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1 Preface

We thank you for your purchase of the SYMBIOZ CAM by Sopro-Comeg.

In order to make the best use of it while having all the necessary precautions at your disposal, it is
essential for you to become acquainted with this manual.

The sentences displaying the & symbol correspond to points requiring special attention.

The sentences displaying the symbol represent items of information.

To facilitate installation and use of the apparatus, we have attempted to make the device manual more
practical. Consequently, references to the product presentation page on the inside cover (like ] for
example] will be provided for easier viewing of the relevant product parts.

This user manual is an integral part of the device. It must be made available to the user. Proper use and
correct handling of the device entail following these instructions. The user alone shall be responsible for
any damage that may result from improper use.



2 Introduction
to the device

This is a 3Cmos FULL HD medical camera.
Its ergonomically designed sensor, automatic shutter, good sensitivity, excellent resolution and faithful
color-rendering make it ideal as a medical tool for rigid or flexible endoscopuy.

This camera comes with:

e A control unit,

e A camera head with integrated 15-34 mm zoom lens
e Video cables,

e A power cable,

e A peripheral cable,

e Two communication (SOPROCOM) cables,

e Asetof 6 Smartcards,

e Auser manual,

e A Quickstart guide.

& For the United States and Canada, the “hospital grade” power cord supplied and the
connector must be used with a “hospital grade” mains socket.

This equipment has been delivered to you in packaging to be retained for use if transporting the device.

ENGLISH
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3 Safety instructions

& Read the User Manual.

& This user manual is an integral part of the apparatus. It must be made available to the user. Proper
use and correct handling of the apparatus entail following these instructions. The user alone shall be
responsible for any damage that may result from improper use.

Comply with the conditions of use and storage;

Do not expose the apparatus to excessive dust;

The apparatus should be opened only by a competent technician authorized by the manufacturer;
Do not insert metal objects into the apparatus. This is to avoid any risk of electrical shock, fire, short-
circuit or hazardous emissions;

Do not expose the apparatus to splashed water or to damp;

Use only the accessories supplied with the apparatus or recommended as options by the
manufacturer;

This camera is not a flame-proof device. Therefore, it must not be used in the presence of flammable
anaesthetics;

This apparatus was not designed to be used in an ionising environment;

This apparatus is not sterile;

The surface temperature of the camera can reach 41°C (after a few minutes’ use). Therefore, avoid
any contact with this area.

The camera is intended for use by qualified, trained professionals, in an operating theatre.

Prior to plugging in the apparatus, check that the mains voltage and mains frequency indicated on
the apparatus correspond to the power system values.

Prior to activation, ensure that neither the apparatus nor the power cable is damaged. Deteriorated
cables and connectors must be replaced immediately.

Do not drop the apparatus. If the apparatus falls, do not reconnect the apparatus but send it back to
your authorised distributor or directly to the Sopro after-sales service department.

No additional multiple-socket outlets or extension cords must be connected to the EM system.

& To avoid any risk of electrical shock, this device must be connected only to a power system
equipped with protective grounding.

& Apparatuses connecting to the input/output ports must comply with the IEC 60950-1 standard.

& Any modification of this device without authorisation from the manufacturer is prohibited. If the
medical device is modified, an inspection and a test must be carried out to ensure that the medical
device complies with the safety requlations.



3 Safety instructions

& Check with the manufacturer regarding the compatibility of your endoscope and your light source,
prior to use.

It is advisable to have a second surgical camera in the operating theatre so that action can be taken
if the device fails to perform or if a deterioration in performance is noticed.

& This device is to be used on individuals (patients) fit to undergo an endoscopic procedure.
The potential equalization plug located at the back of the medical apparatus can be used to equalize
the grounding potential of the medical device with that of all the apparatuses plugged into the power

main in the environment. Use the shared grounding system in the hospital or the building.

& Apparatuses connecting to the input/output ports must comply with the IEC 60950-1 standard.

11
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4 Regulatory advice

—@ 4.1 Compliance
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This product was designed and manufactured by a company with a certified quality system.

It meets the requirements of European directive 93/42/CEE, on medical devices.
Consequently, it particularly meets the standards of electrical safety (IEC) and electromagnetic
compatibility (CEM) ad hoc.

4.2 Electromagnetic interferences and electrostatic
discharge

Although this product complies with CEM standards, it may in very special circumstances interfere
with other devices, or itself be the object of interference from other apparatuses or an unfavourable
electromagnetic environment.

Image transfers from the camera to a monitor may be susceptible to electromagnetic disturbances and
electric system disturbances.

In order to avoid these situations, it is advisable to:

e Ensure of the quality of the electric power system (especially the grounding of all apparatuses and
medical carts.

» HKeep the apparatus away from electromagnetic sources (e.g. compressors, motors, transformers, HF
generators, etc.].

4.3 Medical device vigilance

Like any medical device, this apparatus is subject to the stipulations governing medical device vigilance,
and therefore any serious malfunction must be reported to the competent authorities and to the
manufacturer as quickly and as accurately as possible. For manufacturer contact details, refer to the last
page of the manual.

4.4 end of lifecycle

This apparatus carries the recycling symbol in compliance with European directive 2002/96/ CEE on Waste
Electrical and Electronic Equipment (DEEE or WEEE]. By correctly disposing of this apparatus you are helping
to prevent harmful effects on the environment and on human health.

The E symbol displayed on the apparatus and on the accompanying documentation indicates that this
product cannot under any circumstances be treated as household waste. It must therefore be delivered to a
waste collection centre for the recycling of electrical and electronic equipment.

In disposing of it, please comply with the waste elimination norms in effect in the country where it is installed.

For further details on the treatment, recovery and recycling of this apparatus, kindly contact your nearest
retailer who will advise you on the procedure to follow.



5 Installing the apparatus

This medical device is intended for use by a qualified surgeon during endoscopic exploration. No special
training is required to install it. Kindly refer to the instructions in this manual.

Place the control unit on its base and have to hand the various accessories required to operate it.

5.1 Connections

e Connect the power cord to the mains socket of the camera and a video lead to one of the video
output ports: We recommend selecting the DVI output for connecting the main surgical monitor.

e (Connect the second end of the video lead to the video input port on the monitor.

o |f you wish to control certain functionalities of the Sopro insufflator or the Sopro light source,
connect these to the SOPROCOM socket on the camera’s control unit intended for this purpose,
using the two cables provided.

Connecting the endoscope to the sensor

e Turn the ring on the endoscope-holder on the camera head clockwise.

e Once the endoscope is inserted, release the ring.

e |f the sensor has to be locked into position on the endoscope, the ring should be turned in the oppo-
site direction.

e (Connect the potential equalization cable to the equipotential plug at the back of the apparatus.

5.2 Activation

1& To optimize the quality of the images obtained with this product, always be sure to connect the
camera head before turning on the control unit.

* Connect the power cable to the plug at the back of the camera.

* Connect the DVI-D cable to the corresponding output port at the back of the product and to the
corresponding input port on the monitor.

= The HDSDI output produces a progressive 1080 signal

* |f needed, connect other monitors or peripherals, preferably using the HDSDI output ports
=>»HDSDI output ports produce an interleaved 1080 signal
=>HDSDI output ports are preferred when a very long cable is necessary.

13
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5 Installing the apparatus

Turn the activation switch to position "1

= The camera takes about 30 seconds to come on. The Sopro Comeg logo is displayed on the
screen during this interval.

=>»The flashing LED standby button, and the appearance of “standby” on the screen indicate that the
camera is properly activated

Connect the camera head to the control unit via the dedicated connector
Touch the screen, OR press the Standby button to access the main menu.

Select a surgical speciality from Laparoscopy, Cystoscopy, Hysteroscopy, ENT, Arthroscopy and
Flexible Endoscopy, by clicking the associated symbol.

= 0Once the selection is made, the camera is in surgery mode

After connecting the light cable and the endoscope, film a white surface and launch the White
Balance by pressing the dedicated button on the touch screen interface, or the camera head'’s
pre-programmed button

= \When the surgical monitor appears indicating "AWB OK” and the chronometer starts, this signals
that the white balance has successfully been set.

=>»The chronometer shows the operating time by default (the starting point being when the white
balance is set). However, this chronometer can be set beforehand if necessary, independently of the
white balance.

The video settings have been defined for each surgical speciality. However, they can be modified, if
necessary, during surgery.

=>3 of these (Brightness, Sharpness and Red Gain) can be directly accessed from the main screen. All
the others (Gamma, Blue Gain, Color, Red Phase, Gain, Noise Reduction, and Aperture] can be ac-
cessed by clicking the "More Settings” button. This is a drop-down list. To scroll through the parame-
ters, touch the left section (the parameter headings] with your finger.

Press “Close settings” to exit and return to the main screen.

You can at any time during surgery to return to the factory settings for the surgical speciality by
clicking the "Specialities presets” button.

Press the "STOP" button at the end of the surgery.

You can at this stage:

Return to the main menu by clicking the "Completed” button;

OR

Create a user profile from the settings used during the operation;
OR

Log in if you wish to add this set of settings to your profile.



5 Installing the apparatus

& Before connecting an endoscope (or fibroscopes) to the camera lens, check the condition of this
endoscope (clean distal lens, setup if necessary]

—@ 5.3 Activating the device from a Smartcard

Scan a Smartcard on the read area provided on the lexan housing (next to the Sopro Comeg logo)

Scanning a standard Smartcard:

= Activate the camera directly on the surgical screen, in the surgical application corresponding to
the Smartcard scanned.

Scanning a personal Smartcard:

=>»Activate the camera directly on the surgical screen, in the surgical preset corresponding to the
Smartcard scanned. If the user profile associated with the Smartcard scanned shows more than one
preset, then an intermediate stage for selecting the desired preset will be necessary.

Scanning an administrator Smartcard:
=>» Activate the camera in the administrator menu

15
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6 Operating guidelines

——@ 6.1 Selecting the surgical speciality
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This camera can be used in various mini-invasive surgical operations.
Select the speciality from the pre-entered list. This loads the video parameters for the application
accordingly:

LAPAROSCOPY

HYSTEROSCOPY

CYSTOSCOPY

ENT

ARTHROSCOPY

FLEXIBLY ENDOSCOPY

Note 1: €ach of these specialities can be accessed by scanning the Smartcard on its dedicated area
on the control unit. This can de done at any time. If the Smartcard is scanned while a surgical operation
is in progress, then confirmation will be requested.

Note 2: If you have entered customized parameters into a user profile beforehand, then you can select
this user profile either by using the “Log in” button, or by scanning your personal Smartcard on the
dedicated area of the control unit if the control unit is linked to your personal profile.

6.2 Configuring the functions of the camera head buttons

This operation is performed on the corresponding page of the menu interface, which can be accessed
from the dedicated "Camera head" button:

Click the button you wish to configure (B1, B2 or B3).

Select the type of press (short press or long press) and the corresponding function desired, and confirm.
Repeat this procedure for each of the three buttons.

The configuration selected for each of the three buttons will be entered into the user’s personal profile.



O Operating quidelines

Below is the comprehensive list of the configurable functions:

Type of press

Short press Long press
No action No action
Brightness + Brightness +
Brightness - Brightness -

Light source - Intensity +

Light source - Intensity +

Light source - Intensity -

Light source - Intensity -

Peripheral 1 Peripheral 1
Peripheral 2 Peripheral 2
Mirror Mirror
Freeze frame Freeze frame
Recording images on the camera (if equipped AwWB

with an integrated recorder]

Record / Stop video recording on the camera (if
equipped with an integrated recorder)

Insufflators (RUN/High Flow Rate/STOP)

Light source (ON/OFF)

(a) Recording images on the PC

Recording images on the camera (if equipped
with an integrated recorder]

(b) Record / Stop video recording on the PC

Record / Stop video recording on the camera (if
equipped with an integrated recorder)

(a) Recording images on the PC

(b) Record / Stop video recording on the PC

By default, the following configuration is applied (factory setting]:
B1 (short press / long press]: Brightness - / Light source

B2 (short press / long press): Brightness - / Insufflator

B3 (short press / long press): No action / AWB

Mirror mode: An “M" is displayed on the monitor to indicate that the mirror mode (inverted image] is

active, and disappears when it is deactivated.

Freeze mode: an «F» is displayed on the monitor to indicate that the freeze mode is active, and

disappears with it is deactivated.

ENGLISH
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O Operating quidelines

—@ 6.3 White balance

The white balance can be setin 2 ways.
e From the touch screen interface, click the white balance button.
e From one of the camera head buttons, depending on your programming (only possible with long press])

You should proceed as follow:
e (Once the camera is paired with the endoscope, the ambient light reduced to a minimum and the
light source active, film a white surface.

e Set the white balance; the BALANCING IN PROGRESS message is displayed on the screen.
e (ontinue to film the white surface until the BALANCE OK message is displayed on the screen.

Note 1: Setting the white balance causes the chronometer to be activated, signalling the start of the
surgery and therefore the availability of additional functionalities, particularly those linked to the image
quality settings.

Note 2: If the Sopro light source is connected to the Sopro camera by the communication cable
supplied, then setting the white balance will cause the LED to light up if it was previously off.

& In the event that the white balance is set during an operation, i.e. inside the patient, the endoscope
must be pulled out of the trocar and the white balance must be set again using gauze.

——@ 6.4 Focusing

Once the endoscope is connected and the light source is activated, slowly turn the lens focus ring to
find a position where the objects being observed are sharp.

|I| Focusing on a fairly distant point helps obtain adequate field depth for the operation and therefore
avoids having to do retouching too regularly.

—@ 6.5 functionalities
® 6.5.1 Video settings

Once the white balance is set, or the “Start” button has been pressed, access to the video settings is
authorised.

In this way, it is possible to work directly on brightness, sharpness and red gain.

Additional settings are available by clicking the “More settings” button.

18



O Operating quidelines

The following parameters can be modified:

BRIGHTNESS
BLUE GAIN

RED GAIN

COLOR

NOISE REDUCTION
WINDOW

SHARPNESS

GAIN
RED PHASE

This parameter varies the general brightness of the image

Colorimetry shift from white to blue

Colorimetry shift from white to red

Maodifies color saturation

Reduces the noise in an image

Shutter window analysis: surface of the image on which the camera analyses
the quantity of light received, in order to adjust the speed of the shutter to
obtain a right exposure time. Use the automatic mode or change it according
to the scope size.

Modifies the dynamics of the dark areas:

+1 reduces the difference between the light portions and the dark portions,
therefore making these dark areas appear less so.

-1 does the opposite: the dark portions are made even darker.

Modifies the sharpness of the image to obtain a 3D effect or on the other
hand, softens the image with the anti-maoiré filter for flexible endoscopes.

Modifies the brightness level in cases of mediocre lighting conditions

Colorimetry phase shift from Orange to Magenta

Click the “Close settings” button once to return to the previous menu.

® 6.5.2 Other parameters

HD Recording

If your camera is equipped with an integrated HD recorder, you can set HD image / video recording
from the interface menu using the corresponding buttons or from the buttons on the camera head if
these have been programmed accordingly.

Insufflators

If your camera is connected to the Symbioz Flow insufflator via the communication cable provided, you
can select from the parameters menu whether or not to display information about the operating status
of the insufflators on the surgical monitor’'s OSD.

In particular:

Feedback on instantaneous pressure in the pneumoperitoneum;

Feedback on warning messages from the insufflators.

In addition, one of the buttons on the camera head can be configured ({long press only] to control the
Symbioz Flow insufflators according to the following sequence: Start insufflation in low flow / Change to
high flow / Stop insufflation.

ENGLISH
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O Operating quidelines

—® 6.6 Completion

Once the operation is completed, press the “STOP” button. You will be given the option:

- To create a user profile;

- To log in, if you have not already done so;

- To save any modifications to the settings in your personal profile, if you have not already done so;
- To exit.

Note: If you are already logged in, you can opt to save the modifications to your personal profile.

In particular you will be able to save:
- Modifications to the video settings;
- Modifications to the Sopro light source intensity setting (last setting used);

- Modifications to the Sopro insufflator pressure setpoint (last setting used, with 15 mm Hg limitation,
and mode];

- Modifications to the settings on the surgical monitor supported models only);

Once the selection has been made, you can overwrite the existing preset, or create another one.

—@ 6.7 General settings menu

The general settings menu is used to:

- Set the light intensity on the touch screen

- Select the display messages and the display of the instantaneous pressure in the pneumoperitoneum,
from the Sopro insufflator.

- Select the language

- Pause the live video when a photo is taken to verify its quality.

6.8 Information menu

The information menu is used to access a rapid start-up product guide.

L

6.9 Connections menu

The connections menu is used to obtain the connection status of all of the system'’s devices.

In particular, the camera head, the Sopro light source, the Sopro insufflators, the Sopro PC Panel and
the Surgical Monitor.

Note: The icon for this menu changes to orange when at least one of the products on the system is
disconnected.

20



O Operating quidelines

—@ 6.10 Creating a user profile

Click the "Log in or create a profile” button

Click the "Create a profile” button

=>»Activating the camera with a blank Smartcard gives direct access to the following stage
Click the text field and enter the desired profile name

Click the "Return” button

Select a surgical speciality. This will form the basis for the video parameters.

Click the "Create a profile” button OR scan a blank Smartcard on the area provided for this purpose
on the lexan housing [next to the Sopro Comeg logo)

A message is displayed for a few seconds indicating that the device supports the creation of a
profile.

You can then:

=>»Rename the profile and/or the preset by clicking the "Manage” button
=>Delete one (of the) profile preset(s] by clicking “Manage”

=>Use the preset created by clicking on it

= Log out by clicking the "Log out” button

Notes: If a blank Smartcard has been scanned at least once (during activation and/or while saving a

created profile}, then the profile (and the presets] created will be automatically linked to this Smartcard.

A padlock icon will be displayed on this profile. This means that:

=>»The presets locked in this profile cannot be modified without the corresponding Smartcard.

= The names of the presets and the profile name cannot be modified without the corresponding
Smartcard.

ENGLISH
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/ Description of the front
and back panels

7.1 Mains socket

The camera receives electrical power by means of the mains plug located on the back panel , which
must be connected to the mains power supply by the lead supplied with the camera. This plug carries a
fuse trap as well as a master switch for turning on the apparatus.

The camera uses T2.5AL - 250V fuses.

When replacing a fuse, the camera must be unplugged and the same type of fuse must be used.

The Tin "T25A" means "time-delay”. Only use fuses marked UL/CSA.

7.2 Video output ports

The following video output ports are available on this camera: DV , HD-SDI , RCBS ,
Y/C and composite |C11|

[i] The DVI output port provides the best image quality in 1080p format over short distances.
HD-SDI output ports are used to transport the video signal over long distances (screen at a
distance of up to 50 m).

1.3 Peripheral output ports

Two (2] peripheral output ports are available and these are used with a 3.5 mm jack lead for managing
two peripherals [for example: a printer and a video recorder) from the buttons on the camera head.

& The apparatuses connecting to the “VIDEO OUT” and “PERIPHERAL" ports must be
compliant with standard IEC 60950.

7.4 Keys and symbols on the front and back panels

The keys and symbols on the back panel are for identifying the camera in accordance with international
standards IEC 60601-1, IEC 60601-2-18, IEC 60417 and EN 980 (See Appendix 1)



/ Description of the front
and back panels

The table below describes the back and front components:

C1 Connector for the Camera head

c2 Main power socket

G RS232 output port (connection to Panasonic EJ-MLA26E surgical monitor)
Ch Service line

c5 RGBS video output port

Cc6 DVI-D video output port

Cc7 Ethernet output port (connection to Sopro Master Panel PC)
c8 SDI output port

c9 Connections to Sopro products (light source and insufflator)
C10 | Y/ Cvideo output port

C11 | Composite video output port

C12 | Peripheral connections

C13 | Equipotential plug

Cl4 | USB storage device port

L1 Touch screen

S1 Standby button

S2 Power button

Z1 Read area for Smartcard

ENGLISH
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8 Suggested decontamination
procedures

Disinfecting the camera control unit

& The camera control unit is a non-heat-resistant medical device and does not withstand immer-
sion; consequently, it should be disinfected using a non-woven medium saturated with a disinfectant
detergent.

& This apparatus is not drip-proof. Do not splash liquid on this product.

& As decontamination is linked to the products, methods and/or tools used, decontamination is the
sole responsibility of the staff concerned.

& The apparatus must always be disconnected before any cleaning procedure is carried out.
& This apparatus is not autoclavable.

& Existing alkaline solutions for the disinfection of certain medical devices are NOT RECOMMENDED
for disinfecting this apparatus.

Disinfecting the camera head

Pre-disinfection Disinfection Serilisation

cleaning

Immersion in an enzymatic | Immersion in a glutaraldehyde Low-temperature sterilisation
cleaning solution solution (Anios Laboratory - with hydrogen peroxide or
(Aniosyme DD1, Hexanios Steranios 2%) ethylene oxide

G + R or surface cleaning
((Anios wipes]).

& Any other disinfection methods are prohibited, and the manufacturer accepts no liability for any

damage caused by using such methods.

& It is advisable to use a disposable, sterile, protective cover on the camera regardless of the sterili-

sation procedure followed and throughout the surgical operation.
& The camera is not autoclavable.

& The camera is not compatible with automatic washer-disinfectors.



3 Suggested decontamination
procedures

& Existing alkaline solutions for the pre-disinfection of certain medical devices are
NOT RECOMMENDED for pre-disinfecting our cameras.

& It is essential for the parts coming into contact with the disinfectant to be thoroughly rinsed.
& Use soft non-woven cloths for wiping the lenses dry so as not to scratch them.

& The procedures described in this section are given as guidance, and cannot under any
circumstances be substituted for official recommendations or directives.

& The connector on the camera equipped with its sealing cap can be immersed. Traces of water are
visible just as the connector seal is removed (runoff and condensation). It is therefore essential to dry
the inside of the cap well before reusing it.

Disinfecting the lens surfaces

A dirty lens surface can interfere with observation. The lens surface must not have any marks or smudges.

To avoid scratching the lens surface, never use abrasive cloths or sponges to clean it.

To remove dust, dirt and other impurities not originating from the patient, wipe clean with a soft, lint-free
cloth moistened with ethanol or 70% isopropyl alcohol. When cleaning, wear gloves for protection from
chemical products.

Ensure that the equipment is completely dry before use.
& Use soft non-woven cloths to clean the lenses so as to avoid scratching them.

Please read the cleaning, disinfection and sterilization instructions given in the “"General Reprocessing
Instructions” procedure

25

ENGLISH



ENGLISH

26

9 After-sales service
and maintenance

This device does not require any special maintenance operations.

& Note: misuse of the device is not covered by the warranty.

If a fault persists and the device has to be returned to the after-sales service department, ensure that it
is shipped in its original packaging.

Similarly, it is advisable to return the device in its entirety (control unit, power cables).

Kindly attach to the shipping order a short explanatory note about the fault noted.

& The equipment must be disinfected before it is returned for repair. When returning the equipment,
check its condition and note any exceptions on the shipping order if necessary, and confirm these

with the shipper by registered mail within 48 hours. If any equipment shipped by us suffers damage
during transport, the total amount for repairs will be charged either to the shipper if notification of

the exceptions has been given within the deadline, or failing such, to the recipient. In the event of an
incident, kindly contact our customer service department or your nearest sales representative.



10 Troubleshooting

—@ 10.1 The indicator light on the standby switch|S1

ENGLISH

does not light up on start-up

—® 10.2 The indicator light on the standby button|S1

Check that the mains socket at the back of the camera is properly connected to the power supply
and that the general switch at the back of the camera is in the operating position ("I").

Check that the fuses are in good condition (only use the fuses specified on the back panel).

comes on but no image appears on the screen

Check that the sensor is properly connected to the control unit (if not, a color bar will be displayed],
and that it is filming a workable image.

Check that the control unit on the camera is correctly connected to the monitor (cable in good
condition, plugs correctly pushed in].

If the video channel has several components, connect the camera directly to the monitor to verify
that the problem is not with one of the peripherals.

Check that the monitor is in fact switched on, wired to the correct video input and that the image
settings are at the mid-point position (color, light and contrast).

Check the light source, the light cable and the endoscope.

—@ 10.3 The image is blurred and white all over

Check that there is no condensation on the lens.
Check that the sensor is not aimed at an object that is too bright.
Check the lens setup.

& If there is no image or if the image is not displayed, unplug and re-plug your apparatus or reset
the camera to the factory settings.

—® 10.4 The image is extremely light or dark

Check that the BRIGHTNESS parameter is not at the maximum or minimum setting.
Check that the APERTURE used is not too wide or too narrow.

Check that the camera head is correctly connected to the control unit.

Check that the light intensity from the light source is not too low or too high.

Turn off and turn back on the control unit.

If the fault persists and it becomes necessary to return the camera to the after-sales service
department, be sure to ship it in its original packaging after disinfecting it.

Similarly, it is advisable to return the camera in its entirety (control unit, sensor, lens, cables).
Kindly attach to the shipping order an explanation concerning the fault noted.

2l



ENGLISH

28

10 Troubleshooting

& The equipment must be disinfected before it is returned for repair.

When returning the equipment, check its condition and note any exceptions on the shipping order if
necessary, and confirm these with the shipper by registered mail within 48 hours.

If any equipment shipped by us suffers damage during transport, the total amount for repairs will be
charged to the shipper if notification of the exceptions has been given within the deadline, or otherwise
to the recipient.



Technical characteristics

Control unit

Main functions

e C(lass 1device, CF-type applied part

e 3 programmable buttons

e Application and user MENUS

e Automatic compensation function for defective pixels

- RF transmitter:

e Type:RFID

e Frequency: 13,56 MHz

e Modulation feature : OOK

e Transmitter power : 70mW (+18 dBm)

Video output

e (VBS:10 V[P-P] /75 0hms Negative Sync,

e VY/C:Y:10V[P-P]/750hms, C:0.286 V [P-P] (NTSC), C:300 Vp-p V [P-P] (PAL] / 75 ohms Negative
Syn,

e RGB:3x0.7V[P-P] &03V[P-P]/750hms

e HD-SDI: 0.8 V[P-P] /75 0ohms SMPTE292M

e DVI-D3x0.7Vcc/& 0,3Vec/750)

Environment

e Operating temperature: +10°C / +40°C

e QOperating humidity: 30% to 75 %

e Transport and storage temperature: -10°C / +45°C

e Transport and storage humidity: 20 to 85 %

e Qperating, storage and transport atmospheric pressure: 700hPa to 1 060hPa

e Control unit is not drip-proof (IPXO]

e Not suitable for use in presence of flammable gaz. Recommendation of use in an operating room in
accordance with applicable regulations

e Compliant with European directive 93/42/CEE.

e Compliant with international standards IEC 60601-1; IEC 601-2-18; IEC 60417 and EN 980

e Dimensions (W x H x D): 310 x 136 x 385 mm

e (Control unit weight: 4300g

e Electric power supply: 100 - 230 VAC @ 50 Hz-60 Hz

e Electricity consumption: 38-50 VA

e Two T2.5AL - 250V fuses (Marked UL/CSA only]

e (ontinuous operation

Camera head

e (F-type applied part

e Sensor: 3 CMOS

e Acquisition in native 16:9 format

e Progressive scan technology

e Resolution: HDTV 1080p format: 1920x1080 pixels

e Definition: 1080 lines

e Sensitivity: 5 lux

e Signal/Noise ratio: 54dB

e (able length: 3m

e Sensor dimensions (D x H): 149 x 53 mm

e Sensor weight: 270g

ENGLISH
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12 Electromagnetic
compatibility

All the information below is based on the requirements of standards to which the
manufacturers of electrical medical devices must adhere (as stated in standard IEC60601-1
Ed4).

The medical device complies with the electromagnetic compatibility standards in force.
However, the user must make sure that any electromagnetic interference does not create an
additional risk, such as radiofrequency transmitters, or other electronic devices.

This chapter contains the information required for you to install and use your medical device
in optimum conditions in terms of electromagnetic compatibility.
The different medical device cords must be kept away from each other.

Some types of mobile telecommunication devices such as mobile phones may interfere with
the medical device. The separation distances recommended in this chapter MUST be complied
with.

The medical device must not be used near another device or placed on top of it. If this cannot
be avoided, correct operation of the device in operating conditions must be checked prior to
use.

The use of accessories other than those specified or sold by SOPRO as replacement parts may
increase the emission or reduce the immunity of the medical device.

—@ 12.1 Cable length

Cables and Maximum

accessories length Test type In compliance with:
RF emission CISPR 11, Class B
Wil calllas Harmonic current emission IEC 61000-3-2
Mains cable Voltage changes and flicker IEC 61000-3-3
. Electrostatic discharge immunity IEC 61000-4-2
Mains
boundary Transient electromagnetic immunity |EC 61000-4-3
cable < 3 metres
Electrical fast transient/burst immunity | 1EC 61000-4-4
SelululhiE Surge immunity IEC 61000-4-5
cation cable
(Soprocom] Immunity to co.nducted disturbances, IEC 61000-L-6
induced by radio-frequency fields
Radiated immunity — magnetic fields IEC 61000-4-8
Voltage d|p§, §h0(t mterr'uptlons and IEC 61000-L-11
voltage variation immunity
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12.2 Recommended separation distances

The medical device is designed to be used in an electromagnetic environment in which
interferences caused by RF radiation are controlled.

The user or installer of the medical device may help to prevent electromagnetic interference
by maintaining a minimum distance, depending on the maximum power of the radiofrequency
transmission equipment.

RF mobile communication devices (including peripherals such as antenna cables and external
antennas] should not be used nearer than 30 cm (12 inches] from any part of the medical
device, including the cables specified by the manufacturer. If this is not respected, the
performance of these devices may be impaired.

12.3 Electromagnetic emissions

The medical device is designed for use in the electromagnetic environment described in
the table below. The user and/or installer must ensure that the medical device is used in the
environment described below.

Emission test ‘ Conformity ‘ Electromagnetic environment — comments

Electromagnetic

CLE I ¢RI The medical device uses RF energy for its internal

(radiated emissions) Group 1 .

(CISPR 11) operation.

Disrupting voltage on

the power terminals o ) .
(Conducted emissions) | Class B The EMISSIONS characteristics of this device allow
(CISPR 11) it to be used in industrial areas and in hospital

environments (class A defined in CISPR 11). When
it is used in a residential environment (for which
class B defined in CISPR 11 is normally required),
Conforming this device may not offer adequate protection for
radio frequency communication services.

