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Gl Genius™ Module

User Manual for Module 100 and Module 200 c €
CB1708-HWD-MNO1: Gl Genius™ Module User Manual Version 1.2 (11t May 2023)

Important Information — Please Read Before Use
If the product is used outside the region, it may not operate as specified in the specifications. Please read this Instructions for Use
carefully before using the product to ensure that you use it safely, effectively and for proper maintenance. Please retain this manual
for future reference.

Index

I V0] Yo ES= oo I 4 g = ] o Vo PP USPTR PP 2

P22 1 € o Yo [1 1] 4 0] o NP TP PP PP PPPTPR 2
b Y (=1 VY V] 1 ] oo P UEPT PR 2
2.2 Terms and ADDIEVIALIONS ......... ittt h e e ettt e e ettt e e e b bt e e e b bt e e e ea bt e e e e bt e e e e R b e e e e anbe e e e abb e e e enar e e nnnee 3
AR T B Lo Yot U140 1=T o 1 o]0 o L0 LT PP PT PP 3

TG T B =Y o1 1 o 4o o PSPPSR 3
0 A 1 (=1 g To (<o I 0 oYL o] i 1 TSI o Lo ot S SRTPP 3
02 U Y- o [0 F= 1T L[ ) o PSRRI 3

3.3 Gl Genius™ Module compatibility

3.4 TECHNICAl SPECITICALIONS .....eeeiiteeeeiiei ettt ettt e bt e ekt e e e a bttt o4 b et e ook et e e a b et e e ea bbb e e e b b et e e anb e e e e s nbr e e e enne e e s nanes
3.5 CYDEISECUILY MEBASUIES. ....eee ittt ettt ettt et e ettt e bttt e et et e e e sttt e ok et e e bR et e e aa b et e e 4a b et e ook b e e e e s b et e e 1a bbb e e e s bt e e e nb et e e s nbr e e e enne e e e nnnes 4
4 Operating the Gl GENIUSTM IMOTUIE .......cciiiiieieeiee sttt ettt e et te st s te e st e e et e tesaeetesseeseeseantessesbeateeseaseesseneeseeabesseaneasenneens 4
o e (o1 = To T T 1 (] ] T T OO PPPPPROUPPP PRI 4
N e 14 = 1g Lo I {1 T (T LSO TP PO PPPPPOUPPP PRI 5
e B O o1 T U] 7= 1o o F T O ST O PPPPRPUPPPPPPRP 7
o [0S e= U = LT T (=T [T €T =T o | O PP PP PP PPPPROPPPPTPPRP 7
4.5  INStalling the MOGUIE IN TN CAIT......ooiiiiiieieie ettt e ket e et e e e b b et e e s h et e e et bt e e abbe e e s nnn e e e e anbneeeaas 8
4.6 CONNECHING thE IMOUUIE ...ttt e st e e ea e e e ottt ookt e e as b et e e ek et e e e n b e e e e asbe e e e enb e e e s nnneeeeanbneeena 8
4.7 Turn ON/OFf the Gl GENIUST™ IMOUUIE ........ceiiiieieieeeieete ettt ettt et e et e te e te e eeesaesseesseesaeeaaeeneeanteeneeeneeaseeneeenseeneens 8
4.8 Gl Genius™ Module BY-Pass and EMErgency SHUL DOWN..........ccuciiiiiaiieiie e et e st e sttt ste e sveesaeebeenbesssesteestaesreaneas 9
e I @ o] el To] g b= U =T 01V T (o101 4 41T o | TP TP PPPPR PP 9
4.10 Storage and tranSPOIT ENVIFONMMIENT .......oui ettt ee ittt e e et e e e e e e e e tb e et e e e e e e e aa b b aeeeeeeeaaatbbe e eeeeeasaassbbbeeeeaesaaansbbeeeeeesesannrnenes 9
5 Third-party MEdiCAl SOTIWEAIE ..o ettt oo e ettt e e e e o4 a bbbttt e e e e oo e b bbb et et e e e e e aabb b et e e e e e aannbbbeeeeaeeeeannnneees 9

5.1 Safety and performance requirements

5.2 Cybersecurity requirements ...

6 Power specification....................

7 INTOrMALION FOI SAFE USE ..eiiiiiiiiiiiiii ettt ettt s et e e e st e e e et e s b e e e e s n et e e ssr et e e sane e e e snreees

8 MaNtENANCE AN ISPOSAL . ...eiiiiiiiiiiiiiii ettt et e e oo oot bt ettt e e e oo e s a bbb et e e e e e e s bbb bttt e e e e aaan bbb et e e e e e aaannbbeeeeeeeesannnneees 12
o T R S U (STl (=T o o Tt =T 4 1= o | SO PP PPT TP 13

LS I O 1= 7= 1o 1 o[ PP TR TSP UPPPPTPP 14
9.1 Cleaning Of the AUST fIIEIS ... ettt bt e e e a bt e e et e e e e bt e e e eh b et e e eabe e e e s nabeeeeanbreeena 14

O o 10T 1 =T oo Yo 4] s T O PO PP PP PP PPPPPPPPRPO 14

S U T o Lo o ST P O PTT PRSPPI 15



Medtronic

1 Symbols and marking

English — EN

Legal Manufacturer

Unique Device Identifier of the medical device

Consult the instructions for use

The product is a medical device

Caution

]
m
M

Catalogue code

CE marking of conformity to Regulation
2017/745/EU

Serial Number of the device

Date of manufacture

Storage Humidity Range

Do not throw in trash
(WEEE Directive Mark)

Stacking Limit by Number

Refer to instruction manual/ booklet (Blue)

Storage Temperature range

Alternating current

Atmospheric Pressure range

Fuse (2xF5AH250V 5mmx20mm)

Stand-by

Equipotentiality

Input symbol

Protective earth

Output symbol

CAICIESNINPATY ] B R=a] 3

Dangerous voltage (Yellow)

USB connection symbol

.o
.o
.o

.o
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T Keep Dry LAN connection symbol
q‘y Handle with care Power ON

! Fragile Power OFF

ﬁ This side up

2 Introduction

2.1 Safety symbols

This manual and this software use the safety symbols below. The symbols denote critical information.
Please read them carefully.

Il osncer |
Bl warninG |

CAUTION

Imminent hazardous situation that will result in death or serious injury, if not avoided

Potential hazardous situation that could result in death or serious injury, if not avoided

Potential hazardous situation that may result in minor or moderate injury, if not avoided. Can alert about
unsafe practices or potential damage
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MOTE Useful information

2.2 Terms and abbreviations

The following table summarizes terms and abbreviations used in this document.

Term Description

MED Main Endoscopy Display

SaMD Third-Part Medical Device Software
WEEE Waste Electrical & Electronic Equipment
VP Endoscopy Video Processor

2.3 Document purpose

This document describes the essential information on using the Gl Genius™ Module in a safe and effective way. Please carefully
read this manual and all the equipment manuals involved in the procedure and use the device as instructed.

Failure to follow the instructions in this manual may result in damage to and/or malfunction of the equipment or
m other equipment involved in its use. Do not use this device for any other purpose than that for which it has been
intended.
This document does not contain any information on how to perform endoscopy procedures, please refer to the
appropriate manuals for this information.

CAUTION

Keep this and any related document in a safe and accessible location. If you have questions or comments about this manual please
contact helpdesk service section 11.

3 Description
3.1 Intended purpose of the device

GI Genius™ Module is intended to be a computing unit for Software as a Medical Device (SaMD) for real-time analysis of endoscopy
video streams.

GI Genius™ Module capabilities are:

1. To run compatible SaMDs for real-time analysis of endoscopic videos;

2. To provide SaMDs with input video coming from the Endoscopy Video Processor;

3. To superimpose SaMD generated annotations on said video to be sent to an external display for visualization.

GI Genius™ Module 100 is compatible with endoscopy video processors featuring SDI (SMPTE 259M) or HD-SDI (SMPTE 292M)
output ports and displays featuring SDI (SMPTE 259M) or HD-SDI (SMPTE 292M) input ports.

Gl Genius™ Module 200 is compatible with VPs featuring HD-SDI (SMPTE 292M), 3G-SDI (SMPTE 259M) or 12G/SDI (SMPTE
ST2082) output port and displays featuring HD-SDI (SMPTE 292M), 3G/SDI (SMPTE 259M) or 12G/SDI (SMPTE ST2082) input
ports.

m Gl Genius™ Module is not capable of generating and providing medical relevant information, which in turn shall
be provided by the third-party medical device software.
Any medical application and medical claim of third-party medical software installed in the Gl Genius™ Module
m shall be independently guaranteed by the third-party manufacturer. Gl Genius™ Module is not responsible for
any medical claim, for performance, or for safety risks related to use and purpose of the third-party medical
software.

EZGIITEN Do not use GI Genius™ Module for any purpose other than its intended use.

3.2 User qualification

Users shall have been properly trained on the Gl Genius™ device so that they can use and manage it porperly. .
Users shall be expert clinicians on endoscopy procedure and the training shall be based on the contents of this user manual.
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3.3 Gl Genius™ Module compatibility

Gl Genius™ Module 100 is compatible with VPs featuring SDI (SMPTE 259M) or HD-SDI (SMPTE 292M) output port and displays
featuring SDI (SMPTE 259M) or HD-SDI (SMPTE 292M) input ports.

Gl Genius™ Module 200 is compatible with VPs featuring HD-SDI (SMPTE 292M), 3G-SDI (SMPTE 259M) or 12G/SDI (SMPTE
ST2082) output port and displays featuring HD-SDI (SMPTE 292M), 3G/SDI (SMPTE 259M) or 12G/SDI (SMPTE ST2082) input
ports.

Any equipment connected to Gl Genius™ Module must be compliant with IEC/EN 60601-1 and IEC/EN 60601-1-2.

m Using incompatible equipment can result in patient injury or equipment damage and makes it impossible to
obtain the expected functionality.

Use of GI Genius™ Module with third-party medical software is possible only if such software does meet the minimum requirements
specified in section 5 and the technical specifications in section 3.4.

The GI Genius™ Module can be used in combination with the GI Genius™ software, please refer to the user manual of the latter for
further information.

m Using incompatible apparatus or software can result in patient injury or equipment damage. This makes
impossible to obtain the expected functionality.

The usage of OVERSCAN display functionality could result in hiding of medical software graphical information

CAUTION overlayed on the main endoscopy display.

3.4 Technical specifications

In order for a SaMD to run on the GI Genius™ Module, the following technical specifications shall be considered:
— CPU: Intel Core i7-10750H

— RAM: 16 GB DDR4-2933MHz

—  GPU: NVIDIA Quadro RTX 3000 with built-in CUDA and cuDNN

— Video I/O: DELTA-12G-elp-key 11 CP with built-in VideoMaster SDK

— OS: Linux Kernel 4.15.0

— Mass storage: 1 TB SSD.

3.5 Cybersecurity measures

GI Genius™ Module does make use of encrypted mass storage.

Gl Genius™ Module does not need connections to an IT network to operate.

GI Genius™ Module does not store any data, unless otherwise requested by the third-party medical software.

Gl Genius™ Module does not provide user accounts.

GI Genius™ Module does not allow connection and mounting of unrecognized USB drives.

Gl Genius™ Module does implement antitampering protection against physical attacks.

Store Gl Genius™ Module in areas accessible to authorized personnel only. Gl Genius™ Module shall be used by physicians only.

4 Operating the Gl Genius™ Module
4.1 Package contents

Check to see if the package contains all of the following items. If any item is missing, contact the distributor you purchased from.

Part # Description

CB1708-PW-EF-01 Gl Genius Type E/F Power Cord (EU) 1.80m/6’
CB1708-PW-G-01 Gl Genius Type G Power Cord (UK) 1.80m/6’
CB1708-PW-CA-01 Gl Genius Type CA Power Cord (CA) 2.40m/7.8’
CB1708-4KC-01 Gl Genius 2x 12G-SDI Cables 2m/6.6’
CB1708-HWD-MNO1 Gl Genius Module User Manual

Use of accessories and cables other than those specified or provided by the manufacturer of this device could
m result in increased electromagnetic emissions or decreased electromagnetic immunity of this equipment and
result in improper operation.
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You should keep all the packaging materials, including the box, in case you need to move or transport this

product.

NOTE

Parts and functions

4.2

Figure 1: Gl Genius™ Module front panel
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Figure 2: Gl Genius™ Module back panel
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Figure 3: Gl Genius™ Module bottom view

@ Stand-by/ power light indicator

Press it to go into Gl Genius™ Module stand-by mode or to end
the Gl Genius™ Module stand-by mode.

NOTE ' \wWhen the stand-by mode is off the green indicator light is
solid.

@ Overlay activation/deactivation

Please refer to the software user manual for information about the
function activated with this button.

NOTE ' \when the indicator light is blinking contact the support
(see section 11).

Keyboard

To allow user navigation into the menu.

@ Arrow keys up and down

To allow user to move up/down in the menu.

Arrow keys right and left

To allow user to move left and right in the menu.

@ Confirm button

To allow user to open the menu and confirm actions

@ Back button

To allow user to close the menu

Ventilation output grid

Ventilation grid for the cooling fan.
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NOTE " |nhstall the device in a location where the ventilation grid
will not be blocked.
NOTE Do not place any objects on the ventilation grid.
5 Power Supply Switch 1/0 Press it to enable or disable the power grid connection.
6 Fuse Box This fuse box contains two fuses.
7 Power Input Socket Connect the AC power cord.
8 OUT -SDI/HD-SDI output To be connected to the MED.
9 IN - SDI/HD-SDI input To be connected to VP.
10 USB 3.0 socket Socket to be used to connect external devices (future extensions).
11 Potential Equalization Terminal This Fermmal is usgd with a potent'lal equalization busbar to '
equalize the potential of other equipment connected to the device.
Ventilation grid for the cooling fan.
o . . NOTE ' |stall the device in a location where the ventilation grid
12 Ventilation input grid and filter .
will not be blocked.
NOTE ' Do not place any objects on the ventilation grid.

4.3 Configuration

Example of
Endoscopy Display —
4

Example of

Video Processor — !

Gl Genius

4.4 Installation requirements

k.
»
A DI Example of
~———————_Endoscopy Display
Example of > N '
Video Processor { Cable from Gl Genius

to Endoscopy Display

Cable from Video
Processor to Gl GENIUS

Gl Genius

1. This device should NEVER be installed or used in areas where the unit could get wet or be exposed to any environmental
conditions such as high temperature, humidity, direct sunlight, dust, salt, etc., which could adversely affect the equipment.

2. This equipment should NEVER be installed or used in the presence of flammable or explosive gases or chemicals.
3. This equipment should NEVER be installed, used or transported in an inclined position nor it should be subjected to impact

or vibration.

LI

Ensure that all power requirements are met and conform to those specified on the rear panel.
Do not block the air intake vent of this equipment.
Do not allow the power cord and the video cable to become twisted, crushed or pulled taut.
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4.5 Installing the Module in the cart

Install GI Genius™ Module in a cart while referring to the installation examples in figures above.
Make sure the cart is on a stable and level surface.

Do not install GI Genius™ Module in any of the following locations:

e  Where the device is likely to be exposed to water.

e Where flammable or explosive gas is present.

e In hot and humid locations.

Install the device in a location where the ventilation grids will not be blocked.

Install the GI Genius™ Module in a location where dust will not enter inside. Wipe off any dust on the device.
Excessive amounts of dust accumulating inside the unit may cause the device to malfunction, emit smoke, or
catch fire.

CAUTION

4.6 Connecting the Module

Figure 4: Connection of the Potential Equalization
Terminal Cable to Gl Genius™ Module

Connect to the Potential Equalization Terminal (optional) — IEC EN 60601-1 section 8.6.7

Connect the Potential Equalization Terminal Cable pushing the cable connector on the Gl Genius™ Module Potential Equalization
Terminal connector. For the connection use a Potential Equalization Terminal Cable with a connector of 6 mm diameter. Please refer
to Figure 4.

Connect VP and MED to the Gl Genius™ Module.

Make sure the Gl Genius™ Module, the VP and MED are turned off beforehand.

Connecting to the VP

Use a BNC video cable (part number: CB1708-4KC-01) to connect the IN (video input) connector to a SDI video output of the VP.
Connecting to the MED

Use a BNC video cable (part number: CB1708-4KC-01) to connect the OUT (video output) connector to a SDI video input of the
MED.

Connecting to the mains

Use the power input socket to connect the power cord (part number: CB1708-PW-G-01/ CB1708-PW-EF-01/ CB1708-PW-CA-01) to
the wall power socket.

After the device has been connected, please be sure that the video stream coming from the endoscopy system

NOTE . . . . . . .
is correctly shown in the main endoscopy display without interruption.

4.7  Turn On/Off the Gl Genius™ Module

e Press the power supply Switch (1/0) to enable (1) the power grid connection;
e The device is in stand-by mode;

e Press the stand-by button to turn on the device;

e Press the stand-by button again to turn off the device;
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e The device is in stand-by mode;
e Press the power supply switch (I/O) to disable (O) the power grid connection.

CAUTION

After the device has been turned off, wait at least 10 seconds before turning it back on again. A fuse may be
blown if you turn the power on and off repeatedly within a short period of time.

Do not use a sharp object such as the tip of a pen to press the buttons on the operation panel.

4.8 Gl Genius™ Module BY-Pass and Emergency Shut Down

If the Module is in stand-by or powered off, a by-pass feature that directly connect video input to video output is automatically
activated, so the video directly flows through the device.

If the endoscopic image disappears, the image freezes and cannot be restored or there are interferences in the video signal:

CAUTION

Put the device in stand-by mode with the front switch or shut it down with the back switch (I/O) to disable (O) the
power grid connection;

If the video image still cannot be restored, disconnect the Module from the VP and MED;

reconnect the Module to the VP and MED;

If the video image still cannot be restored, follow the procedures described in the endoscopy unit manual.

4.9 Operational environment

GI Genius™ Module shall be operating under the following conditions:
e (10 +40) °C - (50 + 104) °F

e 20% + 90% humidity (non-condensing)

e 753kPa+101,3 kPa

4.10 Storage and transport environment

Gl Genius™ Module must be stored and transported under the following conditions:
e (-10+40)°C- (14 -104) °F

e 20% + 90% humidity (non-condensing)

e 75,3kPa~+101,3kPa

5 Third-party medical software

Instructions for use and other relevant guidance materials are necessary for the correct use of the medical
device software installed in the Gl Genius™ Module.
Refer to such documentation and information for correct use of the medical software.

5.1 Safety and performance requirements

The combination of the medical software and the GI Genius™ Module shall be validated for compliance to IEC 60601-1 for basic
safety and essential performance.

The combination of the medical software and the GI Genius™ Module shall be validated for compliance to IEC 60601-1-2 for
electromagnetic disturbances.

The combination of the medical software and the GI Genius™ Module shall be validated for medical performance and safety according
to the medical claims stated by the medical software manufacturer, by also taking into account usability of the final system.

The medical software shall be equipped with built-in functionalities to by-pass or shut down the software overlay on the display in
case of problems to the video and images on the display or with other equivalent solutions, as the one in section 4.8.

The GI Genius Module is not intended for use in combination with life-sustaining medical software applications nor for use in the
emergency medical services environment.
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5.2 Cybersecurity requirements

- Implemented encryption of mass storage

- Restricted user access

- Disabled networking

- Disabled user copying, downloading, and updating of the medical software
- Implemented audit trail of events

- Encryption of data and data backup whenever present

- Self-diagnostics of functionalities and integrity.

6 Power specification

100 - 240V AC
SUPPLY VOLTAGEs
50 - 60 Hz
POWER CONSUMPTION 240W

7 Information for safe use

Repair and modification

Do not disassemble, modify or attempt to repair the Module. Any attempt at such operations without the guidance and instructions
of authorized service personnel will void any warranty of the device.

Unproper Module disassembly, modification or repair could result in risks for patients and operators.

Risks

GI Genius™ Module is compliant with IEC/EN 60601-1 and IEC/EN 60601-1-2 can be placed in the patient environment and can
be safely connected to other IEC/EN 60601-1 equipment.

Compliance with IEC/EN 60601-1 and IEC/EN 60601-1-2 in combination with third-party software shall be
independently guaranteed by the third-party developer.
Do not use Gl Genius™ Module for any purpose other than its intended use.

Electrical risks

shock.

Strictly observe the following precautions. Failure to do so may place the patient and medical personnel in danger of electric

Keep fluids away from the Module. If fluids are spilled on or into the Module, immediately stop any operation
of the Module and contact helpdesk service (section 11).

Do not use the Module when not properly closed. Do not touch electrical contacts inside any component of
the Module.

The Module must be connected to a grounded main outlet.

To avoid the risk of electric shock, this Module must only be connected to a supply mains with protective
earth.

Fire or explosion

risks

In order to prevent fire and explosion, do not expose the Module where:

there is a high concentration of oxygen

air contains oxidizing agents (e.g. N20).

air contains any flammable gases.

there are flammable liquids nearby.

10
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Module may interfere with other equipment. Please refer to section 3.3 for further information.

CAUTION

Electromagnetic interference may occur to this instrument when it is placed near equipment marked with the

following symbol (((i’)) or other portable and mobile RF communications equipment such as cellular phones. If radio
interference occurs, mitigation measures may be necessary, such as reorienting or relocating this instrument or
shielding the location. Do not use Gl Genius™ Module and its cables closer than 30 cm (12 inches) to such RF
communications equipment.

Do not use the device where there is a strong electromagnetic field (e.g. Magnetic Resonance, wireless devices,
microwaves emitting devices, etc.).

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

Electromagnetic emission compliance information and guidance

Emission test Compliance Electromagnetic environment - Guidance
RF emissi This product uses RF (Radio Frequency) energy only for its internal function.
emissions ; LN . .

CISPR 11 Group 1 Therefore, its RF emissions are very low and are not likely to cause any interference
in nearby electronic equipment.

RF emissions

CISPR 11 Class B

Harmonic emissions cl A This product is suitable for use in all establishments, including domestic

IEC 61000-3-2 ass establishments and those directly connected to the public low-voltage power supply
network that supplies buildings used for domestic purposes.

Voltage fluctuations/

flicker emissions Complies

IEC 61000-3-3

Electromagnetic immunity compliance information and guidance

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

Immunity test

IEC 60601-1-2
Test level

Compliance level

Electromagnetic environment —
Guidance

Electrostatic
discharge (ESD)

IEC 61000-4-2

+8kV contact
+15kV air

+8kV contact
+15kV air

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

Electrical fast
transient/burst

+2kV for power supply
lines

+2kV for power supply
lines

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

IEC 61000-4-4

Surge . . .
+1/2kV differential mode | +1/2kV differential mode Mains power quallty_ ShOUId. be that of a typical

IEC 61000-4-5 commercial or hospital environment.

Voltage dips, short
interruptions and
voltage variations on
power supply input
lines

IEC 61000-4-11

<5 % Ur

(>95 % dip in Ur)
for 0,5 cycles

<5 % Ur

(>95 % dip in Ur)
for 1 cycle

70 % Ut (30 % dip in
Ur)

for 25 cycles

<5 % Ur

(>95 % dip in Ur)

<5 % Ur

(>95 % dip in Ur)
for 0,5 cycles

<5 % Ur

(>95 % dip in Ur)
for 1 cycle

70 % Ut (30 % dip in UT)
for 25 cycles

<5 % Ur

(>95 % dip in Ur)
for 250 cycles

Mains power quality should be that of a typical
commercial or hospital environment, if the user
of this product requires continued operation
during power mains interruptions, it is
recommended that the product be powered
from an uninterruptible power supply or battery.

11
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for 250 cycles

Power frequency
(50Hz) magnetic field

IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

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

NOTE Ur is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.

Electromagnetic immunity compliance information and guidance

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

| . IEC 60601-1-2 . Electromagnetic environment — Guidance
mmunity test Test level Compliance level
Conducted RF 6Veff 6Veff Portable and mobile RF communications
150kHz to 80MHz 150kHz to 80MHz equipment should be used no closer to any part of
EN 61000-4-6 this product, including cables, than the
Radiated RF 10Veff 10Veff recommended separation distance calculated
80MHz to 2,7GHz 80MHz to 2,7GHz from the equation applicable to the frequency of
EN 61000-4-3 the transmitter.

Recommended separation distance
d = 1,2 x VP 150kHz to 80MHz

d = 1,2 x VP 80MHz to 800MHz

d = 2,3 x VP 800MHz to 2,7GHz

Where “P” is the maximum output power rating of
the transmitter in watts (W) according to the
transmitter manufacturer and “d” is the
recommended separation distance in meters (m).

Field strengths from fixed RF transmitters, as determined by an electromagnetic site survey, should be less than the compliance

. . . . . . ()
level in each frequency range. Interference may occur in the vicinity of equipment marked with the following symbol: (l)

Mechanical forces

CAUTION

While pressing buttons or touching the device, do not use hard or pointed objects or apply excessive force
otherwise damage to the equipment will occur.

Connections and disconnections

Do not connect/disconnect any cable of the device while any component is powered on, otherwise damage
to the equipment will occur.

CAUTION

Disconnect the power cord and cables when moving the unit. Moving the unit with the power cord or cables
attached is dangerous and may result in injury.

8 Maintenance and disposal

Periodically this equipment and any applicable accessories should be inspected for operation and safety.

12
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Every six months the dust filters shall be cleaned (please refer to section 9.1).
A monthly physical inspection of the Module shall be performed in order to check:
e the power cord integrity;

e the video cable integrity;

e any obstruction to air vents.

NOTE

When disposing of this equipment or any of its components (such as fuses), follow all applicable national and
local regulations and guidelines on waste of electrical and electronic equipment.

8.1 Fusereplacement

Always use the fuses designated below. To order new fuses, please contact the support (section 11).

NOTE The fuses replacement shall be performed only from authorized service personnel.
Fuses identification:
e Quantity: 2

NOTE

e Type: F5AH250V
e Dimensions: 5 mm x 20 mm

Never use a fuse other than the fuse model reported above. Otherwise, malfunction or failure of the GI Genius™
Module, may cause a fire or electric shock hazard.

Be sure to turn the Gl Genius™ Module OFF and unplug the power cord before removing the fuses from the
Module. Otherwise, fire or electric shock may result.

If the power fails to come on after replacing the fuses, unplug the power cord immediately from mains power inlet
and then contact support (section 11). Otherwise, electric shock may result.

Follow the instructions below for the fuses replacement (see Figure 5):

e  Turn the GI Genius™ Module OFF and disconnect the power cord;

e Pull the fuse box straight out (step A), then rotate it down (step B);

¢ Remove the fuses by pulling them upwards (step C) and replace them (step D);

¢ Rotate the fuse box upwards (step E) and insert it inwards until the end of stroke (step F);
e  Plug the power cord and turn the Gl Genius™ Module ON and confirm the power output.

A

Figure 5: Fuse replacement
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9 Cleaning

English — EN

The device does not require regular cleaning, but may be cleaned if dirt/dust has accumulated on visible panels. Before cleaning,
ensure the device is switched off and disconnected from mains power. Wipe clean the front, sides and top of the device with a soft
gauze slightly dampened with water and/or a neutral detergent. The power cord and video cable may also be cleaned with a soft

gauze slightly dampened with water and/or a neutral detergent. Ensure all surfaces are dry before reconnecting to mains power.

W=
®
[}
o

©

Figure 6: Dust filter screws

9.1 Cleaning of the dust filters

On the bottom side of device there are the dust filters (Figure 3) that shall be cleaned every six months from authorized service

personnel (section 11) according the following instruction

Take off the device from the endoscopy cart;
Turn the Module upside down;

Remove the filter. Repeat this action for all Module dust filters;
Clean the filters using a vacuum set on low power;

Nowuvhswhz=

10 Troubleshooting

Symptom Possible Cause Solution

Cannot turn on Gl The power cord is not connected properly.

Turn off the device and unplug the power cable and video cables;

Remove the dust filter support unscrewing the screws S (Figure 6). Repeat this action for all Module dust filters;

Securely connect the power cord to the section 4.5

Reference

_ power input. section 4.6
Genius™ Module

Hardware failure Contact Support section 11
Output does not appear A cable is not connected properly. Connect all cables properly. section 4.5
on MED Hardware and/or Software failure Contact Support section 11

The screen remains

Immediately power off the Gl Genius™

Hardware and/or Software problem section 4.7
frozen Module.
A cable is not connected properly. Connect all cables properly. section 4.5
Immediately power off the Gl Genius™ section 4.6
Black screen Hardware and/or Software problem yp )
Module. section 4.7
Hardware and/or Software failure Contact Support section 11

Place back the dust filter within its filter support screwing the screws S (Figure 6). Repeat this action for all Module dust filters.
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Symptom Possible Cause Solution

Reorienting or relocating this hardware
or shielding the location.

Electromagnetic Disturbances section 7

Reorienting or relocating this hardware

- . section 7
or shielding the location.

Screen flickering Electromagnetic Disturbances

If you discover any abnormalities (e.g. smoke, abnormal sounds or smell) turn off the power switch
m immediately, disconnect the power plug, then contact the help desk (section 11).
Attempting to use a malfunctioning unit may result in fire, electric shock, or equipment damage.

NOTE For any other problem please contact the help desk as provided in section 11.

11 Support

The helpdesk service provided to the users of the Gl Genius™ Module is available at the following references:

Email address

serviceandrepair.uk@medtronic.com

gi-support@medtronic.com

In the event that a serious incident has occurred related to device use, immediately report the event to the

NOTE - .
manufacturer, competent authorities, and any other regulators as required.

Medtronic, Medtronic with rising man logo, and Medtronic logo are trademarks of Medtronic. Third-party trademarks (“TM*”) belong
to their respective owners. The following list includes trademarks or registered trademarks of a Medtronic entity in the United
States and/or in other countries:

Gl Genius™

Linkverse s.r.l., Via Ostiense 131/L , 00154 Rome, Italy

Distributed by Covidien llc, 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048 USA.
www.medtronic.com, [T] +1 800 635 5267
Made in Italy

i
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Gl Genius™ Module

Benutzerhandbuch fiir Modul 100 und Modul 200 c €
CB1708-HWD-MNO1: Gl Genius™ Module Benutzerhandbuch Version 1.2 (' Mai 2023)

Wichtige Informationen - Bitte vor Gebrauch lesen

Wenn das Produkt au3erhalb dieser Region verwendet wird, funktioniert es méglicherweise nicht wie in den Spezifikationen
angegeben. Bitte lesen Sie diese Gebrauchsanweisung vor Verwendung des Produkts sorgféltig durch, um sicherzustellen, dass
Sie es sicher und effektiv benutzen und richtig warten. Bitte bewahren Sie dieses Handbuch zum spéateren Nachschlagen auf.
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1 Symbole und Kennzeichnung
Gesetzlicher Hersteller Eindeutige Gerdtekennung des
Medizinprodukts

Die Gebrauchsanweisung lesen

Das Produkt ist ein Medizinprodukt

Vorsicht

Katalog-Code

CE-Kennzeichnung der Konformitat mit
der Verordnung 2017/745/EU

Seriennummer des Geréts

Datum der Herstellung

Luftfeuchtigkeitsbereich bei Lagerung

Nicht in den Abfall werfen
(Kennzeichen der WEEE-Richtlinie)

Stapelungsgrenze nach Anzahl

Siehe Gebrauchsanweisung/Buch (blau)

Lagertemperaturbereich

Wechselstrom

Atmospharischer Druckbereich

Sicherung (2xF5AH250V 5mmx20mm)

Stand-by

Aquipotentialitat

Eingabe-Symbol

Schutzerde

Ausgabe-Symbol

CAICIESNINPATY ] B R=a] 3

Gefahrliche Spannung (Gelb)

USB-Anschluss-Symbol

.o
.o
.o

Trocken halten

LAN-Verbindungssymbol

Sorgfaltig handhaben

Strom EIN

Fragil

Strom AUS

Ol=|80|= Qld C Q== @2 @ F| E

Diese Seite nach oben

2 ra G|

2 Einfuhrung

2.1 Sicherheitssymbole

In diesem Handbuch und dieser Software werden die folgenden Sicherheitssymbole verwendet. Die Symbole kennzeichnen kritische
Informationen.
Bitte lesen Sie diese sorgfaltig.

Unmittelbar bevorstehende gefahrliche Situation, die zum Tod oder zu schweren Verletzungen fiihrt, wenn
sie nicht vermieden wird
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m Potenzielle Gefahrensituation, die zum Tod oder zu schweren Verletzungen flihren kann, wenn sie nicht
vermieden wird

Potenzielle Gefahrensituation, die zu leichten oder mittelschweren Verletzungen fiihren kann, wenn sie

nicht vermieden wird. Kann vor unsicheren Praktiken oder potenziellen Schéaden warnen

ANMERKUNG Nutzliche Informationen

VORSICHT

2.2 Begriffe und Abkirzungen

In der folgenden Tabelle sind die in diesem Dokument verwendeten Begriffe und Abkirzungen zusammengefasst.

Begriff Beschreibung

MED Hauptdisplay Endoskopie

SaMD Software fir medizinische Geréate von Drittanbietern
WEEE Elektrische und elektronische Altgeréte

VP Endoskopie-Videoprozessor

2.3 Zweck des Dokuments

Dieses Dokument beschreibt die wesentlichen Informationen zur sicheren und effektiven Verwendung des Gl Genius™ Module.
Bitte lesen Sie dieses Handbuch und alle Handblcher der Gerate, die an dem Verfahren beteiligt sind, sorgféltig durch und
verwenden Sie das Gerat gemaRl den Anweisungen.

Die Nichtbeachtung der Anweisungen in diesem Handbuch kann zu einer Beschadigung und/oder Fehlfunktion
des Gerats oder anderer Geréte fuhren, die an seiner Verwendung beteiligt sind. Verwenden Sie dieses Gerat
nicht fiir andere Zwecke als die, flr die es bestimmt ist.

Dieses Dokument enthédlt keine Informationen Uber die Durchfihrung von Endoskopieverfahren; diese
Informationen finden Sie in den entsprechenden Handbuichern.

VORSICHT

Bewahren Sie dieses und alle damit verbundenen Dokumente an einem sicheren und zuganglichen Ort auf. Wenn Sie Fragen oder
Anmerkungen zu diesem Handbuch haben, wenden Sie sich bitte an den Helpdesk unter 11.

3 Beschreibung
3.1 Verwendungszweck des Gerats

Das Gl Genius™ Module ist als Recheneinheit zur Unterstiitzung von Software als Medical Device (SaMD) fiir die Echtzeitanalyse
von Endoskopie-Videostrémen vorgesehen.

Das Gl Genius™ Module bietet folgende Funktionen:

1. Betreibung von kompatiblen SaMDs fiir die Echtzeitanalyse von endoskopischen Videos;

2. Versorgung von SaMDs mit Eingangsvideos, die vom Endoskopie-Videoprozessor stammen;

3. Uberlagerung der von SaMD generierten Anmerkungen auf dem Video, um sie zur Visualisierung an ein externes Display zu
senden.

GI Genius™ Module 100 ist kompatibel mit Endoskopie-Videoprozessoren mit SDI- (SMPTE 259M) oder HD-SDI- (SMPTE 292M)
Ausgangsanschliussen und Displays mit SDI- (SMPTE 259M) oder HD-SDI- (SMPTE 292M) Eingangsanschlissen.

Das Gl Genius™ Module 200 ist kompatibel mit VPs mit HD-SDI (SMPTE 292M), 3G-SDI (SMPTE 259M) oder 12G/SDI (SMPTE
ST2082) Ausgangsanschluss und Displays mit HD-SDI (SMPTE 292M), 3G/SDI (SMPTE 259M) oder 12G/SDI (SMPTE ST2082)
Eingangsanschliissen.

Gl Genius™ Module ist nicht in der Lage, medizinisch relevante Informationen zu generieren und bereitzustellen,
m die wiederum von der Software eines Drittanbieters fiir medizinische Geréate bereitgestellt werden missen.
Jede medizinische Anwendung und jeder medizinische Anspruch von medizinischer Software von Drittanbietern,
die auf dem GI Genius™ Module installiert ist, muss von dem Hersteller des Drittanbieters unabhangig garantiert
m werden. Das Gl Genius™ Module ist nicht verantwortlich fir medizinische Anspriiche, Leistungen oder
Sicherheitsrisiken im Zusammenhang mit der Verwendung und dem Zweck der medizinischen Software von
Drittanbietern.

m Verwenden Sie das GI Genius™ Module nicht fir einen anderen als den vorgesehenen Zweck.
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3.2 Benutzerqualifikation

Die Benutzer missen ordnungsgemaB fir das Gl Genius™ Module Gerat geschult worden sein, damit sie es ordnungsgemaB
verwenden und verwalten kdnnen. .

Die Benutzer mussen erfahrene Kliniker fur Endoskopieverfahren sein, und die Schulung muss sich auf den Inhalt dieses
Benutzerhandbuchs stitzen.

3.3 Kompatibilitat Gl Genius™ Module

Das Gl Genius™ Module 100 ist kompatibel mit VPs mit SDI (SMPTE 259M) oder HD-SDI (SMPTE 292M) Ausgang und Displays
mit SDI (SMPTE 259M) oder HD-SDI (SMPTE 292M) Eingang.

Das Gl Genius™ Module 200 ist kompatibel mit VPs mit HD-SDI (SMPTE 292M), 3G-SDI (SMPTE 259M) oder 12G/SDI (SMPTE
ST2082) Ausgangsport und Displays mit HD-SDI (SMPTE 292M), 3G/SDI (SMPTE 259M) oder 12G/SDI (SMPTE ST2082)
Eingangsports.

Alle an das GI-Genius™ Module angeschlossenen Gerate missen den Normen IEC/EN 60601-1 und IEC/EN 60601-1-2
entsprechen.

m Die Verwendung inkompatibler Gerate kann zu Verletzungen des Patienten oder zu Schaden am Geraét fihren
und macht es unmdglich, die erwartete Funktionalitét zu erreichen.

Die Verwendung des G| Genius™ Module mit medizinischer Software von Drittanbietern ist nur moglich, wenn diese Software die in
Abschnitt 5 genannten Mindestanforderungen sowie die technischen Spezifikationen in Abschnitt 3.4 erfllt.

Das Gl Genius™ Module kann in Kombination mit der GI Genius™ Software verwendet werden. Weitere Informationen finden Sie im
Benutzerhandbuch der Gl Genius™ Software.

m Die Verwendung inkompatibler Geréte kann zu Verletzungen des Patienten oder zu Schaden am Gerét fuhren.
Dies macht es unméglich, die erwartete Funktionalitat zu erreichen.

Die Verwendung der OVERSCAN-Anzeigefunktion kdnnte dazu fuhren, dass die grafischen Informationen der

VORSICHT medizinischen Software auf dem Hauptbildschirm der Endoskopie iberlagert werden.

3.4 Technische Daten

Damit ein SaMD auf dem Gl Genius™ Module laufen kann, missen die folgenden technischen Spezifikationen beachtet werden:
— CPU: Intel Core i7-10750H

— RAM: 16 GB DDR4-2933MHz

— GPU: NVIDIA Quadro RTX 3000 mit integriertem CUDA und cuDNN

— Video I/O: DELTA-12G-elp-key 11 CP mit integriertem VideoMaster SDK

— OS: Linux-Kernel 4.15.0

— Massenspeicher: 1 TB SSD.

3.5 MalRnahmen zur Cybersicherheit

Das Gl Genius™ Module verwendet einen verschlisselten Massenspeicher.

Das Gl Genius™ Module bendtigt fiir den Betrieb keine Verbindung zu einem IT-Netzwerk.

Das Gl Genius™ Module speichert keine Daten, es sei denn, die medizinische Software eines Drittanbieters verlangt etwas anderes.
Das GI Genius™ Module bietet keine Benutzerkonten.

Das GI Genius™ Module lasst den Anschluss und das Einbinden von nicht erkannten USB-Laufwerken nicht zu.

Das GI Genius™ Module bietet einen Manipulationsschutz gegen physische Angriffe.

Bewahren Sie das Gl Genius™ Module in Bereichen auf, die nur fir autorisiertes Personal zuganglich sind. Das G| Genius™ Module
darf nur von Arzten verwendet werden.

4 Bedienung des Gl Genius™ Module

4.1 Inhalt der Verpackung

Uberpriifen Sie, ob das Paket alle der folgenden Artikel enthalt. Wenn ein Artikel fehlt, wenden Sie sich an den Handler, bei dem
Sie das Produkt gekauft haben.

Teil # Beschreibung

CB1708-PW-EF-01 Gl Genius Typ E/F Netzkabel (EU) 1,80m/6'
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CB1708-PW-G-01 Gl Genius Typ G Netzkabel (UK) 1,80m/6'
CB1708-PW-CA-01 Gl Genius Typ CA Netzkabel (CA) 2,40m/7,8'
CB1708-4KC-01 Gl Genius 2x 12G-SDI Kabel 2m/6.6'
CB1708-HWD-MNO1 Gl Genius Modul Benutzerhandbuch

Die Verwendung von Zubehdrteilen und Kabeln, die nicht vom Hersteller dieses Produkts angegeben oder
m geliefert wurden, kann zu erhohten elektromagnetischen Emissionen oder einer verringerten
elektromagnetischen Storfestigkeit dieses Geréts flihren und einen unsachgemafen Betrieb zur Folge haben.

Bewahren Sie das gesamte Verpackungsmaterial, einschlie3lich des Kartons, fiir den Fall auf, dass Sie das
Produkt bewegen oder transportieren missen.

ANMERKUNG

4.2 Teile und Funktionen

Abbildung 1: GI Genius™ Module Frontplatte
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Abbildung 2: Gl Genius™ Module Riickwand
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Abbildung 3: Gl Genius™ Modul - Ansicht von unten

Stand-by-/Stromanzeige

Dricken Sie diese Taste, um in den Gl Genius™ Module Standby-
Modus zu wechseln oder den Gl Genius™ Module Standby-
Modus zu beenden.

ANMERKENS \Wenn der Standby-Modus ausgeschaltet ist, leuchtet die

grune Anzeige.

Aktivierung/Deaktivierung des
Overlays

Welche Funktion mit dieser Taste aktiviert wird, entnehmen Sie
bitte dem Benutzerhandbuch der Software.

ANMERKINS Wenn die Kontrollleuchte blinkt, wenden Sie sich an den

Kundendienst (siehe Abschnitt 11).

Tastatur

Um dem Benutzer die Navigation im Meni zu ermdglichen.

O

Pfeiltasten nach oben und unten

Damit der Benutzer im Menu nach oben/unten gehen kann.

@®

Pfeiltasten rechts und links

Damit der Benutzer im Ment nach links und rechts gehen kann.

Schaltflache Bestéatigen

Damit der Benutzer das Menu 6ffnen und Aktionen bestéatigen kann

® ®

Zuriick-Taste

Um dem Benutzer das SchlieRen des Menus zu ermdglichen

Luftungsausgangsgitter

Luftungsagitter fur das Kilhlgeblase.

ANMERKONS Installieren Sie das Geréat an einem Ort, an dem das

Liftungsgitter nicht blockiert wird.
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ANHERKUNS Stellen Sie keine Gegenstande auf das Liiftungsgitter.
5 Spannungsversorgung Schalter | Driicken Sie diese Taste, um den Anschluss an das Stromnetz zu
le] aktivieren oder zu deaktivieren.
6 Sicherungskasten Dieser Sicherungskasten enthalt zwei Sicherungen.
7 Stromeingangsbuchse Schlieen Sie das AC-Netzkabel an.
8 OUT -SDI/HD-SDI-Ausgang Zum Anschluss an das MED.
9 IN - SDI/HD-SDI-Eingang Mit VP zu verbinden.
10 USB 3.0-Buchse Buch_se fur den Anschluss externer Gerate (zukinftige
Erweiterungen).
Diese Klemme wird mit einer Potenzialausgleichsschiene
11 Potentialausgleichs-Terminal verwendet, um das Potenzial anderer an das Geréat
angeschlossener Gerate auszugleichen.
Laftungsgitter fur das Kihlgeblase.
12 Liftunaseinaanasaitter und Filter ANMERKING |nstallieren Sie das Gerat an einem Ort, an dem das
9 gangsg Laftungsgitter nicht blockiert wird.
ANMERKING Stellen Sie keine Gegenstande auf das Liiftungsgitter.
4.3 Konfiguration
{
p——
Example of
Endoscopy Displa — . le of
e 4 e — :(::I?spczgxo Display
. - Example of (4 ”t )
Examplect / —tl Video Processor ‘ tC:ELedf(:zgs; g:;'l‘;;

Video Processor — = 1

Gl Genius

4.4

Anforderungen an den Einbau

Cable from Video
Processor to GI GENIUS

Gl Genius

Dieses Gerat darf NIEMALS in Bereichen installiert oder verwendet werden, in denen es nass werden kénnte oder
Umgebungsbedingungen wie hohen Temperaturen, Feuchtigkeit, direktem Sonnenlicht, Staub, Salz usw. ausgesetzt ist, die das
Gerat beeintrachtigen konnten.

Dieses Gerat darf NIEMALS in der Nahe von brennbaren oder explosiven Gasen oder Chemikalien installiert oder verwendet
werden.

Dieses Gerat darf NIEMALS in einer geneigten Position installiert, benutzt oder transportiert werden, noch darf es Sté3en
oder Vibrationen ausgesetzt werden.

Vergewissern Sie sich, dass alle Anforderungen an die Stromversorgung erfillt sind und mit den Angaben auf der Rickseite
Ubereinstimmen.

Blockieren Sie nicht die Lufteinlass6ffnung des Geréts.

Achten Sie darauf, dass das Netzkabel und das Videokabel nicht verdreht, gequetscht oder gestrafft werden.
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4.5 Installation des Moduls im Wagen

Installieren Sie das GI Genius™ Module in einem Wagen und beachten Sie dabei die Installationsbeispiele in den Abbildungen oben.
Achten Sie darauf, dass der Wagen auf einer stabilen und ebenen Flache steht.

Installieren Sie das Gl Genius™ Module nicht an einem der folgenden Orte:

e Wo das Gerat mit Wasser in Berihrung kommen kann.

e Wo brennbare oder explosive Gase vorhanden sind.

e An heiBen und feuchten Standorten.

Installieren Sie das Gerat an einem Ort, an dem die Liftungsgitter nicht blockiert werden.

Installieren Sie das GI-Genius™ Module an einem Ort, an dem kein Staub in das Innere eindringen kann.
Wischen Sie jeglichen Staub auf dem Geréat ab. UberméRige Staubansammlungen im Inneren des Geréts
kénnen zu Fehlfunktionen, Rauchentwicklung oder Feuer fuhren.

VORSICHT

4.6 Anschlielen des Moduls

g Abbildung 4: Anschluss des
Potenzialausgleichsklemmenkabels an das Gl-
Genius™ Module

Anschluss an die Potenzialausgleichsklemme (optional) - IEC EN 60601-1 Abschnitt 8.6.7

SchlieRen Sie das Potenzialausgleichsklemmenkabel an den Kabelanschluss der Potenzialausgleichsklemme des GI Genius™
Module an. Verwenden Sie fur den Anschluss ein Potentialausgleichsklemmenkabel mit einem Stecker von 6 mm Durchmesser.
Siehe dazu Abbildung 4.

Verbinden Sie VP und MED mit dem Gl Genius™ Module.

Vergewissern Sie sich, dass das Gl Genius™ Module, die VP und MED zuvor ausgeschaltet wurden.

Verbindung mit dem VP

Verwenden Sie ein BNC-Videokabel (Teilenummer: CB1708-SC-01), um den IN-Anschluss (Videoeingang) mit einem SDI-
Videoausgang des VP zu verbinden.

Verbindung zum MED

Verwenden Sie ein BNC-Videokabel (Teilenummer: CB1708-SC-01), um den Anschluss OUT (Videoausgang) mit einem SDI-
Videoeingang des MED zu verbinden.

Anschluss an das Stromnetz

Verwenden Sie die Netzeingangsbuchse, um das Netzkabel anzuschlieRen (Teilenummer: CB1708-PW-G-01/ CB1708-PW-EF-01/
CB1708-PW-CA-01) an die Wandsteckdose anzuschliel3en.

Nachdem das Gerat angeschlossen wurde, vergewissern Sie sich bitte, dass der vom Endoskopiesystem
kommende Videostrom korrekt und ohne Unterbrechung auf dem Hauptendoskopiedisplay angezeigt wird.

ANMERKUNG

4.7 Ein-und Ausschalten des GI-Genius™ Module

e Driicken Sie den Stromversorgungsschalter (1/0), um den Anschluss an das Stromnetz zu aktivieren (1);
e Das Gerat befindet sich im Stand-by-Modus;
e Dricken Sie die Standby-Taste, um das Geréat einzuschalten;
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e Dricken Sie die Standby-Taste erneut, um das Gerat auszuschalten;
e Das Gerat befindet sich im Stand-by-Modus;
e Dricken Sie den Stromversorgungsschalter (1/0), um den Stromnetzanschluss zu deaktivieren (O).

Warten Sie nach dem Ausschalten des Gerats mindestens 10 Sekunden, bevor Sie es wieder einschalten. Eine
VORSICHT Sicherung kann durchgebrannt sein, wenn Sie den Strom innerhalb kurzer Zeit wiederholt ein- und ausschalten.

Driicken Sie die Tasten auf dem Bedienfeld nicht mit einem scharfen Gegenstand, z. B. der Spitze eines Stifts.

4.8 Gl Genius™ Module BY-Pass und Notabschaltung

Wenn sich das Modul im Standby-Modus befindet oder ausgeschaltet ist, wird automatisch eine Bypass-Funktion aktiviert, die den
Videoeingang direkt mit dem Videoausgang verbindet, sodass das Video direkt durch das Gerat fliel3t.

Wenn das endoskopische Bild verloren geht, bleibt das Bild stehen und kann nicht wiederhergestellt werden, oder es gibt
Stérungen im Videosignal:

Versetzen Sie das Geréat mit dem vorderen Schalter in den Standby-Modus oder schalten Sie es mit dem hinteren
Schalter (1/0) aus, um die Verbindung zum Stromnetz zu deaktivieren (O);

Wenn das Videobild immer noch nicht wiederhergestellt werden kann, Modul vom VP und MED trennen;
Das Modul wieder an den VP und MED anschliel3en;

Wenn das Videobild immer noch nicht wiederhergestellt werden kann, befolgen Sie die in der
Bedienungsanleitung des Endoskopiegerats beschriebenen Verfahren.

VORSICHT

4.9 Betriebsumgebung

Das Gl Genius™ -Module muss unter den folgenden Bedingungen betrieben werden:
e (10 +40)°C - (50 = 104) °F

o  20% + 90% Luftfeuchtigkeit (nicht kondensierend)

e 753kPa+101,3 kPa

4.10 Lagerung und Transportumgebung
Das GI Genius™ Module muss unter den folgenden Bedingungen gelagert und transportiert werden:
e (-10+40)°C- (14 -104) °F

o  20% + 90% Luftfeuchtigkeit (nicht kondensierend)
e 75,3kPa+101,3 kPa

5 Medizinische Software von Drittanbietern

Gebrauchsanweisungen und andere relevante Anleitungen sind fur die korrekte Verwendung der im Gl
m Genius™ Module installierten Medizinproduktesoftware erforderlich.

Beachten Sie die entsprechenden Unterlagen und Informationen zur korrekten Verwendung der medizinischen
Software.

5.1 Sicherheits- und Leistungsanforderungen

Die Kombination aus der medizinischen Software und dem Gl Genius™ Module muss auf Ubereinstimmung mit IEC 60601-1 fiir
grundlegende Sicherheit und wesentliche Leistung validiert werden.

Die Kombination aus der medizinischen Software und dem Gl Genius™ Module muss auf Ubereinstimmung mit IEC 60601-1-2 fiir
elektromagnetische Stérungen validiert werden.

Die Kombination aus der medizinischen Software und dem Gl Genius™ Module muss hinsichtlich der medizinischen Leistung und
Sicherheit entsprechend den vom Hersteller der medizinischen Software angegebenen medizinischen Angaben validiert werden,
wobei auch die Benutzerfreundlichkeit des endgiltigen Systems zu berticksichtigen ist.

Die medizinische Software muss mit eingebauten Funktionen ausgestattet sein, die es ermdglichen, das Software-Overlay auf dem
Bildschirm zu umgehen oder abzuschalten, falls Probleme mit dem Video und den Bildern auf dem Bildschirm auftreten, oder mit
anderen gleichwertigen Losungen, wie der in Abschnitt 4.8.

Das Gl Genius Module ist nicht fur die Verwendung in Kombination mit lebenserhaltenden medizinischen Softwareanwendungen
oder fur die Verwendung im medizinischen Notfalldienst vorgesehen.

5.2 Anforderungen an die Cybersicherheit

- Verschlusselung von Massenspeichern implementiert
- Eingeschrankter Benutzerzugang
- Deaktivierte Netzwerke
- Deaktivierung des Kopierens, Herunterladens und Aktualisierens der medizinischen Software durch den Benutzer
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- Einflhrung eines Prifpfads flr Ereignisse
- Verschlisselung von Daten und Datensicherung, sofern vorhanden
- Selbstdiagnose der Funktionalitdten und der Integritét.

6 Leistungsspezifikation

100 - 240V AC
VERSORGUNGSSPANNUNGEN 50 - 60 Hz
STROMVERBRAUCH 240W

7 Informationen zur sicheren Verwendung

Reparatur und Anderung

Nehmen Sie das Modul nicht auseinander, verandern Sie es nicht und versuchen Sie nicht, es zu reparieren. Jeder Versuch,
solche Vorgéange ohne die Anleitung und Instruktionen von autorisiertem Servicepersonal durchzufuihren, fuhrt zum Erléschen
jeglicher Garantie fir das Gerét.

Eine unsachgeméRe Demontage, Anderung oder Reparatur des Moduls kann zu Risiken fiir Patienten und
Bediener fuihren.

Risiken

Das Gl Genius™ Module ist konform mit IEC/EN 60601-1 und IEC/EN 60601-1-2 und kann in der Patientenumgebung platziert
und sicher mit anderen IEC/EN 60601-1 Geraten verbunden werden.

Die Einhaltung von IEC/EN 60601-1 und IEC/EN 60601-1-2 in Kombination mit Software von Drittanbietern
muss vom Drittanbieter unabhangig garantiert werden.
Verwenden Sie das Gl Genius™ Module nicht fiir einen anderen als den vorgesehenen Zweck.

Elektrische Risiken

Beachten Sie unbedingt die folgenden Vorsichtsmalnahmen. Andernfalls besteht fir den Patienten und das medizinische
Personal die Gefahr eines Stromschlags.

Halten Sie Flissigkeiten vom Modul fern. Wenn Flussigkeiten auf oder in das Modul verschiittet werden, stellen
Sie sofort den Betrieb des Moduls ein und wenden Sie sich an den Helpdesk-Service (Abschnitt 11).

Verwenden Sie das Modul nicht, wenn es nicht richtig geschlossen ist. Beriihren Sie keine elektrischen Kontakte
im Inneren eines Bauteils des Moduls.

Das Modul muss an eine geerdete Netzsteckdose angeschlossen werden.

Um die Gefahr eines Stromschlags zu vermeiden, darf dieses Modul nur an ein Versorgungsnetz mit Schutzerde
angeschlossen werden.

Brand- oder Explosionsrisiken

Um Bréande und Explosionen zu vermeiden, darf das Modul nicht Umgebungen ausgesetzt werden, wo:

eine hohe Sauerstoffkonzentration vorhanden ist

die Luft Oxidationsmittel (z. B. N2O )enthélt.

die Luft brennbare Gase enthélt.

sich brennbare Flussigkeiten in der Nahe befinden.

Interferenzen und elektromagnetische Felder

Das Modul kann andere Gerate stdren. Weitere Informationen finden sich in Abschnitt 3.3.

VORSICHT

Elektromagnetische Stérungen kénnen bei diesem Gerét auftreten, wenn es in der N&he von Geraten, die mit

dem folgenden Symbol ((‘i’)) gekennzeichnet sind, oder anderen tragbaren und mobilen HF-
Kommunikationsgeraten wie Mobiltelefonen aufgestellt wird. Wenn es zu Funkstdrungen kommt, sind
maoglicherweise Abhilfemalnahmen erforderlich, z. B. eine Neuausrichtung oder ein Standortwechsel des Gerats
oder eine Abschirmung des Standorts. Verwenden Sie das Gl Genius™ Module und seine Kabel nicht ndher als
30 cm (12 Zoll) an solchen HF-Kommunikationsgeréaten.
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Verwenden Sie das Gerat nicht an Orten mit starken elektromagnetischen Feldern (z. B.
Magnetresonanzgerate, drahtlose Gerate, Mikrowellengerate usw.).

Dieses Produkt ist fir die Verwendung in den unten angegebenen elektromagnetischen Umgebungen vorgesehen.
Der Kunde oder der Benutzer dieses Produkts sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Informationen und Leitlinien zur Einhaltung elektromagnetischer Emissionen

Einhaltung
Emissionstest der Elektromagnetische Umwelt - Anleitung
Vorschriften
Dieses Produkt verwendet HF-Energie (Radiofrequenz) nur firr seine interne
RF-Emissionen Gruppe 1 Funktion.
CISPR 11 Daher sind seine HF-Emissionen sehr gering und es ist unwahrscheinlich, dass
sie Stérungen bei elektronischen Geréten in der Ndhe verursachen.
RF-Emissionen
CISPR 11 Klasse B
isch . Dieses Produkt eignet sich fiir den Einsatz in allen Einrichtungen, einschlief3lich
:—éa(gn(;cl)glgg_se_zEmlssmnen Klasse A Wohngebé&uden und  solchen, die direkt an das offentliche
Niederspannungsnetz angeschlossen sind, das Gebaude versorgt, die fur
Wohnzwecke genutzt werden.
Spannungsschwankungen/
Flimmern-Emissionen Erfullt
IEC 61000-3-3

Informationen und Anleitungen zur Einhaltung der elektromagnetischen Storfestigkeit

Dieses Produkt ist fur die Verwendung in den unten angegebenen elektromagnetischen Umgebungen vorgesehen. Der Kunde oder der

Benutzer dieses Produkts sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeitsprifung

IEC 60601-1-2
Testniveau

Niveau der Einhaltung

Elektromagnetische
Umgebung -
Leitfaden

Elektrostatische
Entladung (ESD)

+8kV Kontakt

+8kV Kontakt

Der Fu3boden sollte aus
Holz, Beton oder
Keramikfliesen bestehen, die
kaum statische Aufladung

+15kV Luft +15kV Luft erzeugen. Bei Boden mit
IEC 61000-4-2 synthetischem Material sollte
die relative Luftfeuchtigkeit
mindestens 30 % betragen.
Elektrisch Die Qualitat der
schnelltransiente/StérgroRe +2KV fiir +2KV fiir Netzspannung sollte der

Stromversorgungsleitungen

Stromversorgungsleitungen

einer typischen Geschéfts-
oder Krankenhausumgebung

IEC 61000-4-4 entsprechen.

) Die Qualitat der

Uberspannung Netzspannung sollte der
+1/2kV Differentialbetrieb +1/2kV Differentialbetrieb einer typischen Geschéafts-

IEC 61000-4-5 oder Krankenhausumgebung

entsprechen.

Spannungseinbriiche, kurze
Unterbrechungen und
Spannungsschwankungen
auf den Eingangsleitungen
des Netzteils

IEC 61000-4-11

<5 % U~
(>95 % Einbruch in Ur)
fur 0,5 Zyklen

<5 % Ur
(>95 % Einbruch in Ur)
fur 1 Zyklus

70 % Ut (30 % Einbruch in

Ur)
fur 25 Zyklen

<5 % U~
(>95 % Einbruch in Ur)
fur 250 Zyklen

<5 9% Ur
(>95 % Einbruch in Ur)
fur 0,5 Zyklen

<5 % Ut
(>95 % Einbruch in Ur)
fur 1 Zyklus

70 % Ut (30 % Einbruch in

Ur)
fur 25 Zyklen

<5 % Ur
(>95 % Einbruch in Ur)
fur 250 Zyklen

Die Qualitat der
Netzstromversorgung sollte
der einer typischen
Geschéfts- oder
Krankenhausumgebung
entsprechen. Wenn der
Benutzer dieses Produkts
einen kontinuierlichen
Betrieb bei
Netzunterbrechungen
bendtigt, wird empfohlen, das
Produkt Gber eine
unterbrechungsfreie
Stromversorgung oder eine
Batterie zu betreiben.

Netzfrequenz (50Hz)
Magnetfeld

IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Die magnetischen Felder der
Netzfrequenz sollten den
Werten entsprechen, die fir
einen typischen Standort in
einer typischen Geschéafts-
oder Krankenhausumgebung
charakteristisch sind.
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ANMERKUNG Ur ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung des Prufpegels.

Informationen und Anleitungen zur Einhaltung der elektromagnetischen Storfestigkeit

Dieses Produkt ist fur die Verwendung in den unten angegebenen elektromagnetischen Umgebungen vorgesehen. Der Kunde oder der
Benutzer dieses Produkts sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

IEC 60601-1-2

Storfestigkeitsprufung Testniveau

Niveau der Einhaltung

Elektromagnetische Umgebung - Anleitung

6Veff
150kHz bis 80MHz

Leitungsgebundene RF

EN 61000-4-6

6Veff
150kHz bis 80MHz

10Veff
80MHz bis 2,7GHz

Abgestrahlte RF
EN 61000-4-3

10Veff
80MHz bis 2,7GHz

Tragbare und mobile RF-Kommunikation
Geréte sollten nicht naher an irgendeinem Teil
dieses Produkts, einschlieRlich der Kabel,
verwendet werden als der

empfohlene Abstand, der anhand der fir die
Frequenz des Senders geltenden Gleichung

berechnet wurde.

Empfohlener Trennungsabstand
d =1,2 x VP 150kHz bis 80MHz

d = 1,2 x VP 80MHz bis 800MHz
d = 2,3 x VP 800MHz bis 2,7GHz

Dabei ist "P" die maximale Ausgangsleistung
des Senders in Watt (W) gemal dem Hersteller
des Senders und "d" der empfohlene
Trennungsabstand in Metern (m).

Die Feldstarken von ortsfesten HF-Sendern, die durch eine elektromagnetische Standortuntersuchung ermittelt wurden, sollten in
jedem Frequenzbereich unter dem Elnhaltungspe%el liegen. In der N&he von Geraten, die mit dem folgenden Symbol

gekennzeichnet sind, kdnnen Stérungen auftreten:

Mechanische Krafte

Verwenden Sie beim Driicken von Tasten oder Beriihren des Gerats keine harten oder spitzen Gegenstande

MARSICH und wenden Sie keine GbermaRige Kraft an, da das Gerat sonst beschadigt werden kann.

Verbindungen und Trennungen

Schlie3en Sie kein Kabel des Geréts an bzw. trennen Sie es ab, wahrend eine Komponente eingeschaltet ist,
da sonst Schaden

VORSICHT am Gerat auftreten kénnen.

Ziehen Sie das Netzkabel und die Kabel ab, wenn Sie das Gerat bewegen. Das Bewegen des Geréts mit
angeschlossenem Netzkabel oder Kabeln ist geféahrlich und kann zu Verletzungen fihren.

8 Wartung und Entsorgung

Dieses Gerat und das entsprechende Zubehor sollten regelmafig auf Funktion und Sicherheit Uberpruft werden.
Alle sechs Monate miissen die Staubfilter gereinigt werden (siehe Abschnitt 9.1).

Eine monatliche physische Inspektion des Moduls wird durchgefiihrt, um Folgendes zu tberprifen:

e die Unversehrtheit des Netzkabels;

e die Integritat des Videokabels;

e jede Behinderung der Luftungsoffnungen.

Beachten Sie bei der Entsorgung dieses Geréts oder seiner Komponenten (z. B. Sicherungen) alle geltenden
nationalen und lokalen Vorschriften und Richtlinien fiir die Entsorgung von elektrischen und elektronischen
Geréaten.

ANMERKUNG

8.1 Austausch von Sicherungen

Verwenden Sie immer die unten angegebenen Sicherungen. Um neue Sicherungen zu bestellen, wenden Sie sich bitte an den
Kundendienst (Abschnitt 11).

ANMERKUNG Der Austausch von Sicherungen darf nur von autorisiertem Servicepersonal durchgefuhrt werden.
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ANMERKUNG

Identifizierung der Sicherungen:

e Menge: 2

e Art: F5AH250V

e Abmessungen: 5 mm x 20 mm

WARNUNG

Verwenden Sie niemals eine andere Sicherung als das oben angegebene Sicherungsmodell. Andernfalls kann
eine Fehlfunktion oder ein Ausfall des Gl Genius™ Module einen Brand oder einen elektrischen Schlag
verursachen.

Stellen Sie sicher, dass das Gl Genius™ Module ausgeschaltet und das Netzkabel abgezogen ist, bevor Sie die
Sicherungen aus dem Modul entfernen. Andernfalls kann es zu einem Brand oder Stromschlag kommen.

Wenn sich das Gerat nach dem Auswechseln der Sicherungen nicht einschalten lasst, ziehen Sie sofort das
Netzkabel aus der Steckdose und wenden Sie sich an den Kundendienst (Abschnitt 11). Andernfalls kann es zu
einem Stromschlag kommen.

Befolgen Sie die nachstehenden Anweisungen zum Auswechseln der Sicherungen (siehe Figure 5):

e Schalten Sie das Gl Genius™ Module aus und ziehen Sie das Netzkabel ab;

e Ziehen Sie den Sicherungskasten gerade heraus (Schritt A) und drehen Sie ihn dann nach unten (Schritt B);

e Entfernen Sie die Sicherungen, indem Sie sie nach oben ziehen (Schritt C), und ersetzen Sie sie (Schritt D);

e Drehen Sie den Sicherungskasten nach oben (Schritt E) und schieben Sie ihn bis zum Ende des Anschlags nach innen (Schritt

F);

e Stecken Sie das Netzkabel ein, schalten Sie das Gl Genius™ Module ein und bestatigen Sie den Stromausgang.

Abbildung 5: Austausch von Sicherungen

9 Reinigung

Das Gerat muss nicht regelmafig gereinigt werden, sollte aber gereinigt werden, wenn sich Schmutz/Staub auf den sichtbaren Teilen
angesammelt hat. Vergewissern Sie sich vor der Reinigung, dass das Gerat ausgeschaltet und vom Stromnetz abgetrennt ist.
Wischen Sie die Vorderseite, die Seiten und die Oberseite des Gerats mit einer weichen, leicht mit Wasser und/oder einem neutralen
Reinigungsmittel angefeuchteten Mull ab. Das Netzkabel und das Videokabel kdnnen auch mit einer weichen, leicht mit Wasser
und/oder einem neutralen Reinigungsmittel angefeuchteten Gaze gereinigt werden. Stellen Sie sicher, dass alle Oberflachen trocken
sind, bevor Sie das Gerat wieder an das Stromnetz anschliel3en.
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Abbildung 6: Schrauben des Staubfilters

9.

1 Reinigung der Staubfilter

Auf der Unterseite des Geréts befinden sich die Staubfilter (Abbildung 3), die alle sechs Monate von autorisiertem Servicepersonal
(Abschnitt 11) gemaf der folgenden Anleitung gereinigt werden sollten

1.

o wm

Drehen Sie das Modul

Modulstaubfilter;

auf den Kopf;

diesen Vorgang fir alle Modulstaubfilter.

10 Fehlersuche

Symptom

Gl Genius™ Module

Moégliche Ursache

Das Netzkabel ist nicht richtig

Schalten Sie das Gerat aus und ziehen Sie das Netzkabel und die Videokabel ab;
2. Nehmen Sie das Gerat vom Endoskopiewagen ab;
3.

4. Entfernen Sie den Staubfiltertréger, indem Sie die Schrauben S lésen (Abbildung 6). Wiederholen Sie diesen Vorgang fir alle
Entfernen Sie den Filter. Wiederholen Sie diesen Vorgang fir alle Modulstaubfilter;

Reinigen Sie die Filter mit einem Staubsauger, der auf niedrige Leistung eingestellt ist;
Setzen Sie den Staubfilter wieder in die Filterhalterung ein, indem Sie die Schrauben S anziehen (Abbildung 6). Wiederholen Sie

SchlieRen Sie das Netzkabel sicher an Abschnitt 4.5

kann nicht eingeschaltet 2ngeschlossen. den Netzeingang an. Abschnitt 4.6
werden Hardware-Ausfall Kontakt zum Kundendienst Abschnitt 11
Schlieen Sie alle Kabel

Die Ausgabe erscheint
nicht
auf MED

Ein Kabel ist nicht richtig angeschlossen.

ordnungsgeman an. Abschnitt 4.5

Hardware- und/oder Softwarefehler

Kontakt zum Kundendienst Abschnitt 11

Der Bildschirm bleibt
stehen

Hardware- und/oder Software-Problem

Gl Genius™ Module sofort ausschalten. Abschnitt 4.7

Schwarzer Bildschirm

Ein Kabel ist nicht richtig angeschlossen.

Schlie3en Sie alle Kabel

ordnungsgeman an. Abschnitt 4.5

Hardware- und/oder Software-Problem

Abschnitt 4.6

H ™
Gl Genius™ Module sofort ausschalten. Abschnitt 4.7

Hardware- und/oder Softwarefehler

Kontakt zum Kundendienst Abschnitt 11

Elektromagnetische Storeinflisse

Neuausrichtung oder Verlagerung
dieser Hardware Abschnitt 7
oder Abschirmung des Standorts.

Bildschirm flackert

Elektromagnetische Storeinflisse

Neuausrichtung oder Verlagerung
dieser Hardware Abschnitt 7
oder Abschirmung des Standorts.
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Wenn Sie irgendwelche Anomalien feststellen (z. B. Rauch, ungewohnliche Gerausche oder Geruch), schalten
Sie sofort den Netzschalter aus, ziehen Sie den Netzstecker ab und wenden Sie sich an den Helpdesk (Abschnitt
11).

Der Versuch, ein defektes Gerat zu verwenden, kann zu Feuer, Stromschlag oder Gerateschaden fihren.

ANMERKUNG

Bei allen anderen Problemen wenden Sie sich bitte an den Helpdesk, wie unter 11 beschrieben.

11 Kundendienst

Der Helpdesk-Service, der den Nutzern des Gl Genius™ Module zur Verfligung steht, ist unter den folgenden Referenzen zu

finden:

E-Mail Adresse

serviceandrepair.uk@medtronic.com

gi-support@medtronic.com

NOTE

Sollte es im Zusammenhang mit der Verwendung des Gerats zu einem schwerwiegenden Zwischenfall gekommen
sein, ist dieser unverzuglich dem Hersteller, den zustandigen Behdrden und gegebenenfalls anderen
Regulierungsbehérden zu melden.

Medtronic, Medtronic mit dem Logo des sich aufrichtenden Menschen und das Medtronic-Logo sind Marken von Medtronic.
Marken von Drittanbietern (,TM*“) gehdéren ihren jeweiligen Eigentiimern. Die folgende Liste enthélt Marken oder eingetragene
Marken eines Medtronic-Unternehmens in den USA und/oder in anderen Landern:

Gl Genius™ Module

M Linkverse s.r.l., Via Ostiense 131/L , 00154 Rom, Italien

> Vertrieben von Covidien lic, 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048 USA.
Pgﬂ‘ﬂ www.medtronic.com,[T] +1 800 635 5267
Hergestellt in Italien
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Gl Genius™ Module

Manuale d'uso di GI Genius Module 100 e GI Genius Module 200 c €
CB1708-HWD-MNO1: Manuale d'uso del GI GeniusTM Module Versione 1.2 (11 maggio 2023)

Informazioni importanti — Leggere prima dell'uso
Se utilizzato al di fuori del territorio, 'apparecchio potrebbe non funzionare come indicato nelle specifiche. Prima di utilizzare
I'apparecchio, leggere attentamente il presente manuale di istruzioni in modo da garantirne un funzionamento sicuro ed efficace
e la corretta manutenzione. Conservare il presente manuale per future consultazioni.
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1 Pittogrammi e marcature

Fabbricante legale Identificazione unica del dispositivo medico

Consultare le istruzioni per I'uso Dispositivo medico

Attenzione Codice catalogo

Marcatura CE di conformita al

Regolamento 2017/745/UE Numero seriale del dispositivo

Data di produzione Limiti di umidita di stoccaggio

Non smaltire i prodotti elettronici nel
flusso dei rifiuti generale
(Direttiva RAEE)

Limite di impilamento per numero

Obbligatorio leggere le istruzioni (blu) Limiti di temperatura di stoccaggio

Corrente alternata Limiti di pressione atmosferica

> @2 QINLE AP B L

Fusibile (2xF5AH250V 5mmx20mm) Stand-by
Equipotenzialita Ingresso
Messa a terra di protezione Uscita
Rischio di scosse elettriche (giallo) USB

2 ra G|

.o
.o

Tenere al riparo dall'umidita Connessione LAN

Maneggiare con cura Accensione

O|l=80/=|Q|d & Qe == w ¢ 8 8| E

Fragile Spegnimento

Lato superiore

2 Introduzione

2.1 Simboli di sicurezza

Il presente manuale e il software utilizzano i simboli di sicurezza riportati di seguito per identificare informazioni critiche.
Si prega di leggerli attentamente.

PERICOLO Indica una situazione di pericolo imminente che, se non evitata, pud provocare lesioni gravi 0 morte
w Indica una situazione potenzialmente pericolosa che, se non evitata, pud provocare lesioni gravi o morte

Indica una situazione potenzialmente pericolosa che, se non evitata, puo provocare lesioni di lieve o media

ATTENZIONE e . - Lo S - -
entitd. Indica comportamenti non sicuri o potenziali danni all’apparecchiatura
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NOTA Informazioni utili

2.2 Termini e abbreviazioni

La tabella a seguire riepiloga i termini e le abbreviazioni utilizzati nel presente documento.

Termine Descrizione

MED Monitor endoscopico principale

SaMD Software come dispositivo medico fornito da terzi
RAEE Rifiuti da apparecchiature elettriche ed elettroniche
VP Processore video endoscopico

2.3 Finalita del documento

Il presente documento riporta informazioni essenziali relative all'utilizzo sicuro e corretto del Gl Genius™ Module. Leggere
attentamente il presente manuale e la documentazione relativa a tutte le apparecchiature coinvolte nella procedura e utilizzare il
dispositivo secondo le istruzioni.

La mancata osservanza delle istruzioni contenute nel presente manuale pud comportare danni e/o guasti al
dispositivo o alle altre apparecchiature impiegate. Non utilizzare il dispositivo per finalita diverse da quelle per
cui e stato destinato.

Il presente documento non include informazioni sulle modalita di esecuzione delle procedure endoscopiche; a
tal proposito, si rimanda ai manuali pertinenti.

ATTENZIONE

Conservare il presente e qualsiasi altro documento pertinente in un luogo sicuro e accessibile. In caso di domande o commenti in
merito al presente manuale, & possibile contattare il servizio di assistenza tecnica di cui al capitolo 11.

3 Descrizione
3.1 Destinazione d'uso del dispositivo

GI Genius™ Module & destinato ad essere un’unita di calcolo a supporto del software per uso medico (SaMD) finalizzato all'analisi
in tempo reale dei flussi video ottenuti mediante endoscopia.

GI Genius ™ Module consente di:

1. Eseguire software per uso medico (SaMD) compatibili per l'analisi in tempo reale delle immagini ottenute tramite
videoendoscopia;

2. Trasmettere ai software per uso medico (SaMD) le immagini provenienti dal processore video endoscopico;

3. Sovrapporre le annotazioni generate dal software per uso medico (SaMD) sul video in questione e trasmetterle al monitor
esterno, consentendone la visualizzazione.

GI Genius™ Module 100 e compatibile con i processori video endoscopici dotati di uscita SDI (SMPTE 259M) o HD-SDI (SMPTE
292M) e con i monitor dotati di ingresso SDI (SMPTE 259M) o HD-SDI (SMPTE 292M).

Gl Genius™ Module 200 & compatibile con i processori video endoscopici dotati di uscita HD-SDI (SMPTE 292M), 3G-SDI (SMPTE
259M) o 12G/SDI (SMPTE ST2082) e con i monitor dotati di ingresso HD-SDI (SMPTE 292M), 3G/SDI (SMPTE 259M) o 12G/SDI
(SMPTE ST2082).

AVVERTENZA Gl Genius™ Module non & in grado di generare e fornire informazioni di carattere medico, che invece devono
essere fornite dal software per uso medico di terze parti.
Le applicazioni cliniche e le rivendicazioni mediche relative al software per uso medico fornito da terzi, e installato
nel Gl Genius™ Module, devono essere garantite in modo indipendente dallo sviluppatore terzo. GI Genius™
AVVERTENZA . . . S . - S
Module non & in alcun modo responsabile delle rivendicazioni di carattere medico, delle prestazioni o dei rischi
per la sicurezza derivanti dall'uso e dalle finalitd del software per uso medico fornito da terzi.

TWYEEEEY Non utilizzare Gl Genius™ Module per finalita diverse da quelle per cui & stato destinato.
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3.2 Qualifica dell’utilizzatore
Gli utilizzatori devono aver ricevuto una formazione adeguata in merito al dispositivo Gl Genius™, in modo da poterlo utilizzare e
gestire correttamente.

Gli utilizzatori devono essere medici esperti nelle procedure endoscopiche e la formazione deve basarsi sul contenuto del presente
manuale d'uso.

3.3 Compatibilita di GI Genius™ Module

Gl Genius™ Module 100 & compatibile con i processori video endoscopici dotati di uscita SDI (SMPTE 259M) o HD-SDI (SMPTE
292M) e con i monitor dotati di ingresso SDI (SMPTE 259M) o HD-SDI (SMPTE 292M).

Gl Genius™ Module 200 & compatibile con i processori video endoscopici dotati di uscita HD-SDI (SMPTE 292M), 3G-SDI
(SMPTE 259M) o0 12G/SDI (SMPTE ST2082) e con i monitor dotati di ingresso HD-SDI (SMPTE 292M), 3G/SDI (SMPTE 259M)
0 12G/SDI (SMPTE ST2082).

Tutte le apparecchiature collegate a Gl Genius™ Module devono soddisfare i requisiti delle norme IEC/EN 60601-1 e IEC/EN
60601-1-2.

PERICOLO L'uso di apparecchi o software non compatibili pud provocare lesioni al paziente o danni alle apparecchiature,
rendendo impossibile garantire la funzionalita prevista.

L'utilizzo di GI Genius™ Module in combinazione con software per uso medico forniti da terzi & consentito solo se il software utilizzato
soddisfa i requisiti minimi indicati al capitolo 5 e le specifiche tecniche indicate al capitolo 3.4.

Gl Genius™ Module puo essere utilizzato in combinazione con il GI Genius™ software; per ulteriori informazioni, consultare il
manuale d'uso fornito in dotazione con il software.

L'uso di apparecchi o software non compatibili pud provocare lesioni al paziente o danni alle apparecchiature,
PERICOLO . . . . s .
rendendo impossibile garantire la funzionalita prevista.

La modalita OVERSCAN potrebbe nascondere le informazioni grafiche del software medico visualizzate sul

ATTENZIONE . . o
monitor endoscopico principale.

3.4 Specifiche tecniche

Di seguito, vengono riportate le specifiche tecniche necessarie per consentire I'esecuzione di un software per uso medico (SaMD)
con Gl Genius™ Module:

— CPU: Intel Core i7-10750H

— RAM: 16 GB DDR4-2933MHz

— GPU: NVIDIA Quadro RTX 3000 con CUDA e cuDNN integrati

— /O video: DELTA-12G-elp-key 11 CP con SDK VideoMaster integrato

—  Sistema operativo: Kernel Linux 4.15.0

— Memoria di massa: SSD DA 1 TB.

3.5 Misure di sicurezza informatica

GI Genius™ Module utilizza una memoria di massa protetta da crittografia.

GI Genius™ Module non necessita di collegamento alla rete informatica per funzionare.

GI Genius™ Module non conserva in memoria alcun dato, a meno che non venga richiesto dal software per uso medico fornito da
terzi.

GI Genius™ Module non fornisce profili utenti.

GI Genius™ Module non consente la connessione e l'installazione di unita USB non riconosciute.

GI Genius™ Module integra un sistema di protezione contro le manomissioni.

Conservare Gl Genius™ Module in aree accessibili solo al personale autorizzato. L'utilizzo di Gl Genius™ Module € riservato
esclusivamente al personale medico.

4 Funzionamento di Gl Genius™ Module
4.1 Contenuto dell’imballo

Verificare la presenza dei seguenti articoli all'interno dellimballo. In caso di assenza di un qualsiasi articolo, contattare il distributore
presso il quale é stato effettuato I'acquisto.
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Codice articolo Descrizione

CB1708-PW-EF-01 Cavo di alimentazione tipo E/F di Gl Genius™ Module (UE) da 1,80 m/6'

CB1708-PW-G-01

Cavo di alimentazione tipo G di GI Genius™ Module (Regno Unito) da 1,80 m/6'

CB1708-PW-CA-01 Cavo di alimentazione AC di Gl Genius™ Module (CA) 2,40 m/7,8'

CB1708-4KC-01

2 cavi 12G-SDI di Gl Genius™ Module da 2 m/6,6'

CB1708-HWD-MNO1 Manuale d'uso di Gl Genius Module

L'uso di accessori e cavi diversi da quelli specificati o forniti dal produttore del dispositivo pud provocare
I'aumento delle emissioni elettromagnetiche o la riduzione dell'immunita elettromagnetica dell'apparecchiatura

con conseguente rischio di malfunzionamento.

NOTA

Conservare tutti i materiali di imballaggio, inclusa la scatola, nell'eventualita di dover trasferire o trasportare il

prodotto.

4.2 Componenti e funzioni

Figura 2: Vista posteriore di GI Genius™ Module
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Figura 3: Vista dal basso di Gl Genius™ Module

Indicatore luminoso
by/alimentazione

stand-

Premere per inserire o disinserire la modalita di stand-by di Gl
GeniusTM Module.

NOTA ' e |a modalita stand-by é disattivata, l'indicatore luminoso
verde é fisso.

Attivazione/disattivazione
sovrapposizione

Per maggiori informazioni sulle funzioni gestite da questo pulsante,
consultare il manuale d'uso del software.

NOTA Se

l'indicatore  luminoso contattare

l'assistenza (vedere il capitolo 11).

lampeggia,

Tastierino

Consente la navigazione dei vari menu.

©®

Tasti freccia su e giu

Consente all'utilizzatore di spostarsi in alto o in basso all'interno
del menu.

@®

Tasti freccia destra e sinistra

Consente all'utilizzatore di spostarsi a destra 0 a sinistra all'interno
del menu.

Pulsante di conferma

Consente all'utilizzatore di aprire il menu e di confermare un’azione

Pulsante indietro

Consente all'utilizzatore di chiudere il menu

Griglia di ventilazione

Griglia della ventola di raffreddamento.
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NOTA  posizionare il dispositivo in modo da non ostruire la griglia
di ventilazione.

NOTA  Non collocare oggetti in corrispondenza della griglia di
ventilazione.

5 Interruttore I/O di alimentazione |Premere per inserire o disinserire I'alimentazione.
6 Portafusibili Il portafusibili contiene due fusibili.
7 Presa di alimentazione Consente il collegamento del cavo di alimentazione CA.
8 Uscita - Out SDI/HD-SDI Per il collegamento al MED.
9 Ingresso - In SDI/HD-SDI Per il collegamento al processore video endoscopico.
10 Porta USB 3.0 Porta per il collegamento a dispositivi esterni (estensioni future).
. . . Il morsetto, dotato di barra di equalizzazione, consente di
Morsetto di equalizzazione del . . ) .
11 . equilibrare il potenziale delle apparecchiature collegate al
potenziale ) .
dispositivo.
Griglia della ventola di raffreddamento.
NOTE .. R L . -
- o . . Posizionare il dispositivo in modo da non ostruire la griglia
Griglia di ingresso aria e filtro| . oo
12 ) di ventilazione.
antipolvere
NOTE - ; T
Non collocare oggetti in corrispondenza della griglia di
ventilazione.
4.3 Configurazione

Esempio di display
per endoscopia —

Esempio di
videoprocessore

~———————___per endoscopia
- HL

| IR Esempio di display

Esempio di
videoprocessore Cavo da Gl Genijus a
display per endoscopia
Cavo da videoprocessore

a GIGENIUS

Il dispositivo non deve MAI essere installato o utilizzato in aree soggette a condizioni che potrebbero comprometterne il
funzionamento, quali infiltrazioni di acqua, temperature elevate, umidita, luce solare diretta, polvere, sale, ecc.
L’apparecchiatura non deve MAI essere installata o utilizzata in presenza di gas o sostanze chimiche infiammabili o esplosive.

Gl Genius -]
4.4  Requisiti di installazione
1.
2.
3.

L'apparecchiatura non deve MAI essere installata, utilizzata o trasportata in posizione inclinata e non deve essere soggetta a

urti
o vibrazioni.
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4. Verificare che i requisiti di alimentazione siano soddisfatti e conformi ai valori riportati sul pannello posteriore.
5. Non ostruire la presa d'aria dell'apparecchiatura.
6. Impedire che il cavo di alimentazione e il cavo video vengano attorcigliati, schiacciati o tesi.

45 Installazione di Gl Genius™ Module nel carrello

Installare Gl Genius™ Module nell'apposito carrello seguendo gli esempi riportati nelle figure precedenti.
Verificare che il carrello poggi su una superficie stabile e piana.

Non installare GI Genius™ Module in nessuna delle seguenti posizioni:

e In ambienti esposti all'acqua.

e In presenza di gas infiammabili o esplosivi.

e In luoghi eccessivamente caldi e umidi.

Posizionare il dispositivo in modo da non ostruire la griglie di ventilazione.

Installare GI Genius™ Module in modo che la polvere non penetri al suo interno. Rimuovere la polvere presente
sul dispositivo. Eventuali depositi eccessivi di polvere all'interno dell'unita possono provocare guasti, emissione
di fumo o incendi.

ATTENZIONE

4.6 Collegamento di Gl Genius™ Module

Figura 4: Collegamento del cavo di
equalizzazione del potenziale al GI Genius™
Module

Collegare il cavo al morsetto di equalizzazione del potenziale (opzionale) - IEC EN 60601-1 sezione 8.6.7
Collegare il cavo del morsetto di equalizzazione del potenziale al Gl Genius™ Module, spingendo I'estremita sull'apposito morsetto.

Utilizzare un cavo con morsetto di equalizzazione del potenziale dotato di connettore di 6 mm di diametro. Vedere la figura 4.

Collegare il processore video endoscopico e il MED al Gl Genius™ Module.

Prima di procedere al collegamento, verificare che il GI Genius™ Module, il processore video endoscopico e il MED siano spenti.
Collegamento al processore video endoscopico

Collegare il connettore IN (ingresso video) a un ingresso video SDI del processore video endoscopico, utilizzando un cavo video
BNC (codice articolo: CB1708-4KC-01).

Collegamento al MED

Collegare il connettore OUT (uscita video) a un'uscita video SDI del MED, utilizzando un cavo video BNC (codice articolo: CB1708-
4KC-01).

Collegamento alla rete elettrica

Collegare il dispositivo alla presa elettrica, utilizzando un cavo di alimentazione (codice articolo: CB1708-PW-G-01/ CB1708-PW-EF-
01/ CB1708-PW-CA-01).

Una volta collegato il dispositivo, verificare che i flussi video in uscita dal sistema endoscopico vengano

NOTA . . . . . o . L
visualizzati correttamente sul monitor endoscopico principale senza interruzioni.
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4.7 Accendere/spegnere il Gl Genius™ Module

e Premere il pulsante di (I/O) per inserire I'alimentazione (1);

e Il dispositivo entra in modalita stand-by;

e Premere il pulsante stand-by per avviare il dispositivo;

e Premere nuovamente il pulsante stand-by per spegnere il dispositivo;
e Il dispositivo entra in modalita stand-by;

e Premere il pulsante di (I/O) per disinserire I'alimentazione (O).

Se il dispositivo e stato spento, attendere almeno 10 secondi prima di riaccenderlo. Accendere e spegnere il
ATTENZIONE | dispositivo ripetutamente in un breve lasso di tempo, potrebbe risultare nell'intervento di un fusibile.

Non utilizzare oggetti appuntiti, come la punta di una penna, per premere i pulsanti sul pannello operativo.

4.8 BY-Pass e arresto di emergenza del Gl Genius™ Module

La funzione di by-pass, che consente il collegamento diretto all'uscita video, si attiva automaticamente quando Gl Genius™ Module
e in stand-by o spento. In questo modo, le immagini passano direttamente attraverso il dispositivo.

Se l'immagine endoscopica non viene visualizzata, si blocca e non puo essere ripristinata o si riscontrano interferenze sul segnale
video:

Mettere il dispositivo in modalita stand-by servendosi dell'interruttore frontale o interrompere I'alimentazione (O),
premendo l'interruttore posteriore (1/0);

Se non & ancora possibile ripristinare I''mmagine video, scollegare Gl Genius™ Module dal processore video
ATTENZIONE | endoscopico e dal MED;

Quindi, ricollegare Gl Genius™ Module al processore video endoscopico e al MED;

Se non e ancora possibile ripristinare I'immagine video, procedere come descritto nel manuale fornito dall'unita di
endoscopia.

49 Ambiente di esercizio

Le condizioni di esercizio di Gl Genius™ Module sono le seguenti:
e (10 +40)°C - (50 +104) °F

e Umidita relativa 20 + 90% (senza condensa)

e 753kPa+101,3 kPa

4.10 Ambiente di immagazzinamento e trasporto

Le condizioni di immagazzinamento e trasporto di GI Genius™ Module sono le seguenti:
e (-10+40)°C- (14 -104) °F

e Umidita relativa 20 + 90% (senza condensa)

e 753kPa+101,3 kPa

5 Software per uso medico di terze parti

Il corretto funzionamento del SaMD installato nel GI Genius™ Module & subordinato al rispetto delle relative
AVVERTENZA istruzioni per l'uso e del materiale informativo forniti dallo sviluppatore terzo..
Pertanto, consultare la documentazione e le informazioni in questione.

5.1 Requisiti di sicurezza e prestazione

E necessario validare la sicurezza di base e le prestazioni essenziali della combinazione del software per uso medico e del Gl
Genius™ Module ai sensi delle prescrizioni della norma IEC 60601-1.

E necessario validare la compatibilita elettromagnetica della combinazione del software per uso medico e del Gl Genius™ Module
ai sensi delle prescrizioni della norma IEC 60601-1-2.
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E necessario validare la sicurezza e le prestazioni cliniche della combinazione del software per uso medico e del Gl Genius™ Module
in base alle dichiarazioni del produttore del software, tenendo conto anche dell'utilizzabilita del sistema finale.

Il software per uso medico deve includere funzionalitd che consentano di aggirare o disattivare la sovrapposizione sul monitor in
caso di problemi o comunque prevedere soluzioni analoghe, come descritto al capitolo 4.8.

Gl Genius™ Module non & destinato all'uso in combinazione con applicazioni software mediche salvavita né tantomeno in contesti
medici di emergenza.

5.2 Requisiti di sicurezza informatica

- Memoria di massa protetta tramite crittografia

- Accesso utenti limitato

- Collegamento in rete disabilitato

- Copia, download e aggiornamento del software per uso medico non consentiti all'utilizzatore
- Sistema di tracciabilita degli eventi

- Cifratura dei dati e relativo backup, se presenti

- Autodiagnosi della funzionalita e dell’integrita.

6 Specifiche di alimentazione

TENSIONI DI 100 - 240 V CA
ALIMENTAZIONE 50 - 60 Hz
POTENZA ASSORBITA 240W

7 Informazioni per I'uso in sicurezza

Riparazioni e modifiche

Non smontare, modificare o tentare di riparare il GI Genius™ Module. Qualsiasi operazione eseguita senza consultare le
indicazioni e le istruzioni fornite dal personale di assistenza tecnica autorizzato comporta I'annullamento della garanzia del
dispositivo.

PERICOLO Smontare, modificare o riparare il GI Genius™ Module in modo improprio pud comportare rischi per i pazienti e
gli operatori.
Rischi

Gl Genius™ Module & conforme alle norme IEC/EN 60601-1 e IEC/EN 60601-1-2, e pud quindi essere installato allinterno
dell'ambiente del paziente e collegato in sicurezza ad altre apparecchiature IEC/EN 60601-1.

La conformita alle norme IEC/EN 60601-1 e IEC/EN 60601-1-2 nel caso della combinazione con un software di
terze parti deve essere garantita autonomamente dallo sviluppatore terzo.
Non utilizzare Gl Genius™ Module per scopi diversi da quelli previsti.

Rischi elettrici

Rispettare rigorosamente le seguenti precauzioni. In caso contrario, il paziente e il personale medico potrebbero essere esposti al
rischio di scosse elettriche.

Tenere Gl Genius™ Module al riparo da liquidi. In caso di rovesciamento di liquidi GI Genius™ Module o al suo
interno, interromperne immediatamente il funzionamento e contattare I'assistenza (vedere il capitolo 11).

PERICOLO Non utilizzare GI Genius™ Module se non ¢ integro. Non toccare i contatti elettrici all'interno di Gl Genius™
Module.

Collegare Gl Genius™ Module a una presa di corrente dotata di messa a terra.

AVVERTENZA Al fine di prevenire il rischio di scosse elettriche, collegare Gl Genius™ Module esclusivamente a impianti elettrici
prowvisti di messa a terra di protezione.

Rischi di incendio o esplosione

Al fine di scongiurare incendi ed esplosioni, evitare di esporre GI Genius™ Module a:
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Elevate concentrazioni di ossigeno

Presenza di agenti ossidanti (es. N20).

Presenza di gas infammalbili.

Presenza di liquidi infammabili.

Interferenze e campi elettromagnetici

AVVERTENZA

Gl Genius™ Module puo interferire con altre apparecchiature. Per ulteriori informazioni, consultare il capitolo
3.3.

ATTENZIONE

Il presente strumento potrebbe essere soggetto a interferenze elettromagnetiche se collocato in prossimita di

apparecchiature contrassegnate dal simbolo («i))), riportato in basso, o altri apparecchi di comunicazione RF
portatili e mobili, come per esempio i telefoni cellulari. In caso di interferenze radio, potrebbe essere necessario
adottare misure di mitigazione, come il riorientamento o la ricollocazione dello strumento o la schermatura del
luogo in cui & installato. Non utilizzare Gl Genius™ Module e i cavi in dotazione a distanze inferiori a 30 cm (12
pollici) da tali apparecchiature di comunicazione RF.

Non utilizzare il dispositivo in presenza di forti campi elettromagnetici (es. risonanza magnetica, dispositivi

AVVERTENZA

wireless, dispositivi a microonde, ecc.).

Questo prodotto & destinato all'uso negli ambienti elettromagnetici specificati di seguito.
Il cliente o I'utilizzatore del prodotto devono accertarsi che venga utilizzato in tali ambienti.

Guida e informazioni sulla compatibilita elettromagnetica in emissione

Test di emissione Conformita Ambiente elettromagnetico - Guida
S Il prodotto utilizza energia a radio frequenza solo per il suo funzionamento interno.
Emissioni RF T o :
CISPR 11 Gruppo 1 Le sue emissioni RF, pertanto, sono molto_b_as_s_e _ed € improbabile che possano
causare interferenze con apparecchi elettronici vicini.
Emissioni RF
CISPR 11 Classe B
Emissioni armoniche cl A Il prodotto & idoneo per I'uso in tutti gli ambienti, inclusi gli ambienti domestici e quelli
IEC 61000-3-2 asse direttamente collegati alla rete di alimentazione pubblica a bassa tensione che
— - rifornisce gli edifici adibiti a usi domestici.

Fluttuazioni di tensione/
emissioni di sfarfallio

. Conforme
(flicker)
IEC 61000-3-3

Guida e informazioni sull'immunita elettromagnetica

Questo prodotto e destinato all'uso negli ambienti elettromagnetici specificati di seguito. Il cliente o I'utilizzatore del prodotto devono accertarsi
che venga utilizzato in tali ambienti.

Test di immunita

Livello di test
IEC 60601-1-2

Livello di conformita

Ambiente elettromagnetico —
Guida

Scariche
elettrostatiche (ESD)

IEC 61000-4-2

Scarica a contatto +8kV
Scarica in aria £15kV

Scarica a contatto +8kV
Scarica in aria £15kV

| pavimenti devono essere di legno, cemento o
piastrelle di ceramica. Se i pavimenti sono
ricoperti da materiale sintetico, 'umidita relativa
dev’essere pari ad almeno il 30%.

Transitori elettrici
veloci/burst

IEC 61000-4-4

+2kV, linee di
alimentazione elettrica

+2kV, linee di
alimentazione elettrica

La qualita dell'alimentazione di rete deve
essere quella tipica degli ambienti commerciali
0 ospedalieri.

Scarica elettrica

IEC 61000-4-5

+1/2kV, modo
differenziale

+1/2kV, modo
differenziale

La qualita dell'alimentazione di rete deve
essere quella tipica degli ambienti commerciali
0 ospedalieri.
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Cali di tensione, brevi
interruzioni e
variazioni di tensione
sulle linee di ingresso
dell'alimentazione

<5 % Ur
(>95 % di calo in Ur)
per 0,5 cicli

<5 % Ut
(>95 % di calo in Ur)
per 1 ciclo

70 % Ut (30 % di calo

<5 % Ur
(>95 % di calo in Ur)
per 0,5 cicli

<5% Ur
(>95 % di calo in Ur)
per 1 ciclo

70 % Ut (30 % di calo in

La qualita della tensione di rete deve essere
quella di un tipico ambiente commerciale o
ospedaliero. Se I'utilizzatore del prodotto,
richiede un funzionamento continuo, anche

IEC 61000-4-8

in Ur) Ur) durante l'interruzione della corrente di rete, si

IEC 61000-4-11 per 25 cicli per 25 cicli racc_om_apda di alimentarlo con un gruppo di
continuita o con batterie.

<5 % Ut <5 % Ut

(>95 % di calo in Ur) (>95 % di calo in Ur)

per 250 cicli per 250 cicli
Campo magnetico
alla frequenza di rete | campi magnetici a frequenza di rete devono
(50Hz) 30A/m 30A/m essere ai livelli caratteristici di un tipico

ambiente commerciale od ospedaliero.

NOTA: Ut ¢ la corrente alternata di rete prima dell'applicazione del livello di prova.

Guida e informazioni sull’immunita elettromagnetica

Questo prodotto e destinato all'uso negli ambienti elettromagnetici specificati di seguito. Il cliente o I'utilizzatore del prodotto devono accertarsi
che venga utilizzato in tali ambienti.

Test di immunita

Livello di test
IEC 60601-1-2

Livello di conformita

Ambiente elettromagnetico — Guida

RF condotta

6Veff
Da 150kHz a 80MHz

6Veff
Da 150kHz a 80MHz

EN 61000-4-6
RF irradiata 10Veff 10Veff

Da 80MHz a 2,7GHz Da 80MHz a 2,7GHz
EN 61000-4-3

Non utilizzare apparecchiature portatili € mobili di
comunicazione RF in prossimita di qualunque
parte del prodotto, compresi i cavi, se non alla
distanza di separazione raccomandata e calcolata
a partire dall'equazione applicabile alla frequenza
del trasmettitore.

Distanza di separazione raccomandata
d =1,2 x VP da 150kHz a 80MHz

d =1,2 x VP da 80MHz a 800MHz

d =2,3 x VP da 800MHz a 2,7GHz

Dove "P" €& la potenza di uscita massima del
trasmettitore in watt (W), secondo quanto indicato
dal produttore del trasmettitore, e "d" & la distanza
di separazione raccomandata in metri (m).

()
apparecchiature contrassegnate dal seguente simbolo: 4

Le intensita di campo dei trasmettitori fissi a radiofrequenza, come determinato da un‘indagine elettromagnetica in loco, devono
essere inferiori al livello di conformita in ogni gamma di frequenza. E possibile che si verifichino interferenze in prossimita di

Forze meccaniche

CAUTION

Non utilizzare oggetti duri o appuntiti e non applicare una forza eccessiva durante la pressione dei pulsanti del
dispositivo, onde evitare di danneggiarlo.

Collegamento e scollegamento

CAUTION

Non collegare/scollegare i cavi mentre il dispositivo & in funzione; in caso contrario, si potrebbe danneggiare
l'apparecchiatura.

Se l'unita deve essere spostata, scollegare tutti i cavi, incluso il cavo di alimentazione. Spostare I'unita con i
cavi ancora collegati & pericoloso e puo provocare lesioni.
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8 Manutenzione e smaltimento

Verificare periodicamente il corretto funzionamento e la sicurezza dell'apparecchiatura e dei relativi accessori.
Pulire i filtri antipolvere ogni sei mesi (vedere il capitolo 9.1).

Eseguire mensilmente l'ispezione visiva di GI Genius™ Module al fine di verificare:

e lintegrita del cavo di alimentazione;

¢ lintegrita del cavo video;

e eventuali ostruzioni delle prese d'aria.

NOTA

Durante lo smaltimento dell'apparecchio, o di qualsiasi componente dello stesso (es. i fusibili), osservare tutte le
norme nazionali e locali vigenti e le linee guida in materia di rifiuti da apparecchiature elettriche ed elettroniche.

8.1 Sostituzione del fusibile

Usare sempre i fusibili indicati di seguito. Per ordinarne di nuovi, contattare I'assistenza (capitolo 11).

NOTA Per la sostituzione dei fusibili rivolgersi esclusivamente a personale di assistenza autorizzato.
Identificazione dei fusibili:
e  Quantita; 2

NOTA

e Tipo: F5AH250V
e Dimensioni: 5 mm x 20 mm

AVVERTENZA

Non usare mai fusibili diversi dal modello indicato sopra. In caso contrario, potrebbero verificarsi malfunzionamenti
o guasti a Gl Genius™ Module, con conseguente rischio di incendi o scosse elettriche.

Prima di procedere alla rimozione del fusibile, assicurarsi di aver spento Gl Genius™ Module e di aver scollegato
il cavo di alimentazione. In caso contrario, potrebbero verificarsi incendi o scosse elettriche.

Se al termine della sostituzione del fusibile I'apparecchio non si accende, scollegare immediatamente il cavo di
alimentazione dalla presa di corrente e contattare l'assistenza (capitolo 11). In caso contrario, potrebbero
verificarsi scosse elettriche.

Per la sostituzione dei fusibili, seguire le istruzioni riportate piu avanti (vedere Figure 5):

e Spegnere Gl Genius™ Module e scollegare il cavo di alimentazione;

e Estrarre il portafusibili (fase A), quindi ruotarla verso il basso (fase B);

e  Rimuovere i fusibili tirandoli verso l'alto (fase C), quindi sostituirli (fase D);

e Ruotare il portafusibili verso I'alto (fase E), quindi reinserirlo fino in fondo (fase F);

e Collegare il cavo di alimentazione, accendere Gl Genius™ Module e verificare che sia alimentato.

Figura 5: Sostituzione del fusibile
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9 Pulizia

Il
p

dispositivo non richiede interventi di pulizia periodica; tuttavia, si raccomanda di pulirlo in caso di accumulo di sporcizia/polvere sui
annelli a vista. Prima di procedere alla pulizia, verificare che il dispositivo sia spento e scollegato dalla rete elettrica. Pulire il pannello

frontale, i pannelli laterali e la parte superiore del dispositivo utilizzando una garza morbida leggermente inumidita con acqua e/o un

d

etergente neutro. E possibile pulire anche il cavo di alimentazione e il cavo video utilizzando una garza morbida leggermente

inumidita con acqua e/o un detergente neutro. Verificare che tutte le superfici siano asciutte prima di reinserire I'alimentazione.

o o
o o
® ®
o o
o o

=N
®
o
o

Figura 6: Viti del filtro antipolvere

9.

1 Pulizia dei filtri antipolvere

| filtri antipolvere (Figura 3), collocati sul lato inferiore dell'apparecchio, devono essere puliti ogni sei mesi da personale di assistenza

a

1.

2.
3.
4

o

utorizzato (capitolo 11) nel rispetto delle seguenti istruzioni

Spegnere il dispositivo e scollegare il cavo di alimentazione e i cavi video;
Rimuovere il dispositivo dal carrello endoscopico;

Capovolgere Gl Genius™ Module;

. Rimuovere gli elementi di supporto del filtro antipolvere, svitando le viti S (Figura 6). Ripetere I'operazione per tutti i filtri antipolvere
di GI Genius™ Module;

Rimuovere il filtro. Ripetere I'operazione per tutti i filtri antipolvere di Gl Genius™ Module;
Pulire i filtri servendosi di un aspirapolvere a bassa potenza;

Riposizionare il filtro antipolvere nel supporto, quindi serrare le viti S (Figura 6). Ripetere I'operazione per tutti i filtri antipolvere di
Gl Genius™ Module.

10 Risoluzione dei problemi

Sintomo Possibile causa Soluzione Riferimento

Il cavo di alimentazione non & collegato Inserire correttamente il cavo di Capitolo 4.5
Impossibile accendere correttamente. alimentazione nell'apposito connettore. Capitolo 4.6

Gl Genius™ Module

Rivolgersi al servizio di assistenza

Guasto hardware . Capitolo 11
tecnica
Le immagini non Un cavo non é collegato correttamente.  Collegare correttamente tutti i cavi. Capitolo 4.5
compaiono sul MED Rivolgersi al servizio di assistenza
Guasto hardware e/o software _g Capitolo 11
tecnica
Lo schermo rimane Spegnere immediatamente il Gl .
Problema hardware e/o software Peg ™ Capitolo 4.7
bloccato Genius™ Module
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Sintomo Possibile causa Soluzione Riferimento
Un cavo non é collegato correttamente.  Collegare correttamente tutti i cavi. Capitolo 4.5
Spegnere  immediatamente il Gl Capitolo 4.6
Problema hardware e/o software Peg ™ p.
Genius™ Module Capitolo 4.7
Schermo nero . . . . .
Rivolgersi al servizio di assistenza .
Guasto hardware e/o software _g Capitolo 11
tecnica
. . . Riorientare o riposizionare il sistema .
Disturbi elettromagnetici . P . . Capitolo 7
o schermare il luogo di installazione.
L’immagine sullo . . - Riorientare o riposizionare il sistema .
9 Disturbi elettromagnetici P Capitolo 7

schermo sfarfalla

o schermare il luogo di installazione.

AVVERTENZA

In caso di anomalie ( es. fumo, rumori o odori insoliti) spegnere immediatamente l'interruttore di alimentazione,
scollegare la spina e contattare il servizio di assistenza tecnica (capitolo 11).
Utilizzare un'unita difettosa puo provocare incendi, scosse elettriche o danneggiare |'apparecchiatura.

NOTA

Per qualsiasi altro problema rivolgersi al servizio di assistenza tecnica come indicato al capitolo 11.

11 Assistenza

Il servizio di assistenza tecnica a disposizione degli utilizzatori di Gl Genius™ Module & reperibile ai seguenti indirizzi:

serviceandrepair.uk@medtronic.com

gi-support@medtronic.com

NOTA

In caso di incidenti gravi correlati all'uso del dispositivo, segnalare immediatamente I'evento al produttore, alle
autorita e agli organi di regolamentazione competenti.

Medtronic, Medtronic con il logo dell'uomo che si alza e il logo Medtronic sono marchi di Medtronic. | marchi di terzi (“TM*”) sono
di proprieta dei rispettivi proprietari. L'elenco seguente include i marchi o i marchi registrati di un’entita Medtronic negli Stati Uniti
e/o in altri paesi:

Gl Genius™

Linkverse s.r.l., Via Ostiense 131/L , 00154 Roma, ltalia

S

Distribuito da Covidien llc, 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048 USA.
www.medtronic.com, [T] +1 800 635 5267
Made in Italy
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Gl Genius™ Module

Manual de usuario de los Module 100 y Module 200 c €
CB1708-HWD-MNO1: Manual dl usuario de Gl GeniusTM Module Versiéon 1.2 ("' 9¢ mayo de 2023)

Informacion importante - Léala antes del uso
Si el producto se utiliza fuera de la regién, es posible que no funcione como se indica en las especificaciones. Lea atentamente
estas instrucciones de uso antes de utilizar el producto para asegurarse de que lo utiliza de forma segura, eficaz y para su correcto
mantenimiento. Conserve este manual para futuras consultas.
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Fabricante legal

Unique Device ldentifier of the medical device
(Identificador Unico del producto sanitario)

Consulte las instrucciones de uso

El producto es un producto sanitario

Precaucion

Cadigo del catalogo

Marcado CE de conformidad con el
Reglamento 2017/745/UE

Numero de serie del dispositivo

Fecha de fabricacion

Rango de humedad de almacenamiento

No desechar a la basura
(Marca de la Directiva RAEE)

Limite de apilamiento por niUmero

Consulte el manual/folleto de
instrucciones (Azul)

Intervalo de temperatura de

almacenamiento

Corriente alterna

Intervalo de presion atmosférica

Fusible (2xF5AH250 V 5 mmx20 mm)

Stand-by

Equipotencialidad

Simbolo de entrada

Tierra de proteccion

Simbolo de salida

CAICIESNINPATY ] Bl R=a] 3

Tension peligrosa (Amarillo)

Simbolo de conexion USB

.o
.o
.o

.o

Mantener seco

Simbolo de conexién LAN

Manipular con cuidado

Encendido

Fragil

Ol=|2a=Q|d & Qesmx@ g B B E

Apagado

2 ra G|

Este lado hacia arriba

2 Introduccion

2.1 Simbolos de seguridad

Este manual y este software utilizan los siguientes simbolos de seguridad. Los simbolos indican una informacién critica.
Léalos atentamente.

ADVERTENCIA

PRECAUCION

Situacién de peligro inminente que, si no se evita, provocara la muerte o lesiones graves.

Situacién potencialmente peligrosa que podria provocar la muerte o lesiones graves, si no se evita.

Situacién potencialmente peligrosa que puede provocar lesiones leves o moderadas, si no se evita. Puede
alertar sobre practicas inseguras o dafios potenciales.
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NOTA Informacion atil.

2.2 Términos y abreviaturas

La siguiente tabla resume los términos y abreviaturas utilizados en este documento.

Término Descripcion

MED Monitor de endoscopia principal

SaMD Software de terceros para productos sanitarios
RAEE Residuos de aparatos eléctricos y electronicos
VP Procesador de video para endoscopia

2.3 Finalidad del documento

Este documento describe la informacion esencial para utilizar Gl Genius™ Module de forma segura y eficaz. Lea atentamente este
manual y todos los manuales de los equipos implicados en el procedimiento y utilice el dispositivo segln las instrucciones.

El incumplimiento de las instrucciones de este manual puede provocar dafios y/o un funcionamiento incorrecto
del equipo o de otros equipos implicados en su uso. No utilice este dispositivo para fines distintos de aquellos
para los que esta destinado.

Este documento no contiene ninguna informacién sobre cémo realizar procedimientos de endoscopia, por favor,
consulte los manuales apropiados para esta informacion.

PRECAUCION

Consérvelo junto con cualquier otro documento relacionado en un lugar seguro y accesible. Si tiene preguntas o comentarios sobre
este manual, péngase en contacto con la seccion del servicio de asistencia 11.

3 Descripcion
3.1 Finalidad prevista del dispositivo

GI Genius™ Module esta destinado a ser una unidad de calculo para software, para uso médico (SaMD), para el analisis en tiempo
real de secuencias de video de endoscopia.

Las funciones del Gl Genius™ Module son:

1. Ejecutar SaMD compatibles para el analisis en tiempo real de videos endoscépicos.

2. Proporcionar a los SaMD video de entrada procedente del procesador de video para endoscopia.

3. Superponer las anotaciones generadas por SaMD en dicho video para enviarlas a una pantalla externa para su visualizacion.

GI Genius™ Module 100 es compatible con procesadores de video para endoscopia que dispongan de puertos de salida SDI
(SMPTE 259M) o HD-SDI (SMPTE 292M) y pantallas que dispongan de puertos de entrada SDI (SMPTE 259M) o HD-SDI (SMPTE
292M).

Gl Genius™ Module 200 es compatible con VP que dispongan de puerto de salida HD-SDI (SMPTE 292M), 3G-SDI (SMPTE 259M)
0 12G/SDI (SMPTE ST2082) y pantallas que dispongan de puertos de entrada HD-SDI (SMPTE 292M), 3G/SDI (SMPTE 259M) o
12G/SDI (SMPTE ST2082).

Gl Genius™ Module no es capaz de generar y proporcionar informacion médica relevante, que a su vez sera
proporcionada por el software de dispositivos médicos de terceros.

Cualquier aplicacion médica y reclamacion médica del software médico de terceros instalado en Gl Genius™
Module estara garantizada de forma independiente por el fabricante de terceros. Gl Genius™ Module no se hace
responsable de ninguna reclamaciéon médica, rendimiento o riesgo de seguridad relacionado con el uso y la
finalidad del software médico de terceros.

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

Y=Y No utilice GI Genius™ Module para fines distintos de los previstos.

3.2 Cualificacién del usuario

Los usuarios deberan haber recibido una formacién adecuada sobre el médulo Gl Genius™ para poder utilizarlo y manejarlo
correctamente.
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Los usuarios deben ser clinicos expertos en procedimientos endoscépicos y la formacion debe basarse en el contenido de este
manual de usuario.

3.3 Compatibilidad con Gl Genius™ Module

Gl Genius™ Module 100 es compatible con VP que dispongan de puerto de salida SDI (SMPTE 259M) o HD-SDI (SMPTE 292M)
y pantallas que dispongan de puertos de entrada SDI (SMPTE 259M) o HD-SDI (SMPTE 292M).

Gl Genius™ Module 200 es compatible con VP gue dispongan de puerto de salida HD-SDI (SMPTE 292M), 3G-SDI (SMPTE
259M) o 12G/SDI (SMPTE ST2082) y con pantallas que dispongan de puertos de entrada HD-SDI (SMPTE 292M), 3G/SDI
(SMPTE 259M) o0 12G/SDI (SMPTE ST2082).

Cualquier equipo conectado a Genius™ Module debe cumplir las normas IEC/EN 60601-1 e IEC/EN 60601-1-2.

PELIGRO El uso de aparatos o software incompatibles puede provocar lesiones al paciente o dafios en el equipo e
imposibilita la obtencién de la funcionalidad esperada.

El uso de GI Genius™ Module con software médico de terceros solo es posible si dicho software cumple los requisitos minimos
especificados en la seccién 5y las especificaciones técnicas de la seccion 3.4.

Gl Genius™ Module puede utilizarse en combinaciéon con Genius™ software; para mas informacién, consulte el manual de usuario
de este Ultimo.

El uso de equipos incompatibles puede provocar lesiones en el paciente o dafios en el equipo y hace imposible
PELIGRO . .
obtener la funcionalidad esperada.

El uso de la funcién de pantalla OVERSCAN podria ocultar la informacién grafica del software médico

PRECAUCION L .
superpuesta en la pantalla principal de endoscopia.

3.4 Especificaciones técnicas

Para que un SaMD funcione en GI Genius™ Module, deberan tenerse en cuenta las siguientes especificaciones técnicas:
— CPU: Intel Core i7-10750H

— RAM: 16 GB DDR4-2933 MHz

— GPU: NVIDIA Cuadro RTX 3000 con CUDA y cuDNN integrados

— Video E/S: DELTA-12G-elp-key 11 CP con VideoMaster SDK integrado

— OS: Linux Kernel 4.15.0

—  Almacenamiento masivo: 1 TB SSD.

3.5 Medidas de ciberseguridad

Gl Genius™ Module utiliza un almacenamiento masivo encriptado.

GI Genius™ Module no necesita conexiones a una red informética para funcionar.

Gl Genius™ Module no almacena ningln dato, a menos que el software médico de terceros solicite lo contrario.

GI Genius™ Module no proporciona cuentas de usuario.

GI Genius™ Module no permite la conexién y el montaje de unidades USB no reconocidas.

Gl Genius™ Module implementa proteccién antimanipulacion contra ataques fisicos.

Almacene Gl Genius™ Module Gnicamente en zonas accesibles al personal autorizado. Gl Genius™ Module solo podra ser utilizado
por médicos.

4 Funcionamiento de Gl Genius™ Module

4.1 Contenido del pagquete

Compruebe si el paquete contiene todos los elementos siguientes. Si falta algun articulo, péngase en contacto con el distribuidor al
que compro.

CB1708-PW-EF-01 Cable de alimentacion Gl Genius tipo E/F (UE) 1,80 m/6'
CB1708-PW-G-01 Cable de alimentacion Gl Genius tipo G (Reino Unido) 1,80 m/6'
CB1708-PW-CA-01 Cable de alimentacion Gl Genius tipo CA (CA) 2,40 m/7,8'
CB1708-4KC-01 Cables Gl Genius 2x 12G-SDI 2 m/6.6'

CB1708-HWD-MNO1 Manual de usuario de Gl Genius Module
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ADVERTENCIA

El uso de accesorios y cables distintos de los especificados o suministrados por el fabricante de este dispositivo
podria provocar un aumento de las emisiones electromagnéticas o una disminucién de la inmunidad

electromagnética de este equipo y dar lugar a un funcionamiento incorrecto.

NOTA

Debe conservar todo el material de embalaje, incluida la caja, por si hecesita trasladar o transportar este

producto.

4.2 Partesy funciones

Figura 2: Panel posterior de Gl Genius™ Module
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Figura 3: Vista inferior de GI Genius™ Module

Indicador luminoso de stand-
by/encendido

Pllselo para pasar al modo de espera de Gl Genius™ Module o
para finalizar el modo de espera de Gl Genius™ Module. Modo de
espera.

NOTA  cuando el modo de espera esté desactivado, el indicador
luminoso verde esta fijo.

Activacién/desactivacion de la

superposicion

Consulte el manual de usuario del software para obtener
informacion sobre la funcion que se activa con este boton.

NOTA 5 ¢l indicador luminoso parpadea, péngase en contacto
con el servicio de asistencia técnica (consulte la seccién 11).

Teclado

Para permitir la navegacion del usuario en el menu.

O

Teclas de flecha arriba y abajo

Para permitir al usuario desplazarse arriba/abajo en el menu.

@®

Teclas de flecha derecha e

izquierda

Para permitir al usuario moverse a izquierda y derecha en el menda.

Botén de confirmacion

Para permitir al usuario abrir el men( y confirmar acciones.

® ®

Boton atras

Para permitir al usuario cerrar el mena.

Rejilla de salida de ventilacion

Rejilla de ventilaciéon para el ventilador de refrigeracion.

NOTA  |nstale el dispositivo en un lugar donde la rejilla de
ventilacién no quede bloqueada.
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NOTA  nNo coloque ningun objeto sobre la rejilla de ventilacion.
5 Interruptor de alimentacion E/S | Pulselo para activar o desactivar la conexion a la red eléctrica.
6 Caja de fusibles Esta caja de fusibles contiene dos fusibles.
7 Toma de entrada de alimentacién |Conecte el cable de alimentacion de CA.
8 OUT -Salida SDDI/HD-SDI Para conectarse al MED.
9 IN - Entrada SDI/HD-SDI Para conectarse a VP.
10 Toma USB 3.0 Tomq que se utilizara para conectar dispositivos externos (futuras
ampliaciones).
. o, Este terminal se utiliza con una barra colectora de ecualizacion
Terminal de ecualizacion de ; ; : .
11 ; de potencial para igualar el potencial de otros equipos
potencial . -
conectados al dispositivo.
Rejilla de ventilacion para el ventilador de refrigeracion.
12 Rejilla de entrada de ventilacion y NOTA  |hstale el dispositivo en un lugar donde la rejilla de
filtro ventilacion no quede blogueada.
NOTA No coloque ningun objeto sobre la rejilla de ventilacion.

4.3 Configuracion

Example of

Endoscopy Display —

Example of

Video Processor —

Gl Genius

4

4.4 Requisitos de instalacion

Example of
.
~—————___Endoscopy Display
Example of N

Video Processor Cable from Gl Genius

to Endoscopy Display

Cable from Video
Processor to GI GENIUS

Gl Genius

1. Este dispositivo NUNCA debe instalarse o utilizarse en zonas donde la unidad pueda mojarse o quedar expuesta a condiciones
ambientales tales como altas temperaturas, humedad, luz solar directa, polvo, sal, etc., que puedan afectar negativamente al

equipo.

2. Este equipo NUNCA debe instalarse o utilizarse en presencia de gases o productos quimicos inflamables o explosivos.
3. Este equipo NUNCA debe instalarse, utilizarse o transportarse en posicion inclinada ni debe someterse a impactos
o vibraciones.

o w

Asegurese de que todos los requisitos de alimentacion se cumplen y se ajustan a los especificados en el panel posterior.
No obstruya la rejilla de entrada de aire de este equipo.
No permita que el cable de alimentacion y el cable de video se retuerzan, aplasten o tensen.
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4.5 Instalacion del Module en el carro

Instale Gl Genius™ Module en un carro siguiendo los ejemplos de instalacion de las figuras anteriores.
Asegurese de que el carro esta sobre una superficie estable y nivelada.

No instale GI Genius™ Module en ninguno de los siguientes lugares:

e Donde el dispositivo pueda estar expuesto al agua.

e En presencia de gases inflamables o explosivos.

e En lugares calidos y himedos.

Instale el dispositivo en un lugar donde las rejillas de ventilacion no queden bloqueadas.

Instale Gl Genius™ Module en un lugar donde no entre polvo en su interior. Limpie el polvo del dispositivo. La
acumulacion excesiva de polvo en el interior de la unidad puede provocar un funcionamiento incorrecto del
dispositivo, la emisién de humo o un incendio.

PRECAUCION

4.6 Conexiéon del Module

Figura 4: Conexion del cable de ecualizacién del
potencial a Gl Genius™ Module

Conexion del cable de ecualizacion del potencial (opcional) - IEC EN 60601-1 seccidn 8.6.7

Conecte el cable de ecualizaciéon de potencial empujando el conector del cable en el conector del terminal de ecualizacién de
potencial de Gl Genius™ Module Para la conexién, utilice un cable terminal de ecualizacion de potencial con un conector de 6 mm
de diametro. Consulte la figura 4.

Conexién de VP y MED a Gl Genius™ Module.

Asegurese de que Gl Genius™ Module, VP y MED estan apagados de antemano.

Conexién a VP

Utilice un cable de video BNC (nimero de pieza: CB1708-4KC-01) para conectar el conector IN (entrada de video) a una salida de
video SDI de VP.

Conexién a MED

Utilice un cable de video BNC (nimero de pieza: CB1708-4KC-01) para conectar el conector OUT (salida de video) a una entrada
de video SDI de MED.

Conexion alared eléctrica

Utilice la toma de entrada de alimentacion para conectar el cable de alimentacion (nimero de pieza: CB1708-PW-G-01/ CB1708-
PW-EF-01/ CB1708-PW-CA-01) a la toma de corriente de la pared.

Una vez conectado el dispositivo, asegurese de que el flujo de video procedente del sistema de endoscopia se

NOTA . L .
muestra correctamente en la pantalla principal de endoscopia sin interrupciones.

4.7 Encendido y apagado de Gl Genius™ Module

e Pulse el interruptor de alimentacién (I/0O) para habilitar (I) la conexion a la red eléctrica.
e Eldispositivo estd en modo de espera.
e Pulse el botdn de espera para encender el dispositivo.
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e Pulse de nuevo el boton de espera para apagar el dispositivo.
e Eldispositivo estd en modo de espera.
e Pulse el interruptor de alimentacion (1/0O) para desactivar (O) la conexién a la red eléctrica.

Después de apagar el dispositivo, espere al menos 10 segundos antes de volver a encenderlo. Un fusible puede
PRECAUCION | estar fundido si enciende y apaga el aparato repetidamente en un corto periodo de tiempo.

No utilice objetos punzantes, como la punta de un boligrafo, para pulsar los botones del panel de control.

4.8 Gl Genius™ Module BY-Pass y desconexién de emergencia

Si el Module esta en espera o apagado, se activa automaticamente una funcién bypass que conecta directamente la entrada de
video con la salida de video, de forma que el video fluye directamente a través del dispositivo.

Si la imagen endoscépica desaparece, la imagen se congela y no se puede restaurar o hay interferencias en la sefial de video:

Ponga el dispositivo en modo de espera con el interruptor frontal o apaguelo con el interruptor trasero (E/S) para
desactivar (O) la conexion a la red eléctrica.

Si la imagen de video sigue sin poder restablecerse, desconecte el Module de VP y MED.
Vuelva a conectar el Module a VP y MED.

Si la imagen de video sigue sin poder restablecerse, siga los procedimientos descritos en el manual de la unidad
de endoscopia.

PRECAUCION

4.9 Entorno operativo

GI Genius™ Module debera funcionar en las siguientes condiciones:
e (10 +40) °C - (50 + 104) °F

e 20% + 90% humedad (sin condensacion)

e 75,3kPa+101,3 kPa

4.10 Entorno de almacenamiento y transporte

GI Genius™ Module debe almacenarse y transportarse en las siguientes condiciones:
e (-10+40)°C - (14 -104) °F

e 20% + 90% humedad (sin condensacion)

e 753kPa+101,3 kPa

5 Software médico de terceros

Las instrucciones de uso y otros materiales de guia pertinentes son necesarios para el uso correcto del software
del dispositivo médico instalado en Gl Genius™ Module.
Consulte dicha documentacién e informacion para utilizar correctamente el software médico.

5.1 Requisitos de seguridad y rendimiento

La combinacion del software médico y GI Genius™ Module debera validarse para el cumplimiento de la norma IEC 60601-1 en
cuanto a seguridad bésica y prestaciones esenciales.

La combinacién del software médico y Gl Genius™ Module debera validarse para el cumplimiento de la norma IEC 60601-1-2 relativa
a las perturbaciones electromagnéticas.

La combinacion del software médico y Gl Genius™ Module debera ser validada en cuanto a rendimiento médico y seguridad de
acuerdo con las declaraciones médicas del fabricante del software médico, teniendo en cuenta también la facilidad de uso del
sistema final.

El software médico debera estar equipado con funciones integradas para bypasar o desactivar la superposicion del software en la

pantalla en caso de problemas con el video y las imagenes de la pantalla o con otras soluciones equivalentes, como las de la seccion
4.8.
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Gl Genius™ Module no esta disefiado para su uso en combinacion con aplicaciones de software médico de soporte vital ni para su
uso en el entorno de los servicios médicos de emergencia.

5.2 Requisitos de ciberseguridad

- Cifrado implementado del almacenamiento masivo

- Acceso restringido de usuarios

- Impedimento a la red

- Impedimento a que el usuario copie, descargue y actualice el software médico
- Implementacién de un registro de auditoria de eventos

- Cifrado de datos y copia de seguridad de los mismos siempre que exista

- Autodiagnostico de funcionalidades e integridad.

6 Especificaciones de potencia

TENSIONES DE 100 - 240 V CA
ALIMENTACION 50 - 60 Hz
CONSUMO DE ENERGIA 240 W

7 Informacién para un uso seguro

Reparacion y modificacién

No desmonte, modifique ni intente reparar el Module. Cualquier intento de realizar tales operaciones sin la guia e instrucciones
de personal de asistencia autorizado anulara cualquier garantia del dispositivo.

El desmontaje, la modificacion o la reparacion inadecuados del Module pueden entrafiar riesgos para los
pacientes y los operadores.

Riesgos

GI Genius™ Module cumple las normas IEC/EN 60601-1 e IEC/EN 60601-1-2, puede colocarse en el entorno del paciente y
puede conectarse de forma segura a otros equipos IEC/EN 60601-1.

ADVERTENCIA

El cumplimiento de las normas IEC/EN 60601-1 e IEC/EN 60601-1-2 en combinacion con software de terceros
debera ser garantizado de forma independiente por el desarrollador de terceros.
No utilice GI Genius™ Module para fines distintos de los previstos.

Riesgos eléctricos

eléctrica.

Respete estrictamente las siguientes precauciones. De lo contrario, el paciente y el personal médico podrian sufrir una descarga

Mantenga los liquidos alejados del Module. Si se derraman liquidos sobre o dentro del modulo, detenga
inmediatamente cualquier operacion del médulo y péngase en contacto con el servicio de asistencia técnica
(seccion 11).

No utilice el Module si no esta bien cerrado. No toque los contactos eléctricos del interior de ningiin componente
del Module.

El Module debe conectarse a una toma de corriente con toma de tierra.

ADVERTENCIA

Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este Module solo debe conectarse a una red de alimentacién con
toma de tierra de proteccion.

Riesgos de incendio o explosién

Para evitar incendios y explosiones, no exponga el Module donde:

hay una alta concentracion de oxigeno

el aire contiene agentes oxidantes (por ejemplo, N20)

el aire contiene gases inflamables

hay liquidos inflamables cerca
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ADVERTENCIA

El Module puede interferir con otros equipos. Para mas informacion, consulte la seccion 3.3.

PRECAUCION

Pueden producirse interferencias electromagnéticas en este instrumento cuando se coloca cerca de equipos

marcados con el siguiente simbolo (((K)) u otros equipos de comunicaciones de radiofrecuencia portatiles y
moviles, como teléfonos moviles. Si se producen interferencias de radio, puede ser necesario adoptar medidas
de mitigacion, como reorientar o reubicar este instrumento o apantallar la ubicaciéon. No utilice GI Genius™
Module ni sus cables a menos de 30 cm (12 pulgadas) de dichos equipos de comunicaciones por RF.

ADVERTENCIA

No utilice el dispositivo donde haya un campo electromagnético intenso (por ejemplo, resonancia magnética,
dispositivos inalambricos, dispositivos gue emitan microondas, etc.).

Este producto esté disefiado para su uso en los entornos electromagnéticos especificados a continuacion.
El cliente o el usuario de este producto debe asegurarse de que se utiliza en un entorno de este tipo.

Informacién y guia sobre el cumplimiento de la normativa en materia de emisiones electromagnéticas

Prueba de emisiones Conformidad Entorno electromagnético - Guia
Este producto utiliza energia de radiofrecuencia (RF) Unicamente para su

Emisiones RF Grupo 1 funcionamiento interno.

CISPR 11 P Por lo tanto, sus emisiones de RF son muy bajas y no es probable que causen
interferencias en los equipos electrénicos cercanos.

Emisiones RF

CISPR 11 Clase B

Emisiones armonicas cl A Este producto es apto para su uso en todos los establecimientos, incluidos los

IEC 61000-3-2 ase domésticos y los conectados directamente a la red plblica de suministro eléctrico
de baja tension que abastece a los edificios utilizados con fines domésticos.

Fluctuaciones de

tension/

emisiones de parpadeo Conforme

IEC 61000-3-3

Informacion y guia sobre el cumplimiento de la inmunidad electromagnética

Este producto esta disefiado para su uso en los entornos electromagnéticos especificados a continuacion. El cliente o el usuario de este
producto debe asegurarse de que se utiliza en un entorno de este tipo.

electrostatica (ESD)

IEC 61000-4-2

+15 kV aire

Prueba de IEC 60601-1-2 . : Entorno electromagnético -
inmunidad Nivel de prueba Nivel de conformidad Guia
Los suelos deben ser de madera, hormigén o
Descarga +8 kV contacto +8 kV contacto baldosas de ceramica que apenas produzcan

+15 kV aire

estatica. Si los suelos estan recubiertos de
material sintético, la humedad relativa debe ser
como minimo del 30%.

Transitorio/estallido
rapido/eléctrico

IEC 61000-4-4

+2 kV para lineas de
alimentacion

12 kV para lineas de
alimentacion

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

Sobretension

IEC 61000-4-5

+1/2 kV modo
diferencial

+1/2 kV modo diferencial

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

Caidas de tension,
interrupciones breves
y

variaciones de
tensién en las lineas
de entrada de la
fuente de
alimentacion

IEC 61000-4-11

<5 % Ut
(>95 % de caida en Ur)
durante 0,5 ciclos

<5 % Ut
(>95 % de caida en Ur)
durante 1 ciclo

70 % Ut (30 % de caida
en Ur)
durante 25 ciclos

<5 % Ut
(>95 % de caida en Ur)
durante 250 ciclos

<5 % Ut
(>95 % de caida en Ur)
durante 0,5 ciclos

<5 % Ut
(>95 % de caida en Ur)
durante 1 ciclo

70 % Ut (30 % de caida
en Ur)
durante 25 ciclos

<5 % Ut
(>95 % de caida en Ur)
durante 250 ciclos

La calidad de la red eléctrica debe ser la de un
entorno comercial u hospitalario tipico, si el
usuario de este producto requiere un
funcionamiento continuado durante las
interrupciones de la red eléctrica, se
recomienda alimentar el producto con una
fuente de alimentacion ininterrumpida o una
bateria.
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Frecuencia de
alimentacion (50 Hz)
campo magnético 30 A/Im 30 A/Im

La frecuencia de alimentacion de los campos
magnéticos debe encontrarse en los niveles
tipicos de una ubicacion tipica en un entorno
IEC 61000-4-8 comercial u hospitalario.

NOTA Ur es la tension de red en c.a. antes de la aplicacion del nivel de prueba.

Informacién y guia sobre el cumplimiento de lainmunidad electromagnética

Este producto esta disefiado para su uso en los entornos electromagnéticos especificados a continuacion. El cliente o el usuario de este
producto debe asegurarse de que se utiliza en un entorno de este tipo.

Prueba de IEC 60601-1-2 . . Entorno electromagnético - Guia
inmunidad Nivel de prueba Nivel de conformidad ’
RF conducida 6 Vef 6 Vef Los equipos de comunicaciones RF portatiles y
150 kHz a 80 MHz 150 kHz a 80 MHz moviles
EN 61000-4-6 no deben utilizarse mas cerca de cualquier parte
RF radiada 10 Vef 10 Vef de este producto, incluidos los cables, que la
80 MHz a 2,7 GHz 80 MHz a 2,7 GHz distancia de separacién recomendada calculada
EN 61000-4-3 por la ecuacion aplicable a la frecuencia del

transmisor.

Distancia de separacion recomendada
d =1,2x VP 150 kHz a 80 MHz

d =1,2 x VP 80 MHz a 800 MHz
d=2,3x VP 800 MHz a 2,7 GHz

Donde «P» es la potencia nominal maxima de
salida del transmisor en vatios (W) segun el
fabricante del transmisor y «d» es la distancia de
separacion recomendada en metros (m).

