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1. Historial de revisiones

Version

Fecha

Descripcion de los cambios

1.0

2018-01-28

Version inicial.

1.1

2018-04-23

Actualizacién para publicacién de la aplicacion de software version 3.0.0.
Cambios solicitados por las pruebas de seguridad de IEC 61010-1,
IEC 61010-2-101.

1.2

2018-05-29

Cambios solicitados por las pruebas de seguridad de IEC 60825-161010-1,
IEC 61010-2-101 y IEC 608251-1.

1.3

2018-07-05

Adicion de informacion sobre el grado de contaminacion ambiental,
requerido por IEC 61010-1:2010 + AMD1:2016 §5.4.2.

Adicion de material recomendado para la tincion de muestras.
Adicion de productos de limpieza adicionales aprobados.

1.4

2019-05-17

Actualizacién con nuevos cédigos de catalogo de productos.

Adicion de una declaracion de proteccion de patentes.

Actualizacién para publicacion de la aplicacion de software version 3.1.0.
Actualizacién para lanzamiento del producto Histolog Dip.

1.5

2019-06-21

Se elimino el apartado §11.
Mejora de la calidad de imagen para impresion.
Adicion de descripcion del simbolo para “cantidad en el envase”.

1.6

2020-08-31

Actualizacion de la direccion de SamanTree Medical.

1.7

2020-11-16

Actualizacién de la lista de productos de limpieza compatibles.
Modificacion de la informacion de contacto.

Actualizacion de la declaracion de proteccion de patentes con las ultimas
patentes concedidas.

1.8

2021-09-15

Actualizacién para la directiva europea UE 2015/863.

1.9

2022-01-13

Actualizacién de la direccion de SamanTree Medical.
Actualizacion de las declaraciones de copyright y proteccion de patentes.

1.10

2022-02-10

Actualizacién de la informacion para la seguridad en linea con analisis de
riesgos.

1.11

2022-05-26

Reestructuracion del documento y traslado de las instrucciones detalladas

de la aplicacion de software del Histolog® Scanner a un documento aparte
dedicado.

Reformulacion del propdsito previsto.

Actualizacion del contenido de los apartados §6, §7, §8, §9, §14.

Otros cambios para estar en conformidad con el reglamento (UE) 2017/746
(“I'VDR”) y los reglamentos sobre productos sanitarios de 2002 (RU).

1.12

2023-12-20

Actualizar §5 y §16 para la Edicion 3.0 de IEC 61326-1 y 61326-2-6.

1.13

2024-03-19

Actualizar la clase CISPR 11 en §16.3. Corregir la tolerancia de longitud de
onda en §5.3.

1.14

2024-10-28

Actualizar §7.1, §7.2.3, §8.1.1, §8.2.2, §12.1 y §15 en relacion con la
conexion ethernet. Corregir la especificacion de los fusibles en §15.

1.15

2025-02-04

Actualizacion de §14.3 para las nuevas opciones de exportacion de
registros.
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LOoT Cddigo de lote Limite de temperatura
Numero de catalogo Limitacién de presién atmosférica
SN Numero de serie Limitacion de humedad

Producto sanitario para diagndstico in
vitro

Fragil, manipular con cuidado

Fabricante

Este lado hacia arriba

Fecha de fabricacion

Mantener seco

Consultar las instrucciones de uso

No reutilizar

Indicador de modo de espera o
encendido

Fecha de caducidad

Marca de orientacion

No estéril

PR 0D x| = e D~

‘R Radiacidon no ionizante Cantidad en el envase
EC |REP| |Representante autorizado en la CE Importador
uDlI Identificacion unica de dispositivo
LASER . . )
*— 1 Producto laser de clase 1, segun IEC 60825-1:2014-05.

Siga los reglamentos locales para la recogida por separado de los equipos eléctricos y

electronicos.

Marcado CE de conformidad con la directiva 98/79/EC y el reglamento (UE) 2017/746.

Marcado UKCA de conformidad con los reglamentos sobre productos sanitarios de 2002 (RU).

e Cuando va seguido de “ADVERTENCIA” (WARNING), este simbolo significa “jAdvertencia! El
incumplimiento podria ocasionar lesiones o la muerte”.

e Cuando va seguido de “PRECAUCION” (CAUTION), este simbolo significa “jPrecaucion! El
incumplimiento podria ocasionar dafnos al equipo, pérdida de tiempo o esfuerzo, o la
necesidad de suspender el uso del dispositivo”.

e Cuando se encuentra en el equipo, este simbolo significa: “Atencidn: consultar las

instrucciones de uso adjuntas”.

Esta sefal llama la atencidn sobre informacion atil acerca de una funcion o procedimiento.
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4. Introduccion

Estas instrucciones de uso describen la configuracién, uso y mantenimiento del dispositivo Histolog® Scanner
de SamanTree Medical, lo cual incluye su accesorio Histolog® Dish.

Estas instrucciones de uso contienen informacion importante para el uso seguro del dispositivo.

m Lea estas instrucciones de uso antes de configurar y utilizar el dispositivo por primera vez.
m Conserve las instrucciones de uso en un lugar accesible para su referencia futura.

Consulte las instrucciones de uso del Histolog® Dip para informacidén sobre la tincion histolégica fluorescente
del Histolog® Dip.

Consulte las instrucciones de uso de la aplicacion de software del Histolog® Scanner para las instrucciones
detalladas sobre como utilizar la aplicacion de software del Histolog® Scanner.

1223 Version 1.15_ES (2025-02-04) Pagina 7 | 35



Histolog”

Scanner

5. Instrucciones de seguridad

Utilice el dispositivo solo para el propdsito descrito en estas instrucciones de uso. No utilice el dispositivo si no
funciona correctamente o si ha sufrido algun dafo. El uso incorrecto puede causar electrocucion, quemaduras,
incendio y otros peligros.

Antes del primer uso, el personal técnico autorizado de SamanTree Medical debera realizar la puesta en
servicio el dispositivo Histolog® Scanner.

Los componentes que se encuentran en la cavidad interior del dispositivo no estan indicados para ser
manipulados por el usuario. Solo personal técnico autorizado de SamanTree Medical puede realizar el
mantenimiento en el interior del Histolog® Scanner.

Notifique cualquier incidente grave relacionado con el Histolog® Scanner y sus dispositivos accesorios a
SamanTree Medical SA y a la autoridad competente de su pais.

