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Legend

Power ON switch

Power OFF switch

Short press: Image rotation 180° [ Long press: Open menu (function
in menu: up)

Short press: Image documentation [ Long press: Video documentation
(function in menu: left)

Short press: Light source on [ Long press: Light source on/off (function
in menu: down)

Short press: Zoom [ Long press: White balance (function in menu:

right)

White balance

Connector for camera head

Connector for MIS-Bus connection to LED light source OP950

Remote connectors (3.5 mm latches) for external documentation sys-
tem

3G SDI outlets (1080p) for 2D or 3D monitors (Channel R1, R2)
HD-SDI output (1080i) for external documentation system
Connector for service PC

Power cord connector

Device foot

Fuse holder

Equipotential bonding connection

Connector Service-Dongle

3G SDI outlets (1080p) for 2D or 3D monitors (Channel L1, L2)
DVI outputs (1080p) for 2D monitors, left channel

3D DVI outlets (1080p) for 3D monitors (operating with 2D camera
head: 2D DVI outlet.

Symbols on product and packages

Symbol

Explanation

.

Defibrillation protected application part type CF pursuant
to IEC/EN/DIN 60601-1

Equipotential bonding

Permissible storage temperature

Permissible relative air humidity during storage
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Permissible atmospheric pressure during storage

Article number

Serial number

Manufacturer

Date of manufacture

Fuse

Separate collection for WEEE (waste of electrical and elec-
tronic equipment)

Signal word: WARNUNG
Indicates a hazard. If not avoided, the hazard can result in
death or serious injury.

Signal word: CAUTION
Indicates a potential hazard. If not avoided, this hazard
may result in injury and/or damage to the product.

Op PP

Caution (IEC/EN/DIN 60601-1 3rd edition) | Attention,
note the accompanying documents (IEC/EN/DIN 60601-1
2nd edition)

Follow the instructions for use

>
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Hot temperature

Not permitted for use in a magnetic resonance environ-
ment

Alternating current
US federal law requires that the product may only be sup-

plied to a physician or a person acting on the physician's
behalf
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1.  Applicable to
These instructions for use apply to the following device:

Article name: EV3.0 camera control unit

Art. no.: PV630

These instructions for use are an integral component of the device and
contain all the information required by users and operators for safe and
proper use.

Target group

These instructions for use are intended for physicians, medical assistants,
medical technicians and employees of sterile services who are entrusted
with the installation, operation, maintenance and reprocessing of the
device.

Using and storing this document

These instructions for use must be stored in a defined location so that it
may be accessed at all times by the target group.

In the event of the sale of this device or its relocation, this document must
be handed over to the new owner.

Supplementary documents

The electromagnetic compatibility (EMC) requirements are described in
the separate brochure enclosed. The rules and information contained
therein must be observed during installation and operation of this device.
The instructions for use of the camera head used and instructions for use
of all other devices used must be observed to ensure the safe use of the
device.

» For item-specific instructions for use and information regarding mate-
rial compatibility, see Aesculap Extranet at www.aesculap-extra.net
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2. Safe handling

A\

WARNING

A\

WARNING

A\

WARNING

A\

WARNING

Risk to user and patients if the instructions, warn-

ings and precautions are not followed!

» Use the product only according to these instruc-
tions for use.

» Check the product is in good working order
before use.

» Carry out function checks before using the
equipment.

» Do not use the product if irregularities are
observed during inspections and checks.

Risk of injury due to electric shock!

» Ensure that the rear of the device and access to
the mains plug is freely accessible at all times.

» When installing a medical electrical system,
there is a risk of fire, short-circuit or electric
shock. Installation must be performed by quali-
fied personnel only.

» For the combination of electrical devices, follow
annex 1 of IEC/EN/DIN 60601-1. Non-medical
devices which adhere to the applicable IEC
safety standards may only be connected via a
medical isolation transformer. Do not connect
any additional non-medical devices to a medical
electrical system.

» Signal lines from devices with a functional con-
nection, which are connected to different
branches of the mains power supply, must be
galvanically isolated at both ends.

» Connect the devices only to a power supply with
a protective earth conductor.

» After installation of a medical electrical system,
perform a test pursuant to IEC/EN/DIN 62353.

Risk to patient if the device power fails!

» Use the device only with an uninterruptible
power supply. To guarantee a continuous power
supply a medical emergency supply (UPS) is rec-
ommended.

Risk to patient due to incorrect application!

» Use the medical device only after instruction by
the manufacturer or by an authorized person.

» The instructions for use enclosed with the indi-
vidual EinsteinVision components and all prod-
ucts used (e.g., high frequency surgery) must be
observed.

» Endoscopic procedures may only be carried out
by specialists who have the necessary medical
training, knowledge and experience.
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WARNING

JAN

CAUTION

A\

WARNING

A\

WARNING

JAN

CAUTION

VAN

WARNING

Risk to patient and user due to premature wear!

» Handle and maintain the medical device prop-
erly.

» Use the medical device only in accordance with
the intended purpose.

Possible restricted function if third party devices
are used!

» Use the product with the recommended compo-
nents and accessories.

» The full functionality of the product can only be
guaranteed if the recommended accessory com-
ponents are used.

Risk to the patient if the product is not used gen-

tly/a damaged product is used!

» Handle the product with appropriate care.

» Do not use the product if it has been subjected
to strong mechanical stress or if it has been
dropped, and send the product to the manufac-
turer or an authorized repair center for inspec-
tion.

Risk of damage to eyes from UV radiation!
» Do not use polarized 3D glasses as sun glasses.

Device failure due to incorrect storage and usage
conditions!

» Store and operate the product only within the
specified environmental conditions.

Risk to patient if the live image fails!

Shock from defibrillation can lead to failure of the
live-image. It can take up to 3 seconds for recovery
of the live-image. Restart of the Camera Control
Unit can possibly be necessary by switching off and
on.

» Check live-image after defibrillation.



Note

Additional equipment and/or peripheral devices which are connected to
the interfaces of the product must show their relevant specifications (such
as IEC/EN/DIN 60601-1).

Note
The medical electrical device may not be modified in any way.

Note

To guarantee optimal function of the product, use in controlled environ-
mental conditions is recommended (e.g., air-conditioned operating room).

Note

Always handle the medical device very carefully as it contains sensitive
optic, mechanic and electronic components.

Note

Do not store the polarized 3D glasses in an environment with high temper-
atures, e.g., near a radiator.

Note

Ensure that all devices operated in the vicinity meet their relevant EMV
requirements.

Note

The EinsteinVision components are used to visualize the inside of the body
during minimally invasive procedures. Do not use the components for diag-
nostic purposes. This applies in particular with the use of image optimiza-
tion algorithms.

Note

Images and videos recorded are for documentation purposes only. Do not
use for diagnosis or findings, as the image quality is reduced in the event of
data compression.

Note

Only operate the camera control unit when it is closed. Only operate the
device in a horizontal position.

Note

Before putting into operation, check the compatibility of all components
and accessories using the accessories list.

Note

All accessories and spare parts must only be procured from the manufac-
turer.

Note
Spare parts and fuses must only be replaced by authorized personnel.

Note

The connection of electrical devices to a multiple socket creates a system
and can lead to a reduced level of safety.

Note
To disconnect the device completely from power, pull out the plug.

Note

Only operate the device with the original cables (included in scope of deliv-
ery) or with specified cables/components.

» To prevent damage caused by improper setup or operation, and in order
not to compromise warranty and manufacturer liability:

- Use the product only according to these instructions for use.
- Follow the safety and maintenance instructions.
- Only combine Aesculap products with each other.

- Follow the application advisories acc. to standard, see Extracts from
relevant standards.

» Ensure that the product and its accessories are operated and used only
by persons with the requisite training, knowledge, or experience.

» Keep the instructions for use accessible for the user.

» Always adhere to applicable standards.

CAUTION

Federal law restricts this device to sale by, or on order of a physician!
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3.  Product description

3.1  Scope of supply

Designation Art. no.
EV3.0 camera control unit PV630
BNC cable (red) length 2.0 m TA014803
BNC cable (green) length 2.0 m TA014804
MIS Bus cable length 0.75 m 0P942
Instructions for use TAO14615
EMC brochure TA014630

Cables included
BNC cable (red) ) :

o e (| S
BNC cable (green)

e/ ==——m—

MIS-Bus cable

B || =

3.2

The EV3.0 camera control unit PV630 is intended for use with the follow-
ing components.

Components required for operation

3D visualization:
W PV631/PV632 EV3.0 camera head 10 mm 0°/30°

Additionally, the following components are recommended to guarantee
full functionality:

B OP950 LED light source

m PV646 3D monitor

Additional components may be connected for 2D visualization:
B PV481 Full HD CMOS camera head with oscillating lens

B PV482 Full HD CMOS camera head with zoom lens

W PV485 Full HD 3CMOS camera head with zoom lens

If the recommended components are not used, the
following errors/complications may occur, among
others:

A

CAUTION
» Incorrect color display

» No/incorrect display of the camera menu
» No/incorrect 3D display
>

Restricted operating function from the camera
head

Increased fogging on the outlet of the optical
lens

» No switching between 2D and 3D display
» Damage to the sterile cover

v

Note

Furthermore, if the product is used with third party devices, unrestricted
responsibility is passed to the system configurator or medical institution.

3.3 Intended use

The EV3.0 camera control unit serves the 3D and 2D visualization of the
interior of the body during minimally invasive surgical procedures.The
application in combination with a camera head serves 3D and 2D visual-
ization of the intracorporal surgical area during endoscopic diagnostic and
surgical procedures. The EV3.0 camera control unit is only used for visual-
izing and not for diagnosis. Prefer additionally the intended use of the rel-
evant camera heads and components

Indications

There are no medical indications associated with the use of the camera if
separated from the endoscopic system.

Contraindications

The use of the EinsteinVision components and their accessories is contra-
indicated if endoscopic procedures are contraindicated for any reason. As
with any surgical procedure, consideration must be given to patient size
and workspace volume when using the EinsteinVision components.
Depending on the patient’s disease, there may exist contraindications that
rely on the general condition of the patient or the specific disease pattern.
The decision to perform an endoscopic procedure rests with the responsi-
ble surgeon and should be made on the basis of an individual risk-benefit
analysis.



3.4  Operating principle

VAN

CAUTION

A\

WARNING

Risk of intolerances such as vertigo, headache and

nausea due to 3D visualization!

» Before first use, check tolerance. If intolerances
occur during use, switch over to 2D imaging.

Risk to patient if the image shown is misinter-

preted!

» When using image optimization algorithms (e.g.
Red Enhancement and Smoke Reduction) be
aware that the image shown is not the original
image.

» During use of these, never rely solely on the
optimized image.

Note

The EV3.0 camera head can only be used for 3D visualization if the LED light
source OP950 is used in addition to the EV3.0 camera control unit. For this,
the camera control unit and light source must be correctly connected via a
MIS-Bus cable.

This product is a camera control unit that is intended for use in medical
endoscopy.

The camera control unit can be used with different camera heads.
Together, the camera control unit and camera head comprise the camera.
In combination with a suitable monitor, the camera can provide either
two-dimensional or three-dimensional images. For three-dimensional
visualization, the user requires polarized 3D glasses.

In addition to the general setting options, the camera offers different
endoscopic application profiles. These profiles are preconfigured to offer
an optimized image display; however, the profiles can also be modified
and customized for your specific needs.

The current image display can also have effects added, for example to dis-
tinguish tissue types better from each other or to get a clearer picture in
case of smoke production.

For quick access to frequently used functions, each profile can select
favorites, which can also be configured individually in the same way as the
profiles.

Current image settings and status indicators are shown on the screen in
the form of symbols and messages.

The general setting options include language selection for the configura-
tion menu and monitor displays, and the camera head button settings. The
factory setting is English.

Main menu on screen
The main menu on the screen opens with a long press (=2 seconds) of the
menu button (3) on the camera control unit or connected camera head.

The main menu is used to operate and configure the device. The settings
options are reached by selecting the relevant symbols.

The functions represented by the symbols are explained below.

Information on the currently connected camera head. No fur-
ther setting options

Profiles (application profiles and configurable user profiles)

Ol

Favorites
\6' Brightness

Digital zoom

Contrast

Edge enhancement

K& EE

Image rotation 180° (only available in combination with
EV3.0 camera head 30°)

=Y
©

A,
o

Switch to 2D/3D (only available in connection with the EV3.0
camera head)

Access to the selectable image effects

System settings, restoring the default settings

Ol Se )
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Navigation in the main menu

With a long press of the button (22 seconds), the
main menu opens and is displayed on the screen.

M
Ll

Use the relevant buttons to navigate to the desired
item in the menu or submenu.

A4

Profiles

Profiles are preinstalled camera settings, optimized for the application.

The following four standard profiles are available when using 3D camera
heads (PV631, PV632):

B LAP General Surgery
m LAP Uro

B LAP Gyn

W Cardio/Thoracic

The following 5 standard profiles are available when using 2D camera
heads (PV48x):

B LAP General Surgery
| LAP Uro

M LAP Gyn

M Neuro

W Cardio/Thoracic

Image setting

The image display can be changed manually for the set profile. These
changes are retained until the next time the type of camera head or profile
is changed.

The following setting options are available:

M Brightness (-5 to +5 / increments of: 1)

M Digital zoom (1 to 1.8 [ increments of: 0.2)

B Contrast (-5 to +5 [ increments of: 1)

B Edge enhancement (-5 to +5 [ increments of: 1)
B Image Rotation 180° (on/off)

M Toggle 2D/3D (on/off)

Effects

Effects can be added to the set profile, which can improve the displayed
image under certain conditions of use.

The following effects are available:

B Red Enhancement (RE): Red Enhancement intensifies red color tones
and enables a better visual distinction of different structures in envi-
ronments with little differences in color, e.g. to accentuate the colors
of vessels.

B Smoke Reduction (SR): Smoke Reduction produces a clearer picture
in smoky environments and therefore a better view (e.g. during coag-
ulation with high frequency surgical devices).

W Picture out of Picture (PoP): Picture out of Picture is not an image
effect in itself but it splits the screen into two equal image areas for
the same camera image. The reduced-size original image from the
camera is displayed on the left and the reduced-size image with an
effect is displayed on the right. With PoP, you can compare the original
image with the image with an applied effect and choose between the
different effects.

B Status indicators on screen: The currently activated image settings
are displayed on the top right of the screen in the status area.

Note

The Red Enhancement and Smoke Reduction effects can be combined with
each other.

The symbols displayed when the corresponding function is activated are
explained below.

=p AUTO light intensity control deactivated
ALTO

Q
2D

PoP
|

Zoom function activated

Image roation 180° activated (only available in connec-
tion with EV3.0 camera head 30°)

2D mode activated (only available in connection with
EV3.0 camera head)

Picture out of Picture (PoP) activated

Red Enhancement (RE) activated

B,/

»

Smoke Reduction (SR) activated

d-

Favorites
Depending on the profile and connected camera head, the device offers a
pre-defined selection of functions as favorites for quick access.

The favorites in the standard profiles cannot be changed. If user profiles
are created, the favorites can then also be individually defined.



Control buttons on the front of the device
The 4 control buttons on the front of the device in the shape of a cross
have different functions depending on the operating mode.

The assignment of button functions is always the same on the front of the
device and on the camera head.

Different functions can be assigned for a short press of the button
(<2seconds) and a long press of the button (=2 seconds).

Button assignment in live mode
The button assignment in live mode depends on whether a standard pro-
file or user profile is set.

If a user profile is set, the buttons can be assigned individually, however
the assignment for entering the menu cannot be changed.

In standard profile, the buttons are assigned as follows.

Short press of button Long press of button

Image roation 180° (only avail-
able in connection with EV3.0
camera head 30°)

Open menu

M

Zoom White balance

Light source on Light source on/off

Single frame image Video recording start/stop

Note

The camera control unit does not have an internal memory. Video and
image recordings are only possible if an external documentation device is
connected.

Button assignment when on-screen display is active
When on-screen display is active, the buttons can be used to navigate the
menu, until the on-screen display function is left.

Short press of button Long press of button

Up / control + Leave the menu

M

To the right [ level deeper [ save  Leave the menu

controller settings

Down [ control - Leave the menu

To the left [ level back /[ save Leave the menu

controller settings

Button assignment when on-screen keyboard is active
When the on-screen keyboard is active, the buttons can be used to navi-
gate on the keyboard, until the on-screen keyboard function is exited.

Short press of button Long press of button

Up -

M

Right Confirm/enter

Down -

Left -
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Display of faults

If the functionality of the device is restricted, faults are displayed in the top left area of the screen.

If one of the faults described below occurs, the main menu closes automatically and it cannot be accessed while the fault persists.

Therefore existing settings, for example an image rotation or activated
effect, cannot be deactivated or undone while the fault persists.

Malfunction

Overheating

Interrupted connection to light

source

Detection

On-screen message:
"Overheating! Camera may
switch off automatically.”

On-screen message:
"Malfunction! Connect com-
patible light source OP950.

On-screen message:
"AUTO light quantity control
deactivated".

Cause

The device features an internal temper-
ature sensor.

After connecting a 3D camera head, the
device can only operate if the light
source OP950 is properly connected and
switched on.

While a 2D camera head is connected to
the device, the light source OP950 is not
properly connected or not active.

Remedy

Check ventilation slits on the bottom of
the device.

Set up the device so that sufficient
ventilation is guaranteed.

If the message appears repeatedly:
contact B. Braun/Aesculap partner or
Aesculap Technical Service.

Check MIS bus connection between the
camera and light source.

If the message appears despite cor-
rectly connected OP950: contact

B. Braun/Aesculap partner or Aesculap
Technical Service.

Reactivate AUTO light quantity control
using the menu.

Failure of the 3D function

Malfunction of the camera con-

trol unit

On-screen message:
"Malfunction! One of the
camera channels is out of ser-
vice."

The five control buttons on
the front of the device flash
quickly.

The 3D function works with two camera
modules. If one camera module fails,
the device switches to two-dimensional
display.

In case of a malfunction of the device,
the connected monitor no longer dis-
plays an image.

Restart the device.

If the message appears repeatedly:
contact B. Braun/Aesculap partner or
Aesculap Technical Service.

Restart the device.

If the message appears repeatedly:
contact B. Braun/Aesculap partner or
Aesculap Technical Service.

10



Status messages

Status messages are superimposed in the right upper area of the screen if there are changes to device status.

Status message on screen

3D camera head 0°
3D camera head 30°
2D camera head

Status/Status Change

A compatible camera head is attached to the
camera control unit and recognized.

Remedy

Connect the camera head to the control unit.

No compatible camera head is connected to the
control unit.

Check the plug connection between the camera
head and the camera control unit.

If the message appears repeatedly: contact

B. Braun/Aesculap partner or Aesculap Technical
Service.

Connect the compatible camera head to the
control unit.

Light source ON
Light source OFF

No compatible camera head is connected to the
control unit.

The light source is switched on or off.

Check compatibility between camera head and
camera control unit.

If the message appears repeatedly: contact

B. Braun/Aesculap partner or Aesculap Technical
Service.

Check the optical fiber connection.

The optical fiber is not plugged at all or not cor-
rectly to the light source OP950.

Check the plug connection between the optical
fiber connection and the light source.

If the message appears repeatedly: contact

B. Braun/Aesculap partner or Aesculap Technical
Service.

Symbols of active image effects are not dis-
played.

White balancing successful
White balancing failed

The display of the status symbols in the user
menu is deactivated before restarting the cam-
era control unit. The status symbols are only dis-
played for a short time during activation/deacti-
vation of the relevant function.

After activation of the white balance there is a
display of whether this has been done success-
fully.

Reactivate status symbols in the menu.

Tip heating defective

Camera head buttons out of order due to mag-
netic field

The tip heating of the camera head is out of
order and the tip of the endoscope is not heated.

An external magnetic field disrupts the function
of the buttons on the camera head. Operation
using the buttons on the camera control unit is
still possible.

Restart the device.

If the message appears repeatedly: contact

B. Braun/Aesculap partner or Aesculap Technical
Service.

Restart the device.

If the message appears repeatedly: contact

B. Braun/Aesculap partner or Aesculap Technical
Service.

1
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4. Preparation and setup

Non-compliance with these rules will result in complete exclusion of lia-
bility on the part of the manufacturer.
» When setting up and operating the product, adhere to

- The national installation and operator regulations

- National regulations on fire and explosion protection

Note

For the safety of patients and users it is essential that the mains power cord
and, especially, the protective earth connection are intact. In many cases
defective or missing protective earth connections are not registered imme-
diately.

» Connect the device via the potential equalization terminal at the rear
panel of the device to the potential equalization system of the room
used for medical purposes.

Risk to patient due to improperly conducted earth
current due to lack of or defective earth!

WARNING » Do not touch the device and patient at the same
time.
Risk to patient due to failure of device!
» Keep an operationally ready replacement device
WARNING on hand. If necessary change to conventional
surgical methods.
Danger of explosion from a device that is improp-
erly set up!
WARNING » Make certain that the power plug is connected

to the power supply outside of any areas where
there is a risk of explosion.

» Do not use the product in potentially explosive
areas or close to highly flammable or explosive
gases (e.g. oxygen, anesthetic gases).

Risk of fire or electric shock if moisture penetrates
the device!

A\

WARNING » Ensure that the device is set up protected from
water drips and splashes.

» Do not immerse the housing in any fluid.

» Do not expose the device to rain or any mois-
ture.

» Do not place objects on the product that contain
any liquids.

12
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Interference of high frequency energy with the
device!

» Do not use any mobile or portable equipment
that emit high-frequency energy (e.g. mobile
phones, cell phones, GSM phones) in the vicinity
of the product.

» Portable RF communications equipment (includ-
ing peripherals such as antenna cables and
external antennas) should be used no closer
than 100 to any part of the EV3.0 visualization
system, including cables specified by the manu-
facturer. Otherwise, degradation of the perfor-
mance of this equipment could result.

Risk to patient through poor/lack of view!

» Adjust the monitors and display elements so
that they are highly visible to the user.

Risk of electric shock from incorrect installation of
the device!

» First installation without power connection.

Risk to persons and risk of damage to equipment

due to improper cable routing!

» Lay all cables and leads so that they do not pres-
ent a tripping hazard.

» Do not place objects on the cables.

Risk to patient and user through condensation and
short circuit!

» Before putting into operation make sure that all
components used have enough time to adjust to
the changed environmental conditions.

Malfunction of the device!

» For sufficient ventilation, set up the EV3.0 cam-
era control unit so that the ventilation slots are
always clear.

» Set up and operate the EV3.0 camera control
unit horizontally.



Note

The equipotential plugs for all devices used must be connected with the
equipotential tape IEC/EN/DIN 60601-1 or consistent with national stan-
dards).

Note

Unauthorized access to data or loss of data: Only use the EV3.0 camera
control unit on secure networks.

Note

Ensure that the corresponding InterconnectionConditions are kept. Also,
the relevant standards and the respective national deviations must be fol-
lowed.

Personnel responsible for setting up or installing medical electrical equip-
ment must possess the necessary qualifications and be familiar with the
safety regulations in place at the installation location and the applicable
official regulations.

4.1

Medical electrical equipment is subject to stringent electromagnetic com-
patibility (EMC) requirements.

Despite the device's high interference immunity and low emitted interfer-
ence, compliance with EMC-related requirements is necessary with regard
to installation, installation location, and ambient conditions.

Electromagnetic tolerance

It is therefore important that you observe and follow the related safety
messages in this document and the EMC brochure included with the
device.

4.2

The product can be used with components from other manufacturers if
they fulfill the requirements of IEC/EN/DIN 60601-1 for the safety of
medical devices.

Combination with medical electrical equipment

It is the operator's responsibility to check and make sure that the system
is and remains fully operational.

When using devices from different manufacturers and when operating an
endoscope and/or endoscopic accessories together with medical electrical
equipment, it must be ensured that the applied part is properly isolated:
Type CF, defibrillation-proof.

4.3

» Set up the device.
» When setting up the device, ensure that:
- Itis positioned on an even, non-slip surface that is able to support
its weight
- It is installed outside of the patient environment and the sterile
area on a sufficiently stable support

Setup

- Itis protected from water drips and splashes
- It will not be subject to vibration during operation
- The ventilation slots are not obstructed

» Connect the equipotential bonding connection on the rear of the
device to the POAG connection at the installation site.

Stacking of units
» Do not exceed the maximum stack height of 450 mm.
» Place the units in a stable position.

» Aesculap devices must be stacked on top of each other facing identi-
cally.

» Never stack in an offset arrangement.

Connecting 3D monitors

Follow the instructions for use of the monitors used.

» Connect a 3D-DVI-connector to a 3D monitor or connect two 3G SDI
connectors (R1/L1, R2/L2) to a 3D monitor.

Note

Either the DVI or the SDI cables are to be used for operation. The SDI cable
comes standard. Both variants are represented in the following figures.

N 1

Fig. 1

Legend

A DVI cable at 3D DVI output

SDI cable red at 3G SDI output (right channel)
SDI cable green at 3G SDI output (left channel)
Power cord

m o O ™

Equipotential bonding for connection of the camera control unit to
the equipotential bonding strip
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Fig. 2

Legend

A DVI cable at DVI input (3D DVI)

B SDI cable red at 3G SDI input (right channel)
C SDI cable green at 3G SDI input (left channel)
F

Equipotential bonding for connection of the monitor to the equipo-
tential bonding strip

Connecting 2D monitors

Follow the instructions for use of the monitors used.

» Connect a 2D- or 3D-DVI connection with a 2D monitor or a 3G SDI
connection (R1/R2/L1/L2) with a 2D monitor.

Connecting a documentation system

In combination with an external documentation system (e.g.,
EDDY3D/EDDY), images and videos can be taken with the EV3.0 camera
control unit.

Follow the instructions for use of the documentation system.

» Connect a remote connection (Remote 1 or Remote 2) of the camera
control unit with the corresponding connection on the documentation
system.

Connecting the light source OP950
The connected light source can be controlled using the buttons on the
camera head.

» Connect MIS bus connection of the camera control unit and the light
source.

» Ensure that the connectors engage in place when inserting them.

14

4.4  First use
Risk of injury and/or product malfunction due to
incorrect operation of the electromedical system!
WARNING > Adhere to the instructions for use of any medi-

cal device.

Requirement: Installation must have been completed.
» Connect the camera head.

Switch on the device and all devices being used.
If there is a focusing ring, focus the image.

Set the white balance.

Check that a good image is displayed on the monitor at working dis-
tance without vertical lines, color variations, or flickering. When using
a 3D camera head, perform a function test with 3D polarization
glasses.

» Ensure that the buttons on the camera head and camera control unit

can be operated properly.

» If applicable, ensure that the light source can be switched on and off
via the buttons on the camera head and camera control unit.

vvyyvyy

Voltage

The mains voltage must correspond to the voltage indicated on the type
plate at the back of the unit.



5. Working with the camera control unit
PV630

5.1  System set-up

A\

WARNING

Risk of infection due to unsterile parts!

» Unsterile components must not enter the sterile
area.

» Process products and accessories that are deliv-
ered unsterile before use and only use them with
sterile accessories.

Risk to patient through addition of earth currents!
» If the product is used with medical electrical

A

CAUTION equipment and/or power-driven endoscope

accessories, the leakage currents can multiply.
Risk to patient and user through burns, sparks, or
explosion!

WARNING » When using a high frequency surgical device
during an endoscopic procedure, observe the
safety instructions of the corresponding
instructions for use.

Note

Before application of endoscopic high frequency surgery prepare the
patient accordingly. Take measures to remove or avoid formation of com-
bustible gases (e.g. gastro-intestinal tract/colonoscopy, urinary blad-
der/transuretheral resection).

A\

Risk of injury due to improper use!
» Observe the intended use of the camera control

WARNING unit.
Interference of electromagnetic emissions with the
image quality (e.g. minor banding, minor color
CAUTION changes on the monitor image)!

» Check the image quality if used in combination
with additional peripheral devices (e.g. monitor,
documentation system).

Note

In combination with the EV3.0 camera control unit, the endoscope is
classed as a type CF defibrillation-proof applied part.

Connecting the accessories

VAN

DANGER

Risk of injury due to unapproved configuration
using additional components!

» For all applied components, ensure that their
classification matches that of the application
component (e.g. Typ CF defibrillation-proof) of
the respective device.

Combinations of accessories that are not mentioned in the present
instructions for use may only be employed if they are specifically intended
for the respective application, and if they do not compromise the perfor-
mance and safety characteristics of the products.

All devices connected to the interfaces must also be proven to fulfill the
relevant IEC standards. IEC 60950 for data processing devices and
IEC/EN/DIN 60601-1 for medical electrical devices).

All  configurations must  fulfill the fundamental standard
IEC/EN/DIN 60601-1. The person connecting the devices with each other
is responsible for the configuration and must ensure that the fundamental
standard IEC/EN/DIN 60601-1 or relevant national standards.

» Please contact your B. Braun/Aesculap partner or the Aesculap Techni-

cal Service, see Technical Service.

Connecting the power supply

VAN

DANGER

Risk of death by electric shock!
» Connect the product only to a grounded power
supply.

» Ensure that the mains voltage at the site of operation corresponds to
that specified on the device nameplate.

» Connect the power cord to the mains connection socket on the rear of
the device.

» Connect the power cord to the power supply.
» Lay the cable so that no-one can trip over it or get caught in it.

Visual inspection

Carry out a visual inspection prior to every procedure.

» Ensure that the device has been properly set up. Ensure that the equi-
potential bonding has been properly connected.

» Ensure that the housing is free from external damage.
» Ensure that the power cord and all other cables are not damaged.

» Ensure that the contacts in the connection sockets for the camera head
are free from moisture and contamination.
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5.2 Function checks

A\

Risk of electric shock from defective cables or
devices!

WARNING > Inspect the electrical equipment regularly.
» Replace loose, worn or defective cables/connec-
tions.
c Risk to patient due to impaired or lack of 3D image
impression!
WARNING > Check the fit of the polarized 3D glasses before

use and if necessary use a suitable glasses strap
or have them fitted by an optician (e.g. if loupe
glasses are also to be used in combination with
the 3D glasses).

» Do not store the polarized 3D glasses in an envi-
ronment with high temperatures (e.g. near a
radiator).

» Do not use worn, scratched, broken or damaged
polarized 3D glasses.

Risk to patient and user from functional failure or
electric shock!

A\

WARNING  » Use only dry components (e.g. plug connector
for camera control unit, optical lens).

Risk to patient through improperly represented
image!

WARNING » Prior to application and after every change of
settings (e.g. image rotation or activation of
algorithms) check the correct display of the live
image. If necessary, perform white balance.

Note

Only perform the surgical procedure if all of the components being used are
in a flawless condition.

Note

Before each use, after a power failure or any interruption, the functionality
of all connected devices must be checked and all connections must be
checked to see they are correct.

Note

The endoscope image must be focused, bright and clean at an appropriate
working distance.

Note
Do not continue to use damaged products.
Carry out a function check prior to every procedure.
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For 3D visualization, a direct alignment of the 3D monitor with the sur-
geon is required for a good display of the three-dimensional image.

» Connect the camera head to the camera control unit.
» Switch on the device and all devices being used.

» If there is a focusing ring, focus the image.
>

Point the camera head to an object within the normal working dis-
tance.

Set the white balance.

v

Align the monitor to the surgeon.

vy

Put on the polarized 3D glasses and ensure that they fit well. If neces-
sary, use a suitable glasses strap or have them fitted by an optician.

» Ensure that a good 3D live image is displayed on the monitor without
vertical lines, color variations, or flickering.

» Ensure that the buttons on the camera head and camera control unit
can be operated properly.

» If applicable, ensure that the light source can be switched on and off
via the buttons on the camera head and camera control unit.

5.3  Configuration

System settings

The following settings can be applied under the menu item System Set-

tings:

B Llanguage: To select the language for the camera menu (default set-
ting: English)

M 50 Hz/60 Hz: To select the image refresh rate

B Network setup: To create a network connection for the technical ser-
vice

B Display status bar: To select whether symbols with information on the

currently active image settings should be displayed in the status area
of the screen.

W Acoustic signal Remote output (deactivated as standard): To select
whether an acoustic signal should sound when an image is taken or
when starting and ending a video recording.

B Restore default settings: To restore all device settings to the default
settings

The following system information can also be displayed under this menu
item:

W Software version of the camera control unit, connected camera head
and connected light source

W Serial number of the camera control unit, connected camera head and
connected light source

The submenu Network Setup can also be used to display an overview of
the current network settings.

» Open menu and navigate to menu item System Setup.
» Navigate to the required item and apply the settings.



User profiles
In the Profile submenu up to three individual user profiles may be created
for each type of camera head.

To create a user profile, an initial profile first needs to be selected, of
which the image settings can then be changed and saved in the user pro-
file.

In addition to the image settings, the following can also be set in the user
profile:

B Activation/Deactivation of the AUTO light intensity control

B Button function assignment on the camera control unit and camera
head

M Individual favorites menu

The user profile creation process ends with the assignment of a profile
name for the created user profile using the on-screen keyboard. The profile
name must not be more than 16 characters and it must be different from
the standard profile names.

A created user profile can be changed or deleted when the relevant cam-
era head type is connected.

» Open menu and navigate to menu item Profile.

» Navigate to Create user profile and select an initial profile.

» Apply the individual settings.

» Navigate to Save and exit and use the on-screen keyboard to enter a
name for the user profile.

v

With a long press of the white button (=2 seconds), the user profile is
saved under the entered name.

» To change, go to Change user profile and navigate to the entry that
needs changing.

» To delete, go to Delete user profile and navigate to the user profile
that needs deleting.

Favorites

For the standard profiles, the favorites are pre-defined and cannot be
changed. For the individually configurable user profiles, the favorites can
be selected individually and changed if necessary.

Up to 10 favorites can be defined if necessary.

» Open menu and navigate to menu item Profile.

» Navigate to Create user profile and then to Configure favorites
menu.

» To change the settings, go to Change user profile and then Configure
favorites menu.

Button function assignment for control buttons
For the standard profiles, the button functions are pre-defined and cannot
be changed.

For the individually configurable user profiles, the button functions can be
selected individually and changed if necessary.

If the button functions are changed, the control buttons on the front of
the device and on the camera head automatically have the same func-
tions.

» Open menu and navigate to menu item Profile.

» Navigate to Create user profile and then to Button function assign-
ment.

» Select a function for a long press and short press for each button.

» To change the settings, go to Change user profile and then Button
function assignment.

5.4  Safe operation

Excessive temperatures in combination with light sources

A\

WARNING

Risk of injury due to excessive temperature!

» Do not touch the light guide connector, distal
end of the endoscope or the tip of the sterile
cover during use or immediately after use.

Light sources, especially high-power light sources, emit large amounts of
light energy and thermal energy.

The light guide connector, distal end of the endoscope and the tip of the
sterile cover can become extremely hot.

Risks from use of light sources:

MW [rreversible tissue damage or unwanted coagulation to the patient or
user

B Burns or thermal damage to surgical equipment (e.g. surgical drapes,
plastic materials, etc.)

B If the light source fails during use, this may endanger the patient.

» Always keep an operationally ready replacement light source on hand.

Safety precautions:

» Do not illuminate the inside of the patient for longer than necessary
with the light source.

» Use the AUTO light intensity control or set the light source so that a
bright, well-lit image is visible with the lowest possible light intensity.

» Do not allow the distal end of the endoscope or the light guide con-
nector to come into contact with patient tissue or with combustible or
heat-sensitive materials.
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» Do not touch the distal end of the endoscope.

» Remove contamination from the distal end surface or light emission
surface.

Risk of injury and/or malfunction!
» Always carry out a function check prior to using

WARNING the product.

Risk to patient through fogging of the optics and
limited view!

WARNING » To prevent or reduce fogging of the optical sur-
faces, it can be helpful to supply the insufflation
gas via an other trocar than the camera trocar.

Risk of injury from burns and unwanted deep pen-
etration and risk of damage to product!

WARNING > Only switch on high frequency current when the

corresponding applied part (electrode) can be
seen through the endoscope and there is no
contact between the two.

Electric shock due to misdirected leakage currents!
» Before thoracic or cardiothoracic surgery, deac-

WARNING tivate implanted defibrillators (ICD).
» Before any kind of defibrillation, remove the
used camera head from the patient.
Malfunction in connection with magnetic reso-
‘ : s nance!
WARNING » Do not use the product in a magnetic resonance

environment.

18

Risk of injury due to development of heat at the tip
of the endoscope and sterile cover!

A

CAUTION » Make sure that the tip temperatures on the type
of the endoscope and the sterile cover pre-
scribed by IEC/EN/DIN 60601-2-18 are not

exceeded.

» Do not put down the endoscope on the patient
during use.

» In the patient’s abdominal cavity, always leave a
sufficient distance between the optical lens and
the tissue surfaces and mucous membranes of
the patient.

» Use the automatic light intensity control or set
the light source so that a bright, well-lit image
is visible with the lowest possible light intensity.

» Switch off the light source if the illumination is
no longer needed or if the endoscope is out of
the patient for a longer period of time.

» Do not touch the light guide connector, distal
end of the endoscope or the tip of the sterile
cover during use or immediately after use.

Risk to patient through gas embolism!

» Avoid overinsufflation before high frequency
surgery (e.g., with air or inert gas).

A\

WARNING

Note
If the 3D display fails, the operation can be continued with 2D display.

Note

The current assignment of the camera head buttons is displayed on the
screen as camera head information after opening the camera menu.

Note

A thorough understanding of the principles and methods used for example
in electro-surgical procedures is necessary to avoid risks of shock or burns
to patients and users as well as damage to other equipment and instru-
ments. Electrosurgical procedures may only be conducted by trained spe-
cialist staff.

Active profile after switching on.
If no camera head is connected when the camera control unit is switched
on, the standard profile "LAP General Surgery" is activated on startup.

Ifa 2D or 3D camera head is connected before the unit is switched on, the
last profile used for the relevant camera head is activated on startup.



Active profile after changing the camera head.

If the camera head is removed from the active camera control unit, the
existing profile remains active if a camera head of the same type (2D or
3D) is connected, even if there is a switch between a 3D-0° and a 3D-30°
camera head.

If another camera head type is attached, the standard profile "LAP General
Surgery" is activated.

User profiles dependent on camera head

Three user profiles may be individually configured for both types of cam-
era head (2D and 3D). The relevant user profiles can only be displayed,
activated or changed if the corresponding camera head type is connected.

Switching On and Off

Switching on

» Press the ON switch.

Switching off

» Press the OFF switch.

Disconnecting the device from the mains power

» Pull out the power cord on the rear of the device.

Connecting the camera head

Note

The camera cable is fragile when bent, kinked, twisted, pulled, or pressed.
These may damage the optical components (e.g. light guide fibers) and thus
lead to inoperability.

For further details on the camera head, see the respective instructions for
use.

» Insert the connection plug fully into the connection sockets on the
camera control unit, until it engages.
Profile Selection

» Open menu and navigate to menu item Profile.
» Select the required profile.

Performing white balance

» Perform a white balance prior to every procedure.

Note
Note that ambient light that deviates significantly from the color temper-

ature of the light source can affect the results of the white balance.
Note

When using a sterile cover, perform the white balance after mounting the
sterile cover, otherwise the result of the white balance will be falsified.

» Connect the camera head being used for the procedure.
» Connect the light guide to the light source.

When using a 3D camera head: use a sterile cover on the camera head.
Switch on all system components.
Point the endoscope to a white object at a distance of approx. 5 cm.

vvyyvyy

Press the White Balance button on the front of the camera control
unit or the relevant button on the camera head.

If the white balance is successful, the message "white balance success-
ful" appears on the 3D monitor.

If the white balance is unsuccessful, the message "white balance
unsuccessful" appears.

If the white balance is unsuccessful:
» Prevent overexposure.
- Enlarge the distance to the white object.
- Adjust the brightness of the light source.
» Repeat the white balance.

Image display

The image display can be changed manually for individually created pro-
files. These changes are retained until the next time the type of camera
head or profile is changed.

The following changes are possible:
M Brightness

M Digital zoom

m Contrast

B Edge enhancement

|

Image roation 180° (only available in connection with EV3.0 camera
head 30°)

Switch to 2D/3D (only available in connection with the EV3.0 camera
head)

Open menu and navigate to the required menu item.

v

» Using the arrow buttons, apply the setting to the controller or switch
a function on or off.

Effects

Effects can be added to the set profile.

» Open menu and navigate to menu item Effects.
» Select and activate the effect.

» Deactivate the effect in the same way.
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6. Reprocessing procedure

6.1

Note

Adhere to national statutory requlations, national and international stan-
dards and directives, and local, clinical hygiene instructions for reprocess-
ing.

General safety notes

Note

Successful reprocessing of this medical device can only be ensured through
a validated reprocessing procedure. The operator/reprocessing technician
is responsible for this.

Note

For the latest information on reprocessing and material compatibility see
also the Aesculap extranet at www.aesculap-extra.net

A\

WARNING

VAN

CAUTION

Risk of infection for patients and/or user due to:

B Residues of cleaning and disinfectants on the
product.

B Insufficient or incorrect cleaning and disinfec-
tion of the product and accessories

Risk of defects, consequential damage or a short-

ened product service life!

» Follow and observe the manufacturer's require-
ments for reprocessing

6.2

General information

Damage to the product due to improper reprocess-

ing!

DANGER » Use only wipe disinfection for cleaning and dis-
infecting the camera control unit.

» Do not, under any circumstances, clean or disin-
fect the product in an ultrasonic cleaning bath.

» Use cleaning and disinfecting agents which are
suitable and approved for the present product.

» Observe the manufacturer's cleaning and disin-
fecting instructions regarding concentration,
temperature and exposure time.

» Only reconnect the camera control unit to
power when all cleaned parts are completely
dry.

» Do not sterilize the product under any circum-
stances.
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Note

The housing of the EV3.0 camera control unit and the polarized 3D glasses
are only suitable for wiping with a moist cloth (wipe disinfection). Do not
immerse into liquid.

6.3  Cleaning/disinfection

Product-specific safety instructions for the reprocessing procedure

A\

Risk of electric shock and fire hazard!
» Unplug the device before cleaning.

DANGER  » Do not use flammable or explosive cleaning or
disinfecting solutions.
» Ensure that no fluids will penetrate the product.
Note

Do not sterilize the camera control unit or reprocess it in a cleaning/disin-
fecting machine.

Cleaning and disinfection procedure

Procedure Special features Reference

Wipe disinfection for
electrical devices with-
out sterilization

none Chapter Wipe disinfec-

tion for electrical devices
without sterilization

M EV3.0 camera con-
trol unit PV630

Wipe disinfection for electrical devices without sterilization

JAN

CAUTION

Risk of electric shock and damage to the device

from moisture!

» Carry out the wipe disinfection with damp
cloths only. Never use dripping wet cloths.

» Remove excess cleaning solution from the
device immediately.

» Only reconnect the camera control unit to
power when all cleaned parts are completely
dry.
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» Remove any visible residues with a disposable disinfectant wipe.

» Wipe all surfaces of the optically clean product with a fresh, disposable

disinfectant wipe.

» Observe the specified application time (1 min minimum).

6.4 Inspection, maintenance and checks

» Inspect the product after each cleaning and disinfecting cycle to be

sure it is:
- Clean

- Function

» Prior to each use, inspect the product for:

- lrregular running noise

- Excessive heat-up

- Too strong vibrations

- Damage

» Set aside the product if it is damaged.

6.5 Storage

A

CAUTION

Damage to product due to improper storage!

» Store the product protected from dust in a dry,
well ventilated, and temperature-controlled
room.

» Store the product protected from direct sun-
light, high temperatures, high air humidity or
radiation.

» Do not expose the device to direct UV light,
radioactivity or strong electromagnetic radia-
tion.

» Store the product separately or use containers
in which it can be fixed in place.

» Always transport the product with care, even if
it is in an equipment trolley.

Conc. Water quality

7.

Chemicals

Meliseptol HBV Cloths 50 % propane-1-ol
Chlorine Disinfection (Wet Wipe)

Repairs

Send damaged products to the manufacturer or authorized repair center.
Authorized repair centers can be inquired about from the manufacturer.

VAN

WARNING

Note

Risk of infection due to soiled or contaminated

products!

» Clean, disinfect and sterilize the product and
any accessories thoroughly before sending. Oth-
erwise prepare the product in as far as is possi-
ble, and label it correspondingly.

» Prior to sending, remove the sterile cover from
the camera head.

» Select suitable and safe packaging (ideally the
original packaging).

» Package the product in such a way that the
packaging does not become contaminated.

The specialized repair company may refuse to repair soiled or contaminated
products for safety reasons. The manufacturer reserves the right to return
contaminated products to the sender.
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8. Maintenance

This product is maintenance-free. It does not contain components which

have to be maintained by the user or manufacturer. However the manu-

facturer requires that a qualified person or a hospital technician inspects

the product reqularly in a preventive safety inspection. The product should

be inspected at least once every 12 months. In case of preventative safety

inspections, no special conditions and measures have to be observed.

When checking, perform the following tests pursuant to section 5 of

IEC/EN/DIN 62353:

B 5.2 Visual inspection

B 5.3.2 Measuring of protective earth resistance (only applicable for
devices of protection class 1)

W 53.3 Leakage currents

B 5.3.4 Measurement of insulation resistance

9. Troubleshooting list

Problem Cause

No image on the monitor No power supply

The test results must be documented in full pursuant to section 6 of
IEC/EN/DIN 62353 in a test report which can be taken from annex G of the
standard.

After performing the preventive safety inspection, a functional test is to
be carried out.

For relevant services contact your national B. Braun/Aesculap agency, see
Technical Service.

Remedy

Set up the equipment properly, see Preparation and setup.

Defective fuse on the camera control unit

Controller incorrectly connected to moni-

tor

Connection cable not connected or defec-

tive

Change the fuse according to the instructions in "Changing a
fuse".

Connect the camera control unit properly, see Preparation and
setup.

Connect the camera head to the camera control unit. Check the
plug for moisture. If the cable is defective, send it for repair.

Monitor not tuned in to the correct input

signal

Tune in the monitor to the correct input signal.

Poor color rendering
Colored stripes through the image Video cable defective
Unnatural color rendering White balance not set correctly

Image is distorted

Monitor not configured correctly

Settings not completed correctly

Check monitor settings.
Replace the video cable or send the product for repair.
Set the white balance, see Preparation and setup.

Set the device properly, see Preparation and setup.

Monitor not set correctly

Readjust monitor settings according to Instructions For Use of
monitor.

No operation

Light guide defective

Light guide cable not connected correctly

Check that the light guide cable is connected properly; correct
if necessary.

Replace the light guide.
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9.1 User maintenance

Fuse replacement

A

DANGER

Risk of death by electric shock!
» Unplug the device before changing the fuses!

Specified fuses: T2,00AH/250 V~

» Use a small screwdriver to release the clip on the fuse holder.

» Pull out the fuse holder.

» Replace both fuses.

» Reinsert the fuse holder in such a way that it audibly snaps into place.

Note

If the fuses burn out frequently, the device is faulty and should be
repaired, see Technical Service.

Note
Follow the country-specific regulations of the fuse.

9.2

For repairs (except changing the fuse), contact the manufacturer or
authorized repair center. Authorized repair centers can be inquired about
from the manufacturer.

For a fast processing of your service requests, send in the product indicat-
ing:

W Article number (REF)

® Serial number (SN)

B Detailed description of defects

Repairs

Note

If @ component in the visualization system is replaced (e.g. Service,
Upgrade), the system start-up process must be performed again. It is also
recommended to perform a safety inspection STK) after any maintenance
or replacement of a device.

10. Technical Service

A\

WARNING

Risk of injury and/or malfunction!
» Do not modify the product.

Malfunction of the product due to damage in

transport!

» Select suitable and safe packaging (ideally the
original packaging).

» Keep the original packaging for possible returns
in case of service.

» Package the product in such a way that the
packaging does not become contaminated.

JAN

CAUTION

Note

Service and repair work must only be carried out by authorized trained per-
sonnel. For service and repairs, please contact your national
B. Braun/Aesculap agency.

Modifications carried out on medical technical equipment may result in
loss of warranty rights and applicable licenses.

Warranty

The manufacturer gives a 12 month warranty for the function of the prod-
uct. This warranty is restricted to claims which are immediately made in
writing within the specified warranty period starting from the date of
invoice, if applicable with reference to repairs, and indicating the invoice
number. Statutory warranty claims are not restricted by this warranty.

This warranty is only applicable to defects that cannot be attributed to
normal wear and tear, misuse, incorrect handling, third party interference,
lack of or incorrect reprocessing or Force Majeure.

Warranty claims shall not be accepted if the user himself or a non-autho-
rized repair center carries out repairs or makes changes to the product. In
the event a product has to undergo maintenance, the same applies for
maintenance work which is not explicitly authorized.

Liability claims arising from improper use or combinations with other
devices or accessories cannot be made.

Service addresses
AESCULAP FLEXIMED GmbH
Robert-Bosch-StraBe 1
79211 Denzlingen

Germany

Phone: +49 (0) 7666 9321-0
E-Mail: info@aesculap-fleximed.de
Web: www.aesculap-fleximed.de
Or in the US:

Aesculap Inc.

Attn. Aesculap Technical Services

615 Lambert Pointe Drive

Hazelwood

MO, 63042 USA

Aesculap Repair Hotline

+1 800 214-3392

+1(314) 895 -4420

Other service addresses can be obtained from the address indicated above.

Phone:
Fax:
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11. Accessories/Spare parts

12. Technical data

PV630  EV3.0 camera control unit |

Mains voltage ranges
(Current intake)

100 - 240V~ (1,0A- 0,5 A)

Power consumption 120W
Protection class (pur- |

suant to

IEC/EN/DIN 60601-1)

Protection rating IP21

Device protection T2,00AH/250 V~

PV647 Stand for 3D monitor

PV646 3D monitor

PV621 Polarized 3D glasses (15 units)

PV622 3D anti-mist polarization glasses

PV623 Polarized 3D glasses clip

PV624 3D eye protection polarization glasses

A075305 Fuse T2,00AH/250 V~

0P942 MIS-Bus cable, 0.75 m

PV436 DVI cable, 2.0 m

TA014803 BNC cable, red, 2.0 m

TA014804 BNC cable, green, 2.0 m

GK535 Equipotentialization cable, 4.0 m

TA008205 Equipotentialization cable, 0.8 m

TE780 Power cord for Europe, black 1.5 m

TE730 Power cord for Europe, black 5.0 m

TE734 Power cord for United Kingdom, Ireland, black
50m

TE735 Power cord for USA, Canada, Japan, gray 3.5 m

FS095 Power cord for Switzerland, orange

TE676 IEC extension cord for low-heat devices 1.0 m

TE736 IEC extension cord for low-heat devices 2.5 m

24

Applied part Type CF, defibrillation-proof
Frequency 50/60 Hz
Video signal 2 x 3D via 3G SDI (1080p)

2 x 3D via DVI-D (1080p)

2 x 2D via DVI-D (1080p)

1 x 2D via HD-SDI (1080i)
Weight 10,2 kg
Dimensions 330 mm x 146 mm x 353 mm
(Wx HxD)

Operating mode

Conforming to stan-
dard

Suitable for continuous operation

IEC/EN/DIN 60601-1

EMC

IEC/EN/DIN 60601-1-2

CISPR 11

Class A




12.1 Ambient conditions

Operation Storage and transport
Temperature 37°C 70 °C
10 °C -20 °C
Relative 90 % 90 %
humidity @ %
St e’
0 % 0 %

Atmospheric

1060 hPa 1060 hPa
pressure @
500 hPa

700 hPa

13. Disposal

Note

The user institution is obliged to process the product before its disposal, see
Reprocessing procedure.

Adhere to national requlations when disposing of or recy-
cling the product, its components and its packaging!

The recycling pass can be downloaded from the Extranet
as a PDF document under the respective article number.
The recycling pass includes disassembling instructions for
the product, as well as information for proper disposal of
components harmful to the environment.

Products carrying this symbol are subject to separate col-
lection of electrical and electronic devices. Within the
European Union, disposal is taken care of by the manufac-
turer as a free-of-charge service.

» Detailed information concerning the disposal of the product is avail-
able through your national B. Braun/Aesculap agency, see Technical
Service.

Note
Incorrect disposal can lead to environmental damage.

14. Distributor in the US/Contact in Can-
ada for product information and com-

plaints

Aesculap Inc.

3773 Corporate Parkway
Center Valley, PA, 18034,
USA
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Legende

11

12
13
14
15
16
17
18
19

20
21

Schalter Netz EIN
Schalter Netz AUS

Kurzer Druck: Bildrotation 180° / Langer Druck: Menii 6ffnen (Funk-
tion im Menii: Aufwirts)

Kurzer Druck: Bilddokumentation / Langer Druck: Videodokumenta-
tion (Funktion im Menii: Links)

Kurzer Druck: Lichtquelle an [ Langer Druck: Lichtquelle anfaus (Funk-
tion im Menii: Abwirts)

Kurzer Druck: Zoom [ Langer Druck: WeiBabgleich (Funktion im Menii:
Rechts)

WeiBabgleich

Anschluss fiir Kamerakopf

Anschluss fiir MIS-Bus-Verbindung mit LED Lichtquelle OP950
Remote-Anschliisse (3,5 mm Klinke) fiir externes Dokumentations-
system

3G SDI-Ausgénge
(Kanal R1, R2)
HD-SDI-Ausgang (1080i) fiir externes Dokumentationssystem

(1080p) fir 2D-Monitor oder 3D-Monitor

Anschluss fiir Service-PC
Anschluss Netzkabel
GeratefuB

Sicherungshalter

Anschluss Potentialausgleich
Anschluss Service-Dongle
3G SDI-Ausgénge  (1080p)
(Kanal L1, L2)

DVI-Ausgénge (1080p) fiir 2D-Monitore, linker Kanal

3D DVI-Ausgénge (1080p) fiir 3D-Monitore (im Betrieb mit 2D Kame-
rakopf: 2D DVI-Ausgang)

fiir 2D-Monitor oder 3D-Monitor

Symbole an Produkt und Verpackung

Symbol

Erklarung

Gebrauchsanweisung befolgen

.
T

Defibrillationsgeschiitztes Anwendungsteil vom Typ CF
gemiB IEC/EN/DIN 60601-1

Potentialausgleich

Zuldssige Lagertemperatur

Zulassige relative Luftfeuchtigkeit wahrend der Lagerung

Zul3ssiger Luftdruck wahrend der Lagerung

Artikelnummer

Seriennummer

Hersteller

Herstellungsdatum

A
A

A
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Signalwort: WARNUNG
Macht auf eine Gefdhrdung aufmerksam. Das Nichtbeach-
ten kann zum Tod oder zu schweren Verletzungen fiihren.

Signalwort: VORSICHT

Macht auf eine mdglicherweise gefahrliche Situation auf-
merksam. Das Nichtbeachten kann zu Verletzungen
und/oder zur Beschidigung des Produkts fiihren.

Vorsicht (IEC/EN/DIN 60601-1 3rd edition) / Achtung,
Begleitpapiere beachten (IEC/EN/DIN 60601-1 2nd
edition)

Elektrische Sicherung

Getrennte Sammlung von Elektro- und Elektronik-Altgera-
ten

BRI IEEIE B <

Erhohte Temperatur

Nicht zum Einsatz in Magnetresonanz-Umgebung zul3ssig

Wechselstrom

>

o
=
=

Das US-Bundesgesetz beschrankt die Abgabe des Produkts
ausschlieBlich an einen Arzt oder in dessen Auftrag
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1.  Geltungsbereich
Diese Gebrauchsanweisung ist giiltig fiir folgendes Produkt:

Artikelbezeichnung: EV3.0 Kamerakontrolleinheit

Art.-Nr.: PV630

Diese Gebrauchsanweisung ist Bestandteil des Produkts und enthélt alle
Informationen, die Anwender und Betreiber fiir den sicheren und bestim-
mungsgemaBen Gebrauch bendtigen.

Zielgruppe

Diese Gebrauchsanweisung richtet sich an Arzte, medizinisches Assistenz-
personal, Medizintechniker und Mitarbeiter der Sterilgutversorgung, die
mit der Installation, der Bedienung, der Wartung und Instandhaltung und
der Aufbereitung des Produkts betraut sind.

Handhabung zur Aufbewahrung des Dokuments

Gebrauchsanweisung an einem festgelegten Ort aufbewahren und sicher-
stellen, dass sie fiir die Zielgruppe jederzeit zugdnglich ist.

Dieses Dokument bei VerduBerung oder Standortdnderung des Produkts
an den nachfolgenden Besitzer weitergeben.

Ergdnzende Dokumente

Die Anforderungen an die elektromagnetische Vertriglichkeit (EMV) sind

in der separat beiliegenden Broschiire beschrieben. Beriicksichtigen Sie

bei der Installation und wahrend des Betriebs die dort enthaltenen Vor-

schriften und Informationen.

Fiir die sichere Verwendung des Produkts die Gebrauchsanweisung zum

verwendeten Kamerakopf und die Gebrauchsanweisungen aller weiteren

verwendeten Gerdte beachten.

» Fir artikelspezifische Gebrauchsanweisungen und Informationen zur
Materialvertraglichkeit siehe auch Aesculap Extranet unter
www.aesculap-extra.net
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. Sichere Handhabung

A\

WARNUNG

A\

WARNUNG

A\

WARNUNG

Anwender- und Patientengefahrdung durch Nicht-

beachtung von Anweisungen, Warnhinweisen und

VorsichtsmaBnahmen!

» Produkt nur gemaB dieser Gebrauchsanweisung
bedienen.

» Vor jeder Anwendung Produkt auf ordnungsge-
méaBen Zustand priifen.

» Vor jeder Anwendung Funktionskontrolle durch-
fiihren.

» Produkt nicht verwenden, wenn bei Priifung und
Kontrolle UnregelmiBigkeiten auffallen.

Verletzungsgefahr durch Stromschlag!

» Sicherstellen, dass die Riickseite des Gerats und
der Zugang zum Netzstecker jederzeit frei
zuganglich sind.

» Bei der Installation eines medizinischen elektri-
schen Systems besteht die Gefahr von Brand,
Kurzschluss oder elektrischem Schlag. Die
Durchfiihrung der Installation darf nur durch
qualifiziertes Personal erfolgen.

» Bei der Kombination von elektrischen Geraten
Anhang | der IEC/EN/DIN 60601-1 befolgen.
Nicht-medizinische Gerate, die die anwendba-
ren IEC-Sicherheitsnormen einhalten, nur iiber
einen medizinischen Trenntransformator
anschlieBen. Keine zusatzlichen nicht-medizini-
schen Gerdte an ein medizinisches elektrisches
System anschlieBen.

» Signalleitungen von Gerdten mit Funktionsver-
bindung, die an verschiedenen Zweigen der
Netzversorgung angeschlossen sind, beidseitig
galvanisch trennen.

» Gerite nur an ein Versorgungsnetz mit Schutz-
leiter anschlieBen.

» Nach der Installation eines medizinischen elekt-

rischen Systems eine Priifung nach
IEC/EN/DIN 62353 durchfiihren.

Patientengefahrdung durch Ausfall des Gerats!

» Produkt nur bei unterbrechungsfreier Stromver-
sorgung anwenden. Hierzu wird eine medizini-
sche Notstromversorgung (USV) empfohlen.

A\

WARNUNG

AN\

WARNUNG

A

VORSICHT

A\

WARNUNG

A\

WARNUNG

A\

VORSICHT

Patientengefahrdung durch falsche Anwendung!

» Produkt erst nach Einweisung durch den Her-
steller oder eine autorisierte Person verwenden.

» Die den einzelnen EinsteinVision-Komponenten
und allen verwendeten Produkten (z. B. Hoch-
frequenz-Chirurgie) beiliegenden Gebrauchsan-
weisungen beachten.

» Endoskopische Verfahren diirfen nur von Perso-
nen angewandt werden, die die erforderliche
medizinische Ausbildung, Kenntnis und Erfah-
rung haben.

Patienten- und Anwenderrisiko durch vorzeitigen
VerschleiB!
» Produkt sachgemaB handhaben und pflegen.

» Produkt nur gemiB Zweckbestimmung einset-
zen.

Maégliche Funktionseinschriankungen beim Einsatz

fremder Gerate!

» Produkt mit den empfohlenen Komponenten
und Zubehor verwenden.

» Die volle Funktionsfihigkeit des Produkts kann
nur gewahrleistet werden, wenn die empfohle-
nen Zubehdrkomponenten verwendet werden.

Patientengefahrdung durch unsanfte Handha-

bung/beschidigtes Produkt!

» Produkt vorsichtig behandeln.

» Produkt nach starker mechanischer Belastung
oder Herunterfallen nicht mehr verwenden und
zur Uberpriifung an den Hersteller oder einen
autorisierten Reparaturbetrieb senden.

Gefahr von Augenschaden durch UV-Strahlung!

» 3D-Polarisationsbrille auf keinen Fall als Son-
nenbrille verwenden.

Gerateausfall durch falsche Lagerungs- und

Anwendungsbedingungen!

» Produkt nur innerhalb der vorgegebenen Umge-
bungsbedingungen lagern und betreiben.



Patientengefahrdung durch Ausfall des Live-Bilds!
Der Schock eines Defibrillators kann zu einem Aus-
fall des Live-Bilds fiihren. Es kann bis zu 3 Sekun-
den dauern bis das Live-Bild wieder korrekt darge-
stellt wird. Gegebenenfalls kann es notig sein die
Kamerakontrolleinheit durch Aus- und Einschalten
neu zu starten.

» Nach Defibrillation korrekte Wiedergabe des
Live-Bilds iiberpriifen.

A\

WARNUNG

Hinweis
Zusatzausriistungen und/oder Peripheriegerdte, die an die Schnittstellen

des Produkts angeschlossen werden, miissen nachweisbar ihren entspre-
chenden Spezifikationen (z. B. IEC/EN/DIN 60601-1) geniigen.

Hinweis
Eine Anderung des medizinisch elektrischen Gerits ist nicht erlaubt.

Hinweis

Um eine optimale Funktion der EinsteinVision-Komponenten zu gewdhr-
leisten, wird der Betrieb in geregelten Umgebungsbedingungen (z. B. kli-
matisierter OP) empfohlen.

Hinweis
Das Produkt mit gréter Sorgfalt behandeln, da es empfindliche optische,
mechanische und elektronische Komponenten enthiilt.

Hinweis
Die 3D-Polarisationsbrillen nicht in Umgebung mit hohen Temperaturen
lagern, z. B. in der Nihe einer Heizung.

Hinweis
Darauf achten, dass alle Gerdte, die in der Niahe betrieben werden, ihren
relevanten EMV-Anforderungen entsprechen.

Hinweis

Die EinsteinVision-Komponenten dienen zur Visualisierung des Kérperin-
neren wéhrend minimalinvasiven Eingriffen. Die Komponenten nicht zur
Diagnose einsetzen. Dies gilt besonders wihrend der Verwendung von bil-
doptimierenden Algorithmen.

Hinweis

Aufgenommene Bilder und Videos dienen ausschlieBlich zur Dokumenta-
tion. Nicht zur Diagnose oder Befundzwecken verwenden, da im Falle einer
Datenkomprimierung die Bildqualitét verringert wird.

Hinweis
Die Kamerakontrolleinheit nur in geschlossenem Zustand betreiben.
Betriebslage nur waagerecht.

Hinweis
Vor Inbetriebnahme alle Komponenten und Zubehér auf Kompatibilitit
gemdB Zubehdérliste priifen.

Hinweis
Alle Zubehér- und Ersatzteile sind ausschlieBlich vom Hersteller zu bezie-
hen.

Hinweis
Ersatzteile und Sicherungen sind nur von autorisiertem Personal auszutau-
schen.

Hinweis
Der Anschluss elektrischer Gerdte an eine Mehrfachsteckdose fiihrt zur

Errichtung eines Systems und kann zu einem verminderten Sicherheitsgrad
fiihren.

Hinweis
Um das Gerit vollstindig vom Versorgungsnetz zu trennen, den Netzste-
cker ziehen.

Hinweis
Produkt nur mit den originalen Kabeln (Lieferumfang) oder mit spezifizier-
ten Kabeln/Komponenten betreiben.

» Um Schaden durch unsachgemaBen Aufbau oder Betrieb zu vermeiden
und die Gewahrleistung und Haftung nicht zu geféhrden:

- Produkt nur gemaB dieser Gebrauchsanweisung verwenden.
- Sicherheitsinformationen und Instandhaltungshinweise einhalten.
- Nur Aesculap-Produkte miteinander kombinieren.
- Anwendungshinweise gemadB Norm einhalten, siehe Normenaus-
ziige.
» Produkt und Zubehor nur von Personen betreiben und anwenden las-
sen, die die erforderliche Ausbildung, Kenntnis oder Erfahrung haben.

» Gebrauchsanweisung fiir den Anwender zuganglich aufbewahren.
» Giiltige Normen einhalten.
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3. Geratebeschreibung

3.1 Lieferumfang

Bezeichnung Art.-Nr.
EV3.0 Kamerakontrolleinheit PV630
BNC-Kabel (rot) Linge 2,0 m TA014803
BNC-Kabel (griin) Linge 2,0 m TA014804
MIS-Bus Kabel Ldnge 0,75 m 0P942
Gebrauchsanweisung TA014615
EMV-Broschiire TA014630

Kabel im Liefer-
umfang

BNC-Kabel (rot) ) :
o e (| S
BNC-Kabel (griin)

e/ ==—m—

MIS-Bus-Kabel

B || =

3.2

Die EV3.0 Kamerakontrolleinheit PV630 ist zur Verwendung mit folgenden
Komponenten vorgesehen.

Zum Betrieb erforderliche Komponenten

3D-Visualisierung:
W PV631/PV632 EV3.0 Kamerakopf 10 mm 0°/30°

Zur Gewahrleistung der vollen Funktionsfahigkeit werden zusétzlich fol-
gende Komponenten empfohlen:

B OP950 LED-Lichtquelle
| PV646 3D-Monitor

Ebenfalls konnen fiir die 2D-Visualisierung weitere Komponenten ange-
schlossen werden:

B PV481 Full HD CMOS Kamerakopf mit Pendelobjektiv
B PV482 Full HD CMOS Kamerakopf mit Zoomobjektiv
B PV485 Full HD 3CMOS Kamerakopf mit Zoomobjektiv

30

Bei Nichtverwendung der empfohlenen Komponen-
ten kann es unter anderem zu folgenden Feh-
lern/Komplikationen kommen:

» Verfélschte Farbdarstellung

» Keine/falsche Darstellung des Kamerameniis
» Keine/falsche 3D-Darstellung
| 4

Eingeschrénkte Bedienfunktion vom Kamera-
kopf aus

A

VORSICHT

v

Vermehrter Beschlag am Austritt der Optik

v

Keine Umschaltung zwischen 2D- und 3D-Dar-
stellung

v

Beschddigung des Steriliiberzugs

Hinweis

Bei der gemeinsamen Verwendung mit fremden Geriten geht auBBerdem
die uneingeschridnkte Verantwortung auf den Systemkonfigurator bzw. die
medizinische Einrichtung iiber.

