ce \ATHIN

Hasznalati utmutato
Digitalis videomonitor

DVM-B1

Rx only

Vigyazat: Az (amerikai) szovetségi torvény értelmében ez az eszkoz kizardlag orvos
altal vagy orvosi rendelvényre értékesitheto.

& Kizarélag képzett klinikusok/orvosok altali hasznalatra.

& Professziondlis egészségiigyi intézményi kornyezetben valé hasznalatra.

& Vathin endoszképpal valé hasznalatra.

& Haszndlat el6tt alaposan tanulmanyozza at ezt az Gtmutatoét.

& Az 6sszes hasznalati itmutatot tartsa biztonsagos, konnyen hozzaférhetd helyen.
& Ha kérdése vagy észrevétele van az itmutatdéval kapcsolatban, forduljon a Vathin

Medicalhoz.

Hunan Vathin Medical Instrument Co., Ltd.
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1. Fontos informaciok — Hasznalat elott elolvasando

A digitalis videdmonitor hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el ezeket a biztonsagi utasitaso-
kat. A hasznalati utmutato elézetes értesités nélkil frissilhet. Az aktualis valtozat példanyai
kérésre rendelkezésre allnak. Felhivjuk figyelmét, hogy ez az utmutatd nem ismertet és nem
targyal klinikai eljarasokat. A terméket kizardlag klinikai endoszkopos képzésben részesiilt
orvos kezelheti. Ezért ez az utmutatd nem ismertet és nem targyal klinikai endoszkopos eljara-
sokat. Az utmutato csak a digitalis videomonitor alapvet6 kezelését és a sziikséges dvintézke-
déseket ismerteti.

A digitalis videdmonitor elsé hasznalata elétt elengedhetetlen, hogy a kezel6k megfelel§ kép-
zésben részeslljenek a klinikai endoszkdpos technikdkban, és ismerjék az utmutatéban
szereplé rendeltetést, figyelmeztetéseket, ovintézkedéseket és ellenjavallatokat.

Ha az eszk6dz hasznalata soran vagy annak kovetkeztében sulyos varatlan esemény tortént,
kérjlk, jelentse azt a gyartonak és az illetékes nemzeti hatésagnak.

Ez a haszndlati utmutatd kizardlag a Vathin digitdlis videomonitorra vonatkozik. A Vathin
Medical egyéb termékeirdl a vonatkozo utmutatokban tajékozodhat.

1.1. Rendeltetés

A digitalis videomonitort kifejezetten arra tervezték, hogy kompatibilis Vathin endoszképokkal
és egyeb kiegészitd berendezésekkel egyltt haszndljak endoszkopos diagnozis, kezelés és
videds megfigyelés céljara.

1.2. Célzott betegpopulacio

A digitdlis videdmonitor endoszképos diagnozist vagy kezelést igényldé betegeknél alkalmaz-
hato.

1.3. Ellenjavallat

Maganak a terméknek nincs ellenjavallata. Ha egy megfelel6 képesitéssel rendelkezé orvos
ugy itéli meg, hogy a termék hasznalata veszélyt jelent a felhasznaléra, a terméket nem szabad
hasznalni.

1.4. Javitas és atalakitas

A termék nem tartalmaz a felhasznald altal javithatd alkatrészt. Soha ne szerelje szét, ne
alakitsa at és ne probalja megjavitani a terméket, mert ez a beteg vagy a kezeld sérllését, a
termék karosodasat és/vagy a rendeltetésszerd mikddés meghiusuldsat okozhatja. A terméket
kizarodlag a Hunan Vathin Medical Instrument Co., Ltd. altal felhatalmazott személy javithatja.

1.5. Jelz6szavak
Az utmutatoban a kovetkezé jelzészavak szerepelnek:

/\ Figyelmeztetés
Lehetséges veszélyhelyzetet jeldl, amely — ha nem Kkertlik el — haldlt vagy sulyos sérulést
okozhat.



A\ Vigyazat

Lehetséges veszélyhelyzetet jeldl, amely — ha nem Kkerllik el — kisebb vagy kdzepes sulyossagu
sérulést okozhat. Nem biztonsagos gyakorlatra vagy a termék esetleges karosodasara valo
figyelmeztetésként is hasznalhaté.

Megjegyzés

Egyéb hasznos informaciot jelol.

1.6. Figyelmeztetések és ovintézkedések

Ezen figyelmeztetések és dvintézkedések be nem tartasa a beteg sérlilését vagy a termék
karosodasat okozhatja. A Hunan Vathin Medical Instrument Co., Ltd. nem vallal felel6sséget a
termék nem rendeltetésszerl hasznalatabdl eredd rendszerkarosodasért vagy betegsérilésért.

/\ Figyelmeztetés

® BF tipusu alkalmazott részként a termékhez csatlakoztatott endoszkdp nem alkalmazhato
kdzvetlenll a sziven. A BF tipusu alkalmazott rész szivargé arama nagyon veszélyes
lehet, kamrafibrillaciot okozhat vagy sulyosan befolyasolhatja a beteg szivmiikddését.
Mindig tartsa be az alabbi két pontot.

- A termékhez csatlakoztatott endoszkopot ne helyezze a szivre vagy a sziv kozelé-
ben Iévé teruletre.

- Ne hasznaljon endoszkopos kezel6eszkdzt vagy mas endoszkopot a sziven vagy
annak kozelében ugy, hogy az érintkezzen a termékhez csatlakoztatott endoszkép-
pal.

® Ne telepitse és ne hasznalja a terméket az alabbi korlilmények kdzott:

- Magas oxigénkoncentracié

- Oxidaldészerek (pl. dinitrogén-oxid) vagy gyulékony érzéstelenitészerek jelenléte a
légkorben

® Ne hasznalja a terméket MRI-kornyezetben.

® Az endoszkop miikddésében elektromagneses zavar léphet fel olyan berendezések
kozelében, amelyek specialis orvosi sugarforrassal rendelkeznek, példaul elektrokauter,
MRI, elektrosebészeti egységek és diatermidas berendezések. Elektromagneses zavar
esetén szikség lehet csokkentd intézkedésekre, példaul a fent emlitett berendezések
eltavolitasara, az endoszkop elforditasara vagy athelyezésére, illetve a helyszin arnyéko-
lasara.




/\ Figyelmeztetés

Az aramités kockazatanak elkerlilése érdekében a betegek ellatasa kdzben ne érintse
meg egyidejlileg a termék tapcsatlakozojat, dokkoldocsatlakozojat vagy tartdkonzoljat.

A szennyez@dés kockazatanak minimalizalasa érdekében minden hasznalat utan tisztitsa
és fert6tlenitse a terméket a 7. fejezetben leirtak szerint.

Kerdlni kell a berendezés mas berendezések mellett vagy azokra helyezve térténé hasz-
nalatat, mert ez nem megfelel6 m(ikodést okozhat. Ha az ilyen hasznalat elkeriilhetetlen,
meg kell figyelni ezt és a tdbbi berendezést, hogy ellendrizni lehessen a normal miikodeé-
suket.

Hordozhatd radiofrekvencidas kommunikacidés berendezések (beleértve a perifériakat,
példaul antennakabeleket és kils6é antennakat) nem hasznalhatok 30 cm-nél (12 hivelyk-
nél) kdzelebb a DVM-B1 barmely részéhez, beleértve a Vathin Medical altal meghataro-
zott kabeleket is. Ellenkezé esetben a berendezés teljesitménye romolhat.

Mindig tartsa be az aldbbi ovintézkedéseket, ellenkezé esetben a betegek vagy az
egészségligyi személyzet veszélybe kertlhet.

- Amikor a terméket betegvizsgalatra hasznalja, mindig akadalyozza meg, hogy az
endoszkdép vagy tartozékai fém részei hozzaérjenek a rendszer mas osszetevdinek
barmely fém részéhez.

- Minden elektromos berendezést tartson tavol folyadékoktol.

Lézer hasznalatakor viseljen megfelel6 véddszlir6s szemiveget. Ellenkezé esetben
szemkarosodas |Iéphet fel.

Ha a litiumakkumulatort cserélni kell, a terméket vissza kell kildeni a gyarténak, és a
cserét szakszemélyzetnek kell elvégeznie, ellenkezé esetben bizonyos kockazatok Iép-
hetnek fel.

/\ Vigyazat

Mindig készitsen el6 egy megfeleld, azonnal rendelkezésre allo tartalékrendszert, hogy a
kezelési eljaras a berendezés meghibasodasa esetén is folytathato legyen.

Mindig a Vathin Medical altal biztositott potalkatrészeket hasznalja. Soha ne alakitson at
potalkatrészt.

Az el6készités, a hasznalat és a tarolas soran a terméket mindig tartsa szarazon.

A terméket nem javitasra tervezték. Ha a termék meghibasodik, le kell selejtezni.




Megjegyzés

Felhivjuk figyelmét, hogy az alabbi teriiletekért az On intézménye felelSs, és ezeket a helyi
szabdlyzatnak megfelel6en kell megvaldsitani:

® Halozat beallitasa

® A haldzat rendelkezésre allasanak és bizalmassaganak biztositasa

® A fizikai eszk6z0k bizalmassaganak és integritasanak biztositasa

® A digitalis videomonitor felhasznaldi profiljainak kezelése

® A felhasznaloi jelszavak karbantartasa

® A digitalis videdomonitor felligyelete és auditalasa

® Az adatok teljes torlése a digitalis videdmonitor artalmatlanitasa elétt

Megjegyzés

Javasolt halozati konfiguracio a varhato kérnyezethez

Vezeték nélkili halézat:

® Modositsa a hozzaférési pont (AP) alapértelmezett ,SSID” azonositéjat, és tiltsa le az
SSID szorasat, hogy az illetéktelen, ismeretlen eszk6zok ne kereshessék a halézatot, és
ne probalhassanak csatlakozni. A Wi-Fi-jelszénak 12 karakternél hosszabbnak Kkell
lennie, és tartalmaznia kell kis- és nagybetlket, szamokat, valamint specialis karaktere-
ket.

® Allitson be WPA-XXX titkositast a jelszavak nyers erdvel (brute force) torténd feltorése-
nek megelézésére. Hozzon létre MAC-cim-fehérlistat, engedélyezze a MAC-cim-
szlrést, adja hozza manualisan az engedélyezett vezeték nélkili eszk6zok MAC-cimét,
és utasitsa el a nem engedélyezett MAC-cimmel rendelkezd eszkdzok csatlakozasat.

LAN:

® Javasoljuk, hogy a felhasznaloi haldézaton vezessen be MAC-cim-alapu hitelesitést, vagy
a halozati kapcsolatokhoz hasznaljon statikus cimkiosztast.




2. Szimbolumok

Szimbolum

Jelentés

Szimbolum

Jelentés

e

CE megfelel6ségi jeldlés

Athuzott hulladéktarolé szimbolum:
a hulladékot a helyi eldirasoknak és
az elektromos és elektronikus
berendezések hulladékaira (WEEE)
vonatkozé gy(jtési rendszereknek
megfeleléen kell gydjteni

Altalanos figyelmeztetd jel

Gyarté

Olvassa el a hasznalati utmutatot

B E 1

Gyartas orszaga: CN (Kina)
Gyartas datuma, ezt kévetéen
EEEE-HH-NN

Azt jelzi, hogy a termék az USA
vonatkoz6 el6irasai szerint csak
amerikai orvos rendelvényére hasz-
nalhaté

LOT

Gyartasi tételszam

Meghatalmazott képvisels az
Eurdpai Kozdsségben/Eurdpai
Unidban

Ll

Y.

