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1. Istoricul revizuirilor

Versiune Data Modificare descriere

1.0 2024-11-20 Versiunea initiala (Traducere din documentul original 1223 - DOC -
Instructions for Use 1.14)

1.1 2025-02-06 Actualizarea §14.3 pentru noi mijloace de export al jurnalelor.
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3. Descrierea simbolurilor

Histolog”

Scanner

LoT Cod lot Limita de temperatura
Numar de catalog Limita de presiune atmosferica
SN Numar de serie Limite ale umiditatii

Dispozitiv medical pentru diagnosticare
in vitro

Fragil; a se manipula cu grija

Producator

Cu aceasta parte in sus

Data fabricatiei

A se pastra uscat

Consultati instructiunile de utilizare

A nu se reutiliza

Indicator standby sau de alimentare

Data de expirare (a se utiliza pana la)

S QP = e RO |~

Marcaj de orientare Nesteril
() Radiatie neionizanta Cantitate in ambalaj
EC [REP| [Reprezentant autorizat CE Importator
uDI Identificator unic al dispozitivului
% LAiER Produs laser clasa 1, conform |IEC 60825-1:2014-05.

Respectati reglementarile locale pentru colectarea separata a deseurilor de echipamente

electrice si electronice.

Marcaj CE de conformitate cu Directiva 98/79/CE si Regulamentul (UE) 2017/746.

Marcajul UKCA de conformitate cu Regulamentul privind dispozitivele medicale 2002

(Regatul Unit).

e Cand este urmat de ,AVERTISMENT”, acest simbol inseamna ,Avertisment! Nerespectarea
acestei indicatii poate duce la vatamare sau deces.”

e Cand este urmat de ,ATENTIE", acest simbol inseamna ,Atentie! Nerespectarea acestei
indicatii poate duce la deteriorarea echipamentului, pierderea timpului sau efort risipit sau
necesitatea de a abandona utilizarea dispozitivului.”

e Cand se gaseste pe echipament, acest simbol inseamna: ,Atentie: consultati instructiunile de

utilizare insotitoare”.

P4
o
—
P

Un semn NOTA atrage atentia asupra informatiilor utile cu privire la o functie sau procedura.
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4. Introducere

Aceste instructiuni de utilizare descriu configurarea, utilizarea si intretinerea dispozitivului Histolog® Scanner de
la SamanTree Medical, inclusiv a accesoriului sau Histolog® Dish.

Aceste instructiuni de utilizare contin informatii importante pentru utilizarea in siguranta a dispozitivului.

m Cititi aceste instructiuni de utilizare nainte de a configura si utiliza dispozitivul pentru prima data.
m Pastrati instructiunile de utilizare accesibile pentru consultare ulterioara.

Consultati instructiunile de utilizare ale Histolog® Dip pentru informatii privind colorantul histologic fluorescent
Histolog® Dip.

Consultati instructiunile de utilizare ale aplicatiei software a Histolog® Scanner pentru instructiuni detaliate
privind modul de utilizare a aplicatiei software a Histolog® Scanner.
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5. Instructiuni de siguranta

A se utiliza numai in scopul descris in aceste instructiuni de utilizare. Nu utilizati dispozitivul daca nu
functioneaza corespunzator sau daca a suferit vreo deteriorare. Utilizarea incorecta poate cauza electrocutare,
arsuri, incendiu si alte pericole.

Inainte de prima utilizare, dispozitivul Histolog® Scanner trebuie pus in functiune de catre personalul de service
autorizat al SamanTree Medical.

Componentele situate in interiorul dispozitivului nu sunt destinate a fi manipulate de catre utilizator. Interiorul
Histolog® Scanner poate fi reparat numai de catre personalul de service autorizat al SamanTree Medical.

Raportati orice incident grav legat de Histolog® Scanner si dispozitivele sale accesorii catre SamanTree Medical
SA si catre autoritatea competenta nationala.

5.1. Avertismente

AAVERTISMENT

m Histolog® Scanner si dispozitivele sale accesorii sunt destinate utilizarii in vitro pentru examinarea
specimenelor. Acestea nu sunt destinate utilizarii pe pacienti.

m Histolog® Scanner si Histolog® Dish sunt dispozitive nesterile. Pentru utilizarea intr-un cadru
intraoperator, Histolog® Scanner si accesoriile sale trebuie amplasate in afara zonei chirurgicale sterile.

m Atunci cand manipulati specimene de tesut potential infectioase, evitati contactul cu pielea prin purtarea de

manusi sau alte echipamente de protectie.

Acest dispozitiv nu este compatibil cu medii de rezonanta magnetica (RM) sau explozive.

Manerele [H] nu sunt furnizate pentru ridicarea dispozitivului, ci au exclusiv o functie de impingere/tragere.

m Fereastra de imagistica a Histolog® Scanner [G] este fragila. Evitati lovirea cu obiecte straine. Nu incarcati
cu 0 masa mai mare de 1 kg.

m Nu operati Histolog® Scanner in caz de deteriorare a ferestrei de imagistica [G].

m Conexiunea de impamantare de protectie a Histolog® Scanner este efectuata prin conexiunea cablului de
alimentare [P]. Daca acest cablu este deteriorat, dispozitivul nu trebuie conectat la reteaua de alimentare.

m Utilizati numai un cablu de alimentare [P] cu specificatile nominale adecvate pentru Histolog® Scanner.

Respectati instructiunile de siguranta ale produsului descrise n instructiunile de utilizare ale Histolog® Dip.

m Curatarea, atunci cand dispozitivul este conectat la reteaua de alimentare poate, fi periculoasa pentru
operator si/sau distructiva pentru dispozitiv.

5.2. Atentionari

&ATEN]’IE
m Utilizati numai accesorii si piese compatibile furnizate de SamanTree Medical sau de un distribuitor
autorizat.
m Nu reutilizati un Histolog® Dish. Pentru fiecare noua procedura chirurgicala se va utiliza un Histolog® Dish
nou.

