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3 Veiligheidsinstructies

 Controleer samen met de fabrikant de compatibiliteit van uw endoscoop en uw lichtbron voordat u 
het toestel begint te gebruiken.

 We adviseren u om in de operatieafdeling een 2e chirurgische camera stand-by te houden, zodat 
dit kan worden gebruikt wanneer de eerste camera niet (goed) meer functioneert.

 Dit apparaat moet worden gebruikt op personen (patiënten) die in staat zijn om een 
endoscopieprocedure te ondergaan.

De potentiaalegalisatiestekker aan de achterkant van het medische hulpmiddel kan worden gebruikt 
om het aardingspotentiaal van het medische hulpmiddel te egaliseren met dat van alle apparaten die 
in de omgeving op het net aangesloten zijn. Gebruik hierbij de gemeenschappelijke aarding van het 
ziekenhuis of van het gebouw.

 De apparaten die op de ingangen/uitgangen worden aangesloten, moeten conform de norm IEC 
60950-1 zijn.
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4 Wettelijke voorschriften
4.1 Conformiteit
Dit product werd ontworpen en geproduceerd door een onderneming die een gecertifi ceerd kwa-
liteitssysteem hanteert. Het beantwoordt aan de eisen van de Europese richtlijn 93/42/EEG betreff ende 
medische hulpmiddelen.
Het beantwoordt dan ook aan de desbetreff ende normen op het vlak van de elektrische veiligheid (IEC) 
en de elektromagnetische compatibiliteit (EMC).

4.2 Elektromagnetische interferenties en elektrostatische 
ontladingen
Hoewel dit product aan de EMC-normen beantwoordt, is het mogelijk dat het in heel specifi eke oms-
tandigheden andere hulpmiddelen verstoort of dat zijn eigen werking door andere apparaten of door 
een ongunstige elektromagnetische omgeving wordt verstoord.

Om dit soort situaties te vermijden, adviseren we u om:

•  te letten op de kwaliteit van het elektrische net (en dan meer bepaald de aarding van alle apparaten 
en wagentjes);

•  het apparaat uit de buurt van elektromagnetische bronnen te houden (bv.: compressor, motor, trans-
formator, HF-generator enz…).

4.3 Materiovigilantie
Net als ieder ander medisch hulpmiddel is dit apparaat onderworpen aan de bepalingen van de ma-
teriovigilantie. Iedere ernstige storing moet met andere woorden zo snel mogelijk en met de grootst 
mogelijke nauwkeurigheid aan de bevoegde instanties worden gemeld.
De contactgegevens van de fabrikant vindt u op de laatste pagina van deze gebruiksaanwijzing.

4.4 Einde levensduur
Op dit apparaat is het recyclagesymbool aangebracht conform de Europese richtlijn 2002/96/EEG met 
betrekking tot Afgedankte elektrische en elektronische apparatuur (AEEA of WEEE).
Wanneer u dit apparaat op een correcte manier afdankt, helpt u ieder schadelijk gevolg voor het milieu 
en de volksgezondheid te voorkomen. 

Het symbool   dat op het apparaat of op de bijgeleverde documentatie aangebracht is, duidt aan dat 
dit product in geen geval als huishoudelijk afval mag worden behandeld. Het moet daarentegen worden 
bezorgd aan een afvalophaalbedrijf dat verantwoordelijk is voor de recyclage van elektrische en elek-
tronische apparatuur.
Leef voor de afdanking de normen na met betrekking tot de eliminatie van afval die van kracht zijn in 
het land waar het apparaat werd geïnstalleerd.
Meer informatie over de behandeling, de recuperatie en de recyclage van dit apparaat is verkrijgbaar 
bij de dichtstbijzijnde detailhandelaar, die u kan vertellen hoe u verder te werk moet gaan.
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5 Installatie van het apparaat
Dit medische hulpmiddel is bedoeld om te worden gebruikt door een gekwalifi ceerde chirurg tijdens 
endoscopische onderzoeken. Voor de installatie hoeft  geen enkele specifi eke training te worden 
gevolgd. Raadpleeg hiervoor de instructies in deze gebruiksaanwijzing.

5.1 Aansluitingen
•  Sluit het voedingssnoer op het stopcontact van de camera C2   aan en sluit een videosnoer op 

een van de video-uitgangen aan. Wij adviseren u om de DVI-uitgang C6   te gebruiken voor de 
aansluiting van de chirurgische hoofdmonitor.

•  Sluit het tweede uiteinde van het videosnoer op de video-ingang van de monitor aan.

•  Als u bepaalde functionaliteiten van de Sopro insuffl  ator of van de Sopro lichtbron wilt bedienen, 
moet u deze laatste door middel van de twee meegeleverde kabels aansluiten op de SOPROCOM van 
het besturingskanaal van de camera C9  dat hiervoor voorzien is.

Aansluiting van de endoscoop op de sensor

•  Draai de ring waarop de endoscoop van de camerakop rust, rechtsom.

•  Laat de ring opnieuw los zodra de endoscoop ingevoerd is.

•  Draai de ring in de tegengestelde richting als u de positie van de sensor ten opzichte van de 
endoscoop wilt vergrendelen.

•  Sluit de kabel van de potentiaalegalisatie op de equipotentiaalaansluiting C13   op de achterkant van 
het apparaat aan.

5.2 Starten
  U kunt de kwaliteit van de beelden die met dit product worden verkregen, optimaliseren als u de 

camerakop altijd eerst aansluit voordat u het besturingskanaal onder spanning zet.

• Sluit de voedingskabel op de aansluiting C2   op de achterkant van de camera aan.

•  Sluit de DVI-D kabel enerzijds op de overeenstemmende uitgang C6  op de achterkant van het 
product en anderzijds op de overeenstemmende ingang van de monitor aan 
 de DVI-D uitgang brengt een progressief signaal in 1080 voort.

•   Sluit indien nodig andere monitors of randapparaten aan. Gebruik daarvoor bij voorkeur de HDSDI-
uitgangen C8 .

 De HDSDI-uitgangen brengen een interlaced signaal in 1080 voort
  U gebruikt best de HDSDI-uitgangen wanneer een kabel met een grote lengte moet worden 

gebruikt.
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5 Installatie van het apparaat

• Plaats de on/off -schakelaar S2  op de ‘I’-stand
  Het duurt ongeveer 30 seconden voordat de camera begint te werken. Tot op dat moment 

wordt het logo van Sopro Comeg op het scherm weergegeven.
  Het knippersignaal van de led van de stand-byknop en de weergave van het stand-byscherm 

duiden op het feit dat de camera goed opgestart is.

• Sluit de camerakop via de daarvoor voorziene connector C1 .op het besturingskanaal aan.

• Raak het scherm aan OF druk op de stand-byknop om toegang te krijgen tot het hoofdmenu.

•  Kies een chirurgische specialiteit uit de verschillende opties (laparoscopie, cystoscopie, hysteroscopie, 
ORL, artroscopie en fl exibel) door op het overeenstemmende symbool te klikken.

 Zodra die keuze gemaakt is, bevindt de camera zich in de chirurgiemodus.

•  Sluit de lichtkabel en de endoscoop aan, fi lm een wit oppervlak en start de witbalansfunctie op door 
op de daarvoor voorziene knop op het aanraakscherm of op de voorgeprogrammeerde knop op de 
camerakop te drukken.

  Wanneer op de chirurgische monitor het bericht ‘AWB OK’ verschijnt en de chronometer 
begint te lopen, weet u zeker dat de witbalans op een succesvolle manier werd uitgevoerd.

  De chronometer geeft  standaard de tijd van de handeling weer (met als startpunt het 
opstarten van de witbalans). De chronometer kan evenwel vooraf worden ingeschakeld, 
ongeacht of de witbalans op dat moment al werd uitgevoerd.

•  De video-instellingen werden voor iedere chirurgische specialiteit afzonderlijk gedefi nieerd. Indien 
nodig kunnen ze ook tijdens een interventie worden gewijzigd.

  Drie ervan (helderheid, scherpte en roodversterking) zijn rechtstreeks toegankelijk vanaf 
het hoofdscherm. alle andere (gamma, blauwversterking, kleur, rode fase, versterking, 
ruisbeperking, venster) zijn toegankelijk wanneer u op de knop ‘Meer instellingen’ klikt. De 
verschillende instellingen worden dan in een dropdownmenu weergegeven. 

•  U kunt de parameters laten weergeven als u uw vinger op het linker gedeelte plaatst (de namen van 
de parameters).

•  U kunt tijdens de chirurgische ingreep op ieder moment naar de standaardinstellingen van de 
chirurgische specialiteit terugkeren als u op de knop ‘Presets specialiteiten’ klikt.

• Druk na afl oop van de chirurgische ingreep op de ‘STOP’-knop.

 U kunt in die fase:
 terugkeren naar het hoofdmenu door op de knop ‘Klaar’ te drukken;
 OF
  een gebruikersprofi el aanmaken vanaf de instellingen die u tijdens de interventie hebt   

gebruikt;
 OF
 uzelf identifi ceren als u die set instellingen aan uw profi el wilt toevoegen.



175

NE
DE

RL
AN

DS
NE

DE
RL

AN
DS

5 Installatie van het apparaat

 Voordat u een endoscoop (of een fi broscoop) op het objectief van de camera aansluit, moet u de 
toestand van die endoscoop controleren (schone distale lens, eventueel scherpstelling).

5.3 Starten vanaf een scard
• Toon een SCard in de voorziene zone van de lexan (ter hoogte van het Sopro Comeg-logo).

• Tonen van een standaard SCard:

 De camera start direct op het chirurgische scherm, in de chirurgische toepassing die met de 
getoonde SCard overeenstemt.

• Tonen van een persoonlijke SCard:

 De camera start direct op het chirurgische scherm, in de chirurgische preset die met de getoonde 
SCard overeenstemt. Als het gebruikersprofi el dat met de SCard gelinkt is, meer dan één preset bevat, 
moet eerst de gewenste preset worden geselecteerd.

• Tonen van een beheerders-SCard:

 Opstarten van de camera in het beheerdersmenu.
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6 Werkingsprincipe
6.1 Keuze van de chirurgische specialiteit
Deze camera is geschikt voor gebruik in verschillende toepassingen van de mini-invasieve chirurgie.
Wanneer u de specialiteit uit de vooraf ingevoerde mogelijkheden selecteert, worden automatisch de 
aanbevolen videoparameters voor die toepassing geladen:

   LAPAROSCOPIE
   HYSTEROSCOPIE
   CYSTOSCOPIE
   ORL
   ARTROSCOPIE
   FLEXIBEL

Opmerking 1: ieder van deze specialiteiten kan worden bereikt door het tonen van de SCard in 
de specifi eke zone Z1   van het besturingskanaal. Deze handeling kan op ieder moment worden 
uitgevoerd. Als de SCard wordt getoond terwijl een chirurgische ingreep aan de gang is, wordt een 
bevestiging gevraagd.

Opmerking 2: als u vooraf gepersonaliseerde parameters in een gebruikersprofi el hebt geregistreerd, 
kunt u deze laatste selecteren door ofwel de knop ‘Zich identifi ceren’ te gebruiken of uw persoonlijke 
SCard in de daarvoor voorziene zone Z1   van het besturingskanaal te tonen als deze met uw 
persoonlijke profi el gelinkt is.

6.2 Invoeren van de parameters van de functies van de 
knoppen op de camerakop
Deze handeling wordt uitgevoerd in de overeenstemmende pagina van het interfacemenu, die 
toegankelijk is vanaf de specifi eke knop ‘Camerakop’.
Klik op de knop waarvan u de parameters wilt invoeren (B1, B2 of B3).
Kies lang of kort drukken en de overeenstemmende gewenste functie en valideer daarna uw keuze.
Herhaal deze handeling voor ieder van de drie knoppen.
De confi guratie die u voor ieder van de drie knoppen hebt gekozen, wordt in het persoonlijke profi el 
van de gebruiker bewaard.
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6 Werkingsprincipe

Hierna vindt u de uitgebreide lijst van de functies waarvan de parameters kunnen worden ingevoerd:

Standaard wordt de volgende confi guratie toegepast (fabrieksinstelling):
B1 (kort drukken/ lang drukken): Helderheid - / Lichtbron
B2 (kort drukken/ lang drukken): Helderheid +/ Insuffl  ator
B3 (kort drukken/ lang drukken): Zonder actie / AWB
Spiegelmodus: op de monitor verschijnt de letter ‘M’ om aan te duiden dat de spiegelmodus 
(omgekeerd beeld) wordt geactiveerd. De letter ‘M’ verdwijnt zodra de modus wordt uitgeschakeld.

