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Felhasznalodi kézikonyv
Digitalis videomonitor
DVM-A1l
DVM-A2

VATHIN

Csak Rx

Vigyazat! A szovetségi torvény korlatozza, hogy ezt az eszkozt csak orvos altal vagy orvosi
utasitasra lehet értékesiteni.

Kizarolag képzett klinikusok/orvosok altali hasznalatra.
Kérhazi hasznalatra.

Vathin endoszképpal valé hasznalatra.

Hasznalat el6tt alaposan olvassa at ezt a kézikdnyvet.

Kérjuk, minden hasznalati Utmutatét tartson biztonsagos, hozzaférhetd helyen.

® & 6 o o o

Ha barmilyen kérdése vagy észrevétele van ezzel a kézikonyvvel kapcsolatban, forduljon a Vathin
Medicalhoz.

Hunan Vathin Medical Instrument Co., Ltd.
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1. Fontos informaciok - hasznalat el6tt olvassa el

A digitalis videomonitor haszndlata el6tt olvassa el figyelmesen ezeket a biztonsagi utasitdsokat. A hasznalati utasitas
tovabbi értesités nélkil frissithet8. Az aktuadlis valtozat masolatai kérésre rendelkezésre allnak. Felhivjuk figyelmét, hogy
ebben a haszndlati utasitdsban semmilyen klinikai eljards nem keril magyarazatra vagy targyalasra. A terméket kizarélag
klinikai endoszkdpias képzésben részesilt orvos kezelheti. Ezért ebben a kézikonyvben nem ismertetnek vagy targyalnak
klinikai endoszkdpias eljarast. Ez a kézikonyv csak a digitalis videomonitor alapveté miiveleteit és megel§z6 intézkedéseit

tartalmazza.

A digitalis videomonitor kezdeti hasznalata el6tt elengedhetetlen, hogy a kezel6k megfelel6 képzésben részeslljenek a
klinikai endoszkdpos technikakrél, és ismerjék a jelen haszndlati utasitdsban emlitett rendeltetésszerli hasznalatot,

figyelmeztetéseket, évintézkedéseket és ellenjavallatokat.

Ha a késziilék haszndlata soran vagy a hasznalatanak eredményeként sulyos incidens tortént, kérjik, jelentse azt a

gyartonak és a nemzeti hatdsagnak.

Ez a hasznalati utasitas csak a Vathin digitélis videomonitorra vonatkozik. Lasd a Vathin Medical mas termékeinek

vonatkozd hasznalati utasitasait.

1.1. Rendeltetésszerii hasznalat

A berendezést kifejezetten orvosi endoszkdpokkal és egyéb segédeszkdzokkel vald hasznélatra tervezték endoszkdpos

diagndzis, kezelés és videobevetés céljdbol. Soha ne hasznidlja a terméket a jelen kézikonyvben leirtaktol eltérd célokra.

A digitalis videomonitor az endoszkdpos diagndzist vagy kezelést igényl6 betegek szdmara késziilt.




1.2. Ellenjavallat

Magdnak a terméknek nincsenek ellenjavallatai. Ha a megfelel6 képesitéssel rendelkezd orvos ugy véli, hogy a termék

hasznalata veszélyt jelent a felhasznaldra, a terméket nem szabad hasznalni.

1.3. Javitas és felujitas

A termék nem tartalmaz a felhasznalé altal javithatd alkatrészeket. Soha ne szerelje szét vagy szerelje Ujra, illetve ne
kisérelje meg a termék javitdsat, mert ez a beteg vagy a kezeld sériilését, a termék karosodasat és/vagy a rendeltetésszer(i
hasznalat elmaradasat okozhatja. A terméket csak a Hunan Vathin Medical Instrument Co., Ltd. altal felhatalmazott

személy javithatja.

1.4. Kulcsszavak

A kovetkez6 kulcsszavak hasznélatosak ebben a kézikdnyvben:

A Figyelmeztetés

Potencidlisan veszélyes helyzetet jelez, amely, ha nem keriljik el, haldlhoz vagy sulyos sériiléshez vezethet.

& Vigyazat

Potencidlisan veszélyes helyzetet jelez, amely, ha nem kertljik el, kisebb vagy kdzepes sériilést okozhat. Hasznalhatd

arra is, hogy figyelmeztessen a nem biztonsagos gyakorlatra vagy a termék lehetséges karosodasara.
Megjegyzés:

Egyéb hasznos informacidkat jelez.

1.5. Figyelmeztetések és figyelmeztetések

Ezen figyelmeztetések vagy ovintézkedések figyelmen kiviil hagydsa a beteg sériilését vagy a termék karosodasat
eredményezheti. A Hunan Vathin Medical Instrument Co., Ltd. nem vallal felel6sséget a termék nem megfeleld

hasznalata altal okozott rendszerkarokért vagy a beteg sériiléséért.

&Figyelmeztetés

@ BF-tipusu alkalmazasi komponensként a termékhez csatlakoztatott endoszképot nem szabad kézvetleniil a szivre
helyezni. A BF-tipusu alkalmazasi komponensnél a szivargé aram nagyon veszélyes lehet, és kamrafibrillaciot

okozhat, vagy sulyosan befolyasolhatja a beteg szivm(ikodését. Mindig tartsa be a kdvetkezé két pontot.
- Ne helyezze a termékhez csatlakoztatott endoszkdpot a szivre vagy a szivhez kozeli teriletre.

- Ne hasznaljon endoszképos kezelési tartozékokat vagy mas endoszkdpokat a sziven vagy annak kdzelében,

hogy azok érintkezzenek a termékhez csatlakoztatott endoszkdppal.
@ e telepitse vagy hasznélja a terméket a kovetkezé feltételek mellett:

- Magas oxigénkoncentracio




- Oxidaldszerek (példaul dinitrogén-oxid) vagy gyulékony anesztetikumok jelenléte a légkorben.
@ Ne hasznalja a terméket MRI kérnyezetben.

. Ne haszndlja a terméket a defibrillacié soran.

() & Figyelmeztetés

@ Az iramités veszélyének elkeriilése érdekében ne érintse meg egyidejiileg a tapcsatlakozét, a dokkold csatlakozét vagy a

termék konzoljat, amikor a betegekkel banik.

@ A szennyezddés kockazatanak minimalizaldsa érdekében minden hasznalat utan mindig tisztitsa és fertStlenitse a

terméket a 7. fejezetben leirtak szerint.

@ Keriilni kell a berendezés mas berendezések mellett vagy azokkal egyiitt t6rténd hasznalatat, mert ez helytelen
mikodést eredményezhet. Ha ilyen hasznalatra van sziikség, ezt a berendezést és a tobbi berendezést meg kell figyelni,

hogy meggy6zédjenek arrdl, hogy rendesen mikodnek-e.

. A hordozhato radiofrekvencias kommunikaciés berendezések (beleértve a perifériakat, mint példaul az antennakabeleket
és a kllsé antennakat) nem hasznalhatdk 30 cm-nél kozelebb a DVM-A1 és DVM-A2 barmely részéhez, beleértve a Vathin

Medical altal meghatarozott kabeleket is. Ellenkezé esetben a berendezés teljesitményének romlasa kovetkezhet be.
@ Mindig tartsa be az aldbbi dvintézkedéseket, kiilbnben a betegek vagy az egészségiigyi személyzet veszélybe keriilhet.

- Amikor a terméket a betegek vizsgalatara hasznalja, mindig akadalyozza meg, hogy az endoszkdp fém részei

vagy tartozékai hozzdérjenek a rendszer mas alkatrészeinek fém részeihez.
- Minden elektromos berendezést tartson tavol minden folyadéktdl.
@ Alézer hasznalatakor viseljen megfeleld szlir6 védészemiiveget. Ellenkezs esetben szemkérosodas léphet fel.

@ Haalitium akkumulatort ki kell cserélni, akkor azt vissza kell kiildeni a gyarténak, és szakemberek altal kell

kicserélni, kiilénben bizonyos kockazatokat okozhat.

Z& Vigyadzat

@ Mindig készitsen els egy alkalmazhaté és azonnal rendelkezésre all6 tartalékrendszert, hogy a kezelési

eljaras a berendezés meghibasodasa esetén is folytathatd legyen.