Nu utilizati un Histolog® Dish daca este deteriorat sau daca interfata optica a acestuia este vizibil murdara.

m Daca informatiile despre orientarea specimenului de tesut sunt critice, specimenul de tesut trebuie marcat
pentru orientare Tnainte de a incepe procedura de imagistica cu Histolog® Scanner.

m Nu aplicati coloranti de marcare a tesutului pe specimenul de tesut inainte de a efectua imagistica cu
Histolog® Scanner. Colorantii de marcare a tesutului impiedica efectuarea corecta a imaginilor cu
Histolog® Scanner.

m Nu utilizati produse dezinfectante care contin acid glicolic. Aceste produse de dezinfectare pot deteriora

Histolog® Scanner.

Histolog® Scanner este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat in §16.2 si §16.3.

m Histolog® Scanner este conceput pentru a fi utilizat intr-un mediu profesional al unei unitati medicale. Este

probabil sa functioneze incorect daca este utilizat intr-un mediu de ingrijire la domiciliu. Daca se

suspecteaza ca performanta este afectata de interferente electromagnetice, functionarea corecta poate fi
restabilita prin cresterea distantei dintre echipament si sursa interferentei.
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m Nu utilizati acest dispozitiv in apropierea surselor de radiatii electromagnetice puternice (de exemplu,
surse neprotejate de radiofrecventa (RF) intentionate), deoarece acestea pot interfera cu functionarea
corespunzatoare.

5.3. Siguranta laserului
Histolog® Scanner este un produs laser Clasa 1, conform IEC 60825-1:2014-05.

Radiatia laser in intervalul vizibil al lungimii de unda este emisa din fereastra de imagistica [G] in timpul
imagisticii.

IEC 60825-1:2014-05

Histolog® Scanner incorporeaza o componenta laser de Clasa IlIB cu urmatoarele caracteristici:

Lungime de unda: 488 £ 4 nm
Putere maxima de iesire: 200 mW (CW)
Divergenta fascicul: < 0,7 mrad
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6. Scopul propus

6.1. Utilizarea prevazuta

Histolog® Scanner este un dispozitiv de microscopie confocal destinat imagisticii suprafetei specimenelor de
tesut uman excizate pentru vizualizarea microstructurilor morfologice.

Histolog® Scanner este destinat utilizarii in combinatie cu urmatoarele dispozitive accesorii:

m Histolog® Dish este o protectie de unica folosinta, care impiedica contactul direct al specimenului de tesut
cu Histolog® Scanner in timpul imagisticii.
m Colorantul histologic fluorescent Histolog® Dip.

Histolog® Scanner si dispozitivele sale accesorii sunt destinate utilizarii in vitro pentru examinarea specimenelor.
Acestea sunt dispozitive medicale de diagnosticare in vitro.

Histolog® Scanner si dispozitivele sale accesorii sunt destinate operarii de catre profesionisti instruiti din
domeniul sanatatii.
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7. Informatii despre produs

7.1. Prezentare generala

Histolog® Scanner consta din urmatoarele componente:

[A] Monitor cu ecran tactil

[B] Aplicatia software a Histolog® Scanner
[C] Comutator de alimentare PORNIT/OPRIT
[D] Port USB

[E] Port Ethernet

[F1] Marcaj de orientare

[G] Fereastra de imagistica

[H] Manere

[l Capac

[J] Rotite pivotante cu frane

[K] Intrare de alimentare a aparatului cu compartiment pentru sigurante
[L] Suport pentru documente

[M] Suporturi de depozitare a capacelor

[N] Histolog® Dish

[O] Infasurator de cablu

[P] Cablu de alimentare

[Q] Orificii de ventilatie
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7.2. Accesorii
7.2.1. Histolog® Dish

Histolog® Dish este o protectie de unica folosinta care impiedica contactul direct al specimenului de tesut cu
Histolog® Scanner in timpul imagisticii. Histolog® Dish este furnizat separat (consultati §15 pentru codurile
de catalog).

v d H
N A // ) yz
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Histolog® Dish este plasat peste fereastra de imagistica [G] a Histolog® Scanner. Acesta este compus din:

1. Doua manere pentru manipulare, care ies in afara bazei rigide;
2. O interfata optica pe care este plasat si prin care este vizualizat specimenul de tesut.

Nu este destinat utilizarii ca recipient pentru transportul sau depozitarea specimenelor de tesut.

Planul focal al Histolog® Scanner este configurat in fabrica sa se afle chiar deasupra suprafetei superioare
a interfetei optice a Histolog® Dish, astfel incat suprafata unui specimen care intra in contact cu interfata optica
sa fie scanata.

7.2.2. Histolog® Dip

Histolog® Dip este un colorant histologic fluorescent pentru examinarea imagistica a specimenelor de tesut cu
Histolog® Scanner. Histolog® Dip este furnizat separat (consultati §15 pentru codurile de catalog).

7.2.3. Alte accesorii
Dispozitiv de stocare USB

Este necesar un dispozitiv de stocare USB pentru a exporta imagini si date tehnice (consultati §14.3) de pe
dispozitivul Histolog® Scanner. Dispozitivul de stocare USB nu este furnizat de SamanTree Medical.
Se recomanda utilizarea unui mediu de stocare USB 3.0 (sau superior) cu viteze de citire/scriere de cel putin
300 MB/s si cu o capacitate de stocare de cel putin 256 GB.

Ne}¥: Dispozitivele de stocare USB cu caracteristici de blocare de securitate (cum ar fi protectia prin PIN) nu
sunt compatibile cu Histolog® Scanner.

Consultati instructiunile de utilizare ale aplicatiei software a Histolog® Scanner pentru instructiuni detaliate
privind exportul imaginilor si pentru informatii privind formatele de export suportate.

Cablu Ethernet
Utilizati un cablu ethernet Cat6 ecranat pentru a conecta Histolog® Scanner la o priza de retea.

Este necesara o conexiune cu o latime de banda de =2 5 Mbits/s si o latenta de < 100 ms pentru a suporta
conexiuni la distanta la/de la Histolog® Scanner.

Computer conectat la retea

Pentru a va conecta de la distanta la scanerul Histolog®, este necesar un computer conectat la retea special
configurat.

Consultati instructiunile de utilizare ale aplicatiei software Histolog® Scanner pentru a afla configuratia necesara
pentru acest computer conectat la retea.
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7.3. Principiu de functionare

Histolog® Scanner este un scaner de microscopie digitala destinat utilizarii pe tesuturi umane excizate. Principiul
sau de functionare se bazeaza pe modalitatea de imagistica confocala prin fluorescenta si utilizeaza radiatie
optica neionizanta, de mica putere.

