














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 (patiénten] 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 I€C
60950-1 zijn.
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4 Wettelijke voorschriften

—@ 4.1 Conformiteit
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Dit product werd ontworpen en geproduceerd door een onderneming die een gecertificeerd kwa-
liteitssysteem hanteert. Het beantwoordt aan de eisen van de Europese richtlijn 93/42/€€GC betreffende
medische hulpmiddelen.

Het beantwoordt dan ook aan de desbetreffende normen op het viak 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 specifieke 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. ledere 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/€€C 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 E 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 geinstalleerd.

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.



5 Installatie van het apparaat

Dit medische hulpmiddel is bedoeld om te worden gebruikt door een gekwalificeerde chirurg tijdens
endoscopische onderzoeken. Voor de installatie hoeft geen enkele specifieke training te worden
gevolgd. Raadpleeg hiervoor de instructies in deze gebruiksaanwijzing.

5.1 Aansluitingen

e Sluit het voedingssnoer op het stopcontact van de camera aan en sluit een videosnoer op
een van de video-uitgangen aan. Wij adviseren u om de DVI-uitgang te gebruiken voor de
aansluiting van de chirurgische hoofdmonitor.

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

e Als u bepaalde functionaliteiten van de Sopro insufflator 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 dat hiervoor voorzien is.

Aansluiting van de endoscoop op de sensor
e Draai de ring waarop de endoscoop van de camerakop rust, rechtsom.
e | aat de ring opnieuw los zodra de endoscoop ingevoerd is.

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

e Sluit de kabel van de potentiaalegalisatie op de equipotentiaalaansluiting 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 op de achterkant van de camera aan.

e Sluit de DVI-D kabel enerzijds op de overeenstemmende uitgang 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.

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

e Sluit de camerakop via de daarvoor voorziene connector -op het besturingskanaal aan.
e 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 flexibel) door op het overeenstemmende symbool te klikken.
=>7Zodra die keuze gemaakt is, bevindt de camera zich in de chirurgiemodus.

e Sluit de lichtkabel en de endoscoop aan, film 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.

e De video-instellingen werden voor iedere chirurgische specialiteit afzonderlijk gedefinieerd. 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].

e 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.

e Druk na afloop 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 gebruikersprofiel aanmaken vanaf de instellingen die u tijdens de interventie hebt
gebruikt;

OF

uzelf identificeren als u die set instellingen aan uw profiel wilt toevoegen.



5 Installatie van het apparaat

& Voordat u een endoscoop (of een fibroscoop) 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 gebruikersprofiel 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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—@ 6.1 Keuze van de chirurgische specialiteit
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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 specifieke zone 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 gebruikersprofiel hebt geregistreerd,
kunt u deze laatste selecteren door ofwel de knop "Zich identificeren’ te gebruiken of uw persoonlijke
SCard in de daarvoor voorziene zone van het besturingskanaal te tonen als deze met uw
persoonlijke profiel 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 specifieke knop ‘Camerakop’.

Klik op de knop waarvan u de parameters wilt invoeren (B1, B2 of B3].

Kies lang of kort drukken en de overeensternmende gewenste functie en valideer daarna uw keuze.
Herhaal deze handeling voor ieder van de drie knoppen.

De configuratie die u voor ieder van de drie knoppen hebt gekozen, wordt in het persoonlijke profiel
van de gebruiker bewaard.



b Werkingsprincipe

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

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- | AWB

zien van een ingebouwde recorder)

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

Insufflator (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

Standaard wordt de volgende configuratie toegepast (fabrieksinstelling):
B1 (kort drukken/ lang drukken]: Helderheid - / Lichtbron
B2 (kort drukken/ lang drukken]: Helderheid +/ Insufflator

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.
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—@ 6.3 Witbalans

De witbalans kan op 2 verschillende manieren worden ingeschakeld.
¢ VVanaf de interface van het aanraakscherm, wanneer op de knop voor de witbalans wordt geklikt.

« Vanaf een van de knoppen van de camerakop, afhankelijk van uw programmering (uitsluitend
mogelijk bij lang drukken)

Ga als volgt te werk:

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

e Schakel de witbalans in. Op het scherm verschijnt het bericht BALANS WORDT UITGEVOERD.
« Blijf het wit oppervlak filmen tot op het scherm het bericht BALANS OKE 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 patiént), 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.

|I| 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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De volgende parameters kunnen worden gewijzigd:

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-effect te verkrijgen of ver-

zacht daarentegen het beeld met de anti-moiréfilter voor soepele endos-
copen

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.

Insufflator

Als uw camera via de meegeleverde communicatiekabel met de Symbioz Flow insufflator verbonden is,
kunt u in het parametermenu kiezen om de informatie over de werkingsstaat van de insufflator 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 afkomstig zijn van de insufflator.

Overigens kunnen de parameters van een van de knoppen van de camerakop zo worden ingesteld
(alleen lang drukken] dat de Symbioz Flow-insufflator in de volgende volgorde wordt bediend: starten
van de insufflatie met laag debiet/ Overstap naar hoog debiet/ Stoppen van de insufflatie.
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—@ 6.6 Einde
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Druk op de 'STOP'-knop zodra de interventie uitgevoerd is.

U kunt dan:

- een gebruikersprofiel aanmaken;

- uidentificeren als dat al niet eerder gebeurd is;

- als u al geidentificeerd bent, de eventuele wijzigingen aan uw regelingen in uw persoonlijk profiel
opslaan;

- afsluiten.

Opmerking:
Als u al geidentificeerd bent, kunt u de wijzigingen aan uw persoonlijke profiel 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 insufflator (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 afkomstig van
de Sopro insufflator) 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 insufflator, 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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—@ 6.10 Aanmaken van een gebruikersprofiel

« Klik op de knop 'Zich identificeren of een profiel aanmaken’
« Klik op de knop 'Een profiel aanmaken’

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

e Klik in het tekstveld en voer de gewenste profielnaam in
e Klik op de knop 'Return’

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

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

e Gedurende enkele seconden verschijnt een bericht dat meldt dat rekening wordt gehouden met de
aanvraag om een profiel aan te maken

« \Vervolgens kunt u:
=>het profiel en/of de preset een nieuwe naam geven door op de knop ‘Beheren’ te klikken
=>¢één of meerdere presets van het profiel 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 profiel aan te maken), wordt het aangemaakte profiel (en de bijbehorende presets)
automatisch met die SCard gelinkt. Op dit profiel verschijnt dan het logo van een hangslot. Dit heeft tot
gevolg dat:

=>de presets die in dit profiel opgenomen zijn, alleen met de overeenstemmende SCard kunnen
worden gewijzigd;

=>de namen van de presets en de naam van het profiel alleen met de overeenstemmende SCard
kunnen worden gewijzigd.
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/ Beschrijving van de
voorkant en de achterkant

1.1 Stopcontact

De camera wordt elektrisch gevoed via het stopcontact aan de achterkant , 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: DV ,, HD-SDI , RGBS , v/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.. ).

1.3 Sorties périphériques
Er zijn 2 uitgangen voor randapparaten beschikbaar , 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 arriére

Aan de hand van de aanduidingen en de symbolen op de achterkant kan de camera worden
geidentificeerd conform de internationale normen IEC 60601-1, IEC 60601-2-18, IEC 60417 en EN 980
(zie Bijlage 1)



/! 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

(o5} RS232-uitgang (aansluiting chirurgische monitor Panasonic €J-MLA26E)
Ch Service

c5 RGBS video-uitgang

Cc6 DVI-D video-uitgang

c7 Ethernetuitgang (aansluiting op de Sopro insufflator)

c8 HDSDI video-uitgangen

c9 Verbindingen met Sopro-producten (lichtbron en insufflator]
C10 | Y/Cvideo-uitgang

C11 | Composiet video-uitgang

C12 | Verbindingen met randapparaten

C13 | Equipotentiaalstekker

Cl4 | Poort voor USB-opslagapparaat

L1 Aanraakscherm

S1 Stand-byknop

S2 Power-knop

Z1 Leeszone voor SCard
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8 Anbevolen procedure voor
ontsmetting

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 geimpregneerd is.

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

& Aangezien de ontsmetting afhankelijk is van de producten, methoden en/of hulpmiddelen die worden
gebruikt, valt ze onder de volledige verantwoordelijkheid van het betreffende 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

Reiniging voor de ontsmetting Ontsmetting Sterilisatie
Onderdompeling in een Onderdompeling in een Sterilisatie op lage
reinigende oplossing van het glutaaraldehydeoplossing temperatuur met
enzymatische type (Aniosyme (Laboratorium Anios — Steranios waterstofperoxide of
DD1, Hexanios G+R of reiniging | 2 %) ethyleenoxide

van het oppervlak (Anios-

doekje]).

& ledere 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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& 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 kampressen 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 officiéle 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 afkomstig zijn van de patiént, 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 specifiek 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,.. ). Voeq bij de verzendingsbon ook een Kkorte 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
commerciéle vertegenwoordiger bij u in de buurt.



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 ('1'] bevindt.

« Controleer de staat van de zekeringen (gebruik hiervoor alleen de gespecificeerde 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 filmt.

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

e 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)].

e Controleer de lichtbron, de lichtkabel en de endoscoop.

