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enScope™
Video Image Processor, Portable

» 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:

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

: 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.
® 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;

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

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

) A place with unstable power supply;

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

) An extremely cold or hot place;

) An extremely damp or dusty place;

0) A place with frequent mechanical vibration or instability;
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11) A place that is close to a strong electromagnetic source, such as TV and radio equipment.
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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.
o 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
unauthorized change or modification of the product may disable the access of the user to operate the
product.
e Itis 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 IEC 60601.
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).
o 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.
o Inspect whether there exists mechanical damage and abnormal function visually before each
operation.
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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.

e 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: ESP30

» Structure and composition
The product is composed of a processor and accessories including power cable ,HDIM cable and Power
adapter.

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

authentication and
authorization

1. The equipment upgrade must be performed by our technical staff or
authorized personnel; users cannot upgrade it on their own.

Software upgrade | 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
wireless network card interface, and it does not involve network connections.

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
environment

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 en
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.

e 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):



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
environment.

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
appropriate 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 on the TF card 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 Operate the product carefully and prevent dust (metal in particular) from entering into the product.

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.| Item Specification
1 | Product specification/catalogue number ESP30
2 | The power adapter inputs voltage and frequency | AC 100V~240V 50Hz/60Hz
3 | Input voltage and frequency DC 12V
4 | Input power 20 VA
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 with

harmful ingress liquid 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*800P

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

Unpacking inspection & appearance & function

Temperature Relative humidity Atmospheric pressure
Operation 10C~40C 30% RH~75% RH
Transportation - 700hPa~1060 hPa
portal 20C ~55C 10% RH~80% RH
Storage

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

o 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.

» 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).
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Packing list of Video Image Processor

The structure is described in Table.

No. Name Quantity Structure description
1 Video Image Processor 1 No. Name Description (under standard state unless otherwise specified)
5 Power cable 1 Short press the power switch key, the medical endoscopic image
1 Power switch processor begins to run the work; Long press the power switch key,
3 Power adapter 1 . .
the medical endoscopic image processor shuts down and stops
4 HDMI video cable 1 working.
5 Instructions for Use 1 HDMI interface Port for outputting HDMI video signals.
5 Certificate Card 1 USB interface Insert a USB flash drive for video and picture storage and export.

» Product appearance
The schematic diagram of the structure is shown in Figure 1 and Figure 2
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Figure 1: Schematic diagram of the frontal structure
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Figure 2: Schematic diagram of the structure on the back

Power input connector Use a power adapter to connect to the grid power.

Used to display images and medical endoscopic image

o B |w [N

Touch screen X i
processor function settings.

For connecting the electronic endoscope, when using the electronic
6 Signal interface 1 endoscope, align the signal plug of the electronic endoscope (snap

up) with the signal interface 1 of the medical endoscope image processor.

For attaching the electronic endoscope. When using the electronic
7 Signal interface 2 endoscope, align the signal plug of the endoscope with the signal

interface 2 of the medical endoscope image processor.

Used to reduce the brightness of the lighting LED. Users can select

8 Dimming button "-"
"LEDO", "LED1", "LED2","LDE3" and "LED4"

Used to increase the brightness of the lighting LED. Users can

9 Dimming button "+"
select "LEDOQ", "LED1", "LED2","LDE3” and "LED4"

10 | Information label Label that reflect product name, model, specification, batch, category, etc.

11 Device holder Used to support the device when placing the platform, adjustable.

12 | Heatvents

Used for heat dissipation in medical endoscopic image processor

» Monitor image
For the main display interface, see Figure 3.

1 2 3 4 5 6

[White Balancing
50 [Recording0010:15 o
WARNING: The Oyato-Nephroscope's fespan has exhassied.

Replacebefore the next procedure.

Figure 3 . Display the main interface
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Interface description

Figure 4 shows the image adjustment display interface

No. Name Description (under standard state unless otherwise specified)
1 E]?gljfnea:ir:)z:]nufacturer Display the device manufacturer's LOGO and name information TR aeRr 0 mmRE T HosEs | W04
2 | Electronic endoscopic | Displays the name of the inserted endoscope 1 ears i o et oo L pan s essatee
information
3 Electronic endoscopic | Display image zoom level, duration, and other information. e
information 2 T
Displays information such as the status of the photo and video,
4 Take photos and 3
Video information and the duration of the recording
5 Store information Displays information about the remaining memory of the storage device 4
6 Date, time information | Displays date and time information 5
This message will be prompted when 10 minutes
7 Warning message 8
remain in the endoscope use.
8 | Image display Display a real-time view of the electronic endoscope
Figure 4: Image adjustment display interface
9 WB White balance the display 9 9ead) Py
The current image displayed by the electronic
10 Photo
endoscope is photographed and saved Description and operation instructions of image adjustment functions
The current electronic endoscope display screen is frozen, and the No.| Menu tab Feature description Operating instructions
11 Freeze -
f Used to turn off the image
frozen screen is photographed and saved 4 | Close feature setting Click "x" to close
12 | Video The current image displayed by the electronic Adjust the display brightness Click the touch screen, pop-up menu interface—
endoscope is recorded and saved 5 | Brightness click Image Adjustment— select the appropriate gear
of the image processor (4 gears: 1, 2, 3, 4) under the brightness function
Used to switch the main input signal path of the electronic endoscope. N N
Adjust the contrast of the Click the touch screen, pop-up menu interface—
For example, the channel A signal is the main input signal, the channel 3 | Contrast click Image Adjustment— select the appropriate gear
13 | Switch displayed image (4 gears: 1, 2, 3, 4) under the contrast function
B signal is the secondary input signal, when the "switch" button is
o . Structural enhancements to Click the touch screen, pop-up menu interface—
pressed, the main signal channel becomes the channel B signal, and 4 | Enhance- click Image Adjustment— select the appropriate gear
ment I i 4 gears: 1, 2, 3, 4) under the structure enhancement
the secondary signal channel becomes the channel A signal. the displayed image iun%:tion 23,4
14 | Lighting Used to adjust the LED brightness of the endoscope (5 levels: 0, 1, 2, 3, 4) Electronic enlargement of the . .
displayed image, support image Click the touch screen, pop up menu interface—
Image adjustment of the picture displayed by the electronic endoscope; 5 | Zoom enlargement aan Joomoutto | Click Image Adjustment— select the appropriate
the original ir’nage after gear (3 gears: X0, x1, x2) under the electronic
15 | ADJ The functions of adjustment include brightness, contrast, structural Zzooming in magnification function
enhancement, electronic magnification, noise reduction and other functions. Noise reduction adiustment of Click the touch screen, pop up menu interface—
- - - — 6 Noise ! click Image Adjustment— select the appropriate
Setting up the image processor; Configurable functions include playback, Reduction | e displayed image gear (2 gears: OFF, ON) under the noise reduction
16 Settings controller button customization, output settings, language settings, time function

settings, factory reset, device information, etc




Figure 5 shows the display screen
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Figure 5: Setting up the display interface
Description of setting features and their corresponding actions

Operation & use en

No.| Menu tab Feature description Operating instructions
1 Close Close the settings menu Click "x" to close
Click the touch screen, the menu interface will pop up
2 View View and export saved — click Settings— click Playback— select the
images and videos corresponding folder— select the desired picture or
video for viewing and exporting
Click the touch screen, pop-up menu interface— click
. . Settings— click the Customized Key— select the
The function of the EIBCtron,'c corresponding key change function (button 1 defaults
8 Handle endloscope handle bunoq (i to the electronic magnificatio function; Optional photo,
Button available) can be customized video, electronic magnification, freezing function;
Button 2 defaults to the photo function; Optional
photo, video, electronic magnification, freeze function)
4 Output | Set the border g”d-( the tou;h screen, pop-up menu interface— click
Settin format for image display .ettanSH click Output Settings— select the
9 displayed screen format
X Click the touch screen, pop-up menu interface—click
5 | Language | Setthe language in Settings—click Language Settings— select the
Setting | which the image is displayed .
desired language
Time The time and date can be Clicl.< the tOL!Ch Sf:reen, pF)p-up menu inteﬁace — click|
6 Setting | set for the image processor Settings—click Time Setting— enter the time that
needs to be adjusted, and click Confirm to finish
Factory | All options in the menu Click the touch screen, pop-up menu interface — click
7 Settings | can be factory reset Settings— click Factory Settings— click Confirm
Device | You can view the device Click the touch screen, pop up the menu interface—
8 Info information and software version |click Settings—click Device Information— view
of the image processor device information
9 Format | Erase all data and restore Tap the touchscreen to open menu — Tap Settings —

storage space.

Tap Format — Erase all data

» 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 and power adapter provided by Ezisurg , and do not modify the power cable.

o 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
(if needed)

v Connection of the processor to the monitor

The Video Image Processor comes with a display for image display, and supports the use of HDMI
video cable to connect the video output of the Video Image Processor to the video input of the monitor.
The monitor must meet the IEC60601 standard.

v Connection of the processor to the endoscope

When using an electronic endoscope that matches Signal Interface 1, ensure that the Video Image
Processor is powered off, then connect the endoscope to the Video Image Processor and turn on the
processor. When attaching the endoscope to the processor, align the bulge on the endoscope signal

plug with the notch on the processor signal socket and insert it for connection (Figure 6).
bulge

groove

the electronic endoscope signal plug to the
Video Image Processor

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.

When using an electronic endoscope that matches signal interface 2, ensure that the Video Image
Processor is powered off, then connect the endoscope to the Video Image Processor and turn on the
processor. When attaching an endoscope to the processor, snap the endoscope signal board up and
insert it to make the connection (Figure 7).



Figure 7. Connect the endoscope signal plug to the Video Image Processor
WARNING
o 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.

» 3. Function inspection

After proper installation, inspect the following items:

(1) Inspect whether the product is connected properly;

(2) Short press the power button and wait for the device to turn on, click the switch button to switch the
signal to the desired signal channel, and inspect whether there is any image on the monitor.

(3) Please check the internal storage space and make sure it is adequate.

© 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.

(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.

e If 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.

@ 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.

e If 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.

e 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.

e Inspect the accessories of the product before each use.

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

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. 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 and sterilize the product housing:

e 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.

o Clean up the product surface with soft cloth or operating gauze that is dipped with

75% medical alcohol twice, which lasts for 3 min.

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.

o 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

» 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 process

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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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.

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

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

o 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

Fault Possible cause Troubleshooting

- HDMI cable fault - Replace the HDMI cable

- The signal plug of the endoscope

i X - Pull out the plug and re-insert it in place
is not connected in place

No output of the

external monitor - 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
selected for the monitor

Select the correct signal input source
matching the monitor

-Abnormal monitor color setting - Reset the monitor color

-Abnormal color setting

- Reset the processor color
of the processor

Abnormal

image color

- HDMI cable fault - Replace the HDMI cable

- Absence of white balance

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

The indicator does not
light up after the power
switch is turned on. |* The image processor is damaged. | -Contact the manufacturer

- The power cord is not connected, |-Check that the power cable is connected

* The exposed surface of the - Clean the exposed surface of the

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

output image
- Contact the manufacturer to replace

- Th d ts d d
e endoscope gets damage: the endoscope

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

Dim output for the endoscope is not adjusted |Image Proc_essor by operating the
) properly corresponding button
image
- The brightness of the monitor is |- Adjust the brightness of the monitor
not adjusted properly to a proper scope
. . o - Delete some hard disk storage files;
There is animage, |- The memory capacity is used up. ||f you cannot delete it, please contact

but photo and video the manufacturer

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) Cleaning and disinfection 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.

» 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 on the TF card and format the data.

Essential performance

functions are

. - If the function fails, please contact the
unavailable.

- Functional failure
manufacturer

- 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

No output of the + 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
the power switch is not turned on |is turned on

external monitor

- The HDMI cable is not

connected properly - Re-connect the HDMI cable properly

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

Manufacturer’s Declaration — Electromagnetic Emissions

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.

© 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
manufacturer may increase electromagnetic emission or lower electromagnetic immunity.

o 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 156m

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
configuration in which they are used.

e 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 .

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.

Emissions Test Compliance Electromagnetic Environment — Guidance

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

(Clse;nés:lf)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.

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
+2KkV, £4kV,
+8KkV,

+ 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%.

Electromagnetic
fast transient/ burst
(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.

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

0% Ur, 0.5cycle
(At 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° and 315°)
0% Ur, 1cycle
70% Ur,

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.

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.
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Proximity fields

From RF wireless | Refer to Portable and mobile RF communications equipment

communicalions next table should be used no closer to any part of the product
equipment
(IEC 61000-4-3)

134.2 kHz, PM,

Proximity
magnetic fields
(IEC 61000-4-39)

2.1 kHz, 65 A/m | The sources of proximity magnetic fields should be
13.56 MHz, PM, |used no closer than 0.15 m to any part of the product
50 kHz, 7.5 A/m

Conducted RF
(IEC 61000-4-6)

3 Vrms, 150 kHz | Portable and mobile RF communications equipment should
~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

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;

— 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 .

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 B Maximum |Distance| Immunity
frequency J:{d Service Modulation power (m) test level
(MHz) (MHz) W) (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Pulse modulation | ¢ 03 27
18Hz
GMRS 460 FM -
450 430-470 FRS 460 + 5 kHz deviation 2 0.3 28
1 kHz sine
710 Pulse modulation
745 704-787 LTE Band 13, 17 217Hz 0.2 0.3 9
780
GSM 800/900, i
810 800-960 TETRA 800 T;:je modulation 2 0.3 28
’ Z
870 iDEN 820,
CDMA 850,
930 LTE Band 5
GSM 1800; )
1720 1700-1990 CDMA 1900: Pulse modulation 2 03 28
GSM 1900; 27Hz ’
1845 DECT:
LTE Band 1, 3,
1970 4,25, UMTS
Bluetooth. ;
’ Pulse modulation
2450 2400-2570 WLAN, 217Hz 2 0.3 28
802.11 big/n,
RFID 2450,
LTE Band 7
5240 .
500 5100-5800 | VWLAN 802.11 Pulse modulation 02 03 9
=785 ain 217Hz

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.

» Manufacturer information

Ezisurg Medical Co., Ltd.
M 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
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enScope™
Processeur d'Images Vidéo, Portable

» 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. fr
» 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 :
NERIESEYENN: « Avertissement » : L'utilisation non conforme de ce produit pourrait entrainer des
dommages, la mort ou d'autres événements indésirables graves.
SRS « 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.
 Evitez de tirer, plier, enrouler ou endommager les gaines isolantes des cables. Sinon, il pourrait
provoquer un incendie ou un choc électrique.
o 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 & 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.) ;

)
) En plein soleil ;
) Prés d'un orifice d’aération du climatiseur ou du dispositif de ventilation ;
) A proximité d'une source de chaleur (radiateur, etc.) ;
) Avec une alimentation électrique instable ;
) Présentant une forte concentration de sel ou de soufre ;
) Extrémement froid ou chaud ;
) Extrémement humide ou poussiéreux ;
10) Soumis & 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.
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o 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 '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 céable 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.
o |l est déconseillé d'utiliser ce produit & 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.
o 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 benzéne).
e Ne stockez pas et n'utilisez pas le produit dans une piéce 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 taches 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 I'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 'opérateur et a I'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 endommageée, faites-la réparer par un service agréé.
e Ne tirez pas excessivement sur le cable d’alimentation lors de la mise hors tension du produit.
Débranchez-le en tenant la fiche.
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.
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o |l 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 : ESP30

» Structure et composition
Le produit comprend un processeur et divers accessoires, notamment des cables d'alimentation et
HDMI, ainsi qu'un adaptateur secteur.

» Informations sur le logiciel
La version du logiciel est controlée 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 contréle de cybersécurité recommandées.

Elément

Description

Réparation
d'équipement

Les utilisateurs ne sont pas autorisés a démonter I'équipement. En cas de
dysfonctionnement, ils doivent contacter le fabricant ou le personnel de
maintenance autorisé.

Authentification
des utilisateurs et
autorisation

Afin de garantir la sécurité des données, les utilisateurs doivent s'authentifier en
saisissant le mot de passe correct avant de pouvoir consulter et exporter les
données. Le mot de passe initial est : 666666, et les utilisateurs peuvent le modifier.

Mise a jour du
logiciel

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.

2. Pour mettre a jour le logiciel, il est nécessaire de saisir le mot de passe correct
pour l'authentification, et I'équipement vérifie I'intégrité et la Iégitimité du package de
mise a jour.

Environnement
réseau

1. L'appareil ne dispose d'aucune interface de connexion réseau, ni filaire ni
sans fil, et n'implique aucune connexion 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

Il est possible de lire et écrire les données sur le port USB. Les
USB 2.0
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
l'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 l'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 systéme.

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 jianguoyun.com/p/DfxsGhwQqbf-DBi7ytsFIAA

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

Message de rappel

Elément Description
1. Le message « Veuillez changer votre mot de passe réguliérement » s'affiche
sur l'interface de connexion par mot de passe afin de rappeler aux utilisateurs
Authentification de mettre & jour leurs mots de passe périodiquement.

2. En cas de 5 saisies de mot de passe incorrectes consécutives, l'authentification
de l'appareil est bloquée pendant 5 minutes et les informations de blocage sont
enregistrées dans le fichier journal.

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

des utilisateurs et
autorisation

Gestion des fichiers journaux

Les fichiers journaux utilisés pour 'analyse forensique sont stockés sur le systeme de fichiers local. La
suppression ou |'archivage de ces fichiers journaux est effectué dans le cadre des opérations de maintenance.
Un contrdle d'acces 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 & une saisie incorrecte du mot de passe.

La visualisation et I'exportation des journaux nécessitent un mot de passe d'authentification correct.
Aprés 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 l'accés physique non autorisé.

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

o 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'acces au systeme 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 systeme.
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
et formater cette derniére.

Pendant le développement du logiciel, Ezisurg a régulierement publié des mises a jour et prévoit une
nouvelle mise & jour dans I'année & 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 10C~40C 30% HR~75% HR
Transport 700hPa~1060 hP
P -20C~55C 10% HR~80% HR @ @
Stockage
ATTENTION

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

o N'exposez pas le produit a la lumiére directe du soleil.

e N'exposez pas le produit & 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.

o Ne placez pas le produit dans un environnement trés humide ou mal ventilé.
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e Evitez d'exposer le produit 4 des vibrations ou des oscillations extrémes.

e Tenez le produit a 'écart des produits chimiques et évitez de I'exposer & des gaz inflammables ou explosif: N Nom Quantité
e Manipulez le produit avec précaution et évitez toute infiltration de poussiére, en particulier métallique. 1 Processeur vidéo 1
e Ne démontez pas le produit sans autorisation. Ezisurg décline toute responsabilité en cas de 2 Cable d'ali i 1
démontage non autorisé. able dalimentation
e N'éteignez pas le ventilateur situé sur le coté ou a l'arriere du produit. 3 Adaptateur secteur 1
e Assurez-vous que tous les composants du produit sont connectés avant de brancher la fiche -
d'alimentation. Sinon, cela peut provoquer un dysfonctionnement. 4 Céble HDMI 1
e Retirez le cable d'alimentation en tenant la fiche (au lieu du cable d'alimentation). 5 Mode d’emploi 1

v Caractéristiques techniques ” e
Caractéristiques techniques 6 Carte de certificat qualifié !

Ne | Elément Caractéristiques techniques » Apparence du produit

. - ] Les figures 1 et 2 montrent 'apparence du produit.

1 | Caractéristiques techniques et numéro de catalogue | ESP30 5

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

3 | Tension et fréquence d’entrée 12V CC

4 | Puissance d'entrée 20 VA

5 | Type de protection contre le choc électrique Type |

6 Degré de protection contre les BF (partie appliquée : section é

décharges électriques

d'introduction de I'endoscope)

Indice de protection contre la

avec un mélange anesthésique inflammable en
présence d'air d'oxygéne ou de protoxyde d'azote

7 Appareil général (appareil fermé
pénétration de fluides nocifs sans entrée de fluide) IPX0
Degré de protection pour I'utilisation de cet appareil Cet apparell ne don'p_as e‘fe utiisé avec
8 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*800P
11 | Port de sortie vidéo 1 port de sortie HDMI
12 | Durée de vie 5ans

Figure 1 : Vue de face
8 9
~
— T
12

o @ @ ©O

~

Contenu de I’emballage,
apparence et fonctions du produit

» Contenu de I'emballage

A la réception, inspectez les composants du produit conformément a la liste d’emballage. N'utilisez pas
le produit livré en cas de piéces 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).

Liste d’emballage du processeur vidéo
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Détaille les éléments du produit.

Descriptions des éléments

Interface principal

N° Nom Description (conditions standard sauf indication contraire)
N° Nom Description (conditions standard sauf indication contraire) 1 Emli'gittions sur le Afficher le logo et le nom du fabricant.
Une bréve pression sur le bouton démarre le processeur vidéo ; i N
1 Interrupteur . P i P 5 | Informations sur Afficher le nom de I'endoscope connecté.
une pression longue I'éteint. I'endoscope
3 lllnfo!;matlons sur Afficher le niveau de zoom de I'image, la durée et d'autres informations|
2 Port HDMI Port pour transférer des signaux numériques HDMI. endoscope
Informations sur Afficher les informations sur I'image ou la vidéo,
B Port USB Port pour la connexion d'une clé USB, 4
ol - o . ) . )
permettant le transfert de vidéos et dimages. I'image ou la vidéo notamment son état et la durée de I'enregistrement.
4 Entrée d'alimentation PO".“ de co.nnexvion a une source 5 Mémoire de stockage | Afficher la mémoire restante du périphérique de stockage.
d'alimentation via un adaptateur secteur. -
5 Ecran tactile Afficher 'image endoscopique et les paramétres de fonction. 6 Date et heure Afficher la date et Iheure.
) Port de signal 1 pour la connexion a la fiche Message Ce message s'affiche lorsqu'il reste 10 minutes
6 Port de signal 1 . . , 7
du cable de signal de 'endoscope. )
- — - d’avertissement d'utilisation du vidéoscope.
7 Port de si 12 Port de signal 2 pour la connexion a la fiche
ort de signa
9 du cable de signal de 'endoscope. 8 Affichage de I'image Afficher 'image endoscopique en temps réel.
Réduire l'intensité de la lumiére LED. Cing niveaux sont disponibles :
8 | Bouton «-» 4 P 9 | wB Balance des blancs.
« LEDO », « LED1 », « LED2 », « LDE3 » et « LED4 ».
9 Bout . Augmenter l'intensité de la lumiére LED. Cing niveaux sont
outon « » : o N " .
disponibles : « LEDO », « LEDA », « LED2 », « LDE3 » et « LED4 ». 10 Photo Capturer et enregistrer 'image endoscopique en cours d'affichage.
. . Afficher les informations du produit, notamment le nom, le modéle,
10 Onglets d'information L . L y s -
les caractéristiques techniques, le lot et la catégorie. Figer I'écran d'affichage, et capturer et
11 | Support d'appareil Dispositif réglable pour soutenir I'appareil sur une surface. 11 | Freeze X . .
- py—” Pp— - enregistrer I'image endoscopique.
12 | Orifices d’aération Points d’aération pour la dissipation thermique.
12 | Video Capturer et enregistrer la vidéo endoscopique en cours d'affichage.
» Image sur le moniteur
La figure 3 montre I'interface d'affichage principale.
1 2 3 4 5 6 Changer le canal de signal principal de I'endoscope. Par exemple, si
Equiibiage des biancs Disque H .
e 001 Disque U910 13 | Switch le canal de signal A est I'entrée principale et le canal de signal B
Avertizsement ; La durée de vie du eysto-ndphroscape est énuisée.
Remplacer avant [a prochaine intervention. . . .
I'entrée secondaire, une pression sur le bouton « Changer » inverse
les réles des canaux.
14 | Lighting Ajuster l'intensité de la lumiére LED de 'endoscope (5 niveaux: 0, 1, 2, 3, 4).
Régler les paramétres de I'image endoscopique affichée, notamment
15 | ADJ la luminosité, le contraste, I'amélioration de la structure, I'amplification
du signal et la réduction du bruit.
Configurer les paramétres du processeur vidéo, notamment la lecture,
16 Settings le bouton de commande, le format de sortie, la langue, I'heure, la

Figure 3. Interface principal
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réinitialisation d’usine et les informations sur I'appareil.
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Figure 4 Interface de paramétres d’image
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Descriptions des paramétres de systéme
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restaurer I'espace de stockage.

N N N . N° | Paramétre Fonction Utilisation
N° | Paramétre Fonction Utilisation 1 |Fermer Fermer le menu de paramétres. |Appuyez sur « x » pour fermer.
1 | Fermer Fermer les paramétres d'image. |Appuyez sur « X » pour fermer. " : Touchgz écran tactile pour accéder au menu, puis
2 |vue Afflchﬁt" etexporter les images | sélectionnez « Paramétres » et « Lecture ».
Touchez I'écran tactile pour accéder au menu, puis ou vidéos enregistrées. Chf)isissez ensuite fimage ou la vidéo a afficher
2 | Luminosité Ajuster la luminosité de I'mage | sglectionnez « Paramétres d'image » pour ajuster la et a exporter.
endoscopique. luminosité (4 niveaux disponibles : 1, 2, 3 et 4). Touchez I'écran tactile pour accéder au menu, puis
. X sélectionnez « Paramétres » et « Bouton personnalisé ».
) _ Touchez I'écran tactile pour accéder au menu, puis Bouton de | T ersonnaliser les fonctions des | opgigissez ensuite le bouton & personnaliser la fonction.
3 | Contraste | Aluster le contraste de limage | 4|ectionnez « Parametres dimage » pour ajuster le 3 |poignée k?outons de poignée de La fonction par défaut du bouton 1 est « Zoom », et
endoscopique. contraste (4 niveaux disponibles : 1, 2, 3 et 4). lendoscope (si disponible). celle du bouton 2 est « Photo ». Les fonctions
disponibles pour les deux boutons sont : « Photo »,
Touchez I'écran tactile pour accéder au menu, « Vidéo », « Zoom » et « Figer ».
4 | Améliora- | Ameliorer la structure de Iimage puis sélectionnez « Pa]’gmét.res dimage » pour Paramétres | Definir le format Touchez I'écran tactile pour accéder au menu, puis
tion endoscopique. aj.uster. le niveau d'amélioration (4 niveaux 4 ld ) daffichage de limage. sélectionnez « Paramétres » et « Format de sortie ».
disponibles : 1, 2, 3 et 4). e sortie ) Choisissez ensuite le format d'affichage.
e i 5 Touchez I'écran tactile pour accéder au menu, puis
Amplifier le signal d'image, et :Siicshéelchtie:r:sgzticgfr;;g:ezcsﬁ':;ga: )T;(;:’:" 5 Langue Définir la langue d'affichage. sélectionnez « Paramétp:es » et « Langue ». P
5 | Zoom ;J;Zt;;l:ﬁriiazgt de zoom de ajuster le rapport de zoom (3 niveaux Choisisselz’ ensuite I_a langue d’a'ffichage souhailég.
disponibles : x0, x1 et x2). Réglage de | pgfinir Iheure et la date du Tf)uchgz I'écran tactllg pour accéder au menu, pms
c - sélectionnez « Parametres » et « Heure ». Modifiez
. . . Touchez I'écran tactile pour accéder au menu, 6 |theure processeur vidéo. ensuite I'heure du systeme et appuyez sur
5 Réduc. A(;tlvtir ouddebsaitzler la puis sélectionnez « Paramétres d'image » pour « Confirmer » pour valider.
Brui re uetion du brult dans activer ou désactiver la réduction du bruit (2 N PP " Touchez I'écran tactile pour accéder au menu, puis
ruit limage affichée. . X ¥ X Paramétres | Réinitialiser les options aux
options disponibles : OFF et ON). 7 | gusine paramétres d'usine. sélectionnez « Paramétres » et « Parametres d'usine ».
Appuyez ensuite sur « Confirmer » pour valider.
Infos de Afficher les informations sur Tokuchyez I‘fécran tactile poEJr accéder au La menu,
8 |rapparei I'appareil et la version du logiciel pulsvselectlgnnez « Parametresl» et« In.formatlons
du processeur vidéo. sur l'appareil » pour afficher les informations
correspondantes.
Formater Effacer toutes les données et Appuyez sur ['écran factile pour ouvrir le menu —
9 Appuyez sur Paramétres — Appuyez sur Formater —

Effacer toutes les données
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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 @ une prise électrique avec terre.
o 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 l'interrupteur en position de marche, assurez-vous de la compatibilité du cable
d'alimentation avec la source d'alimentation.
e Connectez le produit a la borne équipotentielle prédéfinie et assurez-vous que le produit est
correctement mis a la terre apres avoir vérifié I'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 et 'adaptateur secteur fournis par Ezisurg et ne modifiez
pas le cable d’alimentation.
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 (si nécessaire)
v Connexion du processeur au moniteur
Le processeur vidéo est équipé d'un écran pour I'affichage des images endoscopiques et d'un port de
sortie HDMI pour la connexion a un moniteur. 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 le canal de signal 1, assurez-vous de
couper |'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 cable
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 6).
Renflement

Rainure

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 modele spécifié. Sinon, cela pourrait endommager le produit.
Lors de I'utilisation d'un endoscope électronique compatible avec le 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, enclenchez la carte de signal de
I'endoscope vers le haut et insérez-la pour établir la connexion (Figure 7).
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Figure 7. Connecter la fiche du cable de signal de I'endoscope au processeur vidéo
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 modeéle spécifié. Sinon, cela pourrait endommager le produit.

» 3. Inspection fonctionnelle

Apres une installation correcte, vérifiez les points suivants :

(1) Vérifiez si le produit est correctement connecté.

(2) Appuyez briévement sur l'interrupteur pour allumer I'appareil, puis utilisez le bouton « Changer » pour
sélectionner le canal de signal souhaité. Vérifiez ensuite que l'image s'affiche correctement sur le moniteur.
(3) Assurez-vous que I'espace de stockage interne est suffisant.

o Ne remplacez pas I'endoscope lorsque le processeur vidéo reste sous tension. Ne retirez ni n'insérez
la fiche du céble 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.

(4) Vérifiez si les boutons principaux fonctionnent normalement.

o N'exposez pas I'extrémité de I'endoscope & 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) & une distance de 1 @ 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.

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

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

» 5. Pendant I'utilisation
Capturez I'image appropriée a l'aide des boutons et des éléments de menu mentionnés dans « Contenu
de 'emballage, apparence et fonctions du produit ».
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e Assurez-vous que le patient n'a pas accés au processeur vidéo pendant I'intervention.

e Avant chaque utilisation, vérifiez que les pieces 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 l'autre dispositif ME dans |'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 'examen.

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. Apres utilisation

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

(3) Nettoyage et stérilisation du boitier du produit :

e 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.
o 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.

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

o 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,
endommager 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

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.

Maintenance, dépannage et mise au rebut

» Maintenance planifiée

Reéalisez 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 systéme prend uniquement en charge les disques U
d'une capacité maximale de 128 Go. Si le systéme 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.

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

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

e 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 - Le cable d'alimentation n'est
s'allume pas aprés | pas connecté.

ﬁn?érrmgtcgur en - Le processeur vidéo est
position de marche. endommagé.

- Vérifiez si le cable d'alimentation est
correctement connecté.
- Contactez le fabricant.

- La surface exposée de la lentille |- Nettoyez la surface exposée de la lentille

L'image électronique est souillée. électronique avec un coton imbibé d'alcool.
endoscopique
est floue. - Contactez le fabricant pour

- L’endoscope est endommagé. ,
remplacer I'endoscope.

» 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, piglres
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.
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- L'intensité de la lumiére LED du | ytilisez le bouton correspondant pour

L'image processeur vidéo n'est pas régler l'intensité de la lumiére LED du
endoscopique correctement réglée. processeur vidéo.
est sombre. o . § i . » )
* La luminosité du moniteur n'est |- Réglez la luminosité du moniteur
pas correctement réglée. a un niveau approprié.
L’image - Le mémoire de stockage - Effacez certains fichiers enregistrés sur

le disque dur. Si I'effacement échoue,
veuillez contacter le fabricant.

endoscopique
s'affiche sur le
moniteur, mais les
fonctions « Photo »
et « Vidéo » sont
défaillantes.

disponible est insuffisant.

- Si la fonction est défaillante,

- Les fonctions sont défaillantes. . N
veuillez contacter le fabricant.
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endoscopique
ne s'affiche pas
sur le moniteur.

Probléme Cause possible Dépannage
Ljrlqz g:)?f;g:‘g, gliemsér?tg?i gr:aéf';grf - Vérifiez si le moniteur est branché & une
interrupteur n'est pas en position | Source d'alimentation et si son interrupteur
de marche. est en position de marche.
- Le processeur vidéo n'est pas |- Verifiez si le processeur vidéo est branché
gaaggﬂein?el:pueptsgdjrrﬁ?egta;ljlamse::\anOn a une source d’alimentation et si son
position de marche. interrupteur est en position de marche.
- Le céble HDMI n'est pas - Reconnectez correctement le cable HDMI.
L'image correctement connecté.

- Le cable HDMI est défectueux.

- Remplacez le cable HDMI.

- 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 est défectueux.

- Remplacez le cable HDMI.

- La fonction « Balance des
blancs » est défaillante.

- Réglez la fonction « Balance des blancs ».

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

(1) Nettoyage et désinfection 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 maniére détaillée. Pour tous renseignements complémentaires,
veuillez contacter le représentant autorisé d’Ezisurg Medical Co., Ltd

» 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 I'appareil, les utilisateurs doivent supprimer les données et formater cette derniére.

Performances essentielles

1. L'image endoscopique peut étre affichée en temps réel.
2. Ll'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

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.

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

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

o 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.
o Pour respecter les normes d'immunité aux champs électromagnétiques, il est impératif d'utiliser les types
de cables suivants (liste non exhaustive).

Informations sur les cables

Nom Longueur
Cable d'alimentation 20m
Cable HDMI 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, contrdlez-les pour vérifier leur
fonctionnement normal.

 Evitez d'utiliser les appareils ou les systémes a proximité d’'un autre équipement ou empilés sur celui-ci.
Si cette proximité ou empilement est nécessaire, contrdlez-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 L'utilisation de cables autres que ceux fournis par le fabricant du produit peut entrainer une augmentation
des émissions électromagnétiques ou une diminution de l'immunité électromagnétique.

o 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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Déclaration du fabricant — Emissions électromagnétiques

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

Champs de

proximité des Reportez-vous

appareils de Les appareils de communication RF portables ne doivent
communications au'tableau pas étre utilisés a proximité de toute partie de ce produit.
sans fil RF suivant

(IEC 61000-4-3)

Cham'p. 134.2 kHz, PM, Les appareils de communication RF portables ne doivent
magnétique de 2.1 kHz, 85 A/m as étre utilisés @ moins de 0,15 m de toute partie de
proximite 13.56 MHz, PM, | : P

ce produit.

(IEC 61000-4-39) |50 kHz, 7.5 A/m

Essai d’émission Conformité Environnement électromagnétique— Indications

L L'équipement utilise I'énergie RF (fréquence radioélectrique)

Emissions RF Groupe 1 uniquement pour son fonctionnement interne. C’est pourquoi

(CISPR 11) ses émissions RF sont trés basses et ne sont pas
susceptibles de provoquer des interférences avec un
équipement électronique voisin.

Emissions RF Classe A

(CEI/CISPR 11)

Emissions
harmoniques
(CEI 61000-3-2)

Non applicable

Variations de tension/

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

Non applicable

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

L’équipement de télécommunications RF portable et mobile doit

3 Vrms, 150 kHz |} . . N s y
étre utilisé loin de I'équipement (cables compris) a une distance

Déclaration du fabricant — Immunité électromagnétique

L’équipement est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous.
Le client ou l'utilisateur de I'équipement doit veiller & 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
+2kV, 4 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'numidité relative doit étre
au moins de 30 %.

. - 80 MHz N ; ] . .
Emissions RF par 6 Vrms dans les correspondant a la distance de séparation recommandée,
conduction calculée par I'équation applicable a la fréquence de I'émetteur.

bandes ISM . . N .
(IEC 61000-4-6) entre 0.15 MHz Distance de séparation recommandée
et 80 MHz d=12/P
d=1,2y/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|
L 3V en watts (W) selon le fabricant de 'émetteur, et d la distance de
Emlsspns RF 80 MT-I séparation recommandée en métres (m). La puissance des
rayonnees z champs des émetteurs RF fixes déterminée par des mesures
(IEC 61000-4-3) ~2.7 GHz

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)))

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
(IEC61000-4-11)

0 % Ur, 0,5 cycle
(a0°,45° 90° 135°,
180°, 225°, 270°

et 315°)

0 % Ur, 1 cycle

70 % Ur, 25/30
cycles

Monophasé : a 0°
0% Ur, 250/300
cycles

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

Remarque :

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

2: 4 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 CEl 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 ;

— systémes 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) ;

— systémes 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.

Champ magnétique|
a la fréquence du
réseau (50/60 Hz)
(IEC 61000-4-8)

30 A/m

Les champs magnétiques a la fréquence du réseau doivent
étre aux niveaux particuliers d’un environnement type
commercial ou hospitalier.

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
db a des émetteurs RF fixes, une évaluation électromagnétique sur site doit étre envisagée. Si
I'intensité du champ mesurée a I'endroit ou I'équipement est utilisé dépasse le niveau de
conformité RF applicable ci-dessus, ce modéle 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.
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Distances de séparation minimales recommandées : » Informations sur le fabricant

De nos jours, de nombreux équipements sans fil RF sont utilisés dans divers lieux de soins de santé ou Ezisurg Medical Co., Ltd

sont utilisés des équipements et/ou des systémes médicaux. Lorsqu'’ils sont utilisés & proximité M . . - X - . .
d'équipements et/ou de systémes médicaux, la sécurité de base et les performances essentielles des N?' 399,-Mlaoq|acr Rd., Pudong New District, 201315 Shanghai, RP Chine
équipements et/ou des systémes médicaux peuvent étre affectées. Ce systéme a été testé avec le S'/te web: www.ezisurg.com

niveau de test d'immunité dans le tableau ci-dessous et répond aux exigences connexes de la norme Tel:+86-4000906176

CEI 60601-1-2:2014+A1:2020 . Le client et/ou I'utilisateur doit aider & maintenir une distance minimale Te2: +86-21-50456176
entre I'équipement de communication sans fil RF et ce systéme de, comme recommandé ci-dessous. Fax: +86-21-50676156
Fréquence Puissance | Distance |Niveau Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
de test Bande Services Modulation maximale |(m) d,e, test Adresse: Eiffestrasse 80, 20537, Hamburg, Germany
(MHz) d'immunité )
(MHz) (W) (V/m) Tél: +49-40-2513175
: Fax: +49-40-255726
385 380-390 TETRA 400  Modulation 18 0.3 27
d’'impulsion18 Hz
GMRS 460 ™
450 430-470 FRS 460 écart de + 5 kHz 2 0.3 28
1 kHz sinusoidal
710 Modulation
745 704-787 Bande LTE 13,17 |  g'impulsion 0.2 0.3 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900,
800-960 | TETRA 800, Modulation 2 03 %
870 iDEN 820, d'impulsion
CDMA 850, 18 Hz
930 Bande LTE 5
GSM 1800;
1720 1700-1990 | CDMA 1900; Modulation 2 03 28
1845 GSM 1900; d'impulsion
SES:IT;LTE1 3 27 ke
ande .3,
1o70 4, 25; UMTS
Bluetooth,
2450 2400-2570 | \WLAN, Modulation 2 0.3 28
802.11 big/n, d'impulsion
RFID 2450, 217 Hz
Bande LTE 7
5240 Modulation
WLAN 802.11
5500 5100-5800 an dimpulsion 0.2 0.3 9
5785 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.
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enScope™
Videobildprozessor, Tragbar

» Vorgesehene Verwendung/ Gebrauchsanweisung
Der Videobildprozessor ist fiir den Einsatz in medizinischen Einrichtungen vorgesehen und dient der

» Vorgesehene Verwendung/Gebrauchsanweisung 46 Verbindung mit Einweg-digitalen flexiblen Endoskopen sowie anderen Zusatzgeraten zur endoskop-
» Klinischer Nutzen 46 ischen Diagnostik, Behandlung und Videoiiberwachung.
» BestimmungsgeméRe Verwendung Zielgruppe 46 » Klinischer Nutzen
» Kontraindikationen 46 Stellen Sie klare Bilder zur Visualisierung bereit.
» Betriebsqualifikationen 46 » BestimmungsgemaRe Verwendung Zielgruppe
» Informationstafeln 46 Nur fur Enlvach_sene- besti_mmt.
» Warnungen & Vorsichtshinweise 46 > Kontraindikationen
- - Es sind keine Kontraindikationen bekannt.
> Unerwinschte Ereignisse ....... 48 » Betriebsqualifikationen
Grundlegende Produktinfor 48 Das Produkt darf nur von professionellen Endoskopie-Arzten oder unter deren Aufsicht von
»> Name & Katalognummer 48 medizinischem Fachpersonal verwendet werden. Die Bediener sollten eine ausreichende Ausbildung in
» Struktur und Zusammensetzung 48 klinischen Fertigkeiten erhalten. Diese Dokumentation enthlt keine detaillierten Erkl&rungen oder
» Softwareinformationen 48 Anleitungen zu klinischen Fertigkeiten.
> Netzwerksicherheit 48 » Informationstafeln
» Sperifikation 50 In diesem Dokument werden folgende Informationstafeln verwendet:
v Umgebungsanforderungen 50 IRYINE : .Warnung“: UnsachgeméRer Gebrauch oder Missbrauch des Produkts kann zu Schéden,
+ Technische Spezifikationen 51 Todesfallen oder anderen schwerwiegenden unerwiinschten Reaktionen fiihren.
i i ISR : . Vorsicht*: UnsachgeméRer Gebrauch oder Missbrauch des Produkts kann Probleme wie
Inspektion nach dem Auspacken, Aussehen & Funktion ... 51 Fehler, Ausfall oder Schiden verursachen.
» Inspektion nach dem Auspacken 51 » Warnungen & Vorsichtshinweise
> Aussehen des Produkts 52 Bitte beachten Sie die folgenden Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen beim Gebrauch des
» Monitoranzeige 53 Videobildprozessors:
Betrieb & A dung 57
» 1. Installation und Stromanschluss. 57 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.

» 2. Anschluss des Prozessors an das Endoskop und den Monitor (falls erforderlich)...... 57
P ( ) e Schlielfen Sie kein Hochspannungskabel von Peripheriegerdten an den Produktanschluss an.

v Anschluss des Prozessors an den Monitor 57 e Verwenden Sie aus Sicherheitsgriinden kompatible Kabel oder Zubehdrteile, die zusammen mit dem

v Anschluss des Prozessors an das Endoskop 57 Produkt geliefert werden, oder verwenden Sie Kabel, die von qualifizierten Herstellern gemaR den
» 3. Funktionspriifung 58 Kabelspezifikationen hergestellt wurden. Andernfalls kann es zu Branden oder Stromschlédgen kommen.
» 4. Weilabgleich 58 e Ziehen, biegen oder wickeln Sie Kabel nicht und beschadigen Sie nicht deren Isolierung. Andernfalls
» 5. Wahrend der Operation 59 kann es zu Branden oder Stromschlagen kommen.
» 6. Nach der Operation 59 . Entfernen Sig kgine Schra\{ben oder Gehéusetgile und tauschen Sie keine intgrnen Komponenten aus.
Aufbereitung 60 e Blockieren Sie die Luftauslasse des Produkts nicht, um Brandgefahr zu vermeiden.

X e Verwenden Sie das Produkt nicht mehr, wenn das Kabel beschadigt oder gealtert ist, um einen
»> Wiederverwendungsdauer 60 elektrischen Schlag oder andere Gefahren zu vermeiden.
» Reinigungsverfahren 60 o Modifikationen am Produkt sind nicht zulassig. Da diese die elektrische Sicherheit und elektromag-
Wartung, Fehlerbehebung und Entsorgung nach dem Verkauf............................ 60 netische Vertréaglichkeit negativ beeinflussen kdnnen. Wenden Sie sich an Ezisurg Medical Co., Ltd. fiir
» Regelméafige Wartung 60 Reparatur und Wartung.
» Fehlerbehebung 60 © Das Produkt darf nicht in den folgenden Umgebungen installiert, betrieben oder gelagert werden.
» Entsorgung 61 Andernfalls kann es zu Brénden, Verletzungen oder Produktschaden kommen.
Wesentliche Leistungsmerkmale 62 (1) In Bereichen mit brennbaren Chemikalien, Alkohol, Verdiinner oder Benzol;
i . i 2) In der Nahe von Fliissigkeiten oder bei Regeneinwirkung auf das Produkt;

Elextr he Vertréglichk 62 In der Nahe von direkter Sonneneinstrahlung;
» Herstellerinformationen 66

()

(©)

(4) In der Nahe von Luftausléssen von Klimaanlagen oder Liiftungssystemen.

(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 hei3en Bereichen;

(9) In extrem feuchten oder staubigen Bereichen;

(10) In Bereichen mit haufigen mechanischen Erschiitterungen oder Instabilitaten;
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(11) In der Nahe starker elektromagnetischer Quellen, wie Fernsehern oder Funkgeraten.
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 Geréaten betrieben werden, da dies zu
Fehlfunktionen fiihren kann. Falls eine solche Nutzung erforderlich ist, muss tUberprift werden, ob alle
Geréate ordnungsgemaR funktionieren.
e Die Verwendung von Zubehtr, Sensoren oder Kabeln, die nicht vom Hersteller des Produkts
spezifiziert oder bereitgestellt wurden, kann zu einer erhohten elektromagnetischen Strahlung oder einer
verringerten elektromagnetischen Immunitat fithren, was Fehlfunktionen verursachen kann.
e Das tragbare Hochfrequenz-Kommunikationsgerét (einschlieBlich Antennenkabel, externer Antenne
und anderer peripherer Komponenten) sollte mindestens 30 cm (12 Zoll) vom Videobildprozessor
entfernt sein (einschlieRlich des vom Hersteller angegebenen Kabels). Andernfalls kann die Leistung des
Produkts beeintrachtigt werden.
® Der Hersteller (ibernimmt 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 Gerate zu verwenden, die Funkwellen aussenden
und nicht vom Hersteller bereitgestellt wurden, wie Mobiltelefone, Funkgeréte, 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, erfiillt das
Produkt die Grenzwerte fiir Hochfrequenzemissionen gema IEC 60601-1-2, Klasse A, Gruppe 1. Der Hersteller
kann jedoch nicht garantieren, dass es in jeder Installationsumgebung frei von Stérungen ist.
e Fur die in Verbindung mit diesem Produkt verwendeten medizinischen Gerate mussen die
Anforderungen der IEC 60601 erfillt 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

Lésungsmittel (z. B. Alkohol und Benzol).

e Das Produkt darf weder in einem feuchten Raum gelagert noch verwendet werden. Die zuldssige
Luftfeuchtigkeit fir den normalen Betrieb liegt zwischen 30% und 75%. Das Produkt darf nicht
Wassertropfen, Spritzwasser oder Strahlwasser ausgesetzt werden. Es diirfen keine Flussigkeits- oder
Gasbehélter 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 ausschlielich durch Fachpersonal oder andere autorisierte
Mitarbeiter von Ezisurg Medical Co., Ltd. vorgenommen werden.
e Die vom Kunden durchzufiihrende Wartung muss gemaR der Gebrauchsanweisung erfolgen.
Zusétzliche Wartungsarbeiten diirfen nur von Fachpersonal oder den autorisierten Mitarbeitern von
Ezisurg Medical Co., Ltd. durchgefiihrt werden.
e Der Hersteller ist ausschlieBlich fiir die Sicherheit, Zuverlassigkeit und Leistung des Produkts
verantwortlich, sofern die folgenden Anforderungen erfiillt sind:

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

(2) Das Produkt wird gemaR den hier aufgefiihrten Anforderungen installiert, betrieben und gewartet.
e Ohne Genehmigung ist jegliche Modifikation des Produkts nicht zuléssig. Solche Anderungen fiihren zum
Verlust der Garantieanspriiche, und der Hersteller ibernimmt keine Haftung flr daraus resultierende Schaden.
e Das Produkt darf nur zusammen mit anderen von Ezisurg Medical Co., Ltd. bereitgestellten
Zusatzgeraten verwendet werden. Falls der Benutzer Zusatzgerate anderer Hersteller verwendet,
missen diese von Ezisurg Medical Co., Ltd.oder dem Hersteller dieser Gerate hinsichtlich technischer
und sicherheitsrelevanter Aspekte freigegeben werden.
e Die Gebrauchsanweisung muss dem Bediener und dem Wartungspersonal jederzeit zugénglich 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 Giberpriifen.
e Bei Rauchentwicklung, Funkenflug, ungewéhnlichen Gerauschen oder Geriichen muss das Produkt
sofort ausgeschaltet werden, indem der Netzschalter betétigt 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 Zubehoér
und/oder Behandlungseinrichtungen geméaf den in der Gebrauchsanweisung angegebenen
Sicherheitsstandards zu tiberprifen.

» 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 : ESP30

» Struktur und Zusammensetzung

Das Produkt besteht aus einem Prozessor und Zubehorteilen, einschlieBlich Netzkabel, HDMI-Kabel und
Netzadapter.

» Softwareinformationen

Die Softwareversion wird von Ezisurg Medical Co., Ltd. verwaltet. Informationen zur aktuellen Version,
V1, sind im Meniipunkt ,Produktinformationen® verfiigbar.

» Netzwerksicherheit

1 empfi 1e Cybersicher R 1 ergreifen.
Artikel Beschreibung
Benutzer dirfen das Gerét nicht eigenstandig demontieren. Bei Problemen mit
Gerétereparatur dem Gerat muss der Hersteller oder autorisiertes Fachpersonal fiir Wartung und

Reparatur benachrichtigt werden.

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

1. Das Software-Upgrade darf nur von unserem technischen Personal oder
autorisierten Fachkréaften durchgefiihrt werden. Benutzer dirfen das Upgrade
nicht eigenstandig durchfiihren.

2. Beim Software-Upgrade muss das korrekte Passwort zur Identitatspriifung
eingegeben werden. Zudem Uberpriift das Geréat die Integritat und Legitimitat
des Upgrade-Pakets.

Software-Upgrade

1. Das Gerét verfligt weder (iber eine Netzwerkschnittstelle noch uber eine
drahtlose Netzwerkkarten-Schnittstelle und ist nicht mit Netzwerkverbindungen
verbunden.

2. Das Geréat 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.

Netzwerkumge-
bung

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

Port Verbindung | Typ Beschreibung
Daten kénnen lber den USB-Port gespeichert und exportiert
UsB- Lokal USB 2.0 werden, wir haben alle anderen USB-Funktionen deaktiviert,
Anschluss " | sodass nur noch die Lese- und Schreibfunktionen der
USB-Ports verfiigbar sind.
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Entfernbare und tragbare Speichermedien

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

Die Uiber USB uibertragenen Daten missen geschiitzt werden; bei Inaktivitat von 30 Minuten erfolgt eine
automatische Abmeldung aus dem Dateisystem.

Beim Einsatz von Wechseldatentrdgern (USB oder andere) sind folgende Sicherheitsaspekte zu beachten:
e Das Einstecken von Wechseldatentragern kann das Medizinprodukt mit Viren infizieren.

© Das Entfernen von Speichermedien mit Patientendaten kann Unbefugten Zugriff auf diese Daten erméglichen.
Zu entsorgende Speichermedien miissen zerstért oder deaktiviert werden, sodass ein Zugriff auf die
Daten nicht mehr mdglich ist.

Wenn ein Datentrager in den CT eingelegt wird, vergewissern Sie sich, dass der Datentrager nicht mit
potenziellen Viren, Wiirmern und Trojanern in Beriihrung gekommen ist, die Desktop-PCs infizieren.
Wechseldatentrager mit Bild- und/oder medizinischen Daten miissen in einem gesicherten Bereich
aufbewahrt werden, der fiir Unbefugte nicht zuganglich 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 enthalt Informationen tiber 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 regelméaRig, wird auf der Passwort-
Anmeldeoberflache angezeigt, um die Benutzer daran zu erinnern, ihre
Benutzer- Passworter regelméalig zu aktualisieren.

2. Wenn das Passwort fiinfmal hintereinander falsch eingegeben wird, wird die
Gerateauthentifizierung fiir 5 Minuten deaktiviert, und die
Deaktivierungsinformationen werden aufgezeichnet und im Protokoll gespeichert.
3. Die Uiber USB Uibertragenen Daten miissen geschitzt werden; bei Inaktivitat
von 30 Minuten erfolgt eine automatische Abmeldung aus dem Dateisystem.

Authentifizierung
und Autorisierung

Log-Datei-Management

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

Léschung/Archivierung dieser Protokolldateien erfolgt im Rahmen der Wartungsarbeiten. Der Zugriff auf
Log-Dateien ist durch Zugriffskontrollen geschiitzt. 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.

RSl ngen Uber 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 Geréat die
Systemdateien, wenn 30 Minuten lang keine Operation durchgefiihrt wird.

Umgebung fiir Cybersicherheit

Die Uberlegungen zur Cybersicherheit richteten sich nach der Art des Geréts, einschlieRlich des
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Es wird erwartet, dass die folgenden allgemeinen bewahrten Sicherheitskontrollen (,Sicherheitshygiene®)
in der Nutzungsumgebung befolgt werden, unabhangig 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.

o 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 auRerhalb der vorgesehenen Betriebsumgebung kann zu Cybersicherheitsvorféllen
flihren, die Sicherheit und Wirksamkeit des Gerats beeintrachtigen konnen.

Die Krankenhausverwaltung ist fiir 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 MaBnahmen ergriffen.

Erwartete Nutzungsdauer

Ab 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, kdnnen die Cybersicherheitsrisiken mit der Zeit zunehmen.

Wird das Gerat auBer Betrieb genommen, miissen alle Daten geléscht 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 {iber das Men( unter ,Gerateinformationen” eingesehen werden.

Die Aktualisierung der Systemsoftware durch den Hersteller erfolgt nicht iber 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 Geréate manuell
gemal dem Leitfaden des Unternehmens fiir die Aufriistung auf.

» Spezifikation
v Umgebungsanforderungen
Umgebungsanforderungen

Temperatur Relative Luftfeuchtigkeit Atmospharischer Druck
Betrieb 10C~40C 30% RH~75% RH
Transport 700hPa~1060 hPa
-20C ~55C 10% RH~80% RH
Lagerung

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

e Platzieren Sie das Produkt nicht in schlecht beliifteten oder feuchten Raumen.

e Schiitzen Sie das Produkt vor starker Erschiitterung oder Vibration.
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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. Nr. Name Anzahl
e Demontieren Sie das Produkt nicht ohne ausdriickliche Genehmigung. Ezisurg (ibernimmt keine 1 Videobildprozessor 1
Haftung fir unbefugte Demontage.
e Der Lufter an der Seite oder Riickseite des Produkts darf nicht abgeschaltet werden. 2 Netzkabel 1
e Stecken Sie den Netzstecker nicht in die Steckdose, bevor alle Komponenten ordnungsgeman 3 Netzadapter 1
verbunden sind. Andernfalls kann es zu Fehlfunktionen fiihren. -
o Ziehen Sie das Netzkabel immer am Stecker und nicht am Kabel selbst heraus. 4 HDMI-Videokabel 1
v Technische Spezifikationen 5 Gebrauchsanweisung 1
Technische Spezifikationen —
6 Zertifikat 1
Nr.| Artikel Spezifikation
1 | Produkispezifikation/- katalognummer ESP30 > Aussehen des Produkts _
Die schematische Darstellung der Struktur ist in Abbildung 1 und Abbildung 2 dargestellt.
2 | Eingangsspannung und Frequenz des Netzteils AC 100V~240V 50Hz/60Hz 5
3 | Eingangsspannung und -frequenz DC 12V
4 | Eingangsleistung 20 VA
5 | Art des Schutzes gegen elektrischen Schlag Typ | 1 -/
6 | Schutzgrad gegen elektrischen Schlag BF (angewendeter Teil: Einfiihrungsteil g
des Endoskops) T
- i Allgemeines Gerét (geschlossenes Geréat 3
7 | Schutzgrad gegen das Eindringen von Flissigkeiten ohne Flissigkeitseintritt) IPX0 ~
Sicherheitsgrad bei Verwendung mit brennbaren Nicht fiir die Verwendung mit brennbaren i
8 Anasthesiegemischen mit Luft, Sauerstoff oder Anésthesiegemischen mit Luft, Sauerstoff
Lachgas oder Lachgas geeignet.
9 | Betriebsmodus Dauerbetrieb Abbildung 1: Schematische Darstellung der Vorderseite
10 | Videoausgabeauflésung 1280*800P 8 9
" I
11 | Videoausgangsanschluss 1 HDMI-Ausgangsanschluss IF\
12 | Nutzungsdauer 5 Jahre q | ? =1

Inspektion nach dem Auspacken, Aussehen & Funktion

Packliste des Videobildprozessors

12

o @ @ O

» Inspektion nach dem Auspacken

Vergleichen Sie nach Erhalt der Ware die gelieferten Produktkomponenten mit der Packliste. Verwenden
Sie das Produkt nicht und kontaktieren Sie den Hersteller umgehend, falls Komponenten fehlen oder
beschadigt sind. Bewahren Sie alle Verpackungsmaterialien auf, da diese flr eine mogliche
Schadensmeldung beim Transporteur bendtigt werden kdnnten.

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

QECD’Q_—_A"DEON

Abbildung 2: Schematische Darstellung der Riickseite

51 52



Eine detaillierte Beschreibung der Komponenten ist in Tabelle aufgefiihrt.