3.3

Die EV3.0 Kamerakontrolleinheit dient zur 3D und 2D Visualisierung des
Kdrperinneren wahrend minimalinvasiven Eingriffen. Die Anwendung in
Kombination mit einem Kamerakopf dient zur 3D und 2D Visualisierung
des intrakorporalen Operationsfelds wahrend endoskopisch diagnostischer
und operativer Eingriffe. Die EV 3.0 Kamerakontrolleinheit wird nur zur
Visualisierung und nicht zur Diagnose verwendet. Die zusatzlichen Zweck-
bestimmungen der verwendeten Kamerakdpfe und Komponenten sind zu
beachten.

Verwendungszweck

Indikationen

Fir die Kamera selbst kann losgeldst vom endoskopischen System keine
medizinische Indikation abgeleitet werden.

Kontraindikationen

Die Verwendung der EinsteinVision-Komponenten und dessen Zubehérs
ist kontraindiziert, falls endoskopische Anwendungen aus irgendeinem
Grund kontraindiziert sind. Wie bei jeder chirurgischen Anwendung muss
die GroBe des Patienten und des Arbeitsbereiches beachtet werden.
Abhéngig von der Erkrankung des Patienten kdnnen Kontraindikationen
vorliegen, die vom allgemeinen Zustand des Patienten oder des jeweiligen
Krankheitsbildes abhdngen.

Die Entscheidung, einen endoskopischen Eingriff vorzunehmen liegt in der
Verantwortung des Chirurgen und sollte unter Abwégung der Risiko-Nut-
zen-Einschdtzung erfolgen.



3.4  Funktionsweise

A\

VORSICHT

A\

WARNUNG

Gefahr von Unvertréglichkeiten, wie Schwindel,
Kopfweh, Ubelkeit durch 3D Visualisierung!

» Vor der ersten Anwendung die Vertraglichkeit
priifen und bei Unvertréglichkeiten wahrend der
Anwendung auf 2D Visualisierung umschalten.

Patientengefahrdung durch Fehlinterpretation des

dargestellten Bilds!

» Bei der Verwendung von bildoptimierenden
Algorithmen (z. B. Red Enhancement und Smoke
Reduction) beachten, dass das dargestellte Bild
nicht dem Originalbild entspricht.

» Wihrend der Anwendung nie ausschlieBlich auf
das optimierte Bild verlassen.

Hinweis

Der EV3.0 Kamerakopf kann nur zur 3D-Visualisierung verwendet werden,
wenn zusédtzlich zur EV3.0 Kamerakontrolleinheit die LED-Lichtquelle
0P950 verwendet wird. Hierzu miissen die Kamerakontrolleinheit und die
Lichtquelle iiber ein MIS-Bus-Kabel korrekt verbunden werden.

Bei dem vorliegenden Produkt handelt es sich um eine Kamerakontrollein-
heit zum Einsatz in der medizinischen Endoskopie.

Die Kamerakontrolleinheit ist mit verschiedenen Kamerakdpfen verwend-
bar. Kamerakontrolleinheit und Kamerakopf bilden zusammen die Kamera.

In Verbindung mit einem geeigneten Monitor liefert die Kamera wahl-
weise zweidimensionale oder dreidimensionale Bilder. Fiir die dreidimen-
sionale Visualisierung bendtigt der Betrachter eine 3D-Polarisationsbrille.

Die Kamera bietet, neben allgemeinen Einstellmdglichkeiten, verschiedene
Profile endoskopischer Anwendungen. Die Profile sind fiir die optimierte
Bilddarstellung voreingestellt, es besteht aber auch die Mdglichkeit, die
Profile zu verdndern und individuellen Bediirfnissen anzupassen.

Die aktuelle Bilddarstellung kann zusatzlich mit Effekten belegt werden,
etwa um Gewebetypen besser voneinander abzugrenzen oder um bei
Rauchentwicklung eine klarere Sicht zu behalten.

Fiir den schnellen Zugriff auf hdufig genutzte Funktionen steht fiir jedes
Profil eine Auswahl an Favoriten zur Verfligung, die analog zu den Profilen
auch individuell konfigurierbar sind.

Aktuelle Bildeinstellungen und Statusmeldungen werden am Bildschirm in
Form von Symbolen und Nachrichten eingeblendet.

Zu den allgemeinen Einstellungsmdoglichkeiten z3hlt die Auswahl der
Sprache fiir das Konfigurationsmenii und fiir Bildschirmanzeigen und die
Belegung der Kamerakopftasten. Die Sprache ist ab Werk auf Englisch ein-
gestellt.

Hauptmenii am Bildschirm

Das Hauptmenii am Bildschirm 06ffnet sich durch langes Driicken
(= 2 Sekunden) der Meniitaste (3) an der Kamerakontrolleinheit oder dem
angeschlossenen Kamerakopf.

Im Hauptmenii erfolgt die Bedienung und Konfiguration des Gerats. Die
Auswahl der Symbole fiihrt zu den Einstellungsmdglichkeiten.
Nachfolgend sind die Funktionen beschrieben, die den Symbolen hinter-
legt sind.

Informationen zum aktuell angeschlossenen Kamerakopf.
Keine weiteren Einstellungsmdglichkeiten

Profile (Anwendungsprofile und konfigurierbare Benutzerpro-
file)

Favoriten

oo

Helligkeit

/
\

Digitaler Zoom

Kontrast

Kantenanhebung

K= EE

Bildrotation 180° (nur verfiigbar in Verbindung mit
EV3.0 Kamerakopf 30°)

=Y
©

A
o

Umschaltung 2D/3D (nur verfiigbar in Verbindung mit EV3.0
Kamerakopf)

Zugang zu den auswdahlbaren Bildeffekten

Systemeinstellungen, Riicksetzung auf Werkseinstellungen

3l Sl
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Navigation im Hauptmenii

Taste lang driicken (= 2 Sekunden), um das Haupt-
menii zu 6ffnen und am Bildschirm anzuzeigen.

M
Ll

Mit allen Tasten entsprechend ihrer Anordnung
zum gewiinschten Meniipunkt oder im Untermenii

* navigieren.

A4

Profile
Profile sind vorinstallierte, auf die Anwendung optimierte Kameraeinstel-
lungen.

Bei Verwendung von 3D-Kamerakopfen (PV631, PV632) sind folgende vier
Standardprofile verfiigbar:

B LAP General Surgery
m LAP Uro

M LAP Gyn

W Cardio/Thoracic

Bei Verwendung von 2D-Kamerakopfen (PV48x) sind folgende 5 Standard-
profile verfiigbar:

B LAP General Surgery
| AP Uro

M LAP Gyn

B Neuro

B Cardio / Thoracic

Bildeinstellung

Fiir das eingestellte Profil kann die Bilddarstellung manuell verdndert
werden. Diese Anderungen bleiben bis zum nichsten Wechsel des Kame-
rakopftyps oder des Profils erhalten.

Folgende Einstellungsméglichkeiten stehen zur Verfiigung:

B Helligkeit (-5 bis +5 [ Schrittweite: 1)

M Digitaler Zoom (1 bis 1,8 [ Schrittweite: 0,2)
B Kontrast (-5 bis +5 [ Schrittweite: 1)

B Kantenanhebung (-5 bis +5 [ Schrittweite: 1)
MW Bildrotation 180° (an/aus)

M Umschaltung 2D/3D (an/aus)

Effekte

Zum eingestellten Profil konnen Effekte hinzugeschaltet werden, die die
Bilddarstellung unter bestimmten Anwendungsbedingungen verbessern
konnen.

Folgende Effekte stehen zur Verfiigung:

B Red Enhancement (RE): Red Enhancement intensiviert rote Farbtdne
und ermdglicht in Umgebungen mit nur geringen Farbunterschieden
eine starkere visuelle Abgrenzung unterschiedlicher Strukturen, z. B.
um die Farbe von GefaBen hervorzuheben.
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B Smoke Reduction (SR): Smoke Reduction bewirkt in einer mit Rauch
gefiillten Umgebung ein klareres Bild und damit eine bessere Sicht
(z. B. bei Koagulationen mit Hochfrequenz-Chirurgiegeriten).

B Picture out of Picture (PoP): Picture out of Picture ist selbst kein Bild-
effekt, sondern bewirkt eine Aufteilung des Bildschirms in zwei gleich-
groBe Bildbereiche, denen dasselbe Kamerabild zugrunde liegt. Hierbei
wird das verkleinerte Originalbild der Kamera links angezeigt und
rechts das verkleinerte Bild unter Anwendung eines Effekts. PoP bietet
die Mdglichkeit, das Original mit dem effektbelegten Bild zu verglei-
chen und zwischen den verschiedenen Effekten zu wahlen.

B Statusanzeigen am Bildschirm: Die aktuell aktivierten Bildeinstellun-
gen werden im Statusbereich rechts oben am Bildschirm angezeigt.

Hinweis
Die Effekte Red Enhancement und Smoke Reduction sind miteinander kom-
binierbar.

Nachfolgend sind die Symbole beschrieben, die bei Aktivierung der ent-
sprechenden Funktion eingeblendet werden.

=p AUTO-Lichtmengensteuerung deaktiviert.
ALTO

Q
2D

PoP
[ m|

Zoom-Funktion aktiviert

Bildrotation 180° aktiviert (nur verfiigbar in Verbindung
mit EV3.0 Kamerakopf 30°)

2D-Modus aktiviert (nur verfligbar in Verbindung mit
EV3.0 Kamerakopf)

Picture out of Picture (PoP) aktiviert

Red Enhancement (RE) aktiviert

B/

»

d>

Smoke Reduction (SR) aktiviert

Favoriten

Abhangig von Profil und angeschlossenem Kamerakopf bietet das Gerat
eine vordefinierte Auswahl an Funktionen als Favoriten fiir den schnellen
Zugriff an.

Die Favoriten der Standardprofile sind unverdnderlich. Bei der Erstellung
von Benutzerprofilen kénnen auch die Favoriten individuell festgelegt
werden.



Bedientasten an der Geratevorderseite

Die an der Geratevorderseite kreuzférmig angeordneten 4 Bedientasten
sind in Abhangigkeit vom Betriebsmodus mit unterschiedlichen Funktio-
nen belegt.

Die Tastenbelegung an der Geratevorderseite und am Kamerakopf ist
immer gleich geschaltet.

Fir kurzen Tastendruck (<2 Sekunden) und langen Tastendruck
(= 2 Sekunden) kdnnen unterschiedliche Funktionen hinterlegt sein.

Tastenbelegung im Live-Modus
Die Tastenbelegung im Live-Modus hangt davon ab, ob ein Standardprofil
eingestellt ist oder ein Benutzerprofil.

Bei der Anlage eines Benutzerprofils konnen die Tasten individuell belegt
werden, die Belegung fiir den Eintritt ins Meni ist jedoch unveranderlich.

Im Standardprofil sind die Tasten wie nachfolgend dargestellt belegt.

Taste kurz driicken Taste lang driicken

Bildrotation 180° (nur verfiig-  Menii 6ffnen
bar in Verbindung mit EV3.0

Kamerakopf 30°)

M

Zoom WeiBabgleich

Lichtquelle an Lichtquelle anfaus

Videoaufnahme
Start/Stopp

Einzelbildaufnahme

Hinweis

Die Kamerakontrolleinheit verfiigt {iber keinen internen Speicher. Video-
und Bildaufnahmen sind nur mit einem angeschlossenen externen Doku-
mentationsgerdt méglich.

Tastenbelegung bei gedffneter Bildschirmanzeige
Bei gedffneter Bildschirmanzeige dienen die Tasten zur Navigation im
Mend, bis die Bildschirmanzeige verlassen wird.

Taste kurz driicken Taste lang driicken

Nach oben [ Regler + Menii verlassen

M

Nach rechts / Ebene tiefer [ Reg-
ler-Einstellung speichern

Menli verlassen

Nach unten [ Regler - Menii verlassen

Nach links [ Ebene zuriick / Reg- Menii verlassen

ler-Einstellung speichern

Tastenbelegung bei aktivierter Bildschirmtastatur
Bei gedffneter Bildschirmtastatur dienen die Tasten zur Navigation auf der
Tastatur, bis die Bildschirmtastatur verlassen wird.

Taste kurz driicken Taste lang driicken

Nach oben -

M

Nach rechts Bestatigung/Eingabe

Nach unten -

Nach links -
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Stdérungsanzeigen

Stérungsanzeigen werden bei eingeschrankter Funktionsfahigkeit des Gerats im linken oberen Bereich des Bildschirms eingeblendet.

Wenn eine der nachfolgend beschriebenen Stérungen auftritt, schlieBt sich das Hauptmenii selbststandig und der Zugriff darauf ist fir die Dauer der
Stérung nicht moglich.

Bestehende Einstellungen, wie zum Beispiel eine eingestellte Bildrotation oder ein aktivierter Effekt, kdnnen deshalb fiir die Dauer der St6rung nicht
deaktiviert oder riickgdngig gemacht werden.

Stdrung

Uberhitzung

Erkennung

Bildschirmmeldung:
“Uberhitzung! Kamera schal-
tet moglicherweise automa-
tisch aus.”

Ursache

Das Gerat ist mit einem internen Tem-
peratursensor ausgestattet.

Behebung

Liftungsschlitze an der Unterseite
des Gerats priifen.

Gerét so aufstellen, dass eine ausrei-
chende Belliftung gewahrleistet ist.
Bei wiederholtem Auftreten der Mel-
dung: an B. Braun/Aesculap-Partner
oder den Aesculap Technischen Ser-
vice wenden.

Unterbrochene Verbindung zur
Lichtquelle

Ausfall der 3D-Funktion

Funktionsausfall der Kamerakont-

rolleinheit

Bildschirmmeldung:
"Funktionsausfall! Kompatible
Lichtquelle OP950 anschlie-
Ben."

Nach Anschluss eines 3D-Kamerakopfs
kann das Gerdt seinen Betrieb nur auf-
nehmen, wenn die Lichtquelle OP950
ordnungsgemaB angeschlossen und
eingeschaltet ist.

MIS-Bus-Verbindung zwischen
Kamera und Lichtquelle priifen.

Tritt die Meldung trotz korrekt ange-
schlossener OP950 auf: an

B. Braun/Aesculap-Partner oder den
Aesculap Technischen Service wen-
den.

Bildschirmmeldung:
+AUTO-Lichtmengensteue-
rung deaktiviert".

Bildschirmmeldung:
"Funktionsausfall! Ein Kamer-
akanal ist auBer Betrieb."

Schnelles Blinken der flinf
Bedientasten an der Geréte-
vorderseite.

Wihrend ein 2D-Kamerakopf an das
Gerat angeschlossen ist, ist die Licht-
quelle OP950 nicht ordnungsgemal

angeschlossen oder nicht eingeschaltet.

Die 3D-Funktion arbeitet mit zwei
Kameramodulen. Wenn ein Kamera-
modul ausfallt, schaltet das Gerat auf
die zweidimensionale Darstellung um.

Bei einem Funktionsausfall des Gerats
wird am angeschlossenen Monitor kein
Bild mehr angezeigt.

AUTO-Lichtmengensteuerung liber
das Meni wieder aktivieren.

Gerat neustarten.

Bei wiederholtem Auftreten der Mel-
dung: an B. Braun/Aesculap-Partner
oder den Aesculap Technischen Ser-
vice wenden.

Gerat neustarten.

Bei wiederholtem Auftreten der Mel-
dung: an B. Braun/Aesculap-Partner
oder den Aesculap Technischen Ser-
vice wenden.
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Statusmeldungen

Statusmeldungen werden bei Statusdnderungen des Geradts im rechten oberen Bereich des Bildschirms eingeblendet.

Statusmeldung am Bildschirm

3D Kamerakopf 0°
3D Kamerakopf 30°
2D Kamerakopf

Status/Statusianderung

Ein kompatibler Kamerakopf wird an der Kamer-
akontrolleinheit eingesteckt und erkannt.

Behebung

Kamerakopf mit Kontrolleinheit verbinden

Es ist kein kompatibler Kamerakopf mit der
Kamerakontrolleinheit verbunden.

Steckverbindung zwischen Kamerakkopf und

Kamerakontrolleinheit priifen.

Bei wiederholtem Auftreten der Meldung: an
B. Braun/Aesculap-Partner oder den Aesculap
Technischen Service wenden.

Kompatiblen Kamerakopf mit Kontrolleinheit
verbinden

Lichtquelle EIN
Lichtquelle AUS

Es ist kein kompatibler Kamerakopf mit der
Kamerakontrolleinheit verbunden.

Die Lichtquelle wird ein- oder ausgeschaltet.

Kompatibilitat zwischen Kamerakkopf und
Kamerakontrolleinheit priifen.

Bei wiederholtem Auftreten der Meldung: an
B. Braun/Aesculap-Partner oder den Aesculap
Technischen Service wenden.

Lichtleiterverbindung liberpriifen

Der Lichtleiter ist nicht oder nicht korrekt in die
Lichtquelle OP950 eingesteckt.

Steckverbindung zwischen Lichtleiteranschluss
und Lichtquelle priifen.

Bei wiederholtem Auftreten der Meldung: an
B. Braun/Aesculap-Partner oder den Aesculap
Technischen Service wenden.

Symbole der aktivierten Bildeffekte werden
nicht angezeigt

WeiBabgleich erfolgreich
WeiBabgleich fehlgeschlagen

Vor Neustart der Kamerakontrolleinheit wurde
die Anzeige der Statussymbole im Benutzermenii
deaktiviert. Die Statussymbole werden dann nur
kurzzeitig bei Aktivierung/Deaktivierung der ent-
sprechenden Funktion angezeigt.

Nach Aktivierung des WeiBablgeichs wird ange-
zeigt, ob dieser erfolgreich durchgefiihrt wurde.

Statussymbole im Menii wieder aktivieren.

Spitzenheizung defekt

Kamerakopftasten wegen Magnetfeld auBer
Betrieb

Die Spitzenheizung des Kamerakopfs ist auBBer
Betrieb und die Spitze des Endoskops wird nicht
geheizt.

Ein duBeres Magnetfeld stort die Funktion der
Tasten am Kamerakopf. Die Bedienung anhand
der Tasten an der Kamerakontrolleinheit ist wei-
terhin moglich.

Gerat neustarten.

Bei wiederholtem Auftreten der Meldung: an
B. Braun/Aesculap-Partner oder den Aesculap
Technischen Service wenden.

Gerat neustarten.

Bei wiederholtem Auftreten der Meldung: an
B. Braun/Aesculap-Partner oder den Aesculap
Technischen Service wenden.
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4, \Vorbereiten und Aufstellen

Wenn die folgenden Vorschriften nicht beachtet werden, libernimmt der
Hersteller insoweit keinerlei Verantwortung.

» Beim Aufstellen und Betrieb des Produkts einhalten:
- Nationale Installations- und Betreiber-Vorschriften
- Nationale Vorschriften tiber Brand- und Explosionsschutz

Hinweis

Die Sicherheit des Anwenders und des Patienten héingt u. a. von einer intak-
ten Netzzuleitung, insbesondere von einer intakten Schutzleiterverbindung
ab. Defekte oder nicht vorhandene Schutzleiterverbindungen werden hdu-
fig nicht sofort erkannt.

» Gerdt lber den an der Gerateriickwand montierten Anschluss fiir
Potentialausgleichsleiter mit dem Potentialausgleich des medizinisch
genutzten Raums verbinden.

Patientengefahrdung durch fehlgeleitete Ableit-
strome aufgrund fehlender oder mangelhafter

WARNUNG  Erdung!
» Patient und Gerat nicht gleichzeitig beriihren.
Patientengefahrdung durch Ausfall eines Gerats!
» Betriebsbereites Ersatzgerit bereithalten. Ggf.
WARNUNG auf konventionelle OP-Methode umsteigen.
Explosionsgefahr durch falsches Aufstellen!
» Sicherstellen, dass die Verbindung des Netz-ste-
WARNUNG ckers mit der Stromversorgung auBerhalb

explosionsgefahrdender Bereiche vorgenommen
wird.

» Produkt nicht in explosionsgeféhrdeten Berei-
chen oder in der Ndhe von leicht entflammbaren
oder explosiven Gasen (z. B. Sauerstoff, Narko-
segase) betreiben.

Gefahr von Brand oder elektrischem Schlag durch
eindringende Feuchtigkeit!

» Auf tropf- und spritzwassergeschiitzte Gera-
teaufstellung achten.

» Gehause nicht in Fliissigkeit tauchen.
» Gerat nicht Regen oder Feuchtigkeit aussetzen.

» Keine mit Fliissigkeiten gefiillten Gegenstidnde
auf dem Gerét abstellen.

A\

WARNUNG
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WARNUNG
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VORSICHT

Beeinflussung des Gerats durch hochfrequente

Energie!

» Mobile/tragbare Geréte, welche hochfrequente
Energie abstrahlen (z. B. Mobiltelefone, GSM-
Telefone) nicht in der Nihe des Produkts ver-
wenden.

» Tragbare HF-Kommunikationsgerate (Funkge-
rate), einschlieBlich deren Zubehor wie z. B.
Antennenkabel und externe Antennen, nicht in
einem geringeren Abstand als 100 cm zu allen
Teilen des EV3.0 Visualisierungssystems, ein-
schlieBlich den vom Hersteller spezifizierten
Kabeln, verwenden. Eine Nichtbeachtung kann
zu einer Minderung der Leistungsmerkmale des
Gerats fiihren.

Patientengefdhrdung durch schlechte/mangelnde

Sicht!

» Monitore und Anzeigeelemente so ausrichten,
dass sie vom Anwender gut einsehbar sind.

Gefahr von elektrischem Schlag durch mangelhafte

Geriteinstallation!

» Erstinstallation ohne Netzverbindung durchfiih-
ren.

Personengefahrdung und Gefahr von Geratescha-

den durch unsachgemaBe Kabelfiihrung!

» Alle Leitungen so verlegen, dass keine Stolper-
fallen entstehen.

» Keine Gegenstinde auf die Leitungen stellen.

Patienten- und Anwendergefahrdung durch Kon-

densation und Kurzschluss!

» Vor Inbetriebnahme darauf achten, dass alle
eingesetzten Komponenten genug Zeit haben,
sich an veridnderte Umgebungsbedingungen
anzupassen.

Funktionsausfall des Gerats!

» Fiir eine ausreichende Beliiftung die EV3.0
Kamerakontrolleinheit so aufstellen, dass die
Liiftungsschlitze immer frei sind.

» EV3.0 Kamerakontrolleinheit waagrecht auf-
stellen und betreiben.



Hinweis
Die Potentialausgleichsstecker aller verwendeten Gerdte miissen mit dem

Potentialausgleichsband verbunden werden (siehe IEC/EN/DIN 60601-1
oder entsprechende nationale Normen).

Hinweis
Unbefugter Zugriff auf Daten oder Datenverlust: EV3.0 Kamerakontrollein-
heit nur in gesicherte Netzwerke einbinden.

Hinweis

Sicherstellen, dass die entsprechenden Interconnection Conditions einge-
halten werden. Die entsprechenden Normen und jeweiligen nationalen
Abweichungen miissen ebenfalls eingehalten werden.

Personal, das die Aufstellung bzw. Installation ggf. mehrerer medizinischer
elektrischer Gerdten vornimmt, muss liber eine addquate Ausbildung ver-
fligen und mit den am Installationsort geltenden sicherheitsrelevanten
und behdrdlichen Vorschriften vertraut sein.

4.1

Medizinische elektrische Gerdte unterliegen erhéhten Anforderungen in
Bezug auf ihre elektromagnetische Vertriglichkeit (EMV).

Elektromagnetische Vertraglichkeit

Trotz der hohen Storfestigkeit und der geringen Storaussendung des
Gerats bestehen Anforderungen an die Installation und den Aufstellort des
Gerédts und an die rdumlichen Umgebungsbedingungen hinsichtlich der
EMV.

Deshalb die betreffenden Warnhinweise in diesem Dokument und die bei-
liegende Broschiire Giber EMV beachten und befolgen.

4.2 Kombination mit medizinischen elektrischen

Geriten

Das Produkt ist mit Komponenten anderer Hersteller kombinierbar, sofern
alle Komponenten die Anforderungen der IEC/EN/DIN 60601-1 an die
Sicherheit von medizinischen elektrischen Geraten erfiillen.

Der Betreiber steht in der Verantwortung, die Funktionsfahigkeit des Sys-
tems zu priifen, sicherzustellen und zu erhalten.

Bei Verwendung von Geréten verschiedener Hersteller und beim gemein-
samen Betrieb eines Endoskops und/oder endoskopischen Zubehdrs mit
elektromedizinischen Gerdten muss die fiir die Anwendung erforderliche
elektrische Isolierung des Anwendungsteils gegeben sein: Typ CF defibril-
lationsgeschiitzt.

4.3

» Gerat aufstellen.
» Sicherstellen, dass das Gerat wie folgt aufgestellt ist:

- waagerecht auf einem rutschfesten und ausreichend tragfahigen
Untergrund

- auBerhalb der Patientenumgebung bzw. des sterilen Bereichs auf
einem ausreichend stabilen Trager

- tropf- und spritzwassergeschiitzt
- wihrend des Betriebs erschiitterungsfrei
- Liiftungsschlitze nicht abgedeckt

» Potentialausgleichsanschluss an der Gerateriickseite mit dem POAG-
Anschluss am Installationsort verbinden.

Aufstellung

Gerate stapeln

» Maximale Stapelhdhe von 450 mm nicht liberschreiten.

» Gerate standfest platzieren.

» Aesculap-Gerdte durch deckungsgleiches Aufsetzen aufeinander sta-
peln.

» Stapel niemals versetzen.

Anschluss von 3D-Monitoren

Gebrauchsanweisungen der verwendeten Monitore beachten.

» Einen 3D-DVI-Anschluss mit einem 3D-Monitor verbinden oder zwei
3G SDI-Anschliisse (R1/L1, R2/L2) mit einem 3D-Monitor verbinden.

Hinweis

Zum Betrieb ist entweder die DVI- oder die SDI-Verkabelung notwendig.
StandardmdBig ist die SDI-Verkabelung vorgesehen. In den folgenden
Abbildungen sind beide Varianten dargestellt.

\ i

Abb. 1

Legende

A DVI-Kabel am 3D DVI-Ausgang

SDI-Kabel rot am 3G SDI-Ausgang (rechter Kanal)
SDI-Kabel griin am 3G SDI-Ausgang (linker Kanal)
Netzkabel

Potentialausgleichskabel zur Verbindung der Kamerakontrolleinheit
mit dem Potentialausgleichsband

m o N @
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Abb. 2

Legende

A DVI-Kabel am DVI-Eingang (3D-DVI)

B SDI-Kabel rot am 3G SDI-Eingang (rechter Kanal)
C SDI-Kabel griin am 3G SDI-Eingang (linker Kanal)
F

Potentialausgleichskabel zur Verbindung des Monitors mit dem
Potentialausgleichsband

Anschluss von 2D-Monitoren

Gebrauchsanweisungen der verwendeten Monitore beachten.

» Einen 2D- oder 3D-DVI-Anschluss mit einem 2D-Monitor verbinden
oder einen 3G SDI-Anschluss (R1/R2/L1/L2) mit einem 2D-Monitor ver-
binden.

Anschluss eines Dokumentationssystems

In Verbindung mit einem externen Dokumentationssystem (z. B.
EDDY3D/EDDY Full-HD) kénnen mit der EV3.0 Kamerakontrolleinheit Bil-
der und Videos aufgenommen werden.

Gebrauchsanweisung des Dokumentationssystems beachten.

» Einen Remote-Anschluss (Remote 1 oder Remote 2) der Kamerakont-
rolleinheit mit dem korrespondierenden Anschluss am Dokumentati-
onssystem verbinden.

Anschluss der Lichtquelle OP950

Die angeschlossene Lichtquelle ist iiber die Kamerakopf-Tasten steuerbar.

» MIS-Bus-Anschliisse von Kamerakontrolleinheit und Lichtquelle mitei-
nander verbinden.

» Sicherstellen, dass die Anschliisse beim Einstecken einrasten.

38

4.4  Erstinbetriebnahme

A\

WARNUNG

Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion des Pro-
dukts durch Fehlbedienung des medizinisch-elekt-
rischen Systems!

» Gebrauchsanweisungen aller medizinischen
Gerdte einhalten.

Voraussetzung: Die Installation muss abgeschlossen sein.

» Kamerakopf anschlieBen.

Gerat und alle verwendeten Geréte einschalten.

Wenn Fokussierring vorhanden, Bild scharfstellen.

WeiBabgleich durchfiihren.

Sicherstellen, dass in Arbeitsdistanz am Monitor ein gutes Bild ohne

Streifenbildung, Farbverschiebungen oder Bildflackern angezeigt wird.

Bei Verwendung eines 3D-Kamerakopfs Funktionspriifung mit 3D-

Polarisationsbrille durchfiihren.

» Sicherstellen, dass die Tasten an Kamerakopf und Kamerakontrollein-
heit ordnungsgemal bedienbar sind.

» Ggf. sicherstellen, dass sich die Lichtquelle liber die Tasten an Kamera-
kopf und Kamerakontrolleinheit ein- und ausschalten lasst.

vvyyvyy

Netzspannung

Die Netzspannung muss mit der Spannung libereinstimmen, die auf dem
Typenschild des Gerats angegeben ist.



5. Arbeiten mit der Kamerakontrolleinheit
PV630
5.1 Bereitstellen

Infektionsgefahr durch unsterile Teile!

» Unsterile Komponenten diirfen nicht in den Ste-
ril-bereich gelangen.

» Nicht steril gelieferte Produkte und Zubehor-
teile vor Gebrauch aufbereiten und nur mit ste-
rilem Zubehor verwenden.

A\

WARNUNG

Patientengefahrdung durch Addition von Ableit-
stromen!

A

VORSICHT » Beim Betrieb des Produkts mit medizinisch-
elektrischen Geréten und/oder energetisch
betriebenem, endoskopischem Zubehor kdnnen

sich die Ableitstrome addieren.

Patienten- und Anwendergefahrdung durch Ver-
brennung, Funken oder Explosion!

A\

WARNUNG  » Beim Gebrauch eines Hochfrequenzchirurgie-
Gerats wahrend des endoskopischen Eingriffs
die Sicherheitshinweise der entsprechenden
Gebrauchsanweisung einhalten.

Hinweis

Vor der Anwendung endoskopischer Hochfrequenz-Chirurgie den Patien-
ten entsprechend vorbereiten! Ziindfihige Gase beseitigen und deren Ent-
stehung vermeiden (z. B. Gastrointestinaltrakt/Koloskopie, Harnblase/
transurethrale Resektion).

A\

Verletzungsgefahr durch unsachgemiBe Verwen-
dung!

WARNUNG  » Bestimmungsgem@Ben Gebrauch der Kamera-
kontrolleinheit einhalten.
Beeinflussung der Bildqualitat (z. B. leichte Strei-
fenbildung, leichte Farbverschiebungen am Moni-
VORSICHT  torbild) durch elektromagnetische Storaussendung!
» Bei Verbindung mit zusatzlichen Peripheriegera-
ten (z. B. Monitor, Dokumentationssystem)
Bildqualitat iiberpriifen.
Hinweis

In Verbindung mit der EV3.0 Kamerakontrolleinheit ist das Endoskop als
defibrillationsgeschiitztes Anwendungsteil vom Typ CF klassifiziert.

Zubehor anschlieBen

A\

GEFAHR

Verletzungsgefahr durch unzuldssige Konfiguration
bei Verwendung weiterer Komponenten!

» Sicherstellen, dass bei allen verwendeten Kom-
ponenten die Klassifikation mit der Klassifika-
tion des Anwendungsteils (z. B. Typ CF defibril-
lationsgeschiitzt) des eingesetzten Gerits
iibereinstimmt

Zubehorkombinationen, die nicht in der Gebrauchsanweisung erwahnt
sind, diirfen nur verwendet werden, wenn sie ausdriicklich fiir die vorge-
sehene Anwendung bestimmt sind. Leistungsmerkmale sowie Sicherheits-
anforderungen diirfen nicht nachteilig beeinflusst werden.
Samtliche Geréte, die an die Schnittstellen angeschlossen werden, miissen
darliber hinaus nachweislich die entsprechenden IEC-Normen erfiillen
(z. B. IEC 60950 fiir Datenbearbeitungsgerdte und IEC/EN/DIN 60601-1
fiir medizinische elektrische Gerite).
Alle Konfigurationen miissen die Grundnorm IEC/EN/DIN 60601-1 erfiil-
len. Die Person, die Gerdte miteinander verbindet, ist verantwortlich fiir
die Konfiguration und muss sicherstellen, dass die Grundnorm
IEC/EN/DIN 60601-1 oder entsprechende nationale Normen erfiillt wer-
den.
» Bei Fragen wenden Sie sich an Ihren B. Braun/Aesculap-Partner oder
den Aesculap Technischen Service, Adresse siehe Technischer Service.

Spannungsversorgung anschlieBen

A\

GEFAHR

Lebensgefahr durch elektrischen Stromschlag!

» Produkt nur an ein Versorgungsnetz mit Schutz-
leiter anschlieBen.

Sicherstellen, dass die Netzspannung am Einsatzort den Angaben auf
dem Typenschild des Gerdts entspricht.

» Netzkabel mit der Netzanschlussbuchse an der Riickseite des Gerats
verbinden.

» Netzkabel mit der Stromversorgung verbinden.

» Kabel so verlegen, dass niemand dariiber stolpern oder hdngenbleiben
kann.

Sichtkontrolle

Vor jedem Eingriff eine Sichtkontrolle durchfiihren.

» Sicherstellen, dass das Gerdt ordnungsgemaB aufgestellt ist. Darauf
achten, dass der Potentialausgleich ordnungsgemaB angeschlossen ist.

» Sicherstellen, dass das Geh&use frei von duBeren Beschadigungen ist.

» Sicherstellen, dass das Netzkabel und alle anderen Kabel unbeschadigt
sind.

» Sicherstellen, dass die Kontakte in der Anschlussbuchse fiir den Kame-
rakopf frei von Feuchtigkeit und Verschmutzung sind.
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5.2 Funktionspriifung

A\

Gefahr von elektrischem Schlag durch defekte
Kabel oder Gerate!

WARNUNG > Elektrische Ausstattung regelmaBig priifen.
» Lose, angescheuerte und defekte Kabel/Verbin-
dungen austauschen.
c Patientengefahrdung durch beeintrichtigten oder
fehlenden 3D-Bildeindruck!
WARNUNG  » Sitz der 3D-Polarisationsbrille vor Einsatz prii-

fen und ggf. geeignetes Brillenband verwenden
oder durch einen Optiker anatomisch anpassen
lassen (z. B. wenn in Kombination mit der 3D-
Brille ebenfalls mit einer Lupenbrille gearbeitet
werden soll).

» 3D-Polarisationsbrillen nicht in Umgebung mit
hohen Temperaturen lagern (z. B. in der Ndhe
einer Heizung).

» Keine abgenutzten, verkratzten, gebrochenen
oder beschadigten 3D-Polarisationsbrillen ver-
wenden.

Patienten- und Anwendergeféhrdung durch Funk-
tionsausfalle oder Stromschlag!

A\

WARNUNG  » Nur trockene Komponenten verwenden (z. B.
Steckeranschluss fiir Kamerakontrolleinheit,

Optik).

Patientengefahrdung durch falsch wiedergegebe-
nes Bild!

» Vor Anwendungsbeginn sowie nach jeder Ein-
stellungsdnderung auf korrekte Wiedergabe des
Live-Bilds achten (z. B. nach Bildrotation oder
Zuschalten von Algorithmen). Gegebenenfalls
WeiBabgleich durchfiihren.

WARNUNG

Hinweis
Den Eingriff nur vornehmen, wenn sich alle verwendeten Gerdte in einem
einwandfreien Zustand befinden.

Hinweis

Vor jedem Gebrauch, nach einem Stromausfall oder einer Unterbrechung
miissen alle angeschlossenen Gerdte auf Funktionalitit und alle
Anschliisse auf Richtigkeit gepriift werden.

Hinweis
Das Endoskopbild muss bei entsprechender Arbeitsdistanz scharf, hell und
klar sein.

Hinweis
Beschddigte Produkte nicht weiterverwenden.
Vor jedem Eingriff eine Funktionspriifung durchfiihren.
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Bei der 3D-Visualisierung ist fiir eine gute Darstellung des dreidimensio-
nalen Bilds die direkte Ausrichtung des 3D-Monitors zum Operateur hin
erforderlich.

» Kamerakopf an die Kamerakontrolleinheit anschlieBen.
» Gerdt und alle verwendeten Geréte einschalten.

» Wenn Fokussierring vorhanden, Bild scharfstellen.
>

Den Kamerakopf innerhalb des Giblichen Arbeitsabstands auf ein Objekt
richten.

WeiBabgleich durchfiihren.
Monitor zum Operateur hin ausrichten.

vYyy

3D-Polarisationsbrille aufsetzen, sicherstellen, dass die Brille gut sitzt.
Gegebenenfalls geeignetes Brillenband verwenden oder einen Optiker
anpassen lassen.

» Sicherstellen, dass am Monitor ein gutes 3D-Live-Bild ohne Streifen-
bildung, Farbverschiebungen oder Bildflackern angezeigt wird.

» Sicherstellen, dass die Tasten an Kamerakopf und Kamerakontrollein-
heit ordnungsgemaB bedienbar sind.

» Ggf. sicherstellen, dass sich die Lichtquelle liber die Tasten an Kamera-
kopf und Kamerakontrolleinheit ein- und ausschalten lasst.

5.3  Konfiguration

Systemeinstellungen

Unter dem Meniipunkt Systemeinstellungen kdnnen folgende Einstellun-

gen vorgenommen werden:

B Sprache: Auswahl der Sprache fiir das Kameramenii (Werkseinstellung:
Englisch)

B 50Hz/60Hz: Auswahl der Bildwiederholfrequenz

B Netzwerk-Setup: Herstellung einer Netzwerkverbindung fiir den tech-
nischen Service

B Statusleiste anzeigen: Auswahl, ob Symbole mit Informationen zu den
aktuell aktivierten Bildeinstellungen im Statusbereich am Bildschirm
angezeigt werden sollen

B Signalton Remote-Ausgang (standardmaBig deaktiviert): Auswahl, ob
durch das Ausldsen einer Bildaufnahme und durch das Starten und
Beenden einer Videoaufnahme ein Signalton ausgegeben werden soll

B Werkseinstellungen wiederherstellen: Riicksetzung aller Einstellungen
des Geréts auf die Werkseinstellungen

Weiterhin kdnnen unter diesem Meniipunkt folgende Systeminformatio-

nen angezeigt werden:

B Softwareversion der Kamerakontrolleinheit, des verbundenen Kamera-
kopfs und der verbundenen Lichtquelle

B Seriennummer der Kamerakontrolleinheit, des verbundenen Kamera-
kopfs und der verbundenen Lichtquelle

Im Untermenii Netzwerk-Setup kann auBerdem eine Ubersicht der aktu-

ellen Neztwerkeinstellungen angezeigt werden.

» Meni 6ffnen und zum Meniieintrag System Setup navigieren.

» Zum gewiinschten Eintrag navigieren und Einstellungen vornehmen.



Benutzerprofile
Im Untermeni Profile kdnnen fiir jeden Kamerakopftyp bis zu drei indivi-
duelle Benutzerprofile angelegt werden.

Zur Erstellung eines Benutzerprofils muss zuerst ein Ausgangsprofil aus-
gewdhlt werden, dessen Bildeinstellungen anschlieBend verdndert und im
Benutzerprofil gespeichert werden kdnnen.

Neben den Bildeinstellungen ist im Benutzerprofil einstellbar:

B Aktivierung/Deaktivierung der AUTO-Lichtmengensteuerung
B Tastenbelegung an Kamerakontrolleinheit und Kamerakopf
B Individuelles Favoritenmenii

Die Erstellung des Benutzerprofils schliet mit der Vergabe eines Profilna-
mens fiir das erstellte Benutzerprofil unter Verwendung der Bildschirmta-
statur ab. Der Profilname darf 16 Zeichen nicht liberschreiten und muss
sich von den Bezeichnungen fiir die Standardprofile unterscheiden.

Ein erstelltes Benutzerprofil kann gedndert oder geldscht werden, wenn
der zugehdrige Kamerakopftyp angeschlossen ist.

» Menii 6ffnen und zum Meniieintrag Profil navigieren.

» Zu Benutzerprofil erstellen navigieren und Ausgangsprofil auswahlen.

» Individuelle Einstellungen vornehmen.

» Zu Speichern und verlassen navigieren und mit Hilfe der Bildschirm-

tastatur einen Namen fiir das Benutzerprofil eintragen.

WeiBe Taste lang driicken (= 2 Sekunden), um das Benutzerprofil unter

dem eingegebenen Namen zu speichern.

» Zum Andern iiber Benutzerprofil indern zu dem Eintrag navigieren,
der gedndert werden soll.

» Zum Ldschen ber Benutzerprofil 16schen zu dem Benutzerprofil navi-
gieren, das geldscht werden soll.

v

Favoriten

Fiir die Standard-Profile sind die Favoriten voreingestellt und unverander-
lich. Fiir die individuell erstellbaren Benutzerprofile kdnnen die Favoriten
selbst gewdhlt und bei Bedarf gedndert werden.

Bei Bedarf kdnnen bis zu 10 Favoriten definiert werden.

» Menii 6ffnen und zum Meniieintrag Profil navigieren.

» Zu Benutzerprofil erstellen und weiter zu Konfiguration Favoriten-
menii navigieren.

» Zum Andern der Belegung iiber Benutzerprofil dndern zu Konfigura-
tion Favoritenmenii navigieren.

Tastenbelegung der Bedientasten
Fiir die Standard-Profile sind die Tastenbelegungen voreingestellt und
unveranderlich.

Fiir die individuell erstellbaren Benutzerprofile kénnen die Tastenbelegun-
gen selbst gewdhlt und bei Bedarf gedndert werden.

Bei Anderung der Tastenbelegung erhalten die Bedientasten an der Gera-
tevorderseite und am Kamerakopf automatisch die gleichen Funktionen.

» Menii 6ffnen und zum Meniieintrag Profil navigieren.
» Zu Benutzerprofil erstellen und weiter zu Tastenbelegung navigieren.

» Fiir jede Taste fiir lange und kurze Betdtigung eine Funktion auswah-
len.

» Zum Andern der Belegung iiber Benutzerprofil dndern zu Tastenbele-
gung navigieren.

5.4 Bedienung

Uberhshte Temperatur in Kombination mit Lichtquellen

A\

WARNUNG

Verletzungsgefahr durch iiberhhte Temperatur!

» Lichtleiteranschluss, das distale Ende des Endo-
skops sowie die Spitze des Steriliiberzugs nicht
wahrend der Anwendung oder direkt nach der
Anwendung beriihren.

Lichtquellen, insbesondere Hochleistungslichtquellen, geben eine groBe
Menge Licht- und Warmeenergie ab.

Der Lichtleiteranschluss, das distale Ende des Endoskops sowie die Spitze
des Sterilliberzugs kdnnen sehr heil3 werden.

Risiken des Lichtquellen-Einsatzes:

W Irreversible Gewebeschidigung oder unerwiinschte Koagulation beim
Patienten bzw. Anwender

M Verbrennungen oder thermische Beschdadigung der chirurgischen Aus-
rlistung (z. B. OP-Tiicher, Plastikmaterial)

W Fallt die verwendete Lichtquelle aus, kann dies zu Gefahrdungen fiih-
ren.

» Immer eine betriebsbereite Lichtquelle bereithalten.

Sicherheitsvorkehrungen:

» Das Patienteninnere nicht langer als notig mit der Lichtquelle aus-
leuchten.

» Die AUTO-Lichtmengensteuerung verwenden oder die Lichtquelle so
einstellen, dass bei mdglichst geringer Lichtintensitat ein helles, gut
ausgeleuchtetes Bild sichtbar ist.

» Das distale Ende des Endoskops oder den Lichtleiteranschluss nicht mit
Patientengewebe, brennbaren oder warmeempfindlichen Materialien
in Beriihrung bringen.

» Das distale Ende des Endoskops nicht beriihren.

» Verschmutzungen auf der distalen Endflache bzw. Lichtaustrittsfliche
entfernen.

41



©
Aesculap®

Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion!
» Vor jedem Gebrauch Funktionspriifung durch-

WARNUNG fuhren.
Patientengefahrdung durch Beschlag an der Optik
und eingeschréankte Sicht!

WARNUNG  » Um ein Beschlagen der optischen Flachen zu

vermeiden oder zu reduzieren kann, es hilfreich
sein, das Insufflationsgas iiber einen anderen
Trokar als den Kameratrokar zuzufiihren.

Verletzungsgefahr durch Verbrennungen und uner-
wiinschte Tiefenwirkung und Gefahr der Produkt-
beschadigung!

» Hochfrequenz-Strom erst einschalten, wenn
entsprechendes Anwendungsteil (Elektrode)
durch das Endoskop sichtbar ist und kein Kon-
takt besteht.

Elektrischer Schlag durch fehlgeleitete Ableit-

strome!

» Vor thorakalen und kardiothorakalen Eingriffen
implantierte Defibrillatoren (ICD) deaktivieren.

» Vor jeder Art der Defibrillation verwendeten
Kamerakopf vom Patienten entfernen.

Fehlfunktion in Zusammenhang mit Magnetreso-

nanz!

» Produkt nicht in Magnetresonanz-Umgebung
einsetzen.

WARNUNG
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Verletzungsgefahr durch Warmeentwicklung an
der Spitze des Endoskops und des Steriliiberzugs!

A

VORSICHT  » Darauf achten, dass an der Spitze des Endoskops
und des Steriliiberzugs die gema
IEC/EN/DIN 60601-2-18 vorgegebenen Spit-

zentemperaturen nicht tiberschritten werden.

» Endoskop wahrend der Anwendung nicht auf
dem Patienten ablegen.

» Im Bauchraum des Patienten mit der Optik stets
ausreichend Abstand zu Gewebeoberfldchen und
Schleimhduten des Patienten halten.

» Die Auto-Lichtmengensteuerung verwenden
oder die Lichtquelle so einstellen, dass bei mog-
lichst geringer Lichtintensitit ein helles, gut
ausgeleuchtetes Bild sichtbar ist.

» Bei nicht mehr bendtigter Beleuchtung oder
wenn das Endoskop ldngere Zeit auBerhalb des
Patienten ist, Lichtquelle ausschalten.

» Waihrend oder direkt nach der Anwendung
weder Lichtleiteranschluss, distales Ende des
Endoskops noch die Spitze des Steriliiberzugs
beriihren.

Patientengefahrdung durch Gasembolie!

» Uberinsufflation vor der Hochfrequenz-Chirur-
gie vermeiden (z. B. mit Luft oder Inertgas).

A\

WARNUNG

Hinweis
Falls die 3D-Darstellung ausfillt, kann die Operation in 2D-Darstellung
fortgesetzt werden.

Hinweis
Die aktuelle Belequng der Kamerakopftasten wird nach Aufruf des Kame-
rameniis als Info Kamerakopf am Bildschirm angezeigt.

Hinweis

Ein griindliches Verstdndnis der angewandten Prinzipien und Methoden
z. B. bei elektrochirurgischen Verfahren ist notwendig, um Schock- und
Verbrennungsrisiken fiir Patienten und Anwender sowie Beschddigungen
anderer Gerdte und Instrumente zu vermeiden. Durchfiihrung von elektro-
chirurgischen Verfahren nur von geschultem Fachpersonal.

Aktives Profil nach dem Einschalten

Ist beim Einschalten der Kamerakontrolleinheit noch kein Kamerakopf
angeschlossen, wird wahrend des Startvorgangs das Standardprofil ,LAP
General Surgery" aktiviert.

Wenn vor dem Einschalten bereits ein 2D oder 3D Kamerakopf ange-
schlossen wurde, wird wahrend des Startvorgangs das Profil aktiviert, das
bei der letzten Verwendung des betreffenden Kamerakopf-Typs zuletzt
aktiv war.



Aktives Profil nach Wechsel des Kamerakopfs

Wird der Kamerakopf von der eingeschalteten Kamerakontrolleinheit
abgekoppelt, bleibt das bestehende Profil aktiviert, wenn anschlieBend ein
Kamerakopf desselben Typs (2D oder 3D) angeschlossen wird, auch wenn
zwischen einem 3D-0°- und einem 3D-30°-Kamerakopf getauscht wird.

Wird ein anderer Kamerakopf-Typ angeschlossen, so wird das Standard-
profil ,LAP General Surgery" aktiviert.

Kamerakopfabhangige Benutzerprofile

Fiir beide Kamerakopf-Typen (2D und 3D) kénnen jeweils drei Benutzer-
profile individuell konfiguriert werden. Die jeweiligen Benutzerprofile
kénnen nur angezeigt, aktiviert oder gedndert werden, wenn der korres-
pondierende Kamerakopf-Typ angeschlossen ist.

Einschalten und Ausschalten

Einschalten

» EIN-Schalter driicken.

Ausschalten

» AUS-Schalter driicken.

Gerdt vom Versorgungsnetz trennen

» Netzkabel an der Geraterlickseite abziehen.

Anschluss des Kamerakopfs

Hinweis

Das Kamerakabel ist empfindlich gegeniiber Knicken, Biege-, Torsions-,
Zug- und Druckbeanspruchungen. Dies kann zu Beschddigungen der opti-
schen Komponenten (z. B. Lichtleitfasern) und damit zur Betriebsunfihig-
keit fiihren.

Fiir weitere Details zum Kamerakopf die jeweilige Gebrauchsanweisung
beachten.

» Verbindungsstecker vollstdndig in die Anschlussbuchse an der Kamera-
kontrolleinheit schieben, bis dieser einrastet.

Auswabhl eines Profils

» Menii 6ffnen und zum Meniieintrag Profil navigieren.
» Gewiinschtes Profil auswéhlen.

Durchfiihrung des WeiBabgleichs
» Vor jedem Eingriff einen WeiBabgleich durchfiihren.

Hinweis
Beachten, dass ein stark von der Farbtemperatur der Lichtquelle abwei-

chendes Umgebungslicht das Ergebnis des WeiBabgleichs beeinflussen
kann.

Hinweis
Bei Verwendung eines Steriliiberzugs den WeiBabgleich nach Montage des

Steriliiberzugs durchfiihren, da ansonsten das Ergebnis des WeiBabgleichs
verfélscht wird.

» Kamerakopf anschlieBen, der fiir den Eingriff verwendet wird.
» Lichtleiter an die Lichtquelle anschlieBen.

» Bei Verwendung eines 3D-Kamerakopfs: Steriliiberzug am Kamerakopf
montieren.

» Alle Systemkomponenten einschalten.
» Endoskop in ca. 5 cm Entfernung auf ein weiBes Objekt richten.

» Taste WeiBabgleich an der Frontseite der Kamerakontrolleinheit drii-
cken oder die betreffende Taste am Kamerakopf verwenden.

Bei erfolgreichem WeiBabgleich wird die Meldung ,WeiBabgleich
erfolgreich” auf dem 3D-Monitor angezeigt.

Bei fehlgeschlagenem WeiBabgleich erscheint die Meldung ,WeiB3-
abgleich fehlgeschlagen".

Bei fehlgeschlagenem WeiBabgleich:

» Uberstrahlung verhindern.
- Abstand zu weiBem Objekt vergroBern.
- Helligkeit der Lichtquelle dndern.

» WeiBabgleich erneut durchfiihren.

Bilddarstellung

Fiir individuell er§tellte Profile kann die Bilddarstellung manuell verandert
werden. Diese Anderungen bleiben bis zum ndchsten Wechsel des
Kamera-kopftyps oder des Profils erhalten.

Folgende Anderungen sind méglich:

W Helligkeit

Digitaler Zoom

Kontrast

Kantenanhebung

Bildrotation 180° (nur verfligbar in Verbindung mit EV3.0-Kamerakopf
30°)

Umschaltung 2D/3D (nur verfligbar in Verbindung mit EV3.0-Kamera-
kopf)

Menii 6ffnen und zum gewiinschten Meniieintrag navigieren.

» Mit den Pfeiltasten die Einstellung am Regler vornehmen bzw. Funk-
tion ein- oder ausschalten.

v

Effekte

Zum eingestellten Profil kdnnen Effekte hinzugeschaltet werden.
» Menii 6ffnen und zum Meniieintrag Effekte navigieren.

» Effekt auswahlen und aktivieren.

» Effekt auf demselben Weg wieder deaktivieren.
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6. Aufbereitungsverfahren

6.1

Hinweis

Allgemeine Sicherheitshinweise

Nationale gesetzliche Vorschriften, nationale und internationale Normen
und Richtlinien und die eigenen Hygienevorschriften zur Aufbereitung ein-
halten.

Hinweis
Es ist zu beachten, dass die erfolgreiche Aufbereitung dieses Produkts nur

nach vorheriger Validierung im Aufbereitungsprozess sichergestellt wer-
den kann. Die Verantwortung hierfiir trigt der Betreiber/Aufbereiter.

Hinweis
Aktuelle Informationen zur Aufbereitung und zur Materialvertrdglichkeit
siehe auch Aesculap Extranet unter www.aesculap-extra.net

A\

WARNUNG

Infektionsrisiko fiir Patienten und/oder Anwender
durch:

B Riickstande von Reinigungs- und Desinfektions-
mitteln am Produkt

B Unzureichende oder falsche Reinigung und Des-
infektion des Produkts und Zubehors

Gefahr von Defekten, Folgeschidden oder einer ver-
kiirzten Produktlebensdauer!

A\

VORSICHT  » Herstelleranforderungen an die Aufbereitung
beachten und erfiillen.
6.2  Allgemeine Hinweise

Schaden am Produkt durch falsche Aufbereitung!

» Reinigung und Desinfektion der Kamerakont-
roll-einheit nur mittels Wischdesinfektion.

VAN

GEFAHR

» Produkt keinesfalls im Ultraschall reinigen oder
desinfizieren.

» Reinigungs- und Desinfektionsmittel verwen-
den, die fiir das vorliegende Produkt geeignet
und zugelassen sind.

» Anweisungen des Reinigungs- und Desinfekti-
onsmittelherstellers zu Konzentration, Tempera-
tur und Einwirkzeit beachten.

» Kamerakontrolleinheit erst wieder an das
Stromnetz anschlieBen, wenn alle gereinigten
Teile vollstindig trocken sind.

» Produkt niemals sterilisieren.
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Hinweis
Gehduse der EV3.0 Kamerakontrolleinheit und der 3D-Polarisationsbrillen

sind nur zum feuchten Abwischen geeignet (Wischdesinfektion). Nicht in
Fliissigkeit tauchen.

6.3  Reinigung/Desinfektion

Produktspezifische Sicherheitshinweise zum Aufbereitungsverfahren

A\

Stromschlag- und Brandgefahr!
» Vor der Reinigung Netzstecker ziehen.

GEFAHR » Keine brennbaren und explosiven Reinigungs-
und Desinfektionsmittel verwenden.
» Sicherstellen, dass keine Fliissigkeit in das Pro-
dukt eindringt.
Hinweis

Kamerakontrolleinheit nicht sterilisieren oder in einem Reinigungs-Desin-
fektionsgerdt aufbereiten.

Reinigungs- und Desinfektionsverfahren

Verfahren Besonderheiten Referenz

Wischdesinfektion bei

elektrischen Geraten

ohne Sterilisation

M EV3.0 Kamerakont-
rolleinheit PV630

keine Kapitel Wischdesinfek-
tion bei elektrischen
Geraten ohne Sterilisa-

tion

Wischdesinfektion bei elektrischen Gerdaten ohne Sterilisation

A

VORSICHT

Gefahr von elektrischem Schlag und Geratebescha-

digung durch Feuchtigkeit!

» Wischdesinfektion nur mit feuchten Tiichern
durchfiihren. Keine tropfnassen Tiicher verwen-
den.

» Uberschiissige Reinigungsldsung unverziiglich
vom Gerat entfernen.

» Kamerakontrolleinheit erst wieder an das
Stromnetz anschlieBen, wenn alle gereinigten
Teile vollstindig trocken sind.



Phase Schritt T t Konz.
[°C/°F] [min]  [%]
Wischdesinfektion RT 21 - -
Phase |

» Ggf. sichtbare Riickstdnde mit Einmal-Desinfektionstuch entfernen.

» Optisch sauberes Produkt vollstandig mit unbenutztem Einmal-Desin-
fektionstuch abwischen.

» Vorgeschriebene Einwirkzeit (mindestens 1 min) einhalten.

6.4

» Produkt nach jeder Reinigung und Desinfektion priifen auf:
- Sauberkeit
- Funktion

Kontrolle, Wartung und Priifung

» Produkt vor jedem Gebrauch priifen auf:
- UnregelmaBige Laufgerdusche
- UbermiBige Erwdrmung
- Zu starke Vibration
- Beschadigung
» Beschadigtes Produkt sofort aussortieren.

6.5 Lagerung
Produktbeschddigung durch unsachgemaBe Lage-
rung!
VORSICHT  » Produkt staubgeschiitzt in einem trockenen, gut

beliifteten und gleichmaBig temperierten Raum
lagern.

» Produkt geschiitzt vor direktem Sonnenlicht,
hohen Temperaturen, hoher Luftfeuchtigkeit
oder Strahlungen lagern.

» Das Gerit nicht direktem UV-Licht, Radioaktivi-
tat oder starker elektromagnetischer Strahlung
aussetzen.

» Produkt einzeln lagern oder Behalter verwenden,
in welchem es fixiert werden kann.

» Produkt stets vorsichtig transportieren, auch
wenn es in einem Gerdtewagen platziert ist.

Wasser-Qualitat

Chemie

Meliseptol HBV Tiicher 50 % Propan-1-ol
Chlorine Disinfection (Wet Wipe)

7. Instandhaltung

Beschadigte Produkte zur Uberpriifung an den Hersteller oder einen vom
Hersteller autorisierten Reparaturfachbetrieb senden. Autorisierte Repa-
raturfachbetriebe kénnen beim Hersteller angefragt werden.

A\

WARNUNG

Infektionsgefahr durch verschmutzte oder konta-
minierte Produkte!

» Produkt und ggf. entsprechendes Zubehdr vor
dem Versenden griindlich reinigen, desinfizieren
und sterilisieren. Sonst Produkt soweit wie mog-
lich aufbereiten und entsprechend kennzeich-
nen.

» Vor dem Versenden Steriliiberzug vom Kamera-
kopf entfernen.

» Geeignete und sichere Verpackung wéhlen (ide-
alerweise Originalverpackung).

» Produkt so verpacken, dass die Verpackung nicht
kontaminiert wird.

Hinweis

Der Reparaturfachbetrieb kann aus Sicherheitsgriinden die Reparatur ver-
schmutzter oder kontaminierter Produkte ablehnen. Der Hersteller behdlt
sich das Recht vor, kontaminierte Produkte an den Absender zuriickzusen-
den.
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8. Wartung

Das vorliegende Produkt ist wartungsfrei. Es enthalt keine Komponenten,
die vom Benutzer oder Hersteller gewartet werden missen. Der Hersteller
schreibt jedoch vor, dass eine Fachkraft oder ein Krankenhaustechniker
das Produkt regelmaBig einer vorsorglichen sicherheitstechnischen Kont-
rolle (STK) unterzieht. Die Kontrolle des Produkts mindestens alle
12 Monate durchfiihren. Bei einer vorsorglichen STK sind keine speziellen
Bedingungen und Vorkehrungen zu beriicksichtigen.

Bei der Kontrolle sind folgende Priifungen nach Abschnitt 5 der
|IEC/EN/DIN 62353 durchzufiihren:

B 5.2 Inspektion durch Besichtigung

B 5.3.2 Messung des Schutzleiterwiderstandes (Nur anzuwenden bei
Geriten der Schutzklasse 1)

B 5.3.3 Ableitstrome
B 5.3.4 Messung des Isolationswiderstandes

9. Fehler erkennen und beheben

Problem Ursache

Kein Bild auf dem Monitor Keine Stromversorgung

Die Priifergebnisse sind umfassend nach dem Abschnitt 6 der
IEC/EN/DIN 62353 in einem Priifbericht zu dokumentieren, der dem
Anhang G der Norm entnommen werden kann.

Nach der STK ist eine Funktionspriifung durchzufiihren.

Fiir entsprechende Serviceleistungen wenden Sie sich an lhre nationale
B. Braun/Aesculap Vertretung, siehe Technischer Service.

Behebung

Gerate sachgemaB aufstellen, siehe Vorbereiten und Aufstellen.

Sicherung defekt an Kamerakontrolleinheit

Steuereinheit fehlerhaft an den Monitor

angeschlossen

Verbindungskabel nicht angeschlossen

oder defekt

Sicherung gemaB Anleitung "Sicherungswechsel" austauschen.

Kamerakontrolleinheit sachgemaB anschlieBen, siehe Vorberei-
ten und Aufstellen.

Kamerakopf an die Kamerakontrolleinheit anschlieBen. Stecker
auf Feuchtigkeit priifen. Falls Kabel defekt, zur Reparatur ein-
senden.

Monitor nicht auf das richtige Eingangs-

signal eingestellt
Schlechte Farbwiedergabe Monitor nicht richtig eingestellt
Farbige Streifen im Bild Videokabel defekt

Unnatiirliche Farbwiedergabe

WeiBabgleich nicht korrekt durchgefiihrt

Monitor auf das richtige Eingangssignal einstellen.

Monitoreinstellungen priifen.
Videokabel ersetzen oder Produkt zur Reparatur einsenden.

WeiBabgleich durchfiihren, siehe Vorbereiten und Aufstellen.

Bild verzerrt

Einstellungen nicht korrekt durchgefiihrt

Gerat sachgemaB einstellen, siehe Vorbereiten und Aufstellen

Monitor falsch eingestellt

Einstellungen des Monitors korrigieren gemaB Monitor GA

Kein Betrieb

Lichtleiter defekt

Lichtleitkabel nicht korrekt angeschlossen

Sitz des Lichtleitkabels priifen und ggf. optimieren.

Lichtleiter austauschen.
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9.1  Fehlerbehebung durch den Anwender

Sicherungswechsel

A\

GEFAHR

Lebensgefahr durch elektrischen Stromschlag!

» Vor dem Wechsel der Sicherungseinsiatze Netz-
stecker ziehen!

Vorgeschriebener Sicherungssatz: T2,00AH/250 V~

» Rastnase am Sicherungshalter mit einem kleinen Schraubendreher
entriegeln.

» Sicherungshalter herausziehen.
» Beide Sicherungseinsdtze wechseln.
» Sicherungshalter wieder so einsetzen, dass er hdrbar einrastet.

Hinweis
Wenn die Sicherungen héufig durchbrennen, ist das Gerdt defekt und muss
repariert werden, siehe Technischer Service.

Hinweis
Lénderspezifische Vorschriften der Sicherung beachten.

9.2

In Reparaturfillen (ausgenommen Sicherungswechsel) an den Hersteller
oder einen autorisierten Reparaturfachbetrieb wenden. Autorisierte Repa-
raturfachbetriebe kénnen beim Hersteller angefragt werden.

Im Interesse einer schnellen Bearbeitung das Produkt mit folgenden Anga-
ben einsenden:

B Artikelnummer (REF)
W Seriennummer (SN)

Reparatur

B Mdglichst genaue Fehlerbeschreibung

Hinweis

Wird eine Komponente im Visualisierungssystem getauscht (z. B. Service,
Upgrade), so muss die Systeminbetriebnahme erneut durchgefiihrt werden.
Zusdtzlich wird empfohlen, nach jeder Wartung oder nach jedem Aus-
tausch eines Geriits eine sicherheitstechnische Kontrolle (STK) durchzufiih-
ren.

10. Technischer Service

A\

Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion!
» Produkt nicht modifizieren.

WARNUNG
Fehlfunktion des Produkts durch Transportbeschi-
l : s digung!
VORSICHT  » Geeignete und sichere Verpackung wihlen (ide-
alerweise Originalverpackung).
» Originalverpackung fiir eventuelle Riicksendun-
gen im Servicefall aufbewahren.
» Produkt so verpacken, dass die Verpackung nicht
kontaminiert wird.
Hinweis

Service und Instandsetzung diirfen nur durch autorisiertes, geschultes Per-
sonal durchgefiihrt werden. Fiir Service und Instandsetzung wenden Sie
sich an lhre nationale B. Braun/Aesculap Vertretung.

Modifikationen an medizintechnischer Ausriistung kénnen zu einem Ver-
lust der Gewahrleistungsanspriiche sowie eventueller Zulassungen fiihren.

Garantie

Der Hersteller gewdhrt 12 Monate Garantie auf die Funktion des Produkts.
Die Giiltigkeitsdauer dieser Garantie ist beschrankt auf Anspriiche, die
innerhalb der genannten Garantiefrist nach Rechnungsdatum unverziig-
lich schriftlich, ggf. mit Bezug auf Reparaturen unter Angabe der Rech-
nungsnummer, vorgebracht werden. Gesetzliche Gewahrleistungsansprii-
che werden durch diese Garantie nicht eingeschrénkt.

Diese Garantie bezieht sich nur auf Méngel, die nicht auf normale Abnut-
zung, Missbrauch, falsche Handhabung, Fremdeinwirkung, mangelnde
oder falsche Aufbereitung oder hohere Gewalt zurlickzufiihren sind.

Alle Garantieanspriiche gehen verloren, wenn der Anwender selbst oder
ein nicht autorisierter Reparaturbetrieb Reparaturen oder Anderungen am
Produkt vornimmt. Fiir den Fall, dass ein Produkt gewartet werden muss,
gilt gleiches fiir Wartungen, die nicht ausdriicklich zugelassen sind.
Haftungsanspriiche, die sich aus unsachgemaBem Gebrauch oder Kombi-
nation mit anderen Gerdten oder Zubehdr ergeben, kdnnen nicht geltend
gemacht werden.

Service-Adressen
AESCULAP FLEXIMED GmbH
Robert-Bosch-StraBe 1
79211 Denzlingen

Germany

Phone: +49 (0) 7666 9321-0
E-Mail: info@aesculap-fleximed.de
Web: www.aesculap-fleximed.de

Weitere Service-Adressen erfahren Sie lber die oben genannte Adresse.

