do produto com um pano macio ou uma gaze cirdrgica humedecida duas vezes
com alcool medicinal a 75%, deixando atuar durante 3 minutos até que a superficie do dispositivo esteja
visualmente limpa.

3. Em caso de inspecéo visual de sujidade residual e se existir sujidade residual visivel no equipamento,
repita os passos acima com um novo pano macio embebido no desinfetante acima referido.

Manutencao pés-venda,
resolucao de problemas e eliminagao

» Manutencéao de rotina

Realize a manutencao de rotina a cada duas semanas:

(1) Certifique-se de que o cabo de alimentagao esta intacto e ndo danificado.

(2) Limpe a meméria regularmente, pois o espaco insuficiente pode desativar as funcdes de fotografia e
video. O sistema suporta apenas discos U com uma capacidade maxima de 128 GB. Se o disco U nédo
puder ser lido pelo sistema, a informagao de capacidade nédo sera apresentada na interface principal.

e A manutengdo do produto deve ser realizada seguindo as Instrugbes de Utilizagao. Qualquer
manutengdo adicional sé podera ser realizada pelo pessoal técnico ou pessoal autorizado da Ezisurg
Medical Co., Ltd.

Contacte a Ezisurg Medical Co., Ltd. para reparagdo e manutengdo pés-venda.

Enderego: n.° 399, Estrada Miaogiao, Novo Distrito de Pudong, 201315 Xangai, Republica Popular da China
Tel: +0086-4000906176

» Solucdo de problemas

Inspecione primeiro o cabo de alimentagéo e outras linhas de ligagdo em caso de qualquer falha.
Consulte a lista de verificagdo abaixo antes de contactar o fornecedor de servicos. E sugerido ter um
dispositivo de espera durante a cirurgia. Se a falha ndo puder ser resolvida, desligue o dispositivo com
falha, desligue o cabo de alimentagao e ligue o dispositivo em espera para continuar a cirurgia. Em caso
de falha na remocao de falhas, contacte o representante autorizado da Ezisurg Medical Co., Ltd.. Para
falhas comuns e métodos de resolugdo de problemas, consulte a Tabela.

Avarias comuns e métodos de resolugao de problemas

Falha Causa possivel Solugao de problemas

O indicador n&o - O cabo de alimentago nao esta |- Verifique se o cabo de alimentagéo
acende depois de o

interruptor de ligado esta ligado
alimentago ser ligado| * O tubo do fusivel esta danificado |- Substitua o tubo do fusivel

- Limpe a superficie exposta da lente
eletronica com algodao embebido em
alcool

- A superficie exposta da lente
Imagem de saida eletrénica fica contaminada

pouco nitida

- Contacte o fabricante para substituir o

- O endoscopio é danificado O
endoscopio
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Falha

Causa possivel

Solugdo de problemas

Imagem de saida

escura

- O brilho do iluminador do
endoscopio ndo esta corretamente
ajustado

- Ajuste o brilho do LED do processador
de imagem de video, operando o botao
correspondente

- O brilho do monitor néo esta
corretamente ajustado

- Ajuste o brilho do monitor para um
ambito adequado

mas as fungdes de
fotografia e video
nao estao
disponiveis.

Existe uma imagem,

- A capacidade de memoria esta
esgotada.

- Apague alguns documentos armazena-
dos no disco rigido. Se a eliminacédo
falhar, contacte o fabricante

- O botéo nao funciona

- Se o botdo néo funciona, contacte o
fabricante

Sem saida do

monitor externo

- O fornecimento de alimentagdo
do monitor externo néo esta ligado
ou o interruptor de alimentacao
néo esta ligado

- Verifique se a fonte de alimentagéo do
monitor externo esta ligada e se o
interruptor de alimentagéo esta ligado

- O cabo de alimentagéo do
processador ndo esta ligado a
tomada ou o interruptor de
alimentagdo néo esta ligado

- Verifique se o cabo de alimentagdo esta
ligado a tomada e se o interruptor de
alimentacéo esta ligado

- O cabo HDMI/DVI ndo esta
ligado corretamente

- Volte a ligar o cabo HDMI/DVI
corretamente

- Falha no cabo HDMI/DVI

- Substitua o cabo HDMI/DVI

- A ficha de sinal do endoscépio
nao esta ligada no lugar

- Puxe o tampé&o e insira-o novamente no
lugar

- O canal de ligagdo do monitor
esta errado

- Ligue o monitor através do canal
correto (alguns modelos de monitor tém
portas de entrada e saida separadas)

Fonte de entrada de sinal errada
selecionada para o monitor

Selecione a fonte de entrada de sinal
correta correspondente ao monitor

Cor de imagem

anormal

- Configuragéo de cor do monitor
anormal

- Repor a cor do monitor

- Configuragao de cor anormal do
processador

- Repor a cor do processador

- Falha no cabo HDMI/DVI

- Substitua o cabo HDMI/DVI

+ Auséncia de operagéo de
balango de brancos (MWB)

- Realizar operagéo de balango de
brancos (MWB)

Se os métodos de resolugdo de problemas nao funcionarem quando o Processador de Imagem de
Video apresentar uma avaria, contacte o representante autorizado da Ezisurg Medical Co., Ltd. e siga as

regras abaixo:

(1) Esterilize o produto com defeito antes de o embalar.
(2) Como o produto € um instrumento preciso, utilize embalagens rigidas com medidas antichoque para
evitar qualquer dano durante o transporte.
(3) Descreva a falha por escrito. Para quaisquer outros requisitos, contacte o representante autorizado
da Ezisurg Medical Co., Ltd.

» Substituicdo do tubo do fusivel
Se o tubo do fusivel estiver queimado, substitua-o imediatamente.
1) Desligue o interruptor de alimentagéo e retire o cabo de alimentagéo.
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2) Descubra a base do tubo do fusivel com uma chave de fendas reta ou uma ferramenta semelhante.
3) Substitua o tubo fusivel queimado por um tubo T0,5AL250V novo.

» Eliminagao

Elimine o produto, os seus acessorios e material de embalagem de acordo com as normas do hospital,
da administragao e/ou do governo local.

Quando o dispositivo é descartado, os utilizadores devem eliminar os dados e formata-los.

Desempenho essencial

Declaragao do fabricante — Emissdes eletromagnéticas

O equipamento foi concebido para utilizagdo no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O
cliente ou utilizador do equipamento deve garantir que este é utilizado em tal ambiente.

1. Ser capaz de exibir imagens em tempo real.

2. Ser capaz de exibir a imagem com a orientagéo correta.

3. N&o existe ruido na imagem que possa afetar o diagndstico médico; o ruido pode manifestar-se como
graos ou manchas, riscas horizontais ou verticais, cintilacéo e ecra desfocado.

Compatibilidade eletromagnética

e Para este equipamento deverdo ser tomadas precaugdes especiais relacionadas com a compatibili-
dade eletromagnética (EMC), devendo ser instalado e utilizado de acordo com as informagdes de
compatibilidade eletromagnética especificadas neste manual.

e Este produto estd em conformidade com os requisitos relevantes da norma IEC 60601-1-2 de
compatibilidade eletromagnética.

e Os dispositivos de comunicacao de radiofrequéncia portateis e méveis podem dificultar o funcionamen-
to normal do Processador de Imagem de Video ou do endoscopio eletrénico. Utilize o processador e o
endoscépio no ambiente eletromagnético recomendado.

e A utilizacdo de acessorios e cabos diferentes dos vendidos como pecgas de substituigdo para o produto
pelo fabricante pode aumentar a emissao eletromagnética ou diminuir a imunidade eletromagnética.

e Os seguintes tipos de cabos (incluidos, mas néo limitados a) devem ser utilizados para cumprir as
normas de radiagcdo e imunidade perturbadoras.

Informagéo sobre cabos

Nome do cabo Comprimento

Cabo de alimentacéo 2,0m
Cabo HDMI 1,5m
Cabo DVI 1,5m

e O Processador de Imagem de Video e o endoscdpio eletrénico ndo devem ser utilizados quando
colocados proximos ou empilhados com outro dispositivo. Caso seja necessario utiliza-los, observe para
verificar se funcionam normalmente na configuragéo fornecida.

e Os dispositivos ou sistemas ndo devem estar proximos ou empilhados sobre outros dispositivos. Se
precisarem de estar proximos ou empilhados sobre outros dispositivos, devem ser observados e
verificados para operarem normalmente na configuragéo em que séo utilizados.

e Os equipamentos de Classe A destinados a serem utilizados em ambientes industriais podem ter
potenciais dificuldades em garantir EMC noutros ambientes devido a condugéo do produto e ao assédio
por radiagdo.

e Com excecéo dos cabos vendidos pelo fabricante como pegas de substituicdo para componentes
internos do produto, acessorios e cabos diferentes dos especificados para utilizagdo podem resultar num
aumento da emisséo do produto ou numa redugéo da imunidade a perturbagdes.

e Os equipamentos portateis de comunicagéo RF (incluindo periféricos, como cabos de antena e
antenas externas) devem ser utilizados a uma distédncia minima de 30 cm (12 polegadas) de qualquer
parte do produto, incluindo cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario, podera ocorrer
degradacado do desempenho deste equipamento.
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Teste de Emissées | Conformidade |Ambiente Eletromagnético — Orientagéo
O equipamento utiliza energia RF apenas para a sua fungéo
Emissbées de RF interna. Portanto, as suas emissdes de RF sdo muito baixas e
(CISPR 11) Grupo 1 nao é provavel que causem qualquer interferéncia em
ambientes eletrénicos préximos.
Emissdes de RF
(IEC/CISPR 11) Classe A _ ] o
Emisses harmonicas O equipamento é adequado para utilizagdo em todos os
(IEC 61000-3-2) N3o aplicavel estabelecimentos, exceto estabelecimentos ndo residenciais
Flutuacses de ou residenciais diretamente ligados a rede publica de
T 2o/ 9, Sos d fornecimento de alimentacao elétrica de baixa tenséo que
ensao eT|s§oes e N3 licavel abastece os edificios utilizados.
oscilagao 30 aplicave!
(IEC 61000-3-3)

Declaragao do fabricante — Imunidade eletromagnética

O equipamento foi concebido para utilizagdo no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O
cliente ou utilizador do equipamento deve garantir que este € utilizado em tal ambiente.

Teste de imunidade

Nivel de conformidade

Ambiente eletromagnético - Orientacéo

Descarga eletromag-
nética (ESD)
(IEC61000-4-2)

+ 8 kV Contato
+2kV,+4kV,+8kV,
15 kV Ar

Os pavimentos devem ser feitos de madeira, betdo
ou ceramica, que dificilmente produzam estatica. Se
os pavimentos forem revestidos com material
sintético que tende a produzir estatica, a humidade
relativa deve ser de, pelo menos, 30%.

Transiente/exploséo
eletromagnética rapida
(IEC61000-4-4)

+ 2 kV para linhas de
fornecimento de
alimentagéo

+ 1 kV para linhas de
sinal

A qualidade da energia elétrica deve ser tipica de
um ambiente comercial (condi¢des originais de
alimentacg&o das instalagdes) ou hospitalar.

Surto
(IEC61000-4-5)

Modo diferencial de + 1
kv
+ 2 kV modo comum

A qualidade da energia elétrica deve ser a de um
ambiente comercial ou hospitalar tipico.

Quedas de tensao,
interrupgdes curtas e
variagbes de tensao
nas linhas de entrada
da fonte de
alimentagao
(IEC61000-4-11)

0% Ur, 0,5 ciclos

(A 0°,45° 90°, 135°,
180°, 225°, 270° e 315°)
0% Ur, 1 ciclo

70% Ur, 25/30 ciclos
Monofasico: a 0°

0% Ur, 250/300 ciclos

A qualidade da energia elétrica deve ser a de um
ambiente comercial ou hospitalar tipico, com um
servigo altamente fiavel. Caso o utilizador do
equipamento necessite de um funcionamento
continuo durante interrupcdes na rede elétrica, é
recomendavel que o equipamento seja alimentado
por um fornecimento de alimentagéo ininterrupta.

Campo magnético de
frequéncia de poténcia
(50/60 Hz)

(IEC 61000-4-8)

30 A/m

Os campos magnéticos de frequéncia de energia
devem estar em niveis caracteristicos de um local
tipico num ambiente comercial ou hospitalar tipico.
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Campos de proximi-
dade De equipamentos
de comunicagao sem
fios RF (IEC
61000-4-3)

Consulte a tabela
seguinte

Os equipamentos de comunicagao RF portateis
e moveis ndo devem ser utilizados perto de
nenhuma parte do produto

Campos magnéticos de

134,2 kHz, PM, 2,1

As fontes de campos magnéticos de proximidade

proximidade kHz, 65 A/m nao devem ser utilizadas a menos de 0,15 m de
(IEC 61000-4-39) 13,56 MHz, PM, 50 | qualquer parte do produto

kHz, 7,5 A/m

3 Vrms. 150 Os equipamentos de comunicagdo RF portateis e
RF conduzida kHz~86 MHz moveis ndo devem ser utilizados mais préximos de

(IEC 61000-4-6)

6 Vrms nas bandas
ISM entre 0,15
MHz e 80 MHz

qualquer parte do equipamento, incluindo cabos, do que
a distancia de separagéo recomendada calculada a
partir da equagéo aplicavel a frequéncia do transmissor.
Distancia de separagéo recomendada

d=1,2/P

proximidade imediata de equipamentos e/ou sistemas médicos, a seguranga basica e o desempenho
essencial dos equipamentos e/ou sistemas médicos podem ser afectados. Este sistema foi testado com
o nivel de teste de imunidade na tabela abaixo e cumpre os requisitos relacionados da norma IEC
60601-1-2:2014+A1:2020. O cliente e/ou utilizador deve ajudar a manter uma distancia minima entre o
equipamento de comunicagdes sem fios de RF e este sistema, conforme recomendado abaixo.

d=1,2/P 80 MHz a 800 MHz

d=2,3,/P 800 MHz a 2,7 GHz

em que P é a poténcia maxima de saida do transmissor
em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor
e d é a distancia de separagéo recomendada em metros
(m). As intensidades de campo dos transmissores de RF
fixos, conforme determinado por uma pesquisa
eletromagnética do local(a), devem ser inferiores ao
nivel de conformidade em cada gama de frequéncias(b).
Pode ocorrer interferéncia nas proximidades de
equipamentos assinalados com o seguinte simbolo: (((R))

RF irradiada 3V/m
(IEC 61000-4-3) 80 MHz ~2,7 GHz

Nota:

1: Ur é a tensdo de rede CA antes da aplicagdo do nivel de teste.

2: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a gama de frequéncias mais elevada.

3: Estas orientacdes podem n&o se aplicar a todas as situagdes. A propagacéo electromagnética é
afectada pela absorgéo e reflexdo de estruturas, objectos e pessoas.

4: Para estabelecer o limite de proximidade de 0,15 m para os campos magnéticos de proximidade, o
Subcomité (SC) 62A da IEC considerou os tipos de fontes de perturbagdo do campo magnético de
proximidade esperadas:

— aparelhos de cozinha por indugéo e fornos que operam a frequéncias até 30 kHz;

— Leitores RFID a operar a 134,2 kHz e 13,56 MHz;

— sistemas de vigilancia eletronica de artigos (EAS);

— sistemas de detecéo de esponjas;

— equipamento utilizado para detegdo de posigcdo (por exemplo, em laboratérios de cateteres);

— sistemas de carregamento de transferéncia de energia sem fios para veiculos elétricos que operam
na gama de frequéncias de 80 kHz a 90 kHz.

Estas frequéncias e aplicagdes sdo exemplos representativos baseados em fontes de perturbagéo do

campo magnético em utilizacéo a data da publicagdo da norma colateral IEC 60601-1-2:2014+A1:2020.

a. As intensidades de campo dos transmissores fixos, como as estagdes base para telefones de radio
(telemovel/sem fios) e radios moveis terrestres, radio amador, transmissao de radio AM e FM e
transmisséo de TV n&o podem ser previstas teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente
eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, deve ser considerada uma pesquisa
eletromagnética do local. Se a intensidade de campo medida no local em que o equipamento é
utilizado exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel acima, o equipamento devera ser
observado para verificar o funcionamento normal. Se for observado um desempenho anormal,
podem ser necessarias medidas adicionais, como reorientar ou mudar o equipamento de local.

b. Na gama de frequéncias de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser inferiores a 3 V/m.

Distancias minimas de separagé@o recomendadas:
Atualmente, muitos equipamentos de radiofrequéncia sem fios tém sido utilizados em varios locais de
cuidados de saude onde séo utilizados equipamentos e/ou sistemas médicos. Quando s&o utilizados na
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Frequéncia Banda Poténcia| Nivel de
de teste Servico Modulagéo méaxima | Distancia| teste de
(MHz) (m) | imunidade
(MHz) (W) (Vim)
385 380-390 | TETRA 400 Moifn”;ff:o"sde 18 0.3 27
18 Hz
GMRS 460 FM
450 430-470 Desvio de + 5 kHz 2 0.3 28
FRS 460 A
1 kHz sinusoidal
710 Modulagao de
745 704-787 | | TE Banda 13, 17 impulsos 0.2 0.3 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900,
870 800-960 TETRA 800, Modulagéo de 2 0.3 28
iDEN 820, impulsos
CDMA 850, 18 Hz
930 LTE Banda 5
GSM 1800;
1720 ;
CDMA 1900 ; Modulagzo de
1845 1700-1990 | GSM 1900 ; impulsos 2 0.3 28
UTE Banda 1,3 217 Hz
anda 1, 3,
1970 4,25, UMTS
Bluetooth,
WLAN, Modulagéo de
2450 2400-2570 | 802.11 b/g/n, impulsos 2 0.3 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE Banda 7
5240
WLAN 802.11 Modulacéo de
5500 5100-5800 aln impulsos 0.2 0.3 9
5785 217 Hz

Nota: As carateristicas EMISSOES deste equipamento tornam-no adequado para utilizagéo em areas
industriais e hospitais (CISPR 11 classe A). Se for utilizado num ambiente residencial (para o qual é
normalmente exigida a classe B da norma CISPR 11), este equipamento podera ndo oferecer uma
protecdo adequada aos servigos de comunicagao por radiofrequéncia. O utilizador podera ter de tomar
medidas de atenuacéo, como a deslocagao ou reorientagdo do equipamento.

» Informagodes do fabricante
Ezisurg Medical Co., Ltd.
Nro. 399, Camino de Miaogiao, Nuevo Disrtrito de Pudong, 201315 Shanghai, Republica
Popular China
Sitio web: www.ezisurg.com
Tel.1: +86-4000906176
Tel.2: +86-21-50456176
Fax: +86-21-50676156

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
Indirizzo: Eiffestrasse 80, 20537, Amburgo, Germania

Tel: +49-40-2513175

Fax: +49-40-255726
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enScope™
Videobeeldprocessor, Desktopversie

» Beoogde toepassing/gebruiksindicaties

De videobeeldprocessor is ontworpen en geschikt voor gebruik in medische instellingen en kan worden
verbonden met digitale flexibele endoscopen voor eenmalig gebruik en andere hulpapparatuur voor
endoscopische diagnose, behandeling en video-observatie.

» Klinisch voordeel
Verstrek duidelijke afbeeldingen voor visualisatie.

» De beoogde gebruikersgroep

Alleen voor volwassenen.

» De contra-indicaties
Geen bekende contra-indicaties.

» Operationele kwalificaties

Het product mag alleen worden gebruikt door professionele endoscoopartsen of medisch personeel
onder hun supervisie. De operators moeten voldoende klinische vaardigheidstraining krijgen. Maar dit
document bevat geen uitleg over of behandeling van klinische vaardigheden.

» Informatietekens

In het hele document worden de volgende informatietekens gebruikt:

Y ERNMINE: “Waarschuwing”: Het onjuiste gebruik of misbruik van het product kan schade,
overlijden of andere ernstige bijwerkingen veroorzaken.

IMSlETE] : “Let op™: Het onjuiste gebruik of misbruik van het product kan problemen veroorzaken, zoals
storingen, defecten of schade.

» Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
Volg de onderstaande waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen bij het gebruik van de Videobeeldpro-
cessor Daarnaast bevatten de paragrafen in dit document afzonderlijke waarschuwingen en voorzorg-
smaatregelen.
[ WAARSCHUWING
e Voorkom dat het product wordt blootgesteld aan regen of een vochtige omgeving. Het product niet
installeren of bedienen met natte handen om brand of elektrische schokken te voorkomen.
e Zorg ervoor dat de hoogspanningskabel van het randapparaat niet via de connector wordt aangesloten
op de productpoort.
e Voor de veiligheid moet u compatibele kabels of accessoires gebruiken die samen met het product
worden geleverd, of kabels gebruiken die zijn geproduceerd door gekwalificeerde fabrikanten volgens de
kabelspecificaties. Dit kan anders brand of elektrische schokken veroorzaken.
e Nooit aan kabels trekken, ze buigen of oprollen en de geisoleerde omhulsels van kabels niet
beschadigen. Dit kan anders brand of elektrische schokken veroorzaken.
e Verwijder geen schroeven en behuizing en vervang geen onderdelen in het product.
e VVoorkom brandgevaar door de uitgang van het product niet te blokkeren.
e Stoppen met het gebruik van het product in geval van beschadiging of veroudering van de kabel om
elektrische schokken en andere gevaren te voorkomen.
e De klant mag het product niet wijzigen. De wijziging kan een negatieve invloed hebben op de
elektrische veiligheid en elektromagnetische straling. Neem contact op met Ezisurg Medical Co., Ltd.
voor reparatie en onderhoud.
e U mag het product niet installeren, gebruiken of opslaan op de volgende plaatsen. Dit kan anders
leiden tot brand, letsel of schade aan het product.
(1) Een plaats waar ontvlambare chemicalién, alcohol, verdunningsmiddel of benzeen worden opgeslagen;
(2) Een plaats waar vloeistof in de buurt is of waar het product vatbaar is voor blootstelling aan regen;
(3) Een plek met direct zonlicht;
(4) Een plaats dicht bij de luchtuitlaat van de airconditioner of het ventilatieapparaat;
(5) Een plek dicht bij een warmtebron, zoals een verwarmingsradiator;
(6) Een plek met onstabiele stroomtoevoer;
(7) Een plaats met een hoog zoutgehalte of in een zwavelhoudende omgeving;
(8) Een extreem koude of hete plek;
(9) Een extreem vochtige of stoffige plaats;
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(10) Een plek met veel mechanische trillingen of instabiliteit;

(11) Een plek in de buurt van een sterke elektromagnetische bron, zoals tv- en radioapparatuur.

o Het elektriciteitsnet dat is aangesloten op de operatiekamer moet betrouwbaar worden geaard. Dit kan
anders schadelijk zijn voor medisch personeel en patiénten.

e Het product niet gebruiken in de buurt van of in combinatie met een ander apparaat, aangezien dit kan
leiden tot onjuiste werking. Wanneer het product moet worden gebruikt, controleer dan of het en het
andere apparaat normaal werken.

e Door andere accessoires, sensoren en kabels te gebruiken dan die welke zijn gespecificeerd of
geleverd door de fabrikant van het product, kan de elektromagnetische straling toenemen of de
elektromagnetische immuniteit afnemen, wat kan leiden tot onjuiste werking.

o Het draagbare radiofrequentiecommunicatieapparaat (inclusief antennekabel, externe antenne en andere
randapparatuur) moet minstens 30 cm (12 in) van de videobeeldprocessor vandaan worden geplaatst
(inclusief door de fabrikant aangewezen kabel). Dit kan de prestaties van het product nadelig beinvioeden.
e De fabrikant is niet aansprakelijk voor storingen of reacties als gevolg van het gebruik van een andere
dan de aanbevolen kabel of ongeoorloofde wijziging of aanpassing van het product. De ongeoorloofde
wijziging of modificatie van het product kan de toegang van de gebruiker tot de bediening van het
product onmogelijk maken.

e Het gebruik van andere apparaten die radiogolven uitzenden dan de apparaten die door het bedrijf in
de buurt van het product worden geleverd, zoals mobiele telefoons, radiozendontvangers, mobiele
radiozenders en radiografisch bestuurd speelgoed, wordt afgeraden.

e Omdat het product enige radiofrequentie-energie uitzendt, kan het radiofrequentie-interferentie
genereren met andere medische, niet-medische en radiocommunicatie-apparaten. Teneinde dergelijke
interferentie effectief te voorkomen, voldoet het product aan de limieten voor radiofrequentie-emissie
onder Klasse A Groep 1 zoals gespecificeerd in IEC 60601-1-2. Het bedrijf garandeert echter niet dat het
vrij is van interferentie in een specifieke installatiecomgeving.

e Medische apparaten die in combinatie met het product worden gebruikt, dienen te voldoen aan de
toepasselijke vereisten in IEC60601.

e Het product mag niet worden gebruikt onder de volgende omgevingsomstandigheden:

(1) Een plaats met explosiegevaar;

(2) Een plek met chemicalién, waaronder brandbare stoffen, explosieven en vluchtige oplosmiddelen
(zoals alcohol en benzeen).

e Het product niet bewaren of gebruiken in een vochtige ruimte. De luchtvochtigheid moet bij normale
werking tussen de 30% en 75% liggen. Stel het product niet bloot aan waterdruppels, spatten en
sproeiwater. Plaats geen voorwerpen met vioeistof of gas op het elektronische apparaat of instrument.
e Het product moet worden geinstalleerd, bediend en onderhouden door of onder toezicht van een
opgeleide en gekwalificeerde operator.

e Het product mag uitsluitend worden gewijzigd door technisch personeel of ander geautoriseerd
personeel van Ezisurg Medical Co., Ltd.

e Het door de klant toegestane onderhoud van het product dient te worden uitgevoerd volgens de
gebruiksaanwijzing. Eventuele aanvullende onderhoudswerkzaamheden mogen uitsluitend worden
uitgevoerd door technisch personeel of geautoriseerd personeel van Ezisurg Medical Co., Ltd.

e De fabrikant is alleen verantwoordelijk voor de veiligheid, betrouwbaarheid en prestaties van het
product dat voldoet aan de volgende eisen:

(1) De elektrische installatie van het product is uitgevoerd volgens de vereisten in dit document;

(2) Het product wordt geinstalleerd, bediend en onderhouden volgens de hierin beschreven vereisten.
e Het is niet toegestaan om zonder toestemming wijzigingen aan te brengen in het product. Een
dergelijke wijziging ontneemt de gebruiker het recht op garantie en de fabrikant aanvaardt geen enkele
aansprakelijkheid voor een dergelijke wijziging.

e Het product mag uitsluitend worden gebruikt in combinatie met andere hulpmiddelen die door Ezisurg
Medical Co., Ltd. worden geleverd. Hulpmiddelen van andere merken dienen, indien door de gebruiker

gebruikt, door Ezisurg Medical Co., Ltd. of de fabrikant van deze hulpmiddelen te worden goedgekeurd

wat betreft hun technische en veiligheidsbeschikbaarheid.

e De gebruiksaanwijzing moet te allen tijde toegankelijk zijn voor de gebruiker en de onderhouder.

e Steek de stekker niet met te veel kracht in het stopcontact. Controleer of de stekker in het stopcontact
past. Indien de stekker of het stopcontact beschadigd zijn, stuur ze dan ter reparatie naar de bevoegde

serviceverlener.
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e Trek niet te hard aan het netsnoer bij het uitschakelen van het product. In plaats daarvan trekt u aan
de voedingskabel terwijl u de stekker vasthoudt.

e Controleer vooér elke bediening of er mechanische schade en abnormale functies zijn.

e In geval van rook, vonken, vreemde geluiden of geuren dient u het product onmiddellijk uit te
schakelen door de schakelaar uit te zetten en het netsnoer uit te trekken.

e Een medisch beeldscherm wordt aanbevolen.

e \Voordat het endoscoopsysteem wordt gebruikt, moet de compatibiliteit tussen het endoscoopsysteem
en eventuele accessoires en/of behandelapparatuur worden gecontroleerd volgens de normen voor
veilig gebruik die in de Gebruiksaanwijzing staan vermeld.

» Bijwerkingen

De videobeeldprocessor is een product dat ontworpen is voor gebruik in combinatie met de elektronische
endoscoop voor eenmalig gebruik. Voor meer informatie over ongewenste voorvallen raadpleegt u de
gebruiksaanwijzing van de elektronische endoscoop voor eenmalig gebruik.

Basis productinformatie

» Naam en catalogusnummer
Productnaam: Videobeeldprocessor
Catalogusnummer : ESP20

» Structuur en samenstelling
Het product bestaat uit een processor en accessoires zoals een voedingskabel en een poortkabel.

» Software-informatie
De softwareversie wordt beheerd door Ezisurg Medical Co., Ltd. De informatie van de huidige versie,
V1, is beschikbaar in het menu-item “Productinformatie”.

> Netwerkbeveiliging

Gebruikers van netwerkbeveiliging passen aanbevolen cyberbeveiligingsmaatregelen toe

Artikel Beschrijving
Reparatie van [Het is gebruikers niet toegestaan de apparatuur te demonteren. Als er problemen zijn
apparatuur  |met de apparatuur, moeten ze de fabrikant of geautoriseerd onderhoudspersoneel op
de hoogte stellen.
Gebruikersau- |Om de veiligheid van de gegevens te garanderen, moeten gebruikers het juiste wachtwoord
thenticatie en |invoeren voor authenticatie voordat ze gegevens kunnen bekijken en exporteren. Het initi€le
-autorisatie  |wachtwoord is: 666666, en gebruikers mogen het wachtwoord wijzigen.
1. De upgrade van de apparatuur moet worden uitgevoerd door onze technische
medewerkers of door geautoriseerd personeel. Gebruikers kunnen de upgrade niet zelf|

Software-up- |Uitvoeren.
2. Wanneer u de software upgradet, moet u het juiste wachtwoord invoeren om uw

grade identiteit te verifiéren. De apparatuur controleert bovendien de integriteit en legitimiteit
van het upgradepakket.
1. Het apparaat beschikt niet over een netwerkverbindingsinterface, noch over een
draadloze netwerkkaartinterface en er zijn geen netwerkverbindingen nodig.
Netwerkomgev-

) 2. Het apparaat heeft alleen USB-poorten voor externe gegevensoverdracht en we
ing hebben andere USB-functies uitgeschakeld, waardoor alleen de lees- en schrijfmogeli-
jkheden van de USB-poorten overblijven.

Netwerkpoorten
De applicatie gebruikt de volgende netwerkpoorten voor communicatie met andere applicaties en/of
externe apparaten:

Poort Aansluiting | Type Beschrijving

De gegevens kunnen worden opgeslagen en geéxporteerd via de
USB-poort|Plaatselijk  |USB 2.0 |USB-poort, we hebben andere USB-functies uitgeschakeld, zodat
alleen de lees- en schrijffmogelijkheden van de USB-poorten overblijven.
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Verwijderbare en draagbare media

Wanneer gebruikers gegevens moeten exporteren via een USB, dan moeten zij het juiste wachtwoord
invoeren om hun identiteit te verifiéren.

De gegevens die via USB worden verzonden, zijn beveiligd. Als er gedurende 30 minuten geen
bewerking plaatsvindt, worden de gegevens uit het bestandssysteem gelogd.

Als u verwijderbare media (USB of andere media) gebruikt, moet u zich van de volgende beveiliging-
sproblemen bewust zijn:

e Het plaatsen van verwijderbare media kan een virus introduceren in het medische apparaat.

e Het verwijderen van media met patiéntgegevens kan ervoor zorgen dat onbevoegden toegang
krijgen tot de gegevens.

Als de media moeten worden weggegooid, moeten deze worden vernietigd of uitgeschakeld zodat de
gegevens niet langer toegankelijk zijn.

Wanneer media in de CT worden geplaatst, moet u zich ervan verzekeren dat de media niet zijn
blootgesteld aan mogelijke virussen, wormen en trojans die desktop-pc's infecteren.

Verwijderbare media die afbeeldingen en/of andere medische informatie bevatten, dienen te worden
opgeslagen in een beveiligde ruimte die niet toegankelijk is voor onbevoegde personen.

SBOM Downloaden

Ter verbetering van de zichtbaarheid en transparantie van de softwareleveringsketen en om beter
risicobeheer en beveiliging te bieden, zullen we een machineleesbare SBOM-tabel (Software Bill of
Materials) leveren.

Het downloadadres voor de SBOM-tabel is: https://www.jianguoyun.com/p/DfxsGhwQqbf-DBi7ytsFIAA
In de SBOM-tabel zijn verschillende elementen en cycli van de softwareapplicatie opgenomen en we
zullen de SBOM regelmatig bijwerken om ervoor te zorgen dat deze actueel en accuraat blijft.
Reactie op incidenten

Artikel Beschrijving

1. “Wijzig uw wachtwoord regelmatig” wordt weergegeven op de aanmeldingsin-
terface voor wachtwoorden om gebruikers eraan te herinneren hun wachtwoor-
den regelmatig bij te werken.

o 2. Als het wachtwoord 5 keer na elkaar verkeerd wordt ingevoerd, wordt de
ticatie en apparaatverificatie gedurende 5 minuten uitgeschakeld en wordt de uitschake-
-autorisatie linformatie opgeslagen in het logboek.

3. De gegevens die via USB worden verzonden, zijn beveiligd. Als er
gedurende 30 minuten geen bewerking plaatsvindt, worden de gegevens uit het
bestandssysteem gelogd.

Beheer logbestanden

De logbestanden die gebruikt kunnen worden voor forensische analyse worden opgeslagen op het lokale
bestandssysteem. Het

verwijderen/archiveren van deze logbestanden wordt afgehandeld als onderdeel van onderhoudsactivite-
iten. Toegangscontrole voor logbestanden is aanwezig. De logbestanden worden niet hergebruikt. De
logbestanden zijn gestructureerd en maken een geautomatiseerd proces mogelijk (bijvoorbeeld voor IDS).
Het logboek bevat de volgende informatie:

1. Inloggegevens van gebruikers worden vastgelegd.

2. Informatie over het importeren en exporteren van bestanden wordt vastgelegd.

3. Software-upgrade wordt geregistreerd.

4. Informatie over het wijzigen van het gebruikerswachtwoord wordt opgeslagen.

5. Registratie van accountvergrendeling als gevolg van onjuiste wachtwoordinvoer door de gebruiker.
Om de logs te bekijken en te exporteren moet het juiste wachtwoord worden ingevoerd ter verificatie van
de identiteit. Als het juiste wachtwoord wordt ingevoerd en het systeem wordt geopend, zal het apparaat
de systeembestanden afsluiten als er gedurende 30 minuten geen bewerking wordt uitgevoerd.
Gebruiksomgeving voor cyberbeveiliging

Bij de overwegingen met betrekking tot cyberbeveiliging is rekening gehouden met de aard van het
apparaat, waaronder het type apparaat en de gebruiksomgevingen van het systeem gedurende de
levensduur ervan.

Gebruikersauthen-
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Er wordt verwacht dat de volgende algemene “best practice” veiligheidscontroles (“veiligheidshygiéne”)
in de gebruiksomgeving worden gevolgd, waarbij het niet uitmaakt wat de status van het systeem is
(ingeschakeld/uitgeschakeld):

e Goede fysieke beveiliging om ongeautoriseerde fysieke toegang tot het systeem te voorkomen.

Als het systeem is ingeschakeld, moet u deze extra veiligheidscontroles uitvoeren:

e Toegangscontrole tot het netwerk, zoals segmentatie, om de communicatie tussen medische
apparaten te beperken.

e escherming tegen malware om te voorkomen dat ongeautoriseerde code wordt uitgevoerd op
aangrenzende apparaten in de gebruiksomgeving.

e Zorg ervoor dat het voorgeschreven onderhoud wordt uitgevoerd zoals vereist, inclusief de installatie
van beveiligingspatches.

e Training van gebruikers op het gebied van beveiligingsbewustzijn.

Als u het apparaat buiten de beoogde gebruiksomgeving gebruikt, kunnen er cyberbeveiligingsincidenten
optreden die de veiligheid en effectiviteit van het apparaat in gevaar kunnen brengen.

Het ziekenhuisbestuur is verantwoordelijk voor het beperken van de toegang tot het systeem en de
patiéntgegevens tot het juiste personeel.

Houd er rekening mee dat de schermafbeelding die door de software wordt gemaakt, patiéntspecifieke
gegevens bevat. Door de schermafbeelding lokaal op te slaan, worden de patiéntgegevens in het
systeem opgeslagen.