Komponentenbeschreibung

Anzeige der Schnittstelle

Nr. Name Beschreibung (im Standardzustand, sofern nicht anders angegeben)
Nr. Name Beschreibung (im d, sofern nicht anders angegeben) 1 I(B?réterltersteller- Anzeige des Herstellerlogos und des Firmennamens
Durch kurzes Driicken des Netzschalters startet der medizinische Enlol:tma !on:n
i i i i i ektronische i i
1 Netzschalter endosko_plsche Bildprozessor den Betrieb. Durch langes Driicken wird 2 Endoskop-Informationen Anzeige des Namens des angeschlossenen Videoendoskops
das Gerat ausgeschaltet. - =
" — - - 3 | Elektronische Den BildvergréRerungsfaktor,
2 HDMI-Schnittstelle | Ausgang fir HDMI-Videosignale. Endoskop-Informationen | die Dauer und weitere Informationen anzeigen.
i Anschluss fiir USB-Speichergeréte zur Speicherung und zum .
3 USB-Schnittstelle Export von Video- und Bilddaten. Foto- und Videoaufnah- Anzeige des Aufnahmestatus sowie der Aufnahmezeit
Anschiuss far di — - 4 | meinformationen
4 Leinsstﬁn usse?uflrj1rahlr$1e Zum Anschluss an das Stromnetz tiber einen Netzadapter.
9 . . ___ . Speicherinf i Anzeige des verbleibenden Speicherplatzes des
5 Touchscreen Anzeige von Bildern und Meniifiihrung zur Einstellung von 5 peicherinformationen angeschlossenen Speichermediums
Funktionen des Bildprozessors. Datom-und
) _ Anschluss fiir ein elektronisches Endoskop. Beim Anschliefien des 6 | Zeitinformationen Anzeige des aktuellen Datums und der Uhrzeit
6 Signalschnittstelle 1 | Engoskops muss der Stecker des elektronischen Endoskops (Raste
oben) mit Signalschnittstelle 1 des Bildprozessors ausgerichtet werden. 7 | Wammeldungen \é\/iil'_nubng t{fi‘jvergeijbeldeﬂ 10 Minuten
. ) Anschluss fiir ein Videoendoskop. Beim AnschlieRen des Endoskops etriebszeit des Endoskops
7 Signalschnittstelle 2 | muss der Stecker des Endoskops mit Signalschnittstelle 2 des — -
Bildprozessors ausgerichtet werden. 8 |Bildanzeige Echtzeitbild des elektronischen Endoskops
8 Dimm-Taste ,-* Zum Reduzieren der Helligkeit der LED-Beleuchtung. Einstellbare 9 |ws Durchfiihrung des WeiRabgleichs fiir die Bildanzeige
Stufen: ,LEDO", ,LED1*, ,LED2", ,LED3", ,LED4".
. . Zum Erhéhen der Helligkeit der LED-Beleuchtung. Einstellbare Das aktuelle Bild des elektronischen Endoskops
9 Dimm-Taste ,+ . . . . . 10 |Photo
Stufen: ,LEDO*, ,LED1%, ,LED2*, ,LED3", ,LED4". wird fotografiert und gespeichert
10 Typenschild Enthalt Informationen wie Produktname, Modell, Spezifikationen,
Chargennummer und Geré Jorie usw. Der aktuelle Bildschirm des elektronischen Endoskops wird eingefroren,
Gerétehalter i 4 i itsfla 11 |Freeze
11 V?rsk.ellbal?a Halterur\g zur Platzu.er.ur?g des Geréts auf.elner Arbeitsflédche. und der eingefrorene Bildschirm wird fotografiert und gespeichert
12 Beliiftungssfinungen F.ur die War.meableltl{ng in medizinischen endoskopischen . . .
Bildverarbeitungsgeraten Das aktuelle Bild des elektronischen Endoskops wird
12 | Video
» Monitoranzeige aufgenommen und gespeichert
Far die Hau:)tanzmgescr;nlttstelle, siehe A:blldung 3. 4 s . Wechsel des Haupteingangssignals des Endoskops Zum Beispiel ist
[m—— das Signal von Kanal A das Haupteingangssignal, das Signal von
[ fre 13 | Switch
Kanal B ist das sekundére Eingangssignal. Wenn die Taste ,Schalter”
gedriickt wird, wird der Hauptsignalkanal zum Signal von Kanal B und
der sekundére Signalkanal zum Signal von Kanal A.
14 | Lighting Anpassung der LED-Beleuchtung (5 Stufen: 0, 1, 2, 3, 4)
Bildanpassung des vom elektronischen Endoskop angezeigten Bildes;
zu den Anpassungsfunktionen gehdren Helligkeit, Kontrast,
15 |ADJ Strukturverbesserung, elektronische Verstarkung,
Rauschunterdriickung und andere Funktionen.
Einstellung des Bildprozessors; zu den konfigurierbaren Funktionen
gehoren Wiedergabe, Anpassung der Steuertasten,
16 | Settings

Abbildung 3. Anzeige der Hauptschnittstelle
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Ausgabeeinstellungen, Spracheinstellungen, Zeiteinstellungen,
Zurlicksetzen auf Werkseinstellungen, Geréateinformationen usw.
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Abbildung 4 Zeige der Schnittstelle zur Bildeinstellung

Verbleibend: 150
Die Nutzungsdautr des Zysto-Nephroskops it erachiph.

Warnung:
Vor:

2025-04.28
91051

Weibabgleieh
REC 001015

emnachsien Engnf austavschen.

2
3 Kontrast
4 Verstarkung
[— Y—
5
6 Rauschmindening

orr i) On

Abbildung 5 Zeige des Anzeigebildschirms
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Abbildung 5: Einstellung der Anzeigenschnittstelle

Beschreibung der Einstellungsfunktionen und der entsprechenden Aktionen

Abbildung 4: Bildanpassungsschnittstelle Nr. punkte| Fi Bedienung
1 SchlieRen |Beenden des Einstellungsmeniis |Klicken Sie auf ,x“, um das Meni zu schlieBen
Klicken Sie auf dem Touchscreen auf das Pop-up-
) Anzeige und Export Menu— klicken Sie auf Einstellungen— klicken Sie
) " . . . . Ansicht if Wied b hlen Sie d t hend
Beschreibung und Bedienungshinweise der Bildanpassungsfunktionen 2 gespeicherter Bilder und Videos aol:dn elfﬂe\:\?;hlsr? S‘?éadaesngel\/eﬁr\e;cﬁ{:e%ﬁ{g%dﬂ en
- i Video zum Anzeigen und Exportieren
Nr. bl Funktion Bedienung Klicken Sie auf dem Touchscreen auf das Pop-up-
. . . Meni — klicken Sie auf Einstellungen— klicken Sie
1 | SchlieRen gﬁdenden des . Klicken Sie auf ,x“, um das Menii zu schlieBen Die Funktion der Taste fiir den | auf die benutzerdefinierte Taste— wahlen Sie die
lidanpassungsmenus Griffnonf elektronischen Endoskopgriff entsprechende Funktion zum Andern der Taste
" - . riffknop! N (Taste 1 ist standardméRig die elektronische
Anpassung der Bildhelligkeit ,\Kﬂlgrt(fislgliecﬁgadseiem;l—ﬁlgci%s:;ezgsilg d—avsvzi?']?etrj]psie 3 (falls verfugbar) kann Verstarkungsfunktion; optionale Foto-, Video-,
2 |Helligkeit |des Bildprozessors die entsprechenden Stufe (4 Squfen' 19 2,3, 4) unter benutzerdefiniert werden elektronische VergroRerungs-, Einfrierfunktion;
der Funlftion Helligkeit e Taste 2 ist standardmaRig die Kamerafunktion;
9 optionale Foto-, Video-, elektronische
Klicken Sie auf dem Touchscreen auf das Pop-up- VergroRerungs-, Einfrierfunktion)
3 |Kontrast  |Anpassung des Kontrasts des  |Menii— Klicken Sie auf Bildanpassung— wahlen Sie Ausgabeein-|Sie kénnen das Rahmenformat | Klicken Sie auf dem Touchscreen auf das Pop-up-
angezeigten Bildes die entsprechenden Stufe (4 Stufen: 1, 2, 3, 4) unter o i X Menii — Einstellungen— Ausgabeeinstellungen—
A 4 | stellungen ) g 9
der Funktion Kontrast gen | fir die Bildanzeige einstellen wahlen Sie das angezeigte Bildschirmformat
Kiicken Sie auf dem Touchscreen auf das Pop-up- Sie kénnen die Sprache einstellen,| Tippen Sig auf dem Touchscreen auf das Pop-up-
4 | Verstarkung| Strukturelle Verbesserungen  |Menii— klicken Sie auf Bildanpassung— wahlen Sie 5 | Sprache |in der das Bild angezeigt werden gﬂuinsup;éllw‘)e':;r?gtg;ﬁnagtgnlzjﬁea'lllﬁlgr?gi‘;d}leppen Sie
des angezeigten Bildes die entsprechenden Stufe (4 Stufen: 1, 2, 3, 4) unter soll gewiinschte Sprache aus
der Funktion Strukturverbesserung
L Sie kénnen die Uhrzeit und das | Tippen Sie auf dem Touchscreen auf das Pop-up-
Elektronische VergréRerung des|Klicken Sie auf dem Touchscreen auf das Pop-up- 6 | Zeiteinstel- |5\ fiir den Bildprozessor Menu — klicken Sie auf Einstellungen— tippen Sie
angezeigten Bildes, Unterstiitzung |[Menii— klicken Sie auf Bildanpassung— wahlen Sie lungen | auf Zeiteinstellungen— geben Sie die einzustellende
5 |Zoom der Bildvergrofierung und die entsprechenden Stufe (3 Stufen: x0, x1, x2) unter einstellen Zeit ein und Klicken Sie zum Abschluss auf Bestétigen
Verkleinerung auf das Originalbild [der Funktion elektronische Vergréferung Werksein Alle Optionen des Mentis kdnnen | Tippen Sie auf d%m TOLchhscreen auf das Pop-upS-
nach dem VergréRern 7 in- : ; Meni — klicken Sie auf Einstellungen— klicken Sie
stellungen auffme Werkseinstellungen auf Werkseinstellungen— klicken Sie auf
Kiicken Sie auf dem Touch f das P 9N |zuriickgesetzt werden Werkseinstellungen bestatigen
Rauschmin-| Anpassung der oni > Klckon Si6 auf Bilganpassang. s wahien Si Sie ko die Gerateinf t Tippen Sie auf dem Touchscreen auf das Pop-up-
6 Rauschunterdriickung des Menu— klicken Sie auf Bildanpassung— wéhlen Sie Gerateinfor- | i€ k6nnen die Geréteinformationen| Tippe : ! 1 5 Pop-up
derung p ; die entsprechenden Stufe (2 Stufen: AUS, EIN) unter 8 h und die Softwareversion des Menli — tippen Sie auf Einstellungen— tippen Sie
angezeigten Bildes der Funktion Rauschreduzierung mationen | ™" ° auf Geréateinformation— zeigen Sie die
Bildprozessors anzeigen Gerateinformationen an
Alle Daten I6schen und Berlihren Sie den Touchscreen, um das Menti zu
9 | Formatieren offnen — Tippen Sie auf Einstellungen — Tippen Sie
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Speicherplatz wiederherstellen.

auf Formatieren — Alle Daten I6schen
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Betrieb & Anwendung

» 1. Installation und Stromanschluss

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

(2) Verbinden Sie das im Lieferumfang enthaltene Netzkabel erst mit der Netzsteckdose mit
Schutzerdung, nachdem sichergestellt wurde, dass der Netzschalter in der Position ,AUS* steht.

e Verwenden Sie das Produkt nicht in der Nahe von Hochleistungsgeraten. Andernfalls kann es zu
Stérungen bei der Bildausgabe kommen.

o Stellen Sie den Prozessor an einem gut beliifteten Ort auf.

e Falls der Videobildprozessor auf einem Geratewagen platziert wird, muss die Aufstellflache
mindestens der Grundflache des Prozessors entsprechen oder groRer sein.

e Priifen Sie vor dem Einschalten des Netzschalters, ob das Netzkabel mit der Stromquelle Gbereinstimmt.
o SchlieRen Sie das Produkt an den vorgesehenen méglichen Aquipotentialanschluss an und stellen Sie
sicher, dass es vollstandig geerdet ist, nachdem die Stromversorgung tberprift wurde.

e Stecken Sie den Netzstecker vollstéandig in die Steckdose, um ein versehentliches Herausziehen
wahrend des Eingriffs zu vermeiden.

e Verwenden Sie ausschlieflich das von Ezisurg bereitgestellte Netzkabel und Netzteil. Modifizieren Sie
das Netzkabel nicht.

e Die Netzsteckdose, an die der Prozessor angeschlossen ist, muss zuverlédssig geerdet sein. Ziehen
Sie beim Ausschalten der Stromversorgung nicht am Kabel, sondern trennen Sie die Verbindung durch
Ziehen am Stecker.

» 2. Anschluss des Prozessors an das Endoskop und den Monitor
(falls erforderlich)

v Anschluss des Prozessors an den Monitor
Der medizinische Endoskop-Prozessor wird mit einem Display fiir die Bildanzeige geliefert und
unterstitzt die Verwendung eines HDMI-Videokabels, um den Videoausgang des medizinischen
endoskopischen Bildprozessors mit dem Videoeingang des Monitors zu verbinden. Der verwendete
Monitor muss der Norm IEC 60601 entsprechen.

v Anschluss des Prozessors an das Endoskop
Bei der Verwendung eines elektronischen Endoskops, das mit Signalinterface 1 kompatibel ist, stellen
Sie sicher, dass der medizinische Endoskop-Bildprozessor ausgeschaltet ist. SchlieRen Sie das
Endoskop an den medizinischen Endoskop-Bildprozessor an und schalten Sie den Prozessor
anschlieBend ein. Richten Sie beim AnschlieRen des Endoskops die Erhebung am Endoskop-Signals-
tecker an der Nut der Signalbuchse des Prozessors aus und stecken Sie den Stecker ein (siche
Abbildung 6).

Ausbuchtung

Abbildung 6. Anschluss des elektronischen Endoskop-Signalsteckers an den medizinischen

Endoskop-Bildprozessor
o 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.
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Bei der Verwendung eines elektronischen Endoskops, das mit Signalinterface 2 kompatibel ist, stellen
Sie sicher, dass der medizinische Endoskop-Bildprozessor ausgeschaltet ist. SchlieRen Sie das
Endoskop an den medizinischen Endoskop-Bildprozessor an und schalten Sie den Prozessor
anschlieend ein. Heben Sie beim AnschlieBen des Endoskops die Signalplatine des Endoskops leicht
an und stecken Sie sie ein, um die Verbindung herzustellen (siehe Abbildung 7).

|

Abbildung 7. Anschluss des Endoskop-Signalsteckers an den medizinischen Endoskop-Bildprozessor

e Die Verbindung schlégt fehl, wenn die Einsteckrichtung falsch ist. 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.

» 3. Funktionspriifung

Nach ordnungsgemaRer Installation tiberpriifen Sie bitte die folgenden Punkte:

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

(2) Driicken Sie kurz die Einschalttaste und warten Sie, bis das Gerat hochgefahren ist. Driicken Sie
dann die Umschalttaste, um das Signal auf den gewiinschten Kanal zu wechseln, und priifen Sie, ob ein
Bild auf dem Monitor angezeigt wird.

(3) Uberpriifen Sie den internen Speicherplatz und stellen Sie sicher, dass er ausreichend ist.

e Tauschen 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, priifen Sie das Produkt vor jedem
Eingriff visuell auf mechanische Schaden oder Funktionsstérungen und halten Sie nach Méglichkeit 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.

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

e Setzen Sie die distale Spitze des Endoskops wéahrend 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 ,WeiRabgleich“-Taste und warten Sie, bis ,WB*
auf dem Monitor angezeigt wird. Halten Sie die Spitze ruhig, bis ,WB OK" auf dem Bildschirm erscheint.
Entfernen Sie die Spitze dann von der weil3en Flache, um den Weillabgleich abzuschlieRen.

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

o Falls die Farbqualitat unbefriedigend ist, tiberpriifen 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.
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e Schauen Sie niemals direkt mit bloRem Auge in die leuchtende Spitze des Endoskops, da dies zu
Augenreizungen oder Schaden fiihren kann.

» 5. Wahrend der Operation

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

o 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 konnten.

e 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.

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

e Bedienen Sie das Endoskop und dessen Zubehor nicht wahrend der Video-Wiedergabe.

e GemaR den Anforderungen an die Geréatevernetzung 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 zuldssigen Grenzwerte tberschreiten.

o Uberpriifen Sie vor jedem Einsatz das Zubehér des Produkts.

e Der Bediener und sein/ihr Assistent miissen wéahrend der Operation Gummihandschuhe tragen.

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

» 6. 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 und sterilisieren Sie das Produktgehause:

e Wischen Sie zunachst Staub von der Geréteoberflache 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.
 Desinfizieren Sie die Oberflache des Produkts zweimal mit einem weichen Tuch oder einer
Operationsgaze, die mit

75% medizinischem Alkohol getrankt ist. Jede Desinfektionsrunde sollte 3 Minuten dauern.

o 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 Uiberschiissiges Reinigungsmittel nicht in das Gerat eindringt, da dies die
elektronischen Bauteile beschadigen kénnte. Tauchen Sie das Gerat niemals in Fliissigkeiten ein.

e Das gereinigte Gerat und alle Komponenten dirfen erst wieder eingeschaltet werden, wenn sie
vollstandig getrocknet sind.

e Flhren Sie alle zwei Wochen eine Reinigung, Inspektion und Wartung geméaf der Gebrauchsanweis-
ung durch. (Fur die regelmaRige Wartung siehe das nachfolgende Kapitel.)
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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 Gerét 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, Lochfral oder
gerissene Dichtungen.

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

» Reinigungsverfahren

1. Wischen Sie zunachst Staub von der Geréateoberflache 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 Geréts zweimal mit einem weichen Tuch oder einer Operationsgaze reinigen, die
mit 75 % medizinischem Alkohol getrankt ist. Jede Desinfektionsrunde sollte 3 Minuten dauern, bis die
Oberfléche sichtbar sauber ist.

3. Falls nach der Sichtpriifung noch Riickstédnde erkennbar sind, wiederholen Sie die Reinigung mit
einem neuen weichen Tuch, das mit der oben genannten Desinfektionslésung getrankt ist.

Wartung, Fehlerbehebung und Entsorgung nach dem Verkauf

» RegelmaRige Wartung

Alle zwei Wochen sind routinemaRige WartungsmafRnahmen durchzufiihren:

(1) Uberpriifen Sie, ob das Netzkabel intakt und unbeschadigt 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 Hauptmenii angezeigt. In diesem Fall einen anderen kompatiblen USB-Stick verwenden.

e Die Wartung des Produkts muss gemafR der Gebrauchsanweisung erfolgen. Zusatzliche
Wartungsarbeiten dirfen nur von Fachpersonal oder den autorisierten Mitarbeitern von Ezisurg Medical
Co., Ltd. durchgefiihrt werden.

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

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

e Tel: +0086-4000906176

» Fehlerbehebung

Uberpriifen Sie zuerst das Netzkabel und andere Verbindungskabel, falls eine Stérung auftritt.
Konsultieren 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; SchlieRen Sie das Ersatzgerét 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.

Hé&ufige Fehler und deren Behebung
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Fehler Méogliche Ursache Fehlerbehebung

Wesentliche Leistungsmerkmale

Die Kontrollleuchte |- Das Netzkabel ist nicht
leuchtet nach dem | angeschlossen.
Einschalten nicht auf. | - Der Bildprozessor ist defekt.

- Uberpriifen Sie die Netzkabelverbindung

. Hersteller kontaktieren 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.
Stérungen kdnnen sich in Form von Kérnigkeit, Flecken, horizontalen oder vertikalen Streifen, Flimmern
oder einem ,Schneebildschirm” dulern.

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

Unscharfes Bild elektronischen Linse ist verschmutzt| alkoholgetrankten Tupfer

- Hersteller kontaktieren, um das
Endoskop auszutauschen

- LED-Helligkeit des Videobildprozessors
durch Betétigen der entsprechenden
Taste anpassen

- Das Endoskop ist beschadigt

Elektromagnetische Vertraglichkeit
- Die Helligkeit des Endoskop-
llluminators ist nicht korrekt
eingestellt

o Fir dieses Gerét sind besondere Vorsichtsmainahmen in Bezug auf die elektromagnetische
Vertraglichkeit (EMV) erforderlich. Es muss geméaR 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
elektromagnetischen Vertraglichkeit.

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

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

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

Dunkles Bild

- Die Monitorhelligkeit ist nicht
korrekt eingestellt

+ Monitorhelligkeit auf einen geeigneten
Wert einstellen

- Einige Dateien vom Festplattenspeicher
16schen. Falls nicht mdglich, Hersteller
kontaktieren

Bild vorhanden, aber
keine Foto- oder
Videoaufnahme
maglich.

- Speicher ist voll.

- Funktionsstérung

. Der externe Monitor ist nicht mit | \Stromversorgung und Netzschalter des
Strom versorgt oder der

Netzschalter ist nicht eingeschaltet |Monitors priifen.

- Das Netzkabel des Prozessors ist
nicht an die Steckdose
angeschlossen, oder der
Netzschalter ist nicht eingeschaltet

- Das HDMI-Kabel ist nicht richtig

- Hersteller kontaktieren

- Netzkabelverbindung und
Netzschalter priifen

Kein Bild auf QEm angeschlossen - HDMI-Kabel korrekt anschlieen Kabelinformationen
externen Monitor “HDMI-Kabal 5 h
- HDMI-Kabel defekt -Kabel austauschen Kabelname Lange
- Der Signalstecker des Endoskops |- Stecker abziehen und erneut korrekt
ist nicht vollstandig eingesteckt einstecken
g eing — - Netzkabel 20m
- Monitor tiber den korrekten Eingang
- Falscher Anschluss am Monitor anschlieRen (Einige Monitore haben
separate Ein- und Ausgéange) HDMI-Kabel 1,5m

Falsche Signalquelle fiir den
Monitor ausgewahlt

- Falsche Farbeinstellungen

Richtige Signalquelle am Monitor einstellen

- Monitorfarbeneinstellungen korrigieren e Der Videobildprozessor und das elektronische Endoskop sollten nicht in unmittelbarer Nahe oder

am Monitor gestapelt mit anderen Geréten betrieben werden. Wenn sie verwendet werden miissen, ist darauf zu
- Falsche Farbeinstellungen am - Farbeinstellungen am Prozessor achten, dass sie in der gegebenen Konfiguration normal funktionieren.

Abnormale Prozessor zurlicksetzen WARNUNG

Bildfarben

- HDMI-Kabel austauschen
- WeiRabgleich (WB) durchfiihren

- HDMI-Kabel defekt
- Keine WeilRabgleichsoperation
durchgefiihrt

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) Reinigung und Desinfektion Sie das defekte Gerét vor der Verpackung.

(2) Verpacken Sie das Gerét in einer stabilen, stoRgeschtitzten 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.

» Entsorgung

Bitte entsorgen Sie das Produkt, das zugehérige Zubehor und das Verpackungsmaterial gemaR den
Vorschriften des Krankenhauses, der zustandigen Behérden und/oder der lokalen Regierung zu entsorgen.
Wird das Gerét auBRer Betrieb genommen, miissen alle Daten geléscht und die Daten formatiert werden.

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 Gerét unter diesen Bedingungen ordnungsgemaf funktioniert.

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

o Mit Ausnahme der vom Hersteller als Ersatzteile fiir interne Komponenten des Produkts gelieferten
Kabel kdnnen nicht spezifizierte Zubehorteile oder Kabel zu einer erhdhten elektromagnetischen
Emission oder einer verringerten Storfestigkeit des Produkts fiihren.

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

Das Gerét ist fir 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.

Annéherungsfelder
von drahtlosen

Hochfrequenzko- Siehe Tragbare und mobile Hochfrequenzkommunikationsgerate
mmunikationsgerate nachfolgende sollten nicht naher an das Produkt herangebracht werden
(IEC 61000-4-3) Tabelle

Naherungs- 134.2 kHz, PM, Quellen von Naherungsmagnetfeldern sollten nicht naher
magnetfelder 2.1 kHz, 65 A/m als 0,15 m an das Produkt herangebracht werden

(IEC 61000-4-39) |13.56 MHz, PM, ' 9 )

50 kHz, 7.5 A/m

Emissionspriifung Konformitat Elektromagnetische Umgebung - Anleitung
Das Gerat nutzt Hochfrequenzenergie nur fiir seine internen
Hoc_hfr_equenz- Funktionen. Daher sind die HF-Emissionen sehr gering und
:Egr'ss;gqir)‘ Gruppe 1 verursachen wahrscheinlich keine Stérungen in der
Umgebung.
Hochfrequenz-
Emissionen Klasse A
(IEC/CISPR 11) o . o
" Das Gerét ist fiir die Verwendung in allen Einrichtungen
E:i?sc;g::nhe Nicht geeignet, mit Ausnahme von nicht-gewerblichen oder privaten
(IEC 61000-3-2) anwendbar Haushalten, die direkt an das 6ffentliche
Spannungsanderungen Niederspannungsnetz angeschlossen sind.
IFlacker-Emissionen | Nicht
(IEC 61000-3-3) anwendbar

Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Gerét ist firr 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.

Storfestigkeitspriifung

Konformitatsstufe

Elektromagnetische Umgebung - Anleitung

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

+ 8 kV Kontakt
+2kV, +4kV,
+8kV, + 15 kV Luft

Béden 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.

3 Veff,

. 150 kHz~80 MHz
Geleitete 6 Veff in ISM-
HF-Stérungen Bandern zwischen
(IEC 61000-4-6) 0,15 MHz

und 80 MHz
Abgestrahlte 3Vim
HF-Stérungen 80 MHz
(IEC 61000-4-3) | ~2.7 GHz

Tragbare und mobile Hochfrequenzkommunikationsgeréte
sollten nicht néher an das Gerat, einschlieBlich der Kabel,
herangebracht werden als der empfohlene Mindestabstand,
der aus der fiir die Sendefrequenz geltenden Formel 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 Nahe von Geraten, die mit dem folgenden Symbol
gekennzeichnet sind, kénnen Stérungen auftreten: (((i)»

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

+ 2 kV fir
Stromversorgun-
gsleitungen + 1 kV
fiir Signalleitungen

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

Uberspannungen
(IEC61000-4-5)

+ 1 kV differen-
tieller Modus
+ 2 kV gemein-
samer Modus

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

Spannungseinbriiche,
kurze Unterbrechungen
und Spannungssch-
wankungen auf
Netzeingang-
sleitungen
(IEC61000-4-11)

0% U, 0,5 Zyklus
(bei 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° und 315°)
0% Ur, 1 Zyklus
70% U+, 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 Geréat mit einer unterbrechungsfreien
Stromversorgung (USV) zu betreiben.

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 Stérquellen 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;
— Geréte zur Positionsbestimmung (z. B. in Katheterlaboren),

— Drahtlose Energietlibertragungssysteme fiir Elektrofahrzeuge im Bereich von 80 kHz bis 90 kHz.
Diese Frequenzen und Anwendungen sind représentative Beispiele auf der Grundlage der zum
Zeitpunkt der Verdéffentlichung der Sicherheitsnorm IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 verwendeten
Magnetfeldstérquellen.

Netzfrequentes
Magnetfeld
(50/60 Hz)
(IEC 61000-4-8)

30 A/m

Die magnetischen Wechselfelder sollten denen eines
typischen kommerziellen oder klinischen Umfelds
entsprechen.

a. Die Feldstarken von festen Sendern, wie Basisstationen fiir 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
Feldstarke an dem Ort, an dem das Geréat verwendet wird, den oben genannten HF-Konformitatswert
Uberschreitet, sollte das Geréat beobachtet werden, um den normalen Betrieb zu Giberpriifen. Wenn
ein abnormales Verhalten beobachtet wird, konnen zusatzliche MalRnahmen 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.
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Empfohlener Mindestabstand:

In der heutigen Zeit werden zahlreiche HF-Funkgeréte 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
grundlegende Sicherheit und wesentliche Leistungsfahigkeit dieser Systeme beeintrachtigen. Dieses
System wurde geman den Immunitatspriifungen der nachstehenden Tabelle getestet und erfiillt die
einschlagigen Anforderungen der IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 . Der Kunde und/oder Benutzer sollte
darauf achten, dass zwischen HF-Funkkommunikationsgeréten und diesem System der empfohlene
Mindestabstand eingehalten wird.

Priiffrequenz |Frequenzband Maimale /Abstand Sfen der
i i Leist: Storfestig-
(MHz) (MHz) Dienst Modulation elfNung (m) keitspriifung
W) (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Pulsmodulation | 4 ¢ | 3 27
18 Hz
FM
GMRS 460 + 5 kHz
450 430470 FRS 460 Abweichung 2 03 28
1 kHz Sinus
710 Pulsmodulation
745 704-787 LTE Band 13, 17 0.2 0.3 9
780 217 Hz
810 800-960 SN 800/900. 2 03 28
) TETRA 800, Pulsmodulation :
870 iDEN 820,
530 CDMA 850, 18 Hz
LTE Band 5
GSM 1800;
1720 1700-1990 | CDMA 1900; 2 03 28
1845 8:?3"_;900; Pulsmodulation
LTE Band 1, 3, 217 Hz
1970 4, 25; UMTS
Bluetooth,
2400-2570 2 0.3 28
2450 WLAN, Pulsmodulati
802.11 big/n, uismodutation
RFID 2450, 217 Hz
LTE Band 7
5240 N
5500 5100-5800 V\//LAN 802.11 Pulsmodulation 0.2 0.3 9
an
5785 217 Hz

Anmerkung: Die Emissionseigenschaften dieses Gerats machen es fiir den Einsatz in industriellen
Bereichen und Krankenh&usern geeignet (CISPR 11 Klasse A). Falls das Gerét in einer
Wohnumgebung verwendet wird (fiir die normalerweise CISPR 11 Klasse B erforderlich ist), konnte
es moglicherweise keinen ausreichenden Schutz fiir Funkkommunikationsdienste bieten. Der
Benutzer muss unter Umstéanden AbhilfemaBnahmen ergreifen, wie z. B. die Verlegung oder
Neuausrichtung des Gerats.
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» Herstellerinformationen

ol

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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» Vantaggi clinici
» Popolazione di destinazione d'uso

» Controindicazioni

» Qualifiche operative
» Segnali informativi

» Avvertenze e precauzioni

» Eventi avversi
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» Nome & numero di catalogo

» Struttura e composizione
» Informazioni sul software

» Sicurezza della rete

» Specifiche
v Requisiti ambientali

v Specifiche tecniche

K al disi ggio & asy & funzione.

» Ispezione al disimballaggio

» Aspetto del prodotto

» Monitoraggio dellimmagine
Funzi ito & utilizzo

» 1. Installazione e collegamento alla rete elettrica

» 2. Collegamento del processore all'endoscopio e al monitor (se necessario)................

v Collegamento del processore al monitor.

v Collegamento del processore all'endoscopio

» 3. Ispezione del funzionamento
» 4. Bilanciamento del bianco

» 5. Durante l'intervento chirurgico.

» 6. Dopo l'intervento chirurgico

Ritr ito

» Durata del riutilizzo.

» Processo di pulizia
¢ vendita risol

Mant ione p , T
» Manutenzione ordinaria

dei problemi e smaltimento
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» Informazioni sul produttore
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enScope™
Processore di Immagine di Video, Portatile

» Utilizzo previsto/indicazioni per I'uso

Il processore di immagine di video e 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

l'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:

PYERIEYZN: “Avvertenza’: L'uso improprio o non corretto del prodotto pud causare danni, morte o

altre gravi reazioni avverse.

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

errori o danni.

» Avvertenze e precauzioni

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.

o 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.

o Non tirare, piegare o avvolgere i cavi e non danneggiare le guaine isolate dei cavi. In caso contrario,

potrebbero verificarsi incendi o scosse elettriche.

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

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

o Interrompere |'uso del prodotto in caso di danni o invecchiamento dei cavi per evitare scosse elettriche

e altri rischi.

o |l cliente non & autorizzato a modificare il prodotto. La modifica puo 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.

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

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

) Un luogo esposto alla luce diretta del sole;

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

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

) Un luogo con alimentazione elettrica instabile;

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

) Un luogo estremamente freddo o caldo;

) Un luogo estremamente umido o polveroso;

0) Un luogo con frequenti vibrazioni meccaniche o instabilita;

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

(1
(2
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(4
(5
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(1
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o 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 L'uso di accessori, sensori e cavi diversi da quelli specificati o forniti dal produttore del prodotto pud
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.
o |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 soddisfare i requisiti applicabili della norma IEC 60601.
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 || prodotto pud 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 |l produttore & responsabile solo della sicurezza, dell'affidabilita e delle prestazioni del prodotto che
soddisfa i seguenti requisiti:

(1) L'installazione elettrica del prodotto viene eseguita in base ai requisiti indicati nel 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 || 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.
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.
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e In caso di fumo, scintille, rumori o odori strani, spegnere immediatamente il prodotto spegnendo
l'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 : ESP30

» Struttura e composizione

Il prodotto € composto da un processore e da accessori, tra cui il cavo di alimentazione - il cavo HDIM
e l'adattatore di alimentazione.

» 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
dell'apparecchiatu- | Problemi con I'apparecchiatura, devono informare il produttore o il personale

ra autorizzato per la manutenzione.

Autenticazione e Per garantire la sicurezza dei dati, gli utenti devono inserire la password corretta
autorizzazione per l'autenticazione prima di poter visualizzare ed esportare i dati: 666666, e gli
degli 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 da soli.

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.

Aggiornamento del
software

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.
2. Il 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.

Ambiente di rete

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

Porta AVVERTENZA: | Tipo Descrizione

| dati possono essere memorizzati ed esportati attraverso la
Porta USB| 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:
o L'inserimento di supporti rimovibili pud 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.

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.

I 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 e:

https://www jianguoyun.com/p/DfxsGhwQqbf-DBi7ytsFIAA.

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. Il messaggio “Cambiare regolarmente la password” viene visualizzato
sull'interfaccia di accesso per ricordare agli utenti di aggiornare periodicamente
Autenticazione e |la password.

2. Se la password viene inserita in modo errato per 5 volte consecutive,
l'autenticazione del dispositivo viene disabilitata per 5 minuti e le informazioni di
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.

autorizzazione
degli utenti

Gestione dei file di log

1 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 I'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 I'accesso fisico non autorizzato al sistema.

Se il sistema & acceso, attenersi ai seguenti controlli di sicurezza aggiuntivi:

e Controlli dellaccesso 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 I'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'aggiornamento e la manutenzione dell'apparecchiatura. Il personale di assistenza tecnica aggiorna
manualmente I'apparecchiatura secondo la guida operativa di aggiornamento dell'azienda.

» Specifiche
Vv Requisiti ambientali
Requisiti ambientali

Temperatura di esercizio Umidita relativa Pressione atmosferica
Funzionamento 10C~40C 30% RH~75% RH
Trasporto 700hPa~1060 hPa
-20C~55C 10% RH~80% RH
Conservazione
CAUTELA

o Non esporre il prodotto al vapore; non utilizzare il prodotto con le mani bagnate.
e Non esporre il prodotto alla luce diretta del sole.
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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.

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 ESP30
2 | Tensione e frequenza di ingresso dell'alimentatore AC 100V~240V 50Hz/60Hz
3 | Tensione e frequenza di ingresso DC 12v
4 | Potenza in ingresso 20 VA
5 | Tipo di protezione contro le scosse elettriche Tipo |

o

Grado di protezione contro le scosse elettriche

BF (parte applicata: inserto
dell'endoscopio)

Grado di protezione contro I'ingresso di liquidi nocivi

Dispositivo generale (dispositivo chiuso
senza afflusso di liquidi) IPX0

Grado di sicurezza in caso di utilizzo con miscela

Dispositivo che non deve essere utilizzato
con miscela anestetica infiammabile con

8 | anestetica infiammabile con aria o miscela anestetica aria 0 miscela anestetica infiammabile con
infiammabile con ossigeno o protossido di azoto ossigeno o protossido di azoto.

9 | Forma di lavoro Continuo

10 |Risoluzione di uscita del video 1280*800P

11 | Porta di uscita del video 1 porta di uscita HDMI

12 | Durata di vita 5 anni

Ispezione al disimballaggio & aspetto & funzione

» 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.
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Il processore di immagine di video ¢ costituito dai seguenti componenti (soggetti all'elenco di imballaggio
che il cliente utilizza come riferimento per la consegna).
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 Adattatore di alimentazione 1
4 Cavo del video HDMI 1
5 Istruzioni per l'uso 1
6 Scheda di certificazione 1

» Aspetto del prodotto

Il diagramma schematico della struttura & mostrato nelle Figure 1 e 2.

/

Figura 1: Schema della struttura frontale
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Figura 2: Schema della struttura sul retro

74



La struttura & descritta nella Tabella.
Descrizione della struttura

Mostra l'interfaccia

Interfaccia segnale 2

No. Nome Descrizione (in condizioni standard, se non diversamente specificato)
i Premendo brevemente il tasto di accensione, il processore di immagine
1 Interruttore di endoscopico medico inizia a funzionare; premendo a lungo il tasto di
alimentazione accensione, il processore di immagine endoscopico medico si spegne e
smette di funzionare.
2 Interfaccia HDMI Porta per l'uscita di segnali video HDMI.
. Inserire un'unita flash USB per I'archiviazione
3 Interfaccia USB e I'esportazione di video e immagini.
4 Conne'tlc?re diingresso | ytjlizzare un adattatore di corrente per collegarsi alla rete elettrica.
dell'alimentazione
5 Schermo tattile Utilizzato per visualizzare le immagini e le impostazioni delle funzioni
del processore di immagine per uso medico endoscopico.
Per il collegamento dell'endoscopio elettronico, quando si utilizza
6 Interfaccia segnale 1 Iendost_:oplo elettronico, §Illneare Ia'_splna de_l segnale dell'endoscopio
elettronico (scatto verso I'alto) con l'interfaccia del segnale 1 del
processore di immagine dell'endoscopio medico.
7 Per il collegamento di un video scopio. Quando si utilizza un endoscopio,

allineare la spina del segnale dell'endoscopio con l'interfaccia del
segnale 2 del processore di immagine dell'endoscopio medico.

Pulsante di regolazione

Serve a ridurre la luminosita del LED di illuminazione. Gli utenti

8 della luminosita “-” possono selezionare “LED0”, “LED1”, “LED2”, “LDE3” e “LED4".
9 Pulsante di Consente di aumentare la luminosita del LED di illuminazione. Gli
regolazione “+” utenti possono selezionare “LED0”, “LED1”, “LED2”, “LDE3" e “LED4".
10 Etichette informative | Etichette che riflettono il nome del prodotto,
il modello, le specifiche, il lotto, la categoria, ecc.
" Supporto del Utilizzato per sostenere il dispositivo quando
dispositivo si posiziona la piattaforma, regolabile.
12 Prese d'aria calda | Ulilizzate per la dissipazione del calore nei

processori di immagine medicali endoscopici.

» Monitoraggio dell'immagine
Per l'interfaccia del display principale, vedere Figura 3.

1 2

16 |[2025-04.28
o |gg0s1

Figura 3. Visualizzazione dell'interfaccia principale
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No. Nome Descrizione (in condizioni standard, se non diversamente specificato)
1 |Informazioni sul produttore | visualizza il LOGO e il nome del produttore del dispositivo.
del dispositivo
o |Informazioni endoscopiche | visualizza il nome del videoscopio inserito
elettroniche
3 |Informazioni endoscopiche | Visualizza il livello di zoom dell'immagine, la durata e altre informazioni,
elettroniche
Informazioni su Visualizza informazioni quali lo stato delle foto e
4 foto e video dei video e la durata della registrazione.
Informazioni sulla Visualizza le informazioni sulla memoria rimanente
5 memoria del dispositivo di memorizzazione.
6 Informazioni su . . . .
data e ora Visualizza le informazioni su data e ora
7 Messaggio di avviso | Questo messaggio viene visualizzato quando rimangono
10 minuti di utilizzo del videoscopio.
8 Visualizzazione Visualizzazione in tempo reale dell'endoscopio elettronico
dell'immagine
9 WB Bilanciamento del bianco del display
L'immagine corrente visualizzata dall'endoscopio
10 Photo gine ¢ P
elettronico viene fotografata e salvata.
1 Freeze Lo schermo corrente dell'endoscopio elettronico viene
congelato e lo schermo congelato viene fotografato e salvato.
12 Video L'immagine corrente visualizzata dall'endoscopio
elettronico viene registrata e salvata
Utilizzato per commutare il percorso del segnale di ingresso principale
dell'endoscopio elettronico. Ad esempio, il segnale del canale A ¢ il
13 Switch segnale di ingresso principale, il segnale del canale B & il segnale di
ingresso secondario; quando si preme il pulsante “interruttore”, il
canale del segnale principale diventa il segnale del canale B, mentre il
canale del segnale secondario diventa il segnale del canale A.
Lightin Serve a regolare la luminosita del LED
14 ghting dell'endoscopio (5 livelli: 0, 1, 2, 3, 4)
Regolazione dell'immagine visualizzata dall'endoscopio elettronico; le
15 ADJ funzioni di regolazione comprendono luminosita, contrasto, miglioramento
strutturale, amplificazione elettronica, riduzione del rumore e altre funzioni.
Impostazione del processore di immagine; le funzioni configurabili
. includono la riproduzione, la personalizzazione dei pulsanti del
16 Settings controllore, le impostazioni di uscita, le impostazioni della lingua, le

impostazioni dell'ora, il ripristino di fabbrica, le informazioni sul
dispositivo e cosi via.
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La Figura 4 mostra l'interfaccia di visualizzazione della regolazione dellimmagine

2

3 [ Contrasto

4 Miglioramento
5

6 Fiduz. Rumore
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Figura 4: Interfaccia di visualizzazione della regolazione dell'immagine

Descrizione e istruzioni operative delle funzioni di regolazione dell'immagine

No.|Scheda del menu|

Descrizione delle funzioni

Istruzioni per I'uso

1 |Chiudere

Consente di disattivare
I'impostazione della
funzione immagine

Fare clic su “x” per chiudere

2 |Luminosita

Regola la luminosita del
display del processore
di immagine.

Fare clic sullo schermo tattile, interfaccia del menu a
comparsa— fare clic su Regolazione immagine—
selezionare l'ingranaggio appropriato (4 ingranaggi:
1, 2, 3, 4) sotto la funzione luminosita

3 |Contrasto

Regolare il contrasto
dellimmagine visualizzata

Fare clic sullo schermo tattile, interfaccia del menu a
comparsa— fare clic su Regolazione immagine—
selezionare l'ingranaggio appropriato (4 ingranaggi:
1, 2, 3, 4) nell'ambito della funzione di contrasto.

4 | Miglioramento

Miglioramenti strutturali
dell'immagine visualizzata

Fare clic sullo schermo tattile, interfaccia del menu a
comparsa— fare clic su Regolazione immagine—
selezionare l'ingranaggio appropriato (4 ingranaggi:
1, 2, 3, 4) nell'ambito della funzione di miglioramento
della struttura

Zoom

Ingrandimento elettronico
dellimmagine visualizzata,
supporto dell'ingrandimento
dell'immagine e riduzione
dellimmagine originale
dopo lo zoom

Fare clic sullo schermo tattile, visualizzare l'interfaccia
del menu— fare clic su Regolazione immagine—
selezionare l'ingranaggio appropriato (3 ingranaggi:
%0, x1, x2) sotto la funzione di ingrandimento elettronicol

La Figura 5 mostra la schermata di visualizzazione
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Figura 5: Impostazione dell'interfaccia del display
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Descrizione delle funzioni di impostazione e delle azioni corrispondenti

Descrizione delle funzioni

Scheda del
No menu

Istruzioni per I'uso

Consente di chiudere il menu

1 Chiudere delle impostazioni

Fare clic su “x” per chiudere

2 | Visualizzazi- Visualizzare ed esportare le
one immagini e i video salvati

Fare clic sullo schermo tattile, si aprira I'interfaccia
del menu— fare clic su Impostazioni— fare clic su
Riproduzione— selezionare la cartella
corrispondente— selezionare I'immagine o il video
desiderato per visualizzare ed esportare

La funzione del pulsante
. Pulsante " ., .
impugnatura |dellimpugnatura dell'endoscopio
elettronico (se disponibile) pud

essere personalizzata

Fare clic sullo schermo tattile, interfaccia del menu a
comparsa— fare clic su Impostazioni— fare clic su
Pulsante personalizzato— selezionare la funzione di
modifica del tasto corrispondente (pulsante 1
predefinito per la funzione di amplificazione elettronica;
funzione opzionale di foto, video, ingrandimento
elettronico, congelamento; pulsante 2 predefinito per
la funzione fotocamera; funzione opzionale di foto,
video, ingrandimento elettronico, congelamento)

Impostazioni E possibile impostare il formato
del bordo per la visualizzazione

4 di uscita X .
delle immagini

Fare clic sullo schermo tattile, interfaccia del menu a
comparsa— fare clic su Impostazioni— fare clic su
Impostazioni di uscita— selezionare il formato dello
schermo visualizzato

5 ) E possibile impostare la lingua in
Lingua - . . . X
cui viene visualizzata I'immagine

Toccare il lo schermo tattile, 'interfaccia del ment a
comparsa— toccare Impostazioni— toccare
Impostazioni lingua— selezionare la lingua desiderata

Impostazioni E possibile impostare l'ora e la

Toccare lo schermo tattile, linterfaccia del ment a
comparsa — fare clic su Impostazioni— toccare
Impostazioni ora— inserire I'ora che deve essere
regolata e fare clic su Conferma per terminare

6 |Riduz. Rumore

Regolazione della riduzione
del rumore dell'immagine
visualizzata

Fare clic sullo schermo tattile, visualizzare l'interfaccia
del menu— fare clic su Regolazione immagine—
selezionare la marcia appropriata (2 marce: SPENTO,
ACCESO) nell'ambito della funzione di riduzione del
rumore

6 i ; "
orario .data pgr il processore di
immagine.
Impostazioni | Tutte le opzioni del menu
7 ... |possono essere ripristinate
originali |’ X
in fabbrica

Toccare lo schermo tattile, l'interfaccia del menu a
comparsa — fare clic su Impostazioni— fare clic su
Impostazioni di fabbrica— fare clic su Conferma
impostazioni di fabbrica

E possibile visualizzare le

8 Informagzioni |informazioni sul dispositivo e la
sul dispositivo|versione del software del
processore di immagine.

Toccare lo schermo tattile, aprire l'interfaccia del
menu— toccare Impostazioni— toccare Informazioni
dispositivo— visualizzare le informazioni sul
dispositivo

7

Cancella tutti i dati e ripristina lo

9 Formatta -elia | datl
spazio di archiviazione.

Toccare lo schermo per aprire il menu — Toccare
Impostazioni — Toccare Formatta — Cancellare tutti
i dati
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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".
e Non 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.

e Se il processore video viene collocato sul carrello, I'area disponibile per collocare il processore sul
carrello deve essere uguale o pit 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.

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
accidentalmente durante l'intervento.

e Utilizzare il cavo di alimentazione e I'adattatore di alimentazione forniti da Ezisurg e non modificare il
cavo di alimentazione.

e Mantenere la presa di corrente a cui & collegato il processore con una messa a terra affidabile.
Quando si spegne |'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 (se

necessario)

v Collegamento del processore al monitor
Il processore di immagine per endoscopio medicale viene fornito con un display per la visualizzazione
delle immagini e supporta I'uso di un cavo video HDMI per collegare I'uscita video del processore di
immagine per endoscopio medicale all'ingresso video del monitor. Il monitor deve essere conforme allo
standard IEC60601.

v Collegamento del processore all'endoscopio
Quando si utilizza un endoscopio elettronico che corrisponde all'interfaccia segnale 1, assicurarsi che il
processore di immagine per endoscopia medica sia spento, quindi collegare I'endoscopio al processore
di immagine per endoscopia medica e accendere il processore. Quando si collega I'endoscopio al
processore, allineare il rigonfiamento della spina del segnale dell'endoscopio con la tacca della presa del
segnale del processore e inserirla per il collegamento (Figura 6).

Rigonfiament

Scanalat

Figura 6. Collegamento della spina del segnale dell'endoscopio elettronico al processore
di immagine dell'endoscopio medicale

e |l convesso non pud essere inserito nel concavo se non sono allineati. L'inserimento con la forza pud
danneggiare I'endoscopio o il processore.

o Utilizzare I'endoscopio elettronico del modello specificato. In caso contrario, si potrebbe danneggiare il
prodotto.
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Quando si utilizza un endoscopio elettronico che corrisponde all'interfaccia di segnale 2, assicurarsi che
il processore di immagine dell'endoscopio medico sia spento, quindi collegare I'endoscopio al
processore di immagine dell'endoscopio medico e accendere il processore. Quando si collega un
endoscopio al processore, far scattare la scheda di segnale dell'endoscopio verso l'alto e inserirla per
effettuare il collegamento (Figura 7).

Figura 7. Collegamento della spina del segnale dell'endoscopio al processore
di immagine dell'endoscopio medicale
e L'inserimento non riesce se la direzione & sbagliata. L'inserimento con la forza pudé danneggiare
I'endoscopio o il processore.
e 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) Premere brevemente il pulsante di accensione e attendere che il dispositivo si accenda, fare clic sul
pulsante di commutazione per passare il segnale al canale di segnale desiderato e verificare se sul
monitor sono presenti immagini.

(3) Controllare lo spazio di memoria interno e verificare che sia adeguato.

| CAUTELA |

o Non 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.

(4) Controllare se i pulsanti principali funzionano normalmente.

e Non esporre la parte della punta dell'endoscopio alla luce intensa durante il funzionamento. In caso
contrario, la qualita dellimmagine 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 I'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.

e Regolare nuovamente il bilanciamento del bianco se il colore dellimmagine 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.
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AVVERTENZA

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 l'immagine 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.

® 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.

o 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 L'operatore e il suo assistente devono indossare guanti di gomma.

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. Dopo l'intervento chirurgico

(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 e sterilizzare I'alloggiamento del prodotto:

e 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.

o Pulire la superficie del prodotto con un panno morbido o una garza operativa imbevuta di alcol medico
al 75% per due volte.

75% di alcol per uso medico per due volte, per una durata di 3 minuti.

e Prima di pulire il processore, verificare che il cavo di alimentazione sia estratto e che l'interruttore di
alimentazione sia spento.

e Non utilizzare detergenti abrasivi o agenti dissolventi. In caso contrario, si potrebbe danneggiare la
superficie del prodotto o la sua etichetta.

e Si noti che un eccesso di detergente puo penetrare nel prodotto e di conseguenza danneggiare i
componenti elettronici. Non immergere il prodotto in liquidi.

e Solo 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).
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Ritrattamento

» Durata del riutilizzo

La vita utile del dispositivo & di 5 anni; il metodo di calcolo parte dal completamento dell'installazione
dell'apparecchiatura.

Eseguire l'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. |l dispositivo puo essere acceso normalmente e tutti i pulsanti possono essere utilizzati normalmente.

» Processo di pulizia

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.

Manutenzione post-vendita,
risoluzione dei problemi e smaltimento

» Manutenzione ordinaria

Eseguire la manutenzione ordinaria ogni due settimane:

(1) Verificare che il cavo di alimentazione sia integro e non danneggiato.

(2) Svuotare la memoria tempestivamente o regolarmente, poiché uno spazio di memoria insufficiente
potrebbe disattivare le funzioni foto e video. Il sistema supporta solo dischi U con una capacita non
superiore a 128G. Se il disco U non pud essere letto dal sistema, le informazioni sulla capacita non
vengono visualizzate sull'interfaccia principale, si prega di sostituirlo con un altro disco U disponibile.
e La manutenzione del prodotto 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 Contattare Ezisurg Medical Co., Ltd. per la riparazione e la manutenzione post-vendita.

e Indirizzo: No. 399, Via Miaogiao, Distretto dello Pudong New, 201315 Shanghai, P.R. Cina

o 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.,
Ltd.. Per i guasti comuni e i metodi di risoluzione dei problemi, fare riferimento alla Tabella 8.

Guasti comuni e metodi di risoluzione dei problemi
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Guasto

Possibile causa

Risoluzione dei problemi

L'indicatore non si
accende dopo
I'accensione
dell'interruttore.

- Il cavo di alimentazione
non e collegato,

- Il processore di immagine
& danneggiato.

- Controllare che il cavo di alimentazione
sia collegato
- Contattare il produttore

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 debole

- La luminosita dell'illuminatore
dell'endoscopio non é regolata
correttamente

- Regolare la luminosita del LED del
processore di immagine di video
azionando il pulsante corrispondente.

- La luminosita del monitor non &
regolata correttamente

- Regolare la luminosita del monitor
su una portata adeguata.

E presente
un'immagine, ma le
funzioni foto e video
non sono disponibili.

- La capacita di memoria & esaurita.

- Eliminare alcuni file di memoria del
disco rigido; se non & possibile
eliminarli, contattare il produttore.

- Guasto funzionale

- Se la funzione non funziona,
contattare il produttore.

- L'alimentazione del monitor esterno
non & 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.

» 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 I'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.

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
compatibilita elettromagnetica specificate in questo manuale.

© Questo prodotto & conforme ai requisiti pertinenti dello standard di compatibilita elettromagnetica IEC

60601-1-2.

o | dispositivi di comunicazione a radiofrequenza portatili e mobili possono ostacolare il normale

funzionamento del processore di immagine di video o dell'endoscopio elettronico. Utilizzare il processore

Nessuna uscita del
monitor esterno

- 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.

e I'endoscopio nell'ambiente elettromagnetico consigliato.

+ Il cavo HDMI non & collegato
correttamente

- Ricollegare correttamente il cavo HDMI

- Guasto del cavo HDMI

- Sostituire il cavo HDMI

- La spina del segnale dell'endoscopio
non é 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

e L'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

colore del monitor e |l processore di immagine di video e I'endoscopio elettronico non devono essere utilizzati quando sono

- Impostazione anomala del

CoI?re ) colore del processore - Ripristinare il colore del processore posi.zior.\ati vicino o sovrapposti a un altrq dispositivo. Se devono essere utilizzati, verificare che
dellimmagine funzionino normalmente nella configurazione data.
anomalo - Guasto del cavo HDMI - Sostituire il cavo HDMI AVVERTENZA

o | 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
configurazione 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

- Assenza di operazioni di - Eseguire I'operazione di

bilanciamento del bianco (WB)

bilanciamento del bianco (WB)

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: prodotto.

(1) Pulizia e disinfezione il prodotto guasto prima di imballarlo. e Fatta eccezione per i cavi venduti dal produttore come parti di ricambio per i componenti interni del

(2) Poiché il prodotto & uno strumento preciso, utilizzare un imballaggio rigido con misure antiurto per prodotto, accessori e cavi diversi da quelli specificati per 'uso possono comportare un aumento delle

evitare danni durante il trasporto. emissioni del prodotto o una riduzione dell'immunita ai disturbi.

(3) Indicare per iscritto il guasto. Per qualsiasi altra richiesta, contattare il rappresentante autorizzato di e Le apparecchiature di comunicazione RF portatili (comprese le periferiche come i cavi dell'antenna e le

Ezisurg Medical Co., Ltd. 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 l'utente dell'apparecchiatura deve assicurarsi che venga utilizzata in tale ambiente.

Campi di prossimita
Da apparecchiature | Fare riferimento

di comunicazione Le apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili

wireless RF alla tabglla non devono essere utilizzate in prossimita di alcuna parte
(IEC 61000-4-3) successiva del prodotto.

Qampl n)a.grjetlm 134.2 kHz, PM, Le sorgenti di campi magnetici di prossimita devono

di prossimita 2.1 kHz, 65 A/m essere utilizzate a non meno di 0,15 m da qualsiasi
(IEC 61000-4-39) | 13.56 MHz, PM, ' a

50 kHz, 7.5 A/m parte del prodotto.

(IECICISPR 11)

Emissioni armoniche
(IEC 61000-3-2)

(IEC 61000-3-3)

Fluttuazioni di tensione
/emissioni di sfarfallio | Non applicabile

Test sulle emissioni | Conformita Ambiente elettromagnetico - Guida
o L'apparecchiatura utilizza I'energia RF solo per le sue funzioni
Emissioni RF Gruppo 1 interne. Pertanto, le sue emissioni RF sono molto basse e non
(CISPR 11) possono causare interferenze nell'ambiente elettronico vicino.
Emissioni RF
missioni Classe A

L'apparecchiatura & adatta all'uso in tutti gli stabilimenti, ad
eccezione di quelli non domestici o domestici direttamente
Non applicabile | collegati alla rete pubblica di alimentazione a bassa tensione
che alimenta gli edifici utilizzati.

Le apparecchiature di comunicazione RF portatili € mobili

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,+4kV,
+8kV, £ 15KV 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%.

3 Vrms, - . PP
devono essere utilizzate a una distanza non inferiore a 0,15 m
150 kHz~80 MHz e ) N A X
RF condotta da qualsiasi parte dell'apparecchiatura, compresi i cavi,
(IEC 61000-4-6) |0 Vrms nelle rispetto alla distanza di separazione consigliata calcolata in
bande ISM tra base all'equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore.
0,15 MHz e Distanza di separazione consigliata
80 MHz d=1,2/P
d=1,2/P Da 80 MHz a 800 MHz
d=2,3,/P Da 800 MHz a 2,7 GHz
dove P & la potenza massima di uscita del trasmettitore in
RF irradiata 3V/m watt (W) secondo il produttore del trasmettitore e d € la
(IEC 61000-4-3) 80 MHz distanza di separazione raccomandata in metri (m). L'intensita
~2.7 GHz 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)))

Transitori rapidi/
burst
elettromagnetici

+2kV per le linee
di alimentazione
+ 1kV perle linee

La qualita dell'alimentazione di rete deve essere quella
tipica di un ambiente commerciale (condizione originale

(IEC61000-4-4) di segnale di alimentazione delle strutture) o ospedaliero.
+1kV modo
Sovratensione differenziale La qualita dell'alimentazione di rete deve essere quella
(IEC61000-4-5) + 2 kV modo tipica di un ambiente commerciale o ospedaliero.
comune

Cadute di tensione,
brevi interruzioni e
variazioni di
tensione sulle linee
di ingresso
dell'alimentazione.
(IEC61000-4-11)

0% Ur, 0,5 cicli
(a0°,45° 90°, 135°,
180°, 225°, 270°
e315°%)

0% Ur, 1 ciclo
70% Ur, 25/30 cicli
Monofase: a 0°

0% Ur, 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 'utente dell'apparecchiatural
necessita di un funzionamento continuo durante le
interruzioni della rete elettrica, si raccomanda di alimentare
I'apparecchiatura con un gruppo di continuita.

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.

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.

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 a 3 V/m.
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Distanze minime di separazione consigliate : » Informazioni sul produttore

Al giorno d'oggi, molte apparecchiature wireless a radiofrequenza vengono utilizzate in vari luoghi di cura Ezisurg Medical Co., Ltd.

dove si utilizzano apparecchiature e/o sistemi medici. Quando vengono utilizzate in prossimita di M No. 399, Via Miaogiao, Distretto dello Pudong New, 201315 Shanghai, P.R. Cina
apparecchiature e/o sistemi medici, la sicurezza di base e le prestazioni essenziali delle apparecchiature ) | . ! ' T

e/o dei sistemi medici possono essere compromesse. Questo sistema & stato testato con il livello di Sito web: www.ezisurg.com

immunita indicato nella tabella seguente e soddisfa i relativi requisiti della norma IEC Tel.1: +86-4000906176

60601-1-2:2014+A1:2020 . Il cliente e/o I'utente devono mantenere una distanza minima tra le Tel.2: +86-21-50456176
apparecchiature di comunicazione wireless RF e questo sistema, come raccomandato di seguito. Fax: +86-21-50676156
Frequenza Potenza | _. Livello di Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
di prova Banda Servizio Modulazione | massima Distanza | prova di Indirizzo: Eiffestrasse 80, 20537, Amburgo, Germania

prova di
(MHz) W) (m i) Tel: +49-40-2513175

Fax: +49-40-255726

(MHz)

385 380-390 TETRA 400 Modulazione 18 03 27
d'impulso18 Hz

GMRS 460 FM Deviazione
450 430-470 FRS 460 di £ 5 kHz 2 0.3 28
1 kHz sinusoidale
710 Modulazione
745 704-787 LTE Banda 13,17 |  dimpulso 0.2 0.3 9
780 217 Hz
810 800-960 SN 800/900. 2 03 28
TETRA 800, Modulazione ’
870 g’g&‘fggo d'impulso
4 18 Hz
930 LTE Banda 5
GSM 1800;
1720 17001990 | CDMA 1900; , 2 03 28
GSM 1900; Modulazione
1845 DECT; d'impulso
LTE Banda 1, 3, 217 Hz
1o70 4, 25; UMTS
Bluetooth,
2400-2570 2 0.3 28
2450 WLAN, Modulazione
802.11 b/g/n, d'impulso
RFID 2450, 217 Hz
LTE Banda 7
5240 Modulazione
WLAN 802.11
5500 5100-5800 | M dimpulso 02 03 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.
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enScope™
Procesador de Imagenes de Video, Portatil

» 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
diagnéstico y el tratamiento endoscépico y la observacion de video.

» Beneficio clinico

Proporcione iméagenes 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 formacién en habilidades clinicas. Sin
embargo, este documento no cubre ninguna explicacién o discusion sobre las habilidades clinicas.