10.3 Het weergegeven beeld is onscherp en gelijkmatig wit

e Controleer of er zich geen damp op het objectief heeft gevormd.
e Controleer of de sensor niet op een te fel belicht voorwerp gericht is.

e 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

e Controleer of de parameter HELDERHEID niet op zijn maximum- of zijn minimumwaarde ingesteld is.
e Controleer of het gebruikte VENSTER niet te groot of te klein is.

e 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.



Technische kenmerken

Bedieningskanaal
Hoofdfuncties

Apparaat van Klasse |, 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:1.0V [P-P]/ 75 ohm, C: 0,286 V [P-P] (NTSC), C:300 Vp-p V [P-P] (PAL)/ 75 ohm negatieve
sync.

RGB:3x 0,7V [P-P]/ 75 ohm

HD-SDI: 0,8 V [P-P]/ 75 ohm SMPTE292M

DVI-D 3 x 0,7 Vcc/& 0,3 Vec/75 Q

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/€€GC

Conform de internationale normen IEC 60601-1; IEC 601-2-18; IEC 60417 en EN 980
Afmetingen (b x h x dJ: 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
Definitie: 1.080 lijnen

Gevoeligheid: 5 lux

Verhouding signaal/geluid: 54dB

Lengte van de kabel: 3 meter

Afmetingen van de sensor (D x HJ: 149 x 53 mm
Gewicht van de sensor: 270g
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12 Elektromagnetische
compatibiliteit

Alle hieronder vermelde informatie is afkomstig 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 €d4.

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 gespecificeerd 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

190

Kabels en | Maximale In conformiteit
: Type test

accessoires | lengte met:
RF-emissie CISPR 11, Klasse A
Emissie van harmonische stroom IEC 61000-3-2

Videoka-

bels Spanningsvariaties en spanningsflikkering IEC 61000-3-3

Netsnoer Immuniteit voor elektrostatische ontlading IEC 61000-4-2

Netsnoer Lrig:tirrmlltelt voor elektromagnetische tran- IEC 61000-L-3

randappa- |< 3 meter I teit lle elektrische t ant

ratuur Immuniteit voor snelle elektrische transiénten | - 0100 /1
in bursts

Communi- Immuniteit voor schokgolven IEC 61000-4-5

SO Immuniteit geleiding - Storing geleide

(Soprocom) ; getelding 99 IEC 61000-4-6
radiofrequentie
Immuniteit uitstraling - magnetische velden |I1EC 61000-4-8
Immunltelt voor spannlngsdlpsf korte span- IEC 61000-L-11
ningsonderbrekingen en spanningsvariaties




17 Elektromagnetische
compatibiliteit

12.2 Aanbevolen tussenruimtes

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 gespecificeerde kabels. Dit zou de
prestaties van deze apparaten kunnen beinvloeden.

12.3 Elektromagnetische straling

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.

Emissietest ‘ Conformiteit ‘ Elektromagnetische omgeving - opmerkingen

Storing van de

elektromagnetische

straling Het medische toestel gebruikt uitsluitend RF-

. _— Groep 1 . o .

(Uitgestraalde emissies) energie voor zijn interne werking.

(CISPR 11)

Storende spanning bij De kenmerken van de EMISSIES van dit apparaat

de voedingsklemmen maken het mogelijk het te gebruiken in industriéle

(Geleide emissies) Klasse A en ziekenhuis omgevingen (klasse A gedefinieerd

(CISPR 11) in CISPR 11). Als het gebruikt wordt in een
woonomgeving (waarvoor normaal gesproken

Emissie van harmo- klasse B gedefinieerd in CSPR 11 vereist is), kan

nische stroom dit apparaat geen adequate bescherming bieden

(IEC 61000-3-2) Conform tegen communicatiediensten op radiofrequentie.
Het kan nodig zijn dat de gebruiker
correctiemaatregelen neemt zoals het ergens

Spanningsvariaties, anders neer zetten of anders richten van het

fluctuaties en flikkering | . . apparaat. .

(IEC 61000-3-3) Omgeving van een professionele
gezondheidszorginstelling.
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17 Elektromagnetische
compatibiliteit

—@ 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.

192

Immuniteitstest

Elektromagne-
tische ontladin-
gen

(IEC 61000-4-2)

Testniveau volgens IEC

60601

+ 8 kV bij contact
+15 kV in de lucht

Conformiteitsniveau

+ 8 kV bij contact
+15 kV in de lucht

Elektromagnetische
omgeving / opmerkingen

Omgeving van
een professionele
gezondheidszorginstelling

Snelle
elektrische
transiénten 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 differentiéle
modus
+ 2 kV in common
mode

+1 kV in differentiéle
modus

+ 2 kV in common
mode

Omgeving van
een professionele
gezondheidszorginstelling

Magnetisch veld
met toegekende
industriéle
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.)




17 Elektromagnetische
compatibiliteit

—@ 12.5 Elektromagnetische immuniteit, radiofrequenties

Het medische toestel is besternd 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.

Immuniteitstest

WAARSCHUWING: Gebruik geen
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 gespecificeerde
kabels. Dit zou de prestaties van deze apparaten kunnen beinvloeden.

Testniveau

draagbare

Conformiteitsniveau

RF-communicatieapparatuur

Elektromagnetische

omgeving / opmerkingen
(inclusief

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

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

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

Omgeving van
een professionele
gezondheidszorginstelling

9V/m
710 MHz, 745 MHz,

9V/m
710 MHz, 745 MHz,

80% MA tot 1 KHz

80% MA tot 1 KHz

Zg'g:gi.'ﬁei 5 780 MHZ, 5240 MHz, |780 MHZ, 5240 MHz,
€ nablj 5550 MHz, 5785 MHz | 5550 MHz, 5785 MHz
uitgestraald
door

27 V/im 27 V/m .
draadlozz_e RE— 385 MHz 385 MHz Omgeving ~van
communicatie- een professionele
apégasri(’;%%r._u_ 28 V/m 28 V/m gezondheidszorginstelling
3 voorlonige 450 MHz, 810 MHz, 450 MHz, 810 MHz,
ot dg]g 870 MHz, 930 MHz, | 870 MHz, 930 MHz,

1720 MHz, 1845 MHz, | 1720 MHz, 1845 MHz,

1970 MHz, 2450 MHz |1970 MHz, 2450 MHz

3V 3V

. 150KHz tot 8OMHz 150KHz tot 80MHz

Geleide
Zt°rg"3:|:‘t' door |6V in  ISM-|6VinISM-bandbree- | .
P9 bandbreedte en | dte en bandbreedte 9 9 .
S, bandbreedte tussen tussen een professionele
g]F (IEC610004- 0,15 MHZ en 80 MHZ, | 0,15 MHZ en 80 MHZ, gezondheidszorginstelling
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3 Symbolen

Knop

Verklikkerlamp

Prise

Label (onder het product)

- N wn

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

ERE L&

Class 1 Product van Klasse |

c € Conform de Europese richtlijn 93/42/€€G

neutrale geleider, waardoor de elektrische apparatuur en het potentiaalegalisatierailstel van de
installatie rechtstreeks kunnen worden aangesloten. Raadpleeq in dit verband norm IEC 60601-1 3e
editie.

6 Een geleider van een equipotentiaalaardingscontact behalve een beschermingsaarding of een

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.

QI [@p [

Lees de gebruiksaanwijzing

—
—
L]
T
—

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

ORHRON Sty
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C1

Cl4

S2

3 Symbolen

COMEG

C2

C13

C10

C11

C12

C3

Ch

C7

c9
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POLSKI

200

1 Wstep

Dziekujemy za zaufanie, jakim obdarzyli nas Panstwo dokonujac zakupu niniejszego urzadzenia.

Aby moc z niego korzystac przy zapewnieniu maksymalnej wydajnosci oraz z zachowaniem
wszelkich niezbednych Srodkow ostroznosci konieczne jest zapoznanie sie z niniejszg instrukcja obstugi.

/dania zawierajace symbol & odpowiadajg punktom, na ktore nalezy zwrocic szczegolng
uwage.

/dania z symbolem maja charakter informacyjny.

W celu utatwienia instalacji oraz uzytkowania urzadzenia, dotozylismy wszelkich staran, aby
zatgczona instrukcja uzytkowania byta jak najbardziej praktyczna. W zwigzku z powyzszym,
dla tatwiejszej wizualizacji okreSlonych czesci wyrobu w instrukcji znajdg Panstwo odestania
(np. w formie ] do strony z prezentacjg urzadzenia, ktora znajduje sie na odwrocie oktadki.

Niniejsza instrukcja jest integralng czescig urzadzenia. Nalezy jg udostepnic uzytkownikowi.
Odpowiednie uzytkowanie urzadzenia oraz jego obstuga wigzg sie z przestrzeganiem zapisow niniejsze;
instrukcji. Uzytkownik sam ponosi odpowiedzialnosc za szkody, ktore moga

wyniknac z niewtasciwego uzytkowania.



2 Prezentacja urzaazenia

Instrukcja obstugi dotyczy kamery medycznej 3Cmos FULL HD.

Jej ergonomiczny czujnik, automatyczna migawka, dobra czutos¢, doskonata rozdzielczose,

jak rowniez wierne oddawanie barw sprawiajg, iz jest to idealne narzedzie medyczne do endoskopii
sztywnej lub elastyczne;.