Intr-un microscop conventional cu fluorescenta si camp larg, intregul specimen este inundat in lumina de la
o sursa de luming, iar fluorescenta detectata include o mare parte a semnalului nefocalizat. In schimb, un
microscop confocal utilizeaza o iluminare punctiforma conjugata cu un orificiu in fata detectorului pentru a
elimina semnalele nefocalizate, astfel incat sa poata fi detectata doar fluorescenta produsa foarte aproape de
planul focal din specimen. Aceasta sectionare optica subtire face ca Histolog® Scanner sa fie foarte potrivit
pentru imagistica stratului de celule superficiale al specimenelor de tesut gros: tesutul excizat poate fi imediat
supus imagisticii, fara lame, fara a fi nevoie de congelare sau fixare.

Histolog® Scanner achizitioneaza imagini digitale cu rezolutie mare, in intervalului micrometrilor, si permite
vizualizarea microstructurilor tisulare pana la nivelul celular.

Histolog® Scanner se bazeaza pe o tehnologie de achizitie si procesare masiva, in paralel, a semnalului, oferind
imagistica digitala rapida pe suprafete mari.
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8. Utilizarea Histolog® Scanner

inainte de prima utilizare, dispozitivul Histolog® Scanner trebuie pus in functiune de catre personalul de service
autorizat al SamanTree Medical.

8.1. inainte de utilizare
8.1.1. Instalarea in locatia de utilizare

1. Mutati Histolog® Scanner in locatia dorita, care sa prezinte o suprafata plana.

AAVERTISMENT Histolog® Scanner si Histolog® Dish sunt dispozitive nesterile. Pentru utilizarea
intr-un cadru intraoperator, Histolog® Scanner si accesoriile sale trebuie amplasate in afara zonei
chirurgicale sterile.

Lasati cel putin 15 cm de spatiu liber in jurul deschiderilor de ventilatie [Q].

2. Cand este pe pozitie, blocati cele patru frane ale rotitelor [J] in pozitia in jos pentru a preveni miscarea
neintentionata a Histolog® Scanner.

3. Conectati cablul de alimentare [P] la priza de alimentare si, optional, conectati portul ethernet al scanerului
Histolog® [E] la o priza de retea utilizadnd un cablu ethernet.

&AVERTISMENT

m Conexiunea de impamantare de protectie a Histolog® Scanner este efectuata prin conexiunea cablului de
alimentare [P]. Daca acest cablu este deteriorat, dispozitivul nu trebuie conectat |la reteaua de alimentare.

m Utilizati numai un cablu de alimentare [P] cu specificatile nominale adecvate pentru Histolog® Scanner.
Accesoriile adecvate pentru cablul de alimentare sunt enumerate in §15.

8.1.2. Pornirea

1. Treceti pe ON comutatorul de alimentare [C] si asteptati initializarea aplicatiei software a Histolog®
Scanner.

Cand este ON, comutatorul de alimentare [C] este ap&sat si iluminat cu alb.
8.1.3. Montarea Histolog® Dish

1. Tndepérta’;i capacul Histolog® Scanner [I] si depozitati-l in suporturile de depozitare a capacului [M].
2. Despachetati o Histolog® Dish si montati-l peste fereastra de imagistica [G]. Atunci cand este montat
corespunzator, numai interfata optica a Histolog® Dish este in contact cu Histolog® Scanner.

AATENTIE

m Nu reutilizati un Histolog® Dish. Pentru fiecare noua procedura chirurgicala se va utiliza un Histolog® Dish
nou.
m Nu utilizati un Histolog® Dish daca este deteriorat sau daca interfata optica a acestuia este vizibil murdara.
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8.2. Dupa utilizare
8.2.1. Oprirea

Turn off

Do you want to turn the device off?

Parasiti aplicatia software a Histolog® Scanner:

1. Atingeti butonul 1.

Daca se utilizeaza modul Autentificare utilizator in aplicatia software a Histolog® Scanner, atunci selectati
optiunea , Turn off” (Oprire) din comanda pop-up grafica.

2. Confirmati actiunea atingand , Turn off” (Oprire) pentru a opri dispozitivul.
Sau atingeti ,Cancel” (Anulare) daca nu doriti sa inchideti Histolog® Scanner.
OPRITI dispozitivul Histolog® Scanner:

3. Asteptati 15 secunde sau pana cand mesajul ,No Signal” (Fara semnal) este afisat pe monitor, apoi treceti
comutatorul de alimentare in pozitia OFF [C].

8.2.2. Pregatirea pentru depozitare

1. Eliminati Histolog® Dish conform §13.1.

2. Deconectati cablul de alimentare [P] de la priza de alimentare si infasurati-I pe infasuratorul de cablu [O].

3. Curatati Histolog® Scanner conform §9. Daca cititorul Histolog® Scanner este conectat la o priza de retea
folosind un cablu ethernet, scoateti cablul ethernet din portul ethernet [E].

4. Puneti capacul [I] inapoi pe Histolog® Scanner pentru a proteja fereastra de imagistica [G].
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8.3. Imagistica unui specimen de tesut

&AVERTISMENT Atunci cand manipulati specimene de tesut potential infectioase, evitati contactul cu pielea
prin purtarea de manusi sau alt echipament de protectie.

AATEN]'IE

m Daca informatiile despre orientarea specimenului de tesut sunt critice, specimenul de tesut trebuie marcat
pentru orientare inainte de a incepe procedura de imagistica cu Histolog® Scanner.

m Nu aplicati coloranti de marcare a tesutului pe specimenul de tesut inainte de a efectua imagistica cu
Histolog® Scanner. Colorantii de marcare a tesutului impiedica efectuarea corecta a imaginilor cu
Histolog® Scanner.

8.3.1. Colorarea specimenului de tesut

Colorati specimenul de tesut cu colorantul histologic fluorescent Histolog® Dip. Consultati instructiunile de
utilizare ale Histolog® Dip pentru procedurile de colorare a specimenelor de tesut.

AAVERTISMENT Respectati instructiunile de siguranta ale produsului descrise in instructiunile de utilizare ale
Histolog® Dip.