47



@

Aesculap®
EinsteinVision 3.0 Kamerakontrolleinheit PV630

11. Zubehor/Ersatzteile

12. Technische Daten

PV630  EV3.0 Kamerakontrolleinheit |

Netzspannungsberei- 100 - 240 V~ (1,0A - 0,5 A)
che

(Stromaufnahme)

Leistungsaufnahme 120W

Schutzklasse (gem3B |

IEC/EN/DIN 60601-1)

Schutzart 1P21

Geratesicherung T2,00AH/250 V~

PV647 Standful3 3D-Monitor

PV646 3D-Monitor

PV621 3D-Polarisationsbrillen (15 Stiick)

PV622 3D Antibeschlag-Polarisationsbrille

PV623 3D-Polarisationsbrillen-Clip

PV624 3D-Augenschutz Polarisationsbrille
A075305 Sicherung T2,00AH/250 V~

0P942 MIS-Bus-Kabel, 0,75 m

PV436 DVI-Kabel, 2,0 m

TA014803 BNC-Kabel, rot, 2,0 m

TA014804 BNC-Kabel, griin, 2,0 m

GK535 Potentialausgleichskabel, 4,0 m
TA008205 Potentialausgleichskabel, 0,8 m

TE780 Netzkabel Europa, schwarz 1,5 m

TE730 Netzkabel Europa, schwarz 5,0 m

TE734 Netzkabel GroBbritannien, Irland, schwarz 5,0 m
TE735 Netzkabel USA, Kanada, Japan, grau 3,5 m
FS095 Netzkabel Schweiz, orange

TE676 Kaltgerateverldngerung 1,0 m

TE736 Kaltgerateverldngerung 2,5 m
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Anwendungsteil Typ CF defibrillationsgeschiitzt
Frequenz 50/60 Hz
Videosignal 2 x 3D tiber 3G SDI (1080p)

2 x 3D Uber DVI-D (1080p)

2 x 2D Uber DVI-D (1080p)

1 x 2D Gber HD-SDI (1080i)
Gewicht 10,2 kg
Abmessungen 330 mm x 146 mm x 353 mm
(BxHxT)

Betriebsart
Normenkonformitat

EMV

Geeignet fiir Dauerbetrieb
IEC/EN/DIN 60601-1
IEC/EN/DIN 60601-1-2

CISPR 11

Klasse A




12.1 Umg

Temperatur

Relative Luft-
feuchtigkeit

Atmosphari-
scher Druck

ebungsbedingungen
Betrieb Transport und Lagerung
37°C 70°C
10 °0/H/ -20 °C/H[
90 % 90 %
(%) (%)
0%—— 0%~

i_1 060 hPa 1 060 hPa
500 hPa

700 hPa

13. Entsorgung

Hinweis

Das Produkt muss vor der Entsorgung durch den Betreiber aufbereitet wer-
den, siehe Aufbereitungsverfahren.

Bei Entsorgung oder Recycling des Produkts, seiner Kom-
ponenten und deren Verpackung die nationalen Vorschrif-
ten einhalten!

Der Recyclingpass kann als PDF-Dokument unter der
jeweiligen Artikelnummer aus dem Extranet herunterge-

o laden werden. Der Recyclingpass ist eine Demontage-

Anleitung des Gerats mit Informationen zur fachgerech-
ten Entsorgung umweltschadlicher Bestandteile.
Ein mit diesem Symbol gekennzeichnetes Produkt ist der
getrennten Sammlung von Elektro- und Elektronikgeraten
zuzufiihren. Die Entsorgung wird innerhalb der Europai-
schen Union vom Hersteller kostenfrei durchgefiihrt.

» Bei Fragen beziiglich der Entsorgung des Produkts wenden Sie sich an
Ihre nationale B. Braun/Aesculap-Vertretung, siehe Technischer Ser-
vice.

Hinweis

Falsche Entsorgung kann zu Umweltschéden fiihren.
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Légende

11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21

Interrupteur secteur MARCHE
Interrupteur secteur ARRET

Pression bréve: rotation image 180° / Pression longue: ouvrir menu
(fonction dans le menu: haut)

Pression bréve: documentation image | Pression longue: documenta-
tion vidéo (fonction dans le menu: gauche)

Pression bréve: source lumineuse allumée | Pression longue: source
lumineuse allumée/éteinte (fonction dans le menu: bas)

Pression bréve: zoom [ Pression longue: balance des blancs (fonction
dans le menu: droite)

Balance des blancs
Raccord pour téte de caméra
Raccord pour connexion Bus MIS avec source lumineuse LED OP950

Raccords Remonte (jack 3,5 mm) pour systéme de documentation
externe

Sorties 3G SDI (1080p) pour moniteur 2D ou 3D (canal R1, R2)
Sortie HD-SDI (1080i) pour systéme de documentation externe
Raccord pour PC de service

Raccord pour cable secteur

Pied de I'appareil

Porte-fusibles

Raccord d'équipotentialité

Raccord pour dongle de service

Sorties 3G SDI (1080p) pour moniteur 2D ou 3D (canal L1,L2)
Sorties DVI (1080p) pour moniteurs 2D, canal gauche

Sorties DVI 3D (1080p) pour moniteurs 3D (en utilisation avec téte de
caméra 2D: sortie DVI 2D)

Symboles sur le produit et emballage

Symbole

Explication

.

Piece d'application protégée contre les défibrillateurs de
type CF conforme & IEC/EN/DIN 60601-1

Liaison d'équipotentialité

Température de stockage admissible

Humidité ambiante relative admissible pendant le stoc-
kage

QB s

)
m
aL

Pression d'atmosphérique admissible pendant le stockage

Référence

Numéro de série

Fabricant

Date de fabrication

Fusible électrique

Collecte séparée de vieux appareils électriques et électro-
niques

Mot de signalisation: AVERTISSEMENT
Fait remarquer un danger. Le non respect peut entrainer la
mort ou des blessures graves.

Mot de signalisation: ATTENTION

Fait remarquer une situation potentiellement dangereuse.
Le non respect peut entrainer des blessures et/ou endom-
mager le produit.
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QP PP

Prudence (IEC/EN/DIN 60601-1 3rd edition) / Attention,
respecter les documents d'accompagnement
(IEC/EN/DIN 60601-12nd edition)

Respecter le mode d'emploi

>

4G LA

o
=
=

Température élevée

Non admissible pour une utilisation dans un environne-
ment a résonance magnétique

Courant alternatif

Selon la loi fédérale des Etats-Unis, la distribution du pro-
duit est strictement réservée a un médecin ou pour le
compte d'un médecin
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1. Domaine d'application
Cette notice d'utilisation est valable pour le produit suivant:

Désignation d'article: Unité de contrdle de caméra EV3.0

N° d'art.: PV630

Cette notice d'utilisation fait partie du produit et contient toutes les infor-
mations nécessaires a l'utilisateur et a l'opérateur pour une utilisation
slre et conforme.

Groupe cible

Cette notice d'utilisation s'adresse aux médecins, au personnel d'assis-
tance médical, aux techniciens médicaux et aux collaborateurs du
domaine de la stérilisation hospitaliere chargés de I'installation, de I'opé-
ration, de I'entretien, de la maintenance et de la préparation du produit.

Manipulation pour la conservation du document
Conserver la notice d'utilisation a un endroit défini et s'assurer qu'elle est
accessible a tout moment au groupe cible.

En cas de cession ou de délocalisation du produit, remettre ce document
au futur propriétaire.

Documents complémentaires

Les exigences de compatibilité électromagnétique (CEM) sont décrites
dans la brochure ci-jointe. Lors de l'installation et pendant I'opération,
respecter les directives et les informations qu'elle contient.

Pour une utilisation siire du produit, respecter la notice d'utilisation de la

téte de caméra utilisée et les notices des autres appareils utilisés.

» Pour des notices d'utilisation spécifiques aux articles et des informa-
tions sur la compatibilité des matériaux voir également I'extranet
Aesculap a I'adresse www.aesculap-extra.net
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2.

AVERTISSEMENT

AVERTISSEMENT

Manipulation siire

VAN

A

A

A

Mise en danger de l'utilisateur et du patient en cas
de non respect des instructions, avertissements et
mesures de précaution!

» N'utiliser ce produit qu‘en conformité avec
cette notice d'utilisation.

» Veérifier le bon état du produit avant chaque uti-
lisation.

» Effectuer un controle de fonctionnement avant
chaque utilisation.

» Ne pas utiliser le produit lorsque des irrégulari-
tés sont détectées lors de la vérification et du
controéle.

Risque de lésions par électrocution!

» S'assurer que l'arriére de I'appareil et |'accés au
cable d'alimentation sont accessibles en perma-
nence.

» Lors de l'installation d'un systéme électrique
médical, il existe un risque d'incendie, de court-
circuit ou de choc électrique. L'installation ne
doit étre réalisée que par du personnel qualifié.

A

ATTENTION

» Lors de la combinaison d'appareils électriques,
préter attention a I'annexe | de la norme
EC/EN/DIN 60601-1. Les appareils non médi-
caux conformes aux normes de sécurité IEC
applicables ne doivent étre raccordés que via un
transformateur d'isolement médical. Ne raccor-
der aucun systéme non médical supplémentaire
a un systéme électrique médical.

» Les lignes de signal d'appareils avec liaison de
fonction raccordées a différentes branches de
I'alimentation au secteur doivent étre isolées
bilatéralement par galvanisation.

» Ne raccorder les appareils qu'a un réseau d'ali-
mentation avec conducteur de protection.

VAN

» Apres l'installation d'un systéme médical élec-
trique, procéder a un contréle conforme a la
norme IEC/EN/DIN 62353.

A

ATTENTION

Mise en danger du patient en cas de coupure de
I'appareil!

AVERTISSEMENT  » N'utiliser le produit qu'avec une alimentation
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électrique sans coupure. |l est recommandé pour
cela d'utiliser une alimentation électrique
d'urgence (USV).

AVERTISSEMENT

AVERTISSEMENT

AVERTISSEMENT

AVERTISSEMENT

Mise en danger du patient en cas d'utilisation
incorrecte!

» Utiliser le produit seulement aprés instruction
par le fabricant ou une personne autorisée.

» Respecter les notices d'utilisation jointes aux
composants EinsteinVision et a I'ensemble des
produits utilisés (par exemple chirurgie haute
fréquence).

» Les procédés endoscopiques ne doivent étre réa-
lisés que par des personnes suffisant formées,
familiarisées et expérimentées dans le domaine
médical.

Mise en danger du patient et de l'utilisateur en cas

d‘usure prématurée!

» Manipuler et entretenir le produit de maniére
qualifiée.

» N'utiliser le produit que dans le cadre de son
utilisation prévue.

Eventuelles limitations de fonction lors de I'utilisa-

tion d'appareils étrangers!

» Utiliser le produit avec les composants et acces-
soires recommandés.

» L'entiére capacité de fonctionnement du produit
ne peut €tre garantie qu'en utilisant les compo-
sants d'accessoires recommandeés.

Risque de mise en danger du patient en cas de
manipulation brutale ou de produit endommagé!
» Manier le produit avec précautions.

» Ne plus utiliser le produit aprés une contrainte
mécanique importante ou une chute et |I'envoyer
au fabricant ou a un service de réparation agréé
pour un controle.

Risque de Iésions oculaires par rayonnement UV!

» N'utiliser en aucun cas les lunettes de polarisa-
tion 3D comme lunettes de soleil.

Panne de I'appareil suite & de mauvaises conditions

de stockage ou d'utilisation!

» Ne stocker et utiliser le produit que dans le
cadre des conditions environnantes prescrites.



Mise en danger du patient en cas de coupure de
I'image en temps réel!

Le choc d'un défibrillateur peut entrainer la cou-
pure de I'image en temps réel. Le rétablissement
correct de |'image peut prendre jusqu'a 3 secondes.
Il peut éventuellement étre nécessaire de redémar-
rer l'unité de contrdle de la caméra en I'éteignant
et en la rallumant.

A

AVERTISSEMENT

» Controler la bonne retransmission de I'image en
temps réel apreés la défibrillation.

Remarque

Les équipements accessoires et/ou appareils périphériques raccordés aux
interfaces du produit doivent étre certifiés conformes a leurs spécifications
respectives (par exemple IEC/EN/DIN 60601-1).

Remarque
I n'est pas autorisé de modifié I'appareil électrique médical.

Remarque

Afin d'assurer un fonctionnement optimal des composants EinsteinVision,
il est recommandé d'utiliser le produit dans des conditions d'environne-
ment contrdlées (par exemple salle d'opération climatisée).

Remarque

Manipuler le produit avec le plus grand soin car il comprend des compo-
sants optiques, mécaniques et électroniques fragiles.

Remarque

Ne pas stocker les lunettes de polarisation 3D dans un environnement d
température élevée, par exemple & proximité d'un radiateur.

Remarque

S'assurer que tous les appareils fonctionnant & proximité sont conformes a
leurs conditions EMV respectives.

Remarque

Les composants EinsteinVision permettent de visualiser I'intérieur du corps
lors d'interventions peu invasives. Ne pas utiliser les composants pour un
diagnostic. Cela vaut particuliérement lors de I'utilisation d'algorithmes
d'optimisation de I'image.

Remarque

Les images et vidéos enregistrement servent exclusivement a la documen-
tation. Ne pas les utiliser pour un diagnostic ou une expertise car la qualité
de I'image est réduite en cas de compression des données.

Remarque

Nutiliser I'unité de contréle de la caméra que lorsqu'elle est fermée. Utili-
sation @ I'horizontale uniquement.

Remarque

Avant la mise en service, Vérifier la compatibilité de I'ensemble des compo-
sants et accessoires d'apres la liste d'accessoires.

Remarque

Se procurer I'ensemble des accessoires et piéces de rechange exclusive-
ment chez le fabricant.

Remarque

Les piéces de rechange et les fusibles ne doivent étre remplacés que par du
personnel autorisé.

Remarque

Le raccordement d'appareils électriques sur une multiprise aboutit & la
mise en place d'un systéme et peut induire un niveau de sécurité moindre.

Remarque

Afin de couper complétement I'appareil de I'alimentation au secteur, tirer
le cdble d'alimentation.

Remarque

N'utiliser le produit qu'avec les cdbles d'origine (inclus dans la livraison) ou
avec des cdbles/composants spécifiques.

» Pour éviter les dommages provoqués par un montage ou une utilisation
incorrects et ne pas remettre en cause les droits a prestations de
garantie et de responsabilité:

- N'utiliser ce produit que conformément au présent mode d'emploi.

- Respecter les informations sur la sécurité et les consignes de main-
tenance.

- Ne combiner entre eux que des produits Aesculap.

- Respecter les consignes d'utilisation en conformité avec la norme,
voir les extraits de normes.

» Confier le fonctionnement et I'utilisation du produit et des accessoires
uniquement a des personnes disposant de la formation, des connais-
sances ou de I'expérience requises.

» Le mode d'emploi doit étre conservé en un lieu accessible a 'utilisateur.
» Respecter les normes en vigueur.
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3. Description de I'appareil

3.1  Etendue de la livraison
Désignation Art. n°
Unité de contrdle de caméra EV3.0 PV630
Cable BNC (rouge) longueur 2,0 m TA014803
Cable BNC (vert) longueur 20 m  TA014804
Bus MUS longueur de cable 0,75 m 0P942
Mode d'emploi TA014615
Brochure CEM TA014630

Cables inclus
dans la livraison

Cable BNC (rouge) ) :
== || ==
Cable BNC (vert)

e/ ==—m—

Cable bus MIS

B || =

3.2

L'unité de contrdle de la caméra PV630 est prévue pour une utilisation
avec les composants suivants.

Composants nécessaires a I'utilisation

Visualisation 3D:
B PV631/PV632 EV3.0 téte de caméra 10 mm 0°/30°

Pour assurer I'entiére capacité de fonctionnement, il est recommandé
d'utiliser les composants suivants:

M Source lumineuse LED OP950
B Moniteur 3D PV646

D'autres composants peuvent également étre raccordés pour la visualisa-
tion 2D:

W PV481 Full HD CMOS téte de caméra avec objectif pendulaire
B PV482 Full HD CMOS téte de caméra avec objectif a zoom
W PV485 Full HD 3CMOS téte de caméra avec objectif a zoom
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En cas de non utilisation des composants recom-
mandés, les erreurs/complications suivantes
peuvent survenir:

» Représentation erronée des couleurs

A

ATTENTION

» Représentation absente/erronée du menu de la
caméra

» Représentation 3D absente/erronée

» Fonction de commande limitée depuis la téte de
caméra

» Buée abondante a la sortie du systéme optique

» Pas de commutation entre représentation 2D et
3D

» Endommagement du revétement stérile

Remarque

Lors de ['utilisation conjointe avec des appareils étrangers, I'entiére res-
ponsabilité revient au configurateur systéme ou a I'établissement médical.

3.3

L'unité de controle de caméra EV3.0 sert a la visualisation 3D et 2D de
I'intérieur du corps lors d'interventions peu invasives. L'utilisation combi-
née avec une téte de caméra sert a la visualisation 3D et 2D de la zone
d'opération intracorporelle pendant des interventions endoscopiques dia-
gnostiques et opératives. L'unité de contrle caméra EV 3.0 est unique-
ment utilisée pour la visualisation et non pas pour le diagnostic. Il faut
respecter les autres utilisations prévues des tétes de caméra et compo-
sants utilisés.

Champ d'application

Indications

Pour la caméra en elle-méme, aucune indication médicale ne peut étre
déduite lorsqu'elle est dissociée du systéme endoscopique.

Contre-indications

L'utilisation des composants EinsteinVision et des accessoires correspon-
dants est contre-indiquée lorsque des applications endoscopiques sont
contre-indiquées pour quelque raison que ce soit. Comme pour chaque
application chirurgicale, la taille du patient et de la zone de travail doit
étre prise en compte.

En fonction de la maladie du patient, il peut exister des contre-indications
dépendantes de I'état général du patient ou des signes cliniques respectifs.

La décision de recourir a une intervention endoscopique revient au chirur-
gien et elle doit étre prise apres évaluation des avantages et des risques.



Mode de fonctionnement

A

ATTENTION

A

AVERTISSEMENT

3.4

Risque de troubles lors de la visualisation 3D (tour-

nis, maux de téte, nausée)!

» Vérifier la compatibilité avant la premiére utili-
sation et, en cas de troubles lors de I'utilisation,
passer en visualisation 2D.

Mise en danger du patient en cas de mauvaise

interprétation de I'image représentée!

» Lors de I'utilisation d'algorithmes d'optimisation
de I'image (par exemple Red Enhancement et
Smoke Reduction), noter que I'image représen-
tée ne correspond pas a l'image originale.

» Lors de l'utilisation, ne jamais se fier exclusive-
ment a l'image optimisée.

Remarque

La téte de caméra EV3.0 ne peut étre utilisée pour la visualisation 3D que si
la source lumineuse LED OP950 est utilisée conjointement a I'unité de
contréle de la caméra. Pour cela, l'unité de contréle de la caméra et la
source lumineuse doivent étre correctement reliées par un cdble bus MIS.

Le produit décrit ici est une unité de contréle caméra destinée a une uti-
lisation dans I'endoscopie médicale.

L'unité de controle caméra est utilisable avec différentes tétes de caméra.
L'unité de controle caméra et la téte de caméra forment la caméra.

En combinaison avec un moniteur adapté, la caméra fournit au choix des
images bidimensionnelles ou tridimensionnelles. Pour la visualisation tri-
dimensionnelle, I'observateur a besoin de lunettes de polarisation 3D.

En plus de ses possibilités de réglage, la caméra propose différents profils
d'applications endoscopiques. Les profiles sont préréglés pour une repré-
sentation optimisée de I'image, mais il est également possible de modifier
les profils et de les adapter aux besoins individuels.

La représentation de I'image actuelle peut aussi étre pourvue d'effets per-
mettant de délimiter plus distinctement les types de tissus ou pour garder
une vue dégagée en cas de fumée.

Pour pouvoir accéder rapidement aux fonctions les plus utilisées, chaque
profil dispose d'un choix de favoris configurables individuellement par
analogie avec les profils.

Les réglages d'image actuels et les notifications d'état sont affichés a
I'écran sous forme de symboles et de messages.

Parmi les options de réglages générales il y a le choix de la langue du menu
de configuration et de I'écran et I'attribution des touches de la téte de
caméra. Par défaut, la langue définie est I'anglais.

Menu principal a I'écran

Le menu principal & I'écran s'ouvre en maintenant la touche menu (3)
enfoncée (>2 secondes) sur l'unité de contrdle caméra ou la téte de
caméra raccordée.

Le menu principal permet de commander et de configurer I'appareil. La
sélection des symboles ouvre les options de réglage.

Les fonctions attribuées aux symboles sont décrites ci-apres.

Informations sur la téte de caméra actuellement raccordée.
Aucune autre option de réglage

Profils (profils d'application et profils d'utilisateur configu-
rables)

Favoris

Ol

Luminosité

7/
N

Zoom numérique

Contraste

Renforcement des contours

K& EE

Rotation de I'image 180° (uniguement disponible avec la téte
de caméra EV3.0 30°)

=Y
©

&
B

Commutation 2D/3D (uniquement disponible avec la téte de
caméra EV3.0)

Acces aux effets d'image disponibles

Paramétres systeme, réinitialisation des paramétres d'usine

Ol Se )
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Navigation dans le menu principal

Maintenir la touche enfoncée (>2 secondes) pour
ouvrir le menu principal et I'afficher a I'écran.

M
Ll

Naviguer vers le point du menu ou le sous-menu
souhaité a l'aide des touches en fonction de leur

* disposition.

Profils

Les profils sont des réglages de la caméra préinstallés et optimisés a
|'application.

Lors de l'utilisation de tétes de caméra 3D (PV631, PV632), les quatre pro-
fils standards suivants sont disponibles:

B LAP General Surgery

m LAP Uro

M LAP Gyn

W Cardio/Thoracic

Lors de I'utilisation de tétes de caméra 2D (PV48x) les 5 profils standards
sont disponibles:

B LAP General Surgery
| AP Uro

M LAP Gyn

B Neuro

B Cardio/Thoracic

Réglage de I'image

La représentation de I'image peut étre modifiée manuellement pour le
profil défini. Ces modifications sont conservées jusqu'au prochain change-
ment de type de téte de caméra ou de profil.

Les options de réglage suivantes sont disponibles:
Luminosité (-5 3 +5 [ incrément: 1)

Zoom numérique (1 a 1,8 [ incrément: 0,2)
Contraste (-5 & +5 [ incrément: 1)

Amélioration des contours (-5 & +5 [ incrément: 1)
Rotation de I'image 180° (on/off)

Commutation 2D/3D (on/off)

Effets

Des effets peuvent étre ajoutés au profil défini afin d'améliorer la repré-
sentation de I'image sous certaines conditions d'utilisation.

Les effets suivants sont disponibles:

B Red Enhancement (RE): Red Enhancement intensifie les teintes
rouges et permet d'obtenir une délimitation visuelle plus nette des dif-
férentes structures dans des zones ouU les couleurs varient peu, pour
exemple pour souligner la couleur des vaisseaux.
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B Smoke Reduction (SR): Smoke Reduction créé une image nette dans
un environnement enfumé et permet donc d'avoir une meilleure vue
(par exemple lors de coagulation avec des appareils chirurgicaux a
haute fréquence).

M Picture out of Picture (PoP): Picture out of Picture n'est pas un effet
d'image en soi, mais divise I'écran en deux zones égales affichant la
méme image de la caméra. L'image d'origine réduite de la caméra est
alors affichée a gauche et I'image réduite modifiée par effet est affi-
chée a droite. PoP offre la possibilité de comparer I'imagine d'origine
avec une image modifiée par effet et de choisir entre les différents
effets.

B Affichages d'état a I'écran: les paramétres d'écran actuellement acti-
vés sont affichés dans la zone d'état en haut a droite de I'écran.

Remarque

Les effets Red Enhancement et Smoke Reduction sont combinables entre
eux.

Les symboles affichés lors de I'activation des fonctions correspondantes
sont décrits ci-apres.

=p Commande de luminosité AUTO désactivée.
ATO

Q
2D

PoP
[ m|

Fonction zoom activée

Rotation de I'image 180° activée (uniquement disponible
avec téte de caméra EV3.0 30°)

Mode 2D activé (uniquement disponible avec téte de
caméra EV3.0)

Picture out of Picture (PoP) activé

Red Enhancement (RE) activé

B/

»

Smoke Reduction (SR) activé

d>

Favoris

En fonction du profil et de la téte de caméra raccordée, I'appareil offre un
choix prédéfini de fonctions favorites pour un accés rapide.

Les favoris des profils standards ne peuvent pas étre modifiés. Lors de la
création de profils d'utilisateur, les favoris peuvent aussi étre définis indi-
viduellement.



Touches de commande sur la face avant de I'appareil

Les 4 touches de commande disposées en croix a I'avant de I'appareil sont
affectées a différentes fonctions selon le mode de fonctionnement.
L'attribution des touches a I'avant de I'appareil et sur la téte de caméra est
toujours identique.

Différentes fonctions peuvent étre attribuées pour une pression bréve de
la touche (<2 secondes) et une pression longue (>2 secondes).

Attribution des touches en mode temps réel

L'attribution des touches en mode temps réel varie si c'est le profil stan-
dard qui est activé ou un profil d'utilisateur.

Lors de la création d'un profil d'utilisateur, les touches peuvent étre attri-
buées individuellement, mais I'attribution pour entrer dans le menu ne
peut pas étre modifiée.

Dans le profil standard, les touches sont attribuées de la facon suivante.

Pression courte de la touche Pression longue de la

touche

Rotation de I'image 180° (uni-  Ouvrir menu
quement disponible avec téte

de caméra EV3.0 30°)

Zoom Balance des blancs

Source lumineuse allu-
mée/éteinte

Source lumineuse allumée

Capture d'image individuelle Enregistrement vidéo

début/arrét

Remarque

L'unité de contréle caméra ne dispose pas de mémoire interne. Les enregis-
trements vidéo et d'images sont uniquement possibles en raccordant un
appareil de documentation externe.

Attribution des touches lorsque I'affichage écran est ouvert

Lorsque I'affichage écran est ouvert, les touches servent a naviguer dans
le menu, jusqu'a ce que I'affichage écran soit fermé.

Pression courte de la touche Pression longue de la

touche

Vers le haut [ Régulateur + Quitter le menu

Vers la droite / Niveau inférieur/  Quitter le menu

Sauvegarder réglages régulateur

Vers le bas [ Régulateur - Quitter le menu

Vers la gauche [ Niveau précé-  Quitter le menu
dent / Sauvegarder réglages

régulateur

Attribution des touches lorsque le clavier écran est activé

Lorsque le clavier écran est ouvert, les touches servent a la navigation sur
le clavier, jusqu'a ce que le clavier écran soit fermé.

Pression courte de la touche Pression longue de la

touche

Vers le haut -

Vers la droite Confirmer/Saisie

Vers le bas -

Vers la gauche -
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Affichages d'erreur

Les affichages d'erreurs sont affichés en haut a gauche de I'écran lorsque la capacité de fonctionnement de I'appareil est limitée.

Lorsqu'une des erreurs décrites ci-aprés se présente, le menu principal se ferme tout seul et il est impossible d'y accéder pendant toute la durée de
I'erreur.

Les réglages existants, comme la rotation de I'image ou un effet activé, ne peuvent donc pas étre désactivés ou annulés pendant la durée de I'erreur.

Probleme

Surchauffe

Connexion interrompue avec la
source lumineuse

Panne de la fonction 3D

Identification

Message écran:
"Surchauffe! La caméra est
susceptible de s'éteindre.”

Message écran:

"Panne de fonction! Raccorder
une source lumineuse OP950
compatible."

Cause

L'appareil est équipé d'un capteur de
température interne.

Apreés la connexion d'une téte de
caméra 3D, I'appareil peut seulement
reprendre son service lorsque la source
lumineuse OP950 est correctement rac-
cordée et allumée.

Elimination

Controler les fentes d'aération sous
I'appareil.

Placer I'appareil de maniére a assurer
une ventilation suffisante.

Si le message s'affiche de maniére
répétée: s'adresser au partenaire

B. Braun/Aesculap ou au service
technique Aesculap.

Controler la connexion bus MIS entre
la caméra et la source lumineuse.

Si le message apparait alors que la
source lumineuse OP950 est correc-
tement reliée: s'adresser au parte-
naire B. Braun/Aesculap ou au ser-
vice technique Aesculap.

Message écran:
"Commande de luminosité
AUTO désactivé".

Message écran:
"Panne de fonction! Un canal

de la caméra est hors service."

Lorsqu'une téte de caméra 2D est rac-

cordée a 'appareil, la source lumineuse
OP950 n'est pas correctement raccor-

dée ou n'est pas allumée.

Les fonctions 3D fonctionnent avec
deux modules caméra. Si un module
caméra se coupe, |'appareil passe a une
représentation bidimensionnelle.

Réactiver la commande de lumino-
sité AUTO par le menu.

Redémarrer I'appareil.

Si le message s'affiche de maniére
répétée: s'adresser au partenaire
B. Braun/Aesculap ou au service
technique Aesculap.

Panne de fonction de I'unité de
contrdle de la caméra

Clignotement rapide des cing
touches de commande sur la
face avant de |'appareil.

Lors d'une panne de fonction de I'appa-
reil, le moniteur relié n'affiche plus
aucune image.

Redémarrer I'appareil.

Si le message s'affiche de maniére
répétée: s'adresser au partenaire
B. Braun/Aesculap ou au service
technique Aesculap.
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Messages d'état

Les messages d'état s'affichent en haut a droite de I'écran lors d'un changement d'état de I'appareil.

Message d'état a I'écran

Téte de caméra 3D 0°
Téte de caméra 3D 30°
Téte de caméra 2D

I'EtatIChangement d'état

Une téte de caméra compatible est reli¢e a
I'unité de contrdle de caméra et reconnue.

Elimination

Relier la téte de caméra a l'unité de controle

Aucune téte de caméra compatible n'est reliée a
I'unité de contrdle de caméra.

Vérifier le raccordement entre la téte de caméra
et l'unité de contréle de caméra.

Si le message s'affiche de maniére répétée:
s'adresser au partenaire B. Braun/Aesculap ou au
service technique Aesculap.

Relier une téte de caméra compatible a l'unité
de contrdle

Source lumineuse ON
Source lumineuse OFF

Aucune téte de caméra compatible n'est reliée a
l'unité de contrdle de caméra.

La source lumineuse est allumée ou éteinte.

Vérifier la compatibilité entre la téte de caméra
et l'unité de contréle de caméra.

Si le message s'affiche de maniére répétée:
s'adresser au partenaire B. Braun/Aesculap ou au
service technique Aesculap.

Vérifier le raccordement du conducteur lumi-
neux

Le conducteur lumineux n'est pas correctement
inséré dans la source lumineuse OP950.

Vérifier le raccordement entre le raccord du
conducteur lumineux et la source lumineuse.

Si le message s'affiche de maniére répétée:
s'adresser au partenaire B. Braun/Aesculap ou au
service technique Aesculap.

Les symboles des effets d'image activés ne
sont pas affichés

Balance des blancs réussie
Echec de la balance des blancs

Avant le redémarrage de I'unité de contrdle de
caméra, |'affichage des symboles d'état dans le
menu utilisateur a été désactivé. Les symboles
d'état ne s'affichent alors que brievement lors de
I'activation/désactivation de la fonction concer-
née.

Apreés activation de la balance des blancs, un
message indique si elle a bien été activée.

Réactiver les symboles d'état dans le menu.

Chauffage de pointe défectueux

Touches de téte de caméra hors service en rai-
son d'un champ magnétique

Le chauffage de pointe de la téte de caméra est
hors service et la pointe de I'endoscope n'est pas
chauffée.

Un champ magnétique externe perturbe le fonc-
tionnement des touches de |a téte de caméra. ||
est toujours possible de commander avec les
touches de l'unité de contréle de caméra.

Redémarrer I'appareil.

Si le message s'affiche de maniére répétée:
s'adresser au partenaire B. Braun/Aesculap ou au
service technique Aesculap.

Redémarrer I'appareil.

Si le message s'affiche de maniére répétée:
s'adresser au partenaire B. Braun/Aesculap ou au
service technique Aesculap.
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4. Préparation et installation

Si les prescriptions suivantes ne sont pas respectées, le fabricant décline
toute responsabilité.

» Pour installer et faire fonctionner le produit, observer:

- Les dispositions nationales relatives a l'installation et au fonction-
nement

- Les réglementations nationales relatives a la protection contre les
incendies et les explosions

Remarque

La sécurité de I'utilisateur et du patient dépend notamment d'une alimen-
tation électrique intacte, et en particulier d'une connexion intacte du fil de
protection. Les défauts ou l'absence de connexion de fil de protection ne
sont souvent pas remarqués immédiatement.

» Relier I'appareil par le raccord d'équipotentialité monté au dos de
I'appareil a I'équipotentialité du local a usage médical.

VAN

AVERTISSEMENT

A

AVERTISSEMENT

Mise en danger du patient en cas de courants de
fuite mal dérivés en raison d'une connexion a la
masse mal effectuée ou inexistante!

» Ne pas toucher simultanément le patient et
I'appareil.

Mise en danger du patient en cas de panne d'un

appareil!

» Tenir un appareil de rechange prét a fonctionner
3 disposition. Eventuellement passer  des
méthodes d'opération conventionnelles.

Danger d'explosion en cas de mise en place incor-
recte!

AVERTISSEMENT > S'assurer que le raccordement du cable d'ali-
mentation au secteur se fait en dehors de toute

zone potentiellement explosive.

» Ne pas utiliser le produit dans des zones poten-
tiellement explosives ou a proximité de gaz tres
inflammables ou explosifs (comme I'oxygéne, les
gaz anesthésiques).

Risque d'incendie ou de choc électrique en cas

d'infiltration d'humidité!

» Veiller a ce que la mise en place de I'appareil le
protége contre les gouttes et les éclaboussures.

» Ne pas immerger le boitier dans un liquide.

» Ne pas exposer |'appareil a la pluie ou a I'humi-
dité.

» Ne pas déposer de récipients de liquide sur
I"appareil.

A

AVERTISSEMENT
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ATTENTION

Influence de I'appareil par de I'énergie a haute fré-
quence!

» Ne pas utiliser d'appareils mobiles/portables
dégageant de I'énergie a haute fréquence
(comme les téléphones portables, GSM) a proxi-
mité du produit.

» Ne pas utiliser d'appareils de communication HF
(appareils radio), y compris les accessoires
comme le cable d'antenne et les antennes
externes, a moins de 100 cm de I'ensemble des
piéces du systéme de visualisation EV3.0, y com-
pris les cables spécifiés par le fabricant. Le non
respect de cette mesure peut réduire les perfor-
mances de I'appareil.

Mise en danger du patient si la vue est mau-
vaise/insuffisante!

» Orienter les moniteurs et éléments d'affichage
de maniére a ce que l'utilisateur puisse les voir
correctement.

Risque de choc électrique en cas d'installation

erronée de I'appareil!

» Réaliser la premiére installation sans raccorde-
ment au secteur.

Mise en danger des personnes et risque d'endom-
magement de I'appareil lorsque les cables sont mal
installés!

» Installer tous les cables de maniére a ce qu'ils ne
puissent pas faire trébucher.
» Ne poser aucun objet sur les cables.

Mise en danger du patient et de l'utilisateur en cas
de condensation et de court-circuit!

» Avant la mise en service, veiller a ce que
I'ensemble des composants aient suffisamment
de temps pour s'adapter a de nouvelles condi-
tions d'environnement.

Panne de fonctionnement de I'appareil!

» Pour une ventilation suffisante, placer I'unité de
contrdle de caméra EV3.0 de maniére a ce que
les fentes d'aérations soient toujours dégagées.

» Placer et utiliser I'unité de contréle de caméra
EV3.0 a I'horizontale.



Remarque

Le connecteur d'équipotentialité de tous les appareils utilisés doit étre relié
a la bande d'équipotentialité (cf. IEC/EN/DIN 60601-1 ou les normes natio-
nales correspondantes).

Remarque

Acceés non autorisé ou pertes des données: n'ajouter I'unité de contréle de
caméra EV3.0 qu'a des réseaux sécurisés.

Remarque

S'assurer que les Interconnection Conditions correspondantes sont respec-
tées. Les normes correspondantes et les divergences nationales doivent
également étre respectées.

Le personnel effectuant la mise en place ou l'installation d'éventuellement
plusieurs appareils électriques médicaux doit disposer d'une formation
adéquate et €tre familiarisé avec les directives de sécurité et administra-
tives en vigueur sur le site d'installation.

4.1

Les appareils électriques médicaux sont soumis a des exigences élevées en
ce qui concerne leur compatibilité électromagnétique (CEM).

Compatibilité électromagnétique

Malgré la haute résistance aux interférences et la faible émission d'inter-
férences de I'appareil, il existe des exigences relatives a I'installation et au
site d'installation de I'appareil ainsi qu'aux conditions d'environnement
quant a la CEM.

C'est pourquoi il faut noter et respecter les avertissements sur la CEM pré-
sents dans ce document et dans la brochure jointe.

4.2 Combinaison avec des appareils électriques médi-

caux

Le produit peut étre combiné avec des composants d'autres fabricants,
dans la mesure ou tous les composants remplissent les exigences de la
norme IEC/EN/DIN 60601-1 en matiére de sécurité des appareils élec-
triques médicaux.

L'opérateur est responsable de contrdler, d'assurer et de conserver la capa-
cité de fonctionnement du systéme.

Lors de I'utilisation d'appareils de différents fabricants et lors de I'utilisa-
tion combinée d'un endoscope et/ou d'un accessoire endoscopique avec
des appareils électromédicaux, il faut assurer I'isolation électrique néces-
saire de la piéce d'application pour |'utilisation: type CF protégé contre la
défibrillation.

4.3

» Mettre en place I'appareil.
» S'assurer que I'appareil est placé de la maniere suivante:

- al'horizontale sur une surface non glissante et suffisamment résis-
tante

Mise en place

- endehors de I'environnement du patient ou de la zone stérile sur un
support suffisamment robuste

- protégé contre les gouttes et les éclaboussures
- sans vibration pendant le fonctionnement
- les fentes d'aération ne sont pas couvertes

» Relier le raccord d'équipotentialité a I'arriere de |'appareil avec le rac-
cord POAG sur le site d'installation.

Empilage des appareils
» Ne pas excéder une hauteur maximale d'empilement de 450 mm.
» Placer les appareils en position parfaitement stable.

» Empiler les appareils Aesculap les uns sur les autres de fagon superpo-
sée.

» Ne jamais déplacer I'empilement.

Raccordement de moniteurs 3D

Respecter la notice d'utilisation des moniteurs utilisés.

» Relier un raccord 3D-DVI avec un moniteur 3D ou deux raccords 3G SDI
(R1/L1, R2/L2) avec un moniteur 3D.

Remarque

Pour le fonctionnement il faut recourir au cblage DVI ou SDI. Le cdblage
SDl est prévu de facon standard. Les représentations suivantes montrent les
deux variantes.

Fig. 1

Légende

A Cable DVI a la sortie 3D DVI

Cable SDI rouge & la sortie 3G SDI (canal droit)
Cable SDI vert a la sortie 3G SDI (canal gauche)
Cable secteur

m o N @

Cable d'équipotentialité pour le raccordement de l'unité de contrdle
de caméra a la bande d'équipotentialité
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Fig. 2

Légende

A Cible DVI 4 I'entrée DVI (3D DVI)

B Cable SDI rouge a I'entrée 3G SDI (canal droit)
C Cible SDI vert a I'entrée 3G SDI (canal gauche)
F

Cable d'équipotentialité pour le raccordement du moniteur a la bande
d'équipotentialité

Raccordement de moniteurs 2D

Respecter la notice d'utilisation des moniteurs utilisés.

» Relier un raccordement 2D ou 3D DVI avec un moniteur 2D ou relier un
raccordement 3G SDI (R1/R2/L1/L2) avec un moniteur 2D.

Raccordement d'un systéme de documentation

En combinaison avec un systéme de documentation externe (comme
EDDY3D/EDDY Full-HD), il est possible d'enregistrer les images et vidéos
avec |'unité de controle de caméra EV3.0.

Respecter la notice d'utilisation du systeme de documentation.

» Relier un raccordement Remote (Remote 1 ou Remote 2) de I'unité de
contréle caméra avec le raccordement correspondant du systéme de
documentation.

Raccordement de la source lumineuse OP950
La source lumineuse raccordée peut étre commandée par les touches de la
téte de caméra.

» Relier les raccordements bus MIS de I'unité de contréle de caméra et
de la source lumineuse.

» S'assurer que les raccordements s'enclenchent bien.
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4.4

Premiére mise en service
Risque de blessure et/ou de dysfonctionnement du
produit en cas de manipulation erronée du systéme
AVERTISSEMENT médico-€électrique!
» Respecter les modes d'emploi de I'ensemble des
appareils médicaux.

Condition: I'installation doit étre terminée.

» Raccorder la téte de caméra.

Allumer I'appareil et tous les appareils utilisés.

S'il existe une bague de focalisation, rendre I'image nette.
Procéder a la balance des blancs.

A distance de travail, s'assurer que le moniteur ne présente pas de for-
mation de bandes, de variations de couleurs ou d'oscillations de
I'image. En utilisant une téte de caméra 3D, effectuer un contréle du
fonctionnement avec des lunettes de polarisation 3D.

vvyyvyy

» S'assurer que les touches de la téte de caméra et de l'unité de contrdle
caméra sont en bon état de fonctionnement.

» S'assurer éventuellement que la source lumineuse peut étre allumée et
éteinte via la téte de caméra et 'unité de contréle de caméra.
Tension du réseau

La tension du réseau doit concorder avec la tension indiquée sur la plague
signalétique de I'appareil.



5. Travailler avec I'unité de controle de
caméra PV630

5.1  Mise a disposition
Risque d'infection en cas de piéces non stériles!
» Les composants non stériles ne doivent pas arri-
AVERTISSEMENT ver dans la zone stérile.

» Les produits et accessoires livrés non stériles
doivent &tre préparés avant utilisation et ne
doivent étre utilisés qu'avec des accessoires sté-
riles.

Mise en danger du patient par addition de courants
de fuite!

» Lors de l'utilisation du produit avec des appa-
reils électriques médicaux et/ou des accessoires
endoscopiques fonctionnant a I'énergie, des
courants de fuite peuvent s'additionner.

A

ATTENTION

Mise en danger du patient et de |'utilisateur par
brilure, étincelle ou explosion!

AVERTISSEMENT > Lors de I'utilisation d'un appareil chirurgical a
haute fréquence pendant une intervention
endoscopique, respecter les remarques de sécu-
rité de la notice d'utilisation correspondante.

Remarque

Avant le recours a la chirurgie endoscopique & haute fréquence, préparer
correctement le patient! Eliminer les gaz inflammables et éviter leur for-
mation (par exemple tractus gastro-intestinal/coloscopie, vessie/résection
transurétrale).

A

AVERTISSEMENT

A

ATTENTION

Risque de blessure en cas d'utilisation inappropriée!

» Respecter I'utilisation prévue de I'unité de
contrdle de caméra.

Influence de la qualité de I'image (par exemple
légére formation de bandes, Iégére variation des
couleurs sur I'image du moniteur) par des interfé-
rences €lectromagnétiques!

» Veérifier la qualité de I'image en cas de
connexion avec des appareils périphériques sup-
plémentaires (par exemple moniteur, systéme de
documentation).

Remarque

En connexion avec I'unité de contréle de caméra EV 3.0, I'endoscope est
classé comme composant d'application protégé contre la défibrillation de
type CF.

Raccord des accessoires

Risque de blessure en cas de configuration non

admissible avec |'utilisation d'autres composants!

DANGER » S'assurer que la classification de I'ensemble des
composants utilisés correspond a la classifica-
tion du composant (par exemple protégé contre

la défibrillation type CF) de I'appareil utilisé.

Les combinaisons d'accessoires non mentionnées dans le mode d'emploi
ne peuvent étre utilisées que si elles sont expressément prévues pour
I'application projetée. Ceci ne doit pas porter préjudice aux caractéris-
tiques de puissance ni aux exigences de sécurité.

De plus, I'ensemble des appareils connectés aux interfaces doivent étre
certifiés pour les normes IEC correspondantes (par exemple IEC 60950
pour les appareils de transfert de données et IEC/EN/DIN 60601-1 pour les
appareils électriques médicaux).

Toutes les configurations doivent correspondre a la norme de base
IEC/EN/DIN 60601-1. La personne reliant les appareils entre eux est res-
ponsable de la configuration et doit s'assurer que la norme de base
IEC/EN/DIN 60601-1 ou les normes nationales correspondantes sont res-
pectées.

» Pour toute question, veuillez contacter votre partenaire
B. Braun/Aesculap ou le service technique Aesculap, adresse voir Ser-
vice Technique.

Raccord de I'alimentation en tension

A

DANGER

Danger mortel par électrocution!

» Ne raccorder le produit qu'a un réseau d'alimen-
tation avec fil de protection.

» S'assurer que la tension du réseau sur le site d'exploitation correspond
aux données de la plaque signalétique de I'appareil.

» Relier le cable de secteur a la prise d'alimentation au secteur a I'arriére
de I'appareil.

» Relier le cable de secteur a I'alimentation électrique.

» Installer le cable de facon a ce que personne ne puisse trébucher par
dessus ou rester accroché;

Controle visuel

Effectuer un contrdle visuel avant chaque intervention.

» S'assurer que I'appareil est correctement placé. Veiller a ce que I'équi-
potentialité est raccordée correctement.

» S'assurer que le boitier de I'appareil ne présente aucune dégradation
extérieure.

» S'assurer que le cable de secteur et tous les autres cables ne présentent
aucune dégradation.

» S'assurer que les contacts dans la prise pour la téte de caméra ne pré-
sentent pas d’humidité ou de saleté.
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5.2  Vérification du fonctionnement
Risque de choc électrique en cas de cables ou
d'appareils défectueux!
AVERTISSEMENT ~ » Controler réguliérement I'équipement élec-

trique.

» Remplacer les cables/raccords détachés, endom-
magés et défectueux.

Mise en danger du patient par un rendu de I'image
3D altéré ou absent!

A\

AVERTISSEMENT > Vérifier le bon positionnement des lunettes de
polarisation 3D et, le cas échéant, utiliser un
cordon a lunettes adapteé ou les laisser adapter a
I'anatomie par un opticien (par exemple s'il est
nécessaire de travailler avec des lunettes loupe

en combinaison avec les lunettes 3D).

» Ne pas stocker les lunettes de polarisation 3D
dans un environnement a températures élevées
(par exemple & proximité d'un radiateur).

» Ne pas utiliser de lunettes de polarisation 3D
usées, rayées, brisées ou endommageées.

Mise en danger du patient ou de l'utilisateur en cas
de panne de fonctionnement ou de choc électrique!

A

AVERTISSEMENT

A

AVERTISSEMENT

» N'utiliser que des composants secs (par exemple
le raccord pour l'unité de contrdle de caméra,
systéme optique).

Mise en danger du patient en cas d'un mauvais
rendu de I'image!

» Veiller a la retransmission correcte de I'image en
temps réel avant le début de I'application et
aprés chaque modification de réglage (par
exemple apres une rotation de I'image ou I'ajout
d'algorithmes). Procéder a une balance des
blancs si nécessaire.

Remarque

N'effectuer I'intervention que si I'ensemble des appareils utilisés se
trouvent dans un état irréprochable.

Remarque

Avant chaque utilisation, aprés une coupure électrique ou une interruption,
il faut vérifier le bon fonctionnement et la bonne connexion de I'ensemble
des appareils reliés.

Remarque

L'image de I'endoscope doit étre nette, lumineuse et claire & la distance de
travail correspondante.

Remarque
Ne pas continuer d’utiliser des produits endommagés.
Effectuer un contrdle de fonction avant chaque intervention.
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Lors de la visualisation 3D, le moniteur 3D doit étre orienté directement
vers I'opérateur pour assurer une bonne représentation de I'image tridi-
mensionnelle.

» Raccorder la téte de caméra a I'unité de contrdle de la caméra .
» Allumer I'appareil et tous les appareils utilisés.

» S'il existe une bague de focalisation, rendre I'image nette.

>

Orienter la téte de caméra vers un objet a une distance de travail nor-
male.

Procéder a la balance des blancs.

vy

Orienter le moniteur vers l'opérateur.

» Mettre les lunettes de polarisation 3D, s'assurer qu'elles sont bien en
place. Si nécessaire, utiliser un cordon a lunettes adapté ou les faire
adapter par un opticien.

» S'assurer que le moniteur affiche une image 3D en temps réel sans for-
mations de bandes, sans variation des couleurs et sans oscillations de
I'image.

» S'assurer que les touches de la téte de caméra et de I'unité de contrdle
caméra sont en bon état de fonctionnement.

» S'assurer éventuellement que la source lumineuse peut étre allumée et

éteinte via la téte de caméra et |'unité de contréle de caméra.

5.3  Configuration

Paramétres systéme

Les parametres suivants peuvent étre réglés dans le point du menu Para-

métres systéme:

B Langue: choix de la langue pour le menu de la caméra (par défaut:
anglais)

B 50 Hz/60 Hz: choix de la fréquence de rafraichissement de I'image

B |Installation réseau: création d'une connexion réseau pour le service
technique

B Afficher barre d'état: choisir si les symboles informant sur les réglages
d'image actuels s'affichent dans |a barre d'état de I'écran

B Son de signal sortie Remote (désactivé par défaut): choisir si un son de
signal est €mis lors du déclenchement d'une prise d'image ou du
démarrage ou de la fin d'un enregistrement vidéo

B Rétablir parametres d'usine: remise a zéro de I'ensemble des para-
meétres de |'appareil aux parameétres d'usine

De plus, ce point du menu permet d'afficher les informations systéme sui-

vantes:

W Version du logiciel de l'unité de contrdle de caméra, de la téte de
caméra liée et de la source lumineuse liée

B Numéro de série de I'unité de contrdle de caméra, de la téte de caméra
lige et de la source lumineuse li¢e

Dans le sous-menu Installation réseau, il est également possible d'affi-

cher une vue d'ensemble des paramétres de réseau actuels.

» Ouvrir le menu et point du

Installationsystéme

» Naviguer jusqu'au point voulu et effectuer le réglage.

naviguer jusqu'au menu



Profils d'utilisateurs
Le sous-menu Profils permet de créer jusqu'a trois profils d'utilisateurs
individuels pour chaque type de téte de caméra.

Pour créer un profil d'utilisateur, il faut tout d'abord sélectionner un profil
source pour ensuite en modifier les réglages d'image et enregistrer les
modifications dans le profil d'utilisateur.

En plus des réglages d'image, le profil d'utilisateur permet de régler:
B I'activation/désactivation du controle de luminosité AUTO

W ['attribution des touches sur I'unité de controle de caméra et |a téte de
caméra

M le menu des favoris individuel

La création du profil d'utilisateur se termine par l'attribution d'un nom de
profil pour le profil d'utilisateur créé en utilisant le clavier écran. Le nom
de profil ne peut pas dépasser 16 caractéres et doit étre différent des pro-
fils standards.

Un profil d'utilisateur créé peut étre modifié ou supprimé lorsque le type
de téte de caméra correspondant est raccordé.

» Ouvrir le menu et naviguer jusqu'au point de menu Profil.

» Naviguer vers Créer profil d'utilisateur et sélectionner Profil source.
» Effectuer les réglages individuels
>

Naviguer vers Enregistrer et quitter et saisir un nom de profil d'utili-
sateur a I'aide du clavier écran.

» Maintenir la touche blanche enfoncée (>2 secondes) afin d'enregistrer
le profil d'utilisateur sous le nom saisi.

» Pour modifier, naviguer jusqu'au point a modifier avec Modifier profil
d'utilisateur.

» Pour supprimer, naviguer jusqu'au profil d'utilisateur a supprimer avec
Supprimer profil d'utilisateur.

Favoris

Pour les profils standards, les favoris sont prédéfinis et non modifiables.
Pour les profils d'utilisateur créés individuellement, les favoris peuvent
étre sélectionnés et modifiés en fonction des besoins.

Si nécessaire il est possible de définir jusqu'a 10 favoris.
» Ouvrir le menu et naviguer jusqu'au point de menu Profil.

» Naviguer vers Créer profil d'utilisateur et continuer jusqu'a Configu-
ration menu favoris.

» Pour modifier I'attribution, naviguer vers Modifier profil d'utilisateur
jusqu'a Configuration menu favoris.

Attribution des touches pour les touches de commande
Pour les profils standards, les attributions de touches sont prédéfinies et
non modifiables.

Pour les profils d'utilisateurs créés individuellement, I'attribution des
touches peut étre définie et modifiée en fonction des besoins.

Lors du changement de I'attribution des touches, les touches de com-
mande a 'avant de I'appareil recoivent automatiquement les mémes fonc-
tions que la téte de caméra.

» Ouvrir le menu et naviguer jusqu'au point de menu Profil.

» Naviguer vers Créer profil d'utilisateur et continuer jusqu'a Attribu-
tion des touches.

» Pour chaque touche, définir une fonction pour une pression courte et
une pression longue.

» Pour modifier I'attribution, naviguer vers Modifier profil d'utilisateur
jusqu'a Attribution des touches.

5.4  Manipulation

Température surélevée en combinaison avec des sources lumineuses
Risque de blessure en cas de température trop éle-

A\

AVERTISSEMENT > Ne pas toucher le raccord de conducteur de
lumiére, I'extrémité distale de I'endoscope ainsi
que la pointe du revétement stérile pendant ou
directement aprés I'application.

Les sources lumineuses, en particulier les sources lumineuses haute per-
formance, dégagent une grande quantité d'énergie lumineuse et calori-
fique.

Le raccord de conducteur de lumiére, I'extrémité distale de I'endoscope
ainsi que la pointe du revétement stérile peuvent devenir trés chauds.
Risques de |'utilisation d'une source lumineuse:

B Endommagement irréversible du tissu ou coagulation indésirable du
patient ou de |'utilisateur

M Brilures ou dégradation thermique de I'équipement chirurgical (par
exemple serviettes opératoires, matériel en plastique)

B Si la source lumineuse tombe en panne, cela peut représenter un
risque.

» Toujours tenir une source lumineuse en état de marche a disposition.

Dispositions de sécurité:

» Ne pas éclairer I'intérieur du patient plus longtemps que nécessaire
avec la source lumineuse.

» Utiliser le contrdle de luminosité AUTO ou régler la source lumineuse
de facon a voir une imagine claire et bien éclairée avec une intensité
lumineuse la plus faible possible.

» L'extrémité distale de I'endoscope ou le raccord du conducteur de
lumiére ne doit pas entrer en contact avec le tissu du patient ou des
matériaux inflammables ou sensibles a la chaleur.

» Ne pas toucher I'extrémité distale de I'endoscope.

» Eliminer les salissures présentes sur la surface d'extrémité distale ou
sur la surface d'émission de la lumiére.

A

AVERTISSEMENT

Risque de blessure et/ou de dysfonctionnement!

» Procéder a un contréle du fonctionnement
avant chaque utilisation.
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Mise en danger du patient en cas de buée sur le sys-
téme optique et de vue limitée!

>

AVERTISSEMENT  » Pour éviter ou réduire la buée sur la surface
optique, il peut étre judicieux d'alimenter le gaz
d'insufflation par un autre trocart que le trocart

de la caméra.

Risque de blessure par brilure et action profonde
indésirable et risque d'endommagement du produit!

>

AVERTISSEMENT > Activer le courant haute fréquence uniquement
lorsque le composant d‘application correspon-
dant (électrode) est visible par I'endoscope et

qu'il n'y a aucun contact.

Choc électrique par courants de fuite mal dérivés!

>

» Avant les interventions thoraciques et cardio-
thoraciques, désactiver les défibrillateurs
implantés (ICD).

» Avant tout type de défibrillation, retirer la téte
de caméra utilisée du patient.

AVERTISSEMENT

Dysfonctionnement di a la résonance magnétique!

>

» Ne pas installer le produit dans un environne-
AVERTISSEMENT ment de résonance magnétique.

Risque de blessure en cas de développement de
chaleur a la pointe de I'endoscope et du revétement
stérile!

>

ATTENTION
» Veiller a ce que les températures de pointe défi-
nies dans la norme IEC/EN/DIN 60601-2-18 ne
soient pas dépassées a I'extrémité de I'endos-
cope et du revétement stérile.

» Ne pas déposer I'endoscope sur le patient pen-
dant I'application.

» Dans les cavités abdominales du patient, veiller
a ce que |'optique soit toujours a une distance
suffisante de la surface des tissus et des
mugqueuses du patient.

» Utiliser le contrdle de luminosité automatique
ou régler la source lumineuse de facon a obtenir
une image claire et bien éclairée avec une inten-
sité lumineuse la plus faible possible.

» Lorsque I'éclairage n'est plus nécessaire ou
lorsque I'endoscope ne se trouve plus dans le
patient pendant une période prolongée, éteindre
la source lumineuse.

» Ne pas toucher le raccord de conducteur lumi-
neux, I'extrémité distale de I'endoscope ou la
pointe du revétement stérile pendant ou direc-
tement apreés utilisation.
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Mise en danger du patient en cas d'embolie

A gazeuse!

AVERTISSEMENT  » Eviter une insufflation trop élevée avant la
chirurgie a haute fréquence (par exemple avec
de I'air ou un gaz inerte).

Remarque

Si la représentation 3D tombe en panne, I'opération peut se poursuivre avec
la représentation 2D.

Remarque

L'attribution actuelle des touches de la téte de caméra est affichée a I'écran
apreés ouverture du menu de caméra comme Info téte de caméra.

Remarque

Il est nécessaire d'avoir une compréhension approfondie des principes et
méthodes utilisés, par exemple lors des procédés électrochirurgicaux, afin
d'éviter les risques de choc et de brialure du patient et de l'utilisateur et les
dégradations d'autres appareils et instruments. Les procédés électrochirur-
gicaux ne doivent étre réalisés que par du personnel formé.

Profil actif aprés activation

Si aucune téte de caméra n'est encore raccordée lors de la mise en route
de l'unité de contrdle de caméra, le profil standard "LAP General Surgery"
est activé pendant la procédure de démarrage.

Si une téte de caméra 2D ou 3D a déja été raccordée avant la mise en
route, c'est le profil activé lors de la derniére utilisation du type de téte de
caméra correspondant qui sera activé.

Profil actif aprés changement de la téte de caméra

Si la téte de caméra est déconnectée de |'unité de contrdle de caméra en
cours de route, le profil existant est conservé si une téte de caméra du
méme type (2D ou 3D) est raccordée par la suite, méme si I'on passe d'une
téte de caméra 3D 0° a une téte de caméra 3D 30°.

Si un autre type de téte de caméra est raccordé, c'est le profil standard
"LAP General Surgery" qui sera activé.

Profils d'utilisateur dépendant de la téte de caméra

Pour les deux types de téte de caméra (2D et 3D) il est possible de confi-
gurer individuellement trois profils d'utilisateurs pour chacun. Les profils
d'utilisateur respectifs ne peuvent étre affichés, activés ou modifiés que
lorsque le type de téte de caméra correspondant est raccordé.

Allumer et éteindre

Allumer

» Presser le bouton ON.

Eteindre

» Presser le bouton OFF.

Déconnecter I'appareil du réseau d'alimentation
» Tirer le cable de secteur a l'arriére de I'appareil.



Raccordement de la téte de caméra

Remarque

Le cdble de caméra est sensible aux pliages et aux tensions de courbement,
de torsion, de traction et de pression. Cela peut entrainer I'endommage-
ment des composants optiques (comme les fibres optiques) et entrainer une
panne de fonctionnement.

Pour des détails complémentaires sur la téte de caméra, consulter la
notice d'utilisation correspondante.

» Insérer completement la fiche de raccordement dans la prise sur I'unité
de contrdle de la caméra jusqu'a enclenchement.

Choix d'un profil
» Ouvrir le menu et naviguer jusqu'au point de menu Profil.
» Sélectionner le profil souhaité.

Réalisation de la balance des blancs

» Réaliser une balance des blancs avant chaque intervention.

Remarque

Noter qu’une lumiére ambiante considérablement différente de la tempé-
rature de couleur de la source lumineuse peut influencer le résultat de la
balance des blancs.

Remarque

En utilisant un revétement stérile, réaliser la balance des blancs directe-
ment aprés la mise en place du revétement stérile, sans quoi le résultat de
la balance des blancs peut étre erroné.

» Raccorder la téte de caméra utilisée pour l'intervention.
» Raccorder le conducteur lumineux a la source lumineuse.

» En utilisant une téte de caméra 3D: monter un revétement stérile sur
la téte de caméra.

» Allumer tous les composants du systeme.
» Orienter I'endoscope sur un objet blanc a env. 5 cm de distance.

» Presser la touche Balance des blancs sur la face avant de 'unité de
contréle de caméra ou utiliser la touche correspondante sur la téte de
cameéra.

Lorsque la balance des blancs a été réalisée avec succés, le message
"Balance des blancs réalisée avec succes" apparait sur le moniteur 3D.

En cas d'échec de la balance des blancs, le message "Echec de la
balance des blancs" apparait.

En cas d'échec de |a balance des blancs:
» éviter la surexposition.

- Augmenter la distance avec I'objet blanc.

- Modifier la luminosité de la source lumineuse.
» Répéter la balance des blancs.

Représentation de I'image

Pour des profils créés individuellement, la représentation de I'image peut
étre modifiée manuellement. Ces modifications sont conservées jusqu'au
prochain changement du type de téte de caméra ou du profil.

Les modifications suivantes sont possibles:
B Luminosité
Zoom numérique

|

| Contraste
B Renforcement des contours
]

Rotation de I'image 180° (uniquement disponible avec téte de caméra
EV3.0 30°)

Commutation 2D/3D (uniquement disponible avec téte de caméra
EV3.0)

Ouvrir le menu et naviguer jusqu'au prochain point de menu.

» Effectuer les réglages sur le régulateur avec les touches fléchées ou
activer ou désactiver la fonction.

v

Effets

Des effets peuvent étre ajoutés au profil défini.

» Ouvrir le menu et naviguer vers le point de menu Effets.
» Sélectionner I'effet et I'activer.

» Désactiver I'effet de la méme maniére.
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6. Procédé de préparation

6.1

Remarque
En matiére de traitement stérile, respecter les prescriptions légales natio-

nales, les normes et directives nationales et internationales ainsi que les
dispositions d'hygiéne propres & I'établissement.

Consignes générales de sécurité

Remarque

Il faut noter que la bonne préparation de ce produit ne peut étre assurée
qu'aprés validation préliminaire lors du processus de préparation. La res-
ponsabilité en incombe & I'exploitant/au responsable du traitement stérile.

Remarque

Pour des informations actuelles sur la préparation et la compatibilité des
matériaux, consulter également [I'extranet Aesculap & ['adresse
www.aesculap-extra.net

A

AVERTISSEMENT

Risque d'infection du patient et/ou de I'utilisateur

par:

B des résidus de produits nettoyants ou désinfec-
tants sur le produit

B un nettoyage ou une désinfection insuffisante
ou incorrecte du produit et des accessoires

Risque de défauts, de séquelles ou d'une durée de
vie réduite du produit!

A

ATTENTION » Noter et respecter les conditions du fabricant
concernant la préparation.
6.2 Remarques générales

Risque de détériorations sur le produit en cas de
traitement incorrect!

VAN

DANGER » Nettoyage et désinfection de I'unité de contréle
de caméra uniquement par désinfection par
essuyage.

» En aucun cas il ne faut nettoyer ou désinfecter

le produit par ultrasons.

» Utiliser des produits nettoyants et désinfectants
adaptés et agréés pour le produit en question.

» Respecter les consignes du fabricant du produit
nettoyant ou désinfectant en ce qui concerne la
concentration, la température et le temps
d'action.

» Reconnecter |'unité de contrdle de caméra au
réseau électrique uniquement lorsque toutes les
piéces nettoyées sont absolument seches.

» Ne jamais stériliser le produit.
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Remarque

Le boitier de I'unité de contréle de caméra EV3.0 et les lunettes de polarisa-
tion 3D ne sont adaptés que pour un essuyage humide (désinfection par
essuyage). Ne pas immerger dans un liquide.

6.3 Nettoyage/décontamination

Consignes de sécurité spécifiques du produit pour le procédé de trai-
tement

A

Risque d'électrocution et d'incendie!
» Retirer la prise avant le nettoyage.

DANGER » Ne pas utiliser de produits de nettoyage et de
décontamination inflammables et explosifs.
» Veiller a ce qu'aucun liquide ne pénétre dans le
produit.
Remarque

Ne pas stériliser I'unité de contréle de caméra ou la préparer dans un appa-
reil nettoyant/désinfectant.

Procédure de nettoyage et de désinfection

Procédé Particularités Réf. dorsale

Décontamination par Néant
essuyage sans stérilisa-
tion pour les appareils

électriques

Chapitre Désinfection
par essuyage sans stérili-
sation pour les appareils
électriques

B Unité de contrdle de
caméra EV3.0
PV630

Désinfection par essuyage sans stérilisation pour les appareils élec-
triques

A

ATTENTION

Risque de choc électrique et de dégradation de

I'appareil par I'humidité!

» Effectuer la désinfection par essuyage unique-
ment avec des chiffons humides. Ne pas utiliser
de chiffons trempés.

» Retirer immédiatement toute solution de net-
toyage superflue de I'appareil.

» Reconnecter I'unité de contréle de caméra au
réseau électrique uniquement lorsque toutes les
piéces nettoyées sont absolument séches.



Phase I'Etape T t
[*C/°F1  [min]

Désinfection par TA 21 - -
essuyage

[o0]

Phase |
» Eliminer si nécessaire les résidus visibles avec une lingette désinfec-
tante a usage unique.

» Essuyer entiérement le produit visuellement propre avec une lingette
désinfectante a usage unique.

» Respecter le temps d'action préconisé (au moins 1 min).

6.4

» Aprés chaque nettoyage et désinfection, vérifier sur le produit les élé-
ments suivants:

Vérification, entretien et contréle

- Propreté
- Fonctionnement
» Avant chaque utilisation du produit vérifier:
- Bruits de fonctionnement irréguliers
- Surchauffe
- Vibration trop importante
- Détérioration
» Mettre immédiatement au rebut le produit endommaggé.

6.5 Stockage
Détérioration du produit suite a un stockage inap-
proprié!
ATTENTION » Stocker le produit a I'abri de la poussiére dans

une piéce séche, bien aérée et tempérée de uni-
formément.

» Stocker le produit a I'abri des rayons directs du
soleil, des températures élevées, d'une humidité
élevée ou de rayonnements.

» Ne pas exposer |'appareil directement a la
lumiére UV, a la radioactivité ou a un rayonne-
ment électromagnétique puissant.

» Stocker le produit individuellement ou utiliser
des conteneurs dans lesquels il peut étre fixé.

» Toujours transporter le produit avec précaution,
méme lorsqu'il est placé dans un chariot.

Conc. Qualité de I'eau

Chimie

Chiffons Meliseptol HBV 50 % Propan-1-ol
Chlorine Disinfection (Wet Wipe)

7. Maintenance

Envoyer tout produit endommagé au fabricant ou a une entreprise de
réparation spécialisée agréée par le fabricant pour effectuer un contréle.
La liste des entreprises de réparation spécialisées peut étre demandée
aupres du fabricant.

Risque d'infection par des produits souillés ou

contaminés!
AVERTISSEMENT > Avant I'expédition, nettoyer, désinfecter et sté-
riliser soigneusement le produit et les acces-
soires éventuels. Sinon, préparer le produit du
mieux que possible et I'étiqueter en consé-

quence.

» Avant I'expédition, retirer le revétement stérile
de la téte de caméra.

» Choisir un emballage approprié et sir (dans
I'idéal I'emballage d'origine).

» Emballer le produit de telle sorte que I'embal-
lage ne soit pas contaminé.