Kamera sktada sie z:

e kanatu sterowania

e gtowicy kamery z wbudowanym obiektywem zmiennoogniskowym 15-34 mm
e przewodow wideo

e przewodu zasilajacego

e przewodu obwodowego

e dwoch przewodoéw komunikacyjnych (SOPROCOM)

e zestawu 6SCards

e instrukcji obstugi

e (Quickstartu

:& Stanach Zjednoczonych oraz w Kanadzie nalezy korzystac z dostarczonego przewodu

M/

~Klasy szpitalnej” oraz podtaczyc go bezwzglednie do gniazdka sieciowego ,klasy szpitalnej”.

Urzadzenie zostato Panstwu dostarczone w opakowaniu, ktore nalezy zachowac na wypadek
transportu.

POLSKI
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3 Przepisy bezpieczenstwa

& Nalezy przeczytac instrukcje obstugi.

& Niniejsza instrukcja jest integralng czeScig urzadzenia. Nalezy jg udostepnic¢ uzytkownikowi.
Odpowiednie uzytkowanie urzadzenia oraz jego obstuga wigzga sie z przestrzeganiem

zapisow niniejszej instrukcji. Uzytkownik sam ponosi petng odpowiedzialnosc za szkody, ktore
moga wyniknac z niewtasciwego uzytkowania.

Nalezy przestrzega¢ warunkow uzytkowania i przechowywania.
Nie wystawiac urzadzenia na nadmierne zapylenie.
Otwarcia urzadzenia moze dokonac wytgcznie pracownik serwisu upowazniony przez producenta.

Nie nalezy wktada¢ metalowych przedmiotow do urzadzenia, aby uniknac ryzyka porazenia pradem
elektrycznym, pozaru, zwarcia lub niebezpiecznych emisji.

Nie wystawiac urzadzenia na dziatanie wody, ani nie stawia¢ go w miejscu o wysokim poziomie
wilgotnosci.

Uzywac wytacznie akcesoriow dostarczonych wraz z urzadzeniem lub proponowanych jako
opcjonalne przez producenta.

Ta kamera nie jest urzadzeniem przeciwwybuchowym. W zwigzku z tym nie nalezy jejstosowac w
poblizu palnych srodkow znieczulajacych.

To urzadzenie nie jest przeznaczone do uzytku w otoczeniu jonizujgcym.

To urzadzenie nie jest sterylne.

Temperatura na powierzchni kamery moze osiggnac 41 °C (po kilku minutach uzytkowania). W
zwigzku z tym, nalezy unikac wszelkiego kontaktu z tym obszarem.

Kamera jest przeznaczona do stosowania przez wykwaliflkowanych pracownikow stuzbyzdrowia na
bloku operacyjnym.

Przed podtgczeniem urzadzenia nalezy sprawdzi¢, czy napiecie sektorowe oraz czestotliwosS¢ podane
na urzadzeniu odpowiadajg wartosciom sieci zasilajace;.

Przed uruchomieniem urzadzenia nalezy sprawdzi¢, czy urzadzenie lub przewod zasilajacy nie s3
uszkodzone. Uszkodzone przewody i ztgcza nalezy natychmiast wymienic.

Nie upuszczac urzadzenia. Jesli urzadzenie upadnie na podtoge, nie nalezy go ponowniepodtaczac
tylko odestac je do autoryzowanego dystrybutora lub bezposrednio do serwisuposprzedaznego
Sopro.

Do systemu EM nie wolno podtaczac dodatkowej wielowtyczkowej listwy zasilajgcej ani przedtuzacza.

& Aby uniknac ryzyka porazenia pradem, urzadzenie musi byc podtgczone wytacznie do
sieci zasilajacej z uziemieniem ochronnym.

& Urzadzenia podtaczane do wejsc / wyjs¢ muszg byc zgodne z norma IEC 60950-1.

& Zabrania sie modyfikacji niniejszego urzadzenia bez zgody producenta. Jesli urzadzenie
medyczne zostaje w jakikolwiek sposob zmodyfikowane, to nalezy przeprowadzi¢ kontrole
oraz badanie w celu upewnienia sie, czy spetnia ono wymogi w zakresie bezpieczenstwa.



3 Przepisy bezpieczenstwa

& Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wraz z producentem zgodnos¢ posiadanego endoskopu
ze zrodtem Swiatta.

Zaleca sie posiadanie na bloku operacyjnym drugiej kamery do zabiegdow chirurgicznych,
z ktorej mozna skorzystac w razie uszkodzenia lub pogorszenia wydajnosci uzywanej kamery.

& To urzadzenie nalezy stosowa¢ na pojedynczych osobach (pacjentach), ktére moga byc
poddawane zabiegom endoskopowym.

/tacze wiykowe wyréwnania potencjatu, ktore znajduje sie z tytu urzadzenia medycznego,

mozna stosowac do wyrdéwnania potencjatu uziemienia urzadzenia medycznego z potencjatem
wszystkich urzadzen podtaczonych do zasilania w otoczeniu. Nalezy korzystac ze wspolnego uziemienia
szpitalnego lub nalezgcego do budynku.

& Urzadzenia podtaczane do wejsc / wyjs¢ musza byc zgodne z norma IEC 60950-1.
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4 Informacje prawne

—® 4.1 Zgodnosc

Ten wyrob zostat zaprojektowany i wyprodukowany przez przedsiebiorstwo posiadajace certyfikowany
system jakosci.

Spetnia on wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWGC dotyczacej wyrobow medycznych.

W zwigzku z powyzszym, odpowiada w szczeg6lnosci normom bezpieczenstwa elektrycznego (IEC) oraz
kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC) ad hoc.

—® 4.2 Zakidcenia elektromagnetyczne |

WYEADOWANIA ELEKTROSTATYCZNE

Pomimo tego, iz wyrdb jest zgodny z normami EMC, istnieje mozliwos¢, ze w bardzo szczegblnych
okolicznoSciach bedzie on zaktocat dziatanie innych urzadzen badz tez jego dziatanie

bedzie zaktdcane przez inne urzadzenia czy tez niekorzystne otoczenie elektromagnetyczne.
Przesyt obrazu z kamery do monitora moze podlegac zaktoceniom elektromagnetycznym

oraz sieciowym.

W celu unikniecia takich sytuacji, zaleca sie:

« dbanie o jakosc sieci elektrycznej (w szczeg6lnosci o uziemienie wszystkich urzadzen i

* wOZKOwW);

» odsuniecie urzadzenia od zrodet elektromagnetycznych [np. sprezarka, silnik, transformator,
generator wysokiej czestotliwosci itd.].

—®@ 4.3 Zachowanie czujnosci w odniesieniu do sprzetu

Tak jak kazde urzadzenie medyczne kamera podlega przepisom o zachowaniu czujnosci w
odniesieniu do stosowanego sprzetu co oznacza, iz kazda powazng usterke nalezy jak najszybcie]
zgtosic wiasciwym wiadzom oraz producentowi, podajac mozliwie jak najwiecej szczegotowych
informacji.

Dane teleadresowe producenta: prosimy zajrze€ na ostatnig strone instrukcji.

—®@ 4.4 Zakonczenie eksploatacji

Urzadzenie jest oznaczone symbolem recyklingu, zgodnie z Dyrektywa Europejska 2002/96/
EWG w sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego (WEEE].

Poprzez zapewnienie prawidtowego usuniecia tego urzadzenia po zakonczeniu eksploatacji
zapobiegaja Panstwo potencjalnie szkodliwym skutkom dla Srodowiska naturalnego i zdrowia
ludzkiego.

Symbol A& zamieszczony na urzadzeniu lub na towarzyszacej mu dokumentacji wskazuje, ze
wyréb ten nie moze w zadnym wypadku byc traktowany jako odpad komunalny. Nalezy zatem
przekazac go do punktu zbiorki odpadow, ktory zajmuje sie recyklingiem sprzetu elektrycznego i
elektronicznego.

Usuwajgc urzadzenie nalezy stosowac sie do norm w zakresie utylizacji odpadow obowigzujacych w
kraju instalacji.

Aby uzyskac wiecej informacji na temat utylizacji, odzysku oraz recyklingu niniejszego

urzadzenia, prosimy o kontakt z najblizszym sprzedawcg, ktory poinformuje Panstwa o tym,

jak nalezy postepowac.
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5 Instalacja urzadzenia

To urzadzenie medyczne jest przeznaczone do uzytku przez wykwalifikowanego chirurga
podczas przeprowadzania zabiegow i badan endoskopowych. Jego instalacja nie wymaga
specjalnego przeszkolenia. Prosze zapoznac sie z zaleceniami zawartymi w instrukcji.

Kanat sterowania nalezy umiescic na wsporniku i brac rozne akcesoria niezbedne do jego
dziatania.

5.1 Potgczenia

Podtaczyc przewodd zasilajacy do gniazda kamery oraz przewod wideo do jednego z wyjsc
wideo: Zalecamy wybor wyjscia DVI do podtaczenia gtownego monitora chirurgicznego.

* Podtaczyc druga koncowke przewodu wideo do wejscia wideo na monitorze.

* W przypadku zamiaru sterowania niektorymi funkcjami insuflatora Sopro lub zrodta Swiatta Sopro,
nalezy je podtaczyc do specjalnego gniazda SOPROCOM kanatu sterowania kamery 7a pomoca
dwoch dostarczonych przewodow.

Potaczenie endoskopu z czujnikiem

® Przekreci¢ w prawo pierscien utrzymujacy endoskop w gtowicy kamery.