Szarazon tartando

Paratartalom-korlatozas

Hémérséklet-korlatozas

>l
Légnyomas-korlatozas ’.Zr\\ Napfénytdl védve tartandd

e
UL altal elismert alkatrész jeldlése - BF tibust alkalmazott rész
(Kanada és Egyesiilt Allamok) ﬂ P
Endoszkop-csatlakozo portok 15V Bemeneti feszlltség: 15 V DC

S aCu)

USB (univerzalis soros busz) portok 11DMI HDMI (nagy felbontasu multimeédias

interfész) port

Csak beltéri hasznalatra

Vezeték nélkili helyi halézati
(WLAN) port

Torékeny, évatosan kezelendd

Az FCC orvostechnikai berendezé-
sekre vonatkozé szabvanyai szerint
tesztelve

Orvostechnikai eszkoz

Tipusszam

Véddéfoldelées

UDl

Egyedi eszkdzazonosité (UDI)

Svajci meghatalmazott képviseld

Egyenaram

@:0F=04s02Q® [ I OB

Importér




3. Rendszer

A termék egy endoszkopos képmegfigyel6 rendszer rendszervezérlGjeként szolgal, amely
endoszképos képek megjelenitésére, rogzitésére és nyomtatasara alkalmas. Az aldbb ismerte-
tett funkcidk egy része csak akkor hasznalhatd, ha a szikséges berendezés csatlakoztatva
van a termékhez. A kompatibilis endoszkdpra és egyéb berendezésekre vonatkozo informacio-
kat azok hasznalati utmutatoéjaban talalja.

3.1. Digitalis videdmonitor

Sz. Tipus Endoszkdp-csatlakozo specifikacidja
1 DVM-B1 14 tlis

3.2. Termékkompatibilitas

A digitélis videdomonitort Vathin endoszképpal és orvosi monitorral valé egylttes hasznalatra
tervezték. A kompatibilis berendezéseket az alabbi tablazat sorolja fel.

3.2.1. Kompatibilis endoszképok

, Kompatibilis - ,
Sz. Tipus endoszképtipus Kompatibilis endoszképmodellek
Eavszer hasznala. | BCV1-01 BCV1-02, BCV1-OM1, BCV1-OM2, BCV1-CY, BCVI-
: t‘f'sy i e, | C2 BCVI-H1, BCV1-H2, BCV1-KS3-L, BCV1-K1, BCVI-K2,
' e onohos sk BCV1-M1, BCV1-M2, BCV1-01, BCV1-02, BCV1-S1, BCV1-
P12, BCvi-U1, BCVI-U2, BCVI-W1, BCVI-W2
) tigsyilii:;flzzutzltl US-S170, US-S180, US-E170, US-E180, US-S170R, US-
‘ ' , E170R, US-S2600, US-E2600, US-S2600R, US-E2600R
DVM-B1 roszkop
) coysaer hesznala” | CY-S1800, CY-S1D00, CY-STEQ0, CY-STHOO, CY-S1J00,
' ' : CY-S1BO1, CY-S1D01, CY-STEOT, CY-STHO1, CY-S1J01
toszkop
Egyszer hasznala-
4. tos, flexibilis video- | RL-S1800, RL-S1E00, RL-E1800, RL-E1EQ0
rinolaringoszkép




3.2.2. Kompatibilis monitor

Jellemzé Javasolt paraméter

Képernyd fényereje > 300 cd/m?

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

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

Megjelenitési technolégia | Fényes LED-hattérvilagitas

DVI-D vagy HDMI

Videdsavszélesség < 165 MHz

TMDS: 600 mV differencialis vonalanként
Bemeneti impedancia: 50 ohm

Kontraszt = 1000:1

Bemeneti jel tipusa

4. A csomag tartalmanak ellenérzése

4.1. A csomag tartalma

Nyissa ki a termék csomagolasat, és gy6z6djon meg arrdl, hogy minden alkatrész megvan. A
csomagban lévd tételeket vesse Ossze az alabb felsorolt alkatrészekkel. Ellenérizze, hogy
egyik tétel sem sérult-e. Ha barmelyik alkatrész hianyzik vagy sértlt, forduljon a Vathin Medi-
calhoz.

Tétel Mennyiség

Digitalis videémonitor (DVM-B1) 1db
Monitorkabel (HDMI-DVI) 1db
Tapkabel 1db
Tapegység

(tipus: HPUB3A-106, gyarto: Sinpro Electronics 1db
Co., Ltd.)

USB-kabel 1db

10



HDMI-kabel

1db 4

Hasznélati utmutaté

2
1db U BY
:is n “ §

Tobbnyelvl hasznalati utmutaté (CD) 1db (opcionalis)

Visszaallito td

1db

USB-pendrive

1db (opcionalis)

4.2. Felépités és funkciok

Sz.

Alkatrész

Funkcio

Bekapcsologomb

Nyomja meg és tartsa lenyomva a termék bekapcsolasahoz;
nyomja meg a termék kikapcsolasahoz.

Tapellatasjelzo

Az akkumulator toltottséqi allapotat jelzi.

Kéken vilagit, amikor a készilék be van kapcsolva. Villog, amikor a
készilék toltédik, illetve amikor az akkumulator toltottsége
alacsony.

gy



téséhez

3. Burkolat A termék belsé szerkezetét védi.
4. Kijelzé Az erjdoszkop csatlakoztatasa utan megjeleniti a képet; erintékép-
ernyé.
5. LAN-csatlakozo Ide csatlakoztathato a helyi halozat (LAN) halézati kabellel.
6. HDMI-csatlakozé Id’fa ’cs’atllakoztathato kulsd, nagy felbontasu monitor a megjelenités
bévitéséhez.
USB 3.0 csatlakozo Ide csatlakoztathatok kiilsé eszk6zok, példaul USB-pendrive.
Tapcsatlakozoé aljzat | 15 V DC bemenet; ez biztositja a teljes rendszer tapellatasat.
USB 2.0 Szamitogéphez csatlakoztathatd képmegjelenités céljabdl.
A gyari beallitasok visszaallitdsahoz helyezzen egy t(it a nyilasba,
10. | Visszaallito gomb €s nyomja meg a visszaallité gombot.
*@ 1 mm-es, 10 mm hosszu t(i hasznalata javasolt.
Vl’deoendoszkop')- . Ide kell csatlakoztatni a videoendoszkop kabelét, hogy a videoen-
1. | kabel csatlakozoalj- , . 4
doszkop a termékhez kapcsolddijon.
zata
12. | Szell6zényilasok A hardver h(tését szolgaljak hasznalat kézben.
13. | Allvany Sik fellleten tartja a terméket.
Csavarfuratok a moni- . . C
. . . A monitortarté oszlop felszereléséhez.
14. | tortarté oszlop rogzi-

Javasoljuk a hozza tartozo, gyartéi monitortartd oszlop hasznalatat.
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5. Elokészités és mukodtetés

A termék elsdé hasznalatakor olvassa el ezt a hasznalati utmutatét, és a terméket az alabbi
Iépések szerint helyezze Gzembe.

/\ Figyelmeztetés

® Ne hagyja, hogy a tapkabel nedves legyen, ellenkez6 esetben aramités kdvetkezhet be.

® Ne készitse el, ne ellenbrizze és ne hasznalja a terméket nedves kézzel.

® Ne hajlitsa meg, ne hlzza és ne csavarja meg a tapkabelt, ellenkezé esetben dramiités, a
berendezés karosodasa vagy tliz keletkezhet.

® A termék kizarélag a 9. Miiszaki adatok fejezet ,Uzemeltetési kdrnyezet”, valamint
Llarolasi és szallitasi kornyezet" részében megadott kdvetelményeknek megfelelben
Uzemeltethetd. Ellenkezd esetben hibas m(ikodés, a biztonsag csokkenése és/vagy a
berendezés karosodasa kdvetkezhet be.

® Ne helyezzen semmilyen berendezést a termék tetejére, ellenkezé esetben a termék
megsérulhet.

® Ne telepitse a terméket erds elektromagneses sugarforras (pl. mikrohulldamu terapias
berendezés, rovidhullamu teradpias berendezés, MRI) kozelébe, ellenkezé esetben a
termék hibasan mikddhet.

® Minden beavatkozas el6tt ellendrizze a digitalis videdmonitort az aldbbi utasitdsok
szerint. A digitalis videdmonitorral egytitt hasznalt egyéb berendezéseket a sajat haszna-
lati utmutatéjuk szerint ellenérizze. Ha barmilyen rendellenességet észlel, ne hasznalja a
digitalis videdmonitort.

/\ Vigyazat

® Ne kezelje a termék érintéképernydjét éles targgyal, ellenkezd esetben a képerny6é meg-
serllhet.

® Soha ne fejtsen ki tulzott erét a csatlakozora, ellenkezd esetben a termék megsértlhet.
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5.1. Elokészités és ellenorzés

/\ Figyelmeztetés

® A tapellatasi problémak elkerlilése érdekében az utmutatdban megadott, orvosi tanusi-
tassal rendelkezé tapegységet kell hasznalni. A tapegység csatlakoztatasakor kizarolag
a csomaglistaban feltlintetett tipus és gyartdé hasznalhato. Ellenkezd esetben a kezeld
vagy a beteg megsértilhet.

® Az aramités kockazatanak elkerlilése érdekében a termékhez kizarélag megfeleld, jova-
hagyott gyogyaszati villamos készilék csatlakoztathaté.

® A termék kizardlag az IEC 60601-1 szerint mindsitett orvosi megjelenitéhoz csatlakoztat-
hato.

® A berendezés gyartdja altal meghatarozottaktdl vagy biztositottaktol eltéré tartozékok,
atalakitok és kabelek hasznalata a berendezés elektromagneses kibocsatasanak noveke-
dését vagy elektromagneses zavartlrésének csokkenését, és ezaltal nem megfeleld
mukodést okozhat.

® Ne hasznalja a terméket, ha az barmilyen médon sérllt, vagy ha a funkcionalis ellenérzés
soran barmely pont nem megfeleld. Ellenkezé esetben a kezel§ vagy a beteg megsérll-
het.

1. Készitse el6 a digitalis videdmonitort, a tapkabelt, a tdpegységet, a kabeleket és az egydutt
hasznalt eszk6zt. Gondosan ellendrizze a terméket és az Osszes alkatrészt sérilés (és
kopas) szempontjabol. Sérlilés esetén soha ne hasznalja a terméket.

2. Készitse el6 és ellenérizze az endoszképot annak hasznalati utmutatdja szerint.

5.2. A digitalis videdmonitor telepitése

/\ Figyelmeztetés

® Az dramités kockazatanak elkeriilése érdekében a berendezést kizardlag véddéfoldelés-
sel ellatott halézathoz szabad csatlakoztatni. Ha a termék nincs megfelel6en fdldelve,
aramutés és/vagy tlz keletkezhet.

® A rendszer 0sszes 0sszetevdjét ki kell kapcsolni a csatlakoztatasuk el6tt. A termékhez
csak megfeleld kabelek hasznalhatok, ellenkezé esetben a termék megsériilhet vagy
hibdsan muikodhet.

/\ Vigyazat
® A tapkabelt mindig olyan helyen vezesse, ahol nem valdszin(, hogy ralépnek. Ne helyez-
zen semmilyen targyat a tapkabelre.

1. Hajtsa ki a termék allvanyat (4.2. Felépités és funkcidk, 13. tétel), és helyezze a terméket
szilard fellletre. Ne helyezze a digitalis videdomonitort olyan helyre, ahol nehézkes a leva-
laszté eszkoz kezelése.