5.1. Advertencias

& ADVERTENCIA

m El Histolog® Scanner y sus dispositivos accesorios estan indicados para su uso in vitro para el examen de
muestras. No estan indicados para su uso en pacientes.

m El Histolog® Scanner y el Histolog® Dish son dispositivos no estériles. Cuando se utilicen en un entorno
intraoperatorio, el Histolog® Scanner y sus productos accesorios deberan situarse fuera del area
quirurgica estéril.

m Al manipular muestras de tejido potencialmente infecciosas, use guantes u otro equipo protector para
evitar el contacto con la piel.

m Este dispositivo no es compatible con entornos de resonancia magnética (RN) o explosivos.

m No se suministran asas [H] para levantar el dispositivo, pero tiene una funcién exclusiva de
empuje/traccion.

m La ventana de imagenes [G] del Histolog® Scanner es fragil. Evite el impacto con objetos extrafios. No lo
cargue con una masa de mas de 1 kg.

m No opere el Histolog® Scanner si la ventana de imagenes [G] esta dafada.

m La puesta a tierra de proteccion del Histolog® Scanner se realiza a través de la conexion del cable de
alimentacion [P]. Si este cable esta dafado, el dispositivo no debe conectarse a la red eléctrica.

m Utilice solo un cable de alimentacion [P] que tenga los valores nominales adecuados para el
Histolog® Scanner.

m Cumpla las instrucciones de seguridad del producto descritas en las instrucciones de uso del Histolog®
Dip.

m La limpieza cuando el dispositivo esta conectado a la red eléctrica puede ser peligroso para el usuario o
danino para el dispositivo.

5.2. Precauciones

& PRECAUCION

m Utilice solo accesorios y componentes compatibles suministrados por SamanTree Medical o por un
distribuidor autorizado.

m No reutilice un Histolog® Dish. Para cada nuevo procedimiento quirdrgico debera utilizarse un
Histolog® Dish nuevo.

m No utilice un Histolog® Dish si esta dafiado o si su interfaz optica esta visiblemente sucia.

m Si la informacién sobre la orientacién de la muestra de tejido es crucial, la muestra de tejido debera
marcarse para su orientacion antes de empezar el procedimiento de imagenes con el Histolog® Scanner.

m No aplique colorantes de marcado de tejidos en la muestra de tejido antes de obtener imagenes de ella
con el Histolog® Scanner. Los colorantes de marcado de tejidos impiden la obtencion de imagenes
adecuadas con el Histolog® Scanner.

m No utilice productos desinfectantes que contengan acido glicélico. Estos productos desinfectantes pueden
dafiar el Histolog® Scanner.

m El Histolog® Scanner esta indicado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado en los
apartados §16.2 y §16.3.

m El Histolog® Scanner esta disefiado para su uso en un entorno profesional sanitario. Es probable
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que funcione incorrectamente si se utiliza en un entorno sanitario doméstico. Si se sospecha que el
funcionamiento se ve afectado por interferencias electromagnéticas, puede restablecerse el
funcionamiento correcto aumentando la distancia entre el equipo y la fuente de interferencias.

m No utilice este dispositivo en las proximidades de fuentes de radiacion electromagnética intensa

(por ejemplo, fuentes de radiofrecuencia (RF) intencionales sin blindaje), ya que estas pueden interferir
con el correcto funcionamiento.

1223 Version 1.15_ES (2025-02-04) Pagina 9 | 35



Histolog”

5.3. Seguridad del laser

El Histolog® Scanner es un producto laser de clase 1, segun IEC 60825-1:2014-05.

Durante la obtencion de imagenes, se emite radiacion laser en la gama de longitudes de onda de la luz visible
por la ventana de imagenes [G].

IEC 60825-1:2014-05

El Histolog® Scanner incorpora un componente laser de clase IlIB con las caracteristicas siguientes:

Longitud de onda: 48814 nm
Potencia maxima de salida: 200 mW (CW)
Divergencia del haz: < 0,7 mrad
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6. Finalidad prevista

6.1. Indicaciones
El Histolog® Scanner es un microscopio confocal indicado para la obtencién de imagenes de la superficie de
muestras de tejido humanas extirpadas para visualizar las microestructuras morfolégicas.
El Histolog® Scanner esta indicado para utilizarse en combinacion con los siguientes dispositivos accesorios:
m El Histolog® Dish, una proteccidon de un solo uso que previene el contacto directo de la muestra de tejido

con el Histolog® Scanner durante la obtencion de imagenes.
m La tincion histoldgica fluorescente del Histolog® Dip.

El Histolog® Scanner y sus dispositivos accesorios estan indicados para su uso in vitro para el examen de
muestras. Estos son productos sanitarios para diagndéstico in vitro.

El Histolog® Scanner y sus dispositivos accesorios estan indicados para su operacion por profesionales
sanitarios con la debida formacion.
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7. Informacion del producto

7.1. Descripcién general

El Histolog® Scanner consta de los componentes siguientes:

[A] Monitor de pantalla tactil

[B] Aplicacién de software del Histolog® Scanner

[C] Interruptor de alimentacion de encendido/apagado
[D] Puerto USB

[E] Puerto Ethernet

[F] Marca de orientacion

[G] Ventana de imagenes

[H] Asas

[I] Tapa

[J] Ruedas giratorias con frenos

[K] Entrada de alimentacion del aparato con compartimento de fusibles
[L] Soporte para documentos

[M] Soportes para almacenamiento de la tapa

[N] Histolog® Dish

[O] Enrollador de cable

[P] Cable de alimentacién

[Q] Aberturas de ventilacion
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7.2. Accesorios
7.2.1. Histolog® Dish

El Histolog® Dish es una proteccion de un solo uso que impide el contacto directo de la muestra de tejido con el
Histolog® Scanner durante la obtencion de imagenes. El Histolog® Dish se suministra por separado (consulte el
apartado §15 para los cddigos de catalogo).

7 N
N \\ // :',,/V /

N Y T~ ————

4

s
— -

El Histolog® Dish se coloca sobre la ventana de imagenes [G] del Histolog® Scanner. Esta integrado por:

1. Dos asas que sobresalen de la base rigida para el manejo;
2. Una interfaz optica sobre la que se coloca la muestra de tejido y a través de la que se obtienen las
imagenes.

Esta no esta indicada para utilizarse como receptaculo para transportar o almacenar las muestras de tejido.

El plano focal del Histolog® Scanner viene configurado de fabrica para situarse justo por encima de la superficie
superior de la interfaz optica del Histolog® Dish, de manera que se capte en imagenes la superficie de una
muestra en contacto con la interfaz dptica.

7.2.2. Histolog® Dip

El Histolog® Dip es una tincion histolégica fluorescente indicada para obtener imagenes de muestras de tejido
con el Histolog® Scanner. El Histolog® Dip se suministra por separado (consulte el apartado §15 para los
codigos de catalogo).