* Po wsunieciu endoskopu poluzowac pierscien.

* Jesli potozenie czujnika nalezy zablokowac w stosunku do endoskopu, to pierscien musi zostac
przekrecony w odwrotnym Kierunku [w lewo].

* Podtaczyc przewod wyrownania potencjatu do gniazda ekwipotencjalnego 7 tytu urzadzenia.

5.2 Uruchamianie

& Aby zoptymalizowac jakoS¢ obrazow uzyskiwanych za pomoca tego wyrobu, nalezy
zawsze podtgczac gtowice kamery przed wiaczeniem kanatu sterowania.

e Podigczyc przewod zasilajacy do gniazda na tylnym panelu kamery.

e Podigczyc jedng koncowke przewodu DVI-D do odpowiedniego wyjscia na tylnym panelu
urzadzenia, a drugg koncowke do odpowiedniego wejscia na monitorze.
=>Wyjscie DVI-D przesyta progresywny sygnat w 1080.

» \W razie potrzeby podtgczyc dodatkowe monitory lub urzadzenia peryferyjne korzystajac w tym celu z
wyjse HDSDI [C8].
= Wyjscia HDSDI przesytaja sygnat przeplatany w 1080.
=>Najlepiej korzystac z wyjs¢ HDSDI, gdy wymagana jest duza dtugosc przewodu.
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5 Instalacja urzadzenia

e Ustawic przetacznik w pozycji ,I".
=>»(zas potrzebny do uruchomienia kamery wynosi okoto 30 sekund. W tym czasie na ekranie
wysSwietlane jest logo Sopro Comeg.
= Migajgca dioda LED przycisku gotowosci oraz wysSwietlanie ekranu gotowosci wskazujg na
prawidtowe uruchomienie kamery.

e Podiaczyc gtowice kamery do kanatu sterowania za pomoca odpowiedniego tacznika -.
e Dotknac ekran LUB nacisnac przycisk gotowosci, aby uzyskac dostep do menu gtownego.

» Dokona¢ wyboru specjalnosci chirurgicznej (laparoskopia, cystoskopia, histeroskopia, laryngologia,
artroskopia i endoskop gietki] klikajac na powigzany symbol.
=>Po dokonaniu wyboru kamera znajduje sie w trybie chirurgii.

e Po podtgczeniu przewodu Swietlnego oraz endoskopu nalezy filmowac biatg powierzchnie i
uruchomic balans bieli poprzez nacisniecie odpowiedniego przycisku na interfejsie dotykowym lub
zaprogramowanego uprzednio przycisku na gtowicy kamery.

= Powrot do monitora chirurgicznego ze wskazaniem ,AWB OK" oraz uruchomienie
chronometru Swiadczg o prawidtowym uruchomieniu balansu bieli.

=>»Chronometr wskazuje domysiny czas operacji (jej rozpoczecie to uruchomienie balansu bieli).
Jesli to konieczne mozna go jednak uruchomic pozniej, niezaleznie od balansu bieli.

e Ustawienia wideo zostaty zdefiniowane dla kazdej specjalnosci chirurgicznej. Mozna je jednakze
zmoduyfikowac w razie potrzeby w trakcie zabiegu.
=»3 z nich (Jasnos¢, Ostrosc i Wzmocnienie czerwone) sg dostepne bezposrednio z ekranu
gtownego. Wszystkie pozostate (Gamma, Wzmocnienie niebieskie, Kolor, Faza czerwona,
Wzmocnienie, Redukcja hatasu, Okno] sg dostepne po Kliknieciu przycisku ,Wiecej ustawien”.
Jest to rozwijana lista wyboru. Aby przewijac parametry, zalecamy umiescic palec z lewej
strony listy (tytuty parametrow).

e Nacisnac przycisk ,Zamknij ustawienia”, aby wyjsc z listy i powroci¢ do ekranu gtownego.

» W kazdej chwili, podczas zabiegu chirurgicznego, mozna powrocic do ustawien fabrycznych danej
specjalnosci chirurgicznej poprzez nacisniecie przycisku ,Ustawienia fabryczne specjalnosci”.

» Pod koniec zabiegu nalezy nacisnac przycisk ,STOP".

Na tym etapie mozna:

Powracic do menu gtownego Klikajac przycisk ,Koniec”;

LUB

Utworzyc profil uzytkownika na podstawie ustawien wykorzystywanych w trakcie
zabiegu;

LUB

Zalogowac sie, aby dodac te ustawienia do wtasnego profilu.



5 Instalacja urzadzenia

& Przed podigczeniem endoskopu (lub fiberoskopu) do obiektywu kamery nalezy sprawdzic¢
stan endoskopu (czystosé soczewki dystalnej, regulacja, jesli dotyczy).

5.3 Uruchomienie z poziomu scard

* Przytozyc karte SCard w odpowiednim miejscu na ekranie (na poziomie logo Sopro Comeqg)

e Przytozenie standardowej karty SCard:

=>Uruchomienie kamery bezposrednio na ekranie zabiegu, w aplikacji chirurgicznej odpowiadajgcej
przytozonej karcie SCard.

e Przytozenie osobistej karty SCard:

=>»Uruchomienie kamery bezposrednio na ekranie zabiegu, z zastosowaniem chirurgicznego ustawie-
nia domysinego odpowiadajacego przytozonej karcie SCard. Jesli profil uzytkownika powigzany z
karta SCard ma wiecej niz jedno ustawienie domyslne, konieczne bedzie przejscie etapu posrednie-
go, ktory polega na wyborze ustawienia fabrycznego.

e Przytozenie karty SCard administratora:
= Uruchomienie kamery w menu administratora

207

POLSKI



POLSKI

b /3sada dzia@ania

—@ 6.1 Wybor specjalizacji chirurgicznej

208

Ta kamera znajduje zastosowanie w roznych mato inwazyjnych zabiegach chirurgicznych.
Dokonanie wyboru specjalizacji powoduje wczytanie zalecanych do zastosowania parametrow wideo:
LAPAROSKOPIA
HISTEROSKOPIA
CYSTOSKOPIA
LARYNCOLOCIA
ARTROSKOPIA
ENDOSKOPIA GIETKA

Uwaga 1: Do kazdej z tych specjalizacji mozna uzyskac dostep przyktadajac karte SCard w
odpowiednim obszarze kanatu sterowania. Te czynnoS¢ mozna przeprowadzic w kazdej

chwili. Przytozenie karty SCard w trakcie trwania zabiegu spowoduje wysSwietlenie komunikatu z prosba
0 potwierdzenie wyboru.

Uwaga 2: Jesli w profilu uzytkownika zostaty juz zapisane spersonalizowane ustawienia, to
profil mozna wybrac za pomoca przycisku ,Logowanie” lub poprzez przytozenie osobiste]
karty SCard do odpowiedniego obszaru kanatu sterowania, o ile jest on powigzany z
osobistym profilem.

6.2 Parametryzacja funkgji przyciskow na gtowicy kamery

Ta czynnosc jest wykonywana na stronie, ktéra odpowiada menu interfejsu i jest dostepna po
nacisnieciu przycisku ,Gtowica kamery”:

Nalezy klikng¢ przycisk, dla ktérego chce sie wprowadzi¢ ustawienia (B1, B2 lub B3).

Dokona¢ wyboru nacisniecia (krotkie lub dtugie) oraz pozadanej funkcji, a nastepnie zatwierdzic.
Powtorzyc te czynnosc dla kazdego z trzech przyciskow.

Konfiguracja wybrana dla kazdego z trzech przyciskow zostanie zapisana w osobistym profilu
uzytkownika.



6 /asada dziatania

Oto petna lista ustawialnych funkcji:

Typ nacisniecia

Krotkie nacisniecie

Dtugie

Bez dziatania

Bez dziatania

Jasnosc +

Jasnosc +

Jasnosc -

Jasnosc -

Zrodto Swiatta - Natezenie +

Zrodto Swiatta - Natezenie +

Zrodto Swiatta - Natezenie -

Zrodto swiatta - Natezenie -

Urzadzenie zewnetrzne 1
Urzadzenie zewnetrzne 2

Urzadzenie zewnetrzne 1
Urzadzenie zewnetrzne 2

Lusterko

Lusterko

Zamrozenie obrazu (Freeze)

Zamrozenie obrazu (Freeze)

Zapisanie obrazéw na kamerze (jesli posiada ona
wbudowany rejestrator]

AwB

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

Insuflator (START/Wysokie natezenie
przeptywu/STOP)

Zrodto swiatta (ON/OFF)

(a) Zapisanie obrazéow na komputerze

Zapisanie obrazow na kamerze (jesli posiada

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

ona wbudowany rejestrator]

Zapis / Zatrzymanie zapisu wideo na kamerze

(jesli posiada ona wbudowany rejestrator)

(a) Zapisanie obrazow na komputerze

(b) Zapis / Zatrzymanie zapisu wideo na kom-
puterze

Domyslnie jest ustawiana nastepujaca konfiguracja (nastawa fabryczna):

B1 (nacisniecie krotkie / nacisniecie dtugie): Jasnosc - / Zrodto Swiatta

(nacisniecie krotkie / nacisniecie dtugie): Jasnos¢ + / Insuflator

B3 [nacisniecie krotkie / nacisniecie dtugie): Brak dziatania / AWB

Tryb lusterka: Na ekranie zostaje wyswietlone ,M", aby wskaza¢ wigczenie trybu lusterka (odwréconego

obrazu); znika po wytgczeniu tego trybu.
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6 /asada dziatania

—@ 6.3 Balans bieli

210

Balans bieli mozna uruchomic na 2 sposoby.

e 7/ poziomu interfejsu dotykowego trzeba klikngc¢ przycisk balansu bieli.

e Z poziomu jednego z przyciskdéw na gtowicy kamery, w zaleznosci od zaprogramowania [(mozliwe
jedynie przy dtugim nacisnieciu).