Las intensidades de campo de los transmisores de RF fijos, determinadas mediante un estudio electromagnético del
emplazamiento, deben ser inferiores al nivel de conformidad en cada gama de frecuencias. Pueden producirse interferencias en

()
las proximidades de los equipos marcados con el siguiente simbolo: "4

Fuerzas mecéanicas

Al pulsar los botones o tocar el dispositivo, no utilice objetos duros o puntiagudos ni aplique una fuerza excesiva,

PRECALUCION - = > )
de lo contrario, se produciran dafos en el equipo.

Conexiones y desconexiones

No conecte/desconecte ningun cable del dispositivo mientras algin componente esté encendido, de lo
contrario, se produciran dafios en el

PRECAUCION equipo.

Desconecte el cable de alimentacion y los cables cuando traslade la unidad. Mover la unidad con el cable de
alimentacion o los cables conectados es peligroso y puede provocar lesiones.

8 Mantenimiento y eliminacion

Periddicamente se debe inspeccionar el funcionamiento y la seguridad de este equipo y de los accesorios aplicables.
Cada seis meses se limpiaran los filtros de polvo (consulte la seccién 9.1).

Se realizar una inspeccion fisica mensual del Module para comprobar:

e laintegridad del cable de alimentacién;

e laintegridad del cable de video;

e cualquier obstruccion en las salidas de aire.

NOTA Al desechar este equipo o cualquiera de sus componentes (como los fusibles), siga todas las normativas y
directrices nacionales y locales aplicables sobre los residuos de aparatos eléctricos y electrénicos.

8.1 Sustitucion de fusibles

Utilice siempre los fusibles designados a continuacion. Para pedir fusibles nuevos, péngase en contacto con el servicio de asistencia
(seccion 11).

57



Medtronic Inglés - ES

NOTA La sustitucion de los fusibles debe ser realizada unicamente por el personal de asistencia autorizado.
Identificacion de los fusibles:
e Cantidad: 2

NOTA

e Tipo: F5AH250V
e Dimensiones: 5 mm x 20 mm

ADVERTENCIA

No utilice nunca un fusible distinto del modelo de fusible indicado anteriormente. De lo contrario, el funcionamiento
incorrecto o el fallo de GI Genius™ Module puede provocar un incendio o una descarga eléctrica.

Asegurese de apagar Gl Genius™ Module y desenchufar el cable de alimentacion antes de retirar los fusibles del
maodulo. De lo contrario, podria producirse un incendio o una descarga eléctrica.

Si el aparato no se enciende después de sustituir los fusibles, desenchufe inmediatamente el cable de
alimentacion de la toma de corriente y pongase en contacto con el servicio de asistencia técnica (seccién 11). De
lo contrario, podria producirse una descarga eléctrica.

Siga las instrucciones que se indican a continuacion para sustituir los fusibles (véase la Figure 5):

e Apague Gl Genius™ Module y desconecte el cable de alimentacion.

e Extraiga la caja de fusibles en linea recta (paso A) y, a continuacion, girela hacia abajo (paso B).

e Retire los fusibles tirando de ellos hacia arriba (paso C) y sustitiyalos (paso D).

e Gire la caja de fusibles hacia arriba (paso E) e introdizcala hasta el final del recorrido (paso F).

e Enchufe el cable de alimentacion y encienda Gl Genius™ Module y confirme la salida de alimentacién.

9 Limpieza

Figura 5: Sustitucion de fusibles

El dispositivo no requiere una limpieza periddica, pero puede limpiarse si se ha acumulado suciedad/polvo en los paneles visibles.
Antes de proceder a la limpieza, asegurese de que el dispositivo estd apagado y desconectado de la red eléctrica. Limpie la parte
frontal, los laterales y la parte superior del dispositivo con una gasa suave ligeramente humedecida con agua y/o un detergente
neutro. El cable de alimentacion y el cable de video también pueden limpiarse con una gasa suave ligeramente humedecida con
agua y/o un detergente neutro. Asegurese de que todas las superficies estén secas antes de volver a conectar a la red eléctrica.
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Figura 6: Tornillos del filtro de polvo

9.1 Limpiezade los filtros de polvo

En la parte inferior del dispositivo se encuentran los filtros de polvo (Figura 3) que deben ser limpiados cada seis meses por personal
de asistencia autorizado (seccién 11) de acuerdo con las siguientes instrucciones:

1. Apague el dispositivo y desenchufe el cable de alimentacion y los cables de video.
2. Retire el dispositivo del carro de endoscopia.

3. Dé la vuelta al Module.
4

Retire el soporte del filtro de polvo desenroscando los tornillos S (figura 6). Repita esta accién para todos los filtros de polvo del
Module.

5. Quite el filtro. Repita esta accién para todos los filtros de polvo del Module.

o

Limpie los filtros con una aspiradora a baja potencia.

7. Vuelva a colocar el filtro de polvo en su soporte atornillando los tornillos S (figura 6). Repita esta accion para todos los filtros de
polvo del Module.

10 Solucion de problemas

Sintoma Posible causa Solucién

Conecte firmemente el cable de

El cable de alimentacién no esta bien alimentacién  a  la  entrada  de seccion 4.5
No se puede encender  cgonectado. i tacis seccion 4.6
Gl Genius™ Module alimentacion.

Fallo de hardware. Contacte la asistencia. seccion 11

Lo Conecte todos los cables L,

La salida no aparece Un cable no esta bien conectado. correctamente. seccion 4.5
en MED

Fallo de hardware y/o software. Contacte la asistencia. seccion 11

La pantalla permanece Apagado inmediato de GI Genius™

Problema de hardware y/o software. seccion 4.7
congelada Module.
Lo Conecte todos los cables .,
Un cable no esta bien conectado. seccion 4.5
correctamente.

Pantalla negra Apagado inmediato de Gl Genius™ seccion 4.6

Problema de hardware y/o software. o
Module. seccion 4.7

Fallo de hardware y/o software. Contacte la asistencia. seccion 11
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Sintoma Posible causa Solucién Referencia

Reorientacion o reubicacion de este
Perturbaciones electromagnéticas hardware seccién 7
o blindaje de la ubicacion.

Reorientacion o reubicacion de este
Parpadeo de la pantalla Perturbaciones electromagnéticas hardware seccion 7
o blindaje de la ubicacion.

Si descubre alguna anomalia (por ejemplo, humo, sonidos u olores anormales), apague inmediatamente el
interruptor de alimentacion, desconecte el enchufe y péngase en contacto con el servicio de asistencia (seccién

1)

Si intenta utilizar una unidad que no funciona correctamente, puede provocar un incendio, una descarga eléctrica
o dafios en el equipo.

Para cualquier otro problema, péngase en contacto con el servicio de asistencia tal y como se indica en la

HERS seccion 11.

11 Asistencia

El servicio de asistencia que se ofrece a los usuarios de Gl Genius™ Module esta disponible en las siguientes referencias:

Direccién de correo electrénico

serviceandrepair.uk@medtronic.com

gi-support@medtronic.com

En caso de que se produzca un incidente grave relacionado con el uso del dispositivo, notifiquelo inmediatamente

NOTA al fabricante, a las autoridades competentes y a cualquier otro organismo regulador, segun proceda.

Medtronic, Medtronic con el logotipo del hombre que se levanta y el logotipo Medtronic son marcas comerciales de Medtronic.
Las marcas comerciales de terceros («TM*») pertenecen a sSus respectivos propietarios. La lista siguiente incluye marcas
comerciales o marcas registradas de una entidad de Medtronic en los Estados Unidos y/o en otros paises:

Gl Genius™

Linkverse s.r.l., Via Ostiense 131/L , 00154 Roma, ltalia

Distribuido por Covidien lic, 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048 USA.
www.medtronic.com,[T] +1 800 635 5267
Fabricado en ltalia

i
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Gl Genius™ Module

Manuel d'utilisation du Module 100 et du Module 200 c €
CB1708-HWD-MNO1 : Manuel d'utilisation du Gl Genius™ Module, version 1.2 (" mai 2023)

Informations importantes - A lire avant I'utilisation
Si le produit est utilisé en dehors de la région, il se peut qu'il ne fonctionne pas comme indiqué dans les spécifications. Veuillez
lire attentivement ce mode d'emploi avant d'utiliser le produit afin de vous assurer gqu'il est utilisé de maniéere sdre et efficace et
qu'il est correctement entretenu. Veuillez conserver ce manuel pour toute consultation ultérieure.
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1 Symboles et marquage

Francais - FR

Fabricant

Identifiant Unique du Dispositif médical

Consulter la notice d'utilisation

Ce produit est un dispositif médical

Attention

Référence catalogue

Marquage CE de conformité au
reglement 2017/745/UE

Numéro de série du dispositif

Date de fabrication

Plage d'humidité de stockage

Ne pas jeter a la poubelle
(marquage selon la directive DEEE)

Limite d'empilage en nombre

Consulter la brochure/le manuel
d'instruction (bleu)

Plage de température de stockage

Courant alternatif

Plage de pression atmosphérique

Fusible (2xF 5 AH 250 V
5 mmx20 mm)

Mise en veille

Equipotentialité

Symbole d'entrée

Terre de protection

Symbole de sortie

Tension dangereuse (jaune)

CAICIESNINPATY ] B R=a] 3

Symbole de connexion USB

.o
.o
.o

.o

Garder au sec

Symbole de connexion au réseau local

Manipuler avec précaution

Mise sous tension

Fragile

Ol=|80|= Qld C Q== @2 @ F| E

Mise hors tension

2 ra G|

Haut

2 Introduction

2.1 Symboles de sécurité

Ce manuel et ce logiciel utilisent les symboles de sécurité ci-dessous. Les symboles indiquent des informations essentielles.

Veuillez les lire attentivement.

W Situation dangereuse imminente qui entrainera la mort ou des blessures graves si elle n'est pas évitée
Situation potentiellement dangereuse pouvant entrainer la mort ou des blessures graves si elle n'est pas
évitée
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Situation potentielle dangereuse pouvant entrainer des blessures mineures ou modérées si elle n'est pas
évitée. Peut avertir de pratiques dangereuses ou de dommages potentiels

MNOTE Informations utiles

ATTENTION

2.2 Termes et abréviations

Le tableau suivant résume les termes et abréviations utilisés dans ce document.

Terme Description

MED Main Endoscopy Display (écran principal d'endoscopie)
SaMD Logiciel en tant que dispositif médical de tiers

DEEE Déchets d'Equipements Electriques et Electroniques

VP Processeur vidéo d'endoscopie

2.3 Objectif du document

Ce document fournit les informations essentielles sur I'utilisation du Gl Genius™ Module de maniére sire et efficace. Veuillez lire
attentivement ce manuel et tous les manuels des équipements concernés par la procédure et utiliser le dispositif conformément aux
instructions.

Le non-respect des instructions contenues dans ce manuel peut entrainer des dommages et/ou un
dysfonctionnement de I'équipement ou d'autres équipements liés a son utilisation. N'utilisez pas ce dispositif a
d'autres fins que son utilisation prévue.
Ce document ne contient pas d'informations sur la maniére d'effectuer des procédures d'endoscopie, veuillez
vous référer aux manuels appropriés pour ces informations.

ATTENTION

Conservez ce document et tout autre document connexe dans un endroit sdr et accessible. Si vous avez des questions ou des
commentaires sur ce manuel, veuillez contacter le service d'assistance (section 11).

3 Description
3.1 Utilisation prévue du dispositif

Le Gl Genius™ Module est destiné a étre utilisé comme unité de calcul pour logiciel en tant que dispositif médical (SaMD) pour
I'analyse en temps réel des flux vidéo d'endoscopie.

Les capacités du GI Genius™ Module sont les suivantes :

1. Exécuter des SaMD compatibles pour I'analyse en temps réel des vidéos endoscopiques ;

2. Fournir aux SaMD la vidéo d'entrée provenant du processeur vidéo d'endoscopie ;

3. Superposer les annotations générées par un SaMD sur ladite vidéo pour les envoyer a un écran externe a des fins de
visualisation.

Gl Genius™ Module 100 est compatible avec les processeurs vidéo d'endoscopie dotés de ports de sortie SDI (SMPTE 259M) ou
HD-SDI (SMPTE 292M) et les écrans dotés de ports d'entrée SDI (SMPTE 259M) ou HD-SDI (SMPTE 292M).

Gl Genius™ Module 200 est compatible avec les processeurs vidéo dotés d'un port de sortie HD-SDI (SMPTE 292M), 3G-SDI
(SMPTE 259M) ou 12G/SDI (SMPTE ST2082) et les écrans dotés de ports d'entrée HD-SDI (SMPTE 292M), 3G/SDI (SMPTE 259M)
ou 12G/SDI (SMPTE ST2082).

Le GI Genius™ Module n'est pas en mesure de générer et de fournir des informations médicales pertinentes, qui
seront fournies par le logiciel en tant que dispositif médical tiers.
Toute application médicale et affirmation médicale d'un logiciel médical tiers installé sur le GI Genius™ Module
doit étre garantie de maniére indépendante par le fabricant tiers. Le GI Genius™ Module n'est pas responsable
des affirmations médicales, des performances ou des risques de sécurité liés a I'utilisation et & I'objectif du logiciel
médical tiers.

CUSUERETEN  N'utilisez pas le Gl Genius™ Module a d'autres fins que son utilisation prévue.
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3.2 Qualification des utilisateurs
Les utilisateurs doivent avoir recu une formation adéquate sur le dispositif Gl Genius™ afin de pouvoir I'utiliser et le gérer
correctement.

Les utilisateurs doivent étre des cliniciens experts en procédure d'endoscopie et la formation doit étre basée sur le contenu de ce
manuel d’utilisation.

3.3 Compatibilité du GI Genius™ Module

Gl Genius™ Module 100 est compatible avec les processeurs vidéo dotés d’un port de sortie SDI (SMPTE 259M) ou HD-SDI
(SMPTE 292M) et les écrans dotés de ports d'entrée SDI (SMPTE 259M) ou HD-SDI (SMPTE 292M).

Gl Genius™ Module 200 est compatible avec les processeurs vidéo dotés d'un port de sortie HD-SDI (SMPTE 292M), 3G-SDI
(SMPTE 259M) ou 12G/SDI (SMPTE ST2082) et les écrans dotés de ports d'entrée HD-SDI (SMPTE 292M), 3G/SDI (SMPTE
259M) ou 12G/SDI (SMPTE ST2082).

Tout équipement connecté au Gl Genius™ Module doit étre conforme aux normes CEI/EN 60601-1 et CEI/EN 60601-1-2.

m L'utilisation d'un équipement incompatible peut entrainer des blessures du patient ou des dommages de
I'équipement et rend impossible I'obtention de la fonctionnalité attendue.

L'utilisation du GI Genius™ Module avec un logiciel médical tiers n'est possible que si ce logiciel répond aux exigences minimales
spécifiées dans la section 5 et aux spécifications techniques de la section 3.4.

Le Gl Genius™ Module peut étre utilisé en combinaison avec le Gl Genius™ software, veuillez vous référer au manuel d'utilisation
de ce dernier pour plus d'informations.

m L'utilisation d'appareils ou logiciels incompatibles peut entrainer des blessures du patient ou des dommages de
I'équipement. Cela empéche d'obtenir la fonctionnalité attendue.

L'utilisation de la fonctionnalité d'affichage OVERSCAN peut entrainer le masquage des informations

ATTENTION . - L1 . ,, - , .
graphiques du logiciel médical superposées sur I'écran principal d'endoscopie.

3.4 Spécifications techniques

Pour gu'un SaMD puisse fonctionner sur le Gl Genius™ Module, les spécifications techniques suivantes doivent étre prises en
compte :

—  Processeur : Intel Core i7-10750H

— RAM: 16 Go DDR4-2933 MHz

—  Processeur graphique : NVIDIA Quadro RTX 3000 avec CUDA et cuDNN intégrés

— E/Svidéo : DELTA-12G-elp-key 11 CP avec VideoMaster SDK intégré

—  Systéme d’exploitation : Noyau Linux 4.15.0

— Mémoire de masse : SSD 1 To.

3.5 Mesures de cybersécurité

Le Gl Genius™ Module utilise une mémoire de masse cryptée.

Le Gl Genius™ Module n'a pas besoin d'étre connecté a un réseau informatique pour fonctionner.

Le Gl Genius™ Module ne stocke aucune donnée, sauf demande contraire du logiciel médical tiers.

Le Gl Genius™ Module ne fournit pas de comptes utilisateurs.

Le GI Genius™ Module ne permet pas la connexion et le montage de clés USB non reconnues.

Le Gl Genius™ Module met en ceuvre une protection antieffraction contre les attaques physiques.

Stocker le Gl Genius™ Module dans des zones accessibles uniqguement au personnel autorisé. Le Gl Genius™ Module ne doit étre
utilisé que par des médecins.

4 Utilisation du Gl Genius™ Module

4.1 Contenu de I'emballage

Vérifiez que I'emballage contient tous les éléments suivants. Si un élément est manquant, contactez le distributeur auprés duquel
vous avez effectué votre achat.
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Réf. article Description

CB1708-PW-EF-01 Cordon d'alimentation Gl Genius de Type E/F (UE) 1,80 m/6'

CB1708-PW-G-01

Cordon d'alimentation Gl Genius de Type G (RU) 1,80 m/6'

CB1708-PW-CA-01 Cordon d'alimentation Gl Genius de Type CA (CA) 2,40 m/7,8'

CB1708-4KC-01

Cables Gl Genius 2x 12G-SDI 2 m/6,6'

CB1708-HWD-MNO1 Manuel d'utilisation du Gl Genius Module

AVERTISSEMENT

L'utilisation d'accessoires et de cables autres que ceux spécifiés ou fournis par le fabricant de ce dispositif peut
entrainer une augmentation des émissions électromagnétiques ou une diminution de Iimmunité
électromagnétique de cet équipement et un fonctionnement incorrect.

NOTE

Conservez tous les matériaux d'emballage, y compris la boite, au cas ou vous devriez déplacer ou transporter
ce produit.

4.2 Composants et fonctions

Figure 1 : Panneau avant du Gl Genius™ Module

Figure 2 : Panneau arriére du Gl Genius™ Module
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Figure 3 : Vue du bas du Gl Genius™ Module

Appuyez sur cette touche pour mettre le GI Genius™ Module en
mode veille ou pour mettre fin au mode de veille du Gl Genius™
Module.

@ Indicateur lumineux de
veille/alimentation
WONE Lorsque le mode veille est désactivé, I'indicateur lumineux
vert est fixe.
Veuillez vous référer au manuel d'utilisation du logiciel pour obtenir
des informations sur la fonction activée par ce bouton.
Activation/désactivation de la

superposition

NOTE g rindicateur lumineux clignote, contactez le service

d'assistance (voir la section 11).

Clavier

Permet a l'utilisateur de naviguer dans le menu.

O

Touches fléchées vers le haut et
vers le bas

Permettent a l'utilisateur de se déplacer vers le haut ou vers le bas
dans le menu.

Touches fléchées vers la droite et
vers la gauche

Permettent a I'utilisateur de se déplacer vers la gauche et la droite
dans le menu.

Bouton de confirmation

Permet a l'utilisateur d'ouvrir le menu et de confirmer les actions.

Bouton de retour

Permet a l'utilisateur de fermer le menu

Grille de sortie de la ventilation

Grille de ventilation du ventilateur de refroidissement.
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NOTE  |nstaller le dispositif dans un endroit ou la grille de
ventilation ne sera pas obstruée.
NOTE ' Ne pas placer d'objets sur la grille de ventilation.
. . Appuyer dessus pour activer ou désactiver la connexion au réseau
5 Interrupteur d'alimentation 1/O ,pp y P
électrique.
6 Bofite a fusibles Cette boite a fusibles contient deux fusibles.
7 Prise d'alimentation Brancher le cordon d'alimentation CA.
8 OUT - Sortie SDI/HD-SDI A connecter au MED.
9 IN - Entrée SDI/HD-SDI A connecter au processeur vidéo.
. Prise a utiliser pour connecter des dispositifs externes (extensions
10 Prise USB 3.0 P P (
futures).
Cette borne est utilisée avec un jeu de barres de liaison
11 Borne de liaison équipotentielle | équipotentielle pour égaliser le potentiel des autres équipements
connectés au dispositif.
Grille de ventilation du ventilateur de refroidissement.
12 Filtre et grille d'entrée de NOTE  |nstaller le dispositif dans un endroit ou la grille de
ventilation ventilation ne sera pas obstruée.
NOTE  Ne pas placer d'objets sur la grille de ventilation.
4.3 Configuration
Example of
Endoscopy Display —— ’ E le of
4 L’/J\_ E::ZTSPC:QXO Display
Example of ﬁt
Video Processor Cable from Gl Genius
E>'<ample of ) ‘ to Endoscopy Display
Video Processor Cable from Video
Processor to GI GENIUS
GlGenius—_—_¢ 1 Gl Genius /‘ P
4.4  Exigences pour l'installation

1. Ce dispositif ne doit JAMAIS étre installé ou utilisé dans des endroits ou il pourrait étre mouillé ou exposé a des conditions
environnementales telles que des températures élevées, I'humidité, la lumiére directe du soleil, la poussiére, le sel, etc. qui
pourraient avoir un effet négatif sur I'équipement.

2. Cet équipement ne doit JAMAIS étre installé ou utilisé en présence de gaz ou de produits chimigues inflammables ou explosifs.
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3. Cet équipement ne doit JAMAIS étre installé, utilisé ou transporté en position inclinée, ni soumis a des chocs
ou des vibrations.

4. S’a§surer que toutes les exigences en matiére d'alimentation sont respectées et conformes a celles spécifiées sur le panneau
arriére.

5. Ne pas obstruer I'entrée d'air de cet équipement.

6. Eviter toute torsion, écrasement ou tension du cordon d'alimentation.

4.5 Installation du Module dans le chariot

Installer le GI Genius™ Module dans un chariot en se référant aux exemples d'installation des figures ci-dessus.
S’assurer que le chariot se trouve sur une surface stable et plane.

Ne pas installer le GI Genius™ Module dans I'un des endroits suivants :

e Aun endroit ou le dispositif est susceptible d'étre exposé a I'eau.

e En cas de présence de gaz inflammable ou explosif.

ATTENTION e Dans les endroits chauds et humides. o

Installer le dispositif dans un endroit ou la grille de ventilation ne sera pas obstruée.

Installer le GI Genius™ Module dans un endroit ou la poussiére ne pénétrera pas a l'intérieur. Essuyer toute
trace de poussiére sur le dispositif. Des quantités excessives de poussiére s'accumulant a l'intérieur du dispositif
peuvent entrainer un dysfonctionnement de ce dernier, un dégagement de fumée ou un incendie.

4.6 Connexion du Module

Figure 4 : Connexion du cable d’égalisation du
potentiel au Gl Genius™ Module

Connexion ala borne de liaison équipotentielle (en option) - CEI EN 60601-1 section 8.6.7

Connecter le cable d’égalisation du potentiel en poussant le connecteur du cable sur le connecteur de la borne d’égalisation du
potentiel du Gl Genius™ Module. Pour la connexion, utiliser un cable d’égalisation du potentiel avec un connecteur de 6 mm de
diametre. Veuillez vous référer a la figure 4.

Connecter le processeur vidéo et le MED au Gl Genius™ Module.

S’assurer que le Gl Genius™ Module, le processeur vidéo et le MED sont éteints au préalable.

Connexion au processeur vidéo

Utiliser un cable vidéo BNC (réf. article : CB1708-4KC-01) pour connecter le connecteur IN (entrée vidéo) a une sortie vidéo SDI du
processeur vidéo.

Connexion au MED

Utiliser un cable vidéo BNC (réf. article : CB1708-4KC-01) pour connecter le connecteur OUT (sortie vidéo) a une entrée vidéo SDI
du MED.

Raccordement au réseau électrique

Utiliser la prise d'alimentation pour brancher le cordon d'alimentation (réf. article : CB1708-PW-G-01/ CB1708-PW-EF-01/ CB1708-
PW-CA-01) a la prise murale.

NOTE Une fois le dispositif connecté, s’assurer que le flux vidéo provenant du systéme d'endoscopie s'affiche
correctement et sans interruption sur I'écran principal d'endoscopie.

4.7 Activation/désactivation du Gl Genius™ Module

Appuyer sur l'interrupteur d'alimentation (I/O) pour activer (1) la connexion au réseau électrique ;

Le dispositif est en mode veille ;

Appuyer sur le bouton de veille pour allumer le dispositif ;

Appuyer a nouveau sur le bouton de veille pour éteindre le dispositif ;

Le dispositif est en mode veille ;

Appuyer sur l'interrupteur d'alimentation (1/0) pour désactiver (O) la connexion au réseau électrique.

Aprés avoir éteint le dispositif, attendre au moins 10 secondes avant de le rallumer. Un fusible peut sauter si vous
ATTENTION . L ; ; s s
mettez le dispositif sous tension et hors tension de maniéere répétée dans un court laps de temps.
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Ne pas utiliser d'objet pointu, comme la pointe d'un stylo, pour appuyer sur les boutons du panneau de
commande.

4.8 Arrét d'urgence et dérivation du Gl Genius™ Module

Si le Module est en veille ou éteint, une fonction de dérivation qui relie directement I'entrée vidéo a la sortie vidéo est
automatiquement activée, de sorte que la vidéo passe directement par le dispositif.

Si I'image endoscopique disparait, si I'i'mage se fige et ne peut pas étre restaurée ou s'il y a des interférences dans le signal vidéo :

ATTENTION

Mettre le dispositif en mode veille a I'aide de l'interrupteur avant ou I'éteindre a I'aide de l'interrupteur arriére (1/O)
pour désactiver (O) la connexion au réseau électrigue ;

Si l'image vidéo ne peut toujours pas étre restaurée, déconnecter le Module du processeur vidéo et du MED ;

reconnecter le Module au processeur vidéo et au MED ;

Si lI'image vidéo ne peut toujours pas étre restaurée, suivre les procédures décrites dans le manuel de I'appareil
d'endoscopie.

4.9 Environnement de fonctionnement

Le Gl Genius™ Module doit fonctionner dans les conditions suivantes :
e (10 +40)°C - (50 + 104) °F

e 20 % + 90 % d'humidité (sans condensation)

e 75,3kPa+101,3 kPa

4.10 Environnement de stockage et de transport

Le Gl Genius™ Module doit étre stocké et transporté dans les conditions suivantes :
e (-10+40)°C- (14 -104) °F

e 20 % + 90 % d'humidité (sans condensation)

e 753kPa+101,3 kPa

5 Logiciel médical tiers

AVERTISSEMENT

Le mode d'emploi et d’autres documents d'information pertinents sont nécessaires a l'utilisation correcte du
logiciel de dispositif médical installé dans le Gl Genius™ Module.
Consulter cette documentation et ces informations pour une utilisation correcte du logiciel médical.

5.1 Exigences en matiére de sécurité et de performance

La combinaison du logiciel médical et du Gl Genius™ Module doit étre validée du point de vue de la conformité a la norme CEI
60601-1 pour la sécurité de base et les performances essentielles.

La combinaison du logiciel médical et du Gl Genius™ Module doit étre validée du point de vue de la conformité a la norme 60601-1-
2 pour la compatibilité électromagnétique.

La combinaison du logiciel médical et du GI Genius™ Module doit étre validée en termes de performances médicales et de sécurité,
conformément aux affirmations médicales formulées par le fabricant du logiciel médical, en tenant également compte de I'aptitude a
I'utilisation du systéme final.

Le logiciel médical doit étre équipé de fonctionnalités intégrées permettant de contourner ou d'arréter la superposition du logiciel sur
I'écran en cas de problémes liés a la vidéo et aux images sur I'écran, ou d'autres solutions équivalentes, comme celle décrite a la

section 4.8.

Le GI Genius Module n'est pas destiné a étre utilisé en combinaison avec des applications logicielles médicales de maintien en vie,
ni a étre utilisé dans le cadre des services médicaux d'urgence.

5.2 Exigences en matiére de cybersécurité

- Mise en ceuvre du cryptage de la mémoire de masse

- Accés limité des utilisateurs

- Mise en réseau désactivée

- Copie, téléchargement et mise a jour du logiciel médical par l'utilisateur désactivés
- Mise en ceuvre d'une piste d'audit des événements

- Cryptage des données et sauvegarde des données le cas échéant

- Autodiagnostic des fonctionnalités et de l'intégrité.
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6 Spécification de I'alimentation

100-240V CA
TENSIONS D'ALIMENTATION
50 - 60 Hz
CONSOMMATION ELECTRIQUE 240 W

7 Informations pour une utilisation en toute sécurité

Réparation et modification

Ne pas démonter, modifier ou tenter de réparer le Module. Toute tentative d'effectuer de telles opérations sans les conseils et les
instructions d'un personnel d’entretien autorisé annulera toute garantie de I'appareil.

Le démontage, la modification ou la réparation incorrects du Module peut entrainer des risques pour les patients
et les opérateurs.

Risques

Le Gl Genius™ Module est conforme aux normes CEI/EN 60601-1 et CEI/EN 60601-1-2. Il peut étre placé dans I'environnement
du patient et peut étre connecté en toute sécurité a d'autres équipements conformes a la norme CEI/EN 60601-1.

AVERTISSEMENT

La conformité aux normes CEI/EN 60601-1 et CEI/EN 60601-1-2 en combinaison avec un logiciel tiers doit étre
garantie de maniere indépendante par le développeur tiers.
Ne pas utiliser le GI Genius™ Module a d'autres fins que son utilisation prévue.

Risques électriques

Respecter scrupuleusement les précautions suivantes. Le non-respect de cette consigne peut entrainer un risque de choc
électrique pour le patient et le personnel médical.

Tenir les liquides a l'écart du Module. Si des liquides sont renversés sur ou dans le Module, arréter
immédiatement toute opération du Module et contacter le service d'assistance (section 11).

Ne pas utiliser le Module s'il n'est pas correctement fermé. Ne pas toucher les contacts électriques a l'intérieur
des composants du Module.

Le Module doit étre connecté a une prise de courant mise a la terre.

AVERTISSEMENT

Pour éviter tout risque de choc électrique, ce Module ne doit étre connecté qu'a un réseau d'alimentation doté
d'une mise a la terre.

Risques d'incendie ou d'explosion

Afin d'éviter tout risque d'incendie ou d'explosion, ne pas exposer le Module a un endroit ou :

il y a une forte concentration d'oxygene

I'air contient des agents oxydants (par exemple du N20).

I'air contient des gaz inflammables.

il y a des liquides inflammables & proximité.

Interférences et champs électromagnétiques

AVERTISSEMENT

Le Module peut interférer avec d'autres équipements. Pour plus d'informations, veuillez consulter la section 3.3.

ATTENTION

Des interférences électromagnétiques peuvent se produire dans cet instrument lorsqu'il est placé a proximité

d'équipements marqués du symbole suivant (((i))) ou d'autres équipements de communication RF portables et
mobiles tels que les téléphones portables. En cas d'interférence radio, des mesures d'atténuation peuvent
s'avérer nécessaires, telles que la réorientation ou le déplacement de linstrument ou le blindage de
I'emplacement. Ne pas utiliser le GI Genius™ Module et ses cables a moins de 30 cm (12 pouces) d'un tel
équipement de communication RF.

AVERTISSEMENT

Ne pas utiliser le dispositif Ia ou il y a un fort champ électromagnétique (par exemple, résonance magnétique,
appareils sans fil, appareils émettant des micro-ondes, etc.).
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Ce produit est destiné a étre utilisé dans les environnements électromagnétiques spécifiés ci-dessous.
Le client ou l'utilisateur de ce produit doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Informations et directives sur la compatibilité électromagnétique en émission

Test d'émission Conformité Directives - Environnement électromagnétique
Ce produit utilise I'énergie RF (radiofréquence) uniqguement pour son fonctionnement
Emissions RF Groupe 1 interne.
CISPR 11 Par conséquent, ses émissions RF sont trés faibles et ne sont pas susceptibles de
provoquer des interférences avec les équipements électroniques situés a proximité.
Emissions RF
CISPR 11 Classe B
.. . Ce produit peut étre utlisé dans tous les établissements, y compris les
Emissions harmoniques Classe A établissements résidentiels et ceux qui sont directement raccordés au réseau public
CEl 61000-3-2 d'alimentation électrique a basse tension qui alimente les batiments a usage
Fluctuations de tension/ résidentiel.
émissions de
L Conforme
scintillement
CEI 61000-3-3

Informations et directives sur la conformité en matiére d’immunité électromagnétique

Ce produit est destiné a étre utilisé dans les environnements électromagnétiques spécifiés ci-dessous. Le client ou I'utilisateur de ce produit doit
s'assurer gqu'il est utilisé dans un tel environnement.

Test d'immunité

CEIl 60601-1-2
Niveau de test

Niveau de conformité

Directives -
Environnement électromagnétique

Décharge
électrostatique (DES)

CEI 61000-4-2

+8 kV par contact
+15 kV dans l'air

+8 kV par contact
+15 kV dans l'air

Les sols doivent étre en bois, en béton ou en
carreaux de céramique qui ne produisent pas
d'électricité statique. Si les sols sont recouverts
d'un matériau synthétique, I'humidité relative
doit étre d'au moins 30 %.

Transitoires
électriques
rapides en salves

+2 kV pour les lignes
d'alimentation électrique

+2 kV pour les lignes
d'alimentation électrique

La qualité de I'alimentation secteur doit étre
celle d'un environnement commercial ou
hospitalier typique.

Chutes de tension,
coupures breves et
variations de tension
sur les lignes d'entrée
de l'alimentation

CEI 61000-4-11

(>95 % de chute de Ur)
pendant 0,5 cycle

UT<5 %

(>95 % de chute de Ur)
pendant 1 cycle

Urde 70 % (30 % de
chute de Ur)
pendant 25 cycles

Ur<5 %
(>95 % de chute de Ur)
pendant 250 cycles

CEI 61000-4-4
Surtension Mode différentiel La qualité de l'alimentation secteur doit étre
+1/2 KV Mode différentiel £1/2 kV | celle d'un environnement commercial ou
CEI 61000-4-5 - hospitalier typique.
Ut<5 % Ut<5 %

(>95 % de chute de Ur)
pendant 0,5 cycle

Ur<5 %

(>95 % de chute de Ur)
pendant 1 cycle

Urde 70 % (30 % de
chute de Ur)
pendant 25 cycles

Ur<5 %
(>95 % de chute de Ur)
pendant 250 cycles

La qualité de I'alimentation secteur doit étre
celle d'un environnement commercial ou
hospitalier typique. Si I'utilisateur de ce produit
a besoin d’un fonctionnement continu pendant
les coupures de courant, il est recommandé
d'alimenter le produit a partir d'une batterie ou
d’une alimentation sans interruption.

Champ magnétique a
la fréquence
d'alimentation (50 Hz)

CEI 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Les champs magnétiques a la fréquence
d’alimentation doivent étre a des niveaux
caractéristiques d'un emplacement typique
dans un environnement commercial ou
hospitalier typique.

NOTE Ur est la tension du réseau alternatif avant I'application du niveau de test.

Informations et directives sur la conformité en matiére d’immunité électromagnétique

Ce produit est destiné a étre utilisé dans les environnements électromagnétiques spécifiés ci-dessous. Le client ou I'utilisateur de ce produit doit
s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Test d'immunité

CEI 60601-1-2
Niveau de test

Niveau de conformité

Directives - Environnement électromagnétique
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RF conduites 6 Veff 6 Veff Les équipements de communication RF portables
150 kHz & 80 MHz 150 kHz & 80 MHz et mobiles
EN 61000-4-6 ne doivent pas étre utilisés plus prés d'une partie
RF rayonnées 10 Veff 10 Veff quelconque de ce produit, y compris les cables,
80 MHz a 2,7 GHz 80 MHz a 2,7 GHz que la
EN 61000-4-3 distance de séparation recommandée calculée
a partir de I'équation applicable a la fréquence de
I'émetteur.

Distance de séparation recommandée
d=1,2 x VP 150 kHz & 80 MHz

d =1,2 x VP 80 MHz & 800 MHz
d=2,3x VP 800 MHz & 2,7 GHz

Ou « P » est la puissance de sortie maximale de
'émetteur en watts (W) selon le fabricant de
I'émetteur et « d » est la distance de séparation
recommandée en métres (m).

Les intensités de champ des émetteurs RF fixes, déterminées par une étude électromagnétique du site, doivent étre inférieures

au niveau de conformité dans chaque gamme de fréquences. Des interférences peuvent se produire a proximité des appareils
) : (Q)
marqués du symbole suivant : A

Forces mécaniques

Lorsque vous appuyez sur les boutons ou touchez l'appareil, n'utilisez pas d'objets durs ou pointus et

ATTENTION o . e X .
n'appliquez pas de force excessive, sous peine d'endommager l'appareil.

Connexions et déconnexions

Ne connectez/déconnectez aucun cable du dispositif lorsqu’'un composant est sous tension, sous peine
d'endommager I'équipement.

ATTENTION
Débranchez le cordon d'alimentation et les cébles lorsque vous déplacez I'appareil. Déplacer I'appareil avec le

cordon d'alimentation ou les cables attachés est dangereux et peut entrainer des blessures.

8 Entretien et élimination

Le fonctionnement et la sécurité de cet équipement et de ses accessoires doivent étre vérifiés périodiquement.
Tous les six mois, les filtres a poussiére doivent étre nettoyés (voir la section 9.1).

Une inspection physique mensuelle du Module doit étre effectuée afin de vérifier :

e [intégrité du cordon d'alimentation ;

e [intégrité du cable vidéo ;

e toute obstruction des orifices d'aération.

Lors de I'élimination de cet équipement ou de n’importe lequel de ses composants (par exemple les fusibles), il
NOTE convient de respecter toutes les réglementations nationales et locales applicables en matiere de déchets
d'équipements électriques et électroniques.

8.1 Remplacement des fusibles

Utilisez toujours les fusibles indiqués ci-dessous. Pour commander de nouveaux fusibles, veuillez contacter le service d'assistance

(section 11).

NOTE Le remplacement des fusibles ne doit étre effectué que par un personnel d'entretien autorisé.

Identification des fusibles :

e Quantité: 2

e Type:F5AH250V

e Dimensions : 5 mm x 20 mm

NOTE
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N'utilisez jamais un fusible autre que le modéle de fusible indiqué ci-dessus. Dans le cas contraire, cela pourrait
provoquer un dysfonctionnement ou une défaillance du GI Genius™ Module, un incendie ou un risque de choc
électrique.

Veillez a éteindre le Gl Genius™ Module et a débrancher le cordon d'alimentation avant de retirer les fusibles du
module. Dans le cas contraire, il y a risque d'incendie ou de choc électrique.

Si l'appareil ne s'allume pas aprés le remplacement des fusibles, débranchez immédiatement le cordon
d'alimentation de I'entrée d'alimentation secteur, puis contactez le service d'assistance (section 11). Dans le cas
contraire, il y a risque de choc électrique.

Suivez les instructions ci-dessous pour le remplacement des fusibles (voir Figure 5) :

e Mettez le Gl Genius™ Module hors tension et débranchez le cordon d'alimentation ;

e Tirez la boite a fusibles tout droit (étape A) pour I'extraire, puis faites-la pivoter vers le bas (étape B) ;

e Retirez les fusibles en les tirant vers le haut (étape C) et remplacez-les (étape D) ;

e Faites pivoter la boite a fusibles vers le haut (étape E) et insérez-la a I'intérieur jusqu'en fin de la course (étape F) ;

e Branchez le cordon d'alimentation et mettez le GI Genius™ Module sous tension, puis vérifier la puissance de sortie.

Figure 5 : Remplacement des fusibles

9 Nettoyage

Le dispositif n'a pas besoin d'étre nettoyé régulierement, mais il peut I'étre si des saletés ou de la poussiere se sont accumulées sur
les panneaux visibles. Avant de procéder au nettoyage, assurez-vous que le dispositif est éteint et déconnecté du réseau électrique.
Nettoyez I'avant, les cOtés et le dessus du dispositif avec une gaze douce légerement imbibée d'eau et/ou d'un détergent neutre. Le
cordon d'alimentation et le cable vidéo peuvent également étre nettoyés a l'aide d'une gaze douce légérement imbibée d'eau et/ou
d'un détergent neutre. S'assurer que toutes les surfaces sont seches avant de rebrancher le dispositif au secteur.
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Figure 6 : Vis du filtre a poussiére

9.1 Nettoyage des filtres a poussiére

Sur la face inférieure du dispositif se trouvent les filtres & poussiére (Figure 3) qui doivent étre nettoyés tous les six mois par un
personnel d'entretien autorisé (section 11) selon les instructions suivantes

1. Eteignez le dispositif et débranchez le cable d'alimentation et les cables vidéo ;
2. Retirez le dispositif du chariot d'endoscopie ;

3. Retournez le Module ;
4

. Retirez le support du filtre & poussiére en dévissant les vis S (Figure 6). Répétez cette opération pour tous les filtres a poussiére
du Module ;

Retirez le filtre. Répétez cette opération pour tous les filtres a poussiere du Module ;

o

Nettoyez les filtres a I'aide d'un aspirateur réglé a une faible puissance ;

Replacez le filtre a poussiere dans son support en vissant les vis S (Figure 6). Répétez cette opération pour tous les filtres a
poussiére du Module.

10 Dépannage

Symptéme Cause possible Solution

Le cordon dalimentation n'est pas Branchez fermement le cordon section 4.5

Impossible d'allumer le  correctement branché. d'alimentation a I'entrée d'alimentation. section 4.6
Gl Genius™ Module

Défaillance du matériel Contactez le service d’assistance section 11
L'image résultante Un cable n'est pas connecté Cf)t:}nectez correctement tous les section 4.5
n'apparait pas correctement. cables.
sur le MED Défaillance du matériel et/ou du logiciel ~ Contactez le service d’assistance section 11
. _ R L - Eteindre immédiatement le Gl Genius™ _
L'écran reste figé Probleme du matériel et/ou du logiciel Module section 4.7
Un cable n'est pas connecté Connectez correctement tous les .
A section 4.5
correctement. cébles.
. - - Eteindre immédiatement le Gl Genius™ section 4.6
Probléme du matériel et/ou du logiciel )
] _ Module. section 4.7
Ecran noir
Défaillance du matériel et/ou du logiciel  Contactez le service d’assistance section 11

Réorientation ou déplacement de ce
Perturbations électromagnétiques matériel section 7
ou blindage de I'emplacement.
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Symptome Cause possible Solution

Réorientation ou déplacement de ce

Scintillement de I'écran  Perturbations électromagnétiques matériel section 7
ou blindage de I'emplacement.

Si vous constatez des anomalies (fumée, bruits ou odeurs anormaux), éteignez immédiatement |'appareil,
débranchez la fiche d'alimentation, puis contactez le service d'assistance (section 11).

Toute tentative d'utilisation d'un appareil défectueux peut entrainer un incendie, un choc électrique ou des
dommages de I'équipement.

NOTE Pour tout autre probléeme, veuillez contacter le service d'assistance comme indiqué dans la section 11.

11 Assistance

Le service d'assistance fourni aux utilisateurs du Gl Genius™ Module est joignable aux coordonnées suivantes :

Adresse électronique

serviceandrepair.uk@medtronic.com

gi-support@medtronic.com

En cas d'incident grave lié a I'utilisation du dispositif, signaler immédiatement I'événement au fabricant, aux autorités

NOTE . N . . . 2
compétentes et & tout autre organisme de réglementation, le cas échéant.

Medtronic, le logo de Medtronic avec 'homme qui se Iéve et le logo Medtronic sont des marques commerciales de Medtronic. Les
marques de tiers (« TM* ») appartiennent a leurs proprietaires respectifs. La liste ci-dessous inclut les marques et marques
déposées de filiales de Medtronic aux Etats-Unis et/ou dans d’autres pays :

Gl Genius™

Linkverse s.r.l., Via Ostiense 131/L , 00154 Rome, ltalie

Distribué par Covidien lic, 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048 Etats-Unis.
www.medtronic.com, [T] +1 800 635 5267
Fabrigué en Italie

Sy
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Gl Genius™ Module
Manual do utilizador do Module 100 e Module 200 c €

CB1708-HWD-MNO1: Manual do Utilizador do Gl Genius™ Module Versido 1.2 (' de Maio de 2023)

Informacdes importantes - Ler antes de utilizar
Se o produto for utilizado fora da regido, pode néo funcionar como indicado nas especificagfes. Leia atentamente estas instrugées
de utilizag&o antes de utilizar o produto, para garantir que o utiliza de forma segura e eficaz e para uma manutengéo correta.
Guarde este manual para referéncia futura.
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1 Simbolos e marcacéao

Portugués - PT

Fabricante legal

Identificador Unico de dispositivo do dispositivo
médico

Consultar as instrugdes de utilizagéo

O produto € um dispositivo médico

Cuidado

n
m
M

Cadigo do catéalogo

Marcagéo CE de conformidade com o
Regulamento 2017/745/UE

Numero de série do dispositivo

Data de fabrico

Intervalo de humidade de armazenamento

N&o deitar no lixo
(Marca da Diretiva REEE)

Limite de empilhamento por nimero

Consultar o manual de instru¢des/folheto
(azul)

Faixa de temperatura de armazenamento

Corrente alternada

Faixa de pressdo atmosférica

Fusivel (2xF5AH250V 5mmx20mm)

Stand-by

Equipotencialidade

Simbolo de entrada

Protecao terra

Simbolo de saida

CAICIESNINPATY ] Bl R=a] 3

Tenséo perigosa (amarelo)

Simbolo de ligacdo USB

.o
.o
.o

.o

Manter seco

Simbolo de ligagdo LAN

Manusear com cuidado

Ligar

Fragil

O|=|da|=|Q|d C @ == 8¢

Desligar

2 ra G|

Este lado para cima

2 Introducéo

2.1 Simbolos de seguranca

Este manual e este software utilizam os simbolos de seguranca abaixo indicados. Os simbolos indicam informacdes criticas.
Leia-os com atengéo.

ll Perico
Bl ~viso

CUIDADO

Situacéo de perigo iminente que resultard em morte ou ferimentos graves, se néo for evitada

Situacdo potencialmente perigosa que pode resultar em morte ou ferimentos graves, se nao for evitada

Situacdo potencialmente perigosa que pode resultar em ferimentos ligeiros ou moderados, se nao for
evitada. Pode alertar para préaticas inseguras ou danos potenciais
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NOTA Informacdes Gteis

2.2 Termos e abreviaturas

A tabela seguinte resume 0s termos e abreviaturas utilizados no presente documento.

Prazo Descricéo

MED Ecra principal de endoscopia

SaMD Software de terceiros para dispositivos médicos
REEE Residuos de equipamentos elétricos e eletronicos
VP Processador de video para endoscopia

2.3 Objetivo do documento

Este documento descreve as informagdes essenciais sobre a utilizagdo do Gl Genius™Module de forma segura e eficaz. Leia
atentamente este manual e todos 0os manuais de equipamento envolvidos no procedimento e utilize o dispositivo de acordo com as
instrugdes.

O ndo cumprimento das instru¢des contidas neste manual pode resultar em danos e/ou mau funcionamento do
equipamento ou de outros equipamentos envolvidos na sua utilizacdo. N&o utilize este aparelho para qualquer
outro fim que ndo seja aquele para o qual se destina.

Este documento ndo contém quaisquer informagdes sobre como efetuar procedimentos de endoscopia; para
obter essas informagdes, consulte os manuais adequados.

CUIDADO

Guarde este e qualquer outro documento relacionado num local seguro e acessivel. Se tiver perguntas ou comentarios sobre este
manual, contacte a sec¢ao de servigo de assisténcia técnica 11.

3 Descricéo

3.1 Finalidade do dispositivo

O GI Genius™ Module destina-se a ser utilizado como unidade de computacgéo que suporta o Software como Dispositivo Médico
(SaMD) para andlise em tempo real de fluxos de video de endoscopia.

As capacidades do Gl Genius™Module s&o:

1. Executar SaMDs compativeis para analise em tempo real de videos endoscopicos;

2. Fornecer aos SaMDs o video de entrada proveniente do Processador de Video para Endoscopia;

3. Sobrepor anotagfes geradas pelo SaMD no referido video para serem enviadas para um ecra externo para visualizacao.

O GI Genius™ Module 100 é compativel com processadores de video para endoscopia com portas de saida SDI (SMPTE 259M) ou
HD-SDI (SMPTE 292M) e ecras com portas de entrada SDI (SMPTE 259M) ou HD-SDI (SMPTE 292M).

O Gl Genius™ Module 200 é compativel com VPs com portas de saida HD-SDI (SMPTE 292M), 3G-SDI (SMPTE 259M) ou 12G/SDI
(SMPTE ST2082) e ecrés com portas de entrada HD-SDI (SMPTE 292M), 3G/SDI (SMPTE 259M) ou 12G/SDI (SMPTE ST2082).

O GI Genius™ Module ndo é capaz de.gera_r'e forn(?cgr informagﬁgs médicas relevantes, que, por sua vez,
devem ser fornecidas pelo software de dispositivos médicos de terceiros.
Qualquer aplicagdo médica e reivindicagdo médica de software médico de terceiros instalado no Gl Genius™
Module (,Jleve ser garantida de forma ind’ependente pelo fabrica_nte de terceiros. O Gl Qenius”" Module.e. nao é
responsavel por qualquer reclamacdo médica, desempenho ou risco de seguranca relacionado com a utilizagédo
e a finalidade do software médico de terceiros.

AVISO N&o utilize o Gl Genius™ Module para qualquer outro fim que nio seja a sua utilizacdo prevista.

3.2 Qualificacéo do utilizador

Os utilizadores devem ter recebido formacdo adequada sobre o dispositivo GI Genius™ Module, de modo a poderem utilizé-lo e
geri-lo corretamente. .

Os utilizadores devem ser técnicos clinicos especializados em procedimentos de endoscopia e a formagdo deve basear-se no
contetido deste manual do utilizador.
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3.3 Compatibilidade do Gl Genius™ Module

O GI Genius™ Module 100 é compativel com VPs com porta de saida SDI (SMPTE 259M) ou HD-SDI (SMPTE 292M) e ecras
com portas de entrada SDI (SMPTE 259M) ou HD-SDI (SMPTE 292M).

O GI Genius™ Module 200 é compativel com VPs com portas de saida HD-SDI (SMPTE 292M), 3G-SDI (SMPTE 259M) ou
12G/SDI (SMPTE ST2082) e ecras com portas de entrada HD-SDI (SMPTE 292M), 3G/SDI (SMPTE 259M) ou 12G/SDI (SMPTE
ST2082).

Qualquer equipamento ligado ao Gl Genius™ Module tem de estar em conformidade com as normas IEC/EN 60601-1 e IEC/EN
60601-1-2.

m A utilizacdo de equipamento incompativel pode provocar lesdes no doente ou danos no equipamento e
impossibilita a obten¢éo da funcionalidade esperada.

A utilizag&o do GI Genius™ Module com software médico de terceiros s6 é possivel se esse software cumprir os requisitos minimos
especificados na seccéo 5 e as especifica¢des técnicas na secgéo 3.4.

O GI Genius™ Module pode ser utilizado em combinagdo com o Gl Genius™ software; para mais informagdes, consultar o manual
do utilizador deste dltimo.

m A utilizac&@o de equipamento incompativel pode resultar em lesdes no doente ou danos no equipamento. Este
facto impossibilita a obtencao da funcionalidade esperada.

A utilizagdo da funcionalidade de visualizacdo OVERSCAN pode resultar na ocultacéo de informacdes gréaficas

SUIDERe de software médico sobrepostas no ecra principal de endoscopia.

3.4 EspecificagBes técnicas

Para que um SMD possa ser executado no Gl Genius™ Module, devem ser consideradas as seguintes especificagfes técnicas
— CPU: Intel Core i7-10750H

— RAM: 16 GB DDR4-2933MHz

— GPU: NVIDIA Quadro RTX 3000 com CUDA e cuDNN integrados

— E/S de video: DELTA-12G-elp-key 11 CP com VideoMaster SDK incorporado

— OS: Linux Kernel 4.15.0

— Armazenamento em massa: SSD DE 1 TB.

3.5 Medidas de ciberseguranca

O GI Genius™ Module utiliza uma meméria de massa encriptada.

O GI Genius™ Module ndo necessita de ligacdes a uma rede informatica para funcionar.

O GI Genius™ Module ndo armazena quaisquer dados, exceto quando solicitado pelo software médico de terceiros.

O GI Genius™ Module nédo fornece contas de utilizador.

O GI Genius™ Module ndo permite a ligagdo e montagem de unidades USB n&o reconhecidas.

O GI Genius™ Module implementa uma protecéo anti-violagdo contra ataques fisicos.

Armazene o Gl Genius™ Module em areas acessiveis apenas a pessoal autorizado. O Gl Genius™ Module sé pode ser utilizado
por médicos.

4 Utilizacdo do GI Genius™ Module
4.1 Contetdo da embalagem

Verificar se a embalagem contém todos os elementos seguintes. Se faltar algum artigo, contacte o distribuidor onde o comprou.

Peca # Descrigéo

CB1708-PW-EF-01 Cabo de alimentag&o Gl Genius Tipo E/F (UE) 1,80m/6'
CB1708-PW-G-01 Cabo de alimentag&o Gl Genius Tipo G (Reino Unido) 1,80m/6'
CB1708-PW-CA-01 Gl Genius Tipo CA Cabo de alimentacao (CA) 2,40m/7,8'
CB1708-4KC-01 Cabos GI Genius 2x 12G-SDI 2m/6,6'

CB1708-HWD-MNO1 Manual do utilizador do Gl Genius Module

79



Medtronic Portugués - PT

A utilizagdo de acessorios e cabos diferentes dos especificados ou fornecidos pelo fabricante deste dispositivo
AVISO

pode resultar no aumento das emissdes eletromagnéticas ou na diminuicdo da imunidade eletromagnética
deste equipamento e resultar num funcionamento incorreto.

NOTA Deve guardar todos os materiais de embalagem, incluindo a caixa, para o caso de ter de deslocar ou transportar
este produto.

4.2

Partes e funcdes

Figura 2: Painel traseiro do Gl Genius™ Module
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Figura 3: Vista inferior do GI Genius™ Module

Indicador luminoso de stand-
by/alimentacédo

Pressiona-lo para entrar no modo de espera do Gl Genius™
Module em modo de stand-by ou para terminar o modo de espera
do GI Genius™ Module em modo de stand-by.

8L Quando o modo de espera esta desativado, a luz
indicadora verde esté fixa.

Ativacdo/desativacao da

sobreposicao

Consulte o manual do utilizador do software para obter
informacgdes sobre a fungéo ativada com este botéo.

NOTA Quando a luz indicadora estiver a piscar, contacte o
servico de assisténcia (consulte a seccéo 11).

Teclado

Para permitir a navegacé&o do utilizador no menu.

Teclas de seta para cima e para
baixo

O

Para permitir ao utilizador mover-se para cima/para baixo no
menu.

Teclas de seta para a direita e
para a esquerda

@®

Para permitir que o utilizador se desloque para a esquerda e para
a direita no menu.

Bot&o de confirmagéo

Para permitir que o utilizador abra o0 menu e confirme as acdes

Botdo de retrocesso

Para permitir ao utilizador fechar o menu

Grelha de saida de ventilagao

Grelha de ventilacé@o para a ventoinha de arrefecimento.
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NOTA  |nstalar o aparelho num local onde a grelha de ventilacdo
nao fique bloqueada.
NOTA N30 colocar objetos sobre a grelha de ventilacao.
E/S Interruptor da fonte de . . . N -
5 : ~ Pressionar para ativar ou desativar a ligacdo a rede elétrica.
alimentacéao
6 Caixa de fusiveis Esta caixa de fusiveis contém dois fusiveis.
7 Tomada de entrada de energia Ligar o cabo de alimentacéo AC.
8 OUT - Saida SDI/HD-SDI Para ser ligado ao MED.
9 IN - Entrada SDI/HD-SDI Para ser ligado ao VP.
Tomada a utilizar para ligar dispositivos externos (futuras
10 Tomada USB 3.0 ~ P g P (
extensdes).
. - Este terminal é utilizado com um barramento de equalizacédo de
Terminal de equalizacdo de . . . .
11 otencial potencial para equalizar o potencial de outros equipamentos
P ligados ao dispositivo.
Grelha de ventilagéo para a ventoinha de arrefecimento.
12 Grelha e filtro de entrada de| NOTA nstalar o aparelho num local onde a grelha de ventilacdo
ventilacdo nao fique bloqueada.
NOTA N30 colocar objetos sobre a grelha de ventilacéo.

4.3 Configuracao

Example of

Endoscopy Display —

Example of

Video Processor — |.- g

Gl Genius

4

4.4 Requisitos de instalagéo

| A Example of

~———————__Endoscopy Display

Example of

Video Processor Cable from Gl Genius

to Endoscopy Display

Cable from Video
Processor to Gl GENIUS

Gl Genius

1. Este dispositivo NUNCA deve ser instalado ou utilizado em areas onde a unidade possa ficar molhada ou exposta a quaisquer
condicdes ambientais, tais como temperaturas elevadas, humidade, luz solar direta, po, sal, etc., que possam afetar
negativamente o equipamento.

2. Este equipamento NUNCA deve ser instalado ou utilizado na presenca de gases ou produtos quimicos inflamaveis ou

explosivos.
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3. Este equipamento NUNCA deve ser instalado, utilizado ou transportado numa posi¢éo inclinada nem deve ser sujeito a impactos
ou vibracgéo.

4. Certifique-se de que todos os requisitos de alimentacéo sdo cumpridos e estdo em conformidade com os especificados no
painel traseiro.

5. Na&o bloquear a entrada de ar deste equipamento.

6. Nao deixe que o cabo de alimentacéo e o cabo de video figuem torcidos, esmagados ou esticados.

4.5 Instalar o Module no carrinho

Instale o Gl Genius™ Module num carrinho, consultando os exemplos de instalagéo nas figuras acima.
Certifiqgue-se de que o carrinho estd numa superficie estavel e nivelada.

N4&o instale o Gl Genius™ Module em nenhum dos seguintes locais:

e Onde o dispositivo é suscetivel de ser exposto a agua.

¢ Na presenca de gas inflamavel ou explosivo.

e Em locais quentes e himidos.

Instalar o aparelho num local onde as grelhas de ventilagdo nao fiquem bloqueadas.

Instale o GI Genius™ Module num local onde ndo entre p6 no seu interior. Limpar o p6 do dispositivo. A
acumulacao de quantidades excessivas de p6 no interior da unidade pode provocar o mau funcionamento do
aparelho, a emissdo de fumo ou um incéndio.

CUIDADO

4.6 Ligar o Module

Figura 4: Ligacdo do Cabo Terminal de
Equalizagdo de Potencial ao Gl Genius™ Module

.
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Conexao ao terminal de equalizagdo de potencial (opcional) - IEC EN 60601-1 sec¢éo 8.6.7
Ligue o Cabo do Terminal de Equalizagdo de Potencial empurrando o conector do cabo no conector do Terminal de Equalizacao de
Potencial do GI Genius™ Module. Para a ligacao, utilize um cabo terminal de equalizagdo de potencial com um conector de 6 mm

de diametro. Consultar a Figura 4.

Ligacdo do VP e MED ao Gl Genius™ Module.

Certifique-se de que o Gl Genius™ Module, o VP e o MED estéo previamente desligados.

Conexéo ao VP

Utilize um cabo de video BNC (nimero de pega: CB1708-4KC-01) para ligar o conector IN (entrada de video) a uma saida de video
SDI do VP.

Conexdo ao MED

Utilize um cabo de video BNC (numero de peca: CB1708-4KC-01) para ligar o conector OUT (saida de video) a uma entrada de
video SDI do MED.

Conexdo arede elétrica

Utilize a tomada de entrada de alimentacao para ligar o cabo de alimentag&o (nUmero de peca: CB1708-PW-G-01/ CB1708-PW-EF-
01/ CB1708-PW-CA-01) a tomada elétrica da parede.
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Apo6s a ligagcdo do dispositivo, certifique-se de que o fluxo de video proveniente do sistema de endoscopia é

NOTA X . . . ~
corretamente apresentado no ecra principal de endoscopia sem interrupgéo.

4.7 Ligar/desligar o GI Genius™ Module

e Pressionar o interruptor da alimentacgao elétrica (I/O) para ativar (l) a ligacéo a rede elétrica;
e O aparelho estd em modo de stand-by;

e Pressionar o botdo de stand-by para acender o dispositivo;

e Pressionar novamente o botdo de stand-by para desligar o dispositivo;

e O aparelho estd em modo de stand-by;

e Pressionar o interruptor de alimentacao (1/O) para desativar (O) a ligacéo a rede elétrica.

Depois de o dispositivo ter sido desligado, aguarde pelo menos 10 segundos antes de o voltar a ligar. Um fusivel
CUIDADO pode estar queimado se ligar e desligar a alimentacéo repetidamente num curto espaco de tempo.

Nao utilize um objeto afiado, como a ponta de uma caneta, para pressionar os botdes do painel de operacéo.

4.8 By-Pass do Gl Genius™ Module e Desligamento de emergéncia

Se o Module estiver em stand-by ou desligado, é automaticamente ativada uma funcéo de derivacdo que liga diretamente a
entrada de video & saida de video, para que o video passe diretamente através do dispositivo.

Se a imagem endoscépica desaparecer, se a imagem congelar e ndo puder ser restaurada ou se houver interferéncias no sinal de
video:

Colocar o aparelho em modo stand-by com o interruptor frontal ou desligd-lo com o interruptor traseiro (1/O) para
desativar (O) a ligacao a rede elétrica;

Se a imagem de video ainda ndo puder ser restaurada, desligue o Module do VP e do MED;
voltar a ligar o Module ao VP e ao MED;

CUIDADOQ

Se a imagem de video ainda ndo puder ser restaurada, siga os procedimentos descritos no manual da unidade
de endoscopia.

49 Ambiente operacional

O GI Genius™ Module deve estar a funcionar nas seguintes condigdes:
e (10+40)°C- (50 +104) °F

o 20% + 90% de humidade (sem condensac¢éo)

e 753kPa+101,3 kPa

4.10 Ambiente de armazenamento e transporte

O GI Genius™ Module deve ser armazenado e transportado nas seguintes condicdes:
e (-10+40)°C- (14 -104) °F

o 20% + 90% de humidade (sem condensac¢éo)

e 75,3kPa=+101,3 kPa

5 Software médico de terceiros

As instrucdes de utilizagdo e outros materiais de orientacéo relevantes séo necessarios para a utilizagéo correta
AVISO do software do dispositivo médico instalado no Gl Genius™ Module.
Consulte essa documentacgéo e informag8es para uma utilizagdo correta do software médico.

5.1 Requisitos de seguranca e desempenho

A combinacéo do software médico e do Gl Genius™ Module deve ser validada quanto a conformidade com a norma IEC 60601-1
no que respeita a seguranca basica e ao desempenho essencial.
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A combinagéo do software médico e do Gl Genius™ Module deve ser validada quanto a conformidade com a norma IEC 60601-1-2
relativa a perturbacdes eletromagnéticas.

A combinagéo do software médico e do Gl Genius™ Module deve ser validada em termos de desempenho e seguranga médicos,
de acordo com as alegac¢des médicas declaradas pelo fabricante do software médico, tendo igualmente em conta a facilidade de
utilizagdo do sistema final.

O software médico deve estar equipado com funcionalidades incorporadas para contornar ou encerrar a sobreposicéo de software
no ecrd em caso de problemas com o video e as imagens no ecrd ou com outras soluges equivalentes, como as referidas na
seccao 4.8.

O GI Genius Module nao se destina a ser utilizado em combinagdo com aplica¢Ges de software médico de suporte a vida nem a ser
utilizado no ambiente de servicos médicos de emergéncia.

5.2 Requisitos de ciberseguranca

- Implementagdo da encriptacdo da memoéria de massa

- Acesso restrito do utilizador

- Rede desativada

- Copia, transferéncia e atualizacé@o do software médico pelo utilizador desabilitadas
- Implementacdo de uma pista de auditoria de eventos

- Encriptacé@o de dados e copia de segurancga dos dados, sempre que presente

- Auto-diagndstico das funcionalidades e da integridade.

6 Especificacao de poténcia

. ~ 100 - 240V AC
TENSOES DE ALIMENTACAO
50 - 60 Hz
CONSUMO DE ENERGIA 240W

7 Informacdes para uma utilizacdo segura

Reparacéo e modificagéo

N&o desmonte, modifique ou tente reparar o Module. Qualquer tentativa de efetuar tais operacdes sem a orientagdo e as
instrucdes do pessoal de assisténcia autorizado anulara qualquer garantia do dispositivo.

m A desmontagem, modificagcdo ou reparacado incorreta do Module pode resultar em riscos para os doentes e
para os operadores.

Riscos

O GI Genius™ Module estd em conformidade com as normas IEC/EN 60601-1 e IEC/EN 60601-1-2, pode ser colocado no
ambiente do doente e pode ser ligado em seguranca a outro equipamento IEC/EN 60601-1.

A conformidade com as normas CEI/EN 60601-1 e CEI/EN 60601-1-2 em combinacdo com software de
terceiros deve ser garantida de forma independente pelo programador de terceiros.
N&o utilize o GI Genius™ Module para qualquer outro fim que ndo seja a sua utilizagdo prevista.

Riscos elétricos

Respeitar rigorosamente as seguintes precaucdes. Se nao o fizer, pode colocar o doente e o pessoal médico em perigo de choque
elétrico.

Manter fluidos afastados do Module. Se forem derramados fluidos sobre ou para dentro do Module, pare
imediatamente qualquer operagao do Module e contacte o servi¢o de assisténcia (sec¢do 11).

qualguer componente do Module.

O Module deve ser ligado a uma tomada elétrica com ligacéo a terra.

Para evitar o risco de choque elétrico, este Module s6 deve ser ligado a uma rede de alimentagdo com ligacao

a terra de protegao.

m N&o utilizar o Module se n&o estiver corretamente fechado. N&o toque nos contactos elétricos no interior de
AVISO
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Riscos de incéndio ou explosao

Para evitar incéndios e explos@es, nao exponha o Module onde:

existe uma elevada concentracédo de oxigénio

0 ar contém agentes oxidantes (por exemplo, N20).

0 ar contém quaisquer gases inflamaveis.

houver liquidos inflamaveis nas proximidades.

Interferéncias e campos eletromagnéticos

O Module pode interferir com outros equipamentos. Para mais informagdes, consulte a seccdo 3.3.

Podem ocorrer interferéncias eletromagnéticas neste instrumento quando este é colocado perto de equipamento
. , () . . ~ 24t 2
marcado com o seguinte simbolo (A) ou de outro equipamento de comunica¢Bes RF portatil e mével, como

CUIDADO telemoveis. Se ocorrerem interferéncias radioelétricas, poderdo ser necessarias medidas de atenuag&o, tais
como a reorientacdo ou recolocacgdo deste instrumento ou a protecédo do local. Ndo use o Gl Genius™ Module
e 0s seus cabos a menos de 30 cm (12 polegadas) de tais equipamentos de comunicacao por RF.
AVISO N&o utilize o aparelho em locais onde exista um forte campo eletromagnético (por exemplo, ressonancia
magnética, aparelhos sem fios, aparelhos emissores de micro-ondas, etc.).

Este produto destina-se a ser utilizado nos ambientes eletromagnéticos especificados abaixo.
O cliente ou o utilizador deste produto deve certificar-se de que o mesmo é utilizado num ambiente deste tipo.

Informacgdes e orientagdes sobre a conformidade das emissfes eletromagnéticas

Teste de emissdes Conformidade Ambiente eletromagnético - Orientagéo
Este produto utiliza energia RF (radiofrequéncia) apenas para o seu funcionamento
L interno.
Emissdes RF . L . e . . ~  x
CISPR 11 Grupo 1 Por conseguinte, as suas emissdes qle radmfrequencna s&o muito baixas e n&o séo
suscetiveis de causar qualquer interferéncia em equipamentos eletrénicos
préximos.
Emissbes RF
CISPR 11 Classe B
Emissdes harmédnicas Cl A Este produto é adequado para utilizagdo em todos os estabelecimentos, incluindo
IEC 61000-3-2 asse os domésticos e os diretamente ligados a rede publica de baixa tensdo que
alimenta os edificios utilizados para fins domésticos.
Flutuacdes de tensao/
L ST Em
emissdes de cintilagcao conformidade
IEC 61000-3-3

Informacgdes e orientacdes sobre a conformidade com a imunidade eletromagnética

Este produto destina-se a ser utilizado nos ambientes eletromagnéticos especificados abaixo. O cliente ou o utilizador deste produto deve
certificar-se de que o mesmo é utilizado num ambiente deste tipo.

Teste de imunidade

|IEC 60601-1-2
Nivel de teste

Nivel de conformidade

Ambiente eletromagnético -
Orientacédo

Eletrostatica
descarga (ESD)

IEC 61000-4-2

Contacto +8kV
+15kV ar

Contacto +8kV
+15kV ar

Os pavimentos devem ser de madeira, betdo
ou ladrilhos de ceramica que dificilmente
produzam estatica. Se os pavimentos forem
revestidos com material sintético, a humidade
relativa deve ser de, pelo menos, 30%.

Elétrico rapido
transitério/rajada

IEC 61000-4-4

+2kV para linhas de
alimentacao elétrica

+2kV para linhas de
alimentacao elétrica

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

IEC 61000-4-5

Modo diferencial £1/2kV

Modo diferencial +1/2kV

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

Quedas de tensao,
interrup¢des curtas e
variagoes de tenséo
nas linhas de entrada
da fonte de
alimentacao

IEC 61000-4-11

<5 % Ut

(>95 % de imersédo em
Ur)

durante 0,5 ciclos

<5 % Ut

(>95 % de imersdo em
Ur)

durante 1 ciclo

70 % Ut (30 % de
mergulho em Ur)
durante 25 ciclos

<5 % Ut

(>95 % de imersdo em
Ur)

durante 250 ciclos

<5 % Ut

(>95 % de imersédo em
Ur)

durante 0,5 ciclos

<5 % Ut

(>95 % de imersdo em
Ur)

durante 1 ciclo

70 % Ut (30 % de
mergulho em Ur)
durante 25 ciclos

<5 % Ut

(>95 % de imersdo em
Ur)

durante 250 ciclos

A qualidade da corrente elétrica deve ser a de
um ambiente comercial ou hospitalar tipico. Se
o utilizador deste produto necessitar de
continuar a funcionar durante as interrupgdes
da corrente elétrica, recomenda-se que o
produto seja alimentado por uma fonte de
alimentac&o ininterrupta ou por uma bateria.

Campo magnético da
frequéncia de
poténcia (50Hz)

IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Os campos magnéticos de frequéncia de
poténcia devem estar a niveis caracteristicos
de um local tipico num ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

NOTA Ut é a tenséo da rede elétrica c.a. antes da aplicacédo do nivel de ensaio.

Informacdes e orientagdes sobre a conformidade com a imunidade eletromagnética

Este produto destina-se a ser utilizado nos ambientes eletromagnéticos especificados abaixo. O cliente ou o utilizador deste produto deve
certificar-se de que o mesmo € utilizado num ambiente deste tipo.

Teste de
imunidade

IEC 60601-1-2
Nivel de teste

Nivel de conformidade

Ambiente eletromagnético - Orientagéo

RF conduzida

6Veff
150kHz a 80MHz

6Veff
150kHz a 80MHz

EN 61000-4-6
RF irradiada 10Veff 10Veff

80MHz a 2,7GHz 80MHz a 2,7GHz
EN 61000-4-3

Comunicag8es RF portateis e moveis

ndo deve ser utilizado equipamento mais proximo
de qualquer parte deste produto, incluindo cabos,
do que a

distancia de separacdo recomendada calculada
da equacao aplicavel a frequéncia do transmissor.

Distancia de separagdo recomendada
d =1,2 x VP 150kHz a 80MHz

d =1,2 x VP 80MHz a 800MHz

d = 2,3 x VP 800MHz a 2,7GHz

Onde "P" é a poténcia nominal méxima de saida
do transmissor em watts (W) de acordo com o

fabricante do transmissor e "d" é a distancia de
separacao recomendada em metros (m).

As intensidades de campo dos transmissores de RF fixos, determinadas por um estudo eletromagnético do local, devem ser
inferiores ao nivel de conformidade em cada gama de frequéncias. Podem ocorrer interferéncias nas proximidades de

. ; R
equipamentos marcados com o simbolo seguinte: A

Forcas mecénicas

CUIDADOQ

Ao pressionar os botdes ou ao tocar no dispositivo, ndo utilize objetos duros ou pontiagudos nem aplique forca
excessiva, sob pena de danificar o equipamento.

Conexdes e desconexdes

N&o conectar/desconectar qualquer cabo do dispositivo enquanto qualquer componente estiver ligado, caso
contrario, podem ocorrer danos ao equipamento.

CUIDADOQ

Desligue o cabo de alimentagdo e os cabos quando deslocar a unidade. Deslocar a unidade com o cabo de
alimentacao ou os cabos ligados € perigoso e pode provocar ferimentos.
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8 Manutencéo e eliminacao

Periodicamente, este equipamento e quaisquer acessorios aplicaveis devem ser inspecionados guanto ao seu funcionamento e
seguranga.

De seis em seis meses, os filtros de poeiras devem ser limpos (consulte a sec¢éo 9.1).

Deve ser efetuada uma inspecao fisica mensal do Module, a fim de verificar:

e aintegridade do cabo de alimentagéo;

e aintegridade do cabo de video;

e qualquer obstrucéo as saidas de ar.

NOTA Ao eliminar este equipamento ou qualquer um dos seus componentes (como fusiveis), siga todos os
regulamentos e diretrizes nacionais e locais aplicaveis sobre residuos de equipamento elétrico e eletrdnico.

8.1 Substituicao do fusivel

Utilizar sempre os fusiveis abaixo indicados. Para encomendar novos fusiveis, contactar o servigo de assisténcia (seccédo 11).

NOTA A substituicdo dos fusiveis deve ser efetuada apenas por pessoal de assisténcia autorizado.

Identificacé@o dos fusiveis:
e Quantidade: 2

NOTA o Tipo: FSAH250V
e Dimensdes: 5 mm x 20 mm
Nunca utilizar um fusivel diferente do modelo de fusivel acima indicado. Caso contrario, 0 mau funcionamento
ou a avaria do Gl Genius™ Module pode provocar um incéndio ou um choque elétrico.
Certifique-se de DESLIGAR o Gl Genius™ Module e de desconectar o cabo de alimentagdo antes de remover
AVISO os fusiveis do Module. Caso contrario, pode ocorrer um incéndio ou choque elétrico.

Se a alimentagdo ndo se ligar apos a substituicdo dos fusiveis, desligue imediatamente o cabo de alimentagao
da tomada de alimentagdo e contacte a assisténcia (sec¢do 11). Caso contrario, podem ocorrer choques
elétricos.

Seguir as instru¢des abaixo para a substituicdo dos fusiveis (ver Figure 5):

e Desligar o Gl Genius™ Module e desconectar o cabo de alimentacéo;

e Puxar a caixa de fusiveis diretamente para fora (etapa A) e, em seguida, roda-la para baixo (etapa B);
e Retirar os fusiveis puxando-os para cima (etapa C) e substitui-los (etapa D);

e Rodar a caixa de fusiveis para cima (etapa E) e inseri-la para dentro até ao fim do curso (etapa F);

e Ligue o cabo de alimentacéo, ligue o Gl Genius™ Module e confirme a saida de energia.
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Figura 5: Substituicédo do fusivel

9 Limpeza

O aparelho ndo necessita de limpeza regular, mas pode ser limpo se houver acumulagdo de sujidade/poeira nos painéis visiveis.
Antes de proceder a limpeza, o aparelho deve estar desligado e desconectado da rede elétrica. Limpar a frente, os lados e a parte
superior do aparelho com uma gaze macia ligeiramente humedecida com 4gua e/ou um detergente neutro. O cabo de alimentagéo
e o cabo de video também podem ser limpos com uma gaze macia ligeiramente humedecida com &dgua e/ou um detergente neutro.
Certifique-se de que todas as superficies estéo secas antes de voltar a ligar a corrente elétrica.
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Figura 6: Parafusos do filtro de poeiras

9.1

Limpeza dos filtros de p6

Na parte inferior do dispositivo encontram-se os filtros de pé (Figura 3) que devem ser limpos de seis em seis meses por pessoal de
assisténcia autorizado (secgdo 11) de acordo com as seguintes instrugdes

1.

2.
3.
4

o

Desligar o dispositivo e retirar o cabo de alimentacéo e os cabos de video;
Retirar o aparelho do carrinho de endoscopia;
Virar o Module ao contrério;

Retirar o suporte do filtro de poeiras, desapertando os parafusos S (Figura 6). Repetir esta acdo para todos os filtros de p6é do
Module;

Retirar o filtro. Repetir esta acéo para todos os filtros de p6 do Module;
Limpar os filtros com um aspirador de pd de baixa poténcia;

7. Voltar a colocar o filtro de poeiras no seu suporte de filtro, aparafusando os parafusos S (Figura 6). Repetir esta acdo para todos

os filtros de p6 do Module.
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O cabo de alimentagdo ndo estad Ligue firmemente o cabo de alimentacdo seccéo 4.5
N&o & possivel acender 0 corretamente ligado. a entrada de alimentagéo. seccéo 4.6
Gl Genius™ Module
Falha de hardware Contactar a Assisténcia seccdo 11
A saida n&o aparece Um cabo néo esta corretamente ligado. Ligar corretamente todos os cabos. seccdo 4.5
em MED Falha de hardware e/ou software Contactar a Assisténcia seccdo 11
O ecrad permanece Desligar imediatamente o Gl Genius™ ~
P Problema de hardware e/ou software 9 secgdo 4.7
congelado Module.
Um cabo nédo esta corretamente ligado. Ligar corretamente todos os cabos. secgdo 4.5
Desligar imediatamente o Gl Genius™ secgdo 4.6
Problema de hardware e/ou software 9 g~
Module. seccdo 4.7
Ecra preto Falha de hardware e/ou software Contactar a Assisténcia secgdo 11
Reorientagdo ou relocalizagdo deste
Perturbacfes eletromagnéticas hardware seccao 7
ou a prote¢éo do local.
Reorientagdo ou relocalizagdo deste
Cintilagédo do ecra Perturbacfes eletromagnéticas hardware seccao 7

ou a protec¢éo do local.

equipamento.

Se detetar alguma anomalia (por exemplo, fumo, sons ou odores anormais), desligar imediatamente o
interruptor de alimentagéo, desligar a ficha de alimentacao e contactar o servigo de assisténcia (secgdo 11).

A tentativa de utilizar uma unidade avariada pode resultar em incéndio, choque elétrico ou danos no

NOTA

Para qualquer outro problema, contacte o servigco de assisténcia, tal como indicado na seccao 11.

11 Assisténcia

O servico de assisténcia prestado aos utilizadores do Gl Genius™ Module esta disponivel nas seguintes referéncias

Endereco de correio eletronico

serviceandrepair.uk@medtronic.com

gi-support@medtronic.com

NOTA

No caso de ocorrer um problema grave relacionado com a utilizagdo do dispositivo, comunique imediatamente o
facto ao fabricante, as autoridades competentes e a quaisquer outras entidades reguladoras, conforme necessario.

Medtronic, Medtronic com o log6tipo do homem em ascenséo e o log6tipo da Medtronic sdo marcas registadas da Medtronic. As
marcas comerciais de terceiros ("TM*") pertencem aos seus respectivos proprietarios. A lista seguinte inclui marcas comerciais
ou marcas registadas de uma entidade Medtronic nos Estados Unidos e/ou em outros paises:

Gl Genius™
M Linkverse s.r.l., Via Ostiense 131/L , 00154 Roma, ltalia
— Distribuido por Covidien lic, 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048 USA.
&7 www.medtronic.com, [T] +1 800 635 5267
Fabricado em Italia

90


mailto:serviceandrepair.uk@medtronic.com
mailto:gi-support@medtronic.com
http://www.medtronic.com/

Medtronic EMNVIKG - EL

Gl Genius™ Module

Eyxelpidio xprong yta tn Module 100 ko tn Module 200 c €
CB1708-HWD-MNO1: Eyxeipidio xpriong tg Gl Genius™ Module EkSoan 1.2 (111 Maiiou 2023)

ZnUAVTIKEG TTANPOYOpiES - AlIaBAOTE TIPIV ATTd TN XPHon

Edv 10 TTp0oidv xpnoiyotroinBei ekTOG TNG TTEPIOXAG, EVOEXETAI va Unv Asitoupyei 6TTwg opiletal oTig TTpodiaypagés. AlaBdaTe
TIPOOEKTIKA TIG TTAPOUCEG 0BNYiES XPHONG TTPIV XPNOIKOTTIOINCETE TO TTPOIOV YIA VA SIaCPAAICETE OTI TO XPNOIUOTTIOIEITE HE ATPAAEIQ,
QATTOTEAECATIKOTNTA KAl YIA TN OWOTA CUVTAPNGON. AIaTNPACTE QUTO TO £yXEIPIBIO yIa HEAAOVTIKI) avagopd.

EupeTtipio
D X (T U] ¢ To Y X (e (o 3] VLo Yo o [ O P PUT S PPPPI 92
N = e Lo {00V TSP PPPRRPP 92
P22 D X U] V] CTo3, Yo (o 1o 1, ¥oX o (ol TSP PPPTPRPTPRR 92
2.2 OPOI KOI GUVTOUOYDOMIEG -.veeeetieeeauerteesueeeesasteeeeaseeeesauseeesassseeaansseeesasseessassseeeasssessanseeesasseeeesnssseesanssessasseesesnsseeessnseeesansseeesns 93
AR D X (o) 1 (o T (oYU IR AYAY/ o To (() o 11 TP PPT PP 93
T 1 £ T3 Yo ()] o N PP UOPPPPRPRN 93
3.1  T1PORBAETTOPEVOG OKOTTOG TNG GUOKEUIIG .uteeeutteeeautteeesuteeesauteeesansseeessseeesasseeeaanseeeesanseeesasteeeeansseeesanseeeeanteeeesanseeesanseeesansseeesns 93
10 70720 I o Yo Yo 1o AV o (o o T2 1 TR 94
3.3 ZUPBATOTNTO Gl GENIUSTM IMOTUIE ... .eiiitiiiietietieeteste sttt e et st e st te et se et e e st et e s teaseeseenteseesaeetesse et e eneantesaensestesneeseaneans 94
3.4 TEXVIKEG TTDOBIOYPOMEG .. .eveeeireeeeautteeertteeesauseeesasseeeeaste e e s aas e e e e aasee e e e s Re e e e 1s b s e e e aa ke e e e 4R e e e a4 oh b et e e aab e et a4 Rb e e e e ah b et e e anbbe e e e nsneeeeannreeen 94
RSN |7 1 Yoo QU] T Y)Y oo (01T 1, YA o (TP T PP TP PP PP PPPPPPPRPP 94
4 AEIToUPYia TNG Gl GENIUS M MOTUIE.......cui ittt ettt et e tesae et e e teeseese et e besaeeteeseassessentestesaenreeneaseenes 94
0 R I £ T (e TN E A o o 10 o 1 AN T (o 1 (o { O P PP P PP PP UPPPPPPP 94
N Y F=To T o I o (0ol (o1 o)V P PSP PP PP UUPPPPPPI 95
e B A\ [ (¥ T o) 141 o o FE PO P TP PP OPPPPPPPI 97
NN (o () o T A (Y o 4 (o (0 (o (o o | PP PP PP OPPPPPPPI 97
4.5 EYKOTAOTOGTN TNG HOVOADAG OTO KOPOTON .uuvereeitteeeaiteeessteeeesssseeeaassetesasseeeesasseeeasbe e e e asseeeeaan bt e e asbe e e e anbe e e e s b beeeeanbn e e e nnnnneesnneees 98
I X VAV oY lo g I o [ U0V o (oo (O PP P PP PP OUPPPRPPI 98
4.7  Evepyomoinon/atmevepyotroinon TNG Gl GENIUS ™ MOUIE ..........coeiiiiiie ittt enee e 99
4.8 Gl Genius™ Module TTapdkapwng Kai SIOKOTT AEITOUPYIOG EKTOAKTNG OVAYKING......eiveerreirieiteeiteeresreseesreesaeesreesveeveesnessee s 99
4.9 NAEITOUPYIKO TTEPIBAAAODY ...eeeiiiiiiiitiiee e e e e ee ittt e e e e e ettt e e e e e e e ettt aeeeeeeeesstbaeaeeaeeesasaasseaeee e s e sassseeeeeesaasnssseeeeeesassnstanseeeeeessnnsrnnes 99
4.10 TMepIBAANOV QTTOBNKEUOTG KOI UETOPOPEGG «.vveevteeeaaeteeesneeteesnseeeeaasueeesansseaessseeeaasseessanseeeessseeeaasseessansseeesnsseeessnsneessnseeessssnees 99
5 TOTPIKO AOYIOHIKO TPITUIV....ooiiiiiiiiiiiiiiiiiie e e e ettt e e e e e e ettt e e e e e e e e s aatbaaaeeeeeesaatbsaaeeeeeeaaasassaeeeeeesaassssseeeeeesaasnssseeeeaesessssbaeaeeeeesannsnnnes 99
LS9 RN 1 (o (1 g To A Tallo To 01 o 1, ¥oATo (ol (o IR0 1 o oo 100 1Y A PP PPT PP 99
SIZA AN 1 (o () g Lot ATl U] T 0¥ oo (o (T 7, ¥ X o Lol TR RP 100
LI B 1o T Yo Lo Y o o 0Ll Lo 1o Y < PP 100
7 TNIANPOQPOPIEG VIO COPOAAN XPIOT] - e etiieeiiiieeetieee e ettt ee e ettt e e tteeeaatteeeeaateeeeaanteeeeasteeeeamseeeeassteeeeasbeeeeamseeeesanbeeeeanteeeeanneeeesnaeeas 100
ST X UAVa doToYq Lo 4 W Ce TR eT e (¢ Fe 1 s R P PPR OO PRPPRN 102
£ 70 MANYA y 1o g (o T {o (o7 [e To (1 o 1, YA Lo (li PP PPPPT R 103
(S I o (T[] [o 1 VLo Y <O PP PR UOTPPPRPRTN 104
9.1  KOOOPIGUOG TWV PIATDUIV OKOVIIG. . uvteeeeauttieeiutieeeatteeesiteteessseee e ettt e e s asteeeesabseeeeabbe e e e aabe e e e 4ab b e e e aaebe e e e eabe e e e e kb e e e e anbe e e e nnbteeesnneeas 104
10 AVTIHETWITION TIPOBANMOTUIV .. ..ooiiiiiiiieiitiee ettt e e e aibe e e e s te e e e et be e e s aute e e e sabe e e e e sb et e e aabee e e o se e e e e s b et e e aab e et e e nb et e e anbb e e e aabbe e e e nnnteeesnnneeas 104
S R YT LA V) 1 e Yo 1 Te T 1 ¢ T O PP PU PP UPPPPPP 105

91



Medtronic

1 ZopBoAa kai cApavon

EAnvikéd - EL

NOMIKOG KOTAOKEUOOTHG

Movadiko avayvwpeIoTIKO
IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG

>upBouAeurteite TIG 0dnyieg xpAong

To TTpoidv eival éva 1aTpoTEXVOAOYIKO TTPOIOV

Mpoooxn

]
m
M

Kwdikog katahdyou

2Auavon cuppopewons CE cupgowva
Je Tov Kavoviouo 2017/745/EE

2eIPIOKOG  apIBUOG  TOu  1ATPOTEXVOAOYIKOU

TTPOiIGvTOg

Huepopnvia KaTaokeung

EVpog vypaciog amobnkeuong

(ZApo 0dnyiag AHHE)

Mnv TteTate 0T OKOLTTISIX

‘Opto otoifo&ng avé aplOpo

PUAAASLO (UTTAE)

Avatpe€te oto gyxelpidlo odnytwv/

EVpog Beppokpaaciag amobrikevang

EvoAAaooopevo pevpa

EVpog aTpoopalplkng Ttieang

AopdaAela (2xF5AH250V 5mmx20mm)

Katdotaon avapovng

looSuvopIKOTNTA

YVpBoAo glc6dou

MpooTaTevTIKn Yelwaon

YUppoAo amddoang

CAICIESNINPATY ] B R=a] 3

Emkivéuvn tdon (kitpvo)

YUpPoAo ouvdeong USB

.o
.o
.o

.o

Kpatnote ateyvo

YUpBoAo ovvdeong LAN

Xelploteite pe mpoooyn

Evepyomoinon

Amevepyotoinon

Ol= |80 = Q|d C Qo= @ g

EvBpavoto

2 ra %P

AUTA N TTASLPA TIPOC TA TIAVW

2 Eicaywyn

2.1 ZupBoAa acpalcioag

To TTapov eyxeIpidio Kal To AOYIOUIKO XPpnOIYoTroioUv Ta TTApakaTw oUPBoAa ac@aleiag. Ta oUpBoAa uttodnAwvouv KpIioIheg

TTANPOPOPIEG.
MapakaAoUpe d1aBA0TE TA TTPOCEKTIKA.

:m Emkeipevn emkivduvn katdotaon TTou Ba odnyrnoel oe BavaTto ) coBapd TPAUUATIONO, AV eV aTToPeUXOEi

(Fxl]f;x(;/gu)s(gz?ivéuvn KardoTtaon TTou Ba ptmopouce va odnyroel o€ BavaTo ) coBapd TPAUNATIONO, £av dev
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MBavr emkivduvn katdoTacn Tou MPTTopeEl va odnyAcel o€ €Aa@PU 1 WETPIO TPAUUATIONO, €dv dev
ammo@euxBei. MpoeidoTroiei yia un ac@aleic TTPAkKTIKES A TTIOavr BAGBN
THMEIOEH XpAoiueg TTANpo®opieg

NMPOZOXH

2.2 'Opol Kal GUVTOPOYPOPiEg

O ako6AouBog TTivakag guvowidel Toug OPOUG Kal TIG CUVTOUOYPAMIEG TTOU XPNOIPOTTOIoUVTal OTO TTAPOV £YYPaQo.

‘Opog Nepiypaen

IATPOTEXNOAOIIKO  Kipia 086vn evdookoTnong

MPOION

SaMD NOYIOHIKO 10TPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY TPITOU HEPOUG
AHHE ATIOBANTO NAEKTPLKOU KOL NAEKTPOVIKOU £EOTIALGUOU
VP EmegepyaoTng Bivieo evdookOTTNONG

2.3  ZKOTrog Tou gyypd@pou

To TTapoV £yypa@o TTEPIYPAQE TIG BATIKES TITANPOYOPIES OXETIKA He TN Xpnon TN Gl Genius™ Module pe ao@aAn Kal aTToTEAETUATIKS
TPpOTT0. AI0BACTE TTPOCEKTIKA TO TTAPOV €yXEIPIOIO Kal OAa Ta egyxelpidia €EOTTAIOMOU TTou euTTAéKovTal OTn diadikaaia Kal
XPNOIUOTTOINOTE T CUOKEUT OUP@WVA E TIG 0dNYiEG.

H pn mpnon Twv odnyiwv Tou TTapovTog eyXelpidiou utropei va TTpokaAéoel BAARN fA/kal duoAgiToupyia Tou
€EOTTAIOPOU 1] GANOU €EOTTAICHOU TTOU EUTTAEKETAI OTN XPron Tou. Mnv XPnOIYOTIOIEITE QUTH TN CUCKEUN YIia
OTTOI0VOATTOTE AANO OKOTTO €KTOG ATTO AUTOV YIA TOV OTTOIO TTPOOPICETAI.

To Topdv Eyypa@o Oev TTEPIEXEI TTANPOPOPIEG OXETIKA YE TOV TPOTTO EKTEAEONG EVOOOKOTTIKWYV SI0BIKACIWY,
TTAPOAKAAOUNE avaTpESTE OTA KATAAANAG EYXEIPIDIO YIO QUTEG TIG TTANPOPOPIEG.

NMPOZOXH

@DulagTe TO TTaPOV KOl KABE OXETIKO £yypa®o o€ a0PAAEG Kal TTpoofdoiyo anueio. Edv £xeTe epwTACEIG A OXOAIA OXETIKA UE TO TTAPOV
EYXEIPIOIO, ETTIKOIVWVIOTE PE TO TUAMA EUTTNPETNONG TTEAGTWY 11.

3 Nepiypaen
3.1 [poBAeTrOpEVOG OKOTTOG TNG CUOKEUNG

H Gl Genius™ Module TrpoopileTal va XpnoIJoTToIiNdsi w¢ UTTOAOYIOTIKI HoVAdA TTOU UTToaTNPilel To AOYIOUIKO WG 1aTPOTEXVOAOYIKS
Tpoidv (SaMD) yia Tnv avdAuon o€ TTPayUaTIKO XPOVO TNG pong Bivreo evdookdTTNONG.

O1 duvaTtdTnTeg TNG Gl Genius™ Module ivar:

1. EktéAeon oupPBatwv SaMD yia avdAucon evOOOKOTIIKWY BiVIEO O€ TTPAYUATIKO XPOVO.

2. Na mapéxel ota SaMDs BivTeo €10000uU TTOU TTPOEPXETAI OTTO TOV ETTECEPYAOTH BiviEo EvOOOKOTINONG.

3. EmkdAuyn Twv oxoAiwv tTou Trapdyovtal ye SaMD o1o ev Adyw Bivieo, woTe va ammoaTEAAOVTal O€ Pia eEWTEPIKT 006vn yia
OTITIKOTTOINOM.

H Gl Genius™ Module 100 eival cupBatr pe emeepyaoTég Bivieo evOookOTTNONG Trou dlabéTouv BUpeg e€6dou SDI (SMPTE 259M)
1 HD-SDI (SMPTE 292M) ka1 086veg 1Tou diabETouv BUpeg e100dou SDI (SMPTE 259M) rj HD-SDI (SMPTE 292M).

H Gl Genius™ Module 200 eivar cuppath pe emegepyaaTég Bivreo mmou diabétouv BUpa e§6dou HD-SDI (SMPTE 292M), 3G-SDI
(SMPTE 259M) i 12G/SDI (SMPTE ST2082) kai 086veg 1rou diaBétouv BUpeg e106dou HD-SDI (SMPTE 292M), 3G/SDI (SMPTE
259M) 1 12G/SDI (SMPTE ST2082).

H GI Genius™ Module dev gival Ikavi va TTApAyel KOl VO TTOPEXE! IATPIKEG TTANPOYOPIES, Ol OTTOIEG WE TN OEIpa
TOUG TTAPEXOVTAI OTTO TO AOYIONIKO 1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOGVTOG TPITWV.

OTtro108ATTOTE 1ATPIKA EQAPUOYH Kal IATPIK a&iwaon Tou IaTPIKOU AOYIGHIKOU TPITWV TTOU Eival EYKATEOTNUEVO OTN
Gl Genius™ Module rpétrel diaag@aAileTal aveEdpTnTa aTTd Tov TpiTo KaTtaokeuaaTrh. H Gl Genius™ Module dev
€UBUVETAI yIa OTTOIAdNTTOTE 10TPIKA agiwaorn, amdédoon A Kivouvo ac@AAEIag TTou OXETICETaAl JE TN XPHON Kal TO
OKOTTO TOU IATPIKOU AOYIGMIKOU TPITWV.

Mnv xpnoiyotroieite Tn Gl Genius™ Module yia otTolovdrTToTe GAAO OKOTIO EKTOG TNG TTPORAETTOUEVNS XPrIONS
™mng.

MPOEIAOMQIHEH

MPOEIAQMNOIHEH
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3.2 Mpoocoévra xpRoTn

OL XPNOTEG TIPETIEL VO €£XOUV EKTIOLSEVTEL KATAANAQ 0T cuokeun Gl Genius™, WOTE VO UTTOPOVV VAL TN XPNOLLOTIOOVY KOL VA TN
Slaxelpidovtal cwoTa. .

O1 xpnoTeg TTpETTEl va gival €101KOT KAIVIKOI 1aTpoi g€ 81adikaaieg evO0OKOTTNONG Kal N EKTTaideucn TTPETTEI va BacifeTal OTO TTEPIEXOUEVO
TOU TTAPOVTOG EYXEIPIBIOU XProng.

3.3 Zupparétnta Gl Genius™ Module

H povada Gl Genius™ Module 100 sival oupparh pe eme€epyacTtég Bivieo Trou diabéTouv BUpa e€6dou SDI (SMPTE 259M) ny
HD-SDI (SMPTE 292M) ka1 086veg Trou diabétouv BUpeg eil06dou SDI (SMPTE 259M) i HD-SDI (SMPTE 292M).

H povdda Gl Genius™ Module 200 sival cupBarr pe emegepyaaTég Bivreo Tou diaBéTouv BUpa e£6dou HD-SDI (SMPTE 292M),
3G-SDI (SMPTE 259M) 1} 12G/SDI (SMPTE ST2082) kai 086veg Trou diabétouv B0peg eil066ou HD-SDI (SMPTE 292M), 3G/SDI
(SMPTE 259M) i 12G/SDI (SMPTE ST2082).

KdabBe e§otrAiopdg mou ouvdéetal otn Gl Genius™ Module TTpéTrel va cuppop@uvetal pe Ta TpdTutra IEC/EN 60601-1 kai IEC/EN
60601-1-2.

KINAYNOE H xpron acuuBartou e¢ommAicpoU ptropei va 0dnynAoel o€ TpaupaTiond Tou aagBevoug A BAARN Tou e§oTTAIcpOU
Kal KaBIoTd aduvarn TNV €TTEUEN TNG AVAUEVOUEVNG AEITOUPYIKOTNTAG.

H xpnon ¢ Gl Genius™ Module pe 10TpIkO Aoyiopikd TpiTwv gival duvarr] Hovo €dv 1o v AOyw AOYIOHIKO TTANPOI TIG EAAXIOTEG
ATTAITACEIG TTOU KaBopidovTal aTnv evOTNTA 5 KOl TIG TEXVIKEG TTPOdIaypa@ég aTnv evotnTa 3.4.

H Gl Genius™ Module ptropei va xpnoigotoindsi og cuvduaouo pe 1o Aoyiopikd Gl Genius™, avarpé€Te oTo eyxeIpidio xpriong Tou
TEAEUTAIOU YIO TTEPIOCOTEPEG TTANPOPOPIEG.

H xpnon aclUuBatou egomrAiopol ptropei va odnyAoel o€ TpauuaTioud Tou aoBevoug ) oe BAABn Tou
KINAYNOEX . . . . . . .
eCotTAIopoU. AUt KaBIoTd aduvarn TNV €TTTEUEN TNG AVAPEVOUEVNG AEITOUPYIKOTNTAG.

H xpnon tng Asitoupyiag ameikéviong OVERSCAN 6a ptropoloe va €£Xel WG aTTOTEAEGHA TNV ATTOKPUWN TWV

NMPOXOXH ., , , . , ., . .
YPAPIKWY TTANPOPOPIWV TOU 1IATPIKOU AOYIGHIKOU TTOU ETTIKAAUTITOVTAI OTNV KUPIa 086vn €vOOOKAOTTNONG.

3.4 Texvikég rpodiaypagég

Mpokelpévou éva SaMD va Aeitoupyrioel otn Gl Genius™ Module, Trpétrel va An@Bolv utrown ol akAOAOUBEG TEXVIKEG TTPODIAY POPES:
— CPU: Intel Core i7-10750H

- RAM: 16 GB DDR4-2933MHz

— GPU: NVIDIA Nivakag RTX 3000 pe evowpaTtwpévo CUDA kai cuDNN

— Eioodog/é€odog Bivieo: DELTA-12G-elp-kAe1di 11 CP pe evowpatwpévo VideoMaster SDK

— OS: MNupnvag Linux 4.15.0

—  Magikn amobnkeuon: 1 TB SSD.

3.5 Mérpa kuBepvoaopdAeiag

H Gl Genius™ Module xpnaoidoTiolei KpuTIToypa@nuévn Padikr) aTTobriKkeuan.

H GI Genius™ Module dev xpeidetal ouvdean pe SiKTUO TTANPOPOPIKAG VIO VA AEITOUPYATEL.

H Gl Genius™ Module &ev atroBnkeUel Sedopéva, EKTOG av {NTNOEi BIAPOPETIKA ATTO TO 1ATPIKG AOYIOHIKS TPITOU PEPOUG.

H Gl Genius™ Module dev Tapéxel AoyaplaouoUg XpnoTwy.

H GI Genius™ Module dev emiTpéTel Tn oUVOECN KaI TOTTOBETNON UN AvayvVwpPIoHEVWY Jovadwyv USB.

H Gl Genius™ Module e@apuolel TTpooTagia KATd TnG TTOPATIOINONG ATIO QUOIKEG ETTIBECEIS.

AmobnkeuoTe Tn Gl Genius™ Module og XWpoug TTPoaBAciPoug pévo atmd e¢ouaiodoTnuévo TTpoowTiko. H Gl Genius™ Module
XpnolgoTrolEiTal yovo aTod yiaTpoug.

4 Asgitoupyia Tng Gl Genius™ Module
4.1 TMepieXOEVO CUOKEUATIAG

EAéyEre av n ouokeuaaia TepiExel OAa Ta akdAouBa oToixeia. EQv Aeitrel KATTOIO OTOIXEIO, ETMIKOIVWVACTE PUE TOV DIAVOUED ATTO TOV
OTT0i0 ayopdacarte.

Mépog # Mepiypagn

CB1708-PW-EF-01 KaAwdio Tpogpodociag Gl Genius Tumou E/F (EE) 1.80m/6’
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CB1708-PW-G-01

KaAwdio Tpogodoaiag Gl Genius TUtrou G (Hvwpévo BaaoiAeio) 1.80m/6’

CB1708-PW-CA-01

KaAwdio Tpogodoaiag Gl Genius Tuttou CA (CA) 2.40m/7.8’

CB1708-4KC-01

KaAwdia Gl Genius 2x 12G-SDI 2m/6.6’

CB1708-HWD-MNO1

Eyxeipidio xpriong Gl Genius Module

H xprion a&eooudp kal KaAwdiwv OSl0QOopeTIKWY atmd autd Tou KabopifovTal ) TTapéXovTal amd Tov
KATAOKEUAOTH TNG TTOPoUCOG CUOKEUNG PTTOPEl va odnynoel o€ augnuéveg NAEKTPOUAYVNTIKEG EKTTOUTTEG 1
MEIWPEVN NAEKTPOPAYVNTIKA aTPWOia Tou £E0TTAIONOU auToU Kail va £XEl WG oTTOTEAETUa akaTtdAANAn AsiToupyia.

THMEIOQZH

Oa TpéTTel va QUAGLeTe 6Aa Ta UAIKG OUCKEUACIOG, CUPTTEPIAAUBAVOUEVOU TOU KOUTIOU, O€ TTEPITITWON TTOU
XPEIAOTEI VO JETAKIVACETE ] VO UETAPEPETE QUTO TO TTPOIOV.

4.2  Mépn kai AsiIToupyieg

Eikéva 1: MmpooTivi TAeupd Tng Gl Genius™ Module
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Eikéva 2: Niow pépog 1ng Gl Genius™ Module
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Eikéva 3: Atrown Katw pépoug Tng Gl Genius™ Module

EvdeikTiKA
avapovAg/ioxuog

Auyvia

MatAoTe 1O yiIo va peTaBeite oTnv KoTdoTaon avapovig Tng Gl
Genius™ Module 1} yia va TEpUATIOETE TV KATAOTAON AVAPOVAG
NG GI Genius™ Module.

FAMEIRZH Orav n Aeitoupyia avapovig sival atrevepyoTroinuévn, n
TTPACIvVN eVOEIKTIKA Auxvia eival oTaBepn.

Evepyotroinon/amrevepyotroinon
EMIKAAUYNG

AvaTpééte  oTO  eyxeIpidlo  xpriong Tou  AoyiouikoU  yia
TTANPOPOPIEG OXETIKA WE TN AEITOUPYIO TTOU EVEPYOTTOIEITAI UE
QUTO TO KOUWTTI.

HMEIZH Orayv n evBeikTiKA Auxvia avaBooBrvel, eTMKOIVWVACTE
ME TNV TEXVIKA uTtooTAPIEN (BA. evotnTa 11).

MAnkTpoAdyio

lNa va emTpETTETAI N TTAONYNON TOU XPROTN OTO PEVOU.

©®

MARKTpa BEAOUg TTAVW KAl KATW

MNa va emTpémetal OTO XPAHOTN VO JETOKIVEITAI TTPOG Td
TTAVW/KATW OTO pevou.

@®

MAARKTpa BEAOUG BeESIA KAl apIoTEPA

Mo va emMTPETTETAI OTO XPrOTN VO JETAKIVEITAI APIOTEPG Kal OECIA
OTO PevoU.

KoupTri emBefaiwong

MNa va emTpéTmeTal OTO XPHOTN va avoiyel To pevoUu Kal va
ETTIRERAIVEI TIG EVEPYEIEG

Miocw koupTri

la va emTpETTETAI OTO XPHOTN VA KAEIoEI TO PEVOU

MAéypa e€6060u egagpiopol

MAéyua e€aepiopou yia TOV AvePIoTpa Yugng.
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THMEIOZH  EykoTaoTAOTE TN ouokeurl ot Béon 6Tou dev Oa
eUTTOdICETAN TO TTAEYHQ £€aEPIOOU.

EHMEIGEH \nv ToTToBETEITE QVTIKEIPEVA OTO TIAEYHA £€aEPITHOU.
5 AIGK6TITNG TPO@OBOGiac I/0 I'Igmms TO YIO VOl EVEPYOTIOIOETE F VA OTTEVEPYOTIOINOETE TN
ouvdeon Pe To BiKTUO PEUPATOG.
6 KiBwTio ac@aA&iwv AuTS TO KIBWTIO ACPAAEIWV TTEPIEXEI OUO AOPAAEIEG.
7 Y1modoxn €10680u peUPATOG 2uvdéaTe To KaAwdIo Tpogodoaiag AC.
8 OUT -SDI/HD-SDI £§od0¢ lNa ouvdeon Pe 1o 1IATPOTEXVOAOYIKS TTPOIOV.
9 IN - Eicodog SDI/HD-SDI o ouvdeon e Tov emeEepyaaTr BivTeo.
10 YrmroBox# USB 3.0 Ynoéoxn TToU Ba XpnoipoToleital yia T ouvOEDdn ECWTEPIKWV
OUOKEUWY (MEANOVTIKEG ETTEKTATEIG).
. . AUTO TO TEPUATIKO XPNOIMOTIOIEITAI PE MI PAROO EEI00PPOTINONG
11 'els'eppqnxo' eglooppoTnong duvauikouU yia Tnv g€icwan Tou duvauikoU dAAou eEOTTAICOU
uvauikou p ; :
TTOU €ival ouvOESEPEVOG OTN GUOKEUT).
MAéyua e€agpiouoU yia TOV AVEPIOTAPA YUENG.
12 MAéypa €10680u efacpiopol kai | *HMEISH  EyearaoTthiote TN ouokeul oe ©éon dtmou dev Oa
@iATpo eUTTOdICETAN TO TTAEYHQ £€aepIopOU.
EAMEIOZH \nv ToTroBETeiTe avTiKeiueva aTo TIAéypa e€agpIouOU.

4.3 Algpépewon

Example of

Endoscopy Display ——

Example of
Video Processor

Gl Genius

4

4.4  ATAITAOEIG EYKATAOTAONG

. Example of

~———————__Endoscopy Display

Ty

b

Example of

Video Processor Cable from Gl Genius

to Endoscopy Display

Cable from Video
Processor to GI GENIUS

Gl Genius

1. AutA n ouokeun dev Tpémrel MOTE va eykaBioTatal i va XpNOIUOTIOIEITAI O€ XWPEOUG OTTOU N HovAada UTTopEi va Bpaxei f va
ekTeOei o€ otroIEadATTOTE TTEPIBAANOVTIKEG GUVBNKEG, OTTWG UWNAR BepuoKkpaaia, uypaacia, dueao NAIAKO Qwg, OKOVN, OAATI K.ATT.,
o1 oTToieg Ba PTTOopoUCaV va £TTNPEACOUV APVNTIKA TOV EEOTTAIGHO.

2. AuToG 0 e€€otmAioudg Oev mrpétrel MOTE va eykataoTabei 1 va xpnoipoTtroindei Trapoudia eUQAEKTWY i EKPNKTIKWV agpiwv
XNHIKWY OUCIWV.

3. Autdgo e€orhiopdg dev Trpétrel [IOTE va eykaBioTartal, va XpnoIJOTIoIEITal 1) va HETaPEPETAl O€ KEKAIPEVN BEon oUTE va ugioTaTal

Kpouaelg
f dévnon.

4. BeBaiwBeite 611 TTAnpoUVTal OAEG OI ATTAITHOEIG TPOPODOCiag Kal 0TI gival CUPPWVEG JE AUTEG TTOU AVOPEPOVTAI GTOV TTIOW TTIVAKA.
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5. Mnv ptTAoKdpeETE TOV Agpaywyod autou Tou £E0TTAICHOU.
6. Mnv aprveTe To0 KOAWDIO TPOYOSOCiag Kal To KaAWdIo BivTeo va cuaTpépovTal, va cuvBAifovTal A va TpapiouvTal TEVTWHEVA.

45 EykardoTtaon Tng Hovdadag oTo KAPOTOl

EykataoTiote Tn Gl Genius™ Module o éva KapATal, EVW AVATPEXETE OTA TTAPADEIYUATA EYKATAOTAGNG OTIG TTAPATTIAVW EIKOVEG.
BeBaiwBeite 611 TO KAPATOI BpioKeTal O OTABEPH KAl ETTITTEDN ETTIPAVEIQ.

Mnv eykaBiotdre Tn Gl Genius™ Module og kapia atré TG akdAouBeg BEoeig:

e ‘OTr0U N oUOKeUN eVOEXETAI VO EKTEDEI O€ vePO.

o OTroU UTTAPXOUV EUPAEKTA i EKPNKTIKA a€pIal.

e Xe Beppuég Kal uypEG TOTTOBETIEG.

EykaraoTioTe TN ouokeun o€ Béon 61rou dev Ba gutrodifovTal Ta TTAEyuaTa §AEPIGUOU.

EykaraoTtiote TN Gl Genius™ Module o€ 6¢on &1mou dev Ba eioépXeTal OKOVN OTO £E0WTEPIKG TNG. ZKOUTTIOTE
TUXOV oKOvn atrd Tn cuokeun. H utrepBOAIKN TTOGATNTA OKOVNG TTOU CUCOWPEUETAI OTO ECWTEPIKO TNG HovAadag
pTTOpEl va TTpoKaAEael BUCAEITOUPYIO TNG CUCKEUNG, EKAUCT KOTTVOU 1) TTUPKAYIG.

NMPOZOXH

4.6 XdOvdeon Tng povadag

IxAMa 4: Z0vdeon Tou KAAWDIOU TEPUATIKWY
e€ilcoppdTnang duvapikou otn Gl Genius™
Module

Zuvd£OTE TO TEPHATIKO £§lI00PPOTTNONG SuVapIkoU (TrpoaipeTiKd) - IEC EN 60601-1 evornta 8.6.7
JuvdéoTe TO KOAWDIO TEPUATIKOU €§I00pPATTNONG SUVANIKOU WBWVTAG TOV CUVOEOUO KAAwdiIoU OTO TEPPATIKG €E1I00pPOTTNONG
duvapikoU g Gl Genius™ . TMa Tn oUvdeon XPnoIUOTIOINCTE éva KAAWDIO TepUATIKOU e§looppdTTnong SUVAIKOU Pe oUVOECHO

dlapéTpou 6 mm. AvaTtpEgTe aTnVv EIKOVa 4.

ZuvdéoTe Tov eTe§EpYaoTh BivTeo Kal TO 1TPOTEXVOAOYIKO Trpoidv oTn Gl Genius™ Module.

BeBaiwBeite 611 n Gl Genius™ Module, o emegepyaoTtrig Bivieo Kal TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TIPOidv €XOUV OTTEVEPYOTTOINOET
TTPONYOUUEVWG.

ZUvdeon oTov eme§epyaoTh Bivieo

XpnoiyotroinoTe éva kaAwdio Bivieo BNC (apiBuédg e€aptipatog: CB1708-4KC-01) yia va ouvdéoete 1o Buopa IN (eiocodog Bivreo)
oe pia €€0do Bivreo SDI Tou emegepyaaTr] BivTeo.

ZUvdeOn OTO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV

XpnoiyotroinoTe éva kaAwdio Bivieo BNC (apiBuég e§aptripatog: CB1708-SC-01) yia va ouvdéoete 1o Buapa OUT (é€odog Bivreo)
oe pia gicodo Bivreo SDI Tou 1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.

Zyvdeon oro dikTuO

XpnoiyotroInoTe TV UTTOd0X!H £10060U PEUPATOG YIa VO OUVOESETE TO KOAWDIO pelpaTog (apiBudg e¢aptiuatog: CB1708-PW-G-01/
CB1708-PW-EF-01/ CB1708-PW-CA-01) otnv 1rpia Tou ToiXou.

MeTd Tn oUvdEaN TNG CUCKEUNG, BeRaiwBeiTe OTI N por] BivTEo TTOU TTPOEPXETAI ATTO TO CUCTNUA EVOOOKATTNONG

ZHMEIQEH . , , . . , .
gM@avieTal cwoTd oTNV KUpIa 006vn evO0oKOTTNONG XWPIG BIOKOTTH.
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4.7 Evepyotroinon/amevepyotroinon tng Gl Genius™ Module

e [li€oTe 1O BIOKOTITN TPoPodoaiag (I/0) yia va evepyotroinoeTe (1) Tn oUvdean Tou BIKTUOU TPOPodoaiag.

e H ouokeur BpiokeTal o€ KOTAOTACT OVAUOVAG.

e [latrioTe TO KOUPTTI AVOUOVAG YIA VO EVEPYOTTOINCETE TN GUOKEUN.

e [latroTe {avda To KOUUTTI OVOUOVAG YIA VA ATTEVEPYOTTOINOETE TN CUOKEUN,

e H ouokeur BpiokeTal 0€ KOTAOTACT OVAUOVAG.

e [latnoTe 10 dlIoKOTTN TPpoPodoaiag (I/0O) yia va atrevepyotroinaete (O) Tn olvdean Tou SIKTUOU TPOPOBOTiag.

AQ@OU aTTEVEPYOTTOINTETE T OUOKEUR, TTEPIMEVETE TOUAAYXIOTOV 10 SeUTEPOAETTTA TTPOTOU TNV EVEPYOTIOINCETE EAVA.
Mia aoc@daAgia PTTopEi va KAEi av EVEPYOTTOIEITE KAl ATTEVEPYOTTOIEITE ETTAVEIANUUEVA TV Tpo@odoaoia péoa o€
NPOXOXH OUVTOPO XPOVIKO S1doThua.

Mnv XpnoiyoTToIEiTE aIXuNPd AVTIKEIUEVO, OTTWG TNV AKPN £VOG OTUAS, yia va TTIECETE TO KOUUTTIA OTOV TTiVOKA
AeiToupyiag.

4.8 Gl Genius™ Module Trapdkauyng Kai S10KOTrA AEITOUPYiOG EKTAKTNG AVAYKNG

Edv n povada gival o€ KATdoTaon AVAPOVG f ATTEVEPYOTTOINUEVN, EVEPYOTTOIEITAI QUTOUATA HIa AEITOUPYia TTAPAKAPWNG TTOU
ouvoéel atreuBeiag Tnv €icodo Bivreo pe Tnv £€£0do Bivieo, WaTe To BiVTED va TTEPVAEI ATTEUBEIQG aTTO TN GUTKEUR.

Edv n evdooKOTTIKA €IKOVA ££a@AVIOTEL, N €IKOVA TTAYWOEl Kal Oev UTTOPEI va ATTOKOTAOTOBET ) UTTAPXOUV TTAPEUBOAEG OTO oA
BivTeo:

©£0Te TN OUOKEUR O€ KATAOTOON QVOUOVAG HE TOV PTTPOCTIVO SIOKOTITN R ATTEVEPYOTTOICTE TNV YE TOV TTIOW
d1akoTTn (1/0) yia va atrevepyotroifaeTe (O) Tn oUvdeon Pe TO NAEKTPIKO OiKTUO.

Edv n eikéva Bivieo e€akoAouBei va unv atrokabioTaral, arroouvo£CTE Tn Jovada atrod Tov TTeCEpyaacTr] Bivieo Kal
NMPOXZOXH TO 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

€TTAVOOUVOETTE TN HovAda aTov £TTeCepYanTr| BiVTED Kal OTO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

Edv n eikéva Bivieo e€akohouBei va pnv atrokaBioTatal, akoAouBAaTe TIG BIOdIKATIEG TTOU TTEPIYPAPOVTal GTO
EYXEIPIBIO XProNG TNG HOVAdAG EvOOOKATTNONG.

4.9 Aatoupyiké repIBdAAov

H Gl Genius™ Module Asitoupyei uTtd Tig akdAoUBEG CUVBNKEG:
(10 + 40) °C - (50 + 104) °F

20% + 90% uypaacia (Xwpig UUTTUKVWON)

75,3 kPa +101,3 kPa

4.10 MepiBaAAov atroBiKeuoNng Kal HETOPOPAS

H Gl Genius™ Module TrpéTrel va atroBnkeUeTal KAl VO HETAPEPETAI UTTO TIG AKOAOUBEG OUVONKEG:
(-10 + 40) °C - (14 -104) °F

20% + 90% uypaacia (Xwpig cuuTTUKVWON)

75,3 kPa +101,3 kPa

5 larpiké AoyIoHIKO TpiTWV

O1 0dnyieg xpnong kai AAAo OXETIKO UAIKO KaBodrynaong eival armmapaitnTa yia Tn OwaoTH XPrion Tou AoyiouIKoU
TOU 10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG TToU gival eykaTeaTnuévo oTn Gl Genius™ Module.
AvaTpé€Te oTnV ev AOyw TEKUNPiwon Kal TTANPOPOPIES YIa TN CWAOTH XPrion TOU I0TPIKOU AOYIOHIKOU.

5.1 AmaiTRoeig aoPAAgiag Kal EMSOoEwV

O ouvduaoudg Tou 1aTpIkoU AoyiopikoU kai TN Gl Genius™ Module €TIKUPWVETAI WG TTPOG TN CUUPOPPWON We To TTpoTuTio IEC
60601-1 yia Tn BaoIKr) ao@AAEIa Kal TIG BACIKEG ETTIOOCEIG.

O ouvduaoudg Tou 1aTpIKoU AoyiopikoU kai TN Gl Genius™ Module €TMIKUPWVETAI WG TTPOG TN CUUKOPPWAN We To TTpoTuTio IEC
60601-1-2 yia TIG NAEKTPOPAYVNTIKEG DIATAPAXEG.
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O ouvduaopdg Tou 1aTpIKoU AoyiauikoU kal Tng Gl Genius™ Module €TTIKUPWVETAI WG TTPOG TIG IATPIKEG ETMIOOTEIG KAl TNV ACQAAEIa
OUN@WVA PE TOUG IATPIKOUG IOXUPIOUOUG TTOU ONAWVEI O KATAOKEUAOTAG TOU IATPIKOU AOyIOHIKOU, AauBdvovTag €tmiong utréyn Tn
XPNOTIKOTNTA TOU TEAIKOU GUOTHHATOG.

To 10TpIKO AOYIOUIKO TTPETTEl VO gival €COTTAICUEVO PE EVOWUOTWUEVEG AEITOUPYIEG yia TNV TTOPAKAPWN 1 TOV TEPUATIOUO TNG
eMKAAUYNG AoyIoHIKOU aTnv 086V o€ TTEPITTITWON TTPORANPATWY OTO BiVTEOD Kal TIG EIKOVEG OTNV 006vNn A e AAAeG 1I000Uvapeg AUOEIG,
OTTWG aUTA TNG evoTNTOG 4.8.

H Gl Genius Module dev TTpoopileTal yia xprion o€ ouvOuaouo e 1ATPIKEG EQapUoyEG AoyiopikoU TTou diatnpouv oTn {wr), oUTE YIa
XpAon o€ TePIBAAAOV IATPIKWYV UTTNPECIWY EKTAKTNG GVAYKNG.

5.2 Amaithoeig KuBepvoao@dAgiag

- Egappoopévn kputrtoypdenon Tng padikng amobrkeuong

- Mepiopiopévn TpoéoRacn xpnoTwv

- AmevepyoTroinuévn dIKTUwaon

- AtrevepyoTroinon avTiypa@ng, AWwng Kail evnuépwaong Tou 10TPIKOU AOYIoUIKOU aTTd ToV XpHOTN
- E@appoyn Tng d1adpoung eAEyXou Twv CUPBAVTWY

- Kputrroypdenon dedopévwy Kal dnuioupyia avtiypd@wyv ac@aAeiag 8edouEVWY GTav UTTAPXOUV
- Autodidyvwaon Twv AEITOUPYIWV KOl TNG AKEPAIOTNTAG.

6 [lpodiaypagég IcXUOG

TAZEIZ TPO®OAOZIAZ 100-240V AC
50 - 60 Hz
KATANAAQZH EN'EPTEIAZ 240W

7 TAnpo@opieg yia ac@aAi Xxpnon

ETiokeun Kal TpotroTroinon

Mnv a1roouvapPOAOYEITE, TPOTTOTTOIEITE I ETTIXEIPEITE VA ETTIOKEUATETE TN Jovada. OTToIadATTOTE ATTOTTEIPA TETOIWY EPYATIWV XWPIG
TNV KaBodrynon Kai Tig odnyieg E0uciodoTnUéVOU TTPOCWTTIKOU G£PRIG Ba akupwael oTroladATTOTE £yyUNoN TNG CUGKEUNG.

KINAYNOS H akatdAANAn atrocuvappoAdynaorn, TPOTToTToinon 1 ETTIOKEUN TNG HovAadag UTTopEi va 0dnynoel o€ KIvoUuvoug
VIO TOUG 0O BEVEIG KAl TOUG XEIPIOTEG.

Kivduvol

H GI Genius™ Module sival cupBarr] pe Ta poTtutra IEC/EN 60601-1 kai IEC/EN 60601-1-2, utropei va TomoBetnBei aTo TrepIBAAAOV
TOoU a0BgvoUg Kal pTropei va auvdebei pe aopdaAeia pe dAAo e€otrhioud IEC/EN 60601-1.

H ouppopewon pe ta pdtutta IEC/EN 60601-1 kai IEC/EN 60601-1-2 og cuvduaoud Pe AOYIOUIKO TPITOU
Hépoug TTpéTTel va dlacpaAifeTal aveEdpTnTa ATTO TOV TPITO TTPOYPAUUATIOTH.

Mnv xpnoiyoTroigite T Gl Genius™ Module yia o1ToIovOATTOTE GAAO OKOTTO EKTOC TNG TTPORAETTOPEVNG XPNONG
™mg.

HAekTpikoi Kivduvol

Tnpeite auotnpd TIG akOAouBeg TTPOQUAAGLEIG. e avTiBeTn TTEPITITWON, O A0BEVAG KAl TO 1ATPIKO TTPOCWTTIKO UTTOPEI va
Kivduveuoouv atré nAekTpoTTAngia.

KpatroTe Ta uypd pokpid ammd tn povada. Edv xuBolv uypd Tavw A péoa ot povada, dIakOWTE AuETWS KABE
A€IToupyia TNG Povadag Kail ETMKOIVWVACTE JE TNV UTINpEeaia Bonbeiag (evotnta 11).

KINAYNOZ Mnv xpnoipoTrolgite TN Povada otav dev eival owoTd KAEIoPévn. Mnv ayyieTe TIG NAEKTPIKEG ETTAPEG OTO
E0WTEPIKO OTTOIOUBATIOTE EEOPTAPATOG TNG HOVADAG.

H povada Tpétrel va ouvdeBei o€ yelwpévn KEVTPIKN TTpia.

MNa va atro@uyeTe Tov KivOuvo NAEKTPOTTANEiaG, auTh N povada TTPETTEI VO CUVOEETAI JOVO T€ BiKTUO TPOPOdOoaiag
ME TTPOCTOTEUTIKN YEIWON.
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Kivduvol Trupkayidg 1} ékpnéng

MNa v atroQuyr| TTupkayidg Kai €KpnEng, PNV eKBETETE TN povada éTrou:

UTTAPXEl UWNAR GUyKEVTPWON 0Euydvou

0 aépag TrepIExEl oEEIdWTIKA péaa (T7.X. N20).

0 a£pag TTEPIEXEI EUPAEKTA AEPIQ.

UTTAPXOUV EUQAEKTA UYPA OE KOVTIVA atTOoTOO0N.

MapepBoAég kal nAekTpouayvnTIKG Tredia

MNPOEIAONQIHEH

H povada ptropei va TrpokaAéael TTapepBoAég oe AANo eEOTTAIONS. AvaTpéSTe OTnV vOTNTa 3.3 YIA TTEPITOOTEPEG
TTANPOPOPIEG.

NMPOXZOXH

Evoéxetal va TTpokANBoUv NAeKTpoUayvNTIKEG Tru({)epBo)\ég g€ auTo To O6pyavo OTav autd ToTroBeTeITal KOVTA OE
X

eComAioNd TToU @épel TO akdAouBo cUpBoAo A’)) N o€ GAMo @opnTtd Kal KIvnTé €EOTTAIGUG ETTIKOIVWVIWY
padloouyvoTATWY, OTTWG KIVNTa TNAEQwva. Edv TrapouciacTolv padiotrapeBoAEg, evOEXETAl va XPEIGOTOUV
METPA PETPIAOPOU, OTTWG O ETTAVATTPOCAVATONOUOG ) N HETEYKATAGTAGN aUTOU TOU Opydavou A n Bwpdkion Tng
B8éong. Mnv xpnoipotroigite Tn Gl Genius™ Module kai Ta KaAwdid TnG Mo Kovtd amd 30 cm (12 ivioeg) o€
TETOIO EEOTTAIOUO ETTIKOIVWVIWY PASIOCUXVOTHATWY.

Mnv XpnOIYOTIOIEITE TN CUOKEUN O€ XWPOUG OTTOU UTTAPXEl I0XUPO NAEKTPOUAYVNTIKO TTEdIO (TT.X. MayVNTIKOG
OUVTOVIOUOG, ACUPUOTEC CUOKEUEG, TUOKEUEC EKTTOUTTAC MIKPOKUMATWY K.ATT.).

AUTO TO TTPOIGV TTPOOPICETAI VIO XPON OTA NAEKTPOUAYVNTIKG TTEPIBAAAOVTA TTOU KABOPICOVTal TTAPOKATW.
O meAdTNG 1 0 XPOoTNG auToU Tou TTPOIGVTOG Ba TTPETTEl va SIOo@aAicel OTI XpNOIPOTToIETal OE TETOIO TTEPIBAAAOV.

MAnpo@opieg kai KABOBAYNON CXETIKA JE T CUMHOPPWON HE TIG NAEKTPOUAYVNTIKEG EKTTOUTTEG

AOKIMA EKTTOUTTWYV ZUupHOpPPWON HAekTpopayvnTiké mepifdAAov - KaBodnynon
EXTTOLTTE AuTé TO TIPOIdv xpnaiyotroiei evépyela padioouxvoTATwy (RF) pévo yia tnv
q6|olcjru \QIOT'T(UV Oudada 1 EOWTEPIKI TOU AEITOUpYia.
EISPR 1X1 n H Qg €k TOUTOU, OI EKTTOUTTEG padloouxvoTnTag gival TTOAU XaUNAEG Kal dev gival
mOavo va TTPOKAAECGOUV TTAPEUBOAEC OE KOVTIVO NAEKTPOVIKO EOTTAIGUO.
ExTToptrég
PABIOCUXVOTHTWV Katnyopia B
CISPR 11
A . . To Tpoidv autd e€ival KATAAANAO yia xprion o€ OAEG TIG €YKATAOTAOCEIG,
IE%’%\QS‘B% ‘c‘é(ZOUWEQ Kartnyopia A OUNTTEPIAOUBAVOUEVWYV TWV OIKIOKWY EYKATAOOTACEWYV KAl TWV EYKATACTATEWY TTOU
hd gival dueca ouvoedEPEVEG IE TO BNUOCIO BIKTUO XAMNANG TAONG TTOU TPOPOdOTEI
AIGKUpGVOEIC Taong/ KTipIO TTOU XPNOIYOTTOIOUVTAI YIA OIKIGKOUG OKOTTOUG.
EKTTOMTTEG ,
TPEUOTTAIYUATOG ZuppopQuVETal
IEC 61000-3-3

MAnpo@opieg ka1 kaBodAynon yia T CUPMHOPPWON HE TNV NAEKTPOUAYVNTIKH ATPWOia

AuTO TO TTPOIdV TTPOoOoPIZETal yIa XPrioN OTA NAEKTPOPayvNTIKG TTePIBAAAovTa TTou kKaBopifovTal TTapakdTw. O TeAATNG f} 0 XPAOTNG auTOU TOU
TIPOidVTOG Ba TTPETTEl va dlag@alioel OTI XpnoIdoTTolEiTal O€ TETOIO TTEPIBAAAOV.

Bow arpwoias | 5808112 | Enimedo upspewong | FACTpORTIVATIKS TIEpiBaMoY —
Ta dammeda TPETTEI VA EivVAl KOTOOKEUAOHPEVO
HAekTpooTatikA atrd EUAo, oKupOdEPA 1 KEPAWPIKE TTAOKAKIO
ekkévwon (ESD) +8kV emagn +8kV etragn TTou &¢gv TTapdyouv oxedov KabBdAou oTaTIKO
+15kV aépa +15kV aépa nAekTpIoPo. Edv Ta ddmreda KaAUTITOVTOI PE
IEC 61000-4-2 OUVOETIKO UAIKO, N OXETIKN Uuypacia TTPETTEl va
gival TouhdyxioTtov 30%.
HAekTpiké ypriyopa H Tro16T . .

AL . . NTa TNG NAEKTPIKAG EVEPYEIOG TOU
HeraBamiko/ekpngn ;LZ(I)(VO\gg ‘;(igappsg ;LZ(I;VO\gg c}(igapueg OIkTUOU Ba TTPETTEl Va gival AUTrh VOGS TUTTIKOU
IEC 61000-4-4 poe s poe 3 EUTTOPIKOU I} VOOOKOUEIOKOU TTEPIBAAAOVTOG.
YmépTaon . . H 1T016TNTA TG NAEKTPIKNG EVEPYEIQG TOU

iglszo‘tJV 6i|:<poler] i;/TZoIEV 6ilc;1<p0ler] OIkTUOU Ba TTPETTEl Va gival AUTA VOGS TUTTIKOU
IEC 61000-4-5 Py Py EUTTOPIKOU ) VOOOKOUEIOKOU TTEPIBAAAOVTOG.
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BuBioeig Taong,
OUVTOMEG BIAKOTTEG
Kal

peTaBOAEG TGONG OTIG
YPapEG €10600U TG
TpoYodoaoiag

IEC 61000-4-11

<5 % Ur

(>95 % BuBion ot Ur)
yia 0,5 kUkAoug

<5 % Ur

(>95 % BuBIon ot UT)
yia 1 KUKAO

70 % Ut (30 % Bubion
og Ur)

yia 25 KUkAoug

<5 % Ut
(>95 % Bubion og Ur)
yia 250 kUkAoug

<5 % Ut

(>95 % BuBIon ot Ur)
yia 0,5 kUkAoug

<5 % Ur

(>95 % BuBIon ot Ur)
yia 1 KUKAO

70 % Ut (30 % Bubion o¢
Ur)

yla 25 KUkAoug

<5 % Ut
(>95 % BuBion og Ur)
yia 250 kUkAoug

H 1mo16TNTa TOU NAEKTPIKOU BIKTUOU TTPETTEI VA
€ival auTh evOG TUTTIKOU EPTTOPIKOU A
voookouelokoU TTepIBdAAovTog. Edv 0 xprioTng
auToU Tou TTPOIGVTOG ATTAITEI CUVEXT AEIToupyia
KOTA TN OIAPKEIQ SIOKOTTWYV TOU NAEKTPIKOU
dIkTUOU, GUVIOTATAI N TPOYOdOCia TOU
TTPOIGVTOG aTTO AdIGAEITTTN TTAPOXH PEUMATOG 1
JTTaTapia.

MayvnTiké Tredio
ouxvoTnNTaG 1I0XU0G
(50Hz)

IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Ta payvnTikd Tedia ouyxvoTnTag IoxUog Ba
TIPETTEI VA €ival O€ ETTITTEdA XAPAKTNPIOTIKA MIAG
TUTTIKNG B€0NG O€ £va TUTTIKO EUTTOPIKO N
VOOOKOMEIOKO TTEPIBAANOV.

>HMEIQZH U~ gival n téon SIKTUOU eVAAAQCOOUEVOU PEUPATOG TTPIV OTTO TNV £QAPHPOYR TOU €TTITTESOU OOKIPAG.

MAnpo@opieg Kal Ka0odynon yia TN CUPHOPPWON HE TNV NAEKTPOMAYVNTIKH ATPpWTid

AuTO TO TTPOIGV TTPoOopIZeTal yia XPrion oTa NAEKTpoUayvNnTIKG TTEPIBGAAovTa TTou KaBopifovTal TTapakdtw. O TTEAGTNG A 0 XPHOTNG auToU Tou

TIPOidVTOG Ba TTPETTEl va dlag@aAioel OTI XpnoIdoTTolEiTal O€ TETOIO TTEPIBAAAOV.

IEC 60601-1-2

HAekTpopayvnTtiké TepiBdAAov —

Aokiyn arpwaoiag ETrimed0 SoKIMAC Emiredo ocuppuéppwong KaBodiynon
Aigpxopevn 6Veff 6Veff O @opnTOG KaI KIVNTOG £EOTTAIONOG ETTIKOIVWVIWV
padloouxvoTnTa 150kHz éw¢ 80MHz 150kHz ¢w¢ 80MHz PadIOCUXVOTATWV

Oev Ba TTPETTEl VO XPNOIKOTIOIEITAI TTANCIECTEPA O€
EN 61000-4-6 Kavéva MEPOG  auToU TOU TTPOIOVTOG,
Extrepmrépevn 10Veff 10Veff oupTtrepIAauBavouévwy Twv KaAwdiwv, atté TN

pPadIocUXVOTNTA

EN 61000-4-3

80MHz £¢wg 2,7GHz

80MHz £wg 2,7GHz

OUVIOTWHEVN aTTOaTacn SlaxwpIouoU

TTOU UTTOAOYICETOlI

a1ré TNV €€iowon Trou IoXUEl yia Tn GuXvOoTnTa TOU
TTOUTTOU.