Lang of kort drukken

Kort drukken Lang drukken

Geen actie Geen actie

Helderheid + Helderheid +

Helderheid - Helderheid -

Lichtbron – Intensiteit + Lichtbron – Intensiteit +

Lichtbron – Intensiteit - Lichtbron – Intensiteit -

Randapparaat 1 Randapparaat 1

Randapparaat 2 Randapparaat 2

Spiegel Spiegel

Bevriezen beeld Bevriezen beeld

Opname van beelden op de camera (indien voor-
zien van een ingebouwde recorder)

AWB

Opname/Stoppen van de video-opname op de 
camera (indien voorzien van een ingebouwde 
recorder)

Insuffl  ator (RUN/ Hoog debiet/ STOP)

Lichtbron (ON/ OFF)

(a) Opname van beelden op de PC Opname van beelden op de camera (indien 
voorzien van een ingebouwde recorder)

(b) Opname/Stoppen van de video-opname op de 
PC

Opname/Stoppen van de video-opname op de 
camera (indien voorzien van een ingebouwde 
recorder)

(a) Opname van beelden op de PC

(b) Opname/Stoppen van de video-opname op 
de PC
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6 Werkingsprincipe

6.3 Witbalans
De witbalans kan op 2 verschillende manieren worden ingeschakeld.

•  Vanaf de interface van het aanraakscherm, wanneer op de knop voor de witbalans wordt geklikt.

•  Vanaf een van de knoppen van de camerakop, afh ankelijk van uw programmering (uitsluitend 
mogelijk bij lang drukken)

Ga als volgt te werk:

•  Film een wit oppervlak zodra de camera op de endoscoop aangesloten is, het omgevingslicht tot een 
minimum beperkt is en de lichtbron actief is.

•  Schakel de witbalans in. Op het scherm verschijnt het bericht BALANS WORDT UITGEVOERD.

•  Blijf het wit oppervlak fi lmen tot op het scherm het bericht BALANS OKÉ verschijnt.

Opmerking 1: zodra de witbalans wordt geactiveerd, wordt ook de chronometer opgestart, die het begin 
van de chirurgische ingreep en daardoor ook de beschikbaarheid van extra functionaliteiten weergeeft  
– die in het bijzonder verband houden met de instellingen van de kwaliteit van het beeld.

Opmerking 2: als de Sopro lichtbron door middel van de meegeleverde communicatiekabel met de 
Sopro-camera wordt verbonden, wordt op het moment dat de witbalans wordt ingeschakeld, de led 
ingeschakeld als deze nog niet brandde.

 Wanneer een witbalans wordt uitgevoerd tijdens de interventie (d.w.z. in de patiënt), moet de 
endoscoop uit de trocart worden gehaald en moet een nieuwe witbalans worden uitgevoerd met 
behulp van een gas.

6.4 Scherpstelling
Zodra de endoscoop aangesloten is en de lichtbron geactiveerd is, moet u de scherpstelring langzaam 
draaien tot in de positie waar de voorwerpen die u bekijkt, scherp worden weergegeven.

 Wanneer u een vrij verre scherpstelling uitvoert, krijgt u een voldoende kijkdiepte voor de 
interventie en vermijdt u dat u te vaak opnieuw moet scherpstellen.

6.5 Functionaliteiten
• 6.5.1 Video-instellingen

Zodra de witbalans uitgevoerd is of de startknop werd ingedrukt, kunt u de video-instellingen 
veranderen.

U kunt op die manier rechtstreeks op de helderheid, de scherpte en de roodversterking inwerken.

Er zijn nog meer instellingen mogelijk als u op de knop ‘Meer instellingen’ drukt.
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6 Werkingsprincipe

De volgende parameters kunnen worden gewijzigd:

Wijzigt het helderheidsniveau in minder gunstige verlichtingsomstandigheden

• 6.5.2 Andere parameters
HD-OPNAME

Als uw camera met een ingebouwde HD-recorder uitgerust is, kunt u de opname van foto’s/ videobeel-
den in HD starten vanaf het menu van de interface via de overeenstemmende knoppen of vanaf de 
knoppen van de camerakop als deze daarvoor werden geprogrammeerd.

Insuffl  ator

Als uw camera via de meegeleverde communicatiekabel met de Symbioz Flow insuffl  ator verbonden is, 
kunt u in het parametermenu kiezen om de informatie over de werkingsstaat van de insuffl  ator in OSD 
al dan niet op de chirurgische monitor te laten verschijnen.

Dit betreft  in het bijzonder de volgende werkingstoestanden:

De terugkeer van de momentane druk in het pneumoperitoneum;
De terugkeer van de waarschuwingsberichten die afk omstig zijn van de insuffl  ator.
Overigens kunnen de parameters van een van de knoppen van de camerakop zo worden ingesteld 
(alleen lang drukken) dat de Symbioz Flow-insuffl  ator in de volgende volgorde wordt bediend: starten 
van de insuffl  atie met laag debiet/ Overstap naar hoog debiet/ Stoppen van de insuffl  atie.

HELDERHEID Met deze parameter kunt u de algemene helderheid van het beeld ins-
tellen

BLAUWVERSTERKING Verschuiving van de colorimetrie van wit naar blauw

ROODVERSTERKING Verschuiving van de colorimetrie van wit naar rood

KLEUR Wijzigt de verzadiging van de kleuren

RUISBEPERKING Beperkt de ruis in het beeld

VENSTER Analysevenster van de sluiter (elektronische iris): oppervlak van het beeld 
waarop de camera de hoeveelheid ontvangen licht analyseert, om op basis 
daarvan de sluitersnelheid aan te passen en de juiste belichtingstijd te 
verkrijgen. Dankzij deze functie is het mogelijk om een goede belichting te 
krijgen zelfs wanneer het beeld zones bevat met een heel uiteenlopende 
verlichting (bv. bij een donkere opening met een fel verlichte onmiddellijke 
omgeving hebt u een klein venster nodig)

GAMMA Wijzigt de dynamiek van de donkere zones:

SCHERPTE +1 verkleint het verschil tussen de verlichte en de donkere gedeelten, 
waardoor deze laatste minder donker worden weergegeven;

VERSTERIKING -1 doet net het tegenovergestelde: de donkere gedeelten worden nog don-
kerder weergegeven

RODE FASE Wijzigt de scherpte van het beeld om een 3D-eff ect te verkrijgen of ver-
zacht daarentegen het beeld met de anti-moiréfi lter voor soepele endos-
copen
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6 Werkingsprincipe

6.6 Einde
Druk op de ‘STOP’-knop zodra de interventie uitgevoerd is.
U kunt dan:
- een gebruikersprofi el aanmaken;
- u identifi ceren als dat al niet eerder gebeurd is;
-  als u al geïdentifi ceerd bent, de eventuele wijzigingen aan uw regelingen in uw persoonlijk profi el 

opslaan;
- afsluiten.

Opmerking:

Als u al geïdentifi ceerd bent, kunt u de wijzigingen aan uw persoonlijke profi el opslaan.

U kunt dan in het bijzonder de volgende gegevens opslaan:
- de wijzigingen aan de video-instellingen;
-  de wijzigingen aan de instelling van de lichtsterkte van de Sopro lichtbron (laatste gebruikte 

instelling);
-  de wijzigingen aan de instelling van de voorgeschreven druk van de Sopro insuffl  ator (laatste 

gebruikte instelling, met begrenzing op 15 mm Hg en modus);
-  de wijzigingen aan de instellingen van de chirurgische monitor (alleen opgenomen modellen).
Zodra u uw keuze hebt gemaakt, kunt u de bestaande preset overschrijven of er een tweede aanmaken.

6.7 Menu algemene instellingen
In het menu van de algemene instellingen kunt u:
- de lichtsterkte van het aanraakscherm instellen;
-  de weergegeven berichten en momentane druk in het pneumoperitoneum (gegevens afk omstig van 

de Sopro insuffl  ator) kiezen;
- de taal kiezen

6.8 Informatiemenu
Via het informatiemenu krijgt u toegang tot de snelstartgids van het product.

6.9 Menu aansluitingen
In dit menu krijgt u een overzicht van de staat van de aansluitingen van alle hulpmiddelen van het 
systeem, en dan meer bepaald van de camerakop, de Sopro lichtbron, de Supro insuffl  ator, de Sopro 
Panel PC en de chirurgische monitor.

Opmerking: het icoon van dit menu wordt oranje zodra minstens één van de producten van het 
systeem losgekoppeld is.
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6 Werkingsprincipe

6.10 Aanmaken van een gebruikersprofi el
• Klik op de knop ‘Zich identifi ceren of een profi el aanmaken’

• Klik op de knop ‘Een profi el aanmaken’

   wanneer de camera met behulp van een blanco SCard wordt opgestart, krijgt u toegang tot de 
volgende fase

• Klik in het tekstveld en voer de gewenste profi elnaam in

• Klik op de knop ‘Return’

•  Kies een chirurgische specialiteit. Deze keuze zal de basis vormen voor de instelling van de 
videoparameters

•  Klik op de knop ‘Een profi el aanmaken’ OF toon een blanco SCard in de hiervoor voorziene zone op de 
lexan (ter hoogte van het Sopro Comeg-logo)

•  Gedurende enkele seconden verschijnt een bericht dat meldt dat rekening wordt gehouden met de 
aanvraag om een profi el aan te maken

• Vervolgens kunt u:

   het profi el en/of de preset een nieuwe naam geven door op de knop ‘Beheren’ te klikken

   één of meerdere presets van het profi el schrappen door op de knop ‘Beheren’ te klikken

   de aangemaakte preset gebruiken door erop te klikken

   de verbinding verbreken door op de knop ‘Verbreken’ te klikken

Opmerkingen: Als er minstens één keer een blanco SCard werd getoond (bij het opstarten en/of bij de 
registratie om een profi el aan te maken), wordt het aangemaakte profi el (en de bijbehorende presets) 
automatisch met die SCard gelinkt. Op dit profi el verschijnt dan het logo van een hangslot. Dit heeft  tot 
gevolg dat:

   de presets die in dit profi el opgenomen zijn, alleen met de overeenstemmende SCard kunnen 
worden gewijzigd;

   de namen van de presets en de naam van het profi el alleen met de overeenstemmende SCard 
kunnen worden gewijzigd.
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7 Beschrijving van de 
voorkant en de achterkant
7.1 Stopcontact
De camera wordt elektrisch gevoed via het stopcontact aan de achterkant C2  , dat door middel van het 
meegeleverde snoer op een stopcontact in de muur moet worden aangesloten. In dit stopcontact zit een 
vak met zekeringen en de algemene schakelaar om het apparaat in te schakelen [S2]. De zekeringen die 
hierbij worden gebruikt, zijn van het type T2.5AL – 250V.

Wanneer een zekering wordt vervangen, moet de camera zeker worden uitgeschakeld en moet een 
zekering van hetzelfde type worden gebruikt. De T in ‘T2.5A’ staat voor ‘temporisé’ (‘met vertraging’). 
Gebruik alleen zekeringen waarop de lettercombinatie UL/CSA aangebracht is.

7.2 Uitgangen randapparaten
Op deze camera zijn de volgende video-uitgangen beschikbaar: DVI C6 ,, HD-SDI C8 , RGBS C5 , Y/C 
C10   en composiet C11 .

 De DVI output-uitgang verzekert de hoogste beeldkwaliteit in het formaat 1080p op korte afstanden.  Via 
de HD-SDI-uitgangen kan het videosignaal over lange afstanden worden verstuurd (scherm dat tot 50 m 
ver staat opgesteld…).

7.3 Sorties périphériques
Er zijn 2 uitgangen voor randapparaten beschikbaar C12  , waarmee via een snoer met een 3,5 mm jack 
vanaf de knoppen op de camerakop 2 randapparaten kunnen worden gestuurd (bv. een printer en een 
videorecorder).

 De apparaten die op de ‘VIDEO OUT’- en de ‘PERIPHERAL’-bussen worden aangesloten, moeten 
conform de norm IEC 60950 zijn.

7.4 Indications et symboles en face arrière
Aan de hand van de aanduidingen en de symbolen op de achterkant kan de camera worden 
geïdentifi ceerd conform de internationale normen IEC 60601-1, IEC 60601-2-18, IEC 60417 en EN 980 
(zie Bijlage 1)
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7 Beschrijving van de 
voor- en achterpanelen

Hierna vindt u de beschrijvende tabel van de elementen aan de voorkant en aan de achterkant:

C1 Connector voor camerakop

C2 Stopcontact

C3 RS232-uitgang (aansluiting chirurgische monitor Panasonic EJ-MLA26E)

C4 Service

C5 RGBS video-uitgang

C6 DVI-D video-uitgang

C7 Ethernetuitgang (aansluiting op de Sopro insuffl  ator)

C8 HDSDI video-uitgangen

C9 Verbindingen met Sopro-producten (lichtbron en insuffl  ator)

C10 Y/C video-uitgang

C11 Composiet video-uitgang

C12 Verbindingen met randapparaten

C13 Equipotentiaalstekker

C14 Poort voor USB-opslagapparaat

L1 Aanraakscherm

S1 Stand-byknop

S2 Power-knop

Z1 Leeszone voor SCard
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Ontsmetting van het besturingskanaal van de camera

  Het besturingskanaal van de camera is een medisch hulpmiddel dat niet bestand is tegen te hoge 
temperaturen en dat ook niet mag worden ondergedompeld. Voor de ontsmetting moet u daarom 
gebruikmaken van een non-woven doek die met een reinigend/desinfecterend middel geïmpregneerd is.

  Dit apparaat is niet beschermd tegen stromend water. Besproei het daarom niet.

  Aangezien de ontsmetting afh ankelijk is van de producten, methoden en/of hulpmiddelen die worden 
gebruikt, valt ze onder de volledige verantwoordelijkheid van het betreff ende personeel.

  Trek altijd de stekker uit het stopcontact voordat u het apparaat begint schoon te maken.