Kwetsbaarheid op het gebied van cyberbeveiliging

Is u een cyberbeveiligingskwetsbaarheid of -zwakte op het apparaat ontdekt of als er een cyberbeveilig-
ingsincident plaatsvindt met het apparaat, neem dan contact op met de ondersteuning van Ezisurg.
Afhankelijk van de actuele gebeurtenis ondersteunt Ezisurg het nemen van passende maatregelen.
Verwachte levensduur

Vanaf de installatie van het apparaat levert Ezisurg gedurende 5 jaar softwarediensten. Gedurende deze
periode worden software-updates en veldondersteuning aangeboden. Als de software na beéindiging
van de ondersteuning in gebruik blijft, kunnen de cyberbeveiligingsrisico's na verloop van tijd toenemen.
Wanneer de levensduur van het apparaat is verstreken en het apparaat wordt afgedankt, moeten
gebruikers de gegevens verwijderen en de gegevens formatteren.

Gedurende de gehele softwareontwikkelingscyclus brengt Ezisurg regelmatig software-upgrades uit en is
van plan om binnen een jaar na de laatste upgrade een upgrade uit te brengen om softwarebugs voor
testers en klanten te corrigeren.

Software-upgrade van het apparaat

Het onderhoud van de apparatuur van Ezisurg moet door Ezisurg worden uitgevoerd.

Gebruikers kunnen de softwareversie controleren door de apparaatinformatie in het menu te openen.
De upgrade van de systeemsoftware van de fabrikant wordt niet gerealiseerd via het netwerk of op
andere wijze, maar via het professionele trainingspersoneel van de fabrikant om de apparatuur te
upgraden en te onderhouden. Het technische onderhoudspersoneel upgradet de apparatuur handmatig
volgens de upgradehandleiding van het bedrijf.

» Specificaties
v Milieu-eisen
Milieu-eisen

Temperatuur Relatieve luchtvochtigheid Luchtdruk
Werking 10°C ~ 40°C 30% RH ~75% RH
Transport -20°C ~ 55°C 10% RH ~80% RH 700 hPa ~ 1060 hPa
Opslag
LET OP

e Stel het product niet bloot aan dampen en bedien het product niet met natte handen.

e Stel het product niet bloot aan direct zonlicht.

e Plaats het product niet op een plek met sterke temperatuur- of vochtigheidsschommelingen. Normale
bedrijfstemperatuur: 10°C ~ 40°C; Vochtigheid: 30% RH ~ 75% RH.

e Houd het product uit de buurt van instrumenten die warmte kunnen genereren.

e Plaats het product niet op een plek met een hoge luchtvochtigheid of slechte ventilatie.
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e \Voorkom dat het product extreme trillingen of slingeringen ondergaat.

e Houd het product uit de buurt van chemicalién en stel het product niet bloot aan brandbare en explosieve
gassen.
e Bedien het product voorzichtig en zorg ervoor dat er geen stof (vooral metaal) in het product terechtkomt.
e Demonteer het product niet zonder toestemming. Ezisurg is niet aansprakelijk voor ongeoorloofde
demontage.
e Zet de ventilator aan de zijkant of achterkant van het product niet uit.

e Steek de stekker niet in het stopcontact voordat de componenten van het product op hun plaats zijn
aangesloten. Anders kan er een fout optreden.
e Trek de stroomkabel uit door de stekker vast te houden (in plaats van de stroomkabel).
v Technische specificaties
Technische specificaties

Verpakkingslijst van ideobeeldprocessor

Nr. Naam Hoeveelheid
1 Videobeeldprocessor 1
2 Stroomkabel 1
3 HDMI-videokabel 1
4 DVI-videokabel 1
5 Gebruiksaanwijzing 1
6 Gekwalificeerde certificaatkaart 1

Nr. | Artikel Specificaties

1 | Productspecificatie/catalogusnummer ESP20

2 |Ingangsspanning en frequentie AC 100V~240V 50Hz/60Hz

3 |Ingangsvermogen 20 VA

4 | Specificatie zekeringbuis T0,5AL250V (0,5 A/250 V tijdvertragingstype)
5 | Type bescherming tegen elektrische schokken Type |

6

Beschermingsgraad tegen elektrische schokken

BF (toegepast deel: inbrenggedeelte van de
endoscoop)

Beschermingsgraad tegen binnendringen van
schadelijke vloeistoffen

Algemeen apparaat (gesloten apparaat zonder
vloeistofinstroom) IPX0

Veiligheidsgraad indien gebruikt met brandbaar
verdovingsmengsel met lucht of brandbaar
verdovingsmengsel met zuurstof of lachgas

Een apparaat dat niet gebruikt mag worden
met een brandbaar anesthesiemengsel met
lucht of een brandbaar anesthesiemengsel met
zuurstof of lachgas.

Werkvorm

Doorlopend

10

Video-uitgangsresolutie

1280*720P

11

Video-uitgangspoort

1 HDMI-uitgangspoort en 1 DVI-uitgangspoort

12

Levensduur

5 jaar

Uitpakken inspectie, uiterlijk en functie

» Inspectie bij uitpakken
Inspecteer de productonderdelen volgens de paklijst na ontvangst (Tabel 3). Gebruik dit product niet en

neem onmiddellijk contact op met de fabrikant in geval van tekorten of schade. Houd al het verpakking-

smateriaal bij dat nodig kan zijn bij het indienen van een claim bij de vervoerder.

De Videobeeldprocessor bestaat uit de volgende componenten (met inachtneming van de paklijst die de
klant als referentie gebruikt bij aflevering).
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Nadat u de USB-flashdrive hebt geplaatst, klikt u op MENU, selecteert u Afspelen, klikt u op ENTER om
de afspeelinterface te openen, selecteert u de bestanden of foto's en video's die u wilt kopiéren en klikt u
op Witbalans om te kopiéren.

» Uiterlijk van het product

De structuur van het voor- en achterpaneel van het apparaat, zie Afbeelding 1.

17 16 15 14
i
; White Balance — Lepligt + §
i Swicn ™, Photo N,  Video N o)
2 { « |
Retumn Freeze Zoom
)
1 2 3 4 S 6 7 8 10 11 12 13
@] @] O
100-240V~50/60Hz
o D A OK_JO — © o
usB HDMI oV sD E
} 1 } } —
[ ] | [ |
I 1 T ) I
18 19 20 21 22 23 4

Afbeelding 1. Schematisch diagram van het voor- en achterpaneel

Tabel 4 Verklaring van functietoetsen en pictogrammen

Nr. Naam Beschrijving (in standaarduitvoering tenzij anders aangegeven)

“Aan/uit"-toets: knopschakelaar als aan/uit-schakelaar. Indien de
toets niet wordt ingedrukt (namelijk statische toestand), wordt het
contact verbroken en blijft de indicator uit. Wanneer de toets wordt
ingedrukt, wordt het indicatorlampje groen en begint de Videobeeld-
processor te werken.

1 Beeldproces-
sorschakelaar

Sluit de USB-stick aan om gegevens op te slaan en te exporteren.
Nadat u de USB-stick hebt geplaatst, drukt u op “MENU", selecteert u
“View” (Bekijken), drukt u op “ENTER” om de afspeelinterface te
openen, selecteert u een map of foto/video die u wilt kopiéren en drukt
u op “White Balance” (Witbalans) om te kopiéren.

2 USB-poort
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. Elektronische endoscoop-signaalkanaal 1 wordt gebruikt om de HDISK25.1G 20250507 3
3 Signaalpoort 1 elektronische endoscoop aan te sluiten die overeenkomt met deze CmTEp e || e 10
interface.
Elektronische endoscoop-signaalkanaal 2 wordt gebruikt om de
4 Signaalpoort 2 elektronische endoscoop aan te sluiten die overeenkomt met deze
interface.
5 “Links” toets Klik met de cursor naar links om de parameters van de functie aan te
passen.
6 “Omlaag” toets Beweeg de cursor omlaag om de menufunctie te selecteren. 5
7 “Rechts” toets Klik met de cursor naar rechts om de parameters van de functie aan te
passen.
8 " Terugkeer "-toets Terugkeren naar het vorige menu.
9 “Schakelaar'-toets Wordt gebruikt om het elektronische endoscoopingangssignaalkanaal
1 of signaalkanaal 2 te selecteren. Contrast
10 ‘Bevriezen” toets Het videobeeld bevriezen/ontvriezen.
11 “Foto” toets Maak een foto van het videobeeld en sla de foto op.
Afbeelding 2. Interface hoofdscherm
12 “Zoom” toets Het weergegeven beeld in-/uitzoomen. Je kunt de vier versnellingen
“0X7, “1X”,* 2X” en* 3X” aanpassen. Beschrijving hoofdscherminterface
13 “Video” toets Maak een video en sla deze op. Nr. Informatie Beschrijving (indien niet gespecificeerd,
verwijst dit naar de standaardstatus)
“ -licht” Pas het LED-lich ki lektronisch . i i i
14 LED-licht” toets as het icht aan de voorkant van de elektronische endoscoop aan 1 |Gebied met merkinformatie Seeﬁ informatie over het LOGO en de naam van de fabrikant van
15 “Witbalans” toets Activeer de witbalansfunctie van de camera. Te appdaratuur weerd I lektronisch 3 P
2 |Endoscoop-informatiegebied oont de naam van de gep aatste elektronische endoscoop, de
16 “Menu/Enter” toets "Menu"; Selecteer de menufunctie. “Enter": De selectie bevestigen. resterende gebruikstijd, enz.
17 “Omhoog” toets Beweeg de cursor omhoog om de menufunctie te selecteren. 3 |Opslagcapaciteit, tijdsinformatie (%eheugempformahe van opslagapparaat weergeven, datum- en
tijdinformatie weergeven
i i iti Sluit aan op de vooraf ingestelde mogelijke equipotentiaalaansluitpoort.
18 | Equipotentiaalaansiuiting P 9 gely qui P 4 Informatiegebied van het Menu op het eerste niveau, druk op “Menu” om het menu
19 USB-poort Sluit de USB-stick aan om gegevens op te slaan en te exporteren. hoofdmenu contrast, helderheid, weergave, instellingen op te roepen.
Poort voor HDMI-videosignaaluitvoer: Sluit de HDMI-videosignaaluit- 5 |Afbeeldingsweergavegebied  |Geeft het real-time beeld van de elektronische endoscoop weer
20 HDMI-poort gangspoort van de Videobeeldprocessor en de HDMI-videoingang-
spoort van de monitor aan met de HDMI-videokabel.
Functie menu-optie op eerste niveau
Poort voor DVI-videosignaaluitvoer: Sluit de DVI-videosignaaluitgang- irvi
DVI-poort spoort van de Videobeeldprocessor en de DVI-videoingangspoort van Nr. |Tabblad menu |Beschrijving
21 de monitor aan met de DVI-videokabel. Druk op de toets “Menu” — druk op de toetsen “Omhoog” en “Omlaag” om het
1 Contrast contrast te selecteren — druk op de toetsen “Links” en “Rechts” om het
22 SD-kaart Plaats een SD-kaart voor de opslag en overdracht van video's en foto's contrast in te stellen; gebruikers kunnen kiezen uit* 100~300".
Druk op de toets “Menu” — druk op de toetsen “Omhoog” en “Omlaag” om de
i helderheid te select druk op de toetsen “Links” en “Rechts” d
23 Ingangspoort voor De poort wordt gebruikt om het lichtnet aan te sluiten met het 2 Helderheid helderhe!d © tse etc”erenG—>b rgk opke o¢ sljn n st ?30~3e(§0,,s omde
voeding standaard stopcontact. Deze is voorzien van een zekering. elaerneid [n te steflen. sebrulkers kunnen kiezen ul :
Druk op de toets “Menu” — druk op de toetsen “Omhoog” en “Omlaag” om
) . ) . ) “Bekijken” te selecteren — druk op de toetsen “Links” en “Rechts” om het
24 Aan/uit-schakelaar Tuimelschakelaar: voeding aan/uit 3 Bekijk document te selecteren. Selecteer een map of foto/video die u wilt kopiéren
en druk op “Witbalans” om te kopiéren. Selecteer een map of foto/video die u
wilt verwijderen en druk op de "" Schakelaar" toets om te verwijderen.
Ga naar het secundaire menu: druk op de toets “Menu” —druk op de toetsen
4 Instellingen “Omhoog” en “Omlaag” om instellingen te selecteren —druk op “ENTER” om
» Beeldscherm te bevestigen.
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Zie afbeelding 2 voor de hoofdscherminterface
Afbeelding 2. Interface hoofdscherm
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Functie van secundaire menuoptie e Sluit het product aan op de vooraf ingestelde mogelijke equipotentiaalaansluiting en houd het product
volledig geaard nadat u de voeding hebt gecontroleerd.

Nr. |Tabblad menu Beschrijving X .
e Steek de stroomstekker helemaal in het stopcontact om te voorkomen dat de stekker er tijdens de
Druk op de toetsen “Omhoog” en “Omlaag” om de rode versterking te ) operatie per ongeluk wordt uitgetrokken.
1 Rood selecteren. — Druk op de toetsen “Links” en “Rechts” om de rode versterking o Gebruik de voedingskabel die door Ezisurg wordt geleverd en breng geen wijzigingen aan in de

in te stellen. Gebruikers kunnen kiezen uit* 100~300". .
voedingskabel.

Druk op de “Menu” toets om de instelling te activeren—Druk op de “Omhoog” e Zorg ervoor dat het stopcontact waarop de processor is aangesloten goed geaard is. Trek niet met

2 Blauw 9'; ‘OI[]T“’?}aQ toets %m t;tl)lue gain” te sele”ctereéw o DI'('UK °kP de ‘L'E_ks of veel kracht aan de kabel wanneer u de voeding uitschakelt. In plaats daarvan trek je de voedingskabel
10%23%0}_0(% om de blue gain in te stellen. Gebruikers kunnen kiezen uit uit door de stekker vast te houden.
Druk op “Menu” om het instellingenmenu te openen— druk op de toetsen rer .

3 Verbeteri “Omhoog” en “Omlaag” om het verbeteringsniveau te selecteren— druk op > 2. Aans“'"tmg van de processor op de endoscoop en de monitor

erbetering “ENTER” om te bevestigen. Gebruikers kunnen kiezen uit “normaal’, “licht”, v Aansluiting van de processor op de beeldscherm

gemiddeld” en *hoog”. : : Sluit de video-uitgang van de Videobeeldprocessor aan op de video-ingang van de monitor met de
Druk op “Menu” om het instellingenmenu te openen — druk op de toetsen HDMI/DVI-videokabel. Het beeldscherm moet voldoen aan de IEC60601-norm.

4 Donkere Omhoog” en “Omlaag” om het donkercompensatieniveau te selecteren — JA luiti d d d

compensatie | druk op "ENTER” om te bevestigen. Gebruikers kunnen kiezen uit “normaal’, ansiulting van de processor op de endoscoop

“licht”, “gemiddeld” en “hoog’. Wanneer u een elektronische endoscoop gebruikt die overeenkomt met de interface van het elektronische
Druk op “Menu” om het instellingenmenu te openen — druk op de knoppen endoscoopsignaalkanaal 1, moet u ervoor zorgen dat de voeding van de medische endoscoopbeeldpro-

5 | Reductie van ruis d?[m%%OQEﬁq.Egﬂnéarﬁ‘?e %’;‘Vzgiggﬁogiirgjiig'sngjﬂn’:ﬁEié‘igﬁlﬁﬁt?r:gpm:al,, cessor is uitgeschakeld, vervolgens de endoscoop aansluiten op de medische endoscoopbeeldprocessor
“licht”, “gemiddeld” en “hoog”. ’ ’ en de processor inschakelen. Als u de endoscoop aansluit op de processor, moet u het endoscoopsignaal-
Druk op “Menu’ om het instellingenmenu te openen — druk op de toetsen bord omhoog klikken en insteken om de aansluiting te maken (Afbeelding 3).
“Omhoog” en “Omlaag” om de endoscoopgreepknop 1 te selecteren — druk
op de toetsen “Omhoog” en “Omlaag” om de functie te kiezen — druk op
“ENTER” om te bevestigen.... De standaardinstelling van knop 1 is de
“Zoom’-functie, knop 2 is de “Foto”-functie en deze kunnen worden aangepast
naar de volgende vier functies: “Zoomen”, ‘Bevriezen’, ‘Foto’ en ‘Video'.

Druk op “Menu” om het instellingenmenu te openen — druk op de toetsen
“Omhoog” en “Omlaag” om de endoscoopgreepknop 2 te selecteren — druk
op de toetsen “Omhoog” en “Omlaag” om de functie te kiezen — druk op
“ENTER” om te bevestigen.... De standaardinstelling van knop 1 is de
“Zoom’-functie, knop 2 is de “Foto’-functie en deze kunnen worden aangepast
naar de volgende vier functies: “Zoomen”, ‘Bevriezen’, ‘Foto’ en ‘Video’.

Druk op “Menu” om het instellingenmenu te openen — druk op de toetsen

8 Tijd instellen “Omhoog” en “Omlaag” om de tijdsinstelling te selecteren — druk op
“ENTER” om te bevestigen.

Druk op “Menu” om het instellingenmenu te openen — druk op de knoppen

9 Taal “Omhoog” en “Omlaag” om de taalinstelling te selecteren — druk op “ENTER”
om te bevestigen.

Druk op “Menu” om het instellingenmenu te openen — druk op de “Omhoog”

6 | Handgreepknop 1

7 | Handgreepknop 2

10 Formaat en “Omlaag” toetsen om de “Formaat” instellingen te selecteren — druk op
“ENTER” om te bevestigen. Afbeelding 3. Aansluiten op signaalkanaal 1 van de medische endoscoopbeeldprocessor
S Druk op “Menu” om het instellingenmenu te openen — druk op de knoppen
11 Fabrieksin- “Omhoog” en “Omlaag” om “Fabrieksreset” te selecteren — druk op “ENTER”
stellingen om te bevestigen.
: : —
12 | Apparaatinformatie | 0e . Omiaag’ om “Apparaainfommatie® o selectoran. -
. . . e Het invoegen mislukt als de richting verkeerd is. Inbrengen met geweld kan de endoscoop of de
Bedlenlng en geerIk processor beschadigen.
- - — e Gebruik de elektronische endoscoop van het opgegeven model. Dit kan anders het product beschadigen.
» 1. Installatie en voedingsaansluiting Wanneer u een elektronische endoscoop gebruikt die overeenkomt met de interface van het elektronische
(1) Installeer het product op een stabiele ondergrond. endoscoopsignaalkanaal 2, moet u ervoor zorgen dat de voeding van de medische endoscoopbeeldpro-
(2) Sluit de voedingskabel die aan het product is bevestigd alleen aan op het hoofdstopcontact met de cessor is uitgeschakeld, vervolgens de endoscoop aansluiten op de medische endoscoopbeeldprocessor
beschermende aardklem als u zeker weet dat de voedingsschakelaar op "OFF" staat. en de processor inschakelen. Wanneer u de endoscoop op de processor aansluit, moet u het lipje op de
signaalstekker van de endoscoop uitlijnen met de groef op de signaalaansluiting van de processor en de
e Gebruik het product niet in de buurt van een apparaat met hoog vermogen. Bovendien is het product stekker erin steken om de verbinding tot stand te brengen (Afbeelding 4).

gevoelig voor storingen in de beeldweergave.

e Zet de processor op een geventileerde plaats.

e Als de videobeeldprocessor op de wagen wordt geplaatst, dient de beschikbare ruimte om de processor
op de wagen te plaatsen gelijk te zijn aan of groter te zijn dan het basisoppervlak van de processor.

e Controleer of de voedingskabel overeenkomt met de voedingsbron alvorens de hoofdschakelaar in te
schakelen.
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Convex

Concaaf

Afbeelding 4. Aansluiting op signaalkanaal 2 van de medische endoscoopbeeldprocessor

WAARSCHUWING

o De convex kan niet in de concave worden gestoken als ze niet op één lijn liggen. Inbrengen met
geweld kan de endoscoop of de processor beschadigen.

o Gebruik de elektronische endoscoop van het opgegeven model. Dit kan anders het product beschadigen.
» 3. Functie-inspectie

Controleer na de juiste installatie de volgende items:

(1) Controleer of het product goed is aangesloten;

(2) Zet de stroomschakelaar aan en controleer of de monitor beelden heeft.

e VVervang de endoscoop niet als de videobeeldprocessor ingeschakeld blijft. Verwijder de signaalstek-
ker van de endoscoop niet en steek deze er ook niet in als de processor in werking is.

e Om een probleemloze operatie te garanderen, dient u véor elke operatie visueel te inspecteren of het
product mechanische schade heeft of abnormaal functioneert en dient u zoveel mogelijk een stand-byap-
paraat in de operatiekamer te hebben.

e Schakel over naar de signaalingangsbron die overeenkomt met het beeldscherm. Als dit niet het geval
is, is er mogelijk geen uitvoer op het externe beeldscherm.

(3) Stel de functietoets " Schakelaar" in om het te gebruiken signaalkanaal van de elektronische
endoscoop te selecteren.

(4) Controleer of de hoofdknoppen normaal werken.

e Stel het tipgedeelte van de endoscoop tijdens het gebruik niet bloot aan fel licht. Hierdoor kan de
beeldkwaliteit verslechteren.

> 4. Witbalans

Witbalans instellen: Houd de punt van de endoscoop gericht op een wit voorwerp (wit gaas aanbevolen)
op een afstand van 1-2 cm. Door op de knop "White Balance" te drukken, wordt op het beeldscherm
"WB" weergegeven in de interface. Houd het hoofdeinde stil totdat op het beeldscherm "WB OK "
verschijnt. Beweeg de punt vervolgens weg van het witte oppervliak om de witbalansregeling te voltooien.
e Pas de witbalans opnieuw aan als de beeldkleur na elke opstart niet naar wens is.

e Als de kleurkwaliteit onvoldoende is, controleer dan eerst de monitor (chroma, contrast, verzadiging,
enz.). Bij sommige beeldschermmodellen zijn op de achterpanelen converters aangebracht om de
kleurtemperatuur aan te passen, zodat gebruikers gemakkelijker hun favoriete kleuren kunnen selecteren.
o Kijk niet met het blote oog recht in het lichtgevende tipgedeelte van de endoscoop, dit kan leiden tot
ongemak of beschadiging van de ogen.

» 5. Tijdens de operatie

Leg het juiste beeld vast door de toetsen en menu-items te bedienen zoals vermeld in “Uitpakken,
inspectie, uiterlijk en functie”.

WAARSCHUWING

e Zorg ervoor dat de patiént geen toegang heeft tot de videobeeldprocessor tijdens het werk.
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e Controleer voor elk gebruik of de toegepaste onderdelen van de videobeeldprocessor ruwe opperviak-
ken, scherpe randen en uitsteeksels hebben die tot veiligheidsrisico's kunnen leiden.

e Als het product een defect vermoedt of bevestigd heeft, neem dan voor gebruik contact op met Ezisurg
Medical Co., Ltd. of de aangewezen dienstverlener voor inspectie.

e Voor elk gebruik of verandering van weergavemodus/instelling moet de operator controleren of
realtime beelden (in plaats van opgeslagen beelden) met de juiste beeldrichting worden bekeken via de
videobeeldprocessor.

e Bedien de endoscoop en toebehoren niet tijdens het afspelen van de video.

e \/olgens de interconnectievereisten moeten de toegepaste onderdelen van type BF worden gebruikt
als de toegepaste onderdelen van het andere ME-apparaat in de besturingseenheid. En de toegepaste
onderdelen van sommige CF-apparaten kunnen niet samen worden gebruikt. Als dat niet gebeurt, kan
de lekstroom in het toegepaste deel van het CF-apparaat de limieten overschrijden.

e Controleer de accessoires van het product voor elk gebruik.

e De operator en zijn/haar assistent moeten rubberen handschoenen dragen.

e Als foto- en videofuncties nodig zijn tijdens het gebruik, moet u ervoor zorgen dat de harde schijf
voldoende resterende geheugencapaciteit heeft. Als de geheugencapaciteit opgebruikt is, wordt er
onvoldoende geheugenruimte weergegeven.

» 6. Exporteren van afbeeldingen en video's

Als de gebruiker na de operatie de foto's en video's wil exporteren die tijdens de operatie door het
apparaat zijn opgeslagen, kan de gebruiker deze stappen volgen om de bestanden te exporteren.

(1) Steek het USB-station in de USB-poort van het apparaat en de Ul van het apparaat zal informatie
over het USB-station weergeven.

(2) Klik op de optie “Menu”, zoek naar “Beeld” in het menu en selecteer “Beeld” om het menu te openen.
(3) Voer het juiste wachtwoord in en druk dan op “Bevestigen” om naar het View bestandssysteem te
gaan, het initi€le wachtwoord is: 666666, en gebruikers mogen het wachtwoord wijzigen.

(4) Selecteer de map die je wilt exporteren, druk op de knop " Witbalans " en er verschijnt een
dialoogvenster. Kies “Ja” om het kopiéren van bestanden te starten.

(5) Als je een bestand wilt verwijderen, selecteer je de map die je wilt verwijderen, vervolgens druk je op
de knop " Schakelaar en er verschijnt een dialoogvenster. Kies “Ja” om verder te gaan met het
verwijderen van het bestand.

> 7.Na de operatie

(1) Zet de aan/uit-schakelaar uit en trek de stekker uit het stopcontact.

(2) Haal de elektronische endoscoop uit de processor.

(3) Maak de apparatuur schoon volgens het schoonmaakproces in het volgende hoofdstuk.

e Controleer of de voedingskabel is losgekoppeld en de aan/uit-schakelaar is uitgeschakeld voordat u de
processor reinigt.

e Gebruik geen schurend schoonmaakmiddel of oplosmiddel. Dit kan anders het opperviak van het
product of het etiket beschadigen.

e Houd er rekening mee dat een teveel aan reinigingsmiddel in het product kan binnendringen en zo de
elektronische onderdelen kan beschadigen. Het product niet onderdompelen in vioeistof.

e Alleen wanneer het gereinigde product en de onderdelen ervan volledig gedroogd zijn, kunnen ze
worden ingeschakeld.

e Reinig, inspecteer en onderhoud het product volgens de gebruiksaanwijzing om de week. (Zie het
hoofdstuk hieronder voor periodiek onderhoud).

Voorbereiding voor hergebruik

» Hergebruik leven

De levensduur van het apparaat is 5 jaar, de berekeningsmethode begint vanaf de voltooiing van de
installatie van de apparatuur.

Voer de visuele en functionele inspectie uit voor elk hergebruik om te controleren of het apparaat zijn
gebruiksduur heeft overschreden.
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1. Alle verbindingskabels zijn in goede staat en zonder schade.

2. De signaalingangsinterface en -uitgangsinterface zijn intact en vrij van vuil.

3. De behuizing vertoont geen onaanvaardbare slijtage zoals corrosie, verkleuring, putjes of gescheurde
afdichtingen.

4. Het apparaat kan normaal worden ingeschakeld en alle toetsen kunnen normaal worden bediend.

» Reiniging en desinfectie

1. Veeg stof op het productopperviak eerst voorzichtig weg met een zachte droge doek. Vervolgens
verwijdert u hardnekkig vuil met de doek die is gedompeld in een neutraal reinigingsmiddel en veegt u
het oppervlak af met een droge doek.

2. Reinig het oppervlak van het product met een zachte doek of een operatiegaasje dat tweemaal met
75% medische alcohol is ondergedompeld, gedurende 3 minuten, waarna het opperviak van het
apparaat visueel schoon is.

3. Bij visuele inspectie van restvuil en als er restvuil zichtbaar is op de apparatuur, herhaalt u de
bovenstaande stappen met een nieuwe zachte doek gedrenkt in bovengenoemd desinfectiemiddel.

Onderhoud na verkoop,
probleemoplossing en afvalverwerking

Storing

Mogelijke oorzaak

Problemen oplossen

Dim uitgangsaf-

beelding

- De helderheid van de verlichting
voor de endoscoop is niet goed
ingesteld

- Pas de LED-helderheid van de
videobeeldprocessor aan met de
corresponderende toets

- De helderheid van het
beeldscherm is niet goed ingesteld

- Stel de helderheid van het beeldscherm
in op het juiste bereik

Er is een afbeelding,
maar foto- en
videofuncties zijn

niet beschikbaar.

- De geheugencapaciteit is
opgebruikt.

- Verwijder sommige documenten die op
de harde schijf zijn opgeslagen. Als het
verwijderen niet lukt, neem dan contact
op met de fabrikant

- De toets werkt niet

- Neem contact op met de fabrikant als
de toets niet werkt.

» Routine-onderhoud

Voer routineonderhoud om de week uit:

(1) Zorg ervoor dat de voedingskabel intact en niet beschadigd is.

(2) Wis het geheugen tijdig of regelmatig, omdat onvoldoende geheugenruimte de foto- en videofuncties
kan uitschakelen. Het systeem ondersteunt alleen U-schijven met een capaciteit van maximaal 128 G.
Wanneer de U disk niet kan worden gelezen door het systeem, zal de capaciteitsinformatie niet worden
weergegeven op de hoofdinterface, maar dient u deze te vervangen door een andere beschikbare U disk.
e Het onderhoud van het product moet worden uitgevoerd volgens de gebruiksaanwijzing. Eventuele
aanvullende onderhoudswerkzaamheden mogen uitsluitend worden uitgevoerd door technisch personeel
of geautoriseerd personeel van Ezisurg Medical Co., Ltd.

Neem contact op met Ezisurg Medical Co., Ltd. voor reparatie en onderhoud bij de klantenservice.
Adres: No. 399, Miaogiao Rd., Pudong New District, 201315 Shanghai, P.R. China

Tel: +0086-4000906176

» Problemen oplossen

Inspecteer eerst de voedingskabel en andere verbindingskabels in geval van een storing. Raadpleeg de
onderstaande checklist voordat u contact opneemt met de serviceprovider. Het wordt aanbevolen om
een stand-by apparaat te hebben tijdens de operatie. Als de fout niet kan worden opgelost, moet u het
defecte apparaat uitschakelen, de voedingskabel loskoppelen en het stand-by apparaat aansluiten om
de operatie voort te zetten. In geval van storing bij het verwijderen van fouten, dient u contact op te
nemen met de bevoegde vertegenwoordiger vanEzisurg Medical Co., Ltd.. Raadpleeg Tabel 6 voor
veelvoorkomende storingen en probleemoplossingsmethoden.

Tabel 7 Veelvoorkomende storingen en probleemoplossingsmethoden

Geen uitgang van

het externe

- De voeding van het externe
beeldscherm is niet aangesloten of
de aan/uit-schakelaar is niet
ingeschakeld.

- Controleer of de voeding van het
externe beeldscherm is aangesloten en
of de aan/uit-schakelaar is ingeschakeld.

- De voedingskabel van de
processor is niet aangesloten op het
stopcontact of de aan/uit-schakelaar
is niet ingeschakeld.

- Controleer of het netsnoer is
aangesloten op het stopcontact en of de
aan/uit-schakelaar is ingeschakeld.

- De HDMI/DVI-kabel is niet juist
aangesloten

- Sluit de HDMI/DVI-kabel opnieuw aan

beeldscherm - Fout in HDMI/DVI-kabel - Vervang de HDMI/DVI-kabel
- De signaalstekker van de - Koppel de stekker los en plaats hem
endoscoop is niet op zijn plaats
aangesloten terug

. - Sluit de monitor aan via het juiste kanaal

- Het aansluitkanaal van het (sommige monitormodellen hebben aparte
beeldscherm is verkeerd uitgangs- en ingangspoorten)
Verkeerde signaalingangsbron is Selecteer de juiste signaalingangsbron
geselecteerd voor het beeldscherm | voor het beeldscherm
* Abnormale kleurinstelling van het | . De beeldschermkleur opnieuw instellen
beeldscherm

Abnormale - Abnormale kleurinstelling van de | - De kleur van de processor resetten
processor

beeldkleur

- Fout in HDMI/DVI-kabel

- Vervang de HDMI/DVI-kabel

- Geen werking van de witbalans

- Witbalans uitvoeren (MWB) bewerking

Storing

Mogelijke oorzaak

Problemen oplossen

De indicator licht niet
op nadat de
stroomschakelaar is
ingeschakeld.

- De voedingskabel is niet
aangesloten
- De zekeringsbuis is beschadigd

- Controleer of de voedingskabel is
aangesloten
- Vervang de zekeringsbuis

Onduidelijke
uitgangsafbeelding

- Het blootgestelde opperviak van
de elektronische lens raakt vervuild

- Reinig het blootliggende oppervlak van
de elektronische lens met een watje met
alcohol.

- De endoscoop raakt beschadigd

- Neem contact op met de fabrikant om

de endoscoop te vervangen
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(MWB)

Als de probleemoplossingsmethoden niet werken wanneer de videobeeldprocessor een probleem
vertoont, neem dan contact op met de geautoriseerde vertegenwoordiger vanEzisurg Medical Co., Ltd.
en volg de onderstaande regels:

(1) Steriliseer het defecte product voordat u het verpakt.

(2) Aangezien het product een nauwkeurig instrument is, dient het stevig verpakt te worden met
anti-schokmaatregelen om schade tijdens transport te voorkomen.

(3) Beschrijf de fout schriftelijk. Neem voor andere benodigdheden contact op met de bevoegde
vertegenwoordiger van Ezisurg Medical Co., Ltd.

» Zekeringsbuis vervangen
Vervang de zekeringsbuis onmiddellijk als deze is doorgebrand.
1) Zet de stroomschakelaar uit en trek de stroomkabel uit.
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2) Maak de basis van de zekeringbuis los met een rechte schroevendraaier of een soortgelijk gereed-
schap.
3) Vervang de verbrande zekeringbuis door een nieuwe T0,5AL250V buis.

» Afvalverwijdering

Zorg dat het product, de accessoires en het verpakkingsmateriaal worden verwijderd volgens de
voorschriften van het ziekenhuis, de administratie en/of de lokale overheid.

Wanneer het apparaat wordt gesloopt, dienen gebruikers de gegevens te wissen en de gegevens te
formatteren.

Essentiéle prestaties

Verklaring van de fabrikant - Elektromagnetische uitstoot

De apparatuur is bestemd voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving.
De klant of de gebruiker van de apparatuur dient ervoor te zorgen dat deze in een dergelijke omgeving

wordt gebruikt.

1. Real-time afbeeldingen kunnen weergeven.
2. Afbeeldingen met de juiste oriéntatie kunnen weergeven.
3. In het beeld is geen ruis aanwezig die de diagnose van de arts kan beinvloeden. Ruis kan zich

manifesteren als korrels of viekken, horizontale of verticale strepen, flikkering en een besneeuwd scherm.

Elektromagnetische compatibiliteit

e \Voor deze apparatuur dienen speciale voorzorgsmaatregelen te worden genomen met betrekking tot
elektromagnetische compatibiliteit (EMC) en de apparatuur moet worden geinstalleerd en gebruikt in
overeenstemming met de informatie over elektromagnetische compatibiliteit in deze handleiding.

e Dit product voldoet aan de relevante vereisten van de IEC 60601-1-2 norm voor elektromagnetische
compatibiliteit.

e Draagbare en mobiele radiofrequente communicatieapparatuur kan de normale werking van de
videobeeldprocessor of de elektronische endoscoop belemmeren. De processor en de endoscoop
moeten worden gebruikt in de aanbevolen elektromagnetische omgeving.

e Het gebruik van andere accessoires en kabels dan die welke door de fabrikant als reserveonderdelen
voor het product worden verkocht, kan tot meer elektromagnetische uitstoot of een lagere elektromag-
netische immuniteit leiden.

e De volgende kabeltypen (inclusief maar niet beperkt tot) dienen te worden gebruikt om te voldoen aan
de normen voor storende straling en immuniteit.