ZUVIOTWHEVN (11TO0T(10I"| dlaxwpIouoU
d=1,2 x VP 150kHz ewg 80MHz
d=1,2 x VP 80MHz £wg 800MHz

d = 2,3 x VP 800MHz éwg 2,7GHz

OTtrou "P" €ival n p€yioTn OvOUOOTIKA 1I0XUG €600V
Tou Toumou ot Watt (W) olpowva pe Tov
KATOOKEUAOTH Tou TrodTrou kai "d" eival n
OUVIOTWHEVN atrooTaon OIaXWPICUOU o€ PETPA

(m).

O1 gvraoeig mediou arrd omespoug TropTroug paélocuxvommg, OTTWG 1'rp006|op|(ovm| ammd IO NAEKTPOUAYVNTIKA ETITOTTIA
épeuva, Ba TTPETTEN va gival HIKPOTEPESG aTTO TO ETTITTEDO CUUUOPPWONG € KABE a;)pog ouxvotATwy. EVOéxeTal va TTapouaiacTolv

TTaPePBOAEG KOVTA O £COTTAIONO TTOU ETTICNUAIVETOI e TO akdAouBo cUuBoAo: A

Mnxavikég Suvapeig

NMPOZOXH

Katd 1o TadTnpa Twv KOUNTTIWV 1) TO Ayylyua TNG OUCKEUNG, PNV XPNOIMOTIOIEITE OKANPA A aiXuNPA QVTIKEIMEVO
Kal unv aokeite utrepBoAIkA duvapun, dia@opeTiKG Ba TTPokANBEi {nuid oTov eEOTTAICUO.

Zuv3£oEIg KAl ATTOOUVOETEIG

NMPOzZOXH

Mnv ouvdéete/atToouvdEETE KavEVO KAAWDIO TNG OUOKEUNG VW KATTOI0 €EAPTNUO Eival EVEPYOTTOINUEVO,
OlIOQOPETIKA
oToV £COTTAIOO.

Ba

TTPOKANOEi BAGBN

AtroouvdEaTe TO KOAWDIO Tpo@odoaiag Kal Ta kKaAwdia dTav PETAKIVEITE TN povada. H yetakivnon tng povadag
pe auvdedEUEVO TO KOAWDIO TPO®OBOGIAg 1 Ta KAAWDIA gival ETTIKIVOUVN KAl UTTOPEI VA TIPOKOAETEI TPAUUATIOUO.

8 Zuvthpnon kai 3160son

> € TOKTA XPOVIKA SIaoTAUATA TTPETTEI va ETTIBEWPEITAI N AEIToUupyia Kai N ag@AAeia autoU Tou £E0TTAICUOU Kal TWV TTAPEAKONEVWYV TOU.
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KdaBe £€1 urveg Trpétrel va kaBapifovtal Ta QiATpa okovng (avatpéfte otnv evoTnTa 9.1).
MpaypatoTroigital pnviaia QUOIKA €TTIBEWPNON TNG HOVADAG EAEYXOVTAG:
e TnVv akepaldTNTA TOU KOAWSdIouU Tpopodoaiag,

e TNV akepaidTNTa TOU KaAwdiou Bivteo,
e  OTTOIOBNTTOTE EUTTODIO OTOUG AEPAYWYOUG.

FHMEIQ3H

Katd tnv améppiyn autol Tou £E0TTAICP0U 1} OTToI0UdATTOTE £6APTANATOGS TOU (OTTWG O ATPAAEIES), aKOAOUBNOTE
OAoug TOUG I0XUOVTEG £BVIKOUG Kal TOTTIKOUG KAvVOVIOUOUG Kal 0dnyieg OXETIKA PE Ta amTOBANTA NAEKTPIKOU Kal
NAEKTPOVIKOU £EOTTAICHOU.

8.1 AVTIKATACTAON ACQAALING

XPNOIYOTIOIEITE TTAVTA TIG ACPAAEIEG TTOU ava@épovTal TTAPAKATW. MNa va TTapayyeileTe VEEG AOQAAEIEG, ETTIKOIVWVAOTE HPE TNV
uttooTApIEN (evoTnTa 11).

IHMEIQEH H avTikardoTaon Twv ac@aAEIwV TTPETTEI VA YiVETOI HOVO aTTO ££0UTIOO0TNUEVO TTPOCWTTIKG TEPRIC.
Avayvwpion aoQaieiwV:
e [looodtnTa: 2

ZHMEIQEH

e TUtog: F5AH250V
e Alaotdoeig: 5 mm x 20 mm

NPOEIAONOIHEH

MoT€ pnv XPNOIUOTIOIEITE ACQPAAEIQ OIOPOPETIKI) ATTO TO HPOVTEAO QOQAAEIAG TTOU QVOQEPETAl TTOPATTAVW.
AlagopeTikd, n duoAeroupyia f n BAAGRN TNG Gl Genius™ Module ptropei va TTpokaAéael Trupkayid A kivduvo
NAEKTPOTTANEIaG.

®povrioTe va amevepyotroirjoete T Gl Genius™ Module Kai va ammoouvd£oeTe To KaAWdIo Tpogodoaiag Trpiv
aQAIPETETE TIG ACPAAEIEG ATTO TN JovAda. AlAQOPETIKA, UTTOPEi va TTPOKANBEi TTupkayid A NAekTpoTTANEia.

Edv n 1pogodoaia dev evepyoTroinBei HETA TNV AVTIKATACTACT TWV AOPAAEIWY, OTTOOUVOEOTE AUECWG TO KAAWDIO
Tpo@odoaiag amd Tnv Tpia Kal, OTn OUVEXEID, ETTIKOIVWVACTE WPE TNV TEXVIKN utroaTtApIgn (evotnta 11).
AlapopeTikd, ptTopei va TTpokANnBei nAekTpotrAngia.

AKOAOUBROTE TIG TTOPAKATW 0dNYIES yIa TNV avTIKATaoTaon Twv ac@oAeiwv (BA. Figure 5):

e AmevepyotroifoTe TN Gl Genius™ Module kai aTTooUVOEDTE TO KAAWDIO TPOPODOUia.,

o TpapAgTe To KIBWTIO ACPAAEIV TTPOG Ta £Ew (BAMa A) Kal, OTN CUVEXEIQ, TTEPIOTPEYTE TO TTPOG TA KATW (Bripa B).

e A@aipéoTe TIG a0@AAEIEG TPABWVTAG TEG TTPOG Ta TTavw (BrApa M) kKal avTikaTtaoTAOTE TeG (BAua A).

o T[epioTpéyTe TO KIBWTIO TTPOG Ta TTAvW (Bripa E) kai €1I0GyeTe TO TTPOG Ta HE€Ta PEXPI TO TEAOG TNG dladpoung (BrAua ZT).
e XuvdioTe To KOAWDIO Tpoodoaiag kal evepyoTroiaTe Tn Gl Genius™ Module kai emBeBaiwoTe TNV £€000 10XU0G.

Eikéva 5: AvTIKOTAOTAON aoQAAEIaG
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H cucKeur'] Oev aTTaITEl TAKTIKO qucxplcpé, OAAG pTropai va KaBaploTei edv a’xsl OUOOWPEUTET BPWHIG/OKOVN oTig 0opaTég ETTIPAVEIEG.
Mpiv amd Tov Kaeaplopo BeBaiwBeite 61 N OUOKEUN EiVal ATTEVEPYOTTOINUEVN KOl aTTooUVOEdeUévn aTTO TO NAEKTPIKG BiKTUO.
KaBapioTe TNV TIPOCOYN, TIG TTAEUPEG KAl TO ETTAVW HEPOG TNG CUOKEUNG UE pia JaAaKr yaga eAappd Bpeyuévn pe vepo r/kal oudETEPO
atmoppuTravTikd. To KoAwdIo Tpogodoaiag Kal To KaAwdio Bivieo pTropouv emcng va KaeaplcTouv ME HIa pa)\aKn yaca ehagpd
Bpeypévn pe vepd B/kal éva oudETEPO ATTOPPUTTAVTIKO. BeBaiwBeite OTI OAEG 01 EMPAVEIES €ival OTEYVEG TTPIV ATTO THV £TTAVACUVOEDN

ME TO NAEKTPIKO BiKTUO.

W=
©)
o
o

Ewova 6: Bideg @iAtpou okovng

9.1 KaBapiouog Twv QiATpwv oKévNg

21NV KATW TTAEUPA TNG CUOKEURG UTTApYouV Ta @iATpa okévng (Eikdva 3), Ta otroia Trpémrel va kabapifovtal KGBe £€1 uAveg atmod
€¢ouaiodoTnuévo TTpoowTrike oépPIg (evoTnTa 11) clpewva PE TIG akOAouBeg 0dnyieg

1. ATTEVEPYOTTOINOTE TN GUOKEUN KAl ATTOOUVOEDTE TO KaAWwdIO TPoPodoaiag Kal Ta KaAwdia BivTeo.

2. A@aipéoTe TN OUOKEUN ATTO TO KOPOTOAKI EVOOOKOTINONG.
3. TupioTe Tn povada avarmoda.
4

. AQaipéaTe TO OTAPIYUa Tou QiATpou okoOvNng EePIdwvovTag TIG Bideg S (Eikdva 6). ETTavaAdBeTte auTr Tnv evépyeia yia OAa Ta QiATpa

OKOVNG TNG Hovadag.

o wnm

AopaipéoTe To @iATpo. ETTavaAdBete auTh Tnv evépyeia yia OAa Ta QIATpa okOvNG TNG Hovadag.
KaBapioTe Ta QiATpa pe ouykpdTNUa avtAiag Kevou o€ XapnAn 1oxU.

7. TomoBetAOTE Eava TO QIATPO OKOVNG O0TO OTrpPIYHa QiATpou BidwvovTtag TiG Bideg S (Eikdva 6). ETravaAdpere autnh Tnv evépyeia

yla 6Aa Ta QIATpaA OKOVNG TNG HovAadag.

10 AvTIHETWTTION TTPORANUATWY

Aev pTropei va To kaAWdio Tpo@odoaiag Sev eival CwoTd ZuvdéoTe He  OOQAAEld To  kaAwdio €vOTNTa 4.5

gvepyotroin®si n Gl OuVdEdEpEVO.

TPOPOdOTiag aTnV €i00d0 TPOPOBOTIaG.  evdTnTa 4.6

Genius™ Module

BAG&BN uAikou Emmikoivwvia utrootipigng evotnTa 11
H €€0d0g dev epaviCetar  Kdatoio kaAwdio dev £xel ouvdeBei owoTd.  ZuvdéoTe 6Aa Ta KOAWDIA CwWOTA. evotnTa 4.5
OTO 1aTPOTEXVOAOYIKO
TTPOIOV BAGBN uAikou ry/kail AoyiopikoU Emmikoivwvia utrootipigng evotnTa 11

H 0B6vn mapapével MpdBAnua uAIkoU R/Kal AoyIoIKoU

y i i ™
Apeon atrevepyotroinon g Gl Genius EvoTNTa 4.7

TTaywpEvn Module.
Kdatroio kahwdio dev £xel ouvdeBei cwoTd.  ZuvdéoTe OAQ Ta KAAWDIO CWOTA. evotnTa 4.5
, . . - . Aueon amevepyotroinan TG Gl Genius™ evotnTa 4.6
Maudpn 086vn MpdBANua UAIKOU ri/kal AoyIGHIKOU Module. £voTNTa 4.7
BAG&BN uAikoU A/kal AoyiouIKoU Emikoivwvia utrooTipigng evotnTa 11
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EmavarrpooavatoAiouog
HAekTpopayvnTiKEG dlaTapayég METEYKATACTACT QUTOU TOU UAIKOU evotnTa 7
| Bwpdkion Tng ToTroBETiag.

EtmavarrpooavatoAiopog n
Tpepotrai§iuo 08évng HAekTpopayvnTiKEG dlaTapayég METEYKATAOTACT QUTOU TOU UAIKOU evotnTa 7
r Bwpdkion TnNg ToTroBETiag.

Edv diamoTwaoeTe otroladnTroTe avwyoAia (T.X. KOTTvO, Jn @UoIoAoyikoUg AXOUG 1 OOWR), ATTEVEPYOTTOINOTE
auéowg Tov BIOKOTITR PEUPATOG, ATTOOUVREDTE TO @QIG ATTO TNV TTIPICA KaI, OTN OUVEXEIQ, ETTIKOIVWVAOTE PE TO

ypageio Bor\Beiag (evotnTa 11).

H ammoémeipa xpriong piag govadag TTou dev AeIToupyei CwaTd PTTOpEi va TTPOKOAETE TTUPKAYIA, NAEKTPOTTANSIa
1 BAGRN Tou e€oTTAIcOU.

ZHMEIQZH

MNa otroiodAToTe AAAO TTPORANUA ETTIKOIVWVAOTE PE TO Ypa@eio BoABeiag OTTwg TTPORAETTETAI OTNV evoTnTa 11.

11 Texvikn utrooTAPIEN

H utinpeoia uTTOOTAPIENG TTOU TTAPEXETAI OTOUG XPAOTEG TNG evoTnTag Gl Genius™eivai SiaBéaiun oTIg akOAouBeg dieubUvoEIg:

Ai1e0Buvon nAekTpoVvIKOU Taxudpougiou

serviceandrepair.uk@medtronic.com

gi-support@medtronic.com

>& TTEPITITWAN TToU €X€l OUMREI KATTOI0 JOBaPs TTEPIOTATIKO TTOU OXETICETAI PE TN XPAON TNG CUOKEUNG, OVOPEPETE

aUéCWG TO TTEPIOTATIKG OTOV KATAOKEUAOTH), OTIG APUOdIEG OPXEG KOl OE OTTOIECONTTOTE AAAEG PUBUICTIKEG QPXEG,
OTTWG aTraiTeiTal.

THMEIQZH

Ta Medtronic, Medtronic pe Tov AoyoTuTrto evog Avipa o€ €yepon, Kai 0 AoydTuttog Medtronic atmmoteAoUv euTropikd GAPATa TNG
Medtronic. Ta epytropiké oripaTa Tpitwv (“TM*”) aviKouv avTioToIXa OTOUG KOTOXOUG TOUG. XTnv akOAouBn AioTa TrepiAapfdavovTal
TA EUTTOPIKG ONPATA A TA KOTOXWPITPEVA EPTTOPIKA GAPOTa pIog eTaipiag TG Medtronic omig Hvwpéveg MoAiTeieg kai/j og GAAeg
XWPEG:

Gl Genius™

Linkverse s.r.l., Via Ostiense 131/L , 00154 Rome, Italy

Aiavéperar atrod Tnv Covidien lic, 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048 USA.
www.medtronic.com, [T] +1 800 635 5267
Made in Italy

Sy
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Medtronic Brugervejledning - DA

Gl Genius™ Module

Brugervejledning for Module 100 og Module 200 c €
CB1708-HWD-MNO1: Brugervejledning til GI Genius™ Module Version 1.2 (11-maj 2023)

Vigtig information - lees venligst far brug

Hvis produktet anvendes uden for dette omréde, fungerer det muligvis ikke som angivet i specifikationerne. Laes denne
brugsanvisning omhyggeligt, far du bruger produktet, for at sikre, at du bruger det sikkert og effektivt og for at sikre korrekt
vedligeholdelse. Opbevar denne vejledning til senere brug.
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1 Symboler og maerkning

Brugervejledning - DA

Juridisk producent

Medicinsk udstyrs unikke udstyrsidentifikation

Se brugsanvisningen

Produktet er et medicinsk udstyr

Advarsel

Katalogkode

CE-meerkning af overensstemmelse
med forordning 2017/745/EU

Enhedens serienummer

Fremstillingsdato

Fugtighedsomrade ved opbevaring

Ma ikke smides i skraldespanden
(WEEE-direktiv meerke)

Stablingsgreense efter antal

Se brugsanvisning/hzfte (BI3)

Lager temperaturomrade

Vekselstram

Atmosfeerisk trykomrade

Sikring (2xF5AH250V 5mmx20mm) Stand-by
Udstyrsomhed Indgangssymbol
Beskyttelsesjord Udgangssymbol

CAICIESNINPATY ] Bl R=a] 3

Farlig spaending (gul)

Symbol for USB-forbindelse

.o
.o
.o

.o

Hold dig ter

Symbol for LAN-forbindelse

Handter med omhu

Strem PA

Skrgbelig

Ol=—|2a= Q| & Qesmx@ g B E|E

Sluk for strammen

2 ra G|

Denne side op

2 Indledning

2.1 Sikkerhedssymboler

| denne manual og denne software anvendes nedenstaende sikkerhedssymboler. Symbolerne angiver kritiske oplysninger.
Laes dem venligst omhyggeligt.

ADVARSEL

FORSIGTIG

Overhaengende farlig situation, der vil medfgre dgd eller alvorlig personskade, hvis den ikke undgéas

Potentiel farlig situation, der kan medfare dad eller alvorlig personskade, hvis den ikke undgas

Potentiel farlig situation, der kan medfgre mindre eller moderat personskade, hvis den ikke undgéas. Kan
advare om usikker praksis eller potentiel skade
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NB Nyttige oplysninger

2.2 Termer og forkortelser

Folgende tabel indeholder en oversigt over de termer og forkortelser, der anvendes i dette dokument.

Term Beskrivelse

MED Hovedskaerm til endoskopi

SaMD Tredjeparts-software til medicinsk udstyr
WEEE Affald af elektrisk og elektronisk udstyr
VP Endoskopi videoprocessor

2.3 Formalet med dokumentet

Dette dokument beskriver de vigtigste oplysninger om, hvordan du bruger GI Genius™ Module pa en sikker og effektiv made. Laes
omhyggeligt denne vejledning og alle de udstyrsmanualer, der er involveret i proceduren, og brug apparatet som anvist.

Hvis du ikke falger instruktionerne i denne vejledning, kan det medfgre skader p& og/eller fejlfunktion p& udstyret
eller andet udstyr, der er involveret i brugen af det. Brug ikke dette apparat til andre formal end dem, som det er
beregnet til.

Dette dokument indeholder ingen oplysninger om, hvordan man udfgrer endoskopi procedurer, se venligst de
relevante manualer for at fa disse oplysninger.

FORSIGTIG

Opbevar dette og alle relaterede dokumenter pa et sikkert og tilgeengeligt sted. Hvis du har spgrgsmal eller kommentarer til denne
manual, bedes du kontakte helpdesk serviceafdelingen 11.

3 Beskrivelse
3.1 Anordningens tilsigtede formal

GI Genius™ Module er beregnet til at blive brugt som computerenhed, der understatter Software as a Medical Device (SaMD) til
realtidsanalyse af endoskopivideostrgmme.

Gl Genius™ Module funktioner er:

1. At kare kompatible SaMD'er til realtidsanalyse af endoskopiske videoer;

2. At forsyne SaMD'erne med inputvideo fra endoskopi-videoprocessoren;

3. Atlaegge de med SDM genererede annotationer oven pa videoen for at blive sendt til en ekstern skaerm til visualisering.

GI Genius™ Module 100 er kompatibelt med endoskopi-videoprocessorer med SDI- (SMPTE 259M) eller HD-SDI- (SMPTE 292M)
udgangsporte og skeerme med SDI- (SMPTE 259M) eller HD-SDI- (SMPTE 292M) indgangsporte.

Gl Genius™ Module 200 er kompatibelt med VP'er med HD-SDI (SMPTE 292M), 3G-SDI (SMPTE 259M) eller 12G/SDI (SMPTE
ST2082) udgangsport og skeerme med HD-SDI (SMPTE 292M), 3G/SDI (SMPTE 259M) eller 12G/SDI (SMPTE ST2082)
indgangsporte.

Gl Genius™ Module er ikke i stand til at generere og levere medicinsk relevant information, som til gengeeld skal
ADVARSEL . . .

leveres af tredjepartssoftware til medicinsk udstyr.

Enhver medicinsk anvendelse og medicinsk pastand af medicinsk software fra tredjepart, der er installeret i Gl
ETEEL Genius™ Module, skal garanteres uafhaengigt af tredjepartsproducenten. Gl Genius™ Module er ikke ansvarlig

for nogen medicinsk pastand, ydeevne eller sikkerhedsrisiko i forbindelse med brug og formal af tredjeparts

medicinske software.

ADVARSEL Brug ikke GI Genius™ Module til andre formal end dem, det er beregnet til.

3.2 Brugerkvalifikation
Brugerne skal vaere blevet ordentligt oplaert i GI Genius™-enheden, sé de kan bruge og administrere den korrekt. .

Brugerne skal veere kliniske eksperter i endoskopi procedurer, og uddannelsen skal veere baseret pa indholdet af denne
brugervejledning.
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3.3 Gl Genius™ Module kompatibilitet

Gl Genius™ Module 100 er kompatibelt med VP'er med SDI (SMPTE 259M)- eller HD-SDI (SMPTE 292M)-udgangsport og
skeerme med SDI (SMPTE 259M)- eller HD-SDI (SMPTE 292M)-indgangsporte.

Gl Genius™ Module 200 er kompatibelt med VP'er med HD-SDI (SMPTE 292M), 3G-SDI (SMPTE 259M) eller 12G/SDI (SMPTE
ST2082) udgangsport og skeerme med HD-SDI (SMPTE 292M), 3G/SDI (SMPTE 259M) eller 12G/SDI (SMPTE ST2082)
indgangsporte.

Alt udstyr, der er tilsluttet GI Genius™ Module, skal veere i overensstemmelse med IEC/EN 60601-1 og IEC/EN 60601-1-2.

m Brug af inkompatibelt udstyr kan resultere i patientskade eller beskadigelse af udstyret og ger det umuligt at
opna den forventede funktionalitet.

Det er kun muligt at bruge Gl Genius™ Module sammen med medicinsk software fra tredjepart, hvis denne software opfylder
minimumskravene i afsnit 5 og de tekniske specifikationer i afsnit 3.4.

Gl Genius™ Module kan bruges i kombination med Gl Genius™ softwaren, se brugervejledningen til sidstnaevnte for yderligere
oplysninger.

m Brug af inkompatible udstyr eller software kan medfgre patientskade eller beskadige udstyret. Dette ggr det
umuligt at opna den forventede funktionalitet.

Brugen af OVERSCAN-display funktionaliteten kan resultere i, at grafiske oplysninger fra medicinsk software

FORSIGTIG skjules over den primaere endoskopi display.

3.4  Tekniske specifikationer

For at et SaMD kan kare pa Gl Genius™ Module skal falgende tekniske specifikationer tages i betragtning:
— CPU: Intel Core i7-10750H

— RAM: 16 GB DDR4-2933 MHz

— GPU: NVIDIA Quadro RTX 3000 med indbygget CUDA og cuDNN

— Video I/O: DELTA-12G-elp-key 11 CP med indbygget VideoMaster SDK

— OS: Linux Kernel 4.15.0

— Masselagring: 1 TB SSD.

3.5 Cybersikkerhedsforanstaltninger

GI Genius™ Module anvender krypteret masselagring.

GI Genius™ Module har ikke brug for tilslutning til et it-netveerk for at fungere.

GI Genius™ Module gemmer ingen data, medmindre tredjeparts medicinske software anmoder om andet.

GI Genius™ Module indeholder ikke brugerkonti.

GI Genius™ Module tillader ikke tilslutning og montering af ikke-erkendte USB-drev.

Gl Genius™ Module implementerer beskyttelse mod fysiske angreb mod forfalskninger.

Opbevar Gl Genius™ Module kun pa steder, som kun er tilgeengelige for autoriseret personale. GI Genius™ Module ma kun
anvendes af leeger.

4 Betjening af GI Genius™ Module

4.1 Indhold i pakken

Kontroller, om pakken indeholder alle falgende elementer. Hvis der mangler en vare, skal du kontakte den forhandler, du har kgbt
den hos.

Del # Beskrivelse

CB1708-PW-EF-01 Gl Genius™ Module Type E/F Stramkabel (EU) 1.80m/6'
CB1708-PW-G-01 Gl Genius™ Module Type G Strgmkabel (UK) 1.80m/6'
CB1708-PW-CA-01 Gl Genius™ Module Type CA Stremkabel (CA) 2.40m/7.8'
CB1708-4KC-01 GI Genius™ Module 2x 12G-SDI-kabler 2m/6,6'
CB1708-HWD-MNO1 Brugervejledning til GI Genius Module
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ADVARSEL

Brug af andet tilbehgr og andre kabler end dem, der er specificeret eller leveret af producenten af denne enhed,
kan medfgre gget elektromagnetisk emission eller nedsat elektromagnetisk immunitet for dette udstyr og

resultere i forkert funktion.

NB

Du bgr opbevare alle emballagematerialer, herunder kassen, hvis du har brug for at flytte eller transportere

dette produkt.

4.2 Dele og funktioner

Figur 1: GI Genius™ Module frontpanel
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Figur 2: Gl Genius™ Module bag panel
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Figur 3: Gl Genius™ Module set nedefra

Indikator for standby/stramlys

Tryk pa den for at ga til GI Genius™ Module i standby-tilstand
eller for at afslutte Gl Genius™ Module standby-tilstand.

NB  Nar standby-tilstanden er slukket, lyser den grgnne
indikatorlampe konstant.

Aktivering/deaktivering af overlay

Se venligst softwarens brugermanual for at fa oplysninger om
den funktion, der aktiveres med denne knap.

NB  Nar indikatorlampen blinker, skal du kontakte support
(se afsnit 11).

Tastatur

For at give brugeren mulighed for at navigere i menuen.

©®

Piletasterne op og ned

For at give brugeren mulighed for at beveege sig op/ned i
menuen.

@®

Piletasterne til hgjre og venstre

For at give brugeren mulighed for at bevaege sig til venstre og
hgjre i menuen.

Bekreeft knappen

For at give brugeren mulighed for at &obne menuen og bekraefte
handlinger

Tilbage-knappen

For at give brugeren mulighed for at lukke menuen

Ventilationsudgang net

Ventilationsgitter til kaleventilatoren.

NB  |nstaller enheden p& et sted, hvor ventilationsgitteret
ikke blokeres.
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4.3 Konfiguration

Example of

Endoscopy Display —

Example of

Video Processor — . i

Gl Genius

4

4.4  Krav til installation

NB  Der m& ikke placeres genstande pa ventilationsgitteret.
5 Stremforsyning Switch /O Tryk pa den for at aktivere eller deaktivere forbindelsen til
elnettet.
6 Sikringsboks Denne sikringsboks indeholder to sikringer.
7 Stikkontakt til stramindgang Tilslut netledningen.
8 OUT -SDI/HD-SDI-udgang Skal tilsluttes til MED.
9 IN - SDI/HD-SDI-indgang Skal forbindes med VP.
10 USB 3.0-stik Stlkko.nt_akt, dgr skal bruges til at tilslutte eksterne enheder
(fremtidige udvidelser).
Denne terminal bruges sammen med en potential
11 Terminal til udligning af potentiale |udligningssammelskinne til at udligne potentialet for andet
udstyr, der er tilsluttet enheden.
Ventilationsgitter til kaleventilatoren.
NB 2 — .
12 Ventilationsindgangsagitter og filter | Installer enheden pa et sted, hvor ventilationsgitteret
ikke blokeres.
NB  Der ma ikke placeres genstande pa ventilationsgitteret.

| A Example of

~———————__Endoscopy Display
Example of 2 N

Video Processor Cable from Gl Genius

to Endoscopy Display

Cable from Video
Processor to GI GENIUS

Gl Genius

1. Denne enhed m& ALDRIG installeres eller anvendes i omrader, hvor enheden kan blive vad eller udsaettes for miljgmaessige
forhold som f.eks. hgj temperatur, fugtighed, direkte sollys, stgv, salt osv., som kan pavirke udstyret negativt.

2. Dette udstyr ma ALDRIG installeres eller anvendes i neerheden af breendbare eller eksplosive gasser eller kemikalier.

3. Dette udstyr ma ALDRIG installeres, bruges eller transporteres i en skrd stilling, og det ma aldrig udseettes for sted
eller vibrationer.

b o]

Sgrg for, at alle stramforsyningskrav er opfyldt og er i overensstemmelse med dem, der er angivet pa bagsiden af panelet.
Du ma ikke blokere for dette udstyrs luftindtag.

6. Stramkablet og videokablet ma ikke blive snoet, klemt eller trukket stramt.
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4.5 Installation af Module i vognen

Installer Gl Genius™ Module i en vogn, mens du henviser til installationseksemplerne i figurerne ovenfor.
Sarg for, at vognen star pa et stabilt og plant underlag.

Du ma ikke installere GI Genius™ Module pa nogen af falgende steder:

e Hvor enheden sandsynligvis vil blive udsat for vand.

e Hvor der er brandfarlig eller eksplosiv gas til stede.

e P& varme og fugtige steder.

Installer enheden pa et sted, hvor ventilations gitterne ikke blokeres.

Installer GI Genius™ Module pé et sted, hvor der ikke kan treenge stgv ind. Tgr eventuelt stav af pa enheden.
Hvis der ophobes for store maengder stgv inde i enheden, kan det medfare, at enheden ikke fungerer korrekt,
at der udvikles rgg eller at der opstar brand.

FORSIGTIG

4.6 Tilslutning af Module

Figur 4: Tilslutning af potential udlignings
terminalkablet til GI Genius™ Module

Tilslut til potential udlignings terminalen (valgfrit) - IEC EN 60601-1 afsnit 8.6.7
Tilslut potentialudligningsterminalkablet ved at skubbe til kabelstikket p& Gl Genius™ Module potentialudligningsterminalstik. Til
tilslutningen skal du bruge et potentiale udligningskabel med et stik med en diameter pd 6 mm. Der henvises til figur 4.

Tilslut VP og MED til GI Genius™ Module.

Sarg for, at Gl Genius™ Module, VP og MED er slukket pa forhand.

Tilslutning til VP

Brug et BNC-videokabel (varenummer: CB1708-4KC-01) til at tilslutte IN-stikket (videoindgang) til en SDI-videoudgang pa VP.
Tilslutning til MED

Brug et BNC-videokabel (varenummer: CB1708-4KC-01) til at forbinde OUT-stikket (video output) med en SDI-videoindgang pa
MED.

Tilslutning til lysnettet

Brug stremindgangsstikket til at tilslutte stramkablet (varenummer: CB1708-PW-G-01/ CB1708-PW-EF-01/ CB1708-PW-CA-01) til
stikkontakten pa vaeggen.

Nar enheden er blevet tilsluttet, skal du sikre dig, at den videostram, der kommer fra endoskopi systemet, vises

NE korrekt og uden afbrydelser p& hovedskeermen til endoskopi.

4.7 Teend/sluk Gl Genius™ Module

e Tryk pa stremforsyningsafbryderen (1/O) for at aktivere (1) tilslutningen til stramnettet;
e Enheden er i standby-tilstand;

e  Tryk pa standby-knappen for at teende for enheden;

e  Tryk pa standby-knappen igen for at slukke for enheden;

e Enheden er i standby-tilstand;

e  Tryk pa stremforsyningskontakten (1/O) for at deaktivere (O) strgmnets tilslutning.
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Nar enheden er slukket, skal du vente mindst 10 sekunder, far du teender den igen. En sikring kan veere sprunget,
FORSIGTIG hvis du teender og slukker for strammen gentagne gange inden for kort tid.

Brug ikke en skarp genstand, f.eks. spidsen af en kuglepen, til at trykke pa knapperne pa betjeningspanelet.

4.8 Gl Genius™ Module BY-Pass og ngdafbrydelse

Hvis Module er i standby eller slukket, aktiveres automatisk en by-pass-funktion, der direkte forbinder video-indgang til
videoudgang, sa videoen stremmer direkte gennem enheden.

Hvis det endoskopiske billede forsvinder, hvis billedet fryser og ikke kan genoprettes, eller hvis der er forstyrrelser i videosignalet:

Seet enheden i standby-tilstand med den forreste kontakt eller luk den ned med den bageste kontakt (1/0O) for at
deaktivere (O) stramnets forbindelse;

Hvis videobilledet stadig ikke kan genoprettes, skal du afbryde Module fra VP og MED;
tilslutter Module til VP og MED igen;

Hvis videobilledet stadig ikke kan genoprettes, skal du falge de procedurer, der er beskrevet i handbogen til
endoskopienheden.

FORSIGTIG

4.9 Operationelt miljo

Gl Genius™ Module skal fungere under fglgende betingelser:
e (10+40)°C-(50+104)°F

e 20% + 90% luftfugtighed (ikke-kondenserende)

e 75,3kPa+101,3 kPa

4.10 Opbevarings- og transportmiljg

GI Genius™ Module skal opbevares og transporteres under fglgende betingelser:
e (-10+40)°C - (14 -104) °F

e 20% + 90% luftfugtighed (ikke-kondenserende)

e 75,3kPa+101,3 kPa

5 Medicinsk software fra tredjepart

Brugsanvisninger og andet relevant vejledningsmateriale er ngdvendige for korrekt brug af den software til
ADVARSEL medicinsk udstyr, der er installeret i GI Genius™ Module.
Der henvises til denne dokumentation og information for korrekt brug af den medicinske software.

5.1 Krav til sikkerhed og ydeevne

Kombinationen af den medicinske software og Gl Genius™ Module skal valideres med hensyn til overensstemmelse med IEC 60601-
1 for grundleeggende sikkerhed og veesentlig ydeevne.

Kombinationen af den medicinske software og Gl Genius™ Module skal valideres med hensyn til overensstemmelse med IEC 60601-
1-2 for elektromagnetiske forstyrrelser.

Kombinationen af den medicinske software og Gl Genius™ Module skal valideres med hensyn til medicinsk ydeevne og sikkerhed i
overensstemmelse med de medicinske pastande, som producenten af den medicinske software har angivet, idet der ogsa tages

hensyn til det endelige systems anvendelighed.

Den medicinske software skal veere udstyret med indbyggede funktioner til at omga eller lukke for software overlayet pa skaermen i
tilfeelde af problemer med video og billeder pa skeermen eller med andre tilsvarende Igsninger, som den i afsnit 4.8.

Gl Genius™ Module er ikke beregnet til brug i kombination med livsforlaengende medicinske softwareapplikationer eller til brug i et
miljg med medicinske ngdhjeelpstjenester.
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5.2 Krav til cybersikkerhed

- Implementeret kryptering af masselager

- Begreenset brugeradgang

- Deaktiveret netvaerkssamarbejde

- Deaktiveret brugerkopiering, downloading og opdatering af medicinsk software
- Indfart revisionsspor af begivenheder

- Datakryptering og backup, hvis det findes

- Selvdiagnosticering af funktionaliteter og integritet.

6 Effektspecifikation

100 - 240V AC
FORSYNINGSSP/ZANDIGHEDER
50 - 60 Hz
STROMFORBRUG 240W

7 Oplysninger om sikker brug

Reparation og eendring

Module ma ikke skilles ad, eendres eller forsgges repareret. Ethvert forsgg pa sddanne operationer uden vejledning og instruktioner
fra autoriseret servicepersonale vil medfare, at enhver garanti for enheden bortfalder.

Ukorrekt demontering, aendring eller reparation af Module kan medfare risici for patienter og operatarer.

Risici

GI Genius™ Module er i overensstemmelse med IEC/EN 60601-1 og IEC/EN 60601-1-2 og kan placeres i patientmiljget og kan
sikkert forbindes med andet IEC/EN 60601-1-udstyr.

ADVARSEL

Overholdelse af IEC/EN 60601-1 og IEC/EN 60601-1-2 i kombination med software fra tredjepart skal
garanteres uafhaengigt af tredjeparts-udvikleren.
Brug ikke GI Genius™ Module til andre formal end dem, det er beregnet til.

Elektriske risici

Overhold ngje falgende forholdsregler. Hvis du ikke ggr det, kan det medfare risiko for elektrisk stad for patienten og det
medicinske personale.

Hold veesker veek fra Module. Hvis der spildes veesker pa eller i Module, skal du straks standse al drift af Module
og kontakte helpdesk-service (afsnit 11).

Brug ikke Module, hvis det ikke er korrekt lukket. Rar ikke ved elektriske kontakter i nogen af Module
komponenter.

Module skal veere tilsluttet en jordet stikkontakt.

ADVARSEL

For at undga risiko for elektrisk stgd ma dette modul kun tilsluttes til et net med beskyttelsesjord.

Risiko for brand eller eksplosion

For at undgd brand og eksplosion ma Module ikke udsaettes for brand eller eksplosion:

der er en hgj koncentration af ilt

luft indeholder oxiderende stoffer (f.eks. N20).

luften indeholder brandfarlige gasser.

der er brandfarlige vaesker i naerheden.

Interferencer og elektromagnetiske felter

ADVARSEL

Module kan forstyrre andet udstyr. Se afsnit 3.3 for yderligere oplysninger.
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ADVARSEL

FORSIGTIG

Der kan forekomme elektromagnetisk interferens pa dette instrument, nér det placeres i neerheden af udstyr,

der er markeret med fglgende symbol (((i’)) eller andet baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr som f.eks.
mobiltelefoner. Hvis der opstar radiostgj, kan det veere ngdvendigt at treeffe afhjeelpende foranstaltninger, f.eks.
ved at omorientere eller flytte dette instrument eller ved at afskeerme stedet. Du méa ikke bruge Gl Genius™
Module og dets kabler teettere end 30 cm (12 tommer) pa saddant RF-kommunikationsudstyr.

ADVARSEL

Brug ikke enheden, hvor der er et steerkt elektromagnetisk felt (f.eks. magnetisk resonans, tradlgse enheder,
mikrobglger, der udsender mikrobglger osv.).

Dette produkt er beregnet til brug i de elektromagnetiske miljger, der er angivet nedenfor.

Kunden eller brugeren af dette produkt bar sikre, at det anvendes i et sddant miljg.

Oplysninger og vejledning om elektromagnetisk kompatibilitet i emissioner

Emissionsprgvning Overholdelse Elektromagnetisk miljg - Vejledning
. Dette produkt bruger kun RF-energi (radiofrekvens) til sin interne funktion.
RF-emissioner o . L o
Gruppe 1 Derfor er dens RF-emissioner meget lave og vil sandsynligvis ikke forarsage nogen
CISPR 11 h ; - >
interferens i neerliggende elektronisk udstyr.
RF-emissioner
CISPR 11 Klasse B
Harmoniske emissioner KI A Dette produkt er egnet til brug i alle virksomheder, herunder
IEC 61000-3-2 asse husholdningsvirksomheder og virksomheder, der er direkte tilsluttet det offentlige
lavspaendingsnet, som forsyner bygninger, der anvendes til husholdningsformal.
Spaendingsudsving/
flimmeremissioner Overholder
IEC 61000-3-3-3

Oplysninger og vejledning om overholdelse af bestemmelserne om elektromagnetisk immunitet

Dette produkt er beregnet til brug i de elektromagnetiske miljger, der er angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af dette produkt bar sikre, at
det anvendes i et sadant miljg.

Immunitetstest

IEC 60601-1-2
Testniveau

Overholdelses niveau

Elektromagnetisk miljg —
Vejledning

Elektrostatisk
udladning (ESD)

+8kV kontakt

+8kV kontakt

Gulvene skal veere af tree, beton eller
keramiske fliser, der neeppe producerer
statisk elektricitet. Hvis gulvene er belagt

IEC 61000-4-4

strgmforsyningsledninger

+15kV luft +15kV luft ) ;
IEC 61000-4-2 med syntetisk materiale, skal den
relative luftfugtighed vaere mindst 30 %.
Elektrisk hurtigt .
transient/udbrud +2 KV for +2 KV for Strgmkvaliteten skal vaere den samme

strgmforsyningsledninger

som i et typisk kommercielt miljg eller
hospitalsmiljg.

Overspaending

IEC 61000-4-5

+1/2kV differentiel tilstand

+1/2kV differentiel tilstand

Strgmkvaliteten skal vaere den samme
som i et typisk kommercielt miljg eller
hospitalsmiljg.

Spaendingsdyk, korte
afbrydelser og
speendingsvariationer
pa strgmforsyningens
indgangsledninger

IEC 61000-4-11

<5 % Ut

(>95 % dykning i Ur)
i 0,5 cyklusser

<5 % Ut

(>95 % dykning i Ut)
i 1 cyklus

70 % Ut (30 %
nedsaenkning i Ur)

i 25 cyklusser

<5 % Ut
(>95 % dykning i Ut)
i 250 cyklusser

<5 % Ur

(>95 % dykning i Ur)
i 0,5 cyklusser

<5 % Ut

(>95 % dykning i Ut)
i 1 cyklus

70 % Ut (30 %
nedsaenkning i Ur)

i 25 cyklusser

<5 % Ur
(>95 % dykning i Ut)
i 250 cyklusser

Stramforsyningens kvalitet bgr svare til
et typisk kommercielt miljg eller
hospitalsmiljg, og hvis brugeren af dette
produkt har brug for fortsat drift under
afbrydelser i stramnettet, anbefales det,
at produktet forsynes med strgm fra en
afbrydelsesfri stramforsyning eller et
batteri.
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Stremfrekvens (50 Hz) Stramfrekvensens magnetfelter bar

magnetfelt 30A/m 30A/m veere pa niveauer, der er karakteristiske
for en typisk placering i et typisk

IEC 61000-4-8 kommercielt miljg eller hospitalsmilja.

BEMZRK Ut er vekselstramsspeendingen fgr anvendelse af testniveauet.

Oplysninger og vejledning om overholdelse af bestemmelserne om elektromagnetisk immunitet

Dette produkt er beregnet til brug i de elektromagnetiske miljger, der er angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af dette produkt bgr sikre, at
det anvendes i et sadant miljg.

Immunitetstest IEC 60501-1-2 Overholdelses niveau Elektromagnetisk miljg — Vejledning
Testniveau
Ledet RF 6Veff 6Veff Baerbar og mobil RF-kommunikation
150kHz til 80MHz 150kHz til 80MHz udstyr m& ikke anvendes teettere pa nogen del af
EN 61000-4-6 dette produkt, herunder kabler, end den
Udstralet RF 10Veff 10Veff anbefalet separationsafstand beregnet
80MHz til 2,7GHz 80MHz til 2,7GHz fra den ligning, der geelder for senderens frekvens.

EN 61000-4-3
Anbefalet separationsafstand

d = 1,2 x VP 150kHz til 80MHz

d = 1,2 x VP 80 MHz til 800 MHz
d = 2,3 x VP 800MHz til 2,7GHz

Hvor "P" er den maksimale udgangseffekt for
senderen i watt (W) ifglge producenten af
senderen, og "d" er den anbefalede afstand i meter

(m).

Feltstyrker fra faste RF-sendere, som fastlagt ved en elektromagnetisk undersggelse pa stedet, bgr veere mindre end
overensstemmelsesniveauet i hvert frekvensomrade. Der kan forekomme forstyrrelser i naerheden af udstyr, der er markeret med

()
folgende symbol: ((l))

Mekaniske kreefter

Nar du trykker pa knapper eller rgrer ved enheden, ma du ikke bruge harde eller spidse genstande eller anvende
overdreven kraft, da der ellers vil opsté skader pd udstyret.

FORSIGTIG

Tilslutninger og frakoblinger

Tilslut/frakobl ikke nogen af enhedens kabler, mens en komponent er teendt, da der ellers kan opsta skader pa
pa udstyret vil forekomme.

FORSIGTIG
Tag netledningen og kablerne ud af stikkontakten, nar du flytter enheden. Det er farligt at flytte enheden med

stramkablet eller kablerne p&, og det kan medfare personskade.

8 Vedligeholdelse og bortskaffelse

Dette udstyr og eventuelt tilbehgr skal regelmeessigt kontrolleres for funktion og sikkerhed.
Stevfiltrene skal renggres hver sjette maned (se afsnit 9.1).

Der foretages en manedlig fysisk inspektion af Module med henblik p& at kontrollere:

¢ netledningens integritet;

e videokablets integritet;

e eventuelle hindringer for luftventilerne.

Ved bortskaffelse af dette udstyr eller dets komponenter (f.eks. sikringer) skal du fglge alle geeldende nationale

NB og lokale regler og retningslinjer for affald af elektrisk og elektronisk udstyr.
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8.1 Udskiftning af sikring

Brug altid de sikringer, der er angivet nedenfor. Hvis du vil bestille nye sikringer, skal du kontakte supporten (afsnit 11).

NB Udskiftning af sikringer ma kun foretages af autoriseret servicepersonale.
Identifikation af sikringer:
e Antal: 2

NB

e Type: F5AH250V
e Dimensioner: 5 mm x 20 mm

ADVARSEL

Brug aldrig en anden sikring end den sikringsmodel, der er angivet ovenfor. Ellers kan fejlfunktion eller svigt i Gl
Genius™ Module forérsage brand eller risiko for elektrisk stad.

Sgarg for at slukke for Gl Genius™ Module og tage stikket ud af stikkontakten, far du fierner sikringerne fra Module.
Ellers kan der opstéa brand eller elektrisk stgd.

Hvis streammen ikke kommer pé efter udskiftning af sikringerne, skal du straks treekke netledningen ud af
stikkontakten og derefter kontakte support (afsnit 11). Ellers kan der opsta elektrisk stad.

Falg nedenstdende vejledning til udskiftning af sikringer (se Figure 5):

e  Sluk for GI Genius™ Module, og tag netledningen ud af stikkontakten;

e  Traek sikringsboksen lige ud (trin A), og drej den derefter nedad (trin B);

e  Fjern sikringerne ved at treekke dem opad (trin C), og seet dem pa plads (trin D);

e Drej sikringsboksen opad (trin E), og seet den indad indtil slutningen af slaget (trin F);
e  Seet strgmkablet i stikket, og teend GI Genius™ Module, og bekraeft stramudgangen.

Figur 5: Udskiftning af sikring

9 Rengaring

Enheden krzever ikke regelmaessig rengaring, men kan rengeres, hvis der har samlet sig snavs/stav pa de synlige paneler. Fagr
renggring skal du sikre dig, at apparatet er slukket og afbrudt fra stramnettet. Tar enhedens forside, sider og overside af med en
blgd gaze, der er let fugtet med vand og/eller et neutralt rengaringsmiddel. Strgmkablet og videokablet kan ogsa renggres med en
blgd gaze, der er let fugtet med vand og/eller et neutralt renggringsmiddel. Sgrg for, at alle overflader er tgrre, inden du tilslutter

strgmmen igen.
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Figur 6: Stavfilterskruer

9.1 Renggring af stgvfiltre

Pa enhedens underside er der stgvfiltre (figur 3), som skal rengares hver sjette maned af autoriseret servicepersonale (afsnit 11) i
henhold til falgende instruktion

Nowuswbh=

10 Fejlfinding

Sluk for enheden, og tag stramkablet og videokablerne ud af stikket;
Fjern apparatet fra endoskopivognen;
Vend Module pa hovedet;

Fjern filteret. Gentag denne handling for alle Module stgVfiltre;
Renggr filtrene med en stavsuger, der er indstillet pa lav effekt;

Fjern stgvfilterstatten ved at skrue skruerne S ud (Figur 6). Gentag denne handling for alle Module stgVfiltre;

Seet stovfilteret tilbage i filterstatten ved at skrue skruerne S fast (Figur 6). Gentag denne handling for alle Module stavfiltre.

Symptom Mulig arsag Lgsning
. . Tilslut stremkablet sikkert til afsnit 4.5
; kabl kke tilsl korrekt. .
Kan ikke tzende Gl Stramkablet er ikke tilsluttet korrekt stramindgangen. afsnit 4.6
Genius™ Module
Hardwarefejl Kontakt support afsnit 11
Output vises ikke Et kabel er ikke tilsluttet korrekt. Tilslut alle kabler korrekt. afsnit 4.5
om MED Fejl i hardware og/eller software Kontakt support afsnit 11
Skeermen forbliver . .
frossen Hardware- og/eller softwareproblem Sluk straks for GI Genius™ Module. afsnit 4.7
Et kabel er ikke tilsluttet korrekt. Tilslut alle kabler korrekt. afsnit 4.5
. afsnit 4.6
Hardware- og/eller softwareproblem Sluk straks for GI Genius™ Module. )
afsnit 4.7
Sort skeerm Fejl i hardware og/eller software Kontakt support afsnit 11
Omorientering eller flytning af denne
Elektromagnetiske forstyrrelser hardware afsnit 7
eller afskaermning af stedet.
Omorientering eller flytning af denne
Skeermen flimrer Elektromagnetiske forstyrrelser hardware afsnit 7

eller afskaermning af stedet.
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Hvis du opdager unormale forhold (f.eks. rag, unormale lyde eller lugt), skal du straks slukke for strammen,
traekke stikket ud af stikkontakten og derefter kontakte helpdesk (afsnit 11).

Forsgg pa at bruge en enhed, der ikke fungerer korrekt, kan medfgre brand, elektrisk stad eller beskadigelse af
udstyret.

NB Hvis du har andre problemer, skal du kontakte helpdesk som beskrevet i afsnit 11.

11 Stette

Den helpdesk-tjeneste, der tilbydes brugerne af Gl Genius™ Module, er tilgeengelig pa falgende referencer:

E-mail-adresse

serviceandrepair.uk@medtronic.com

gi-support@medtronic.com

Hvis der er sket en alvorlig haendelse i forbindelse med brug af udstyret, skal heendelsen straks indberettes til

NB producenten, de kompetente myndigheder og eventuelle andre reguleringsmyndigheder, hvis det er ngdvendigt.

“Medtronic, Medtronic-logo med en mand, der rejser sig, og Medtronic-logo er varemeerker, der tilhgrer Medtronic. Tredje parts
varemaerke (“TM*”) tilhgrer de respektive ejere. Fglgende liste indeholder varemeerker eller registrerede varemaerker fra en
Medtronic virksomhed i USA og/eller i andre lande:

Gl Genius™

M Linkverse s.r.l., Via Ostiense 131/L , 00154 Rom, Italien

Distribueret af Covidien llc, 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048 USA.
PE?F% www.medtronic.com,[T] +1 800 635 5267
Fremstillet i Italien
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Gl Genius™ Module

Kéayttbopas Module 100:lle ja Module 200:lle c €
CB1708-HWD-MNO1: Gl Genius™ Module kayttdopas Versio 1.2 (11 toukokuuta 2023)

Tarkeita tietoja — Lue ennen kayttéa

Jos tuotetta kaytetaan alueen ulkopuolella, se ei valttamatta toimi eritelmien mukaisesti. Lue tama kayttéohje huolellisesti ennen
tuotteen kayttéa varmistaaksesi sen turvallisen ja tehokkaan kéyton sek& asianmukaisen huollon. Sailyta tama kayttdohje
my6hempaa kayttoa varten.
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1 Symbolit ja merkinnat
M Oikeudellinen valmistaja Laakinnallisen laitteen yksildllinen laitetunniste
[E] Tutustu kayttdohjeisiin Tuote on lagkinnallinen laite
A Huomio Luettelon koodi
c € %E-krgii[]k&r(‘j?s?:etwsen 2017/745/EU @ Laitteen sarjanumero
@ Valmistuspaivamaara Varastointikosteusalue
ﬁ Ala heité‘ roslf.iir) . Pinoamisraja numeroittain
— (WEEE-direktiivin merkki) [ ]
@ Katso kayttdopas/kirjanen (sininen) /H/ Varastoinnin lampatila-alue
Y Vaihtovirta limakehan painealue
— Sulake (2xF5AH250V 5mmx20mm) d) Valmiustila
& Ekvipotentiaali —@ Tulo-symboli
@ Suojamaadoitus G—> Lahto-symboli
A Vaarallinen jannite (keltainen) \P USB-liitdnndn symboli
* Pida kuivana I:E:I LAN-yhteyden symboli
q‘v Kasittele varovasti I Virta paalla
! Hauras O Virta pois paalta
ﬁ Tama puoli yldspain
2 Johdanto
2.1 Turvasymbolit

Tassa kayttdoppaassa ja tassad ohjelmistossa kaytetdan alla olevia turvallisuussymboleja. Symbolit kuvaavat kriittisia tietoja.
Lue ne huolellisesti.

Bl varoiTus |

VAARA Valitdn vaaratilanne, joka johtaa kuolemaan tai vakavaan loukkaantumiseen, jos sité ei valteta

Mahdollinen vaaratilanne, joka voi johtaa kuolemaan tai vakavaan loukkaantumiseen, jos sita ei valteta

HUOMIO

Mahdollinen vaaratilanne, joka voi johtaa lievaén tai keskivaikeaan loukkaantumiseen, jos sita ei valteta.
Voi varoittaa vaarallisista kdytanndgista tai mahdollisista vahingoista
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HUOMAUTUS Hyodyllisté tietoa

2.2 Termit jalyhenteet

Seuraavassa taulukossa on yhteenveto tassa asiakirjassa kaytetyisté termeista ja lyhenteista.

Termi Kuvaus

MED Endoskopian p&anayttd

SaMD Kolmannen osan laakinnallisten laitteiden ohjelmistot
WEEE Sahko- ja elektroniikkalaiteromu

VP Endoskopian videoprosessori

2.3 Asiakirjan tarkoitus

Tassa asiakirjassa kuvataan olennaiset tiedot Gl Genius™ Module turvallisesta ja tehokkaasta kaytosta. Lue tama kayttoohje ja kaikki
toimenpiteeseen liittyvat laitekasikirjat huolellisesti ja kayta laitetta ohjeiden mukaisesti.

Taman kayttboppaan ohjeiden noudattamatta jattdminen voi johtaa laitteen tai muiden sen kayttoon liittyvien
laitteiden vaurioitumiseen ja/tai toimintahairidihin. Ala kayta tata laitetta mihinkaan muuhun tarkoitukseen kuin
mihin se on tarkoitettu.

Tama asiakirja ei sisalla tietoja endoskopiatoimenpiteiden suorittamisesta, vaan nama tiedot l6ytyvat
asianmukaisista kasikirjoista.

HUOMIO

Sailyta tama ja kaikki siihen liittyvéat asiakirjat turvallisessa ja helposti saatavilla olevassa paikassa. Jos sinulla on kysymyksia tai
huomautettavaa tasta kayttboppaasta, ota yhteytta helpdesk-palveluosastoon 11.

3 Kuvaus

3.1 Laitteen kayttotarkoitus

Gl Genius™ Module on tarkoitettu kaytettavaksi laskentayksikkong, joka tukee ohjelmistoa ladkinnallisend laitteena (SaMD)
endoskopia-videovirtojen reaaliaikaiseen analysointiin.

GI Genius™ Module ominaisuudet ovat:

1. Yhteensopivien SaMD-laitteiden kayttaminen endoskooppisten videoiden reaaliaikaista analysointia varten;

2. SaMD:n varustaminen endoskopia-videoprosessorista tulevalla tulovideolla;

3. SaMD:n tuottamien merkintdjen asettaminen videon péaélle, jotta ne voidaan lahettaa ulkoiselle naytolle visualisointia varten.

Gl Genius™ Module 100 on yhteensopiva endoskopia-videoprosessoreiden kanssa, joissa on SDI (SMPTE 259M) tai HD-SDI
(SMPTE 292M) -laht6portit, ja nayttdjen kanssa, joissa on SDI (SMPTE 259M) tai HD-SDI (SMPTE 292M) -tuloportit.

Gl Genius™ Module 200 on yhteensopiva VP-laitteiden kanssa, joissa on HD-SDI (SMPTE 292M), 3G-SDI (SMPTE 259M) tai
12G/SDI (SMPTE ST2082) -lahtdportti, ja nayttdjen kanssa, joissa on HD-SDI (SMPTE 292M), 3G/SDI (SMPTE 259M) tai 12G/SDI
(SMPTE ST2082) -tuloportti.

Gl .GeniusT'V' Module ei pysty tuotta-maan. ja tarjgamaan I-aék(_atieteellisesti merkityksellisia tietoja, jotka puolestaan
tarjoaa kolmannen osapuolen ladkinnallisen laitteen ohjelmisto.
Gl Genius™ Module asennetun kolmannen osapuolen laaketieteellisen ohjelmiston laketieteellisen sovelluksen
ja I'a:lakinnallisen vagtimuksen on olta_va kolmannen osapuolen valmistajgn riippumatt_oma.lsti takaama. C_EI
Genius™ Module ei ole vastuussa mistaan kolmannen osapuolen laéketieteellisen ohjelmiston kayttoon ja
tarkoitukseen liittyvista ladketieteellisista vaitteista, suorituskyvysta tai turvallisuusriskista.

VAROITUS Ala kayta Gl Genius™ Module mihinkd&an muuhun kuin sen kayttétarkoitukseen.

3.2 Kayttajan patevyys
Kayttdjat on koulutettava asianmukaisesti Gl Genius™ -laitteen ominaisuuksista, jotta he voivat kdyttaa ja hallita sitd asianmukaisesti.

Kayttajien on oltava endoskopian asiantuntijoita, ja opastuksen on perustuttava taman kayttéoppaan sisaltdon.
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3.3 Gl Genius™ Module yhteensopivuus

Gl Genius™ Module 100 on yhteensopiva VP-laitteiden kanssa, joissa on SDI (SMPTE 259M) tai HD-SDI (SMPTE 292M) -
laht6portti, ja ndyttdjen kanssa, joissa on SDI (SMPTE 259M) tai HD-SDI (SMPTE 292M) -tuloportti.

GI Genius™ Module 200 on yhteensopiva VP-laitteiden kanssa, joissa on HD-SDI (SMPTE 292M), 3G-SDI (SMPTE 259M) tai
12G/SDI (SMPTE ST2082) -lahtdportti, ja nayttdjen kanssa, joissa on HD-SDI (SMPTE 292M), 3G/SDI (SMPTE 259M) tai 12G/SDI
(SMPTE ST2082) -tuloportti.

Kaikkien Gl Genius™ Module liitettyjen laitteiden on oltava IEC/EN 60601-1- ja IEC/EN 60601-1-2 -standardien mukaisia.

Yhteensopimattomien laitteiden kayttd voi johtaa potilasvammoihin tai laitevaurioihin, ja odotetun
toiminnallisuuden saavuttaminen on mahdotonta.

VAARA

Gl Genius™ Module kayttd kolmannen osapuolen ladketieteellisen ohjelmiston kanssa on mahdollista vain, jos kyseinen ohjelmisto
tayttda kohdassa 5 maaritellyt vahimmaisvaatimukset ja kohdassa 3.4 esitetyt tekniset eritelmat.

Gl Genius™ Module voidaan kayttda yhdessa Gl Genius™ software-ohjelmiston kanssa, katso lisatietoja viimeksi mainitun
kayttboppaasta.

Yhteensopimattomien laitteiden kayttd voi johtaa potilasvammoihin tai laitevaurioihin. Téméa tekee odotetun
VAARA o . . .

toiminnallisuuden saavuttamisen mahdottomaksi.

OVERSCAN-nayttétoiminnon kaytté voi johtaa siihen, ettd endoskopian pé&énayton paalle asetetut
HUOMIO sl g . . . . . .

laéketieteellisen ohjelmiston graafiset tiedot piilotetaan.

3.4 Tekniset tiedot

Jotta SaMD voisi toimia Gl Genius™ Module, on otettava huomioon seuraavat tekniset eritelmat:
—  CPU: Intel Core i7-10750H

- RAM: 16 Gt DDR4-2933 MHz

— GPU: NVIDIA Quadro RTX 3000, jossa on sisaanrakennettu CUDA ja cuDNN

— Video I/O: DELTA-12G-elp-key 11 CP sisdanrakennetulla VideoMaster SDK:lla varustettuna
— OS: Linux Kernel 4.15.0

—  Massamuisti: 1 TB SSD.

3.5 Kyberturvallisuustoimenpiteet

GI Genius™ Module kayttaa salattua massamuistia.

GI Genius™ Module ei tarvitse toimiakseen yhteytta IT-verkkoon.

GI Genius™ Module ei tallenna mitaén tietoja, ellei kolmannen osapuolen laakinnallinen ohjelmisto toisin pyyda.

Gl Genius™ Module ei tarjoa kayttajatunnuksia.

GI Genius™ Module ei salli tunnistamattomien USB-asemien liittamista ja asentamista.

Gl Genius™ Module kayttaa vaarentamisen estavaa suojaa fyysisia hyokkayksia vastaan.

Sailyta Gl Genius™ Module vain valtuutetun henkiloston kaytettavissa olevissa tiloissa. Gl Genius™ Module saavat kayttaa
ainoastaan laakarit.

4 Gl Genius™ Module kayttod
4.1 Pakkauksen sisalto

Tarkista, ettd pakkaus siséaltédé kaikki seuraavat osat. Jos jokin tuote puuttuu, ota yhteytta jalleenmyyjaén, jolta ostit laitteen.

CB1708-PW-EF-01 Gl Genius Tyyppi E/F virtajohto (EU) 1,80m/6’
CB1708-PW-G-01 Gl Genius Tyyppi G virtajohto (UK) 1,80m/6’
CB1708-PW-CA-01 Gl Genius Tyyppi CA virtajohto (CA) 2,40m/7,8’
CB1708-4KC-01 Gl Genius 2x 12G-SDI kaapelit 2m/6,6’
CB1708-HWD-MNO1 Gl Genius Module kéayttéopas

Muiden kuin tman laitteen valmistajan méarittelemien tai toimittamien lisavarusteiden ja kaapeleiden kaytto voi
VAROITUS lisatd taman laitteen sdhkdmagneettisia paastoja tai heikentda sen séahkdmagneettista hairiénsietokykya ja
johtaa virheelliseen toimintaan.
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Sailyta kaikki pakkausmateriaalit, myos laatikko, siltd varalta, ettd joudut siirtdm&an tai kuljettamaan tata

tuotetta.

HUOMAUTUS

Osat ja toiminnot

4.2

Kuva 1: Gl Genius™ Module etupaneeli

029,
o
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Kuva 2: Gl Genius™ Module takapaneeli
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Kuva 3: Gl Genius™ Module pohjakuva

Valmiustilan/virran merkkivalo

Paina sita siirtyaksesi GI Genius™ Module valmiustilaan tai
lopettaaksesi Gl Genius™ -moduulin valmiustilan.

RUGMAUTES Kun valmiustila on pois p&alté, vinred merkkivalo palaa

kiinteasti.

Overlay aktivointi/deaktivointi

Lisatietoja talla painikkeella aktivoidusta toiminnosta on
ohjelmiston kayttboppaassa.

HUOMAUTUS

11).

Kun merkkivalo vilkkuu, ota yhteys tukeen (katso kohta

Nappaimisto

Mahdollistaa kayttajan navigoinnin valikkoon.

©®

Nuolingppaimet ylos ja alas

Jotta kayttaja voi siirtya valikossa ylos/alas.

@®

Nuolindppaimet oikealle
vasemmalle

ja

Jotta kayttaja voi liikkua valikossa vasemmalle ja oikealle.

Vahvista-painike

Kéayttaja voi avata valikon ja vahvistaa toiminnot

®®

Paluu-painike

Valikon sulkemiseksi

IImanvaihdon lahtdéverkko

Jaahdytyspuhaltimen tuuletusverkko.

RUOMAUTES - Asenna laite paikkaan, jossa tuuletusverkko ei ole

tukossa.
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RUOMANTEE Ala aseta mitaén esineitéd tuuletusritilan paalle.

5 Virtalahteen kytkin /0 qua S|ta. ottaq_ksgm ) sahkdverkkoyhteyden kayttoon tai
poistaaksesi sen kaytosta.

6 Sulakerasia Tama sulakerasia sisaltda kaksi sulaketta.

7 Virransyottoéliitanta Kytke verkkovirtajohto.

8 OUT -SDI/HD-SDI-1&ht6 Kytketédn MED-verkkoon.

9 IN - SDI/HD-SDI-tulo Liitetddn VP:hen.

10 USB 3.0 -liitanta P|s_tora3|a, jota kaytetaan ulkoisten laitteiden liittamiseen (tulevat
laajennukset).

) o Tata liitinta kaytetddn potentiaalintasauskiskon kanssa

11 Potentiaalin tasauspaéte ; . - : . o
tasaamaan muiden laitteeseen liitettyjen laitteiden potentiaalia.
Jaahdytyspuhaltimen tuuletusverkko.

12 lImanvaihdon tuloverkko ja | "OMAYTYS Asenna laite paikkaan, jossa tuuletusverkko ei ole

suodatin tukossa.

RUOMAUTUS. Ala aseta mitaén esineitd tuuletusritilan paalle.

4.3 Konfigurointi

Example of
Endoscopy Display —
‘. -
Example of : —
Video Processor = g
e
Gl Genius 1

4.4  Asennusvaatimukset

| A DR Example of

~—————___Endoscopy Display
Example of ﬁt

Video Processor Cable from Gl Genius

to Endoscopy Displa:
Cable from Video y Y

Processor to GI GENIUS

Gl Genius

1. Tata laitetta EI SAA KOSKAAN asentaa tai kayttéda alueilla, joissa laite voi kastua tai altistua ymparistdolosuhteille, kuten
korkealle lampdtilalle, kosteudelle, suoralle auringonvalolle, pélylle, suolalle jne., jotka voivat vaikuttaa laitteeseen haitallisesti.

2. Tata laitetta El SAA KOSKAAN asentaa tai kayttaa syttyvien tai rajahtévien kaasujen tai kemikaalien ldheisyydessa.
3. Tata laitetta EI SAA KOSKAAN asentaa, kayttdad tai kuljettaa kaltevassa asennossa eikd siihen saa kohdistaa iskuja

tai tarinaa.

Ala tuki tman laitteen ilmanottoaukkoa.

LA o]

Varmista, ettd kaikki virtavaatimukset tayttyvat ja vastaavat takapaneelissa ilmoitettuja vaatimuksia.

6. Ala anna virtajohdon ja videokaapelin vaantya, puristua tai kiristya.
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4.5 Modulen asentaminen karryyn

Asenna Gl Genius™ Module karryyn ja noudata yll& olevissa kuvissa esitettyja asennusesimerkkeja.
Varmista, ettd karry on vakaalla ja tasaisella alustalla.

Ala asenna Gl Genius™ Module mihink&an seuraavista paikoista:

e Joissa laite todennékdisesti altistuu vedelle.

e Joissa on syttyvaa tai rajahtavaa kaasua.

HUOMIO e Kuumat ja kosteat paikat.

Asenna laite paikkaan, jossa tuuletusritilat eivat ole tukossa.

Asenna Gl Genius™ Module paikkaan, johon ei padse polya. Pyyhi pély pois laitteesta. Laitteen sisalle kertyva
liiallinen maara polya voi aiheuttaa laitteen toimintah&irion, muodostaa savua tai tulipalon.

4.6 Modulen kytkeminen

Kuva 4: Potentiaalintasausliitantékaapelin
liittaminen Gl Genius™ Module

Kytke potentiaalintasausliitdntdan (valinnainen) - IEC EN 60601-1 kohta 8.6.7
Kytke potentiaalintasausliitantakaapeli tyontamalla kaapeliliitinta GI Genius™ Module potentiaalintasausliitantaan. Kayta liitantaa
varten potentiaalintasausliitintdkaapelia, jonka liitin on halkaisijaltaan 6 mm. Katso kuva 4.

Kytke VP ja MED GI Genius™ Module.

Varmista, ettd Gl Genius™ Module, VP ja MED on kytketty pois paalta etukateen.

Yhteyden muodostaminen VP:hen

Kéayta BNC-videokaapelia (osanumero: CB1708-4KC-01) liittdédksesi IN (videotulo) -liittimen VP:n SDI-videolahtéon.
Yhteyden muodostaminen MED-verkkoon

Kéayta BNC-videokaapelia (osanumero: CB1708-4KC-01) liittdéksesi OUT (videolahto) -liittimen MED-laitteen SDI-videotuloon.
Kytkeminen verkkovirtaan

Kytke virtajohto virransyéttéliitdnnélla (osanumero: CB1708-PW-G-01/ CB1708-PW-EF-01/ CB1708-PW-CA-01) pistorasiaan.

Kun laite on kytketty, varmista, ettd endoskopiajarjestelmastd tuleva videovirta nékyy asianmukaisesti ja
keskeytyksettéd endoskopian paanaytossa.

HUOMAUTUS

4.7 Gl Genius™ Module kytkeminen paalle/pois paalta

e Paina virtalahteen kytkinté (I/O) aktivoidaksesi (I) sahkodverkkoliitdannan;
e Laite on valmiustilassa;

e Kytke laite paalle painamalla valmiustilapainiketta;

¢ Sammuta laite painamalla valmiustilapainiketta uudelleen;

e Laite on valmiustilassa;

e Katkaise (O) séhkdverkkoliitantéd painamalla virtalahteen kytkinta (1/0).

Kun laite on kytketty pois p&alté, odota vahintdan 10 sekuntia ennen kuin kytket sen uudelleen paalle. Sulake voi

HUOMIO . . A . . . -
palaa, jos kytket virran paélle ja pois paalta toistuvasti lyhyen ajan sisalla.
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‘ ‘Ala kayta teravaa esinettd, kuten kynan kéarked, kayttépaneelin painikkeiden painamiseen.

4.8 Gl Genius™ Module BY-Pass ja hatasulku

Jos Module on valmiustilassa tai sammutettu, ohitusominaisuus, joka yhdistaa videotulon suoraan videolahtd6n, aktivoituu
automaattisesti, joten video kulkee suoraan laitteen lapi.

Jos endoskooppinen kuva katoaa, kuva jaatyy eika sité voida palauttaa tai videosignaalissa on hairidité:

Aseta laite valmiustilaan etukytkimella tai sammuta se takakytkimella (1/O), jotta sahkoverkkoliitdntd voidaan
katkaista (O);

HUOMIO Jos videokuvaa ei vielakaan voida palauttaa, irrota Module VP:sté ja MED:stg;
kytke Module uudelleen VP:hen ja MED:iin;
Jos videokuvaa ei vielakaan voida palauttaa, noudata endoskopiayksikon kayttéohjeessa kuvattuja menettelyja.

4.9 Toimintaymparist6

Gl Genius™ Module on toimittava seuraavissa olosuhteissa:
e (10 +40)°C - (50 + 104) °F

e 20 % + 90 % ilmankosteus (ei kondensoituva)

e 75,3kPa+101,3 kPa

4.10 Varastointi- ja kuljetusympaéristo

GI Genius™ Module on sailytettava ja kuljetettava seuraavissa olosuhteissa:
e (-10 +40) °C - (14 -104) °F

e 20 % + 90 % ilmankosteus (ei kondensoituva)

e 753kPa+101,3 kPa

5 Kolmannen osapuolen laaketieteelliset ohjelmistot

Gl Genius™ Module asennetun laakinnallisen laitteen ohjelmiston asianmukainen kaytto edellyttaa
VAROITUS kayttdohjeita ja muita asiaankuuluvia ohjeita.
Katso ndma asiakirjat ja tiedot la&ketieteellisen ohjelmiston oikeasta kaytosta.

5.1 Turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset

Laaketieteellisen ohjelmiston ja Gl Genius™ Module yhdistelma on validoitava, jotta se tayttaa IEC 60601-1 -standardin vaatimukset
perusturvallisuuden ja keskeisen suorituskyvyn osalta.

Laaketieteellisen ohjelmiston ja Gl Genius™ Module yhdistelma on validoitava sahkdmagneettisia hairioita koskevan standardin IEC
60601-1-2 vaatimusten mukaiseksi.

Laaketieteellisen ohjelmiston ja Gl Genius™ Module yhdistelma on validoitava ladketieteellisen suorituskyvyn ja turvallisuuden osalta
ladketieteellisen ohjelmiston valmistajan esittamien la&ketieteellisten vaitteiden mukaisesti ottaen huomioon myds lopullisen
jarjestelman kaytettavyys.

Laéketieteellisessa ohjelmistossa on oltava sisdanrakennetut toiminnot, joilla ohitetaan tai sammutetaan nayton paalla oleva
ohjelmisto overlay, jos naytdn video- ja kuvaominaisuuksissa ilmenee ongelmia, tai muita vastaavia ratkaisuja, kuten kohdassa 4.8
esitetyt ratkaisut.

Gl Genius Module ei ole tarkoitettu kaytettavaksi yhdessa elamaa yllapitavien ladketieteellisten ohjelmistosovellusten kanssa eika
kaytettavaksi ensihoitoymparistossa.

5.2 Verkkoturvallisuusvaatimukset

- Massamuistien salaus toteutettu
- Rajoitettu kayttajan paasy
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- Verkon poiskytkenta
- Laé&ketieteellisten ohjelmistojen kopioinnin, lataamisen ja paivittdmisen estdminen kayttajilta
- Tapahtumien kirjausketju

- Tietojen salaus

ja varmuuskopiointi aina, kun se on mahdollista

- Toimintojen ja eheyden itsediagnostiikka.

6 Tehomaarittely
e 100 - 240 V AC
SYOTTOJANNITTEET
50 - 60 Hz
VIRRANKULUTUS 240W

7 Turvallisen kayton edellyttamat tiedot

Korjaus ja muutos

Al4 pura, muuta tai yritd korjata moduulia. Kaikki tallaiset yritykset ilman valtuutetun huoltohenkilostdn opastusta ja ohjeita
mitatdivat laitteen takuun.

VAARA

Asiaton Modulen purkaminen, muuttaminen tai korjaaminen voi aiheuttaa riskeja potilaille ja kayttajille.

Riskit

GI Genius™ Module on IEC/EN 60601-1- ja IEC/EN 60601-1-2 -standardien mukainen, se voidaan sijoittaa potilasymparistocn ja
liittd& turvallisesti muihin IEC/EN 60601-1 -laitteisiin.

Kolmannen osapuolen kehittdjan on itsendisesti taattava IEC/EN 60601-1:n ja IEC/EN 60601-1-2:n
vaatimustenmukaisuus yhdessé kolmannen osapuolen ohjelmiston kanssa.
Ala kayta Gl Genius™ Module mihinkaan muuhun kuin sen kayttotarkoitukseen.

Séhkoiset riskit

Noudata tiukasti seuraavia varotoimenpiteitda. Jos nain ei tehdd, potilas ja hoitohenkilékunta voivat joutua sahkdiskun vaaraan.

Pida nesteet kaukana Modulesta. Jos Modulen p&alle tai sisélle paédsee nesteita, pysayta valittdmasti Modulen
toiminta ja ota yhteys asiakaspalveluun (kohta 11).

Ala kaytd Modulea, jos se ei ole kunnolla kiinni. Al koske Modulen minkéan osan sisélla oleviin
sahkokontakteihin.

Module on kytkettava maadoitettuun pistorasiaan.

Sahkoiskun vaaran valttdmiseksi tAma Module on kytkettéava vain suojamaadoitettuun sahkoverkkoon.

Palo- tai rdjdhdysvaara

Tulipalon ja rajahdy

ksen estamiseksi &l& aseta Modulea paikkoihin, joissa:

happipitoisuus on korkea

iima siséaltaa hapettavia aineita (esim. N20).

iima sisaltaa palavia kaasuja.

lahelld on syttyvia nesteita.

Hairiot ja sahkémagneettiset kentéat

Module voi hairitd muita laitteita. Lisétietoja on kohdassa 3.3.

HUOMIO

Tassa laitteessa voi esiintya sdhkdmagneettisia hairidita, jos se sijoitetaan seuraavalla symbolilla ((‘i))) merkittyjen

laitteiden tai muiden kannettavien ja siirrettavien RF-viestintélaitteiden, kuten matkapuhelinten, l&aheisyyteen.
Jos radiohairidita esiintyy, lieventamistoimenpiteet voivat olla tarpeen, kuten tdman laitteen suuntaaminen
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uudelleen tai siirtaminen muualle tai laitteen sijainnin suojaaminen. Ala kayta Gl Genius™ Modulea ja sen
kaapeleita lahempana kuin 30 cm (12 tuumaa) tallaisia RF-viestintalaitteita.

Ala kayta laitetta voimakkaan sahkdmagneettisen kentan vaikutuksen alaisena (esim. magneettiresonanssi,
langattomat laitteet, mikroaaltoja Iahettévat laitteet jne.).

Tama tuote on tarkoitettu kaytettavaksi jaliempana maaritellyissa sahkdmagneettisissa ymparistoissa.
Asiakkaan tai taman tuotteen kayttdjan on varmistettava, etta tuotetta kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

Tietoa ja ohjeita sdahkémagneettisten paastdjen vaatimustenmukaisuudesta

Paastotesti Vaatimustenmukaisuus Sahkdmagneettinen ymparisto - Ohjeet
RE-passtot Tama tuote kayttéa RF-energiaa (radiotaajuus) vain siséiseen toimintaan.
p Ryhma 1 Siksi sen RF-paastét ovat hyvin vahaisia eivatka todennakdisesti aiheuta
CISPR 11 h o e o
héirioita laheisissa elektroniikkalaitteissa.
RF-paastot
CISPR 11 B-luokka
H . e Tama tuote soveltuu kaytettdvaksi kaikissa laitoksissa, myds
IEarm(inlset pgastot Luokka A kotitalouksiksi tarkoitetuissa laitoksissa ja sellaisissa laitoksissa, jotka on
C 61000-3- suoraan liitetty yleiseen pienjanniteverkkoon, joka syottéda
I . kotitalouskayttoon tarkoitettuja rakennuksia.
Jannitteen vaihtelut/
valkyntapaastot Vastaa
IEC 61000-3-3

Sahkdmagneettista hairionsietoa koskevat tiedot ja ohjeet

T&ma tuote on tarkoitettu kaytettavaksi jaljempéana maaritellyissa sdhkdmagneettisissa ymparistdissa. Asiakkaan tai taman tuotteen kayttajan on
varmistettava, etta tuotetta kaytetéaan tallaisessa ymparistossa.

Hairionsietotesti

IEC 60601-1-2
Testin taso

Vaatimustenmukaisuuden

Sahkdmagneettinen ymparistd —

taso Ohjaus

Séahkdstaattinen
purkaus (ESD)

+8kV kosketin

+8kV kosketin

Lattioiden tulisi olla puuta, betonia tai
keraamisia laattoja, jotka eivat juurikaan
tuota staattista sahkoé. Jos lattiat on

+15kV ilma +15kV ilma paallystetty synteettisella materiaalilla,

IEC 61000-4-2 suhteellisen kosteuden on oltava vahintaan

30 %.

Sahkodinen nopea

transientti/purske +2kV virtalahteiden +2KV virtalihteiden osalta Verkkovirran laadun on vastattava tyypillista
osalta - kaupallista tai sairaalaymparistod.

IEC 61000-4-4

Ylijannite . —
+1/2kV differentiaalitila | +1/2kV differentiaalitila Lerkkowian laadun on vastatiava tyypilista

IEC 61000-4-5 P ymp '

Jannitteen lasku,
lyhyet keskeytykset
ja

jannitteen vaihtelut
virtalahteen
syottbjohdoissa

IEC 61000-4-11

<5 % Ur

(>95 % lasku Ur)
0,5 jakson ajan
<5 % Ur

(>95 % lasku Ur)
1 jakson ajan

70 % Ut (30 % lasku
Ur)

25 jakson ajan
<5 % Ur

(>95 % lasku Ur)
250 syklin ajan

<5 % Ur

(>95 % lasku Ur)
0,5 jakson ajan
<5 % Ur

(>95 % lasku Ur)
1 jakson ajan

70 % Ut (30 % lasku Ur)
25 jakson ajan

<5 % Ur
(>95 % lasku Ur)
250 syklin ajan

Verkkovirran laadun on vastattava tyypillista
kaupallista tai sairaalaympéaristod; jos taméan
tuotteen kayttaja tarvitsee jatkuvaa toimintaa
sahkoverkon katkosten aikana, on
suositeltavaa, etta tuote saa virtansa
keskeytymattdmasta virtaldhteesta tai
akusta.

Tehotaajuus (50 Hz)
magneettikentta

IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Tehotaajuisten magneettikenttien olisi oltava
tyypilliselle paikalle, tyypilliselle kaupalliselle
tai sairaalaymparistolle ominaisella tasolla.
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HUOMAUTUS U~ on vaihtovirtaverkkojannite ennen testitasoa.

Sahkdmagneettista hairionsietoa koskevat tiedot ja ohjeet

Tama tuote on tarkoitettu kaytettéavaksi jaljiempana maaritellyissad sdhkdémagneettisissa ymparistdissa. Asiakkaan tai tamén tuotteen kayttajan on
varmistettava, etta tuotetta kaytetédan tallaisessa ymparistossa.

HAIrBnsi . IEC 60601-1-2 Vaatimustenmukaisuuden | Sdéhkémagneettinen ympéarist6 — Ohjeet
airionsietotesti -
Testin taso taso

Johdettu RF 6Veff 6Veff Kannettava ja mobiili RF-viestinta

150 kHz - 80 MHz 150 kHz - 80 MHz laitteita ei saa kayttaa [ahempana mitdén taman
EN 61000-4-6 tuotteen osaa, kaapelit mukaan lukien, kuin
Sateily RF 10Veff 10Veff suositeltu etaisyys, joka on laskettu

80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz lahettimen taajuuteen sovellettavan yhtalon
EN 61000-4-3 perusteella.

Suositeltu etaisyys toisistaan
d =1,2 x VP 150kHz - 80MHz
d = 1,2 x VP 80MHz - 800MHz
d =2,3 x VP 800MHz - 2,7GHz

Jossa 'P' on lahettimen valmistajan ilmoittama
lahettimen enimmaislahtéteho watteina (W) ja 'd'
on suositeltu etdisyys metreind (m).

Sahkoémagneettisessa paikkatutkimuksessa maaritettyjen kiinteiden RF-lahettimien kenttdvoimakkuuksien tulisi olla alle
vaatimustenmukaisuustason kullakin taajuusalueella. Seuraavalla symbolilla merkittyjen laitteiden laheisyydessa voi esiintya

()
hairidita: (A)

Mekaaniset voimat

Kun painat painikkeita tai kosketat laitetta, ala kayta kovia tai teravia esineité alaka kayta liikaa voimaa, silla

HUOMIO muuten laite vahingoittuu.

Liitannat ja irrotukset

Ala kytke/irrota mitaan laitteen kaapelia, kun jokin komponentti on kytketty paalle, silla muuten laite vahingoittuu

HUOMIO
Irrota virtajohto ja kaapelit, kun siirréat laitetta. Laitteen siirtiminen virtajohto tai kaapelit kiinnitettynd on

vaarallista ja voi aiheuttaa loukkaantumisen.

8 Huolto ja havittaminen

Taman laitteen ja mahdollisten lisdvarusteiden toiminta ja turvallisuus on tarkastettava saannollisesti.
Pdlysuodattimet on puhdistettava kuuden kuukauden vélein (katso kohta 9.1).

Module on tarkastettava kuukausittain fyysisesti, jotta varmistetaan:

e virtajohdon eheys;

e videokaapelin eheys;

¢ mahdolliset esteet tuuletusaukoissa.

Kun havitat tata laitetta tai sen osia (kuten sulakkeita), noudata kaikkia sovellettavia kansallisia ja paikallisia
séhko- ja elektroniikkalaiteromua koskevia maarayksia ja ohjeita.

HUOMAUTUS

8.1 Sulakkeen vaihto

Kéayta aina alla mainittuja sulakkeita. Jos haluat tilata uusia sulakkeita, ota yhteytta asiakaspalveluun (kohta 11).

HUOMAUTUS Sulakkeet saa vaihtaa vain valtuutettu huoltohenkilésto.
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Sulakkeiden tunnistaminen:
e Maara: 2

e  Tyyppi: F5AH250V

e Mitat: 5mm x 20 mm

HUOMAUTUS

Al koskaan kayta muuta sulaketta kuin edella mainittua sulakemallia. Muuten Gl Genius ™ Module toimintahairio
tai vika voi aiheuttaa tulipalon tai séahkéiskun vaaran.

Muista kytked Gl Genius™ Module pois paalta ja irrota virtajohto ennen sulakkeiden poistamista moduulista.
VAROITUS . . RPN
Muussa tapauksessa seurauksena voi olla tulipalo tai séhkdisku.

Jos virta ei kytkeydy péalle sulakkeiden vaihtamisen jalkeen, irrota virtajohto valitttmasti verkkovirtapistokkeesta
ja ota sitten yhteytta asiakaspalveluun (kohta 11). Muussa tapauksessa seurauksena voi olla sahkoisku.

Noudata alla olevia ohjeita sulakkeiden vaihtamiseksi (katso Figure 5):

e  Kytke Gl Genius™ Module pois paalta ja irrota virtajohto;

e Veda sulakerasia suoraan ulos (vaihe A) ja kdanna se sitten alaspain (vaihe B);

e Irrota sulakkeet vetamalla niita yléspain (vaihe C) ja vaihda ne takaisin (vaihe D);

e Kaanna sulakerasiaa ylospéin (vaihe E) ja tydnna se sisdanpain iskun loppuun asti (vaihe F);
e Kytke virtajohto ja kytke Gl Genius™ Module paélle ja vahvista virran ulostulo.

Kuva 5: Sulakkeen vaihto

9 Puhdistus

Laite ei vaadi sdanndllistd puhdistusta, mutta se voidaan puhdistaa, jos nékyviin paneeleihin on kertynyt likaa/pdlyd. Varmista ennen
puhdistusta, etta laite on sammutettu ja irrotettu verkkovirrasta. Pyyhi laitteen etuosa, sivut ja yldosa pehmeélla sideharsolla, joka on
kostutettu kevyesti vedelld ja/tai neutraalilla pesuaineella. Virtajohto ja videokaapeli voidaan myds puhdistaa pehmeélla sideharsolla,
joka on kostutettu hieman vedelld ja/tai neutraalilla pesuaineella. Varmista, etta kaikki pinnat ovat kuivia ennen verkkovirran
kytkemista uudelleen.
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Kuva 6: Polynsuodattimen ruuvit

9.1 Pdlysuodattimien puhdistus

Laitteen alapuolella on pdélysuodattimet (kuva 3), jotka on puhdistettava kuuden kuukauden vélein valtuutetun huoltohenkildston
toimesta (kohta 11) seuraavan ohjeen mukaisesti

Nowuswbh=

polysuodattimille.

10 Vianmaaritys

QOire

Sammuta laite ja irrota virta- ja videokaapelit;
Irrota laite endoskopiakarrysta;
K&ééanna Module ylésalaisin;

Puhdista suodattimet imurilla, joka on kytketty pienelle teholle;

Mahdollinen syy

Poista suodatin. Toista tdma toimenpide kaikille Modulen pdlysuodattimille;

Ratkaisu

Irrota pdlysuodattimen tuki ruuvaamalla ruuvit S irti (kuva 6). Toista tdma toimenpide kaikille Modulen pdlysuodattimille;

Aseta pdlysuodatin takaisin suodatintukeensa ruuvaamalla ruuvit S (kuva 6). Toista tdma toimenpide kaikille Modulen

o ) Kytke virtajohto turvallisesti virran kohta 4.5

Gl Genius™ Module ei Virtajohtoa ei ole kytketty kunnolla. wloliittimeen. Kohta 4.6
voi kytkea paélle

Laitteistovika Ota yhteytté tukeen kohta 11
Lahto ei nay Kaapelia ei ole kytketty oikein. Kytke kaikki kaapelit oikein. kohta 4.5
MED:ssa Laitteisto- ja/tai ohjelmistovika Ota yhteytta tukeen kohta 11
NAVLS o - | I Modul Alit
maytto PYSYy R Laitteisto- ja/tai ohjelmisto-ongelma G Gemus odule valiton kohta 4.7
jAhmettyneend virrankatkaisu.

Kaapelia ei ole kytketty oikein. Kytke kaikki kaapelit oikein. kohta 4.5

Musta naytto

Laitteisto- ja/tai ohjelmisto-ongelma

Gl Genius™ Module

viliton kohta 4.6

virrankatkaisu. kohta 4.7
Laitteisto- ja/tai ohjelmistovika Ota yhteytta tukeen kohta 11
Taman laitteiston
Sahkdmagneettiset hairitt uudelleensuuntaaminen tai siirtdminen kohta 7

tai sijainnin suojaus.
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Oire Mahdollinen syy Ratkaisu

Taman laitteiston
Sahkdmagneettiset hairitt uudelleensuuntaaminen tai siirtdminen kohta 7

Nayton valkkyminen
tai sijainnin suojaus.

Jos havaitset poikkeavuuksia (esim. savua, epanormaaleja aania tai hajua), kytke virtakytkin off-tilaan

VAROITUS valittdmasti, irrota pistoke pistorasiasta ja ota sitten yhteytta neuvontaan (kohta 11).
Jos viallista laitetta yritetddn kayttaa, seurauksena voi olla tulipalo, séhkoisku tai laitevaurio.

HUOMAUTUS Muissa ongelmissa ota yhteyttéd asiakaspalveluun, kuten kohdassa 11 on mainittu.

11 Tuki

Gl Genius™ Module kayttajille tarjottava neuvontapalvelu on saatavilla seuraavissa osoitteissa:

Sahkopostiosoite

serviceandrepair.uk@medtronic.com

gi-support@medtronic.com

Jos laitteen kayttéon on liittynyt vakava vaaratilanne, ilmoita siitd valitttmasti valmistajalle, toimivaltaisille

HUOMAUTUS . .. . . . s . P
viranomaisille ja tarvittaessa muille sééntelyviranomaisille.

Medtronic, Medtronic nousevan miehen logolla, ja Medtronic-logo ovat Medtronicin tavaramerkkeja. Kolmansien osapuolten
tavaramerkit (“TM*”) kuuluvat omille omistajilleen. Seuraava luettelo sisaltda Medtronic-yhteisén tavaramerkit tai rekisterdidyt

tavaramerkit Yhdysvalloissa ja/tai muissa maissa:

Gl Genius™

Linkverse s.r.l., Via Ostiense 131/L , 00154 Rooma, Italia

Jakelija: Covidien llc, 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048 USA.
www.medtronic.com, [T] +1 800 635 5267
Valmistettu Italiassa

'
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Gl Genius™ Module

Gebruikershandleiding voor Module 100 en Module 200 c €
CB1708-HWD-MNO1: Gl Genius™ Module Gebruikershandleiding Versie 1.2 ('" mei 2023)

Belangrijke informatie - Lezen voor gebruik
Als het product buiten de regio wordt gebruikt, werkt het mogelijk niet zoals gespecificeerd in de specificaties. Lees deze
gebruiksaanwijzing zorgvuldig door voordat u het product gebruikt, zodat u het veilig en doeltreffend kunt gebruiken en goed kunt
onderhouden. Bewaar deze handleiding voor toekomstig gebruik.
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Wettige fabrikant

Unieke identificatiecode van het medische
hulpmiddel

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Het product is een medisch hulpmiddel

Let op

Cataloguscode

CE-markering van overeenstemming
met Verordening 2017/745/EU

Serienummer van het hulpmiddel

Productiedatum

Bereik opslagvochtigheid

Niet in de vuilnisbak gooien
(merkteken van de WEEE-richtlijn)

Stapellimiet per aantal

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing/het
boekje (Blauw)

Bereik opslagtemperatuur

Wisselstroom

Bereik atmosferische druk

Zekering (2xF5AH250V 5mmx20mm)

Stand-by

Potentiaalvereffening

Ingangssymbool

Beschermende aarde

Uitgangssymbool

CAICIESNINPATY ] B R=a] 3

Gevaarlijke spanning (Geel)

USB-aansluitsymbool

.o
.o
.o

.o

Droog houden

LAN verbindingssymbool

Voorzichtig behandelen

Stroom AAN

Breekbaar

Ol=|80|= Qld C Q== @2 @ F| E

Stroom UIT

2 ra G|

Deze kant boven

2 Inleiding

2.1 Veiligheidssymbolen

In deze handleiding en deze software worden de onderstaande veiligheidssymbolen gebruikt. De symbolen geven kritieke informatie

aan.

Lees ze zorgvuldig.

GEVAAR
WAARSCHUWING

Onmiddellijk gevaarlijke situatie die de dood of ernstig letsel tot gevolg zal hebben, indien niet vermeden

Mogelijk gevaarlijke situatie die de dood of ernstig letsel tot gevolg kan hebben, indien niet vermeden
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Mogelijk gevaarlijke situatie die kan leiden tot licht of matig letsel, indien niet vermeden. Kan waarschuwen
voor onveilige praktijken of potentiéle schade

N.B. Nuttige informatie

LET CP

2.2 Termen en afkortingen

De volgende tabel geeft een overzicht van de in dit document gebruikte termen en afkortingen.

Term Beschrijving

MED Main Endoscopy Display (Endoscopie-Hoofddisplay)
SaMD Software van Derden voor Medische Hulpmiddelen
WEEE Afgedankte Elektrische en Elektronische Apparatuur
VP Endoscopie Videoprocessor

2.3 Doel van het document

Dit document beschrijft de essentiéle informatie voor een veilig en doeltreffend gebruik van de Gl Genius™ Module. Lees deze
handleiding en alle bij de procedure betrokken handleidingen van de apparatuur zorgvuldig door en gebruik het hulpmiddel volgens
de instructies.

Het niet opvolgen van de instructies in deze handleiding kan leiden tot schade aan en/of storingen in de
m apparatuur of in andere apparatuur die bij het gebruik ervan betrokken is. Gebruik dit hulpmiddel niet voor andere
doeleinden dan waarvoor het bestemd is.
Dit document bevat geen informatie over het uitvoeren van endoscopieprocedures; hiervoor wordt verwezen naar
de betreffende handleidingen.

LET OP

Bewaar dit document en alle daarmee verband houdende documenten op een veilige en toegankelijke plaats. Als u vragen of
opmerkingen heeft over deze handleiding, neem dan contact op met de helpdeskservice, hoofdstuk 11.

3 Beschrijving
3.1 Beoogd doel van het hulpmiddel

De GI Genius™ Module is bedoeld om te worden gebruikt als Software ter ondersteuning van de rekeneenheid als Medisch
Hulpmiddel (SaMD) voor real-time analyse van endoscopie-videostromen.

De mogelijkheden van de GI Genius™ Module zijn:

1. Om compatibele SaMD's te gebruiken voor real-time analyse van endoscopische video's;

2. Om SaMD's te voorzien van inputvideo afkomstig van de endoscopie-videoprocessor;

3. Om SaMD-gegenereerde annotaties op genoemde video te plaatsen en naar een extern scherm te sturen voor visualisatie.

De GI Genius™ Module 100 is compatibel met endoscopische videoprocessoren met SDI (SMPTE 259M) of HD-SDI (SMPTE 292M)
uitgangspoorten en beeldschermen met SDI (SMPTE 259M) of HD-SDI (SMPTE 292M) ingangspoorten.

De Gl Genius™ Module 200 is compatibel met VP's met HD-SDI (SMPTE 292M), 3G-SDI (SMPTE 259M) of 12G/SDI (SMPTE
ST2082) uitgangspoort en beeldschermen met HD-SDI (SMPTE 292M), 3G/SDI (SMPTE 259M) of 12G/SDI (SMPTE ST2082)
ingangspoorten.

De Gl Genius™ Module is niet in staat medisch relevante informatie te genereren en te verstrekken; deze
m informatie wordt op haar beurt verstrekt door software van derden voor medische hulpmiddelen.

Elke medische toepassing en medische claim van medische software van derden, die in de Gl Genius ™ Module

is geinstalleerd, moet onafhankelijk worden gegarandeerd door de fabrikant van de derde partij. De Gl Genius
m ™ Module is niet verantwoordelijk voor medische claims, prestaties of veiligheidsrisico's in verband met het

gebruik en het doel van medische software van derden.

m Gebruik de GI Genius™ Module niet voor andere doeleinden dan waarvoor hij bestemd is.

3.2 Kwalificatie van de gebruiker

De gebruikers moeten goed zijn opgeleid voor het Gl Genius™ hulpmiddel zodat ze het goed kunnen gebruiken en beheren.
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De gebruikers moeten deskundige artsen zijn op het gebied van endoscopieprocedures en de training moet gebaseerd zijn op de
inhoud van deze gebruikershandleiding.

3.3 Compatibiliteit van Gl Genius™ Module

Gl Genius™ Module 100 is compatibel met VP's met SDI (SMPTE 259M) of HD-SDI (SMPTE 292M) uitgangspoort en
beeldschermen met SDI (SMPTE 259M) of HD-SDI (SMPTE 292M) ingangspoorten.

Gl Genius™ Module 200 is compatibel met VP's met HD-SDI (SMPTE 292M), 3G-SDI (SMPTE 259M) of 12G/SDI (SMPTE
ST2082) uitgangspoort en beeldschermen met HD-SDI (SMPTE 292M), 3G/SDI (SMPTE 259M) of 12G/SDI (SMPTE ST2082)
ingangspoorten.

Alle op de Gl Genius™ Module aangesloten apparatuur moet voldoen aan IEC/EN 60601-1 en IEC/EN 60601-1-2.

Het gebruik van incompatibele apparatuur kan leiden tot letsel voor de patiént of beschadiging van de apparatuur
en maakt het onmogelijk de verwachte functionaliteit te verkrijgen.

GEVAAR

Gebruik van de Gl Genius™ Module met medische software van derden is alleen mogelijk als deze software voldoet aan de
minimumeisen zoals gespecificeerd in hoofdstuk 5 en de technische specificaties in hoofdstuk 3.4.

De GI Genius™ Module kan worden gebruikt in combinatie met de Gl Genius™ software, raadpleeg de gebruikershandleiding van
laatstgenoemde voor meer informatie.

Het gebruik van incompatibele apparatuur of software kan leiden tot letsel bij de patiént of beschadiging van de
GEVAAR . . . o "

apparatuur. Dit maakt het onmogelijk om de verwachte functionaliteit te verkrijgen.

Het gebruik van de OVERSCAN-displayfunctie kan ertoe leiden dat grafische informatie van de medische
LET OP . . .

software die als overlay op het endoscopie-hoofddisplay getoond wordt, wordt verborgen.

3.4 Technische specificaties

Opdat een SaMD op de Gl Genius™ Module kan werken, moeten de volgende technische specificaties in acht worden genomen:
— CPU: Intel Core i7-10750H

— RAM: 16 GB DDR4-2933MHz

— GPU: NVIDIA Quadro RTX 3000 met ingebouwde CUDA en cuDNN

— Video I/O: DELTA-12G-elp-toets 11 CP met ingebouwde VideoMaster SDK

— OS: Linux Kernel 4.15.0

— Massaopslag: 1 TB SSD.

3.5 Cyberbeveiligingsmaatregelen

De Gl Genius™ Module maakt gebruik van gecodeerde massaopslag.

De GI Genius™ Module heeft geen verbinding met een IT-netwerk nodig om te werken.

De GI Genius™ Module slaat geen gegevens op, tenzij anders gevraagd door de medische software van derden.

De GI Genius™ Module biedt geen gebruikersaccounts.

De GI Genius™ Module staat het aansluiten en koppelen van niet-herkende USB-stations niet toe.

De GI Genius™ Module biedt bescherming tegen fysieke aanvallen.

Bewaar de Gl Genius™ Module op plaatsen die alleen toegankelijk zijn voor bevoegd personeel. De Gl Genius™ Module mag
uitsluitend door artsen worden gebruikt.

4 Bediening van de Gl Genius™ Module

4.1 Inhoud van de verpakking

Controleer of de verpakking alle volgende onderdelen bevat. Als een onderdeel ontbreekt, neem dan contact op met de distributeur
waar u het heeft gekocht.

Onderdeel # Beschrijving

CB1708-PW-EF-01 Gl Genius Type E/F Netsnoer (EU) 1,80m/6’
CB1708-PW-G-01 Gl Genius Type G Netsnoer (UK) 1,80m/6’
CB1708-PW-CA-01 Gl Genius Type CA Netsnoer (CA) 2,40m/7,8’
CB1708-4KC-01 Gl Genius 2x 12G-SDI Kabels 2m/6,6’
CB1708-HWD-MNO1 Gl Genius Module Gebruikershandleiding
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WAARSCHUWING

Het gebruik van andere accessoires en kabels dan die welke door de fabrikant van dit hulpmiddel zijn
gespecificeerd of geleverd, kan leiden tot verhoogde -elektromagnetische emissies of verminderde
elektromagnetische immuniteit van dit hulpmiddel en een onjuiste werking tot gevolg hebben.

U moet al het verpakkingsmateriaal, inclusief de doos, bewaren voor het geval u dit product moet verplaatsen
of vervoeren.

4.2 Onderdelen en functies

Figuur 1: Gl Genius™ Module voorpaneel

Figuur 2: GI Genius™ Module achterpaneel
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Figuur 3: GI Genius™ Module onderaanzicht

Stand-by/stroom controlelampje

Druk hierop om naar de stand-bymodus van de Gl Genius™
Module te gaan of om de stand-bymodus van de Gl Genius™
Module te beéindigen.

NB.  Alsde stand-bymodus is uitgeschakeld, brandt het groene

controlelampje continu.

Overlay activeren/deactiveren

Raadpleeg de gebruikershandleiding van de software voor
informatie over de functie die met deze toets wordt geactiveerd.

N.B.  Als het controlelampje knippert, neem dan contact op met

de ondersteuning (zie hoofdstuk 11).

Toetsenbord

Om de gebruiker in het menu te laten navigeren.

O

Pijltjestoetsen omhoog en omlaag

Om de gebruiker in staat te stellen omhoog/omlaag te gaan in het
menu.

Pijltjestoetsen rechts en links

Om de gebruiker naar links en rechts te laten gaan in het menu.

®

Bevestigingsknop

Om de gebruiker toe te staan het menu te openen en acties te
bevestigen

®

Terugknop

Om de gebruiker toe te staan het menu te sluiten

Ventilatie-uitlaatrooster

Ventilatierooster voor de koelventilator.
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N.B. Installeer het hulpmiddel op een plaats waar het
ventilatierooster niet wordt geblokkeerd.
N-B.  pjaats geen voorwerpen op het ventilatierooster.
. Druk hierop om de aansluiting op het elektriciteitsnet in of uit te
5 Voedingsschakelaar I/O P gop
schakelen.
6 Zekeringenkastje Dit zekeringenkastje bevat twee zekeringen.
7 Voedingsingang Sluit het netsnoer aan.
8 OUT -SDI/HD-SDI-uitgang Aan te sluiten op het MED.
9 IN - SDI/HD-SDI-ingang Aan te sluiten op VP.
10 USB 3.0-aansluiting Aansluiting voor externe apparaten (toekomstige uitbreidingen).
. Deze aansluitklem wordt gebruikt met een
Aansluitklem . . . .
11 . . potentiaalvereffeningsrail om het potentieel van andere op het
potentiaalvereffening .
hulpmiddel aangesloten apparatuur te vereffenen.
Ventilatierooster voor de koelventilator.
N.B. ;
. Installeer het hulpmiddel n pl waar h
12 Ventilatie-inlaatrooster en filter - sta ee. et hulpmiddel op een plaats waar het
ventilatierooster niet wordt geblokkeerd.
N-B.  pjaats geen voorwerpen op het ventilatierooster.

4.3 Configuratie

Example of

Endoscopy Display —

Example of

Video Processor — I‘_" E

Gl Genius

|

4.4 Installatievereisten

f Example of

[
-4 e — Endoscopy Display
Example of }

Video Processor Cable from Gl Genius

to Endoscopy Displa:
Cable from Video y Y

Processor to Gl GENIUS

Gl Genius

1. Dit hulpmiddel mag NOOIT worden geinstalleerd of gebruikt op plaatsen waar het apparaat nat kan worden of blootgesteld kan
worden aan omgevingsfactoren zoals hoge temperatuur, vochtigheid, direct zonlicht, stof, zout, enz., die nadelig van invioed
kunnen zijn op de apparatuur.

2. Deze apparatuur mag NOOIT worden geinstalleerd of gebruikt in de aanwezigheid van ontvlambare of explosieve gassen of
chemicalién.
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3. Deze apparatuur mag NOOIT in een hellende positie worden geinstalleerd, gebruikt of vervoerd en mag evenmin worden
blootgesteld aan schokken
of trillingen.

Zorg ervoor dat aan alle stroomvereisten is voldaan en dat deze overeenkomen met de vereisten op het achterpaneel.
Blokkeer de luchtinlaatopening van dit apparaat niet.

6. Zorg dat het netsnoer en de videokabel niet gedraaid, geplet of strakgetrokken worden.

b o

4.5 De Module in de wagen installeren

Installeer de Gl Genius™ Module in een wagen en kijk daarbij naar de installatievoorbeelden in bovenstaande figuren.
Zorg ervoor dat de wagen op een stabiele en vlakke ondergrond staat.

Installeer de Gl Genius™ Module niet op een van de volgende locaties:

e  Waar het hulpmiddel waarschijnlijk aan water zal worden blootgesteld.

e  Waar brandbaar of explosief gas aanwezig is.

e  Op warme en vochtige plaatsen.

Installeer het hulpmiddel op een plaats waar de ventilatieroosters niet worden geblokkeerd.

Installeer de GI Genius™ Module op een plaats waar geen stof kan binnendringen. Veeg stof op het hulpmiddel
weg. Overmatige hoeveelheden stof die zich in het apparaat ophopen, kunnen leiden tot storingen,
rookontwikkeling of brand.

LET CP

46 De Module aansluiten

Figuur 4: Aansluiting van de aansluitklemkabel
van de potentiaalvereffening op de Gl Genius™
Module

Aansluiten op de aansluitkabel van de potentiaalvereffening (optioneel) - IEC EN 60601-1 paragraaf 8.6.7
Sluit de aansluitklemkabel van de potentiaalvereffening aan door de kabelconnector op de connector van de aansluitklem van de
potentiaalvereffening van de Gl Genius™ Module te duwen. Gebruik voor de aansluiting een aansluitkabel voor potentiaalvereffening

met een connector met een diameter van 6 mm. Zie figuur 4.

Aansluiten van VP en MED op de Gl Genius™ Module.

Zorg ervoor dat de Gl Genius™ Module, de VP en het MED van tevoren zijn uitgeschakeld.

Aansluiten op de VP

Gebruik een BNC-videokabel (onderdeelnummer: CB1708-4KC-01) om de IN (video-ingang) connector aan te sluiten op een SDI-
video-uitgang van de VP.

Aansluiten op het MED

Gebruik een BNC-videokabel (onderdeelnummer: CB1708-4KC-01) om de OUT (video-uitgang) connector aan te sluiten op een SDI-
video-ingang van het MED.

Aansluiten op het lichtnet

Gebruik de voedingsingang om het netsnoer (onderdeelnummer: CB1708-PW-G-01/ CB1708-PW-EF-01/ CB1708-PW-CA-01) aan

te sluiten op het stopcontact.
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Nadat het hulpmiddel is aangesloten, dient u zich ervan te vergewissen dat de van het endoscopiesysteem

N.B. . . . .
afkomstige videostroom correct en zonder onderbreking op het endoscopiescherm wordt weergegeven.

4.7 De Gl Genius™ Module in- en uitschakelen

e Druk op de voedingsschakelaar (1/0) om de netaansluiting in te schakelen (1);

e Het hulpmiddel staat in de stand-bymodus;

e Druk op de stand-byknop om het hulpmiddel in te schakelen;

e Druk nogmaals op de stand-byknop om het hulpmiddel uit te schakelen;

e Het hulpmiddel staat in de stand-bymodus;

e Druk op de voedingsschakelaar (1/0) om de netaansluiting uit te schakelen (O).

Nadat het hulpmiddel is uitgeschakeld, moet u ten minste 10 seconden wachten voordat u het weer inschakelt.
LET OP Een zekering kan doorbranden als u de stroom in korte tijd herhaaldelijk in- en uitschakelt.

Gebruik geen scherp voorwerp zoals de punt van een pen om op de knoppen op het bedieningspaneel te drukken.

4.8 De Gl Genius™ Module by-passen en uitschakelen in geval van nood

Als de Module op stand-by staat of is uitgeschakeld, wordt automatisch een by-passfunctie geactiveerd die de video-ingang
rechtstreeks verbindt met de video-uitgang, zodat de video rechtstreeks door het hulpmiddel stroomt.

Als het endoscopische beeld verdwijnt, het beeld bevriest en niet kan worden hersteld of als er interferenties in het videosignaal
zijn:

Zet het hulpmiddel op de stand-bymodus met de schakelaar aan de voorzijde of schakel het uit met de schakelaar
aan de achterzijde (1/0O) om de netaansluiting uit te schakelen (O);

Als het videobeeld nog steeds niet kan worden hersteld, koppelt u de Module los van de VP en het MED;
Sluit de Module opnieuw aan op de VP en het MED;

Als het videobeeld nog steeds niet kan worden hersteld, volg dan de procedures die zijn beschreven in de
handleiding van de endoscopie-eenheid.

LET OP

4.9 Operationele omgeving

De GI Genius™ Module moet onder de volgende omstandigheden werken:
e (10+40)°C- (50 +104) °F

e  20% + 90% vochtigheid (niet condenserend)

e 753kPa+101,3 kPa

4.10 Opslag- en transportomgeving

De GI Genius™ Module moet onder de volgende omstandigheden worden opgeslagen en vervoerd:
e (10 = 40) °C - (14 -104) °F

e  20% + 90% vochtigheid (niet condenserend)

e 753kPa+101,3 kPa

5 Medische software van derden

Voor het juiste gebruik van de in de Gl Genius™ Module geinstalleerde software voor medische hulpmiddelen
W zijn gebruiksaanwijzingen en andere relevante richtsnoeren nodig.
Raadpleeg deze documentatie en informatie voor een correct gebruik van de medische software.

5.1 Veiligheids- en prestatie-eisen

De combinatie van de medische software en de Gl Genius™ Module moet worden gevalideerd voor naleving van IEC 60601-1 voor
basisveiligheid en essenti€le prestaties.
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De combinatie van de medische software en de Gl Genius™ Module moet worden gevalideerd voor overeenstemming met IEC
60601-1-2 voor elektromagnetische storingen.

De combinatie van de medische software en de Gl Genius™ Module moet worden gevalideerd voor medische prestaties en veiligheid
overeenkomstig de door de fabrikant van de medische software vermelde medische claims, waarbij ook rekening wordt gehouden
met de bruikbaarheid van het uiteindelijke systeem.

De medische software moet zijn uitgerust met ingebouwde functies om de software-overlay op het beeldscherm te omzeilen of uit te
schakelen in geval van problemen met de video en beelden op het beeldscherm of met andere gelijkwaardige oplossingen, zoals die
van hoofdstuk 4.8.

De Gl Genius Module is niet bedoeld voor gebruik in combinatie met levensreddende medische softwaretoepassingen, noch voor
gebruik in de omgeving van medische noodhulpdiensten.

5.2 Cyberbeveiligingsvereisten

- Encryptie van massaopslag geimplementeerd

- Beperkte gebruikerstoegang

- Netwerken uitgeschakeld

- Het kopiéren, downloaden en bijwerken van de medische software door de gebruiker werd onmogelijk gemaakt
- Geimplementeerd controlespoor van gebeurtenissen

- Encryptie van gegevens en gegevensback-up wanneer aanwezig

- Zelfdiagnose van functionaliteiten en integriteit.

6 Vermogensspecificatie

100 - 240V AC
VOEDINGSSPANNINGEN
50 - 60 Hz
STROOMVERBRUIK 240W

7 Informatie voor veilig gebruik

Reparatie en wijziging

Probeer de module niet te demonteren, te wijzigen of te repareren. Elke poging tot dergelijke handelingen zonder begeleiding en
instructies van bevoegd onderhoudspersoneel maakt de garantie op het hulpmiddel ongeldig.

Ondeskundige demontage, wijziging of reparatie van de Module kan risico's opleveren voor patiénten en

GEVAAR
operators.

Risico's

De Gl Genius™ Module voldoet aan IEC/EN 60601-1 en IEC/EN 60601-1-2 en kan in de patiéntenomgeving worden geplaatst en
veilig worden aangesloten op andere IEC/EN 60601-1 apparatuur.

Naleving van IEC/EN 60601-1 en IEC/EN 60601-1-2 in combinatie met software van derden moet onafhankelijk
m worden gegarandeerd door de ontwikkelaar van de derde partij.
Gebruik de GI Genius™ Module niet voor andere doeleinden dan waarvoor hij bestemd is.

Elektrische risico's

Neem de volgende voorzorgsmaatregelen strikt in acht. Als u dit niet doet, kunnen de patiént en het medisch personeel gevaar
lopen op een elektrische schok.

Houd vloeistoffen uit de buurt van de Module. Als er vloeistoffen op of in de Module worden gemorst, stop dan
onmiddellijk elke werking van de Module en neem contact op met de helpdeskservice (hoofdstuk 11).

GEVAAR Gebruik de Module niet als deze niet goed gesloten is. Raak de elektrische contacten in geen enkel onderdeel
van de Module aan.

De Module moet worden aangesloten op een geaard stopcontact.

Om het risico van elektrische schokken te voorkomen, mag deze Module alleen worden aangesloten op een net
met randaarde.

WAARSCHUWING

145



Medtronic

Nederlands — NL

Brand- of explosierisico's

Om brand en explosie te voorkomen, mag de Module niet worden blootgesteld waar:

GEVAAR

er een hoge concentratie zuurstof is

lucht oxiderende stoffen bevat (bv. N20).

lucht brandbare gassen bevat.

er brandbare vloeistoffen in de buurt zijn.

Interferenties en elektromagnetische velden

De Module kan andere apparatuur storen. Zie hoofdstuk 3.3 voor meer informatie.

LET OP

Op dit instrument kunnen elektromagnetische interferenties optreden wanneer het wordt geplaatst in de buurt

()] . . .
van apparatuur met het volgende symbool “s°, of andere draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur,
zoals mobiele telefoons. Indien zich radio-interferentie voordoet, kunnen beperkende maatregelen nodig zijn,
zoals het heroriénteren of verplaatsen van dit instrument of het afschermen van de locatie. Gebruik de Gl
Genius™ Module en zijn kabels niet dichter dan op 30 cm (12 inches) van dergelike RF-
communicatieapparatuur.

Gebruik het hulpmiddel niet op plaatsen met een sterk elektromagnetisch veld (bijv. magnetische resonantie,

WAARSCHUWING

draadloze apparaten, apparaten die microgolven uitzenden, enz.).

Dit product is bestemd voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgevingen.
De klant of de gebruiker van dit product moet ervoor zorgen dat het in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Informatie en richtsnoeren over elektromagnetische compatibiliteit in emissie
Emissietest Naleving Elektromagnetische omgeving - Richtsnoeren

Dit product gebruikt alleen RF (Radio Frequency) energie voor zijn interne

RF-emissies Groep 1 functie.

CISPR 11 P Daarom zijn de RF-emissies zeer laag en is het niet waarschijnlijk dat zij
interferentie veroorzaken in nabijgelegen elektronische apparatuur.

RF-emissies

CISPR 11 Klasse B

H isch . Dit product is geschikt voor gebruik in alle instellingen, met inbegrip van

IEarmcl)nlsc ezem|SS|es Klasse A huishoudelijke instellingen en instellingen die rechtstreeks zijn aangesloten op

C 61000-3- het openbare laagspanningsnet dat gebouwen voor huishoudelijke doeleinden
. . bevoorraadt.

Spanningsschommelingen/

flikkeremissies Voldoet

IEC 61000-3-3

Informatie en richtsnoeren over de naleving van de elektromagnetische immuniteit

Dit product is bestemd voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgevingen. De klant of de gebruiker van dit product
moet ervoor zorgen dat het in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest

IEC 60601-1-2
Testniveau

Nalevingsniveau

Elektromagnetische omgeving —
Richtsnoeren

Elektrostatische
ontlading (ESD)

+8kV contact

+8kV contact

Vloeren moeten gemaakt zijn van hout, beton
of keramische tegels die nauwelijks statische
elektriciteit produceren. Als de vioeren bedekt

IEC 61000-4-4

voedingsleidingen

+15kV lucht +15kV lucht zijn met synthetisch materiaal, moet de
IEC 61000-4-2 relatieve vochtigheid ten minste 30%
bedragen.
Snelle schakel- De kwaliteit van de netspanning moet die zijn
transiént/burst +2kV voor +2kV voor

voedingsleidingen

van een typische commerciéle of
ziekenhuisomgeving.
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onderbrekingen en
spanningsvariaties op
voedingsingangslijnen

IEC 61000-4-11

(>95 % val in Ur)
voor 1 cyclus

70 % Ut (30 % val in
Ur)
voor 25 cycli

<5 % U~
(>95 % val in Ur)
voor 250 cycli

(>95 % val in Ur)
voor 1 cyclus

70 % Ut (30 % val in Ur)
voor 25 cycli

<5 % Ut
(>95 % val in Ur)
voor 250 cycli

Piek +1/2KV differentiéle +1/2KV differentiéle De kwa"te't."aﬂ de netspanying moet die zijn

modus modus van een typische commerciéle o
IEC 61000-4-5 ziekenhuisomgeving.

<5 % Ur

. <5%U
(>95 % val IT U) (>950%Tval in Ur)
voor 0,5 cycli .
! voor 0,5 cycli . . -

Spanningsvallen, korte | <5 % Ur <5 % U De kwaliteit van de netspanning moet die zijn

van een typische commerciéle of
ziekenhuisomgeving; indien de gebruiker van
dit product tijdens stroomonderbrekingen
continue werking vereist, wordt aanbevolen
het product te voeden met een
ononderbreekbare stroomvoorziening of
batterij.

Stroomfrequentie
(50Hz) magnetisch veld

IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

De magnetische velden met stroomfrequentie
moeten op niveaus liggen die kenmerkend
zijn voor een typische locatie in een typische
commerciéle of ziekenhuisomgeving.

N.B. Ut is de wisselspanning véor toepassing van het testniveau.

Informatie en richtsnoeren over de naleving van de elektromagnetische immuniteit

Dit product is bestemd voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgevingen. De klant of de gebruiker van dit product
moet ervoor zorgen dat het in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

EN 61000-4-3

80MHz tot 2,7GHz

80MHz tot 2,7GHz

o IEC 60601-1-2 . . Elektromagnetische omgeving - Richtsnoeren
Immuniteitstest . Nalevingsniveau
Testniveau
Geleide RF 6Veff 6Veff Draagbare en mobiele RF-communicatie
150kHz tot 80MHz 150kHz tot 80MHz apparatuur mag niet dichter bij enig onderdeel van
EN 61000-4-6 dit product, inclusief kabels, worden gebruikt dan
Uitgestraalde RF 10Veff 10Veff de

aanbevolen scheidingsafstand berekend
uit de vergelijking die van toepassing is op de
frequentie van de zender.

Aanbevolen scheidingsafstand
d =1,2 x VP 150kHz tot 80MHz
d = 1,2 x VP 80MHz tot 800MHz
d = 2,3 x VP 800MHz tot 2,7GHz

Waarbij "P" het maximale uitgangsvermogen van
de zender is in watt (W) volgens de fabrikant van
de zender en "d" de aanbevolen scheidingsafstand
in meter (m).

De veldsterkte van vaste RF-zenders, zoals bepaald door een elektromagnetisch locatieonderzoek, moet in elk freque?ti;abereik
. o N . ()
lager zijn dan het conformiteitsniveau. In de nabijheid van apparatuur met het volgende symbool kan storing optreden: A

Mechanische krachten

LET OP

Gebruik geen harde of puntige voorwerpen of oefen geen overmatige kracht uit wanneer u op knoppen drukt of
het apparaat aanraakt, anders kan schade ontstaan aan de apparatuur.

Verbindingen en ontkoppelingen

LET OP

Sluit geen kabels van het hulpmiddel aan/ontkoppel ze niet terwijl een component is ingeschakeld, anders kan
schade ontstaan
aan de apparatuur.

Koppel het netsnoer en de kabels los wanneer u het toestel verplaatst. Het verplaatsen van het toestel met het
netsnoer of de kabels eraan vast is gevaarlijk en kan leiden tot letsel.
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8 Onderhoud en verwijdering

Deze apparatuur en eventuele accessoires moeten regelmatig op werking en veiligheid worden gecontroleerd.
Om de zes maanden moeten de stoffilters worden gereinigd (zie hoofdstuk 9.1).

Er moet maandelijks een fysieke inspectie van de Module uitgevoerd worden ter controle van:

e de integriteit van het netsnoer;

e de integriteit van de videokabel;

e belemmeringen van de luchtopeningen.

Volg bij het weggooien van deze apparatuur of van onderdelen ervan (zoals zekeringen) alle toepasselijke
N.B. nationale en plaatselijke voorschriften en richtlijnen voor het weggooien van elektrische en elektronische
apparatuur.

8.1 Vervanging van de zekering

Gebruik altijd de hieronder aangegeven zekeringen. Om nieuwe zekeringen te bestellen, kunt u contact opnemen met de
ondersteuning (hoofdstuk 11).

N.B. De vervanging van de zekeringen mag alleen worden uitgevoerd door bevoegd onderhoudspersoneel.

Identificatie van zekeringen:
e Aantal: 2

e Type: F5AH250V
e  Afmetingen: 5 mm x 20 mm

N.B.

Gebruik nooit een andere zekering dan het hierboven vermelde model. Anders kunnen storingen of defecten in
de Gl Genius™ Module brand of elektrische schokken veroorzaken.

Zorg ervoor dat u de Gl Genius™ Module UIT zet en de stekker uit het stopcontact trekt voordat u de zekeringen
uit de Module verwijdert. Anders kan er brand of een elektrische schok ontstaan.

Als de stroom niet aangaat na het vervangen van de zekeringen, trek dan onmiddellijk de stekker uit het
stopcontact en heem vervolgens contact op met de ondersteuning (hoofdstuk 11). Anders kunt u een elektrische
schok krijgen.

Volg de onderstaande instructies voor het vervangen van de zekeringen (zie Figure 5):

e Zetde Gl Genius™ Module UIT en trek de stekker uit het stopcontact;

e Trek het zekeringenkastje er recht uit (stap A) en draai hem dan naar beneden (stap B);

e Verwijder de zekeringen door ze omhoog te trekken (stap C) en vervang ze (stap D);

e Draai het zekeringenkastje naar boven (stap E) en steek hem naar binnen tot het einde van de slag (stap F);
e  Sluit het netsnoer aan en zet de Gl Genius™ Module AAN en controleer de stroomtoevoer.
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Figuur 5: Vervanging van de zekering

9 Reiniging

Het hulpmiddel hoeft niet regelmatig te worden schoongemaakt maar kan worden gereinigd als zich vuil/stof heeft opgehoopt op
zichtbare panelen. Zorg ervoor dat het hulpmiddel is uitgeschakeld en losgekoppeld van de netspanning voordat u het schoonmaakt.
Veeg de voorkant, zijkanten en bovenkant van het hulpmiddel schoon met een zacht gaasje dat licht bevochtigd is met water en/of
een neutraal reinigingsmiddel. Het netsnoer en de videokabel kunnen ook worden gereinigd met een zacht gaasje dat licht bevochtigd
is met water en/of een neutraal reinigingsmiddel. Zorg ervoor dat alle oppervlakken droog zijn voordat u de stekker weer in het
stopcontact steekt.

® ®
o o
L] @
100
© © 000
il
o o
L] @

o o
@

Figuur 6: Stoffilterschroeven

9.1 Reiniging van de stoffilters

Aan de onderkant van het hulpmiddel bevinden zich de stoffilters (Figuur 3) die om de zes maanden door bevoegd
onderhoudspersoneel moeten worden gereinigd (hoofdstuk 11) volgens de volgende instructies

1. Schakel het hulpmiddel uit en trek de voedingskabel en videokabels los;
2. Haal het hulpmiddel van de endoscopiewagen;

3. Draai de Module ondersteboven;
4

. Verwijder de steun van het stoffilter door de schroeven S los te draaien (Figuur 6). Herhaal deze handeling voor alle stoffilters
van de Module;

5. Verwijder het filter. Herhaal deze handeling voor alle stoffilters van de Module;

o

Reinig de filters met een stofzuiger op laag vermogen;

7. Plaats het stoffilter terug in zijn filtersteun door de schroeven S vast te schroeven (Figuur 6). Herhaal deze handeling voor alle
stoffilters van de Module.
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10 Problemen oplossen

Symptoom Mogelijke oorzaak Oplossing

Sluit het netsnoer goed aan op de hoofdstuk 4.5

; Het net is niet d loten. . .
Kan de Gl Genius™ el nelsnoeris niet goed aangesioten voedingsingang. hoofdstuk 4.6
Module niet inschakelen
Hardwarestoring Neem contact op met de Ondersteuning hoofdstuk 11

De uitvoer verschijnt Een kabel is niet goed aangesloten. Sluit alle kabels goed aan. hoofdstuk 4.5
niet
op het MED Hardware- en/of softwarestoring Neem contact op met de Ondersteuning hoofdstuk 11
Het sch blijft hakel de GI Genius™ Modul

et scherm biy Hardware en/of software probleem Sc a.L © - © . enius odute hoofdstuk 4.7
bevroren onmiddellijk uit.

Een kabel is niet goed aangesloten. Sluit alle kabels goed aan. hoofdstuk 4.5

Schakel de Gl Genius™ Module hoofdstuk 4.6

Hardware en/of software probleem . L
onmiddellijk uit. hoofdstuk 4.7

Zwart scherm Hardware- en/of softwarestoring Neem contact op met de Ondersteuning hoofdstuk 11

Heroriéntatie of verplaatsing van deze
Elektromagnetische storingen hardware hoofdstuk 7
of afschermen van de locatie.

Heroriéntatie of verplaatsing van deze
Het scherm flikkert Elektromagnetische storingen hardware hoofdstuk 7
of afschermen van de locatie.

Als u afwijkingen ontdekt (bijv. rook, abnormale geluiden of geur) zet dan onmiddellijk de stroomschakelaar uit,
_ trek de stekker uit het stopcontact en neem vervolgens contact op met de helpdesk (hoofdstuk 11).
WAARSCHUWING

Pogingen om een defect apparaat te gebruiken kunnen leiden tot brand, elektrische schokken of schade aan de
apparatuur.

N.B. Voor elk ander probleem kunt u contact opnemen met de helpdesk zoals beschreven in hoofdstuk 11.

11 Ondersteuning

De helpdeskservice voor de gebruikers van de Gl Genius™ Module is beschikbaar via de volgende gegevens:

E-mailadres

serviceandrepair.uk@medtronic.com

gi-support@medtronic.com

Indien zich een ernstig incident heeft voorgedaan in verband met het gebruik van het hulpmiddel, meldt u dit dan

N.B. onmiddellijk aan de fabrikant, de bevoegde autoriteiten en eventuele andere regelgevende instanties.

Medtronic, Medtronic met logo opstaande man en het logo van Medtronic zijn handelsmerken van Medtronic. Handelsmerken van
derde partijen (“TM*”) behoren toe aan de respectieve eigenaars. De volgende lijst bevat handelsmerken of geregistreerde
handelsmerken van een Medtronic entiteit in de Verenigde Staten en/of in andere landen:

Gl Genius™

M Linkverse s.r.l., Via Ostiense 131/L , 00154 Rome, ltalié

Gedistribueerd door Covidien lic, 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048 USA.
& www.medtronic.com, [T] +1 800 635 5267
Gemaakt in ltalié
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Gl Genius™ Module

Brukerhandbok for Module 100 og Module 200 c €
CB1708-HWD-MNO1: Brukerhandbok for GI Genius™Module Versjon 1.2 (. mai 2023)

Viktig informasjon - Vennligst les far bruk

Hvis produktet brukes utenfor regionen, kan det hende at det ikke fungerer som angitt i spesifikasjonene. Vennligst les denne
bruksanvisningen ngye far du bruker produktet for & sikre at du bruker det trygt, effektivt og for riktig vedlikehold. Ta vare pa denne
handboken for fremtidig bruk.

Innholdsfortegnelse
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Norsk — NO

Juridisk produsent

Unik utstyrsidentifikator for det medisinske
utstyret

Se bruksanvisningen

Dette produktet er medisinsk utstyr

Forsiktig

Katalogkode

2017/745/EU

CE-merking av samsvar med forordning

Enhetens serienummer

Produksjonsdato

Lagringsfuktighetsomrade

Ikke kast i sgpla
(WEEE-direktivets merke)

Stablingsgrense etter antall

Se bruksanvisning / hefte (BI3)

Lagringstemperaturomrade

Vekselstram

Atmosfeerisk trykkomrade

Sikring (2xF5AH250V 5mmx20mm) Standby
Ekvipotensialitet Inngangssymbol
Beskyttende jord Utgangssymbol

CAICIESNINPATY ] Bl R=a] 3

Farlig spenning (Gul)

Symbol for USB-tilkobling

.o
.o
.o

.o

Holdes tarr

Symbol for LAN-tilkobling

Handter med forsiktighet

Strem PA

Skjar

Ol=—|2a= Q| & Qesmx@ g B E|E

Stram AV

2 ra G|

Denne siden opp

2 Innledning

2.1 Sikkerhetssymboler

Denne handboken og denne programvaren bruker sikkerhetssymbolene nedenfor. Symbolene angir kritisk informasjon.

Vennligst les dem ngye.

m Overhengende farlig situasjon som vil fgre til dgd eller alvorlig personskade hvis den ikke unngas.

ADVARSEL Potensiell farlig situasjon som kan fare til dad eller alvorlig personskade hvis den ikke unngas.

FORSIKTIG

Potensiell farlig situasjon som kan fare til mindre eller moderat skade hvis den ikke unngés. Kan varsle om
usikker praksis eller potensiell skade
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MERK Nyttig informasjon

2.2 Begreper og forkortelser

Fglgende tabell oppsummerer begreper og forkortelser som brukes i dette dokumentet.

Begrep Beskrivelse

MED Hoveddisplay for endoskopi

SaMD Tredjeparts programvare for medisinsk utstyr
WEEE Avfall fra elektrisk og elektronisk utstyr

VP Endoskopi videoprosessor

2.3 Dokumentets formal

Dette dokumentet beskriver viktig informasjon om hvordan du bruker Gl Genius™ Module pa en sikker og effektiv mate. Les ngye
giennom denne handboken og alle handbgkene for utstyret som er involvert i prosedyren, og bruk enheten som anvist.

Unnlatelse av & falge instruksjonene i denne handboken kan fgre til skade pa og/eller funksjonsfeil pa utstyret
eller annet utstyr som er involvert i bruken. Ikke bruk denne enheten til noe annet formal enn det den er beregnet
for.

Dette dokumentet inneholder ingen informasjon om hvordan man utfgrer endoskopiprosedyrer, se de aktuelle
handbgkene for denne informasjonen.

FORSIKTIG

Oppbevar dette og alle relaterte dokumenter pa et trygt og tilgjengelig sted. Hvis du har spgrsmal eller kommentarer til denne
handboken, kan du kontakte den tekniske stattetjienesten avsnitt 11.

3 Beskrivelse

3.1 Tiltenkt formal med enheten

Gl Genius™ Module er ment & vaere en dataenhet for medisinsk programvare (SaMD) for sanntidsanalyse av
endoskopivideostrgmmer.

GI Genius™ Module-funksjoner er:

1. Akjare kompatible SaMD-er for sanntidsanalyse av endoskopiske videoer;

2. A overfgre inngangsbildene fra den endoskopiske videoprosessoren til den medisinske programvaren (SaMD);

3. A overlappe merknadene generert av SaMD pé den aktuelle videoen som skal overfgres til et eksternt display for visning.

GI Genius™ Module 100 er kompatibel med endoskopivideoprosessorer med SDI (SMPTE 259M) eller HD-SDI (SMPTE 292M)
utgangsporter og skjermer med SDI (SMPTE 259M) eller HD-SDI (SMPTE 292M) inngangsporter.

Gl Genius™ Module 200 er kompatibel med VP-er med HD-SDI (SMPTE 292M), 3G-SDI (SMPTE 259M) eller 12G/SDI (SMPTE
ST2082) utgangsport og skjermer med HD-SDI (SMPTE 292M), 3G/SDI (SMPTE 259M) eller 12G/SDI (SMPTE ST2082)
inngangsporter.

Gl Genius™ Module er ikke i stand til & generere og levere medisinsk relevant informasjon, som i sin tur skal
ADVARSEL . ..
leveres av tredjeparts programvare for medisinsk utstyr.
Eventuelle medisinske applikasjoner og medisinske krav fra tredjeparts medisinsk programvare som er installert
el i Gl Genius™ Module, ma garanteres uavhengig av tredjepartsprodusenten. Gl Genius™ Module er ikke
ansvarlig for medisinske pastander, ytelser eller sikkerhetsrisikoer knyttet til bruk og formal med tredjeparts
medisinsk programvare.

MG EE Ikke bruk Gl Genius™ Module til andre formal enn det den er beregnet for.

3.2  Brukerkvalifisering
Brukerne skal ha fatt riktig opplaering i Gl Genius™-enheten slik at de kan bruke og handtere den pa riktig mate.

Brukerne skal veere ekspertklinikere innen endoskopiprosedyrer, og oppleeringen skal veere basert pa innholdet i denne
brukerhandboken.
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3.3 Kompatibilitet med Gl Genius™ Module

Gl Genius™ Module 100 er kompatibel med VP-er med SDI (SMPTE 259M) eller HD-SDI (SMPTE 292M) utgangsport og
skjermer med SDI (SMPTE 259M) eller HD-SDI (SMPTE 292M) inngangsporter.

Gl Genius™ Module 200 er kompatibel med VP-er med HD-SDI (SMPTE 292M), 3G-SDI (SMPTE 259M) eller 12G/SDI (SMPTE
ST2082) utgangsport og skjermer med HD-SDI (SMPTE 292M), 3G/SDI (SMPTE 259M) eller 12G/SDI (SMPTE ST2082)
inngangsporter.

Alt utstyr som er koblet til GI Genius™ Module mé oppfylle kravene i NEK EN 60601-1 og NEK EN 60601-1-2.

FARE Bruk av inkompatibelt utstyr eller programvare kan fare til pasientskade eller skade pé utstyret og gjgr det umulig
a oppna forventet funksjonalitet.

Bruk av Gl Genius™ Module med medisinsk programvare fra tredjeparter er bare mulig hvis denne programvaren oppfyller
minimumskravene i avsnitt 5 og de tekniske spesifikasjonene i avsnitt 3.4.
Gl Genius™ Module kan brukes i kombinasjon med Gl Genius™ software, se brukerhandboken for sistnevnte for mer informasjon.

m Bruk av inkompatibelt utstyr kan fare til pasientskade eller skade pa utstyret. Dette gjar det umulig & oppna den
forventede funksjonaliteten.

Bruken av OVERSCAN-displayfunksjonalitet kan fare til at grafisk informasjon fra medisinsk programvare

RORSINNIS skjules pa hoveddisplayet for endoskopi.