  Voor de ontsmetting van dit apparaat is het gebruik van de bestaande alkalineoplossingen voor de 
ontsmetting van bepaalde medische hulpmiddelen VERBODEN..

Ontsmetting van de camerakop

 Iedere andere ontsmettingsmethode is verboden. Schade die wordt veroorzaakt door die andere 
methoden, zullen niet door de fabrikant worden gedragen.

 Het gebruik van een steriele beschermhoes voor eenmalig gebruik op de camera is aanbevolen, 
ongeacht het procedé dat wordt toegepast in de sterilisatiedienst en tijdens de volledige duur van de 
chirurgische interventie.

 De camera kan niet in een autoclaaf worden behandeld.

 De camera is niet compatibel met automatische was-ontsmettingssystemen.
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8 Anbevolen procedure voor 
ontsmetting

Reiniging vóór de ontsmetting Ontsmetting Sterilisatie

Onderdompeling in een 
reinigende oplossing van het 
enzymatische type (Aniosyme 
DD1, Hexanios G+R of reiniging 
van het oppervlak (Anios-
doekje)).

Onderdompeling in een 
glutaaraldehydeoplossing 
(Laboratorium Anios – Steranios 
2 %)

Sterilisatie op lage 
temperatuur met 
waterstofperoxide of 
ethyleenoxide
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8 Anbevolen procedure 
voor ontsmetting

  Het gebruik van bestaande alkalineoplossingen voor de voorafgaande ontsmetting van bepaalde 
medische hulpmiddelen is VERBODEN voor de voorafgaande ontsmetting van onze camera’s.

  De onderdelen die in contact zijn gekomen met het ontsmettingsmiddel, moeten verplicht met 
grote hoeveelheden water worden gespoeld.

  Gebruik non-woven kompressen voor het drogen van de optieken, zodat er geen krassen worden 
in getrokken.

  De procedures die in dit hoofdstuk worden beschreven, worden bij wijze van advies verstrekt. Ze 
vervangen in geen geval de offi  ciële richtlijnen of aanbevelingen.

  De connector van de camera kan worden ondergedompeld als de afdichtingsdop op zijn plaats zit. 
Er verschijnen watersporen op het moment dat de dop van de connector wordt gehaald (weglopend 
water en condensatie). In dat geval is het heel belangrijk om de binnenkant van de dop grondig te 
drogen voordat u hem opnieuw begint te gebruiken.

Ontsmetting van de optische oppervlakken

  Een bekrast optisch oppervlak kan de waarnemingen bemoeilijken. Op het optische oppervlak 
mogen geen afdrukken en geen vlekken zichtbaar zijn. Gebruik nooit een schurende doek of spons om 
het optische oppervlak te reinigen, want daarmee worden krassen getrokken.

  U kunt stof, vuil en andere onzuiverheden die niet afk omstig zijn van de patiënt, afvegen met 
behulp van een zachte, niet pluizende doek die in ethanol of isopropylalcohol (70 %) werd gedrenkt. 
Draag tijdens de reiniging handschoenen die bescherming bieden tegen chemische producten.

  Controleer of de apparatuur volledig droog is voordat u ze begint te gebruiken.

  Gebruik non-woven kompressen om de optische elementen te drogen, zodat ze niet bekrast 
raken.

Raadpleeg de instructies voor reinigen, ontsmetten en steriliseren, beschreven in de procedure 
“General Reprocessing Instructions”.
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9 Klantenservice 
en onderhoud
Op dit hulpmiddel hoeft  geen enkel specifi ek onderhoud te worden uitgevoerd.

 Herinnering: storingen ten gevolge van een verkeerd gebruik worden niet door de garantie gedekt.

Als een storing niet opgelost raakt en het nodig blijkt om het apparaat naar de klantenservice terug te 
sturen, moet u hiervoor de originele verpakking gebruiken.

Het hulpmiddel moet in dat geval ook compleet worden opgestuurd (dus inclusief besturingskanaal, 
kabels,…). Voeg bij de verzendingsbon ook een korte uitleg over de storing die u hebt vastgesteld.

 Het materieel moet in ieder geval worden ontsmet voordat het wordt teruggestuurd voor herstelling. 
Controleer na ontvangst de toestand van het herstelde apparaat en noteer indien nodig opmerkingen 
op de leveringsbon. Bevestig deze opmerkingen vervolgens binnen de 48 uur per aangetekend schri-
jven aan het transportbedrijf. Wanneer het materieel dat door ons werd verstuurd, tijdens het vervoer 
beschadigd is geraakt, wordt het bedrag van de herstelling ofwel aan het transportbedrijf aangerekend 
als hiervan binnen de voorziene termijn melding werd gemaakt, ofwel aan de bestemmeling in het 
andere geval. Bij een incident dient u contact op te nemen met onze Customer Service of met onze 
commerciële vertegenwoordiger bij u in de buurt.
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10 Opsporen van oorzaken 
van storingen
10.1 Het verklikkerlampje van de stand-byschakelaar S1   
begint niet te branden op het moment dat het apparaat 
wordt ingeschakeld
•  Controleer of het stopcontact aan de achterkant van de camera goed verbonden is met een 

stopcontact in de muur en of de hoofdschakelaar aan de achterkant van de camera zich in de 
werkstand (‘I’) bevindt.

•  Controleer de staat van de zekeringen (gebruik hiervoor alleen de gespecifi ceerde zekeringen aan de 
achterkant).

10.2 Het verklikkerlampje van de stand-bytoets S1   begint te 
branden, maar er verschijnt geen beeld op het scherm
•  Controleer of de sensor goed op het bedieningskanaal aangesloten is (als dat niet het geval is, wordt dit 

op het scherm weergegeven) en of hij een bruikbaar beeld fi lmt.

•  Controleer of het bedieningskanaal van de camera op een correcte manier met de monitor verbonden 
is (kabel in goede staat, stekkers goed ingestoken).

•  Als het videokanaal meerdere elementen bevat, moet u de camera rechtstreeks op de monitor 
aansluiten, om na te gaan of de oorzaak van het probleem niet bij een van de randapparaten ligt.

•  Controleer of de monitor ingeschakeld is, op de juiste video-ingang omgeschakeld is en de instellingen 
van het beeld zich in de middelste standen bevinden (kleur, licht en contrast).

• Controleer de lichtbron, de lichtkabel en de endoscoop.

10.3 Het weergegeven beeld is onscherp en gelijkmatig wit
•  Controleer of er zich geen damp op het objectief heeft  gevormd.

•  Controleer of de sensor niet op een te fel belicht voorwerp gericht is.

•  Controleer of het objectief goed scherp gesteld is.

 Als er geen beeld wordt weergegeven of als het beeld van een slechte kwaliteit is, moet u uw 
apparaat uitschakelen en daarna opnieuw inschakelen of moet u de camera opnieuw initialiseren met de 
fabrieksparameters.
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10 Opsporen van oorzaken van storingen

10.4 Het weergegeven beeld is uiterst helder of donker
•  Controleer of de parameter HELDERHEID niet op zijn maximum- of zijn minimumwaarde ingesteld is.

•  Controleer of het gebruikte VENSTER niet te groot of te klein is.

•  Controleer of de camerakop op een correcte manier met het besturingskanaal verbonden is.

•  Controleer of de lichtintensiteit van de lichtbron niet te zwak of te sterk is.

Schakel het besturingskanaal uit en daarna opnieuw in.

Als de storing op de bovenstaande manieren niet kan worden opgelost en als het nodig blijkt om de 
camera naar de klantenservice terug te sturen, moet u het eerst ontsmetten en vervolgens in zijn 
originele verpakking terugsturen.

Het is ook aangeraden om de camera in haar geheel terug te sturen (besturingskanaal, sensor, 
objectief, kabels). Voeg bij de verzendingsbon ook de nodige uitleg over de vastgestelde storing.

 Het materieel moet zeker worden ontsmet voordat het voor een herstelling wordt teruggestuurd.

Controleer na ontvangst de toestand van het herstelde apparaat en noteer indien nodig opmerkingen 
op de leveringsbon. Bevestig deze opmerkingen vervolgens binnen de 48 uur per aangetekend 
schrijven aan het transportbedrijf. Wanneer het materieel dat door ons werd verstuurd, tijdens het 
vervoer beschadigd is geraakt, wordt het bedrag van de herstelling ofwel aan het transportbedrijf 
aangerekend als hiervan binnen de voorziene termijn melding werd gemaakt, ofwel aan de 
bestemmeling in het andere geval.
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11 Technische kenmerken
Bedieningskanaal
Hoofdfuncties
• Apparaat van Klasse I, toegepast gedeelte van type CF
• 3 instelbare knoppen
• MENU per toepassing en per gebruiker
• Automatische compensatiefunctie voor defecte pixels
- RF-zender:
• Type : RFID
• Frequentie : 13,56 MHz
• Modulatie functie : OOK
• Zendvermogen : 70mW (+18 dBm)

Video-uitgangen
• CVBS: 1.0 V [P-P]/75 ohm, negatieve sync.
• Y/C: Y: 1.0 V [P-P]/ 75 ohm, C: 0,286 V [P-P] (NTSC), C:300 Vp-p V [P-P] (PAL)/ 75 ohm negatieve 

sync.
• RGB: 3 x 0,7 V [P-P]/ 75 ohm
• HD-SDI: 0,8 V [P-P]/ 75 ohm SMPTE292M
• DVI-D 3 x 0,7 Vcc/& 0,3 Vcc/75 Ω

Omgeving
• Werkingstemperatuur: +10 °C/+40 °C
• Vochtigheidsgraad bij werking: 30 % tot 70 %
• Temperatuur bij vervoer en opslag: -10 °C/+45 °C
• Vochtigheidsgraad bij vervoer en opslag: 20 tot 85 %
• Luchtdruk bij werking, opslag en vervoer: 700 hPa tot 1.060 hPa
• Besturingskanaal dat niet tegen stromend water beschermd is (IPXO)
• Niet geschikt voor gebruik in aanwezigheid van een ontvlambaar gas. Aanbeveling voor gebruik in 

een operatiekamer in overeenstemming met de geldende regels
• Conform de Europese richtlijn 93/42/EEG
• Conform de internationale normen IEC 60601-1; IEC 601-2-18; IEC 60417 en EN 980
• Afmetingen (b x h x d): 310 x 136 x 385 mm 
• Gewicht van het besturingskanaal: 4300g
• Elektrische voeding: 100-230 VAC @ 50 Hz-60 Hz
• Elektriciteitsverbruik: 38-50 VA
• 2 zekeringen T 2.5AL – 250 V (alleen met markering UL/CSA)
• Continue werking

Camerakop
• Toegepast gedeelte van het CF-type
• Sensor: 3 CMOS
• Dataverwerving in native formaat 16:9
• Progressieve scantechnologie
• Resolutie: formaat HDTV 1080p : 1920 x 1080 pixels
• Defi nitie: 1.080 lijnen
• Gevoeligheid: 5 lux
• Verhouding signaal/geluid: 54dB
• Lengte van de kabel: 3 meter
• Afmetingen van de sensor (D x H): 149 x 53 mm
• Gewicht van de sensor: 270g
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12 Elektromagnetische
compatibiliteit

Kabels en 
accessoires

Maximale 
lengte

Type test
In conformiteit 
met:

Videoka-
bels

Netsnoer

Netsnoer 
randappa-
ratuur

Communi-
catiekabel 
(Soprocom)

< 3 meter

RF-emissie CISPR 11, Klasse A

Emissie van harmonische stroom IEC 61000-3-2

Spanningsvariaties en spanningsfl ikkering IEC 61000-3-3

Immuniteit voor elektrostatische ontlading IEC 61000-4-2

Immuniteit voor elektromagnetische tran-
siënten

IEC 61000-4-3

Immuniteit voor snelle elektrische transiënten 
in bursts

IEC 61000-4-4

Immuniteit voor schokgolven IEC 61000-4-5

Immuniteit geleiding - Storing geleide 
radiofrequentie

IEC 61000-4-6

Immuniteit uitstraling - magnetische velden IEC 61000-4-8

Immuniteit voor spanningsdips, korte span-
ningsonderbrekingen en spanningsvariaties

IEC 61000-4-11

Alle hieronder vermelde informatie is afk omstig uit eisen die gesteld worden in normen 
waaraan de producenten van medische elektrische toestellen onderworpen zijn, in de zin van 
de norm IEC60601-1-2 Ed4.

Het medische toestel voldoet aan de geldende normen voor elektromagnetische 
compatibiliteit, de gebruiker dient zich er echter van te verzekeren dat eventuele 
elektromagnetische interferentie, zoals van radiofrequentiezenders of andere elektronische 
apparaten, geen aanvullend risico vormen.

In dit hoofdstuk vindt u de benodigde informatie om te zorgen voor een installatie en 
ingebruikname van uw medische toestel onder de beste voorwaarden voor wat betreft  
elektromagnetische compatibiliteit.
De verschillende snoeren van het medische toestel moeten van elkaar verwijderd blijven.

Bepaalde typen mobiele communicatie-apparatuur, zoals mobiele telefoons, kunnen 
interferentie met het medische toestel veroorzaken. De in dit hoofdstuk aanbevolen 
tussenruimte moet absoluut worden aangehouden.