» Signos de informacion
A lo largo del documento se utilizan los siguientes signos de informacion:
IYEREYEI : "Advertencia”: El uso inadecuado o indebido del producto puede causar dafios, la
muerte u otras reacciones adversas graves.
EEETXIEEN : "Precaucion": El uso inadecuado o mal uso del producto puede causar problemas,
como fallos, fracasos o dafios.
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
precauciones independientes.
o 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.
o 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.
o No retire los tornillos ni la carcasa, ni reemplace los componentes dentro del producto.
o No bloquee 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.
o El cliente no esta autorizado a modificar el producto. La modificacion puede tener una influencia
negativa en la seguridad eléctrica y la radiacion electromagnética. Péngase en contacto con Ezisurg
Medical Co., Ltd. para la reparacién y el mantenimiento.
o 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 ventilacién;
) Un lugar que esté cerca de la fuente de calor, como el radiador de calefaccion;
) Un lugar con una fuente de alimentacion inestable;
) Un lugar con alto contenido de sal o bajo un ambiente que contiene azufre;
) Un lugar extremadamente frio o caluroso;
)
0

Un lugar extremadamente himedo o polvoriento;

5
6
7
8
9
10) Un lugar con vibraciones mecanicas frecuentes o inestabilidad;
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(11) Un lugar que esté cerca de una fuente electromagnética fuerte, como equipos de television y radio.

e La red eléctrica conectada a la sala de operaciones debe estar conectada a tierra de forma fiable. De
lo contrario, puede dafiar al personal médico y a los pacientes.

e No utilice el producto cuando se coloque 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 radiacién electromagnética o una reduccién de
la inmunidad electromagnética, y puede resultar en un funcionamiento incorrecto.

e El dispositivo portatil de comunicacién 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.

o El fabricante no asumira responsabilidad por ninguna interferencia o respuesta debido al uso de cable
que no sea el recomendado o el cambio o modificacién no autorizados del producto. EI 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
Compafifa cerca del producto, como teléfonos méviles, 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 comunicacion por radio. Con el fin de prevenir tales
interferencias de manera efectiva, el producto cumple con los limites de emision 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.
e Los 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% al 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 electrénico.
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.
e El 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
disponibilidad 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 dafan, 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.

e En caso de humo, chispa, ruido u olor extrafio, apague el producto inmediatamente apagando el
interruptor y desconectando el cable de alimentacion.

© Se recomienda un monitor médico.

e Antes de cada uso, compruebe la compatibilidad entre el sistema endoscépico 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 nimero de catalogo

Nombre del producto: Procesador de imagenes de video

Numero de catélogo : ESP30

» Estructura y composicion

El producto estd compuesto por un procesador y accesorios que incluyen cable de alimentacién, cable
HDIM y adaptador de corriente.

» Informacién 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 Descripcién

., Los usuarios no deben desmontar el equipo. Si hay algin problema con el
Reparacion de equipo, deben notificar al fabricante o al personal autorizado para su
equipos mantenimiento.

Para garantizar la seguridad de los datos, los usuarios deben introducir la
contrasefa correcta para la autenticacion antes de poder ver y exportar datos, la

Autenticacion y
autorizacion de

usuarios contrasefa inicial es: 666666, y los usuarios pueden cambiar la contrasefia.

1. La actualizacion del equipo debe ser realizada por nuestro personal técnico o
Actualizacién de personal autorizado; los usuarios no pueden actualizarlo por si mismo.
software 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.

1. El dispositivo no tiene una interfaz de conexion de red, ni tiene una interfaz de
tarjeta de red inaldambrica y no implica conexiones de red.

2. El dispositivo solo tiene puertos USB para la transferencia de datos
externamente, 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 comunicacion con otras aplicaciones y/o
dispositivos externos:

Puerto Conexion Tipo Descripcion

Los datos se pueden almacenar y exportar a través del puerto
Local USB 2.0 |USB, hemos deshabilitado otras funciones USB, dejando solo
las capacidades de lectura y escritura de los puertos USB.

Puerto
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 verificacién de la identidad.

Los datos transmitidos por USB deben estar protegidos, si no hay operacién 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 insercién de medios extraibles puede introducir un virus en el dispositivo médico.

e La eliminacién 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.

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 informacion 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 direccion 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 aplicacién de software, y actualizare-
mos periédicamente la SBOM para asegurarnos de que se mantenga actualizada y precisa.

Respuesta a incidentes

item Descripcién

1. "Cambie su contrasefa periédicamente" se muestra en la interfaz de inicio de
sesion de contrasefias para recordar a los usuarios que actualicen sus
contrasefas periédicamente.

2. Sila contrasefia se ingresa incorrectamente 5 veces consecutivas, la
autenticacion del dispositivo se deshabilitara durante 5 minutos y la informacién
de deshabilitacion se registrara y guardara en el registro.

3. Los datos transmitidos por USB deben estar protegidos, si no hay operacién
durante 30 minutos, se desconectaran del sistema de archivos.

Autenticacion y
autorizacion de
usuarios

Gestion de archivos de registro

Los archivos de registro que se pueden utilizar para el anélisis 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 informacién de importacion y exportacion de archivos.

3. Se registra la actualizacion del software.

4. Se registra la informacion 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
verificacion 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 préacticas ("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 segmentacién, para limitar la comunicacién de dispositivos médicos.
e Proteccion 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 segun 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 finalizacion 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 actualizacion dentro de un afio después de que se
publique la ultima 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 version del software abriendo la informacién del dispositivo en el
mend.

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.
i De-20°Ca55°C | De 10% RHa80% RH © 700nPa a 1060 hPa

Almacenamiento

PRECAUCIO

o No exponga el producto al vapor; no opere el producto con las manos mojadas.
o No exponga el producto a la luz solar directa.
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o 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.

e No coloque el producto en un lugar con mucha humedad o poca ventilacion.

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 autorizacién. 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

El procesador de imagenes de video consta de los siguientes componentes (sujetos a la lista de
empagque que el cliente utiliza como referencia para recibir la entrega).
Lista de empaque del procesador de imagenes de video

Nro. Nombre Cantidad
1 Procesador de imagenes de video 1
2 Cable de alimentacion 1
3 Adaptador de corriente 1
4 Cable de video HDMI 1
5 Instrucciones de uso 1
6 Tarjeta de Certificado 1

Nro. |item Especificacion
1 |Especificaciones/ nimero de catlogo del producto ESP30
2 |Voltaje y frecuencia de entrada del adaptador de corriente | CA de 100 V a 240 V 50 Hz / 60 Hz
3 |Voltaje y frecuencia de entrada CC 12v
4 |Potencia de entrada 20 VA
5 |Tipo de proteccion contra choque eléctrico Tipo |

BF (parte aplicada: porcién de insercion

6 |Grado de proteccion contra descargas eléctricas )
del endoscopio)

Dispositivo general (dispositivo cerrado

7 |Grado de proteccién contra la entrada de liquidos nocivos | = ©
sin entrada de fluido) IPX0

Un dispositivo que no debe usarse con
una mezcla de anestésico inflamable con
aire 0 una mezcla de anestésico
inflamable con oxigeno u 6xido nitroso.

Grado de seguridad cuando se utiliza con una mezcla de
8 |anestésico inflamable con aire o una mezcla de
anestésico inflamable con oxigeno u 6xido nitroso

9 |Forma de trabajo Continua

10 |Resolucion de salida de video 1280*800P

11 |Puerto de salida de video 1 puerto de salida HDMI

12 |Vida atil 5 afios

Inspeccion de desembalaje, la apariencia y la funcion

» Inspeccion 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.
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» Apariencia del producto
El diagrama esquematico de la estructura se muestra en las Figuras 1y 2

5

Figura 1: Diagrama esquematico de la estructura frontal
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Figura 2: Diagrama esquematico de la estructura en la parte trasera

96

es



La estructura se describe en la Tabla.

Descripcion de la estructura

Descripcién de la interfaz

Nro. Nombre Descripcion (en estado estandar a menos que se especifique lo contrario)
Nro. Nombre Descripcion (en estado amenos que se especifique lo contrario) q |Informaciondel Muestra el logotipo y la informacién del nombre del fabricante del dispositivo
Presione brevemente la tecla del interruptor de encendido, el procesador | |fabricante del dispositivo
Interruptor de de imagenes de endoscopio médico comienza a ejecutar el trabajo. Informacion del . -
1 encendido Mantenga presionada la tecla del interruptor de encendido, el procesador 2 |endoscopio electrénico | Muestra el nombre del videoscopio insertado
de imagenes de endoscopio médico se apaga y deja de funcionar. o
9 - P - - paga y dej 3 |Informaciondel Mostrar el nivel de zoom de la imagen, la duracién y otra informacion.
2 |Interfaz HDMI Puerto para la salida de sefiales de video HDMI. endoscopio electrénico
Inserte una unidad flash USB para almacenar y Toma fotos e Muestra informacion como el estado de la foto y el video,
3 |Interfaz USB exportar videos e imagenes. 4 |informacién de video y la duracion de la grabacion
4 gggﬁﬁg;?:chrada Utilice un adaptador de corriente para conectarse a la red eléctrica. Informacion Muestra informacion sobre la memoria restante
5 |pantalla tactil Se utiliza para mostrar imagenes y la configuracion de la funcion del dealmacenamiento del dispositivo de almacenamiento
procesador de imagenes de endoscopio médico. 6 Informacién de Muestra inf i6n de fecha v h
Para conectar el endoscopio electronico, al utilizar el endoscopio fechay hora uestra informacion de fecha y hora
6 & electrénico, alinee el conector de sefal del endoscopio electronico . .
Interfaz de sefial 1 (snap up) con la interfaz de sefial 1 del procesador de imagenes del 7 | Mensaie de advertencia Este mensaje se mostrara.cuando gueden
endoscopio médico. Y 10 minutos en el uso del videoscopio.
7 Para acoplar un videoscopio. Al utilizar un endoscopio, alinee el — —
Interfaz de sefial 2 conector de sefial del endoscopio con la interfaz de sefial 2 del 8 |Visualizacién de imagenes | Muestra una vista en tiempo real del endoscopio electronico
procesador de imagenes de endoscopio médico. - - —
8 | Boton de atenuacion Se utiliza para reducir el brillo del LED de iluminacion. Los usuarios 9 |wB Realiza el balance de blancos en la visualizacion
atenu pueden seleccionar "LEDQ", "LED1", "LED2", "LDE3" y "LED4"
ili i iluminacio i Se toma y se guarda la imagen actual
9 |Botén de atenuacion "+" Se utiliza para _aume"ntar eI"b'rllllo de.l, L“ED deﬂllhlmma('?lorl\l. Los tlsuanos 10 |Photo yseg X g 1
pueden seleccionar "LEDO", "LED1", "LED2", "LDE3" y "LED4 mostrada por el endoscopio electrénico.
10 | Etiquetas de inf . |Etiquetas que reflejan el nombre del producto, el modelo,
iquetas de informacion ificacio i L ; -
q la especificacion, el lote, la categoria, etc. 11 |Freeze La pantalla de visualizacion del endoscopio electronico
1 jics’gggifi\f:ra Se utiliza para apoyar el dispositivo al colocar la plataforma, ajustable. actual se congela, y la pantalla congelada se guarda tomando fotos.
12 | Ventilador de calor 35 i‘#‘gggﬁ:srzleaedrzzlgsgé%?od;écgilgg en procesadores 12 |Video La imagen actual mostrada por el endoscopio
electrénico se registra y guarda
» Imagen del monitor
Para ver Ia1|n\erfaz de pzntalla principal, cgnsulte a Flg:ra 3. 5 8 Se utiliza para cambiar la ruta de la sefial de entrada principal del
endoscopio electrénico. Por ejemplo, la sefial del canal A es la sefial
13 Switch de entrada principal, la sefial del canal B es la sefial de entrada
TAdFerencial Laida il del eHio-neirosconio se i apoiado: secundaria, cuando se presiona el botén "interruptor”, el canal de
‘Sustituya anies de! proxime proced miento. - P . =
sefal principal se convierte en la sefial del canal B y el canal de
sefial secundario se convierte en la sefial del canal A.
14 | Light Se utiliza para ajustar el brillo del LED
ighting del endoscopio (5 niveles: 0, 1, 2, 3, 4)
Ajuste de la imagen mostrada por el endoscopio electrénico;
15 |ADJ Las funciones de ajuste incluyen brillo, contraste, mejora estructural,
amplificacion electronica, reduccion de ruido y otras funciones.
Configuracion del procesador de iméagenes; Las funciones
configurables incluyen reproduccion, personalizacién de botones
16 |Settings del controlador, configuracién de salida, configuracion de idioma,

Figura 3. Mostrar la interfaz principal
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configuracion de la hora, restablecimiento de fabrica, informacion
del dispositivo, etc
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La Figura 4 muestra la interfaz de visualizacion de ajuste de imagen

2 Brillo

6 Redue. Ruido

—_r o

de blancos

et Lavids ol oe st effoseacio sena agorak.

Figura 4: Interfaz de visualizacion de ajuste de imagen

Descripcion e instrucciones de funcionamiento de las funciones de ajuste de imagen

La figura 5 muestra la pantalla de visualizacién
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Figura 5: Configuracion de la interfaz de visualizacion
Descripcioén de las caracteristicas de configuracion y sus acciones correspondientes

Nro.| Pestafia menu

Descripcion de la
caracteristica

Instrucciones de operacion

Se utiliza para desactivar la

1 | Cerrar configuracion de la Haga clic en "x" para cerrar
caracteristica de imagen
Haga clic en la pantalla tactil, interfaz de menu
. Ajusta el brillo de la pantalla |emergente— haga clic en Ajuste de imagen—
2 |Brillo seleccione la marcha adecuada

del procesador de imagenes

(4 marchas: 1, 2, 3, 4) en la funcién de brillo

3 | Contraste

Ajusta el contraste de la
imagen mostrada

Haga clic en la pantalla tactil, interfaz de menu
emergente— haga clic en Ajuste de imagen—
seleccione la marcha adecuada

(4 marchas: 1, 2, 3, 4) bajo la funcion de contraste

Nro,| ;isl:la]na CD:;%'t'gﬁ's‘:i'::ge la Instrucciones de operacién
Cerrar Le permite cerrar el menu Haga clic en "x" para cerrar
1 de configuracién
Haga clic en la pantalla tactil, aparecera la interfaz de
Ver y exportar imagenes y menl— haga clic en Configuraciéon— haga clic en
Py Vista id dad Reproduccion— seleccione la carpeta
videos guardados correspondiente— seleccione la imagen o el video
que desea ver y exportar
Haga clic en la pantalla tactil, interfaz de menu
emergente— haga clic en Configuracién— haga clic
La funcién del botén del mango | €n €l boton Personalizado— seleccione la funcion de
. . X cambio de tecla correspondiente (el botén 1 tiene
Botonde  |d€l endoscopio electrénico (si | como valor predeterminado la funcién de amplificacion
3 electronica; foto, video, aumento electronico, funcién

empufiadura |esté disponible) se puede
personalizar

de congelacion opcional. El botén 2 se establece de
forma predeterminada en la funcién de la camara;
foto, video, aumento electronico, funcion de
congelacion opcional)

Mejoras estructurales en

Haga clic en la pantalla tactil, interfaz de menu
emergente— haga clic en Ajuste de imagen—

Configuracion Puede establecer el formato de

Haga clic en la pantalla tactil, interfaz de menu
emergente— haga clic en Configuracién— haga clic

4 | Mejora
) la imagen mostrada seleccione la marcha adecuada (4 marchas: 1, 2, 3,
4) en la funcién de mejora de la estructura
Ampliacion electronica de la | Haga clic en la pantalla tactil, interfaz de menu
5 | Zoom imagen mostrada, admite 1a | gmergente— haga clic en Ajuste de imagen—

ampliacion de la imagen y
se aleja la imagen original
después de acercarla

seleccione la marcha adecuada (3 marchas: x0, x1,
x2) en la funcién de aumento electrénico

6 | Reduc. Ruido

Ajuste de la reduccion de
ruido de la imagen mostrada

Haga clic en la pantalla tactil, interfaz de menu
emergente— haga clic en Ajuste de imagen—
seleccione la marcha adecuada (2 marchas:
APAGADO, ENCENDIDO) en la funcién de
reduccion de ruido
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4 |4e salida borde para la visualizacion de en Configuracion de salida— seleccione el formato
imagenes de pantalla mostrado
) Puede establecer el idioma en el | Todue la pantalla tactil, la interfaz del menu emergente
5 (ldioma X — toque Configuracion— toque Configuracion de
que se muestra la imagen idioma— seleccione el idioma deseado
Configuracion|La hora y la fecha se pueden Toque la pantalla tactil, la interfaz del ment emergente
6 i ! d — haga clic en Configuracion— toque Configuracién
de hora coniigurar para €l procesador | 4e |a hora— ingrese la hora que debe ajustarse y
de imagenes haga clic en Confirmar para finalizar
: X . Toque la pantalla tactil, la interfaz del menu
7 Alustes de | Todas las opciones del ment se emergente — haga clic en Configuracion— haga clic
fabrica pueden restablecer de fabrica en Configuracion de fabrica— haga clic en Confirmar
configuracion de fabrica
Informacion Puede ver la informacion del Toque la pantalla tactil, abra la interfaz del ment—
8 dispositivo y la version de toque Configuracién— toque Informacion del
del dispositivo|software del procesador de dispositivo— vea la informacion del dispositivo
imagenes
Formatear  |Borrar todos los datos y Toque la pantalla tactil para abrir el ment — Toque
9 restaurar el espacio de Configuracion — Toque Formatear — Borrar todos

almacenamiento.

los datos
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Operacion y uso

» 1. Instalacion y conexion eléctrica

(1) Instale el producto en un plano estable.

(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".

e No 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.

® Si el procesador de imagenes de video esta colocado en el carro, el area disponible para colocar el
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 alimentacion antes de encender el
interruptor de red eléctrica.

e Conecte el producto al terminal equipotencial posible preestablecido y mantenga el producto
completamente conectado a tierra después de inspeccionar la fuente de alimentacion.

e Inserte el enchufe de alimentacion en el tomacorriente completamente para evitar que el enchufe se
saque accidentalmente durante el procedimiento quirdrgico.

e Utilice el cable de alimentacion y el adaptador de corriente proporcionados por Ezisurg 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 (si es necesario)
v Conexion del procesador al monitor

El procesador de endoscopio médico viene con una pantalla para la visualizacién de imagenes y admite
el uso de un cable de video HDMI para conectar la salida de video del procesador de imagenes de
endoscopio médico a la entrada de video del monitor. EI monitor debe cumplir con el estandar IEC60601.
v Conexion del procesador al endoscopio

Al utilizar un endoscopio electrénico que coincida con la interfaz de sefal 1, 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, alinee la protuberancia del enchufe de sefial del endoscopio con la muesca del
tomacorriente de sefial del procesador e insértela para conectarla (Figura 6).

Protuberanci

Ranura

Figura 6. Conecte el enchufe de sefial del endoscopio electronico al procesador de imagenes
del endoscopio médico

VERTENCIA

e El convexo no se puede insertar en el concavo si no estan alineados. La insercion forzada puede
danar el endoscopio o el procesador.
e Utilice el endoscopio electronico del modelo especificado. De lo contrario, puede daiiar el producto.
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Cuando utilice un endoscopio electrénico que coincida con la interfaz de sefial 2, 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 un endoscopio al
procesador, levante la placa de sefales del endoscopio e insértela para realizar la conexion (Figura 7).

Figura 6. Conecte el enchufe de sefial del endoscopio electrénico al procesador

de imagenes del endoscopio médico
e Se producira un error en la insercion si la direccion es incorrecta. La insercion forzada puede dafiar el
endoscopio o el procesador.
e Utilice el endoscopio electronico del modelo especificado. De lo contrario, puede dafiar el producto.

» 3. Inspeccion de funciones

Después de una instalaciéon adecuada, inspeccione los siguientes elementos:

(1) Inspeccione si el producto esta conectado correctamente;

(2) Presione brevemente el botén de encendido y espere a que se encienda el dispositivo, haga clic en
el botdn del interruptor para cambiar la sefial al canal de sefial deseado e inspeccione si hay alguna
imagen en el monitor.

(3) Verifique el espacio de almacenamiento interno y asegurese de que sea adecuado.

o No sustituya el endoscopio cuando el procesador de imagenes de video permanezca encendido. No
retire ni inserte el conector de sefial del endoscopio cuando el procesador esté funcionando.

e Para garantizar un procedimiento quirtrgico 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.

o Cambie a la fuente de entrada de sefal que coincida con el monitor. De lo contrario, es posible que no
haya salida en el monitor externo.

(4) Inspeccione si los botones principales funcionan normalmente.

* No exponga la porcién de la punta del endoscopio a mucha luz durante el funcionamiento. 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 inmévil hasta que la pantalla
del monitor muestre "WB OK". A continuacion, aleje la porcion de la punta de la superficie blanca para
completar el ajuste del balance de blancos.

® 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 seleccién de colores

e No mire directamente a la parte de la porcién luminosa del endoscopio a simple vista, ya que dicha
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» 5. Durante el procedimiento quirdargico

Capture la imagen adecuada operando las teclas y los elementos del mend como se menciona en
«Inspeccién de desembalaje, la apariencia y la funcién”.

e Asegurese de que el paciente no tenga acceso al procesador de imagenes de video en el trabajo.

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 inspeccion 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.

e 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.

® Inspeccione los accesorios del producto antes de cada uso.

® El operador y su asistente deben usar guantes de goma.

e Si se requieren funciones de foto y video durante el procedimiento quirurgico, 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. 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 electrénico del procesador.

(3) Limpie y esterilice la carcasa del producto:

e 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.

e Limpie la superficie del producto con un pafio suave o una gasa de operacién humedecida con
alcohol medicinal a 75% dos veces durante 3 minutos.

e Compruebe que el cable de alimentacion esté extraido y que el interruptor de alimentacion esté
apagado antes de limpiar el procesador.

e 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,
dafiar los componentes electrénicos. 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 periddico, consulte el capitulo a continuacion).

Reprocesamiento

» Vida de reuso

La vida util del dispositivo es de 5 afios, el método de calculo 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 conexion estan en buen estado y sin dafios.

2. La interfaz de entrada de sefial y la interfaz de salida estéan intactas y libres de suciedad.

3. La carcasa no tiene deterioros inaceptables como corrosién, decoloracion, picaduras, sellos agrietados.
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4. El dispositivo se puede encender normalmente y todos los botones se pueden operar normalmente.

» Proceso de limpieza

1. Limpie primero el polvo de la superficie del producto suavemente con un pafio suave y seco. A
continuacién, 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 inspeccién 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,
resolucion de problemas y eliminacion 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.

e El 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.

e Péngase en contacto con Ezisurg Medical Co., Ltd. para la reparacion y el mantenimiento postventa.
e Direccion: Nro. 399, Camino de Miaogiao, Distrito Nuevo de Pudong, 201315 Shanghai, Republica
Popular China

o Tel: +0086-4000906176

» Solucion de problemas

Inspeccione primero el cable de alimentacion y otra linea de conexién 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 quirtrgico. 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 quirdrgico. Si falla la eliminacion de fallos,
comuniquese con el representante autorizado de Ezisurg Medical Co., Ltd.. Para conocer los fallos
comunes y los métodos de resolucion de problemas, consulte la Tabla 8.

Fallos comunes y métodos de resolucioén de problemas
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Fallo Posible causa Resolucién de Problemas » Eliminacion

Elindicador no se |- El cable de alimentacién no - Compruebe que el cable de Deseche el producto, sus accesorios y material de embalaje de acuerdo con las reglamentos del
enciende después de |esta conectado hospital, la administracion y/o el gobierno local.

encender el interruptor | - El procesador de imagenes Cuando se desecha el dispositivo, los usuarios deben eliminar los datos y formatear los datos.

alimentacion esté conectado
- Péngase en contacto con el fabricante

de encendido. esta dafiado.

- La superficie expuesta de la lente | - Limpie la superficie expuesta de la lente Rendimiento esencial
Imagen de salida electronica se contamina electrénica con el algoddn de alcohol
poco clara 1. Ser capaz de mostrar imagenes en tiempo real.

- Péngase en contacto con el fabricante

- El endoscopio se dafna .
para reemplazar el endoscopio

2. Ser capaz de mostrar la imagen con la orientacion correcta.
3. No hay ruido en la imagen que pueda afectar el diagndstico del médico, el ruido puede manifestarse

- El brillo (:Jel ilumingdpr del ’ AJ.USt,e el brillo dél LED del procesador como granos o manchas, rayas horizontales o verticales, parpadeo y pantalla nevada.
Oscurecer la imagen |endoscopio no esta ajustado de imagenes de video operando el botén
de salida correctamente correspondiente
* El brillo del monitor no esta  Ajuste el brillo del monitor a Compatibilidad electromagnética
ajustado correctamente un alcance adecuado
Hay una imagen, - La capacidad de memoria se - Elimine algunos documentos [ PRECAUCION]
pero las funciones  |ha agotado. almacenados en la unidad de disco duro. e Para este equipo, se deben tomar precauciones especiales con respecto a la compatibilidad
de foto y video no electromagnética (EMC), y debe instalarse y usarse de acuerdo con la informacién de compatibilidad

- Si la funcion falla, péngase en contacto
con el fabricante
* La fuente de alimentacion del monitor| - Compruebe que la fuente de alimentacion

estan disponibles. |- Fallo funcional electromagnética especificada en este manual.

e Este producto cumple con los requisitos pertinentes del estandar IEC 60601-1-2 de compatibilidad

externo no esta conectada o el interruptor | del monitor externo esté conectada y que el electromagnét.ica. o _ ) . . ) _

de encendido no esta encendido interruptor de encendido esté encendido e Los dispositivos de comunicacién por radiofrecuencia portatiles y méviles pueden impedir el

- El cable de alimentacion del - Compruebe que el cable de alimentacién funcionamiento normal del procesador de imagenes de video o del endoscopio electrénico. Utilice el

g%%iﬁﬂg;?:;gﬁnctgng%?%s' esté conectado al tomacorriente y que el procesador y el endgscoplo enel .en.torno electromagnetlco recorT\endado.

alimentacién no esta encendido interruptor de alimentacion esté encendido e El uso de accesorios y cables distintos de los vendidos como piezas de repuesto para el producto por

"El cable HDMIDVI no esta “Vuelva a conectar el cable HDMI/DVI el fabricante puede aumentar la emision electromagnética o disminuir la inmunidad electromagnética.
No hay salida del conectado correctamente correctamente  Los siguientes tipos de cables (incluidos, pero no limitados a) deben usarse para cumplir con los
monitor externo - Fallo del cable HDMI “Reemplace el cable HDMI estandares de interferencia de radiacién e inmunidad.

- El enchufe de sefial del endoscopio | Saque el enchufe y vuelva Informacién del cable

no esta conectado en su lugar ainsertarlo en su lugar
- ) - Conecte el monitor a través del canal Nombre del cable Longitud
* El canal de conexion del monitor correcto (algunos modelos de monitor
es incorrecto tienen puertos de entrada y salida
separados) Cable de alimentacion 20m

Se ha seleccionado una fuente de entrada| Seleccione la fuente de entrada de sefal
de sefial incorrecta para el monitor | correcta que coincida con el monitor

- Configuracién de color del monitor p Cable HDMI 15m
- Restablecer el color del monitor
anormal
Color de la - Configuracion de color anormal del | Restablecer el color del procesador o El procesador de imagenes de video y el endoscopio electronico no deben utilizarse cuando se
imagen anormal procesador colocan cerca de otro dispositivo o se apilan con él. Si hay que utilizarlos, observe para comprobar que
 Fallo del cable HDMI - Reemplace el cable HDMI funcionan normalmente en la configuracion dada.
- Ausencia de la operacion del - Llevar a cabo la operacion de balance
balance de blancos (WB) de blancos (WB) o 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
Si los métodos de resolucién de problemas no funcionan cuando el procesador de imagenes de video funcionen normalmente en la configuracion en la que se utilizan.
falla, comuniquese con el representante autorizado de Ezisurg Medical Co., Ltd. y siga las reglas a e Los equipos de clase A destinados a su uso en entornos industriales pueden tener dificultades
continuacion: potenciales para garantizar la EMC en otros entornos debido a la conduccion del producto y a la
(1) Limpieza y desinfeccién el producto defectuoso antes de empaquetarlo. interferencia de radiacion.
(2) Dado que el producto es un instrumento preciso, utilice un embalaje rigido con medidas a prueba de e A excepcion de los cables vendidos por el fabricante como piezas de repuesto para los componentes
golpes para evitar cualquier dafio durante el transporte. internos del producto, los accesorios y cables distintos de los especificados para su uso pueden dar lugar
(3) Detallar el fallo por escrito. Para cualquier otro requisito, comuniquese con el representante a un aumento de las emisiones del producto o a una reduccion de la inmunidad a las perturbaciones.
autorizado de Ezisurg Medical Co., Ltd. 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 disminucién del rendimiento de este equipo.

105 106



Declaracion 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.

Campos de
proximidad de
equipos de
comunicaciones
inaldmbricas 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

Prueba de emisiones | Conformidad Entorno electromagnético — Guia

El equipo utiliza energia de RF solo para su funcién interna.
Emisiones de RF Grupo 1 Por lo tanto, sus emisiones de RF son muy bajas y no es
(CISPR 11) probable que causen ninguna interferencia en el entorno

electronico cercano.
Emisiones de RF

Clase A

(IEC/CISPR 11) El equipo es apto para su uso en todos los establecimientos,
Emisiones armoénicas X excepto los establecimientos no domésticos o domésticos
(IEC 61000-3-2) No aplicable | conectados directamente a la red publica de la fuente de
Fluctuaciones de alllr?wentamon de baja tensién que alimenta a los edificios
voltaje/emisiones No aplicable utilizados.
de parpadeo
(IEC 61000-3-3)

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

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

Los suelos deben ser de madera, hormigén o baldosas

RF radiada
(IEC 61000-4-3)

3Vim
De 80 MHz
a2,7 GHz

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 separacién
recomendada calculada a partir de la ecuacion aplicable a la
frecuencia del transmisor. Distancia de separacion
recomendada

d=1,2/P

d=1,2/PDe 80 MHz a 800 Mhz

d=2,3/PDe 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 separacién 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: l

Dlesicarga st Contacto de + 8 KV ceramicas que apenas produzcan electricidad estatica. Si
electromagnetica +2KkV, 4 kV, los pisos estan cubiertos de material sintético que tiende a
(ESD) + 8KV, + 15 KV Ajre |Producir estatica, la humedad relativa debe ser al menos
(IEC61000-4-2) - T del 30%.

Tlrantsitorio cticol ;qul(e\gtgaéz lineas de| 4 calidad de la red eléctrica debe ser de un entorno
electromagnético, R . .

rafaga alimentacion + 1 KV comercial tipico (estado original que alimenta las

(IEC61000-4-4)

para lineas de sefal

instalaciones) u hospitalario.

Oleada
(IEC61000-4-5)

Modo diferencial
de+1kV

Modo comdn
de+2kV

La calidad de la red eléctrica debe ser de un entorno
comercial u hospitalario tipico.

Caidas de tension,
interrupciones

0% Ur, 0,5 ciclos
(A0°,45° 90°, 135°,
180°, 225°, 270° y

breves Yy variaciones 3150)

de tension en las
lineas de entrada
de la fuente de
alimentacion

0% Ur, 1 ciclo
70% Ur, 25/30
ciclos Monoféasico:

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.

Nota:

1: Ur es el voltaje de red eléctrica 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 pautas no se apliquen en todas las situaciones. La propagacién
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 CEI considerd los tipos de fuentes de perturbacion del campo magnético
de proximidad esperadas:
— aparatos y hornos de 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 deteccién de esponjas;
— equipos utilizados para la deteccion de posicion (por ejemplo, en laboratorios de catéteres);

— Sistemas inalambricos de carga por transferencia de energia para vehiculos eléctricos cuyo rango
de frecuencia de operacion es de 80 kHz a 90 kHz.

Estas frecuencias y aplicaciones son ejemplos representativos basados en fuentes de perturbacion del

campo magnético que se utilizan en el momento de la publicacién del estandar colateral
IEC 60601-1-2:2014 A1:2020 .

a0°0% Ur,
(IEC61000-4-11) | 550300 ciclos
Campo magnético Los campos magnéticos de frecuencia de potencia deben
de frecuencia de 30 A estar a niveles caracteristicos de una ubicacion tipica en
m

potencia (50/60 Hz)
(IEC 61000-4-8)

un entorno comercial u hospitalario tipico.

a. Las intensidades de campo de los transmisores fijos, como las estaciones de base para
radioteléfonos (celulares/inalambricos) y radios mdviles 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.
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Distancias minimas de separacion recomendadas: » Informacion del fabricante
Hoy en dia, muchos equipos inalambricos de RF se han utilizado en varios lugares de atencién médica Ezisurg Medical Co., Ltd.
donde se utilizan equipos y / o sistemas médicos. Cuando se utilizan muy cerca de equipos y/o sistemas M !
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

Nro. 399, Camino de Miaogiao, Nuevo Disrtrito de Pudong, 201315 Shanghai,
Republica Popular China

tabla y cumple con los requisitos relacionados de IEC 60601-1-2:2014 A1:2020 . El cliente y/o usuario Sitio web: www.ezisurg.com
debe ayudar a mantener una distancia minima entre el equipo de comunicaciones inaldmbricas por RF y Tel.1: +86-4000906176
este Sistema como se recomienda a continuacion. Tel.2: +86-21-50456176
Fax: +86-21-50676156
Frecuencia Band Potencia Distanci Nivel de
de prueba anda Servicio Modulacion méxima |~'$/2N¢ | prueba de Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
(MHz) W (m) inmunidad mm . . . .
(MHz) (W) (V/m) Direccion: Eiffestrasse 80, 20537, Hamburgo, Alemania
Modulacién de Tel: +49-40-2513175
385 380-390 TETRA 400 pulsos18Hz 1.8 0.3 27 Fax: +49-40-255726
GMRS 460 FM Desviacién
450 430-470 FRS 460 de + 5 kHz 2 0.3 28
Seno de 1 kHz
710 Modulacion de
725 704787 | BandalTE 13,17 pulsos 02 03 9
780 217Hz
810 800-960 SN 800/900. 2 03 28
870 ?E)EI;—I\TAZBOO’ Modulacién de ’
ICDM:B%O pulsos
g 18H.
930 Banda LTE 5 “
GSM 1800;
1720 1700-1990 | CDMA 1900; Modulacion de | 2 03 28
GSM 1900;
1845 ! pulsos
GSM 1900; 217Hz
1970 Banda LTE 1, 3,
4, 25; UMTS
Bluetooth,
2450 2400-2570 | wLAN, Modulacion de | 2 0.3 28
802.11 b/g/n, pulsos
RFID 2450, 217Hz
Banda LTE 7
5240 Modulacion de
5500 5100-5800 | WLAN 802.11 pulsos 0.2 0.3 9
5785 an 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 proteccién
adecuada a los servicios de comunicacion por radiofrecuencia. Es posible que el usuario deba
tomar medidas de mitigacion, como reubicar o reorientar el equipo.
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enScope™
Processador de Imagem de Video, Portatil

» Uso previsto /indicagdes de utilizagdao
O processador de imagem de video é adequado para utilizagdo em instituicdes médicas e foi concebido

» Uso previsto /indicagdes de utilizagado 112 para ser ligado a endoscépios digitais flexiveis de utilizagao tnica e a outros equipamentos auxiliares
» Beneficio clinico 112 para diagnr’)st'icq end0§cé_pico, tratamento e observagéo por video.
» Populagéo de utilizagao prevista 112 > Beneflmo clinico o
» Contra-indicacdes 112 I;ornFe,ga |malgens_clar:;1|s par:.\lllsuallzfcao. ist
» Qualificagbes operacionais 112 opulacao de utilizagao prevista
» Sinais de informag&o. 112 Apenas para adultos.
) ¢ » Contra-indicagoes
» Avisos e precaugdes 112 P .
Sem contraindicag@o conhecida.
> Eventos adverso 4 » Qualificagdes operacionais
Informag do produto 14 O produto deve ser utilizado apenas por médicos endoscopistas profissionais ou por equipa médica sob
» Nome & numero de catalogo 114 a sua supervisdo. Os operadores devem receber formag&o suficiente em competéncias clinicas. Mas
» Estrutura e composicéo 114 este documento ndo abrange qualquer explicagao ou discusséo sobre as competéncias clinicas.
» Informagdes do software 114 » Sinais de informagao
» Seguranca de rede 114 Os seguintes sinais de informagéo s&o utilizados ao longo do documento:
» Especificacdo 116 A\YE{e] : “Aviso™: A utilizagdo inadequada ou incorrecta do produto pode causar danos, morte ou
/ Requisitos ambientais 116 outras reacgdes adversas graves.
q L L [e{8][Y\s]e]: “CUIDADO": A utilizag&o incorrecta ou incorrecta do produto pode causar problemas, tais
v Especificagdes técnicas "7 como falhas, avarias ou danos.
Desembalamento, inspecéo, aparéncia e fungédo 117 » Avisos e precaugées
» Inspecao de desembalamento "7 Siga os avisos e precaugdes abaixo ao utilizar o Processador de Imagem de Video. Além disso, as
» Aparéncia do produto 118 secgdes aqui contidas fornecem avisos e precaugdes separadas.
» Imagem do monitor 119 AVISO
Operagio e utilizagio 123 © N&o exponha o produto a chuva ou a ambientes humidos. N&o instale nem opere o produto com as
»> 1. Instalagao e ligagéo de energia 123 mao~s molhadas para evitar |nce~ndlos qu chggues el.et’rl.cos: )
- . . - e Néo ligue o cabo de alta tens&o do dispositivo periférico a porta do produto através do conector.
» 2. Ligagao do processador ao endoscopio e ao monitor (se Necessario)..................... 123 - L. . y :
Rl i e Por seguranga, utilize cabos ou acessérios compativeis fornecidos juntamente com o produto ou
v L!gagiao do processador ao monitor : 123 utilize cabos produzidos por fabricantes qualificados, de acordo com as especificagbes do cabo. Caso
v Ligagao do processador ao endoscépio 123 contrario, pode provocar incéndio ou choque elétrico.
» 3. Inspecdo de fungéo 124 e Nao puxe, dobre ou enrole os cabos, nem danifique os revestimentos isolados dos cabos. Caso
» 4. Balango de brancos 124 contrario, pode provocar incéndio ou choque elétrico.
» 5. Durante a cirurgia 124 e Nao retire parafusos e a carcaga, nem substitua componentes no interior do produto.
» 6. Apés a cirurgia 125 o Nao bloqu.e.le a saida do produto para evitar qualquer risco de |ncgndlo. ) N
. 125 e Pare de utilizar o produto em caso de danos no cabo ou envelhecimento para evitar choques elétricos
TPt oo - € outros perigos.
» Vida de reutilizagao 125 e O cliente ndo tem permiss&o para modificar o produto. A modificagdo pode ter uma influéncia negativa
» Processo de limpeza 126 na seguranca elétrica e na radiagéo eletromagnética. Contacte a Ezisurg Medical Co., Ltd. para
Manutengéo poés-venda, resolugao de problemas e eliminagao ................c......... 126 reparagdo e manutengao.
» Manutengéo de rotina 126 e N3o instale, opere ou armazene o produto nos seguintes locais. Caso contrério, podera ocorrer
» Solugéo de problemas 126 incéndio, ferimentos o~u danos no produto. o ) o !
e (1) Um local onde sdo armazenados produtos quimicos inflamaveis, alcool, diluente ou benzeno;
» Eliminacéo 128 . X L . - VSN X
5 ial 128 (2) Um local onde existam fluidos nas proximidades ou o produto esteja sujeito a exposigéo a chuva;
enno essencia - (3) Um local com luz solar direta;
Compatibilidade eletr 128 (4) Um local préximo da saida de ar do ar condicionado ou do aparelho de ventilagéo;
» Informagdes do fabricante 132 (5) Um local préximo de uma fonte de calor, como por exemplo um aquecedor;
(6) Um local com fornecimento de alimentagao instavel;
(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 huimido ou poeirento;
(10) Um local com vibragdo mecanica frequente ou instabilidade;
(11) Um local préximo de uma fonte eletromagnética forte, como equipamentos de TV e radio.
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e Arede elétrica ligada a sala de operagbes 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 proximo 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 utilizagéo de qualquer acessorio, sensor e cabo diferente dos especificados ou fornecidos pelo
fabricante do produto pode provocar um aumento da radiagao eletromagnética ou uma redugédo 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 & utilizagao
de um cabo diferente do recomendado ou a alteragdo ou modificagdo ndo autorizada do produto. A
alteragdo ou modificagé@o néo autorizada do produto pode impossibilitar o acesso do utilizador ao produto.
e Nao ¢ aconselhavel utilizar dispositivos emissores de ondas de radio diferentes dos fornecidos pela
Empresa, tais como telemoveis, radios transmissores, radios transmissores méveis, brinquedos
controlados por radio, préximos do produto.
e O produto emite alguma energia de radiofrequéncia. pode gerar interferéncias de radiofrequéncia com
outros dispositivos médicos, ndo médicos e de comunicagéao 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 ndo garante que esteja isento
de geragao de interferéncias num ambiente de instalagéo especifico.
e Os dispositivos médicos utilizados em conjunto com o produto devem cumprir os requisitos aplicaveis
da norma IEC 60601.
e O produto nao deve ser utilizado nas seguintes condigdes 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 N&o guarde nem utilize o produto em local himido. A humidade para o funcionamento normal deve
estar entre 30%~75%. Nao exponha o produto a gotas, salpicos e agua em spray. N&o coloque
qualquer recipiente com fluido ou gés 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 manutencgéo do produto que é permitida pelo cliente deve ser efectuada de acordo com as
Instrugdes de Utilizagdo. Qualquer manuteng&o adicional sé pode ser efectuada pelo pessoal técnico ou
pelo pessoal autorizado da Ezisurg Medical Co., Ltd.
e O fabricante s6 é responsavel pela seguranga, fiabilidade e desempenho do produto que cumpre os
seguintes requisitos:

(1) Ainstalag&o eléctrica do produto ¢é realizada de acordo com os requisitos deste documento;

(2) O produto € instalado, operado e mantido de acordo com os requisitos deste documento.
e Sem autorizagéo, ndo é permitido modificar o produto. Tal modificagédo 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
disponibilidade técnica e de segurancga.
e As instrugdes de utilizagdo devem estar acessiveis ao operador e ao responsavel pela manutengao
em qualquer altura.
e Nao insira a ficha de alimentagéo 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 reparagéo.
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e Nao puxe o cabo de alimentagédo com forga ao desligar o produto. Em vez disso, puxe o cabo de
alimentacdo enquanto segura a ficha.

e Inspecione visualmente se existem danos mecanicos e funcionamento anormal antes de cada operagao.
o Em caso de fumo, faisca, ruido ou cheiro estranho, desligue imediatamente o produto desligando o
interruptor e puxando o cabo de alimentag&o.

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 utilizagéo segura
especificada nas Instrugdes de utilizagéo.

» Eventos adversos

O Processador de Imagem de Video € um produto concebido para ser utilizado em conjunto com o
Endoscépio Eletrénico de Utilizagao Unica. Para mais informagdes sobre eventos adversos, consulte as
Instrugdes de Utilizagdo do Endoscopio Eletronico de Utilizagdo Unica.

Informagoes basicas do produto

» Nome & numero de catalogo

Nome do produto: Processador de Imagem de Video

Numero de catalogo : ESP30

» Estrutura e composicao

O produto é composto por um processador e acessorios, incluindo cabo de alimentagéo, cabo HDMI e
adaptador de corrente.

» Informacgdes do software

A versao do software é controlada pela Ezisurg Medical Co., Ltd. As informagdes sobre a verséo atual,
V1, estéo disponiveis no item de menu “Informagdes sobre o produto”.

» Seguranca de rede

Os utilizadores utilizam as medidas de controlo de ciberseguranga recomendadas

Item Descrigdo

Os utilizadores néo estdo autorizados a desmontar o equipamento. Se houver
algum problema com o equipamento, devem notificar o fabricante ou o pessoal
autorizado para manuteng&o.

Reparacéo de
equipamentos

Autenticagéo e Para garantir a seguranga dos dados, os utilizadores tém de introduzir a
autorizagdo do palavra-passe correta para autenticagéo antes de poderem visualizar e exportar dados;
utilizador a palavra-passe inicial é: 666666, e os utilizadores podem alterar a palavra-passe.

1. A atualizagédo do equipamento deve ser efectuada pelo nosso pessoal técnico
Atualizagdo do ou por pessoal autorizado; os utilizadores ndo podem actualizé-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 ndo envolve ligagoes de rede.

Ambiente de rede | 2. O dispositivo tem apenas portas USB para transferéncia externa de dados e
desactivamos outras fungées USB, deixando apenas as capacidades de leitura
e escrita das portas USB.

Portas de rede
A aplicagao 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
Egréa Local USB 2.0 |porta USB, desactivamos 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 verificagao da identidade.

Os dados transmitidos por USB devem ser protegidos; se ndo forem utilizados durante 30 minutos,
serao apagados do sistema de ficheiros.

Ao utilizar suportes amoviveis (USB ou outros), tenha em atengéo estas questdes de seguranca:

e Ainsergao de suportes amoviveis pode introduzir um virus no dispositivo médico.

e A remogao de suportes que contenham dados de doentes pode permitir o acesso a esses dados por
pessoas ndo 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 n&o 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 guardados
numa area segura que néo 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 seguranca, forneceremos uma tabela SBOM (Software
Bill of Materials) legivel por maquina.

O endereco de descarregamento da tabela SBOM é:

https://www jianguoyun.com/p/DfxsGhwQqbf-DBi7ytsFIAA

A tabela SBOM inclui uma variedade de elementos e ciclos da aplicagédo de software, e actualizaremos
regularmente o SBOM para garantir que se mantém atual e preciso.

Resposta a incidentes

Item Descrigdo

1. A mensagem “Por favor, altere a sua palavra-passe regularmente” é
apresentada na interface de inicio de sesséo da palavra-passe para lembrar
Autenticagdo e aos utilizadores que devem atualizar as suas palavras-passe periodicamente.

2. Se a palavra-passe for introduzida incorretamente 5 vezes consecutivas, a
autenticagéo do dispositivo sera desactivada durante 5 minutos e as informagdes
de desativag&o seréo registadas e guardadas no registo.

3. Os dados transmitidos por USB devem ser protegidos; se nédo forem utilizados
durante 30 minutos, serdo apagados do sistema de ficheiros.

autorizagéo do
utilizador

Gestao de ficheiros de registo

Os ficheiros de registo que podem ser utilizados para andlise forense séo armazenados no sistema de
ficheiros local. A

eliminagao/arquivo desses ficheiros de registo é tratada como parte das actividades de manutenggo. O controlo
de acesso aos ficheiros de registo esta em vigor. Os ficheiros de registo ndo séo reciclados. Os ficheiros de
registo sdo estruturados e permitem a analise por um processo automatizado (por exemplo, para IDS).
O registo contém as seguintes informagdes:

1. As informagdes de inicio de sesséo do utilizador séo registadas.

2. As informagdes de importacao e exportagéo de ficheiros séo registadas.

3. A atualizagao do software é registada.

4. As informagdes de alteragdo da palavra-passe do utilizador sao registadas.

5. Registos de bloqueio de conta devido & introdugéo incorrecta da palavra-passe pelo utilizador.

A visualizagdo e exportacéo de registos requerem a introdugéo da palavra-passe correta para
verificagédo da identidade. Se a palavra-passe correta for introduzida e o sistema for acedido, o
dispositivo saira dos ficheiros do sistema se nao for efectuada qualquer operagéo durante 30 minutos.

Ambiente de utilizagdo da seguranga cibernética
As consideragdes em matéria de seguranca cibernética foram feitas de acordo com a natureza do dispositivo,
incluindo o tipo de dispositivo e os ambientes de utilizagdo do sistema durante o seu tempo de vida.
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Os seguintes controlos de seguranca de boas praticas comuns (“higiene da seguranga”) no ambiente de
utilizagdo devem ser seguidos, independentemente do estado do sistema (ligado/desligado):
e Boa seguranga fisica para impedir o acesso fisico nao autorizado ao sistema.
Se o sistema estiver ligado, siga estes controlos de seguranca adicionais:
e Controlos de acesso a rede, como a segmentagao, para limitar a comunicagéo dos dispositivos médicos.
e Protecao contra malware para evitar a execugao nao autorizada de codigo em dispositivos adjacentes
no ambiente de utilizagéo.
e Certifique-se de que a manutencgéo prescrita € efectuada conforme necessario, incluindo a instalagao
de correcgdes de seguranca.
e Formagé&o de sensibilizagao dos utilizadores para a seguranca.
A utilizag@o do dispositivo fora do ambiente operacional previsto pode levar a incidentes de seguranga
cibernética que podem afetar a seguranga 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 atengédo que a captura de ecra criada pelo software contém dados especificos do doente. Ao
guardar a captura de ecré localmente, as informagdes do doente sdo guardadas no sistema.
Vulnerabilidade em matéria de seguranca 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 fungéo da situagéo
concreta, a Ezisurg apoia a adogao das medidas correspondentes.
Vida util prevista
A partir da instalagéo do dispositivo, a Ezisurg fornecera servigos de software durante 5 anos. Durante
este periodo de tempo, séo oferecidas actualizagdes de software, bem como apoio no terreno. Se o
software permanecer em servigo apos 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
actualizagdes de software e planeia langar uma atualizagéo no prazo de um ano ap6s o langamento da
ultima atualizagéo para corrigir erros de software para testadores e clientes.

do do soff do dispositivo
A manutengdo do equipamento da Ezisurg deve ser efectuada pela Ezisurg.
Os utilizadores podem verificar a versao do software abrindo a informag&o do dispositivo no menu.
A atualizagao do software do sistema do fabricante nao é realizada através da rede ou de outros meios,
mas através do pessoal de servigo 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 operagdes de atualizagdo da empresa.

» Especificagcao
v Requisitos ambientais
Requisitos ambientais

Temperatura Humidade relativa Pressédo atmosférica
Operagéo 10C~40C 30% RH~75% RH
Transporte ~
P 20C ~55C 10% RH~80% RH 700 hPa~1060 hPa
Armazenamento

e Nao exponha o produto ao vapor; ndo opere o produto com as mdos molhadas.

e Nao exponha o produto a luz solar direta.

e Nao coloque o produto em locais com mudangas 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.
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e Nao coloque o produto em locais com muita humidade ou pouca ventilagéo. Lista de embalagem do processador de imagem de video

e Evite que o produto sofra vibragdes ou oscilagbes extremas.

e Mantenha o produto afastado de produtos quimicos e néo o exponha a gases inflamaveis e explosivos. No. Nome Quantidade
e Opere o produto com cuidado e evite que entre poeiras (principalmente metalicas) no produto. )
e N&o desmonte o produto sem autorizagéo. A Ezisurg ndo assumira qualquer responsabilidade por ! Processador de Imagem de Video !
desmontagem nao autorizada. 2 Cabo de alimentagdo 1
e N&o desligue o ventilador na lateral ou na parte traseira do produto. 3 Ad dor de ali ~ 1
e N&o insira a ficha de alimentagéo na tomada antes de os componentes do produto estarem ligados no aptador de alimentagao
lugar. Caso contrario, podera causar uma falha. 4 Cabo de video HDMI 1
© Puxe o cabo de alimentag&o segurando pela ficha (em vez do cabo de alimentagéo). 5 Instrucoes do utiizaca p
v Especificagbes técnicas nstrugoes de utiizagao
Especificagbes técnicas 6 Cartao de Certificado 1
No. |Item Especificagdo n .
1 |Especiicacaor ni To cotiiorn do orodut £5P30 » Aparéncia do produto
Specificagao/ numero de catalogo do produto O esquema esquematico da estrutura é apresentado nas Figura 1 e Figura 2

2 |O adaptador de alimentag&o insere a tens&o e a frequéncia | CA 100 V~240 V 50 Hz/60 Hz 5

3 |Tenséo e frequéncia de entrada cc12Vv

4 |Alimentagéo de entrada 20 VA

5 |Tipo de protecgéo contra choques eléctricos Tipo |

/

BF (parte aplicada: parte de insergao
do endoscoépio)

[

Grau de proteg&o contra choques eléctricos

Dispositivo geral (dispositivo fechado

7 |Grau de protegdo contra a entrada de liquidos nocivos )
sem entrada de fluidos) IPX0

Grau de seguranga quando utilizado com mistura Um diS_PtOS“iVO quet nao d?Vf‘Ii ser utilizado
8 i . ) e com misturas anestésicas inflaméaveis com
janeste'slca mfIamaTv?I .com ar ?u m|§tura anestésica ar ou misturas anestésicas inflamaveis
inflamavel com oxigénio ou 6xido nitroso com oxigénio ou 6xido nitroso.
9 |Formulério de trabalho Continuo Figura 1: Diagrama esquematico da estrutura frontal
10 |Resolucéo de saida de video 1280*800P 8 9
11 |Porta de saida de video 1 porta de saida HDMI

~

I ﬁ
12 |Vida util 5 anos '1 | E >ab |
12

O @ ®@ O

Desembalamento, inspecao, aparéncia e fungao

» Inspecgao de desembalamento
Inspecione os componentes do produto de acordo com a lista de embalagem apds a sua recegao . 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 reclamagéo junto da
transportadora. %ﬂ_—_ﬂng( ))I

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). Figura 2: Diagrama esquemético da estrutura na parte de tras
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A estrutura esta descrita na Tabela. Descrigéo da interface
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Descrigao da estrutura . < . < A
No. Nome Descrigédo (sob estado padrao, salvo indicagdo em contrario)
No. Nome Descrigao (sob estado padrao, salvo indicagdo em contrario) 4 |Informagdes do fabricante | Visualizar o LOGOTIPO do fabricante do
I P Prima brevemente a tecla do interruptor de alimentagao, o processador do dispositivo dispositivo e as informagGes de nome
nterruptor de de imagem médicas endoscépicas comega a funcionar; se premir Informacdes en 4Dil . L .
1 alimentagso demoradamente a tecla do interruptor de alimentagéo,fo processador de 2 e|§ré,ﬁ%‘;? endoscdpicas| Apresenta o nome do videoscépio introduzido
imagem médicas endoscopicas desliga-se e deixa de funcionar. = "y
9 - — P - 9 3 |Informacbes endoscopicas| Exibir o nivel de zoom da imagem, a duragéo e outras informagdes
2 | Interface HDMI Porta para saida de sinais de video HDMI. eletronicas
Interf: USB Insira uma unidade flash USB para armazenar Tire fotografias e grave Apre’senta informagiées como o ?stado da fotografia e
3 |!ntertace videos e fotografias e exportar. 4 |videos com informagdes |do video e a duragéo da gravagao
Conector de entrada ili i 5 i 5 Stri
4 de energia Utilize um adaptador de alimentag&o para ligar a rede elétrica. B ) Apresenta informagdes sobre a meméria restante do
m ibir i 5 |Informagdes da loja dispositivo de armazenamento
= . Utilizado para exibir imagens e configuragées de fungéo do processador P
5 |ecra sensivel ao toque . . v =
de imagem endoscopicas médicas. Informagdes de . ~
- - - - . 6 Apresenta informagdes de data e hora
Para ligar o endoscopio eletronico, quando utilizar o endoscopio data e hora
6 : eletrénico, alinhe a ficha de sinal do endoscdpio eletronico (encaixe ,
Interface de sinal 1| 22 cima) com a interface de sinal 1 do processador de imagem 7 | Mensagem de aviso Esta mensagem seré apresentada quando restarem
processador de imagem para endoscopios médico. 9 10 minutos de utilizagao do videoscdpio.
7 Para fixar um videoscépio. Quando utilizar um endoscodpio, alinhe a — - . —
Interface de sinal 2 ficha de sinal do endoscépio com a interface de sinal 2 do processador 8 |Exibigao de imagem Exibir uma vista em tempo real do endoscépio eletronico
de imagem para endoscoépios médico.
8 |Botdo de regulagéo "-" Utilizado para reduzir o brilho do LED de iluminag&o. Os utilizadores 9 |ws Balango de brancos da tela
podem selecionar "LEDO", "LED1", "LED2", "LDE3" e "LED4"
9 |Botdod laca0 "+" Utilizado para aumentar o brilho do LED de iluminag&o. Os utilizadores 10 |Photo A imagem atual apresentada pelo endoscépio
0180 de reguiagao | podem selecionar "LEDO", "LED1", "LED2", "LDE3" e "LED4" eletrénico ¢é fotografada e guardada
10 | Etiquetas informativas Etiquetas que refletem o nome do produto, modelo, especificagéo,
lote, categoria, etc. ~ . . ~ - - .
11 |Freeze O ecra de visualizagado do endoscépio eletrénico atual é congelado
11 |Suporte do dispositivo | Utilizado para suportar o dispositivo ao posicionar a plataforma, ajustavel, € 0 ecra congelado ¢ fotografado e guardado
. Utilizado para dissipagéo de calor em processadores de X X
12 | Saidas de calor imagem endoscopicas médicas 12 s A imagem atual apresentada pelo endoscopio
Video eletronico é registada e guardada
» Imagem do monitor
Para a interface de visualizagéo principal, consulte a Figura 3.
1 2 3 4 5 6 Utilizado para comutar o percurso do sinal de entrada principal do
e B Stamaraertyca trac 13 . endoscopio eletrénico. Por exemplo, o sinal do canal A € o sinal de
A WEESES e Switch N . . -
entrada principal, o sinal do canal B € o sinal de entrada secundario,
s ones e b prossdments quando o botéo “switch” &€ premido, o canal de sinal principal torna-se
o sinal do canal B e o canal de sinal secundério toma-se o sinal do canal A.
i Utilizado para ajustar a luminosidade do LED do
Lightin,
14 |Lighting endoscopio (5 niveis: 0, 1, 2, 3, 4)
Ajuste da imagem apresentada pelo endoscépio eletronico; as
15 |ADJ fungdes de ajuste incluem brilho, contraste, melhoramento estrutural,
amplificagdo eletrénica, redugéo do ruido e outras fungées.
configuragéo do processador de imagem; as fungdes configuraveis
16 |settings incluem reprodugéo, personalizagéo do botao do controlador,
9 configuracdes de saida, configuragdes de idioma, configuragdes de
Figura 3. Exibir a interface principal hora, reposigéo de fabrica, informagdes do dispositivo, etc
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A figura 4 mostra a interface de visualizagdo do ajuste de imagem
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Figura 4: Interface do ecra de ajuste da imagem

Descrigao e instrugdes de funcionamento das fungées de ajuste de imagem

No. 2eparador Descrigédo do recurso Instrugées de operagédo
e menu
Utilizado para desativar a
1 | Fechar configuragéo do recurso de | Clique em "x" para fechar
imagem
Clique no ecré sensivel ao toque, interface do menu
. Ajusta o brilho do ecra do  |de pop-up — clique em Ajuste de imagem — selecione
2 | Brilho processador de imagem a engrenagem adequada (4 engrenagens: 1, 2, 3, 4)
sob a fungdo de brilho
Clique no ecré sensivel ao toque, interface do menu
3 | Contraste Ajuste o contraste da de pop-up — clique em Ajuste de imagem — selecione
imagem apresentada a engrenagem adequada (4 engrenagens: 1, 2, 3, 4)
sob a fungdo de contraste
Clique no ecré sensivel ao toque, interface do menu
4 | Melhoria Melhorias estruturais na de pop-up — clique em Ajuste de imagem — selecione
imagem apresentada a engrenagem adequada (4 engrenagens: 1, 2, 3, 4)
sob a fungdo de melhoria da estrutura
Qqn;';“eﬁa:p?eliggggz da Clique no ecré sensivel ao toque, interface do menu
L de pop-up — clique em Ajuste de imagem — selecione
5 |Zoom §upone para amPha(;ao de a engrenagem adequada (3 engrenagens: x0, x1, x2)
imagem & redugaq gio 200m | g fungéo de ampliagdo eletronica
para a imagem original apés
zoom in
Clique no ecré sensivel ao toque, interface do menu
6 |Red.Ruido |Ajuste de redugéo de ruido |de pop-up — clique em Ajuste de imagem — selecione
da imagem apresentada a engrenagem adequada (2 engrenagens: DESLIGADO,
LIGADO) sob a fun¢éo de redugéo de ruido

Figura 5 mostra o ecréa de visualizagdo
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Figura 5: Configurar a interface de exibigao
Descrigao das caracteristicas de configuragao e as suas agoes correspondentes
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No. g:’::;?ﬁlor Descrigao do recurso Instrugoes de operagao
Permite fechar o menu de " nen
1 Fechar configuragdes Clique em "x" para fechar
Clique no ecré sensivel ao toque, a interface do menu
Visualize e exporte imagens e ir4 aparecer — clique em Configuragdes — clique em
Visualizagdo |, Reprodugéo — selecione a pasta correspondente —
2
videos guardados selecione a imagem ou video pretendido para
visualizag&o e exportagdo
Clique no ecré sensivel ao toque, interface do menu de
N N pop-up — clique em Configuragdes — clique no Botdo
A fungéo do botao da pega do | personalizado — selecione a fungéo de alteracdo de
Botéo de endoscopio eletrénico (se tecla correspondente (o botéo 1 assume a fungéo de
3 |empunhadura |disponivel) pode ser amplificagdo eletrénica por defeito; foto opcional, video,
ersonalizada ampliagdo eletrénica, fungédo de congelamento; o botéo
P 2 assume a fungéo de camara por defeito; foto opcional,
video, ampliagéo eletronica, fungéo de congelamento)
i Clique no ecra sensivel ao toque, interface do menu de
4 |Configurago |Pode definir o formato da borda | pop-up — clique em Configuragdes — clique em
. para a exibigdo da imagem Configuragéo de saida — selecione o formato de ecra
de saida de visualizagdo
L Toque no ecra sensivel ao toque, interface do menu
5 |4 Pode definir o idioma em que a ~
Idioma . . pop-up — toque em Configuragdes — toque em
imagem sera apresentada - . y e .
Configuragéo de idioma — selecione o idioma pretendido
Toque no ecra sensivel ao toque, na interface do menu
Confiouracaio | 10" © @ data podem ser de pop-up — clique em Configuragdes — toque em
gurag definidas para o processador Configuragdes de tempo — introduza o tempo que
p p 9!
de hora de imagem precisa de ser ajustado e clique em Confirmar para
finalizar
Todas as opgdes do menu Toque no ecra sensivel ao toque, na interface do
& menu de pop-up — clique em Configuragdes —
7 go?ﬁgtllragoes podem~ser rept?si.as nas clique em Configuragdes de fabrica— clique em
@ fabrica definigbes de fabrica Confirmar definiées de fabrica
Informagbes Pode visualizar as informagdes do | Toque no ecra sensivel ao toque, abra a interface do
do dispositivo |disPositivo e a versao do software| TSY — togue em Configuragoes — toque em
8 P . Informac&o do dispositivo — visualize as
do processador de imagem informagdes do dispositivo
Apagar todos os dados e Toque na tela para abrir o menu — Toque em
9 |Formatar restaurar o espaco de Configuragdes — Toque em Formatar — Apagar

armazenamento.

todos os dados
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Operacao e utilizagao

» 1. Instalagao e ligagao de energia

(1) Instale o produto num plano estavel.