Kabelinformatie
Kabelnaam Lengte
Stroomkabel 20m
HDMI-kabel 1,5m
DVI-kabel 1,5m

e De videobeeldprocessor en de elektronische endoscoop mogen niet worden gebruikt wanneer ze dicht
bij een ander apparaat worden geplaatst of op elkaar worden gestapeld. Indien ze gebruikt moeten
worden, controleer dan of ze normaal werken in de gegeven configuratie.

e Apparaten of systemen mogen niet dicht bij andere apparaten staan of erop gestapeld worden. Als ze
dicht bij of bovenop andere apparaten moeten worden geplaatst, moeten ze worden geobserveerd en
moet worden gecontroleerd of ze normaal werken in de configuratie waarin ze worden gebruikt.

e Apparatuur van klasse A die bedoeld is voor gebruik in industriéle omgevingen kan mogelijk problemen

ondervinden bij het waarborgen van EMC in andere omgevingen vanwege productgeleiding en stralingshinder.

e Met de uitzondering van kabels die door de fabrikant worden verkocht als reserveonderdelen voor
interne componenten van het product, is het mogelijk dat andere dan de gespecificeerde accessoires en
kabels resulteren in een verhoogde productemissie of een verminderde storingsimmuniteit.

e Draagbare RF-communicatieapparatuur (inclusief randapparatuur zoals antennekabels en externe
antennes) dient niet dichter dan 30 cm (12 inch) te worden gebruikt bij enig onderdeel van het product,
inclusief kabels die door de fabrikant zijn gespecificeerd. Dit kan leiden tot verslechtering van de
prestaties van deze apparatuur.
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Uitstoottest Conformiteit |Elektromagnetische omgeving - Richtlijnen
De apparatuur gebruikt alleen RF-energie voor de interne
RF-uitstoot (CISPR Groep 1 werking. Om die reden zijn de RF-uitstoot erg laag en is het
11) P onwaarschijnlijk dat deze interferentie zal veroorzaken in
nabijgelegen elektronische omgevingen.
RF-uitstoot Klasse A
(IEC/CISPR 11) . o . )
Harmonische uitstoot Nietvan De apparatuur is bestemd voor gebruik in alle instellingen, met
(IEC 61000-3-2) toepassin uitzondering van niet-huishoudelijke of huishoudelijke
Spannnasschom- P 9 instellingen die rechtstreeks zijn aangesloten op het openbare
IF') /f?'kk L . laagspanningsnetwerk dat de gebruikte gebouwen van stroom
melingen/flikkeringuit- Niet van voorziet.
stoot toepassing
(IEC 61000-3-3)

Verklaring van de fabrikant - Elektromagnetische immuniteit

De apparatuur is bestemd voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving.
De klant of de gebruiker van de apparatuur dient ervoor te zorgen dat deze in een dergelijke omgeving

wordt gebruikt.

Immuniteitstest

Conformiteitsniveau

Elektromagnetische omgeving - Richtlijnen

Elektromagnetische
ontlading (ESD)
(IEC61000-4-2)

+ 8 kV Contact
+2kV,+4KkV,£8kV, £
15 kV Lucht

De vloeren moeten gemaakt zijn van hout, beton of
keramische tegels die nauwelijks statische elektriciteit
produceren. Bij vloeren die bedekt zijn met synthetisch
materiaal dat statische elektriciteit kan produceren,
moet de relatieve vochtigheid minstens 30% zijn.

Elektromagnetische
snelle overgang/breuk
(IEC61000-4-4)

+ 2 kV voor voedingska-
bels

+ 1 kV voor signaalka-
bels

De kwaliteit van de netspanning moet overeenkomen
met een typische commerciéle (oorspronkelijke staat
die de faciliteiten voedt) of ziekenhuisomgeving.

Stootspanniing
(IEC61000-4-5)

+ 1 kV differentiéle modus
+ 2 kV gemeenschappeli-
jke modus

De kwaliteit van de netspanning moet overeenkomen
met die van een typische commerciéle of ziekenhu-
isomgeving.

Spanningsdalingen,
korte onderbrekingen
en spanningsvariaties
op voedingsingangsli-
jnen

(IEC61000-4-11)

0% Ur, 0,5 cyclus

(Bij 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° en
315°)

0% Ur, 1 cyclus

70% Ur, 25/30 cyclus
Enkelfase: bij 0°

0% Ur, 250/300 cyclus

De kwaliteit van de netspanning dient die te zijn van
een typische commerciéle of ziekenhuisomgeving
met een zeer betrouwbare service. ndien de
gebruiker van de apparatuur continue werking vereist
tijdens stroomonderbrekingen, is het aanbevolen dat
de apparatuur gevoed wordt door een ononderbreek-
bare stroomvoorziening.

Voedingsfrequentie
(50/60 Hz) magnetisch
veld

(IEC 61000-4-8)

30 A/m

Magnetische velden met een stroomfrequentie dienen|
op niveaus te zijn die kenmerkend zijn voor een
typische locatie in een typische commerciéle of
ziekenhuisomgeving.
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Nabijheidsvelden van
draadloze RF-commu- |Raadpleeg de
nicatieapparatuur volgende tabel
(IEC 61000-4-3)

Draagbare en mobiele RF-communicatieappa-
ratuur dient niet dichter bij een onderdeel van
het product te worden gebruikt.

iihei i 134,2 kHz, PM, 2,1 De bronnen van nabije magnetische velden
Nabijheid magnetische kHz, 65 Aim ]

velden dienen niet dichter dan 0,15 m bij enig onderdeel
13,56 MHz, PM, 50 ;
(IEC 61000-4-39) van het product te worden gebruikt.

kHz, 7,5 A/m
3 Vrms, 150 Draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur
o kHz~80 MHz moet niet dichter bij enig onderdeel van de apparatuur,
RF geleiding 6 Vrms in inclusief kabels, kunnen worden gebruikt dan de
(IEC 61000-4-6) ISM-banden tussen | aanbevolen scheidingsafstand berekend op basis van de
0,15 MHz en 80 vergelijking die van toepassing is op de frequentie van
MHz de zender. Aanbevolen scheidingsafstand
d=1,2/P
d=1,2/P 80 MHz tot 800 MHz
d=2,3/P 800 MHz tot 2,7 GHz
waarbij P het maximale uitgangsvermogen van de
zender in watt (W) is volgens de fabrikant van de zender
RF-straling 3V/m en d de aanbevolen scheidingsafstand in meters (m).

(IEC 61000-4-3) 80 MHz ~2,7 GHz | Veldsterkten van vaste RF-zenders, zoals vastgesteld
met een elektromagnetisch locatieonderzoek(a), dienen

lager te zijn dan het conformiteitsniveau in elk

frequentiebereik(b). In de buurt van apparatuur met

het volgende symbool kan storing optreden:(((-‘)))

Opmerking :

1: Ur is de AC-netspanning vooér toepassing van het testniveau

2: Bij 80 MHz en 800 MHz is het hogere frequentiebereik van toepassing.

3: Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing. Elektromagnetische voortplanting
wordt beinvioed door absorptie en reflectie van structuren, objecten en mensen.

4: Om de nabijheidsdrempel van 0,15 m voor nabije magnetische velden vast te stellen, heeft de IEC
Subcommittee (SC) 62A de soorten nabije magnetische veldstoringsbronnen overwogen die worden
verwacht:

— inductiekooktoestellen en ovens die werken op frequenties tot 30 kHz;

— RFID-lezers die werken op 134,2 kHz en 13,56 MHz;

— systemen voor elektronische artikelbewaking (EAS);

— detectiesystemen voor sponzen;

— apparatuur die wordt gebruikt voor positiedetectie (bijv. in katheterlaboratoria);

— oplaadsystemen voor draadloze energieoverdracht voor elektrische voertuigen die werken in het
frequentiebereik van 80 kHz tot 90 kHz.

Deze frequenties en toepassingen tonen representatieve voorbeelden op basis van bronnen van
magnetische veldstoringen die in gebruik waren op het moment van publicatie van de aanvullende norm
IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 .

a. Veldsterkten van vaste zenders, waaronder basisstations voor radiotelefoons (mobiel/draadloos) en
landmobiele radio's, radioamateurs, AM- en FM-radio-uitzendingen en tv-uitzendingen kunnen
theoretisch niet nauwkeurig worden voorspeld. Om de elektromagnetische omgeving te beoordelen
als gevolg van vaste RF-zenders, dient er een elektromagnetisch locatieonderzoek te worden
overwogen. Als de gemeten veldsterkte op de locatie waarin de apparatuur wordt gebruikt, hoger is
dan het bovengenoemde toepasselijke RF-conformiteitsniveau, dient de apparatuur te worden
geobserveerd om de normale werking te controleren. Als abnormale prestaties worden waarge
nomen, kunnen extra maatregelen nodig zijn, zoals het heroriénteren of verplaatsen van de apparatuur.

b. In het frequentiebereik van 150 kHz tot 80 MHz moeten de veldsterktes minder dan 3 V/m zijn.

Aanbevolen minimale scheidingsafstanden:
Er worden tegenwoordig veel draadloze RF-apparaten gebruikt op verschillende locaties in de gezondhe-
idszorg waar medische apparatuur en/of systemen worden gebruikt. Wanneer ze in de nabijheid van
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medische apparatuur en/of systemen worden gebruikt, kunnen de fundamentele veiligheid en essentiéle
prestaties van de medische apparatuur en/of systemen worden beinvioed. Dit systeem is getest met het
immuniteitstestniveau in de onderstaande tabel en voldoet aan de gerelateerde vereisten van IEC
60601-1-2:2014+A1:2020. De klant en/of gebruiker moet helpen een minimale afstand te handhaven
tussen RF draadloze communicatieapparatuur en dit Systeem, zoals hieronder wordt aanbevolen.

Testfre- Band Maximaal Afstand Ir?trgttér;itte—
; i ; stan -
quentie (MHz) Service Modulatie vermogen e nivea
(MHz) (W) (V/m)
385 380-390 | TETRA 400 mpulstodulatie | 4 g 0.3 27
GMRS 460 FM
450 430-470 FRS 460 Afwiiking + 5 kHz 2 0.3 28
1 kHz sinus
710 ,
745 704-787 TE-band 13. 17 Impulsmodulatie 0.2 0.3 9
780 ’ 217 Hz
810 GSM 800/900,
800-960 TETRA 800,
870 iDEN 820, Impulsmodulatie 2 0.3 28
030 CDMA 850, 18 Hz
TE-band 5
GSM 1800;
1720 CDMA 1900 ;
1845 1700-1990 | GSM 1900 ; Impulsmodulatie 2 0.3 28
DECT ; 217 Hz
TE-band 1, 3,
1970 4,25, UMTS
Bluetooth,
WLAN, Impulsmodulatie
2450 2400-2570 | 802.11 b/g/n, 217 Hz 2 0.3 28
RFID 2450,
TE-band 7
5240 Impulsmodulatie
5500 5100-5800 V‘/’LAN 802.11 217 Hz 0.2 03 9
a/n
5785

Opmerking: De EMISSIE-eigenschappen van dit apparaat zorgen ervoor dat het geschikt is voor gebruik
in industriéle omgevingen en ziekenhuizen (CISPR 11 klasse A). Bij gebruik in een woonomgeving
(waarvoor normaal CISPR 11 klasse B vereist is) biedt deze apparatuur mogelijk onvoldoende
bescherming voor radiofrequente communicatiediensten. Het is mogelijk dat de gebruiker maatregelen
moet nemen, zoals het verplaatsen of heroriénteren van de apparatuur.

» Informatie van de fabrikant

Ezisurg Medical Co., Ltd.

No. 399, Miaogiao Rd., Pudong New District, 201315 Shanghai, P.R. China
Website: www.ezisurg.com

Tel.1: +86-4000906176

Tel.2: +86-21-50456176

Fax: +86-21-50676156

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Adres: Eiffestrasse 80, 20537, Hamburg, Germany

Tel: +49-40-2513175

Fax: +49-40-255726
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enScope™
Procesor Obrazu Wideo, Stacjonarny

» Zamierzone zastosowanie/wskazania do uzycia

Procesor obrazu wideo jest odpowiedni do uzytku w instytucjach medycznych i zaprojektowany do
potaczenia z jednorazowymi cyfrowymi elastycznymi endoskopami oraz innym sprzetem pomocniczym
do diagnostyki endoskopowej, leczenia i obserwacji wideo.

» Korzysci kliniczne
Dostarcz wyrazne obrazy do wizualizacji.

» Przeznaczenie do uzytkowania
Tylko dla dorostych.

> Przeciwwskazania
Brak znanych przeciwwskazan.

» Kwalifikacje operacyjne

Produkt powinien by¢ uzywany tylko przez profesjonalnych lekarzy endoskopistéw lub personel
medyczny pod ich nadzorem. Operatorzy powinni odby¢ wystarczajgce szkolenie z zakresu umiejetnosci
klinicznych. Niemniej jednak, ten dokument nie zawiera wyjasnien ani dyskusji na temat umiejetnosci
klinicznych.

» Znaki informacyjne

W catym dokumencie uzywane sg nastepujgce znaki informacyjne:

,Ostrzezenie”: Niewtasciwe uzycie lub naduzycie produktu moze spowodowac
uszkodzenia, $mier¢ lub inne powazne reakcje niepozgdane.

,Przestrogi” Niewtagciwe uzycie lub naduzycie produktu moze spowodowa¢ problemy,
takie jak awarie, nieprawidtowe dziatanie lub uszkodzenie.

» Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Postepuj zgodnie z ponizszymi ostrzezeniami i srodkami ostroznos$ci podczas uzywania procesora
obrazu wideo. Ponadto, sekcje niniejszego dokumentu zawierajg oddzielne ostrzezenia i $rodki
ostroznosci.
[OSTRZEZENIE]
o Nie narazaj produktu na deszcz ani wilgotne $rodowisko. Nie instaluj ani nie obstuguj produktu
mokrymi rekami, aby zapobiec pozarowi lub porazeniu prgdem.
e Nie podtgczaj wysokiego napigcia z urzadzenia peryferyjnego do portu produktu przez ztgcze.
e Dla bezpieczenstwa uzywaj kompatybilnych kabli lub akcesoriéw dostarczonych razem z produktem
lub kabli produkowanych przez kwalifikowanych producentéw zgodnie ze specyfikacjami kabli. W
przeciwnym razie moze to spowodowac pozar lub porazenie prgdem.
e Nie ciggnij, nie wyginaj ani nie zwijaj kabli, ani nie uszkadzaj izolowanych oston kabli. W przeciwnym
razie moze to spowodowaé pozar lub porazenie pradem.
o Nie usuwaj $rub ani obudowy, ani nie wymieniaj komponentéw wewnatrz produktu.
o Nie blokuj wylotu produktu, aby zapobiec niebezpieczenstwu pozarowemu.
e Zaprzestan uzywania produktu w przypadku uszkodzenia kabla lub jego starzenia sie, aby zapobiec
porazeniu prgdem i innym zagrozeniom.
e Klientowi nie wolno modyfikowaé produktu. Modyfikacja moze negatywnie wptyng¢ na bezpieczenstwo
elektryczne i promieniowanie elektromagnetyczne. Skontaktuj sie z Ezisurg Medical Co., Ltd. w celu
naprawy i konserwagciji.
e Nie instaluj, nie obstuguj ani nie przechowuj produktu w nastepujgcych miejscach: W przeciwnym razie
moze to prowadzi¢ do pozaru, obrazen lub uszkodzenia produktu.

(1) Miejsce przechowywania substanciji fatwopalnych, alkoholu, rozpuszczalnikéw lub benzenu;

(2) Miejsce, gdzie w poblizu znajduje sie ciecz lub produkt jest narazony na deszcz;

(3) Miejsce z bezposrednim dostepem do $wiatta stonecznego;

(4) Miejsce blisko wylotu powietrza z klimatyzatora lub urzadzenia wentylacyjnego;

(5) Miejsce blisko zrédta ciepta, takiego jak grzejnik;

(6) Miejsce z niestabilnym zasilaniem;

(7) Miejsce o wysokiej zawartosci soli lub w srodowisku zawierajgcym siarke;

(8) Miejsce ekstremalnie zimne lub gorace;

(9) Miejsce o duzej wilgotnosci lub zapylone;
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(10) Miejsce z czestymi wibracjami mechanicznymi lub niestabilnoscia;

(11) Miejsce blisko silnego zrodta elektromagnetycznego, takiego jak sprzet telewizyjny i radiowy.
e Sie¢ energetyczna podtaczona do sali operacyjnej musi by¢ niezawodnie uziemiona. W przeciwnym
razie moze to zrani¢ personel medyczny i pacjentow.
e Nie uzywaj produktu, gdy znajduje sie on blisko lub jest uzywany razem z innym urzadzeniem,
poniewaz moze to prowadzi¢ do nieprawidtowego dziatania. Jesli produkt musi by¢ uzywany, prosze
obserwowac go i inne urzadzenie, aby sprawdzi¢, czy dziata normalnie.
e Uzywanie jakiegokolwiek akcesorium, czujnika i kabla, ktére nie sg okreslone lub dostarczone przez
producenta produktu, moze powodowaé zwigkszone promieniowanie elektromagnetyczne lub
zmniejszong odpornosc¢ elektromagnetyczng, co moze prowadzi¢ do nieprawidtowego dziatania.
e Przenos$ne urzgdzenie komunikacji radiowej (w tym kabel antenowy, zewnetrzna antena i inne komponen-
ty peryferyjne) powinno by¢ umieszczone co najmniej 30 cm (12 cali) od procesora obrazu wideo (w tym
kabel okreslony przez producenta). W przeciwnym razie moze to pogorszy¢ wydajno$¢ produktu.
e Producent nie ponosi odpowiedzialnos$ci za zaktdcenia lub reakcje spowodowane uzywaniem kabla
innego niz zalecany lub nieautoryzowang zmiang lub modyfikacjg produktu. Nieautoryzowana zmiana
lub modyfikacja produktu moze uniemozliwi¢ uzytkownikowi obstuge produktu.
o Nie zaleca sie uzywania urzadzen emitujgcych fale radiowe innych niz te dostarczone przez firme w
poblizu produktu, takich jak telefony komérkowe, radiotelefony, mobilne nadajniki radiowe, zabawki
zdalnie sterowane.
e Produkt emituje pewng ilo$¢ energii radiowej, co moze powodowac zaktdcenia czestotliwosci radiowej
w innych urzagdzeniach medycznych, niemedycznych i urzagdzeniach komunikacyjnych. Aby skutecznie
zapobiec takim zaktéceniom, produkt spetnia limity emisji czestotliwo$ci radiowej zgodnie z klasg A,
grupg 1, okreslone w normie IEC 60601-1-2. Jednakze firma nie gwarantuje, ze bgdzie wolny od
generowania zakiocen w okreslonym $rodowisku instalacyjnym.
e Urzgdzenia medyczne uzywane razem z produktem powinny spetnia¢ odpowiednie wymagania
okreslone w IEC60601.
e Produkt nie powinien by¢ uzywany w nastgpujgcych warunkach $rodowiskowych:

(1) Miejsce z zagrozeniem wybuchem;

(2) Miejsce z chemikaliami, w tym substancjami tatwopalnymi, wybuchowymi i lotnymi rozpuszczalnika-
mi (takimi jak alkohol i benzen).
e Nie przechowuj ani nie uzywaj produktu w wilgotnym pomieszczeniu. Wilgotno$¢ dla normalnej pracy
powinna wynosi¢ 30%~75%. Nie narazaj produktu na krople wody, chlapanie ani spryskiwanie. Nie ktadz
zadnych pojemnikéw z ciecza lub gazem na urzadzeniu elektronicznym lub instrumencie.
e Produkt powinien by¢ instalowany, obstugiwany i konserwowany przez wykwalifikowanego operatora
lub pod jego nadzorem.
e Produkt moze by¢ modyfikowany tylko przez personel techniczny lub inny upowazniony personel firmy
Ezisurg Medical Co., Ltd.
e Konserwacja produktu dozwolona przez klienta powinna by¢ przeprowadzana zgodnie z Instrukcjg
uzytkowania. Wszelkie dodatkowe prace konserwacyjne moga by¢ przeprowadzane tylko przez personel
techniczny lub upowazniony personel Ezisurg Medical Co., Ltd.
e Producent odpowiada jedynie za bezpieczenstwo, niezawodno$¢ i wydajnos$¢ produktu, ktéry spetnia
nastepujace wymagania:

(1) Instalacja elektryczna produktu jest przeprowadzona zgodnie z wymaganiami zawartymi w tym
dokumencie;

(2) Produkt jest instalowany, obstugiwany i konserwowany zgodnie z wymaganiami zawartymi w tym
dokumencie.
e Bez autoryzacji nie wolno modyfikowa¢ produktu. Taka modyfikacja pozbawi uzytkownika prawa do
gwarancji, a producent nie ponosi odpowiedzialnosci za takg modyfikacje.
e Produkt powinien by¢ uzywany tylko z innymi urzgdzeniami pomocniczymi dostarczonymi przez
Ezisurg Medical Co., Ltd. Urzadzenia pomocnicze innych marek, jesli sg uzywane przez uzytkownika,
powinny by¢ zatwierdzone przez Ezisurg Medical Co., Ltd. lub producenta tych urzadzen pod wzgledem
ich dostepnosci technicznej i bezpieczenstwa.
e Instrukcja uzytkowania powinna by¢ dostepna dla operatora i osoby odpowiedzialnej za konserwacje w
kazdej chwili.
o Nie wkfadaj wtyczki zasilania do gniazdka na site. Sprawdz, czy wtyczka pasuje do gniazdka. Jesli
wtyczka lub gniazdko jest uszkodzone, wyslij je do autoryzowanego serwisanta w celu naprawy.
o Nie ciggnij kabla zasilajgcego na site podczas wytgczania produktu. Zamiast tego pociggnij kabel
zasilajgcy, trzymajac wtyczke.
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e Sprawdz wizualnie, czy przed kazdg operacjg wystepuja uszkodzenia mechaniczne lub nieprawidtowe
funkcjonowanie.

e \W przypadku jakiegokolwiek dymu, iskier, dziwnego dzwieku lub zapachu, natychmiast wytgcz
produkt, wytaczajgc przetgcznik i wyciggajac kabel zasilajacy.

e Zalecany jest monitor medyczny.

o Przed kazdym uzyciem sprawdz kompatybilno$¢ systemu endoskopowego z jakimkolwiek akcesorium
i/lub urzadzeniami do leczenia zgodnie ze standardem bezpiecznego uzytkowania okreslonym w
Instrukcji Obstugi.

» Wydarzenia niepozgdane

Procesor obrazu wideo jest produktem przeznaczonym do uzywania razem z jednorazowym elektronic-
znym endoskopem. Aby uzyska¢ wigcej informacji na temat zdarzen niepozadanych, zapoznaj si¢ z
Instrukcjg uzytkowania jednorazowego elektronicznego endoskopu.

Basis productinformatie

» Nazwa i numer katalogowy
Nazwa produktu: Procesor obrazu wideo
Numer katalogowy: ESP20

» Struktura i sktad

Produkt sktada sig z procesora i akcesoriéw, w tym kabla zasilajgcego i kabla portowego.

» Informacje o oprogramowaniu
Wersja oprogramowania jest kontrolowana przez Ezisurg Medical Co., Ltd. Informacje o biezgcej wersji,
V1, dostepne sg w pozycji menu ,Informacje o produkcie”.

» Bezpieczenstwo sieci
Uzytkownicy stosuja zalecane srodki kontrolowania bezpieczenstwa cybernetycznego

Pozycja Opis

Uzytkownicy nie majg prawa demontowac urzadzenia. Jesli pojawig sie jakiekolwiek
problemy z urzadzeniem, nalezy powiadomi¢ producenta lub upowazniony personel w
celu konserwagii.

Naprawa
urzadzenia

Uwierzytelnian- |Aby zapewni¢ bezpieczenstwo danych, uzytkownicy muszg wprowadzi¢ poprawne
ie i autoryzacja |hasto do uwierzytelnienia przed wyswietleniem i eksportowaniem danych, poczatkowe
uzytkownika |hasto to: 666666, a uzytkownicy majg mozliwo$¢ zmiany hasta.

1. Aktualizacja urzadzenia musi by¢ przeprowadzona przez nasz personel techniczny
Aktualizacja |lub upowazniony personel; uzytkownicy nie mogg przeprowadzaé jej samodzielnie.
oprogramowan- |2. Podczas aktualizacji oprogramowania nalezy wprowadzi¢ poprawne hasto w celu
ia weryfikacji tozsamosci, a urzgdzenie zweryfikuje réwniez integralnos$é i legalnosé
pakietu aktualizacji.

1. Urzadzenie nie ma interfejsu potaczenia z siecig, nie posiada réowniez interfejsu
karty sieciowej bezprzewodowej i nie wymaga potgczenia sieciowego.

2. Urzadzenie ma tylko porty USB do zewnetrznego transferu danych, a inne funkcje
USB zostaly wytgczone, pozostawiajac tylko funkcje odczytu i zapisu portow USB.

Srodowisko
sieciowe

Porty sieciowe
Aplikacja uzywa nastgpujgcych portéw sieciowych do komunikacji z innymi aplikacjami i/lub urzadzenia-
mi zewnetrznymi:

Port Potaczenie |Typ Opis

Dane moga by¢ przechowywane i eksportowane przez port USB,
Port USB | Lokalny USB 2.0 |wytgczylismy inne funkcje USB, pozostawiajac tylko zdolnosci
odczytu i Port, USB.
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Nos$niki wymienne i przenos$ne

Gdy uzytkownicy musza eksportowa¢ dane za pomoca USB, musza wprowadzi¢ poprawne hasto w celu
weryfikacji tozsamosci.

Dane przesytane przez USB musza by¢ chronione, jesli nie wykonano zadnej operacji przez 30 minut,
uzytkownik zostanie wylogowany z systemu plikow.

Podczas korzystania z no$nikéw wymiennych (USB lub innych), nalezy zwréci¢ uwage na te kwestie
bezpieczenstwa:

e Wiozenie nosnika wymiennego moze wprowadzi¢ wirusa do urzadzenia medycznego.

e Usunigcie no$nika zawierajgcego dane pacjenta moze umozliwi¢ dostep do tych danych przez osoby
nieupowaznione.

Jesli nosnik ma zosta¢ wyrzucony, musi zosta¢ zniszczony lub wytgczony, aby dane nie mogty zostaé
juz odzyskane.

Zawsze, gdy nosnik jest wktadany do CT, upewnij sie, ze no$nik nie byt narazony na potencjalne wirusy,
robaki i trojany, ktére moga infekowa¢ komputery stacjonarne.

Wymienne nosniki, ktére zawierajg obrazy i/lub inne informacje medyczne, muszg by¢ przechowywane
w bezpiecznym miejscu, ktére nie jest dostepne dla os6b nieupowaznionych.

Pobieranie SBOM

Aby zwiekszy¢ widocznos¢ i przejrzystosé tancucha dostaw oprogramowania oraz zapewnic¢ lepsze
zarzadzanie ryzykiem i bezpieczenstwem, udostgpnimy tabele SBOM (Software Bill of Materials) w
formacie maszynowym.

Adres do pobrania tabeli SBOM to: https://www.jianguoyun.com/p/DfxsGhwQqbf-DBi7ytsFIAA

Tabela SBOM zawiera rézne elementy i cykle aplikacji oprogramowania, a my bedziemy regularnie
aktualizowa¢ SBOM, aby zapewni¢, ze pozostaje ona aktualna i doktadna.

Reakcja na incydent

Pozycja Opis

1. Prosze regularnie zmienia¢ swoje hasto, co jest wyswietlane na interfejsie
logowania, aby przypomnie¢ uzytkownikom o okresowej aktualizacji haset.

2. Jesli hasto zostanie wprowadzone niepoprawnie 5 razy z rzedu, uwierzytelni-
) anie urzgdzenia zostanie wytgczone na 5 minut, a informacje o wytgczeniu
autoryzacja zostang zapisane w dzienniku.

uzytkownika 3. Dane przesytane przez USB musza by¢ chronione, jesli nie wykonano zadnej
operacji przez 30 minut, uzytkownik zostanie wylogowany z systemu plikow.

Uwierzytelnianie i

Zarzadzanie plikami dziennika

Pliki dziennika, ktére moga by¢ uzyte do analizy sagdowej, s przechowywane w lokalnym systemie plikow.
Usuwanie/archiwizowanie tych plikéw dziennika jest cze$cig dziatan konserwacyjnych. Kontrola dostepu
do plikéw dziennika jest wdrozona. Pliki dziennika nie sg recyklingowane. Pliki dziennika sg strukturalne i
umozliwiajg analize przez zautomatyzowany proces (np. dla IDS).

Dziennik zawiera nastepujace informacje:

1. Informacje o logowaniu uzytkownika sg zapisywane.

2. Informacje o imporcie i eksporcie plikdw sg zapisywane.

3. Aktualizacje oprogramowania sg zapisywane.

4. Informacje o zmianie hasta uzytkownika sg zapisywane.

5. Rekordy blokady konta z powodu niepoprawnego wprowadzenia hasta przez uzytkownika.

Podglad i eksportowanie dziennikdw wymagajg wprowadzenia poprawnego hasta do weryfikacji
tozsamosci. Jesli wprowadzone zostanie poprawne hasto i dostgp do systemu zostanie uzyskany,
urzadzenie wyjdzie z systemu plikéw, jesli nie bedzie zadnej operacji przez 30 minut.

Srodowisko uzytkowania z zakresu cyberbezpieczenstwa

Rozwazania dotyczace cyberbezpieczenstwa zostaty uwzglednione zgodnie z naturg urzadzenia, w tym
typem urzadzenia oraz srodowiskami uzycia systemu w trakcie jego eksploatacji.

Oczekuje sig, ze w srodowisku uzycia bedg przestrzegane nastepujgce ogdine najlepsze praktyki w
zakresie bezpieczenstwa (,higiena bezpieczenstwa”), niezaleznie od stanu systemu (wtgczony/wytaczony):
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e Dobre zabezpieczenie fizyczne, aby zapobiec nieautoryzowanemu dostepowi fizycznemu do systemu.
Jesli system jest wigczony, nalezy stosowac dodatkowe $rodki bezpieczenstwa:

e Kontrola dostepu do sieci, taka jak segmentacja, aby ograniczy¢ komunikacje urzadzenia medycznego.
e Ochrona przed ztosliwym oprogramowaniem, aby zapobiec nieautoryzowanemu wykonywaniu kodu na
sgsiednich urzadzeniach w $rodowisku uzytkowania.

e Zapewnienie, ze wymagane prace konserwacyjne sg przeprowadzane zgodnie z wymaganiami, w tym
instalacja tatek bezpieczenstwa.

e Szkolenie uzytkownikow w zakresie $wiadomosci bezpieczenstwa.

Korzystanie z urzadzenia poza zamierzonym $rodowiskiem pracy moze prowadzi¢ do incydentow
zwigzanych z cyberbezpieczenstwem, ktére moga wptyng¢ na bezpieczenstwo i skutecznosé urzadzenia.
Administracja szpitala jest odpowiedzialna za ograniczenie dostgpu do systemu i danych pacjentéw do
odpowiedniego personelu.

Nalezy pamietac, ze zrzut ekranu utworzony przez oprogramowanie zawiera dane specyficzne dla
pacjenta. Zapisanie zrzutu ekranu lokalnie zapisuje dane pacjenta w systemie.

Wrazliwos¢ na cyberbezpieczenstwo

Jesli wykryjesz luke w zabezpieczeniach cyberbezpieczenstwa lub stabo$¢ urzadzenia, lub jesli dojdzie
do incydentu zwigzanego z cyberbezpieczenstwem dotyczgcego urzadzenia, skontaktuj sie z pomoca
techniczng Ezisurg. W zaleznosci od rzeczywistego zdarzenia, Ezisurg podejmie odpowiednie $rodki.
Oczekiwana zywotnos¢ ustugi

Od momentu zainstalowania urzadzenia, Ezisurg zapewnia ustugi oprogramowania przez 5 lat. W tym
okresie oferowane sg aktualizacje oprogramowania oraz wsparcie w terenie. Jesli oprogramowanie
pozostaje w uzyciu po zakonczeniu wsparcia, ryzyko zwigzane z cyberbezpieczenstwem moze wzrosngé w czasie.
Kiedy urzadzenie przekroczy swojg zywotno$¢ i zostanie zeztomowane, uzytkownicy muszg usung¢
dane i sformatowac dane.

Przez caty cykl zycia rozwoju oprogramowania, Ezisurg regularnie wydaje aktualizacje oprogramowania i
planuje wydac¢ aktualizacje w ciggu roku po wydaniu ostatniej aktualizacji, aby poprawi¢ btedy
oprogramowania dla testeréw i klientow.

Aktualizacja oprogramowania urzadzenia

Konserwacja sprzetu Ezisurg musi by¢ przeprowadzana przez Ezisurg.

Uzytkownicy moga sprawdzi¢ wersje oprogramowania, otwierajgc informacje o urzadzeniu w menu.
Aktualizacja oprogramowania systemowego producenta nie jest realizowana przez sie¢ lub inne $rodki,
lecz przez profesjonalnych pracownikéw serwisowych producenta, ktérzy wykonuja aktualizacje i
konserwacje sprzetu. Pracownicy serwisu technicznego recznie aktualizujg sprzet zgodnie z przewodnik-
iem operacyjnym firmy dotyczacym aktualizacji.

» Specyfikacja

v Wymagania srodowiskowe

Wymagania $rodowiskowe

Temperatura Wilgotno$¢ wzgledna Cisnienie atmosferyczne
Obstugi 10°C ~ 40°C 30% RH ~ 75% RH
Przeniesienie 20°C ~ 55°C 10% RH ~ 80% RH 700 hPa ~ 1060 hPa
Przechowywanie

e Nie narazaj produktu na pare; nie obstuguj produktu mokrymi rekami.

o Nie narazaj produktu na bezposrednie $wiatto stoneczne.

e Nie umieszczaj produktu w miejscu o duzych zmianach temperatury lub wilgotnosci. Normalna
temperatura pracy: 10°C ~ 40°C; wilgotno$¢: 30% RH~75% RH.

e Trzymaj produkt z dala od jakichkolwiek urzadzen, ktére moga generowac ciepto.

e Nie umieszczaj produktu w miejscu o wysokiej wilgotnosci lub stabej wentylacji.

e Chron produkt przed ekstremalnymi wibracjami lub kotysaniem.

e Trzymaj produkt z dala od chemikalidw i nie narazaj produktu na tatwopalne i wybuchowe gazy.

e Obstuguj produkt ostroznie i zapobiegaj przedostawaniu sie kurzu (szczegdlnie metalu) do wnetrza produktu.
e Nie rozmontowuj produktu bez autoryzacji. Ezisurg nie ponosi odpowiedzialnosci za nieautoryzowany
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e Nie wylgczaj wentylatora po bokach lub z tytu produktu.

o Nie wkfadaj wtyczki zasilania do gniazdka, dopdki komponenty produktu nie beda odpowiednio
podtgczone. W przeciwnym razie moze to spowodowac awarie.

o \Wyciagnij kabel zasilajacy, trzymajgc wtyczke (a nie kabel zasilajacy).

v Specyfikacje techniczne
Specyfikacje techniczne

Nr |Pozycja Specyfikacja

1 | Specyfikacja/numer katalogowy produktu ESP20

2 |Napiecie i czestotliwo$¢ wejsciowa AC 100V~240V 50Hz/60Hz

3 | Moc wejsciowa 20 VA

4 | Specyfikacja rurki bezpiecznika TO,5AL250V (0,5 A/250 V typ opdznionego dziatania)

5 |Rodzaj ochrony przed porazeniem pragdem Typ |

6 | Stopien ochrony przed porazeniem pradem BF (czg$¢ stosowana: czg$¢ wktadana endoskopu)
Stopien ochrony przed szkodliwym wnikaniem |Ogdlne urzadzenie (urzgdzenie zamkniete bez

7 cieczy doptywu cieczy) IPX0
Stopien bezpieczenstwa przy uzywaniu z Urzadzenie, ktore nie powinno by¢ uzywane z
tatwopalna mieszanka anestetyczng z tatwopalng mieszanka anestetyczng z

8 powietrzem lub fatwopalng mieszankg powietrzem lub tatwopalng mieszanka anestety-
anestetyczng z tlenem lub tlenkiem azotu czng z tlenem lub podtlenkiem azotu.

9 |Forma pracy Ciagle

10 |Rozdzielczo$¢ wyjscia wideo 1280*720P

11 |Port wyjsciowy wideo 1 port wyjsciowy HDMI i 1 port wyjsciowy DVI

12 | Zywotnosé 5 lata

Inspekcja po rozpakowaniu i wyglad i funkcje

» Inspekcja przy rozpakowywaniu

Sprawdz komponenty produktu zgodnie z listg pakowania po otrzymaniu dostawy . Nie uzywaj produktu i
natychmiast skontaktuj si¢ z producentem w przypadku brakéw lub uszkodzen. Prosze przechowaé
wszystkie materiaty opakowaniowe, ktére moga by¢ wymagane przy sktadaniu roszczenia u przewozni-

ka.