8.3.2. Pozitionarea specimenului de tesut

1. Asezati specimenul de tesut pe interfata optica a Histolog® Dish, cu suprafata de interes indreptata in jos.

Marimea esantionului nu trebuie s& o depaseascé pe cea a Histolog® Dish (a se vedea §16.1).
In plus, specimenul de tesut trebuie pozitionat astfel incat sa intre in contact numai cu interfata optica a
Histolog® Dish, dar niciodata cu baza rigida sau manerele.

2. Asigurati-va ca zona de interes a suprafetei specimenului de tesut este pozitionata peste zona de preluare
a imaginii si ca este in contact cu interfata optica a Histolog® Dish pentru a garanta imagistica completa
a acestuia.

3. Atunci cand specimenul de tesut colorat este pozitionat corespunzator pentru imagistica, consultati
instructiunile de utilizare ale aplicatiei software a Histolog® Scanner pentru a efectua imagistica si alte
proceduri asociate.

N[e1F:\ Calitatea imaginii este afectata negativ de:

m exces de lichid (in special sdnge) pe specimenul de tesut,

m orice tratament (cum ar fi cauterizarea) care modifica suprafata specimenului de tesut,

m orice reziduuri sau pete de pe interfata optica a Histolog® Dish sau de pe suprafata specimenului
de tesut,

m miscarea specimenului de tesut in timpul colectarii imaginii.
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9. Curatarea

&AVERTISMENT

m Curatarea, atunci cand dispozitivul este conectat la reteaua de alimentare poate, fi periculoasa pentru
operator si/sau distructiva pentru dispozitiv.

Dispozitivul poate fi curatat cu agenti dezinfectanti conventionali pe baza de alcool pentru dispozitive medicale.
Cititi si urmati instructiunile furnizate impreuna cu produsul de curatare.

Asigurati-va ca agentul dezinfectant nu patrunde in interiorul dispozitivului.

Urmatoarele produse sunt compatibile cu Histolog® Scanner:

Compus Testat cu
activ
Alcool Etanol, 71%

Propanol, 50%

Compusi cu DDAC - Clorura de didecildimetilamoniu - (CAS 7173-51-5), 0,075%

amoniu
quaternar Clorura de benzalconiu - benzil-C12-16-alkildimetil, cloruri (CAS 68424-85-1), 0,095%

&ATEN'[IE

m Nu utilizati produse dezinfectante care contin acid glicolic. Aceste produse de dezinfectare pot deteriora
Histolog® Scanner.

NOTA

m Aveti grija sa nu zgariati suprafata monitorului cu ecran tactil [A] sau a ferestrei pentru imagistica [G].
Evitati contactul cu materiale dure sau abrazive.
m Dispozitivul Histolog® Scanner trebuie sa fie uscat inainte de utilizarea ulterioara.
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10. Mutare

Inainte de a muta Histolog® Scanner, va rugam sa va asigurati ca:

1. Cablul de alimentare [P] este deconectat de la priza de retea si fixat pe infasuratorul de cablu [O].
2. Franele tuturor celor patru rotite pivotante [J] sunt eliberate (in pozitie ascendenta).

Pentru impingere/tragere, utilizati numai ménerele [H], si nu alte parti ale dispozitivului.

Nu miscati dispozitivul mai repede decéat viteza de mers pe jos. Deplasati dispozitivul pe o suprafata plana.
Evitati suprafetele si obstacolele care ar putea impiedica rularea normala a rotilor [J]. Aveti grija la coliziunile
fizice ale dispozitivului cu posibile obstacole in timpul miscarii.

AAVERTIZARE Manerele [H] nu sunt furnizate pentru ridicarea dispozitivului, ci au exclusiv o functie pentru
impingere/tragere.
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11. Depozitare

Dupa utilizarea dispozitivului, urmati instructiunile §8.2. Dispozitivul poate fi apoi mutat in zona de depozitare.
Cand este pe pozitie, blocati cele patru frane ale rotitelor [J] in pozitia in jos pentru a preveni miscarea
neintentionata a Histolog® Scanner.

A se vedea §16.1 pentru conditiile de depozitare specifice.
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12. Iintretinere

SamanTree Medical recomanda o intretinere anuala pentru fiecare dispozitiv Histolog® Scanner. O astfel de
intretinere anuala poate fi efectuata numai de catre personalul de service autorizat al SamanTree Medical.

Componentele situate in interiorul dispozitivului nu sunt destinate a fi manipulate de catre utilizator. Interiorul
Histolog® Scanner poate fi reparat numai de catre personalul de service autorizat al SamanTree Medical.

12.1. Actualizari software

Actualizarea aplicatiei software a Histolog® Scanner poate fi instalatda numai de catre personalul de service
autorizat al SamanTree Medical.

Actualizarile de securitate, precum cele ale sistemului de operare, pot fi instalate de catre administratorul
dispozitivului, in in conformitate cu Histolog® Scanner OS Service Manual. Pentru dispozitivele conectate,
SamanTree Medical recomanda instalarea periodica a acestor actualizari de securitate.

12.2. inlocuirea sigurantei

Sigurantele se afla intr-un compartiment deasupra prizei de alimentare a aparatului [K] situata in partea din
spate a dispozitivului.

FUSES
2xT 6.3 AL 250VAC, 5x20

r]LD - [
{EEE
N

A —

Pentru a inlocui sigurantele:

Cu dispozitivul oprit, deconectati cablul de alimentare [P] de la priza de alimentare a aparatului [K].
Folosind o surubelnita plata, deschideti sertarul cu sigurante din partea din spate a dispozitivului.
inlocuiti sigurantele arse cu unele noi care indeplinesc specificatiile din §16.1.

inchideti sertarul cu sigurante.

Reconectati cablul de alimentare [P] la priza de alimentare a aparatului [K].

RN =
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13. Eliminare

13.1. Histolog® Dish

Eliminati Histolog® Dish conform procedurii locale pentru manipularea deseurilor biomedicale.

13.2. Histolog® Scanner

E Respectati reglementarile locale pentru colectarea separata a deseurilor de echipamente electrice

si electronice.
.

13.3. Histolog® Dip

Eliminati Histolog® Dip in conformitate cu informatiile continute in instructiunile sale de utilizare.
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14. Depanare

Aceasta sectiune contine instructiuni importante de depanare pentru dispozitivul Histolog® Scanner. Instructiuni
suplimentare de depanare legate in mod specific de aplicatia software a Histolog® Scanner pot fi gasite in
instructiunile de utilizare ale aplicatiei software a Histolog® Scanner.