(2) Ligue o cabo de alimentagéo ligado ao produto & tomada principal com terminal de ligagéo a terra de
protegao apenas apos confirmar que o interruptor de alimentacéo 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 Coloque 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 drea da base do processador.

o Verifique se o cabo de alimentagéo corresponde a fonte de alimentag&o antes de ligar o interruptor principal.
e Ligue o produto ao terminal equipotencial possivel predefinido e mantenha o produto completamente
ligado a terra apos inspecionar o fornecimento de alimentagéo.

e Insira a ficha de alimentagéo na tomada completamente para evitar que seja retirada acidentalmente
durante a cirurgia.

e Utilize o cabo de alimentagéo e o adaptador de alimentagéo fornecidos pela Ezisurg e ndo modifique
o cabo de alimentagéo.

e Mantenha a tomada elétrica a qual o processador esta ligado ligada a terra de forma fiavel. Ao
desligar o fornecimento de alimentagéo, ndo puxe o cabo com forga. Em vez disso, puxe o cabo de
alimentagéo segurando pela ficha.

» 2. Ligagao do processador ao endoscopio e ao monitor (se necessario)
v Ligacao do processador ao monitor

O processador de endoscépio médico vem com um visor para visualizagdo de imagem e suporta a
utilizagdo de cabo de video HDMI para ligar a saida de video do processador de imagem endoscopicas
médicas a entrada de video do monitor. O monitor deve cumprir a norma IEC60601.

v Ligacao do processador ao endoscoépio
Quando utilizar um endoscépio eletrénico compativel com a Interface de Sinal 1, certifique-se de que o
processador de imagem endoscépica médica esta desligado, ligue o endoscépio ao processador de
imagem endoscépica médica e ligue o processador. Ao ligar o endoscépio ao processador, alinhe a
protuberancia na ficha de sinal do endoscépio com o entalhe na tomada de sinal do processador e

insira-o para ligagéo (Figura 6). Protuberancia

Sulco

Figura 6. Ligue ‘a ficha de sinal do endoscépio eletrénico ao processador
de imagem do endoscépio médico

e O convexo ndo pode ser inserido no concavo se estes ndo estiverem alinhados. A inser¢éo forgcada
pode danificar o endoscépio ou o processador.
e Utilize 0 endoscépio eletrénico do modelo especificado. Caso contrario, poderé danificar o produto.
Quando utilizar um endoscépio eletrénico que corresponda  interface de sinal 2, certifique-se de que o
processador de imagem do endoscépio médico esta desligado, ligue o endoscoépio ao processador de
imagem do endoscépio médico e ligue o processador. Quando ligar um endoscépio ao processador,
encaixe a placa de sinal do endoscépio e insira-a para fazer a ligagéo (Figura 7).
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Figura 7. Ligue a ficha de sinal do endoscépio ao processador de imagem do endoscopio médico

e Alinsercao falhara se a direcéo estiver errada. A insercéo forgada pode danificar o endoscdpio ou o processador.
e Utilize o endoscépio eletrénico do modelo especificado. Caso contréario, podera danificar o produto.

» 3. Inspecgdo de fungao

Apos a instalagéo correta, inspecione os seguintes itens:

(1) Verifique se o produto esta ligado corretamente;

(2) Pressione rapidamente o botéo de alimentagéo e aguarde que o dispositivo ligue, clique no botéo alternar
para alternar o sinal para o canal de sinal pretendido e verifique se existe alguma imagem no monitor.
(3) Verifique o espago de armazenamento interno e certifique-se de que é adequado.

o 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 operagéo e tenha um dispositivo de espera na sala de
operagdes, sempre que possivel.

e Mude para a fonte de entrada de sinal correspondente ao monitor. Caso contrério, podera néao haver
saida no monitor externo.

(4) Verifique se os botdes principais funcionam normalmente.

e Nao exponha a ponta do endoscépio a luz forte durante o funcionamento. Caso contrario, a qualidade
da imagem podera 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 bot&o "Balango de Brancos",
deixando o monitor apresentar "WB" na interface. Mantenha a extremidade da cabega parada até que o
ecré do monitor apresente "WB OK". Em seguida, afaste a ponta da superficie branca para concluir o
ajuste de balango de brancos.

e Reajuste o balango de brancos se a cor da imagem néo for satisfatéria apés cada arranque.

e Se a qualidade da cor néo for satisfatéria, 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 selecéo das cores favoritas.

o Nao olhe diretamente para a ponta luminosa do endoscépio a olho nu, pois tal agdo 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, inspecéo, aparéncia e fungdo".

o Certifique-se de que o paciente nao tem acesso ao Processador de Imagem de Video em funcionamento.
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e Antes de cada utilizag&o, inspecione se as pegas aplicadas do Processador de Imagem de Video
apresentam superficies asperas, arestas vivas e saliéncias que possam resultar em riscos de
seguranga.

e Se houver suspeita ou confirmag&o de que o produto apresenta algum defeito, contacte a Ezisurg
Medical Co., Ltd. ou o seu prestador de servigos designado para inspecéo antes da utilizagdo.

e Antes de cada utilizagdo ou alteragéo do modo de visualizagdo/configuragéo, o operador deve verificar
se as imagens em tempo real (em vez de imagem armazenadas) com as dire¢des de imagem corretas
sdo visualizadas através do Processador de Imagem de Video.

e N&o opere o endoscopio e os seus acessorios durante a reprodugéo do video.

e De acordo com os requisitos de interligagéo, as pecgas 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.

® Inspecione os acessorios do produto antes de cada utilizagao.

e O operador e o seu assistente devem usar luvas de borracha.

o Se forem necessarias fungdes de fotografia e video durante o funcionamento, certifique-se de que a
unidade de disco rigido tem capacidade de memodria restante suficiente. Se a capacidade de memoria
esta esgotada, sera apresentado um aviso de espago de memodria insuficiente.

» 6. Apds a cirurgia

(1) Desligue o interruptor de alimentagéo e desligue o cabo de alimentagéo da tomada puxando a ficha
de alimentagao.

(2) Retire o endoscopio eletrénico do processador.

(3) Limpe e esterilize o invélucro do produto:

e 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.

e Limpe a superficie do produto com um pano macio ou uma gaze cirirgica humedecida

duas vezes com alcool medicinal a 75%, durante 3 minutos.

o Verifique se o cabo de alimentagéo esta desligado e se o interruptor de alimentagéo esta desligado
antes de limpar o processador.

e Nao utilize detergente abrasivo ou agente dissolvente. Caso contrario, podera danificar a superficie do
produto ou o seu rétulo.

e Note que o excesso de detergente pode penetrar no produto e, consequentemente, danificar os
componentes eletronicos. Nao mergulhe o produto em liquidos.

e S6 quando o produto limpo e os seus componentes estiverem completamente secos € que poderdo
ser ligados.

e Limpe, inspecione e faga a manutengéo do produto seguindo as Instrugdes de Utilizagdo a cada duas
semanas. (Para manutencéo periédica, ver capitulo abaixo.)

Reprocesamiento

» Vida de reutilizagao

A vida util do dispositivo € de 5 anos, o método de calculo comega a partir da concluséo da instalagao
do equipamento.

Realize a inspegao visual e funcional antes de cada reutilizagéo para verificar se o dispositivo excedeu a
sua vida util.

1. Todos os cabos de ligagéo estdo em boas condi¢des e sem danos.

2. Ainterface de entrada e saida do sinal estao intactas e livres de sujidade.

3. O invdlucro néo apresenta deterioragdo inaceitavel, como corroséo, descoloragédo, corroséo
localizada, vedantes rachados.

4. O dispositivo pode ser ligado normalmente e todos os botées podem ser operados normalmente.
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» Processo de limpeza

1. Primeiro, limpe o pé 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 cirirgica 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 inspegao 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.

Manutengao poés-venda,
resolucao de problemas e eliminagao

» Manutencéao de rotina

Realize a manutencéo de rotina a cada duas semanas:

(1) Certifique-se de que o cabo de alimentag&o esta intacto e néo danificado.

(2) Limpe a memodria regularmente, uma vez que o espago de memdria 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 néo puder ser lido pelo sistema, a informagéo de capacidade ndo sera apresentada na
interface principal.

e A manutengéo do produto deve ser realizada seguindo as Instrugdes de Utilizagdo. Qualquer
manutengao adicional s6 podera ser realizada pelo pessoal técnico ou pessoal autorizado da Ezisurg
Medical Co., Ltd.

e Contacte a Ezisurg Medical Co., Ltd. para reparagéo e manutengédo pés-venda.

e Endereco: n.° 399, Estrada Miaogiao, Novo Distrito de Pudong, 201315 Xangai, Republica Popular da China
© Tel: +0086-4000906176

» Solucao de problemas

Inspecione primeiro o cabo de alimentagéo e outras linhas de ligagdo em caso de qualquer falha.
Consulte a lista de verificagao abaixo antes de contactar o fornecedor de servigos. E sugerido ter um
dispositivo de espera durante a cirurgia. Se a falha nao puder ser resolvida, desligue o dispositivo com
falha, desligue o cabo de alimentagéo e ligue o dispositivo em espera para continuar a cirurgia. Em caso
de falha na remogao de falhas, contacte o representante autorizado da Ezisurg Medical Co., Ltd.. Para
falhas comuns e métodos de resolugéo de problemas, consulte a Tabela.

Avarias comuns e métodos de resolugdo de problemas
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Falha Causa possivel Solugio de problemas » Eliminacao
O indicador ndo - O cabo de alimentagao no esta - Verifique se o cabo de alimentaggio Elimine o produto, os seus acessérios e material de embalagem de acordo com as normas do hospital,
acende depois de o |ligado, da administragdo e/ou do governo local.

interruptor de - O processador de imagem esta .esEtatllgado tact fabricant Quando o dispositivo é descartado, os utilizadores devem eliminar os dados do e formata-los.
alimentagao ser ligado.|danificado. ntre em contacto com o fabricante
- A superficie exposta da lente éllé'g‘éﬁcg i%‘ﬁg'lg'gd%);pg;ts edb?dlgnetsn Desem pen ho essencial
Imagem de saida eletrénica fica contaminada alcool
pouco nitida o - Contacte o fabricante para substituir o 1. Ser capaz de exibir imagens em tempo real.
- O endoscopio é danificado endoscopio 2. Ser capaz de exibir a imagem com a orientag&o correta.

3. Nao existe ruido na imagem que possa afetar o diagndstico médico; o ruido pode manifestar-se como

* Ajuste o brilho do LED do processador graos ou manchas, riscas horizontais ou verticais, cintilagéo e ecra desfocado.

- O brilho do iluminador do endoscépio de imagem de video, operando o botéo

Imagem de néo esta corretamente ajustado

P correspondente ATH 24t
saida escura . —— : . . Compatibilidade eletromagnética
- O brilho do monitor no esta - Ajuste o brilho do monitor para um
corretamente ajustado ér:bito adelquador S CUIDADO
Existe uma imagem, ) L i - Apague alguns ficheiros de Par. ipament 150 ser tom . = ‘ais relacion m mpatibili-
mas as funcoes de | A capacidade de memdria esta armazenamento do disco rigido; Se néo o Para este equipamento deverdo ser tol gdas precaugdes especiais relacio adas_ com a col patibili
fotografia e video esgotada. conseguir elimina-lo, contacte o fabricante dade eletromagnética (EMC), devendo ser instalado e utilizado de acordo com as informagdes de
&0 estio - compatibilidade eletromagnética especificadas neste manual.
disponiveis.  Falha funcional * Se a fungao falhar, contacte o fabricante © Este produto esta em conformidade com os requisitos relevantes da norma IEC 60601-1-2 de
- O fornecimento de alimentagéo do |- Verifique se a fonte de alimentagéo do compa.tlbllld.a.de eletromagn.etlca—. § L L L .
monitor externo ndo esta ligado ou o |monitor externo esta ligada e se o e Os dispositivos de comunicagédo de radiofrequéncia portateis e méveis podem dificultar o
interruptor de alimentagZio nZo ests ligado |interruptor de alimentagao esta ligado funcionamento normal do Processador de Imagem de Video ou do endoscopio eletrénico. Utilize o
- O cabo de alimentagdo do - Verifique se o cabo de alimentacéo esta processador e o endoscépio no ambiente eletromagnético recomendado.
gL°g?§f:r?3£t2?%siﬁ’n”ggg%g’f}%ggda ligado & tomada e se o interruptor de o A utilizagdo de acessoérios e cabos diferentes dos vendidos como pegas de substituigdo para o produto
esta ligado alimentacéo est4 ligado pelo fabricante pode aumentar a emisséo eletromagnética ou diminuir a imunidade eletromagnética.
= =T Os seguintes tipos de cabos (incluidos, mas nao limitados a) devem ser utilizados para cumprir as
- O cabo HDMI néo esta ligado . . ° g 3
Sem saida do corretamente 9 Volte a ligar o cabo HDMI corretamente normas de radiagéo e imunidade perturbadoras.
monitor externo - Falha no cabo HDMI - Substitua o cabo HDMI Informag&o sobre cabos
- A ficha de sinal do endoscépio - Puxe o tamp&o e insira-o .
n&o esta ligada no lugar novamente no lugar Nome do cabo Comprimento
- - Ligue o monitor através do canal correto
- O canal de ligagéo do . - . ~
monitor esta errado (alguns modelos de monitor tém portas Cabo de alimentagdo 20m
de entrada e saida separadas)
Fonte de entrada de sinal errada Selecione a fonte de entrada de sinal Cabo HDMI 15
selecionada para o monitor correta correspondente ao monitor abo ~m
- Configuragéo de cor do .
monitor anormal - Repor a cor do monitor
- Configuragéo de cor anormal i 5pi 5nico na ili
Cor de imagem o rogessgdor - Repor a cor do processador O Processafdgr de Imagem de Video e o endo.scopl.o. eletrénico n.ao devem’s.er u.tl.llz'ados quando
| 9 P colocados préximos ou empilhados com outro dispositivo. Caso seja necessario utiliza-los, observe para
anorma - Falha no cabo HDMI - Substitua o cabo HDMI verificar se funcionam normalmente na configuragéo fornecida.
- auséncia de funcionamento do - Realizar operacéo de balanco AVISO
balango de brancos (WB) de brancos (WB) e Os dispositivos ou sistemas ndo devem estar préximos 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 sao 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 radiagéo.

e Com excegao 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 emissdo do produto ou numa redugéo da imunidade a perturbagdes.

e Os equipamentos portateis de comunicag@o RF (incluindo periféricos, como cabos de antena e
antenas externas) devem ser utilizados a uma distancia minima de 30 cm (12 polegadas) de qualquer
parte do produto, incluindo cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario, podera ocorrer
degradagéo do desempenho deste equipamento.

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) Limpeza e desinfecgdo 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.
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Declaragao do fabricante — Emissoes 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.

Teste de Emissdes

Conformidade

Ambiente Eletromagnético — Orientagéo

Campos de
proximidade De
equipamentos de
comunicagdo sem

Consulte a

X Os equipamentos de comunicagao RF portateis e moéveis
tabela seguinte

comun nao devem ser utilizados perto de nenhuma parte do produto
ios
(IEC 61000-4-3)

O equipamento utiliza energia RF apenas para a sua fungéo

Campos 134.2 kHz, PM, . . ~
- As fontes de campos magnéticos de proximidade nao

magnéticos de 2.1 kHz, 65 A/m devem ser utilizadas a menos de 0,15 m de qualquer

proximidade 13.56 MHz, PM, : quala

parte do produto

(IEC 61000-4-39) |50 kHz, 7.5 A/m

Emissoes de Grupo 1 interna. Portanto, as suas emissdes de RF sdo muito baixas e

RF (CISPR 11) nao ¢ provavel que causem qualquer interferéncia em
ambientes eletronicos proximos.

Emissdes de RF Classe A

(IEC/CISPR 11)

Emiss6es harmonicas
(IEC 61000-3-2)

Nao aplicavel

Flutuagtes de tensao/
emissdes de oscilagdo
(IEC 61000-3-3)

Nao aplicavel

O equipamento é adequado para utilizagdo em todos os
estabelecimentos, exceto estabelecimentos nao residenciais
ou residenciais diretamente ligados a rede publica de
fornecimento de alimentagéo elétrica de baixa tensdo que
abastece os edificios utilizados.

Os equipamentos de comunicagéo RF portateis e méveis ndo

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 é utilizado em tal ambiente.

Teste de imunidade

Nivel de conformidade

Ambiente eletromagnético - Orientagédo

Descarga
eletromagnética
(ESD)
(IEC61000-4-2)

+ 8 kV Contato
+2kV,£4kV,£8kV,
+15kV 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%.

3 Vrms, devem ser utilizados mais préximos de qualquer parte do
RF conduzida 150 kHz~80 MHz equipamento, incluindo cabos, do que a distancia de
(IEC 61000-4-6) 6 Vrms nas sepa[ag:éq recomﬁngiada calculalda a pa‘rtirhda‘equa(;éo
bandas ISM aplicavel a frequéncia do transmissor. Distancia de
entre 0,15 MHz separagao recomendada
€ 80 MHz d=1.2/P
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 transmissore d é a
. . 3 Vim distancia de separagéo recomendada em metros (m). As
RF irradiada 80 MHz intensidades de campo dos transmissores de RF fixos,
(IEC 61000-4-3) ~2,7 GHz 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: ()

@

Transiente/explosao
eletromagnética
répida
(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 (condigdes originais de alimentagéo
das instalagdes) ou hospitalar.

Surto
(IEC61000-4-5)

Modo diferencial
de + 1kV
+ 2 kV modo comum

A qualidade da energia elétrica deve ser a de um
ambiente comercial ou hospitalar tipico.

Quedas de tenséo,
interrupgdes curtas
e variagdes de
tensé&o nas linhas
de entrada da fonte
de alimentagao
(IEC61000-4-11)

0% Ur, 0,5 ciclos
(A0°,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 interrupgdes na rede elétrica, é
recomendavel que o equipamento seja
alimentado por um fornecimento de alimentagéao
ininterrupta.

Nota:

1: Ur é a tensdo de rede CA antes da aplicagéo do nivel de teste.

2: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a gama de frequéncias mais elevada.

3: Estas orientagdes podem néo se aplicar a todas as situagdes. A propagacao electromagnética é
afectada pela absorgao 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 perturbagédo 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 deteg&o de esponjas;

— equipamento utilizado para detegéo de posigéo (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 utilizagdo a data da publicagdo da norma colateral

IEC 60601-1-2:2014+A1:2020.

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.

a. As intensidades de campo dos transmissores fixos, como as estacées base para telefones de
radio (telemovel/sem fios) e radios moveis terrestres, radio amador, transmisséo de radio AM e FM
e transmissao de TV ndo podem ser previstas teoricamente com preciséo. 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.
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Distancias minimas de separagéo recomendadas:

Atualmente, muitos equipamentos de radiofrequéncia sem fios tém sido utilizados em varios locais de
cuidados de saude onde sao utilizados equipamentos e/ou sistemas médicos. Quando s&o utilizados na
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.

Frequéncia Banda Poténcia Distancia Nivel de
i 5 AXi teste de
de teste (MHz) Servigo Modulagéo ma\>/<\|/ma (m) imonidade
(MHz) (W) (V/m)
385 380-300 | TETRA400 Modulagdo de | 4 03 27
impulsos18 Hz
FM
GMRS 460 Desvio de + 5 kHz
450 430-470 FRS 460 1 kHz sinusoidal 2 0.3 28
710 Modulagdo de
;gg 704-787 LTE Banda 13, 17 impulsos 217 Hz 0.2 0.3 9
810 800-960 SN 800/900. 2 03 28
i TETRA 800, Modulagao de )
870 iDEN 820, impulsos
CDMA 850, 18 Hz
930 LTE Banda 5
GSM 1800;
1720 1700-1990 | CDMA 1900; i 2 03 28
GSM 1900: Modulagao de
1845 GSM 1900j impulsos
1970 LTE Banda 1,3, 217 He
4, 25; UMTS
Bluetooth,
2450 24002570 | WwLAN, Modulagao de 2 0.3 28
802.11 b/g/n, impulsos
RFID 2450, 217 Hz
LTE Banda 7
5240 Modulagéo de
5500 5100-5800 Z\/IEAN 802.11 impulsos 0.2 0.3 9
5785 217 Hz

Nota: As carateristicas EMISSOES deste equipamento tornam-no adequado para utilizagdo 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 néo oferecer
uma prote¢do adequada aos servigos de comunicagéo por radiofrequéncia. O utilizador podera ter
de tomar medidas de atenuagéo, como a deslocagéo ou reorientagdo do equipamento.
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» Informagoes do fabricante

ol

Ezisurg Medical Co., Ltd.

N.°399, Estrada Miaogiao, Novo Distrito de Pudong,201315 Xangai, Republica
Popular da China

Site: www.ezisurg.com

Tel.1: +86-4000906176

Tel.2: +86-21-50456176

Fax: +86-21-50676156

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
Direccion: Eiffestrasse 80, 20537, Hamburgo, Alemania
Tel: +49-40-2513175

Fax: +49-40-255726
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» 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:
IYESENINE : “Waarschuwing™: Het onjuiste gebruik of misbruik van het product kan schade,
overlijden of andere ernstige bijwerkingen veroorzaken.
: “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
voorzorgsmaatregelen.
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 invioed 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;

)
(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.e 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.
e 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 installatieomgeving.
e Medische hulpmiddelen die in combinatie met het product worden gebruikt, moeten voldoen aan de
toepasselijke vereisten in IEC 60601.
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 viuchtige 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 wordt uitgevoerd volgens de hierin vermelde vereisten;

(2) Het product wordt geinstalleerd, bediend en onderhouden volgens de hierin vermelde 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.
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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.

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 voor 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 is ontworpen om samen met de elektronische endoscoop

voor eenmalig gebruik te worden gebruikt. 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 : ESP30

» Structuur en samenstelling

Het product bestaat uit een processor en accessoires, waaronder een voedingskabel, eenHDIM-kabel en
een voedingsadapte

» 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

. Het is gebruikers niet toegestaan de apparatuur te demonteren. Als er
Reparatie van problemen zijn met de apparatuur, moeten ze de fabrikant of geautoriseerd
apparatuur onderhoudspersoneel op de hoogte stellen.

Gebruikersauthen- | Om de veiligheid van de gegevens te garanderen, moeten gebruikers het juiste
- wachtwoord invoeren voor authenticatie voordat ze gegevens kunnen bekijken
ticatie en en exporteren. Het initiéle wachtwoord is: 666666, en gebruikers mogen het
-autorisatie 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 uitvoeren.

2. Wanneer u de software upgradet, moet u het juiste wachtwoord invoeren om
uw identiteit te verifiéren. De apparatuur controleert bovendien de integriteit en
legitimiteit van het upgradepakket.

Software-upgrade

1. Het apparaat beschikt niet over een netwerkverbindingsinterface, noch over
een draadloze netwerkkaartinterface en er zijn geen netwerkverbindingen nodig.
Netwerkomgeving | 2. Het apparaat heeft alleen USB-poorten voor externe gegevensoverdracht en
we hebben andere USB-functies uitgeschakeld, waardoor alleen de lees- en
schrijfmogelijkheden van de USB-poorten overblijven.

Netwerkpoorten
De applicatie gebruikt de volgende netwerkpoorten voor communicatie met andere applicaties en/of
externe apparaten:
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Poort Aansluiting Type Beschrijving

Gegevens kunnen worden opgeslagen en geéxporteerd via de
USB-poort Plaatselijk USB 2.0 |USB-poort, we hebben ande__re USB_—_functies uitgeschakeld,

zodat alleen de lees- en schrijfmogelijkheden van de
USB-poorten overblijven.

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:

© 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
aanmeldingsinterface voor wachtwoorden om gebruikers eraan te herinneren hun
wachtwoorden regelmatig bij te werken.

2. Als het wachtwoord 5 keer na elkaar verkeerd wordt ingevoerd, wordt de
apparaatverificatie gedurende 5 minuten uitgeschakeld en wordt de
uitschakelinformatie 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.

Gebruikersa-
uthenticatie
en -autorisatie

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 onderhoudsactiviteit-
en. 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.

137

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.
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 10C~40C 30% RH~75% RH
Transport ~
P -20C ~55C 10% RH~80% RH 700 hPa~1060 hPa
Opslag
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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.

o Plaats het product niet op een plek met sterke temperatuur- of vochtigheidsschommelingen. Normale
bedrijfstemperatuur: Vochtigheid : 10 C ~40 C : 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.

e VVoorkom 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

Nr. |Artikel

Specificaties

1 |Productspecificatie/ catalogusnummer ESP30

2 |De voedingsadapter voert spanning en frequentie in AC 100V~240V 50Hz/60Hz
3 |Ingangsspanning en frequentie DC 12V

4 |Ingangsvermogen 20 VA

5 |Type bescherming tegen elektrische schokken Type |

6 |Beschermingsgraad tegen elektrische schokken

BF (toegepast deel: inbrenggedeelte
van de endoscoop)

7 Beschermingsgraad tegen binnendringen
van schadelijke vloeistoffen

Algemeen apparaat (gesloten apparaat
zonder vloeistofinstroom) IPX0

Veiligheidsgraad indien gebruikt met brandbaar
8 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.

9 |Werkvorm

Doorlopend

10 |Video-uitgangsresolutie

1280*800P

11 |Video-uitgangspoort

1 HDMI-uitgangspoort

12 |Levensduur

5 jaar

Uitpakken inspectie, uiterlijk en functie
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» Inspectie bij uitpakken

Inspecteer de productonderdelen volgens de paklijst na ontvangst. Gebruik dit product niet en neem
onmiddellijk contact op met de fabrikant in geval van tekorten of schade. Houd al het verpakkingsmate-
riaal 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).

Paklijst van videobeeldprocessor

Nr. Naam Hoeveelheid
1 Videobeeldprocessor 1

2 Stroomkabel 1

3 Voedingsadapter 1

4 HDMI-videokabel 1

5 Gebruiksaanwijzing 1

6 Certificaatkaart 1

» Uiterlijk van het product

Het schematische diagram van de structuur wordt getoond in afbeeldingen 1 en 2.

5

Afbeelding 1: Schematisch diagram van de voorste structuur
8 9
Z

]
& &b

Afbeelding 2: Schematisch diagram van de structuur aan de achterkant
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De structuur wordt beschreven in tabel.

Laat de interface zien

Structuur beschrijving
Nr. Naam Beschrijving (in standaarduitvoering tenzij anders aangegeven)
Nr. Naam Beschrijving (in standaarduitvoering tenzij anders aangegeven) 4 |Informatie over de LOGO en naaminformatie van de fabrikant
A kol Druk kort op de toets van de stroomschakelaar, de medische fabrikant van het apparaat van het apparaat weergeven
an/uit-schakelaar endoscopische beeldprocessor begint te werken; druk lang op de toets Elektronische :
1 van de stroomschakelaar, de medische endoscopische beeldprocessor 2 |endoscopische informatie| Toont de naam van de geplaatste videoscoop
wordt uitgeschakeld en stopt met werken. Elektronische i i K
5> |HDMi-aansluiting Poort voor de itvoer van HDMI-videosignalen 3 |endoscopische informatie| Toon de zoomfactor van de afbeelding, de duur en andere informatie
” . . , Maak foto's en Geeft informatie weer zoals de status van de foto en video en de duur
3 |USB-aansluiting Plaats een USB-stick voor opslag en export van video en foto's. 4 |video-informatie van de opname
4 Voedingsingang- Gebruik een voedingsadapter om verbinding te - -
sconnector maken met het elektriciteitsnet. Opslaginformatie Geeft informatie weer over het resterende geheugen
Wordt gebruikt om afbeeldingen en medische 5 van het opslagapparaat
5 |touchscreen endoscopische beeldprocessorfunctie-instellingen weer te geven. — -
) - - - 6 |Datum- en tijdinformatie | Datum- en tijdinformatie weergeven
Voor het aansluiten van de elektronische endoscoop moet u bij gebruik
6 |Signaalaansluiting 1 van de elektronische endoscoop de signaalstekker van de elektronische Deze melding verschijnt wanneer de videoscoop nog
endoscoop (snap-up) uitljnen met de signaalinterface 1 van de 7 | Waarschuwingsmelding
beeldprocessor van de medische endoscoop. 10 minuten in gebruik is
7 Voor het bevestigen van een videoscoop. Bij gebruik van een endoscoop
Signaalaansluiting 2 lijnt L(dez siglzgaalstekker vandde eng_os%oop Ltjit met de signaalinterface 2 8 |Afbeelding weergeven Geef een real-time weergave van de elektronische endoscoop
van de beeldprocessor van de medische endoscoop.
8 |Dimtosts “-* Wordt gebruikt om de helderheid van de verlichtings-LED te verminderen. 9 |WB Witbalans van het scherm
imtoets = Gebruikers kunnen “LEDO", “LED1", “LED2”, “LDES’ en ‘LED4” selecteren. — -
9 | Dimtoets “+” Wordt gebruikt om de helderheid van de verlichtings-LED te verhogen. 10 |Photo Het huidige beeld dat door de elektronische endoscoop wordt
Gebruikers kunnen “LEDOQ”, “LED1”, “LED2", “LDE3” en “LED4” selecteren. weergegeven, wordt gefotografeerd en opgeslagen
10 | Informatie-etiketten Etikette_n die de productnaam, het model, de specificatie, de batch, de — -
categorie, enz. weergeven. Het huidige elektronische endoscoopscherm wordt bevroren en
A thoud Wordt gebruikt om het apparaat te ondersteunen bij het plaatsen op het 11 |Freeze
11 pparaathouder platform, verstelbaar. het bevroren scherm wordt gefotografeerd en opgeslagen
12 | Warmte-openingen Sebl:juikt voor warmteafvoer in medische endoscopische 12 Ivig Het actuele beeld dat door de elektronische endoscoop wordt
eeldprocessoren ideo
» Beeldscherm weergegeven, wordt vastgelegd en opgeslagen
Zie afbeelding 3 voor de hoofdscherminterface Wordt gebruikt om het belangrijkste ingangssignaalpad van de
1 2 3 4 5 6 elektronische endoscoop te schakelen. Bijvoorbeeld, het signaal van
W EISURS [ H.Schif434.16 04-28 13 |Switch kanaal A is het hoofdingangssignaal, het signaal van kanaal B is het
LS00 8105 secundaire ingangssignaal. Wanneer de "switch"-knop wordt
Waarschuwing: De mmﬁw-vﬂmnm ) . .
ingedrukt, wordt het hoofdsignaalkanaal het signaal van kanaal B en
het secundaire signaalkanaal het signaal van kanaal A.
14 |Lighti Wordt gebruikt om de LED-helderheid van de endoscoop aan te
ighting passen (5 niveaus: 0, 1, 2, 3, 4)
Beeldaanpassing van het beeld dat door de elektronische endoscoop
ADJ wordt weergegeven; De aanpassingsfuncties omvatten helderheid,
15 contrast, structuurverbetering, elektronische versterking,
ruisonderdrukking en andere functies.
Het instellen van de beeldprocessor; Configureerbare functies
16 | seti omvatten afspelen, aanpassing van de controllerknoppen,
ettings

Afbeelding 3. De hoofd-interface weergeven
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uitvoerinstellingen, taalinstellingen, tijdinstellingen, fabrieksinstellingen,
apparaatinformatie, enz.
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In afbeelding 4 zie je de interface van de beeldaanpassingsweergave
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Afbeelding 4: Beeldaanpassingsweergave-interface

Afbeelding 5 toont het beeldscherm
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Afbeelding 5: De weergave-interface instellen
Beschrijving van instellingskenmerken en de bijbehorende acties

Nr. Lag_ﬁ}ad Functiebeschrijving Bedieningsinstructies
Hiermee kunt u het i e p
Beschrijving en bedieningsinstructies van beeldinstellingsfuncties 1 instellingenmenu sluiten Kiik op *x” om af te sluiten
Tabblad i o . i . Klik op het aanraakscherm, de menu-interface
Nr. menu Functiebeschrijving Bedieningsinstructies 2 Hiermee kunt u het verschijnt— klik op Instellingen— klik op Afspelen—
- - - instellingenmenu sluiten selecteer de bijbehorende map— selecteer de
. Gebruikt om de instelling ) ) gewenste foto of video voor bekijken en exporteren
1 |Sluiten van de afbeeldingsfunctie  |Klik op “x” om af te sluiten - P
uit te schakelen Klik op het aanraakscherm, pop-up menu-interface—
Past de helderheid 4 d . . klik op Instellingen— klik op de Aangepaste knop—
Stelt de helderheid van het |~ 2St de helderneid van de weergave van de De functie van de elektronische | selecteer de bijbehorende toetsveranderingsfunctie
2 |Helderheid beeld in op de beeldpro.cessor aan 1,2,3, 4) onder de 3 endoscoopgreepknop (indien (knop 1 wordt standaard gebruikt voor de elektronische
videobeeldprocessor. helderheidsfunctie beschikbaar) kan worden versterkingsfunctie; optioneel voor foto, video,
- - aangepast elektronische vergroting, bevriezen; knop 2 wordt
Contrast Het contrast van het Klik op het aanraakscherm, pop-up menu-interface— standaard gebruikt voor de camerafunctie; optioneel
3 weergegeven beeld Kiik op Beeld aanpassen— selecteer de juiste voor foto, video, elektronische vergroting, bevriezen)
aanpassen versnelling (4 versnellingen: 1, 2, 3, 4) onder de Kiik o het sch . inter
contrastfunctie Voor de afbeeldingweergave lik op het aanraakscherm, pop-up menu-interface—
4 kor(\)t het randf rgm t g tellen klik op Instellingen— klik op Uitvoerinstellingen—
Structurele verbeteringen | Klik op het aanraakscherm, pop-up menu-interface— untu het randlormaat instete 5‘_9"*‘69" het weergegeven schermformae.n
4 |Verbetering aan de weergegeven klik op Beeld aanpassen— selecteer de juiste U kunt de taal instellen waarin le op het agnraakscherm, pop-up n?enu-lnterfama
afbeelding versnelling (4 versnellingen: 1, 2, 3, 4) onder de 5 de aeeldi dt tik op Instellingen— tik op Taalinstellingen—
structuurversterkingsfunctie ¢ albeelding wordt Weergegeven | sejecteer de gewenste taal
Elektronisch i Tik op het aanraakscherm, de pop-up menu-interface
h:‘ Wg’::;zg:::gggg;{f van Kilk op het aanraakscherm, pop-up menu-interface— 6 De tijd en datum kunnen worden 2 Lt<_|_|§ ppdl_nsxelnntgen; tik op Tudlnsttelllr:(glginﬂ voer
5 |Zoom ondersteunt beeldvergroting Klik op B.eeld aanpassen— selecteer de juiste ingesteld voor de beeldprocessor Be ijd in die mote wc;tr len aangepast en kiik op
en zoomt uit naar het versnelll_ng 3 versnel_llngen: xQ, x1, x2) onder de .evestlgen om te voltooien i
originele beeld na inzoomen elektronische vergrotingsfunctie , Alle opties in het menu kunnen Tik op het aanra_akscherm_, de pop-up m_enu»lr_\terface
. N — klik op Instellingen— klik op Fabrieksinstellingen—
in de fabriek worden gereset klik op Fabrieksinstellingen bevestigen
. Ruisreductie van het Klik op het aanraakscherm, pop-up menu-interface— U kunt de apparaatinformatie en | Tik op het aanraakscherm, open de menu-interface—
6 |Ruisverm. weergegeven beeld kiik op Beeldaanpassing— selecteer de juiste 8 softwareversie van de tik op Instellingen— tik op Apparaatinformatie—
aanpassen vgrsnelllng 2 vefsnelllngen: UIT, AAN) onder de beeldprocessor weergeven bekijk apparaatinformatie
ruisreductiefunctie Al . Tik op het touchscreen om het menu te openen — Tik|
9 © gegevens wissen en op Instellingen — Tik op Formatteren — Alle
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opslagruimte herstellen.

gegevens wissen
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Bediening en gebruik

» 1. Installatie en voedingsaansluiting

(1) Installeer het product op een stabiele ondergrond.

(2) Sluit de voedingskabel die aan het product is bevestigd alleen aan op het hoofdstopcontact met de
beschermende aardklem als u zeker weet dat de voedingsschakelaar op "OFF" staat.

e Gebruik het product niet in de buurt van een apparaat met hoog vermogen. Bovendien is het product
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.

® Sluit het product aan op de vooraf ingestelde mogelijke equipotentiaalaansluiting en houd het product
volledig geaard nadat u de voeding hebt gecontroleerd.

o Steek de stroomstekker helemaal in het stopcontact om te voorkomen dat de stekker er tijdens de
operatie per ongeluk wordt uitgetrokken.

e Gebruik de voedingskabel en voedingsadapter die door Ezisurg worden geleverd en breng geen
wijzigingen aan in de voedingskabel.

e Zorg ervoor dat het stopcontact waarop de processor is aangesloten goed geaard is. Trek niet met
veel kracht aan de kabel wanneer u de voeding uitschakelt. In plaats daarvan trek je de voedingskabel
uit door de stekker vast te houden.

» 2. Aansluiting van de processor op de endoscoop en de

beeldscherm (indien nodig)

v Aansluiting van de processor op de beeldscherm

De medische endoscopische beeldprocessor wordt geleverd met een beeldscherm voor beeldweergave
en biedt ondersteuning voor het gebruik van een HDMI-videokabel om de video-output van de medische
endoscopische beeldprocessor aan te sluiten op de video-ingang van het beeldscherm. Het
beeldscherm moet voldoen aan de IEC60601-norm.

v Aansluiting van de processor op de endoscoop

Wanneer u een elektronische endoscoop gebruikt die overeenkomt met signaalinterface 1, zorg er dan
voor dat de medische endoscopische beeldprocessor is uitgeschakeld, sluit vervolgens de endoscoop
aan op de medische endoscopische beeldprocessor en schakel de processor in. Wanneer u de
endoscoop op de processor aansluit, moet u de uitstulping op de signaalstekker van de endoscoop
uitlijnen met de inkeping op de signaalaansluiting van de processor en de stekker erin steken voor
aansluiting (Afbeelding 6).

Gleuf

Afbeelding 6. Sluit de elektronische endoscoopsignaalplug aan op

de medische endoscoopbeeldprocessor
e 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.

e Gebruik de elektronische endoscoop van het opgegeven model. Dit kan anders het product beschadigen.
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Wanneer u een elektronische endoscoop gebruikt die overeenkomt met signaalinterface 2, zorg er dan
voor dat de medische endoscopische beeldprocessor is uitgeschakeld, sluit vervolgens de endoscoop
aan op de medische endoscopische beeldprocessor en schakel de processor in. Als u een endoscoop
op de processor aansluit, moet u de endoscoop-signaalkaart omhoog klikken en erin steken om de
verbinding tot stand te brengen (Afbeelding 7).

Afbeelding 7. Sluit de endoscoopsignaalplug aan op de medische endoscoopbeeldprocessor
WAARSCHUWING
e Het invoegen mislukt als de richting verkeerd is. Inbrengen met geweld kan de endoscoop of de
processor beschadigen.

e 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) Druk kort op de aan/uit-knop en wacht tot het apparaat wordt ingeschakeld, en klik op de schakelknop om
het signaal naar het gewenste signaalkanaal te schakelen en controleer of er beeld is op het beeldscherm.
(3) Controleer de interne opslagruimte en zorg ervoor dat deze voldoende is.

e Vervang de endoscoop niet als de videobeeldprocessor ingeschakeld blijft. Verwijder de
signaalstekker 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 véoér elke operatie visueel te inspecteren of het
product mechanische schade heeft of abnormaal functioneert en dient u zoveel mogelijk een
stand-byapparaat in de operatieckamer 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.

(4) Controleer of de hoofdknoppen normaal werken.

o 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 opperviak om de witbalansregeling te voltooien.

e Pas de witbalans opnieuw aan als de beeldkleur na elke opstart niet naar wens is.

o 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.
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» 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”.

e Zorg ervoor dat de patiént geen toegang heeft tot de videobeeldprocessor tijdens het werk.

e Controleer voor elk gebruik of de toegepaste onderdelen van de videobeeldprocessor ruwe
oppervlakken, 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.

@ \oor 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 Volgens 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.

o 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. 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) Reinig en steriliseer de productbehuizing:

e VVeeg stof op het productoppervlak 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.

® Reinig het productoppervlak met een zachte doek of een operatiegaasje dat tweemaal is gedompeld in
75% medische alcohol, gedurende 3 minuten

e Controleer of de voedingskabel is losgekoppeld en de aan/uit-schakelaar is uitgeschakeld voordat u de
processor reinigt.

® 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.

o 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.

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.
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4. Het apparaat kan normaal worden ingeschakeld en alle toetsen kunnen normaal worden bediend.
» Reinigingsproces

1. Veeg stof op het productoppervlak 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 oppervlak 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

» Routine-onderhoud

Voer routineonderhoud om de week uit:

(1) Controleer of de voedingskabel intact en niet beschadigd is.

(2) Wis het geheugen tijdig of regelmatig, want als er onvoldoende geheugenruimte is, kunnen foto- en
videofuncties worden uitgeschakeld. 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 capaciteitsinfor-
matie 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.

o Neem contact op met Ezisurg Medical Co., Ltd. voor reparatie en onderhoud bij de klantenservice.

e 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 voor
veelvoorkomende storingen en probleemoplossingsmethoden.

Veelvoorkomende storingen en probleemoplossingsmethoden
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Storing Mogelijke oorzaak Problemen oplossen » 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.

De indicator licht niet | - Het netsnoer is niet aangesloten,  |. Controleer of de voedingskabel
op nadat de .

. is aangesloten
stroomschakelaar is | - De beeldprocessor is beschadigd. ‘N 9 tact t de fabrikant
ingeschakeld. leem contact op met de fabrikan

- Het blootgestelde oppervlak van de |- Reinig het blootliggende opperviak van de
Onduidelijke elektronische lens raakt vervuild elektronische lens met een watje met alcohol.

uitgangsafbeelding

- De endoscoop raakt beschadigd - Neem contact op met de fabrikant om Essentlele preStatles

de endoscoop te vervangen

1. Real-time afbeeldingen kunnen weergeven.

- De helderheid van de verlichting - Pas de LED-helderheid van de X . I
voor de endoscoop is niet goed videobeeldpracessor aan met de 2. Afbeeldlnge? met dejglste orlen‘tatlg kunn(—‘fn weergeven. . i i
Dim ingesteld corresponderende toets 3. In het beeld is geen ruis aanwezig die de diagnose van de arts kan beinvioeden. Ruis kan zich

uitgangsafbeelding manifesteren als korrels of viekken, horizontale of verticale strepen, flikkering en een besneeuwd scherm.

- De helderheid van het beeldscherm |- Stel de helderheid van het beeldscherm

is niet goed ingesteld in op het juiste bereik H ibilitei
N amider nkele opsTagbesTRIET VA Elektromagnetische compatibiliteit
Eris een afbeelding, | - De geheugencapaciteit is de harde schijf; indien u deze niet kunt
maar foto- en opgebruikt. verwijderen, neem dan contact op met
videofuncties zijn de fabrikant e Voor deze apparatuur dienen speciale voorzorgsmaatregelen te worden genomen met betrekking tot
niet beschikbaar. - Functionele storing - Neem contact op met de fabrikant als elektromagnetische compatibiliteit (EMC) en de apparatuur moet worden geinstalleerd en gebruikt in
_ de functie niet werkt _ overeenstemming met de informatie over elektromagnetische compatibiliteit in deze handleiding.
EeDeeI de%?‘lgll'?l’? i;anr;er;?a?\gfglrgen ofde lbgeolgggéee{i:noifs d:a;(;eeillg%e\r,]agnhgftg;t:;%?  Dit product voldoet aan de relevante vereisten van de IEC 60601-1-2 norm voor elektromagnetische
aan/uit-schakelaar is niet ingeschakeld. |uit-schakelaar is ingeschakeld. compatibiliteit.

De voedingskabel van de processor |- Controleer of het netsnoer is aangesioter] e Draagbare en mobiele radiofrequente communicatieapparatuur kan de normale werking van de

is niet aangesloten op het stopcontact op het stopcontact en of de aan/ videobeeldprocessor of de elektronische endoscoop belemmeren. De processor en de endoscoop

of de aan/uit-schakelaar is niet uit-schakelaar is ingeschakeld moeten worden gebruikt in de aanbevolen elektromagnetische omgeving.

ingeschakeld. _ e Het gebruik van andere accessoires en kabels dan die welke door de fabrikant als reserveonderdelen

Geen uitgang van égfgggg{lgxabel is niet juist l._lg:;;?:at:DMl_kabel op de juiste voor het product worden verkocht, kan tot meer elektromagnetische uitstoot of een lagere elektromag-
het externe ~ Storing in HDMIkabel ~Vervang de HDMI-kabel netische immuniteit leiden. ) i ) : )
beeldscherm - " d or | e De volgende kabeltypen (inclusief maar niet beperkt tot) dienen te worden gebruikt om te voldoen aan
- De Stlg”aé[smlrkeg van de epdtoscoop I Oppﬁ e stekker los en de normen voor storende straling en immuniteit.
is niet op zijn plaats aangesloten plaats hem terug Kabelinformatie
- Het aansluitkanaal van het - Sluit de monitor aan via het juiste kanaal
beeldscherm is verkeerd (sommige monitormodellen hebben Kabelnaam Lengte
aparte uitgangs- en ingangspoorten)
Verkeerde signaalingangsbron is Selecteer de juiste signaalingangsbron Stroomkabel 2,0m
geselecteerd voor het beeldscherm  |voor het beeldscherm
- Abnormale kleurinstelling van het . .
beeldscherm - De beeldschermkleur opnieuw instellen HDMI-kabel 15m
- Abnormale kleurinstelling van de
Abnormale 0CesSor - De kleur van de processor resetten
beeldkleur P! i o De videobeeldprocessor en de elektronische endoscoop mogen niet worden gebruikt wanneer ze dicht
 Storing in HDMI-kabel - Vervang de HDMI-kabel bij een ander apparaat worden geplaatst of op elkaar worden gestapeld. Indien ze gebruikt moeten
- afwezigheid van witbalans § . X worden, controleer dan of ze normaal werken in de gegeven configuratie.
(WB) bewerking - Witbalans uitvoeren (WB) bewerking WAARSCHUWING

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.

o 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.

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) Reiniging en desinfectie 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.
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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.

Nabijheidsvelden van|

grgadloze L Raadpleeg de Draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur dient niet
-communicatie- | volgende tabel dichter bij een onderdeel van het product te worden gebruikt.
apparatuur
(IEC 61000-4-3)
lrj‘nzblg];ilgche ;3145H§HZ’5PA'\/A;“ De bronnen van nabije magnetische velden dienen niet

9 p . dichter dan 0,15 m bij enig onderdeel van het product te
velden 13.56 MHz, PM,

worden gebruikt.

(IEC 61000-4-39) |50 kHz, 7.5 A/m

Uitstoottest Conformiteit Elektromagnetische omgeving - Richtlijnen

De apparatuur gebruikt alleen RF-energie voor de interne
RF-uitstoot Groep 1 werking. Om die reden zijn de RF-uitstoot erg laag en is het
(CISPR 11) onwaarschijnlijk dat deze interferentie zal veroorzaken in

nabijgelegen elektronische omgevingen.
RF-uitstoot K A

asse
(IEC/CISPR 11) De apparatuur is bestemd voor gebruik in alle instellingen,
Harmonische uitstoot | Niet van met uitzondering van niet-huishoudelijke of huishoudelijke
(IEC 61000-3-2) toepassing instellingen die rechtstreeks zijn aangesloten op het openbare
s - n laagspanningsnetwerk dat de gebruikte gebouwen van
panningsschom- ’ " iet.

melingen/flikkerin- | Niet van stroom voorzie
guitstoot toepassing
(IEC 61000-3-3)

Draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur moet niet

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
£2KkV, x4 kY,
+8KkV, £ 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.

3 Vrms, dichter bij enig onderdeel van de apparatuur, inclusief kabels,
RF geleiding 150 kHZ_"BO MHZ |\ unnen worden gebruikt dan de aanbevolen scheidingsafstand
(IEC 61000-4-6) 6 Vrms in ISM- | berekend op basis van de vergelijking die van toepassing is
banden tussen op de frequentie van de zender.
0,15 MHz en Aanbevolen scheidingsafstand
80 MHz 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
3V/im watt (W) is volgens de fabrikant van de zender en d de
RF-straling 80 MHz aanbevolen scheidingsafstand in meters (m). Veldsterkten
(IEC 61000-4-3) ~2.7 GHz 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:

@

Elektromagnetische
snelle overgang/
breuk
(IEC61000-4-4)

+ 2 kV voor
voedingskabels
+1kV voor
signaalkabels

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 gemeensch-
appelijke modus

De kwaliteit van de netspanning moet overeenkomen met
die van een typische commerciéle of ziekenhuisomgeving

Spanningsdalingen,
korte
onderbrekingen en
spanningsvariaties
op voedingsing-
angslijnen
(IEC61000-4-11)

0% U, 0,5 cyclus

(Bij 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° en
315°) 0% Ur, 1cyclus
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 stroomonder-
brekingen, is het aanbevolen dat de apparatuur gevoed
wordt door een ononderbreekbare stroomvoorziening.

Opmerking :

1: Ur is de AC-netspanning védr 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 [EC 60601-1-2:2014+A1:2020 .

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.

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
waargenomen, 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.
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Aanbevolen minimale scheidingsafstanden : » Informatie van de fabrikant

Er worden tegenwoordig veel draadloze RF-apparaten gebruikt op verschillende locaties in de Ezisurg Medical Co., Ltd.

gezondheidszorg waar medische apparatuur en/of systemen worden gebruikt. Wanneer ze in de M No. 399, Miaogiao Rd., Pudong New District, 201315 Shanghai, P.R. China
nabijheid van medische apparatuur en/of systemen worden gebruikt, kunnen de fundamentele veiligheid Website: www.ezisurg.com

en essentiéle prestaties van de medische apparatuur en/of systemen worden beinvloed. Dit systeem is Tel.1: +86-4000906176
getest met het immuniteitstestniveau in de onderstaande tabel en voldoet aan de gerelateerde vereisten Tel.2: +86-21-50456176
van |EC 60601-1-2:2014+A1:2020 . De klant en/of gebruiker dient te helpen een minimale afstand te Fax: +86-21-50676156
houden tussen RF-draadloze communicatieapparatuur en dit systeem, zoals hieronder aanbevolen.
-EE Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Testf " Band Maximaal Afstand Immuniteit- Adres: Eiffestrasse 80, 20537, Hamburg, Germany
es ;:guen e Ma'—r; Service Modulatie vermogen| ~15tan ste(s\t/r;m?au Tel: +49-40-2513175
(MHz) (MHz) W) (m) Fax: +49-40-255726
385 380-300 | TETRA400 Impulsmodulatie| 4 03 27
18 Hz
FM
GMRS 460 L
450 430-470 Afwijking £ 5 kHz| 2 0.3 28
FRS 460 .
1 kHz sinus
710 .
745 704-787 TE-band 13,17  |Impulsmodulatie| 2 03 9
780 217 Hz
810 800960 | Sorrason’ 2 03 28
870 ?II;)EI;\TAZSOO’ Impulsmodulatie ’
ICDM%i3 8(5)0 18 Hz
930 TE-band 5
GSM 1800;
1720 1700-1990 | CDMA 1900; 2 03 28
1845 GSM 1900; Impulsmodulatie
GSM 1900; 217 Hz
1970 TE-band 1, 3,
4, 25; UMTS
Bluetooth,
2400-2570 2 0.3 28
2450 WLAN, Impulsmodulatie
802.11 b/g/n, 217 H
RFID 2450, “
TE-band 7
5240 )
5100-5800 | WLAN 802.11 Impulsmodulatie| (2 0.3 9
5500
5785 aln 217 Hz

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.
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enScope™
Procesor Obrazu Wideo, Przenosny

» Zamierzone zastosowanie /wskazania do uzycia
Procesor obrazu wideo jest odpowiedni do uzytku w instytucjach medycznych i zaprojektowany do

» Zamierzone zastosowanie /wskazania do uzycia 156 potgczenia z jednorazowymi cyfrowymi elastycznymi endoskopami oraz innym sprzgtem pomocniczym
» Korzysci kliniczne 156 do diagnostyk’i er]dos!(opfowej, leczenia i obserwacji wideo.
» Przeznaczenie do uzytkowania 156 > KOI‘ZySFI kI|n|czn§ L
» Przeciwwskazania 156 Dostarcz wyrazne obraz.y do W|zua_I|za(:J|. .
» Kwalifikacje operacyjne 156 » Przeznaczenie do uzytkowania
» Znaki informacyjne 156 Tylko dia dorosiych.
Tormacyine. S » Przeciwwskazania
» Ostrzezenia i $rodki ostroznosci 156 . .
Brak znanych przeciwwskazan.

» Wydarzenia niepozadane 158 » Kwalifikacje operacyjne
P informacje o produkci 158 Produkt powinien byé¢ uzywany tylko przez profesjonalnych lekarzy endoskopistéw lub personel
» Nazwa i numer katalogowy 158 medyczny pod ich nadzorem. Operatorzy powinni odby¢ wystarczajgce szkolenie z zakresu umiejetnosci
» Struktura i sktad 158 klinicznych. Niemniej jednak, ten dokument nie zawiera wyjasnien ani dyskusji na temat umiejetnosci
» Informacje o oprogramowaniu 158 Klinicznych. )
» Bezpieczenstwo sieci 158 » Znaki informacyjne
» Specyfikacja 160 W catym dkumencne u2yV\_/an§ fa qastegu!ace z.nal.u |nformac¥1ng: ) )

7 Wymagania $rodowiskowe 160 ,pstrz_ezenle : N[ewbasmw.e uz.y(:|ellub naduzycie produktu moze spowodowac

S K uszkodzenia, er¢ lub inne powazne reakcje niepozadane.

¥ Specyfikacje techniczne iy ERZESREEN: Przestrogi’ Niewtasciwe uzycie lub naduzycie produktu moze spowodowag problemy,
Inspekcja po rozpakowaniu i wyglad i funkcje 161 takie jak awarie, nieprawidtowe dziatanie lub uszkodzenie.
» Inspekeja przy rozpakowywaniu 161 » Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
» Wyglad produktu 162 Postepuj zgodnie z ponizszymi ostrzezeniami i srodkami ostroznosci podczas uzywania procesora
» Obraz monitora 163 obrazu wideo. Ponadto, sekcje niniejszego dokumentu zawierajg oddzielne ostrzezenia i $rodki ostroznosci.
Operacja i uzy! i 167 - i ) - o .
» 1. Instalacja i potaczenie zasilania 167 o Nie na.razaj produktu na d.eszczAam W|.Igotne srtl)doyvlsko. Nie instaluj ani nie obstuguj produktu
» 2. Pofgczenie procesora z endoskopem i monitorem (jesli wymagane)...................... 167 molfryml rekaml, aby z?poblec pozarowl lub porazeniu pra.dem.

. i o Nie poditgczaj wysokiego napigcia z urzgdzenia peryferyjnego do portu produktu przez ztgcze.

v Polgczenie procesora z monitorem 167  Dla bezpieczenstwa uzywaj kompatybilnych kabli lub akcesoriow dostarczonych razem z produktem

v Potgczenie procesora z endoskopem 167 lub kabli produkowanych przez kwalifikowanych producentéw zgodnie ze specyfikacjami kabli. W
» 3. Inspekcja funkcji 168 przeciwnym razie moze to spowodowac pozar lub porazenie pragdem.
» 4. Balanse bieli 168 o Nie ciggnij, nie wyginaj ani nie zwijaj kabli, ani nie uszkadzaj izolowanych oston kabli. W przeciwnym
» 5. Podczas operagji 168 razig moze tQ Fpowogowaé pozar Igb Iporaie.nie. p.radem. )
» 6. Po operadji 169 . N!e usuwg] $rub ani obudowy, ani nie \.NleII.el'IIaJ k.ompo‘nentow V\./ewnqtrz produktu.

) o Nie blokuj wylotu produktu, aby zapobiec niebezpieczenstwu pozarowemu.
Por.wwne przetwarzanie 170 e Zaprzestan uzywania produktu w przypadku uszkodzenia kabla lub jego starzenia sie, aby zapobiec
> Zywotno$¢ uzytkowa 170 porazeniu pradem i innym zagrozeniom.
» Proces czyszczenia 170 e Klientowi nie wolno modyfikowaé produktu. Modyfikacja moze negatywnie wptyng¢ na bezpieczenstwo
Konserwacja po sprzedazy, usuwanie usterek i utylizacja............. 170 elektryczne i promieniowanie elektromagnetyczne. Skontaktuj sie z Ezisurg Medical Co., Ltd. w celu
» Konserwacja rutynowa 170 naprawy i konserwacji.
» Sposob usuwania awarii 170 o Nie instaluj, nie obstuguj ani nie przechowuj produktu w nastepujgcych miejscach: W przeciwnym razie
. moze to prowadzi¢ do pozaru, obrazen lub uszkodzenia produktu.