2. Szlkség esetén csatlakoztassa a mellékelt Wi-Fi/LAN antennat a digitalis videdmonitorhoz.

3. Csatlakoztassa a tapkabelt a tapegységhez, a tapegységet pedig a digitalis videdmonitor
tapcsatlakoz6 aljzatdhoz (4.2. Felépités és funkcidk, 8. tétel).
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4. Csatlakoztassa a tapkabelt véddéfoldeléssel ellatott haldzati aljzathoz. A tapellatasnak stabil-
nak kell lennie. A tapfeszliiltség erds ingadozasa esetén feszliltségszabalyozot vagy szinet-
mentes tapegységet (UPS) kell hasznalni.

5. Szilikség szerint csatlakoztassa a digitalis videomonitort orvosi megjelenitéhéz vagy szamito-
géphez.

6. Csatlakoztassa az endoszképot a digitalis videdmonitorhoz: az endoszkop csatlakozdjat a
nyil iranyanak megfeleléen, helyesen illessze az endoszkop-csatlakozé aljzatba (4.2. Felépi-
tés és funkciok, 11. tétel).

5.3. Bekapcsolas és beallitas

/\ Figyelmeztetés

® Ha a beépitett tapellatas normal lzemi korlilmények kozotti kiesése elfogadhatatlan koc-
kazatot jelentene, a gyogyaszati villamos késziiléket megfelelé kilsd tapellatashoz kell
csatlakoztatni.

® Akkumulatoros hasznalat esetén hasznalat elétt ellenérizze az akkumulator toltottségét.
Ellenkezd esetben a beteg megsérilhet.

1. A termék bekapcsoldsahoz nyomja meg és tartsa lenyomva a bekapcsoldgombot @ A
rendszerinditasi animacio utan alapértelmezésként az Alapfunkciok menu 8 jelenik meg (6.1.
Alapfunkciok menu).

2. Megjelenik a valds idejd kép. A képernyén lévé ikonok zdldre valtanak, és funkcioik elérhe-
téve valnak.

3. Akkumulatoros hasznélat esetén ellendrizze a berendezés akkumulatoranak toltottséget, és
alacsony toltottség esetén toltse fel.

4. Tanulmanyozza a 3. fuggeléket (Kiberbiztonsag), és gy6z6djon meg arrdél, hogy a digitalis
videdmonitor szoftverének és halézati kapcsoldédasanak hasznalata 6sszhangban van intéz-
meénye szabalyzataival.

5. A rendszerbeallitadsok eléréséhez jelentkezzen be rendszergazdaként: nyomja meg a Rend-
szerbeallitdsok eszkoztarat &%.

- Valassza ki a UserAdministrator fiokot.

- Adja meg a jelszot, és nyomja meg a megerdsités gombot. A gyari alapértelmezett jelszo:
V123456@

- Biztonsagi okokbdl a gyari alapértelmezett jelszét a lehet6 leghamarabb mddositsa.

6. Allitsa be a digitalis videdémonitor paramétereit a 6.3. Rendszerbeallitdsok menii fejezet
szerint.

» )

e
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Megjegyzés

® A bal also sarokban [évé akkumulatorikon a hatralévé toltéttséget mutatja, és az akkumu-
lator toltottseégétdl és allapotatol fliggben valtozik.

® 20% feletti toltdttségnél az ikon zdld; 20% alatt narancssarga; 10% alatt piros, és megje-
lenik az alacsony akkumulatortoltottségre figyelmezteté Uzenet. Toltés kdzben az
ikonban villdm szimbolum 5 jelenik meg.

® Ha a rendszergazdai jelszo elveszett, forduljon a helyi értékesitési képvisel6hoz.

A felhasznalotipusok jogosultsagai

Felhasznal6 tipusa . .
B Bejelentkezés Rendszer- Altalanos fiék Karbantartoi
Funkcio / nélkiil elérheté | gazdai fiok fiok
hozzaférési jog
Valos idejl kép I I I
Fénykép/vided I I [
Tarolt fajlok bdngészése N | I
Kgpparameterek bealli- N | | N
tasa
Tarolt fajlok exportalasa N I I I
Beallitdsok N I [ N
Altalanos felhasznald lét-
. s N I N N

rehozasa vagy torlése
A sajat fiok jelszavanak

s N I [ [
modositasa
Adatok torlése N I N N
Frissités N N N I
C’Sylalrl beallitasok vissza- N N N |
allitasa
| =igen, N = nem
*A rendszergazdai fidk vissza tudja allitani egy altalanos fidk jelszavat.
*EQgy altalanos fiok csak az altala létrehozott fajlokkal végezhet miveleteket; az azonos szintli mas
felhasznaldk vagy a magasabb jogosultsagu felhasznalok altal Iétrehozott fajlokkal nem.
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5.4. A rendszer ellendrzése

/\ Figyelmeztetés

® Ha az ellendrzés soran barmilyen rendellenességet észlel, ne hasznalja a digitalis videod-
monitort. A sérilés vagy rendellenesség veszélyeztetheti a beteg vagy a felhasznal6 biz-
tonsagat, és a berendezés sulyos karosodasahoz vezethet.

1. Ellendrizze a berendezés fényképkészité és videofelvételi funkcidjat. Lasd a 6.1.3. Fénykép-
készités és a 6.1.4. Videofelvétel fejezetet.

2. Ellenérizze az endoszkop mikddését az endoszkdp hasznalati utmutatdja szerint.

3. Minden hasznalat el6tt ellenérizze, hogy a kijelzén lathaté kép él6 kép-e, és a kép tajolasa
helyes-e.

5.5. A digitalis videomonitor miikodtetése

/\ Figyelmeztetés
® A Vathin endoszkop eléretolasa vagy visszahuzasa kozben mindig figyelje a monitoron a
valos idejl endoszkopos képet.

1. Betegadatok megadéasa: a betegadatokat a 6.1.1. fejezet szerint adja meg.

2. A fehéregyensuly beallitasa: a fehéregyensulyt a 6.1.2. fejezet szerint allitsa be.

3. A vizsgalat elvégzése: a digitalis videdmonitor vonatkozé funkcioit a 6. fejezet (Mentfunk-
ciok) ismerteti.

5.6. Hasznalat utan

1. Valassza le a Vathin endoszkopot a termékrél. A Vathin endoszkép artalmatlanitasarél annak
hasznalati utmutatéjaban tajékozodhat.

2. A termék kikapcsolasahoz nyomja meg a bekapcsolégombot, majd huzza ki a tapkabelt. A
digitalis videdmonitor halézatrol valo levalasztasahoz huzza ki a halozati csatlakozodugét a
fali aljzatbol.

3. Tisztitsa és fertStlenitse a terméket a 7. Tisztitas és fertétlenités fejezet szerint.

6. Mentifunkciok

Megjegyzés

® A termék felhasznaldifiok-kezeléssel és jogosultsagkezeléssel rendelkezik; az egyes
funkcidk csak a megfelel§ jogosultsaggal rendelkezé felhasznaldk szamara érheték el.
Ez a kézikdnyv nem részletezi az egyes felhasznalok jogosultsagait; ezeket a termékben
ténylegesen beallitott jogosultsagok hatarozzak meg.

® Az aktualis menibdl jobbrol balra torténé huzassal Iéphet ki.
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6.1. Alapfunkciok menii

Betegadatok

w)a

1O
C

Akkumulator és taroloeszkoz adatai

Ei Az alapfunkcidk ikonjainak leirasa

Hivatkozott

réshez.

lkon Név Meniifunkcio .
fejezet
a0 . . L
9 Alapfunkciok Az Alapfunkciok mendi ikonja. 6.1
o
m Fajlkezelés A Fajlkezelés ment ikonja. 6.2
& Eskndszerbealllta— A Rendszerbeallitasok menu ikonja. 6.3
Erintse meg ezt a gombot, vagy nyomja meg a
Vathin endoszkép kameragombjat a kép rogzitése-
Fénykeépkészités EZ es a betegmappaba valo automatikus mentésé- 6.1.3
Az endoszkoép csatlakoztatva van. Az ikonok
funkcioi elérheték.
Erintse meg ezt a gombot a videofelvétel inditasa-
ﬂ Videofelvétel hoz. Erintse meg ujra a felvétel ledllitdsahoz és a 6.1.4
rogzitett vided betegmappaba mentéséhez.
o . , A beavatkozas el6tt el kell végezni a fehéregyen-
o
W Fehéregyensuly sdly beallitasat, 6.1.2
é‘ Betegadatok Erintse meg a Betegadatok menube valo belepes- 6.1.1
s hez.
e Betegadatok Erintse meg az Alapfunkciok mentbe valo visszaté- /
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Fénykép-el6nézeti terilet; fénykép készitésekor

El6énézet frissiil. Erintse meg a legutébbi képek megtekinté- | 6.1
séhez.
Wi-Fi A Wi-Fi-kapcsolat meglétét/megszakadasat jelzi. /

Endoszkdp-csat-

Az endoszkép csatlakoztatasat/levalasztasat és az /

lakozas endoszkop behelyezési allapotat jelzi.
L. A rendelkezésre allé6 memoriat jelzi. Ha a memdria
Memoria < o o . . /
nem elegendd, figyelmeztetd Gizenet jelenik meg.
Memoria A tarhely nem elegend§. /
(+) A"kkulmulatortol— Az akkumulator hatralévé toltéttségét jelzi. /
tottség
Akkumulatortol- et 2
) Alacsony toltottség. /

tottség

6.1.1. Betegadatok megadasa

1. A Betegadatok meniibe valé belépéshez érintse meg a B ikont. Erintse meg a képernyén a
beviteli mezét, és adja meg a betegadatokat a virtudlis billenty(izettel. A € ikonnal Iéphet a
kovetkezd beviteli mezére.

Patient information Patient information

Pationt 1D o i - -

Patent 10D de g e o
S Dt oo < AR B0t Sprae 0 o
g 1 F L3 3 L3 - ? . F ] ¥
AR Lt S da . . - q w e T t y u i o
oG A R P R R g s d f g h i k i
T o T ; * F X L+ v b n m !
. "

2.A mivelet utan a ,CLEAR" (Torlés) gombbal uUjra megadhatja a betegadatokat; a
DETERMINE" (Megerdésités) gombbal jovahagyhatja, a ,CANCEL" (Mégse) gombbal pedig
visszavonhatja a m(iveletet. Ezutan automatikusan megjelenik az Alapfunkciok menu, a bal
felsé sarokban a betegadatokkal.

3. A megadott betegadatok médositdsdhoz vagy torléséhez érintse meg ismét a & ikont.

/\ Vigyazat
® A betegadatok megadasa utan a készitett fényképekhez és videdkhoz a rendszer a be-
tegadatokat is hozzarendeli, egészen a betegadatok torléséig.

Megjegyzés
® A betegazonosité médositasa utan a képterilileten megjelenitett kép torlédik.
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6.1.2. A fehéregyensuly beallitasa

Ez a beallitasi eljaras biztositja a kép helyes szineinek megjelenitését a monitoron. A fehér-
egyensulyt az alabbi esetekben mindig be kell allitani:

*A megfigyelés el6tt.

*Az endoszkop cseréje utan.

*A digitalis videomonitor ujrainditasakor.

*Ha a kép szinében barmilyen rendellenesség lathato, még akkor is, ha a fehéregyensuly bealli-
tasa mar megtortént.

/\ Figyelmeztetés

® Az endoszkop fehéregyensulyanak beallitdsakor hasznaljon fehér targyat, példaul egy
darab gézt, de ne érintse hozza az endoszkdphoz. Ha az endoszkop nem steril targyhoz
ér, keresztfertézés léphet fel.

/\ Vigyazat

® A fehéregyensuly beallitasakor gy6z6djon meg arrdl, hogy a disztalis végbe épitett fény-
forras be van kapcsolva, és Ugyeljen arra, hogy az endoszkép disztalis végét ne érje
kulsé fény. Ellenkezé esetben a fehéregyensuly beallitasa hibas lehet.