The user may need to take corrective actions, such
as relocating or redirecting the device.

A professional healthcare environment

Harmonic current
emission
(IEC 61000-3-2)

Voltage variations,

voltage fluctuations and
flicker Conforming
(IEC61000-3-3])

ENGLISH
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17 Electromagnetic
compatibility

—@ 12.4 Magnetic and electromagnetic immunity

The medical device is designed for use in the magnetic and electromagnetic environment
described in the table below. The user and/or installer must ensure conformity of the
electromagnetic environment.

Immunity test

Test level according to
IEC 60601

Conformity level

Electromagnetic
environment / comments

Electrostatic
discharge (ESD])
(IEC 61000-4-2)

+ 8 kV contact
+ 15 kV in the air

+ 8 kV contact
+ 15 kV in the air

A professional healthcare
environment

Electrical fast
transient bursts
(IEC 61000-4-4)

+ 2 kV for electricity
supply lines

+ 2 kV for electricity
supply lines
+ 1 kV for signal ports

A professional healthcare
environment

Shock waves
(IEC 61000-4-5)

+ 1 kV in differential
mode
+ 2 kV in common
mode

+ 1 kV in differential
mode

+ 2 kV in common
mode

A professional healthcare
environment

Magnetic field at
assigned indus-
trial frequency
(IEC 61000-4-8)

30 A/m

30 A/m

A professional healthcare
environment

Voltage dips,
short interrup-
tions and vol-
tage variations
(IEC 61000-4-
11)

0% UT for 0.5 cycles
A 0°, 45° 90°, 135°,
180°,

225°,270° and 315°
0% UT for 1 cycle
70% UT for 25 cycles
at 50 Hz

For 30 cycles at 60 Hz
Single-phase: at 0

0% UT for 0.5 cycles
A 0°, 45°,90°,135°,
180°,

225°,270° and 315°
0% UT for 1 cycle
70% UT for 25 cycles
at 50 Hz

For 30 cycles at 60 Hz
Single-phase: at 0

A professional healthcare
environment

If the use of the system
requires continuous
operation during mains
power outages, it is
advisable to supply the
medical device using a
separate current source
(UPS, etc.).
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—@ 11.5 Electromagnetic immunity, radiofrequencies

The medical device is designed for use in the magnetic and electromagnetic environment
described in the table below. The user and/or installer must ensure conformity of the
electromagnetic environment.

Immunity test

Test level

Conformity level

Electromagnetic
environment / comments

CAUTION: RF mobile communication devices (including peripherals such as antenna cables
and external antennas) should not be used nearer than 30 cm (12 inches) from any part of the
medical device, including the cables specified by the manufacturer. If this is not respected,
the performance of these devices may be impaired.

Radiated ra-
diofrequency
electromagnetic
field (IEC61000-
4-3)

10 V/m
80 MHz at 2.7 GHz
80 % MA at 1 kHz

10 V/m
80 MHz at 2.7 GHz
80 % MA at 1 kHz

A professional healthcare
environment

Near fields
emitted by wire-
less RF commu-
nication devices
(IEC 61000-4-3
provisional me-
thod]

9V/m

710 MHz, 745 MHz,
780 MHZ, 5240 MHz,
5550 MHz, 5785 MHz

27 Vim
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

A professional healthcare
environment

Conducted
disturbances,
induced by RF
fields
(IEC610004-6)

3V
150KHz at 80MHz

6 V in ISM frequency

band and band
between
0.15 MHZ and 80 MHZ,

80% MA at 1 KHz

3V
150KHz at 80MHz

6 Vin ISM frequen-
cy band and band
between

0.15 MHZ and 80
MHZ,

80% MA at 1 KHz

A professional healthcare
environment

ENGLISH
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3 Symbols

Button
Screen
Socket
Label (rear panel of the product]

For medical devices, this symbol is associated with the year of manufacture. The latter is de-
noted by four figures.

For medical devices, this symbol is associated with the name and address of the manufacturer.

Protective grounding
Class | product
Compliant with European directive 93/42/CEE

An equipotential grounding socket conductor other than protective grounding or a neutral
conductor, for direct connection between the electrical equipment and the potential equalisation
busbar. Kindly refer to standard IEC 60601-1, 3rd edition.

T UL/CSA time-delay fuses

Video output ports and peripheral control output port
Data input and peripheral output

CF-type device

Electronic and electrical equipment marketed after 13/08/2005.
This symbol indicates that this product is not to be treated with household waste.

Read the user manual
RF transmitter

Upper and lower temperature limit of the medical device

Humidity range within which the medical device can be safely exposed.

Atmospheric pressure limit. Indicates the range of atmospheric pressure within which the medi-
cal device can be safely exposed.

Catalogue number

Serial number
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3 Symbols

COMEG

C2

C13

C10

C11
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C7/
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ENGLISH

35






FRANCAIS

-rancais

INTUITIVE
CONNECTION




SIYINVYA



FRANCAIS

Table des matieres

1 Avant propos 40
2 Présentation de l'appareil 41
3 Consignes de sécurité 42
LI- Avis réglementaire Ly
5 Installation de 'appareil 45
6 Principe de fonctionnement 48
7 Description des faces avant et arriére 54
8 Procédure suggérée pour la décontamination ———— 56
9 Service aprés-vente et entretien 58
:O Recherche de pannes 59
:1 Caractéristiques technigues 61
:2 Compatibilité électromagnétique 62
:3 Symboles 66

SYMBIOZ Cam




FRANCAIS

40

1 Avant propos

Nous vous remercions pour la conflance que vous nous témoignez en ayant acquis cet appareil.

Afin d'en tirer le meilleur parti tout en vous entourant de toutes les précautions nécessaires, il est
indispensable que vous preniez connaissance du présent manuel.

Les phrases comportant le symbole & correspondent a des points nécessitant une attention
particuliere.

Les phrases comportant le symbole sont des informations.

Pour faciliter l'installation et 'utilisation de 'appareil, nous avons voulu rendre son manuel plus
pratique. Ainsi des renvois a la page de présentation au verso de la couverture (sous forme de
par exemple) vous sont proposés pour visualiser plus facilement les parties du produit concernées.

Le présent manuel d'utilisation fait partie intégrante de l'appareil. Il doit étre mis a la disposition

de l'utilisateur.

Une utilisation conforme et une manipulation correcte de l'appareil impliquent le respect de la présente
notice.

L'utilisateur porte a lui seul la responsabilité des dommages pouvant résulter d'une utilisation non
conforme.
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2 Présentation
de ['apparell

Il s'agit d'une cameéra 3Cmos FULL HD meédicale.

Son capteur ergonomique, son shutter automatique, sa bonne sensibilité, son excellente résolution
ainsi que son rendu des couleurs fidéle en font I'outil médical idéal pour les endoscopies, rigides ou
souples.

Cette caméra comprend :

e Une voie de commande

e Une téte de caméra avec objectif zoom 15-34mm intégré
e Des cables vidéo

e Un cable secteur

e Un cable périphérique

e Deux cables de communication ([SOPROCOM])

e Unjeu de 6SCards

e Un manuel d'utilisation

e Un Quickstart

& Pour les Etats-Unis et le Canada, utiliser le cordon « hospital grade » fourni
et le connecter impérativement a une prise secteur «hospital grade».

Cet équipement vous a été livré dans un emballage a conserver pour un éventuel transport.
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3 Consignes de sécurité

& Lire le manuel d'utilisation

& Le présent manuel utilisateur fait partie intégrante de l'appareil. Il doit étre mis a la disposition de
['utilisateur. Une utilisation conforme et une manipulation correcte de 'appareil impliguent le respect
de la présente notice. L'utilisateur porte a lui seul I'entiere responsabilité des dommages pouvant
résulter d'une utilisation non conforme.

e Respectez les conditions d'utilisation et de stockage ;

e Ne pas exposer l'appareil a un taux de poussiéres excessif ;

e |'ouverture de l'appareil doit étre réalisée exclusivement par un technicien compétent habilité par le
fabricant ;

e Ne pas insérer d'objet métalliqgue dans 'appareil afin d'éviter tout risque de choc électrigue,
d'incendie, de court-circuit ou d’émission dangereuse ;

e Ne pas exposer |'appareil a des projections d'eau ou dans un endroit trop humide ;

e N'utilisez que les accessoires fournis avec I'appareil ou proposés comme option par le fabricant ;

o (ette caméra n'est pas un appareil antidéflagrant. En conséquence, il ne doit pas étre utilisé en
présence d'anesthésiques inflammables ;

e (et appareil n'a pas été congu pour étre utilisé en milieu ionisant ;

e (et appareil n'est pas stérile ;

e Latempérature de surface de la caméra peut atteindre 41°C (aprés quelques minutes d'utilisation).
Par conséquent, éviter tout contact avec cette zone.

e | acameéra est destinée a étre utilisée par des professionnels de santé aptes et diplémés, en bloc
opératoire.

e Avant de brancher l'appareil, vérifier si la tension de secteur et la fréequence de secteur indiquée sur
l'appareil correspondent aux valeurs du réseau d'alimentation

e Avant la mise en service, s'assurer que ni l'appareil, ni le cable d'alimentation ne soient
endommageés. Les cables et connecteurs détériorés doivent étre remplacés immeédiatement

e Ne pas faire tomber le dispositif. En cas de chute du dispositif, ne pas rebrancher le dispositif mais le
renvoyer a votre distributeur agrée ou directement au SAV Sopro

¢ Unsocle de prises multiples additionnel ou un fil prolongateur ne doivent pas étre connectés au
systéeme EM.

& Pour éviter tout risque de choc électrique, cet appareil doit étre raccordé uniguement a un réseau
d'alimentation équipé d'une terre de protection.

& Les appareils qui se connectent sur les entrées/sorties doivent étre conformes a la norme IEC 60950-1.
& Il est interdit de modifier cet appareil sans autorisation du fabricant. Si le dispositif médical est

modifié, un controle et un test doivent étre réalisés afin de s'assurer que le dispositif médical respecte
les consignes de sécurité.
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3 Consignes de sécurité

& Vérifier avec le fabricant la compatibilité de votre endoscope et de votre source de lumiére avant
utilisation.

Il est conseillé d'avoir a disposition dans le bloc opératoire une 2éme caméra de chirurgie afin
d'intervertir si une absence ou une dégradation des performances sont observées.

& Cet appareil doit étre utilisé sur des individus (patients) aptes a subir une procédure d'endoscopie.
La fiche d'égalisation du potentiel située a l'arriére du dispositif médical peut étre utilisée afin d'égaliser
le potentiel de mise a la terre du disposition médical avec celui de tous les appareils branchés sur

secteur dans l'environnement. Utiliser la terre commune de I'hopital ou du batiment.

& Les appareils qui se connectent sur les entrées/sorties doivent étre conformes a la norme IEC
60950-1
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4 Avis reglementaire

—@ 4.1 Conformité

Ll

Ce produit a été concu et fabriqué par une entreprise ayant un systéme qualité certifié.

Il réepond aux exigences de la directive européenne 93/42/CEE, relative aux dispositifs médicaux.
Par conséquent, il répond notamment aux normes de sécurité électrique (IEC) et de Compatibilité
Electromagnétique (CEM] ad hoc.

4.2 Interférences électromagnétiques et décharges
électrostatiques

Bien que ce produit respecte les normes CEM, il est possible que dans des circonstances trés
particulieres, il perturbe d'autres dispositifs, ou bien gu'il soit lui-méme perturbé par d'autres appareils
ou un environnement électromagnétique défavorable.

Le transfert de l'image de la caméra a un moniteur peut étre sensible aux perturbations
électromagnétiques et aux perturbations réseau.

Afin d'éviter ces situations, il est recommandé :

e De veiller 3 la qualité du réseau électrique (tout particulierement de la mise a la terre de tous les
appareils et des chariots]

o D'éloigner I'appareil des sources Electromagnétiques (ex.: compresseur, moteur, transformateur,
générateur HF, etc ).

4.3 Matériovigilance

Comme tout dispositif médical, cet appareil est sujet aux dispositions de la matériovigilance, tout
dysfonctionnement grave doit donc faire l'objet d'un signalement aux autorités compétentes et au
fabricant dans les plus brefs délais et avec la plus grande précision possible.

Coordonnées du fabricant : se reporter a la derniére page du manuel.

4.4 Fin de vie

Cet appareil porte le symbole du recyclage conformément a la directive Européenne 2002/96/CEE
concernant les Déchets d'Equipements Electriques et Electroniques (DEEE ou WEEE).

En procédant correctement a la mise au rebut de cet appareil vous contribuerez a empécher toute
conséquence nuisible pour I'environnement et la santé de I'homme.

Le symbole E présent sur l'appareil ou sur la documentation qui l'accompagne indique que ce produit
ne peut en aucun cas étre traité comme déchet ménager. Il doit par conséquent étre remis a un centre de
collecte des déchets chargé du recyclage des équipements électriques et électronigues.

Pour la mise au rebut, respectez les normes relatives a I'élimination des déchets en vigueur dans le pays
d'installation.

Pour obtenir de plus amples détails au sujet du traitement, de la récupération et du recyclage de cet appareil,
veuillez contacter votre revendeur le plus proche qui vous indiquera la marche a suivre.



5 Installation de ['appareil

Ce dispositif médical est destiné a étre utilisé par un chirurgien qualifié lors d'explorations endoscopiques.
Son installation ne nécessite aucune formation particuliére. Veuillez vous reporter aux instructions de ce
manuel.

Poser la voie de commande sur son support et prendre les différents accessoires indispensables a son
fonctionnement.

5.1 Connexions

e Connecter le cordon d'alimentation sur la prise secteur de la caméra ainsi qu'un cordon
vidéo sur 'une des sorties vidéo : Nous recommandons la sélection de la sortie DVII pour le
branchement du moniteur chirurgical principal.

e Relier la seconde extrémité du cordon vidéo a 'entrée vidéo du moniteur.

e Sjivous souhaitez commander certaines fonctionnalités de l'insufflateur Sopro, ou de la source de
lumiére Sopro, connectez ces derniers a la prise SOPROCOM de la voie de commande de la caméra
prévue a cet effet, a l'aide des deux cables fournis.

Connexion de I'endoscope avec le capteur

e Tournez la bague porte endoscope de la téte de caméra dans le sens horaire.

¢ Une fois 'endoscope inséré, relacher la bague.

e Sjila position du capteur doit étre verrouillée par rapport a I'endoscope, il conviendra de tourner la
bague dans le sens inverse.

e Raccorder le cable d'égalisation du potentiel sur la fiche d’équipotentielleé l'arriére de
l'appareil.

5.2 Démarrage

& Afin d'optimiser la qualité des images obtenues avec ce produit, veillez a toujours connecter la téte
de caméra avant de mettre la voie de commande sous tension

* Connecter le cable d'alimentation sur la prise en face arriére de la caméra

* (Connecter le cable DVI-D d'une part sur la sortie correspondante en face arriere du produit et
d'autre part sur l'entrée correspondante du moniteur
=>»La sortie DVI-D produit un signal progressif en 1080

* (Connecter si besoin d'autres moniteurs ou périphérigues en utilisant préférentiellement les sorties

HDSDI

= es sorties HDSDI produisent un signal entrelacé en 1080
= es sorties HDSDI sont a privilégier lorsqu’une importante longueur de cable est nécessaire.
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5 Installation de 'appareil

Mettre sur la position « | » l'interrupteur de mise sous tension

=>Le délai nécessaire a la mise en route de la caméra est d’environ 30secondes. Le logo Sopro
Comeg est affiché a I'écran pendant ce laps de temps

=L e clignotement de la LED du bouton standby, ainsi que l'affichage de ['écran de standby signent
la bonne mise en route de la caméra

Connecter la téte de caméra a la voie de commande via le connecteur dédié ]
Toucher I'écran, OU appuyer sur le bouton Standby pour accéder au menu principal.

Choisir une spécialité chirurgicale parmi (Laparoscopie, Cystoscopie, Hystéroscopie, ORL,
Arthroscopie et Flexible) en cliquant sur le symbole associé

=>(Ce choix effectué, la caméra est en mode chirurgie

Apres avoir connecté le cable de lumiere et I'endoscope, filmer une surface blanche et lancer
la balance des blancs en appuyant sur le bouton dédié de l'interface tactile, ou sur le bouton
préprogrammeé de la téte de cameéra

=>Le retour sur le moniteur chirurgical indiguant « AWB OK » ainsi que le démarrage du
chronomeétre signent la réussite de la balance des blancs

=>Le chronométre indique par défaut le temps d'opération {avec pour origine le déclenchement
de la balance des blancs]. Ce chronomeétre peut étre cependant déclenché en amont si besoin,
indépendamment de la balance des blancs.

Les réglages vidéo ont été définis pour chaque spécialité chirurgicale. lls peuvent toutefois étre
modifiés si besoin, en cours d'intervention.

=3 d'entre eux (Luminosité, Netteté et Gain rouge) sont directement accessibles depuis I'écran
principal. Tous les autres (Gamma, Gain Bleu, Couleur, Phase rouge, Gain, Réduction du bruit,
Fenétre) sont accessibles en cliguant sur le bouton « Plus de réglages ». Il s'agit d'une liste
déroulante. Il est conseillé, pour faire défiler les parametres, de poser son doigt sur la partie gauche
(les intitulés des paramétres).

Appuyer sur le bouton « Fermer les réglages » pour quitter et revenir a I'écran principal.

A tout moment, pendant la chirurgie, il est possible de revenir aux réglages usine de la spécialité
chirurgicale en cliquant sur le bouton « Presets spécialités »

Appuyer sur le bouton « STOP » en fin de chirurgie

Vous pouvez a cette étape:

Revenir au menu principal en cliguant sur le bouton « Terminé » ;

ou

Créer un profil utilisateur a partir des réglages utilisés durant l'intervention ;
ou

Vous identifier si vous souhaitez ajouter ce set de réglages a votre profil.
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& Avant de connecter un endoscope (ou un fibroscope) sur 'objectif de la caméra, vérifiez I'état de
cet endoscope (lentille distale propre, mise au point s'il y a lieu]

—@ 5.3 Démarrage a partir d'une scard

Présenter une SCard dans la zone prévue du lexan (au niveau du logo Sopro Comeg])

Présentation d'une SCard standard :

=>Démarrage de la caméra directement sur I'écran chirurgie, dans 'application chirurgicale
correspondant a la SCard présentée.

Présentation d'une SCard personnelle :

=>»Démarrage de la caméra directement sur I'écran chirurgie, dans le preset chirurgical
correspondant a la SCard présentée. Si le profil utilisateur lié a la SCard présente plus d'un preset,
alors une étape intermédiaire de sélection du preset désiré sera nécessaire.

Présentation d'une SCard administrateur
=>Démarrage de la caméra dans le menu administrateur
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6 Principe de fonctionnement

—@ 6.1 Choix de la spécialité chirurgicale

Cette caméra peut étre utilisée dans différentes applications de chirurgie mini invasive.
Sélectionner la spécialité parmi celles pré enregistrées, cela charge les paramétres vidéo conseillés
pour l'application en conséquence :

LAPAROSCOPIE

HYSTEROSCOPIE

CYSTOSCOPIE

ORL

ARTHROSCOPIE

FLEXIBLE

Remarque 1: Chacune de ces spécialités peut étre atteinte en présentant la carte SCard sur la zone
dédiée de la voie de commande. Cette opération peut étre réalisée a tout moment. Si la carte
SCard est présentée alors qu'une chirurgie est en cours, alors une confirmation sera demandée.

Remarque 2 : Si vous avez au préalable enregistré des parameétres personnalisés dans un profil
utilisateur, alors vous pouvez sélectionner ce dernier soit en utilisant le bouton « S'identifier », soit en
présentant votre carte SCard personnelle sur la zone dédiée de la voie de commande si celle-ci est
liee a votre profil personnel.

——@ 6.2 Paramétrage des fonctions des boutons de la téte de
camera

Cette opération est effectuée dans la page correspondante du menu de l'interface, accessible depuis le
bouton dédié « Téte de caméra » :

Cliquer sur le bouton gue vous souhaitez paramétrer (B1, B2 ou B3).

Choisir le type d'appui (appui court ou appui long] ainsi que la fonction souhaitée correspondante, puis
valider.

Répéter cette opération pour chacun des trois boutons.

La configuration choisie pour chacun des trois boutons sera enregistrée dans le profil personnel de
['utilisateur.
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Vous trouverez ci-dessous la liste compléte des fonctions configurables :

Type d’appui

Appui Court Appui Long
Sans action Sans action
Luminosité + Luminosité +
Luminosité - Luminosité -

Source de lumiére - Intensité +

Source de lumiére - Intensité +

Source de lumiére - Intensité -

Source de lumiére - Intensité -

Périphérique 1 Périphérique 1
Périphérique 2 Périphérique 2
Miroir Miroir

Gel d'image Gel d'image
Enregistrement d'images sur la caméra (si munie | AWB

d’un enregistreur intégré)

Enregistrement / Arrét de I'enregistrement vidéo
sur la caméra (si munie d'un enregistreur intégré)

Insufflateur (RUN/Haut Débit/STOP)

Source de lumiére (ON/OFF)

(a) Enregistrement des images sur le PC

Enregistrement d'images sur la caméra (si
munie d'un enregistreur intégré)

(b) Enregistrement / Arrét de 'enregistrement
vidéo sur le PC

Enregistrement / Arrét de |'enregistrement
vidéo sur la caméra (si munie d'un enregistreur
intégreé)

(a) Enregistrement d'images sur le PC

(b) Enregistrement / Arrét de 'enregistrement
vidéo sur le PC

Par défaut, la configuration suivante est appliquée (réglage usine) :

B1 (appui court / appui long) : Luminosité - / Source de lumiére
B2 (appui court / appui long) : Luminosité + / Insufflateur

B3 (appui court / appui long] : Sans action / AWB

Mode miroir : Un «M» s'affiche sur le moniteur pour indiguer que le mode miroir (image inversée) est

activé, et disparait lorsque celle-ci est désactivée.
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—@ 6.3 Balance des blancs
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La balance des blancs peut étre déclenchée de 2 manieres.
Depuis l'interface tactile, cliguer sur le bouton balance des blancs.

Depuis 'un des boutons de la téte de caméra en fonction de votre programmation (uniguement
possible en appui long)

Il convient de procéder comme suit:

Une fois la caméra couplée a I'endoscope, la lumiére ambiante réduite a son minimum et la source de
lumiére active, filmer une surface blanche.

Déclencher la balance des blancs, apparition du message BALANCE EN COURS sur l'écran.
Continuer a filmer la surface blanche jusqu'a 'affichage du message BALANCE OK sur ['écran.

Remarque 1: Le déclenchement de la balance des blancs a pour effet le démarrage du chronométre
qui signe le démarrage de la chirurgie et par conséquent la mise a disposition de fonctionnalités
supplémentaires, en particulier liees aux réglages de la qualité d'image.

Remarque 2 : Si la source de lumiére Sopro est connectée a la caméra Sopro a l'aide du cable de
communication fourni, alors le déclenchement de la balance des blancs aura pour effet l'allumage de la
LED si celle-ci était préalablement éteinte.

& En cas de balance des blancs lors de l'intervention c’est-a-dire a l'intérieur du patient, il est
nécessaire de sortir 'endoscope du trocart et de réaliser une nouvelle balance des blancs a l'aide d'une
gaze.

6.4 Mise au point

Une fois 'endoscope connecté et la source de lumiére activée, tourner lentement la bague de mise au
point de l'objectif afin de trouver une position ou les objets observés sont nets.

Iﬂ Faire une mise au point assez éloignée permet d'obtenir une profondeur de champ suffisante pour
l'intervention et évite ainsi d'avoir a la retoucher trop régulierement.

6.5 Fonctionnalités
® 6.5.1 Réglages vidéo

Une fois la balance des blancs effectuée, ou le bouton « Démarrer » pressé, l'acces aux réglages vidéo
est autorisé.

Il est ainsi possible d'agir directement sur la luminosité, la netteté et le gain rouge.
Des réglages supplémentaires sont disponibles en cliquant sur le bouton « Plus de réglages ».
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Les parametres suivants peuvent étre modifiés :

LUMINOSITE Ce parameétre fait varier la luminosité générale de l'image
GAIN BLEU Décalage de la colorimétrie du blanc vers le bleu

GAIN ROUGE Décalage de la colorimétrie du blanc vers le rouge
COULEUR Modifie la saturation des couleurs

REDUCTION DU Réduit le bruit dans l'image
BRUIT

FENETRE Fenétre d'analyse du shutter (iris électronique]) :

surface de l'image sur laquelle la caméra analyse la quantité de lumiére recue, afin
d'adapter la vitesse du shutter pour obtenir le bon temps d’exposition. Cette fonction
permet d'obtenir une bonne exposition méme lorsque l'image comporte des zones
avec des éclairements trés différents (ex : un orifice sombre, et ses abords trés
éclairés, nécessitera une petite fenétre).

Modifie la dynamique des zones sombres :

+1 diminue la différence entre les parties éclairées et les parties sombres, ces der-
niéres apparaissent donc moins sombres.

—1 fait l'inverse : les parties sombres sont encore plus sombres..

NETTETE Modifie la netteté de I'image pour obtenir un effet 3D ou au contraire,
adoucit I'image avec le filtre anti-moiré pour les endoscopes souples.

GAIN Modifier le niveau de luminosité en cas de conditions lumineuses médiocres

PHASE ROUGE Transition de phase colorimétrique de I'orange au magenta

Un clic sur le bouton « Fermer les réglages » permet de revenir au menu précédent.

® 6.5.2 Autres paramétres

Enregistrement HD

Sivotre caméra est munie d'un enregistreur HD intégré, il vous est possible de déclencher
l'enregistrement d'images/vidéos en HD depuis le menu de l'interface via les boutons correspondants,
ou depuis les boutons de la téte de caméra si ceux-ci ont été programmeés en conséguence.

Insufflateur

Sivotre caméra est reliée a l'insufflateur Symbioz Flow via le cable de communication fourni, vous
pouvez choisir dans le menu parameétres d'afficher ou non des informations concernant ['état de
fonctionnement de l'insufflateur en OSD sur le moniteur chirurgical.

En particulier :

Le retour de la pression instantanée dans le pneumopéritoine ;
Le retour des messages d'avertissement en provenance de l'insufflateur.

Par ailleurs, un des boutons de la téte de caméra peut étre paramétré (appui long seulement] de
maniére a commander l'insufflateur Symbioz Flow selon la séquence suivante : Démarrage de
l'insufflation en bas débit/Passage en haut débit/Arrét de l'insufflation.
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—@ 6.6 Fin
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Une fois l'intervention terminée, presser le bouton « STOP ». Il vous sera proposeé :

- De créer un profil utilisateur ;

- Sivous ne |'étes pas déja, de vous identifier ;

- Sivous 'étes déja de sauvegarder les éventuelles modifications apportées a vos réglages dans votre
profil personnel ;

- De guitter.

Remarque : Si vous étes déja identifié, il vous sera possible de choisir de sauvegarder les modifications
apportées a votre profil personnel.

En particulier vous pourrez sauvegarder :

- Les modifications apportées aux réglages vidéo ;

- Les modifications apportées au réglage de l'intensité de la source de lumiére Sopro (dernier réglage
utilisé.) ;

- Les modifications apportées au réglage de la pression de consigne de l'insufflateur Sopro (dernier
réglage utilisé, avec limitation a 15mmHg, et mode) ;

- Les modifications apportées aux réglages du moniteur chirurgical (modéles pris en charge
uniquement] ;
Ce choix effectué, vous pourrez écraser le preset existant, ou en créer un second.

6.7 Menu réglages généraux

Le menu des réglages généraux permet :

- Le réglage de l'intensité lumineuse de 'écran tactile

- Le choix d'affichage des messages et de la pression instantanée dans le pneumopéritoine, en
provenance de l'insufflateur Sopro.

- Le choix de la langue.

6.8 Menu Informations

Le menu Informations permet d'accéder a un guide de démarrage rapide du produit.

6.9 Menu Connexions

Le menu Connexions permet d'obtenir un état de connexion de tous les dispositifs du systéeme.

En particulier, la téte de caméra, la source de lumiére Sopro, l'insufflateur Sopro, le Panel PC Sopro et le
Moniteur chirurgical.

Remarque : L'icone de ce menu devient orange lorsqu’un au moins des produits du systéme est
déconnecté.
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—@ 6 10 Création d‘un profil utilisateur

Cliguer sur le bouton «S'identifier ou créer un profil»
e Cliguer sur le bouton «Créer un profil»
=>Le démarrage de la caméra a l'aide d'une SCard vierge permet ['accés direct a ['étape ci-apres
e C(liguer dans le champ texte et entrer le nom du profil désiré
e (liquer sur le bouton «Return»
e (hoisir une spécialité chirurgicale. Celle-ci servira de base pour les parametres vidéo.

e (liquer sur le bouton «Créer un profil» OU Présenter une SCard vierge dans la zone prévue a cet
effet sur le lexan (au niveau du logo Sopro Comeg])

¢ Un message indiquant la prise en compte de la création du profil apparait pendant quelques
secondes.

e |l est ensuite possible de :
=>»Renommer le profil et/ou le preset en cliquant sur le bouton «CGérer»
=>»Supprimer un (des) preset(s) du profil en cliquant sur le bouton «Gérer»
=>Utiliser le preset créé en cliqguant dessus

=>Se déconnecter en cliguant sur le bouton «Déconnexion»

Remarques : Si une SCard vierge a été présentée au moins une fois (au démarrage et/ou a
I'enregistremetn de la création du profil), alors le profil (et les presets] créé(s] seront automatiquement
liés a cette SCard. Un logo cadenas sera affiché sur ce profil. Cela a pour conséguence que :

=>Les presets enfermés dans ce profil ne pourront étre modifés sans la SCard correspondante.

=>Les noms de presets ainsi que le nom du profil ne pourront étre modifiés snas la SCard
correspondante.
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/ Description des faces
avant et arriere

1.1 Prise secteur

L'alimentation électrique de la caméra se fait au travers de la prise secteur située en face arriere ,
qui doit étre reliée au secteur par l'intermédiaire du cordon fourni avec la caméra. Cette prise comporte
une trappe a fusibles ainsi que l'interrupteur général pour la mise sous tension . Les fusibles utilisés
sont du type T25AL - 250V.