@ Mindig a Vathin Medical &ltal biztositott pétalkatrészeket hasznalja. Soha ne szereljen fel semmilyen pétalkatrészt.

A terméket az elGkészités, a hasznalat és a tarolds soran mindig tartsa szarazon.

@ A terméket nem javitasra szantak. Amennyiben a termék meghibasodik, azt ki kell dobni.




2. Szimbdlumok

Szimbdlumok

Kifejezés

Szimbdlumok

Kifejezés

ce

CE megfelel&ségi jelolés

Hulladékgy(ijt6 edény szimbdlum, amely
jelzi, hogy a hulladékot az elektronikai és
elektromos hulladékok
artalmatlanitdsara vonatkozo helyi
elGirdsoknak és gy(ijtési rendszereknek
megfelelGen kell gy(jteni.

(WEEE)

Altalanos figyelmeztetd jel

Gyartd

Lasd a hasznalati dtmutatot

Gyarto orszag: CN (Kina)
A gyartas datuma, majd

EEEEE-HH-NN.

Rx only

Jelzi, hogy a termék csak orvosi
rendelvényre haszndlhatd.
amerikai orvos, ahogyan azt a
az USA megfelel szabdlyozasa

Tételkod

Meghatalmazott képviseld az
Eurdpai Kbzbsségben/Eurdpai
Uniéban

Szérazon tartani

Pératartalom korlatozas

Hémérsékletkorlatozas

£

Légkori nyomaskorlatozas

Tartsa tavol a napfénytdl

,\ Y

(1]
w

UL elismert alkatrész védjegy Kanaddban
és az Egyesiilt Allamokban

BF tipusu alkalmazott rész

Az endoszkdp portok alkalmazdasa

Bemeneti fesziltség: 15 VDC

-

USB portok

Nagyfelbontdsud multimédia interfész port

Csak beltéri hasznalatra

Vezeték nélkili helyi halézatok portja

(

Torékeny, dvatosan kezelje

Az FCC-szabvanyoknak valé megfelelésre
tesztelve - orvosi berendezések

O

Orvostechnikai eszkoz

Modellszam

Védéfoldelés (foldelés)

UDI

Egyedi eszkbzazonositd

o
{3
2

Egyenaram




3. Rendszer

A terméket egy endoszkdpos képmegfigyelS rendszer rendszervezérlGjeként tervezték endoszkdpos képek
megjelenitésére, rogzitésére és nyomtatdsara. Bizonyos, aldbb ismertetett funkcidk csak akkor aktivalhatdk, ha a
sziikséges berendezéseket a termékhez csatlakoztattak. A kompatibilis endoszkoppal és egyéb berendezésekkel
kapcsolatos informacidkért kérjlk, olvassa el azok hasznalati utasitasat.

3.1. Digitalis videomonitor

Nem. Modell Az endoszkdp port specifikacidja
1 DVM-Al 14 tls
2 DVM-A2 16 tls

3.2. Termék kompatibilitas

AFigyelmeztetés
€  Atermék csak olyan berendezéshez csatlakoztathatd, amely az IEC 60601-1 szabvany szerint mindsitett. Ellenkezé
esetben a beteg és a kezel§ sériilése kovetkezhet be.

¢  Adigitdlis videomonitor kizarélag Vahin endoszkdpokkal valé hasznalatra késziilt. Ne hasznalja mas endoszkdpokkal,
Ellenkez6 esetben a beteg és a kezeld sériilése kovetkezhet be.

3.2.1. Kompatibilis endoszkopok

A digitalis videomonitor a Vathin endoszkdppal egyitt hasznalhato.

3.2.2. Kompatibilis monitor

Tétel Ajanlott paraméter

A képernyd fényereje > 300 cd/m?

Szinskala BT.709 vagy SMPTE-C, 72 % NTSC

Felbontas 720/50p, 1080/50i, 1080/50p, 1080/60p, 1080/30p, 1080/60i, 1080/30p,
1080/60i

Megfigyelési technoldgia Fényes LED hattérvilagitas technoldgia

DVI-D vagy HDMI

Video savszélesség < 165MHz

TMDS: 600mV minden differencidlis vonalra
Bemeneti impedancia: 50 ohm

Bemeneti jel tipusa

Kontraszt >1000/1

4. A csomag tartalmanak ellendrzése




4.1. A csomag tartalma

Nyissa ki a termék csomagoldsat, hogy megbizonyosodjon arrél, hogy minden alkatrész benne van. Ellenérizze a
csomagolasban |év6 Osszes elemet az alabb lathaté alkatrészekkel. Ellenérizze az egyes elemeket sérllések
szempontjabdl. Kérjik, vegye fel a kapcsolatot a Vathin Medical véllalattal, ha barmelyik alkatrész hidnyzik vagy sériilt.

Tétel Mennyiség Kép
DVM-A1 (vagy DVM-A2) digitalis 1db
videé monitor
Monitor kabel (HDMI-DVI1) 1db
Tapkabel 1db
Tapegység (tipus:
HPU63A-106, 1db
gyartdé: Sinpro Electronics Co., Ltd.)
USB kébel 1db
HDMI kabel 1db
Felhasznaloi kézikonyv 1db \n i é
e
Vathin® Digital Video Monilt\
VATHN B
/ \
Tobbnyelvil felhasznaldi kézikonyv 1 db (opcionalis) “
(CD) /
Reset pin 1db
USB pendrive 1 db (opcionalis) ' E -:]




4.2. Szerkezet és miikodés

Nem. Rész Meniifunkciok

1. Bekapcsoléogomb Nyomja meg és tartsa lenyomva a termék bekapcsoldsdhoz, és nyomja meg
a termék kikapcsolashoz.

2. Teljesitményjelz6 | Az akkumulator t6ltottségi allapotat jelzi.
Kék szinnel vilagit, ha a késziilék be van kapcsolva. Villog, ha a késziiléket
toltik, illetve ha az akkumulator toltottsége alacsony.

3. Megjelenités Megjeleniti a képet az endoszkdp csatlakoztatdsa utan; érintGképernyd.

4, LAN-interfész Itt csatlakoztassa a helyi hdlézatot haldzati kdbelen keresztil.

5. HDMI-csatlakozé Itt csatlakoztathat egy kiilsé nagyfelbontast monitort a kijelz6 bévitéséhez.

6. USB interfész 3.0 Itt csatlakoztathat kiils6 eszk6zoket, példaul USB-pendrive-ot.

7. USB interfész 3.0 Itt csatlakoztathat kiils6 eszk6zoket, példaul USB-pendrive-ot.

8. Elektromos aljzat | 15 VDC bemenetet kap, és az egész rendszer tapellatasat biztositja.




Nem. Rész Meniifunkcidk
9. USB 2.0 Képmegjelenitéshez PC-hez csatlakoztathaté.
10. Reset gomb Helyezzen be egy tlit, és nyomja meg a lyukban Iévé reset gombot a gyari
bedllitasok visszaallitasahoz.
*Az @ 1 mm-es és 10 mm hosszu t(i hasznalata ajénlott.
11. Video endoszkop Ide helyezze be a videoendoszkdp kabelét, hogy a videoendoszkdpot a
kabelcsatlakozo termékhez csatlakoztassa.
aljzat
12. Szellézényilasok A hardver h(tése haszndlat kdzben.
13. Stand A termék sik fellleten valé alatamasztasa.
5. El6készités és miikodtetés

Ha elGszor hasznalja a terméket, olvassa el ezt a felhasznaldi kézikdnyvet, és az alabbi lépések szerint telepitse a

terméket.

AFigyel meztetés

Ne hagyja, hogy a tdpkabel nedves legyen; ellenkezé esetben aramiités kovetkezhet be.

Ne készitse, ellenGrizze vagy haszndlja a terméket nedves kézzel.

Ne hajlitsa, huzza vagy csavarja meg a tapkabelt; ellenkezd esetben dramiités, készllékkarosodas vagy tiiz

keletkezhet.

A termék csak a 9. fejezet "Uzemi kérnyezet", "Téroldsi és szallitasi kdrnyezet" cim(i fejezetében megadott

kovetelményeknek megfelel6en lizemeltethet6. M(iszaki leiras; ellenkezd esetben meghibdsodas, a biztonsag

és/vagy a berendezés karosodasa kovetkezhet be.