1. Ez a beallitasi eljaras biztositja a kép helyes szineinek megjelenitését a monitoron. A fehér-
egyensulyt a megfigyelés eldtt mindig allitsa be, illetve akkor is, ha a kép szinében barmilyen
rendellenesség lathatd, még akkor is, ha a fehéregyensuly beallitasa mar megtortént.

2. A monitorkép kifakulasanak elkerililése érdekében tartsa stabilan az endoszképot, és ira-
nyitsa egy fehér targyra, példaul egy darab gézre ugy, hogy az ne érjen hozza az endosz-
képhoz; ha az endoszkop nem steril targyhoz ér, keresztfertézés léphet fel. A Vathin Medical
nem biztosit tartozékot (pl. fehér sapkat) a fehéregyensuly beallitdsahoz.

3. Az 1. |épésben leirt stabil helyzetet megtartva érintse meg a képernyén a & ikont. A kép jobb
felsdé sarkaban megjelenik a B ikon. Amikor az ikon eltlinik, a fehéregyensuly beallitasa
befejezddott.

6.1.3. Fényképkeészités

1. Fényképet kétféleképpen készithet:

*Nyomja meg az endoszkop fényképezdgombijat.
*Erintse meg a képernyén a g& ikont.

2. Fényképkészitéskor a képerny6 jobb felsé sarkaban megjelenik a @) ikon. A fénykép elké-
szUlt, amikor a @ ikon eltlinik, és megjelenik a ,Photo saved successfully” (Fénykeép sikere-
sen mentve) lizenet.

3. A fénykép elkésziilte utan a jobb also sarokban 1évé képterililet ennek megfeleléen frissul. A
frissitett képre kattintva megtekintheti a képet.

Megjegyzés
® Fényképkészités kdozben tartsa a Vathin endoszkopot a lehetd legmozdulatlanabbul,
hogy a kép ne legyen elmosodott.
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6.1.4. Videofelvétel

A felvétel inditasahoz érintse meg a @k ikont; az ikon pirosra valt 0 és a képerny6 jobb felsé
sarkaban megjelenik a felvétel id6tartamat jelzé 00:00:00 @ kijelzés. A videofelvétel befejezé-
séhez érintse meg ismét a g ikont; ekkor a 00:00:00 @ Kkijelzés eltlinik. A videod elkészilt,
amikor megjelenik a ,Video saved successfully” (Video sikeresen mentve) lizenet.

Megjegyzés

® A video legnagyobb megengedett hossza 60 perc (azaz < 1 GB). Ezért a 60 percnél
hosszabb videofelvételeket a rendszer automatikusan két vagy tobb videoklipre bontva
tarolja.

6.2. Fajlkezelés meni
6.2.1. Belépés a Fajlkezelés meniibe

A fajlkezelés menlbe valo belépéshez érintse meg a fajlkezelés gombot @s. Ez a meni féként
fajlok megtekintésére, mappak szerkesztésére és torlésére, fajlok athelyezésére, valamint be-
tegdokumentacio szerkesztésére szolgal, az alabbi abran lathaté médon.

M T AR L L Q 2 & O B ORH [~
Hewly b - sl
please inpat Hospital (nstitutions ) :
ﬁ 7 oh iy oty 0T3S
.
ﬂ L Sy Rr i w
Heaphul hed Sopron Bdpas
L3 g — L3
n o —

Covack what you soe:

m A fajlkezeléssel kapcsolatos ikonok leirasa
Ikon Név Menlifunkcid Hlyatkozott
fejezet
m Fajlkezelés A Fajlkezelés menl ikonja. 6.2
Erintse meg a ga ikont, vagy nyomja meg hosszan
. , m At/fajlt a kijeldlési mé lépéshez; n
m Fajlszerkesztes egy’ appat/ aj a Kjelores Od,ba epeshez, e'pbe“ /
& a modban a fajlokon vagy mappakon tobbszoros kije-
I6lés, kivagas, atnevezés és torlés végezhetd.
USB-taroléeszk6z csatlakoztatasat jelzi.
Taroléeszkoz csatlakoztatasakor a fajlokat USB-taro-
USB-taroléesz- | |6eszkdzre masolhatja/helyezheti at. /
koz kezelése Ha nincs csatlakoztatva USB-taroléeszkoz, az ikon
szilrke, ami azt jelenti, hogy a funkcio nem hasznal-
hato.
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E Beteg'd9!<u— Betegdokumentacio szerkesztése. 6.2.3
: mentacio
; Betegdoku-
E} mentacio A betegdokumentacioé képeinek mentése. 6.2.3
T mentése
iy Nyomtatas A betegdokumentacié nyomtatasa; ehhez Wi-Fi-kap- 6.2.3

S csolat szikséges.

Torlés Az aktualis adatok torlése. 6.2.3

DHC A A kijelolt fajlok tovabbitasa, ha van halozati kapcso-

\ .| DICOM lat. 6.2.4

6.2.2. Fényképek/videodk lejatszasa
A Fajlkezelés menulben érintse meg a g ikont a kivant mappa megnyitasahoz. A lejatszashoz
érintse meg a megfelel6 képet/videot.

Megjegyzés

® A készitett fényképeket/videdkat a rendszer datum és betegazonositd szerint tarolja, és
a mappakat is ennek megfeleléen nevezi el. Ha példaul a beavatkozas datuma 2020.
szeptember 17., a betegazonosito pedig 12, a fajl elérési utja: >2020-09-17>12.

® Ha nincs megadva betegazonositd: fényképkészités/videofelvétel utan a datum szerinti
mappaban egy ,pictures/media” mappa jon létre, és a fajl elérési utja: >2020-09-
17>picture/media.

® A képeket PNG, a videdkat MP4 formatumban tarolja a rendszer.

6.2.3. Betegdokumentaciéo menii

Kattintson a betegdokumentacio ikonra B, majd adja meg a betegazonositét a dokumentacids
lap menijébe valo belépéshez. Valassza ki az esetsablont; megjelenik a jelentés. Valassza ki a
jelentés datumat, toltse ki a jelentésazonositét és a kapcsolddo adatokat, valassza ki a beteg
fényképeit, toltse ki a diagnodzist és a kezelés eredményét, majd érintse meg a & ikont a doku-
mentacié képének mentéséhez. A nyomtatas ikon = megérintésével kivalaszthatja a HP Wi-Fi-
nyomtatot a nyomtatashoz. A torlés ikon & megérintésével tordlheti az aktudlis adatokat.

Megjegyzés
® A fajlok nyomtatasahoz csatlakozzon HP Wi-Fi-nyomtatéhoz.

6.2.4. Fajlok exportalasa PACS-szerverre vagy USB flash meghajtora

A fajlok exportalasa el6tt gyéz8djon meg arrdl, hogy a PACS-szerverhez valé kapcsolat be van
allitva, vagy hogy USB flash meghajté csatlakozik a digitalis videdmonitorhoz.

Az exportalando fajlok kivalasztasa:

» Nyomjon meg hosszan egy fajlt vagy mappat a kijelolési médba lépéshez.
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« Kattintson egymas utan a kivant fajlokra, vagy kattintson az Osszes kijelélése lehetségre.

Exportalas USB flash meghajtora:
Kép vagy video kijellése utan érintse meg a & gombot. Az atvitel befejezéséig folyamatjelz6
sav lathaté.

Exportalas PACS-szerverre:

Kép vagy video kijeldlése utan érintse meg a > gombot, adja meg a betegazonositot, a keze-
I6orvos nevét, valamint a beteg nevét, életkorat és nemét, majd érintse meg a megerssités
gombot. Ezutan varja meg a fajlatvitel befejez6dését.

Megjegyzés

® DICOM-fajlok tovabbitasa elétt végezze el a DICOM-bedllitast, és sikeresen tesztelje a
halézati kapcsolatot.

® PACS-szerverre csak DICOM formatumban lehet exportalni. A fajliformatumokrdl tovabbi
informaciét a 3.2. fliggelék tablazata tartalmaz.

® A PACS-ba torténd exportalas elétt mindig ellenérizze, hogy a megadott betegadatok
helyesek-e.

® A védett egészségugyi adatok (PHI) a digitalis videomonitor helyi tarhelyén maradnak
mindaddig, amig a fajlokat manualisan vagy az automatikus torlés funkciéval nem torlik.
Felhivjuk figyelmét, hogy a PHI-adatokhoz valo hozzaférés bejelentkezéshez kotott.

® Fajlok digitalis videdmonitorrdl torténd exportalasahoz mindig biztonsagos haldzatot
hasznaljon.

® A fényképek és videdk PACS-szerverre torténé exportaldsahoz stabil haldzati kapcsolat
(Wi-Fi vagy LAN) szikséges. Ha exportalas kdzben halézati hiba |ép fel, az exportalas
megszakad.

® |lyenkor a fajlokat USB flash meghajtora is exportalhatja, vagy megvarhatja a kapcsolat
helyreallasat, és ezutan exportalhat a PACS-szerverre.

Megjegyzés

® Javasoljuk, hogy a digitalis videdmonitorrol rendszeresen készitsen biztonsagi mentést a
fajlok PACS-szerverre vagy USB flash meghajtéra torténd exportalasaval. A védett
egészseégligyi adatokat (PHI) a digitalis videdomonitor memoariaja jelszévédelemmel
tarolja, és az exportalas nem torli azokat a digitalis videdomonitorrol. A PHI-adatok digita-
lis videdomonitorrol valo torléséhez a fajlokat tordini kell a készillékrdl, manudlisan vagy
az automatikus torlés funkciéval.

6.3. Rendszerbeallitasok ment

A Rendszerbeallitasok menlbe vald belépéshez érintse meg a & ikont. Ez a fellilet féként a
fényerd, az id6, a felhasznaldi jogosultsagok, a haldézat és a nyelv beallitasara, valamint a
készulékadatok megtekintésére szolgal.
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4 & X2

X
Baxd DICOM

& A rendszerbeallitasokkal kapcsolatos ikonok leirasa
Ikon Név Meniifunkcié Hlyatkozott
fejezet
A fényer6, az élesség, a hanger6, a gamma,
Képernydbeallitas | valamint a vords, zold és kék szintelitettség bealli- |/
tasa.
% Naptar A datum és az id6 beallitasa. /
{f‘j L(ieé)izulekmforma— A késziilékadatok megtekintése. /
s Felhasznaloi fiok | A felhasznaloi fiokok beallitasa. /
[] Adatok torlése A belsé fajlok és a felhasznaloi adatok torlése. /
%3‘%? Halézatbeallitas A nyelv, a Wi-Fi és a LAN beallitasa. 6.3.1
DICOM | DICOM-bedlitas | DICOM: @ PACS AE-cim, a gazdagep IP-cime es ¢ 5,
a portszam beallitasa.

6.3.1. Halozatbeallitas

A képek tovabbitasahoz a digitalis videomonitornak Wi-Fi-n vagy LAN/Ethernet-kabelen
keresztil csatlakoznia kell a hal6zathoz.
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6.3.1.1. Wi-Fi-beallitas

/\ Figyelmeztetés

® A digitalis videdmonitort megbizhatdé halézathoz csatlakoztassa. A nem megbizhato
hal6zat adatvesztést vagy a berendezés meghibasodasat okozhatja.

® A Wi-Fi-vel kapcsolatos figyelmeztetéseket és informaciokat a 2. fuggelék (Wi-Fi-vel
kapcsolatos informaciok) tartalmazza.