14.1. Procedura de testare

Histolog® Scanner ofera mijloace de testare a faptului ca diferitele sale componente de baza functioneaza in
mod corespunzator. Procedura de testare poate servi pentru a verifica daca Histolog® Scanner functioneaza asa
cum este prevazut. Se recomanda executarea acestei proceduri de testare in cazul in care aveti dubii cu privire
la functionarea corespunzatoare a dispozitivului Histolog® Scanner.

Histolog*

— _

Histolog®

Scanner

Software vers« on 3.1.2-8d19644

Copyright 2015-2020 SamanTree Medical SA

Test completed successfully

= Camera: OK
(¥ | Seanner: OK
—" Laser: OK
Acquisition: OK

Pentru a rula procedura de testare:

1. Atingeti butonul Histolog® Scanner din coltul din stdnga sus al interfetei cu utilizatorul. A

2. Atingeti butonul ,Test” (Testare) din fereastra de mesaj pentru a incepe procedura de testare. In mod
normal, procedura de testare dureaza mai putin de un minut pana la finalizare.

3. Dupa finalizarea procedurii de testare, starea diferitelor componente este afisata intr-o fereastra de mesaj
in coltul din dreapta jos al ecranului:

,OK" inseamna ca componenta functioneaza corespunzator. Chiar daca toate componentele
functioneaza corespunzator, este posibil sa fie intdmpinate unele probleme. Consultati §14.2 pentru
instructiuni de depanare.

Textul ,FAIL” (EROARE) insotit de un mesaj inseamna ca componenta nu functioneaza
corespunzator. Daca oricare dintre componente revine la starea ,FAIL” (EROARE):

|.  Asteptati 1 minut si incercati din nou testul.

Il.  Daca defectiunea persista, OPRITI dispozitivul (conform instructiunilor din §8.2.1), deconectati
cablul de alimentare [P] de la priza de alimentare de la retea, asteptati 10 secunde, conectati
cablul de alimentare [P] la priza de alimentare de la retea, PORNITI dispozitivul
(conform instructiunilor din §8.1.2) si incercati din nou testul.

IIl.  Daca eroarea persista, incetati s& mai utilizati dispozitivul, notati mesajul afisat si contactati
personalul de service autorizat al SamanTree Medical pentru asistenta tehnica (informatiile de
contact pot fi gasite la pagina 2).
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Problema

Cauza

Actiune(i) de efectuat

Dispozitivul nu porneste

Cablul de alimentare [P]
nu este conectat

Verificati daca cablul de alimentare [P] este conectat la priza de
alimentare a dispozitivului Histolog® Scanner [K] si la priza de
alimentare de la retea.

Comutatorul
PORNIT/OPRIT [C] nu este
apasat

Verificati daca Histolog® Scanner este PORNIT (comutatorul de
alimentare [C] este apasat si luminat in lumina alba).

Sigurantele s-au ars

Daca acesta tot nu porneste, verificati daca sigurantele nu s-au ars.
Instructiunile de inlocuire a sigurantei sunt disponibile in §12.2.

Nu se afiseaza nimic pe
ecran

Monitorul ecranului tactil [A]
este OPRIT

Verificati daca monitorul tactil [A] este PORNIT. Lumina indicatoare
de alimentare a monitorului, o lumina verde circulara situata in
partea dreapta sub zona activa a afisajului, trebuie sa fie aprinsa.
In caz contrar, PORNITI monitorul apasand butonul de alimentare
iluminat aflat in partea dreapta sub zona activa a afisajului, langa
indicatorul luminos de alimentare.

Ecranul tactil nu raspunde
asa cum ar trebui la atingere

Functia de atingere este
dezactivata

Un buton ,Touch Disabled” (Atingere dezactivata) este iluminat din
spate in coltul din dreapta jos al monitorului cu ecran tactil [A],
aproape de indicatorul luminos de alimentare.

Apasati si mentineti apasat butonul , Touch Disabled” (Atingere
dezactivata) timp de 3 secunde pentru a activa functia tactila.

Patarea ecranului tactil
intrerupe functia sa tactila

Atingeti coltul din dreapta jos al monitorului cu ecran tactil [A],
aproape de indicatorul luminos de alimentare. Vor aparea tastaturile
iluminate din spate.

Apasati si mentineti apasat butonul , Touch Disabled” (Atingere
dezactivata) timp de 3 secunde pentru a dezactiva functia tactila.
Curatati suprafata frontala a monitorului cu ecran tactil [A] si lasati-I
sa se usuce complet.

Apasati si mentineti apasat butonul , Touch Disabled” (Atingere
dezactivata) timp de 3 secunde pentru a activa functia tactila.

Ecranul tactil a intrat intr-o
stare anormala de
functionare

OPRITI dispozitivul (conform instructiunilor din §8.2.1),
Deconectati cablul de alimentare [P] de la priza de alimentare,
Asteptati 10 secunde,

Conectati cablul de alimentare [P] la priza de alimentare,
PORNITI dispozitivul (conform instructiunilor din §8.1.2).

Dispozitivul nu poate fi
mutat

Franele rotitelor [J] previn
miscarea

Verificati daca toate cele patru frane ale rotitelor [J] sunt eliberate
(se afla in pozitia ,in sus”).

Colectarea imaginii se
opreste Tnainte de a ajunge
la 100%

Dispozitivul a intdmpinat o
eroare

Relansati achizitia de imagini.
Daca problema persista:
- OPRITI dispozitivul (conform instructiunilor din §8.2.1),
- Deconectati cablul de alimentare [P] de la priza de
alimentare,
- Asteptati 10 secunde,
- Conectati cablul de alimentare [P] la priza de alimentare,
- PORNITI dispozitivul (conform instructiunilor din §8.1.2).

Aplicatia software a
Histolog® Scanner nu
raspunde

Dispozitivul intrat intr-o stare
nereactiva

OPRITI dispozitivul (conform instructiunilor din §8.2.1),
Deconectati cablul de alimentare [P] de la priza de alimentare,
Asteptati 10 secunde,

Conectati cablul de alimentare [P] la priza de alimentare,
PORNITI dispozitivul (conform instructiunilor din §8.1.2).