Nalezy postepowac w nastepujacej kolejnosci:

e Po potgczeniu kamery z endoskopem, zmniejszeniu Swiatta w pomieszczeniu do minimum oraz przy
witgczonym zrodle Swiatta, sfilmowac biatg powierzchnie.

e Uruchomic balans bieli, na ekranie pojawi sie komunikat URUCHAMIANIE BALANSU.

» Nadal filmowac biata powierzchnie, az do wysSwietlenia na ekranie komunikatu BALANS OK.

Uwaga 1: Uruchomienie balansu bieli powoduje start chronometru, ktéry oznacza rozpoczecie
zabiequ, oraz w konsekwencji udostepnienie dodatkowych funkcji, w szczegolnosci zwigzanych z
ustawieniami jakosci obrazu.

Uwaga 2: Jesli Zrodto Swiatta Sopro jest podtgczone do kamery za pomocg dostarczonego
przewodu komunikacyjnego, to uruchomienie balansu bieli bedzie skutkowa¢ wigczeniem
diody LED (o ile zostata ona uprzednio wytgczona).

& W przypadku balansu bieli podczas zabiegu, tzn. wewnatrz pacjenta, niezbedne jest wyjecie
endoskopu z trokara i ustawienie nowego balansu bieli z wykorzystaniem gazy.

6.4 Ustawienie

Po uruchomieniu endoskopu i zrodta Swiatta nalezy lekko przekrecic pierscien regulacji obiektywu w
celu znalezienia potozenia, w ktorym obserwowane przedmioty sg wyrazne.

II' Dokonanie ustawienia z dos¢ znacznej odlegtosci umozliwia uzyskanie wystarczajacej gtebi pola do
przeprowadzenia zabiegu, a zarazem unikniecie zbyt czestych korekt.

6.5 Funkcjonalnosci
6.5.1 Nastawy wideo

Po ustawieniu balansu bieli bgdz nacisnieciu przycisku ,Start” uzyskuje sie dostep do ustawien wideo.
W ten sposob mozna dostroi¢ bezposrednio jasnosc, ostrosc oraz wzmocnienie czerwieni.
Dodatkowe nastawy sg dostepne po nacisnieciu przycisku ,Wiecej ustawien”.



6 /asada dziatania

Mozna zmieniaC nastepujace parametry:

JASNOSC

WZMOCNIENIE NIE-
BIESKIEGO

WZMOCNIENIE
CZERWONEGO

BARWA
REDUKCJA SZUMU
OKNO

Ten parametr powoduje zmiane og6lnej jasnosci obrazu.

Przejscie kolorymetrii z biatego na niebieski

Przejscie kolorymetrii z biatego na czerwony

Zmienia nasycenie barw

Redukuje szum w obrazie

Okno analizy widma (elektroniczna przystona teczowkowa): powierzchnia

POLSKI

obrazu, na ktorej kamera analizuje iloS€ otrzymanego Swiatta w celu
dostosowania predkosci widma na potrzeby uzyskania dobrego czasu
ekspozycji. Ta funkcja umozliwia uzyskanie dobrej ekspozycji nawet
wowczas, gdy obraz zawiera obszary o r6znych stopniach oswietlenia
(np. ciemny otwor o bardzo oswietlonych brzegach bedzie wymagat
niewielkiego okna).

Zmienia dynamike ciemnych obszarow:

+1 zmniejsza r6znice pomiedzy czesSciami oSwietlonymi, a czeSciami
ciemnymi, przez co te ostatnie wydajg sie mniej zaciemnione.

—1 robi na odwrot: zaciemnione czesci sg jeszcze bardziej ciemne.

Zmienia ostros¢ obrazu w celu uzyskania efektu 3D lub przeciwnie, tagodzi
obraz za pomoca filtru przeciwmorowego dla gietkich endoskopow.

Zmienia poziom jasnosci w przypadku kiepskich warunkow Swietlnych.

GAMMA
0STROSC

WZMOCNIENIE

FAZA CZERWONA

Klikniecie przycisku ,Zamknij nastawy” umozliwia powrdt do poprzedniego menu.

® 6.5.2 Pozostate parametry
Zapis HD:

Mozna ustawic zapis obrazu / wideo w jakosci HD przy uzyciu odpowiednich przyciskow w menu
interfejsu lub przyciskow na gtowicy kamery, jesli zostaty one odpowiednio zaprogramowane.

Insuflator:

Jesli urzadzenie jest poditgczone do insuflatora Symbioz Flow za posrednictwem dostarczonego kabla
komunikacyjnego, mozna wybrac¢ z menu parametrow, czy maja byc wyswietlane informacje o stanie
pracy insuflatora w menu ekranowym monitora chirurgicznego.

W szczegolnosci:

Informacje zwrotne na temat chwilowego cisnienia przy odmie; informacje zwrotne na temat
komunikatow ostrzegawczych z insuflatora.

Ponadto mozna skonfigurowac jeden z przyciskdw na gtowicy kamery (dtugie nacisniecie), aby sterowac
insuflatorem Symbioz Flow w nastepujacej kolejnosci: Rozpoczac insuflacje przy niskim przeptywie /
Zmieni€ na wysoki przeptyw / Zatrzymac insuflacje.
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6 /asada dziatania

—@ 6.6 Zakonczenie

Po zakonczeniu zabiegu nalezy nacisnac przycisk ,STOP”. Pojawig sie nastepujace opcje:

- Mozliwos¢ utworzenia profilu uzytkownika.

- Jesli profil zostat juz zatozony, prosba o zalogowanie sie.

- Jesli profil zostat juz zatozony, prosba o zapisanie ewentualnych zmian dokonanych w ustawieniach
osobistego profilu.

- Wyjscie.

Uwaga: Po zalogowaniu bedzie mozna wybrac zapisanie zmian wprowadzonych do osobistego profilu.

W szczegolnosci mozna zapisac:

- Zmiany wprowadzone w ustawieniach wideo.

- Zmiany wprowadzone w ustawieniu natezenia zrodta Swiatta Sopro (ostatnie uzywane ustawienie). ;

- Zmiany wprowadzone w ustawieniu cisnienia zadanego insuflatora Sopro (ostatnie uzywane ustawienie,
przy ograniczeniu do 15 mmHg, oraz tryb).

- Zmiany wprowadzone w ustawieniach monitora chirurgicznego (wytacznie obstugiwane modele).
Po dokonaniu wyboru mozna skasowac istniejgce ustawienie domysine lub utworzyc nowe.

—@ 6.7 Menu ustawien ogblnych

Menu ustawien ogolnych umozliwia:

- Ustawienie natezenia Swietlnego ekranu dotykowego.

- Wybor wyswietlania komunikatow oraz chwilowego cisnienia w odmie otrzewnowe] pochodzacego z
insuflatora Sopro.

- Wybor jezyka.

6.8 Menu informacji

Menu Informacji umozliwia uzyskanie dostepu do przewodnika szybkiego uruchamiania wyrobu.

L |

6.9 Menu potgczen

Menu potaczen umozliwia uzyskanie stanu potgczen wszystkich urzadzen w systemie. W szczegolnosci
dotyczy to glowicy kamery, zrodta Swiatta Sopro, insuflatora Sopro, panelu PC Sopro oraz monitora
chirurgicznego.

Uwaga: [kona tego menu staje sie pomaranczowa, gdy co najmniej jedno z urzadzen systemowych jest
odtaczone.
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6 /asada dziatania

—@ 6.10Tworzenie profilu uzytkownika

 Nalezy klikna¢ przycisk ,Zaloguj sie lub utworz profil”.

e KlikngC przycisk ,Utworz profil”.
=>Uruchomienie kamery za pomocg czystej SCard umozliwia bezposredni dostep do ponizszego etapu.

e Klikng€ w pole tekstowe i wpisac wybrang nazwe profilu.
e KlikngC przycisk ,Return”.
e \Wybrac specjalizacje chirurgiczng. Postuzy ona jako podstawa do parametrow wideo.

e Klikng¢ przycisk ,Utworz profil” LUB przytozyc czysta karte SCard do odpowiedniego obszaru na ekranie
(na poziomie logo Sopro Comeq).

e Na kilka sekund pojawia sie komunikat informujgcy o uwzglednieniu utworzonego profilu.

e Nastepnie mozna:
=>»/mieni¢ nazwe profilu i/lub ustawienia domysinego klikajac na przycisk ,Zarzadzaj".
=>»Usunac jedno lub kilka ustawien domysinych profilu klikajac na przycisk ,Zarzadzaj".
= Uzyc utworzonego ustawienia domysinego poprzez klikniecie na to ustawienie.
= Wylogowac sie Klikajgc na przycisk ,Wylogowanie”.