Kapcsolja be a Wi-Fi-t, és a halézathoz val6 csatlakozashoz adjon meg érvényes jelszot.
A haldzati kapcsolat létrejotte utan az allapotsorban megjelenik a haldzati kapcsolat szimbo-
luma &

6.3.1.2. LAN-beallitas

A\ Figyelmeztetés

® Halézathoz valé csatlakozaskor gy6z8djon meg arrol, hogy a késziilék magan helyi halo-
zathoz (LAN) csatlakozik, és hogy a maganhaldzat biztonsagos. A halozati beallitasok
frissitésekor ellenérizni kell a halézat megbizhatésagat. A nem megbizhatd halozat
bizonyos mértékl kockazatot jelent az adatvesztés vagy a készilék funkcidinak meghi-
basodasa szempontjabol.

Csatlakoztassa a haldzati kabelt a késziilék Ethernet-csatlakozdjahoz s8a. A haldzati kapcsolat
|étrejotte utan a haldzati beallitasok menidben megjelenik a halézati IP-cim.

Megjegyzés

® A digitalis videdmonitor Wi-Fi Direct kapcsolattal csatlakozik a Mopria-tamogatott Wi-Fi-
nyomtatékhoz. A varhatdé kommunikacios adatok orvosi és egészségligyi adatokat tartal-
maznak.

® A digitalis videdmonitor az RJ45 csatlakozon keresztil csatlakoztathatd a helyi internet-
hez a haldzati szinkronizalt id6 lekérése céljabdl. A tervezett kommunikacié a haldzati
szinkronizalt id6adatok cseréjére terjed ki.

6.3.2. DICOM-beallitas

/\ Figyelmeztetés

® A DICOM funkcio hasznalata elétt gy6z6djon meg arrol, hogy a halozati kapcsolat megfe-
leléen mikodik.

® DICOM-haldzathoz vald csatlakozaskor gy6z6djon meg arrél, hogy a készililék magan
helyi halézathoz (LAN) csatlakozik, és hogy a maganhaldzat biztonsagos. Ellenkezd
esetben a fajlok nem tovabbithatok.

Csatlakozzon a halézathoz a 6.3.1.1. vagy a 6.3.1.2. fejezet szerint, és gy6z6djon meg arrdl,
hogy a Wi-Fi és a PACS-szerverek IP-cime ugyanazon a LAN-on van. Kattintson a oicom ikonra,
és |lépjen be az alabbi abran lathatd PACS-szerverbeallitasi fellletre.
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A csatlakozas el6tt kérje el a korhazi informatikatol és/vagy az osztaly PACS-lUzemeltetdjétdl
az alabbi tablazatban szerepl6 adatokat.

Sziikséges adat Magyarazat

A berendezés alkalmazasentitas-cime (Application Entity Title)
Az AE-cim legfeljebb 20 karakter
Alapértelmezett bedllitas: ,Vathin”

Készilék AE-cime
(Device AE Title)

Az allomasnév a DICOM opcionalis attributuma, amellyel a PACS azo-
nositja a megjelenité egységet.
Alapértelmezett beallitas: a berendezés sorozatszama

Allomasnév
(Station Name)

PACS AE-cim A PACS alkalmazasentitas-cime

(PACS AE Title) Az AE-cim legfeljebb 16 karakter

Gazdagép IP-cime A PACS IP-cime, MAC-cime vagy teljes webcime
Portszam A PACS halozati portszama

irja be a megfeleld beviteli mezékbe a PACS AE-cimet, az allomasnevet, a gazdagép IP-cimét
€s a portszamot. Az adatok megadasa utan kattintson a Save (Mentés) gombra; a rendszer
automatikusan teszteli a kapcsolatot ezzel a cimmel. Sikeres teszt esetén a cim automatikusan
mentésre kerul. Sikertelen kapcsolat esetén ellenérizze a megadott adatokat.

6.4. Rendszerinformaciok és szoftverfrissitések

6.4.1. Készilékinformaciok

Megtekintheti a digitalis videdmonitor adatait, példaul a szoftververziot, a szabad tarhelyet stb.
A készilékadatok megtekintése:

® Nyomja meg a Bedllitadsok & ikont, majd a Készulékinformaciok 7] ikont.

® A képernydn megjelenik a Készllékinformaciok oldal.

6.4.2. Szoftverfrissitések
Szoftverfrissités ligyében forduljon a helyi értékesitési képvisel6h6z vagy az ugyfélszolgalat-
hoz.
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6.4.3. Probléma bejelentése
Forduljon a helyi értékesitési képvisel6hoz vagy az lgyfélszolgalathoz.

6.4.4. Adatok torlése

Ha a digitalis videdmonitort harmadik fél fogja kezelni, vagy azt artalmatlanitani kell, javasoljuk
az Osszes érzékeny adat torlését. Kovesse az adatvédelemre vonatkozé helyi irdnyelveket. Az
adatokat csak a rendszergazda allithatja vissza.

6.4.5. Az adat-visszaallitasi funkcio altal torolt adatok:

® Az Osszes beavatkozasi mappat a mentett képekkel és videdkkal

® A UserAdministrator fiok jelszavat visszaallitja az alapértelmezettre
® A vezeték nélkili halozati bedllitasokat

® A DICOM- és PACS-szerverbeallitasokat

6.4.6. Az adatok torlésének menete:

» Nyomja meg a Beallitasok gombot, adja meg a UserAdministrator jelszavat, majd nyomja meg
a Continue (Folytatas) gombot.

 Nyomja meg a Clear data (Adatok torlése) gombot. Megjelenik egy parbeszédablak, amely
tajékoztat a kovetkezményekrdl, és megerdsitést kér.

» Nyomja meg a Confirm (Megerd@sités) gombot.

» Megjelenik egy parbeszédablak, amely tajékoztat arrdl, hogy a mdvelet eltarthat egy ideig, és
sikeres vagy sikertelen lehet. Sikertelenség esetén probalja ujra.

7. Tisztitas és fertotlenités

A terméket minden hasznalat eldétt és utan tisztitani és fertétleniteni kell. A terméket hasznalat
elétt és utan az aldbbi utasitasok szerint javasolt tisztitani és fertétleniteni. Az utasitasoktol valo
barmely eltérést megfeleléen értékelni kell a hatékonysag és az esetleges karos kdovetkezmé-
nyek meghatarozasa érdekében, hogy a termék tovabbra is megfeleljen rendeltetésének.

/\ Figyelmeztetés

® Tisztitas és fertétlenités eldtt valassza le a digitalis videdmonitort a haldzati tapellatasrol,
tavolitsa el az 0sszes tartozékot, és gy6z6djon meg arrdl, hogy a digitalis videdmonitor
teljesen ki van kapcsolva.

A termék helyes orvosi gyakorlathak megfeleld tisztitasahoz és fertétlenitéséhez kdvesse az
alabbi [épéseket:

7.1. 1. eset - Tisztitas és fertotlenités kb. 75%-o0s alkohollal

7.1.1. Tisztitas

1. Kapcsolja ki, valassza le és tavolitsa el az egyszer hasznalatos endoszkdépokat és tartozéko-
kat.
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2. Tordlje at a fellleteket kb. 75%-0s alkoholba martott steril torl6kenddvel, ligyelve arra, hogy
folyadék ne jusson a belsé részekbe.

3. Gondoskodjon a rések, gombok és egyéb nehezen hozzaférhetd terliletek alapos tisztitasa-
rol.

4.Hagyja a levegén megszaradni, majd csatlakoztassa Ujra az egyszer hasznalatos endoszko-
pot és a tartozékokat, és ellenérizze a mikodést.

7.1.2. Fertotlenités

1. Elézetesen tisztitsa meg az erésen szennyezett terlleteket.

2. Ismételje meg a tisztitasi [épéseket.

3. Torolje at az 6sszes fellletet 6tszor 75%-0s alkohollal ugy, hogy azok 3-5 percig nedvesek
maradjanak.

4.Hagyja a levegén megszaradni, csatlakoztassa ujra, és ellenérizze a mikodést.
Megjegyzések: Ugyeljen arra, hogy folyadék ne keriiljon az elektronikara; gy6z8djén meg
arrél, hogy minden felllet tiszta; az ujracsatlakoztatas el6tt hagyja megszaradni, és szaraz
kérnyezetben tarolja.

7.2. 2. eset - Tisztitas és fertotlenités PDI torlokendovel

7.2.1. Tisztitas

1. Kapcsolja ki, valassza le és tavolitsa el az egyszer hasznalatos endoszképokat és tartozéko-
kat.

2. Torolje at a fellleteket PDI térl6kenddével, lgyelve arra, hogy folyadék ne jusson a belsd
részekbe.

3. Gondoskodjon a rések, gombok és egyéb nehezen hozzaférhetd teruletek alapos tisztitasa-
rol.

4.Hagyja a leveg6n megszaradni, majd csatlakoztassa Ujra az egyszer hasznalatos endoszké-
pot és a tartozékokat, és ellenérizze a mukodeést.

7.2.2. Fertétlenités

1. El6zetesen tisztitsa meg az er6sen szennyezett terlileteket.

2. Ismételje meg a tisztitasi Iépéseket.

3. Tordlje at az 0sszes fellletet 6tszor PDI térl6kenddvel ugy, hogy azok 3-5 percig nedvesek
maradjanak.

4.Hagyja a levegén megszaradni, csatlakoztassa Ujra, és ellenérizze a mikodést.
Megjegyzések: Ugyeljen arra, hogy folyadék ne keriiljon az elektronikara; gy6zédjén meg
arrol, hogy minden felllet tiszta; az Ujracsatlakoztatas elétt hagyja megszaradni, és szaraz
kérnyezetben tarolja.

7.3. 3. eset - Tisztitas enzimatikus tisztitoszerrel és fertotlenités alkohollal

7.3.1. Tisztitas

1. Javasolt tisztitoszer: enzimatikus, enyhe (7-9) pH-értékd, alacsony habzasu (Enzol vagy
azzal egyenértékd).

2. A tisztitdoldatot a gyartd ajanlasai szerint elkészitett standard enzimatikus tisztitészerbdl
készitse el.

3. Martsa a steril gézt az enzimoldatba, és Ugyeljen arra, hogy a géz nedves legyen, de ne cse-
pegjen.

4. A nedves gézzel alaposan tisztitsa meg a termék gombjait és burkolatat. Gondosan ovja a
terméket a beazastdl, hogy a belsd elektronikus alkatrészek ne karosodjanak.
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5. Enzimoldatba martott steril, puha kefével tisztitsa a gombokat, amig az 6sszes szennyezd-
dés el nem tavozik.

6. Varjon 10 percet (vagy a tisztitdszer gyartdja altal javasolt ideig) az enzim aktivalédasaig.

7. RO/DI (forditott ozmdzissal tisztitott/ionmentesitett) vizbe martott steril gézzel tisztitsa meg a
terméket, hogy a tisztitészer minden nyoma eltavozzon.

8. Ismételje meg az 1-7. I1épést, amig a digitalis videdmonitor tiszta nem lesz.

7.3.2. Fertétlenités

1. Fertétlenitd oldat: 70-80%-0s izopropanol (alkohol).

2. Elkészités: adjon 80 ml 95%-0s izopropanolt (alkoholt) 20 ml tisztitott vizhez (PURW) (vagy
hasznaljon legaldbb 70% izopropanolt tartalmazo, EPA altal regisztralt orvosi fertétlenitd
nedves torl6kenddét; minden sziikséges biztonsagi évintézkedést és a gyarté utasitasait be
kell tartani).

3. A fent leirt alkoholos keverékbe martott steril gézdarabbal tordlje at a termék fellletét kb. 15
percen keresztul (korulbelll 2 percenként). Az izopropanolt a megfelel§ biztonsagi eljarasok-
nak megfeleléen kell kezelni. A géz legyen nedves, de ne csepegjen, mert barmilyen
folyadék karosithatja a termék belsejében 1évé elektronikat. Mindig forditson kiemelt figyel-
met a termék gombjaira, burkolatara, réseire és hézagaira. Ezeken a terlleteken steril vatta-
palcikaval végezze a fertétlenitést.

