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inden du bruger udstyret.
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Pakken indeholder fglgende genstande:

INNOPRICK SLL.

Paseo Mikeletegi 83 Nexkin DSPT

20009 San Sebastian

SPANIEN -S:Lf;mforsynmg i klasse | til sundhedsfaglig

Stremforsyningskabel
Brugsanvisning til udstyret
Den indeholder ikke den tablet, der skal

c € bruges til den grafiske brugergreenseflade
0051 (GUD).

TIf: +34 943125197
www.nexkinmedical.com

Det tekniske indhold og udformningen af denne brugsanvisning kan aendres uden
forudgdende varsel for at forbedre kvaliteten. Den nyeste udgave af brugsanvisningen
kan findes pé: www.nexkinmedical.com/downloads

Figur 1

Patientens side

Sundhedspersonens side

4. Produktmeerkat.
5. Stremforsyningsstik.
6. RJ45-port (ethernet)

1. Teend/sluk- knap.
2.Rude i siden.
3. @verste rude.

1. TILSIGTET BRUG
Nexkin DSPT bruges som hjeelp til pavisning af haevelser og mdling ved afleesning
af hudallergitest.

2. BESKRIVELSE AF UDSTYRET
Automatiserer og digitaliserer afleesninger af hudallergitest og giver resultaterne i
digitalt format.

Udstyret mé& kun bruges af kvalificeret sundhedspersonale
ved en medicinsk konsultation (i et sundhedsfagligt miljg
med almindelige omgivende forhold).

Udstyret kan bruges til barn, unge, voksne og eeldre, uanset kan eller race.

3. BRUGSANVISNING
3.1 TILSLUTNING AF UDSTYRET

a Anbring udstyret pa en sddan made, at det har den korrekte afstand til patienten.
0 Tilslut ferst stramforsyningen til udstyret og derefter til lysnettet.

3.2 DOWNLOAD OG INSTALLER DEN GRAFISKE BRUGERGRANSEFLADE

Download og installer Nexkin appen.

m Nexkin appen kan downloades fra E H E

=

HENTI

Google Play

-l

3.3 SADAN LINKES TABLETTEN TIL UDSTYRET

0 Ga til Settings > Wi-Fi (Indstillinger > Wi-fi) (i0S) eller Settings > Connections >

Wi-Fi (Indstillinger > Forbindelser > Wi-fi) (Android).

o Aktiver wi-fi.

o Veelg SSID'et (navnet pd wi-fi-netveerket), der er vist p& meerkaten p& udstyret.
Hvis wi-fi-netveerket ikke vises, s& kontroller, at Nexkin DSPT er teendt, og at

tabletten er placeret i nserheden af den.

NEXKIN
SSID: NEXKINXXXX
WIFI KEY: XXXXXXXX

2024

INNOPRICK S.L
Paseo Mikeletegi 83
20009 San Sebastian

DSPT Spain
XXXX /’i
(1)08445158000014 —
(21)XXXX [N\ === 12v,60W

Indtast adgangskoden til netvaerket (WIFI KEY), der er vist p& meerkaten pd&
udstyret. Tryk pd "OK". Hvis du ikke kan trykke p& "OK”", har du indtastet en

forkert adgangskode.

3.4 SADAN BRUGES UDSTYRET

Teend udstyret.

Kontroller, at udstyret er forbundet
il wi-fi

Start den grafiske
brugergreenseflade  (appen) pd
tabletten, s& du kan interagere med
udstyret.

Konfigurer og/eller bekraeft den
test, der skal foretages. Du kan
veelge mellem en priktest og en
intradermal test.

e Folg trinnene i den grafiske

brugergreaenseflade (appen).

For yderligere oplysninger om den grafiske brugergraenseflade henvises til appen.
Kontakt fabrikanten, hvis der er noget, du er i tvivl om.

3.5 SADAN OPNAS EN KORREKT AFLAESNING

Figur 2.
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3.6 SADAN SLUKKES UDSTYRET
Veelg "Turn off device” (Sluk udstyret) i menuen i den grafiske brugergraenseflade
(appen)

4. RENG@RING OG DESINFEKTION

Serg for, at udstyret er afbrudt fra lysnettet, inden det rengares.
Udstyret eller kablerne mé ikke nedsaenkes i veeske eller geres synligt vade.
Brug ikke skuremidler til rengering af det medicinske udstyr.