3.4 Tekniske spesifikasjoner

For at en SaMD skal kunne kjagres pa Gl Genius™ Module, skal fglgende tekniske spesifikasjoner tas i betraktning:
— CPU: Intel Core i7-10750H

- RAM: 16 GB DDR4-2933MHz

— GPU: NVIDIA Quadro RTX 3000 med innebygd CUDA og cuDNN

— Video I/O: DELTA-12G-elp-ngkkel 11 CP med innebygd VideoMaster SDK

— OS: Linux Kernel 4.15.0

— Masselagring: 1 TB SSD.

3.5 Cybersikkerhetstiltak

GI Genius™ Module bruker kryptert masselagring.

GI Genius™ Module trenger ikke tilkobling til et IT-nettverk for & fungere.

Gl Genius™ Module lagrer ingen data, med mindre tredjeparts medisinsk programvare krever noe annet.

GI Genius™ Module tilbyr ikke brukerprofiler.

Gl Genius™ Modaule tillater ikke tilkobling og montering av ikke-gjenkjente USB-stasjoner.

GI Genius™ Module implementerer en manipuleringsbeskyttelse mot fysiske angrep.

Oppbevar Gl Genius™ Module i omrader som kun er tilgjengelige for autorisert personell. GI Genius™ Module skal kun brukes av
leger.

4 Bruk av Gl Genius™ Module

4.1 Emballasjen innhold

Kontroller om emballasjen inneholder alle de falgende artiklene. Hvis noen artikler mangler, ta kontakt med distributgren du kjgpte
fra.

Del # Beskrivelse

CB1708-PW-EF-01 Gl Genius Type E/F Strgmledning (EU) 1,80 m/6'
CB1708-PW-G-01 Gl Genius Type G strgmledning (UK) 1,80 m/6’
CB1708-PW-CA-01 Gl Genius Type CA stremledning (CA) 2,40 m/7,8’
CB1708-4KC-01 Gl Genius 2x 12G-SDI-kabler 2m/6,6’
CB1708-HWD-MNO1 Brukerhandbokfor GI Genius Module

Bruk av annet tilbehgr og andre kabler enn de som er spesifisert eller levert av produsenten av denne enheten,
ADVARSEL kan fare til gkt elektromagnetisk straling eller redusert elektromagnetisk immunitet for dette utstyret og fare til
feil bruk.
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Medtronic

Du ber ta vare pa alt emballasjematerialet, inkludert esken, i tilfelle du ma flytte eller transportere dette

produktet.

MERK

Deler og funksjoner

4.2

Figur 1: Gl Genius™ Module fremre panel

029,
o
0g0;

OaPR050,
88085808
o060

Figur 2: GI Genius™ Module bakre panel
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Figur 3: GI Genius™ Module sett fra undersiden

Lysindikator for standby/strgm

Trykk pa den for & ga til GI Genius™ Module i standby-modus
eller for & avslutte Gl Genius™ Module standby-modus.

MERK  Nar standby-modus er slatt av, lyser den grgnne
indikatorlampen kontinuerlig.

Aktivering/deaktivering av Overlay

Se brukerhandboken for programvaren for informasjon om
funksjonen som aktiveres med denne knappen.

MERK " Nar indikatorlampen blinker, ta kontakt med kundestatte
(se avsnitt 11).

Tastatur

For & la brukeren navigere i menyen.

©®

Piltastene opp og ned

For a la brukeren bevege seg opp/ned i menyen.

@®

Piltastene hgyre og venstre

For & la brukeren bevege seg til venstre og hgyre i menyen.

Bekreft-knapp

For a la brukeren apne menyen og bekrefte handlinger

®®

Tilbake-knapp

For & la brukeren lukke menyen

Ventilasjonsutgangsgitter

Ventilasjonsgitter for kjgleviften.

MERK  |nstaller enheten pa et sted der ventilasjonsgitteret ikke
blir blokkert.
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MERK  |kke plasser gjenstander pa ventilasjonsgitteret.
5 Stremforsyningsbryter /0 Trykk pa den for a aktivere eller deaktivere tilkoblingen til
strgmnettet.
6 Sikringsboks Denne sikringsboksen inneholder to sikringer.
7 Strgmuttak Koble til vekselstramledningen.
8 OUT -SDI/HD-SDI-utgang Skal kobles til MED.
9 IN - SDI/HD-SDI-inngang Skal kobles til VP.
10 USB 3.0-kontakt Stlkko_nt_akt som skal brukes til & koble til eksterne enheter
(fremtidige utvidelser).
. . . . Denne terminalen brukes med en potensialutjevningsskinne for
11 Potensialutjevningsterminal Qe . . ;
a utjevne potensialet til annet utstyr som er koblet til enheten.
Ventilasjonsgitter for kjgleviften.
12 Ventilasjonsinngangsgitter og MERK  |nstaller enheten pa et sted der ventilasjonsgitteret ikke
filter blir blokkert.
MERK " |kke plasser gjenstander pa ventilasjonsgitteret.

4.3 Konfigurasjon

)
—
Example of
Endoscopy Display — | AP Example of
4} ~ ————____Endoscopy Display

Example of ﬁt

Video Processor Cable from Gl Genius
Example of

to Endoscopy Display

Video Processor Cable from Video

Processor to GI GENIUS

Gl Genius

Gl Genius

4.4  Krav til installasjon

1. Denne enheten skal ALDRI installeres eller brukes i omrader der enheten kan bli vat eller utsettes for miljgforhold som hay
temperatur, fuktighet, direkte sollys, stav, salt osv. som kan pavirke utstyret negativt.

2. Dette utstyret skal ALDRI installeres eller brukes i naerheten av brennbare eller eksplosive gasser eller kjemikalier.

3. Dette utstyret skal ALDRI installeres, brukes eller transporteres i en skrd stilling, og det skal heller ikke utsettes for stgt
eller vibrasjoner.

Forsikre deg om at alle strgmkrav er oppfylt og samsvarer med de som er angitt pa det bakre panelet.
Ikke blokker luftinntaket pa dette utstyret.
6. Ikke la stramledningen og videokabelen bli vridd, klemt eller strammet.

LA o]
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4.5 Installere modulen i vognen

Installer Gl Genius™ Module i en vogn mens du henviser til installasjonseksemplene i figurene ovenfor.
Sarg for at vognen star pa et stabilt og jevnt underlag.

Ikke installer Gl Genius™ Module pa noen av fglgende steder:

e Der det er sannsynlig at enheten vil bli utsatt for vann.

e Der det finnes brennbar eller eksplosiv gass.

e P& varme og fuktige steder.

Installer enheten pa et sted der ventilasjonsgitrene ikke blir blokkert.

Installer GI Genius™ Module p& et sted der det ikke kommer inn stav. Tgrk av eventuelt stav pa enheten. For
store mengder stgv som samler seg inne i enheten kan fgre til at enheten ikke fungerer som den skal, avgir
royk eller tar fyr.

FORSIKTIG

4.6 Kobletil modulen

Figur 4: Tilkobling av potensialutjevningskabelen
til Gl Genius™ Module

Koble til potensialutjevningsterminalen (tilvalg) — NEK EN 60601-1 avsnitt 8.6.7
Koble til potensialutjevningsterminalkabelen ved a skyve kabelkontakten inn p& potensialutjevningsterminalkontakten pa Gl Genius™
Module. Bruk en potensialutjevningsterminalkabel med en kontakt med en diameter pa 6 mm for tilkoblingen. Se figur 4.

Koble VP og MED til Gl Genius™ Module.

Sarg for at Gl Genius™ Module, VP og MED er slatt av pa forhand.

Tilkobling til VP

Bruk en BNC-videokabel (delenummer: CB1708-4KC-01) for & koble IN-kontakten (videoinngang) til en SDI-videoutgang pa VP.
Tilkobling til MED

Bruk en BNC-videokabel (delenummer: CB1708-4KC-01) for & koble OUT-kontakten (videoutgang) til en SDI-videoinngang p& MED.
Tilkobling til stramnettet

Bruk strgmuttaket for & koble til stremledningen (delenummer: CB1708-PW-G-01/ CB1708-PW-EF-01/ CB1708-PW-CA-01) til
stikkontakten.

Etter at enheten er koblet til, ma du forsikre deg om at videostrsmmen fra endoskopisystemet vises riktig og

MERK uten avbrudd pa hoveddisplayet for endoskopi.

4.7 Slapé&/av Gl Genius™ Module

e Trykk péa stramforsyningsbryteren (I/O) for & aktivere (1) tilkoblingen til stramnettet;

e Enheten er i standby-modus;

e Trykk pa standby-knappen for & sla pa enheten;

e  Trykk pa standby-knappen igjen for & sla av enheten;

e Enheten er i standby-modus;

e Trykk pa stramforsyningsbryteren (I/O) for & deaktivere (O) tilkoblingen til stramnettet.
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Etter at enheten er slatt av, vent minst 10 sekunder fgr du slar den pa igjen. En sikring kan ga hvis du slar
FORSIKTIG |Strammen av og pa gjentatte ganger i lgpet av kort tid.

Ikke bruk en skarp gjenstand, for eksempel tuppen av en penn, til & trykke pa knappene pa betjeningspanelet.

4.8 Gl Genius™-modul BY-Pass og ngdavstengning

Hvis modulen er i standby eller slatt av, aktiveres automatisk en bypass-funksjon som kaobler videoinngangen direkte til
videoutgangen, slik at videoen strammer direkte gjennom enheten.

Hvis det endoskopiske bildet forsvinner, fryser bildet og kan ikke gjenopprettes, eller det er forstyrrelser i videosignalet:

Sett enheten i standby-modus med bryteren foran eller sl den av med bryteren pa baksiden (I/O) for & deaktivere
(O) tilkoblingen til stramnettet;

FORSIKTIG |Hvis videobildet fortsatt ikke kan gjenopprettes, koble modulen fra VP og MED;
koble modulen til VP og MED pa nytt;
Hvis videobildet fortsatt ikke kan gjenopprettes, falg prosedyrene som er beskrevet i endoskopienhetens handbok.

4.9 Driftsmiljg

GI Genius™ Module skal fungere under fglgende forhold:
e (10 +40)°C - (50 + 104) °F

e 20 % + 90 % luftfuktighet (ikke-kondenserende)

e 75,3kPa+101,3 kPa

4.10 Lagrings- og transportmiljg
Gl Genius™ Module mé oppbevares og transporteres under fglgende forhold:
e (-10+40)°C- (14 -104) °F

o 20 % + 90 % luftfuktighet (ikke-kondenserende)
e 753kPa+101,3 kPa

5 Tredjeparts medisinsk programvare

Bruksanvisninger og annet relevant veiledningsmateriell er ngdvendig for riktig bruk av programvaren for
ADVARSEL medisinsk utstyr som er installert i GI Genius™ Module.
Se slik dokumentasjon og informasjon for korrekt bruk av den medisinske programvaren.

5.1 Krav til sikkerhet og ytelse

Kombinasjonen av den medisinske programvaren og Gl Genius™ Module skal valideres for samsvar med IEC 60601-1 for
grunnleggende sikkerhet og essensiell ytelse.

Kombinasjonen av den medisinske programvaren og Gl Genius™ Module skal valideres for samsvar med IEC 60601-1-2 for
elektromagnetiske forstyrrelser.

Kombinasjonen av den medisinske programvaren og Gl Genius™ Module skal valideres med hensyn til medisinsk ytelse og sikkerhet
i henhold til de medisinske pastandene som er angitt av produsenten av den medisinske programvaren, ved ogsa a ta hensyn til

brukervennligheten til det endelige systemet.

Den medisinske programvaren skal vaere utstyrt med innebygde funksjoner for & omga eller sla av programvare-overlay pa displayet
i tilfelle problemer med video og bilder pa displayet eller med andre tilsvarende Igsninger, som den i avsnitt 4.8.

Gl Genius Modul er ikke beregnet for bruk med livreddende medisinske programvareapplikasjoner, og heller ikke for bruk i
akuttmedisinsk miljg.

5.2 Krav til cybersikkerhet

- Implementert kryptering av masselagring
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- Begrenset brukertilgang
- Deaktivert nettverk
- Deaktivert brukerkopiering, nedlasting og oppdatering av medisinsk programvare

- Implementerte

revisjonsspor av hendelser

- Kryptering av data og sikkerhetskopiering av data nar de finnes
- Selvdiagnose av funksjonalitet og integritet.

6 Effektspesifikasjon

100-240V AC
FORSYNINGSSPENNINGER
50 - 60 Hz
STRMFORBRUK 240W

7 Informasjon for sikker bruk

Reparasjon og endring

Ikke demonter, endre eller forsgk & reparere modulen. Ethvert forsgk pa slike handlinger uten veiledning og instruksjoner fra
autorisert servicepersonell vil fgre til at garantien for produktet ugyldiggjeres.

Feilaktig demontering, endring eller reparasjon av moduler kan medfgre risiko for pasienter og operatarer.

Risikoer

Gl Genius™ Module er i samsvar med NEK EN 60601-1 og NEK EN 60601-1-2 og kan plasseres i pasientmiljget og kan trygt
kobles til annet NEK EN 60601-1-utstyr.

ADVARSEL

Samsvar med NEK EN 60601-1 og NEK EN 60601-1-2 i kombinasjon med tredjeparts programvare skal
garanteres uavhengig av tredjepartsutvikleren.
Ikke bruk Gl Genius™ Module til andre forméal enn det den er beregnet for.

Elektriske risikoer

Overhold falgende forholdsregler ngye. Unnlatelse av & gjgre dette kan utsette pasienten og medisinsk personell for fare for

elektrisk stat.

Hold veesker pa avstand fra modulen. Hvis det sgles vaeske pa eller i modulen, ma du umiddelbart stanse all
bruk av modulen og kontakte den tekniske stgttetjenesten (avsnitt 11).

Ikke bruk modulen nér den ikke er ordentlig lukket. Ikke berar elektriske kontakter inne i noen av modulens
komponenter.

Modulen ma kobles til et jordet hoveduttak.

ADVARSEL

For & unnga fare for elektrisk stat ma denne modulen bare kobles til et stramnett med jording.

Brann- eller eksplosjonsrisiko

For a forhindre brann og eksplosjon, skal modulen ikke eksponeres pa steder der:

det er en hgy konsentrasjon av oksygen

luften inneholder oksidasjonsmidler (f.eks. N20O).

luften inneholder brennbare gasser.

det forekommer brennbare vaesker i naerheten.

Forstyrrelser og elektromagnetiske felt

ADVARSEL

Modulen kan forstyrre annet utstyr. Se avsnitt 3.3 for ytterligere informasjon.

FORSIKTIG

Elektromagnetisk interferens kan oppsta for dette instrumentet nar det plasseres i naerheten av utstyr merket
med fglgende symbol (((A")) eller annet baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr som mobiltelefoner. Hvis det
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oppstar radioforstyrrelser, kan det veere ngdvendig med avbgtende tiltak, for eksempel & reorientere eller flytte
instrumentet eller skjerme plasseringen. Ikke bruk Gl Genius™ Module og tilhgrende kabler nesermere enn 30
cm (12 tommer) fra slikt RF-kommunikasjonsutstyr.

ADVARSEL

Ikke bruk enheten der det er et sterkt elektromagnetisk felt (f.eks. magnetisk resonans, tradigse enheter,
enheter som sender ut mikrobglger, osv.).

Dette produktet er beregnet for bruk i de elektromagnetiske miljgene som er spesifisert nedenfor.
Kunden eller brukeren av dette produktet bar forsikre seg om at det brukes i et slikt milja.

Informasjon og veiledning om samsvar med elektromagnetiske utslipp

Utslippstest Samsvar Elektromagnetisk miljg - Veiledning
RE-utsli Dette produktet bruker bare RF-energi (radiofrekvensenergi) til interne funksjoner.
PP Gruppe 1 RF-utslippene er derfor svaert lav og det er usannsynlig at den forarsaker eventuell

CISPR 11 . . . .
interferens i neerliggende elektronisk utstyr.

RF-utslipp

CISPR 11 Klasse B

Harmoniske utslipp KI B Dette produktet er egnet for bruk i alle virksomheter, inkludert husholdninger og de

IEC 61000-3-2 asse som er direkte koblet til det offentlige lavspenningsnettet som forsyner bygninger
som brukes til husholdningsformal.

Spenningssvingninger/

flimmerutslipp Samsvar

IEC 61000-3-3

Informasjon og veiledning om samsvar med elektromagnetisk immunitet

Dette produktet er beregnet for bruk i de elektromagnetiske miljgene som er spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av dette produktet bar
forsikre seg om at det brukes i et slikt miljg.

Immunitetstest

|IEC 60601-1-2
Testniva

Samsvarsniva

Elektromagnetisk miljg —
Veiledning

Elektrostatisk
utladning (ESD)

+8kV kontakt

+8kV kontakt

Gulv skal veere laget av tre, betong eller
keramikkfliser som knapt produserer statisk
elektrisitet. Hvis gulvene er dekket med

IEC 61000-4-4

strgmforsyningslinjer

+15KkV luft +15kV luft ; ; ;
IEC 61000-4-2 syntetl_sk materiale, bﬂ_r den relative
luftfuktigheten veere minst 30%.
Elektrisk hurtig
transient/spenningsspiss +2kV for +2kV for Nettstramkvaliteten skal vaere som i et

stramforsyningslinjer

typisk kommersielt miljg eller sykehusmiljg.

Overspenning

IEC 61000-4-5

+1/2kV
differensialmodus

+1/2kV differensialmodus

Nettstramkvaliteten skal veere som i et
typisk kommersielt miljg eller sykehusmiljg.

Spenningsfall, kortvarige
strgmbrudd

0g spenningsvariasjoner
pa strgmforsyningslinjer

IEC 61000-4-11

<5 9% Ur
(>95 % fall i UT)
for 0,5 sykluser

<5 % U~

(>95 % fall i UT)

for 1 syklus

70 % Ut (30 % fall i UT)
for 25 sykluser

<5 % U~

(>95 % fall i UT)

for 250 sykluser

<59% Ur
(>95 % fall i U7)
for 0,5 sykluser

<5 % Ut

(>95 % fall i Ur)

for 1 syklus

70 % Ut (30 % fall i Ur)
for 25 sykluser

<5 % Ut

(>95 % fall i U7)
for 250 sykluser

Nettstramkvaliteten skal vaere som i et
typisk kommersielt miljg eller sykehusmiljg,
hvis brukeren av dette produktet krever
fortsatt drift under strambrudd, anbefales
det at produktet far strgm fra en
avbruddsfri stramforsyning eller et batteri.

Magnetfelt for
strgamfrekvens (50Hz)

IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Magnetiske felt med stramfrekvens bgr ha
nivaer som er typiske for et representativt
sted i et typisk neeringslivs- eller
sykehusmiljg.

MERKNAD Ur er vekselstramsspenningen far pafaring av testnivaet.
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Informasjon og veiledning om samsvar med elektromagnetisk immunitet

Dette produktet er beregnet for bruk i de elektromagnetiske miljgene som er spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av dette produktet bar
forsikre seg om at det brukes i et slikt miljg.

Utstralt RF

EN 61000-4-3

10Veff
80 MHz til 2,7 GHz

10Veff
80 MHz til 2,7 GHz

. IEC 60601-1-2 - Elektromagnetisk miljg — Veiledning
Immunitetstest .o Samsvarsniva
Testniva
Ledet RF 6Veff 6Veff Beaerbart og mobilt radiokommunikasjons
150 kHz til 80 MHz 150 kHz til 80 MHz utstyr bar ikke brukes naermere noen del av dette
EN 61000-4-6 produktet, inklusive kabler, enn den

anbefalte separasjonsavstanden som er beregnet
ved hjelp av senderfrekvenslikningen.

Anbefalt separasjonsavstand

d = 1,2 x VP 150kHz til 80MHz
d = 1,2 x VP 80MHz til 800MHz
d = 2,3 x VP 800MHz til 2,7GHz

Der "P" er senderens maksimale utgangseffekt i
watt (W) i henhold til produsenten av senderen og
"d" er den anbefalte separasjonsavstanden i meter

(m).

Feltstyrker fra faste RF-sendere, som bestemt av en elektromagnetisk stedsundersgkelse, bar vaere mindre enn samsvarsnivaet

(R

i hvert frekvensomrade. Interferens kan forekomme i naerheten av utstyr merket med fglgende symbol: "4

Mekaniske krefter

FORSIKTIG

Nar du trykker p& knapper eller bergrer enheten, ma du ikke bruke harde eller spisse gjenstander eller bruke
overdreven kraft, ellers kan utstyret bli skadet.

Tilkoblinger og frakoblinger

Ikke koble til/fra noen av enhetens kabler mens noen av komponentene er slatt pa, ellers vil det oppsta skade

pa utstyret.

FORSIKTIG

Koble fra stramledningen og kablene nar du flytter enheten. Flytting av enheten med streamledningen eller

kablene tilkoblet er farlig og kan fare til personskade.

8 Vedlikehold og avhending

Med jevne mellomrom bgr dette utstyret og eventuelt tilbehgr inspiseres for drift og sikkerhet.
Hver sjette maned skal stavfiltrene rengjares (se avsnitt 9.1).

En manedlig fysisk inspeksjon av modulen skal utfares for & kontrollere:
e strgmledningens integritet;

e videokabelens integritet;

e eventuelle hindringer av ventilasjonsapninger.

MERK

Ved avhending av dette utstyret eller noen av dets komponenter (for eksempel sikringer), fglg alle gjeldende
nasjonale og lokale forskrifter og retningslinjer for avfall av elektrisk og elektronisk utstyr.

8.1  Utskifting av sikringer

Bruk alltid sikringene som er angitt nedenfor. For & bestille nye sikringer, vennligst kontakt kundestgatte (avsnitt 11).

MERK Utskifting av sikringer skal kun utfgres av autorisert servicepersonell.
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MERK

Identifikasjon av sikringer:
e Antall: 2

e Type: F5AH250V
e Dimensjoner: 5 mm x 20 mm

ADVARSEL

Bruk aldri en annen sikringsmodell enn den som er angitt ovenfor. Ellers kan funksjonsfeil eller svikti GI Genius™
Module fare til fare for brann eller elektrisk stat.

Sarg for & sla Gl Genius™ Module AV og koble fra stramledningen far du fierner sikringene fra modulen. Ellers
kan det fare til brann eller elektrisk stat.

Hvis strammen ikke slas pa etter at sikringene er byttet ut, m& du umiddelbart trekke stgpselet ut av stikkontakten
og deretter kontakte kundestgtte (avsnitt 11). Ellers kan det fare til elektrisk stat.

Folg instruksjonene nedenfor for utskifting av sikringer (se Figure 5):

e Sla Gl Genius™ Module AV og koble fra stremledningen;

o  Trekk sikringsboksen rett ut (trinn A), og roter den deretter nedover (trinn B);

e Fjern sikringene ved a trekke dem oppover (trinn C) og sett dem pa plass igjen (trinn D);
e Roter sikringsboksen oppover (trinn E) og sett den helt inn (trinn F);

e Koble til strgmledningen og sld Gl Genius™ Module PA og bekreft stramutgangen.

Figur 5: Utskifting av sikringer

9 Rengjgring

Enheten trenger ikke regelmessig rengjgring, men kan rengjares hvis det har samlet seg smuss/stgv pa synlige paneler. Forsikre
deg om at enheten er slatt av og koblet fra stramnettet far rengjering. Tark av fronten, sidene og toppen av enheten med et myk
gasbind lett fuktet med vann og/eller et ngytralt rengjgringsmiddel. Stremledningen og videokabelen kan ogsa rengjeres med et myk
gasbind lett fuktet med vann og/eller et ngytralt rengjgringsmiddel. Sgrg for at alle overflater er tgrre fgr du kobler til stramnettet igjen.
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Figur 6: Stavfilterskruer

9.1 Rengjgring av stgvfiltrene

Pa undersiden av enheten er det stgVfiltre (figur 3) som skal rengjgres hver sjette maned av autorisert servicepersonell (avsnitt 11) i
henhold til falgende instruksjon

1. Sl av enheten og trekk ut stramkabelen og videokablene;
2. Ta av enheten fra endoskopivognen;
3. Snu modulen opp ned;
4. Fjern stavfilterstatten ved & skru ut skruene S (Figur 6). Gjenta denne handlingen for alle modulens stgvVfiltre;
5. Fjern filteret. Gjenta denne handlingen for alle modulens stavfiltre;
6. Rengjer filtrene med en stavsuger innstilt pa lav effekt;
7. Sett stavfilteret tilbake i filterstatten ved & skru skruene S (Figur 6). Gjenta denne handlingen for alle modulens stgvfiltre.
10 Feilsgking
Symptom Mulig arsak Lgsning
. . S Koble  strgmledningen  sikkert  til avsnitt4.5
Kan ikke sl& pa Gl Stramledningen er ikke riktig tilkoblet. straminngangen. avsnitt 4.6
Genius™ Module
Maskinvarefeil Kontakt teknisk statte avsnitt 11
Utgang vises ikke En kabel er ikke riktig tilkoblet. Koble til alle kabler pa riktig mate. avsnitt 4.5
om MED Maskinvare- og/eller programvarefeil Kontakt teknisk stgtte avsnitt 11
Skjermbildet forblir Problem med maskinvare ogleller _ . . . .
) 9 Sla av Gl Genius™ Module umiddelbart. avsnitt 4.7
frosset programvare
En kabel er ikke riktig tilkoblet. Koble til alle kabler pa riktig mate. avsnitt 4.5
i avsnitt 4.6
Problem med  maskinvare  og/eller Sl& av GI Genius™ Module umiddelbart. .
programvare avsnitt 4.7
Svart skjerm Maskinvare- og/eller programvarefeil Kontakt teknisk statte avsnitt 11
Reorientering eller flytting av denne
Elektromagnetiske forstyrrelser maskinvaren avsnitt 7
eller skjerming av plasseringen.
Reorientering eller flytting av denne
Skjermen flimrer Elektromagnetiske forstyrrelser maskinvaren avsnitt 7

eller skjerming av plasseringen.
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Hvis du oppdager noe unormalt (f.eks. rayk, unormale lyder eller lukt), ma du sl& av strembryteren umiddelbart,
trekke ut stgpselet og kontakte brukerstgtten (avsnitt 11).

ADVARSEL o o . . . °
Forsgk pa a bruke en enhet som ikke fungerer som den skal, kan fare til brann, elektrisk stat eller skade pa

utstyret.

MERK Hvis du har andre problemer, kan du kontakte brukerstgtten angitt i avsnitt 11.

11 Stette

Den tekniske stattetienesten for brukerne av GI Genius™ Module er tilgjengelig pa falgende adresser:

E-postadresse

serviceandrepair.uk@medtronic.com

gi-support@medtronic.com

Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse i forbindelse med bruk av utstyret, skal du umiddelbart rapportere

MERK hendelsen til produsenten, vedkommende myndigheter og eventuelle andre tilsynsmyndigheter etter behov.

Medtronic, Medtronic-logoen med mannen som reiser seg opp og Medtronic-logoen er varemerker for Medtronic. Tredjeparters
varemerker (“TM *”) tilhgrer de respektive eierne. Fglgende liste inkluderer varemerker eller registrerte varemerker for et
Medtronic-selskap i USA og/eller i andre land:

Gl Genius™

M Linkverse s.r.l., Via Ostiense 131/L , 00154 Roma, ltalia

Distribuert av Covidien lic, 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048 USA.
PE?F% www.medtronic.com,[T] +1 800 635 5267
Produsert i ltalia
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Gl Genius™ Module

Instrukcja obstugi Module 100 i Module 200 c €
CB1708-HWD-MNO1: Instrukcja obstugi Gl Genius™ Module, wersja 1.2 (11- maja 2023)

Wazne informacje - prosze przeczyta¢ przed uzyciem

Jesli produkt jest uzywany poza tym regionem, moze nie dziata¢ w sposéb okreslony w danych technicznych. Przed uzyciem
produktu prosimy o doktadne zapoznanie sie z niniejszg instrukcjg obstugi, aby zapewni¢ jego bezpieczne i efektywne uzytkowanie
oraz prawidtowg konserwacje. Prosimy o zachowanie niniejszej instrukcji do wykorzystania w przysztosci.

Indeks
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3.1 Przewidziane ZaStOSOWANIE WYTODU .........uiiiiiiieeiitiiee et e e iteeeeasttee e e steteesteeeeaasteeeeaaaeeeeaabeeeeaasteeeeamseeeessbeeeeanteeeeannseaesnnneeas 168
3.2 KWalifIKACIE UZYIKOWNIKA ... ieieeeiiiie ettt ettt ettt e e sttt e ettt e e s ettt e e eat bt e e e bte e e e amte e e e anbbeeeeanbeeeeanneeeesnneeas 169
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3.5 Srodki bezpieCZeAStWA CYDEIMELYCZNEUO. .......c.cveeieeeiiieieeeeeeeteeeee e e ettt e et a e s s e et et et e et es s e s s s esetetesesesesnen s esesasanas 169
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4.4 Wymagania dotyCzZGCe iNSTAIACH. .. ...c.vrei ittt a bt e et 172
4.5 INSAIACIA MOTUIE W WOZKU. ........eeeee ittt ettt e ettt o ket e e a e e e ek et e e e b et e e aa bt e e eab e et e e s e e e e anb b e e e nnne e e e nnnes 173
4.6 PrzylgCzani® MOUIE .......coc.uiiiiiieie ettt e ettt okt e e e a bt e e ekt e e e b et e e e h bt e e e b et e e n e e e e et e e aane e 173
4.7 Wiaczanie/wytgczanie Gl GEniUS™ MOUUIE.........cooiiiiiiiiii ettt eb e s b e et e e enee e e 173
4.8 Obejscie Gl Genius™ Module | WYtGCZENIE AWAIYJNE .......eiiiuiiieiiiiee ettt e e st e e et e e e snbeeeeanbeeeeenneeeeennnes 174
4.9 SrOTOWISKO OPEFACYINE .....vvcveeeeeeieiteteteteteeee e ses et et et et e ee et et e e e s es s eses e s et et e e et et esessee s et et et ss st et et et eseee e e s es et seet et et et eeesesn s esnensaeas 174
4.10 Srodowisko PrzeChOWYWANIA i tTANSPOMU ..........cvoviviveeieeeeeeeieceeeeee e et et s ee et e e ee s st et es et st et e st eseen s e s es et ssateteseseeeeees s eesensaeas 174
5 Oprogramowanie medycCzne INNYCH FIFM .o et e e e et e e e e e e s e abbe e e e e e e s anes 174
5.1 Wymagania dotyczgce bezpieCZeNstWa i WYA@JNOSCi........cuuiiiiiiii i 174
5.2 Wymagania dotyczgce bezpieczenstwa CybDernetyCzZNEgO .......ccooi it 175
OIS o1 Toa YA 1 €= (o] I W o 1 [o L o3 VAPPSO P PP PR UPPPPPPPPTN 175
7 Informacje dotyczace bezpiecznego UZYtKOWANIEA ...........cooiiuiiiiiiiie ettt e e e naeeas 175
8 KONSEIWAC A I ITKWITBC A ....eveeieeeeeiiiieee ettt et e oo oottt e e a4 4ok b bt b et e e e e e e s a bbbttt e e e e e anbb b e e e e e e e e s anbbeneeeeeesanes 177
8.1 WYMIANA DEZPIECZINIKOW ... ettt ettt e ettt e e ettt e e st e e e e s te e e e smseeeeannseeeaseeeeeamseeeesnnaeeeeaneneeesnnseeesanneeas 178
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1 Symbolei oznakowanie

Angielski - PL

Producent

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

medycznego

Nalezy sig¢ zapoznac z instrukcjg obstugi

Produkt jest wyrobem medycznym

Przestroga

Numer katalogowy

Oznaczenie CE zgodnosci z
rozporzadzeniem 2017/745/UE

Numer seryjny

Data produkgciji

Zakres wilgotnosci przechowywania

Nie wyrzucaé do $mieci
(znak dyrektywy ZSEE)

Limit uktadania paczek na sobie

Zapoznad sie z instrukcja
uzywania/broszurg (niebieska)

Zakres temperatur przechowywania

Prad przemienny

Zakres ci$nienia atmosferycznego

Bezpiecznik (2xF5AH250V
5mmx20mm)

Stand-by

Ekwipotencjalnos¢

Symbol wejscia

Uziemienie ochronne

Symbol wyjscia

CAICIESNINPATY ] Bl R=a] 3

Niebezpieczne napiecie (z6tty)

Symbol potaczenia USB

.o
.o
.o

.o

Chroni¢ przed wilgocia

Symbol potaczenia LAN

Obchodzi¢ sie ostroznie

Wiaczenie zasilania

Kruchy

Ol=—|2a= Q| & Qesmx@ g B E|E

Wytaczenie zasilania

2 ra G|

Ta strong do gory

2 Wstep

2.1 Symbole bezpieczenstwa

W niniejszej instrukcji oraz w niniejszym oprogramowaniu zastosowano ponizsze symbole bezpieczenstwa. Symbole oznaczajg

informacje krytyczne.
Prosimy o doktadne zapoznanie sie z nimi.

Bezposrednio niebezpieczna sytuacja, ktéra spowoduje $mieré lub powazne obrazenia, jesli sie jej nie
NIEBEZPIECZENSTWOQ

uniknie.

167



Medtronic Angielski - PL

Potencjalnie niebezpieczna sytuacja, ktéra moze spowodowac $mier¢ lub powazne obrazenia, jesli sie jej
nie uniknie.

Potencjalnie niebezpieczna sytuacja, ktéra moze skutkowac niewielkimi lub $rednimi obrazeniami, jesli sie
jej nie uniknie. Moze ostrzega¢ o niebezpiecznych praktykach lub potencjalnych szkodach
UWAGA Przydatne informacje

PRZESTROGA

2.2 Terminy i skroty

Ponizsza tabela zawiera podsumowanie terminéw i skrétow uzywanych w tym dokumencie.

Termin Opis

MED Gtowny wyswietlacz endoskopowy
SaMD Oprogramowanie jako wyr6b medyczny
ZSEE Zuzyty sprzet elektryczny i elektroniczny
VP Procesor wideo do endoskopii

2.3 Cel dokumentu

W niniejszym dokumencie opisano podstawowe informacje dotyczgce bezpiecznego i skutecznego korzystania z Gl Genius™
Module. Nalezy uwaznie przeczytac niniejszg instrukcje oraz wszystkie instrukcje obstugi sprzetu biorgcego udziat w procedurze i
uzywac urzgdzenia zgodnie z instrukcja.

Nieprzestrzeganie zalecen zawartych w niniejszej instrukcji moze spowodowac uszkodzenie i/lub nieprawidtowe
dziatanie urzgdzenia lub innych urzgdzen bioracych udziat w jego uzytkowaniu. Nie nalezy uzywaé tego
urzgdzenia do celéw innych niz te, do ktérych zostato przeznaczone.

Niniejszy dokument nie zawiera informacji na temat wykonywania procedur endoskopowych, informacje te
mozna znalez¢é w odpowiednich instrukcjach.

PRZESTROGA

Przechowywac¢ ten i wszelkie zwigzane z nim dokumenty w bezpiecznym i dostepnym miejscu. W przypadku pytan lub uwag
dotyczacych niniejszej instrukcji prosimy o kontakt z dziatem pomocy technicznej 11.

3 Opis
3.1 Przewidziane zastosowanie wyrobu

Gl Genius™ Module jest przeznaczony do stosowania jako jednostka obliczeniowa wspomagajgca oprogramowanie jako wyrob
medyczny (SaMD) do analizy w czasie rzeczywistym strumieni wideo z endoskopii.

Mozliwosci Gl Genius™ Module:

1. uruchamianie kompatybilnych SaMD do analizy w czasie rzeczywistym filméw endoskopowych;

2. zapewnianie SaMD wejsciowego obrazu wideo pochodzacego z procesora wideo endoskopii;

3. nanoszenie adnotacji wygenerowanych przez SaMD na wspomniane wideo w celu przestania ich do zewnetrznego wyswietlacza
w celu wizualizaciji.

GI Genius™ Module 100 jest kompatybilny z procesorami wideo do endoskopii z portami wyjsciowymi SDI (SMPTE 259M) lub HD-
SDI (SMPTE 292M) oraz wys$wietlaczami z portami wejsciowymi SDI (SMPTE 259M) lub HD-SDI (SMPTE 292M).

Gl Genius™ Module 200 jest kompatybilny z VPs z portem wyjsciowym HD-SDI (SMPTE 292M), 3G-SDI (SMPTE 259M) lub 12G/SDI
(SMPTE ST2082) oraz wyswietlaczami z portami wejsciowymi HD-SDI (SMPTE 292M), 3G/SDI (SMPTE 259M) lub 12G/SDI (SMPTE
ST2082).

Gl Genius™ Module nie jest w stanie generowaé i dostarczaé informagcji istotnych z medycznego punktu
widzenia, ktére z kolei sg dostarczane przez oprogramowanie wyrobu medycznego strony trzecie;.

Wszelkie zastosowania medyczne i roszczenia medyczne oprogramowania medycznego o0sO6b trzecich
zainstalowanego w Gl Genius™ Module sg niezaleznie gwarantowane przez producenta bedgcego osobg
trzecig. Gl Genius™ Module nie ponosi odpowiedzialnosci za zadne roszczenia medyczne, wyniki lub ryzyko
bezpieczenstwa zwigzane z wykorzystaniem i przeznaczeniem oprogramowania medycznego 0sob trzecich.

OSTRZEZENIE

OSTRZEZENIE

OSTRZEZENIE Nie nalezy uzywaé¢ Gl Genius™ Module do celéw niezgodnych z jego przeznaczeniem.
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3.2 Kwalifikacje uzytkownika
Uzytkownicy powinni zosta¢ odpowiednio przeszkoleni w zakresie obstugi urzadzenia Gl Genius™, tak aby mogli je odpowiednio
wykorzystywac i zarzadzaé nim.
Uzytkownicy powinni by¢ ekspertami w zakresie procedur endoskopowych, a szkolenie powinno opierac si¢ na tresci niniejszej

instrukciji.

3.3 Zgodnosc¢ z Gl Genius™ Module

Gl Genius™ Module 100 jest kompatybilny z SDI VP (SMPTE 259M) lub HD-SDI (SMPTE 292M) i wy$wietlaczami z portami
wejsciowymi SDI (SMPTE 259M) lub HD-SDI (SMPTE 292M).

Gl Genius™ Module 200 jest kompatybilny z VP charakteryzujacymi sie portem wyjsciowym HD-SDI (SMPTE 292M), 3G-SDI
(SMPTE 259M) lub 12G/SDI (SMPTE ST2082) oraz wyswietlaczami charakteryzujgcymi sie portami wejsciowymi HD-SDI (SMPTE
292M), 3G/SDI (SMPTE 259M) lub 12G/SDI (SMPTE ST2082).

Wszelkie urzadzenia przytgczone do Gl Genius™ Module muszg by¢ zgodne z normami IEC/EN 60601-1 i IEC/EN 60601-1-2.

Uzywanie niezgodnego sprzetu moze spowodowaé obrazenia ciata pacjenta lub uszkodzenie sprzetu oraz
uniemozliwia uzyskanie oczekiwanego dziatania.

Uzywanie Gl Genius™ Module z oprogramowaniem medycznym innych firm jest mozliwe tylko wtedy, gdy takie oprogramowanie
spetnia minimalne wymagania okreslone w czgsci 5 oraz specyfikacje techniczne okreslone w czesci 3.4.

Gl Genius™ Module moze by¢ uzywany w potgczeniu z Gl Genius™ software w celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapozna¢
sie z instrukcjg obstugi tego ostatniego.

Uzywanie niezgodnego sprzetu moze spowodowaé obrazenia ciata pacjenta lub uszkodzenie sprzetu.
NIEBEZPIECZENSTWO _ . B . . . L.
Uniemozliwia to uzyskanie oczekiwanej funkcjonalnosci.

Wykorzystanie funkcji wyswietlania OVERSCAN moze spowodowac¢ ukrycie informacji graficznych

PRZESTROGA . . . -,
oprogramowania medycznego natozonych na gtéwny wyswietlacz endoskopu.

3.4 Danetechniczne

Aby urzgdzenie SaMD mogto dziata¢ na module Gl Genius™, nalezy uwzgledni¢ nastepujgce dane techniczne:
— CPU: Intel Core i7-10750H

— RAM: 16 GB DDR4-2933MHz

— GPU: NVIDIA Quadro RTX 3000 z wbudowanym CUDA i cuDNN

— Video I/O: DELTA-12G-elp-key 11 CP z wbudowanym VideoMaster SDK

— OS: Linux Kernel 4.15.0

— Pamie¢ masowa: 1 TB SSD.

3.5 Srodki bezpieczenstwa cybernetycznego

Gl Genius™ Module korzysta z szyfrowanej pamigci masowe;.

GI Genius™ Module nie potrzebuje do dziatania potaczen z siecig informatyczng.

Gl Genius™ Module nie przechowuje zadnych danych, chyba Zze oprogramowanie medyczne strony trzeciej wymaga inacze;.

GI Genius™ Module nie zapewnia kont uzytkownikdw.

GI Genius™ Module nie pozwala na przytgczenie i zamontowanie nierozpoznanych napedow USB.

GI Genius™ Module wdraza ochrone typu ATD przed atakami fizycznymi.

GI Genius™ Module nalezy przechowywa¢ w miejscach dostepnych wytacznie dla upowaznionego personelu. Gl Genius™ Module
moze by¢ uzywany wylgcznie przez lekarzy.

4 Obstuga Gl Genius™ Module

4.1 Zawartos¢ opakowania

Sprawdzi¢, czy opakowanie zawiera wszystkie ponizsze elementy. Jesli brakuje jakiego$ elementu, skontaktowac sie z
dystrybutorem, u ktérego dokonano zakupu.

Nr czesci Opis

CB1708-PW-EF-01 Gl Genius Typ E/F Przewdd zasilajgcy (EU) 1.80m/6'
CB1708-PW-G-01 Gl Genius Typ G Przewdd zasilajgey (UK) 1.80m/6'
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CB1708-PW-CA-01 Gl Genius Typ CA Przewdd zasilajgcy (CA) 2.40m/7.8'
CB1708-4KC-01 Gl Genius 2x 12G-SDI kable 2m/6.6'
CB1708-HWD-MNO1 Instrukcja uzytkownika Gl Genius Module

Uzycie akcesoriow i kabli innych niz okreslone lub dostarczone przez producenta tego urzgdzenia moze
spowodowac zwigkszong emisje elektromagnetyczng lub zmniejszenie odpornosci elektromagnetyczne;j
tego urzgdzenia i skutkowaé jego nieprawidtowym dziataniem.

Nalezy zachowal¢ wszystkie materialy opakowaniowe, w tym pudetko, na wypadek konieczno$ci

UWAGA M
przeniesienia lub transportu tego produktu.

4.2 Czesci i funkcje

Rysunek 2: Panel tylny GI Genius™ Module
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R O TP PPOIDTOSNE

Rysunek 3: Gl Genius™ Module widok z dotu

Wskaznik

sSwietlny

gotowosci/zasilania

stanu

Nalezy go nacisng¢, aby przejs¢ do trybu gotowosci Gl Genius™
Module lub aby zakonczy¢ tryb gotowosci Gl Genius™ Module.

UWAGA Gdy tryb gotowosci jest wylgczony, zielony wskaznik
Swietlny Swieci sie Swiattem ciggtym.

Wiaczanie/wylaczanie naktadki

Informacje na temat funkcji wigczanej tym przyciskiem znajdujg
sie w instrukcji obstugi oprogramowania.

LI Gdy wskaznik swietlny miga, nalezy sie skontaktowac¢ z
pomoca techniczng (patrz czesé 11).

Klawiatura

Umozliwienie uzytkownikowi nawigacji w menu.

©®

Przyciski strzalek w gére i w dét

Umozliwienie uzytkownikowi poruszania sie w gére/dét w menu.

@®

Przyciski strzatek w prawo i w lewo

Umozliwienie uzytkownikowi poruszania sie w menu w lewo i w
prawo.

Przycisk Potwierdz

Aby umozliwi¢ uzytkownikowi otwarcie menu i potwierdzenie
dziatan

Przycisk wstecz

Aby umozliwi¢ uzytkownikowi zamkniecie menu

Kratka wyjsciowa wentylacji

Kratka wentylacyjna dla wentylatora chtodzgcego.

UWAGA 7;instalowaé urzagdzenie w miejscu, w ktérym kratka
wentylacyjna nie bedzie zablokowana.
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UWAGA Nje nalezy umieszczac zadnych przedmiotéw na kratce
wentylacyjnej.
5 Przetacznik zasilania /0 Na!ezy na niego nacisng¢, aby wigczyc¢ lub wytgczy¢ potaczenie
Z siecig energetyczna.
6 Skrzynka bezpiecznikéw Ta skrzynka bezpiecznikéw zawiera dwa bezpieczniki.
7 Gniazdo wejscia zasilania Przytaczy¢ kabel zasilajgcy AC.
8 Wyjscie OUT -SDI/HD-SDI Do przytagczania do MED-u.
9 Wejscie IN - SDI/HD-SDI Do przytaczania do VP.
10 Gniazdo USB 3.0 Gniazdo, ktére ma stuzy¢ do _przy’faczanla do urzadzeh
zewnetrznych (przyszte rozszerzenia).
Ten zacisk jest uzywany z szyng wyréwnujgcg potencjat, aby
11 Zacisk wyréwnywania potencjatu | wyréwnaé potencjat innych urzadzen przytgczonych do
urzadzenia.
Kratka wentylacyjna dla wentylatora chtodzacego.
UWAGA 73instalowac urzgdzenie w miejscu, w ktorym kratka
12 Kratka wejsciowa wentylacji i filtr | wentylacyjna nie bedzie zablokowana.
UWAGA Nje nalezy umieszczaé zadnych przedmiotéw na kratce
wentylacyjnej.
4.3 Konfiguracja
Example of
Endoscopy Display — | A Example of
L ~————__Endoscopy Display
Example of ﬂt
Video Processor Cable from Gl Genius
E>‘<ample of ) to Endoscopy Display
Video Processor Cable from Video
Processor to Gl GENIUS
Gl Genius 1 Gl Genius
4.4 Wymagania dotyczace instalacji
1. Tego urzadzenia NIGDY nie nalezy instalowa¢ ani uzywa¢ w miejscach, w ktérych urzgdzenie mogtoby zamokngé lub byé
narazone na jakiekolwiek warunki srodowiskowe, takie jak wysoka temperatura, wilgotnosé, bezposrednie dziatanie promieni
stonecznych, kurz, sél itp. ktdére mogtyby negatywnie wplyng¢ na sprzet.
2. Tego urzadzenia NIGDY nie nalezy instalowa¢ ani uzywac¢ w obecnosci fatwopalnych lub wybuchowych gazéw lub substanc;ji
chemicznych.
3. Tego urzadzenia NIGDY nie nalezy instalowaé, uzywac lub transportowaé w pozycji pochylonej, ani naraza¢ na uderzenia
lub wibracje.
4. Nalezy sie upewnic, ze wszystkie wymagania dotyczace zasilania sg spetnione i zgodne z wymaganiami podanymi na panelu

tylnym.
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5. Nie nalezy blokowac¢ otworu wlotowego powietrza tego urzgdzenia.
6. Nie wolno dopusci¢ do skrecenia, zgniecenia lub naciggniecia kabla zasilajgcego i kabla wideo.

4.5 Instalacja Module w w6zku

Zainstalowac Gl Genius™ Module w wozku, odnoszac sie do przyktadéw instalacji na rysunkach powyze;j.
Upewnic sig, ze wozek stoi na stabilnej i rownej powierzchni.

Nie nalezy instalowa¢ Gl Genius™ Module w zadnym z ponizszych miejsc:

o W miejscach, gdzie urzgdzenie moze by¢ narazone na dziatanie wody.

o W miejscach, gdzie wystepuje palny lub wybuchowy gaz.

e W miejscach gorgcych i wilgotnych.

Zainstalowac¢ urzadzenie w miejscu, w ktérym kratka wentylacyjna nie bedzie zablokowana.

Zainstalowac Gl Genius™ Module w miejscu, w ktérym kurz nie bedzie dostawat si¢ do srodka. Wytrze¢ kurz
znajdujgcy sie na urzadzeniu. Nadmierna ilos¢ kurzu gromadzgca sie wewnatrz urzgdzenia moze spowodowac
nieprawidtowe dziatanie urzadzenia, wydzielanie dymu lub zapalenie sig.

UWAGA

4.6 Przytaczanie Module

Rysunek 4: Przytgczanie kabla zaciskowego
wyréwnania potencjatéw do Gl Genius™ Module

Przylaczy¢ do zacisku wyréwnywania potencjatéw (opcjonalnie) - IEC EN 60601-1 sekcja 8.6.7
Przytgczy¢ kabel terminala wyrdwnania potencjatdéw, popychajgc ztgcze kabla na ztgczu terminala wyréwnania potencjatow Gl
Genius™ Module. Do potaczenia nalezy uzy¢ kabla koncowego wyréwnania potencjatéw ze ztgczem o srednicy 6 mm. Prosze

zapoznac sie z rysunkiem 4.

Przylaczy¢ VP i MED do Gl Genius™ Module.

Upewnic sie, ze Gl Genius™ Module, VP i MED sg wczes$niej wylgczone.

Przylaczanie do VP

Uzy¢ kabla wideo BNC (numer czesci: CB1708-4KC-01), aby przytgczy¢ ztgcze IN (wejscie wideo) do wyjscia wideo SDI w VP.
Przytaczanie do MED

Uzy¢ kabla wideo BNC (numer czesci: CB1708-SC-01), aby przylgczy¢ ztgcze OUT (wyjscie wideo) do wejscia wideo SDI w MED.
Przylaczanie do sieci elektrycznej

Uzy¢ gniazda wejsciowego zasilania do przytgczenia kabla zasilajgcego (numer czesci: CB1708-PW-G-01/ CB1708-PW-EF-01/
CB1708-PW-CA-01) do $ciennego gniazda zasilania.

Po przytgczeniu urzgdzenia nalezy sie upewnic, ze strumien wideo pochodzacy z systemu endoskopowego jest

UWAGA prawidiowo wys$wietlany na gtéwnym wyswietlaczu endoskopu bez zaktdcen.

4.7 Wiaczanie/wylgczanie Gl Genius™ Module

¢ Nacisna¢ na wytgcznik zasilania (I/0), aby umozliwi¢ () przytgczenie do sieci energetyczne;j.
e Urzadzenie znajduje sie w trybie gotowosci.
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e Nacisng¢ na przycisk stand-by, aby wtgczy¢ urzadzenie.

e Nacisng¢ ponownie na przycisk stand-by, aby wytgczyé urzadzenie.

e Urzadzenie znajduje sie w trybie gotowosci.

¢ Nacisna¢ na przetacznik zasilania (1/O), aby wytgczy¢ (O) przytgczenie do sieci energetyczne;j.

PRZESTROGA

Po wytaczeniu urzagdzenia nalezy odczekac co najmniej 10 sekund przed ponownym wigczeniem. Bezpiecznik
moze zostaé przepalony, jesli w krotkim czasie wielokrotnie wigczy sie | wylgczy zasilanie.

Nie nalezy uzywaé ostrych przedmiotow, takich jak koricéwka dtugopisu, do naciskania przyciskéw na panelu
operatorskim.

4.8 Obejscie Gl Genius™ Module i wylgczenie awaryjne

Jesli modut jest w stanie czuwania lub jest wytaczony, automatycznie wigcza sig¢ funkcja by-pass, ktéra bezposrednio taczy wejScie
wideo z wyjsciem wideo, wiec wideo bezposrednio przeptywa przez urzgdzenie.

Jesli obraz endoskopowy znika, obraz zamarza i nie mozna go przywrdcic lub wystepujg zaktdcenia w sygnale wideo:

PRZESTROGA

Przetaczy¢ urzgdzenia w tryb czuwania za pomocg przedniego przetgcznika lub wytgczy¢ je za pomocg tylnego
przetgcznika (1/0) w celu wytgczenia (O) potaczenia z siecig energetyczna.

Jesli nadal nie mozna przywrécic¢ obrazu wideo, nalezy odtgczy¢ Modut od VP i MED.

Ponownie przytgczy¢é modut do VP i MED.

Jesli nadal nie mozna przywrdci¢ obrazu wideo, nalezy przeprowadzi¢ procedury opisane w instrukcji obstugi
urzgdzenia endoskopowego.

4.9 Srodowisko operacyjne

Gl Genius™ Module dziata w nastepujgcych warunkach:
e (10+40)°C-(50+104)°F

e 20% + 90% wilgotnosci (bez kondensaciji)

e 75,3kPa=+101,3kPa

4.10 Srodowisko przechowywania i transportu

Gl Genius™ Module musi by¢ przechowywany i transportowany w nastepujgcych warunkach:
e (-10+40)°C-(14-104)°F

e 20% + 90% wilgotnosci (bez kondensac;ji)

e 75,3kPa~+101,3 kPa

5 Oprogramowanie medyczne innych firm

QSTRZEZENIE

Instrukcje obstugi i inne odpowiednie materialy poradnicze sg niezbedne do prawidtowego korzystania z
oprogramowania wyrobu medycznego zainstalowanego w module GI Genius™.

W celu prawidtowego korzystania z oprogramowania medycznego nalezy zapoznac sie z takg dokumentacjq i
informacjami.

5.1 Wymagania dotyczace bezpieczenstwa i wydajnosci

Potgczenie oprogramowania medycznego i Gl Genius™ Module jest zatwierdzane pod kgtem zgodnosci z normg IEC 60601-1 w
zakresie podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczych parametréw dziatania.

Potgczenie oprogramowania medycznego i GI Genius™ Module jest zatwierdzane pod kgtem zgodnosci z normg IEC 60601-1-2 w
zakresie zaktocen elektromagnetycznych.

Potaczenie oprogramowania medycznego i Gl Genius™ Module jest zatwierdzane pod katem skutecznosci i bezpieczenstwa
medycznego zgodnie z o$wiadczeniami medycznymi podanymi przez producenta oprogramowania medycznego, z uwzglednieniem
uzytecznosci ostatecznego systemu.
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Oprogramowanie medyczne powinno mie¢ wbudowane funkcje pozwalajgce na obejscie lub wytaczenie naktadki programowej na
wyswietlacz w przypadku probleméw z obrazem na wyswietlaczu lub inne rownowazne rozwigzania, jak w punkcie 4.8.

Gl Genius Module nie jest przeznaczony do stosowania w potgczeniu z aplikacjami oprogramowania medycznego podtrzymujgcego
zycie ani do stosowania w Srodowisku stuzb ratownictwa medycznego.

5.2 Wymagania dotyczgce bezpieczenstwa cybernetycznego

- Wdrozone szyfrowanie pamieci masowej

- Ograniczony dostep uzytkownika

- Sie¢ wylgczona

- Niepetnosprawni uzytkownicy kopiujacy, pobierajgcy i aktualizujgcy oprogramowanie medyczne
- Wdrozona sciezka audytu zdarzen

- Szyfrowanie danych i tworzenie kopii zapasowej danych, jesli sg obecne

- Autodiagnostyka funkcjonalnosci i integralnosci.

6 Specyfikacja mocy

100 - 240V AC
NAPIECIA ZASILANIA
50 - 60 Hz
ZUZYCIE ENERGII 240W

7 Informacje dotyczace bezpiecznego uzytkowania

Naprawa i modyfikacja

Nie nalezy demontowaé, modyfikowac¢ ani probowac¢ naprawia¢ Module. Wszelkie préby takich operacji bez wskazowek i instrukcji
autoryzowanego personelu serwisowego powodujg utrate gwarancji na urzadzenie.

NIEBEZFIECZENSTWO

Niewtasciwy demontaz, modyfikacja lub naprawa Module moze spowodowaé zagrozenie dla pacjentow i
obstugi.

Ryzyko

Gl Genius™ Module jest zgodny z normami IEC/EN 60601-1 i IEC/EN 60601-1-2 moze by¢ umieszczony w srodowisku pacjenta
i bezpiecznie potaczony z innymi urzgdzeniami IEC/EN 60601-1.

OSTRZEZENIE

Zgodnos¢ z normami IEC/EN 60601-1 i IEC/EN 60601-1-2 w potgczeniu z oprogramowaniem strony trzeciej
jest niezaleznie gwarantowana przez twoérce strony trzeciej.
Nie nalezy uzywaé Gl Genius™ Module do celéw niezgodnych z jego przeznaczeniem.

Zagrozenia elektryczne

Nalezy Scisle przestrzega¢ nastepujgcych $rodkéw ostroznosci. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze narazi¢ pacjenta i
personel medyczny na niebezpieczenstwo porazenia pradem.

NIEBEZPIECZENSTWO

Ptyny nalezy trzymac¢ z dala od Module. W przypadku wylania ptynéw na modut lub wlania do jego wnetrza
nalezy natychmiast przerwac wszelkie operacje na module i skontaktowac si¢ z dziatem wsparcia technicznego
(sekcja 11).

Nie nalezy uzywa¢ Module, gdy nie jest prawidlowo zamkniety. Nie wolno dotykaé stykow elektrycznych
wewnatrz zadnego elementu modutu.

Module musi by¢ przytaczony do uziemionego gniazda gtéwnego.

OSTRZEZENIE

Aby unikng¢ ryzyka porazenia prgdem elektrycznym, Module nalezy przytgczy¢ wytgcznie do sieci zasilajgcej z
uziemieniem ochronnym.

Ryzyko pozaru lub wybuchu

Aby zapobiec pozarowi i wybuchowi, nie nalezy wystawia¢ Module gdzie:

NIEBEZPIECZENSTWO

istnieje wysokie stezenie tlenu;

powietrze zawiera czynniki utleniajgce (np. N20);
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powietrze zawiera gazy palne;

w poblizu znajdujg sie fatwopalne ciecze.

Zaklocenia i pola elektromagnetyczne

OSTRZEZENIE

Modute moze zakidcac¢ prace innych urzgdzen. Wigcej informacji mozna znalez¢ w sekcji 3.3.

PRZESTROGA

Zakiocenia elektromagnetyczne moga wystapi¢ w przypadku umieszczenia tego urzgdzenia w poblizu sprzetu

oznaczonego nastepujgcym symbolem @V lub innych przeno$nych i mobilnych urzgdzen komunikacyjnych RF,
takich jak telefony komoérkowe. Jesli wystgpig zaktocenia radiowe, konieczne moze by¢ zastosowanie srodkow
tagodzgcych, takich jak zmiana orientacji lub potozenia tego urzgdzenia lub ekranowanie miejsca, w ktérym sie
znajduje. Nie nalezy uzywa¢ Gl Genius™ Module i jego kabli blizej niz 30 cm (12 cali) od takiego sprzetu
tacznosci RF.

OSTRZEZENIE

Nie nalezy uzywaé urzgdzenia w miejscach, gdzie wystepuje silne pole elektromagnetyczne (np. rezonans
magnetyczny, urzgdzenia bezprzewodowe, urzgdzenia emitujgce mikrofale itp.).

Ten produkt jest przeznaczony do uzytku w srodowiskach elektromagnetycznych okreslonych ponizej.
Klient lub uzytkownik tego produktu powinien zapewnic, ze bedzie uzywany w takim Srodowisku.

Informacje i wytyczne dotyczace zgodnosci z emisjg elektromagnetyczng
Badanie emisji Zgodnos¢é Srodowisko elektromagnetyczne - wytyczne
Ten produkt wykorzystuje energie RF (Radio Frequency) tylko do swoich
Emisje RF Grupa 1 wewnetrznych funkcji.
CISPR 11 P Dlatego tez jego emisja RF jest bardzo niska i raczej nie powoduje zakiéceh w
pobliskich urzadzeniach elektronicznych.
Emisje RF
CISPR 11 Klasa B
Emisja harmoniczna Produkt ten nadaje sie do stosowania we wszystkich zaktadach, w tym w
IEC 61000-3-2 Klasa A Srodowiskach domowych oraz w zaktadach bezposrednio przytgczonych do
r publicznej sieci energetycznej niskiego napiecia, ktéra zasila budynki
wykorzystywane do celéw domowych.
Wahania napiecia/
emisje migotania Zgodny
IEC 61000-3-3

Informacje i wytyczne dotyczace zgodnosci z odpornoscia elektromagnetyczng

Ten produkt jest przeznaczony do uzytku w Srodowiskach elektromagnetycznych okreslonych ponizej. Klient lub uzytkownik tego produktu
powinien zapewnic, ze bedzie uzywany w takim Srodowisku.

Badanie odpornosci

IEC 60601-1-2
Poziom badania

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne —
Poradnik

Wytadowanie
elektrostatyczne

Podtogi powinny by¢ wykonane z drewna,
betonu lub ptytek ceramicznych, ktére prawie

(ESD) +8kV styk +8kV styk nie wytwarzajg fadunkow elektrostatycznych.
+15kV powietrze +15kV powietrze Jesli podiogi sg pokryte materiatem
syntetycznym, wilgotno$¢ wzgledna powinna
IEC 61000-4-2 wynosi¢ co najmniej 30%.
Szybkie elektryczne
zakiocenia +2KkV do linii Jakos¢ zasilania sieciowego powinna by¢ taka
impulsowe i +2kV do linii zasilajacych | jak w typowym $rodowisku komercyjnym lub
zasilajgcych ;
szpitalnym.
IEC 61000-4-4
Udar Jakos¢ zasilania sieciowego powinna by¢ taka
+1/2kV tryb réznicowy +1/2kV tryb réznicowy jak w typowym srodowisku komercyjnym lub
IEC 61000-4-5 szpitalnym.
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<5 % Ur
i <5 % Ur
(95 % dip in Ur) (>95 % dip in Ur)
Spadki — Y do 0,5 cyklu
kr%?kiel sz%'?\;;a’ <5 %OUT o <5 % Ur Jako$¢ zasilania sieciowego powinna by¢ taka
i zmiany napiecia na Ej>9ir) A)kclhp in Ur) (>95 % dip in Ur) jak w typowym $rodowisku komercyjnym lub
liniach wejsciowych 0 1 cykKiu do 1 cyklu szpitalnym, je*S!I uzytkowrc';lk tego produktu
Tani 70 % Ut (30 % dip w . wymaga ciagtej pracy podczas przerw w
zasilania Ur) T P 70 % Ut (30 % dip w Ur) dostawie energii elektrycznej, zaleca sie
IEC 61000-4-11 do 25 cykli do 25 cykli zasilanie produktu z zasilacza bezprzerwowego
<5 % U <5 % Ut lub akumulatora.
(595 % dip in Un) (P95 % dip In Ur)
do 250 cyKli 0 25U CykKl
E;éitgﬁ%gzzczne 0 Pola magne'tyczne 0 czgstotliwoéci zasilania
zasilania (50Hz) 30 A/m 30 A/m powinny by¢ na poziomie charakterystycznym

IEC 61000-4-8

dla typowej lokalizacji w typowym Srodowisku
komercyjnym lub szpitalnym.

UWAGA U~ to napiecie sieciowe A.C. przed zastosowaniem poziomu testowego.

Informacje i wytyczne dotyczace zgodnosci z odpornoscia elektromagnetyczng

Ten produkt jest przeznaczony do uzytku w Srodowiskach elektromagnetycznych okreslonych ponizej. Klient lub uzytkownik tego produktu
powinien zapewnic, ze bedzie uzywany w takim srodowisku.

Badanie
odpornosci

IEC 60601-1-2
Poziom badania

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne - wytyczne

Przewodzony prad
RF

EN 61000-4-6

6Veff
150kHz do 80MHz

6Veff
150kHz do 80MHz

Wypromieniowana
RF

EN 61000-4-3

10Veff
80MHz do 2,7GHz

10Veff
80MHz do 2,7GHz

Przenosne i mobilne urzadzenia komunikacyjne
RF

powinny by¢ uzywane nie blizej jakiejkolwiek
czesci tego produktu, w tym kabli, niz zalecana
odlegtos¢ separacji obliczona
z rownania majgcego
czestotliwosci nadajnika.

zastosowanie  do

Zalecana odlegto$¢ od siebie

d =1,2 x VP 150kHz do 80MHz
d = 1,2 x VP 80MHz do 800MHz
d = 2,3 x VP 800MHz do 2,7GHz

Gdzie ,P” to maksymalna moc wyjsciowa
nadajnika w watach (W) wedtug producenta
nadajnika, a ,d” to zalecana odlegtos¢ separacji w
metrach (m).

(((R))

Natezenia pdl od statych nadajnikéw RF, okre$lone w elektromagnetycznym badaniu terenu, powinny by¢é mniejsze niz poziom
zgodnosci w kazdym zakresie czestotliwosci. W poblizu urzadzen oznaczonych ponizszym symbolem mogg wystgpi¢ zakiocenia:

Sity mechaniczne

PRZESTROGA

Podczas naciskania na przyciski lub dotykania urzadzenia nie nalezy uzywac twardych lub spiczastych
przedmiotéw ani stosowaé nadmiernej sity, w przeciwnym razie dojdzie do uszkodzenia sprzetu.

Potaczenia i rozigczenia

Nie nalezy przylgczaé/odtgczaé zadnego kabla urzgdzenia, gdy jakikolwiek komponent jest wigczony, w
przeciwnym razie dojdzie do uszkodzenia sprzetu.

PRZESTROGA

Podczas przenoszenia urzadzenia nalezy odtgczy¢ kabel zasilajgcy i kable. Przemieszczanie urzadzenia z
przytaczonym kablem zasilajgcym lub kablami jest niebezpieczne i moze spowodowacé obrazenia ciata.

8 Konserwacjai

likwidacja

Okresowo nalezy sprawdzac to urzgdzenie i wszelkie stosowane akcesoria pod katem dziatania i bezpieczenstwa.
Co szes¢ miesiecy nalezy czyscic filtry przeciwpytowe (patrz czes¢ 9.1).

Co miesigc przeprowadza sie fizyczng kontrole Modute w celu sprawdzenia:
e stanu kabla zasilajgcego;

e stanu kabla wideo;
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o wszelkich przeszkdd w otworach wentylacyjnych.

Podczas utylizacji tego urzgdzenia lub jakichkolwiek jego elementow (takich jak bezpieczniki) nalezy przestrzegaé
UWAGA wszystkich obowigzujgcych krajowych i lokalnych przepiséw oraz wytycznych dotyczacych utylizacji urzadzen
elektrycznych i elektronicznych.

8.1 Wymiana bezpiecznikow

Zawsze uzywac bezpiecznikdw oznaczonych ponizej. Aby zamdéwié nowe bezpieczniki, nalezy skontaktowac sie z pomocg
techniczng (czes¢ 11).

UWAGA Wymiana bezpiecznikéw moze by¢ dokonywana wytgcznie przez autoryzowany serwis.

Identyfikacja bezpiecznikéw:
e L.szt:2

e  Typ: F5AH250V

e Wymiary: 5 mm x 20 mm

UWAGA

Nigdy nie nalezy uzywac¢ bezpiecznika innego niz model bezpiecznika podany powyzej. W przeciwnym razie
nieprawidlowe dziatanie lub awaria Gl Genius™ Module moze spowodowa¢ pozar lub zagrozenie porazeniem
pradem.

Przed wyjeciem bezpiecznikow z modutu nalezy wytgczy¢ Gl Genius™ Module i odtgczy¢ kabel zasilajgcy. W
przeciwnym razie moze dojs¢ do pozaru lub porazenia prgdem.

Jesli po wymianie bezpiecznikéw zasilanie nie zostanie wtgczone, nalezy natychmiast odtgczy¢ kabel zasilajgcy
od gniazdka sieciowego, a nastepnie skontaktowa¢ sie z pomoca techniczng (cze$¢ 11). W przeciwnym razie
moze dojs¢ do porazenia pragdem.

Postepowaé zgodnie z ponizszymi instrukcjami w celu wymiany bezpiecznikéw (patrz Figure 5):

e Wylgczy¢ Gl Genius™ Module i odtaczy¢ kabel zasilajgcy.

¢ Wyjac skrzynke bezpiecznikéw prosto (krok A), a nastepnie obrocic jg w dét (krok B).

e  Wyja¢ bezpieczniki, pociggajac je do gory (krok C) i wymienic je (krok D).

e  Obréci¢ skrzynke bezpiecznikéw do gory (krok E) i wiozy¢ jg do srodka do konca skoku (krok F).

e Przylgczyc¢ kabel zasilajacy i wigczy¢ Gl Genius™ Module, a nastepnie potwierdzi¢ wyjscie zasilania.

Rysunek 5: Wymiana bezpiecznikow

9 Czyszczenie

Urzadzenie nie wymaga regularnego czyszczenia, ale moze by¢ czyszczone, jesli na widocznych panelach nagromadzit sie
brud/kurz. Przed czyszczeniem nalezy sie upewnié, ze urzadzenie jest wytgczone i odigczone od zasilania. Przetrze¢ przéd, boki i
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gore urzadzenia miekkg gazg lekko zwilzong wodg i/lub neutralnym detergentem. Kabel zasilajgcy i kabel wideo mozna réwniez
wyczysci¢ za pomocg miekkiej gazy lekko zwilzonej wodg i/lub neutralnym detergentem. Przed ponownym przytgczeniem do
zasilania upewnic¢ sie, ze wszystkie powierzchnie sg suche.
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Rysunek 6: Sruby filtra przeciwpytowego

9.1

Czyszczenie filtrow przeciwpytowych

Na dolnej stronie urzgdzenia znajdujg sie filtry przeciwpytowe (rys. 3), kiére powinny by¢ czyszczone co sze$¢ miesiecy przez
autoryzowany serwis (cze$¢ 11) zgodnie z nastepujgca instrukcja.

1.

Wytaczy¢ urzgdzenie i odtgczy¢ kabel zasilajgcy oraz kable wideo.

2. Zdja¢ urzgdzenie z wbézka endoskopowego.
3.
4. Zdjg¢ uchwyt filtra przeciwpytowego, odkrecajgc sruby S (rysunek 6). Powtdrzy¢é te czynnos¢ dla wszystkich filtrow

Odwrdéci¢ Module do géry nogami.

przeciwpytowych Module.

5. Wyjac filtr. Powtdrzy¢ te czynnosé dla wszystkich filtrow przeciwpytowych Module.

o

Wyczyscic filtry za pomoca odkurzacza ustawionego na niskg moc.

Umiesci¢ z powrotem filtr przeciwpytowy w jego wsporniku filtra, przykrecajagc sruby S (Rysunek 6). Powtorzy¢ te czynnosé dla
wszystkich filtréw przeciwpytowych Module.

10 Rozwigzywanie probleméw

Symptom Mozliwa przyczyna Rozwiazanie m

Kabel zasilajgcy nie jest prawidtowo Bezpiecznie przytgczy¢ kabel zasilajgcy sekcja 4.5

Nie mozna wtaczy¢ Gl przytaczony. do wejscia zasilania. sekcja 4.6
Genius™ Module.
Awaria sprzetu komputerowego Skontaktowa¢ sie z Pomocg techniczng  sekcja 11
Wyjécie nie pojawia sie Kabel nie jest prawidtowo przytgczony. Przytgczy¢ prawidtowo wszystkie kable.  sekcja 4.5
na MED Awaria sprzetu i/lub oprogramowania Skontaktowac sie z Pomocg techniczng  sekcja 11
Ekran pozostaje Problem ze sprzetem i/lub Natychmiast wytgczy¢é zasilanie Gl .
. . . sekcja 4.7
zamrozony oprogramowaniem Genius™ Module.
Kabel nie jest prawidtowo przytgczony. Przytgczy¢ prawidtowo wszystkie kable.  sekcja 4.5
i i : ilani sekcja 4.6
Czarny ekran Problem ;e sprzetem i/lub Natychmlast wytgczy¢ zasilanie Gl J
oprogramowaniem Genius™ Module. sekcja 4.7
Awaria sprzetu i/lub oprogramowania Skontaktowac sie z Pomocg techniczng  sekcja 11

179



Medtronic Angielski - PL

Symptom Mozliwa przyczyna Rozwiazanie m

Zmiana orientacji lub potozenia tego

Zaburzenia elektromagnetyczne hardware sekcja 7
lub ostony miejsca.
Zmiana orientacji lub potozenia tego
Migotanie ekranu Zaburzenia elektromagnetyczne hardware sekcja 7

lub ostony miejsca.

W przypadku stwierdzenia jakichkolwiek nieprawidtowosci (np. dymu, nienormalnych dzwiekéw lub zapachu)
nalezy natychmiast wytgczy¢ przetgcznik zasilania, odtgczy¢ wtyczke zasilania, a nastgpnie skontaktowac sig z
dziatem pomocy technicznej (cze$é 11).

Préba uzycia nieprawidlowo dziatajgcego urzgadzenia moze spowodowal pozar, porazenie pradem lub
uszkodzenie sprzetu.

W przypadku innych probleméw nalezy skontaktowaé sie z dziatem pomocy technicznej, jak podano w sekcji
UWAGA 11

11 Pomoc techniczna

Ustuga wsparcia technicznego $wiadczona dla uzytkownikéw Gl Genius™ Module dostepna jest pod nastgpujgcymi numerami:

Adres e-mail

serviceandrepair.uk@medtronic.com

gi-support@medtronic.com

UWAGA W przypadku wystgpienia powaznego incydentu zwigzanego z uzytkowaniem wyrobu, nalezy niezwiocznie zgtosic¢
zdarzenie producentowi, wtasciwym organom i wszelkim innym organom regulacyjnym, zgodnie z wymogami.

,Medtronic, logo Medtronic ze wstajacym cztowiekiem oraz logo Medtronic sg znakami towarowymi firmy Medtronic. Znaki
towarowe innych firm (,TM*”) nalezg odpowiednio do ich wtascicieli. Ponizsza lista zawiera znaki towarowe lub zarejestrowane
znaki towarowe podmiotu Medtronic w Stanach Zjednoczonych i/lub w innych krajach:

Gl Genius™

Linkverse s.r.l., Via Ostiense 131/L, 00154 Rzym, Wiochy

Dystrybucja: Covidien llc, 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048 USA.
www.medtronic.com,[T] +1 800 635 5267
Wyprodukowano we Wioszech

i
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Gl Genius™ Module

Anvandarhandbok fér Module 100 och Module 200 c €
CB1708-HWD-MNO1: Gl Genius™ Module Anvandarhandbok 1.2 (11 Maj 2023)

Viktig information - 1&s innan anvandning

Om produkten anvands utanfor regionen kan det handa att den inte fungerar sdsom anges i specifikationerna. L4s igenom denna
bruksanvisning noggrant innan du anvander produkten for att sékerstélla att du anvander den pa ett sakert och effektivt satt och
for korrekt underhall. Behall den har handboken for framtida anvandning.
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1 Symboler och markning

Svenska - SV

Juridisk tillverkare

Unik enhetsidentifierare for den
medicintekniska produkten

L&s bruksanvisningen

Produkten ar en medicinteknisk produkt

Forsiktighet

n
m
T

Katalogkod

CE-maérkning for 6verensstammelse
med férordning 2017/745/EU

Enhetens serienummer

Tillverkningsdatum

Lagringsfuktintervall

Sléng inte i soporna
(marke enligt WEEE-direktivet)

Staplingsgréns efter antal

Se bruksanvisning/héfte (BI3)

Lagringstemperaturintervall

Vaxelstrom

Atmosfariskt tryckintervall

Sakring (2xF5AH250V 5mmx20mm) Stand-by
Ekvipotentialitet Ingangssymbol
Skyddsjordning Utgangssymbol

CAICIESNINPATY ] Bl R=a] 3

Farlig spanning (gul)

Symbol for USB-anslutning

.o
.o
.o

.o

O|=|da|=|Q|d C @ == 8¢

Den har sidan uppat

T H&ll dig torr Symbol fér LAN-anslutning
&

qv Hantera med forsiktighet Strém PA

! Bracklig Strom AV

2 Introduktion

2.1 Sékerhetssymboler

I den har handboken och programvaran anvands nedanstadende sakerhetssymboler. Symbolerna anger kritisk information.
Las dem noga.

_ I
Bl varvinG

FORSIKTIGHET

Overhangande farlig situation som kan leda till dédsfall eller allvarlig skada om den inte undviks

Potentiellt farlig situation som kan leda till dodsfall eller allvarlig skada om den inte undviks

Potentiellt farlig situation som kan leda till mindre eller mattlig skada om den inte undviks. Kan varna for
osakra metoder eller potentiella skador
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OBSERVERA Anvandbar information

2.2 Termer och forkortningar

| féljande tabell sammanfattas de termer och férkortningar som anvéands i det har dokumentet.

Term Beskrivning

MED Huvuddisplay for endoskopi

SaMD Programvara for tredje parts medicintekniska produkt
WEEE Avfall fran elektrisk och elektronisk utrustning

VP Videoprocessor for Endoskopi

2.3 Syftet med dokumentet

Det har dokumentet beskriver viktig information om hur du anvander Gl Genius™ Module pa ett sékert och effektivt satt. L4s noga
igenom den har handboken och alla handbdcker for den utrustning som ingar i forfarandet och anvand enheten enligt instruktionerna.

Om du inte féljer instruktionerna i denna handbok kan det leda till att utrustningen skadas och/eller fungerar daligt
eller annan utrustning som anvands i samband med anvandningen. Anvand inte enheten for ndgot annat
andamal an det som den &r avsedd for.

Det har dokumentet innehaller ingen information om hur man utfér endoskopiférfaranden, se de speciella
handbéckerna fér denna information.

FORSIKTIGHET

Forvara detta och alla relaterade dokument pd en saker och tillganglig plats. Om du har fragor eller kommentarer om den héar
handboken kan du kontakta helpdesk-tjansten avsnitt 11.

3 Beskrivning

3.1 Enhetens avsedda andamal

GI Genius™ Module ar avsedd att anvandas som en datorenhet som stéder Programvara som en Medicinteknisk produkt (SaMD)
for realtidsanalys av videostrommar for endoskopi.

GI Genius™ Module-funktionerna ar:

1. Att kéra kompatibla SaMD:er for realtidsanalys av videostrommar fér endoskopi;

2. Att forse SaMD:erna med ingangsvideo fran Videoprocessor for Endoskopi;

3. Att dverlagra SaMD-genererade kommentarer p& namnda video som ska skickas till en extern display for visualisering.

GI Genius™ Module 100 &ar kompatibel med videoprocessorer for endoskopi med SDI- (SMPTE 259M) eller HD-SDI- (SMPTE 292M)
utgangsportar och displayer med SDI- (SMPTE 259M) eller HD-SDI- (SMPTE 292M) ingangsportar.

Gl Genius™ Module 200 &r kompatibel med VP:ar med HD-SDI (SMPTE 292M), 3G-SDI (SMPTE 259M) eller 12G/SDI (SMPTE
ST2082) utgéngsport och skarmar med HD-SDI (SMPTE 292M), 3G/SDI (SMPTE 259M) eller 12G/SDI (SMPTE ST2082)
ingangsportar.

Gl Genius™ Module kan inte generera och tillhandahélla relevant medicinsk information, som i sin tur ska
VARNING . 2 . . ° .
tilhandahallas av den medicintekniska produktens programvara fran tredje part.
Alla medicinska tillampningar och medicinska ansprak fran medicinteknisk programvara fran tredje part som
AT installerats i GI Genius™ Module ska garanteras oberoende av tredjepartstillverkaren. Gl Genius™ Module
ansvarar inte for medicinska ansprak, prestanda eller sékerhetsrisker som ar relaterade till anvandningen och
syftet med tredje parts medicintekniska programvara.

VARNING Anvand inte den har Gl Genius™ Module fér nagot annat &ndamal 4n det som den ar avsedd for.

3.2  Anvéandarkvalifikationer
Anvandarna ska ha fatt [amplig utbildning om GI Genius™-enheten sa att de kan anvénda och hantera den pa ett korrekt sétt. .

Anvandarna ska vara expertkliniker som arbetar med endoskopiférfaranden och utbildningen ska baseras pa innehdllet i denna
anvandarmanual.
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3.3 Kompatibilitet med Gl Genius™ Module

Gl Genius™ Module 100 &r kompatibel med videoprocessorer med SDI (SMPTE 259M) eller HD-SDI (SMPTE 292M)
utgangsportar och displayer med SDI (SMPTE 259M) eller HD-SDI (SMPTE 292M) ingangsportar.

GI Genius™ Module 200 ar kompatibel med VP:ar med HD-SDI (SMPTE 292M), 3G-SDI (SMPTE 259M) eller 12G/SDI (SMPTE
ST2082) utgangsport och skarmar med HD-SDI (SMPTE 292M), 3G/SDI (SMPTE 259M) eller 12G/SDI (SMPTE ST2082)
ingangsportar.

All utrustning som &r ansluten till GI Genius™ Module méaste éverensstamma med SS-EN/IEC 60601-1 och SS-EN/IEC 60601-1-
2.

Anvandning av inkompatibel utrustning eller programvara kan leda till patientskador eller skador pa utrustningen

FARA . o L . .
och gor det omdjligt att erhalla den férvantade funktionaliteten.

Anvandning av Gl Genius™ Module med medicinteknisk programvara fran tredje part &r endast méjlig om sadan programvara
uppfyller de minimikrav som anges i avsnitt 5 och de tekniska specifikationerna i avsnitt 3.4.

Gl Genius™ Module kan anvandas i kombination med Gl Genius™programvaran, se anvandarhandboken for den sistnamnda for
ytterligare information.

Anvéandning av inkompatibel utrustning eller programvara kan leda till att patienten skadas eller att utrustningen

FARA skadas. Detta gor det omgjligt att uppna den forvantade funktionaliteten.

Anvandningen av OVERSCAN-displayfunktionen kan leda till att grafisk information frAn medicinteknisk

FORSIKTIGHET .. 2 . " .
programvara 6verlagras pa huvuddisplayen fér endoskopi.

3.4 Tekniska specifikationer

For att en SaMD ska kunna koéras pa Gl Genius™ Module ska foljande tekniska specifikationer beaktas:
— CPU: Intel Core i7-10750H

— RAM: 16 GB DDR4-2933MHz

— GPU: NVIDIA Quadro RTX 3000 med inbyggd CUDA och cuDNN

— Video I/O: DELTA-12G-elp-key 11 CP med inbyggd VideoMaster SDK

— OS: Linux Kernel 4.15.0

— Masslagring: 1 TB SSD.

3.5 Atgéarder for cybersakerhet

GI Genius™ Module anvénder sig av krypterad masslagring.

GI Genius™ Module behover inte anslutas till ett IT-natverk for att fungera.

Gl Genius™ Module lagrar inga data, om inte den medicintekniska programvaran fran tredje part begar detta.

GI Genius™ Module tillhandahaller inga anvandarkonton.

Gl Genius™ Module tillater inte anslutning och montering av oigenkanda USB-drivenheter.

Gl Genius™ Module implementerar ett antimanipuleringsskydd mot fysiska attacker.

Forvara Gl Genius™ Module pa platser som endast ar tillgangliga for behorig personal. Gl Genius™ Module far endast anvandas av
lakare.

4 Anvandning av Gl Genius™ Module

4.1 Innehall i férpackningen

Kontrollera att férpackningen innehaller alla féljande artiklar. Om nagon artikel saknas, kontakta distributéren du kopte fran.

Del # Beskrivning

CB1708-PW-EF-01 Gl Genius Typ E/F nétsladd (EU) 1.80m/6'
CB1708-PW-G-01 Gl Genius Typ G nétsladd (UK) 1.80m/6'
CB1708-PW-CA-01 Gl Genius Typ CA Stromkabel (CA) 2.40m/7.8'
CB1708-4KC-01 Gl Genius 2x 12G-SDI-kablar 2m/6.6'
CB1708-HWD-MNO1 Anvandarhandbok for GI Genius Module
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Anvandning av andra tillbehtr och kablar an de som specificerats eller tillhandahallits av tillverkaren av denna
VARNING enhet kan leda till 6kade elektromagnetiska emissioner eller minskad elektromagnetisk immunitet hos denna
utrustning och resultera i felaktig drift.

OBSERVERA Du bor behalla allt forpackningsmaterial, inklusive ladan, om du skulle behéva flytta eller transportera produkten.

4.2 Delar och funktioner

Figur 1: Gl Genius™ Module frontpanel

-® O -® .
20000000 (® N . E‘ @
TS S I 4 B LTS T O T T T oo T Tar) o ©
OUCIVCOOGS 00080080088006500300Pd
TR T TN S S B O EEED
SOTOEDOED, "5 BT T T L I L TS T L e e 0 o
OBEI0980 CEEEEL R L T T LT

(| o= T ESee|e i ®

PN - - |

Lo -

Figur 2: GI Genius™ Module bakre panel
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Figur 3: GI Genius™ Module nedre vy

Indikator
standby/strémindikator

for

Tryck pa den for att ga till GI Genius™ Module i standby-lage
eller for att avsluta Gl Genius™ Module standby-lage.

OBSERVERA ). standby-laget &r

indikatorlampan fast.

avstangt lyser den gréna

Aktivering/inaktivering
overlagring

av

Se programvarans anvandarhandbok for information om den
funktion som aktiveras med den har knappen.

CBSERVERA Nar indikatorlampan blinkar kontaktar du supporten (se

avsnitt 11).

Tangentbord

For att tillata anvandaren att navigera i menyn.

©®

Piltangenterna upp och n

er

For att anvandaren ska kunna flytta uppat/nedat i menyn.

@®

Piltangenterna hdoger och vanster

For att anvandaren ska kunna flytta sig till vanster och hoger i
menyn.

Bekraftelseknapp

For att tillata anvandaren att 6ppna menyn och bekrafta atgarder

®®

Tillbaka-knappen

For att tillata anvandaren att stanga menyn

Ventilens utloppsgaller

Kylflaktens ventilationsgaller.
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CBSERVERA |nstallera enheten pé en plats dar ventilationsgallret inte
blockeras.

OFSERYERA Placera inga foremal pa ventilationsgallret.
T Tryck pa den for att aktivera eller inaktivera anslutningen till
5 Stromforsérjningsbrytare 1/0 y" P 9
elnatet.
6 Sakringslada Denna sakringslada innehaller tva sékringar.
7 Uttag for stromingang Anslut vaxelstrémskabeln.
8 UT -SDI/HD-SDI-utgang Ska anslutas till MED.
9 IN - SDI/HD-SDI-ingéng Ska anslutas till VP.
Uttag som ska anvandas for att ansluta externa enheter (framtida
10 USB 3.0-uttag N g_ (
utokningar).
Den har terminalen anvands tillsammans med en
11 Terminal for potentialutjamning potentialutiamningssamlingsskena for att utjamna potentialen
fér annan utrustning som ar ansluten till enheten.
Kylflaktens ventilationsgaller.
OBSERVERA o " . . .
. . . Installera enheten pa en plats dar ventilationsgallret inte
12 Ventilens inloppsgaller och filter P P 9
blockeras.
OBSERVERA Placera inga féremal p& ventilationsgallret.

4.3 Konfiguration

Example of

Endoscopy Display —

Example of

Video Processor _—

Gl Genius

4

4.4 Installationskrav

f Example of

[
-4 e — Endoscopy Display
Example of N

Video Processor Cable from Gl Genius

to Endoscopy Display

Cable from Video
Processor to Gl GENIUS

Gl Genius

1. Denna enhet far ALDRIG installeras eller anvandas i omraden dar enheten kan bli vat eller utsattas for miljoférhallanden som
hog temperatur, fuktighet, direkt solljus, damm, salt etc. som kan paverka utrustningen negativt.

2. Den hér utrustningen far ALDRIG installeras eller anvandas i narvaro av brandfarliga eller explosiva gaser eller kemikalier.

3. Den har utrustningen far ALDRIG installeras, anvandas eller transporteras i ett lutande lage och far inte heller utsattas for stotar
eller vibrationer.

4. Se till att alla stromkrav ar uppfyllda och 6verensstammer med dem som anges pa baksidan.
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5. Blockera inte luftintagets ventilationséppning pa denna utrustning.
6. Lat inte stromkabeln och videokabeln vridas, klammas eller dras at.

4.5 Installera Module i vagnen

Installera Gl Genius™ Module i en vagn med hjalp av installationsexemplen i figurerna ovan.
Se till att vagnen star pa ett stabilt och plant underlag.

Installera inte Gl Genius™ Module p& nagon av foljande platser:

e Dar det ar troligt att enheten utsatts for vatten.

e Om det finns brandfarliga eller explosiva gaser.

e Pavarma och fuktiga platser.

Installera enheten pa en plats dar ventilationsgallren inte blockeras.

Installera Gl Genius™ Module pa en plats dar damm inte kommer in. Torka bort eventuellt damm pa enheten.
Om det samlas for mycket damm inuti enheten kan det leda till att enheten inte fungerar, att den utvecklar rok
eller fattar eld.

FORSIKTIGHET

4.6  Anslutning av Module

Figur 4: Anslutning av Potentialutjamningskabeln
till GI Genius™ Module

Anslut till Terminalen fér Potentialutjamning (tillval) - SS-EN/IEC 60601-1 avsnitt 8.6.7
Anslut Potentialutiamningens terminalkabel genom att trycka pa kabelkontakten pa Terminalen fér potentialutjamning pa Gl Genius™
Module. For anslutningen anvands en Potentialutiamningsterminalkabel med en kontakt pad 6 mm diameter. Se Figur 4.

Anslut VP och MED till GI Genius™ Module.

Se till att GI Genius™ Module, VP och MED &r avstangda innan du gor det.

Anslutning till VP

Anvand en BNC-videokabel (art.nummer: CB1708-4KC-01) for att ansluta IN-kontakten (videoingang) till en SDI-videoutgang pa
VP:n.

Anslutning till MED

Anvand en BNC-videokabel (art.nummer: CB1708-4KC-01) for att ansluta UT-kontakten (videoutgang) till en SDI-videoingdng pa
MED.

Anslutning till eln&tet

Anvand uttaget for strémingangen for att ansluta natkabeln (art.nummer: CB1708-PW-G-01/ CB1708-PW-EF-01/ CB1708-PW-CA-
01) till vagguttaget.

N&r enheten har anslutits ska du kontrollera att den videostrom som kommer fran endoskopisystemet visas

OBSERVERA o . N .
korrekt och utan avbrott pa huvuddisplayen for endoskopi.

4.7 Slapé&av Gl Genius™ Module

e  Tryck pa Stromforsorjningsbrytaren (1/0O) for att aktivera (1) anslutningen till elnatet;
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e Enheten ar i standby-lage;

e  Tryck pa standby-knappen for att sld pa enheten;

e Tryck péa standby-knappen igen for att stdnga av enheten;

e Enheten ar i standby-lage;

e Tryck pa stromférsorjningsbrytaren (1/0) for att inaktivera (O) anslutningen till elnétet.

FORSIKTIGHET

Vanta minst 10 sekunder efter att enheten har stangts av innan du slar pa den igen. En sékring kan ha gatt sénder
om du slar p& och av strommen flera ganger under en kort tidsperiod.

Anvand inte ett vasst foremal, t.ex. spetsen pa en penna, for att trycka pa knapparna pa mandverpanelen.

4.8 Gl Genius™ Module Férbikoppling och Nodavstangning

Om Module &r i stand-by eller avstiangd aktiveras automatiskt en forbikopplingsfunktion som direkt ansluter videoingangen till
videoutgangen, sa att videon direkt flodar genom enheten.

Om den endoskopiska bilden férsvinner, om bilden fryser och inte kan aterstallas eller om det finns storningar i videosignalen:

FORSIKTIGHET

Sétt enheten i standby-lage med den framre strémbrytaren eller stdng av den med den bakre strémbrytaren (I/O)
for att inaktivera (O) anslutningen till eInétet;

Om videobilden fortfarande inte kan aterstallas kopplar du bort Module fran VP och MED;

ateranslut Module till VP och MED;

Om videobilden fortfarande inte kan aterstillas, folj de forfaranden som beskrivs i handboken for
endoskopienheten.

4.9 Operativ miljo

Gl Genius™ Module ska fungera under féljande forhallanden:
e (10 +40)°C - (50 + 104) °F

e 20 % + 90 % luftfuktighet (icke-kondenserande)

e 753kPa+101,3 kPa

4.10 Lagrings- och transportmiljo

Gl Genius™ Module maste férvaras och transporteras under foljande forhallanden:
e (-10 +40) °C - (14 -104) °F

o 20 % + 90 % luftfuktighet (icke-kondenserande)

e 753kPa+101,3 kPa

5 Medicinteknisk programvara fran tredje part

VARNING

Bruksanvisningar och annat relevant vagledningsmaterial &r nédvéndiga for korrekt anvandning av den
medicintekniska produktens programvara som har installerats i GI Genius™ Module.
Se denna dokumentation och information fér korrekt anvéandning av den medicintekniska programvaran.

5.1 Krav pasakerhet och prestanda

Kombinationen av den medicintekniska programvaran och Gl Genius™ Module ska valideras for 6verensstammelse med SS-EN/IEC
60601-1 for grundlaggande sékerhet och grundlaggande prestanda.

Kombinationen av den medicintekniska programvaran och Gl Genius™ Module ska valideras for 6verensstammelse med SS-EN/IEC
60601-1-2 for elektromagnetiska stérningar.

Kombinationen av den medicintekniska programvaran och Gl Genius™ Module ska valideras med avseende pa medicinsk prestanda
och sakerhet i enlighet med de medicinska pastdenden som anges av tillverkaren av den medicintekniska programvaran, genom att
aven ta hansyn till det slutliga systemets anvandbarhet.
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Den medicintekniska programvaran ska vara utrustad med inbyggda funktioner for att forbikoppla eller stdanga av
programvarudverlagringen pa displayen vid problem med video och bilder pa displayen eller med andra likvardiga I6sningar, som
den i avsnitt 4.8.

GI Genius Module &r inte avsedd att anvandas i kombination med livsuppehallande medicintekniska programvarutillampningar och
inte heller for anvandning inom akutsjukvarden.

5.2 Krav pacybersakerhet

- Implementerad kryptering av masslagring

- Begransad anvandaratkomst

- Inaktiverat natverksarbetande

- Kopiering, nedladdning och uppdatering av den medicintekniska programvaran fér anvandare med funktionshinder
- Implementerad verifieringskedja for handelser

- Kryptering av data och sdkerhetskopiering av data nar sa ar mojligt

- Sjalvdiagnostik av funktionalitet och integritet.

6 Effektspecifikation

" 100 - 240V AC
MATNINGSSPANNINGAR
50 - 60 Hz
ENERGIFORBRUKNING 240W

7 Information for sdker anvandning

Reparation och andring

Du far inte demontera, modifiera eller férsoka att reparera Module. Varje forsok att utféra sddana atgarder utan vagledning och
instruktioner fran auktoriserad servicepersonal gor att enhetens garanti upphor att galla.

FARA Felaktig demontering, modifiering eller reparation av Module kan leda till risker fér patienter och operatorer.

Risker

GI Genius™ Module uppfyller kraven i SS-EN/IEC 60601-1 och SS-EN/IEC 60601-1-2 och kan placeras i patientmiljon och kan
anslutas sakert till annan SS-EN/IEC 60601-1-utrustning.

Overensstammelse med SS-EN/IEC 60601-1 och SS-EN/IEC 60601-1-2 i kombination med programvara frén
tredje part ska garanteras oberoende av tredjepartsutvecklaren.
Anvand inte GI Genius™ Module fér ndgot annat andamal an det som den &r avsedd for.

Elektriska risker

Observera strikt foljande forsiktighetsatgarder. Om du inte gor det kan patienten och sjukvardspersonalen riskera att drabbas av
en elektrisk stot.

Hall vatskor borta fran Module. Om vétskor spills pa eller i Module ska du omedelbart stoppa all drift av Module
och kontakta helpdesk-tjansten (avsnitt 11).

FARA Anvand inte Module nér den inte ar ordentligt stangd. Ror inte de elektriska kontakterna i ndgon av Module
komponenter.

Module maste anslutas till ett jordat huvuduttag.

VARNING For att undvika risken for elektriska stotar far Module endast anslutas till ett forsérjningsnat med skyddsjordning.

Brand- och explosionsrisker

For att forhindra brand och explosion far du inte exponera Module pa en plats dar:

det finns en hég koncentration av syre

luften innehaller oxidationsmedel (t.ex. N20)
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luften innehaller brandfarliga gaser

det finns brandfarliga vatskor i narheten.

Storningar och elektromagnetiska féalt

VARNING

Module kan stdra annan utrustning. Se avsnitt 3.3 for mer information.

FORSIKTIGHET

Elektromagnetiska storningar kan uppsta pa det har instrumentet nar det placeras nara utrustning som ar markt

med féljande symbol («A'))) eller annan béarbar och mobil RF-kommunikationsutrustning, t.ex. mobiltelefoner. Om
radiostorningar uppstar kan det vara nédvandigt att vidta atgarder for att mildra effekterna, t.ex. genom att andra
inriktning eller flytta instrumentet eller genom att skédrma platsen. Anvéand inte Gl Genius™ Module och dess
kablar narmare an 30 cm (12 tum) fran sddan RF-kommunikationsutrustning.

VARNING

Anvand inte enheten dar det finns ett starkt elektromagnetiskt falt (t.ex. magnetisk resonans, tradlésa enheter,
mikrovagsutrustning etc.).

Denna produkt &r avsedd fér anvandning i de elektromagnetiska miljoer som anges nedan.

Kunden eller anvandaren av denna produkt bor se till att den anvéands i en sadan miljo.

Information och véagledning om dverensstammelse for elektromagnetiska emissioner

Emissionstest

Overensstammelse

Elektromagnetisk milj6é - Vagledning

RF-emissioner

Den héar produkten anvander RF-energi (radiofrekvens) endast for sin

interna funktion.

SS-EN/IEC 61000-3-2

Spanningsfluktuationer/
fimmeremissioner
SS-EN/IEC 61000-3-3

Overensstammer med

CISPR 11 Grupp 1 Darfor ar dess RF-emissioner mycket laga och det &r inte troligt att de
orsakar storningar i narliggande elektronisk utrustning.
RF-emissioner
CISPR 11 Klass B
H sk o Denna produkt &ar lamplig for anvéndning i alla anlaggningar, inklusive
armorniiska emissioner Klass A hushallsanlaggningar och anlaggningar som ar direkt anslutna till det

offentliga l&gspanningsnatet som forsérjer byggnader som anvands for

hushallsandamal.

Information och végledning om dverensstdmmelse om elektromagnetisk immunitet

Denna produkt ar avsedd for anvéndning i de elektromagnetiska miljder som anges nedan. Kunden eller anvandaren av denna produkt bor se till
att den anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest

SS-EN/IEC 60601-1-2
Testniva

Overensstammelseniva

Elektromagnetisk miljo —
Véagledning

Elektrostatisk
urladdning (ESD)

+8kV kontakt

+8kV kontakt

Golven bor vara av tra, betong eller
keramiska plattor som knappt ger
upphov till statisk elektricitet. Om

SS-EN/IEC 61000-4-4

stromforsorjningsledningar

+15kV luft +15kV luft golven ar tackta med syntetiskt
SS-EN/IEC 61000-4-2 material bor den relativa
luftfuktigheten vara minst 30 %.
Snabba Kvaliteten pa elnatet bor vara
transienter/pulsskurar +2 kV for +2 kV for

stromfoérsorjningsledningar

densamma som i en typisk
kommersiell milj6 eller sjukhusmiljé.

Overspanning

SS-EN/IEC 61000-4-5

+1/2kV differentiallage

+1/2kV differentiallage

Kvaliteten pa elnatet bor vara
densamma som i en typisk
kommersiell miljo eller sjukhusmiljo.

191



Medtronic

Svenska - SV

Spéanningsfall, korta
avbrott och
spanningsvariationer
pa stromforsorjningens
ingangsledningar

SS-EN/IEC 61000-4-11

<5 % Ur
(>95 % fall i Ur)
under 0,5 cykler

<5 % Ut
(>95 % fall i U7)
under 1 cykel

70 % Ut (30 % fall i UT)
under 25 cykler

<5 % Ut
(>95 % fall i Ur)
under 0,5 cykler

<5 % Ut
(>95 % fall i U7)
under 1 cykel

70 % Ut (30 % fall i UT)
under 25 cykler

Kvaliteten pa elnatet bor vara
densamma som i en typisk
kommersiell miljo eller sjukhusmiljo.
Om anvandaren av denna produkt
kraver fortsatt drift under strémavbrott
rekommenderas att produkten far
strom fran en avbrottsfri stromkalla

<5%Ur <S%Ur eller batteri.

(>95 % fall i U7) (>95 % fall i U7)

under 250 cykler under 250 cykler
Effektfrekvens (50 Hz) Magnetfalt med effektfrekvens bor
magnetfalt 30A/m 30A/m vara pa nivaer som ar karakteristiska

for en typisk plats i en typisk

SS-EN/IEC 61000-4-8 kommersiell milj6 eller sjukhusmiljé.

OBSERVERA U &r vaxelstromsnatets spanning fore applicering av testnivan.

Information och végledning om dverensstammelse om elektromagnetisk immunitet

Denna produkt ar avsedd for anvandning i de elektromagnetiska miljoer som anges nedan. Kunden eller anvandaren av denna produkt bor se till

att den anvands i en sadan milj6.

SS-EN/IEC 60601-1-2
Testniva

Ledningsbunden 6Veff 6Veff

RF 150 kHz till 80 MHz 150 kHz till 80 MHz

Elektromagnetisk miljé — Véagledning

Immunitetstest Overensstammelseniva

Bérbar och mobil RF-kommunikations
utrustning far inte anvandas narmare nagon del av
denna produkt, inklusive kablar, &n det

SS-EN 61000-4-6 rekommenderade separationsavstand som har

Utstralad RF 10Veff 10Veff beraknats
80 MHz till 2,7 GHz 80 MHz till 2,7 GHz frdn den ekvation som appliceras pa sandarens
SS-EN 61000-4-3 frekvens.

Rekommenderat separationsavstand
d = 1,2 x VP 150kHz till 80MHz

d = 1,2 x VP 80MHz till 800MHz

d = 2,3 x VP 800MHz till 2,7GHz

Dar "P" ar sandarens maximala utgangseffekt i
watt (W) enligt tillverkaren av sdndaren och "d" &r
det rekommenderade separationsavstandet i
meter (m).

Faltstyrkor fran fasta RF-sandare, som faststéllts genom en elektromagnetisk platsundersokning, b6r vara lagre an
6verensstammelsenivan i varje frekvensintervall. Storningar kan uppsta i narheten av utrustning som ar markt med féljande

()
symbol: ((l))

Mekaniska krafter

Nar du trycker pa knappar eller rér vid enheten far du inte anvanda harda eller spetsiga foremal eller utéva

FORSIKTIGHET " . .
Overdriven kraft, annars kan utrustningen skadas.

Anslutningar och frankopplingar

Du far inte ansluta/koppla bort nagon kabel till enheten medan nagon komponent &ar paslagen, annars uppstar
skador

FORSIKTIGHET pa utrustningen.

Koppla bort natsladden och kablarna nér du flyttar enheten. Att flytta enheten med nétkabeln eller kablarna
anslutna &r farligt och kan leda till skador.

192



Medtronic Svenska - SV

8 Underhall och bortskaffande

Den hér utrustningen och eventuella tillbehor bor regelbundet inspekteras for att kontrollera funktion och sékerhet.
Dammfiltren ska rengéras var sjatte manad (se avsnitt 9.1).

En manatlig fysisk inspektion av Module ska utféras for att kontrollera:

e stromkabelns integritet;

e videokabelns integritet;

e eventuella hinder i luftventilerna.

Nar du bortskaffar den har utrustningen eller ndgon av dess komponenter (t.ex. sakringar) ska du félja alla

opSERVERS tillampliga nationella och lokala bestammelser och vagledningar om avfall fran elektrisk och elektronisk utrustning.

8.1 Byte av sakring

Anvand alltid de sékringar som anges nedan. For att bestalla nya sakringar, kontakta supporten (avsnitt 11).

OBSERVERA Byte av sakringar far endast utforas av auktoriserad servicepersonal.

Identifiering av sakringar:
e Kvantitet: 2

o Typ: F5AH250V
e  MAatt: 5mm x 20 mm

OBSERVERA

Anvand aldrig en annan sakring &n den sakringsmodell som anges ovan. Annars kan felfunktioner eller fel pa Gl
Genius™ Module orsaka brand eller risk for elektriska stotar.

VARNING Var noga med att stanga av Gl Genius™ Module och dra ur strémkabeln innan du tar bort sakringarna fran
Module. | annat fall kan det leda till brand eller elektrisk stot.

Om strommen inte kommer igang efter att du har bytt ut sakringarna, dra omedelbart ut natsladden ur
elnatsuttaget och kontakta sedan supporten (avsnitt 11). | annat fall kan det leda till en elektrisk stét.

Folj instruktionerna nedan for att byta sékringar (se Figure 5):

e Stang av Gl Genius™ Module och koppla bort stromkabeln;

e Dra ut sakringsladan rakt ut (steg A) och vrid den sedan nedat (steg B);

e Ta bort sakringarna genom att dra dem uppat (steg C) och byt ut dem (steg D);
e Vrid sakringsladan uppat (steg E) och satt in den indt till slutet av slaget (steg F);
e Anslut natsladden och sl& PA GI Genius™ Module och bekrafta stromutg&ngen.

Figur 5: Byte av sékring
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9 Rengodring

Enheten behdver inte rengéras regelbundet, men kan rengéras om smuts eller damm har samlats pa synliga paneler. Innan rengéring
ska du se till att enheten ar avstangd och bortkopplad frén elnatet. Torka av enhetens framsida, sidor och ovansida med en mjuk
gasbinda som ar latt fuktad med vatten och/eller ett neutralt rengéringsmedel. Natsladden och videokabeln kan ocksa rengéras med
en mjuk gasbinda som ar latt fuktad med vatten och/eller ett neutralt rengéringsmedel. Se till att alla ytor &r torra innan du ansluter
till elnatet igen.

o o
o o
® ®
o o
o o

= B
®
[}
o

Figur 6: Skruvar for dammfilter

9.1 Rengdring av dammfiltren

P& enhetens undersida finns dammfiltren (Figur 3) som ska rengoras var sjatte manad av auktoriserad servicepersonal (avsnitt 11)
enligt féljande anvisningar

Stang av enheten och koppla ur strémkabeln och videokablarna;

Ta bort enheten fran endoskopivagnen;

Vand Module upp och ner;

Ta bort dammfilterstodet genom att skruva loss skruvarna S (Figur 6). Upprepa denna atgéard for alla Module dammfilter;
Ta bort filtret. Upprepa denna atgard for alla Module dammfilter;

Rengor filtren med hjalp av en dammsugare med 13g effekt;

Nouy,swDbhN-=

Placera tillbaka dammfiltret i dess filterstod och skruva fast skruvarna S (Figur 6). Upprepa denna atgard for alla modulens
dammfilter.

10 Felsokning

Symptom Mojlig orsak Losning

Anslut  natsladden  ordentligt  till avsnitt 4.5

i 8 13 Néatsladden éar inte ordentligt ansluten. L.
Det gar inte att sla pa Gl 9 stromingangen. avsnitt 4.6
Genius™ Module
Fel pd maskinvaran Kontakta supporten avsnitt 11
Utgangen visas inte En kabel &r inte korrekt ansluten. Anslut alla kablar pa ratt satt. avsnitt 4.5
pa MED Fel pd maskinvara och/eller programvara  Kontakta supporten avsnitt 11
. Problem med maskinvara och/eller Stang omedelbart av Gl Genius™ .
Skarmen forblir frusen 9 avsnitt 4.7
programvara Module.
En kabel &r inte korrekt ansluten. Anslut alla kablar p& ratt satt. avsnitt 4.5

Svart skarm Problem med maskinvara och/eller Stang omedelbart av Gl Genius™ avsnitt 4.6

programvara Module. avsnitt 4.7
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Symptom Mojlig orsak Loésning

Fel pd maskinvara och/eller programvara  Kontakta supporten avsnitt 11

Omorientering eller flyttning av denna
Elektromagnetiska stdrningar maskinvara avsnitt 7
eller skarmning av platsen.

Omorientering eller flyttning av denna

Skarmen flimrar Elektromagnetiska stdrningar maskinvara avsnitt 7
eller skarmning av platsen.

Om du upptacker nagra avvikelser (t.ex. rok, onormala ljud eller lukter), stang omedelbart av strémbrytaren,
VARNING koppla ur strémkontakten och kontakta sedan helpdesken (avsnitt 11).
Forsok att anvanda en enhet med felfunktion kan leda till brand, elektriska stétar eller skador pa utrustningen.

OBSERVERA For alla andra problem, kontakta helpdesken enligt avsnitt 11.

11 Support

Helpdesk-tjansten for anvandare av Gl Genius™ Module finns tillganglig pa foljande referenser:

serviceandrepair.uk@medtronic.com

gi-support@medtronic.com

Om en allvarlig incident har intraffat i samband med anvandningen av enheten ska du omedelbart rapportera

ORSERVERA handelsen till tillverkaren, behdriga myndigheter och eventuella andra tillsynsmyndigheter.

Medtronic, Medtronic:s logotyp med stigande man och Medtronic:s logotyp &r varumarken som tillhér Medtronic. Tredje parts
varumarken (“TM*”) tillhor respektive agare. Foljande lista innehaller varumarken eller registrerade varumarken som tillhor en
Medtronic-enhet i USA och/eller i andra lander:

Gl Genius™

Linkverse s.r.l., Via Ostiense 131/L , 00154 Rome, ltalien

Distribueras av Covidien llc, 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048 USA.
www.medtronic.com, [T] +1 800 635 5267
Tillverkad i Italien

'
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Gl Genius™ Module

Uzivatelska pfirucka pro Module 100 a Module 200 c €
CB1708-HWD-MNO1: Gl Genius™ Module Uzivatelska prirucka verze 1.2 (11- kvétna 2023)

Dulezité informace - prectéte si je pfed pouzitim
Pokud je vyrobek pouzivan mimo tuto oblast, nemusi fungovat tak, jak je uvedeno ve specifikacich. Pfed pouzitim vyrobku si
pozorné prectéte tento navod k pouziti, abyste se uijistili, Ze jej pouzivate bezpeéné, efektivné a pro spravnou udrzbu. Tento navod
si uschovejte pro budouci pouziti.
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Legalni vyrobce

Jedine¢ny identifikator zdravotnického

prostfedku

PFectéte si navod k pouziti

Vyrobek je zdravotnicky prostfedek

Upozornéni

n
m
T

Katalogovy kod

Oznaceni shody CE podle nafizeni
2017/745/EU

Sériové Cislo zafizeni

Datum vyroby

Rozsah skladovaci vihkosti

Nevyhazujte do kose
(znacka smérnice OEEZ)

Limit stohovani podle poctu

Viz navod k obsluze / brozura (modra)

Rozsah skladovacich teplot

Stfidavy proud

Rozsah atmosférického tlaku

Pojistka (2xF5AH250V 5mmx20mm)

Pohotovostni rezim

Ekvipotencialita

Symbol vstupu

Ochranné uzemnéni

Symbol vystupu

CAICIESNINPATY ] Bl R=a] 3

Nebezpecné napéti (zlutd)

Symbol pfipojeni USB

.o
.o
.o

.o

Udrzujte v suchu

Symbol pfipojeni k siti LAN

Zachéazejte opatrné

Zapnuti napéjeni

Krehké

O|=|da|=|Q|d C @ == 8¢

Vypnuti napajeni

2 ra G|

Touto stranou nahoru

2 Uvod

2.1 Bezpeénostni symboly

V této pfiru¢ce a v tomto softwaru jsou pouzity nize uvedené bezpecénostni symboly. Symboly oznaduji kritické informace.

Peclivé si je prectéte.

w Bezprostfedné nebezpecna situace, ktera ma za nasledek smrt nebo vazneé zranéni, pokud se ji nezabrani.
T Potencialné nebezpeéna situace, ktera by mohla mit za nasledek smrt nebo vazné zranéni, pokud by se ji
VAROVANI nezabranilo
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POZOR Potencialné nebezpectna situace, ktera muze mit za nasledek lehké nebo stfedné tézké zranéni, pokud se
ji nezabrani. MUze upozornit na nebezpecné postupy nebo mozné poskozeni
POZNAMKA Uzite¢né informace

2.2 Terminy a zkratky

Nasledujici tabulka shrnuje terminy a zkratky pouZité v tomto dokumentu.

Termin Popis

MED Hlavni displej endoskopie

SaMD Treti €ast softwaru pro zdravotnické prostfedky
OEEZ Odpadni elektricka a elektronicka zafizeni

VP Endoskopicky videoprocesor

2.3 Ucel dokumentu

Tento dokument popisuje zakladni informace o bezpeéném a efektivnim pouzivani GI Genius™ Module. Peclivé si prectéte tuto
priru¢ku a vSechny pfirucky k zafizeni, které jsou soucéasti postupu, a pouzivejte zafizeni podle pokyn.

Nedodrzeni pokynd uvedenych v této pfiru¢éce mize mit za nasledek poskozeni a/nebo nespravnou funkénost
zafizeni nebo jinych zatizeni, ktera se podileji na jeho pouzivani. NepouZivejte tento pfistroj k jinym udelam, nez
ke kterym je uréen.

Tento dokument neobsahuje Zadné informace o provadéni endoskopickych zakrokd, tyto informace naleznete v
pfislusnych pfiru¢kach.

POZOR

Tento a v8echny souvisejici dokumenty uchovavejte na bezpeéném a pfFistupném misté. Mate-li dotazy nebo pfipominky k této
prirucce, obratte se na asistenéni sluzbu oddil 11.

3 Popis
3.1 Zamysleny ucel zafizeni

Gl Genius™ Module je uréen k pouziti jako vypocetni jednotka podporujici software jako zdravotnické zafizeni (SaMD) pro analyzu
endoskopickych videopfenosu v realném case.

Gl Genius™ Module schopnosti jsou:

1. Spustit kompatibilni SaMD pro analyzu endoskopickych videi v realném Case;

2. Poskytnout vstupni videa z endoskopického videoprocesoru pro SaMD;

3. Na zminéné video se pfekryvaji anotace vytvorené pomoci SaMD, které se odesilaji na externi displej pro vizualizaci.

GI Genius™ Module 100 je kompatibilni s endoskopickymi videoprocesory s vystupnimi porty SDI (SMPTE 259M) nebo HD-SDI
(SMPTE 292M) a displeji se vstupnimi porty SDI (SMPTE 259M) nebo HD-SDI (SMPTE 292M).

Gl Genius™ Module 200 je kompatibilni s VP s vystupnim portem HD-SDI (SMPTE 292M), 3G-SDI (SMPTE 259M) nebo 12G/SDI
(SMPTE ST2082) a displeji se vstupnimi porty HD-SDI (SMPTE 292M), 3G/SDI (SMPTE 259M) nebo 12G/SDI (SMPTE ST2082).

- Gl Genius™ Module neni schopen generovat a poskytovat relevantni Iékarské informace, které naopak poskytuje
VAROVANI . M . .
software zdravotnického prostfedku treti strany.
Na veskeré Iékarské aplikace a Iékarska tvrzeni Iékafského softwaru tieti strany nainstalovaného v Gl Genius™
VAROVANI Module se vztahuje nezavisla zaruka vyrobce tieti strany. Gl Genius™ Module neodpovida za Zadné lékaiské
tvrzeni, vykon nebo bezpeénostni riziko souvisejici s pouzivanim a ucelem Iékarského softwaru treti strany.

GE Gl Genius™ Module nepouziveijte k jinym G&elim, nez pro které je uréen.

3.2 Kvalifikace uzivatele

Uzivatelé musi byt fadné proskoleni v pouzivani zafizeni Gl Genius™, aby jej mohli spravné pouzivat a spravovat. .
Uzivatelé musi byt odbornici na endoskopické postupy a Skoleni musi vychazet z obsahu této uzivatelské pfirucky.
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3.3 Kompatibilita GI Genius™ Module

Gl Genius™ Module 100 je kompatibilni s VP s vystupnim portem SDI (SMPTE 259M) nebo HD-SDI (SMPTE 292M) a displeji
se vstupnimi porty SDI (SMPTE 259M) nebo HD-SDI (SMPTE 292M).

Gl Genius™ Module 200 je kompatibilni s VP s vystupnim portem HD-SDI (SMPTE 292M), 3G-SDI (SMPTE 259M) nebo 12G/SDI
(SMPTE ST2082) a displeji se vstupnimi porty HD-SDI (SMPTE 292M), 3G/SDI (SMPTE 259M) nebo 12G/SDI (SMPTE ST2082).
Veskera zatizeni pfipojena k Gl Genius™ Module musi byt v souladu s normami IEC/EN 60601-1 a IEC/EN 60601-1-2.

NEBEZPEGI Pouziti nekompatibilniho zafizeni mlze vést ke zranéni pacienta nebo poSkozeni zafizeni a znemozfiuje
dosazeni oCekavané funkenosti.

Pouziti Gl Genius™ Module s Iékafskym softwarem tietich stran je mozZné pouze v pFipadé, Ze tento software spliiuje minimalni
pozadavky uvedené v oddile 5 a technické specifikace v oddile 3.4.
GI Genius™ Module Ize pouzivat v kombinaci se softwarem Gl Genius™, dalsi informace naleznete v jeho uZivatelské pirucce.

" Pouziti nekompatibilniho vybaveni miize vést ke zranéni pacienta nebo poskozeni zafizeni. To znemozriuje
NEBEZPECI VR . N .
dosazeni otekavané funkénosti.

Pouziti funkce zobrazeni OVERSCAN by mohlo vést ke skryti grafickych informaci lékafského softwaru

POZOR prekrytych na hlavnim endoskopickém displeji.

3.4 Technické specifikace

Aby mohl modul SaMD fungovat na Gl Genius™ Module, je tfeba zohlednit nasledujici technické specifikace:
— CPU: Intel Core i7-10750H

— RAM: 16 GB DDR4-2933MHz

— GPU: NVIDIA Panel RTX 3000 s integrovanou CUDA a cuDNN

— Video I/O: DELTA-12G-elp-key 11 CP s integrovanou sadou VideoMaster SDK

— OS: Linux Kernel 4.15.0

— Hromadné ulozisté: 1 TB SSD.

3.5 Opatreni kybernetické bezpec¢nosti

Gl Genius™ Module vyuziva Sifrované velkokapacitni Ulozisté.

GI Genius™ Module nepotiebuje ke svému provozu pfipojeni k siti IT.

GI Genius™ Module neuklada zadna data, pokud to lékafsky software treti strany nevyZaduje.

Gl Genius™ Module neposkytuje uZivatelské ucty.

GI Genius™ Module neumozZriuje pfipojeni a pfipojeni nerozpoznanych jednotek USB.

GI Genius™ Module implementuje ochranu proti neopravnénému zasahu proti fyzickym ttokdm.

GI Genius™ Module skladujte na mistech pfistupnych pouze opravnénym osobam. Gl Genius™ Module mohou pouzZivat pouze
Iékari.

4 Provoz Gl Genius™ Module

4.1 Obsah baleni

Zkontrolujte, zda baleni obsahuje vS§echny nasledujici polozky. Pokud néktera polozka chybi, obratte se na distributora, u kterého
jste ji zakoupili.

CB1708-PW-EF-01 Napéjeci kabel GI Genius typ E/F (EU) 1,80 m/6'
CB1708-PW-G-01 Napajeci kabel Gl Genius typ G (UK) 1,80 m/6'
CB1708-PW-CA-01 Napéjeci kabel GI Genius typ CA (CA) 2,40 m/7,8'
CB1708-4KC-01 Gl Genius 2x 12G-SDI kabely 2m/6,6"
CB1708-HWD-MNO1 Modul GI Genius UZivatelska pfirucka

Pouziti jiného pfisluSenstvi a kabel(, nez je specifikovano nebo dodano vyrobcem tohoto zafizeni, mize mit za
VAROVANI nasledek zvySené elektromagnetické emise nebo snizenou elektromagnetickou odolnost tohoto zafizeni a
nespravnou funkci.
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it.

fepravi

tit nebo p

VSechny obalové materialy v€etné krabice byste si mé&li uschovat pro pfipad, Ze byste tento vyrobek potfebovali
premis

POZNAMKA

Casti a funkce

4.2

Obrazek 1: Pfedni panel Gl Genius™ Module

820262030
SROeIS0
08080508

Obréazek 2: Zadni panel GI Genius™ Module
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Obrazek 3: GI Genius™ Module pohled zdola

Indikator
rezimu/napajeni

pohotovostniho

Stisknéte jej pro aktivaci pohotovostniho rezimu Gl GeniusTM
Module nebo pro ukonéeni pohotovostniho rezimu GI Genius™
Module

RENE Kdyz je pohotovostni rezim vypnuty, sviti zelena

kontrolka.

Aktivace/deaktivace prekryti

Informace o funkci aktivované timto tladitkem naleznete v
uzivatelské pfirucce k softwaru.

NOTE ' pokud kontrolka blika, obratte se na technickou podporu
(viz oddil 11).

Klavesnice

UmoZhuje uzivateli navigace do nabidky.

©®

Sipky nahoru a dold

Umozniuje uzivateli pohyb nahoru/dold v nabidce.

@®

Sipky doprava a doleva

UmoZzhuje uzivateli pohyb doleva/doprava v nabidce.

Potvrzovaci tlacitko

UmoZhuje uzivateli otevfit nabidku a potvrdit akce

Tlacitko Zpét

Umozriuje uzivateli zavfit nabidku

Vykonova mfizka vétrani

Vétraci mfizka pro chladici ventilator.

RNOIE Pfistroj nainstalujte na misto, kde nebude blokovana
vétraci mfizka.

NOTE ' Nga vétraci miizku nepokladejte zadné predméty.
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5 Napajeci spina€ I/10 Jeho stisknutim povolite nebo zakazete pfipojeni k elektrické siti.
6 Pojistkova skfifika Tato pojistkova skfifika obsahuje dvé pojistky.

7 Vstupni zasuvka napéajeni Pfipojte napajeci kabel.

8 OUT -SDI/HD-SDI vystup PFipojeni k MED.

9 IN - SDI/HD-SDI vstup PFipojeni k VP.

10 Zasuvka USB 3.0 Zasuvka pro pfipojeni externich zafizeni (budouci rozsifeni).

11 Vyrovnévaci svorka potencialu Tato svorka se pouziva s pfipojnici pro vyrovnani potencialu k

vyrovnani potencialu jinych zafizeni pfipojenych k zafizeni.

Vétraci mfizka pro chladici ventilator.

R Pfistroj nainstalujte na misto, kde nebude blokovana

12 Vstupni vétraci mrizka a filtr Y L
vétraci mfizka.

NOTE ' Nga vétraci miizku nepokladejte zadné predméty.

4.3 Konfigurace

Example of
Endoscopy Display — P Example of
! ~————_Endoscopy Display

Example of f'\[t

2 e Video Processor Cable from Gl Genius

xample of ‘ to Endoscopy Display

Video Processor Cable from Video

Processor to GI GENIUS '
. 1l ; '
Gl Genius Gl Genius

4.4 Pozadavky na instalaci

1. Toto zafizeni by NIKDY nemélo byt instalovano nebo pouzivano na mistech, kde by mohlo dojit k jeho namoceni nebo kde by
mohlo byt vystaveno jakymkoli okolnim podminkam, jako je vysoka teplota, vihkost, pfimé sluneéni svétlo, prach, sl atd., které
by mohly mit nepfiznivy vliv na zafizeni.

2. Tento pfistroj NIKDY neinstalujte ani nepouzivejte v pfitomnosti hoflavych nebo vybusnych plyn nebo chemikalii.

3. Tento pfistroj NIKDY neinstalujte, nepouZivejte ani nepfepravujte v naklonéné poloze, ani nevystavujte naraziim

nebo vibracim.

Zkontrolujte, zda jsou spIinény vSechny pozadavky na napajeni a zda odpovidaji pozadavkim uvedenym na zadnim panelu.

Neblokujte vétraci otvor tohoto zafizeni.

6. Nedovolte, aby se napajeci kabel a videokabel zkroutily, zmackaly nebo napnuly.

b o]

45 Instalace modulu do voziku

Nainstalujte GI Genius™ Module do voziku podle pfikladu instalace na obrazcich vyse.
Ujistéte se, Ze vozik stoji na stabilnim a rovném povrchu.

202



(@]
(2]

estina- CZ

Medtronic

Gl Genius™ Module neinstalujte na Zadné z nasledujicich mist:

e Tam, kde je pravdépodobné, Ze bude zafizeni vystaveno pusobeni vody.

e Tam, kde je pfitomen hoflavy nebo vybusny plyn.

POZOR e Na horkych a vihkych mistech.

Zafizeni instalujte na misto, kde nebudou blokovany vétraci mrizky.

Gl Genius™ Module nainstalujte na misto, kam se nedostane prach. Otfete prach na zafizeni. Nadmérné
mnozstvi prachu nahromadéného uvnitf pfistroje mize zplsobit jeho poruchu, kouf nebo pozar.

4.6 Pripojeni modulu

Obrazek 4: Pripojeni kabelu svorky vyrovnani
potencialu k Gl Genius™ Module

Pripojeni ke svorce vyrovnani potencialu (volitelné) - IEC EN 60601-1, oddil 8.6.7.
Pripojte kabel svorky vyrovnani potenciélu a zatlate na konektor kabelu na konektoru svorky vyrovnani potencialu GI Genius™
Module. Pro pfipojeni pouzijte kabel pro vyrovnani potencialu s konektorem o priiméru 6 mm. Viz obrazek 4.

Pfipojte VP a MED k Gl Genius™ Module.

Predtim se ujistéte, Ze jsou Gl Genius™ Module, VP a MED vypnuté.

Pripojeni k VP

Pouzijte videokabel BNC (Cislo dilu: CB1708-4KC-01) pro pfipojeni konektoru IN (video vstup) k video vystupu SDI na VP.
Pripojeni k MED

Pouzijte videokabel BNC (¢islo dilu: CB1708-4KC-01) pro pfipojeni konektoru OUT (video vystup) k videovstupu SDI zafizeni MED.
Pripojeni k elektrické siti

Pro pfipojeni napajeciho kabelu pouzijte vstupni zasuvku (Cislo dilu: CB1708-PW-G-01/ CB1708-PW-EF-01/ CB1708-PW-CA-01)

do sitové zasuvky.

Po pfipojeni zafizeni se ujistéte, ze se videopfenos pfichazejici z endoskopického systému spravné a bez

POZNAMKA pferuSeni zobrazuje na hlavnim endoskopickém displeji.

4.7  Zapnuti/vypnuti GI Genius™ Module

e  Stisknutim spinace napajeni (I/O) povolte (l) pfipojeni k elektrické siti;

e Zafizeni je v pohotovostnim rezimu;

e  Stisknutim pohotovostniho tladitka zafizeni zapnéte;

e  Opétovnym stisknutim tlaCitka pohotovostniho rezimu zafizeni vypnete;

e Zafizeni je v pohotovostnim rezimu;

e  Stisknutim prepinace napajeni (I/0O) vypnéte (O) pfipojeni k elektrické siti.

Po vypnuti zafizeni poc¢kejte alespon 10 sekund, nez jej znovu zapnete. Pojistka se mlze prepalit, pokud béhem
POZOR kratké doby opakované zapnete a vypnete napajeni.

Ke stisknuti tlacitek na ovladacim panelu nepouzivejte ostré pfedméty, napfiklad hrot pera.
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4.8 Gl Genius™ Module BY-PASS a nouzové vypnuti

Pokud je modul v pohotovostnim rezimu nebo je vypnuty, automaticky se aktivuje funkce by-pass, ktera pfimo propojuje video
vstup s video vystupem, takze video proudi pfimo pfes zafizeni.

Pokud endoskopicky obraz zmizi, obraz zamrzne a nelze jej obnovit nebo dojde k rusSeni videosignalu:

Pfednim spinadem pfepnéte zafizeni do pohotovostniho rezimu nebo jej vypnéte zadnim spinaem (I/O), abyste
zakazali (O) pfipojeni k elektrické siti;

POZOR Pokud se obraz stale nedafi obnovit, odpojte modul od VP a MED;

znovu pfipojte modul k VP a MED;

Pokud se obraz stale nedafi obnovit, postupujte podle postupt popsanych v pfiru¢ce k endoskopické jednotce.

4.9 Provozni prostredi

Gl Genius™ Module musi pracovat za nasledujicich podminek:
e (10 +40)°C - (50 + 104) °F

o 20% + 90% vlhkost (nekondenzuijici)

e 753kPa~+101,3kPa

4,10 Skladovaci a prepravni prostiedi

Gl Genius™ Module musi byt skladovan a prepravovan za nasledujicich podminek:
e (-10+40)°C - (14 -104) °F

o  20% + 90% vlhkost (nekondenzuijici)

e 753kPa~+101,3kPa

5 Zdravotnicky software tretich stran

Pro spravné pouzivani softwaru zdravotnického prostiedku nainstalovaného v Gl Genius™ Module jsou
VAROVANI nezbytné navody k pouziti a dalsi pfislusné pokyny.
Pro spravné pouzivani lékafského softwaru se fidte touto dokumentaci a informacemi.

5.1 Pozadavky na bezpeénost a vykon

Kombinace zdravotnického softwaru a Gl Genius™ Module musi byt ovéfena na shodu s normou IEC 60601-1 pro zakladni
bezpecnost a nezbytnou funkénost.

Kombinace zdravotnického softwaru a Gl Genius™ Module musi byt ovéfena na shodu s normou IEC 60601-1-2 pro
elektromagnetické ruseni.

Kombinace lékarského softwaru a Gl Genius™ Module musi byt ovéfena z hlediska Iékaiské vykonnosti a bezpecnosti podle
Iékarskych tvrzeni uvedenych vyrobcem lékarského softwaru, pficemz se zohledni také pouzitelnost kone€ného systému.

Zdravotnicky software musi byt vybaven vestavénymi funkcemi pro obchazeni nebo vypnuti softwarového prekryvu na displeji v
pfipadé problému s videem a obrazy na displeji nebo jinymi rovnocennymi feSenimi, jako je feSeni uvedené v oddile 4.8.

Gl Genius Module neni uren pro pouziti v kombinaci s Iékafskymi softwarovymi aplikacemi pro udrzovani zivota ani pro pouziti v
prostfedi zachranné sluzby.

5.2 Pozadavky na kybernetickou bezpeénost

- Implementované Sifrovani velkokapacitniho ulozisté

- Omezeny pfistup uzivatell

- Zakazané sitové pfipojeni

- Zakazané uzivatelské kopirovani, stahovani a aktualizace Iékafského softwaru
- Zavedeni auditni stopy udalosti

- Sifrovani dat a zalohovani dat, kdykoli je k dispozici

- Autodiagnostika funkci a integrity.
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6 Specifikace napajeni

. o 100 - 240V AC
Napajeci napéti
50 - 60 Hz
SPOTREBA ENERGIE 240W

7 Informace pro bezpecné pouzivani

Opravy a Upravy

Modul nerozebirejte, neupravujte ani se ho nepokousejte opravit. Jakékoli pokusy o takové operace bez vedeni a pokynt
autorizovaného servisniho personalu vedou ke ztraté zaruky na zafizeni.

NEBEZPEC|

Nespravna demontaz, Uprava nebo oprava modulu by mohla vést k ohroZeni pacientt a obsluhy.

Rizika

GI Genius ™ Module je v souladu s normami IEC/EN 60601-1 a IEC/EN 60601-1-2, mUze byt umistén v prostfedi pacienta a muze
byt bezpeéné pfipojen k jinym zafizenim podle IEC/EN 60601-1.

Shoda s normami IEC/EN 60601-1 a IEC/EN 60601-1-2 v kombinaci se softwarem tfeti strany musi byt
nezavisle zaru€ena vyvojafem tfeti strany.
Gl Genius™ Module nepouzivejte k jinym ucellim, nez pro které je urcen.

Elektrickarizika

Pfisné dodrzujte nasledujici bezpecnostni opatfeni. V opac¢ném pfipadé muize dojit k ohroZeni pacienta a zdravotnického
personalu elektrickym proudem.

NEBEZPECI

Uchovavejte tekutiny mimo dosah modulu. Pokud dojde k rozliti kapalin na modul nebo do né&j, okamzité
preruste provoz modulu a kontaktujte asistenéni sluzbu (oddil 11).

Nepouzivejte modul, pokud neni fadné uzavien. Nedotykejte se elektrickych kontaktl uvnitf Zadné soucasti
modulu.

Modul musi byt pfipojen k uzemnéné hlavni zasuvce.

VAROVANI

Aby se zabranilo riziku urazu elektrickym proudem, musi byt tento modul pfipojen pouze k napdjeci siti s
ochrannym uzemnénim.

Riziko pozaru nebo vybuchu

Abyste zabranili pozaru a vybuchu, nevystavujte modul tam, kde:

NEBEZPECI

je vysoka koncentrace kysliku

vzduch obsahuje oxidaéni €inidla (napf. N20).

vzduch obsahuje hoflavé plyny.

jsou v blizkosti hoflavé kapaliny.

Interference a elektromagneticka pole

VAROVANI

Modul mize rusit jina zafizeni. DalSi informace naleznete v oddile 3.3.

POZOR

K elektromagnetickému ruseni tohoto pfistroje mize dojit, pokud je umistén v blizkosti zafizeni ozna¢eného

. oo ()] . . , g, . , . . . .. .
néasledujicim symbolem "A" nebo jinych pfenosnych a mobilnich zafizeni pro radiovou komunikaci, jako jsou
mobilni telefony. Pokud dojde k radiovému ru$eni, mohou byt nutnd opatfeni ke zmirnéni, napfiklad zména
orientace nebo premisténi tohoto pfistroje nebo odstinéni mista. GI Genius™ Module a jeho kabely
nepouzivejte blize nez 30 cm (12 palct) od takovychto radiovych komunikaénich zafizeni.
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VAROVANI

Nepouzivejte zafizeni v mistech se silnym elektromagnetickym polem (napf.
bezdratova zafizeni, zafizeni vyzafujici mikroviny atd.).

magneticka rezonance,

Tento vyrobek je ur€en pro pouziti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném nize.
Zakaznik nebo uzivatel tohoto vyrobku by mél zajistit, aby byl v takovém prostfedi pouzivan.

Informace a pokyny o shodé s elektromagnetickymi emisemi

Emisni test Shoda Elektromagnetické prostredi - Pokyny
RE emise Tento vyrobek vyuziva radiofrekvencéni energii pouze pro svou vnitini funkci.
Skupina 1 Proto jsou jeho VF emise velmi nizké a neni pravdépodobné, Ze by zplisobovaly

CISPR 11 P . o7 o
ruSeni okolnich elektronickych zafizeni.