7.2.3. Otros accesorios

Se necesita un dispositivo de almacenamiento USB para exportar imagenes y datos técnicos (consulte el
apartado §14.3) desde el dispositivo Histolog® Scanner. SamanTree Medical no suministra el dispositivo de
almacenamiento USB. Se recomienda utilizar un medio de almacenamiento USB 3.0 (o mejor) con velocidades
de lectura/escritura de al menos 300 MB/s y con una capacidad de almacenamiento de al menos 256 GB.

[\[oQV.' Los dispositivos de almacenamiento USB con caracteristicas de bloqueo de seguridad (como proteccion
por PIN) no son compatibles con el Histolog® Scanner.

Consulte las instrucciones de uso de la aplicacion de software del Histolog® Scanner para las instrucciones
detalladas sobre cdmo exportar imagenes y para informacidn sobre los formatos de exportaciéon compatibles.

Cable Ethernet

Utilice un cable Ethernet Cat6 blindado para conectar el Histolog® Scanner a una toma de red.

Se requiere una conexion con un ancho de banda de = 5 Mbits/s y una latencia de < 100 ms para admitir
conexiones remotas a/desde el Histolog® Scanner.

Ordenador conectado a la red

Para conectarse remotamente al Histolog® Scanner, es necesario un ordenador especialmente configurado y
conectado a la red. Consulte las instrucciones de uso de la aplicacion de software del Histolog® Scanner para
conocer la configuracion necesaria para este ordenador conectado a la red
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7.3. Mecanismo de accidén operativo

El Histolog® Scanner es un escaner de microscopia digital para su uso en tejido humano extirpado. Su
mecanismo de accion operativo esta basado en la modalidad de imagenes fluorescentes confocales y utiliza
radiacion oOptica no ionizante, de baja potencia.

En un microscopio de fluorescencia de amplio campo convencional, la muestra entera se bana en luz
procedente de una fuente de luz y la fluorescencia detectada incluye una gran parte de sefial desenfocada. Por
el contrario, un microscopio confocal utiliza una iluminacion puntual conjugada con un microagujero frente al
detector para eliminar las sehales desenfocadas de manera que solamente pueda detectarse la fluorescencia
que se genera muy cerca del plano focal en la muestra. Este corte 6ptico fino hace que el Histolog® Scanner
sea especialmente apto para obtener imagenes de la capa celular superficial de muestras de tejido gruesas: el
tejido extirpado puede estudiarse inmediatamente mediante imagenes sin portaobjetos y sin la necesidad de
congelarlo o fijarlo.

El Histolog® Scanner adquiere imagenes digitales con una resolucion de rango micrométrico alta y permite la
visualizacion de microestructuras de tejido hasta el nivel celular.

El Histolog® Scanner esta basado en una tecnologia masivamente paralela para la adquisicion y procesamiento
de senales que proporciona imagenes digitales rapidas sobre grandes areas.
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8. Uso del Histolog® Scanner

Antes del primer uso, el personal técnico autorizado de SamanTree Medical debera realizar la puesta en
servicio el dispositivo Histolog® Scanner.

8.1. Antes del uso
8.1.1. Instalacién en el lugar de uso

1. Mueva el Histolog® Scanner al lugar deseado con suelo nivelado.

A ADVERTENCIA El Histolog® Scanner y el Histolog® Dish son dispositivos no estériles. Cuando se
utilicen en un entorno intraoperatorio, el Histolog® Scanner y sus productos accesorios deberan situarse
fuera del area quirurgica estéril.

[\[e3y.! Deje al menos 15 cm de espacio libre alrededor de las aberturas de ventilacion [Q].

2. Cuando esté en su lugar, bloquee los frenos de las cuatro ruedas [J] en la posicidn hacia abajo para evitar
el movimiento no intencionado del Histolog® Scanner.

3. Enchufe el cable de alimentacién [P] en la toma de corriente de la red eléctrica y, opcionalmente, conecte
el puerto Ethernet [E] del escaner Histolog® a una toma de red mediante un cable Ethernet.

& ADVERTENCIA

m La puesta a tierra de proteccién del Histolog® Scanner se realiza a través de la conexion del cable de
alimentacion [P]. Si este cable esta dafado, el dispositivo no debe conectarse a la red eléctrica.

m Utilice solo un cable de alimentacion [P] que tenga los valores nominales adecuados para el
Histolog® Scanner. Los accesorios de cable de alimentacién aptos se enumeran en el apartado §15.

8.1.2. Encendido

1. Encienda el interruptor de alimentacion [C] y espere a que la aplicacion de software del Histolog® Scanner
se inicialice.

\[e]¥a\ Cuando esta encendido, el interruptor de alimentacién [C] esta presionado e iluminado en blanco.
8.1.3. Montaje del Histolog® Dish

1. Quite la tapa del Histolog® Scanner [l], y almacénala en los soportes de almacenamiento de la tapa [M].
2. Desembale el Histolog® Dish y montelo sobre la ventana de imagenes [G]. Cuando esta bien montado,
solo la interfaz 6ptica del Histolog® Dish esta en contacto con el Histolog® Scanner.

& PRECAUCION

m No reutilice un Histolog® Dish. Para cada nuevo procedimiento quirdrgico debera utilizarse un
Histolog® Dish nuevo.

m No utilice un Histolog® Dish si esta dafiado o si su interfaz Optica esta visiblemente sucia.

1223 Version 1.15_ES (2025-02-04) Pagina 15 | 35



Histolog®

Scanner

8.2. Después del uso
8.2.1. Apagado

Histolog®
r con ena

e N

Apagar

;Desea apagar el dispositivo?

=g
J

Salga de la aplicacion de software del Histolog® Scanner:

1. Toque el botén L')

Si se utiliza el modo Autenticaciéon del usuario (User Authentication) en el software de aplicacion
Histolog® Scanner, seleccione la opcidn “Apagar” (Turn off) en el control grafico emergente.

2. Confirme la accién tocando “Apagar” (Turn off) para apagar el dispositivo.
O toque “Cancelar” (Cancel) si no quiere apagar el Histolog® Scanner.

Apague el dispositivo Histolog® Scanner:

3. Espere 15 segundos o hasta que el mensaje “Sin sefal” (No Signal) se muestre en el monitor, y luego
apague el interruptor de alimentacion [C].