» Utylizacja 171 . X - L R
. e (1) Miejsce przechowywania substancji tatwopalnych, alkoholu, rozpuszczalnikéw lub benzenu;
v nyRal 172 (2) Miejsce, gdzie w poblizu znajduje sie ciecz lub produkt jest narazony na deszcz;
Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna 172 (3) Migjsce z bezposrednim dostepem do $wiatta stonecznego;
» Informacje o producencie 176 (4) Miejsce blisko wylotu powietrza z klimatyzatora lub urzadzenia wentylacyjnego;

(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;

(10) Miejsce z czestymi wibracjami mechanicznymi lub niestabilnoscia;

)
)
)
(5) Miejsce blisko zrodta ciepta, takiego jak grzejnik;
)
)
)
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(11) Miejsce blisko silnego zrédta elektromagnetycznego, takiego jak sprzet telewizyjny i radiowy.
e Sie¢ energetyczna podtgczona do sali operacyjnej musi by¢ niezawodnie uziemiona. W przeciwnym
razie moze to zrani¢ personel medyczny i pacjentow.
e Nie uzywaj produktu, gdy znajduje si¢ 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 powodowac zwigkszone promieniowanie elektromagnetyczne lub
zmniejszong odpornos¢ elektromagnetyczna, co moze prowadzi¢ do nieprawidtowego dziatania.
® Przenosne urzadzenie komunikacji radiowej (w tym kabel antenowy, zewnetrzna antena i inne
komponenty 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$¢ produktu.
e Producent nie ponosi odpowiedzialno$ci za zaktécenia 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 sig¢ 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$¢ energii radiowej, co moze powodowa¢ zakidcenia czgstotliwosci radiowe;j
w innych urzgdzeniach medycznych, niemedycznych i urzadzeniach komunikacyjnych. Aby skutecznie
zapobiec takim zaktéceniom, produkt spetnia limity emisji czgstotliwo$ci radiowej zgodnie z klasg A,
grupg 1, okreslone w normie IEC 60601-1-2. Jednakze firma nie gwarantuje, ze bedzie wolny od
generowania zakidcen w okre$lonym $rodowisku instalacyjnym.
e Urzadzenia medyczne uzywane razem z produktem powinny spetnia¢ odpowiednie wymagania w
normie |[EC 60601.
e Produkt nie powinien by¢ uzywany w nastepujacych warunkach srodowiskowych:

(1) Miejsce z zagrozeniem wybuchem;

(2) Miejsce z chemikaliami, w tym substancjami tatwopalnymi, wybuchowymi i lotnymi rozpuszczalnika-
mi (takimi jak alkohol i benzen).
o Nie przechowuj ani nie uzywaj produktu w wilgotnym pomieszczeniu. Wilgotno$¢ dla normalnej pracy
powinna wynosi¢ 30%~75%. Nie narazaj produktu na krople wody, chlapanie ani spryskiwanie. Nie ktadz
zadnych pojemnikéw z cieczg lub gazem na urzgdzeniu elektronicznym lub instrumencie.
e Produkt powinien by¢ instalowany, obstugiwany i konserwowany przez wykwalifikowanego operatora
lub pod jego nadzorem.
e Produkt moze by¢ modyfikowany tylko przez personel techniczny lub inny upowazniony personel firmy
Ezisurg Medical Co., Ltd.
e Konserwacja produktu dozwolona przez klienta powinna by¢ przeprowadzana zgodnie z Instrukcjg
uzytkowania. Wszelkie dodatkowe prace konserwacyjne mogg by¢ przeprowadzane tylko przez personel
techniczny lub upowazniony personel Ezisurg Medical Co., Ltd.
e Producent odpowiada jedynie za bezpieczenstwo, niezawodnos$¢ i wydajnos¢ produktu, ktéry spetnia
nastgpujgce wymagania:

(1) Instalacja elektryczna produktu jest przeprowadzona zgodnie z wymaganiami zawartymi w
niniejszym dokumencie;

(2) Produkt jest instalowany, obstugiwany i konserwowany zgodnie z wymaganiami zawartymi w
niniejszym dokumencie.
e Bez autoryzacji nie wolno modyfikowac produktu. Taka modyfikacja pozbawi uzytkownika prawa do
gwarancji, a producent nie ponosi odpowiedzialno$ci za takg modyfikacje.
e Produkt powinien by¢ uzywany tylko z innymi urzgdzeniami pomocniczymi dostarczonymi przez
Ezisurg Medical Co., Ltd. Urzgdzenia pomocnicze innych marek, jesli sa uzywane przez uzytkownika,
powinny by¢ zatwierdzone przez Ezisurg Medical Co., Ltd. lub producenta tych urzadzen pod wzgledem
ich dostepnosci technicznej i bezpieczenstwa.
o Instrukcja uzytkowania powinna by¢ dostepna dla operatora i osoby odpowiedzialnej za konserwacje w
kazdej chwili.
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o Nie wktadaj 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 ciagnij kabla zasilajgcego na site¢ podczas wytgczania produktu. Zamiast tego pociggnij kabel
zasilajgcy, trzymajac wtyczke.

e Sprawdz wizualnie, czy przed kazdg operacjg wystepujg uszkodzenia mechaniczne lub nieprawidiowe
funkcjonowanie.

o W przypadku jakiegokolwiek dymu, iskier, dziwnego dzwigku lub zapachu, natychmiast wytgcz
produkt, wylaczajac przetacznik i wyciagajac kabel zasilajacy.

e Zalecany jest monitor medyczny.

o Przed kazdym uzyciem sprawdz kompatybilno$¢ systemu endoskopowego z jakimkolwiek akcesorium
illub urzadzeniami do leczenia zgodnie ze standardem bezpiecznego uzytkowania okreslonym w
Instrukcji Obstugi.

» Wydarzenia niepozadane

Procesor obrazu wideo jest produktem przeznaczonym do uzywania razem z jednorazowym
elektronicznym endoskopem. Aby uzyskac¢ wiecej informacji na temat zdarzen niepozadanych, zapoznaj
sie z Instrukcjg uzytkowania jednorazowego elektronicznego endoskopu.

Podstawowe informacje o produkcie

» Nazwa i numer katalogowy

Nazwa produktu: Procesor obrazu wideo

Numer katalogowy : ESP30

» Struktura i sktad

Produkt sktada sie z procesora i akcesoriéw, w tym kabla zasilajgcego, kabla HDMI oraz adaptera
zasilania.

» Informacje o oprogramowaniu

Wersja oprogramowania jest kontrolowana przez Ezisurg Medical Co., Ltd. Informacje o biezacej wersji,
V1, dostgpne sg w pozycji menu ,Informacje o produkcie”.

» Bezpieczenstwo sieci

Uzytk Y ja zal $rodki kontrol ia bezpi nstwa cybernetycznego
Pozycja Opis
N Uzytkownicy nie majg prawa demontowac urzadzenia. Jesli pojawig sig

aprawa jakiekolwiek problemy z urzgdzeniem, nalezy powiadomi¢ producenta lub
urzadzenia . "

upowazniony personel w celu konserwaciji.

Uwierzytelnianie i Aby zapewni¢ bezpieczenstwo danych, uzytkownicy muszg wprowadzi¢
autoryzac_ja poprawne hasto do uwierzytelnienia przed wy$wietleniem i eksportowaniem danych,
uzytkownika poczatkowe hasto to: 666666, a uzytkownicy majg mozliwosé zmiany hasta.

1. Aktualizacja urzadzenia musi by¢ przeprowadzona przez nasz personel
techniczny lub upowazniony personel; uzytkownicy nie moga przeprowadzac jej
samodzielnie.

2. Podczas aktualizacji oprogramowania nalezy wprowadzi¢ poprawne hasto w
celu weryfikacji tozsamosci, a urzadzenie zweryfikuje réwniez integralno$¢ i
legalnosc¢ pakietu aktualizacii.

Aktualizacja
oprogramowania

1. Urzadzenie nie ma interfejsu potaczenia z siecig, nie posiada réwniez

Srodowisko interfejsu karty sieciowej bezprzewodowej i nie wymaga potaczenia sieciowego.

sieciowe 2. Urzadzenie ma tylko porty USB do zewnetrznego transferu danych, a inne
funkcje USB zostaty wytgczone, pozostawiajgc tylko funkcje odczytu i zapisu
portéw USB.

Porty sieciowe
Aplikacja uzywa nastepujacych portéw sieciowych do komunikaciji z innymi aplikacjami i/lub urzadzeniami
zewnetrznymi:
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Port Potaczenie Typ Opis

Dane mogg by¢ przechowywane i eksportowane przez port
Port USB | Lokalny USB 2.0 |USB, wylgczylismy inne funkcje USB, pozostawiajgc tylko
zdolnos$ci odczytu i Port, USB.

Nos$niki wymienne i przenosne

Gdy uzytkownicy musza eksportowa¢ dane za pomocg USB, muszg wprowadzi¢ poprawne hasto w celu
weryfikacji tozsamosci.

Dane przesytane przez USB muszg by¢ chronione, jesli nie wykonano zadnej operacji przez 30 minut,
uzytkownik zostanie wylogowany z systemu plikéw.

Podczas korzystania z no$nikéw wymiennych (USB lub innych), nalezy zwréci¢ uwage na te kwestie
bezpieczenstwa:

o Wiozenie nosnika wymiennego moze wprowadzi¢ wirusa do urzadzenia medycznego.

e Usunigcie no$nika zawierajgcego dane pacjenta moze umozliwi¢ dostgp do tych danych przez osoby
nieupowaznione.

Jesli no$nik ma zosta¢ wyrzucony, musi zosta¢ zniszczony lub wytgczony, aby dane nie mogty zosta¢
juz odzyskane.

Zawsze, gdy nosnik jest wktadany do CT, upewnij sie, ze nosnik nie byt narazony na potencjalne wirusy,
robaki i trojany, ktére mogg infekowa¢ komputery stacjonarne.

Nosniki wymienne zawierajgce obrazy i/lub inne informacje medyczne musza by¢ przechowywane w
bezpiecznym miejscu, ktdre nie jest dostepne dla oséb nieupowaznionych.

Pobieranie SBOM

Aby zwigkszy¢ widoczno$¢ i przejrzystos¢ tancucha dostaw oprogramowania oraz zapewnic lepsze
zarzgdzanie 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 zapewnic¢, ze pozostaje ona aktualna i doktadna.

Reakcja na incydent

Pozycja Opis

1. Proszg 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,
uwierzytelnianie urzadzenia zostanie wytgczone na 5 minut, a informacje o
uzytkownika wytgczeniu zostang zapisane w dzienniku.

3. Dane przesytane przez USB muszg by¢ chronione, jesli nie wykonano zadnej
operacji przez 30 minut, uzytkownik zostanie wylogowany z systemu plikow.

Uwierzytelnianie i
autoryzacja

Zarzadzanie plikami dziennika

Pliki dziennika, ktére mogg by¢ uzyte do analizy sgdowej, sg przechowywane w lokalnym systemie
plikow.

Usuwanie/archiwizowanie tych plikéw dziennika jest czeécig 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 nastepujgce informacje:

1. Informacje o logowaniu uzytkownika sg zapisywane.

2. Informacje o imporcie i eksporcie plikéw 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.
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Podglad i eksportowanie dziennikdw wymagajg wprowadzenia poprawnego hasta do weryfikacji
tozsamosci. Jesli wprowadzone zostanie poprawne hasto i dostep 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 urzgdzenia oraz srodowiskami uzycia systemu w trakcie jego eksploatacji.

Oczekuije sig, ze w $rodowisku uzycia bedg przestrzegane nastgpujace ogdine najlepsze praktyki w
zakresie bezpieczenstwa (,higiena bezpieczenstwa”), niezaleznie od stanu systemu (wigczony/wytgczony):
e Dobre zabezpieczenie fizyczne, aby zapobiec nieautoryzowanemu dostepowi fizycznemu do systemu.
Jesli system jest wigczony, nalezy stosowa¢ dodatkowe $rodki bezpieczenstwa:

e Kontrola dostepu do sieci, taka jak segmentacja, aby ograniczy¢ komunikacje urzgdzenia 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 uzytkownikéw w zakresie $wiadomosci bezpieczenstwa.

Korzystanie z urzgdzenia poza zamierzonym $rodowiskiem pracy moze prowadzi¢ do incydentéw
zwigzanych z cyberbezpieczenstwem, ktére moga wptyng¢ na bezpieczenstwo i skuteczno$é¢ urzadzenia.
Administracja szpitala jest odpowiedzialna za ograniczenie dostgpu do systemu i danych pacjentéw do
odpowiedniego personelu.

Nalezy pamigtac, 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$¢ urzadzenia, lub jesli dojdzie
do incydentu zwigzanego z cyberbezpieczenstwem dotyczgcego urzgdzenia, skontaktuj sie z pomocg
techniczng Ezisurg. W zalezno$ci 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 zakoniczeniu wsparcia, ryzyko zwigzane z cyberbezpieczenstwem moze wzrosng¢ w czasie.
Kiedy urzadzenie przekroczy swojg zywotnosc¢ i zostanie zezlomowane, uzytkownicy muszg usungé
dane i sformatowa¢ dane.

Przez caly cykl zycia rozwoju oprogramowania, Ezisurg regularnie wydaje aktualizacje oprogramowania i
planuje wyda¢ aktualizacje w ciggu roku po wydaniu ostatniej aktualizacji, aby poprawi¢ btedy
oprogramowania dla testerow 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, ktorzy wykonuja aktualizacje i
konserwacje sprzetu. Pracownicy serwisu technicznego recznie aktualizujg sprzet zgodnie z
przewodnikiem operacyjnym firmy dotyczacym aktualizacji.

» Specyfikacja

v Wymagania srodowiskowe

Wymagania $rodowiskowe

Temperatura Wilgotno$¢ wzgledna Cisnienie atmosferyczne
Obstugi 10C~40C 30% RH~75% RH
Przeniesienie 700 hPa~1060 hPa
-20C ~55C 10% RH~80% RH

Przechowywanie
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PRZESTROGI

o Nie narazaj produktu na pare; nie obstuguj produktu mokrymi rekami.

e Nie narazaj produktu na bezposrednie $wiatto stoneczne.

o 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 mogg generowac ciepto.

o 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 chemikaliéw i nie narazaj produktu na tatwopalne i wybuchowe gazy.

e Obstuguj produkt ostroznie i zapobiegaj przedostawaniu sie kurzu (szczegolnie metalu) do wnetrza produktu.
o Nie rozmontowuj produktu bez autoryzacji. Ezisurg nie ponosi odpowiedzialno$ci za nieautoryzowany demontaz.

o Nie wytgczaj wentylatora po bokach lub z tytu produktu.

e Nie wktadaj wtyczki zasilania do gniazdka, dopoki komponenty produktu nie bedg odpowiednio
podtaczone. W przeciwnym razie moze to spowodowac awarie.
e Wyciagnij kabel zasilajgcy, trzymajac wtyczke (a nie kabel zasilajgcy).

v Specyfikacje techniczne
Specyfikacje techniczne

Nr |Pozycja Specyfikacja

1 |Specyfikacja/ numer katalogowy produktu ESP30

2 |Wejscie zasilacza: napiecie i czestotliwo$¢ AC 100V~240V 50Hz/60Hz
3 |Napigcie i czestotliwo$¢ wejsciowa DC 12V

4 |Moc wejsciowa 20 VA

5 |Rodzaj ochrony przed porazeniem prgdem Typ |

6 |Stopien ochrony przed porazeniem pradem

BF (czes¢ stosowana: cze$¢ wktadana
endoskopu)

7 |Stopien ochrony przed szkodliwym wnikaniem cieczy

Ogodlne urzgdzenie (urzadzenie
zamkniete bez doptywu cieczy) IPX0

Stopien bezpieczenstwa przy uzywaniu z tatwopalng
mieszankg anestetyczng z powietrzem lub tatwopalng
mieszankg anestetyczng z tlenem lub tlenkiem azotu

Urzadzenie, ktére nie powinno by¢ uzywane
z fatwopalng mieszankg anestetyczng z
powietrzem lub tatwopalng mieszankg
anestetyczng z tlenem lub podtienkiem azotu.

9 |Forma pracy

Ciagle

10 |Rozdzielczo$¢ wyjscia wideo

1280*800P

11 |Port wyj$ciowy wideo

1 port wyj$ciowy HDMI

12 |Zywotnos¢

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 sie z producentem w przypadku brakéw lub uszkodzen. Prosze
przechowa¢ wszystkie materiaty opakowaniowe, ktére mogg by¢ wymagane przy sktadaniu roszczenia u

przewoznika.
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Procesor obrazu wideo skfada sig z nastepujacych komponentéw (zgodnie z listg pakowania, ktérg klient
uzywa jako odniesienie przy odbiorze dostawy).
Lista pakowania procesora obrazu wideo

Nr Nazwa llos¢
1 Procesor obrazu wideo 1
2 Kabel zasilajgcy 1
3 Adapter zasilania 1
4 Kabel wideo HDMI 1
5 Instrukcja obstugi 1
6 Karta certyfikacyjna 1

» Wyglad produktu

Schemat struktury pokazany jest na Rysunkach 1i2

Rysunek 2: Schemat struktury tylnej
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Struktura opisana w Tabeli.
Opis struktury

Pokazuje interfejs

Nr Nazwa

Opis (w standardowym stanie, chyba ze okreslono inaczej)

Nr

Nazwa

Opis (w standardowym stanie, chyba ze okreslono inaczej)

1 Przetgcznik zasilania

Krétkie nacisniecie klawisza przetgcznika zasilania, procesor obrazu
endoskopowego medycznego zaczyna dziata¢; diugie nacisnigcie

1

Informacje o producencie
urzadzenia

Wyswietl logo producenta urzadzenia i informacje o nazwie

Informacje o endoskopie

klawisza przefacznika zasilania, procesor obrazu endoskopowego 2| elektronicznym Wyswietla nazwe wiozonego wideoskopu
medycznego wytgcza sig i przestaje dziatac. Informacje o endoskopie — - - — - -
2 | interfejs HOMI Port do wyjscia sygnalow wideo HDMI. 3 elektronicznym Wyswietl powigkszenie obrazu, czas trwania i inne informacije
. - . L . T Informacje o Wyswietla informacje takie jak status zdjecia i
3 |Interfejs USB W16z pendrive USB do przechowywania i eksportu wideo i zdjec. 4 zdjeciach i wideo wideo oraz czas nagrywania
Ztgcze wejsciowe 5y ilani i flanis aiag
4 40 A Uzyj adaptera zasilania do podigczenia do zasilania sieciowego. P R . : .
zasilania - _ i _ _ _ 5 |Informacje o pamieci Wysgletlg mformer;‘qe o pozostatej pamieci
5 | Ekran dotykowy Stuzy do wyswietlania obrazéw i ustawien funkcji procesora obrazu urzgdzenia przechowujgcego
endoskopowego medycznego. . i .
e g YooY - - - 6 |Informacje o dacie i godzinie| yygwietla informacie o dacie i godzinie
Do podigczenia endoskopu elektronicznego, podczas uzywania
6 i endoskopu elektronicznego, dopasuj wtyczke sygnatowg endoskopu . . - .
Interfejs sygnatowy 1 elektronicznego (wiaczajgc zamek) do interfejsu sygnatowego 1 7 | Komunikat ostrzegawczy Ten lfomumkat ;osta_me wy_sm_etlony, gdy pozostanie
procesora obrazu endoskopowego medycznego. 10 minut do korca uzywania wideoskopu.
7 Do podtgczenia wideo skopa. Podczas uzywania endoskopu dopasuj
Interfejs sygnatowy 2 |wtyczke sygnatowa endoskopu do interfejsu sygnatowego 2 procesora 8 | Wyswietlanie obrazu Wyswietla obraz w czasie rzeczywistym z endoskopu elektronicznego
obrazu endoskopowego medycznego. ——
g |Przycisk Uzywane do zmniejszania jasnosci oéwietlenia LED. Uzytkownicy moga 9 |ws Balans bieli wyswietlacza
przyciemniania ,-" wybra¢ ,LEDO”, ,LED1", ,LED2", ,LED3" i ,LED4"
Przycisk Uzywany do zwigkszania jasnosci oswietlenia LED. Uzytkownicy mogg 10 | Phot Aktualny obraz wys$wietlany przez endoskop elektroniczny
9 przyciemniania ,+" wybra¢ ,LEDO", ,LED1", ,LED2", ,LED3"i ,LED4" oto jest fotografowany i zapisywany.
10 | Etykiety informacyjne Eg:ieti,algo'gerio?tzwierciedIajq nazwe produktu, model, specyfikacje,
P _e' gorie .p. . . . 11 |Freeze Aktualny ekran wyswietlany przez endoskop elektroniczny jest
11 | Uchwyt urzadzenia rse';ﬁ?losv(;ﬁ;dpam'a urzadzenia podczas umieszczania platformy, zamrozony, a zamrozony ekran jest fotografowany i zapisywany.
. Stuzg do odprowadzania ciepta w medycznych procesorach obrazu
12 |Wenty laty chiodzenia | o ocopowego 12 |Video Aktualny obraz wyswietlany przez endoskop elektroniczny
. jest nagrywany i zapisywany.
» Obraz monitora
Dla gtéwnego interfejsu wy$wietlania zobacz Rysunek 3.
1 > 3 4 5 6 Uzywane do przetgczania gtéwnej $ciezki sygnatu wejsciowego
endoskopu elektronicznego. Na przyktad, sygnat kanatu A jest
. gtéwnym sygnatem wejéciowym, sygnat kanatu B jest sygnatem
13 |Switch ) AN ? Fas:
pomocniczym. Po nacisnieciu przycisku ,przetgcz’, gtéwny kanat
sygnatowy staje sie sygnatem kanatu B, a kanat sygnatu
pomocniczego staje sig sygnatem kanatu A.
14 |Lighting Uzywane do regulacji jasnosci LED endoskopu (5 pozioméw: 0, 1, 2, 3, 4)
Dostosowanie obrazu wyswietlanego przez endoskop elektroniczny;
15 |ADJ Funkcje regulacji obejmuja jasnos¢, kontrast, wzmocnienie strukturalne,
wzmocnienie elektroniczne, redukcje szumow i inne funkcje.
Ustawienie procesora obrazu; Konfigurowalne funkcje obejmujg
16 |Settings odtwarzanie, personalizacje przyciskéw sterujgcych, ustawienia

Rysunek 3. Wyswietl gtéwny interfejs
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wyjéciowe, ustawienia jezyka, ustawienia czasu, resetowanie do
ustawien fabrycznych, informacje o urzadzeniu itp.
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Rysunek 4 pokazuje interfejs wy$wietlania regulacji obrazu
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Rysunek 5 pokazuje ekran wyswietlacza
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Rysunek 5: Ustawienie interfejsu wyswietlania

Opis funkcji ustawien i ich odpowiadajgce dziatania

Rysunek 4: Interfejs wys$wietlania regulacji obrazu
Y s wy gulad Nr ﬁk&dka Opis funkcji Instrukcje obstugi
1 |Wylacz E;g";,?é?lzamk”ac menu Kiiknij ,x”, aby zamknaé
Opis i instrukcje obstugi funkcji regulacji obrazu Kiliknij ekran dotykowy, pojawi sig interfejs menu —
i A g J reguacy X Wyswietl i eksportuj zapisane kliknij Ustawienia — kliknij Odtwarzanie — wybierz
Nr | Zakiadka Opis funkji Instrukcje obstugi 2 |Widok obrazy i filmy odpowiedni folder — wybierz zadany obraz lub wideo
menu do wyswietlenia i eksportu
Stuzy do wytaczenia o i Kliknij ekran dotykowy, pojawi sig interfejs menu —
1 |Wylacz ustawienia funkeji obrazu Kliknij ,x”, aby zamkng¢ kliknij Ustawienia — kliknij Dostosowany przycisk —
— — - Funkcje przycisku uchwytu wybierz odpowiednig funkcje zmiany przycisku (przycisk
Dostosowuje jasnosc Kiiknij ekran dotykowy, pojawi sig interfejs menu — Przycisk endoskopu elektronicznego 1 domyslnie ma funkcje wzmocnienia elektronicznego;
5 |Jasnos¢ wys$wietlanego obrazu El.lknljfs.sto.éc;wgn;’e Zbrazfu E Yv.yblerz’ o.dpomednl 3 uchwytu (jesli dostepna) mozna opcjonalnie zdjecie, wideo, powigkszenie elektroniczne,
procesora obrazu ieg (4 biegi: 1, 2, 3, 4) w funkcji jasnosci dostosowat funkcja zamrozenia; Przycisk 2 domysinie ma funkcje
Kliknii ekran dotykowy. poiawi sie interfeis menu —» kamery; opcjonalnie zdjecie, wideo, powiekszenie
Dostosowuje kontrast " J Y . ¥, pol ° . ) - elektroniczne, funkcja zamrozenia)
3 |Kontrast Swiel b kliknij Dostosowanie obrazu — wybierz odpowiedni Kiiknil ekran dotyk wi Sic interfers man
wyswietlanego obrazu bieg (4 biegi: 1, 2, 3, 4) w funkciji kontrastu Ustawienia | Mozesz ustawic format ramki do | {0 © o ot.y ony: poja sie Ineriejs menu =
4 o wySwietlania obrazu kliknij Ustawienia — kliknij Ustawienia wyj$cia —
Kliknij ekran dotykowy, pojawi sig interfejs menu — wyisca wybierz format wyswietlanego ekranu
4 |Wzmocnienie Wz'm(lncnienie strukturalne  |Kkliknij Dostosowanie obrazu — wybierz odpowiedni Mozesz ustawié jezyk, w kiérym K!Ikn‘llj ekran 'dotykowy: p(ijawl su;l |nt.erfejs menu —
wys$wietlanego obrazu bieg (4 biegi: 1, 2, 3, 4) w funkcji wzmocnienia 5 |Jezyk wyéwi . kliknij Ustawienia — kliknij Ustawienia jezyka —
y$wietlany jest obraz o .
strukturalnego wybierz zadany jezyk
, - N Kliknij ekran dotykowy, pojawi sig interfejs menu —
\E,Evlyegxioert‘lfﬁggopgmgxzeme Kliknij ekran dotykowy, pojawi sig interfejs menu — 6 Ustawienia  |Czas i data moga by¢ ustawione | kliknij Ustawienia — kliknij Ustawienia czasu —
5 |Powigkszenie |wspiera powiekszaniey kliknij Dostosowanie obrazu — wybierz odpowiedni czasu dla procesora obrazu wprowadz czas, ktdry nalezy dostosowac, a
obrazu oraz zoom-out do bieg (3 biegi: X0, x1, x2) w funkcji elektronicznego nastepnie kliknij Potwierdz, aby zakonczy¢
oryginalnego obrazu po powiekszenia Wi i - Kiiknii ekran dotyk Wi Sie interfel
powigkszeniu o 'szystkie opcje w menu moga | Kliknij ekran dotykowy, pojawi sig interfejs menu —
7 |Ustawienia  |zosta¢ zresetowane do kliknij Ustawienia — Kliknij Ustawienia fabryczne —
. = Kiiknii ek " awi sie interfe fabryczne ustawien fabrycznych kliknij Potwierdz ustawienia fabryczne
6 |Red. Szumy |Dostosowanie redukcji liknij ekran dotykowy, pojawi sig interfejs menu — Mozesz wyswietlic informacje o | Kiiknij ekran dotykowy, pojawi sig interfejs menu —
siumow wyswietlanego klvlknu Do.sto.sowanle obrazu — Yyyblerz (.J.dDOWIe‘dHI g [Informagje o urzadzeniu i wersji Kiiknij Ustawienia — Klikni Informacje o urzadzeniu —»
obrazu bieg (2 biegi: OFF, ON) w funkgji redukcji szumoéw urzadzeniu ggiggﬂamowaﬂla procesora wyéwietl informacje o urzadzeniu
Usuri e d . .. | Dotknij ekranu, aby otworzy¢ menu — Dotknij
9 |Formatowanie m?égczsv‘z,y;arﬁgc?_ne 1 PrZyWwroc | stawienia — Dotknij Formatuj — Usun wszystkie
dane
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Operacja i uzytkowanie

» 1 Instalacja i potaczenie zasilania

(1) Zainstaluj produkt na stabilnej powierzchni.

(2) 8Podtgcz kabel zasilajacy dotgczony do produktu do gtéwnego gniazdka z terminalem ochrony
uziemiajgcej dopiero po potwierdzeniu, ze przetgcznik zasilania jest w stanie ,OFF”.

o Nie uzywaj produktu w poblizu urzadzenia o duzej mocy. W przeciwnym razie produkt moze by¢
narazony na zakiécenia sygnatu obrazu.

e Ustaw procesor w dobrze wentylowanym miejscu.

e Jesli procesor obrazu wideo jest umieszczony na wézku, obszar dostepny do umieszczenia procesora
na wézku powinien by¢ réwny lub wiekszy od podstawy procesora.

e Sprawdz, czy kabel zasilajgcy pasuje do zrédia zasilania przed wigczeniem przetgcznika zasilania.

e Podigcz produkt do wezesniej ustawionego mozliwego terminalu wyréwnania potencjatéw i upewnij sie,
ze produkt jest catkowicie uziemiony po sprawdzeniu zasilania.

o Wioz wtyczke zasilania do gniazdka catkowicie, aby zapobiec przypadkowemu wyciggnieciu wtyczki
podczas operacji.

e Uzywaj kabla zasilajgcego i adaptera zasilania dostarczonych przez Ezisurg i nie modyfikuj kabla zasilajgcego.
e Trzymaj gniazdo zasilania, do ktérego podtgczony jest procesor, niezawodnie uziemione. Podczas
wylgczania zasilania, nie ciggnij kabla na site. Zamiast tego wyciagnij kabel zasilajgcy, trzymajgc wtyczke.
» 2 Polaczenie procesora z endoskopem i monitorem (jesli wymagane)
v Potaczenie procesora z monitorem

Medyczny procesor endoskopowy wyposazony jest w wyswietlacz do wyswietlania obrazu i obstuguje
uzycie kabla wideo HDMI do potgczenia wyj$cia wideo procesora obrazu endoskopowego medycznego z
wejsciem wideo monitora. Monitor musi spetnia¢ norme IEC60601.

v Pofaczenie procesora z endoskopem

Podczas uzywania endoskopu elektronicznego, ktéry pasuje do interfejsu sygnatowego 1, upewnij sie, ze
procesor obrazu endoskopowego medycznego jest wytgczony, nastgpnie podtacz endoskop do procesora
obrazu endoskopowego medycznego i wigcz procesor. Podczas podigczania endoskopu do procesora,
dopasuj wystep na wtyczce sygnatowej endoskopu do wycigcia w gniezdzie sygnatowym procesora i wiéz
go, aby nawigzac potgczenie (Rysunek 6).

Rysunek 6. Podfgcz wtyczke sygnatowg endoskopu elektronicznego do procesora

obrazu endoskopowego medycznego
o Wystep nie moze zosta¢ wtozony do wycigcia, jesli nie sg one wyréwnane. Wktadanie na site moze
uszkodzi¢ endoskop lub procesor.
e Uzywaj endoskopu elektronicznego okre$lonego modelu. W przeciwnym razie moze to uszkodzi¢ produkt.
Podczas uzywania endoskopu elektronicznego, ktéry pasuje do interfejsu sygnatowego 2, upewnij sie, ze
procesor obrazu endoskopowego medycznego jest wytgczony, nastepnie podtacz endoskop do procesora
obrazu endoskopowego medycznego i wigcz procesor. Podczas podigczania endoskopu do procesora,
wsun plytke sygnatowg endoskopu do gory i wstaw ja, aby nawigzac potgczenie (Rysunek 7).
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Rysunek 7. Podigcz wtyczke sygnatowa endoskopu do procesora obrazu endoskopowego
e Wkiadanie zakonczy si¢ niepowodzeniem, jesli kierunek jest btedny. Wktadanie na site moze uszkodzi¢
endoskop lub procesor.
e Uzywaj endoskopu elektronicznego okreslonego modelu. W przeciwnym razie moze to uszkodzi¢ produkt.

» 3 Inspekcja funkcji

Po prawidiowej instalacji, sprawdz nastepujace elementy:

(1) Sprawdz, czy produkt jest prawidtowo podtgczony;

(2) Krotkie nacisnigcie przycisku zasilania i poczekaj, az urzadzenie sie wigczy, kliknij przycisk przetaczania,
aby przetgczy¢ sygnat na zadany kanat sygnatowy, i sprawdz, czy na monitorze pojawia sie obraz.

(3) Sprawdz przestrzer wewnetrzng pamigci i upewnij sig, ze jest wystarczajgca.

e Nie wymieniaj endoskopu, gdy procesor obrazu wideo pozostaje wigczony. Nie wyciggaj ani nie
wktadaj wtyczki sygnatowej endoskopu, gdy procesor pracuje.

e Aby zapewni¢ ptynno$¢ operacji, sprawdz wizualnie przed kazda operacja, czy produkt nie ma uszkodzen
mechanicznych lub nieprawidtowego funkcjonowania i staraj si¢ mie¢ urzadzenie zapasowe w sali operacyjnej.
e Przetgcz na zrédio sygnatu wejsciowego pasujgce do monitora. W przeciwnym razie na zewngtrznym
monitorze moze nie by¢ wyjécia sygnatu.

(4) Sprawdz, czy gtéwne przyciski funkcjonujg prawidtowo.

o Nie wystawiaj koncowki endoskopu na silne swiatto podczas operacji. W przeciwnym razie moze to
pogorszy¢ jako$¢ obrazu.

» 4 Balanse bieli

Regulacja balansu bieli: Trzymaj koricéwke endoskopu w kierunku biatego obiektu (zaleca sig biaty
gazik) w odlegtosci 1-2 cm. Naciénij 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 jako$¢ 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 wybor ulubionych koloréw.

o Nie patrz bezposrednio na $wiecgcg koncdwke endoskopu gotymi oczami, poniewaz takie dziatanie
moze spowodowac dyskomfort lub uszkodzenie oczu.

» 5 Podczas operacji

Zréb odpowiedni obraz, obstugujgc przyciski i elementy menu, jak opisano w ,Inspekcji przy
rozpakowywaniu, wygladzie i funkcjach”.

e Upewnij sig, ze pacjent nie ma dostgpu do procesora obrazu wideo podczas pracy.

e Sprawdz, czy zastosowane czesci procesora obrazu wideo majg szorstkie powierzchnie, ostre krawedzie
i wystajgce elementy, ktére mogg stanowi¢ zagrozenie dla bezpieczenstwa przed kazdym uzyciem.
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e Jesli podejrzewasz lub potwierdzisz, ze produkt ma usterke, skontaktuj sie z Ezisurg Medical Co., Ltd.
lub jej wyznaczonym dostawcy 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.

e Nie obstuguj endoskopu i jego akcesoriéow podczas odtwarzania wideo.

e Zgodnie z wymaganiami interkoneksji, czgéci stosowane typu BF powinny by¢ uzywane jako czesci
stosowane w innych urzadzeniach ME w jednostce sterujgcej. A czesci stosowane niektérych urzadzen
CF nie moga by¢ uzywane razem. W przeciwnym razie prad uptywu w czesci stosowanej urzadzenia CF
moze przekroczy¢ dopuszczalne limity.

e Sprawdz akcesoria produktu przed kazdym uzyciem.

e Operator i jego asystent powinni nosi¢ rekawice gumowe.

o Jesli funkcje zdje¢ i wideo sg wymagane podczas operaciji, upewnij sie, ze dysk twardy ma
wystarczajaca pozostata pojemno$¢ pamieci. Jesli pojemno$¢ pamigci jest wykorzystana, zostanie
wyswietlony komunikat o niewystarczajgcej przestrzeni pamieci.

» 6 Po operacji

(1) Wytacz przetacznik zasilania i odigcz kabel zasilajgcy od gniazdka, wyciagajac wtyczke zasilania.
(2) Usun endoskop elektroniczny z procesora.

(3) Wyczys¢ i wysterylizuj obudowe produktu:

e Najpierw delikatnie przetrzyj powierzchnie produktu miekkg suchg szmatka, aby usungé kurz.
Nastepnie usun uporczywy brud za pomocg szmatki zanurzonej w neutralnym detergencie i wytrzyj
powierzchnig suchg szmatka.

e Wyczy$¢ powierzchnie produktu miekkg szmatka lub gaza operacyjng zanurzong w 75%

alkoholu medycznym dwa razy, pozostawiajgc na 3 minuty.

OSTRZEZENIE
e Sprawdz, czy kabel zasilajgcy jest wyciggnigty, a przetgcznik zasilania jest wytaczony przed
czyszczeniem procesora.

o Nie uzywaj detergentu $ciernego ani rozpuszczalnikéw. W przeciwnym razie moze to uszkodzi¢
powierzchnie produktu lub jego etykiete.

e Nalezy pamietac¢, ze nadmiar detergentu moze przenikng¢ do produktu i w konsekwencji uszkodzi¢
komponenty elektroniczne. Nie zanurza¢ produktu w cieczy.

e Tylko gdy wyczyszczony produkt i jego komponenty sg catkowicie suche, mozna je wigczyé.

e Czysc, sprawdzaj i konserwuj produkt zgodnie z instrukcjg obstugi co drugi tydzien. (Dla konserwacji
okresowej zobacz rozdziat ponizej.)
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Ponowne przetwarzanie

» Zywotnos¢ uzytkowa

Zywotno$¢ urzadzenia wynosi 5 lat, a metoda obliczania zaczyna sie od zakoficzenia instalacji sprzetu.
Przeprowadz wizualng i funkcjonalng inspekcje przed kazdym ponownym uzyciem, aby upewni¢ sig, 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.

» Proces czyszczenia

1. Najpierw delikatnie przetrzyj powierzchnie produktu miekkg suchg szmatkg, aby usuna¢ kurz.
Nastepnie usun uporczywy brud za pomocg szmatki zanurzonej w neutralnym detergencie i wytrzyj
powierzchnie suchg szmatka.

2. Wyczy$¢ powierzchnie produktu miekka szmatka lub gazg operacyjng zanurzong w 75% alkoholu
medycznym dwa razy, pozostawiajac na 3 minuty, az powierzchnia urzadzenia bedzie wizualnie czysta.
3. W przypadku wizualnej inspekcji pozostatego brudu i jesli widoczny jest pozostaty brud na sprzecie,
powtérz powyzsze kroki za pomocg nowej miekkiej szmatki nasgczonej wspomnianym $rodkiem
dezynfekujgcym.

Konserwacja po sprzedazy, usuwanie usterek i utylizacja

» Konserwacja rutynowa

Wykonuj rutynowg konserwacje co drugi tydzien:

(1) Upewnij sie, ze kabel zasilajgcy jest w dobrym stanie i nieuszkodzony.

(2) Regularnie lub terminowo usuwaj dane z pamigci, poniewaz niewystarczajgca przestrzen pamigci
moze uniemozliwi¢ korzystanie z funkcji zdje¢ i wideo. System obstuguije tylko dyski U o pojemnosci nie
wiekszej niz 128 GB. Jesli dysk U nie moze by¢ odczytany przez system, informacja o pojemnosci nie
zostanie wy$wietlona 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.

e Skontaktuj sig¢ z Ezisurg Medical Co., Ltd. w celu naprawy i konserwacji po sprzedazy.

e Adres: Nr 399, Miaogiao Rd., Pudong New District, 201315 Shanghai, Chiny

o Tel: +0086-4000906176

» Sposdéb usuwania awarii

Najpierw sprawdz kabel zasilajgcy i inne linie tgczeniowe w przypadku jakiejkolwiek usterki. Przed
skontaktowaniem sig z dostawcg ustug skonsultuj ponizszg liste kontrolng. Zaleca sie posiadanie
urzadzenia zapasowego podczas operaciji. Jesli usterka nie moze zosta¢ usunieta, wytgcz uszkodzone
urzgdzenie, wyciggnij jego kabel zasilajacy i poditacz urzadzenie 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
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Usterka Mozliwa przyczyna Sposéb usuwania awarii Podstawowa wydajnoé(:

Wskaznik nie zapala - P - Sprawdz, czy kabel zasilajacy jest

sie po wigczeniu - Kabel zasilajacy r.ue jest podigczony, po;aczon‘y Y jacy} 1. Powinien byé w stanie wy$wietla¢ obrazy w czasie rzeczywistym.

g;zs?lgﬁén'ka - Procesor obrazu jest uszkodzony. |7 Skontaktuj sie z producentem 2. Powinien wy$wietla¢ obraz z prawidtowa orientacja.

- Powi i3 Obiak W — - e Obiak 3. Obraz nie powinien zawiera¢ hatasu, ktéry moze wptyng¢ na diagnoze lekarza. Hatas moze
- Powierzchnia obiektywu - Wyczysé powierzchnig obiektywu Wi si i ) : < N P ;
. elektronicznego zostata elektronicznego za pomoca bawelnianego przejawiac sig w postaci ziarenek lub plamek, poziomych lub pionowych paséw, migotania i zasnuwania

Nieczytelny obraz | zanieczyszczona wacika nasgczonego alkoholem ekranu.

Wylsclowy - Skontaktuj si ducentem, ab;

+ Endoskop jest uszkodzony wymﬁznaic' :jn zfsiopgo ucentem, aby L.
Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna
- Jasnosc¢ oswietlacza endoskopu nie |- Dostosuj jasno$¢ LED procesora obrazu

Przyciemniony obraz | jest odpowiednio ustawiona wideo, obstugujac odpowiedni przycisk ZRZESIROCH ) , - ) A e -

\wyjsciowy _ — _ _ e Dla tego urzadzenia nalezy podjg¢ specjalne $rodki ostroznosci dotyczace zgodnosci elektromagnety-
: JaSHQSC monitora nie jest - Dostosuj jasnos¢ monitora do cznej (EMC), a urzadzenie musi by¢ zainstalowane i uzywane zgodnie z informacjami dotyczacymi
odpowiednio ustawiona odpowiedniego zakresu zgodnosci elektromagnetycznej okreslonymi w niniejszej instrukcji.

Obraz - Usun niektore pliki z pamieci twardego e Produkt ten spetnia odpowiednie wymagania normy IEC 60601-1-2 dotyczacej zgodnosci

W gawzié:::] ale - Pojemno$¢ pamieci jest petna. dysku; jesli nie mozesz ich usuna¢, elektromagnetycznej.

fu)r/1kcje zdjgc": i wideo skontaktuj sie z producentem e Przenosne i mobilne urzadzenia do komunikacji radiowej moga zaktdécaé normalne dziatanie procesora

sg niedostepne.  Usterka funkgji . .Jesh funkcja nie dziata, skontaktuj gbrazu _wndeo lub endoskopu elektronicznego. Prosze uzywac procesora i endoskopu w zalecanym

sie z producentem $rodowisku elektromagnetycznym.

- Zasilanie zewnetrznego monitora - Sprawdz, czy zasilanie zewnetrznego e Uzycie akcesoriow i kabli innych niz te sprzedawane jako czesci zamienne do produktu przez
nie jest podiaczone lub przefgcznik  |monitora jest podiaczone i czy producenta moze zwigkszy¢ emisje elektromagnetyczna lub obnizyé odporno$¢ na zaktécenia
zasilania nie jest wigczony przetgcznik zasilania jest wigczony

—= — - ——— elektromagnetyczne.
- Kabel zasilajacy procesora nie jest |- Sprawdz, czy kabel zasilajacy jest * Do spetnienia norm dotyczacych zaktécen promieniowania i odpornosci nalezy uzywacé nastepujacych
podtaczony do gniazdka lub przetgcznik |podigczony do gniazdka i czy przetacznik typéw kabli (w tym, ale nie ograniczajac sie do):
zasilania nie jest wigczony zasilania jest wigczony
- Kabel HDMI nie jest prawidtowo - Ponownie prawidiowo podigcz i

Brak otbrazu na podiaczony kabel HOM! Informacje o kablach

zewnetrznym - - ion

o - Uszkodzenie kabla HDMI Wymien kabel HOMI Nazwa kabla Diugosé
- Wtyczka sygnatowa endoskopu nie |- Wyciagnij wtyczke i ponownie
jest prawidtowo podtgczona widZ jg na miejsce -

- Podtgcz monitor za pomocg odpowiedniego Kabel zasilajacy 20m
+ Zty kanat potgczenia monitora kanatu (niektére modele monitorow majg
oddzielne porty wyjscia i wejscia) Kabel HDMI 1,5m
Wybrano niewtasciwe zZrédto sygnatu |Wybierz odpowiednie zrédto sygnatu
wejsciowego dla monitora wejsciowego, ktére pasuje do monitora
- Niewtasciwe ustawienie koloru . I . e Procesor obrazu wideo i endoskop elektroniczny nie powinny by¢ uzywane, gdy znajduijg sie blisko lub
. - Zresetuj ustawienie koloru monitora s . . - P 5 , ot .
monitora sg natozone na inne urzadzenie. Jesli muszg by¢ uzywane, nalezy obserwowac, czy dziatajg prawidiowo
- Niewtasciwe ustawienie koloru . Zresetui ustawienie koloru procesora w danej konfiguracji.
Abnormalny kolor procesora d p OSTRZEZENIE
obrazu - Uszkodzenie kabla HDMI - Wymien kabel HDMI e Urzadzenia lub systemy nie powinny by¢ blisko lub natozone na inne urzadzenia. Jesli muszg by¢
blisko lub natozone na inne urzadzenia, powinny by¢ obserwowane i weryfikowane, aby dziataty
- Brak operacji balansu bieli (WB) - Wykonaj operacje balansu bieli (WB) normalnie w konfiguracji, w ktérej sg uzywane.
— . S . — — o Sprzet klasy A przeznaczony do uzytku w srodowiskach przemystowych moze mie¢ potencjalne

Jesli metody usuwania usterek nie dziatajg, gdy procesor obrazu wideo ulega awarii, skontaktuj si¢ z trudnosci w zapewnieniu EMC w innych srodowiskach z powodu przewodzenia produktu i zaklécer

autoryzowanym przedstawicielem Ezisurg Medical Co., Ltd. i postgpuj zgodnie z ponizszymi zasadami: promieniowania.

(1) Czy§zczgnie i dezyﬁfekcja usz.kodzlony produkt prze_d lzapakowaniem. ) ) o © Z wyjatkiem kabli sprzedawanych przez producenta jako czesci zamienne do wewnetrznych

(2) Poniewaz produkt jest precyzyjnym instrumentem, uzyj sztywnego opakowania z zabezpieczeniami komponentow produktu, akcesoria i kable inne niz te okreslone do uzytku moga skutkowaé zwiekszong

przeciwwstrzgsowymi, aby zapobiec uszkodzeniom podczas transportu. emisja produktu lub obnizona odpornoscig na zaktécenia.

(3) Szczegbtowo opisz usterke na pismie. W przypadku innych wymagar skontaktuj sie z © Przeno$ny sprzet komunikacji RF (w tym peryferia, takie jak kable antenowe i zewnetrzne anteny)

autoryzowanym przedstawicielem Ezisurg Medical Co., Ltd. powinien by¢ uzywany w odlegtosci nie mniejszej niz 30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek czesci produktu, w

> Utyllzacja tym kabli okreslonych przez producenta. W przeciwnym razie moze dojs$¢ do degradaciji wydajnosci tego

Utylizuj produkt, jego akcesoria i materiaty opakowaniowe zgodnie z przepisami szpitala, administracji sprzetu.

i/lub lokalnego rzadu.
Gdy urzadzenie jest wycofywane, uzytkownicy muszg usungé¢ dane i sformatowac dane.
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Deklaracja producenta — Emisja elektromagnetyczna

Sprzet przeznaczony jest do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub
uzytkownik sprzetu powinien zapewni¢, ze jest on uzywany w takim $rodowisku.

Pola bliskie z
urzadzen do Patrz ponizsza Przenosne i mobilne urzadzenia do komunikacji RF
komunikacji tabela powinny by¢ uzywane w odlegtosci nieblizszej niz
radiowej RF jakakolwiek cze$¢ produktu

(IEC 61000-4-3)

Pola magnetyczne 134.2 kHz, PM, | 7r6dta pdl magnetycznych bliskiego zasiggu powinny by¢
bliskiego zasiegu 2.1 kHz, 65 A/m uzywane w odlegto$ci nie mniejszej niz 0,15 m od

(IEC 61000-4-39) | 13-56 MHz, PM, | jakiejkolwiek czesci produktu
50 kHz, 7.5 Alm

Test emisji Zgodnos$¢ Srodowisko elektromagnetyczne — Wytyczne
Sprzet uzywa energii RF tylko do swojej funkcji wewnetrznej.
Emisje RF Grupa 1 Dlatego jego emisje RF sg bardzo niskie i prawdopodobnie
(CISPR 11) P nie spowodujg zaktécen w pobliskim $rodowisku
elektronicznym.
Emisje RF Klasa A

(IEC/CISPR 11) Sprzet nadaje si¢ do uzytku we wszystkich placowkach,

innych niz placéwki nienaodowe lub domowe, ktére sg
bezposrednio podtgczone do publicznej sieci zasilania

Emisje harmoniczne

(IEC 61000-3-2) Nie dotyczy

— X niskonapigciowego zasilajgcej budynki wykorzystywane do
Emisje wahan , celow mieszkalnych.
napigcia/ migotanie | Nie dotyczy

(IEC 61000-3-3)

3 Vrms, 150 kHz |Przenosne i mobilne urzgdzenia do komunikacji RF powinny

~ 80 MHz by¢ uzywane w odlegtosci nieblizszej niz jakakolwiek czg$¢
Przewodzone RF |6 Vrms w urzadzenia, w tym kable, niz zalecana odlegto$¢ separacji
(IEC 61000-4-6) pasmach ISM obliczona na podstawie réwnania stosowanego do

miedzy 0,15 MHz |czestotliwosci nadajnika. Zalecana odlegtos¢ separaciji

a 80 MHz d=1,2/P

d=1,2/P80 MHz - 800 MHz

Deklaracja producenta — Odporno$¢ elektromagnetyczna

Sprzet przeznaczony jest do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub
uzytkownik sprzetu powinien zapewnié, ze jest on uzywany w takim $rodowisku.

Test odpornosci Poziom zgodnosci Srodowisko elektromagnetyczne — Wytyczne

Wytadowanie Podtogi powinny by¢ wykonane z drewna, betonu lub
elektromagnetyczne + 8 kV kontakt plytek ceramicznych, ktére rzadko generujg tadunki
ESD +2kV, +4kV, + 8 kV, | statyczne. Jesli podiogi sg pokryte materiatem

syntetycznym, ktéry ma tendencje do wytwarzania statyki,

(IEC61000-4-2) + 15KV powietrze wilgotno$¢ wzgledna powinna wynosi¢ co najmniej 30%.

d=2,3/P800 MHz - 2,7 GHz
gdzie P to maksymalna moc wyj$ciowa nadajnika w watach
(W) zgodnie z producentem nadajnika, a d to zalecana

Szybkie wytadowanial + 2 kV dla linii zasilania | Jako$¢ energii z sieci elektrycznej powinna odpowiada¢

elektromagnety- e . . . .

cznelburst + 1 kV dla linii typowemu $rodowisku komercyjnemu (oryginalny stan
(IEC61000-4-4) sygnalowych zasilania obiektow) lub $rodowisku szpitalnemu.
Przepiecie + 1 kV tryb réznicowy | Jako$¢ energii z sieci elektrycznej powinna odpowiada¢

(IEC61000-4-5) + 2KV tryb wspolny | typowemu $rodowisku komercyjnemu lub szpitalnemu.

0% Ur, 0,5 cyklu

(Pod katem 0°, 45°, | jakos¢ energii z sieci elektrycznej powinna odpowiadac¢
Spadki napiecia, 90°, 135°, 180°, 225°, | typowemu $rodowisku komercyjnemu lub szpitalnemu z
krotkie przerwy i 270° i 315°) niezawodng obstuga. Jesli uzytkownik sprzetu wymaga
wahania napigcia na 0% Ur, 1 cyklu ciaglej pracy podczas p¢9M w zasilaniu z sigci
liniach zasilajgcych o . energetycznej, zaleca sig, aby sprzet byt zasilany z
(IEC61000-4-11) 70% Ur, 25/30 cyKi zasilacza awaryjnego (UPS).

Pojedyncza faza: przy 0°

0% Ur, 250/300 cykli

Em?sje RF 3 Vim odlegtos¢ separacji w metrach (m). Sity pola z nieruchomych

radiacyjne 80 MHz nadajnikéw RF, okreslone na podstawie badania

(IEC 61000-4-3) ~2.7 GHz elektromagnetycznego (a), powinny by¢ mniejsze niz poziom
zgodnosci w kazdym zakresie czestotliwosci (b). Zaktdcenia
moga wystapi¢ w poblizu urzadzen oznaczonych
nastepujgcym symbolem: (((i)))

Uwaga:

1: Ur to napigcie AC z sieci elektrycznej przed zastosowaniem poziomu testu.

2: Dla 80 MHz i 800 MHz stosuje sie wyzszy zakres czestotliwosci.

3: Te wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje fal
elektromagnetycznych ma wptyw absorpcja i odbicie od budynkéw, przedmiotéw i ciata ludzkiego.

4: Aby ustali¢ prog bliskiego zasiegu 0,15 m dla pol magnetycznych bliskiego zasiegu, Komitet
Podkomitetu IEC (SC) 62A uwzglednit typy zrédet zaktécen pol magnetycznych bliskiego zasiegu, ktére
moga wystgpic:

— urzgdzenia 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 artykutéw (EAS);

— systemy wykrywania gabek;

— urzgdzenia do wykrywania pozycji (np. w laboratoriach katetrowych);

— systemy tadowania bezprzewodowego dla pojazdéw elektrycznych dziatajgce w zakresie
czestotliwosci 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.

Magnetyczne pole o
czestotliwosci
zasilania (50/60 Hz)
(IEC 61000-4-8)

Magnetyczne pole o czestotliwosci zasilania powinno byé
30 A/m na poziomach charakterystycznych dla typowej lokalizacji
w typowym $rodowisku komercyjnym lub szpitalnym.

a. Sity pola z nadajnikéw nieruchomych, takich jak stacje bazowe dla telefonéw radiowych
(komorkowych/bezprzewodowych) i radiotelefonéw mobilnych, amatorskie radio, radio AM i FM oraz
nadawanie telewizyjne, nie mogg by¢ teoretycznie przewidywane z doktadnoscig. Aby oceni¢
$rodowisko elektromagnetyczne spowodowane przez nieruchome nadajniki RF, nalezy rozwazy¢
przeprowadzenie elektromagnetycznego badania miejsca. Jesli zmierzona sita pola w miejscu, w
ktorym sprzet jest uzywany, przekroczy obowigzujgcy poziom zgodnosci RF powyzej, sprzet
powinien zosta¢ poddany obserwacji w celu weryfikacji normalnej pracy. Jesli zaobserwuje si¢
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.
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Zalecane minimalne odlegto$ci separacyjne: » Informacje [} producencie
Obecnie wiele urzadzen bezprzewodowych RF jest uzywanych w réznych lokalizacjach opieki Ezisurg Medical Co., Ltd.
zdrowotnej, gdzie stosowany jest sprzet medyczny i/lub systemy. Kiedy sg uzywane w poblizu sprzetu M Nr 399, Miaogiao Rd., Pudong New District, 201315 Shanghai, Chiny

medycznego i/lub systemow, podstawowe bezpieczenstwo sprzetu medycznego i/lub wydajno$é moga Strona internetowa: www.ezisurg.com

zostac¢ wptynete. Ten system zostat przetestowany przy poziomie testu odpornosci w ponizszej tabeli i Tel.1: +86-4000906176
spetnia odpowiednie wymagania normy IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 . Klient i/lub uzytkownik powinni Tel.2: +86-21-50456176
pomdc utrzymaé minimalng odlegto$¢ miedzy urzgdzeniem komunikacji bezprzewodowej RF a tym Fax: +86-21-50676156
systemem, jak zalecane ponizej.
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Czestotliwos¢ Maksy- .| Poziom Adres: Eiffestrasse 80, 20537, Hamburg, Niemcy
test Pasmo Ush X malna |Odlegto$¢| testu Tel: +49-40-2513175
estowa (MH2) stuga Modulacja moc (m) odpornosci |
(MHz) (W) (V/m) Faks: +49-40-255726
Modulacja
385 380-390 TETRA 400 impulsowa 1.8 0.3 27
18 Hz
FM + 5 kH:
GMRS 460 Setonie
450 430-470 FRS 460 odchylenie 2 0.3 28
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,
800-960 TETRA 800, 2 0.3 28
870 iDEN 820, Modulacja
CDMA 850, impulsowa
930 Pasmo LTE 5 18 Hz
GSM 1800;
1720 1700-1990 | CDMA 1900; Modulacja 2 03 28
GSM 1900; i
1845 g impulsowa
DECT; 217 Hz
1970 Pasmo LTE 1, 3,
4, 25; UMTS
Bluetooth,
2450 2400-2570 WLAN, Modulacja 2 0.3 28
802.11 b/g/n, impulsowa
RFID 2450, 217 Hz
Pasmo LTE 7
5240 Modulacja
5500 5100-5800 | WLAN 802.11 impulsowa 0.2 0.3 9
5785 ain 217 Hz

Uwaga: Charakterystyki EMISJI tego urzadzenia sprawiajg, ze jest ono odpowiednie do uzytku w
obszarach przemystowych i szpitalach (klasa A CISPR 11). Jesli jest uzywane w $rodowisku
mieszkaniowym (dla ktérego normalnie wymagana jest klasa B CISPR 11), to urzadzenie moze nie
oferowaé¢ odpowiedniej ochrony dla ustug komunikacji radiowej. Uzytkownik moze potrzebowa¢
podjac¢ $rodki zaradcze, takie jak przeniesienie lub zmiana orientacji urzadzenia.
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» Predpokladané pouziti/pokyny k pouzivani

» Klinicky pfinos

» Cilova populace

» Kontraindikace

» Provozni kvalifikace

» Informaéni znacky

» Upozornéni a varovani

» NeZadouci ucinky

Zakladni informace o produktu

» Jméno & katalogové ¢islo

» Struktura a sloZeni

» Informace o softwaru

» Zabezpeceni sité

» Technické udaje

v PoZadavky tykajici se Zivotniho prostiedi
v Technické specifikace

Kontrola pfi vybalovani & vzhled & funkce

» Kontrola vybaleni

» Vzhled produktu

» Obraz monitoru

Provoz a pouziti

» 1. Instalace a pfipojeni k napajeni.

» 2. Pfipojeni procesoru k endoskopu a monitoru (pokud je vyZadovano)

v Pipojeni procesoru k monitoru

v Pipojeni procesoru k endoskopu
» 3. Kontrola funkénosti

» 4. Vyvazeni bélosti

» 5.V pribéhu chirurgického zakroku

» 6. Po chirurgickém zakroku

Opétovné zpracovani

» Opétovné pouziti

» Postup

Poprodejni Gdrzba, feSeni problému a likvidace

» BéZna udrzba

» Odstrafiovani probléma

» Likvidace

Zakladni vykon

Elektromagneticka kompat

» Informace o vyrobci
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enScope™
Obrazovy Videoprocesor, Pfenosny

» Predpokladané pouziti/pokyny k pouzivani

Obrazovy videoprocesor je uréeny pro pouziti ve zdravotnickych zafizenich a je navrzen pro pfipojeni k
jednorazovym digitalnim flexibilnim endoskoptim a dal$im pomocnym zafizenim pro endoskopickou
diagnostiku, 1é€bu a video pozorovani.

» Kilinicky pfinos

Poskytnéte jasné obrazky pro vizualizaci.

» Cilova populace

Pouze pro dospélé.

» Kontraindikace

Nejsou znamy Zadné kontraindikace.

» Provozni kvalifikace

Vyrobek by méli pouzivat pouze profesionalini Iékafi nebo zdravotnicky personal pod jejich dohledem.
Obsluha by méla absolvovat dostatecny vycvik klinickych dovednosti. Tento dokument v8ak nezahrnuje
Zzadné vyklady ani diskusi o klinickych dovednostech.

» Informacni znacky

V tomto dokumentu jsou pouZzity nasledujici informaéni znacky:

BRI : . Varovani“: Nespravné pouZiti nebo chybné pouzZivani vyrobku miZe zplsobit poskozeni,
smrt nebo jiné zavazné nezadouci reakce.

IPESFRNENA: Upozornéni“: Nespravné pouZiti nebo chybné pouzivani vyrobku mize zpusobit
problémy, jako je zévada, porucha nebo poskozeni.

» Upozornéni a varovani

P¥i pouzivani obrazového videoprocesoru se fidte nize uvedenymi upozornénimi a varovanimi. V
nasledujicich kapitolach jsou navic uvedena samostatna upozornéni a varovani.

o Nevystavuijte vyrobek desti nebo vihkému prostfedi. Vyrobek neinstalujte ani neobsluhujte mokryma
rukama, aby nedo$lo k poZaru nebo Urazu elektrickym proudem.

e Nepfipojujte vysokonapétovy kabel periferniho zafizeni k portu vyrobku pfes konektor.