RF emise -

CISPR 11 Trida B

Harmonické emise Trida A Tento vyrobek je vhodny pro pouziti ve vSech zafizenich, véetné domacnosti a

IEC 61000-3-2 fida zafizeni pfimo pfipojenych k vefejné siti nizkého napéti, ktera zasobuje budovy
pouzivané pro domaci ucely.

Kolisani napéti/

emise blikani Vyhovuje

IEC 61000-3-3

Informace a pokyny o shodé s elektromagnetickou odolnosti

Tento vyrobek je uréen pro pouziti v elektromagnetickém prostfedi specifikovaném nize. Zakaznik nebo uzivatel tohoto vyrobku by mél zajistit,
aby byl v takovém prostfedi pouzivan.

Test imunity

IEC 60601-1-2
Uroven testu

Uroveii shody

Elektromagnetické prostiedi -
Pokyny

Elektrostatické
vybijeni (ESD)

+8kV kontakt
+15kV vzduch

+8kV kontakt
+15kV vzduch

Podlahy by mély byt dfevéné, betonové nebo z
keramickych dlazdic, které témér nevytvéreji
statickou elektfinu. Pokud jsou podlahy pokryty
syntetickym materialem, méla by relativni

(>95 % pokles v Ur)
pro 250 cykll

IEC 61000-4-2 vihkost vzduchu Ginit alespori 30 %.
Rychly elektricky
pfechod +2KV pro napajec Kvalita elektrické sité by méla odpovidat
Ivyboj \7eden|' +2kV pro napajeci vedeni | typickému komerénimu nebo nemocni¢nimu
prostfedi.
IEC 61000-4-4
Prepéti . - Kvalita elektrické sité by méla odpovidat
rielzlﬁsv diferencialni +1/2kV diferencialni rezim | typickému komerénimu nebo nemocni¢nimu
IEC 61000-4-5 prostiedi.
<5 % Ur <5 % U~
(>95 % pokles v Ur) (>95 % pokles v Ur)
pro 0,5 cyklu pro 0,5 cyklu
E%ﬂ%sgfgigggﬁi 5 <5 %OUT <5 %OUT Kvalita napajeni ze sité by méla odpovidat
Zmény napéti na (>95 % pokles v Ur) (>95 % pokles v Ur) typickému komer&nimu nebo nemocniénimu
vstupnich napajecich pro 1 cyklus pro 1 cyklus prostedi, pokud uZivatel tohoto vyrobku
vedenich 70 % Ut (30 % pokles v | 70 % Ut (30 % pokles v vyza’cliun? nepr’evtrzny provoz pri preruseni
Ur) Ur) napéjeni ze sité, doporucuje se, aby byl
IEC 61000-4-11 pro 25 cykli pro 25 cyklii vyro,b_ek,napa'jen z neprerusitelného zdroje
napéjeni nebo z baterie.
<5 % Ut <5 % Ur

(>95 % pokles v Ur)
pro 250 cykll

Vykonové frekvence
(50 Hz)
magnetického pole

IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Vykonova magneticka pole by méla byt na
urovni charakteristické pro typické misto v
typickém komer&nim nebo nemocni¢nim
prostiedi.

POZNAMKA Ur je stiidavé sitové napéti pfed pouzitim zkusebni Grovné.

Informace a pokyny o shodé s elektromagnetickou odolnosti

Tento vyrobek je ur€en pro pouziti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize. Zakaznik nebo uzivatel tohoto vyrobku by mél zajistit,
aby byl v takovém prostfedi pouzivan.
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Test imunity IEC 60(v501-1-2 Uroveh shody Elektromagnetické prostiedi - Pokyny
Uroven testu
Vedené radiové | 6Veff 6Veff PFenosné a mobilni RF komunikace
viny 150 kHz az 80 MHz 150 kHz az 80 MHz zafizeni by nemélo byt pouzivano blize k zadné
¢asti tohoto vyrobku, véetné kabel(,

EN 61000-4-6 nez je doporucena vzdalenost vypoctena
Vyzafené radiové | 10Veff 10Veff z rovnice platné pro frekvenci vysilace.
viny 80MHz az 2,7GHz 80MHz az 2,7GHz

Doporuc€ena odstupova vzdalenost
EN 61000-4-3 d =1,2 x VP 150kHz az 80MHz

d = 1,2 x VP 80MHz az 800MHz

d = 2,3 x VP 800MHz az 2,7GHz

Kde ,P* je maximalni jmenovity vystupni vykon
vysilaCe ve wattech (W) podle vyrobce vysilace a
,d“ je doporu¢ena vzdalenost v metrech (m).

Intenzita pole z pevnych radiovych vysilacl, stanovena elektromagnetickym prizkumem lokality, by méla byt v kazdém
f(re)kvenc“:m’m rozsahu niz8i nez uroven shody. V blizkosti zafizeni oznac¢eného nasledujicim symbolem mize dochazet k ruseni:
()
)

Mechanicke sily

Pri stisknuti tlacitek nebo dotykani se zafizeni nepouzivejte tvrdé nebo Spicaté pfedméty ani nevyvijejte
nadmérnou silu, jinak dojde k poSkozeni zafizeni.

POZOR

Pripojeni a odpojeni

Nepfipojujte/neodpojujte  zadny kabel zafizeni, pokud je néktery z komponentl zapnuty, jinak
dojde k poskozeni zafizeni.

POZOR
PFi pfenaseni pfistroje odpojte napajeci kabel a kabely. Pfemistovani pfistroje s pfipojenym napajecim kabelem
nebo kabely je nebezpecné a mlize vést ke zranéni.

8 Udrzba a likvidace

Pravidelné kontrolujte funkénost a bezpecnost tohoto zafizeni a veSkerého pouzitelného pfislusenstvi.
Kazdych Sest mésicu je tfeba vycistit prachové filtry (viz oddil 9.1).

Kazdy mésic se provede fyzicka kontrola modulu za u¢elem kontroly:

e neporusenosti napajeciho kabelu;

e integrity videokabelu;

e jakékoli pfekazky ve vétracich otvorech.

P¥i likvidaci tohoto zafFizeni nebo jeho souéasti (napf. pojistek) dodrzujte vSechny platné narodni a mistni pfedpisy

POZNAMKA a pokyny pro likvidaci elektrickych a elektronickych zafizeni.

8.1 Vyména pojistek

Vzdy pouzivejte nize uvedené pojistky. Chcete-li si objednat nové pojistky, obratte se na podporu (oddil 11).

POZNAMKA Vyménu pojistek smi provadét pouze autorizovany servisni personal.

Identifikace pojistek:
e  Mnozstvi: 2

e Typ: FSAH250V
e Rozméry: 5 mm x 20 mm

POZNAMKA

g Nikdy nepouzivejte jinou pojistku nez vySe uvedeny model pojistky. V opacném pfipadé muaze dojit k poruse nebo
VAROVANI J = ST Sa e R . L
selhani Gl Genius™ Module, coz mlize zpUsobit nebezpedi pozaru nebo Urazu elektrickym proudem.
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Pred vyjmutim pojistek z Gl Genius™ Module nezapomerite Gl Genius™ Module vypnout a odpojit napajeci kabel.
V opacéném pfipadé muze dojit k pozaru nebo Urazu elektrickym proudem.

Pokud se napajeni po vyméné pojistek nezapne, okamzité odpojte napajeci kabel od sitové zasuvky a poté
kontaktujte podporu (oddil 11). V opaéném pfipadé maze dojit k Urazu elektrickym proudem.

Pfi vyméné pojistek postupujte podle nize uvedenych pokynt (viz Figure 5):

e Vypnéte Gl Genius™ Module a odpojte napajeci kabel;

e Pojistkovou skfifiku vytahnéte rovné (krok A) a poté ji otocte doll (krok B);

e Vyjméte pojistky vytazenim smérem nahoru (krok C) a vymeérite je (krok D);

e Otocte pojistkovou skFifiku smérem nahoru (krok E) a zasuiite ji dovnitf az na konec zdvihu (krok F);
e  Zapojte napajeci kabel, zapnéte Gl Genius™ Module a potvrdte vystupni napéti.

Obrazek 5: Vyména pojistek

9 Cisténi

PFistroj nevyZaduje pravidelné ¢isténi, ale muze byt vycistén, pokud se na viditelnych panelech nahromadi necistoty/prach. Pred
Cisténim se ujistéte, Ze je pfistroj vypnuty a odpojeny od elektrické sité. Pfedni stranu, boky a horni &ast zafizeni otfete mékkou
gazou mirné navihéenou vodou a/nebo neutralnim Cisticim prostfedkem. Napajeci kabel a videokabel Ize také vygistit mékkou gazou
mirné navlhéenou vodou a/nebo neutralnim &isticim prostfedkem. Pfed opé&tovnym pfipojenim k elektrické siti se ujistéte, Ze jsou
vS§echny povrchy suché.
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Obrazek 6: Srouby prachového filtru

9.1

Cisténi prachovych filtra

Na spodni strané pfistroje jsou umistény prachové filtry (obrazek 3), které musi byt kazdych Sest mésicl vyc¢istény autorizovanym
servisnim personalem (oddil 11) podle nasledujiciho navodu.

1. Vypnéte zafizeni a odpojte napajeci kabel a video kabely;

. Sundejte pfistroj z endoskopického voziku;

2
3. Otocéte modul vzhiru nohama;
4

. VySroubovanim Sroubl S (obrazek 6) odstrarte podpéru prachového filtru. Tento postup opakujte pro vSechny prachové filtry

modulu;

[

Filtry vyCistéte pomoci vysavace nastaveného na nizky vykon;

. Odstrarite filtr. Tento postup opakujte pro vSechny prachové filtry modulu;

7. Vratte prachovy filtr zpét do drzaku filtru a zaSroubujte Srouby S (obrazek 6). Tento postup opakujte pro vSechny prachové filtry

modulu.

10 Reseni problém

Napajeci kabel neni spravné pfipojen Bezpedné pipojte napajeci kabel ke oddil4.5
Nelze zapnout Gl pay P pripojen. vstupu napéjent. oddil 4.6
Genius™ Module
Selhani hardwaru Kontaktujte podporu oddil 11
Vystup se nezobrazuje Kabel neni spravné pfipojen. Spravné pfipojte vSechny kabely. oddil 4.5
na MED Selhani hardwaru a/nebo softwaru Kontaktujte podporu oddil 11
Obrazovka zUstava . wix Y . .
samrzla Problém s hardwarem a/nebo softwarem  Okamzité vypnéte Gl Genius™ Module.  oddil 4.7
Kabel neni spravné pfipojen. Spravné pfipojte vSechny kabely. oddil 4.5
i Y . . oddil 4.6
Problém s hardwarem a/nebo softwarem  Okamzité vypnéte Gl Genius™ Module. oddil 4.7
Cerna obrazovka Selhani hardwaru a/nebo softwaru Kontaktujte podporu oddil 11
Pfesmérovani nebo premisténi tohoto
Elektromagnetické poruchy hardwaru oddil 7
nebo odstinéni mista.
Pfesmérovani nebo premisténi tohoto
Blikani obrazovky Elektromagnetické poruchy hardwaru oddil 7

nebo odstinéni mista.

Pokud zjistite jakékoli abnormality (napf. kouf, neobvyklé zvuky nebo zapach), okamzité vypnéte spinac, odpojte
sitovou zastréku a poté kontaktujte asistenéni sluzbu (oddil 11).

Pokus o pouZiti nefunkéni jednotky muze vést k pozaru, trazu elektrickym proudem nebo poskozeni zafizeni.

POZNAMKA

V pfipadé jakychkoli dalSich problém0 se obratte na asistenéni sluzbu, jak je uvedeno v oddile 11.

11 Podpora

Asistenéni sluZzba poskytovana uzivatelim Gl Genius™ Module je k dispozici na nasledujicich odkazech:

E-mailovéa adresa

serviceandrepair.uk@medtronic.com
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gi-support@medtronic.com

V ptipadé, Ze v souvislosti s pouzivanim prostfedku dos$lo k zavazné udalosti, neprodlené ji nahlaste vyrobci,

POZNAMKA N b o S e o -
pfisluSnym organtm a pfipadné dalSim regulanim organum.

Medtronic, Medtronic s logem vstavajiciho ¢lovéka a logo Medtronic jsou ochrannymi znamkami spole€nosti Medtronic. Ochranné
znamky tfetich osob (,TM**) jsou majetkem svych pfisluSnych vlastnik(i. Nasledujici seznam zahrnuje ochranné znamky nebo
registrované ochranné znamky subjektt Medtronic ve Spojenych statech americkych a/nebo dalSich zemich:

Gl Genius™

M Linkverse s.r.l., Via Ostiense 131/L , 00154 Rim, Italie

Distributor: Covidien lic, 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048 USA.
FE?; www.medtronic.com, [T] +1 800 635 5267
Vyrobeno v Itélii
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Gl Genius™ Module

Pouzivatel'ska priru¢ka pre Module 100 a Module 200 c €
CB1708-HWD-MNO1: Gl Genius™ Module Pouzivatelska prirucka Verzia 1.2 (11- maja 2023)

Dolezité informacie - precitajte si ich pred pouzitim
Ak sa vyrobok pouziva mimo tuto oblast, nemusi fungovat tak, ako je uvedené v Specifikaciach. Pred pouzitim vyrobku si pozorne
precitajte tento navod na pouzitie, aby ste sa uistili, ze ho pouzivate bezpeéne, efektivne a spravne ho udrziavate. Tuto prirucku
si uschovajte pre buduce pouzitie.
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1 Symboly a oznacenie

Slovendina - SK

Pravny vyrobca

Jedinecny identifikator zdravotnickej pomocky

Precitajte si navod na pouzitie

Vyrobok je zdravotnicka pomécka

Upozornenie

n
m
T

Katalégovy kod

Oznacenie CE o zhode s nariadenim
2017/745/EU

Sériové Cislo zariadenia

Datum vyroby

Rozsah skladovacej vihkosti

Nevyhadzujte do kos3a
(oznacenie podla smernice o OEEZ)

Limit stohovania podla poctu

Pozrite si navod na obsluhu/brozdru
(modra)

Rozsah skladovacich teplot

Striedavy prud

Rozsah atmosférického tlaku

Poistka (2xF5AH250V 5mmx20mm)

Pohotovostny rezim

Ekvipotencialita

Symbol vstupu

Ochranné uzemnenie

Symbol vystupu

CAICIESNINPATY ] Bl R=a] 3

Nebezpecné napatie (zIta)

Symbol pripojenia USB

.o
.o
.o

.o

Uchovavajte v suchu

Symbol pripojenia LAN

Zaobchadzajte opatrne

Zapnutie napéajania

Krehké

O|=|da|=|Q|d C @ == 8¢

Vypnutie napdjania

2 ra G|

Touto stranou nahor

2 Uvod

2.1 Bezpeénostné symboly

V tejto prirucke a v tomto softvéri sa pouzivaju nasledujuce bezpe€nostné symboly. Symboly ozna&uju kritické informécie.

Pozorne si ich precitajte.

Bezprostredne nebezpecna situacia, ktora ma za nasledok smrt’ alebo vazne zranenie, ak sa jej nezabrani
Potencialne nebezpeénd situacia, ktora méze mat za nasledok smrt’ alebo vazne zranenie, ak sa jej
VAROVANE nezabrani
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Potencialne nebezpectna situacia, ktora by mohla mat za nasledok lahké alebo stredne tazké zranenia, ak
sa jej nezabrani. M6ze upozornit na nebezpeéné postupy alebo potencialne poskodenie
POZNAMKA Uzitoéné informacie

POZOR

2.2 Terminy a skratky

V nasledujucej tabufke su zhrnuté pojmy a skratky pouzité v tomto dokumente.

Termin Popis

MED Hlavny displej endoskopie

SaMD Tretia Cast softvéru pre zdravotnicke zariadenia
WEEE Odpad z elektrickych a elektronickych zariadeni
VP Endoskopicky videoprocesor

2.3 Ucel dokumentu

Tento dokument popisuje zakladné informacie o bezpe¢nom a t¢innom pouzivani modulu Gl Genius™ Module. Pozorne si preditajte
tuto prirucku a vSetky priru€ky k zariadeniam, ktoré su su€astou postupu, a pouzivajte zariadenie podla pokynov.

Nedodrzanie pokynov uvedenych v tejto prirucke mdéze mat za nasledok posSkodenie a/alebo nespravnu
funkénost zariadenia alebo inych zariadeni, ktoré sa pouzivaju. Nepouzivajte toto zariadenie na iné ucely, nez
na ktoré bolo uréené.

Tento dokument neobsahuje ziadne informacie o vykonavani endoskopickych postupov, tieto informacie najdete
v prislusnych priruc¢kach.

POZOR

Tento dokument a vSetky suvisiace dokumenty uchovavajte na bezpe€nom a pristupnom mieste. Ak mate otazky alebo pripomienky
k tejto prirucke, obratte sa na asistenénu sluzbu ¢ast 11.

3 Popis
3.1 Zamyslany ucel zariadenia

Gl Genius™ Module je uréeny na pouzitie ako vypoctova jednotka podporujica softvér ako zdravotnicke zariadenie (SaMD) na
analyzu endoskopickych videoprenosov v realnom €ase.

Moznosti GI Genius™ Module su:

1. Spustenie kompatibilnych systémov SaMD na analyzu endoskopickych videi v realnom ¢ase;

2. Poskytnutie vstupného videa zo zariadenia SaMD pochéadzajuceho z endoskopického videoprocesora;

3. Prekryvanie anotacii vytvorenych systémom SaMD na uvedené video, ktoré sa ma odoslat na externy displej na vizualizaciu.

GI Genius™ Module 100 je kompatibilny s endoskopickymi videoprocesormi s vystupnymi portami SDI (SMPTE 259M) alebo HD-
SDI (SMPTE 292M) a displejmi so vstupnymi portami SDI (SMPTE 259M) alebo HD-SDI (SMPTE 292M).

GI Genius™ Module 200 je kompatibilny s VP s vystupnym portom HD-SDI (SMPTE 292M), 3G-SDI (SMPTE 259M) alebo 12G/SDI
(SMPTE ST2082) a displejmi so vstupnymi portami HD-SDI (SMPTE 292M), 3G/SDI (SMPTE 259M) alebo 12G/SDI (SMPTE
ST2082).

AT Modul GI Genius™ nie je schopny generovat a poskytovat relevantné lekarske informacie, ktoré naopak
poskytuje softvér zdravotnickej pombcky tretej strany.
Na vSetky lekarske aplikacie a lekarske tvrdenia zdravotnickeho softvéru tretej strany nainstalovaného v Gl
Genius™ Module sa vztahuje nezavisla zaruka vyrobcu tretej strany. GI Genius™ Module nezodpoveda za
VAROVANIE . . . . Y P Lo . , Ly .
Ziadne lekarske tvrdenia, vykon alebo bezpecnostné riziko suvisiace s pouzivanim a u¢elom zdravotnickeho
softvéru tretej strany.

G ANS Gl Genius™ Module nepouzivajte na iné ucely, nez na ktoré je uréeny.

3.2 Kvalifikacia pouzivatel'a

Pouzivatelia musia byt riadne vyskoleni na pouzivanie zariadenia Gl Genius™, aby ho mohli spravne pouzivat a spravovat. .
Pouzivatelia musia byt odbornikmi na endoskopické postupy a Skolenie musi byt zaloZzené na obsahu tejto pouzivatel'skej prirucky.
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3.3 Kompatibilita GI Genius™ Module

Gl Genius™ Module 100 je kompatibilny s VP s vystupnym portom SDI (SMPTE 259M) alebo HD-SDI (SMPTE 292M) a displejmi
so vstupnymi portami SDI (SMPTE 259M) alebo HD-SDI (SMPTE 292M).

Gl Genius™ Module 200 je kompatibilny s VP s vystupnym portom HD-SDI (SMPTE 292M), 3G-SDI (SMPTE 259M) alebo
12G/SDI (SMPTE ST2082) a displejmi so vstupnymi portami HD-SDI (SMPTE 292M), 3G/SDI (SMPTE 259M) alebo 12G/SDI
(SMPTE ST2082).

VSetky zariadenia pripojené k Gl Genius™ Module musia byt v stlade s normami IEC/EN 60601-1 a IEC/EN 60601-1-2.

Pouzivanie nekompatibilného zariadenia mdéze mat za nasledok poranenie pacienta alebo poskodenie
zariadenia a znemozfiuje dosiahnut o¢akavanu funkénost.

Pouzivanie Gl Genius™ Module s zdravotnickym softvérom tretej strany je mozné len vtedy, ak takyto softvér spifia minimalne
poziadavky uvedené v €asti 5 a technické Specifikacie v Casti 3.4.

GI Genius™ Module mozno pouzivat v kombinacii so softvérom Gl Genius™, dalSie informacie najdete v pouzivatelskej prirucke k
softvéru GI Genius™.

Pouzivanie nekompatibilného zariadenia mbZze mat za nasledok poranenie pacienta alebo poskodenie
NEBEZPECENSTVO . ) o . . D e . . ,
zariadenia. To znemoznuje dosiahnut o¢akavanu funkénost.

Pouzitie funkcie zobrazenia OVERSCAN by mohlo mat za nasledok skrytie grafickych informéacii

POZOR zdravotnickeho softvéru prekrytych na hlavnhom endoskopickom displeji.

3.4 Technické Specifikacie

Na to, aby SaMD mohol fungovat na Gl Genius™ Module, je potrebné zohladnit tieto technické Specifikacie:
— CPU: Intel Core i7-10750H

— RAM: 16 GB DDR4-2933MHz

— GPU: NVIDIA Panel RTX 3000 so zabudovanou CUDA a cuDNN

— Video I/O: DELTA-12G-elp-key 11 CP so zabudovanym VideoMaster SDK

— OS: Linux Kernel 4.15.0

—  Velkokapacitné ulozisko: 1 TB SSD.

3.5 Opatrenia kybernetickej bezpecénosti

Gl Genius™ Module vyuziva Sifrované velkokapacitné ulozisko.

Gl Genius™ Module nepotrebuje na svoju prevadzku pripojenie k IT sieti.

Gl Genius™ Module neuklada zZiadne udaje, pokial to zdravotnicky softvér tretej strany nevyzaduje inak.

Gl Genius™ Module neposkytuje pouzivatelské ucty.

Gl Genius™ Module neumozriuje pripojenie a pripojenie nerozpoznanych diskov USB.

Gl Genius™ Module implementuje ochranu proti neopravnenym zasahom proti fyzickym tokom.

MGI Genius™ Module skladujte na miestach pristupnych len pre opravneny persondl. Gl Genius™ Module mézu pouzivat len lekari.

4 Prevadzka Gl Genius™ Module
4.1 Obsah balenia

Skontrolujte, ¢i balenie obsahuje vSetky nasledujice polozky. Ak niektora polozka chyba, obratte sa na distributora, u ktorého ste
vyrobok zakupili.

CB1708-PW-EF-01 Napajaci kabel Gl Genius typ E/F (EU) 1,80 m/6’
CB1708-PW-G-01 Napajaci kdbel Gl Genius typ G (UK) 1,80 m/6'
CB1708-PW-CA-01 Napéjaci kabel GI Genius typ CA (CA) 2,40 m/7,8'
CB1708-4KC-01 Gl Genius 2x 12G-SDI kable 2m/6,6'
CB1708-HWD-MNO1 Gl Genius Module Pouzivatelska prirucka
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VAROVANIE

Pouzivanie iného prislusenstva a kablov, ako je Specifikované alebo poskytnuté vyrobcom tohto zariadenia,
mdze mat za nasledok zvySené elektromagnetické emisie alebo zniZenu elektromagnetickii odolnost’ tohto
zariadenia a nespravnu prevadzku.

POZNAMKA

VSetky obalové materialy vratane Skatule by ste si mali uschovat pre pripad, ze by ste tento vyrobok potrebovali
premiestnit’ alebo prepravit.

4.2  Casti a funkcie

Obrazok 2: Zadny panel Gl Genius™ Module
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Obrazok 3: Gl Genius™ Module pohlad zdola
Stlaéenim sa Gl Genius™ Module prepne do pohotovostného
rezimu alebo sa ukonéi pouzivanie Gl Genius™ Module v
Indikator pohotovostného | Pohotovostnom rezime.

rezimu/napajania

POINAMKA Ked je pohotovostny reZim vypnuty, svieti zelena
kontrolka.

Aktivacia/deaktivacia prekrytia

Informécie o funkcii aktivovanej tymto tladidlom najdete v
pouzivatel'skej prirucke k softvéru.

POZNAMKA

Ked kontrolka blika, kontaktujte podporu (pozri Cast 11).

Klavesnica

UmozZhuje pouzivatelovi navigacie do ponuky.

©®

Klavesy so Sipkami nahor a nadol

Umozhuje pouzivatelovi pohybovat sa v ponuke nahor/nadol.

@®

Klavesy so Sipkami vpravo a viavo

Umozhuje pouzivatefovi pohybovat sa v ponuke dolava a
doprava.

Potvrdzovacie tlacidlo

Umoznuje pouzivatelovi otvorit ponuku a potvrdit akcie

®®

Tlacidlo Spat’

UmozZhuje pouzivatelovi zatvorit ponuku

Vystupna vetracia mriezka

Ventilaéna mriezka pre chladiaci ventilator.

POZNAMKA  Zariadenie nainstalujte na miesto, kde nebude
blokovana vetracia mriezka.

POZNAWKA Na vetraciu mriezku neumiestriujte Ziadne predmety.
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5 Napajaci spinaé I/0 i;s-er:io stlagenim povolite alebo zakazete pripojenie k elektrickej
6 Poistkova skrinka Této poistkova skrinka obsahuje dve poistky.
7 Vstupné zasuvka napdjania Pripojte sietovy kabel.
8 OUT -SDI/HD-SDI vystup Pripojenie na MED.
9 IN - SDI/HD-SDI vstup Pripojenie k VP.
10 Zasuvka USB 3.0 Zasuvka na pripojenie externych zariadeni (budutce rozsirenia).
Tato svorka sa pouziva s pripojnicou na vyrovnanie potencialu
11 Svorka vyrovnania potenciélu na vyrovnanie potencialu inych zariadeni pripojenych k
zariadeniu.
Ventilaéna mriezka pre chladiaci ventilator.
. . . . POZNAWKA  Zariadenie naindtalujte na miesto, kde nebude
12 Vstupna vetracia mriezka a filter . : -
blokovana vetracia mriezka.
POZNAMKA Na vetraciu mriezku neumiestriujte Ziadne predmety.

4.3 Konfiguracia

{
——
Example of
Endoscopy Display — IR, Example of
4l : ——————___Endoscopy Display
Example of . Nk
Video Processor Ht Cable from Gl Genius
Example of ‘ to Endoscopy Display
Video Processor i Cable from Video
e Processor to GI GENIUS
. a A
Gl Genius Gl Genius

4.4  Poziadavky na instalaciu

1. Toto zariadenie by sa NIKDY nemalo inStalovat alebo pouzivat na miestach, kde by mohlo navlhnut alebo byt vystavené
akymkolvek podmienkam prostredia, ako je vysoka teplota, vihkost, priame sine¢né svetlo, prach, sol atd., ktoré by mohli mat’
nepriaznivy vplyv na zariadenie.

2. Toto zariadenie by sa NIKDY nemalo inStalovat alebo pouzivat v pritomnosti horfavych alebo vybusnych plynov alebo chemikalii.

3. Toto zariadenie by sa NIKDY nemalo inStalovat, pouzivat alebo prepravovat v naklonenej polohe, ani by nemalo byt vystavené

narazom

alebo vibraciam.

Uistite sa, Ze su splnené vSetky poziadavky na napajanie a Zze zodpovedaju poziadavkdm uvedenym na zadnom paneli.

Neblokujte otvor na privod vzduchu tohto zariadenia.

Nedovolte, aby sa napajaci kabel a video kabel skrtil, stlacil alebo natiahol.

L

4.5 Instalacia modulu do vozika

Gl Genius™ Module nainstalujte do vozika podla prikladov inStalacie na obrazkoch vyssie.
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Uistite sa, Ze vozik stoji na stabilnom a rovnom povrchu.

Gl Genius™ Module neinstalujte na ziadne z nasledujucich miest:

e Tam, kde je pravdepodobné, Ze zariadenie bude vystavené pdsobeniu vody.

e Tam, kde je pritomny horlavy alebo vybusny plyn.

e Na horucich a vlhkych miestach.

Zariadenie nainstalujte na miesto, kde nebudu blokované vetracie mriezky.

Gl Genius™ Module nainstalujte na miesto, kde sa dof nedostane prach. Utrite vSetok prach na zariadeni.
Nadmerné mnozZstvo prachu nahromadeného vo vnutri zariadenia mdze spésobit’ jeho poruchu, dym alebo
poziar.

POZOR

4.6 Pripojenie modulu

Obrazok 4: Pripojenie kabla svorky na vyrovnanie
potencialu k Gl Genius™ Module

Pripojenie k svorke vyrovnania potencialu (volitel'né) - IEC EN 60601-1, ¢ast’ 8.6.7
Pripojte kabel svorky vyrovnania potencialu zatlacenim konektora kabla na konektor svorky vyrovnania potencidlu GI Genius™

Module. Na pripojenie pouzite svorkovnicovy kabel na vyrovnanie potencialu s konektorom s priemerom 6 mm. Pozrite si obrazok 4.

Pripojte VP a MED k GI Genius™ Module.

Predtym sa uistite, ze su Gl Genius™ Module, VP a MED vypnuté.

Pripojenie k VP

Pouzite video kabel BNC (Cislo dielu: CB1708-4KC-01) na pripojenie konektora IN (video vstup) k video vystupu SDI VP.
Pripojenie k sieti MED

Pouzite video kabel BNC (&islo dielu: CB1708-4KC-01) na pripojenie konektora OUT (video vystup) k videovstupu SDI zariadenia
MED.

Pripojenie k elektrickej sieti

Na pripojenie napajacieho kabla pouzite vstupnu zasuvku (€islo dielu: CB1708-PW-G-01/ CB1708-PW-EF-01/ CB1708-PW-CA-01)

do sietovej zasuvky.

Po pripojeni zariadenia sa uistite, ze sa videoprenos prichadzajici z endoskopického systému spravne

POZNAMKA . . . . ¥ .
zobrazuje na hlavhom endoskopickom displeji bez prerusenia.

4.7  Zapnutie/vypnutie Gl Genius™ Module

e Stlaenim spinaca napajania (I/O) aktivujte (1) pripojenie k elektrickej sieti;
e Zariadenie je v pohotovostnom rezime;

e Stlacenim pohotovostného tlagidla zapnite zariadenie;

e  Opatovnym stlacenim pohotovostného tla€idla zariadenie vypnete;

e Zariadenie je v pohotovostnom rezime;

e Stladenim spinaca napéjania (I/O) vypnite (O) pripojenie k elektrickej sieti.

Po vypnuti zariadenia poc¢kajte aspori 10 sekund, kym ho znova zapnete. Poistka sa méze prepalit, ak v kratkom

POZOR N -
Case opakovane zapnete a vypnete napajanie.
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‘ ‘ Na stlac¢anie tlacidiel na ovldadacom paneli nepouZivajte ostré predmety, napriklad hrot pera.

4.8 Gl Genius™ Module BY-PASS a nudzové vypnutie

Ak je modul v pohotovostnom reZime alebo je vypnuty, automaticky sa aktivuje funkcia by-pass, ktora priamo prepéaja video vstup s

video vystupom, takze video prudi priamo cez zariadenie.

Ak endoskopicky obraz zmizne, obraz zamrzne a neda sa obnovit alebo sa vo videosignali vyskytnu rusivé vplyvy:

Prepnite zariadenie do pohotovostného rezimu pomocou predného prepinaca alebo ho vypnite pomocou zadného
prepinaca (I/O), aby ste deaktivovali (O) pripojenie k elektrickej sieti;

POZOR Ak sa obraz stale neda obnovit, odpojte modul od VP a MED;

znovu pripojte modul k VP a MED;

Ak sa obraz stale neda obnovit, postupujte podla postupov popisanych v priruc¢ke k endoskopickej jednotke.

4.9 Prevadzkové prostredie

Gl Genius™ Module musi fungovat za tychto podmienok:
e (10 +40)°C - (50 + 104) °F

e 20% + 90% vlhkost (nekondenzujuca)

e 75,3kPa+101,3 kPa

4.10 Skladovacie a prepravné prostredie

Gl Genius™ Module sa musi skladovat a prepravovat za nasledujucich podmienok:

e (-10+40)°C- (14 -104) °F
o  20% = 90% vlhkost' (nekondenzujuca)
e 753kPa+101,3 kPa

5 Zdravotnicky softvér tretej strany

VAROVANIE navod na pouZitie a dalSie prislusné usmernujuce materialy.

Na spravne pouzivanie softvéru zdravotnickej pomécky nainstalovaného v Gl Genius™ Module je potrebny

Pri spravnom pouzivani zdravotnickeho softvéru sa riadte takouto dokumentaciou a informaciami.

5.1 Poziadavky na bezpeénost’ a vykon

Kombinécia zdravotnickeho softvéru a Gl Genius™ Module sa validuje z hladiska zhody s normou IEC 60601-1 pre z&kladna

bezpe&nost a zakladny vykon.

Kombinécia zdravotnickeho softvéru a Gl Genius™ Module sa validuje na zhodu s normou IEC 60601-1-2 pre elektromagnetické

ruSenie.

Kombinécia zdravotnickeho softvéru a Gl Genius™ Module sa validuje z hl'adiska lekarskeho vykonu a bezpeénosti podla lekarskych

tvrdeni vyrobcu zdravotnickeho softvéru, pricom sa zohladnuje aj pouzitelnost koneéného systému.

Zdravotnicky softvér musi byt vybaveny zabudovanymi funkciami na obidenie alebo vypnutie softvérového prekrytia na displeji v

pripade problémov s videom a obrazom na displeji alebo inymi rovnocennymi rieSeniami, ako je uvedené v ¢asti 4.8.

Gl Genius™ Module nie je ureny na pouzitie v kombinacii s zdravotnickymi softvérovymi aplikaciami na udrziavanie zivota ani na

pouzitie v prostredi zachrannej zdravotnej sluzby.

5.2 Poziadavky na kyberneticku bezpecénost’

- Implementované Sifrovanie velkokapacitného uloziska
- Obmedzeny pristup pouzivatelov
- Zakazané sietové pripojenie

- Zakazané kopirovanie, stahovanie a aktualizacia zdravotnickeho softvéru pouzivatelom
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- Implementovany auditny zadznam udalosti
- Sifrovanie tdajov a zalohovanie udajov vZdy, ked su k dispozicii
- Autodiagnostika funkcii a integrity.

6 Specifikacia napajania

. s 100 - 240V AC
Napaéjacie napétie
50 - 60 Hz
SPOTREBA ENERGIE 240W

7 Informacie o bezpe€nom pouzivani

Opravy a Upravy

Modul nerozoberajte, neupravujte ani sa ho nepokuSajte opravit. Akykolvek pokus o takéto operacie bez vedenia a pokynov
autorizovaného servisného personalu bude mat za nasledok stratu zaruky na zariadenie.

NEBEZPEGENSTVO

Nespravna demontaz, uprava alebo oprava modulu by mohla viest k rizikam pre pacientov a obsluhu.

Rizika

GI Genius™ Module je v stlade s normami IEC/EN 60601-1 a IEC/EN 60601-1-2, mdZe byt umiestneny v prostredi pacienta a
modze byt bezpeéne pripojeny k inym zariadeniam podra IEC/EN 60601-1.

VAROVANIE

Zhoda s normami IEC/EN 60601-1 a IEC/EN 60601-1-2 v kombinécii so softvérom tretej strany musi byt
nezavisle zaru€ena vyvojarom tretej strany.
Gl Genius™ Module nepouzivajte na iné ucely, nez na ktoré je uréeny.

Elektrické rizika

Désledne dodrziavajte nasledujuce bezpecnostné opatrenia. V opacnom pripade mdze pacient a zdravotnicky personal dostat do
nebezpecenstva urazu elektrickym pradom.

NEBEZPEGENSTVO

Uchovavaijte tekutiny mimo dosahu modulu. Ak sa na modul alebo do neho vyleju tekutiny, okamzite zastavte
akukolvek prevadzku systému a kontaktujte technickd podporu (€ast' 11).

Nepouzivajte modul, ak nie je spravne zatvoreny. Nedotykajte sa elektrickych kontaktov vo vnutri Ziadneho
komponentu modulu.

Modul musi byt pripojeny k uzemnenej hlavnej zasuvke.

VAROVANIE

Aby sa prediSlo riziku urazu elektrickym prudom, tento modul musi byt pripojeny len k elektrickej sieti s
ochrannym uzemnenim.

Riziko poziaru alebo vybuchu

Aby ste zabranili poziaru a vybuchu, nevystavujte modul na miestach, kde:

NEBEZPECENSTVO

je vysoka koncentracia kyslika

vzduch obsahuje oxida¢né cinidla (napr. n20).

vzduch obsahuje horfavé plyny.

sa v blizkosti nachadzaju horfavé kvapaliny.

Interferencie a elektromagnetické polia

VAROVANIE

Modul méze rusit iné zariadenia. Dal$ie informacie najdete v asti 3.3.

POZOR

K elektromagnetickému rueniu tohto pristroja méze déjst, ak je umiestneny v blizkosti zariadenia ozna¢eného

nasledujicim symbolom @ alebo inych prenosnych a mobilnych radiovych komunika¢nych zariadeni, ako su
mobilné telefony. Ak sa vyskytne radiové rusenie, mézu byt potrebné opatrenia na jeho zmiernenie, napriklad
zmena orientacie alebo premiestnenie tohto pristroja alebo tienenie miesta. GI Genius™ Module a jeho kable
nepouzivajte blizSie ako 30 cm (12 palcov) k takymto RF komunikaénym zariadeniam.
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VAROVANIE

Zariadenie nepouzivajte na miestach so silnym elektromagnetickym polom (napr. magneticka rezonancia,
bezdrétové zariadenia, zariadenia vyZarujuce mikroviny atd.).

Tento vyrobok je ur€eny na pouzivanie v elektromagnetickych prostrediach uvedenych niZSie.
Zakaznik alebo pouzivatel tohto vyrobku by mal zabezpedit, aby sa pouzival v takomto prostredi.

Informécie a usmernenia o sutlade s elektromagnetickymi emisiami

Emisny test Silad Elektromagnetické prostredie - Usmernenie
- Tento vyrobok vyuziva RF (radiofrekvenénu) energiu len pre svoju vnutornu funkciu.
RF emisie . A v L L . s
Skupina 1 Preto su jeho radiové emisie velmi nizke a pravdepodobne nespésobia ziadne
CISPR 11 . i - ) .
ruSenie v blizkych elektronickych zariadeniach.
RF emisie .
CISPR 11 Trieda B
Harmonické emisie Trieda A Tento vyrobok je vhodny na pouzitie vo v8etkych prevadzkach vratane domacnosti a
IEC 61000-3-2 reda prevadzok priamo napojenych na verejnu nizkonapatovu siet, ktora zasobuje budovy
pouzivané na domace ucely.
Kolisanie napatia/
emisie blikania Vyhovuje
IEC 61000-3-3

Informacie a usmernenia o sulade s elektromagnetickou odolnost'ou

Tento vyrobok je ur€eny na pouzivanie v elektromagnetickych prostrediach uvedenych nizSie. Zakaznik alebo pouzivatel tohto vyrobku by mal
zabezpeCit, aby sa pouzival v takomto prostredi.

vyboj (ESD)

+8kV kontakt
+15 kV vzduchu

Test imunit IEC 60601-1-2 Uroven suladu Elektromagnetické prostredie -
y Uroven testu Usmernenie
Elektrostaticky Podlahy by mali byt z dreva, beténu alebo

+8kV kontakt
+15 kV vzduchu

keramickych dlazdic, ktoré takmer nevytvaraju
staticku elektrinu. Ak su podlahy pokryté
syntetickym materialom, relativna vihkost by

IEC 61000-4-2 mala byt aspori 30 %.
Rychly elektricky
rechod Lo Lo Kvalita elektrickej siete by mala zodpovedat’

ﬁ/yboj £2 kv pre napajacie £2 kv Pre napajacie typickému komerjc“:nému glebo nemoF::niénému
vedenia vedenia prostrediu

IEC 61000-4-4

Prepatie +1/2 kV diferencialny +1/2 kV diferencialny rv?cl;li?érilfkktgr%l;e:éilgrt:ub;gﬂi;ﬁ?&?{gﬁg&u
rezim rezim yp .

IEC 61000-4-5 prostrediu.

Poklesy napétia,
kratke preruSenia a
kolisanie napatia na
vstupnych vedeniach
napéjacieho zdroja

IEC 61000-4-11

<5 % Ut
(>95 % pokles v Ur)
pre 0,5 cyklu

<5 % U~
(>95 % pokles v Ur)
pre 1 cyklus

70 % Ut (30 % pokles v
Ur)
pre 25 cyklov

<5 % Ur
(>95 % pokles v Ur)
pre 250 cyklov

<5 % Ut
(>95 % pokles v Ur)
pre 0,5 cyklu

<5 % Ur
(>95 % pokles v Ur)
pre 1 cyklus

70 % Ut (30 % pokles v
Ur)
pre 25 cyklov

<5 % Ur
(>95 % pokles v Ur)
pre 250 cyklov

Kvalita elektrickej siete by mala zodpovedat’
typickému komerénému alebo nemocni¢nému
prostrediu, ak pouzivatel tohto vyrobku
vyzaduje nepretrzitl prevadzku po¢as
vypadkov elektrickej siete, odporuca sa, aby
bol vyrobok napajany z neprerusitelného zdroja
napdjania alebo batérie.

Frekvencia napajania
(50 Hz) magnetické
pole

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Vykonové frekven&né magnetické polia by mali
byt na urovni charakteristickej pre typické
miesto v typickom komerénom alebo
nemocni¢nom prostredi.

POZNAMKA Ur je striedavé sietové napétie pred pouzitim skuSobnej trovne.

Informacie a usmernenia o sulade s elektromagnetickou odolnost'ou
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Tento vyrobok je ur€eny na pouzivanie v elektromagnetickych prostrediach uvedenych nizSie. Zakaznik alebo pouzivatel tohto vyrobku by mal
zabezpedit, aby sa pouzival v takomto prostredi.

. . IEC 60601-1-2 - L Elektromagnetické prostredie - Usmernenie
Test imunity . < Uroven suladu
Uroveri testu
Vedené radiové | 6Veff 6Veff Prenosna a mobilna radiova komunikacia
viny 150 kHz az 80 MHz 150 kHz az 80 MHz zariadenie by sa nemalo pouzivat blizSie k Ziadnej
Casti tohto vyrobku vratane kablov,
EN 61000-4-6 ako je odporu¢ana vzdialenost vypocitana
Vyzarované radiové | 10Veff 10Veff z rovnice platnej pre frekvenciu vysielaca.
viny 80MHz az 2,7GHz 80MHz az 2,7GHz

Odporuc€ana odstupova vzdialenost’
EN 61000-4-3 d=1,2x VP 150 kHz aZ 80 MHz
d = 1,2 x VP 80MHz az 800MHz
d =2,3 x VP 800MHz az 2,7GHz

Kde ,P“ je maximalny menovity vystupny vykon
vysielaca vo wattoch (W) podfa vyrobcu vysielac¢a
a ,d“ je odporu¢ana vzdialenost v metroch (m).

Intenzita pofa z pevnych radiovych vysielacov, uréena elektromagnetickym prieskumom lokality, by mala byt v kazdom

frekvenénom rozsahu nizSia ako uroven zhody. V blizkosti zariadenia ozna¢eného nasledujucim symbolom méze dochadzat k
. (2]
ruSeniu: A

Mechanickeé sily

Pri stlacani tlacidiel alebo dotyku zariadenia nepouzivajte tvrdé alebo Spicaté predmety ani nevyvijajte

Herel nadmerndu silu, inak déjde k poSkodeniu zariadenia.

Pripojenia a odpojenia

Nepripajajte/neodpajajte  ziadny kabel zariadenia, ked je niektory komponent zapnuty, inak
dojde k poskodeniu zariadenia.

POZOR
Pri premiestiiovani zariadenia odpojte napdjaci k&bel a kéble. Premiestfiovanie pristroja s pripojenym

napajacim kablom alebo k&blami je nebezpeéné a mdze spdsobit zranenie.

8 Udrzba a likvidacia

Pravidelne kontrolujte, ¢i toto zariadenie a prislusné prislusenstvo funguje a ¢i je bezpeéné.
Kazdych Sest mesiacov sa musia prachové filtre vy istit (pozri Cast 9.1).

Kazdy mesiac vykonajte fyzick kontrolu modulu s ciefom skontrolovat:

e neporusenost napajacieho kabla;

e integritu video kabla;

o akeékolvek prekdzky vo vetracich otvoroch.

Pri likvidacii tohto zariadenia alebo akychkolvek jeho komponentov (napriklad poistiek) dodrziavajte vSetky platné

POZNANICA vnutrostatne a miestne predpisy a usmernenia tykajuce sa odpadu z elektrickych a elektronickych zariadeni.

8.1 Vymena poistiek

Vzdy pouzivajte nizSie uvedené poistky. Ak si chcete objednat nové poistky, obratte sa na podporu (Cast 11).

POZNAMKA Vymenu poistiek mdze vykonavat len autorizovany servisny personal.

Identifik4cia poistiek:

e MnozZstvo: 2

e  Typ: F5AH250V

e Rozmery: 5 mm x 20 mm

POZNAMKA
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Nikdy nepouzivajte inu poistku, ako je vy$Sie uvedeny model poistky. V opaénom pripade mbze nespravna
funkcia alebo porucha Gl Genius™ Module spdsobit nebezpeéenstvo poziaru alebo Urazu elektrickym pradom.

VAROVANIE Pred vybratim poistiek z Gl Genius™ Module sa uistite, Ze ste ho vypli a odpojili napdjaci kabel. V opacnom
pripade moze dbjst k poziaru alebo urazu elektrickym prudom.

Ak sa napdjanie po vymene poistiek nezapne, okamzite odpojte napajaci kabel od sietovej zasuvky a potom
kontaktujte technicku podporu (€ast 11). V opacnom pripade méze dojst k urazu elektrickym pradom.

Pri vymene poistiek postupujte podfa nizSie uvedenych pokynov (pozri Figure 5):

e  Vypnite Gl Genius™ Module a odpojte napajaci kabel;

e Vytiahnite poistkovu skrinku rovno von (krok A) a potom ju otocte nadol (krok B);

e  Odstrante poistky vytiahnutim smerom nahor (krok C) a vymerite ich (krok D);

e Pootocte poistkovu skrinku smerom nahor (krok E) a zasurite ju dovnutra az po koniec zdvihu (krok F);
e Zapojte napéjaci kabel, zapnite Gl Genius™ Module a potvrdte vystupny vykon.

Obréazok 5: Vymena poistiek

9 Cistenie

Zariadenie si nevyZzaduje pravidelné Cistenie, ale méze sa vycistit, ak sa na viditelnych paneloch nahromadi $pina/prach. Pred
Cistenim sa uistite, Ze je zariadenie vypnuté a odpojené od elektrickej siete. Prednu stranu, boky a hornu &ast zariadenia utrite
makkou gazou mierne navihéenou vodou a/alebo neutralnym Cistiacim prostriedkom. Napajaci kabel a videokabel mozete tiez vycistit
makkou gazou mierne navlihéenou vodou a/alebo neutralnym g&istiacim prostriedkom. Pred opatovnym pripojenim k elektrickej sieti
sa uistite, ze su vSetky povrchy suché.
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Obrazok 6: Skrutky prachového filtra

9.1

Cistenie prachovych filtrov

Na spodnej strane zariadenia sa nachadzaju prachové filtre (obrazok 3), ktoré sa musia kazdych Sest mesiacov Cistit u
autorizovaného servisného personalu (Cast 11) podla nasledujucich pokynov

1. Vypnite zariadenie a odpojte napajaci kabel a video kable;

. Odstrarnte zariadenie z

2
3. Modul otocte hore nohami;
4

endoskopického vozika;

. Odstrante podperu prachového filtra odskrutkovanim skrutiek S (obrazok 6). Tento postup zopakujte pre vSetky prachové filtre

modulu;

5. Odstrante filter. Tento postup zopakujte pre vSetky prachové filtre modulu;

o

Filtre vycCistite pomocou vysavaca nastaveného na nizky vykon;

7. Umiestnite spat prachovy filter do jeho podpery filtra, priCom zaskrutkujte skrutky S (obrazok 6). Tento postup zopakujte pre
vSetky prachové filtre modulu.

10 RieSenie problémov

iei Napéjaci kabel nie je spravne pripojeny Napéjaci kabel bezpecne pripojte k Cast 4.5
Nie je mozné zapnut Gl paj 1esp PAROIENY- hapajaciemu vstupu. gast 4.6
Genius™ Module

Zlyhanie hardvéru Kontaktujte podporu Cast 11
Vystup sa nezobrazi Kébel nie je spravne pripojeny. Spravne pripojte vSetky kable. Cast 4.5
na MED Zlyhanie hardvéru a/alebo softvéru Kontaktujte podporu Cast 11
Obrazovka zostava . . . . . . o
. Problém s hardvérom a/alebo softvérom Okamzite vypnite GI Genius™ Module.  Cast 4.7
zmrazené
Kébel nie je spravne pripojeny. Spravne pripojte vSetky kable. Cast 4.5
. . . < . . Cast 4.6
Problém s hardvérom a/alebo softvérom Okamzite vypnite GI Genius™ Module. xast 4.7
Cast 4.
Cierna obrazovka Zlyhanie hardvéru a/alebo softvéru Kontaktujte podporu Cast 11
Preorientovanie alebo premiestnenie
Elektromagnetické poruchy tohto hardvéru Cast' 7

alebo tienenie miesta.
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Preorientovanie alebo premiestnenie

Blikanie obrazovky Elektromagnetické poruchy tohto hardvéru Cast' 7
alebo tienenie miesta.

Ak zistite akékolvek abnormality (napr. dym, nezvycajné zvuky alebo zapach), okamzite vypnite vypinac,
odpojte zastréku a potom kontaktujte asistenénu sluzbu (Cast’ 11).
Pokus o pouzivanie nefunkéného zariadenia méze spdsobit’ poziar, Uraz elektrickym priudom alebo poskodenie

zariadenia.

POZNAMKA V pripade akychkolvek inych problémov sa obratte na asistenénu sluzbu, ako je uvedené v €asti 11.

11 Podpora

Asisten¢na sluzba poskytovana pouzivatefom Gl Genius™ Module je k dispozicii na tychto odkazoch:

E-mailovéa adresa

serviceandrepair.uk@medtronic.com

gi-support@medtronic.com

V pripade, Ze v suvislosti s pouzivanim pomdcky dbjde k zavaZnej udalosti, okamzite ju nahlaste vyrobcovi,

POZNAMKA e . L v .
prislusnym orgdnom a podla potreby aj inym regulaénym organom.

Medtronic, Medtronic s logom vstavajuceho Cloveka a logo Medtronic su ochranné znamky spolo¢nosti Medtronic. Ochranné
znamky tretich os6b (,TM**) su majetkom svojich prislusnych vlastnikov. Nasledovny zoznam obsahuje ochranné znamky alebo
registrované ochranné znamky subjektu Medtronic v Spojenych Statoch americkych a/alebo dalSich krajinach:

Gl Genius™

Linkverse s.r.l., Via Ostiense 131/L , 00154 Rim, Taliansko

Distribuuje Covidien lic, 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048 USA.
www.medtronic.com, [T] +1 800 635 5267
Vyrobené v Taliansku

R E
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Gl Genius™ Module

Uporabniski priro&nik za Module 100 in Module 200 c €
CB1708-HWD-MNO1: Uporabniski prirocnik za Gl Genius™ Module Razlicica 1.2 (11. maj 2023)

Pomembne informacije - pred uporabo obvezno preberite
Ce se izdelek uporablja zunaj te regije, morda ne bo deloval tako, kot je doloéeno v specifikacijah. Pred uporabo izdelka natanéno
preberite ta navodila za uporabo, da zagotovite njegovo varno in ucinkovito uporabo ter pravilno vzdrzevanje. Ta priro€nik shranite
za poznejSo uporabo.

Kazalo
1 SimDBOli iN OZNACEVANJE.........ooiiiiiiiiiiii ettt ettt e s bttt e e et bt e e e sttt e e e a bt e e e asbb e e e anb bt e e e nbe e e e anbb e e e enbe e e e nnbeeeesnreeas 227
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2.1 VAINOSINT SIMDOi ...ttt ettt oot e e bt e a e e e bt e e e b e e e e bt e e h bt e ea b e e e et e ettt e 227
A VA - V4l |1 o] =T = Y= TP TP PPPPTRP 228
PZRC T =Ty 1 =T o I [ (0T =T o v TP O P O PP PP PPP PPN 228
FC T o] 1= SRR 228
10 700 R = = Yo AV To [=T aTIN g F=To 0 1= I 4] oo g o1 1= TR 228
I A Y= 110 T = 0 oo = o] 1 W PRSP 228
3.3 Zdruzljivost Gl GENIUS™ MOGUIE.........ccuiiuiiiiieieiteite ettt e e ste et esteese e estesbeseesteeseeseeseensestesaesseeseesseseenteseeasenteaneereenes 229
3.4 TehNICNE SPECITIKACIHE ...cuveeieiitiee ettt e e ekt e bt e e o bt e e ek b et e e a bt e e e b b e e e e anb e e e s 229
3.5 UKrepi za KiDEIrNELSKO VAIMOST ........viiiiiiiiee ittt ettt e e e ab et e e s e e e s b e e e anb e e s ee e e s nnee s 229
4 UPravljanje Gl GENIUSTMMOGUIE .....cuiiueiiiieeeieieiete sttt ettt e e e st estesteeseeseese e e s setesseeseeseassesseasesseeseeteaseansessensenteseensenneeneas 229
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A4 ZANTEVE Z8 NAMESTILEV ...eeieiiiie ittt ettt ettt e ettt e oo et e e ah bt e e e b et e o4k e e e e e as b et e e aa b et e o4k R et e e as b et e e eab e et e e s be e e e anb b e e e nnne e e e nnnes 232
4.5  NAMESHIEY MOUUIE V VOZICEK .......eeeiiiiie ittt ettt ekt e e a bt e e ettt e e b et e e e s bt e e et e et e e nbe e e e an b e e e e enne e e e nanes 233
A6 PrKIUCIEY IMOAUIE ...ttt e ekt ookt e e a e e e ea ket e e b et e e ea bt e e e b et e e e s et e e s bb e e e nnne e e e nnnes 233
4.7 VKIOP/IZKIOP Gl GENIUSTMIMOTUIE ...ttt ettt sttt ettt e st e e et e st e teesteeseeeseesseeaaeeaseanseaneeeneeaseesneenneeneeenneas 233
4.8 Odvod in izKIOp V Sili GI GENIUSTM MOTUIE ........ccuiiivieitieie ettt ettt et et e e e st e s be e ste e sbeebeeabeesbesssesteesbaesbeesneas 234
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4.10 OKolje Za SKIAAISEEN]E IN PrEVOZ ........vieeiiiiie ettt e ettt e ettt e e sttt e e ettt e e anbe e e e ettt e e s saeeeeasbbeeeasteeeennbeeeeantaeeeaaneeeeennnes 234
5 Medicinska programska Oprema tretJE STFAN ... o i ettt e e e s st e e e e e e e e bbb e e e e e e e e s enbbrreeaeeeaaanes 234
5.1 Varnostne in izvedbENE ZANTEVE ..........cccuuiiiiiiiii e 234
5.2 Zahteve glede KIDErNetSKE VAIMOST...........u ittt e e et e e e e e e e e bbb e et e e e e e et b e e e e e e e e e aanebeees 234
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7 INTOrMACIE ZA VAINO UPOTADO .ttt ettt e e oo ook b ettt e oo oo ek b bt b et e e e e e e s at b sttt e e e e e aanbbb e e e e e e e e aanbbbbneeaeeeaanes 235
8  Vzdrzevanje iN OASLrANJEVANJE ..............cooiiiiiiiiiiie ittt e et e e ettt e e sttt e e e ettt e e s ae e e e e asbeeeeamseeeesaneeeeeasbeeeeannteeesnneeas 237
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1 Simboli in oznacevanje

Slovenséina - Sl

Zakoniti proizvajalec

Edinstveni identifikator

pripomocka

medicinskega

Glejte navodila za uporabo

Izdelek je medicinski pripomocek

Pozor

n
m
T

KataloSka koda

Oznaka CE za skladnost z Uredbo
2017/745/EU

Serijska Stevilka pripomocka

Datum izdelave

Obmocje vlaznosti pri shranjevanju

Ne mecite v smeti
(Oznaka direktive OEEO)

Omejitev zlaganja po Stevilu

Glejte prirocnik z navodili/ knjizico (modra)

Temperaturno obmodje shranjevanja

Izmenicni tok

Obmocje atmosferskega tlaka

Varovalka (2xF5AH250V 5mmx20mm)

V stanju pripravljenosti

Izenacitev potencialov

Vhodni simbol

Ozemljitev

Izhodni simbol

CAICIESNINPATY ] Bl R=a] 3

Nevarna napetost (rumena)

Simbol povezave USB

.o
.o
.o

.o

Hranite na suhem

Simbol povezave LAN

O|=|da|=|Q|d C @ == 8¢

>

q‘v Ravnajte previdno Vklop
! Krhko Izklop
ﬁ Zgoraj

2 Uvod

2.1 Varnostni simboli

V tem priro¢niku in programski opremi so uporabljeni spodniji varnostni simboli. Simboli oznacujejo klju¢ne informacije.
Pozorno jih preberite.

OPOZORILO

POZOR

Neposredno nevarna situacija, ki bo povzroc€ila smrt ali hude poSkodbe, e se ji ne izognete

Potencialno nevarna situacija, ki lahko povzroci smrt ali hude poSkodbe, e se ji ne izognete

Potencialno nevarna situacija, ki lahko povzro¢i manjSe ali srednje tezke poskodbe, Ce se ji ne izognete.

Lahko opozori na nevarne prakse ali morebitne poSkodbe
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OPOMBA Koristne informacije

2.2  lzrazi in okrajSave

V naslednji preglednici so povzeti izrazi in kratice, ki se uporabljajo v tem dokumentu.

Izraz Opis

MED Glavni zaslon za endoskopijo

SaMD Programska oprema medicinskega pripomocka drugega proizvajalca
OEEO Odpadna elektri¢na in elektronska oprema

VP Endoskopski video procesor

2.3 Namen dokumenta

Ta dokument opisuje bistvene informacije o varni in ucinkoviti uporabi Gl Genius™ Module. Pozorno preberite ta priro¢nik in vsa
navodila za uporabo opreme, ki je vklju¢ena v postopek, ter pripomocek uporabljajte v skladu z navodili.

Neupostevanje navodil v tem priro¢niku lahko povzroci poSkodbe in/ali nepravilno delovanje opreme ali druge
opreme, vklju€ene v njegovo uporabo. Pripomocka ne uporabljajte za druge namene, kot za tiste, za katere je
bila namenjen.

Ta dokument ne vsebuje informacij o izvajanju endoskopskih postopkov, te informacije so na voljo v ustreznih
priro¢nikih.

POZOR

Ta in vse povezane dokumente hranite na varnem in dostopnem mestu. Ce imate vprasanja ali pripombe v zvezi s tem priroénikom,
se obrnite na oddelek sluzbe za pomo¢ uporabnikom 11.

3 Opis
3.1 Predvideni namen pripomocka

GI Genius™ Module je namenjen uporabi kot podporna programska oprema racunalniske enote kot medicinski pripomocek (SaMD)
za analizo endoskopskih video tokov v realnem Casu.

Zmodgljivosti Gl Genius™ Module so:

1. Uporabljati zdruzljivo SaMD programsko opremo za analizo endoskopskih videoposnetkov v realnem ¢asu;

2. Zagotavljanje vhodnega videoposnetka iz endoskopskega videoprocesorja za SaMD;

3. Na omenjeni videoposnetek se nalozijo opombe, ki jih ustvari SaMD, in se posljejo na zunanji zaslon za prikaz.

GI Genius™ Module 100 je zdruzljiv z endoskopskimi video procesorii z izhodnimi prikljucki SDI (SMPTE 259M) ali HD-SDI (SMPTE
292M) in zasloni z vhodnimi priklju¢ki SDI (SMPTE 259M) ali HD-SDI (SMPTE 292M).

Gl Genius™ Module 200 je zdruzljiv s prikazovalniki, ki imajo izhodna vrata HD-SDI (SMPTE 292M), 3G-SDI (SMPTE 259M) ali
12G/SDI (SMPTE ST2082), in zasloni, ki imajo vhodna vrata HD-SDI (SMPTE 292M), 3G/SDI (SMPTE 259M) ali 12G/SDI (SMPTE
ST2082).

Gl Genius™ Module ne more ustvarjati in zagotavljati medicinsko pomembnih informacij, ki jih zagotavlja
programska oprema za medicinske pripomocke tretjih strank.
Za vse medicinske aplikacije in medicinske trditve medicinske programske opreme tretje stranke, namesc¢ene v
Gl .G?niusTM Moo!ule, Ineodvisno jamdi trgtji proizvajalec. Modul GI_GeniusT’\’I ni odgquren za nobeno medicinsko
trditvijo, delovanje ali varnostno tveganje, povezano z uporabo in namenom medicinske programske opreme
tretje osebe.

o]:lsF4e]:1[He] Gl Genius™ Module ne uporabljajte za druge namene, kot je predvideno.

3.2 Kvalifikacija uporabnika
Uporabniki morajo biti ustrezno usposobljeni na pripomocku Gl Genius™, da ga lahko pravilno uporabljajo in upravljajo.
Uporabniki morajo biti izkuSeni zdravniki, ki izvajajo endoskopske postopke, usposabljanje pa temelji na vsebini tega uporabniSkega

priro¢nika.
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3.3 Zdruzljivost Gl Genius™ Module

Gl Genius™ Module 100 je zdruzljiv z VP z izhodnim priklju¢kom SDI (SMPTE 259M) ali HD-SDI (SMPTE 292M) in zasloni z
vhodnimi priklju¢ki SDI (SMPTE 259M) ali HD-SDI (SMPTE 292M).

Gl Genius™ Module 200 je zdruzljiv s prikazovalniki, ki imajo izhodna vrata HD-SDI (SMPTE 292M), 3G-SDI (SMPTE 259M) ali
12G/SDI (SMPTE ST2082), in zasloni, ki imajo vhodna vrata HD-SDI (SMPTE 292M), 3G/SDI (SMPTE 259M) ali 12G/SDI
(SMPTE ST2082).

Vsaka oprema, ki je priklju¢ena na Gl Genius™ Module, mora biti skladna z IEC/EN 60601-1 in IEC/EN 60601-1-2.

AT Uporaba nezdruZljive opreme lahko povzroc¢i poSkodbe pacienta ali Skodo na opremi in onemogo¢i pri€akovano
delovanje.

Uporaba Gl Genius™ Module z medicinsko programsko opremo tretjih oseb je mogoca le, Ge ta programska oprema izpolnjuje
minimalne zahteve iz oddelka 5 in tehni¢ne specifikacije iz oddelka 3.4.

Gl Genius™ Module se lahko uporablja v kombinaciji s programsko opremo Gl Genius™, dodatne informacije so na voljo v
uporabniSkem priro¢niku slednje.

_ Uporaba nezdruzljive opreme lahko povzroCi poSkodbe pacienta ali poSkodbe opreme. To onemogoca
NEVARNOST N . .
doseganje pri¢akovane funkcionalnosti.

Uporaba funkcije zaslona OVERSCAN lahko povzroci skrivanje grafi¢nih informacij medicinske programske

POZOR opreme, prekritih na glavnem endoskopskem zaslonu.

3.4 Tehniéne specifikacije

Za delovanje pripomocka SaMD na Gl Genius™ Module je treba upostevati naslednje tehni¢ne specifikacije:
— PROCESOR: Intel Core i7-10750H

— RAM: 16 GB DDR4-2933 MHz

—  GRAFICNI PROCESOR: NVIDIA Quadro RTX 3000 z vgrajenima CUDA in cuDNN

— Video I/O: DELTA-12G-elp-key 11 CP z vgrajenim VideoMaster SDK

— OPERACIJSKI SISTEM: Linux Kernel 4.15.0

—  Mnozi¢no shranjevanje: 1 TB SSD.

3.5 Ukrepi za kibernetsko varnosti

GI Genius™ Module uporablja $ifrirano mnozi¢no shranjevanje.

Gl Genius™ Module za delovanje ne potrebuje povezave z omrezZjem IT.

GI Genius™ Module ne shranjuje nobenih podatkov, razen ¢e medicinska programska oprema tretje osebe zahteva drugace.

Gl Genius™ Module ne ponuja uporabniskih rac¢unov.

GI Genius™ Module ne omogoga prikljucitve in namestitve neprepoznanih pogonov USB.

GI Genius™ Module izvaja za$cito pred fizi¢nimi napadi.

Gl Genius™ Module shranjujte na mestih, ki so dostopna samo pooblaséenemu osebju. Gl Genius™ Module lahko uporabljajo samo
zdravniki.

4 Upravljanje GI Genius™ Module

4.1 Vsebina paketa

Preverite, ali paket vsebuje vse naslednje elemente. Ce kateri koli element manjka, se obrnite na distributerja, pri katerem ste ga
kupili.

Del # Opis

CB1708-PW-EF-01 Napajalni kabel Gl Genius tipa E/F (EU) 1,80 m/6’
CB1708-PW-G-01 Napajalni kabel Gl Genius tipa G (UK) 1,80 m/6’
CB1708-PW-CA-01 Napajalni kabel Gl Genius tipa CA (CA) 2,40 m/7,8’
CB1708-4KC-01 Gl Genius 2x 12G-SDlI kabli 2m/6,6’
CB1708-HWD-MNO1 Uporabniski priro¢nik GI Genius Module
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OPOZORILO

Uporaba dodatne opreme in kablov, ki ni doloena ali zagotovljena s strani proizvajalca tega pripomocka, lahko
povzro€i povecanje elektromagnetnih emisij ali zmanjSanje elektromagnetne odpornosti te opreme in povzrogi

nepravilno delovanje.

OPOMBA

Ves embalazni material, vkljuéno s 8katlo, morate shraniti, e boste morali ta izdelek premakniti ali prevazati.

4.2

Deli in funkcije

Slika 2: Zadnja plo$¢a Gl Genius™ Module
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Slika 3: Gl Genius™ Module pogled od spodaj
Pritisnite ga za vstop v stanje pripravljenosti Gl Genius™ Module
ali, da izklopite stanje pripravljenosti GI Genius™ Module.
Svetlobni indikator stanja

pripravljenosti/napajanja

POZOR Ko je stanje pripravljenosti izkloplieno, zelena
indikatorska lu¢ka sveti neprekinjeno.

Aktivacija/deaktivacija prekrivanja

Informacije o funkciji, ki se aktivira s tem gumbom, najdete v
uporabniSkem priroCniku programske opreme.

POZOR Ko indikator utripa, se obrnite na podporno sluzbo
(glejte oddelek 11).

Tipkovnica

Omogocanje navigacijo uporabnika v meniju.

©®

Tipke s puséicami gor in dol

Omogocanje premikanja navzgor/navzdol v meniju.

@®

Tipki s puscico desno in levo

Uporabniku omogo¢&ata premikanje levo in desno v meniju.

Gumb za potrditev

Omogocanje uporabniku, da odpre meni in potrdi dejanja

®®

Gumb nazaj

Omogoc&anje uporabniku, da zapre meni

Mreza na izhodu prezracevanja

Prezracevalna mreza za hladilni ventilator.

POZOR  pripomocek namestite na mesto, kjer prezradevalna
reSetka ne bo blokirana.
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to Endoscopy Display

POZOR  Na prezradevalno redetko ne postavljajte nobenih
predmetov.
5 Stikalo za napajanije /0 Prltlsr)lvtel ga, da omogocdite ali onemogocite povezavo z
elektricnim omrezjem.
6 Omarica z varovalkami Ta omarica z varovalkami vsebuje dve varovalki.
7 Vhodna vti¢énica PrikljuCite napajalni kabel za izmenicni tok.
8 Izhod OUT -SDI/HD-SDI Prikljuc¢itev na MED.
9 Vhod IN - SDI/HD-SDI Za povezavo z VP.
10 Vti¢nica USB 3.0 Vti€nica za priklju€itev zunanijih naprav (prihodnje razsiritve).
Ta priklju¢ek se uporablja z zbiralko za izenalevanje
11 Terminal za izravnavo potenciala |potencialov za izenagevanje potencialov druge opreme,
priklju€ene na pripomocek.
PrezraCevalna mreza za hladilni ventilator.
POZOR ; X i i 2
Mresa in fiter na vhodul . Prlpomocek namestite na mesto, kjer prezracevalna
12 - . reSetka ne bo blokirana.
prezraevanja
POZOR  Na prezradevalno redetko ne postavljajte nobenih
predmetov.
4.3 Konfiguracija
{
p——
Example of
Endoscopy Displa: — ‘ S le of
—" ; f’\/’\&ﬁ@pm
Example of : vk%} » \E/)i(j::':p:o?:';ssor Cable from Gl Genius

Video Processor — = 1

Gl Genius

4.4

o w

Zahteve za namestitev

Cable from Video
Processor to Gl GENIUS

Gl Genius

Tega pripomocka NIKOLI ne smete namestiti ali uporabljati na mestih, kjer bi se lahko zmogcil ali bil izpostavljen kakr$nim koli
okoljskim pogojem, kot so visoka temperatura, vlaznost, neposredna soncna svetloba, prah, sol itd., ki bi lahko negativno vplivali

na opremo.

Te opreme NIKOLI ne smete namestiti ali uporabljati v prisotnosti vnetljivih ali eksplozivnih plinov ali kemikalij.
Te opreme NIKOLI ne smete namestiti, uporabljati ali prevazati v nagnjenem polozaju, niti je ne smete izpostavljati udarcem

ali vibracijam.

Prepricajte se, da so izpolnjene vse zahteve glede napajanja in da so skladne z zahtevami, navedenimi na zadnji ploS¢i.
Ne blokirajte odprtine za dovod zraka te opreme.
Ne dovolite, da bi se napajalni in video kabel zvijala, stiskala ali napenjala.
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4.5 Namestitev Module v vozic¢ek

GI Genius™ Module namestite v vozicek, pri tem pa upostevaijte primere namestitve na zgornjih slikah.
Prepricajte se, da je vozi¢ek na stabilni in ravni povrsini.

Gl Genius™ Module ne namestite na nobeno od naslednjih mest:

e Kjer je pripomocek lahko izpostavljen vodi.

e Kjer je prisoten vnetljiv ali eksploziven plin.

eV vrocih in vlaznih prostorih.

Pripomocek namestite na mesto, kjer prezracevalna reSetka ne bo blokirana.

Gl Genius™ Module namestite na mesto, kjer v notranjost ne bo vstopal prah. Obriite prah s pripomocka.
Prevelike koli¢ine prahu, ki se nabirajo v notranjosti pripomoc¢ka, lahko povzroéijo nepravilno delovanje,
dimljenje ali pozar.

POZOR

4.6  Priklju€itev Module

Slika 4: Prikljucitev kabla za izenaCevanje
potencialov na Gl Genius™ Module

Prikljucite na prikljucek za izenacevanje potencialov (dodatno) - IEC EN 60601-1, oddelek 8.6.7
Prikljucite kabel za izenatevanje potencialov in potisnite kabelski priklju¢ek na priklju¢ku za izenacevanje potencialov Gl Genius™

Module. Za povezavo uporabite kabel za izenacevanje potencialov s priklju¢kom premera 6 mm. Glejte sliko 4.

Povezite VP in MED z Gl Genius™ Module.

Prepri¢ajte se, da so Gl Genius™ Module, VP in MED izklopljeni.

Povezovanje z VP

Uporabite video kabel BNC (Stevilka dela: CB1708-SC-01), da prikljucite IN (video vhod) na video izhod SDI na VP.

Povezovanje z MED

Uporabite video kabel BNC (Stevilka dela: CB1708-SC-01), da priklju¢ite OUT (video izhod) na video izhod SDI na MED.
Povezovanje z elektricnim omrezjem

Za priklju¢itev napajalnega kabla uporabite vhodno vti¢nico (st: CB1708-PW-G-01/ CB1708-PW-EF-01/ CB1708-PW-CA-01) v

elektriéno vtiénico.

Po prikljucitvi pripomocka se prepricajte, da se video tok, ki prihaja iz endoskopskega sistema, pravilno in brez

OPOMBA . . .
prekinitev prikazuje na glavnem endoskopskem zaslonu.

4.7 Vklopl/izklop Gl Genius™ Module

Pritisnite stikalo za napajanje (1/0), da omogodite (I) povezavo z elektri¢nim omrezjem;

e Pripomocek je v stanju pripravljenosti;

Za vklop pripomocka pritisnite gumb za stanje pripravljenosti;

e Ponovno pritisnite gumb za stanje pripravljenosti, da izklopite pripomocek;

e Pripomocek je v stanju pripravljenosti;

Pritisnite stikalo za napajanje (I/0O), da onemogocite (O) povezavo z elektricnim omrezjem.
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Po izklopu pripomogka po&akaijte vsaj 10 sekund, preden ga ponovno vklopite. Ce v kratkem &asu veckrat vklopite
POZOR in izklopite napajanje, lahko pregori varovalka.

Za pritiskanje na gumbe na upravljalni ploS&i ne uporabljajte ostrih predmetov, na primer konice pisala.

4.8 Odvod inizklop v sili Gl Genius™ Module

Ce je Module v stanju pripravijenosti ali izklopljen, se samodejno aktivira funkcija obvoda, ki neposredno poveze video vhod z
video izhodom, tako da video neposredno teCe skozi pripomocek.

Ce endoskopska slika izgine, slika zamrzne in je ni mogog&e obnoviti ali pa so v video signalu motnje:

S sprednjim stikalom preklopite pripomocek v stanje pripravljenosti ali ga izklopite z zadnjim stikalom (I/O), da
onemogocite (O) povezavo z elektri€énim omrezjem;

POZOR Ce videoposnetka Se vedno ni mogoce obnoviti, odklopite Module od VP in MED;

Module ponovno povezite z VP in MED;

Ce videoposnetka $e vedno ni mogode obnoviti, sledite postopkom, opisanim v priroéniku endoskopske enote.

4.9 Delovno okolje

Gl Genius™ Module mora delovati pod naslednjimi pogoji:
e (10 +40) °C - (50 + 104) °F

e 20 % =90 % vlaznost (brez kondenzacije)

e 75,3kPa=+101,3kPa

4.10 Okolje za skladiS€enje in prevoz

Gl Genius™ Module je treba shranjevati in prevazati pod naslednjimi pogoji:
e (-10 = 40) °C - (14 -104) °F

e 20 % =90 % vlaznost (brez kondenzacije)

e 753kPa+101,3 kPa

5 Medicinska programska oprema tretje strani

Za pravilno uporabo programske opreme medicinskega pripomocka, name$éene v Gl Genius™ Module, so
OPOZORILO potrebna navodila za uporabo in druga ustrezna navodila.
Za pravilno uporabo medicinske programske opreme glejte tisto dokumentacijo in informacije.

5.1 Varnostnein izvedbene zahteve

Kombinacija medicinske programske opreme in Gl Genius™ Module je treba potrditi za skladnost z IEC 60601-1 za osnovno varnost
in bistveno zmogljivost.

Kombinacija medicinske programske opreme in Gl Genius™ Module je treba potrditi glede skladnosti z IEC 60601-1-2 za
elektromagnetne motnje.

Kombinacija medicinske programske opreme in Gl Genius™ Module se potrdi z vidika zdravstvene ucinkovitosti in varnosti v skladu
z medicinskimi trditvami proizvajalca medicinske programske opreme, pri Eemer se upoSteva tudi uporabnost konénega sistema.

Medicinska programska oprema mora biti opremljena z vgrajenimi funkcijami za obvod ali izklop prekrivhe programske opreme na
zaslonu v primeru tezav z videom in slikami na zaslonu ali z drugimi enakovrednimi reSitvami, kot je reSitev iz oddelka 4.8.

Gl Genius Module ni namenjen za uporabo v kombinaciji z zdravstvenimi programskimi aplikacijami, ki ohranjajo Zivljenje, niti za
uporabo v okolju nujne medicinske pomoci.

5.2  Zahteve glede kibernetske varnosti

- lzvedeno Sifriranje mnozi¢nega shranjevanja
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- Omejen dostop uporabnikov

- Onemogocgeno mrezenje

- Onemogoceno kopiranje, prenasanje in posodabljanje medicinske programske opreme s strani uporabnikov
- lzvedena revizijska sled dogodkov

- Sifriranje podatkov in varnostno kopiranje podatkov, kadar koli so prisotni

- Samo-diagnosticiranje funkcionalnosti in celovitosti.

6 Specifikacija mog€i

100 - 240V AC
NAPAJALNE NAPETOSTI
50-60 Hz
PORABA ENERGIJE 240W

7 Informacije za varno uporabo

Popravilain spreminjaje

Module ne razstavljajte, spreminjajte ali poskuSajte popraviti. Vsak poskus takega posega brez navodil in napotkov pooblas¢enega
servisnega osebja bo povzroc€il izgubo garancije za pripomocek.

NEVARNOST

Neustrezno razstavljanje, spreminjanje ali popravilo Module lahko povzro€i tveganje za paciente in operaterje.

Tveganja

GI Genius™ Module je skladen z IEC/EN 60601-1 in IEC/EN 60601-1-2, lahko ga namestite v okolje pacienta in varno povezete
z drugo opremo IEC/EN 60601-1.

CPOZORILO

Skladnost z IEC/EN 60601-1 in IEC/EN 60601-1-2 v kombinaciji s programsko opremo tretje osebe neodvisno
zagotavlja tretji razvijalec.

Gl Genius™ Module ne uporabljajte za druge namene, kot je predvideno.

Elektricna tveganja

Dosledno upostevajte naslednje previdnostne ukrepe. V nasprotnem primeru lahko ogrozi pacienta in medicinsko osebje zaradi
moznosti elektri¢nega udara.

V blizini Module naj ne bo tekogin. Ce se tekogina razlije na Module ali vanj, nemudoma ustavite delovanje
modula in se obrnite na sluzbo za pomo¢ uporabnikom (oddelek 11).

Module ne uporabljajte, ¢e ni pravilno zaprt. Ne dotikajte se elektricnih kontaktov v kateri koli komponenti
modula.

Module mora biti prikljuéen na ozemljeno glavno vti€nico.

NEVARNOST

OPOZORILO

Da bi se izognili nevarnosti elektriénega udara, mora biti ta Module priklju¢en le na napajalno omrezje z zasc¢itno
ozemljitvijo.

Nevarnost pozara ali eksplozije

Da bi preprecili pozar in eksplozijo, ne izpostavljajte Module kjer:

NEVARNOST

je visoka koncentracija kisika

zrak vsebuje oksidante (npr. N2O).

zrak vsebuje vnetljive pline.

so v blizini vnetljive tekocCine.

Motnje in elektromagnetna polja

OPOZORILO

Module lahko moti drugo opremo. Dodatne informacije so na voljo v oddelku 3.3.
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naslednjim simbolom (((A')))

POZOR

Elektromagnetne motnje se lahko pojavijo, ¢e je ta instrument name$c€en v blizini opreme, oznacene z
, ali druge prenosne in mobilne RF komunikacijske opreme, kot so mobilni telefoni. Ce
pride do radijskih motenj, bodo morda potrebni omilitveni ukrepi, na primer preusmeritev ali premestitev tega
instrumenta ali zaS¢ita lokacije. Gl Genius™ Module in njegovih kablov ne uporabljajte blizje kot 30 cm (12
palcev) od tak§ne RF komunikacijske opreme.

OPOZORILO

Pripomocka ne uporabljajte tam, kjer je mo¢no elektromagnetno polje (npr. magnetna resonanca, brezzZi¢ne
naprave, naprave, ki oddajajo mikrovalove, itd.).

Ta izdelek je namenjen za uporabo v elektromagnetnih okoljih, ki so navedena spodaj.
Kupec ali uporabnik tega izdelka mora zagotoviti, da se izdelek uporablja v takem okolju.

Informacije in navodila o skladnosti z elektromagnetnimi emisijami

Test emisij Skladnost Elektromagnetno okolje - Smernice
. Taizdelek uporablja RF (radiofrekven€no energijo) samo za svoje notranje delovanje.
Emisije RF . ) . . . . M . o
Skupina 1 Zato so njegove emisije RF zelo nizke in verjetno ne bodo povzrocale motenj v bliZnji
CISPR 11 - .
elektronski opremi.
Emisije RF
CISPR 11 Razred B
Harmoni¢ne emisije R dA Ta izdelek je primeren za uporabo v vseh ustanovah, vkljuéno z gospodinjstvi in
IEC 61000-3-2 azre tistimi, ki so neposredno priklju¢eni na javno nizkonapetostno napajalno omrezje, ki
oskrbuje stavbe, ki se uporabljajo v gospodinjske namene.
Nihanja napetosti/
emisije utripanja Skladnost
IEC 61000-3-3

Informacije in navodila o skladnosti z elektromagnetno odpornostjo

izdelek uporablja v takem okolju.

Ta izdelek je namenjen za uporabo v elektromagnetnih okoljih, ki so navedena spodaj. Kupec ali uporabnik tega izdelka mora zagotoviti, da se

IEC 60601-1-2

Test odpornosti Raven testa

Stopnja skladnosti

Elektromagnetno okolje —
Smernica

Elektrostati¢na
razelektritev (ESD) kontakt +8 kV
zrak £15 kV

IEC 61000-4-2

kontakt £8 kV
zrak 15 kV

Tla morajo biti lesena, betonska ali iz
keramicnih ploscic, ki redko povzro€ajo stati¢no
elektriko. Ce so tla prekrita s sintetiénim
materialom, mora biti relativha vlaznost vsaj

30 %.

Hitre elektricne
prehodne motnje +2 kV za napajalne
vode

IEC 61000-4-4

+2 kV za napajalne vode

Kakovost napajanja iz omrezja mora ustrezati
kakovosti tipi€nega poslovnega ali
bolnisni¢nega okolja.

Nenadni vzponi +1/2 kV diferencialni

+1/2 kV diferencialni

Kakovost napajanja iz omrezja mora ustrezati
kakovosti tipicnega poslovnega ali

vhodnih napajalnih

vodinh 70 % Ut (30 %

potopitev v Ur)
za 25 ciklov

<5 % Ut

(>95 % potopitev v Ur)
za 250 ciklov

IEC 61000-4-11

IEC 61000-4-5 nacin nacin bolnignidnega okolja.
<5 % Ur <5 % Ur
(>95 % potopitev v Ur) (>95 % potopitev v Ur)
za 0,5 cikla za 0,5 cikla
ll:lapketostnll(_padm,_ <5 % Ur _ <5 % U~ _ Kakovost napajanja iz elektricnega omrezja
ratke prekinitve in (>95 % potopitev v Ur) | (>95 % potopitev v Ur) mora ustrezati tipichemu poslovnemu ali
nihanja napetosti na za 1 cikel za 1 cikel

70 % Ut (30 % potopitev
v Ur)
za 25 ciklov

<5 9% Ut

(>95 % potopitev v Ur)
za 250 ciklov

bolniSni€énemu okolju; ¢e uporabnik tega
izdelka potrebuje neprekinjeno delovanje med
prekinitvami v elektri¢cnem omrezju, je
priporoéljivo, da se izdelek napaja iz vira
neprekinjenega napajanja ali baterije.
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Magnetno polje
omrezne frekvence
(50 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magnetna polja frekvence omrezja morajo biti
na ravneh, znacilnih za tipi¢no lokacijo v
tipicnem poslovnem ali bolniSni€nem okolju.

OPOMBA Ut je izmeni¢na omrezna napetost pred uporabo testnega nivoja.

Informacije in navodila o skladnosti z elektromagnetno odpornostjo

Ta izdelek je namenjen za uporabo v elektromagnetnih okoljih, ki so navedena spodaj. Kupec ali uporabnik tega izdelka mora zagotoviti, da se

izdelek uporablja v takem okolju.

Test odpornosti IEC 60601-1-2 Stopnja skladnosti Elektromagnetno okolje — Smernice
Raven testa
Vodniki RF 6Veff 6Veff Prenosna in mobilna oprema za RF komunikacije
150 kHz do 80 MHz 150 kHz do 80 MHz se ne sme uporabljati blizje kateremu koli delu tega
EN 61000-4-6 izdelka, vkljuéno s kabli, kot je
Sevane RF 10Veff 10Veff priporo€ena lo€ilna razdalja, izraCunana
80 MHz do 2,7 GHz 80 MHz do 2,7 GHz iz enacbe, ki velja za frekvenco oddajnika.
EN 61000-4-3

Priporoc¢ena locilna razdalja

d =1,2 x VP 150 kHz do 80 MHz
d =1,2 x VP 80 MHz do 800 MHz
d =2,3 x VP 800 MHz do 2,7 GHz

Pri ¢emer je "P" najvecja nazivna izhodna moc¢
oddajnika v vatih (W) po navedbah proizvajalca
oddajnika, "d" pa je priporo¢ena locilna razdalja v
metrih (m).

Poljske jakosti fiksnih RF oddajnikov, dolo¢ene z elektromagnetnim pregledom lokacije, morajo biti v vsakem frekvenénem

obmoc¢ju manjSe od ravni skladnosti. V blizini opreme, oznagene z naslednjim simbolom, lahko pride do moten;j: (l)

©)

Mehanske sile

POZOR

Med pritiskanjem na gumbe ali dotikanjem pripomocka ne uporabljajte trdih ali koni¢astih predmetov ali pretirane
sile, sicer bo prislo do poSkodb opreme.

Priklapljanje in odklapljanje

Ne priklopite/odklopite kabla pripomocka, ko
poskodb opreme.

je komponenta vklopliena,

sicer bo priSlo do

POZOR

Pri premikanju enote odklopite napajalni kabel in kable. Premikanje enote s prikljuenim napajalnim kablom ali
kabli je nevarno in lahko povzro¢i poskodbe.

8 Vzdrzevanje in odstranjevanje

Obc&asno je treba preveriti delovanje in varnost te opreme in morebitne dodatne opreme.
Vsakih Sest mesecev je treba ocistiti filtre za prah (glejte oddelek 9.1).
Mesecno se opravi fiziéni pregled Module, da se preveri:

e nepoSkodovanost napajalnega kabla;

e nepoSkodovanost video kabla;

e ovire na prezracevalnih odprtinah.

OPOMBA

Pri odstranjevanju te opreme ali njenih sestavnih delov (kot so varovalke) upostevajte vse veljavne nacionalne in
lokalne predpise ter smernice o odpadni elektri¢ni in elektronski opremi.
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8.1 Zamenjava varovalke

Vedno uporabljajte spodaj navedene varovalke. Ce Zelite narogiti nove varovalke, se obrnite na podporo (oddelek 11).

OPOMBA Zamenjavo varovalk lahko opravi le pooblad¢eno servisno osebje.
Identifikacija varovalk:
e Koli¢ina: 2

OPOMBA

e Tip: F5AH250V
e Dimenzije: 5 mm x 20 mm

OPOZORILO

Nikoli ne uporabljajte druga¢ne varovalke, kot je zgoraj navedeni model varovalke. V nasprotnem primeru lahko
nepravilno delovanje ali odpoved Gl Genius™ Module povzro€i nevarnost pozara ali elektricnega udara.

Pred odstranjevanjem varovalk z GI Genius™ Module ga izklopite in izkljudite napajalni kabel. V nasprotnem
primeru lahko pride do poZara ali elektri¢nega udara.

Ce se napajanje po zamenjavi varovalk ne vklopi, takoj izvlecite napajalni kabel iz vtidnice elektrinega omrezja
in se nato obrnite na podporo (oddelek 11). V nasprotnem primeru lahko pride do elektricnega udara.

Za zamenjavo varovalk sledite spodnjim navodilom (glejte Figure 5):

e Gl Genius™ Module izklopite in odklopite napajalni kabel;

e lzvlecite Skatlo z varovalkami naravnost ven (korak A), nato jo obrnite navzdol (korak B);

e Odstranite varovalke tako, da jih potegnete navzgor (korak C), in jih zamenjajte (korak D);

e Zavrtite Skatlo z varovalkami navzgor (korak E) in jo vstavite navznoter do konca hoda (korak F);
e  Prikljucite napajalni kabel in vklopite Gl Genius™ Module ter potrdite izhodno mo¢.

A

9 Ciséenje

Slika 5: Zamenjava varovalke

Pripomocka ni treba redno Cistiti, vendar ga je treba ocistiti, e se na vidnih plos€ah nabere umazanija/prah. Pred CiS¢enjem se
prepricajte, da je pripomocek izklopljen in odklopljen iz elektricnega omrezja. Z mehko gazo, rahlo navlazeno z vodo in/ali nevtralnim
detergentom, obriSite sprednjo stran, stranice in zgornji del pripomocka. Napajalni kabel in video kabel lahko tudi ocistite z mehko
gazo, rahlo navlazeno z vodo in/ali nevtralnim detergentom. Pred ponovno prikljuitvijo na elektricno omrezje se prepri¢ajte, da so

vse povrsine suhe.
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Slika 6: Vijaki filtra za prah

9.1 Ciséenje filtrov za prah

Na spodniji strani pripomocka so filtri za prah (slika 3), ki jih mora vsakih Sest mesecev oCistiti pooblaS€eno servisno osebje (oddelek
11) v skladu z naslednjimi navodili

I1zklopite pripomocek ter izklju€ite napajalni in video kabel;

Odstranite pripomocek z endoskopskega vozicka;

Module obrnite navzdol;

Odstranite nosilec filtra za prah, tako da odvijete vijake S (slika 6). To ponovite za vse filtre za prah Module;
Odstranite filter. To ponovite za vse filtre za prah Module;

Filtre ocistite s sesalnikom, nastavljenim na nizko mo¢;

Noukwhz=

Postavite filter za prah nazaj v nosilec filtra in privijte vijake S (slika 6). To ponovite za vse filtre za prah Module.

10 Odpravljanje tezav

Varno prikljuéite napajalni kabel na vhod oddelek 4.5

Gl Genius™ Module ni Napajalni kabel ni pravilno prikljucen. za napajanie. oddelek 4.6
mogoce vklopiti

Okvara strojne opreme Kontaktna podpora oddelek 11
Izhod ni prikazan Kabel ni pravilno priklju€en. Pravilno povezite vse kable. oddelek 4.5
na MED Napaka strojne in/ali programske opreme  Kontaktna podpora oddelek 11
Zaslon ostane zamrznjen Tezava s strojno in/ali programsko opremo Gl Genius™ Module se takoj izklopi. oddelek 4.7
Kabel ni pravilno prikljucen. Pravilno povezite vse kable. oddelek 4.5
y L . . . oddelek 4.6

Tezava s strojno in/ali programsko opremo Gl Genius™ Module se takoj izklopi.
oddelek 4.7
Crn zaslon Napaka strojne in/ali programske opreme  Kontaktna podpora oddelek 11

Preusmeritev ali premestitev te strojne
Elektromagnetne motnje opreme oddelek 7
ali zascita lokacije.

Preusmeritev ali premestitev te strojne
Utripanje zaslona Elektromagnetne motnje opreme oddelek 7
ali zascita lokacije.
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Ce odkrijete kakrsne koli nepravilnosti (npr. dim, nenavadne zvoke ali vonj), nemudoma izklopite stikalo za
napajanje, iztaknite vti& in se obrnite na sluzbo za pomog& uporabnikom (oddelek 11).

Poskus uporabe nedelujoCe enote lahko povzrogi pozZar, elektriéni udar ali poSkodbo opreme.

OPOMBA Za vse druge teZave se obrnite na sluzbo za pomo¢ uporabnikom, kot je dolo¢eno v oddelku 11.

11 Podpora

Storitev sluzbe za pomo¢ uporabnikom Gl Genius™ Module je na voljo na naslednjih naslovih:

E-postni naslov

serviceandrepair.uk@medtronic.com

gi-support@medtronic.com

OPOMBA V primeru resnega incidenta, povezanega z uporabo pripomocka, o dogodku nemudoma obvestite proizvajalca,
pristojne organe in druge regulatorje, e je to potrebno.

Medtronic, Medtronic z logotipom vstajajoCega moskega, in Medtronic logotip so blagovne znamke druzbe Medtronic. Blagovne
znamke tretjih strank (,TM*) so last njihovih lastnikov. Naslednji seznam vklju€uje blagovne znamke ali registrirane blagovne
znamke podjetja Medtronic v ZDA in / ali v drugih drzavah:

Gl Genius™

M Linkverse s.r.l., Via Ostiense 131/L , 00154 Rim, ltalija

— Distribuira Covidien lic, 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048 ZDA.
P@ www.medtronic.com, [T] +1 800 635 5267
Izdelano v ltaliji
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Gl Genius™ Module
Felhasznal6i kézikényv a 100-as és 200-as Module c €

CB1708-HWD-MNO1: Gl Genius™ Module felhasznaldi kézikonyv 1.2. verzid (2023. majus™.)

Fontos informaciok - hasznalat elétt kérjiik, olvassa el
Ha a terméket a région kivil hasznaljak, elé6fordulhat, hogy nem a specifikaciéban meghatarozottak szerint mikodik. Kérjik, a
termék hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a hasznalati utmutatét, hogy biztositsa a termék biztonsagos és hatékony
haszndlatat, valamint a megfelelé karbantartast. Kérjik, 8rizze meg ezt a kézikdnyvet a késébbi hasznalatra.
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1 Szimbdlumok és jelélés

Angol — HU

Jogi gyarto

Az orvostechnikai eszkdz egyedi

eszkdzazonositoja

Olvassa el a hasznalati utasitast

A termék orvostechnikai eszk6z

Vigyazat

Katalégus kod

CE-jeldlés a 2017/745/EU rendeletnek
valo megfelelésrél

A késziilék sorozatszama

A gyartas datuma

Tarolasi paratartalom tartomany

Ne dobja a szemétbe
(WEEE-iranyelv szerinti jel6lés)

Halmozasi korlat szam szerint

Lasd a hasznalati Gtmutatot/flizetet (kék)

Tarolasi hdmérséklet-tartomany

Valtakozo aram

Atmoszférikus nyomastartomany

Biztositd (2xF5AH250V 5mmx20mm)

Készenlét

Equipotencialitas

Bemeneti szimbolum

Védéfoldelés

Kimeneti szimbolum

CAICIESNINPATY ] Bl R=a] 3

Veszélyes feszliltség (sarga)

USB-csatlakozas szimbdéluma

.o
.o
.o

.o

Tartsa szarazon

LAN kapcsolat szimbolum

Ovatosan kezelje

Bekapcsolas

Torékeny

Ol=—|2a= Q| & Qesmx@ g B E|E

Kikapcsolas

2 ra G|

Ezzel az oldalaval felfelé

2 Bevezetés

2.1 Biztonséagi szimbolumok

Ez a kézikdnyv és a szoftver az alabbi biztonsagi szimbolumokat hasznélja. A szimbélumok kritikus informacidkat jeldlnek.
Kérjlk, figyelmesen olvassa el 6ket.

Il veszeLves
i

VIGYAZAT

Kdzvetleniil veszélyes helyzet, amely haldlhoz vagy sulyos sériiléshez vezet, ha nem kertljik el

Potencidlis veszélyes helyzet, amely halalhoz vagy sulyos sériiléshez vezethet, ha nem kertljik el

Potencialisan veszélyes helyzet, amely kisebb vagy kozepes sérlilést okozhat, ha nem keriiljik el
Figyelmeztethet a nem biztonsdgos gyakorlatokra vagy potencialis karokra
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MEGJEGYZES Hasznos informaciék

2.2 Kifejezések és roviditések

Az aldbbi tablazat 6sszefoglalja a dokumentumban hasznalt kifejezéseket és roviditéseket.

A kifejezés Leiras

MED F&6 endoszkodpias kijelzd

SaMD Harmadrészes orvosi eszkoz szoftver

WEEE Elektromos és elektronikus berendezések hulladékai
VP Endoszkopia vide6 processzor

2.3 A dokumentum célja

Ez a dokumentum a GI Genius™ Module biztonsagos és hatékony hasznalatara vonatkozé alapvetd informacidkat ismerteti. Kérjlik,
figyelmesen olvassa el ezt a kézikdnyvet és az eljarashoz kapcsolodd dsszes késziilék kézikdnyvét, és haszndlja a késziléket az
utasitasoknak megfeleléen.

A jelen kézikdnyv utasitédsainak be nem tartdsa a berendezés vagy a hasznalataban részt vevd mas
berendezések karosodasat és/vagy hibas miikodését eredményezheti. Ne haszndlja ezt a készilléket a
rendeltetésétél eltérd célra.
Ez a dokumentum nem tartalmaz informaciét az endoszkdpos eljarasok elvégzésére vonatkozdan, ezeket az
informacidkat a kapcsolddo kézikbnyvekben talalja meg.

VIGYAZAT

Tartsa ezt és minden kapcsolodé dokumentumot biztonsagos és hozzaférhetd helyen. Ha kérdése vagy észrevétele van ezzel a
kézikonyvvel kapcsolatban, kérjuk, forduljon a helpdesk-szolgélathoz 11 szakasz.

3 Leiras
3.1 A késziulék rendeltetése

A Gl Genius™ Module a Szoftver orvosi eszkozként (SaMD) tdmogatd szamitdsi egységként vald hasznalatra tervezték az
endoszkoépos videofolyamok valds ideji elemzéséhez.

A Gl Genius™ Module képességei a kdvetkezok:

1. Kompatibilis SaMD-k futtatdsa az endoszkopos videdk valds ideji elemzéséhez;

2. Az endoszképiai videofeldolgozobdl érkez6 bemeneti vided biztositasa az SaMD-k szdméra;

3. Az SaMD altal generalt megjegyzések felhelyezése az emlitett videdra, amelyet egy kulsd kijelzére kell kildeni a
megjelenitéshez.

A Gl Genius™ Module 100 kompatibilis az SDI (SMPTE 259M) vagy HD-SDI (SMPTE 292M) kimeneti portokkal rendelkezd
endoszkopiai videoprocesszorokkal és az SDI (SMPTE 259M) vagy HD-SDI (SMPTE 292M) bemeneti portokkal rendelkezé
kijelz6kkel.

A Gl Genius™ Module 200 kompatibilis a HD-SDI (SMPTE 292M), 3G-SDI (SMPTE 259M) vagy 12G/SDI (SMPTE ST2082) kimeneti
porttal rendelkezd VP-kkel és a HD-SDI (SMPTE 292M), 3G/SDI (SMPTE 259M) vagy 12G/SDI (SMPTE ST2082) bemeneti porttal
rendelkezé kijelzékkel.

A GI Genius™ Module nem képes az orvosi szemponthél relevans informaciok generalasara és szolgaltatasara,
amelyeket viszont a harmadik féltdl szarmazé orvostechnikai eszkézszoftver szolgaltat.

A Gl Genius™ Module telepitett, harmadik féltél szarmazé orvosi szoftver minden orvosi alkalmazasat és orvosi
allitasat a harmadik fél gyartéjanak fuggetlenul kell garantalnia. A Gl Genius™ Module nem vallal felelésséget a
harmadik féltél szarmazé orvosi szoftverek hasznalataval és rendeltetésével kapcsolatos orvosi allitasokért,
teljesitményért vagy biztonsagi kockazatokeért.

FIGYELMEZTETES

FIGYELMEZTETES

{e7=l1=2EE]  Ne haszndlja a Gl Genius™ Module a rendeltetésétdl eltéré célra.
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3.2 Felhasznaléi mindsités

A felhasznalokat megfeleléen ki kell képezni a Gl Genius™ eszkdzzel kapcsolatban, hogy megfeleléen tudjak hasznalni és kezelni
azt..

A felhasznaldknak az endoszkdpias eljarasok szakértd klinikusainak kell lennilk, és a képzésnek e felhasznaloi kézikonyv tartalman
kell alapulnia.

3.3 Gl Genius™ Module kompatibilitas

A GI Genius™ Module 100 kompatibilis az SDI (SMPTE 259M) vagy HD-SDI (SMPTE 292M) kimeneti porttal rendelkez6 VP-
kkel és az SDI (SMPTE 259M) vagy HD-SDI (SMPTE 292M) bemeneti portokkal rendelkezd kijelz6kkel.

A GI Genius™ Module 200 kompatibilis a HD-SDI (SMPTE 292M), 3G-SDI (SMPTE 259M) vagy 12G/SDI (SMPTE ST2082)
kimeneti porttal rendelkezé VP-kkel és a HD-SDI (SMPTE 292M), 3G/SDI (SMPTE 259M) vagy 12G/SDI (SMPTE ST2082)
bemeneti porttal rendelkezé kijelz6kkel.

A Gl Genius™ Module csatlakoztatott berendezéseknek meg kell felelnitk az IEC/EN 60601-1 és IEC/EN 60601-1-2
szabvanyoknak.

Az inkompatibilis berendezések hasznalata a beteg sériiléséhez vagy a berendezés karosodasahoz vezethet,
és lehetetlenné teszi az elvart funkciok elérését.

A Gl Genius™ Module hasznalata harmadik félt6l szarmazé orvosi szoftverrel csak akkor lehetséges, ha az ilyen szoftver megfelel
a 5 szakaszban meghatarozott minimumkdvetelményeknek és a 3.4 szakaszban meghatarozott miiszaki eléirasoknak.

A Gl Genius™ Module a Gl Genius™ szoftverrel egylitt hasznalhato, tovabbi informacidkért kérjik, olvassa el az utdbbi felhasznaldi
kézikonyvét.

: Az inkompatibilis berendezések hasznélata a beteg sériléséhez vagy a berendezés karosodasahoz vezethet.
VESZELYES . . . . . .
Ez lehetetlenné teszi az elvart funkcionalités elérését.

Az OVERSCAN kijelz6funkcio hasznalata az orvosi szoftver grafikus informacidinak elrejtését eredményezheti

VIGYAZAT | 4 t6 endoszkopias kijelz6n.

3.4 Miszaki specifikaciok

Ahhoz, hogy egy SaMD a Gl Genius™ Module fusson, a kbvetkez6 miiszaki eléirasokat kell figyelembe venni:
— CPU: Intel Core i7-10750H

— RAM: 16 GB DDR4-2933MHz

— GPU: NVIDIA Quadro RTX 3000 beépitett CUDA-val és cuDNN-nel

— Video I/O: DELTA-12G-elp-key 11 CP beépitett VideoMaster SDK-val

— OS: Linux Kernel 4.15.0

— Tomeges tarolas: 1 TB SSD.

3.5 Kiberbiztonsagi intézkedések

A Gl Genius™ Module titkositott tomegtarolét hasznal.

A Gl Genius™ Module miikddéséhez nincs sziikség informatikai halézathoz valé csatlakozasra.

A Gl Genius™ Module nem tarol semmilyen adatot, kivéve, ha a harmadik féltél szarmazé orvosi szoftver masképp nem kéri.

A Gl Genius™ Module nem biztosit felhasznaléi fi6kokat.

A Gl Genius™ Module nem engedélyezi a nem felismert USB-meghajték csatlakoztatasat és csatlakoztatasat.

A Gl Genius™ Module hamisitas elleni védelmet biztosit a fizikai tAmadasok ellen.

A Gl Genius™ Module csak az arra felhatalmazott személyek szdmara hozzaférhet6 helyen tarolja. A GI Genius™ Module kizarélag
orvosok hasznalhatjak.

4 A Gl Genius™ Module miikodtetése

4.1 A csomag tartalma

Ellenérizze, hogy a csomag tartalmazza-e a kdvetkez6 elemek mindegyikét. Ha barmelyik elem hianyzik, forduljon a
forgalmazoéhoz, akitél vasarolt.

Cikkszam Leiras

CB1708-PW-EF-01 Gl Genius E/F tipusu tapkabel (EU) 1,80m/6'
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CB1708-PW-G-01 Gl Genius G tipusu tapkabel (UK) 1,80m/6'
CB1708-PW-CA-01 Gl Genius Type CA tapkabel (CA) 2,40m/7,8'
CB1708-4KC-01 Gl Genius 2x 12G-SDI kabelek 2m/6.6'
CB1708-HWD-MNO1 Gl Genius Module felhasznal6i kézikényv

A készilék gyartdja altal megadott vagy biztositott tartozékoktdl és kabelektdl eltérd tartozékok és kabelek
hasznalata megnovekedett elekiromagneses kibocsatast vagy csokkent elektromagneses immunitast
eredményezhet, és nem megfelelé mikodést eredményezhet.

Tartsa meg az 0sszes csomagoléanyagot, beleértve a dobozt is, arra az esetre, ha a terméket mozgatni vagy
széllitani kell.

MEGJEGYZES

4.2  Alkatrészek és funkciok

1. &bra: Gl Genius™ Module el6lapja

2. 4bra: Gl Genius™ Module hatlapja
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3. bra: Gl Genius™ Module alsé nézet

Készenléti allapot/energia
jelzé6fény

Nyomja meg, hogy a Gl Genius™ rendszerbe lépjen modul
készenléti izemmaddjaba, vagy a Gl Genius™ Module készenléti
Uzemmoédjanak befejezéséhez.

MEGJEGYZES

Ha a készenléti Uizemmadd ki van kapcsolva, a z6ld
jelz6fény vilagit.

Atfedés aktivalasa/deaktivalasa

Az ezzel a gombbal aktivalt funkciorél a szoftver felhasznaléi
kézikdnyvében talal informacidkat.

MEGJEGYZES

Ha a jelz6fény villog, vegye fel a kapcsolatot az
Ugyfélszolgalattal (Ilasd 11 szakasz).

Billenty(izet

A menlben valé felhasznaldi navigacié lehetévé tétele.

©®

Nyil billenty(ik fel és le

Lehetévé teszi a felhasznald szamara, hogy felfelé/lefelé
mozogjon a menuben.

@®

Nyilbillenty(ik jobbra és balra

Lehet6vé teszi, hogy a felhasznalé balra és jobbra mozoghasson
a meniben.

®

Megerésité gomb

A felhasznalé szamara a menl megnyitasanak és a miveletek
megerfsitésének lehetbve tétele

®

Vissza gomb

A menii bezarasanak engedélyezése a felhasznalé szamara

Szell6zési kimeneti racs

Szell6zbracs a hitéventilatorhoz.
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MESEGYZES A KkészUléket olyan helyre kell telepiteni, ahol a
szell6z6éracs nem lesz elzarva.

MEGJEGYZES Ne helyezzen semmilyen targyat a szellézéracsra.
. . , N j halozati k lat elyezéséh

5 Tapegység kapcsold /0 y'or,nja’l meg a halozati kapcsolat engedélyezéséhez vagy
letiltdsahoz.

6 Biztositék doboz Ez a biztositékdoboz két biztositékot tartalmaz.

7 Tapfesziltség bemeneti aljzat Csatlakoztassa a hal6zati tapkabelt.

8 OUT -SDI/HD-SDI kimenet A MED-hez csatlakoztatva.

9 IN - SDI/HD-SDI bemenet A VP-hez val6 csatlakozés.

10 USB 3.0 csatlakoz6 A!!z?t’, amely kiilsé eszk6zok csatlakoztatasara szolgal (jovébeli
bévitések).
Ezt a csatlakozo6t potencialkiegyenlité gydjtésinnel egyutt

11 Potencialis kiegyenlitd terminal hasznaljak a késziilékhez csatlakoztatott egyéb berendezések
potencialjanak kiegyenlitésére.
Szellézéracs a hitéventilatorhoz.

g o WEGJEGYZES A készilléket olyan helyre kell telepiteni, ahol a

12 Szell6zoracs és szliré s .
szelléz6éracs nem lesz elzarva.
WESESYZES Ne helyezzen semmilyen targyat a szell6zéracsra.

4.3 Konfiguracio

)
p——
Example of
Endoscopy Display _— | A Example of
4l ~———————__Endoscopy Display
o i ] Example of A N
g i € Video Processor Cable from Gl Genius
xample o ; " to Endoscopy Displa:
Video Processor — = g Cable from Video y Y
¢ " =. | Processor to Gl GENIUS
1} .]
Gl Genius = Gl Genius

4.4  Telepitési kdvetelmények

Ezt a késziléket SOHA nem szabad olyan helyen telepiteni vagy hasznalni, ahol a késziilék nedvesedhet, vagy ahol olyan
koérnyezeti kérilményeknek van kitéve, mint a magas hémérséklet, paratartalom, kdzvetlen napfény, por, sé stb., amelyek
karosan befolyasolhatjak a készuléket.
Ezt a berendezést SOHA nem szabad gyulékony vagy robbanésveszélyes gadzok vagy vegyi anyagok jelenlétében telepiteni
vagy hasznalni.
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Ezt a berendezést SOHA NE telepitse, hasznalja vagy szallitsa ferde helyzetben, és SOHA ne tegye ki litésnek vagy vibracionak.
Gy6z8djon meg arrdl, hogy az 6sszes aramellatasi kdvetelmény teljesiil, és megfelel a hatlapon megadottaknak.

Ne zarja el a berendezés légbeszivé nyilasat.

Ne engedije, hogy a tapkabel és a videokabel kicsavarodjon, 6sszenyomaddjon vagy megfeszuljon.

I

4.5 A Module telepitése a kosarba

Telepitse a Gl Genius™ Module egy kosarba, mikozben a fenti Abrakon lathaté telepitési példakat veszi figyelembe.
Gy6z6djon meg arrdl, hogy a kocsi stabil és vizszintes fellleten all.

Ne telepitse a Gl Genius™ Module a kdvetkezé helyek egyikére sem:

e Ahol a készlilék valdszinileg viznek van kitéve.

e Ahol gyulékony vagy robbanasveszélyes gaz van jelen.

e Forrd és paras helyeken.

A késziléket olyan helyre kell telepiteni, ahol a szell6z6racsok nem lesznek elzarva.

A Gl Genius™ Module olyan helyre szerelje be, ahol a por nem jut be a belsejébe. Tordlje le a késziilékrél a
port. A késziilék belsejében felgylilemld tulzott mennyiségili por a készilék meghibasodasat, flistképzédést
vagy tizet okozhat.

VIGYAZAT

4.6 A Module csatlakoztatasa

4. dbra: A potencial kiegyenlitd terminal kabel
csatlakoztatasa a Gl Genius™ Module

Csatlakoztassa a potencial kiegyenlité csatlakozéhoz (opcionalis) - IEC EN 60601-1 8.6.7. szakasz
Csatlakoztassa a potencidl kiegyenlité terminal kdbelét a GI Genius™ Module potencial kiegyenlité terminal csatlakozojan 1évé
kabelcsatlakozét nyomva. A csatlakozashoz hasznaljon 6 mm atméréji csatlakozéval rendelkezé potencial kiegyenlité

terminalkabelt. Lasd a 4. abrat.

Csatlakoztassa a VP és a MED készuléket a GI Genius™ Module.

Gy6z6djon meg arrol, hogy a Gl Genius™ Module, a VP és a MED el6ézetesen ki van kapcsolva.

Csatlakozéas az alelndkhéz

Hasznéljon BNC videokabelt (cikkszam: CB1708-SC-01), hogy az IN (vide6 bemenet) csatlakoz6t a VP SDI videokimenetéhez
csatlakoztassa.

Csatlakozas a MED-hez

Hasznéljon BNC videokabelt (cikkszam: CB1708-SC-01), hogy az OUT (videokimenet) csatlakozét a MED SDI videobemenetéhez
csatlakoztassa.

Csatlakoztatas a hal6zathoz

A haldzati bemeneti aljzaton keresztil csatlakoztassa a tapkabelt (cikkszam: CB1708-PW-G-01/ CB1708-PW-EF-01/ CB1708-PW-
CA-01) a fali halézati aljzathoz.

Az eszkdz csatlakoztatasa utan gy6z6djon meg arrél, hogy az endoszkopos rendszerbél érkezd videofolyam

MEGJEGYZES ryor ’a . r . . ’a . ”r ) v
megszakitas nélkul megfeleléen jelenik meg az endoszkodpia f6 kijelzéjén.
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4.7 A Gl Genius™ Module be-/kikapcsolasa

e Nyomja meg a tapellatas kapcsol6t (1/0) a halozati csatlakozéas engedélyezéséhez (1);
o Akészilék készenléti izemmaddban van;

¢ Nyomja meg a készenléti gombot a készilék bekapcsolasahoz;

e  Akésziilék kikapcsolasahoz nyomja meg ismét a készenléti gombot;

e Akészilék készenléti izemmaddban van;

e Nyomja meg a tapellatas kapcsoldjat (1/0O) a halozati csatlakozés letiltdsahoz (O).

A készulék kikapcsolasa utan varjon legalabb 10 masodpercet, miel6tt Gjra bekapcsolja. A biztositék kiéghet, ha
VIGYAZAT rovid id6n belll tdbbszor be- és kikapcsolja a készuléket.

Ne hasznéljon éles targyat, példaul tollhegyet a kezelépanel gombjainak megnyomasahoz.

4.8 Gl Genius™ Module BY-Pass és vészleallas

Ha a Module készenléti allapotban van vagy ki van kapcsolva, automatikusan aktivalédik egy by-pass funkcié, amely kdzvetlenil
csatlakoztatja a videobemenetet a videokimenethez, igy a videé kézvetlenil aramlik &t az eszk6zon.

Ha az endoszkoépos kép eltlinik, a kép lefagy és nem allithatd helyre, vagy a videojelben zavarok vannak:

Allitsa a késziiléket készenléti izemmadba az eliilsé kapcsoléval, vagy kapcsolja le a hatsé kapcsoléval (I/0) a
hélézati csatlakozas letiltAsahoz (O);

. Ha a videokép tovabbra sem éllithatd helyre, valassza le a Module a VP-rél és a MED-rél;
VIGYAZAT

csatlakoztassa Ujra a Module a VP-hez és a MED-hez;

Ha a videokép még mindig nem Aallithatd helyre, kévesse az endoszkdpias készilék kézikényvében leirt
eljarasokat.

4.9 Miikodési kornyezet

A Gl Genius™ Module a kovetkezé feltételek mellett kell miikodnie:
o (10 +40) °C - (50 + 104) °F

o  20% + 90% paratartalom (nem kondenzald)

e 753kPa~+101,3kPa

4,10 Téarolasi és szdllitasi kdrnyezet
A Gl Genius™ Module a kbvetkez6 feltételek mellett kell tarolni és szallitani:
e (-10+40) °C - (14 -104) °F

o  20% + 90% paratartalom (nem kondenzald)
e 753 kPa+101,3 kPa

5 Harmadik féltol szarmazo orvosi szoftverek

A GI Genius™ Module telepitett orvostechnikai eszkozszoftver helyes hasznalatdhoz hasznalati utasitas és
egyéb vonatkoz6 Gtmutato anyagok sziiksegesek.
Az orvosi szoftver helyes hasznalatahoz olvassa el az ilyen dokumentaciot és informaciokat.

5.1 Biztonségi és teljesitménykdvetelmények

Az orvosi szoftver és a Gl Genius™ Module kombinacioéjat validalni kell az IEC 60601-1 szabvanynak valé megfelelés tekintetében
az alapvetd biztonsag és az alapvetd teljesitmény tekintetében.

Az orvosi szoftver és a Gl Genius™ Module kombinacidjat validaini kell az IEC 60601-1-2 szabvanynak valé megfelelés
szempontjabdl az elektromagneses zavarok tekintetében.
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Az orvosi szoftver és a Gl Genius™ Module kombinacidjat az orvosi szoftver gyartdja altal megadott orvosi allitdsoknak megfeleléen
validalni kell az orvosi teljesitmény és biztonsag szempontjabdl, figyelembe véve a végsé rendszer hasznalhatésagat is.

Az orvosi szoftvert fel kell szerelni olyan beépitett funkciokkal, amelyek megkertlik vagy ledllitidak a képernyén lévé szoftverfeddt
abban az esetben, ha a kijelzdn lév6 videdval és képekkel kapcsolatos problémak mertinek fel, vagy mas egyenértékli megoldassal,
mint a 4.8 fejezetben.

A Gl Genius Module nem hasznalhato életfenntartd orvosi szoftveralkalmazasokkal egyitt, €s nem hasznalhato sirgésségi orvosi
szolgélati kdrnyezetben.

5.2 Kiberbiztonsagi kdvetelmények

- Atdmegtaroldk titkositasanak bevezetése

- Korlatozott felhasznal6i hozzaférés

- Kikapcsolt halézat

- Az orvosi szoftverek masolasanak, letoltésének és frissitésének tiltasa a felhasznalé szamara
- Az események ellendrzési nyomvonaldnak bevezetése

- Az adatok titkositasa és az adatok biztonsagi mentése, amennyiben jelen van

- Afunkcidk és az integritds dndiagnosztikaja.

6 Teljesitmény specifikacié

" . . 100-240V AC
TAPFESZULTSEGEK:
50 - 60 Hz
ENERGIAFOGYASZTAS 240W

7 Informacidk a biztonsagos hasznélathoz

Javitas és moédositas

Ne szedje szét, ne moddositsa és ne prébélja megjavitani a Module. Az ilyen miveleteknek az erre felhatalmazott
szervizszemélyzet Gtmutatasa és utasitasai nélkili megkisérlése a késziilékre vonatkoz6 garancia érvényét veszti.

A Module nem megfeleld szétszerelése, modositasa vagy javitdsa kockazatot jelenthet a betegekre és a
kezelbkre nézve.

Kockazatok

A GI Genius™ Module megfelel az IEC/EN 60601-1 és IEC/EN 60601-1-2 szabvanynak, elhelyezhet6 a beteg kornyezetében, és
biztonsagosan csatlakoztathatdo mas IEC/EN 60601-1 szabvany szerinti berendezésekhez.

Az IEC/EN 60601-1 és IEC/EN 60601-1-2 szabvanyoknak valo megfelelést harmadik féltél szarmazé szoftverrel
kombinalva a harmadik fél fejlesztsjének fiiggetiendl kell garantainia.
Ne haszndlja a Gl Genius™ Module a rendeltetésétdl eltéré célra.

Elektromos kockazatok

Szigoruan tartsa be a kdvetkezd dvintézkedéseket. Ennek elmulasztasa a beteget és az egészségligyi személyzetet aramiités
veszélyének teheti ki.

Tartsa tavol a folyadékokat a Module. Ha folyadékok keriilnek a modulra vagy a modulba, azonnal allitsa le a
Module miikddését, és Iépjen kapcsolatba a segélyszolgalattal (11 szakasz).

VESZELYES Ne haszndlja a Module, ha az nincs megfeleléen lezarva. Ne érintse meg a modul egyetlen alkatrészének
belsejében |évd elektromos érintkezéket sem.

A Module foldelt halozati aljzathoz kell csatlakoztatni.

Az aramiités veszélyének elkerilése érdekében ezt a Module csak védéfoldeléssel ellatott halézatra szabad
csatlakoztatni.

FIGYELMEZTETES

Tiiz- vagy robbanasveszély

A tliz és robbanas megel6zése érdekében ne tegye ki a Module, ahol:
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VESZELYES

magas az oxigénkoncentracié

a levegd oxidaldszereket (pl. N20O) tartalmaz.

a levegd gyulékony gazokat tartalmaz.

gyulékony folyadékok vannak a kdzelben.

Interferenciak és elektromagneses mezék

FIGYELMEZTETES

A Module zavarhatja mas berendezések mikodését. Tovabbi informaciokeért kérjik, olvassa el a 3.3 szakaszt.

VIGYAZAT

Elektromagneses interferencia Iéphet fel a késziilékben, ha azt a kovetkezd (((i’)) szimbélummal jeldlt
berendezések vagy mas hordozhaté és mobil radiéfrekvencias kommunikaciéos berendezések, példaul
mobiltelefonok kézelében helyezik el. Ha radiézavar 1ép fel, enyhitd intézkedésekre lehet sziikség, példaul a
miszer atallitasara vagy athelyezésére, vagy a hely learnyékolasara. Ne hasznalja a Gl Genius™ Module és
kabeleit 30 cm-nél (12 huvelyknél) kozelebb az ilyen RF kommunikacios berendezésekhez.

FIGYELMEZTETES

Ne haszndlja a késziiléket olyan helyen, ahol erés elektromagneses mezd van (pl. magneses rezonancia,
vezeték nélkili eszkdzok, mikrohulldmokat kibocsatd eszk6zok sth.).

Ez a termék az aldbbiakban meghatérozott elektromagneses kérnyezetben valé hasznélatra késziilt.
A véasarlénak vagy a termék felhasznéléjanak biztositania kell, hogy a terméket ilyen kérnyezetben hasznéljak.

Elektromégneses sugarzasnak valé megfeleléssel kapcsolatos informaciok és utmutatés
Kibocsatasi vizsgélat Megfelelés Elektromagneses kérnyezet - Utmutatd
. s Ez a termék csak belsé mikddéséhez hasznal RF (radiofrekvencias) energiat.
RF-kibocséatas . . " ] e ;
1. csoport Ezért RF-kibocsatasa nagyon alacsony, és valdszinlleg nem okoz semmilyen
CISPR 11 . s . . .
interferenciat a kdzeli elektronikus berendezésekben.
RF-kibocséatas B osztal
CISPR 11 y
Harmonikus kibocsatasok A " Ez a termék minden létesitményben hasznalhato, beleértve a héaztartasi célda
IEC 61000-3-2 osztaly létesitményeket €s a haztartdsi célu épileteket ellatd kozcélu kisfesziiltségi
elektromos hélézatra kdzvetlenil csatlakoz6 Iétesitményeket is.
Fesziltségingadozasok/
flicker kibocsatas Megfelel
IEC 61000-3-3

Elektroméagneses immunitasnak valé megfeleléssel kapcsolatos informéaciok és Utmutatas

Ez a termék az alabbiakban meghatérozott elektromagneses kdrnyezetben valé hasznalatra késziilt. A vasarlonak vagy a termék
felhasznaléjanak biztositania kell, hogy a terméket ilyen kérnyezetben hasznéljak.

Immunités vizsgalat

IEC 60601-1-2
Vizsgalati szint

Megfelelési szint

Elektromagneses kornyezet -
Utmutatéas

Elektrosztatikus
kisulés (ESD)

+8kV érintkezdé
+15kV levegd

+8kV érintkez6
+15kV levegd

A padldnak fabdl, betonbdl vagy
kerdmiacsempébdl kell készulnie, amely alig
termel statikus zajt. Ha a padlét szintetikus
anyaggal boritjak, a relativ paratartalomnak

IEC 61000-4-2 legalabb 30%-osnak kell lennie.

E:;ﬁ;%?ﬁ(igé%rs +2KV a A hélézati dram minéségének meg kell
t_é vezetékekhez +2kV a tapvezetékekhez | felelnie egy tipikus kereskedelmi vagy

IEC 61000-4-4 P korhazi kdrnyezetnek.

Matet +1/2KV differencial +1/2KV differencial A halézati aram minéségének meg kell
iizemméd iizemméod felelnie egy tipikus kereskedelmi vagy

IEC 61000-4-5 korhazi kdrnyezetnek.
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<5 % Ur
o <5 % Ut
0
ggi ”fl’uds'fa'“ U) (>95 % dip in Ur)

P . ‘ 0,5 ciklusra Aot N
Feszliltségcsokkenések, <5 % U A halézati aram minGségének meg kell
rovid megszakitasok és (>95 % dip in Ur) <S%Ur felelnie egy tipikus kereskedelmi vagy
feszultségvaltozasok a 1 ciklusra (>95 % dip in Ur) korhazi kdrnyezetnek, ha a termék
tapegység bemeneti . o i 1 ciklusra felhasznalojanak folyamatos miikodésre van
vonalain 70 % Ut (30 % dip in 70 % Ut (30 % dip in Ur) | Sziksége a halézati aramellatas

Ur) . 25 ciklusra megszakad4sa esetén, ajanlott a terméket
IEC 61000-4-11 25 ciklusra . szlinetmentes tapegységrél vagy

<5 9% Ur <S%Ur akkumulatorrél taplalni.

_ (>95 % dip in Ur)

(>95 9% dip in Ur) 250 ciklusra

250 ciklusra
Teljesitményfrekvencia A teljesitményfrekvencias magneses
(50Hz) magneses mezd mez8knek egy tipikus kereskedelmi vagy

30A/m 30A/m korhazi kdrnyezetben 1&vé tipikus helyszinre
IEC 61000-4-8 jellemzd szinteken kell lennitk.

MEGJEGYZES A Ur a vizsgalati szint alkalmazasa el6tti halozati valtakozo fesziiltség.

Elektroméagneses immunitasnak valé megfeleléssel kapcsolatos informéaciok és utmutatas

Ez a termék az alabbiakban meghatéarozott elektromagneses kérnyezetben valé hasznalatra késziilt. A vasarlonak vagy a termék
felhasznaldjanak biztositania kell, hogy a terméket ilyen kornyezetben hasznaljak.

Immunitas IEC 60601-1-2 Megfelelési szint Elektroméagneses kérnyezet - Utmutato
vizsgalat Vizsgalati szint
Vezetett RF 6Veff 6Veff Hordozhat6 és mobil RF kommunikéacié
150 kHz és 80 MHz | 150 kHz és 80 MHz koz6tt | a berendezést nem szabad a termék barmely
EN 61000-4-6 kozott részéhez, beleértve a kébeleket is, kozelebb
Sugarzott RF 10Veff 10Veff hasznalni, mint a tavadé frekvencidjara

80MHz - 2,7GHz
EN 61000-4-3

80MHz - 2,7GHz

vonatkozé egyenletbdl szamitott ajanlott tavolsagi
tavolsag.

Ajénlott elkul6nitési tavolsag

d =1,2 x VP 150kHz - 80MHz
d =1,2 x VP 80MHz - 800MHz
d =2,3x VP 800MHz - 2,7GHz

Ahol ,P” az add legnagyobb névleges kimend
teljesitménye wattban (W) az ad6 gyartdja szerint,
,d” pedig az ajanlott tavolsagi tavolsag méterben

(m).

A helyhez kotott radidfrekvencias adokbdl szarmazo, elektromagneses helyszini felméréssel meghatarozott térer6sségnek minden
frekvenciatartomanyban kisebbnek kell lennie a megfeleléségi szintnél. A kdvetkezd szimbdlummal jeldlt berendezések kézelében

. o (R
interferencia léphet fel: "4

Mechanikai erék

VIGYAZAT

A gombok megnyomasakor vagy a késziilék megérintésekor ne hasznaljon kemény vagy hegyes targyakat,
illetve ne alkalmazzon tulzott erét, kildnben a késziilék karosodik.

Csatlakozasok és levalasztasok

Ne

csatlakoztassa/csatlakoztassa le a
valamelyik alkatrész be van kapcsolva, kiilénben a berendezés megsérilhet.

készulék egyik kabelét sem, ha

VIGYAZAT

A készilék mozgatasakor hiizza ki a tApkabelt és a kdbeleket. A késziillék mozgatasa a tapkabel vagy a kabelek
csatlakoztatasaval veszélyes és sérilést okozhat.
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8 Karbantartas és artalmatlanitas

Rendszeresen ellenérizni kell ezt a berendezést és az esetleges tartozékokat miikodés és biztonsag szempontjabdl.
A porsziir6ket hathavonta meg kell tisztitani (lasd 9.1 szakasz).

A Module havonta fizikai ellenérzést kell végezni a kdvetkezdk ellendrzése céljabal:

e atapkabel sértetlensége;

e avideokdabel integritasa;

e aszellézényilasok barmilyen akadalya.

MEGUEGYZES A készulék vagy barmely alkatrészének (példaul biztositékoknak) a megsemmisitésekor tartsa be az elektromos
és elektronikus berendezések hulladékara vonatkoz6 nemzeti és helyi eléirasokat és irdnyelveket.

8.1 Biztositék csere

Mindig az alabb megjeldlt biztositékokat hasznélja. Uj biztositékok megrendeléséhez forduljon az iigyfélszolgalathoz (11 szakasz).

MEGJEGYZES A biztositékok cseréjét csak a hivatalos szervizszemélyzet végezheti.

Biztositékok azonositasa:

e Mennyiség: 2

MEGJEGYZES e Tipus: F5AH250V

e Meéretek: 5 mm x 20 mm

Soha ne hasznaljon a fent megadott biztositéktipustol eltérd biztositékot. Ellenkezd esetben a Gl Genius™
Module meghibasodasa vagy meghibasodéasa tiizet vagy aramiités veszélyét okozhatja.

. A biztositékok eltavolitasa el6tt feltétlentl kapcsolja ki a Gl Genius™ Module és hiizza ki a tapkabelt. Ellenkezd
esetben tliz vagy aramités kdvetkezhet be.

Ha a biztositékok kicserélése utdn sem kapcsol be a készilék, azonnal hizza ki a tapkabelt a halozati
csatlakozobdl, majd vegye fel a kapcsolatot az ligyfélszolgalattal (11 szakasz). Ellenkezd esetben aramutés
kovetkezhet be.

A biztositékok cseréjéhez kdvesse az alabbi utasitasokat (I4sd Figure 5):

e Kapcsolja ki a Gl Genius™ Module, és hGzza ki a tapkabelt;

e Huzza ki egyenesen a biztositékdobozt (A Iépés), majd forditsa lefelé (B |épés);

e Vegye ki a biztositékokat felfelé hizva (C l1épés), és helyezze vissza 6ket (D 1épés);

e Forgassa felfelé a biztositékdobozt (E Iépés), €s helyezze befelé a I6ket végéig (F Iépés);

e Csatlakoztassa a tapkabelt, kapcsolja be a GI Genius™ Module, és erésitse meg a kimeneti teljesitményt.

5. dbra: Biztositék csere
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9 Tisztitas

A készulék nem igényel rendszeres tisztitast, de tisztitani kell, ha a lathaté paneleken szennyez6dés/por gyllt 6ssze. Tisztitas el6tt
gy6z6djon meg arrél, hogy a készilék ki van kapcsolva és le van valasztva a halézati aramrél. Tordlje le a készulék elblapjat, oldalait
és tetejét vizzel és/vagy semleges tisztitdszerrel enyhén megnedvesitett puha gézzel. A tapkabelt és a videokabelt vizzel és/vagy
semleges tisztitdszerrel enyhén megnedvesitett puha gézzel is meg lehet tisztitani. Gy6z6djon meg arrél, hogy minden fellilet szaraz,
miel6tt ismét a haldzatra csatlakoztatna a készuléket.

o o
o o
® ®
o o
o o

=N
®
o
o

6. abra: Porsz(iré csavarok

9.1 A porsziirdk tisztitasa

A késziilék als6d oldalan talalhatéak a porszirék (3. abra), amelyeket hathavonta kell tisztittatni az erre felhatalmazott
szervizszemélyzettel ( 11) az albbi utasitas szerint

Kapcsolja ki a késziiléket, és hGzza ki a tapkabelt és a videokabelt;

Vegye le a késziiléket az endoszkdpias kocsirdl;

Forditsa a Module fejjel lefelé;

Tavolitsa el a porsziirétartét az S csavarok kicsavarasaval (6. abra). Ismételje meg ezt a miiveletet az 6sszes Module porsziirével;
Tavolitsa el a sz(ir6t. Ismételje meg ezt a miiveletet az 6sszes Module porsziirvel;

Tisztitsa meg a sziir6ket alacsony teljesitményre allitott porszivéval;

NowuhswDhN-=

Helyezze vissza a porsz(ir6t a sziir6tartéba az S csavarok becsavarasaval (6. abra). Ismételje meg ezt a miiveletet az 6sszes
Module porsziirével.

10 Hibaelhéaritas

Tlnet Lehetséges ok Megoldas

. A tapkabel nincs megfeleléen Biztonsagosan csatlakoztassa a 4.5 szakasz
A Gl Genius™ Module  ¢satlakoztatva. tapkabelt a halézati bemenethez. 4.6 szakasz
nem kapcsolhaté be
Hardverhiba Kapcsolat Tamogatas 11 szakasz
A kimenet nem jelenik Egy kabel nincs megfeleléen Csatlakoztasson minden kabelt 4.5 szakasz
me csatlakoztatva. megfeleléen.
g
a MED-en Hardver- és/vagy szoftverhiba Kapcsolat TAmogatas 11 szakasz
. ,, . . I nius™ Modul nnali
A képernyd megdermed  Hardver és/vagy szoftver probléma G Ge, us odule azonna 4.7 szakasz
kikapcsolasa.
. ,, E kabel nincs megfeleléen Csatlakoztasson minden kabelt
Fekete képernyd o 9 n 4.5 szakasz
csatlakoztatva. megfeleléen.
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Tlnet

Lehetséges ok

Hardver és/vagy szoftver probléma

Hardver- és/vagy szoftverhiba

Angol — HU
Gl Genius™ Module azonnali 4.6 szakasz
kikapcsolasa. 4.7 szakasz
Kapcsolat Tamogatas 11 szakasz

Elektromagneses zavarok

A hardver atiranyitasa vagy athelyezése

PN, 7 szakasz
vagy a helyszin arnyékolasa.

Képernyd villogasa

Elektromagneses zavarok

A hardver atiranyitasa vagy athelyezése

R 7 szakasz
vagy a helyszin arnyékolasa.

Ha barmilyen rendellenességet észlel (pl. flistét, rendellenes hangokat vagy szagot), azonnal kapcsolja ki a
késziléket, hizza ki a halézati csatlakoz6t, majd vegye fel a kapcsolatot a segélyszolgalattal ( 11).
FIGYELMEZTETES

A hibasan mkodd készulék hasznalatanak kisérlete tlzet, aramitést vagy a berendezés kérosodasat
okozhatja.

MEGJEGYZES Barmilyen egyéb probléma esetén forduljon az tugyfélszolgalathoz a 11 fejezetben leirtak szerint.

11 Tamogatas

A Gl Genius™ Module felhasznal6i szamara nyuijtott helpdesk-szolgaltatas az alabbi hivatkozasokon érhetd el:

E-mail cim

serviceandrepair.uk@medtronic.com

gi-support@medtronic.com

MEGJEGYZES

Amennyiben az eszkdz hasznalataval kapcsolatban sulyos incidens tértént, haladéktalanul jelentse az eseményt a
gyartonak, az illetékes hatésagoknak és szilkség szerint barmely mas szabalyozé hatésagnak.