Procesor obrazu wideo sktada sie z nastepujacych komponentéw (zgodnie z listg pakowania, ktérg klient
uzywa jako odniesienie przy odbiorze dostawy).
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Lista pakowania procesora obrazu wideo

Nr Nazwa llosé
1 Procesor obrazu wideo 1
2 Kabel zasilajacy 1
3 Kabel wideo HDMI 1
4 Kabel wideo DVI 1
5 Instrukcja obstugi 1
6 Karta certyfikatu kwalifikacji 1

Po wtozeniu pendrive'a USB, kliknij MENU, wybierz Odtwarzanie, kliknij ENTER, aby przej$¢ do
interfejsu odtwarzania, wybierz pliki lub zdjecia i filmy, ktére chcesz skopiowaé, a nastgpnie kliknij
Balanse bieli, aby skopiowac.

» Wyglad produktu

Struktura przedniego i tylnego panelu urzadzenia, patrz Rysunek 1.
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Rysunek 1. Schemat struktury przedniego i tylnego panelu

Wyjasnienie funkcji klawiszy i ikon

Nr Nazwa Opis (w standardowym stanie, chyba ze okreslono inaczej)

LPrzycisk wtgczania/wytaczania”: przycisk jako przetgcznik zasilania.
1 Przelgcznik procesora Jesli przycisk nie jest nacisniety (czyli stan spoczynkowy), styk jest
roztgczony, a wskaznik pozostaje wytgczony. Po naci$nieciu

obrazu
przycisku wskaznik $wieci na zielono, a procesor obrazu wideo
zaczyna dziataé.
Podtacz pendrive USB, aby przechowywac i eksportowa¢ dane. Po
wiozeniu pendrive'a USB, nacisnij ,MENU", wybierz ,Widok”, nacisnij
2 Port USB LENTER”, aby wej$¢ do interfejsu odtwarzania, wybierz folder lub

zdjecie/wideo, ktére chcesz skopiowac, i nacisnij ,Balanse bieli”, aby
skopiowac.

150



Contrast

HDISK:25.16 20250507 3
Lighting:4
‘Cam:Cysto-Nephroscope Remain:231 10:

Rysunek 2. Gtéwne okno wyswietlania

gtéwnego okna wyswietlania

Opis (jesli nie okreslono inaczej,

Nr Informacje
) odnosi sie do standardowego stanu)
1 |Obszar informacji o marce Wyswietla logo producenta urzadzenia i informacje o nazwie.
2> |Obszar informacii o endoskopie Wyswietla nazwe. wioionegq endoskopu elektronicznego,
pozostaty czas uzytkowania itp.

3 Pojemnos¢ pamieci, informacje |Wys$wietla informacje o pamigci urzadzenia przechowujgcego,

o czasie wyswietla date i godzing.

Obszar wyswietlania gléwnego |Pierwszy poziom menu, nacisnij ,Menu”, aby wywota¢, wyswietlic
4 menu kontrast menu, jasno$¢, widok, ustawienia.
5 |Obszar wyswietlania obrazu Wyswietla obraz w czasie rzeczywistym z endoskopu elektron-

icznego.

Funkcja opcji pierwszego poziomu menu

Nr

Zaktadka menu

Opis

Kontrast

Nacisnij klawisz ,Menu” — naci$nij klawisze ,W gore” i ,W dét’, aby wybrac
kontrast — nacisnij przyciski ,W lewo” i ,W prawo”, aby ustawi¢ kontrast.
Uzytkownicy mogg wybiera¢ z zakresu ,100~300".

Jasnos¢é

Nacisnij klawisz ,Menu” — nacisnij klawisze ,W gore” i ,W dét’, aby wybrac
jasno$¢ — nacisnij przyciski ,W lewo” i ,W prawo”, aby ustawi¢ jasnos¢.
Uzytkownicy moga wybiera¢ z zakresu ,100~300".

Kanat sygnatowy endoskopu elektronicznego 1 stuzy do podtgczenia
3 Port sygnatowy 1 endoskopu elektronicznego, ktéry pasuje do tego interfejsu.
Kanat sygnatowy endoskopu elektronicznego 2 stuzy do podtgczenia
4 Port sygnatowy 2 endoskopu elektronicznego, ktéry pasuje do tego interfejsu.
5 Przycisk ,Lewo” Kliknij kursor w lewo, aby dostosowa¢ parametry funkcji.
6 LPrzycisk” w dot Przesun kursor w dét, aby wybra¢ funkcje w menu.
7 ,Przycisk” prawy Kliknij kursor w prawo, aby dostosowa¢ parametry funkcji.
8 Przycisk ,Powrét” Wré¢ do poprzedniego menu.
9 Przycisk ,Przetacz” stuzy do wyboru kanatu sygnatowego wejscia endoskopu elektron-
icznego 1 lub kanatu sygnatowego 2.
10 Przycisk ,Zatrzymaj” Zamrozenie/odmrozenie obrazu wideo.
11 Przycisk ,Zdjecie” Zrob zdjecie obrazu wideo i zapisz zdjecie.
. . ., |Powigkszaj lub pomniejsz wyswietlany obraz. Mozesz dostosowac
12 | Przycisk Powigkszenie” | 1.0 iomy L0X°, ,1X”, ,2X" | 3X".
13 Przycisk ,Wideo” Nagraj wideo i zapisz je.
14 | Przycisk ,Swiatto LED”  |Dostosuj $wiatio LED w przedniej czesci endoskopu elektronicznego.
15 | Przycisk ,Balanse bieli” | Aktywuj funkcje balansu bieli kamery.
16 | Przycisk ,Menu/Wybierz" | ,Menu”: Wybierz funkcje menu. ,Enter”: Potwierdz wybor.
17 ,Przycisk” w gore Przesun kursor w gore, aby wybraé funkcje menu.
Zaciski wyrownywania | Podigcz do wstepnie ustawionego portu ekwipotencjalnego.
18 potencjatow el ep! go p! p jaineg
19 Port USB Podtacz pendrive USB, aby przechowywac i eksportowac dane.
Port wyjsciowy sygnatu wideo HDMI: Podtgcz port wyjsciowy sygnatu
Port HDMI wideo HDMI procesora obrazu wideo do portu wejsciowego sygnatu
20 wideo HDMI monitora za pomoca kabla HDMI.
Port wyjsciowy sygnatu wideo DVI: Podtgcz port wyjsciowy sygnatu
Port DVI wideo DVI procesora obrazu wideo do portu wejsciowego sygnatu
21 wideo DVI monitora za pomocg kabla DVI.
22 Karta SD W16z karte SD do przechowywania i transferu wideo oraz zdje¢.
23 Port zasilania Port ten_sluzy do poq}qczgnia sieci z standardowym gniazdem. Jest
wyposazony w bezpiecznik.
24 Przefacznik zasilania | Przetacznik kotyskowy: wigcz/wytacz

» Obraz monitora
Dla gtéwnego interfejsu wyswietlania zobacz Rysunek 2.
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Widok

Nacisnij klawisz ,Menu” — nacisnij klawisze ,W gore” i ,W dét’, aby wybra¢
,Widok” — naci$nij przyciski ,W lewo” i ,W prawo”, aby wybra¢ dokument.
Wybierz folder lub zdjecie/wideo, ktére chcesz skopiowaé, nacisnij ,Balanse
bieli”, aby skopiowac¢. Wybierz folder lub zdjecie/wideo, ktére chcesz usunagg,
nacisnij klawisz ,Switch”, aby usung¢.

Ustawienia

Wejdz do menu drugiego poziomu: nacisnij klawisz ,Menu” — naci$nij
klawisze ,W gore” i ,W dot’, aby wybraé ustawienia — nacisnij ,ENTER”, aby
potwierdzic.
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e Podtacz produkt do wezesniej ustawionego mozliwego terminalu wyréwnania potencjatéw i upewnij sie,
ze produkt jest catkowicie uziemiony po sprawdzeniu zasilania.

e \Wi6z wtyczke zasilania do gniazdka catkowicie, aby zapobiec przypadkowemu wyciagnieciu wtyczki
podczas operacji.

e Uzywaj kabla zasilajgcego dostarczonego przez Ezisurg i nie modyfikuj kabla zasilajacego.

e Trzymaj gniazdo zasilania, do ktdérego podtgczony jest procesor, niezawodnie uziemione. Podczas
wylgczania zasilania, nie ciggnij kabla na site. Zamiast tego wyciggnij kabel zasilajgcy, trzymajac wtyczke.

» 2. Potaczenie procesora z endoskopem i monitorem

v Potaczenie procesora z monitorem

Podtacz port wyjsciowy wideo procesora obrazu wideo do portu wejsciowego wideo monitora za pomocg
kabla wideo HDMI/DVI. Monitor musi spetnia¢ norme IEC60601.

v Potaczenie procesora z endoskopem

Podczas uzywania endoskopu elektronicznego, ktéry pasuje do interfejsu kanatu sygnatowego
endoskopu elektronicznego 1, upewnij sig, ze zasilanie procesora obrazu endoskopu medycznego jest
wytgczone, nastepnie podtgcz endoskop do procesora obrazu endoskopu medycznego i wigcz procesor.
Podczas tgczenia endoskopu z procesorem, zablokuj ptyte sygnatowg endoskopu w gére i wstaw ja, aby
potaczy¢ (Rysunek 3).

Funkcja opcji menu drugiego poziomu

Nr |Zaktadka menu Opis

Nacisnij ,Menu”, aby wej$¢ do menu ustawien — nacisnij klawisze ,W gore” i

,W dot”, aby wybra¢ wzmocnienie czerwonego — nacis$nij klawisze ,W lewo” i

,W prawo”, aby ustawi¢ wzmocnienie czerwonego. Uzytkownicy mogg

wybiera¢ z zakresu ,100~300".

Nacisnij klawisz ,Menu”, aby uruchomi¢ ustawienia — nacisnij klawisz ,W

2 Niebieski gore” lub ,W dét”, aby wybra¢ ,wzmocnienie niebieskiego” — nacisnij klawisz
LW lewo” lub ,W prawo”, aby ustawi¢ wzmocnienie niebieskiego. Uzytkownicy

moga wybiera¢ z zakresu ,100~300".

1 Czerwony

o Nacisnij ,Menu”, aby wej$¢ do menu ustawien — nacisnij klawisze ,W goére” i
3 Wzmocnienie ,W dét”, aby wybra¢ poziom wzmocnienia — nacisnij ,ENTER”, aby
potwierdzié. Uzytkownicy mogg wybra¢ ,normalny”, ,lekki’, ,$redni’ i ,wysoki”.

4 ) Nacisnij ,Menu”, aby wej$¢ do menu ustawien — nacisnij klawisze ,W goére” i
Kompensacja | \y dot’, aby wybraé poziom kompensacji ciemnosci — naciénij ,ENTER’, aby
ciemnosci potwierdzié. Uzytkownicy mogg wybra¢ ,normalny”, ,lekki’, ,$redni” i ,wysoki”.

Nacisnij ,Menu”, aby wej$¢ do menu ustawien — nacisnij klawisze ,W gore” i
LW dot”, aby wybra¢ poziom redukcji szuméw obrazu — nacisnij ,ENTER”,
aby potwierdzi¢. Uzytkownicy mogg wybra¢ ,normalny”, ,lekki”, ,$redni” i
,Wysoki”.

Nacisnij ,Menu”, aby wej$¢ do menu ustawien — nacisnij klawisze ,W goére” i
LW dot’, aby wybrfaé przycisk uchwytu endoskopu 1 — nacisnij ,W goére” i W

; dot’, aby wybra¢ funkcje — nacisnij ,ENTER”, aby potwierdzi¢. Domy$inym
6 | Przycisk uchwytu 1 przyciskiem 1 jest funkcja ,Zoom”, przycisk 2 to funkcja ,Zdjecie”, a oba moga
zosta¢ dostosowane do nastepujgcych czterech funkcji: Zoom, ,Freeze”,
,Zdjecie” i ,Wideo”
Nacisnij ,Menu”, aby wej$¢ do menu ustawien — nacisnij klawisze ,W goére” i
LW dot”, aby wybrac¢ przycisk uchwytu endoskopu 2 — nacisnij ,W gére” i ,W
dot”, aby wybra¢ funkcje — nacisnij ,ENTER”, aby potwierdzi¢. Domys$inym
przyciskiem 1 jest funkcja ,Zoom”, przycisk 2 to funkcja ,Zdjecie”, a oba moga
zosta¢ dostosowane do nastepujgcych czterech funkcji: Zoom, ,Freeze”,
,Zdjecie” i ,Wideo”

5 | Redukcja szumoéw

7 | Przycisk uchwytu 2

iani Nacisnij ,Menu”, aby wej$¢ do menu ustawien — nacisnij klawisze ,W goére” i
8 | Ustawienie czasu | \v'ysp” Shy wybrad ustawienie czasu — naciénij ENTER”, aby potwierdzié.

Rysunek 3. Podtfgcz do kanatu sygnatowego procesora obrazu endoskopu medycznego 1

9 Jezvk Nacisnij ,Menu”, aby wej$¢ do menu ustawien — nacisnij klawisze ,W goére” i
ezy LW dot”, aby wybra¢ ustawienie jezyka — nacisnij ,ENTER”, aby potwierdzi¢. OSTRZEZENIE
Nacisnij ,Menu”, aby wej$¢ do menu ustawien — nacisnij klawisze ,W goére” i e \Wktadanie zakonczy sie niepowodzeniem, jesli kierunek jest btedny. Wktadanie na site moze uszkodzi¢
10 Format ,W dot", aby wybra¢ ustawienia ,Format” — nacisnij ,ENTER", aby endoskop lub procesor.
r\)lc:ril;riqzll\fl.enu” 2By WeiiE 4o meny Usawien S racient Kiawisze W aare™ e Uzywaj endoskopu elektronicznego okreslonego modelu. W przeciwnym razie moze to uszkodzi¢ produkt.
11 l?laslt)arvggrr:lea W dél”{ Zaby wyi)raéy,,Perywrécenie ustawien fabrycznyckjl” R nacié?wij gore Podczas uzywania (Iandoskopu elektrc?.m(?zn(.ego, kt.ory.pasuje do interfejsu kanatu sygnatowego '
Y LENTER”, aby potwierdzic. endoskopu elektronicznego 2, upewnij sig, ze zasilanie procesora obrazu endoskopu medycznego jest
12 Informacje o Naci$nij ,Menu”, aby wejs¢ do menu ustawien — nacisnij klawisze ,\W gore” i wylgczone, nastepnie podtgcz endoskop do procesora obrazu endoskopu medycznego i wigcz procesor.
urzadzeniu LW dét’, aby wybrac ,Informacje o urzadzeniu”. Podczas tgczenia endoskopu z procesorem, dopasuj wypustke wtyczki sygnatowej endoskopu do rowka

w gniazdku sygnatowym procesora i wstaw jg, aby potgczy¢ (Rysunek 4).

Operacja i uzytkowanie Wypukle

» 1. Instalacja i potaczenie zasilania

(1) Zainstaluj produkt na stabilnej powierzchni.

(2) 8Podtacz kabel zasilajgcy dotgczony do produktu do gtéwnego gniazdka z terminalem ochrony
uziemiajgcej dopiero po potwierdzeniu, ze przetgcznik zasilania jest w stanie ,OFF”.

e Nie uzywaj produktu w poblizu urzgdzenia o duzej mocy. W przeciwnym razie produkt moze by¢
narazony na zaktécenia sygnatu obrazu.

e Ustaw procesor w dobrze wentylowanym miejscu.

e Jesli procesor obrazu wideo jest umieszczony na wozku, obszar dostgpny do umieszczenia procesora
na wozku powinien by¢ réwny lub wigkszy od podstawy procesora.

e Sprawdz, czy kabel zasilajgcy pasuje do zrodta zasilania przed wigczeniem przetgcznika zasilania. Rysunek 4. Potfgczenie z kanatem sygnatowym procesora obrazu endoskopu medycznego 2
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OSTRZEZENIE

e Wystep nie moze zosta¢ wiozony do wyciecia, jesli nie sg one wyréwnane. Wktadanie na site moze
uszkodzi¢ endoskop lub procesor.
e Uzywaj endoskopu elektronicznego okreslonego modelu. W przeciwnym razie moze to uszkodzi¢ produkt.

» 3. Inspekcja funkciji

Po prawidtowej instalacji, sprawdz nastepujace elementy:

(1) Sprawdz, czy produkt jest prawidtowo podtgczony;

(2) Wiacz przetgcznik zasilania i sprawdz, czy monitor ma obrazy.

e Nie wymieniaj endoskopu, gdy procesor obrazu wideo pozostaje wigczony. Nie wyciggaj ani nie
wktadaj wtyczki sygnatowej endoskopu, gdy procesor pracuje.

e Aby zapewni¢ ptynnos$¢ operacji, sprawdz wizualnie przed kazdg operacja, czy produkt nie ma
uszkodzen mechanicznych lub nieprawidtowego funkcjonowania i staraj si¢ mie¢ urzadzenie zapasowe w
sali operacyjnej.

e Przetgcz na zrodto sygnatu wejsciowego pasujgce do monitora. W przeciwnym razie na zewnetrznym
monitorze moze nie by¢ wyjscia sygnatu.

(3) Dostosuj przycisk ,Switch” do wyboru kanatu sygnatowego endoskopu elektronicznego, ktéry ma by¢
uzywany.

(4) Sprawdz, czy gtéwne przyciski funkcjonujg prawidtowo.

o Nie wystawiaj koncowki endoskopu na silne $wiatto podczas operacji. W przeciwnym razie moze to
pogorszy¢ jakos¢ obrazu.

» 4. Balanse bieli

Regulacja balansu bieli: Trzymaj koncéwke endoskopu w kierunku biatego obiektu (zaleca sie biaty
gazik) w odlegtosci 1-2 cm. Nacisnij przycisk ,Balans bieli”, pozostawiajgc monitor, aby wyswietlit ,\WB” w
interfejsie. Trzymaj koncéwke nieruchomo, az ekran monitora wyswietli ,WB OK”. Nastepnie przesun
koncéwke z biatej powierzchni, aby zakonczy¢ regulacje balansu bieli.

e Ponownie dostosuj balans bieli, jesli kolor obrazu jest niezadowalajgcy po kazdym uruchomieniu.

e Jesli jakos¢ koloru jest niezadowalajgca, najpierw sprawdz monitor (chroma, kontrast, nasycenie itp.).
W przypadku niektérych modeli monitoréw, konwertery do regulacji temperatury barwowej sg dostepne
na ich tylnych panelach, aby utatwi¢ uzytkownikom wybér ulubionych koloréw.

e Nie patrz bezposrednio na $wiecgcg koncéwke endoskopu gotymi oczami, poniewaz takie dziatanie
moze spowodowaé dyskomfort lub uszkodzenie oczu.

» 5. Podczas operacji

Zrob odpowiedni obraz, obstugujgc przyciski i elementy menu, jak opisano w ,Inspekcji przy rozpakowy-
waniu, wygladzie i funkcjach”.

e Upewnij sig, ze pacjent nie ma dostepu do procesora obrazu wideo podczas pracy.

e Sprawdz, czy zastosowane czesci procesora obrazu wideo majg szorstkie powierzchnie, ostre krawedzie
i wystajgce elementy, ktére mogg stanowic¢ zagrozenie dla bezpieczenstwa przed kazdym uzyciem.

e Jesli podejrzewasz lub potwierdzisz, ze produkt ma usterke, skontaktuj si¢ z Ezisurg Medical Co., Ltd.
lub jej wyznaczonym dostawcg ustug w celu inspekcji przed uzyciem.

e Przed kazdym uzyciem lub zmiang trybu/ustawienia widoku operator powinien upewnic¢ sie, ze obrazy
w czasie rzeczywistym (zamiast zapisanych obrazéw) z prawidtowym kierunkiem obrazu sg wyswietlane
za pomocg procesora obrazu wideo.

o Nie obstuguj endoskopu i jego akcesoriéw podczas odtwarzania wideo.

e Zgodnie z wymaganiami interkoneksji, czesci stosowane typu BF powinny by¢ uzywane jako czesci
stosowane w innych urzadzeniach ME w jednostce sterujacej. A czgsci stosowane niektorych urzadzen
CF nie moga by¢ uzywane razem. W przeciwnym razie prad uptywu w czgsci stosowanej urzagdzenia CF
moze przekroczy¢ dopuszczalne limity.

e Sprawdz akcesoria produktu przed kazdym uzyciem.

e Operator i jego asystent powinni nosi¢ rekawice gumowe.
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e Jesli funkcje zdje¢ i wideo sg wymagane podczas operacji, upewnij sie, ze dysk twardy ma wystarcza-
jaca pozostatg pojemnos¢ pamieci. Jesli pojemnos$¢ pamieci jest wykorzystana, zostanie wys$wietlony
komunikat o niewystarczajgcej przestrzeni pamieci.

» 6. Eksportowanie obrazu i wideo

Po zakonczeniu operacji, jesli uzytkownik potrzebuje eksportowac zdjecia i filmy zapisane przez
urzadzenie podczas zabiegu, moze postepowac zgodnie z ponizszymi krokami, aby wyeksportowac pliki.
(1) W6z pendrive USB do portu USB urzadzenia, a interfejs uzytkownika urzadzenia wyswietli informacje
o pendrive'ie USB.

(2) Kliknij opcje ,Menu”, zlokalizuj ,Widok” w menu i wybierz ,Widok”, aby wejs¢.

(3) Wprowadz poprawne hasto, a nastepnie nacisnij ,Potwierdz”, aby wej$¢ do systemu plikéw View,
poczatkowe hasto to: 666666, a uzytkownicy majg mozliwosé zmiany hasta.

(4) Wybierz folder, ktéry chcesz wyeksportowac, nacisnij przycisk ,Balanse bieli”, pojawi sie okno
dialogowe. Wybierz ,Tak”, aby rozpoczaé proces kopiowania pliku.

(5) Jesli chcesz usuna¢ plik, wybierz folder, ktory chcesz usuna¢, nacisnij przycisk ,Switch” i pojawi sie
okno dialogowe. Wybierz ,Tak”, aby kontynuowaé usuwanie pliku.

» 7. Po operaciji

(1) Wylacz przetacznik zasilania i odtgcz kabel zasilajgcy od gniazdka, wyciggajac wtyczke zasilania.
(2) Usun endoskop elektroniczny z procesora.

(3) Wyczys¢ urzadzenie zgodnie z procesem czyszczenia w nastepnej sekcji.

e Sprawdz, czy kabel zasilajgcy jest wyciagniety, a przetgcznik zasilania jest wytgczony przed czyszcze-
niem procesora.

o Nie uzywaj detergentu $ciernego ani rozpuszczalnikéw. W przeciwnym razie moze to uszkodzi¢
powierzchnie produktu lub jego etykiete.

o Nalezy pamigta¢, ze nadmiar detergentu moze przenikng¢ do produktu i w konsekwencji uszkodzi¢
komponenty elektroniczne. Nie zanurza¢ produktu w cieczy.

o Tylko gdy wyczyszczony produkt i jego komponenty sg catkowicie suche, mozna je wigczyc.

e Czysc, sprawdzaj i konserwuj produkt zgodnie z instrukcjg obstugi co drugi tydzien. (Dla konserwac;ji
okresowej zobacz rozdziat ponizej.)

Ponowne przetwarzanie

» Zywotnosé uzytkowa

Zywotno$é urzadzenia wynosi 5 lat, a metoda obliczania zaczyna sie od zakorczenia instalacji sprzetu.
Przeprowadz wizualng i funkcjonalng inspekcje przed kazdym ponownym uzyciem, aby upewni¢ sie, ze
urzadzenie nie przekroczyto swojej zywotnosci.

1. Wszystkie kable tgczeniowe sg w dobrym stanie i nieuszkodzone.

2. Interfejs wejsciowy sygnatu i interfejs wyjsciowy sg nienaruszone i wolne od zabrudzen.

3. Obudowa nie ma niedopuszczalnego pogorszenia, takiego jak korozja, przebarwienia, wzery, pekniete
uszczelki.

4. Urzadzenie moze zosta¢ wigczone normalnie, a wszystkie przyciski moga by¢ obstugiwane normalnie.
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» Czyszczenie i dezynfekcja

1. Najpierw delikatnie przetrzyj powierzchnig produktu miekkg suchg szmatka, aby usung¢ kurz.
Nastepnie usun uporczywy brud za pomocg szmatki zanurzonej w neutralnym detergencie i wytrzyj
powierzchnig suchg szmatka.

2. Wyczy$¢ powierzchnie produktu miekka szmatkg lub gaza operacyjng zanurzong w 75% alkoholu
medycznym dwa razy, pozostawiajgc na 3 minuty, az powierzchnia urzgdzenia bedzie wizualnie czysta.
3. W przypadku wizualnej inspekcji pozostatego brudu i jesli widoczny jest pozostaty brud na sprzecie,
powtdrz powyzsze kroki za pomoca nowej migkkiej szmatki nasgczonej wspomnianym srodkiem

Konserwacja po sprzedazy,
usuwanie usterek i utylizacja

» Konserwacja rutynowa

Wykonuj rutynowg konserwacje co drugi tydzien:

(1) Upewnij sie, ze kabel zasilajacy jest nienaruszony i nieuszkodzony.

(2) Regularnie lub na biezaco usuwaj pamie¢, poniewaz niewystarczajgca przestrzen pamieci moze
wytgczyé funkcje zdjec i wideo. System obstuguje tylko dyski U o pojemnosci nie wigkszej niz 128 GB.
Jesli dysk U nie moze by¢ odczytany przez system, informacja o pojemnosci nie zostanie wyswietlona na
gtéwnym interfejsie, prosze wymieni¢ go na inny dostepny dysk U.

e Konserwacja produktu powinna by¢ przeprowadzana zgodnie z instrukcjg obstugi. Wszelkie dodatkowe
prace konserwacyjne moga by¢ przeprowadzane tylko przez personel techniczny lub upowazniony
personel Ezisurg Medical Co., Ltd.

Skontaktuj sie z Ezisurg Medical Co., Ltd. w celu naprawy i konserwacji po sprzedazy.

Adres: Nr 399, Miaogiao Rd., Pudong New District, 201315 Shanghai, Chiny

Tel: +0086-4000906176

» Sposob usuwania awarii

Najpierw sprawdz kabel zasilajgcy i inne linie fgczeniowe w przypadku jakiejkolwiek usterki. Przed
skontaktowaniem sie z dostawca ustug skonsultuj ponizszg liste kontrolng. Zaleca sie posiadanie
urzgdzenia zapasowego podczas operacji. Jesli usterka nie moze zosta¢ usunieta, wytacz uszkodzone
urzadzenie, wyciagnij jego kabel zasilajgcy i podtgcz urzgdzenie zapasowe, aby kontynuowac operacje.
W przypadku niepowodzenia usunigcia usterki skontaktuj sie z autoryzowanym przedstawicielem Ezisurg
Medical Co., Ltd. W przypadku typowych usterek i metod ich usuwania, zapoznaj sie z Tabelg.

Typowe usterki i metody usuwania usterek

Usterka Mozliwa przyczyna Sposob usuwania awarii

Wskaznik nie zapala
sie po wigczeniu
przetagcznika
zasilania. na

- Kabel zasilajacy nie jest podigczony|- Sprawdz, czy kabel zasilajacy jest
- Rurka bezpiecznika jest uszkodzo- | podtgczony
- Wymien rurke bezpiecznika

- Powierzchnia obiektywu - Wyczy$¢ powierzchnie obiektywu

Usterka

Mozliwa przyczyna

Sposob usuwania awarii

Przyciemniony obraz

wyjsciowy

- Jasnos¢ oswietlacza endoskopu
nie jest odpowiednio ustawiona

- Dostosuj jasno$¢ LED procesora obrazu
wideo, obstugujgc odpowiedni przycisk

- Jasno$¢ monitora nie jest
odpowiednio ustawiona

- Dostosuj jasno$¢ monitora do
odpowiedniego zakresu

Obraz jest
wyswietlany, ale
funkcje zdje¢ i wideo

sg niedostepne.

- Pojemno$¢ pamieci jest petna.

- Usun niektére dokumenty zapisane na
dysku twardym. Jesli usuniecie sig nie
powiedzie, skontaktuj sie z producentem.

- Przycisk nie dziata

- Jesli przycisk nie dziata, skontaktuj sig z
producentem.

Brak obrazu na
zewnegtrznym

monitorze

- Zasilanie zewnetrznego monitora
nie jest podtgczone lub przetgcznik
zasilania nie jest wigczony

- Sprawdz, czy zasilanie zewnetrznego
monitora jest podtgczone i czy
przetacznik zasilania jest wtgczony

- Kabel zasilajgcy procesora nie jest
podtgczony do gniazdka lub
przetgcznik zasilania nie jest wigczony

- Sprawdz, czy kabel zasilajgcy jest
podtagczony do gniazdka i czy przetgcznik
zasilania jest wigczony

- Kabel HDMI/DVI nie jest
prawidtowo podtgczony

- Ponownie prawidtowo podtgcz kabel
HDMI/DVI.

- Uszkodzenie kabla HDMI/DVI

- Wymien kabel HDMI/DVI.

- Wtyczka sygnatowa endoskopu
nie jest prawidtowo podtgczona

- Wyciggnij wtyczke i ponownie wiéz jg na
miejsce

- Zty kanat potgczenia monitora

- Podtgcz monitor za pomocg odpowied-
niego kanatu (niektére modele monitoréw
majg oddzielne porty wyjscia i wejscia)

Wybrano niewtasciwe zrédio
sygnatu wejsciowego dla monitora

Woybierz odpowiednie zrédto sygnatu
wejsciowego, ktére pasuje do monitora

Abnormalny kolor

obrazu

- Niewtasciwe ustawienie koloru
monitora

- Zresetuj ustawienie koloru monitora

- Niewtasciwe ustawienie koloru
procesora

- Zresetuj ustawienie koloru procesora

- Uszkodzenie kabla HDMI/DVI

- Wymien kabel HDMI/DVI.

- Brak dziatania balansu bieli (MWB),

- Wykonaj operacje balansu bieli (MWB)

Jesli metody usuwania usterek nie dziataja, gdy procesor obrazu wideo ulega awarii, skontaktuj sie z
autoryzowanym przedstawicielem Ezisurg Medical Co., Ltd. i postgpuj zgodnie z ponizszymi zasadami:
(1) Zdezynfekuj uszkodzony produkt przed zapakowaniem.
(2) Poniewaz produkt jest precyzyjnym instrumentem, uzyj sztywnego opakowania z zabezpieczeniami
przeciwwstrzagsowymi, aby zapobiec uszkodzeniom podczas transportu.

Nieczytelny obraz
wyjsciowy

elektronicznego zostata
zanieczyszczona

elektronicznego za pomocg bawetniane-
go wacika nasgczonego alkoholem

- Endoskop jest uszkodzony

- Skontaktuj sie z producentem, aby
wymieni¢ endoskop
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(3) Szczegotowo opisz usterke na pismie. W przypadku innych wymagan skontaktuj sie z autoryzowanym
przedstawicielem Ezisurg Medical Co., Ltd.

» Wymiana rurki bezpiecznika

Jesli rurka bezpiecznika jest przepalona, wymien jg natychmiast.

1) Wylacz przetacznik zasilania i wyciagnij kabel zasilajacy.

2) Za pomocg prostego $rubokreta lub podobnego narzedzia zdejmij podstawe rurki bezpiecznika.
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3) Wymien przepalong rurke bezpiecznika na nowa rurke T0O,5AL250V.
» Utylizacja

Utylizuj produkt, jego akcesoria i materiaty opakowaniowe zgodnie z przepisami szpitala, administracji
i/lub lokalnego rzadu.
Gdy urzadzenie jest wycofywane, uzytkownicy muszg usungé dane i sformatowaé dane.

Podstawowa wydajnos¢

Deklaracja producenta — Emisja elektromagnetyczna

Sprzet przeznaczony jest do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub
uzytkownik sprzetu powinien zapewnié, ze jest on uzywany w takim srodowisku.

1. Powinien by¢ w stanie wys$wietla¢ obrazy w czasie rzeczywistym.

2. Powinien wys$wietla¢ obraz z prawidtowg orientacjg.

3. Obraz nie powinien zawiera¢ hatasu, ktéry moze wptynaé na diagnoze lekarza. Hatas moze przejawia¢
sie w postaci ziarenek lub plamek, poziomych lub pionowych paséw, migotania i zasnuwania ekranu.

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna

Test emisji Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne — Wytyczne
Sprzet uzywa energii RF tylko do swojej funkcji wewnetrznej.
Emisje RF (CISPR Dlatego jego emisje RF sg bardzo niskie i prawdopodobnie nie
Grupa 1 ) L e . )
11) spowodujg zaktdcen w pobliskim srodowisku elektronicznym.
Emisje RF Klasa A

(IEC/CISPR 11)

Sprzet nadaje sig do uzytku we wszystkich placéwkach, innych

Emisje harmoniczne . . N . . ;
Nie dotyczy |niz placéwki nienaodowe lub domowe, ktdre sg bezposrednio

(IEC 61000-3-2)

PRZESTROGI

e Dla tego urzgdzenia nalezy podjg¢ specjalne srodki ostroznosci dotyczace zgodnosci elektromagnety-
cznej (EMC), a urzadzenie musi by¢ zainstalowane i uzywane zgodnie z informacjami dotyczgcymi
zgodnosci elektromagnetycznej okreslonymi w niniejszej instrukcji.

e Produkt ten spetnia odpowiednie wymagania normy IEC 60601-1-2 dotyczacej zgodnosci elektromag-
netyczne;j.

e Przenos$ne i mobilne urzgdzenia do komunikacji radiowej mogg zaktéca¢ normalne dziatanie procesora
obrazu wideo lub endoskopu elektronicznego. Prosze uzywac procesora i endoskopu w zalecanym
$rodowisku elektromagnetycznym.

e Uzycie akcesoridw i kabli innych niz te sprzedawane jako cze$ci zamienne do produktu przez
producenta moze zwiekszy¢ emisje elektromagnetyczng lub obnizy¢ odporno$¢ na zaktécenia
elektromagnetyczne.

e Do spetnienia norm dotyczacych zaktdcen promieniowania i odpornosci nalezy uzywac nastepujacych
typow kabli (w tym, ale nie ograniczajgc sie do):

Informacje o kablach

Nazwa kabla Dtugosé
Kabel zasilajacy 20m
Kabel HDMI 1,5m
Kabel DVI 1,5m

e Procesor obrazu wideo i endoskop elektroniczny nie powinny by¢ uzywane, gdy znajdujg sie blisko lub
s3 natozone na inne urzadzenie. Jesli muszg by¢ uzywane, nalezy obserwowadé, czy dziatajg prawidtowo
w danej konfiguraciji.

e Urzgdzenia lub systemy nie powinny by¢ blisko lub natozone na inne urzadzenia. Jesli muszg byé
blisko lub natozone na inne urzadzenia, powinny by¢ obserwowane i weryfikowane, aby dziataty
normalnie w konfiguracji, w ktérej sg uzywane.

e Sprzet klasy A przeznaczony do uzytku w $srodowiskach przemystowych moze mie¢ potencjalne
trudnos$ci w zapewnieniu EMC w innych $rodowiskach z powodu przewodzenia produktu i zaktdcen
promieniowania.

e Z wyjatkiem kabli sprzedawanych przez producenta jako czesci zamienne do wewnetrznych
komponentéw produktu, akcesoria i kable inne niz te okreslone do uzytku moga skutkowaé zwigkszong
emisjg produktu lub obnizong odpornoscig na zakiécenia.

e Przenosny sprzet komunikacji RF (w tym peryferia, takie jak kable antenowe i zewnetrzne anteny)
powinien by¢ uzywany w odlegtosci nie mniejszej niz 30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek czesci produktu, w
tym kabli okreslonych przez producenta. W przeciwnym razie moze doj$¢ do degradacji wydajnosci tego
sprzetu.
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podtgczone do publicznej sieci zasilania niskonapigciowego
Emisje wahan zasilajgcej budynki wykorzystywane do celéw mieszkalnych.
napigcia/ migotanie Nie dotyczy
(IEC 61000-3-3)

Deklaracja producenta — Odpornos¢ elektromagnetyczna

Sprzet przeznaczony jest do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponize;j. Klient
lub uzytkownik sprzetu powinien zapewni¢, ze jest on uzywany w takim $rodowisku.