8.2.2. Preparar para el almacenamiento

1. Elimine el Histolog® Dish de acuerdo con el apartado §13.1.

2. Desenchufe el cable de alimentacion [P] de la toma de corriente de la red eléctrica y enrdllelo en el
enrollador de cable [O]. Si el Histolog® Scanner esta conectado a una toma de red mediante un cable
Ethernet, desenchufe el cable Ethernet del puerto Ethernet [E].

3. Limpie del Histolog® Scanner de acuerdo con el apartado §9.

4. Vuelva a poner la tapa [l] en el Histolog® Scanner para proteger la ventana de imagenes [G].
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8.3. Obtencién de imagenes de una muestra de tejido

& ADVERTENCIA Al manipular muestras de tejido potencialmente infecciosas, use guantes u otro equipo
protector para evitar el contacto con la piel.

& PRECAUCION

m Si la informacidn sobre la orientacidon de la muestra de tejido es crucial, la muestra de tejido debera
marcarse para su orientacion antes de empezar el procedimiento de imagenes con el Histolog® Scanner.

m No aplique colorantes de marcado de tejidos en la muestra de tejido antes de obtener imagenes de ella
con el Histolog® Scanner. Los colorantes de marcado de tejidos impiden la obtencion de imagenes
adecuadas con el Histolog® Scanner.

8.3.1. Tincion de la muestra de tejido

Tifa la muestra de tejido con la tincion histolégica fluorescente del Histolog® Dip. Consulte las instrucciones de
uso del Histolog® Dip para los procedimientos de tincion de muestras de tejidos.

A ADVERTENCIA Cumpla las instrucciones de seguridad del producto descritas en las instrucciones de uso
del Histolog® Dip.

8.3.2. Colocacién de la muestra de tejido

1. Coloque la muestra de tejido en la interfaz 6ptica del Histolog® Dish, con la superficie de interés
apuntando hacia abajo.

\[oqrl EI tamafio de la muestra no debe ser superior al del Histolog® Dish (consulte el apartado §16.1).
Es mas, la muestra de tejido debe colocarse de forma que solo haga contacto con la superficie Optica del
Histolog® Dish, pero nunca con su base rigida o las asas.

2. Asegurese de que el area de interés de la superficie de la muestra de tejido esté colocada sobre el area
de imagenes y que esté en contacto con la interfaz optica del Histolog® Dish para garantizar que se
obtienen todas las imagenes.

3. Cuando la muestra de tejido tefiida esté bien colocada para la obtencion de imagenes, consulte las
instrucciones de uso de la aplicacion de software del Histolog® Scanner para realizar la obtencion de
imagenes y otros procedimientos asociados.

\[eQV.Y La calidad de la imagen se ve afectada negativamente por:

m exceso de fluido (especialmente sangre) en la muestra de tejido,

m cualquier tratamiento (como cauterizacion) que altere la superficie de la muestra de tejido,

m cualquier residuo 0 mancha en la superficie optica del Histolog® Dish o en la superficie de la
muestra de tejido,

m movimiento de la muestra de tejido durante la adquisicion de imagenes.
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9. Limpieza

& ADVERTENCIA

m La limpieza cuando el dispositivo esta conectado a la red eléctrica puede ser peligroso para el usuario o
dafino para el dispositivo.

El dispositivo puede limpiarse con productos desinfectantes convencionales a base de alcohol para productos
sanitarios. Lea y siga las instrucciones suministradas con el producto de limpieza.

Asegurese de que el producto desinfectante no entre en la cavidad interior del dispositivo.
Los siguientes productos son compatibles con el Histolog® Scanner:

Compuesto |Sometido a prueba con
activo

Alcohol Etanol, 71 %

Propanol, 50 %
Compuestos | DDAC - Cloruro de didecildimetilamonio - (CAS 7173-51-5), 0,075 %

de amonio
cuaternario Cloruro de benzalconio - bencil-C12-16-alquildimetil, cloruros (CAS 68424-85-1), 0,095 %

& PRECAUCION

m No utilice productos desinfectantes que contengan acido glicélico. Estos productos desinfectantes pueden
dafar el Histolog® Scanner.

m Tenga cuidado de no rayar la superficie del monitor de pantalla tactil [A] ni la ventana de imagenes [G].
Evite el contacto con materiales duros o abrasivos.
m El dispositivo Histolog® Scanner debe estar seco antes del uso posterior.
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10. Traslado

Antes de trasladar el Histolog® Scanner, asegurese de que:

1. El cable de alimentacion [P] esté desconectado de la toma de corriente de la red eléctrica y sujeto en el
enrollador de cable [O].
2. Los frenos de las cuatro ruedas [J] estén liberados (en la posicidn hacia arriba).

Utilice solo las asas [H], y no otras partes del dispositivo, para el empuje o traccion.

Desplace el dispositivo no mas rapido que la velocidad de caminar. Desplace el dispositivo sobre una superficie
plana. Evite las superficies y los obstaculos que podrian ralentizar el rodamiento normal de las ruedas [J]. Tenga
cuidado con las colisiones fisicas del dispositivo con posibles obstaculos durante el traslado.

A ADVERTENCIA No se suministran asas [H] para levantar el dispositivo, pero tiene una funcién exclusiva
de empuje/traccion.
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11. Almacenamiento

Después de utilizar el dispositivo, siga las instrucciones del apartado §8.2. El dispositivo puede entonces
trasladarse al area de almacenamiento. Cuando esté en su lugar, bloquee los frenos de las cuatro ruedas [J] en
la posicidn hacia abajo para evitar el movimiento no intencionado del Histolog® Scanner.

Consulte el apartado §16.1 para las condiciones ambientales de almacenamiento especificadas.
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12. Mantenimiento

SamanTree Medical recomienda realizar un mantenimiento anual para cada dispositivo Histolog® Scanner.

Dicho mantenimiento anual debe ser realizado unicamente por personal técnico autorizado de SamanTree
Medical.

Los componentes que se encuentran en la cavidad interior del dispositivo no estan indicados para ser
manipulados por el usuario. Solo personal técnico autorizado de SamanTree Medical puede realizar el
mantenimiento en el interior del Histolog® Scanner.

12.1. Actualizacion de la aplicacion de software del Histolog® Scanner

Solo personal técnico autorizado de SamanTree Medical puede instalar la actualizacion de la aplicacion de
software del Histolog® Scanner.

Los componentes situados en la cavidad interior del dispositivo no estan destinados a ser manipulados
por el usuario. El interior del Histolog® Scanner solo puede ser reparado por personal de servicio
autorizado de SamanTree Medical.

12.2. Sustitucion de los fusibles

Los fusibles se encuentran en un compartimento encima de la entrada de alimentacion del aparato [K] situada
en la parte posterior del dispositivo.