A Medtronic, Medtronic a felemelkedd embert abrazolo logoval és a Medtronic logé a Medtronic vedjegyei. A harmadik felek altal
hasznalt védjegyek (,TM*”) tulajdonjoga tovabbra is a feleké. A kdvetkez6 listan szerepelnek az Egyesiilt Allamokban vagy mas
orszagokban mikédé Medtronic Iétesitmények védjegyei vagy bejegyzett védjegyei:

Gl Genius™

Linkverse s.r.l., Via Ostiense 131/L , 00154 Rome, Italy

'

Forgalmazza: Covidien lic, 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048 USA.
www.medtronic.com, [T] +1 800 635 5267
Gyartva: Olaszorszagban
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Gl Genius™ Module

PbkoBoacTBo 3a notpedbutenst Ha Module 100 n Module 200 c €
CB1708-HWD-MNO1: PwkoBogcTBO 3a notpebutens Ha Gl Genius™ Module Bepcusa 1.2 (' maid 2023 1.)

BaxHa nHdopmaums - npoveteTe Npeam ynortpebda
AKO MpPOAYKTBLT Ce U3MoN3Ba M3BBLH TO3M PETMOH, TO MOXe Aa He paboTu, KaKTo e onucaHo B cneundukaumuTe. MpoyeteTe
BHMMAaTENHO TE3U MHCTPYKUMM 3a ynoTpeba, npeamn Aa u3nonssaTe NpoaykTa, 3a Aa cTe CUrypHU, Ye ro nanonssate Ge3onacHo,
ePeKTUBHO, U Ye M3BBbPLUBATE NpaBuHa NoaapbXka. 3anaseTe ToBa PbKOBOACTBO 3a BbAELLM CPaBKU.
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4.1  CbHOBPKAHNE HA OMAKOBKATE ....uvveeeisrreesautteeessteeesatteeesasteteesaseeeeaasse e et aasee e e asee e e e as b et e e aabe e e e osee e e e as b et e e aab e e e e e nbeeeeanbeeeeanreeeennnes 259
A T e ) LS H L T PP P P PRRPPPPPPPO 260
e I (o]0 Yo T 11 L TP P TP PRSP PPPPPON 262
4.4 VIBNCKBAHUS 38 MHCTAITUPEHE ......eeeeittieeeauttteesateeae et eeeastet e e sase e e e e kbt a2 aabe et a4k e e e e aa b et e e aa ke et o4k Re e e e aa ket e e eab e et e e nbe e e e anbe e e e anneeeennnes 262
4.5  UHCTanMPaHE HA MOAUIE B KOTAUKATE ......uuiieiuireeeiitieeeaiteee e sttt e sttt e ettt e e st e e e st e e e bbb e e e b e e e e aab et e e et e et e e s e e e e anbb e e e nnn e e e e nnnes 263
4.6 CBBP3BAHE HA IMOAUIE ...ttt ekt o ke e e e h e e e ekt e e e b e et e e e h bt e e e b e et e e bt et e e anbb e e e enne e e e nnnes 263
4.7 BkntouBaHe/M3KMIOUBAHE HA Gl GENIUS™ MOUUIE...........coiuiiiiie ettt e s et s e e st e e s e e e sare e sareesaae e 264
4.8 bannacupaHe 1 aBapuintHo U3kMoUBaHE HA Gl GENIUS™ MOUIE.........cccuiiieeecie ettt eae e eae e 264
Fe I e (oo 12 T- o7 o)=Y L= [P UPPPPRR PP 264
4.10 YcnoBus 32 CbXPaHEHNE N TPAHCTIOPTUPAHE .....cceeeieeeeieeieeeeee e e e e e e e et e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e aeaeaetaaraateaaeaaaaeeees 264

5 MeAULIMHCKN COMTYEP HA TPETM CTPAHM ... ..uuuiiiiiieiiiiiiiiieeeeeaaaatteeeeaaeaaaatbeaeeeee e e aa s baee e e eeeesaasabb b e et e e e s aanbbbeeeeaeeesaanbneeeeeeeesaann 264
5.1 W3unckBaHUsa 3a 6€30MaCHOCT U €KCMIMOATALMOHHM KAUECTBA .....u..eeiiereeneeeeeeieeetaaeeeesseesessaseeesseessssnessssssstseesessserernsaes 265

5.2 WN3wnckBaHus 3a knbepcurypHocT

6 Cneuudukaumsa Ha 3axpaHBaHeTO

7 WHdopmaums 3a 6esonacHa ynotpeba 265
8  TTOAAPDIKKA M MBXBBPIISIHE .....ooeveveiieiieieieteeeeeeesesasssssasasesssesssssesesasssssssssssesessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssnsnsnsnnnen 268

o T R @7 Vo I T I T 0= (= 7 = 268
(S I I o L] T =TT PP P PR PPRPPT 269

9.1 T1OYMCTBAHE HA MPAXOBUTE (DUITTPM . ..ueeiiiiiieeee ettt e e e e e sttt et e e e e ettt e e e e e e b e et e e e e e e b b e e et e e e e e e e s sben e et e e e e e e snnn e et e e e e e s nnnnneees 269
10 OTCTPAHABAHE HA HEMBMPABHOCTM .....oeiiitiieeiitieeaiteeeasateteeatteeesasteeeesasseeeasb e e e e aabee e e aakb e e e e s b et e e aabe et e e ambe e e e anbb e e e enbr e e e nnnneeesntneeas 270
A B oY 2721 o3 29 - P PP PP PP PP PPPPPPPPPPPN 270

256



Medtronic

1 CumBOnMM N MapKMpoOBKa
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3akoHeH nponssoanTen

YHuKaneH ngeHtugukaTop Ha MeanUMHCKOTO
n3genune

BwKTe MHCTpYKUMUTE 3a yrnoTpeba

MpoayKTbT € MeaUUMHCKO 13genve

BHumaHune

KaTtanoxeH kop,

CE mapkupoBka 3a cboTBETCTBUE C
Pernament 2017/745/EC

CepuveH HoMmep Ha n3genueTo

[arta Ha npon3BoacTBO

ﬂ,mana30H Ha BNAa>XHOCTTa Ha CbXpaHeHne

He naxsbpasanTe c obwms 6oknyk
(Mapkunposka no [npektmeata 3a
OEEQO)

OrpaHvnueH 6pol 3a nogpexzaaHe ejHo
BBPXYy APyro

BuxxTe pbkoBOACTBOTO 3a ynotpeba /
KHMXKaTa (CUHA)

[AvanazoH Ha Temneparypara Ha
CbXpaHeHwve

MpomeHAnB TOK

,ﬂ,mana30H Ha aTMOCC]JepHOTO HandaraHe

En. npeanasuten (2xF5AH250V
S5mmx20mm)

B pexkum Ha roToBHOCT (cTeHA0al)

V|3paBH$|BaHe Ha NoTeHuMannte

CrmBOA 3a BXOg,

3almnTHO 3a3eMsBaHe

CnmBOA 3a U3X04,

OnacHo HanpexeHue (KBbATO)

B®? QIHE alP| &k

CumBon 3a USB cBbp3BaHe

.o
.o
.o

CbxpaHsBaliTe Ha CyXo

CumBon 3a cebp3BaHe ¢ LAN

Eopa BET€ BHMMATE/IHO

BknrousaHe Ha 3axpaHBaHeTo ON

Yynameo

O|l=80|=|Q|d & 'Qes==wllg B Bl E

M3kntouBaHe Ha 3axpaHBaHeTo OFF

=EEIE

Tasw cTpaHa Harope

2 BwbBegeHue
2.1 CwumBonu 3a 6e3onacHocCT

B ToBa pbKOBOACTBO U B TO3M cod)Tyep ca 13non3eaHu cneaHnTe cMMBONKM 3a 6esonacHocT. CumBonuTe obo3HavaBaT BaxHa MHdopMaums.
Mons, npoyeTeTe M BHUMATEMHO.

OMNACHOCT

BHUMAHWE

CuTyaums Ha HernocpeACcTBeEHa ONacHOCT, KOATO Liie AoBeAe A0 CMbPT UM CEPUO3HO HapaHsiBaHe, ako He
obae usberHarta

MoTeHUManHoO onacHa cuTyaumsi, KOSTO MOXe Aa AoBefe [0 CMbPT UMW Cepuo3HO HapaHsiBaHe, ako He
Obae n3berHarta

MoTeHuManHo onacHa cuTyauusi, KOSTO MOXe [a [oBede A0 JIeKU UMM YMEPEHW HapaHsiBaHWs, ako He
O6bae nsderHata. Moxe ga npegynpexaasa 3a OnacHU NPaKTUKU U MOTEHUMAITHU LLETU
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SABENEXKA MonesHa nHpopmauna

2.2 TepMMHMU U CbKpalleHus

B tabnuuaTa no-gony ca o606LWeHN TEPMUHUTE U CbKpaLLEHMsITa, U3MON3BaHN B TO3M JOKYMEHT.

TepmuH OnucaHue

MEL [‘naBeH eHAOCKOMMYEH gucnnen

SamMD CodTyep 3a MEOULIMHCKU N3OENWSA HA TPETU CTPaHU
OEEO OTnagbum OT enekTpu4ecko 1 eneKTpoHHO obopyaBaHe
BIl EHpgockoncku Bugeonpouecop

2.3 Uen Ha pokymeHTa

To3n OOKYMEHT OnM1cBa OCHOBHAaTa MHGOpMaLMs 3a 6e3onacHoTO U edekTMBHO m3nonaeaHe Ha Gl Genius™ Module. MpoyeTeTe
BHMMAaTENHO TOBa PBbKOBOACTBO M BCWUYKM PBKOBOACTBA 3a obopyaBaHe, CBbpP3aHO C Mpoleayparta, UM MU3non3Bante usgenveTo
CbIMacHO UHCTPYKLMUTE.

HecnassaHeTo Ha WMHCTPyKUUMTE B TOBa PbHLKOBOACTBO MOXE Oa AoBede 4O MnoBpeda W/unu HenpaBUIHO
dyHKUMOHUPaHe Ha o6opyaBaHETO unu Ha aApyro obopyaBaHe, CBbP3aHO C M3NON3BaHeTo My. He nanonseanTte
TOBa U3fenue 3a Lenu, pasnuMyHn OT Te3n, 3a KOUTO € NpeaHa3HaqYeHo.

To3n OOKYMEHT He CbAbpXa MHpOpMauMsa 3a HauMHa Ha M3BbLPLUBAHE Ha EHOOCKOMNCKM Mpoueaypu - 3a
HabaBsiHe Ha Ta3u uHdopmaunsi pasrneganTe CbOTBETHUTE PbKOBOACTBA.

BHUMAHWE

CbxpaHsBaiiTe TO3U U BCUYKM CBBP3aHN C HEFO JOKYMEHTU Ha 6e30nacHoO 1 AOCTBIMNHO MACTO. AKO MMaTte BbNPOCK UMM KOMEHTapu
OTHOCHO TOBa PbKOBOACTBO, CBbPXKETE Ce C MOMOLLHMA LeHTbp 11.

3 Onucanune
3.1 [pepHa3Ha4yeHue Ha U3genueTo

GI Genius™ Module e npegHasHayeH 3a M3NOM3BaHe KaTo M3YMCNUTENeH Modyn 3a codTyep 3a MeauumHcko usgenve (SaMD) sa
aHanu3 Ha eHO0CKOMNCKN BUAEOoNoToUM B peariHo Bpeme.

Bb3moxHoctute Ha Gl Genius ™ Module ca:

1. CraptupaHe Ha ceBMecTMMK SaMD nsgenusi 3a aHanm3 Ha eHAOCKOMCKW Buaea B pearnHo BpeMe;

2. OcurypsiBaHe Ha BXOOHO BMAEO, MABALLO OT eHAOCKONCKMS Buaeonpouecop, 3a SaMD usgenusra;

3. HacnarsaHe Ha otbensasBaHuaTa, reHepupaHn ot SaMD, BbpXy MOCOYEHOTO BMAEO, 3a Aa ObAaTt M3NpaTeHn KbM BbHLUEH
Avcnren 3a Bu3yanusaumsi.

GI Genius™ Module 100 e cbBMeCTUM C eHAOCKOMNCKU BuaeonpoLecopu, obopyasaHu ¢ usxogHu noptoee SDI (SMPTE 259M) vnu
HD-SDI (SMPTE 292M), n ancnnewn, obopyasaHu ¢ BxogHu noptoee SDI (SMPTE 259M) unn HD-SDI (SMPTE 292M).

Gl Genius™ Module 200 e cbBMecTUM C BuaeonpoLecopn ¢ nsxogeH nopt HD-SDI (SMPTE 292M), 3G-SDI (SMPTE 259M) unu
12G/SDI (SMPTE ST2082) n gucnnen ¢ BxogHu noptose HD-SDI (SMPTE 292M), 3G/SDI (SMPTE 259M) unu 12G/SDI (SMPTE
ST2082).

Gl Genius™ Module He e B cbCTOAIHME [a reHepupa U NpPeaocTaBa pernesaHTHa MeauuuHcka uHdgopMaums,
KOSITO Ha CBOW pef ce NpefocTaBs OT copTyepa 3a MeANLMHCKN U3LEeNnusa Ha TpeTa CTpaHa.

Bcsiko MeguUMHCKO MpUnoxeHve M MeAVMLUMHCKO TBbpPAEHWE 3a MeAuMUMHCKUs coddTyep Ha TpeTa CTpaHa,
uHcTanupaH B Gl Genius™ Module, Tps6ea ga 6bAe HE3aBUCUMO rapaHTMpaHo OT MPOM3BOAMTENS - TpeTa
NPEAYMPEXEHHE ctpaHa. Gl Genius™ Module He HOCK OTFOBOPHOCT 3a KaKBUTO M Aa € MeOAULMHCKA TBbPAEHUS, ePEeKTUBHOCT
unu puckose 3a 6e3onacHOCTTa, CBbpP3aHW C U3MNOM3BaHETO U NPeAHAa3HAYEHNETO Ha MEANLIMHCKUS copTyep Ha
TPETU CTpaHu.

NPEOYNPEXOEHWE

NPERYNPEXAEHNE He usnonseaiite Gl Genius™ Module 3a uenu, pasnuyHn oT nNpegHasHaYeHneTo My.
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3.2 Keanudmkaumsa Ha notpedbuTens
MoTpebutenute TpsbBa fa ca HagnexHo obyyeHu 3a paboTa ¢ n3genveto Gl Genius™, 3a fa morart fa ro usnona3eat v ynpasnssaTt
NpaBWJHO.
MoTtpebutenute TpsbBa Aa ca ekcnepT B obnacTta Ha eHOOCKONckuTe npouedypu n obyyeHueTo TpsbBa Aa ce OocHoBaBa Ha

CbAbpXaHMETO Ha TOBa PbKOBOACTBO 3a I'IOTpe6VITeJ'Iﬂ.

3.3 CwuBmectumocTt Ha Gl Genius™ Module

Gl Genius™ Module 100 e cbBmecTuM ¢ BIM, kouto pasnonaraT ¢ uaxogeH nopt SDI (SMPTE 259M) unu HD-SDI (SMPTE
292M) u ¢ gucnnen, KouTo pasnonarat ¢ BxogHun noptose SDI (SMPTE 259M) nnu HD-SDI (SMPTE 292M).

Gl Genius™ Module 200 e cbBmecTuM ¢ Bl ¢ usxogeH nopt HD-SDI (SMPTE 292M), 3G-SDI (SMPTE 259M) unu 12G/SDI
(SMPTE ST2082) n gucnneun c BxogHu noptoBe HD-SDI (SMPTE 292M), 3G/SDI (SMPTE 259M) unu 12G/SDI (SMPTE
ST2082).

Bcsako obopyaBaHe, cBbp3aHo kbM Gl Genius™ Module, TpsabBa ga e B cboTBETCTBUE C U3nckBaHuaTa Ha IEC/EN 60601-1 n
IEC/EN 60601-1-2.

OMACHOCT M3non3saHeTo Ha HECHBMECTUMO 060py,u,BaHe MOXe Oa goBene A0 HapaHABaHe Ha nauueHTa Uiy nospena
Ha 060pyuBaHeTo M oa HanpaBy HEBBb3MOXHO NMNOCTUraHETO Ha O4YakKBaHaTa d)yHKLl,I/IOHaJ'IHOCT.

M3anonseaHeTo Ha Gl Genius™ Module ¢ MeanUMHCKM coddTyep Ha TPETU CTPaHN € Bb3MOXHO CaMo ako To3n coddTyep OTroBaps Ha
MWHUMaNHUTE U3NCKBaHMUS, MOCOYEHN B pasaen 5, KakTo U Ha TexHUYeckuTe cneumdukaumm B pasgen 3.4.

Gl Genius™ Module moxe aa ce usnonssa B kombuHaums ¢ Gl Genius™ software, kaTo 3a noseye uHopmauusa Tpsabea aa
pasrnegarte pbKOBOACTBOTO 3a NOTpebutensa Ha codpTyepa.

Y —— M3nonssaHeTo Ha HECHBMECTUMO 060OpyABaHe MOXe Aa [oBede [0 HapaHsBaHe Ha nauMeHTa unu nospega
Ha o6opyaBaHeTo. ToBa NpaBn HEBBH3MOXHO NMOCTUFAaHETO Ha oYakBaHaTa OYHKLMOHANHOCT.

Manon3BaHeTo Ha dyHkumATa Ha gucnnes OVERSCAN moxe ga poBefe OO0 ckpyvBaHe Ha rpadumyHa

BHUMMAHWE o
I/IHCbOpMaLWIﬂ Ha MeONLUNHCKUA cochyep, KOATO Ce Hacnarea BbpXy rmaBHUA eHOO0CKONU4eH ancnnen.

3.4 TexHu4yecku cneumndukaumm

3a ga moxe SaMD ga pa6otu ¢ Gl Genius™ Module, TpsabBa aa ce B3emaT Npeasua CreaHUTe TEXHUYECKU creumdukaLmm:
— CPU: Intel Core i7-10750H

-  RAM: 16 GB DDR4-2933 MHz

— GPU: NVIDIA Tabno RTX 3000 c erpagenn CUDA n cuDNN

—  Bwupeo Bxopn/maxon: DELTA-12G-elp-key 11 CP c BrpageH VideoMaster SDK

—  OnepaumoHHa cuctema: Linux Agpo 4.15.0

— MacoBo cbxpaHenue: 1 TB SSD.

3.5 Mepku 3a knbepcurypHocTt

Gl Genius™ Module n3nonssa KpMnNTUpaHO MacoBO XPaHUMULLE.

GI Genius™ Module He ce Hyxxgae oT Bpb3ka ¢ IT mpexa 3a aa pabotu.

Gl Genius™ Module He cbxpaHsiBa HKaKBM AaHHW, OCBEH aKO He € MOUCKaHOo APYro OT MeaULMHCKUA copTyep Ha TpeTa cTpaHa.
GI Genius™ Module He npegocTaBs NOTPEGUTENCKU akayHTH.

GI Genius™ Module He no3BonsiBa cBbp3BaHe U MOHTMPaHe Ha Hepasno3HaTtu USB ycTpoiicTa.

GI Genius™ Module ocurypsiBa 3alwmTa NpoTMB HENPABOMEPHU BMeLLaTesnicTea U (oU3NYECKM aTaku.

CbxpaHsaBaiite Gl Genius™ Module Ha mecTa, AOCTBLMHM camo 3a oTopuampaH nepcoHan. Gl Genius™ Module Moxe aa ce usnonaea
Camo OT neKapw.

4 Pa6ota c Gl Genius™ Module

4.1 CobAabpxaHue Ha onakoBKaTa

MpoBepeTe Aanu B onakoBkaTa Ce CbAbpXKaT BCUYKU N3OPOEHM enemMeHTU. AKO HAKO eNfeMEHT NNMCBa, CBbPXKETe ce C
ANUCTpMBYyTOpa, OT KOroTO CTE 3aKynunu nNpoaykTa.

CB1708-PW-EF-01 BaxpaHBauy kaben 3a Gl Genius Tun E/F (EC) 1,80 m/6’
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CB1708-PW-G-01

3axpaHBaLy kaben 3a Gl Genius Tun G (Benvkobputanus) 1,80 m/6°

CB1708-PW-CA-01

3axpaHBauy kaben 3a Gl Genius Tun CA (Kanaga) 2,40 m/7,8’

CB1708-4KC-01

Kabenu 3a Gl Genius 2x 12G-SDI 2 m/6,6’

CB1708-HWD-MNO1

PvkoBoacTBo 3a notpebutens Ha Gl Genius Module

M3nonssaHeTo Ha akcecoapw 1 kabenu, pasnuyHn OT MOCOYEHWUTE UMK NPegoCTaBEHNTE OT MPOU3BOAMTENS Ha
TOBa u3genue, MoxXe Aa gosene OO0 yBenMd4aBaHe Ha enekTpoMarHUTHuTe emMmcum unm HamandBaHe Ha
eniekTpoMarHuTHaTa YCTOMYMBOCT Ha ToBa ObOpyABaHe Ha cMyluaBaluM Bb3AEWCTBUS, U [a AoBede A0
HenpaswnHa pabora.

NPEOYNPEXOEHWE

TpsbBa fa 3anasuTe BCUYKM ONAKOBBLYHWM MaTepuanu, BKMIOYUTENHO KyTWATa, B CRyyal 4Ye ce Hanoxu ga
npemMecTuTe Unu TpaHcnopTupaTe TO3n NPOAYKT.

SABEINEXKA

4.2 Yactu n cpyHKUUMN
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durypa 2: 3ageH naden Ha Gl Genius™ Module
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durypa 3: Marneg otgony Ha Gl Genius™ Module

HaTucHeTe ro, 3a Ja Bne3eTe B peXUM Ha rOTOBHOCT (CTeHaban)
Ha Gl Genius™ Module nnu 3a ga npekpatuTe pexuma Ha
rotoBHocT Ha Gl Genius™ Module .

@ NuaukaTop 3a
roToBHOCT/3axpaHBaHe
SABEIEXER KoraTo pexuMBbT Ha rOTOBHOCT € M3KIIOYeH, 3eMeHNaT
WHAMKATOP CBETW NMOCTOSIHHO.
3a MHdopMauus 0OTHOCHO PyHKUMSTA, aKTUBMPaHa C To3M BYTOH,
pasrneganTe pbKOBOACTBOTO 3a noTpebutens Ha codTyepa.
AKTuBMpaHe/geakTMBUpaHe Ha

¢yHKUuA overlay

SABENENA KoraTo vHOMKaTopHaTa CBETNIMHA MUra, Ce CBbPXEeTeE C

oTAena 3a nogapbXkka (Bx. pasgen 11).

Knasuatypa

lNo3BonsBa Ha ﬂOTpe6I/ITeJ'IFI Aa HaBuUrnpa B MEHHTO.

KnaBuwm cbC cTpenku Harope u
Hagony

©®

Mo3BonsiBaT Ha NoTpebuTens aa ce NpPUABWXKBA Harope/Hagony
B MEHHOTO.

KnaBuwm cbe CTpEeNikKn HagsiCHO u
HanAaABoO

@®

lNo3BonsaBat Ha ﬂOTpe6I/ITeJ'I$| Aa ce ABWXKn HanAaBo M HagACHO B
MEHIOTO.

EYTOH 3a NOTBbpPXAeHue

MosBonsaBa Ha noTpebuTena [nOa oTBapA MeEHWTO U aa
noTBbPXAaBa AeNCTBUSA

ByTtoH ,,Hazan“

[No3BonsBa Ha ﬂOTpe6I/ITeJ'IF| Aa 3aTBoOpn MEHIOTO

U3xopHa peweTKa 3a BeHTunauyusa

BeHTmMnaumnoHHa pelweTka 3a oxnaxaalwina BeHTunaTop.
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ABEMEXKA  MoHTUpanTe M3genuMeTto  Ha  MSCTO,  KbAeTo
BEHTMNALMOHHAaTa peLleTKka Hama Aa ce 6rnokvpa nnm npenpeyun.
IMSEIENKR  He  nocTaBAMTE  HUKaKBM  MPeaMETW  BbpXy
BEHTUNALMOHHATA peLLEeTKa.
HatucHeTe ro, 3a ga aktMBupaTe unm geaktnempare Bpb3kata
5 Kniou 3a 3axpaHBaHeTo I/0 A P A P P
enekTpuyeckata Mpexa.
6 KyTtusa c en. npegnasurenu B Tasu kyTus ce HamupaT ABa enekTpudeckun npegnasuTens.
7 BxoaHo rHe3ao 3a 3axpaHBaHe CebpxeTe 3axpaHBalmns kaben 3a NPOMEHINB TOK.
8 U3xon OUT -SDI/HD-SDI Cebp3Ba ce kbm E[].
9 Bxopg IN - SDI/HD-SDI Cebp3aBa ce kbm BI.
He30o, KoeTo ce uM3nomn3Ba 3a CBbP3BaHE Ha BbHLUHK
10 MHesno USB 3.0 Ac P
ycTponcTea (6baewm paswmpeHus).
Ta3sn knema ce n3nonsea C WyHa 3a u3paBHsaBaHe Ha
Knema 3a wu3paBHsABaHe Ha
11 noTeHunanuTe c Len n3paBsHaABaHe Ha NoTeHunana Ha apyro
noreHuuanuTe
obopyaBaHe, CBbP3aHO KbM M3LENMeTo.
BeHTMnaunoHHa pelleTka 3a oxnaxgalmusa BeHTunaTop.
SASENENKA  MoHTupaiiTe uM3genuMeTo  Ha  MSCTO, KbAeTo
Bxopsawa BEHTUJIaLUMOHHa
12 BEHTMNALMOHHAaTAa peLleTKka Hama Aa ce 6nokvpa nnm npenpeyun.
peweTtka u puntbp
SBEMEX  He  noctaBanMTe  HUKaKBM - NpeaMeTM  BbpXy
BEHTUNALMOHHATA peLUeTKa.
4.3 KoHdwumrypaums
{
—
Example of
Endoscopy Display — | A Example of )
L ~————__Endoscopy Display
Example of ﬂt
Video Processor r Cable from Gl Genius
Example of to Endoscopy Display
Video Processor Cable from Video
Processor to Gl GENIUS
Gl Genius 1 i
Gl Genius
4.4  WN3ucKBaHUA 3a MHCTanupaHe
1. Tosa usgenue HUKOIA He TpsibBa Aa ce MHCTanuMpa WM u3nonsBa Ha MecTa, KbAEeTO MOXe [a Ce HaMOKpu unv ga obae
M3MOXEHO Ha KakBUTO M Oa GWUMo YCMOBWS Ha OKoNHaTa cpeda, KaTo BMCOKa TemrnepaTypa, BRaxHOCT, Mpsika ClibHYeBa
CBETININHA, nNpax, Con M T.H., KOUTO MoraT Aa okaxaTt H96HaFOI'IpI/IF|THO BIIMAHNE BBbPXY o6opy,u,BaHeTo.
2. ToBa obopyaBaHe HUKOIA He TpsbBa ga ce MHCTanupa winv U3nona3ea npu Hanvmume Ha 3ananummn U eKCrnro3vBHY rasoBe

nnn XxmMmukanu.
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3. Toa obopygsaHe HUKOIA He TpsibBa ga ce MOHTMPA, M3MON3Ba UMM TPaHCMOPTUPA B HAKIOHEHO MOSOXEeHWe, HUTO Aa ce

nognara
unun snbpaumn.

Ha ynapu

4. YBeperTe ce, Ye BCUYKM U3NCKBAHMSA 3a 3axpaHBaHe Ca U3NbMHEHN N CbOTBETCTBAT HA MOCOYEHUTE Ha 3a4HWSA NaHern.
5. He 6nokupaiTe BeHTUNaUMOHHMA OTBOP Ha ToBa obopyaBaHe.
6. He Tpsbsa ga gonyckarte ycyksaHe, CMaykBaHe Unv onbBaHe Ha 3axpaHsalysa kaben n Ha Bugeokabena.

4.5 WHcTtanupaHe Ha Module B konuykarta

WHcTanupaiite Gl Genius™ Module B konuyka, kKaTo U3rnonaeaTe 3a crpaska NpYMepuTe 3a MHcTanauus Ha dourypute no-rope.

YBepeTe ce, Ye kon

nykata e nocrtaBeHa Ha cTabunHa u paBHa NOBBPXHOCT.

BHUMAHWE

He moHTupaiite Gl Genius™ Module Ha HsKoe OT creaHuTe MecTa:

e Kbaeto nagenuneto Moxe aa 6bae U3noxeHo Ha Boaa.

e [lpn HanuuMe Ha 3ananum Uy B3pPMBOOMACEH ras.

e Ha ropelum 1 BnaxHu mecTa.

MoHTupaiTe n3genueTo Ha MACTO, KbAETO BEHTUIALMOHHUTE peLLeTKM HSMa Aa ce 3anyLuar.

MonTtupaiite Gl Genius™ Module Ha MACTO, KbAETO HAMa [ja NPOHMKBA Npax BbTPe B Hero. 3abbplueTte npaxa
no nsgenueTto. HaTpyneBaHeTo Ha NPeKOMEpPHO KOMNMYECTBO Mpax BbB BbTPELIHOCTTA Ha YCTPOMNCTBOTO MOXE
Oa goBefe A0 HenpaBuITHO (PYHKLMOHMPAHE Ha U34enueTo, OTAENAHe Ha UM UNn 3anansaHe.

4.6 Cpbp3BaHe Ha Module

®durypa 4: Cebp3BaHe Ha kabena 3a
nspaBHsaBaHe Ha noTeHumana kbM Gl Genius™
Module

CBbpXxeTe KbM Krnemarta 3a uspaBHsiBaHe Ha noTeHumana (no usbop) - IEC EN 60601-1, pasagen 8.6.7

CBbp)KeTe KnemHus kaben 3a n3paBHABaHe Ha NoTeHunana, Kato HaTUCHeTe kabenHus KOHEKTOP Ha KnemaTta 3a U3paBHABaAHE Ha

noteHumnana Ha Gl

Genius™ Module. 3a cBbp3BaHe M3non3sgaiiTe KneMeH kaben 3a uspaBHABaHe Ha MoTeHumana ¢ KOHEKTOp C

AnameTtbp 6 mm. Pasrnegante durypa 4.

Cebpxete B n F'EQ kbM Gl Genius™ Module.

YBepeTe ce, Ye Gl Genius™ Module, Bl n M'E[ ca nskniodeHn npean Toea.

CBbp3BaHe kbM B
M3nonsearite BNC

Bugeomnsxon Ha BI.

n

Buaeokaben (Homep Ha 4vactta: CB1708-4KC-01), 3a ga cBbpxeTe koHekTopa IN (BugeoBxoa) kbm SDI

CBbp3BaHe kbMm NEQ}

Manonseante BNC

Buaeokaben (Homep Ha yactrta: CB1708-4KC-01), 3a ga cBbpxeTe koHekTopa OUT (Bmaeousxoa) kbm SDI

BuaeoBxoaa Ha E[.

CBbp3BaHe KbM erleKTpuyeckaTa Mpexa

VM3non3eanTte BXOAHOTO rHE3[0 3a 3axpaHBaHe, 3a [a CBbpXeTe 3axpaHBawusa kaben (Homep Ha yactrta: CB1708-PW-G-01/
CB1708-PW-EF-01/ CB1708-PW-CA-01) KbM eneKkTpu4eckus KOHTaKkT Ha cTeHaTa.
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Cneg CBbp3BaHETO Ha mM3genneTo ce yBepeTe, Ye BMOEeONOTOKbT, MaBall OT eHOOCKOoNnckata cucrtema, ce

SABENEXKA o
nokasea npaBuWiiHO Ha rMaBHUA €eHOOCKOMNCKM aucnnen be3 npeKkbCcBaHe.

4.7 BknrouBaHe/uskntouBaHe Ha Gl Genius™ Module

e HartucHerte kntova Ha 3axpaHBaHeTo (I/O), 3a ga aktneupaTe (I) Bpb3KaTa Cc enekrpmyeckara Mpexa;

e [3penuveTo e B pexum Ha rOTOBHOCT (CTeHaban);

e HaTucHeTe GyTOHa 3a FOTOBHOCT, 3@ Aa BKMIOUNTE U3AENNETO;

e HaTucHeTe 0THOBO ByTOHa 3a FOTOBHOCT, 3a Aia U3KMIOUNTE U3AENNETO;

e [3penuveTo e B pexum Ha rOTOBHOCT (CTeHaban);

e HatucHeTe kntova Ha 3axpaHBaHeTo (I/O), 3a aa peaktnsupare (O) Bpb3kaTa C enekrpuyeckarta Mpexa.

Cnepn u3knovBaHe Ha m3genueTto usyakavTte noHe 10 cekyHau, Npeaw fa ro BKIKOYMTE OTHOBO. Bb3amoxHo e
AadeH npegnasuten ga € M3ropsr, ako BKMYBaTe U U3KMOYBATE 3axpaHBaHETO MHOFOKPATHO B paMKuTe Ha
BHUMAHMWE |KpaTbk nepuopg oT BpeMme.

He nanonseanTte ocTpu NpeamMeTH, KaTo HanpuMep Bbpxa Ha XMMUKarnka, 3a a HaTuckate 6yToHuTe Ha paboTHUA
naxen.

4.8 bBaunnacupaHe n aBapuitHo usknouBaHe Ha Gl Genius™ Module

Ako Module e B peXXvm Ha rOTOBHOCT UMK € MU3KIHYEH, aBTOMaTUYHO Ce aKTMBMpa beHKLI,I/IﬂTa 3a bannac, koATo OVNPEKTHO CBbp3Ba
BMgeoBxoada c Bmgeonsxoaa, Taka 4e BuaeoTo npemMmmHaBsa ONPEKTHO npes3 n3genneTo.

AKO eHO0CKOMCKOTO M306pa)KeHl/le n34vyesHe, I/I306pa)KeHVIeTO 3aMpb3HE N HE MOXe Oa Obde Bb3CTaHOBEHO U MMa CMyLleHnA
BbB BMAeoCUrHana:

MpeBeneTe M3OenNMeTo B PEXUM Ha FOTOBHOCT C NPEAHWUsI NPEBKIIOYBATEN UMW FO USKIIOHMETE CbC 3aHUS KItoY
(I/0), 3a pna peaktmBuparte (O) Bpb3kaTa C enekTpudeckaTa Mpexa;

Ako B1aeounsobpaxeHNeTo Bce olle He Moxe Aa 6bae Bb3cTaHOBEHO, U3kntodeTe Module ot BN u M'EQ;

BHAMAHWE
cBbpxeTe oTHoBO Module kbm Bl u MEL;

Ako BVI,D,EOVI306pa)KEHVIeTO BCE Olle He Moxe ga 6bae Bb3CTAaHOBEHO, M3MbiiHEeTe npouenypute, onncaHun B
PBKOBOACTBOTO HA eHAOCKONCKNA anapar.

4.9 Pab6oTHa cpeaa

Gl Genius™ Module Tpsi6Ba ga paboTy Npu cnefHUTe YCrnoBus:
e (10 +40)°C - (50 + 104) °F

o  20% + 90% BnaxHocT (6e3 koHOeH3auns)

e 753 kPa+101,3 kPa

4.10 YcnoBus 3a CbXpaHeHUe U TpaHCNnopTUpaHe

Gl Genius™ Module TpsibBa fa ce cbxpaHsiBa U TpAHCMOPTVPa NP CNEAHNUTE YCINOBUS:
e (-10 +40) °C - (14 -104) °F

e 20% + 90% BnaxHocT (6e3 KoHaeH3aLus)

e 753kPa=+101,3kPa

5 MeauumHcKu cohTyep Ha TPeTU CTpaHn

3a npaBunHOTO M3ron3saHe Ha codTyepa Ha MEeAMLMHCKOTO M3aenue, nHctanupad B Gl Genius™ Module, ca
HeobXoaAMMM UHCTPYKLMK 3a ynoTpeba v Apyrv NoAXoAsALM HAaco4BaLLM MaTepuanu.
Pasrnegante Ta3n gOKyMeHTaLMa U MHOpMaL M 3a NpaBuUIiHO U3Non3BaHe Ha MeanuuHCKna codryep.
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5.1 WU3uckBaHuA 3a 6e30NacHOCT U eKcnnoaTauuoOHHU KavyecTBa

KombuHaumsaTa oT MmeamumHckus coptyep n Gl Genius™ Module Tpsbea aa 6bae sanuanpaHa 3a cboTBeTcTBMe ¢ IEC 60601-1 3a
OCHOBHa 6€30MacHOCT U CbLLECTBEHN XapaKTEPUCTUKN.

KombuHaumsita oT meguumHckusa codpTyep u Gl Genius™ Module TpsiGea ga 6bae BanuaupaHa 3a cboteetcTBre ¢ IEC 60601-1-2
3a eNeKTPOMarHUTHU CMYLLEHUS.

KombuHaumsiTa oT MeauumHckus codptyep u Gl Genius™ Module Tpsbea fa 6bae BanuaMpaHa 3a MeauuUMHCKa edeKTUBHOCT U
6e30nacHOCT B CbOTBETCTBME C MEAULMHCKUTE TBbPAEHUS, 3asiBEHN OT NPON3BOAUTENS HA MEeOULUMHCKMS codpTyep, KaTo ce B3eme
npeasua 1 M3non3saemMocTTa Ha puHanHarta cuctema.

MeaunumHcknaT codbTyep Tpsibea fa 6bae obopyaBaH € BrpageHn dyHKUMM 3a 3aobukansHe unu u3knioyBaHe Ha codpTyepHaTta
dyHKUMS 3a overlay Bbpxy Aucnnes B cnydvan Ha npobnemu ¢ BUAEOTO U U306paxeHuaTa Ha ANCMNes Uin ¢ ApYrn eKBUBaneHTHN
pelLeHus, KaTo ToBa B pasgen 4.8.

Gl Genius Module He e NpegHasHayeH 3a U3MNoN3BaHe B KOMOGUHALMA C XKMBOTONOAAbPXKALLM MeAULMHCKA CODTYEPHU NPUIOKEHUS],
HWUTO 3a M3norn3BaHe B creluHa MegnLMHCKa MOMOLLL.

5.2 W3uckBaHuA 3a KNGepPCUrypHoOCT

- BHeppeHo kpunTMpaHe Ha MacoBOTO CbXpaHeHue

- OrpaHnyeH gocTbn Ha noTpeburenuTe

- HeaktuupaHa paboTa B Mpexa

- [deaktuBupaHo konupaHe, 3TernsHe u aktyanuavpaHe Ha MeguuUmMHCKNa codTyep OT CcTpaHa Ha noTpebutens
- BwbBegeHa oguTHa NbTeka Ha cubUTMATa

- UwndposusnpaHe Ha gaHHWTE N pe3epBHO apXMBMpPaHe Ha AaHHW, KOraTo MMa Takuea

- CamopgmarHocTvka Ha (yHKLMOHANHOCTUTE M LienocTTa.

6 Cneuundukaumsa Ha 3axpaHBaHeTO

100 - 240V AC
3AXPAHBALLU HAMPEXEHUA
50 - 60 Hz
KOHCYMALUA HA EHEPIUA 240W

7 WHdopmauus 3a 6e3onacHa ynotpeba

PeMOHT n moandumkaumsa

He pasrnobsiBante, He MoguduumpanTe n He ce onuTBanTe ga pemoHTMpaTte Module. Bceku onuT 3a n3sbpluBaHe Ha NoaobHK
onepaumm 6e3 yKkasaHusiTa U MHCTPYKUMWUTE Ha OTOpM3MpaH CEpPBM3EH MepcoHan BOAM OO0 MpekpaTsBaHe Ha rapaHuusita 3a
n3genueTo.

OMACHOCT HenpaBunHoTto pasrnobsiBaHe, mognduumupaHe unm peMmoHTMpaHe Ha Module moxe fa goBeae 40 pYcCKOBe 3a
nauveHTUTe 1 onepaTtopuTe.

PuckoBe

Gl Genius™ Module cboTBeTCcTBa Ha n3ancksaHuaTa Ha IEC/EN 60601-1 n IEC/EN 60601-1-2, moxe Aa 6bae noctaseH 6nm3o oo
nauveHTa n ga 6bae 6e3onacHo cebp3aH ¢ apyro obopyasaHe no IEC/EN 60601-1.

CvoteetctBueTo ¢ IEC/EN 60601-1 1 IEC/EN 60601-1-2 B komBrHaLmsa cbCc codTyep Ha TpeTa cTpaHa Tpsiosa
a e rapaHTUpaHo He3aBMCUMO OT pa3paboTymka - TpeTa cTpaHa.
He usnonseaiite Gl Genius™ Module 3a Lenu, pasnuyHn oT npegHasHaYeHneTo My.

EnekTtpuyecku puckose

CnasBavite CTPUKTHO crnegHunTe npegnasHy MepKu. Ako He ro HanpasuTte, NaunUeHTbT U MEOULIMHCKUAT NepcoHan MoXe aa oboart
M3N0XeHN Ha OonacHOCT OT TOKOB yaap.

MaseTe TeyHocTMTe ganed ot Module. Ako Bbpxy unm B Module ce pasnesT Te4HOCTU, He3abaBHO cripeTe
BCAKakBu onepaunm ¢ Module 1 ce cBbpxeTe ¢ NOMOLHUS LeHTbp (pa3gen 11).

OMACHOCT He nanonsealite Module, korato He e go6Gpe 3aTBopeH. He gokocBaliTe enekTpuyeckmuTe KOHTaKTU B KOUTO U
[a e KoMnoHeHT Ha Module.

Module Tpsbea oa 6bae CBbp3aH KbM 3a3EeMEH €MEKTPUYECKN KOHTAKT.
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NPERYNPEXOEHWVE

3a na ce usberHe puckbT OT TOKOB yaap, To3u Module TpsabBa fa ce cBbp3Ba caMo KbM 3axpaHBalla Mpexa
CbC 3aLUUTHO 3a3eMsIBaHe.

PuckoBe OT noxap unu ekcnnosus

3a oa npegoTBpaTUTe NoXap W eKcnnosus, He uanarante Module, kbaeTo:

OMACHOCT

MMa BMUCOKa KOHLUEeHTpauuna Ha Kucrnopon

Bb3AYXbT Cbabpxa okucnutenu (Hanp. N20).

Bb3OYyXbT CbAbpXa 3ananunmm ra3ose.

Habnn3o uma 3ananumm TEYHOCTMW.

BpeaHu cMyLLEHUA U eNeKTPOMarHMTHU noneTa

NPEQYNPEXOEHWE

Module moxe aa npeuun Ha gpyro obopyasaHe. 3a gonbnHuTenHa nHdopmaumsa pasrnegavite pasgen 3.3.

BHUMAHMWE

Bb3MOXHO € Aa Bb3HUKHAT €J1IeKTPOMarHMTH1U cMyLeHna B TO3U MHCTPYMEHT, KoraTto TOW € nocTaBeH B 6rm3ocT

fo obopyasaHe, 0603Ha4YeHO CbC CrMeaHUst CUMBOI ((‘A")), N pyro npeHocMmMo u MoBWITHO PaaMo4ecTOTHO
KOMYHMKaLMOHHO obopyaBaHe, kKaTo Hanpumep MobunHu TenedoHn. AKO Bb3HUKHAT PagMoCMyLLEHNS, MOXe
Aa Ce Hanoxu fa ce B3eMaT MepKM 3a CMeKyaBaHe Ha Bb3AeNCTBMETO WM, KaTo Hanpumep npomsaHa Ha
OopueHTauusaTa UM npemMecTBaHe Ha TO3M MHCTPYMEHT MU ekpaHupaHe Ha MmsacToTto. He usnonseante Gl
Genius™ Module n HeroBute kabenu no-6mmso ot 30 cm (12 wHya) oo TakoBa PY komyHMKALMOHHO
obopyaBaHe.

APEAYNPEXAEHWE

He nanonssanTte n3genveTo Ha MecTta, KbAeTO MMa CUMHO eNEKTPOMarHUTHO norse (Hanp. MarHUTEH pe30HaHc,
6Ee3XMYHN YCTPONCTBA, YCTPOWNCTBA, N3MbYBAaLLM MUKPOBBIHU 1 AP.).

Toaun NpoAYyKT € npeaHa3Ha4YeH 3a U3nosfidaBaHe B eJIeKTpOMarHMTHUTe cpeaun, NnoCo4YeHn no-aony.
KnneHTsT unmn I'IOTpe6VITeJ'IF|T Ha TO3n NpoAyKT TpFIGBa [a ce yBepu, 4e CbLlunAT Ce n3nosnaesa B TakaBa cpeaa.

UHcopmMaLma 1 HaCOKMU 3a CbOTBETCTBUE C U3UCKBAHUATA 3a eNeKTPOMarHUTHU eMUCUmn

TecT 3a emucun CvoTBeTcTBUE EnexTtpomarHutHa cpepa - Hacokn

To3n npoaykT n3nonssa PY (pagnoyecTtoTHa) eHeprusa camo 3a BbTPELUHUTE CU

dnykTyauum Ha
HanpexeHueTo/
hnvkep emmncnm
IEC 61000-3-3

CboTBeTCTBa Ha

PagnoyectoTHM
PYHKUMN.
emucum pyna 1
CISPR 11 Mopaam ToBa pagno4eCcTOTHATE My EMUCUMU Ca MHOFO HUCKM M HAMa BEPOSTHOCT
[a npeaun3BuKaT CMyLLEeHUs B BrIM3KOTO eNnekTpoHHO obopyaBaHe.
PagunoyectoTHM
emMmncnm Knac B
CISPR 11
Emucuna Ha xapmoHuum K A To3u NpoayKT € NoAXOAsL 3a M3MNON3BaHe BbB BCUYKM 0OEKTU, BKIOYUTENHO B
IEC 61000-3-2 nac OUTOBM TaknBa U B ApYrn, NPSKO CBbP3aHN KbM 06LLEeCTBEHaTa Mpexa 3a HUCKO

HanpexeHne, KOATO 3axpaHBa crpaaun, n3non3saHu 3a 6uTtoBM HYy>XOW.

VIHd)opmauvm U HACOKU 3a CbOTBETCTBME C UBUCKBAHUATA 3a yCTOﬁ‘-WIBOCT Ha eNeKTpoOMarHMTHO Bb3AencTBue

TpﬂGBa Aa ce yBepu, 4e CbLUMAT Ce 1U3Mon3Ba B TakaBa cpena.

Tosu NPOAYKT € nNpeaHa3Ha4YeH 3a U3nosi3BaHe B €N1IEKTPOMarHUTHUTE cpegn, NnoCo4eHn no-4ony. KnveHTsT nnm I'IOTpeGI/ITeJ'IﬂT Ha TO3n NpoAyKT

UsnutBaHe 3a IEC 60601-1-2 HUEBO Ha CLOTBETCTRBNE EnekrpomarHuTtHa cpeaga —
yCTOMYUBOCT HuBoO Ha nsnuTBaHe Hacoku
ENeKTpOCTATUUHO MopoBeTe TpsibBa aa ca oT A4bpBO, 6eToH uUnn
paspexaare (ESD) +8KV KOHTAKT +8KV KOHTAKT KepaMW4HU MIoYKK1, KOUTO NOYTU He cb3adasaT
+15KV Bb3IYX +15kV Bb3ayX CTaTU4HO eNeKTPUYecTBO. AKO NOABT € NOKPUT
IEC 61000-4-2 - Y - y CbC CUHTETUYEH MaTepuarn, oTHocuTenHarta

BNaXXHOCT TpsAbea aa 6vae noHe 30%.
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EnekTpuyeckn 6bp3

npexogeH
npouec/naket 12KV 3a 3axpaHBaLim +2KkV 3a 3axpaHBaLim KauecTsoTo Ha saxpaHBaluata Mpexa TpRbea
da oTroBaps Ha ToBa Ha TUNNYHA TbProBcka
nmnyncu NNHUK nHUN
unun 6onHuyHa cpeaa.
IEC 61000-4-4
Otckok Ha +1/2kV KayecTBOTO Ha 3axpaHBaLlata Mmpexa Tpsibea
HanpexeHune +1/2kV pudbepeHumaneH
andepeHumaneH UM 4a oTroBaps Ha ToBa Ha TUNNYHA TbpProBcka
IEC 61000-4-5 pexum P unu 6onHnyHa cpeaa.
0,
<5 % Ur <5 % Ur

CnagaHus Ha
HanpexeHueTo,
KpaTKOTpanHu
NnpeKbLCBaHNs n
N3MEHEHNS Ha
HanpexeHneTo Ha
NNHWKN C BXOOEH TOK

IEC 61000-4-11

(>95 % cnag B Ur)
3a 0,5 umkbna

<5 % Ur

(>95 % cnag B Ur)
3a 1 uuKbN

70 % Ut (30 % cnag B
Ur)

3a 25 umkbna

<5 % Ur

(>95 % cnag B Ur)
3a 250 umkbna

(>95 % cnapg B Ur)
3a 0,5 uynkbna

<5 % Ut

(>95 % cnapg B Ur)
3a 1 uMKbN

3a 25 yukbna

<5% Ut
(>95 % cnag B Ur)
3a 250 umkbna

70 % Ut (30 % cnag B UT)

KayecTBOTO Ha 3axpaHBaLlata Mpexa Tpsi6Ba
[4a OTroBaps Ha ToBa Ha TUMNMYHA TbProBcka
unun 6onHnyHa cpega. Ako noTpedbuTensT Ha
TO3W NPOAYKT Ce HyXaae OT HernpekbcHaTa
paboTta npu npekbCcBaHe Ha
enekTpo3axpaHBaHeTo, ce NpenopbyBa
NpoayKTbT Aa ce 3axpaHBa OT HENPEKbCBaeMo
3axpaHBaHe unu batepus.

MarHutHO none ¢
yecToTa Ha
3axpaHBaHe (50Hz)

IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

MarHuTHMUTE noneTa ¢ BUCOKa YecToTa Ha
3axpaHBaHe TpsA6Ba Aa 6baaT Ha HKUBA,
XapaKkTepHW 3a TUMUYHO MACTO B TUMUYHA
Tbproscka unu 6onHn4Ha cpeaa.

SABEJIEXXKA Ut e HanpeXeHNeTo Ha MpexaTa 3a NPOMEHNUB TOK Npean npuraraHe Ha HUBOTO Ha M3MUTBaHe.

WUHdopmaumsa 1 HaCOKM 3a CbOTBETCTBME C U3UCKBAHUATA 3a YCTOﬁHMBOCT Ha eNIeKTPOMAarHuTHoO Bb34encTeme

Tosu NPOAYKT € npeaHasHa4YeH 3a U3nosfiaBaHe B eNekKTpoMarHUTHUTE cpen, Nnoco4eHu no-4ony. KnueHTsT nnu I'IOTpeﬁMTeJ'IﬂT Ha TO3n NpoAyKT
Tpﬂ6Ba Aa ce yBepu, 4e CbLUMAT Ce 1U3non3Ba B TakaBa cpena.

U3nuTBaHe 3a IEC 60601-1-2 H EnektpomarHutHa cpega — Hacoku
. MBO Ha CbLOTBETCTBMUE
YCTOM4YUBOCT HuBo Ha nanuTBaHe
[MposexaaHn 6V edpekT. 6 V edbexT. MpeHocMMOTO U MOBUNHOTO  PagMO4YeCcTOTHO
pagMoYecToTn 150kHz no 80MHz 150kHz no 80MHz KOMYHWKaLNOHHO
obopynBaHe He Tpsbea Aa ce n3nonasa no-6mnm3o
EN 61000-4-6 0O KOATO M Ja € YacT Ha TO3uM MNPOAYKT,
ManbuBaHu 10 V edexT. 10 V edexT. BKIIOYUTENHO Kabenn, oT
pagomoyecToTn 80MHz po 2,7GHz 80MHz po 2,7GHz M34YNCNEHOTO
ypes ypaBHEHWETO, MPUITOXUMO 3a YecToTaTa Ha
EN 61000-4-3 npegasarens, nNpenopbYUTErNIHO pa3CcTosHue 3a

pasaendHe.

I'IpenopquTenHo pa3CcToAHMne Ha pa3genaHe
d = 1,2 x VP 150kHz 8o 80MHz

d =1,2 x VP 80MHz go 800MHz

d = 2,3 x VP 800MHz go 2,7GHz

KbpeTo ,P“ e MakcumanHaTa HoOMUHaNHa n3xoaHa
MOLLHOCT Ha npepaBaTens BbB BatoBe (W)
crnopea npou3BoanTens Ha npegasartens, a ,d“ e
NPenopbyYNTENTHOTO Pa3CcTosiHUE Ha pasgensiHe B
meTpu (m).

Cwunara Ha noneto ot CTauuoHapHM paano4eCToTHU NpegaBaTtenin, onpeaerneHa 4pes enekTpoMarHMTHoO nscnegBsaHe Ha MACTOTO,
Tpﬂ6Ba Aa 6bae no-marnka OT HMBOTO Ha CbOTBETCTBME BbB BCEKM YECTOTEH Anana3oH. Bb3mMoXHO e Aa Bb3HMKHAT CMyLleHnA B

(®)

6nusoct 0o obopyaeaHe, 0603HaYEHO CbC crieaHns cumaon: A

MexaHU4YHM cunm

BHMMAHWE

Mpwu HaTUCKaHe Ha BYTOHWUTE UMM JOKOCBaHe Ha U3OenueTo He U3NoNn3BanTe TBbPAW UM 3a0CTPEeHN NpeaMeTy,
HWUTO NpunaranTe NPeKoMepHa cuna, B NPOTUBEH CryYai MoXe Aa noBpeauTe o6opyaBaHeTo.

CBbp3BaHe 1 pa3kayBaHe
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He cBbp3BaiiTe/paskayBanTe HUTO eauH Kaben Ha U3enueTo, A0oKaTO HSKOM OT KOMIMOHEHTUTE € BKITOYEH, B
NPOTMBEH CryYait 0GopyABaHEeTO Lie ce NoBpeau.

BHAMAHWE
Mpu npemecTBaHe Ha YCTPOWCTBOTO U3KNIOYETe 3axpaHBalmsa kaben un gpyrute kabenu. NpemecTBaHeTo Ha

YCTPOMCTBOTO CbC CBbP3aHN 3axpaHBaLl, unu Apyru kabenu e onacHo U Moxe Aa NpUYMHN HapaHsiBaHe.

8 TMMoaapbxKa u U3XBBLPIsSHE

ToBa obopyaBaHe 1 BCUYKM NPUMOXMMU NPUHAANEXHOCTM TpsbBa Aa ce NnpoBepsiBaT NepUOAMYHO 3a U3npaBHOCT M 6e3onacHoCT.
Mpaxosute chunTpm Tpsbsa Aa ce NoYMCTBAT Ha BCEKU LWeCT Meceua (BuxkTe pasgen 9.1).

Tpsbsa Aa ce n3BbPLLBA eXeMeceyHa chusmyecka nposepka Ha Module, 3a ga ce nposepu:

e  HeHapyLleHaTa LUAnocT Ha 3axpaHBaluus kaben;

e  HeHapyLueHaTa LUAocT Ha Buaeokabena;

. 3a BCAKakBM 3anyLlwiBaHUA Ha BEHTUNAUMOHHNUTE OTBOPW.

Korato n3xsbpnate ToBa obGopyABaHE UMM HAKOW OT HEroBWTE KOMMOHEHTW (Hampumep en. npeanasutenu),
IABENEXKA cnassanTe BCUYKN NPUNOXUMU HaLMOHAMNHN 1 MECTHW pasnopeabu 1 ykasaHus 3a U3XBbPISHE Ha eNeKkTpu4ecko
1 enekTpoHHO obopyAaBaHe.

8.1 CwmsHa Ha en. npegnasuTtens

BvHary n3anonsBante nocoyeHnTe Mo-4ofy npegnasvTenu. 3a Ja rnopbyate HOBM Npeanasutenu, CBbpXeTe ce ¢ oTaena 3a
nogapwbxka (pasgen 11).

SABENEXKA MoamsiHaTa Ha npeanasuTenuTe TpsabBa Oa ce M3BbPLLIBA CamMo OT OTOPU3MPaH CepBU3EH nepcoHarn.

MpoeHTudpmkaums Ha npegnasvtenure:
e Konunyectso: 2

e  Tun: F5AH250V
e Paamepu: 5 mm x 20 mm

SABEINEXKA

Hukora He nanonssanTe npeanasuten, pasnuyeH oT MoAena Ha npeanasutens, NocoyeH no-rope. B npotuseH
cnyyain HeusnpaBHOCTTa unu noepenaTa Ha Gl Genius™ Module Moxe fa fJoBede 40 ONacHOCT OT noxap Unu
TOKOB yaap.

He 3abpassaite aa usknounte Gl Genius™ Module 1 aa paskaunte saxpaHBallus kaben, npean aa oTCTpaHuTe
enekTpuyeckute npegnasuteny ot Module. B npoTuBeH cryyai MoXe 4a Bb3HVKHE NoXap UM TOKOB yaap.

Ako cnef nogMsiHaTa Ha npeanasuTenuTe 3axpaHBaHeTO He Ce BKIYM, He3abaBHO U3KIIIoYeTe 3axpaHBallus
kaben oT BXOAa Ha enekTpuyeckata Mpexa u ce CBbpxeTe C oTAesNa 3a noaapbxkka (pasgen 11). B npotuseH
cnydaii Moxe Aa nocrieiBa TOKOB yaap.

3a nogmsHa Ha npegnasuTenuTe criegBanTe MHCTPYKUMMTE No-dony (Bx. Figure 5):

o W3kmouyete Gl Genius™ Module n paskayeTe 3axpaHBalms kaben;

e M3pgbpnante KyTuaTa C NpeanasvMTeny HanpaBo HaBbBH (CTbMNKa A), cnea KoeTo A 3aBbpTeTe Hagony (CTbrnka b);
e 3Bagete npegnasuTenuTe, KaTo rm n3gbpnarte Harope (ctbnka C), n rm nogmeHeTe (cTbnka D);

e 3aBbpTeTe KyTUSTa C npeanasutenu Harope (cTornka E) n 8 noctaBete HaBbTpe A0 Kpasd Ha xoda (cTenka F);

e  BkntoueTte 3axpaHBawms kaben n Gl Genius™ Module n noTBbpaeTe M3xo4a Ha 3aXpaHBAHETO.
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9

®durypa 5: CmsaHa Ha en. npegnasuntens

MouncTBaHe

WagenveTo He ce Hy>XOae OT pedoBHO Nno4vncTtBaHe, HO MOXe Oa Obae NOYMCTEHO, ako MO BMAMMMUTE MaHenu ca ce HaTpynanu
38M'prF|BaHVIF|/I'Ian. I'Ipe,qm novyncTteaHe ce yBepeTe, 4Ye usgenneTo e U3KMYeHO U pasedunHEeHO OT eriekTpuyeckata Mpexa.
MouncteTe npegHaTa, CTPAaHUYHMTE U FTOpHaTa cTpaHa Ha yCTpOVICTBOTO C MeKa Mapnsa, neko HaBnaXHeHa C Boaa n/vnm HeyTpaneH
novyncTealy npenapar. SaXpaHBaLLI,VIFIT kaben n BnaeokabenbT MOXe Aa ce No4YncTBaT U C Meka Mapnda, Neko HaBlaXHeHa C Boaa
nvnu HeyTparneH noYyncTeall npenapar. YBepeTe ce, Ye BCUYKN NOBBPXHOCTH ca Cyxu, npeaun aa BKnw4ute yCTpOVICTBOTO OTHOBO
KbM efieKTpnyeckata Mpexa.

®durypa 6: BuHtose Ha npaxoBus GUATBP

9.1

MouucTBaHe Ha npaxoBuTe hunTpu

OT ponHaTa cTpaHa Ha YCTPOMCTBOTO ce Hamupart npaxosute ountpu (durypa 3), kouTo TpsAGBa Aa ce NoYMCTBaT Ha BCEKU LUeCT
MeceLa OT OTopU3MpaH cepBU3eH nepcoHan (pasgen 11) cbrnacHo AafeHuTe No-4osy UHCTPYKUMK

1.
2.
3.
4

M3kntoveTe yCTPOMCTBOTO M pasednHeTe 3axpaHeawus kaben n Buaeokabenure;
CBaneTe n3genneTo oT eHA0oCKoNcKaTa KoNmnyKa;
O6bpHeTe Module ¢ ropHaTta cTpaHa Hagony;

CaaneTe nocraBkata Ha npaxoBus uUNTbP, KaTto passueTe BuMHTOBeTe S (Purypa 6). [MoBTOpeTe ToBa AeNCTBME 3a BCUYKK
npaxosu counTtpn Ha Module;

V3BageTte untbpa. NoBTOpETE TOBA AENCTBME 3a BCUYKM NpaxoBu cunTtpu Ha Module;
MouncTeTe hunTpuTe C Npaxocmykadka, BKIMOYEHa HA HUCKA MOLLHOCT;

MocTaBeTe npaxoBusi punTbp 0OpaTHO B NOCTaBKaTa My, KaTo 3aBueTe BuHTOBETE S (Purypa 6). NMoBTOpeTe TOBa AencTBME 3a
BCUYKM NpaxoBu untpu Ha Module.

269



Medtronic Bbnrapckm esuk - BG

10 OTcTpaHsiBaHe Ha HEU3NPaBHOCTHU

Mpo6bnem Bb3MoxHa npuunHa OTcTpaHsaBaHe Ha npobnemMa CnpasBka
3axpaHBawmsaT kaben He e cBbp3aH CBbpxeTe 3axpaHBalus kaben nobpe paspen 4.5
He MOX€ Aa BKnio4nTe npaBuIHo. KbM BXOJa 3a 3axpaHBaHe. pa3gen 4.6
Gl Genius™ Module
MoBpena Ha xapayepa CebpxeTe ce ¢ oTAena 3a noaapbxkKa pasgen 11
M3X0oAbT He ce nosiesea Hskon kaben He e cBbp3aH NpaBuITHO. CBbpxeTe NpaBUITHO BCUYKKN kabenu. pasgen 4.5

Bbpxy MEQ MoBpena Ha xapayepa umnu codptyepa  CBbpxeTe ce C oTaena 3a noaapbkka  pasaen 11

EkpaHbT ocTaBa Mpobnem ¢ xapayepa W codTyepa HesabasHo wusknodete Gl Genius™ asnen 4.7

3amMpb3Han P payep yep Module. pasi '
Hsikoit kaben He e CBbP3aH NPaBUIHO. CBbpXeTe NPaBUIHO BCUYKW kaberu. pasgen 4.5

YepeH ekpaH

HesabaBHo wu3kniovete Gl Genius™ pasgen 4.6

Mpobnem ¢ xapayepa n/nnu codtyepa Module. pasnen 4.7

MoBpena Ha xapayepa w/unu codptyepa CBbpxeTe ce ¢ oTAena 3a nogapbxka pasgen 11

[MpomsiHa Ha opueHTaumaTa unu
EnekTpomarHnuTHu CMyLleHunA npemecTBaHe Ha TO3M Xxapayep pasgen 7
nnn eKpaHnpaHe Ha MACTOTO.

[MpomsiHa Ha opueHTaumaTa unu

TpenTeHe Ha ekpaHa EnekTpomarHnuTHu CMyLleHunA npemecTBaHe Ha TO3M Xxapayep pasgen 7

nnn eKpaHnpaHe Ha MACTOTO.

NPEOYNPEXAEHWE

AKO OTKpreTe HAKakBu aHoManuu (Hanp. AuM, HeobrnyarHm 3ByLM N MUpU3ma), HesabaBHO M3KMOYeTe KroYva
3a 3axpaHBaHeTo, M3BageTe Wwerncena oT KOHTakKTa, crieq KoeTo ce CBbpXeTe C oTAena 3a nomoly (pasgen 11).
OnuTBLT 3a M3non3sBaHe Ha HeM3MnpaBHO YCTPOMCTBO MOXe Aa AoBede A0 noXap, TOKOB yAap unv nospega Ha
o6opyaBaHeTo.

SABENEXKA

3a Bcakaksu Apyru npobnemu ce cBbp3BainTe C OTAeNa 3a NOMOLL, KaKTo e npeasunaeHo B pasgen 11.

11 MNMopapbxKa

YcnyraTta 3a oka3BaHe NoMOLL, NpegocTaBaHa Ha notTpebutenute Ha Gl Genius™ Module, e gocTbNHa Ha crnegHUTe agpecu:

serviceandrepair.uk@medtronic.com

gi-support@medtronic.com

SABENEXKA

B cnyyan Ha cepmo3eH MHUMAEHT, CBbP3aH ¢ ynotpebata Ha u3genueTto, HesabaBHO AoknagBanTe 3a cboUTNETo
Ha npoun3soaunTensd, KOMNeTEHTHUTE OpraHn 1 BCUYKU APYrX perynaTtopHu opraHu, Kakto ce U3nCcKBea.

Medtronic, noroto Ha Medtronic ¢ nsnpaesLwmsa ce YoBek 1 foroto Ha Medtronic ca Tbproecku mapku Ha Medtronic. TbproeckuTe
Mapku Ha TpeTu cTpanu (“TM*”) npuHagnexart Ha CbOoTBETHUTE UM COBCTBEHMLUM. B cnucbka no-4ony ca BKIOYEHU TbProBCKUTE
MapKW U permcTpupaHnTe TbproBcku Mapku Ha Medtronic B CALL n/unun B gpyru cTpaHu:

Gl Genius™

Linkverse s.r.l., Via Ostiense 131/L , 00154 Rome, UTanusn

S

PasnpoctpaHnsiBa ce ot Covidien lic, 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048 CALL.
www.medtronic.com, [T] +1 800 635 5267
MpownssegeHo B Utannsa
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Gl Genius™ Module

Manual de utilizare pentru Module 100 si Module 200 c €
CB1708-HWD-MNO1: Manual de utilizare Gl Genius™ Module Versiune 1.2 (11 mai 2023)

Informatii importante - Va rugam sa cititi inainte de utilizare
Daca produsul este utilizat in afara regiunii, este posibil ca acesta sa nu functioneze conform specificatiilor. Va rugam sa cititi cu
atentie aceste instructiuni de utilizare Tnainte de a utiliza produsul pentru a va asigura ca 1l utilizati in siguranta, in mod eficient si
pentru a asigura o intretinere corespunzatoare. Va rugam sa pastrati acest manual pentru a-l consulta pe viitor.
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1 Simboluri si marcaje
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Fabricant legal

Cod unic de identificare dispozitiv,
dispozitivului medical

al

Consultati instructiunile de utilizare

Produsul este un dispozitiv medical

Atentie

Cod de catalog

Marcaj CE de conformitate cu
Regulamentul 2017/745/UE

Numar de serie al dispozitivului

Data de fabricatie

Interval de umiditate pentru depozitare

Nu aruncati la gunoi
(Marcaj Directiva DEEE)

Limita de stivuire in functie de numar

Consultati manualul/brosura de
instructiuni (albastru)

Interval de temperatura de depozitare

Curent alternativ

Interval de presiune atmosferica

Siguranta fuzibila (2xF5AH250V
5mmx20mm)

Stand-by

Echipotentialitate

Simbol de intrare

impamantare de protectie

Simbol de iesire

Simbol conexiune USB

CAICIESNINPATY ] Bl R=a] 3

Tensiune periculoasa (galben)

.o
.o

2 ra G|

.o
.o

Pastrati uscat Simbol conexiune LAN

Manevrati cu grija Pornire

Ol=|2a=Q|d & Qesmx@ g B B E

Fragil Oprire

Cu aceasta parte in sus

2 Introducere

2.1 Simboluri de siguranta

Acest manual si acest software utilizeaza simbolurile de sigurantd de mai jos. Simbolurile indica informatii critice.
Va rugam sa le cititi cu atentie.

lll PericoL
Il »=rrswent

ATENTIE

Situatie periculoasa iminenta care, daca nu este evitata, va duce la deces sau leziuni grave

Situatie potential periculoasa care ar putea duce la deces sau leziuni grave, daca nu este evitata

Situatie potential periculoasa care poate avea ca rezultat leziuni minore sau moderate, daca nu este evitata.
Poate alerta cu privire la practici nesigure sau la daune potentiale
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NOTA Informatii utile

2.2  Termeni si abrevieri

Tabelul urmator cuprinde termenii si abrevierile utilizate Th acest document.

Termen Descriere

MED Monitor principal de endoscopie

SaMD Software ca dispozitiv medical produs de terti
DEEE Deseuri de echipamente electrice si electronice
VP Procesor video pentru endoscopie

2.3 Scopul documentului

Acest document descrie informatiile esentiale privind utilizarea GI Genius™ Module in mod sigur si eficient. Va rugam sa cititi cu
atentie acest manual si toate manualele echipamentelor implicate Th procedura si sa utilizati dispozitivul conform instructiunilor.

Nerespectarea instructiunilor din acest manual poate duce la deteriorarea si/sau functionarea defectuoasa a
echipamentului sau a altor echipamente implicate in utilizarea acestuia. Nu utilizati acest dispozitiv in alt scop
decat cel pentru care a fost prevazut.

Acest document nu contine informatii privind modul de efectuare a procedurilor de endoscopie, va rugam sa
consultati manualele corespunzatoare pentru aceste informatii.

ATENTIE

Pastrati acest document si orice alt document conex intr-un loc sigur si accesibil. Daca aveti intrebari sau comentarii cu privire la
acest manual, va rugam sa contactati sectiunea de asistenta tehnica 11.

3 Descriere
3.1 Utilizare prevazuta a dispozitivului

Dispozitivul GI Genius™ Module este destinat utilizarii pe post de unitate de calcul pentru software-ul ca dispozitiv medical (SaMD),
n scopul analizei in timp real a fluxurilor video de endoscopie.

Randamentele dispozitivului Gl Genius™ Module sunt:

1. De arula software-uri SaMD compatibile pentru analiza in timp real a fisierelor video de endoscopie;

2. De apune la dispozitia software-urilor SaMD fisiere video de intrare, provenite de la procesorul video de endoscopie;

3. De a suprapune insemnarile generate de software-ul SaMD pe fisierele video sus-mentionate, ce vor fi trimise catre un monitor
extern pentru vizualizare.

Modulul GI Genius™ 100 este compatibil cu procesoare video pentru endoscopie prevazute cu porturi de iesire SDI (SMPTE 259M)
sau HD-SDI (SMPTE 292M) si cu monitoare prevazute cu porturi de intrare SDI (SMPTE 259M) sau HD-SDI (SMPTE 292M).

Gl Genius™ Module 200 este compatibil cu procesoare video prevazute cu porturi de iesire HD-SDI (SMPTE 292M), 3G-SDI (SMPTE
259M) sau 12G/SDI (SMPTE ST2082) si cu monitoare prevazute cu porturi de intrare HD-SDI (SMPTE 292M), 3G/SDI (SMPTE
259M) sau 12G/SDI (SMPTE ST2082).

Gl Genius™ Module nu este capabil sa genereze si sa ofere informatii relevante din punct de vedere medical,

care, in schimb, sunt puse la dispozitie de software-ul ca dispozitiv medical produs de terti.

Orice aplicatie medicala si orice drepturi medicale asupra unui software ca dispozitiv medical tert instalat in
modulul Gl Genius™ trebuie sa fie garantate in mod independent de cétre producatorul tert. Modulul Gl Genius™

nu va raspunde de niciun drept medical, performanta sau risc de siguranta legat de utilizarea si scopul software-

ului medical produs de terti.

PEENEGY  Nu utilizati Gl Genius™ Module n alt scop decat cel pentru care a fost conceput.

3.2 Calificarea utilizatorilor

Utilizatorii trebuie sa fi fost instruiti in mod corespunzator cu privire la dispozitivul Gl Genius™, astfel incat sa il poata utiliza si
gestiona in mod corespunzator.
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Utilizatorii trebuie sa fie medici specializati in proceduri de endoscopie, iar instruirea trebuie sa se bazeze pe continutul acestui
manual de utilizare.

3.3 Compatibilitate GI Genius™ Module

Gl Genius™ Module 100 este compatibil cu procesoare video prevazute cu port de iesire SDI (SMPTE 259M) sau HD-SDI
(SMPTE 292M) si cu monitoare prevazute cu porturi de intrare SDI (SMPTE 259M) sau HD-SDI (SMPTE 292M).

Gl Genius™ Module 200 este compatibil cu procesoare video prevazute cu porturi de iesire HD-SDI (SMPTE 292M), 3G-SDI
(SMPTE 259M) sau 12G/SDI (SMPTE ST2082) si cu monitoare prevazute cu porturi de intrare HD-SDI (SMPTE 292M), 3G/SDI
(SMPTE 259M) sau 12G/SDI (SMPTE ST2082).
Orice echipament conectat la GI Genius™ Module trebuie sa fie in conformitate cu standardele CEI/EN 60601-1 si CEI/EN 60601-
1-2.
PERICOL Utilizarea de aparate sau software-uri incompatibile poate duce la ranirea pacientului sau la deteriorarea
echipamentului si face imposibila obtinerea performantelor asteptate.

Utilizarea GI Genius™ Module cu un software medical produs de terti este posibila numai daca acest software indeplineste cerintele
minime specificate in sectiunea 5 si specificatiile tehnice din sectiunea 3.4.

Gl Genius™ Module poate fi utilizat in combinatie cu software-ul GI Genius™; pentru informatii suplimentare, va rugam sa consultati
manualul de utilizare al acestuia din urma.

PERICOL Utilizarea de aparate sau software-uri incompatibile poate duce la ranirea pacientului sau la deteriorarea
echipamentului. Astfel de manevre se soldeaza cu compromiterea functionalitatii prevazute.

Utilizarea functiei de afisare OVERSCAN se poate solda cu ascunderea informatiilor grafice ale software-ului

ATENTIE . . . L .
’ medical suprapuse prin overlay pe monitorul principal de endoscopie.

3.4 Specificatii tehnice

Pentru ca un software SaMD sé ruleze pe Gl Genius™ Module, trebuie sa se tind seama de urmatoarele specificatii tehnice:
— CPU: Intel Core i7-10750H

- RAM: 16 GB DDR4-2933MHz

—  GPU: NVIDIA Quadro RTX 3000 cu CUDA si cuDNN incorporate

— 1/O video: DELTA-12G-elp-key 11 CP cu VideoMaster SDK incorporat

—  Sistem de operare: Linux Kernel 4.15.0

- Stocare in masa: 1 TB SSD.

3.5 Masuri de securitate cibernetica

Gl Genius™ Module utilizeaza o memorie de masa criptata.

Gl Genius™ Module nu necesité conexiuni la o retea IT pentru a functiona.

Gl Genius™ Module nu stocheaza niciun fel de date, cu exceptia cazului in care software-ul medical produs de terti prevede acest
lucru.

Gl Genius™ Module nu pune la dispozitie conturi de utilizator.

Gl Genius™ Module nu permite conectarea si montarea de unitati USB nerecunoscute.

Gl Genius™ Module este prevazut cu protectie impotriva atacurilor fizice.

Depozitati GI Genius™ Module in zone accesibile numai personalului autorizat. GI Genius™ Module trebuie utilizat numai de catre
medici.

4 Utilizarea Gl Genius™ Module

4.1 Continutul cutiei

Verificati daca pachetul contine toate elementele urmatoare. Daca lipseste vreun articol, contactati distribuitorul de la care ati
cumparat.

Piesa # Descriere

CB1708-PW-EF-01 Cablu de alimentare Gl Genius tip E/F (UE) 1,80m/6’
CB1708-PW-G-01 Cablu de alimentare Gl Genius tip G (Marea Britanie) 1,80m/6’
CB1708-PW-CA-01 Cablu de alimentare Gl Genius tip CA (CA) 2,40m/7,8’
CB1708-4KC-01 2 cabluri Gl Genius 2x 12G-SDI 2m/6,6’
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CB1708-HWD-MNO1 Manual de utilizare Gl Genius Module

AVERTISMENT

Utilizarea altor accesorii si cabluri decét cele specificate sau puse la dispozitie de producatorul acestui dispozitiv
poate duce la cresterea emisiilor electromagnetice sau la scaderea imunitatii electromagnetice a acestui
echipament si poate duce la o functionare necorespunzétoare.

NOTA

Pastrati toate materialele de ambalare, inclusiv cutia, Tn eventualitatea céa va trebui sa mutati sau sa transportati
acest produs.

4.2 Parti si functii

Figura 2: Panou posterior al Gl Genius™ Module
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Figura 3: Vedere din partea de jos a Gl Genius™ Module
Apasati-l pentru a intra pe modul stand-by al Gl Genius™ Module
sau pentru a sista modul stand-by al GI Genius™ Module .
Indicator Iluminos de stand-

by/alimentare

NOTA  Atunci cand modul stand-by este oprit, indicatorul luminos
verde este aprins cu lumina fixa.

Activare/dezactivare overlay

Va rugam sa consultati manualul de utilizare a software-ului pentru
informatii despre functia activata cu acest buton.

NOTA  Atunci cand indicatorul luminos se aprinde intermitent,
contactati serviciul de asistenta (consultati sectiunea 11).

Tastatura

Pentru a permite utilizatorului sa navigheze th meniu.

©®

Taste sageata sus si jos

Pentru a permite utilizatorului sa se deplaseze in sus/jos ih meniu.

@®

Taste sageata dreapta si stdnga

Pentru a permite utilizatorului sa se deplaseze la stanga si la
dreapta Tn meniu.

®

Buton de confirmare

Pentru a permite utilizatorului sa deschida meniul si sa confirme
actiunile

®

Buton Tnapoi

Pentru a permite utilizatorului sa Tnchida meniul

Grila de iesire a ventilatiei

Grila de ventilatie pentru ventilatorul de racire.
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L Instalati dispozitivul intr-un loc in care grila de ventilatie

nu va fi blocata.

NOTA \ asezati niciun fel de obiecte pe grila de ventilatie.

Comutator de alimentare 1/0

Apasati-l pentru a activa sau dezactiva conexiunea la reteaua
electrica.

Cutie de sigurante fuzibile

Aceasta cutie de sigurante contine doua sigurante fuzibile.

Priza de intrare curent

Conectati cablul de alimentare cu curent alternativ.

OUT - lesire SDI/HD-SDI

Pentru conectarea la ecranul de afisare MED.

IN - Intrare SDI/HD-SDI

Pentru conectarea la procesorul video.

10

Priza USB 3.0

Priza care va fi utilizata pentru conectarea dispozitivelor externe
(extensii viitoare).

11

Borna de egalizare a potentialului

Aceastd borna este utilizatd cu o bara de egalizare a potentialului
pentru a egaliza potentialul altor echipamente conectate la
dispozitiv.

12

Grila de intrare a ventilatiei si filtru

Grila de ventilatie pentru ventilatorul de racire.

pOTS Instalati dispozitivul intr-un loc in care grila de ventilatie

nu va fi blocata.

NOTA \, asezati niciun fel de obiecte pe grila de ventilatie.

4.3 Configuratie

Example of

Endoscopy Display —

Example of

Video Processor —

Gl Genius

4

4.4  Cerinte de instalare

f Example of

[
-4 e — Endoscopy Display
Example of N

Video Processor Cable from Gl Genius

to Endoscopy Display

Cable from Video
Processor to Gl GENIUS

Gl Genius

1. Acest dispozitiv nu trebuie NICIODATA instalat sau utilizat in zone in care unitatea ar putea fi udata sau expusa la conditii de
mediu precum temperaturi ridicate, umiditate, lumina directa a soarelui, praf, saruri etc., care ar putea avea efecte negative
asupra echipamentului.

2. Acest echipament nu trebuie NICIODATA instalat sau utilizat in prezenta unor gaze sau substante chimice inflamabile sau

explozive.
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3. Acest echipament nu trebuie NICIODATA instalat, utilizat sau transportat in pozitie inclinata si nici nu trebuie supus la impact
sau vibratii.

Asigurati-va ca toate cerintele de alimentare sunt indeplinite si sunt conforme cu cele specificate pe panoul posterior.

Nu blocati orificiul de admisie a aerului de pe acest echipament.

Evitati rasucirea, turtirea sau tensionarea cablului de alimentare si a cablului video.

o w s

4.5 Instalarea Module in carucior

Instalati Gl Genius™ Module intr-un carucior, facand referire la exemplele de instalare din figurile de mai sus.
Asigurati-va ca ati pozitionat caruciorul pe o suprafata stabila si plana.

Nu instalati Gl Genius™ Module in niciunul dintre urmatoarele locuri:

e Unde exista posibilitatea ca dispozitivul sa fie expus la apa.

e Unde sunt prezente gaze inflamabile sau explozive.

e Inlocuri calde si umede.

Instalati aparatul intr-un loc Tn care grilele de ventilatie nu vor fi blocate.

Instalati GI Genius™ Module intr-un loc in care praful nu va patrunde in interiorul acestuia. Stergeti orice urma
de praf de pe dispozitiv. Cantitatile excesive de praf care se acumuleaza in interiorul unitatii pot cauza
functionarea defectuoasa a dispozitivului, degajarea de fum sau dispozitivul poate lua foc.

ATENTIE

4.6 Conectarea Module

Figura 4: Conectarea bornei de egalizare a
potentialului la Gl Genius™ Module

Conectarea la borna de egalizare a potentialului (optionala) - CEl EN 60601-1 sectiunea 8.6.7

Conectati cablul bornei de egalizare a potentialului impingand conectorul de cablu pe conectorul pentru borna de egalizare a
potentialului de pe Gl Genius™ Module. Pentru conectare, utilizati un cablu de borna de egalizare a potentialului cu un conector cu
diametrul de 6 mm. Consultati figura 4.

Conectare procesor video si monitor MED la Gl Genius™ Module.

Asigurati-va ca Gl Genius™ Module, procesorul video si monitorul MED au fost inchise in prealabil.

Conectarea la procesorul video

Utilizati un cablu video BNC (numar de catalog: CB1708-4KC-01) pentru a conecta conectorul IN (intrare video) la o iesire video SDI
a procesorului video.

Conectarea la ecranul MED

Utilizati un cablu video BNC (numar de catalog: CB1708-4KC-01) pentru a conecta conectorul OUT (iesire video) la o intrare video
SDI a ecranului MED.

Conectarea la retea

Folositi priza de intrare curent pentru a conecta cablul de alimentare (numar de catalog: CB1708-PW-G-01/ CB1708-PW-EF-01/
CB1708-PW-CA-01) la priza de curent de perete.

NOTA Dupa conectarea dispozitivului, asigurati-va ca fluxul video provenit de la sistemul de endoscopie este afisat
corect si fara intreruperi pe monitorul principal de endoscopie.
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4.7 Pornirea/oprirea Gl Genius™ Module

e Apasati comutatorul de alimentare (1/O) pentru a activa (I) conectarea la reteaua electrica;

e  Aparatul este pe modul stand-by;

e Apasati butonul stand-by pentru a porni dispozitivul;

e Apasati din nou butonul stand-by pentru a opri aparatul;

e  Aparatul este pe modul stand-by;

e Apasati comutatorul de alimentare (I/O) pentru a dezactiva (O) conexiunea la reteaua electrica.

ATENTIE

Dupa ce dispozitivul a fost oprit, asteptati cel putin 10 secunde Tnainte de a-I porni din nou. Daca porniti si opriti
alimentarea in mod repetat intr-un interval scurt de timp, exista riscul de ardere a unei sigurante fuzibile.

Nu utilizati obiecte ascutite, cum ar fi varful unui stilou, pentru a apasa butoanele de pe panoul de comanda.

4.8 By-pass si oprire de urgenta a dispozitivului Gl Genius™ Module

n cazul in care Module este in stand-by sau oprit, se activeaza automat o functie de by-pass care conecteaza direct intrarea video
la iesirea video, astfel incat imaginile video trec direct prin dispozitiv.

Daca imaginea endoscopicéa dispare, imaginea se blocheaza si nu poate fi restabilita, sau daca apar interferente in semnalul video:

ATENTIE

Comutati dispozitivul pe modul stand-by cu ajutorul comutatorului frontal sau opriti-I cu ajutorul comutatorului din
spate (I/O), pentru a dezactiva (O) conexiunea la reteaua electrica;

Daca imaginea video tot nu poate fi restabilita, deconectati Module de la procesorul video si de la ecranul MED;

reconectati Module la procesorul video si la ecranul MED;

Daca imaginea video tot nu poate fi restabilita, urmati procedurile descrise in manualul unitatii de endoscopie.

4.9 Mediu de functionare

Gl Genius™ Module trebuie sa functioneze in urmatoarele conditii:
e (10 +40)°C - (50 + 104)°F

e Umiditate 20% + 90% (fara condens)

e 75,3kPa~+101,3 kPa

4.10 Mediu de depozitare si transport

G| Genius™ Module trebuie depozitat si transportat in urmatoarele conditii:
e (-10 %+ 40)°C - (14 -104)°F

e Umiditate 20% + 90% (fara condens)

e 753 kPa+101,3 kPa

5 Software medical produs de terti

AVERTISMENT

Instructiunile de utilizare si alte materiale de indrumare relevante sunt necesare pentru utilizarea corecta a
software-ului dispozitivului medical instalat in GI Genius™ Module.
Consultati documentatia si informatiile respective pentru utilizarea corecta a software-ului medical.

5.1 Cerinte de siguranta si performanta

Combinatia dintre software-ul medical si Gl Genius™ Module va trebui validata sub aspectul conformitétii cu prevederile standardului
CEI 60601-1 in ceea ce priveste siguranta de baza si performanta esentiala.

Combinatia dintre software-ul medical si Gl Genius™ Module va trebui validata sub aspectul conformitatii cu prevederile standardului
CEI 60601-1-2 sub aspectul perturbatiilor electromagnetice.
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Combinatia dintre software-ul medical si Gl Genius™ Module va trebui validata din punct de vedere al performantelor medicale si al
sigurantei, Tn conformitate cu afirmatile medicale declarate de producatorul software-ului medical, luand in considerare, de
asemenea, si capacitatea de utilizare a sistemului final.

Software-ul medical trebuie sa fie prevazut cu functii incorporate pentru a deriva sau inchide afisarea overlay-ul sistemului pe monitor,
n caz de probleme cu fisierele video si cu imaginile de pe monitor sau cu alte solutii echivalente, cum ar fi cea de la sectiunea 4.8.

Dispozitivul GI Genius Module nu este destinat utilizarii in combinatie cu aplicatii software medicale de mentinere a vietii si nici pentru
utilizarea Tn cadrul serviciilor medicale de urgenta.

5.2  Cerinte privind securitatea cibernetica

- Criptare a memoriei de masa implementata

- Acces restrictionat al utilizatorilor

- Retea dezactivata

- Dezactivare a copierii, descarcarii si actualizarii software-ului medical de catre utilizatori
- Implementare a urmaririi evenimentelor in scopuri de audit

- Criptare a datelor si salvare a datelor, daca este cazul

- Autodiagnosticare a functiilor si a integritatii.

6 Specificatie de putere

100-240V CA
TENSIUNI DE ALIMENTARE
50 - 60 Hz
CONSUM DE CURENT 240W

7 Informatii pentru o utilizare sigura

Reparatii si modificari

Nu dezasamblati, nu modificati si nu Tncercati sa reparati Module. Orice incercare de a efectua astfel de operatiuni fara indrumarea
si instructiunile personalului de service autorizat va anula orice garantie a dispozitivului.

PERICOL Demontarea, modificarea sau repararea necorespunzatoare a Module se poate solda cu aparitia de riscuri
pentru pacienti si operatori.

Riscuri

Gl Genius™ Module este in conformitate cu standardele CEI/EN 60601-1 si CEI/EN 60601-1-2, poate fi plasat in mediul Tn care
se afla pacientul si poate fi conectat in siguranta la alte echipamente CEI/EN 60601-1.

Conformitatea cu standardele CEI/EN 60601-1 si CEI/EN 60601-1-2 in combinatie cu un software produs de
terti trebuie s& fie garantata in mod independent de catre tertul dezvoltator.
Nu utilizati GI Genius™ Module Tn alt scop decat cel pentru care a fost conceput.

Riscuri electrice

Respectati cu strictete urmatoarele masuri de precautie. Tn caz contrar, pacientul si personalul medical pot fi expusi la pericolul de
electrocutare.

Tineti lichidele la distantd de Module. In caz de varsare de lichide deasupra sau induntrul Module, opriti imediat
orice functionare a Module si contactati serviciul de asistenta (sectiunea 11).

PERICOL Nu utilizati Module dac& nu este inchis corespunzator. Nu atingeti contactele electrice din interiorul oricarei
componente a Module.

Module trebuie sa fie conectat la o priza principala cu impamantare.

Pentru a evita riscul de electrocutare, acest Module trebuie sa fie conectat numai la o retea de alimentare cu
fmpamantare de protectie.

Riscuri de incendiu sau explozie

Pentru a preveni incendiile si exploziile, nu expuneti Module in locuri in care:
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exista o concentratie mare de oxigen

aerul contine agenti oxidanti (de exemplu, N20).

aerul contine gaze inflamabile.

exista lichide inflamabile in apropiere.

Interferente si cAmpuri electromagnetice

AVERTISMENT

Module poate produce interferente cu alte echipamente. Va rugam sa consultati sectiunea 3.3 pentru informatii
suplimentare.

ATENTIE

Acest instrument poate suferi interferente electromagnetice atunci cand este amplasat in apropierea

echipamentelor marcate cu urmatorul simbol («i))) sau a altor echipamente de comunicatii RF portabile si mobile,
cum ar fi telefoanele celulare. Daca apar interferente radio, este posibil sa fie necesare masuri de atenuare,
cum ar fi reorientarea sau mutarea acestui instrument sau izolarea locatiei cu panouri de protectie. Nu utilizati
Gl Genius™ Module si cablurile acestuia la o distantd mai mica de 30 cm (12 inci) de astfel de echipamente de
comunicatii RF.

Nu utilizati aparatul acolo unde existd un cadmp electromagnetic puternic (de exemplu, rezonantd magnetica,

AVERTISMENT

dispozitive fara fir, dispozitive care emit microunde etc.).

Acest produs este destinat utilizarii in mediile electromagnetice specificate mai jos.
Clientul sau utilizatorul acestui produs trebuie sa se asigure ca produsul este utilizat intr-un astfel de mediu.

Informatii si ghid privind compatibilitatea electromagnetica pe emisie

Test de emisii Conformitate Mediu electromagnetic - Ghid
. Acest produs utilizeaza energia RF (radiofrecventa) numai pentru functia sa interna.
Emisii RF . L . L o e
Grupa 1 Prin urmare, emisiile sale de radiofrecventd sunt foarte scazute si nu sunt
CISPR 11 o . . L ; N )
susceptibile de a provoca interferente in echipamentele electronice din apropiere.
Emisii RF
CISPR 11 Clasa B
Emisii armonice Clasa A Acest produs poate fi utilizat in toate cladirile, inclusiv in cladiri de locuit si in cele
CEI 61000-3-2 asa racordate direct la reteaua publica de alimentare cu energie electrica de joasa
tensiune care alimenteaza cladirile utilizate in scopuri de locuit.
Fluctuatii
L . Produs
oscilatii de tensiune conform
CEI 61000-3-3-3

Informatii si ghid privind conformitatea sub aspectul imunitatii electromagnetice

Acest produs este destinat utilizarii in mediile electromagnetice specificate mai jos. Clientul sau utilizatorul acestui produs trebuie sa se asigure
ca produsul este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

CEIl 60601-1-2
Nivel de testare

Nivel de conformitate

Mediu electromagnetic —
Ghid

Descarcari
electrostatice (ESD)

CEI 61000-4-2

+8kV contact
+15kV aer

+8kV contact
+15kV aer

Pardoselile trebuie sa fie din lemn, beton sau
placi ceramice care in general nu produc
electricitate statica. In cazul in care pardoselile
sunt acoperite cu materiale sintetice, umiditatea
relativa trebuie sa fie de cel putin 30%.

Trenuri de impulsuri
rapide
de tensiune

CEI 61000-4-4-4

+2kV pentru linii de
alimentare cu energie
electrica

+2kV pentru linii de
alimentare cu energie
electrica

Calitatea energiei electrice trebuie sa fie cea a
unui mediu comercial sau spitalicesc tipic.

Curent tranzitoriu
anormal

CEI 61000-4-5

+1/2kV mod diferential

+1/2kV mod diferential

Calitatea energiei electrice trebuie sa fie cea a
unui mediu comercial sau spitalicesc tipic.
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Caderi de tensiune,
intreruperi scurte si
variatii de tensiune
pe liniile de intrare
ale retelei de
alimentare

CEIl 61000-4-11

<5 % Ur

(>95% caderi in Ur)
timp de 0,5 cicluri

<5 % Ur

(>95% caderi in Ur)
timp de 1 ciclu

70 % Ut (30% caderi in
Ur)

timp de 25 de cicluri
<5 % Ut

(>95% caderi in Ur)
timp de 250 de cicluri

<5 % Ut

(>95% caderi in Ur)
timp de 0,5 cicluri

<5 % Ur

(>95% caderi in Ur)
timp de 1 ciclu

70 % Ut (30% caderi in
Ur)

timp de 25 de cicluri
<5 % Ut

(>95% caderi in Ur)
timp de 250 de cicluri

Calitatea alimentarii de la retea trebuie sa fie
cea a unui mediu comercial sau spitalicesc
tipic; daca utilizatorul acestui produs are nevoie
de o functionare continua in timpul
intreruperilor de curent, se recomanda ca
produsul sa fie alimentat de la o sursa de
alimentare neintreruptibila sau de la o baterie.

Camp magnetic
frecventa de putere
(50Hz)

CEI 61000-4-8

30A/m

30A/m

Campurile magnetice de frecventa de putere
trebuie sa fie la niveluri caracteristice unei
incaperi tipice dintr-un mediu comercial sau
spitalicesc tipic.

NOTA: Ur este tensiunea retelei de curent alternativ inainte de aplicarea nivelului de testare.

Informatii si ghid privind conformitatea sub aspectul imunitatii electromagnetice

Acest produs este destinat utilizarii in mediile electromagnetice specificate mai jos. Clientul sau utilizatorul acestui produs trebuie sa se asigure
ca produsul este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

CEIl 60601-1-2
Nivel de testare

Nivel de conformitate

Mediu electromagnetic — Ghid

RF conduse 6V ef 6V ef

de la 150kHz pana la | de la 150kHz pé&na la
EN 61000-4-6 80MHz 80MHz
Radiatie RF 10V ef 10V ef

de la 80MHz péana la | de la 80MHz pana la
EN 61000-4-3 2,7GHz 2,7GHz

Echipamentele de comunicatii RF portabile si
mobile

nu trebuie utilizate la o distantd mai mica fata de
vreuna dintre partile produsului, inclusiv cablurile,
decat distanta de separare recomandata,
calculata

prin ecuatia aplicabila frecventei emitatorului.

Distanté de separare recomandata

d = 1,2 x VP de la 150kHz pana la 80MHz
d = 1,2 x VP de la 80MHz pana la 800MHz
d = 2,3 x VP de la 800MHz pana la 2,7GHz

Unde ,P” este puterea maxima de iesire a
emitatorului in wati (W), conform producatorului
emitatorului, iar ,d” este distanta de separare
recomandata in metri (m).

Intensitatea campului fatd de emitatoarele RF fixe, determinata printr-o masuratoare electromagnetica la fata locului, trebuie sa
fie mai mica decéat nivelul de conformitate pe fiecare interval de frecventa. Pot aparea interferente in apropierea echipamentelor

Q)
marcate cu urmatorul simbol: &

Forte mecanice

ATENTIE

Tn timp ce apasati butoanele sau atingeti dispozitivul, nu folositi obiecte dure sau ascutite si nu aplicati o forta
excesiva, in caz contrar, echipamentul va fi deteriorat.

Conectari si deconectari

Nu conectati/deconectati nici un cablu al dispozitivului in timp ce oricare dintre componente este pornita, in caz
contrar echipamentul se va avaria.

ATENTIE

Deconectati cablul de alimentare si cablurile atunci cand mutati aparatul. Deplasarea unitatii fara a fi deconectat
cablul sau cablurile de alimentare este periculoasa si poate cauza raniri.

8 intretinere si eliminare

La intervale periodice de timp trebuie sa se verifice functionarea si siguranta acestui echipament si a tuturor accesoriilor aplicabile.
Filtrele de praf trebuie curatate o daté la sase luni (consultati sectiunea 9.1).
Efectuati lunar o examinare fizicd a Module, pentru a verifica:

e integritatea cablului de alimentare;

e integritatea cablului video;
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e eventuale Infundari ale orificiilor de aerisire.

. Atunci cand eliminati acest echipament sau oricare dintre componentele sale (cum ar fi sigurantele fuzibile),
NOTA respectati toate reglementarile si directivele nationale si locale aplicabile in materie de deseuri de echipamente
electrice si electronice.

8.1 Inlocuirea sigurantelor fuzibile

Folositi intotdeauna sigurantele fuzibile indicate mai jos. Pentru a comanda sigurante fuzibile noi, va rugam sa contactati serviciul de
asistenta (sectiunea 11).

NOTA Tnlocuirea sigurantelor fuzibile se va face numai de cétre personalul de service autorizat.

Identificarea sigurantelor fuzibile:
e Cantitate: 2

NOTA e Tip: FSAH250V
e Dimensiuni: 5 mm x 20 mm

Nu utilizati niciodata alte sigurante fuzibile, in afard de modelul de siguranta fuzibila de mai sus. Tn caz contrar,
functionarea necorespunzétoare sau defectarea Gl Genius™ Module poate duce la aparitia riscului de incendiu
sau de electrocutare.

e | Asigurati-va cd ati oprit GI Genius™ Module si ca ati deconectat cablul de alimentare fnainte de a scoate
sigurantele fuzibile din Module. In caz contrar, apare riscul de incendiu sau de electrocutare.

Daca nu se activeaza alimentarea dupa inlocuirea sigurantelor fuzibile, deconectati imediat cablul de alimentare
de la priza de retea si contactati apoi serviciul de asistentd (sectiunea 11). In caz contrar, apare riscul de
electrocutare.

Urmati instructiunile de mai jos pentru inlocuirea sigurantelor fuzibile (consultati Figure 5):

e  Opiriti dispozitivul GI Genius™ Module si deconectati cablul de alimentare;

e Trageti in afara cutia de sigurante fuzibile (pasul A), apoi rotiti-o In jos (pasul B);

e  Scoateti sigurantele fuzibile, trdgandu-le in sus (pasul C) si inlocuiti-le (pasul D);

e Rotiti cutia de sigurante in sus (pasul E) si introduceti-o impingéand-o spre interior pana la sfarsitul cursei (pasul F);
e Conectati cablul de alimentare si porniti dispozitivul GI Genius™ Module si confirmati iesirea de curent.

Figura 5: Inlocuirea sigurantelor fuzibile

9 Curatare

Dispozitivul nu necesita curatare periodica, dar poate fi curatat daca pe panourile externe s-a acumulat murdarie/praf. Inainte de
curatare, asigurati-va ca dispozitivul este oprit si deconectat de la reteaua electrica. Curatati partea din fata, partile laterale si partea
superioara a dispozitivului cu un tifon moale usor umezit cu apa si/sau cu un detergent neutru. Cablul de alimentare si cablul video
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pot fi, de asemenea, curatate cu un tifon moale usor umezit cu apa si/sau cu un detergent neutru. Asigurati-va ca toate suprafetele
sunt uscate nainte de reconectarea la reteaua electrica.
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Figura 6: Suruburi ale filtrului de praf

9.1 Curatarea filtrelor de praf

In partea inferioar4 a dispozitivului se afl3 filtrele de praf (figura 3), care trebuie curitate o daté la sase luni de catre personalul de
service autorizat (sectiunea 11), conform urmatoarelor instructiuni

1. Opriti dispozitivul si deconectati cablul de alimentare si cablurile video;
2. Scoateti dispozitivul de pe caruciorul de endoscopie;

3. intoarce’gi Module cu susul in jos;
4

. Scoateti suportul filtrului de praf, desuruband suruburile S (figura 6). Repetati aceasta actiune pentru toate filtrele de praf ale
Module;

5. Scoateti filtrul. Repetati aceasta actiune pentru toate filtrele de praf ale Module;

o

Curatati filtrele cu ajutorul unui aspirator setat la putere mica;

7. Pozitionati la loc filtrul de praf in suportul sau, insuruband suruburile S (figura 6). Repetati aceasta actiune pentru toate filtrele de
praf ale Module.

10 Depanare

Simptom Cauza posibila Solutie

Cablul de alimentare nu este conectat Conectati in sigurantda cablul de sectiunea 4.5

Gl Genius™ Module nu  ¢grect. alimentare la intrarea de alimentare. sectiunea 4.6
poate fi pornit

Defectiune hardware Contactati asistenta sectiunea 11
lesirea nu apare Un cablu nu este conectat corect. Conectati corect toate cablurile. sectiunea 4.5
pe ecranul MED Defectiune hardware si/sau software Contactati asistenta sectiunea 11

Opriti imediat dispozitivul GI Genius™

Ecranul raméne sistat Problema hardware si/sau software Module sectiunea 4.7
Un cablu nu este conectat corect. Conectati corect toate cablurile. sectiunea 4.5
“ . Opriti imediat dispozitivul GI Genius™ sectiunea 4.6

Ecran negru Problema hardware si/sau software prt P 3
Module. sectiunea 4.7
Defectiune hardware si/sau software Contactati asistenta sectiunea 11
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Simptom Cauza posibila Solutie

Reorientarea sau mutarea acestui
hardware

sau izolarea locului cu ecrane de
protectie.

Perturbatii electromagnetice sectiunea 7

Reorientarea sau mutarea acestui
hardware

sau izolarea locului cu ecrane de
protectie.

Ecranul palpaie Perturbatii electromagnetice sectiunea 7

Daca sesizati anomalii (de exemplu, fum, zgomote sau mirosuri anormale), inchideti imediat intrerupatorul,
deconectati fisa de alimentare, apoi contactati serviciul de asistenta (sectiunea 11).

Incercarea de a utiliza o unitate cu functionare deficitara poate duce la incendii, electrocutare sau deteriorarea
echipamentului.

NOTA Pentru orice alta problema, va rugam sa contactati biroul de asistenta, urmand indicatiile din sectiunea 11.

11 Asistenta

Serviciul de asistenta pus la dispozitia utilizatorilor Gl Genius™ Module este disponibil la urméatoarele referinte:

Adresa de e-mail

serviceandrepair.uk@medtronic.com

gi-support@medtronic.com

in caz de producere a unui incident grav legat de utilizarea dispozitivului, raportati imediat evenimentul

NOTA producatorului, autoritatilor competente si oricaror alte autoritati de reglementare, dupa caz.

Medtronic, Medtronic cu sigla persoanei in picioare si sigla Medtronic sunt marci comerciale ale companiei Medtronic. Marcile
comerciale ale tertilor (,TM *”) apartin detinatorilor respectivi. Urmatoarea lista include marci comerciale sau marci comerciale
inregistrate ale unei entitati Medtronic in Statele Unite si/sau Tn alte tari:

Gl Genius™

Linkverse s.r.l., Via Ostiense 131/L , 00154 Roma, ltalia

Distribuit de Covidien lic, 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048 SUA.
www.medtronic.com, [T] +1 800 635 5267
Fabricat n Italia

@R E
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Gl Genius™ Module

Kasutusjuhend Gl Genius™ Module 100 ja GI Genius™ Module 200 jaoks c €
CB1708-HWD-MNO1: Gl Genius™ Module Kasutusjuhend Versioon 1.2 (11 Mai 2023)

Oluline teave — Palun lugege enne kasutamist

Kui toodet kasutatakse valjaspool seda piirkonda, ei pruugi see toimida nii, nagu spetsifikatsioonides on kirjeldatud. Palun lugege
enne toote kasutamist hoolikalt kdesolevat kasutusjuhendit, et tagada selle ohutu ja t6hus kasutamine ning nuetekohane hooldus.
Hoidke see kasutusjuhend edaspidiseks kasutamiseks alles.

Indeks
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Y Y 10 o - U 1 PP PP PPRPPRN 287
2.1 ORNUIUSSUMDON ...ttt ettt et et e e bt e e e b e e e e bt e e e b e e ean e e et e e et e e e e s e et e e s 287
b2 2 = a0 11 o I = W 10 =T oo o ISP PPPP PP 288
2.3 DOKUMENAT ESIMATK ......uveiiitiiiieeiie ettt s e ettt b et e bt e o bt e ea bt e oa bt e e et e e oAbt e e ab e oo s bt e eab e e e st e eab et et e e eane e et e e enneeanes 288
FC T 1 T=] o [ SRR 288
3.1 Seadme KaVanUatUd OTSTAIVE............iiiueiiiii ettt ettt e e bt e s e e e et e e st e aab e e s st e eab e e ss bt e s e e st e e enne e 288
3.2 Kasutaja KValifIKASIOON ...ttt e et e e sttt e ettt e e s ate e e e eab et e e e ste e e e enbe e e e enbbeeeeanbeeeeanneeeeanneeas 288
3.3 Gl GENIUS™ MOAUIE UNIUUVUS ......ceitiiiieieieeiieiesteste sttt ettt te st et e e e teseeseeeseeseeseenseseesaesseaseaseeneansessessenseaneeneanes 289
3.4 Tehnilised SPEtSIfIKAISIOONI. ......ccciiiiiiiiii ettt e et e e e e e e ekt e e e st et e e s b b e e e e bb et e s nanre e e s nree s 289
3.5 KUDEUNVAlISUSE MEETMEM. ... .eeiiiiiiie ittt e st e e ekt e e e e b et e e o bbb e e e b b et e e e ab et e e e b b e e e abb et e e nnneeeesnreees 289
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4.7 Gl Genius™ Module SiSSe/VAIJA TUIAMINE .......ccuiiieiieieeie ettt e et et e e e te e e sseesseesaeesteaseanseeneeeseesseesseeneeeneens 293
4.8 Gl Genius™ Module BY-Pass ja hadaolukorra VAJAIUItAMINE ............cceiiiiiiiiiciecce et sre e 294
4.9 TeEVUSKESKKONG ... ...ttt oottt e oo oot b e et e oo oo e s bbb ettt e e e e e aa bbb et e e e e e e e nnbbb e et e e e e e e nanbbeeeeeeeeeannnneees 294
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ET

Oiguslik tootja

Meditsiiniseadme Kordumatu

identifikaator

seadme

Vaadake kasutusjuhendit

Toode on meditsiiniseade

Ettevaatust

]
m
M

Kataloogikood

CE-vastavusmargis vastavalt
maarusele 2017/745/EL

Seadme seerianumber

Valmistamise kuupéaev

Séilitamise niiskusvahemik

Arge visake priigikasti
(elektri- ja elektroonikaseadmete
jaatmete direktiivi mark)

Virnastamise piirang numbri jérgi

Vt kasutusjuhend/ brosulr (sinine)

Sailitamistemperatuuri vahemik

Vahelduvvool

Atmosfaarirohu vahemik

Sulavkaitse (2xF5AH250V
S5mmx20mm)

Stand-by

Ekvipotentsiaalsus

Sisendsiimbol

Kaitsemuld

Valjundstimbol

> @2 QINLE AP B L

Ohtlik pinge (kollane)

USB-uhenduse stiimbol

.o
X3
.o

.o

Hoida kuivana

LAN-Uhenduse stiimbol

Kasitsege ettevaatlikult

Toide ON

Habras

O—E—E%@@GK&*-EMKQ\@

Toide OFF

2 ra G|

See kiilg tlespoole

2 Sissejuhatus

2.1  Ohutussimbolid

Kéesolevas kasutusjuhendis ja kéesolevas tarkvaras kasutatakse allpool toodud ohutussiimboleid. Stimbolid tahistavad kriitilist

teavet.

Palun lugege neid hoolikalt.

_ I
[l HowaTus

Otsene ohtlik olukord, mis toob kaasa surma vdi tdsise vigastuse, kui seda ei valdita

Voimalik ohtlik olukord, mis v8ib pdhjustada surma vdi tdsiseid vigastusi, kui seda ei véldita

287



Medtronic Eesti keel — ET

Véimalik ohtlik olukord, mis vdib p8hjustada kergeid véi mdddukaid vigastusi, kui seda ei valdita. Voib
hoiatada ohtlike tavade vdi vdimalike kahjustuste eest
MARKUS Kasulik teave

ETTEVAATUST

2.2 Terminid jalihendid

Jargnevas tabelis on esitatud kokkuv6te kaesolevas dokumendis kasutatud terminitest ja lihenditest.

Termin Kirjeldus

MED Endoskoopia peamine ekraan

SaMD Kolmanda osa meditsiiniseadme tarkvara
WEEE Elektri- ja elektroonikaseadmete jadtmed
VP Endoskoopia videoprotsessor

2.3 Dokumendi eesmark

Kaesolevas dokumendis kirjeldatakse olulist teavet Gl Genius™ Module ohutu ja tShusa kasutamise kohta. Lugege hoolikalt labi
kaesolev kasutusjuhend ja kdik protseduuriga seotud seadme kasutusjuhendid ning kasutage seadet vastavalt juhistele.

Kéesoleva kasutusjuhendi juhiste eiramine vdib pdhjustada seadme vdi teiste selle kasutamisega seotud

HOIATUS seadmete kahjustusi ja/vdi talitiushaireid. Arge kasutage seda seadet muul otstarbel kui see, milleks see on ette
nahtud.
E———— Kéesolev dokument ei sisalda teavet endoskoopia protseduuride teostamise kohta, seda teavet leiate vastavatest

kasiraamatutest.

Hoidke seda ja koiki sellega seotud dokumente turvalises ja kattesaadavas kohas. Kui teil on kisimusi v6i markusi kdesoleva
kasutusjuhendi kohta, v6tke palun tihendust klienditeeninduse osakonnaga 11.

3 Kirjeldus

3.1 Seadme kavandatud otstarve

Gl Genius™ Module on ette nahtud kasutamiseks arvutusiuksusena, mis toetab tarkvara kui meditsiiniseadet (SaMD) endoskoopia
videovoogude reaalajas anallisimiseks.

GI Genius™ Module vdimalused on jargmised:

1. Unhilduvate SaMD-de kaivitamine endoskoopiliste videote reaalajas analiiiisimiseks;

2. Anda SaMD-dele sisendvideo, mis tuleb endoskoopia videoprotsessorist;

3. SaMD loodud mérkuste pealekandmine nimetatud videole, mis saadetakse visualiseerimiseks valisekraanile.

GI Genius™ Module 100 thildub SDI (SMPTE 259M) vi HD-SDI (SMPTE 292M) véljundportidega endoskoopia videoprotsessoritega
ja SDI (SMPTE 259M) v6i HD-SDI (SMPTE 292M) sisendportidega kuvaritega.

Gl Genius™ Module 200 uhildub VP-dega, millel on HD-SDI (SMPTE 292M), 3G-SDI (SMPTE 259M) vdi 12G/SDI (SMPTE ST2082)
véaljundport, ja kuvaritega, millel on HD-SDI (SMPTE 292M), 3G/SDI (SMPTE 259M) v6i 12G/SDI (SMPTE ST2082) sisendport.

HOIATUS Gl Genius™ Module ei ole vGimeline genereerima ja esitama meditsiiniliselt asjakohast teavet, mida omakorda
peab andma kolmanda osapoole meditsiiniseadme tarkvara.
Gl Genius™ moodulisse paigaldatud kolmanda osapoole meditsiinilise tarkvara mis tahes meditsiinilise
rakenduse ja meditsiinilise vaite tagab séltumatult kolmanda osapoole tootja. GI Genius™ Module ei vastuta
HOIATUS N . S ~ . o L . .
Uhegi meditsiinilise ndude, jéudluse vbi ohutusriski eest, mis on seotud kolmanda osapoole meditsiinitarkvara
kasutamise ja eesmargiga.

HOIATUS Arge kasutage Gl Genius™ Module muuks kui ettenéhtud otstarbeks.

3.2 Kasutaja kvalifikatsioon

Kasutajad peavad olema saanud nduetekohase valjadppe Gl Genius™ Module seadme kohta, et nad oskaksid seda nduetekohaselt
kasutada ja hallata. .
Kasutajad peavad olema endoskoopiamenetluse asjatundjad ja koolitus peab pShinema kaesoleva kasutusjuhendi sisul.
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3.3 Gl Genius™ Module Ghilduvus

Gl Genius™ Module 100 thildub VP-dega, millel on SDI (SMPTE 259M) v&i HD-SDI (SMPTE 292M) véljundport ja kuvarid, millel
on SDI (SMPTE 259M) v6i HD-SDI (SMPTE 292M) sisendport.

Gl Genius™ Module 200 whildub VP-dega, millel on HD-SDI (SMPTE 292M), 3G-SDI (SMPTE 259M) v6i 12G/SDI (SMPTE
ST2082) valjundport, ja kuvaritega, millel on HD-SDI (SMPTE 292M), 3G/SDI (SMPTE 259M) vdi 12G/SDI (SMPTE ST2082)
sisendport.

K&ik Gl Genius™ Module hendatud seadmed peavad vastama IEC/EN 60601-1 ja IEC/EN 60601-1-2 nBuetele.

Mittesobivate seadmete kasutamine vBib p&hjustada patsiendi vigastusi vdi kahjustada seadmeid ning muudab
vBimatuks eeldatava funktsionaalsuse saavutamise.

OHT

Gl Genius™ Module kasutamine koos kolmanda osapoole meditsiinitarkvaraga on v&imalik ainult juhul, kui selline tarkvara vastab
punktis 5 satestatud miinimumnduetele ja punktis 3.4 esitatud tehnilistele spetsifikatsioonidele.
Gl Genius™ Module saab kasutada koos GI Genius™ Module tarkvaraga, lisateavet leiate selle kasutusjuhendist.

OHT Mittesobivate seadmete kasutamine vdib p&hjustada patsiendi vigastusi v6i seadmete kahjustumist. See
muudab oodatud funktsionaalsuse saavutamise vdimatuks.
ETTEVAATUST OVERSCANI kuvamisfunktsiooni kasutamine v8ib p8hjustada meditsiinitarkvara graafilise teabe varjamise
peamise endoskoopiandidiku peale.

3.4 Tehnilised spetsifikatsioonid

Selleks, et SaMD saaks to6tada Gl Genius™ Module’is, tuleb arvestada jargmisi tehnilisi spetsifikatsioone:
— CPU: Intel Core i7-10750H

— RAM: 16 GB DDR4-2933MHz

— GPU: NVIDIA Quadro RTX 3000 koos sisseehitatud CUDA ja cuDNNiga

— Video I/O: DELTA-12G-elp-key 11 CP koos sisseehitatud VideoMaster SDK-ga

— OS: Linux Kernel 4.15.0

— Massimélu: 1 TB SSD.

3.5 Kiuiberturvalisuse meetmed

Gl Genius™ Module kasutab krupteeritud massimalu.

GI Genius™ Module ei vaja to6tamiseks tihendust IT-vérguga.

GI Genius™ Module ei salvesta mingeid andmeid, kui kolmanda osapoole meditsiinitarkvara ei ndua teisiti.

Gl Genius™ Module ei paku kasutajakontosid.

GI Genius™ Module ei véimalda tundmatute USB-draivide thendamist ja paigaldamist.

GI Genius™ Module rakendab véltsimisvastast kaitset fuusiliste rinnakute vastu.

Hoidke GI Genius™ Module ainult volitatud to6tajatele ligipaasetavates kohtades. Gl Genius™ Module vdivad kasutada ainult arstid.

4 Gl Genius™ Module kasutamine

4.1 Pakendi sisu

Kontrollige, kas pakend sisaldab k&iki jargmisi esemeid. Kui mdni toode on puudu, vétke thendust edasimijaga, kellelt te ostsite.

Osa # Kirjeldus

CB1708-PW-EF-01 Gl Genius Type E/F Power Cord (EU) 1.80m/6’
CB1708-PW-G-01 Gl Genius Type G Power Cord (UK) 1.80m/6’
CB1708-PW-CA-01 Gl Genius Type CA Power Cord (CA) 2.40m/7.8’
CB1708-4KC-01 Gl Genius 2x 12G-SDI Cables 2m/6.6’
CB1708-HWD-MNO1 Gl Genius Module Kasutusjuhend

Muude tarvikute ja kaablite kasutamine, kui need, mida selle seadme tootja on ette nainud vdi tarninud,
HOIATUS vdib pbhjustada selle seadme elektromagnetkiirguse suurenemist vdi elektromagnetilise hairekindluse
vahenemist ja vale t606.
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Medtronic

Te peaksite sailitama kdik pakendimaterjalid, sealhulgas karbi, juhuks, kui teil on vaja seda toodet

teisaldada v6i transportida.

MARKUS

Osad ja funktsioonid

4.2

Joonis 1: Gl Genius™ Module esipaneel

029,
o
0g0;

OaPR050,
88085808
o060

Joonis 2: Gl Genius™ Module tagapaneel
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Joonis 3: Gl Genius™ Module alumine vaade

Stand-by/ vdimsuse margutuli

Vajutage seda, et minna Gl Genius™ Module ootereziimi voi
I6petada Gl Genius™ Module ootereziimi I6petamiseks.

MARKUS i ootereziim on vélja lilitatud, on roheline margutuli
pidev.

Pealekandmise
aktiveerimine/deaktiveerimine

Selle nupu abil aktiveeritud funktsiooni kohta leiate teavet
tarkvara kasutusjuhendist.

MARKUS i margutuli vilgub, vétke iihendust tugitiksusega (vt
punkt 11).

Klaviatuur

Et vbimaldada kasutajale mentls navigeerimist.

©®

Nooleklahvid Ules ja alla

Voimaldab kasutajal likuda mentts Ules/alla.

Nooleklahvid paremale ja vasakule

Voéimaldab kasutajal liikuda menlilis vasakule ja paremale.

Kinnitusnupp

V6imaldada kasutajal avada menid ja kinnitada tegevusi

®®

Tagasi nupp

Voéimaldada kasutajal menii sulgeda

Ventilatsiooni valjundvork

Jahutusventilaatori ventilatsioonivork.

MARKUS  pajgaldage seade  sellisesse  kohta,  kus

ventilatsioonivork ei ole blokeeritud.
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MARKUS Arge asetage mingeid esemeid ventilatsioonivérku.
5 Toiteallika luliti 1/O Vajutage seda, et lubada v6i keelata elektrivérgu tihendus.
6 Sulavkaitsme karp See sulavkaitsme karp sisaldab kahte sulavkaitset.
7 Toitepistikupesa Uhendage vahelduvvoolujuhe.
8 OUT -SDI/HD-SDI véaljund Et olla Uhendatud MED-iga.
9 IN - SDI/HD-SDI sisend Et olla Uhendatud VP-ga.
10 USB 3.0 pesa Pistikupesa, _mlda kasutatakse valiste seadmete (hendamiseks
(tulevased laiendused).
- . . Seda terminali kasutatakse koos potentsiaali tasandusribaga, et
11 Potentsiaali tasandamise terminal . N ol
tasandada teiste seadmega hendatud seadmete potentsiaali.
Jahutusventilaatori ventilatsioonivérk.
MARKUS i ;
12 Ventilatsiooni sisendvdrk ja filter A I?ajgald_age seaQe selisesse  kohta,  kus
ventilatsioonivdrk ei ole blokeeritud.
MARKUS 4 qe asetage mingeid esemeid ventilatsioonivérku.

4.3 Konfiguratsioon

Example of
Endoscopy Display —
4 2
Example of i =2
Video Processor — = E
I}
Gl Genius

4.4  Paigaldusnduded

)
—
e
! r——
#yo o 0 Example of
—————___Endoscopy Display

Example of

Video Processor Cable from Gl Genius

to Endoscopy Display

it
4

Cable from Video
Processor to GI GENIUS

Gl Genius e

1. Seda seadet ei tohi MITTE KUNAGI paigaldada ega kasutada kohtades, kus seade vdib mérjaks saada v6i kokku puutuda mis
tahes keskkonnatingimustega, nagu kdrge temperatuur, niiskus, otsene pdaikesevalgus, tolm, sool jne, mis vdivad seadet

kahjustada.

2. Seda seadet ei tohi MITTE KUNAGI paigaldada ega kasutada tule- vdi plahvatusohtlike gaaside v6i kemikaalide laheduses.

3. Seda seadet ei tohi MITTE KUNAGI
see kokku puutuda I66kidega ega vibratsiooniga.

Veenduge, et kdik toitenduded on téidetud ja vastavad tagapaneelil esitatud nduetele.
Arge blokeerige selle seadme 6hu sisselaskeava.
Arge laske toitejuntmel ja videokaablil vaanduda, puruneda v6i pingule tdmmata.

o w

paigaldada, kasutada ega transportida kaldus asendi, samuti ei tohi
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4.5 Mooduli paigaldamine kérusse

Paigaldage Gl Genius™ Module karule, viidates Ulaltoodud joonistel olevatele paigaldusnaidetele.
Veenduge, et karu seisaks stabiilsel ja tasasel pinnal.

Arge paigaldage GI Genius™ Module jargmistesse kohtadesse:

e  Kui seade puutub tdenéoliselt kokku veega.

e  Kui on olemas tuleohtlik vdi plahvatusohtlik gaas.

ETTEVAATUST e  Kuumades ja niisketes kohtades.

Paigaldage seade sellisesse kohta, kus ventilatsioonirestid ei ole blokeeritud.

Paigaldage Gl Genius™ Module sellisesse kohta, kuhu ei paase tolmu sisse. Plihkige seadmelt tolm maha.
Seadme sisse kogunev liigne tolm v8ib pdhjustada seadme talitlushéireid, suitsu tekkimist v&i tulekahju.

4.6 Mooduli thendamine

Joonis 4: Potentsiaalvrdsustamise kaabli
Uhendamine mooduliga GI Genius™ Module

Uhendage Potentsiaalvdrdsustamise terminal (valikuline) - IEC EN 60601-1 punkt 8.6.7

Uhendage Potentsiaalvérdsustamise terminali kaabel, liikates kaabli pistikut GI Genius™ Module Potentsiaalvdrdsustamise terminali
pistikusse. Uhendamiseks kasutage 6 mm labim&dduga pistikuga Potentsiaalvérdsustamise terminalkaablit. Palun vaadake joonist
4.

Uhendage VP ja MED Gl Genius™ Module.

Veenduge, et Gl Genius™ Module, VP ja MED on eelnevalt valja lulitatud.

Uhendamine VP-ga

Kasutage BNC-videokaablit (osa number: CB1708-4KC-01), et ihendada IN (video sisend) pesa VP SDI-videovaljundiga.
Uhendamine MEDiga

Kasutage BNC-videokaablit (osa nhumber: CB1708-4KC-01), et ihendada OUT (video véaljund) pesa MED-i SDI-video sisendiga.
Uhendamine vooluvdrku

Kasutage toitepistikupesa, et Uhendada toitejuhe (osa nr: CB1708-PW-G-01/ CB1708-PW-EF-01/ CB1708-PW-CA-01)

seinapistikupessa.

Parast seadme Uhendamist veenduge, et endoskoopiastisteemist tulev videovoog kuvatakse endoskoopia

MARKUS pShinaidikul korrektselt ja katkematult.

4.7 Gl Genius™ Module sisse/valja lulitamine

e  Vajutage toiteallika IUlitit (1/0), et aktiveerida (1) elektrivérgu Ghendus;
e Seade on ootereziimis;

e Seadme sisselllitamiseks vajutage ootereziimi nuppu;

e Seadme véljalllitamiseks vajutage uuesti ooterezZiimi nuppu;

e Seade on ootereziimis;

e Vajutage toiteallika lUlitit (1/0), et keelata (O) elektrivérgu thendus.
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Péarast seadme valjalllitamist oodake vahemalt 10 sekundit, enne kui lllitate selle uuesti sisse. Kaitseluliti v8ib
ETTEVAATUST | labi pOleda, kui lulitate voolu liihikese aja jooksul korduvalt sisse ja vélja.

Arge kasutage juhtpaneeli nuppude vajutamiseks teravaid esemeid, naiteks pliiatsi otsa.

4.8 Gl Genius™ Module BY-Pass ja hadaolukorra valjalilitamine

Kui moodul on ootereziimis véi valja lllitatud, aktiveeritakse automaatselt méddavoolufunktsioon, mis ihendab video sisendi otse
videovaljundiga, nii et video liigub otse labi seadme.

Kui endoskoopiline pilt kaob, pilt kiilmutab ja seda ei saa taastada v8i videosignaalis on héaired:

Pange seade eesmise liilitiga ootereziimi vdi lllitage see tagumise llitiga (1/0) valja, et keelata (O) elektrivorgu
Uhendus;

ETTEVAATUST | Kui videopilti ei saa ikka veel taastada, ihendage moodul lahti VP ja MED;
Uhendage moodul uuesti VP ja MEDiga;
Kui videopilti ei ole vBimalik taastada, jargige endoskoopiaseadme kasutusjuhendis kirjeldatud menetlusi.

4.9 Tegevuskeskkond

GI Genius™ Module t66tab jargmistel tingimustel:
e (10 +40)°C - (50 + 104) °F

e 20% + 90% niiskus (mittekondenseeruv)

e 75,3kPa+101,3 kPa

4.10 Ladustamis-jatranspordikeskkond

GI Genius™ Module tuleb ladustada ja transportida jargmistel tingimustel:
e (-10 +40) °C - (14 -104) °F

e 20% + 90% niiskus (mittekondenseeruv)

e 753kPa+101,3 kPa

5 Kolmanda osapoole meditsiinitarkvara

Gl Genius™ Module paigaldatud meditsiiniseadme tarkvara digeks kasutamiseks on vajalikud kasutusjuhendid
ja muud asjakohased juhendmaterjalid.
Meditsiinitarkvara digeks kasutamiseks vaadake sellist dokumentatsiooni ja teavet.

5.1 Ohutus- jatoimivusnduded

Meditsiinitarkvara ja GI Genius™ Module kombinatsioon peab olema valideeritud vastavalt IEC 60601-1 nduetele seoses pdhiliste
ohutus- ja oluliste toimimisnaitajatega.

Meditsiinitarkvara ja GI Genius™ Module kombinatsioon valideeritakse elektromagnetiliste hairete osas vastavalt standardile IEC
60601-1-2.

Meditsiinitarkvara ja GI Genius™ Module kombinatsioon valideeritakse meditsiinilise toimivuse ja ohutuse osas vastavalt
meditsiinitarkvara tootja poolt esitatud meditsiinilistele véidetele, vottes arvesse ka Idpliku suisteemi kasutatavust.

Meditsiinitarkvara peab olema varustatud sisseehitatud funktsioonidega, mis v8imaldavad ekraanil kuvatava video- ja
pildiprobleemide korral lilitada Gmber vdi sulgeda tarkvara pealekandmise, v8i muude samavéarsete lahendustega, nagu on

kirjeldatud punktis 4.8.

Gl Genius Module ei ole ette ndhtud kasutamiseks koos elutdhtsate meditsiiniliste tarkvararakendustega ega kasutamiseks kiirabi
keskkonnas.

5.2 Kiuiberturvalisuse nduded

- Rakendatud massimélu kripteerimine
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- Piiratud juurdepadas kasutajatele

- Puudega inimeste vorgustik

- Meditsiinitarkvara kopeerimise, allalaadimise ja uuendamise keelamine kasutajatele
- Rakendatud stindmuste kontrolljalg

- Andmete kriipteerimine ja andmete varundamine, kui see on olemas

- Funktsionaalsuse ja terviklikkuse isediagnostika.

6 Voimsuse spetsifikatsioon

100 - 240V AC
TOITEPINGED
50 - 60 Hz
ENERGIATARBIMINE 240W

7 Teave ohutuks kasutamiseks

Remont ja muutmine

Arge vétke moodulit lahti, d&rge muutke seda ega (ritage seda parandada. Iga katse sellisteks toiminguteks ilma volitatud
hoolduspersonali juhiste ja juhisteta muudab seadme garantii kehtetuks.

OHT

Ebadige mooduli lahtivtmine, muutmine vdi parandamine vib phjustada ohtu patsientidele ja kasutajatele.

Riskid

Gl Genius™ Module vastab IEC/EN 60601-1 ja IEC/EN 60601-1-2 nduetele, seda vdib paigutada patsiendi keskkonda ja seda
saab ohutult ihendada teiste IEC/EN 60601-1 seadmetega.

Vastavus IEC/EN 60601-1 ja IEC/EN 60601-1-2 nduetele koos kolmanda osapoole tarkvaraga peab olema
soltumatult tagatud kolmanda osapoole arendaja poolt.
Arge kasutage Gl Genius™ Module muuks kui ettenahtud otstarbeks.

Elektrilised riskid

Jargige rangelt jargmisi ettevaatusabindusid. Vastasel juhul v8ib patsient ja meditsiinipersonal sattuda elektril66gi ohtu.

Hoidke vedelikud moodulist eemal. Kui moodulile vdi selle sisse satub vedelikke, |6petage kohe mooduli
kasutamine ja votke Uhendust klienditeenindusega (jaotis 11).

Arge kasutage moodulit, kui see ei ole korralikult suletud. Arge puudutage elektrilisi kontakte mooduli iihegi
komponendi sees.

Moodul peab olema tihendatud maandatud vBrgupistikupessa.

Elektril66gi ohu valtimiseks tuleb see moodul ihendada ainult kaitsemaandusega vooluvdrku.

Tule- v6i plahvatusohud

Tulekahju ja plahvatuse véltimiseks &rge pange moodulit vélja, kus:

on k&rge hapniku kontsentratsioon

OHT

ohk sisaldab oksudeerivaid aineid (nt N2O).

ohk sisaldab kergestisittivaid gaase.

laheduses on tuleohtlikke vedelikke.

Haired ja elektromagnetilised valjad

Moodul v8ib héirida teisi seadmeid. Lisateavet leiate jaotisest 3.3.

ETTEVAATUST

See seade voib pdhjustada elektromagnetilisi haireid, kui see asub jargmise siimboliga ((‘i’)) téhistatud seadmete
vdi muude kantavate ja mobiilsete RF-sideseadmete, nditeks mobiiltelefonide |dheduses. Kui esineb
raadiohaireid, vdib osutuda vajalikuks votta leevendusmeetmeid, néiteks selle seadme timberorienteerimine voi
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Uimberpaigutamine vbi asukoha varjestamine. Arge kasutage Gl Genius™ Module ja selle kaableid sellistele
RF-sideseadmetele lahemal kui 30 cm (12 tolli).

Arge kasutage seadet seal, kus on tugev elektromagnetiline véli (nt magnetresonants, traadita seadmed,
mikrolaineid kiirgavad seadmed jne).

See toode on ette nahtud kasutamiseks allpool maaratletud elektromagnetilises keskkonnas.
Klient vGi selle toote kasutaja peab tagama, et seda kasutatakse sellises keskkonnas.

Teave ja juhised elektromagnetilise kiirguse vastavuse kohta

Heitekatse Vastavus Elektromagnetiline keskkond - Juhised

See toode kasutab RF-energiat (raadiosagedus) ainult oma sisemise funktsiooni

RF heitkogused Rithm 1 jaoks.

CISPR 11 Seetdttu on selle RF-heitkogused vaga madalad ja ei pbhjusta tdenaoliselt haireid
ldhedalasuvates elektroonikaseadmetes.

RF heitkogused

CISPR 11 B-klass

:qumoonili(sjed AKI See toode sobib kasutamiseks koéikides asutustes, sealhulgas kodumajapidamistes

eg ggggg 3.0 -Klass ja neis, mis on otseselt ithendatud avalikku madalpingevérku, mis varustab koduseks

IEC 61000-3- kasutamiseks méeldud hooneid.

Pinge kdikumine/

virvendusheitmed Vastab

IEC 61000-3-3

Teave ja juhised elektromagnetilise immuunsuse nBuetele vastavuse kohta

See toode on ette néhtud kasutamiseks allpool méaaratletud elektromagnetilises keskkonnas. Klient v6i selle toote kasutaja peab tagama, et

seda kasutatakse sellises keskkonnas.

Immuunsuse test

IEC 60601-1-2
Katse tase

Vastavuse tase

Elektromagnetiline keskkond —
Juhised

Elektrostaatiline
lahendus (ESD)

+8kV kontakt

+8kV kontakt

Pérandad peaksid olema valmistatud puidust,
betoonist vdi keraamilistest plaatidest, mis ei
tekita peaaegu Uldse staatikat. Kui pdrandad on

+15kV 6hk +15kV 6hk K d si i i K hteli
IEC 61000-4-2 Naetu__ slinteetilise materjaliga, peaks suhteline
Ohuniiskus olema vahemalt 30%.
Elektriline kiire
modduv/purske +2KV toiteliinide puhul +2KV toiteliinide puhul Elektrivorgu kyalltget peaks vastama tuupilisele
kaubandus- v@i haiglakeskkonnale.
IEC 61000-4-4
Purse - . R
+1/2kV +1/2KV diferentsiaalreZiim Elektrivirgu kvaliteet peaks vastama tutpilisele
IEC 61000-4-5 diferentsiaalreziim - kaubandus- vdi haiglakeskkonnale.

Pingelangused,
luhikesed
katkestused ja
pinge kdikumised
toiteallika
sisendliinidel

IEC 61000-4-11

<5 % Ut
(>95 % langus UrT)
0,5 tsikli jaoks

<5 % U~
(>95 % langus Ur)
1 tsukli jaoks

70 % Ut (30 % langus
Ur)
25 tsiikli jaoks

<5 % Ur
(>95 % langus Ur)
250 tsikli jaoks

<5 % Ut
(>95 % langus Ur)
0,5 tsukli jaoks

<5 % U~
(>95 % langus Ur)
1 tsukli jaoks

70 % Ut (30 % langus Ur)
25 tsuikli jaoks

<5 % Ur
(>95 % langus UrT)
250 tsiikli jaoks

Toiteallika kvaliteet peaks vastama
tavaparasele kaubandus- voi
haiglakeskkonnale, kui selle toote kasutaja
vajab voolukatkestuse ajal to6 jatkamist, on
soovitatav, et toode saaks toidet katkematust
toiteallikast voi akust.

VBimsussagedus (50
Hz) magnetvali

IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

VBimsussageduslikud magnetvéljad peaksid
olema tasemel, mis on iseloomulikud tlupilisele
asukohale tldpilises kaubandus- voi
haiglakeskkonnas.

NOTE Ut on a.c. vdrgupinge enne katsetaseme rakendamist.
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Teave ja juhised elektromagnetilise immuunsuse nduetele vastavuse kohta

See toode on ette nahtud kasutamiseks allpool maaratletud elektromagnetilises keskkonnas. Klient voi selle toote kasutaja peab tagama, et
seda kasutatakse sellises keskkonnas.