8. Karbantartas és artalmatlanitas

8.1. Tarolas

Tisztitas és fertGtlenités utan a terméken el kell végezni az 5. fejezetben leirt elézetes ellen-
Orzési eljarasokat. Két beavatkozas k6zott a terméket a helyi iranyelveknek és az utmutatéban
szerepld tarolasi kornyezeti kovetelményeknek megfeleléen kell tarolni.

8.2. Az akkumulator karbantartasa

Az akkumulator élettartamanak meghosszabbitasa érdekében javasoljuk, hogy a terméket
legaldbb haromhavonta egyszer toltse fel teljesen. Toltés kdzben a hémeérsékletnek 10-35 °C
kozott kell lennie.

Ha az akkumulatort cserélni kell, soha ne alakitsa at dnkényesen a termék egyik tartozékat
sem; ehelyett forduljon a helyi forgalmazéhoz vagy a Vathin Medicalhoz.

8.3. A digitalis videdmonitor visszakiildése javitasra

A Vathin Medical jogosult arra, hogy a termék javitasat az tgyfél telephelyén a mlszaki rész-
legtél vagy azzal egyenértékl szervezeti egységtdl kérje, a Vathin Medical megfelel6 iranyitasa
mellett. A meghibasodott Vathin digitalis videdomonitort a Vathin Medical altal felhatalmazott
személynek kell artalmatlanitania. Kapcsolasi rajzok, alkatrészlistak, leirasok, kalibralasi utasita-
sok vagy egyéb informéacidk a felhatalmazott SZERVIZSZEMELYZET kérésére rendelkezésre
allnak.

A fert6zések megelézése érdekében szennyezett orvostechnikai berendezést szigoruan tilos
szallitani. Az orvostechnikai berendezést a Vathin Medicalnak torténd elkildés el6tt a helyszi-
nen fertStleniteni kell. A 7. fejezetben leirt tisztitasi és fert6tlenitési eljarasokat be kell tartani. A
Vathin Medical fenntartja a jogot, hogy a szennyezett orvostechnikai berendezést visszakuldje
a feladonak.

29



8.4. Artalmatlanitas

A termék élettartamanak végén tisztitsa meg és fertbtlenitse a digitalis videomonitort.

A digitalis videdmonitor artalmatlanitasa elétt az 6sszes adat torléséhez javasoljuk az alabbi

Iépések végrehajtasat:

® Jelentkezzen be rendszergazdaként.

® Tordlje a digitalis videdomonitoron tarolt 6sszes fajlt az Archivumbol: jeldlje ki az 6sszes
mappat, és nyomja meg a kuka ikont.

® Torolje a Wi-Fi-haldzatot és -jelszot a Beadllitasok — Beallitas — Haldzatbedllitas meniliben.

® Torolje a DICOM-haldzatot a Beallitasok — Beallitas — DICOM-beallitas mentben.

® Torolje az 6sszes haladd (magasabb jogosultsagu) felhasznalét a Beallitasok — Felhasznaléi
profilok menuben.

® Ezutan a digitalis videdmonitort az elektromos és elektronikus hulladékokra vonatkozé helyi
iranyelveknek megfelel6en artalmatlanitsa.

9. Mtiszaki adatok

9.1. Alkalmazott szabvanyok

A Vathin® digitalis videdmonitor megfelel a kdvetkez6 szabvanyoknak:

- IEC 60601-1 Gyogyaszati villamos készulékek — 1. rész: Az alapvetd biztonsagra és a
lényeges mukodésre vonatkozé altalanos kovetelmények

- |[EC 60601-1-2 Gyodgyaszati villamos készillékek — 1-2. rész: Az alapvetd biztonsagra és a
Iényeges mikodésre vonatkozo altalanos kovetelmények — Kiegészité szabvany: Elektromag-
neses zavarok — Kdvetelmények és vizsgalatok

9.2. Specifikaciok

Jellemzo Specifikacio
Meniifunkciok
Fehéregyensuly Kézi
Adatrogzités Videdk (MP4)/fényképek (PNG)
Memoria 64 GB memoria
Nyelvbedllitas English/Francais/HZA:E/+ 3 {#{&/Deutsch/Espanol
Idébeallitas Kézi/internetalapu automatikus kalibralas
Monitor 12,1"; 1280 x 800; érintéképernyd
Videokimenet HDMI
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Képernyd fényereje

Kézi beallitas

Wi-Fi

IEEE 802.11ac/a/b/g/n

LAN-kapcsolat

RJ45, 10/100/1000 Mbps

USB-csatlakozas

A tipus

Varhato élettartam

5év

Elektromos tapellatas (digitalis videdmonitor)

Bemeneti teljesitmény

15V DC, max. 4,2 A

Bels6 akkumulator

10,8 V DC, 9000 mAh

Tapegység

Tapellatasi kovetelmény

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

Kimeneti teljesitmény

15V DC, max. 4,2 A

Erintésvédelmi osztaly

l. osztaly

Méretek

HosszUsag x szélesség x vastagsag

310 mm x 23T mm x 39 mm

Tdmeg

2140 g

Tarolas és szallitas

Javasolt tarolasi hémérséklet [°C, (°F)]

-10 °C és +40 °C koz6tt (14-104 °F)

Relativ paratartalom [%]

10%-80%

Légnyomas [kPa]

50-106 kPa

Uzemeltetési kornyezet

Hémérséklet [°C, (°F)]

+10 °C és +40 °C kdz6tt (50-104 °F)

Relativ paratartalom [%]

30%-80%

Légnyomas [kPa]

80-106 kPa

Tengerszint feletti magassag

<2000 m

31



10. Hibaelharitas

Ha a termékkel probléma merll fel, az ok meghatarozasahoz és a probléma megoldasahoz
olvassa el ezt a fejezetet. Ha a probléma a hibaelharitas utan is fennall, forduljon a helyi forgal-
mazohoz.

Sok probléma megoldhato a digitalis videdomonitor kikapcsolasi ciklussal (Power OFF Cycle)
torténd Ujrainditasaval.

Kikapcsolasi ciklus (Power OFF Cycle)

MEGJEGYZES: A szoftverfrissités letdltése és telepitése kdzben ne kapcsolja ki a digitalis
videdmonitort!

A digitalis videdmonitor Ujrainditasa

1. Nyomja meg és tartsa lenyomva a bekapcsoldgombot, amig meg nem jelenik a kikapcso-
lasi parbeszédablak, majd érintse meg a parbeszédablakban a ,Confirm” (Megerdsités)
gombot, és varja meg, amig a készulék leall (a bekapcsoldégomb nem vilagit).

Ha a készlilék nem tud szabalyosan lealini:

2. Tartsa lenyomva a bekapcsolégombot 6 masodpercnél tovabb, és varja meg, amig a
kijelzé kikapcsol; ezzel kényszeriti a teljes kikapcsolast (a bekapcsolégomb nem vilagit).

3. A digitalis videdmonitor ismételt bekapcsolasahoz nyomja meg Ujra a bekapcsolégombot.

Jelenség Lehetséges ok Javasolt intézkedés

Csatlakoztassa a tapegységet az akkumu-

Az akkumulator toftottsege lator toltéséhez vagy a védett akkumulator

A készlilék nem .
alacsony, vagy az akkumulator

kapcsol be . R felébresztéséhez, majd a monitor inditasa-
vedelmi allapotban van . .
hoz nyomja meg a bekapcsolégombot
e . . Cserélje ki az egyszer hasznalatos orvosi
. . A készllék nem ismeri fel az . . . .
Nincs kép . . endoszkopot; ha tovabbra sincs kép, for-
orvosi endoszkopot . ;
duljon a forgalmazohoz
Kbvesse az alabbi [épéseket:
. . S Csatlakoztassa Ujra a készlléket a monitor-
A HDMI-kimenet A monitor nem kompatibilis, C 2 ) .
e . e hoz, és allitsa be helyesen a monitort
nem mukodik meg- | vagy a monitor beallitdsa nem - . C o
,, ,, Cserélje le a monitort egy masik tipusra
feleléen megfelel

Ha ez nem segit, forduljon a helyi forgal-
mazohoz

Helyezze at a digitalis videdmonitort
VAGY

gy6z6djon meg arrdl, hogy a kulsé Wi-Fi-
antenna csatlakoztatva van, és optimalisan
van tajolva

Nem foghato Wi-Fi- | A Wi-Fi-antenna nem éri el a
jel helyiségben a Wi-Fi-jelet

1. figgelék: Elektromagneses osszeférhetéség

Lényeges miikodési jellemzé

A termék megfigyelésre szolgalo képek biztositasara készllt; ebbe nem szamit bele az elektro-
magneses zavar okozta, rovid ideig tartd és automatikusan helyreallo teljesitménycsokkenés.
Az alabbi kabeladatok csak EMC-referenciaként szolgalnak.
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Kabel érn;\/néalz(c;llt(zﬁt‘:;;:tlan Menny. |Kategoria
AC tapkabel 1,8 m Arnyékolatlan 1db AC tapellatas
DC tapkabel 1,3m Arnyékolatlan 1db DC tapellatas
USB-kabel 2,8m Arnyékolt 1db Jelatvitel
HDMI-DVI kabel 2,8m Arnyékolt 1db Jelatvitel
HDMI-kabel 2,8m Arnyékolt 1db Jelatvitel

Fontos informaciok az elektromagneses osszeférhet6ségrél (EMC)

A termék esetében kuldnleges ovintézkedéseket kell alkalmazni az EMC tekintetében, és hasz-
nalatakor a hasznalati utmutatoban megadott EMC-informaciokat kell alkalmazni. A termék
zavartlrés és kibocsatas tekintetében megfelel az IEC 60601-1-2:2020 szabvanynak. Ugyanak-
kor a kovetkezd kuldnleges szempontokat kell figyelembe venni:
A fent emlitett LENYEGES MUKODESI JELLEMZOVEL rendelkezé berendezés professzionalis
egészséglgyi intézményi kdérnyezetben valé hasznalatra szolgal, kivéve a magneses rezonan-
cias képalkotd (MRI) ME-rendszer nagy elektromagneses zavarintenzitdsu RF-arnyékolt helyi-
ségének kdzelében lévé helyeket.

/\ Figyelmeztetés

® Kerllni kell a termék mas berendezések mellett vagy azokra helyezve torténé hasznala-
tat, ellenkezd esetben nem megfeleld mikoddés léphet fel. Ha ez elkerllhetetlen, a
terméket és a tdbbi berendezést gondosan meg kell figyelni, hogy ellenérizni lehessen a
megfeleld miikodésuket.

® A termék gyartdja altal meghatarozottaktol vagy biztositottaktol eltérd tartozékok, atalaki-
tok vagy kabelek hasznalata novelheti az elektromagneses kibocsatast vagy csokkent-
heti az elektromagneses zavartlirést, és nem megfelel6 mikddést okozhat.

® Hordozhato radiofrekvencias kommunikacios berendezések (beleértve az antennakabe-
leket, kllsd antennakat és egyéb periféridkat) hasznalata esetén az ilyen berendezéseket
a termék barmely részétél — beleértve a gyarté altal meghatarozott kabeleket is -
legalabb 30 cm-re (12 hlivelykre) kell elhelyezni; ellenkezé esetben a berendezés telje-
sitménye romolhat.

Nyilatkozat

® A valtakoz6é aramu bemeneti feszliltség megszakadasa esetén a termék leall, és a tap-
ellatas helyreallasa utan a kezel6 manualisan visszaallithatja. Az ilyen esetben fellépé tel-
jesitménycsokkenés elfogadhatd, mivel nem okoz elfogadhatatlan kockazatot, és nem
rontja az alapvetd biztonsagot vagy a lényeges mikoddést.