Remarque

Le réparateur spécialisé peut pour des raisons de sécurité refuser de réparer
les produits souillés ou contaminés. Le fabricant se réserve le droit de ren-
voyer les produits contaminés a I'expéditeur.
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8. Maintenance

Le produit concerné ne nécessite pas de maintenance. Il ne contient aucun
composant a entretenir par l'utilisateur ou le fabricant. Toutefois, le fabri-
cant préconise de procéder régulierement a un contréle préventif de sécu-
rité du produit réalisé par un spécialiste ou un technicien de I'n6pital. Réa-
liser le contrdle du produit au moins une fois tous les 12 mois. Aucune
condition particuliére n'est a prendre en compte lors d'un contréle de
sécurité préventif.

Lors du contréle il faut réaliser les vérifications suivantes conformément
au paragraphe 5 de la norme IEC/EN/DIN 62353:

B 5.2 Inspection par visite

M 5.3.2 Mesure de la résistance du conducteur de protection (unique-
ment pour les appareils de catégorie de protection I)

B 5.3.3 Courants de fuite
W 5.3.4 Mesure de la résistance d'isolation

9. Identification et élimination des pannes

Probléme Cause

Pas d'image sur le moniteur Pas d'alimentation électrique

Fusible défectueux sur l'unité de controle

de caméra

Unité de commande mal raccordée au

moniteur

Conformément au paragraphe 6 de la norme |IEC/EN/DIN 62353, les résul-
tats du contrdle doivent étre documentés intégralement dans un rapport
de contrdle disponible en annexe G de la norme.

Aprés le contrble de sécurité, il faut procéder a un essai de fonctionne-
ment.

Pour les prestations de service correspondantes, veuillez-vous adresser au
représentant B. Braun/Aesculap national, voir Service Technique.

Elimination

Placer I'appareil de fagcon appropriée, voir Préparation et instal-
lation.

Remplacer le fusible conformément a la notice "Changement
de fusible".

Raccorder 'unité de contréle de caméra correctement, voir Pré-
paration et installation.

Cable de raccordement non raccordé ou

défectueux

Le moniteur n'est pas réglé sur le bon

signal d'entrée

Mauvaise retransmission des couleurs Moniteur mal réglé

Raccorder |a téte de caméra a |'unité de contrdle de la caméra.
Vérifier si la fiche présente de I'humidité. Si le cable est défec-
tueux, le renvoyer pour réparation.

Régler le moniteur sur le bon signal d'entrée.

Veérifier les réglages du moniteur

Rayures de couleurs sur I'image Cable vidéo défectueux

Remplacer le cable vidéo ou renvoyer le produit pour répara-
tion.

Retransmission non naturelle des Balance des blancs mal réalisée

couleurs
Image distordue Réglages mal réalisés

Moniteur mal réglé

Procéder a une balance des blancs, voir Préparation et installa-
tion.

Régler I'appareil correctement voir Préparation et installation.

Corriger les réglages du moniteur conformément a la notice
d'utilisation du moniteur.

Pas de fonction
correctement branché

Conducteur lumineux défectueux

Le cable du conducteur lumineux n'est pas

Vérifier la connexion du cable du conducteur lumineux et
I'optimiser si nécessaire.

Remplacer le conducteur lumineux.
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9.1 Elimination des pannes par |'utilisateur

Changement des fusibles

A

DANGER

Danger mortel par électrocution!

» Retirer la prise secteur avant le changement des
cartouches fusibles!

Lot de fusibles préconisé: T2,00AH/250 V~

» Déverrouiller la piéce a encoche du porte-fusibles avec un petit tour-
nevis.

» Retirer le porte-fusibles.
» Changer les deux cartouches fusibles.

» Remettre le porte-fusibles en place, qui doit s'encliqueter de facon
audible.

Remarque

Lorsque les fusibles sautent souvent, I'appareil est défectueux et doit étre
réparé, voir Service Technique.

Remarque
Respecter les spécifications nationales du fusible.

9.2

En cas de réparation (hors remplacement de fusible), s'adresser au fabri-
cant ou a une entreprise de réparation spécialisée agréée. La liste des
entreprises de réparation spécialisées peut étre demandée aupres du fabri-
cant.

Réparation

Pour un traitement rapide, envoyer le produit avec les données suivantes:
B Numéro d'article (REF)

B Numéro de série (SN)

B Description la plus détaillée possible du probléme

Remarque

En cas de remplacement d'un composant dans le systéeme de visualisation
(par exemple Service Upgrade), il faut recommander la mise en service du
systéme. En outre il est recommandé aprés chaque entretien ou remplace-
ment d'appareil de procéder a un contréle de sécurité .

10. Service Technique

VAN

Risque de blessure et/ou de dysfonctionnement!
» Ne pas modifier le produit.

AVERTISSEMENT
Risque de dysfonctionnement du produit en cas de
‘ : s dégats de transport!
ATTENTION » Choisir un emballage approprié et sir (dans

I'idéal I'emballage d'origine).

» Conserver |'emballage d'origine pour un éven-
tuel renvoi en cas de panne.

» Emballer le produit de telle sorte que I'embal-
lage ne soit pas contaminé.

Remarque

Le service et la maintenance ne doivent étre réalisées que par du personnel
autorisé et formé. Pour le service et la maintenance, contactez votre repré-
sentant B. Braun/Aesculap national.

Les modifications effectuées sur les équipements techniques médicaux
peuvent entrainer une perte des droits a garantie de méme que d'éven-
tuelles autorisations.

Garantie

Le fabricant offre 12 mois de garantie sur le fonctionnement du produit.
La durée de validité de cette garantie est limitée aux réclamations formu-
lées immédiatement par écrit dans le délai de garantie apres la date de
facturation, en se rapportant éventuellement a des réparations en indi-
quant le numéro de facturation. Les réclamations de garantie Iégales ne
sont pas limitées par cette garantie.

Cette garantie se rapporte uniquement aux problemes n'étant pas liés a
une usure normale, une mauvaise utilisation, une manipulation incorrecte,
une intervention étrangére, une préparation incompléte ou incorrecte ou
une force majeure.

La garantie s'annule deés lors que 'utilisateur ou une entreprise de répara-
tion non agréée procéde a des réparations ou des modifications sur le pro-
duit. Si un produit nécessite une intervention de maintenance, cela vaut
également pour toute maintenance qui n'est pas expressément autorisée.
Nous déclinons toute responsabilité en cas d'utilisation non conforme ou
en combinaison avec d'autres appareils ou accessoires.

Adresses de service
AESCULAP FLEXIMED GmbH
Robert-Bosch-StraBe 1
79211 Denzlingen

Germany

Phone: +49 (0) 7666 9321-0
E-mail: info@aesculap-fleximed.de
Web: www.aesculap-fleximed.de

Pour obtenir d'autres adresses de service, contactez |'adresse ci-dessus.
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11. Accessoires/piéces de rechange

PV647 Support moniteur 3D

PV646 Moniteur 3D

PV621 Lunettes de polarisation 3D (15 unités)

PV622 Lunettes de polarisation 3D antibuée

PV623 Clip pour lunettes de polarisation 3D

PV624 Lunettes de polarisation 3D de sécurité

A075305 Fusible T2,00AH/250 V~

0P942 Cable bus MIS, 0,75 m

PV436 Cable DVI, 2,0 m

TA014803 Cable BNC, rouge, 2,0 m

TA014804 Cable BNC, vert, 2,0 m

GK535 Cable d'équipotentialité, 4,0 m

TA008205 Cable d'équipotentialité, 0,8 m

TE780 Cable de secteur Europe, noir, 1,5 m

TE730 Cable de secteur Europe, noir, 5,0 m

TE734 Cable de secteur Grande-Bretagne, Irlande, noir,
50m

TE735 Cable de secteur Etats-Unis, Canada, Japon, gris,
35m

FS095 Cable de secteur Suisse, orange

TE676 Rallonge de cable 1,0 m

TE736 Rallonge de cable 2,5 m
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12. Caractéristiques techniques

PV630  Unité de contrdle de caméra EV3.0 |

Plages de tension secteur
(courant absorbé)

100 - 240V~ (1,0A- 05 A)

Puissance absorbée 120 W

Classe de protection I

(selon

IEC/EN/DIN 60601-1)

Type de protection IP21

Fusible des appareils T2,00AH/250 V~

Composant d'application

Type CF protégé contre la défibrillation

Fréquence 50/60 Hz
Signal vidéo 2 x 3D par 3G SDI (1080p)

2 x 3D par DVI-D (1080p)

2 x 2D par DVI-D (1080p)

1 x 2D par HD-SDI (1080i)
Poids 10,2 kg
Dimensions 330 mm x 146 mm x 353 mm
(Ixhxp)

Mode de fonctionnement
Conformité aux normes

CEM

Adapté a une utilisation intensive
IEC/EN/DIN 60601-1
IEC/EN/DIN 60601-1-2

CISPR 11

Classe A




12.1 Conditions ambiantes
Fonctionnement Transport et stockage
Température 37°C 70 °C
10 °C -20 °C
Humidité rela- 90 % 90 %
tive de I'air @ %
St e’
0 % 0 %
Pression

1060 hPa 1060 hPa
atmosphérique
700 hPa 500 hPa

13. Elimination

Remarque

Le produit doit étre préparé par I'utilisateur avant la mise au rebut, voir Pro-
cédé de préparation.

Lors de la mise au rebut ou du recyclage du produit, de ses
composants et de son emballage, respecter les consignes
nationales!

Le passeport de recyclage peut étre téléchargé a partir de
I'Extranet sous forme de document PDF avec le numéro
d'article correspondant. Le passeport de recyclage est une
notice de démontage de I'appareil contenant les informa-
tions sur une mise au rebut conforme des composants
nocifs pour I'environnement.

Un produit portant ce symbole doit étre acheminé vers un
point de collecte spécial des produits électriques et élec-
troniques. La récupération est assurée gratuitement par le
fabricant au sein de I'Union européenne.

» Pour toute question portant sur I'évacuation du produit, veuillez vous
adresser & votre représentation nationale B. Braun/Aesculap, voir Ser-
vice Technique.

Remarque

Une mise au rebut non conforme peut nuire a I'environnement.
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Leyenda

1 Pulsador CONECTAR

2 Pulsador DESCONECTAR

3 Presion breve: rotacion de la imagen 180° [ Presion prolongada: abrir

11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21

menu (funcion en el menu: hacia arriba)

Presion breve: documentacion de la imagen [ Presion prolongada:
documentacion de video (funcion en el menu: izquierda)

Presion breve: fuente luminosa encendida |/ Presion prolongada:
fuente luminosa encendida/apagada (funcion en el mend: hacia
abajo)

Presion breve: zoom [ Presion prolongada: ajuste de blancos (funcion
en el menu: derecha)

Ajuste de blancos

Conexidn para el cabezal de la camara

Conexidn para union MIS-Bus con fuente luminosa LED OP950

Conexiones Remote (clavija de 3,5 mm) para sistema de documenta-
cién externo

Salidas 3G SDI (1080p) para monitor 2D o monitor 3D (canal R1, R2)
Salida HD-SDI (1080i) para sistema de documentacion externo
Conexion para el PC de servicio

Conexidn para cable de red

Pies

Portafusibles

Conexidn equipotencial

Conexion Service-Dongle

Salidas 3G SDI (1080p) para monitor 2D o monitor 3D (canal L1, L2)
Salidas DVI (1080p) para monitores 2D, canal izquierdo

Salidas 3D DVI (1080p) para monitores 3D (durante la operacion con
cabezal de camara 2D: salida 2D DVI)

Simbolos en el producto y envase

Simbolo

Explicacion

.

Pieza de aplicacion de tipo CF protegida ante la desfibrila-
cion conforme a IEC/EN/DIN 60601-1

Conexion equipotencial

Temperatura de almacenamiento permitida

Humedad relativa del aire permitida durante el almacena-
miento

QB s

)
m
aL

Presion del aire permitida durante el almacenamiento

Numero de articulo

Numero de serie

Fabricante

Fecha de fabricacion

Fusible eléctrico

Conjunto separado de dispositivos usados tanto eléctricos
como electronicos

Término indicativo: ADVERTENCIA
Advierte ante un peligro. La inobservancia puede provocar
la muerte o graves lesiones.

Término indicativo: PRECAUCION

Advierte ante una situacién posiblemente peligrosa. La
inobservancia puede provocar lesiones y/o dafios en el pro-
ducto.

7

- OPb bbb

Precaucion (IEC/EN/DIN 60601-1 3rd edition) [ atencion,
observar la documentacion adjunta (IEC/EN/DIN 60601-1
2nd edition)

Observar las instrucciones de manejo

>

4G LA

o
=
=

Temperatura elevada

No permitido para el uso en entornos de resonancia mag-
nética

Corriente alterna

La ley federal de EEUU solo permite la entrega de este pro-
ducto a médicos o personas que actlien en nombre de un
médico
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1.  Campo de aplicacion

Este manual de instrucciones es valido para el siguiente producto:

Designacion del articulo: ~ Unidad de control de la camara EV3.0

Ref.: PV630

Este manual de instrucciones forma parte del producto y contiene toda la
informacidn que los usuarios y operadores necesitan para un uso seguroy
conforme al fin previsto.

Grupo destinatario

Este manual de instrucciones esta dirigido a los médicos, personal auxiliar
médico, técnicos médicos y empleados del suministro de productos este-
rilizados familiarizados con la instalacion, el manejo, el mantenimiento, el
servicio y la preparacion del producto.

Como conservar el documento

Conserve el manual de instrucciones en un lugar fijo y asegurese de que
esta accesible en todo momento para el grupo destinatario.

Este documento debera entregarse a los sucesivos propietarios en caso de
cesion o modificacion del emplazamiento del producto.

Documentos complementarios

Los requisitos de compatibilidad electromagnética (CEM) estan descritos
en el folleto que se adjunta por separado. Durante la instalacion y el ser-
vicio, tenga en cuenta las disposiciones y la informacion alli incluida.
Para el uso sequro del producto, observe el manual de instrucciones para
el cabezal de la camara empleado y el manual de instrucciones de todos
los demas dispositivos usados.
» Para consultar el manual de instrucciones de un articulo especificoy la
informacién sobre la compatibilidad con el material, visite también la
extranet de Aesculap en www.aesculap-extra.net
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2.

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

Manipulacion correcta

A\

A\

Peligro para el usuario y el paciente debido a la
inobservancia de las instrucciones, advertencias y
medidas de precaucion.

» Utilice el producto solo conforme a las presentes
instrucciones de uso.

» Antes de cada uso, compruebe el estado
correcto del producto.

» Efectue pruebas de funcionamiento antes de
cada uso.

» No emplee el producto si se observan irregulari-
dades durante la comprobacion y el control.

Peligro de lesiones por descarga eléctrica.

» Asegurese de que la parte trasera del dispositivo
y el acceso al enchufe de red estan libres en todo
momento.

» Durante la instalacion de un sistema médico
eléctrico, existe riesgo de incendios, cortocircui-
tos o descargas eléctricas. La instalacion sélo
podra ser efectuada por personal debidamente
cualificado.

» Si se combinan dispositivos eléctricos, observe el
anexo | de IEC/EN/DIN 60601-1. Conecte los
dispositivos no médicos que cumplen las normas
de seguridad IEC aplicables sdlo mediante un
transformador de aislamiento médico. No
conecte dispositivos no médicos auxiliares a un
sistema eléctrico médico.

» Desconectar galvanicamente los cables de sefa-
lizacion de los dispositivos con conexion de la
funcion conectados a diferentes ramas del sumi-
nistro de red.

» Conectar los dispositivos unicamente a redes de
suministro con puesta a tierra.

» Tras la instalacion de un sistema eléctrico

médico, efectue una prueba conforme a
IEC/EN/DIN 62353.

Peligro para los pacientes en caso de fallo del dis-
positivo.

ADVERTENCIA » Utilice el producto sdlo si se dispone de un sumi-
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nistro eléctrico sin interrupciones. Para ello, se
recomienda un suministro eléctrico médico de
emergencia (USV).

A\

ADVERTENCIA

A\

ADVERTENCIA

A\

ATENCION

A\

ADVERTENCIA

A\

ADVERTENCIA

A\

ATENCION

Peligro para el paciente por una aplicacion inco-
rrecta.

» Emplee el producto una vez que haya recibido
las instrucciones por parte del fabricante o una
persona autorizada.

» Observe los manuales de instrucciones que se
adjuntan a cada uno de los componentes
EinsteinVision y todos los productos empleados
(p. ej. cirugia de alta frecuencia).

» Los procesos de endoscopia sdlo pueden ser apli-
cados por personal con la formacion, conoci-
mientos y experiencia médica necesaria.

Peligro para los pacientes y el usuario debido a un
desgaste prematuro.

» Maneje y cuide el producto debidamente.

» Emplee el producto solo conforme a su finalidad.

Posibles limitaciones en el funcionamiento debido

al empleo de equipos ajenos.

» Emplee el producto sélo con los componentes y
accesorios recomendados.

» La capacidad de funcionamiento integro del
producto solo puede garantizarse si se emplean
los componentes de accesorios recomendados.

Riesgo para el paciente por un manejo brusco/pro-

ducto dafado.

» Tratar el producto con cuidado.

» No sequir utilizando el producto tras someterlo
a una carga mecanica intensa o tras una caida y
enviarlo al fabricante para que lo revise o a un
taller de reparacion autorizado.

Peligro de dafios oculares por radiacion UVA.

» No emplee en ningun caso las gafas polarizadas
3D a modo de gafas de sol.

Fallo del dispositivo debido a condiciones incorrec-

tas de almacenamiento y de uso.

» Almacenar y operar el producto teniendo en
cuenta las condiciones ambientales preindica-
das.



Peligro para los pacientes al fallar la imagen en
directo.

La descarga de un desfibrilador puede provocar el
fallo de la imagen en directo. Pueden transcurrir
hasta tres segundos hasta que la imagen en directo
se muestre correctamente. En caso necesario,
puede requerirse el reinicio de la unidad de control
de la camara desconectandola y conectandola.

» Tras la desfibrilacion, compruebe la reproduc-
cion correcta de la imagen en directo.

ADVERTENCIA

Nota

Los equipos adicionales y/o dispositivos periféricos conectados a la interfaz
del producto deben probar que cumplen las especificaciones correspon-
dientes (p. ej. IEC/EN/DIN 60601-1).

Nota
No estd permitido modificar el dispositivo eléctrico médico.

Nota

Para garantizar la funcion éptima de los componentes EinsteinVision, se
recomienda la operacion en condiciones ambientales reguladas (p. ej. qui-
rofano climatizado).

Nota

Maneje un producto con sumo cuidado, puesto que contiene componentes
dpticos, mecdnicos y electronicos sensibles.

Nota

No guarde las gafas polarizadas 3D en un entorno con altas temperaturas,
p. €. cerca de una calefaccion.

Nota

Asegurarse de que todos los aparatos que se operan en las proximidades
responden a los requisitos de CEM correspondientes.

Nota

Los componentes EinsteinVision estdn destinados a la visualizacion del
interior del cuerpo durante las intervenciones minimamente invasivas. No
emplee los componentes para el diagndstico. Esto se aplica especialmente
durante el uso de los algoritmos de optimizacion de la imagen.

Nota

Las imdgenes y videos capturados estdn destinados unicamente para la
documentacion. No emplearlos para el diagnéstico o fines de hallazgo,
dado que en caso de compresion de datos se reduce la calidad de la imagen.

Nota

Opere la unidad de control de la cdmara sélo mientras esté cerrada. Posi-
cion operativa solo en horizontal.

Nota

Antes de la puesta en servicio, compruebe la compatibilidad de todos los
componentes y accesorios conforme a la lista de accesorios.

Nota
Pedir unicamente al fabricante los accesorios y piezas de recambio.

Nota

Los recambiosy los fusibles sélo podrdn ser recambiados por personal auto-
rizado.

Nota

La conexidn de aparatos eléctricos a la toma de corriente multiple crea un
sistema que puede dar lugar a una disminucion de la seguridad.

Nota

Para desconectar el dispositivo completamente de la red de suministro,
extraiga el enchufe de red.

Nota

Opere el producto dnicamente con los cables originales (volumen de
entrega) o con los cables/componentes especificados.

» Para evitar dafios causados por un montaje o uso inadecuados y con-
servar asi los derechos de garantia y responsabilidad del fabricante:

- Utilizar el producto sélo conforme a las presentes instrucciones de
uso.

- Respetar la informacion sobre las medidas de seguridad y las ins-
trucciones de mantenimiento.

- Solo combinar entre si productos Aesculap.

- Observar las instrucciones de uso segun la norma, ver extractos de
normas.

» Confiar la aplicacion y el uso del producto y de los accesorios exclusi-
vamente a personal con la formacion requerida para ello o que dis-
ponga de los conocimientos o experiencia necesarios.

» Conservar las instrucciones en un lugar accesible para el operario.
» Cumplir con las normas vigentes.

77



®
Aesculap®

Unidad de control de la camara EinsteinVision 3.0 PV630

3. Descripcion del aparato

3.1 Volumen de suministro
Descripcion N.c art.
Unidad de control de la camara PV630
EV3.0
Cable BNC (rojo) longitud 2,0 m TA014803
Cable BNC (verde) longitud 2,0 m  TA014804
Cable MIS-Bus longitud 0,75 m 0P942
Instrucciones de uso TA014615
Prospecto CEM TA014630

Cable en el volu-
men de entrega

Cable BNC (rojo)

Cable BNC (verde)

Cable MIS-Bus

3.2
La unidad de control de la camara EV3.0 PV630 ha sido disefiada para el
uso con los siguientes componentes.

Visualizacién 3D:

B PV631/PV632 cabezal de camara EV3.0 10 mm 0°/30°

Para garantizar la funcionalidad completa se recomiendan los siguientes
componentes adicionales:

B Fuente luminosa LED OP950
B Monitor 3D PV646

Del mismo modo, se pueden conectar otros componentes para la visuali-
zacion 2D:

B PV481 Full HD CMOS cabezal de camara con objetivo oscilante
B PV482 Full HD CMOS cabezal de camara con objetivo de zoom
B PV485 Full HD 3CMOS cabezal de camara con objetivo de zoom

Componentes necesarios para el servicio
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Si no se emplean los componentes recomendados,
pueden producirse los siguientes errores o compli-

A\

ATENCION  caciones, entre otros:

» Reproduccion falseada de los colores

» Presentacion incorrecta o ausente del menu de
la camara

» Representacion 3D incorrecta o ausente

» Funcion de manejo limitada partiendo del cabe-
zal de la camara

» Empaiio considerable en la salida de la dptica

» Sin conmutacion entre la representacion 2D y
3D

» Deterioro de la funda estéril

Nota

En caso de empleo conjunto con dispositivos ajenos, se cede la responsabi-
lidad ilimitada al configurador del sistema o a la institucion médica.

3.3 Finalidad de uso

La unidad de control de camara EV3.0 esta destinada a la visualizacion en
3Dy 2D del interior del cuerpo durante las intervenciones minimamente
invasivas. La aplicacion en combinacidn con un cabezal de camara esta
destinada a la visualizacion en 3D y 2D del campo de operacion intracor-
poreo durante las intervenciones diagndsticas y operativas. La unidad de
control de la cdmara EV 3.0 se emplea sélo para la visualizacion y no para
el diagnostico. Deberan observarse las finalidades adicionales de los cabe-
zales de la cdmara y los componentes empleados.

Indicaciones

Para la camara en si, separada del sistema endoscdpico, no pueden dedu-
cirse indicaciones médicas.

Contraindicaciones

Esta contraindicado el empleo de los componentes EinsteinVision y sus
accesorios, en caso de que las aplicaciones endoscopicas estén contrain-
dicadas por algun motivo. Como en cualquier aplicacion quirdrgica,
debera tenerse en cuenta la talla del paciente y el area de trabajo.
Dependiendo de la enfermedad del paciente, puede haber contraindicacio-
nes que dependen del estado general del paciente o de la respectiva pato-
logia.

La decision de llevar a cabo una intervencion endoscopica es responsabi-
lidad del cirujano y debera efectuarse valorando el riesgo-utilidad.



Modo de funcionamiento

VAN

ATENCION

3.4

Riesgo de intolerancias, como mareos, dolores de
cabeza, nauseas provocados por la visualizacion en
3D.

» Antes del primer uso, compruebe la toleranciay,
en caso de intolerancias, cambie a la visualiza-
cion 2D durante la aplicacion.

Peligro para el paciente debido a una interpreta-
cion erronea de la imagen representada.

A\

ADVERTENCIA » Si se emplean algoritmos que mejoran la imagen
(p. ej. Red Enhancement y Smoke Reduction),
observe que la imagen representada no se
corresponda con la imagen original.

» Durante la aplicacion, nunca confie Unicamente

en la imagen optimizada.

Nota

El cabezal de la cdmara EV3.0 sélo se puede emplear para la visualizacion
en 3D si ademds de la unidad de control de la cdmara EV3.0 se emplea la
fuente luminosa LED OP950. Para ello, la unidad de control de la cdmara y
la fuente luminosa deberdn unirse correctamente mediante un cable MIS-
Bus.

El presente producto es una unidad de control de camara para el empleo
en la endoscopia médica.

La unidad de control de cdmara se puede utilizar con diferentes cabezales
de camara. La unidad de control de cdmara y el cabezal de cdmara com-
ponen la camara.

En combinacion con un motor adecuado, la camara genera imagenes en
dos o tres dimensiones segun se desee. Para la visualizacion tridimensio-
nal, el observador necesita unas gafas polarizadas 3D.

Ademas de las opciones generales de configuracion, la camara ofrece
varios perfiles de aplicaciones endoscopicas. Los perfiles estan preconfi-
gurados para la representacion optimizada de la imagen, pero también
existe la posibilidad de modificar los perfiles y adaptarlos a las necesida-
des individuales.

La representacion grafica actual se puede asignar ademas con efectos
para por ejemplo poder distinguir mejor los tipos de tejido o conservar la
visibilidad cuando se produzca humo.

Para el acceso seguro a las funciones de uso mas frecuente, para cada per-
fil esta disponible una seleccién de Favoritos que, de forma andloga a los
perfiles, también se pueden configurar de forma individual.

Los ajustes de imagen actuales y los avisos de estado se muestran en la
pantalla en forma de simbolos y mensajes.

Entre las posibilidades generales de ajuste figura la seleccion del idioma
para el menu de configuracion y para las indicaciones de pantalla y la
asignacion de las teclas del cabezal de camara. El idioma configurado de
fabrica es el inglés.

Mend principal en la pantalla

El menu principal en la pantalla se abre dejando pulsada (=2 segundos) la
tecla de menu (3) en la unidad de control de la camara o el cabezal de la
camara conectado.

En el menu principal tiene lugar el manejo y la configuracion del disposi-
tivo. La eleccion de los simbolos lleva a las opciones de configuracion.

A continuacion se describen las funciones que estan registradas en los
simbolos.

Informacion acerca del cabezal de cdmara conectado actual-
mente. No hay otras posibilidades de ajuste

Perfiles (perfiles de uso y perfiles de usuario configurables)

ki B &

Favoritos
_\6'_ Brillo

Zoom digital

Contraste

Realce de contornos

K= EE

Rotacion de la imagen 180° (disponible Ginicamente en com-
binacion con el cabezal de camara EV3.0 30°)

=Y
©

A
o

Conmutacion 2D/3D (sélo disponible en combinacion con el
cabezal de la camara EV3.0)

Acceso a los efectos graficos seleccionables

Configuracion del sistema, restauracion a los ajustes de
fabrica

Sl
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Unidad de control de la camara EinsteinVision 3.0 PV630

Navegacion dentro del menu principal

Mantener pulsada la tecla (=2 sequndos), para
abrir el menu principal y mostrarlo en la pantalla.

M
Ll

Navegar con todas las teclas segun su disposicion
al punto del menu seleccionado o en el submend.

|

A4

Perfiles

Los perfiles son ajustes de camaras preinstalados y optimizados para la
aplicacion.

Si se emplean cabezales de camara en 3D (PV631, PV632) estaran dispo-
nibles los cuatro perfiles estandar siguientes:

B LAP General Surgery

m LAP Uro

M LAP Gyn

W Cardio/Thoracic

Si se emplean cabezales de camara en 2D (PV48x) estaran disponibles los
cinco perfiles estandar siguientes:

B LAP General Surgery
| AP Uro

M LAP Gyn

B Neuro

B Cardio/Thoracic

Configuracion de imagen

Para el perfil configurado se puede modificar manualmente la representa-
cion grafica. Estos cambios permanecen hasta el siguiente cambio del tipo
de cabezal de camara o del perfil.

Estan disponibles las siguientes opciones de configuracion:
Brillo (-5 a +5 [ amplitud del paso: 1)

Zoom digital (1 bis 1,8 [ amplitud del paso: 0,2)
Contraste (-5 bis +5 [ amplitud del paso: 1)

Realce de contornos (-5 bis +5 [ amplitud del paso: 1)
Rotacion de la imagen 180° (encendido/apagado)
Conmutacion 2D/3D (encendido/apagado)

Efectos

Al perfil configurado se pueden agregar los siguientes efectos que pueden
mejorar la representacion grafica en determinadas condiciones ambienta-
les.

Estan disponibles los siguientes efectos:

B Red Enhancement (RE): Red Enhancement intensifica los tonos roji-
zos y, en entornos con apenas diferencias cromaticas, permite una
limitacion visual mas evidente de las diferentes estructuras, por ejem-
plo para resaltar el color de los vasos sanguineos.
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B Smoke Reduction (SR): Smoke Reduction proporciona una imagen
clara en un entorno lleno de humo vy, por tanto, una mejor visibilidad
(por ejemplo en caso de coagulaciones con dispositivos quirdrgicos de
alta frecuencia).

B Picture out of Picture (PoP): Picture out of Picture no es en si mismo
un efecto de imagen, sino que proporciona una divisién de la pantalla
en dos grandes zonas del mismo tamafio basadas en la misma imagen
de la cdmara. En este caso, la imagen original reducida de la cdmara se
muestra a la izquierda y, a la derecha se muestra la imagen reducida
aplicando un efecto. PoP ofrece la posibilidad de comparar el original
con la imagen cargada de efecto y seleccionar entre los diferentes
efectos.

B Indicadores de estado en la pantalla: La configuracion de imagen
activada actualmente se mostrara en el area de estado arriba a la dere-
cha en la pantalla.

Nota

Los efectos Red Enhancement y Smoke Reduction se pueden combinar
entre si.

A continuacion, se describen los simbolos que se muestran al activar la
funcién correspondiente.

=p Control de la cantidad de luz AUTO desactivado.
ALTO

Q

2D

PoP
|

Funcion de zoom activado

Rotacion de la imagen 180° activada (disponible tnica-
mente en combinacion con el cabezal de camara
EV3.0 30°)

Modo en 2D activado (s6lo disponible en combinacion con
el cabezal de camara EV3.0)

Picture out of Picture (PoP) activado

Red Enhancement (RE) activado

B/

»

d>

Smoke Reduction (SR) activado

Favoritos

Dependiendo del perfil y el cabezal de camara conectado, el dispositivo
ofrece una seleccion de funciones predefinida a modo de Favoritos para el
acceso rapido.

Los Favoritos de los perfiles estandar son inalterables. Al crear perfiles de
usuario también se pueden establecer Favoritos individualmente.



Teclas de manejo en la parte anterior de los dispositivos

Las cuatro teclas de manejo dispuestas en forma de cruz en la parte ante-
rior del dispositivo estan asignadas con diferentes funciones dependiendo
del modo de servicio.

La asignacidn de teclas en la parte anterior del dispositivo y en el cabezal
de la cdmara esta siempre conectada.

Para pulsar la tecla brevemente (<2 segundos) y dejarla pulsada
(22 segundos) pueden estar memorizadas diferentes funciones.

Asignacion de teclas en el modo Live
La asignacion de teclas en el modo en directo depende de si se ha confi-
gurado un perfil estandar o un perfil de usuario.

Si se crea un perfil de usuario, se pueden asignar las teclas individual-
mente aunque la asignacion para la entrada al menu sea inalterable.

En el perfil estandar estan asignadas las teclas del siguiente modo.

Pulse la tecla brevemente Mantenga pulsada la

tecla

Rotacion de la imagen 180° Abrir el menu
(disponible unicamente en
combinacion con el cabezal de

camara EV3.0 30°)

Zoom Ajuste de blancos

Fuente de luz encen-
dida/apagada

Fuente de luz encendida

Captura de imagen individual  Inicio/parada de la captura

de video

Nota

La unidad de control de la cdmara carece de memoria interna. Las capturas
de imagen y video sélo se pueden realizar con un dispositivo de documen-
tacion externo conectado.

Asignacion de teclas con el indicador en pantalla abierto

Con el indicador en pantalla abierto, las teclas estan destinadas a la nave-
gacion en el menu hasta que se abandone el indicador en pantalla.

Pulse la tecla brevemente Mantenga pulsada la

tecla

Hacia arriba [ requlador + Salir del menu

Hacia la derecha [ Bajar plano /  Salir del menu
Guardar configuracion del regu-

lador

Hacia abajo / regulador - Salir del men

Hacia la izquierda / Retroceder  Salir del menu
plano / Guardar configuracion

del requlador

Asignacion de teclas con el teclado en pantalla activado

Con el teclado en pantalla abierto, las teclas estan destinadas a la nave-
gacion en el teclado hasta que se abandone el teclado en pantalla.

Pulse la tecla brevemente Mantenga pulsada la

tecla

Hacia arriba -

Hacia la derecha Confirmacion/Entrada

Hacia abajo -

Hacia la izquierda -
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Indicador de averias

Los indicadores de averias se muestran en la parte izquierda superior de la pantalla en caso de funcionalidad limitada del dispositivo.

Si se produce una de las siguientes averias, el menu principal se cierra por si solo y el acceso no sera posible mientras dure la averia.

Por tanto, la configuracion presente, como por ejemplo una rotacion de imagen configurada o un efecto activado, no se podra desactivar o restablecer

mientras dure el fallo.

Fallo

Sobrecalentamiento

Deteccion

Mensaje en la pantalla:
"Sobrecalentamiento. Es posi-
ble que la camara se desco-
necte automaticamente.”

Causa

El dispositivo esta equipado con un sen-
sor de temperatura interno.

Subsanacion

Revise |a rejilla de ventilacion en la
parte inferior del dispositivo.
Coloque el dispositivo de tal forma
que esté garantizada la suficiente
ventilacion.

Si el mensaje aparece repetida-
mente: dirijase a su socio

B. Braun/Aesculap o al servicio téc-
nico de Aesculap.

Conexion interrumpida con la
fuente luminosa

Fallo de la funcién 3D

Fallo de funcionamiento de la uni-
dad de control de la camara

Mensaje en la pantalla:
"Fallo de funcionamiento.
Conectar la fuente luminosa
compatible OP950."

Tras conectar un cabezal de camara 3D,
el dispositivo puede iniciar el servicio si
la fuente luminosa OP950 esta conec-
tada y encendida correctamente.

Comprobar la conexion MIS-Bus
entre la cdmara y la fuente luminosa.
Si el mensaje aparece a pesar de
estar conectado correctamente el
0OP950, contacte con el socio

B. Braun/Aesculap o con el servicio
técnico de Aesculap.

Mensaje en la pantalla:
"Control AUTO de la cantidad
de luz desactivado”.

Mensaje en la pantalla:
"Fallo de funcionamiento. Un
canal de camara esta fuera de
servicio."

Parpadeo rapido de las cinco
teclas de manejo en la parte
anterior del dispositivo.

Mientras un cabezal de camara 2D esta
conectado al dispositivo, la fuente lumi-
nosa OP950 no esta conectada o encen-
dida correctamente.

La funcion 3D trabaja con dos modulos
de camara. Si falla un modulo de
camara, el dispositivo cambia a la
representacion bidimensional.

En caso de fallo de funcionamiento del
dispositivo, en el monitor conectado no
se mostrara ninguna imagen.

Activar de nuevo el control de la can-
tidad de luz AUTO a través del menu.

Reiniciar el dispositivo.

Si el mensaje aparece repetida-
mente: dirijase a su socio

B. Braun/Aesculap o al servicio téc-
nico de Aesculap.

Reiniciar el dispositivo.

Si el mensaje aparece repetida-
mente: dirijase a su socio

B. Braun/Aesculap o al servicio téc-
nico de Aesculap.
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Mensajes de estado

Los mensajes de estado se muestran en caso de modificacion del estado del dispositivo en la parte superior derecha de la pantalla.

Mensaje de estado en la pantalla

Cabezal de camara 3D 0°
Cabezal de camara 3D 30°
Cabezal de camara 2D

Estado/modificacion del estado

En la unidad de control de la cdmara se insertay
se detecta un cabezal de camara compatible.

Subsanacion

Conectar el cabezal de la camara con la unidad
de control

No esta conectado ningun cabezal de camara
compatible con la unidad de control de la
camara.

Comprobar la conexion entre el cabezal de la
camara y la unidad de control de la camara.

Si el mensaje aparece repetidamente: dirijase a
su socio B. Braun/Aesculap o al servicio técnico
de Aesculap.

Conectar el cabezal de la camara compatible
con la unidad de control

Fuente luminosa ENCENDIDA
Fuente luminosa APAGADA

No esta conectado ningun cabezal de camara
compatible con la unidad de control de la
camara.

La fuente luminosa se enciende o se apaga.

Comprobar la compatibilidad entre el cabezal de
la cdmara y la unidad de control de la camara.
Si el mensaje aparece repetidamente: dirijase a
su socio B. Braun/Aesculap o al servicio técnico
de Aesculap.

Comprobar la conexion de fibra 6ptica

La fibra dptica no esta insertada en la fuente
luminosa OP950 o no esta insertada correcta-
mente.

Comprobar la unién entre la conexion de fibra
optica y la fuente luminosa.

Si el mensaje aparece repetidamente: dirijase a
su socio B. Braun/Aesculap o al servicio técnico
de Aesculap.

No se muestran los simbolos de los efectos de
imagen activados

Ajuste de blancos realizado con éxito
Ha fallado el ajuste de blancos

Antes del reinicio de la unidad de control de la

camara se ha desactivado la pantalla de los sim-

bolos de estado en el menu de usuario. Los sim-
bolos de estado se muestran solo brevemente al
activar/desactivar la funcion correspondiente.

Tras activarse el ajuste de blancos se mostrara si
¢éste se ha realizado correctamente.

Activar de nuevo los simbolos de estado en el
menu.

Calefaccion de la punta defectuosa

Teclas del cabezal de camara fuera de servicio
debido al campo magnético

La calefaccion del cabezal de la camara esta
fuera de servicio y la punta del endoscopio no se
calienta.

Un campo magnético externo perturba la fun-
cion de las teclas en el cabezal de la camara. El

manejo en base a las teclas en la unidad de con-

trol de la camara continua siendo posible.

Reiniciar el dispositivo.

Si el mensaje aparece repetidamente: dirijase a
su socio B. Braun/Aesculap o al servicio técnico
de Aesculap.

Reiniciar el dispositivo.

Si el mensaje aparece repetidamente: dirijase a
su socio B. Braun/Aesculap o al servicio técnico
de Aesculap.
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4. Preparacion e instalacion

Si no se observan las normas siguientes, el fabricante declina cualquier
responsabilidad.

» Al instalary poner en funcionamiento el producto, deberan respetarse:
- La normativa nacional de instalacion y usuarios
- La normativa nacional de prevencién de incendios y explosiones

Nota

La sequridad del usuario y del paciente depende, entre otras cosas, del per-
fecto estado del cable de red y, sobre todo, de que el conducto de puesta a
tierra estd correctamente conectado. Muchas veces, las conexiones a tierra
defectuosas o inexistentes no se detectan de forma inmediata.

» Conectar el aparato a través de la conexion para el conductor equipo-
tencial situada en el panel posterior del aparato a la conexion equipo-
tencial de la sala médica.

Peligro para el paciente por corrientes de fuga des-
viadas debido a una puesta a tierra ausente o defi-

ADVERTENCIA ~ciente.

» No tocar al mismo tiempo el dispositivo y el
paciente.

Riesgo para los pacientes debido a un fallo del dis-

positivo.

ADVERTENCIA » Mantener preparado el dispositivo de recambio
listo para el uso. En caso necesario, cambiar al
modo quirurgico convencional.

La instalacion incorrecta puede conllevar el riesgo
de explosiones.

ADVERTENCIA » Asegurarse de que la conexion del enchufe del
aparato a la toma de red se realiza fuera de las

areas con peligro de explosion.

» No opere el producto en areas con riesgo de
explosion o cerca de gases explosivos o ligera-
mente inflamables (p. ej. oxigeno, gases anesté-
sicos).

Riesgo de incendios o descargas eléctricas debido a

la penetracion de la humedad.

» A la hora de colocar el dispositivo, observe que
esté protegido ante el goteo o las salpicaduras
de agua.

» No sumerja la carcasa en liquido.

» No exponga el dispositivo a la lluvia o0 a la
humedad.

» No coloque objetos llenos de liquido sobre el
dispositivo.

A\

ADVERTENCIA
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A\

Influencia del dispositivo debido a la energia de alta
frecuencia.

ADVERTENCIA » No emplear teléfonos moviles o portatiles que

ATENCION

ATENCION

irradien energia de alta frecuencia (p. ej. teléfo-
nos moviles, teléfonos GSM) cerca del producto.

» Emplear unicamente equipos de comunicacion
portatiles de alta frecuencia (equipos de radio),
incluyendo sus accesorios, como por ejemplo el
cable de antena y antenas externas, en una dis-
tancia no inferior a 100 cm con todas las piezas
del EV3.0 sistema de visualizacion, incluyendo
los cables especificados por el fabricante. La
inobservancia puede provocar la reduccion de
las caracteristicas del dispositivo.

Peligro para el paciente debido a una visibilidad
deficiente o insuficiente.

» Oriente los monitores y los elementos de visua-
lizacion de tal forma que puedan ser consultados
por el usuario.

Riesgo de descarga eléctrica debido a una instala-

cion insuficiente del dispositivo.

» Efectuar una primera instalacion sin conexion
de red.

Riesgo personal y riesgo de dafos en el equipo
debido al tendido incorrecto de los cables.

» Tender los cables de tal manera que no puedan
producirse tropiezos.
» No colocar objetos sobre los cables.

Riesgo para los pacientes y para los usuarios debido
a la condensacion y cortocircuito.

» Antes de la puesta en servicio, observe que todos
los componentes empleados tengan tiempo sufi-
ciente para adaptarse a las condiciones variables
del entorno.

Fallo de funcionamiento del dispositivo.

» Para la suficiente ventilacion, coloque la unidad
de control de la camara EV3.0 de tal manera que
las rejillas de ventilacion estén siempre libres.

» Coloque y opere la unidad de control de la
camara EV3.0 en horizontal.



Nota

Los enchufes de equipotencialidad de los dispositivos empleados deben
estar conectados con la cinta de equipotencialidad (véase
IEC/EN/DIN 60601-1 o las normas nacionales correspondientes).

Nota

Acceso no autorizado a los datos o pérdida de datos: integrar la unidad de
control de la cdmara EV3.0 sélo en las redes aseguradas.

Nota

Asegurese de que se cumplen las Interconnection Conditions correspon-
dientes. También deberdn cumplirse las normas correspondientes y las
divergencias nacionales respectivas.

El personal que Ileva a cabo la colocacion o la instalacion de varios dispo-
sitivos médicos eléctricos debera disponer de una formacion adecuada y
estar familiarizado con las normas de seguridad vigentes en el lugar de la
instalacion y relevantes para la sequridad.

4.1

Los equipos médicos eléctricos estan sometidos a elevados requisitos en
referencia a la compatibilidad electromagnética (CEM)

Compatibilidad electromagnética

A pesar de la alta inmunidad a las interferencias y la escasa radiacion elec-
tromagnética del equipo, existen requisitos de instalacion y el lugar de
emplazamiento del dispositivo y a las condiciones del entorno respecto a
CEM.

Por ello, observe y lleve a cabo las advertencias de este documento vy el
folleto adjunto acerca de CEM.

4.2

El producto se puede combinar con componentes de otros fabricantes en
tanto los componentes satisfagan los requisitos de IEC/EN/DIN 60601-1
en cuanto a la seguridad de los equipos médicos eléctricos.

Combinacion con equipos médicos eléctricos

El operador es responsable de comprobar, garantizar y mantener la fun-
cionalidad del sistema.

Si se emplean dispositivos de otros fabricantes y en caso de operacion
conjunta de un endoscopio y/o accesorios endoscopicos con dispositivos
electromédicos, debera estar disponible el aislamiento eléctrico necesario
para la aplicacion de la pieza de aplicacion: tipo CF protegido ante la des-
fibrilacion.

4.3 Colocacion

» Instalacion del aparato.
» Asegurese de que el dispositivo esta colocado del siguiente modo:

- en horizontal sobre una superficie antideslizante y lo suficiente-
mente resistente a la carga

- fuera del entorno del paciente o del 4rea estéril sobre un soporte lo
suficientemente estable.

- protegido ante el goteo y las salpicaduras de agua
- sin agitaciones durante el servicio
- la rejilla de ventilacion no esta tapada

» Establecer la conexion de equipotencialidad en el dorso del disposi-
tivo con la conexion POAG en el lugar de la instalacion.

Apilado de unidades

» No exceder la altura maxima de apilado, que es de 450 mm.

» Emplazar el aparato en un lugar firme.

» Apilar los aparatos Aesculap haciéndolos coincidir unos con otros.
» No mover nunca la pila de aparatos.

Conexion de los monitores 3D

Observe las instrucciones de uso de los monitores empleados.

» Unir una conexion 3D-DVI con un monitor 3D o dos conexiones 3G
SDI(R1/L1, R2/L2) con un monitor 3D.

Nota

Para la operacion se requerird un cableado DVI o SDI: El cableado SDI estd
previsto de serie. En las siguientes imdgenes se representan ambas varian-
tes.

Fig. 1

Leyenda

A Cable DVI en la salida 3D DVI

Cable SDI rojo en la salida 3G SDI (canal derecho)
Cable SDI verde en la salida 3G SDI (canal izquierdo)
Cable de red

Cable de equipotencialidad para la conexion de la unidad de control
de la camara con la cinta de equipotencialidad

m o 0O ™
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Fig. 2

Leyenda

A Cable DVI en la entrada DVI (3D-DVI)

B Cable SDI rojo en la salida 3G SDI (canal derecho)

C Cable verde SDI en la entrada 3G SDI (canal izquierdo)
E

Cable de equipotencialidad para la conexion del monitor con la cinta
de equipotencialidad

Conexion de los monitores 2D

Observe las instrucciones de uso de los monitores empleados.

» Establecer una conexion 2D o 3D-DVI con un monitor 2D o una
conexion 3G SDI (R1/R2/L1/L2) con un monitor 2D.

Conexion de un sistema de documentacion

En combinacion con un sistema de documentacion externo (p. ej.
EDDY3D/EDDY Full-HD) se pueden grabar imagenes y videos con la unidad
de control de la camara EV3.0.

Observar las instrucciones de uso del sistema de documentacion.

» Establecer una conexion Remote (Remote 1 o Remote 2) de la unidad
de control de la camara con la conexidn correspondiente en el sistema
de documentacion.

Conexion de la fuente luminosa OP950
La fuente luminosa conectada se puede controlar mediante las teclas del
cabezal de la camara.

» Unir entre si las conexiones MIS-Bus de la unidad de control de la
camara y la fuente luminosa.

» Asegurese de que las conexiones encajan al insertarlas.
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4.4

Primera puesta en servicio
Peligro de lesiones y/o de mal funcionamiento del
producto debido al uso incorrecto del sistema elec-

ADVERTENCIA tromédico.
» Tener en cuenta las instrucciones de manejo de
todos los aparatos médicos.

Requisito: debe haber finalizado la instalacion.

» Conectar el cabezal de la camara.

Conectar el dispositivo y todos los dispositivos empleados.
Si esta presente el anillo de enfoque, agudice la imagen.
Efectue el ajuste de blancos.

Asegurese de que a la distancia de trabajo se muestra una buena ima-
gen en el monitor sin formacién de franjas, cambios de color o parpa-
deos de la imagen. En caso de empleo de un cabezal de camara en 3D,
realice una prueba de funcionamiento con gafas polarizadas 3D.

vvyyvyy

» Asegurese de que las teclas en el cabezal de la camara y la unidad de
control de la camara se pueden manejar correctamente.

» En caso necesario, asegurese de que la fuente luminica se puede
conectar y desconectar mediante las teclas en el cabezal de la cAmara
y en la unidad de control de la camara.

Tension de red

La tension de red debe coincidir con la tension indicada en la placa de
identificacion del aparato.



5. Trabajar con la unidad de control de la
camara PV630

5.1  Puesta a punto
Riesgo de infeccion debido a piezas no estériles.
» Los componentes no estériles no pueden alcan-
ADVERTENCIA zar el area estéril.

» Prepare antes del uso los productos y accesorios
no estériles y empléelos solo con accesorios
estériles.

Peligro para los pacientes al agregar corrientes de
fuga.

A\

ATENCION » En caso de operacion del producto con disposi-
tivos médicos eléctricos y/o accesorios endosco-
picos accionados por energia, pueden agregarse

corrientes de fuga.

Peligro para el paciente y el usuario por quemadu-
ras, chispas o explosion.

ADVERTENCIA » En caso de uso de un dispositivo de cirugia de
alta frecuencia durante la intervencion endos-
copica, observe las indicaciones de seqguridad del
manual respectivo.

Nota

Antes del uso de la cirugia endoscdpica de alta frecuencia, prepare debida-
mente al paciente. Combata los gases inflamables y evite que se produzcan
(p. €j. tracto gastrointestinal/colonoscopia, vejiga urinaria/reseccién tran-
suretal).

A\

Riesgo de lesiones debido a un uso inadecuado.
» Respetar el uso conforme al fin previsto de la

ADVERTENCIA unidad de control de la camara.
Influencia de la calidad de la imagen (p.ej. ligera
formacion de franjas, ligeros cambios de color en la
ATENCION  imagen del monitor) debido a la radiacion electro-
magnética.

» En caso de conexion con dispositivos periféricos
adicionales (p. ej. monitor, sistema de documen-
tacion), compruebe la calidad de la imagen

Nota

En combinacion con la unidad de control de la cdmara EV3.0, el endoscopio
estd clasificado como pieza de aplicacion protegida ante la desfibrilacion
del tipo CF.

Conexion de los accesorios

A\

PELIGRO

Peligro de lesiones por una configuracion no permi-
tida al utilizar otros componentes.

» Asegurese de que en todos los componentes uti-
lizados la clasificacion de la pieza de aplicacion
(p- €j. tipo CF protegido ante la desfibrilacion)
coincide con la clasificacion de las diferentes
partes del equipo empleado.

Las combinaciones de accesorios no mencionadas en las instrucciones de
uso solo podran ser utilizadas si estan expresamente destinadas para la
aplicacion prevista. No deben influir negativamente en las caracteristicas
de rendimiento ni en los requisitos de sequridad.

Todos los aparatos conectados a las interfaces deben cumplir de forma
demostrable con las normas IEC correspondientes (p. ej. IEC 60950 para
aparatos de procesamiento de datos e IEC/EN/DIN 60601-1 para aparatos
médicos eléctricos).

Todas las configuraciones deben cumplir con la norma basica
IEC/EN/DIN 60601-1. Toda persona que conecte aparatos entre si sera res-
ponsable de la configuracion y debera garantizar el cumplimiento de la
norma basica IEC/EN/DIN 60601-1 o de las hormas nacionales correspon-
dientes.

» En caso de duda, consulte a su persona de contacto en
B. Braun/Aesculap o al Servicio de Atencion al Cliente de Aesculap,
Direccion ver Servicio de Asistencia Técnica.

Conexion de la tension de alimentacion

VAN

PELIGRO

Peligro de muerte por descarga eléctrica.

» Conectar el producto unicamente a redes de
suministro con puesta a tierra.

» Asegurese de que la tension de red en el lugar de la instalacion se
corresponda con los datos indicados en la placa de caracteristicas del
dispositivo.

» Conecte el cable de red con la toma de conexidn de red en el dorso del
aparato.

» Conecte el cable de red con el suministro de corriente.

» Tienda el cable de tal manera que nadie tropiece o se quede engan-
chado.

Inspeccion visual

Antes de cada intervencion, realice una prueba visual.

» Asegurese de que el dispositivo esta colocado correctamente. Asegu-
rese de que la equipotencialidad estd conectada correctamente.

» Asegurese de que la carcasa esta libre de dafios externos.

» Aseglrese de que el cable de red y todos los demas cables no estan
dafados.

» AsegUrese de que los contactos en la toma de conexion para el cabezal
de la camara estan libres de humedad y suciedad.
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5.2  Comprobacion del funcionamiento

A\

ADVERTENCIA

A\

ADVERTENCIA

Riesgo de descarga eléctrica por cables o equipos
defectuosos.

» Revise regularmente el equipamiento eléctrico.

» Recambie los cables o conexiones sueltos, roza-
dos o defectuosos.

Riesgo para el paciente debido a una impresion de
imagen mermada o ausente.

» Compruebe el asiento de las gafas polarizadas en
3Dy, en caso necesario, utilice una cinta de
gafas adecuada o encargue su adaptacion a un
optico (p. ej. si en combinacion con las gafas 3D
también ha de trabajarse con unas gafas de
lupa).

» No guarde las gafas polarizadas 3D en un
entorno con altas temperaturas, (p. ej. cerca de
una calefaccion).

» No emplee gafas polarizadas 3D desgastadas,
araiadas, rotas o deterioradas.

Peligro para el paciente y el usuario debido a fallos

en el funcionamiento o descarga eléctrica.
ADVERTENCIA

A\

ADVERTENCIA

» Emplee unicamente componentes secos (p. €j.
conexion de enchufe para la unidad de control
de la camara, optica).

Peligro para el paciente debido a una imagen
reproducida de forma incorrecta.

» Antes de comenzar la aplicacion, asi como tras
cada modificacion del ajuste, observe la repro-
duccion correcta de la imagen (p. ej. la rotacion
de imagen o la conexion adicional de los algo-
ritmos). Si fuera necesario, realizar un ajuste de
blancos.

Nota

Efectuar la intervencion sélo si todos los dispositivos empleados se encuen-
tran en pefecto estado.

Nota

Antes de cada uso, tras un fallo de corriente o una interrupcion deberd
comprobarse la funcionalidad de todos los dispositivos conectados y la
correccion de todas las conexiones.

Nota

La imagen endoscdpica debe ser nitida, clara y luminosa a la distancia de
trabajo correspondiente.

Nota
No reutilice los productos deteriorados.
Antes de cada intervencidn, realice una prueba visual.
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En la visualizacion en 3D, para la representacion de la imagen tridimen-
sional es necesaria la orientacion directa del monitor 3D al operador.

» Conectar el cabezal de la camara a la unidad de control de la camara .
» Conectar el dispositivo y todos los dispositivos empleados.

» Si estd presente el anillo de enfoque, agudice la imagen.
>

Oriente el cabezal de la camara a un objeto dentro de la distancia de
trabajo habitual

Efectue el ajuste de blancos.

vy

Oriente el monitor hacia el operador.

» Coloque las gafas polarizadas 3D y asegurese de que las gafas estan
colocadas correctamente. En caso necesario, emplee una cinta de gafas
adecuada o encarguelas a un optico.

» Asegurese de que en el monitor se muestra una buena imagen 3D en
directo sin formacion de franjas, cambios de color o parpadeos de la
imagen.

» Asegurese de que las teclas en el cabezal de la cAmara y la unidad de
control de la camara se pueden manejar correctamente.

» En caso necesario, asegurese de que la fuente luminica se puede

conectar y desconectar mediante las teclas en el cabezal de la camara

y en la unidad de control de la cdmara.

5.3  Configuracion

Configuracion del sistema

En el punto del menu Configuracion del sistema se pueden aplicar los

siguientes ajustes:

B |dioma: seleccion del idioma para el menu de la cdmara (configuracion
de fabrica: inglés)

B 50 Hz/60 Hz: seleccion de la frecuencia de repeticion de la imagen

B Configuracion de red: establecimiento de una conexién de red para el
servicio técnico

B Mostrar la barra de estado: seleccionar si los simbolos han de mos-
trarse con informacion acerca de la configuracion activada actual-
mente en el area de estado en la pantalla.

M Salida del tono de sefial Remote (desactivado de serie): seleccionar si
al activar la captura de imagen e iniciary finalizar una captura de video
ha de emitirse un tono de sefal

B Restablecer la configuracion de fabrica: restauracion de la configura-
cion del dispositivo a la configuracién de fabrica

Ademas, en este punto del menu se puede mostrar la siguiente informa-

cion del sistema:

W Version de software de la unidad de control de la camara, del cabezal
de camara conectado y de la fuente luminosa conectada

B Numero de serie de la unidad de control de la camara, del cabezal de
camara conectado y de la fuente luminosa conectada

En el submenu Configuracion de red se puede mostrar ademas una vista

general de la configuracion de red actual.

» Abrir el menu y navegar a la entrada del menu Sistema Configuracion.

» Navegar hasta la entrada deseada y aplicar la configuracion.



Perfiles de usuario
En el submenu Perfiles se pueden crear hasta tres perfiles de usuario indi-
viduales para cada tipo de cabezal de camara.

Para crear un perfil de usuario debe seleccionarse primero un perfil de
salida cuya configuracién de imagen se modifique a continuacion y se
pueda guardar en el perfil de usuario.

Ademas de la configuracion grafica, se puede configurar en el perfil de
usuario:

B Activacion/desactivacion del control de la cantidad de luz AUTO

B Asignacion de teclas en la unidad de control de la cdmara y cabezal de
la camara

B Menu de favoritos individual

La creacion del perfil de usuario cierra con la asignacién de un nombre de
perfil para el perfil de usuario creado empleando el teclado en pantalla. El
nombre de perfil no puede exceder los 16 caracteres y ha de diferenciarse
de las designaciones para los perfiles estandar.

El perfil de usuario creado se puede modificar o eliminar si el tipo de cabe-
zal de camara correspondiente esta conectado.

» Abra el menU y navegue hasta la entrada del menu Perfil.

» Navegar hasta Crear perfil de usuario y seleccionar el perfil de salida.
» Aplicar la configuracién individual.
>

Navegar hasta Guardar y salir e introducir un nombre para el perfil de
usuario con ayuda del teclado en pantalla.

v

Mantenga pulsada la tecla blanca (=2 segundos), para guardar el perfil
de usuario bajo el nombre indicado.

» Para modificar mediante Modificar perfil de usuario navegar hasta la
entrada que ha de modificarse.

» Para eliminar mediante Eliminar perfil de usuario, navegar al perfil de
usuario que ha de eliminarse.

Favoritos

Para los perfiles estandar, los Favoritos estan preconfigurados y no se pue-
den modificar. Para los perfiles de ajuste individual se pueden seleccionar
los Favoritos individualmente y modificarse en caso necesario.

En caso necesario, se pueden definir hasta diez Favoritos.

» Abra el menU y navegue hasta la entrada del menu Perfil.

» Navegar hasta Crear perfil de usuario y continuar hasta Configura-
cion menu de Favoritos.

» Para modificar la asignacion mediante Modificar perfil de usuario
navegar a Configuracion menu de Favoritos.

Asignacion de las teclas de manejo

Para los perfiles estandar, |a asignacion de teclas esta preconfigurada y no
se puede modificar.

Para los perfiles de ajuste individual se puede seleccionar la asignacion de
teclas y modificarse en caso necesario.

En caso de modificacion de la asignacion de teclas, en la parte delantera
de los dispositivos y en el cabezal de la cdmara las teclas de manejo obtie-
nen automaticamente las siguientes funciones.

» Abra el menu y navegue hasta la entrada del menu Perfil.

» Navegar a Crear perfil de usuario y continuar hacia Configuracion
menu de favoritos.

» Seleccionar una funcién para cada tecla para la activacion breve y
proongada.

» Para modificar la asignacién mediante Modificar perfil de usuario
navegar a Asignacion de teclas.

5.4  Manejo del producto

Temperatura excesiva en combinacion con las fuentes luminosas

Riesgo de lesiones debido a una temperatura exce-
siva.

ADVERTENCIA » Tocar la conexion de fibra optica, el extremo
distal del endoscopio, asi como la punta de la
funda estéril durante la aplicacion o directa-
mente tras la aplicacion.

Las fuentes luminosas, especialmente las fuentes luminosas de alta poten-
cia emiten una gran cantidad de energia de luz y calor.

La conexion de fibra optica, el extremo distal del endoscopio, asi como la
punta de la funda estéril pueden calentarse excesivamente.

Riesgos del empleo de fuentes luminosas:

B Daiios irreversibles en el tejido o coagulacion indeseada en el paciente
o el usuario

B Quemaduras o dafios térmicos del equipamiento quirurgico (p. ej. saba-
nas quirtrgicas, material plastico)

| Sifalla la fuente luminosa empleada, pueden producirse riesgos.

» Tenga siempre preparada una fuente luminosa lista para el uso.

Medidas de seguridad:

» No ilumine el interior del paciente con la fuente luminosa mas tiempo
del necesario.

» Emplee el control de la cantidad de luz AUTO o ajuste la fuente lumi-
nosa de tal modo que sea visible una imagen bien iluminada con una
intensidad luminica escasa.

» El extremo distal del endoscopio o de la conexion de fibra 6ptica no
deberd entrar en contacto con el tejido del paciente con materiales
combustibles o sensibles al calor.

» No toque el extremo distal del endoscopio.

» Retire la suciedad en la superficie distal o la superficie de salida de la

luz.
Peligro de lesiones y/o fallos de funcionamiento.
» Comprobar el funcionamiento antes de cada
ADVERTENCIA uso.
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Riesgo para el paciente debido a condensacion en
la optica y visibilidad limitada.

A\

ADVERTENCIA » Para evitar la condensacion de las superficies
opticas puede ser util guiar el gas para la insu-
flacion a través de otro trocar diferente al de la

camara.

Riesgo de lesiones por quemaduras y accion pro-
funda indeseada, asi como riesgo de dafios en el
producto.

A\

ADVERTENCIA
» Conecte la corriente de alta frecuencia cuando
la pieza de aplicacion correspondiente (elec-
trodo) sea visible mediante el endoscopio y no
haya contacto.

Descarga eléctrica debido a corrientes de fuga deri-

vadas incorrectamente.

» Desactivar los desfibriladores implantados antes
de las intervenciones toracicas y cardiotoracicas
(IcD).

» Antes de cada tipo de desfibrilacion, retire del
paciente el cabezal de camara empleado.

ADVERTENCIA

Fallos de funcionamiento asociados a la resonancia
magnética.

A\

ADVERTENCIA » No utilizar el producto en lugares expuestos a
resonancias magnéticas.
Riesgo de lesiones por generacion de calor en la
punta del endoscopio y de la funda estéril.
ATENCION » Observe que en la punta del endoscopio y de la

funda estéril no se excedan las temperaturas
preindicadas conforme a
IEC/EN/DIN 60601-2-18.

» No depositar el endoscopio sobre el paciente
durante la aplicacion.

» En el abdomen del paciente con la optica, man-
tenga siempre la suficiente distancia a las
superficies del tejido y mucosas del paciente.

» Emplee el control de la cantidad de luz Auto o
ajuste la fuente luminosa de tal modo que sea
visible una imagen bien iluminada con una
intensidad luminica escasa.

» Si ya no se necesita la iluminacion, o si el endos-
copio se encuentra fuera del paciente durante
un tiempo prolongado, desconecte la fuente
luminosa.

» Durante o directamente tras la aplicacion, no
toque la conexion de fibra optica, el extremo
distal del endoscopio ni la punta de la funda
esteéril.
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Peligro para el paciente por embolia de gas.

A\

ADVERTENCIA

» Evitar la sobreinsuflacion antes de la cirugia de
alta frecuencia (p. ej. con aire o gas inerte).

Nota

En caso de que falle la representacion en 3D, se puede continuar la opera-
cion en una representacion en 2D.

Nota

Tras acceder al menu de la cdmara, como Info cabezal de la camara se
muestra en la pantalla la asignacion actual de las teclas del cabezal de la
cdmara.

Nota

En el procedimiento electroquirirgico es necesario comprender a fondo los
principios y métodos aplicados para evitar riesgos de descarga y quemadu-
ras para los pacientes y el usuario, asi como dafios de otros dispositivos e
instrumentos. Los procesos electroquirtrgicos sélo podrdn ser efectuados
por personal formado.

Perfil activo tras la conexion

Si al conectar la unidad de control de la cdmara atin no se ha conectado
ninglin cabezal de cdmara, se activara el perfil estandar durante el proceso
de inicio "LAP General Surgery".

Si antes de la conexion ya esta conectado un cabezal de camara de 2D o
3D, durante el proceso de inicio se activara el perfil que estaba activado
durante el ultimo uso del tipo de cabezal de camara respectivo.

Perfil activado tras recambiar el cabezal de la camara

Si se desconecta el cabezal de la camara de la unidad de control conec-
tada, el perfil permanece activado si, a continuacion se conecta un cabezal
de cdmara del mismo tipo (2D 6 3D), incluso si se intercambia entre un
cabezal de camara de 3D-0° y un cabezal de camara 3D-30°.

Si se conecta otro tipo de cabezal de camara, se activara el perfil estandar
"LAP General Surgery".

Perfiles de usuario en funcion del cabezal de la camara

Para ambos tipos de camara (2D y 3D) se pueden configurar respectiva-
mente tres perfiles de usuario de forma individual. Los perfiles de usuario
respectivos solo se pueden mostrar, activar o modificar cuando esta
conectado el tipo de cabezal de camara correspondiente.

Conexion y desconexion

Conexion

» Presionar el interruptor de encendido.

Desconexion

» Presionar el interruptor de desconexion.
Desenchufar el dispositivo de la red.

» Retirar el cable de red en |a parte trasera del equipo.



Conexion del cabezal de la camara

Nota

El cable de la cdmara es sensible frente al doblez, la torsidn, la traccion y la
presion. Esto puede provocar dafios en los componentes dpticos (p. ej. fibras
dpticas) y conllevar por tanto la incapacidad del servicio,

Para mas detalles acerca del cabezal de la camara, observe el manual de
instrucciones respectivo.

» Deslice la clavija de conexion completamente en la toma de conexion
de la unidad de control de la cAmara hasta que encaje.

Seleccion del perfil

» Abra el menu y navegue hasta la entrada del menu Perfil.
» Seleccionar el perfil deseado.

Se efectua el ajuste de blancos

» Antes de cada intervencion, realice un ajuste de blancos.

Nota

Tenga en cuenta que una luz ambiental que difiera notablemente de la
temperatura de color de la fuente luminosa puede influir en el resultdo del
ajuste de blancos.

Nota

Si se emplea una funda estéril, realice el ajuste de blancos tras el montaje
de la funda estéril, dado que en caso contrario podria falsearse el resultado
del ajuste de blancos.

» Conecte el cabezal de la camara que se utiliza para la intervencion.
» Conecte la fibra dptica a la fuente luminosa.

» Si se emplea un cabezal de cdmara 3D, monte la funda estéril en el
cabezal de la camara.

» Conecte todos los componentes del sistema.

» Oriente el endoscopio hacia un objeto de color blanco a una distancia
aprox. de 5 cm.

» Pulse la tecla Ajuste de blancos en el lado frontal de la unidad de con-
trol de la camara o utilice |a tecla respectiva en el cabezal de la camara.