Dispozitivul nu poate
achizitiona imagini

Discul este plin

Stergerea permanenta a imaginilor din Galerie (conform
instructiunilor de utilizare ale aplicatiei software a
Histolog® Scanner)

Relansati achizitia.
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Problema

Cauza

Actiune(i) de efectuat

Dispozitivul intrat intr-o stare
nereactiva

OPRITI dispozitivul (conform instructiunilor din §8.2.1),
Deconectati cablul de alimentare [P] de la priza de alimentare,
Asteptati 10 secunde,

Conectati cablul de alimentare [P] la priza de alimentare,
PORNITI dispozitivul (conform instructiunilor din §8.1.2).

Exportul datelor de imagini,
rapoartelor sau jurnalelor
esueaza

Nu este conectat niciun
dispozitiv de stocare USB

Verificati daca un dispozitiv de stocare USB este conectat la
portul USB [D].

Problema cu conexiunea
dispozitivului de
stocare USB

Scoateti orice dispozitiv de stocare USB din portul USB [D].
Reconectati dispozitivul de stocare USB in portul USB [D].
Daca problema persista,

- OPRITI dispozitivul (conform instructiunilor din §8.2.1),

- Deconectati cablul de alimentare [P] de la priza de

alimentare,

- Asteptati 10 secunde,

- Conectati cablul de alimentare [P] la priza de alimentare,

- PORNITI dispozitivul (conform instructiunilor din §8.1.2)

Dispozitivul de stocare
USB nu are suficient spatiu
de stocare disponibil

Verificati daca dispozitivul de stocare USB are cel putin 1 GB
disponibil din capacitatea de stocare.

Calitate slaba a imaginilor:
intensitate scazuta

Colorare absenta/slaba
a specimenului de tesut

(Re)colorati specimenul de tesut conform §8.3.1.

Exces de lichid (in special
sange) pe specimenul
de tesut

Tamponati usor specimenul de tesut pentru a indeparta lichidul
in exces.

Specimenul de tesut a fost
marcat cu coloranti de
marcare a tesutului

Nu utilizati coloranti de marcare a tesutului pe specimenul de tesut
inainte de a efectua imagistica cu Histolog® Scanner.

Calitate slaba a imaginilor:
intensitate scazuta, imagini
neclare

Exces de lichid pe
specimenul de tesut

Tamponati usor specimenul de tesut si interfata optica a
Histolog® Dish pentru a indeparta lichidul in exces.

Suprafata specimenului de
tesut nu este complet in
contact cu interfata optica a
Histolog® Dish

Repozitionati specimenul de tesut pentru a asigura un contact
mai bun.

Utilizati instrumente si/sau greutati pentru a ajuta la pozitionarea si
imbunatatirea  contactului dintre  specimenul de tesut si
Histolog® Dish.

Interfata optica a Histolog®
Dish nu este complet in
contact cu fereastra de
imagistica a Histolog®
Scanner [G]

Indepartati specimenul de tesut din Histolog® Dish.

Indepartati Histolog® Dish din Histolog® Scanner.

Repozitionati Histolog® Dish pe Histolog® Scanner (conform
instructiunilor din §8.1.3) si stergeti usor interfata optica a
Histolog® Dish pentru a elimina aerul dintre acesta si fereastra de
imagistica a Histolog® Scanner [G].

Calitate slaba a imaginilor:
imagini neclare,

prezenta reziduurilor,
zgarieturilor in imagini

Histolog® Dish este murdar.

Utilizati un Histolog® Dish nou, curat, pentru a va scana
specimenul de tesut. Nu reutilizati un Histolog® Dish.

Calitate slaba a imaginilor:
Imaginea contine
discontinuitati ascutite la
intervale regulate

Specimenul de tesut s-a
miscat in timpul achizitiei de
imagini

Asteptati ca specimenul de tesut sa se stabilizeze si reluati achizitia
de imagini.

Daca problema persista, utilizati instrumente (de ex. forceps) pentru
a mentine specimenul in pozitia dorita.

Daca problema nu poate fi rezolvata cu instructiunile de mai sus, incetati s& mai utilizati dispozitivul. inchideti si
pregatiti-l pentru depozitare conform §8.2. Contactati personalul de service al SamanTree Medical pentru
asistenta tehnica (informatiile de contact pot fi gasite la pagina 2). Daca este afisat un mesaj de eroare, va
rugam notati codul si mesajul de eroare si comunicati-le personalului de service.
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14.3. Exportarea jurnalelor
Histolog® Scanner ofera mijloace de a exporta date tehnice (,jurnale”) privind utilizarea si starea dispozitivului.

Jurnalele contin informatii tehnice pentru depanare si pot fi solicitate de personalul de service autorizat
SamanTree Medical in cadrul asistentei tehnice. Jurnalele nu contin informatii medicale protejate (PHI) [in
sensul Legii privind portabilitatea si responsabilitatea asigurarilor de sanatate din 1996 (HIPAA)], nici informatii
de identificare personald (Pll) [date cu caracter personal, in sensul Regulamentului general privind protectia
datelor (GDPR)].

Pentru a exporta jurnalele pe un dispozitiv de stocare USB:

1. Conectati un dispozitiv de stocare USB la portul USB [D]

Dispozitivul de stocare USB trebuie sa aiba cel putin 1 GB de capacitate de stocare disponibila.
2. Atingeti butonul Histolog® Scanner din coltul din stadnga sus al interfetei cu utilizatorul.

3. Atingeti butonul ,Logs” (Jurnale) din fereastra de mesaje si apoi atingeti butonul ,Export to local storage”
(Exportati pe spatiul de stocare local) pentru a exporta jurnalele pe dispozitivul de stocare USB.

4. O fereastra de mesaj din coltul din dreapta jos al ecranului indica faptul ca jurnalele au fost exportate cu
succes catre dispozitivul de stocare USB. Acum puteti scoate dispozitivul de stocare USB.

Pentru a exporta jurnalele pe o unitate partajata conectata la retea (disponibil numai pentru dispozitivele
Histolog® Scanner conectate la retea si o unitate partajata conectata la retea configurata de utilizatorul contului
»=admin” Histolog® Scanner):

1. Conectati portul ethernet [E] al Histolog® Scanner la o priza de retea utilizadnd un cablu ethernet.

Reteaua trebuie s& permitd scanerului Histolog® s& acceseze o unitate partajatd conectaté la retea care
a fost configurata anterior de catre utilizatorul contului '‘admin' al scanerului Histolog®.