Ne helyezzen semmilyen berendezést a termék tetejére, kiilonben a termék megsérilhet.

Ne telepitse a terméket erGs elektromagneses sugarzasi forrds (pl. mikrohullamu terapias berendezés,
rovidhullamu terdpias berendezés és MRI) kézelébe; ellenkezd esetben a termék meghibasodhat.

Minden eljaras el6tt ellendrizze a digitalis videomonitort az alabbi utasitdasoknak megfelel6en. Ellendrizze a digitélis
videomonitorral egyitt hasznalandd egyéb berendezéseket a vonatkozd hasznalati utasitdsokban foglaltak szerint. Ha

barmilyen rendellenességet észlel, ne hasznalja a digitdlis videomonitort.

A Vigydzat

Ne hasznaljon semmilyen éles targyat a termék érintéképernySjének mikddtetéséhez; ellenkezé esetben a

képerny6 megsérilhet.

Soha ne alkalmazzon tulzott er6t a csatlakozora, kiilonben a termék megsérilhet.

5.1. Elokészités és ellendrzés

AFigyel meztetés

A tdpellatasi problémak elkerilése érdekében a kézikdnyvben meghatarozott orvosi tanusitvannyal rendelkezé
tapegységre van sziikség. Ha a tapegységet csatlakoztatni kell, csak a csomagolasi listdban megadott tipus és

gyartd megengedett. Ellenkez6 esetben kezel6i vagy betegsériilés kdvetkezhet be.

Az aramités veszélyének elkeriilése érdekében a termékhez csak a megfeleld, jévahagyott orvosi elektromos

berendezéseket szabad csatlakoztatni.
A termék csak olyan orvosi kijelz6h6z csatlakoztathatd, amely az IEC 60601-1 szabvany szerint minGsitett.

A berendezés gyartdja altal megadott vagy biztositott tartozékoktdl, atalakitoktdl és kabelektdl eltéré tartozékok,
atalakitok és kabelek hasznalata a berendezés elektromdgneses sugdrzasanak ndvekedését vagy elektromagneses

immunitasanak csokkenését eredményezheti, és helytelen miikédést eredményezhet.

Ne hasznalja a terméket, ha a funkcionalis ellenérzés soran barmilyen sériilés vagy elfogadhatatlan elem talalhato

rajta. Ellenkezé esetben a kezel6/beteg sériilése kovetkezhet be.

Készitse el a digitalis videomonitort, a tapkabelt, a haldzati adaptert, a kdbeleket és az egyiitt hasznalt eszkozt.
Gondosan ellendrizze a terméket és az 6sszes alkatrészt sériilések (és kopas) szempontjabdl. Soha ne haszniélja a

terméket sérlilés esetén.

Készitse el6 és ellendrizze az endoszkdpot a hasznalati utasitdsnak megfelelGen.




5.2. A digitalis videomonitor telepitése

AFigyel meztetés

@ Az éramités veszélyének elkeriilése érdekében ezt a berendezést csak védéfoldeléssel ellstott haldzatra

szabad csatlakoztatni. A termék nem megfelel6 foldelése aramitést és/vagy tiizet okozhat.

@ A rendszer minden komponensét ki kell kapcsolni, miel6tt csatlakoztatna Gket. A termékhez csak megfeleld kabelek
haszndlhatdk; ellenkezd esetben a termék megsériilhet vagy meghibasodhat.

A Vigydzat

@ A tipkabelt mindig olyan helyre tegye, ahol nem valdszind, hogy ralépnek. Ne helyezzen semmilyen targyat a
tapkabelre.

1. Nyissa ki a termék allvanyat (a 4.2. fejezet Szerkezet és m(ikodés 13. pontja), és helyezze a terméket szilard

felliletre. Ne helyezze a digitalis videomonitort olyan helyre, ahol a levalasztdszerkezetet nehéz mikodtetni.

2.  Csatlakoztassa a tapkabelt a halézati adapterhez, és csatlakoztassa a haldzati adaptert a digitlis videomonitor

haldzati dramellatdsahoz (a 4.2. fejezet Szerkezet és m(ikodés 8. sz. fejezete).

3.  Csatlakoztassa a tapkabelt a védé6foldeléssel ellatott elektromos haldzathoz. A tapellatasnak stabilnak kell lennie.

A tdpellatas erds ingadozdsa esetén a beallitdshoz teljesitményszabalyozot vagy UPS tapegységet kell hasznalni.
4.  Csatlakoztassa a digitalis videomonitort szlikség szerint egy orvosi kijelz6h6z vagy szamitégéphez.

5.  Csatlakoztassa az endoszkdpot a digitdlis videomonitorhoz tgy, hogy az endoszkdp csatlakozéjat a nyilnak

megfelel6en illeszti be az endoszkodp aljzatba (4.2. fejezet Szerkezet és miikodés 11. sz.).

5.3. Bekapcsolas és beallitas

AFigyel meztetés

@ Haabeépitett tapegység elvesztése normal Gizemi koriilmények kozott elfogadhatatlan kockazatokat

eredményezne, az orvosi elektromos berendezést megfelel kiilsé tapegységhez kell csatlakoztatni.

@ Ha akkumulatort hasznal, hasznalat elétt ellendrizze az akkumulator kapacitasat. Ellenkezd esetben a beteg
megsérilhet.

1. Atermék bekapcsoldsdhoz tartsa lenyomva a bekapcsolégombot . A rendszerinditasi animacio
befejezése utan alapértelmezés szerint megjelenik az Alapfunkcidk menli 28 (6.1. fejezet Alapfunkcidk

men).
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2. Avaldsideji kép megjelenik. A képernyén megjelend ikonok zoldre szinezédnek, és funkcidik elérhetévé valnak.
3. Haakkumuldtort hasznal, ellenérizze a berendezés akkumulatordnak kapacitasat, és toltse fel, ha az akkumulator lemerdil.

4.  Allitsa be a digitélis videomonitor paramétereit a 6.3. fejezet Rendszerbedllitasok meniipontja szerint.

Megjegyzés:

@ Ahbal alsé sarokban 1évS akkumulator-kapacitas ikon mutatja az akkumulator fennmaradé kapacitasat, amely az

akkumulator fennmarado kapacitdsatdl és allapotatol fuggben valtozik.

@ Ha az akkumulator kapacitasa nagyobb, mint 20 %, ez az ikon z6ld; ha az akkumulator kapacitasa kisebb, mint 20

%, narancssarga; ha az akkumulator kapacitasa kisebb, mint 10 %, piros, és az elégtelenre figyelmeztet.

az akkumulator kapacitasa jelenik meg. Egy villam {} ikonon megjelenik a toltés alatt.

5.4. A rendszer ellendOrzése

AFigyel meztetés

. Ha az ellen6rzés sordn barmilyen szabalytalansagot észlel, ne hasznadlja a digitalis videomonitort. A sériilés vagy

szabalytalansag veszélyeztetheti a beteg vagy a felhasznald biztonsdagat, és sulyos eszkozkarosodashoz vezethet.

1.  Ellendrizze a berendezés fényképfelvételi és rogzitési funkcidjat. Kérjlk, olvassa el a 6.1.3. fejezetet a

fényképfelvételrdl és a 6.1.4. fejezetet a videofelvételrdl.
2. EllenGrizze az endoszkop miikddését az endoszkdp hasznalati utasitasanak megfelelGen.

3.  Minden hasznalat el6tt ellendrizze, hogy a kijelzén keresztiil megfigyelt nézet él6 képet ad-e, és hogy a kép helyes

irdnyultsagu-e.

5.5. A digitalis videomonitor kezelése

AFigyeI meztetés
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@ A Vathin endoszkép eldretoldsakor vagy visszahtzasakor mindig figyelje a monitoron a valds idejii endoszképos
képet.

1. Adja meg a beteg adatait: Adja meg a beteg adatait a 6.1.1. fejezet szerint.
2. Allitsa be a fehéregyensulyt: Allitsa be a fehéregyensulyt a 6.1.2. fejezet szerint.

3. Vizsgalat elvégzése: A digitalis videomonitor kapcsolodé funkcidja, lasd a 6. fejezetet: Funkcid.

5.6. Hasznalat utan

1. Valassza le a Vathin endoszképot a termékrél. A Vathin endoszkdp artalmatlanitasara vonatkozd

informacidkért olvassa el a haszndlati utmutatéjat.