Si el ajuste de blancos se realiza correctamente, se mostrara el mensaje
"Ajuste de blancos satisfactorio” en el monitor 3D.

Si se produce un fallo en el ajuste de blancos, aparecera el mensaje
"Ajuste de blancos fallido".

En caso de fallo en el ajuste de blancos:

» Impida la radiacion excesiva.
- Amplie la distancia a un objeto de color blanco.
- Modifique el brillo de la fuente luminosa.

» Volver a realizar el balance de blancos

Representacion de la imagen

Para los perfiles configurados individualmente se puede modificar
manualmente la representacion grafica. Estos cambios permanecen hasta
el siguiente cambio del tipo de cabezal de camara o del perfil.

Son posibles los siguientes cambios:
| Brillo
Zoom digital

|

| Contraste
M Realce de contornos
]

Rotacion de la imagen 180° (disponible Unicamente en combinacion
con el cabezal de camara EV3.0 30°)

Conmutacion 2D/3D (sélo disponible en combinacion con el cabezal de
la cdmara EV3.0)

Abrir el menu y navegar hasta la entrada de menu deseada.

» Con las teclas de flecha, aplique la configuracion en el regulador o
conecte y desconecte la funcién.

v

Efectos

Al configurado se pueden agregar efectos.

» Abra el menu y navegue hasta la entrada del menu Efectos.
» Seleccione y active el efecto.

» Desactive de nuevo el efecto en el mismo trayecto.

6. Proceso de preparacion

6.1

Nota

Cumplir las disposiciones legales y las normas y directrices nacionales e
internacionales, ademds de las normas higiénicas del centro donde se va a
Ilevar a cabo el tratamiento de los productos.

Advertencias de seguridad generales

Nota

Hay que tener en cuenta que la correcta limpieza de este producto sélo
puede garantizarse mediante una validacion previa del Proceso homolo-
gado del tratamiento. La responsabilidad corresponde al usuario/prepara-
dor.

Nota

Para consultar informacion actualizada sobre cémo preparar los productos
y sobre la compatibilidad de materiales, visite también www.aesculap-
extra.net
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. : . : 6.3 Limpieza/Desinfeccion
Riesgo de infeccion para los pacientes y/o los usua-

rios debido a: . . . .
Advertencias especificas de seqguridad a la hora de realizar el proceso

ADVERTENCIA  m residuos de productos de limpieza y desinfeccion de tratamiento
en el producto

B Limpieza y desinfeccion insuficientes o inco- A Riesgo de descargas eléctricas e incendios.

rrectas del producto y los accesorios » Desconectar el aparato del enchufe de red antes
PELIGRO de limpiar.
e Riesgo de defectos, dafios sucesivos o una vida util » No utilizar agentes de limpieza o desinfeccion
reducida del producto inflamables o explosivos.
ATENCION » Observe y cumpla los requisitos del fabricante » Asegurarse de que no penetra ningun liquido en
en cuanto a la preparacion. el producto.
Nota
6.2 Indicaciones generales No esterilice la unidad de control de la cdmara ni la prepare en un disposi-

tivo de limpieza y desinfeccion.

Peligro de daiiar el producto si el trato y cuidado no
se realiza correctamente. Proceso de limpieza y desinfeccion
PELIGRO » Limpieza y desinfeccion de la unidad de control
de la camara sélo mediante desinfeccién por Método Particularidades  Referencia dorsal

frotamiento.

> No limpiar y/o desinfectar el product Desinfeccion con pafio  Ninguna Capitulo Desinfeccion
bo~ m;plarlg o e.s‘;n ectar el producto nunca en de aparatos eléctricos con pafio de aparatos
Eli Gl2 LIEReie s sin esterilizacion eléctricos sin esteriliza-
» Empl ductos de limpi desinfeccio . i
mplee productos de limpieza y desinfeccion ® Unidad de control cion

adecuados y autorizados para el uso actual. ,
de la camara EV3.0

» Respetar las indicaciones del fabricante del pro- PV630
ducto de limpieza y de desinfeccion en lo que
respecta a su concentracion, temperatura y
tiempo de actuacion.

» Conecte la unidad de control de la camara a la
red de corriente cuando las piezas limpias estén . . Lo X
e Riesgo de danos por descarga eléctrica y deterioro

Desinfeccion con pafio de aparatos eléctricos sin esterilizacion

completamente secas. .
de los equipos por la humedad.

ATENCION  » Realice la desinfeccion sélo con trapos himedos.
No emplee trapos empapados.

La carcasa de la unidad de control de la cdmara EV3.0 y de las gafas pola- - [Elalioe Bweh ey v o Lleiie sabtie

rizadas 3D sélo son adecuadas para la limpieza hiumeda (desinfeccion por el e
frotamiento). No sumergir en liquidos. » Conecte la unidad de control de la camara a la

red de corriente cuando las piezas limpias estén
completamente secas.

» No esterilizar nunca el producto.

Nota
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Fase  Paso T t Conc. Calidad del agua
[°C/°F] [min]  [%]
Desinfeccion por frota-  TA 21 - -
miento

Fase |

» Eliminar los posibles restos visibles con un pafio desinfectante de un
solo uso.

» Después, limpiar todo el producto otra vez con un pafio desinfectante
de un solo uso.

» Respetar el tiempo de actuacion obligatorio (1 min como minimo).

6.4

» Tras limpiar y desinfectar el producto, comprobar:

Control, mantenimiento e inspeccion

- Esta limpio
- La funcidén
» Antes de cada uso, comprobar que el producto no presente:
- Ruidos de funcionamiento anormales
- Calentamiento excesivo
- Vibracion excesiva
- Deterioro
» Retirar inmediatamente el producto si esta dafado.

6.5 Almacenamiento

A\

ATENCION

Daios en el producto por un almacenamiento inco-
rrecto.

» Almacenar los productos en un lugar protegido
contra el polvo, seco, bien iluminado y a tempe-
ratura constante.

» Almacenar el producto protegido directamente
ante la luz solar directa, las altas temperaturas,
la alta humedad del aire o la radiacion.

» No exponga el aparato a la luz UVA directa, la
radioactividad o una alta radiacion electromag-
nética.

» Almacene el producto individualmente o emplee
recipientes en los que se pueda fijar.

» Transporte siempre el producto con cuidado,
incluso cuando esté colocado en un carro de
aparatos.

Sust. quimicas

Toallitas Meliseptol HBV 50 % Propan-1-ol
Chlorine Disinfection (Wet Wipe)

7. Conservacion

Enviar los productos dafiados para su comprobacion al fabricante o a un
taller de reparacion autorizado por el fabricante. Los talleres de reparacién
autorizados pueden ser consultados al fabricante.

A\

ADVERTENCIA

Riesgo de infecciones si se utilizan productos sucios
o contaminados.

» Antes del envio, limpie el producto y los acceso-
rios correspondientes, desinféctelos y esterilice-
los. Si no fuese posible, preparar el producto en
la medida de lo posible y marcarlo como corres-
ponda.

» Antes del envio, retire la funda estéril del cabe-
zal de la camara.

» Seleccionar un envase adecuado y seguro (lo
ideal es el envase original).

» Embalar el producto de forma que el envase no
resulte contaminado.

Nota

El servicio de asistencia técnica puede negarse a reparar productos sucios
o0 contaminados por razones de sequridad. El fabricante se reserva el dere-
cho de devolver productos contaminados al remitente.
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Unidad de control de la camara EinsteinVision 3.0 PV630

8. Mantenimiento

El presente producto no precisa mantenimiento. No contiene componen-
tes que hayan de ser sometidos a mantenimiento por el usuario o el fabri-
cante. No obstante, el fabricante prescribe que un técnico autorizado o un
técnico de hospital someta el producto reqularmente a un control de
sequridad técnico preventivo (STK). Realice el control del producto al
menos cada 12 meses. En caso de un STK preventivo, no han de tomarse
medidas o condiciones especiales.

Durante el control deberan realizarse las siguientes comprobaciones
sequn el apartado 5 de IEC/EN/DIN 62353:

B 5.2 Inspeccion mediante control visual

M 5.3.2 Medicion de la resistencia del conductor de proteccion (aplicar
solo en dispositivos de la clase de proteccion 1)

B 5.3.3 Corrientes de fuga
B 5.3.4 Medicion de la resistencia de aislamiento

9. Identificacion y subsanacion de fallos

Problema Causa

No aparece ninguna imagen en el
monitor

No hay suministro de corriente

Fusible defectuoso en la unidad de control

de la camara

La unidad de control esta conectada de

forma incorrecta al monitor.

Los resultados de la comprobacién deberan documentarse ampliamente
seguin el apartado 6 der IEC/EN/DIN 62353 en un informe que se puede
consultar en el anexo G de la norma.

Tras el STK debera efectuarse una prueba de funcionamiento.

Si el producto necesita alguna reparacion dirijase al representante de
B. Braun/Aesculap de su pais, ver Servicio de Asistencia Técnica.

Subsanacion

Coloque los equipos correctamente, ver Preparacion e instala-
cion.
Recambiar el fusible conforme al manual "Recambio del fusi-
ble".

Conecte adecuadamente la unidad de control de la camara, ver
Preparacion e instalacion.

El cable de conexion no esta conectado o

es defectuoso

El monitor no esta configurado para la

sefal de entrada correcta

Reproduccion defectuosa del color
mente

El monitor no esta configurado correcta-

Conectar el cabezal de la cdmara a la unidad de control de la
camara . Compruebe la humedad en el enchufe. Si el cable esta
defectuoso, envielo para su reparacion.

Ajuste el monitor para la sefial de entrada correcta.

Comprobar la configuracién del monitor.

Imagen con lineas de colores El cable de video no funciona

Sustituya el cable de video o envie el producto a la reparacién.

Reproduccion de color no natural

Imagen distorsionada

Ajuste de blancos no realizado correcta-
mente

Configuracion no realizada correctamente

el monitor no esta configurado correcta-
mente

Efectuar el ajuste de blancos ver Preparacion e instalacion.

Ajuste el equipo correctamente, ver Preparacion e instalacion.

Corrija la configuracion del monitor conforme a las instruccio-
nes de uso del monitor.

No hay servicio

Cable de fibra 6ptica conectado incorrec-
tamente

Fibra 6ptica defectuosa

Compruebe el asiento del cable y optimicelo en caso necesario.

Recambiar la fibra optica.
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9.1  Solucion de problemas por el usuario

Cambio de fusibles

A\

PELIGRO

Peligro de muerte por descarga eléctrica.
» Antes de cambiar los fusibles desenchufar el
conector de red.

Set de fusibles prescrito: T2,00AH/250 V~

» Desenroscar el saliente de encaje del portafusibles con un destornilla-
dor pequefo.

» Extraer el portafusibles.

» Cambiar ambos fusibles.

» Volver a colocar el portafusibles hasta oir que queda enclavado.

Nota

El hecho de que los fusibles se fundan con frecuencia es un sintoma de que
la unidad tiene algun fallo y debe ser reparada, ver Servicio de Asistencia
Técnica.

Nota
Observe las normas nacionales relativas a los fusibles.

9.2

En casos de reparacion (exceptuando el recambio del fusible), diirjase al
fabricante o a un taller de reparacién autorizado. Los talleres de repara-
cion autorizados pueden ser consultados al fabricante.

Reparaciones

Para facilitar un procesamiento mas rapido, envie el producto con los
siguientes datos:

B Numero de articulo (REF)
B Numero de serie (SN)
B Descripcion de errores lo mas precisa posible

Nota

Si se cambia un componente del sistema de visualizacion (p. ej. asistencia
técnica, actualizacion), debe efectuarse de nuevo la puesta a punto del sis-
tema. Ademds, se recomienda efectuar un control técnico de seguridad tras
cada recambio de un dispositivo o tras cada mantenimiento (STK).

10. Servicio de Asistencia Técnica

A\

ADVERTENCIA

A\

ATENCION

Peligro de lesiones y/o fallos de funcionamiento.
» No modificar el producto.

Fallos de funcionamiento del producto debido a

dafios producidos durante el transporte.

» Seleccionar un envase adecuado y seguro (lo
ideal es el envase original).

» Conserve el embalaje original para posibles
devoluciones en caso de reparacion.

» Embalar el producto de forma que el envase no
resulte contaminado.

Nota

El servicio y la reparacion sélo podrdn ser efectuados por personal autori-
zado y formado. Para asistencia técnica y reparaciones, dirijase a su distri-
buidor nacional B. Braun/Aesculap.

Si se realizan modificaciones en el equipo médico técnico, se invalidara el
derecho de garantia, asi como las posibles homologaciones.

Garantia

El fabricante otorga 12 meses de garantia respecto al funcionamiento del
producto. La duracidon de validez de esta garantia estd limitada a los dere-
chos formulados dentro del plazo de garantia mencionado segun la fecha
de la factura y, si fuera necesario, haciendo referencia a las reparaciones
indicando el numero de factura Las reclamaciones legales de garantia no
estaran limitadas por esta garantia.

Esta garantia se refiere sélo a los defectos ocasionados por el desgaste
normal, el abuso, el manejo incorrecto, la interaccion ajena, la preparacion
incorrecta o deficiente o una fuerza mayor.

Todos los derechos de garantia se extinguiran si el usuario o un taller de
reparacion no autorizado efectua reparaciones o modificaciones en el pro-
ducto. En caso de que sea necesario efectuar el mantenimiento en un pro-
ducto, se aplicara lo mismo para el mantenimiento no autorizado expre-
samente.

No se podran validar los derechos de garantia derivados de la combinacion
con otros dispositivos o accesorios.

Direcciones de la Asistencia Técnica
AESCULAP FLEXIMED GmbH
Robert-Bosch-StraBe 1

79211 Denzlingen

Germany

Phone: +49 (0) 7666 9321-0
E-Mail: info@aesculap-fleximed.de
Web: www.aesculap-fleximed.de

En la direccion especificada anteriormente se le facilitara informacion
sobre otras direcciones de Asistencia Técnica.
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11. Accesorios/piezas de recambio

12. Datos técnicos

PV630  Unidad de control de la camara EV3.0 |

Rango de tension
(potencia absorbida)

100 - 240V~ (1,0A- 0,5 A)

Consumo de potencia 120 W

Clase de proteccion |

conforme a

IEC/EN/DIN 60601-1)

Grado de proteccion  1P21

Fusible del aparato T2,00AH/250 V~

Parte aplicada

Tipo CF, resistente a la desfibrilacion

Frecuencia

50/60 Hz

Sefal de video

2 x 3D mediante 3G SDI (1080p)
2 x 3D mediante DVI-D (1080p)
2 x 2D mediante DVI-D (1080p)
1 x 2D mediante HD-SDI (1080i)

Peso 10,2 kg
Dimensiones 330 mm x 146 mm x 353 mm
(An x Al x P)

PVe47 Pie del monitor 3D

PV646 Monitor 3D

PV621 Gafas polarizadas 3D (15 unidades)

PV622 Gafas polarizas entiempafio 3D

PV623 Clip de gafas polarizadas

PV624 Gafas polarizadas proteccion ocular 3D

A075305 Fusible T2,00AH/250 V~

0P942 Cable MIS-Bus, 0,75 m

PV436 Cable DVI, 2,0 m

TA014803 Cable BNC, rojo, 2,0 m

TA014804 Cable BNC, verde, 2,0 m

GK535 Cable equipotencial, 40 m

TA008205 Cable equipotencial, 0,8 m

TE780 Cable de red Europa, negro 1,5 m

TE730 Cable de red Europa, negro 5,0 m

TE734 Cable de red, Gran Bretafia, Irlanda, negro 5,0 m

TE735 Cable de red, EE. UU., Canada, Japon, gris 3,5 m

FS095 Cable de red Suiza, naranja

TE676 Alargador de cables para aparatos de baja tension
1.0m

TE736 Alargador de cables para aparatos de baja tension

25m
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Modo de funciona-
miento

Conformidad con la

Apto para el uso duradero

IEC/EN/DIN 60601-1

normativa
CEM IEC/EN/DIN 60601-1-2
CISPR 11 Clase A




12.1 Condiciones ambientales
Funcionamiento Transporte y almacena-
miento
Temperatura 37°C /ﬂ[ 70 °C
10°C 20°
Humedad rela- 90 % 90 %
tiva del aire

Presion atmos-
férica

St e’

0% 0%

i—1 060 hPa
700 hPa 500 hPa

1 060 hPa

13. Eliminacion de residuos

Nota

La empresa explotadora debe limpiar el producto antes de su eliminacion
ver Proceso de preparacion. .

Es obligatorio cumplir con las normas nacionales a la hora
de eliminar o de reciclar el producto, sus componentes y
los envases.

La tarjeta de reciclaje se puede descargar como docu-
mento PDF de la Extranet de Aesculap, indicando el
numero de articulo. La tarjeta de reciclaje es un manual de
desmontaje para el equipo con informacion sobre la elimi-
nacion adecuada de los componentes contaminantes.
Los productos identificados con este simbolo deben des-
echarse en los puntos de recogida destinados a aparatos
eléctricos y electronicos. El fabricante asumira sin coste
alguno la eliminacién del producto en los paises de la
Union Europea.

» Sidesea hacer una consulta sobre la eliminacion del producto, dirijase
al representante de B. Braun/Aesculap de su pais, ver Servicio de Asis-
tencia Técnica.

Nota

La eliminacidn incorrecta puede provocar dafios medioambientales.
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Unita di controllo della telecamera EinsteinVision 3.0 PV630

Legenda Osservare le istruzioni per I'uso

Interruttore rete ON

Interruttore rete OFF

Parte applicata del tipo CF protetta contro la defibrilla-

3 Pressione breve: rotazione immagine 180° | Pressione prolungata:
g / prolung zione secondo IEC/EN/DIN 60601-1

apertura menu (funzione nel menu: Avanti)

.
T

4  Pressione breve: documentazione immagine | Pressione prolungata:
documentazione video (funzione nel menu: A sinistra)

Compensazione del potenziale

5 Pressione breve: accensione sorgente luminosa | Pressione prolun-
gata: accensione/spegnimento sorgente luminosa (funzione nel menu:
Giu)

6 Pressione breve: zoom [ Pressione prolungata: bilanciamento bianco
(funzione nel menu: A destra)

Temperatura di conservazione ammessa

7 Bilanciamento del bianco Umidita relativa ammessa durante la conservazione

8 Connettore per testa della telecamera

9 Connettore per collegamento MIS-Bus con sorgente luminosa LED
0P950

10 Connettori Remote (jack da 3,5 mm) per sistema di documentazione Pressione atmosferica ammessa durante la conservazione
esterno

11 Uscite 3G SDI (1080p) per monitor 2D o 3D (canale R1, R2)

12 Uscita HD-SDI (1080i) per sistema di documentazione esterno

13 Connettore per PC di servizio

14 Collegamento cavo di rete

Codice articolo

Numero di serie
15 Piedino dell'apparecchio

16 Portafusibile

17 Attacco della compensazione del potenziale

18 Porta Service-Dongle

19 Uscite 3G SDI (1080p) per monitor 2D o 3D (canale L1, L2)

20 Uscite DVI (1080p) per monitor 2D, canale sinistro

21 Uscite 3D DVI (1080p) per monitor 3D (nella modalita con testa della

Produttore

Data di fabbricazione

telecamera 2D: uscita 2D DVI) Fusibile

Raccolta separata di apparecchi elettrici ed elettronici
usati

Simboli del prodotto e imballo

Icona Spiegazione

Parpla ?egnale': AT[ENZIONE' Temperatura elevata
Attira I'attenzione su un pericolo. La mancata osservanza

puo causare la morte o gravi lesioni.

Parola segnale: CAUTELA
Attira |'attenzione su una situazione potenzialmente peri-

colosa. La mancata osservanza puo causare lesioni e/o il
danneggiamento del prodotto.

Utilizzo consentito solo in un ambiente per risonanza
magnetica

Corrente alternata

Cautela (IEC/EN/DIN 60601-1 3rd edition) / Attenzione:
consultare i documenti di accompagnamento

(IEC/EN/DIN 60601-1 2nd edition) La legislazione degli Stati Uniti limita la fornitura del pro-

dotto esclusivamente a medici o persone che agiscono a
loro nome

AP IIEREEIA® § >~ <
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1.  Ambito di validita
Queste istruzioni per |'uso sono valide per il sequente prodotto:

Denominazione articolo:  Unita di controllo per fotocamera

EV3.0

Cod. art.: PV630

Queste istruzioni per I'uso sono un elemento essenziale del prodotto e
contengono tutte le informazioni necessarie all'utente e all'operatore per
un utilizzo sicuro e conforme.

Destinatari

Queste istruzioni per I'uso sono destinate ai medici, al personale parame-
dico, ai tecnici sanitari e ai collaboratori della sterilizzazione ospedaliera
che sono incaricati dell'installazione, dell'uso, della manutenzione e della
preparazione del prodotto.

Criteri per la conservazione del documento
Le istruzioni per I'uso devono essere conservate in un luogo prestabilito in
modo che siano sempre accessibili ai destinatari.

Questo documento deve essere ceduto al proprietario successivo in caso
di vendita o cambiamento di sede.

Documenti integrativi

| requisiti per la compatibilita elettromagnetica (EMC) sono descritti nella
brochure allegata. Durante l'installazione e |'uso rispettare le disposizioni
e le informazioni ivi riportate.

Per un impiego sicuro del prodotto osservare le istruzioni per I'uso della

testa della telecamera utilizzata e le istruzioni per I'uso di tutti altri dispo-

sitivi utilizzati.

» Per istruzioni specifiche e informazioni sulla compatibilita del prodotto
vedere anche |'extranet Aesculap su www.aesculap-extra.net
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2.

AVVERTENZA

AVVERTENZA

Manipolazione sicura

A\

VAN

VAN

La mancata osservanza delle istruzioni, delle avver-

tenze e delle misure di cautela comporta dei rischi

per l'utente e per il paziente!

» Usare il prodotto esclusivamente in modo con-
forme a queste istruzioni per I'uso.

» Prima di ogni utilizzo verificare lo stato di inte-
grita del prodotto.

» Prima di ogni utilizzo eseguire un controllo del
funzionamento.

» Non usare il prodotto qualora si riscontrino delle
anomalie durante la prova e il controllo.

Pericolo di lesioni a causa di scossa elettrica!

» Assicurarsi che la parte posteriore dell'apparec-
chio e I'accesso al connettore di rete siano sem-
pre accessibili.

» Durante l'installazione un apparecchio elettro-
medicale puo sussistere il rischio di incendio,
cortocircuito o scossa elettrica. L'esecuzione
dell'installazione deve essere affidata esclusiva-
mente a personale qualificato.

» Per la combinazione di piu apparecchi elettrici
seguire I'Allegato | della norma
IEC/EN/DIN 60601-1. Gli apparecchi non medi-
cali soggetti alle norme IEC applicabili devono
essere collegati esclusivamente tramite un tra-
sformatore di isolamento di classe medica. Non
collegare alcun altro apparecchio non medicale
a un sistema elettrico di classe medica.

» Separare galvanicamente le linee dei segnali
degli apparecchi con funzione di collegamento
connessi ai diversi rami dell'alimentazione di
rete.

» Collegare gli apparecchi solo a una rete di ali-
mentazione dotata di conduttore di protezione.

» Dopo l'installazione di un sistema elettro-medi-

cale eseguire una prova secondo la norma
IEC/EN/DIN 62353.

L'interruzione dell'apparecchio rappresenta un
pericolo per il paziente!

AVVERTENZA » Utilizzare il prodotto esclusivamente con una
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sorgente di alimentazione esente da interru-
zioni. A tale scopo si consiglia un alimentatore
medico d'emergenza (USV).

VAN

AVVERTENZA

AVVERTENZA

A\

ATTENZIONE

VAN

AVVERTENZA

VAN

AVVERTENZA

A\

ATTENZIONE

Rischi per il paziente in sequito a errato utilizzo!

» Utilizzare il prodotto solo dopo I'addestramento
da parte del produttore o di una persona auto-
rizzata.

» Rispettare le istruzioni per l'uso relative ai sin-
goli componenti EinsteinVision e a tutti i pro-
dotti utilizzati (per es. chirurgia ad alta fre-
quenza).

» Le procedure endoscopiche possono essere uti-
lizzate solo da persone provviste della necessaria
formazione medica, conoscenza ed esperienza.

L'usura anticipata € un rischio per i pazienti e per

l'utente!

» Utilizzare e curare il prodotto in modo con-
forme.

» Utilizzare il prodotto esclusivamente secondo
I'uso previsto.

L'impiego di apparecchi esterni puo causare possi-

bili malfunzionamenti!

» Usare il prodotto con i componenti e gli acces-
sori raccomandati.

» La completa funzionalita del prodotto puo
essere garantita solo se si utilizzano gli accessori
raccomandati.

Pericolo per il paziente a causa di scorretta mani-

polazione/prodotto danneggiato!

» Trattare il prodotto con cautela.

» Non utilizzare il prodotto dopo una forte solle-
citazione meccanica o una caduta e inviarlo al
produttore o a un'azienda di riparazione auto-
rizzata per un controllo.

Pericolo di lesioni oculari dovute ai raggi UV!

» Non utilizzare mai gli occhiali polarizzanti 3D
come occhiali da sole.

L'apparecchio puo guastarsi a causa di condizioni di

stoccaggio e di utilizzo errate!

» Il prodotto deve essere conservato e usato solo
nei limiti delle condizioni prestabilite.



L'interruzione dell'immagine in tempo reale rap-
presenta un pericolo per il paziente!

VAN

AVVERTENZA Lo shock di un defibrillatore puo causare l'interru-
zione dell'immagine in tempo reale. L'interruzione
puo durare fino a 3 secondi prima di ottenere di
nuovo una corretta immagine in tempo reale. Even-
tualmente puo essere necessario riavviare |'unita di
controllo della telecamera spegnendo e riaccen-

dendo l'interruttore.

» Dopo la defibrillazione controllare la corretta
resa dell'immagine in tempo reale.

Nota

Le attrezzature aggiuntive efo gli apparecchi periferici collegati all'inter-
faccia del prodotto devono essere certificati e conformi alle specifiche della
norma IEC/EN/DIN 60601-1).

Nota
E vietato modificare I'apparecchio elettro-medicale.

Nota

Onde garantire il funzionamento ottimale dei componenti EinsteinVision si
raccomanda un utilizzo in condizioni ambientali controllate (per es. in sala
operatoria climatizzata).

Nota

Trattare il prodotto con la massima cura in quanto contiene delicati com-
ponenti ottici, meccanici ed elettronici.

Nota

Evitare di conservare gli occhiali 3D polarizzanti in ambienti con tempera-
ture elevate come in prossimita del riscaldamento.

Nota

Prestare attenzione affinché tutti gli apparecchi usati nelle vicinanze siano
conformi ai relativi requisiti EMC.

Nota

I componenti EinsteinVision servono per la visualizzazione dell'interno del
corpo durante gli interventi mini-invasivi. | componenti non devono essere
usati a scopo diagnostico. Questo vale in particolare durante I'uso di algo-
ritmi per 'ottimizzazione delle immagini.

Nota

Le immagini e i video registrati hanno esclusivamente uno scopo documen-
tale. Non usare a scopo diagnostico o refertuale in quanto la qualita grafica
sarebbe ridotta a causa della compressione dei dati.

Nota

Usare I'unita di controllo della telecamera solo se collegata. La posizione
operativa é esclusivamente quella orizzontale.

Nota

Prima della messa in servizio controllare la compatibilita di tutti i compo-
nenti e degli accessori.

Nota

Gli accessori e i ricambi devono essere richiesti esclusivamente al produt-
tore.

Nota

I ricambi e i fusibili devono essere sostituiti esclusivamente da personale
autorizzato.

Nota

Il collegamento di apparecchi elettrici ad una presa multipla porta alla cre-
azione di un sistema di rete e pud generare un ridotto grado di sicurezza.

Nota

Staccare il connettore per separare completamente I'apparecchio dalla
rete di alimentazione.

Nota

Utilizzare I'apparecchio esclusivamente con i cavi originali (in dotazione) o
con cavi/componenti specificati.

» In questo modo & possibile evitare danni dovuti a un montaggio o un
esercizio non corretto e che, come tali, pregiudicano la garanzia:

- Utilizzare il prodotto solo in conformita alle presenti istruzioni per
I'uso.

- Rispettare le informazioni sulla sicurezza e le avvertenze per la
manutenzione.

- Combinare solamente prodotti Aesculap.

- Rispettare le avvertenze per I'impiego di cui alla norma, vedere gli
estratti della norma.

» Far usare il prodotto e gli accessori solo a personale che disponga di
adeguata formazione, conoscenze ed esperienze.

» Conservare le istruzioni per I'uso in modo che siano accessibili per
I'utente.

» Rispettare le norme vigenti.
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Unita di controllo della telecamera EinsteinVision 3.0 PV630

3. Descrizione dell'apparecchio

3.1  Corredo di fornitura
Descrizione Cod. art.
Unita di controllo per telecamera  PV630
EV3.0
Cavo BNC (rosso), lungh. 2,0 m TA014803
Cavo BNC (verde), lungh. 2,0 m TA014804
MIS-Bus, lungh. cavo 0,75 m 0P942
Istruzioni per |'uso TA014615
Prospetto CEM TA014630

Cavo in dotazione

Cavo BNC (rosso) ) :
== || ==

Cavo BNC (verde)

e/ ==—m—

Cavo bus MIS

B || =

3.2

L'unita di controllo PV630 della telecamera EV3.0 deve essere utilizzata
con i seguenti componenti.

Componenti necessari alla messa in funzione

Visualizzazione 3D:
B Testa della telecamera PV631/PV632 EV3.0 da 10 mm 0°/30°

Per garantire la completa funzionalita si raccomandano inoltre i sequenti
componenti:

B Sorgente luminosa LED OP950
B Monitor 3D PV646

E analogamente possibile collegare altri componenti per la visualizzazione
2D:

W Testa della telecamera con obiettivo PV481 Full HD CMOS
M Testa della telecamera con obiettivo zoom PV482 Full HD CMOS
M Testa della telecamera con obiettivo zoom PV485 Full HD 3CMOS
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Il mancato utilizzo dei componenti raccomandati
puo provocare, tra gli altri, i seguenti errori/com-

A\

ATTENZIONE  plicazioni:

» Rappresentazione cromatica falsata

» Rappresentazione errata/mancante del menu
della telecamera

» Rappresentazione 3D errata/mancante

» Limitazioni funzionali della testa della teleca-
mera

» Maggiore appannamento all'uscita del sistema
ottico

» Nessuna commutazione tra visualizzazione 2D e
3D

» Danneggiamento del rivestimento sterile

Nota

In caso di utilizzo concomitante con altri apparecchi, inoltre, la responsa-
bilita illimitata passa al configuratore del sistema o all'attrezzatura
medica.

3.3 Destinazione d'uso

L'unita di controllo della telecamera EV3.0 serve per la visualizzazione 3D
e 2D dell'interno del corpo durante gli interventi mini-invasivi. L'uso in
combinazione con una testa della telecamera serve per la visualizzazione
2D e 3D del campo operatorio intracorporeo durante gli interventi endo-
scopici diagnostici e operatori. L'unita di controllo della telecamera EV 3.0
deve essere usata esclusivamente per la visualizzazione e non per la dia-
gnosi. Rispettare le altre destinazioni d'uso delle test delle telecamere e
dei componenti utilizzati.

Indicazioni

Per la telecamera separata dal sistema endoscopico non & possibile
dedurre alcuna indicazione medica.

Controindicazioni

L'uso dei componenti EinsteinVision e dei relativi accessori € controindi-
cato qualora le applicazioni endoscopiche siano controindicate per qual-
siasi motivo. Come per ogni applicazione chirurgica & opportuno tenere
conto delle dimensioni del paziente e della zona di lavoro.

A seconda dello loro malattia i pazienti possono presentare delle controin-
dicazioni indipendenti dallo stato generale o dal quadro patologico.

La decisione relativa all'intervento endoscopico ricade tra le responsabilita
del chirurgo e dovrebbe avvenire in base alla valutazione del rapporto
rischi/benefici.



3.4 Funzionamento

A\

ATTENZIONE

Pericolo di effetti collaterali come vertigini, cefa-
lea, nausea durante la visualizzazione 3D!

» Prima della prima applicazione verificare la
compatibilita e passare eventualmente alla
visualizzazione 2D in caso di incompatibilita
durante I'uso.

L'errata interpretazione dell'immagine rappresenta

un pericolo per il paziente!

» In caso di utilizzo di algoritmi per I'ottimizza-
zione delle immagini (per es. Red Enhancement
e Smoke Reduction) occorre considerare che
I'immagine rappresentata non corrisponde a
quella originale.

VAN

AVVERTENZA

» Durante |'uso non affidarsi mai esclusivamente
all'immagine ottimizzata.

Nota

La testa della telecamera EV3.0 pud essere usata soltanto per la visualizza-
zione 3D, se insieme all'unita di controllo della telecamera EV3.0 si utilizza
anche la sorgente luminosa LED OP950. A tale scopo I'unita di controllo
della telecamera e la sorgente luminosa devono essere collegate corretta-
mente con un cavo MIS-Bus.

Il presente prodotto € una unita di controllo per telecamera destinata
all'endoscopia clinica.

L'unita di controllo della telecamera € utilizzabile con teste della teleca-
mera diverse. L'unita di controllo della telecamera e la testa della teleca-
mera costituiscono la telecamera.

La telecamera, insieme a un monitor adatto, puo fornire immagini bidi-
mensionali o tridimensionali. Per la visualizzazione tridimensionale I'esa-
minatore deve indossare gli appositi occhiali polarizzanti 3D.

Oltre alle impostazioni generali la telecamera offre diversi profili per
applicazioni endoscopiche. | profili sono preimpostati per una resa grafica
ottimale ma possono anche essere modificati e adattati alle esigenze indi-
viduali.

La rappresentazione grafica puo essere arricchita con effetti per delimi-
tare meglio i diversi tipi di tessuti o per mantenere una visione chiara
anche in caso di produzione di fumo.

Per I'accesso rapido alle funzioni usate piu spesso ¢ disponibile, per cia-
scun profilo, un elenco dei preferiti, configurabile in modo analogo ai pro-
fili.

Le impostazioni grafiche correnti e i messaggi di stato sono visualizzati
sullo schermo sotto forma di simboli e testi.

Tra le possibilita generali di regolazione & possibile annoverare la selezione
della lingua per il menu di configurazione e per le indicazioni sul monitor,
cosi come |'assegnazione dei pulsanti per |a testa della telecamera. La lin-
gua impostata in fabbrica € I'inglese.

Menu principale sul monitor

Il menu principale sul monitor pud essere aperto con una pressione pro-
lungata (22 secondi) del pulsante menu (3) sull'unita di controllo della
telecamera o sulla testa della telecamera collegata.

Il menu principale permette di usare e configurare I'apparecchio. La sele-
zione dei simboli conduce alle varie opzioni di impostazione.

Di sequito sono descritte le funzioni associate ai simboli.

Informazioni sulla testa della telecamera attualmente colle-
gata. Nessun'altra possibilita di impostazione

Profili (profili delle applicazioni e profili configurabili degli

*Ol©

utenti)
Preferiti
\6' Luminosita
Zoom digitale
Contrasto

Ottimizzazione bordi

K= EE

Rotazione schermo a 180° (disponibile solo con testa della
telecamera EV3.0 da 30°)

=Y
©

&
B

Commutazione 2D/3D (disponibile solo con testa della teleca-
mera EV3.0)

Accesso agli effetti grafici selezionabili

Impostazioni di sistema, ripristino delle impostazioni di fab-
brica

Ol Sl
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Unita di controllo della telecamera EinsteinVision 3.0 PV630

Navigazione nel menu principale

Premere il tasto piu a lungo (=2 secondi) per aprire
il menu principale e visualizzarlo sullo schermo.

M
Ll

Navigare con tutti i pulsanti corrispondenti alla
loro disposizione fino alla voce di menu desiderata
* o nel sottomenu.

Profili
| profili sono preinstallati secondo le impostazioni della telecamera otti-
mizzate per |'applicazione.

In caso di utilizzo di teste per telecamere 3D (PV631, PV632) sono dispo-
nibili i quattro profili standard seguenti:

B LAP General Surgery
m LAP Uro

M LAP Gyn

W Cardio/Thoracic

In caso di utilizzo di teste per telecamere 2D (PV48x) sono disponibili i
5 profili standard seguenti:

B LAP General Surgery
| AP Uro

M LAP Gyn

B Neuro

B Cardio/Thoracic

Impostazione dell'immagine

E possibile modificare manualmente la rappresentazione grafica per il pro-
filo impostato. Queste modifiche sono mantenute fino al prossimo cambio
del tipo di testa della telecamera o del profilo.

Sono disponibili le sequenti possibilita di impostazione:
B Luminosita (da -5 a +5 / Incremento: 1)

M Zoom digitale (da 1 a 1,8 / Incremento: 0,2)

m Contrasto (da -5 a +5 / Incremento: 1)

B Effetto contorno (da -5 a +5 /[ Incremento: 1)

M Rotazione immagine 180° (on/off)
B Commutazione 2D/3D (on/off)

Effetti

E possibile aggiungere degli effetti al profilo impostato per poter miglio-
rare la resa grafica in determinate condizioni di utilizzo.

Sono disponibili i sequenti effetti:

B Red Enhancement (RE): il Red Enhancement intensifica la tonalita
rossa e consente, in condizioni di scarsa differenziazione cromatica, di
accentuare la delimitazione visiva fra diverse strutture (per es. per
potenziare i colori dei vasi).
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B Smoke Reduction (SR): la Smoke Reduction ¢é efficace in presenza di
fumo per ottenere un'immagine pit chiara e una migliore visione (per
es. in caso di coagulazione con strumenti chirurgici ad alta frequenza).

B Picture out of Picture (PoP): il Picture out of Picture non & un effetto
grafico in se e per se, ma fornisce una suddivisione dello schermo in
due aree di uguali dimensioni sulle quali si basa la stessa immagine
della telecamera. A sinistra € mostrata I'immagine originale rimpiccio-
lita della telecamera e a destra I'immagine rimpicciolita utilizzando un
effetto. I PoP offre la possibilita di confrontare I'immagine originale
con quella elaborata e di passare da un effetto all'altro.

B Indicazioni di stato sullo schermo: le impostazioni grafiche correnti
sono indicate nella barra di stato in alto a destra sullo schermo.

Nota
Gli effetti Red Enhancement e Smoke Reduction sono combinabili tra loro.

Di seguito sono descritti i simboli che compaiono all'attivazione della
rispettiva funzione.

=p Controllo AUTO della quantita di luce disattivato.
ALTO

Q
2D

PoP
|

Funzione zoom attivata

Rotazione schermo a 180° attivata (disponibile solo con
testa della telecamera EV3.0 da 30°)

Modalita 2D attivata (disponibile solo con testa della tele-
camera EV3.0)

Picture out of Picture (PoP) attivato

Red Enhancement (RE) attivato

B/

»

Smoke Reduction (SR) attivato

d-

Preferiti

A seconda del profilo e della testa della telecamera collegata, I'apparec-
chio offre un scelta predefinita di funzioni tra i preferiti per un accesso piu
rapido.

| preferiti del profilo standard non sono modificabili. Nella creazione dei
profili utente & possibile definire anche individualmente i preferiti.



Tasti di comando sul lato anteriore dell'apparecchio.
| 4 tasti di comando a forma di croce sul lato anteriore dell'apparecchio
possono avere funzioni diverse a seconda della modalita operativa.

L'assegnazione dei tasti sul lato anteriore dell'apparecchio e sulla testa
della telecamera & sempre attiva.

Una pressione breve (<2 secondi) e una pressione prolungata (=2 secondi)
sui tasti possono dare luogo a funzioni diverse.

Assegnazione dei tasti in modalita Live
L'assegnazione dei tasti in modalita Live dipende dal fatto se sia stato
impostato un profilo standard o un profilo utente.

In caso di applicazione di un profilo utente & possibile assegnare indivi-
dualmente i tasti. Tuttavia |'assegnazione per |'accesso al meni resta inal-
terata.

Nel profilo standard i tasti sono assegnati come descritto di sequito.

Pressione breve sul tasto Pressione lunga sul tasto

Rotazione dell'immagine di
180° (disponibile solo con testa
della telecamera EV3.0 da 30°)

Apertura menu

M

Zoom Bilanciamento del bianco

Sorgente luminosa
accesa/spenta

Sorgente luminosa accesa

Start/stop registrazione
video

Registrazione di immagine sin-
gola

Nota

L'unita di controllo della telecamera dispone di una memoria interna. La
registrazione di immagini e di video é possibile solo in presenza di una peri-
ferica di registrazione esterna.

Assegnazione dei tasti con indicazione su schermo aperta
In caso di un'indicazione aperta sullo schermo, questi tasti servono per la
navigazione fino all'uscita dalla schermata.

Pressione breve sul tasto Pressione lunga sul tasto

M Verso I'alto [ Regolatore + Esci dal menu
Adestra [ Livello inferiore [ Salva  Esci dal menu
impostazioni regolatore
Verso il basso | Regolatore - Esci dal menu

A sinistra [ Livello indietro / Esci dal menu

Salva impostazioni regolatore

Assegnazione dei tasti con tastiera su schermo attivata
Quando la tastiera su schermo ¢ attiva i tasti servono per la navigazione
sulla tastiera fino all'uscita dalla schermata.

Pressione lunga sul
tasto

Pressione breve sul tasto

Verso I'alto -

A destra Conferma/lmmissione

Verso il basso -

A sinistra -
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Indicazione delle anomalie

Le indicazioni delle anomalie sono visualizzate in alto a sinistra sullo schermo e compaiono in caso di limitazioni funzionali dell'apparecchio.

Quando si verifica una delle sequenti anomalie il menu principale si chiude automaticamente e I'accesso risulta impossibile per I'intera durata dell'ano-

malia.

Le impostazioni esistente, come la rotazione dell'immagine o un effetto attivo, non possono quindi essere disattivati o ripristinati per I'intera durata

dell'anomalia.

Anomalia

Surriscaldamento

Identificazione

Messaggio su schermo:
"Surriscaldamento! Se possi-
bile la telecamera si spegnera
automaticamente.”

Causa

L'apparecchio & dotato di un sensore di
temperatura interno.

Rimedio

Controllare le aperture di ventila-
zione sul lato inferiore dell'apparec-
chio.

Collocare I'apparecchio in modo tale
che sia presente una ventilazione
sufficiente.

In caso di comparsa persistente del
messaggio rivolgersi a un partner

B. Braun/Aesculap o al servizio tec-
nico Aesculap.

Interruzione del collegamento con
la sorgente luminosa

Messaggio su schermo:
"Interruzione del funziona-
mento! Collegare la sorgente
luminosa compatibile OP950."

Messaggio su schermo:
"Controllo AUTO della quan-
tita di luce disattivato”.

Dopo il collegamento di una testa per
telecamera 3D I'apparecchio potra
essere avviato solo se la sorgente lumi-
nosa OP950 & correttamente collegata e
accesa.

La testa per telecamera 2D ¢ collegata
all'apparecchio, mentre la sorgente
luminosa OP950 non & collegata o non
€ accesa.

Controllare il collegamento MIS-Bus
tra telecamera e sorgente luminosa.
Se il messaggio ricompare nono-
stante il corretto collegamento della
sorgente luminosa OP950: rivolgersi
a un partner B. Braun/Aesculap o al
servizio tecnico Aesculap.

Riattivare il controllo automatico
della quantita di luce mediante il
menu.

Interruzione della funzione 3D

Interruzione del funzionamento
dell'unita di controllo della teleca-
mera

Messaggio su schermo:
"Interruzione del funziona-
mento! Un canale della tele-
camera & fuori servizio."

Lampeggiamento rapido dei
cinque tasti di comando sul
lato anteriore dell'apparec-
chio.

La funzione 3D richiede due moduli
della telecamera. Quando un dei due
moduli si guasta I'apparecchio passa
alla visualizzazione bidimensionale.

In caso di interruzione del funziona-
mento dell'apparecchio nessun messag-
gio potra pit comparire sullo schermo.

Riavviare I'apparecchio.

In caso di comparsa persistente del
messaggio rivolgersi a un partner
B. Braun/Aesculap o al servizio tec-
nico Aesculap.

Riavviare I'apparecchio.

In caso di comparsa persistente del
messaggio rivolgersi a un partner
B. Braun/Aesculap o al servizio tec-
nico Aesculap.
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Messaggi di stato

| messaggi di stato sono visualizzati nella parte superiore destra dello schermo in caso di alterazioni dello stato.

Messaggio di stato sullo schermo

Testa telecamera 3D 0°
Testa telecamera 3D 30°
Testa telecamera 2D

Stato/Variazione di stato

Una testa della telecamera compatibile viene
innestata sull'unita di controllo della telecamera
e riconosciuta.

Rimedio

Collegare la testa della telecamera all'unita di
controllo

Una testa di telecamera compatibile & collegata
all'unita di controllo.

Controllare la connessione tra la testa della tele-
camera e |'unita di controllo.

In caso di comparsa persistente del messaggio
rivolgersi a un partner B. Braun/Aesculap o al
servizio tecnico Aesculap.

Collegare una testa di telecamera compatibile
all'unita di controllo

Sorgente luminosa ON
Sorgente luminosa OFF

Una testa di telecamera compatibile € collegata
all'unita di controllo.

La sorgente luminosa viene accesa o spenta.

Controllare la compatibilita tra la testa della
telecamera e |'unita di controllo.

In caso di comparsa persistente del messaggio
rivolgersi a un partner B. Braun/Aesculap o al
servizio tecnico Aesculap.

Controllare il collegamento della fibra ottica

La fibra ottica non ¢ collegata o € collegata in
modo errato alla sorgente luminosa OP950.

Controllare la connessione tra la fibra ottica e la
sorgente luminosa.

In caso di comparsa persistente del messaggio
rivolgersi a un partner B. Braun/Aesculap o al
servizio tecnico Aesculap.

| simboli degli effetti grafici attivi non sono
visualizzati

Bilanciamento del bianco eseguito con suc-
cesso
Bilanciamento del bianco non riuscito

Prima del riavvio dell'unita di controllo della
telecamera ¢ stata disattivata la visualizzazione
dei simboli di stato nel menu utente. | simboli di
stato sono visualizzati solo per breve tempo al
momento dell'attivazione/disattivazione della
rispettiva funzione.

Dopo I'attivazione del bilanciamento del bianco
avviene il controllo, con relativa indicazione,
dell'effettiva esecuzione.

Riattivare i simboli di stato nel menu.

Riscaldamento della punta difettoso

I riscaldamento della punta della testa della
telecamera & fuori servizio e la punta dell'endo-
scopio non viene riscaldato.

Riavviare I'apparecchio.

In caso di comparsa persistente del messaggio
rivolgersi a un partner B. Braun/Aesculap o al
servizio tecnico Aesculap.

| pulsante della testa della telecamera sono
fuori servizio a causa del campo magnetico

Un campo magnetico esterno disturba il funzio-
namento dei pulsanti sulla testa della teleca-
mera. L'uso mediante i pulsanti sull'unita di con-
trollo € accora possibile.

Riavviare I'apparecchio.

In caso di comparsa persistente del messaggio
rivolgersi a un partner B. Braun/Aesculap o al
servizio tecnico Aesculap.
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4. Preparazione ed installazione

Il produttore non si assume alcuna responsabilita in caso di inosservanza
delle sequenti disposizioni.

» Nell'installazione ed esercizio del prodotto € necessario rispettare:
- Norme nazionali sull'installazione e |'esercizio
- Normativa nazionale sulla protezione da incendi ed esplosioni

Nota

La sicurezza dell'utente e del paziente dipende tra 'altro dall'integrita della
linea di alimentazione da rete e in particolare dall'integrita del collega-
mento del conduttore di protezione. Spesso, infatti, collegamenti dei con-
duttori di protezione difettosi o non presenti non vengono riconosciuti
immediatamente.

» Collegare I'apparecchio tramite I'attacco di compensazione del poten-
ziale montato sul retro del medesimo alla compensazione del poten-
ziale dell'ambiente a uso medico.

VAN

AVVERTENZA

Pericolo per il paziente a causa di conduzione elet-

trica difettosa in assenza di un collegamento a

terra adatto!

» Non toccare contemporaneamente il paziente e
I'apparecchio.

Pericolo per il paziente a causa dell'interruzione di

un apparecchio!

» Tenere pronto un apparecchio di riserva. Even-
tualmente passare a un metodo operatorio con-
venzionale.

AVVERTENZA

Installazioni errate comportano rischi di esplosioni!

» Assicurarsi che il collegamento del connettore di
rete con |'alimentazione elettrica avvenga al di
fuori delle aree soggette a rischio di esplosione.

» Non usare il prodotto in aree soggette a rischio
di esplosione o in prossimita di gas facilmente
infiammabili o esplosivi (per es. ossigeno, ane-
stetici).

AVVERTENZA

Pericolo d'incendio o di scossa elettrica a causa

A della penetrazione di umidita!

AVVERTENZA » Prestare attenzione affinché I'apparecchio sia
protetto dai gocciolamenti e dagli spruzzi
d'acqua.

» Non immergere I'alloggiamento nei liquidi.

» Non esporre I'apparecchio alla pioggia o all'umi-
dita.

» Non poggiare alcun oggetto pieno di liquidi
sopra |'apparecchio.
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VAN

AVVERTENZA

ATTENZIONE

ATTENZIONE

L'energia ad alta frequenza puo causare interfe-

renze nell'apparecchio!

» | dispositivi mobili che irradiano energia ad alta
frequenza (per es. cellulari, telefoni GSM) non
devono essere usati in prossimita dell'apparec-
chio.

» | dispositivi di comunicazione HF portatili
(apparecchi radio), inclusi gli accessori come i
cavi delle antenne e le antenne esterne, devono
essere utilizzati a una distanza superiore a
100 cm da tutti i componenti del sistema di
visualizzazione EV3.0 inclusi i cavi specificati
dal produttore. La mancata osservanza puo
comportare un peggioramento delle prestazioni
dell'apparecchio.

Pericolo per il paziente a causa di una visione cat-

tiva/insufficiente!

» | monitor e gli indicatori devono essere orientati
in modo da essere ben visibili all'utente.

L'installazione difettosa dell'apparecchio puo cau-
sare il rischio di scossa elettrica!

» Eseguire la prima installazione senza collega-
mento alla rete di alimentazione.

Un posa non corretta dei cavi puo essere una fonte

di pericolo per le persone e causare danni all'appa-

recchio!

» Tutti i cavi devono essere posati in modo da evi-
tare il rischio di inciampo.

» Non poggiare alcun oggetto sopra i cavi.

La condensa e i cortocircuiti sono un pericolo per i

pazienti e per l'utente!

» Prima della messa in servizio prestare attenzione
affinché tutti i componenti impiegati abbiano il
tempo di adattarsi alle mutate condizioni
ambientali.

Interruzione del funzionamento dell'apparecchio!

» L'unita di controllo della telecamera EV3.0 deve
essere collocata in modo che le fessure di venti-
lazione siano sempre libere.

» L'unita di controllo EV3.0 deve essere sempre in
posizione orizzontale durante I'utilizzo.



Nota

| connettori del collegamento equipotenziale di tutti gli apparecchi usati
devono essere connessi al nastro equipotenziale (vedere la norma
IEC/EN/DIN 60601-1 o le norme nazionali equivalenti).

Nota

Accesso non autorizzato ai dati o perdita di dati: collegare I'unitd di con-
trollo EV3.0 solo in una rete sicura.

Nota

Accertarsi che le relative Interconnection Conditions siano rispettate.
Anche le rispettive norme e le relative deroghe nazionali devono essere
sempre rispettate.

Il personale addetto al montaggio e all'installazione degli apparecchi elet-
trici deve disporre di una formazioni adeguata e deve avere familiarita con
le disposizioni vigenti relative al luogo di installazione e alla sicurezza.

4.1

Gli apparecchi elettro-medicali sono soggetti a requisiti piu rigorosi per
quanto riguarda la compatibilita elettromagnetica (EMC).

Compatibilita elettromagnetica

Nonostante I'alta resistenza alle interferenze e alle basse emissioni di que-
sto apparecchio, esistono comunque dei requisiti relativi all'installazione
e al luogo di montaggio e alle condizioni ambientali riguardanti la com-
patibilita elettromagnetica.

Percid € necessario rispettare e seguire le avvertenze contenute in questo
documento e nelle brochure di accompagnamento in merito alla compa-
tibilita elettromagnetica.

4.2

Il prodotto pud essere combinato con componenti di altri produttori a
condizione che questi siano conformi alla norma IEC/EN/DIN 60601-1 per
la sicurezza degli apparecchi elettro-medicali.

Combinazione con apparecchi elettro-medicali

Il gestore ¢ responsabile del controllo, della sicurezza e del mantenimento
della funzionalita del sistema.

In caso di utilizzo di apparecchi di produttori diversi e di utilizzo concomi-
tante di un endoscopio efo accessori endoscopici con apparecchi elettro-
medicali deve essere presente I'isolamento elettrico richiesto per la parte
applicata: protezione da defibrillatore tipo CF.

4.3

» Montare |'apparecchio.

Montaggio

» Assicurarsi che I'apparecchio sia montato come segue:
- Su un piano orizzontale antiscivolo e sufficientemente robusto

- Al difuoridella portata del paziente o del campo sterile e su un sup-
porto sufficientemente robusto

- Lontano da gocce o spruzzi d'acqua
- In assenza di vibrazioni durante il funzionamento
- Con le fessure di ventilazione non ostruite

» Collegare il connettore equipotenziale sul lato posteriore con I'appo-
sito raccordo POAG sul luogo di installazione.

Impilamento degli apparecchi

» Non superare |'altezza massima della pila di 450 mm.

» Posizionare gli apparecchi in maniera che risultino stabili.

» Impilare gli apparecchi Aesculap correttamente gli uni sugli altri.
» Non spostare mai la pila.

Collegamento di monitor 3D

Rispettare le istruzioni per I'uso del produttore del monitor.

» Esequire un collegamento DVI 3D con un monitor 3D o due collega-
menti 3G SDI (R1/L1, R2/L2) con un monitor 3D.

Nota

Per il funzionamento é necessario il cavo DVI o SDI. Il cavo SDI é previsto
come dotazione standard. nelle figure sequenti sono illustrate le due ver-
sioni.

Fig. 1

Legenda

A Cavo DVI su uscita DVI 3D

Cavo rosso SDI su uscita SDI 3G (canale destro)
Cavo verde SDI su uscita SDI 3G (canale sinistro)
Cavo di rete

m o N @

Cavo equipotenziale per il collegamento dell'unita di controllo della
telecamera con il nastro equipotenziale
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Fig. 2

Legenda

A Cavo DVI su ingresso DVI (DVI 3D)

B Cavo rosso SDI su ingresso SDI 3G (canale destro)
C Cavo verde SDI su ingresso SDI 3G (canale sinistro)
F

Cavo equipotenziale per il collegamento del monitor con il nastro
equipotenziale

Collegamento di monitor 2D

Rispettare le istruzioni per I'uso del produttore del monitor.

» Collegare un connettore 2D o DVI 3Dcon un monitor 2D o un connet-
tore SDI 3G (R1/R2/L1/L2) con un monitor 2D.

Collegamento di un sistema di documentazione

Un sistema di documentazione esterno (per es. EDDY3D/EDDY Full-HD)
consente di registrare immagini e video con I'unita di controllo della tele-
camera EV3.0.

Rispettare le istruzioni per I'uso del produttore del sistema.

» Collegare un connettore Remote (Remote 1 o Remote 2) dell'unita di
controllo della telecamera al sistema di documentazione.

Collegamento della sorgente luminosa OP950
La sorgente luminosa collegata puo essere controllata mediante i pulsanti
sulla testa della telecamera.

» Collegare tra loro i connettori MIS-Bus dell'unita di controllo e della
sorgente luminosa.

» Assicurarsi che i connettori siano correttamente innestati.
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4.4 Prima messa in servizio

A\

AVVERTENZA

Pericolo di lesioni e/o malfunzionamenti del pro-
dotto da errati comandi del sistema elettromedi-
cale!

» Rispettare le istruzioni per I'uso di tutti gli
apparecchi medicali.

Premessa: I'installazione deve essere stata completata.

» Collegare la testa della telecamera.

Accendere I'apparecchio e tutti i dispositivi utilizzati.

Mettere a fuoco I'immagine se € presente un anello di messa a fuoco.
Eseguire la compensazione del bianco.

vvyyvyy

Assicurarsi che il monitor, alla distanza di lavoro, produca una buona
immagine senza righe, cambiamenti di colore o sfarfallio. In caso di
utilizzo di una testa per telecamera 3D effettuare una prova del fun-
zionamento con gli occhiali polarizzanti 3D.

» Assicurarsi che i pulsanti sulla testa della telecamera e ['unita di con-
trollo siano correttamente utilizzabili.

» Eventualmente controllare che la sorgente luminosa possa essere
accesa e spenta mediante i pulsanti sulla testa della telecamera e
I'unita di controllo.

Tensione di rete

La tensione di rete deve coincidere con quella indicata dalla targhetta di
omologazione dell'apparecchio.



5. Lavoro con l'unita di controllo della
telecamera PV630

5.1  Approntamento
| componenti non sterili possono provocare infe-
zioni!
AVVERTENZA » | componenti non sterili non devono entrare nel

campo sterile.

» | prodotti e le parti di accessori forniti non sterili
devono essere preparati prima dell'uso e impie-
gati esclusivamente con accessori sterili.

Le correnti di dispersione dovute all'addizione sono
un rischio per il paziente!

A\

ATTENZIONE » Durante 'uso del prodotto con altri dispositivi
elettro-medicali e/o accessori endoscopici elet-
trici possono presentarsi correnti di dispersione

addizionali.

Pericolo per il paziente e per I'utente a causa di
ustioni, scintille o esplosione!

VAN

AVVERTENZA » Rispettare le avvertenze di sicurezza delle
rispettive istruzioni in caso di impiego di uno
strumento chirurgico ad alta frequenza durante
I'intervento endoscopico.

Nota

Preparare adeguatamente il paziente prima dell'uso di uno strumento chi-
rurgico endoscopico ad alta frequenza! Rimuovere i gas infiammabili ed
evitare il loro sviluppo (per es. durante la coloscopia/endoscopia del tratto
gastrointestinale o la resezione transuretrale della vescica).

VAN

AVVERTENZA

L'uso non conforme puo causare il pericolo di

lesioni!

» Rispettare I'uso conforme dell'unita di controllo
della telecamera.

Le interferenze elettromagnetiche possono com-
promettere la qualita dell'immagine (per es. lieve

ATTENZIONE formazione di righe sul monitor)!

» Controllare la qualita dell'immagine in caso di
collegamento con altre periferiche (per es.
monitor, sistema di documentazione).

Nota

L'endoscopio, se collegato all'unita di controllo della telecamera EV3.0, €
classificato come parte applicata di tipo CF protetta contro la defibrilla-
zione .

Collegamento degli accessori

A\

PERICOLO

Pericolo di lesioni da configurazione non ammessa

in caso di impiego di ulteriori componenti!

» Assicurarsi che tutti i componenti utilizzati cor-
rispondano alla classificazione della parte appli-
cata (per es. tipo CF con protezione contro defi-
brillazione) dell'apparecchio usato

Le combinazioni di accessori non menzionate nelle istruzioni per |'uso pos-
sono essere utilizzate soltanto se espressamente destinate all'applicazione
prevista. Caratteristiche e sicurezza non devono risultare pregiudicate.

Tutti io dispositivi collegati alle interfacce devono essere conformi alle
relative norme IEC (per es. [EC 60950 per i dispositivi di trasmissione dati
e IEC/EN/DIN 60601-1 per gli apparecchi elettro-medicali).
Tutte le configurazioni devono essere conformi alla norma base
IEC/EN/DIN 60601-1. La persona che esegue il collegamento dei disposi-
tivi € responsabile della configurazione e deve garantire il rispetto della
norma base |IEC/EN/DIN 60601-1 o delle norme nazionali corrispondenti.
» In caso di domande rivolgersi al concessionario B. Braun/Aesculap o al
servizio tecnico Aesculap (vedere vedere Assistenza tecnica per I'indi-
rizzo).

Collegamento dell'alimentazione elettrica

A\

PERICOLO

Le scosse elettriche comportano pericolo di morte!

» Utilizzare il prodotto soltanto su una rete elet-
trica con conduttore di protezione.

» Assicurarsi che la tensione di rete sul luogo di impiego corrisponda ai
dati riportati sulla targhetta tecnica dell'apparecchio.

» Collegare il cavo di rete all'apposita presa sul retro dell'apparecchio.
» Collegare il cavo di rete alla presa elettrica di alimentazione.

» Posare il cavo in modo che nessuno possa inciampare o restare impi-
gliato.

Controllo visivo

Prima di ogni intervento eseguire un controllo visivo.

» Assicurarsi che I'apparecchio sia montato correttamente. Inoltre pre-
stare attenzione al corretto collegamento equipotenziale.

» Assicurarsi che I'alloggiamento sia privo di danni esterni.
» Assicurarsi che il cavo di rete e tutti gli altri cavi siano integri.

» Assicurarsi che i contatti nella presa del connettore della testa della
telecamera non presentino umidita e sporcizia.
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5.2 Controllo del funzionamento

Pericolo di scossa elettrica a causa di cavi o dispo-
sitivi difettosi!

AVVERTENZA » Provare periodicamente I'impianto elettrico.

» Sostituire i cavi/collegamenti allentati, usurati e
difettosi.

Un'immagine 3D di cattiva qualita o assente rap-

presenta un rischio per il paziente!

AVVERTENZA » Controllare la posizione degli occhiali polariz-
zanti 3D ed eventualmente usare un elastico o
richiedere un adattamento anatomico a un
ottico (per es. nel caso in cui si debba lavorare
contemporaneamente con occhiali con lenti
d'ingrandimento):

» Evitare di conservare gli occhiali 3D polarizzanti
in ambienti con temperature elevate (per es. in
prossimita del riscaldamento).

» Non usare degli occhiali 3D polarizzanti usurati,
graffiati, rotti o danneggiati.

Pericolo per il paziente e |'utente a causa di inter-
ruzioni del funzionamento o scossa elettrica!

AVVERTENZA » Usare solo componenti asciutti (per es. connet-
tori per unita di controllo della telecamera,
sistemi ottici).

Un'immagine di cattiva qualita rappresenta un
pericolo per il paziente!

AVVERTENZA » Prima dell'uso e dopo ogni modifica delle impo-
stazioni (per es. dopo la rotazione dell'immagine
o la commutazione di algoritmi) occorre verifi-
care la resa dell'immagine in tempo reale. Even-
tualmente eseguire una compensazione del
bianco.

Nota

L'intervento pud essere eseguito solo se tutti i dispositivi utilizzati sono in
uno stato ottimale.

Nota

Prima di ogni utilizzo, dopo un'interruzione elettrica o una pausa occorre
controllare la funzionalita di tutti i dispositivi collegati e il corretto colle-
gamento di tutti i connettori.

Nota

L'immagine endoscopica deve risultare nitida, luminosa e chiara alla
rispettiva distanza di lavoro.

Nota

Non continuare a usare i prodotti danneggiati.

Prima di ogni intervento eseguire un controllo del funzionamento.
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Nella visualizzazione 3D ¢ necessario che il monitor sia orientato diretta-
mente verso |'operatore onde ottenere una buona rappresentazione
dell'immagine 3D.

>

>
>
>

vy

Collegare la testa della telecamera all'unita di controllo.
Accendere |'apparecchio e tutti i dispositivi utilizzati.
Mettere a fuoco I'immagine se & presente un anello di messa a fuoco.

Orientare la testa della telecamera verso un oggetto nei limiti della
normale distanza di lavoro.

Esequire la compensazione del bianco.
Orientare il monitor verso I'operatore.

» Indossare gli occhiali 3D polarizzanti controllando che siano ben

appoggiati. Eventualmente usare un elastico per occhiali o farli adat-
tare da un ottico.

Assicurarsi che il monitor produca una buona immagine 3D senza
righe, cambiamenti di colore o sfarfallio.

Assicurarsi che i pulsanti sulla testa della telecamera e |'unita di con-
trollo siano correttamente utilizzabili.

Eventualmente controllare che la sorgente luminosa possa essere
accesa e spenta mediante i pulsanti sulla testa della telecamera e
I'unita di controllo.

5.3 Configurazione

Impostazioni di sistema

La

voce di menu Impostazioni di sistema consente di effettuare le

seguenti impostazioni:

Lingua: seleziona della lingua del menu della telecamera (impostazione
predefinita: inglese)
50 Hz[60 Hz: selezione della frequenza dell'immagine

Configurazione di rete: creazione di un collegamento di rete per il ser-
vizio tecnico

Indicazione della barra di stato: selezione dell'eventuale visualizza-
zione dei simboli con informazioni sulle impostazioni grafiche corren-
temente attivate nella barra di stato sullo schermo

Uscita per segnale acustico Remote (normalmente disattivata): sele-
zione dell'eventuale segnale acustico al momento della registrazione di
un'immagine e all'inizio e alla fine di una ripresa video

Ripristino delle impostazioni di fabbrica: ripristino di tutte le imposta-
zioni dell'apparecchio secondo le impostazioni di fabbrica

Inoltre questa voce di menu permette di visualizzare le seguenti informa-
zioni di sistema:

Versione software dell'unita di controllo della telecamera, della testa
della telecamera e della sorgente luminosa collegate
Versione software dell'unita di controllo della telecamera, della testa
della telecamera e della sorgente luminosa collegate

Nel sottomenu Configurazione rete & inoltre possibile visualizzare una
panoramica delle impostazioni di rete correnti.

» Aprire il menu e navigare fino alla voce Configurazione sistema.

>

Scorrere fino alla voce desiderata ed effettuare le impostazioni.



Profilo utente
Nel sottomenu Profili € possibile creare fino a tre profili utente individuali
per ogni tipo di testa della telecamera.

Per la creazione di un profilo utente occorre innanzitutto selezionare un
profilo di partenza le cui impostazioni grafiche saranno successivamente
modificate e salvate nello stesso profilo.

Oltre alle impostazioni grafiche nel profilo utente ¢ possibile impostare:
B Attivazione/disattivazione del controllo della quantita di luce AUTO

B Assegnazione dei tasti all'unita di controllo della telecamera e alla
testa della telecamera

B Menu dei preferiti personalizzato

La creazione del profilo utente si conclude con I'assegnazione del nome al
profilo creato mediante la tastiera su schermo. Il nome del profilo non
deve superare i 16 caratteri e deve essere diverso dalle descrizioni dei pro-
fili standard.

Un profilo utente creato pud essere modificato o eliminato quando il rela-
tivo tipo di telecamera & collegato.

» Aprire il menu e navigare fino alla voce Profilo.

» Navigare fino a Crea profilo utente e selezionare il profilo di partenza.
» Eseguire le impostazioni personalizzate.
>

Navigare fino a Salva ed esci e immettere un nome per il profilo
utente.

» Tenere premuto il tasto bianco (=2 secondi) per salvare il profilo utente
con il nome immesso.

» Per modificare tramite Modifica profilo utente, navigare fino alla
voce che deve essere modificata.