® Az elektrosztatikus kislilés vagy a gyors villamos tranziens/burst okozta teljesitmény-
csokkenés elfogadhatd, mivel nem okoz elfogadhatatlan kockazatot, és nem rontja az
alapvet6 biztonsagot vagy a lényeges m(ikodést.

® A képerny6n megjelend fliggéleges vonalas villogas utan a kijelzé automatikusan vissza-
all az el6z6 allapotba.
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EMI-megfeleléség

1. tablazat: Kibocsatas

Jelenség Medgfelelés Elektromagneses kérnyezet

CISPR 11 Professzionalis egészségligyi kérnye-

Radidéfrekvencias kibocsatas .
1. csoport, A osztaly zet

Harmonikus torzitas IEC 61009-3-2 Professzionalis egészséguligyi kornye-
A osztaly zet

Feszliltségingadozas és villo- IEC 61000-3-3 Professzionalis egészségligyi kérnye-

dzas (flicker) Medgfelel zet

Vigyazat: A termék kibocsatasi jellemzéi alkalmassa teszik ipari terlileteken és kérhazakban
valé hasznalatra (CISPR 11 A osztaly). Lakdkornyezetben valé hasznalat esetén (ahol altaldaban
CISPR 11 B osztaly szlkséges) eléfordulhat, hogy a termék nem biztosit megfelel6 védelmet a
radiéfrekvencias kommunikacios szolgaltatasok szamara. El6fordulhat, hogy a felhasznalénak
csokkentd intézkedéseket kell tennie, példaul a termék athelyezését vagy elforditasat.

EMS-megfeleléség
2. tablazat: Burkolati port
. Alapveté EMC- Zavartlirési vizsgalati szint
Jelenség .
szabvanyok Professzionalis egészségligyi kornyezet
Elektrosztatikus kisiilés IEC 61000-4-2 | =8 KV kontakt

+2 kV, x4 kV, £8 kV, 15 kV légréses

3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz
80% AM, 1kHz

Sugarzott radiofrekvencias
elektromagneses tér

Radioéfrekvencias vezeték
nélkuli kommunikacios

eszkdzok kézelében fellépd IEC 61000-4-3 Lasd a 3. tablazatot

terek
Ne’vleges hallozatl frekvenciaju IEC 61000-4-8 30 A/m
magneses tér 50 vagy 60 Hz
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3. tablazat: Radiofrekvencias vezeték nélkiili kommunikacidés eszk6zok kozelében fellépd

terek
Vizsgalati frek- Sav Zavartlirési vizsgalati szint
vencia (MHz) (MHz) Professzionalis egészségiigyi kornyezet

385 380-390 Impulzusmodulacio 18 Hz, 27 V/m
450 430-470 FM, 5 kHz loket, 1 kHz szinusz, 28 V/m
710
745 704-787 Impulzusmodulacio 217 Hz, 9 V/m
780
810
870 800-960 Impulzusmodulacioé 18 Hz, 28 V/m
930
1720
1845 1700-1990 Impulzusmodulacié 217 Hz, 28 V/m
1970
2450 2400-2570 Impulzusmodulacio 217 Hz, 28 V/m
5240
5500 5100-5800 Impulzusmodulacio 217 Hz, 9 V/m
5785

4. tablazat: Bemeneti AC tapellatasi portok

. Alapveté EMC- Zavartiirési vizsgalati szint
Jelenség .
szabvanyok Professzionalis egészségiigyi kornyezet
Gyors villamos tranzi- IEC 61000-4-4 £2 kV

ens/burst

100 kHz ismétlési frekvencia

Lokéfesziltség, vonal-vonal

IEC 61000-4-5 0,5 kV, £1kV

Lokéfesziltség, vonal-fold

IEC 61000-4-5 0,5 kV, £1kV, £2 kV

Radioéfrekvencias terek al
indukalt vezetett zavarok

tal

IEC 61000-4-6 6V a 0,15 MHz és 80 MHz kozotti ISM-savokban

3V, 0,15-80 MHz

80% AM, 1kHz

Feszlltségletorések

IEC 61000-4-1 0% UT; 1 periodus

0% UT; 0,5 periodus
0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° és 315°-nal

és
70% UT; 25/30 periédus
Egyfazisu: 0°-ndl

Fesziltségkimaradasok

IEC 61000-4-11 | 0% UT; 250/300 periddus
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5. tablazat: Jelbemeneti/-kimeneti portok

3 ] Zavartlrési vizsgalati szint
. Alapveté EMC-szabva- — J—
Jelenség nyok Professzionalis egészségiigyi kornye-
zet
3V, 0,15-80 MHz
Radlofrekvenuas terek altal IEC 61000-4-6 6'V a 0,15 MHz és 80 MHz kozo6tti ISM-
indukalt vezetett zavarok savokban
80% AM, 1kHz

6. tablazat: Kozeli magneses terek

Zavartlrési vizsgalati szintek

Vizsgalati frekvencia Modulacio Professzionalis egészségiigyi intéz-
ményi kornyezet

Impulzusmodulacio

134,2 kHz 2.1 kiz

65 A/m

Impulzusmodulacio

13,56 MHz 50 kHz

7,5 A/m

2. fuggelék: Wi-Fi-vel kapcsolatos informaciok

/\ Figyelmeztetések

Felhivjuk figyelmét, hogy a megfeleléségért felelGs fél altal kifejezetten jova nem hagyott val-
toztatédsok vagy modositdsok érvénytelenithetik a felhasznald jogosultsagat a berendezés lUze-
meltetésére.

Ez az eszkdz megfelel az FCC-szabalyok 15. részének. Az Uzemeltetésre a kdvetkezd két
feltétel vonatkozik:

(1) Az eszk6z nem okozhat karos interferenciat.

(2) Az eszkdznek el kell viselnie minden vett interferenciat, beleértve a nem kivant mikodést
okoz¢ interferenciat is.

Ez a berendezés megfelel az FCC/IC RSS-102 szabvanyban nem ellen6rzott kdrnyezetre meg-
hatarozott sugarterhelési hatarértékeknek. A berendezést ugy kell telepiteni és lUzemeltetni,
hogy a sugarzo és a test kozott legalabb 20 cm tavolsag legyen.

Ez az eszkdz megfelel az Industry Canada engedélymentes RSS-szabvany(ai)nak. Az Gzemel-
tetésre a kovetkezb két feltétel vonatkozik:

(1) az eszk6z nem okozhat interferenciat;

(2) az eszkoznek el kell viselnie minden interferenciat, beleértve az eszk6z nem kivant miko-
dését okozo interferenciat is.

Le présent appareil est conforme aux CNR d'Industrie Canada applicables aux appareils radio
exempts de licence. L'exploitation est autorisée aux deux conditions suivantes :
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(1) I'appareil ne doit pas produire de brouillage, et

(2) I'utilisateur de I'appareil doit accepter tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage

est susceptible d'en compromettre le fonctionnement.

(Levehet6 antennaval rendelkezd, engedélymentes berendezések esetén a hasznalati Utmutaténak

jol lathato helyen a kdvetkezd tajékoztatast is tartalmaznia kell.)

Az Industry Canada el@irasai szerint ez a radidadd csak olyan tipusu és legfeljebb akkora (vagy

kisebb) nyereségl antennaval Gizemeltethetd, amelyet az Industry Canada az addhoz jovahagyott. A

tobbi felhasznalonak okozott esetleges radidinterferencia cstkkentése érdekében az antenna

tipusat és nyereségét ugy kell megvalasztani, hogy az egyenértékl izotrép kisugarzott teljesitmény

(EIRP) ne haladja meg a sikeres kommunikacidhoz sziikséges mértéket.

Conformément a la réglementation d'Industrie Canada, le présent émetteur radio peut fonctionner

avec une antenne d'un type et d'un gain maximal (ou inférieur) approuvé pour I'émetteur par

Industrie Canada. Dans le but de réduire les risques de brouillage radioélectrique a Il'intention des

autres utilisateurs, il faut choisir le type d'antenne et son gain de sorte que la puissance isotrope

rayonnée équivalente (p.i.r.e.) ne dépasse pas l'intensité nécessaire a I'établissement d'une
communication satisfaisante.

Ha a termék és az emberi test kdzo6tti tavolsag nagyobb, mint 20 cm, a kdvetkezd figyelmeztetés

szlikséges (mikroteljesitmény(li SRD-eszk6zok esetében ez a kovetelmény nem kotelezd):

Ez a berendezés megfelel az FCC/IC RSS-102 szabvanyban nem ellenérzott kornyezetre meghataro-

zott sugarterhelési hatarértékeknek. A berendezést ugy kell telepiteni és Uzemeltetni, hogy a

sugarzo és a test kozott legalabb 20 cm tavolsag legyen.

Ce matériel est conforme aux limites de dose d'exposition aux rayonnements, FCC / CNR-102

énoncée dans un autre environnement. Cet équipement devrait étre installé et exploité avec

distance minimale de 20 cm entre le radiateur et votre corps.

A helyi halozati eszk6z0k hasznalati utmutatojanak tartalmaznia kell a fenti fejezetekben emlitett kor-

latozasokra vonatkozo utasitdsokat, nevezetesen a kovetkezoket:

(i) az 5150-5250 MHz-es savban lizemel6 eszkoz kizardlag beltéri hasznalatra szolgal, hogy csok-
kenjen az azonos csatornan mukodd mobil miholdas rendszereknek okozott karos interferencia
lehetbsége;

(i) az 5250-5350 MHz-es és az 5470-5725 MHz-es savban lizemel6 eszkdz6k megengedett legna-
gyobb antennanyereségének meg kell felelnie az EIRP-hatarértéknek;

(iii) az 5725-5825 MHz-es savban lizemel6 eszk6zdk megengedett legnagyobb antennanyereségé-
nek meg kell felelnie a pont-pont és a nem pont-pont kézoétti Gzemre el8irt EIRP-hatarértékek-
nek;

(iv) az eszk6z nem képes adasra az 5600-5650 MHz-es savban.

(i) Les dispositifs fonctionnant dans la bande 5150-5250 MHz sont réservés uniquement pour une
utilisation a I'intérieur afin de réduire les risques de brouillage préjudiciable aux systemes de
satellites mobiles utilisant les mémes canaux.

(ii) Le gain d'antenne maximal autorisé pour les appareils dans les bandes 5250-5350 MHz et 5470-
5725 MHz doit respecter la limite de p.i.r.e.; et

(iii) Le gain d'antenne maximal autorisé pour les appareils dans la bande 5725-5825 MHz doit
respecter les limites de p.i.r.e. spécifiées pour I'exploitation point a point et non point a point, le
cas échéant.

(iv) L'appareil n'est pas capable de transmettre dans la bande 5600-5650 MHz.

A felhasznalokat arrol is tajékoztatni kell, hogy az 5250-5350 MHz-es és az 5650-5850 MHz-es sav

elsédleges (azaz els6bbséget élvezd) felhasznaldi a nagy teljesitményl radarok, és
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ezek a radarok interferenciat és/vagy karosodast okozhatnak az LE-LAN eszkdzdokben.

Les utilisateurs de radars de haute puissance sont désignés utilisateurs principaux (c.-a-d.,
qu'ils ont la priorité) pour les bandes 5250-5350 MHz et 5650-5850 MHz et que ces radars
pourraient causer du brouillage et/ou des dommages aux dispositifs LAN-EL.