Brug en klud, der er fugtet med vand, til at rengere udstyrets yderside. Du kan ogsé
bruge renseservietter.

Rer ikke den gverste rude, hvor laserlyset udsendes, eller ruderne i siden, hvor
kameraerne er placeret, med bare haender.

5. ADVARSLER OG SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER

+ Dette udstyr er ikke beregnet til
diagnosticering eller behandling af
nogen art og er ikke en erstatning for
forsvarlig medicinsk demmekraft.

Hvis udstyret ikke skal bruges i en
leengere periode, skal det afbrydes fra
lysnettet.

Placer ikke enheden pd
Kontakt fabrikanten i tilfeelde aof en méde, der ger det
problemer eller uventede haendelser vanskeligt at betjene frakoblings
under betjening af udstyret. enhed (stik).

For at sikre, at udstyret fungerer
korrekt, mé tabletten ikke have en
wi-fi-forbindelse aktiveret, som ikke er
angivet i dette dokument.

Enhver alvorlig haendelse, der er
sket for brugeren og/eller patienten
i forbindelse med udstyret, skal
rapporteres til fabrikanten og il
den kompetente myndighed i den
medlemsstat (for Europa) eller den Forteel ikke SSID'et (wi-fi-
relevante  myndighed (for andre netveerksidentifikatoren) eller  wi-fi-
lande), hvor  brugeren  og/eller adgangskoden til andre.

patienten er etableret.

Dette udstyr bruger en ekstern
Dette wudstyr anvender en klasse stremforsyning i KLASSE I, som ikke er
2-laser i henhold til standarden IEC vandtaet. Udstyret har ingen anvendte
60825-1. Denne laser er sikker for dele.
personer med normal blinkerefleks,
da denne refleks begraenser utilsigtet
eksponering og forhindrer gjenskader.
Undgd dog direkte gjenkontakt, og
undlad at stirre pd lyset i leengere
perioder.

Serg for, at stremforsyningskablet
anbringes p& en made, sa alle
personer i lokalet kan beveege sig frit.

Udstyret mé ikke udseettes for regn
eller fugt.

6. KONTRAINDIKATIONER

For at sikre at udstyret overholder det tilsigtede formdl korrekt, skal der tages hgjde
for kontraindikationerne ved hudallergitest. Disse test skal foretages pé rask hud p&
patienter, som ikke har fglgende: ar, mellemstore eller store tatoveringer, som daekker
hele eller det meste af underarmen, aktiv nzeldefeber, sveer atopisk dermatitis eller
intens dermatografisk urticaria. Patienten mé& desuden ikke veere i behandling med
laegemidler, som kan pavirke hudtesten.

7. SYMBOLFORKLARING

M Fabrikant

Forsigtig

Skrebelig. Handteres forsigtigt

. e

Opbevares tort

Temperaturinterval ved
opbevaring

Lees brugsanvisningen
grundigt fer brug af dette
udstyr.
Luftfugtighedsinterval ved
Ma ikke bortskaffes som opbevaring
husholdningsaffald (affald
af elektrisk og elektronisk
udstyr) Laserstréling
Serienummer
"ON/OFF" (teend/sluk)

CE-maerke
Modelnummer

Kun til sundhedsfaglig brug
(kun USA)

Medicinsk udstyr

I Hop wxa

Unik udstyrsidentifikation

EEREdIt O P>



8. VEDLIGEHOLDELSE OG FEJLFINDING

Udstyret kraever ingen rutinemaessig eller forebyggende vedligeholdelse.

Udstyret giver besked i den grafiske brugergraenseflade (appen), hvis det opdager
problemer. Felg de viste instruktioner, og kontakt fabrikanten, hvis det ikke afhjeelper
problemet.

Hvis udstyret ikke fungerer korrekt (inklusive den grafiske brugergraenseflade), skal
du holde op med at bruge det, afleese resultatet af testen med den saedvanlige
manuelle metode og kontakte fabrikanten.