» Perl'eliminazione tramite Elimina profilo utente, navigare fino al pro-
filo utente che deve essere eliminato.

Preferiti

| preferiti sono preimpostati per il profilo standard e non possono essere
modificati. Per il profilo utente personalizzabile ¢ possibile selezionare i
preferiti e modificarli se necessario.

Eventualmente € possibile definire fino a 10 preferiti.
» Aprire il menu e navigare fino alla voce Profilo.

» Navigare fino a Crea profilo utente e ancora fino a Configurazione
menu preferiti.

» Per la modifica dell'assegnazione mediante Modifica profilo utente,
navigare fino a Configurazione menu preferiti.

Assegnazione dei tasti di comando
L'assegnazione delle funzioni € predefinita per i profili standard e non pud
essere modificata.

Per il profilo utente personalizzabile & possibile selezionare i preferiti e, se
necessario, modificare I'assegnazione delle funzioni ai tasti.

In caso di modifica delle funzioni assegnate ai tasti, i tasti funzione sul
lato anteriore dell'apparecchio e sulla testa della telecamera riceveranno
le stesse funzioni.

» Aprire il menu e navigare fino alla voce Profilo.

» Navigare fino a Crea profilo utente e ancora fino a Assegnazione
tasti.

» Assegnare a ciascun tasto un funzione per la pressione breve e una per
la pressione prolungata.

» Per la modifica dell'assegnazione mediante Modifica profilo utente,
navigare fino a Assegnazione tasti.

5.4  Operativita

Temperatura eccessiva della sorgente luminosa

Pericolo di ustioni a causa della temperatura ecces-
sival

AVVERTENZA » Non toccare il connettore della fibra ottica,
I'estremita distale dell'endoscopio o la punta del
rivestimento sterile durante I'uso o subito dopo
I'uso.

Le sorgenti luminose, specialmente quelle ad alta potenza, rilasciano una
grande quantita di luce e calore.

Il connettore della fibra ottica, I'estremita distale dell'endoscopio e la
punta del rivestimento sterile possono surriscaldarsi molto.

Rischi legati all'impiego di sorgenti luminose:

B Danni irreversibili dei tessuti e coagulazione indesiderata sul paziente
o sull'utente

B Ustioni o lesioni termiche delle attrezzature chirurgiche (per es. teli
sterili, materiale plastico)

W |l guasto della sorgente luminosa puo causare dei rischi.

» Tenere sempre a portata di mano una sorgente luminosa di riserva.
Precauzioni di sicurezza:

» Evitare di illuminare l'interno del paziente piu a lungo del necessario.

» Usare la funzione di controllo della quantita di luce AUTO o impostare
la sorgente luminosa in modo da usare la minima intensita luminosa
per ottenere una buona immagine.

» L'estremita distale dell'endoscopio o il connettore della fibra ottica non
devono entrare in contatto con i tessuti del paziente o con materiali
infiammabili o sensibili al calore.

» Non toccare I'estremita distale dell'endoscopio.
» Rimuovere la sporcizia dalle superfici distali o dalla fibra ottica.

Pericolo di lesioni e/o malfunzionamenti!
» Prima di ogni utilizzo del prodotto eseguire sem-

AVVERTENZA pre un controllo del funzionamento.
Un sistema ottico appannato e una visione limitata
rappresentano un rischio per il paziente!
AVVERTENZA » Onde evitare o ridurre I'appannamento delle

superfici ottiche puo essere utile utilizzare un
trocar diverso da quello della telecamera per il
gas di insufflazione.
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Pericolo di ustioni ed effetti profondi indesiderati e
rischio di danneggiamento del prodotto!

>

AVVERTENZA » Attivare la corrente ad alta frequenza solo
quando la parte applicata (elettrodo) & visibile
attraverso I'endoscopio e non sussiste alcun

contatto.

Una conduzione elettrica difettosa puo causare un
scossa elettrica!

>

AVVERTENZA » Prima di interventi toracici e cardiotoracici

disattivare i defibrillatori impiantati (ICD).

» Rimuovere la telecamera dal paziente prima di
utilizzare un qualsiasi tipo di defibrillazione.

Malfunzionamento in relazione a risonanza magne-
tica!

>

AVVERTENZA » Non utilizzare il prodotto in ambiente a riso-

nanza magnetica.

Pericolo di lesioni dovute allo sviluppo di calore
sulla punta dell'endoscopio e del rivestimento ste-

ATTENZIONE rile!

» Prestare attenzione affinché sulla punta
dell'endoscopio e del rivestimento sterile non
siano superate le temperature specificate dalla
norma |IEC/EN/DIN 60601-2-18.

» Non appoggiare I'endoscopio sul paziente
durante l'uso.

>

» Mantenere sempre una distanza sufficiente
dalla superficie dei tessuti e delle mucose
all'interno dell'addome del paziente.

» Usare la funzione automatica di controllo della
quantita di luce o impostare la sorgente lumi-
nosa in modo da usare la minima intensita lumi-
nosa per ottenere una buona immagine.

» Spegnere la sorgente luminosa quando I'illumi-
nazione non € piu necessaria o qualora I'endo-
scopio sia lasciato fuori dal paziente per un
tempo prolungato.

» Evitare il contatto con le estremita distali
dell'endoscopio o le punte del rivestimento ste-
rile durante o immediatamente dopo I'uso.

Pericolo per il paziente a causa di embolia gassosa!

VAN

AVVERTENZA

» Evitare I'eccessiva insufflazione (per es. con aria
o gas inerte) prima dell'intervento ad alta fre-
quenza.
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Nota

In caso di anomalie nella rappresentazione 3D € possibile proseguire I'ope-
razione in 2D.

Nota

L'assegnazione corrente dei tasti sulla testa della telecamera € visualizzata
sul monitor come Info testa telecamera.

Nota

E necessario avere una comprensione base dei principi e dei metodi utiliz-
zati nella procedure elettrochirurgiche onde evitare il rischio di ustioni per
il paziente e per ['utente o di danni per altri apparecchi o strumenti. Le pro-
cedure elettrochirurgiche devono essere eseqguite esclusivamente dal per-
sonale qualificato.

Profilo attivo dopo I'accensione

Se al momento dell'accensione dell'unita di controllo della telecamera non
¢ collegata alcuna testa della telecamera, durante la procedura d'avvio
sara attivato il profilo standard "LAP General Surgery".

Se prima dell'accensione ¢ gia collegata una testa per telecamera 2D o 3D,
durante la procedura di avvio sara attivato il profilo utilizzato durante
['ultimo utilizzo della testa della telecamera in questione.

Profilo attivo dopo il cambio della testa della telecamera

Se la testa della telecamera viene disconnessa dall'unita di controllo il
profilo restera attivo se, alla fine, sara collegata una nuova testa dello
stesso tipo (2D o 3D), anche nel caso in cui si passi da una testa 3D da 0°
a una testa 3D da 30°.

Qualora sia collegata un testa di tipo diverso il profilo attivato sara il pro-
filo standard "LAP General Surgery".

Profilo utente in funzione della testa della telecamera

Per entrambi i tipi di teste (2D e 3D) & possibile configurare 3 profili utente
personalizzati. | rispettivi profili utente possono essere visualizzati, atti-
vati o modificati solo se il corrispondente tipo di testa € collegato.

Accensione e spegnimento

Accensione

» Premere l'interruttore "ON".

Spegnimento

» Premere l'interruttore "OFF".

Separare |'apparecchio dalla rete di alimentazione elettrica.

» Disconnettere il cavo di rete sul lato posteriore dell'apparecchio.

Collegamento della testa della telecamera

Nota

Il cavo della telecamera é sensibile alla piegatura, la flessione, la torsione,

la trazione e la compressione. Tutto questo puo danneggiare i componenti

ottici (per es. le fibre ottiche) e compromettere il funzionamento.

Per ulteriori dettagli sulla testa della telecamera consultare le relative

istruzioni per ['uso.

» Inserire completamente il connettore di collegamento nella presa
sull'unita di controllo della telecamera fino al suo scatto.



Selezione di un profilo

» Aprire il menu e navigare fino alla voce Profilo.
» Selezionare il profilo desiderato.

Esecuzione del bilanciamento del bianco

» Prima di ogni intervento eseguire un bilanciamento del bianco.

Nota

Prestare attenzione in quanto una luce ambiente molto diversa dalla tem-
peratura di colore della sorgente luminosa puo influire sul risultato del
bilanciamento del bianco.

Nota

In caso di utilizzo di un rivestimento sterile il bilanciamento del bianco
dovrd essere eseguito dopo il montaggio di questo, altrimenti il risultato del
bilanciamento del bianco potrebbe risultare compromesso.

» Collegare la testa della telecamera utilizzata per l'intervento.
» Collegare la fibra ottica alla sorgente luminosa.

» In caso di utilizzo di una testa per telecamera 3D montare sulla testa
camera scelta un rivestimento sterile.

» Accendere tutti i componenti del sistema.
» Orientare I'endoscopio verso un oggetto bianco a ca. 5 cm di distanza.

» Premere il tasto Compensazione bianco sul lato frontale dell'unita di
controllo della telecamera o usare il tasto corrispondente sulla testa
della telecamera.

Al termine della compensazione del bianco sul monitor 3D comparira
il messaggio "Compensazione del bianco riuscita”.

In caso di fallimento della compensazione del bianco sara visualizzato
il messaggio "Compensazione del bianco non riuscita".

In caso di fallimento della compensazione del bianco:
» Evitare la sovraesposizione.

- Aumentare la distanza dall'oggetto bianco.

- Modificare la luminosita della sorgente luminosa.
» Eseguire di nuovo la compensazione del bianco.

Visualizzazione dell'immagine

E possibile modificare manualmente la visualizzazione grafica per i profili
impostati personalizzati. Queste modifiche sono mantenute fino al pros-
simo cambio del tipo di testa della telecamera o del profilo.

Sono possibili le sequenti modifiche:
B Luminosita
Zoom digitale

| ]

M Contrasto
W Ottimizzazione bordi
||

Rotazione dell'immagine di 180° (disponibile solo con testa della tele-
camera EV3.0 da 30°)

B Commutazione 2D/3D (disponibile solo con testa della telecamera
EV3.0)
» Aprire il menu e navigare fino alla voce di menu desiderata.

» Effettuare I'impostazione sul regolatore mediante i tasti freccia e atti-
vare o disattivare la funzione.

Effetti

E possibile aggiungere degli effetti al profilo creato.
» Aprire il menu e navigare fino alla voce Effetti.
» Selezionare e attivare I'effetto.

» Disattivare di nuovo gli effetti nello stesso modo.
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6. Procedura di preparazione

6.1

Nota

Osservare la legislazione nazionale, le norme e linee guida nazionali e
internazionali nonché le norme igieniche interne vigenti in materia di pre-
parazione sterile.

Avvertenze generali di sicurezza

Nota

Occorre prestare attenzione in quanto la preparazione ottimale di questo
prodotto puo essere garantita solo dopo la preliminare convalida nel pro-
cesso di preparazione. La responsabilita di cio ricade sul gestore/prepara-
tore.

Nota

Le informazioni aggiornate sulla preparazione e la compatibilitd dei mate-
riali sono disponibili anche nell'extranet Aesculap su www.aesculap-
extra.net

VAN

AVVERTENZA

A\

ATTENZIONE » Leggere e rispettare i requisiti del produttore in
merito alla preparazione.

Rischio di infezioni per i pazienti efo gli utenti a
causa di:

B Residui di detergenti o disinfettanti sul prodotto

M Pulizia e disinfezione insufficienti o errate del
prodotto degli accessori

Pericolo di difetti, danni successivi o una ridotta
vita utile del prodotto!

6.2  Avvertenze generali

A\

PERICOLO

Danni al prodotto dovuti a una preparazione errata!

» Pulire e disinfettare I'unita di controllo della
telecamera esclusivamente mediante strofina-
mento.

» Non pulire o disinfettare mai il prodotto in
bagno a ultrasuoni.

» Usare dei detergenti e disinfettanti adatti e
omologati per il presente prodotto.

» Rispettare le istruzioni di pulizia e disinfezione
del produttore per quanto riguarda la concen-
trazione, la temperatura e il tempo di azione.

» L'unita di controllo della telecamera deve essere
collegata alla rete elettrica solo se tutti i com-
ponenti puliti sono completamente asciutti.

» Non sterilizzare mai il prodotto.
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Nota

L'alloggiamento dell'unita di controllo della telecamera EV3.0 e gli occhiali
3D polarizzanti adesso sono adatti per la disinfezione mediante strofina-
mento. Non immergere in liquidi.

6.3  Pulizia/Disinfezione

Avvertenze di sicurezza specifiche per il prodotto ed il suo riprocessa-
mento

A\

Pericolo di scosse elettriche ed incendi!
» Prima della pulizia staccare la spina dalla presa

PERICOLO di rete.
» Non utilizzare detergenti e disinfettanti infiam-
mabili ed esplosivi.
» Accertarsi che nel prodotto non penetri alcun
liquido.
Nota

L'unitd di controllo della telecamera non deve essere sterilizzata o prepa-
rata in un apparecchio di pulizia/disinfezione.

Procedura di pulizia e disinfezione

Procedimento Particolarita Riferimento

Disinfezione per strofi- Nessuno
namento degli appa-
recchi elettrici senza

sterilizzazione

Capitolo Disinfezione per
strofinamento degli
apparecchi elettrici
senza sterilizzazione

B Unita di controllo
della telecamera
EV3.0 PV630

Disinfezione per strofinamento degli apparecchi elettrici senza steri-
lizzazione

A\

ATTENZIONE

Pericolo di scossa elettrica e danni all'apparecchio

a causa dell'umidita!

» Eseguire la disinfezione per strofinamento solo
con panni umidi. Non utilizzare dei panni imbe-
vuti e gocciolanti.

» Rimuovere immediatamente la soluzione deter-
gente in eccesso dall'apparecchio.

» L'unita di controllo della telecamera deve essere
collegata alla rete elettrica solo se tutti i com-
ponenti puliti sono completamente asciutti.



Fase  Punto T t
[°C/°F] [min]  [%]
Disinfezione per strofi- ~ RT 21 - -
namento
Fase |

» Rimuovere gli eventuali residui visibili mediante una salviettina disin-
fettante monouso.

» Strofinare completamente il prodotto otticamente pulito con una sal-
viettina disinfettante monouso mai utilizzata.

» Rispettare il tempo d'azione prescritto (almeno 1 min).

6.4

» Dopo ogni pulizia e disinfezione, verificare che il prodotto sia

Controllo, manutenzione e verifica

- Pulizia

- Funzionamento
» Prima di ogni utilizzo del prodotto controllare:
Rumori di funzionamento irregolari

- Riscaldamento eccessivo
- Vibrazioni eccessive
- Danni
» Se il prodotto € danneggiato, scartarlo immediatamente.

6.5 Conservazione

A\

ATTENZIONE

Uno stoccaggio non adeguato puo danneggiare il

prodotto!

» Conservare il prodotto, protetto dalla polvere, in
un locale asciutto, ben ventilato e con una tem-
peratura uniforme.

» Conservare il prodotto lontano dalla luce solare
diretta, dalle alte temperature, dall'umidita ele-
vata o dalle radiazioni.

» Non esporre |'apparecchio a raggi UV, radioatti-
vita o forti radiazioni elettromagnetiche dirette.

» Conservare il prodotto separatamente o usare
un contenitore in cui possa essere fissato.

» Trasportare sempre con cautela il prodotto,
anche se collocato in un carrello per strumenti.

Conc. Qualita dell'acqua Chimica

Panni Meliseptol HBV Propan-1-ol 50%
Chlorine Disinfection (Wet Wipe)

7. Manutenzione ordinaria

| prodotti danneggiati devono essere spediti al produttore o a un conces-
sionario autorizzato per il controllo. Le aziende autorizzate per |'assistenza
tecnica possono essere richieste al produttore.

A\

AVVERTENZA

Pericolo di infezione a causa di prodotti sporchi o
contaminati!

» Prima della spedizione pulire a fondo, disinfet-
tare e sterilizzare I'apparecchio e gli eventuali
accessori. Altrimenti preparare il prodotto nel
miglior modo possibile e contrassegnarlo ade-
guatamente.

» Prima della spedizione rimuovere il rivestimento
sterile dalla testa della telecamera.

» Selezionare un imballo adatto e sicuro (ideal-
mente I'imballo originale).

» Imballare il prodotto in modo tale che I'imbal-
laggio non venga contaminato.

Nota

L'azienda specializzata nella riparazione pud rifiutare la riparazione di pro-
dotti sporchi o contaminati per motivi di sicurezza. Il produttore si riserva
il diritto di rispedire al mittente i prodotti contaminati.
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Unita di controllo della telecamera EinsteinVision 3.0 PV630

8. Manutenzione

Il presente prodotto non richiede alcuna manutenzione. Non contiene
alcun componente che pud essere sottoposto a manutenzione da parte
dell'utente. Percio il produttore prescrive un controllo tecnico di sicurezza
periodico accurato dell'apparecchio da parte di un elettricista o un tecnico
ospedaliero. Il controllo del prodotto deve avvenire almeno ogni 12 mesi.
Durante un accurato controllo tecnico di sicurezza non vi sono particolari
condizioni e avvertenze da osservare.

Durante il controllo occorre esequire le seguenti prove secondo il capitolo
5 della norma IEC/EN/DIN 62353:

B 5.2 Ispezioni visiva

M 5.3.2 Misurazione della resistenza del conduttore di protezione (solo
nel caso di apparecchi con classe di protezione )

B 5.3.3 Correnti di dispersione
W 5.3.4 Misurazione della resistenza di isolamento

| risultati delle prove devono essere documentati in un rapporto conforme
al capitolo 6 della norma IEC/EN/DIN 62353 (reperibile nell'allegato G
della stessa norma).

Dopo il controllo tecnico di sicurezza occorre eseguire una prova di fun-
zionamento.

Per i relativi servizi di assistenza rivolgersi al rappresentante nazionale di
B. Braun/Aesculap, vedere Assistenza tecnica.

9. Identificazione ed eliminazione dei guasti

Problema Causa

Immagine assente sul monitor Nessuna alimentazione elettrica

Fusibile difettoso nell'unita di controllo

della telecamera

Unita di comando collegata in modo difet-

toso al monitor

Rimedio

Installare I'apparecchio in modo corretto, vedere Preparazione
ed installazione.

Sostituire il fusibile secondo le relative istruzioni.

Collegare correttamente I'unita di controllo della telecamera,
vedere Preparazione ed installazione.

Cavo di collegamento non collegato o

difettoso

Monitor non impostato sul corretto

segnale d'ingresso.

Cattiva resa cromatica.

Monitor non correttamente impostato

Collegare la testa della telecamera all'unita di controllo. Con-
trollare che i connettori non siano umidi. In caso di cavi difet-
tosi spedire per la riparazione.

Impostare il monitor sul corretto segnale d'ingresso.

Controllare le impostazioni del monitor.

Strisce colorate nell'immagine Cavo video difettoso

Sostituire il cavo video o spedire il prodotto per la riparazione.

Resa cromatica innaturale
mente esequita

Immagine disturbata

Monitor non correttamente impostato

Compensazione del bianco non corretta-

Impostazioni non correttamente eseguite

Esequire la compensazione del bianco, vedere Preparazione ed
installazione.

Impostare correttamente I'apparecchio, vedere Preparazione ed
installazione.

Correggere le impostazioni del monitor secondo le relative
istruzioni.

Nessun funzionamento

Fibra ottica difettosa

Fibra ottica non correttamente collegata

Controllare la sede del cavo della fibra ottica e ottimizzarla se
necessario.

Sostituire la fibra ottica.
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9.1  Eliminazione dei problemi da parte dell'utente

Sostituzione di fusibili

A\

PERICOLO

Le scosse elettriche comportano pericolo di morte!

» Prima di sostituire gli inserti fusibili, staccare
sempre la spina dalla presa di rete!

Tipo di fusibili prescritti: T2,00AH/250 V~

» Sbloccare il nasetto del portafusibili con un cacciavitino.
» Estrarre il portafusibile.

» Sostituire entrambi gli inserti fusibili.

» Reinserire il portafusibile in modo che scatti percettibilmente in posi-
zione.

Nota

Se i fusibili si bruciano spesso, I'apparecchio é guasto e deve essere ripa-
rato, vedere Assistenza tecnica.

Nota
Rispettare le disposizioni di sicurezza vigenti a livello nazionale.

9.2

Per i casi di riparazione (tranne la sostituzione dei fusibili) rivolgersi al
produttore o un'azienda specializzata e autorizzata. Le aziende autoriz-
zate per |'assistenza tecnica possono essere richieste al produttore.

Riparazione

Per una lavorazione piu rapida € opportuno inviare i sequenti dati insieme
al prodotto:

® Codice articolo (REF)
B Numero di serie (SN)
B Descrizione il piu possibile precisa del problema

Nota

Se un componente del sistema di visualizzazione viene sostituito (per es.
Service, Upgrade), sara necessario esequire di nuovo la messa in servizio del
sistema. Inoltre si raccomanda di esequire un controllo tecnico di sicurezza
dopo ogni sostituzione di un dispositivo.

10. Assistenza tecnica

VAN

AVVERTENZA

Pericolo di lesioni e/o malfunzionamenti!
» Non modificare il prodotto.

Malfunzionamento del prodotto a causa di danneg-
giamenti durante il trasporto!

A\

ATTENZIONE » Selezionare un imballaggio adatto e sicuro (ide-
almente I'imballaggio originale).
» Conservare |'imballaggio originale per I'even-
tuale rispedizione in caso di riparazioni.
» Imballare il prodotto in modo tale che I'imbal-
laggio non venga contaminato.
Nota

L'assistenza e la riparazione devono essere condotte esclusivamente da
personale autorizzato e qualificato. Per I'assistenza e la riparazione rivol-
gersi al rappresentante nazionale di B. Braun/Aesculap.

Eventuali modifiche delle attrezzature medico-chirurgiche possono com-
portare il decadere dei diritti di garanzia, nonché delle eventuali omolo-
gazioni.

Garanzia

Il produttore offre una garanzia di 12 mesi sul funzionamento del pro-
dotto. La durata di validita di questa garanzia si limita alle rivendicazioni
presentate tempestivamente in forma scritta entro i termini citati dopo la
data della fattura o, in riferimento alle riparazioni, fornendo il numero
della fattura. | diritti garantiti dalla legge non sono limitati dalla presente
garanzia.

La presente garanzia si riferisce esclusivamente ai difetti non dovuti alla
normale usura, all'abuso, a un'errata manipolazione, a fattori esterni,
errata o insufficiente preparazione o a forza maggiore.

Tutte le rivendicazioni in garanzia decadono in caso di riparazioni o modi-
fiche apportate al prodotto dallo stesso utente o da servizi di assistenza
non autorizzati. La stessa cosa vale nel caso della manutenzione non
espressamente autorizzata qualora il prodotto debba essere sottoposto a
manutenzione.

Le rivendicazioni di responsabilita derivanti da un uso scorretto o una
combinazione con altri dispositivi non conformi non avranno alcuna effi-
cacia.

Indirizzi dei centri assistenza
AESCULAP FLEXIMED GmbH
Robert-Bosch-StraBe 1

79211 Denzlingen

Germany

Tel.: +49 (0) 7666 9321-0
E-mail: info@aesculap-fleximed.de
Web: www.aesculap-fleximed.de

Gli altri indirizzi dell'assistenza possono essere richiesti all'indirizzo pre-
detto.
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Unita di controllo della telecamera EinsteinVision 3.0 PV630

11. Accessori/Ricambi

12. Specifiche tecniche

PV647 Supporto per monitor 3D ._.
PV646 Monitor 3D

PVE21 Occhiali 3D polarizzanti (15 pezzi) PV630  Unita di controllo per telecamera EV3.0 |

PV622 Occhiali 3D polarizzanti antiappannamento

PV623 Clip per occhiali 3D polarizzanti

Intervalli di tensione

100 - 240V~ (1,0A- 0,5 A)

PV624 Maschera di protezione per occhiali 3D polarizzanti di rete
o (corrente assorbita)
A075305 Fusibile T2,00AH/250 V~
Potenza assorbita 120W
0P942 Cavo MIS bus, 0,75 m
Classe di protezione |
PV436 Cavo DVI, 2,0 m (secondo
TA014803 Cavo BNC, rosso, 2,0 m IEC/EN/DIN 60601-1)
TA014804 Cavo BNC, verde, 2,0 m Tipo di protezione 1P21
GK535 Cavo equipotenziale, 4,0 m Fusibile dell'apparec-  T2,00AH/250 V~
chio
TA008205 Cavo equipotenziale, 0,8 m
Applicatore Protezione da defibrillazione tipo CF
TE780 Cavo di rete EU, nero, 1,5 m
Frequenza 50/60 Hz
TE730 Cavo di rete EU, nero, 50 m
- Segnale video 2 x 3D tramite 3G SDI (1080p)
TE734 Cavo di rete, UK e IR, nero, 5,0 m 2 x 3D tramite 3G DVI-D (1080p)
TE735 Cavo di rete, USA, CA, JP, grigio, 3,5 m 2 x 2D tramite 3G DVI-D (1080p)
1 x 2D tramite 3G HD-SDI (1080p)
FS095 Cavo di rete, CH, arancione
Peso 10,2 kg
TE676 Prolunga per dispositivi a freddo, 1,0 m
Misure 330 mm x 146 mm x 353 mm
TE736 Prolunga per dispositivi a freddo, 2,5 m (largh. x alt. x prof.)
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Modalita operativa

Idoneo per il funzionamento continuo

Conformita alle
norme

IEC/EN/DIN 60601-1

Compatibilita elettro-
magnetica

CISPR 11

IEC/EN/DIN 60601-1-2

Classe A




12.1 Condizioni ambientali

Esercizio Trasporto e conserva-
zione

Temperatura 37°C 70 °C

10 °C -20 °C
Umidita rela- 90 % 90 %
tiva dell'aria @ %

o e’
0 % 0 %

Pressione

1 060 hPa
atmosferica @
700 hPa 500 hPa

1 060 hPa

13. Smaltimento

Nota

Il prodotto deve essere preparato dall'utente prima dello smaltimento,
vedere Procedura di preparazione.

Rispettare le normative nazionali in caso di smaltimento
o riciclaggio del prodotto, dei suoi componenti e
dell'imballaggio!

Il pass di riciclaggio puo essere scaricato dalla extranet
quale documento PDF sotto il relativo codice articolo. Il
pass di riciclaggio € una procedura di smontaggio
dell'apparecchio con informazioni sul corretto smalti-
mento dei componenti dannosi per I'ambiente.

| prodotti contrassegnati con questo simbolo devono
essere avviati alla raccolta differenziata degli apparecchi
elettrici ed elettronici. All'interno dell'Unione Europea lo
smaltimento € esequito gratuitamente dal produttore.

» Per eventuali chiarimenti relativi allo smaltimento del prodotto rivol-
gersi alla rappresentanza nazionale B. Braun/Aesculap, vedere Assi-
stenza tecnica.

Nota
Uno smaltimento errato pud causare danni all'ambiente.
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Legenda

7

8

9

10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21

Interruptor de rede LIGAR
Interruptor de rede DESLIGAR

Premir brevemente: rotagdo de imagem 180° / premir longamente:
abrir menu (fungfo no menu: para cima)

Premir brevemente: documentagdo de imagem [ premir longamente:
documentagéo de video (fungdo no menu: esquerda)

Premir brevemente: ligar fonte de luz [ premir longamente: ligar/des-
ligar fonte de luz (fun¢do no menu: para baixo)

Premir brevemente: zoom [ premir longamente: equilibrio de brancos
(funcédo no menu: direita)

Equilibrio de brancos

Porta para cabeca de camara

Porta para ligacdo MIS-Bus com fonte de luz LED OP950

Portas remoto (jack 3,5 mm) para sistema de documentacéo externo
Saidas 3G SDI (1080p) para monitor 2D ou monitor 3D (canal R1, R2)
Saida HD-SDI (1080i) para sistema de documentacéo externo

Porta para PC de manutencéo

Cabo de rede de ligacdo

Pé do aparelho

Porta-fusiveis

Tomada para equipotencial

Porta para dongle de manutencéo

Saidas 3G SDI (1080p) para monitor 2D ou monitor 3D (canal L1, L2)
Saidas DVI (1080p) para monitores 2D, canal esquerdo

Saidas 3D DVI (1080p) para monitores 3D (em funcionamento com
cabeca de cdmara 2D: saida 2D DVI)

Simbolos existentes no produto e embalagem

Simbolo

Explicacao

Palavra de sinalizacdo: AVISO
Alerta para um perigo. O ndo cumprimento pode resultar
em morte ou ferimentos graves.

Equipotencial

Temperatura de armazenamento permissivel

Humidade relativa do ar permissivel durante o armazena-
mento

Pressdo de ar permissivel durante o armazenamento

Numero de artigo

Numero de série

Fabricante

Data de fabrico

Protecdo elétrica

Recolha separada de residuos de equipamentos elétricos e
eletronicos

Temperatura elevada

Palavra de sinalizagdo: CUIDADO
Alerta para uma potencial situacdo de perigo. A inobser-
vancia pode resultar em ferimentos e/ou danos no produto.

Cuidado (CEI/EN/DIN 60601-1 3. edigdo) / Atengao,
observar os documentos que acompanham o produto
(CEI/EN/DIN 60601-1 2. edicéo)

Né&o autorizado para aplicagdo em ambientes de ressonan-
cia magnética

Corrente alterna
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Seguir o manual de instrucdes

Peca de aplicacdo com protecdo de desfibrilhacao do tipo
CF conforme a CEI/EN/DIN 60601-1

NEOPPRYIEEEER G

A legislacdo em vigor limita a entrega do produto exclusi-
vamente a um médico ou a alguém indicado por um
médico.
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1. Campo de aplicacao
Estas instrucdes de utilizagcdo aplicam-se ao sequinte produto:

Designacdo de artigo: Unidade de controlo de camara EV3.0

Art. n.o: PV630

Estas instrucdes de utilizagdo fazem parte integrante do produto e contém
todas as informagdes necessarias para a utilizacdo segura e correta por
parte dos utilizadores e da entidade responsavel.

Grupo-alvo

Estas instrucées de utilizacdo destinam-se a médicos, pessoal auxiliar
médico, técnicos médicos e colaboradores do departamento de esteriliza-
¢do, que sejam incumbidos com a instalacdo, operacdo, manutencdo e
conservacdo, e preparacao do produto.

Guardar o documento

Guardar as instrucdes de utilizagdo num local estipulado e assegurar que
as mesmas estdo sempre acessiveis para o grupo-alvo.

Em caso de venda ou mudanca de local, este documento deve ser entregue
a novos proprietarios.

Documentos complementares

Os requisitos da compatibilidade eletromagnética (CEM) encontram-se

descritos em separado, na brochura em anexo. Durante a instalacdo e a

operacéo observe as prescricoes e informacdes contidas na mesma.

A utilizacdo sequra do produto requer a observacao rigorosa das instru-

coes de utilizacdo da cabeca de camara utilizada e das instrucdes de uti-

lizacdo de todos os restantes aparelhos utilizados.

» Para instrucdes de utilizacdo especificas dos artigos e informacoes
sobre a compatibilidade dos materiais ver também Aesculap Extranet
em www.aesculap-extra.net
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2. Manuseamento seguro

A\

ATENCAO

A

ATENCAO

A

ATENCAO
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Perigo para o utilizador e o doente devido ao nao

cumprimento das instrugdes, adverténcias e medi-

das de precaucao!

» Operar o produto apenas de acordo com estas
instrucdes de utilizacao.

» Verificar se o produto esta em perfeitas condi-
coes antes de qualquer utilizacao.

» Realizar um controlo funcional antes de qual-
quer utilizacao.

» Nao utilizar o produto se forem detetadas ano-
malias durante a inspecéo e o controlo.

Perigo de ferimento devido a choque elétrico!

» Assegurar que o lado posterior do aparelho e o
acesso a tomada de rede elétrica estdo sempre
livremente acessiveis.

» Durante a instalacdo de um sistema elétrico
para medicina existe o perigo de incéndio,
curto-circuito ou de choque elétrico. A instala-
¢do so pode ser realizada por técnicos qualifica-
dos.

» Observar o Anexo | da CEI/EN/DIN 60601-1 se
forem combinados dispositivos elétricos. Os dis-
positivos ndo médicos que cumpram as normas
de seguranca CEl aplicaveis, podem apenas ser
ligados através de um transformador de isola-
mento. Nao ligar dispositivos ndo médicos adi-
cionais a um sistema elétrico para medicina.

» Proceder ao isolamento galvanico dos cabos de
sinal dos dispositivos com ligacao de funcoes
que estejam ligados a diferentes ramificacdes da
alimentacdo elétrica.

» Ligar os dispositivos apenas a uma rede de ali-
mentagdo com condutor de ligagao a terra.

» Realizar uma inspecao conforme a
CEI/EN/DIN 62353 apds a instalagéo de um sis-
tema elétrico para medicina.

Perigo para o doente devido a falha do dispositivo!

» Utilizar o produto apenas com uma fonte de ali-
mentacgdo elétrica ininterrupta. Para o efeito,
recomenda-se uma fonte de alimentacao de
emergéncia médica (UPS).

A
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Perigo para o doente devido a aplicagéo incorreta!

» O produto s6 pode ser utilizado apos instrucao
prévia por parte do fabricante ou uma pessoa
autorizada.

» Observar todas as instrucoes de utilizagao dos
componentes individuais da EinsteinVision e
todos os produtos utilizados (por ex. cirurgia por
alta frequéncia) em anexo.

» Os procedimentos de endoscopia podem apenas
ser realizados por pessoas que possuam a devida
formacdo médica, conhecimentos e experiéncia.

Risco para o doente e para o utilizador devido a

desgaste prematuro!

» Manusear e ter os cuidados corretos com o pro-
duto.

» Utilizar o produto apenas para a finalidade pre-
vista.

Possiveis restricées funcionais em caso de utiliza-
cdo de dispositivos ndo autorizados!

» Utilizar o produto com os componentes e aces-
sorios recomendados.

» A operacionalidade integral do produto pode
apenas ser garantida se forem utilizados os
componentes acessdrios recomendados.

Perigo para o doente devido a manuseamento gros-

seiro/produto danificado!

» Tratar o produto com cuidado.

» Naio continuar a utilizar o produto apos um
grande esforco mecénico ou uma queda; enviar
0 mesmo para o fabricante ou uma empresa de
reparacoes autorizada para que seja inspecio-
nado.

Perigo de danos oculares devido a radiacdo UV!

» Nao usar os dculos de polarizagdo 3D, em cir-
cunstancia alguma, como 6culos de sol.

Falha do dispositivo devido a condi¢bes de armaze-

namento e utilizacdo incorretas!

» Armazenar e utilizar o produto apenas nas con-
dicoes ambiente especificadas.



Perigo para o doente devido a falha da imagem em
tempo real!
ATENQAO O choque de um desfibrilhador pode provocar uma
falha da imagem em tempo real. Pode demorar até
3 segundos até que a imagem em tempo real volte
a ser apresentada de forma correta. Eventual-
mente, podera ser necessario reiniciar a unidade de
controlo de cimara, desligando e voltando a ligar a
mesma.
» Apds uma desfibrilhacio verificar se a imagem
em tempo real esta a ser apresentada de forma
correta.

Nota

Equipamentos complementares e/ou aparelhos periféricos que sejam liga-
dos as interfaces do produto, tém de cumprir comprovadamente os requi-
sitos das respetivas especificagdes (por ex. CEI/EN/DIN 60601-1).

Nota
Ndo é permitido modificar o equipamento elétrico para medicina.

Nota

Por forma a garantir um funcionamento otimizado dos componentes
EinsteinVision, recomenda-se a utilizagcdo em condi¢ées ambiente requla-
das (por ex. sala de operagées climatizada).

Nota

Manusear o produto com o mdximo cuidado, uma vez que contém compo-
nentes oticos, mecdnicos e eletronicos sensiveis.

Nota

Néo guardar os dculos de polarizagdo 3D em ambientes com temperaturas
elevadas como, por exemplo, na proximidade de aquecedores.

Nota

Assegurar que todos os aparelhos operados nas imediagées correspondem
aos requisitos CEM relevantes.

Nota

Os componentes EinsteinVision destinam-se & visualiza¢do do interior do
corpo durante intervengées minimamente invasivas. NéGo utilizar os com-
ponentes para fins de diagndstico. Tal aplica-se em particular durante a
utilizacdo de algoritmos de otimizagdo de imagem.

Nota

Imagens e videos gravados destinam-se exclusivamente para fins de docu-
mentagdo. Ndo utilizar para fins de diagndstico ou conclusdo, uma vez que
uma compressdo dos dados reduz a qualidade da imagem.

Nota

Utilizar a unidade de controlo de cémara apenas em estado fechado. A
posicdo de servico é apenas na horizontal.

Nota

Antes da colocagdo em funcionamento, verificar a compatibilidade de
todos os componentes e acessorios de acordo com a lista de acessorios.

Nota

Obter todos os acessorios e pecas de substituicdo exclusivamente do fabri-
cante.

Nota

As pecas de substituicdo e os fusiveis podem apenas ser substituidos por
pessoal autorizado.

Nota

A ligagéo de aparelhos elétricos a uma tomada multipla leva & configura-
¢do de um sistema e pode levar a um grau de sequranca reduzido.

Nota

Retirar a ficha da tomada, por forma a separar o aparelho totalmente da
rede de alimentacdo elétrica.

Nota

O produto so pode ser utilizado com os cabos originais (material fornecido)
ou com cabos/componentes especificados.

» De forma a evitar danos devido a uma montagem ou funcionamento
incorrectos e para ndo comprometer a garantia e a responsabilidade do
fabricante:

- Utilizar o produto apenas de acordo com estas instrugdes de utili-
zacao.

- Respeitar as informacdes de seguranca e as instrucdes de manuten-
cao.

- Combinar apenas produtos da Aesculap entre si.

- Respeitar as indicacées de utilizacdo de acordo com as normas, ver
os extractos das normas.

» Os produtos e os acessorios apenas podem ser operados e utilizados por
pessoas que possuam a formacdo, os conhecimentos ou a experiéncia
necessarios.

» Guardar as instrucdes de utilizacdo num lugar acessivel ao utilizador.
» Respeitar as normas em vigor.
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3. Descricao do aparelho

3.1 Material fornecido
Designacdo Art. n.°
Unidade de controlo de camara PV630
EV3.0
Cabo BNC (vermelho) compri- TA014803
mento 2,0 m
Cabo BNC (verde) comprimento TA014804
20m
Cabo MIS-Bus comprimento 0P942
0,75m
Instrucdes de utilizacdo TA014615
Brochura CEM TA014630

Cabos fornecidos

Cabo BNC (verme-
lho)

2 — | ——

Cabo BNC (verde)

= ——— ] ——

Cabo MIS-Bus

A | =G

3.2
A unidade de controlo de cdmara EV3.0 PV630 destina-se a utilizagdo com
0s seqguintes componentes.

Visualizacéo 3D:

B Cabeca de cdmara EV3.0 PV631/PV632 10 mm 0°/30°

Por forma a garantir a operacionalidade integral recomendam-se os
seguintes componentes complementares:

B Fonte de luz LED OP950

B Monitor 3D PV646

Para a visualizacdo 2D podem ainda ser ligados outros componentes:
B Cabeca de cdmara com objetiva pendular PV481 Full HD CMOS

B Cabeca de cdmara com objetiva de zoom PV482 Full HD CMOS

B Cabeca de cdmara com objetiva de zoom PV485 Full HD 3CMOS

Componentes necessarios ao funcionamento
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Se néo forem utilizados os componentes recomen-

dados poderao, entre outros, ocorrer os seguintes

erros/complicagées:

» Reproducdo adulterada das cores

» Representagdo incorreta/omissdo do menu da
camara

A

CUIDADO

» Representagéo 3D incorreta/omissio

» Funcgdo de comando com restricdes a partir da
cabeca de cimara

» Embaciamento mais intenso na saida da o6tica

» Sem comutagdo entre a representacdo 2D e 3D

» Danos no revestimento estéril

Nota

Em caso de utilizagio com aparelhos ndo autorizados, a responsabilidade
ilimitada passa para o configurador do sistema ou para o estabelecimento
médico.

3.3

A unidade de controlo de cdmara EV3.0 destina-se a visualizagdo 3D e 2D
do interior do corpo durante intervencdes minimamente invasivas. A apli-
cacdo em combinacdo com uma cabeca de cdmara destina-se a visualiza-
cdo 3D e 2D do campo operatério intracorporal durante intervencoes
cirirgicas e de diagnostico por endoscopia. A unidade de controlo de
camara EV 3.0 é apenas utilizada para visualizacdo e nao para efeitos de
diagnastico. E necessario observar as finalidades complementares das
cabecas de camara e dos componentes.

Aplicacdo

Indicacoes

A cdmara em si, desconectada do sistema endoscépico ndo tem nenhuma
indicacdo médica.

Contraindicacées

A utilizagdo dos componentes EinsteinVision e dos seus acessorios ¢ con-
traindicada se as aplicacdes endoscopicas forem contraindicadas por
qualquer motivo. Tal como em qualquer aplicacéo cirurgica, € necessario
observar as dimensdes do doente e da area de trabalho.

Em funcéo da doenga do doente, podem existir contraindicacbes que
dependem do estado geral do doente ou do respetivo quadro clinico.

A decisdo de realizar uma intervencdo endoscopica € da responsabilidade
do cirurgido, que devera ponderar a avaliacdo de risco/beneficio.



Modo de funcionamento
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3.4

Perigo de incompatibilidades, como tonturas, dores
de cabeca, nauseas devido a visualizacdo 3D!

» Verificar a compatibilidade antes da primeira
aplicacdo e, se forem detetadas incompatibili-
dades, comutar para a visualizagdo 2D durante a
aplicagdo.

Perigo para o doente devido a uma interpretacao
incorreta da imagem representada!

» Se forem utilizados algoritmos de otimizacao de
imagem (por ex. Red Enhancement e Smoke
Reduction) ter em conta que a imagem repre-
sentada ndo corresponde a imagem original.

A
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» Nunca confiar em exclusivo na imagem otimi-
zada durante a aplicagdo.

Nota

A cabeca de cdmara EV3.0 pode apenas ser utilizada para a visualizagio 3D
se, para além da unidade de controlo de cdmara EV3.0 for utilizada a fonte
de luz LED OP950. Para o efeito, € necessdrio que a unidade de controlo de
cdmara e a fonte de luz estejam corretamente ligadas através de um cabo
MIS-Bus.

0 produto em causa é uma unidade de controlo de cdmara para utilizacdo
em endoscopia médica.

A unidade de controlo de camara pode ser utilizada com diferentes cabe-
cas de cdmara. Em conjunto, a unidade de controlo de cdmara e a cabeca
de camara compdem a camara.

Em conjunto com um monitor adequado, a cdmara fornece opcionalmente
imagens bidimensionais ou tridimensionais. O utilizador precisa de 6culos
de polarizacdo 3D para a visualizacdo tridimensional.

Para além de opcdes de ajuste generalizadas, a camara disponibiliza dife-
rentes perfis de aplicagdes endoscopicas. Os perfis estdo predefinidos para
a representacdo de imagens otimizada, mas também podem ser alterados
e ajustados a necessidades individuais.

A atual representacdo de imagens pode ainda ser complementada com
efeitos, por exemplo, para delimitar melhor entre si diferentes tipos de
tecidos ou para manter uma visibilidade clara em caso de formacéo de
fumo.

Para o acesso rapido a funcdes frequentemente utilizadas, cada perfil dis-
ponibiliza uma selecdo de favoritos que, analogamente aos perfis, também
sdo individualmente configuraveis.

Os atuais ajustes de imagem e as mensagens de estado sdo exibidos no
ecrd, sob forma de simbolos e mensagens.

As opcdes de ajuste generalizadas incluem a selegcdo de um idioma para o
menu de configuracdo e para as representacées no ecra e a programacao
dos botdes da cabeca de camara. O idioma inglés vem definido de origem.

Menu principal no ecra

0 menu principal no ecré é aberto premindo longamente (=2 sequndos) o
botdo de menu (3) na unidade de controlo de cdmara ou na cabeca de
camara ligada.

0 menu principal permite proceder a operacao e configuracdo do apare-
Iho. A selecdo dos simbolos conduz as opgées de ajuste.

Em seguida, séo descritas as fun¢des que estdo associadas aos simbolos.

Informacées sobre a cabeca de camara atualmente ligada.
Sem opgodes de ajuste adicionais

Perfis (perfis de aplicacéo e perfis de utilizador configuraveis)

Favoritos

*Oll©

Luminosidade

\6/

4 1 Y
Zoom digital
Contraste

Realce de limites

K & B

Rotagéo de imagem 180° (apenas disponivel em conjunto
com a cabega de cdmara EV3.0 30°)

=Y
©

&
B

Comutacio 2D/3D (apenas disponivel em conjunto com a
cabeca de cdmara EV3.0)

Acesso aos efeitos de imagem selecionaveis

Definicoes do sistema, reposicao para as definicées de origem

Ol Se )
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Navegacdo no menu principal

Premir longamente (>2 sequndos) o botao, para
abrir o menu principal e o visualizar no ecra.

M
Ll

Navegar com todos os botdes, de acordo com a sua
disposicéo, até ao item de menu pretendido ou no

* submenu.

Perfis

Os perfis sdo ajustes de cAmara pré-instalados otimizados para a aplica-
cao.

Se forem utilizadas cabegas de cAmara 3D (PV631, PV632) estéo disponi-
veis os sequintes 4 perfis padrdo:

B LAP General Surgery

| LAP Uro

M LAP Gyn

W Cardio/Thoracic

Se forem utilizadas cabecas de cdmara 2D (PV48x) estdo disponiveis os
seguintes 5 perfis padrao:

B LAP General Surgery

| AP Uro

M LAP Gyn

B Neuro

B Cardio/Thoracic

Ajuste de imagem

E possivel alterar manualmente a representacdo de imagem para o perfil
ajustado. Estas alteracées sao mantidas até a seguinte troca de tipo de
cabeca de cadmara ou do perfil.

Estdo disponiveis as seguintes opcdes de ajuste:

B Luminosidade (-5 a +5 [ incremento: 1)

B Zoom digital (1 a 1,8 [ incremento: 0,2)

B Contraste (-5 a +5 [ incremento: 1)

B Realce de limites (-5 a +5 [ incremento: 1)
B Rotacéo de imagem 180° (ligar/desligar)
B Comutacgdo 2D/3D (ligar/desligar)

Efeitos

E possivel adicionar efeitos ao perfil ajustado que, mediante determinadas
condicdes de aplicacdo, podem melhorar a representacdo da imagem.
Estdo disponiveis os seguintes efeitos:

B Red Enhancement (RE): Red Enhancement intensifica as tonalidades
vermelhas e permite uma melhor delimitagao visual de estruturas dife-
rentes em regides com reduzidas diferencas de cor, por exemplo, para
realcar a cor de vasos.
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B Smoke Reduction (SR): Smoke Reduction permite obter uma imagem
clara numa regido cheia de fumo e, consequentemente, proporciona
uma melhor visibilidade (por ex. em caso de coagulagio com dispositi-
vos cirdrgicos de alta frequéncia).

B Picture out of Picture (PoP): Picture out of Picture ndo &, em si, um
efeito de imagem, mas permite a divisdo do ecra em duas areas de ima-
gem com o mesmo tamanho onde ¢é visualizada a imagem da camara.
Neste processo, a imagem original da cdmara em estado minimizado é
visualizada no lado esquerdo e a imagem minimizada, mediante apli-
cacdo de um efeito, € visualizada no lado direito. O PoP permite a com-
paracdo do original com a imagem a qual foi aplicado um efeito, e a
escolha entre os diferentes efeitos.

B Mensagens de estado no ecra: os ajustes de imagem atualmente ajus-
tados sdo indicados na area de estado, na parte superior direita do ecra.

Nota

Os efeitos Red Enhancement e Smoke Reduction podem ser combinados
entre si.

Em seguida, sdo descritos os simbolos que sdo exibidos quando ¢ ativada
a respetiva funcao.

=p Comando de quantidade de luz AUTO desativado
ATO

Q
2D

PoP
[ m|

Funcédo zoom ativada

Rotagdo de imagem 180° ativada (apenas disponivel em
conjunto com a cabega de camara EV3.0 30°)

Modo 2D ativado (apenas disponivel em conjunto com a
cabeca de cdmara EV3.0)

Picture out of Picture (PoP) ativado

Red Enhancement (RE) ativado

- 4

»

d>

Smoke Reduction (SR) ativado

Favoritos

Em funcdo do perfil e da cabeca de camara ligada, o aparelho disponibiliza
uma selecédo predefinida de funcdes sob forma de favoritos, para acesso
rapido.

Os favoritos dos perfis padrdo ndo podem ser alterados. Ao criar perfis de
utilizador ¢ também possivel criar favoritos de forma personalizada.



Botdes de comando na parte frontal do aparelho

Quando em modo de funcionamento, os 4 botdes de comando dispostos
na parte frontal do aparelho tém funcdes diferentes.

A programacéo dos botdes na parte frontal do aparelho e na cabeca de
cadmara é sempre igual.

Para uma pressdo de botdo breve (<2 sequndos) e uma pressio de botdo
longa (22 segundos) podem estar programadas funcdes diferentes.

Programacéo dos botdes no modo de tempo real

A programacao dos botdes no modo de tempo real depende de estar ajus-
tado um perfil padrdo ou um perfil de utilizador.

Ao criar um perfil de utilizador ¢ possivel programar os botdes de forma
personalizada, contudo, a programacéo para acesso ao menu é inalteravel.
No perfil padrdo a programacédo dos botdes é conforme o ilustrado em
sequida.

Premir brevemente o botao Premir longamente o

botido

Rotagéo de imagem 180° (ape- Abrir menu
nas disponivel em conjunto

com a cabeca de camara EV3.0

30°)

Zoom Equilibrio de brancos

Ligar fonte de luz Ligar/desligar fonte de luz

Iniciar/parar captura de
video

Captura de imagem Unica

Nota

A unidade de controlo de cdmara ndo possui memdria interna. As capturas
de video e imagens s@o apenas possiveis com um dispositivo de documen-
tacdo externo ligado.

Programacéo dos botdes com visualizagao de ecra
Com a visualizacdo de ecrd aberta, os botdes servem para navegar no
menu, até se sair da visualizacdo de ecra.

Premir brevemente o botéo Premir longamente o

botdo
M Para cima [ Regulador + Sair do menu
Para a direita / Nivel abaixo [ Sair do menu
Guardar ajuste do reqgulador
Para cima [ Regulador - Sair do menu
Para a esquerda/ Nivel atras / Sair do menu

Programacéo dos botdes com teclado de ecrd ativado

Guardar ajuste do regulador

Com o teclado de ecra aberto, os botdes servem para navegar no teclado,
até se sair do teclado de ecra.

Premir longamente o
botdo

Premir brevemente o botao

Para cima -

Para a direita Confirmacgao/introducéo

Para baixo -

Para a esquerda -
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Indicacdes de anomalia

Em caso de restricdes de operacionalidade do aparelho, as indicacées de anomalia sdo exibidas na area superior esquerda do ecré.

Se ocorrer uma das anomalias descritas de seguida, o menu principal fecha automaticamente e o acesso ao mesmo é impossivel enquanto a anomalia

nao for resolvida.

Assim, os ajustes existentes como, por exemplo, uma rotacdo de imagem ajustada ou um efeito ativado ndo podem ser desativados nem anulados.

Anomalia

Sobreaquecimento

Identificacao

Mensagem de ecra:
"Sobreaquecimento! Possivel-
mente, a cdmara desliga-se
automaticamente.”

Causa

0 aparelho esta equipado com um sen-
sor de temperatura interno.

Resolucao

Verificar as ranhuras de ventilacao
na parte inferior do aparelho.
Montar o aparelho de forma que
fique assegurada uma ventilacdo
suficiente.

Se a mensagem ocorrer repetida-
mente entrar em contacto com o
parceiro B. Braun/Aesculap ou com o
servico de assisténcia técnica da
Aesculap.

Ligagdo interrompida até a fonte

de luz

Falha da funcédo 3D

Falha na unidade de controlo de

camara

Mensagem de ecra:
“Falha! Ligar uma fonte de luz
compativel OP950."

Apos a ligagdo de uma cabeca de
camara 3D, o aparelho s6 pode comecar
a funcionar se a fonte de luz OP950
estiver corretamente conectada e
ligada.

Verificar a ligacdo MIS-Bus entre a

camara e a fonte de luz.

Se a mensagem for exibida apesar de
a OP950 estar corretamente ligada,
entrar em contacto com o parceiro

B. Braun/Aesculap ou com o servigo
de assisténcia técnica da Aesculap.

Mensagem de ecra:
"Comando de quantidade de
luz AUTO desativado”.

Mensagem de ecra:
"Falha! Um canal de camara
nédo esta a funcionar.”

Os cinco botdes de comando
na parte frontal do aparelho
piscam rapidamente.

Enquanto estiver ligada uma cabeca de
camara 2D ao aparelho, a fonte de luz
OP950 nao esta corretamente conec-
tada ou ligada.

A funcdo 3D esta a trabalhar com dois
mddulos de cadmara. Se falhar um
mddulo de camara, o aparelho comuta
para a representacdo bidimensional.

Se ocorrer uma falha no aparelho, o
monitor conectado deixa de exibir ima-
gens.

Voltar a ativar o comando de quanti-
dade de luz AUTO através do menu.

Reiniciar o aparelho.

Se a mensagem ocorrer repetida-
mente entrar em contacto com o
parceiro B. Braun/Aesculap ou com o
servico de assisténcia técnica da
Aesculap.

Reiniciar o aparelho.

Se a mensagem ocorrer repetida-
mente entrar em contacto com o
parceiro B. Braun/Aesculap ou com o
servico de assisténcia técnica da
Aesculap.
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Mensagens sobre o estado

Em caso alteracdes de estado do aparelho, as mensagens de estado séo exibidas na area superior direita do ecré.

Mensagens de estado no ecra

Cabeca de camara 3D 0°
Cabeca de camara 3D 30°
Cabeca de camara 2D

Estado/alteracdo de estado

E conectada e detetada uma cabeca de camara
compativel na unidade de controlo de camara.

Resolucao

Ligar a cabeca de camara a unidade de con-
trolo de camara

N&o esta ligada nenhuma cabeca de cdmara
compativel a unidade de controlo de camara.

Verificar a ligacdo de encaixe entre a cabeca de
camara e a unidade de controlo de camara.

Se a mensagem ocorrer repetidamente entrar em
contacto com o parceiro B. Braun/Aesculap ou com
o0 servico de assisténcia técnica da Aesculap.

Ligar uma cabeca de cadmara compativel a
unidade de controlo de cdmara

LIGAR fonte de luz
DESLIGAR fonte de luz

N&o esta ligada nenhuma cabeca de cdmara
compativel a unidade de controlo de camara.

A fonte de luz é ligada ou desligada.

Verificar a compatibilidade entre a cabeca de
camara e a unidade de controlo de camara.

Se a mensagem ocorrer repetidamente entrar em
contacto com a B. Braun/Aesculap ou com o servico
de assisténcia técnica da Aesculap.

Verificar a ligacdo do condutor de luz

0 condutor de luz ndo esta encaixado ou esta
encaixado incorretamente na fonte de luz
0P950.

Verificar a ligacdo de encaixe entre a ligacdo do
condutor de luz e a fonte de luz.

Se a mensagem ocorrer repetidamente entrar em
contacto com o parceiro B. Braun/Aesculap ou com
o0 servico de assisténcia técnica da Aesculap.

Os simbolos dos efeitos de imagem ativados
nao séo exibidos

Equilibrio de brancos com sucesso
Equilibrio de brancos falhou

Antes de reiniciar a unidade de controlo de
camara, a visualizacdo dos simbolos de estado
foi desativada no menu do utilizador. Assim, os
simbolos de estado sdo apenas exibidos breve-
mente aquando da ativacdo/desativacdo da res-
petiva funcao.

Apos a ativacao do equilibrio de brancos é exi-
bida uma confirmacdo de sucesso ou falha.

Voltar a ativar os simbolos de estado no menu.

Defeito no aquecedor de ponta

Os botdes da cabeca de cdmara néo funcio-
nam devido a um campo magnético

0 aquecedor de ponta da cabeca de camara ndo
funciona e a ponta do endoscdpio nao € aque-
cida.

Um campo magnético externo esta a interferir
com o funcionamento dos botdes da cabeca de
camara. O comando da unidade de controlo de
camara continua a ser possivel através dos
botdes da mesma.

Reiniciar o aparelho.

Se a mensagem ocorrer repetidamente entrar em
contacto com o parceiro B. Braun/Aesculap ou com
0 servico de assisténcia técnica da Aesculap.

Reiniciar o aparelho.

Se a mensagem ocorrer repetidamente entrar em
contacto com a B. Braun/Aesculap ou com o servi¢o
de assisténcia técnica da Aesculap.
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4. Preparacao e instalacao

0O fabricante ndo assume qualquer responsabilidade se as seguintes pres-
cricdes ndo forem observadas.

» Aquando da instalacédo e do servico do produto respeitar o seguinte:
- Prescrigdes nacionais de instalacdo e operacao
- Prescrigdes nacionais sobre protecdo contra incéndio e explosdo

Nota

Aseguranca do utilizador e do doente depende, entre outras coisas, de uma
rede intacta e, em particular, de uma ligagdo correcta do condutor de pro-
teccdo. Frequentemente a falta ou uma ligagdo incorrecta do condutor de
protecgdo ndo sdo detectadas imediatamente.

» Ligar o aparelho a ligacdo equipotencial da sala utilizada para fins
médicos através da tomada equipotencial prevista no lado traseiro do
aparelho.

Perigo para o doente devido a fugas de corrente
mal direcionadas que possam resultar de uma liga-
ATENCAO cdo a terra deficiente ou inexistente!
» Nao tocar simultaneamente no aparelho e no
doente.

Perigo para o doente devido a falha de um apare-
‘ : s lho!

ATEN(;AO » Manter um aparelho de substitui¢do disponivel.
Eventualmente, passar para um método cirur-
gico convencional.

Perigo de explosao devido a instalagdo incorreta!
‘ : s » Assegurar que a ligacdo da ficha de rede a ali-
ATENCAO mentacdo elétrica ¢é realizada fora das zonas

com perigo de explosdo.

» Nao utilizar o aparelho em zonas com perigo de
explosdo ou na proximidade de gases facilmente
inflamaveis o explosivos (por ex. oxigénio, gases
anestésicos).

Perigo de incéndio ou choque elétrico devido a
humidade!

A

ATENQAO » Assegurar uma instalacao protegida contra pin-
gos ou salpicos de agua.

» Nao submergir a caixa em liquidos.

» Nao expor o aparelho a chuva ou humidade.

» Nao pousar recipientes com agua em cima do
aparelho.

132

A

ATENCAO

CUIDADO

Influéncia de energia de alta frequéncia no apare-
lho!

» Nao utilizar aparelhos moéveis/portateis que
emitam energia de alta frequéncia (por ex. tele-
moveis, telefones GSM) na proximidade do pro-
duto.

» Nao utilizar aparelhos de comunicagédo por AF
portateis (dispositivos radio), inclusive os seus
acessorios como, por exemplo, cabos de antena
e antenas externas, a uma distancia inferior a
100 cm de todos os componentes do sistema de
visualizagao EV3.0, inclusive os cabos especifi-
cados pelo fabricante. A inobservancia pode
deteriorar as caracteristicas de desempenho do
aparelho.

Perigo para o doente devido a ma ou deficient visi-

bilidade!

» Alinhar os monitores e os elementos de visuali-
zacao de forma que o utilizador os possa ver
bem.

Perigo de choque elétrico devido a uma instalacdo

incorreta do aparelho!

» Realizar a primeira instalacdo sem ligacdo a
rede.

Perigo para as pessoas e perigo de danos no apare-
lho devido a uma passagem de cabos indevida!

» Passar todos os cabos de forma que nao existam
perigos de tropecamento.

» Nao colocar objetos sobre os cabos.

Perigo para o doente e o utilizador devido a con-
densacao e curto-circuito!

» Antes da colocacao em funcionamento, assegu-
rar que todos os componentes utilizados tém
tempo suficiente para se adaptar as novas con-
dicoes ambiente.

Falha do aparelho!

» Montar a unidade de controlo de camara EV3.0
de forma que as ranhuras de ventilagéo estejam
sempre desobstruidas, para assegurar uma ven-
tilacdo suficiente.

» Montar e operar a unidade de controlo de
camara EV3.0 na horizontal.



Nota

As fichas de ligagdo equipotencial de todos os aparelhos utilizados tém de
ser ligadas & barra de ligagdo equipotencial (ver CEI/EN/DIN 60601-1 ou
normas nacionais correspondentes).

Nota

Acesso ndo autorizado a dados ou perda de dados: integrar a unidade de
controlo de cdmara EV3.0 apenas em redes protegidas.

Nota

Assegurar que sdo observadas as respetivas Interconnection Conditions.
Tém de ser observadas as respetivas normas bem como as imposicdes
nacionais correspondentes.

0 pessoal que realiza trabalhos de montagem ou instalacéo de, eventual-
mente, varios equipamentos elétricos para medicina tem de possuir a for-
macdo adequada e estar familiarizado com as prescricdes relevantes para
a seguranca e com os regulamentos em vigor no local de instalacao.

4.1

Os equipamentos elétricos para medicina estdo sujeitos a requisitos mais
rigorosos no que respeita a sua compatibilidade eletromagnética (CEM).

Compatibilidade eletromagnética

Apesar da elevada resisténcia a interferéncias e da reduzida emissdo de
interferéncias do aparelho, existem requisitos para a instalacdo e o local
de montagem do mesmo e para as condicées ambiente do espaco em ter-
mos da CEM.

Por esse motivo, é necessario ter em conta e observar as adverténcias
deste documento e a brochura em anexo sobre a CEM.

4.2 Combinagdo com dispositivos elétricos para medi-

cina
0 produto pode ser combinado com componentes de outros fabricantes,
desde que todos os componentes cumpram os requisitos da
CEI/EN/DIN 60601-1 relativamente a seguranga de dispositivos elétricos
para medicina.
A entidade exploradora tem a responsabilidade de verificar, assegurar e
manter a funcionalidade operacional do sistema.
Aquando da utilizagcao de dispositivos de diversos fabricantes e da utiliza-
cdo conjunta de um endoscopio efou acessorio endoscopico com disposi-
tivos elétricos para medicina, tem de existir o isolamento elétrico da peca
de aplicacdo necessario para a utilizacao: tipo CF com protecdo de desfi-
brilhagdo.

4.3

» Montar o aparelho.
» Assegurar que o aparelho esta montado da seguinte forma:

- na horizontal sobre uma base antiderrapante com capacidade de
carga suficiente

- fora das imediagdes do doente ou da zona estéril, sobre um suporte
com estabilidade suficiente

- protegido contra pingos ou salpicos de agua
- protegido de vibragdes durante o funcionamento
- com as ranhuras de ventilacdo desobstruidas

Montagem

» Ligar a ligagdo equipotencial no lado posterior do aparelho a ligacdo
POAG no local de instalagdo.

Empilhar aparelhos

» Nao exceder a altura de empilhamento maxima de 450 mm.
» Colocar os aparelhos de forma estavel.
» Empilhar os aparelhos Aesculap alinhando as extremidades.
» Nunca deslocar aparelhos empilhados.

Ligagcdo de monitores 3D

Observar as instrugdes de utilizacdo dos monitores utilizados.

» Ligar um conector DVI 3D a um monitor 3D ou dois conectores SDI 3G
(R1/L1, R2/L2) a um monitor 3D.

Nota

O funcionamento requer a ligacdo por cabo DVI ou SDI. Por norma, estd
prevista a ligacdo por cabo SDI. As sequintes ilustracées mostram ambas as
variantes.

Fig. 1

Legenda

A Cabo DVI na saida DVI 3D

Cabo SDI vermelho na saida SDI 3G (canal direito)
Cabo SDI verde na saida SDI 3G (canal esquerdo)
Cabo de rede

Cabo de ligagdo equipotencial para ligacdo da unidade de controlo de
camara a barra de ligacdo equipotencial

m o 0O ™
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Fig. 2

Legenda

A Cabo DVI na entrada DVI (DVI 3D)

B Cabo SDI vermelho na entrada SDI 3G (canal direito)

C Cabo SDI verde na entrada SDI 3G (canal esquerdo)

F Cabo de ligagdo equipotencial para ligagdo do monitor a barra de liga-
cdo equipotencial

Ligacdo de monitores 2D

Observar as instrugdes de utilizacdo dos monitores utilizados.

» Ligar um conector 2D ou DVI 3D a um monitor 2D ou um conector SDI
3G (R1/R2/L1/L2) a um monitor 2D.

Ligagdo de um sistema de documentacéo

Em conjunto com um sistema de documentacio externo (por ex.
EDDY3D/EDDY Full-HD) é possivel captar imagens e videos com a unidade
de controlo de cdmara EV3.0.

Observar as instrugdes de utilizacdo do sistema de documentacao.

» Ligar um conector remoto (Remote 1 ou Remote 2) da unidade de con-
trolo de cdmara a entrada correspondente do sistema de documenta-
cdo.

Ligacdo da fonte de luz OP950

A fonte de luz conectada pode ser controlada através dos botdes da
cabeca de camara.

» Ligar os conectores MIS-Bus da unidade de controlo de camara e da
fonte de luz entre si.

» Assegurar que as os conectores engatam durante o processo.
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4.4  Primeira colocacdo em funcionamento

A

ATENCAO

Risco de ferimentos e/ou falha do produto em caso
de utilizagdo incorrecta do sistema electro-médico!

» Cumprir as instrucdes de utilizacao de todos os
dispositivos médicos.

Requisito: a instalacdo tem de estar concluida.

» Ligar a cabeca de camara.

» Ligar o aparelho e todos os restantes aparelhos utilizados.
» Se o aparelho possuir anel de focagem, focar a imagem.
» Proceder ao equilibrio de brancos.
>

Assegurar que, a distancia de trabalho, o monitor exibe uma boa ima-
gem sem formacéo de riscas, variagcdes de cor ou tremulacdo. Se for
utilizada uma cabeca de camara 3D € necessario realizar um ensaio
funcional com os 6culos de polarizagdo 3D.

» Assegurar que os botdes na cabeca de camara e na unidade de controlo
de camara estdo a funcionar corretamente.

» Eventualmente, assegurar que a fonte de luz permite ser ligada e des-
ligada através dos botdes da cabeca de camara e da unidade de con-
trolo de camara.

Tensdo de alimentacdo

A alimentacédo de tensdo deve coincidir com a tensdo indicada na placa de
especificagcdes do aparelho.



5. Trabalhar com a unidade de controlo de
camara PV630

5.1  Preparacgdo
Perigo de infecdo devido a pecas ndo estéreis!
» Os componentes nao estéreis ndo podem entrar
ATENCAO na area estéril.

» Os produtos e componentes de acessorios forne-
cidos em estado nao estéril tém de ser prepara-
dos antes da utilizacéo e s6 podem ser utilizados
com acessorios estéreis.