Uwaga: Jesli pusta karta SCard zostata przytozona co najmniej raz (podczas uruchamiania kamery i/lub w
trakcie zapisu utworzonego profilu), to ten profil (oraz ustawienia domysine] bedg automatycznie powigzane
z tg kartg SCard. Przy tym profilu bedzie wySwietlane logo z ktodka. Powoduje to, ze:

= Domuysline ustawienia profilu nie bedg mogty zosta¢ zmodyfikowane bez odpowiadajacej im karty SCard.

= Nazwy domusinych ustawien oraz nazwa profilu nie bedg moghy zostac zmodyfikowane bez
odpowiadajacej im karty SCard.
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7 Opis panelu przedniego
| tylneqgo

—@ 71 Gniazdo sieciowe

Zasianie kamery odbywa sie za pomoca gniazda sieciowego umieszczonego na tylnym panelu ,
ktore nalezy potgczyc z zasilaniem korzystajac z dostarczonego wraz z kamerg przewodu sieciowego.
To gniazdo jest wyposazone w klapke bezpiecznikowa oraz gtowny wytgcznik zasilania [S2]. Uzyty typ
bezpiecznikow to T2.5AL - 250V.

Podczas wymiany bezpiecznika nalezy bezwzglednie odtgczyc kamere od pradu i zastosowac

bezpiecznik tego samego typu. T w oznaczeniu ,T2.5A" oznacza ,0p6znione dziatanie”. Nalezy stosowac
wytgcznie bezpieczniki oznaczone UL/CSA.

—@ 7.2 Wyjscia wideo

Na kamerze dostepne sg nastepujgce wuyjscia wideo: DV ,, HD-SDI ,, RGBS ,, v/C , i
wyjscie ztozaone ,

[i] Wyjscie DVI zapewnia najlepszg jakos¢ obrazu w formacie 1080p na krotkich odcinkach.

[i] Wouyjscia HD-SDI umozliwiajg przesytanie sygnatu wideo na dalekie odlegtosci (ekran
przesuniety az o 50 m).

—@ 7.3 Wuyjscia urzadzen peryferyjnych
Dostepne sg 2 wyjscia urzadzen peryferyjnych C12], ktore umozliwiajg — za pomocga przewodu
wtykowego 3,5 mm, sterowanie 2 urzadzeniami zewnetrznymi (na przyktad: drukarka i
magnetoskopem) z poziomu przyciskow gtowicy kamery.

Urzadzenia podtaczane do gniazd , VIDEO OUT” oraz ,,PERIPHERAL" muszga byc zgodne z
norma IEC 60950.

—® 74 0znaczenia i symbole na tylnym panelu

Oznaczenia i symbole na tylnym panelu umozliwiajg identyfikacje kamery zgodnie z
miedzynarodowymi normami IEC 60601-1, IEC 60601-2-18, IEC 60417 oraz EN 980 (patrz Zatgcznik 1).
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/ Opis panelu przednieqgo
| tylnego

Ponizej znajduje sie tabela z opisem elementow wystepujacych na panelu przednim i tylnym

C1 Zt3cze do gtowicy kamery

Cc2 Gniazdo sieciowe

c3 Wuyjscie RS232 (podtgczenie monitora chirurgicznego Panasonic EJ-MLA26E)
CL Gniazdo serwisowe

c5 Wyjscie wideo RGBS

C6 Wyjscie wideo DVI-D

c7 Wyjscie Ethernet (Podtgczenie do insuflatora Sopro]

C8 Wuyjscia wideo HDSDI

c9 Potgczenia z wyrobami Sopro (zrodtem Swiatta i insuflatorem]
C10 | Wuyjscie wideo Y/C

C11 | Wuyjscie wideo kompozytowe

C12 | Potaczenia z urzadzeniami zewnetrznymi

C13 | Wtyczka ekwipotencjalna

Cl4 | Port urzadzenia pamieci masowej USB

L1 Ekran dotykowy

S1 Przycisk czuwania (Standby)

S2 Przycisk mocy (Power)

Z1 Obszar odczytu dla SCard
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8 Sugerowana procedura
odkazania

Dezynfekowanie kanatu sterowania kamery:

& Kanat sterowania kamery to urzadzenie medyczne, ktore nie jest odporne na wysoka temperature i nie
moze byt zanurzane, a zatem jego dezynfekcje przeprowadza sie z wykorzystaniem nietkanego materiatu
nasaczonego detergentem o wiasciwosciach dezynfekujgcych.

& To urzadzenie posiada zabezpieczen przed spadajaca na nie woda. Nie nalezy niczym polewac wyrobu.

& Powigzane z tymi wyrobami metody odkazania i/lub dobor narzedzi pozostaja pod petng odpowiedzial-
noscig personelu.

& Przed rozpoczeciem czyszczenia urzadzenie nalezy odtaczyc od pradu.
& To urzadzenie nie nadaje sie do sterylizacji w autoklawie.

& Do dezynfekgji tego urzadzenia ZABRANIA SIE stosowania dostepnych na rynku roztworéw zasadowych.

Dezynfekowanie gtowicy kamery:

Czyszczenie Dezynfekcja Sterylizacja

Dezynfekcja wstepna

Zanurzenie w Zanurzenie w roztworze Sterylizacja w niskiej
enzymatycznym roztworze glutaraldehydu (Laboratorium temperaturze za pomoca
czyszczacym (Aniosyme Anios — Steranios 2%). nadtlenku wodoru lub tlenku
DD1, etylenu

Hexanios G+R lub
czyszczenie powierzchni
(chusteczka Anios]).

& Wszelkie inne metody dezynfekgji sg zabronione. Producent nie jest w stanie zaradzi¢ szkodom spowo-
dowanym przez zastosowanie innych metod dezynfekcji.

& /aktadanie na kamere sterylnej jednorazowej ostony zabezpieczajacej jest zalecane bez wzgledu na
stosowany proces sterylizacji oraz przez caty czas trwania zabiegu chirurgicznego.

& Kamera nie nadaje sie do sterylizacji w autoklawie.

& Kamera nie jest kompatybilna z automatycznymi urzadzeniami myjaco-dezynfekujacymi.



3 Sugerowana procedura
odkazania

1& Do dezynfekcji wstepnej naszych kamer ZABRANIA SIE stosowania dostepnych na rynku roztworow
zasadowych do dezynfekcji niektorych urzadzen medycznych.

& Czesci, ktore miaty kontakt ze Srodkiem dezynfekujacym nalezy obficie sptukac.

& Do osuszenia uktadow optycznych nalezy wykorzystywac kompresy niezawierajgce wtokien, co
pozwoli unikngac ich zarysowan.

& Procedury opisane w tym rozdziale nalezy traktowac jedynie jako porady; w zadnym razie nie
zastepujg one oficjalnych zalecen lub wytycznych.

& /tacze kamery, ktore jest wyposazone w zatyczke, moze byc zanurzane. W momencie usuniecia
zatyczki ze ztgcza natychmiast pojawiajg sie slady wody (w postaci sciekajacej lub ulegajacej skrop-
leniu). Zatem przed ponownym zastosowaniem zatyczki bezwzglednie wymagane jest osuszenie jej
wnetrza.

Dezynfekcja powierzchni optycznych

Zabrudzona powierzchnia optyczna moze utrudniac obserwacje. Powierzchnia optyczna nie powinna
miec zadnych Sladow ani plam. Aby uniknac zarysowania powierzchni optycznej, do jej czyszczenia
nigdy nie nalezy stosowac szmatki ani gabki o wtasciwosciach sciernych.

W celu usuniecia kurzu, brudu oraz innych zanieczyszczen niepochodzacych od pacjenta, nalezy ja
przetrze¢ miekka niestrzepigca sie Sciereczka zwilzong etanolem lub alkoholem izopropylowym w
stezeniu 70%. Podczas czyszczenia nalezy nosic rekawice ochronne zabezpieczajace przed chemikalia-
mi.

Przed uzyciem urzadzenia nalezy upewnic sie, ze sprzet jest catkowicie suchy.

li\ Do osuszenia uktadow optycznych nalezy wykorzystywac kompresy niezawierajgce witokien, co
pozwoli unikngc ich zarysowan.

Nalezy odniesc sie do wytycznych w zakresie czyszczenia, dezynfekgji i sterylizacji opisanych w
procedurze ,General Reprocessing Instructions”

217

POLSKI



POLSKI

218

9 serwis posprzedazowy
| utrzymanie

To urzadzenie nie wymaga przeprowadzania zadnych szczegolnych czynnosci konserwacyjnych.

& Przypomnienie: usterki wynikajace z uzytkowania nie sg objete gwarancja.
Jesli usterka utrzymuje sie, nalezy odestac urzadzenie do serwisu posprzedazowego;
zadbac o jego wystanie w oryginalnym opakowaniu.

Urzadzenie nalezy odesta¢ w catosci (kanat sterowania, przewody). Do dokumentacji przesytki prosimy
zatgczyc krotka notatke wraz z wyjasnieniem stwierdzonej usterki.