Frekvenciasavok
FCC/IC-tanusitas:

1. 2,412-2,462 GHz 2: 5,15-5,25 GHz 3:5,25-5,35 GHz
4:5,47-5,725 GHz 5:5,725-5,875 GHz

RED-tanusitas:

1: 2,412-2,472 GHz 2: 5,15-5,25 GHz 3:5,25-5,35 GHz
4:5,47-5,725 GHz 5:5,725-5,875 GHz

3. fuggelék: Kiberbiztonsag

Ez a fuggelék annak a szervezetnek az informatikai halozatért felel6s munkatarsa szamara
készllt, ahol a digitalis videdmonitort hasznaljak. Mlszaki informacidkat tartalmaz az informati-
kai halézat és a digitalis videomonitorhoz csatlakoztatott eszkdzok beallitasardl, valamint a
digitalis videdmonitoron tarolt és onnan tovabbitott adatok tipusairdl.

A digitalis videdmonitor halozat nélkili kdrnyezetben is normalisan m(ikodik. Jelenleg a halézati
funkcidk a kovetkezék: DICOM-adatatvitel, LAN-nyomtatas és haldzati idészinkronizalas. A
DVM-B vezeték nélklli Wi-Fi-atviteli képességgel is rendelkezik, amellyel hozzaférési
engedély birtokaban a kérhazi halézathoz csatlakozhat, és vezeték nélkili adatkommunikaciot
folytathat a kérhaz mas berendezéseivel. Sem a DICOM-adatatvitel, sem a Wi-Fi-adatatvitel
soran nem csatlakozik a készulék a kulsé internethez a tényleges Klinikai alkalmazasban; kiza-
rolag a korhazon bellli kijelolt berendezésekhez kapcsolddik, és a kérhaz ellendrzoétt haldzati
kérnyezetében mukodik.

A digitalis videdmonitor nem fogad semmilyen bemenetet kiils6 eszk6zokrél (kivéve a Vathin
endoszképos eszkdzoket és a biztonsagos szoftverfrissitéseket).

Az endoszkép, a digitalis videdmonitor és a tapegység alkotja a legkisebb rendszeregyseéget;
az endoszkop valos ideju képének megjelenitése és bedllitdsa a digitalis videdémonitor érinté-
képernyéjén keresztil torténik. A Iényeges funkciok haldzati problémak esetén is biztositottak.

Megjegyzés

® A DVM nem engedi, hogy USB-csatlakozon keresztll nem Vathin-licencl programokat
frissitsenek vagy telepitsenek. Ha a telepitécsomag neve, RAS-hitelesitése, hash-értéke
vagy barmely paramétere nem felel meg a Vathin szabdlyainak, a telepitést a rendszer
elutasitja. A DVM még akkor is illegalis szoftvernek mindsiti a telepitécsomagot, ha az
mas Android-rendszereken megfeleléen mukdodik. A telepités elutasitasakor felugro
ablak jelzi, hogy az alkalmazas nincs telepitve. Ha ez a felugré ablak a készllék normal
hasznalata kdzben jelenik meg, ez arra utal, hogy a készuléket tamadas érheti. llyenkor
huzza ki a halozati kabelt, és a Beadllitasok képernyén kapcsolja ki a Wi-Fi funkciot, hogy
a készilék biztosan le legyen valasztva a halézatrél. Ha a tamadas a készulék miikode-
sét is érinti, a termék alapfunkcidinak helyreallitasahoz forduljon a Vathin helyi képvisele-
téhez. Ne
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nyét stb.

csatlakoztassa a készliléket a halézathoz, amig a haldzat nem biztonsagos. A rendellenes

esemeényt (kérjik) jelezze e-mailben lgyfélszolgalati postafiokunknak.

® Az esemény bejelentésének kézhezvétele utan valaszolunk a bejelenté e-mail-cimére; a
valasz toébbek kozott tartalmazza az esemény beérkezésének visszaigazolasat, az
esemeény kivizsgalasahoz szikséges informaciokat, az esemény kezelésének eredmé-

3.1. fuggelék: Halézat beallitasa

A halozat digitalis videdmonitorhoz valo csatlakoztatasra torténé el6készitésekor a kdvetkez6-
ket kell figyelembe venni:

A meglévo portok és kommunikacios protokolljaik attekintése

Tétel

Alkalmazott szabva-
nyok

Megjegyzések

Vezeték nélkili kom-
munikacio

Vezeték nélkili kom-
munikacio

A készulék WPA_Supplicant segitségével tamo-
gatja a WPA2 vezeték nélkili kommunikaciot TKIP
eés CCMP titkositassal.

A kommunikacio hitelesitését és integritasat az
alapul szolgalo protokoll biztositja.

IEEE 802.3
LAN-kommunikacié IEEE 802.3ab A készulék szabvanyos, T000BASE-T interfészt
IEEE 802.3az tamogato gigabites Ethernet-vezérlét hasznal.
PICMG3.1
Halozati adapter kon- | DHCP Atiranvitas
figuracidja Statikus IP yras.
A készlilék nem tamogatja a forgalom Wi-Fi-rél
Atiranyitas (re- LAN-ra vagy LAN-rol Wi-Fi-re torténd atiranyita-
routing) sat, ezért nem mikoédhet NAT (haldzaticim-
fordito) atjarokeént.
A DICOM-halézati infrastrukturak és PACS-szer-
PACS-szerverek DICOM verek széles kdrének tamogatasara. TLS-titkosi-

tasu atvitelt tamogat.

Portok

Nincsenek nyitott portok.

Megjegyzés: Alapértelmezés szerint nincs nyitott port; csak a DICOM-atvitelhez, a haldzati
nyomtatashoz vagy az NTP-id6szinkronizalashoz beallitott port nyilik meg a kommunikacio
idejére, és a funkcid hasznalata utan bezarul.
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3.2. fliggelék: Tarolt és tovabbitott adatok

A digitalis videomonitor a rendszermemaoriaban tarolja az endoszkopra, a folyamatokra és a
halozati konfiguraciora vonatkozé informaciokat. A meméria fajlrendszere a grafikus felhaszna-
16i felliletrdl (GUI) kdzvetlenll nem érhetd el; a fajlrendszer jogosultsagok szerint van felosztva,
és a GUI csak egy rogzitett tarolasi utvonalhoz fér hozza. A tarolasi utvonalon 1év6 képek és
videok PACS-szerverre és/vagy USB-taroldeszkdzre exportalhatok, a naplofajl pedig USB-taro-
I6eszkozre exportalhatd.

A kovetkezd exportalhatd adatokat tarolja a rendszer:

Tétel Formatum
Képek JPG
Video MP4
Naplofajl TXT

A képek és videdk PACS-szerverre tovabbithatok. A megjelenité egységrél a PACS-szerverre
torténd atvitel soran a kovetkezé formatumokat és protokollokat hasznalja a rendszer:

Amikor a kép vagy videé PACS-ba kerll, a rendszer a tarolt képfajlt az atvitelhez automatiku-
san DCM formatumba alakitja, és az atvitel befejezése utan a DCM-fajlt automatikusan torli.

Tétel Formatum Protokollok Megjegyzések
Képek DICOM képobjektum / | DICOM TCP/IP-n vagy Wi-Fi- és LAN-kommunikacio
epe JPG DICOM TLS-en keresztll | egyarant hasznalhato.
Vide6 DICOM videodobjek- DICOM TCP/IP-n vagy Wi-Fi- és LAN-kommunikacié
tum / MP4 DICOM TLS-en keresztlil | egyarant hasznalhato.

3.3. fliggelék: Szoftver-anyagjegyzék (SBOM)

A digitalis videdmonitorban a kovetkezd f6, kereskedelmi forgalomban kaphato (off-the-shelf)
szoftverosszetevdk talalhatok.

Az egyes 0sszetevlék f6 ismert sebezhetéségeit — annak magyarazataval egyutt, hogy miért
elfogadhatdk az adott alkalmazasban — a Vathin folyamatosan frissiti. Az ezeket az informacié-
kat tartalmazo naprakész listaéert forduljon a helyi Vathin-képviselethez. Az alacsony CVSS-
pontszamu sebezhetéségek a digitalis videdmonitor kbzepes biztonsagi kockazati besorolasa
miatt nem szerepelnek a listaban.

Osszetevé neve Verzié Felhasznalas

A beagyazott alkalmazast a Vathin egyedileg fejlesztette az

Endoscope V1.02 endoszkopos adatok kezelésére és megjelenitésére.

A készlilék az Android rendszer egyedi, a specialis kovetelmé-
Android 7.1.2 nyeknek megfeleléen optimalizalt és tovabbfejlesztett valtoza-
tat hasznalja.

Mopria print service | 2.14.9 Az alkalmazasok nyomtatasi igényeinek tamogatasara szolgal.
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FPGA 1.00 Az FPGA a képfeldolgozast végzi.

MCU energiagaz-

dalkodasi rendszer 1.00 Az MCU a készulék energiagazdalkodasat végzi.
Aosp 7.1.2 Python-hivasi interfészt biztosit az Android rendszerhez.
Chaquopy 9.0.0 Python-hivasi interfészt biztosit az Android rendszerhez.

A PACS-szerverrel folytatott DICOM-protokolld kommunikacio-

DCM4CHEE 5.26.1 .
hoz hasznalatos.

3.4. fuggelék: Az eszk6z interfészeinek és kommunikacios protokolljainak atte-
kintése
1. Aktiv interfészek és protokollok:
1.1. USB (Universal Serial Bus — univerzalis soros busz):
Leiras: kils6 eszkd6zOk csatlakoztatdsara szolgal (a részleteket lasd a hasznalati utmutato-
ban).
Verzio(k): USB 2.0, USB 3.0.
1.2. Ethernet:
Leiras: vezetékes halozati interfész.
Sebesség: 10/100/1000 Mbps.
1.3. Wi-Fi (Wireless Fidelity):
Leiras: vezeték nélkuli halozati interfész.
Szabvany(ok): 802.11 a/b/g/n/ac.
Jelenlegi allapot: engedélyezve.
1.4. HDMI:
Leiras: kuls8 bdévité kijelzd csatlakoztatasara szolgal.
Verzio(k): HDMI 2.0

2. Letiltott interfészek és protokollok:
2.1. adb:
Leiras: az adb az Android-alapu eszk6z0ok hibakeresésére szolgalé programozasi eszkoz.
2.2. SSH (Secure Shell):
Leiras: a Secure Shell (SSH) protokoll titkositott halézati protokoll, amely nem biztonsagos
halézaton keresztil teszi lehetévé a halozati szolgaltatasok biztonsagos lizemeltetését.
2.3. telnet:
Leiras: a Telnet kliens-szerver alkalmazasi protokoll, amely helyi hal6zatokon vagy az inter-
neten keresztll biztosit hozzaférést tavoli rendszerek virtualis terminaljaihoz.
2.4. FTP (File Transfer Protocol — fajlatviteli protokoll):
Leiras: a File Transfer Protocol (FTP) szabvanyos kommunikaciés protokoll, amely szamito-
gépes halézaton szamitégépes fajlok szerverrdl kliensre torténd atvitelére szolgal.
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3. Kommunikacios protokollok:

3.1. DICOM (Digital Imaging and Communications in Medicine):
Leiras: a DICOM (Digital Imaging and Communications in Medicine) az orvosi képek és a kap-
csolédo informaciok digitalis tarolasara és tovabbitasara szolgalé miszaki szabvany.

3.2. NTP (Network Time Protocol):
Leiras: a Network Time Protocol (NTP) halézati protokoll, amely csomagkapcsolt, valtozo
késleltetésl adathalézatokon keresztul szinkronizalja a szamitogépes rendszerek orait.

3.3. IPP (Internet Printing Protocol):
Leiras: az Internet Printing Protocol (IPP) a kliens eszk6z0k (szamitégépek, mobiltelefonok,
tablagépek stb.) és a nyomtatok (vagy nyomtatdszerverek) k6zotti kommunikaciora szolgald
specialis kommunikacios protokoll.
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