® Z bezpecnostnich divodu pouZivejte kompatibilni kabely nebo pfislusenstvi, které jsou dodavany
spolecné s vyrobkem, nebo pouZivejte kabely, které jsou vyrabény kvalifikovanymi vyrobci podle
specifikaci kabeltl. V opaéném ptipadé by mohlo dojit k poZaru nebo Urazu elektrickym proudem.

e Za kabely netahejte, neohybejte je, nenamotavejte a neposkozuijte jejich izolované plasté. V opaéném
pfipadé by mohlo dojit k pozaru nebo Urazu elektrickym proudem.

o Neodstrariujte Srouby a kryty ani nevyménujte soucasti uvnitf vyrobku.

o Neblokujte vystup z produktu, abyste predesli nebezpeci pozaru.

eV piipadé poskozeni nebo starnuti kabelu prestarite vyrobek pouzivat, abyste predesli trazu
elektrickym proudem a dal$im nebezpecim.

e 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 Vyrobek neinstalujte, neprovozujte ani neskladujte na nasledujicich mistech. V opaéném pripadé by
mohlo dojit k pozaru, zranéni nebo poskozeni vyrobku.

(1) V mistech, kde se skladuji hotlavé 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;

(11) V blizkosti silného zdroje elektromagnetického zareni, jako jsou televizni a rozhlasova zafizeni.
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o Elektricka sit vedena do provozni mistnosti musi byt spolehlivé uzemnéna. V opacném piipadé mize
dojit k poskozeni zdravotnického personalu a pacient.
e V/yrobek nepouzivejte, pokud je umistén v blizkosti jiného zafizeni nebo je pouzivan spolecné s nim,
protoze by mohlo dojit k jeho nespravnému fungovani. Pokud je nutné vyrobek pouzit, pozorujte jej spolu
s ostatnimi zafizenimi, abyste zkontrolovali, zda funguje normainé.
e Pouziti jiného prisluSenstvi, snimace a kabelu, nez jsou specifikovany nebo dodany vyrobcem
vyrobku, muZe zpUsobit zvy$ené elektromagnetické vyzafovani nebo snizenou elektromagnetickou
odolnost a mUzZe mit za nasledek nespravnou funkci.
e Prenosné radiofrekvencni komunikacni zafizeni (véetné& anténniho kabelu, externi antény a dalSich
perifernich soucasti) by mélo byt umisténo nejméné 30 cm (12 palcl) od obrazového procesoru (véetné
kabelu uréeného vyrobcem). V opa¢ném piipadé mize dojit ke zhorSeni vykonnosti vyrobku.
e VVyrobce nenese odpovédnost za ruseni nebo odezvu zpUsobenou pouzitim jiného nez doporu¢eného
kabelu nebo neopravnénou zménou &i Gpravou vyrobku. Neopravnéna zména nebo Uprava vyrobku
mzZe uZivateli znemoZznit pfistup k obsluze vyrobku.
eV blizkosti vyrobku se nedoporucuje pouzivat jina zafizeni vysilajici radiové viny nez ta, ktera jsou poskytovana
Spolecnosti, jako jsou mobilni telefony, radiové vysilace, mobilni radiové vysilace, radiem Fizené hracky.
e \/yrobek vyzafuje radiofrekvenéni energii a mize zpusobovat vysokofrekvenéni rudeni jinych
lékarskych, nelékarskych a radiokomunikaénich zafizeni. Aby se takovému ru$eni G¢inné zabranilo,
spliiuje vyrobek limity pro vyzarovani radiovych frekvenci tfidy A, skupiny 1 podle normy IEC 60601-1-2.
Spolecnost vSak nezarucuje, ze v konkrétnim prostredi instalace nebude dochazet k ruseni.
e Zdravotnické prostfedky pouzivané spolecné s vyrobkem by mély splfiovat pfislusné pozadavky normy
IEC 60601.
e V/yrobek by se nemél pouzivat za nasleduijicich klimatickych podminek:

(1) V mistech s nebezpecim vybuchu;

(2) V mistech s chemickymi latkami vEetné hoflavin, vybusnin a tékavych rozpoustédel (napf. alkoholu
a benzenu).
e VVyrobek neskladujte ani nepouzivejte ve vihké mistnosti. Vlhkost pro bézny provoz by méla byt v
rozmezi 30 % ~ 75 %. Nevystavujte vyrobek pusobeni kapek vody, stfikani a postiku. Na elektronické
zafizeni nebo pfistroj neumistujte Zadné nadoby s tekutinou nebo plynem.
e V/yrobek musi byt instalovan, provozovan a udrZzovan vyskolenou a kvalifikovanou obsluhou nebo pod
jejim dohledem.
e VVyrobek 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
dalsi udrzbu muze provadét pouze technicky personal nebo autorizovany personal spole¢nosti Ezisurg
Medical Co., Ltd..
e VVyrobce odpovida pouze za bezpecnost, spolehlivost a vykonnost vyrobku, ktery splfiuje nasledujici
pozadavky:

(1) Elektricka instalace vyrobku se provadi podle pozadavkl uvedenych v tomto dokumentu;

(2) Vyrobek je instalovan, provozovan a udrzovan podle pozadavku uvedenych v tomto dokumentu.
e Bez autorizace neni dovoleno vyrobek upravovat. Provedenim takovych Uprav ztraci uZivatel pravo na
zéaruku a vyrobce za né nenese zadnou odpovédnost.
e Vyrobek by mél byt pouzivan pouze spole¢né s dal$imi pomocnymi pfistroji, které poskytuje
spole¢nost Ezisurg Medical Co., Ltd. Pomocné pfistroje jinych znacek, 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.
e Nezasouvejte zastréku do zasuvky nasilim. Zkontrolujte, zda zastréka odpovida zasuvce. Pokud dojde
k poskozeni zastrcky nebo zasuvky, zaslete je k opravé autorizovanému servisu.
e P¥i vypinani vyrobku netahejte nasilim za napéjeci kabel. Misto toho pfi vytahovani napéjeciho kabelu
drzte zastrcku.
e Pred kazdou operaci vizualné zkontrolujte, zda nedoslo k mechanickému poskozeni &i k abnormaini funkci.
e V pfipadé koure, jiskieni, podivného hluku nebo zapachu vyrobek okamZité vypnéte a odpojte napajeci kabel.
e Doporucuje se pouzivat lékafsky monitor.
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e Pred kazdym pouzitim zkontrolujte kompatibilitu endoskopického systému a veskerého prislusenstvi
a/nebo léebnych zafizeni podle véech norem pro bezpe¢né pouziti uvedenych v Navodu k PouZiti.
» Nezadouci uc€inky

Video obrazovy procesor je produkt uréeny k pouZiti spolecné s jednordzovym elektronickym
endoskopem. Podrobnéj&i informace o nezadoucich pfipadech naleznete v Navodu k pouZiti
jednorazového elektronického endoskopu.

Zakladni informace o produktu

» Jméno & katalogové cislo

Nazev produktu: Obrazovy videoprocesor

Katalogové &islo : ESP30

» Struktura a slozeni

Produkt se sklada z procesoru a pfislusenstvi véetné napdjeciho kabelu HDIM a sitového adaptéru.

» Informace o softwaru

Verze softwaru je pod kontrolou Ezisurg Medical Co., Ltd. Informace o aktualni verzi, V1, jsou k dispozici
v poloZce nabidky ,Informace o vyrobku*“.

» Zabezpeceni sité

Uzivatelé uplatiiuji doporu¢ena kontrolni opatfeni v oblasti kybernetické bezpe¢nosti.

Polozka Popis

Uzivatelé nejsou opravnéni zafizeni rozebirat. V pfipadé jakychkoli problému se
zatizenim musi byt informovan vyrobce nebo autorizovany personal, ktery zajisti

Oprava zatizeni
provedeni Udrzby.

O\/terpvanl a Aby byla zajisténa bezpecnost dat, musi uZivatelé pfed zobrazenim a exportem

autorizace

usivatele dat zadat spravné ovérovaci heslo: 666666 a uzivatel ma moznost heslo zménit.
1. Upgrade zafizeni musi provést nas technicky servis nebo autorizovany

Aktualizace personal; uzivatelé nemohou proveést upgrade sami.

softwaru 2. Pii aktualizaci softwaru je tfeba zadat spravné heslo pro ovéfeni totoznosti a

zarizeni rovnéz ovéfi integritu a legitimitu aktualizacniho balicku.

1. Tzafizeni nema rozhrani pro pfipojeni k siti ani rozhrani bezdratové sitové
Sitové prostredi karty a nezahrnuije sitova pfipojeni.
2. Zatizeni ma pouze porty USB pro externi pfenos dat, ostatni funkce USB

jsme zakéazali 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 Pfipojeni Typ Popis

Data Ize ukladat a exportovat prostfednictvim portu USB, we
USB 2.0 |ostatni funkce USB jsou deaktivovany, ziistavaji pouze
mozZnosti &teni a zapisu na portech USB..

Port USB | Mistni

Vyjimatelna a pfenosna média

Pokud uzivatelé potfebuji exportovat data pomoci USB, musi zadat spravné heslo pro ovéfeni identity.
Data prenasena pfes 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 maze byt do zdravotnického prostfedku zanesen virus.

e Vyjimatelna média s Udaji o pacientech mohou umoznit pfistup k udajim neopravnénym osobam.
Pokud ma byt médium vyfazeno, musi byt znieno nebo znepfistupnéno tak, aby byl k jeho datiim
zamezen pristup.
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UPOZORNENI

Pfi kazdém vloZeni média do pocitace CT se ujistéte, Ze médium nebylo vystaveno potencialnim virdim,
Eerviim a trojskym konim, jez bézné infikuji stolni pocitace.

Prenosna média, ktera obsahuiji snimky a/nebo jiné lékarské 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 strojové Citelnou tabulku SBOM (Software Bill of Materials).

Adresa pro stazeni tabulky SBOM je: https://www.jianguoyun.com/p/DfxsGhwQqbf-DBi7ytsFIAA
Tabulka SBOM obsahuje rizné prvky a cykly softwarové aplikace a my ji budeme pravidelné
aktualizovat, 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.

Overc..)vanl 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 pfena$ena pres 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 soubort protokolu se provadi v ramci &innosti tdrzby. Rizeni pFistupu k
soubortim protokoll je zavedeno. Soubory protokolu nejsou recyklovany. Soubory protokoltl jsou
strukturované a umozriuji analyzu automatizovanym procesem (napt. pro IDS).

Protokol obsahuje nasledujici informace:

1. Pfihlasovaci Udaje uzivatele jsou zaznamenany.

2. Informace o importu a exportu soubort 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 protokoll vyZaduje zadani spravného hesla pro ovéfeni identity. Po zadani
spravného hesla a pfistupu do systému zafizeni ukon¢i systémové soubory, pokud po dobu 30 minut
nebude provedena zadna operace.

Prostiedi kybernetické bezpecnosti

Uvahy o kybernetické bezpe&nosti byly provedeny v souladu s povahou zafizeni, véetné typu zafizeni a
prostfedi pouZziti systému b&hem jeho Zivotnosti.

V prostfedi pouzivani je oekavano dodrzovani nasledujicich osvédéenych bezpecnostnich kontrol
(,bezpecnostni 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 dal$i bezpeénostni kontroly:

 Rizeni pristupu k siti, napfiklad segmentace, za uéelem omezeni komunikace zdravotnickych
prostiedku.

e Ochrana proti malwaru, ktera zabrariuje neopravnénému spusténi kodu na sousednich zafizenich v
prostredi pouziti.

e Zajisténi predepsané udrzby podle potieby, véetné instalace bezpecnostnich aktualizaci.

o Skoleni uZivatelt o bezpe&nostnim povédomi.

Pouzivani prostfedku mimo urené provozni prostiedi muze vést k pfipadim naruseni kybernetické
bezpecnosti, které mohou ovlivnit zabezpeceni a ucinnost prostredku.

Sprava nemocnice je odpovédna za omezeni pristupu k systému a udajim o pacientech pouze na
prislusné pracovniky.
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Uvédomte si, Ze snimek obrazovky vytvofeny softwarem obsahuje Udaje specifické pro konkrétniho
pacienta. UloZenim 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 opatfeni.

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 ukonceni podpory, mohou se rizika kybernetické bezpecnosti postupné zvysovat.
Kdyz zafizeni prekroCi svou Zivotnost a je vyfazeno, musi uzivatelé odstranit data a tuto kartu naformatovat.
Béhem celého Zivotniho cyklu vyvoje softwaru spolecnost Ezisurg pravidelné aktualizuje software a planuje
aktualizace do jednoho roku od zvefejnéni posledni verze, aby opravila chyby softwaru pro testery a zakazniky.
Aktualizace softwaru zafizeni

Udrzbu zafizeni spole¢nosti Ezisurg musi provadét vyhradné spole¢nost Ezisurg.

Uzivatelé mohou zkontrolovat verzi softwaru otevfenim informaci o zafizeni v nabidce.

Aktualizace systémového softwaru vyrobce neni realizovana prostfednictvim sité nebo jinymi prostfedky,
ale prostfednictvim odborné vyskoleného servisniho personalu vyrobce, ktery provadi aktualizaci a
udrzbu zafizeni. Pracovnici technického servisu provedou ruéni upgrade zafizeni podle priivodce pro
upgrade spole¢nosti.

» Technické udaje
v Pozadavky tykajici se Zivotniho prostredi
Pozadavky tykajici se Zivotniho prostredi

Teplota Relativni vihkost vzduchu Atmosféricky tlak

Provoz 10C~40C 30% RH~75% RH

Preprava 700 hPa~1060 hPa
P -20C~55C 10% RH~80% RH
Skladovani

UPOZORN

o Nevystavujte vyrobek plsobeni vyparu; vyrobek nepouzivejte s mokryma rukama.

o Nevystavujte vyrobek pfimému slune¢nimu zareni.

o V/yrobek neumistujte na mista s prudkymi zménami teploty nebo vihkosti. Normalini provozni teplota :
10 C ~40 C; vihkost vzduchu : 30% RH~75% RH.

e Vyrobek uchovavejte mimo dosah pfistroju, které mohou generovat teplo.

e Vyrobek neumistujte na mista s vysokou vihkosti vzduchu nebo nedostatecnym vétranim.

e Vyvarujte se extrémnich vibraci nebo kymaceni vyrobku.

e V/yrobek uchovaveijte dale od chemickych latek a nevystavuijte jej pisobeni hoflavych a vybusnych
plynd.

e S vyrobkem pracujte Setrné a zabrarite vniknuti prachu (zejména kovl) do vyrobku.

e V/yrobek nerozebirejte bez autorizovaného opravnéni. Spole¢nost Ezisurg nenese zadnou
odpovédnost za neopravnénou demontaz.

o Nevypinejte ventilator na bo¢ni nebo zadni strané vyrobku.

o Nezasouvejte zastrcku do zasuvky dfive, nez jsou soucasti vyrobku propojeny a umistény na svém
misté. V opaéném pfipadé muze dojit k zavadé.

e Odpojujte napdjeci kabel tak, Ze drzite zastrcku (a ne samotny kabel).
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v Technické specifikace
Technické specifikace

€. |Polozka T ické udaje

1 |Specifikace/ katalogové ¢islo vyrobku ESP30

2 |Vstupni napéti a frekvence sitového adaptéru AC 100V~240V 50Hz/60Hz
3 |Vstupni napéti a frekvence DC 12v

4 |Prikon 20 VA

5 |Druh ochrany proti Urazu elektrickym proudem Typ |

o

Stuperi ochrany proti Grazu elektrickym proudem

BF (pouzita ¢ast: zavadéci cast
endoskopu)

7 |Stuperi ochrany proti vniknuti $kodlivé kapaliny

Obecné zafizeni (uzaviené zafizeni
bez pfivodu kapalin) IPX0

Stuper bezpecnosti pfi pouziti s hoflavou anestetickou
8 |smési se vzduchem nebo hoflavou anestetickou smési
s kyslikem nebo oxidem dusnym

P¥istroj, ktery by se nesmi pouzivat s
hoflavou anestetickou smési se vzduchem
nebo hoflavou anestetickou smési s
kyslikem nebo oxidem dusnym.

9 |Pracovni verze Kontinualni

10 |Rozliseni video vystupu 1280*800P

11 |Vystupni port videa 1 vystupni port HDMI
12 |Doba zivotnosti 5 let

Kontrola pfi vybalovani & vzhled & funkce

» Kontrola vybaleni

Po prevzeti zasilky zkontrolujte sou¢asti vyrobku podle baliciho listu. V pfipadé zjisténi nedostatku nebo
poskozeni vyrobek nepouzivejte a okamzité kontaktujte vyrobce. Uschovejte si prosim vSechny obalové
materidly, které mohou byt vyZzadovany pfi reklamaci u dopravce.

Obrazovy videoprocesor se sklada z nasledujicich soucasti (podle seznamu baleni, ktery zakaznik

pouZije jako referenéni material pro prevzeti dodavky).
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Seznam baleni obrazového videoprocesoru

C. Nézev Mnozstvi
1 Obrazovy videoprocesor 1
2 Napajeci kabel 1
3 Sitovy adaptér 1
4 Videokabel HDMI 1
5 Navod k pouziti 1
6 Certifikacni karta 1

» Vzhled produktu

Schéma konstrukce je znazornéno na obrazcich 1 a 2.

/

N =

Obrazek 1: Schéma ¢elni struktury

12 Cs

Obrazek 2: Schéma struktury zadni strany
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Struktura je vysvétlena v tabulce.
Popis struktury

Zobrazuje rozhrani

C. Nazev Popis (ve standardnim stavu, pokud neni uvedeno jinak)
c. Nazev Popis (ve standardnim stavu, pokud neni uvedeno jinak) Informace o vyrobci
1 | zafizeni Zobrazeni loga a nazvu vyrobce zafizeni
- L Kratkym stisknutim tlacitka vypinace zacne Iékarsky endoskopicky — —
1 | Spinac napajeni obrazovy procesor pracovat; dlouhym stisknutim tlacitka vypinace se 2 Elfi’l‘_}:‘?c'gke endoskopické| 741, ra7i nazev viozeného videoskopu.
lékarsky endoskopicky obrazovy procesor vypne a prestane pracovat. Eloktronické ondoskonicke
lektronické endoskopické . S . .
2 |Rozhrani HDMI Port pro vystup videosignalu HOMI. 3 informace Zobrazit Groven pfiblizeni obrazku, délku trvani a dalsi informace.
. - i . L Pofizovani snimku a Zobrazuje informace, jako je stav snimku a videi a
3 |Rozhrani USB Vlozte jednotku USB pro ukladani videi a snimku a exportujte je. 4 |\ideozaznami doba trvani zaznamu.
4 L/:tuép_g”(onektor Pro pfipojeni k elektrické siti pouZijte sitovy adaptér.
pay) — —— - ———— 5 |Informace o ukladani Zobrazi informace o zbyvajici paméti dlozného zafizeni.
5 | Dotykova obrazovka 'Sll?'uhZI k;obrazg;l snimk( a nastaveni funkci Iékafského endoskop-
Icke ?0 _razpve 0 pr.ocejsoru. — - 6 |Informace o datu a ¢ase | Zobrazuje informace o datu a Case
Pro pfipojeni elektronického endoskopu pfi jeho provozu zarovnejte
6 | Signalni rozhrani 1 signaini konektor elektronického endoskopu (zacvaknéte jej smérem
nahoru) se signalnim rozhranim 1 obrazového procesoru lékafského 7 | Vystrazné hiageni Tato zprava se zobrazi, kdyz do konce pouzivani
endoskopu. videoskopu zbyva pouze 10 minut.
Pro pfipojeni videoobjektivu. PFi provozu endoskopu zarovnejte signélovy
7 | Signalni rozhrani 2 konektor endoskopu se signalovym rozhranim 2 obrazového procesoru 8 |Zobrazeni obrazu Zobrazeni elektronického endoskopu v redlném case
lékarského endoskopu. 5
< . _ |Slouzi ke sniZeni jasu osvétlovaci diody LED. Uzivatelé mohou vybrat z wB Vyvazeni bélosti displeje
8 | Tladitko ztmavovani ="\ oo ™ ED0¢, LEDT", LED2", ,LDES" a ,L ED4".
9 » . . ..|SlouZi ke zvySeni jasu osvétlovaci diody LED. UZivatelé mohou vybrat z 10 |Photo Aktuélni obraz zobrazeny elektronickym endoskopem
Tlagitko ztmavovani ,+* | napigky ,LEDO*, ,LED1*, ,LED2", LDE3" a ,LEDA". je vyfotografovan a ulozen.
L Etikety, které obsahuji ndzev vyrobku, model, specifikaci, $arzi, kategorii
10 |Informaéni etikety atd
. 11 |Freeze Aktudlni obrazovka elektronického endoskopu je zmrazena a tato
11 |Drzék zafizeni Slouzi k podlozeni zafizeni pfi umistovani plosiny, je polohovatelny. zmrazend obrazovka je vyfotografovéna a ulozena.
Tepelné praduch Pouzivané pro odvod tepla v Iékafskych endoskopickych obrazovych
12| Tepeine pruduchy procesorech 12 |Video Aktualni obraz zobrazeny elektronickym endoskopem je
zaznamenan a uloZen.
» Obraz monitoru
Rozhrani hlavniho displeje viz obrazek 3.
1 2 3 4 5 8 Slouzi k prepinani hlavni cesty vstupniho signalu elektronického
13 | Switch endoskopu. Napfiklad signal kanalu A je hlavni vstupni signal, signal
kanalu B je sekundarni vstupni signal: po stisknuti tla¢itka ,prepnout*
se z hlavniho signainiho kanalu stane signal kanalu B a ze
sekundarniho signalniho kanalu se stane signal kanalu A.
14 |Lighting Slouzi k nastaveni jasu LED endoskopu (5 trovni: 0, 1, 2, 3, 4)
Nastaveni obrazu zobrazeného elektronickym endoskopem; Funkce
15 |ADJ nastaveni zahrnuiji jas, kontrast, strukturalni vylepSeni, elektronické
zesileni, redukci Sumu a dalsi funkce.
Nastaveni obrazového procesoru; konfigurovatelné funkce zahrnuji
16 |Settings pfehravani, pfizpusobeni tlagitek ovladace, nastaveni vystupu,

Obrézek 3. Zobrazeni hlavniho rozhrani
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nastaveni jazyka, nastaveni ¢asu, obnoveni vyrobniho nastaveni,
informace o zafizeni atd.
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Obrazek 4 zobrazuje rozhrani displeje pro nastaveni obrazu

Red. Sumu
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Obrazek 4: Rozhrani displeje pro tpravu obrazu

Popis a navod k obsluze funkci pro nastaveni obrazu

Obrazek 5 zobrazuje obrazovku displeje
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Obrazek 5: Nastaveni rozhrani displeje

Popis funkci nastaveni a jim odpovidajicich operaci

[ ﬁimsﬁ: Popis funkci Navod k obsluze
1 Zaviit ~ |UmoZiiuje zaviit nabidku Kiiknutim na tlagitko ,x* zavete

nastaveni

Zobrazeni a export uloZzenych

Klepnutim na dotykovou obrazovku oteviete nabidku
— kliknéte na Nastaveni— kliknéte na Pfehravani—

aloz 2 | Zobrazeni e > e # v r
~ Zalozka . " . snimku a videi vyberte pfislusnou slozku— vyberte pozadovany
¢ nabidka Popis funkei Navod k obsluze snimek nebo video pro prohlizeni a export.
Slouzi k vypnuti nastaveni Klepnutim na dotykovou obrazovku oteviete nabidku
1 |Zaviit obrazov: 'cyhpfunkci Kliknutim na tlacitko ,x“ zavfete — kliknéte na Nastaveni— kliknéte na tlacitko
Y Funkei tlacitka elektronické PfizpUsobit— vyberte pfislusnou funkci zmény tlacitka|
Klepnutim na dotykovou obrazovku otevfete nabidku Tlagitko Koieti endosk ienli k (tlacitko 1 je ve vychozim nastaveni funkce
Nastaveni jasu displeje — kliknéte na polozku Uprava obrazu— vyberte 3 rukojeti :ju ojeti e)nl oS! Spuu(Je;J!t elektronického zesileni; volitelna funkce foto, video,
2 |Jas obrazového procesoru prisludny rychlostni stupeni (4 rychlostni stupné: 1, 2, 1SpoZiCi) 1z& prizpusobit. elektronické zvétSeni, zmrazeni; tladitko 2 je ve
3, 4) v ramci funkce jasu vychozim nastaveni funkce fotoaparatu; volitelna
Klepnutim na dotykovou obrazovku oteviete nabidku funkce foto, video, elektronické zvétseni, zmrazeni).
Nastaveni kontrastu — kliknéte na polozku Uprava obrazu— vyberte . - N .. « - | Klepnutim na dotykovou obrazovku oteviete nabidku
3 |Kontrast zobrazeného obrazu prisludny rychlostni stupef (4 rychlostni stupné: 1, 2, 4 Na'stavem Muzetz nasta'vnbformat rémecku | _ kiknéte na Nastaveni— kiiknéte na Vystupni
3, 4) v rdmci funkce kontrastu vystupu | Pro zobrazent obrazu nastaveni— vyberte zobrazeny format obrazovky.
. - .| Klepnutim na dotykovou obrazovku oteviete nabidku
L .y Klepput[m na dotykvovot,l obrazovku oteviete nabidku 5 Jazyk Mdzete nastavnje.azyk, ve kteréem| | lZepnéte na po)IIoiku Nastaveni— klepnéte na
4 |Vylepseni Strukturalni vylepSeni — kliknéte na polozku Uprava obrazu— vyberte se obraz zobrazuje. polozku Nastaveni jazyka— vyberte pozadovany jazyk|
zobrazeného obrazu prisludny rychlostni stuperi (4 rychlostni stupné: 1, 2, - = -
3, 4) v rami funkce strukturalniho vylepseni Nastaven . Klepnutlrﬁ na dotykgvou obrazovlfu oteviete nabidku
6 Pro obrazovy procesor Ize — klepnéte na polozku Nastaveni— klepnéte na
Elektronické zvétseni &asu nastavit ¢as a datum. polozku Nastaveni ¢asu— zadejte ¢as, ktery je tfeba
Zobrazeného obrazku Klep_nutim na dotykovou obrazovku otevfete nabidku zménit, a klepnutim na tlacitko Potvrdit dokoncete.
5 |Priblizeni podpora zvétsent obrazkua | 2. k||'|§”e"e na PP'OBZkU UP_@VZ Ob{EZ;'H Vyberte Klepnutim na dotykovou obrazovku otevrete nabidku
2zvéteni puvodniho obrazku ?rlskusn% j&”pef‘ ‘((l;tupnvet.vx X1, X2) v ramci 7 Tovami  |Veskeré moznosti v nabidce Ize | — klepnéte na polozku Nastaveni— klepnéte na
po priblizeni. unkee elektronickeno zvetsent. nastaveni |resetovat do vyrobniho nastaveni| polozku Vyrobni nastaveni— klepnéte na polozku
Potvrdit vyrobni nastaveni.
. 5 N Klepnutim na dotykovou obrazovku oteviete nabidku Informace o | MiiZete zobrazit informace o Klepnuti[n na dotykgvou Obrazovlfu otevfet‘e nabidku
6 |Red. Sumu Uprava redukce Sumu — kliknéte na polozku Uprava obrazu— vyberte 8 zafizeni a verzi softwaru — klepnéte na polozku Nastaveni— klepnéte na
zobrazeného obrazu prislugny rychlostni stupef (2 rychlostni stupné): zafizeni  |obrazového procesoru. polozku Ir)formace o zafizeni— zobrazi se informace
ZAPNUTO, VYPNUTO) v réamci funkce redukce Sumu O zarizeni.
Vymazat véechna data a obnovit Klepnéte na displej pro otevieni menu — Klepnéte na
9 | Formatovat ulil)iny prostor. Nastaveni — Klepnéte na Formatovat — Vymazat
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Provoz a pouziti

» 1. Instalace a pripojeni 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 opaéném pfipadé je vyrobek nachylny

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.

e Pied zapnutim sitového spinace zkontrolujte, zda napajeci kabel odpovida zdroji napajeni.

e Po kontrole napajeni pfipojte vyrobek k prednastavené mozné ekvipotencidlni svorce a zajistéte, aby byl

vyrobek dokonale uzemnén.

e Zasurite zastr¢ku pIné do zasuvky, abyste zabranili jejimu nahodnému vytaZzeni béhem operace.

e Pouzivejte napajeci kabel a sitovy adaptér dodany spole¢nosti Ezisurg a napajeci kabel neupravuijte.

e Zajistéte, aby byla zasuvka, do které je procesor pfipojen, spolehlivé uzemnéna. Pfi vypinani zdroje

netahejte za kabel silou. Namisto toho vytahnéte napajeci kabel tak, Ze jej pfidrzite za zastréku.

» 2. Pripojeni procesoru k endoskopu a monitoru (pokud je vyzadovano)

v Prfipojeni procesoru k monitoru

Lékarsky endoskopicky procesor se dodava s displejem pro zobrazeni obrazu a podporuje pouZiti

videokabelu HDMI pro pfipojeni video vystupu lékafského endoskopického obrazového procesoru k video

vstupu monitoru. Monitor musi splfiovat normu IEC60601.

v Pripojeni procesoru k endoskopu

Pfi pouziti elektronického endoskopu, ktery odpovida rozhrani signalu 1, se ujistéte, Ze je lékarsky

endoskopicky obrazovy procesor vypnuty, poté pfipojte endoskop k lékafskému endoskopickému

obrazovému procesoru a zapnéte procesor. Pfi pfipojovani endoskopu k procesoru zarovnejte vystupek na

signalni zastréce endoskopu se zafezem na signalni zasuvce procesoru a zasuiite ji pro spojeni (Obrazek 6).
Vypouklina

Ryha

Obréazek 6. Pripojte signalovou zastrcku elektronického endoskopu k obrazovému
procesoru lékarského endoskopu.

e Konvexni dil nelze vloZit do konkavniho, pokud nejsou pIné zarovnany. Pfi nasilném zasouvani mize
dojit k poskozeni endoskopu nebo procesoru.

e PouZzijte elektronicky endoskop uvedeného modelu. V opaéném piipadé muzZe dojit k poSkozeni vyrobku
Pri pouziti elektronického endoskopu, ktery odpovida signdlovému rozhrani 2, se ujistéte, Ze je obrazovy
procesor |ékafského endoskopu vypnuty, poté pfipojte endoskop k obrazovému procesoru lékafského
endoskopu a zapnéte procesor. Pfi pripojovani endoskopu k procesoru zacvaknéte signalovou desku
endoskopu nahoru a zasunutim provedte pfipojeni (Obrazek 7).
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Obrézek 7. Pripojte signalovy konektor endoskopu k obrazovému
procesoru lékar'ského endoskopu

VAROVANI
e VloZeni se nezdafi, pokud je smér Spatny. Pfi nasilném zasouvani muze dojit k poskozeni endoskopu
nebo procesoru.

e PouZijte elektronicky endoskop uvedeného modelu. V opacném pripadé muze dojit k poSkozeni vyrobku

» 3. Kontrola funkénosti
Po spravné instalaci zkontrolujte nasledujici polozky:
(1) Zkontrolujte, zda je vyrobek fadné pfipojen;
(2) Kratce stisknéte tlacitko napajeni a pockejte, az se zafizeni zapne, kliknutim na tlacitko pfepinace
prepnéte signal na pozadovany kanal a zkontrolujte, zda je na monitoru viditelny obraz.
(3) Zkontrolujte kapacitu paméti a ujistéte se, Ze je dostatecna.
o Nevymériujte endoskop, pokud je obrazovy videoprocesor zapnuty. Pfi provozu procesoru nevyjimejte
ani nezasouvejte signalni zastréku endoskopu.
e Abyste zajistili hladky prabéh operace, pred kazdou operaci vizualné zkontrolujte, zda vyrobek nema
mechanické poskozeni nebo nevykazuje abnormalni funkci, a pokud mozno méjte na operac¢nim sale
pfipravené pohotovostni zafizeni.
e Prepnéte na vstupni zdroj signalu odpovidajici monitoru. V opa¢ném piipadé nemusi byt na externim
monitoru Zadny signal.
(4) Zkontrolujte, zda hlavni tlacitka funguji normainé.
e Bé&hem provozu nevystavujte Spicku endoskopu silnému svétlu. V opaéném pfipadé mize dojit ke
zhorSeni kvality obrazu.

» 4. Vyvazeni bélosti
Nastaveni Vyvazeni Bélosti Hrot endoskopu nasmérujte na bily predmét (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 dokoncete nastaveni vyvazeni bélosti.
e Pokud je barva obrazu po spusténi nevyhovujici, znovu nastavte vyvazeni bélosti.
e Pokud je kvalita barev nevyhovujici, zkontrolujte nejprve monitor (chromati¢nost, kontrast, sytost atd.). U
nékterych modelt monitortl jsou na jejich zadnich panelech k dispozici pfevodniky pro nastaveni
parametr(i barev, které uZivatelim usnadiiuji vybér preferovanych odstind.
o Nedivejte se pfimo na svitici Spicku endoskopu bez ochrany o&i, protoZe by to mohlo zpusobit
nepfijemné pocity nebo i poSkozeni o¢i.

» 5.V prubéhu chirurgického zakroku
Poridte odpovidajici snimky pomoci tlacitek a polozek nabidky, jak je uvedeno v ¢asti ,Kontrola pfi
vybalovani, vzhled a funkce*.

VAROVANI
® Zaijistéte, aby pacient nemél pfistup k obrazovému procesoru pfi praci.
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o Pied kazdym pouzitim zkontrolujte, zda aplikované ¢asti obrazového procesoru nemaiji drsné povrchy,
ostré hrany a vystupky, které by mohly ohrozit bezpe¢nost.

e V pripadé podezieni nebo potvrzeni zavady na vyrobku kontaktujte spole¢nost Ezisurg Medical Co., Ltd.
nebo jeho uréeného poskytovatele sluzeb za Gcelem kontroly pred pouzitim.

e Pied kazdym pouzitim nebo zménou rezimu/nastaveni zobrazeni by obsluha méla zkontrolovat, zda se
prostrednictvim obrazového procesoru zobrazuji snimky v realném ¢ase (namisto ulozenych snimku) a se
spravnym smérem obrazu.

e P¥i pfehravani videa nepracujte 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. Avak pouzivané ¢asti nékterych zafizeni CF nelze pouzivat spole¢né. V opacném
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.

e Pokud jsou b&hem 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. Po chirurgickém zakroku

(1) Vypnéte sitovy spina¢ a odpojte napdjeci kabel ze zasuvky vytazenim zastréky.

(2) Vyjméte elektronicky endoskop z procesoru.

(3) Cisténi a sterilizace krytu vyrobku:

e Prach na povrchu vyrobku nejprve jemné otfete mékkym suchym hadfikem. Poté odstrarite odolné
necistoty hadfikem namocéenym v neutralnim &isticim prostredku a povrch znovu otfete suchym hadfikem.
® Povrch vyrobku ocistéte mékkym hadfikem nebo operac¢ni gazou, namocenou do 75% Iékarského
alkoholu po dobu 3 minut.

VAROVANI:

e Pied Cisténim procesoru zkontrolujte, zda je napajeci kabel odpojeny a sitovy spinac vypnuty.
UPOZORNENI:

e Nepouzivejte abrazivni Cistici prostfedky ani rozpoustédla. V opa¢ném pfipadé by mohlo dojit k
poskozeni povrchu vyrobku nebo jeho etikety.

e Upozorfiujeme, Ze nadmérné mnozstvi Cisticiho prostfedku mize proniknout do vyrobku a nasledné
poskodit elektronické soucasti. Vyrobek neponofujte do kapaliny.

e Teprve kdyz vycistény vyrobek a jeho soucasti zcela vyschnou, Ize je znovu zapnout.

e Kazdé dva tydny vyrobek Gistéte, kontrolujte a udrZujte podle navodu k pouZiti. (V nasledujici kapitole
naleznete informace o pravidelné Udrzbé.)

Opétovné zpracovani

» Opétovné pouziti

Zivotnost zafizeni je 5 let, pfidemz pocatedni doba se zacina poditat od dokondeni instalace zafizeni.
Pred kazdym opétovnym pouZzitim provedte vizudlni a funkéni kontrolu, abyste Zjistili, zda zafizeni
neprekrocilo svou Zivotnost.

1. Veskeré pripojovaci kabely jsou v dobrém stavu a bez poskozeni.

2. Vstupni a vystupni rozhrani signélu jsou neporusena a neznecisténa.

3. Kryt nema Zadné nepfipustné poskozeni, jako je koroze, zména barvy, vrypy, prasklé tésnéni.

4. Zafizeni Ize normalné zapnout a veskera tlacitka Ize normainé ovladat.

191

» Postup cisténi

1. Prach na povrchu vyrobku nejprve jemné otfete mékkym suchym hadfikem. Poté odstrarite odolné
necistoty hadfikem namocenym v neutrainim ¢isticim prostfedku a povrch znovu otfete suchym hadfikem.
2. Povrch vyrobku otirejte mékkym hadfikem nebo provozni gézou, kterou dvakrat namocte do 75%
lékarského 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 vy3e uvedeném dezinfek&nim prostredku.

Poprodejni Gdrzba, feSeni problému a likvidace

» Bézna udrzba

Kazdé dva tydny provadéjte nasledujici béZnou Gdrzbu:

(1) Zkontrolujte, zda je napdjeci kabel neporuseny a neposkozeny.

(2) V&as nebo pravidelné vymazavejte pamét, protoze nedostatek mista v paméti mize znemoznit funkce
fotografii a videa. Systém podporuje pouze disky U s kapacitou maximalné 128G. Pokud systém nemUize
U disk nacist a na hlavnim rozhrani se nezobrazi informace o jeho kapacite, vymérite jej za jiny dostupny
U disk.

o Udrzba vyrobku by méla byt provadéna podle navodu k pouziti. Jakoukoli dal$i udrzbu méze provadét
pouze technicky pracovnik nebo autorizovany personal spolecnosti Ezisurg Medical Co., Ltd.

e Kontakt Ezisurg Medical Co., Ltd. pro poprodejni opravy a udrzbu.

o Adresa No. 399 , Miaogiao Road, Pudong New Area, 201315 Sanghaj, Cina.

© Tel: +0086-4000906176

» Odstranovani problému

V pfipadé zavady nejprve zkontrolujte napajeci kabel a ostatni propojovaci vedeni. NeZ se obratite na
poskytovatele sluzeb, nahlédnéte do niZe uvedeného kontrolniho seznamu. Je doporu¢eno mit béhem
chirurgického zakroku pfipraveny pohotovostni pfistroj. Pokud se zadvadu nepodafi vyfesit, vypnéte
nefunkéni zafizeni, odpojte jeho napdjeci kabel a pfipojte pohotovostni zafizeni, abyste mohli pokraovat
v operaci. V pfipadé nelspéchu pfi odstrafiovani zavady se obratte na autorizovaného zastupce
spolecnosti Ezisurg Medical Co., Ltd.. Obvyklé zavady a zplsoby jejich feSeni naleznete v tabulce.
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Bézné poruchy a metody jejich feseni » Likvidace

Zavada Mozné priciny Odstrafovani problémii Vyrobek, jeho pfislusenstvi abobalovy materidl zlikvidujte v souladu s pfedpisy nemocnice, spravniho
organu a/nebo mistnich Gradu.
Po zapnuti sitového | . Napajeci kabel neni pfipojen, * Zkontrolujte, zda je napajeci kabel Pfi vyfazeni zafizeni musi uzivatelé odstranit data a naformatovat ji.
spl’naée’s'e indikator | Obrazovy procesor je posSkozeny. pFipojep . » PR
nerozsviti. - Obratte se na vyrobce Zakladnl Vykon
- Znecisténi povrchu elektronické - Vycistéte povrch elektronické ¢ocky
Nejasny vystupni Zotky vatou s alkoholem. 1. Schopnost zobrazovat nahledy v realném case.
obraz 2. Schopnost zobrazit nahled se spravnou orientaci.
- Endoskop je poskozen - Kontaktujte vyrobce a vyméiite endoskop 3.V obraze neni $um, ktery by mohl ovlivnit diagnézu lékafe, Sum se mize projevovat jako zrnka nebo
_ _ skvrny, vodorovné nebo svislé pruhy, blikani a snéZeni obrazovky.
- Jas osvétleni endoskopu neni * Nastavte jas LED obrazového
P videoprocesoru pomoci pfislusného
Vystupnj gbraz je spravné nastaven. Hlagitka
potemnaly - Jas monitoru neni spravné - Nastavte jas monitoru na spravny Elektromagnetické kompatibillta
nastaven. rozsah. —
- Odstranite ¢ast soubor(i na pevném
Obraz je k dispozici, | . Kapacita paméti je vy&erpana. disku; pokud je nemuzZete odstranit, o U tohoto zafizeni je nutné dodrzovat zvlastni opatreni tykajici se elektromagnetické kompatibility
ale funkce fotografie obratte se na vyrobce. (EMC) a musi byt instalovano a pouzivano v souladu s informacemi o elektromagnetické kompatibilité
a videa ne. - . . -~ Pokud funkce selZe, obratte se na uvedenymi v této pfirucce.
Funkéni selhani vyrobce o Tento vyrobek spliiuje pfislusné pozadavky normy IEC 60601-1-2 na elektromagnetickou kompatibilitu.
- Napajeni externiho monitoru neni_ |- Zkontrolujte, zda je pFipojeno napajeni e Pfenosna a mobilni radiofrekvenéni komunikaéni zafizeni mohou narusovat normaini provoz
pfipojeno nebo neni zapnuty spinaé  |externiho monitoru a zda je zapnuty obrazového videoprocesoru nebo elektronického endoskopu. Procesor a endoskop pouzivejte v
napajent. sitovy spina. doporugeném elektromagnetickém prostredi.
- Napajeci kabel procesoru neni " Zkontrolujte, zda je napajeci kabel  Pousiti jiného pisludenstvi a kabelt nez téch, které vyrobce dodava jako nahradni dily k vyrobku,
pfipojen do zasuvky nebo neni pfipojen do zasuvky a zda je zapnuty muiZe zvysit elektromagnetické vyzafovani nebo snizit elektromagnetickou odolnost.
zapnuty sitovy spinac. sitovy spinac. o Aby byly spInény normy pro rusivé vyzarovani a odolnost, mély by byt pouzity nasledujici typy kabeld
Zadny vystup na - Kabel HDMI neni spravné pfipojen |- Znovu spravné pfipojte kabel HDMI (vEetng, ale nejen, téchto).
externim monitoru - Zavada na kabelu HDMI - Vymé&#te kabel HDMI Informace o kabelech
- Signalni zastrcka endoskopu neni |- Vytahnéte zastréku a znovu ji zasurite
spravné pripojena na svém misté. na své misto. Nazev kabelu Délka
- Pripojte monitor pfes spravny kanal
- Pripojovaci kanal monitoru je vadny |(nékteré modely monitord maji oddélené Napajeci kabel 20m
vystupni a vstupni porty).
Pro dany monitor je vybran $patny Zvolte spravny vstupni zdroj signalu
vstupni zdroj signalu. odpovidajici monitoru. Kabel HDMI 1.5m
- Nespravné nastaveni barev . P . . — - - - — . o
monitoru fenastavte barvu monitoru e Videoprocesor a elektronicky endoskop by se nemély pouzivat, pokud jsou umistény v blizkosti jiného
- Neobvyklé nastaveni barev - zatizeni nebo uloZeny s nim na stejném misté. Pokud je nutné je pouZzit, ovéite, zda v dané konfiguraci
Abnormalni barva procesoru - Resetujte barvu procesoru funguji normainé.
obrazu .74 N =
Zévada na kabelu HDMI Vyméiite kabel HDMI
- Chybgjici vyvazeni bélosti (WB) - Provedte vyvazeni bélosti (WB) ® Zafizeni nebo systémy by nemély byt umistény v blizkosti jinych zafizeni nebo uloZeny s nim na
stejném misté. Pokud musi byt umistény v blizkosti jinych zafizeni nebo s nimy na stejném misté, je
V pipadé, ze metody odstrafiovani zavad nepomohou, kontaktujte autorizovaného zastupce spole¢nosti tfeba sledovat a kontrolovat, zda v konfiguraci, ve které jsou pouzivany, funguji normainé.
Ezisurg Medical Co., Ltd., pokud dojde k poruse obrazového procesoru. a dbejte pfitom nize uvedenych  Zafizeni tfidy A urena pro pouZiti v pramyslovém prostfedi mohou mit potenciaini potize se
pravidel: zajisténim EMC v jinych prostfedich kvili vodivosti vyrobku a radiacnimu zatizeni.
(1) Cisténi a dezinfekce vyrobek pied zabalenim sterilizujte. © S vyjimkou kabell prodavanych vyrobcem jako nahradni dily pro vnitfni sou¢asti vyrobku mize jiné
(2) Protoze se jedna o vysoce precizni pfistroj, pouzijte pevny obal s opattenimi proti otfestim, abyste nez predepsané pfislusenstvi a kabely zplsobit zvy$ené emise vyrobku nebo sniZenou odolnost proti
zabréanili poskozeni béhem prepravy. ruseni.
(3) Zavadu podrobné pisemné popiste. V pfipadé jakychkoli dalsich pozadavki se obratte na e Pienosna RF komunikaéni zafizeni (véetné perifernich zafizeni, jako jsou anténni kabely a externi
autorizovaného zastupce spoleénosti Ezisurg Medical Co., Ltd.. antény) by neméla byt pouzivana blize nez 30 cm (12 palctl) od jakékoli ¢asti vyrobku, véetné kabell

uréenych vyrobcem. V opac¢ném pfipadé by mohlo dojit ke zhor§eni vykonu tohoto zafizeni.
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Prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise

Zafizeni je uréeno pro pouZziti 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 prostredi - pokyny
Zarizeni vyuziva radiofrekvenéni energii pouze pro
RF emise e . . . . .
. svou vnitfni funkci. Proto jsou jeho RF emise velmi
(CISPR 11) Skupina 1 e . . e
nizké a pravdépodobné nezpusobi Zadné ruseni v
blizkém elektronickém prostredi.
RF emise Trida A

(IEC/CISPR 11)

Harmonické emise
(IEC 61000-3-2)

Neuplatiiuje se

Kolisani napéti /
emise blikani
(IEC 61000-3-3)

Neuplatiiuje se

Zarizeni je vhodné pro pouziti ve vSech
provozovnach, kromé nebytovych ¢&i bytovych
provozoven piimo pfipojenych k vefejné siti nizkého
napéti, ktera zasobuje pouzivané budovy.

Prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Zafizeni je uréeno pro pouZiti v niZe specifikovaném elektromagnetickém prostiedi. Zakaznik nebo
uzivatel zafizeni by mél zajistit, aby bylo zafizeni pouzivano v takovém prosttedi.

Test imunity

Uroveri souladu

Elektromagnetické prostiedi - pokyny

Elektromagneticky
Vvyboj (ESD)
(IEC61000-4-2)

+ 8 kV Kontakt
+2KkV,+4kV,£8KkV,
+ 15 kV Vzduch

Podlahy by mély byt ze dfeva, betonu nebo keramickych
dlaZdic, které prakticky nezpusobuiji statickou elektfinu.
Pokud je podlaha pokryta syntetickym materialem, ktery
ma tendenci vytvaret statickou elektfinu, méla by relativni
vlhkost vzduchu €init alespori 30 %.

Blizka pole z
radiofrekvenénich | Viz nasledujici | Pfenosna a mobilni RF komunikaéni zafizeni by neméla
pezdrétovyeh tabulka byt pouzivana blize k Zadné &asti vyrobku.
zafizeni
(IEC 61000-4-3)
Blizka magneticka | 134-2 kHz, PM. " 7droje blizkych magnetickych poli by nemély byt
pole f-;skeHhZAv :Zf’ ﬁi\fﬂ" pouzivany blize nez 0,15 m od jakékoli &asti vyrobku
(IEC61000-4-39) | 5y kHz, 7.5 Alm
3 Vrms, 150 Prenosna a mobilni RF komunikaéni zafizeni by neméla byt
kHz~80 MHz pouzivana blize k zadné casti zafizeni, véetné kabeld, nez je
Vedené RF 6 Vrms v doporucena odstupova vzdalenost vypoctena podle rovnice
(IEC 61000-4-6) pasmech ISM platné pro frekvenci vysilace. Doporucena odstupova
mezi 0,15 MHz a |vzdalenost
80 MHz d=1.2/P
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
3V/m wattech (W) podle vyrobce vysilace a d je doporuc¢ena
Vyzafované RF 80 MHz vzdalenost v metrech (m). Intenzita pole z pevnych radiovych
(IEC 61000-4-3) ~27 GHz vysilagl, stanovena elektromagnetickym prizkumem
! lokality(a), by méla byt v kazdém frekvenénim rozsahu mensi
nez Urover shody(b). V blizkosti zafizeni ozna¢eného
nasledujicim symbolem mize dochézet k ruseni:
(R

Elektromagneticky
rychly pfechodovy
jev/vyboj
(IEC61000-4-4)

+2 kV u napéjecich
vedeni

+ 1 kV u signalovych
vedeni

Kvalita elektrické sité by méla odpovidat typickému
komerénimu (pavodni stav napdjeni zafizeni) nebo
nemocni¢nimu prostredi.

Prepéti
(IEC61000-4-5)

+1kVv

diferencialnim rezimu
+ 2 kV ve spole¢ném
reZimu

Kvalita elektrické sité by méla odpovidat typickému
komerénimu nebo nemocniénimu prostredi.

Poklesy napéti,
kratka preruseni a
kolisani napéti na
vstupnich napéjecich
vedenich
(IEC61000-4-11)

0% Ur, 0,5 cyklu

(PFi 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° a
315°) 0% Ur, 1
cyklus 70% Ur, 25/30
cyklu

Jednoféazove: pfi 0°

Kvalita elektrické sité by méla odpovidat typickému
komerénimu nebo nemocni¢nimu prostfedi s vysoce
spolehlivymi sluzbami. Pokud uzivatel zafizeni vyzaduje
nepfetrzity provoz béhem preruseni dodavky elektrické
energie, doporucuje se, aby bylo zafizeni napajeno z
nepferusitelného zdroje napajeni.

Poznamka

1: Ur je stfidavé sitové napéti pred aplikaci zkuSebni drovné.

2: Pri frekvencich 80 MHz a 800 MHz plati vy$si frekvenéni rozsah.

3: Tyto zasady nemusi platit ve véech situacich. Sifeni 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 zdroji rusivych vlivi blizkého magnetického pole:

— indukéni varné spotiebice a trouby pracujici na frekvencich do 30 kHz;

— Ctecky 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 prevodem energie pro elektricka vozidla, které pracuji ve frekvenénim
rozsahu 80 kHz az 90 kHz.

Tyto frekvence a aplikace jsou reprezentativnimi pfiklady zaloZenymi na zdrojich ruseni magnetickym
polem pouzivanych v dobé vydani zajistovaci normy IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 .

Frekvence napajeni
(50/60 Hz)
magnetické pole
(IEC 61000-4-8)

30 A/m

Vykonova magneticka pole by méla byt na trovni
charakteristické pro typické misto v typickém komerénim
nebo nemocni¢nim prostredi.

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 prfesné odhadnout. Pro posouzeni elektromagnetického prostredi
zpusobeného pevnymi RF vysilaci je tfeba zvazit elektromagneticky prizkum lokality. Pokud
nameéfend intenzita pole v misté, kde se zafizeni pouziva, pfekroCi vySe uvedenou pfislu§nou urover
shody s RF, je tfeba zafizeni zkontrolovat a ovéfit jeho normalni provoz. Pokud je pozorovan
abnormalni vykon, mize byt nutné provést dalsi opatieni, napfiklad zménit orientaci nebo premistit
zafizeni.

b. Ve frekvenénim rozsahu 150 kHz az 80 MHz by intenzita pole méla byt mensi nez 3 V/m.
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Doporugené 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

zdravotnického zafizeni a/nebo systému, muZe byt ovlivnéna zékladni bezpeénost a nezbytna funkénost

zdravotnického zafizeni a/nebo systému. Tento systém byl testovan na trovni odolnosti uvedené v nize
uvedené tabulce a splfiuje pfislusné pozadavky normy IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 . Zakaznik a/nebo

uzivatel by mél poméhat udrzovat minimalini vzdalenost mezi bezdratovym komunikacnim zafizenim RF

a timto systémem, jak je doporuceno nize.

- | vzdale- | Uroven
Test Pasmo Somi Ma)gllinalnl f\(iite testu
frekvence (MHz) ervis Modulace V(YWO)” odolnosti
(MHz) (m) (V/m)
385 380-300 | TETRA400 Pulzni modulace | | o 03 27
18Hz
GMRS 460 M
Odchylka + 5 kHz
450 430-470 FRS 460 Sinusovy kmitocet| 2 03 28
1 kHz
710 )
745 704-787 Pasmo LTE 13, 17| Pulzni modulace | 0.2 03 9
780 217Hz
810 GSM 800/900,
800-960 | TETRA 800, ) 2 03 28
870 IDEN 820 Pulzni modulace
50 CDMA 850, 18Hz
Pasmo LTE 5
GSM 1800;
1720 1700-1990 | CDMA 1900; 2 03 28
1845 GSM 1900; Pulzni modulace
DECT; 217Hz
1970 Pasmo LTE 1, 3,
4, 25; UMTS
Bluetooth,
2450 24002570 | wiAN, ) 2 03 28
802.11 big/n, Pulzni modulace
RFID 2450, 217Hz
Pasmo LTE 7
5240 .
5500 5100-5800 WLAN 802.11 Pulzni modulace 0.2 0.3 9
5785 a/n 217Hz

Poznamka: EMISNI charakteristiky tohoto zafizeni jej opravfiuji k pouziti v primyslovych oblastech
a nemocnicich (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. UZivatel moZna bude muset pfijmout opatfeni ke zmirnéni

dopad, napfiklad pfemistit nebo zménit orientaci zafizeni.
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» Informace o vyrobci

ol

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, Barbar

» Avsett anvdandning /anvdndningsindikationer
Video bildprocessorn ar avsedd fér anvandning inom medicinska institutioner och &r designad for att

» Avsett anvandning /anvandningsindikationer 200 kopplas ihop med det engangs digitala flexibla endoskopet och annan hjalputrustning fér endoskopisk
» Klinisk nytta 200 diagnos_, b.ehandling och videoobservation.
» Avsedd anvéandarpopulation 200 > K|InIDSk nytt? L
» Kontraindikationer 200 Tillhandahall tydliga blIEIer for wsuallserlng._
» Driftkvalifikationer 200 > Avsedd anvandarpopulatlon
» Informationsskylt: 200 Endastvuxna. .
' P » Kontraindikationer

> V.amlng.ar och forsiktighetsatgarder 200 Inga kénda kontraindikationer.
> Biverkningar 202 » Driftkvalifikationer
Grundldggande pr information 202 Produkten ska endast anvandas av professionella endoskoplékare eller medicinsk personal under deras
» Jméno & katalogové ¢islo 202 Svervakning. Operatérerna ska fa tillracklig klinisk fardighetstraning. Men detta dokument técker inte
» Struktur och sammansattning 202 nagon forklaring av eller diskussion om kliniska fardigheter.
» Programvaruinformation 202 > Informationsskyltar
» Natverkssakerhet 202 Féljande informationsskyltar anvéands genom hela dokumentet:
» Specifikation 204 ': Varfling: Felaktig anvandning eller missbruk av produkten kan orsaka skador, dodsfall eller

 Miljkrav 204 anra allvarliga blverkr?_lngar.

) e : "FORSIKTIGHET": Felaktig anvandning eller missbruk av produkten kan orsaka

¥ Tekniska specifikationer 205 problem, sasom fel, misslyckande eller skador.
Uppackningsinspektion & utseende & funktion 205 » Varningar och férsiktighetsétgérder
» Uppackningsinspektion 205 Félj varningarna och férsiktighetsmatten nedan nar du anvénder Video Bildprocessorn. Dessutom ger
» Produktens utseende 206 sektionerna hér separata varningar och férsiktighetsmatt.
» Monitorbild 207
Drift & anvindning 211 e Utsatt inte produkten for regn eller fuktig miljo. Installera eller anvand inte produkten med blota héander
> 1. Installation och strémansltning 2 fo;iglf(;r'l:lltld:\?jg;?)gir? lrlwzrsi;ebkenl:wsrrés:\o;en perifera enheten till produktens port via anslutaren

) . ’ . . ut i i i i u Vi u .

>2 Anslutn!ng av processom tlIIlendoskopet och monitom (om det behGVS) ... 21 o For sékerhetens skull, anvand kompatibla kablar eller tillbehér som levereras tillsammans med

v Anslutning av processom till monitorn 21 produkten, eller anvand kablar som producerats av kvalificerade tillverkare enligt kabelspecifikationerna.

¥ Anslutning av processorn till endoskopet 211 Annars kan det orsaka brand eller elektrisk stét.
» 3. Funktionsinspektion 212 e Dra inte i, bgj eller vind inte kablar, och skada inte de isolerade héljena pa kablarna. Annars kan det
» 4. Vitbalans 212 orsaka brand eller elektrisk stot.
» 5. Under operation 212 e Tainte bgn skruvar och hdljeﬁ, ochubyt int"e L!t komponen.ter inuti produkten.
» 6. Efter operation 213 o Blockera inte produktens utgang fér att forhindra brandrisk.
omt . N 213 e Sluta anvanda produkten vid kabelskada eller aldrande for att forhindra elektrisk stét och andra faror.

e e Kunden far inte modifiera produkten. Modifikationen kan ha negativ paverkan pa elektrisk sékerhet och
» Ateranvandningstid 213 elektromagnetisk stralning. Kontakta Ezisurg Medical Co., Ltd. fér reparation och underhall.
» Rengoéringsprocess 214 e Installera, anvénd eller férvara inte produkten pé féljande platser. Annars kan det leda till brand, skada
Efterforséljningsunderhall, fels6kning och avfallshantering .................cccococoee. 214 eller produktfel.
» Rutinférvaltning 214 (1) En plats dar brandfarliga kemikalier, alkohol, utspadningsmedel eller bensin lagras;
» Felsékning 214 (2) En plats dar de.t finns vgtska i nérheten eller produkten &r benagen att utsattas for regn;
» Bortskaffande 216 (3)En plats med direkt soljus; N - .
. . (4) En plats néara Iuftutloppet fran luftkonditioneringen eller ventilationsanordning;
Vésentlig pr d 216 (5) En plats néra varmekalla, sasom en varmesradiator;
Elektromagnetisk kompatibilitet 216 (6) En plats med instabil strémforsorjning;
» Tillverkarinformation 220 (7) En plats med hog salthalt eller under svavelhaltig miljo;
(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 néra en stark elektromagnetisk kalla, sdasom 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 sakerstélla att den fungerar normalt.

e Anvandning av nagot tillbehdr, sensor och kabel som inte specificerats eller tillhandahallits av
produktens tillverkare kan orsaka ¢kad elektromagnetisk stralning eller minskad elektromagnetisk
immunitet, och kan resultera i felaktig drift.

e Den barbara radiokommunikationsenheten (inklusive antennkabel, extern antenn och andra perifera
komponenter) bér placeras minst 30 cm (12 tum) fran video bildprocessorn (inklusive kabeln som
specificerats av tillverkaren). Annars kan det férsamra produktens prestanda.

e Tillverkaren kommer inte att ta nagot ansvar fér eventuella stérningar eller respons pa grund av
anvéndning av kabel som inte ar den rekommenderade eller obehérig féréndring eller modifiering av
produkten. Den obehdriga féréandringen eller modifieringen av produkten kan inaktivera anvéndarens
atkomst att anvanda produkten.

o Det &r inte [ampligt att anvanda enheter som avger radiovagor, annat &n de som tillhandahalls av foretaget,

nara produkten, sasom mobiltelefoner, radiodverfdringsenheter, mobila radiotransmittorer, radiostyrda leksaker.

e Produkten avger viss radiovagsenergi. Det kan orsaka radiovagsinterferens med andra medicinska,
icke-medicinska och radiokommunikationsenheter. Fér att effektivt forhindra sadan interferens uppfyller
produkten gréanser for radiovagsutsandning under Klass A, Grupp 1 enligt IEC 60601-1-2. Féretaget
garanterar dock inte att det ar fritt fran stérningar i en specifik installationsmiljo.
e Medicinska enheter som anvands tillsammans med produkten bér uppfylla tillampliga krav enligt IEC 60601.
e Produkten bor 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 for normal drift bor vara mellan 30%
och 75%. Utsétt 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 dvervakning av, den utbildade och
kvalificerade operatoren.
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.
o Tillverkaren &r endast ansvarig for sakerheten, palitigheten och prestandan hos produkten som
uppfyller féljande krav:

(1) Den elektriska installationen av produkten genomférs enligt kraven har;

(2) Produkten installeras, anvands och underhalls enligt kraven har.
e Utan auktorisation &r det inte tillatet att modifiera produkten. Sadan modifiering kommer att beréva
anvandaren garantiratten, och tillverkaren kommer inte att ta nagot ansvar for sadan modifiering.
e Produkten ska endast anvéandas tillsammans med andra hjalpmedel som tillhandahalls av Ezisurg
Medical Co., Ltd. Hjalpmedel fran andra méarken, om de anvands av anvéandaren, ska godkénnas av
Ezisurg Medical Co., Ltd. eller tillverkaren av dessa enheter nér det galler deras tekniska och
sakerhetsmassiga tillganglighet.
e Bruksanvisningen ska vara tillganglig for operatdren och underhallspersonalen nar 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 istéllet i stromkabeln medan du
haller i pluggen.
o 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 stdnga av
strombrytaren och dra ut strémkabeln.
e En medicinsk monitor rekommenderas.
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e Kontrollera fore varje anvandning kompatibiliteten mellan endoskopets system och eventuella tillbehor
och/eller behandlingsenheter enligt den sakerhetsstandard fér anvéndning som anges i Bruksanvisningen.
» Biverkningar

Video Bildprocessorn ar en produkt avsedd att anvandas tillsammans med det engangs elektroniska
endoskopet. Fér mer information om biverkningar, vénligen hanvisa till Bruksanvisningen fér det
engangs elektroniska endoskopet.