JES
ATEIALZE0V CA, Bx 2D )

Para sustituir los fusibles:

1. Con el dispositivo apagado, desconecte el cable de alimentacion [P] de la entrada de alimentacion del
aparato [K].

Con un destornillador plano, abra el portafusibles en la parte posterior del dispositivo.

Sustituya los fusibles fundidos por fusibles nuevos con las especificaciones del apartado §16.1.

Cierre el portafusibles.

Vuelva a conectar el cable de alimentacion [P] a la entrada de alimentacion del aparato [K].

okowp
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13. Eliminacion

13.1. Histolog® Dish

Elimine el Histolog® Dish de acuerdo con el procedimiento local para la manipulacién de residuos biomédicos.

13.2. Histolog® Scanner

E Siga los reglamentos locales para la recogida por separado de equipos eléctricos y electrénicos.

.
13.3. Histolog® Dip

Elimine el Histolog® Dip de acuerdo con la informacion contenida en sus instrucciones de uso.
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14. Solucion de problemas

Este apartado contiene instrucciones importantes para la solucion de problemas del dispositivo
Histolog® Scanner. Pueden encontrarse instrucciones adicionales para la solucibn de problemas
especificamente relacionadas con la aplicacién de software del Histolog® Scanner en las instrucciones de uso
de dicha aplicacién.

14.1. Procedimiento de prueba

El Histolog® Scanner ofrece medios para comprobar que sus diferentes componentes centrales estan
funcionando correctamente. El procedimiento de prueba puede servir para verificar que el Histolog® Scanner
esta comportandose segun lo previsto. Se sugiere ejecutar este procedimiento de prueba en caso de duda
acerca del funcionamiento correcto del dispositivo Histolog® Scanner.

Histolog®
—_— _

Histolog®

Scanner
Versién 3.2.0-7178653 del software

Copyright 2015-2022 SamanTree Medical SA

: =

Prueba completada con éxito
X
Cémara: Aceptar
@ Escéner: Aceptar

Laser: Aceptar
Adquisicién: Aceptar

Para ejecutar el procedimiento de prueba:

1. Toque el boton Histolog® Scanner en la esquina superior izquierda de la interfaz de usuario.

2. Toque el boton “Prueba” (Test) en la ventana de mensajes para iniciar el procedimiento de prueba.

El procedimiento de prueba suele tardar menos de un minuto en llevarse a cabo.

3. Una vez finalizado el procedimiento de prueba, se muestra el estado de los diferentes componentes en
una ventana de mensajes en la esquina inferior derecha de la pantalla:

“‘BIEN” (OK) significa que el componente esta funcionando correctamente. Aunque todos los
componentes estén funcionando correctamente, pueden presentarse algunos problemas. En el
apartado §14.2 encontrara las instrucciones sobre la solucién de problemas.

‘FALLO” (FAIL) acompafiado de un mensaje significa que el componente no esta funcionando
correctamente. Si alguno de los componentes devuelve un estado “FALLO” (FAIL):

|. Espere 1 minuto y repita la prueba.

II. Si el fallo persiste, apague el dispositivo (segun las instrucciones del apartado §8.2.1),
desenchufe el cable de alimentacién [P] de la toma de corriente de la red eléctrica, espere
10 segundos, enchufe el cable de alimentacidn [P] en la toma de corriente de la red eléctrica,
encienda el dispositivo (segun las instrucciones del apartado §8.1.2) y repita la prueba.
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lll. Si el fallo persiste, deje de usar el dispositivo, anote el mensaje mostrado y péngase en
contacto con el personal técnico autorizado de SamanTree Medical para el soporte técnico
(puede encontrar la informacion de contacto en la pagina 2).

14.2. Solucién de problemas

Problema

Causa

Medidas a tomar

El dispositivo no se
enciende

El cable de alimentacion [P]
no esta conectado

Compruebe que el cable de alimentacion [P] esté conectado a la
entrada de alimentacién del aparato [K] Histolog® Scannery a la
toma de corriente de la red eléctrica.

El interruptor de
alimentacién de encendido/
apagado [C] no esta
pulsado

Compruebe que el Histolog® Scanner esté encendido (el
interruptor de alimentacion [C] esta presionado e iluminado con luz
blanca).

Los fusibles se han fundido

Si aun no se enciende, compruebe que los fusibles no se hayan
fundido. Las instrucciones para cambiar los fusibles se encuentran
en el apartado §12.2.

No aparece nada en la
pantalla

El monitor de pantalla tactil
[A] esta apagado

Compruebe que el monitor de pantalla tactil [A] esté encendido. La
luz del indicador de alimentaciéon del monitor, una luz verde circular
situada a la derecha debajo del area de visualizacién activa, debe
estar iluminada. Si no lo est4, encienda el monitor presionando el
botdn de alimentacién iluminado situado a la derecha debajo del
area de visualizacion activa, al lado de la luz indicadora de
alimentacion.

La pantalla tactil no
responde como se espera a
los gestos tactiles

La funcion tactil esta
deshabilitada

Hay un botén “Funcion tactil deshabilitada” (Touch Disabled)
retroiluminado en la esquina inferior derecha del monitor de
pantalla tactil [A], cerca de la luz indicadora de alimentacion.
Mantenga presionado el boton “Funcidn tactil deshabilitada” (Touch
Disabled) durante 3 segundos para habilitar la funcion tactil.

Una mancha en la pantalla
tactil altera su funcion tactil

Toque en la esquina inferior derecha del monitor de pantalla tactil
[A], cerca de la luz indicadora de alimentacion. Aparecera el
teclado retroiluminado.

Mantenga presionado el boton “Funcién tactil deshabilitada” (Touch
Disabled) durante 3 segundos para deshabilitar la funcién tactil.
Limpie la superficie delantera del monitor de pantalla tactil [A] y
deje que se seque completamente.

Mantenga presionado el boton “Funcién tactil deshabilitada” (Touch
Disabled) durante 3 segundos para habilitar la funcion tactil.

La pantalla tactil ha entrado
en un estado andmalo de
funcionamiento

Apague el dispositivo (segun las instrucciones del apartado §8.2.1).
Desenchufe el cable de alimentacion [P] de la toma de corriente de
la red eléctrica.

Espere 10 segundos.

Enchufe el cable de alimentacién [P] en la toma de corriente de la
red eléctrica.

Encienda el dispositivo (segun las instrucciones del apartado

§8.1.2).

El dispositivo no se puede
mover

Los frenos de las ruedas [J]
impiden el movimiento

Compruebe que los frenos de las cuatro ruedas [J] estén liberados
(en la posicién hacia arriba).