Lors d'un remplacement de fusible, il est impératif de débrancher la caméra et d'utiliser un fusible du
méme type. Le T de " T2.5A " signifie "temporisé”. N'utilisez que des fusibles marqués UL/CSA.

1.2 Sorties vidéo

Les sorties vidéo suivantes sont disponibles sur cette caméra: DVI , HD-SDI , RGBS , v/C et
composite .

[i] La sortie DVI output vous assure la meilleure qualité d'image en format 1080p sur de courtes
distances.

[i] Les sorties HD-SDI permettent de transporter le signal vidéo sur de longues distances [écran
déporté jusqu’a 50m....)

1.3 Ports de sortie périphérique

2 Sorties périphériques sont disponibles et permettent, via un cordon jack 3,5mm, de piloter 2
périphériques [par exemple: une imprimante et un magnétoscope), depuis les boutons de la téte de
caméra.

& Les appareils qui se connectent sur les prises « VIDEO OUT » et « PERIPHERAL » doivent étre
conformes a la norme I€C 60950.

7.4 Indications et symboles en face arriére

Les indications et symboles en face arriere permettent d'identifier la caméra conformément aux
normes internationales IEC 60601-1, IEC 60601-2-18, IEC 60417 et EN 980 (Voir Annexe 1)



/ Description des faces avant

et arriere

Ci-aprés le tableau descriptif des éléments en face avant et arriére

C1 Connecteur pour téte de Caméra

c2 Prise secteur

G Sortie RS232 (connexion Moniteur chirurgical Panasonic EJ-MLA26E)
Ch Service

c5 Sortie vidéo RGBS

C6 Sortie vidéo DVI-D

c7 Sortie Ethernet (Connexion a l'insufflateur Sopro)

C8 Sorties vidéo HDSDI

9 Liaisons aux produits Sopro (source de lumiére et insufflateur]
C10 | Sortie vidéo Y/C

C11 | Sortie vidéo Composite

C12 | Liaisons périphériques

C13 | Fiche équipotentielle

Cl4 | Port pour support de stockage USB

L1 Ecran tactile

S1 Bouton standby

S2 Bouton power

Z1 Zone de lecture pour SCard
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8 Procédure suggérée
pour la décontamination

Désinfection de la voie de commande de caméra

& La voie de commande de caméra est un dispositif médical non thermorésistant, ne supportant pas
l'immersion, par conséquent la désinfection s'effectue a l'aide d'un support non tissé imprégné d'un
produit détergent-désinfectant.

& Cet appareil n'est pas protégé contre les chutes d'eau. Ne pas 'asperger de produit.

& La décontamination étant liee aux produits, méthodes et/ou outils sélectionnés, elle reste sous
I'entiere responsabilité du personnel concerné.

& L'appareil doit étre débranché avant toute procédure de nettoyage.
& Cet appareil n‘est pas autoclavable.

& Les solutions alcalines existantes pour la désinfection de certains dispositifs médicaux sont
INTERDITES pour la désinfection de cet appareil..

Désinfection de la téte de caméra

Nettoyage de Désinfection Stérilisation

pré-deésinfection

Immersion dans une Immersion dans une Stérilisation basse température au
solution nettoyante de type solution de glutaraldéhyde | peroxyde d’hydrogéne ou oxyde
enzymatique (Aniosyme DD1, | (Laboratoire Anios - d'éthyléne

Hexanios G+R ou nettoyage Steranios 2%)

de surface (lingette Anios)).

& Toute autre méthode de désinfection est prohibée. Les dégats occasionnés par ces autres
meéthodes ne sauraient étre pris en charge par le fabricant.

& L'utilisation d'une housse de protection stérile a usage unique sur la caméra est recommandée
quel gue soit le procédé suivi en service de stérilisation et pendant toute la durée de l'intervention
chirurgicale.

& La caméra n'est pas autoclavable.

& La cameéra n'est pas compatible avec les laveurs—désinfecteurs automatiques.
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& Procédure suggérée
pour la décontamination

& Les solutions alcalines existantes pour la pré désinfection de certains dispositifs médicaux sont
INTERDITES pour la pré désinfection de nos caméras.

& Il est impératif de rincer abondamment les piéces ayant été en contact avec le désinfectant.
& Utiliser des compresses non tissées pour le séchage des optiques afin de ne pas les rayer.

& Les procédures décrites dans ce chapitre sont fournies en tant que conseils, elles ne peuvent en
aucun cas se substituer aux recommandations ou directives officielles.

& Le connecteur de la caméra équipé de son bouchon d'étanchéité peut étre immergé. Des traces
d’eau apparaissent a l'instant ot on 6te le bouchon du connecteur (ruissellement et condensation). Il
est alors impératif de bien sécher l'intérieur du bouchon avant réutilisation.

Désinfection des surfaces optiques

Une surface optique encrassée peut géner l'observation. La surface optique ne doit présenter ni em-
preinte, ni tache. Pour éviter d'érafler la surface optique, ne jamais utiliser de chiffon ni d'éponge abra-
sifs pour le nettoyage de celle-ci.

Pour retirer la poussiére, la saleté et les autres impuretés ne provenant pas du patient, essuyer a l'aide
d'un chiffon doux, non pelucheux et imbibé d'éthanol ou d'alcool isopropylique a 70 %. Lors du net-
toyage, porter des gants de protection contre les produits chimigues.

S'assurer que l'équipement est entierement sec avant toute utilisation.
& Utiliser des compresses non tissées pour le séchage des optiques afin de ne pas les rayer.

Se référer aux instructions de nettoyage, désinfection et stérilisation décrites dans la procédure
«General Reprocessing Instructions»
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9 Service apres-vente
et entretien

Aucune opération de maintenance particuliére n'est nécessaire sur ce dispositif.

& Rappel : les défauts d'utilisation ne sont pas couverts par la garantie.

Siun défaut persiste et qu'il est nécessaire de retourner I'appareil au service aprés-vente, prendre soin
de l'expédier dans son emballage d'origine.

De méme, il convient de renvoyer le dispositif dans sa totalité (voie de commande, cables]. Merci de
bien vouloir joindre au bon d'expédition une petite note explicative relative au défaut constaté.

& Le matériel devra impérativement étre désinfecté avant le retour pour réparation. Au retour

du matériel, vérifier son état et procéder a des réserves sur le bon de livraison si nécessaire, en les
confirmant au transporteur par lettre recommandée sous 48 heures. Dans le cas ou un matériel
expédié par nos soins subirait des dommages lors de son transport, le montant de la réparation est
imputé soit au transporteur si les réserves ont été faites dans les délais, soit au destinataire dans le cas
contraire. €n cas d'incident, veuillez contacter notre service client ou notre représentant commercial le
plus proche.
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10 Recherche de pannes

—@ 10.1 Le voyant de l'interrupteur standby|S1 |ne s'éclaire pas
a la mise sous tension

e \Verifier que la prise secteur a l'arriére de la caméra est bien connectée au réseau et que l'interrupteur
général a l'arriére de la caméra est en position de fonctionnement («I»).

« \érifier le bon état des fusibles (n'utiliser que les fusibles spécifiés en face arriére).

—@ 10.2 Le voyant de la touche standby|S1 |s'allume mais
aucune image n'apparait a I'écran

o \érifier que le capteur est bien connecté sur la voie de commande (sinon, une mire de barre
s'affichera), et qu'il filme une image exploitable.

o \eérifier que la voie de commande de la caméra est correctement reliée au moniteur (cable en bon
état, fiches correctement enfoncées).

e Sila chaine vidéo comporte plusieurs éléments, connecter directement la caméra au moniteur afin
de valider que le probléme ne se situe pas au niveau de ['un des périphériques.

e Veérifier que le moniteur est bien sous tension, commuté sur la bonne entrée vidéo et que les
réglages d'image sont en position moyenne (couleur, lumiére et contraste).

o \Veérifier la source de lumiére, le cable de lumiére et l'endoscope..

—@ 10.3 L'image est floue, uniformément blanche

e Verifler gu'il n'y a pas de buée sur l'objectif.
e \érifier que le capteur ne vise pas un objet trop éclairé.
e \Veérifier la mise au point de ['objectif.

& En cas d'absence ou de probléme d'image, débranchez et rebranchez votre appareil ou procéder
a une réinitialisation de la caméra aux parametres d'usine.

—@ 10.4 L'image est extrémement claire ou sombre

o Veérifier que le paramétre LUMINOSITE n’est pas au maximum ou au minimum.

o Veérifier que la FENETRE utilisée n'est pas trop grande ou trop petite.

e \eérifiez que la téte de caméra est correctement connectée a la voie de commande.

e \Verifier que l'intensité lumineuse de la source de lumiére ne soit ni trop faible, ni trop importante.
e FEteindre et rallumer la voie de commande.

Si le défaut persiste et qu'il est nécessaire de retourner la caméra au service aprés-vente, prendre soin
de I'expédier dans son emballage d'origine aprés l'avoir désinfectée.

De méme, il convient de renvoyer la caméra dans sa totalité (voie de commande, capteur, objectif,
cables). Merci de bien vouloir joindre au bon d'expédition une note explicative relative au défaut constaté.
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10 Recherche de nannes

& Le matériel devra impérativement étre désinfecté avant le retour pour réparation.

Au retour du matériel, vérifier son état et procéder a des réserves sur le bon de livraison si nécessaire,
en les confirmant au transporteur par lettre recommandée sous 48 heures. Au cas ot un matériel
expédié par nos soins subirait des dommages lors de son transport, le montant de la réparation sera

imputé soit au transporteur si les réserves ont été faites dans les délais, soit au destinataire dans le cas
contraire.



Caractéristiques techniques

Voie de commande
Fonctions principales

Appareil de Classe I, partie appliquée de type CF

3 boutons programmables

MENU par application et utilisateur

Fonction automatique de compensation des pixels défectueux
Emetteur RF:

Type : RFID

Fréquence : 13,56 MHz

Caractéristique de modulation : OOK

Puissance de l'émetteur : 70mW (+18 dBm)

Sorties vidéo

CVBS: 1.0 V [P-P] / 75 ohms Sync Négative,

Y/C:V:1.0 V [P-P] / 75 ohms, C: 0.286 V [P-P] [NTSC), C:300 Vp-p V [P-P] (PAL) /75 ohms Sync
Négative,

RGB: 3x0.7 V [P-P] § 0.3V [P-P] / 75 ohms

HD-SDI: 0.8 V [P-P] / 75 ohms SMPTE292M

DVI-D 3x0,7Vcc/& 0,3Vec/75Q)

Environnement

Température de fonctionnement : +10°C / +40°C

Humidité de fonctionnement: 30% a 75 %

Température de transport et de stockage : -10°C / +45°C

Humidité de transport et de stockage : 20 a 85 %

Pression atmosphérique de fonctionnement, de stockage et de transport: 700hPa a 1 060hPa
Voie de commande non protégée contre les chutes d'eau (IPXQ]

Ne convient pas a une utilisation en présence de gaz inflammable. Recommandation d'utilisation
dans une salle d'opération conformément aux réglementations en vigueur.

Conforme a la directive Européenne 93/42/CEE.

Conforme aux normes internationales |EC 60601-1; IEC 601-2-18 : IEC 60417 et EN 980
Dimensions (L x H x P): 310 x 136 x 385 mm

Poids de la voie de commande : 4300g

Alimentation électrique : 100 - 230 VAC @ 50 Hz-60 Hz

Consommation électrique : 38-50 VA

2 fusibles T 2.5AL - 250 V [Marqués UL/CSA seulement]

Service continu

Téte de caméra

Partie appliquée de type CF

Capteur : 3 CMOS

Acquisition en format natif 16:9

Technologie de balayage progressif
Résolution : Format HDTV 1080p : 1820*1080 pixels
Définition : 1080 lignes

Sensibilité : 5 lux

Rapport Signal / Bruit : 54dB

Longueur du cable : 3 métres

Dimensions du capteur (D x H): 149 x 53 mm
Poids du capteur : 270g

FRANCAIS
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12 Compatibilité
électromagnétigue

Toutes les informations qui figurent ci-dessous sont issues d'exigences normatives auxquels
les fabricants de dispositifs électro-meédicaux sont assujettis, au sens de la norme IEC60601-1-
2 edu.

Le dispositif médical est conforme aux normes de compatibilité électromagnétique en vigueur,
néanmoins, l'utilisateur s'assurera que d'éventuelles interférences électromagnétiques ne
créent pas un risque supplémentaire, comme des émetteurs radiofréquences ou d'autres
appareils électroniques.

Dans ce chapitre vous trouverez des informations nécessaires pour vous assurer une
installation et une mise en service de votre dispositif médical dans les meilleures conditions en
termes de compatibilité électromagnétique.

Les différents cordons du dispositif médical doivent étre éloignés les uns des autres.

Certains types d'appareils mobiles de télecommunication tels que les téléphones portables
sont susceptibles d'interférer avec le dispositif médical. Les distances de séparation
recommandées dans le présent chapitre doivent donc absolument étre respectées.

Le dispositif médical ne doit pas étre utilisé a proximité d'un autre appareil ou posé sur ce
dernier. Si cela ne peut étre évité, il est nécessaire de contréler son bon fonctionnement dans
les conditions d'utilisation avant toute utilisation.

L'utilisation d'accessoires autres que ceux spécifies ou vendus par SOPRO comme piéces
de remplacement, peut avoir comme conséquence une augmentation de ['émission ou une
diminution de l'immunité du dispositif médical.

—@ 12.1 Longueur des cables
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Cables et | Longueur

: : Type d’essai En conformité avec
accessoires | maximale
Emission RF CISPR 11, Class A
Cables Emission de courant harmoniques IEC 61000-3-2
e Fluctuation de tension et de flickers papillote-
. IEC 61000-3-3
- ment de la tension
Cable
secteur Immunité aux décharges électrostatiques IEC 61000-4-2
Cable Immunlte aux transitoires électromagné- IEC 61000-L-3
. - tiques
secteur pé- | < 3 métres I > ; toires electri ”
riphérique mmunité aux transitoires électrique rapides | - 100444
en salve
Cable com- Immunité aux ondes de choc IEC 61000-4-5
munication - . - -
(Soprocom) Immun!te conduite — Perturbation conduite IEC 61000-4-6
radiofréquence
Immunité rayonné — champs magnétiques IEC 61000-4-8
Immunlte aux creux de tens.lon, coupures IEC 61000-L-11
bréves et variations de tension
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17 Compatibilite
electromagnétique

12.2 Distances de séparation recommandeées

Le dispositif médical est destiné a une utilisation dans un environnement électromagnétique
dans lequel les perturbations dues au rayonnement RF sont controlées.

L'utilisateur ou l'installateur du dispositif médical peuvent aider a éviter toute interférence
électromagnétique en maintenant une distance minimale, fonction de la puissance maximale
du matériel de transmission radiofréquence.

Il convient de ne pas utiliser les appareils de communications portatifs RF (y compris les
périphériques tels que les cables d’antenne et les antennes externes) plus prés de 30 cm (12
pouces) de toute partie du dispositif médical, y compris les cables spécifiés par le fabricant.
Dans le cas contraire, les performances de ces appareils pourraient en étre altérées.

12.3 Emissions électromagnétiques

Le dispositif médical est destiné a une utilisation dans l'environnement électromagnétique
décrit dans le tableau ci-dessous. L'utilisateur et l'installateur devront donc s'assurer que le
dispositif médical est utilisé dans I'environnement décrit ci-dessous.

Test d'émission ‘ Conformité ‘ Environnement électromagnétique — remarques

Perturbation de
rayonnement

électromagnétique Le dispositif médical utilise de 'énergie RF pour

Emissions rayonnées SIDHREE son fonctionnement interne.

( y

(CISPR 11)

Tension perturbatrice L

aux bornes Les caractéristiques d'EMISSIONS de cet
d'alimentation appareil permettent de l'utiliser dans des zones
(Emissions conduites) Classe A industrielles et en milieu hospitalier (classe A
(CISPR 11) définiedanslaCISPR11).Lorsqu'ilestutilisé dansun

environnement résidentiel (pour lequel la classe B
définie dans la CISPR 11 est normalement requise],
cet appareil peut ne pas offrir une protection
Conforme adéquate aux services de communications a
fréquences radio.

L'utilisateur pourrait avoir besoin de prendre des
mesures de correction, telles que laréimplantation
ou la réorientation de l'appareil.

Conforme Environnement d'un établissement de soins de
santé professionnel.

Emission de courant
harmoniques
(IEC 61000-3-2)

Variations de tension,
fluctuations de tension
et papillotement
(IEC61000-3-3)
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17 compatibilite

electromagnétique

—@ 12.4 Immunité magnétique et électromagnétique

Le dispositif médical est destiné a étre utilisé dans 'environnement magnétique et
électromagnétique décrit dans le tableau ci-dessous. L'utilisateur et l'installateur devront

s'assurer de la conformité de l'environnement électromagnétique.

Test d'immunité

Niveau de test selon
IEC 60601

Niveau de conformité

Environnement
électromagnétique /
remarques

Décharges
électrostatiques
(ESD)

(IEC 61000-4-2)

+ 8 kV en contact
+ 15 kV a l'air

+8 kV en contact
+ 15 kV a l'air

Environnement d'un
établissement de soins de
santé professionnel.

Transitoires
électriques ra-
pides en salves
(IEC 61000-4-4)

+ 2 kV pour les
lignes d'alimentation
électrique

+ 2 kV pour les lignes
d'alimentation élec-

trique

+ 1 kV pour les ports

de signal

Environnement d'un
établissement de soins de
santé professionnel.

Ondes de chocs
(IEC 61000-4-5)

+ 1 kV en mode
différentiel
+ 2 kV en mode
commun

+ 1 kV en mode diffé-
rentiel

+ 2 kV en mode com-
mun

Environnement d'un
établissement de soins de
santé professionnel.

Champ
magnétique a

la frequence
industrielle
assignée

(IEC 61000-4-8)

30 A/m

30 A/m

Environnement d'un
établissement de soins de
santé professionnel.

Creux de ten-
sion, coupures
bréves et varia-
tions de tension
(IEC 61000-4-
11)

0% UT pour 0.5 cycles
A 0°, 45° 90°, 135°,
180°,

225°,270° et 315°

0% UT pour 1 cycle
70% UT pour 25 cycles
a 50 Hz

Pour 30 cycles a 60 Hz
Monophasé:a 0°

0% UT pour 0.5 cycles
A 0°, 45°,90°, 135°,
180°,

225°,270° et 315°

0% UT pour 1 cycle
70% UT pour 25 cy-
clesa50 Hz

Pour 30 cycles a 60
Hz

Monophasé :a 0°

Environnement d'un
établissement de soins de
santé professionnel.

Si l'utilisation du systéme
nécessite la poursuite
du fonctionnement
pendant des coupures
d’alimentation secteur,
il est recommandé
d'alimenter le dispositif
médical au moyen d'une
source de courant séparée
(UPS, etc.).
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—@ 12.5 Immunité électromagnétique, radiofréquences

Le dispositif médical est destiné a étre utilisé dans I'environnement magnétique et
électromagnétique décrit dans le tableau ci-dessous. L'utilisateur et l'installateur devront

s'assurer de la conformité de l'environnement électromagnétique.

Test d'immunité

Niveau de test

Niveau de conformité

Environnement
électromagnétique /

remarques

AVERTISSEMENT : Il convient de ne pas utiliser les appareils de communications portatifs RF
(y compris les périphériques tels que les cables d'antenne et les antennes externes) plus prés
de 30 cm (12 pouces) de toute partie du dispositif médical, y compris les cables spécifiés par le
fabricant. Dans le cas contraire, les performances de ces appareils pourraient en étre altérées.

Champs élec-
tromagnétiques
radiofréquence
rayonné
(IEC61000-4-3)

3V/m
80 MHz a 2.7 GHz
80 % MA a1kHz

3V/m
80 MHz a 2.7 GHz
80 % MA a1kHz

Environnement d'un
établissement de soins de
santé professionnel

Champs de
proximité

émis par les
appareils de
communications
sans fil RF

(IEC 61000-

4-3 méthode
provisoire)

9V/m

710 MHz, 745 MHz,
780 MHZ, 5240 MHz,
5550 MHz, 5785 MHz

27 Vim
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

Environnement d'un
établissement de soins de
santé professionnel

Perturbations
conduites,
induites par des
champs

RF (IEC610004-
6)

3V
150KHz a 80MHz

6 V en bande ISM et
bande comprise entre
0.15 MHZ et 80 MHZ,

80% MA a1 KHz

3V
150KHz a 80MHz

6 V en bande ISM et
bande comprise entre
0.15 MHZ et 80 MHZ,

80% MA a1 KHz

Environnement d'un
établissement de soins de
santé professionnel
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3 Symboles

Bouton

Voyant

Prise

Etiquette (sous le produit)

Pour les dispositifs médicaux, ce symbole est associé a l'année de fabrication. Cette
derniére est exprimée par quatre chiffres.

Pour les dispositifs médicaux, ce symbole est associé au nom et a l'adresse du fabricant.

Protection électrique par mise a la terre du fabricant
Produit de classe |
Conforme a la directive européenne 93/42/CEE

Conducteur de prise équipotentielle autre que la protection électrique par mise a la terre ou
conducteur neutre, pour une connexion directe entre ['équipement électrique et le jeu de
barres d'égalisation des potentiels. Veuillez vous reporter a la norme IEC 60601-1, 32 édition.

Fusibles temporisés T UL/CSA

Ports de sortie vidéo et port de sortie de controle périphérique
Entrée de données et sortie périphérigue

Dispositif de type CF

Equipement électronique ou électrique commercialisé aprés le 13/08/2005.
Ce symbole indique que ce produit ne doit pas étre traité avec les déchets ménagers.

Lisez le manuel utilisateur
Emetteur RF
Limite supérieure et inférieure de température du dispositif médical

Plage d'humidité a l'intérieure de laquelle le dispositif médical peut étre exposé en toute
sécurité

Limitation de pression atmosphérique. Indique la plage de pression atmosphérigue a l'inté-

rieur de laguelle le dispositif médical peut-étre exposé en toute sécurité
Numeéro de catalogue

Numeéro de série



/1

C1

Cl4

S2

3 Symboles

C2

C13

C10

C11

C12

C3

Ch

C7

c9
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1 Preambulo

Le agradecemos la conflanza que nos ha demostrado adquiriendo este aparato.

A fin de sacar el mejor partido del aparato tomando de todas las precauciones necesarias, es
indispensable que tome conocimiento del presente manual.

Las frases que incluyen el simbolo & corresponden a puntos que necesitan una atencion particular.
Las frases que incluyen el simbolo son informaciones.

A fin de facilitar la instalacion y la utilizacion del aparato, hemos querido que su manual sea
mas practico. Le indicamos las remisiones a la pagina de presentacion en el reverso de la cobertura
(bajo la forma de [C1] por ejemplo) para visualizar facilmente las partes del producto concernidas.

El presente manual de utilizacion forma parte integrante del aparato. Debe estar a disposicion del
usuario. Una utilizacion conforme y una manipulacion correcta del aparato implican el respeto del
presente manual. €l usuario es el Unico responsable de los danos que pudieran resultar de una
utilizacion no conforme.



2 Presentacion del aparato

Se trata de una camara médica 3Cmos FULL HD.

Su sensor ergonomico, su shutter automatico, su buena sensibilidad y su excelente resolucion, asi como
el fiel realismo de sus colores, hacen de esta camara la herramienta médica ideal para las endoscopias,
ya sean rigidas o flexibles.

Esta camara comprende:

e Una unidad de control

e Un cabezal de camara con objetivo zoom de 15-34 mm integrado
e Cables de video

e Un cable de alimentacion

e Un cable periférico

 Dos cables de comunicacion (SOPROCOM)]

e Un juego de 6 SCards

e Un manual de utilizacion

e Un Quickstart

& Para los Estados Unidos y Canada, utilizar el cable « hospital grade » incluido y conectarlo
imperativamente a un toma de red «hospital grade».

Este equipo le ha sido entregado en un embalaje, el cual se debe conservar para un eventual
transporte del aparato.

ESPANOL
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3 Consignas de sequridac

& Leer el manual de utilizacion.

& El presente manual de utilizacion forma parte integrante del aparato. Debe ser puesto a disposicion
del usuario. Una utilizacion conforme y una manipulacion correcta del aparato implican el respeto del
presente manual. El usuario es el Gnico responsable de los danos que pudieran resultar de una utilizacion
no conforme.

e Respetar las condiciones de utilizacion y de almacenamiento;

e No exponer el aparato a una tasa de polvo excesiva;

e La apertura del aparato debe ser realizada exclusivamente por un técnico competente habilitado por el
fabricante;

» No introducir objetos metalicos en el aparato, a fin de evitar todo riesgo de choque eléctrico, incendio,
cortocircuito, o emision peligrosa;

e No exponer el aparato a proyecciones de agua o en un lugar demasiado himedo;

e Utilizar Gnicamente los accesorios incluidos con el aparato o propuestos en opcion por el fabricante;

e Esta camara no es un aparato antideflagrante. Por consiguiente, no debe utilizarse en presencia de
anestésicos inflamables;

e {ste aparato no esta concebido para una utilizacion en un medio ionizante;

e £ste aparato no es estéril;

 La temperatura de superficie de la camara puede alcanzar lo 41° C (tras unos minutos de utilizacion).
Por consiguiente, evitar todo contacto con esta zona;

e L a camara esta destinada para ser utilizada por profesionales sanitarios, aptos y diplomados, en un
quirofano;

e Antes de conectar el aparato, verificar si la tension y la frecuencia de la red eléctrica indicadas en el
aparato corresponden a los valores de la red de alimentacion;

e Antes de la puesta en servicio, asegurarse de que ni el aparato ni el cable de alimentacion estén
danados. Los cables y conectores danados deben reemplazarse inmediatamente;

e No dejar caer el dispositivo. En caso de caida del dispositivo, no conectarlo de nuevo, sino enviarlo al
distribuidor autorizado o directamente al servicio postventa Sopro;

e No debe conectarse al sistema EM una base de tomas multiples adicional o un cable prolongador;

& A fin de evitar todo riesgo de choque eléctrico, este aparato debe conectarse Gnicamente a una red
de alimentacion equipada con una tierra de proteccion.

& Los aparatos que se conectan a las entradas/salidas, deben estar conformes a la norma
IEC 60950-1.

& Esta prohibido modificar este aparato sin la autorizacion del fabricante. Si se modifica el aparato,
debera realizarse un control y un test para asegurarse de que el dispositivo médico respeta las consignas
de seqguridad.



3 Consignas de seguridad

& Antes de la utilizacion, verificar con el fabricante que el endoscopio sea compatible con la fuente de
luz.

Se aconseja tener a disposicion una 22 camara de cirugia en el quiréfano, a fin de intervenir si se
observa la ausencia o la degradacion la misma.

& Este aparato debe ser utilizado con personas (pacientes) aptos para soportar un proceso de
endoscopia.

Puede utilizarse el enchufe de igualacion del potencial, situado en la cara trasera del dispositivo médico,
a fin de igualar el potencial de puesta a tierra del dispositivo médico con el de todos los aparatos

conectados a la red eléctrica en el entorno. Utilizar la tierra comin del hospital o del edificio.

& Los aparatos que se conecten a las entradas/salidas deben estar conformes a la norma IEC 60950-1

~
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4 Cumplimiento
reglamentario

—@ 4.1 Conformidad

76

Este producto ha sido concebido y fabricado por una empresa que posee un sistema calidad certificado.
Responde a las exigencias de la directiva europea 93/42/CEE, relativa a los productos sanitarios.

Por consiguiente, responde principalmente a las normas de seqguridad eléctrica (IEC) y de Compatibilidad
electromagnética (CEM) ad hoc.

4.2 Interferencias electromagnéticas y descargas
electrostaticas

Aungue este producto respeta las normas CEM, es posible que, en circunstancias muy particulares,
perturbe otros dispositivos 0 que él mismo sea perturbado por otros aparatos o por un entorno
electromagnético desfavorable.

La transferencia de la imagen de la camara a un monitor, puede ser sensible a las perturbaciones
electromagnéticas y a las perturbaciones de la red.

A fin de evitar estas situaciones, se recomienda:

e Velar por la calidad de la red eléctrica [particularmente la puesta a tierra de todos los aparatos y
carros);

» Alejar el aparato de las fuentes electromagnéticas (ej.: compresor, motor, transformador, generador
AF, etc.).

4.3 Materiovigilancia

Como todo producto sanitario, este aparato esta sujeto a las disposiciones de la materiovigilancia, por lo
que toda disfuncion grave debe ser objeto de un aviso a las autoridades competentes y al fabricante en el
mas breve plazo y con la mayor precision posible.

Datos del fabricante: ver la Gltima pagina del manual.

4.4 Fin de vida util

Este aparato lleva el simbolo del reciclaje, conforme a la directiva Europea 2002/96/CEE relativa a los
Residuos de Aparatos Eléctricos y Electronicos (RAEE o WEEE),

Procediendo correctamente al desecho de este aparato se contribuye a impedir toda consecuencia
perjudicial para el medio ambiente y la salud humana.

El simbolo E presente en el aparato o en la documentacion que le acompana, indica que este producto
no puede, en ningun caso, ser tratado como un residuo domeéstico, debiendo, por consiguiente, ser
entregado en un centro de recogida de residuos encargado del reciclaje de los aparatos eléctricos y
electronicos. Para desechar este aparato, respetar las normas relativas a la eliminacion de los residuos
vigentes en el pais de la instalacion.

Para obtener mas amplios detalles sobre el tema del tratamiento, la recuperacion y el reciclaje de este
aparato, contactar con el distribuidor mas cercano, quien indicara los pasos a seguir.



5 Instalacion del aparato

Este dispositivo médico esta destinado a ser utilizado por un cirujano cualificado durante las
exploraciones endoscopicas. Su instalacion no necesita ninguna formacion particular. Referirse a las
instrucciones de este manual.

Colocar la via de mando sobre su soporte y tomar los diferentes accesorios indispensables para su
funcionamiento.

5.1 Conexiones

e (onectar el cable de alimentacion a la toma eléctrica de la camara asi como un cable de video
a una de las salidas de video. Recomendamos seleccionar la salida DVI para la conexion del
monitor quirdrgico principal.

e Conectar el otro extremo del cable de video a la entrada video del monitor.

e Sise desea accionar ciertas funciones del insuflador Sopro o de la fuente de luz Sopro, conectar
estos Gltimos a la toma de SOPROCOM de la unidad de control de la camara , prevista con este
fin, con ayuda de los dos cables incluidos.