2. Atingeti butonul Histolog® Scanner din coltul din stédnga sus al interfetei utilizatorului.

H

3. Atingeti butonul ,Logs” (Jurnale) din fereastra de mesaje si apoi atingeti butonul ,Export to local storage’
(Export in spatiul de stocare local) pentru a exporta jurnalele.

4. O fereastra de mesaj din coltul din dreapta jos al ecranului indica faptul ca jurnalele au fost exportate cu
succes pe unitatea partajata. Acum puteti deconecta dispozitivul de la retea.

Pentru a exporta jurnalele direct catre SamanTree Medical prin internet utilizdnd o comunicare securizata si
criptata (disponibil numai pentru dispozitivele Histolog® Scanner conectate la retea si cu acces la internet):

1. Conectati portul ethernet [E] al Histolog® Scanner la o priza de retea utilizand un cablu ethernet.
e}V Reteaua trebuie sa permita accesul scanerului Histolog® la internet.
2. Atingeti butonul Histolog® Scanner din coltul din stdnga sus al interfetei utilizatorului.

3. Atingeti butonul ,Logs” din fereastra de mesaje si apoi atingeti butonul ,Export to SamanTree Medical” pentru
a exporta jurnalele.

4. O fereastra de mesaj din coltul din dreapta jos al ecranului indica faptul ca jurnalele au fost exportate cu
succes. Acum puteti deconecta dispozitivul de la retea.
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Histolo
scanner g®

Sofrware version 3.4.1-38a38e7

Firmware version 2.4.3-48320e3

Copyright za.-v-mee Medicsl SA

Export 1o local storage

Log file has been exported to "C:\Histolog Scanner dummy\Export log(s) 2022-05-25_09-15-07\logs\logs3427604327003391436.zip" X

[Expon to USB storage
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15. Coduri de catalog ale produsului

Pentru a achizitiona piese de schimb de la SamanTree Medical sau de la un distribuitor autorizat, va rugam sa
utilizati urmatoarele numere de catalog ale produsului.

Produse

Cod catalog produs Descriere

(REF)

003 Histolog® Scanner v2
004 Histolog® Dish

005 Histolog® Dip

Piese de schimb

Numar piesa Descriere
PN282 Siguranta pentru priza de alimentare a dispozitivului Histolog® Scanner
(T6.3 AL 250 V c.a. 5 mm X 20 mm, suflare lenta, capacitate redusa de rupere)
PN446 Cablu de alimentare — stecher elvetian
PN458 Cablu de alimentare — stecher european
PN482 Cablu de alimentare — stecher UK
PN460 Cablu de alimentare — stecher America de Nord

Documentatie

Nr. document Descriere

1223 Histolog® Scanner si Histolog® Dish — instructiuni de utilizare
1423 Histolog® Dip — instructiuni de utilizare

1823 Histolog® Scanner OS Service Manual

2023 Aplicatia software a Histolog® Scanner — instructiuni de utilizare

AATEN]‘IE Utilizati numai accesorii si piese compatibile furnizate de SamanTree Medical sau de un
distribuitor autorizat.
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16. Specificatiile dispozitivului/informatii tehnice
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16.1. Specificatii tehnice
16.1.1. Histolog® Scanner

1561

1920

1031

1760

HISTOLOG® SCANNER

Dimensiuni (I x D x 1)

0,76 mx 0,76 mx 1,56 m

Greutate 95 kg

Intrare de alimentare electrica 100-240 V c.a., 50/60 Hz
Putere nominala maxima 305 W

Lungime cablu de alimentare 5m

Port USB standard 3.0

Conector port Ethernet RJ45

Tip de siguranta

T 6.3AL 250 V c.a., 5 x 20 mm, declansare lenta

Afisaj

Dimensiune ecran activ (diagonala)

547 mm (21,5”)

Dimensiune ecran activ (I x 1)

476,64 mm x 268,11 mm
(18,77” x 10,56”)

Rezolutie 2 MP (1920 x 1080)
Unghi de vizualizare (O, V) 178°

Raport de contrast 3000:1 tipic

Setari fluorescenta

Lungime de unda laser 488 + 4 nm

Filtru de emisii

Trecere lunga, permite trecerea emisiilor de 500£3 nm
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Imagini

Zona imagine

48 mm x 36 mm

Timp pana la achizitia imaginii

aprox. 10 secunde pentru imagini la rezolutie de 10 ym
per pixel
aprox. 1 minut pentru imagini la rezolutie de 2 pm per pixel

Conditii de functionare

Zona de aplicare

Numai pentru utilizare in interior

Grad de poluare

2 (conform IEC 61010-1)

Temperatura 15-35 °C

Umiditate 30-80% (fara condens)
Presiune 80-106 kPa

Conditii de transport

Temperatura 0-60 °C

Umiditate 10-80% (fara condens)
Presiune 70-106 kPa

Conditii de depozitare

Temperatura 0-60 °C

Umiditate 10-80% (fara condens)
Presiune 70-106 kPa

16.1.2. Histolog® Dish

-\
26

HISTOLOG® DISH

Dimensiuni exterioare (L x | x 1)

239 mm x 200 mm x 26 mm

Dimensiune interioara (9) 159 mm
Greutate 54 g
Conditii de temperatura pentru depozitare 15 °C-30 °C
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16.2. Imunitate electromagnetica
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indrumari si declaratia producatorului — Imunitate electromagnetica

Histolog® Scanner este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul Histolog® Scanner
trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

IEC 61326-2-6
nivel de testare

Nivel de conformitate

Mediu electromagnetic —
indrumari

Descarcare
electrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

+4 kV contact

+2, +4, +8 kV aer

+4 kV contact

+2, +4, +8 kV aer

Podelele trebuie sa fie din
lemn, beton sau placi
ceramice. Daca podelele sunt
acoperite cu material sintetic,
umiditatea relativa trebuie sa
fie de cel putin 30%.

Trenuri de impulsuri rapide de
tensiune/rafale

IEC 61000-4-4

11 kV pentru putere
linii de alimentare

10,5 kV pentru intrare/
linii de iesire

+2 kV pentru
linii de alimentare cu energie
electrica

11 kV pentru intrare/
linii de iesire

Calitatea alimentarii de la
retea trebuie sa fie cea a unui
mediu comercial sau
spitalicesc tipic.