& Przed odestaniem sprzetu do naprawy nalezy go bezwzglednie zdezynfekowac. Przy ponownym
odbiorze sprzetu nalezy sprawdzic jego stan oraz w razie potrzeby zamiescic ewentualne zastrzezenia
na dokumencie dostawy, przekazujac je przewoznikowi listem poleconym wystanym w ciggu 48 godzin.
W przypadku, gdy wystany przez nas sprzet zostatby uszkodzony podczas transportu, koszty naprawy
ponosi przewoznik (jesli w odpowiednim czasie przekazano mu zastrzezenia) lub w przeciwnym razie
odbiorca. W razie nieprzewidzianego zdarzenia prosimy o kontakt z naszym dziatem obstugi klienta lub
naszym najblizszym przedstawicielem handlowym.
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10 Wykrywanie awarii

—@ 10.1 Kontrolka wytgcznika czuwania|S1| nie Swieci po
podtgczeniu do pradu

» Nalezy sprawdzi¢ czy gniazdo zasilajace z tytu kamery jest prawidtowo podtaczone do sieci oraz czy
gtowny wytgcznik z tytu kamery znajduje sie w pozycji pracy ,I"].

e Sprawdzi¢ prawidtowy stan bezpiecznikow (uzywac wytgcznie bezpiecznikbw okreslonych na tylnym
panelu).

—@ 10.2Kontrolka przycisku czuwania|S1| Swieci, ale na ekranie
nie pojawia sie zaden obraz

» Nalezy sprawdzi¢, czy czujnik jest prawidtowo podigczony do kanatu sterowania (w przeciwnym razie
pojawi sie obraz testowy] oraz czy filmuje on wykorzystywany obraz.

e Sprawdzi¢, czy kanat sterowania kamery jest prawidtowo podtgczony do monitora (dobry stan
przewodu, prawidtowo wtozone wtyczki).

o Jesli kanat wideo zawiera kilka elementow, to nalezy potgczyc kamere bezposrednio z monitorem, aby
sprawdzic, czy problem nie wystepuje na poziomie jednego z urzadzen peryferyjnych.

e Sprawdzi¢, czy monitor znajduje sie pod napieciem, czy jest przetgczony na odpowiednie wejscie
wideo oraz czy ustawienia obrazu znajduja sie w srodkowym potozeniu (kolor, Swiatto i kontrast).

e Sprawdzic zrodto Swiatta, Swiattowod oraz endoskop.

—@ 10.3 Obraz jest rozmyty, jednolicie biaty

e Sprawdzi¢, czy obiektyw nie jest zaparowany.
e Sprawdzi¢, czy czujnik nie jest skierowany na zbyt oswietlony przedmiot.
e Sprawdzic ustawienie obiektywu

& W razie braku obrazu lub problemow z obrazem nalezy odtgczyc urzadzenie od pradu, a nastepnie
ponownie je podtgczyc lub przywrocic kamere do ustawien fabrycznych.

—@® 10.4.0Braz jest skrajnie jasny lub ciemny

Sprawdzi¢, czy parametr JASNOSC nie jest ustawiony na wartosci maksymalnej lub minimalne;.

Sprawdzi¢, czy uzywane OKNO nie jest za duze lub za mate.

Sprawdzi¢, czy gtowica kamery jest prawidtowo podtgczona do kanatu sterowania.

Sprawdzi¢, czy natezenie Swiatta w zrodle Swiatta nie jest ani za wysokie, ani za niskie.

Wuytaczyc i ponownie wtaczyc kanat sterowania.

Jesli awaria utrzymuje sie i konieczne jest odestanie kamery do serwisu posprzedazowego, prosimy ja
zdezynfekowac i umiesci¢ w oryginalnym opakowaniu.

Kamere nalezy odesta¢ w catosci (kanat sterowania, czujnik, obiektyw, przewody). Do dokumentacji
przesytki prosimy zatgczyc krotka notatke wraz z wyjasnieniem stwierdzonej usterki.
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10 \Wykrywanie awarii

& Przed odestaniem sprzetu do naprawy nalezy go bezwzglednie zdezynfekowac.

Przy ponownym odbiorze sprzetu nalezy sprawdzic jego stan oraz w razie potrzeby zamiescic
ewentualne zastrzezenia na dokumencie dostawy, przekazujac je przewoznikowi listem poleconym
wystanym w ciggu 48 godzin. W przypadku, gdy wystany przez nas sprzet zostatby uszkodzony
podczas transportu, koszty naprawy ponosi przewoznik (jesli w odpowiednim czasie przekazano mu
zastrzezenia] lub w przeciwnym razie odbiorca.
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Parametry techniczne

Kanat sterowania
Gtowne funkcje

Urzadzenie klasy I, czeS¢ przyktadana typu CF

3 programowalne przyciski

MENU wg zastosowan i uzytkownika

Automatyczna funkcja kompensacji uszkodzonych pikseli

Przekazniki RF:

Typ : RFID

Czestotliwosc: 13,56 MHz

Funkcja modulacji: O0OK

Moc nadajnika: 70 mW (+18 dBm)

Wuyjscia wideo

CVBS: 1.0 V [P-P] / 75 ohmow Synch. ujemna,

Y/C: Y- 1.0V [P-P] /75 ohmow, C: 0.286 V [P-P] (NTSC), C:300 Vp-p V [P-P] (PAL) / 75 Ohmow Synch.

ujemna

RGB: 3x0.7 V [P-P] & 0.3V [P-P] / 75 ochmow
HD-SDI: 0.8 V [P-P] / 75 ohmow SMPTE292M
DVI-D 3x0,7Vcc/& 0,3Vec/75Q)

Otoczenie

Temperatura robocza: +10°C / +40°C

Wilgotnosc robocza: 30% do 75 %

Temperatura przewozu i sktadowania: -10°C / +45°C

Wilgotnosc podczas przewozu i sktadowania: 20 do 85 %

Cisnienie atmosferyczne podczas pracy, sktadowania i transportu: 700 hPa do 1 060 hPa
Brak zabezpieczen kanatu sterowania przed wodg (IPX0).

Nie nadaje sie do stosowania w obecnosci gazu palnego. Zalecenie stosowania w pomieszczeniu
zabiegowym zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

Zgodny z Dyrektywa Europejskg 93/42/EWG.

Zgodny z miedzynarodowymi normami IEC 60601-1; IEC 601-2-18; IEC 60417 i EN 980
Wymiary (szer x wys x gt]: 310 x 136 x 385 mm

Ciezar kanatu sterowania:

Zasilanie elektryczne: 100 - 230 VAC @ 50 Hz-60 Hz

Zuzycie pradu: 35-50 VA

2 bezpieczniki T 25AL - 250 V (oznaczone tylko UL/CSA)

Ciagta obstuga

Gtowica kamery

Czesc przyktadana typu CF

Czujnik: 3 CMQOS

Zbieranie danych w formacie natywnym 16:9
Technologia skanowania progresywnego
Rozdzielczosc: Format HDTV 1080p : 1920*1080 pikseli
HD: 1080 pionowych linii

Czutose: 5 lux

Stosunek sygnatu / hatasu: 54dB

Dtugosc przewodu: 3 metry

Wymiary czujnika (DxH] : 149 x 53 mm
Ciezar czujnika: 270g
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2 Kompatybilnosc
elektromagnetyczna

Wszystkie informacje podane ponizej pochodza z wymogow normatywnych obowigzujgcych
producentow elektrycznych urzadzen medycznych w rozumieniu normy IEC 60601-1-2 wer. 4.

Urzadzenie medyczne jest zgodne z obowigzujgcymi normami kompatybilnosci
elektromagnetycznej, ale uzytkownik ma obowigzek zapewnienia, ze ewentualne zaktdcenia
elektromagnetyczne wywotywane przez urzadzenia, takie jak nadajniki radiowe lub inne
urzadzenia elektroniczne, nie wytwarzajg dodatkowego ryzyka.

W niniejszym rozdziale podano informacje konieczne do instalacji i uruchomienia urzadzenia
medycznego w najlepszych warunkach kompatybilnosci elektromagnetycznej.
Poszczegoblne przewody urzadzenia medycznego muszg byc od siebie oddalone.

Niektore typu przenosnych urzadzen telekomunikacyjnych, takie jak telefony komorkowe,
mogg zaktdcac prace urzadzenia medycznego. Nalezy zatem bezwzglednie przestrzegac
zalecanych odlegtosci podanych w niniejszym rozdziale.

Urzadzenia medycznego nie wolno uzywac w poblizu innego urzadzenia ani ustawiac go na
nim. Jezeli nie da sie tego uniknac¢, przed rozpoczeciem uzywania konieczne jest sprawdzenie
jego prawidtowego dziatania w warunkach uzytkowych.

Uzywanie akcesoriow innych niz podane lub sprzedawane przez SOPRO jako czesci
zamiennych moze skutkowac podwyzszeniem poziomu emisji lub obnizeniem odpornosci
urzadzenia medycznegqo.

—@ 12.1 Dtugosc przewodow

222

Przewody i LR
Y maksy- Rodzaj badania Zgodnos¢ z:
akcesoria
malna

Emisja fal radiowych CISPR 11, klasa A
Kabel
wideo Emisja praddéw harmonicznych IEC 61000-3-2
Kabel zasi- Wahania napigcia/migotanie IEC 61000-3-3
lajac

RIS Odpornosc¢ na wytadowania elektrostatyczne |IEC 61000-4-2
Kabel za- Odpornosé na stany przejsciowe zaburzen
silajacy do elektromagnetycznych JASEIONS. S6
urzadzen | <3metry [g4nornosé na szybki j5ci
ybkie stany przejsciowe/ e

pgrgfer; wiazki zaburzen elektrycznych AASLA LU0 .
ryjnyc

Odpornosc na fale uderzeniowe IEC 61000-4-5
Kabel Odpornosc na zaktocenia przewodzone falami
tom‘,’ni' . —— IEC 61000-4-6

acyjny Odpornos¢ na promieniowanie pél magnety-

(Soprocom) cznpu - P POTMAGNENY~ | 1ec 61000-4-8

Odpornos¢ na spadki, chwilowe zaniki i IEC 61000-L-11

zmiany napiecia
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12.2 Zalecane odlegtosci

Urzadzenie medyczne jest przeznaczone do uzytku w otoczeniu elektromagnetycznym o
kontrolowanym poziomie zaktocen promieniowanymi falami radiowymi.