Het medische toestel mag niet gebruikt worden in de nabijheid van een ander apparaat of op 
een ander apparaat geplaatst worden. Als dit niet voorkomen kan worden, controleer dan voor 
elk gebruik of het toestel onder de gebruiksomstandigheden goed functioneert.

Het gebruik van accessoires, anders dan die door SOPRO gespecifi ceerd of verkocht worden 
als reserveonderdeel, kan een hogere straling of vermindering van de immuniteit van het 
medische toestel tot gevolg hebben.

12.1 Lengte van de kabels
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12 Elektromagnetische
compatibiliteit

Het medische toestel is bestemd voor gebruik in een elektromagnetische omgeving waarin 
storingen door RF-stralingen onder controle gehouden worden.

De gebruiker of installateur van het medische toestel kan elke elektromagnetische 
interferentie helpen vermijden door een minimale tussenruimte aan te houden, gebaseerd op 
het maximale vermogen van het materiaal dat op radiofrequentie uitzendt. 

Gebruik geen draagbare RF-communicatieapparatuur (inclusief randapparatuur zoals 
antennekabels en externe antennes) op minder dan 30 cm (12 inch) van elk onderdeel van 
het medische toestel, waaronder de door de producent gespecifi ceerde kabels. Dit zou de 
prestaties van deze apparaten kunnen beïnvloeden.

12.2 Aanbevolen tussenruimtes 

Het medische toestel is bestemd voor gebruik in een elektromagnetische omgeving zoals 
beschreven in onderstaande tabel. De gebruiker en de installateur moeten zich er daarom van 
verzekeren dat het medische toestel gebruikt wordt in de hieronder beschreven omgeving.

12.3 Elektromagnetische straling 

Emissietest Conformiteit Elektromagnetische omgeving - opmerkingen

Storing van de 
elektromagnetische 
straling
(Uitgestraalde emissies)
(CISPR 11)

Groep 1
Het medische toestel gebruikt uitsluitend RF-
energie voor zijn interne werking. 

Storende spanning bij 
de voedingsklemmen
(Geleide emissies)
(CISPR 11)

Klasse A

De kenmerken van de EMISSIES van dit apparaat 
maken  het mogelijk het te gebruiken in industriële 
en ziekenhuis omgevingen (klasse A gedefi nieerd 
in CISPR 11). Als het gebruikt wordt in een 
woonomgeving (waarvoor normaal gesproken 
klasse B gedefi nieerd in CSPR 11 vereist is), kan 
dit apparaat geen adequate bescherming bieden 
tegen communicatiediensten op radiofrequentie.
Het kan nodig zijn dat de gebruiker 
correctiemaatregelen neemt zoals het ergens 
anders neer zetten of anders richten van het 
apparaat.
Omgeving van een professionele 
gezondheidszorginstelling.

Emissie van harmo-
nische stroom
(IEC 61000-3-2)

Conform

Spanningsvariaties, 
fl uctuaties en fl ikkering
(IEC 61000-3-3)

Conform
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12 Elektromagnetische
compatibiliteit

Immuniteitstest
Testniveau volgens IEC 
60601

Conformiteitsniveau
Elektromagnetische 
omgeving / opmerkingen

Elektromagne-
tische ontladin-
gen
(IEC 61000-4-2)

± 8 kV bij contact
±15 kV in de lucht

± 8 kV bij contact
±15 kV in de lucht

Omgeving van 
een professionele 
gezondheidszorginstelling

Snelle 
elektrische 
transiënten in 
bursts
(IEC 61000-4-4)

± 2 kV voor elektrische 
voedingslijnen

± 2 kV voor elek-
trische voedingslijnen
± 1 kV voor si-
gnaalpoorten

Omgeving van 
een professionele 
gezondheidszorginstelling

Schokgolven
(IEC 61000-4-5)

±1 kV in diff erentiële 
modus
± 2 kV in common 
mode

±1 kV in diff erentiële 
modus
± 2 kV in common 
mode

Omgeving van 
een professionele 
gezondheidszorginstelling

Magnetisch veld 
met toegekende 
industriële 
frequentie
(IEC 61000-4-8)

30 A/m 30 A/m
Omgeving van 
een professionele 
gezondheidszorginstelling

Spanningsdips, 
korte spanning-
sonderbrekingen 
en spanningsva-
riaties
(IEC 61000-4-
11)

0% UT voor 0,5 cycli
A 0°, 45°, 90°, 135°, 
180°,
225°, 270° en 315°
0% UT voor 1 cyclus
70% UT voor 25 cycli 
op 50 Hz
Voor 30 cycli op 60 Hz
Eenfase: op 0°

0% UT voor 0,5 cycli
A 0°, 45°, 90°, 135°, 
180°,
225°, 270° en 315°
0% UT voor 1 cyclus
70% UT voor 25 cycli 
op 50 Hz
Voor 30 cycli op 60 Hz
Eenfase: op 0°

Omgeving van een profes-
sionele gezondheidszor-
ginstelling.

Als het voor het gebruik 
van het systeem noo-
dzakelijk is dat het bli-
jft  functioneren tijdens 
stroomonderbrekingen, 
dan wordt aanbevolen het 
medische toestel te voe-
den met een afzonderlijke 
voedingsbron (UPS, enz.)

12.4 Magnetische en elektromagnetische immuniteit 
Het medische toestel is bestemd om gebruikt te worden in een magnetische en 
elektromagnetische omgeving zoals beschreven in onderstaande tabel. De gebruiker en de 
installateur moeten zich ervan verzekeren dat de elektromagnetische omgeving conform is.
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12 Elektromagnetische
compatibiliteit

Het medische toestel is bestemd om gebruikt te worden in een magnetische en 
elektromagnetische omgeving zoals beschreven in onderstaande tabel. De gebruiker en de 
installateur moeten zich ervan verzekeren dat de elektromagnetische omgeving conform is.

12.5 Elektromagnetische immuniteit, radiofrequenties 

Immuniteitstest Testniveau Conformiteitsniveau
Elektromagnetische 
omgeving / opmerkingen

WAARSCHUWING: Gebruik geen draagbare RF-communicatieapparatuur (inclusief 
randapparatuur zoals antennekabels en externe antennes) op minder dan 30 cm (12 inch) van 
elk onderdeel van het medische toestel, waaronder de door de producent gespecifi ceerde 
kabels. Dit zou de prestaties van deze apparaten kunnen beïnvloeden.

Elektromagne-
tische velden 
uitgestraalde 
radiofrequentie 
(IEC61000-4-3)

3 V/m
80 MHz tot 2,7 GHz
80 % MA tot 1 kHz

3 V/m
80 MHz tot 2,7 GHz
80 % MA tot 1 kHz

Omgeving van 
een professionele 
gezondheidszorginstelling

Velden in 
de nabijheid 
uitgestraald 
door 
draadloze RF-
communicatie-
apparatuur.
(IEC 61000-4-
3 voorlopige 
methode)

9 V/m
710 MHz, 745 MHz,
780 MHZ, 5240 MHz,
5550 MHz, 5785 MHz

27 V/m
385 MHz

28 V/m
450 MHz, 810 MHz,
870 MHz, 930 MHz,
1720 MHz, 1845 MHz,
1970 MHz, 2450 MHz

9 V/m
710 MHz, 745 MHz,
780 MHZ, 5240 MHz,
5550 MHz, 5785 MHz

27 V/m
385 MHz

28 V/m
450 MHz, 810 MHz,
870 MHz, 930 MHz,
1720 MHz, 1845 MHz,
1970 MHz, 2450 MHz

Omgeving van 
een professionele 
gezondheidszorginstelling

Geleide 
storingen, 
opgewekt door 
velden
RF (IEC610004-
6)

3 V
150KHz tot 80MHz

6 V in ISM-
bandbreedte en 
bandbreedte tussen
0,15 MHZ en 80 MHZ,

80% MA tot 1 KHz

3 V
150KHz tot 80MHz

6 V in ISM-bandbree-
dte en bandbreedte 
tussen
0,15 MHZ en 80 MHZ,

80% MA tot 1 KHz

Omgeving van 
een professionele 
gezondheidszorginstelling
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13 Symbolen
 S  Knop
 L Verklikkerlamp
 C Prise
 I  Label (onder het product)

                  

Voor medische hulpmiddelen houdt dit symbool verband met het productiejaar. Dit laatste wordt 
uitgedrukt in vier cijfers.

Voor medische hulpmiddelen houdt dit symbool verband de naam en het adres van de fabrikant.

Beschermende aarding

Product van Klasse I

Conform de Europese richtlijn 93/42/EEG

Een geleider van een equipotentiaalaardingscontact behalve een beschermingsaarding of een 
neutrale geleider, waardoor de elektrische apparatuur en het potentiaalegalisatierailstel van de 
installatie rechtstreeks kunnen worden aangesloten. Raadpleeg in dit verband norm IEC 60601-1 3e 
editie.

T Getemporiseerde zekeringen UL/CSA

Video-uitgangen en uitgang voor de sturing van het randapparaat

Ingang voor gegevens en uitgang voor randapparaat

Hulpmiddel van het type CF

Elektronische en elektrische apparatuur die na 13/08/2005 op de markt werd gebracht.

Dit symbool duidt aan dat dit product niet samen met het huishoudelijk afval mag worden verwijderd.

Lees de gebruiksaanwijzing

RF-zender

Onder- en bovengrens van de temperatuur van het medische hulpmiddel.

Bereik van het vochtigheidsgehalte waaraan het medische hulpmiddel in alle veiligheid mag worden 
blootgesteld.

Beperking van de atmosferische druk Bereik van de atmosferische druk waaraan het medische hulp-
middel in alle veiligheid mag worden blootgesteld.

Catalogusnummer

Serienummer
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C1

C14

L1

S1

Z1

C2

C5

C10

C11

C12

C13

S2

C6

C3 C4 C7 C9

C8
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1  Wstęp
Dziękujemy za zaufanie, jakim obdarzyli nas Państwo dokonując zakupu niniejszego urządzenia.

Aby móc z niego korzystać przy zapewnieniu maksymalnej wydajności oraz z zachowaniem
wszelkich niezbędnych środków ostrożności konieczne jest zapoznanie się z niniejszą instrukcją obsługi.

Zdania zawierające symbol  odpowiadają punktom, na które należy zwrócić szczególną
uwagę.

Zdania z symbolem  mają charakter informacyjny.

W celu ułatwienia instalacji oraz użytkowania urządzenia, dołożyliśmy wszelkich starań, aby
załączona instrukcja użytkowania była jak najbardziej praktyczna. W związku z powyższym,
dla łatwiejszej wizualizacji określonych części wyrobu w instrukcji znajdą Państwo odesłania
(np. w formie C1 ) do strony z prezentacją urządzenia, która znajduje się na odwrocie okładki.

Niniejsza instrukcja jest integralną częścią urządzenia. Należy ją udostępnić użytkownikowi.
Odpowiednie użytkowanie urządzenia oraz jego obsługa wiążą się z przestrzeganiem zapisów niniejszej 
instrukcji. Użytkownik sam ponosi odpowiedzialność za szkody, które mogą
wyniknąć z niewłaściwego użytkowania.
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2 Prezentacja urządzenia

Instrukcja obsługi dotyczy kamery medycznej 3Cmos FULL HD.
Jej ergonomiczny czujnik, automatyczna migawka, dobra czułość, doskonała rozdzielczość,
jak również wierne oddawanie barw sprawiają, iż jest to idealne narzędzie medyczne do endoskopii 
sztywnej lub elastycznej.

• Kamera składa się z:

• kanału sterowania

• głowicy kamery z wbudowanym obiektywem zmiennoogniskowym 15-34 mm

• przewodów wideo

• przewodu zasilającego

• przewodu obwodowego

• dwóch przewodów komunikacyjnych (SOPROCOM)

• zestawu 6SCards

• instrukcji obsługi

• Quickstartu

 Stanach Zjednoczonych oraz w Kanadzie należy korzystać z dostarczonego przewodu 
„klasy szpitalnej“ oraz podłączyć go bezwzględnie do gniazdka sieciowego „klasy szpitalnej“.

 Urządzenie zostało Państwu dostarczone w opakowaniu, które należy zachować na wypadek 
transportu.
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3 Przepisy bezpieczeństwa
 Należy przeczytać instrukcję obsługi.

 Niniejsza instrukcja jest integralną częścią urządzenia. Należy ją udostępnić użytkownikowi. 
Odpowiednie użytkowanie urządzenia oraz jego obsługa wiążą się z przestrzeganiem
zapisów niniejszej instrukcji. Użytkownik sam ponosi pełną odpowiedzialność za szkody, które
mogą wyniknąć z niewłaściwego użytkowania.

•   Należy przestrzegać warunków użytkowania i przechowywania.

•   Nie wystawiać urządzenia na nadmierne zapylenie.

•   Otwarcia urządzenia może dokonać wyłącznie pracownik serwisu upoważniony przez producenta.

•   Nie należy wkładać metalowych przedmiotów do urządzenia, aby uniknąć ryzyka porażenia prądem 
elektrycznym, pożaru, zwarcia lub niebezpiecznych emisji.

•   Nie wystawiać urządzenia na działanie wody, ani nie stawiać go w miejscu o wysokim poziomie 
wilgotności.