IEC 60601-1-2 Elektromagnetiline keskkond — Juhised
Immuunsuse test Vastavuse tase
Katse tase

Juhtiv RF 6Veff 6Veff Kaasaskantavaid ja

150kHz kuni 80MHz 150kHz kuni 80MHz mobiilseid RF-sideseadmeid ei tohi kasutada selle
EN 61000-4-6 toote Uhelegi osale, sealhulgas kaablitele, I1ahemal
Kiiratud RF 10Veff 10Veff kui

80MHz kuni 2,7GHz 80MHz kuni 2,7GHz soovitatav eralduskaugus, mis on arvutatud
EN 61000-4-3 saatja sageduse vorrandi alusel.

Soovitatav eralduskaugus

d = 1,2 x VP 150kHz kuni 80MHz
d = 1,2 x VP 80MHz kuni 800MHz
d = 2,3 x VP 800MHz kuni 2,7GHz

Kus "P" on saatja maksimaalne valjundvdimsus
vattides (W) vastavalt saatja tootjale ja "d" on
soovitatav eralduskaugus meetrites (m).

(((i’))

Fikseeritud RF-saatjate valjatugevused, mis on kindlaks tehtud elektromagnetilise kohapealse uuringuga, peaksid olema
vaiksemad kui vastavustase igas sagedusvahemikus. Jargmise simboliga téhistatud seadmete laheduses vdib esineda héireid:

Mehhaanilised joud

ETTEVAATUST

Nuppude vajutamisel v8i seadme puudutamisel &rge kasutage kdva vOi teravat objekti ega rakendage liigset
jbudu, sest vastasel juhul vdib seadet kahjustada.

Uhendused ja katkestused

Arge uhendage/ lahutage tihtegi seadme kaablit, kui mdni komponent on sisse lillitatud, sest vastasel juhul v&ib
seadet kahjustada.

ETTEVAATUST

Seadme teisaldamisel Uhendage toitejuhe ja kaablid lahti. Seadme liigutamine koos toitejuhtme vdi kaablitega
on ohtlik ja vBib pdhjustada vigastusi.

8 Hooldus ja kérvaldamine

Seda seadet ja kdiki asjakohaseid lisaseadmeid tuleb korrapéaraselt kontrollida toimimise ja ohutuse osas.
Iga kuue kuu tagant tuleb tolmufiltrid puhastada (vt jaotist9.1).
Igakuiselt viiakse labi mooduli fusiline kontroll, et kontrollida:
o toitejuhtme terviklikkus;

e videokaabli terviklikkus;

e  Ohuklappide mis tahes takistused.

ETTEVAATUST

Jargige selle seadme vdi selle komponentide (nt sulavkaitsmed) kdrvaldamisel kdiki kehtivaid riiklikke ja kohalikke
elektri- ja elektroonikaseadmete jaatmeid kéasitlevaid eeskirju ja juhiseid.

8.1 Sulavkaitsme asendamine

Kasutage alati allpool nimetatud sulavkaitsmeid. Uute sulavkaitsmete tellimiseks votke Uhendust klienditoega (jaotis 11).

MARKUS

Sulavkaitsmeid tohib vahetada ainult volitatud hoolduspersonal.
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Sulavkaitsmete identifitseerimine:
e Kogus: 2

e  Tlup: F5AH250V

e Modtmed: 5 mm x 20 mm

MARKUS

Arge kunagi kasutage teist sulavkaitset kui tlalkirjeldatud sulavkaitsmemudeli. Vastasel juhul vaib Gl Genius ™
Module talitlushaire voi rike pdhjustada tulekahju voi elektril6dgi ohtu.

Enne sulavkaitsmete eemaldamist lillitage Gl Genius™ Module kindlasti VALJA ja tdmmake toitejuhe vilja.
HOIATUS . o . A s
Vastasel juhul vBib tekkida tulekahju voi elektrilook.

Kui péarast sulavkaitsmete vahetamist ei lulitu seade sisse, tommake toitejuhe kohe vooluvdrgust vélja ja votke
seejarel Uhendust klienditoega (jaotis 11). Vastasel juhul v8ib tagajarjeks olla elektrilook.

Jérgige allpool toodud juhiseid sulavkaitsmete vahetamiseks (vt Figure 5):

e Lilitage Gl Genius™ Module vélja ja ilhendage toitejuhe lahti;

e  TOmmake sulavkaitsmekarp otse valja (samm A), seejarel keerake seda alla (samm B);

e Eemaldage sulavkaitsmed, tdmmates neid Ulespoole (samm C), ja asendage need (samm D);

e Podrake sulavkaitsmekarbi Gilespoole (samm E) ja sisestage see sissepoole kuni 166gi I6puni (samm F);
e Uhendage toitejuhe ja lilitage Gl Genius™ Module SISSE ning kinnitage voolu véljund.

Joonis 5: Sulavkaitsme asendamine

9 Puhastamine

Seade ei vaja regulaarset puhastamist, kuid seda vdib puhastada, kui néhtavale paneelile on kogunenud mustus/tolm. Enne
puhastamist veenduge, et seade on vélja lulitatud ja vooluvdrgust lahti ihendatud. Puhkige seadme esiosa, kiljed ja pealmine osa
pehme, veega ja/vdi neutraalse puhastusvahendiga kergelt niisutatud marliga. Toitekaablit ja videokaablit v8ib puhastada ka veega
jalvbi neutraalse puhastusvahendiga kergelt niisutatud pehme marli abil. Enne vooluvérku tagasi Uhendamist veenduge, et kdik
pinnad on kuivad.
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Joonis 6: Tolmufiltri kruvid

9.1 Tolmufiltrite puhastamine

Seadme alumisel kiljel on tolmufiltrid (joonis 3), mida tuleks iga kuue kuu tagant puhastada volitatud hoolduspersonal (jaotis 11)
vastavalt jargmisele juhendile

Nowuswbh=

10 Torkeotsing

Lulitage seade vélja ja Glhendage toite- ja videokaabel lahti;
V&tke seade endoskoopiakarult maha;

Keerake moodul tagurpidi;

Eemaldage tolmufiltri tugi, keerates kruvid S lahti (joonis 6). Korrake seda tegevust kdigi mooduli tolmufiltrite puhul;
Eemaldage filter. Korrake seda tegevust kdigi mooduli tolmufiltrite puhul;

Puhastage filtrid tolmuimejaga, mis on seatud madalale v8imsusele;

Asetage tolmufilter tagasi oma filtrihoidikusse, keerates kruvid S (joonis 6). Korrake seda tegevust kdigi mooduli tolmufiltrite puhul.

Siimptom V@imalik pdhjus Lahendus
- ) I Uhendage toitejuhe  kindlalt  voolu jaotis 4.5
Gl Genius™ Module ei Toitejuhe ei ole korralikult ihendatud. sisendiga. jaotis 4.6
saa sisse lilitada
Riistvara rike Voétke Uhendust klienditoega jaotis 11
valjund ei iimu Kaabel ei ole korralikult ihendatud. Uhendage koik kaablid korralikult. jaotis 4.5
MED-il Riistvara ja/vdi tarkvara rike Voétke Uhendust klienditoega jaotis 11
. . N I ius™ Modul koh L
Ekraan jaab kilmutatud  Riistvara ja/v0i tarkvara probleem G N .Gen.lus odule ohene jaotis 4.7
valjalulitamine.
Kaabel ei ole korralikult ihendatud. Uhendage kéik kaablid korralikult. jaotis 4.5

Riistvara ja/voi tarkvara probleem

Gl Genius™ Module kohene jaotis 4.6

véljalulitamine. jaotis 4.7
Must ekraan Riistvara ja/voi tarkvara rike V6tke Uhendust klienditoega jaotis 11
Selle riistvara iUmbersuunamine voi
Elektromagnetilised haired Umberpaigutamine voi jaotis 7
asukoha varjestamine.
Selle riistvara iUmbersuunamine voi
Ekraani varelemine Elektromagnetilised haired Umberpaigutamine voi jaotis 7

asukoha varjestamine.
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Kui avastate mingeid k&rvalekaldeid (nt suitsu, ebanormaalseid helisid v&i I6hna), lilitage kohe toiteldliti valja,
tdmmake toitepistik vélja ja vitke seejarel tihendust kasutajatoega (jaotis 11).
Puuduliku seadme kasutamise katse v8ib p8hjustada tulekahju, elektril6ogi vbi seadme kahjustuse.

MARKUS Muude probleemide korral v8tke palun Ghendust kasutajatoega, nagu on satestatud jaotises 11.

11 Toetus

Gl Genius™ Module kasutajatele pakutav klienditeenindus on saadaval jargmistel viidetel:

E-posti aadress

serviceandrepair.uk@medtronic.com

gi-support@medtronic.com

Kui seoses seadme kasutamisega on juhtunud t8sine vahejuhtum, teatage sellest viivitamatult tootjale, padevatele

MARKUS ; - :
asutustele ja muudele reguleerivatele asutustele vastavalt vajadusele.

Medtronic, tdusva mehe logoga Medtronic ja Medtronicu logo on Medtronicu kaubamérgid. Kolmandate osapoolte kaubamargid
(“TM*”) kuuluvad nende omanikele. Jargmine loend sisaldab Medtronic ettevotte kaubamarke voi registreeritud kaubamarke

Ameerika Uhendriikides ja/v6i muudes riikides:

Gl Genius™ Module

M Linkverse s.r.l., Via Ostiense 131/L , 00154 Rome, Itaalia
— Turustab Covidien llc, 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048 USA.
FE?; www.medtronic.com,[T] +1 800 635 5267

Valmistatud ltaalias
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Gl Genius™ Module

»,Module 100“ ir ,Module 200“ naudotojo vadovas c €
CB1708-HWD-MNO1: ,Gl Genius™ Module” naudotojo vadovas 1.2 versija (2023 m. geguzés 11 d.)

Svarbi informacija — perskaitykite prie$ naudodami

Jei gaminys naudojamas uz regiono riby, jis gali neveikti taip, kaip nurodyta specifikacijose. Prie§ naudodami gaminj atidziai
perskaitykite Sig naudojimo instrukcijg, kad uztikrintuméte, jog gaminj naudosite saugiai, efektyviai bei priZilrésite tinkamai.
ISsaugokite Sj vadova, kad galétuméte juo naudotis ateityje.

Rodyklé
R T4 1 e T [ E= T T A0 0 1= 1114 - T PR TPPP 302
A Y - T £ L= R 302
b2 R Y- T T [0 S 1 ] oL =TI UPPPPPP 302
A N = a0 VT oT- Va1 1401 0] oo T ST UPPPPPP 303
b2 B B T (0 =T 0 (o T 0 F= ] 4 PRSPPI 303
T N o] - £=3 Y 1 1T L= SRR 303
3.1 NUMALOMA PrIEtAISO PASKITLIS .....eeeiiieeeeiiiieeitiee ettt e e ettt e st ee e ettt e e e aatete e s teeeeaasbeeeesmeeeeeaaseeeeasteeeeamseeeeansaeeesaneeeeeanneeaesnneeas 303
2 - T8 (o (o] (o] [0 QY= 1111 Uod - TP RP 303
3.3 .Gl GeniUS™ MOAUIE” SUAEIINAMUIMIAS ......cueeeeeeeeeeee e et e e e eeee e e et e e e et eeeseaeeeesas et eessaaeeessesseeesesseeeseeretassseaeeesaeeeeeesaeeeesarenas 304
3.4 TECHhNINES SPECITIKACHOS. ... ee ittt ettt e ekt e e bt e e o bt e e e b bt e e e e ab et e e st b e e e e st et e e nnnreeesnreeas 304
3.5 Kibernetinio SAUGUMO PIIEMONES ........coiiiiiiiiiie ettt e e ekt e ettt e e s bt e e e b b et e e e b e e e e s b b e e e e asbe e e e nanreeesnreees 304
4 ,,Gl Genius™ ModUule” NAUAOJIMAS .............ccoooiiiiiiiii ettt ettt e e e e et eeteeete et e eateeteeeteeebeeeteeeteeseesreesaeeeteeebeenreenteeseenns 304
o R e | (U o) (ST (040 Y TP P PR RPPPPPPON 304
4.2 DAIYS i1 FUNKCIOS ..eeeeeiiiiee ettt ekt e ettt e o bt e e e st e e e s ket e e o b e et e oo a bt e e eab et e e e s e e e e et e e e nnne e e e 305
e B (o]0 o 0] =T = T PP O P PP PPPRPON 307
4.4 MONTAVIMO FEIKAIAVIMEAI .....eeie ettt ettt e e bttt e o bt e e e h bt e e e skt e e o b e et e e aa b et e e ek e et e e s be e e e anbb e e e nnne e e e nnnes 307
4.5  ,Module” MONTAVIMAS VEZIMEIYJE .....oiiiiiiiiiiiiie ettt e ettt e e e e e e s et bttt e e e e e e s stbaeeeeaeseaanstbeeeeaeeessntbeeeaaeeesannneees 308
I V(o To [U | L= o 0] T [ 44 F= S PP P PP PRSP PPPPPON 308
4.7 Gl Genius™ Module” [JUNGIMAS / ISJUNGIMES .......eiuieitieiieie e eeesee st ettt et e steeste e te e eesseesseeateesseaseaneeeseeaseesseesseesseaneens 309
4.8 Gl Genius™ Module” ap&jimas ir avarinis iSJUNGIMAS ..........c.ciiviiieieeie et et ste e e e e ste e sbeesbeebeesbestsesteesraesreeneas 309
e T B =V g o To I o] ] 1 U PP PO PPPPTPP 309
4,10 Sandéliavimo ir transportavimo @PIINKE .............ooiiiiiiiiiii e e e e e e s e et r e e e e e e et r e e e e e e s et aaa e e e e e e s aaarrees 309
5 Treciyjy Saliy medicining programing Jranga ............ccooouiiiiiiiiiiiiiie et ettt et e e st e e e e e e e e s aa e e e e et e e e anee e e naeeas 309
5.1 Saugos ir eksploataciniai FEIKAIAVIMAI ............eouiiiiiiieie ettt e e et e e e e e e st b b e e e e e e s e sbbee e et e e e e e e bbb eeeeeeeesannnneees 309
5.2 Kibernetinio SAUGUMO FEIKAIAVIMA.............eiiiiiiiiet et e e e ettt e e e e e e e bbb e et e e e e e s bbb e e e e e e e e s anneneees 310
[ T T T e Yo IS o T=Tod ) ] <= T |- AT PP PPPPPPPT PP 310
7 Saugaus NAUAOJIMO INFOIMIBCITA .....ueteeieie ettt e oo ettt e e e e e h bt ettt e e e e e aab b et e e e e e e e e abb b et e e e e e e sanbbbeeeeeeeeaanes 310
PrieZilra ir SAIINIMAS ..........oooiiiiiiiii ettt ettt b e e bt e bt e e b e ettt et e e ettt e bt e bt e be et ne s 312
o J0 R = 0T [ U Y110 =T T TR UPPTPT R 313
S I V£ 11V 0 T TP PR PP TUOTTPPRPPT 314
9.1 DUIKIY I VAIYIMAS ..ottt ekttt e e 1ttt e ok bt e e a bt e e e 4a b bt e e ek bt e e e nb et e e e nb b e e e e anbe e e e nnbe e e e s nneeas 314
1O THIKCIU S@IINIMAS .....oooiiiiiiiiiie ettt ettt e oo b et e e bbbt oo ea ket e o4 a b et e e s b et e e aab et e e e s b et e e aab bt e e ebbr e e e nane e e e stneeas 314
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Teisinis gamintojas

Unikalus medicinos priemonés identifikatorius

Zidrékite naudojimo instrukcijg

Gaminys yra medicinos prietaisas

Atsargiai

n
m
T

Katalogo kodas

Reglamento 2017/745/ES atitiktj
patvirtinantis CE Zenklas

Prietaiso serijos numeris

Pagaminimo data

Sandéliavimo drégmés diapazonas

NeisSmeskite j Siuksliadéze
(EEJA direktyvos Zenklas)

Krovimo ant virsaus skaiciaus riba

Zr. instrukcijy vadova / knygele (mélyna)

Sandéliavimo temperattros diapazonas

Kintamoji srove

Atmosferos slégio diapazonas

Saugiklis (2 x FSAH250V 5 mm x 20
mm)

Budéjimo rezimas

Vienodas potencialas

|éjimo simbolis

Apsauginis jzeminimas

I$éjimo simbolis

CAICIESNINPATY ] Bl R=a] 3

Pavojinga jtampa (geltona)

USB jungties simbolis

.o
.o

.o
.o

Laikykite sausai

LAN jungties simbolis

Elkités atsargiai

Jjungtas maitinimas

Dazta

O|=|d8|=|Q|d C @ == 8

ISjungtas maitinimas

2 ra G|

Sia puse j virdy

2 |vadas
2.1 Saugos simboliai

Siame vadove ir programinéje jrangoje naudojami toliau nurodyti saugos simboliai. Simboliai Zymi svarbig informacija.
Atidziai juos perskaitykite.

ll Pavo.us |
Il (speymas

ATSARGIAI

Tiesiogiai pavojinga situacija, kuri, jei jos nebus iSvengta, sukels mirtj arba sunky suzalojimg

Potencialiai pavojinga situacija, kuri gali baigtis mirtimi arba rimtu suzalojimu, jei jos nebus iSvengta
Potencialiai pavojinga situacija, kurios neiSvengus galima patirti lengva ar vidutinio sunkumo suzalojima.
Gali jspéti apie nesaugia praktikg ar galimg zalg
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PASTABA Naudinga informacija

2.2 Terminai ir santrumpos

Toliau pateiktoje lenteléje apibendrinti Siame dokumente vartojami terminai ir santrumpos.

Terminas Aprasymas

MED Pagrindinis endoskopijos ekranas

SaMD Treciosios dalies medicinos prietaiso programiné jranga
EEJA Elektros ir elektroninés jrangos atliekos

VP Endoskopijos vaizdo procesorius

2.3 Dokumento paskirtis

Siame dokumente aprasoma svarbiausia informacija apie saugy ir veiksmingg ,Gl Genius™ Module* naudojima. AtidZiai perskaitykite
§j vadovg ir visus su procedira susijusius jrangos vadovus ir naudokite prietaisg kaip nurodyta.

Nesilaikant Siame vadove pateikty nurodymuy, jranga arba kita su jos naudojimu susijusi jranga gali bati sugadinta

ir (arba) veikti netinkamai. Nenaudokite Sio prietaiso jokiais kitais tikslais, i§skyrus tuos, kuriems jis skirtas.
Siame dokumente nepateikiama jokios informacijos, kaip atlikti endoskopijos procediras; $ios informacijos
ieSkokite atitinkamuose vadovuose.

ATSARGIAI

Laikykite §j ir visus susijusius dokumentus saugioje ir prieinamoje vietoje. Jei turite klausimy ar pastaby dél Sio vadovo, kreipkités j
pagalbos tarnybos skyriy 11.

3 Aprasymas
3.1 Numatoma prietaiso paskirtis

,Gl Genius™ Module“ numatytas naudoti kaip skaitiavimo jtaisas programinei jrangai, skirtai medicinos priemonéms (SaMD),
naudojamoms endoskopijos vaizdo srauty analizei realiuoju laiku.

,Gl Genius™ Module” galimybés:

1. Paleisti suderinamus SaMD, skirtus endoskopiniy vaizdo jrasy analizei realiuoju laiku;

2. Pateikti SaMD jéjimo vaizdo jraSus i$ endoskopijos vaizdo procesoriaus;

3. Uzdéti SaMD sukurtus komentarus ant minéto vaizdo jraso, kad jos baty siun¢iamos | iSorinj ekrang perzidrai.

,Gl Genius™ Module 100" suderinamas su endoskopijos vaizdo procesoriais, turin¢iais SDI (SMPTE 259M) arba HD-SDI (SMPTE
292M) iSéjimo prievadus, ir ekranais, turin¢iais SDI (SMPTE 259M) arba HD-SDI (SMPTE 292M) jéjimo prievadus.

»Gl Genius™ Module 200“ suderinamas su VP, turin€iais HD-SDI (SMPTE 292M), 3G-SDI (SMPTE 259M) arba 12G/SDI (SMPTE
ST2082) iséjimo prievada, ir ekranais, turin€iais HD-SDI (SMPTE 292M), 3G/SDI (SMPTE 259M) arba 12G/SDI (SMPTE ST2082)
j&jimo prievadus.

,Gl Genius™ Module“ negali generuoti ir teikti aktualios medicininés informacijos, kurig savo ruoztu teikia
treCiosios Salies medicinos priemonés programiné jranga.
Bet kokig | ,GlI Genius™" jdiegtos treiosios Salies medicininés programinés jrangos medicinine programg ir
medicininj reikalavimg nepriklausomai garantuoja treciosios $alies gamintojas. ,Gl Genius™ Module“ neatsako
uz jokj medicininj skundg, veikimg ar saugumo rizikg, susijusig su treciosios Salies medicininés programinés
jrangos naudojimu ir paskirtimi.

ISPEJIMAS Nenaudokite ,GI Genius™ Module“ kitiems tikslams, nei numatyta.

3.2 Naudotojo kvalifikacija

Naudotojai turi bati tinkamai apmokyti naudotis ,Gl Genius™" prietaisu, kad galéty jj tinkamai naudoti ir valdyti.
Naudotojai turi bati endoskopijos procediry gydytojai ekspertai, 0 mokymai turi bati pagrjsti Sio naudotojo vadovo turiniu.
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3.3 ,,Gl Genius™ Module“ suderinamumas

,,Gl GENIUS™ Module 100 suderinamas su VP, turingiais SDI (SMPTE 259M) arba HD-SDI (SMPTE 292M) i$éjimo prievada,
ir ekranais, turin€iais SDI (SMPTE 259M) arba HD-SDI (SMPTE 292M) jéjimo prievadus.

»Gl Genius™ Module 200 suderinamas su VP, turin¢iais HD-SDI (SMPTE 292M), 3G-SDI (SMPTE 259M) arba 12G/SDI
(SMPTE ST2082) iS¢jimo prievada, ir ekranais, turin€iais HD-SDI (SMPTE 292M), 3G/SDI (SMPTE 259M) arba 12G/SDI (SMPTE
ST2082) jéjimo prievadus.

Bet kokia prie ,GI Genius™ Module* prijungta jranga turi atitikti IEC/EN 60601-1 ir IEC/EN 60601-1-2 standarty reikalavimus.

PAVOJUS Naudojant nesuderinamus prietaisus ar programine jrangg gali bati suZalotas pacientas arba sugadinta jranga,
be to, nejmanoma pasiekti numatyty funkcijy.

,Gl Genius™ Module“ su treciosios $alies medicinine programine jranga naudoti galima tik tuo atveju, jei tokia programiné jranga
atitinka minimalius reikalavimus, nurodytus 5 skyriuje, ir technines specifikacijas, pateiktas 3.4 skyriuje.

,Gl Genius™ Module* gali bati naudojamas kartu su Gl Genius™“ programine jranga; daugiau informacijos rasite pastarosios
naudotojo vadove.

Naudojant nesuderinamus prietaisus ar programine jrangg gali bati suzalotas pacientas arba sugadinta jranga.
PAVOJUS . . o -
Dél to nejmanoma pasiekti numatyty funkcijy.

Naudojant OVERSCAN ekrano funkcijg gali biti paslépta medicininés programinés jrangos grafiné informacija,

ATSARGIAI uzdengta pagrindiniame endoskopijos ekrane.

3.4 Techninés specifikacijos

Kad SaMD veikty su ,Gl Genius™ Module®, reikia atsizvelgti j Sias technines specifikacijas:

— CPU: Intel Core i7-10750H

— RAM: 16 GB DDR4-2933 MHz

— GPU: NVIDIA Quadro RTX 3000 su integruotomis CUDA ir cuDNN

— Vaizdo jvesties ir iSvesties (1/O) funkcija: DELTA-12G-elp-key 11 CP su integruotu VideoMaster SDK
— OS: Linux Kernel 4.15.0

— Masiné saugykla: 1 TB SSD.

3.5 Kibernetinio saugumo priemonés

,Gl Genius™ Module* naudojama $ifruota masiné saugykla.

,Gl Genius™ Module” veikti nereikalingas rysys su IT tinklu.

.Gl Genius™ Module“ nesaugo jokiy duomeny, nebent treciosios Salies medicininé programiné jranga reikalauja kitaip.

,Gl Genius™ Module“ neteikia naudotojy paskyry.

.Gl Genius™ Module“ neleidzia prijungti ir jrengti neatpazinty USB disky.

,Gl Genius™ Module“ jdiegta apsauga nuo fiziniy ataky.

,Gl Genius™ Module” laikykite tik jgaliotiems darbuotojams prieinamose vietose. ,GlI Genius™ Module® gali naudoti tik gydytojai.

4 ,,Gl Genius™ Module* naudojimas

4.1 Pakuotés turinys

Patikrinkite, ar pakuotéje yra visi toliau iSvardyti elementai. Jei triksta kurio nors elemento, kreipkités | platintoja, i$ kurio jsigijote.

Dalies # Aprasymas

CB1708-PW-EF-01 ,Gl Genius* E/F tipo maitinimo laidas (ES) 1,80 m/6’
CB1708-PW-G-01 ,Gl Genius G* tipo maitinimo laidas (JK) 1,80 m/6’
CB1708-PW-CA-01 ,Gl Genius* CA tipo maitinimo laidas (CA) 2,40 m/7,8’
CB1708-4KC-01 .Gl Genius” 2 x 12G-SDI kabeliai 2 m/6,6’
CB1708-HWD-MNO1 ,Gl Genius Module® naudotojo vadovas

ISPEJIMAS Naudojant kitus priedus ar kabelius, nei nurodyta ar pateikta Sio prietaiso gamintojo, gali padidéti Sios jrangos
elektromagnetinis spinduliavimas arba sumazéti jos elektromagnetinis atsparumas ir ji gali veikti netinkamai.

PASTABA Turétumeéte pasilikti visas pakavimo medziagas, jskaitant dézute, jei tekty §j gaminj perkelti arba transportuoti.
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Dalys ir funkcijos

4.2

029,
o
0g0;

OaPR050,
88085808
o060

1 paveikslas: ,Gl Genius™ Module“ priekinis skydelis

2 paveikslas: ,Gl Genius™ Module“ galinis skydelis
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3 paveikslas: ,Gl Genius™ Module“ vaizdas i$ apadios

Budéjimo / maitinimo lemputés
indikatorius

Paspauskite jj, kad jjungtuméte ,GI Genius™ Module® budéjimo
rezimg arba iSjungtuméte ,GlI Genius™ Module* budéjimo
rezima.

PASTABA Kai budéjimo rezimas yra i§jungtas, Zalia indikatoriaus
lempute Sviecia nuolat.

Uzlaidos jjungimas / iSjungimas

Informacijos apie Siuo mygtuku aktyvuojamg funkcijg rasite
programinés jrangos naudotojo vadove.

PASTABA Kai indikatoriaus lemputé mirksi, kreipkités j pagalbos
tarnybg (Zr. 11).

Klaviatiira

Kad naudotojas galéty nardyti meniu.

©®

KlaviSai su rodyklémis aukstyn ir
Zemyn

Leidziama naudotojui judéti aukStyn / Zemyn meniu.

@®

KlaviSai su rodyklémis j desSine ir j
kaire

Leidziama naudotojui judéti j kaire ir j deSine meniu.

Patvirtinimo mygtukas

Leidziama naudotojui atidaryti meniu ir patvirtinti veiksmus

Grjzimo atgal mygtukas

Leidziama naudotojui uzdaryti meniu

Ventiliacijos iSéjimo grotelés

Ausinimo ventiliatoriaus ventiliacijos grotelés.
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PASTABA prietaisg sumontuokite tokioje vietoje, kad nebaty
uzblokuotos ventiliacijos grotelés.
PASTABA Ant ventiliacijos groteliy nedékite jokiy daikty.

5 Maitinimo Saltinio jungiklio /0 F.’aspa.usklt.e ji,» kad suaktyvintuméte arba iSjungtuméte elektros
tinklo jungt;.

6 Saugikliy dézuté Sioje saugikliy dézutéje yra du saugikliai.

7 Maitinimo jéjimo lizdas Prijunkite kintamosios srovés maitinimo laidg.

8 OUT -SDI/HD-SDI i$éjimas Turi bati prijungtas prie MED.

9 IN - SDI/HD-SDI jéjimas Turi bati prijungtas prie VP.

10 USB 3.0 lizdas ng_das, _ skirtas iSoriniams jrenginiams (bdsimiems plétiniams)
prijungti.
Sis gnybtas naudojamas kartu su potencialy i$lyginimo $yna,

11 Potencialy iSlyginimo gnybtas kad baty iSlygintas kitos prie prietaiso prijungtos jrangos
potencialas.
Ausinimo ventiliatoriaus ventiliacijos grotelés.

12 Ventiliacijos jéjimo tinklelis ir| PASTABA prietaisg sumontuokite tokioje vietoje, kad nebity

filtras uzblokuotos ventiliacijos grotelés.

PASTABA Ant ventiliacijos groteliy nedékite jokiy daikty.

4.3 Konfiguracija

Example of
Endoscopy Display ——
4l
Example of g )

Video Processor — = 1

Gl Genius

4.4 Montavimo reikalavimai

wyo o Example of

~———————__Endoscopy Display
Example of (& N

Video Processor Cable from Gl Genius

to Endoscopy Display

Cable from Video
Processor to Gl GENIUS

Gl Genius

1. Sio prietaiso NIEKADA negalima montuoti ar naudoti tose vietose, kur jtaisas gali su$lapti arba bdti veikiamas kokiy nors aplinkos
salygy, pavyzdziui, aukstos temperatiros, drégmés, tiesioginiy saulés spinduliy, dulkiy, druskos ir t. t., kurios gali neigiamai
paveikti jranga.

2. Sios jrangos NIEKADA negalima montuoti ar naudoti esant degiy ar sprogiy dujy ar cheminiy medziagy.
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3. Sios jrangos NIEKADA negalima montuoti, naudoti ar gabenti pasvirusioje padétyje, taip pat ji neturi bati veikiama smugiy
arba vibracijos.

|sitikinkite, kad visi maitinimo reikalavimai atitinka galiniame skydelyje nurodytus reikalavimus.

Neuzdenkite Sios jrangos oro jsiurbimo angos.

Neleiskite, kad maitinimo ir vaizdo kabelis bity susuktas, sutraiskytas ar jtemptas.

o w s

4.5 ,,Module“ montavimas vezimélyje

Sumontuokite ,Gl Genius™ Module“ vezimélyje, remdamiesi pirmiau pateiktuose paveiksléliuose nurodytais montavimo pavyzdziais.
|sitikinkite, kad veZimélis stovi ant stabilaus ir lygaus pavirSiaus.

Nemontuokite ,Gl Genius™ Module” né vienoje i$ $iy viety:

e Ten, kur prietaisas gali bati veikiamas vandens.

e Kai yra degiy ar sprogiy dujy.

e KarStose ir drégnose vietose.

Prietaisg sumontuokite tokioje vietoje, kad neblty uzblokuotos ventiliacijos grotelés.

,Gl Genius™ Module“ montuokite tokioje vietoje, kur j jo vidy nepatekty dulkiy. Nuvalykite ant prietaiso esancias
dulkes. Dél per didelio dulkiy kiekio, susikaupusio jtaiso viduje, gali sutrikti prietaiso veikimas, jis gali skleisti
ddmus arba uZsidegti.

ATSARGIAI

4.6 ,,Module“ prijungimas

4 paveikslas: Potencialy iSlyginimo gnybty
kabelio prijungimas prie ,Gl Genius™ Module*

Prijunkite prie potencialy iSlyginimo gnybto (neprivaloma) — IEC EN 60601-1 8.6.7 dalis
Prijunkite potencialy islyginimo gnybto kabelj, stumdami kabelio jungtj ant ,GlI Genius™ Module“ potencialy iSlyginimo gnybto

jungties. Prijungimui naudokite potencialy ilyginimo gnybty kabelj su 6 mm skersmens jungtimi. Zr. 4 paveiksla.

Prijunkite VP ir MED prie ,,Gl Genius™ Module*.

Pries tai jsitikinkite, kad ,GI Genius™ Module®, VP ir MED yra iSjungti.

Prijungimas prie VP

Naudokite BNC vaizdo kabelj (dalies numeris: CB1708-4KC-01), kad prijungtuméte IN (vaizdo j&jimo) jungtj prie VP SDI vaizdo
iSéjimo.

Prisijungimas prie MED

Naudokite BNC vaizdo kabelj (dalies numeris: CB1708-4KC-01), kad OUT (vaizdo i8éjimo) jungtj prijungtuméte prie MED SDI vaizdo
iéjimo.

Prijungimas prie elektros tinklo

Naudokite maitinimo jéjimo lizda, kad prijungtuméte maitinimo laidg (dalies numeris: CB1708-PW-G-01/ CB1708-PW-EF-01/
CB1708-PW-CA-01) prie sieninio elektros lizdo.

Prijunge prietaisg jsitikinkite, kad i§ endoskopijos sistemos gaunamas vaizdo srautas teisingai ir be pertrikiy

PASTABA A ;
rodomas pagrindiniame endoskopijos ekrane.
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4.7 ,,Gl Genius™ Module” jjungimas / i§jungimas

e Paspauskite maitinimo Saltinio jungiklj (I/O), kad jjungtuméte (1) maitinimo tinklo jungtj;
e Prietaisas veikia budeéjimo rezimu;

e Paspauskite budéjimo rezimo mygtuka, kad jjungtuméte prietaisg;

e Dar kartg paspauskite budéjimo rezimo mygtuka, kad iSjungtuméte prietaisa;

e Prietaisas veikia budeéjimo rezimu;

e Paspauskite maitinimo Saltinio jungiklj (1/0O), kad iS§jungtuméte (O) elektros tinklo jungtj.

ATSARGIAI

ISjunge prietaisg palaukite bent 10 sekundziy, kol vél jj jjungsite. Saugiklis gali perdegti, jei per trumpg laikg kelis
kartus jjungiate ir iSjungiate maitinima.

Nenaudokite astriy daikty, pvz., rasiklio galiuko, norédami paspausti valdymo skydelio mygtukus.

4.8 ,,Gl Genius™ Module“ apéjimas ir avarinis iSjungimas

Jei ,Module” veikia budéjimo rezimu arba yra iSjungtas, automatiskai jjungiama apéjimo funkcija, kuri tiesiogiai sujungia vaizdo
iéjima su vaizdo i5éjimu, todél vaizdo jrasas tiesiogiai leidZziamas per prietaisg.

Jei endoskopinis vaizdas iSnyksta, vaizdas uZstringa ir jo negalima atkurti arba vaizdo signale yra trukdZziy:

ATSARGIAI

Priekiniu jungikliu perjunkite prietaisg j budéjimo rezimg arba jj iSjunkite galiniu jungikliu (1/O), kad atjungtuméte
(O) elektros tinklo jungtj;

Jei vaizdo kopijos vis tiek nepavyksta atkurti, atjunkite ,Module® nuo VP ir MED;

vél prijunkite ,Module® prie VP ir MED;

Jei vaizdo kopijos vis tiek nepavyksta atkurti, atlikite procediras, aprasytas endoskopijos jrenginio vadove.

4.9 Darbo aplinka

,Gl Genius™ Module* turi veikti tokiomis sglygomis:
e 10-40 °C (50-104 °F)

o  20-90 % drégmeé (nekondensuojanti)

e 75,3-101,3 kPa

4.10 Sandéliavimo ir transportavimo aplinka

,Gl Genius™ Module“ turi bati laikomas ir transportuojamas laikantis $iy salygy:
e (10-40) °C - (14-104) °F

e  20-90 % drégmé (nekondensuojanti)

e 75,3-101,3 kPa

5 Treciyjy Saliy medicininé programiné jranga

ISPEJIMAS

Naudojimo instrukcijos ir kita atitinkama rekomendaciné medziaga yra biitina, kad bty galima teisingai naudoti
,Gl Genius™ Module” jdiegta medicinos priemonés programine jranga.
Norédami teisingai naudoti medicinine programine jranga, vadovaukités tokiais dokumentais ir informacija.

5.1 Saugos ir eksploataciniai reikalavimai

Reikia patikrinti, ar medicininés programinés jrangos ir ,Gl Genius™ Module® derinys atitinka IEC 60601-1 nustatytg pagrindine saugg
ir esmines eksploatacines savybes.

Reikia patikrinti, ar medicininés programinés jrangos ir ,GlI Genius™ Module“ derinys atitinka IEC 60601-1-2 nustatytus
elektromagnetinius trukdzius.

Medicininés programinés jrangos ir ,Gl Genius™ Module* derinio medicininis veikimas ir sauga turi bati patvirtinti pagal medicininés
programinés jrangos gamintojo nurodytus medicininius reikalavimus, taip pat atsizvelgiant j galutinés sistemos tinkamumg naudoti.
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Medicininéje programinéje jrangoje turi bati jdiegtos funkcijos, leidziancios apeiti arba iSjungti programinés jrangos uzlaidg ekrane,
jei kyla problemy dél ekrane rodomy vaizdo jrady ir vaizdy, arba turi bati naudojami kiti lygiaverciai sprendimai, kaip nurodyta 4.8
skirsnyje.

,Gl Genius Module* néra skirtas naudoti kartu su gyvybe palaikan¢iomis medicininémis programomis ir greitosios medicinos pagalbos
tarnyby aplinkoje.

5.2 Kibernetinio saugumo reikalavimai

- |diegtas masinés saugyklos Sifravimas

- Apribota naudotojo prieiga

- Nejgaliujy tinkly kdrimas

- Draudimas naudotojui kopijuoti, atsisiysti ir atnaujinti medicinine programineg jrangg
- |diegta jvykiy audito seka

- Duomeny Sifravimas ir atsarginés duomeny kopijos, kai tik yra

- Funkcijy ir sveikumo savaiminé diagnostika.

6 Maitinimo specifikacija

100-240V AC
MAITINIMO [TAMPA
50-60 Hz
ENERGIJOS 240 W

SUVARTOJIMAS

7 Saugaus naudojimo informacija

Remontas ir modifikavimas

Neardykite, nemodifikuokite ir nebandykite taisyti ,Module®“. Bet kokie bandymai atlikti tokias operacijas be jgalioto aptarnavimo
personalo rekomendacijy ir nurodymy panaikina bet kokig gaminio garantija.

PAVOJUS Netinkamas ,Module* iSardymas, modifikavimas ar remontas gali kelti pavojy pacientams ir operatoriams.

Rizika

,Gl Genius™ Module“ atitinka IEC/EN 60601-1 ir IEC/EN 60601-1-2 reikalavimus, jj galima laikyti paciento aplinkoje ir saugiai
prijungti prie kitos IEC/EN 60601-1 jrangos.

i Atitiktj IEC/EN 60601-1 ir IEC/EN 60601-1-2 standartams kartu su treciosios S$alies programine jranga
ISPEJIMAS nepriklausomai garantuoja tre€iosios Salies kiréjas.
Nenaudokite ,GI Genius™ Module“ kitiems tikslams, nei numatyta.

Elektros pavojai

Grieztai laikykités Siy atsargumo priemoniy. Jei to nepadarysite, pacientui ir medicinos personalui gali kilti elektros smigio pavojus.

Saugokite, kad skysciai nepatekty j ,Module®. Jei ant ,Module“ arba j jj iSsiliejo skys€iy, nedelsdami sustabdykite
bet kokj ,Module* veikimg ir kreipkités j pagalbos tarnybg (11 skyrius).

PAVOJUS Nenaudokite netinkamai uzdaryto ,Module“. Nelieskite elektriniy kontakty, esanciy bet kuriame ,Module*
komponente.

,Module“ turi bati prijungtas prie jzeminto elektros tinklo lizdo.

ISPEJIMAS Kad bty iSvengta elektros smigio pavojaus, §j ,Module” reikia jungti tik prie maitinimo tinklo su apsauginiu
jZeminimu.

Gaisro arba sprogimo pavojus

Kad iSvengtumeéte gaisro ir sprogimo, nelaikykite ,Module“ ten, kur:

yra didelé deguonies koncentracija.

ore yra oksiduojanciy medziagy (pvz., N20).
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ore yra degiy dujy.

netoliese yra degiy skyscCiy.

Trukdziai ir elektromagnetiniai laukai

ISPEJIMAS

,Module“ gali trukdyti veikti kitai jrangai. Daugiau informacijos rasite 3.3 skyriuje.

ATSARGIAI

Sis prietaisas gali patirti elektromagnetiniy trukdziy, jei jis yra $alia toliau nurodytu simboliu ((‘i))) pazymeétos

jrangos arba kity neSiojamuyjy ir mobiliyjy radijo rySio jrenginiy, pavyzdziui, mobiliyjy telefony. Jei atsiranda
radijo trukdziy, gali prireikti imtis poveikio mazinimo priemoniy, pavyzdziui, pakeisti kryptj arba perkelti §j
prietaisa j kitg vietg arba ekranuoti vietg. Nenaudokite ,Gl Genius™ Module® ir jo kabeliy ar€iau kaip 30 cm (12
coliy) nuo tokios radijo rysSio jrangos.

ISPEJIMAS

Nenaudokite prietaiso ten, kur yra stiprus elektromagnetinis laukas (pvz., magnetinio rezonansas, belaidZio
rySio prietaisai, mikrobangas skleidZiantys prietaisaiir t. t.).

Sis gaminys skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje.
Klientas arba Sio gaminio naudotojas turéty uZztikrinti, kad jis baty naudojamas tokioje aplinkoje.

Elektromagnetinés spinduliuotés atitikties informacija ir gairés

Spinduliuotés patikra Atitiktis Elektromagnetiné aplinka — gairés
. — Sis gaminys naudoja radijo daznio (RD) energijg tik savo vidinéms funkcijoms atliki.
RD spinduliuoté . = e " . . T . . ; .
1 grupé Todél jo skleidziamos radijo dazniy spinduliuotés yra labai mazos ir negali sukelti
CISPR 11 S v 2 L -
jokiy trukdziy Salia esanciai elektroninei jrangai.
RD spinduliuoté .
CISPR 11 B klase
Ha!rrgolnik%_ A Klase §j gaminj galima naudoti visose vietose, jskaitant gyvenamuosius pastatus ir tas
spg 6“ 6%%(3; 2 ase vietas, kurios tiesiogiai prijungtos prie vieSojo zemosios jtampos elektros energijos
IEC 61000-3- tiekimo tinklo, i$ kurio tiekiama elektros energija j gyvenamuosius pastatus.
Jtampos svyravimai /
mirgéjimo spinduliuotés Atitinka
IEC 61000-3-3

Elektromagnetinio atsparumo atitikties informacija ir gairés

Sis gaminys skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetingje aplinkoje. Klientas arba $io gaminio naudotojas turéty uztikrinti, kad jis biity
naudojamas tokioje aplinkoje.

Atsparumo
bandymas

IEC 60601-1-2
Bandymo lygis

Atitikties lygis

Elektromagnetiné aplinka —
gairés

Elektrostatiné
iSkrova (ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV kontaktas
+15 kV oras

+8 kV kontaktas
+15 kV oras

Grindys turéty bati medinés, betoninés arba
keraminés plytelés, kurios beveik neskleidzia
statinio kravio. Jei grindys padengtos sintetine
medziaga, santykiné oro drégmé turi bati ne
mazesné kaip 30 %.

Elektrinis spartusis
pereinamasis
vyksmas / impulsy
vora

+2 kV maitinimo linijoms

+2 kV maitinimo linijjoms

Maitinimo tinklo kokybeé turéty atitikti tipinés
komercinés ar ligoninés aplinkos kokybe.

IEC 61000-4-4
Virsjtampis +1/2 kV diferencinis +1/2 kV diferencinis Maitinimo tinklo kokybé turéty atitikti tipinés
IEC 61000-4-5 rezimas rezimas komercinés ar ligoninés aplinkos kokybe.
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|tampos kryciai,
trumpi pertrakimai ir
jtampos svyravimai
maitinimo $altinio
jéjimo linijose

IEC 61000-4-11

<5 % Ut
(>95 % kritimas Ur)
0,5 ciklams

<5 % Ut
(>95 % kritimas Ur)
1 ciklui

70 % Ut (30 % kritimas
Ur)
25 ciklams

<5 9% Ut

(>95 % kritimas Ur)
250 cikly

<5 % Ut
(>95 % kritimas Ur)
0,5 ciklams

<5 % Ut
(>95 % kritimas Ur)
1 ciklui

70 % Ut (30 % kritimas
Ur)
25 ciklams

<5% Ut

(>95 % kritimas Ur)
250 cikly

Jei Sio gaminio naudotojui reikia, kad jis toliau
veikty nutrikus elektros energijos tiekimui,
rekomenduojama gaminj maitinti i$
nepertraukiamo maitinimo Saltinio arba
akumuliatoriaus.

Galios daznio (50 Hz)
magnetinis laukas

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Galios daznio magnetiniai laukai turéty bati
tokio lygio, koks badingas tipinei komercinés ar
ligoninés aplinkos vietai.

PASTABA U~ yra kintamosios srovés (AC) tinklo jtampa prie$ taikant bandymo lyg;.

Elektromagnetinio atsparumo atitikties informacija ir gairés

Sis gaminys skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetingje aplinkoje. Klientas arba $io gaminio naudotojas turéty uztikrinti, kad jis baty
naudojamas tokioje aplinkoje.

Atsparumo
bandymas

IEC 60601-1-2
Bandymo lygis

Atitikties lygis

Elektromagnetiné aplinka — gairés

Perduodami RD

EN 61000-4-6

6Veff
Nuo 150 kHz iki 80 MHz

6Veff
Nuo 150 kHz iki 80 MHz

Spinduliuojami RD

EN 61000-4-3

10Veff
Nuo 80 MHz iki 2,7 GHz

10Veff
Nuo 80 MHz iki 2,7 GHz

Nesiojamieji ir mobilieji RD rySiai

jranga turi bati naudojama ne arciau bet kurios Sio
gaminio dalies, jskaitant kabelius, nei
rekomenduojamas atstumas

, apskaiCiuojamas pagal lygtj, taikomg siystuvo
dazniui.

Rekomenduojamas atskyrimo atstumas
d = 1,2 x VP nuo 150 kHz iki 80 MHz

d = 1,2 x VP nuo 80 MHz iki 800 MHz

d = 2,3 x VP nuo 800 MHz iki 2,7 GHz

Cia ,P* yra didziausia siystuvo i$éjimo galia vatais
(W), nurodyta siystuvo gamintojo, o ,d“ yra
rekomenduojamas atstumas metrais (m).

Stacionariyjy RD siystuvy lauko stipris, nustatytas atlikus elektromagnetine vietos apzidrg, kiekviename dazniy diapazone turéty
” (®)
bati mazesnis uz atitikties lygj. Salia toliau nurodytu simboliu pazymétos jrangos gali atsirasti trukdziy: 8

Mechaninés jégos

ATSARGIAI

Spausdami mygtukus ar liesdami prietaisg nenaudokite kiety ar smailiy daikty ir nenaudokite pernelyg didelés
jégos, nes prieSingu atveju, sugadinsite jrengin;.

Prijungimai ir atjungimai

Neprijunkite / neatjunkite jokio prietaiso kabelio, kai koks nors komponentas yra jjungtas, nes prieSingu atveju,
bus pazeista jranga.

ATSARGIAI

Perkeldami jtaisg atjunkite maitinimo laidg ir kabelius. Kelti jtaisg su prijungtu maitinimo laidu ar kabeliais yra
pavojinga ir galima susizeisti.

8 Prieziara ir Salinimas

Reikia periodiskai tikrinti Sios jrangos ir visy taikomy priedy veikima ir sauga.
Kas SeSis ménesius turi bati valomi dulkiy filtrai (zr. 9.1 skyriy).
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Kiekvieng ménes;j turi bati atliekama ,Module fiziné apzidra, siekiant patikrinti:
e maitinimo laido sveikumg;

e vaizdo kabelio sveikumg;

e ar néra jokiy kliaciy oro ventiliacijos angose.

PASTABA

Salindami 8$ig jrangg ar bet kurig jos sudedamajg dalj (pavyzdziui, saugiklius), laikykités visy galiojangiy
nacionaliniy ir vietiniy taisykliy ir nurodymy dél elektros ir elektroninés jrangos atlieky.

8.1 Saugikliy keitimas

Visada naudokite toliau nurodytus saugiklius. Norédami uzsisakyti naujy saugikliy, kreipkités j pagalbos tarnybg ( 11 skyrius).

PASTABA Saugiklius turi keisti tik jgaliotasis priezidros personalas.
Saugikliy identifikavimas:
e Kiekis: 2

PASTABA

e Tipas: F5AH250V
e Matmenys: 5 mm x 20 mm

ISPEJIMAS

Niekada nenaudokite kitokio saugiklio nei pirmiau nurodytas saugiklio modelis. PrieSingu atveju, ,GI Genius™
Module® gedimas gali sukelti gaisro arba elektros smagio pavojy.

Prie$ iSimdami i§ ,Module” saugiklius, batinai isjunkite ,Gl Genius™ Module* ir atjunkite maitinimo laidg. PrieSingu
atveju, gali kilti gaisras arba elektros smugis.

Jei pakeitus saugiklius maitinimas nejsijungia, nedelsdami iStraukite maitinimo laidg i$ elektros tinklo lizdo ir
kreipkités j pagalbos tarnybg (11 skyrius). PrieSingu atveju, gali kilti elektros smugis.

Norédami pakeisti saugiklius, vadovaukités toliau pateiktomis instrukcijomis (zr. Figure 5):

e ISjunkite ,Gl Genius™ Module® ir atjunkite maitinimo laidg;

e |Straukite saugikliy dézute traukdami tiesiai (A veiksmas), tada pasukite jg zemyn (B veiksmas);

e ISimkite saugiklius traukdami juos j virSy (C veiksmas) ir pakeiskite juos (D veiksmas);

e Pasukite saugikliy dézute j virSy (E veiksmas) ir jstatykite jg j vidy iki eigos pabaigos (F veiksmas);
e  Prijunkite maitinimo laida, jjunkite ,GI Genius™ Module” ir patvirtinkite maitinimo i$€&jima.

5 paveikslas: Saugikliy keitimas
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9 Valymas

Prietaiso nereikia reguliariai valyti, taciau jj galima nuvalyti, jei ant matomy skydeliy susikaupé neSvarumy / dulkiy. Prie$ valydami
jsitikinkite, kad prietaisas yra iSjungtas ir atjungtas nuo elektros tinklo. Prietaiso priekj, Sonus ir virSy nuvalykite minkSta marle, Siek
tiek sudrékinta vandeniu ir (arba) neutraliu plovikliu. Maitinimo laidg ir vaizdo kabelj taip pat galima valyti minkSta marle, Siek tiek
sudrékinta vandeniu ir (arba) neutraliu plovikliu. Prie$ vél prijungdami prie ,USB K-switch* jsitikinkite, kad visi pavirSiai yra sausi.

® ®
°
[] ®
000
°o o i
[} [

@ @ ®
1 o o ® [ il
100
000
100
100
100
o o
i

6 paveikslas: Dulkiy filtro varztai

9.1 Dulkiy filtry valymas

Apatinéje prietaiso puséje yra dulkiy filtrai (3 pav.), kuriuos kas SeSis ménesius turi iSvalyti jgaliotasis priezilros personalas (11
skyrius) pagal $ig instrukcijg

ISjunkite prietaisg ir atjunkite maitinimo kabelj ir vaizdo kabelius;

ISimkite prietaisg i§ endoskopijos vezimélio;

Apverskite ,Module* aukStyn kojomis;

I8imkite dulkiy filtro atrama atsukdami varztus S (6 paveikslas). Sj veiksmg pakartokite su visais ,Module* dulkiy filtrais;

ISimkite filtrg. Sj veiksmg pakartokite su visais ,Module* dulkiy filtrais;

Filtrai valomi naudojant mazo galingumo dulkiy siurblj;

Nowuvhswhz=

|statykite atgal dulkiy filtrg j filtro laikiklj, prisukdami varztus S (6 paveikslas). Sj veiksmag pakartokite su visais ,Module® dulkiy
filtrais.

10 Trik€iy Salinimas

Pozymis Galima priezastis Sprendimas

iai  prijunki i ie 4.5 skyrius
Negalima jjungti ,Gl Tinkamai neprijungtas maitinimo laidas. Saugiai prijunkite maitinimo laida prie y

maitinimo jéjimo. 4.6 skyrius
Genius™ Module*
Techninés jrangos gedimas Susisiekite su pagalbos tarnyba 11 skyrius
Netinkamai prijungtas kabelis. Tinkamai prijunkite visus kabelius. 4.5 skyrius
ISéjimas nepasirodo : : - -
MED Techninés ir (arba) programinés jrangos Susisiekite su pagalbos tarnyba 11 skyrius

gedimas

Techninés ir (arba) programinés jrangos ,GlI  Genius™  Module® i§ karto

Ekranas lieka uzstriges e
problema iSjungiamas.

4.7 skyrius

Netinkamai prijungtas kabelis. Tinkamai prijunkite visus kabelius. 4.5 skyrius

Juodas ekranas Techninés ir (arba) programinés jrangos ,GlI  Genius™  Module® i§ karto 4.6 skyrius

problema iSjungiamas. 4.7 skyrius
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Pozymis Galima priezastis Sprendimas

Techninés ir (arba) programinés jrangos
gedimas

Susisiekite su pagalbos tarnyba 11 skyrius

Sios techniné jrangos krypties
Elektromagnetiniai trukdziai pakeitimas, perkélimas j kitg vieta 7 skyrius
arba vietos ekranavimas.

Sios techniné jrangos krypties
Ekrano mirgéjimas Elektromagnetiniai trukdziai pakeitimas, perkélimas j kitg vieta 7 skyrius
arba vietos ekranavimas.

Pastebéje kokiy nors sutrikimy (pvz., ddmuy, nejprasty garsy ar kvapg), nedelsdami iSjunkite maitinimo jungiklj,
iStraukite kistuka i$ elektros tinklo ir kreipkités j pagalbos tarnybg (11 skyrius).
Bandymas naudoti netinkamai veikiantj jrenginj gali sukelti gaisra, elektros smagj arba sugadinti jranga.

PASTABA Dél bet kokiy kity problemy kreipkités j pagalbos tarnyba, kaip nurodyta 11 skyriuje.

11 Pagalba

Pagalbos tarnybos paslauga, sidloma ,Gl Genius™ Module* naudotojams, suteikiama Siais rekvizitais:

El. pasto adresas

serviceandrepair.uk@medtronic.com

gi-support@medtronic.com

Jei jvyko rimtas incidentas, susijes su prietaiso naudojimu, nedelsdami praneskite apie jvykj gamintojui,

PASTABA . AR T
kompetentingoms institucijoms ir, jei reikia, kitoms reguliavimo institucijoms.

.Medtronic®, ,Medtronic” su kylan¢io zmogaus logotipu ir ,Medtronic® logotipas yra ,Medtronic” prekés zenklai. Treciyjy Saliy prekés
zenklai (,TM*“) priklauso jy atitinkamiems savininkams. Toliau pateiktas sgrasas apima ,Medtronic” subjekto Jungtinése Valstijose
ir (arba) kitose Salyse prekés zenklus arba registruotus prekés Zenklus:

,Gl Genius™¢

M Linkverse s.r.l., Via Ostiense 131/L , 00154 Roma, Italija

— Platintojas ,Covidien lic*, 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048 JAV.
FE?; www.medtronic.com, [T] +1 800 635 5267
Pagaminta Italijoje
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Gl Genius™ Module

Lietotaja rokasgramata Module 100 un Module 200 c €
CB1708-HWD-MNO1: Gl Genius™ Module lietotaja rokasgramata Versija 1.2 ( 2023. gada 11- maijs)

Svariga informacija - ladzu, izlasiet pirms lietoSanas

Ja izstradajumu izmanto arpus regiona, tas var nedarboties ta, ka noradits specifikacijas. Pirms izstradajuma lietoSanas rapigi
izlasiet So lietoSanas instrukciju, lai nodroSinatu droSu un efektivu lietoSanu un pareizu apkopi. Lddzu, saglabajiet So rokasgramatu
turpmakai atsaucei.
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4.8 Gl Genius™ Module apvada un avarijas izslég$ana
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1 Simboli un markéjums

Medicinas ierices unikalais ierices

Juridiskais raZotajs identifikators

Skatiet lietoSanas instrukcijas Izstradajums ir medicinas ierice

Uzmanibu Kataloga kods

CE atbilstibas markéjums saskana ar

Regulu 2017/745/ES lerices seryjjas numurs

IzgatavoSanas datums Uzglabasanas mitruma diapazons

Neizmetiet atkritumos

(EEIA direktivas zime) KrauSanas ierobezojums péc skaita

Skatiet lieto3anas pamacibu/rokasgramatu

I Uzglabasanas temperataras diapazons
(zila krasa) 9 P P

Mainstrava Atmosféras spiediena diapazons

DroSinatajs (2xF5AH250 V 5 mmx20

Uzgaides rezima
mm)

Sprieguma izlidzinasana levades simbols

Aizsargzemé&jums Izvades simbols

Bistams spriegums (dzeltens) USB savienojuma simbols

SRCIESNINPET: ] b= AEREadi=ap=a] 3

.o
.o
.o

.o

2 ra G|

Uzglabat sausa veida LAN savienojuma simbols

Piesardziga apieSanas leslégta jauda

Trausls Izslégta stravas padeve

Ol=|80|= Qld & Q== ®|g B F|E

ST puse uz augsu

2 levads

2.1 DrosSibas simboli

Saja rokasgramata un programmatra ir izmantoti turpmak minétie dro&ibas simboli. Simboli apzimé kritiski svarigu informaciju.
Lddzu, izlasiet tos uzmanigi.

APDRAUDEJUMS NenovérS§ama bistama situacija, kas var izraisit navi vai nopietnus ievainojumus, ja netiek novérsta

BRIDINAJUMS Potenciali bistama situacija, kas varétu izraisit navi vai nopietnus ievainojumus, ja netiek noveérsta
Potenciali bistama situacija, kas var izraist vieglus vai vidéji smagus ievainojumus, ja netiek novérsta. Var
bridinat par nedrosu praksi vai iespéjamiem bojajumiem

UZMANIBU
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PIEZIME Noderiga informacija

2.2  Termini un saisinajumi

Saja tabula ir apkopoti $aja dokumenta lietotie termini un safsinajumi.

Termins Apraksts

MED Galvenais endoskopijas displejs

SaMD Tre8as puses medicinas ieri€u programmatdra
EEIA Elektrisko un elektronisko iekartu atkritumi

VP Endoskopijas video procesors

2.3 Dokumenta mérkis

Saja dokumenta ir aprakstita bitiska informacija par GI Genius™ Module dro$u un efektivu lieto$anu. Ladzu, rapigi izlasiet $o
rokasgramatu un visas procedura iesaistito iekartu rokasgramatas un izmantojiet ierici saskana ar noradijumiem.

S1s rokasgramatas noradijumu neievéro$ana var izraisTt iekartas vai citu tas lieto$ana iesaistto iekartu bojajumus
un/vai darbibas traucéjumus. Neizmantojiet So ierici citiem mérkiem, iznemot tos, kuriem ta ir paredzéta.

Saja dokumentd nav informacijas par to, ka veikt endoskopijas procediras, tapéc $o informaciju meklgjiet

attiecigajas rokasgramatas.

UZMANIBU

Glab3jiet So un visus saistitos dokumentus drosa un pieejama vieta. Ja jums ir jautdjumi vai komentari par So rokasgramatu, |Gdzu,
sazinieties ar palidzibas dienesta pakalpojumu sadalu 11.

3 Apraksts
3.1 lerices paredzétais mérkis

Gl Genius™ Module ir paredzéts izmanto$anai ka skaitloSanas bloks, kas atbalsta programmatiru ka medicinas ierici (SaMD)
endoskopijas video plismu analizei realaja laika.

GI Genius™ Module iespéjas:

1. lai palaistu saderigu SaMD reallaika endoskopisko video analizei;

2. lai nodrosinatu SaMD ar ievades video, kas nak no endoskopijas video procesora;

3. lai parklatu SaMD, minétaja videoklipa tika generétas anotacijas, kas janosita uz aréju displeju vizualizacijai.

GI Genius™ Module 100 ir saderigs ar endoskopijas video procesoriem ar SDI (SMPTE 259M) vai HD-SDI (SMPTE 292M) izejas
pieslégvietam un displejiem ar SDI (SMPTE 259M) vai HD-SDI (SMPTE 292M) ieejas pieslégvietam.

Gl Genius™ Module 200 ir saderigs ar VP ar HD-SDI (SMPTE 292M), 3G-SDI (SMPTE 259M) vai 12G/SDI (SMPTE ST2082) izejas
portu un displejiem ar HD-SDI (SMPTE 292M), 3G/SDI (SMPTE 259M) vai 12G/SDI (SMPTE ST2082) ieejas portu.

Gl Genius™ Module nespéj generét un sniegt mediciniski nozimigu informaciju, ko savukart nodrosina tre$as
puses medicinas iericu programmatara.
Jebkuru Gl Genius™ Module instalétas tre$as puses medicinas programmatdras medicinisko lietojumu un

_ medicTnisko prasibu neatkarigi garanté tre$as puses razotajs. Gl Genius™ Module nav atbildigs par jebkadam

BRIDINAJUMS

BRIDINAJUMS S o . . . - N e <= -
mediciniskam pretenzijam, veiktsp&ju vai droSibas riskiem, kas saistiti ar treSas puses medicinas
programmataras lietoSanu un mérki.

BRIDINAJUMS Neizmantojiet GI Genius™ Module citiem mérkiem, kas nav tam paredzétie.

3.2 Lietotaja kvalifikacija

Lietotaji ir pienacigi apmaciti par Gl Genius™ Module ierices lietosanu, lai vini varétu to pareizi lietot un parvaldit.
Lietotajiem jabit endoskopijas procediru specialistiem, un apmacibas pamata jabat $1s lietotdja rokasgramatas saturam.
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3.3 Gl Genius™ Module saderiba

GI Genius™ Module 100 ir saderigs ar VP ar SDI (SMPTE 259M) vai HD-SDI (SMPTE 292M) izejas portu un displejiem ar SDI
(SMPTE 259M) vai HD-SDI (SMPTE 292M) ieejas portu.

Gl Genius™ Module 200 ir saderigs ar VP ar HD-SDI (SMPTE 292M), 3G-SDI (SMPTE 259M) vai 12G/SDI (SMPTE ST2082)
izejas portu un displejiem ar HD-SDI (SMPTE 292M), 3G/SDI (SMPTE 259M) vai 12G/SDI (SMPTE ST2082) ieejas portu.
Visam iekartdm, kas savienotas ar Gl Genius™ Module, jaatbilst IEC/EN 60601-1 un IEC/EN 60601-1-2 prasibam.

Nesaderiga aprikojuma lietoSana var izraistt pacienta traumas vai aprikojuma bojajumus, ka arT nelaut
nodros$inat paredzéto funkcionalitati.

GI Genius™ Module lietosana kopa ar tre$as puses medicinas programmatiru ir iesp&jama tikai tad, ja $ada programmatdra atbilst
minimalajam prasibam, kas noraditas 5 sadala un tehniskajam specifikacijam 3.4 sadala.
GI Genius™ Module var izmantot kopa ar Gl Genius™ programmattru; papildu informaciju skatiet lietotaja rokasgramata.

Nesaderiga aprikojuma izmanto8ana var izraistt pacienta traumas vai aprikojuma bojajumus. Tas nelauj iegat
gaidito funkcionalitati.

OVERSCAN displeja funkcionalitdtes izmantoSana var izraistt medicinas programmatiras grafiskas

UZMANIBU informacijas slépSanu, kas parklata ar galveno endoskopijas displeju.

3.4 Tehniskas specifikacijas

Lai SaMD varétu darboties ar Gl Genius™ Module, janem véra $adas tehniskas specifikacijas:
— CPU: Intel Core i7-10750H

- RAM: 16 GB DDR4-2933 MHz

—  GPU: NVIDIA Quadro RTX 3000 ar ieblvétu CUDA un cuDNN

— Video I/O: DELTA-12G-elp-key 11 CP ar ieblvétu VideoMaster SDK

— OS: Linux kodols 4.15.0

— Lielapjoma datu glabasana: 1 TB SSD.

3.5 Kiberdrosibas pasakumi

Gl Genius™ Module izmanto $ifrétu masveida datu glabasanu.

GI Genius™ Module darbibai nav nepiecie§ams savienojums ar IT tiklu.

Gl Genius™ Module neglaba nekadus datus, ja vien tre$as puses medicinas programmatira nepieprasa citadi.

Gl Genius™ Module nenodrosina lietotaju kontus.

Gl Genius™ Module nelauj pieslégt un uzstadit neatpazitus USB diskus.

GI Genius™ Module Tsteno aizsardzibu pret viltojumiem pret fiziskiem uzbrukumiem.

GI Genius™ Module uzglabajiet vietas, kas pieejamas tikai pilnvarotam personalam. Gl Genius™ Module drikst izmantot tikai arsti.

4 Gl Genius™ Module ekspluatacija

4.1 lepakojuma saturs

Parbaudiet, vai iepakojuma ir visi turpmak minétie elementi. Ja trikst kads elements, sazinieties ar izplatitaju, no kura iegadajaties
ierici.

CB1708-PW-EF-01 Gl Genius E/F tipa baroSanas vads (ES) 1,80 m/6'
CB1708-PW-G-01 Gl Genius G tipa baro$anas vads (Apvienota Karaliste) 1,80 m/6'
CB1708-PW-CA-01 Gl Genius CA tipa baroSanas vads (CA) 2,40 m/7,8'
CB1708-4KC-01 Gl Genius 2x 12G-SDI kabeli 2m/6,6"

CB1708-HWD-MNO1 Gl Genius Module lietotaja rokasgramata

Ja tiek izmantoti citi piederumi un kabeli, kas nav noraditi vai nodroSinati no Sis ierices razotaja puses, var
palielinaties $Ts ierices elektromagnétiska emisija vai samazinaties tas elektromagnétiska noturiba, ka rezultata
var tikt traucéta tas darbiba.

PIEZIME Jums jasaglaba visi iepakojuma materiali, tostarp kaste, ja So produktu nepiecieSams parvietot vai transportét.
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1. attéls: Gl Genius™ Module priek$éjais panelis
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2. attéls: Gl Genius™ Module aizmugurg&jais panelis

320



Medtronic

LatvieSu valoda - LV

§§ R

ST -
B ]
T - I
b L d — — _
o) — )
[ Rt
5-6-7------1 [ ® &
o o
B I | e e L LT L LR EEREE ]
g 1]
o] a
o o)
@ @
o] o]
q ° ° )
s ~
[® ® ® )
q 1]
e o il
&) ® o o | &

L J——

3. attéls: Gl Genius™ Module skats no apaksas

GaidiSanas rezima/ stravas
indikators

Nospiediet to, lai parietu uz Gl Genius™ Module gaidiSanas
rezima vai lai izbeigtu Gl Genius™ Module gaidiSanas rezimu.

PIEZIVE (g gaidiSanas rezims ir izslégts, zala indikatora
gaisma deg nepartraukti.

Parklajuma (overlay)
aktivizéSana/deaktivizéSana

Informaciju par funkciju, kas aktivizEéta ar So pogu, skatiet
programmatiras lietotaja rokasgramata.

PIEZIME 5 indikatora lampina mirgo, sazinieties ar atbalsta
dienestu (skatit sadalu 11).

Tastatiira

Lai lietotajs varétu parvietoties pa izvelni.

O

Bulttaustini uz augSu un uz leju

Lai lietotajs varétu parvietoties augsup/lejup izvélné.

@®

Bulttaustini pa labi un pa kreisi

Lai lietotajs varétu parvietoties pa kreisi un pa labi izvélné.

Apstiprinasanas poga

Lai lietotajs varétu atvert izvélni un apstiprinat darbibas

®®

Atpakal poga

Lai lietotajs varétu aizvert izvelni

Ventilacijas izejas rezgis

Ventilacijas rezgis dzesésanas ventilatoram.

PIEZIME | stadiet ierici vietd, kur ventilacijas rezgis netiks
blokéts.
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PIEZIME Nenovietojiet nekadus priekdmetus uz ventilacijas
rezga.
5 Stravas padeves slédzis 1/0 Nospiediet to, lai iespé&jotu vai atspgjotu elektrotikla savienojumu.
6 Drosinataju karba Saja drosinataju karba ir divi drosinataji.
7 Stravas ieejas ligzda Pievienojiet mainstravas baroSanas kabeli.
8 OUT -SDI/HD-SDI izeja Jabut savienotam ar MED.
9 IN - SDI/HD-SDI ieeja Jabat savienotam ar VP.
10 USB 3.0 ligzda Kontakitllgzda, kci.p?_red;ets izmantot aréjo ieri¢u pieslegsanai
(turpmakie paplasinajumi).
11 Potenciala izlidzinasanas | So terminali izmanto kopa ar potencialu izlidzinasanas kopni, lai
terminals izltdzinatu citu iericei pievienoto iekartu potencialu.
Ventilacijas rezgis dzeséSanas ventilatoram.
PIEZIME ), stadiet ierici vieta, kur ventilacijas rezgis netiks
12 Ventilacijas ieejas rezgis un filtrs | blokéts.
PIEZIME Nenovietojiet nekadus priekSmetus uz ventilacijas
rezga.
4.3 Konfiguracija
{
p——
Example of
Endoscopy Display _—— . E le of
4 = 'U/\ E:(::I?Eczgxo Display
- 5~ Example of - N )
Examplect / —t Video Processor ‘ Catéledfrom Gl g?“'r‘s
Video Processor — 7,_‘% Cable from Video toEndoscopy Display
; 115. | Processor to Gl GENIUS
- g1} .]
Gl Genius = Gl Genius
4.4  UzstadiSanas prasibas
1. So ierici NEKAD nevajadzétu uzstadit vai lietot vietas, kur ta varétu samirkt vai tikt paklauta jebkadiem vides apstakliem,

pieméram, augstai temperatdrai, mitrumam, tieSiem saules stariem, putekliem, salim u. c., kas varétu negativi ietekmét iekartu.
So iekartu NEKAD nedrikst uzstadtt vai lietot uzliesmojo$u vai spradzienbistamu gazu vai kimikaliju klatbatne.

So iekartu NEKAD nedrikst uzstadit,
vai vibracijam.

lietot vai

transportét slipa stavokli, k& ari to nedrikst paklaut triecieniem

Parliecinieties, ka visas baro$anas prasibas ir izpildttas un atbilst aizmuguréja panell noraditajam prasibam.

Neaizsprostojiet §Ts iekartas gaisa ieplides atveri.

Nepielaujiet, ka stravas vads un video kabelis tiek saviti, saspiesti vai izstiepti.
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4.5 Modula instaléSana ratinos

Uzstadiet GI Genius™ Module i ratinos, nemot véra uzstadi$anas piemérus, kas attéloti attéla ieprieks.
Parliecinieties, ka ratini atrodas uz stabilas un [T[dzenas virsmas.

Neuzstadiet Gl Genius™ Module neviena no $adam vietam:

e Jaierice var tikt paklauta Gdens iedarbibai.

e Jair uzliesmojoSa vai spradzienbistama gaze.

e Karstas un mitras vietas.

Uzstadiet ierici vieta, kur ventilacijas rezgi netiks blokéti.

Uzstadiet Gl Genius™ moduli vietd, kur iekSpusé neiek|Ust putekli. Noslaukiet puteklus no ierices. Parmérigs
puteklu daudzums, kas uzkrajas ierices iekSpus€, var izraisit ierices darbibas traucéjumus, dimus vai
aizdeg$anos.

UZMANIBU

4.6 Modula savienosana

4. attels: Potencialu izlidzinaSanas terminala
kabela savienojums ar Gl Genius™ Module

Savienojums ar potencialu izlidzinaSanas spaili (péc izvéles) - IEC EN 60601-1 8.6.7. iedala
Pievienojiet potencialu izlidzind$anas terminala kabeli, nospiezot kabela savienotdju uz Gl Genius™ Module potencialu
izlidzinaSanas terminala savienotaja. Savienojumam izmantojiet potencialu izlidzinaSanas terminadla kabeli ar 6 mm diametra

savienotdju. Skatiet 4. attélu.

Savienojiet VP un MED ar Gl Genius™ Module.

Parliecinieties, ka Gl Genius™ Module, VP un MED ir izslégti.

Savienosana ar VP

Izmantojiet BNC videokabeli (dalas numurs: CB1708-SC-01), lai savienotu IN (video ieejas) savienotaju ar VP SDI video izeju.
Savienojums ar MED

Izmantojiet BNC videokabeli (dalas numurs: CB1708-SC-01), lai savienotu OUT (video izeja) savienotaju ar MED SDI video ieeju.
Pieslégsana elektrotiklam

Izmantojiet stravas ieejas kontaktligzdu, lai pievienotu stravas vadu (rezerves dalas Nr.: CB1708-PW-G-01/ CB1708-PW-EF-01/
CB1708-PW-CA-01) pie sienas kontaktligzdas.

Péc ierices pievienoSanas parliecinieties, ka no endoskopijas sistémas ienakosa video plisma tiek pareizi un

PIEZIME bez partraukumiem radita galvenaja endoskopijas displeja.

4.7 Gl Genius™ Module iesléeg$analizslég$ana

o Nospiediet stravas padeves slédzi (I/0), lai iespéjotu () elektrotikla savienojumu;
e lerice ir gaidiSanas rezZima;
o Nospiediet gaidiS8anas rezima pogu, lai ieslégtu ierici;
e Veélreiz nospiediet gaidiSanas reZzima pogu, lai izslégtu ierici;
e lerice ir gaidiSanas rezim3;
o Nospiediet stravas padeves slédzi (I/0), lai atslégtu (O) elektrotikla savienojumu.
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Péc ierices izslégSanas pagaidiet vismaz 10 sekundes, pirms to atkal ieslédzat. Ja Tsa laika perioda atkartoti
UZMANIBU ieslédzat un izslédzat stravu, var parspragt droSinatajs.

Neizmantojiet asus priekSmetus, pieméram, pildspalvas galu, lai nospiestu pogas uz vadibas panela.

4.8 Gl Genius™ Module apvada un avarijas izsléeg$ana

Ja modulis atrodas gaidiSanas reZima vai ir izslégts, automatiski tiek aktivizéta apieSanas funkcija, kas tieSi savieno video ievadi ar
video izeju, tadéjadi video plisma iet tiesSi caur ierici.

Ja endoskopiskais attéls pazud, attéls sastingst un to nav iesp&jams atjaunot vai video signala ir traucéjumi:

Parslédziet ierici gaidiSanas rezZima ar priekS€jo slédzi vai izslédziet to ar aizmuguréjo slédzi (1/0), lai atslégtu (O)
elektrotikla savienojumu;

Ja video attélu joprojam nav iesp&jams atjaunot, atvienojiet moduli no VP un MED;

UZMANIBU — :
atkartoti savienojiet moduli ar VP un MED;

Ja video attélu joprojam nav iesp&jams atjaunot, izpildiet endoskopijas iekartas rokasgramata aprakstitas
procediras.

4.9 Darbibas vide

Gl Genius™ Module darbojas $ados apstaklos:
e (10 +40) °C - (50 + 104) °F

e 20 % =90 % mitrums (bez kondensacijas)
e 75,3kPa=+101,3kPa

4.10 Uzglabasanas un transportéSanas vide

Gl Genius™ Module jauzglaba un japarvada $ados apstaklos:
e (-10+40)°C - (14 -104) °F

o 20 % + 90 % mitrums (bez kondensacijas)

e 753kPa~+101,3kPa

5 TreSo pusu medicinas programmatura

LietoSanas instrukcija un citi attiecigie noradijumi ir nepiecieSami, lai pareizi izmantotu Gl Genius™ modult
BRIDINAJUMS instaléto medicinas ierices programmataru.
Lai pareizi izmantotu medicinas programmatiru, skatiet $adu dokumentaciju un informaciju.

5.1 Drosibas un veiktspéjas prasibas

Medicinas programmatdras un Gl Genius™ Module kombinacija ir jaapstiprina attieciba uz atbilstibu IEC 60601-1 attieciba uz
pamatdroSibu un batisko veiktspéju.

Medicinas programmatiras un Gl Genius™ Module kombinZcija ir jaapstiprina attiecToa uz elektromagnétisko traucg&jumu atbilstibu
IEC 60601-1-2.

Medicinas programmatdras un Gl Genius™ Module kombinacijas medicinisko veiktsp&ju un drosibu validé saskana ar medicinas
programmatiras razotaja noraditajam mediciniskajam prasibam, nemot véra ari galigas sistémas lietojamibu.

Medicinas programmatdrai jabat aprikotai ar ieblvétam funkcijam, lai apietu vai izslégtu programmatiras parklajumu (overlay) uz
displeja, ja rodas problémas ar video un attéliem uz displeja, vai ar citiem [idzvértigiem risindjumiem, ka tas ir 4.8 sadala.

Gl Genius Module nav paredzéts lietoSanai kopa ar dzivibas uzturéSanas mediciniskas programmatiras lietojumprogrammam, ka
art izmantoSanai neatliekamas mediciniskas palidzibas dienestu vidé.
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5.2 Kiberdrosibas prasibas

- Istenots masveida datu glabasanas $ifré$ana

- lerobeZota lietotaju piekluve

- Atspéjota tikloSana

- Atspéjota lietotaju medicinas programmatdras kopéSana, lejupielade un atjauninaSana
- leviesta notikumu revizijas izsekojamiba

- Datu SifréS8ana un datu dubléSana, ja tada ir

- Funkcionalitates un integritates pasdiagnostika.

6 Jaudas specifikacija

PADEVES SPRIEGUMS

100 - 240 V MAINSTRAVA
50 - 60 Hz

ENERGIJAS PATERINS 240 W

7 Informacija drosai lietoSanai

Remonts un modifikacija

Moduli nedrikst izjaukt, parveidot vai méginat labot. Jebkur§s méginajums veikt $adas darbibas bez pilnvarota servisa personala
vadibas un noradijumiem anulé ierices garantiju.

APDRAUDEJUMS

Nepareiza modula izjaukSana, parveide vai remonts var radt risku pacientiem un operatoriem.

Riski

Gl Genius™ Module atbilst IEC/EN 60601-1 un IEC/EN 60601-1-2 prasibam, to var novietot pacienta vidé un drosi savienot ar
citam IEC/EN 60601-1 iekartam.

BRIDINAJUMS

Atbilstibu IEC/EN 60601-1 un IEC/EN 60601-1-2 kopa ar tre$as puses programmatiru neatkarigi garanté tre$as
puses izstradatajs.
Neizmantojiet Gl Genius™ Module citiem mérkiem, kas nav tam paredzétie.

Elektriskie riski

Stingri ievérojiet $adus piesardzibas pasakumus. Ja tas netiek izdarits, pacients un medicinas personals var tikt paklauts
elektriskas stravas trieciena briesmam.

Uzglabajiet Skidrumus talu no modula. Ja uz modula vai ta iekSpuseé ir izlieti Skidrumi, nekavéjoties partrauciet
modula darbibu un sazinieties ar palidzibas dienestu ( 11).

Neizmantojiet moduli, ja tas nav pareizi aizvérts. Nepieskarieties elektriskajiem kontaktiem neviena no modula
sastavdalam.

Modulim jabat pieslégtam pie iezemétas galvenas kontaktligzdas.

BRIDINAJUMS

APDRAUDEJUMS

Lai izvairitos no elektriskas stravas trieciena riska, S0 moduli drikst pieslégt tikai pie elektrotikla ar
aizsargzeméjumu.

Ugunsgréka vai spradziena risks

Lai noverstu ugunsgreku un spradzienu, neatklajiet moduli vietas, kur:

APDRAUDEJUMS

ir augsta skabekla koncentracija

gaiss satur oksidétajus (piem., N20O).

gaisa ir viegli uzliesmojoSas gazes.

tuvuma ir viegli uzliesmojo$i 8kidrumi.

Traucéjumi un elektromagnétiskie lauki
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BRIDINAJUMS

Modulis var traucét citu iekartu darbibu. Stkaku informaciju skatit 3.3 sadala.

UZMANIBU

Sim instrumentam var rasties elektromagnétiskie traucgjumi, ja to novieto blakus iekartam, kas markétas ar
- . @) oo oo . . S N
§adu simbolu (A), vai citam parnésajamam un mobilam radiofrekvencu sakaru iekartam, pieméram, mobilajiem
talruniem. Ja rodas radiotraucéjumi, var bat nepiecieSami radiotraucéjumu mazinaSanas pasakumi, pieméram,
81 instrumenta parorientéSana vai parvietoSana, vai ari vietas ekranéSana. Neizmantojiet GI Genius™ Module
un ta kabelus tuvak par 30 cm (12 collas) no $adam RF sakaru iekartam.

BRIDINAJUMS

Neizmantojiet ierici vietds, kur ir spécigs elektromagnétiskais lauks (pieméram, magnétiska rezonanse,
bezvadu ierices, mikrovilnus izstarojoSas ierices utt.).

Sis izstradajums ir paredzéts lietoSanai turpmak noradttajas elektromagnétiskajas vidés.
Klientam vai 81 izstradajuma lietotajam ir janodroSina, ka tas tiek izmantots $ada vidé.

Informacija un noradijumi par elektromagnétiskas emisijas atbilstibu

Emisijas tests Atbilstiba Elektromagnétiska vide - Noradijumi

Sis izstradajums izmanto radiofrekvenéu (RF) energiju tikai savam iek$&jam

RF emisijas 1. grupa funkcijam.

CISPR 11 -grup Tapéc ta radiofrekvenéu emisija ir loti zema un, visticamak, neradis nekadus
traucéjumus tuvuma esoSajam elektroniskajam iekartam.

RF emisijas

CISPR 11 B klase

Harmoniskas emisijas Akl Sis izstradajums ir piemérots lietoSanai visos objektos, tostarp majsaimniecibas un

IEC 61000-3-2 ase objektos, kas tiesi pieslégti publiskajam zemsprieguma elektrotiklam, kur§ apgada
€kas, ko izmanto majsaimnieciba.

Sprieguma svarstibas/

mirgoSanas emisijas Atbilst

IEC 61000-3-3

Informacija un noradijumi par elektromagnétiskas noturibas atbilstibu

Sis izstradajums ir paredzéts lieto$anai turpmak noraditajas elektromagnétiskajas vidés. Klientam vai &1 izstradajuma lietotajam ir janodro$ina,

ka tas tiek izmantots $§ada vide.

Imunitates tests

IEC 60601-1-2
Testa imenis

Atbilstibas lTmenis

Elektromagnétiska vide -
Vadlinijas

Elektrostatiska
izlade (ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV kontakts
+ 15 kV gaiss

+8 kV kontakts
+ 15 kV gaiss

Gridam jabit no koka, betona vai keramikas
flizém, kas gandriz nerada statisko elektribu.
Ja grida ir klata ar sintétisku materialu,
relativajam gaisa mitrumam jabdat vismaz 30
%.

Atrs parejoss
elektriskas stravas
parravums/spradziens

+2 kV baroSanas

12 kV barosanas IThijam

Stravas kvalitatei jabat tadai, kada ir tipiska

[Tnijam komerciala vai slimnicas vidé.
IEC 61000-4-4
Parspriegums +1/2KV diferencialais | +1/2kV diferencialais Stravas kvalitatei jabat tadai, kada ir tipiska
IEC 61000-4-5 rezims reZims komerciala vai slimnicas vidé.
<5 % Ut <5 % Ut
(>95 % kritums UrT) (>95 % kritums Ur)
0,5 ciklam 0,5 ciklam
Sprieguma kritumi, Tsi <5 % U <5 % Ut

partraukumi un
sprieguma svarstibas
baroSanas avota ieejas
ITnijas

IEC 61000-4-11

(>95 % kritums Ur)
1 ciklam

70 % Ut (30 % kritums
Ur)
25 cikliem

<5 9% Ur
(>95 % kritums Ur)
250 cikliem

(>95 % kritums Ur)
1 ciklam

70 % Ut (30 % kritums
Ur)
25 cikliem

<5 9% Ur
(>95 % kritums Ur)
250 cikliem

Ja 8T izstradajuma lietotajam ir nepiecieSama
nepartraukta darbiba elektrotikla padeves
partraukumu laika, ieteicams izstradajumu
darbinat no nepartraukta baroSanas avota vai
akumulatora.
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Jaudas frekvences (50 Jaudas frekvences magnétiskajiem laukiem

Hz) magnétiskais lauks 30 A/m 30 A/m Jabuvt taqlem Ilmeplgm: kas rak§Eu_r|g| 'tIpISkaI
atrasanas vietai tipiska komerciala vai

IEC 61000-4-8 slimnicas vidé.

PIEZIME Ur ir mainstravas tikla spriegums pirms testa limena piemérosanas.

Informacija un noradijumi par elektromagnétiskas noturibas atbilstibu

Sis izstradajums ir paredzéts lieto$anai turpmak noraditajas elektromagnétiskajas vidés. Klientam vai &1 izstradajuma lietotajam ir janodro$ina,
ka tas tiek izmantots §ada vide.

IEC 60(?01-1_—2 Atbilstibas limenis Elektromagnétiska vide - Noradijumi
Testa limenis

Imunitates tests

Vadits RF 6Veff 6Veff Portativas un mobilas RF sakaru
150 kHz Iidz 80 MHz 150 kHz hdz 80 MHz iekartas nedrikst lietot tuvak nevienai §a
EN 61000-4-6 izstradajuma dalai, tostarp kabeliem,
Izstarota 10Veff 10Veff par ieteicamo droSibas attalumu, kas aprékinats
radiofrekvence 80 MHz Iidz 2,7 GHz 80 MHz Idz 2,7 GHz péc vienadojuma, kurS attiecas uz raiditgja
frekvenci.
EN 61000-4-3

leteicamais droSibas attalums
d=1,2 x VP 150 kHz Iidz 80 MHz
d =1,2 x VP 80 MHz Iidz 800 MHz
d =2,3 x VP 800 MHz lidz 2,7 GHz

Kur "P" ir raiditaja maksimala nominala izejas
jauda vatos (W) saskana ar raiditdja razotaja
datiem un "d" ir ieteicamais droSibas attalums
metros (m).

Lauka intensitatei no stacionariem RF raiditajiem, kas noteikta, veicot elektromagnétisko apsekojumu katra frekvencu diapazona,

()
jabut mazakai par atbilstibas ITmeni. Var rasties traucéjumi to iekartu tuvuma, kas markétas ar $adu simbolu: (l

Mehaniskie spéki

Nospiezot pogas vai pieskaroties iericei, neizmantojiet cietus vai asus priekSmetus un neizmantojiet parmérigu

Sl spéku, pretéja gadijuma tiks bojata ierice.

Savienojumi un atvienojumi

Nevienu ierices kabeli nepievienojiet/neatvienojiet, kamér kdds no komponentiem ir ieslégts, pretéja gadijuma
tiks
UZMANIBU bojata ierice.

Parvietojot ierici, atvienojiet stravas vadu un kabelus. lerices parvietoSana ar piestiprinatu baroSanas kabeli vai
kabeliem ir bistama un var izraisit traumas.

8 Tehniska apkope un iznicinasana

Periodiski japarbauda 1 aprikojuma un visu piemérojamo piederumu darbiba un drosiba.
Ik péc seSiem ménesiem jatira puteklu filtri (skatit 9.1 sadalu ).

Katru ménesi javeic modula fizisko parbaude, lai parbaudttu:

e stravas vada integritati;

e video kabela integritati;

e gaisa atveru nosprosto$anu.

Izmetot So iekartu vai tas sastavdalas (pieméram, droSinatajus), ievérojiet visus piemérojamos valsts un vietéjos

PIEZIME noteikumus un vadlinijas par elektrisko un elektronisko iekartu atkritumiem.

327




Medtronic Latviesu valoda - LV

8.1 Drosinataju nomaina

Vienmér izmantojiet zemak noradttos drosinatajus. Lai pasititu jaunus droSinatajus, sazinieties ar atbalsta dienestu ( 11).

PIEZIME Dro8inataju nomainu drikst veikt tikai pilnvarots servisa personals.
DroSinataju identifikacija:
_ e Daudzums: 2
PIEZIME

e Veids: F5AH250V
e |zméri: 5mm x 20 mm

BRIDINAJUMS

Nekad neizmantojiet drosinataju, kas nav iepriek$ noradritais drosinataja modelis. Pretéja gadijuma Gl Genius ™
Module nepareiza darbiba vai atteice var izraisit ugunsgréku vai elektriskas stravas trieciena risku.

Pirms drosinataju iznemsanas no modula noteikti izslédziet GI Genius™ Module un atvienojiet baro$anas kabeli.
Pretéja gadijuma var izcelties ugunsgréks vai elektriskas stravas trieciens.

Ja péc drosinataju nomainas stravas padeve neieslédzas, nekavéjoties atvienojiet stravas vadu no elektrotikla
ievada un péc tam sazinieties ar atbalsta dienestu (sadala 11). Pretéja gadijuma var rasties elektriskas stravas
trieciens.

Lai nomainttu drosinatajus, ievérojiet talak sniegtos noradijumus (skatit Figure 5):

e Izslédziet Gl Genius™ Module un atvienojiet barosanas kabeli;

e lzvelciet droSinataju karbu taisni (A darbiba), péc tam pagrieziet to uz leju (B darbiba);

e Iznemiet droSinatajus, velkot tos uz augsu (C darbiba), un nomainiet tos (D darbiba);

e Pagrieziet drosinataju karbu uz augsu (E darbiba) un ievietojiet to uz iek$u Iidz galam (F darbiba);
e Pievienojiet stravas vadu un ieslédziet Gl Genius™ Module un apstipriniet stravas padevi.

9 Tirsana

5. attéls: Dro$inataju nomaina

lericei nav nepiecieSama regulara tiriSana, tacu to var tirit, ja uz redzamajiem paneliem ir sakrajusies netirumi/putekli. Pirms tiriSanas
parliecinieties, ka ierice ir izslégta un atvienota no elektrotikla. Noslaukiet ierices priekSpusi, sdnus un virsmu ar mikstu marli, kas
nedaudz samitrinata ar Gdeni un/vai neitrdlu mazgasanas I1dzekli. Stravas vadu un videokabeli var firtt arT ar mikstu marli, kas
nedaudz samitrinata ar Gdeni un/vai neitralu mazgasanas lidzekli. Pirms atkartotas pieslégSanas elektrotiklam parliecinieties, ka visas

virsmas ir sausas.
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6. attéls: Putek|u filtra skraves

—-—w

9.1 Puteklu filtru tiriSana

lerices apak$éja pusé atrodas puteklu filtri (3. attéls), kas reizi seSos ménesos jaattira pilnvarotajam servisa personalam ( 11 sadala
saskana ar 8adu instrukciju

. lzslédziet ierici un atvienojiet stravas kabeli un video kabelus;
. Nonemiet ierici no endoskopijas ratiniem;
. Pagrieziet moduli otradi;

. Nonemiet filtru. Atkartojiet So darbibu visiem modulu puteklu filtriem;

)
1
2
3
4. Nonemiet puteklu filtra balstu, atskravéjot skrives S (6. attéls). Atkartojiet So darbibu visiem modulu puteklu filtriem;
5
6. Notrriet filtrus, izmantojot mazjaudas puteklsicéju;

7

. levietojiet puteklu filtru atpakal ta filtra balsta, atskravéjot skraves S (6. attéls). Atkartojiet o darbibu visiem modulu putekiu
filtriem.

10 Problemu novérsana

Simptoms lespéjamais célonis Risinajums

Drosi pievienojiet baro$anas kabeli pie sadala 4.5

iasnaEi iagla Stravas vads nav pareizi pievienots. « .

Nav iespé&jams ieslégt Gl P P baro$anas ievada. sadala 4.6

Genius™ Module
Aparatiras atteice Sazinieties ar atbalsta dienestu sadala 11

Izvades rezultati netieck ~ Kabelis nav pareizi savienots. Pareizi savienojiet visus kabelus. sadala 4.5

paradtti

MED Aparatiras un/vai programmatiras klime  Sazinieties ar atbalsta dienestu sadala 11

L _ Aparatiras un/vai rogrammatdras . Sl

Ekrans paliek iesaldéts P _ prog Gl Genius™ Module taltéja izslegSana.  sadala 4.7
probléma '
Kabelis nav pareizi savienots. Pareizi savienojiet visus kabelus. sadala 4.5
A ¥ i mmata . o . sadala 4.6

para_turas unfvai programmataras Gl Genius™ Module talitéja izslégSana. ’

probléma sadala 4.7

Melns ekrans Aparatdras un/vai programmatiras kldme  Sazinieties ar atbalsta dienestu sadala 11

Notiek §1s aparatdras parorientésana vai
Elektromagnétiskie trauc&jumi parvietoSana sadala 7
vai atrasanas vietas ekranésana.

Notiek §1s aparatdras parorientésana vai
Ekrana mirgoSana Elektromagnétiskie trauc&jumi parvietoSana sadala 7
vai atrasanas vietas ekranésana.
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Ja konstatéjat jebkadas novirzes (pieméram, dimus, neparastas skanas vai smaku), nekavéjoties izslédziet
— stravas slédzi, atvienojiet stravas kontaktdakSu un péc tam sazinieties ar palidzibas dienestu ( 11 sadala ).
Méginajums izmantot nepareizi darbojoSos ierici var izraisit ugunsgréku, elektriskas stravas triecienu vai

iekartas bojajumus.

PIEZIME Jebkuru citu problému gadijuma sazinieties ar palidzibas dienestu, ka noradits 11 sadala.

11 Atbalsts

GI Genius™ Module lietotajiem sniegtais palidzibas dienesta pakalpojums ir pieejams $§ada adresé:

E-pasta adrese

serviceandrepair.uk@medtronic.com

gi-support@medtronic.com

PIEZIME Ja noticis nopietns negadijums, kas saistits ar ierices lietoSanu, nekavéjoties zinojiet par o notikumu razotajam,
kompetentajam iestadém un citam regulativajam iestadém, ja nepiecieSams.

Medtronic, Medtronic logotips ar cilvéku augSupejosa kustiba un Medtronic logotips ir Medtronic preCu zimes. TreSo personu precu
Zimes (“TM *”) pieder to attiecigajiem Tpasniekiem. Saja saraksta ir ieklautas Medtronic uznémuma precu zimes vai registrétas
pre€u zimes Amerikas Savienotajas Valstis un/vai citas valstis:

Gl Genius™

M Linkverse s.r.l., Via Ostiense 131/L , 00154 Roma, Italija

Izplatitajs: Covidien llc, 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048 ASV.
F[g?g www.medtronic.com,[T] +1 800 635 5267
RaZots Italija
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Gl Genius™ Module

Manual do usuario do Module 100 e Module 200 c €
CB1708-HWD-MNO1: Manual do usuério do Gl Genius™ Module Versido 1.2 (*' de maio de 2023)

Informacdes importantes - Leia antes de usar
Se o produto for usado fora da regiéo, ele podera nédo funcionar conforme especificado nas especifica¢des. Leia atentamente
estas Instrucdes de Uso antes de usar o produto para garantir que ele seja usado com seguranca e eficacia e para a manutengéo
adequada. Guarde este manual para referéncia futura.
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1 Simbolos e marcacdes

Portugués — PT(BR)

Fabricante legal

Identificador exclusivo de dispositivo do

dispositivo médico

Consulte as instrugfes de uso

O produto é um dispositivo médico

Cuidado

Cadigo do catélogo

Marcagdo CE de conformidade com o
Regulamento 2017/745/UE

Numero de série do dispositivo

Data de fabricagao

Faixa de umidade de armazenamento

N&o jogue no lixo
(Marca da Diretiva REEE)

Limite de empilhamento por nimero

Consulte o manual/folheto de instru¢des
(azul)

Faixa de temperatura de armazenamento

Corrente alternada

Faixa de pressdo atmosférica

Fusivel (2xF5AH250V 5mmx20mm)

Em espera

Equipotencialidade

Simbolo de entrada

Terra de protecdo

Simbolo de saida

CAICIESNINPATY ] B R=a] 3

Tensdo perigosa (amarelo)

Simbolo de conexdo USB

.o
.o
.o

.o

Manter seco

Simbolo de conexdo LAN

Manuseie com cuidado

Ligado

Fragil

Ol=|80|= Qld Cc Q== @2 @ F| E

Desligado

2 ra %P

Este lado para cima

2 Introducéo

2.1 Simbolos de seguranca

Este manual e este software usam os simbolos de seguranca abaixo. Os simbolos indicam informagdes criticas.

Leia-os com atengéo.

ll Perico
Bl ~viso

CUIDADO

Situacédo de risco iminente que resultara em morte ou ferimentos graves, se nao for evitada
Situacdo potencialmente perigosa que pode resultar em morte ou ferimentos graves, se néo for evitada

Situacdo potencialmente perigosa que pode resultar em ferimentos leves ou moderados, se nao for
evitada. Pode alertar sobre préticas inseguras ou possiveis danos
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NOTA Informacdes Gteis

2.2 Termos e abreviacdes

A tabela a seguir resume os termos e as abreviagBes usados neste documento.

Termo Descricéo

MED Tela principal de endoscopia

SaMD Software para dispositivos médicos de terceiros
REEE Residuos de equipamentos elétricos e eletronicos
VP Processador de video para endoscopia

2.3 Finalidade do documento

Este documento descreve as informacdes essenciais sobre o uso do Gl Genius™ Module de forma segura e eficaz. Leia atentamente
este manual e todos os manuais dos equipamentos envolvidos no procedimento e use o dispositivo conforme as instrugdes.

O ndo cumprimento das instru¢des contidas neste manual pode resultar em danos e/ou mau funcionamento do
equipamento ou de outros equipamentos envolvidos em seu uso. N&o use este dispositivo para nenhum outro
fim que ndo seja aquele para o qual ele se destina.

Este documento ndo contém informacdes sobre como realizar procedimentos de endoscopia; consulte os
manuais apropriados para obter essas informagdes.

CUIDADOQ

Mantenha este e qualquer documento relacionado em um local seguro e acessivel. Se tiver davidas ou comentarios sobre este
manual, entre em contato com a se¢éo de servigo de assisténcia técnica 11.

3 Descricédo
3.1 Finalidade pretendida do dispositivo

O GI Genius™ Module se destina a ser usado como unidade de computagdo que da suporte ao Software como Dispositivo Médico
(SaMD) para andlise em tempo real de fluxos de video de endoscopia.

Os recursos do Gl Genius™Module s&o:

1. Executar SaMDs compativeis para anélise em tempo real de videos endoscépicos;

2. Fornecer aos SaMDs a entrada de video proveniente do Processador de Video Endoscoépico;

3. Sobrepor anota¢fes geradas pelo SaMD no referido video para serem enviadas a um monitor externo para visualizagdo.

O GI Genius™ Module 100 é compativel com processadores de video para endoscopia com portas de saida SDI (SMPTE 259M) ou
HD-SDI (SMPTE 292M) e monitores com portas de entrada SDI (SMPTE 259M) ou HD-SDI (SMPTE 292M).

O Genius™ Module 200 é compativel com VPs com portas de saida HD-SDI (SMPTE 292M), 3G-SDI (SMPTE 259M) ou 12G/SDI
(SMPTE ST2082) e monitores com portas de entrada HD-SDI (SMPTE 292M), 3G/SDI (SMPTE 259M) ou 12G/SDI (SMPTE
ST2082).

oGl Geniu.sTM Module nado é capa; de ggrar e 1ior.necer informagﬁes médicas relevantes, que, por sua vez, devem
ser fornecidas pelo software de dispositivo médico de terceiros.
Qualquer aplicagdo médica e reivindicagdo médica de software médico de terceiros instalado no Gl Genius™
Module (?Ieveré ser garantida de fqrma indeE)ehdente pelo fabricante_ de terceiros. O Gl Genigs”" Module nado (\é
responsavel por nenhuma reivindicacdo médica, desempenho ou risco de seguranga relacionado ao uso e a
finalidade do software médico de terceiros.

AVISO N&o use o Gl Genius™ Module para nenhum outro fim que ndo seja o uso pretendido.

3.2 Qualificagado do usuario

Os usuarios devem ter recebido treinamento adequado sobre o dispositivo Gl Genius™ para que possam usa-lo e gerencia-lo
adequadamente.

Os usuarios devem ser clinicos especializados em procedimentos de endoscopia e o treinamento deve ser baseado no contetddo
deste manual do usuério.
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3.3 Compatibilidade do Gl Genius™Module

O GI Genius™ Module 100 é compativel com VPs com porta de saida SDI (SMPTE 259M) ou HD-SDI (SMPTE 292M) e
monitores com portas de entrada SDI (SMPTE 259M) ou HD-SDI (SMPTE 292M).

O GI Genius™ Module 200 é compativel com VPs com portas de saida HD-SDI (SMPTE 292M), 3G-SDI (SMPTE 259M) ou
12G/SDI (SMPTE ST2082) e monitores com portas de entrada HD-SDI (SMPTE 292M), 3G/SDI (SMPTE 259M) ou 12G/SDI
(SMPTE ST2082).

Qualquer equipamento conectado ao Gl Genius™ Module deve estar em conformidade com as normas IEC/EN 60601-1 e IEC/EN
60601-1-2.

m O uso de equipamentos incompativeis pode resultar em lesdes ao paciente ou danos ao equipamento, além de
impossibilitar a obtencéo da funcionalidade esperada.

O uso do Gl Genius™ Module com software médico de terceiros s6 é possivel se esse software atender aos requisitos minimos
especificados na secdo 5 e as especifica¢des técnicas na se¢do 3.4.

O GI Genius™ Module pode ser usado em combinagdo com o Gl Genius™ software; consulte o manual do usuario deste Ultimo para
obter mais informacdes.

m O uso de equipamentos incompativeis pode resultar em lesdes ao paciente ou danos ao equipamento. ISso
impossibilita a obtencdo da funcionalidade esperada.

O uso da funcionalidade de exibicio OVERSCAN pode resultar na ocultagdo de informacdes gréficas do

SUIDERe software médico sobrepostas a tela principal da endoscopia.

3.4 EspecificagBes técnicas

Para que um SMD seja executado no GI Genius™ Module, as seguintes especificagdes técnicas devem ser consideradas:
— CPU: Intel Core i7-10750H

— RAM: 16 GB DDR4-2933MHz

— GPU: NVIDIA Quadro RTX 3000 com CUDA e cuDNN integrados

— E/S de video: DELTA-12G-elp-key 11 CP com VideoMaster SDK integrado

— OS: Linux Kernel 4.15.0

— Armazenamento em massa: SSD DE 1 TB.

3.5 Medidas de segurancga cibernética

O GI Genius™ Module faz uso de armazenamento em massa criptografado.

O GI Genius™ Module néo precisa de conexdes com uma rede de Tl para funcionar.

O GI Genius™ Module ndo armazena nenhum dado, a menos que solicitado de outra forma pelo software médico de terceiros.

O GI Genius™ Module néo fornece contas de usuério.

O GI Genius™ Module néo permite a conex&do e a montagem de unidades USB né&o reconhecidas.

O GI Genius™ Module implementa protecéo contra adulteragdo contra ataques fisicos.

Armazene o Gl Genius™ Module em &reas acessiveis somente a pessoal autorizado. O GI Genius™ Module deve ser usado
somente por médicos.

4 Operacédo do Gl Genius™ Module

4.1 Contetdo da embalagem

Verifiqgue se a embalagem contém todos os itens a seguir. Se algum item estiver faltando, entre em contato com o distribuidor de
guem vocé comprou.

Parte # Descrigéo

CB1708-PW-EF-01 Cabo de alimentagéo Gl Genius tipo E/F (UE) 1,80 m/6'
CB1708-PW-G-01 Cabo de alimentagdo Gl Genius Tipo G (Reino Unido) 1,80 m/6'
CB1708-PW-CA-01 Cabo de alimentag&o Gl Genius Tipo CA (CA) 2,40m/7,8'
CB1708-4KC-01 Cabos GI Genius 2x 12G-SDI 2m/6,6'

CB1708-HWD-MNO1 Manual do usuario do Gl Genius Module
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O uso de acessorios e cabos diferentes dos especificados ou fornecidos pelo fabricante deste dispositivo pode
AVISO resultar em aumento das emissfes eletromagnéticas ou diminuicdo da imunidade eletromagnética deste
equipamento e resultar em operagao inadequada.

Vocé deve guardar todos os materiais de embalagem, inclusive a caixa, caso precise mover ou transportar este

NOTA
produto.

4.2 Pecgas e fungdes

Figura 2: Painel traseiro do Gl Genius™ Module
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Figura 3: Vista inferior do GI Genius™ Module
Pressione-a para entrar no modo de espera do Gl GeniusTM
Module no modo de espera ou para encerrar o modo de espera
@ Indicador luminoso de stand- do Gl GeniusTM Module no modo de stand-by.
by/energia
NOTA Quando o modo de stand-by estd desligado, a luz
indicadora verde fica acesa.
Consulte o manual do usuario do software para obter
informagdes sobre a funcdo ativada com esse botéo.
Ativacdo/desativagao de

sobreposicao

NOTA Quando a luz indicadora estiver piscando, entre em
contato com o suporte (consulte a se¢éo 11).

Teclado

Para permitir a navegacgdo do usuario no menu.

©®

Teclas de seta para cima e para
baixo

Para permitir que o usuario se mova para cima/para baixo no
menu.

@®

Teclas de seta para a direita e para
a esquerda

Para permitir que o usuario se mova para a esquerda e para a
direita no menu.

Botao Confirmar

Para permitir que o usuario abra o menu e confirme as acdes

®®

Botdo Atras

Para permitir que o usuario feche o menu

Grelha de saida de ventilagao

Grelha de ventilacédo para o ventilador de resfriamento.

NOTA  |nstale o dispositivo em um local onde a grelha de
ventilacdo nao fique bloqueada.
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NOTA N30 coloque nenhum objeto sobre a grelha de
ventilag&o.
E/S Interruptor da fonte de . . . ~ -
5 ; ~ Pressione-a para ativar ou desativar a conexao da rede elétrica.
alimentacéo
6 Caixa de fusiveis Essa caixa de fusiveis contém dois fusiveis.
7 Tomada de entrada de energia Conecte o cabo de alimentacdo CA.
8 OUT - Saida SDI/HD-SDI Para ser conectado ao MED.
9 IN - Entrada SDI/HD-SDI Para ser conectado a VP.
Soquete a ser usado para conectar dispositivos externos
10 Soquete USB 3.0 quete P P
(extensdes futuras).
: - Esse terminal é usado com um barramento de equalizagéo de
Terminal de equalizagcdo de ; . ; .
11 . potencial para equalizar o potencial de outros equipamentos
potencial ! .
conectados ao dispositivo.
Grelha de ventilacéo para o ventilador de resfriamento.
. NOTA  |nstale o dispositivo em um local onde a grelha de
Grelha e filtro de entrada de S
12 . ventilag&do néo fique blogueada.
ventilagdo
NOTA N30 coloque nenhum objeto sobre a grelha de
ventilagdo.
4.3 Configuracéo
Example of
Endoscopy Display — 3 Example of
L ~————__Endoscopy Display
Example of ﬂt
Video Processor Cable from Gl Genius
Example of ‘ to Endoscopy Display
Video Processor Cable from Video [
Processor to Gl GENIUS
Gl Genius 1 i
Gl Genius
4.4  Requisitos de instalacdo
1. Este dispositivo NUNCA deve ser instalado ou usado em areas onde a unidade possa ser molhada ou exposta a quaisquer
condi¢Bes ambientais, como alta temperatura, umidade, luz solar direta, poeira, sal, etc., que possam afetar negativamente o
equipamento.
2. Este equipamento NUNCA deve ser instalado ou usado na presenca de gases ou produtos quimicos inflamaveis ou explosivos.
3. Este equipamento NUNCA deve ser instalado, usado ou transportado em uma posicao inclinada nem deve ser submetido a
impactos ou vibragéo.
4. Certifique-se de que todos os requisitos de energia sejam atendidos e estejam em conformidade com os especificados no painel
traseiro.
5. Na&o bloqueie a ventilagéo de entrada de ar deste equipamento.
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6. Na&o permita que o cabo de alimentacgéo e o cabo de video figuem torcidos, esmagados ou esticados.

4.5 Instalacdo do Module no carrinho

Instale o Gl Genius™ Module em um carrinho, consultando os exemplos de instalagdo nas figuras acima.
Certifique-se de que o carrinho esteja em uma superficie estavel e nivelada.

N4&o instale o Gl Genius™ Module em nenhum dos seguintes locais:

e Onde é provavel que o dispositivo seja exposto a agua.

e Onde houver presenga de gas inflamavel ou explosivo.

e Em locais quentes e imidos.

Instale o dispositivo em um local onde as grades de ventilagcdo néo fiquem bloqueadas.

Instale o Gl Genius™ Module em um local onde n&o entre poeira. Limpe toda a poeira do dispositivo. O acimulo
excessivo de poeira dentro da unidade pode causar mau funcionamento do dispositivo, emisséo de fumaca ou
incéndio.

CUIDADO

4.6 Conexdo do Module

Figura 4: Conexao do cabo do terminal de
equalizacdo de potencial ao Gl Genius™ Module

X
s

Conecte ao terminal de equalizagdo de potencial (opcional) - IEC EN 60601-1 secéo 8.6.7
Conecte o cabo do terminal de equalizagédo de potencial empurrando o conector do cabo no conector do terminal de equalizagdo de
potencial do GI Genius™ Module. Para a conexao, use um cabo terminal de equalizacéo de potencial com um conector de 6 mm de

diametro. Consulte a Figura 4.

Conecte VP e MED ao GI Genius™ Module.

Certifique-se de que o Gl Genius™ Module, o VP e o MED estejam desligados antes.

Conexdo com o VP

Use um cabo de video BNC (nimero de peca: CB1708-SC-01) para conectar o conector IN (entrada de video) a uma saida de video
SDI do VP.

Conexéo com o MED

Use um cabo de video BNC (numero de pega: CB1708-SC-01) para conectar o conector OUT (saida de video) a uma entrada de
video SDI do MED.

Conexdo arede elétrica

Use o soquete de entrada de energia para conectar o cabo de alimentacdo (nimero de peca): CB1708-PW-G-01/ CB1708-PW-EF-
01/ CB1708-PW-CA-01) na tomada elétrica da parede.

Depois que o dispositivo for conectado, certifique-se de que o fluxo de video proveniente do sistema de

NOTA endoscopia seja exibido corretamente na tela principal de endoscopia, sem interrupgéo.

4.7 Ligar/desligar o GI Genius™ Module

e Pressione o interruptor da fonte de alimentagédo (I/O) para ativar (I) a conexdo da rede elétrica;
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e O dispositivo estd no modo de stand-by;

e Pressione o botéo de espera para ligar o dispositivo;

e Pressione o botdo de stand-by novamente para desligar o dispositivo;

e O dispositivo estd no modo de stand-by;

e Pressione o interruptor da fonte de alimentagéo (I/O) para desativar (O) a conexdo da rede elétrica.

Depois que o dispositivo for desligado, aguarde pelo menos 10 segundos antes de liga-lo novamente. Um fusivel
CUIDADO pode ser queimado se vocé ligar e desligar a energia repetidamente em um curto periodo de tempo.

N&o use um objeto pontiagudo, como a ponta de uma caneta, para pressionar os botdes do painel de operagéo.

4.8 BY-Pass e desligamento de emergéncia do Gl Genius™ Module

Se o Module estiver em stand-by ou desligado, um recurso de desvio que conecta diretamente a entrada de video a saida de
video é ativado automaticamente, de modo que o video flui diretamente pelo dispositivo.

Se a imagem endoscépica desaparecer, se a imagem congelar e ndo puder ser restaurada ou se houver interferéncias no sinal de
video:

Coloque o dispositivo no modo de espera com o interruptor frontal ou desligue-o com o interruptor traseiro (1/O)
para desativar (O) a conexdo da rede elétrica;

Se a imagem de video ainda ndo puder ser restaurada, desconecte o Module do VP e do MED;
reconecte o Module ao VP e ao MED;

CUIDADO

Se a imagem de video ainda ndo puder ser restaurada, siga os procedimentos descritos no manual da unidade
de endoscopia.

4.9 Ambiente operacional

O GI Genius™ Module deve estar operando nas seguintes condigdes:
e (10 +40)°C - (50 +104) °F

e 20% + 90% de umidade (sem condensacao)

e 75,3kPa=+101,3 kPa

4.10 Ambiente de armazenamento e transporte

O GI Genius™ Module deve ser armazenado e transportado nas seguintes condi¢des:
e (-10+40)°C-(14-104)°F

e 20% + 90% de umidade (sem condensacé&o)

e 753kPa+101,3 kPa

5 Software médico de terceiros

As instru¢Bes de uso e outros materiais de orientacdo relevantes sdo necessarios para 0 uso correto do
AVISO software do dispositivo médico instalado no Gl Genius™ Module.
Consulte a documentacao e as informag¢des para o uso correto do software médico.

5.1 Requisitos de seguranca e desempenho

A combinag&o do software médico e do Gl Genius™ Module deve ser validada quanto a conformidade com a norma IEC 60601-1
para seguranca basica e desempenho essencial.

A combinacéo do software médico e do Gl Genius™ Module deve ser validada quanto a conformidade com a norma IEC 60601-1-2
para disturbios eletromagnéticos.

A combinacéo do software médico e do Gl Genius™ Module deve ser validada quanto ao desempenho médico e a seguranca de

acordo com as alegacGes médicas declaradas pelo fabricante do software médico, levando em conta também a usabilidade do
sistema final.
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O software médico deve ser equipado com funcionalidades integradas para ignorar ou desligar a sobreposicéo de software na tela
em caso de problemas com o video e as imagens na tela ou com outras solugBes equivalentes, como a da secgéo 4.8.

O GI Genius Module néo se destina a ser usado em combinagdo com aplicativos de software médico de suporte a vida nem a ser
usado no ambiente de servigos médicos de emergéncia.

5.2 Requisitos de seguranca cibernética

- Implementou a criptografia do armazenamento em massa

- Acesso restrito do usuério

- Rede desativada

- Copia, download e atualizagdo do software médico pelo usuario desabilitados
- Implementacao de trilha de auditoria de eventos

- Criptografia de dados e backup de dados sempre que houver

- Autodiagndéstico de funcionalidades e integridade.

6 Especificacdo de energia

. ~ 100 - 240V AC
TENSOES DE ALIMENTACAO
50 - 60 Hz
CONSUMO DE ENERGIA 240W

7 Informacdes para uso seguro

Reparo e modificagéo

N&o desmonte, modifique ou tente consertar o Module. Qualquer tentativa de realizar essas operacdes sem a orientacdo e as
instrugbes da equipe de servico autorizada anulard a garantia do dispositivo.

m A desmontagem, modificacdo ou reparo inadequado do Module pode resultar em riscos para os pacientes e
operadores.

Riscos

O GI Genius™ Module estad em conformidade com as normas IEC/EN 60601-1 e IEC/EN 60601-1-2, pode ser colocado no
ambiente do paciente e pode ser conectado com seguranga a outros equipamentos IEC/EN 60601-1.

A conformidade com a IEC/EN 60601-1 e a IEC/EN 60601-1-2 em combinagdo com software de terceiros deve
AVISO ser garantida de forma independente pelo desenvolvedor de terceiros.
N&o use o Gl Genius™ Module para nenhum outro fim que ndo seja o uso pretendido.

Riscos elétricos

Observe rigorosamente as seguintes precaugdes. Se isso ndo for feito, o paciente e a equipe médica correm o risco de sofrer
choque elétrico.

Mantenha os fluidos longe do Module. Se houver derramamento de fluidos sobre ou dentro do Module,
interrompa imediatamente qualquer operacao do Module e entre em contato com o0 servi¢co de assisténcia
técnica (secao 11).

m N&o use o Module se ele ndo estiver devidamente fechado. N&o toque nos contatos elétricos dentro de nenhum

componente do Module.

O Module deve ser conectado a uma tomada principal aterrada.

Para evitar o risco de choque elétrico, este Module s6 deve ser conectado a uma rede de alimentagdo com

AVISO x
aterramento de protecao.

Riscos de incéndio ou explosao

Para evitar incéndios e explosfes, ndo exponha o Module onde ele estiver:

h& uma alta concentragdo de oxigénio

0 ar contém agentes oxidantes (por exemplo, N20).
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0 ar contém gases inflamaveis.

houver liquidos inflamaveis nas proximidades.

Interferéncias e campos eletromagnéticos

O Module pode interferir em outros equipamentos. Consulte a se¢éo 3.3 para obter mais informagdes.

CUIDADO

Poderd ocorrer interferéncia eletromagnética neste instrumento quando ele for colocado proximo a

equipamentos marcados com o seguinte simbolo (((i))) ou a outros equipamentos de comunicagdo de RF
portateis e méveis, como telefones celulares. Se ocorrer interferéncia de radio, podem ser necessarias medidas
de mitigag&o, como reorientar ou realocar esse instrumento ou proteger o local. N&o use o Gl Genius™ Module
e seus cabos a menos de 30 cm (12 polegadas) de tais equipamentos de comunicacado por RF.

Nao use o dispositivo onde houver um forte campo eletromagnético (por exemplo, ressonancia magnética,
dispositivos sem fio, dispositivos emissores de micro-ondas, etc.).

Este produto se destina a ser usado nos ambientes eletromagnéticos especificados abaixo.
O cliente ou o usuério deste produto deve garantir que ele seja usado em tal ambiente.

Informagdes e orientagdes sobre conformidade com emissdes eletromagnéticas

Teste de emisséao Conformidade Ambiente eletromagnético - Orientagéo
Este produto usa energia de RF (radiofrequéncia) apenas para seu funcionamento
Emissbes de RF Grupo 1 interno.
CISPR 11 P Portanto, suas emissfes de RF sdo muito baixas e ndo é provavel que causem
interferéncia em equipamentos eletrdnicos préximos.
Emissbes de RF
CISPR 11 Classe B
Emissées harmoni Este produto é adequado para uso em todos os estabelecimentos, incluindo
IEmlssloes ar2mon|cas Classe A estabelecimentos domésticos e aqueles diretamente conectados a rede publica de
C 61000-3- fornecimento de energia de baixa tensdo que abastece edificios usados para fins
- - domésticos.
Flutuacdes de tensao/ Em
emissdes de cintilagcao conformidade
IEC 61000-3-3

Informagdes e orientagdes sobre conformidade com a imunidade eletromagnética

Este produto se destina a ser usado nos ambientes eletromagnéticos especificados abaixo. O cliente ou o usuario deste produto deve garantir

que ele seja usado em tal ambiente.

Teste de imunidade

IEC 60601-1-2
Nivel de teste

Nivel de conformidade

Ambiente eletromagnético -
Orientacédo

Eletrostatica
descarga (ESD)

IEC 61000-4-2

Contato de +8kV
+15kV ar

Contato de +8kV
+15kV ar

Os pisos devem ser de madeira, concreto ou
ladrilhos de ceramica que dificilmente
produzem estética. Se os pisos forem
revestidos com material sintético, a umidade
relativa deve ser de pelo menos 30%.

Elétrico rapido

+2kV para linhas de

A qualidade da energia da rede elétrica deve

transitorio/rajada - +2KkV para linhas de . - .
fornecimento de ; X d . ser a de um ambiente comercial ou hospitalar
energia ornecimento de energia tipico

IEC 61000-4-4 '

Surto Modo diferencial de Modo diferencial de A qualidade da energia da red_elelet::ca d_e\1e
+1/2kV +1/2kV sera de um ambiente comercial ou hospitalar

IEC 61000-4-5 - - tipico.
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Quedas de tensao,
interrupcdes curtas e
variagdes de tenséo
nas linhas de entrada
da fonte de
alimentacao

IEC 61000-4-11

<5 % Ur
(>95% de queda na Ur)
para 0,5 ciclos

<5 % U~
(>95% de queda na Ur)
para 1 ciclo

70 % Ut (30 % de
gueda no Ur)
por 25 ciclos

<5 % U~
(>95% de queda na Ur)
para 250 ciclos

<5 % Ut

para 0,5 ciclos
<5% Ut

para 1 ciclo

no Ur)
por 25 ciclos

<5% Ut

para 250 ciclos

(>95% de queda na Ur)

(>95% de queda na Ur)

70 % Ut (30 % de queda

(>95% de queda na Ur)

A qualidade da energia da rede elétrica deve
ser a de um ambiente comercial ou hospitalar
tipico. Se o usuério deste produto precisar de
operacgéo continua durante interrupgdes na
rede elétrica, recomenda-se que o produto seja
alimentado por uma fonte de alimentagéo
ininterrupta ou bateria.

Campo magnético de
frequéncia de energia
(50 Hz)

IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Os campos magnéticos de frequéncia de
energia devem estar em niveis caracteristicos
de um local tipico em um ambiente comercial
ou hospitalar tipico.

NOTA Ur é a tensdo da rede elétrica de CA antes da aplicagdo do nivel de teste.

Informacdes e orientacdes sobre conformidade com aimunidade eletromagnética

Este produto se destina a ser usado nos ambientes eletromagnéticos especificados abaixo. O cliente ou o usuario deste produto deve garantir
que ele seja usado em tal ambiente.

150kHz a 80MHz

150kHz a 80MHz

EN 61000-4-6
RF irradiada 10Veff 10Veff

80 MHz a 2,7 GHz 80 MHz a 2,7 GHz
EN 61000-4-3

Teste de IEC 60601-1-2 . : Ambiente eletromagnético - Orientagdo
imunidade Nivel de teste Nivel de conformidade
RF conduzida 6Veff 6Veff Comunicag8es de RF portateis e moveis

O equipamento ndo deve ser usado mais proximo
de qualquer parte deste produto, incluindo os
cabos, do que a

distancia de separacao recomendada calculada
pela equacdo aplicavel a frequéncia do
transmissor.

Distancia de separa¢éo recomendada
d=1,2 x VP 150kHz a 80MHz

d =1,2 x VP 80MHz a 800MHz

d =2,3 x VP 800MHz a 2,7GHz

Onde "P" é a poténcia nominal méxima de saida
do transmissor em watts (W), de acordo com o
fabricante do transmissor, e "d" é a distancia de
separacao recomendada em metros (m).

(@)

de equipamentos marcados com o simbolo a seguir: A

As intensidades de campo de transmissores de RF fixos, conforme determinado por um levantamento eletromagnético do local,
devem ser menores do que o nivel de conformidade em cada faixa de frequéncia. Pode ocorrer interferéncia nas proximidades

Forcas mecanicas

CUIDADO

Ao pressionar os botBes ou tocar o dispositivo, ndo use objetos duros ou pontiagudos nem aplique forca
excessiva, caso contrario, podera ocorrer dano ao equipamento.

Conexdes e desconexdes

N&o conecte/desconecte nenhum cabo do dispositivo enquanto qualquer componente estiver ligado, podera
ocorrer danos ao equipamento.

CUIDADO

Desconecte o cabo de alimentacdo e os cabos ao mover a unidade. Mover a unidade com o cabo de
alimentacdo ou os cabos conectados é perigoso e pode resultar em ferimentos.

8 Manutencéao e descarte

Periodicamente, este equipamento e todos os acessorios aplicaveis devem ser inspecionados quanto a operagéo e a seguranca.
A cada seis meses, os filtros de poeira devem ser limpos (consulte a secdo 9.1).

Uma inspecao fisica mensal do Module deve ser realizada para verificar:
e aintegridade do cabo de alimentagéo;
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e aintegridade do cabo de video;
e qualquer obstrucéo nas saidas de ar.

NOTA Ao descartar este equipamento ou qualquer um de seus componentes (como fusiveis), siga todos os
regulamentos e diretrizes nacionais e locais aplicaveis sobre o descarte de equipamentos elétricos e eletrdnicos.

8.1 Substituicdo do fusivel

Sempre use os fusiveis designados abaixo. Para solicitar novos fusiveis, entre em contato com o suporte (secéo 11).

NOTA A substituicdo dos fusiveis deve ser realizada somente por pessoal de servico autorizado.

Identificacdo dos fusiveis:
e Quantidade: 2

NOTA e Tipo: F5AH250V
e Dimensdes: 5 mm x 20 mm

Nunca use um fusivel diferente do modelo de fusivel informado acima. Caso contrario, o mau funcionamento ou
a falha do Gl Genius™ Module podera causar incéndio ou choque elétrico.

Certifique-se de desligar o Gl Genius™ Module e desconectar o cabo de alimentagdo antes de remover os
AVISO fusiveis do Module. Caso contrario, podera ocorrer incéndio ou choque elétrico.

Se a energia ndo ligar apos a substituicdo dos fusiveis, desconecte o cabo de alimentacdo imediatamente da
entrada de energia elétrica e entre em contato com o suporte (se¢do 11). Caso contrario, podera ocorrer choque
elétrico.

Siga as instrucdes abaixo para a substituicdo dos fusiveis (consulte Figure 5):

e Desligue o Gl Genius™ Module e desconecte o cabo de alimentagao;

e Puxe a caixa de fusiveis diretamente para fora (etapa A) e, em seguida, gire-a para baixo (etapa B);
e Remova os fusiveis puxando-os para cima (etapa C) e substitua-os (etapa D);

e Gire a caixa de fusiveis para cima (etapa E) e insira-a para dentro até o final do curso (etapa F);

e Conecte o cabo de alimentacao, ligue o Gl Genius™ Module e confirme a saida de energia.

=

Figura 5: Substituicdo do fusivel

9 Limpeza

O dispositivo ndo requer limpeza regular, mas pode ser limpo se houver acimulo de sujeira/poeira nos painéis visiveis. Antes de
limpar, certifique-se de que o dispositivo esteja desligado e desconectado da rede elétrica. Limpe a parte frontal, as laterais e a parte
superior do dispositivo com uma gaze macia levemente umedecida com agua e/ou detergente neutro. O cabo de alimentagdo e o
cabo de video também podem ser limpos com uma gaze macia levemente umedecida com agua e/ou detergente neutro. Certifique-
se de que todas as superficies estejam secas antes de reconectar a rede elétrica.
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Figura 6: Parafusos do filtro de poeira

9.1

Limpeza dos filtros de poeira

Na parte inferior do dispositivo estdo os filtros de poeira (Figura 3), que devem ser limpos a cada seis meses pela equipe de
manutencao autorizada (se¢do 11), de acordo com as instrugdes a seguir

1.

Desligue o dispositivo e desconecte o cabo de alimentacéo e os cabos de video;

2. Retire o dispositivo do carrinho de endoscopia;
3.
4. Remova o suporte do filtro de poeira, desparafusando os parafusos S (Figura 6). Repita essa agdo para todos os filtros de poeira

Vire o Module de cabega para baixo;

do Module;

5. Remova o filtro. Repita essa ac¢éo para todos os filtros de poeira do Module;

o

Limpe os filtros usando um aspirador de pé em poténcia baixa,;

7. Recoloque o filtro de poeira em seu suporte de filtro parafusando os parafusos S (Figura 6). Repita essa acdo para todos os

filtros de poeira do Module.

10 Solucao de problemas

Sintoma Possivel causa Solucgao Referéncia

O cabo de alimentag&o ndo esta conectado Conecte firmemente o cabo de segdo 4.5

N&o € possivel ligar o Gl corretamente. alimentac&o & entrada de energia. secdo 4.6
Genius™ Module

Falha de hardware Contatar a Assisténcia secdo 11
A saida nao é exibida Um cabo ndo esta conectado corretamente. Conecte todos os cabos corretamente. secdo 4.5
no MED Falha de hardware e/ou software Contatar a Assisténcia secdo 11

A tela permanece
congelada Module.

Desligamento imediato do GI Genius™

Problema de hardware e/ou software secdo 4.7

Tela preta

Um cabo nao esta conectado corretamente. Conecte todos os cabos corretamente. secdo 4.5

Desligamento imediato do Gl Genius™ segéo 4.6

Problema de hardware e/ou software B
Module. sec¢do 4.7

Falha de hardware e/ou software Contatar a Assisténcia secdo 11

Reorientacéo ou realocacdo desse
Disturbios eletromagnéticos hardware secdo 7
ou protecéo do local.
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Sintoma Possivel causa Solugao Referéncia

Reorientagdo ou realocacao desse

Cintilacéo da tela Disturbios eletromagnéticos hardware secdo 7
ou protecéo do local.

Se descobrir qualquer anomalia (por exemplo, fumacga, sons ou odores anormais), desligue imediatamente o
interruptor de alimentagdo, desconecte o plugue de alimentacé@o e entre em contato com o help desk (secao

1)

A tentativa de usar uma unidade com mau funcionamento pode resultar em incéndio, choque elétrico ou danos
ao equipamento.

NOTA Para qualquer outro problema, entre em contato com a central de ajuda, conforme indicado na se¢éo 11.

11 Assisténcia

O servico de helpdesk fornecido aos usuarios do Gl Genius™ Module esta disponivel nas seguintes referéncias:

Enderec¢o de e-mail

serviceandrepair.uk@medtronic.com

gi-support@medtronic.com

Caso tenha ocorrido um incidente grave relacionado ao uso do dispositivo, informe imediatamente o evento ao

NOTA . N . . P L.
fabricante, as autoridades competentes e a quaisquer outros 6rgaos reguladores, conforme necessario.

Medtronic, Medtronic com o logotipo do homem em ascensao e o logotipo da Medtronic séo marcas registradas da Medtronic. As
marcas registradas de terceiros ("TM *") pertencem aos seus respectivos proprietarios. A lista a seguir inclui marcas comerciais
ou marcas registradas de uma entidade Medtronic nos Estados Unidos e/ou em outros paises:

Gl Genius™

Linkverse s.r.l., Via Ostiense 131/L , 00154 Roma, ltalia

Distribuido pela Covidien llc, 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048 EUA.
www.medtronic.com, [T] +1 800 635 5267
Fabricado na Italia

'
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Medtronic Pycckuii - RU

Gl Genius™ Module

PykoBoacTso nonk3osatens ansa Module 100 u Module 200 c €
CB1708-HWD-MNO1: PykoeoacTso nosnb3osatens Gl Genius™ Module Bepcus 1.2 (" mas 2023 1.)

BaxHas MHopMmauus - noxanyicra, NpouYnTanTe nepes UCNofib3oBaHNEM
Ecnu nsgenuve ncnonb3yeTcs 3a Npefenamy perMoHa, oHo MOXET paboTaTb He Tak, Kak yKazaHo B TEXHUYECKUX XapaKTepUcTUKaXx.
Moxanyicta, BHAMATENbHO NpPoOuYUTanTe OdaHHyl VHCTPYKUMIO MO MPUMEHEHWI0 Mnepen MCMonb3oBaHUEeM U3Lernusi, YToObl
y6eautbesa B ero 6e3onacHoCTy, apdeKkTMBHOCTM M HaanexalieM TexobcnyxusaHum. CoxpaHuTe [aHHOe PYKOBOACTBO [ANis
AanbHenLero Ucnomnb3oBaHNs.
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JleranbHbIN NponsBoanTEnb

YHuKanbHbI MaeHTUduKaTop MeauLMHCKOro

nsgenus

[MpOKOHCYNLTUPYNTECE C UMHCTPYKUMEN
no NPYMEHEHNI0

MpoayKT sBnsieTcs MeanLIMHCKUM n3genuem

BHumaHune

Kog katanora

CE mapkupoBKa cOOTBETCTBUSA
Pernamenty 2017/745/EU

CepuiiHbIi Homep npubopa

[aTa nsrotoeneHus

[lnanasoH BNaXKHOCTM NPU XPaHEHNN

He BbiGpacbiBaiiTe B MycOpHOE Bepo
(3Hak anpektmebl WEEE)

Mpepen wrabennpoBaHnaA No KONNYECTBY

CM. pyKOBOACTBO NO 3KCNyaTauun/6ykner
(cnHnn)

[lnana3oH TemnepaTtyp XpaHeHuA

MNepeMeHHbIN TOK

[nanasoH aTMoChepHOro AasneHus

MNpenoxpaHutens (2xF5AH250V
S5Mmx20Mm)

Pexum oxmnpaHua

3KBV|FIOTEHLWIaﬂ bHOCTb

3HayokK BXoaa

3alWmTHOE 3a3emieHne

3HauoK BbIXOa

SRCIESNINPET: ] b= AEREadi=ap=a] 3

OnacHoe HanpsXeHue (KenTbin)

Cumeon noakntoueHns USB

.o
.o
.o

.o

XpaHuUTb B CyXOom MecTe

CuMBON NOAKIIOYEHUNA K JTOKANIbHON CeTn

Ob6palanTecb OCTOPOXKHO

BkntoueHune nuTaHuA

Xpynkoe

Ol=|80|= Qld & Q== ®|g B F|E

OTKNoueHne NUTaHnA

2 ra G|

DTOI CTOPOHON BBEPX

2 DBsBepeHue

2.1 CwumBonbl 6e3onacHoCcTu

B paHHOM pykoBOACTBE M MporpaMMHOM obGecneyveHun MCnonb3ylTcs NPUBEAEHHbIE HWXe cumBonbl GesonacHocTu. CumMBONbI
0603HavaloT BaXkHY0 MHGOpMaLMIo.
MoxanywcTta, npountanTe NX BHUMATENbHO.

ONACHOCTb

€e He npegoTBpaTtnTb

HeOTBpaTMMaﬂ onacHaa cutyauud, Kotopaa MOXeT NMpuBeCcTn K CMepPTU Unn cepbe3HbiM TpaBMaMm, ecnmn
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w MoTeHuManbHO onacHas cuTyauusi, KoTopash MOXeT MPUBECTM K CMEPTU UMW Cepbe3HOW TpaBMe, ecriv ee
He NpegoTBpaTUTL
MoTeHuManbHO onacHas cuTyauusi, KOTopas MOXET MPUBECTM K TpaBMe NErkow Unu cpegHen TAXeCTH,
MIPEMY NPEXEHUE ecnu ee He npegoTBpaTUTh. MoXeT npegynpeauTb 0 Hebe3onacHOW NpakTUke WM NOTEHUUanbHOM
yuiepbe
MPUMEYAHUE MonesHas nHdopmaums

2.2 TepMuUHBI U COKpalleHuUs

B Cﬂe,D.leLLI,eVI Tabnuue npmeBeneHbl TEPMUHbI U COKpalleHuda, ncnonb3yemble B JaHHOM OOKYMEHTe.