Test odpornosci Poziom zgodnosci Srodowisko elektromagnetyczne — Wytyczne
Wyladowanie Podtogi powinny by¢ wykonane z drewna, betonu lub
+ 8 kV kontakt ptytek ceramicznych, ktére rzadko generuja tadunki
zellzeskg;)magnetyczne +2KkV,+£4KkV, £8KkV, £ |statyczne. Jesli podtogi sg pokryte materiatem
15 kV powietrze syntetycznym, ktéry ma tendencje do wytwarzania statyki,

(IEC61000-4-2) wilgotno$¢ wzgledna powinna wynosi¢ co najmniej 30%.

Szybkie wyladowania
elektromagnety-

Jakos$¢ energii z sieci elektrycznej powinna

+ 2 kV dla linii zasilania ; . . . .
odpowiadac¢ typowemu $rodowisku komercyjnemu

+ 1 kV dla linii ) . s X .
czne/burst svanatowych (oryginalny stan zasilania obiektéw) lub srodowisku
(IEC61000-4-4) ¥o 4 szpitalnemu.

Przepiecie L. Jakos$¢ energii z sieci elektrycznej powinna
(IEC61000-4-5) f ; le Eryg rozn[(lzowy odpowiadac¢ typowemu $rodowisku komercyjnemu lub|
- Tyb wspoiny szpitalnemu.

0% Ur, 0,5 cyklu
(Pod katem 0°, 45°, 90°,

Spadki napiecia, 135°, 180°, 225°, 270° |
krétkie przerwy i 3150') ' '

wahania napiecia na 0% Ur, 1 cyklu
liniach zasilajgcych ! )

70% Ur, 25/30 cykli
(IEC61000-4-11) Pojedyncza faza: przy 0°
0% Ur, 250/300 cykli

Jakos¢ energii z sieci elektrycznej powinna
odpowiadac¢ typowemu $rodowisku komercyjnemu lub|
szpitalnemu z niezawodng obstugg. Jesli uzytkownik
sprzetu wymaga ciagtej pracy podczas przerw w
zasilaniu z sieci energetycznej, zaleca sie, aby sprzet
byt zasilany z zasilacza awaryjnego (UPS).

Magnetyczne pole o Magnetyczne pole o czestotliwosci zasilania powinno
czestotliwosci zasilania by¢ na poziomach charakterystycznych dla typowej
30 A/m L . . -
(50/60 Hz) lokalizacji w typowym $rodowisku komercyjnym lub
(IEC 61000-4-8) szpitalnym.
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Pola bliskie z urzadzen
do komunikacji Patrz ponizsza
radiowej RF tabela

(IEC 61000-4-3)

Przeno$ne i mobilne urzgdzenia do komunikaciji
RF powinny by¢ uzywane w odlegtosci
nieblizszej niz jakakolwiek cze$¢ produktu

Pola magnetyczne 134,2 kHz, PM, 2,1 Zrédta pol 1t h bliski i
gnety KHz, 65 Alm rédta pdl magnetycznych bliskiego zasiegu

liski . . o e .
bliskiego zasiggu 13,56 MHz, PM, 50 powinny by¢ uzywane w odlegtos$ci nie mniejszej

IEC 61000-4-39 iz jakiej i 5Ci
( ) KHz, 7.5 Alm niz 0,15 m od jakiejkolwiek czesci produktu

3 Vrms, 150 kHz ~ | Przenosne i mobilne urzgdzenia do komunikacji RF
powinny by¢ uzywane w odlegtosci nieblizszej niz

Przewodzone RF 80 MHz jakakolwiek cze$¢ urzgdzenia, w tym kable, niz zalecana

(IEC 61000-4-6) 6 Vrms w pasmach odlegtos¢ separaciji obliczona na podstawie réwnania
ISM miegdzy 0,15 stosowanego do czestotliwosci nadajnika. Zalecana
MHz a 80 MHz odlegto$¢ separacji

d=1,2
d=1,2JP80 MHz - 800 MHz

d=2,3 P800 MHz - 2,7 GHz

gdzie P to maksymalna moc wyjsciowa nadajnika w
watach (W) zgodnie z producentem nadajnika, a d to
Emisje RF radiacyjne 3Vim zalecana odlegto$¢ separacji w metrach (m). Sity pola z
(IEC 61000-4-3) 80 MHz ~ 2,7 GHz | nieruchomych nadajnikéw RF, okreslone na podstawie
badania elektromagnetycznego (a), powinny byé
mniejsze niz poziom zgodnosci w kazdym zakresie
czestotliwosci (b). Zaktécenia mogg wystapi¢ w poblizu
urzgdzen oznaczonych nastepujacym symbolem: (((i)))

Uwaga:

1: Ur to napiecie AC z sieci elektrycznej przed zastosowaniem poziomu testu.

2: Dla 80 MHz i 800 MHz stosuje sig¢ wyzszy zakres czestotliwosci.

3: Te wytyczne mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje fal elektromag-
netycznych ma wptyw absorpcja i odbicie od budynkéw, przedmiotéw i ciata ludzkiego.

4: Aby ustali¢ prog bliskiego zasiegu 0,15 m dla pdl magnetycznych bliskiego zasiegu, Komitet
Podkomitetu IEC (SC) 62A uwzglednit typy zrédet zakiécen pdl magnetycznych bliskiego zasiggu, ktére
moga wystgpic:

— urzadzenia do gotowania indukcyjnego i piekarniki dziatajgce na czestotliwosciach do 30 kHz;

— czytniki RFID dziatajgce na 134,2 kHz i 13,56 MHz;

— systemy do elektronicznej ochrony artykutow (EAS);

— systemy wykrywania ggbek;

— urzadzenia do wykrywania pozycji (np. w laboratoriach katetrowych);

— systemy tadowania bezprzewodowego dla pojazdéw elektrycznych dziatajace w zakresie czestotli-
wosci od 80 kHz do 90 kHz.

Te czestotliwosci i aplikacje stanowig reprezentatywne przyktady zrédet zakiécen pola magnetycznego
stosowanych w momencie publikacji standardu pokrewnego IEC 60601-1-2:2014+A1:2020.

a. Sity pola z nadajnikéw nieruchomych, takich jak stacje bazowe dla telefonéw radiowych (komérkow ych/
bezprzewodowych) i radiotelefonéw mobilnych, amatorskie radio, radio AM i FM oraz nadawanie
telewizyjne, nie mogg by¢ teoretycznie przewidywane z doktadnosciag. Aby oceni¢ srodowisko
elektromagnetyczne spowodowane przez nieruchome nadajniki RF, nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie
elektromagnetycznego badania miejsca. Jesli zmierzona sita pola w miejscu, w ktérym sprzet jest
uzywany, przekroczy obowigzujgcy poziom zgodnosci RF powyzej, sprzet powinien zosta¢ poddany
obserwacji w celu weryfikacji normalnej pracy. Jesli zaobserwuje sie nieprawidtowe dziatanie, mogg
by¢ konieczne dodatkowe $rodki, takie jak ponowne ustawienie lub przeniesienie sprzetu.

b. W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz, sity pola powinny wynosi¢ mniej niz 3 V/m.

Zalecane minimalne odlegtosci separacyjne:
Obecnie wiele urzadzen bezprzewodowych RF jest uzywanych w réznych lokalizacjach opieki
zdrowotnej, gdzie stosowany jest sprzet medyczny i/lub systemy. Kiedy sg uzywane w poblizu sprzetu
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medycznego i/lub systeméw, podstawowe bezpieczenstwo sprzetu medycznego i/lub wydajnos¢ moga
zostaé wplynete. Ten system zostat przetestowany przy poziomie testu odpornosci w ponizszej tabeli i
spetnia odpowiednie wymagania normy IEC 60601-1-2:2014+A1:2020. Klient i/lub uzytkownik powinni
pomac utrzymaé minimalng odlegto$¢ miedzy urzgdzeniem komunikacji bezprzewodowej RF a tym
systemem, jak zalecane ponizej.

Czestotliwos¢ Pasmo Maksymal-\0dlegtos Ptozi?m
testowa (MHz) Ustuga Modulacja na moc ¢ o dpgfnlcj)éci
(MHz) (W) (m) (V/m)
Modulacja
385 380-390 TETRA 400 impulsowa 1.8 0.3 27
18 Hz
GMRS 460 M
450 430-470 + 5 kHz odchylenie 2 0.3 28
FRS 460 1 kHz sinusoidalnie
710 Modulacja
745 704-787 Pasmo LTE 13, 17 impulsowa 0.2 0.3 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900,
870 800-960 TETRA 800, Modulacja 2 0.3 28
iDEN 820, impulsowa
CDMA 850, 18 Hz
930 Pasmo LTE 5
GSM 1800;
1720 ’
CDMA 1900 ; Modulacja
1845 1700-1990 | GSM 1900 ; impulsowa 2 0.3 28
Pasmo LTE 1,3 217 He
asmo , 3,
1970 4, 25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, Modulacja
2450 2400-2570 | 802.11 b/g/n, impulsowa 2 0.3 28
RFID 2450, 217 Hz
Pasmo LTE 7
5240
WLAN 802.11 Modulacja
5500 5100-5800 aln impulsowa 0.2 0.3 9

Uwaga: Charakterystyki EMISJI tego urzadzenia sprawiaja, ze jest ono odpowiednie do uzytku w
obszarach przemystowych i szpitalach (klasa A CISPR 11). Jesli jest uzywane w srodowisku mieszkanio-
wym (dla ktérego normalnie wymagana jest klasa B CISPR 11), to urzgdzenie moze nie oferowac
odpowiedniej ochrony dla ustug komunikacji radiowej. Uzytkownik moze potrzebowac¢ podjaé¢ srodki
zaradcze, takie jak przeniesienie lub zmiana orientacji urzadzenia.

» Informacje o producencie
Ezisurg Medical Co., Ltd.
Nr 399, Miaogiao Rd., Pudong New District, 201315 Shanghai, Chiny
Strona internetowa: www.ezisurg.com
Tel.1: +86-4000906176
Tel.2: +86-21-50456176
Fax: +86-21-50676156

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Adres: Eiffestrasse 80, 20537, Hamburg, Niemcy

Tel: +49-40-2513175

Faks: +49-40-255726
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enScope™
Obrazovy Videoprocesor, Stolni

» Predpokladané pouziti/pokyny k pouzivani

Obrazovy videoprocesor je uréeny pro pouziti ve zdravotnickych zafizenich a je navrzen pro pfipojeni k
jednorazovym digitalnim flexibilnim endoskopidm a dal$im pomocnym zafizenim pro endoskopickou
diagnostiku, Ié¢bu a video pozorovani.

» Klinicky pfinos

Poskytnéte jasné obrazky pro vizualizaci.

» Cilova populace

Pouze pro dospélé.

» Kontraindikace
Nejsou znamy zadné kontraindikace.

» Provozni kvalifikace

Vyrobek by méli pouzivat pouze profesionalni Iékafi nebo zdravotnicky personal pod jejich dohledem.
Obsluha by méla absolvovat dostate¢ny vycvik klinickych dovednosti. Tento dokument vSak nezahrnuje
zadné vyklady ani diskusi o klinickych dovednostech.

» Informacni znacky
V tomto dokumentu jsou pouzity nasledujici informaéni znacky:
Y - . Varovani“: Nespravné pouziti nebo chybné pouzivani vyrobku miize zpusobit poskozent,
smrt nebo jiné zavazné nezadouci reakce.
IEZRNEN: . Upozornéni*: Nespravné pouziti nebo chybné pouzivani vyrobku mize zplsobit
problémy, jako je zavada, porucha nebo poskozeni.
» Varovani & upozornéni
PFi pouzivani obrazového videoprocesoru se fidte nize uvedenymi upozornénimi a varovanimi. V
nasledujicich kapitolach jsou navic uvedena samostatna upozornéni a varovani.
[ VAROVANI
o Nevystavujte vyrobek desti nebo vihkému prostredi. Vyrobek neinstalujte ani neobsluhujte mokryma
rukama, aby nedoslo k poZaru nebo Urazu elektrickym proudem.
o Nepfipojujte vysokonapétovy kabel periferniho zafizeni k portu vyrobku pfes konektor.
e Z bezpecnostnich divodu pouzivejte kompatibilni kabely nebo pfislusenstvi, které jsou dodavany
spole¢né s vyrobkem, nebo pouzivejte kabely, které jsou vyrabény kvalifikovanymi vyrobci podle
specifikaci kabeld. V opa¢ném piipadé by mohlo dojit k poZaru nebo Urazu elektrickym proudem.
e Za kabely netahejte, neohybejte je, nenamotavejte a neposkozuijte jejich izolované plasté. V opacném
pfipadé by mohlo dojit k pozaru nebo urazu elektrickym proudem.
o Neodstrariujte Srouby a kryty ani nevyménuijte soucasti uvniti vyrobku.
e Neblokujte vystup z produktu, abyste predesli nebezpeci pozaru.
e \/ pfipadé poskozeni nebo starnuti kabelu prestarite vyrobek pouzivat, abyste predesli urazu
elektrickym proudem a dal§im nebezpecim.
o Zakaznik nema pravo vyrobek upravovat. Uprava by mohla mit negativni dopad na elektrickou
bezpecnost a elektromagnetické zareni. Kontakt Ezisurg Medical Co., Ltd. pro opravu a udrzbu.
e \/yrobek neinstalujte, neprovozujte ani neskladujte na nasledujicich mistech. V opaéném pfipadé by
mohlo dojit k poZaru, zranéni nebo poskozeni vyrobku.
(1) V mistech, kde se skladuji hoflavé chemikalie, alkohol, fedidlo nebo benzen;
(2) V mistech, kde je v pfitomna kapalina nebo kde je vyrobek vystaven desti;
(3) V mistech s pfimym slune¢nim svétlem;
(4) V mistech, ktera se nachazeji v blizkosti vystupu vzduchu z klimatizace nebo vétraciho zafizeni;
(5) V blizkosti zdroje tepla, napfiklad topného télesa;
(6) V mistech s nestabilnim napajenim;
(7) V mistech s vysokym obsahem soli nebo v prostfedi s vysokym obsahem siry;
(8) Na extrémné chladnych nebo horkych mistech;
(9) Na extrémné vihkych nebo prasnych mistech;
(10) V mistech s ¢astymi mechanickymi vibracemi nebo s nestabilitou;
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(11) V blizkosti silného zdroje elektromagnetického zareni, jako jsou televizni a rozhlasova zafizeni.
o Elektricka sit vedena do provozni mistnosti musi byt spolehlivé uzemnéna. V opaéném pfipadé mize
dojit k poskozeni zdravotnického personalu a pacientu.
e \/yrobek nepouzivejte, pokud je umistén v blizkosti jiného zafizeni nebo je pouzivan spole¢né s nim,
protoZe by mohlo dojit k jeho nespravnému fungovani. Pokud je nutné vyrobek pouzit, pozoruijte jej spolu
s ostatnimi zafizenimi, abyste zkontrolovali, zda funguje normainé.
e Pouziti jiného pfisluSenstvi, snimace a kabelu, nez jsou specifikovany nebo dodany vyrobcem
vyrobku, miize zpUsobit zvy$ené elektromagnetické vyzafovani nebo snizenou elektromagnetickou
odolnost a mGze mit za nasledek nespravnou funkci.
e Prenosné radiofrekvenéni komunikaéni zafizeni (véetné anténniho kabelu, externi antény a dalSich
perifernich sou¢asti) by mélo byt umisténo nejméné 30 cm (12 palcl) od obrazového procesoru (véetné
kabelu uréeného vyrobcem). V opa¢ném ptipadé mize dojit ke zhor§eni vykonnosti vyrobku.
e \/yrobce nenese odpovédnost za ruseni nebo odezvu zplisobenou pouZitim jiného nez doporu¢eného
kabelu nebo neopravnénou zménou ¢&i Upravou vyrobku. Neopravnéna zména nebo Uprava vyrobku
mUze uzivateli znemoznit pfistup k obsluze vyrobku.
e V blizkosti vyrobku se nedoporucuje pouzivat jina zafizeni vysilajici radiové viny nez ta, ktera jsou poskytova-
na Spole¢nosti, jako jsou mobilni telefony, radiové vysilace, mobilni radiové vysilace, radiem fizené hracky.
e \/yrobek vyzafuje radiofrekvencni energii a mize zpusobovat vysokofrekvenéni ruseni jinych
|ékarskych, nelékarskych a radiokomunikaénich zafizeni. Aby se takovému ruseni ucinné zabranilo,
spliiuje vyrobek limity pro vyzarovani radiovych frekvenci tfidy A, skupiny 1 podle normy IEC 60601-1-2.
Spole¢nost vSak nezarucuje, Ze v konkrétnim prostfedi instalace nebude dochazet k ruseni.
e Zdravotnické prostfedky pouzivané spolec¢né s vyrobkem musi splfiovat pfislusné pozadavky normy
IEC60601.
e \/yrobek by se nemél pouzivat za nasledujicich klimatickych podminek:

(1) V mistech s nebezpe¢im vybuchu;

(2) V mistech s chemickymi latkami v&etné hoflavin, vybusnin a t€kavych rozpoustédel (napf. alkoholu
a benzenu).
e \/yrobek neskladujte ani nepouzivejte ve vihké mistnosti. Vihkost pro bézny provoz by méla byt v
rozmezi 30 % ~ 75 %. Nevystavujte vyrobek pusobeni kapek vody, stfikani a postfiku. Na elektronické
zafizeni nebo pfistroj neumistujte Zadné nadoby s tekutinou nebo plynem.
e \/yrobek musi byt instalovan, provozovan a udrzovan vyskolenou a kvalifikovanou obsluhou nebo pod
jejim dohledem.
e \/yrobek smi upravovat pouze technicky personal nebo jiny opravnény personal spole¢nosti Ezisurg
Medical Co., Ltd..
o Udrzba vyrobku, povolena zakaznikovi, musi byt provadéna v souladu s navodem k pouziti. Jakoukoli
dal$i udrzbu mize provadét pouze technicky personal nebo autorizovany personal spole¢nosti Ezisurg
Medical Co., Ltd..
e \/yrobce odpovida pouze za bezpecnost, spolehlivost a vykonnost vyrobku, ktery splfiuje nasledujici
pozadavky:

(1) Elektricka instalace vyrobku je provedena v souladu s pozadavky tohoto dokumentu;

(2) Vyrobek je instalovan, provozovan a udrzovan v souladu s pozadavky tohoto dokumentu.
e Bez autorizace neni dovoleno vyrobek upravovat. Provedenim takovych Uprav ztraci uzivatel pravo na
zaruku a vyrobce za né nenese Zadnou odpovédnost.
e V/yrobek by mél byt pouzZivan pouze spole¢né s dalSimi pomocnymi pfistroji, které poskytuje
spole¢nost Ezisurg Medical Co., Ltd. Pomocné pfistroje jinych znacéek, pokud je uzivatel pouziva, by
mély byt schvaleny spole¢nosti Ezisurg Medical Co., Ltd..pfipadné vyrobce téchto zafizeni ve smyslu
jejich technické a bezpecnostni zpusobilosti.
e Navod k pouziti by mél byt kdykoli pfistupny obsluze a udrzbé.
o Nezasouvejte zastrcku do zasuvky nasilim. Zkontrolujte, zda zastréka odpovida zasuvce. Pokud dojde
k poskozeni zastrcky nebo zasuvky, zaslete je k opravé autorizovanému servisu.
e Pfi vypinani vyrobku netahejte nasilim za napajeci kabel. Misto toho pfi vytahovani napajeciho kabelu
drzte zéastrcku.
e Pred kazdou operaci vizualné zkontrolujte, zda nedoslo k mechanickému poskozeni ¢i k abnormalni funkci.
e V pfipadé koufe, jiskfeni, podivného hluku nebo zapachu vyrobek okamzité vypnéte a odpojte napajeci kabel.
e Doporucuje se pouzivat Iékafsky monitor.
e Pfed kazdym pouzitim zkontrolujte kompatibilitu endoskopického systému a veskerého pfislusenstvi
a/nebo [éEebnych zafizeni podle vSech norem pro bezpeéné pouziti uvedenych v Navodu k Pouziti.
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» Nezadouci ucinky

Obrazovy videoprocesor je produkt ur€eny k pouziti spole¢né s jednorazovym elektronickym endosko-
pem. Dal$i informace o nezadoucich udalostech naleznete v Navodu k pouziti jednorédzového elektron-
ického endoskopu.

Basis productinformatie

» Jméno & katalogové Cislo

Nazev produktu: Obrazovy videoprocesor

Katalogové Cislo: ESP20

» Struktura a slozeni

Vyrobek se sklada z procesoru a pfislusenstvi véetné napdjeciho kabelu a kabelu k portu.

» Informace o softwaru

Verze softwaru je pod kontrolou Ezisurg Medical Co., Ltd. Informace o aktualni verzi, V1, jsou k dispozici
v polozZce nabidky ,Informace o vyrobku*.

» Zabezpeceni sité

Uzivatelé uplatiuji doporu¢ena kontrolni opatfeni v oblasti kybernetické bezpecnosti.

Polozka Popis
UZivatelé nejsou opravnéni zafizeni rozebirat. V pfipadé jakychkoli problému se
Oprava P P . . . . L
s zafizenim musi byt informovan vyrobce nebo autorizovany personal, ktery zajisti
zatizeni C
provedeni udrzby.
Ovéfovani a . . L. L. .
autorizace Aby byla zajiSténa bezpec¢nost dat, musi uzivatelé pfed zobrazenim a exportem dat
usivatele zadat spravné ovéfovaci heslo: 666666 a uzivatel ma moznost heslo zménit.
1. Upgrade zafizeni musi provést na$ technicky servis nebo autorizovany personal;
uzivatelé nemohou provést upgrade sami.
Aktualizace " - P ) ‘39 . o X )
softwaru 2. P¥i aktualizaci softwaru je tfeba zadat spravné heslo pro ovéfeni totoznosti a
zafizeni rovnéz ovéfi integritu a legitimitu aktualiza¢niho balicku.
Sitove 1. Tzafizeni nema rozhrani pro pfipojeni k siti ani rozhrani bezdratové sitové karty a
rcls?F\:eedi nezahrnuje sitova pfipojeni.
P 2. Zafizeni ma pouze porty USB pro externi pfenos dat, ostatni funkce USB jsme
zakazali a ponechali na nich pouze moznost ¢teni a zapisu.
Sit'ové porty

Aplikace pouziva nasledujici sitové porty pro komunikaci s jinymi aplikacemi a/nebo externimi
zafizenimi:

Port Pripojeni Typ Popis
Data Ize ukladat a exportovat prostfednictvim portu USB, we
Port USB | Mistni USB 2.0 | ostatni funkce USB jsou deaktivovany, na portech USB jsou
ponechany pouze moznosti ¢teni a zapisu.

Vyjimatelna a prenosna média

Pokud uzivatelé potfebuji exportovat data pomoci USB, musi zadat spravné heslo pro ovéreni identity.
Data pfenasena pres USB musi byt chranéna, a pokud s nimi po dobu 30 minut nebude provedena
zadna operace, budou ze souborového systému odhlasena.

P¥i pouzivani vyjimatelnych médii (USB nebo jinych) méjte na paméti tyto problémy zabezpeceni:

e VloZenim vyjimatelného média muze byt do zdravotnického prostfedku zanesen virus.

e VVyjimatelna média s Udaji o pacientech mohou umoznit pfistup k idajum neopravnénym osobam.
Pokud ma byt médium vyfazeno, musi byt zni¢eno nebo znepfistupnéno tak, aby byl k jeho datim
zamezen pristup.
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Pfi kazdém vloZeni média do pocitace CT se ujistéte, Ze médium nebylo vystaveno potencialnim virim,
Eervam a trojskym konim, jez bézné infikuji stolni pocitace.

Vyjimatelna média, ktera obsahuji snimky a/nebo jiné Iékafské informace, musi byt ulozena v
zabezpeceném prostoru, ktery neni pfistupny neopravnénym osobam.

Stazeni SBOM

Abychom zvysili viditelnost a transparentnost dodavatelského fetézce softwaru a zajistili lep$i fizeni rizik
a bezpecnost, poskytujeme strojoveé ¢itelnou tabulku SBOM (Software Bill of Materials).

Adresa pro stazeni tabulky SBOM je: https://www.jianguoyun.com/p/DfxsGhwQqbf-DBi7ytsFIAA
Tabulka SBOM obsahuije riizné prvky a cykly softwarové aplikace a my ji budeme pravidelné aktualizo-
vat, aby byla aktualni a pfesna.

Reakce na udalosti

Polozka Popis

1.V rozhrani pro pfihlaSovani heslem se zobrazuje napis ,Pravidelné si mérite
heslo®, ktery uzivatelim pfipomina, aby sva hesla pravidelné aktualizovali.

Ovéfovani a 2. Pokud je heslo zadano pétkrat po sobé& nespravné, ovéfovani zafizeni se na

autorizace 5 minut deaktivuje a informace o deaktivaci se zaznamena a ulozi do protokolu.

uZivatele 3. Data pfenasena pfes USB musi byt chranéna, a pokud s nimi po dobu 30
minut nebude provedena zadna operace, budou ze souborového systému
odhlasena.

Sprava soubort protokolu

Soubory protokolu, které Ize pouzit pro forenzni analyzu, jsou uloZzeny v mistnim souborovém systému.
Odstranéni/archivace téchto soubor( protokolu se provadi v ramci ginnosti udrzby. Rizeni pFistupu k
soubortim protokolt je zavedeno. Soubory protokolu nejsou recyklovany. Soubory protokoll jsou
strukturované a umozniuji analyzu automatizovanym procesem (napf. pro IDS).

Protokol obsahuje nasledujici informace:

1. Pfihladovaci udaje uZivatele jsou zaznamenany.

2. Informace o importu a exportu souborll jsou zaznamenany.

3. Aktualizace softwaru je zaznamenana.

4. Informace o zméné uzivatelského hesla jsou zaznamenany.

5. Zaznamy o zablokovani U¢tu z divodu nespravného zadani hesla uzivatelem.

Zobrazeni a export protokolu vyzaduje zadani spravného hesla pro ovéfeni identity. Po zadani
spravného hesla a pfistupu do systému zafizeni ukonci systémové soubory, pokud po dobu 30 minut
nebude provedena zadna operace.

Prostredi kybernetické bezpeénosti

Uvahy o kybernetické bezpeénosti byly provedeny v souladu s povahou zafizeni, véetné typu zafizeni a
prostfedi pouZiti systému béhem jeho Zivotnosti.

V prostfedi pouzivani je o¢ekavano dodrzovani nasledujicich osvédéenych bezpeénostnich kontrol
(,bezpe€nostni hygiena®), a to nezavisle na stavu systému (zapnuto/vypnuto):

e Dobré fyzické zabezpeceni, které zabrani neopravnénému fyzickému pfistupu do systému.

Pokud je systém zapnuty, dodrzujte tyto dalSi bezpe€nostni kontroly:

e Rizeni pfistupu k siti, napFiklad segmentace, za G&elem omezeni komunikace zdravotnickych
prostiedku.

e Ochrana proti malwaru, kterd zabrariuje neopravnénému spusténi kodu na sousednich zafizenich v
prostfedi pouziti.

e Zajisténi pfedepsané udrzby podle potieby, v€etné instalace bezpecnostnich aktualizaci.
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o Skoleni uzivatelli o bezpe&nostnim povédomi.

Pouzivani prostfedku mimo uréené provozni prostfedi muze vést k pfipaddm naru$eni kybernetické
bezpecnosti, které mohou ovlivnit zabezpeceni a ucinnost prostredku.

Sprava nemocnice je odpovédna za omezeni pfistupu k systému a Gdajim o pacientech pouze na
pfislusné pracovniky.

Uvédomte si, Ze snimek obrazovky vytvofeny softwarem obsahuje udaje specifické pro konkrétniho
pacienta. UloZzenim snimku obrazovky lokalné se informace o pacientovi ulozi do systému.

Zranitelnost kybernetické bezpecnosti

Pokud zjistite zranitelnost nebo slabinu kybernetické bezpecnosti zafizeni nebo pokud dojde k pfipadu
naruseni kybernetické bezpecnosti zafizeni, obratte se na podporu spole€nosti Ezisurg. V zavislosti na
konkrétni udalosti pfijme Ezisurg pfislusna opatreni.

Predpokladana doba zivotnosti

Od okamziku instalace zafizeni bude spole¢nost Ezisurg poskytovat softwarové sluzby po dobu 5 let.
Béhem této doby jsou nabizeny aktualizace softwaru a podpora v oblasti provozu. Pokud software
zustane v provozu i po ukon&eni podpory, mohou se rizika kybernetické bezpecnosti postupné zvySovat.
Kdyz zafizeni pfekroci svou Zivotnost a je vyfazeno, musi uzivatelé odstranit data a tuto kartu
naformatovat.

Béhem celého Zivotniho cyklu vyvoje softwaru spole¢nost Ezisurg pravidelné aktualizuje software a
planuje aktualizace do jednoho roku od zverejnéni posledni verze, aby opravila chyby softwaru pro
testery a zakazniky.

Aktualizace softwaru zafizeni

Udrzbu zatizeni spolegnosti Ezisurg musi provadét vyhradné spole&nost Ezisurg.

UZivatelé mohou zkontrolovat verzi softwaru otevienim informaci o zafizeni v nabidce.

Aktualizace systémového softwaru vyrobce neni realizovana prostfednictvim sité nebo jinymi prostfedky,
ale prostrednictvim odborné vySkoleného servisniho personalu vyrobce, ktery provadi aktualizaci a
udrzbu zafizeni. Pracovnici technického servisu provedou ruéni upgrade zafizeni podle privodce pro
upgrade spole¢nosti.

» Technické udaje
v Pozadavky tykajici se zivotniho prostredi
Pozadavky tykajici se Zivotniho prostredi

Teplota Relativni vihkost vzduchu Atmosféricky tlak
Provoz 10°C ~ 40°C 30% RH ~ 75% RH
Preprava 20°C ~ 55°C 10% RH ~ 80% RH 700 hPa ~ 1060 hPa
Skladovani
UPOZORNENI

o Nevystavujte vyrobek plsobeni vypar(; vyrobek nepouzivejte s mokryma rukama.

o Nevystavujte vyrobek pfimému slune¢nimu zareni.

e V/yrobek neumistujte na mista s prudkymi zménami teploty nebo vihkosti. Normalni provozni teplota:
10°C ~ 40°C; vlhkost vzduchu:30% RH ~ 75% RH.

e \/yrobek uchovavejte mimo dosah pfistroju, které mohou generovat teplo.

e \Vyrobek neumistujte na mista s vysokou vihkosti vzduchu nebo nedostate¢nym vétranim.

e \yvarujte se extrémnich vibraci nebo kymaceni vyrobku.

e V/yrobek uchovavejte dale od chemickych latek a nevystavujte jej plisobeni hoflavych a vybusnych plyna.
e S vyrobkem pracujte Setrné a zabrarite vniknuti prachu (zejména kovud) do vyrobku.

e \/yrobek nerozebirejte bez autorizovaného opravnéni. Spole¢nost Ezisurg nenese Zadnou odpovéd-
nost za neopravnénou demontaz.

e Nevypinejte ventilator na bo¢ni nebo zadni strané vyrobku.

168

CS



e Nezasouvejte zastrcku do zasuvky dfive, nez jsou soucasti vyrobku propojeny a umistény na svém
misté. V opaéném piipadé mize dojit k zavadé.

e Odpojujte napajeci kabel tak, Ze drzite zastréku (a ne samotny kabel).

v Technické specifikace

Technické specifikace

C. |Polozka Technické tdaje

1 | Specifikace/katalogové ¢islo vyrobku ESP20

2 |Vstupni napéti a frekvence AC 100V~240V 50Hz/60Hz

3 |Prikon 20 VA

4 | Specifikace pojistkové trubice T0,5AL250V (Easové zpozdéni 0,5 A/250 V)
5 |Druh ochrany proti Urazu elektrickym proudem |Typ |

6 |Stupen ochrany proti Urazu elektrickym proudem |BF (pouzita ¢ast: zavadéci ¢ast endoskopu)

7 | Stupeii ochrany proti vniknuti skodlivé kapaliny Obecné zafizeni (uzaviené zafizeni bez pfivodu

kapalin) IPX0
Stupen bezpecnosti pfi pouziti s hoflavou PFistroj, ktery by se nesmi pouzivat s hoflavou
8 anestetickou smési se vzduchem nebo hoflavou |anestetickou smési se vzduchem nebo hoflavou
anestetickou smési s kyslikem nebo oxidem anestetickou smési s kyslikem nebo oxidem
dusnym dusnym.
9 |Pracovni verze Kontinualni
10 | Rozliseni video vystupu 1280*720P
11 | Vystupni port videa 1 vystupni port HDMI a 1 vystupni port DVI
12 | Doba Zivotnosti 5 let

Kontrola vybaleni & vzhled a funkce

Seznam baleni obrazového videoprocesoru

C. Nazev Mnozstvi
1 Obrazovy videoprocesor 1
2 Napajeci kabel 1
3 Videokabel HDMI 1
4 Videokabel DVI 1
5 Navod k pouziti 1
6 Kvalifikaéni karta 1

Po vloZeni jednotky USB flash kliknéte na tlagitko NABIDKA, vyberte moZnost Prehravani, kliknutim na

tlacitko POTVRDIT vstupte do rozhrani pfehravani, vyberte soubory nebo fotografie a videa, které
chcete zkopirovat, a kliknutim na tlagitko Vyvazeni Bélosti je zkopirujte.

» Vzhled produktu

Struktura predniho a zadniho panelu zafizeni, viz obrazek 1.
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Obréazek 1. Schéma predniho a zadniho panelu
Vysvétleni funkénich klaves a ikon
c. Nazev Popis (ve standardnim stavu, pokud neni uvedeno jinak)

» Kontrola vybaleni

Po prevzeti zasilky zkontrolujte soucasti vyrobku podle baliciho listu. V pfipadé zjisténi nedostatku nebo
poskozeni vyrobek nepouzivejte a okamzité kontaktujte vyrobce. Uschovejte si prosim vSechny obalové
materialy, které mohou byt vyZzadovany pfi reklamaci u dopravce.

Obrazovy videoprocesor se sklada z nasledujicich souéasti (podle seznamu baleni, ktery zakaznik
pouzije jako referen¢ni material pro pfevzeti dodavky).
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Tlacgitko ,zapnuti/vypnuti*: tladitko slouzi jako vypina¢. Pokud neni

1 PFepinac obrazového tlacitko stisknuto (tj. staticky stav), kontakt se rozpoji a indikator
procesoru zUstane zhasnuty. Po stisknuti tlacitka se kontrolka rozsviti zelené a
obrazovy videoprocesor se spusti.

Pfipojeni jednotky USB flash pro ukladani a export dat. Po pfipojeni
USB flash disku stisknéte tlacitko ,NABIDKA®, vyberte moznost
2 Port USB ,Nahled*, stisknutim tla¢itka ,POTVRDIT" vstupte do rozhrani pro

stisknutim tlacitka ,Vyvazeni Bélosti“ provedte kopirovani.

prehravani, vyberte slozku nebo foto/video, které chcete zkopirovat, a
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Contrast

HDISK:25.16 20250507 3
Lighting:4
‘Cam:Cysto-Nephroscope Remain:231 10:

Obréazek 2. Rozhrani hlavniho displeje

Popis rozhrani hlavniho displeje

&. Informace Popis (neni-li uveden,
odkazuje na standardni stav)
1 |Informa&ni prostor znacky Zobrazuje informace o LOGU a nazvu vyrobce zafizeni
2 |Informaéni prostor endoskopu Zobrazujevp’ézev vloZeného elektronického endoskopu, zbyvajici
dobu pouziti atd.

3 Pamétova kapacita, Gasové Zobrazeni informaci o paméti pamétového zafizeni, zobrazeni
udaje informaci o datu a ase

4 Informacni oblast zobrazeni Nabidka prvni tUrovné, stisknutim tlacitka ,Nabidka“ vyvolate,
hlavni nabidky zobrazite nabidku kontrast, jas, zobrazeni, nastaveni.