•   Używać wyłącznie akcesoriów dostarczonych wraz z urządzeniem lub proponowanych jako 
opcjonalne przez producenta.

•   Ta kamera nie jest urządzeniem przeciwwybuchowym. W związku z tym nie należy jejstosować w 
pobliżu palnych środków znieczulających.

•   To urządzenie nie jest przeznaczone do użytku w otoczeniu jonizującym.

•   To urządzenie nie jest sterylne.

•   Temperatura na powierzchni kamery może osiągnąć 41 °C (po kilku minutach użytkowania). W 
związku z tym, należy unikać wszelkiego kontaktu z tym obszarem.

•   Kamera jest przeznaczona do stosowania przez wykwalifi kowanych pracowników służbyzdrowia na 
bloku operacyjnym.

•   Przed podłączeniem urządzenia należy sprawdzić, czy napięcie sektorowe oraz częstotliwość podane 
na urządzeniu odpowiadają wartościom sieci zasilającej.

•   Przed uruchomieniem urządzenia należy sprawdzić, czy urządzenie lub przewód zasilający nie są 
uszkodzone. Uszkodzone przewody i złącza należy natychmiast wymienić.

•   Nie upuszczać urządzenia. Jeśli urządzenie upadnie na podłogę, nie należy go ponowniepodłączać 
tylko odesłać je do autoryzowanego dystrybutora lub bezpośrednio do serwisuposprzedażnego 
Sopro.

•   Do systemu EM nie wolno podłączać dodatkowej wielowtyczkowej listwy zasilającej ani przedłużacza.

 Aby uniknąć ryzyka porażenia prądem, urządzenie musi być podłączone wyłącznie do
sieci zasilającej z uziemieniem ochronnym.

 Urządzenia podłączane do wejść / wyjść muszą być zgodne z normą IEC 60950-1.

 Zabrania się modyfi kacji niniejszego urządzenia bez zgody producenta. Jeśli urządzenie
medyczne zostaje w jakikolwiek sposób zmodyfi kowane, to należy przeprowadzić kontrolę
oraz badanie w celu upewnienia się, czy spełnia ono wymogi w zakresie bezpieczeństwa.
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3 Przepisy bezpieczeństwa

 Przed użyciem należy sprawdzić wraz z producentem zgodność posiadanego endoskopu
ze źródłem światła.

 Zaleca się posiadanie na bloku operacyjnym drugiej kamery do zabiegów chirurgicznych,
z której można skorzystać w razie uszkodzenia lub pogorszenia wydajności używanej kamery.

 To urządzenie należy stosować na pojedynczych osobach (pacjentach), które mogą być
poddawane zabiegom endoskopowym.

Złącze wtykowe wyrównania potencjału, które znajduje się z tyłu urządzenia medycznego,
można stosować do wyrównania potencjału uziemienia urządzenia medycznego z potencjałem
wszystkich urządzeń podłączonych do zasilania w otoczeniu. Należy korzystać ze wspólnego uziemienia 
szpitalnego lub należącego do budynku.

 Urządzenia podłączane do wejść / wyjść muszą być zgodne z normą IEC 60950-1.
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4 Informacje prawne
4.1 Zgodność
Ten wyrób został zaprojektowany i wyprodukowany przez przedsiębiorstwo posiadające certyfi kowany 
system jakości.
Spełnia on wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dotyczącej wyrobów medycznych.
W związku z powyższym, odpowiada w szczególności normom bezpieczeństwa elektrycznego (IEC) oraz 
kompatybilności elektromagnetycznej (EMC) ad hoc.

4.2 Zakłócenia elektromagnetyczne i
WYŁADOWANIA ELEKTROSTATYCZNE
Pomimo tego, iż wyrób jest zgodny z normami EMC, istnieje możliwość, że w bardzo szczególnych 
okolicznościach będzie on zakłócał działanie innych urządzeń bądź też jego działanie
będzie zakłócane przez inne urządzenia czy też niekorzystne otoczenie elektromagnetyczne.
Przesył obrazu z kamery do monitora może podlegać zakłóceniom elektromagnetycznym
oraz sieciowym.

W celu uniknięcia takich sytuacji, zaleca się:
•   dbanie o jakość sieci elektrycznej (w szczególności o uziemienie wszystkich urządzeń i
•   wózków);
•   odsunięcie urządzenia od źródeł elektromagnetycznych (np. sprężarka, silnik, transformator, 

generator wysokiej częstotliwości itd.).

4.3 Zachowanie czujności w odniesieniu do sprzętu
Tak jak każde urządzenie medyczne kamera podlega przepisom o zachowaniu czujności w
odniesieniu do stosowanego sprzętu co oznacza, iż każdą poważną usterkę należy jak najszybciej 
zgłosić właściwym władzom oraz producentowi, podając możliwie jak najwięcej szczegółowych 
informacji.
Dane teleadresowe producenta: prosimy zajrzeć na ostatnią stronę instrukcji.

4.4 Zakończenie eksploatacji
Urządzenie jest oznaczone symbolem recyklingu, zgodnie z Dyrektywą Europejską 2002/96/
EWG w sprawie zużytego sprzętu elektrycznego i elektronicznego (WEEE).
Poprzez zapewnienie prawidłowego usunięcia tego urządzenia po zakończeniu eksploatacji
zapobiegają Państwo potencjalnie szkodliwym skutkom dla środowiska naturalnego i zdrowia
ludzkiego.

Symbol  zamieszczony na urządzeniu lub na towarzyszącej mu dokumentacji wskazuje, że
wyrób ten nie może w żadnym wypadku być traktowany jako odpad komunalny. Należy zatem
przekazać go do punktu zbiórki odpadów, który zajmuje się recyklingiem sprzętu elektrycznego i 
elektronicznego.
Usuwając urządzenie należy stosować się do norm w zakresie utylizacji odpadów obowiązujących w 
kraju instalacji.
Aby uzyskać więcej informacji na temat utylizacji, odzysku oraz recyklingu niniejszego
urządzenia, prosimy o kontakt z najbliższym sprzedawcą, który poinformuje Państwa o tym,
jak należy postępować.
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5 Instalacja urządzenia
To urządzenie medyczne jest przeznaczone do użytku przez wykwalifi kowanego chirurga
podczas przeprowadzania zabiegów i badań endoskopowych. Jego instalacja nie wymaga
specjalnego przeszkolenia. Proszę zapoznać się z zaleceniami zawartymi w instrukcji.

Kanał sterowania należy umieścić na wsporniku i brać różne akcesoria niezbędne do jego
działania.

5.1 Połączenia
•   Podłączyć przewód zasilający do gniazda kamery C2   oraz przewód wideo do jednego z wyjść 

wideo: Zalecamy wybór wyjścia DVI C6   do podłączenia głównego monitora chirurgicznego.
•   Podłączyć drugą końcówkę przewodu wideo do wejścia wideo na monitorze.
•   W przypadku zamiaru sterowania niektórymi funkcjami insufl atora Sopro lub źródła światła Sopro, 

należy je podłączyć do specjalnego gniazda SOPROCOM kanału sterowania kamery  C9  za pomocą 
dwóch dostarczonych przewodów.

Połączenie endoskopu z czujnikiem
•   Przekręcić w prawo pierścień utrzymujący endoskop w głowicy kamery.
•   Po wsunięciu endoskopu poluzować pierścień.
•   Jeśli położenie czujnika należy zablokować w stosunku do endoskopu, to pierścień musi zostać 

przekręcony w odwrotnym kierunku [w lewo].
•   Podłączyć przewód wyrównania potencjału do gniazda ekwipotencjalnego C13   z tyłu urządzenia.

5.2 Uruchamianie
 Aby zoptymalizować jakość obrazów uzyskiwanych za pomocą tego wyrobu, należy

zawsze podłączać głowicę kamery przed włączeniem kanału sterowania.

• Podłączyć przewód zasilający do gniazda C2   na tylnym panelu kamery.

•  Podłączyć jedną końcówkę przewodu DVI-D do odpowiedniego wyjścia C6   na tylnym panelu 
urządzenia, a drugą końcówkę do odpowiedniego wejścia na monitorze.
 Wyjście DVI-D przesyła progresywny sygnał w 1080.

•  W razie potrzeby podłączyć dodatkowe monitory lub urządzenia peryferyjne korzystając w tym celu z 
wyjść HDSDI C8 .
 Wyjścia HDSDI przesyłają sygnał przeplatany w 1080.
 Najlepiej korzystać z wyjść HDSDI, gdy wymagana jest duża długość przewodu.
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5 Instalacja urządzenia

• Ustawić przełącznik S2   w pozycji „I“.
   Czas potrzebny do uruchomienia kamery wynosi około 30 sekund. W tym czasie na ekranie 

wyświetlane jest logo Sopro Comeg.
  Migająca dioda LED przycisku gotowości oraz wyświetlanie ekranu gotowości wskazują na 

prawidłowe uruchomienie kamery.

• Podłączyć głowicę kamery do kanału sterowania za pomocą odpowiedniego łącznika C1 ..
• Dotknąć ekran LUB nacisnąć przycisk gotowości, aby uzyskać dostęp do menu głównego.

• Dokonać wyboru specjalności chirurgicznej (laparoskopia, cystoskopia, histeroskopia, laryngologia, 
artroskopia i endoskop giętki) klikając na powiązany symbol.
   Po dokonaniu wyboru kamera znajduje się w trybie chirurgii.

•  Po podłączeniu przewodu świetlnego oraz endoskopu należy fi lmować białą powierzchnię i 
uruchomić balans bieli poprzez naciśnięcie odpowiedniego przycisku na interfejsie dotykowym lub 
zaprogramowanego uprzednio przycisku na głowicy kamery.
   Powrót do monitora chirurgicznego ze wskazaniem „AWB OK“ oraz uruchomienie 

chronometru świadczą o prawidłowym uruchomieniu balansu bieli.
   Chronometr wskazuje domyślny czas operacji (jej rozpoczęcie to uruchomienie balansu bieli). 

Jeśli to konieczne można go jednak uruchomić później, niezależnie od balansu bieli.

•  Ustawienia wideo zostały zdefi niowane dla każdej specjalności chirurgicznej. Można je jednakże 
zmodyfi kować w razie potrzeby w trakcie zabiegu.
    3 z nich (Jasność, Ostrość i Wzmocnienie czerwone) są dostępne bezpośrednio z ekranu 

głównego. Wszystkie pozostałe (Gamma, Wzmocnienie niebieskie, Kolor, Faza czerwona, 
Wzmocnienie, Redukcja hałasu, Okno) są dostępne po kliknięciu przycisku „Więcej ustawień“.
Jest to rozwijana lista wyboru. Aby przewijać parametry, zalecamy umieścić palec z lewej 
strony listy (tytuły parametrów).

• Nacisnąć przycisk „Zamknij ustawienia“, aby wyjść z listy i powrócić do ekranu głównego.

•  W każdej chwili, podczas zabiegu chirurgicznego, można powrócić do ustawień fabrycznych danej 
specjalności chirurgicznej poprzez naciśnięcie przycisku „Ustawienia fabryczne specjalności“.

• Pod koniec zabiegu należy nacisnąć przycisk „STOP“.

 Na tym etapie można:
 Powrócić do menu głównego klikając przycisk „Koniec“;
 LUB
  Utworzyć profi l użytkownika na podstawie ustawień wykorzystywanych w trakcie    

zabiegu;
 LUB
 Zalogować się, aby dodać te ustawienia do własnego profi lu.
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5 Instalacja urządzenia

  Przed podłączeniem endoskopu (lub fi beroskopu) do obiektywu kamery należy sprawdzić
stan endoskopu (czystość soczewki dystalnej, regulacja, jeśli dotyczy).

5.3 Uruchomienie z poziomu scard
• Przyłożyć kartę SCard w odpowiednim miejscu na ekranie (na poziomie logo Sopro Comeg)

• Przyłożenie standardowej karty SCard:

 Uruchomienie kamery bezpośrednio na ekranie zabiegu, w aplikacji chirurgicznej odpowiadającej 
przyłożonej karcie SCard.

• Przyłożenie osobistej karty SCard:

  Uruchomienie kamery bezpośrednio na ekranie zabiegu, z zastosowaniem chirurgicznego ustawie-
nia domyślnego odpowiadającego przyłożonej karcie SCard. Jeśli profi l użytkownika powiązany z 
kartą SCard ma więcej niż jedno ustawienie domyślne, konieczne będzie przejście etapu pośrednie-
go, który polega na wyborze ustawienia fabrycznego.

• Przyłożenie karty SCard administratora:

 Uruchomienie kamery w menu administratora
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6 Zasada działania
6.1 Wybór specjalizacji chirurgicznej
Ta kamera znajduje zastosowanie w różnych mało inwazyjnych zabiegach chirurgicznych.
Dokonanie wyboru specjalizacji powoduje wczytanie zalecanych do zastosowania parametrów wideo:
   LAPAROSKOPIA
   HISTEROSKOPIA
   CYSTOSKOPIA
   LARYNGOLOGIA
   ARTROSKOPIA
   ENDOSKOPIA GIĘTKA

Uwaga 1: Do każdej z tych specjalizacji można uzyskać dostęp przykładając kartę SCard w
odpowiednim obszarze Z1   kanału sterowania. Tę czynność można przeprowadzić w każdej
chwili. Przyłożenie karty SCard w trakcie trwania zabiegu spowoduje wyświetlenie komunikatu z prośbą 
o potwierdzenie wyboru.