Perigo para o doente devido a fugas de corrente!

VAN

CUIDADO

» Durante a utilizagdo do produto com dispositi-
vos elétricos para medicina efou acessorios
endoscopicos alimentados a energia elétrica é
possivel que se formem correntes de fuga.

Perigo para o doente e o utilizador devido a quei-
madura, chispas ou explosao!

» Observar as indicacoes de seguranca das respe-
tivas instrucdes de utilizacdo aquando da utili-
zacdo de um dispositivo cirurgico de alta fre-
quéncia durante a intervencao endoscopica.

ATENCAO

Nota

Preparar devidamente o doente antes de uma cirurgia endoscdpica por alta
frequéncia! Eliminar gases inflamdveis e evitar a formacdo dos mesmos
(por ex. trato gastrointestinal/coloscopia, bexiga/ resse¢do transuretral).

A

ATENCAO

VAN

CUIDADO

Perigo de ferimento devido a utilizagdo indevida!

» Respeitar a finalidade prevista da unidade de
controlo de camara.

Influéncia na qualidade da imagem (por ex. ligeira
formacdo de riscas, ligeiras variagdes de cor na
imagem do monitor) devido & emissédo de interfe-
réncias eletromagnéticas!

» Se forem utilizados equipamentos periféricos
complementares (por ex. monitor, sistema de
documentacio), controlar a qualidade da ima-
gem.

Nota

Em conjunto com a unidade de controlo de cdmara EV3.0, o endoscdpio
estd classificado como peca de aplicagdo com protecdo de desfibrilhagdo
do tipo CF.

Acoplamento dos acessorios

A\

PERIGO

Risco de ferimentos devido a configuracao inad-
missivel em caso de utilizagdo de componentes adi-
cionais!

» Assegurar que a classificagdo de todos os com-
ponentes utilizados corresponde a classificacdo
da peca de aplicacdo (por ex. tipo CF com pro-
tecdo de desfibrilhagéo) do aparelho utilizado

As combinagdes de acessorios que ndo estejam mencionadas nas instru-
cdes de utilizacdo s6 poderdo ser utilizadas se estas se destinarem expres-
samente a aplicacdo prevista. As caracteristicas funcionais, assim como os
requisitos de seguranga, ndo devem ser influenciados negativamente.

Todos os aparelhos que sejam ligados as interfaces tém ainda de cumprir
comprovadamente os requisitos das respetivas normas CEl (por ex.
CEl 60950 relativa a aparelhos de processamento de dados e
CEI/EN/DIN 60601-1 relativa a equipamentos elétricos para medicina).

Todas as configuracdes t€m de cumprir os requisitos da norma de base
CEI/EN/DIN 60601-1. O profissional que liga os aparelhos entre si é res-
ponsavel pela configuragdo e tem de assegurar que sao cumpridos 0s
requisitos da norma de base CEI/EN/DIN 60601-1 ou normas nacionais
correspondentes.

» Em caso de duavidas entre em contacto com o parceiro
B. Braun/Aesculap ou o servico de assisténcia técnica da Aesculap,
endereco ver Servico de assisténcia técnica.

Ligacdo da alimentagdo de tensao

A\

PERIGO

Perigo de morte devido a choque eléctrico!

» Ligar o produto apenas a uma rede de alimenta-
cdo com condutor de proteccao.

» Assegurar que a tensdo de rede no local de aplicagdo corresponde aos
dados da placa de caracteristicas do aparelho.

» Ligar o cabo de rede a tomada da rede elétrica, no lado posterior do
aparelho.

» Ligar o cabo de rede a alimentacéo elétrica.
» Passar o cabo de forma a ndo constituir um perigo de tropecamento.

Controlo visual

Antes de cada intervencdo € necessario realizar um controlo visual.

» Assegurar que o aparelho esta corretamente montado. Assegurar que a
ligacdo equipotencial estad devidamente ligada.

» Assegurar que a caixa ndo apresenta danos visiveis.

» Assegurar que o cabo de rede e nenhum dos outros cabos apresentam
danos.

» Assegurar que os contactos da tomada de ligacdo da cabeca de camara
ndo tém humidade nem sujidade.
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Unidade de controlo de camara EinsteinVision 3.0 PV630

5.2 Teste de funcionamento

A

ATENCAO

A

ATENCAO

Perigo de choque elétrico devido a defeitos nos
cabos ou nos aparelhos!

» Controlar regularmente o equipamento elétrico.

» Substituir unides/cabos soltos, com sinais de
desgaste e danos.

Perigo para o doente devido a impressao de imagem
3D deterioradas ou omissas!

» Verificar o aperto dos dculos de polarizagdo 3D
antes da sua utilizacdo e, se necessario, usar
uma faixa adequada ou solicitar o ajuste anato-
mico a um optometrista (por ex. caso também se
pretenda trabalhar com 6culos-lupa em combi-
nacdo com os dculos 3D).

» Nao guardar os 6culos de polarizacdo 3D em
ambientes com temperaturas elevadas como,
por exemplo, na proximidade de aquecedores.

» Nao usar oculos de polarizagdo 3D desgastados,
riscados, partidos ou danificados.

Perigo para o doente e o utilizador devido a falhas

ou choque elétrico!
ATENCAO

A

ATENCAO

» Utilizar apenas componentes secos (por ex.
tomada da unidade de controlo de camara,
otica).

Perigo para o doente devido a uma imagem incor-
retamente reproduzida!

» Antes de iniciar a aplicagdo e apos cada altera-
cao de ajuste, assegurar a reproducao correta da
imagem em tempo real (por ex. apés uma rota-
¢do da imagem ou adigdo de algoritmo ). Se
necessario, proceder ao equilibrio de brancos.

Nota

Prosseguir com a intervencdo apenas se todos os aparelhos utilizados esti-
verem em perfeitas condicoes.

Nota

Antes de cada utilizagéo, apés uma falha de corrente ou uma interrupgdo,
é necessdrio verificar todos os aparelhos conectados quanto a sua funcio-
nalidade e assequrar que todas as ligagdes estdo corretas.

Nota

Com uma distdncia de trabalho adequada, a imagem da endoscopia tem de
ser nitida, luminosa e clara.

Nota
Ndo continuar a utilizar produtos danificados.
Antes de cada intervencdo € necessario realizar um ensaio funcional.

Uma boa representacdo da imagem tridimensional na visualizacdo 3D
requer o alinhamento direto do monitor 3D com o cirurgiéo.
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Ligar a cabeca de camara a unidade de controlo de camara.
Ligar o aparelho e todos os restantes aparelhos utilizados.
Se o aparelho possuir anel de focagem, focar a imagem.

vvyyvyy

Com a distancia de trabalho habitual, orientar a cabeca de camara
sobre um objeto.

» Proceder ao equilibrio de brancos.

v

Alinhar monitor com o cirurgido.

» Colocar os oculos de polarizacdo 3D, garantir que os mesmos estdo
bem ajustados. Se necessario, usar uma faixa adequada ou solicitar o
ajuste a um optometrista.

» Assegurar que o monitor exibe uma boa imagem 3D em tempo real sem
formacao de riscas, variagcdes de cor ou tremulacéo.

» Assegurar que os botdes na cabeca de camara e na unidade de controlo
de camara estdo a funcionar corretamente.

» Eventualmente, assegurar que a fonte de luz permite ser ligada e des-

ligada através dos botdes da cabeca de camara e da unidade de con-

trolo de camara.

5.3 Configuragao

Definigdes do sistema

No item de menu Definicdes do sistema € possivel efetuar os seguintes

ajustes:

M |dioma: selecdo do idioma para 0 menu da cdmara (definicdo de ori-
gem: inglés)

B 50 Hz/60 Hz: selecdo da frequéncia de repeticdo da imagem

B Configuracdo da rede: estabelecimento de uma ligacdo de rede para o
servico de assisténcia técnica

B Mostrar barra de estado: selecionar se devem ser exibidos simbolos
com informagdes na area de estado do ecra sobre os ajustes de imagem
atualmente ativados

M Saida remota de sinal acustico (desativada por defeito): selecionar se
deve ser emitido um sinal acUstico aquando da captura de uma ima-
gem e do inicio e fim de uma gravacédo de video

B Repor defini¢des de origem: reposicdo de todos os ajustes do aparelho
para as definicbes de origem

Neste item de menu podem ainda ser exibidas as seguintes informacdes

de sistema:

B Versdo do software da unidade de controlo de cadmara, da cabeca de
camara conectada e da fonte de luz conectada

B Numero de série da unidade de controlo de cdmara, da cabeca de
camara conectada e da fonte de luz conectada

No submenu Configuracéo da rede pode ainda ser exibida uma vista geral

das atuais definicdes de rede.

» Abrir o menu e navegar até a entrada de menu Configuragcdo do
sistema.

» Navegar até a entrada de menu pretendida e efetuar os ajustes.



Perfis de utilizador
No submenu Perfis podem ser criados até trés perfis de utilizador perso-
nalizados para cada tipo de cabeca de camara.

Para criar um perfil de utilizador é necessario selecionar primeiro um perfil
de partida, cujos ajustes de imagem podem, em seguida, ser alterados e
guardados no perfil de utilizador.

Para além dos ajustes de imagem, o perfil de utilizador permite ajustar:
B Ativagdo/desativacéo da quantidade de luz AUTO

B Programacdo dos botbes na unidade de controlo de cadmara e na
cabeca de camara

B Menu de favoritos personalizados

Utilizando o teclado de ecrd, a criacdo do perfil de utilizador é concluida
com a atribuicdo de um nome de perfil ao perfil de utilizador criado. O
nome de perfil ndo pode exceder 16 carateres e tem de se distinguir dos
nomes dos perfis padrao.

Um perfil de utilizador criado pode ser alterado ou apagado, se estiver
conectado o tipo de cabeca de cdmara correspondente.

» Abrir o menu e navegar até a entrada de menu Perfil.

» Navegar até Criar perfil de utilizador e selecionar o perfil de partida.
» Efetuar ajustes personalizados
>

Navegar até Guardar e sair e, com ajuda do teclado de ecra, introduzir
um nome para o perfil de utilizador.

v

Premir longamente o botéo branco (= 2 segundos), para guardar o per-
fil de utilizador com o nome introduzido.

» Para efetuar alteracdes, navegar até a entrada que se pretende alterar
através de Alterar perfil de utilizador.

» Para apagar, navegar até ao perfil de utilizador que se pretende apagar
através de Apagar perfil de utilizador.

Favoritos

Para os perfis padrao, os favoritos estdo predefinidos e sdo inalteraveis.
Para os perfis de utilizacdo personalizados é possivel escolher e alterar os
favoritos, se necessario.

Se for necessario, podem ser criados até 10 favoritos.
» Abrir o menu e navegar até a entrada de menu Perfil.

» Navegar até Criar perfil de utilizador e continuar até Configuragdo
menu de favoritos.

» Para alterar a programacao, navegar até Configuragcdo menu de favo-
ritos através de Alterar perfil de utilizador.

Programacéo dos botdes de comando
Para os perfis padrdo, as programacdes dos botdes estdo predefinidas e
sdo inalteraveis.

Para os perfis de utilizacdo personalizados € possivel escolher e alterar as
programacées dos botdes, se necessario.

Em caso de alteracdo da programacédo dos botdes, os botbes de comando
na parte frontal do aparelho e na cabeca da camara recebem automatica-
mente as mesmas funcdes.

» Abrir o menu e navegar até a entrada de menu Perfil.

» Navegar até Criar perfil de utilizador e continuar até Programacdo
dos botdes.

» Selecionar uma funcgdo para cada botdo premindo longamente e pre-
mindo brevemente.

» Para alterar a programacéo, navegar até Programacdo dos botdes
através de Alterar perfil de utilizador.

5.4  Utilizacdo

Temperatura excessiva em combinagdo com fontes de luz

A

ATENCAO

Perigo de ferimento através de temperatura exces-
siva!

» Nao tocar na ligacdo do condutor de luz, na
extremidade distal do endoscépio nem na ponta
da capa estéril durante a aplicacdo ou direta-
mente apos a aplicacdo.

As fontes de luz, em especial as fontes de luz de alto rendimento, emitem
uma grande quantidade de energia luminosa e térmica.

Aligagdo do condutor de luz, a extremidade distal do endoscopio e a ponta
da capa estéril podem aquecer muito.

Riscos da aplicagdo da fonte de luz:

B Danos tecidulares irreversiveis ou coagulacdo indesejada no doente ou
no utilizador

B Queimaduras ou danos térmicos do equipamento cirurgico (por ex.
campos cirlrgicos, material plastico)

B A falha da fonte de luz utilizada pode resultar em situacdes de risco.

» Manter sempre disponivel uma fonte de luz operacional.

Medidas de seguranca:

» Nao iluminar o interior do doente mais tempo do que o necessario com
a fonte de luz.

» Utilizar o comando de quantidade de luz AUTO ou ajustar a fonte de
luz de forma que, com a menor intensidade luminosa possivel, seja visi-
vel uma imagem clara e bem iluminada.

» Nao permitir o contacto da extremidade distal do endoscépio ou da
ligacdo do condutor de luz com tecidos do doente nem materiais com-
burentes ou com sensibilidade térmica.

» Néo tocar na extremidade distal do endoscopio.

» Remover sujidade da extremidade distal ou da superficie de saida de

luz.
Perigo de ferimentos e/ou avarias de funciona-
mento!

ATENCAO » Antes de cada utilizacdo, realizar um teste de

funcionamento.
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Perigo para o doente devido a embaciamento na
otica e visibilidade restringida!

A

ATEN(;AO » Por forma a evitar ou reduzir o embaciamento
das superficies opticas, podera ser util fornecer
o gas de insuflacdo através de um trocarte que

nao seja o trocarte da camara.

Perigo de ferimento por queimadura e efeito de
profundidade indesejado, e perigo de danos no pro-
duto!

» Ligar a corrente de alta frequéncia apenas
quando a respetiva peca de aplicagéo (elétrodo)
for visivel através do endoscopio e néo existir
contacto.

A

ATENCAO

Choque elétrico devido a correntes de fuga mal
direcionadas!

» Antes de intervencdes toracicas e cardiotoraci-

cas desativar desfibrilhadores (ICD) implanta-
dos.

ATENCAO
» Antes de qualquer tipo de desfibrilhacdo, remo-

ver a cabecga de camara utilizada do doente.
Funcionamento deficiente relacionado com resso-

nancia magnética!
ATENCAO

A

CUIDADO

» Nao usar o equipamento em ambientes em pre-
senca de ressonancia magnética.

Perigo de ferimento devido a formacao de calor na
ponta do endoscdpio e da capa estéril!

» Assegurar que a ponta do endoscopio e da ponta
estéril ndo excedem as temperaturas de ponta
especificadas conforme a
CEI/EN/DIN 60601-2-18.

» Durante a aplicagdo, ndo pousar o endoscopio
sobre o doente.

» Na cavidade abdominal do doente, manter sem-
pre uma distancia suficiente entre a odtica e as
superficies dos tecidos e mucosas do doente.

» Utilizar o comando de quantidade de luz Auto ou
ajustar a fonte de luz de forma que, com a
menor intensidade luminosa possivel, seja visivel
uma imagem clara e bem iluminada.

» Desligar a fonte de luz se ja nio for necessaria
iluminacao ou se o endoscopio ficar fora do
doente durante um periodo de tempo mais pro-
longado.

» Durante ou imediatamente apds a aplicacdo,
ndo tocar na ligagdo do condutor de luz, na
extremidade distal do endoscopio nem na ponta
da capa estéril.
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Perigo para o doente devido a embolia por gas!

A

ATENCAO

» Evitar uma insuflacdo excessiva antes da cirur-
gia por alta frequéncia (por ex. com ar ou gas
inerte).

Nota

Em caso de falha da representacdo 3D, é possivel prosseguir com a opera-
¢do em representacdo 2D.

Nota

A atual programacdo dos botdes da cabeca de cdmara é exibida no ecrd
apds acesso ao menu da cdmara como Info cabeca de camara.

Nota

E necessdria uma compreenséo profunda dos principios e métodos aplica-
dos, por exemplo, em processos eletrocirdrgicos, por forma a evitar riscos
de choque e queimadura para o doente e o utilizador, bem como danos de
outros aparelhos e instrumentos. Os processos eletrocirirgicos podem ape-
nas ser realizados por técnicos devidamente formados.

Perfil ativo apds a ligacdo

Se, quando se ligar a unidade de controlo de camara, ainda nio estiver
conectada nenhuma cabega de camara, € ativado o perfil padrdo "LAP
General Surgery” durante o processo de arranque.

Se antes da ligacao ja tiver sido conectada uma cabeca de camara 2D ou
3D, ¢ ativado o perfil durante o processo de arranque que esteve ativo
aquando da ultima utilizacdo do tipo de cabeca de cdmara em causa.

Perfil ativo apds troca da cabeca de camara

Se a cabeca de cdmara for desacoplada da unidade de controlo de camara
ligada, o perfil aplicado mantém-se ativo se, em seguida, for ligada uma
cabeca de cdmara do mesmo tipo (2D ou 3D), mesmo quando se troca
entre uma cabeca de cdmara 3D-0° e uma cabeca de camara 3D-30°.

Se for ligado um tipo de cabeca de camara diferente, ¢ ativado o perfil
padrdo "LAP General Surgery".

Perfis de utilizador que dependem das cabecas de camara

Para ambos os tipos de cabegas de cdmara (2D e 3D) é possivel configurar
trés perfis de utilizador personalizados, respetivamente. Os respetivos per-
fis de utilizador podem apenas ser exibidos, ativados ou alterados se esti-
ver conectado o tipo de cabeca de camara correspondente.

Ligar e desligar

Ligar

» Premir o botdo LIGAR.

Desligar

» Premir o botdo DESLIGAR.

Separar o aparelho da rede de alimentacao elétrica

» Retirar o cabo de rede do lado posterior do aparelho.



Ligacdo da cabeca de camara

Nota

O cabo da cdmara é sensivel a vincos, esforcos de dobragem, torgdo, tragdo

e pressdo. Tal pode provocar danos nos componentes dticos (por ex. fibras

Gticas) e, consequentemente, resultar em inoperacionalidade.

Para outros pormenores da cabeca de camara, observar as respetivas ins-

trucdes de utilizacao.

» Inserir a ficha de ligacdo totalmente na tomada de ligacdo da unidade
de controlo de cdmara, até engatar.

Selecdo de um perfil

» Abrir o menu e navegar até a entrada de menu Perfil.
» Selecionar o perfil pretendido.

Realizar o equilibrio de brancos

» Antes de cada intervencao € necessario proceder ao equilibrio de bran-
Cos.

Nota

Ter em conta que uma luz ambiente muito divergente da temperatura de
cor da fonte de luz pode influenciar o resultado do equilibrio de brancos.

Nota

Se for utilizada uma capa estéril, proceder ao equilibrio de brancos apds a
montagem da mesma, caso contrdrio o resultado do equilibrio de brancos é
deturpado.

» Conectar a cabeca de cdmara que é utilizada para a intervencao.
» Conectar o condutor de luz a fonte de luz.

» Se for utilizada uma cabeca de camara 3D: montar a capa estéril na
cabeca de camara.

» Ligar todos os componentes do sistema.

» Orientar o endoscopio com aprox. 5 cm de distancia para um objeto
branco.

» Premir o botdo Equilibrio de brancos na parte frontal da unidade de
controlo de camara ou utilizar o respetivo botdo na cabeca de camara.

Se o equilibrio de brancos for bem sucedido, é exibida a mensagem
"Equilibrio de brancos com sucesso” no monitor 3D.

Se o equilibrio de brancos ndo for bem sucedido, é exibida a mensagem
"Equilibrio de brancos falhou".

Se o equilibrio de brancos falhar:

» impedir uma radiacdo excessiva.
- Aumentar a distancia até ao objeto branco.
- Alterar a luminosidade da fonte de luz.

» Repetir o equilibrio de brancos.

Representacdo de imagem

E possivel alterar manualmente a representacdo de imagem para perfis
personalizados. Estas alteracdes sdo mantidas até a sequinte troca de tipo
de cabeca de cdmara ou do perfil.

Séo possiveis as sequintes alteragdes:
Luminosidade

Zoom digital
Contraste
Realce de limites

Rotacdo de imagem 180° (apenas disponivel em conjunto com a
cabeca de cdmara EV3.0 30°)

Comutagdo 2D/3D (apenas disponivel em conjunto com a cabeca de
camara EV3.0)

Abrir o menu e navegar até a entrada de menu pretendida.

» Proceder ao ajuste com os botdes de seta no requlador, ou ligar ou des-
ligar a funcéo.

v

Efeitos

E possivel adicionar efeitos ao perfil ajustado.

» Abrir o menu e navegar até a entrada de menu Efeitos.
» Selecionar e ativar o efeito.

» Desativar o efeito da mesma forma.

6. Processo de reprocessamento

6.1

Nota

Observar as prescri¢ées legais nacionais, as normas e diretivas nacionais e
internacionais, bem como as proprias normas de higiene relativamente ao
reprocessamento.

Indicacbes de segurancga gerais

Nota

Ter em conta que o reprocessamento sequro deste produto so pode ser
assegurado apds validacdo prévia do processo de reprocessamento. A enti-
dade e os profissionais encarreques pelo reprocessamento assumem toda a
responsabilidade por este processo.

Nota

Para informagdes atuais sobre o reprocessamento e a compatibilidade dos
materiais, ver também a extranet da Aesculap em www.aesculap-extra.net
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CUIDADO

6.2

A

ATENCAO

A

Risco de infecao para o doente efou utilizador

devido a:

B Residuos de produtos de limpeza e desinfecio no
produto

B Limpeza e desinfecao insuficientes ou incorretas
do produto e dos acessorios

Perigo de defeitos, danos consequenciais ou uma

vida util mais reduzida!

» Observar e cumprir os requisitos do fabricante
relativamente ao reprocessamento.

Informacdes gerais

A\

PERIGO

Nota
A caixa da unidade de controlo de cdmara EV3.0 e dos dculos de polariza-
¢do 3D podem apenas ser limpos com um pano humedecido (desinfe¢do
quimico-mecdnica). Ndo submergir em liquidos.
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Danos no produto devido a um reprocessamento
incorreto!

» Limpeza e desinfecao da unidade de controlo de
camara apenas através de desinfecdo quimico-
mecanica.

» Nao limpar nem desinfetar o produto, em cir-
cunstancia alguma, com ultrassons.

» Usar produtos de limpeza e desinfecdo que sejam
adequados e autorizados para o produto em
causa.

» Observar as instrucdes do fabricante do produ-
tos de limpeza e desinfecdo em termos de con-
centracdo, temperatura e tempo de atuacao.

» Voltar a ligar a unidade de controlo de camara
a rede de alimentacio elétrica apenas quando
todas as pecas que foram limpas estiverem
totalmente secas.

» Nunca esterilizar o produto.

6.3

Limpeza/desinfeccéo

Instrucdes de seguranca especificas dos produtos para o método de

reprocessamento

A\

PERIGO

Nota

Perigo de choque eléctrico e de incéndio!

» Retirar o conector de rede antes de proceder a
limpeza.

» Nao utilizar produtos de limpeza e de desinfec-
cdo inflamaveis e explosivos.

» Assegurar que ndo ha qualquer infiltracdo de
liquido no produto.

Ndo esterilizar a unidade de controlo de cdmara nem reprocessd-la num
aparelho de limpeza/desinfe¢do.

Método de limpeza e desinfecao

Método

Desinfeccdo mecanico-
quimica de aparelhos
eléctricos sem esterili-

zacao

Caracteristicas Referéncia

Nenhuma Capitulo Desinfecdo qui-
mico-mecanica de apa-
relhos elétricos sem este-

rilizacdo

M Unidade de controlo
de camara EV3.0

PV630

Desinfecdo quimico-mecanica de aparelhos elétricos sem esterilizagdo

VAN

CUIDADO

Perigo de choque elétrico e danos no aparelho
devido a humidade!

» Proceder a desinfecdo quimico-mecanica apenas
com panos humedecidos. Nao usar panos muito
molhados.

» Remover de imediato a solucao de limpeza exce-
dente do aparelho.

» Voltar a ligar a unidade de controlo de camara
a rede de alimentacéo elétrica apenas quando
todas as pecas que foram limpas estiverem
totalmente secas.



Fase Passo D t Conc. Qualidade da
[°C/°F] [min] [%] &gua
Desinfecdo quimico- TA 21 - -
mecénica

Fase |
» Remover eventuais residuos visiveis com um pano de desinfecdo des-
cartavel.

» Passar um pano de desinfecdo descartavel ndo usado no produto apa-
rentemente limpo.

» Observar o tempo de atuagdo (no minimo 1 min).

6.4

» Verificar o produto apos cada limpeza e desinfecdo quanto a:
- Limpeza
- Funcionamento
» Antes de cada utilizacdo, inspecionar o produto quanto a:
Ruidos de funcionamento anormais

Controlo, manutencao e verificacao

Aquecimento excessivo

Vibragdo demasiado intensa
- Danos
» Eliminar de imediato um produto danificado.

6.5 Armazenamento
Danos no produto devido a armazenamento incor-
reto!
CUIDADO » Armazenar o produto protegido contra o po,

num espaco seco, vem ventilado e com tempe-
ratura constante.

» Armazenar o produto protegido contra luz solar
direta, altas temperaturas, elevada humidade do
ar ou radiacdes.

» Nao expor o aparelho a luz UV direta, radioati-
vidade ou radiacdo eletromagnética intensa.

» Armazenar o produto de forma individual ou
utilizar um recipiente que permita a sua fixacao.

» Transportar o produto sempre com cuidado,
mesmo quando se encontrar num carrinho apro-
priado.

Caracteristicas quimicas

Toalhetes Meliseptol HBV 50 % Propan-1-ol
Chlorine Disinfection (Wet Wipe)

7. Manutencao

Enviar produtos danificados para o fabricante ou uma empresa de repara-
¢des autorizada para que seja inspecionado. E possivel solicitar os dados
das empresas de reparagdes autorizadas junto do fabricante.

A

ATENCAO

Risco de infecdo devido a produtos sujos ou conta-
minados!

» Antes de proceder ao envio, limpar bem, desin-
fetar e esterilizar o produtos e os eventuais
acessorios correspondentes. Caso contrario,
reprocessar o produto na medida do possivel e
assinala-lo de forma correspondente.

» Antes de proceder ao envio, remover a capa
estéril da cabeca de camara.

» Escolher uma embalagem apropriada e segura
(idealmente a embalagem original).

» Embalar o produto de forma a nao contaminar a
embalagem.

Nota

O centro de reparacdo pode recusar a reparacdo de produtos sujos ou con-
taminados, por motivos de seguranca. O fabricante reserva-se o direito de
devolver os produtos contaminados ao remetente.
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8. Manutencao

0O produto ndo requer manutencéo. Ndo possui componentes que necessi-
tem de manutencéo por parte do utilizador ou do fabricante Contudo, o
fabricante alerta para a obrigatoriedade de um técnico especializado ou
um técnico hospitalar sujeitar o produto regularmente a um controlo de
seguranga técnico preventivo (CST). O controlo do produto tem de ser rea-
lizado, no minimo, todos os 12 meses. No caso de um CST preventivo ndo
tém de ser observadas nenhumas condigdes e medidas especiais.

Durante o controlo tém de ser realizadas as seguintes verificaces em con-
formidade com o paragrafo 5 da CEI/EN/DIN 62353:

B 5.2 Inspegdo através de controlo visual

B 5.3.2 Medigéo da resisténcia da ligagéo a terra (apenas em aparelhos
da classe de protecéo 1)

B 5.3.3 Correntes de fuga
B 5.3.4 Medicdo da resisténcia de isolamento

9. Deteccao e resolucao de erros

Problema Causa

Sem imagem no monitor Sem alimentacdo elétrica

Fusivel da unidade de controlo de camara

danificado

Unidade de comando ligada incorreta-

mente ao monitor

Os resultados da inspecdo tém de ser documentados de forma detalhada
conforme o paragrafo 6 da CEI/EN/DIN 62353 num relatério de inspecio,
que pode ser consultado no Anexo G da norma.

Apds o CST tem de ser realizado um ensaio funcional.

Para servicos de manutencdo entre em contacto com o seu representante
local nacional da B. Braun/Aesculap, ver Servico de assisténcia técnica.

Resolugdo

Montar os aparelhos de forma correta, ver Preparacdo e insta-
lagdo.

Substituir o fusivel de acordo com as instrugdes "Substituicdo
de fusiveis".

Ligar a unidade de controlo de cAmara corretamente, ver Pre-
paracdo e instalacdo.

Cabo de ligacdo nao ligado ou danificado

Monitor ndo ajustado para o sinal de

entrada correto

Reproducdo deficiente das cores

Monitor nao ajustado corretamente

Ligar a cabeca de cadmara a unidade de controlo de camara.
Verificar as fichas quanto a humidade. Se os cabos estiverem
danificados, devolvé-los para efeitos de reparacéo.

Ajustar o monitor para o sinal de entrada correto.

Verificar os ajustes do monitor.

Riscas coloridas na imagem Cabo de video danificado

Substituir o cabo de video ou devolver o produto para efeitos
de reparacdo.

Reproducdo ndo natural das cores
mente

Imagem destorcida

Monitor ajustado incorretamente

Equilibrio de brancos realizado incorreta-

Ajustes efetuados incorretamente

Proceder ao equilibrio de brancos, ver Preparacao e instalacdo.

Ajustar o aparelho corretamente, ver Preparacdo e instalacdo.

Corrigir os ajustes do monitor, conforme as instrugdes de utili-
zacdo do monitor.

Sem funcionamento
mente

Condutor de luz danificado

Cabo de fibras éticas ligado incorreta-

Verificar e otimizar o cabo de fibras dticas, se necessario.

Substituir o condutor de luz.
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9.1  Resolucao de falhas pelo utilizador

Substituicdo dos fusiveis

A\

PERIGO

Perigo de morte devido a choque eléctrico!

» Antes da substituicdo dos cartuchos fusiveis,
retirar a ficha de rede!

Conjunto de fusiveis prescrito: T2,00AH/250 V~

» Destravar a lingueta de engate no suporte de seguranca com uma
pequena chave de parafusos.

» Retirar o porta-fusiveis.
» Substituir os dois cartuchos fusiveis.
» Voltar a colocar o porta-fusiveis de forma a engatar claramente.

Nota

Se os fusiveis queimarem frequentemente, tal deve-se a avaria no apare-
lho, que terd de ser reparado, ver Servigo de assisténcia técnica.

Nota
Observar as prescrigées especificas do pars do fusivel.

9.2

Em casos de reparacéo (exceto substituicdo de fusiveis) entrar em con-
tacto com o fabricante ou uma empresa de reparagdes autorizada. E pos-
sivel solicitar os dados das empresas de reparacdes autorizadas junto do
fabricante.

Reparacao

Por forma a garantir um processamento rapido, juntar os sequintes dados
ao produto:

B Nuamero de artigo (REF)
B Numero de série (SN)
B Descricdo detalhada do problema

Nota

Se for substituido um componente do sistema de visualizagdo (por ex.
Service, Upgrade), é necessdrio repetir a colocagdo do sistema em funcio-
namento. Além disso, recomenda-se que apds cada manutengdo ou qual-
quer substituicdo de um aparelho, seja realizado um controlo de sequranca
técnico (CST).

10. Servico de assisténcia técnica

A

ATENCAO

Perigo de ferimentos e/ou avarias de funciona-
mento!

» Nio modificar o produto.

Funcionamento incorreto do produto devido a

danos de transporte!

» Escolher uma embalagem apropriada e segura
(idealmente a embalagem original).

» Guardar a embalagem original para eventuais
devolugdes.

» Embalar o produto de forma a ndo contaminar a
embalagem.

A

CUIDADO

Nota

Os trabalhos de assisténcia e reparacdo podem apenas ser realizados por
pessoal autorizado, devidamente formado. Para trabalhos de manutencgéo
e reparagdo, dirija-se ao seu representante nacional da B. Braun/Aesculap.

Todas as modificagdes em equipamentos médico-cirurgicos podem levar a
uma perda dos direitos de garantia, bem como de possiveis licengas.

Garantia

O fabricante concede 12 meses de garantia sobre o funcionamento do
produto. O prazo de validade desta garantia limita-se a reclamacées que
sejam apresentadas de imediato e por escrito durante o periodo de garan-
tia indicado, apds a data da fatura, eventualmente em relacdo a repara-
¢des mediante indicagdo do numero de fatura. Os direitos estatutarios ndo
sofrem restricbes com esta garantia.

A garantia cobre apenas falhas que nédo resultem de um desgaste normal,
uma utilizagdo indevida, um manuseamento incorreto, influéncias exter-
nas, um reprocessamento insuficiente ou incorreto, ou atos de forca
maior.

Todas as reclamacdes ao abrigo da garantia sao anuladas se o préprio uti-
lizador ou uma empresa de reparacées nao autorizada efetuar reparacdes
ou modificacées no produto. Na eventualidade de um produto precisar de
manutencao, 0 mesmo aplica-se a trabalhos de manutencéo que néo este-
jam expressamente autorizadas.

Nédo podem ser reivindicadas responsabilidades no ambito da garantia que
resultem de uma utilizacdo indevida ou de uma combinagdo com outros
aparelhos ou acessérios.

Enderecos de assisténcia técnica
AESCULAP FLEXIMED GmbH
Robert-Bosch-StraBe 1

79211 Denzlingen

Germany

Phone: +49 (0) 7666 9321-0
E-mail: info@aesculap-fleximed.de
Web: www.aesculap-fleximed.de

Pode obter outros enderecos de assisténcia técnica através do endereco
acima referido.
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11. Acessorios/Pecas sobressalentes

12. Dados técnicos

PV630  Unidade de controlo de camara EV3.0 |

Gama de tensdes de
rede
(consumo de energia)

100 - 240V~ (1,0A- 0,5 A)

Poténcia absorvida 120 W

Classe de protecédo |

(conforme

CEI/EN/DIN 60601-1)

Tipo de protecdo P21

Fusivel do aparelho T2,00AH/250 V~

Unidade de aplicacédo

Tipo CF com protecdo de desfibrilhacao

Frequéncia

Sinal de video

50/ 60 Hz

2 x 3D através de 3G SDI (1080p)
2 x 3D através de DVI-D (1080p)
2 x 2D através de DVI-D (1080p)
1 x 2D através de HD-SDI (1080i)

PV647 Pé de apoio monitor 3D

PV646 Monitor 3D

PV621 Oculos de polarizagso 3D (15 unidades)

PV622 Oculos de polarizagio 3D anti-embaciamento
PV623 Clip para 6culos de polarizacdo 3D

PV624 Oculos de polarizagio 3D de protecio ocular
A075305 Fusivel T2,00AH/250 V~

0P942 Cabo MIS-Bus, 0,75 m

PV436 Cabo DVI, 2,0 m

TA014803 Cabo BNC, vermelho, 2,0 m

TA014804 Cabo BNC, verde, 2,0 m

GK535 Cabo de ligacdo equipotencial, 40 m

TA008205 Cabo de ligacdo equipotencial, 0,8 m

TE780 Cabo de rede Europa, preto 1,5 m

TE730 Cabo de rede Europa, preto 5,0 m

TE734 Cabo de rede Gra Bretanha, Irlanda, preto 5,0 m
TE735 Cabo de rede EUA, Canada, Japdo, cinzento 3,5 m
FS095 Cabo de rede Suica, cor de laranja

TE676 Extensdo para equipamentos de refrigeracdo 1,0 m
TE736 Extensdo para equipamentos de refrigeracdo 2,5 m
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Peso 10,2 kg
Dimensdes 330 mm x 146 mm x 353 mm
(LxAxP)

Modo de funciona-
mento

Conformidade com
normas

Adequado para o funcionamento continuo

IEC/EN/DIN 60601-1

CEM

IEC/EN/DIN 60601-1-2

CISPR 11

Classe A




12.1 Condicoes ambientais

Operacao Transporte e armazena-
mento

Temperatura 37°C 70 °C

10 °C -20°C
Humidade rela- 90 % 90 %
tiva do ar @ %

St e’
0 % 0 %

Pressdo atmos-

1 060 hPa
férica @
700 hPa 500 hPa

1 060 hPa

13. Eliminacao

Nota

Antes de ser eliminado, a entidade exploradora tem de reprocessar o pro-
duto, ver Processo de reprocessamento.

Observar sempre os regulamentos nacionais aquando da
eliminacdo ou reciclagem do produto, dos respetivos com-
ponentes e da sua embalagem!

0O cartdo de reciclagem pode ser descarregado da Extranet
como documento PDF através do respetivo numero de
artigo. O cartdo de reciclagem contém instrucdes de des-
montagem do aparelho, com informacées sobre a elimina-
cao correta dos componentes nocivos para o ambiente.
Um produto assinalado com este simbolo deve ser entre-
gue a um centro de recolha e separacado de aparelhos eléc-
tricos e electronicos. Dentro da Unido Europeia, a elimina-
cdo ¢ realizada gratuitamente pelo fabricante.

» Em caso de duvidas sobre como eliminar o produto, dirija-se ao repre-
sentante nacional da B. Braun/Aesculap, ver Servigo de assisténcia téc-
nica.

Nota
Uma eliminagéo incorreta pode provocar danos ambientais.
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Le

10
11

12
13
14
15
16
17
18
19

20
21

genda

Schakelaar voeding AAN
Schakelaar voeding UIT

Kort drukken: Rotatie afbeelding 180° [ Langer drukken: menu openen
(functie in het menu: omhoog)

Kort drukken: Documentatie afbeelding / Langer drukken: Documen-
tatie video (functie in het menu: links)

Kort drukken: Lichtbron aan [ Langer drukken: Lichtbron aan/uit
(functie in het menu: naar beneden)

Kort drukken: Zoom [ Langer drukken: Witbalans (functie in het menu:
rechts)

Witbalans

Aansluiting voor de camerakop

Aansluiting voor MIS-bus-verbinding met ledlamp OP950
Remote-aansluiting (3,5 mm klink) voor extern documentatiesysteem
3G SDI-uitgangen  (1080p) 2D-monitor of 3D-monitor
(kanaal R1, R2)

HD-SDI-uitgang (1080i) voor extern documentatiesysteem

voor

Aansluiting voor service-PC
Aansluiting voedingskabel
Voetje

Zekeringhouder
Equipotentiaalaansluiting
Aansluiting service-dongle
3G SDI-uitgangen  (1080p) 2D-monitor of 3D-monitor
(kanaal L1, L2)

DVI-uitgangen (1080p) voor 2D-monitoren, linker kanaal

3D DVI-uitgangen (1080p) voor 3D-monitoren (gebruikt met 2D-
camerakop: 2D DVI-uitgang)

voor

Symbolen op het product en verpakking

Symbool

Verklaring

.

Tegen defibrillatie beveiligd gebruiksonderdeel van het
type CF conform IEC/EN/DIN 60601-1

Equipotentiaal

Toegestane opslagtemperatuur

Toegestane relatieve luchtvochtigheid tijdens de opslag

QB s

)
m
aL

Toegestane luchtdruk tijdens de opslag

Artikelnummer

Serienummer

Fabrikant

Datum van vervaardiging

Elektrische zekering

Gescheiden inzameling van elektronische oude apparatuur

Signaalwoord: WAARSCHUWING
Duidt een gevaar aan. Het niet opvolgen kan leiden tot de
dood of ernstig letsel.

Signaalwoord: PAS OP

Duidt een mogelijk gevaarlijke situatie aan. Het niet opvol-
gen kan leiden tot letsel en/of beschadiging van het pro-
duct.
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QP BbDb

Pas op (IEC/EN/DIN 60601-1 3rd edition) / Let op, neem de
bijgaande documentatie in acht (IEC/EN/DIN 60601-1 2nd
edition)

Volg de gebruiksaanwijzing

>

4G LA

o
=
=

Verhoogde temperatuur

Gebruik in een omgeving met magnetische resonantie is
niet toegestaan

Wisselstroom

Volgens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit pro-
duct alleen worden gekocht door of in opdracht van een
arts.
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1. Toepassingsgebied
Deze gebruiksaanwijzing is geldig voor het volgende product:

Artikelomschrijving: EV3.0 cameracontrole-unit

Art.nr.: PV630

Deze gebruiksaanwijzing is onderdeel van het product en bevat alle infor-
matie die de gebruiker en eigenaar nodig hebben voor een veilig en beoogd
gebruik.

Doelgroepen

Deze gebruiksaanwijzing is gericht aan artsen, medisch assistenten,
medisch technici en medewerkers van de steriliteitsafdeling, die met de
installatie, bediening, het onderhoud, de reparatie en gereedmaking van
het product belast zijn.

Beleid voor het bewaren van het document

De gebruiksaanwijzing op een vastgestelde plaats bewaren en garanderen
dat deze altijd voor de doelgroepen toegankelijk is.

Dit document bij overdracht of verandering van de locatie van het product
aan de nieuwe eigenaar geven.

Verdere documenten

De vereisten voor de elektromagnetische compatibiliteit (EMV) zijn in de
apart bijgevoegde brochure beschreven. Neem bij de installatie en tijdens
het gebruik de daarin beschreven voorschriften en informatie in acht.
Neem voor het veilige gebruik van het product de gebruiksaanwijzing van
de gebruikte camerakop en de gebruiksaanwijzingen van alle andere
gebruikte apparaten in acht.
» Zie voor artikelspecifieke gebruiksaanwijzingen en informatie over de
materiaalcompatibiliteit ook Aesculap Extranet op www.aesculap-
extra.net
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2. Veilig gebruik

A\

WAARSCHUWING

Gevaar voor de gebruiker en de pati€nten bij het

niet in acht nemen van de aanwijzingen, waarschu-

wingen en preventieve maatregelen!

» Het product alleen volgens deze gebruiksaanwij-
zing bedienen.

» ledere keer voor gebruik controleren of het pro-
duct in goede staat verkeerd.

» ledere keer voor gebruik de werking controleren.

» Het product niet gebruiken indien bij het testen
en controleren onregelmatigheden opgemerkt
worden.

Gevaar voor verwondingen door elektrische schok!

A\

WAARSCHUWING

» Zorg ervoor dat de achterzijde van het apparaat
en de toegang tot de stekker altijd vrij toegan-
kelijk zijn.

» Bij het installeren van een medisch elektrisch
systeem bestaat het gevaar op brand, kortslui-
ting of elektrische schok. De installatie mag uit-
sluitend door gekwalificeerd personeel worden
uitgevoerd.

» Bij de combinatie van elektrische apparaten de
bijlage | van de IEC/EN/DIN 60601-1 in acht
nemen. Niet-medische apparaten die voldoen
aan de van toepassing zijnde IEC-veiligheids-
voorschriften, alleen via en medische isoleer-
transformator aansluiten. Geen extra niet-
medische apparaten aan een medisch elektrisch
systeem aansluiten.

» Signaalleidingen van apparaten met een functi-
onele verbinding, die aan verschillende takken
van de netvoeding zijn aangesloten, aan beide
kanten galvanisch scheiden.

» Apparaten alleen aan een voedingsnet met
randaarde aansluiten.

» Na installatie van een medisch elektrisch

systeem een controle conform
IEC/EN/DIN 62353 uitvoeren.

Gevaar voor de patiént door het uitvallen van het
apparaat!

WAARSCHUWING  » Product alleen bij onderbrekingsvrije stroom-
voorziening gebruiken. Hiervoor wordt een
medische noodstroomvoorziening (USV) aange-
raden.
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WAARSCHUWING

A\

WAARSCHUWING

A

VOORZICHTIG

A\

WAARSCHUWING

A\

WAARSCHUWING

A

VOORZICHTIG

Gevaar voor de patiént door verkeerd gebruik!

» Het product voor het eerst op aanwijzing van de
fabrikant of een geautoriseerde persoon gebrui-
ken.

» Voor de afzonderlijke EinsteinVision-compo-
nenten en alle gebruikte producten (bijv. hoge
frequentie chirurgie) de betreffende gebruiks-
aanwijzing in acht nemen.

» Endoscopie€n mogen alleen worden uitgevoerd
door personen die de vereiste opleiding, kennis
en ervaring hebben.

Risico voor de patiént en gebruiker door voortijdige
slijtage!
» Het product correct onderhouden.

» Het product alleen voor het beoogde doel
gebruiken.

Mogelijke beperking van de werking bij gebruik van

andere apparaten!

» Het product met de aanbevolen componenten en
accessoires gebruiken.

» De volledige werking van het product kan alleen
gegarandeerd worden indien de aanbevolen toe-
behoren gebruikt worden.

Gevaar voor de patiént als gevolg van ruw

gebruik/beschadigd product!

» Behandel het product voorzichtig.

» Het product na sterke mechanische belasting of
een val niet meer gebruiken en ter controle naar
de fabrikant of een geautoriseerde reparateur
sturen.

Gevaar op oogbeschadiging door UV-straling!

» De 3D-polarisatiebril in geen geval als zonnebril
gebruiken.

Apparatuuruitval door onjuiste opslag- en

gebruiksomstandigheden!

» Het product alleen in de opgegeven omstandig-
heden opslaan en gebruiken.



Gevaar voor de patiént door het uitvallen van de
Live afbeelding!

A\

WAARSCHUWING  De schok van een defibrillator kan tot uitval van de
Live afbeelding leiden. Het kan tot 3 seconden
duren voordat de Live afbeelding weer correct
weergegeven wordt. Het kan eventueel nodig zijn
om de cameracontrole-unit opnieuw te starten
door deze uit- en weer aan te zetten.
» Na een defibrillatie de correcte weergave van de
Live afbeelding controleren.

Opmerking

Extra uitrustingen en/of perifere apparaten, die aan de stopcontacten van
het product worden aangesloten moeten aantoonbaar aan de overeen-
komstige specificaties (bijv. IEC/EN/DIN 60601-1) voldoen.

Opmerking
Een wijziging van het medische elektrische apparaat is niet toegestaan.

Opmerking

Om een optimale functionering van de EinsteinVision-componenten te
waarborgen wordt het gebruik in omstandigheden met een gereguleerd kli-
maat (bijv. operatieruimte met airco) aangeraden.

Opmerking
Het product met grote zorgvuldigheid behandelen, aangezien het optische,
mechanische en elektronische componenten bevat.

Opmerking
De 3D-polarisatiebrillen niet in een omgeving met hoge temperaturen
opslaan, bijv.in de buurt van een verwarming.

Opmerking
Let erop dat alle apparaten die in de buurt gebruikt worden voldoen aan de
betreffende EMV-vereisten.

Opmerking

De EinsteinVision-componenten dienen ter visualisering van de binnenkant
van het lichaam tijdens minimaal invasieve ingrepen. De componenten niet
gebruiken voor het stellen van een diagnose. Dit geldt in het specifiek tij-
dens gebruik van beeldoptimaliserende algoritmes.

Opmerking

Opgenomen afbeeldingen en video's dienen uitsluitend ter documentatie.
Niet gebruiken voor het stellen van een diagnose of voor uitslagen, aange-
zien in het geval van datacomprimering de beeldkwaliteit beperkt is.

Opmerking
De cameracontrole-unit alleen in gesloten toestand gebruiken. De plaats
van gebruik moet vlak zijn.

Opmerking
Voor de ingebruikname alle componenten en toebehoren met behulp van
de lijst toebehoren controleren op compatibiliteit.

Opmerking
Alle accessoires en reserveonderdelen kunt u uitsluitend bij de fabrikant
kopen.

Opmerking
Reserveonderdelen en zekeringen mogen alleen door geautoriseerd perso-
neel vervangen worden.

Opmerking
Door het aansluiten van elektrische apparaten op een contactdoos ont-
staat een systeem en dit kan leiden tot een verminderde veiligheidsgraad.

Opmerking
De stekker eruit trekken om het apparaat volledig van het voedingsnet los
te koppelen.

Opmerking
Het product alleen met de originele kabels (meegeleverd) of met gespecifi-
ceerde kabels/componenten gebruiken.

» Om beschadiging ten gevolge van een onoordeelkundige montage of
foutief gebruik te vermijden en de garantie en aansprakelijkheid niet in
het geding te brengen:

- Gebruik dit product enkel volgens deze gebruiksaanwijzing.
- Volg de veiligheidsinformatie en de onderhoudsinstructies.
- Combineer uitsluitend Aesculap-producten.

- Respecteer de gebruiksinstructies volgens de geldende normen, zie
uittreksels uit normen.

» Dit product en de accessoires mogen uitsluitend worden gebruikt door
personen die over de daartoe benodigde opleiding, kennis en ervaring
beschikken.

» Bewaar deze gebruiksaanwijzing op een plaats die toegankelijk is voor
de gebruiker.

» Leef de toepasselijke normen na.
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3. Beschrijving van het apparaat

3.1 Leveringsomvang
Benaming Art.nr.
EV3.0 cameracontrole-unit PV630
BNC-kabel (rood) lengte 2,0 m TA014803
BNC-kabel (groen) lengte 2,0 m TA014804
MIS-bus kabel lengte 0,75 m 0P942
Gebruiksaanwijzing TA014615
EMC-brochure TA014630

Kabel meegele-
verd

BNC-kabel (rood) ) :
== || ==
BNC-kabel (groen)

e/ ==—m—

MIS-Bus-kabel

B || =

3.2

De EV3.0 cameracontrole-unit PV630 is alleen voorzien voor gebruik met
de volgende componenten.

Benodigde componenten voor het gebruik

3D-visualisering:
W PV631/PV632 EV3.0 camerakop 10 mm 0°/30°

Ter garantie van de volledige functionering worden de volgende extra
componenten aanbevolen:

m OP950 ledlamp
W PV646 3D-monitor

Verder kunnen voor de 2D-visualisering verdere componenten worden
aangesloten:

B PV481 Full HD CMOS camerakop met pendelobjectief
B PV482 Full HD CMOS camerakop met zoomobjectief
B PV485 Full HD 3CMOS camerakop met zoomobjectief
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Het niet gebruiken van de aanbevolen componen-
ten kan onder andere de volgende storingen/com-
plicaties tot gevolg hebben:

Onjuiste weergave van de kleuren

A

VOORZICHTIG

Geen/onjuiste weergave van het cameramenu
Geen/onjuiste 3D-weergave

Beperkte bedieningsfunctie van de camerakop
Meer condens op de uitgang van de lens

Niet kunnen omschakelen tussen 2D- en 3D-
weergave

Beschadiging van de steriele hoes

VyVVYyVYYVYYVYY

v

Opmerking
Bij gebruik in combinatie met andere apparaten is de systeemconfigurator
c.q. de medische instelling volledig verantwoordelijk.

3.3  Gebruiksdoel

De EV3.0 cameracontrole-unit dient ter 3D- en 2D- visualisering van de
binnenkant van het lichaam tijdens minimaal invasieve ingrepen. Het
gebruik in combinatie met een camerakop dient ter visualisering in 3D en
2D van het intracorporale operatiegebied tijdens endoscopische diagnos-
tische en operatieve ingrepen. De EV 3.0 cameracontrole-unit wordt alleen
ter visualisering en niet voor het stellen van een diagnose gebruikt. De
overige doeleinden van de gebruikte camerakop en componenten moeten
in acht worden genomen.

Indicaties

Met de camera zelf kan losgekoppeld van het endoscopische systeem geen
medische indicatie worden afgeleid.

Contra-indicaties

Het gebruik van de EinsteinVision-componenten en de toebehoren ervan
is gecontraindiceerd indien endoscopische toepassingen om welke reden
dan ook gecontraindiceerd zijn. Zoals bij iedere chirurgische toepassing
moet er rekening gehouden worden met de grootte van de patiént en het
werkgebied.

Afhankelijk van de aandoening van de patiént kunnen er contra-indicaties
optreden, die afhangen van de algemene toestand van de pati€nt of het
betreffende ziektebeeld.

De beslissing om een endoscopische ingreep uit te voeren ligt bij de chi-
rurg en moet op basis van de geschatte risico's en voordelen genomen
worden.



3.4  Werkingsprincipe

A

VOORZICHTIG

A

WAARSCHUWING

Gevaar op intolerantie zoals duizeligheid, hoofdpijn
en misselijkheid door 3D visualisering!

» Voor het eerste gebruik de tolerantie controle-
ren en bij intolerantie tijdens gebruik omscha-
kelen op 2D visualisering.

Gevaar voor de pati€nt door verkeerde interpretatie

van de weergegeven afbeelding!

» Bij gebruik van de beeldoptimaliserende algorit-
mes (bijv. Red Enhancement en Smoke
Reduction) er op letten dat het weergegeven
beeld niet overeenkomt met de originele afbeel-
ding.

» Tijdens gebruik niet uitsluitend op het geopti-
maliseerde beeld vertrouwen.

Opmerking

De EV3.0 camerakop kan alleen gebruikt worden voor de 3D visualisering
als er naast de EV3.0 cameracontrole-unit ook de ledlamp OP950 gebruikt
wordt. Hiervoor moeten de cameracontrole-unit en de lichtbron via een
MIS-Bus-kabel correct worden verbonden.

Bij dit product gaat het om een cameracontrole-unit voor gebruik bij
medische endoscopieén.

De cameracontrole-unit kan met verschillende camerakoppen worden
gebruikt. De cameracontrole-unit en de camerakop vormen samen de
camera.

Samen met een geschikte monitor levert de camera naar keuze tweedi-
mensionale of driedimensionale beelden. Voor de driedimensionale visua-
lisering heeft de gebruiker een 3D-polarisatiebril nodig.

De camera biedt, naast de algemene instelmogelijkheden, verschillende
profielen voor endoscopische toepassingen. De profielen zijn vooraf inge-
steld voor de optimale beeldweergave, maar er bestaat ook de mogelijk-
heid om de profielen te wijzigen en naar individuele behoefte aan te pas-
sen.

Op de actuele beeldweergave kunnen daarnaast effecten worden toege-
past om weefseltypes beter van elkaar te kunnen onderscheiden of om bij
rookontwikkeling een helder beeld te behouden.

Voor snelle toegang tot vaak gebruikte functies staat voor ieder profiel een
keuze aan favorieten ter beschikking, die analoog aan de profielen ook
afzonderlijk geconfigureerd kunnen worden.

Actuele beeldinstellingen en statusmeldingen worden op het beeldscherm
in de vorm van symbolen en berichten getoond.

Tot de mogelijkheden voor de algemene instellingen behoort de keuze van
de taal voor het configuratiemenu en voor beeldschermweergaves en het
vastleggen van camerakoptoetsen. De taal is standaard ingesteld op
Engels.

Hoofdmenu op het beeldscherm

Het hoofdmenu op het beeldscherm opent door lang te drukken
(22 seconden) op de menutoets (3) op de cameracontrole-unit of op de
aangesloten camerakop.

In het hoofdmenu kunt u het apparaat bedienen en configureren. Door een
symbool te kiezen komt u bij de instellingsmogelijkheden.

Hieronder worden de functies beschreven van de betreffende symbolen.

Informatie over de actueel aangesloten camerakop. Geen ver-
dere instellingsmogelijkheden

Profiel (gebruiksprofiel en configureerbaar gebruikersprofiel)

Favorieten

*Ol©

Lichtsterkte

1,
A

Digitale zoom

Contrast

Randaanpassing

K & B

Beeldrotatie 180° (alleen beschikbaar in combinatie met
EV3.0 camerakop 30°)

=Y
©

&
B

Omschakeling 2D/3D (alleen beschikbaar in combinatie met
EV3.0 camerakop)

Toegang tot de uitkiesbare beeldeffecten

Systeeminstellingen, resetten op fabrieksinstellingen

Sl

151



D
Aesculap®

EinsteinVision 3.0 cameracontrole-unit PV630

Navigatie in het hoofdmenu

Toets lang indrukken (=2 seconden), om het
hoofdmenu te openen en op het beeldscherm weer
te geven.

M

Met alle toetsen in overeenstemming met de toe-
wijzing naar het gewenste menupunt of submenu

* gaan.

Ll

A 4

Profielen
Profielen zijn vooraf geinstalleerde op de toepassing afgestemde camera-
instellingen.

Bij gebruik van 3D-camerakoppen (PV631, PV632) zijn de volgende vier
standaardprofielen beschikbaar:

B LAP General Surgery
| AP Uro

M LAP Gyn

B Cardio/Thoracic

Bij gebruik van 2D-camerakoppen (PV48x) zijn de volgende 5 standaard-
profielen beschikbaar:

B LAP General Surgery
| AP Uro

B LAP Gyn

M Neuro

B Cardio/Thoracic

Beeldinstelling

Voor het ingestelde profiel kan de beeldweergave handmatig worden aan-
gepast. Deze wijzigingen blijven tot de volgende verwisseling van het type
camerakop of profiel behouden.

De volgende instellingsmogelijkheden staan ter beschikking:
Helderheid (-5 tot +5 / grootte van de stap: 1)
Digitale Zoom (1 tot 1,8 / grootte van de stap: 0,2)

Randaanpassing (-5 tot +5 / grootte van de stap: 1)
Beeldrotatie 180° (aan/uit)

|
|
B Contrast (-5 tot +5 [ grootte van de stap: 1)
|
|
B Omschakeling 2D/3D (aan/uit)

Effecten

Aan het ingestelde profiel kunnen effecten worden toegevoegd, die de
beeldweergave onder bepaalde gebruiksvoorwaarden kunnen verbeteren.
De volgende effecten staan ter beschikking:

B Red Enhancement (RE): Red Enhancement maakt rode kleuren inten-
ser en zorgt ervoor dat er in gebieden met gering kleurverschil een ster-
ker visuele begrenzing is van de verschillende structuren, bijv. om de
kleur van bloedvaten naar voren te halen.
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B Smoke Reduction (SR): Smoke Reduction bewerkt in een met rook
gevulde omgeving een helder beeld en daarmee een beter zicht (bijv.
bij coagulaties met hoge frequentie chirurgische apparatuur).

B Picture out of Picture (PoP): Picture out of Picture is zelfs geen beeld-
effect, maar bewerkt een deel van het beeldscherm in twee afbeeldin-
gen van gelijke grote gebaseerd op hetzelfde camerabeeld. Hierbij
wordt de verkleinde originele afbeelding van de camera links weerge-
geven en rechts de verkleinde afbeelding met toepassing van een
effect. PoP biedt de mogelijkheid om de originele afbeelding te verge-
lijken met de afbeelding met effect en tussen de verschillende effecten
te kiezen.

B Statusweergave op het beeldscherm: De actueel geactiveerde scher-
minstellingen worden rechtsboven op het beeldscherm in het status-
gedeelte weergegeven.

Opmerking
De effecten Red Enhancement en Smoke Reduction kunnen met elkaar
worden gecombineerd.

Hieronder worden de symbolen beschreven die bij de activering van de
overeenkomstige functie getoond worden.

=p AUTO bepaling lichthoeveelheid gedeactiveerd
ATO

Q
2D

PoP
[ m|

Zoomfunctie geactiveerd

Beeldrotatie 180° geactiveerd (alleen beschikbaar in com-
binatie met EV3.0 camerakop 30°)

2D-modus geactiveerd (alleen beschikbaar in combinatie
met EV3.0 camerakop)

Picture out of Picture (PoP) geactiveerd

Red Enhancement (RE) geactiveerd

- 4

»

d>

Smoke Reduction (SR) geactiveerd



Favorieten

Afhankelijk van het profiel en de aangesloten camerakop biedt het appa-
raat voor snelle toegang een vooraf gedefinieerde keuze aan functies aan
als favorieten.

De favorieten van het standaardprofiel kunnen niet worden veranderd. Bij
het aanmaken van de gebruikersprofielen kunnen ook de favorieten afzon-
derlijk worden vastgelegd.

Bedieningstoetsen aan de voorzijde van het apparaat

De 4 aan de voorzijde van het apparaat in kruisvorm gerangschikte bedie-
ningstoetsen hebben afhankelijk van de bedrijfsmodus verschillende func-
ties.

De vastgelegde functie van de toetsen is altijd gelijk voor de toetsen op
voorzijde van het apparaat en op de camerakop.

Voor het kort op de toets drukken (<2 seconden) en lang op de toets druk-
ken (=2 seconden) kunnen verschillende functies worden vastgelegd.

De functies van de toetsen in de Live-modus
De functies van de toetsen in de Live-modus hangen ervan af of er een
standaard profiel of een gebruikersprofiel is ingesteld.

Bij het aanmaken van een gebruikersprofiel kunnen de toetsen afzonder-
lijk worden vastgelegd, de functie van de toetsen om het menu te openen
kunnen echter niet veranderd worden.

In het standaard profiel zijn de toetsen zoals hieronder getoond ingesteld.

Toets kort indrukken Toets lang indrukken

Beeldrotatie 180° (alleen
beschikbaar in combinatie met
EV3.0 camerakop 30°)

Menu openen

M

Zoom Witbalans

Lichtbron aan Lichtbron aan/uit

Losse beeldopname Video-opname start/stop

Opmerking

De cameracontrole-unit beschikt niet over een intern geheugen. Video- en
beeldopnames zijn alleen mogelijk met een aangesloten extern documen-
tatie-apparaat.

Functies van de toetsen bij geopende beeldschermweergave.
Bij geopende beeldschermweergave dienen de toetsen om in het menu te
navigeren, totdat de beeldschermweergave wordt verlaten.

Toets kort indrukken Toets lang indrukken

Naar boven [ Regelaar + Het menu verlaten

M

Naar rechts [ Vlak dieper [ Instel- Het menu verlaten

lingen regelaar opslaan

Naar beneden /[ Regelaar - Het menu verlaten

Naar links [ Vlak terug [ Instellin- Het menu verlaten

gen regelaar opslaan

Functies van de toetsen bij geactiveerd toetsenbord op het beeld-
scherm

Bij geopend toetsenbord op het beeldscherm dienen de toetsen om in het
menu te navigeren, totdat de beeldschermweergave wordt verlaten.

Toets kort indrukken Toets lang indrukken

Omhoog -

M

Naar rechts Bevestiging/Invoer

Omlaag -

Naar links -
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Storingsmeldingen

De storingsmeldingen worden bij beperkte functionering van het apparaat in de linker bovenhoek van het beeldscherm getoond.

Als een van de hierna beschreven storingen optreedt sluit het hoofdmenu zich zelfstandig af en is de toegang tijdens de storing niet mogelijk.

Bestaande instellingen, zoals bijvoorbeeld een ingestelde beeldrotatie of een geactiveerd effect, kunnen daardoor tijdens een storing niet gedeactiveerd

of ongedaan gemaakt worden.

Storing

Oververhitting

Opsporing

Beeldschermmelding:
"Oververhitting! De camera
schakelt mogelijk automatisch
uit."

Oorzaak

Het apparaat is uitgerust met een
interne temperatuursensor.

Oplossing

De ventilatiespleten aan de onder-
zijde van het apparaat controleren.
Het apparaat zo opstellen dat vol-
doende beluchting gegarandeerd
wordt.

Bij herhaaldelijk optreden van de
melding: contact opnemen met de
B. Braun/Aesculap partner of de
technische dienst van Aesculap.

Onderbroken verbinding naar de
lichtbron

Uitval van de 3D-functie

Functie-uitval van de cameracon-
trole-unit

Beeldschermmelding:
"Functie-uitval" Compatibele
lichtbron OP950 aansluiten."

Na aansluiting van een 3D-camerakop
kan het apparaat de werking alleen
opnemen als de lichtbron OP950 correct
is aangesloten en aan staat.

De MIS-bus-verbinding tussen de
camera en lichtbron controleren.
Treedt de melding ondanks een cor-
rect aangesloten OP950 op, neem
dan contact op met de

B. Braun/Aesculap partner of de
technische dienst van Aesculap.

Beeldschermmelding:
"AUTO bepaling lichthoeveel-
heid gedeactiveerd".

Beeldschermmelding:
"Functie-uitval" Een camer-
akanaal is buiten bedrijf."

Het snel knipperen van de vijf
bedieningstoetsen op de voor-
zijde van het apparaat.

Terwijl er een 2D-camerakop aan het
apparaat is aangesloten, is de lichtbron
OP950 niet correct aangesloten of niet
ingeschakeld.

De 3D-functie werkt met twee camera-
modules. Als een cameramodule uitvalt
schakelt het apparaat over op de twee-
dimensionale weergave.

Bij een functie-uitval van het apparaat
wordt op de aangesloten monitor geen
beeld meer getoond.

De AUTO bepaling van de lichthoe-
veelheid via het menu weer active-
ren.

Het apparaat opnieuw opstarten.
Bij herhaaldelijk optreden van de
melding: contact opnemen met de
B. Braun/Aesculap partner of de
technische dienst van Aesculap.

Het apparaat opnieuw opstarten.
Bij herhaaldelijk optreden van de
melding: contact opnemen met de
B. Braun/Aesculap partner of de
technische dienst van Aesculap.
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Statusmeldingen

De statusmeldingen worden bij wijzigingen van de status van het apparaat in de rechter bovenhoek van het beeldscherm getoond.

Statusmelding op het beeldscherm

3D camerakop 0°
3D camerakop 30°
2D camerakop

Status/Statuswijziging

Een compatibele camerakop wordt aangesloten
op de cameracontrole-unit en herkend.

Oplossing

Camerakop met controle-unit verbinden

Er is geen compatibele camerakop verbonden
met de cameracontrole-unit.

De stekkerverbinding tussen de camerakop en de
cameracontrole-unit controleren.

Bij herhaaldelijk optreden van de melding: con-
tact opnemen met de B. Braun/Aesculap partner
of de technische dienst van Aesculap.

Compatibele camerakop met controle-unit
verbinden

Lichtbron AAN
Lichtbron UIT

Er is geen compatibele camerakop verbonden
met de cameracontrole-unit.

De lichtbron wordt aan- of uitgeschakeld.

De compatibiliteit tussen de camerakop en de
cameracontrole-unit controleren.

Bij herhaaldelijk optreden van de melding: con-
tact opnemen met de B. Braun/Aesculap partner
of de technische dienst van Aesculap.

De verbinding van de lichtkabel controleren

De lichtkabel is niet of niet correct aangesloten
op de lichtbron OP950.

De stekkerverbinding tussen de aansluiting van

de lichtkabel en de lichtbron controleren.

Bij herhaaldelijk optreden van de melding: con-
tact opnemen met de B. Braun/Aesculap partner
of de technische dienst van Aesculap.

De symbolen van de geactiveerde beeldeffec-
ten worden niet getoond.

Witbalans succes
Witbalans is mislukt

Voor het opnieuw starten van de cameracon-
trole-unit wordt de weergave van de statussym-
bolen in het gebruikersmenu gedeactiveerd. De
statussymbolen worden dan alleen kort getoond
bij het activeren/deactiveren van de betreffende
functie.

Na het activeren van de witbalans wordt
getoond of dit succesvol uitgevoerd is.

Statussymbolen in het menu weer activeren.

Puntverhitting defect

De toetsen van de camerakop zijn wegens een
magneetveld buiten bedrijf.

De puntverhitting van de camerakop is buiten
bedrijf en de punt van de endoscoop wordt niet
verhit.

Een extern magneetveld verstoort de functie van
de toetsen op de camerakop. De bediening met
de toetsen op de cameracontrole-unit is wel
mogelijk.

Het apparaat opnieuw opstarten.

Bij herhaaldelijk optreden van de melding: con-
tact opnemen met de B. Braun/Aesculap partner
of de technische dienst van Aesculap.