La adquisicion de imagenes
se detiene antes de
alcanzar el 100 %

El dispositivo ha encontrado
un error

Reinicie la adquisicién de imagenes.
Si el problema persiste:
- Apague el dispositivo (segun las instrucciones del apartado
§8.2.1).
- Desenchufe el cable de alimentacion [P] de la toma de
corriente de la red eléctrica.
- Espere 10 segundos.
- Enchufe el cable de alimentacion [P] en la toma de corriente
de la red eléctrica.
- Encienda el dispositivo (segun las instrucciones del apartado

§8.1.2).
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Problema

Causa

Medidas a tomar

La aplicacion de software
del Histolog® Scanner no
responde

El dispositivo ha entrado en
un estado no reactivo

Apague el dispositivo (segun las instrucciones del apartado §8.2.1).
Desenchufe el cable de alimentacion [P] de la toma de corriente de
la red eléctrica.

Espere 10 segundos.

Enchufe el cable de alimentacién [P] en la toma de corriente de la
red eléctrica.

Encienda el dispositivo (segun las instrucciones del apartado

§8.1.2).

El dispositivo no puede
adquirir imagenes

El disco esta lleno

Elimine permanentemente imagenes de la galeria (segun las
instrucciones de uso de la aplicacidon de software

del Histolog® Scanner)

Reinicie la adquisicion.

El dispositivo ha entrado en
un estado no reactivo

Apague el dispositivo (segun las instrucciones del apartado §8.2.1).
Desenchufe el cable de alimentacion [P] de la toma de corriente de
la red eléctrica.

Espere 10 segundos.

Enchufe el cable de alimentacién [P] en la toma de corriente de la
red eléctrica.

Encienda el dispositivo (segun las instrucciones del apartado

§8.1.2).

La exportacion de datos de
imagenes, informes o
registros falla

No hay un dispositivo de
almacenamiento USB
conectado

Compruebe que el dispositivo de almacenamiento USB esté
conectado al puerto USB [D].

Problema con la conexidn
del dispositivo de
almacenamiento USB

Retire cualquier dispositivo de almacenamiento USB del puerto
USB [D].
Vuelva a conectar el dispositivo de almacenamiento USB en el
puerto USB [D].
Si el problema persiste:
- Apague el dispositivo (segun las instrucciones del apartado
§8.2.1).
- Desenchufe el cable de alimentacion [P] de la toma de
corriente de la red eléctrica.
- Espere 10 segundos.
- Enchufe el cable de alimentacién [P] en la toma de corriente
de la red eléctrica.
- Encienda el dispositivo (segun las instrucciones del apartado

§8.1.2).

El dispositivo de
almacenamiento USB no
tiene suficiente capacidad
de almacenamiento
disponible

Compruebe que el dispositivo de almacenamiento USB tenga al
menos 1 GB de capacidad de almacenamiento disponible.

Calidad deficiente de las
imagenes:
baja intensidad

Tincidon
inexistente/deficiente de la
muestra de tejido

Realice o repita la tincién de la muestra de tejido segun el apartado

§8.3.1.

Exceso de fluido
(especialmente sangre) en
la muestra de tejido

Frote suavemente la muestra de tejido para eliminar el exceso de
fluido.

La muestra de tejido se ha
tenido con colorantes de
marcado de tejido

No utilice colorantes de marcado de tejido en la muestra de tejido
antes de obtener imagenes con el Histolog® Scanner.

Calidad deficiente de las
imagenes:

imagenes borrosas de baja
intensidad

Exceso de fluido en la
muestra de tejido

Frote suavemente la muestra de tejido y la interfaz Optica del
Histolog® Dish para eliminar el exceso de fluido.

La superficie de la muestra
de tejido no esta totalmente
en contacto con la interfaz
Optica del Histolog® Dish

Reposicione la muestra de tejido para asegurar un mejor contacto.
Utilice instrumentos o pesos para ayudar a posicionar y mejorar el
contacto entre la muestra de tejido y el Histolog® Dish.

La interfaz Optica del
Histolog® Dish no esta

Retire la muestra de tejido del Histolog® Dish.
Retire el Histolog® Dish del Histolog® Scanner.

1223

Version 1.15_ES (2025-02-04)

Pagina 25 | 35




Histolog”

Scanner

totalmente en contacto con
la ventana de imagenes [G]
del Histolog® Scanner

Reposicione el Histolog® Dish en el Histolog® Scanner (segun las
instrucciones del apartado §8.1.3) y limpie suavemente la interfaz
optica del Histolog® Dish para eliminar el aire entre este y la
ventana de imagenes [G] del Histolog® Scanner.

Problema

Causa

Medidas a tomar

Calidad deficiente de las
imagenes:

imagenes borrosas
presencia de suciedad,
rayaduras en las imagenes

El Histolog® Dish esta
sucio.

Utilice un Histolog® Dish nuevo y limpio para obtener imagenes de
su muestra de tejido. No reutilice un Histolog® Dish.

Calidad deficiente de las
imagenes:

La imagen contiene
discontinuidades bruscas a
intervalos regulares

La muestra de tejido se ha
movido durante la
adquisicion

Espere a que la muestra de tejido se estabilice y reinicie la
adquisicién de imagenes.

Si el problema persiste, utilice instrumentos (p. €j., pinzas) para
sujetar la muestra en la posicién deseada.

Si el problema no puede resolverse siguiendo las instrucciones anteriores, deje de utilizar el dispositivo. Apague
y prepare para el almacenamiento segun el apartado §8.2. Péngase en contacto con el personal técnico de
SamanTree Medical para el soporte técnico (puede encontrar la informacion de contacto en la pagina 2). Si
aparece un mensaje de error, anote el cddigo de error y el mensaje, y transmita esta informacion al personal

técnico.
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14.3. Exportar registros

El Histolog® Scanner puede exportar datos técnicos («registros») sobre el uso y el estado del dispositivo.

Los registros contienen informacion técnica para la resolucion de problemas y pueden ser solicitados por el
personal de servicio autorizado de SamanTree Medical como parte del soporte técnico. Estos registros estan
totalmente anonimizados y no contienen ninguna Informacion Sanitaria Protegida (PHI) [segun la definicion de
la Ley de Portabilidad y Responsabilidad del Seguro Médico de 1996 (HIPAA)] ni Informacién de Identificacion
Personal (PIl) [datos personales, segun la definicion del Reglamento General de Proteccién de Datos (GDPR)].

Para exportar registros a una memoria USB:

1.

Conecte un dispositivo de almacenamiento USB al puerto USB [D].