Uwaga 2: Jeśli w profi lu użytkownika zostały już zapisane spersonalizowane ustawienia, to
profi l można wybrać za pomocą przycisku „Logowanie“ lub poprzez przyłożenie osobistej
karty SCard do odpowiedniego obszaru Z1   kanału sterowania, o ile jest on powiązany z
osobistym profi lem.

6.2 Parametryzacja funkcji przycisków na głowicy kamery
Ta czynność jest wykonywana na stronie, która odpowiada menu interfejsu i jest dostępna po
naciśnięciu przycisku „Głowica kamery“:
Należy kliknąć przycisk, dla którego chce się wprowadzić ustawienia (B1, B2 lub B3).
Dokonać wyboru naciśnięcia (krótkie lub długie) oraz pożądanej funkcji, a następnie zatwierdzić.
Powtórzyć tę czynność dla każdego z trzech przycisków.
Konfi guracja wybrana dla każdego z trzech przycisków zostanie zapisana w osobistym profi lu
użytkownika.
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6 Zasada działania

Oto pełna lista ustawialnych funkcji:

Domyślnie jest ustawiana następująca konfi guracja (nastawa fabryczna):
B1 (naciśnięcie krótkie / naciśnięcie długie): Jasność - / Źródło światła
(naciśnięcie krótkie / naciśnięcie długie): Jasność + / Insufl ator
B3 (naciśnięcie krótkie / naciśnięcie długie): Brak działania / AWB
Tryb lusterka: Na ekranie zostaje wyświetlone „M“, aby wskazać włączenie trybu lusterka (odwróconego 
obrazu); znika po wyłączeniu tego trybu.

Typ naciśnięcia

Krótkie naciśnięcie Długie 

Bez działania Bez działania

Jasność + Jasność +

Jasność - Jasność -

Źródło światła - Natężenie + Źródło światła - Natężenie +

Źródło światła - Natężenie - Źródło światła - Natężenie -

Urządzenie zewnętrzne 1 Urządzenie zewnętrzne 1

Urządzenie zewnętrzne 2 Urządzenie zewnętrzne 2

Lusterko Lusterko

Zamrożenie obrazu (Freeze) Zamrożenie obrazu (Freeze)

Zapisanie obrazów na kamerze (jeśli posiada ona 
wbudowany rejestrator)

AWB

Zapis / Zatrzymanie zapisu wideo na kamerze 
(jeśli posiada ona wbudowany rejestrator)

Insufl ator (START/Wysokie natężenie 
przepływu/STOP)

Źródło światła (ON/OFF)

(a) Zapisanie obrazów na komputerze Zapisanie obrazów na kamerze (jeśli posiada

(b) Zapis / Zatrzymanie zapisu wideo na kompu-
terze

ona wbudowany rejestrator)

Zapis / Zatrzymanie zapisu wideo na kamerze

(jeśli posiada ona wbudowany rejestrator)

(a) Zapisanie obrazów na komputerze

(b) Zapis / Zatrzymanie zapisu wideo na kom-
puterze
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6.3 Balans bieli
Balans bieli można uruchomić na 2 sposoby.
• Z poziomu interfejsu dotykowego trzeba kliknąć przycisk balansu bieli.
•  Z poziomu jednego z przycisków na głowicy kamery, w zależności od zaprogramowania (możliwe 

jedynie przy długim naciśnięciu).

Należy postępować w następującej kolejności:
•  Po połączeniu kamery z endoskopem, zmniejszeniu światła w pomieszczeniu do minimum oraz przy 

włączonym źródle światła, sfi lmować białą powierzchnię.
• Uruchomić balans bieli, na ekranie pojawi się komunikat URUCHAMIANIE BALANSU.
• Nadal fi lmować białą powierzchnię, aż do wyświetlenia na ekranie komunikatu BALANS OK.

Uwaga 1: Uruchomienie balansu bieli powoduje start chronometru, który oznacza rozpoczęcie
zabiegu, oraz w konsekwencji udostępnienie dodatkowych funkcji, w szczególności związanych z 
ustawieniami jakości obrazu.

Uwaga 2: Jeśli źródło światła Sopro jest podłączone do kamery za pomocą dostarczonego
przewodu komunikacyjnego, to uruchomienie balansu bieli będzie skutkować włączeniem
diody LED (o ile została ona uprzednio wyłączona).

 W przypadku balansu bieli podczas zabiegu, tzn. wewnątrz pacjenta, niezbędne jest wyjęcie 
endoskopu z trokara i ustawienie nowego balansu bieli z wykorzystaniem gazy.

6.4 Ustawienie
Po uruchomieniu endoskopu i źródła światła należy lekko przekręcić pierścień regulacji obiektywu w 
celu znalezienia położenia, w którym obserwowane przedmioty są wyraźne.

 Dokonanie ustawienia z dość znacznej odległości umożliwia uzyskanie wystarczającej głębi pola do 
przeprowadzenia zabiegu, a zarazem uniknięcie zbyt częstych korekt.

6.5 Funkcjonalności
6.5.1 Nastawy wideo

Po ustawieniu balansu bieli bądź naciśnięciu przycisku „Start“ uzyskuje się dostęp do ustawień wideo.

W ten sposób można dostroić bezpośrednio jasność, ostrość oraz wzmocnienie czerwieni.

Dodatkowe nastawy są dostępne po naciśnięciu przycisku „Więcej ustawień“.
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Można zmieniać następujące parametry:

Kliknięcie przycisku „Zamknij nastawy“ umożliwia powrót do poprzedniego menu.

• 6.5.2 Pozostałe parametry
Zapis HD:

Można ustawić zapis obrazu / wideo w jakości HD przy użyciu odpowiednich przycisków w menu 
interfejsu lub przycisków na głowicy kamery, jeśli zostały one odpowiednio zaprogramowane.

Insufl ator:

Jeśli urządzenie jest podłączone do insufl atora Symbioz Flow za pośrednictwem dostarczonego kabla 
komunikacyjnego, można wybrać z menu parametrów, czy mają być wyświetlane informacje o stanie 
pracy insufl atora w menu ekranowym monitora chirurgicznego.

W szczególności:

Informacje zwrotne na temat chwilowego ciśnienia przy odmie; informacje zwrotne na temat 
komunikatów ostrzegawczych z insufl atora.
Ponadto można skonfi gurować jeden z przycisków na głowicy kamery (długie naciśnięcie), aby sterować 
insufl atorem Symbioz Flow w następującej kolejności: Rozpocząć insufl ację przy niskim przepływie / 
Zmienić na wysoki przepływ / Zatrzymać insufl ację. 

JASNOŚĆ Ten parametr powoduje zmianę ogólnej jasności obrazu.

WZMOCNIENIE NIE-
BIESKIEGO

Przejście kolorymetrii z białego na niebieski

WZMOCNIENIE 
CZERWONEGO

Przejście kolorymetrii z białego na czerwony

BARWA Zmienia nasycenie barw

REDUKCJA SZUMU Redukuje szum w obrazie

OKNO Okno analizy widma (elektroniczna przysłona tęczówkowa): powierzchnia 
obrazu, na której kamera analizuje ilość otrzymanego światła w celu 
dostosowania prędkości widma na potrzeby uzyskania dobrego czasu 
ekspozycji. Ta funkcja umożliwia uzyskanie dobrej ekspozycji nawet 
wówczas, gdy obraz zawiera obszary o różnych stopniach oświetlenia 
(np. ciemny otwór o bardzo oświetlonych brzegach będzie wymagał 
niewielkiego okna).

GAMMA Zmienia dynamikę ciemnych obszarów:

OSTROŚĆ +1 zmniejsza różnicę pomiędzy częściami oświetlonymi, a częściami 
ciemnymi, przez co te ostatnie wydają się mniej zaciemnione.
–1 robi na odwrót: zaciemnione części są jeszcze bardziej ciemne.

WZMOCNIENIE Zmienia ostrość obrazu w celu uzyskania efektu 3D lub przeciwnie, łagodzi 
obraz za pomocą fi ltru przeciwmorowego dla giętkich endoskopów.

FAZA CZERWONA Zmienia poziom jasności w przypadku kiepskich warunków świetlnych.
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6.6 Zakończenie
Po zakończeniu zabiegu należy nacisnąć przycisk „STOP“. Pojawią się następujące opcje:
- Możliwość utworzenia profi lu użytkownika.
- Jeśli profi l został już założony, prośba o zalogowanie się.
-  Jeśli profi l został już założony, prośba o zapisanie ewentualnych zmian dokonanych w ustawieniach 

osobistego profi lu.
- Wyjście.

Uwaga: Po zalogowaniu będzie można wybrać zapisanie zmian wprowadzonych do osobistego profi lu.

W szczególności można zapisać:
- Zmiany wprowadzone w ustawieniach wideo.
- Zmiany wprowadzone w ustawieniu natężenia źródła światła Sopro (ostatnie używane ustawienie). ;
-  Zmiany wprowadzone w ustawieniu ciśnienia zadanego insufl atora Sopro (ostatnie używane ustawienie, 

przy ograniczeniu do 15 mmHg, oraz tryb).

- Zmiany wprowadzone w ustawieniach monitora chirurgicznego (wyłącznie obsługiwane modele).
Po dokonaniu wyboru można skasować istniejące ustawienie domyślne lub utworzyć nowe.

6.7 Menu ustawień ogólnych
Menu ustawień ogólnych umożliwia:
- Ustawienie natężenia świetlnego ekranu dotykowego.
-  Wybór wyświetlania komunikatów oraz chwilowego ciśnienia w odmie otrzewnowej pochodzącego z 

insufl atora Sopro.
- Wybór języka.

6.8 Menu informacji
Menu Informacji umożliwia uzyskanie dostępu do przewodnika szybkiego uruchamiania wyrobu.

6.9 Menu połączeń
Menu połączeń umożliwia uzyskanie stanu połączeń wszystkich urządzeń w systemie. W szczególności 
dotyczy to głowicy kamery, źródła światła Sopro, insufl atora Sopro, panelu PC Sopro oraz monitora 
chirurgicznego.

Uwaga: Ikona tego menu staje się pomarańczowa, gdy co najmniej jedno z urządzeń systemowych jest 
odłączone.
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6.10 Tworzenie profi lu użytkownika
• Należy kliknąć przycisk „Zaloguj się lub utwórz profi l“.

• Kliknąć przycisk „Utwórz profi l“.
 Uruchomienie kamery za pomocą czystej SCard umożliwia bezpośredni dostęp do poniższego etapu.

• Kliknąć w pole tekstowe i wpisać wybraną nazwę profi lu.

• Kliknąć przycisk „Return“.

• Wybrać specjalizację chirurgiczną. Posłuży ona jako podstawa do parametrów wideo.

•  Kliknąć przycisk „Utwórz profi l“ LUB przyłożyć czystą kartę SCard do odpowiedniego obszaru na ekranie 
(na poziomie logo Sopro Comeg).

• Na kilka sekund pojawia się komunikat informujący o uwzględnieniu utworzonego profi lu.

• Następnie można:
 Zmienić nazwę profi lu i/lub ustawienia domyślnego klikając na przycisk „Zarządzaj“. 
 Usunąć jedno lub kilka ustawień domyślnych profi lu klikając na przycisk „Zarządzaj“.  
 Użyć utworzonego ustawienia domyślnego poprzez kliknięcie na to ustawienie.
 Wylogować się klikając na przycisk „Wylogowanie“.

Uwaga: Jeśli pusta karta SCard została przyłożona co najmniej raz (podczas uruchamiania kamery i/lub w 
trakcie zapisu utworzonego profi lu), to ten profi l (oraz ustawienia domyślne) będą automatycznie powiązane 
z tą kartą SCard. Przy tym profi lu będzie wyświetlane logo z kłódką. Powoduje to, że:
 Domyślne ustawienia profi lu nie będą mogły zostać zmodyfi kowane bez odpowiadającej im karty SCard. 
  Nazwy domyślnych ustawień oraz nazwa profi lu nie będą mogły zostać zmodyfi kowane bez 

odpowiadającej im karty SCard.
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7 Opis panelu przedniego 
i tylnego
7.1 Gniazdo sieciowe
Zasianie kamery odbywa się za pomocą gniazda sieciowego umieszczonego na tylnym panelu C2 , 
które należy połączyć z zasilaniem korzystając z dostarczonego wraz z kamerą przewodu sieciowego. 
To gniazdo jest wyposażone w klapkę bezpiecznikową oraz główny wyłącznik zasilania [S2]. Użyty typ 
bezpieczników to T2.5AL - 250V.

Podczas wymiany bezpiecznika należy bezwzględnie odłączyć kamerę od prądu i zastosować 
bezpiecznik tego samego typu. T w oznaczeniu „T2.5A“ oznacza „opóźnione działanie“. Należy stosować 
wyłącznie bezpieczniki oznaczone UL/CSA.

7.2 Wyjścia wideo
Na kamerze dostępne są następujące wyjścia wideo: DVI C6 ,, HD-SDI C8 ,, RGBS C5 ,, Y/C C10, i 
wyjście złożone C11 ,

 Wyjście DVI zapewnia najlepszą jakość obrazu w formacie 1080p na krótkich odcinkach.  