Grundlaggande produktinformation

» Namn & katalognummer

Produktnamn: Video Bildprocessor

Katalognummer : ESP30

» Struktur och sammansattning

Produkten bestar av en processor och tillbehor inklusive stromkabel, HDMI-kabel och strémadapter.
» Programvaruinformation

Programvaruversionen kontrolleras av Ezisurg Medical Co., Ltd. Informationen om den nuvarande
versionen, V1, finns i menyobjektet "Produktinformation".

» Natverkssékerhet

Anvindare ska anvanda rekommenderade cybersakerhetsatgarder.

Artikel Beskrivning

. Anvandare far inte demontera utrustningen. Om det finns nagra problem med
Utrustningsrepara- | ytrustningen maste de meddela tillverkaren eller auktoriserad personal fér
tion underhall.

Anvéndarauten-
tisering och
auktorisering

For att sakerstélla datasakerhet maste anvandare ange ratt I6senord for
autentisering innan de kan visa och exportera data, det ursprungliga lI6senordet
&r: 666666, och anvandare far andra l6senordet.

1. Uppgradering av utrustningen maste utféras av var tekniska personal eller
auktoriserad personal; anvandare kan inte uppgradera den sjélva.
F_’rogfamuppgfade' 2. Vid uppgradering av programvaran behdver du ange rétt |6senord fér

ring identitetsverifiering, och utrustningen kommer ocks4 att verifiera integriteten och
legitimiteten hos uppgraderingspaketet.

1. Enheten har inte ett natverksanslutningsgrénssnitt, den har inte heller ett
tradlost natverkskort och den involverar inte natverksanslutningar.

2. Enheten har endast USB-portar for extern datadverféring, och vi har
inaktiverat andra USB-funktioner och lamnat endast I&s- och skrivmajligheter for
USB-portarna.

Nétverksmiljé

Natverksportar
Applikationen anvander féljande natverksportar for kommunikation med andra applikationer
och/eller externa enheter:

Port Anslutning Typ Beskrivning

Data kan lagras och exporteras via USB-porten, vi har
USB-port | Lokal USB 2.0 |inaktiverat andra USB-funktioner och lamnat endast Ias- och
skrivmdjligheter fér USB-portarna.
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Borttagbara och barbara medier

Nér anvéndare behdver exportera data med hjélp av en USB, maste de ange rétt I6senord for
identitetsverifiering.

Den data som &verfors via USB ska vara skyddad, om det inte finns nagon aktivitet under 30 minuter
kommer anvéndaren att loggas ut fran filsystemet.

Nér du anvander borttagbara medier (USB eller andra), var medveten om dessa sakerhetsproblem:

o 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 néas.

Néar 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 forvaras i ett
sakert omrade som inte ar atkomligt for obehdériga individer.

SBOM nedladdning

For att forbattra synligheten och transparensen i mjukvaruférsérjningskedjan, och for att tillhandahalla
battre riskhantering och sakerhet, kommer vi att tillhandahalla ett maskinlasbart SBOM (Software Bill of
Materials) -tabell.

Nedladdningsadressen fér SBOM-tabellen &r: 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. Vénligen byt ditt I6senord regelbundet visas pa I6senordsinloggningsgréns-
snittet for att paminna anvéndare att uppdatera sina I6senord periodiskt.

Anvéndarauten-

o 2. Om Iésenordet skrivs in felaktigt 5 ganger i rad, kommer enhetens
tisering och autentisering att inaktiveras i 5 minuter, och information om inaktiveringen
auktorisering kommer att 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 anvandaren att loggas ut fran filsystemet.

Logdfilshantering

De loggfiler som kan anvandas for rattsmedicinsk analys lagras pa det lokala filsystemet.
Borttagning/arkivering av dessa loggfiler hanteras som en del av underhéllsaktiviteter. Atkomstkontroll
for loggdfiler &r 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 l6senordinmatning av anvandaren.

Visning och export av loggar kréaver 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.

Cybersékerhetsanvandningsmiljé

Cybersékerhetstvervaganden gjordes i enlighet med enhetens natur, inklusive enhetstyp och
anvandningsmiljder under systemets livslangd.

Féljande vanliga basta sakerhetsatgarder ("sakerhetshygien") i anvandningsmiljon forvantas foljas,
oavsett systemets status (paslaget / avsténgt):
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e God fysisk sakerhet for att forhindra obehorig fysisk atkomst till systemet.
Om systemet ar paslaget, folj dessa ytterligare sakerhetsatgarder:

o Néatverksatkomstkontroller, sésom segmentering, for att begransa kommunikationen med medicinska enheter.

e Malware-skydd for att forhindra obehorig kodkérning pa angransande enheter i anvandningsmiljon.
o Se till att foreskrivet underhall utférs som kravs, inklusive installation av sékerhetspatcher.

e Sakerhetsmedvetenhetstréning for anvandarna.

Att anvénda enheten utanfér den avsedda driftsmiljon kan leda till cybersakerhetsincidenter som kan
paverka sakerheten och effektiviteten hos enheten.

Sjukhusadministrationen ar ansvarig for att begransa atkomst till systemet och patientdata till lamplig personal.

Var medveten om att skdrmdumpen som skapats av programvaran innehaller patient-specifik data. Att
spara skarmdumpen lokalt sparar dérmed patientinformation i systemet.

Cybersékerhetssarbarhet

Om du upptécker en cybersékerhetssarbarhet eller svaghet i enheten, eller om en cybersakerhetsinci-
dent intraffar som involverar enheten, kontakta Ezisurg-support. Beroende pa den aktuella hédndelsen,
stoder Ezisurg atgarder for att vidta motsvarande atgarder.

Forvéntad livslangd

Fran installationen av enheten kommer Ezisurg att tillhandahalla programvarutjanster i 5 ar. Under
denna tidsperiod erbjuds programuppdateringar samt faltstéd. Om programvaran fortsatter att vara i
tjanst efter att supportperioden har 6pt ut, kan cybersakerhetsriskerna ¢ka 6ver tid.

Nar enheten 6verskrider sin livslangd och skrotas maste anvandarna radera data och formatera data.
Under hela programvaruutvecklingens livscykel har Ezisurg regelbundet sléappt 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 utféras av Ezisurg.

Anvéndare kan kontrollera programvaruversionen genom att 6ppna 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 foretagets uppgraderingsdriftguide.

» Specifikation

v Miljokrav
Miljékrav
Temperatur Relativ luftfuktighet Atmosfarstryck
Drift 10C~40C 30% RH~75% RH
Transport 700 hPa~1060 hPa
-20C~55C 10% RH~80% RH
Férvaring

e Utsatt inte produkten for anga; anvand inte produkten med blota hander.

e Utsatt inte produkten for direkt solljus.

e Placera inte produkten pa en plats med dramatiska temperatur- eller fuktighetséndringar. Normal
driftstemperatur : 10 C ~40 C ; fuktighet : 30% RH~75% RH.

e Hall produkten borta fran alla instrument som kan generera varme.

e Placera inte produkten pa en plats med hdg luftfuktighet eller dalig ventilation.

e Forhindra att produkten utsatts for extrem vibration eller svajning.

e Hall produkten borta fran kemikalier och utsatt inte produkten for brandfarliga och explosiva gaser.
e Anvand produkten forsiktigt och férhindra att damm (sarskilt metall) tréanger in i produkten.

e Demontera inte produkten utan auktorisation. Ezisurg kommer inte att ta nagot ansvar for obehérig demontering.

e Stang inte av flakten pa sidan eller baksidan av produkten.

e Satt inte i stromkontakten i uttaget innan komponenterna pa produkten &r korrekt anslutna. Annars kan
det orsaka ett fel.

o Dra ut stromkabeln genom att halla i pluggen (istéllet fér stromkabeln).
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v Tekniska specifikationer
Tekniska specifikationer

Nr. |Artikel Specifikation

1 |Produktens specifikation/ katalognummer ESP30

2 |Strémadapterns inmatningsspanning och frekvens AC 100V~240V 50Hz/60Hz
3 |Inmatningsspanning och frekvens DC 12V

4 |Inmatningseffekt 20 VA

5 |Typ av skydd mot elektrisk stot Typ |

BF (tilldmpad del: insattningsdel av
endoskopet)

o

Skyddsniva mot elektrisk stét

Allmén enhet (inkapslad enhet utan

7 |Skyddsniva mot skadlig vatskeintrangning vatskeinlopp) IPX0

En enhet som inte ska anvandas med
brandfarlig anestesigasmix med luft eller
brandfarlig anestesigasmix med syre,

Sakerhetsniva vid anvandning med brandfarlig
8 |anestesigasblandning med luft eller brandfarlig

anestesigasblandning med syre eller lustgas eller lustgas.
9 |Arbetsform Kontinuerlig
10 |Video utgangsresolution 1280*800P

11 |Video utgangsport 1 HDMI 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 behovas
vid krav fran transportoren.

Video Bildprocessorn bestar av foljande komponenter (enligt packlistan som kunden anvénder som
referens vid mottagning).
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Packlista for Video Bildprocessor

Nr. Namn:

Antal

Video Bildprocessor

Stromkabel

Stromadapter

HDMI-videokabel

Bruksanvisning

ola|s|lw|N

Certifikatkort

» Produktens utseende

Det schematiska diagrammet av strukturen visas i Figur 1 och Figur 2

5

/
7/

Figur 2: Schematiskt diagram av strukturen pa baksidan
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Strukturens beskrivning

Visar grénssnittet

Nr. Namn

Beskrivning (under standardldge om inte annat anges)

Nr.

Namn

Beskrivning (under standardldage om inte annat anges)

1 |Strémbrytare

Tryck kort pa strémbrytartangenten, den medicinska endoskopbildproces-
sorn borjar kora arbetet; hall nere strombrytartangenten, den medicinska

1

Tillverkarinformation

Visar tillverkaren av enhetens LOGO och namninformation

Elektronisk ) ] ’
endoskopbildprocessorn stanger av sig och slutar arbeta. 2 enijo;irgginformaﬁon Visar namnet pa det insatta videoskopet
2 |HDMI-grénssnitt Port fér att utge HDMI-videosignaler. 3 Elnedkot;irg;il;\formation Visa bildens zoomniva, varaktighet och annan information
3 |USB-granssnitt Satt i ett USB-minne for lagring och export av video och bilder. 4 Ta foto och Visar information som status fér foto och video, och inspelningens
P N - - " . videoinformation varaktighet
4 [Stromingangsanslutning | Anvand en strémadapter for att ansluta till natstrémmen.
5 |Touchscreen Anvands for att visa bilder och medicinska endoskopbildprocessorfunktioner. 5 |Lagringsinformation Visar information om det aterstaende minnet pa lagringsenheten
For att ansluta det elektroniska endoskopet, nar det elektroniska 6 | Datum- och tidsinformation|Visar datum- och tidsinformation
6 |Signalkontakt 1 endoskopet anvénds, justera signalpluggen fran det elektroniska
endoskopet (snapp upp) med signalkontakt 1 pa den medicinska X . X . . .
endoskopbildprocessorn. 7 |Vamingsmeddelande Dettﬂa melddelande visas nar 10 minuter aterstar av videoskopets
For att fasta en videoskop. Nar du anvander ett endoskop, justera anvéandning.
7 |Signalkontakt 2 signalpluggen fran endoskopet med signalkontakt 2 pa den medicinska
endoskopbildprocessorn. 8 |Bildvisning Visar en realtidsvy av det elektroniska endoskopet
. " Anvands for att minska ljusstyrkan pa LED-belysningen. Anvandare kan . .
8  |Dimmknapp "- valja "LEDO", "LED1", "LED2", "LED3" och "LED4". 9 \wB Vitbalansera displayen
9 |pimmk o Anvands for att 6ka ljusstyrkan pa LED-belysningen. Anvéandare kan valja . X X
immknapp "LEDQ", "LED1", "LED2", "LED3" och "LED4". 10 |Photo ??n ak;uella bllr(]ien som visas av det elektroniska endoskopet
Etiketter som aterspeglar produktens namn, modell, specifikation, batch, otograteras och sparas
10 |Informationsetiketter kategori etc.
11 |Enhetshallare Anvénds fér att stddja enheten nar plattformen placeras, justerbar. 11 |Freeze Ejs”eiktg;']'adgf?::;’j';fgmg'fgi;ggggii';ﬁ Z;:?::Opet ar
12 |Varmeutslapp Anvands for varmeavledning i medicinska endoskopbildprocessorer.
12 |Video Den aktuella bilden som visas av det elektroniska endoskopet spelas
» Monitorbild in och sparas
For huvudvisningsgréanssnittet, se Figur 3.
1 2 3 4 5 6 e o N
) Anvands for att byta den huvudsakliga ingangssignalsvagen for det
EWEE o :!Za::;ﬂa 13 | Switch elektroniska endoskopet. Till exempel, om kanal A-signalen &r den
huvudsakliga ingangssignalen och kanal B-signalen &r den sekundara
ingangssignalen, nar "Byt"-knappen trycks, blir huvudsignalkanalen
kanal B-signal, och den sekundara signalkanalen blir kanal A-signal.
14 |Lighting gn;,/é‘r;;js for att justera LED-ljusstyrkan pa endoskopet (5 nivaer: 0, 1,
Bildjustering av bilden som visas av det elektroniska endoskopet;
15 |ADJ Justeringsfunktionerna inkluderar ljusstyrka, kontrast, strukturell
forstarkning, elektronisk forstérkning, brusreducering och andra
funktioner.
Instalining av bildprocessorn; Konfigurerbara funktioner inkluderar
16 |Settings uppspelning, anpassning av kontrollknappar, utgangsinstéliningar,

Figur 3. Visa huvudgranssnittet
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sprakinstalliningar, tidsinstallningar, fabriksaterstalining, enhetsinfor-
mation osv.
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Figur 4 visar bildjusteringens visningsgranssnitt

Kamers: Cysto-efoskop

2 [ Ljusstyrka
D+
3 Kontrast

4 Farbattring
5
8 Brusred

or =@ o

Vitbalansering H:D

vhende; 150 REC 00:10:15

Figur 5 visar displayskarmen

e
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Cyato-ntoaopns anvindringata har UpBOIT
nita naremp.

Figur 5: Stalla in visningsgranssnittet
Beskrivning av installningsfunktioner och deras motsvarande atgéarder

Figur 4: Bildjusteringsvisningsgranssnitt "
Nr.| Menytab Funktionens beskrivning Anvandarinstruktioner
Stang Lat dig stanga installningsmenyn| Klicka pa "x" for att stanga
1
. . . . L . . Klicka pa pekskarmen, menygrénssnittet kommer att
Beskrivning och anvéndarinstruktioner for bildjusteringsfunktioner ) VyiddFoni Visa och exportera sparade poppa upp—» inc_l_(a pa Instillningar— klicka" pa
Nr. | Menytab Funktionens beskrivning Anvindarinstruktioner bilder och videor Uppspelning— valj motsvarande mapp— valj Gnskad
bild eller video for visning och export
= - 4 Klicka pa pekskarmen, pop-up menygranssnitt—
" Al ds for att st . A o £ . . N s : N
1 |[Stéang biTc\ilfizk;osgiist‘filrn?gae?'\v Klicka pa "x" for att stanga klicka pa Instalningar— klicka pa Anpassad knapp—
9 Handtagsk- |Funktionen for endoskopets vélj motsvarande knappéndringsfunktion (knapp 1 ar
Justera visningsliusstyrkan Klicka pa pekskarmen, pop-up menygrénssnitt— 3 handtagsknapp (om tillganglig) | som standard elektronisk forstérkning; valfria foto,
2 |Ljusstyrka L 95! Y klicka pa Bildjustering— valj ldamplig niva (4 nivaer: 1, napp kan anpassas video, elektronisk forstoring, frysfunktion; knapp 2 ar
for bildprocessorn 2, 3, 4) under ljusstyrkafunktionen som standard kamera-funktionen; valfria foto, video,
elektronisk férstoring, frysfunktion)
N Klicka pa pekskérmen, pop-up menygranssnitt— Utgangsin- | py kan stélla in granssnittets | /1K@ P& pekskarmen, pop-up menygranssnitt—
3 |Kontrast Justera kontrasten for den | yiqya pa Bildjustering— valj 1amplig niva (4 nivaer: 1, 4| stilningar |format fér bildvisning Klicka pa Installningar— Klicka pa Utgangsinstaliningal
visade bilden 2, 3, 4) under kontrastfunktionen 9 — valj visningsskarmsformat
) L R . Klicka pa pekskarmen, pop-up menygranssnitt—
Kiicka pa pekskarmen. bon-un menvarinssnitt 5 | Sprak Eﬁjk?”,s‘a”a in spraket for klicka pa Instéllningar— Klicka pa Sprakinstaliningar—|
4 |papa Strukturella forbattringar av || C 2 Pa PEX nen, pop-up menygr - lidvisningen valj 6nskat sprak
Forbéttring ) h Klicka pa Bildjustering— valj 1amplig niva (4 nivaer: 1, - = = -
den visade bilden 2,3, 4) under strukturell forstérkningsfunktion Klicka pa pekskarmen, pop-up menygranssnitt —
e 9 6 |Tidsinstalining | Tid och datum kan stéllas in fér | Klicka pa Instaliningar— klicka pa Tidsinstaliningar—
Elektronisk forstori d bildprocessorn aBnie ?tenflid sorrl1 lt)fehéverjusteras och klicka pa
ektronisk forstoring av den ekrafta for att slutfora
5 |Zoom visade bilden, stodjer Klicka pa pekskarmen, pop-up menygrénssnitt— Fabriksin- o Klicka p& pekskarmen, pop-up menygranssnitt —
bildférstoring, och zoomar ut |Klicka pa Bildjustering— valj Iamplig niva (3 nivaer: 7 | [2oS”\Alaaltemativimenynkan | yjicya pa Instaliningar— klicka pa Fabriksinstéllningar
till originalbilden efter att ha |x0, x1, x2) under elektronisk forstoring stéllningar  |aterstallas till fabriksinstallningar | _ yjicka pa Bekrafta fabriksinstaliningar
zoomat in Enhetsinfor- |PU kan visa enhetsinformation | Tryck pa pekskarmen, pop-up menygranssnitt — trycl
8 mation och programvaruversion for pa Installningar — tryck pa Enhetsinformation — visa
N ... |Klicka pa peksk&rmen, pop-up menygranssnitt— bildprocessorn enhetsinformation
6 |Brusred. Brusrgducerlr]gslusterlng for klicka pa Bildjustering— valj lamplig niva (2 nivaer: N " Tryck pa pekskarmen for att Gppna menyn — Tryck
den visade bilden . . Formatera |Radera all data och aterstéll e
AV, PA) under brusreduceringsfunktionen 9 lagringsutrymmet pa Installningar — Tryck pa Formatera — Radera all
. data
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Drift & anvandning

» 1. Installation och stréomanslutning

(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 nadra 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 ér tillgangligt for att placera
processorn pa vagnen vara lika med eller stérre an basytan for processorn.

© Inspektera om stromkabeln passar stromkallan innan huvudstrombrytaren slas pa.

® Anslut produkten till den forinstallda majliga jamviktsterminalen och hall produkten ordentligt jordat efter
att ha inspekterat stromforsorjningen.

e Satt i stromkontakten helt i uttaget for att forhindra att kontaken dras ut av misstag under operationen.

e Anvand strémkabeln och strémadaptern som tillhandahalls av Ezisurg , och modifiera inte strémkabeln.
e Hall stromuttaget som processorn ar ansluten till ordentligt jordat. Nar strémférsérjningen stangs av, dra
inte i kabeln med kraft. Dra istéllet ut stromkabeln genom att halla i pluggen.

P 2. Anslutning av processorn till endoskopet och monitorn (om det beh6vs)
v Anslutning av processorn till monitorn

Den medicinska endoskopprocessorn levereras med en display for bildvisning och stédjer anvéndning av
HDMI-videokabel for att ansluta video-utgangen fran den medicinska endoskopbildprocessorn till
video-inloppet pa4 monitorn. Monitorn maste uppfylla IEC60601-standarden.

v Anslutning av processorn till endoskopet

Nar du anvander ett elektroniskt endoskop som matchar Signalkontakt 1, se till att den medicinska
endoskopbildprocessorn &r avstangd, anslut sedan endoskopet till den medicinska endoskopbildproces-
sorn och séatt pa processorn. Nar du ansluter endoskopet till processorn, justera utbuktningen pa
endoskopets signalplugg med sparet pa processorens signalkontakt och satt i det for att skapa

anslutningen (Figur 6). Utbuktni
uktning

Spar

Figur 6. Anslut den elektroniska endoskopets signalplugg till den
medicinska endoskopbildprocessorn

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.

Nar du anvander ett elektroniskt endoskop som matchar signalkontakt 2, se till att den medicinska
endoskopbildprocessorn &r avstangd, anslut sedan endoskopet till den medicinska endoskopbildproces-
sorn och sétt pa processorn. Nar du ansluter ett endoskop till processorn, snapp upp endoskopets
signalbréda och satt in den for att skapa anslutningen (Figur 7).
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Figur 7. Anslut endoskopets signalplugg till den medicinska endoskopbildprocessorn
o Inforandet misslyckas om riktningen &r fel. 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) Tryck kort pa strombrytaren och vénta pa att enheten ska sla pa, klicka pa bytt-knappen for att vaxla
signalen till 6nskad signalkanal, och inspektera om det finns nagon bild p4 monitorn.

(3) Kontrollera lagringsutrymmet och se till att det r tillrackligt.

© Byt inte ut endoskopet nér Video Bildprocessorn &r paslagen. Ta inte bort eller sétt i signalpluggen fran
endoskopet nar processorn arbetar.

o For att sékerstélla en smidig operation, inspektera visuellt om produkten har mekaniska skador eller
onormal funktion fére varje operation, och ha en reservenhet i operationsrummet sa langt som méjligt.

o Byt till signalkéllan som matchar monitorn. Annars kan det inte finnas nagon utmatning pa den externa
monitorn.

(4) Inspektera om huvudknapparna fungerar normalt.

e Utsatt inte spetsdelen av endoskopet for starkt ljus under operationen. Annars kan det férsamra 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-skarmen visar "WB OK". Flytta sedan spetsdelen bort fran den vita ytan for
att slutfora vitbalansjusteringen.

e Justera vitbalansen igen om bildfargen ar ofillfredsstéllande efter varje uppstart.

e Om fargkvaliteten &r ofillfredsstallande, inspektera férst monitorn (kromatisk, kontrast, méttnad, etc.). sV
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 atgérd
kan orsaka obehag eller skada pa égonen.

» 5. Under operation

Fanga den réatta bilden genom att anvanda knappar och menyobjekt som namnts i "Uppackningsinspek-
tion, Utseende och Funktion”.

o Se till att patienten inte har tillgang till Video Bildprocessorn nér den &r i drift.

o Inspektera om de tillampade delarna av Video Bildprocessorn har ojamna ytor, vassa kanter eller
utskjutande delar som kan orsaka sékerhetsrisker fore varje anvandning.
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e Om det misstanks eller bekréftas 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, bor operatoren kontrollera att
realtidsbilder (istallet 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 bor Type BF tillampade delar anvandas som tillampade delar av andra
ME-enheter i kontrollenheten. Och de tilldmpade delarna av vissa CF-enheter kan inte anvandas
tillsammans. Annars kan lackstrdommen i den tillampade delen av CF-enheten 6verskrida granserna.

o Inspektera produktens tillbehor fére varje anvandning.

e Operatéren och hans/hennes assistent bér anvénda gummihandskar.

FORSIKTIGHET

e Om foto- och videofunktioner krévs under operationen, se till att harddisken har tillracklig aterstaende

minneskapacitet. Om minneskapaciteten &r slut, kommer ett meddelande om otillréckligt minnesutrymme att visas.

» 6. Efter operation

(1) Sténg av strémbrytaren och koppla bort strémkabeln fran uttaget genom att dra ut strémkontakten.
(2) Ta bort det elektroniska endoskopet fran processorn.

(3) Rengor och sterilisera produktens hélje:

® Torka forsiktigt bort damm fran produktens yta med en mjuk torr trasa forst. Torka sedan bort envis
smuts med en trasa som &r doppad i neutralt rengéringsmedel och torka av ytan med en torr trasa.

e Rengor produktens yta med mjuk trasa eller anvand operativ gasbind som doppats i 75% medicinsk
alkohol tva ganger, vilket varar i 3 minuter.

o Kontrollera att strémkabeln &r uttagen och strémbrytaren ar avstangd innan du rengdr processorn.

FORSIKTIGHET

e Anvand inte slipande rengdringsmedel eller upplosningsmedel. Annars kan det skada produktens yta
eller etikett.

o Notera att 6verdrivet rengdringsmedel kan tranga 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 séttas pa.

® Rengor, inspektera och underhall produkten enligt Bruksanvisningen varannan vecka. (For periodiskt
underhall, se kapitlet nedan.)

Ombearbetning

» Ateranvindningstid

Enhetens livsléangd ar 5 ar, berakningsmetoden startar fran slutférandet av utrustningens installation.
Utfor visuell och funktionell inspektion fére varje ateranvandning for att faststélla om enheten har
overskridit sin livslangd.

1. Alla anslutande kablar &r i gott skick och utan skador.

2. Signalingangs- och utgangsportar ar intakta och fria fran smuts.

3. Haljet har ingen oacceptabel forséamring sasom korrosion, missfargning, inbuktningar eller spruckna tétningar.

4. Enheten kan slas pa normalt och alla knappar kan anvandas normalt.
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» Rengoringsprocess

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 &r doppad i den ovan namnda desinfektionsmedlet.

Efterférséaljningsunderhall,
felsokning och avfallshantering

» Rutinfoérvaltning

Utfor rutinforvaltning varannan vecka:

(1) Se till att stromkabeln &r intakt och inte skadad.

(2) Rensa minnet i tid eller regelbundet eftersom otillréckligt minnesutrymme kan inaktivera foto- och
videofunktioner. 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 utforas av den tekniska personalen eller den auktoriserade personalen fran Ezisurg Medical Co.,
Ltd.

e Kontakta Ezisurg Medical Co., Ltd. for efterférsaljningsreparation och underhall.

e Adress: Nr. 399, Miaogiao Rd., Pudong New District, 201315 Shanghai, P.R. Kina

© Tel: +0086-4000906176

» Fels6kning

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 |&sas, stang 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 fér
Ezisurg Medical Co., Ltd. For vanliga fel och felsékningsmetoder, se Tabell.
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Vanliga fel och fels6kningsmetoder

Fel Mojlig orsak Felsokning
Indikatorn lyser inte . L
efter att - Strémkabeln &r inte ansluten, - Kontrollera att strémkabeln &r ansluten
strombrytaren har - Bildprocessorn &r skadad. - Kontakta tillverkaren
slagits pa.
- Den exponerade ytan pa den - Rengér den exponerade ytan pa den

elektroniska linsen har blivit smutsig |elektroniska linsen med alkoholbinda

Otydlig utmatad bild - Kontakta tillverkaren for att byta ut

endoskopet

- Justera LED-ljusstyrkan for Video
Bildprocessorn genom att anvanda
motsvarande knapp

- Ljusstyrkan pa monitorn &r inte - Justera monitorns ljusstyrka till en
justerad korrekt lamplig niva

- Ta bort nagra lagrade filer pa
harddisken; Om du inte kan ta bort dem,

- Endoskopet ar skadat

- Ljusstyrkan fér belysaren for

endoskopet ar inte justerad korrekt
Déampad utmatad bild

Det finns en bild,

men foto- och - Minneskapaciteten &r slut.
videofunktioner ar vanligen kontakta tillverkaren
otillgéngliga. X - Om funktionen misslyckas, vanligen
- Funkdionsfel kontakta tillverkaren
- Stromitillforseln till den externa - Kontrollera att stromtillférseln till den
monitorn &r inte ansluten, eller externa monitorn ar ansluten och att
strombrytaren ar inte paslagen strombrytaren ar paslagen
- Stromkabeln till processorn rinte |- Kontrollera att strémkabeln ar ansluten
ansluten till uttaget, eller till uttaget och att strémbrytaren ar
strombrytaren ar inte paslagen paslagen

- HDMI-kabeln &r inte korrekt ansluten| - Anslut HDMI-kabeln korrekt

Ingen utmatning fran
degn externa mognitom - HDMI-kabelfel - Byt ut HDMI-kabeln

- Signalpluggen fran endoskopet ar

X - Dra ut pluggen och sétt i den pa réatt plats
inte korrekt ansluten

- Anslut monitorn via ratt kanal (vissa

- Monitorns anslutningskanal &r fel monitor-modeller har separata utgangs-
och ingangsportar)

Fel signalingangs kalla &r vald for Vaélj den korrekta signalingangskallan som
monitorn matchar monitorn
- Onormal monitorfarginstélining - Aterstall monitorfargen
+ Onormal farginstalining pa . M .
Onormal bildférg processorn Aterstéll processorfargen
- HDMI-kabelfel - Byt ut HDMI-kabeln

- Franvaro av vitbalans (WB) funktion

- Utfor vitbalans (WB) funktion

Om felsdkningsmetoderna inte fungerar nar Video Bildprocessorn utvecklar ett fel, kontakta den
auktoriserade representanten for Ezisurg Medical Co., Ltd. och folj reglerna nedan:

(1) Rengoring och desinfektion den defekta produkten fore forpackning.

(2) Eftersom produkten ar ett precist instrument, anvand stel férpackning med stétdampande atgarder for
att férhindra skador under transport.

(3) Detaljera felet skriftligen. For andra krav, kontakta den auktoriserade representanten for Ezisurg
Medical Co., Ltd.
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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

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 rander, flimrande eller snoig skarm.

Elektromagnetisk kompatibilitet

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
bildprocessorn eller det elektroniska endoskopet. Vanligen anvéand processorn och endoskopet under
den rekommenderade elektromagnetiska miljon.

e Anvandning av tillbehor och kablar som inte saljs som reservdelar for produkten av tillverkaren kan 6ka
elektromagnetisk emission eller minska elektromagnetisk immunitet.

e Foljande kabeltyper (inkluderade men inte begransade till) bor anvandas for att uppfylla stérande
stralning och immunitetsstandarder.

Kabelinformation
Kabelnamn Langd
Stromkabel 20m
HDMI-kabel 1,56m

e Video Bildprocessorn och det elektroniska endoskopet bér inte anvéndas nér de placeras néra, eller
staplas med, en annan enhet. Om de maste anvéndas, observera och kontrollera att de fungerar normalt
i den givna konfigurationen.

e Enheter eller system bér inte vara nara eller staplas ovanpa andra enheter. Om de maste vara nara
eller staplas ovanpa andra enheter, bor de observeras och verifieras for att fungera normalt i den
konfiguration dar de anvands.

e Klass A-utrustning avsedd for anvandning i industriella miljder kan ha potentiella svarigheter att
sakerstalla EMC i andra miljéer 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 for anvandning leda till 6kad produktutslapp eller minskad
storningstalighet.

e Barbara RF-kommunikationsutrustningar (inklusive perifera enheter som antennkablar och externa
antenner) bor anvandas inte narmare an 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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Tillverkarens deklaration — Elektromagnetiska emissioner

Utrustningen &r avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som specificeras nedan. Kunden
eller anvandaren av utrustningen bor sékerstélla att den anvands i en sadan miljé.

Proximity-falt fran

RF tradlés Se nasta tabell |Barbara och mobila RF kommunikationsutrustningar bor
kommunikationsut- inte anvandas nérmare nagon del av produkten
rustning

(IEC 61000-4-3)

Emissionsprov Overensstammelse| Elektromagnetisk miljé — Vagledning

o Utrustningen anvander RF-energi endast for sin
RF-emissioner interna funktion. Darfér &ar dess RF-emissioner mycket
(CISPR 11) Grupp 1 laga och troligtvis inte orsakar nagra stérningar i den

narliggande elektroniska miljon.

RF-emissioner Klass A
(IEC/CISPR 11) Utrustningen ar lamplig for anvandning i alla
Harmoniska emissioner, o anlaggningar, utom icke-hushalls- eller hushallsan-
(IEC 61000-3-2) Ej tillampligt stéllningar direkt anslutna till det offentliga
Spanningsfluktua- Iér?s_p:;nmgsnatet som forsorjer byggnader som
tioner/flicker-emis- Ej tillampligt anvands.
sioner
(IEC 61000-3-3)

Proximity-magnet- 134.2kHz, PM, | K3llorna for proximity-magnetfalt bor anvandas inte
falt 2.1kHz, 65 AIm | nzrmare &n 0,15 m fran nagon del av produkten
(IEC 61000-4-39) | 13-56 MHz, PM,
50 kHz, 7.5 A/m
3 Vrms, 150 Barbara och mobila RF-kommunikationsutrustningar bor
kHz~80 MHz anvéndas inte ndrmare nagon del av utrustningen, inklusive
Ledda RF 6Vrmsi kablar, &n det rekommenderade separationsavstandet
ISM-banden beraknat fran formeln tillamplig pa séandarfrekvensen.

(IEC 61000-4-6) ! .
mellan 0,15 MHz |Rekommenderat separationsavstand

Tillverkarens deklaration — Elektromagnetisk immunitet

Utrustningen ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som specificeras nedan. Kunden
eller anvandaren av utrustningen bér sakerstélla att den anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest

Overensstammelse-niva

Elektromagnetisk milj6 — Véagledning

Elektromagnetisk
urladdning (ESD)
(IEC61000-4-2)

+ 8 kV Kontakt

+2kV,+4kV,£8kV, =

15 kV Luft

Golv bor vara av tra, betong eller keramikplattor
som knappt producerar statisk elektricitet. Om
golven &r tackta med syntetiskt material som
tenderar att producera statisk elektricitet, bor den
relativa luftfuktigheten vara minst 30%.

och 80 MHz d=1,2/P
d=1,2vP80 MHz - 800 MHz
d=2,3v/P800 MHz - 2,7 GHz
dar P ar den maximala uteffektstyrkan for sandaren i watt (W)
3V/m enligt séndartillverkaren och d &r det rekommenderade
Radioterad RF 80 MHz separationsavstandet i meter (m). Faltstyrkor fran fasta
(IEC 61000-4-3) ~2.7 GHz RF-sandare, som bestdms av en elektromagnetisk sitesurvey

(a), bor vara lagre an éverensstammelse-nivan i varje
frekvensomrade (b). Stérningar kan férekomma i nérheten av
utrustning som &r mérkt med féljande symbol: ((( )))

Snabba

elektromagnetiska
transienta/impulser

+ 2 kV for stromsupply
lines
+ 1KV for signallinjer

Natspanningskvalitet bér vara av typisk kommersiell
(originaltillstand for att mata anlaggningar) eller
sjukhusmiljé.

{IEC61000-4-4)

Overspanning
(IEC61000-4-5)

+ 1 kV differentiallage
+ 2 kV gemensamt lage

Natspanningskvalitet bor vara av typisk kommersiell
eller sjukhusmilj6.

Spanningsdippar,
korta avbrott och
spanningsvariationer
pa stromsupply
ingangslinjer
(IEC61000-4-11)

0% Ur, 0,5 cykel

(Vid 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° och
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 hog palitlighet.
Om anvandaren av utrustningen kréver kontinuerlig
drift under stromavbrott, rekommenderas det att
utrustningen forsorjs med strom fran en avbrottsfri
stromforsorjning.

Not:

1: Ur &r AC-natspanningen innan testnivan appliceras.

2: Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensomradet.

3: Dessa riktlinjer kanske inte géller i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av
absorption och reflektion fran strukturer, objekt och manniskor.

4: For att faststélla proximitetstroskeln 0,15 m for proximity-magnetfalt, dvervagde IEC-underkommittén
(SC) 62A de typer av proximitet-magnetfaltstorningskallor som férvantades:

— 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 artikelvervakningssystem (EAS);

— Svampdetekteringssystem;

— Utrustning som anvénds for positionsdetektering (t.ex. i kateterlabb);

— tradlésa kraftdverféringsladdningssystem for elektriska fordon som arbetar i frekvensomradet 80 kHz
till 90 kHz.

Dessa frekvenser och applikationer ar representativa exempel baserade pa kallor till magnetfaltstérning
som anvandes vid tiden fér publiceringen av den kollaterala standarden IEC 60601-1-2:2014+A1:2020.

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 sjukhusmiljo.

a. Faltstyrkor fran fasta sandare, sasom basstationer for radio (mobil-/tradis) telefoner och
markmobilradio, amatérradio, AM- och FM-radioutséndningar och TV-sandningar kan inte teoretiskt
férutsdgas med noggrannhet. For att bedéma den elektromagnetiska miljén pa grund av fasta
RF-séndare bor en elektromagnetisk sitesurvey 6vervégas. Om den uppmétta faltstyrkan i den plats
dar utrustningen anvands éverskrider den tillampliga RF-6verensstammelsenivan ovan, bér
utrustningen observeras for att verifiera normal drift. Om onormal prestanda observeras kan
ytterligare atgarder vara noédvandiga, sasom att omorientera eller flytta utrustningen.

b. Over frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz bér faltstyrkor vara mindre &n 3 V/m.
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Rekommenderade minimiseparationsavstand: » Tillverkarinformation

Numera anvands manga RF-tradlosa enheter pa olika vardplatser dar medicinsk utrustning och/eller Ezisurg Medical Co., Ltd.

system anvénds. Nar de anvands nara medicinsk utrustning och/eller system kan den medicinska M Nr. 399, Miaogiao Rd., Pudong New District, 201315 Shanghai, P.R. Kina
utrustningens och/eller systemens grundldggande séakerhet och vasentliga prestanda paverkas. Detta Webbplats: www.ezisurg.com

system har testats med immunitetstestnivan i tabellen nedan och uppfyller de relaterade kraven i IEC Tel.1: +86-4000906176
60601-1-2:2014+A1:2020 . Kunden och/eller anvandaren bér hjélpa till att halla ett minimalt avstand Tel.2: +86-21-50456176
mellan RF tradlés kommunikationsutrustning och detta system enligt nedan rekommenderat. Fax: +86-21-50676156
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
Band Maximal Immunitet- Adress: Eiffestrasse 80, 20537, Hamburg, Tyskland
Testfrekvens i Tianst Modulering | effekt | AvSt8nd | “stestniva Tel: +49-40-2513175
(MHz) (MHz) W) (m) (Vim) Fax: +49-40-255726
385 380-390 | TETRA400 Pu'sTg‘:jzle”"g 18 03 27
GMRS 460 FM
450 430-470 ERS 460 + 5 kHz avvikelse 2 0.3 28
1 kHz sinus
710 .
745 704-787 LTE Band 13, 17 | Pulsmodulering 0.2 0.3 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900,
800-960 TETRA 800, 2 0.3 28
870 iDEN 820, Pulsmodulering
CDMA 850, 18 Hz
930 LTE Band 5
GSM 1800;
1720 1700-1990 | CDMA 1900; 2 03 28
GSM 1900; Pulsmoduleri
1845 ulsmodulering
DECT; 217 Hz
1970 LTE Band 1, 3,
4, 25; UMTS
Bluetooth,
2450 2400-2570 | wLAN, 2 0.3 28
802.11 big/n Pulsmodulering
RFID 2450, 217 Hz
LTE Band 7
5240 )
5500 5100-5800 WLAN 802.11 Pulsmodulering 0.2 0.3 9
5785 a/n 217 Hz

Not: De elektromagnetiska emissionskarakteristika fér denna utrustning gér den lamplig for
anvandning i industriomraden och sjukhus (CISPR 11 klass A). Om den anvands i en bostadsmiljé
(for vilken CISPR 11 klass B normalt krévs) kan denna utrustning eventuellt inte ge tillrackligt skydd
for radiokommunikationstjénster. Anvéandaren kan behdva vidta atgérder for att minska stérningar,
sasom att flytta eller omorientera utrustningen.
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enScope™
Videéképprocesszor, hordozhaté

» Rendeltetésszerii hasznalat/alkalmazasi javallatok
A videdképprocesszor orvosi intézményekben valé haszndlatra alkalmas, és ugy tervezték, hogy

» Renc ésszer(l haszna nazasi javallatok egyszerhasznalatos digitdlis flexibilis endoszkdpokkal, valamint egyéb endoszképos diagnosztikai,
» Klinikai elény kezelé: s vid.eém?’gfigyelési kiegészitd berendezésekkel legyen csatlakoztathato.

» Célcsoport » Kilinikai elény

» Ellenjavak Tiszta képek biztositasa a vizualizaciohoz.

» Célcsoport

Kizarolag felnéttek.

» Ellenjavak

Nincsenek ismert ellenjavallatok.

» Kezelési kovetelmények

A terméket csak képzett endoszképos szakorvos vagy a felligyelete mellett orvosi személyzet
hasznédlhatja. A kezel6knek megfelelé klinikai képzésben kell részesilniik. A dokumentum nem
tartalmazza azonban klinikai ismeretek magyarazatat vagy ismertetését.

» Tajékoztato jelzések

A kovetkezo tajékoztato jelzések szerepelnek a kézikdnyvben:

. ,Figyelem”: A termék helytelen vagy nem megfelelé hasznélata sérlléshez, halalhoz vagy
mas sulyos karokhoz vezethet.

ISZI¥TNA: . Vigyazat': A termék helytelen vagy nem megfelelé hasznalata problémakat okozhat,
példaul hibat, meghibasodast vagy karokat.

» Figyelmeztetések és ovintézkedések

A videdképprocesszor hasznalata soran tartsa be az alabbi figyelmeztetéseket és ovintézkedéseket, a
jelen szakasz emellett kiilon figyelmeztetéseket és ovintézkedéseket tartalmaz.

o Ne tegye ki a terméket es6nek vagy nedves kdrnyezetnek. Ne telepitse és ne lizemeltesse a terméket
nedves kezekkel a tiz vagy aramiités veszélye miatt.

o Ne csatlakoztassa a periférias eszkdz nagyfesziiltségli kabelét a termék portjahoz a csatlakozon

» Kezelési kdvetelmények
» Tajékoztato jelzések
» Figyelmeztetések és dvintézkedések
» Nemkivanatos események
Alapvet6 terméki 'maciok
» Név és katalégusszam
» Szerkezet és bsszetétel
» Szoftveradatok
» Halozati biztonsag
» Specifikacié
v Kornyezeti kovetelmények
v Miiszaki specifikaciok

Atvi K golaskor, megjelenés és fi
» Atvizsgalas kicsomagolaskor
» A termék megjelenése
» Monitorkép
Miikodtetés és hasznalat
» 1. Telepités és halozati csatlakoztatasa
» 2. A processzor csatlakoztatdsa az endoszképhoz és a monitorhoz (ha sziikséges).... 233

keresztlil.

¥ A processzor csatlakoztatasa a monitorho; 233 o A biztonsag érdekében hasznalja a termékkel egyiitt szallitott kompatibilis kabeleket vagy

v A processzor csatlakoztatasa az endoszképho: 233 kiegészitdket, vagy mindsitett gyartok altal a kabelek specifikacicinak megfeleléen gyartott kabeleket.
» 3. Funkciok atvizsgalasa 234 Ellenkez6 esetben t{iz vagy dramiités veszélye all fenn.
» 4. Fehéregyensly. 234 e Ne huzza, ne hajlitsa és ne tekerje a kabeleket, és ne sértse meg a kabelek szigetel6burkolatat.
» 5. Miitét kézben 234 Ellenkez6 esetben tiiz vagy aramiités veszélye all fenn.
> 6. Mtét utan 235 e Ne csavarja ki a csavarokat és ne tavolitsa el a burkolatot, és ne cserélje a termék belsejében 1évé
o alkatrészeket.
Uir 5 235 o Ne blokkolja a termék kijaratat, hogy elkeriilje a tlizveszélyt.
» Ujrahasznositasi élettartam 235 © Hagyja abba a termék hasznalatat, ha a kabel sériilt vagy eloregedett, hogy elkeriilie az aramiitést és
» Tisztitasi folyamat 236 egyeéb veszélyeket.
Ertékesités utani karbantartas, hibaelharitas és artal lanita 236 e Az igyfél nem modosithatja a terméket. A médositas negativ hatassal lehet az elektromos biztonsagra
» Rendszeres karbantartas 236 és az elektromagneses sugarzasra. A javitasért és karbantartasért Iépjen kapcsolatba az Ezisurg
» Hibaelharitas 236 Medical Cg,, Ltd. c.ﬁapatévaIA ) o ) . ) 3 .

e o Ne telepitse, ne lizemeltesse és ne tarolja a terméket a kdvetkezd helyeken. Ellenkez6 esetben tliz,

» Artalmatlanitas 238 e s PN
A R 238 sérlilés \{agy termékkarosodas kovetkeyzh'e't be. o . .

P Il y (1) Gyulékony vegyszerek, alkohol, higitészerek vagy benzin tarolasara szolgalo hely;
Elektromagneses kompatibilitas 238 (2) Olyan hely, ahol folyadék van a kozelben, vagy a termék esének van kitéve;
» Gyartdi informaciok 242 (3) Kozvetlen napfénynek kitett hely;

)
)
4) Légkondiciondlé vagy szell6z6berendezés légkivezetd nyilasahoz kozeli hely;
5) Héforrasok, példaul flittestek kozelében;
6) Instabil &ramellatasu helyeken;
7) Magas sétartalmu vagy kéntartalmd kérnyezetben;
8) Szélséségesen hideg vagy meleg helyen;
9) Erésen nedves vagy poros helyen;
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(10) Gyakori mechanikai rezgésnek vagy instabilitdsnak kitett helyeken;

(11) Erés elektromagneses forrasok, példaul televizio- és radidberendezések kdzelében.
e A mitShelyiséghez csatlakozd elektromos halozatot megbizhatdéan foldelni kell. Ellenkezé esetben az
egészségligyi személyzet és a betegek megsérilhetnek.
o Ne haszndlja a terméket mas késziilék kozelében vagy mas készilékkel egymasra helyezve, mert ez mikodési
zavarokat okozhat. Ha a termék hasznalata sziikséges, kovesse a terméket és a tobbi eszkdzt figyelemmel, hogy
megfeleléen mikddnek-e.
e A gyarto altal meghatarozott vagy biztositott kiegésziték, érzékelok és kabelek helyett mas kiegészitok,
érzékelbk vagy kabelek hasznalata megndvekedett elektromagneses sugarzast vagy csokkent elektromagneses
immunitast okozhat, és nem megfelelé6 miikodéshez vezethet.
e A hordozhat6 radiéfrekvencias kommunikacios eszkdz (beleértve az antennakabelt, kiilsé antennat és egyéb
periférids komponenseket) legalabb 30 cm (12 hiivelyk) tavolsagra legyen a videdképprocesszortdl (beleértve a
gyarto altal meghatarozott kabelt). Ellenkezé esetben romolhat a termék teljesitménye.
e A gyarté nem vallal felel6sséget semmilyen interferencia vagy valaszreakcié miatt, amely az ajanlott kabel
helyett mas tipusu kabel hasznalatabdl, vagy a termék jogosulatlan médositasabdl vagy atalakitasabdl ered. A
termék jogosulatlan modositdsa vagy atalakitdsa megakadalyozhatja a felhasznalé szamara a termék
miikodtetését.
e Nem ajanlott olyan radidhullamokat kibocsaté eszk6zok hasznélata a termék kozelében, amelyeket nem a
vallalat biztosit, példaul mobiltelefonok, radiévevé-adok, mobil radivadéberendezések, radidvezérlési jatékok.
e A termék bizonyos radiofrekvencias energiat bocsat ki, ezért radidfrekvencias interferenciat okozhat mas
orvostechnikai, nem orvostechnikai és radiokommunikacios eszkozokben. Az ilyen interferencia hatékony
megelézése érdekében a termék megfelel az IEC 60601-1-2 szabvanyban meghatarozott A. osztalyd, 1.
csoportba tartozo radiéfrekvencias kibocsatasi hatarértékeknek. A vallalat azonban nem garantalja, hogy egy
adott telepitési kdrnyezetben mentes lesz a zavarjel-keltéstol.
o A termékkel egyttt hasznalt orvostechnikai eszk6zoknek meg kell felelnitik az IEC60601 szabvany vonatkozd

kévetelménieinek.

e A terméket nem szabad a kdvetkezd kornyezeti feltételek mellett hasznalni:

(1) Robbanasveszélyes tertilet;

(2) Gyulékony, robbandanyagokat és illékony oldészereket (pl. alkohol, benzol) tartalmazé vegyi anyagok
kézelében.

e Ne tarolja és ne hasznalja a terméket nedves helyiségben. A normal miikédéshez sziikséges paratartalom
30-75% kozétt legyen. Ne tegye ki a terméket vizcseppeknek, froccsend viznek és vizpermetnek. Ne helyezzen
folyadékot vagy gazt tartalmazd tartalyt az elektronikus eszkdzre vagy miiszerre.

o A terméket kizarélag megfeleld képzettséggel és képesitéssel rendelkezé személynek vagy az 6 felligyelete
alatt szabad telepiteni, lizemeltetni és karbantartani.

o A terméket kizardlag az Ezisurg Medical Co., Ltd. miiszaki személyzete vagy mas felhatalmazott munkatarsai
modosithatjak.

e Az (igyfél altal engedélyezett termékkarbantartast a hasznalati utasitas szerint kell végrehajtani. Barmilyen
tovabbi karbantartast csak az Ezisurg Medical Co., Ltd. miiszaki személyzete vagy hivatalos képviselGi
végezhetnek el.

e A gyartd kizardlag az alabbi kévetelményeknek megfelelé termék biztonsagaért, megbizhatésagaért és
teljesitményéért felel:

(1) A termék elektromos telepitése a jelen dokumentumban foglalt kévetelmények szerint torténik;

(2) A termék telepitése, lizemeltetése és karbantartdsa a jelen dokumentumban foglalt kévetelményeknek
megfeleléen torténik.

e A termék engedély nélkili mdédositasa tilos. Az ilyen mddositas megfosztja a felhasznalot a garancilis
jogoktol, és a gyarté semmilyen felelésséget nem vallal az ilyen modositasért.

o A terméket kizardlag az Ezisurg Medical Co., Ltd. altal biztositott egyéb kiegészité eszkdzokkel egyitt szabad
hasznalni. Mas markaju kiegészité eszkdzok hasznalata esetén az Ezisurg Medical Co., Ltd. vagy az eszkdzok
gyartéja jova kell hagyja azok miiszaki és biztonsagi alkalmassagat.

o A hasznalati utasitasnak a kezel6 és a karbantarté szamara barmikor hozzaférhetének kell lennie.

e Ne erdltesse a halézati csatlakozét a csatlakozoéaljzatba. Ellendrizze, hogy a csatlakozé illeszkedik-e a
csatlakozéaljzathoz. Ha a csatlakozé vagy a csatlakozoéaljzat megsérill, kiildje javitasra a hivatalos szervizbe.
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o Ne huizza erével a tpkabelt a termék kikapcsolasakor. Helyette fogja meg a csatlakozét, és ugy huzza

ki a tapkabelt.

e Minden hasznalat el6tt vizudlisan ellenérizze, hogy nincs-e mechanikai sériilés és nem tapasztalhaté-e

rendellenes miikdés.

e Ha fiist, szikra, szokatlan zaj vagy szag érzékelhetd, azonnal kapcsolja ki a terméket a kapcsold

kikapcsolasaval és a tapkabel kihuzasaval.
e Orvosi monitor hasznalata ajanlott.

e Minden hasznalat el6tt ellenérizze az endoszképrendszer és a kiegészitok és/vagy kezelbeszkozok

kompatibilitasat a hasznalati utasitdsban meghatarozott biztonsagi eléirasok szerint.
» Nemkivanatos események

A videdképprocesszor az egyszerhasznalatos elektronikus endoszképpal egyiitt hasznalhaté termék. A
nemkivanatos eseményekrél tovabbi informaciét az egyszerhasznalatos elektronikus endoszkop

hasznalati utasitasaban olvashat.

Alapvet6 termékinformacidk

> Név és katalégusszam
A termék neve: Videdképprocesszor
Katalégusszam: ESP30

P> Szerkezet és 6sszetétel

A termék egy processzorbol és tartozékokbdl all, beleértve a tapkabelt, HDMI-kabelt és haldzati adaptert.

» Szoftveradatok

A szoftververziét az Ezisurg Medical Co., Ltd. felligyeli. A jelenlegi, V1. verziéra vonatkozé informaciok

elérhet6k a , Termékinformaciok” meniipontban.

» Halozati biztonsag
A felhasznaldknak az ajanlott kiberbiztonsagi intézkedéseket kell alkalmazniuk.

Tétel

Leiras

A berendezés
javitasa

A felhasznaléknak tilos a berendezés szétszerelése. Ha barmilyen probléma
adodik a berendezéssel, értesiteni kell a gyartét vagy a szervizelésre jogosult
személyzetet.

Felhasznaloi
hitelesités és
jogosultsag

Az adatbiztonsag érdekében a felhasznaloknak meg kell adniuk a megfelelé
jelszot a hitelesitéshez, miel6tt megtekinthetnék és exportalhatnék az adatokat.
A kezdeti jelsz6: 666666, amelyet a felhasznalok megvaltoztathatnak.

Szoftverfrissités

1. A berendezések frissitését kizardlag miiszaki szakembereink vagy felhatalma-
zott személyek hajthatjak végre; a felhasznalék nem végezhetik el sajat maguk.

2. A szoftverfrissités sordn meg kell adnia a helyes jelszét az azonositas
érdekében; a berendezés ellendrzi a frissitdcsomag integritasat és legitimaciojat is.

Halozati kornyezet

1. Az eszkéz nem rendelkezik halézati csatlakozasi interfésszel, sem vezeték
nélkili halézati kartyacsatlakozéval, és nem létesit halézati kapcsolatot.

2. Az eszkdzon kizarolag USB-portok talalhatok kiilsé adatatvitelre, az egyéb
USB-funkciokat letiltottuk, igy csak az olvasasi és irasi funkciok maradtak meg
az USB-portokon.

Halézati portok

Az alkalmazas a kdvetkezd halézati portokat hasznalja mas alkalmazasokkal és/vagy kiilsé eszkdzdkkel
valé kommunikéciéhoz:
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Port Csatlakoztatas | Tipus Leiras
Az adatokat csak tarolni és exportalni lehet az USB-porton
USB-port | Helyi USB 2.0 |keresztill, az egyéb USB-funkciokat letiltottuk, igy csak az

olvasasi és irasi funkciék maradtak meg az USB-portokon.

Eltavolithat6 és hordozhaté adathordozok

Ha a felhasznaloknak USB-n keresztul kell adatokat exportalniuk, az azonositashoz meg kell adniuk a
helyes jelszét.

Az USB-n keresztiil tovabbitott adatok védelmet élveznek. Ha 30 percig nem térténik miivelet, a
rendszer kijelentkezteti a felhasznalét a fajlrendszerbdl.

Cserélhet6 adathordozdk (USB vagy egyéb) hasznalatakor vegye figyelembe az alabbi biztonsagi
kérdéseket:

e Az eltavolithato adathordozok behelyezése virust juttathat az orvostechnikai eszkdzbe.

® A betegadatokat tartalmazé adathordozok eltavolitésa lehet6vé teheti a jogosulatlan személyek
szamara az adatokhoz valé hozzaférést.

Ha az adathordoz6t nem kivanja tovabb hasznalni, azt meg kell semmisiteni vagy le kell tiltani, hogy az
adatok tobbé ne legyenek elérhetok.

Amikor adathordozét helyez be a CT-be, gy6z6djén meg rdla, hogy az nem volt kitéve olyan potencialis
virusoknak, féreg- és tréjai programoknak, amelyek megfertézhetik az asztali szamitégépeket.

A képeket és/vagy egyéb orvosi informaciokat tartalmazo eltavolithaté adathordozokat olyan biztonsagos
helyen kell tarolni, amely jogosulatlan személyek szamara nem hozzaférheté

SBOM-letoltés

A szoftverellatasi lanc lathatésaganak és atlathatésaganak névelése, valamint a kockazatkezelés és
biztonsag javitasa érdekében egy géppel olvashaté SBOM (Software Bill of Materials (szoftveres
anyagjegyzék))-tablazatot biztositunk.

Az SBOM-tablazat letoltési cime: https://www.jianguoyun.com/p/DfxsGhwQqbf-DBi7ytsFIAA

Az SBOM-tablazat a szoftveralkalmazas kiilonbozo elemeit és ciklusait tartalmazza. Rendszeresen
frissitjiik az SBOM-tablazatot, hogy az naprakész és pontos maradjon.

Incidenskezelés

Tétel Leiras
1. A jelszoval torténd bejelentkezés feliiletén a ,Kérjiik, rendszeresen valtoztassa
Felhasznaldi meg jelszavat’ felirat jelenik meg, hogy emlékeztesse a felhasznalokat a

jelszavuk rendszeres frissitésére.

2.Ha a jelszot 5 egymast koveté alkalommal hibasan adjak meg, az eszkéz
hitelesitése 5 percre letiltasra kerill, a letiltasi informacié pedig rogzitésre,
valamint a napléban mentésre keril.

3.Az USB-n keresztiil tovabbitott adatok védelmet élveznek. Ha 30 percig nem

hitelesités és
jogosultsag

torténik mivelet, a rendszer kijelentkezteti a felhasznalét a fajlrendszerbél.

Naplofajlok kezelése

A kriminalisztikai elemzéshez hasznalhatd naplofajlok a helyi fajlrendszeren tarolédnak. A napléfajlok
torlése/archivalasa a karbantartasi tevékenységek részeként torténik. A naplofajlokhoz vald
hozzaférés-vezérlés be van allitva. A naplofajlok nem kertilnek Ujrahasznositasra. A naplofajlok
strukturdltak és lehet6vé teszik az automatizalt feldolgozast (pl. IDS szamara).