2. Nyomja meg a bekapcsolégombot a termék kikapcsoldasahoz, és hizza ki a tapkabelt. A digitélis videomonitor

haldzatrdl vald levalasztasahoz huzza ki a haldzati csatlakozot a konnektorbél.

3. Tisztitsa és fert6tlenitse a terméket a 7. fejezet Tisztitas és fert6tlenités cim(i fejezet szerint.

6. Meniifunkciok

Megjegyzés:

@ E:zatermék bedllitja a felhasznaldi fickok kezelését és a jogosultsagok kezelését, és a kapcsolddo funkcidkat csak a

jogosultsaggal rendelkezé felhasznaldk hasznalhatjak. Ez a termék kézikdnyv nem irja le az egyes felhasznaldk

jogosultsagat, és az egyes felhasznaldk jogosultsaga a termék altal biztositott tényleges jogosultsagtdl fligg.

@ Egyes kulesfunkciok eléréséhez meg kell adnia a felhasznaléi jelszot; a kezdeti felhasznaldi jelszé 123456.

Kérjlk, az elsé bejelentkezéskor allitsa vissza a felhasznaldi jelszot.

@ Kilépés az aktudlis meniibdl jobbrdl balra térténd huzassal.

6.1. Alapfunkcié menii

®alh Doctor:

Remalihg
recording thme:
21 hour

Remalalag power
aairabike e
Ivnr e

Az akkumulatorra és a taroléeszkszre
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== Az alapfunkciok ikonjainak leirasa

Hivatkozasi

lkon Név Meniifunkciok
szakasz
Qo Alapvetd funkcidk Az Alapfunkciék men ikonja. 6.1
o
I‘ e Fajlkezelés A Fajlkezelés meni ikonja. 6.2
o Rendszerbedllitaisok | A Rendszerbedllitdisok menii ikonja. 6.3
o0
Erintse meg ezt a gombot vagy a Vathin endoszkdpkamera gombot a
m Fénvke i ; kép rogzitéséhez és automatikus mentéséhez a betegfijlban. Az 6.1.3
enykepezes apture endoszkop csatlakoztatva van. Az ikonok funkcidi elérheték. o
L, i Erintse meg ezt a gombot a videofelvétel megkezdéséhez. Erintse
Videodfelvétel L . e 4 h . o 6.1.4
meg ismét a gombot a felvétel ledllitdsahoz és a rogzitett vided
mentéséhez a betegfajlba.
_‘“'H'_ Fehér egyensuly A fehéregyensuly beallitdsa a m(itét el6tt sziikséges. 6.1.2
g Betegadatok Koppintson a gombra a Betegadatok menl megnyitdsdhoz. 6.1.1
%
Betegadatok Erintse meg a gombot az Alapfunkcidk meniibe valé visszatéréshez. /
o Fotd el6nézeti z6na, a kép elkésziilte utan frissiil. Erintse meg a
Fotd elénézet . . s 6.1
legujabb képek el6nézetéhez.
E WiFi A WiFi kapcsolat/szakadas jelzése. /
I Endoszkdp csatlakozas | Jelzi az endoszkdp csatlakoztatdsanak/levalasztasanak és az /
J endoszkop behelyezésének allapotat.
;
L. A rendelkezésre all6 memdriat jelzi. A memoria elégtelensége esetén
Memoéria e . /
egy felszdlitas jelenik meg.
l n l Memodria A taroléhely nem elegendé. /
Az akkumulator Az akkumulator hatralévé kapacitasat jelzi. /
kapacitasa
D Az akkumulator Alacsony teljesitményi. /

kapacitdsa

6.1.1.

1.Erintse meg a

Betegadatok bevitele

.

lehetSséget a Betegadatok menii megnyitdsahoz. Erintse meg a képernyén

megjelend beviteli mez6t a betegadatok virtualis billenty(izeten keresztil torténé megadasahoz.

Ao ikon segitségével lépjen a kbvetkez6 beviteli mezébe.
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Patient information

DETERMINE CANCEL CLEAR

Patient information

Patient IC

Main Doctor.
w e r t y u i o P
s d f g h j k |
z X c v b n m ! ?

A mivelet utan koppintson a "TORLES" gombra a betegadatok Ujbdli megaddsahoz; koppintson a

"MEGHATAROZAS" gombra a mivelet megerdsitéséhez, vagy koppintson a "MEGSZUNES" gombra a m(ivelet

torléséhez; az Alapfunkciéo menii automatikusan megjelenik, a bal fels6 sarokban megjelend betegadatokkal.

3.  Erintse megismét a

gombot a beirt betegadatok mddositdsdhoz vagy torléséhez.

& Vigyadzat

@ A betegadatok megadasa utan a készitett fényképek és videdk a betegadatokhoz lesznek csatolva, amig a

betegadatok nem torlédnek.

Megjegyzés:

@ A képzénaban megjelenitett kép a betegazonosité maédositasa utan térlédik.

6.1.2. Fehér egyensuly beallitasa

Ez a beallitasi eljaras a megfelels képszin megjelenitésére szolgal a monitoron. Ugyeljen arra, hogy a kévetkez8 esetekben

mindig allitsa be a fehéregyensulyt:
*  Megfigyelés el6tt.
*

Az endoszkop cseréje utan

* A digitdlis videomonitor Ujrainditasakor

*

Ha barmilyen rendellenesség lathaté a kép szinében, még akkor is, ha a fehéregyensuly beallitasa megtortént.

&Figyel meztetés

o - endoszkdp fehéregyensulyanak beallitdsakor hasznéljon egy fehér targyat, példaul egy darab gézt, anélkiil, hogy az

endoszképpal érintkezne. Az endoszkdp és a nem sterilizalt targy érintkezése keresztszennyezédést eredményezhet.
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&Vigyézat

. A fehéregyensuly beallitasakor gy6z6djon meg arrdl, hogy a disztalis végbe épitett fény be van kapcsolva, és tgyeljen

arra, hogy az endoszkdp disztalis végét ne érje kilsé fény. Ellenkezd esetben hibas fehéregyensuly-bedllitast okozhat.

1.  Abeallitasi eljaras a megfelel§ képszin megjelenitésére szolgal a monitoron. Ugyeljen arra, hogy mindig 4llitsa be a
fehéregyensulyt a megfigyelés el6tt, vagy ha barmilyen rendellenesség lathatd a kép szinében, még akkor is, ha a

fehéregyensuly beadllitdsa mar megtortént.

2. Tartsa stabilan az endoszkdpot, hogy elkertilje a monitor képének kimosddasat, figyelje egy fehér targy, példaul egy darab
géz ugy, hogy az ne érintkezzen az endoszkdppal; az endoszkép és egy nem sterilizadlt targy érintkezése
keresztszennyez6dést eredményezhet. A Vathin Medical nem biztosit tartozékokat (pl. fehér sapkat) a

fehéregyensulyhoz.

3. Az1.lépés stabil 4llapotét fenntartva koppintson a képernyén a - ikonra. A kép jobb felsé sarkaban megjelenik a

.j@'t ikon. Amikor az ikon eltlinik, a fehéregyensuly beallitasa befejez6dott.

6.1.3. Fénykép rogzitése

1.  Afényképek készitésére két mddszer létezik.

* Nyomja meg az endoszkdp fotd gombjat
* Koppintson a képernyén a ikonra.

* Fényképezés kozben aképernyé jobb fels6 sarkdban megjelenik a @ ikon.
A fotdelkészilt, amikor a !@i ikoneltlinik, és megjelenik a "Fénykép sikeresen mentve" felirat.

2. Afénykép készitése utan a jobb alsé sarokban |évé képterilet ennek megfelel6en frissil. Kattintson a
frissitett kép a kép elénézetéhez.

Megjegyzés:

‘ Tartsa a Vathin endoszkdpot a lehet6 legmozgastalanabbul, hogy elkeriilje a homalyos képeket a fényképezés soran.