 Wyjścia HD-SDI umożliwiają przesyłanie sygnału wideo na dalekie odległości (ekran 
przesunięty aż o 50 m).

7.3 Wyjścia urządzeń peryferyjnych
Dostępne są 2 wyjścia urządzeń peryferyjnych C12  , które umożliwiają – za pomocą przewodu 
wtykowego 3,5 mm, sterowanie 2 urządzeniami zewnętrznymi (na przykład: drukarką i 
magnetoskopem) z poziomu przycisków głowicy kamery.

 Urządzenia podłączane do gniazd „VIDEO OUT“ oraz „PERIPHERAL“ muszą być zgodne z 
normą IEC 60950.

7.4 Oznaczenia i symbole na tylnym panelu
Oznaczenia i symbole na tylnym panelu umożliwiają identyfi kację kamery zgodnie z 
międzynarodowymi normami IEC 60601-1, IEC 60601-2-18, IEC 60417 oraz EN 980 (patrz Załącznik 1).
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i tylnego

Poniżej znajduje się tabela z opisem elementów występujących na panelu przednim i tylnym

C1 Złącze do głowicy kamery

C2 Gniazdo sieciowe

C3 Wyjście RS232 (podłączenie monitora chirurgicznego Panasonic EJ-MLA26E)

C4 Gniazdo serwisowe

C5 Wyjście wideo RGBS

C6 Wyjście wideo DVI-D

C7 Wyjście Ethernet (Podłączenie do insufl atora Sopro)

C8 Wyjścia wideo HDSDI

C9 Połączenia z wyrobami Sopro (źródłem światła i insufl atorem)

C10 Wyjście wideo Y/C

C11 Wyjście wideo kompozytowe

C12 Połączenia z urządzeniami zewnętrznymi

C13 Wtyczka ekwipotencjalna

C14 Port urządzenia pamięci masowej USB

L1 Ekran dotykowy

S1 Przycisk czuwania (Standby)

S2 Przycisk mocy (Power)

Z1 Obszar odczytu dla SCard
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Dezynfekowanie kanału sterowania kamery:

 Kanał sterowania kamery to urządzenie medyczne, które nie jest odporne na wysoką temperaturę i nie 
może być zanurzane, a zatem jego dezynfekcję przeprowadza się z wykorzystaniem nietkanego materiału 
nasączonego detergentem o właściwościach dezynfekujących.

 To urządzenie posiada zabezpieczeń przed spadającą na nie wodą. Nie należy niczym polewać wyrobu.

 Powiązane z tymi wyrobami metody odkażania i/lub dobór narzędzi pozostają pod pełną odpowiedzial-
nością personelu.

 Przed rozpoczęciem czyszczenia urządzenie należy odłączyć od prądu.

 To urządzenie nie nadaje się do sterylizacji w autoklawie.

 Do dezynfekcji tego urządzenia ZABRANIA SIĘ stosowania dostępnych na rynku roztworów zasadowych.

Dezynfekowanie głowicy kamery:

  Wszelkie inne metody dezynfekcji są zabronione. Producent nie jest w stanie zaradzić szkodom spowo-
dowanym przez zastosowanie innych metod dezynfekcji.

  Zakładanie na kamerę sterylnej jednorazowej osłony zabezpieczającej jest zalecane bez względu na 
stosowany proces sterylizacji oraz przez cały czas trwania zabiegu chirurgicznego.

  Kamera nie nadaje się do sterylizacji w autoklawie.

  Kamera nie jest kompatybilna z automatycznymi urządzeniami myjąco-dezynfekującymi.
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8 Sugerowana procedura 
odkażania

Czyszczenie
Dezynfekcja wstępna

Dezynfekcja Sterylizacja

Zanurzenie w 
enzymatycznym roztworze 
czyszczącym (Aniosyme 
DD1,
Hexanios G+R lub 
czyszczenie powierzchni 
(chusteczka Anios)).

Zanurzenie w roztworze 
glutaraldehydu (Laboratorium 
Anios – Steranios 2%).

Sterylizacja w niskiej 
temperaturze za pomocą 
nadtlenku  wodoru lub tlenku 
etylenu
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 Do dezynfekcji wstępnej naszych kamer ZABRANIA SIĘ stosowania dostępnych na rynku roztworów 
zasadowych do dezynfekcji niektórych urządzeń medycznych.

 Części, które miały kontakt ze środkiem dezynfekującym należy obfi cie spłukać.

 Do osuszenia układów optycznych należy wykorzystywać kompresy niezawierające włókien, co 
pozwoli uniknąć ich zarysowań.

 Procedury opisane w tym rozdziale należy traktować jedynie jako porady; w żadnym razie nie 
zastępują one ofi cjalnych zaleceń lub wytycznych.

 Złącze kamery, które jest wyposażone w zatyczkę, może być zanurzane. W momencie usunięcia 
zatyczki ze złącza natychmiast pojawiają się ślady wody (w postaci ściekającej lub ulegającej skrop-
leniu). Zatem przed ponownym zastosowaniem zatyczki bezwzględnie wymagane jest osuszenie jej 
wnętrza.

Dezynfekcja powierzchni optycznych

Zabrudzona powierzchnia optyczna może utrudniać obserwację. Powierzchnia optyczna nie powinna 
mieć żadnych śladów ani plam. Aby uniknąć zarysowania powierzchni optycznej, do jej czyszczenia 
nigdy nie należy stosować szmatki ani gąbki o właściwościach ściernych.

W celu usunięcia kurzu, brudu oraz innych zanieczyszczeń niepochodzących od pacjenta, należy ją 
przetrzeć miękką niestrzępiącą się ściereczką zwilżoną etanolem lub alkoholem izopropylowym w 
stężeniu 70%. Podczas czyszczenia należy nosić rękawice ochronne zabezpieczające przed chemikalia-
mi.

Przed użyciem urządzenia należy upewnić się, że sprzęt jest całkowicie suchy.

 Do osuszenia układów optycznych należy wykorzystywać kompresy niezawierające włókien, co 
pozwoli uniknąć ich zarysowań.

Należy odnieść się do wytycznych w zakresie czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji opisanych w 
procedurze „General Reprocessing Instructions”
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9 serwis posprzedażowy
i utrzymanie
To urządzenie nie wymaga przeprowadzania żadnych szczególnych czynności konserwacyjnych.   

 Przypomnienie: usterki wynikające z użytkowania nie są objęte gwarancją.

Jeśli usterka utrzymuje się, należy odesłać urządzenie do serwisu posprzedażowego;

zadbać o jego wysłanie w oryginalnym opakowaniu.

Urządzenie należy odesłać w całości (kanał sterowania, przewody). Do dokumentacji przesyłki prosimy 
załączyć krótką notatkę wraz z wyjaśnieniem stwierdzonej usterki.

 Przed odesłaniem sprzętu do naprawy należy go bezwzględnie zdezynfekować. Przy ponownym 
odbiorze sprzętu należy sprawdzić jego stan oraz w razie potrzeby zamieścić ewentualne zastrzeżenia 
na dokumencie dostawy, przekazując je przewoźnikowi listem poleconym wysłanym w ciągu 48 godzin. 
W przypadku, gdy wysłany przez nas sprzęt zostałby uszkodzony podczas transportu, koszty naprawy 
ponosi przewoźnik (jeśli w odpowiednim czasie przekazano mu zastrzeżenia) lub w przeciwnym razie 
odbiorca. W razie nieprzewidzianego zdarzenia prosimy o kontakt z naszym działem obsługi klienta lub 
naszym najbliższym przedstawicielem handlowym.
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10 Wykrywanie awarii

10.1  Kontrolka wyłącznika czuwania S1   nie świeci po 
podłączeniu do prądu
•   Należy sprawdzić czy gniazdo zasilające z tyłu kamery jest prawidłowo podłączone do sieci oraz czy 

główny wyłącznik z tyłu kamery znajduje się w pozycji pracy („l“).

•   Sprawdzić prawidłowy stan bezpieczników (używać wyłącznie bezpieczników określonych na tylnym 
panelu).

10.2 Kontrolka przycisku czuwania S1   świeci, ale na ekranie 
nie pojawia się żaden obraz
•   Należy sprawdzić, czy czujnik jest prawidłowo podłączony do kanału sterowania (w przeciwnym razie 

pojawi się obraz testowy) oraz czy fi lmuje on wykorzystywany obraz.

•   Sprawdzić, czy kanał sterowania kamery jest prawidłowo podłączony do monitora (dobry stan 
przewodu, prawidłowo włożone wtyczki).

•   Jeśli kanał wideo zawiera kilka elementów, to należy połączyć kamerę bezpośrednio z monitorem, aby 
sprawdzić, czy problem nie występuje na poziomie jednego z urządzeń peryferyjnych.

•   Sprawdzić, czy monitor znajduje się pod napięciem, czy jest przełączony na odpowiednie wejście 
wideo oraz czy ustawienia obrazu znajdują się w środkowym położeniu (kolor, światło i kontrast).

•   Sprawdzić źródło światła, światłowód oraz endoskop.

10.3 Obraz jest rozmyty, jednolicie biały
•   Sprawdzić, czy obiektyw nie jest zaparowany.

•   Sprawdzić, czy czujnik nie jest skierowany na zbyt oświetlony przedmiot.

•   Sprawdzić ustawienie obiektywu

 W razie braku obrazu lub problemów z obrazem należy odłączyć urządzenie od prądu, a następnie 
ponownie je podłączyć lub przywrócić kamerę do ustawień fabrycznych.

10.4 OBraz jest skrajnie jasny lub ciemny
•   Sprawdzić, czy parametr JASNOŚĆ nie jest ustawiony na wartości maksymalnej lub minimalnej.

•   Sprawdzić, czy używane OKNO nie jest za duże lub za małe.

•   Sprawdzić, czy głowica kamery jest prawidłowo podłączona do kanału sterowania.

•   Sprawdzić, czy natężenie światła w źródle światła nie jest ani za wysokie, ani za niskie.

•   Wyłączyć i ponownie włączyć kanał sterowania.

Jeśli awaria utrzymuje się i konieczne jest odesłanie kamery do serwisu posprzedażowego, prosimy ją 
zdezynfekować i umieścić w oryginalnym opakowaniu.
Kamerę należy odesłać w całości (kanał sterowania, czujnik, obiektyw, przewody). Do dokumentacji 
przesyłki prosimy załączyć krótką notatkę wraz z wyjaśnieniem stwierdzonej usterki.
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10 Wykrywanie awarii

 Przed odesłaniem sprzętu do naprawy należy go bezwzględnie zdezynfekować.

Przy ponownym odbiorze sprzętu należy sprawdzić jego stan oraz w razie potrzeby zamieścić 
ewentualne zastrzeżenia na dokumencie dostawy, przekazując je przewoźnikowi listem poleconym 
wysłanym w ciągu 48 godzin. W przypadku, gdy wysłany przez nas sprzęt zostałby uszkodzony 
podczas transportu, koszty naprawy ponosi przewoźnik (jeśli w odpowiednim czasie przekazano mu 
zastrzeżenia) lub w przeciwnym razie odbiorca.
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11 Parametry techniczne
Kanał sterowania
Główne funkcje
• Urządzenie klasy I, część przykładana typu CF
• 3 programowalne przyciski
• MENU wg zastosowań i użytkownika
• Automatyczna funkcja kompensacji uszkodzonych pikseli
- Przekaźniki RF:
• Typ : RFID
• Częstotliwość: 13,56 MHz
• Funkcja modulacji: OOK
• Moc nadajnika: 70 mW (+18 dBm)

Wyjścia wideo
• CVBS: 1.0 V [P-P] / 75 ohmów Synch. ujemna,
• Y/C: Y: 1.0 V [P-P] / 75 ohmów, C: 0.286 V [P-P] (NTSC), C:300 Vp-p V [P-P] (PAL) / 75 Ohmów Synch. 

ujemna
• RGB: 3x0.7 V [P-P] & 0.3V [P-P] / 75 ohmów
• HD-SDI: 0.8 V [P-P] / 75 ohmów SMPTE292M
• DVI-D 3x0,7Vcc/& 0,3Vcc/75Ω)

Otoczenie
• Temperatura robocza: +10°C / +40°C
• Wilgotność robocza: 30% do 75 %
• Temperatura przewozu i składowania: -10°C / +45°C
• Wilgotność podczas przewozu i składowania: 20 do 85 %
• Ciśnienie atmosferyczne podczas pracy, składowania i transportu: 700 hPa do 1 060 hPa
• Brak zabezpieczeń kanału sterowania przed wodą (IPX0).
• Nie nadaje się do stosowania w obecności gazu palnego. Zalecenie stosowania w pomieszczeniu 

zabiegowym zgodnie z obowiązującymi przepisami.
• Zgodny z Dyrektywą Europejską 93/42/EWG.
• Zgodny z międzynarodowymi normami IEC 60601-1; IEC 601-2-18; IEC 60417 i EN 980
• Wymiary (szer x wys x gł): 310 x 136 x 385 mm
• Ciężar kanału sterowania:
• Zasilanie elektryczne: 100 - 230 VAC @ 50 Hz-60 Hz
• Zużycie prądu: 35-50 VA
• 2 bezpieczniki T 2.5AL - 250 V (oznaczone tylko UL/CSA)
• Ciągła obsługa