Eventuelle szendringer, reparationer og kontroller mé kun foretages af fabrikanten.
Undlad at skille udstyret ad eller forsgge at reparere det.

Kontakt fabrikanten, hvis beskyttelsesglasset over udstyrets optiske komponenter
bliver ridset eller sveert beskadiget.

9. BORTSKAFFELSE AF UDSTYRET

Geelder for lande med affaldssortering.

Produktet og dets elektroniske tilbehar md ikke bortskaffes sammen med
husholdningsaffald, nér det har udtjent sin brugslevetid.

Kontakt de lokale myndigheder, renovationsselskabet eller fabrikanten for at f&
oplysninger om aflevering af produktet til genbrug.

10. GARANTI

Dette udstyr er daekket af en garanti i 12 méaneder fra kebsdatoen. | garantiperioden
afhjeelpes alle materiale- eller fabrikationsfejl enten i form af reparation, udskiftning
af dele eller ombytning til et nyt produkt ifglge fabrikantens kriterier.

Garantien deekker ikke skader, der skyldes forkert brug, skader som felge of slag,
manglende overholdelse af brugsanvisningen eller uegnede elektriske forbindelser.

Garantien bortfalder, hvis udstyret repareres eller zendres af uautoriserede personer.

Kontakt fabrikanten, hvis udstyret svigter, b&de i og efter garantiperioden.

1. ANSVARSBEGRANSNING

Innoprick, S.L. fraskriver sig alt ansvar i tilfeelde af ulykker, som skyldes forkert brug
af udstyret eller manglende overholdelse af brugsanvisningen og anvisningerne om
vedligeholdelse.

Innoprick, S.L. eller kunden er under ingen omsteendigheder erstatningspligtig over
for den anden part for nogen indirekte skader, seerlige skader, folgeskader eller
tilfeeldige skader (herunder tab af fortjeneste eller tab af forretningsmuligheder),
som den anden part matte pédrage sig ved at have indgdet en kgbs- eller lejeaftale,
eller som kan opstd som fglge af overholdelse eller manglende overholdelse af en
sadan aftale, ogsé selvom den part, som kravet pastds mod, blev advaret om eller
var bekendt med muligheden for sédanne skader. Ovenstéende begraensning geelder
uanset typen af krav.

12. TEKNISKE SPECIFIKATIONER

510 mm 170 mm
. .
.
340 mm Y

.

Sterrelse 510x 170 x 340 mm (lzengde x bredde x hojde)

Vagt 7.2kg

Kapslingsklasse 1PX0

Klasse 2 ifelge standarden IEC 60825-1: 2014
Kontinuert laser

Bolgelaengde: 405 nm

Udgangseffekt: 15 mwW

Stréledivergens: 60°

Laveffektlaser

Stremforsyning Type: Stremforsyning til sundhedsfaglig brug

12VDC

60W

Klasse |

Indgang: 100-240 V/50-60 Hz

Sikkerhedsgodkendt til medicinsk brug (2 x MOPP) ifelge ANSI/
AAMI ES 60601-1 og IEC/EN60601-1.

Stremforsyningskablet skal have falgende karakteristika eller
bedre: type HO5VV-F 0g 0,75 m? kernetvaersnit

Forbindelser Conector RJ45 (Ethernet) bruges til at udveksle data med
, til vedliger i

og fra produ-

centens side.

Standard: IEEE 802.11bgn

Driftsfrekvens: IEEE-band 802.11 bgn ISM, 2,400 GHz ~ 2,4835
GHz,

Modulation: 802.11b: DSSS (DBPSK, DQPSK, CCK)

802.11a/g: OFDM (BPSK, QPSK, 16-QAM, 64-QAM)

802.11n:

Effektiv udstrélet effekt: 12,2 dBW/16,6 W

Wi-fi

Temperatur:-20 °C til 50 °C (-4 °F til 122 °F)
Luftfugtighed: 20 % til 80 % relativ luftfugtighed, ingen
kondensering.