A naplé a kdvetkezé informaciokat tartalmazza:

1. A felhasznaléi bejelentkezési adatok rogzitése.

2. A fajlimport- és -export-informacidik régzitése.

3. A szoftverfrissités rogzitése.

4. A felhasznaléi jelszévaltoztatasi informacio rogzitése.

5. A felhasznalé altal hibas jelszébevitel miatt zarolt fiokok nyilvantartasa.
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A napléfajlok megtekintéséhez és exportalasahoz a személyazonosséag ellendrzése érdekében a helyes jelszé
megadasa szlkséges. Ha a helyes jelszé6 megadasat kdvetéen a rendszerhez hozzaférnek, és 30 percig nem
torténik mivelet, az eszkdz kilép a rendszerfajlokbdl.

Kiberbiztonsagi hasznalati kornyezet

A kiberbiztonsagi szempontokat a készlilék jellegének — a késziilék tipusat és a rendszer élettartama alatti
hasznalati kérnyezeteit is beleértve — figyelembevételével hataroztédk meg.

A hasznalati kérnyezetben a rendszer allapotatol (bekapcsolt/kikapcsolt) fiiggetlentil a kdvetkez altalanos
biztonsagi ellenérzések (,biztonsagi higiénia”) betartasa varhato:

o Megfelel6 fizikai biztonsag a rendszer jogosulatlan fizikai hozzaférésének megakadalyozasara.

Ha a rendszer be van kapcsolva, tartsa be az alabbiak felsorolt, tovabbi biztonsagi ellenérzéseket:

o Halozati hozzaférés-vezérlés, példaul szegmentalas, az orvostechnikai eszk6z6k kommunikéacidjanak
korlatozasa érdekében.

® Rosszindulati programok elleni védelem a jogosulatlan kédok végrehajtasanak megakadalyozasara a
hasznalati kérnyezetben Iévé szomszédos eszkdzokon.

e Gy6z6djon meg arrdl, hogy az el6irt karbantartast a kévetelményeknek megfeleléen végzik, beleértve a
biztonsagi javitasok telepitését is.

o A felhasznalok biztonsagi tudatossaganak névelése.

Az eszkdz rendeltetésétdl eltéré kornyezetben torténdé hasznalata kiberbiztonsagi

incidensekhez vezethet, amelyek befolyasolhatjak az eszkoz biztonsagat és hatékonysagat.

A kérhaz igazgatasa felel6s azért, hogy a rendszerhez és a betegadatokhoz csak a megfelelé személyzet
férhessen hozza.

Vegye figyelembe, hogy a szoftver altal létrehozott képernyékép betegspecifikus adatokat tartalmaz. A
képerny6kép helyi mentésével a beteg adatai a rendszerbe kerlinek.

Kiberbi agi sebezhetéség

Ha kiberbiztonsagi sebezhetéséget vagy gyengeséget észlel az eszkdzben, vagy ha kiberbiztonsdgi incidens
torténik az eszkozzel kapcsolatban, Iépjen kapcsolatba az Ezisurg tgyfélszolgalataval. A tényleges eseménytdl
fliggéen az Ezisurg tdmogatja a megfeleld intézkedések megtételét.

Varhat6 élettartam

Az Ezisurg az eszkoz telepitésétdl szamitott 5 évig nyujt szoftverszolgaltatasokat. Ebben az idészakban
szoftverfrissitéseket és helyszini tAmogatast nyujtunk. Ha a szoftver a tAmogatas lejarta utan is hasznalatban
marad, a kiberbiztonsagi kockazatok idével névekedhetnek.

Amikor az eszkdz élettartama lejar, és az selejtezésre kertill, a felhasznaloknak torélnitik kell az adatokat és
forméazniuk kell az adathordozét.

A szoftverfejlesztés teljes életciklus soran az Ezisurg rendszeresen ad ki szoftverfrissitéseket, és az utolsd
frissités kiadasa utan egy éven bellil Gjabb frissitést tervez kiadni a tesztel6k és az ligyfelek szamara a
szoftverhibak kijavitasara.

Az eszkoz szoftverfrissitése

Az Ezisurg berendezéseinek karbantartasat kizarélag az Ezisurg végezheti.

A felhasznaldk a mentiiben talalhatéd eszkozinformaciok megnyitasaval ellendrizhetik a szoftver verziojat.

A gyarté rendszerszoftver-frissitése nem halézaton vagy mas modon valésul meg, hanem a gyartd szakképzett
karbantarté személyzete végzi a berendezés frissitését és karbantartasat. A miiszaki szolgaltatasi személyzet
a vallalat frissitési Utmutatdja szerint manualisan végzi a berendezések frissitését.

» Specifikacio

v Kornyezeti kovetelmények

Kornyezeti kdvetelmények

Hémérséklet Relativ paratartalom Légnyomas
Mikodtetés 10C~40C 30% RH~75% RH
Szallitas 700 hPa~1060 hPa
-20C~55C 10% RH~80% RH
Tarolas
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o Ne tegye ki a terméket géznek; ne miikodtesse a terméket nedves kézzel.

e Ne tegye ki a terméket kdzvetlen napfénynek.

o Ne helyezze a terméket olyan helyre, ahol a h6mérséklet- vagy paratartalom-ingadozas jelentds.
Normal miikodtetési hémérséklet: 10 C — 40 C; paratartalom: 30% RH~75% RH

e Tartsa a terméket tavol minden olyan eszkoztdl, amely hét generalhat.

e Ne helyezze a terméket magas paratartalmu vagy rossz szell6zési helyre.

o Ovja a terméket az erds rezgésekts| és kilengésektdl.

e Tartsa a terméket vegyi anyagoktol tavol, és ne tegye ki gyulékony és robbanasveszélyes gazoknak.
o Kezelje 6vatosan a terméket, és tigyeljen arra, hogy por (kiilénésen fémpor) ne kerlljon a termékbe.
o Ne szerelje szét a terméket engedély nélkiil. Az Ezisurg nem vallal felelésséget a jogosulatian
szétszerelésért.

o Ne kapcsolja ki a termék oldalan vagy hatuljan talalhaté ventilatort.

o Ne dugja be a termék tapcsatlakozojat a konnektorba, amig a termék alkatrészeit nem kapcsolta
megfeleléen dssze. Ellenkezé esetben hiba léphet fel.

o A tapkabelt a dugonal (ne a kabelnél) fogva hizza ki.

v Miiszaki specifikaciok

Mszaki specifikaciok

Sz. |Tétel Specifikacio
1 |Termékspecifikacid/katalogusszam ESP30
2 |A halézati adapter bemeneti feszliltsége és frekvencidja | AC 100V~240V 50Hz/60Hz
3 |Bemeneti fesziiltség és frekvencia DC 12V
4 |Bemeneti teljesitmény 20 VA
5 |Aramiités elleni védelem tipusa I. tipus
BF (alkalmazott rész: az endoszkop

6 |Aramiités elleni védelem fokozata P
bevezetérésze)

Altalanos eszkoz (zart eszkoz

7 |Vedettségi fokozat a karos folyadékbehatolas ellen
folyadékbearamlas nélkiil) IPX0

Biztonséagi fokozat, ha leveg6vel vagy ha oxigénnel Az eszkéz nem hasznélhaté levegével
8 |vagy dinitrogén-oxiddal kevert gyulékony kevert vagy oxigénnel vagy dinitrogén-ox-
anesztetikummal egyditt hasznaljak iddal kevert gyulékony anesztetikummal.

9 |Mikédési forma Folyamatos

10 |Videdkimeneti felbontas 1280*800P

11 |Videdkimeneti port 1 HDMI kimeneti port

12 |Elettartam 5eév

Atvizsgalas kicsomagolaskor, megjelenés és funkciok

» Atvizsgalas kicsomagolaskor

A szallitast kovetden ellendrizze a termék komponenseit a csomagolasi jegyzék szerint. Ne hasznalja a
terméket, és azonnal lépjen kapcsolatba a gyartéval, ha hiany vagy sériilés all fenn. Kérjik, érizze meg
az 0sszes csomagoldanyagot; ezekre sziikség lehet a fuvarozéval szembeni igényérvényesitéshez.
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A videdképprocesszor a kdvetkezé komponensekbdl all (az tigyfél altal a szallitas atvételekor

referenciaként hasznalt csomagolasi jegyzék szerint).
A videbképprocesszor csomagolasi jegyzéke

Sz. Név

Mennyiség

1 Videdképprocesszor

1

Tapkabel

1

Halozati adapter

1

HDMI-videdkabel

Hasznélati utasitas

oloa|[s|lw| N

Tanusitvanykartya

» A termék megjelenése
A szerkezet vazlatos rajza az 1. és 2. abran lathato.

2. abra: A hatso szerkezet vazlatos rajza
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A szerkezet leirasat lasd a tablazatban.

A feliilet leirasa

Szerkezet leirasa
Sz. Név Leiras (szabvanyos allapotban, hacsak masképp nincs hatarozva)
Sz. Név Leiras (szabvanyos allap hacsak nincs arozva)
1 | Az eszkOz gyartéi adatai | Megjeleniti az eszkdz gyartojanak logojat és névinformacioit
L | Réviden nyomja meg a bekapcsoldgombot, és az orvosi endoszkopos Elektronikus endoszkopos
1 |Halozati kapesold képprocesszor elindul; hosszan nyomva a bekapcsolégombot, az orvosi 2 |- o Megjeleniti a behelyezett endoszkop nevét
endoszkopos képprocesszor kikapcsol és leall. informécio _ S— — _ _ — —
- 3 |Elektronikus endoszkopos Kép nagyitasi szintjének, idétartamanak és egyéb informacidinak
2 |[HDMl-felllet HDMI-videdjelek kimeneti portja. informacié megjelenitése.
3 |UsB-felilet Helyezzen be egy USB-flash-meghaijtét a videok és képek taroldsahoz 4 Fényképek és videok A fényképek és videodk allapotat, valamint a felvétel id6tartamat
és exportalasahoz. készitése jeleniti meg
4 |Tapellatas-csatlakozo | Hasznaljon halézati adaptert a halézati aramhoz valé csatlakoztatashoz.
. Erinlt’)képernyd A képek megjeleniiésére és az orvosi endoszkOpos KEpprocesszor Informaciok tarolasa Megjeleniti a taroléeszkdz maradék memoridjanak informacioit.
funkcidinak beallitdsara szolgal. 5 i . " . i
. . Az elektronikus endoszkop csatlakoztatasahoz, amikor az elektronikus Détum- és id6adatok Megieleniti a datum- és idGadatokat
6 |1. jelfelilet endoszképot haszndlja, igazitsa az elektronikus endoszkép Ez az lizenet akkor jelenik meg, amikor az endoszkép hasznalatabol
jelcsatlakozé-dugéjat (felnyithatd) az orvosi endoszkép képprocesszor 7 | Figyelmeztet6 izenet ’
1-es jelfellletéhez. 10 perce van még hatra.
Az elektronikus endoszkép rogzitéséhez. Az elektronikus endoszkop
7 2. jelfelllet hasznalata soran igazitsa az endoszkép jelcsatlakozoé-dugéjat az orvosi 8 |Kép megjelenitése Az elektronikus endoszkép valds idejii képeinek megjelenitése
endoszkop képprocesszor 2. jelfelliletéhez.
8 Fényers-csokkents - A LED-vilagitas fényerejének csdkkentésére szolgal. A felhasznalok a 9 WB A kijelz6 fehéregyensulyanak (White Balance) beallitasa.
gomb ,LEDO", ,LED1", ,LED2", ,LDE3" és ,LED4" opcidk koziil valaszthatnak.
g |Fényer6-névels .+ A LED-vilagitas fényerejének novelésére szolgal. A felhasznalok a 10 |Photo Az elektronikus endoszkdp altal megjelenitett aktualis képet fotézasa
igomb ,LEDO", ,LED1", ,LED2", ,LDE3" és ,LED4" opcidk koziil valaszthatnak. és mentése
PN A termék nevét, tipusat, specifikaciojat, tételszamat, kategoriajat stb.
10 |Informéaciés cimke tartal 5 cimk | i o i N
artalmazo cimke. 11 Az elektronikus endoszkdp aktualis képernysjének kimerevitése, a
11 |[Eszkéztarto A platform elhelyezésekor az eszkdz megtamasztasara szolgal, allithatd. Freeze kimerevitett képerny6 fotézasa és mentése.
12 |Héelvezetd nyilasok | Az orvosi endoszkopos képprocesszor héelvezetésére hasznalatos. 12 Az elektronikus endoszkop altal megjelenitett aktudlis kép régzitésre
- z Video és mentésre kertil
» Monitorkép ‘
A fokijelzo fellletét 1asd a 3. abran.
1 2 3 4 5 6 Az elektronikus endoszkép 6 bemeneti jelutjanak valtasara szolgal.
025-04-28 13 | switch Példaul az A csatorna jele a fé bemeneti jel, a B csatorna jele a
91051 witch
masodlagos bemeneti jel. A ,Valtas” gombra kattintva a f6 jelcsatorna
a B csatorna jele lesz, a masodlagos jelcsatorna pedig az A csatorna
jele.
14 |Lighting Az endoszkop LED-fényerejének bedllitasara szolgal (5 szint: 0, 1, 2,
3,4)
Az elektronikus endoszkép altal megjelenitett kép bedllitasa; a
15 |ADJ bedllitasi funkciok kozé tartozik a fényerd, a kontraszt, a szerkezeti
javitas, az elektronikus nagyitas, a zajcsokkentés és egyéb funkciok.
A képprocesszor bedllitadsa; a konfiguralhato funkciok kozé tartozik a
16 | Beallitasok lejatszas, a vezérldgombok testreszabasa, a kimeneti beéllitasok, a

3. dbra. Megjeleniti a féfelliletet
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nyelvi bedllitasok, az idébeallitasok, a gyari vi sllitas, az

eszkozinforméaciok stb.
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A 4. dbra a képbedllitasi megjelenitési felliletet mutatja
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4. dbra: Képbeallitas megjelenitési fellilet

Az 5. dbra a kijelz6képerny6t mutatja
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5. abra: A kijelzéfeliilet beallitasa
A bedllitasi funkciok leirdsa és a hozzajuk tartozé miiveletek

Sz.| Menii fiil Funkci6 leirasa Kezelési utasitas
1 |Bezaras A bedllitasok menii bezarésa |Kattintson az ,x” gombra a bezarashoz
Kattintson az érintéképernydre, megjelenik a mentifeliilet
A képbeallitasi funkciok leirasa és kezelési utasitasai A mentett képek és videdk — Kattintson a Beallitdsokra— Kattintson a Lejatszasra
epbeallitasi Tunkciok leirasa €s kezelesi utasitasal 2 |Lejatszas megtekintése és exportalasa — Valassza ki a megfelelé mappat— Valassza ki a
kivant képet vagy videot a megtekintéshez és
Sz. | Menytab Menti fiil Kezelési utasitas exportalashoz
Koppintson az érintéképernydre, megjelenik a
Bezéra Az képfunkcio-beallitas Katti N srash . ) mentifeliilet — Kattintson a Beallitasokra — Kattintson a
1 ezaras kikapcsoldsara szolgél attintson az ,x” gombra a bezarashoz Kézikon Az elektronikus endoszkép Testr&‘a“syzabés gomb,re} - Valassza ki a megfelelé gqmb
- —— — — — 3 testresz- |markolatgombjanak funkcisja | funkcigjanak modositasat (az 1. gomb alapértelmezés
. o Kattintson az érintéképerny6re, megjelenik a meni b3 bhaté (ha elérhets szerint az elektronikus nagyitas funkcict tartalmazza;
2 |Fenyers |/ Kepprocesszorkielzd |\ fyiete _, Kattintson a Képbeallitas opciora — abas testre szabhat6 (ha elérhetd) |valaszinaté kép, vides, elektronikus nagyitas,
fényerésségének bedllitasa Valassza ki a megfelels fokozatot (4 fokozat: 1, 2, 3, 4) klmereV|t9§ funkcio; a 2._gqmb alapgne]me;es §zerlnt a
, ; ” kép funkciot tartalmazza; vélaszthato kep, video,
a fényer6-funkcio alatt elektronikus nagyitas, kimerevités funkcio)
Kattintson az érintéképernyére, megjelenik a meni Ki ; Allitsa be a kép Koppintson az érintéképernydre, megjelenik a
. . Al - imene ifelii i Allit ;
A megjelenitett kép fellilete — Kattintson a Kepbeallitas opciora — 4 beallitas | Medielenitésének nTenUfell.Jlet,ﬂ 'K'anmtson a 'Beallltaspkraa r.(attln’tson?
3 |Kontraszt kontrasztjanak beallitasa | Valassza ki a megfeleld fokozatot (4 fokozat: 1, 2, 3, 4) Keretformatumt Kimeneti beallitasokra— Valassza ki a megjelenitendd
i képernyéformatumot
a konirasztfunkeio alat Koppintson az érintéképernydre, megjelenik a
Kattintson az érintSképernydre, megjelenik a mend Nyely Alitsa be a képen mei%felijlet — Kattintsgn a)l;ea'l’ll'tésgjkra — Kattintson a
4 |Szerkezet A megjelenitett kéj felillete — Kattintson a Képbeallitas opciéra — 5 |beallitas ielenitendd nyel RSP i oo e
9 P . . ., megjelenitendd nyelvet Nyelvi bedllitasokra — Valassza ki a kivant nyelvet
fokozas szerkezeti javitasai Valassza ki a megfelel6 fokozatot (4 fokozat: 1, 2, 3, 4) - — = —— ——
a szerkezetiavitasi funkcié alatt Koppintson az érintéképernydt, megjelenik a menifelllet
N P . " . " N - - A képprocesszorhoz tartozé | — Kattintson a Beallitasokra — Kattintson az
A megjelenitett kép Kattintson az érintéképernydre, megjelenik a meni 6 |1d8 beallitas|igs es datum beallitasa. Idébeallitasra — Adja meg a beallitani kivant idét, és
Digitalis ellektronl.kus nf'igynase?,’ | feltlet — Kattintson a Képhangolés lehetéségre — kattintson a Megerdsités gombra a befejezéshez.
5 nagyitas tamogatja a !(epr nagyitasat, |\ 41assza ki a megfeleld fokozatot (3 fokozat: x0, x1, Gyari A menii 6sszes beallitasa Koppintson az erintékepernydre, megjelenik a
és az eredeti méretre valo x2) az elektronikus nagyitas funkcio alatt 7 lui 1. | Visszadllithatd gyari értékekre. | mentifellilet — Kattintson a Bedllitdsokra — kattintson a
kicsinyitést nagyitas utan. 9y visszadllitas| Gyéri bedllitdsokra — Kattintson a Meger&sitésre
) - j ) ] j R Megtekintheti a képprocesszor| Koppintson az érintéképernydre, megjelenik a
Kattintson az érintéképernydre, megjelenik a meni 8 E;::g’kz eszkozinforméacidit és meniifeliilet — Kattintson a Beallitasokra — Kattintson az|
Zaiosdkkentés A megjelenitett kép felillete — Kattintson a Képbeallitas opciora — szoftververziojat. Eszkozadatokra — Tekintse meg az eszkdz informacioit
6 ) zajcsokkentési bedllitasa Vdlassza ki a megfeleld fokozatot (2 fokozat: K, BE) a Az Gsszes adat torlése és a Erintse meg az érintéképernyét a meni megr)yitéséhoz
zajcsokkentés funkcid alatt 9 |Formazas tarhely visszadilitsa — Erintse meg a Bedllitasok lehet6séget — Erintse meg
. a Formazas lehetéséget — Minden adat torlése
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Miikodtetés és hasznalat

» 1. Telepités és halézati csatlakoztatasa

(1) Telepitse a terméket stabil, sik feliletre.

(2) Csak akkor csatlakoztassa a termékhez mellékelt tapkabelt a féaljzathoz a védsfoldelésii
csatlakozéval, ha meggy6z6détt arrél, hogy a haldzati kapcsolé ,KI” allasban van.

o Ne hasznalja a terméket nagy teljesitményl eszkdz kdzelében. Ellenkez6 esetben a terméknél
képkimeneti zavarok jelentkezhetnek.

e Helyezze a processzort jol szell6z6 helyre.

e Ha a videoképprocesszort kocsira helyezi, a processzor elhelyezésére szolgalé teriiletnek legalabb
akkora vagy nagyobb kell legyen, mint a processzor alapfelilete.

o A haldzati kapcsold bekapcsolasa elétt ellendrizze, hogy a tapkabel megfelel-e az aramforrasnak.
e Csatlakoztassa a terméket az el6re beallitott lehetséges potencialkiegyenlité csatlakozohoz, és a
tapellatas ellenérzése utan gondoskodjon a termék teljes foldelésérél.

e Helyezze be a halézati csatlakozddugét Ugy, hogy teljesen be legyen dugva, hogy a miitét soran
véletlenl ki ne htizédjon.

e Hasznalja az Ezisurg altal biztositott tapkabelt és halézati adaptert, és ne médositsa a tapkabelt.
o Gy6z6djon meg arrél, hogy a processzorhoz haldzati aljzat megbizhatdan foldelt. A tapellatas
kikapcsolasakor ne huzza erével a kabelt. Helyette a dugét fogva huzza ki a tapkabelt.

» 2. A processzor csatlakoztatasa az endoszképhoz és a monitor-

hoz (ha sziikséges)
Vv A processzor csatlakoztatasa a monitorhoz

A videdképprocesszor kijelzével rendelkezik a kép megjelenitéséhez, és tdmogatja a HDMI-videdkabel
hasznalatat, amellyel a videdképprocesszor videokimenetét csatlakoztathatia a monitor videébeme-

netéhez. A monitornak meg kell felelnie az IEC60601 szabvanynak.
v A processzor csatlakoztatasa az endoszképhoz

Ha olyan elektronikus endoszképot hasznal, amely megfelel az 1. jelfelliletnek, gy6z&djon meg réla, hogy
a videdképprocesszor ki van kapcsolva, majd csatlakoztassa az endoszképot a videdképprocesszorhoz,
és kapcsolja be a processzort. Az endoszkép processzorhoz csatlakoztatasakor igazitsa az endoszkép
jelcsatlakoz6-dugéjan 1évé kidomborodast a processzor jelcsatlakozé aljzatan 1évé mélyedéshez, majd

dugja be a csatlakozashoz (6. abra).
domborulat

mélyedés

6. dbra. Csatlakoztassa az elektronikus endoszkop jelcsatlakozo-dugéjat a videoképprocesszorhoz
e A dombort rész nem fog a homoruba illeszkedni, ha nincsenek egy vonalban. Az eréltetett bevezetés
karosithatja az endoszkoépot és a processzort.
e Hasznalja a megadott tipus elektronikus endoszkopjat. Ellenkezé esetben karosodhat a termék.
Ha olyan elektronikus endoszkdpot hasznal, amely megfelel az 2. jelfelliletnek, gy6zédjon meg rola,
hogy a videdképprocesszor ki van kapcsolva, majd csatlakoztassa az endoszképot a videdképpro-
cesszorhoz, és kapcsolja be a processzort. Az endoszkép processzorhoz csatlakoztatasakor hajtsa fel
az endoszkop jeltablajat, majd dugja be a csatlakozashoz (7. abra).
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7. abra. Csatlakoztassa az endoszkép jelcsatlakozo-dugojat a videdképprocesszorhoz

o A beillesztés sikertelen lesz, ha az irdny helytelen. Az erdltetett bevezetés karosithatja az endoszképot és a

processzort.

e Haszndlja a megadott tipus elektronikus endoszképjat. Ellenkez6 esetben karosodhat a termék.
» 3. Funkciok atvizsgalasa

A megfeleld telepités utan vizsgalja at a kovetkezoket:

(1) Ellendrizze, hogy a termék megfeleléen csatlakozik-e;

(2) Roviden nyomja meg a bekapcsolégombot, és varja meg, amig az eszkdz bekapcsol, kattintson a Valtas

gombra a kivant jelcsatornara valé atvaltashoz, majd ellenérizze, hogy van-e kép a monitoron.

(3) Ellendrizze a bels6 tarhelyet, és gy6z6djon meg arrdl, hogy az elegendd.

e Ne cserélje ki az endoszkdpot, ha a videdképprocesszor be van kapcsolva. Ne tavolitsa el és ne
csatlakoztassa az endoszkop jelcsatlakozo-dugojat, amikor a processzor miikodik.

o A mitét zokkenémentes lefolytatédsa érdekében miitét elétt vizudlisan ellendrizze, hogy a termék nem sériilt-e
és nem miikddik-e rendellenesen, és lehetdség szerint tartson készenlétben egy tartalék eszkozt a mitében.
® Valtson a monitorhoz megfelelé jelbemeneti forrasra. Ellenkezé esetben eléfordulhat, hogy nem lesz kimenet

a kiilsé monitoron.

(4) Ellenérizze, hogy a fégombok normal médon miikédnek-e.

VIGYAZAT

o Ne tegye ki az endoszkép hegyét erés fénynek miikodés kozben. Ellenkezé esetben romolhat a kép
mindsége.

» 4. Fehéregyensuly

A fehéregyensuly bedllitasa: Iranyitsa az endoszkop hegyét egy fehér targyra (fehér géz ajanlott), 1-2 cm
tavolsagra. Nyomja meg a ,Fehéregyensuly” gombot, és varja meg, hogy a monitoron megjelenjen a ,WB”
felirat. Tartsa mozdulatlanul a fejrészt, amig a monitor képernyéjén a ,WB OK” felirat meg nem jelenik. Ezutan

tavolitsa el a hegyet a fehér targytol a fehéregyensuly beéllitdsanak befejezéséhez.
VIGYAZAT
o Allitsa be Ujra a fehéregyensulyt, ha a kép szine nem megfeleld az egyes inditasok utan.

© Ha a szinminéség nem megfeleld, el6szor a monitort ellendrizze (szinarnyalat, kontraszt, telitettség stb.).

Egyes monitortipusok hatlapjan szinhémérséklet-beallité konverterek talalhatok, amelyek segitségével a
felhasznalok kivalaszthatjak kedvenc szineiket.

o Ne nézzen szabad szemmel kdzvetleniil az endoszkép fényes hegyére, mivel az kellemetlen lehet a szemnek

vagy szemkarosodast okozhat.

» 5. Miitét kozben

A megfeleld képek rogzitéséhez hasznalja a ,Atvizsgalas kicsomagolaskor, megjelenés és funkciok” cimii

részben emlitett gombokat €s mentiipontokat.

e Gy6z6djon meg arrdl, hogy a beteg nem fér hozza a videdképprocesszorhoz miikddés kdzben.
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e Minden hasznalat elétt ellenérizze, hogy a videdképprocesszor alkalmazott alkatrészeinek feliilete nem
rendelkezik-e durva, éles szélekkel vagy kiallé részekkel, mert ezek biztonsagi kockazatot jelenthetnek.
e Ha gyanithato vagy megerdsitett, hogy a termék meghibasodott, forduljon az Ezisurg Medical Co., Ltd.
csapata vagy kijelolt szervize felé a termék hasznalat el6tti ellendrzéséért.

e Minden egyes hasznalat el6tt vagy nézetmod-/bedllitasmddositas elétt a kezelének ellendriznie kell,
hogy a videoképprocesszor valds idejii képeket (nem pedig tarolt képeket) és azok helyes iranyat
jeleniti-e meg.

e Ne milkodtesse az endoszkdpot és kiegészitbit videolejatszas kdzben.

e Az 6sszekapcsolasi kdvetelményeknek megfeleléen BF-tipusu alkalmazott alkatrészeket kell hasznalni
a vezérldegység egyéb ME-eszkdzének alkalmazott alkatrészeiként. Az egyes CF-eszk6zok alkalmazott
alkatrészei nem hasznalhatok egyiitt. Ellenkez6 esetben a CF-eszkdz alkalmazott alkatrészében a
szivargé aram meghaladhatja a hatarértékeket.

o A termék kiegészitéit minden hasznalat elétt ellenérizze.

o A kezelének és segitéjének gumikesztydit kell viselnie.

e Ha a miik6dés soran fényképezési és videodfelvételi funkciokra van sziikség, gy6z6djon meg arrol,
hogy a merevlemez-meghajton elegendé szabad tarhely all rendelkezésre. Ha a memériakapacitas
megtelt, a rendszer figyelmeztet a memériahianyra.

» 6. Mitét utan

(1) Kapcsolja ki a halozati kapcsolét, és hizza ki a tapkabelt a konnektorbol a dugoénal fogva.

(2) Tavolitsa el az elektronikus endoszképot a processzorbdl.

(3) Tisztitsa és sterilizalja a termék burkolatat:

e El6szor dvatosan torélje le a termék felliletérdl a port egy puha, széraz ruhdval. Ezutén tisztitsa le a
makacs szennyezédéseket egy semleges tisztitészerrel atitatott ruhaval, majd szaraz ruhaval térdlje at a
fellletet.

o A termék felliletét 75%-0s orvosi alkohollal nedvesitett puha ruhaval vagy mitéti gézzel térélje at
kétszer, alkalmanként 3 percig.

e A processzor tisztitasa el6tt ellenérizze, hogy a tapkabel ki van-e hizva, és a késziilék ki van-e
kapcsolva.

o Ne hasznaljon surolészert vagy olddszert. Ellenkezé esetben karosodhat a termék fellilete vagy
cimkéje.

e Vegye figyelembe, hogy a tulzott mennyiségli mosdszer behatolhat a termékbe, és ezaltal karosithatja
az elektronikus alkatrészeket. Ne meritse a terméket folyadékba.

e Csak akkor szabad bekapcsolni a megtisztitott terméket és annak alkatrészeit, ha azok teljesen
megszaradtak.

o A terméket kéthetente tisztitsa, vizsgalja at és végezzen rajta karbantartast a hasznalati utasitasnak
megfeleléen. (A rendszeres karbantartasrol lasd az alabbi fejezetet.)

Ujrafeldolgozas

» Ujrahasznositasi élettartam

Az eszkoz élettartama 5 év, a szamitasi médszer a berendezés telepitésének befejezésétd| kezdddik.
Végezzen vizudlis és funkcionalis ellenérzést minden Ujrafelhasznalas elétt, hogy megbizonyosodjon
arrol, hogy az eszkéz nem Iépte-e tul élettartamat.

1. Minden csatlakozékabel j6 allapotu és sérllésmentes-e.

2. A jelbemeneti és kimeneti fellilet sértetlen és tiszta-e.

3. A burkolaton nincs-e elfogadhatatlan allapotromlas, példaul korrézio, elszinezédés, lyukas feliilet,
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repedt tomités.
4. Az eszkdz normal moédon bekapcsolhaté-e, és minden gomb normal modon miikddik-e.

» Tisztitasi folyamat

1. El&szor 6vatosan torélje le a termék felliletérdl a port egy puha, széraz ruhdval. Ezutan tisztitsa le a
makacs szennyezédéseket egy semleges tisztitészerrel atitatott ruhaval, majd széraz ruhaval toérolje at a
felliletet.

2. A termék felliletét puha ruhaval vagy 75%-os orvosi alkohollal atitatott miitéti gézzel kétszer, 3 percig
torolje at, amig a készlilék feliilete lathatoan tiszta nem lesz.

3. Ha a vizudlis ellenérzés soran maradékszennyezédés lathaté a berendezésen, ismételje meg a fenti
lépéseket egy U], a fent emlitett fertétlenitészerrel atitatott puha ruhaval.

Ertékesités utani karbantartas, hibaelharitas és
artalmatlanitas

» Rendszeres karbantartas

Végezzen rendszeres karbantartast kéthetente:

(1) Gy6z6djon meg réla, hogy a tapkabel sértetlen és ép-e.

(2) Bizonyos id6kézonként torolje ki a memoriat, mivel a kisebb memériatertlet miatt letiltasra
kertilhetnek a fényképezési és videdéfunkciok. A rendszer csak 128 GB-nal nem nagyobb kapacitasu
USB-pendrive-okat tAmogat. Ha a rendszer nem tudja olvasni az USB-meghaijtét, a féfeltleten nem
jelenik meg a kapacitasinforméacio. Kérjiik, cserélje ki egy masik hasznalhaté USB-meghajtéra.

o A termék karbantartasat a hasznalati utasitas szerint kell végezni. Barmilyen tovabbi karbantartast
csak az Ezisurg Medical Co., Ltd. miiszaki személyzete vagy hivatalos képvisel6i végezhetnek el.

o Az értékesités utani szerviz és karbantartas érdekében forduljon az Ezisurg Medical Co., Ltd.
csapatahoz. h u
e Cim: No. 399, Miaogiao Rd., Pudong New District, 201315 Shanghai, Kina

e Tel.: +0086-4000906176

» Hibaelharitas

Hiba esetén el6szor ellendrizze a tapkabelt és az egyéb csatlakozovezetékeket. A szervizszolgaltatoval
valé kapcsolatfelvétel el6tt olvassa el az alabbi ellenérzélistat. A mitét soran ajanlott tartalék eszkozzel
rendelkezni. Ha a hiba nem oldhaté meg, kapcsolja ki a meghibasodott eszkdzt, huizza ki a tapkabelt, és
csatlakoztassa a tartalék eszkozt a mitét folytatasahoz. A hibaelharitds meghitsulasa esetén forduljon
az Ezisurg Medical Co., Ltd. hivatalos képvisel6jéhez. A gyakori hibdkra és hibaelharitasi mddszerekre
vonatkozéan lasd a tablazatot.
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Gyakori hibak és hibaelharitasi médszerek

» Artalmatlanitas

A terméket, kiegészitéit és csomagoldanyagat a kérhaz, a hatésag és/vagy a helyi 6nkormanyzat

Hiba Lehetséges ok Hibaelharitas

A halozati kapcsolo
bekapcsolasa utan a
jelzéfény nem vilagit.

- A tapkabel nincs csatlakoztatva,
- A képprocesszor sérillt.

- Ellendrizze, hogy a tapkabel
csatlakoztatva van-e
- Lépjen kapcsolatba a gyartoval

eldirasainak megfeleléen artalmatlanitsa.

A kimeneti kép nem
éles

- Az elektronikus lencse kiallo fellilete
szennyezddott

- Tisztitsa meg az elektronikus lencse
felliletét alkoholos vattaval

- Az endoszkdp megsériilt

- Forduljon a gyartéhoz az endoszkép
cseréjével kapcsolatban

A kimeneti kép

fényereje

- Az endoszkép megvilagitasanak
fényereje nincs megfeleléen beallitva

- Allitsa be a videoképprocesszor
LED-fényerejét a megfelelé6 gombbal

- A monitor fényereje nincs
megfeleléen beallitva

- Allitsa be a monitor fényerejét a
megfelel6 tartomanyba

Kép ugyan lathato,
de a fényképezés- és
videofelvétel-funkciok
nem miikédnek.

- A memoriakapacitas megtelt.

- Tor6ljon néhany, mereviemezen tarolt
fajlt; ha nem tudja tordini, Iépjen
kapcsolatba a gyartoval

- Funkciondlis meghibasodas

+ Ha a funkcié meghibasodik, kérjik,
Iépjen kapcsolatba a gyartéval

Nincs kimenet a

- A klils6 monitor tapegysége nincs
csatlakoztatva, vagy a halozati
kapcsolé nincs bekapcsolva

- Ellenérizze, hogy a kiils6 monitor
tapegysége csatlakoztatva van-e, és hogy
a halézati kapcsold be van-e kapcsolva

- A processzor tapkabele nincs
csatlakoztatva az aljzathoz, vagy a
halézati kapcsold nincs bekapcsolva

- Ellenérizze, hogy a tapkabel
csatlakoztatva van-e az aljzathoz, és hogy|
a halozati kapcsolé be van-e kapcsolva

- A HDMI-kabel nincs megfeleléen
csatlakoztatva

- Csatlakoztassa Ujra megfeleléen a
HDMI-kabelt

- HDMI-kébel-hiba

- Cserélje ki a HDMI-kabelt

A monitorhoz nem megfeleld
bemeneti jelforras van kivalasztva

Vélassza ki a monitorhoz megfelelé
jelbemeneti forrast

Rendellenes
képszinek

- A monitor szinei rendellenesen
vannak beéllitva

- A monitor szineinek visszaallitasa

- A processzor szinei rendellenesen
vannak beallitva

- Allitsa be jra a processzor szineit

- HDMI-kébel-hiba

- Cserélje ki a HDMI-kabelt

- Nincs a fehéregyensuly (WB)
bedllitva funktion

- Végezze el a fehéregyensuly (WB)

beallitasat

Ha a hibaelharitasi médszerek nem miikdnek a videdképprocesszor meghibasodasa esetén, Iépjen
kapcsolatba az Ezisurg Medical Co., Ltd. hivatalos képviselSjével, és kdvesse az aldbbi szabalyokat:

(1) A meghibasodott termék tisztitasa és fertétlenitése a csomagolas elétt.

(2) Mivel a termék preciziés miiszer, a szallitas soran a sériilések elkeriilése érdekében hasznaljon merev,

itésallé csomagolast.

(3) Irasban részletezze a hibat. Egyéb igények esetén Iépjen kapcsolatba az Ezisurg Medical Co., Ltd.

hivatalos képvisel6jével.
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Az eszkoz selejtezésekor a felhasznaldknak térdlnitik kell az adatokat és formazniuk kell az adattaroloét.

Alapveto teljesitmény

1. Alkalmas valds idejli képek megjelenitésére.
2. Alkalmas a kép megfelel6 tajolassal tortén6 megjelenitésére.

3. A képen nem lehet olyan zaj, amely befolyasolhatja az orvosi diagnézist; a zaj szemcsék vagy foltok,

vizszintes vagy fiigg6leges csikok, villodzas vagy hangyas kép formajaban jelentkezhet.

Elektromagneses kompatibilitas

e Erre a berendezésre kiildnleges eléirasok vonatkoznak az elektromagneses kompatibilitas (EMC)
tekintetében, és azt a jelen kézikényvben meghatarozott elektromagneses kompatibilitasi informaciok

szerint kell telepiteni és hasznalni.

o A termék megfelel az IEC 60601-1-2 szabvany elektromagneses kompatibilitasi kovetelményeinek.
e A hordozhaté és mobil radiofrekvencias kommunikacios eszk6zok akadalyozhatjak a videdképpro-
cesszor vagy az elektronikus endoszkép normal miikddését. Kérjiik, a processzort és az endoszképot

az ajanlott elektromagneses kornyezetben hasznélja.
e Az olyan kiegésziték és kabelek hasznalata, amelyeket a gyarté nem a termékhez tartozé
potalkatrészként értékesitett, névelheti az elektromagneses sugarzast vagy csokkentheti az
elektromagneses immunitast.

® A sugarzasi és immunitasi szabvanyoknak valé megfelelés érdekében a kovetkez6 kabeleket kell

hasznalni (a teljesség igénye nélkiil).

Kab ok

kills6 monitoron - Az endoszkop jelcsatiakozo-dugdja | HUzZa ki a csatlakozédugdt, majd dugja A kébel neve Hossz
nincs megfeleléen csatlakoztatva vissza a helyére
~Csatlakoztassa a monitort a megfeleld Tapkabel 2,0m
- A monitor csatlakozécsatornaja nem |csatornan keresztil (egyes monitorok
5 kilon kimeneti és bemeneti porttal X
megfeleld rendelkeznek) HDMI-kabel 1.5m

o A videoképprocesszor és az elektronikus endoszkép nem hasznalhaté mas késziilék kdzelében vagy
mas készilékkel egymasra helyezve. Ha mégis igy kell hasznalni 6ket, kdvesse figyelemmel, hogy a

megadott konfiguracioban normal médon miikddnek-e.

o Az eszkdzoket vagy rendszereket nem szabad méas eszkozok kozelében elhelyezni vagy azok tetejére
helyezni. Ha mas eszkozok kozelében azok tetejére rakva kell 6ket elhelyezni, ellenérizze, hogy a

hasznalt konfiguraciéban normal médon miikddnek-e.

e Az ipari kdrnyezetben valé hasznalatra szant A. osztaly berendezések mas kérnyezetekben a termék

vezetSképessége és sugarzasi zavarai miatt potencialis nehézségeket okozhatnak az EMC biztositasa terén.
e A gyartd altal a termék belsé alkatrészeinek pétalkatrészeként ér
meghatarozottakon kiviil hasznalatra szant kiegésziték és kabelek megndvekedett termékkibocsatast

kabelek ki

ik

la

vagy csokkentett immunitast eredményezhetnek.

e A hordozhaté radiéfrekvencias kommunikacios berendezéseket (beleértve a periféridkat, példaul

antennakabeleket és kiilsé antennakat) legalabb 30 cm (12 hiivelyk) tavolsagban kell hasznalni a
termék barmely részétél, beleértve a gyarté altal meghatarozott kabeleket. Ellenkezé esetben a
berendezés teljesitményromlasa kdvetkezhet be.
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Gyartoi nyilatkozat — Elektromagneses kibocsatas

A berendezést az alabb meghatarozott elektromagneses kérnyezetben vald hasznalatra szantak. A
berendezés vasarléjanak vagy felhasznaldjanak gondoskodnia kell arrél, hogy a berendezés ilyen
kornyezetben legyen hasznalva.

Az RF-vezeték

Kibocsatas-vizsgalat | Megfelelé Elektromagneses kornyezet — Utmutatas
Aberendezés csak bels6 mlikodéséhez hasznal
RF-kibocsatas RF-energiat. Ezért az RF-kibocsatasa nagyon
(CISPR 11) 1. csoport alacsony, és nem valdszin(i, hogy zavart okozna a
kozelében |évé elektronikus kornyezetben.
RF-kibocsatas A. osztaly

(IEC/CISPR 11)

Harmonikus
kibocsatasok
(IEC 61000-3-2)

Nem alkalmazhat6

Fesziiltségin-
gadozas/villodzas
(IEC 61000-3-3)

Nem alkalmazhato

A berendezés minden Iétesitményben hasznalhato,
kivéve azokat a nem haztartasi vagy haztartasi
létesitményeket, amelyek kézvetleniil kapcsolédnak
az éplileteket ellatd kdzcélu kisfesziiltségl
halézathoz.

nelkdli Lasd a A hordozhaté és mobil RF-kommunikéaciés berendezése-
kommunikacios kovetkezd ket nem szabad a termék barmely részének kozelében
berendezések | tpjazatot hasznalni.
kdzelségi mez6i
(IEC 61000-4-3)
" A 134,2kHz, PM, | o kozelségi magneses mezdk forrasait ne hasznalja a
Kozelsegl mégnases 2.1 Kz, 65 M | terme barmely részéhez 0,15 méternél kozelebo.
(IEC 61000-4-39) 50’kHz, 715’ A/nr;
3 Vrms, 150 A hordozhato és mobil RF kommunikaciés berendezéseket
kHz~80 MHz nem szabad az eszk6z barmely részéhez, beleértve a
Vezetett RF 6 Vrms az ISM kabeleket is, kdzelebb hasznalni, mint az ado frekvenciajara

(IEC 61000-4-6)

savokban 0,15
MHz és 80 MHz
kozott

Gyartoi nyilatkozat — Elektromagneses immunitas

A berendezést az alabb meghatarozott elektromagneses kérnyezetben vald hasznalatra szantak. A
berendezés vasarléjanak vagy felhasznaldjanak gondoskodnia kell arrél, hogy a berendezés ilyen
kornyezetben legyen hasznalva.

Immunitasteszt

Megfelel6ségi szint

Elektroméagneses kdrnyezet — Utmutatas

Elektromagneses
kisilés (ESD)
(IEC61000-4-2)

+ 8 kV — érintkezés
+2KV,+4kV, £8kV, £
15 kV — leveg6

A padlézatnak statikus elektromossagot alig termel6
fabol, betonbdl vagy keramialapbdl kell késziilnie.
Ha a padlézatot statikus toltést generald szintetikus
anyag boritja, a relativ paratartalomnak legalabb
30%-nak kell lennie.

vonatkozé egyenlet alapjan szamolt ajanlott szeparacios
tavolsag. Ajanlott szeparacios tavolsag

d=1,2/P

d=1,2/P80 MHz-t5I 800 MHz-ig

d=2,3/P800 MHz-t8l 2,7 GHz-ig

ahol P az adé maximalis kimeneti teljesitménye wattban (W)
az ado gyartdja szerint, és d pedig az ajanlott szeparacios

3 Vim tavolsag méterben (m) megadva. A régzitett RF-adoberen-
80 MHz ~2,7 . . PP .
Sugérzott RF GHz dezések altal keltett térer6sség, amelyet elektromagneses

(IEC 61000-4-3)

helyszini felmérés (a) alapjan hataroztak meg, minden
frekvenciatartomanyban (b) alacsonyabb kell legyen, mint a
megfelel&ségi szint. Az alabbi szimbélummal jeldlt
berendezések kdzelében zavarok Iéphetnek fel: (((i)»

Elektromagneses
gyors tranziens/rob-
banas
(IEC61000-4-4)

+ 2 kV tapvezetékek
esetében
+ 1 kV jelvezetékek
esetében

A halézati aram minéségének a tipikus
kereskedelmi (az eredeti, Iétesitményeket taplalo)
vagy korhazi kérnyezetnek megfelelének kell lennie.

Tulfesziltség
(IEC61000-4-5)

+ 1 kV differencialis méd
+ 2 kV kéz6s mod

A halozati aram mindségének a tipikus
kereskedelmi vagy kérhazi kornyezetnek
megfelelének kell lennie.

Megjegyzés:

1: Ur a tesztszint alkalmazasa elétti valtakozo aramu halozati feszliltség.

2: 80 MHz és 800 MHz esetén a magasabb frekvenciatartomany alkalmazando.

3: Ezen irdnyelvek nem feltétienlil alkalmazhatdk minden helyzetben. Az elektroméagneses terjedést
befolyasoljak az épliletek, targyak és emberek altali abszorpcio és reflexio.

4: A kozelségi magneses mezok 0,15 m-es kiiszobértékének meghatarozasahoz az IEC 62A
albizottsag figyelembe vette a varhatd kozelségi magneses mezé zavarforrasainak tipusait:

Fesziltségesések,
révid megszakitasok
és fesziiltségin-
gadozasok az
aramellato
vezetékeken
(IEC61000-4-11)

0% Ur, 0,5 ciklus

(0°, 45°,90°, 135°, 180°,
225°,270° és 315°-nal)
0% Ur, 1 ciklus

70% Ur, 25/30 ciklus
Egyfazisu: 0°-nal

0% Ur, 250/300 ciklus

A halozati aram mindségének a tipikus
kereskedelmi vagy kérhazi kornyezetnek
megfelelének kell lennie, magas megbizhatésagu
szolgaltatassal. Ha a berendezés felhasznaléja
halézati aramkimaradas idején is folyamatos
miikodést igényel, ajanlott a berendezést
sziinetmentes tapegységrél taplaini.

- 30 kHz-es frekvencian miikdé indukcios fézélapok és sttdk;

-134,2 kHz és 13,56 MHz frekvencian miikodé RFID-olvasdk;

- elektronikus termékmegfigyel6 (EAS) rendszerek;

- szivacsérzékel6 rendszerek;

- helyzetmeghatéarozasra hasznalt berendezések (pl. katéterlaboratériumokban);

- 80 kHz és 90 kHz frekvenciatartomanyban miikédd elektromos jarmiivek vezeték nélkiili tapellato
rendszerei.

Ezek a frekvenciak és alkalmazasok reprezentativ példak a méagneses tér zavaranak forrasaira,
amelyek az IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 kiegészitd szabvany kézzétételének idépontjaban
hasznélatban lévé magneses tér zavard forrasokon alapulnak.

Halozati frekvencidju
(50/60 Hz) magneses|
mez6

(IEC 61000-4-8)

30 A/m

A halozati frekvenciaju magneses mezék szintje a
tipikus kereskedelmi vagy kérhazi kérnyezetben
jellemz6 szinteken kell lennilik.

a. A rogzitett adoberendezések, példaul a radiotelefonok (mobil/ vezeték nélkuli) és foldi mobilradiok,
amatérradiok, AM és FM radidadok, valamint TV-adok bazisallomasainak téreréssége elméletileg
nem elérejelezhet6 pontosan. A rogzitett RF-addberendezések elektromagneses kornyezetének
felméréséhez elektromagneses helyszini felmérést kell elvégezni. Ha a berendezés hasznalati
helyén mért térerésség meghaladja a fenti alkalmazhaté RF-megfelelési szintet, a berendezés
miikodését meg kell figyelni a normal miikédés ellendrzése érdekében. Rendellenes teljesitmény
észlelése esetén tovabbi intézkedésekre lehet sziikség, példaul a berendezés Ujraorientalasara vagy
athelyezésére.

b. A 150 kHz és 80 MHz kozétti frekvenciatartomanyban a térerésségnek 3 V/m alatt kell maradnia.
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Ajanlott minimalis szeparacios tavolsagok: » Gyél’téi informaciok

Napjainkban szamos RF vezeték nélkiili berendezés van hasznalatban kiilonb6zé egészségligyi Ezisurg Medical Co., Ltd.

helyszineken, ahol orvosi berendezéseket és/vagy rendszereket alkalmaznak. Ha azokat orvosi M Nr. 399, Miaogiao Rd., Pudong New District, 201315 Shanghai, Kina
berendezések és/vagy rendszerek kdzelében hasznaljak, az orvosi berendezések és/vagy rendszerek Weboldal: www.ezisurg.com

alapvetd biztonsaga és alapvet6 teljesitménye csdkkenhet. A rendszer az alabbi tablazatban szerepld 1. tel.: +86-4000906176
immunitasi teszt szintjén kerllt tesztelésre, és megfelel az IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 szabvany 2. tel.: +86-21-50456176
vonatkozé kovetelményeinek. Az ligyfél és/vagy a felhasznald az alabbi ajanlasoknak megfeleléen Fax: +86-21-50676156
koteles biztositani a minimalis tavolsagot a radidfrekvencias vezeték nélkiili kommunikaciés
berendezesek és a rendszer kozott. Shanghai International Holding Corp. GmbH (Eurépa)
Tesztfrekven- sa Maximalis| _ . | Immunitasi Cim: Eiffestrasse 80, 20537, Hamburg, Németorszag
cia M;V) Szolgaltatas Moduldcié teliesit- | Tavolsdg| ™ tesyt Tel: +49-40-2513175
(MHz) (MHz Wy (m) szintje Fax: +49-40-255726
Impulzusmodulacid
385 380-390 TETRA 400 18Hz 1,8 03 27
FM
GMRS 460 + 5 kHz eltérés
450 430-470 FRS 460 1 kHz szinusz 2 0,3 28
710 Impulzusmodul&cié
715 704787 | LTE13,17.sav | " Z:ﬂH ] IP 03 9
780 ’
810 GSM 800/900,
800-960 | TETRA 800,
870 iDEN 820, Impulzusmodulacié| 2 03 28
CDMA 850, 18 Hz
930 LTE 5. sav
GSM 1800;
1720 1700-1990 | CDMA 1900;
1845 GSM 1900; Impulzusmodulacié| 2 03 28
DECT; 217 Hz
1970 LTE1., 3., 4., 25.
sav; UMTS
Bluetooth,
2450 2400-2570 | wLAN, \ \ dulacic
802.11 big/n, mpu 22“13;“5 ulacio 2 03 28
RFID 2450, z
LTE 7-es sav
5240 s
5100-5800 | WLAN 802.11 Impulzusmodul&cié
5500 0,2 0,3 9
5785 aln 217 Hz

Megjegyzés: A berendezés KIBOCSATASI jellemz6i lehetévé teszik az ipari teriileteken és
kérhazakban torténé hasznalatot (CISPR 11 A. osztaly). Ha lakokdzosségi kornyezetben hasznaljak
(amelyekre altalaban a CISPR 11 B. osztalyu kdvetelmény vonatkozik), lehetséges, hogy a
berendezés nem biztosit megfelelé védelmet a radidfrekvencias kommunikaciés szolgaltatasok
szamara. A felhasznalonak sziikséges lehet intézkedéseket hoznia, példaul a berendezés
athelyezését vagy Ujraorientalasat.
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Type BF applied part

Partie appliquée de type BF
E TYP BF Anwendungsteil
Parte applicata di tipo BF
Parte aplicada de tipo BF
m Peca aplicada tipo BF

m Type BF toegepast onderdeel
Czesé aplikacyjna typu BF
Typ BF aplikovana cast
Typ BF tillampad del
BF-tipust alkalmazott rész

Prescription-based medical device

Dispositif médical soumis a prescription médicale
E Verschreibungspflichtiges Medizinprodukt
Dispositivo medico soggetto a prescrizione medica
E Dispositivo médico con base en la prescripcion de medicamentos
Dispositivo médico baseado em prescrigdo

Op recept verkrijgbaar medisch apparaat

m Urzadzenie medyczne na recepte

Zdravotnicky prostfedek na Iékafsky predpis
Lakemedelsutrustning baserat pa recept
Vénykételes orvostechnikai eszkoz

Temperature limit
Limite de température
m Temperaturgrenze
Limite di temperatura
Temperatura limite
Limite de temperatura
m Temperatuurlimiet
m Kontrola temperatury
Teplotni limit
Temperaturgrans

A Homérsékleti hatarérték

P 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
EB Siehe Gebrauchsanweisung
Hinweis: Der Hintergrund ist blau
Consultare le istruzioni per 'uso
Nota: il colore dello sfondo & blu
[l Consulte las instrucciones de uso
Nota: el color de fondo es azul
Consulte as instrugdes de utilizagédo
Nota: A cor de fundo é azul
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Opmerking: de achtergrondkleur is blauw
m Zaleca sig zapoznanie z instrukcjg uzytkowania
Uwaga: Tio jest niebieskie
Postupujte podle navodu k pouziti
Poznamka: Barva pozadi je modra
Se bruksanvisningen
Not: Bakgrundsfargen ar bla
il Hasznalati utasitasra térténé hivatkozas
Megjegyzés: A hattérszin kék
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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 electrénicos 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

Elektronikai és elektromos termékek, amelyeket kiilon kell tjrahasznositani
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@
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»

Medical device
Dispositif médical
Medizinisches Geréat
Dispositivo medico
Dispositivos médicos
Dispositivo médico
Medische apparatuur
Wyréb medyczny
Zdravotnické zafizeni
Medicinsk utrustning

Orvostechnikai eszkéz

Hand hook forbidden

Crochet d’ancrage interdit
Héndischer Haken verboten
Gancio manuale vietato
Gancho de mano prohibido
Gancho de mao proibido
Verboden handhaak

Rucni hak zakazan
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Handtagshok férbuden
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Kézi kampé hasznalata tilos

Gl Manufacturer

Fabricant
m Hersteller
Produttore
[ Fabricante
m Fabricante
m Fabrikant
m Producent
Vyrobce
B Tillverkare

Gyarté

\2
o
N

N

Ll Keep away from sunlight
Garder a I'écart du soleil
Von Sonnenlicht fernhalten

@

Manter afastado da luz solar

Beschermen tegen zonlicht

®

Chraiite pfed slune¢nim zarenim
Hall borta fran solljus

Napfénytél tavol tartandd

<

sleofla @ =

Keep dry

Garder au sec

m Trocken aufbewahren

Conservare all'asciutto
&3 Conservar en seco
28l Manter seco

Droog bewaren

m Przechowywac w stanie suchym

Uchovavejte v suchu
B4 Hall torrt

Széraz helyen tartand
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Zakaz uzywania uchwytu regcznego

Tenere lontano dalla luce del sole

Mantener alejado de la luz solar directa.

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym




] Humidity limit

Limite d’humidité
Feuchtigkeitsgrenzwert
Limite di umidita

Limite de humedad

o)

Limite de humidade
Luchtvochtigheidslimiet
Limit wilgotnosci

Mezni hodnota vihkosti

Q

Fuktighetsgrans
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Paratartalom hatarérték

2

Upward

Ce coté vers le haut
Oben

Verso l'alto

Hacia arriba

Para cima

Omhoog

W gére

Smérem nahoru

®

%)
<

Uppat
Fel

 de ]
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Ul Stack limit by number
Limite d’'empilage par nombre
Stapelbegrenzung nach Anzahl

Limite di impilamento per numero

@

e S = -
E!HE!EH'E.

Limite de pila por nimero
Limite de pilha por niumero
Stapellimiet per aantal
Limit stosu wedtug liczby

a

Omezeni zasob podle poctu
Staplingsgrans per antal
Rakasolasi korlat szam szerint

Gl Quantity
Quantité
Anzahl
Quantita
Cantidad
Quantidade
Hoeveelheid

7]

llos¢

®

MnozZstvi
Antal

Csomagolasi egység

<

sleoflao @ =

Atmospheric pressure limit
Limite de pression atmosphérique
m Atmosphérischer Druckgrenzwert

“ Limite di pressione atmosferica

Limite de presién atmosférica
Limite de pressé&o atmosférica
Limiet luchtdruk
m Limit ci$nienia atmosferycznego

[&]] Mezni hodnota atmosférického tlaku
Atmosférstrycksgrans
Légnyomas-hatarérték

Catalogue number
Numéro de catalogue
m Katalognummer
Numero di catalogo
Numero de catalogo
Numero de catalogo
Catalogusnummer
m Numer katalogowy
Katalogové &islo
Katalognummer
Katalégusszam
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Importer
Importateur
Importeur
Importatore
Importador
Importador
Importeur
Importer
Dovozce
Importdr

Importér

(€o197
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E

CE certified
Marquage CE
CE-zertifiziert
Certificato CE
Certificado CE
Certificado CE
CE-gecertificeerd
Certyfikat CE
Certifikace CE
CE-certifierad

CE-tanusitvannyal rendelkezik

1]

Wwww.ezisurg.com

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 'uso o consultare le istruzioni per I'uso
elettroniche

Consulte las instrucciones de uso o consulte las instrucciones de uso
electrénicas

Consulte as instrugdes de utilizagéo ou consulte as instrugdes eletrénicas de
utilizagdo

De gebruiksaanwijzing raadplegen of de elektronische gebruiksaanwijzing
raadplegen

Zapoznac¢ sig z instrukcjg uzycia lub zapoznac sie z elektroniczng instrukcjg
uzycia

Prostudujte navod k pouZziti nebo elektronicky navod k pouziti.

Konsultera bruksanvisningen eller konsultera elektronisk bruksanvisning
Olvassa el a haszndlati utasitast vagy az elektronikus hasznalati utasitast
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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 dowdd zgodnosci z kanadyjskimi i amerykanskimi
normami narodowymi.

Tato zku$ebni znacka je diikazem shody s kanadskymi narodnimi normami
a americkymi narodnimi normami.

Detta testmérke &r bevis pa 6verensstammelse med kanadensiska
nationella standarder och amerikanska nationella standarder.

Ez a vizsgalati jel igazolja a kanadai és az amerikai nemzeti szabvanyoknak
valé megfeleléséget.
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4l Authorized representative in the European Community/European Union

Représentant autorisé dans la Communauté européenne / 'Union européenne
Zugelassener Vertreter in der Europadischen 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 Wspélnocie Europejskiej/Unii Europejskiej

Q
®

Zplnomocnény zastupce v Evropském spole¢enstvi/Evropské unii

)
<

Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen/Europeiska unionen

>
c
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Meghatalmazott képviselé az Eurdpai Kézésségben/Eurépai Unidban

Stll Caution
Attention
m Vorsicht
“ Cautela

&3 Precaucion
4y Cuidado
Let op
m Przestrogi
Upozornéni
Forsiktighet
Vigyazat

48 Country of manufacture

Pays du fabricant

Herstellungsland

Paese di produzione

M) Pais de fabricacion

»

Sl Pais de fabrico
Land van fabricage
Kraj produkgcji
Zemé vyroby

<

Tillverkningsland

=

oflao

Gyartasi orszag

Sall Serial Number
Numéro de série
m Seriennummer
“ Numero di serie

58 Numero de serie

28 Numero de série
Serienummer
m Numer seryjny

[ Sériové cislo

R Serienummer

i1} Sorozatszam

-~
Kesvy
[

Ezisurg Medical Co., Ltd.

Catalogue number
Numéro de catalogue
m Katalognummer
Numero di catalogo
Numero de catalogo
Numero de catalogo
Catalogusnummer
m Numer katalogowy
Katalogové Gislo
Katalognummer
Egyedi eszkdzazonositd
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