5 |Oblast zobrazeni obrazu Zobrazuje obraz elektronického endoskopu v realném case

Funkce moznosti nabidky prvni trovné

L Signalni kanal 1 elektronického endoskopu slouzi k pfipojeni
3 Signaini port 1 elektronického endoskopu, ktery odpovida tomuto rozhrani.
Signalni 2 Signalni kanal 2 elektronického endoskopu slouzi k pfipojeni

4 ignalni port elektronického endoskopu, ktery odpovida tomuto rozhrani.

5 Tlagitko ,Doleva“ Kliknutim kurzoru doleva upravite parametry funkce.

6 Tlagitko ,Dol(* Posunutim kurzoru smérem dol(i vyberte funkci nabidky.

7 Tlacitko ,Doprava“ Kliknutim kurzoru doprava upravite parametry funkce.

8 Tlagitko ,Navrat* Navrat k pfedchozi nabidce.

9 Tlagitko ,Pfepnout* Slouzi k vybéru vstupniho signalu elektronického endoskopu 1 nebo 2.

10 Tlagitko ,Zmrazit* Zmrazeni/rozmrazeni obrazu videa.

11 Tlacitko ,Foto* Potizeni fotografie obrazu videa a jeji ulozeni.

.. o ZvétSeni/lzmenSeni zobrazeného obrazu. MiZete nastavit ¢tyfi rychlosti

12 Tlacitko ,Priblizit" LOXE, X 22X a ,3X".

13 Tlacitko ,Video* Nataci a uklada video.

14 | Tlagitko ,Osvétleni LED" |Nastaveni osvétleni LED v predni ¢asti elektronického endoskopu.

15 | Tlacitko ,VyvaZeni Bélosti“ | Aktivujte funkci vyvazeni bélosti fotoaparatu.

16 | Tlacitko ,Nabidka/Potvrdit* | ,Nabidka": Vybér funkce nabidky. ,Potvrdit: Potvrzeni vybéru.

17 Tlacitko ,Nahoru® Posunutim kurzoru nahoru vyberte funkci nabidky.

18 | Ekvipotencialni svorka  |Pfipojeni k pfednastavenému moznému portu ekvipotencialni svorky.

19 Port USB Pripojeni jednotky USB flash pro ukladani a export dat.
Port pro vystup videosignalu HDMI: Propojeni vystupniho portu

20 Port HDMI videpsignélu HDII\/IIl obrazového procesoru a vstupniho portu HDMI
monitoru pomoci videokabelu HDMI.
Port pro vystup videosignalu DVI: Propojeni vystupniho portu DVI

21 Port DVI videosignalu obrazového procesoru a vstupniho portu DVI monitoru
pomoci videokabelu DVI.

22 Karta SD VloZeni karty SD pro ukladani a pfenos videi a snimk

23 Vstupni port napajeni Port’sk,)u2| k pfipojent k elektrické siti pomoci standardni zasuvky. Je
dodavan s pojistkou.

24 Spina¢ napajeni Kolébkovy spina¢: zapnuti/vypnuti napajeni

» Obraz monitoru
Rozhrani hlavniho displeje viz obrazek 2.
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C. |Zalozka Nabidka | Popis

Stisknéte tlacitko ,Nabidka“ — stisknutim tlacitek ,Nahoru“ a ,Dol(“ vyberte

1 Kontrast kontrast — stisknutim tlacitek ,Doleva“ a ,Doprava“ nastavte kontrast,
Uzivatelé si mohou vybrat z moznosti ,100~300".
Stisknéte tlacitko ,Nabidka“ — stisknéte tlacitka ,Nahoru* a ,DolG“ pro vybér

2 Jas jasu — stisknéte tlacitka ,Doleva“ a ,Doprava“ pro nastaveni jasu. UzZivatelé si
mohou vybrat z moznosti ,100~300".
Stisknéte tlacitko ,Nabidka“ — stisknutim tlacitek ,Nahoru“ a ,Dolu“ vyberte
polozku ,Zobrazit* — stisknutim tlacitek ,Doleva“ a ,Doprava“ vyberte

3 Zobrazit dokument. Vyberte slozku nebo snimek/video, které chcete zkopirovat,
stisknéte ,Vyvazeni Bélosti“pro kopirovani. Vyberte slozku nebo snimek/video,
které chcete odstranit, a stisknéte tlacitko ,Pfepnout” pro odstranéni.
Vstup do sekundarni nabidky: stisknéte tlacitko ,Nabidka“ —stisknéte tlacitka

4 Nastaveni ,Nahoru“ a ,,Doli“ pro vybér nastaveni —stisknéte tlacitko ,POTVRDIT" pro

potvrzeni.
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Funkce sekundéarni nabidky e Po kontrole napajeni pfipojte vyrobek k pfednastavené mozné ekvipotencialni svorce a zajistéte, aby
€. [zalozka Nabidka | Popis byl vyrobek dokonale uzemnén. o o

e Zasurite zastrcku pIné do zasuvky, abyste zabranili jejimu nahodnému vytazeni béhem operace.

e Pouzijte napéjeci kabel dodany spole¢nosti Ezisurg a napajeci kabel nijak neupravuijte.

Stisknutim tlacitka ,Nabidka“ vstupte do nabidky nastaveni —stisknutim

1 Cervena tlacitek ,Nahoru“ a ,Dolu“ vyberte zesileni Eervené barvy, —stisknutim

tlacitek ,Doleva“ a ,Doprava“ nastavte zesileni ¢ervené barvy. Uzivatelé si e Zajistéte, aby byla zasuvka, do které je procesor pfipojen, spolehlivé uzemnéna. Pfi vypinani zdroje
mohou vybrat z nabidky ,100 ~ 300". netahejte za kabel silou. Namisto toho vytahnéte napajeci kabel tak, Ze jej pfidrzite za zastréku.
Stisknutim tlacitka ,Nabidka“ spustte nastaveni— Stisknutim tlacitka . ., .
. ,Nahoru* nebo ,Dol0* vyberte ,zesileni modré barvy* — Stisknutim tlacitka > 2. Pnpolenl procesoru k endoskopu a monitoru
2 Modra Vlevo® nebo ,Vpravo* nastavte zesileni modré barvy. UzZivatelé si mohou T P
wybrat z nabi&’k; 700 ~ 300" y- v Pripojeni procesoru k monitoru
Stisknutim tla&itka ,Nabidka® vstupte do nabidky nastaveni— stisknutim Pripojte vystupni video .port obr.f:lzovvého procesoru k vstupnimu video portu monitoru pomoci video
3 Rozsifeni tlagitek ,Nahoru“ a ,Doll* vyberte rovef rozsifeni— stisknéte tiagitko kabelu HDMI/DVI. Monitor musi splfiovat normu IEC60601.
,POTVRDIT* pro potvrzeni. UzZivatelé si mohou vybrat ,normaini®, ,mirny*, v Pripojeni procesoru k endoskopu

L,stfedni” a ,vysoké*.

Stisknutim tlacitka ,Nabidka“ vstupte do nabidky nastaveni — stisknutim
4 | Vyrovnani tmavych tlacitek ,Nahoru“ a ,Dold” vyberte uroven vyrovnani tmavych barev —

PFi pouziti elektronického endoskopu, ktery odpovida rozhrani signalniho kanalu 1 elektronického
endoskopu, se ujistéte, Ze je vypnuto napajeni obrazového procesoru Iékaiského endoskopu, poté

barev stisknéte tlagitko ,POTVRDIT* pro potvrzeni. UZivatelé si mohou vybrat pfipojte endoskop k obrazovému procesoru Iékaiského endoskopu a zapnéte procesor. Pfi pfipojovani
,normalni“, ,mirny*, ,stfedni“ a ,vysoké". endoskopu k procesoru zaklapnéte signalni desku endoskopu smérem nahoru a zasunite ji, aby doslo k
Stisknutim tlacgitka ,Nabidka“ vstupte do nabidky nastaveni — stisknutim pfipojeni (obrazek 3).

tlacitek ,Nahoru“ a ,Dolu“ vyberte Groven redukce obrazového Sumu —
stisknutim tlacitka ,POTVRDIT* potvrdte. UzZivatelé si mohou vybrat
Lnormalni®, ,mirny*, ,stfedni* a ,vysoké".

Stisknutim tlacgitka ,Nabidka“ vstupte do nabidky nastaveni — stisknutim
tlacitek ,Nahoru“ a ,Dolu“ vyberte tlagitko rukojeti endoskopu 1 — stisknutim
6 | Tlagitko rukojeti 1 tlagitek ,Nahoru“ a ,Dolu“ vyberte funkci — stisknéte tlacitko ,POTVRDIT* pro
potvrzeni. Vychozi funkci tlacitka 1 je ,Priblizeni®, tlacitka 2 ,Foto” a je mozné
je pfizpUsobit nasledujicim &tyfem funkcim: ,Priblizeni”, ,Zmrazeni“, ,Foto“ a
LVideo“.
Stisknutim tlagitka ,Nabidka“ vstupte do nabidky nastaveni — stisknutim
tlacitek ,Nahoru“ a ,Dolu“ vyberte tlacitko rukojeti endoskopu 2 — stisknutim
tlacitek ,Nahoru“ a ,Dolu“ vyberte funkci — stisknéte tlacitko ,POTVRDIT" pro
potvrzeni. Vychozi funkci tlacitka 1 je ,Priblizeni”, tlacitka 2 ,Foto" a je mozné
Je pfizpUsobit nasledujicim &tyfem funkcim: ,Pfiblizeni®, ,Zmrazeni®, ,Foto" a
,Video“.

Stisknutim tlacitka ,Nabidka“ vstupte do nabidky nastaveni — stisknutim
8 Nastaveni ¢asu |tladitek ,Nahoru“ a ,Doli“ vyberte nastaveni ¢asu — stisknéte tlacitko

5 Redukce Sumu

7 | Tlagitko rukojeti 2

,POTVRDIT" pro potvrzeni. Obréazek 3. Pripojeni k signalovému kanalu 1 obrazového procesoru lékai'ského endoskopu
Stisknutim tlacitka ,Nabidka“ vstupte do nabidky nastaveni — stisknutim VAROVANI

9 Jazyk tlacitek ,Nahoru“ a ,Dold” vyberte nastaveni jazyka — stisknéte tlacitko s » ) L. L, . y y i
,POTVRDIT* pro potvrzeni. e VloZeni se nezdafi, pokud je smér Spatny. Pfi nasilném zasouvani maze dojit k poskozeni endoskopu

i Stisknutim tlacitka ,Nabidka“ vstupte do nabidky nastaveni — stisknutim nebo procesoru.

10 Format tlacitek ,,Nah“oru“ a ,Dold“ vyberte nastaveni ,Format* — stisknéte tlacitko e Pouzijte elektronicky endoskop uvedeného modelu. V opa¢ném pfipadé mlze dojit k poskozeni vyrobku
-POTVRDIT" pro potvrzeni. § _ S _ P¥i pouziti elektronického endoskopu, ktery odpovida rozhrani signainiho kanalu 2 elektronického

11 | Vrobni nastaveni ﬁ;'gﬁgﬁt'ﬂ"atrlﬁcrﬁ@ ",E‘)?)tllf’:gl\(/?/b;?ttg%%gr?og?bggzog?tség\r/g&i_r':assttlgl\(/gﬁti!‘rl endoskopu, se ujistéte, Ze je vypnuto napéjeni obrazového procesoru lékaiského endoskopu, poté

y potvrdte stisknutim tlagitka ,POTVRDIT*. pfipojte endoskop k obrazovému procesoru |ékafského endoskopu a zapnéte procesor. Pfi pfipojovani
Informace o Stisknutim tlagitka ,Nabidka® vstupte do nabidky nastaveni — stisknutim endoskopu k procesoru srovnejte jazyCek na signalni zastréce endoskopu s drazkou na signalni zasuvce
12 zafizeni tlagitek ,Nahoru* a ,Dold" vyberte polozku ,Informace o zafizeni* .. procesoru a zasurite ji, aby doslo k pfipojeni (Obrazek 4).

‘

Konkavni

Provoz a pouziti

» 1. Instalace a pfipojeni k napajeni

(1) Vyrobek umistéte na stabilni plochu.

(2) Napajeci kabel pfipojeny k vyrobku pfipojte k hlavni zasuvce s ochrannou zemnici svorkou az poté,
co se ujistite, Ze je vypina¢ v poloze ,VYPNUTO".

e Nepouzivejte vyrobek v blizkosti zafizeni s vysokym vykonem. V opa¢ném pfipadé je vyrobek nachyiny
k porucham obrazového vystupu.

e Procesor umistéte na vétraném misté.

e Pokud je obrazovy videoprocesor umistén na podvozku, plocha, ktera je k dispozici pro umisténi
procesoru na podvozku, by méla byt stejna nebo vétsi nez zakladni plocha procesoru.

o Pfed zapnutim sitového spinace zkontrolujte, zda napajeci kabel odpovida zdroji napajeni. Obrézek 4. Pripojeni k signalovému kanalu 2 obrazového procesoru lékar'ského endoskopu

173 174



VAROVANI

e Konvexni dil nelze viozZit do konkavniho, pokud nejsou pIné zarovnany. Pfi nasilném zasouvani muze
dojit k poSkozeni endoskopu nebo procesoru.
e Pouzijte elektronicky endoskop uvedeného modelu. V opa¢ném pfipadé muze dojit k poskozeni vyrobku

» 3. Kontrola funkénosti

Po spravné instalaci zkontrolujte nasledujici polozky:

(1) Zkontrolujte, zda je vyrobek Fadné pfipojen;

(2) Zapnéte sitovy spina¢ a zkontrolujte, zda se na monitoru zobrazuji obrazové informace.

o Nevyménuijte endoskop, pokud je obrazovy videoprocesor zapnuty. Pfi provozu procesoru nevyjimejte
ani nezasouvejte signalni zastréku endoskopu.

e Abyste zajistili hladky pribéh operace, pred kazdou operaci vizualné zkontrolujte, zda vyrobek nema
mechanické poskozeni nebo nevykazuje abnormalni funkci, a pokud mozno méjte na opera¢nim sale
pfipravené pohotovostni zafizeni.

e Pfepnéte na vstupni zdroj signalu odpovidajici monitoru. V opaéném pfipadé nemusi byt na externim
monitoru zadny signal.

(3) Nastavenim funkéniho tlacitka ,Pfepnout” vyberte poZzadovany kanal signalu elektronického endoskopu.
(4) Zkontrolujte, zda hlavni tlacitka funguji normainé.

e Bé&hem provozu nevystavuijte $picku endoskopu silnému svétlu. V opacném pFipadé maze dojit ke
zhor$eni kvality obrazu.

» 4. Vyvazeni bélosti

Nastaveni Vyvazeni Bélosti Hrot endoskopu nasmérujte na bily pfedmét (doporucujeme bilou gazu) ve
vzdalenosti 1-2 cm. Stisknéte tlacitko , Vyvazeni Bélosti“ a na monitoru se v rozhrani zobrazi ,WB*. Hrot
nadale drzte nehybné, dokud se na obrazovce monitoru nezobrazi napis ,WB OK “. Poté jej oddalte od
bilé plochy a dokoncCete nastaveni vyvazeni bélosti.

e Pokud je barva obrazu po spusténi nevyhovuijici, znovu nastavte vyvazeni bélosti.

e Pokud je kvalita barev nevyhovujici, zkontrolujte nejprve monitor (chromati¢nost, kontrast, sytost atd.).
U nékterych modelt monitor( jsou na jejich zadnich panelech k dispozici pfevodniky pro nastaveni
parametry barev, které uzivatelim usnadriuji vybér preferovanych odstinG.

o Nedivejte se pfimo na svitici $pi¢ku endoskopu bez ochrany oci, protoze by to mohlo zpusobit
neprijemné pocity nebo i poSkozeni oci.

» 5.V prubéhu chirurgického zakroku

Poridte odpovidajici snimky pomoci tlaCitek a poloZek nabidky, jak je uvedeno v ¢asti ,Kontrola pfi
vybalovani, vzhled a funkce®.

e Zajistéte, aby pacient nemél pfistup k obrazovému procesoru pfi praci.

e Pred kazdym pouZzitim zkontrolujte, zda aplikované ¢asti obrazového procesoru nemaji drsné povrchy,
ostré hrany a vystupky, které by mohly ohrozit bezpe¢nost.

e \/ pfipadé podezfeni nebo potvrzeni zavady na vyrobku kontaktujte spole¢nost Ezisurg Medical Co.,
Ltd. nebo jeho uréeného poskytovatele sluzeb za ucelem kontroly pfed pouzitim.

e Pred kazdym pouzitim nebo zménou reZzimu/nastaveni zobrazeni by obsluha méla zkontrolovat, zda se
prostfednictvim obrazového procesoru zobrazuji snimky v realném ¢ase (namisto uloZenych snimkul) a
se spravnym smérem obrazu.

e P¥i pfehravani videa nepracuijte s endoskopem a jeho pfisluSenstvim.

e Podle pozadavkl na propojeni by mély byt pouzivané dily typu BF pouzivany i jako soucasti jiného zafizeni
ME v fidici jednotce. Av8ak pouzivané ¢asti nékterych zafizeni CF nelze pouzivat spole¢né. V opaéném
pripadé by mohlo dojit k pfekroceni meznich hodnot svodového proudu v aplikované ¢asti CF zafizeni.

e Pfed kazdym pouzitim zkontrolujte pFisluSenstvi vyrobku.

e Obsluha a jeji asistent by méli pouzivat gumové rukavice.
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UPOZORNENI

e Pokud jsou béhem provozu vyzadovany funkce fotografovani a videa, ujistéte se, Ze jednotka pevného
disku ma dostate¢nou zbyvajici kapacitu paméti. Pokud je kapacita paméti vyCerpana, zobrazi se
upozornéni na nedostatek mista v paméti.

» 6. Export snimk a videi

Pokud uzivatel potfebuje po dokonéeni operace exportovat fotografie a videa uloZzena zafizenim béhem
chirurgického zakroku, mtze pro export soubor(i postupovat podle nasledujicich kroku.

(1) Vlozte jednotku USB do portu USB zafizeni a v uzivatelském rozhrani zafizeni se zobrazi informace
tykajici se této jednotky.

(2) Kliknéte na polozku ,Nabidka“, vyhledejte v nabidce polozku ,Zobrazit", kterou zvolte pro vstup.

(3) Zadejte spravné heslo a stisknutim tlac¢itka ,Potvrdit‘ vstupte do systému soubort zobrazeni. Prvotni
heslo je: 666666 a uzivatel ma moznost heslo zménit.

(4) Vyberte slozku, kterou chcete exportovat, stisknéte tlacitko ,Vyvazeni Bélosti*, nacez se zobrazi
dialogové okno. Vybérem moznosti ,Ano“ zahajite proces kopirovani soubora.

(5) Chcete-li soubor odstranit, vyberte slozku, kterou chcete odstranit, stisknéte tlacitko ,Pfepnout” a
zobrazi se dialogové okno. Chcete-li pokraovat v odstrariovani soubor(, zvolte moznost ,Ano®.

» 7. Po chirurgickém zakroku

(1) Vypnéte sitovy spina¢ a odpojte napajeci kabel ze zadsuvky vytazenim zastrcky.
(2) Vyjméte elektronicky endoskop z procesoru.

(3) Vycistéte zafizeni podle postupu Cisténi v nasledujici ¢asti.

VAROVANI

e Pred ¢isténim procesoru zkontrolujte, zda je napajeci kabel odpojeny a sitovy spina¢ vypnuty.

e Nepouzivejte abrazivni Cistici prostfedky ani rozpoustédla. V opaéném pripadé by mohlo dojit k
poskozeni povrchu vyrobku nebo jeho etikety.

e Upozoriiujeme, Ze nadmérné mnoZstvi Cisticiho prostfedku muZe proniknout do vyrobku a nasledné
poskodit elektronické sou&asti. Vyrobek neponoftujte do kapaliny.

e Teprve kdyz vycistény vyrobek a jeho soucasti zcela vyschnou, Ize je znovu zapnout.

e Kazdé dva tydny vyrobek Cistéte, kontrolujte a udrzujte podle navodu k pouziti. (V nasledujici kapitole
naleznete informace o pravidelné udrzbé.)

Opétovné zpracovani

» Opétovné pouziti

Zivotnost zafizeni je 5 let, pfic¢emz po&ateéni doba se za&ina poéitat od dokon&eni instalace zafizeni.
Pred kazdym opé&tovnym pouzitim provedte vizualni a funkéni kontrolu, abyste zjistili, zda zafizeni
nepfekrocilo svou Zivotnost.

1. Veskeré pfipojovaci kabely jsou v dobrém stavu a bez poskozeni.

2. Vstupni a vystupni rozhrani signalu jsou neporusena a neznecisténa.

3. Kryt nema zadné nepfipustné poskozeni, jako je koroze, zména barvy, vrypy, prasklé t&snéni.

4. Zatizeni Ize normalné zapnout a veskera tlacitka Ize normalné ovladat.
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» Cisténi a dezinfekce

1. Prach na povrchu vyrobku nejprve jemné otfete mékkym suchym hadfikem. Poté odstrarite odoiné
necistoty hadfikem namocenym v neutralnim Cisticim prostfedku a povrch znovu otfete suchym hadfikem.
2. Povrch vyrobku otirejte mékkym hadfikem nebo provozni gazou, kterou dvakrat namocte do 75%
|ékafského alkoholu, po dobu 3 minut, dokud nebude povrch pfistroje vizualné Cisty.

3. Pokud pfi vizualni kontrole zjistite zbytky necistot, opakujte vySe uvedené kroky s novym mékkym
hadfikem namoc¢enym ve vy$e uvedeném dezinfekénim prostredku.

Poprodejni udrzba,
fesSeni problému a likvidace

> Bézna udrzba

Kazdé dva tydny provadéjte nasledujici béznou udrzbu:

(1) Zkontrolujte, zda je napajeci kabel neporuseny a neposkozeny.

(2) Véas nebo pravidelné vymazavejte pamét, protoZze nedostatek mista v paméti muze znemoznit
funkce fotografii a videa. Systém podporuje pouze disky U s kapacitou maximalné 128G. Pokud systém
nemuze U disk nacist a na hlavnim rozhrani se nezobrazi informace o jeho kapacité, vymérite jej za jiny
dostupny U disk.

o Udrzba vyrobku by méla byt provadéna podle navodu k pouziti. Jakoukoli dal$i Gdrzbu miZe provadét
pouze technicky pracovnik nebo autorizovany personal spole¢nosti Ezisurg Medical Co., Ltd.

Kontakt Ezisurg Medical Co., Ltd. pro poprodejni opravy a udrzbu.

Adresa No. 399 , Miaogiao Road, Pudong New Area, 201315 Sanghaj, Cina. Cina

Tel: +0086-4000906176

» Odstranovani problémii

V pripadé zavady nejprve zkontrolujte napajeci kabel a ostatni propojovaci vedeni. NezZ se obratite na
poskytovatele sluzeb, nahlédnéte do nize uvedeného kontrolniho seznamu. Je doporu¢eno mit béhem
chirurgického zakroku pfipraveny pohotovostni pfistroj. Pokud se zavadu nepodafi vyresit, vypnéte
nefunkéni zafizeni, odpojte jeho napajeci kabel a pfipojte pohotovostni zafizeni, abyste mohli pokracovat
v operaci. V pfipadé neuspéchu pfi odstrafiovani zavady se obratte na autorizovaného zastupce
spolec¢nosti Ezisurg Medical Co., Ltd.. Obvyklé zavady a zpUsoby jejich feSeni naleznete v tabulce.

Bézné poruchy a metody jejich reseni

Zavada Mozné pric¢iny Odstranovani problému

Po zapnuti sitového

- Napajeci kabel neni pfipojen
spinace se indikator pajec I'Pripoj

- Pojistkova trubicka je vadna pFipojen

- Zkontrolujte, zda je napajeci kabel

nerozsviti.
- Vyménite pojistkovou trubi¢ku
. Zneisténi povrchu elektronické - Vycistéte povrch elektronické ¢ocky
) - . %o vatou s alkoholem.
Nejasny vystupni Cocky
obraz

- Kontaktujte vyrobce a vyménte

- Endoskop je poskozen
endoskop
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Zavada Mozné pfi¢iny Odstranovani problému
- Jas osvétleni endoskopu neni - Nastavte jas LED obrazového
Vystupni obraz je spravné nastaven. videoprocesoru pomoci pfislusného
tlagitka

potemnély

- Jas monitoru neni spravné - Nastavte jas monitoru na spravny

nastaven. rozsah.

- Odstrarite nékteré dokumenty ulozené
Obraz je k dispozici, |~ Kapacita paméti je vycerpana. na jednotce pevného disku. Pokud se

. odstranéni nezdafi, obratte se na vyrobce
ale funkce fotografie

- Tlacitko nefunguje - Pokud tlagitko nefunguje, obratte se na

vyrobce.

a videa ne.

- Napgjeni externiho monitoru neni | . Zkontrolujte, zda je pfipojeno napajeni

pfipojeno nebo neni zapnuty spinac | externiho monitoru a zda je zapnuty

napajeni. sitovy spinag.

- Napajeci kabel procesoru neni - Zkontrolujte, zda je napajeci kabel
pfipojen do zasuvky nebo neni pfipojen do zasuvky a zda je zapnuty
zapnuty sitovy spinac. sitovy spinag.

- Kabel HDMI/DVI neni spravné

5.0 . . - Znovu spravné pfipojte kabel HDMI/DVI
Zadny vystup na pfipojen

externim monitoru - Zavada na kabelu HDMI/DVI - Vyméiite kabel HDMI/DVI

- Signaini zastrCka endoskopu neni | . viytahnéte zastréku a znovu ji zasuiite
spravneé pfipojena na svém misté. | na své misto.

- Pfipojte monitor pres spravny kanal
(nékteré modely monitor( maji oddélené
vystupni a vstupni porty).

- Pfipojovaci kanal monitoru je
vadny

Pro dany monitor je vybran Spatny | Zvolte spravny vstupni zdroj signalu
vstupni zdroj signalu. odpovidajici monitoru.

- Nespravné nastaveni barev N .
- Pfenastavte barvu monitoru

monitoru

Abnormalni barva |- Neobvyklé nastaveni barev - Resetujte barvu procesoru
procesoru

obrazu - Zavada na kabelu HDMI/DVI - Vyménte kabel HDMI/DVI

- Absence funkce vyvazeni bélosti

(MWB) - Provedte vyvazeni bélosti (MWB)

V pripadé, Ze metody odstrariovani zavad nepomohou, kontaktujte autorizovaného zastupce spole¢nosti
Ezisurg Medical Co., Ltd., pokud dojde k poru$e obrazového procesoru. a dbejte pfitom nize uvedenych
pravidel:

(1) Vadny vyrobek pred zabalenim sterilizujte.

(2) Protoze se jedna o vysoce precizni pfistroj, pouZijte pevny obal s opatfenimi proti otfesim, abyste
zabranili poSkozeni béhem pFepravy.

(3) Zavadu podrobné pisemné popiste. V pfipadé jakychkoli dal$ich poZzadavku se obratte na autorizo-
vaného zastupce spoleénosti Ezisurg Medical Co., Ltd..
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» Vyména pojistkové trubicky

Pokud je pojistkova trubicka spalena, okamzité ji vymérite.

1) Vypnéte sitovy spina¢ a odpojte napajeci kabel.

2) Pomoci rovného Sroubovaku nebo podobného nastroje odSroubuijte kryt pojistkové trubicky.
3) Vymérite spalenou pojistkovou trubi¢ku za novou T0,5AL250V.

» Likvidace

Vyrobek, jeho pfisluSenstvi a obalovy material zlikvidujte v souladu s pfedpisy nemocnice, spravniho
organu a/nebo mistnich dradu.

P¥i vyfazeni zafizeni musi uZivatelé odstranit data a naformatovat ji.

Zakladni vykon

Prohlaseni vyrobce -

elektromagnetické emise

Zafizeni je uréeno pro pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostiedi. Zakaznik nebo
uzivatel zafizeni by mél zajistit, aby bylo zafizeni pouzivano v takovém prostredi.

Test emisi

Soulad s predpisy | Elektromagnetické prostiedi - pokyny

RF emise (CISPR 11)

Skupina 1

Zatizeni vyuziva radiofrekvenéni energii pouze pro svou vnitfni
funkci. Proto jsou jeho RF emise velmi nizké a pravdépodobné
nezpusobi zadné ruseni v blizkém elektronickém prostredi.

RF emise
(IEC/CISPR 11)

Trida A

1. Schopnost zobrazovat nahledy v rediném case.

2. Schopnost zobrazit nahled se spravnou orientaci.

3.V obraze neni $um, ktery by mohl ovlivnit diagnézu lékare, Sum se mUze projevovat jako zrnka nebo
skvrny, vodorovné nebo svislé pruhy, blikani a snéZeni obrazovky.

Elektromagneticka kompatibilita

Harmonické emise
(IEC 61000-3-2)

Neuplatfiuje se Zatizeni je vhodné pro pouZziti ve vSech provozovnach, kromé

Kolisani napéti /
emise blikani
(IEC 61000-3-3)

Neuplatriuje se

nebytovych &i bytovych provozoven pfimo pfipojenych k
vefejné siti nizkého napéti, ktera zasobuje pouzivané budovy.

e U tohoto zafizeni je nutné dodrZovat zvlastni opatfeni tykajici se elektromagnetické kompatibility
(EMC) a musi byt instalovano a pouzivano v souladu s informacemi o elektromagnetické kompatibilité
uvedenymi v této pfirucce.

e Tento vyrobek splfiuje pfislusné pozadavky normy IEC 60601-1-2 na elektromagnetickou kompatibilitu.
e Pfenosna a mobilni radiofrekvenéni komunikaéni zafizeni mohou naru$ovat normalini provoz
obrazového videoprocesoru nebo elektronického endoskopu. Procesor a endoskop pouzivejte v
doporu¢eném elektromagnetickém prostredi.

e Pouziti jiného pfislusenstvi a kabelu nez téch, které vyrobce dodava jako nahradni dily k vyrobku,
mUze zvysit elektromagnetické vyzafovani nebo snizit elektromagnetickou odolnost.

e Aby byly spInény normy pro rusivé vyzafovani a odolnost, mély by byt pouZity nasleduijici typy kabeld
(vCetné, ale nejen, téchto).

Informace o kabelech

Nazev kabelu Délka
Napéjeci kabel 20m
Kabel HDMI 1,5m
Kabel DVI 1,5m

e Videoprocesor a elektronicky endoskop by se nemély pouzivat, pokud jsou umistény v blizkosti jiného
zafizeni nebo uloZeny s nim na stejném misté. Pokud je nutné je pouZzit, ovéite, zda v dané konfiguraci
funguji normainé.

e Zafizeni nebo systémy by nemély byt umistény v blizkosti jinych zafizeni nebo uloZeny s nim na
stejném misté. Pokud musi byt umistény v blizkosti jinych zafizeni nebo s nimy na stejném misté, je
tfeba sledovat a kontrolovat, zda v konfiguraci, ve které jsou pouzivany, funguji normainé.

e Zafizeni tfidy A uréena pro pouziti v prumyslovém prostfedi mohou mit potencialni potiZze se zajisténim
EMC v jinych prostfedich kvuli vodivosti vyrobku a radiaénimu zatizeni.

e S vyjimkou kabelll prodavanych vyrobcem jako nahradni dily pro vnitfni sou¢asti vyrobku mudze jiné nez
predepsané prislusenstvi a kabely zpUsobit zvy$ené emise vyrobku nebo sniZzenou odolnost proti ruseni.
e Pfenosna RF komunikacni zafizeni (vEetné perifernich zafizeni, jako jsou anténni kabely a externi
antény) by neméla byt pouzivana blize nez 30 cm (12 palcu) od jakékoli €asti vyrobku, véetné kabeld
uréenych vyrobcem. V opaéném pripadé by mohlo dojit ke zhorSeni vykonu tohoto zafizeni.
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Prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Zafizeni je ur€eno pro pouZiti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostredi. Zakaznik nebo
uzivatel zafizeni by mél zajistit, aby bylo zafizeni pouzivano v takovém prostredi.

Test imunity

Uroveri souladu

Elektromagnetické prostfedi - pokyny

Elektromagneticky
vyboj (ESD)
(IEC61000-4-2)

+ 8 kV Kontakt
+2kV,+4kV,+£8kV, £
15 kV Vzduch

Podlahy by mély byt ze dfeva, betonu nebo keramickych|
dlazdic, které prakticky nezpUsobuiji statickou elektfinu.
Pokud je podlaha pokryta syntetickym materilem, ktery
ma tendenci vytvaret statickou elektfinu, méla by
relativni vihkost vzduchu ¢init alespori 30 %.

Elektromagneticky
rychly pfechodovy
jevivyboj
(IEC61000-4-4)

+2 kV u napajecich
vedeni

+ 1 kV u signalovych
vedeni

Kvalita elektrické sité by méla odpovidat typickému
komerénimu (plvodni stav napdjeni zatizeni) nebo
nemocni¢nimu prostredi.

Prepéti
(IEC61000-4-5)

+ 1 kV v diferencialnim
rezimu

+ 2 kV ve spole¢ném
rezimu

Kvalita elektrické sité by méla odpovidat typickému
komerénimu nebo nemocni¢nimu prostredi.

Poklesy napéti, kratka
prerudeni a kolisani
napéti na vstupnich
napajecich vedenich
(IEC61000-4-11)

0% Ur, 0,5 cyklu

(Pri 0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270° a 315°)
0% Ur, 1 cyklus

70% Ur, 25/30 cyklu
Jednofazové: pfi 0°

0% Ur, 250/300 cykli

Kvalita elektrické sité by méla odpovidat typickému
komerénimu nebo nemocni¢nimu prostredi s vysoce
spolehlivymi sluzbami. Pokud uzivatel zafizeni
vyzaduje nepfretrzity provoz béhem preruseni
dodavky elektrické energie, doporuduje se, aby bylo
zarizeni napajeno z nepferusitelného zdroje napajeni|

Frekvence napajeni
(50/60 Hz) magnetické
pole

(IEC 61000-4-8)

30 A/m

Vykonova magneticka pole by méla byt na drovni
charakteristické pro typické misto v typickém
komerénim nebo nemocni¢nim prostiedi.
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Blizka pole z
radiofrekvenénich
bezdratovych

komunikacnich zafizeni

(IEC 61000-4-3)

Viz nasledujici
tabulka

Pfenosna a mobilni RF komunikaéni zafizeni by
neméla byt pouzivana blize k zadné ¢asti
vyrobku.

Blizka magneticka pole

134,2 kHz, PM, 2,1

Zdroje blizkych magnetickych poli by nemély byt

kHz, 65 A/m ; : :
_4- ! ouzivany blize nez 0,15 m od jakékoli ¢asti
(IEC 61000-4-39) 13,56 MHz, PM, 50 p'uzw y bliz: 4 j i i
vyrobku.
kHz, 7,5 A/m
3 Vrms, 150 PFenosna a mobilni RF komunika¢ni zafizeni by neméla
KHz~80 MHz byt pouzivana blize k zadné ¢asti zafizeni, véetné

Vedené RF
(IEC 61000-4-6)

6 Vrms v pasmech
ISM mezi 0,15 MHz
a 80 MHz

Vyzafované RF
(IEC 61000-4-3)

3V/m
80 MHz ~ 2,7 GHz

kabel(, nez je doporu¢ena odstupova vzdalenost
vypoctena podle rovnice platné pro frekvenci vysilace.
Doporuéena odstupova vzdalenost

d=1,2/pP

d=1,2/P 80 MHz a2 800 MHz

d=2,3/P 800 MHz a2 2,7 GHz

kde P je maximalni nominalni vystupni vykon vysilace ve
wattech (W) podle vyrobce vysilace a d je doporu¢ena
vzdalenost v metrech (m). Intenzita pole z pevnych
radiovych vysilacl, stanovena elektromagnetickym
pruzkumem lokality(a), by méla byt v kazdém
frekvenénim rozsahu mensi nez uroven shody(b). V
blizkosti zaFizeni oznaceného nasledujicim symbolem
muze dochazet k ruseni: <<(i)>)

Poznamka

1: Ur je stfidavé sitové napéti pfed aplikaci zkusebni urovné.

2: Pri frekvencich 80 MHz a 800 MHz plati vyssi frekvenéni rozsah.

3: Tyto zasady nemusi platit ve vech situacich. Siteni elektromagnetického zafeni je ovlivnéno
absorpci a odrazem od konstrukci, pfedmétt a osob.