6.1.4. Videofelvétel

A felvétel elinditdsahoz koppintson a ikonra, az ikon pirosra valt ,00:00:00:00 !‘jelenik meg a képernyd

jobb fels6 sarkaban a felvétel idejének jelzésére. A videofelvétel befejezéséhez koppintson ismét a gombra, és
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00:00:00 . eltlnik. A video akkor késziilt el, ha megjelenik a "Video saved successfully" (Vide6 mentése sikeres) felirat.

Megjegyzés:

@ Avided megengedett maximalis hossza 60 perc (azaz <1 GB). Ezért minden 60 percnél hosszabb videofelvétel

automatikusan két vagy tobb videoklipre osztva kerul tarolasra.

6.2. Fajlkezelés menii

6.2.1. Belépés a Fajlkezelés meniibe

Erintse meg a féjlkezel6 gombot a fajlkezel6 menl megnyitasahoz. Ez a meni elsGsorban olyan mdveletekre szolgal,
mint a fajlok megtekintése, a mappak szerkesztése és torlése, a fajlok athelyezése és az orvosi feljegyzések szerkesztése,
ahogy az alabbi dbran lathato.

W File pathRoot directory

(1]
o &
[ selectall ~ Shea: y
< Case Template
Check the date: 202207-20

Name: Gender: Age: Check No
Hospital Bed Departm Equipme
id: Number: ents: ot
Clinical Symptom:

diagnosis:

Check what you see:

A fajlkezeléssel kapcsolatos ikonok leirasa
Hivatkozasi
lkon Név Meniifunkciék
szakasz
Fajlkezelés . , s
A Fajlkezelés meni ikonja. 6.2
B ] Erintse meg a’ ikont, vagy nyomja meg és tartsa lenyomva a
Fajlszerkesztés mappat/fajlt a kivalasztasi modba vald belépéshez, hogy tébbsz6ros /
kivalasztasi, vagdsi, atnevezési és torlési mliveletet hajtson végre a
fajlon vagy mappan.
USB-tdroldeszkoz csatlakoztatasat jelzi.
USB taroléeszkéz Taroldeszkdz csatlakoztatdsakor kivalaszthatja, hogy a féjlokat USB-
kezelése taroldeszkozre masolja/vagja. /
Ha nincs USB-taroldeszkoz csatlakoztatva, az ikon sziirke, ami azt
jelenti, hogy ez a funkcié nem hasznalhaté.
Orvosi feljegyzés Orvosi nyilvantartasok szerkesztése. 6.2.3
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Orvosi feljegyzések . o , ..

. Menti az orvosi feljegyzések képeit. 6.2.3
mentése
Nyomtatds Orvosi feljegyzések nyomtatdsa, ahol Wi-Fi kapcsolatra van sziikség. 6.2.3
Torlés Torli az aktualis adatokat. 6.2.3

6.2.2. Fotok/videdk lejatszasa

A Fajlkezelés meniiben koppintson a | ikonra a kivant mappa megnyitasahoz. A lejatszashoz koppintson a
megfelel képre/videdra.

Megjegyzés:

@ A készitett fényképeket/videdkat datum és betegazonositd szerint tirolja, és a fajlmappat ennek
megfelel6en nevezi el. Példaul, ha a mitét datuma 2020. szeptember 17., a beteg azonositéja 12, a fajl
elérési utvonala a kévetkezd lesz: >2020-09-17>12.

@ Ha a betegazonosité nincs bedllitva: A ddtum mappéban a fényképfelvétel/videsfelvétel utan létrejon egy

. A képek PNG formatumban, a videdk MP4 formatumban kerlilnek tarolasra.

6.2.3. Orvosi nyilvantartas menii

Kattintson az orvosi nyilvantartas ikonra , majd adja meg a beteg azonositéjat, hogy belépjen a nyilvantartasi lap
menibe. Valassza ki az esetsablont; a jelentés megjelenik. Valassza ki a jelentés datumat, toltse ki a jelentés azonositdjat
és a kapcsolodo

informacidkat, vdlassza ki a beteg fotdit, toltse ki a diagnozist és a kezelés eredményét, majd koppintson a gombra a
mentéshez.
a lemez képe. A nyomtatashoz valassza ki a HP Wi-Fi nyomtatdjat a nyomtatashoz a

ikonra koppintva. Erintse meg a torlés ikont az aktudlis adatok torléséhez.

Megjegyzés:

@ Afijlok nyomtatasahoz csatlakozzon a HP Wi-Fi nyomtatdhoz.

6.3. Rendszerbeallitasok menii

A Rendszerbeallitdsok meniibe vald belépéshez koppintson a gombra. Ez a fellilet elsGsorban a fényer6, az id6, a
felhaszndldi engedélyek, a haldzat és a nyelv bedllitasara, valamint a késziilékadatok megtekintésére szolgal.
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Ak 5B

55
A\ /4

»
3 ., Hivatkozasi
lkon Név Funkcid
szakasz
e Képernyd bedllitdsa A képernyd fényerejének, hanger6 paramétereinek beallitasdra | /
_— szolgal
\!} Mikrofon A mikrofon be- vagy kikapcsolasa /
' ﬁ ' Naptar A datum és az id6 bedllitasara szolgal /
: LU
Informacidk a A berendezés informacidinak megtekintésére szolgal /
™ berendezésekrdl
/
3 Felhaszndléi fidk A felhasznaldi fidkok beallitasara szolgal
&
-’:5‘- Halbzati beallitas Nyelvek, Wifi és LAN beallitasara szolgal 6.3.1
. A

6.3.1. Wi-Fi beallitas

AFigyeI meztetés

@ Kérjik, csatlakoztassa a digitalis videomonitort egy megbizhaté halézathoz. A megbizhatatlan halézat

adatvesztést vagy a berendezés meghibasodasat okozhatja.




@ A Wi-Fi-vel kapcsolatos figyelmeztetéseket és informaciokat lasd a 3. figgelékben. A Wi-Fi-vel kapcsolatos
informaciok.

Kapcsolja be a Wi-Fi-t, és adjon meg egy érvényes jelszot a haldzathoz vald csatlakozashoz.

A halézathoz valé csatlakozast kévet&en az dllapotsoron megjelenik a halézati kapcsolat szimbdlum.

6.3.2. LAN beallitas

AFigyel meztetés

@ Halézathoz vald csatlakozaskor gy6z8djon meg arrdl, hogy a késziilék egy privat helyi haldzathoz csatlakozik, és
hogy a privat haldzat biztonsdgos. A halézat megbizhatdsagat a haldzati beallitasok frissitésekor meg kell erésiteni.
A megbizhatatlan haldzat bizonyos adatvesztés vagy a késziilék funkcidhibdjanak kockazatat okozza.

Csatlakoztassa a haldzati kabelt a késziilék Ethernet-csatlakozéjéhozﬂl—g—ﬁ . A hdlézathoz vald csatlakoztatds utan a
halézati beallitdsok meniiben megjelenik a haldzati IP-cim.

Megjegyzés:

@ A digitalis videomonitor Wi-Fi direct kapcsolatot hasznal a mopria &ltal timogatott Wi-Fi nyomtatékhoz vald

csatlakozashoz. A varhatdé kommunikacids adatok orvosi és egészségligyi adatokat tartalmaznak.

@ A digitalis videomonitor az RI45-6s interfészen keresztiil csatlakoztathatd a helyi internethez a hélézati
szinkronizalasi id6 eléréséhez. A tervezett kommunikacié a haldzati szinkronizalt id6adatok kélcsonhatasat

jelenti.

7. Tisztitas és fertotlenités

A terméket minden hasznalat el6tt és utdan meg kell tisztitani és fertGtleniteni. Javasoljuk, hogy a terméket a kdvetkezd
utasitasok szerint tisztitsa és fert6tlenitse hasznalat el6tt és utan. Az utasitasoktél vald barmilyen eltérést megfeleléen
értékelni kell a hatékonysag és az esetleges karos kovetkezmények meghatarozasa érdekében, hogy a termék tovabbra is

elérje rendeltetését.

&Figyel meztetés

@ A tisztitas és fertStlenités elstt valassza le a digitélis videomonitort a haldzati tapellatasrdl, tavolitsa el a

tartozékokat, és gy6z6djon meg arrdl, hogy a digitalis videomonitor teljesen ki van kapcsolva.