Conexion del endoscopio con el sensor

e (irar el anillo portaendoscopio del cabezal de la camara en sentido horario.

e Unavez introducido el endoscopio, soltar el anillo.

e Sila posicion del sensor debe bloguearse en relacion con el endoscopio, girar el anillo en sentido
inverso.

e (Conectar el cable de igualacion del potencial a la toma equipotenciall situado en la parte
trasera del aparato.

5.2 Puesta en marcha

A fin de optimizar la calidad de las imagenes obtenidas con este aparato, conectar siempre el
cabezal de la camara antes de encender la unidad de control.

* (onectar el cable de alimentacion a la toma situada en la parte trasera de la camara

* Conectar el cable DVI-D, por un lado a la salida correspondiente situada en la parte posterior
del aparato y, por otro lado, a la entrada correspondiente del monitor
=>La salida DVI-D produce una senal progresiva en 1080

* Sies necesario conectar otros monitores o periféricos, utilizar preferentemente las salidas
HDSDI
= Las salidas HDSDI producen una senal entrelazada en 1080
= Si es necesaria una gran longitud de cable, utilizar las salidas HDSDI.

~
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5 Instalacion del aparato

Poner el interruptor de encendido en la posicion « | »

=€l plazo necesario para la puesta en marcha de la camara es de 30 sequndos aproximadamente.
El logo Sopro Comeg aparece en la pantalla durante este lapso de tiempo

=€l parpadeo de la LED del boton standby, asi como la visualizacion de la pantalla de standby,
confirman la correcta puesta en marcha de la camara

Conectar el cabezal de la camara a la unidad de control, via el conector al efecto .
Tocar la pantalla O BIEN pulsar el boton Standby para acceder al menu principal.

Seleccionar una especialidad quirtrgica (entre Laparoscopia, Cistoscopia, Histeroscopia, ORL,
Artroscopia y Flexible) haciendo clic en el simbolo asociado.

=>Después de efectuar la seleccion, la camara esta en modo cirugia

Una vez conectado el cable de luz y el endoscopio, filmar una superficie blanca y activar el balance
de blancos pulsando el boton al efecto de la interfaz tactil o el boton preprogramado del cabezal de
la camara

=>La visualizacion de la indicacion « AWB OK » en el monitor quirlrgico, asi como la puesta en
marcha del crondmetro, confirman el éxito del balance de blancos

=€l cronémetro indica, por defecto, el tiempo de operacion (cuyo origen es la activacion del
balance de blancos). Sin embargo, este cronémetro puede activarse antes si fuera necesario,
independientemente del balance de blancos.

Los ajustes de video han sido definidos para cada especialidad quirtrgica. Sin embargo, pueden
modificarse, si fuera necesario, durante la intervencion.

=>3 de ellos (Luminosidad, Nitidez y Ganancia roja) son directamente accesibles desde la pantalla
principal. Todos los demas (Gamma, Ganancia Azul, Color, Fase roja, Ganancia, Reduccion del ruido,
Ventana) son accesibles haciendo clic en el botén « Mas reglajes». Se trata de una lista desplegable.
Para hacer desfilar los parametros, se aconseja poner el dedo en la parte izquierda (los titulos de los
parametros).

Pulsar el boton « Cerrar los reglajes » para salir y volver a la pantalla principal.

En todo momento, durante la intervencion, es posible volver a los reglajes de fabrica de la
especialidad quirtrgica, haciendo clic en el boton « Presets especialidades

Pulsar el boton « STOP » al finalizar la intervencion.

En esta fase es posible:

Bien, volver al menu principal haciendo clic en el boton « Terminado »;

0 bien,

crear un perfil usuario a partir de los ajustes utilizados durante la intervencion;
o0 hien,

identificarse si se desea anadir este set de ajustes al perfil.



D Instalacion del aparato

& Antes de conectar un endoscopio (o un fibroscopio] al objetivo de la camara, verificar el estado de
dicho endoscopio (lente distal limpia, puesta a punto si es necesaria)

—@ 5.3 Puesta en marcha a partir de una scard

Introducir una SCard en la zona prevista del lexan (a nivel del logo Sopro Comeqg]

Introduccion de una SCard estandar:

= Puesta en marcha de la camara directamente en la pantalla de cirugia, en la aplicacion que
corresponde a la SCard introducida.

Introduccion de una SCard personal:

=>»Puesta en marcha de la camara directamente en la pantalla de cirugia, en el preset quirtrgico que
corresponde a la SCard introducida. Si el perfil de usuario vinculado a la SCard presenta mas de un
preset, sera necesaria una etapa intermedia de seleccion del preset deseado.

Introduccién de una SCard de administrador
=>»Puesta en marcha de la camara en el mend administrador

~
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6 Principio de funcionamiento

——@ 6.1 Seleccion de la especialidad quirdrgica

Esta camara puede ser utilizada en diferentes aplicaciones de cirugia miniinvasiva.
Seleccionar la especialidad entre las especialidades prerregistradas para cargar los parametros de video
aconsejados para la aplicacion correspondiente:

LAPAROSCOPIA
HISTEROSCOPIA
CISTOSCOPIA
ORL
ARTROSCOPIA
FLEXIBLE

Observacion 1: Cada una de estas especialidades puede seleccionarse introduciendo la tarjeta SCard
en la zona al efecto de la unidad de control. Esta operacion puede realizarse en todo momento.
Sila tarjeta SCard se introduce durante una intervencion, se solicitara una confirmacion.

Observacion 2: Si se han registrado previamente los parametros personalizados en un perfil de
usuario, es posible seleccionar este Gltimo, bien utilizando el boton « Identificarse », o bien presentando
la tarjeta SCard personal en la zona al efecto de la unidad de control, si la tarjeta esta vinculada a
un perfil personal.

——@ 6.2 Configuracion de los botones del cabezal de la camara

Esta operacion se efectla en la pagina correspondiente del menU de la interfaz, accesible desde el boton
al efecto « Cabezal de la camara »:

Hacer clic en el botén que se desea configurar (B1, B2 o B3].

Elegir el tipo de pulsacion (pulsacion corta o larga), asi como la funcién deseada correspondiente y validar.
Repetir esta operacion para cada uno de los tres botones.

La configuracion seleccionada para cada uno de los tres botones se gquardara en el perfil personal del
usuario.
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b Principio de funcionamiento

Lista exhaustiva de las funciones configurables:

Tipo de pulsacion

Pulsacion corta

Pulsacioén larga

Sin accion Sin accion
Luminosidad + Luminosidad +
Luminosidad - Luminosidad -

Fuente de luz - Intensidad +

Fuente de luz - Intensidad +

Fuente de luz - Intensidad -

Fuente de luz - Intensidad -

Periférico 1 Periférico 1

Periférico 2 Periférico 2

Espejo Espejo

Congelacion de la imagen Congelacion de laimagen
Grabacion de imagenes en la camara (si esta pro- | AWB

vista de un sistema de grabacion integrado)

Grabacion / Paro de la grabacion de video en la

camara (si esta provista de un sistema de graba-

cion integrado)

Insuflador (RUN/Gran Caudal/STOP)

Fuente de luz (ON/OFF)

(a) Grabacion de imagenes en el PC

Grabacion de imagenes en la camara (si esta
provista de un sistema de grabacion integrado)

(b) Grabacion / Paro de la grabacion de video en

el PC

Grabacion / Paro de la grabacion de video en la
camara (si esta provista de un sistema de graba-
cion integrado)

(a) Grabacion de imagenes en el PC

(b) Grabacion / Paro de la grabacion de video en
el PC

Por defecto, se aplica la siguiente configuracion (ajustes de fabrica):

B1 (pulsacion corta / pulsacion larga): Luminosidad - / Fuente de luz

B2 (pulsacion corta / pulsacion larga): Luminosidad + / Insuflador

B3 (pulsacion corta / pulsacion larga): Sin accion / AWB

Modo espejo: Aparece una «M» en el monitor para indicar que se ha activado el modo espejo (imagen

invertida), desapareciendo al desactivar este modo.

~

ESPANOL

81



ESPANOL

b Principio de funcionamiento

—@ 6.3 Balance de blancos

El balance de blancos puede activarse de dos formas.
e [Desde lainterfaz tactil, hacer clic en el boton balance de blancos.

e Desde uno de los botones del cabezal de la camara, en funcion de la programacion (posible
Unicamente con pulsacién larga)

Es conveniente proceder como sigue:

e Unavez que la camara esta acoplada al endoscopio, que la luz ambiente se ha reducido al minimo
y que la fuente de luz esta activa, filmar una superficie blanca.

e Activar el balance de blancos: aparece en la pantalla el mensaje BALANCE EN PROCESO.
e Sequir filmando la superficie blanca hasta que aparezca el mensaje BALANCE OK en la pantalla.

Observacion 1: La activacion del balance de blancos tiene por efecto la puesta en marcha del
cronometro, confirmando el comienzo de la intervencion y, por consiguiente, la disponibilidad de
funcionalidades suplementarias vinculadas, en particular, a los ajustes de la calidad de imagen.

Observacion 2: Si la fuente de luz Sopro esta conectada a la camara Sopro con ayuda del cable de
comunicacion incluido, la activacion del balance de blancos tendra por efecto encender la LED, si ésta
estaba previamente apagada.

& En caso de balance de blancos durante la intervencion, es decir, en el interior del paciente, es
necesario sacar el endoscopio del trocar y realizar de nuevo el balance de blancos con ayuda de una
gasa.

—@® 6.4 Puesta a punto

Una vez conectado el endoscopio a la fuente de luz activada, girar lentamente el anillo de puesta a
punto del objetivo hasta encontrar una posicion en la que los objetos observados aparezcan nitidos.

Iﬂ Efectuar una puesta a punto bastante alejada permite obtener una profundidad de campo suficiente
para la intervencion, evitando asi la necesidad de retocarla regularmente.

—® 6.5 Funcionalidades
® 6.5.1 Ajustes de video

Una vez efectuado el balance de blancos, pulsar el boton « Iniciar » para autorizar el acceso a los ajustes
de video.

De esta forma, es posible actuar directamente sobre la luminosidad, la nitidez y la ganancia roja.
Estan disponibles otros ajustes suplementarios haciendo clic en el boton « Mas reglajes ».
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Pueden modificarse los siguientes parametros:

LUMINOSIDAD Este parametro hace variar la luminosidad general de la imagen

GANANCIA AZUL Desfase de la colorimetria del blanco hacia el azul

GANANCIA ROJA Desfase de la colorimetria del blanco hacia el rojo

COLOR Maodifica la saturacion de los colores

REDUCCION DEL Reduce el ruido en la imagen
RUIDO

VENTANA Ventana de analisis del shutter (iris electronico):

superficie de la imagen en la que la camara analiza la cantidad de luz recibida,

a fin de adaptar la velocidad del shutter para obtener el tiempo de exposicion
correcto. Esta funcion permite obtener una buena exposicion, incluso si la imagen
incluye zonas de iluminacion muy diferentes (por ejemplo: un orificio oscuro, y sus
inmediaciones muy claras, necesitara una pequena ventana).

Modifica la dinamica de las zonas oscuras:

+1 disminuye la diferencia entre las partes claras y las partes oscuras. Estas altimas
aparecen menos oscuras.

-1 inversamente, las partes oscuras aparecen ain mas oscuras.

NITIDEZ Modifica la nitidez de la imagen para obtener un efecto 3D o, al contrario,
suaviza la imagen con el filtro antialiasing para los endoscopios flexibles.

GANANCIA Maodifica el nivel de luminosidad en caso de condiciones de iluminacion
pobre.

FASE DE ROJO

Haga clic en el boton “Close settings” (Cerrar ajustes) una vez para regresar al menU anterior.

® 6.5.2 Otros parametros

Grabacion HD

Si'la camara esta provista de un sistema de grabacion HD integrado, es posible activar la grabacion de
imagenes / videos en HD desde el menu de la interfaz, via los botones correspondientes, o desde los

botones del cabezal de la camara, si éstos han sido programados para ello.

Insuflador

Sila camara esta conectada al insuflador Symbioz Flow por medio del cable de comunicacion incluido,

es posible seleccionar en el menU parametros que se muestren o no las informaciones relativas al
estado de funcionamiento del insuflador en OSD en el monitor quirdrgico.

En particular:

El retorno de la presion instantanea en el neumoperitoneo;

La visualizacion de los mensajes de advertencia procedentes del insuflador.

Por otro lado, uno de los botones del cabezal de la camara puede ser configurado (pulsacién larga
Unicamente) para poder accionar el insuflador Symbioz Flow segln la siguiente secuencia: Inicio de la
insuflacion en bajo caudal / Paso al gran caudal / Paro de la insuflacion.
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b Principio de funcionamiento

6.6 Fin

Una vez terminada la intervencion, pulsar el boton « STOP ».

El aparato propone:

- Crear un perfil de usuario;

- |dentificarse, si el usuario no se ha identificado;

- Siel usuario se ha identificado, guardar las eventuales modificaciones aportadas a los ajustes en el perfil
personal del usuario;

- Salir.

Observacion:Si el usuario se ha identificado, sera posible guardar las modificaciones aportadas al perfil
personal del usuario.

En particular, es posible guardar:

- Las modificaciones aportadas a los ajustes de video;

- Las modificaciones aportadas al ajuste de la intensidad de la fuente de luz Sopro (Gltimo ajuste utilizado);

- Las modificaciones aportadas al ajuste de la presion de consigna del insuflador Sopro (Ultimo ajuste utilizado,
con limitacion a 15 mmHg y modo];

- Las modificaciones aportadas a los ajustes del monitor quirtrgico (Gnicamente modelos aceptados);
Una vez efectuadas las modificaciones, se puede borrar el preset existente o crear un sequndo.

6.7 Mena ajustes generales

El ment de los ajustes generales permite:

- Ajustar la intensidad luminosa de la pantalla tactil

- Elegir la visualizacion de los mensajes y de la presion instantanea en el neumoperitoneo, procedentes
del insuflador Sopro.

- Seleccionar el idioma

6.8 Menu informaciones

El ment Informaciones permite acceder a una guia de inicio rapido del aparato.

6.9 Menu conexiones

El ment Conexiones permite obtener un estado de la conexion de todos los dispositivos del sistema.

En particular, el cabezal de la camara, la fuente de luz Sopro, el insuflador Sopro, el Panel PC Sopro y el
Monitor quirdrgico.

Nota: el icono de este ment aparece en naranja si uno de los aparatos al menos esta desconectado.



b Principio de funcionamiento

—@ 6 10 Creacion de un perfil usuario

Hacer clic en el boton «Identificarse o crear un perfil»
e Hacer clic en el boton «Créer un profil»

= La puesta en marcha de la camara con ayuda de una SCard virgen, permite acceder
directamente a esta etapa.

e Hacer clic en el campo de texto para introducir el nombre del perfil deseado
e Hacer clic en el boton «Return».
o Seleccionar una especialidad quirdrgica. Esta servira de base para los parametros de video.

e Hacer clic en el boton «Crear un perfil» O BIEN, introducir una SCard virgen en la zona prevista para
este fin en el lexan (a nivel del logo Sopro Comeg])

e Aparece un mensaje durante unos sequndos, indicando que se ha efectuado la creacion de un
perfil.

e Seguidamente es posible:
=>»Renombrar el perfil y/o el preset haciendo clic en el boton «Gestionar»
=>»Suprimir uno o varios presets del perfil, haciendo clic en el boton «Gestionar»
= Utilizar el preset creado, haciendo clic en él
= Desconectarse, haciendo clic en el botdn «Desconexion»

Observaciones: Si se introduce una SCard virgen al menos una vez (durante el inicio y/o durante la
creacion de un perfil], el perfil (y los presets) creados seran automaticamente vinculados a esta SCard.
Aparecera el simbolo de un candado en ese perfil. Esto tiene como consecuencia que:

=> [ 0s presets contenidos en ese perfil no podran modificarse sin la SCard correspondiente.

=L os nombres de los presets, asi como el nombre del perfil, no podran modificarse sin la SCard
correspondiente.
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7 Descripcion de las caras
delantera g trasera

7.1 Toma de corriente

La alimentacion eléctrica de la camara se efecta a través de la toma de corriente situada en la cara
trasera , la cual debe conectarse a la red eléctrica por medio del cable incluido con la camara. Esta
toma incluye un alojamiento para los fusibles, asi como el interruptor general de encendido [S2]. Los
fusibles utilizados son de tipo T2.5AL - 250V.

Para reemplazar los fusibles, es imperativo desconectar la camara y utilizar fusibles del mismo tipo. La
letra T de "T2.5A" significa "temporizado”. Utilizar Gnicamente fusibles marcados UL/CSA.

7.2 Salidas de video

En esta camara estan disponibles las siguientes salidas de video: DVI , HD-SDI , RCBS , Y/C
y composite .

[i] La salida DV output asegura la mejor calidad de imagen en formato 1080p en distancias
cortas.

[i] Las salidas HD-SDI permiten transportar la seial de video a larga distancia (pantalla alejada
hasta 50 m...)

7.3 Salidas periféricas

Estan disponibles 2 salidas de video C12] las cuales permiten, via un cable jack 3,5 mm, pilotar 2 periféricos
(por ejemplo: una impresora y una grabadora de video], desde los botones del cabezal de la camara.

& Los aparatos que se conectan a las tomas «VIDEO OUT» y «PERIPHERAL » deben estar conformes a la
norma IeC 60950.

7.4 Indicaciones y simbolos en la cara trasera

Las indicaciones y los simbolos que figuran en la cara trasera permiten identificar la camara, conforme
a las normas internacionales IEC 60601-1, IEC 60601-2-18, IEC 60417 y EN 980 (ver Anexo 1J.



/ Descripcion de las caras
delantera y trasera

Tabla descriptiva de los elementos situados en las caras delantera y trasera.

C1 Conector para cabezal de la Camara

c2 Toma de corriente

c3 Salida RS232 (conexion Monitor quirtrgico Panasonic €J-MLA26E])
Ch Servicio

c5 Salida video RGBS

C6 Salida video DVI-D

c7 Salida Ethernet (Conexion con el insuflador Sopro)

C8 Salida video HDSDI

c9 Conexion con los productos Sopro (fuente de luz e insuflador)
C10 | Salida video Y/C

C11 | Salida video Composite

C12 | Conexiones periféricas

C13 | Toma equipotencial

Cl4 | Puerto para dispositivo de almacenamiento USB

L1 Pantalla tactil

S1 Boton standby

S2 Botdn power

Z1 Zona de lectura para SCard
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8 Procedimiento sugerido

o -

nara la descontaminacion

Desinfeccion de la unidad de control de la camara

& La unidad de control de la camara es un producto sanitario no termoresistente y que no soporta la
inmersion. Por consiguiente, la desinfeccion debe efectuarse con ayuda de un soporte no tejido impre-
gnado con un producto detergente-desinfectante.

& Este aparato no esta protegido contra la caida de agua. No rociar el aparato.

& La descontaminacion, al estar vinculada a los productos, métodos y/o herramientas seleccionadas,
esta bajo la entera responsabilidad del personal concernido.

& Debe desconectarse el aparato antes de proceder a su limpieza.
& Este aparato no es esterilizable en autoclave.

& Las soluciones alcalinas existentes para la desinfeccion de ciertos productos sanitarios estan
PROHIBIDAS para la desinfeccion de este aparato.

Desinfeccion del cabezal de la camara

Limpieza y predesinfeccion Desinfeccion Esterilizacion

Inmersion en una solucion Inmersion en una solucion de Esterilizacion a baja
limpiadora de tipo enzimatico glutaraldehido (Laboratorios temperatura con perdxido de
(Aniosyme DD1, Hexanios Anios - Steranios al 2 %) hidrégeno u dxido de etileno

G+R o limpiador de superficie
(toallita Anios).

& Cualqguier otro método de desinfeccion esta prohibido. Los dafios ocasionados por estos otros
meétodos no estan cubiertos por le fabricante.

& Se recomienda utilizar una funda de proteccion estéril de uso Unico en la camara, cualguiera que
sea el procedimiento de esterilizacion empleado y durante todo el tiempo de la intervencion quirdrgica.

& La cAmara no es esterilizable en autoclave.

& La camara no es compatible con las lavadoras-desinfectantes automaticas.



& Procedimiento sugerido
para la descontaminacion

& Las soluciones alcalinas existentes para la predesinfeccion de ciertos productos sanitarios estan
PROHIBIDAS para la predesinfeccion de nuestras camaras.

& Es imperativo enjuagar abundantemente las piezas que hayan estado en contacto con el
desinfectante.

& Utilizar compresas no tejidas para secar las opticas, a fin de no rayarlas.

& Los procedimientos descritos en este capitulo se facilitan a titulo de consejos. No pueden sustituir,
en ningln caso, las recomendaciones o directivas oficiales.

& El conector de la camara, equipado con su tapon de estanqueidad puede sumergirse. Si aparecen
trazas de agua al retirar el tapon del conector (chorreo y condensacion), es imperativo secar
perfectamente el interior del tapon antes de utilizarlo de nuevo.

Desinfeccion de las superficies opticas

Una superficie optica sucia puede entorpecer la observacion. La superficie 6ptica no debe presentar ni
huellas ni manchas. Para evitar rayar la superficie 6ptica, no utilizar nunca un pafo ni una esponja abrasi-
va para limpiarla.

Para retirar el polvo, la suciedad y demas impurezas no procedentes del paciente, limpiar con ayuda de
un pano suave, que no suelte pelusa, empapado en etanol o alcohol isopropilico al 70 %. Durante la lim-
pieza, utilizar guantes de proteccion contra los productos quimicos.

Asegurarse de que el equipo esté completamente seco antes de toda utilizacion.
& Utilizar compresas no tejidas para el secado de las opticas, a fin de no rayarlas.

Consultar las instrucciones de limpieza, desinfecccion y esterilizacion descritas en el procedimiento
«General Reprocessing Instructions »

~

ESPANOL

89



ESPANOL

90

9 Servicio posventa
J mantenimiento

Este dispositivo no necesita ninguna operacion de mantenimiento particular.

& Recordatorio: los fallos de utilizacion no estan cubiertos por la garantia.

Si un fallo persiste y es necesario devolver el aparato al servicio posventa, enviarlo en su embalaje
original.

De igual modo, es conveniente enviar el dispositivo en su totalidad (unidad de control, cables).

Gracias por adjuntar al albaran de expedicion una pequena nota explicativa relativa al fallo constatado.

& El material debera desinfectarse imperativamente antes de su envio para reparacion. Al recibir de
nuevo el material, verificar su estado y, si es necesario, efectuar las oportunas reservas en el albaran de
entrega, confirmandolas al transportista por carta certificada en un plazo de 48 horas. €n caso de que
un material enviado por nosotros sufriera danos durante el transporte, el importe de la reparacion se
imputara, bien al transportista, si se han efectuado las reservas dentro del plazo, o bien al destinatario
en caso contrario. En caso de incidente, contactar con nuestro servicio de atencion al cliente o con

nuestro representante comercial mas cercano.
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10 Busqueda de averias

—@ 10.1 €l piloto del interruptor standby|S1|no se enciende al
poner en marcha el aparato

e \Verificar que la toma de corriente situada en la parte trasera de la camara esté conectada a la red eléctrica y
que el interruptor general, situado en la cara trasera de la camara, esté en posicion de funcionamiento [«I»].

e \Verificar que los fusibles estén en buen estado (utilizar Gnicamente los fusibles especificados en la cara
trasera del aparato).

—@ 10.2 El piloto del interruptor standby| S1|se enciende, pero
no aparece ninguna imagen en la pantalla

» \Verificar que el sensor esté bien conectado a la unidad de control (en caso contrario, aparecera una mira]
y que filma una imagen explotable.

e \Verificar que la unidad de control de la camara esté correctamente conectada al monitor (cable en buen
estado, enchufes correctamente conectados).

e Silacadena de video consta de varios elementos, conectar directamente la cdmara al monitor, a fin de
validar que el problema no se sitda a nivel de uno de los periféricos.

e Verificar que el monitor esté encendido, conmutado en la entrada de video correcta y que los ajustes de
imagen estén en la posicion intermedia (color, luz y contraste).

e \Verificar la fuente de luz, el cable de luz y el endoscopio.

—@ 10.3 Laimagen es borrosa, uniformemente blanca

e \Verificar que no haya vaho en el objetivo.
e \Verificar que el sensor no apunte hacia un objeto demasiado iluminado.
e Verificar la puesta a punto del objetivo.

& En caso de ausencia o de problema de imagen, desconectar el aparato y conectarlo de nuevo o
efectuar una reinicializacion de la camara con los parametros de fabrica.

—@ 10.4 Laimagen es extremadamente clara u oscura

e \Verificar que el parametro LUMINOSIDAD no esté al maximo o al minimo.

e Verificar que la VENTANA utilizada no sea demasiado grande o demasiado pequena.

e Verificar que el cabezal de la camara esté correctamente conectado a la unidad de control.

e Verificar que la intensidad luminosa de la fuente de luz no sea demasiado débil ni demasiado importante.
e Apagar y encender de nuevo la unidad de control.

Si el fallo persiste y es necesario devolver la camara al servicio posventa, enviarlo en su embalaje original,
una vez desinfectada.

De igual modo, es conveniente enviar la camara en su totalidad (unidad de control, sensor, objetivo, cables).
Gracias por adjuntar al albaran de expedicion una pequena nota explicativa relativa al fallo constatado.
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10 BUsqueda de averias

& El material debera desinfectarse imperativamente antes de su envio para reparacion.

Al recibir de nuevo el material, verificar su estado y, si es necesario, efectuar las oportunas reservas en
el albaran de entrega, confirmandolas al transportista por carta certificada en un plazo de 48 horas.

En caso de que un material enviado por nosotros sufriera dafnos durante el transporte, el importe de la
reparacion se imputara, bien al transportista, si se han efectuado las reservas dentro del plazo, o bien al
destinatario en caso contrario.



(Caracteristicas técnicas

Unidad de control
Funciones principales

Aparato de Clase |, parte aplicada de tipo CF

3 botones programables

MENU para cada aplicacion y usuario

Funcion automatica de compensacion des pixeles defectuosos
Transmisor RF:

Tipo: RFID

Frecuencia: 13,56 MHz

Tipo de modulacion: O0OK

Potencia del transmisor: 70 mW (+18 dBm)

Salidas de video

CVBS: 1,0 V [P-P] / 75 ohmios Sinc. Negativa,

Y/C: V¥:1,0 V [P-P] / 75 ohmios, C: 0,286 V [P-P] (NTSC], C: 300 Vp-p V [P-P] (PAL] / 75 ohmios Sinc.
Negativa

RGB: 3x0,7 V [P-P] & 0,3V [P-P] / 75 ohmios

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

DVI-D 3x0,7 Vcc/& 0,3 Vec/75 Q)

Entorno

Temperatura de funcionamiento: +10° C / +40° C

Humedad de funcionamiento: del 30 % al 75 %

Temperatura de transporte y de almacenamiento: -10° C / +45° C

Humedad de transporte y de almacenamiento: del 20 % al 85 %

Presion atmosférica de funcionamiento, de almacenamiento y de transporte: de 700 hPa a 1.060 hPa
Unidad de control no protegida contra la caida de agua (IPXQ]

Uso inadecuado en presencia de gas inflamable. Uso recomendado en una sala operativa de acuerdo
con las normas aplicables.

Conforme a la directiva Europea 93/42/CEE.

Conforme a las normas internacionales IEC 60601-1; IEC 601-2-18; IEC 60417 y EN 980

Dimensiones (ancho x altura x profundidad]: 310 x 136 x 385 mm

Peso de la unidad de control: 4300g

Alimentacion eléctrica: 100 - 230 VAC @ 50 Hz-60 Hz

Consumo eléctrico: 38-50 VA

2 fusibles T 2,5AL - 250 V (Marcados UL/CSA Unicamente)

Servicio continuo

Cabezal de la camara

Parte aplicada de tipo CF

Sensor: 3 CMOS

Adquisicion en formato nativo 16:9
Tecnologia de barrido progresivo
Resolucion: Formato HDTV 1080p: 1920*1080 pixeles
Definicion: 1080 lineas

Sensibilidad: 5 lux

Relacion Senal / Ruido: 54dB

Longitud del cable: 3 metros

Dimensiones del sensor (D x HJ: 149 x 53 mm
Peso del sensor: 270g

~
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2 Compatibilicad
electromagnét

Cd

Todas las informaciones que figuran a continuacion proceden de informaciones normativas a
las cuales estan sujetos los fabricantes de dispositivos electromeédicos, en virtud de la norma
IEC60601-1-2 Ed4.

El dispositivo meédico es conforme a las normas de compatibilidad electromagnética vigentes.
Sin embargo, el usuario se asegurara de que posibles interferencias electromagnéticas no
creen un riesgo adicional, como emisores de radiofrecuencias u otros aparatos electronicos.

En este capitulo, encontrara las informaciones necesarias para asegurarse de una instalacion
y una puesta en servicio de su dispositivo médico en las mejores condiciones posibles en

términos de compatibilidad electromagneética.
Los diferentes cables del dispositivo médico deben estar alejados los unos de los otros.

Determinados tipos de aparatos moviles de telecomunicacion como los teléfonos
moviles pueden interferir con el dispositivo médico. Asi pues, las distancias de separacion
recomendadas en este capitulo se deben respetar completamente.

No se debe utilizar el dispositivo médico cerca de otro aparato ni debe colocarse encima de
este Gltimo. Si eso no se puede evitar, se tiene que controlar su buen funcionamiento en las
condiciones de uso antes de cualquier utilizacion.

El uso de accesorios que no sean los especificados o vendidos por SOPRO como piezas de
repuesto puede generar como consecuencia un aumento de la emision o una disminucion de
la inmunidad de| dispaositivo médico.