4: Pro stanoveni prahu blizkosti 0,15 m pro blizka magneticka pole vzala subkomise IEC (SC) 62A v
uvahu typy oCekavanych zdroju rusivych vlivi blizkého magnetického pole:

— indukéni varné spotfebice a trouby pracujici na frekvencich do 30 kHz;

- Cteéky RFID pracujici na frekvenci 134,2 kHz i 13,56 MHz;

— systémy elektronického sledovani zbozi (EAS);

— systémy pro detekci hub;
— zafizeni pouzivana k detekci polohy (napf. v katetrovych laboratofich);

— bezdratové nabijeci systémy s pfenosem energie pro elektricka vozidla, které pracuji ve frekvenénim
rozsahu 80 kHz az 90 kHz.
Tyto frekvence a aplikace jsou reprezentativnimi pfiklady zaloZzenymi na zdrojich ru§eni magnetickym
polem pouzivanych v dobé vydani zajistovaci normy IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 .

a. Intenzitu pole z pevnych vysilacu, jako jsou zakladnové stanice pro radiové (mobilni/bezdratové)
telefony a pozemni mobilni radia, radioamatérské vysilani, rozhlasové vysilani v pasmu AM a FM a
televizni vysilani, nelze teoreticky presné odhadnout. Pro posouzeni elektromagnetického prostredi
zpusobeného pevnymi RF vysiladi je tfeba zvazit elektromagneticky prizkum lokality. Pokud naméfena
intenzita pole v misté, kde se zafizeni pouziva, prekroci vySe uvedenou prislu§nou Uroven shody s RF,
je tfeba zafizeni zkontrolovat a ovéfit jeho normalni provoz. Pokud je pozorovan abnormalni vykon,
mUzZe byt nutné provést dal$i opatieni, napfiklad zménit orientaci nebo pfemistit zafizeni.

b. Ve frekvenénim rozsahu 150 kHz az 80 MHz by intenzita pole méla byt mensi nez 3 V/m.

Doporucené minimalni odstupové vzdalenosti:

V soucasné dobé se na rliznych mistech ve zdravotnictvi, kde se pouzivaji zdravotnické pfistroje a/nebo
systémy, pouziva mnoho bezdratovych zafizeni RF. Pokud jsou pouzivany v tésné blizkosti
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zdravotnického zafizeni a/nebo systému, mize byt ovlivnéna zakladni bezpe€nost a nezbytna funkénost
zdravotnického zafizeni a/nebo systému. Tento systém byl testovan na Urovni odolnosti uvedené v nize

uvedené tabulce a splriuje pfislusné pozadavky normy IEC 60601-1-2:2014+A1:2020. Zakaznik a/nebo

uzivatel by mél pomahat udrzovat minimaini vzdalenost mezi bezdratovym komunika¢nim zafizenim RF
a timto systémem, jak je doporuceno nize.

Czestotliwo$¢ | pasmo Maximalini | \/zdale- UtrO\{eﬁ
. ” esiu
testowa (MHz) Servis Modulace vykon nost | oqolnosti
(MHz) (W) (m) (V/m)
385 380-390 | TETRA 400 P“'Z”;g”ﬁg”'ace 1.8 03 27
FM Odchylka £ 5
450 430-470 | GMRS 460 kHz SInUSOVY 2 0.3 28
FRS 460 Y
kmitocet 1 kHz
710 )
745 704787 | pasmo LTE 13, 17 | UiZNi modulace | 0.2 03 9
o : 217Hz
7
810 GSM 800/900,
! TETRA 800,
870 800-960 iDEN 820 Pulzni modulace 2 0.3 28
930 CDMA 850, 18Hz
Pasmo LTE 5
GSM 1800;
1720 CDMA 1900 ; oo modu
1700-1990 | GSM 1900 ; ulzni modulace
1845 S, o 2 0.3 28
Pasmo LTE 1, 3,
1970 4, 25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, )
2450 2400-2570 | 802.11 big/n, Pulzni modulace | 03 28
RFID 2450, 217Hz
Pasmo LTE 7
5240
WLAN 802.11 Pulzni modulace
5500 5100-5800 aln 217Hz 0.2 0.3 9
5785

Poznamka: EMISNI charakteristiky tohoto zafizeni jej opraviiuji k pouZiti v primyslovych oblastech a
nemochnicich (CISPR 11 tfida A). Pokud je toto zafizeni pouzivano v obytném prostfedi (pro které je
obvykle vyzadovana tfida B podle CISPR 11), nemusi poskytovat dostate¢nou ochranu radiofrekvenénim
komunikaénim sluzbam. UzZivatel mozna bude muset pfijmout opatfeni ke zmirnéni dopadu, napfiklad
premistit nebo zménit orientaci zafizeni.

» Informace o vyrobci
Ezisurg Medical Co., Ltd.
No. 399, Miaogiao Road, Pudong New Area, 201315 Sanghaj, Cina. Cina
Website: www.ezisurg.com
Tel.1: +86-4000906176
Tel.2: +86-21-50456176
Fax: +86-21-50676156

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Adresa: Eiffestrasse 80, 20537, Hamburg, Germany

Tel: +49-40-2513175

Fax: +49-40-255726
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enScope™
Video Bildprocessor, Stationar

» Avsett anvandning/anvdndningsindikationer

Video bildprocessorn ar avsedd fér anvandning inom medicinska institutioner och ar designad for att
kopplas ihop med det engangs digitala flexibla endoskopet och annan hjalputrustning fér endoskopisk
diagnos, behandling och videoobservation.

» Klinisk nytta

Tillhandahall tydliga bilder for visualisering.

» Avsedd anvandarpopulation
Endast vuxna.

» Kontraindikationer
Inga ké&nda kontraindikationer.

» Driftkvalifikationer

Produkten ska endast anvandas av professionella endoskoplakare eller medicinsk personal under deras
dvervakning. Operatorerna ska fa tillracklig klinisk fardighetstréaning. Men detta dokument técker inte
nagon forklaring av eller diskussion om kliniska fardigheter.

» Informationsskyltar

Foljande informationsskyltar anvands genom hela dokumentet:

ZRNINIE): Varning: Felaktig anvandning eller missbruk av produkten kan orsaka skador, dédsfall eller
andra allvarliga biverkningar.

e RAailee=: "FORSIKTIGHET": Felaktig anvandning eller missbruk av produkten kan orsaka
problem, sasom fel, misslyckande eller skador.

» Varningar och forsiktighetsatgarder
Folj varningarna och forsiktighetsmatten nedan nar du anvéander Video Bildprocessorn. Dessutom ger
sektionerna har separata varningar och forsiktighetsmatt.
[ VARNING
e Utsatt inte produkten for regn eller fuktig miljo. Installera eller anvand inte produkten med bléta hander
for att forhindra brand eller elektrisk stot.
e Anslut inte hégspanningskabeln fran den perifera enheten till produktens port via anslutaren.
e For sékerhetens skull, anvand kompatibla kablar eller tillbehdr som levereras tillsammans med
produkten, eller anvand kablar som producerats av kvalificerade tillverkare enligt kabelspecifikationerna.
Annars kan det orsaka brand eller elektrisk stot.
e Dra inte i, boj eller vind inte kablar, och skada inte de isolerade holjena pa kablarna. Annars kan det
orsaka brand eller elektrisk stot.
e Ta inte bort skruvar och hélje, och byt inte ut komponenter inuti produkten.
e Blockera inte produktens utgang for att férhindra brandrisk.
e Sluta anvanda produkten vid kabelskada eller aldrande for att forhindra elektrisk stét och andra faror.
e Kunden far inte modifiera produkten. Modifikationen kan ha negativ paverkan pa elektrisk sdkerhet och
elektromagnetisk stralning. Kontakta Ezisurg Medical Co., Ltd. for reparation och underhall.
e Installera, anvand eller forvara inte produkten pa foljande platser. Annars kan det leda till brand, skada
eller produktfel.

(1) En plats dar brandfarliga kemikalier, alkohol, utspadningsmedel eller bensin lagras;

(2) En plats déar det finns vatska i nérheten eller produkten ar benagen att utséattas for regn;

(3) En plats med direkt solljus;

(4) En plats nara luftutloppet fran luftkonditioneringen eller ventilationsanordning;

(5) En plats nara varmekalla, sdsom en varmesradiator;

(6) En plats med instabil stromférsorjning;

(7) En plats med hdg salthalt eller under svavelhaltig milj;

(8) En extremt kall eller varm plats;

(9) En extremt fuktig eller dammig plats;

(10) En plats med frekventa mekaniska vibrationer eller instabilitet;

(11) En plats nara en stark elektromagnetisk kalla, sasom TV- och radioutrustning.
o El-natet som ar anslutet till operationsrummet maste vara ordentligt jordat. Annars kan det skada
medicinsk personal och patienter.
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e Anvand inte produkten nar den placeras nara, eller anvands tillsammans med, en annan enhet,
eftersom det kan leda till felaktig drift. Om produkten maste anvandas, vanligen observera den och den
andra enheten for att sakerstalla att den fungerar normalt.
e Anvandning av nagot tillbehdr, sensor och kabel som inte specificerats eller tillhandahallits av
produktens tillverkare kan orsaka 6kad elektromagnetisk stralning eller minskad elektromagnetisk
immunitet, och kan resultera i felaktig drift.
e Den barbara radiokommunikationsenheten (inklusive antennkabel, extern antenn och andra perifera
komponenter) bor placeras minst 30 cm (12 tum) fran video bildprocessorn (inklusive kabeln som
specificerats av tillverkaren). Annars kan det férsdmra produktens prestanda.
o Tillverkaren kommer inte att ta nagot ansvar for eventuella stérningar eller respons pa grund av
anvandning av kabel som inte &r den rekommenderade eller obehdrig féréandring eller modifiering av
produkten. Den obehdriga férandringen eller modifieringen av produkten kan inaktivera anvéandarens
atkomst att anvanda produkten.
e Det ar inte lampligt att anvanda enheter som avger radiovagor, annat an de som tillhandahalls av
foretaget, néra produkten, sdsom mobiltelefoner, radiodverféringsenheter, mobila radiotransmittorer,
radiostyrda leksaker.
e Produkten avger viss radiovagsenergi. Det kan orsaka radiovagsinterferens med andra medicinska,
icke-medicinska och radiokommunikationsenheter. For att effektivt forhindra sadan interferens uppfyller
produkten granser for radiovagsutsandning under Klass A, Grupp 1 enligt IEC 60601-1-2. Foretaget
garanterar dock inte att det ar fritt fran storningar i en specifik installationsmiljo.
e Medicinska enheter som anvands tillsammans med produkten bér uppfylla tillampliga krav i IEC60601.
e Produkten bér inte anvandas under foljande miljéférhallanden:

(1) En plats med explosionsrisk;

(2) En plats med kemikalier inklusive brandfarliga @mnen, explosiva @mnen och flyktiga I6sningsmedel
(som alkohol och bensin).
e Forvara eller anvand inte produkten i ett fuktigt rum. Fuktnivan fér normal drift bér vara mellan 30%
och 75%. Utsatt inte produkten for vattendroppar, sténk eller spray. Placera inte nagra behallare med
vatska eller gas pa den elektroniska enheten eller instrumentet.
e Produkten ska installeras, anvandas och underhallas av, eller under 6vervakning av, den utbildade och
kvalificerade operattren.
e Produkten far endast modifieras av den tekniska personalen eller annan auktoriserad personal fran
Ezisurg Medical Co., Ltd.
e Underhallet av produkten som ar tillatet av kunden ska utféras enligt Bruksanvisningen. Eventuellt
ytterligare underhall kan endast utféras av den tekniska personalen eller den auktoriserade personalen
fran Ezisurg Medical Co., Ltd.
e Tillverkaren ar endast ansvarig for sakerheten, palitigheten och prestandan hos produkten som
uppfyller foljande krav:

(1) Den elektriska installationen av produkten genomférs enligt kraven har;

(2) Produkten installeras, anvands och underhalls enligt kraven har.
e Utan auktorisation ar det inte tillatet att modifiera produkten. Saddan modifiering kommer att beréva
anvandaren garantiratten, och tillverkaren kommer inte att ta nagot ansvar fér sadan modifiering.
e Produkten ska endast anvandas tillsammans med andra hjalpmedel som tillhandahalls av Ezisurg
Medical Co., Ltd. Hjalpmedel fran andra marken, om de anvéands av anvandaren, ska godkénnas av
Ezisurg Medical Co., Ltd. eller tillverkaren av dessa enheter nar det galler deras tekniska och
sakerhetsmassiga tiliganglighet.
e Bruksanvisningen ska vara tillganglig for operatéren och underhallspersonalen néar som helst.
e Satt inte stromkontakten i uttaget med kraft. Kontrollera om pluggen passar i uttaget. Om pluggen eller
uttaget skadas, skicka dem till den auktoriserade serviceleveranttren for reparation.
e Dra inte i stromkabeln med kraft nar du stanger av produkten. Dra istallet i stromkabeln medan du
haller i pluggen.
e Inspektera visuellt om det finns mekaniska skador eller onormal funktion fére varje anvandning.
e Vid rok, gnistor, konstiga ljud eller lukt, stdng av produkten omedelbart genom att stédnga av
strombrytaren och dra ut stromkabeln.
e En medicinsk monitor rekommenderas.
e Kontrollera fére varje anvandning kompatibiliteten mellan endoskopets system och eventuella tillbehor
och/eller behandlingsenheter enligt den sakerhetsstandard fér anvandning som anges i Bruksanvisningen.
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» Biverkningar

Video Bildprocessorn ar en produkt avsedd att anvandas tillsammans med det engangs elektroniska
endoskopet. For mer information om biverkningar, vanligen hanvisa till Bruksanvisningen for det
engangs elektroniska endoskopet.

Grundlaggande produktinformation

» Namn & katalognummer
Produktnamn: Video Bildprocessor
katalognummer: ESP20

» Struktur och sammansattning

Produkten bestar av en processor och tillbehér inklusive stromkabel och portkabel.

» Programvaruinformation

Programvaruversionen kontrolleras av Ezisurg Medical Co., Ltd. Informationen om den nuvarande
versionen, V1, finns i menyobjektet "Produktinformation”.

» Natverkssakerhet
Anvandare ska anvinda rekommenderade cybersékerhetsatgarder.

Artikel Beskrivning

Anvandare far inte demontera utrustningen. Om det finns nagra problem med

Utrustningsrep- utrustningen maste de meddela tillverkaren eller auktoriserad personal fér underhall.

aration

Anvindara- |FOr att sékerstélla datasékerhet maste anvandare ange rétt I6senord for autentisering
utentisering och |innan de kan visa och exportera data, det ursprungliga I6senordet ar: 666666, och
auktorisering |anvandare far andra lésenordet.

1. Uppgradering av utrustningen maste utféras av var tekniska personal eller
auktoriserad personal; anvandare kan inte uppgradera den sjalva.

Programup- |2. Vid uppgradering av programvaran behéver du ange ratt I6senord for identitetsverifi-
pgradering  |ering, och utrustningen kommer ocksa att verifiera integriteten och legitimiteten hos
uppgraderingspaketet.

1. Enheten har inte ett natverksanslutningsgranssnitt, den har inte heller ett tradlost
natverkskort och den involverar inte natverksanslutningar.

2. Enheten har endast USB-portar for extern datadverforing, och vi har inaktiverat
andra USB-funktioner och lamnat endast |&s- och skrivmdjligheter for USB-portarna.

Natverksmiljo

Natverksportar
Applikationen anvander foljande natverksportar for kommunikation med andra applikationer och/eller
externa enheter:

Port Anslutning |Typ Beskrivning
Data kan lagras och exporteras via USB-porten, vi har inaktiverat
USB-port |Lokal USB 2.0 |andra USB-funktioner och ldmnat endast las- och skrivmdjligheter

for USB-portarna.

Borttagbara och barbara medier

Nar anvandare behdver exportera data med hjélp av en USB, maste de ange rétt I6senord for
identitetsverifiering.

Den data som dverfors via USB ska vara skyddad, om det inte finns nagon aktivitet under 30 minuter
kommer anvandaren att loggas ut fran filsystemet.

Nar du anvander borttagbara medier (USB eller andra), var medveten om dessa sakerhetsproblem:
e Inférande av borttagbara medier kan introducera ett virus till den medicinska enheten.

e Att ta bort medier som innehaller patientdata kan ge obehdriga individer tillgang till data.

Om medierna ska kasseras maste de forstoras eller inaktiveras sa att data inte langre kan nas.
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Nar medier satts in i CT, se till att medierna inte har utsatts for potentiella virus, maskar och trojaner som
infekterar skrivbordspc:er.

Borttagbara medier som innehaller bilder och/eller annan medicinsk information maste férvaras pa en
saker plats som inte ar atkomlig for obehériga individer.

SBOM Nedladdning

For att forbattra synligheten och transparensen i mjukvaruférsorjningskedjan, och for att tillhandahalla
battre riskhantering och sakerhet, kommer vi att tillhandahalla ett maskinlasbart SBOM (Software Bill of
Materials) -tabell.

Nedladdningsadressen fér SBOM-tabellen ér: https://www.jianguoyun.com/p/DfxsGhwQqbf-DBi7ytsFIAA
SBOM-tabellen inkluderar olika element och cykler i mjukvaruapplikationen, och vi kommer regelbundet
att uppdatera SBOM for att sékerstalla att den forblir aktuell och korrekt.

Incidenthantering

Artikel Beskrivning

1. Vanligen byt ditt I6senord regelbundet visas pa l6senordsinloggningsgrans-
snittet for att paminna anvandare att uppdatera sina lI6senord periodiskt.

Anvéandarauten- 2. Om lésenordet skrivs in felaktigt 5 ganger i rad, kommer enhetens autentiser-
tisering och ing att inaktiveras i 5 minuter, och information om inaktiveringen kommer att
auktorisering registreras och sparas i loggen.

3. Den data som 6verfors via USB ska vara skyddad, om det inte finns nagon
aktivitet under 30 minuter kommer anvéandaren att loggas ut fran filsystemet.

Loggdfilshantering

De loggfiler som kan anvandas for rattsmedicinsk analys lagras pa det lokala filsystemet.
Borttagning/arkivering av dessa loggfiler hanteras som en del av underhallsaktiviteter. Atkomstkontroll
for logdfiler &ar implementerad. Loggfilerna atervinns inte. Loggfilerna ar strukturerade och tillater
bearbetning via en automatiserad process (t.ex. for IDS).

Loggen innehaller foljande information:

1. Anvandarinloggningsinformation registreras.

2. Filimport- och exportinformation registreras.

3. Programuppgradering registreras.

4. Anvandarlésenordsandringsinformation registreras.

5. Poster for kontoavlasning pa grund av felaktig I6senordinmatning av anvandaren.

Visning och export av loggar kraver att det korrekta I6senordet anges for identitetsverifiering. Om ratt
I6senord anges och systemet nas, kommer enheten att Iamna systemfilerna om ingen aktivitet utfors
under 30 minuter.

Cybersdkerhetsanvandningsmiljo

Cybersakerhetsdvervaganden gjordes i enlighet med enhetens natur, inklusive enhetstyp och anvand-
ningsmiljder under systemets livslangd.

Féljande vanliga basta sékerhetsatgarder ("sakerhetshygien") i anvandningsmiljon forvantas foljas,
oavsett systemets status (paslaget / avstangt):

e God fysisk sakerhet for att férhindra obehdrig fysisk atkomst till systemet.

Om systemet ar paslaget, folj dessa ytterligare sékerhetsatgarder:

o Natverksatkomstkontroller, sdsom segmentering, for att begransa kommunikationen med medicinska enheter.

e Malware-skydd for att forhindra obehdrig kodkdrning pa angransande enheter i anvandningsmiljon.
e Se till att foreskrivet underhall utférs som kravs, inklusive installation av sakerhetspatcher.

e Sakerhetsmedvetenhetstraning fér anvandarna.

Att anvanda enheten utanfor den avsedda driftsmiljon kan leda till cybersakerhetsincidenter som kan
paverka sakerheten och effektiviteten hos enheten.

Sjukhusadministrationen &r ansvarig for att begransa atkomst till systemet och patientdata till IAmplig personal.

Var medveten om att skarmdumpen som skapats av programvaran innehaller patient-specifik data. Att
spara skdrmdumpen lokalt sparar dérmed patientinformation i systemet.
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Cybersakerhetssarbarhet

Om du upptacker en cybersékerhetssarbarhet eller svaghet i enheten, eller om en cybersakerhetsinci-
dent intréffar som involverar enheten, kontakta Ezisurg-support. Beroende pa den aktuella handelsen,
stoder Ezisurg atgarder for att vidta motsvarande atgarder.

Forvantad livslangd

Fran installationen av enheten kommer Ezisurg att tillhandahalla programvarutjénster i 5 ar. Under
denna tidsperiod erbjuds programuppdateringar samt faltstéd. Om programvaran fortsatter att vara i
tjanst efter att supportperioden har 16pt ut, kan cybersakerhetsriskerna 6ka 6ver tid.

Nar enheten 6verskrider sin livslangd och skrotas maste anvandarna radera data och formatera data.
Under hela programvaruutvecklingens livscykel har Ezisurg regelbundet slappt programuppgraderingar
och planerar att sldppa en uppgradering inom ett ar efter att den senaste uppgraderingen slappts for att
ratta till programvarufel for testare och kunder.

Enhetsprogramvaruuppgradering

Underhallet av Ezisurgs utrustning maste utforas av Ezisurg.

Anvandare kan kontrollera programvaruversionen genom att ppna enhetsinformationen i menyn.
Tillverkarens systemuppgradering av programvara sker inte via natverket eller andra medel, utan genom
tillverkarens professionella utbildningstjanstpersonal som uppgraderar och underhaller utrustningen. Den
tekniska servicepersonalen uppgraderar enheten manuellt enligt féretagets uppgraderingsdriftguide.

» Specifikation
v Miljokrav
Miljékrav

Temperatur Relativ luftfuktighet Atmosfarstryck

Drift 10°C ~ 40°C 30% RH ~ 75% RH

Transport -20°C ~ 55°C 10% RH ~ 80% RH 700 hPa ~ 1060 hPa

Forvaring

o Utsatt inte produkten fér anga; anvand inte produkten med bléta hander.

e Utsatt inte produkten for direkt solljus.

e Placera inte produkten pa en plats med dramatiska temperatur- eller fuktighetsandringar. Normal
driftstemperatur: 10°C ~ 40°C; fuktighet: 30% RH~75% RH.

o Hall produkten borta fran alla instrument som kan generera varme.

e Placera inte produkten pa en plats med hog luftfuktighet eller dalig ventilation.

e Forhindra att produkten utsatts for extrem vibration eller svajning.

e Hall produkten borta fran kemikalier och utséatt inte produkten for brandfarliga och explosiva gaser.
e Anvand produkten forsiktigt och forhindra att damm (séarskilt metall) trénger in i produkten.

e Demontera inte produkten utan auktorisation. Ezisurg kommer inte att ta nagot ansvar fér obehérig
demontering.

e Sténg inte av flakten pa sidan eller baksidan av produkten.

e Sétt inte i stromkontakten i uttaget innan komponenterna pa produkten ar korrekt anslutna. Annars kan
det orsaka ett fel.

e Dra ut stromkabeln genom att halla i pluggen (istéllet for stromkabeln).

Vv Tekniska specifikationer
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Tekniska specifikationer

Packlista for Video Bildprocessor

Nr. | Artikel Specifikation
Produktens specifikation/katalognummer ESP20
Inmatningsspanning och frekvens AC 100V~240V 50Hz/60Hz
Inmatningseffekt 20 VA

Specifikation for sakringstrad

T0,5AL250V (0,5 A/250 V tidsfordréjd typ)

al » W IN |-

Typ av skydd mot elektrisk stot

Typ |

6 | Skyddsniva mot elektrisk stét

BF (tillampad del: insattningsdel av endoskopet)

Nr. Namn: Antal
1 Video Bildprocessor 1

2 Strémkabel 1

3 HDMI-videokabel 1

4 DVI-videokabel 1

5 Bruksanvisning 1

6 Kvalificeringscertifikatkort 1

7 | Skyddsniva mot skadlig vatskeintrangning

Allman enhet (inkapslad enhet utan vatskeinlopp)
IPX0

Séakerhetsniva vid anvandning med brandfarlig
8 |anestesigasblandning med Iuft eller brandfarlig
anestesigasblandning med syre eller lustgas

En enhet som inte ska anvandas med brandfarlig
anestesigasmix med luft eller brandfarlig
anestesigasmix med syre, eller lustgas.

9 | Arbetsform

Kontinuerlig

10 |Video utgangsresolution

1280*720P

11 | Video utgangsport

1 HDMI-utgangsport och 1 DVI-utgangsport

12 | Livslangd

5ar

Uppackningsinspektion & utseende & funktion

» Uppackningsinspektion

Inspektera produktens komponenter enligt packlistan efter leverans. Anvand inte produkten och kontakta

tillverkaren omedelbart vid brist eller skada. Vanligen behall allt férpackningsmaterial som kan behdvas

vid krav fran transportoren.

Video Bildprocessorn bestar av féljande komponenter (enligt packlistan som kunden anvander som

referens vid mottagning).
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Efter att USB-minnet har satts in, klicka pa4 MENY, vélj Atergivning, klicka p4 ENTER f&r att komma till

atergivningsgranssnittet, valj de filer eller bilder och videor du vill kopiera, och klicka pa Vitbalans for att

kopiera.

» Produktens utseende
Strukturen for enhetens framsida och baksida, se Figur 1.
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o oo
% oo
Swith ™, Photo N,  Video @

P4 C I

Return Freeze Zoom

)
2

1 2 3 4 S 6 7 8 9 10 11 12 13
O O O

100-240V~50/60Hz

-
o ) Ol Jo— @
usB HDMI DvI SD
[ 1 } } N —
I I -E==F 0.5A 250V | )
I 1 T ) )
18 19 20 2 22 23 24

Figur 1. Schematiskt diagram éver framsidan och baksidan

Férklaring av funktionsnycklar och ikoner

Nr. Namn: Beskrivning (under standardldge om inte annat anges)

Power on/off-knapp: knappbrytare som strombrytare. Om knappen
inte trycks (det vill séga statiskt lage), &r kontakten frankopplad och
indikatorn halls avstangd. Nar knappen trycks, tdnds indikatorlampan
i grént, och Video Bildprocessorn bérjar arbeta.

1 Bildprocessorns
stréombrytare

Anslut USB-minnet for att lagra och exportera data. Efter att
USB-minnet har satts in, tryck pa "MENY", valj "Visa", tryck pa

2 USB-port
bild/video du vill kopiera, och tryck pa "Vitbalans" for att kopiera.

"ENTER" for att komma till atergivningsgranssnittet, valj en mapp eller
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Contrast

HDISK:25.16 20250507 3
Lighting:4
‘Cam:Cysto-Nephroscope Remain:231 10:

Figur 2. Huvudvisningsgranssnitt

Beskrivning av huvuavisningsgrénssnitt

Beskrivning (om inte specificerat,

Nr. Information
avser det standardlaget)
1 |Varumarkesinformation Visar utrustningstillverkarens LOGO och namnuppgifter.
> |Endoskopinformation Visar namnet pa .t.jet irjsattg elektroniska endoskopet,
kvarvarande anvandningstid, etc.

3 Lagringskapacitet, tidsinforma- |Visar minnesinformation fran lagringsenheten, visar datum- och
tion tidsinformation.

4 Visning av huvudmenyinforma- |Forsta nivans meny, tryck pa "Meny" for att anropa, visa meny
tion kontrast, ljusstyrka, vy, installningar.

5 |Bildvisningsomrade Visar realtidsbilden fran det elektroniska endoskopet.

Funktion for forsta nivans menyval

Nr.

Menytab

Beskrivning

Kontrast

Tryck pa "Meny"-knappen — tryck pa "Upp" och "Ned" for att valja kontrast —
tryck pa "Vanster" och "Hoger"-knapparna for att stalla in kontrasten,
anvandare kan valja mellan "100~300".

. Elektroniskt endoskop signalkanals 1 anvands for att ansluta det
3 Signalkontakt 1 elektroniska endoskopet som matchar detta granssnitt.
. Elektroniskt endoskop signalkanals 2 anvands for att ansluta det

4 Signalkontakt 2 elektroniska endoskopet som matchar detta granssnitt.

5 Vanster-knapp Klicka pa pekaren at vanster for att justera funktionens parametrar.

6 Nedat-knapp Flytta pekaren nedat for att valja menyalternativ.

7 Hoger-knapp Klicka pa pekaren at hoger for att justera funktionens parametrar.

8 Tillbaka-knapp Tillbaka till foregaende meny.

9 Byt-knapp Anvands for att vélja elektroniskt endoskop inmatningssignalkanals 1
eller signalkanals 2.

10 Freeze-knapp Frys/avfrosta video-bilden.

11 Foto-knapp Ta ett foto av video-bilden och spara fotot.

12 Zoom-knapp %oo"m“a in”/ut der“1 vifade bilden. Du kan justera de fyra nivaerna “0X”,

1X7, “2X”, och “3X”.

13 Video-knapp Ta en video och spara den.

14 LED-ljus-knapp Justera LED-ljuset pa framsidan av det elektroniska endoskopet.

15 Vitbalans-knapp Aktivera vitbalansfunktionen for kameran.

16 Menu/Enter-knapp Menu: Valj menyalternativ. Enter: Bekrafta valet.

17 Upp-knapp Flytta pekaren uppat for att valja menyalternativ.

18 Jamviktsterminal Anslut till den férinstallda méjliga jamviktsterminalporten.

19 USB-port Anslut USB-minnet for att lagra och exportera data.
Port for HDMI-videosignalsutgang: Anslut HDMI-videosignalsutgang-

20 HDMI-port sporten pa Video Bildprocessorn och HDMI-videoinloppporten pa
monitorn med HDMI-videokabeln.
Port fér DVI-videosignalsutgang: Anslut DVI-videosignalsutgang-

21 DVl-port sporten pa Video Bildprocessorn och DVI-videoinloppporten pa
monitorn med DVI-videokabeln.

22 SD-kort Satt in ett SD-kort for lagring och 6verféring av videor och bilder.

23 Strémingangsport Porten anvénds for att ansluta natstrém med standarduttaget. Den &r
forsedd med sakring.

24 Strémbrytare Vippbrytare: strém pa/av

Ljusstyrka

Tryck pa "Meny"-knappen — tryck pa "Upp" och "Ned" for att valja ljusstyrka
— tryck pa "Vanster" och "Hoger"-knapparna for att stalla in ljusstyrkan.
Anvandare kan valja mellan "100~300".

» Monitorbild

For huvudvisningsgranssnittet, se Figur 2.
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Visa

Tryck pa "Meny"-knappen — tryck pa "Upp" och "Ned"-knapparna for att valja
"Vy" — tryck pa "Vanster" och "Hoger"-knapparna for att valja dokument. Valj
en mapp eller bild/video du vill kopiera, tryck pa "Vitbalans" for att kopiera.
Valj en mapp eller bild/video du vill radera, tryck pa "Byt"-knappen for att
radera.

Installningar

Ga till sekundarmenyn: tryck pa "Meny"-knappen — tryck pa "Upp" och
"Ned"-knapparna for att valja installiningar — tryck pa "ENTER" for att
bekrafta.
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Funktion fér sekunddrmenyval e Anslut produkten till den forinstéllda méjliga jamviktsterminalen och hall produkten ordentligt jordat

Nr. | Menytab Beskrivning efter at.t ha"inspekterat strérr?férsbrjnin.gen. o . .
- T — - - m m e Satt i stromkontakten helt i uttaget for att forhindra att kontaken dras ut av misstag under operationen.
Tryck pa "Meny" for att ga in i instéllningsmenyn — tryck pa "Upp" och "Ned .. . . . ) .. . A
. for att valja réd gain — tryck pa "Vanster" och "Héger" for att stalla in réd o Anvand stromkabeln som tillhandahélls av Ezisurg, och &ndra inte stromkabeln.
1 Rod gain. Anvandare kan vélja mellan "100~300". e Hall stromuttaget som processorn ar ansluten till ordentligt jordat. Nar stromforsorjningen stangs av,
dra inte i kabeln med kraft. Dra istéllet ut strémkabeln genom att halla i pluggen.
Tryck pa "Meny"-knappen for att aktivera installningen — tryck pa "Upp" eller . f .
2 Bla "Ned" for att valja "bla gain" — tryck pa "Vénster" eller "Hoger" for att stalla in > 2. AnSIUtnmg av processorn till endoskopet och monitorn
blé gain. Anvéandare kan vélja mellan "100~300". v Anslutning av processorn till monitorn
Anslut video-utgangsporten pa Video Bildprocessorn till video-inloppporten pa monitorn med HDMI/D-
L Tryck pa "Meny" for att ga in i instéliningsmenyn — tryck pa "Upp" och "Ned" Vl-videokabeln. Monitorn maste uppfylla IEC60601-standarden.
3 Forstérkning for att valja forbattringsniva — tryck pa "ENTER" for att bekrafta. Anvéandare . .
kan valja "normal”, "liten", "medeél" och "hog". v Anslutnlng av processorn till endoskopet
- — Nar ett elektroniskt endoskop som matchar signalkanals 1-granssnittet fér det elektroniska endoskopet
Tryck pa "Meny" fér att g& in i instéllningsmenyn — tryck pa "Upp" och "Ned" anvénds, se till att strdmmen till den medicinska endoskopbildprocessorn &r avstingd, anslut sedan

Mérkkompensation for att vélja morkkompensatlonsnlva"—"> tryck pa "ENTER" for att bekréfta. endoskopet till den medicinska endoskopbildprocessorn och satt pa processorn. Nar du ansluter

Anvandare kan valja "normal", "liten", "medel" och "hég". X N ) . . o .. .
! 9 endoskopet till processorn, snapp signalbradan fér endoskopet uppéat och sétt in den for att gora
anslutningen (Figur 3).

) Tryck pa "Meny" for att ga in i instéllningsmenyn — tryck pa "Upp" och
5 Brusreducering | "Ned"-knapparna for att valja bildbrusreduceringsniva — tryck pa "ENTER"
for att bekrafta. Anvandare kan valja "normal”, "liten", "medel" och "hég".

Tryck pa "Meny" for att ga in i instéllningsmenyn — tryck pa "Upp" och
"Ned"-knapparna for att vélja endoskophandtag knapp 1 — tryck pa "Upp"
6 | Handtag knapp 1 och "Ned" for att vélja funktiprl—> try‘(':k pa "ENTER" for att pe'!«éftz?‘. Den
initiala standardknappen 1 ar "Zoom"-funktionen, knapp 2 ar "Foto"-funk-
tionen, och de kan anpassas till féljande fyra funktioner: Zoom, "Freeze",
"Foto" och "Video"
Tryck pa "Meny" for att ga in i instéllningsmenyn — tryck pa "Upp" och
"Ned"-knapparna for att valja endoskophandtag knapp 2 — tryck pa "Upp"
och "Ned" for att valja funktion — tryck pa "ENTER" for att bekrafta. Den
ursprungliga standardknappen 1 ar "Zoom"-funktionen, knapp 2 ar
"Foto"-funktionen, och de kan anpassas till féljande fyra funktioner: Zoom,
"Freeze", "Foto" och "Video"
Tryck pa "Meny" for att ga in i instéllningsmenyn — tryck pa "Upp" och
8 Tidsinstallning "Ned"-knapparna for att valja tidsinstalining — tryck pa "ENTER" for att

7 | Handtag knapp 2

bekrafta. Figur 3. Anslut till signalkanal 1 fér den medicinska endoskopbildprocessorn
9 Sorak Tryck pa "Meny" for att ga in i instéllningsmenyn — tryck pa "Upp" och
pra "Ned"-knapparna fér att valja sprakinstalining — tryck pa "ENTER" for att
bekrafta. A

Tryck pa "Meny” for att ga in | installningsmenyn — tryck pa "Upp"” och e Inférandet misslyckas om riktningen ar fel. Insertion med kraft kan skada endoskopet eller processorn.

10 Format "Ned"-knapparna for att vélja "Format'-instéllningar — tryck pa "ENTER" for e Anvénd det elektroniska endoskopet av specificerad modell. Annars kan det skada produkten.
att bekrafta. Nar ett elektroniskt endoskop som matchar signalkanals 2-granssnittet for det elektroniska endoskopet
Tryck pa "Meny" for att ga in i instéllningsmenyn — tryck pa "Upp" och anvands, se till att strommen till den medicinska endoskopbildprocessorn ar avstéangd, anslut sedan

11 |Fabriksinstéliningar | "Ned"-knapparna for att vélja "Aterstéll fabriksinstallningar” — tryck pa endoskopet till den medicinska endoskopbildprocessorn och sétt pa processorn. Nar du ansluter

"ENTER" f¢r att bekrafta.