Uzytkownik lub instalator urzadzenia medycznego moze pomoc w unikaniu wszelkich
zaktocen elektromagnetycznych, zapewniajac minimalng odlegtosc, zalezna od maksymalnej
mocy urzadzenia transmisji radiowej.

Przenosne urzadzenia komunikacyjne o czestotliwosci radiowej (w tym urzadzenia peryferyjne,
takie jak przewody antenowe i anteny zewnetrzne) nie powinny by¢ uzywane w odlegtosci
mniejszej niz 30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek czesci urzadzenia medycznego, w tym
przewodow okreslonych przez producenta. W przeciwnym razie wydajnosc tych urzadzen
moze byc ograniczona.

12.3 Emisje elektromagnetyczne

Urzadzenie medyczne jest przeznaczone do uzytku w otoczeniu elektromagnetycznym
opisanym w ponizszej tabeli. Uzytkownik i instalator majg zatem obowigzek sprawdzenia, czy
urzadzenie medyczne jest uzywane w otoczeniu opisanym ponizej.

Test emisji ‘ Zgodnos¢ ‘ Otoczenie elektromagnetyczne — uwagi
Zaktocenia
promieniowania
elek.tr.omagnetgcznego Urzadzenie medyczne wykorzystuje energie fal
(Emisje Grupal . o
- radiowych do dziatania wewnetrznego.
wypromieniowane)
(CISPR 11)
Napiecie zaktdcajace na Charakterystyka  EMISJI  tego  urzadzenia
przytaczach zasilania pozwala na jego stosowanie w pomieszczeniach
(Emisje przewodzone] | Klasa A przemystowychiszpitalnych (klasa A zdefiniowana
(CISPR 11) w CISPR 11). W przypadku uzywania w srodowisku
mieszkalnym (dla ktérego normalnie wymagana
Emisja pradéw harmo- jest klasa B zdefiniowana w CISPR 11] Urzadzenie
nicznych . to moze nie zapewnia¢ odpowiedniej ochrony dla
(IEC 61000-3-2) Zgodnos¢ ustug tgcznosci radiowej.
Uzytkownik  moze  potrzebowac  Srodkow
_ o naprawczych, takich jak zmiana potozenia lub
ﬁg's;‘gig?ig'?%%cﬁzz?é zmiana orientacji urzadzenia.
(1EC61000-3-3) Zgodnosé g;?g‘?vvc\:;:(e? profesjonalnej instytucji opieki
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——@ 12.4 OdpornoSC magnetyczna i elektromagnetyczna

Urzadzenie medyczne jest przeznaczone do uzytku w otoczeniu magnetycznym i
elektromagnetycznym opisanym w ponizszej tabeli. Uzytkownik i instalator maja obowigzek
sprawdzenia zgodnosci otoczenia elektromagnetycznego.

22h

Test odpornosci

Poziom testu zgodnie
z1eC 60601

Poziom zgodnosci

Otoczenie
elektromagnetyczne/
uwagi

Wytadowania
elektrostatyczne
(ESD)

(IEC 61000-4-2])

+ 8 kV stykowe
+ 15 kV powietrzne

+ 8 kV stykowe
+ 15 kV powietrzne

Srodowisko profesjonalnej
instytucji opieki
zdrowotne;.

Szybkie stany
przejsciowe/
wigzki zaburzen
elektrycznych
(IEC 61000-4-4)

+ 2 kV dla
obwodow zasilania
elektrycznego

+ 2 kV dla obwodow
zasilania elektrycz-
nego

+ 1 kV dla obwodow
sygnatowych

Srodowisko profesjonalnej
instytucji opieki
zdrowotnej.

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

+ 1 kV w trybie
réznicowym
+ 2 kV w trybie
wspolnym

+ 1 kV w trybie rézni-
cowym

+ 2 kV w trybie ws-
poélnym

Srodowisko profesjonalnej
instytucji opieki
zdrowotnej.

Pole
magnetyczne

o okreslonej
czestotliwosci
przemystowej
(IEC 61000-4-8)

30 A/m

30 A/m

Srodowisko profesjonalnej
instytucji opieki
zdrowotnej.

Spadki,
chwilowe zaniki i
zmiany napiecia
(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°

Srodowisko profesjonalnej

instytucji opieki
zdrowotnej.
Jezeli uzytkowanie

systemu wymaga ciggtosci
dziatania przy wytgczonym

zasilaniu sieciowym,
zaleca sie zasilanie
urzadzenia medycznego

z oddzielnego zrédta

zasilania (UPS itp.).
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12.5 Odpornosc¢ elektromagnetyczna, czestotliwosc

radiowa

Urzadzenie medyczne jest przeznaczone do uzytku w otoczeniu magnetycznym i
elektromagnetycznym opisanym w ponizszej tabeli. Uzytkownik i instalator maja obowigzek
sprawdzenia zgodnosci otoczenia elektromagnetycznego.

Test odpornosci

Poziom testu

Poziom zgodnoSci

Otoczenie
elektromagnetyczne/
uwagi

OSTRZEZENIE: Przenosne urzadzenia komunikacyjne o czestotliwosci radiowej (w tym
urzadzenia peryferyjne, takie jak przewody antenowe i anteny zewnetrzne] nie powinny
byc uzywane w odlegtosci mniejszej niz 30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek czesci urzadzenia
medycznego, w tym przewoddw okreslonych przez producenta. W przeciwnym razie
wydajnosc tych urzadzen moze byc ograniczona.

Promieniowane
pola elektro-
magnetyczne o
czestotliwosci
radiowej (I€EC
61000-4-3)

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

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

Srodowisko profesjonalnej
instytucji opieki
zdrowotnej

Pola zblizeniowe

9 V/m
710 MHz, 745 MHz,

9V/m
710 MHz, 745 MHz,

emitowane 780 MHZ, 5240 MHz, |780 MHZ, 5240 MHz,
przez 5550 MHz, 5785 MHz | 5550 MHz, 5785 MHz
bezprzewodowe
ACELPE 2 L, . Srodowisko profesjonalnej
komunikacyjne |385 MHz 385 MHz : . o
S instytucji opieki
o czestotliwosci zdrowotnej
radiowej 28 V/m 28 V/m
(IEC 61000- 450 MHz, 810 MHz, | 450 MHz, 810 MHz,
4-3 metoda 870 MHz, 930 MHz, | 870 MHz, 930 MHz,
tymczasowa) 1720 MHz, 1845 MHz, | 1720 MHz, 1845 MHz,
1970 MHz, 2450 MHz |1970 MHz, 2450 MHz
3V 3V
Zaburzenia 150KHz do 80MHz 150KHz do 80MHz
przewodzone
indukowane 6 V w pasmie ISM i|6V w pasmie ISM i Srodowisko profesjonalnej
przez pola pasmie zawartym | pasmie zawartym instytucji opieki
RF (IEC 610004- | miedzy miedzy zdrowotnej

6)

0,15 MHZ a 80 MHz,

80% MA przy 1 KHz

0,15 MHZ a 80 MHz,

80% MA przy 1 KHz
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3 Symbole

Przycisk

Kontrolka

Gniazdo

Etykieta (pod wyrobem)

W przypadku urzadzen medycznych ten symbol zwigzany jest z rokiem produkcji. Rok produkgji
wyrazony jest czterema cyframi.

W przypadku urzadzen medycznych ten symbol zwigzany jest z nazwa i adresem producenta.
Uziemienie ochronne

Wyrob klasy

Zgodny z Dyrektywa Europejska 93/42/EWG

Przewod ekwipotencjalnego gniazda uziemiajacego inny niz uziemienie zabezpieczajace

lub neutralny przewod, umozliwiajacy bezposrednie potaczenie urzadzenia elektrycznego z
zestawem szyny wyréwnawczej potencjatu instalacji. Prosze odniesc sie do normy IEC 60601-1
wydanie trzecie.

Bezpieczniki op6znionego dziatania UL/CSA

Wuyjscia wideo i wyjScie sterowania urzgdzeniem zewnetrznym

Wejscie danych i wyjscie urzadzenia zewnetrznego

Urzadzenie typu CF

Sprzet elektroniczny i elektryczny wprowadzony na rynek po 13/08/2005. Ten symbol oznacza,
ze produkt nie powinien by¢ usuwany wraz z odpadami z gospodarstw domowych.

Nalezy przeczytac instrukcje obstugi.

przekazniki RF

Gorna i dolna granica temperatury tego urzadzenia medycznego.

Przedziat wilgotnosci, przy jakiej mozna bezpiecznie korzystac z tego urzadzenia medycznego

Ograniczenie cisnienia atmosferycznego. Oznacza przedziat cisnienia atmosferyczneqo, przy
jakim mozna bezpiecznie korzystac z tego urzadzenia medycznego

Numer katalogowy

Numer serii
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