—@ 12.1 Longitud de los cables

Cables y
accesorios

Cables de
video

Cable de
sector

Cable de
sector pe-
riférico

Cable de
comunica-
cion (So-
procom)

Longitud
maxima

< 3 metros

‘ Tipo de ensayo

De conformidad
con:

Emision RF CISPR 11, Clase A
Emision de corrientes armonicas IEC 61000-3-2
FIuc’F%lacmn de tensidn y de parpadeos de la IEC 61000-3-3
tension

Inmunidad a las descargas electrostaticas IEC 61000-4-2
::r:)r?unldad a los transitorios electromagnéti- IEC 61000-L-3
Inmunidad a los transitorios eléctricos rapidos IEC 6100041
en salva

Inmunidad a las ondas de choque IEC 61000-4-5
Inmumglad cor}duuda - P_erturbaaon IEC 61000-4-6
conducida radiofrecuencia

Inmunidad irradiada - campos magnéticos IEC 61000-4-8

Inmunidad a las caidas de tension, cortes bre-

ves y variaciones de tension

IEC 61000-4-11




17 Compatibilidad
electromagnética

—@ 12.2 Distancias de separacion recomendadas

El dispositivo meédico esta destinado a utilizarse en un entorno electromagnético en el que las
perturbaciones debidas a la radiacion RF estan controladas.

El usuario o instalador del dispositivo médico pueden contribuir a evitar cualguier interferencia
electromagnética manteniendo una distancia minima, dependiente de la potencia maxima del
material de transmision de radiofrecuencia.

Es aconsejable no utilizar los aparatos de comunicaciones portatiles de RF (incluyendo

los periféricos como los cables de antena y las antenas externas) mas cerca de 30 cm (12
pulgadas] de cualquier parte del dispositivo médico, incluyendo los cables especificados por el
fabricante. En caso contrario, se podrian alterar las prestaciones de estos aparatos.

12.3 Emisiones electromagnéticas

El dispositivo se destina a utilizarse en el entorno electromagnético descrito en la tabla
siguiente. Asi pues, el usuario y el instalador tendran que asegurarse de que el dispositivo
meédico se utilice en el entorno descrito a continuacion.

Prueba de emision ‘ Conformidad ‘ Entorno electromagnético - observaciones

Perturbacion
de radiacion

electromagnética El dispositivo médico utiliza energia RF para su

(Emisiones irradiadas) Grupo 1 funcionamiento interno.

(CISPR 11)

Tension perturbadora )

en los terminales de Las caracteristicas de EMISIONES de este aparato
alimentacién permiten utilizarlo en las zonas industriales y en
(Emisiones conducidas) Clase A medio hospitalario (clase A definida en la CISPR
(CISPR 11) 11). Cuando se utiliza en un entorno residencial

(para el que la clase B definida en la CISPR 11 se
suele requerir), este aparato quizd no ofrezca
una proteccion adecuada a los servicios de
Conforme comunicaciones con frecuencias de radio.

El usuario quiza necesitara tomar medidas
de correccion, como la reimplantacion o la
reorientacion del aparato.

Entorno de un centro de atencidn sanitaria
profesional.

Emision de corrientes
armonicas
(IEC 61000-3-2)

Variaciones de tension,

fluctuaciones de tension
y parpadeo. Conforme
(IEC61000-3-3)

~
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—@ 12.4 Inmunidad magnética y electromagnética

96

Prueba de inmu-

nidad

Descargas
electrostaticas
(ESD)

(IEC 61000-4-2)

Nivel de prueba segin
IEC 60601

+ 8 kV en contacto
+ 15 kV en el aire

Nivel de conformidad

+ 8 kV en contacto
+ 15 kV en el aire

El dispositivo se destina a utilizarse en el entorno magnético y electromagnético descrito en
la tabla siguiente. El usuario y el instalador tendran que asegurarse de la conformidad del
entorno electromagnético.

Entorno electromagnético
/ observaciones

Entorno de un centro
de atencion sanitaria
profesional.

Transitorios
eléctricos
rapidos en
salvas

(IEC 61000-4-4])

+ 2 kV para las lineas
de alimentacion
eléctrica

+ 2 kV para las lineas
de alimentacion elé-
ctrica

+ 1 kV para los puer-
tos de senal

Entorno de un centro
de atencion sanitaria
profesional.

+ 1 kV en modo dife-

Ondas de + 1 kV en modo .

chogue diferencial rencial Entorno de un centro

[IECq61000—l+-5] + 2 kV en modo comiin + 2 kV en modo de atencion sanitaria
- comun profesional.

Campo

magnético

con frecuencia Entorno de un centro

industrial 30 A/m 30 A/m de atencion sanitaria

asignada profesional.

(IEC 61000-4-8)

Caidas de
tension, cortes
breves y
variaciones de
tension

(IEC 61000-4-
11)

0% UT para 0,5 ciclos
A 0°, 45°, 90°, 135°,
180°,

225°,270° y 315°

0% UT para 1 ciclo
70% UT para 25 ciclos
a50 Hz

Para 30 ciclos a 60 Hz
Monofasico: a 0°.

0% UT para 0,5 ciclos
A 0°, 45°,90°,135°,
180°,

225°,270° y 315°

0% UT para 1 ciclo
70% UT para 25 ciclos
a 50 Hz

Para 30 ciclos a 60 Hz
Monofasico: a 0°.

centro
sanitaria

Entorno de un
de atencion
profesional.

Sila utilizacion del sistema
requiere la continuacién
del funcionamiento
durante cortes de
alimentacion del sector,
se recomienda alimentar
el dispositivo médico
mediante una fuente de
corriente diferente (UPS,
etc.).




17 Compatibilidad

electromagnética

—@ 12.5 Inmunidad electromagnética, radiofrecuencias

El dispositivo se destina a utilizarse en el entorno magnético y electromagnético descrito en
la tabla siguiente. El usuario y el instalador tendran que asegurarse de la conformidad del
entorno electromagnético.

Prueba de inmu-

nidad

Nivel de prueba

Nivel de conformidad

Entorno electromagnético
/ observaciones

ADVERTENCIA: Es aconsejable no utilizar los aparatos de comunicaciones portatiles de RF
(incluyendo los periféricos como los cables de antena y las antenas externas) mas cerca de 30
cm (12 pulgadas) de cualquier parte del dispositivo médico, incluyendo los cables especificados
por el fabricante. En caso contrario, se podrian alterar las prestaciones de estos aparatos.

Campos elec-

80% MA a1 KHz

80% MA a1 KHz

tromagnéticos 2 Ui - Entorno de un centro
radiof?ecuen— SUNIRZ & 20 e SA0llnls 72 2,0 (0 de atenciébn sanitaria
. . 80 % MA a1kHz 80 % MA alkHz .
ciairradiada profesional
(IEC61000-4-3)
9V/m
9V/m
710 MHz, 745 MHz,
Campos de 710 MHz, 765 MHz, | 256 \p7 5240 MHz,
roximidad U0 WAl 220 (LA 5.550 MHz, 5.785 MHz
proxi 5.550 MHz, 5.785 MHz | > >
emitidos por
los aparatos de >7 V/m 27 V/m
comunicacion 385 MHz Entorno de un centro
S . 385 MHz . .
inalambricos de de atenciébn sanitaria
RF. 28 V/m profesional
28 V/im
(IEC 6%000— 450 MHz, 810 MHz, 450 MHz, 810 MHz,
4-3 método 870 MHz, 930 MHz,
rovisional] YLk sy 1.720 MHz, 1.845
P 1720 MHz, 1.845 MHz, | 1% P
1.970 MHz, 2.450 MHz 1.970 MHz, 2.450 MHz
3V 3V
. 150KHz a 80MHz 150KHz a 80MHz
Perturbaciones
.condqudas, 6 V en banda ISM y |6V enbandalISMy
inducidas por . . Entorno de un centro
banda comprendida|banda comprendida - T
campos entre entre de atenciébn sanitaria
E]F (IEC610004- | 15 MHZ y 80 MHZ, | 0,15 MHZ y 80 mHz, | Profesional

~
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3 SIMbolos

Boton

Piloto

Enchufe

Etiqueta (debajo del aparato]

Para los dispositivos médicos, este simbolo se asocia con el ano de fabricacion. €l ano se expresa
con cuatro cifras.

Para los dispositivos médicos, este simbolo se asocia con el nombre y la direccion del fabricante.

Tierra de proteccion
Producto de clase 1
Conforme a la directiva europea 93/42/CEE

Conductor de conexion a la barra equipotencial que no sea una tierra de proteccion o un
conductor neutro, permitiendo una conexion directa entre el equipo eléctricy el juego de barras
de igualacion del potencial de la instalacion. Consultar la norma IEC 60601-1 32 edicion.

Fusible Temporizado UL/CSA

Salidas video y salida de pilotaje del periférico
Entrada de datos y salida periférica
Dispositivo de tipo CF

Equipo electronico y eléctrico sacado al mercado después del 13/08/2005.
Este simbolo indica que este producto no debe procesarse con los residuos domeésticos.

Leer el manual de utilizacion
Emisor RF

Limite superior e inferior de temperatura del dispositivo médico

Rango de humedad al que puede exponerse el dispositivo médico con total seguridad

Limitacion de presion atmosférica Indica el rango de presion atmosférica al que puede expo-
nerse el dispositivo meédico con total sequridad

Numero de catalogo

NUmero de serie



/1

C1

Cl4

S2

3 Simbolos

COMEG

C2

C13

C10

C11

C12

C3

Ch

C7

c9
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1 Prefazione

Viringraziamo per la fiducia che ci testimoniate con l'acquisto di questo apparecchio.

Per trarne il meglio, adottando tutte le precauzioni necessarie, € indispensabile che prendiate
conoscenza del presente manuale.

Le frasi che comportano il simbolo & corrispondono a punti che necessitano di un‘attenzione
particolare.

Le frasi che comportano il simbolo sono informazioni.

Per facilitare l'installazione e l'utilizzazione dell'apparecchio, abbiamo voluto rendere il suo manuale pit
pratico. Pertanto, vengono proposti rinvii alla pagina di presentazione sul retro della copertina (sotto
forma, per esempio di ] per visualizzare piu facilmente le parti del prodotto interessate.

Il presente manuale di utilizzazione fa parte integrante dell’apparecchio. Deve essere messo a
disposizione dell'utilizzatore. Un'utilizzazione conforme e una manipolazione corretta dell'apparecchio
implicano il rispetto delle presenti istruzioni. La responsabilita dei danni che potrebbero risultare da un
uso non conforme ricade esclusivamente sull'utilizzatore.



2 Presentazione
dell'apparecchio

Sitratta di una videocamera 3Cmos FULL HD medicale.

Il suo sensore ergonomico, il suo otturatore automatico, la sua buona sensibilita, la sua eccellente
risoluzione, nonché la sua fedele resa dei colori ne fanno il dispositivo medico ideale per le endoscopie,
rigide o flessibili.

Questa videocamera comprende:

Una unita di controllo CCU

Una testa camera con un obiettivo zoom 15-35 mm integrato
Cavi video

Un cavo di rete

Un cavo per periferica

Due cavi di comunicazione ([SOPROCOM])

Un set di 6 SCards

Un manuale di utilizzazione;

Una guida rapida Quickstart;

& Per gli Stati Uniti e il Canada, utilizzare il cavo «hospital grade» fornito e connetterlo
tassativamente a una presa di rete «hospital grade».

Questa apparecchiatura vi e stata consegnata in un imballaggio da conservare per un eventuale
trasporto.

ITALIANO
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3 Normative e sicurezza

& Leggere il Manuale di utilizzazione

& Il presente manuale fa parte integrante dell’apparecchio. Deve essere messo a disposizione
dell'utilizzatore. Un'utilizzazione conforme e una manipolazione corretta dell’apparecchio implicano
il rispetto delle presentiistruzioni. La responsabilita dei danni che potrebbero risultare da un uso non
conforme ricade esclusivamente sull'utilizzatore.

Rispettate le condizioni di utilizzazione e di stoccaggio;

Non esporre 'apparecchio a un tasso di polveri eccessivo;

L'apertura dell’apparecchio deve essere effettuata esclusivamente da un tecnico competente
autorizzato dal fabbricante;

Non inserire oggetti metallici nell'apparecchio per evitare qualsiasi rischio di scossa elettrica, di
incendio, di cortocircuito o di emissione pericolosa;

Non esporre I'apparecchio a schizzi d'acqua o a un ambiente troppo umido;

Utilizzare esclusivamente gli accessori forniti con l'apparecchio o proposti opzionalmente dal
fabbricante;

Questa videocamera non e un apparecchio antideflagrante. Di conseguenza, non deve essere
utilizzato in presenza di anestetici inflammabili;

Questo apparecchio non é stato concepito per essere utilizzato in mezzo ad apparecchiature
jonizzanti;

Questo apparecchio non é sterile;

La temperatura di superficie della videocamera puo raggiungere 41 °C (dopo qualche minuto di
utilizzazione]. Di conseguenza, evitare ogni contatto con questa zona.

La videocamera é destinata a essere utilizzata da professionisti sanitari idonei e diplomati, in blocco
operatorio.

Prima di collegare I'apparecchio, verificare che la tensione di rete e la frequenza di rete indicata
sull'apparecchio corrispondano ai valori della rete di alimentazione.

Prima della messa in servizio, assicurarsi che né 'apparecchio né il cavo di alimentazione
presentino danni. | cavi e i connettori deteriorati devono essere sostituiti immediatamente.

Non fare cadere il dispositivo. In caso di caduta del dispositivo, non ricollegarlo alla presa di
corrente, ma inviarlo al distributore autorizzato o direttamente al servizio di assistenza Sopro.
Ciabatte, prese multiple addizionali o cavi di prolunga non devono essere connessi al sistema EM.

& Per evitare qualsiasi rischio di scossa elettrica, questo apparecchio deve essere collegato
esclusivamente a una rete di alimentazione dotata di presa di terra di protezione;

& Gli apparecchi che si connettono sulle entrate/uscite devono essere conformi alla norma IEC 60950-1

& E proibito modificare questo apparecchio senza autorizzazione del fabbricante. Se il dispositivo
medicale viene modificato, devono essere effettuati un controllo e un test per assicurarsi che il
dispositivo medicale rispetti le normative di sicurezza;



3 Normative e sicurezza

& Verificare con il fabbricante la compatibilita dell'endoscopio e della sorgente luminosa prima
dell'utilizzazione.

Si consiglia di avere a disposizione nel blocco operatorio una seconda videocamera chirurgica per
intervenire nel casi in cui si osservi un'assenza o un degrado delle prestazioni.

& Questo apparecchio deve essere utilizzato su individui [pazienti] idonei a subire una procedura di
endoscopia;

La spina del nodo equipotenziale situata sul retro del dispositivo medicale puo essere utilizzata per
equalizzare il potenziale di messa a terra del dispositivo medicale con quello di tutti gli apparecchi
collegati a rete elettrica presenti nell'lambiente. Utilizzare la terra comune dell'ospedale o dell'edificio.

& Gli apparecchi che si connettono sulle entrate/uscite devono essere conformi alla norma IEC
60950-1

107
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b4 Avviso regolamentare

—@ 4.1 Conformita
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Questo prodotto é stato progettato e fabbricato da un‘azienda avente un sistema di qualita certificato.
Risponde alle esigenze della Direttiva Europea 93/42/CEE, relativa ai dispositivi medicali.

Di conseguenza, risponde in particolare alle norme di sicurezza elettrica (IEC) e di Compatibilita
elettromagnetica (CEM] ad hoc.

4.2 Interferenze elettromagnetiche e scariche elettrostatiche

Anche se questo prodotto rispetta le norme CEM, & possibile che in circostanze molto particolari,
disturbi altri dispositivi o che sia esso stesso a disturbare altri apparecchi o venga disturbato da un
ambiente elettromagnetico sfavorevole.

Il trasferimento dell'immagine dalla videocamera a un monitor puo essere sensibile alle perturbazioni
elettromagnetiche e alle perturbazioni di rete.

Per evitare queste situazioni, si raccomanda:

e Divegliare sulla qualita della rete elettrica [particolarmente sulla messa a terra di tutti gli
apparecchi e dei carrelli);

» Allontanare I'apparecchio dalle sorgenti elettromagnetiche (es.: compressore, motore,
trasformatore, generatore HF ecc).

4.3 Materia di vigilanza

Come qualsiasi dispositivo medicale, questo apparecchio e soggetto alle disposizioni della materiovigilanza:
qualsiasi malfunzionamento grave deve essere oggetto di segnalazione alle autorita competenti e al fabbri-
cante nel pit breve tempo possibile e con la pit grande precisione possibile.

Recapiti del fabbricante: fare riferimento all'ultima pagina del manuale.

4.4 Fine vita

Questo apparecchio reca il simbolo di riciclaggio conformemente alla direttiva europea 2002/96/ CEE
riguardante i Residui di apparecchiature elettriche ed elettroniche [RAEE].

Procedendo correttamente allo smaltimento di questo apparecchio contribuirete a impedire qualsiasi
conseguenza nociva per l'ambiente e la salute dell'uomo.

Il simbolo E presente sull'apparecchio o sulla documentazione che lo accompagna indica che questo
prodotto non pud in alcun caso essere trattato come rifiuto domestico. Deve di conseguenza essere
conferito a un centro di raccolta dei rifiuti incaricato del riciclaggio delle apparecchiature elettriche ed
elettroniche.

Per lo smaltimento, si prega di rispettare le norme relative all'eliminazione dei rifiuti in vigore nel paese
di installazione.

Per ottenere maggiori dettagli in merito al trattamento, al recupero e al riciclaggio di questo appa-
recchio, si prega di contattare il rivenditore piu vicino che indichera i passi da sequire.



5 Installazione dell'apparecchio

Questo dispositivo medicale e destinato a essere utilizzato da un chirurgo qualificato nel corso di
esplorazioni endoscopiche. La sua installazione non necessita di alcuna formazione particolare. Si prega
di fare riferimento alle istruzioni di questo manuale.

Installare l'unita di controllo sul suo supporto e prendere i diversi accessori indispensabili al suo
funzionamento.

5.1 Connessioni

e (onnettere il cavo di alimentazione sulla presa di rete della videocamera nonché un cavo video
su una delle uscite video: Raccomandiamo la selezione dell’'uscita DVI per il collegamento del
monitor chirurgico principale.

e C(ollegare la seconda estremita del cavo video all'ingresso video del monitor.

e Sedesiderate comandare certe funzionalita del insufflatore Sopro, o della sorgente luminosa
Sopro, connettete questi ultimi alla presa SOPROCOM della via di comando della videocamera
appositamente prevista, con 'aiuto dei due cavi forniti.

Connessione dell'endoscopio con il sensore.

e Ruotare la ghiera porta-endoscopio della testa videocamera in senso orario.

e Una volta inserito I'endoscopio, rilasciare la ghiera.

e Sela posizione del sensore deve essere bloccata rispetto alle endoscopio, converra ruotare la ghiera
nel senso inverso.

e C(ollegare il cavo di equalizzazione del potenziale sulla spina equipotenziale posta sul retro
dell’apparecchio.

5.2 Awvio

& Per ottimizzare le immagini ottenute con questo prodotto, prestare attenzione a connettere
sempre la testa videocamera prima di mettere 'unita di controllo sotto tensione.

e (onnettere il cavo di alimentazione elettrica sulla presa sulla faccia posteriore della
videocamera.

e (onnettere il cavo DVI-D da una parte sull'uscita corrispondente sulla pannello posteriore del
prodotto dall’altra parte sull'ingresso corrispondente del monitor.
=>|'uscita DVI-D Produce un segnale progressivo in 1080

e (onnettere se occorre altri monitor o periferiche, utilizzando di preferenza le uscite HDSDI
=> e uscite HDSDI producono un segnale interlacciato in 1080
=> e uscite HDSDI sono da privilegiare quando l'unita di controllo & molto distante (oltre 3 metri]
dal monitor.
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D Installazione dell'apparecchio

Mettere sulla posizione «I» ['interruttore di messa in tensione

=l tempo necessario all’avvio della videocamera é di circa 30 secondi. Il logo Sopro Comeg viene
visualizzato sullo schermo durante questo lasso di tempo

=1l lampeggiamento del LED del pulsante di standby, nonché la visualizzazione della schermata di
standby, segnano il buon avvio della videocamera

Connettere la testa videocamera all" unita di controllo tramite il connettore apposito
Toccare lo schermo O premere il pulsante Standby per accedere al menu principale.

Scegliere una specialita chirurgica (Laparoscopia, Cistoscopia, Isteroscopia, ORL, Artroscopia e
Flessibile), cliccando sul simbolo associato

=>Effettuata questa scelta, la videocamera e in modalita chirurgia

Dopo avere connesso il cavo ottico e I'endoscopio, puntare I'endoscopio su una superficie bianca
ed effettuare il bilanciamento del bianco premendo il pulsante dedicato dell'interfaccia tattile, o il
pulsante pre programmato sulla testa della videocamera.

= a visualizzazione sul monitor chirurgico indicante «<AWB OK» nonché la partenza del
cronometro segnano la riuscita del bilanciamento del bianco

=> |l cronometro indica di default il tempo dell'intervento chirurgico (assumendo come origine
I'attivazione del bilanciamento del bianco]. Questo cronometro, comunque, pud essere avviato
prima, se occorre, indipendentemente dal bilanciamento del bianco

Le impostazioni video sono state definite per ciascuna specialita chirurgica. Possono tuttavia essere
modificate al bisogno, in corso di intervento.

=3 di esse (Luminosita, Nitidezza e Guadagno Rosso) sono direttamente accessibili dalla schermata
principale. Tutte le altre (Gamma, Guadagno Bleu, Colore, Fase rossa, Guadagno, Riduzione del
rumore, Finestra) sono accessibili cliccando sul pulsante «Altre impostazioni». Sitratta di un menu
a tendina. Si consiglia, per fare scorrere i parametri, di appoggiare il dito sulla parte sinistra (i titoli
dei parametri).

Premere il pulsante «chiudi le impostazioni» per uscire e ritornare alla schermata principale.

In qualsiasi momento, durante l'intervento chirurgico, e possibile ritornare alle regolazioni di
fabbrica della specialita chirurgica cliccando sul pulsante «Preset specialita»

Premere il pulsante «STOP» a fine intervento.

In questa fase si puo:

Tornare al menu principale cliccando sul pulsante «Fine»;

0

Creare un profilo utente a partire dalle impostazioni utilizzate durante l'intervento;
0

Identificarsi se si desidera aggiungere questo set di impostazioni al proprio profilo



5 Installazione dell'apparecchio

& Prima di connettere un endoscopio (o un fibroscopio] sull'obiettivo della videocamera, controllare
lo stato di questo endoscopio (lente distale pulita, messa a fuoco se occorre)

—@ 5.3 Avvio a partire da una scard

Avvicinare una SCard nella zona prevista del pannello anteriore (a livello del logo Sopro Comeg]

Regolazioni con una SCard standard:

= Avvio della videocamera direttamente sulla schermata chirurgia, nell'applicazione chirurgica
corrispondente alla SCard Avvicinata.

Regolazioni con una SCard personale:

= Avvio della videocamera direttamente sulla schermata chirurgia, nel preset chirurgico
corrispondente alla SCard avvicinata. Se il profilo utente collegato alla SCard presenta piu
impostazioni, allora sara necessaria una fase intermedia di selezione del parametro desiderato.

Regolazioni con una SCard amministratore:
=>» Avvio della videocamera nel menu amministratore

111
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6 Principio di funzionamento

——@ 6.1 Scelta della specialita chirurgica

112

Questa videocamera pu0 essere utilizzata in diverse applicazioni di chirurgia mini-invasiva. Selezionare
la specialita tra quelle pre-registrate; questo cambia i parametri video consigliati per 'applicazione di
conseguenza:

LAPAROSCOPIA
ISTEROSCOPIA
CISTOSCOPIA
ORL
ARTROSCOPIA
FLESSIBILE

Nota 1: Ciascuna di queste specialita pud essere impostata avvicinando la carta SCard sulla zona
apposita sull” unita di controllo. Questa operazione pud essere effettuata in qualsiasi momento.
Se la carta SCard viene avvicinata mentre un intervento chirurgico é in corso, verra richiesta una
conferma.

Nota 2: Se avete preventivamente registrato parametri personalizzati in un profilo utente, allora potete
selezionare quest'ultimo o utilizzando il pulsante «Identificarsi» o avvicinando la SCard personale sulla
zona apposita sull” unita di controllo, se questa e legata al vostro profilo personale.

6.2 Impostazione delle funzioni dei pulsanti della testa
videocamera

Questa operazione viene effettuata nella pagina corrispondente del menu dell'interfaccia, accessibile dal
pulsante apposito «Testa Videocamera»:

Cliccare sul pulsante che si desidera impostare (B1, B2 0 B3].

Scegliere il tipo di pressione (pressione breve o pressione lunga) nonché la funzione desiderata
corrispondente, e poi convalidare.

Ripetere questa operazione per ciascuno dei tre pulsanti.

La configurazione scelta per ciascuno dei tre pulsanti sara registrata nel profilo personale dell’'utente.



b Principio di funzionamento

Di sequito, ecco la lista esaustiva delle funzioni impostabili:

Tipo di pressione

Pressione Breve

Pressione Lungata

Senza azione

Senza azione

Luminosita +

Luminosita +

Luminosita -

Luminosita -

Sorgente luminosa - Intensita +

Sorgente luminosa - Intensita +

Sorgente luminosa - Intensita -

Sorgente luminosa - Intensita -

Periferica 1 Periferica 1
Periferica 2 Periferica 2
Specchio Specchio

Fermo immagine Fermo di immagine
Registrazione di immagini sulla videocamera (se AwWB

munita di un registratore USB integrato)

Registrazione/arresto di registrazione video sulla
videocamera (se munita di un registratore USB
integrato)

Insufflatore (RUN/Alto Flusso/STOP)

Sorgente luminosa (ON/OFF)

(a) Registrazione di immagini sull’PC

Registrazione di immagini sulla videocamera (se
munita di un registratore USB integrato)

(b) Registrazione/arresto di registrazione video
sull’PC

Registrazione/arresto di registrazione video sulla
videocamera (se munita di un registratore USB
integrato)

(a) Registrazione di immagini sull’'PC

(b) Registrazione/arresto di registrazione video
sull’PC

Di default, viene applicata la configurazione sequente (impostazione di fabbrical:

B1 (pressione breve / pressione lunga) : Luminosita - / Sorgente luminosa

B2 (pressione breve/pressione lunga): Luminosita + / Insufflatore

B3 [pressione breve / pressione lunga): Senza azione / AWB

Modalita specchio: Una «M» viene visualizzata sul monitor per indicare che la modalita specchio
(immagine invertita] é attivata, e scompare quando questa viene disattivata.
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—@ 6.3 Bilanciamento del bianco
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Il bilanciamento dei bianchi puo essere attivato in due modi.
Dall'interfaccia tattile, cliccare sul pulsante bilanciamento dei bianchi.

Da uno dei pulsanti della testa videocamera in funzione della vostra programmazione (possibile solo in
pressione lunga)

Conviene procedere come segue:

e Accoppiate la videocamera all'endoscopio, ridurre la luce ambiente al minimo poi attivate la
sorgente luminosa, puntare la parte distale dell' endoscopio su una superficie bianca.

e Attivare il bilanciamento del biancoi; compare sul display il messaggio BILANCIAMENTO IN CORSO.

e (ontinuare a puntare la superficie bianca fino alla comparsa sul display del messaggio
BILANCIAMENTO OK.

Nota 1: L'attivazione del bilanciamento del bianco comporta la partenza del cronometro che
indica l'inizio dell'operazione chirurgica e di consequenza la messa a disposizione di funzionalita
supplementari, in particolare legate alle impostazioni della qualita dell'immagine.

Nota 2: Se la sorgente luminosa Sopro é connessa alla videocamera Sopro per mezzo del cavo di
comunicazione fornito, allora I'attivazione del bilanciamento del bianco avra come effetto l'accensione
del LED, se questo era precedentemente spento.

& In caso di bilanciamento del bianco durante l'intervento, vale a dire all'interno del paziente, e
necessario estrarre 'endoscopio dal trocar ed effettuare un nuovo bilanciamento de bianco con l'aiuto
di una garza.

6.4 Messa a fuoco

Una volta connesso I'endoscopio alla sorgente luminosa attivata, ruotare lentamente la ghiera di messa
a fuoco per trovare una posizione in cui gli oggetti osservati siano nitidi.

Iﬂ Fare una messa a fuoco abbastanza lontana permette di ottenere una profondita di campo
sufficiente per l'intervento ed evita cosi di doverla ritoccare troppo regolarmente.

6.5 Funzionalita

® 6.5.1 Impostazioni video

Una volta effettuato il bilanciamento dei bianchi, o premuto il pulsante «Avvio», 'accesso alle
impostazioni video e autorizzato.

E cosi possibile agire direttamente sulla luminositd, la nitidezza e il guadagno rosso.
Impostazioni supplementari sono disponibili cliccando sul pulsante «Altre impostazioni».
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| parametri sequenti possono essere modificati:

LUMINOSITA Questo parametro fa variare la luminosita generale dell'immagine
GUADAGNO BLU Spostamento della colorimetria del bianco verso il blu
wlOA el E \(eR o0l Spostamento della colorimetria del bianco verso il rosso

COLORE Modifica la saturazione del colore

RIDUZIONE DEL Riduce il rumore nell'immagine
RUMORE

Finestra di analisi dell'otturatore (iride elettronica):

FINESTRA superficie dell'immagine sulla quale la videocamera analizza la quantita di luce rice-
vuta, in modo da adattare la velocita dell'otturatore per ottenere il tempo di espo-
sizione giusto. Questa funzione permette di ottenere una buona esposizione anche
guando l'immagine comprende zone con illuminazioni molto differenti

(es.: un orifizio buio con bordi molto chiari necessitera di una piccola finestra).

Modifica la dinamica delle zone scure:

+1 diminuisce la differenza tra le parti illuminate e le parti scure; queste ultime
appaiono dunque meno scure.

—1fa l'inverso: le parti scure sono ancora pit scure.

NITIDEZZA Modifica la nitidezza dell'immagine per ottenere un effetto 3D o, al contrario,
ammorbidisce 'immagine con il filtro anti-moiré per gli endoscopi flessibili.

GUADAGNO Maoadifica il livello di luminosita in caso di condizioni luminose mediocri
FASE ROSSA

Un clic sul pulsante «Chiudi le regolazioni» permette di ritornare al menu precedente.

® 6.5.2 Altri parametri

Registrazione HD:

Se la vostra videocamera ¢ munita di un registratore HD integrato, & possibile far partire la registra-
zione di immagini/video in HD dal menu dell'interfaccia tramite i pulsanti corrispondenti, o dai pulsanti
della testa videocamera se questi sono programmati di conseguenza.