; ; Tryck pa "Meny" for att ga in i instéllningsmenyn — tryck pa "Upp" och
12 | Enhetsinformation "Ned"-knapparna for att valja "Enhetsinformation".

endoskopet till processorn, justera fliken pa endoskopets signalplugg med sparet pa processorens
signalkontakt och satt in den for att géra anslutningen (Figur 4).
Konvex

Drift & anvandning

» 1. Installation och stromanslutning

(1) Installera produkten pa en stabil yta.

(2) Anslut stromkabeln som medféljer produkten till huvudsockeln med den skyddsjordade terminalen
endast efter att det bekraftats att strombrytaren ar i "OFF"-lage.

e Anvand inte produkten nara en hégvoltsenhet. Annars &r produkten benagen att orsaka stérningar i
bildutmatningen.

e Placera processorn pa en ventilerad plats.

e Om Video Bildprocessorn placeras pa en vagn, bér det omrade som ar tiligangligt for att placera
processorn pa vagnen vara lika med eller storre an basytan for processorn.

e Inspektera om strdmkabeln passar stromkallan innan huvudstrombrytaren slas pa.

Figur 4. Anslutning till signalkanal 2 fér den medicinska endoskopbildprocessorn
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e Den konvexa delen kan inte sattas in i den konkava om de inte &r i linje. Insertion med kraft kan skada
endoskopet eller processorn.
e Anvand det elektroniska endoskopet av specificerad modell. Annars kan det skada produkten.

» 3. Funktionsinspektion

Efter korrekt installation, inspektera foljande punkter:

(1) Inspektera om produkten ar korrekt ansluten;

(2) Sla pa strombrytaren och kontrollera om monitorn visar bilder.

e Byt inte ut endoskopet nar Video Bildprocessorn &r paslagen. Ta inte bort eller satt i signalpluggen fran
endoskopet nar processorn arbetar.

e FOr att sakerstalla en smidig operation, inspektera visuellt om produkten har mekaniska skador eller
onormal funktion fore varje operation, och ha en reservenhet i operationsrummet sa langt som majligt.

e Byt till signalkallan som matchar monitorn. Annars kan det inte finnas nagon utmatning pa den externa
monitorn.

(3) Justera "Byt"-funktionsknappen for att valja den elektroniska endoskopets signalkanal som férvantas
anvandas.

(4) Inspektera om huvudknapparna fungerar normalt.

FORSIKTIGHET

e Utsatt inte spetsdelen av endoskopet for starkt ljus under operationen. Annars kan det forsémra bildkvaliteten.

» 4. Vitbalans

Vitbalansjustering: Hall spetsdelen pa endoskopet vand mot ett vitt objekt (vit gasbind rekommenderas)
pa ett avstand av 1-2 cm. Tryck pa "Vitbalans"-knappen, sa att monitorn visar "WB" i granssnittet. Hall
huvudanden stilla tills monitor-skéarmen visar "WB OK". Flytta sedan spetsdelen bort fran den vita ytan for
att slutfora vitbalansjusteringen.

e Justera vitbalansen igen om bildfargen ar otillfredsstéllande efter varje uppstart.

e Om fargkvaliteten ar otillfredsstallande, inspektera forst monitorn (kromatisk, kontrast, mattnad, etc.).
For vissa monitor-modeller finns det omvandlare for fargtemperaturjustering pa deras bakpaneler for att
underlatta for anvandare att valja favoritfarger.

e Titta inte direkt pa den lysande spetsdelen av endoskopet med blotta 6gat, eftersom en sadan atgard
kan orsaka obehag eller skada pa égonen.

» 5. Under operation

Fanga den ratta bilden genom att anvanda knappar och menyobjekt som ndmnts i "Uppackningsinspek-
tion, Utseende och Funktion".

e Se till att patienten inte har tillgang till Video Bildprocessorn nar den ar i drift.

e Inspektera om de tilldmpade delarna av Video Bildprocessorn har ojamna ytor, vassa kanter eller
utskjutande delar som kan orsaka sakerhetsrisker fore varje anvandning.

o Om det misstanks eller bekraftas att produkten har ett fel, kontakta Ezisurg Medical Co., Ltd. eller dess
utsedda serviceleverantdr for inspektion fére anvandning.

e Fore varje anvandning eller andring av visningslage/instalining, bér operatdren kontrollera att
realtidsbilder (istéllet for lagrade bilder) med korrekta bildriktningar visas via Video Bildprocessorn.

e Operera inte endoskopet och dess tillbehdr nar video spelas.

e Enligt krav pa sammankoppling bér Type BF tillampade delar anvandas som tillampade delar av andra
ME-enheter i kontrollenheten. Och de tillampade delarna av vissa CF-enheter kan inte anvandas
tillsammans. Annars kan lackstrdmmen i den tillampade delen av CF-enheten 6verskrida gréanserna.

e Inspektera produktens tillbehor fére varje anvandning.

e Operatéren och hans/hennes assistent bér anvanda gummihandskar.

e Om foto- och videofunktioner krévs under operationen, se till att harddisken har tillracklig aterstaende
minneskapacitet. Om minneskapaciteten ar slut, kommer ett meddelande om otillrackligt minnesutrymme
att visas.
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» 6. Bild- och videouppdrag

Efter att operationen ar slutférd, om anvandaren behdver exportera de bilder och videor som sparats av
enheten under den kirurgiska proceduren, kan de félja dessa steg for att exportera filerna.

(1) Satt i USB-enheten i enhetens USB-port, och enhetens Ul visar information om USB-flashminnet.
(2) Klicka pa "Meny"-alternativet, lokalisera "Vy" inom menyn, och valj "Vy" for att ga in.

(3) Ange det korrekta I6senordet och tryck sedan pa "Bekréafta" for att komma till Vy-filhanteringssyste-
met, det ursprungliga I6senordet ar: 666666, och anvandare far dndra lI6senordet.

(4) Valj mappen du vill exportera, tryck pa "Vitbalans"-knappen, en dialogruta kommer att visas. Valj "Ja"
for att starta filkopieringsprocessen.

(5) Om du vill radera en fil, valj den mapp du vill radera, tryck pa "Byt"-knappen, och en dialogruta
kommer att dyka upp. Valj "Ja" for att fortsatta med filradering.

» 7. Efter operationen

(1) Stang av strombrytaren och koppla bort stromkabeln fran uttaget genom att dra ut strémkontakten.
(2) Ta bort det elektroniska endoskopet fran processorn.

(3) Rengor utrustningen enligt rengdringsprocessen i nasta avsnitt.

e Kontrollera att stromkabeln &r uttagen och strémbrytaren ar avstangd innan du rengér processorn.

e Anvand inte slipande rengdéringsmedel eller uppldsningsmedel. Annars kan det skada produktens yta
eller etikett.

e Notera att dverdrivet rengdringsmedel kan tréanga in i produkten och darmed skada de elektroniska
komponenterna. Doppa inte produkten i vatska.

e Endast nar den rengjorda produkten och dess komponenter &r helt torra kan de sattas pa.

e Rengor, inspektera och underhall produkten enligt Bruksanvisningen varannan vecka. (For periodiskt
underhall, se kapitlet nedan.)

Ombearbetning

» Ateranviandningstid

Enhetens livsléangd ar 5 ar, berakningsmetoden startar fran slutférandet av utrustningens installation.
Utfor visuell och funktionell inspektion fore varje ateranvandning for att faststalla om enheten har
Overskridit sin livslangd.

1. Alla anslutande kablar ar i gott skick och utan skador.

2. Signalingangs- och utgangsportar ar intakta och fria fran smuts.

3. Holjet har ingen oacceptabel férsamring sasom korrosion, missféargning, inbuktningar eller spruckna
tatningar.

4. Enheten kan slas pa normalt och alla knappar kan anvandas normailt.
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» Rengoring och desinfektion

1. Torka forsiktigt bort damm fran produktens yta med en mjuk torr trasa forst. Torka sedan bort envis
smuts med en trasa som ar doppad i neutralt rengéringsmedel och torka av ytan med en torr trasa.

2. Rengdr produktens yta med mjuk trasa eller operativ gasbind som doppats i 75% medicinsk alkohol tva
ganger, vilket varar i 3 minuter tills enhetens yta ar visuellt ren.

3. Om det finns synlig smuts vid visuell inspektion och om smuts fortfarande syns pa utrustningen,
upprepa ovanstaende steg med en ny mjuk trasa som ar doppad i den ovan namnda desinfektions-
medlet.

Efterforséljningsunderhall,
felsokning och avfallshantering

» Rutinférvaltning

Utfér rutinforvaltning varannan vecka:

(1) Se till att strdmkabeln ar intakt och inte skadad.

(2) Rensa minnet i tid eller regelbundet da oftillrackligt minnesutrymme kan inaktivera foto- och
videofunktionerna. Systemet stéder endast U-diskar med en kapacitet pa hogst 128G. Om U-disken inte
kan lasas av systemet, kommer kapacitetsinformationen inte att visas pa huvudgranssnittet, vanligen byt
ut den mot en annan tillganglig U-disk.

e Underhallet av produkten ska utféras enligt Bruksanvisningen. Eventuellt ytterligare underhall kan endast
utféras av den tekniska personalen eller den auktoriserade personalen fran Ezisurg Medical Co., Ltd.
Kontakta Ezisurg Medical Co., Ltd. for efterforsaljningsreparation och underhail.

Adress: Nr. 399, Miaogiao Rd., Pudong New District, 201315 Shanghai, P.R. Kina

Tel: +0086-4000906176

» Felsokning

Inspektera forst stromkabeln och andra anslutningskablar vid eventuella fel. Konsultera checklistan
nedan innan du kontaktar serviceleverantéren. Det rekommenderas att ha en reservenhet under
operationen. Om felet inte kan I6sas, stdng av den defekta enheten, dra ut dess strémkabel och anslut
reservenheten for att fortsatta operationen. Vid fel vid borttagning av fel, kontakta den auktoriserade
representanten for Ezisurg Medical Co., Ltd. For vanliga fel och felsékningsmetoder, se Tabell 6.

Vanliga fel och felsékningsmetoder

Fel Mojlig orsak Fels6kning

Indikatorn lyser inte
efter att strombrytar-
en har slagits pa.

- Kontrollera att stromkabeln &r ansluten
- Byt ut sékringstraden

- Strdmkabeln ar inte ansluten
- Sékringstraden ar skadad

- Den exponerade ytan pa den - Rengdr den exponerade ytan pa den

elektroniska linsen har blivit smutsig |elektroniska linsen med alkoholbinda
Otydlig utmatad bild

- Endoskopet ar skadat - Kontakta tillverkaren for att byta ut

endoskopet
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Fel

Mojlig orsak

Felsokning

Dampad utmatad
bild

- Ljusstyrkan for belysaren for
endoskopet ar inte justerad korrekt

- Justera LED-ljusstyrkan for Video
Bildprocessorn genom att anvanda
motsvarande knapp

- Ljusstyrkan pa monitorn &r inte
justerad korrekt

- Justera monitorns ljusstyrka till en
lamplig niva

Det finns en bild,
men foto- och
videofunktioner ar

otillgéngliga.

- Minneskapaciteten ar slut.

- Radera nagra dokument som ar lagrade
pa harddisken. Om radering misslyckas,
kontakta tillverkaren

- Knappen fungerar inte

- Om knappen inte fungerar, kontakta
tillverkaren

Ingen utmatning fran
den externa

monitorn

- Stromtillforseln till den externa
monitorn ar inte ansluten, eller
strombrytaren ar inte paslagen

- Kontrollera att stromtillforseln till den
externa monitorn &r ansluten och att
strombrytaren ar paslagen

- Strémkabeln till processorn ar inte
ansluten till uttaget, eller strombry-
taren &r inte paslagen

- Kontrollera att strémkabeln ar ansluten
till uttaget och att strémbrytaren ar
paslagen

- HDMI/DVI-kabeln &r inte korrekt
ansluten

+ Anslut HDMI/DVI-kabeln ordentligt

- HDMI/DVI-kabelfel

- Byt ut HDMI/DVI-kabeln

- Signalpluggen fran endoskopet ar
inte korrekt ansluten

- Dra ut pluggen och satt i den pa ratt
plats

- Monitorns anslutningskanal ar fel

-+ Anslut monitorn via ratt kanal (vissa
monitor-modeller har separata utgangs-
och ingangsportar)

Fel signalingangs kalla ar vald for
monitorn

Valj den korrekta signalingangskallan
som matchar monitorn

Onormal bildfarg

- Onormal monitorfarginstallining

- Aterstall monitorfargen

- Onormal farginstalining pa
processorn

- Aterstall processorfargen

- HDMI/DVI-kabelfel

- Byt ut HDMI/DVI-kabeln

- Avsaknad av vitbalans (MWB)
-funktion

- Utfor vitbalans (MWB) funktion

Om felsdkningsmetoderna inte fungerar nar Video Bildprocessorn utvecklar ett fel, kontakta den
auktoriserade representanten for Ezisurg Medical Co., Ltd. och olj reglerna nedan:

(1) Sterilisera den defekta produkten fore forpackning.
(2) Eftersom produkten ar ett precist instrument, anvand stel forpackning med stétdampande atgarder for
att forhindra skador under transport.
(3) Detaljera felet skriftligen. For andra krav, kontakta den auktoriserade representanten for Ezisurg

Medical Co., Ltd.

» Byt ut sdkringstraden

Om sakringstraden &r brénd, byt ut den omedelbart.
1) Stang av strombrytaren och dra ut stromkabeln.
2) Ta bort basen for sékringstraden med en rak skruvmejsel eller ett liknande verktyg.
3) Byt ut den branda sakringstraden mot en ny T0,5AL250V-trad.
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» Bortskaffande

Bortskaffa produkten, dess tillbehdr och férpackningsmaterial enligt sjukhusets, administrationens
och/eller den lokala regeringens foreskrifter.

Nar enheten skrotas, maste anvandarna radera data och formatera data.

Vasentlig prestanda

Tillverkarens deklaration — Elektromagnetiska emissioner

Utrustningen &r avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som specificeras nedan. Kunden
eller anvandaren av utrustningen bor sakerstalla att den anvands i en sadan miljo.

Emissionsprov

Overensstammelse| Elektromagnetisk miljé — Vagledning

1. Kunna visa realtidsbilder.

2. Kunna visa bilder med korrekt orientering.

3. Det finns inget brus i bilden som kan paverka lakarens diagnos, bruset kan visa sig som korn eller
flackar, horisontella eller vertikala réander, flimrande eller sndig skarm.

Elektromagnetisk kompatibilitet

RF-emissioner
(CISPR 11)

Utrustningen anvander RF-energi endast for sin interna funktion

Grupp 1 Darfor ar dess RF-emissioner mycket laga och troligtvis inte

orsakar nagra storningar i den narliggande elektroniska miljén.

RF-emissioner

e For denna utrustning maste sarskilda forsiktighetsatgarder vidtas for elektromagnetisk kompatibilitet
(EMC), och den maste installeras och anvandas i enlighet med den elektromagnetiska kompatibilitetsin-
formationen som anges i denna bruksanvisning.

e Denna produkt uppfyller de relevanta kraven i IEC 60601-1-2-standarden for elektromagnetisk
kompatibilitet.

e Barbara och mobila radiokommunikationsenheter kan hamma den normala driften av Video bildproces-
sorn eller det elektroniska endoskopet. Vanligen anvand processorn och endoskopet under den
rekommenderade elektromagnetiska miljon.

e Anvandning av tillbehér och kablar som inte saljs som reservdelar for produkten av tillverkaren kan ¢ka
elektromagnetisk emission eller minska elektromagnetisk immunitet.

e Fdljande kabeltyper (inkluderade men inte begrénsade till) bér anvandas for att uppfylla stérande
stralning och immunitetsstandarder.

Kabelinformation
Kabelnamn Léngd
Strémkabel 2,0m
HDMI-kabel 1,5m
DVI-kabel 1,5m

e Video Bildprocessorn och det elektroniska endoskopet bér inte anvandas nar de placeras nara, eller
staplas med, en annan enhet. Om de maste anvandas, observera och kontrollera att de fungerar normalt
i den givna konfigurationen.

e Enheter eller system bor inte vara nara eller staplas ovanpa andra enheter. Om de maste vara néra
eller staplas ovanpéa andra enheter, bor de observeras och verifieras for att fungera normalt i den
konfiguration dar de anvands.

o Klass A-utrustning avsedd for anvandning i industriella miljéer kan ha potentiella svarigheter att
sakerstalla EMC i andra miljder pa grund av produktledning och stralningstérningar.

e Forutom kablar som séljs av tillverkaren som reservdelar for interna komponenter i produkten, kan
tillbehdr och kablar som inte specificeras fér anvandning leda till 6kad produktutslapp eller minskad
storningstalighet.

e Barbara RF-kommunikationsutrustningar (inklusive perifera enheter som antennkablar och externa
antenner) bor anvandas inte narmare én 30 cm (12 tum) fran nagon del av produkten, inklusive kablar
som specificerats av tillverkaren. Annars kan prestandaférsamring av denna utrustning uppsta.
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Utrustningen ar lamplig fér anvandning i alla anlaggningar, utom
icke-hushalls- eller hushallsanstallningar direkt anslutna till det
offentliga lagspanningsnatet som forsorjer byggnader som

Klass A
(IEC/CISPR 11)
Harmoniska Ei tilampliat
emissioner J tllamplig
(IEC 61000-3-2) n
Spanningsfluktua- o anvands.
Ej tillampligt

tioner/flicker-emi
sioner (IEC 61000-3-3)

Tillverkarens deklaration — Elektromagnetisk immunitet

Utrustningen ar avsedd att anvéndas i den elektromagnetiska miljo som specificeras nedan. Kunden
eller anvandaren av utrustningen bor sékerstalla att den anvands i en sadan milj6.

Immunitetstest

Overensstammelse-niva

Elektromagnetisk miljé — Vagledning

Elektromagnetisk
urladdning (ESD)
(IEC61000-4-2)

+ 8 kV Kontakt

15 kV Luft

+2KkV,£4kV,+8kV, =

Golv bor vara av tra, betong eller keramikplattor som
knappt producerar statisk elektricitet. Om golven ar
tackta med syntetiskt material som tenderar att
producera statisk elektricitet, bor den relativa
luftfuktigheten vara minst 30%.

Snabba elektromag-
netiska transienta/im-
pulser
(IEC61000-4-4)

+ 2 kV for stromsupply
lines
+ 1 kV for signallinjer

Natspanningskvalitet bor vara av typisk kommersiell
(originaltillstand for att mata anlaggningar) eller
sjukhusmiljo.

Overspanning
(IEC61000-4-5)

+ 1 kV differentiallage
+ 2 kV gemensamt lage

Natspanningskvalitet bor vara av typisk kommersiell
eller sjukhusmiljo.

0% Ur, 0,5 cykel

Spanningsdippar, korta (Vid 0°, 45°, 90°, 135°,
avbrott och spannings- | 180°, 225°, 270° och

variationer pa
stromsupply
ingangslinjer
(IEC61000-4-11)

315°)

0% Ur, 1 cykler

70% Ur, 25/30 cykler
Enfas: vid 0°

0% Ur, 250/300 cykler

Natspanningskvalitet bor vara den for en typisk
kommersiell eller sjukhusmiljo med hdg palitlighet.
Om anvandaren av utrustningen kraver kontinuerlig
drift under stromavbrott, rekommenderas det att
utrustningen forsorjs med strom fran en avbrottsfri
strémforsorjning.

Effektfrekvens (50/60
Hz) magnetfalt
(IEC 61000-4-8)

30 A/m

Effektfrekvensmagnetfalt bor vara pa nivaer som ar
karakteristiska for en typisk plats i en typisk
kommersiell eller sjukhusmiljé.
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Proximity-falt fran RF
tradlds kommunikation-
sutrustning

(IEC 61000-4-3)

Se nasta tabell

Bérbara och mobila RF kommunikationsutrust-
ningar bor inte anvandas narmare nagon del av
produkten

Proximity-magnetfalt
(IEC 61000-4-39)

134,2 kHz, PM, 2,1

kHz, 65 A/m

13,56 MHz, PM, 50

Kallorna for proximity-magnetfélt boér anvandas
inte nérmare an 0,15 m fran nagon del av

Ledda RF
(IEC 61000-4-6)

KHz. 7.5 A/m produkten
3 Vrms, 150 Bérbara och mobila RF-kommunikationsutrustningar bér
kHz~80 MHz anvandas inte ndrmare nagon del av utrustningen,

6 Vrms i ISM-ban-
den mellan 0,15
MHz och 80 MHz

inklusive kablar, an det rekommenderade separa-
tionsavstandet berdknat fran formeln tillamplig pa
sandarfrekvensen. Rekommenderat separationsavstand

d=1,2/P

d=1,2/P80 MHz - 800 MHz

d=2,3/P800 MHz - 2,7 GHz

dar P ar den maximala uteffektstyrkan for séndaren i
watt (W) enligt séndartillverkaren och d ar det
rekommenderade separationsavstandet i meter (m).
Faltstyrkor fran fasta RF-sandare, som bestdms av en
80 MHz ~ 2,7 GHz | elektromagnetisk sitesurvey (a), bér vara lagre &n
Overensstammelse-nivan i varje frekvensomrade (b).
Storningar kan forekomma i nérheten av utrustning som
ar markt med féljande symbol: (((i;))

Radioterad RF 3V/m
(IEC 61000-4-3)

Not:

1: Ur &r AC-natspanningen innan testnivan appliceras.

2: Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hogre frekvensomradet.

3: Dessa riktlinjer kanske inte géller i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av
absorption och reflektion fran strukturer, objekt och ménniskor.

4: For att faststalla proximitetstroskeln 0,15 m for proximity-magnetfélt, dvervagde IEC-underkommittén
(SC) 62A de typer av proximitet-magnetfaltstorningskallor som forvéntades:

— Induktionskokapparater och ugnar som arbetar vid frekvenser upp till 30 kHz;

— RFID-lasare som arbetar bade vid 134,2 kHz och 13,56 MHz;

— Elektroniska artikeldvervakningssystem (EAS);

— Svampdetekteringssystem;

— Utrustning som anvands for positionsdetektering (t.ex. i kateterlabb);

— Tradlésa kraftoverforingsladdningssystem for elektriska fordon som arbetar i frekvensomradet 80 kHz
till 90 kHz.

Dessa frekvenser och applikationer &r representativa exempel baserade pa kallor till magnetfaltstérning
som anvandes vid tiden fér publiceringen av den kollaterala standarden IEC 60601-1-2:2014+A1:2020.

a. Faltstyrkor fran fasta sdndare, sdsom basstationer for radio (mobil-/tradlos) telefoner och markmobil-
radio, amatoérradio, AM- och FM-radioutsandningar och TV-séndningar kan inte teoretiskt forutsagas
med noggrannhet. For att bedéma den elektromagnetiska miljon pa grund av fasta RF-sandare bor en
elektromagnetisk sitesurvey dvervagas. Om den uppmatta faltstyrkan i den plats dar utrustningen
anvands overskrider den tillampliga RF-6verensstdmmelsenivan ovan, bor utrustningen observeras for
att verifiera normal drift. Om onormal prestanda observeras kan ytterligare atgarder vara nédvandiga,
sasom att omorientera eller flytta utrustningen.

b. Over frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz bér faltstyrkor vara mindre &n 3 V/m.

Rekommenderade minimiseparationsavstand:
Numera anvands manga RF-tradldsa enheter pa olika vardplatser dar medicinsk utrustning och/eller
system anvands. Nar de anvands nara medicinsk utrustning och/eller system kan den medicinska
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utrustningens och/eller systemens grundldggande sakerhet och vasentliga prestanda paverkas. Detta
system har testats med immunitetstestnivan i tabellen nedan och uppfyller de relaterade kraven i IEC
60601-1-2:2014+A1:2020. Kunden och/eller anvandaren bér hjélpa till att halla ett minimalt avstand
mellan RF tradlés kommunikationsutrustning och detta system enligt nedan rekommenderat.

Maximal Immu-
Testfrekvens 3 i -
(MHz) (Ii/la:d) Tjanst Modulering effekt AV(S:)nd n|t?1tis\/téest
z
(W) (V/m)
385 380-390 | TETRA 400 P”'STgﬂJZ'ermg 18 0.3 27
FM
450 430-470 S}g"gfa‘éso +5KHz awikelse | 2 03 28
1 kHz sinus
710 704-787 Pulsmodulering 0.2 03 9
;gg LTE Band 13, 17 217 Hz : .
810 GSM 800/900,
- TETRA 800,
870 800-960 iDEN 820 Pulsmodulering 2 0.3 28
930 CDMA 850, 18 Hz
LTE Band 5
GSM 1800;
172 ’
0 CDMA 1900 ; Pulsmoduler
1700-1990 | GSM 1900 ; ulsmodulering
1845 DECT : 217 Hz 2 0.3 28
LTE Band 1, 3,
1970 4,25, UMTS
Bluetooth,
WLAN, ,
2450 2400-2570 | 802.11 big/n, Pulsmodulering | 5 03 28
RFID 2450,
LTE Band 7
5240
. WLAN 802.11 Pulsmodulering 0.2 0.3 9
5500 5100-5800 ain 217 Hz - .
5785

Not: De elektromagnetiska emissionskarakteristika fér denna utrustning gor den lamplig for anvandning i
industriomraden och sjukhus (CISPR 11 klass A). Om den anvands i en bostadsmiljo (for vilken CISPR
11 klass B normalt kravs) kan denna utrustning eventuellt inte ge tillrackligt skydd for radiokommunika-
tionstjanster. Anvandaren kan behdva vidta atgarder for att minska stérningar, sdsom att flytta eller
omorientera utrustningen.

» Tillverkarinformation

Ezisurg Medical Co., Ltd.

Nr. 399, Miaogiao Rd., Pudong New District, 201315 Shanghai, P.R. Kina
Webbplats: www.ezisurg.com

Tel.1: +86-4000906176

Tel.2: +86-21-50456176

Fax: +86-21-50676156

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
Adress: Eiffestrasse 80, 20537, Hamburg, Tyskland

Tel: +49-40-2513175

Fax: +49-40-255726
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Type BF applied part

Partie appliquée de type BF
m TYP BF Anwendungsteil
Parte applicata di tipo BF
Parte aplicada de tipo BF
m Peca aplicada tipo BF

Type BF toegepast onderdeel
m Czes¢ aplikacyjna typu BF
Typ BF aplikovana &ast

Typ BF tillampad del

Prescription-based medical device

Dispositif médical soumis a prescription médicale

m Verschreibungspflichtiges Medizinprodukt

n Dispositivo medico soggetto a prescrizione medica

Dispositivo médico con base en la prescripcion de medicamentos
Dispositivo médico baseado em prescricao

Op recept verkrijgbaar medisch apparaat

m Urzgdzenie medyczne na recepte

Zdravotnicky prostfedek na Iékafsky predpis
Lakemedelsutrustning baserat pa recept

) Refer to the instructions for use
Note: The background color is blue
Consulter le mode d’emploi
Remarque : La couleur d’arriére-plan est bleue
m Siehe Gebrauchsanweisung
Hinweis: Der Hintergrund ist blau
Consultare le istruzioni per l'uso
Nota: il colore dello sfondo € blu
5 Consulte las instrucciones de uso
Nota: el color de fondo es azul
m Consulte as instrugdes de utilizagéo
Nota: A cor de fundo é azul
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Opmerking: de achtergrondkleur is blauw
m Zaleca sie zapoznanie z instrukcjg uzytkowania
Uwaga: Tlo jest niebieskie
Postupuijte podle navodu k pouziti
Poznamka: Barva pozadi je modra
Se bruksanvisningen
Not: Bakgrundsféargen ar bla
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Temperature limits
Limites de température
m Temperaturgrenzen
Limiti di temperatura

B} Limites de temperatura
Limites de temperatura
Temperatuurlimieten
m Ograniczenia temperatury
Teplotni limity
Temperaturgranser
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Electronic and electrical products to be recycled separately

Les produits électroniques et électriques doivent étre recyclés séparément
Elektronische und elektrische Produkte getrennt entsorgen

| prodotti elettronici ed elettrici devono essere riciclati separatamente
Productos electronicos y eléctricos que se reciclaran por separado

Os produtos eletronicos e elétricos devem ser reciclados separadamente
Elektronische en elektrische producten die apart moeten worden gerecycled
Produkty elektroniczne i elektryczne nalezy podda¢ osobnemu recyklingowi
Elektronické a elektrické vyrobky je nutné recyklovat oddélené

Elektroniska och elektriska produkter som ska atervinnas separat
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Hand hook forbidden

Crochet d’ancrage interdit
Handischer Haken verboten
Gancio manuale vietato

Gancho de mano prohibido
Gancho de méo proibido
Verboden handhaak

Zakaz uzywania uchwytu recznego
Ruéni hak zakazan

Handtagshok férbuden

MD

[}
=}

Medical device

=
=

Dispositif médical

Medizinisches Gerat

=3

Dispositivo medico

[0}

&1 Dispositivos médicos
Dispositivo médico
Medische apparatuur

Wyréb medyczny

2]

Zdravotnické zafizeni

2]
<

Medicinsk utrustning
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Keep away from sunlight

Garder a I'écart du soleil

Von Sonnenlicht fernhalten

Tenere lontano dalla luce del sole
Mantener alejado de la luz solar directa.
Manter afastado da luz solar
Beschermen tegen zonlicht

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym
Chrarite pfed slune¢nim zafenim

Hall borta fran solljus

G4l Manufacturer

Fabricant
m Hersteller

Produttore
5 Fabricante

U8 Fabricante

Fabrikant
m Producent
Vyrobce

SVA Tillverkare

Keep dry

il Garder au sec
m Trocken aufbewahren
Conservare all'asciutto

8 Conservar en seco

[ Manter seco
Droog bewaren
m Przechowywac w stanie suchym
Uchovavejte v suchu

B8 Hall torrt
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Humidity limits

Limites d’humidité
Luftfeuchtigkeitsgrenzen
Limiti di umidita

Limites de humedad
Limites de humidade
Vochtigheidsbeperkingen
Ograniczenia wilgotnos$ci
Mezni hodnoty vihkosti
Fuktighetsgranser
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Stack limit by number

Limite d’empilage par nombre
Stapelbegrenzung nach Anzahl
Limite di impilamento per numero
Limite de pila por niumero

Limite de pilha por numero
Stapellimiet per aantal

Limit stosu wedtug liczby
Omezeni zasob podle poctu

Staplingsgrans per antal

@
=)

Upward

Ce c6té vers le haut
Oben

Verso l'alto

Hacia arriba

Para cima

kel
=4

Omhoog
W gére
Smérem nahoru

(9]
"

(%]
<

Uppat

Atmospheric pressure limit

Limite de pression atmosphérique

m Atmosphérischer Druckgrenzwert

Limite di pressione atmosferica

Limite de presion atmosfeérica

Limite de pressao atmosférica
Limiet luchtdruk
m Limit ci$nienia atmosferycznego

[*-8 Mezni hodnota atmosférického tlaku

Atmosfarstrycksgrans

=}

Quantity
Quantité
Anzahl
Quantita
Cantidad
Quantidade

Hoeveelheid

=

llos¢
Mnozstvi
Antal

]

—_ @
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Catalogue number
Numeéro de catalogue
m Katalognummer
Numero di catalogo
Numero de catalogo
Numero de catélogo
Catalogusnummer
m Numer katalogowy
Katalogové ¢islo
Katalognummer
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Importer
Importateur
Importeur
Importatore
Importador
Importador
Importeur
Importer
Dovozce

Importor

1]

www.ezisurg.com
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Consult instructions for use or consult electronic instructions for use
Consulter le mode d’emploi ou le mode d’emploi électronique
Gebrauchsanweisung beachten oder elektronische Gebrauchsanweisung
konsultieren

Consultare le istruzioni per l'uso o consultare le istruzioni per 'uso elettron-
iche

Consulte las instrucciones de uso o consulte las instrucciones de uso
electrénicas

Consulte as instrugdes de utilizagéo ou consulte as instrugdes eletrénicas de
utilizacéo

De gebruiksaanwijzing raadplegen of de elektronische gebruiksaanwijzing
raadplegen

Zapoznac¢ sie z instrukcjg uzycia lub zapoznaé sie z elektroniczng instrukcjg
uzycia

Prostudujte navod k pouziti nebo elektronicky navod k pouziti.

Konsultera bruksanvisningen eller konsultera elektronisk bruksanvisning

C€o197

2] =}
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CE certified
Marquage CE
CE-zertifiziert
Certificato CE
Certificado CE
Certificado CE
CE-gecertificeerd
Certyfikat CE
Certifikace CE
CE-certifierad
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This test mark is proof of compliance with Canadian National standards and
U.S. National standards.

Cette marque d'essai atteste de la conformité aux normes nationales
canadiennes et aux normes nationales américaines.

"Dieses Priifzeichen bestatigt die Konformitat mit den kanadischen und
US-amerikanischen nationalen Normen."

Questo marchio di prova attesta la conformita agli standard nazionali
canadesi e agli standard nazionali statunitensi.

"Esta marca de prueba certifica el cumplimiento de las normas nacionales
canadienses y las normas nacionales estadounidenses."

Esta marca de teste comprova a conformidade com as normas nacionais
canadenses e as normas nacionais americanas.

Dit testkeurmerk bewijst de conformiteit met de Canadese nationale normen
en de Amerikaanse nationale normen.

Znak testowy stanowi dowod zgodnosci z kanadyjskimi i amerykanskimi
normami narodowymi.

Tato zkuSebni znacka je dikazem shody s kanadskymi narodnimi normami
a americkymi narodnimi normami.

Detta testmarke ar bevis pa éverensstammelse med kanadensiska
nationella standarder och amerikanska nationella standarder.
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Authorized representative in the European Community/European Union
Représentant autorisé dans la Communauté européenne / I'Union
européenne

Zugelassener Vertreter in der Europaischen Gemeinschaft/Europaischen
Union

Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea/Unione Europea
Representante autorizado en la Comunidad Europea/Unién Europea
Representante autorizado na Comunidade Europeia/Unido Europeia
Gemachtigd vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap/Europese
Unie

Upowazniony przedstawiciel w Wspdlnocie Europejskiej/Unii Europejskiej
Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi/Evropské unii
Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen/Europeiska unionen
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Caution
Attention
Vorsicht
Cautela
Precaucion
Cuidado
Let op
Przestrogi
Upozornéni
Forsiktighet

[
2]
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Country of manufacture
Pays du fabricant
Herstellungsland
Paese di produzione
Pais de fabricacion
Pais de fabrico

Land van fabricage
Kraj produkgji

Zemé vyroby

Tillverkningsland
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Serial Number
Numéro de série
Seriennummer
Numero di serie
Numero de serie
Numero de série
Serienummer
Numer seryjny
Sériové Cislo

Serienummer

-
Kesvy
[

Ezisurg medical Co., Ltd.

Unique Device Identifier
Identifiant unique du dispositif
m Eindeutige Kennung des Gerats
Identificatore univoco del dispositivo
Identificador Unico de dispositivo
Identificador de dispositivo exclusivo
Unieke apparaatidentificatie
m Unikalny identyfikator urzagdzenia

[£5] Unikatni identifikator zafizeni

B8 Unikt enhetsidentifierare
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Potential equilibrium
Equilibre équipotentiel
Potenzialausgleich
Equilibrio di potenziale
Equilibrio potencial
Equilibrio potencial
Potentieel evenwicht
Potencjalna réwnowaga
Potencial rovnovahy
Potentiellt jamviktslage
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Protective grounding

=
=

Mise a la terre

Schutzerdung

=3

Messa a terra di protezione

[0

&) Puesta a tierra de proteccion
Aterramento de protegao
Beschermende aarding

Uziemienie ochronne

2]

Ochranné uzemnéni

2]
<

Skyddsjordning

54l Fuse wire

Fusible
m Sicherungsdraht
Filo fusibile
] Cable de fusible
] Fio fusivel
Zekeringsdraad
m Bezpiecznik
Pojistkovy drat
Sakringstrad
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