A termék tisztitasa és fertGtlenitése érdekében a kovetkezd 1épéseket kell megtennie a helyes orvosi gyakorlatnak megfelelGen:
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7.1. Tisztitas

1.  Ajanlott mosédszer: enzimatikus, enyhe pH 7-9, alacsony habzasu (Enzol vagy azzal egyenértékd).
2.  Készitse el a tisztitéoldatot a gyartd ajanlasai szerint elkészitett szabvanyos enzimes tisztitdszerrel.
3.  Martsa a steril gézt az enzimoldatba, és lgyeljen arra, hogy a géz nedves legyen, de ne cs6pogjon.

4. A nedves gézzel alaposan tisztitsa meg a termék gombijait és hazat. J6l védje a terméket a nedvességtél, hogy

elkeriilje a belsé elektronikus alkatrészek karosodasat.
5. Hasznaljon enzimoldatba martott steril, puha kefét a gombok tisztitdsdhoz, amig minden szennyez&dést el nem tavolit.
6.  Varjon 10 percet (vagy a mososzer gyartdja altal ajanlott idGtartamot), amig az enzim aktivaladik.
7.  RO/DI vizbe martott steril gézzel tisztitsa meg a terméket, hogy a tisztitdszer minden nyomat eltavolitsa.

8. Ismételje meg az 1-7. Iépést, amig a digitalis videomonitor tiszta nem lesz.

7.2. FertGtlenités

1.  Fert6tlenitd oldat: 70-80 %-os koncentracidju izopropanol (alkohol);

2.  ElBkészités: Adjunk 80 ml 95 %-os izopropanolt (alkoholt) 20 ml tisztitott vizhez (PURW) (vagy hasznaljunk az EPA
altal regisztralt, legaldbb 70 %-os izopropanolt tartalmazo orvosi fertétlenité nedves térl6kenddt; minden

megfeleld biztonsagi dvintézkedést és a gyarto utasitasait be kell tartani).

3.  Afentleirt alkoholos keverékbe martott steril gézdarabbal torélje at a termék feluletét kb. 15 percig (kb. 2
percenként egyszer). Az izopropanolt a megfelel6 biztonsagi eljarasoknak megfelelGen kell kezelni. A géznek
nedvesnek kell lennie anélkiil, hogy csopdgne, mert barmilyen folyadék karosithatja a termék belsejében [évé
elektronikat. Mindig nagyon figyeljen a terméken Iév6 gombokra, hazra, nyilasokra és résekre. Ezeken a

terlleteken steril vattakorongokat kell hasznalni a fert6tlenitéshez.

8. Karbantartas és artalmatlanitas

8.1. Tarolas

A tisztitas és fert6tlenités utan a terméket az 5. fejezetben leirt el6zetes vizsgalati eljardsoknak kell aldvetni. A terméket
a két mivelet kozotti id6szakban a helyi iranyelveknek és a jelen kézikonyvben szerepl6 tarolasi kdrnyezetre vonatkozé

kovetelményeknek megfelel6en kell tarolni.

8.2. Az akkumulator karbantartasa

Az akkumuldtor élettartamanak meghosszabbitdsa érdekében ajanlott legalabb egyszer teljesen feltolteni a terméket
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haromhavonta. Az akkumulator tobb mint 6 6ran at birja. A toltés soran a h6mérsékletet 10-35 °C kozott kell tartani.

Ha az akkumulatort ki kell cserélni, soha ne szerelje vissza a termék barmely tartozékat, hanem forduljon a helyi

keresked6hoz vagy a Vathin Medicalhoz.

8.3. A digitalis videomonitor visszakiildése javitasra

A Vathin Medicalnak jogdban all felkérni a mdszaki osztalyt vagy az igyfél telephelyén m(ikodd egyenértéki szervezeti
egységet, hogy a terméket a Vathin Medical megfelels iranyitasa mellett javitsa meg. A meghibdsodott Vathin Digital
Video Monitort a Vathin Medical altal felnatalmazott személynek kell megsemmisitenie. Aramkoéri rajzok,
alkatrészjegyzékek, leirasok, kalibralasi utasitasok vagy egyéb informaciok kérésre az erre felhatalmazott
SZERVIZSZOLGALATI SZEMELYEK rendelkezésére allnak.

A fert6zések megelG6zése érdekében szigoruan tilos a szennyezett orvosi felszerelés szallitdsa. Az orvosi felszerelést a
helyszinen kell fertétleniteni, miel6tt a Vathin medicalhoz szallitjak. A 7. fejezetben leirt tisztitasi és fert6tlenitési
eljarasokat kell kdvetni. A Vathin Medical fenntartja a jogot, hogy a szennyezett orvosi felszerelést visszakildje a
feladénak.

8.4. Eltavolitas

A termék élettartamanak lejarta utan tavolitsa el a monitort, és a helyi el6irasoknak megfelelGen kiilon-kilon

artalmatlanitsa az akkumulatort és a monitort.

9. Miuiszaki leiras
9.1. Alkalmazott szabvany

A Vathin® digitalis videomonitor a kdvetkezé szabvanyoknak felel meg:

- IEC 60601-1 Gydgyaszati villamos késziilékek. 1. rész: Altalanos biztonsagi és alapvet6
teljesitménykovetelmények

- IEC 60601-1-2 Gydgyaszati villamos késziilékek. 1. rész - 2 Altaldnos kovetelmények az alapvetd biztonsagra és

alapvet6 teljesitményre - Mellékszabvany: Elektromagneses zavarok. Kévetelmények és vizsgalatok.

9.2. Mszaki adatok

Tétel Miiszaki adatok
Meniifunkciok
Fehér egyensuly Kézi
Adatrekord Videdk (MP4)/Fotdk (PNG)
Meméria 64GB memdria
Nyelvi beallitas Angol/Francia/ A Z& §& / # 3 & &

/Deutsch/Espafiol/PORTUGUES/italiano

Id6beallitas Kézi/internet alapu 6nkalibralas
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Monitor

12,1"; 1280 x 800; érintGképernyé

Vided kimeneti mod

HDMI

A képernyd fényereje

Kézi beallitas

Wi-Fi

IEEE 802.11ac/a/b/g/n

LAN kapcsolat

RJ45, 10/100/1000 Mbps

USB-csatlakozas

A-tipusu

Varhato élettartam

5 év

Elektromos energia (digitalis videomonitor)

Bemeneti teljesitmény

15 VDC, 4,2A max.

Bels6 akkumulator

10,8 VvDC

Tapegység

Tapellatasi kovetelmény

100 - 240 VAC; 47 -63 Hz; 1,62 -0,72 A

Kimeneti teljesitmény

15 VDC, 4,2A max.

Védelem aramités ellen

l. osztaly

Méretek

Hossz x szélesség x vastagsag

310 mm x 231 mm x 39 mm

Suly

2140g

Tarolas és szallitas

Ajanlott tarolasi h6mérséklet [°C, (°F)]

-10 °C és +40 °C kozott (14 - 104 °F)

Relativ paratartalom [%)]

10 % és 80 % kozott

Légkori nyomas [kPa]

50 kPa és 106 kPa kozott

Miikodési kornyezet

Hémérséklet [°C, (°F)]

+10 °C-t6l +40 °C-ig (50 - 104 °F)

Relativ paratartalom [%)]

30 % és 80 % kozott

Légkori nyomas [kPa]

86 kPa és 106 kPa kozott

10. Hibaelharitas

Ha probléma meriil fel a termékkel kapcsolatban, kérjik, olvassa el ezt a fejezetet az okok megallapitdsa és megoldasa

érdekében. Ha a probléma a hibaelharitas utan is fennall, kérjuk, forduljon a helyi keresked6hoz.
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Jelenség

Lehetséges ok

Ajanlott intézkedések

A késziilék nem

Az akkumulator lemerilt vagy

Csatlakoztassa a haldzati adaptert az akkumulator

kapcsolhatd be az akkumulator védett toltéséhez vagy a védett akkumulator
felébresztéséhez, majd nyomja meg a
bekapcsolégombot a monitor inditasahoz.

Nincs kép A késziulék nem ismeri Eldobhato orvosi endoszkop cseréje, ha még mindig

fel az orvosi
endoszkopot

nincs kép, kérjiik, forduljon az ligyndkhoz

A HDMI nem tud normalisan
kimenetet adni

A monitor nem kompatibilis,
a monitor nincs megfeleléen
beallitva

Kovesse az alabbi Iépéseket:

Csatlakoztassa Ujra a késziiléket a monitorhoz, és allitsa
be megfeleléen a monitort.