Supratensiune
IEC 61000-4-5

10,5 kV linie la linie
(cablu de alimentare)

11 kV linie la pamant
(cablu de alimentare)

+1 kV mod comun t
(port Ethernet)

+1 kV diferential
mod

+2 kV comun
mod

+2 kV mod comun t

Calitatea alimentarii de la
retea trebuie sa fie cea a unui
mediu comercial sau
spitalicesc tipic.

Caderi de tensiune, scurte
intreruperi si variatii de
tensiune pe liniile de
alimentare cu energie electrica
IEC61000-4-11

0% UT
(100% cadere in UT)
pentru 1 ciclu

0% UT
(100% cadere in UT)
pentru 0,5 cicluri

0% UT
(100% cadere in UT)
pentru 1 ciclu

0% UT
(100% cadere in UT)
pentru 0,5 cicluri

Calitatea alimentarii de la
retea trebuie sa fie cea a unui
mediu comercial sau
spitalicesc tipic.

Daca utilizatorul

Histolog® Scanner are nevoie
de functionarea continua in
timpul intreruperilor alimentarii

IEC 61000-4-8

campuri magnetice)

70% UT 70% UT de la retea, se recomanda ca
(30% cadere in UT) (30% cadere in UT) Histolog® Scanner sa fie
timpde 0,5 s timpde 0,5s alimentat de la o sursa de
alimentare neintreruptibila.

0% UT 0% UT
(100% cadere in UT) (100% cadere in UT)
timpde 5s Timpde5s

Camp magnetic la frecventa 3 A/m Conform (nu contine nicio Campurile magnetice la

de alimentare (50/60 Hz) I componenta sensibila la frecventa de alimentare

trebuie sa fie la niveluri
caracteristice unei locatii tipice
intr-un mediu comercial si/sau
spitalicesc tipic.

T Dispozitivele de Histolog Scanner cu data de fabricatie din 2022 sau anterioara nu au fost testate pentru aceste cerinte,
deoarece acest lucru nu era impus de versiunea IEC 61326-2-6 aplicabila la acel moment.
T Dispozitivele cu Histolog Scanner cu data de fabricatie din 2022 sau anterioara nu au fost testate pentru aceasta cerinta,
deoarece acest lucru nu a fost cerut de versiunea IEC 61326-2-6 aplicabila in acel moment pentru dispozitivele care nu contineau
echipamente potential sensibile din punct de vedere magnetic.

Mediul electromagnetic trebuie evaluat inainte de utilizarea dispozitivului.
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indruméri si declaratia producatorului — Imunitate electromagnetica

Histolog® Scanner este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul Histolog® Scanner
trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

IEC 61326-2-6

Nivel de conformitate

Mediu electromagnetic

..|.

T

nivel de testare —indrumari
RF condusa 3 Vrms 3 Vrms -
IEC 61000-4-6 150 kHz pana la 80 MHz 150 kHz pana la 80 MHz
RF radiata 3 V/m 3 V/m Echipamentele de comunicatii
IEC 61000-4-3 80 MHz pana la 6 GHz 80 MHz pana la 6 GHz RF portabile si mobile nu

trebuie utilizate mai aproape
de nicio parte a sistemului,
inclusiv cabluri, decéat distanta
minima de separare calculata
din ecuatia aplicabila
frecventei transmitatorului.

Distanta minima de separare
d=6/E P

unde d este distanta minima
de separare in metri, P este
puterea maxima in wati,

iar E este nivelul testului de
imunitate in V/m.

Pot aparea interferente in
vecinatatea echipamentelor
marcate cu urmatorul simbol:

()

T Dispozitivele Histolog Scanner cu data de fabricatie din 2021 sau anterioara au fost testate de la 80 MHz la 2,7 GHz in
conformitate cu versiunea IEC 61326-2-6 aplicabila la acel moment.
Este posibil ca aceste linii directoare sa nu se aplice in toate situatile. Propagarea electromagnetica este afectata de
absorbtia si reflexia structurilor, obiectelor si persoanelor.
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Distantele de separare recomandate intre portabil si mobil
Echipamentul de comunicatii RF si Histolog® Scanner

Histolog® Scanner este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic in care perturbatiile produse de emisiile RF radiate sunt
controlate. Clientul utilizatorului Histolog® Scanner poate ajuta la prevenirea interferentelor electromagnetice prin mentinerea
unei distante minime intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile (transmitatoare) si Histolog® Scanner, conform
recomandarilor de mai jos, in functie de puterea de iesire maxima a echipamentelor de comunicatii.

Distanta de separare in functie de frecventa transmitatorului
Valoare maxima 80 MHz pana la 6 GHz
a puterii nominale de
iesire a transmitatorului d=2 - VP

w

0,01 0,2 (0,66 picioare)

0,1 0,64 (2,08 picioare)
1 2,00 (6,56 picioare)

10 6,33 (20,75 picioare)

100 20,00 (65,62 picioare)

Pentru transmitatoarele a caror putere de iesire maxima nominala nu este mentionata mai sus, distanta de separare
recomandata d, exprimata in metri (m), poate fi estimata folosind ecuatia aplicabila frecventei transmitatorului, exprimata in wati
W), conform producatorului transmitatorului.

2 Este posibil ca aceste linii directoare sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectata de
absorbtia si reflexia structurilor, obiectelor si persoanelor.

16.3. Compatibilitate electromagnetica

Histolog® Scanner respecta cerintele privind emisiile si imunitatea IEC 61326-2-6.

Orientari si declaratia producatorului — Emisii electromagnetice

Histolog® Scanner este destinat utilizarii Tn mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul Histolog® Scanner
trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de emisii Conformitate Mediu electromagnetic — indrumari

Emisii RF CISPR 11 Grupa 1, Clasa A Acest echipament nu este destinat

— ) utilizarii in medii rezidentiale si este
Emisii armonice IEC Clasa A posibil s& nu ofere o protectie adecvata
61000-3-2 receptiei radio in astfel de medii.
Fluctuatii de tensiune/intreruperi Conform
intermitente emisii IEC 61000-3-3 (improbabil sa se produca fluctuatii de

tensiune sau sa se intrerupa intermitent)
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