Insufflatore

Se la videocamera é collegata all'insufflatore Symbioz Flow tramite il cavo di comunicazione fornito,
potete scegliere nel menu parametri di visualizzare o meno informazioni riguardanti lo stato di funzio-
namento dell'insufflatore in OSD sul monitor chirurgico.

In particolare:

Il ritorno della pressione istantanea nello pneumoperitoneo;

Il ritorno dei messaggi di avvertimento provenienti dall'insufflatore.

D'altronde, uno dei pulsanti della testa videocamera pud essere impostato (solo pressione lunga) in
modo da comandare l'insufflatore Symbioz Flow secondo la sequenza seguente: Avvio dell'insufflazione
in basso flusso/Passaggio in alto flusso/Arresto dell’insufflazione.
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6.6 Fine

Una volta terminato l'intervento, premere il pulsante «STOP». Vi verra proposto:

- Di creare un profilo utilizzatore;

- Di identificarvi, se non lo avete gia fatto;

- Se gia lo avete fatto, di salvare le eventuali modifiche apportate alle vostre impostazioni nel vostro profilo
personale;

- DI uscire.

Nota: Se siete gia identificati, vi sara possibile scegliere di salvare le modifiche apportate al vostro profilo
personale.

In particolare, potrete salvare:

- Le modifiche apportate alle impostazioni video;

- Le modifiche apportate alla regolazione dell'intensita della sorgente luminosa Sopro (ultima impostazione
utilizzata). ;

- Le modifiche apportate alla regolazione della pressione di consegna dell'insufflatore Sopro [ultima
impostazione utilizzata, con limitazione a 15 mmHg, e modalita);

- Le modifiche apportate alle impostazioni di monitor chirurgico (solo modelli presi in carico;
Effettuata questa scelta, potrete cancellare il preset esistente, o crearne un secondo.

6.7 Menu impostazioni generali

Il menu delle impostazioni generali permette:

- La regolazione dell'intensita luminosa dello schermo tattile

- La scelta di visualizzazione dei messaggi e della pressione istantanea nello pneumoperitoneo, in
provenienza dall'insufflatore Sopro.

- La scelta della lingua

6.8 Menu informazioni

Il ment informazioni permette di accedere a una guida di avvio rapido del prodotto.

6.9 Menu connessioni

Il ment Connessioni permette di ottenere uno stato di connessione di tutti i dispositivi del sistema. In
particolare, la testa videocamera, la sorgente luminosa Sopro, l'insufflatore Sopro, il Pannello PC Sopro
e il Monitor chirurgico.

Nota: L'icona di questo menu diventa arancione quando almeno uno dei prodotti del sistema e
disconnesso.



D Linee guida operative

—@ 6.10 Creazione di un profilo utente

e (Cliccare sul pulsante «ldentificati o crea un profilo»
e (Clicca sul pulsante «Crea un profilo»

= L'avvio della videocamera con l'aiuto di una SCard vergine permette l'accesso diretto alla fase
che segue

e (Cliccare nel campo testo ed immettere il nome del profilo desiderato
e (Cliccare sul pulsante «Return»
e Scegliere una specialita chirurgica. Questa servira da base per i parametri video.

e (Cliccare su un pulsante «Crea un profilo» O presentare una SCard vergine nella zona apposita sul
lexan (a livello del logo Sopro Comeg]

e Un messaggio che indica |' avvenuta creazione del profilo appare per qualche secondo.
e Successivamente é possibile:

=» Rinominare il profilo e/o il preset cliccando sul pulsante «Gestisci»
Sopprimere uno dei preset (del profilo cliccando sul pulsante «Gestisci»

Utilizzare il preset creato cliccandovi sopra

L

Disconnettersi cliccando sul pulsante «Disconnessione»

Note: Se una SCard vergine é stata presentata almeno una volta (all'avvio e/o alla registrazione della

creazione del profilo), allora il profilo (e i preset) creati saranno legati automaticamente a questa SCard.

Il logo di un lucchetto sara visualizzato su questo profilo. Cid ha come conseguenza che:
= | preset chiusi in questo profilo non potranno essere modificati senza la SCard corrispondente.

=» | nomi dei preset nonché il nome del profilo non potranno essere modificati senza la SCard
corrispondente.
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7 Descrizione del pannello

frontale e posteriore

1.1 Presa direte

L'alimentazione elettrica della videocamera viene attraverso la presa diretta situata sulla faccia posteriore
, che deve essere collegata alla presa di rete tramite il cavo fornito con la videocamera. Questa presa
comprende uno sportello per fusibili nonché l'interruttore generale per la messa sotto tensione [S2]. |
fusibili utilizzati sono del tipo T2.5AL - 250V.

Durante la sostituzione di un fusibile, & tassativo scollegare la videocamera e utilizzare un fusibile dello
stesso tipo. La T di " T2.5A " significa "temporizzato”. Utilizzare esclusivamente fusibili marcati UL/CSA.

1.2 Uscita video

Le uscite video seguenti sono disponibili su questa videocamera: DVI ,, HD-SDI , RGBS , v/C
C10] e composita m

[i] L'uscita DVI assicura la migliore qualita di immagine in formato 1080p su brevi distanze.

[i]Le uscite HD-SDI permettono di trasportare il segnale video su lunghe distanze (schermo
deportato fino a50m....)

7.3 Uscita periferiche

Due uscite periferiche sono disponibili [C12], e permettono, tramite un cavetto jack 3,5 mm, di pilotare due
periferiche (per esempio: una stampante e un registratore video), dai pulsanti della testa videocamera.

& Gli apparecchi che si connettono sulle prese «VIDEO OUT» e «PERIPHERAL» devono essere
conformi alla norma IEC 60950.

7.4 Indicazioni e simboli sul pannello posteriore

Le indicazioni e i simboli sulla faccia posteriore permettono di identificare la videocamera
conformemente alle norme internazionali IEC 60601-1, IEC 60601-2-18, IEC 60417 et EN 980 (si veda
Allegato 1]



[ Descrizione del pannello
frontale e posteriore

Di sequito la tabella descrittiva degli elementi in faccia anteriore e posteriore

C1 Connettore per testa videocamera

C2 Presa di rete

G3 Uscita RS232 (connessione Monitor chirurgico Panasonic EJ-MLA26E]
C4 Servizio

c5 Uscita video RGBS

Cc6 Uscita video DVI-D

C7 | Uscita Ethernet (Connessione all'insufflatore Sopro)

c8 Uscite video HDSDI

Cc9 Collegamenti ai prodotto Sopro (sorgente luminosa e insufflatore)
C10 | Uscita video Y/C

C11 | Uscita video Composita

C12 | Collegamenti periferiche

C13 | Spina equipotenziale

Cl4 | Porta dispositivo memoria USB

L1 Schermo tattile

S1 Pulsante di Standby

S2 Pultante di accensione

Z1 Zona di lettura per SCard
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8 Procedura suggerita per 3
decontaminazione

Disinfezione della via di comando della videocamera

& La via di comando videocamera & un dispositivo medicale non termoresistente, che non sopporta
l'immersione; di conseguenza la disinfezione si effettua per mezzo di un supporto in non tessuto impregnato
di un prodotto detergente-disinfettante.

& Questo apparecchio non e protetto contro le cadute d'acqua. Non aspergere il, prodotto.

& La decontaminazione ¢ legata ai prodotti, metodi e/o strumenti selezionati, e ricade sotto la completa
responsabilita del personale interessato.

& L'apparecchio deve essere scollegato prima di qualsiasi procedura di pulitura.
& Questo apparecchio non e autoclavabile.

& Le soluzioni alcaline esistenti per la disinfezione di certi dispositivi medicali sono PROIBITE per la
disinfezione di questo apparecchio.

Disinfezione della testa videocamera

Pulitura Disinfezione Sterilizzazione

pre disinfezione

Immersione in una soluzione Immersione in una soluzione Stérilisation basse tempera-
pulente di tipo enzimatico di glutaraldeide (Laboratorio ture au peroxyde d'hydrogéne
(Aniosyme DD1, Hexanios G+R o | Anios - Steranios 2%) ou oxyde d'éthyléne

pulitura di superficie (salvietta

Anios]).

& Qualsiasi altro metodo di disinfezione é proibito. | guasti causati da questi altri metodi non saranno
presi a carico dal fabbricante.

& L'utilizzazione di una fodera di protezione sterile monouso sulla videocamera e raccomandata
indipendentemente dal procedimento seqguito in servizio di sterilizzazione e per tutta la durata dell'in-
tervento chirurgico.

& La videocamera non é autoclavabile.

& La videocamera non € compatibile con le macchine automatiche di lavaggio-disinfezione.

& Le soluzioni alcaline esistenti per la pre-disinfezione di certi dispositivi medicali sono PROIBITE per
la disinfezione di questo apparecchio.




& Procedura suggerita per la
decontaminazione

& E assolutamente necessario risciacquare abbondantemente i pezzi che siano stati in contatto con il
disinfettante.

& Per asciugare le ottiche senza graffiarle, utilizzare compresse di non tessuto.

& Le Procedure descritte in questo capitolo sono fornite come consigli e non possono in alcun caso
sostituirsi alle raccomandazioni o direttive ufficiali.

& Il connettore della videocamera equipaggiato del suo tappo di tenuta pud essere immerso. Tracce
d'acqua compaiono nel momento in cui si toglie il tappo del connettore (ruscellamento e condensa). €
quindi di importanza tassativa asciugare bene l'interno del tappo prima della riutilizzazione.

Disinfezione delle superfici ottiche

Una superficie ottica sporca pud disturbare l'osservazione. La superficie ottica non deve presentare
impronte, né macchie. Per evitare di graffiare la superficie ottica, non utilizzare mai panni o spugne
abrasivi per la sua pulitura.

Per togliere la polvere, la sporcizia e le altre impurita non provenienti dal paziente, tergere con l'aiuto
di un panno morbido senza pelucchi e imbevuto di etanolo o di alcool isopropilico al 70 %. Durante la
pulitura, indossare guanti di protezione contro i prodotti chimici.

Assicurarsi che l'apparecchiatura sia completamente asciutta prima di ogni sua utilizzazione.
& Per asciugare le ottiche senza graffiarle, utilizzare compresse di non tessuto.

Fare riferimento alle istruzioni di pulizia, disinfezione e sterilizzazione descritte nella procedura
“General Reprocessing Instructions”
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9 Servizio di assistenza e
Mmanutenzione

Su questo dispositivo non é necessaria alcuna operazione di manutenzione particolare.

& Da ricordare: i difetti di utilizzazione non sono coperti dalla garanzia.
Se un difetto persiste ed € necessario inviare l'apparecchio al servizio di assistenza,
avere cura di spedirlo nel suo imballaggio di origine.

E preferibile rispedire il dispositivo nella sua totalita (via di comando, cavi. Si prega di unire alla bolla di
spedizione una piccola nota esplicativa relativa al difetto constatato.

& Il materiale dovra essere tassativamente disinfettato prima di essere inviato in riparazione. Al
ritorno del materiale, verificare il suo stato e procedere ad annotare eventuali riserve sulla bolla di
consegna, se necessario, confermandole al trasportatore mediante lettera raccomandata entro 48 ore.
Nel caso in cui materiale spedito a nostra cura subisse danni nel corso del suo trasporto, l'importo della
riparazione viene imputato sia al trasportatore se le riserve sono state presentate nei tempi previsti, o
al destinatario in caso contrario. In caso di incidente, si prega di contattare il nostro servizio clienti o il
nostro rappresentante commerciale piu vicino.
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—@ 10.1 La spia dell'interruttore di standby| S1|non siaccende
alla messa sotto tensione

. Verificare che la presa di rete sul retro della videocamera sia ben connessa alla rete e che l'inter-
ruttore sul retro della videocamera sia in posizione di funzionamento («I»).

. Verificare il buono stato dei fusibili (utilizzare solo quelli specificati nella faccia posteriore).

—@ 10.2 La spia del tasto standby [s1] si accende, ma sullo scher-
Mo non compare alcuna immagine

o Verificare che il sensore sia ben connesso sulla via di comando (se no, verra visualizzata una mira
di barra], e che filmi un'immagine fruibile.

. Verificare che la via di comando della videocamera sia correttamente collegata al monitor (cavo
in buono stato, spine correttamente inserite).

o Se la catena video comporta diversi elementi, connettere direttamente la videocamera al monitor
per controllare che il problema non sia a livello di una delle periferiche.

o Verificare che il maonitor sia sotto tensione, commutato sull'ingresso video giusto, e che le impos-
tazioni di immagine siano in posizione media (colore, luce e contrasto].

o Verificare la sorgente luminosa, il cavo ottico e 'endoscopio.

—@ 10.3 L'immagine é sfocata, uniformemente bianca

o Verificare che non vi sia condensa sull'obiettivo.
. Verificare che il sensore non miri a un oggetto troppo illuminato.
o Verificare la messa a fuoco dell'obiettivo.

IE In caso di assenza di immagine o di problema di immagine, spegnere e riaccendere l'apparecchio o
procedere a un reset della videocamera ai parametri di fabbrica.

—@ 10.4 L'immagine € estremamente chiara o scura

o Verificare che il parametro LUMINOSITA non sia al massimo o al minimo.

. Verificare che la FINESTRA utilizzata non sia troppo grande o troppo piccola.

. Verificare che la testa videocamera sia correttamente connessa alla via di comando.

. Verificare che l'intensita luminosa della sorgente di luce non sia troppo debole, né troppo importante.
o Spegnere e riaccendere la via di comando.

Se un difetto persiste ed e necessario inviare l'apparecchio al servizio di assistenza, avere cura di spedirlo
nel suo imballaggio di origine dopo averlo disinfettato.

E preferibile rispedire il dispositivo nella sua totalita (via di comando, sensore, obiettivi, cavi). Si prega di
unire alla bolla di spedizione una piccola nota esplicativa relativa al difetto constatato.
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10 Ricercad guasti

& Il materiale dovra essere tassativamente disinfettato prima di essere inviato in riparazione.

Al ritorno del materiale, verificare il suo stato e procedere ad annotare eventuali riserve sulla bolla di
consegna, se necessario, confermandole al trasportatore mediante lettera raccomandata entro 48 ore.
Nel caso in cui materiale spedito a nostra cura subisse danni nel corso del suo trasporto, l'importo della

riparazione viene imputato sia al trasportatore se le riserve sono state presentate nei tempi previsti, o
al destinatario in caso contrario.
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Caratteristiche tecniche

Unita’ di controllo CCU
Funzioni principali

Apparecchio di Classe |, parte applicata di tipo CF

3 pulsanti programmabili

MENU per applicazione e utilizzatore

Funzione automatica di compensazione dei pixel difettosi
- Trasmettitore RF:

Tipo: RFID

Frequenza: 13,56 MHz

Caratteristiche di modulazione : OOK

Potenza di trasmissione: 70 mW (+18 dBm)

Uscite video

CVBS: 1.0V [P-P] / 75 ohm Sync Negativa,

Y/C:Y:1.0 V [P-P] /75 ohms, C: 0.286 V [P-P] (NTSC), C:300 Vp-p V [P-P] (PAL) /75 ohm Sync Ne-
gativa,

RGB: 3x0.7 V [P-P] § 0.3V [P-P] / 75 ohm

HD-SDI: 0.8 V [P-P] / 75 ohm SMPTE292M

DVI-D 3x0,7Vcc/& 0,3Vec/75Q)

Ambiente

Temperatura di funzionamento: +10 °C / +40 °C

Umidita di funzionamento: da 30% a 75 %

Temperatura di trasporto e di stoccaggio: -10 °C / +45 °C

Umidita di trasporto e di stoccaggio: dal 20 all' 85 %

Pressione atmosferica di funzionamento, di stoccaggio e di trasporto. da 700hPa a 1060hPa
Via di comando protetta contro le cadute d'acqua (IPXO)

Uso inadecuado en presencia de gas inflamable. Uso recomendado en una sala operativa de acuer-
do con las normas aplicables.

Conforme alla direttiva europea 93/42/CEE

Conforme alle norme internazionali IEC 60601-1; IEC 601-2-18 ; IEC 60417 e EN 980
Dimensioni (B x A x PJ: 310 x 136 x 385 mm

Peso della via di comando: 4300g

Alimentazione elettrica: 100 - 230 VAC @ 50 Hz-60 Hz

Consumo elettrico: 38-50 VA

2 fusibile T 25AL - 250 V [Marcati UL/CSA solamente)

Servizio continuo

Testa videocamera

Parte applicata di tipo CF

Sensore: 3 CMQOS

Acquisizione in formato nativo 16 : 9
Tecnologia di scansione progressiva
Risoluzione: Formato HDTV 1080p : 1920*1080 pixel
Definizione: 1080 righe

Sensibilita: 5 lux

Rapporto Segnale / Rumore: 54dB
Lunghezza del cavo: 3 metri

Dimensioni del sensore (D x H]: 149 x 53 mm
Peso del sensore: 2709
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2 Compatibilita
elettromagnetica

Tutte le informazioni riportate di seguito sono derivate da requisiti normativi ai quali devono
attenersi i fabbricanti di dispositivi elettromedicali, ai sensi della norma IEC60601-1-2 Ed4.

Il dispositivo medicale é conforme alle norme di compatibilita elettromagnetica in vigore,
tuttavia l'utilizzatore si assicurera che eventuali interferenze elettromagnetiche non creino un
rischio supplementare, come degli emettitori di radiofrequenze o altri apparecchi elettronici.

In questo capitolo troverete delle informazioni necessarie per garantirvi una installazione e
una messa in servizio del vostro dispositivo medicale nelle migliori condizioni in termini di
compatibilita elettromagnetica.

| diversi cavi del dispositivo medicale devono essere distanziati gli uni dagli altri.

Alcuni tipi di apparecchi mobili di telecomunicazione come i telefoni cellulari possono
interferire con il dispositivo medicale. Le distanze di separazione raccomandate nel presente
capitolo devono pertanto essere assolutamente rispettate.

[l dispositivo medicale non deve essere utilizzato vicino a un altro apparecchio o appoggiato
su quest'ultimo. Se questo non puo essere evitato, é necessario controllarne il corretto
funzionamento nelle condizioni di utilizzo prima di ogni utilizzo.

L'utilizzo di accessori diversi da quelli specificati o venduti da SOPRO come pezzi di ricambio
puo avere come conseguenza un aumento delle emissioni o una diminuzione dell'immunita
del dispositivo medicale.

—@ 11.1 Lunghezza dei cavi

126

: Lunghez-
Cavie : : : e
. |zamassi- | Tipo di prova In conformita con:
accessori
Emissioni RF CISPR 11, Classe A
Cavi video Emissione di correnti armoniche IEC 61000-3-2
Cavo di Fluttuazione di tensione e flicker IEC 61000-3-3
rete
Immunita alle scariche elettrostatiche IEC 61000-4-2
g?::te Immunita ai transitori elettromagnetici IEC 61000-4-3
. < 3 metri P PR,
periferica Imm.unlta ai transitori elettrici rapidi a IEC 61000-L-1s
scariche [burst]
Cavodi Immunita alle onde d'urto IEC 61000-4-5
comuni- — - -
cazione Immunlta condotta — Perturbazione in IEC 61000-4-6
(Soprocom) radiofrequenza condotta
Immunita radiata — Campi magnetici IEC 61000-4-8
Immynlta a bl..ICh.I d.| tens.lone, interruzioni IEC 61000-L-11
brevi e variazioni di tensione




17 Compatibilita
elettromagnetica

—@ 12.2 Distanze di separazione raccomandate

Il dispositivo medicale é destinato a un utilizzo in un ambiente elettromagnetico nel quale le
perturbazioni dovute all'irraggiamento RF sono controllate.

L'utilizzatore o l'installatore del dispositivo medicale possono contribuire ad evitare ogni
interferenza elettromagnetica mantenendo una distanza minima, in base alla potenza
massima del materiale di trasmissione in radiofrequenza.

Si consiglia di non utilizzare i dispositivi di comunicazione portatili RF (comprese le periferiche
come i cavi di antenna e le antenne esterne) a meno di 30 cm da ogni parte del dispositivo
medicale, compresi i cavi specificati dal fabbricante. In caso contrario, le prestazioni di questi
dispositivi potrebbero essere alterate.

12.3 Emissioni elettromagnetiche

Il dispositivo medicale é destinato a un utilizzo nell'ambiente elettromagnetico descritto nella
tabella sottostante. L'utilizzatore e l'installatore dovranno quindi accertarsi che il dispositivo
medicale venga utilizzato nell'ambiente descritto qui sotto.

Test di emissione ‘ Conformita ‘ Ambiente elettromagnetico — note

Disturbi di radiazione
eletfcro.ma.gneiflca Il dispositivo medicale utilizza energia RF per il
[Amitssion i) Gruppo 1 suo funzionamento interno
(CISPR 11) '
Tensione di disturbo Le caratteristiche di EMISSIONI di questo
ai terminali di dispositivo permettono di utilizzarlo in aree
alimentazione Classe A industriali e in ambiente ospedaliero (classe A
(Emissioni condotte) definita nel CISPR 11). Quando viene utilizzato in un
(CISPR 11) ambiente residenziale (per il quale & normalmente
richiesta la classe B come definita nella CISPR 11],
Emissione di correnti questo dispositivo potrebbe non garantire una
armoniche Conforme protezione adeguata ai servizi di comunicazione
(IEC 61000-3-2) a radiofrequenza.
L'utente potrebbe avere la necessita di adottare
Variazioni di tensione, delle misure correttive, come il riposizionamento
fluttuazioni di tensione o il riorientamento del dispositivo.
e flicker Conforme Ambiente di un istituto di assistenza sanitaria
(IEC61000-3-3) professionale.
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17 Compatibilita
elettromagnetica

—@ 12.4 Immunita magnetica ed elettromagnetica

Il dispositivo medicale é destinato all’utilizzo nell'ambiente magnetico ed elettromagnetico
descritto nella tabella sottostante. L'utilizzatore e l'installatore dovranno accertarsi della
conformita dell'ambiente elettromagnetico.

Test di immunita

Scariche
elettrostatiche
(ESD)

(IEC 61000-4-2)

Livello di test secondo
IEC 60601

+ 8 kV a contatto
+ 15 kV in aria

Livello di conformita

+ 8 kV a contatto
+ 15 kV in aria

Ambiente
elettromagnetico / note

Ambiente di un istituto
di assistenza sanitaria
professionale.

Transitori
elettrici rapidi a
scariche (burst])
(IEC 61000-4-4)

+ 2 kV per le linee
di alimentazione
elettrica

+ 2 kV per le linee di
alimentazione elet-
trica

+ 1 kV per le porte di
segnale

Ambiente di un istituto
di assistenza sanitaria
professionale.

Onde d'urto
(IEC 61000-4-5)

+ 1 kV in modalita
differenziale

+ 2 kV in modalita
comune

+ 1 kV in modalita
differenziale

+ 2 kV in modalita
comune

Ambiente di un istituto
di assistenza sanitaria
professionale.

Campo
magnetico

alla frequenza
industriale
assegnata

(IEC 61000-4-8)

30 A/m

30 A/m

Ambiente di un istituto
di assistenza sanitaria
professionale.

Buchi di
tensione,
interruzioni
brevi e variazioni
di tensione

(IEC 61000-4-
11)

0% UT per 0,5 cicli

A 0° 45° 90°, 135°,
180°,

225°, 270° e 315°

0% UT per 1 ciclo
70% UT per 25 cicli a
50 Hz

Per 30 ciclia 60 Hz
Monofase: a 0°

0% UT per 0,5 cicli
A 0°, 45°,90°, 135°,
180°,

225°, 270° e 315°

0% UT per 1 ciclo
70% UT per 25 ciclia
50 Hz

Per 30 ciclia 60 Hz
Monofase: a 0°

Ambiente di un istituto
di assistenza sanitaria
professionale.

Se l'utilizzo del sistema
richiede la continuazione
del funzionamento
durante delle interruzioni
di alimentazione di rete, si
raccomanda di alimentare
il dispositivo medicale
per mezzo di una fonte di
corrente separata (UPS,
ecc.).




17 Compatibilita
elettromagnetica

—@ 12.5 Immunita elettromagnetica, radiofrequenze

Il dispositivo medicale e destinato all’'utilizzo nell'ambiente magnetico ed elettromagnetico
descritto nella tabella sottostante. L'utilizzatore e l'installatore dovranno accertarsi della
conformita dell'ambiente elettromagnetico.

Ambiente

elettromagnetico / note
AVVERTENZA:Si consiglia di non utilizzare i dispositivi di comunicazione portatili RF (comprese
le periferiche come i cavi di antenna e le antenne esterne] a meno di 30 cm da ogni parte
del dispositivo medicale, compresi i cavi specificati dal fabbricante. In caso contrario, le

Livello di conformita

Livello di test

Test di immunita

prestazioni di questi dispositivi potrebbero essere alterate.

Campi
elettromagnetici
a radiofrequenza
irradiata
(IEC61000-4-3)

3V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80% MA a1lkHz

3V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80% MA a1kHz

Ambiente di un istituto
di assistenza sanitaria
professionale

Campi di
prossimita
emessi dai
dispositivi di
comunicazione
senza filo RF
(IEC 61000-
4-3 metodo
provvisorio)

9V/m

710 MHz, 745 MHz,
780 MHZ, 5240 MHz,
5550 MHz, 5785 MHz

27 V/m
385 MHz

28 V/im

450 MHz, 810 MHz,
870 MHz, 930 MHz,
1720 MHz, 1845 MHz,
1970 MHz, 2450 MHz

9V/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

Ambiente di un istituto
di assistenza sanitaria
professionale

Perturbazioni
condotte,
indotte da campi
RF (IEC610004-
6)

3V
150KHz - 80MHz

6 V con banda ISM e
banda compresa tra
0,15 MHZ e 80 MHZ,

80% MA alKHz

3V
150KHz - 80MHz

6V con banda ISM e
banda compresa tra
0,15 MHZ e 80 MHZ,

80% MA a1 KHz

Ambiente di un istituto
di assistenza sanitaria
professionale
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3 Simboall

Pulsante

Spia

Presa

Etichetta (sotto il prodotto)

Per i dispositivi medicali, questo simbolo & abbinato all'anno di fabbricazione. L'anno di fabbrica-
zione e espresso da quattro cifre.

Per i dispositivi medicali, questo simbolo & abbinato al nome e indirizzo del fabbricante.

Terra di protezione
Prodotto di Classe |
Conforme alla Direttiva europea 93/42/CEE

Un conduttore di messa a terra equipotenziale diverso da uno di terra di protezione o da un
conduttore neutro, che permette un collegamento diretto tra 'apparecchiatura elettrica e il
gioco di barra di equalizzazione del potenziale dell'installazione. Si prega di consultare la norma
IEC 60601-1 3a edizione.

Fusibili Temporizzati UL/CSA

Uscite video e uscite di pilotaggio della periferica
Ingresso dati e uscita periferica

Dispositivo di tipo CF

Attrezzatura elettronica ed elettrica commercializzata dopo il 13/08/2005.
Questo simbolo indica che questo dispositivo non va smaltito con i rifiuti domestici.

Leggere il manuale di utilizzazione
Trasmettitore RF

Limite superiore e inferiore di temperatura del dispositivo medicale

Intervallo di umidita all'interno del quale il dispositivo medicale pud essere esposto in totale
sicurezza

Limitazione di pressione atmosferica. Indica l'intervallo di pressione atmosferica all'interno del
quale il dispositivo medicale pud essere esposto in totale sicurezza

Numero di catalogo

Numero di serie



/1

C1

Cl4

S2

3 Simbol

COMEG

C2

C13

C10

C11

C12

C3

Ch

C7

c9
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1 Vorbemerkungen

Wir danken Ihnen fUr das Vertrauen, das Sie uns mit dem Kauf dieses Gerats entgegenbringen.

Um dieses optimal nutzen zu kédnnen, indem Sie alle erforderlichen Vorkehrungen treffen, ist es
unerlasslich, dass Sie dieses Handbuch aufmerksam lesen.

Satze, die mit dem Symbol & gekennzeichnet sind, stellen solche Punkte dar, die besonderer
Aufmerksamkeit bedurfen.

Satze mit dem Symbol sind Informationen.

Um die Installation und den Gebrauch des Gerats zu vereinfachen, wollten wir das dazugehorige
Handbuch praktischer gestalten. So werden Ihnen Verweise auf die Prasentationsseite auf der
Umschlagrickseite (zum Beispiel in Form von ],] vorgeschlagen, um die betreffenden Teile des
Produkts einfacher zu veranschaulichen.

Diese Betriebsanleitung ist integraler Bestandteil des Gerats. Sie muss dem Benutzer zur Verfigung
gestellt werden. Voraussetzung fir eine bestimmungsgemafie Nutzung und eine korrekte Handhabung
des Gerats ist die Befolgung dieser Anleitung. Der Benutzer tragt die alleinige Haftung fUr Schaden, die
aus einem nicht bestimmungsgemafen Gebrauch resultieren kénnen.



2 Vorstellung des gerats

Es handelt sich um eine medizinische FULL HD 3CMOS-Kamera.

Ihr ergonomischer Sensor, ihr automatischer VerschluB, ihre gute Empfindlichkeit, ihre hervorragende
Auflésung sowie ihre getreue Farbwiedergabe machen sie zu einem idealen medizinischen Hilfsmittel
flr starre oder flexible Endoskopien.

Zum Lieferumfang dieser Kamera gehoren:

e Ein Steuerkanal

e Ein Kamerakopf mit integriertem 15-34mm Zoomobjektiv
e Videokabel

e Ein Netzkabel

e Ein Peripheriekabel

e Zwei Kommunikationskabel (SOPROCOM)

e Ein ber-Satz SCards

e Eine Betriebsanleitung

e Eine Quickstart-Anleitung

& Verwenden Sie fiir die Vereinigten Staaten und Kanada das mitgelieferte ,Hospital
Grade”-Kabel und schlief}en Sie es unbedingt an eine ,Hospital Grade”-Steckdose an.

Sie haben dieses Gerat mit Ausstattung in einer Verpackung geliefert bekommen, die fUr einen
etwaigen Transport aufzubewahren ist.

DEUTSCH

137



DEUTSCH

138

3 Sicherheitshinweise

& Lesen Sie die Betriebsanleitung

& Diese Betriebsanleitung bildet einen integralen Bestandteil des Gerats. Sie muss dem Benutzer zur
Verfigung gestellt werden. Voraussetzung fir eine bestimmungsgemafe Nutzung und eine korrekte
Handhabung des Gerats ist die Befolgung dieser Anleitung. Der Benutzer tragt die alleinige Haftung fur
Schaden, die aus einem nicht bestimmungsgemafen Gebrauch resultieren kénnen.