Cserélje ki a monitort egy masik modellre

Ha nem, forduljon a helyi keresked6hoz.
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1. figgelék. Elektromagneses kompatibilitas

Lényeges teljesitmény

A terméket ugy tervezték, hogy megfigyelésre alkalmas képeket nyujtson, kivéve az elektromagneses interferencia okozta

rovid tavu, automatikusan helyredllithatd cskkenést.

Az aldbbi kabelinformacidk csak EMC-referenciaként szolgalnak.

Kabel Maximalis M L. Kategdri
kabelhossz ennyiség. ategéria
arnyékolva/arnyékolat
lanul

AC tapkabel 1.8m Arnyékolatlan 1 készlet AC tapegység

DC tapkabel 1.3m Arnyékolatlan 1 készlet Egyenaramu tapegység

USB kabel 2.8m Arnyékolt 1 készlet Jelzés

HMDI-DVI kabel 2.8m Arnyékolt 1 készlet Jelzés

HDMI kdbel 2.8m Arnyékolt 1 készlet Jelzés

Fontos informaciok az elektromagneses kompatibilitasrél (EMC)

A termékre az EMC-vel kapcsolatos kilonleges ovintézkedések vonatkoznak, és a termék haszndlata soran a hasznalati

Utmutatdban megadott EMC-informacidkat kell alkalmazni. A termék a zavart(rés és az emisszio tekintetében megfelel az IEC

60601-1-2:2014 szabvanynak. A kdvetkez6 kiilonleges megfontolasokat azonban be kell tartani:

A fent emlitett FONTOS TELJESITMENYU berendezés a professzionalis egészségiigyi létesitmény kornyezetében vald hasznélatra

szolgdl, kivéve azokat a helyeket, amelyek a magneses rezonancia képalkoté (MRI) rendszer RF drnyékold helyiségének
kdzelében vannak, ahol nagy elektromagneses interferencia intenzitasu az elektromagneses interferencia.

AFigyeI meztetés

@ A terméket nem szabad mas berendezések mellett vagy mas berendezésekkel egyiitt hasznalni, killénben nem megfelels
mUkodéshez vezethet. Ha erre kényszeriil, a terméket és a tobbi berendezést gondosan meg kell figyelni, hogy

meggy6z6djon a megfelel6 mikodésiikrdl.

@ Atermék gyartoja dltal megadott vagy biztositott tartozékoktl, atalakitoktél vagy kabelektdl eltérd tartozékok,

atalakitok vagy kabelek hasznalata novelheti az elektromdgneses sugarzast vagy csokkentheti az elektromagneses
interferenciat, és helytelen miikddést okozhat.

. Barmilyen hordozhaté radiéfrekvencias kommunikacids berendezés (beleértve az antennakabeleket, kiilsé antennakat és

egyéb periférias berendezéseket) hasznélata esetén az ilyen berendezéseket 30 cm-nél tavolabb kell elhelyezni a termék

barmely részétél, beleértve a gyarto altal megadott kabeleket is; ellenkez6 esetben az ilyen berendezések teljesitménye

romolhat.
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Nyilatkozat

@ Abemeneti valtéaramu fesziiltség megszakadasa esetén a termék ledll, és amint az dramellatds helyredll, a kezels kézzel
helyreallithatja. A leallas ilyen esetben elfogadhatd, mivel nem okoz elfogadhatatlan kockazatot, és nem rontja az
alapvetd biztonsagot vagy az alapvetd teljesitményt.

@ Az elektrosztatikus kisiilés vagy elektromos gyors tranziens/kitérés miatti karosodas elfogadhaté, mivel nem okoz
elfogadhatatlan kockazatot, és nem rontja az alapvetd biztonsagot vagy az alapveté teljesitményt.

. A képernydn villogo fligg6leges vonal automatikusan visszaallhat a korabbi allapotba.

EMI-megfeleldség

1. tablazat. Kibocsatas

Jelenség Megfelelés Elektromagneses kornyezet

Radidfrekvencids sugarzas CISPR 11 Professzionalis orvosi kdrnyezet
1. csoport, Aosztdly

Harmonikus torzitas IEC 61000-3-2 Professzionalis orvosi kdrnyezet
Aosztaly

Fesziltségingadozas és IEC 61000-3-3 Professzionalis orvosi kérnyezet

villogas Megfelelés

Vigyazat! A termék kibocsatasi jellemzdi alkalmassa teszik ipari tertileteken és korhazakban vald hasznalatra (CISPR 11 A
osztaly). Lakdkornyezetben térténd hasznalat esetén (CISPR 11 B osztalyu kovetelmény altaldban) a termék nem biztos,
hogy megfelel§ védelmet nyujt a radidfrekvencids kommunikacids szolgaltatasok szamara. A felhasznaldnak enyhitd

intézkedéseket kell hoznia, példaul a termék athelyezésével vagy atiranyitasaval.

EMS megfelelés
2. tablazat. Burkolat Port

Immunitas vizsgalati szintje

Jelenség Alapvet6 EMC-
szabvanyok Professziondlis orvosi kdrnyezet
Elektrosztatikus kisiilés IEC 61000-4-2 *8KV érintkez6
+2 kV, +4 kV, £8 kV, £15 kV levegb
Sugdrzott, 3V/m
radiofrekvencias, |IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz
elektromdagneses mez6 80 % AM 1 kHz-en

A radiéfrekvencids
vezeték nélkali |IEC 61000-4-3 Lasd a 3.tablazatot
kommunikacids eszkozok
kozelében lévé mez6k

Névleges teljesitmény 30 A/m
frekvencia magneses IEC 61000-4-8 50 vagy 60 Hz
mezd8

YRV 4

3. tablazat. A radiofrekvencias vezeték nélkiili kommunikacios eszk6zok kézelében 1évé mezék

Vizsgalati Sav Immunitas vizsgdlati szintje
frekvencia (MHz) Professzionalis orvosi kornyezet
(MHz)

385 380 -390 Impulzusmoduldcié 18 Hz, 27 V/m
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450

430-470

FM, +5 kHz eltérés, 1 kHz szinusz, 28 V/m

710

745

780

704-787

Impulzusmodulacié 217 Hz, 9 V/m

810

870

930

800 - 960

Impulzusmodulacié 18 Hz, 28 V/m

1720

1845

1970

1700 - 1990

Impulzusmodulacié 217 Hz, 28 V/m

2450

2400 - 2570

Impulzusmoduldcié 217 Hz, 28 V/m

5240

5500

5785

5100 - 5800

Impulzusmoduldacié 217 Hz, 9 V/m

4. tablazat. AC tapegység bemeneti portjai

Jelenség

Alapvet6é EMC-

Immunitas vizsgalati szintje

szabvanyok Professzionalis orvosi kérnyezet
Elektromos gyors EC 6100044 +2kV
tranziens/kitorés A 100kHz ismétlési frekvencia
Vonaltél vonalig terjedd |IEC 61000-4-5 +0,5kV, +1kV
tulfesziiltség
Vezeték-fold tulfesziltség IEC 61000-4-5 +0.5kV, +1kV, £2kV
Vezetett zavarok altal 3V, 0,15 - 80 MHz
kivaltott IEC 61000-4-6 6V az ISM-savokban 0,15 MHz és 80 MHz kozott 80 %

radiéfrekvencias mezdék

AM 1 kHz-en

Fesziltségcsokkenés

IEC 61000-4-11

0 % ur; 0,5 ciklus
0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° és 315° esetén.

0 % ut; 1 ciklus és

70 % yr; 25/30 ciklus
Egyfazisu: 0°-on

Feszlltség megszakitasok

IEC 61000-4-11

0 % yr, 250/300 ciklus

5. tablazat. Jel bemeneti/kimeneti portok

Jelenség

Alapvet6é EMC-

Immunitas vizsgalati szintje

szabvanyok Professzionalis orvosi kdrnyezet
Vezetett zavarok altal 3V, 0,15 - 80 MHz
kivaltott IEC 61000-4-6 6 V az ISM-sdvokban 0,15 MHz és 80 MHz kdzoétt 80 %

radiofrekvencias mez6k

AM 1 kHz-en
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2. fuggelék. Informacidk a Wi-Fi-rél

AFigyelmeztetések

Kérjiik, vegye figyelembe, hogy a megfelel6ségért felelGs fél altal nem kifejezetten jovahagyott valtoztatdsok vagy mddositasok

érvénytelenithetik a felhasznaldnak a berendezés Gizemeltetésére vonatkozd jogosultsagat.