Atmosfaerisk tryk: 700 hPa til 1060 hPa

Transport- og opbeva-
ringsforhold

Temperatur: 5 °C til 40 °C (41 °F til 104 °F)
Luftfugtighed: 20 % til 80 % relativ luftfugtighed, ingen
kondensering.

Atmosfaerisk tryk: 700 hPa til 1060 hPa

Omgivende forhold
ved brug:

GUI For at bruge den grafiske brugergraenseflade (GUI) og se resul-
taterne skal der anvendes en almindelig tablet med folgende
tekniske specifikationer:

+9,7" eller storre

« Oplasning: 2048 x 1536 eller hojere

- Wifi-forbindelse (802.11 a/b/g/n/ac), dual band (2,4 og 5 GHz)
+Mindst 2 GB RAM

« Mindst 32 GB lagerplads

« Chip A10 Fusion eller hgjere

« Operativsystem: iOS 12, Android 9 eller nyeste

Malinger jagti ed:
Areal = 25 mm? + 6 % Areal > 25 mm? +2 %

Areal < 25 mm? + 8 % Areal <25 mm?% +3 %

(ifelge standarden ISO 5725)

FORORDNING (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr.
1SO 14971:2019

1SO 13485:2016

|EC 62304:2006/A1:2015

|IEC 60825-1: 2014

|IEC 60601-1-6:2010+A1:2013+A2:2020

|IEC 60601-1:2005+A1:2012+A2:2020

IEC 60601-1-2:2014+A1:2020

Geeldende forordninger
og standarder

13. ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET
Dette udstyr er designet til anvendelse i et sundhedsfagligt milje.

Udstyret overholder standarder for elektromagnetisk kompatibilitet. Det forérsager
ikke elektromagnetisk interferens og overholder immunitetsstandarder.

For at forebygge uenskede virkninger for patienten og operateren skal der
treeffes folgende seerlige foranstaltninger i forbindelse med udstyret vedrerende
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC):

Udstyret mé ikke anbringes i nserheden af andet elektrisk udstyr eller stablet med
andet udstyr.

Anvendelse af tilbeher, transducere eller kabler, som ikke er angivet eller leveret
af fabrikanten, kan pévirke den elektromagnetiske kompatibilitet negativt.

For at forebygge risikoen for elektrisk sted md& dette udstyr kun tilsluttes til en
stremforsyning med jordforbindelse.

Beerbart RF-kommunikationsudstyr (inklusive antenner) skal anvendes mindst 30
cm (12") veek fra alle dele af udstyret, inklusive de kabler, som fabrikanten har
specificeret. | modsat fald kan dette udstyrs ydeevne blive forringet.

| tilfeelde af elektromagnetisk interferens skal brugeren slukke udstyret (uden at rere
eller flytte udstyret).

Kontakt fabrikanten, hvis den elektromagnetiske interferens varer ved.

Apparatet skal tage et minimum af billeder af klinisk brugbar kvalitet for at opné den
kraevede gennemstrgmning.

Dette indebeerer, at bade laseren og kameraerne fungerer korrekt. Hvis den
veesentlige ydeevne forringes, far brugeren en advarsel i GUl'en, testen er ugyldig, og
aflaesningen skal gentages.

BEMARK: Dette udstyrs emissionskarakteristika ger det egnet til brug i erhvervs- og

ANBEFALEDE AFSTANDE TIL BARBART OG MOBILT RF-KOMMUNIKATIONSUDSTYR

Udstyret er designet til brug i et elektromagnetisk milje, hvor udstrélet RF-interferens holdes under kontrol. Brugeren af udsturet kan bidrage til at forebygge elektromagnetisk interferens ved at opretholde en
mindsteafstand mellem beerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere) og udstyret ifelge anbefalingerne nedenfor, i henhold til kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

i henhold til frekvens (m)
$0 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
d=117 P d-17\P d-233P
0,01 0,12 0.12 0,23
01 038 038 074
1 12 12 23
10 38 38 73
100 12 12 23

For sendere med en maksimal nominel udgangseffekt, der ikke er anfert ovenfor, kan den anbefalede adskillelsesafstand d i meter (m) anslés vha. den ligning, der gaelder for senderens frekvens, hvor p er
senderens maksimale nominelle udgangseffekt i watt (W) i henhold til fabrikanten af senderen.