[\[e]¥a\ E| dispositivo de almacenamiento USB debe tener al menos 1 GB de capacidad de almacenamiento
disponible.

2.
3.

4.

Pulse el botdn Histolog® Scanner en la esquina superior izquierda de la interfaz de usuario.

Pulse el boton «Registros» en la ventana de mensajes para exportar los registros al dispositivo de
almacenamiento USB.

Una ventana de mensaje en la esquina inferior derecha de la pantalla indica que los registros se han
exportado correctamente al dispositivo de almacenamiento USB. Ahora puede retirar el dispositivo de
almacenamiento USB.

Para exportar los registros a una unidad compartida conectada a la red (solo disponible para el Histolog®
Scanner conectado a la red y una unidad compartida conectada a la red configurada por el usuario de la cuenta
«admin» del Histolog® Scanner):

1.

Conecte el puerto Ethernet [E] del Histolog® Scanner a una toma de red mediante un cable Ethernet.

[\[oaVa\ La red debe permitir que el Histolog® Scanner acceda a una unidad compartida conectada a la red
que haya sido configurada previamente por el usuario de la cuenta '‘admin’ del Histolog® Scanner.

2.
3.

4.

Pulse el botdén Histolog® Scanner situado en la esquina superior izquierda de la interfaz de usuario.

Pulse el botdn «Registros» de la ventana de mensajes y, a continuacién, pulse el botén «Exportar a
almacenamiento local» para exportar los registros.

Una ventana de mensaje en la esquina inferior derecha de la pantalla indica que los registros se han
exportado correctamente a la unidad compartida. Ya puede desconectar el dispositivo de la red.

Para exportar los registros directamente a SamanTree Medical a través de Internet mediante una comunicacion
segura y cifrada (sélo disponible para unidades Histolog® Scanner conectadas a la red y con acceso a Internet):

1.

Conecte el puerto Ethernet [E] del Histolog® Scanner a una toma de red mediante un cable Ethernet.

[\ [e]¥a\ La red debe permitir que el Histolog® Scanner acceda a Internet.

2.
3.

4.

Pulse el botdn Histolog® Scanner en la esquina superior izquierda de la interfaz de usuario.

Pulse el boton «Registros» de la ventana de mensajes y, a continuacion, el boton «Exportar a SamanTree
Medical» para exportar los registros.

Una ventana de mensaje en la esquina inferior derecha de la pantalla indica que los registros se han
exportado correctamente. Ahora puede desconectar el dispositivo de la red.
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Histolog®

scanner

Versién 3.2.0-7178653 del software

Prueba completada con éxito

Copyright 2015-2022 SemanTree Medical SA

J
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. Exportar a unidad USB

El archivo del registro se ha exportado a "C:\Histolog Scanner dummy\Export log(s) 2022-12-28_16-10-41\logs\logs4160886838218934767.zip" X
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15. Codigos de catalogo de productos

Para comprar piezas de repuestos de SamanTree Medical o de un distribuidor autorizado, utilice los numeros de
catalogo de productos siguientes.

Productos

Caédigo de catalogo de
productos (REF)

Descripcion

003 Histolog® Scanner v2

004 Histolog® Dish

005 Histolog® Dip
Piezas de repuesto

Numero de pieza Descripcion

PN282 Fusible para la entrada de alimentacion del aparato Histolog® Scanner

(T 6,3A L 250VAC, 5x20mm, lento, bajo poder de corte)

PN446 Cable de alimentacion — enchufe suizo

PN458 Cable de alimentacion — enchufe europeo

PN482 Cable de alimentacion — enchufe para Reino Unido
PN460 Cable de alimentacion — enchufe para Norteamérica

Documentacion

N.° de documento

Descripcion

1223 Histolog® Scanner e Histolog® Dish — instrucciones de uso
1423 Histolog® Dip — instrucciones de uso
2023 Aplicaciéon de software del Histolog® Scanner — instrucciones de uso

A PRECAUCION Utilice solo accesorios y componentes compatibles suministrados por SamanTree Medical
o por un distribuidor autorizado.
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16. Especificaciones/informacion técnica del dispositivo

16.1. Especificaciones técnicas
16.1.1. Histolog® Scanner

1561

1031

1920

1760

HISTOLOG® SCANNER

Dimensiones (An x Lo x Al)

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

Peso 95 kg

Entrada de alimentacion eléctrica 100-240 VAC, 50/60 Hz
Potencia nominal maxima 305 W

Longitud del cable de alimentacién 5m

Puerto USB estandar 3.0

Conector de puerto Ethernet RJ45

Tipo de fusible

T 6,3AL 250 V CA, 5 x 20 mm, de accion retardada

Pantalla de visualizacion

Tamaro de pantalla activa (diagonal)

547 mm (21,5”)

Tamaro de pantalla activa (An x Al)

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

Resolucién 2 MP (1920 x 1080)
Angulo de visualizacién (H, V) 178°

Relacion de contraste 3000:1 tipica
Parametros de fluorescencia

Longitud de onda de laser 488+4 nm

Filtro de emision

Paso largo, corte a 5003 nm
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Imagenes

Area de imagen 48 mm x 36 mm

Tiempo a imagen aprox. 10 segundos para imagenes a una resolucion de 10
Mm por pixel
aprox. 1 minuto para imagenes a una resolucién de 2 ym por
pixel

Condiciones operativas

Area de aplicacion Uso en interiores solamente

Grado de contaminacién 2 (segun IEC 61010-1:2010)

Temperatura 15-35 °C

Humedad 30-80 % (sin condensacion)

Presion 80-106 kPa

Condiciones de transporte

Temperatura 0-60 °C

Humedad 10-80 % (sin condensacion)

Presion 70-106 kPa

Condiciones de almacenamiento

Temperatura 0-60 °C

Humedad 10-80 % (sin condensacion)

Presion 70-106 kPa

16.1.2. Histolog® Dish

/
\
26

o
N
=
HISTOLOG® DISH
Dimensiones externas (Lo x An x Al) 239 mm x 200 mm x 26 mm
Dimension interna (9) 159 mm
Peso 54 g
Condiciones de temperatura de almacenamiento 15°C -30 °C
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16.2. Inmunidad electromagnética

Histolog”

Scanner

Guia y declaracion del fabricante — Inmunidad electromagnética

El Histolog® Scanner esta indicado para uso en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente o
usuario del Histolog® Scanner debe asegurarse de que se utilice en tal entorno.