Ez a készllék megfelel az FCC-szabalyok 15. részének. Az Gizemeltetés a kbvetkez6 két feltételhez kotott:

(1) Ez a készulék nem okozhat karos interferenciat, és

(2)  Ennek a késziiléknek el kell fogadnia minden interferenciat, beleértve a nem kivant miikodést okozé interferenciat is.

Ez a berendezés megfelel az FCC/IC RSS-102 sugarterhelési hatarértékeknek, amelyek a nem ellenérzétt kérnyezetre
vonatkoznak. Ezt a berendezést ugy kell telepiteni és (izemeltetni, hogy a sugérzd és az On teste kozott legalabb 20 cm tavolsag
legyen.

Ez a készllék megfelel az Industry Canada engedélymentes RSS-szabvany(ok)nak. Az Gzemeltetés a kdvetkez6 két feltételhez
kotott:

(1) ez akészilék nem okozhat interferenciat, és

(2) ennek a késziiléknek minden interferenciat el kell fogadnia, beleértve azokat az interferencidkat is, amelyek a készilék
nem kivant miikdését okozhatjak.

Ez az eszk6z megfelel az Industry Canada licencmentes RSS szabvany(ok)nak. A hasznositas a kovetkez6 két feltétellel
engedélyezett:

(1) ez az eszkdz nem okozhat interferenciat, és

(2) akészilék hasznaldjanak el kell fogadnia minden radioelektromos szennyez&dést, még akkor is, ha az

interferencia valdszin(leg veszélyezteti a mikodését.

(A levehet6 antenndval rendelkez8, engedélymentes berendezések esetében a felhasznaldi kézikbényvnek a kbvetkez6

figyelmeztetést is tartalmaznia kell, jol Iathatd helyen)

Az Industry Canada elGirasai szerint ez a radidado csak az Industry Canada altal az adéhoz jévahagyott tipusu és maximalis (vagy
kisebb) erésitésli antennaval miikodhet. A mas felhasznaldk lehetséges radidzavarainak csokkentése érdekében az antenna
tipusat és erdsitését ugy kell megvalasztani, hogy az egyenértéku izotrop sugarzott teljesitmény (e.i.r.p.) ne haladja meg a sikeres

kommunikacidéhoz sziikséges értéket.
A kanadai iparszabdlyozasnak megfelel6en a jelen radiomagnd a kovetkez6kre hasznalhatd

Az Industry Canada éltal az adéhoz jovahagyott tipusu és maximalis (vagy kisebb) erésitésii antennat hasznaljon. A
radidelektromos zavaras kockdzatanak csokkentése érdekében a tobbi hasznald szandékaval szemben az antennatipust és
annak ergsitését ugy kell megvalasztani, hogy az egyenértékd izotdpos sugarzasi teljesitmény (p.i.r.e.) ne haladja meg a

kielégit6 kommunikacid eléréséhez szlikséges intenzitast.

Ha a termék és az emberi test kozotti tavolsag nagyobb, mint 20 cm, a kévetkez6 figyelmeztetés sziikséges (ez a kbvetelmény

nem vonatkozik a mikro-teljesitmény(i SRD eszkozokre.

Ez a berendezés megfelel az FCC/IC RSS-102 sugarterhelési hatarértékeknek, amelyek a nem ellen6rzétt kornyezetre
vonatkoznak. Ezt a berendezést ugy kell telepiteni és (izemeltetni, hogy a sugarzé és az On teste kozott legalabb 20 cm tavolsag

legyen.
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Ez a berendezés megfelel az FCC/NRC-102 sugarterhelési hatarértékeknek, amelyeket barmilyen mas kérnyezetben hataroznak

meg.

A helyi haldzati eszk6zok felhasznaldi kézikonyvének tartalmaznia kell a fenti fejezetekben emlitett korldtozasokkal kapcsolatos

utasitasokat, nevezetesen, hogy:

(i)

(ii)

(iii)

(iv)

(ii)

(iii)

(iv)

a késziiléket az 5150-5250 MHz-es sdvban térténd miikodésre csak beltéri hasznalatra hasznaljak, hogy csokkentsék a

tarscsatornas mobil miiholdas rendszerek karos interferencidjanak lehetGségét;

az 5250-5350 MHz és az 5470-5725 MHz savban m(ikod6 eszk6zok megengedett legnagyobb antennaerd@sitésének meg

kell felelnie az e.i.r.p. hatarértéknek; és

az 5725-5825 MHz-es savban m(ikodd eszk6zok megengedett legnagyobb antennaerdsitésének meg kell felelnie a pont-

pont és nem pont-pont izemmaddra meghatarozott e.i.r.p. hatarértékeknek.

a készulék nem alkalmas az 5600-5650 MHz-es savban torténé adasra.

Az 5150-5250 MHz-es sdvban m(ikod6 eszk6zok csak beltéri haszndlatra vannak fenntartva, hogy csokkentsék a
kdz06s csatornas mobil miiholdas rendszereket éré karos interferencia lehetdségét.

az 5250-5350 MHz és 5470-5725 MHz savban m(ik6dé berendezések szamara engedélyezett maximalis

antennaer@sitésnek tiszteletben kell tartania a legnagyobb korlatozoét; és

az 5725-5825 MHz-es savban m(ikodd késziilékek szamara engedélyezett maximalis antennaerGsitésnek tiszteletben kell
tartania a pont-pont és a nem pont-pontos lizemelésre meghatdrozott legmagasabb hatarértékeket.

az eszkdz nem képes az 5600-5650 MHz-es savban sugdrozni.

A felhasznaldk figyelmét felhivjuk arra is, hogy a nagy teljesitményl radarok elsGdleges felhasznaldként (azaz els6bbségi

felhasznaldként) az 5250-5350 MHz és az 5650-5850 MHz savokat haszndljak, és hogy ezek a radarok interferenciat és/vagy kart
okozhatnak a LE-LAN eszkozokben.

A nagy teljesitmény(i radarok felhasznaloéi az 5250-5350 MHz és az 5650-5850 MHz savok elsGdleges felhasznaldiként vannak kijel6lve (azaz

els6bbséget élveznek), és ezek a radarok interferenciat és/vagy karosodast okozhatnak a LAN-EL eszkdzékben.

Frekvencia sav

FCC/IC tanusitas:
1:2,412 - 2,462 GHz2 :5,15-5,25 GHz3 :5,25-5,35 GHz
4:5,47 -5,72 5 GHz5 15,725 -5,875 GHz

RED tandusitas:
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1:2,412 - 2,472 GHz2

4:5,47 - 5,72 5 GHz5

:5,15-5,25 GHz3

: 5,725 - 5,875 GHz

:5,25-5,35GHz
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Hunan Vathin Medical Instrument Co., Ltd.
1/F, Building 12, Innovation and Entrepreneurship Service Center, No 9 Chuangqi west road,
Jiuhua Economic Development Zone, 411100, Xiangtan, Hunan, China

Honlap: www.vathin.com
E-mail: service@vathin.com

Lotus NL B.V.

Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595AA, Haga, Hollandia.
peter@lotusnl.com

+31645171879, +31626669008

Verzidszam/Valtozatszam: Kiadds datuma:

11.23.2022
Kiadasi megjegyzések
Verzié Modositas Modositas El6készitve/
Nem. Datum Leiras Modositotta
A/ 0O 2020.12 .11 Uj dokumentum 7 R
A hasznalati utasitds tartalmatcserélje ki a
QP- DMR- DVM- 004 A/ 4 dokumentum
tartalmara, vizsgdlja felll a cég
A/l 2022 .11.23 telefonszdmat és cimét, valamint az egyéb vl =)

hibakat és hianyossagokat, tordlje az
opcionalis tartozékokra vonatkozd
informacidkat.
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