Głowica kamery
• Część przykładana typu CF
• Czujnik: 3 CMOS
• Zbieranie danych w formacie natywnym 16:9
• Technologia skanowania progresywnego
• Rozdzielczość: Format HDTV 1080p : 1920*1080 pikseli
• HD: 1080 pionowych linii
• Czułość: 5 lux
• Stosunek sygnału / hałasu: 54dB
• Długość przewodu: 3 metry
• Wymiary czujnika (DxH) : 149 x 53 mm
• Ciężar czujnika: 270g
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12 Kompatybilność
elektromagnetyczna

Przewody i 
akcesoria

Długość 
maksy-
malna

Rodzaj badania Zgodność z:

Kabel 
wideo

Kabel zasi-
lający

Kabel za-
silający do 
urządzeń 
peryfe-
ryjnych

Kabel 
komuni-
kacyjny 
(Soprocom)

< 3 metry

Emisja fal radiowych CISPR 11, klasa A

Emisja prądów harmonicznych IEC 61000-3-2

Wahania napięcia/migotanie IEC 61000-3-3

Odporność na wyładowania elektrostatyczne IEC 61000-4-2

Odporność na stany przejściowe zaburzeń 
elektromagnetycznych

IEC 61000-4-3

Odporność na szybkie stany przejściowe/
wiązki zaburzeń elektrycznych

IEC 61000-4-4

Odporność na fale uderzeniowe IEC 61000-4-5

Odporność na zakłócenia przewodzone falami 
radiowymi

IEC 61000-4-6

Odporność na promieniowanie pól magnety-
cznych

IEC 61000-4-8

Odporność na spadki, chwilowe zaniki i 
zmiany napięcia

IEC 61000-4-11

Wszystkie informacje podane poniżej pochodzą z wymogów normatywnych obowiązujących 
producentów elektrycznych urządzeń medycznych w rozumieniu normy IEC 60601-1-2 wer. 4.

Urządzenie medyczne jest zgodne z obowiązującymi normami kompatybilności 
elektromagnetycznej, ale użytkownik ma obowiązek zapewnienia, że ewentualne zakłócenia 
elektromagnetyczne wywoływane przez urządzenia, takie jak nadajniki radiowe lub inne 
urządzenia elektroniczne, nie wytwarzają dodatkowego ryzyka.

W niniejszym rozdziale podano informacje konieczne do instalacji i uruchomienia urządzenia 
medycznego w najlepszych warunkach kompatybilności elektromagnetycznej.
Poszczególne przewody urządzenia medycznego muszą być od siebie oddalone.

Niektóre typu przenośnych urządzeń telekomunikacyjnych, takie jak telefony komórkowe, 
mogą zakłócać pracę urządzenia medycznego. Należy zatem bezwzględnie przestrzegać 
zalecanych odległości podanych w niniejszym rozdziale.

Urządzenia medycznego nie wolno używać w pobliżu innego urządzenia ani ustawiać go na 
nim. Jeżeli nie da się tego uniknąć, przed rozpoczęciem używania konieczne jest sprawdzenie 
jego prawidłowego działania w warunkach użytkowych.

Używanie akcesoriów innych niż podane lub sprzedawane przez SOPRO jako części 
zamiennych może skutkować podwyższeniem poziomu emisji lub obniżeniem odporności 
urządzenia medycznego.

12.1 Długość przewodów
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12 Kompatybilność
elektromagnetyczna

Urządzenie medyczne jest przeznaczone do użytku w otoczeniu elektromagnetycznym o 
kontrolowanym poziomie zakłóceń promieniowanymi falami radiowymi.

Użytkownik lub instalator urządzenia medycznego może pomóc w unikaniu wszelkich 
zakłóceń elektromagnetycznych, zapewniając minimalną odległość, zależną od maksymalnej 
mocy urządzenia transmisji radiowej. 

Przenośne urządzenia komunikacyjne o częstotliwości radiowej (w tym urządzenia peryferyjne, 
takie jak przewody antenowe i anteny zewnętrzne) nie powinny być używane w odległości 
mniejszej niż 30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek części urządzenia medycznego, w tym 
przewodów określonych przez producenta. W przeciwnym razie wydajność tych urządzeń 
może być ograniczona.

12.2 Zalecane odległości 

Urządzenie medyczne jest przeznaczone do użytku w otoczeniu elektromagnetycznym 
opisanym w poniższej tabeli. Użytkownik i instalator mają zatem obowiązek sprawdzenia, czy 
urządzenie medyczne jest używane w otoczeniu opisanym poniżej.

12.3 Emisje elektromagnetyczne 

Test emisji Zgodność Otoczenie elektromagnetyczne — uwagi

Zakłócenia 
promieniowania 
elektromagnetycznego
(Emisje 
wypromieniowane)
(CISPR 11)

Grupa 1
Urządzenie medyczne wykorzystuje energię fal 
radiowych do działania wewnętrznego. 

Napięcie zakłócające na 
przyłączach zasilania
(Emisje przewodzone)
(CISPR 11)

Klasa A

Charakterystyka EMISJI tego urządzenia 
pozwala na jego stosowanie w pomieszczeniach 
przemysłowych i szpitalnych (klasa A zdefi niowana 
w CISPR 11). W przypadku używania w środowisku 
mieszkalnym (dla którego normalnie wymagana 
jest klasa B zdefi niowana w CISPR 11) urządzenie 
to może nie zapewniać odpowiedniej ochrony dla 
usług łączności radiowej.
Użytkownik może potrzebować środków 
naprawczych, takich jak zmiana położenia lub 
zmiana orientacji urządzenia.
Środowisko profesjonalnej instytucji opieki 
zdrowotnej.

Emisja prądów harmo-
nicznych
(IEC 61000-3-2)

Zgodność

Zmiany napięcia, waha-
nia napięcia i migotanie
(IEC61000-3-3)

Zgodność
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12 Kompatybilność
elektromagnetyczna

Test odporności
Poziom testu zgodnie 
z IEC 60601

Poziom zgodności
Otoczenie 
elektromagnetyczne/
uwagi

Wyładowania 
elektrostatyczne 
(ESD)
(IEC 61000-4-2)

± 8 kV stykowe
± 15 kV powietrzne

± 8 kV stykowe
± 15 kV powietrzne

Środowisko profesjonalnej 
instytucji opieki 
zdrowotnej.

Szybkie stany 
przejściowe/
wiązki zaburzeń 
elektrycznych
(IEC 61000-4-4)

± 2 kV dla 
obwodów zasilania 
elektrycznego

± 2 kV dla obwodów 
zasilania elektrycz-
nego
± 1 kV dla obwodów 
sygnałowych

Środowisko profesjonalnej 
instytucji opieki 
zdrowotnej.

Fale uderze-
niowe
(IEC 61000-4-5)

± 1 kV w trybie 
różnicowym
± 2 kV w trybie 
wspólnym

± 1 kV w trybie różni-
cowym
± 2 kV w trybie ws-
pólnym

Środowisko profesjonalnej 
instytucji opieki 
zdrowotnej.

Pole 
magnetyczne 
o określonej 
częstotliwości 
przemysłowej
(IEC 61000-4-8)

30 A/m 30 A/m
Środowisko profesjonalnej 
instytucji opieki 
zdrowotnej.

Spadki, 
chwilowe zaniki i 
zmiany napięcia
(IEC 61000-4-
11)

0% UT przez 0,5 cyklu
A 0°, 45°, 90°, 135°, 
180°,
225°, 270° i 315°
0% UT przez 1 cykl
70% UT przez 25 cykli 
przy 50 Hz
Przez 30 cykli przy 60 
Hz
Jedna faza: przy 0°

0% UT przez 0,5 cyklu
A 0°, 45°, 90°, 135°, 
180°,
225°, 270° i 315°
0% UT przez 1 cykl
70% UT przez 25 cykli 
przy 50 Hz
Przez 30 cykli przy 60 
Hz
Jedna faza: przy 0°

Środowisko profesjonalnej 
instytucji opieki 
zdrowotnej.

Jeżeli użytkowanie 
systemu wymaga ciągłości 
działania przy wyłączonym 
zasilaniu sieciowym, 
zaleca się zasilanie 
urządzenia medycznego 
z oddzielnego źródła 
zasilania (UPS itp.).

12.4 Odporność magnetyczna i elektromagnetyczna 
Urządzenie medyczne jest przeznaczone do użytku w otoczeniu magnetycznym i 
elektromagnetycznym opisanym w poniższej tabeli. Użytkownik i instalator mają obowiązek 
sprawdzenia zgodności otoczenia elektromagnetycznego.
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12 Kompatybilność
elektromagnetyczna

Urządzenie medyczne jest przeznaczone do użytku w otoczeniu magnetycznym i 
elektromagnetycznym opisanym w poniższej tabeli. Użytkownik i instalator mają obowiązek 
sprawdzenia zgodności otoczenia elektromagnetycznego.

12.5 Odporność elektromagnetyczna, częstotliwość 
radiowa 

Test odporności Poziom testu Poziom zgodności
Otoczenie 
elektromagnetyczne/
uwagi

OSTRZEŻENIE: Przenośne urządzenia komunikacyjne o częstotliwości radiowej (w tym 
urządzenia peryferyjne, takie jak przewody antenowe i anteny zewnętrzne) nie powinny 
być używane w odległości mniejszej niż 30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek części urządzenia 
medycznego, w tym przewodów określonych przez producenta. W przeciwnym razie 
wydajność tych urządzeń może być ograniczona.

Promieniowane 
pola elektro-
magnetyczne o 
częstotliwości 
radiowej (IEC 
61000-4-3)

3 V/m
80 MHz do 2,7 GHz
80% MA przy 1 kHz

3 V/m
80 MHz do 2,7 GHz
80% MA przy 1 kHz

Środowisko profesjonalnej 
instytucji opieki 
zdrowotnej

Pola zbliżeniowe 
emitowane 
przez 
bezprzewodowe 
urządzenia 
komunikacyjne 
o częstotliwości 
radiowej
(IEC 61000-
4-3 metoda 
tymczasowa)

9 V/m
710 MHz, 745 MHz,
780 MHZ, 5240 MHz,
5550 MHz, 5785 MHz

27 V/m
385 MHz

28 V/m
450 MHz, 810 MHz,
870 MHz, 930 MHz,
1720 MHz, 1845 MHz,
1970 MHz, 2450 MHz

9 V/m
710 MHz, 745 MHz,
780 MHZ, 5240 MHz,
5550 MHz, 5785 MHz

27 V/m
385 MHz

28 V/m
450 MHz, 810 MHz,
870 MHz, 930 MHz,
1720 MHz, 1845 MHz,
1970 MHz, 2450 MHz

Środowisko profesjonalnej 
instytucji opieki 
zdrowotnej

Zaburzenia 
przewodzone 
indukowane 
przez pola
RF (IEC 610004-
6)

3 V
150KHz do 80MHz

6 V w paśmie ISM i 
paśmie zawartym 
między
0,15 MHZ a 80 MHz,

80% MA przy 1 KHz

3 V
150KHz do 80MHz

6 V w paśmie ISM i 
paśmie zawartym 
między
0,15 MHZ a 80 MHz,

80% MA przy 1 KHz

Środowisko profesjonalnej 
instytucji opieki 
zdrowotnej
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13 Symbole
 S  Przycisk
 L Kontrolka
 C Gniazdo
 I  Etykieta (pod wyrobem)

                  

W przypadku urządzeń medycznych ten symbol związany jest z rokiem produkcji. Rok produkcji 
wyrażony jest czterema cyframi.

W przypadku urządzeń medycznych ten symbol związany jest z nazwą i adresem producenta.

Uziemienie ochronne

Wyrób klasy

Zgodny z Dyrektywą Europejską 93/42/EWG

Przewód ekwipotencjalnego gniazda uziemiającego inny niż uziemienie zabezpieczające 
lub neutralny przewód, umożliwiający bezpośrednie połączenie urządzenia elektrycznego z 
zestawem szyny wyrównawczej potencjału instalacji. Proszę odnieść się do normy IEC 60601-1

wydanie trzecie.

Bezpieczniki opóźnionego działania UL/CSA

Wyjścia wideo i wyjście sterowania urządzeniem zewnętrznym

Wejście danych i wyjście urządzenia zewnętrznego

Urządzenie typu CF

Sprzęt elektroniczny i elektryczny wprowadzony na rynek po 13/08/2005. Ten symbol oznacza, 
że produkt nie powinien być usuwany wraz z odpadami z gospodarstw domowych.

Należy przeczytać instrukcję obsługi.

przekaźniki RF

Górna i dolna granica temperatury tego urządzenia medycznego.

Przedział wilgotności, przy jakiej można bezpiecznie korzystać z tego urządzenia medycznego

Ograniczenie ciśnienia atmosferycznego. Oznacza przedział ciśnienia atmosferycznego, przy 
jakim można bezpiecznie korzystać z tego urządzenia medycznego

Numer katalogowy

Numer serii
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13 Symbole

C1

C14

L1

S1

Z1

C2

C5

C10

C11

C12

C13

S2

C6

C3 C4 C7 C9

C8
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