Prueba de inmunidad

IEC 61326-2-6
nivel de prueba

Nivel de cumplimiento

Entorno electromagnético —
guia

Descarga
electrostatica
(ESD) IEC
61000-4-2

+4 kV contacto

+2, +4 +8 kV aire

+4 kV contacto

+2, +4, +8 kV aire

Los suelos deben ser de
madera, hormigdn o baldosas
de ceramica. Si los suelos
estan recubiertos de material
sintético, la humedad relativa
debe ser como minimo del
30%.

Eléctrico rapido
Transitorio/rafaga
IEC 61000-4-4

+1 kV para lineas
de alimentacion

10,5 kV para
lineas de
entrada/salida

12 kV para
lineas de alimentacion

1 kV para lineas
de entrada/salida

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

Sobretension
IEC 61000-4-5

10,5 kV linea a linea (cable
de red)

11 kV linea a tierra (cable de
red)

+1 kV modo comun(puerto
ethernet)

+1 kV modo
diferencial

+2 kV modo
comun

+2 kV modo comun

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

Bajadas de tension,
interrupciones
breves, y
variaciones de
tension en las
lineas de entrada
de la fuente de
alimentacion
IEC61000-4-11

0% UT

(100% de caida
en UT) durante 1
ciclo

0% UT

(100% de caida
en UT) durante
0,5 ciclos

70% UT

(30% de caida
en UT) durante
0,5s

0% UT
(100% de caida
en UT) durante 5

0% UT

(100% de caida
en UT) durante 1
ciclo

0% UT

(100% de caida
en UT) durante
0,5 ciclos

70% UT

(30% de caida
en UT) durante
0,5s

0% UT
(100% de caida
en UT) Durante 5

La calidad de la red eléctrica
debe ser la de un entorno
comercial u hospitalario tipico.
Si el usuario del Histolog®
Scanner requiere un
funcionamiento continuado
durante las interrupciones de
la red eléctrica, se
recomienda alimentar el
Histolog® Scanner con una
fuente de alimentacion
ininterrumpida.

(50/60 Hz)
campo
magnético IEC
61000-4-8

sensibles a los campos
magnéticos)

S S
Frecuencia de 3 A/m Conforme Los campos magnéticos de
alimentacion I (no contiene componentes frecuencia de potencia deben

estar a niveles caracteristicos
de una ubicacion tipica en un
entorno comercial y/o
hospitalario tipico.

T Los dispositivos Histolog Scanner con una fecha de fabricacion de 2022 o anterior no se sometieron a ensayo para estos
requisitos, ya que no lo exigia la version de la norma IEC 61326-2-6 aplicable en ese momento.
T Los dispositivos Histolog Scanner con una fecha de fabricacion de 2022 o anterior no se sometieron a ensayo para este
requisito, ya que no lo exigia la version de la norma IEC 61326-2-6 aplicable en ese momento para dispositivos que no
contuvieran equipos potencialmente sensibles al magnetismo.

NI&XZNE! entorno electromagnético debe evaluarse antes de poner en funcionamiento el dispositivo.
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Scanner

Guia y declaracion del fabricante — Inmunidad electromagnética

El Histolog® Scanner esta indicado para uso en el entorno electromagnético que se especifica a continuacién. El cliente o
usuario del Histolog® Scanner debe asegurarse de que se utilice en un tal entorno.

Prueba de inmunidad

IEC 61326-2-6
nivel de prueba

Nivel de conformidad

Entorno electromagnético -
orientacion

RF conducida 3Vrms 3Vrms -
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz 150 kHz a 80 MHz
RF radiada 3 V/m 3V/m Los equipos de
IEC 61000-4-3 80 MHz a 6 GHz 80 MHz a 6 GHz comunicaciones de RF
T T portatiles y moviles no deben

utilizarse mas cerca de
cualquier parte del sistema,
incluidos los cables, que la
distancia de separacién
minima calculada a partir de
la ecuacion aplicable a la
frecuencia del transmisor.

Distancia minima de
separacion
d=6/E-P

donde d es la distancia minima
de separacién en metros,

P es la potencia maxima

en vatios, y E es el nivel de
prueba de inmunidad en V/m.

Pueden producirse
interferencias en las
proximidades de equipos
marcados con el siguiente
simbolo:

()

T Los dispositivos Histolog Scanner con una fecha de fabricacién de 2021 o anterior se probaron de 80 MHz a 2,7 GHz de
acuerdo con la versiéon de la norma IEC 61326-2-6 aplicable en ese momento.
Es posible que estas directrices no se apliquen en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada
por la absorcion y reflexion de estructuras, objetos y personas.
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Distancias de separacion recomendadas entre equipos portatiles y moéviles
de comunicaciones de RF y el Histolog® Scanner

comunicaciones.

El Histolog® Scanner esta indicado para su uso en un entorno electromagnético en el que las perturbaciones de RF radiada
estan controladas. El cliente o usuario del Histolog® Scanner puede ayudar a prevenir las interferencias electromagnéticas
manteniendo una distancia minima entre los equipos portatiles y moviles de comunicaciones de RF (transmisores) y el
Histolog® Scanner segun se recomienda a continuacion, de acuerdo con la potencia maxima de salida del equipo de

transmisor

Distancia de separacion en funcion de la frecuencia del

Maximo nominal
potencia de salida de

De 80 MHz a 6 GHz

transmisor d=2-+P
W
0.01 0,2 (0,66 pies)
0.1 0,64 (2,08 pies)
1 2,00 (6,56 pies)
10 6,33 (20,75 pies)
100 20,00 (65,62 pies)

del transmisor.

Para los transmisores con una potencia de salida maxima no indicada anteriormente, la distancia de separacion recomendada d
en metros (m) puede estimarse utilizando la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor en vatios (W) segun el fabricante

\[OJVAYE s posible que estas directrices no se apliquen en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada
por la absorcion y reflexion de estructuras, objetos y personas.

16.3. Compatibilidad electromagnética

El Histolog® Scanner cumple los requisitos de emision e inmunidad de la norma IEC 61326-2-6.

Guia y declaracién del fabricante — Emisiones electromagnéticas

El Histolog® Scanner esta indicado para uso en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente o
usuario del Histolog® Scanner debe asegurarse de que se utilice en un tal entorno.

Prueba de emisiones

Conformidad

Entorno electromagnético - orientacion

Emisiones RF CISPR 11

Grupo 1, Clase A

de flicker IEC 61000-3-3

Emisiones de armonicos Clase A
IEC 61000-3-2
Fluctuaciones de tensidon/emisiones Conforme

(es poco probable que produzca
fluctuaciones de tensién o parpadeos)

Este equipo no esta disefiado para su uso
en entornos residenciales y puede no
proporcionar una proteccion adecuada a
la recepcidn de radio en tales entornos.
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