TepmuH OnucaHue

roo maeHbI ducnnen QHgockonmm

Nnomn MporpammHoe obecneyeHne, aBnstoLeecs MeOUUUHCKAM U3genuem, apyroro npoM3BoavTens
WEEE OTx0Abl NEKTPUYECKOro M SNeKTPOHHOTro 060pyAOBaHNA

Brl Bupgeonpoueccop ansa aHgockonuu

2.3 Uenb pokymeHTa

B gaHHOM goKyMeHTe onmncaHa OCHOBHas MHopmaums no 6esonacHomy U adekTMBHOMY Mcronb3osaHuio Gl Genius™ Module.
MoxanyicTta, BHMMATENbHO MpouYUTaiTe [aHHOE pPYKOBOACTBO WM BCE PYKOBOACTBA MO 3Kchnyatauun obopynoBaHus,
3a/1eICTBOBAHHOrO B NMpoLeaype, 1 UCnonb3yinTe npubop B COOTBETCTBMM C UHCTPYKLMSIMU.

HecobniogeHvne WHCTPYKUMIA, NPYBEAEHHbLIX B JAHHOM PYKOBOACTBE, MOXET MPUBECTM K MOBPEXAEHWNIO U/Mnn
w HeucnpaBHOCTM obopydoBaHUs unu Apyroro 060opyAoBaHWs, y4YacTBYIOWEro B €ro ucnonb3oBaHun. He
ucnonb3ynTe NpMbop He NO Ha3HaYEeHMIO.
JaHHbIN JOKYMEHT He COAEepPXWUT MHOpMauMu O TOM, KaK BbIMOMHATbL NPOLEAypPbl 3HAOCKONWUM, 3a 3TOW
UHopMauuen obpallanTech K COOTBETCTBYOLLMM PYKOBOACTBAM.

MPEOYNPEXAEHAE

XpaHuTe 3TOT M BCE CBA3AHHBLIE C HUM [JOKYMEHTbl B 6e30rnacHoM M OOCTynHOM MecTe. Ecnu y Bac BO3HMKNKU BOMPOCHI UMK
KOMMeHTapuu Nno AaHHOMY PyKOBOACTBY, obpallaiTech B pa3gen cryxobl noaaepxku 11.

3 OnucaHue
3.1 Mpeanonaraemoe HasHa4yeHue nNpubopa

Gl Genius™ Module npegHasHa4yeH ANs UCNOMb30BaHWS B KAYECTBE BbIMUCIIUTENbHOrO Grioka, AMs NporpamMMHOro obecnevyeHus
Kak MeguumnHckoro yctpownctea (MOMU) ona aHanv3a BMOEONOTOKOB 3HAOCKONUN B PEXMME pearibHOro BPEMEHM.

GI Genius™ Module umeeT criegytoLime xapakTepUCTUKK:

1. 3anyck coBmectuMbix [MOMU gnst aHannsa aHOOCKOMMYECKOro BUAEO B pearilbHOM BPEMEHN;

2. [Ons obecneyeHuns NMOMW BxoaHbIM BUAEO, NOCTYNaOLWLMM OT BUAEONPOLLECCopa SHAOCKOMNUY;

3. HanoxeHue creHepupoBaHHbix NOMW aHHOTaUu Ha yKka3aHHOE BUAEO AN OTNPABKU HA BHELLIHUIA OUCNNEN ANs BU3yanusaumu.

Gl Genius™ Module 100 coBmecTM ¢ BuaeonpoLeccopam Ans 3HAOCKONUU, UMELLUMMU BbixoaHble nopTbl SDI (SMPTE 259M)
unun HD-SDI (SMPTE 292M), n gucnneamu, umetowmmu BxogHele noptel SDI (SMPTE 259M) nnn HD-SDI (SMPTE 292M).

Gl Genius™ Module 200 coBmecTum ¢ BI1, ocHaleHHbIMY BbIXoAHbIM nopToM HD-SDI (SMPTE 292M), 3G-SDI (SMPTE 259M) nnu
12G/SDI (SMPTE ST2082), n gucnnesimn, ocHalleHHbIMU BxoAaHbIMKu noptamu HD-SDI (SMPTE 292M), 3G/SDI (SMPTE 259M) nnn
12G/SDI (SMPTE ST2082).

Gl Genius™ Module He cnocobeH reHepupoBaTb W NPEAOCTaBMATb COOTBETCTBYHOLLYID MEAULIMHCKYHO
MHopMaLUMio, KoTopasi, B CBOK o4epedb, [AOfKHA NpeaocTaBnATbCsl MNporpaMMHbIM - obecnedeHnem

MELMLMHCKOro YCTPONCTBA CTOPOHHENO NPOU3BOAUTENS.

JTioboe MeanumMHCKoe NPUMEHEHME N MEOVULMHCKOE YTBEPXKAEHME MEANLIMHCKOrO NporpaMmMHoro obecnevyeHus

CTOPOHHEro npoussoauTens, ycraHoefneHHoro B Gl Genius™ Module, AomkHO OblTb He3aBUCUMMO
w rapaHTMpoBaHO CTOpoHHMM npowussoauTenem. Gl Genius™ Module He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a ntobble

MeOMLMHCKME YTBEPXAEHMS!, pe3ynbTaTtbl paboTbl U puck 6e30MacHOCTM, CBA3aHHbIE C UCMOMb30BaHUEM U

Ha3Ha4YeHneM MeaULUHCKOro NporpaMmMHoro obecneyeHns CTOPOHHMX MPOU3BOAUTENEN.

w He ucnonbayinte moaynb Gl GeNus™ pe no HasHayYeHwo.
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3.2 Ksanudukaumsa nonb3oBartens

Monb3oBaTenu JoMKHbI 6bITb HaZNeXallMm obpa3om obydeHbl paboTe ¢ npubopom Gl Genius™, UTO6bl OHU MOTIM NPABUIILHO €ro
MCMOJb30BaTh 1 YNPABAATH UM. .

Monb3oBaTenu JoMmkHbI ObITb 3KCNepTaMu-KNMMHMLMCTaMK MO Mpoleaype SHAO0CKONMU, a 06ydYeHne OOMKHO ObiTb OCHOBaHO Ha
cofiepXkaHuy [aHHOrO PyKOBOACTBA Monb3oBaTens.

3.3 CoBmectumocTb ¢ Gl Genius™ Module

Gl Genius™ 100 Module coBmecTum ¢ VP, umetowmmu BoixogHow nopt SDI (SMPTE 259M) unu HD-SDI (SMPTE 292M), n
ancnnesamu, nMmetommmn BxogHble noptel SDI (SMPTE 259M) unun HD-SDI (SMPTE 292M).

Gl Genius™ 200 Module coBmecTuM c BuaeopernctTpaTopaMmu, MMerLnMmn BeixoaHon nopt HD-SDI (SMPTE 292M), 3G-SDI
(SMPTE 259M) wnnun 12G/SDI (SMPTE ST2082), u gucnnesmu, nMeowmmmn sxogHsle noptel HD-SDI (SMPTE 292M), 3G/SDI
(SMPTE 259M) vnu 12G/SDI (SMPTE ST2082).

JTioboe obopynoBaHue, noaknioveHHoe k Gl Genius™ Module, gomxHo cooTBeTcTBOBaThL cTaHaapTam IEC/EN 60601-1 n IEC/EN
60601-1-2.

Py — Mcnonb3oBaHWe HeCoBMECTMMOro o6opyaoBaHus MOXET MPUMBECTU K TPaBME MauMeHTa Wiu NOBPEXAEHUIO
obopynoBaHus 1 aenaeT HEBO3MOXHBLIM NOMyYeHne oXuaaemMon pyHKLMOHANbHOCTH.

Wcnonb3sosanue Gl Genius™ Module ¢ MeanMUMHCKUM NPOrpamMmmMHbIM 06ecnedeHnemM CTOPOHHUX NPOM3BOAMTENEN BO3MOXHO TOMbKO
B TOM Clny4ae, ecnv Takoe nporpamMmmHoe obecrnedyeHne cooTBETCTBYET MUHUMarbHbIM TpeOOBaHWAM, yKa3aHHbIM B pasgene 5 u
TeXHU4YeCKUM cneundmrkaumam B pasgene 3.4.

Gl Genius™ Module MoXeT UCMoNb30BaTLCA B COYEeTaHWM C nporpaMMHbIM obecnedeHnem Gl Genius™, 3a mononHUTEnbHOM
MHdopMaLmer obpallanTech K pykoBOACTBY MONb30BaTENS NOCNEAHErO.

ppp— Mcnonb3oBaHne HeCoBMECTUMOro 060opyaoBaHNs MOXET NMPUMBECTU K TpaBMe MauMeHTa Unu NOBPEeXOEHWUo
obopyaoBaHus. OTo AenaeT HEBO3MOXHBIM NOMyYEHNe oXuaaeMoin (yHKLMOHANBHOCTY.

Ucnonb3osanue dyHkummn otobpaxeHns OVERSCAN MoxeT NpMBECTH K CKPbITUIO rpadmnyeckon nHdopmaumm

MPENYNPENEHWE . . .
MeOULUMHCKOro nporpaMmMmHoro obecneyveHns, HanoXXeHHoN Ha OCHOBHOW AMCNIeln aHAO0CKona.

3.4 TexHU4YecKune XxapakTepucTUKU

[nst Toro 4to6bl MOMU Mor paGoTaTh Ha Gl Genius™ Module, He0GX0AUMO YUMTLIBaTb CrieayoLLME TEXHUYECKME XapaKTepUCTMKK:
— TMPOLECCORP: Intel Core i7-10750H

—  ONEPATMBHAA MAMATb: 16 'b DDR4-2933 MI'y

—  Tpadmyeckunin npoueccop: NVIDIA Wnt RTX 3000 co BcTpoeHHbIMM CUDA 1 cuDNN

—  Bxog/Bbixog Bugeonnatel: DELTA-12G-elp-key 11 CP co BctpoeHHbIM SDK VideoMaster

— OC: Appo Linux 4.15.0

— MaccoBoe 3Y: 1 Tb SSD.

3.5 Mepbl kMbepbesonacHoCcTH

Gl Genius™ Module ncnonb3ayeT 3awmdgposaHHoe maccoBoe 3Y.

Ons pa6oTbl Gl Genius™ Module He TpeGyeTcsa noaknodeHune k UT-cetu.

Gl Genius™ Module He XpaHUT HUKaKMX AaHHbIX, €CINU TOMNIbKO CTOPOHHEE MEAMLMHCKOE NporpamMmmHoe obecnedyeHne He TpebyeT
MHOrO.

GI Genius™ Module He npegocTaBnseT y4eTHbIE 3anvcy Nonb3oBaTesnen.

GI Genius™ Module He no3BonseT NogkntoYaTh U MOHTUPOBaTb Hepacno3HaHHble USB-HakonuTenu.

B Gl Genius™ Module peanusoBaHa 3aluta oT BCKPbITUS Npu hU3NYECKMX aTakax.

XpaHute Gl Genius™ Module B mMecTax, AOCTYMHbIX TONMbKO AMNS YNOMHOMO4YeHHoro nepcoHana. Gl Genius™ Module porkeH
MCMNOonb30BaTbCS TOMBKO Bpavamu.

4 Ynpasnenue Gl Genius™ Module

4.1 CopepxaHue nakerta

MpoBepbTe, COAEPXUT NN YNAKOBKa BCe crieaytoLimne snemeHTbl. Ecnm kakon-nubo anemeHT oTCyTCcTBYeT, 06paTuTech K
ANCTPUOLIOTOPY, Y KOTOPOro Bbl MpUobpeny Toeap.
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DeTtanb # OnucaHue

CB1708-PW-EF-01 LUHyp nuTtanma Gl Genius tun E/F (EU) 1,80 m/6'
CB1708-PW-G-01 LWHyp nuTanus Gl Genius Type G (Benukobputanus) 1,80 m/6'
CB1708-PW-CA-01 Gl Genius Tun CA LWHyp nutanusa (CA) 2,40 m/7,8'
CB1708-4KC-01 Gl Genius 2x Kabenn 12G-SDI 2 m/6,6'

CB1708-HWD-MNO1 PykoBoacTteo nonb3oaTens Gl Genius Module

Mcnonb3oBaHne akceccyapoB U kabenew, OTAMYHbIX OT yKa3aHHbIX UNW NpefocTaBeHHbIX NponssoanTenem
w AaHHoro npubopa, MOXeT MPMBECTU K YBENUYEHWIO SNEKTPOMAarHUTHOMO W3MNYYEHUS WU CHUXKEHUIO
3MNEeKTPOMarHUTHOW YCTONYMBOCTM AaHHOrO o60pyaoBaHMs U NPUBECTU K HENpaBunbHON paboTe.

Bam cnepyeT coxpaHuTb BCe YMakoOBOYHbIE MaTepuarnsbl, BKMYas KOpobKy, Ha crnyya HeobxooumocTtu
nepemeLLeHns Unm TpaHCNopTUPOBKN AaHHOIO U3Lenus.

MPUMEYAHWE

4.2 [Oetanu n cpyHKUUMN

PucyHok 1: NepegHss naHens Gl Genius™ Module
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PucyHok 2: 3agHsis naHens Gl Genius™ Module
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PucyHok 3: Bug cHusy Ha Gl Genius™ Module
HaxmuTe ee, 4Tobbl NepenTn B pexum oxungadma Gl Genius™
Module wvnu gns 3aBepLueHus pexnma oxugaHna Gl Genius™
CBeTOBOM WUHAMKATOP pexuma Module.

oXxugaHusa/nutaHms

MPUMEYAHWE

Korga pexum oxugaHus 3eneHbIn

MHOWNKaTOpP ropuUT NMNOCTOAHHO.

BbIKJTHOY€EH,

AKkTnBauus/geaktmBauus

WHdopmMaumio 0 yHKUMKW, aKTUBUPYEMOW C MOMOLLLIO 3TOW
KHOMKW, CM. B PYKOBOACTBE [MOMb30BaTens nporpamMmmHoro
obecneyeHus.

HanoXeHus
TPNEARYE  Ecnu wegmkaTop MmuraeT, obpatuTteck B CryxBy
nogaepxku (cm. pasgen 11).

Knaeuatypa Ons obecneveHnss HaBUrauum nosb3oBaTesns B MEHHO.

KnaBuwm co CTperikamMmu BBepX U
BHU3

©®

YTto6bl nonb3oBaTenb Mor nepemMeLlaTtbCA B MEHIO BBer/BHI/I3.

KnaBuwu co cTpenkamu BnpaBo u
BNeBO

@®

YUTo6bl Monb3oBaTenb MOr MepeMellatsCs B MEHIO BfieBO U
BMpaBo.

KHonka noaTBepxaeHus

YTo06bl N03BONWTL NONb30BATENO OTKPLITb MEHIO U MOATBEPANTL
gencreus

KHonka Ha3apn

YToO6bl NO3BONUTL NONb30BaTEN!O 3aKpbITb MEHIO

BbixogHas
peLueTka

BEHTUNALUUNOHHAanA

BeHTMnsunoHHas pelweTka ana BEHTUNATOpa oxnaxageHus.
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MPUVESAYE Y oTaHoBMTE Npubop B MecTe, rae BEeHTUNSLMOHHAs
pelueTka He OyaeT 3abnokMpoBaHa.

PHIESARYE He knaamTe HUKakue npeameTbl Ha BEHTUIALMOHHYHO
peLleTky.
5 MepeknioyvaTtenb UcTOo4YHUKaA | Haxxmute ee, 4TOObI BKMIOYNTL UMW BbIKMIOYNTL MOAKITIOYEHNE K
nutaHusa Bxogos/Bbixoaos 3NeKTpoceTH.
6 Bnok npegoxpaHuTenen OT0T ONOK NpegoxpaHUTENen coaepXXuT ABa NpeaoxXpaHUTens.
7 BxogHoe rHe3no nuTaHua MNogknouunTe WHYpP NUTaHUs NePEMEHHOro TokKa.
8 OUT - Bbixog SDI/HD-SDI Mopkntovaetca k 'O3.
9 IN - Bxoa SDI/HD-SDI MopkntovyaeTcsa k BI.
[He3no Ans NoAKNYeHus BHeLlHWX npubopoB (6 ve
10 Pasbem USB 3.0 Ao A A pubopos  (Byayw
paclumpeHus).
OTa Knemma Ucnonb3yeTcs C LMHOWN BblpaBHMBaHNUS
TepmuHan BblpaBHMBaHUA
11 HOTEHLMANOS noTeHunarnoB NS BbipaBHMBaHUA NOTEHLUNANOB OPYroro
06opyaoBaHUA, MOAKITHOYEHHOIO K YCTPONCTBY.
BeHTMNSUMOHHaA pelueTKka A4S BEHTUNATOPA OXSaXXaeHus.
MPHNESARYE Y cTaHoBUTE NpuBOp B MecTe, rAe BEeHTUNALMOHHas
BeHTUNAUMOHHaA BXOAHaA
12 pelueTka He OyaeT 3abnokMpoBaHa.
peweTtka u punbTp
PHMESARYE He knaauTe HUKakue npeameTbl Ha BEHTUIALMOHHYIO
peLleTky.
4.3 KoHdwumrypaums
{
.
Example of
Endoscopy Display — | A Example of )
4} ~————__Endoscopy Display
Example of (& ﬂt
Video Processor r Cable from Gl Genius
Example of ~ ‘ to Endoscopy Display
Video Processor Cable from Video [
Processor to Gl GENIUS
Gl Genius 1 i
Gl Genius
4.4 TpeboBaHMUA K yCTaHOBKe
1. TMpubop HAKOIJA He [OMKEH YyCTaHaBNMBATLCS UK UCNOSMb30BaTLCA B MECTAX, rAe OHO MOXET HAMOKHYTb U NOABEPraTbCst
BO34EWCTBUIO MOObIX YCNOBUI OKpYXKatoLLen cpeabl, Taknx Kak BbICOKasi Temnepartypa, BrnaXHOCTb, NPSIMOWA COMNHEYHbIN CBET,
Mnblfb, COMb U T.4., KOTOPbIE MOTYT HErATUBHO NOBMUSTL HA 0GOpyaOBaHMe.
2. Orto obopynoaHne HUKOIOA He OOIMKHO YCTaHaBNMBATLCSA UM UCMONb30BATLCA B NMPUCYTCTBUU FIErKOBOCMITAMEHSIIOLLNXCS
WINW B3PbIBOOMACHBIX ra30B UMM XMMUYECKMX BELLIECTB.
3. 3710 obopypoBaHne HWKOI[OA He [OOMKHO yCTaHaBnuUBAaTbCH, WMCMONb30BATbCS WM TPaAHCMOPTMPOBATBLCA B HAKMOHHOM

NONOXEeHUNU, a Takke He JOJKHO nogBepratbCAa yaapam unum BM6paLIMM.
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4. Y6eauTech, 4To Bce TPEGOBaHWMS K SNIEKTPONUTAHMIO COOMoAeHb! M COOTBETCTBYHOT YKa3aHHbIM Ha 3a4HEN NaHeNM.
5. He GnokupyiTe Bo3gyxo3abopHoe 0TBEpPCTME JaHHOTO 060pyA0BaHMS.
6. He pgonyckaiiTe nepekpyyunBaHnsl, CMUHAHUS UK NEPETArMBaHWS LWHypa NUTaHus U Buaeokabernsi.

4.5 YctaHoBKka Module B KOp3uHy

YctaHoeuTe Gl Genius™ Module B Tenexky, OpueHTUPYsCb Ha NpYMepbl YCTaHOBKM, NPUBEAEHHbIE Ha PUCYHKAX BbILLE.
Y6eauTech, UTO TeNexKa CTOUT Ha YCTONYMBOW U POBHOWM MOBEPXHOCTU.

He ycTtaHasnusaiite Gl Genius™ Module B no6om 13 crieqytowmx MecT:

e Tawm, roe npubop MOXEeT NoABEPrHYTLCA BO3AENCTBUIO BOAbI.

e Tam, roe npucyTCTBYIOT NIErKOBOCMITAMEHSOLLMECS UMW B3PbIBOOMACHbIE rasbl.

e B xapkux n BnaxHblx MecTax.

YcTtaHoBuTe NpMbop B TaKOM MeCTe, rAe BEHTUINALMOHHbIE peLleTkn He ByayT 3a6noKkMpoBaHsl.

YctaHoeuTe Gl Genius™ Module B mecTe, rae nbinb He GyaeT nonagatb BHYTPb. MpoTpuTe Nbiflb Ha npubope.
UpesmepHoe KOMMYECTBO MbINK, CKannuBalLWENCcs BHYTpM npubopa, MOXEeT NpMBECTUM K HEeWCrnpaBHOCTU
YCTPOMNCTBA, BbIAENEHNIO AbIMA UMW BO3rOPaHUI.

NPENYNPEXNEHWE

4.6 Toakno4veHne Module

PucyHok 4: [NogknioyeHne knemMmmHoro kabens
BblpaBHUBaHUSA NoTeHumanos kK Gl Genius™
Module

MopknioyeHune K KNemMmMe BbipaBHUBaHUA noTeHumnanos (onuus) - IEC EN 60601-1 paspen 8.6.7
MogkntounTte kabenb KNeMMbl BblpaBHMBAHWSA MOTEHLMANOB, HaXaB Ha pa3beM kKabens Ha pa3bemMe KIeMMbl BblpaBHMBAHMS
noteHuuanos Gl Genius™ Module. [Ins nogknioyeHns UCNoSb3ynTe KIIeMMHbI kabenb BblpaBHUBaHUS NOTEHLMANOB C Pa3beMOoM

AnameTpom 6 MMm. OBpaTnTech K pUCYHKY 4.

NopkniouuTte BM v FA3 k Gl Genius™ Module.

MpenBapuTtensHo ybeanTech, 4to Gl Genius™ Module, BN n O3 BbIKMHOYEHbI.

Moakntouenune k BN

Wcnoneayiite Buaeokabens BNC (Homep aetanu: CB1708-4KC-01) ans nogknioveHus pasbema IN (Bugeosxon) k SDI BuaeoBbixoay
Brl.

MoakntoyeHue k MO

Wcnone3ayiite Buaeokabenb BNC (Homep petanu: CB1708-4KC-01) ans nogkntodeHuss pasbema OUT (BuaeoBbixoa) k SDI
Bugeosxony [O3.

MopknioyeHune K aneKkTpoceTn

VMcnonb3ynte rHe3no BxoAa NUTaHWS Ans NOAKNIOYEeHUS LHypa nuTaHus (Homep getanu: CB1708-PW-G-01/ CB1708-PW-EF-01/
CB1708-PW-CA-01) k poseTke.

Mocne nogkntodeHus npubopa ybeautech, YTO BUAEOMOTOK, MOCTYNalLWMA U3 3HOOCKOMUYECKON CUCTEMBbI,

MPUMEYAHHE -
KOPPEKTHO U 6e3 npepbiBaHNA 0T06pa>|<aeTc;| Ha rmaBHOM gucnrnee 3HO0CKOMnun.
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4.7 BknioveHue/sbikntovyeHue Gl Genius™ Module

e Haxwmute Bbikntoyatens anekrponutanus (1/0O), 4ToObl BKMOYMTL (1) NOAKMIOYEHME K SNEKTPOCETY;
e [lpnbop HaxoauTCH B pexunme oXuaaHus;

e HaxmuTe KHOMKy pexvmMa oxumaaHus, 4Tobbl BKNIOYNTL Nprbop;

e HaxmuTe KHOMNKy pexvMa oxugaHus elue pas, 4Tobbl BbIKNIOYUTL NpUbop;

e [lpnbop HaxoauTCH B pexunme oXuaaHus;

e  Haxwmute Bbikntoyatens nutanus (I/0), ytobel oTkniountb (O) NOAKIIOYEHUE K ANIEKTPOCETHU.

Mocne BblknoyeHus npubopa nogoxaute He MeHee 10 cekyHa, npexae YeM CHOBa BKIHOYUTL  €ro.
MpenoxpaHnTenb MOXET NeperopeTb, €Cnn Bbl HEOAHOKPATHO BKITHOYAETe U BbIKIIOYaeTe NuTaHWe B TeYeHue
KOPOTKOro nepvoaa BpemMeHu.

NPENYNPEXNEHWE

He ncnonb3yinte ocTpble NpeaMeThbl, Hanpumep, KOHYMK Py4kun, Ond HaXaTunda KHOMOK Ha naHesn ynpaBiieHns.

4.8 Gl Genius™Module 6annaccupoBaHusa U aBapMRHOrO OTKIIOYEHUS

Ecnn MOAYJb HAaXOAUTCA B peXnmMme 0XXnaaHusa nnn BblKIoYeH, aBTOMaTU4eCKN akTUBUPYeETCA d)YHKLI,VIFI obxoaa, KOTOpasa
HanpAamMmyr coeanHaeT BuaeoBxo ¢ BUAEeOBbIXOAOM, TakK YTO BMOeO HanpAaMyro npoxoauT Yyepes I'Ipl/l60p.

Ecnu sHgockonuyeckoe M306pa>KeH|/|e ncyesaer, M306pa>KeHI/Ie 3aMupaeT n He MoXeT ObITb BOCCTAHOBMNEHO, UNK B BUAEOCUrHane
NPUCYTCTBYIOT MOMEXN!:

MepeBeante npubop B peXUM OXuOaHUS C NMOMOLLBI MepeaHero nepekntoyatens UnuM BbIKMYUTE ero C
nomoLubto 3agHero nepekntodatens (1/0), 4tobbl oTkNto4KTh (O) NOAKMIOYEHNE K 3MEKTPOCETY;

Ecnu BoccTaHOBUTL Braeon3obpaxeHue no-npexHemy He yaaeTcsi, oTcoeanHuTe moaysb oT BM v MAJ9;
MAPEOYNPEXAEHWE

CHOBa nogknoumTe Moaynb kK BM n IA3;

Ecnn BoccTtaHoBUTL BVI/J,eOVI306pa)KeHVIe BCe XXe He yaaeTC4d, BbINoNMHUTE npouenypbl, OnNMCaHHble B PYKOBOACTBE
no akcnnyaTtaunn aH4OoCKoNM4YeCcKoro annaparta.

4.9 OnepauumoHHas cpepga

Gl Genius™ Module gomkeH paboTaTb NpU CreayoLLIMX YCIIOBUSIX:
e (10 +40)°C - (50 + 104) °F

o 20% + 90% BnaxHocTn (6e3 KoHAeHcaLmn)

e 753«kMa+101,3kMNa

4.10 YcnoBus XpaHeHUs U TPAHCNOPTUPOBKMU

Gl Genius™ Module gomKeH XpaHUTLCS U TPAHCNOPTUPOBATLCS NPY COGIIOAEHUN CrieayoLmUX YCIOBUIA:
e (-10+40)°C- (14 -104) °F

e 20% + 90% BnaxHocTu (6e3 koHaeHcaumm)

e 753klMa+101,3«klMa

5 CTOpOHHee MeAUUUMHCKOE nporpamMmmMHoe obGecneyeHne

WHCTpykuumM no akcnnyaTauun v Apyrve COOTBETCTBYHOLLUME METOAUYECKME maTepuarnbl Heobxoaumbl Ans
NPaBUSIbHOIO MCMONb30BaHUSA NPOrpaMMHOr0 obecnevyeHns MefuUMHCKOro npubopa, yctaHoBneHHoro B Gl
w Genius™ Module.

O6patutecb Kk TakoW [OOKYMEHTauuMuM U WHOpMauuM ANs MNpPaBUbHOMO MCMOMb30BaHUS MEAULIMHCKOrOo
NnporpamMmmMHoOro obecneyeHusl.

5.1 TpeboBaHuA k 6e3onacHOCTU U NPOU3BOAUTENTLHOCTHU

CoueTaHne MeauuUMHCKOro nporpaMmmHoro obecrieveHus u Gl Genius™ Module gomkHO 6biTb MPOBEPEHO Ha COOTBETCTBUE
ctaHgapTy IEC 60601-1 B oTHOLEHMN 6a30BoW 6€30NacHOCTM U OCHOBHbIX XapaKTEPUCTUK.

CoueTaHne MeOuMUMHCKOrO nporpaMmHoro obecneveHus u Gl Genius™ Module aomkHO GbiTb NMPOBEPEHO Ha COOTBETCTBUE
TpeboBaHuam ctaHaapTa IEC 60601-1-2 B OTHOLUEHWUWN 3MEKTPOMArHUTHbIX NOMEX.

354




Medtronic Pycckuii - RU

CoyeTaHve MeAMUMHCKOTO nporpaMmHoro obecneveHuss n Gl Genius™ Module JOMKHO GblTb MPOBEPEHO HA MEAMLIMHCKYIO
3 EeKTUBHOCTL 1 6e30NacHOCTb B COOTBETCTBUN C MEANLMHCKUMY TPEBOBaHNAMM, 3asiBNEHHBIMW MPOM3BOAMTENEM MEANLIMHCKOIO
nporpaMmMHoro obecneyeHus, ¢ y4eToMm yao6cTBa NCNonb30BaHUSA KOHEYHOW CUCTEMBI.

MeZauumHckoe nporpaMMHoe obecreyeHue OOMKHO GbiTb OCHALLEHO BCTPOEHHbIMU (OYHKUMSIMU Ons o6Xxoda Wy OTKIIYeHUs
MpPOrpamMMHOro HarnoXeHns Ha QUCnnei B criyyae npobrem ¢ BUAEO 1 U30GpaKeHUsaMI Ha AUCniee Unn A4pYruMn SKBUBaNEeHTHLIMU
pelleHVsMU, Kak B pasaene 4.8.

Gl Genius Module He npegHasHa4yeH Ona ucnosb3oBaHMA B coYeTaHun C MeOUUUHCKUMU NpPpOorpamMmMHbIMU  NPUNOXEHUAMMU,
nogaepXxmBaroLWLMMn XXnsHeaeAaTeslbHOCTb, a Takke And ncnofb3oBaHuUAa B cpefe Cﬂy)K6 3KCTpeHHOIZ MEeLMLUHCKOW NOMOLLM.

5.2 TpeboBaHusa K KnbepbesonacHocTn

- BHeppeHo wudposaHne maccosoro 3Y

- OrpaHu4eHHbI [OCTYN Nonb3oBaTenen

- OTknoyeHHas ceTb

- 3anpeT Ha KonupoBaHwue, 3arpy3ky 1 06HOBNEHNE MEeQNLIMHCKOrO NPOrpaMMHoOro obecneyeHnsi nonb3oBaTenemM
- BHegpeH xxypHan ons permctpaumm cobbITumn

- lWwudposaHne aaHHbIX 1 pe3epBHOE KONMPOBaHWE AaHHbIX, KOrga 3T0 BO3MOXHO

- CamopamarHocTvka yHKUMOHaMNbHbIX BO3MOXHOCTEN U LLENOCTHOCTH.

6 TexHuYeckue xapakTepUCTUKA MOLLHOCTH

100 - 240 BonbT nep.T.
50-60Ty
NMOTPEBJNIEHUE ANNEKTPO3HEPIUA 240 Bt

HanpsxeHune nutaHusa

7 WHdopmauusa gna 6e3onacHoOro Ncnosib3oBaHus

PeMOHT n moandukaumsa

He pasbupaliite, He MogunumpyiiTe 1 He NbITanTecb peMoHTUpoBaTh Module. Jlto6as nonbiTka BbINOMHEHUS Taknx onepauuii 6e3
yKa3aHWiA U MHCTPYKLUIA aBTOPM30BAHHOIO CEPBUCHOTO NepcoHana npuBeaeT K aHHYNMPOBaHMIO rapaHTUm Ha npubop.

ONACHOCTb HeHapgnexawas pasbopka, Mmoaudukauus mnum pemoHT Module MOXEeT NpPUBECTM K PUCKY AN MAUMEHTOB U
onepaTopoB.
Pucku

Gl Genius™ Module cooTtBeTcTBYyeT cTaHgapTam IEC/EN 60601-1 n IEC/EN 60601-1-2, moxeT 6biTb pasMelleH B cpede
naumeHTa n 6esonacHo nogkntodeH k agpyromy obopyaosanuto IEC/EN 60601-1.

CootseTtctBue ctaHgaptam IEC/EN 60601-1 n IEC/EN 60601-1-2 B coyeTaHum ¢ nporpaMMHbiM o6ecneveHnem
BHUMAHWE CTOPOHHMX NPOU3BOAUTENEN JOMKHO ObITb HE3aBUCMMO rapaHTUPOBaAHO CTOPOHHUM Pa3paboTYNKOM.
He ncnonbayiite Gl Genius™ Module He no HasHa4eHwuto.

AneKTpuyeckne pucku

Ctporo cobniogante cnepyrowime mMmepbl NPeAOCTOPOXHOCTU. B NpoTMBHOM cnyyae naumeHT U MeAVMLUHCKUA NepcoHan MoryT
NOABEPrHYTLCS ONACHOCTU NMOPaXEHUsI ANIEKTPUHECKUM TOKOM.

He ponyckanmTe nonagaHusa >XWUOKOCTEW Ha mModynb. Ecnu Ha mogynb wnvM BHYTPb HEro nonanu XuakocTw,
HeMeaneHHo npekpaTtute ntobyto skcnnyataumo Module n obpaTuTech B CnyX0y TEXHUYECKON NOAOEPIKKU
(pasgen 11).

ONACHOCTb He wvcnonbayiiTe MoAyrnb, €Crv OH He 3aKpbIT OOKHbIM 06pa3oM. He npukacamtecb K aneKTpU4eckum
KOHTaKTaM BHyTpu ntoboro komnoHeHTa Module.

MO,EI,yJ'Ib AormkeH ObITb MOAKIIOYEH K 3a3eMMNEHHON po3eTKe.

w Bo un3bexaHue pUCKa MOpaXXeHUs1 ANEKTPUYECKMM TOKOM AaHHbIN MoAynb AOOJKEeH NOoAKMNKYaTbCA TOJIbKO K
ANEeKTpoceTn C 3allUTHbIM 3a3eMIeHneM.

Pucku noxapa vnu B3pbiBa

Bo n3bexxaHve noxapa v B3pbiBa He NoABepranTe Moayb BO3AENCTBUIO, rae:

OMACHOCTB BblCOKas KOHUEHTpaLuusa Kkucrnopoaa
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BO34yX COAEPXKMUT okucnutenu (Hanpumep, N20)

BO34YyX COOEPXNT nobble BoCMnaMeHsioLwmecs rasbl

pAOOM HaxogATcA nerkoBocniiameHsarwmneca XnoKkocTu

Momexun n aneKkTpoMarHUTHbIE NOnA

Mopynb moxeT cosgaBaTb nomexu Ans Apyroro obopyaosBaHus. [ONONHWUTENbHYO WMHOPMaLMio CM. B
pasgene 3.3.

MPEOYNPEXOEHWE

SJ'IeKTpOMaI'HVITHbIe nomMmexm Moryt BO3HMKaTb B OaHHOM anl6ope, ecnm OH Haxoautca pdaaom C

obopynoBaHMeM, OTMEYEHHbIM CriegylLlnM CUMBOMOM v unm OpYrMM MOpTaTUBHBIM M MOBUIbHBLIM
obopynoBaHMeM paguoyacTOTHOW CBSI3W, TakUM Kak COTOBble TernedoHbl. Ecnu BO3HMKaOT paguonomexu,
MOryT noTpeboBaTbCA Mepbl MO UX CHWXKEHWID, Hanpumep, NepeopueHTaums Unm nepemelleHne OaHHOro
npubopa unu akpaHMpoBaHne mecTta yctaHoBku. He ncnonbayiite Gl Genius™ Module n ero kabenu 6nmxe 30
cm (12 AonMoB) kK TakoMy 000pYA0BaHMIO PaaNOYaCTOTHOWN CBA3N.

He ncnonbayite npubop Tam, rae ecTb CUNbHOE 3NEKTPOMarHUTHOe norne (Hanpumep, MarHUTHBIA Pe30HaHC,
OecnpoBoAHble YCTPONCTBA, YCTPONCTBA, M3NyyalLmne MIUKPOBOSHbI, U T.4.).

,D,aHHOG n3genue npeaHasHa4vyeHo Aand ncnosib3oBaHUA B 3NIEKTPOMArHUTHBLIX YCNOBUAX, YKa3aHHbIX HMXe.
3aka3uyuk unv nonb3oBaTeNb 4aHHOrO U3OENNs AOMMKEH y6e}J,VITbCﬂ, YTO OHO NCNOJNb3yeTCA B TaKUX yCNOBUAX.

UHdopmaums n pykoBoaCTBO NO COGNOAeHUI0 TPeOOBaHNIA 3NEKTPOMAarHUTHOrO U3ny4eHus

Mig:';ﬂ::s eHa ?g:ggg;ﬂ;": AnekTpomarHuTHas cpepa - MHcTpyKuumn
PaMouacToTHbIe HAaHHoe u3genve 1cnonb3yeT paAno4acToTHYIO SHEPTUio (RF) Tonbko ons ceoen
ManyueHms pynna 1 BHYTPEHHEN paboThbl.
CISPR 11 MoaTomy ero paguo4yacToTHOE W3fyYyeHue OYeHb HWU3KOe W BPSA, N BbI3OBET

Kakme-nnbo nomexu B Gnusnexaiwiem anekKTpoHHOM o60pyaoBaHMK.

PaguovacTtoTHble
n3ny4veHus Knacc B
CISPR 11
"apmoHunyeckoe [aHHoe nsgenue noaxoauT Ans UCMOMb30BaHNA BO BCEX YYPEXOEHUNAX, BKOYasA
nsnyyeHue Knacc A ObITOBbIE YYPEXOEHUA W yYpeXAeHusi, HernocpedCTBEHHO MOAKIIOYEHHbIE K
IEC 61000-3-2 O6LLECTBEHHON HW3KOBOMbTHOW CETUM 3NEeKTPOCHabXeHus, KoTopasd nuTaeT
Konebanus 30aHus1, UCNONb3yeMble B ObITOBbIX LIEMNSX.
HanpsbkeHus/
nvkepHbIe N3nyyYeHns Cooteetcrayet
IEC 61000-3-3

UHdopmaums n pykoBoacTBO No cob6noaeHNI0 Tpe6oBaHMI 311IEKTPOMarHUTHOM YCTOMYMBOCTHU

,El,aHHoe nsaenue npeaHasHa4yeHo Ans UCnosfib3oBaHUA B 3NIEKTPOMArHUTHbIX YCNOBUAX, YKa3aHHbIX HUXe. 3aka3uvk unv nonb3oBaTenb AaHHOrO

naaenuna gornkeH y6e[J,VITbCﬂ, YTO OHO UCNOJIb3YEeTCA B TAKMUX YCIoBUAX.

IEC 60601-1-2
TecT Ha UMMyHUTET YpoBeHb YpoBeHb COOTBETCTBUSA aﬂgg‘;:r:rm"aﬂ cpena -
TeCTUpPOBaHUA
Monbl gomkHbI ObITL M3 AepeBa, 6eToHa nnu
SnekTpocTaTuyeckumn KepaMmyeckon NAnuTKN, KoTopas NoYTH He
pas3psag (ESD) +8 KB KOHTaKT +8 KB kOHTaKT cosfaeT cTaTn4eckoro anektpuyectsa. Ecnm
115 kB Bo3gyx 115 kB Bo3gyx MOJibl MOKPbITbl CUHTETUYECKUM MaTepuarnom,
IEC 61000-4-2 OTHOCUTENbHAasA BNaXHOCTb A0IKHA
coctaBnAtb He MeHee 30%.
AnekTpuyecknin
ObICTpbIN KayecTBO aneKkTponuTaHusi CET! AOMKHO

nepexoa/B3pbiB

IEC 61000-4-4

+2 kB onsa nuHumn
aneKTponuTaHns

+2 kB onsa nuHumn
3NeKTponuTaHns

COOTBETCTBOBATb TUMUYHON KOMMEPYECKON
unn 6onbHNYHON cpefe.

Bbi6poc HanpsixeHus

IEC 61000-4-5

OunbdepeHumansHbIn
pexum +1/2 kB

OndbdepeHumansHbIn
pexum +£1/2 kB

KauyecTBO aneKTponuMTaHusa ceTh JOMKHO
COOTBETCTBOBATb TUMNYHOW KOMMEPUYECKOW
nnu 6onbHUYHOM cpeae.
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[MpoBanbl HanpspkeHus,

KOpOTKME NepepbIBbl 1
KonebaHus
HanpspkeHus Ha
BXOAHbIX NMUHUAX
WCTOYHMKA NMUTaHUSA

IEC 61000-4-11

<5 9% Ur

(>95% norpyxeHve B
Ur)

B TeyeHue 0,5 uuknos
<5 % Ur

(>95% norpyxeHwve B
Ur)

3a 1 umkn

70 % Ut (30 %
norpyxenue B Ur)

B TeyeHue 25 umknos
<5 9% Ut

(>95% norpyxeHwve B
Ur)

B TeyeHue 250 unknos

<5 % Ut

B TeyeHue 0,5 yuknos
<5 % Ut

3a 1 yukn

70 % Ut (30 %
norpyxexue B Ur)
B TeYeHue 25 Uuuknos

<5 % Ut

(>95% norpyxeHune B UT)

(>95% norpyxeHue B UT)

(>95% norpyxenwue B Ur)
B TeveHue 250 yuknos

Ecnu nonb3oBaTento 4aHHOro usgenus
TpebyeTcs HenpepbiBHasi paboTa BO Bpems
nepeboeB B aNeKTPOCETH, peKOMEHAyeTCs
nnTaTb n3genne ot NCToOYHUKa
6ecnepebonHoro nutaHua nnu 6atapeun.

MarHutHoe none
YyactoTbl nuTaHus (50
M)

IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

MarHuTHbIEe NONsi CUIMOBOW YaCTOThbl AOIMKHbI
ObITb Ha YPOBHSX, XapakTepHbIX AN
TUNUYHOTO MeCcTa B TUNNYHOW KOMMEPYECKOWN
unu 6onbHUYHON cpeae.

MPUMEYAHUE Ut - HanpsXeHne ceTn nepemMeHHOro Toka A0 NPUMEHEHNS UCNbITaTENbHOIO YPOBHS.

UHdopmaumsa n pykoBoACTBO MO COGNI0AEHUIO TPe6OBaHMN INEKTPOMAarHUTHON YCTOMYNBOCTHU

[aHHoe n3genve npegHasHa4YyeHo aAns Ucnonb3oBaHUA B 3MTIEKTPOMArHUTHBLIX YCNOBUAX, YKa3aHHbIX HUXe. 3akasuvk unv nonb3oBaTesnb AaHHOro
naaenuna gornkeH y6e,D,VITbCF|, YTO OHO UCNOJIb3YEeTCA B TAKUX YCIOBUAX.

TecT Ha IEC 60601-1-2 AnekTpomarHuTHas cpepa - MHcTpyKuumn
NMMyHUTET YpoBeHb YpoBeHb COOTBETCTBUA
TecTUMpOBaHUsi

[poBeaeHHoOE 6 Bachdb 6 Bachdh MopTtatBHoe © MoOGWNbHOE 06OpyaOBaHWME

pagmoyacToTHoe 150 kl'y - 80 Ml 150 kly - 80 Ml pagMoYacToTHOM CBSA3M

n3nydeHue OOJDKHO MCMonb3oBaTbCA BOAanu ot nobown yactu
OaHHOro n3genus, Bknovasa kabenu, yem

EN 61000-4-6 pekomeHgyemoe paccTosiHue pasgeneHus,

M3nyyaemas 10 Bachbdp 10 Bachbdh paccynTaHHoe

paguoyacTtoTa 80 My -2,71Ty 80MIy -2,71Tu Nno ypaBHEHWIO, TNPUMEHMMOMY K YacTtoTe
nepegaryuka.

EN 61000-4-3

PeKOMeH,EI, €eMOe pacCTodHMe pasgeneHnda
d=1,2x VP 150kl - 80MIy

d=1,2 x VP ot 80 MI'y go 800 My
d=2,3x VP oT 800 My no 2,7y

Foe "P" - makcumanbHasi BbIXoOHasi MOLLHOCTb
uanyyatena B Battax (BT) no paHHbIM
npounssoanTens usnydarens, a "d" -

pekoMeHOyeMoe paccTOsHMe pasgeneHus B
meTpax (M).

HaI'IpFI)KeHHOCTb nona OoT CTauMOHaApPHbIX paano4acTOTHbLIX nNepeaaTynkoB, onpeneneHHaa no pesynbtatamM 3JIeKTPOMarHUTHOro
obcrnenoBaHMst MECTHOCTW, [OOJKHA OblTb MeHblue YPOBHA COOTBETCTBUA B KaXOOM YaCTOTHOM [uanas3oHe. B6nunan

()

060pyﬂOBaHVI9|, 0603Ha4YeHHOoro cnegywowmMm CMMBOJ1IOM, MOTYT BO3HUKaTb MOMEXN: A

MexaHunueckue cunbl

APEAYNPEXAEHWE

Haxumas Ha KHOMKM uny npukacasicb K npubopy, He UCMonb3yinTe TBEPAble UMM OCTpble NMpeamMeTbl U He
npunarante YpesMepHbIX YCUIWI, MHaYe 3TO NpuBedeT K NoBpexaeHuto o6opyaoBaHus.

MoAakno4YeHMA U OTKIHOYEHUA

NPEAYNPEXIAEHWE

He nopcoeavHsiite n He OTCOeduHsIATE KakoW-nMbo kabenb yCTpoWcTBa, Korga Kakom-nmbo KOMMOHEHT
BKIHOYEH,
3TO MOXET NPUBECTU K NOBPEXAEHNIO 060pYya0BaHUS.

MHa4ye

Mpu nepemelleHun yCTpOMCTBa OTCOEAMHAWTE LWHYp nuUTaHua un kabenu. NepemelleHne ycTponcTea C
MOAKIOYEHHBIM LLUHYPOM MUTaHUS UNu kabensmm onacHo U MOXET MPUBECTU K TPaBMe.
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8 Texob6cnyxuBaHue U yTUNM3auus

Mepvoaunyeckn faHHoe obopyaoBaHMe U MoGble NPYMEHWMbIE akceccyapbl OOMKHbI NPOBEPSTLCA Ha NpeaMeT 3KCnyaTaumm u
©e30nacHOCTU.

Kaxgpble WwecTb MecsiLeB He0BXoAMMO oumnLLaTh Mnbiresble PUnbTPbI (CM. pasgen 9.1).

ExxeMecsiuHo npoBoauTcst pmanyeckuini ocMoTp Module ¢ uenbto npoBepku:

e  LIENOCTHOCTb LWHYpa NUTaHUS;

e  LIENOCTHOCTb Buaeokabens;
e  nobble NPensTCTBUSE HA NYTU BEHTUINALMOHHBIX OTBEPCTUN.

Mpu yTunudauum paHHoro obopynoBaHWs wnu nObGbIX €ro KOMMOHEHTOB (Hanpumep, npeaoxpaHuTenewn)
MPYMEYAHNE cobnioganTe BCe MPMMEHWMbIE HaUMOHanbHble W MECTHble MnpaBuna M pekoMeHjauuu Mo yTunusauuu
3MEKTPUYECKOrO N 3MEeKTPOHHOIro 060pyAoBaHus.

8.1 3ameHa npegoxpaHuTens

Bcerga vcnonbayiiTe npefoxpaHWTenu, ykasaHHble Hwke. YTobbl 3akasaTb HOBble NpegoxXpaHuTenu, obpatutecb B Cryx0Oy
nogaepxku (pasgen 11).

IEHMESSEHE 3ameHa npegoxpaHuTenen 4osmkHa Npon3BOAUTLCS TOSNbKO YNOJTHOMOY€HHbIM CEPBUCHBLIM NepCOoHarom.

MpoeHTudukaums npegoxpaHurenen:
e  KonunyectBo: 2

MPUMEARHE e  Tun: F5AH250V
e Pasmepbl: 5 MM x 20 MM

Hukorga He uvcnonb3ywTe npeaoxpaHuTenb, OTNWYHBIA OT MOAENW NpefoXpaHuTens, ykasaHHoOW Bbiwe. B
NPOTMBHOM ClNy4ae HencnpaBHOCTb Unn otkas Gl Genius™ Module MOXeT NPUBECTU K NOXapy UM NOPAXKEHUIO
3MEKTPUYECKMM TOKOM.

Mepen nssnedveHnem npegoxpaHuTene ns Module obasaTtensHo Beiknounte Gl Genius™ Module n BbiHbTE
w BUIKY LUHYpa NUTaHKs U3 PO3eTkU. B NpOTUBHOM cry4Yae BO3MOXXHO BO3ropaHue Unv nopaxeHue afnekTpuyeckum
TOKOM.

Ecnu nocne 3ameHbl NpeloXxpaHUTENeN NUTaHUe He BKMHOYAETCs, HEMEAJIEHHO OTCOeAMHUTE LUHYP NMUTaHUsSi OT
CEeTeBOV pO3ETKW, a 3aTeM obpaTtuTech B cnyxOy noaaepxku (pasgen 11). B npoTvBHOM criyyae BO3MOXHO
nopaxeHue 3MeKTPUYECKUM TOKOM.

[Ons 3aMeHbl NpefoxpaHUTenen cneayiTe NpUBEAEHHBIM HUXE UHCTPYKLMsIM (cM. Figure 5):

e Beoiknounte Gl Genius™ Module u oTcoegmHUTe LIHYP NUTaHUS;

e  BbiTaHuTe 6nok npegoxpaHutenen npsmo (war A), 3aTem NoBepHUTE ero BHU3 (war B);

e M3BnekuTe npegoxpaHuTenu, noTaHyB nx Beepx (war C), n 3amenuTe mx (war D);

e [loBepHuTe 6ok NpegoxpaHuTenen Beepx (war E) n BctaBbTe ero BHYTpb 40 koHua xoaa (war F);
e [logknounTe WHyp nutaHug, Bkntounte Gl Genius™ Module n noaTBepanTe BbIXOS MUTAHUS.
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PucyHok 5: 3ameHa npegoxpaHutens

9 OwuuctKa

Mpubop He TpebyeT perynsapHOM OYMCTKN, HO MOXET ObITb OYMLLEHO, €CNN Ha BUAMMBIX MaHensax ckonunack rpase/neinb. MNepeq
oumncTkomn ybeautechb, YTO NPMBOP BLIKIMOYEHO Y OTCOEANHEHO OT ceTu. MNpoTpuTe nepeHioo, 6OKOBbIE N BEPXHIOK YacTh npubopa
MSIrKO Mapren, cnerka CMOYEHHOW BOAOW WV HeNTpanbHbIM MOOLWMM cpeAcTBOM. LLIHyp nuTaHns 1 Buaeokabens MOXHO Takke
OYMCTUTb MATKON Mapnewn, crierka CMOYeHHON BOAOW W/MNn HelTpanbHbIM MOKLLMM cpeAcTBOM. [lepe NOBTOPHBLIM MOAKIIOYEHNEM
K anekTpoceTn ybeamTech, YTO BCE NOBEPXHOCTU Cyxue.
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PucyHoK 6: BuHTbI Mblnesoro ¢punsTpa

9.1 Ouuctka nbineBbIX GPUNLTPOB

Ha HwxHen cTopoHe npubopa pacnonoXeHbl Mbinesble PUnbTPbl (PUC. 3), KOTOPbIE AOIMKHBI OYULLATLCH Kaxable LeCTb MecsueB
aBTOPM30BaHHLIM CEPBUCHBIM NepcoHarnom (pasgen 11) B COOTBETCTBUM CO CrieyHoLLEn UHCTPYKLMEN

1. BbikntounTte npnbop u otcoeamHnTe kabenb NUTaHns 1 Buaeokadenu;
2. CHumwuTe nNpubop C TENEXKM AN 3HOOCKONUMK;

3. [llepeBepHuTe Module BBEPX AHOM;
4,

CHumuTe onopy nbineeoro punbTpa, OTKPYTUB BUHTBI S (PucyHok 6). MoBTopuTe 3TO AECTBME AN BCEX MbineBbiX UnbTpoB
Module;

CHumute cpunbTp. MNoBTOPUTE 3TO AENCTBME ANSA BCEX NbineBbix unbTpos Module;
Oumnctute hmnbTPbl C MOMOLLLIO MbINIECOCA, YCTAHOBEHHOTO Ha HN3KYI0 MOLLHOCTb;

7. YcTaHoBuUTE 06paTHO NbiNeBon hunbTp B AepxaTtens hunbTpa, 3akpyTuB BUHTEI S (PucyHok 6). MNoBTopute aTo Aericteme ons
BCeX NbineBbix punbTpoB Module.

oW

10 YcTpaHeHue Henonagok

Henonapgka Bo3amoxHas npuynHa PewweHue Ccbinka

HapgexHo noaxnounTe LWHYp nutaHua kK pasgen 4.5
HeBO3MOXHO BkmounTs  LUHYP MTaHUA NOAKIIOHYEH HeNpaBnsibHO. A A yp pasA

: BXOAY NUTaHWS. pas3gen 4.6
Gl Genius™ Module

OTka3 o6opynoBaHus O6patutech B cnyxby noaaepxku pasgen 11
BbIXOMHbIE AAHHbIE He Kabenb noaknoyeH HenpaBuibHO. MpaBunbHO NogknNYMTE BCE Kabenu. pasgen 4.5
oTobpaxatoTcs C6oi

O annapaTHOro W/Mnu nporpamMMHOro

Ha O3 obecneyeHms O6patutechb B cnyxby noaaepxku pasgen 11
OKpaH ocTaeTtcs Mpobnema ¢ o6GopygoBaHuem w/vnn Gl Genius™  Module  MrHOBEHHO asgen 4.7
3aMOpPOXKEHHbIM nporpamMmmHbIM obecneyeHnem BbIKMOYaeTCs. P :

Kabernb noaknoyeH HenpaBuibHO. MpaBunbHO Noakn4YnTe BCE Kabenu. pasgen 4.5

HepHblit skpa Mpobrema ¢ obopynosaHMem umnu Gl Genius™  Module  MrHoBeHHo Ppasgen 4.6

nporpaMMHbIM obecneyeHnem BbIKITIO4AETCS. pasgen 4.7
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Henonapgka Bo3amoxHas npuynHa PewweHue Ccbinka

C6ovi anmapaTHOro w/wunm nporpammMHoOro

oBecheueHms O6patutech B cnyxby noaaepxku pasgen 11

MoBepHYTb UK NEPEMECTUTb 3TO

OneKkTpomarHMTHble BO3MYLLEHUS obopynoBaHue pasgen 7
WU 3KpaHMpoBaTb MECTa YCTAHOBKW.

[MoBepHYTb UK NEPEMECTUTL 3TO

MepuaHue akpaHa OneKTpoOMarH1THbIE BO3MYLLEHWS obopynosaHune pasgen 7
WKW 3KpaHMPOBaTb MeCTa YCTAHOBKMU.

Ecnu Bbl 06HapyXunu kakme-nmbo OTKIMOHEHNS OT HOPMbI (HAanpuMep, AbIM, HEHOPMarbHbIE 3BYKM UNn 3anax),
HeMe[TeHHO BbIKMYMTE BbIKIOYaTENb MMTaHUSA, OTCOEAMHNUTE BUIKY OT PO3eTKK, 3aTeM obpaTuTech B Cryx0y
w nogaepxku (pasgen 11).

MonbiTka MCNONb30BaHNA HEMCNPABHOMO YCTPONCTBA MOXET MPUBECTU K NOXapy, NOPaXEHWNIO 3NIEKTPUYECKM
TOKOM WUNW NOBPEXAEHNI0 000pya0oBaHUS.

MPAMEYAHHE [ns peweHns nobbix Apyrnx npobnem obpaluanteck B cnyxby noaaepxku, kak ykasaHo B pasgene 11.

11 NMoppepxka

Cnyx6a nogaepxku, npegocTasnsemas nonb3osatenam Gl Genius™ Module, gocTynHa no crnegyowmM cebinkam:

Anpec 3neKTPOHHOM NoYThI

serviceandrepair.uk@medtronic.com

gi-support@medtronic.com

B cnydae, ecnv npousoluen cepbesHbll UHUMOEHT, CBA3aHHbIA C MCMOMb30BaHNEM YCTPOWCTBA, HEMEOJEHHO
MPUMEUAHHWE coo6LLMTE O CyYUBLLEMCS NPOU3BOANTENIO, KOMMNETEHTHBIM OpraHam 1 nbbIM APYrMM PEerynupyoLLM opraHam,
€Ccnun 370 Heobxoaumo.

Medtronic, Medtronic ¢ norotunom nogHumatoerocst 4enosek n norotun Medtronic ABNAOTCA TOBapHbIMM 3HaKamMu KOMMNaHUu
Medtronic. CTopoHH/e ToBapHble 3Haku (TM *) npuHagnexaT cOOTBETCTBYOLWMM Bragenbuam. Cneayrowmin CNMCcok BKtoYaeT
TOBapHbIE 3HAKW UMW 3apErMCTPUPOBaHHbIE TOBapHbIe 3Haku komnanun Medtronic B CLUA n / unu apyrux ctpaHax:

Gl Genius™ »

Linkverse s.r.l., Via Ostiense 131/L , 00154 Pum, UTanusa

PacnpocTtpaHsietcs komnaHuent Covidien lic, 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048 USA.
www.medtronic.com, [T] +1 800 635 5267
CpenaHo B Atanum

g 2
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Gl Genius™ Module

Module 100 ve Module 200 Kullanim Kilavuzu c €
CB1708-HWD-MNO1: Gl Genius™ Module Kullanim Kilavuzu Versiyon 1.2 ("' Mayis 2023)

Onemli Bilgiler - Litfen Kullanmadan Once Okuyun
Uriin bélge disinda kullanilirsa, teknik ézelliklerde belirtildigi gibi calismayabilir. Liitfen Grini kullanmadan énce giivenli, etkili ve
uygun bakim icin bu Kullanim Talimatlarini dikkatlice okuyun. Litfen bu kilavuzu ileride basvurmak lzere saklayin.
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Yasal Uretici

Tibbi cihazin Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi

Kullanim talimatlarina bakin

Uriin tibbi bir cihazdir

Dikkat

Katalog kodu

2017/745/EU sayih Yoénetmelige
uygunluk CE isareti

Cihazin Seri Numarasi

Uretim tarihi

Depolama Nem Araligi

Cope atmayin
(WEEE Yénetmeligi isareti)

Saylya Gore istifleme Limiti

Kullanim kilavuzuna/kitapgigina bakin
(Mavi)

Depolama Sicaklik araligi

Alternatif akim

Atmosferik Basing araligi

Sigorta (2xF5AH250V 5mmx20mm)

Bekleme

Espotansiyellik

Giris semboli

Koruyucu toprak

Ciktr semboli

CAICIESNINPATY ] Bl R=a] 3

Tehlikeli voltaj (Sarr)

USB baglanti semboli

.o
.o
.o

.o

Kuru Tutun

LAN baglanti sembolii

Dikkatli kullanin

Giic ACIK

Kirillabilir

Ol=—|2a= Q| & Qesmx@ g B E|E

Glcg KAPALI

2 ra G|

Bu taraf yukari

2 Girig

2.1 Givenlik sembolleri

Bu kilavuz ve bu yazihm asagidaki glivenlik sembollerini kullanmaktadir. Semboller kritik bilgileri géstermektedir.
Lutfen dikkatlice okuyunuz.

_ RENSN
_ e

DiKKAT

Onlenmedigi takdirde 6liim veya ciddi yaralanma ile sonuglanacak yakin tehlikeli durum

Onlenmedigi takdirde 6liim veya ciddi yaralanmayla sonuglanabilecek potansiyel tehlikeli durum

Onlenmedigi takdirde hafif veya orta derecede yaralanmaya neden olabilecek potansiyel tehlikeli durum.
Glvenli olmayan uygulamalar veya potansiyel hasar konusunda uyarida bulunabilir
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NOT Faydali bilgiler

2.2 Terimler ve kisaltmalar

Asagidaki tabloda bu belgede kullanilan terimler ve kisaltmalar 6zetlenmektedir.

Dénem Aciklama

MED Ana Endoskopi Ekrani

SaMD Uclincii Kisim Tibbi Cihaz Yazilimi
WEEE Atik Elektrikli ve Elektronik Ekipmanlar
VP Endoskopi Video Islemcisi

2.3 Belge amaci

Bu belgede Gl Genius™ Module gtivenli ve etkili bir sekilde kullanilmasina iligkin temel bilgiler agiklanmaktadir. Litfen bu kilavuzu
ve prosedurle ilgili tim ekipman kilavuzlarini dikkatlice okuyun ve cihazi talimatlara uygun sekilde kullanin.

Bu kilavuzdaki talimatlara uyulmamasi, ekipmanin veya kullanimiyla ilgili diger ekipmanlarin hasar gérmesine
ve/veya arizalanmasina neden olabilir. Bu cihazi tasarlandigi amag disinda baska bir amagla kullanmayin.

Bu belge endoskopi prosedurlerinin nasil gergeklestirilecegine dair herhangi bir bilgi icermemektedir, lGtfen bu

bilgiler icin ilgili kilavuzlara bakin.

DiKKAT

Bu ve ilgili tim belgeleri glivenli ve erisilebilir bir yerde saklayin. Bu kilavuz hakkinda sorulariniz veya yorumlariniz varsa litfen 11
yardim masasi hizmet bolimd ile iletisime gegin.

3 Aciklama
3.1 Cihazin kullanim amaci

Gl Genius™ Module, endoskopi video akiglarinin gergek zamanli analizi igin Tibbi Cihaz Olarak Yazilimi (SaMD) destekleyen bilgi
islem birimi olarak kullaniimak Uzere tasarlanmistir.

GI Genius™ Module yetenekleri sunlardir:

1. Endoskopik videolarin gergek zamanh analizi igin uyumlu SaMD'leri galistirmak;

2. SaMD'lere Endoskopi Video islemcisinden gelen giris videosunu saglamak;

3. Gorsellestirme igin harici bir ekrana gonderilmek izere s6z konusu video tizerine SaMD tarafindan olusturulan ek agiklamalari
yerlestirmek.

GI Genius™ Module 100, SDI (SMPTE 259M) veya HD-SDI (SMPTE 292M) ¢ikis portlarina sahip endoskopi video iglemcileri ve SDI
(SMPTE 259M) veya HD-SDI (SMPTE 292M) giris portlarina sahip ekranlarla uyumludur.

Gl Genius™ Module 200, HD-SDI (SMPTE 292M), 3G-SDI (SMPTE 259M) veya 12G/SDI (SMPTE ST2082) ¢ikis portuna sahip
VP'ler ve HD-SDI (SMPTE 292M), 3G/SDI (SMPTE 259M) veya 12G/SDI (SMPTE ST2082) giris portlarina sahip ekranlarla
uyumludur.

Gl Genius™ Module, Uglnci taraf tibbi cihaz yazilimi tarafindan saglanacak olan tibbi ilgili bilgileri Gretme ve
saglama yetenegine sahip degildir.
Gl Genius™ Module yiiklenen Gglnci taraf tibbi yazilimin her tiirlii tibbi uygulamasi ve tibbi iddiasi Gglincl taraf

Uretici tarafindan bagimsiz olarak garanti edilecektir. GI Genius™ Module, Giglinci taraf tibbi yazilimin kullanimi
ve amaci ile ilgili herhangi bir tibbi iddia, performans veya guvenlik riskinden sorumlu degildir.

Gl Genius™ Module kullanim amaci disinda herhangi bir amag igin kullanmayin.

3.2 Kullanici yeterliligi
Kullanicilar, Gl Genius™ Module diizgtin bir sekilde kullanabilmeleri ve yonetebilmeleri icin uygun sekilde egitilmis olmalidir.

Kullanicilar endoskopi prosediri konusunda uzman klinik ¢alisanlari olmalidir ve egitim bu kullanim kilavuzunun igerigine
dayanmalidir.
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3.3 Gl Genius™ Module uyumlulugu

Gl Genius™ Module 100, SDI (SMPTE 259M) veya HD-SDI (SMPTE 292M) ¢ikis portuna sahip VP'ler ve SDI (SMPTE 259M)
veya HD-SDI (SMPTE 292M) giris portlarina sahip ekranlarla uyumludur.

Gl Genius™ Module 200, HD-SDI (SMPTE 292M), 3G-SDI (SMPTE 259M) veya 12G/SDI (SMPTE ST2082) cikis portuna sahip
VP'ler ve HD-SDI (SMPTE 292M), 3G/SDI (SMPTE 259M) veya 12G/SDI (SMPTE ST2082) giris portlarina sahip ekranlarla
uyumludur.

Gl Genius™ Module bagh tim ekipmanlar IEC/EN 60601-1 ve IEC/EN 60601-1-2 ile uyumlu olmalidir.

i Uyumsuz ekipman kullanimi hastanin yaralanmasina veya ekipmanin hasar gérmesine neden olabilir ve
TEHLIKE . . o -
beklenen islevselligin elde edilmesini imkansiz hale getirir.

Gl Genius™ Module tiglincl taraf tibbi yazilimlarla birlikte kullanilmasi ancak s6z konusu yazilimin 5 boliminde belirtilen minimum
gereklilikleri ve 3.4 bolimiindeki teknik 6zellikleri kargilamasi halinde mimkindir.
Gl Genius™ Module, Gl Genius™ yazilimi ile birlikte kullanilabilir, daha fazla bilgi igin litfen bu yazilimin kullanim kilavuzuna bakin.

. Uyumsuz ekipman kullanimi hastanin yaralanmasina veya ekipmanin hasar gérmesine neden olabilir. Bu da
TEHLIKE . o . L . .
beklenen islevselligin elde edilmesini imkansiz hale getirmektedir.

OVERSCAN ekran iglevinin kullaniimasi, ana endoskopi ekraninin Uzerine yerlestirilen tibbi yazihm grafik

DIKKAT bilgilerinin gizlenmesine neden olabilir.

3.4 Teknik ozellikler

Bir SaMD'nin GI Genius™ Module Uzerinde galigabilmesi igin agsagidaki teknik 6zellikler dikkate alinmalidir:
— CPU: Intel Core i7-10750H

— RAM: 16 GB DDR4-2933MHz

—  GPU: Yerlesik CUDA ve cuDNN o6zellikli NVIDIA Quadro RTX 3000

— Video I/O: Yerlesik DELTA-12G-elp-key 11 CP VideoMaster SDK

— OS: Linux Kernel 4.15.0

— Yigin depolama: 1 TB SSD.

3.5 Siber guvenlik 6nlemleri

GI Genius™ Module sifrelenmis yigin depolamay! kullanir.

GI Genius™ Module galismasi igin bir BT agina baglanmasi gerekmez.

GI Genius™ Module, Gglinci taraf tibbi yazilim tarafindan aksi talep edilmedigi stirece herhangi bir veri depolamaz.

GI Genius™ Module kullanici hesaplari saglamaz.

GI Genius™ Module taninmayan USB siriiciilerin baglanmasina ve takiimasina izin vermez.

GI Genius™ Module fiziksel saldirilara karsi kurcalama 6nleyici koruma uygular.

Gl Genius™ Module yalnizca yetkili personelin erigebilecedi alanlarda saklayin. Gl Genius™ Module sadece hekimler tarafindan
kullaniimalidir.

4 Gl Genius™ Module Calistiriimasi

4.1 Paketicerigi

Paketin asagidaki 6gelerin timunu icerip icermedigini kontrol edin. Herhangi bir 6ge eksikse, satin aldiginiz distribiitorle iletisime
gecin.

Parca # Aciklama

CB1708-PW-EF-01 Gl Genius Tip E/F Gug Kablosu (AB) 1,80 m/6’
CB1708-PW-G-01 Gl Genius G Tipi Gii¢ Kablosu (ingiltere) 1,80 m/6’
CB1708-PW-CA-01 Gl Genius Tip CA Glig Kablosu (CA) 2,40 m/7,8’
CB1708-4KC-01 Gl Genius 2x 12G-SDI Kablolar 2m/6,6’
CB1708-HWD-MNO1 Gl Genius Module Kullanim Kilavuzu

Bu cihazin dreticisi tarafindan belirtilen veya saglananlar disinda aksesuarlarin ve kablolarin kullaniimasi,
UYARI elektromanyetik emisyonlarin artmasina veya bu ekipmanin elektromanyetik bagisikliginin azalmasina ve hatali
galismaya neden olabilir.
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Sekil 1: Gl Genius™ Module &n paneli
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Sekil 2: Gl Genius™ Module arka paneli
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Bu Urlnu tagimaniz veya nakletmeniz gerektiginde, kutu da dahil olmak lzere tim ambalaj malzemelerini

saklamalisiniz.

NOT

Parcgalar ve iglevler

4.2




Medtronic

ingilizce - TR

R O TP PPOIDTOSNE

Sekil 3: Gl Genius™ Module alttan gériinim

Stand-by/ gii¢ 15191 gostergesi

Gl Genius™'a gitmek igin basin bekleme moduna ge¢mek veya
Gl Genius™ Module bekleme modu.

NOT
yanar.

Bekleme modu kapaliyken yesil gbsterge 1s1§1 sabit

Q

Kaplama etkinlestirme/devre disi
birakma

Bu dugme ile etkinlestirilen islev hakkinda bilgi i¢in litfen yazilim
kullanim kilavuzuna bakin.

NOT Gosterge 1s1g1 yanip so6ndiginde destek birimine
basvurun (bkz. bolim 11).

Klavye

Kullanicinin menlde gezinmesine izin vermek igin.

©®

Yukari ve asagi ok tuslari

Kullanicinin menude yukari/asagi hareket etmesine izin vermek
icin.

@®

Sag ve sol ok tuslar

Kullanicinin menude sola ve sada hareket etmesine izin vermek
icin.

Onayla diigmesi

Kullanicinin menlyu agmasina ve eylemleri onaylamasina izin
vermek icin

Geri diigmesi

Kullanicinin menlyU kapatmasina izin vermek igin

Havalandirma ¢ikig 1zgarasi

Sogutma fani i¢in havalandirma izgarasi.

NOT ' Cihazi havalandirma Izgarasinin engellenmeyecegdi bir
yere kurun.
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NOT  Havalandirma Izgarasinin Uzerine herhangi bir nesne

koymayin.

5 Giig Kaynagi Anahtari /0 Elektrik §gpeke3| baglantisini etkinlestirmek veya devre disi
birakmak i¢in basin.

6 Sigorta Kutusu Bu sigorta kutusu iki sigorta icerir.

7 Glg¢ Giris Soketi AC gii¢ kablosunu baglayin.

8 OUT -SDI/HD-SDI ¢ikigi MED'e baglanmak igin.

9 IN - SDI/HD-SDI girisi VP'ye baglanmak igin.

10 USB 3.0 soketi Harici cihazlari baglamak igin kullanilacak soket (gelecekteki

uzantilar).

Bu terminal, cihaza bagl diger ekipmanlarin potansiyelini

11 Potansiyel Esitleme Terminali . L : . e
yelks esitlemek igin bir potansiyel esitleme barasiyla birlikte kullanilir.
Sogutma fani i¢in havalandirma izgarasi.
- NOT  Cihazi havalandirma Izgarasinin engellenmeyecedi bir
Havalandirma giris 1zgarasi ve
12 . ) yere kurun.
filtresi
NOT  Havalandirma 1zgarasinin Uzerine herhangi bir nesne
koymayin.
4.3 Konfiglrasyon
{
p—
Example of ‘Vt.
Endoscopy Display _— J';’_q/ Example of '
4§ ~———————__Endoscopy Display
- g~ Example of (& N

& - L Video Processor ‘ Cable from Gl Genius

xamp ; " End Displ

VideoProcessor . — =, f~§ Cable from Video [ toEndoscopy.Display,

‘ "11 | Processor to Gl GENIUS
- 1} .]

Gl Genius - Gl Genius

4.4  Kurulum gereksinimleri

1. Bu cihaz ASLA initenin islanabilecegi veya ekipmani olumsuz etkileyebilecek yiiksek sicaklik, nem, dogrudan glines 1s1gi, toz,
tuz vb. gibi ¢cevresel kosullara maruz kalabilecegi alanlara kurulmamali veya kullanilmamalidir.

2. Bu ekipman ASLA yanici veya patlayici gazlarin veya kimyasallarin bulundugu ortamlarda kurulmamali veya kullanilmamalidir.

3. Bu ekipman ASLA egimli bir konumda kurulmamali, kullaniimamali veya tasinmamali ya da darbeye maruz birakiimamaldir

veya titresim.

LA o]

Bu ekipmanin hava giris menfezini kapatmayin.

Tum gl gereksinimlerinin karsilandigindan ve arka panelde belirtilenlere uygun oldugundan emin olun.

6. Glg kablosunun ve video kablosunun bukilmesine, ezilmesine veya gerilmesine izin vermeyin.
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4.5 Modiiliin arabaya takilmasi

GI Genius™ Module yukaridaki sekillerde yer alan kurulum 6rneklerine bakarak bir arabaya kurun.
Arabanin sabit ve diz bir ylizeyde oldugundan emin olun.

Gl Genius™ Module asagidaki konumlardan herhangi birine kurmayin:

e  Cihazin suya maruz kalma olasiligi olan yerlerde.

e Yanici veya patlayici gazlarin bulundugu yerlerde.

DiKKAT e Sicak ve nemli yerlerde.

Cihazi havalandirma i1zgaralarinin engellenmeyecegi bir yere kurun.

Gl Genius™ Module igine toz girmeyecek bir yere kurun. Cihaz iizerindeki tozlar silin. Unitenin iginde asiri
miktarda toz birikmesi cihazin arizalanmasina, duman ¢ikarmasina veya alev almasina neden olabilir.

4.6 Modiiliin Baglanmasi

Sekil 4: Potansiyel Esitleme Terminal Kablosunun
Gl Genius™ Module Baglanmasi

Potansiyel Dengeleme Terminaline baglayin (istege baglh) - IEC EN 60601-1 bélim 8.6.7
Gl Genius™ Module Potansiyel Esitleme Terminali konektoriindeki kablo konektoriinii iterek Potansiyel Esitleme Terminali Kablosunu
baglayin. Baglanti icin 6 mm capinda bir konektore sahip bir Potansiyel Dengeleme Terminal Kablosu kullanin. Lutfen Sekil 4'e

bakiniz.

VP ve MED'yi Gl Genius™ Module baglayin.

Oncesinde Gl Genius™ Module, VP'nin ve MED'in kapali oldugundan emin olun.

VP'ye Baglanma

Bir BNC video kablosu kullanin (parga numarasi: CB1708-SC-01) IN (video girisi) konektoriini VP'nin bir SDI video ¢ikisina baglamak
icin.

MED'e Baglanma

Bir BNC video kablosu kullanin (parga numarasi: CB1708-SC-01) OUT (video c¢ikisi) konektériinii MED'nin bir SDI video girigine
baglamak igin.

Sebekeye baglama

Gug¢ kablosunu baglamak icin gug giris soketini kullanin (parga numarasi: CB1708-PW-G-01/ CB1708-PW-EF-01/ CB1708-PW-CA-

01) duvar prizine takin.

Cihaz baglandiktan sonra, lutfen endoskopi sisteminden gelen video akisinin kesintisiz olarak ana endoskopi

NoT ekraninda dogru sekilde gosterildiginden emin olun.

4.7 Gl Genius™Module Agma/Kapatma

e Gilg sebekesi baglantisini etkinlestirmek (1) igin gli¢c kaynagi Anahtarina (I/O) basin;
e Cihaz bekleme modundadir;

e Cihazi agmak icin stand-by digmesine basin;

e Cihazi kapatmak igin stand-by digmesine tekrar basin;
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e Cihaz bekleme modundadir;
e Gug sebekesi baglantisini devre digi birakmak (O) igin glic kaynadi anahtarina (I/O) basin.

Cihaz kapatildiktan sonra tekrar agmadan 6nce en az 10 saniye bekleyin. Giicl kisa bir sire iginde tekrar tekrar
DIKKAT acip kapatirsaniz sigorta atmis olabilir.

isletim panelindeki diigmelere basmak icin kalem ucu gibi keskin bir nesne kullanmayin.

4.8 Gl Genius™ Module BY-Pass ve Acil Kapatma

Modul bekleme modundaysa veya kapallysa, video girigini dogrudan video ¢ikisina baglayan bir by-pass 6zelligi otomatik olarak
etkinlestirilir, bdylece video dogrudan cihazdan akar.

Endoskopik goérinti kaybolursa, goriintli donar ve geri yliklenemez veya video sinyalinde parazitler vardir:

Elektrik sebekesi baglantisini devre digi birakmak (O) igin cihazi 6n anahtarla bekleme moduna alin veya arka
anahtarla (I/0O) kapatin;

DiKKAT Video goruntisu hala geri yuklenemiyorsa, Moduli VP ve MED'den ayirin;

Moduli VP ve MED'ye yeniden baglayin;

Video goruntlsi hala geri yiklenemiyorsa, endoskopi Unitesi kilavuzunda agiklanan prosedurleri izleyin.

4.9 Operasyonel ortam

GI Genius™ Module asagidaki kosullar altinda galisacaktir:
e (10ila 40)°C - (50 ila 104) °F

o  %20ila %90 nem (yogusmasiz)

e 753kPaila 101,3 kPa

4.10 Depolama ve tagsima ortami

Gl Genius™ Module asagidaki kosullar altinda saklanmali ve taginmalidir:
e (-10ila 40) °C - (14 -104) °F

o  %20ila %90 nem (yogusmasiz)

e 753kPailal01,3 kPa

5 Uglincii taraf tibbi yazilm

GI Genius™ Module yUkli tibbi cihaz yaziliminin dogru kullanimi igin kullanim talimatlari ve diger ilgili kilavuz

UYARI materyaller gereklidir.

Tibbi yazilimin dogru kullanimi i¢in bu tir belgelere ve bilgilere bagvurun.

5.1 Gulvenlik ve performans gereksinimleri

Tibbi yazihm ve Gl Genius™ Module kombinasyonu, temel guvenlik ve temel performans icin IEC 60601-1'e uygunluk agisindan
dogrulanacaktir.

Tibbi yazilm ve Gl Genius™ Module kombinasyonu, elektromanyetik bozulmalar icin IEC 60601-1-2'ye uygunluk agisindan
dogrulanmaldir.

Tibbi yazilim ve Gl Genius™ Module kombinasyonu, nihai sistemin kullanilabilirligi de dikkate alinarak, tibbi yazilim Greticisi
tarafindan belirtilen tibbi iddialara gore tibbi performans ve glvenlik agisindan dogrulanacaktir.

Tibbi yazilim, ekrandaki video ve gorintilerde sorun olmasi durumunda ekrandaki yazilim kaplamasini by-pass etmek veya
kapatmak icin yerlesik islevlerle veya 4.8 bélimindeki gibi diger esdegder ¢oziimlerle donatiimalidir.

Gl Genius™ Module, yasami idame ettiren tibbi yazilim uygulamalariyla birlikte veya acil tibbi hizmetler ortaminda kullaniimak lizere
tasarlanmamistir.
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5.2  Siber givenlik gereksinimleri

- Y1gin depolama igin sifreleme uygulandi

- Kisith kullanici erigimi

- Engelli ag iletigimi

- Tibbi yazihmin kullanici tarafindan kopyalanmasi, indirilmesi ve giincellenmesinin engellenmesi
- Olaylarin denetim izi uygulandi

- Verilerin sifrelenmesi ve mevcut oldugunda veri yedekleme

- lIslevsellik ve bitiinliigiin kendi kendine teshisi.

6 Guc ozell

ikleri

BESLEME GERILIMLERI

GUC TUKETIMmI

100 - 240V AC
50 - 60 Hz
240W

7 Guvenli kullanim igin bilgiler

Onarim ve modifikasyon

Modili s6kmeyin, modifiye etmeyin veya onarmaya ¢alismayin. Yetkili servis personelinin rehberligi ve talimatlari olmadan
bu tir islemlerin yapilmasi cihazin garantisini gegersiz kilacaktir.

Uygun olmayan Modil demontaji, modifikasyonu veya onarimi hastalar ve operatorler igin risklere neden
olabilir.

Riskler

GI Genius™ Module IEC/EN 60601-1 ve IEC/EN 60601-1-2 ile uyumludur, hasta ortamina yerlestirilebilir ve diger IEC/EN 60601-
1 ekipmanlarina guvenle baglanabilir.

UYARI

Uglincii taraf yazilimla birlikte IEC/EN 60601-1 ve IEC/EN 60601-1-2 ile uyumluluk, liglincii taraf gelistirici
tarafindan bagimsiz olarak garanti edilmelidir.
Gl Genius™ Module kullanim amaci disinda herhangi bir amag icin kullanmayin.

Elektriksel riskler

birakabilir.

Asagidaki 6nlemlere kesinlikle uyun. Bunun yapilmamasi hastayi ve tibbi personeli elektrik carpmasi tehlikesiyle karsi karsiya

Sivilar Modilden uzak tutun. Modulln Gzerine veya igine sivi dokilirse, Moddlin galismasini derhal durdurun
ve yardim masasina basvurun (bolim 11).

Diizglin kapatiimadiginda Modili kullanmayin. Modulin herhangi bir bileseninin igindeki elektrik kontaklarina
dokunmayin.

Modul topraklanmig bir ana prize baglanmalidir.

UYARI

Elektrik carpmasi riskini dnlemek icin, bu Moduil yalnizca koruyucu toprakl bir sebekeye baglanmalidir.

Yangin veya patlama riskleri

Yangin ve patlamayi énlemek icin Modulu agikta birakmayin:

yuksek oksijen konsantrasyonu vardir

hava oksitleyici maddeler igerir (6rn. N20).

hava herhangi bir yanici gaz icerir.

Yakinlarda yanici sivilar varsa.

Girigimler ve elektromanyetik alanlar
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UYARI

Modiil diger ekipmanlarla etkilesime girebilir. Daha fazla bilgi igin lGtfen 3.3 bélimine bakiniz.

DIKKAT

Bu cihaz agsagidaki sembolle isaretlenmis ekipmanlarin
iletisim ekipmanlarinin yakinina yerlestirildiginde elektromanyetik parazit olugabilir. Radyo paraziti meydana
gelirse, bu aletin ydéninln veya yerinin degistiriimesi veya konumun korunmasi gibi hafifletme 6nlemleri gerekli
olabilir. GI Genius™ Module ve kablolarini bu tur RF iletisim ekipmanlarina 30 cm'den (12 ing) daha yakin
kullanmayin.

G

)

veya cep telefonlari gibi diger tasinabilir ve mobil RF

UYARI

Cihazi gugll elektromanyetik alanin oldugu yerlerde kullanmayin (6rn. Manyetik Rezonans, kablosuz cihazlar,
mikrodalgalar yayan cihazlar, vb.)

Bu urlin, agagida belirtilen elektromanyetik ortamlarda kullaniimak tzere tasarlanmistir.
Bu urtnun masterisi veya kullanicisi, Griintin béyle bir ortamda kullanildigindan emin olmalidir.

Elektromanyetik emisyon uyumluluk bilgileri ve kilavuzu

Emisyon testi Uyumluluk Elektromanyetik ortam - Rehberlik
RF emisvonlar: Bu Urtiin RF (Radyo Frekansi) enerjisini yalnizca dahili islevi icin kullanir.
v Grup 1 Bu nedenle, RF emisyonlari gok dugiktir ve yakindaki elektronik cihazlarda herhangi

CISPR 11 . . L
bir parazite neden olmasi muhtemel degildir.

RF emisyonlari

CISPR 11 B Sinifi

Harmonik emisyonlar A Sinif Bu uriin, evsel amagch kullanilan binalari besleyen kamusal diistk voltajli giic kaynagi

IEC 61000-3-2 It sebekesine dogrudan bagli olanlar ve evsel kuruluslar da dahil olmak tizere tiim
kuruluglarda kullanima uygundur.

Gerilim dalgalanmalari/

titresim emisyonlari Uygundur

IEC 61000-3-3

Elektromanyetik bagisiklik uyumluluk bilgileri ve kilavuzu

Bu uruin, asagdida belirtilen elektromanyetik ortamlarda kullaniimak tzere tasarlanmigtir. Bu trtiiniin musterisi veya kullanicisi, Grinin béyle bir
ortamda kullanildigindan emin olmalidir.

Bagisiklk testi

IEC 60601-1-2
Test seviyesi

Uyumluluk seviyesi

Elektromanyetik ortam -
Rehberlik

Elektrostatik
desarj (ESD)

IEC 61000-4-2

+8kV kontak
+15kV hava

+8kV kontak
+15kV hava

Zeminler ahgsap, beton veya statik elektrik
Uretmeyen seramik karolardan yapilmaldir.
Zeminler sentetik malzeme ile kapliysa, bagil
nem en az %30 olmaldir.

Elektriksel hizli
gecici/patlama

Gug kaynagi hatlari igin
+2kV

Gug¢ kaynagi hatlar igin
+2kV

Sebeke giig kalitesi tipik bir ticari ortam veya
hastane ortamina uygun olmalidir.

IEC 61000-4-4
Dalgalanma " e

+1/2kV diferansiyel mod | +1/2kV diferansiyel mod Eggg;% %L:tc’;ﬁlr']t:i t'pljlr(] t(;llrn’ig:lisllrortam veya
IEC 61000-4-5 yo '

Gerilim diugusleri,
kisa kesintiler ve
glc kaynagi giris
hatlarindaki voltaj
degisimleri

IEC 61000-4-11

<5 % Ur

(>95 % daldirma Ur)
0,5 cevrimigin

<5 % Ur

(>95 % daldirma Ur)

1 dongu igin

70 % Ut (30 % daldirma
Ur)

25 gevrim icin

<5 % U~
(>95 % daldirma Ur)
250 cevrim icin

<5 % Ur

(>95 % daldirma Ur)
0,5 cevrimicin

<5 % Ur

(>95 % daldirma Ur)
1 déngl icin

70 % Ut (30 % daldirma
Ur)

25 gevrim igin

<5 % Ur

(>95 % daldirma Ur)
250 cevrim icin

Sebeke giig kalitesi tipik bir ticari ortam veya
hastane ortamina uygun olmalidir, bu Urinin
kullanicisi elektrik kesintileri sirasinda

calismaya devam etmeyi gerektiriyorsa, Grtiiniin
kesintisiz bir gii¢ kaynagindan veya bataryadan

beslenmesi onerilir.
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Glg frekansi (50Hz)
manyetik alan

IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Glg frekansli manyetik alanlar, tipik bir ticari
veya hastane ortamindaki tipik bir yerin
karakteristik seviyelerinde olmalidir.

NOT: Ur test seviyesinin uygulanmasindan dnceki a.c. sebeke voltajidir.

Elektromanyetik bagisiklik uyumluluk bilgileri ve kilavuzu

Bu Urlin, agsagida belirtilen elektromanyetik ortamlarda kullaniimak lzere tasarlanmistir.

ortamda kullanildigindan emin olmalidir.

Bu UrGiniin misterisi veya kullanicisi, Grinin boyle bir

Bagisiklik testi

IEC 60601-1-2
Test seviyesi

Uyumluluk seviyesi

Elektromanyetik ortam - Rehberlik

iletilen RF 6Veff 6Veff

150kHz ila 80MHz 150kHz ila 80MHz
EN 61000-4-6
Yayilan RF 10Veff 10Veff

80MHz ila 2,7GHz 80MHz ila 2,7GHz
EN 61000-4-3

Tasinabilir ve mobil RF iletisimleri

ekipmani, kablolar da dahil olmak Gzere bu Grinin
hicbir pargasina asagidaki mesafeden daha yakin
kullaniimamalidir

6nerilen ayirma mesafesi hesaplandi

Vericinin frekansi igin gegerli olan denklemden.

Onerilen ayirma mesafesi

d =1,2 x VP 150kHz ila 80MHz
d = 1,2 x VP 80MHz ila 800MHz
d = 2,3 x VP 800MHz ila 2,7GHz

Burada "P" verici Ureticisine gére watt (W)
cinsinden vericinin maksimum ¢ikis glici degeri ve
"d" metre (m) cinsinden Onerilen ayirma
mesafesidir.

Elektromanyetik saha arastirmasi ile belirlenen sabit RF vericilerinden gelen alan kuvvetleri, her frekans araliginda uyumluluk
()
seviyesinden daha az olmalidir. Asagidaki sembolle isaretlenmis ekipmanlarin yakininda parazit olusabilir: (l)

Mekanik gucler

DiIKKAT

Digmelere basarken veya cihaza dokunurken, sert veya sivri nesneler kullanmayin veya asiri glic uygulamayin,
aksi takdirde ekipman hasar gorar.

Baglantilar ve baglanti kesmeler

DiKKAT

Herhangi bir bilesen agikken cihazin herhangi bir kablosunu baglamayin/baglantisini kesmeyin, aksi takdirde
hasar
ekipmana zarar verecektir.

Uniteyi tasirken giic kablosunu ve kablolari ¢ikarin. Unitenin giig kablosu veya kablolari takiliyken taginmasi
tehlikelidir ve yaralanmalara neden olabilir.

8 Bakim ve bertaraf

Bu ekipman ve ilgili aksesuarlar periyodik olarak ¢alisma ve guvenlik agisindan incelenmelidir.
Toz filtreleri her alti ayda bir temizlenmelidir (IGtfen 9.1 boélimine bakin).
Kontrol etmek icin Modultn aylik fiziksel muayenesi yapilacaktir:

e gug kablosu butunlugu;

e video kablosu butinligu;

e hava deliklerinde herhangi bir engel.

NOT

Bu ekipmani veya bilesenlerinden herhangi birini (sigortalar gibi) atarken, elektrikli ve elektronik ekipman
atiklariyla ilgili tim gecerli ulusal ve yerel dizenlemelere ve yénergelere uyun.
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8.1 Sigorta degigimi

Her zaman asagida belirtilen sigortalari kullanin. Yeni sigortalar siparis etmek icin litfen destek birimiyle iletisime gecin (b6lim 11).

NOT Sigorta degdisimi sadece yetkili servis personeli tarafindan yapilmalidir.

Sigortalarin tanimlanmasi:
e  Miktar: 2

iler e Tip: F5AH250V
e Boyutlar: 5 mm x 20 mm
Yukarida bildirilen sigorta modelinden baska bir sigorta asla kullanmayin. Aksi takdirde, Gl Genius™ Module
arizalanmasi veya bozulmasi yangin veya elektrik carpmasi tehlikesine neden olabilir.

UYARI Sigortalari ModUlden gikarmadan énce Gl Genius™ Module KAPALI konuma getirdiginizden ve glg kablosunu

cikardiginizdan emin olun. Aksi takdirde yangin veya elektrik carpmasi meydana gelebilir.

Sigortalar degistirdikten sonra glic gelmezse, gu¢ kablosunu hemen sebeke gii¢ girisinden ¢ikarin ve ardindan
destekle iletisime gegin (b6lim 11). Aksi takdirde elektrik carpmasina neden olabilir.

Sigortalarin degistiriimesi icin asagidaki talimatlari izleyin (bkz. Figure 5):

e Gl Genius™ Module KAPALI konuma getirin ve gli¢ kablosunu ¢ikarin;

e Sigorta kutusunu diiz bir sekilde disari gekin (adim A), ardindan asagi dogru dénduriin (adim B);
e Sigortalari yukari dogru ¢ekerek ¢ikarin (adim C) ve degistirin (adim D);

e Sigorta kutusunu yukari dogru dénduriin (adim E) ve strok sonuna kadar igeri sokun (adim F);

e  Gug kablosunu takin ve Gl Genius™ Module ACIK konuma getirin ve gl¢ ¢ikigini onaylayin.

Sekil 5: Sigorta degisimi

9 Temizlik

Cihazin dizenli olarak temizlenmesi gerekmez, ancak gorunir panellerde kir/toz birikmigse temizlenebilir. Temizlemeden 6nce,
cihazin kapali oldugundan ve sebeke elektrigi baglantisinin kesildiginden emin olun. Cihazin nind, yanlarini ve Ustinu suyla ve/veya
notr bir deterjanla hafifge nemlendiriimis yumusak bir gazli bezle silerek temizleyin. Gug kablosu ve video kablosu suyla ve/veya notr
bir deterjanla hafifce nemlendirilmis yumusak bir gazli bezle de temizlenebilir. Sebeke elektrigine yeniden baglamadan énce tim
yuzeylerin kuru oldugundan emin olun.
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Sekil 6: Toz filtresi vidalan

9.1 Tozfiltrelerinin temizlenmesi

Cihazin alt tarafinda, her alti ayda bir yetkili servis personeli tarafindan (bélim 11) asagidaki talimatlara gére temizlenmesi gereken

toz filtreleri (Sekil 3) bulunmaktadir

Cihazi kapatin ve gii¢ kablosu ile video kablolarini ¢ikarin;
Cihazi endoskopi arabasindan gikarin;

Modulu ters ¢evirin;

Nowuswbh=

10 Sorun Giderme

Filtreyi ¢cikarin. Bu islemi tim Modiil toz filtreleri igin tekrarlayin;
Filtreleri disuk glice ayarlanmis bir vakum kullanarak temizleyin;

S vidalarini sOkerek toz filtresi destegini ¢ikarin (Sekil 6). Bu islemi tim Modil toz filtreleri igin tekrarlayin;

Toz filtresini, S vidalarini vidalayarak filtre desteginin icine geri yerlestirin (Sekil 6). Bu islemi tim Moddl toz filtreleri igin tekrarlayin.

Semptom Olasi Neden Cozum

Gl Genius™ Module Gug¢ kablosu diizglin baglanmamis.
acilamiyor

Gl¢ kablosunu gl¢ girisine giivenli bir bolim 4.5
sekilde baglayin. bélim 4.6

Donanim arizasi

iletigim Destegi bolim 11

Cikti gérinmiiyor Bir kablo diizguin baglanmamis. Tum kablolari dogru sekilde baglayin. bélim 4.5
MED'de Donanim ve/veya Yazihm arizasi iletigim Destegi bélim 11
Ekran donmus halde kalir Donanim ve/veya Yazilim sorunu Gl Genius™ Module aninda kapanir. bélum 4.7

Bir kablo diizguin baglanmamis.

Tim kablolari dogru sekilde baglayin. bélim 4.5

. bélim 4.6
Donanim ve/veya Yazilim sorunu Gl Genius™ Module aninda kapanir. o
bdlim 4.7
Siyah ekran Donanim ve/veya Yazihm arizasi iletisim Destegi bélim 11
Bu donanimin yeniden yonlendirilimesi
Elektromanyetik Rahatsizliklar veya yerinin degistiriimesi bolim 7
veya konumu korumak.
Bu donanimin yeniden yonlendirilmesi
Ekran titremesi Elektromanyetik Rahatsizliklar veya yerinin degistiriimesi bolim 7

veya konumu korumak.
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Herhangi bir anormallik tespit ederseniz (6rn. duman, anormal sesler veya koku) derhal glic digmesini kapatin,

elektrik fisini cekin ve ardindan yardim masasina basvurun (bolim 11).
Arizall bir Unitenin kullaniimaya calisiimasi yangin, elektrik carpmasi veya ekipman hasarina neden olabilir.

NOT Baska herhangi bir sorun icin litfen 11 bélumiinde belirtildigi gibi yardim masasiyla iletisime gegin.

11 Destek

GI Genius™ Module kullanicilarina saglanan yardim masasi hizmeti asagidaki referanslarda mevcuttur:

E-posta adresi

serviceandrepair.uk@medtronic.com

gi-support@medtronic.com

Cihaz kullanimiyla ilgili ciddi bir olayin meydana gelmesi durumunda, olayi derhal Ureticiye, yetkili makamlara

NOT ve gerektigi sekilde diger duzenleyicilere bildirin.

“Medtronic, yiikselen adam logolu Medtronic ve Medtronic logosu, Medtronic'in tescilli ticari markalaridir. Ugiincii taraf ticari
markalari (“TM*”) ilgili sahiplerine aittir. Asagidaki liste, Amerika Birlesik Devletleri'ndeki ve/veya diger Ulkelerdeki bir Medtronic

kurulusunun ticari markalarini veya tescilli ticari markalarini igerir:

Gl Genius™

Linkverse s.r.l., Via Ostiense 131/L , 00154 Roma, italya
Covidien lic, 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048 ABD tarafindan dagitiimaktadir.

www.medtronic.com, [T] +1 800 635 5267
italya'da Uretilmistir

'
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Gl Genius™ Module

Prirugnik za korisnike za Module 100 i Module 200 c €
CB1708-HWD-MNO1: Gl Genius™ Module Priruc¢nik za korisnika verzija 1.2 (11- svibnja 2023.)

Vazne informacije — Molimo vas procitajte prije uporabe

Ako se proizvod koristi izvan regije, mozda nece raditi kako je navedeno u specifikacijama. Prije uporabe proizvoda pozorno
procitajte ove Upute za uporabu kako biste bili sigurni da proizvod koristite sigurno, u€inkovito te da ga ispravno odrzavate. Molimo
vas Cuvaijte ovaj prirucnik za buduéa Citanja.
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1 Simbolii oznake

Hrvatski — HR

Zakonski proizvodac

Jedinstvena  identifikacija
medicinske proizvode

proizvoda

za

Pogledajte upute za uporabu

Proizvod je medicinski proizvod

Oprez

]
m
M

Kataloski kod

CE oznaka sukladnosti s Uredbom
2017/745/EU

Serijski broj uredaja

Datum proizvodnje

Raspon vlaznosti skladistenja

Ne bacajte u smece
(oznaka direktive OEEQ)

Ogranicenje slaganja po broju

Pogledajte priru¢nik s uputama/knjizicu
(plava)

Raspon temperature skladiStenja

Izmjeni¢na struja

Raspon atmosferskog tlaka

Osigurac (2xF5AH250V 5mmx20mm)

Stanje pripravnosti

Izjednacavanje potencijala

Simbol ulaza

Simbol uzemljenja

Simbol izlaza

CAICIESNINPATY ] B R=a] 3

Opasan napon (Zuta boja)

Simbol USB prikljucka

.o
.o
.o

.o

Odrzavajte suhim

Simbol LAN prikljucka

Rukujte oprezno

Napajanje UKLJUCENO

Lomljivo

Ol= |80 = Q|d C Qo= @ g

Napajanje ISKLJUCENO

2 ra %P

Ovo je gornja strana

2 Uvod

2.1 Sigurnosni simboli

Ovaj priru¢nik i ovaj softver koriste sigurnosne simbole u nastavku. Simboli ozna€avaju kriti¢ne informacije.
Molimo vas da ih pozorno procitate.

Il osncer |
Bl warninG |

CAUTION

Neposredna opasna situacija koja ¢e rezultirati smrcu ili ozbiljnim ozljedama, ako se ne izbjegne

Potencijalna opasna situacija koja bi mogla rezultirati smrcu ili ozbiljnim ozljedama, ako se ne izbjegne

Potencijalna opasna situacija koja moze rezultirati lakSim ili umjerenim ozljedama, ako se ne izbjegne.
MozZe upozoriti na nesigurne prakse ili potencijalna oste¢enja
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NOTE Korisne informacije

2.2 Pojmovii kratice

Sljedeca tablica sazima pojmove i kratice koristene u ovom dokumentu.

Pojam Opis

MED Glavni prikaz endoskopije

SaMD Softver tre¢e strane za medicinske proizvode
OEEO Otpadna elektri¢na i elektronicka oprema

VP Endoskopski video procesor

2.3 Svrhadokumenta

Ovaj dokument opisuje bitne informacije o kori§tenju modula Gl Genius™ Module na siguran i uéinkovit nac¢in. Pozorno procitajte
ovaj priruénik i sve priru€nike opreme koja je ukljuena u postupak i koristite uredaj prema uputama.

Nepridrzavanje uputa iz ovog priru¢nika moze dovesti do oSteéenja i/ili neispravnosti opreme ili drugih dodatnih
m dijelova ukljuéenih u njezinu uporabu. Ne Koristite ovaj uredaj ni u koju drugu svrhu osim one za koju je
namijenjen.
Ovaj dokument ne sadrzi informacije o tome kako provoditi endoskopske postupke; za doti¢ne informacije
pogledajte odgovarajuce priruénike.

CAUTION

Cuvajte ovaj i sve povezane dokumente na sigurnom i pristupaénom mjestu. Ako imate pitanja ili komentara o ovom priruéniku,
obratite se sluzbi za pomo¢ korisnicima 11.

3 Opis
3.1 Namjena proizvoda

GI Genius™ Module je osmislien kao ra¢unalna jedinica softvera, kao medicinski proizvod (SaMD) za analizu endoskopskih video
prijenosa u stvarnom vremenu.

Mogucnosti Genius™ Module su sljedece:

1. Pokretanje kompatibilnih SaMD-ova za analizu endoskopskih videozapisa u stvarnom vremenu;

2. Pruzanje SaMD softverima ulazni video zapis koji dolazi iz endoskopskog video procesora;

3. Primjenjivanje napomena koje izraduje softver SaMD na navedeni videozapis koje ¢e se slati na vanjski zaslon radi vizualizacije.

GI Genius™ Module 100 je kompatibilan s endoskopskim video procesorima sa SDI (SMPTE 259M) ili HD-SDI (SMPTE 292M)
izlaznim prikljuccima i zaslonima sa SDI (SMPTE 259M) ili HD-SDI (SMPTE 292M) ulaznim priklju¢cima.

Gl Genius™ Module 200 kompatibilan je s VP-ovima s HD-SDI (SMPTE 292M), 3G-SDI (SMPTE 259M) ili 12G/SDI (SMPTE ST2082)
izlaznim prikljuckom i zaslonima s HD-SDI (SMPTE 292M), 3G/SDI (SMPTE 259M) ili 12G/SDI (SMPTE ST2082) ulaznim
prikljuécima.

Gl Genius™ Module ne moze izradivati i pruzati medicinske relevantne informacije, koje ¢e, s druge strane,
m pruzati softver treCe strane za medicinske proizvode.
Sve medicinske primjene i medicinsku zahtjeve o medicinskom softveru trec¢e strane instaliranom u Gl Genius™
m Module neovisno jamdéi proizvodaé trece strane. Gl Genius™ Module nije odgovoran za nijednu medicinsku
tvrdnju, radne znacajke ili sigurnosne rizike povezane s uporabom i svrhom medicinskog softvera trece strane.

m Ne koristite Gl Genius™ Module u nijednu drugu svrhu osim njegove namjene.

3.2 Kvalifikacija korisnika

Korisnici moraju biti ispravno obuceni na Gl Genius™ uredaju kako bi ga mogli koristiti i njime upravljati.
Korisnici trebaju biti kliniCari na postupku endoskopije, a osposobljavanje se temelji na sadrzaju ovog priru¢nika za korisnike.
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3.3 Kompatibilnost s modulom Gl Genius™ Module

Gl Genius™ Module 100 je kompatibilan s VP-ovima sa SDI (SMPTE 259M) ili HD-SDI (SMPTE 292M) izlaznim priklju¢cima i
zaslonima sa SDI (SMPTE 259M) ili HD-SDI (SMPTE 292M) ulaznim priklju¢cima.

Gl Genius™ Module 200 je kompatibilan s VP-ovima s HD-SDI (SMPTE 292M), 3G-SDI (SMPTE 259M) ili 12G/SDI (SMPTE
ST2082) izlaznim prikljuckom i zaslonima s HD-SDI (SMPTE 292M), 3G/SDI (SMPTE 259M) ili 12G/SDI (SMPTE ST2082) ulaznim
prikljuécima.

Sva oprema povezana s modulom Gl Genius™ Module mora biti u skladu s IEC/EN 60601-1 i IEC/EN 60601-1-2.

m KoriStenje nekompatibilne opreme moZe rezultirati ozljedom pacijenta ili oSte¢enjem opreme i onemoguciti
postizanje oCekivane funkcionalnosti.

Koristenje modula Gl Genius™ Module s medicinskim softverom tre¢e strane moguce je samo ako takav softver zadovoljava
minimalne zahtjeve navedene u odjeljku i 5tehnicke specifikacije u odjeljku 3.4.

GI Genius ™ Module se moze koristiti u kombinaciji sa Gl Genius™ softverom, a dodatne informacije potrazite u njegovom priru¢niku
za korisnike.

m KoriStenje nekompatibilnog instrumenta ili softvera moze dovesti do ozljeda pacijenta ili oStecenja opreme. Time
se onemogucuje postizanje o¢ekivane funkcionalnosti.

Koristenje funkcije prikaza OVERSCAN moze rezultirati skrivanjem grafi¢kih informacija medicinskog softvera

] . .
CAUTION prekrivenih na glavnom endoskopskom zaslonu.

3.4 Tehnicke specifikacije

Kako bi SaMD radio na modulu GI Genius™ Module, uzimaju se u obzir sliedece tehnicke specifikacije:
— CPU: Intel Core i7-10750H

— RAM: 16 GB DDR4-2933MHz

— GPU: NVIDIA Quadro RTX 3000 s ugradenim arhitekturama hardvera CUDA i cuDNN

— Video I/O: DELTA-12G-elp-key 11 CP s ugradenim VideoMaster SDK

— OS: Linux Kernel 4.15.0

— Masovna pohrana: 1 TB SSD.

3.5 Mijere kibersigurnosti

Modul GI Genius™ Module koristi $ifriranu masovnu pohranu.

GI Genius™ Module ne treba povezivanje s IT mreZom za rad.

GI Genius™ Module ne pohranjuje nikakve podatke, osim ako medicinski softver tre¢e strane ne zatrazi drugadije.

GI Genius™ Module ne nudi korisnicke racune.

GI Genius™ Module ne dopusta spajanje i montazu neprepoznatih USB pogona.

Gl Genius™ Module primjenjuje zastitu od neovlastenih fizickih napada.

Cuvajte Gl Genius™ Module u podrugjima dostupnim samo ovlastenom osoblju. Gl Genius™ Module smiju koristiti samo lijeénici.

4 Upravljanje modulom GI Genius™

4.1 Sadrzaj pakiranja

Provjerite sadrzi li pakiranje sve sljedece dijelove. Ako nedostaje neki dio, obratite se distributeru od kojeg ste kupili proizvod.

Dio # Opis

CB1708-PW-EF-01 Gl Genius kabel za napajanje tipa E/F (EU) 1.80m/6’
CB1708-PW-G-01 Gl Genius kabel za napajanje tipa G (UK) 1.80m/6'
CB1708-PW-CA-01 Gl Genius kabel za napajanje tipa CA (CA) 2.40m/7.8'
CB1708-4KC-01 Gl Genius 2x 12G-SDI kabeli 2m/6.6'
CB1708-HWD-MNO1 Priru¢nik za korisnike za Gl Genius Module

Uporaba dodatne opreme i kabela koja se razlikuje od one koju je naveo ili osigurao proizvoda¢ ovog uredaja,
m mogla bi dovesti do povecanih elektromagnetskih emisija ili smanjenog elektromagnetskog imuniteta ove
opreme i rezultirati nepravilnim radom.
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Trebali biste Cuvati sve materijale za pakiranje, ukljuujuci kutiju, ako je potrebno premjestiti ili prevoziti ovaj

proizvod.

NOTE

Dijelovi i funkcije

4.2

Slika 1: Prednja plo¢a modula Gl Genius™ Module

029,
o
0g0;

OaPR050,
88085808
o060

Slika 2: Straznja plo¢a modula Gl Genius™ Module
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Slika 3: Prikaz odozdo modula Gl Genius™ Module

Pokazno svijetlo za stanje
pripravnosti/napajanje

Pritisnite ga kako biste presli u stanje pripravnosti modula Gl Genius
Module ili kako biste prekinuli stanje pripravnosti modula Gl Genius™.

NOTE  Kada je stanje pripravnosti iskljuc¢eno, zeleno svjetlo je postojano.

Aktivacija/deaktivacija overlay-a

Informacije o funkciji koja se pokrece ovim gumbom potraZite u priru¢niku
za korisnike softvera.

NOTE  Kada pokazno svjetlo treperi, obratite se sluzbi za pomoc

(pogledaijte odjeljak 11).

Tipkovnica

Omogucava korisniku navigaciju u izborniku.

©®

Tipke sa strelicama gorei dolje

Tipke sa strelicama korisniku omoguéuju pomicanje gore/dolje u izborniku.

@®

Tipke sa strelicama desno i lijevo

Tipke sa strelicama korisniku omogucuju pomicanje ulijevo i udesno u
izborniku.

Gumb potvrdi

Gumb enter korisniku omogucuje otvaranje izbornika i potvrdu radnji

Gumb natrag

Korisniku omogucuije zatvaranje izbornika

Resetka otvora za ventilaciju

Resetka za ventilaciju ventilatora za hladenje.
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O Ugradite uredaj na mjesto gdje reSetka za ventilaciju nece biti
blokirana.

NOTE  Ne postavijajte nikakve predmete na reSetku za ventilaciju.

Pritisnite ga da biste omogucili ili onemogucili prikljucivanje na elektricnu

4.3 Konfiguracija

Primjer prikaza
endoskopije

Primjer video
procesora

Gl Genius

4.4  Preduvjeti za ugradnju

5 I/O prekida€a napajanja mresu.
6 Kutija s osiguraima Ova kutija s osigurac¢ima sadrzi dva osiguraca.
7 Ulazni prikljucak energije Spojite kabel za napajanje izmjenicne struje.
8 OUT -SDI/HD-SDI izlaz Za spajanje na MED.
9 IN - SDI/HD-SDI ulaz Za spajanje na VP.
10 USB 3.0 utiénica UtiCnica za povezivanje vanjskih uredaja (buducih prosirenja).
1 Terminal za izjedna€avanje Ovaj se terminal koristi sa sabimicom za izjednacavanje potencijala kako
potencijala bi se izjednacio potencijal druge opreme spojene na ureda.
Resetka za ventilaciju ventilatora za hladenje.
< . sJon= Ugradite uredaj na mjesto gdje reSetka za ventilaciju nece biti
12 Ulazna reSetka za ventilaciju i filtar

blokirana.

NOTE  Ne postavijajte nikakve predmete na reSetku za ventilaciju.

Primjer prikaza
endoskopije

Primjer video
procesora Kabel od modula Gl Genius do
endoskopskog zaslona

Kabel od video procesora
do modula GI GENIUS

Gl Genius

kao Sto su visoka temperatura, vlaznost, izravna sunceva svjetlost, prasina, sol itd., $to bi moglo negativno utjecati na opremu.
2. Ova se oprema NIKADA ne smije ugradivati ili koristiti u prisutnosti zapaljivih ili eksplozivnih plinova ili kemikalija.
3. Ova oprema se NIKADA ne smije ugradivati, koristiti ili prevoziti u nagnutom polozaju niti izlagati okoliSnim utjecajima

ili vibraciji.

Ne blokirajte otvor za usis zraka ove opreme.

LI

Provijerite jesu li ispunjeni svi zahtjevi za napajanjem i jesu li u skladu sa zahtjevima navedenim na straznjoj ploci.

Nemojte dopustiti da kabel za napajanje i video kabel postanu uvijeni, zgnjeceni ili povuceni.
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4.5 Ugradnja modula u kuéiste

Ugradite Gl Genius™ Module u kuciste i pritom se oslonite na primjere ugradnje prikazane na gornjim slikama.
Provijerite je li ku¢idte na stabilnoj i ravnoj povrsini.

Nemojte instalirati modul Gl Genius™ Module ni na jedno od sljedec¢ih mjesta:

e Tamo gdje postoji moguénost izlaganja uredaja vodi.

e Tamo gdje je prisutan zapaljivi ili eksplozivni plin.

e Navru¢ai vlazna mjesta.

Ugradite uredaj na mjesto gdje se reSetke za ventilaciju nece blokirati.

Ugradite GI Genius™ Module na mjesto gdje prasina nece ulaziti u unutradnjost. Obrisite prasinu s uredaja.
Prekomjerne koli¢ine praSine koje se nakupljaju unutar jedinice mogu prouzroditi kvar uredaja, ispustanje dima
ili pozar.

CAUTION

4.6 Povezivanje modula

Slika 4: Spajanje kabela terminala za
izjednacavanje potencijala na Gl Genius™ Module

Spojite na terminal za izjednacavanje potencijala (izborna oprema) — IEC EN 60601-1 odjeljak 8.6.7
Spojite kabel terminala za izjedna¢avanje potencijala, tako da gurnete kabelski priklju¢ak na priklju¢ak terminala za izjednaCavanje
potencijala modula Gl Genius™ Module. Za spajanje koristite priklju¢ni kabel za izjednacavanje potencijala s prikljuc¢kom promjera 6

mm. Molimo vas pogledajte sliku 4.

Spojite VP i MED s modulom GI Genius™ Module.

Provjerite jesu li modul GI Genius™ Module, VP i MED prethodno iskljuceni.

Povezivanje na VP

Koristite BNC video kabel (broj dijela: CB1708-4KC-01) za povezivanje IN (video ulaz) prikljucka na SDI video izlaz VP-a.
Povezivanje s MED-om

Koristite BNC video kabel (broj dijela: CB1708-4KC-01) za povezivanje OUT (video izlaza) priklju¢ka na SDI video ulaz MED-a.
Povezivanje s mrezom

Pomocu uti¢nice za napajanje spojite kabel za napajanje (broj dijela: CB1708-PW- G- 01/ CB1708- PW- EF- 01/ CB1708- PW- CA-

01) do zidne uti¢nice.

Nakon spajanja uredaja, provijerite je li video prijenos koji dolazi iz endoskopskog sustava ispravno prikazan na

E .
NoT glavnom endoskopskom zaslonu bez prekida.

4.7  Ukljucivanjelisklju¢ivanje modula Gl Genius™ Module

e  Pritisnite prekida¢ napajanja (I/O) kako biste omogucili (1) priklju€ivanje na elektricnu mrezu;
e Uredaj je u stanju pripravnosti;

e  Pritisnite tipku stanja pripravnosti kako biste ukljucili uredaj;

e Ponovno pritisnite tipku stanja pripravnosti kako biste iskljucili uredaj;

e Uredaj je u stanju pripravnosti;
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e  Pritisnite prekida¢ napajanja (I/0O) kako biste onemogucili (O) priklju€ivanje na elektri¢nu mrezu.

Nakon isklju€ivanja uredaja pricekajte najmanje 10 sekundi prije ponovnog uklju€ivanja. Osigura¢ moze pregorijeti
CAUTION ako ukljugite i iskljucite napajanje viSe puta u kratkom vremenskom razdoblju.

Nemojte koristiti oStar predmet kao $to je vrh olovke za pritiskanje gumba na radnoj plogi.

4.8 Zaobilazenje modula Gl Genius™ Modulei iskljuéivanje u stanju nuzde

Ako je modul u stanju pripravnosti ili je isklju¢en, automatski se aktivira zna€ajka zaobilazenja koja izravno povezuje video ulaz s
video izlazom, tako da videozapis izravno te€e kroz uredaj.

Ako endoskopska slika nestane, slika se zamrzava i ne moze se oporaviti ili postoje smetnje u video signalu:

Stavite uredaj u stanje pripravnosti pomocu prekidaca sprijeda ili ga isklju€ite pomoéu prekidaca straga (I/O) kako
biste onemogucili (O) povezivanje na elektricnu mrezu;

CAUTION Ako se video slika i dalje ne moze vratiti, odspojite modul iz VP-a i MED-a;
ponovno spojite modul na VP i MED;
Ako se video slika i dalje ne moZe oporaviti, slijedite postupke opisane u priru¢niku endoskopske jedinice.

4.9 Radno okruzenje

GI Genius™ Module radi pod sljedeéim uvjetima:
e (10 +40)°C - (50 + 104) °F

e 20 % =90 % vlaznosti (bez kondenzata)

e 753kPa+101,3 kPa

4.10 SkladiSno i transportno okruzenje

Gl Genius™ Module se mora Cuvati i prevoziti pod sliede¢im uvjetima:
e (-10+40)°C- (14 -104) °F

e 20 % + 90 % vlaznosti (bez kondenzata)

e 753kPa+101,3 kPa

5 Medicinski softver treé¢e strane

Upute za uporabu i druge relevantne smjernice potrebne su za pravilnu uporabu softvera za medicinske

m proizvode instaliranog na Gl Genius™ Module.
Pogledajte navedene dokumente i informacije radi ispravne uporabe medicinskog softvera.

5.1 Zahtjevi u pogledu sigurnosti i radnih znaéajki

Kombinacija medicinskog softvera i modula Gl Genius™ Module podlijeZe provjeri uskladenosti s normom IEC 60601-1 u pogledu
osnovne sigurnosti i bitnih radnih znac¢ajki.

Kombinacija medicinskog softvera i modula Gl Genius™ Module podlijeze provjeri uskladenosti s normom IEC 60601-1-2 u pogledu
elektromagnetnih smetnji.

Kombinacija medicinskog softvera i modula Gl Genius™ Module podlijeze provjeri uskladenosti u pogledu medicinskih radnih
znacajki i sigurnosti u skladu s medicinskim tvrdnjama koje je naveo proizvoda¢ medicinskog softvera, uzimajuci u obzir i uporabljivost

konacnog sustava.

Medicinski softver je opremljen ugradenim funkcijama za zaobilazenje ili iskljuivanje softverskog overlay-a na zaslonu u slu¢aju
problema s video zapisom i slikama na zaslonu ili drugim istovjetnim rjeSenjima, kao Sto je ono u odjeljku 4.8.

Gl Genius Module nije namijenjen za uporabu u kombinaciji s primjenama medicinskog softvera za odrzavanje Zivota niti za uporabu
u okruzenju hitne medicinske pomoci.
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5.2  Zahtjevi za kibersigurnost

- Implementirano Sifriranje masovne pohrane

- Ogranicen pristup korisnika

- Onemoguéeno umrezavanje

- Onemoguceno kopiranje, preuzimanje i azuriranje medicinskog softvera
- Implementiran revizijski trag dogadaj u sustavu

- Sifriranje podataka i sigurnosno kopiranje podataka kad god je prisutno
- Samodijagnostika funkcionalnosti i cjelovitosti.

6 Specifikacija snage

100 - 240V AC
NAPONI NAPAJANJA
50 - 60 Hz
POTROSNJA ENERGIJE 240W

7 Informacije za sigurnu uporabu

Popravak i izmjena

Nemojte rastavljati, mijenjati ili pokuSavati popraviti modul. Svaki pokuSaj takvih operacija bez smjernica i uputa ovlastenog
servisnog osoblja prouzroc€it ¢e prestanak vazenja jamstva uredaja.

m Neispravno rastavljanje, izmjena ili popravak modula moze dovesti do rizika za pacijente i operatere.

Rizici

GI Genius™ Module je u skladu s IEC/EN 60601-1 i IEC/EN 60601-1-2; moZe se smjestiti u okruzenje pacijenta i moZe se sigurno
spojiti s drugom IEC/EN 60601-1 opremom.

Uskladenost s IEC/EN 60601-1 i IEC/EN 60601-1-2 u kombinaciji sa softverom trece strane neovisno jamci

m razvojni programer trece strane.

Ne koristite GI Genius™ Module u nijednu drugu svrhu osim njegove namjene.

Elektricni rizici

Strogo se pridrzavajte sljedeéih mjera opreza. Ako to ne ucinite, pacijent i medicinsko osoblje mogu biti u opasnosti od
strujnog udara.

Drzite tekuéine podalje od modula. Ako se tekuéine proliju na modul ili u njega, odmah prekinite rad modula
i obratite se sluzbi za pomo¢ (odjeljak 11).

m Ne koristite modul kada nije ispravno zatvoren. Ne dodirujte elektrine kontakte unutar nijedne komponente
modula.

Modul mora biti spojen na uzemljeni glavni izlaz.

m Kako bi se izbjegao rizik od strujnog udara, ovaj modul mora biti spojen samo na dovodnu mrezu sa
zastitnim uzemljenjem.

Opasnost od pozara ili eksplozije

Kako biste sprijecili pozar i eksploziju, ne izlazite modul ako:

postoji visoka koncentracija kisika

zrak sadrzi oksidacijska sredstva (npr. N20).

zrak sadrzi zapaljive plinove.

se u blizini nalaze zapaljive tekucine.
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Modul moze ometati drugu opremu. Dodatne informacije potrazite u odjeljku 3.3.

CAUTION

Elektromagnetske smetnje mogu se pojaviti na ovom instrumentu kada se postavi u blizini opreme oznacene

sljede¢im simbolom (((i))) ili druge prijenosne i mobilne RF komunikacijske opreme kao $to su mobilni telefoni. Ako
dode do radio smetnji, mogu biti potrebne mjere ublazavanja, kao $to su preusmjeravanje ili premjestanje ovog
instrumenta ili zastita lokacije. Ne koristite GI Genius™ Module i njegove kabele na udaljenosti manjoj od 30 cm
(12 in¢a) od takve RF komunikacijske opreme.

Ne koristite uredaj tamo gdje postoji snazno elektromagnetsko polje (npr. magnetska rezonanca, bezi¢ni uredaji,
uredaiji koji emitiraju mikrovalove itd.).

Ovaj proizvod je namijenjen za uporabu u dolje navedenim elektromagnetskim okruzenjima.
Kupac ili korisnik ovog proizvoda treba osigurati koriStenje u takvom okruzenju.

Informacije i smjernice o sukladnosti s elektromagnetskim emisijama

Ispitivanje emisije Sukladnost Elektromagnetsko okruzenje - Smjernice

Ovaj proizvod koristi RF energiju (Radio frekvencije) samo za svoju unutarnju

RF emisije Skupina 1 funkciju.

CISPR 11 P Stoga su njegove RF emisije vrlo niske i vjerojatno nec¢e prouzroéiti smetnje na
obliznjoj elektroni¢koj opremi.

RF emisije

CISPR 11 Klasa B

Harmonijske emisije K| A Ovaj proizvod je prikladan za uporabu u svim objektima, ukljuujuéi ku¢anstva i one

IEC 61000-3-2 asa izravno povezane na javnu niskonaponsku mrezu napajanja koja opskrbljuje zgrade
za uporabu u kuéanstvu.

Fluktuacije napona/

emisije treperenja Uskladen

IEC 61000-3-3

Informacije i smjernice o uskladenosti s elektromagnetskom otpornoscéu

koristenje u takvom

okruzenju.

Ovaj proizvod je namijenjen za uporabu u dolje navedenim elektromagnetskim okruzenjima. Kupac ili korisnik ovog proizvoda treba osigurati

Ispitivanje
otpornosti

IEC 60601-1-2
Ispitna razina

Razina uskladenosti

Elektromagnetsko okruzenje —
Smjernice

Elektrostaticko
praznjenje (ESD)

+8kV kontakt
+15kV zrak

+8kV kontakt
+15kV zrak

Podovi trebaju biti izradeni od drveta, betona ili
keramickih plocica koji gotovo ne proizvode
stati¢ki naboj. Ako su podovi prekriveni
sinteti¢kim materijalom, relativna vlaznost zraka

IEC 61000-4-2 treba biti najmanje 30 %.

EIekt_r_lcnl'br2| . Ly . Kvaliteta napajanja mrezne energije treba biti

tranzijenti/rafali +2kV za elektri¢ne +2kV za elektri¢ne kvaliteta tivicnoa komerciialnog ili bolnicko
vodove za napajanje vodove za napajanje okruien'ap 9 ! 9 9

IEC 61000-4-4 a.

Udarna struja

IEC 61000-4-5

+1/2kV diferencijalni
nacin rada

+1/2kV diferencijalni nacin
rada

Kvaliteta napajanja mrezne energije treba biti
kvaliteta tipiénog komercijalnog ili bolni¢kog
okruzenja.
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Padovi napona, kratki
prekidi i

varijacije napona na
ulaznim vodovima
napajanja

IEC 61000-4-11

<5 % Ut
(>95 % pada u Ur)
za 0,5 ciklusa

<5 % Ut
(>95 % pada u Ur)
za 1 ciklus

70 % Ut (30 % pada u
Ur)
za 25 ciklusa

<5 % Ut
(>95 % pada u Ur)
za 250 ciklusa

<5 % Ut
(>95 % pada u Ur)
za 0,5 ciklusa

<5 % Ut
(>95 % pada u Ur)
za 1 ciklus

70 % Ut (30 % pada u
Ur)
za 25 ciklusa

<5 % Ut
(>95 % pada u Ur)
za 250 ciklusa

Kvaliteta mrezne energije trebala bi biti kvaliteta
tipicnog komercijalnog ili bolni¢kog okruzenja,
ako korisnik ovog proizvoda zahtijeva nastavak
rada tijekom prekida napajanja, preporucuje se
da se proizvod napaja iz sustava besprekidnog
napajanja ili baterije.

Magnetsko polje
mrezne frekvencije
(50 Hz)

IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Magnetska polja mrezne frekvencije trebaju biti
na razinama karakteristi¢nim za tipicno mjesto
u tipicnom komercijalnom ili bolni€kom
okruzenju.

NAPOMENA Ut je mrezni napon izmjeni¢ne struje prije primjene ispitne razine.

Informacije i smjernice o uskladenosti s elektromagnetskom otpornoscéu

Ovaj proizvod je namijenjen za uporabu u dolje navedenim elektromagnetskim okruzenjima. Kupac ili korisnik ovog proizvoda treba osigurati

koriStenje u takvom okruzenju.

Ispitivanje IEC 60601-1-2 Razi . Elektromagnetsko okruzenje — Smjernice
. . ; azina uskladenosti
otpornosti Ispitna razina

Inducirano RF 6 Veff (efektivna | 6 Veff (efektivna | Prijenosne i mobilne RF komunikacije
vrijednost) vrijednost) Oprema se ne smije koristiti blize bilo kojem dijelu

EN 61000-4-6 150kHz do 80MHz 150kHz do 80MHz ovog proizvoda, ukljuujuci kabele, od

Ozraceni RF 10  Veff (efektivha | 10 Veff (efektivna | izraCunate preporu¢ene udaljenosti razdvajanja
vrijednost) vrijednost) prema jednadzbi primjenjivoj na frekvenciju

EN 61000-4-3 80 MHz do 2,7 GHz 80 MHz do 2,7 GHz odasiljaca.

Preporu€ena udaljenost razdvajanja
d =1,2 x VP 150kHz do 80MHz

d = 1,2 x VP 80MHz do 800MHz

d = 2,3 x VP 800MHz do 2,7GHz

Gdje je ,P" najveca izlazna snaga odasiljaca u
vatima (W) prema proizvodacu odasiljaca, a ,d"
preporuc¢ena udaljenost odvajanja u metrima (m).

Jacine polja fiksnih RF odasiljaca, kako je utvrdeno elektromagnetskim pregledom mjesta, trebaju biti manje od razine uskladenosti

. . I N . T ()
u svakom frekvencijskom rasponu. Smetnje se mogu pojaviti u blizini opreme oznacene sljede¢im simbolom: A

Mehanicke sile

CAUTION

Dok pritiScete tipke ili dodirujete uredaj, nemojte koristiti tvrde ili Siljaste predmete ili primjenjivati prekomjernu
silu jer ée inaCe doc¢i do oStecenja opreme.

Povezivanja i odspajanja

Nemojte spajati/odspajati nijedan kabel uredaja dok je bilo koja komponenta uklju€ena, jer ée se inace ostetiti
oprema.

CAUTION

Prilikom pomicanja uredaja odspojite kabel za napajanje i kabele. Pomicanje uredaja s priklju¢enim kabelom za
napajanje ili kabelima opasno je i moze dovesti do ozljeda.

8 Odrzavanje i odlaganje na otpad

Povremeno se ovu opremu i svu primjenjivu dodatnu opremu treba pregledati u pogledu rada i sigurnosti.
Svakih Sest mjeseci treba odistiti filtre za prasinu (pogledajte odjeljak 9.1).
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Potrebno je izvrsiti mjesecni fiziCki pregled modula i provijeriti:
e cjelovitost kabela za napajanje;

e cjelovitost video kabela;

e moguca zacepljenja ventilacijskih otvora.

NOTE

Prilikom odlaganja ove opreme ili bilo koje njezine komponente (poput osiguraca) slijedite sve primjenjive
nacionalne i lokalne propise i smjernice o otpadu elektrine i elektroni¢ke opreme.

8.1 Zamjena osiguraca

Uvijek koristite dolje navedene osigurace. Za narucivanje novih osiguraca, obratite se sluzbi za pomo¢ (odjeljak 11).

NOTE OsiguraCe moze zamijeniti samo ovlasteno tehni¢ko osoblje.
Oznacavanje osiguraca:
e Koli¢ina: 2

NOTE

e Tip: F5AH250V
¢ Dimenzije: 5 mm x 20 mm

Nikada nemojte koristiti osigurace koji se razlikuju od gore navedenog modela osigura¢a. U protivnom neispravan
rada ili kvar modula Gl Genius™ Module moZe izazvati opasnost od pozara ili strujnog udara.

Obavezno isklju¢ite GI Genius™ Module i iskop&ajte kabel za napajanje prije uklanjanja osigurac¢a iz modula. U
protivnom moze doc¢i do pozara ili strujnog udara.

Ako se napajanje ne uklju¢i nakon zamjene osiguraca, odmah iskljucite kabel za napajanje iz mreznog ulaza za
napajanje, a zatim se obratite sluzbi za pomo¢ (odjeljak 11). U protivnom, moze doci do strujnog udara.

Slijedite upute u nastavku za zamjenu osiguraca (pogledajte Figure 5):

e Iskljucite modul Gl Genius™ Module i odspojite kabel za napajanje;

e lzvucite kutiju s osigura€ima ravno prema van (korak A), a zatim je zaokrenite prema dolje (korak B);
e  Uklonite osigurace povlacenjem prema gore (korak C) i zamijenite ih (korak D);

e  Zaokrenite kutiju osiguraca prema gore (korak E) i umetnite je prema unutra do kraja hoda (korak F);
e Ukopcajte kabel za napajanje i ukljucite GI Genius™ Module te potvrdite izlaznu snagu.

Slika 5: Zamjena osiguraca
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9 Ciséenje

Uredaj ne zahtijeva redovito CiScenje, ali se moze ocistiti ako se na vidljivim plo€ama nakupila prljavstina/prasina. Prije ¢iS¢éenja
provijerite je li uredaj iskljuen i odspojen iz mreznog napajanja. ObriSite prednju stranu, bo€ne strane i gornju stranu uredaja mekom
gazom lagano navlazenom vodom i/ili neutralnim deterdzentom. Kabel za napajanje i video kabel takoder se mogu ocistiti mekom
gazom koja je malo navlazena vodom i/ili neutralnim deterdzentom. Prije ponovnog spajanja na mrezno napajanje provijerite jesu li
sve povrsine suhe.
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Slika 6: Vijci filtra za prasinu

9.1 Ciséenje filtera za prasinu

Na donjoj strani uredaja nalaze se filtri za prasinu (slika 3) koje svakih Sest mjeseci treba ocistiti ovliasteno tehni¢ko osoblje (odjeljak
11) prema sljedec¢im uputama

Isklju€ite uredaj i iskop€ajte kabel za napajanje i video kabele;

Uklonite uredaj s kolica za endoskopiju;

Okrenite modul naopako;

Uklonite nosac filtra za prasinu, odvrtanjem vijka S (slika 6). Ponovite ovu radnju za sve filtre za prasinu modula;
Uklonite filtar. Ponovite ovu radnju za sve filtre za prasinu modula;

Ocistite filtre pomoc¢u vakuuma postavljenog na nisku snagu;

Nouy,swDbhN-=

Vratite filtar za praSinu unutar nosaca filtra, i zategnite vijke S (slika 6). Ponovite ovu radnju za sve filtre za prasinu modula.

10 RjesSavanje problema

Simptom Moguéi uzrok Rjesenje

Sigurno spojite kabel za napajanje na odjeljak 4.5

Gl Genius™ Module se Kabel za napajanje nije ispravno spojen.

ulaz za napajanje. odjeljak 4.6
ne moze ukljuciti

Pogreska hardvera Obratite se korisni¢koj sluzbi odjeljak 11
Izlaz se ne pojavijuje Kabel nije ispravno spojen. Ispravno spojite sve kabele. odjeljak 4.5
na MED-u Hardver ifili pogreska softvera Obratite se korisnickoj sluzbi odjeljak 11
Zaslon ostaje zamrznut  Problem s hardverom i/ili softverom Odmanh isklju¢ite GI Genius™ Module. odjeljak 4.7
Kabel nije ispravno spojen. Ispravno spojite sve kabele. odjeljak 4.5
. . N , odjeljak 4.6

Crni zaslon Problem s hardverom i/ili softverom Odmah iskljucite Gl Genius™ Module. L
odjeljak 4.7
Hardver i/ili pogreska softvera Obratite se korisni¢koj sluzbi odjeljak 11
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Simptom Moguc¢i uzrok Rjesenje Referenca
. Preusmierite ili premjestite ovaj .
Elektromagnetne smetnje . J. .l v”p J I val odjeljak 7
hardver ili zastitite lokaciju.
. . P jerite ili jestit j -
Treperenje zaslona Elektromagnetne smetnje reusmjle'rl e,' I. premjes '|.e ovey odjeljak 7
hardver ili zastitite lokaciju.

Ako otkrijete bilo kakve nepravilnosti (npr. dim, neuobi€ajene zvukove ili miris), odmah iskljucite prekida¢
m za napajanje, iskop&ajte utikac i zatim se obratite sluzbi za pomo¢ (odjeljak 11).
Pokusaj koristenja neispravne jedinice moze dovesti do pozara, strujnog udara ili oSte¢enja opreme.

NOTE

Za sve ostale probleme obratite se sluzbi za pomo¢ korisnicima kako je navedeno u odjeljku 11.

11 Sluzba za pomo¢

Usluga sluzbe za pomo¢ koja se pruza korisnicima modula Gl Genius™ Module dostupna je obracanjem na sljedeée adrese:

Adresa e-poste

serviceandrepair.uk@medtronic.com

gi-support@medtronic.com

NOTE Ako je doSlo do ozbiljne nezgode povezane s uporabom uredaja, odmah prijavite dogadaj proizvodacu, nadleznim
tijelima i svim drugim regulatornim ustanovama u skladu sa zahtjevima.

Medtronic, Medtronic s logotipom €ovjeka u usponu i logotip Medtronic su zastitni znakovi tvrtke Medtronic. Zastitni znakovi trec¢ih

strana (,TM*") pripadaju njihovim vlasnicima. Sljedec¢i popis uklju€uje zastitne znakove ili registrirane zastitne znakove Medtronic
subjekata u Sjedinjenim Drzavama i/ili u drugim zemljama:

Gl Genius™

Linkverse s.r.l., Via Ostiense 131/L , 00154 Rim, ltalija

Distribuira Covidien LLC, 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048 SAD.
www.medtronic.com, [T] +1 800 635 5267
Proizvedeno u ltaliji

i
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