. Beachten Sie die Gebrauchs- und Lagerbedingungen;

o Setzen Sie das Gerat keiner UbermaRigen Staubbelastung aus;

o Das Gerat darf nur von einem qualifizierten, vom Hersteller autorisierten Techniker ge6ffnet
werden:

. Fuhren Sie keinen Metallgegenstand in das Gerat ein, um die Gefahr von Stromschlag, Brand,
Kurzschluss oder gefahrlichen Emissionen zu verhindern;

. Setzen Sie das Gerat keinem Spritzwasser oder einer zu feuchten Umgebung aus;

. Verwenden Sie nur das zum Gerat mitgelieferte oder vom Hersteller als optionale Ausstattung
angebotene Zubehor;

. Diese Kamera ist kein explosionsgeschitzte Gerat. €s darf daher nicht in der Nahe von
entflammbaren Andsthetika betrieben werden.

. Dieses Gerdt wurde nicht fur den Einsatz in einem ionisierenden Milieu entwickelt;

. Dieses Gerat ist nicht steril;

. Die Oberflachentemperatur der Kamera kann 41°C erreichen [nach einigen Betriebsminuten].
Vermeiden Sie daher jeglichen Kontakt mit dieser Zone.

. Die Kamera ist fur den Gebrauch durch qualifizierte und ausgebildete medizinische Fachkrafte
im Operationstrakt vorgesehen.

. Uberprifen Sie vor dem AnschlieRen des Gerats, ob die auf dem Gerat angegebene

Netzspannung und Netzfrequenz mit den Werten des Stromversorgungsnetzes
Ubereinstimmen.

o Stellen Sie vor der Inbetriebnahme sicher, dass weder das Gerat noch das Netzkabel beschadigt
sind. Beschadigte Kabel und Steckverbinder missen sofort ersetzt werden.
o Lassen Sie das Gerat nicht fallen. Falls das Gerat herunterfallt, schlieféen Sie das Gerat nicht

wieder an, sondern senden Sie es an lhren autorisierten Fachhandler oder direkt an den Sopro-
Kundendienst zuruck.

. An das EM-System dirfen keine zusatzliche Mehrfachsteckdoseoder ein Verlangerungskabel
angeschlossen werden.

& Um jegliches Risiko eines Stromschlags zu vermeiden, darf dieses Gerat nur an ein Stromnetz
angeschlossen werden, das mit einer Schutzerdung ausgestattet ist.

& Gerate, die an die Eingange/Ausgange angeschlossen werden, muissen der [EC-Norm 60950-1
entsprechen.



3 Sicherheitshinweise

& Es ist untersagt, an diesem Gerat ohne Genehwirdmigung des Herstellers Anderungen
vorzunehmen. Wenn das medizinische Gerat verdandert, mussen eine Prifung und ein Test
vorgenommen werden, um sicherzustellen, dass das medizinische Gerat die Sicherheitsbestimmungen
einhalt.

& Uberprifen Sie vor Gebrauch mit dem Hersteller die Kompatibilitdt Ihres Endoskops und Ihrer
Lichtguelle.

& Es wird empfohlen, im Operationstrakt eine weituc chirurgische Kamera zur Verfiigung zu haben,
um handlungsfahig zu sein, falls mangelnde oder abfallende Leistungswerte festgestellt werden.

& Dieses Gerat darf nur bei Personen (Patienten] eingesetzt werden, die imstande sind, sich einem
Endoskopieeingriff zu unterziehen.

Der an der Rickseite des medizinischen Gerats befindliche Potentialausgleichsstecker kann ebenfalls
zum Ausgleich des Erdungspotentials des medizinischen Gerats mit dem Potential aller ans Netz

in der Umgebung angeschlossenen Gerate verwendet werden. Verwenden Sie den gemeinsamen
Erdanschluss des Krankenhauses oder des Gebdudes.

& Cerdte, die an die Eingange/Ausgange angeschlossen werden, missen der IEC-Norm 60950-1
entsprechen.
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4 \Vorschriftsmassige hinweise

—@ 4.1 Konformitat

140

Dieses Produkt wurde von einem Unternehmen mit zertifiziertem Qualitatssicherungssystem entwickelt
und hergestellt.

Es erflllt die Anforderungen der europadischen Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte.

Somit erfillt es hierfir insbesondere die Normen fur elektrische Sicherheit (IEC) und fur Elektromagne-
tische Vertraglichkeit (EMV].

4.2 Elektromagnetische interferenzen und elektrostatische
entladungen

Obwohl das Produkt die EMV-Normen erfillt, kann es unter sehr besonderen Umstédnden andere Cerdate
beeintrachtigen oder es kann selbst durch andere Gerdte in einer ungunstigen elektromagnetischen
Umgebung beeintrachtigt werden.

Die Ubertragung des Kamerabildes auf einen Monitor kann gegentiber elektromagnetischen Stérungen
und Netzstérungen anfallig sein.

Um diese Situationen zu vermeiden, wird empfohlen:

Auf die Qualitat des Stromnetzes zu achten [ganz besonders auf die Erdung aller Gerate und Wagen]
Das Gerat von elektromagnetischen Quellen (z.B. Kompressor, Motor, Transformator, HF-Generator, usw.]
fernzuhalten.

4.3 Meldepflicht

Wie jedes medizinische Gerat unterliegt dieses Gerat den Bestimmungen der Materiovigilanz, jede
schwere Funktionsstérung muss daher schnellstmdglich und mit grotmaglicher Genauigkeit den zustan-
digen Stellen und dem Hersteller gemeldet werden.

Kontaktdaten des Herstellers: siehe letzte Seite des Handbuchs.

4.4 Ende der lebensdauer

Dieses Gerat ist mit dem Symbol fir Recycling entsprechend der Europaischen Richtlinie 2002/96/EWG
Uber Elektro- und. Elektronik-Altgerate (WEEE) gekennzeichnet.

Indem Sie dieses Geradt ordnungsgemafs entsorgen, tragen Sie zur Verhinderung schadlicher Auswirkun-
gen auf die Umwelt und die menschliche Gesundheit bei.

Das auf dem Gerat oder in der beiliegenden Dokumentation zu findende Symbol E bedeutet, dass
dieses Produkt auf keinen Fall als Haushaltsabfall behandelt werden darf. €s ist daher an einer Abfallsam-
melstelle fUr die Verwertung von Elektro- und Elektronikaltgeraten abzugeben.

Halten Sie bei der Entsorgung die im Installationsland geltenden Vorschriften fir die Entsorgung von
Abfillen ein.

Fur ausfuhrlichere Einzelheiten zum Thema Vorbehandlung, Wiedergewinnung und stoffliche Verwertung
dieses Gerats wenden Sie sich bitte an Ihren nachstgelegenen Fachhandler, der Innen den Ablauf erklaren
wird.



5 Installation des Gerats

Dieses medizinische Gerat ist fir den Gebrauch durch einen qualifizierten Chirurgen im Rahmen von
endoskopischen Untersuchungen bestimmt. Seine Installation erfordert keine besondere Schulung.
Lesen Sie hierzu die Anweisungen in diesem Handbuch.

Setzen Sie den Steuerkanal in dessen Halterung ein und nehmen Sie die verschiedenen fur dessen
Funktion erforderlichen Zubehorteile zur Hand.

5.1 Anschlusse
. Schliefen Sie das Netzkabel an den Netzanschluss der Kamera sowie ein Videokabel

an einen der Videoausgdnge an: Wir empfehlen Ihnen flr den Anschluss des chirurgischen
Hauptmonitors den DVI-Ausgang zu verwenden.

. Verbinden Sie das andere Ende des Videokabels mit dem Videoeingang des Monitors.

. Wenn Sie bestimmte Funktionen des Sopro Insuflator oder der Sopro Lichtguelle steuern
mochten, schlieRen Sie diese mit Hilfe der zwei mitgelieferten Kabel an den dafir vorgesehen
SOPROCOM-Anschluss des Steuerkanals der Kamera an.

Anschluss des Endoskops mit dem Sensor:

. Drehen Sie den Endoskop-Haltering des Kamerakopfes im Uhrzeigersinn.
. Nachdem das Endoskop eingesetzt ist, [6sen Sie den Ring.
. Wenn die Position des Sensors gegentber dem Endoskop fixiert wird, ist der Ring entgegen dem

Uhrzeigersinn zu drehen.

. Schliefen Sie das Potentialausgleichskabel an den PotentiaIausgleichsteckeran der
Rickseite des Gerats an.

5.2 Start

& Um die Qualitat der mit diesem Produkt erhaltenen Bilder zu optimieren, achten Sie stets darauf,
den Kamerakopf anzuschlieften, bevor Sie am Steuerkanal die Spannung einschalten.

. Schlielen Sie das Netzkabel an den Anschluss an der Ruckseite der Kamera an.
. Schlieften Sie das DVI-D-Kabel an den entsprechenden Ausgang an der Rickseite des

Gerats sowie an den entsprechenden Eingang am Monitor an.
= Der DVI-D-Ausgang erzeugt ein progressives Signal in 1080p

. Schlieften Sie bei Bedarf weitere Monitore oder Peripheriegerate vorzugsweise unter
Verwendung der HDSDI-Ausgdnge _an
= Die HDSDI-Ausgange erzeugen ein Interlaced-Signal in 1080p
= Die HDSDI-Ausgange sind zu bevorzugen, wenn eine grofie Kabelldange nétig ist.
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5 Installation des Gerats

Stellen Sie den Netzhauptschalter [S2] auf die Stellung I *
=>»Die fUr das Einschalten der Kamera erforderliche Zeit betragt etwa 30 Sekunden. Wahrend
dieser Zeitspanne erscheint das Sopro-Comeg Logo auf dem Bildschirm
=>»Das Blinken der LED des Standby-Knopfes sowie die Standby-Anzeige des Bildschirms zeigen
das korrekte €inschalten der Kamera an

Schlieen Sie den Kamerakopf mittels des speziellen Steckverbinders [C1] an den Steuerkanal an
BerUhren Sie den Bildschirm ODER drlcken Sie den Standby-Knopf, um zum Hauptmen( zu
gelangen.

Wahlen Sie ein chirurgisches Fachgebiet aus (Laparoskopie, Zystoskopie, Hysteroskopie, HNO,
Arthroskopie und Schlauch], indem Sie auf das entsprechende Symbol klicken
=>Nach erfolgter Auswahl befindet sich die Kamera im Chirurgie-Modus

Nachdem Sie das Lichtleitkabel und das Endoskop angeschlossen, haben fuhren Sie einen
WeiBabgleich durch, indem Sie eine weiBe Flache filmen und die jeweilige Schaltflache des
Touchscreen oder die vorprogrammierte Taste am Kamerakopf betatigen.
= Der Weiftabgleich wurde erfolgreich ausgefthrt, wenn der Chirurgie-Monitor ,AWB OK"
angezeigt und das Chronometer startet
=>»Das Chronometer zeigt standardmafig die Operationsdauer an (beginnend mit dem Auslésen
des Weiabgleichs). Dieses Chronometer kann jedoch bei Bedarf auch unabhangig vom
Weiltabgleich vorher eingeschaltet werden.

Die Videoeinstellungen wurden fur jede chirurgische Fachdisziplin vorkonfiguriert. Diese kénnen

jedoch bei Bedarf im Laufe des Eingriffs verandert werden.
=>3 dieser Einstellungen (Helligkeit, Scharfe und Rotverstarkung] sind direkt vom
Hauptbildschirm aus zuganglich. Zu allen anderen (Gamma, Blauverstarkung, Farbe,
Rotverschiebung, Verstarkung, Rauschreduzierung) gelangt man per Klick auf die Schaltflache
,Weitere Einstellungen”. Dabei handelt es sich um ein aufklappbares Listenfeld. Zum
Durchblattern der Parameter empfiehlt es sich, seinen Finger auf den linken Teil zu legen (die
Benennungen der Parameter).

Drucken Sie auf die Schaltflache ,Einstellungen schliefen”, um diese zu verlassen und zum

Hauptbildschirm zurtckzukehren.

Wahrend der Operation ist es jederzeit moglich, zu den werksseitigen Grundeinstellungen
der chirurgischen Fachdisziplin zurickzukehren, indem Sie auf die Schaltflache ,Fachgebiets-
Voreinstellungen” klicken

Dricken Sie am Ende der Operation die Schaltflache ,STOP”

In diesem Schritt kénnen Sie:

Mit einem Klick auf die Schaltflache ,Fertig” zum HauptmenU zurtckkehren;

ODER

Ein Benutzerprofil auf Grundlage der beim Eingriff verwendeten Einstellungen erstellen;
ODER

Sich anmelden, wenn Sie diesen Einstellungssatz zu Ihrem Profil hinzufigen mochten.



5 Installation des Gerats

& Uberprifen Sie vor dem AnschlieRen eines Endoskops (oder eines Fibroskops) an das Objektiv der
Kamera dessen Zustand (Sauberkeit der distalen Linse, ggf. Einstellung)

—@ 5.3 Start von einer scard

Halten Sie eine SCard in den vorgesehenen Bereich des Kumststoffjechause (in Hohe des Sopro
Comeg-Logos)

Verwendung einer Standard-SCard:

=>Starten der Kamera direkt auf dem Chirurgie-Bildschirm in der chirurgischen Anwendung
entsprechend der davorgehaltenen SCard.

Verwendung einer personlichen SCard:

= Aktivieren Sie die Kamera mit den chirurgischen Voreinsteillungen mit der SCard, indem Sie diese
direkt auf dem Chirurgie-Bildschim halten. Besitzt ein mit der SCard verbundenes Benutzerprofil
mehr als eine Voreinstellung, ist ein Zwischenschritt zur Auswahl des gewiinschten Presets
erforderlich.

Verwendung einer Administrator-SCard:
=>Starten der Kamera im Administrator-Men(
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—@ 6.1 Auswahl des chirurgischen fachgebiets

J

Diese Kamera kann fUr verschiedene Anwendungen der minimalinvasiven Chirurgie eingesetzt werden.
Wahlen Sie die Fachdisziplin aus den voreingestellten Gebieten aus, damit werden entsprechend die fur
die Anwendung empfohlenen Videoeinstellungen geladen:

LAPAROSKOPIE
HYSTEROSKOPIE
ZYSTOSKOPIE

HNO

ARTHROSKOPIE
FLEXIBLE ENDOSHKOPIC

Anmerkung 1: Zu jeder dieser Fachdisziplin kann man gelangen, indem die SCard-Karte auf den ents-
prechenden Bereich des Steuerkanals gehalten wird. Dieser Vorgang kann jederzeit stattfinden.
Wenn die Smartcard wahrend einer Operation gescannt wird, werden Sie zu einer Bestatigung aufge-
fordert.

Anmerkung 2: Wenn Sie zuvor benutzerdefinierte Einstellungen in einem Benutzerprofil abgespeichert
haben, kdnnen Sie diese nun auswahlen — entweder mittels der Schaltflache ,Anmelden” oder indem
Sie Ihre personliche SCard-HKarte auf den entsprechenden Bereich [Z1] des Steuerkanals halten, sofern
diese mit Ihrem persdnlichen Profil verknUpft ist.

6.2 Einstellung der funktionen der tasten am kamerakopf

Diese Einstellung wird auf der entsprechenden MenUseite der Oberflache vorgenommen, zu der man
Uber die jeweilige Schaltflache ,Kamerakopf” gelangt:

Klicken Sie auf die Schaltflache bzw. Taste, die Sie einstellen méchten (B1, B2 oder B3].

Wahlen Sie die Betatigungsart (kurzes Dricken oder langes Driicken] sowie die gewinschte da-
zugehorige Funktion aus und bestatigen Sie die Auswahl.

Wiederholen Sie diesen Vorgang fur jede der drei Tasten.

Die fur jede der drei Tasten gewahlte Konfiguration wird im personlichen Profil des Benutzers gespei-
chert.



6 Funktionsweise

Nachfolgend die vollstandige Liste der einstellbaren Funktionen:

Betatigungsart

Kurzes Dricken

Langes Driicken

Keine Aktion Keine Aktion
Helligkeit + Helligkeit +
Helligkeit - Helligkeit -

Lichtquelle - Starke +

Lichtquelle - Starke +

Lichtquelle - Starke -

Lichtquelle - Starke -

Peripheriegerat 1

Peripheriegerat 1

Peripheriegerat 2

Peripheriegerat 2

Spiegel Spiegel
Standbild Standbild
Bildaufzeichnung auf der Kamera (wenn mit inte- | AWB

griertem Speichergerat ausgestattet)

Videoaufzeichnung / Stopp der Videoaufzeich-
nung auf der Kamera (wenn mit integriertem
Speichergerat ausgestattet)

Einblaser (RUN/Hohe Leistung/STOP)

Lichtquelle (ON/OFF)

(a) Bildaufzeichnung auf dem PC

Bildaufzeichnung auf der Kamera (wenn mit
integriertem Speichergerat ausgestattet)

(b) Videoaufzeichnung / Stopp der
Videoaufzeichnung auf dem PC

Videoaufzeichnung / Stopp der Videoaufzeich-
nung auf der Kamera (wenn mit integriertem
Speichergerat ausgestattet)

(a) Bildaufzeichnung auf dem PC

(b) Videoaufzeichnung / Stopp der
Videoaufzeichnung auf dem PC

Standardmafig wird die folgende Konfiguration angewandt (Werkseinstellung):

B1 (kurzes Dricken / langes Drucken]: Helligkeit - / Lichtquelle

B2 (kurzes Dricken / langes Drucken): Helligkeit + / Insuflator

B3 (kurzes Drucken / langes Dricken): Keine Aktion / AWB

Spiegelmodus: Ein ,M" erscheint auf dem Monitor, was bedeutet, dass der Spiegelmodus (umgekehrtes
Bild) aktiviert ist, und verschwindet, wenn dieser deaktiviert wird.

DEUTSCH
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—® 6.3 Weissabgleich

146

Der WeiRabgleich kann auf zweierlei Weise ausgeldst werden.
o Uber die Touchoberfliche — auf die Schaltflache ,WeiRabgleich” klicken.

. Mittels einer der Tasten am Kamerakopf entsprechend Ihrer Programmierung (nur mit langem
Dricken moglich)

Es empfiehlt sich, wie folgt vorzugehen:

. Nachdem die Kamera an das Endoskop angeschlossen, das Umgebungslicht auf ein Minimum
reduziert und die Lichtguelle eingeschaltet wurde, eine weifte Flache filmen.
. Den WeiRabgleich auslésen; es erscheint die Meldung ABGLEICH LAUFT auf dem Bildschirm.

Weiter die weifse Flache filmen, bis die Meldung ABGLEICH OK auf dem Bildschirm erscheint.

Anmerkung 1: Das Auslosen des Weiabgleichs bewirkt das Starten des Chronometers, was den
Beginn der Operation markiert, und damit die Bereitstellung zusatzlicher Funktionen, die insbesondere
im Zusammenhang mit den Einstellungen der Bildqualitat stehen.

Anmerkung 2: Wenn die Sopro-Lichtquelle an die Sopro-Kamera mit Hilfe des mitgelieferten
Kommunikationskabels angeschlossen wird, so hat das Auslésen des Weiltabgleichs zur Folge, dass die
LED aufleuchtet, falls diese zuvor nicht leuchtete.

& Wird der Weiabgleichs wahrend des Eingriffs, d.h. im Inneren des Patienten durchgefiihrt, ist es
erforderlich, das Endoskop aus dem Trokar herauszuziehen und einen erneuten Weitabgleich mit Hilfe
eines Verbandmulls durchzufihren.

6.4 Einstellung

Nachdem das Endoskop angeschlossen und die Lichtquelle aktiviert ist, drehen Sie langsam am
Einstellring des Objektivs, um eine Position zu finden, wo die beobachteten Objekte scharf zu sehen
sind.

|I| Indem eine entferntere Einstellung gewahlt wird, erhalt man eine fir den Eingriff ausreichende
Scharfentiefe und verhindert damit, diese zu haufig nachzukorrigieren.

6.5 Funktionen

® 6.5.1 Videoeinstellungen

Nachdem der WeiRabgleich vorgenommen oder der Knopf ,Start “gedriickt wurde, ist der Zugriff auf die
Videoeinstellungen maglich.

Somit kann man direkt auf die Helligkeit, die Scharfe und die Rotverstarkung Einfluss nehmen.

Zusatzliche Einstellungen stehen zur Verfigung, indem Sie auf die Schaltflache ,Weitere Einstellungen”
Klicken.
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Folgende Parameter konnen verandert werden:

HELLIGKEIT Dieser Parameter verandert die Grundhelligkeit des Bildes
BLAUVERSTARKUNG Verschiebung der Farometrik von Weift nach Blau

ROTVERSTARKUNG Verschiebung der Farometrik von Weif$ nach Rot

FARBE Verandert die Sattigung der Farben

A e EEnlOFA (SO @ S Reduziert das Rauschen im Bild

FENSTER Analysefenster des Verschluss (elektronische Iris): Bildflache, auf der die
Kamera die aufgenommene Lichtmenge analysiert, um die Geschwindigkeit
des Verschluss anzupassen und auf diese Weise die richtige Belichtungszeit
zu erzielen. Mit dieser Funktion lasst sich eine gute Belichtung auch

dann erzielen, wenn das Bild Bereiche mit sehr unterschiedlichen
Beleuchtungsstarken enthalt (Bsp.: ein dunkles Loch und dessen sehr helle
Rander erfordern ein kleines Fenster).

GAMMA Verandert die Dynamik der dunklen Bereiche:

SCHARFE +1 verringert die Differenz zwischen hellen und dunklen Bereichen, Letztere

erscheinen dadurch weniger dunkel.
-1 bewirkt das Gegenteil: Die dunklen Bereiche werden noch dunkler.

VERSTARKUNG Verandert die Bildscharfe, um einen 3D-Effekt zu erzielen, oder macht das
Bild mit dem Anti-Moiré-Filter weicher fiir flexible Endoskope.
ROT-VERSCHIEBUNG Verandert das Helligkeitsniveau bei verminderten Lichtverhaltnissen

Mit einem Klick auf die Schaltflache ,Einstellungen schliefRen” kehren Sie zum vorherigen MenU zurdck.

® 6.5.2 Sonstige einstellungen
HD-Aufzeichnung

Wenn Ihre Kamera mit einem integrierten HD-Aufzeichnungsgerat ausgestattet ist, kénnen Sie die
Aufzeichnung von Bildern/Videos in HD vom MenU der Oberfldche aus Uber die entsprechenden
Schaltflachen starten — oder mittels der Tasten am Kamerakopf, sofern diese entsprechend
programmiert wurden.

Insuflator

Wenn Ihre Kamera mit dem Symbioz Flow Insuflator Gber das mitgelieferte Kommunikationskabel
verbunden ist, kdnnen Sie im Men( Einstellungen auswahlen, ob Informationen zum Betriebszustand
des Insuflator als OSD auf dem chirurgischen Monitor angezeigt werden sollen.

Insbesondere:

Die Ruckmeldung des momentanen Drucks im Pneumoperitoneum:

Die Ausgabe von Hinweismeldungen vom Insuflator.

Zudem kann eine der Tasten am Kamerakopf so programmiert werden (nur langes Driicken], dass
der Symbioz Flow Insuflator mit folgender Sequenz gesteuert wird: Start des Insuflator mit niedriger
Leistung/Durchstrom mit hoher Leistung/Stopp des Insuflator.

147



DEUTSCH

e

L

148

6 Funktionsweise

6.6 Eenden

Nachdem der Eingriff beendet ist, driicken Sie die Schaltflache ,STOP".

Nun wird Ihnen vorgeschlagen:

Ein Benutzerprofil zu erstellen;

Sofern Sie es nicht bereits sind — sich anzumelden;

Wenn Sie es bereits sind — etwaige an Ihren Einstellungen in Ihrem persénlichen Profil vorgenommene
Anderungen zu speichern;

Das Programm zu verlassen.

Anmerkung: WWenn Sie bereits angemeldet sind, kdnnen Sie die an Ihrem persdnlichen Profil
vorgenommenen Anderungen speichern.

Sie kénnen insbesondere abspeichern:

- Vorgenommene Anderungen in den Videoeinstellungen;

- Vorgenommene Anderungen in der Einstellung der Stérke der Sopro Lichtquelle (zuletzt verwendete
Einstellung];

- Vorgenommene Anderungen in der Einstellung des Solldrucks des Sopro Insuflator (zuletzt verwendete
Einstellung, mit Begrenzung auf 15mmHg, sowie Modus);

- Vorgenommene Anderungen in den Einstellungen des chirurgischen Monitors (nur unterstitzte Modelle);
Nachdem Sie diese Auswahl getroffen haben, kénnen Sie die vorhandene Voreinstellung berschreiben oder
eine weitere erstellen.

6.7 Menu allgemeine Einstellungen

Das MenU Allgemeine Einstellungen ermoglicht:

- Die Einstellung der Leuchtstarke des Touchbildschirms

- Die Auswahl, ob vom Sopro Insuflator Ubertragene Meldungen und der momentane Druck im
Pneumoperitoneum angezeigt werden sollen.

- Die Auswahl der Sprache

6.8 Menu informationen

Uber das Meni Informationen gelangen Sie zu einer Schnellstartanleitung fiir das Produkt.

6.9 Menu anschlusse

Im MenU Anschlisse kdnnen Sie den Verbindungsstatus aller Gerate des Systems einsehen.
Insbesondere flr den Kamerakopf, die Sopro Lichtquelle, den Sopro Insuflator, das Sopro PC Panel und
den chirurgischen Monitor.

Anmerkung: Das Symbol dieses Menus wird orange, wenn mindestens eines der Cerate des Systems
getrennt wird.
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—@ 6 10 Erstellung eines benutzerprofils

Klicken Sie auf die Schaltflache ,Anmelden oder Profil erstellen”
o Klicken Sie auf die Schaltflache ,Profil erstellen”

=>»Das Starten der Kamera mittels einer leeren SCard ermdglicht den direkten Zugriff auf den
nachfolgenden Schritt

e HKlicken Sie in das Textfeld und geben Sie den gewinschten Profilnamen ein
e HKlicken Sie auf die Schaltflache ,Return”
e Wahlen Sie das chirurgische Fachgebiet aus. Dieses dient als Grundlage fur die Videoeinstellungen.

o Klicken Sie auf die Schaltflache ,Profil erstellen” ODER Halten Sie eine leere SCard in den hierflr
vorgesehenen Bereich auf dem Lexan (in Hohe des Sopro Comeg-Logos)

e Eserscheint einige Sekunden lang eine Meldung Uber die Registrierung der Profilerstellung.
e AnschlieRend ist es moglich:

=>»Das Profil und/oder die Voreinstellung mittels Klick auf die Schaltflache ,Verwalten” umzube-
nennen

=>tine (der] Voreinstellung(en) des Profils per Klick auf die Schaltflache ,Verwalten” zu l6schen
=>Die erstellte Voreinstellung mittels Klick darauf zu verwenden
=>Sich per Klick auf die Schaltflache ,Abmelden” abzumelden

Anmerkungen:

Wenn eine leere SCard zumindest einmal (beim Starten und/oder bei der Registrierung der Profiler
tellung) davorgehalten wurde, werden das Profil und die erstellte(n] Voreinstellung(en] automatisch mit
dieser SCard verknupft. Bei diesem Profil wird nun ein Schloss-Symbol angezeigt. Dies hat zur Folge,
dass:

=>Die in diesem Profil eingespeicherten Voreinstellungen ohne die dazugehdérige SCard nicht
verandert werden kénnen.

=>»Die Namen der Voreinstellungen und die Profilnamen Konmen ohne dazugehorige SCard nicht
verandert werden.

149



DEUTSCH

150

7 Beschreibung der
vorder-und ruckseite

7.1 Netzanschluss

Die Stromversorgung der Kamera erfolgt Gber den Netzanschluss auf der Vorderseite -welcher Gber
das zur Kamera mitgelieferte Kabel mit dem Stromnetz verbunden werden muss. Dieser Anschluss besitzt
eine Sicherungsklappe sowie den Hauptschalter zum Einschalten der Spannung [S2]. Die verbauten
Sicherungen sind vom Typ T2.5AL - 250V.

Beim Austausch einer Sicherung ist die Kamera unbedingt vom Netz zu trennen und eine Sicherheit
desselben Typs zu verwenden. Das T in , T2.5A" steht fur ,trage”. Verwenden Sie nur Sicherungen, die mit
UL/CSA gekennzeichnet sind.

7.2 Video-ausgange
Folgende Videoausgdnge stehen an dieser Kamera zur Verfigung: DVI , HD-SDI , RGBS , v/C

und Composite [C11].

IE Der Ausgang DVI output bietet Ihnen die beste Bildqualitat im 1080p-Format uber kurze
Entfernungen.

|I| Die HD-SDI-Ausgéange kénnen das Videosignal iiber groRe Entfernungen iibertragen (bis zu 50m
entfernter Bildschirm...)

1.3 Peripherie-ausgange

Es stehen zwei Peripherieausgange zur Verfligung und ermaoglichen Gber ein 3,5mm Klinkenkabel
die Steuerung zweier Peripheriegerate (zum Beispiel: ein Drucker und ein Magnetoskop] mittels der
Tasten am Kamerakopf.

& Gerate, die an die ,,VIDEO OUT"”- und ,PERIPHERAL"-Buchsen angeschlossen werden, miissen der
IEC-Norm 60950 entsprechen.

7.4 Angaben und symbole auf der vorderseite

Anhand der Angaben und Symbole auf der Vorderseite kann die Kamera gemadfs den internationalen
Normen IEC 60601-1, IEC 60601-2-18, IEC 60417 und EN 980 (Siehe Anhang 1) identifiziert werden.