BEMARKNING 1: Ved 80 MHz og 800 MHz anvendes adskillelsesafstanden for det hgjeste frekvensomréde.

BEMARKNING 2: Disse retningslinjer gaelder ikke i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse pavirkes af absorption og refleksion af bygninger, genstande og mennesker.

For at opretholde grundleeggende sikkerhed vedrgrende elektromagnetisk interferens i hele udstyrets forventede brugslevetid skal alle anvisninger i brugsanvisningen felges.

IMMUNITETSNIVEAUER (SUNDHEDSFAGLIGT MILJ@)

IMMUNITETSTEST GRUNDLAGGENDE EMC-STANDARD ELLER TESTMETODE IMMUNITETSTESTNIVEAUER
N " +8kV kontakt
Elektrostatisk udladning IEC 61000-4-2 2KV, £ 4KV, + 8KV, + 15 kV luft
3V/m
Indstralet radiofrekvensfelt IEC 61000-4-3 80 MHz-2,7 GHz
80 % AMi 1 kHz
Neerhedsfelter fra tradlese sendere Se tabellen over tradlost RF-kommunikationsudstyr.
Magnetfelt med netfrekvens IEC 61000-4-8 30 A/m - 50 Hz eller 60 Hz
Hurtige transienter/bygetransienter IEC 61000-4-4 +2kV - 100 kHz repetitionsfrekvens
Overspanding
Vekselstrom, ledertil jord IEC 61000-4-5 v
Vekselstrom, leder til leder T
3V (0,15 MHz-80 MHz)
L a induceret af felter IEC 61000-4-6 6V (i ISM-band fra 0,15 MHz il 80 MHz)

Spaendingsdyk

IEC 61000-4-11

0%U,i0,5 cyklus

0% Uf1<ti 1 cyklus og 70 % Uf2<t

enkefase ved 0-

ved 0%, 45°,90°, 135°, 180, 225°, 270° 0g 315°

125730 cyusser

Spaendingsudfald

0% U{1<t,

12507300 yklusser

VeSS

nominel spaending

IMMUNITETSNIVEAU OVER FOR TRADL@ST RF-KOMMUNIKATIONSUDSTYR

Kunden og/eller brugeren skal bidrage til at opretholde en mindsteafstand mellem tradlast RF-kommunikationsudstyr og dette udstyr, som anbefalet nedenfor.

hospitalsmiljger (CISPR 11 klasse A). Hvis det anvendes i en beb
det muligvis ikke passende beskyttelse af RF-kommunikationstjenester. Brugeren
kan blive ngdt til at treeffe afhjeelpende foranstaltninger sésom at vende eller flytte
udstyret.

Produktet er designet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet i tabellen
nedenfor. Kunden eller brugeren skal sikre, at det bruges i et sddant milje.

Fglgende tabeller er til reference:

TESTFREKVENS (MHz) BAND (MHz) TJENESTE MODULATION M‘Ks""(‘w")EFFEKT AFSTAND (m) SR
v/m)

385 TETRA 400 18 Hz pulsmodulation 18 03 7
450 430-470 GMRS 460FRS 460 FM ﬁsk'::z;:]‘fe‘se 2 03 28
710
745 704787 LTE-band 13,17 217 Hz pulsmodulation 02 03 9
780
810
870 800-960 O e 50, L1 oo 2% 18Hz pulsmodulation 2 03 28
930
1720

rervs- og ::z 17001990 T L s 217Hz pulsmodulation 2 03 28
2450 2400-2570 B'”em"‘“'z‘zvs'h’f':é_‘)bzé:‘:‘ ';’ 9/n, RFID 217Hz pulsmodulation 2 03 2
5240
5500 5100-5800 AN S0z 217Hz pulsmodulation 02 03 9
5785

EMISSIONSGRANSER Klasse A gruppe 1ifglge standarden UNE-EN 60601-1-2:2015 + A1:2021.