/ Beschreibung der vorder-
und rlckseite

Der nachfolgenden Tabelle kénnen Sie die Beschreibung der Elemente auf der Vorder- und Ruckseite

entnehmen:

C1 Steckverbinder fir Kamerakopf

Cc2 Netzanschluss

a3 RS232-Ausgang (Anschluss fiir chirurgischen Monitor Panasonic EJ-MLA26E)

C4 Service

c5 RGBS-Videoausgang

C6 DVI-D-Videoausgang

c7 Ethernet-Ausgang (Anschluss fir Sopro-Insuflator)

C8 HDSDI-Videoausgange
c9 Anschlisse fiir Sopro-Produkte (Lichtquelle und Insuflator)

C10 | Y/C-Videoausgang

C11 | Composite-Videoausgang

C12 | Peripheriegerate-Anschlisse

C13 | Potentialausgleichstecker

C14 | Anschluss fir ein USB-Speichergerat

L1 Touchbildschirm

S1 Standby-Knopf

S2 Power-Knopf

Z1 Lesebereich fur SCard
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8 Empfohlenes verfahren
ZUr dekontaminierunc

=

Desinfektion des Kamera-Steuerkanals

& Der Kamera-Steuerkanal ist ein nicht hitzebestandiges medizinisches Gerat, welches einem Eintauchen
nicht standhalt; daher erfolgt die Desinfektion mit Hilfe eines mit einer Reinigungs- und Desinfektionslésung
getrankten Vliestuches.

& Dieses Gerat ist nicht tropfwassergeschitzt. Das Produkt nicht besprihen.

& Da die Dekontaminierung mit ausgewdhlten Produkten, Verfahren und/oder Hilfsmitteln verbunden ist,
tragt das betreffende Personal die alleinige Verantwortung dafur.

& Das Gerat muss vor jedem Reinigungsvorgang vom Netz getrennt werden.
& Dieses Gerat ist nicht autoklavierbar.

& Fdr die Desinfektion einiger Medizinprodukte existierende alkalische Losungen sind zur Desinfektion
dieses Gerats UNTERSAGT.

Desinfektion des Kamerakopfes

Reinigung Desinfektion Sterilisation

Vordesinfektion

Eintauchen in eine enzy- Eintauchen in eine Gluta- Niedrigtemperatur-Sterilisation
matische Reinigungslésung raldehydlésung (Laboratoires mit Wasserstoffperoxid oder
(Aniosyme DD1, Hexanios Anios - Steranios 2%) Ethylenoxid

G+R oder Oberflachenreini-
gung (Anios-Reinigungs-
tuch]).

& Jede andere Desinfektionsmethode ist verboten. Fiir durch andere Methoden verursachte Schaden
kann der Hersteller nicht aufkommen.

& Unabhdngig vom in der Sterilisationsabteilung eingesetzten Verfahren und wahrend des gesamten
chirurgischen Eingriffs wird die Verwendung eines sterilen Schutziberzugs auf der Kamera zum Einmalge-
brauch empfohlen.

& Die Kamera ist nicht autoklavierbar.

& Die Kamera ist nicht mit automatischen Wasch- und Desinfektionsanlagen kompatibel.



3 Empfohlenes verfahren
zur dekontaminierung

& Fur die Vordesinfektion einiger Medizinprodukte existierende alkalische Ldsungen sind zur Vorde-
sinfektion unserer Kameras UNTERSAGT.

& Es ist unbedingt erforderlich, jene Teile grindlich abzuspulen, die mit dem Desinfektionsmittel in
Kontakt gekommen sind.

& Verwenden Sie zum Abtrocknen der Optiken Vlieskompressen, um diese nicht zu zerkratzen.

& Die in diesem Kapitel beschriebenen Verfahrensweisen sind als Ratschldge zu betrachten, sie
konnen keinesfalls die offiziellen Empfehlungen oder Richtlinien ersetzen.

& Der mit Dichtstopfen versehene Steckverbinder der Kamera kann eingetaucht werden. Was-
serspuren erscheinen sofort dort, wo man den Stopfen vom Steckverbinder entfernt (Rieselwasser
und Kondensation). €s ist daher unerlasslich, das Innere des Stopfens vor erneutem Gebrauch gut zu
trocknen.

Desinfektion der optischen Flachen

Eine verschmutzte optische Flache kann die Betrachtung beeintrdachtigen. Die optische Flache darf
keine Abdrucke oder Flecken aufweisen. Um ein Zerkratzen der optischen Flache zu vermeiden,
verwenden Sie zu deren Reinigung niemals ein scheuerndes Tuch bzw. Schwamm.

Um Staub, Schmutz und andere nicht vom Patienten stammende Verunreinigungen zu entfernen,
wischen Sie die Flache mit einem weichen, fusselfreien und in 70%igen Isopropylalkohol getrankten
Tuch ab. Tragen Sie bei der Reinigung Schutzhandschuhe.

Vergewissern Sie sich vor jedem Gebrauch, dass das Cerat vollkommen trocken ist.
& Verwenden Sie zum Abtrocknen der Optiken Vlieskompressen, um diese nicht zu zerkratzen.

Bitte beachten Sie die im Verfahren ,General Reprocessing Instructions” beschriebenen Anweisungen
fir die Reinigung, Desinfektion und Sterilisierung.
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9 Kundendienst und
VWartunc

Flr dieses Gerat sind keine besonderen Wartungsmaftnahmen erforderlich.

& Hinweis: Benutzungsfehler sind von der Garantie ausgeschlossen.

Falls ein Fehler bestehen bleiben sollte und es notwendig ist, das Gerat an den Kundendienst zurck-
zusenden achten Sie darauf, es in seiner Originalverpackung zu versenden.

Das Gerat sollt ebenfalls in seiner Vollstandigkeit zuriickgesandt werden [Steuerkanal, Kabel). Bitte
fligen Sie dem Lieferschein einen kleinen erlduternden Vermerk bei, der den festgestellten Fehler

beschreibt.

& Das Gerét ist vor der Riicksendung zwecks Reparatur unbedingt zu desinfizieren. Uberpriifen Sie
bei der Rucklieferung des Gerats dessen Zustand und bringen Sie gegebenenfalls Vorbehalte auf dem
Lieferschein an, welche Sie gegenilber dem Spediteur per Einschreiben binnen 48 Stunden bestatigen.
Falls ein durch uns versandtes Gerat bei dessen Transport Schaden erleiden sollte, werden die Repara-
turkosten dem Spediteur in Rechnung gestellt, sofern die Vorbehalte rechtzeitig angebracht wurden,
andernfalls dem Empfanger. Im Schadensfall setzen Sie sich bitte mit unserem Kundendienst oder
unserem nachstgelegenen Vertriebsvertreter in Verbindung.



10 Fenlerbenebuna

— @ 10.1 Beim einschalten der spannung leuchtet die lampe des

standby-schalters|S1| nicht

o Uberprifen Sie, ob der Netzanschluss auf der Riickseite der Kamera richtig mit dem Stromnetz verbunden
ist und der Hauptschalter auf der Ruckseite der Kamera auf Betriebsposition (,I") steht.

o Uberprifen Sie den Zustand der Sicherungen (verwenden Sie nur Sicherungen entsprechend den Angaben
auf der Rickseite).

10.2 Die standby-knopf-lampe|S1 |leuchtet, aber es
erscheint kein bild auf dem bildschirm

» Uberprifen Sie, ob der Sensor korrekt an den Steuerkanal angeschlossen ist (falls nicht, erscheint ein
Balkenmuster] und ob er ein brauchbares Bild aufnimmt.

e Uberprufen Sie, ob verwendete Blende nicht zu groB oder zu klein ist.

e [alls der Videokanal mehrere Elemente umfasst, schliefien Sie die Kamera direkt an den Monitor an, um sich
zu vergewissern, dass das Problem nicht bei einem der Peripheriegerate besteht.

« Uberpriifen Sie, ob der Monitor richtig eingeschaltet ist, auf den richtigen Videoeingang geschaltet ist und
die Bildeinstellungen auf mittlerer Position stehen (Farbe, Helligkeit und Kontrast).

e Uberprifen Sie die Lichtquelle, das Lichtleitkabel und das Endoskop.

10.3 Das bild ist verschwommen, gleichmassig weiss

e Vergewissern Sie sich, dass das Objektiv nicht beschlagen ist.
» Stellen Sie sicher, dass der Sensor nicht auf ein zu helles Objekt gerichtet ist.
o Uberprifen Sie die Einstellung des Objektivs.

& Sollte kein Bild erscheinen oder Bildprobleme aufbeten, trennen Sie Ihr Gerat vom Netz und schlieRen es
wieder an oder setzen Sie die Kamera auf Werkseinstellungen zurtck.

10.4 Das bild ist extrem hell oder dunkel

e Vergewissern Sie sich, dass der Parameter HELLIGKEIT nicht auf den hdchsten oder niedrigsten Wert gestellt ist.

« Uberpriifen Sie, ob die Steuereinheit der Kamera richting an den Monitor angeschlossen ist (Kabel in gutem
Zustand, Stecker richting eingesteckt)

o Uberprifen Sie, ob der Kamerakopf korrekt an den Steuerkanal angeschlossen ist.
o Uberpriifen Sie, ob die Leuchtstarke der Lichtquelle nicht zu gering oder zu hoch ist.
e Schalten Sie den Steuerkanal aus und wieder ein.

Falls der Fehler bestehen bleibt und es nétig ist, das Gerat an den Kundendienst zurlckzusenden, achten Sie
darauf, es in seiner Originalverpackung zu versenden, nachdem es desinfiziert worden ist.

Die Kamera sollteebenfalls in ihrer Vollstandigkeit zurtickgesandt werden (Steuerkanal, Sensor, Objektiv, Kabel).
Bitte flgen Sie dem Lieferschein einen kleinen erlduternden Vermerk zum festgestellten Fehler bei.
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10 Fehlerbehebung

& Das Gerat ist vor der Ricksendung zwecks Reparatur unbedingt zu desinfizieren.

Uberpriifen Sie bei der Ruicklieferung des Gerats dessen Zustand und bringen Sie gegebenenfalls Vorbehalte
auf dem Lieferschein an, welche Sie gegentber dem Spediteur per Einschreiben binnen 48 Stunden
bestatigen. Falls ein durch uns versandtes Gerat bei dessen Transport Schaden erleiden sollte, werden die
Reparaturkosten dem Spediteur in Rechnung gestellt, sofern die Vorbehalte rechtzeitig angebracht wurden,
andernfalls dem Empfanger.



Technische kenndaten

Steuerkanal
Hauptfunktionen

Gerat der Klasse |, Anwendungsteil des Typs CF

3 programmierbare Tasten

MENU pro Anwendung und Benutzer

Automatische Funktion zur Kompensation fehlerhafter Pixel

HF-Sender:

Typ: RFID

Frequenz: 13,56 MHz
Modulationsform : O0OK
Sendeleistung : 70 mW (18 dBm)]

Video-Ausgange

CVBS: 1,0 V [P-P] / 75 Ohm Negative Sync.

Y/C:¥: 1,0 V [P-P] / 75 Ohm, C: 0,286 V [P-P] [NTSC), C:300 Vp-p V [P-P] [PAL) / 75 Ohm Negative
Sync.

RCB: 3x0,7 V [P-P] & 0,3V [P-P] / 75 Ohm

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

DVI-D 3x0,7Vcc/& 0,3Vec/75Q)

Umgebung

Betriebstemperatur: +10°C / +40°C

Betriebsluftfeuchtigkeit: 30% bis 75%

Transport- und Lagertemperatur: -10°C / +45°C

Transport- und Lagerluftfeuchtigkeit: 20 bis 85 %

Atmosphdrischer Druck fur Betrieb, Lagerung und Transport: 700hPa bis 1.060hPa
Steuerkanal nicht tropfwassergeschitzt (IPXO)

Nicht fir den Gebrauch in Gegenwart eines mit Luft, Sauerstoff entflammbaren Anasthetikums oder
von Distickstoffmonoxid geeignet

Entspricht der europaischen Richtlinie 93/42/EWC.

Entspricht den internationalen Normen IEC 60601-1; IEC 601-2-18; IEC 60417 und EN 980
Abmessungen (B x H x TJ: 310 x 136 x 385 mm

Gewicht des Steuerkanals: 4300g

Stromversorgung: 100 - 230 VAC @ 50 Hz-60 Hz

Stromverbrauch: 38-50 VA

2 Sicherungen T 2,5AL - 250 V [nur mit UL/CSA-Kennzeichnung]

Dauerbetrieb

Kamerakopf

Anwendungsteil des Typs CF

Sensor: 3 CMOS

Aufnahme im nativen 16:9-Format
Progressive Abtastungstechnologie
Bildauflésung: HDTV 1080p-Format: 1920*1080 Pixel
Auflésung: 1080 Zeilen
Empfindlichkeit: 5 lux
Signal-Rausch-Verhaltnis: 54dB

Lange des Kabels: 3 Meter

Mafe des Sensors (D x H): 149 x 53 mm
Gewicht des Sensors: 270g
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12 Elektromagnetische
vertraglichkeit

Alle nachstehenden Angaben gehen auf die normativen Anforderungen im Sinne der Norm
IEC60601-1-2 €dl an die Hersteller medizinischer Elektrogerate zurtck.

Das medizinische Gerat entspricht den geltenden Normen fur die elektromagnetische
Vertraglichkeit. Der Anwender hat sich dennoch sicherzustellen, dass etwaige
elektromagnetische Stérungen zu keinem zusatzlichen Risiko wie hochfrequenten Sendern
oder sonstigen elektronischen Geraten fuhren.

In diesem Abschnitt finden Sie die notwendigen Hinweise um sicherzustellen, dass die
Aufstellung und Inbetriebnahme Ihres medizinischen Gerats unter den in Bezug auf die
elektromagnetische Vertraglichkeit besten Bedingungen erfolgt.

Di?c Kabel des medizinischen Gerats mussen sich in einer gewissen Entfernung voneinander
befinden.

Einige mobile Telekommunikationsgerate wie Mobiltelefone kénnen Stérungen am
medizinischen Gerat verursachen. Daher missen die in diesem Abschnitt angefthrten
Abstande unbedingt eingehalten werden.

Das medizinische Gerat darf nicht in der Nahe eines anderen Gerats betrieben oder
daraufgestellt werden. Lasst sich dies nicht vermeiden, ist eine Kontrolle der einwandfreien
Funktion unter den abweichenden Einsatzbedingungen vor jeder Verwendung durchzufthren.

Die Verwendung von nicht von SOPRO spezifizierten oder vertriebenen Zubehdors wie
Ersatzteilen kann zu erhdhten Emissionen und einer geringeren Storfestigkeit des
medizinischen Gerats fihren.

—@ 12.1 Lange der Kabel

Kabelund | Max. . Normubereinstim-
. " Prifmethode

Zubehor Lange mung:
Hochfrequente Emissionen CISPR 11, Klasse A
Grenzwerte fiir Oberschwingungsstrome IEC 61000-3-2
Begrenzung von Spannungsanderungen, e

Videokabel Spannungsschwankungen und Flicker 126 GO0
Storfestigkeit gegen die Entladung statischer L

Netzkabel Elektrizitdt IEC61000-6-2
Storfestigkeit gegen hochfrequente elektro- L

Eﬁtégfke' magnetische Felder JEE (EHRIEms=2

pherie- S e Storfestigkeit gegen schnelle transiente IEC 610004~

gerite elektrische Storgrofien/Burst

i Storfestigkeit gegen Stofdspannungen IEC 61000-4-5

Ubsrtrlf—b | Storfestigkeit gegen leitungsgefiihrte

gungskabe Storgrofien, induziert durch hochfrequente IEC 61000-4-6

(Soprocom] d g

Felder

Storfestigkeit gegen Magnetfelder mit ener-
gietechnischen Frequenzen

Storfestigkeit gegen Spannungseinbriiche,
Kurzzeitunterbrechungen und Span- IEC 61000-4-11
158 nungsschwankungen

IEC 61000-4-8




17 Elektromagnetische
vertraglichkeit

—@ 12.2 Empfohlene Abstande

Das medizinische Gerat ist fur einen €insatz in einer elektromagnetischen Umgebung
vorgesehen, in der Stérungen aufgrund von hochfrequenter Strahlung kontrolliert werden.

Der Anwender oder Installateur des medizinischen Gerats kann elektromagnetische Stérungen
durch Einhalten der Abstande abhangig von der maximalen Leistung des hochfrequenten
Ubertragungsgerats vermeiden.

Es empfiehlt sich, keine tragbaren hochfrequenten Kommunikationsgerate (einschlielich
von Peripheriegeraten wie Antennenkabeln und externen Antennen) in einem Abstand
von unter ca. 30 cm zu einem Teil des medizinischen Cerats zu verwenden, einschlielich
der vom Hersteller empfohlenen Kabel. Im gegenteiligen Fall kann die Leistung der Cerate
beeintrachtigt werden.

12.3 Elektromagnetische Emissionen

Das medizinische Gerat ist fUr eine Verwendung in einem in der nachstehenden Tabelle
beschriebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Anwender oder Installateur
hat daher sicherzustellen, dass das medizinische Gerat in der nachstehend beschriebenen
Umgebung verwendet wird.

Emissionstest Konformitat Elektromagnetische Umgebung - Anmerkungen

Stérung durch

elektromagnetische

Strahlung Crupoe 1 Das medizinische Gerat benutzt hochfrequente

(Gestrahlte Emissionen) PP Energie fiir seinen internen Betrieb.

(CISPR 11)

Stérspannung an den

Anschlussklemmen Die  Emissionseigenschaften  dieses  Gerats

(Gefuhrte Emissionen) | Klasse A gestatten einen Einsatz im industriellen Bereich

(CISPR 11) und in Krankenhdusern (Klasse A gemaR CISPR
11). Wenn es im Wohnbereich eingesetzt wird

Grenzwerte fiir Ober- (normalerweise Klasse B gemaR CISPR 11], kann

schwingungsstrome Konform das Gerat moglicherweise keinen ausreichenden

(IEC 61000-3-2) Schutz fur hochfrequente Kommunikationsgerate
bieten.

Begrenzung von Span- Der Anwender hat ggf. Abhilfemanahmen wie

nungsinderungen, die Umstellung oder Neuausrichtung des Gerats

Spannungsschwankun- |, o vorzunehmen.

gen und Flicker Krankenhausumgebung

(IEC61000-3-3)
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17 Elektromagnetische
vertraglichkeit

—@ 12.4 Elektromagnetische Storfestigkeit

Das medizinische Gerat ist fir eine Verwendung in einem in der nachstehenden Tabelle
beschriebenen magnetischen und elektromagnetischen Umfeld vorgesehen. Anwender
und Installateur haben sich von der Konformitat der elektromagnetischen Umgebung zu

160

Uberzeugen.

Prifung der Stor-

Testniveau gemaf? IEC

Konformitat

Elektromagnetische
Umgebung /

festigkeit 60601 Anmerkungen
Entladung
statischer + 8 kV bei Kontakt + 8 kV bei Kontakt Krankenhausumgebung
Elektrizitat + 15 kV Luft + 15 kV Luft
(IEC 61000-4-2)
Schnglle + 2 kV fur Stromver-
transiente sorgungsleitungen Krankenhausumgebung
elektrische + 2 kV fur Stromver- e
. . + 1 kV fiir Eingangs-/
Storgréfien/Burst | sorgungsleitungen Ausaanasleitunaen
(IEC 61000-4-4) gang g
StoRspannungen |+ 1kV Gegentakt + 1kV Gegentakt Krankenhausumgebung
(IEC 61000-4-5) |+ 2 kV Gleichtakt + 2 kV Gleichtakt
Magnetfelder
m;tCEZﬁrE:EEQCh_ Krankenhausumgebung
30A/m 30 A/m
quenzen
(IEC 61000-4-8)
0 % in UT far 0,50 % in UT fiir 0,5
Zyklen Zyklen
Spannungsein- Bei 0°, 45°, 90°, 135°, | Bei 0°, 45°, 90°, 135°,
briche, Kurzzei- |180°, 180°, Krankenhausumgebung
tunterbrechungen | 225°, 270° und 315° 225°, 270° und 315°
und Span- 0 % in UT fiir 1 Zyklus |0 % in UT fiir 1 Zyklus | Wenn der Einsatz
nungsschwankun- |70 % in UT fir 25|70 % in UT fir 25 des Systems den
gen Zyklen bei 50 Hz Zyklen bei 50 Hz fortgesetzten  Betrieb
(IEC 61000-4-11) |Fir 30 Zyklen bei 60 | Fiir 30 Zyklen bei 60 | bei

Hz
Einphasig: bei 0°

Hz
Einphasig: bei 0°




17 Elektromagnetische
vertraglichkeit

—@ 12.5 Elektromagnetische Storfestigkeit, HF

Das medizinische Gerat ist fir eine Verwendung in einem in der nachstehenden Tabelle
beschriebenen magnetischen und elektromagnetischen Umfeld vorgesehen. Der Anwender
und Installateur hat sich von der Konformitat der elektromagnetischen Umgebung zu
Uberzeugen

Prufung der

Storfestigkeit

Testniveau

Konformitat

Elektromagnetische
Umgebung /
Anmerkungen

WARNHINWEIS: €s empfiehlt sich, keine tragbaren hochfrequenten Kommunikationsgerate
(einschlieflich von Peripheriegeraten wie Antennenkabeln und externen Antennen] in
einem Abstand von unter ca. 30 cm zu einem Teil des medizinischen Gerats zu verwenden,
einschlieftlich der vom Hersteller empfohlenen Kabel. Im gegenteiligen Fall kann die Leistung
der Gerdte beeintrachtigt werden.

3 V/m 3V/m
Hochfrequente |80 MHz bis 2,7 GHz 80 MHz bis 2.7 GHz
elektromagne- |80 % des
. . | 80 % des Bezugsg- Krankenhausumgebung
tische Felder Bezugsgrenzwerts bei renzwerts bei 1 kHz
(IEC61000-4-3) |[1kHz
9V/m 9V/m
710 MHz, 745 MHz, 710 MHz, 745 MHz,
Nahegelegene 780 MHZ, 5240 MHz, |780 MHZ, 5240 MHz,
Felder, induziert | 5550 MHz, 5785 MHz |5550 MHz, 5785 MHz
durch drahtlose
hochfrequente |27 V/m 27 V/m
Kommunika- 385 MHz 385 MHz
. . Krankenhausumgebung
tionsgerate
(IEC 61000-4-3, |28 V/m 28 V/m
vorlaufige Me- | 450 MHz, 810 MHz, 450 MHz, 810 MHz,
thode) 870 MHz, 930 MHz, 870 MHz, 930 MHz,
1720 MHz, 1845 MHz, | 1720 MHz, 1845 MHz,
1970 MHz, 2450 MHz | 1970 MHz, 2450 MHz
2 3V
R S EURSZ ) S po (o 0 Rl
Leitungsgefiih- . )
rte StorgroRRen, 6V fir I.SM Band/und 6 V fiir ISM-Band und
. . Band zwischen .
induziert durch 015 MHZ und 80 Band zwischen
hochfrequente . 0,15 MHZ und 80 Krankenhausumgebung
MHZ,
Felder MHZ,
(IEC610004-6) o
st de§ 80% des Bezugsg-
Bezugsgrenzwerts bei .
1 KHz renzwerts bei 1 KHz
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13S bol
S Knopf/Taste

L Kontrollleuchte

C Anschluss

|

Etikett (unter dem Produkt)

Bei Medizinprodukten entspricht dieses Symbol dem Herstellungsjahr. Dieses wird durch vier
Zahlen dargestellt.

‘ Bei Medizinprodukten entspricht dieses Symbol dem Namen und der Anschrift des Herstellers.

Schutzerde
Class 1 Produkt der Klasse |
c € Entspricht der europdischen Richtlinie 93/42/EWG

Eine Erdungsleitung mit Potentialausgleich im Gegensatz zu einer Schutzerdung oder einem

6 Neutralleiter, welche einen direkten Anschluss zwischen der elektrischen Anlage und der Poten-
zialausgleich-Sammelschiene der Installation ermdglicht. Hierzu verweisen wir auf die 3. Aus-
gabe der IEC-Norm 60601-1.

Trage UL/CSA-Sicherung
Video-Ausgange und Steuerausgang flr Peripheriegerat

Dateneingang und Peripheriegerate-Ausgang

Gerat vom Typ CF

Nach dem 13.08.2015 in den Handel gebrachtes Elektronik- und Elektrogerat.
Dieses Symbol bedeutet, dass dieses Produkt nicht in den Hausmull entsorgt werden darf.

QI @@ [

Die Betriebsanleitung lesen

=
| IO
S

HF-Sender

Oberste und unterste Temperaturgrenze des Medizinprodukts

Feuchtigkeitsbereich, innerhalb dessen das Medizinprodukt keinem Risiko ausgesetzt ist.

Luftdruckbeschrankung Zeigt den Luftdruckbereich an, innerhalb dessen das Medizinprodukt
keinem Risiko ausgesetzt ist.

Katalog-Nr.

DREROR

Serien-Nr.
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1 Voorwoord

Allereerst willen we u bedanken voor uw vertrouwen en uw aankoop van dit apparaat.

Mogen we u vragen om deze gebruiksaanwijzing door te nemen voordat u het apparaat begint te
gebruiken? Alleen op die manier kunt u de mogelijkheden ervan optimaal benutten en kunt u alle
nodige voorzorgsmaatregelen treffen.

Zinnen waarin het symbool &voorkomt, verwijzen naar punten die extra aandacht verdienen.
Zinnen waarin het symbool voorkomt, bevatten nuttige informatie.

Om de installatie en het gebruik van het apparaat zo vlot mogelijk te laten verlopen, hebben we

deze gebruiksaanwijzing zo praktisch mogelijk willen maken. We hebben daarvoor onder meer
gebruikgemaakt van verwijzingen naar de voorstellingspagina op de achterkant van de cover (bv. in de
vorm van ]]. Op die manier krijgt u een duidelijker zicht op de delen van het product die worden
beschreven.

Deze gebruiksaanwijzing maakt integraal deel uit van het apparaat. Ze moet dan ook ter beschikking
worden gesteld aan de gebruiker. Een conform gebruik en een correcte manipulatie van het apparaat
impliceren de naleving van de instructies die in deze gebruiksaanwijzing worden vermeld. De gebruiker
is als enige verantwoordelijk voor schade die zou kunnen voortvloeien uit een niet-conform gebruik.



2 Voorstelling van
het apparaat

Dit apparaat is een medische FULL HD 3CMOS-camera.

Omwille van zijn ergonomische sensor, zijn automatische sluiter, zijn hoge gevoeligheid, zijn uitstekende
resolutie en zijn natuurgetrouwe weergave van de kleuren is dit het ideale medische hulpmiddel voor en-
doscopietoepassingen (star of soepel).

Deze camera omvat:

e een besturingskanaal;

e een camerakop met geintegreerd 15-34 mm zoomobjectief;
e videokabels;

e een stroomsnoer;

e een kabel voor randapparatuur;

e twee communicatiekabels (SOPROCOM);

e een set 6SCards;

e een gebruiksaanwijzing;

e een Quickstart.

& In de Verenigde Staten en in Canada moet het meegeleverde 'hospital grade’-snoer worden gebruikt.
Dit mag alleen op een ‘hospital grade’-stopcontact worden aangesloten.

NEDERLANDS

Deze apparatuur werd geleverd in een verpakking, die u best bijhoudt, zodat u het apparaat indien nodig

daarin kunt opsturen.
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3 Veiligheiasinstructies

& Lees de gebruiksaanwijzing.

& Deze gebruiksaanwijzing maakt integraal deel uit van het apparaat. Ze moet dan ook ter
beschikking worden gesteld aan de gebruiker. Een conform gebruik en een correcte manipulatie van
het apparaat impliceren de naleving van de instructies die in deze gebruiksaanwijzing worden vermeld.
De gebruiker is als enige verantwoordelijk voor schade die zou kunnen voortvloeien uit een niet-
conform gebruik.

e | eef de instructies na in verband met het gebruik en de opslag van het apparaat;

» Stel het apparaat niet bloot aan een al te stoffige omgeving;

e Het apparaat mag alleen worden geopend door een bevoegde technicus die door de fabrikant erkend
is;

 Steek geen metalen voorwerpen in het apparaat. Anders stelt u zichzelf bloot aan het risico van een
elektrische schok, brand, kortsluiting of gevaarlijke emissies;

e Stel het apparaat niet bloot aan waterspatten en plaats het ook niet op een te vochtige plaats;

e Gebruik alleen de toebehoren die bij het apparaat worden geleverd of die als optie door de fabrikant
worden voorgesteld;

e Deze camera is niet explosieveilig. Ze mag dan ook niet worden gebruikt in aanwezigheid van
ontvlambare verdovingsmiddelen;

e Dit apparaat werd niet ontworpen om in een ioniserende omgeving te worden gebruikt;

e Dit apparaat is niet steriel;

» De temperatuur van het opperviak van de camera kan (na enkele minuten gebruik] tot 41 °C oplopen.
Vermijd dan ook ieder contact met die zone;

e De camera is bedoeld voor gebruik door geschikte en gediplomeerde gezondheidsprofessionals in de
operatieafdeling;

e Controleer, voordat u het apparaat aansluit, of de spanning en de frequentie die op het apparaat
vermeld staan, met de waarden van het voedingsnet overeenstemmen;

e Controleer voor de indienststelling of het apparaat of de voedingskabel niet beschadigd is.
Beschadigde kabels en aansluitingen moeten onmiddellijk worden vervangen;

e Laat het toestel niet vallen. Als dat toch gebeurt, mag u de stekker van het toestel niet opnieuw in
het stopcontact steken, maar moet u het toestel naar uw erkende distributeur of rechtstreeks naar de
klantenservice van Sopro terugsturen;

¢ Op het EM-systeem mag geen meervoudige stopcontacten of een verlengsnoer worden aangesloten.

& Om ieder risico op een elektrische schok te voorkomen, mag dit apparaat alleen worden
aangesloten op een voedingsnet dat met een beschermingsaarding uitgerust is.

& De apparaten die op de ingangen/ uitgangen worden aangesloten, moeten conform de norm IEC
60950-1 zijn.

& Het is verboden om dit apparaat te wijzigen zonder dat u daarvoor de toestemming hebt gekregen
van de fabrikant. Als het medische hulpmiddel gewijzigd is, moeten een controle en een test worden
uitgevoerd om na te gaan of het hulpmiddel nog aan de veiligheidsvoorwaarden beantwoordt.



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.

NEDERLANDS

171



NEDERLANDS

4 Wettelijke voorschriften

—@ 4.1 Conformiteit

172

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.
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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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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 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.

NEDERLANDS

187



NEDERLANDS

188

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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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.
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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.

POLSKI
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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
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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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—@ 6.6 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”
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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




17 Kompatybilnose
elektromagnetyczna

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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17 Kompatybilnose
elektromagnetyczna

——@ 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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