Het apparaat opnieuw opstarten.

Bij herhaaldelijk optreden van de melding: con-
tact opnemen met de B. Braun/Aesculap partner
of de technische dienst van Aesculap.
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4. \Voorbereiding en opstelling

Als de volgende voorschriften niet in acht worden genomen dan kan de
fabrikant in geen geval aansprakelijk gesteld worden.

» Bij de opstelling en het gebruik van dit product dient u de volgende
voorschriften na te leven:

- de nationale installatie- en gebruikersvoorschriften
- de nationale voorschriften voor brand- en explosiepreventie

Opmerking

Voor de veiligheid van de gebruiker en de patiént is een intacte netaanslui-
ting, meer bepaald een intacte, correct aangesloten aardleiding, cruciaal.
Een defecte of niet (correct) aangesloten aardleiding wordt vaak niet met-
een opgemerkt.

» Sluit het apparaat via de op de achterkant van het apparaat gemon-
teerde aansluiting voor potentiaalvereffeningskabels aan op de poten-
tiaalvereffening van de medische ruimte.

A\

WAARSCHUWING

A\

WAARSCHUWING

Gevaar voor de patiént door onjuist weggeleide

lekstromen vanwege een ontbrekende of defecte

aarding!

» De patiént en het apparaat niet gelijktijdig aan-
raken.

Gevaar voor de patiént door het uitvallen van een

apparaat!

» Een vervangend bedrijfsgereed apparaat bij de
hand hebben. Evt. overschakelen op een conven-
tionele OP-methode.

Ontploffingsgevaar door verkeerde installatie!

» Garanderen dat de stekker buiten zones met
explosiegevaar op de netvoeding wordt aange-
sloten.

WAARSCHUWING

» Het product niet gebruiken in zones met explo-
siegevaar of in de buurt van licht ontvlambare
of explosieve gassen (bijv. zuurstof, narcosegas-
sen).

Gevaar voor brand of elektrische schok door bin-

A nendringend vocht!

WAARSCHUWING  » Zorg ervoor dat het apparaat opgesteld is met
bescherming tegen druppels en waterspetters.

» De behuizing niet onderdompelen in vocht.

» Het apparaat niet blootstellen aan regen of
vocht.

» Geen met vloeistof gevulde voorwerpen op het
apparaat zetten.
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VOORZICHTIG

Beinvloeding van het apparaat door energie met
hoge frequentie!

» Mobiele of draagbare apparaten die energie met
hoge frequentie uitstralen (bijv. mobiele tele-
foons, GSM-telefoons) niet in de buurt van het
product gebruiken.

» Draagbare HF-communicatie-apparatuur
(radio-apparatuur) en de toebehoren ervan
zoals bijv. antennekabels en externe antennes
niet binnen een afstand van 100 cm van alle
onderdelen van het EV3.0 visualiseringssysteem,
met inbegrip van de door de fabrikant gespeci-
ficeerde kabels, gebruiken. Het niet naleven van
hiervan kan verminderde prestaties van het
apparaat tot gevolg hebben.

Gevaar voor de pati€nt door slecht zicht!

» De monitoren en componenten voor de weer-
gave zo plaatsen dat ze goed zichtbaar zijn voor
de gebruiker.

Gevaar op elektrische schok door gebrekkige instal-

latie van het apparaat!

» De eerste installatie uitvoeren zonder verbinding
met de netvoeding.

Gevaar voor personen en schade aan het apparaat

door onjuiste bekabeling!

» Alle kabels zo leggen dat er geen struikelgevaar
bestaat.

» Geen voorwerpen op de kabels plaatsen.

Gevaar voor patiénten en gebruikers door conden-
satie en kortsluiting!

> Let er voor de inbedrijfname op dat alle
gebruikte componenten voldoende tijd hebben
om zich aan te passen aan de gewijzigde
omstandigheden.

Functie-uitval van het apparaat!

» Voor voldoende ventilatie de EV3.0 cameracon-
trole-unit zo opstellen dat de ventilatiespleten
altijd vrij zijn.

» De EV3.0 cameracontrole-unit waterpas opstel-
len en gebruiken.



Opmerking

De stekkers voor potentiaalvereffening van alle gebruikte apparaten moe-
ten verbonden worden met de potentiaalvereffeningsband (zie
IEC/EN/DIN 60601-1 of de betreffende nationale normen).

Opmerking
Onbevoegde toegang tot gegevens of gegevensverlies: EV3.0 cameracon-
trole-unit alleen met beveiligde netwerken verbinden.

Opmerking

Zorg ervoor dat er aan de betreffende Interconnection Conditions voldaan
wordt. De betreffende normen en eventuele nationale afwijkingen moeten
ook in acht genomen worden.

Personeel dat de opstelling c.g. installatie van medische elektrische appa-
ratuur uitvoert, moet over een geschikte opleiding beschikken en bekend
zijn met de op de plek van installatie geldende veiligheidsrelevante en ver-
dere voorschriften.

4.1

Voor medische elektrische apparatuur gelden verhoogde eisen met betrek-
king tot de elektromagnetische compatibiliteit (EMV).

Elektromagnetische compatibiliteit

Ondanks de hoge stralingsbestendigheid en de lage emissie van straling
van het apparaat worden er eisen gesteld aan de installatie en de plaats
van opstelling van het apparaat en aan de omgevingsfactoren conform de
EMV.

Neem daarom de betreffende waarschuwingen in dit document en de bij-
gevoegde brochure over EMV in acht nemen en opvolgen.

4.2

Het product kan gecombineerd worden met componenten van andere
fabrikanten, indien alle componenten voldoen aan de vereisten van de
IEC/EN/DIN 60601-1 met betrekking tot de veiligheid van medische elek-
trische apparatuur.

Combinatie met medische elektrische apparatuur

De exploitant is verantwoordelijk voor het testen van de werking van het
systeem, het te beveiligen en onderhouden.

Bij gebruik van apparaten van verschillende fabrikanten en bij het gebruik
van een endoscoop enfof endoscopische toebehoren in combinatie met
elektronische medische apparatuur moet de voor de toepassing noodzake-
lijke elektrische isolering van het gebruikte deel gegeven zijn: Type CF
beveiligd tegen defibrillatie.

4.3

» Het apparaat plaatsen.
» Zorg ervoor dat het apparaat als volgt geplaatst wordt:

- loodrecht op een antislip ondergrond die voldoende draagkracht
heeft.

- buiten het gebied van de patiént c.q. het steriele gebied op een ste-
vige drager

- beschermd tegen druppels water en spatwater

- tijdens het bedrijf trillingsvrij

- ventilatiespleten niet afgedekt

Plaatsing

» Aansluiting potentiaalvereffening aan de achterzijde van het appa-
raat met de POAG-aansluiting op de plek van installatie verbinden.

Apparaten stapelen

» Maximale stapelhoogte van 450 mm niet overschrijden.
» Plaats de apparaten op een stevige draagconstructie.

» Aesculap-apparatuur recht op elkaar stapelen.

» Stapels mogen nooit worden verplaatst.

Aansluiting van 3D-monitoren

De gebruiksaanwijzingen van de gebruikte monitoren in acht nemen.

» Een 3D DVl-aansluiting met een 3D-monitor verbinden of twee 3G
SDI-aansluitingen (R1/L1, R2L2) met een 3D-monitor verbinden.

Opmerking
Voor het gebruik is een DVI- of SDI-kabelaansluiting nodig. Standaard is de

SDI-verkabeling voorzien. In de volgende afbeeldingen worden beide vari-
anten getoond.

Afb. 1

Legenda

A DVI-kabel aan de 3D DVI-uitgang

SDI-Kabel rood aan de 3G SDI-uitgang (rechter kanaal)
SDI-Kabel groen aan de 3G SDI-uitgang (linker kanaal)
Netvoeding

m o 0O ™

Kabel voor potentiaalvereffening om de cameracontrole-unit te ver-
binden met de potentiaalvereffeningsband
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Afb. 2

Legenda

A DVI-kabel aan de DVI-ingang (3D-DVI)

B SDI-Kabel rood aan de 3G SDI-ingang (rechter kanaal)
C SDI-Kabel groen aan de 3G SDI-ingang (linker kanaal)
F

Kabel voor potentiaalvereffening om de monitor te verbinden met de
potentiaalvereffeningsband

Aansluiting van 2D-monitoren

De gebruiksaanwijzingen van de gebruikte monitoren in acht nemen.

» Een 2D- of 3D-DVI-aansluiting met een 2D-monitor verbinden of een
3G SDI-aansluiting (R1/R2/L1/L2) met een 2D-monitor verbinden.

Aansluiting van een documentatiesysteem

In combinatie met een extern documentatiesysteem (bijv. EDDY3D/EDDY
Full-HD) kunnen met de EV3.0 cameracontrole-unit beelden en video's
worden opgenomen.

De gebruiksaanwijzing van het documentatiesysteem in acht nemen.

» Een Remote-aansluiting (Remote 1 of Remote 2) van de cameracon-
trole-unit met de overeenkomstige aansluiting van het documentatie-
systeem verbinden.

Aansluiting van de lichtbron OP950

De aangesloten lichtbron kan bediend worden via de toetsen op camer-

akop.

» MIS-Bus-aansluitingen van de cameracontrole-unit en de lichtbron
met elkaar verbinden.

» Zorg ervoor dat de aansluitingen bij het insteken vergrendelen.
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4.4

Eerste inwerkingstelling
Gevaar voor verwonding en/of slechte werking van
het product door verkeerde bediening van het

WAARSCHUWING medische elektrische systeem!

» Volg de gebruiksaanwijzing van alle medische
apparaten.

Voorwaarde: De installatie moet voltooid zijn.

» Camerakop aansluiten.

Het apparaat en alle gebruikte apparaten aanzetten.
Als scherpstelling mogelijk is, het beeld scherpstellen.
Witbalans uitvoeren.

Ervoor zorgen dat bij de werkafstand tot de monitor een goed beeld
zonder streepvorming, kleurverschuivingen of flikkeringen getoond
wordt. Bij gebruik van een 3D-camerakop een test van de werking met
een 3D-polarisatiebril uitvoeren.

vvyyvyy

» Ervoor zorgen dat de toetsen op de camerakop en de cameracontrole-
unit correct bediend kunnen worden.

» Evt. garanderen dat de lichtbron via de toetsen op de camerakop en
cameracontrole-unit aan- en uitgezet kan worden.
Netspanning

De netspanning moet met de spanning op het typeplaatje van het appa-
raat overeenstemmen.



5. Met de cameracontrole-unit PV630

werken
5.1  Opstellen
Infectiegevaar door niet-steriele onderdelen!
» Niet-steriele componenten mogen niet in het
WAARSCHUWING steriele gebied terechtkomen.

» Niet steriel geleverde producten en toebehoren
voor gebruik klaarmaken en alleen met steriele
toebehoren gebruiken.

Gevaar voor de patiént door toevoeging van lek-
stromen!

A\

VOORZICHTIG  » Bij het gebruik van een product met medisch
elektrische apparaten en/of energetisch wer-
kende endoscopische toebehoren kunnen er lek-

stromen worden opgeteld.

Gevaar voor patiénten en gebruikers door verbran-
ding, vonken of explosie!

WAARSCHUWING  » Bij gebruik van een apparaat voor hoge frequen-
tie chirurgie tijdens de endoscopische ingreep de
veiligheidsinstructies van de betreffende
gebruiksaanwijzing in acht nemen.

Opmerking

Voor het gebruik van endoscopische hoge frequentie chirurgie de patiént
overeenkomstig voorbereiden! Ontvlambare gassen verwijderen en het
ontstaan ervan vermijden (bijv. gastrointestinale tract/coloscopie, urine-
blaas / transurethale resectie).

A\

Gevaar op letsel door onjuist gebruik!
» Het beoogde gebruik van de cameracontrole-

WAARSCHUWING unit in acht nemen.
Beinvloeding van de beeldkwaliteit (bijv. lichte
streepvorming, lichte kleurwijzigingen op het
VOORZICHTIG  monitorbeeld) door elektromagnetische straling!
» Bij verbinding met extra perifere apparatuur
(bijv.monitor, documentatiesysteem) de beeld-
kwaliteit controleren.
Opmerking

In combinatie met de EV3.0 cameracontrole-unit is de endoscoop geclassi-
ficeerd als tegen defibrillatie beschermd onderdeel van het type CF.

Accessoires aansluiten

VAN

GEVAAR

Gevaar voor verwondingen door ontoelaatbare

configuratie bij gebruik van andere componenten!

» Zorg ervoor dat bij alle gebruikte componenten
de classificatie overeenkomt met de classificatie
van het gebruikte deel (bijv. type CF beveiligd
tegen defibrillatie).

Combinaties van accessoires die niet in deze gebruiksaanwijzing worden
vermeld, mogen uitsluitend worden gebruikt als ze uitdrukkelijk voor de
beoogde toepassing bestemd zijn. De vermogenskenmerken en veilig-
heidsaspecten mogen daarbij niet nadelig worden beinvloed.

Alle apparaten die aan worden gesloten op de interfaces moeten daar-
naast aantoonbaar voldoen aan de IEC normen (bijv. IEC 60950 voor data-
bewerkignsapparatuur en [EC/EN/DIN 60601-1 voor medische elektrische
apparatuur.

Alle configuraties moeten voldoen aan de basisnorm IEC/EN/DIN 60601-

1. De persoon die de apparaten met elkaar verbindt is verantwoordelijk

voor de configuratie en moet garanderen dat er voldaan wordt aan de

basisnorm IEC/EN/DIN 60601-1 of overeenkomstige nationale normen.

» Neem bij vragen contact op met uw B. Braun/Aesculap-partner of de
technische service van Aesculap, adres zie Technische dienst.

Voedingsnet aansluiten

A\

GEVAAR

Levensgevaar door elektrische schok!

» Sluit dit product uitsluitend aan op een voe-
dingsnet met randaarde.

» Garandeer dat de netspanning op de plaats van gebruik overeenkomt
met de informatie op het typeplaatje van het apparaat.

» De netkabel met de netaansluitbus op de achterzijde van het apparaat
verbinden.

» De netkabel met de stroomvoorziening verbinden.

» De kabel zo leggen dat niemand erover kan struikelen of aan kan blij-
ven hangen.

Visuele controle

Voor iedere ingreep een visuele controle uitvoeren.

» Controleren of het apparaat correct geplaatst is. Erop letten of de
potentiaalvereffening correct is aangesloten.

» Controleren of de behuizing niet beschadigd is aan de buitenkant.
» Controleren of de netvoeding en alle andere kabels onbeschadigd zijn.

» Controleren of de contacten in de aansluitingen voor de camerakop
niet vochtig of vuil zijn.
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5.2 Functionele test

apparatuur!
WAARSCHUWING > De elektrische uitrusting regelmatig testen.

» Loszittende, gescheurde en defecte kabels/ver-
bindingen vervangen.

Gevaar voor patiénten door beperkte of ontbre-
kende 3D-afbeelding.

WAARSCHUWING > Het goed zitten van de 3D-polarisatiebril voor
gebruik controleren en evt. een geschikte bril-
band gebruiken of de bril door een opticien ana-
tomisch aan laten passen (bijv. bij gebruik van
de 3D-bril in combinatie met een gewone bril).

e Gevaar op elektrische schok door defecte kabel of

» De 3D-polarisatiebrillen niet in een omgeving
met hoge temperaturen opslaan (bijv.in de buurt
van een verwarming).

» Geen versleten, bekraste, gebroken of bescha-
digde 3D-polarisatiebrillen gebruiken.

Gevaar voor pati€énten en gebruikers door functie-
uitval of stroomschok!

WAARSCHUWING  » Alleen droge componenten gebruiken (bijv.
stekkeraansluiting voor cameracontrole-unit,
optiek).

Gevaar voor patiénten door onjuist weergegeven
beeld!

WAARSCHUWING > Voor gebruik en na wijziging van de instellingen
letten op de correcte weergave van het Live-
beeld (bijv. na beeldrotatie of inschakelen van
algoritmes). Eventueel een witbalans uitvoeren.

Opmerking
De ingreep alleen uitvoeren indien alle gebruikte apparatuur in goede staat
is.

Opmerking

Voor ieder gebruik, na stroomuitval of een onderbreking alle aangesloten
apparatuur controleren op functionaliteit en controleren of alle aansluitin-
gen correct zijn.

Opmerking
Het beeld van de endoscoop moet bij overeenkomstige werkafstand scherp,
helder en duidelijk zijn.

Opmerking
Beschadigde producten niet verder gebruiken.
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Voor iedere ingreep een controle van de werking uitvoeren.

Bij de 3D-visualisering moet voor een goede weergave van het driedimen-
sionale beeld de 3D-monitor gericht zijn op de bediener.

>

>
>
>

vy

De camerakop aansluiten op de cameracontrole-eenheid.
Het apparaat en alle gebruikte apparaten aanzetten.
Als scherpstelling mogelijk is, het beeld scherpstellen.

De camerakop binnen de gebruikelijk werkafstand op een object rich-
ten.

Witbalans uitvoeren.
De monitor op de bediener richten.

» 3D-polarisatiebril opzetten, garanderen dat de bril goed zit. Eventueel

een geschikte brilband gebruiken of de bril door een opticien laten
aanpassen.

Ervoor zorgen dat op de monitor een goed 3D-Livebeeld zonder streep-
vorming, kleurverschuivingen of flikkeringen getoond wordt.

Ervoor zorgen dat de toetsen op de camerakop en de cameracontrole-
unit correct bediend kunnen worden.

Evt. garanderen dat de lichtbron via de toetsen op de camerakop en
cameracontrole-unit aan- en uitgezet kan worden.

5.3  Configuratie

Systeeminstellingen

Onder het menupunt systeeminstellingen kunnen de volgende instellin-
gen worden gedaan:

Taal: keuze van de taal voor het cameramenu (standaardinstelling:
Engels)

50 Hz/60 Hz: Keuze van de herhalingsfrequentie van het beeld
Netwerkinstelling: het cre€ren van een netwerkverbinding voor de
technische service

Statusbalk tonen: kiezen of symbolen met informatie over de actueel
geactiveerde beeldinstellingen in het statusgebied op het beeldscherm
getoond moet worden

Signaaltoon Remote-uitgang (standaard gedeactiveerd): kiezen of
door het maken van een beeldopname en door het starten en beéindi-
gen van een video-opname een signaaltoon afgegeven moet worden.
De standaardinstellingen herstellen: alle instellingen van het apparaat
terugzetten op de standaard instellingen.

Verder kan onder dit menupunt de volgende systeeminformatie getoond
worden:

Softwareversie van de cameracontrole-unit, van de verbonden camer-
akop en de verbonden lichtbron
Serienummer van de cameracontrole-unit, van de verbonden camer-
akop en de verbonden lichtbron

In het submenu netwerk setup kan bovendien een overzicht van de actu-
ele netwerkinstellingen getoond worden.

>
>

Menu openen en naar het menupunt Systeem Setup gaan.
Naar het gewenste punt gaan en de instellingen instellen.



Gebruikersprofiel
In het submenu Profielen kunnen voor ieder type camerakop tot maximaal
drie afzonderlijke gebruikersprofielen worden opgeslagen.

Voor het cre€ren van een gebruikersprofiel moet eerst een basisprofiel
worden gekozen, waarvan de beeldinstellingen vervolgens gewijzigd en in
het gebruikersprofiel opgeslagen kunnen worden.

Naast de beeldinstellingen kan in het gebruikersprofiel worden ingesteld:
B Activering/Deactivering van de AUTO hoeveelheid licht

B Functies van de toetsen op de cameracontrole-unit en camerakop

B Persoonlijk favorietenmenu

Het aanmaken van het gebruikersmenu wordt afgesloten met het geven
van een naam aan het gecre€erde gebruikersprofiel met behulp van het
toetsenbord op het scherm. De profielnaam mag niet langer dan 16 tekens
zijn en moet zich onderscheiden van de aanduidingen van de standaard
profielen.

Een gecregerd gebruikersprofiel kan gewijzigd of gewist worden, als het
bijbehorende type camerakop is aangesloten.

» Menu openen en naar het menupunt Profiel gaan.

» Naar Gebruikersprofiel cre€ren gaan en een basisprofiel kiezen.
» De persoonlijke instellingen instellen.
>

Naar Opslaan en verlaten gaan en met behulp van het toetsenbord op
het beeldscherm een naam voor het gebruikersprofiel invoeren.

» De witte toets lang indrukken (=2 seconden) om het gebruikersprofiel
met de ingevoerde naam op te slaan.

» Voor wijzigingen via Gebruikersprofiel wijzigen naar het menupunt
gaan dat gewijzigd moet worden.

» Voor wissen via Gebruikersprofiel wissen naar het gebruikersprofiel
gaan dat gewist moet worden.

Favorieten

Voor de standaard profielen zijn de favorieten vooraf ingesteld en kunnen
niet gewijzigd worden. Voor de persoonlijk instelbare gebruikersprofielen
kunnen de favorieten zelf gekozen en indien nodig gewijzigd worden.

Indien nodig kunnen tot 10 favorieten bepaald worden.

» Menu openen en naar het menupunt Profiel gaan.

» Naar Gebruikersprofiel cre€ren en verder naar Configuratie menu
favorieten gaan.

» Voor het wijzigen van de vastgelegde favorieten via Gebruikersprofiel
wijzigen naar Configuratie menu favorieten gaan.

Vastleggen van de bedieningstoetsen

Voor de standaard profielen zijn de toetsen vooraf ingesteld en kunnen
niet gewijzigd worden.

Voor de persoonlijk instelbare gebruikersprofielen kunnen de toetsen zelf
vastgelegd en indien nodig gewijzigd worden.

Bij wijzigingen van de vastgelegde toetsen krijgen de bedieningstoetsen
aan de voorzijde van het apparaat en de camerakop automatisch dezelfde
functies.

» Menu openen en naar het menupunt Profiel gaan.

» Naar Gebruikersprofiel cre€ren en verder naar Toetsen vastleggen
gaan.

» Voor iedere toets voor het lang en kort indrukken een functie uitkiezen.

» Voor het wijzigen van de vastgelegde toetsen via Gebruikersprofiel
wijzigen naar Toetsen vastleggen gaan.

5.4 Gebruik

Te hoge temperatuur in combinatie met lichtbronnen

A\

WAARSCHUWING

Gevaar op letsel door te hoge temperatuur!

» Aansluiting lichtkabel, het distale einde van de
endoscoop en de top van de steriele hoes niet
aanraken tijdens of direct na het gebruik.

Lichtbronnen en in het bijzonder lichtbronnen met hoog vermogen geven
een grote hoeveelheid licht- en warmte-energie af.

De aansluiting van de lichtkabel, het distale einde van de endoscoop en de
top van de steriele hoes kunnen zeer heet worden.

Risico's van het gebruik van de lichtbron:

B Irreversibele weefselschade of ongewenste coagulatie bij pati€nten c.qg.
de gebruiker

B Verbrandingen of thermische beschadiging van de chirurgische uitrus-
ting (bijv. OK-doeken, plastic materiaal)

B Als de lichtbron uitvalt dan kan dit tot gevaar leiden.

» Altijd een gebruiksklare lichtbron gereed houden.

Veiligheidsmaatregelen:

» Niet langer dan nodig in het lichaam van de patiént schijnen met de
lichtbron.

» De AUTO hoeveelheid licht gebruiken of de lichtbron zo instellen dat bij
een zo laag mogelijke lichtintensiteit een helder, goed belicht beeld
zichtbaar is.

» Het distale uiteinde van de endoscoop of de aansluiting van de licht-
kabel niet in aanraking laten komen met weefsel van de patiént en
brandbare of warmtegevoelige materialen.

» Het distale uiteinde van de endoscoop niet aanraken.

» Vuil op de uiteinden c.q. lichtvlaktes verwijderen.

A\

WAARSCHUWING
Gevaar voor de pati€nt door condens op de lens en
beperkt zicht!

WAARSCHUWING  » Om condens op de optische vlakken te vermijden
of te reduceren kan het nuttig zijn om het insu-
flatiegas via een andere trocar als de came-
ratrocar toe te voeren.

Gevaar voor letsel en/of slechte werking!
» Voer voor elk gebruik een functionele test uit.
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Gevaar op letsel door verbrandingen en ongewenste
dieptewerking en gevaar voor beschadiging van het
product!

» De stroom met hoge frequentie pas aanzetten
wanneer het overeenkomstige onderdeel (elek-
trode) door de endoscoop zichtbaar is en er geen
contact bestaat.

A\

WAARSCHUWING

Elektrische schok door verkeerd geleide lekstro-

men!
WAARSCHUWING  » Voor thoracale en cardiothoracale ingrepen
geimplanteerde defibrillatoren (ICD) deactive-

ren.

» Voor ieder type defibrillatie de gebruikte came-
rakop uit de patiént verwijderen.

Storing in verband met magnetische resonantie!
» Gebruik dit product niet in een ruimte met mag-

A\

WAARSCHUWING netische resonantie.
Gevaar op letsel door warmte-ontwikkeling op de
kop van de endoscoop en de steriele hoes!
VOORZICHTIG ~ » Let erop dat op de kop van de endoscoop en de

steriele hoes de conform
IEC/EN/DIN 60601-2-18 voorgeschreven tem-
peraturen van de top niet overschreden worden.

» De endoscoop tijdens gebruik niet op de patieént
leggen.

» In de buikholte van de patiént steeds voldoende
afstand houden tussen de lens, de weefsels en
slijmvliezen van de patiént.

» De Auto hoeveelheid licht gebruiken of de licht-
bron zo instellen dat bij een zo laag mogelijke
lichtintensiteit een helder, goed belicht beeld
zichtbaar is.

» Als belichting niet meer nodig is of als de endo-
scoop langere tijd buiten het lichaam van de
patiént is de lichtbron uitschakelen.

» Tijdens of direct na gebruik niet de aansluiting
van de lichtkabel, het distale einde van de endo-
scoop en de top van de steriele hoes aanraken.

Gevaar voor de patiént door gasembolie!

» Overinsuflatie voor de hoge frequentie chirurgie
vermijden (bijv.met lucht of inert gas).

A\

WAARSCHUWING
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Opmerking
Indien de 3D-weergave uitvalt kan de operatie met 2D-weergave worden
voortgezet.

Opmerking
De actuele instelling van de toetsen van de camerakop wordt na het openen

van het cameramenu als Info Camerakop op het beeldscherm weergege-
ven.

Opmerking

Een grondige kennis van de gebruikte principes en methodes bijv. bij elek-
trochirurgische procedures is noodzakelijk, om risico's op schok en verbran-
ding voor patiénten en gebruikers en beschadigingen aan andere appara-
ten en instrumenten te vermijden. Alleen geschoold vakkundig personeel
mag elektrochirugische procedures uitvoeren.

Actief profiel na het inschakelen

Als er bij het inschakelen van de cameracontrole-unit geen camerakop is
aangesloten, dan wordt tijdens de opstartprocedure het standaard profiel
LAP General Surgery geactiveerd.

Als voor het aanzetten al een 2D of 3D camerakop is aangesloten dan
wordt tijdens de opstartprocedure het profiel geactiveerd dat bij het laat-
ste gebruik van het betreffende type camerakop geactiveerd was.

Actief profiel na het verwisselen van de camerakop

Als de camerakop van de ingeschakelde cameracontrole-unit wordt losge-
koppeld, dan blijft het bestaande profiel geactiveerd, als vervolgens een
camerakop van hetzelfde type (2D of 3D) wordt aangesloten, ook wanneer
er een 3D-0° en 3D-30° camerakop verwisseld wordt.

Als er een ander type camerakop wordt aangesloten dan wordt het stan-
daard profiel LAP General Surgery geactiveerd.

Camerakopafhankelijke gebruikersprofielen

Voor beide types camerakoppen (2D en 3D) kunnen telkens drie gebruiker-
sprofielen apart geconfigureerd worden. De betreffende gebruikersprofie-
len kunnen alleen getoond, geactiveerd of gewijzigd worden als het over-
eenkomstige type camerakop is aangesloten.

Aanzetten en uitzetten

Aanzetten

» De AAN knop indrukken.

Uitzetten

» De UIT knop indrukken.

Het apparaat loskoppelen van het voedingsnet

» De voedingskabel aan de achterzijde van het apparaat eruit trekken.



Aansluiten van de camerakop

Opmerking

De camerakabel is gevoelig voor knikken, buigen, draaien, trekken en druk-
ken. Dit kan leiden tot beschadigingen aan de optische componenten (bijv.
lichtleidingsvezels) wat de functionering negatief beinvioedt.

Voor meer details over de camerakop de betreffende gebruiksaanwijzing
in acht nemen.

» De verbindingsstekker volledig in de aansluiting op de cameracontrole-
unit schuiven, totdat deze vastklikt.

Het kiezen van een profiel

» Menu openen en naar het menupunt Profiel gaan.
» Het gewenste profiel selecteren.

Uitvoering van de witbalans

» Voor iedere ingreep een witbalans uitvoeren.

Opmerking
Let er op dat een omgevingslicht dat sterk afwijkt van de kleurtemperatuur
van de lichtbron het resultaat van de witbalans kan beinvioeden.

Opmerking
Bij gebruik van een steriele hoes de witbalans uitvoeren na het plaatsen van

de steriele hoes, omdat anders het resultaat van de witbalans verstoord
wordt.

» De camerakop aansluiten die voor de ingreep wordt gebruikt.
» De lichtkabel aansluiten op de lichtbron.

» Bij gebruik van een 3D-camerakop: steriele hoes op de camerakop
monteren.

» Alle systeemcomponenten aanzetten.
» De endoscoop op ca. 5 cm afstand op een wit object richten.

» De toets Witbalans op de voorzijde van de cameracontrole-unit
indrukken of de betreffende toets op de camerakop gebruiken.

Bij een succesvolle witbalans wordt de melding "Witbalans succesvol”
op de 3D-monitor getoond.

Bij een mislukte witbalans verschijnt de melding "Witbalans mislukt".
Bij een mislukte witbalans:
» Te veel stralen verhinderen.

- Afstand tot wit object vergroten.

- Helderheid van de lichtbron wijzigen.
» Witbalans opnieuw uitvoeren.

Beeldweergave

Voor persoonlijk gecre€erde profielen kan de beeldweergave handmatig
worden aangepast. Deze wijzigingen blijven tot de volgende verwisseling
van het type camerakop of profiel behouden.

De volgende wijzigingen zijn mogelijk:
B Lichtsterkte
Digitale zoom

Randaanpassing

Beeldrotatie 180° (alleen beschikbaar in combinatie met EV3.0 came-
rakop 30°)

Omschakeling 2D/3D (alleen beschikbaar in combinatie met EV3.0
camerakop)

Menu openen en naar het gewenste menupunt gaan.

» Met de pijltjestoetsen de instelling op de regelaar uitvoeren c.g. functie
aan- of uitzetten.

|
| Contrast
]
]

v

Effecten

Bij het ingestelde profiel kunnen effecten worden ingeschakeld.
» Menu openen en naar het menupunt Effecten gaan.

» Effect selecteren en activeren.

» Effect op dezelfde manier weer deactiveren.

6. Gereedmaken voor gebruik

6.1
Opmerking
Voer de reiniging en sterilisatie uit in overeenstemming met de nationale

wettelijke voorschriften, nationale en internationale normen en richtlijnen
en de eigen hygiénische voorschriften.

Algemene veiligheidsvoorschriften

Opmerking

Er moet rekening mee gehouden worden dat de succesvolle gereedmaking
van dit product alleen na voorafgaande validering in het voorbereidings-
proces gegarandeerd kan worden. Hiervoor is de gebruiker/het reinigings-
personeel verantwoordelijk.

Opmerking
Zie voor actuele informatie over de gereedmaking en materiaalcompatibi-
liteit ook Aesculap Extranet op www.aesculap-extra.net
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Risico op infectie voor pati€nten en/of gebruiker
door:

A\

WAARSCHUWING g Resten van reinigings- en desinfectiemiddelen

op het product

B Ontoereikende of onjuiste reiniging en desinfec-
tie van het product en de toebehoren

Gevaar op defecten, beschadigingen of een ver-
korte levensduur van het product!

A

VOORZICHTIG  » Rekening houden met en voldaan aan de eisen
van de fabrikant met betrekking tot het gereed-
maken voor gebruik.

6.2  Algemene richtlijnen

Beschadiging van het product door verkeerde reini-
ging en desinfectie!

VAN

GEVAAR » Reiniging en desinfectie van de cameracontrole-

unit alleen door te wrijven.

» Het product in geen enkel geval ultrasoon reini-
gen of desinfecteren.

» Reinigings- en desinfectiemiddelen gebruiken
die geschikt en goedgekeurd zijn voor dit pro-
duct.

» De aanwijzingen van de fabrikanten van de rei-
nigings- en desinfectemiddelen met betrekking
tot de concentratie, temperatuur en inwerktijd
in acht nemen.

» De cameracontrole-unit pas weer aansluiten op
de netvoeding als alle gereinigde onderdleen
helemaal droog zijn.

» Het product nooit steriliseren.

Opmerking

De behuizingen van de EV3.0 cameracontrole-unit en de 3D polarisatiebril-
len zijn alleen geschikt om af te nemen met een vochtige doek (desinfectie
door te wrijven). Niet in vloeistof onderdompelen.
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6.3  Reiniging/desinfectie

Productspecifieke veiligheidsrichtlijnen voor reinigen en steriliseren

VAN

Gevaar voor elektrische schok en brand!
» De netstekker voor het reinigen uit het stopcon-

GEVAAR tact verwijderen.
» Gebruik geen brandbare of explosieve reini-
gings- en desinfectiemiddelen.
» Zorg ervoor dat er geen vloeistof in het product
binnendringt.
Opmerking

De cameracontrole-unit niet steriliseren of gereedmaken voor gebruik in
een reinigings-desinfectiemachine.

Reinigings- en desinfectieprocedure

Procédé Bijzonderheden  Referentie

Wisdesinfectie van Geen
elektrische apparaten

zonder sterilisatie

Paragraaf Wisdesinfec-
tie van elektrische appa-
raten zonder sterilisatie

M EV3.0 cameracon-
trole-unit PV630

Wisdesinfectie van elektrische apparaten zonder sterilisatie

A

VOORZICHTIG

Gevaar op elektrische schok en beschadiging aan

het apparaat door vocht!

» Desinfectie door te wrijven alleen uitvoeren met
een vochtige doek. Geen druppelende doeken
gebruiken.

» Overtollig reinigingsmiddel direct van het appa-
raat verwijderen.

» De cameracontrole-unit pas weer aansluiten op
de netvoeding als alle gereinigde onderdleen
helemaal droog zijn.



Fase  Stap T t Conc. Water-kwaliteit
[°C/°F] [min]  [%]
Wisdesinfectie KT >1 - -

Fase |
» Verwijder zichtbare restanten eventueel met een wegwerp-desinfec-
tiedoekje.

» Wis het optisch schone product volledig met een ongebruikt wegwerp-
desinfectiedoekje.

» De voorgeschreven inwerktijd (minimaal 1 min) in acht nemen.

6.4
» Controleer het product telkens nadat het gereinigd en gedesinfecteerd
is, op:
- Reinheid
- Functie
» Het product voor ieder gebruik controleren op:
- Onregelmatige geluiden
Overmatige verhitting

Controle, onderhoud en inspectie

Te sterke vibratie

beschadiging
» Houd beschadigde producten onmiddellijk apart.

6.5 Opslag
Productbeschadiging door onjuiste opslag!
» Het product beschermd tegen stof in een droge,
VOORZICHTIG goed geventileerde ruimte met gelijkmatige

temperatuur opslaan.

» Het product beschermd tegen direct zonlicht,
hoge temperaturen, hoge luchtvochtigheid of
straling opslaan.

» Het apparaat niet blootstellen aan direct UV-
licht, radio-activiteit of sterke elektromagneti-
sche straling.

» Het product afzonderlijk opslaan of containers
gebruiken waarin het kan worden vastgezet.

» Het product altijd voorzichtig vervoeren, ook als
het op een kar geplaatst is.

Chemie

Meliseptol HBV doeken 50 % Propan-1-ol
Chlorine Disinfection (Wet Wipe)

7. Reparatie

Beschadigde producten naar de fabrikant of een door de fabrikant geau-
toriseerde reparateur sturen voor een controle. Geautoriseerde repara-
teurs kunnen bij de fabrikant worden opgevraagd.

A\

WAARSCHUWING

Infectiegevaar door verontreinigde of besmette
producten!

» Product en evt. de overeenkomstige toebehoren
voor het verzenden grondig reinigen, desinfec-
teren en steriliseren. Reinig en desinfecteer het
product anders zover mogelijk en markeer het
overeenkomstig.

» Voor het verzenden de steriele hoes van de
camerakop halen.

» Kies een geschikte en veilige verpakking (ideaal
is de originele verpakking).

» Verpak het product zodanig, dat de verpakking
niet wordt verontreinigd.

Opmerking

De reparatiedienst kan omwille van de veiligheid de reparatie van veront-
reinigde en besmette producten weigeren. De fabrikant behoudt zich het
recht voor om verontreinigde producten terug te zenden naar de afzender.
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8. Onderhoud

Dit product is onderhoudsvrij. Het bevat geen componenten die door de
gebruiker of fabrikant onderhouden moeten worden. De fabrikant schrijft
uit voorzorg echter toch voor dat een vakman of een technicus van het
ziekenhuis het product regelmatig onderwerpt aan veiligheidstechnische
controle. De controle van het product minimaal 1 keer per jaar uitvoeren.
Bij een controle uit voorzorg hoeft niet aan speciale voorwaarden voldaan
te worden en hoeven geen speciale maatregelen genomen te worden.

Bij de controle moeten de volgende tests volgens paragraaf 5 van de
IEC/EN/DIN 62353 worden uitgevoerd.:

B 5.2 Visuele inspectie

M 5.3.2 Meting van de weerstand van de randaarde (alleen bij apparaten
uit klasse 1)

W 5.3.3 Lekstromen
B 5.3.4 Meting van de isolatieweerstand

9. Opsporen en verhelpen van fouten

Probleem Oorzaak

Monitor heeft geen beeld Geen stroomtoevoer

De testresultaten moeten volgens paragraaf 6 van de IEC/EN/DIN 62353
in een testrapport worden vastgelegd, die gevonden kan worden in bijlage
G van de norm.

Volgens de veiligheidstechnische controle hoeft de werking niet gecontro-
leerd te worden.

Neem voor de betreffende servicediensten contact op met uw nationale
B. Braun/Aesculap vertegenwoordiging, zie Technische dienst.

Oplossing

Apparaat correct opstellen, zie Voorbereiding en opstelling.

Zekering defect op de cameracontrole-unit

De besturing is niet correct op de monitor

aangesloten

Verbindingskabel niet aangesloten of

defect

Zekering conform handleiding "zekering verwisselen" vervan-
gen.

De cameracontrole-unit correct aansluiten, zie Voorbereiding
en opstelling.

De camerakop aansluiten op de cameracontrole-eenheid. Stek-
ker op vocht controleren. Indien de kabel defect is, deze ter
reparatie opsturen.

De monitor is niet ingesteld op het correcte

ingangssignaal
Slechte kleurweergave

Gekleurde strepen over het beeld Videokabel defect

De monitor is niet correct ingesteld

De monitor instellen op het correcte ingangssignaal.

De monitorinstellingen controleren.

De videokabel vervangen of het product ter reparatie insturen.

Onnatuurlijke kleurweergave Witbalans niet correct uitgevoerd

Witbalans uitvoeren, zie Voorbereiding en opstelling.

Beeld vervormd

Instellingen niet correct uitgevoerd

Apparaat correct instellen, zie Voorbereiding en opstelling.

Monitor onjuist ingesteld

Geen werking

Lichtkabel defect

Lichtkabel niet correct aangesloten

Instellingen van de monitor corrigeren conform de gebruiks-
aanwijzing van de monitor.

De plaatsing van de lichtkabel controleren en evt. verbeteren.

Lichtkabel vervangen.
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9.1  Fouten verhelpen door de gebruiker

Vervanging van zekeringen

A

GEVAAR

Levensgevaar door elektrische schok!

» Trek de netstekker uit het stopcontact voordat
u de zekeringen vervangt!

Voorgeschreven zekeringset: T2,00AH/250 V~

» Ontgrendel de arréteernok van de zekeringhouder met een kleine
schroevendraaier.

» Trek de zekeringhouder eruit.
» Vervang beide smeltpatronen.

» Bevestig de zekeringhouder opnieuw en controleer of hij stevig vast-
klikt.

Opmerking
Als de zekeringen vaak doorbranden is het apparaat defect en moet gere-
pareerd worden, zie Technische dienst.

Opmerking
De landspecifieke voorschriften van de zekering in acht nemen.

9.2

Voor reparatie (met uitzondering van het vervangen van de zekering) con-
tact op nemen met de fabrikant of een geautoriseerde reparateur. Geau-
toriseerde reparateurs kunnen bij de fabrikant worden opgevraagd.

Voor een snelle verwerking van het product de volgende informatie mee-
sturen:

B Artikelnummer (REF)
m Serienummer (SN)

Reparatie

B Een zo nauwkeurig mogelijke beschrijving van het probleem

Opmerking

Als er een component van het visualiseringssysteem vervangen wordt (bijv.
Service, Upgrade) dan moet de inbedrijfstelling van het systeem opnieuw
worden uitgevoerd. Daarnaast wordt aanbevolen om na ieder onderhoud of
na iedere vervanging van een apparaat een veiligheidstechnische controle
(STC) uit te voeren.

10. Technische dienst

A\

Gevaar voor letsel en/of slechte werking!
» Geen modificaties aan het product aanbrengen.

WAARSCHUWING
Storing van het product door transportschade!
» Kies een geschikte en veilige verpakking (ideaal
VOORZICHTIG is de originele verpakking).
» De originele verpakking voor eventuele terug-
zendingen in geval van reparatie bewaren.
» Verpak het product zodanig, dat de verpakking
niet wordt verontreinigd.
Opmerking

Reparaties en onderhoud mogen alleen door geautoriseerd, geschoold per-
soneel worden uitgevoerd. Neem voor reparatie en onderhoud contact op
met uw nationale B. Braun/Aesculap Vertegenwoordiging.

Wijzigingen aan medisch-technische uitrusting kunnen leiden tot het ver-
lies van elke aanspraak op garantie en de nietigheid van eventuele goed-
keuringen.

Garantie

De fabrikant geeft 12 maanden garantie op de werking van het product.
De geldigheidsduur van deze garantie is beperkt tot claims die binnen de
genoemde garantietermijn uitgaande van de factuurdatum direct schrif-
telijk of evt. met betrekking tot reparaties met opgave van het factuur-
nummer worden ingediend. De wettelijke garantie wordt door deze garan-
tie niet beperkt.

Deze garantie heeft alleen betrekking op problemen, die niet op normale
slijtage, misbruik, onjuist gebruik, externe invloed, gebrekkige of onjuiste
gereedmaking of overmacht zijn terug te voeren.

Alle aanspraak op garantie gaat verloren als de gebruiker zelf of een niet
geautoriseerde reparateur reparaties of wijzigingen aan het product uit-
voert. Voor het geval dat er onderhoud aan een product moest worden uit-
gevoerd, geldt hetzelfde voor onderhoudsbeurten, die niet uitdrukkelijk
zijn toegestaan.

Claims die uit onjuist gebruik of combinatie met andere apparaten of toe-
behoren voortvloeien worden niet gehonoreerd.

Service-adressen
AESCULAP FLEXIMED GmbH
Robert-Bosch-StraBe 1
79211 Denzlingen

Germany

Phone: +49 (0) 7666 9321-0
E-Mail: info@aesculap-fleximed.de
Web: www.aesculap-fleximed.de

Andere service-adressen zijn verkrijgbaar op het bovengenoemde adres.
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11. Accessoires/Reserveonderdelen

12. Technische specificaties

PV630  EV3.0 cameracontrole-unit

Netspanningsbereik
(Stroomopname)

100 - 240V~ (1,0A- 0,5 A)

Vermogensopname

120 W

Veiligheidsklasse
(conform
IEC/EN/DIN 60601-1)

Beschermingsgraad

Apparaatbeveiliging

IP21
T2,00AH/250 V~

Gebruiksonderdeel

Type CF beschermd tegen defibrillatie

PVe47 Voet voor 3D-monitor

PV646 3D monitor

PV621 3D polarisatiebrillen (15 stuks)

PV622 3D polarisatiebrillen anti-condens

PV623 3D polarisatiebrillenclip

PV624 3D polarisatiebril voor oogbescherming

A075305 Zekering T2,00AH/250 V~

0P942 MIS-Bus-kabel, 0,75 m

PV436 DVI-kabel, 2,0 m

TA014803 BNC-kabel, rood, 2,0 m

TA014804 BNC-kabel, groen, 2,0 m

GK535 Kabel voor potentiaalvereffening, 4,0 m

TA008205 Kabel voor potentiaalvereffening, 0,8 m

TE780 Netvoedingskabel Europa, zwart, 1,5 m

TE730 Netvoedingskabel Europa, zwart, 5,0 m

TE734 Netvoedingskabel Groot Brittannig, lerland, zwart,
50m

TE735 Netvoedingskabel USA, Canada, Japan, grijs 3,5 m

FS095 Netvoedingskabel, Zwitserland, oranje

TE676 Verlenging voor koude apparaten 1,0 m

TE736 Verlenging voor koude apparaten 2,5 m
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Frequentie 50/ 60 Hz
Videosignaal 2 x 3D over 3G SDI (1080p)

2 x 3D over DVI-D (1080p)

2 x 2D over DVI-D (1080p)

1 x 2D over HD-SDI (1080i)
Gewicht 10,2 kg
Afmetingen 330 mm x 146 mm x 353 mm
(BxHxD)
Bedrijfsmodus Geschikt voor langdurig gebruik

Voldoet aan de nor-
men

EMC

IEC/EN/DIN 60601-1

IEC/EN/DIN 60601-1-2

CISPR 11

Klasse A




12.1 Omg

Temperatuur

Relatieve
luchtvochtig-
heid

Atmosferische

druk

evingsvoorwaarden

Werking Transport en opslag
37°C 70 °C
10 °C /ﬂf -20°C /H[
90 % 90 %
(%) (%)
0%—— 0%~

i_1 060 hPa 1 060 hPa
500 hPa

700 hPa

13. Verwijdering

Opmerking

Het product moet door de eigenaar gereedgemaakt worden voor verwijde-

ring, zie Gereedmaken voor gebruik.

Bij het verwijderen of recyclen van het product, de com-
ponenten en de verpakking ervan de nationale voorschrif-
ten in acht nemen!

De recyclingpas kan als PDF-document van het Extranet
worden gedownload onder het betreffende artikelnum-
mer. De recyclingpas is een handleiding voor de demon-
tage van het apparaat met informatie over de correcte
verwijdering van componenten die schadelijk zijn voor het
milieu.

Een met dit symbool gekenmerkt product hoort thuis bij
de gescheiden ingezamelde elektrische en elektronische
apparaten. De verwijdering wordt binnen de Europese
Unie kosteloos uitgevoerd door de fabrikant.

» Voor al uw vragen over de verwijdering van het product kunt u terecht
bij uw nationale B. Braun/Aesculap-vertegenwoordiger, zie Technische

dienst.

Opmerking

Onjuiste verwijdering kan schade aan het milieu tot gevolg hebben.
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Le

11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21

Sy

Symbol

gend

Natomkopplare PA
Natomkopplare AV

Kort tryckning: Rotera bilden 180° / Lang tryckning: Oppna menyn
(Funktion i menyn: upp)

Kort tryckning: Bildupptagning / L&ng tryckning: Videoupptagning
(Funktion i menyn: vinster)

Kort tryckning: Belysning pa [ Lang tryckning: Belysning pa/av (Funk-
tion i menyn: ner)

Kort tryckning:Zoom [ Lang tryckning: Vitbalans (Funktion i menyn:
hoger)

Vitbalans

Anslutning for kamerahuvud

Anslutning for MIS-Bus-férbindelse med LED-ljus OP950

Remote-anslutningar (3,5 mm terminal) till det externa dokumenta-
tionssystemet

3G SDI-utgangar (1080p) till 2D-skarm eller 3D-skdrm (Kanal R1, R2)
HD-SDI-utgang (1080i) till det externa dokumentationssystemet
Anslutning for service-dator

Anslutning natkabel

Fot

Sékringshallare

Anslutning potentialutjamning

Anslutning Service-Dongle

3G SDI-utgangar (1080p) till 2D-skérm eller 3D-skdrm (Kanal L1, L2)
DVI-utgangar (1080p) till 2D-skdrm, vanster kanal

3D DVI-utgéngar (1080p) till 3D-skdrmar (vid drift med 2D-kamera-
huvud: 2D DVI-utgéng)

mboler pa produktet och forpackning

Forklaring

.

Defibrilleringsskyddad brukskomponent av typ CF enligt
IEC/EN/DIN 60601-1

Potentialutjamning

Tillaten forvaringstemperatur

Tillaten relativ luftfuktighet vid forvaring

QB s

)
m
aL

Tillatet lufttryck vid forvaring

Artikelnummer

Serienummer

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Elektrisk sakring

Separat insamling av forbrukade elektriska apparater

Signalord: VARNING
Indikerar en risk. Om varningen inte observeras kan foljden
bli dddsolyckor eller allvarliga personskador.

Signalord: OBS

Indikerar en potentiellt farlig situation. Om uppmaningen
inte observeras kan foljden bli personskador och/eller
materialskador.

0bs (IEC/EN/DIN 60601-1 3rd edition) / Observera de med-
féljande dokumenten (IEC/EN/DIN 60601-1 2nd edition)
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Opb b P

F6lj bruksanvisningen

>

4G LA

o
=
=

Hojd temperatur

Ej godkand for anvandning i MR-miljder

Vaxelstrom

Federal amerikansk lagstiftning begransar forséljningen av
produkten till endast |akare eller pa dennes uppdrag
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1.  Giltighetsomfattning
Denna bruksanvisning galler féljande produkt:

Artikelbeskrivning: EV3.0 kamerakontrollenhet

Art.-nr.: PV630

Denna bruksanvisning &r en del av produkten och innehaller all informat
som mandverpersonal och operatdrer behdver for att anvanda produkten
pa ett sakert satt enligt bestimmelserna.

Malgrupp
Denna bruksanvisning &r avsedd for lakare, medicinsk assistanspersonal,

medicintekniker och steriliseringspersonal vilkas uppgift det ar att instal-
lera, mandvrera, underhdlla och reparera produkten.

Tillvigagangssitt for forvaring av dokumentet

Férvara bruksanvisningen pa en definierad plats och se till att alla perso-
ner i malgruppen ndr som helst har tillgang till den.

Detta dokument maste ldmnas vidare till ndsta dgare om produkten séljs
eller flyttas.

Kompletterande dokument

En beskrivning av kraven pa elektromagnetisk kompatibilitet (EMV) finns i

den separata broschyr som medféljer. Observera de direktiv och den infor-

mation som finns i denna vid installation och drift.

Folj bruksanvisningen till det kamerahuvud som anvands samt bruksanvis-

ningarna till all den 6vriga utrustning som anvands for att anvénda pro-

dukten pa ett sakert satt.

» For artikelspecifika bruksanvisningar och information om material-
kompatibilitet hanvisar vi till Aesculap Extranet pd www.aesculap-
extra.net
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Manadverpersonal och patienter utsatts for risker
om anvisningar, varningar och forsiktighetsatgér-
der inte observeras!

» Anvind endast produkten enligt denna bruksan-
visning.

» Kontrollera alltid att produkten ar felfri innan
den anvénds.

» GenomfGor alltid en funktionskontroll innan den
anvands.

» Anvind inte produkten om avvikelser forekom-
mer vid test och kontroller.

Skaderisk pa grund av elektrisk stot!

» Se till att apparatens baksida samt natkontak-
ten alltid ar fritt tillgdngliga.

» Vid installation av ett medicinskt elektriskt sys-
tem finns risk for brand, kortslutning eller
elchock. Endast kvalificerad personal far
genomfora installationen.

» Vid kombinationer av elektriska apparater
maste Bilaga | i IEC/EN/DIN 60601-1 fdljas.
Icke medicinska apparater som motsvarar gal-
lande IEC-sikerhetsnormer far endast anslutas
via en medicinsk isolationstransformator. Anslut
ingen icke medicinsk utrustning till ett medi-
cinskt elektriskt system.

» Signalledningar fran apparater med samman-
kopplade funktioner, som ar kopplade till olika
elkontakter, maste separeras galvaniskt.

» Anslut endast apparaterna till en elledning med
skyddsledare.

» Efter installation av ett medicinskt elektriskt
system maste ett test enligt IEC/EN/DIN 62353
genomforas.

Risk for patienten om apparaten slutar fungera!

» Anvind endast produkten med avbrottsfri
stromforsorjning. Vi rekommenderar en medi-
cinsk nodkraftledning.

A\
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Vid felaktig anvdndning kan patienten utsittas for

risk!

» Anvind inte produkten forran du erhallit
instruktioner fran tillverkaren eller en auktori-
serad person.

» Observera bruksanvisningarna till de separata
EinsteinVision-komponenten samt alla produk-
ter som anvinds (t.ex. hdgfrekvens—kirurgi).

» Endoskopiforfaranden far endast utforas av
personer med den medicinska utbildning, kom-
petens och erfarenhet som kravs.

Patienter och manéverpersonal utsatts for risk vid

for tidigt slitage!

» Hantera och varda produkten enligt anvisning-
arna.

» Anvind endast produkten for det indamal som
den dr avsedd for.

Potentiella funktionsbegransningar vid anvindning

av utrustning fran andra tillverkare!

» Anvind produkten tillsammans med rekommen-
derade komponenter och tillbehor.

» Produktens funktioner kan endast garanteras
om de rekommenderade tillbehdrskomponen-
terna anvands.

Risk for att skada patienten vid ovarsam hante-

ring/skadad produkt!

» Hantera produkten varsamt.

» Anvind inte produkten langre om den utsatts
for stark mekanisk belastning och skicka den till
tillverkaren eller en auktoriserad reparations-
verkstad for kontroll.

Risk for 6gonskador pa grund av UV-stralning!

» Anvind aldrig 3D-polariseringsglasogonen som
solglasdgon.

Vid felaktiga férvarings- och anvindningsforhal-

landen kan produkten g& sonder!

» Forvara och anvind endast produkten pa de
omgivningsvillkor som anges.



Om live-bilden inte ldngre aterges utsitts patien-
ten for risk!

A\

VARNING Stoten fran en defibrillator kan leda till att live-
bilden inte ldngre aterges. Det kan ta upp till 3 sek-
under innan live-bilden ater visas korrekt. Eventu-
ellt kan det bli nédvandigt att starta om kamera-
kontrollenheten genom att stinga av den och sla
pa den igen.

» Kontrollera att live-bilden aterges korrekt efter

defibrillation.

Tips

Extrautrustning och/eller kringutrustning som kopplas till produktens
grdnssnitt mdste bevisligen motsvara respektive specifikationer (t.ex.
IEC/EN/DIN 60601-1).

Tips
Det dr inte tilldtet att utféra modifieringar pd den medicinska elektriska
apparaten.

Tips

Fér att garantera att EinsteinVision-komponenterna fungerar pd ett opti-
malt sdtt rekommenderas drift under reglerade omgivningsférhdllanden
(t.ex. operationssal med luftkonditionering).

Tips
Hantera produkten varsamt, eftersom den innehdller kénsliga optiska,
mekaniska och elektriska komponenter.

Tips
Férvara inte 3D-polariseringsglaségonen pad stéllen med hég temperatur,
t.ex. i ndrheten av ett virmeelement.

Tips
Se till att all utrustning som anvénds i ndrheten motsvarar relevanta EMV-
krav.

Tips
EinsteinVision-komponenterna dr avsedda for visualisering av kroppens
inre vid minimalinvasiva ingrepp. Anvénd inte komponenterna vid diagno-
ser. Detta gdller framfdr allt vid anvdndning av bildférbdttrande algorit-
mer.

Tips
De bilder och videoklipp som registreras dr uteslutande avsedda som doku-

mentation. De fdr inte anviindas som diagnos- eller provresultat, eftersom
bildkvaliteten reduceras vid datakomprimering.

Tips
Anviind endast kamerakontrollenheten om den dr stdngd. Den fdr endast
anvindas i vdgritt ldge.

Tips
Innan enheten tas i drift mdste du kontrollera att alla komponenter och till-
behdr dr kompatibla enligt tillbehdrsfarteckningen.

Tips
Allt tillbehér och alla reservdelar far endast anskaffas frdan tillverkaren.

Tips
Reservdelar och sdkringar fdr endast bytas ut av auktoriserad personal.

Tips
Anslutningen av den elektriska apparaten till en grenkontakt leder till att
ett system upprdttas och kan leda till en reducerad sékerhetsgrad.

Tips
Dra ur néitkontakten om apparaten ska kopplas frdn elndtet helt.

Tips
Anvind endast produkten med originalkablar (medféljer) eller med specifi-
cerade kablar/komponenter.

» For att undvika skador till f6ljd av icke fackmassig montering eller drift
och inte riskera garantin och ansvarsforbindelsen:

- Anvind endast produkten enligt denna bruksanvisning.
- Folj sékerhetsinformationen och underhallsanvisningarna.
- Kombinera endast Aesculap-produkter med varandra.

- Folj anvandningsanvisningarna enligt standard, se utdrag ur stan-
darder.

» Endast personer med erforderlig utbildning, kunskap eller erfarenhet
far driva och anvénda produkten med tillbehor.

» Forvara bruksanvisningen sa att den ar tillgdnglig for anvandaren.
» Folj gallande standarder.
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3. Beskrivning av enheten

3.1  Leveransbeskrivning

Beteckning Art.-nr.
EV3.0 kamerakontrollenhet PV630
BNC-kabel (r6d) 1dngd 2,0 m TA014803
BNC-kabel (grén) langd 2,0 m TA014804
MIS-bus Kabel langd 0,75 m 0P942
Bruksanvisning TA014615
Broschyr om elektromagnetisk TA014630

kompatibilitet

Kabel medfdljer
BNC-kabel (rdd) ) :

o T | e
BNC-kabel (gron)

e/ ==——m—

MIS-bus-kabel

B || =

3.2

EV3.0 kamerakontrollenheten PV630 ar avsedd att anvdndas med féljande
komponenter.

Komponenter som behovs for driften

3D-visualisering:
m PV631/PV632 EV3.0 kamerahuvud 10 mm 0°/30°

For att garantera full funktion rekommenderas dessutom féljande kompo-
nenter:

B OP950 LED-belysning

W PV646 3D-skdrm

For 2D-visualisering kan ytterligare komponenter anslutas:
B PV481 Full HD CMOS kamerahuvud med pendelobjektiv
B PV482 Full HD CMOS kamerahuvud med zoomobjektiv
B PV485 Full HD 3CMOS kamerahuvud med zoomobjektiv
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Om de rekommenderade komponenterna inte
anvinds kan bland annat féljande fel/problem upp-
sta:

A

OBSERVERA
» Felaktig fargatergivning
» Ingen/felaktig visning av kameramenyn
» Ingen/felaktig 3D-visning
» Begrinsad mandvreringsfunktion fran kamera-
huvudet
Okad beliggning p3 linsens utgangssida
Ingen omkoppling mellan 2D- och 3D-visning
» Skador pa sterilskyddet

vy

Tips

Om produkten anvinds tillsammans med apparater frdn andra tillverkare
dverférs dessutom det obegrinsade ansvaret till systemkonfiguratorn resp.
den medicinska utrustningen.

3.3

EV3.0 kamerakontrollenheten ar avsedd for 3D- och 2D-visualisering av
kroppens inre vid minimalinvasiva ingrepp. Anvandning i kombination
med ett kamerahuvud sker for 3D- och 2D-visualisering av det intrakor-
porala operationsfiltet vid endoskopiska diagnoser och operationer. EV
3.0 kamerakontrollenheten far endast anvandas for visualisering, inte for
diagnos. Observera ytterligare avsedda dndamal for de kamerahuvuden
och komponenter som anvands.

Anviandningsandamal

Indikationer

Ingen medicinsk indikering kan hérledas fran sjdlva kameran utan sam-
band med det endoskopiska systemet.

Kontraindikationer

EinsteinVision-komponenter och dessas tillbehdr far inte anvdndas om
endoskopiska metoder av ndgon anledning inte far tillampas. Liksom vid
varje kirurgisk tilldmpning maste man ta hansyn till patientens storlek och
till arbetsomradet.

Oberoende av patientens sjukdom kan kontraindikationer foreligga, som
beror pa patientens allménna tillstdnd eller pa respektive sjukdomsbild.
Beslutet att genomfdra ett endoskopiskt ingrepp &r kirurgens ansvar och
bor ske med noggrant avvdgande av risker och nytta.



3.4  Funktionssatt
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Risk for dverkanslighet, t.ex. yrsel, huvudvirk, illa-

maende vid 3D-visualisering!

» Kontrollera om odverkinslighet foreligger innan
enheten anvinds, och Gverga till 2D-visualise-
ring om overkénslighet uppstar vid anvindning.

Risk for patienten vid feltolkning av den bild som

visas!

» Observera vid anvdndning av bildforbattrande
algoritmer (t.ex. Rod Forbattring och R6k
Minskning) att den bild som visas inte motsvarar
originalbilden.

» Forlita dig aldrig enbart pa den férbattrade bil-
den vid anvindning.

Tips

EV3.0 kamerahuvudet kan endast anvédndas till 3D-visualisering om en
LED-belysning OP950 anvdinds till EV3.0 kamerakontrollenheten. | sd fall
madste kamerakontrollenheten och belysningen kopplas pad rdtt sdtt via en
MIS-bus-kabel.

Denna produkt dr en kamerakontrollenhet fér anvandning inom medicinsk
endoskopi.

Kamerakontrollenheten kan anvéndas tillsammans med olika kamerahu-
vuden. Kamerakontrollenheten och kamerahuvudet utgor tillsammans en
kamera.

Kameran aterger tvadimensionella eller tredimensionella bilder tillsam-
mans med en ldmplig skdrm. For 3D-visualisering behdver observatdren
3D-polariseringsglaségon.

Kameran ar forsedd med olika profiler for endoskopiska tilldmpningar, for-
utom de allmédnna instdllningsalternativen. Profilerna &r installda for for-
battrad bildatergivning, det ar dven mgjligt att andra profilerna och att
anpassa dem till individuella behov.

Den aktuella bildatergivningen kan dessutom forses med effekter, exem-
pelvis for battre separation av olika vdavnadstyper eller for att bibehalla
klar sikt vid rokutveckling.

For att du snabbt ska komma at funktioner som anvands ofta kan ett antal
favoriter valjas for varje profil, som pd samma sétt som profilerna kan kon-
figureras individuellt.

Aktuella bildinstallningar och statusmeddelanden visas pa bildskdrmen i
form av symboler och nyheter.

Till de allmanna instéllningsalternativen raknas val av sprak till konfigu-
rationsmenyn och for bildskdrmsvisning samt tilldelning av kamerahuvu-
dets tangenter. Spraket ar engelska som standard.

Huvudmeny pa bildskdrmen

Genom en lang tryckning (=2 sekunder) p4 menytangenten (3) pa kame-
rakontrollenheten eller det anslutna kamerahuvudet éppnas huvudmenyn
pa bildskdrmen.

Via huvudmenyn kan apparaten mandvreras och konfigureras. Valj en
symbol for att komma till instillningsalternativen.

Sedan fdljer en beskrivning av de funktioner som ligger bakom symbolen.

Information om det aktuellt anslutna kamerahuvudet Inga
ytterligare installningsalternativ

Profiler (anvandarprofiler och konfigurerade anvandarprofi-

*Ol©

ler)

Favoriter
<, Ljusstyrka
_/?\_

Digital zoom

Kontrast

Kantlyftning

K & E

Bildrotation 180° (endast tillsammans med
EV3.0 kamerahuvud 30°)

=Y
©

&
B

Omkoppling 2D/3D (endast tillsammans med EV3.0 kamera-
huvud)

Tillgang till alternativ for bildeffekter

Systeminstallningar, aterstélining till fabriksinstallningar

Ol Se )
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Navigation i huvudmenyn

Tryck pa tangenten en lang stund (=2 sekunder)
for att 6ppna huvudmenyn och visa den pa bild-
skarmen.

M

Navigera till den menypunkt som 6nskas med hjalp
av alla tangenter enligt deras tilldelning.

Ll

A 4

Profiler
Profiler ar forinstallerade kamerainstéliningar som optimerats for uppgif-
ten.

Vid anvindning av 3D-kamerahuvuden (PV631, PV632) kan foljande fyra
standardprofiler viljas:

B LAP General Surgery
| AP Uro

M LAP Gyn

B Cardio/Thoracic

Vid anvindning av 2D-kamerahuvuden (PV48x) kan féljande 5 standard-
profiler valjas:

B LAP General Surgery
| AP Uro

B LAP Gyn

M Neuro

B Cardio/Thoracic

Bildjustering

Bildatergivningen kan justeras manuellt for den profil som valts. Dessa
andringar kvarstar tills kamerahuvudet byts ut pa nytt eller tills man byter
profil.

Foljande installningsalternativ finns:

B Ljusstyrka (-5 till +5 [ stegstorlek: 1)

M Digitalzoom (1 till 1,8 [ stegstorlek: 0,2)
B Kontrast (-5 till +5 [ stegstorlek: 1)

B Kantlyftning (-5 till +5 [ stegstorlek: 1)
M Bildrotation 180° (pa/av)
B Omkoppling 2D/3D (pé/av)

Effekter

Effekter kan kopplas till den profil som valts. Dessa kan forbattra bildkva-
liteten vid vissa anvdndningsforhallanden.

Foljande effektalternativ finns:

B Red Enhancement (RE): Red Enhancement gor rdda nyanser intensi-
vare och ger mdjlighet till separation av omrdden med liten fargskill-
nad, t.ex. for att framhava fargen pa blodkarl.
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B Smoke Reduction (SR): Smoke Reduction ger en klar bild i rokfyllda
omgivningar och dirmed béttre sikt (t.ex. vid koagulering med hdg-
frekvens-kirurgiutrustning).

B Picture out of Picture (PoP): Picture out of Picture &r egentligen
ingen bildeffekt, utan delar upp bildskdrmen i tva lika stora bildytor
med samma kamerabild som utgangspunkt. | sa fall visas en forminsk-
ning av kamerabilden pa vanster sida och en férminskad bild med till-
Idmpning av en effekt pa hdger sida. Med PoP kan du jamfdra originalet
med den effektbelagda bilden och valja mellan de olika effekterna.

B Statusindikeringar pa bildskarmen: De aktuellt aktiverade bildinstall-
ningarna visas i statusfaltet langst upp till hoger pa bildskdrmen.

Tips
Effekterna Red Enhancement och Smoke Reduction kan kombineras.

Har foljer en beskrivning av de symboler som visas vid aktivering av mot-
svarande funktion.

=p AUTO-luminansstyrningen deaktiverad
ALTO

Q
2D

PoP
)

Zoom-funktionen aktiverad

Bildrotation 180° aktiverad (endast tillsammans med
EV3.0 kamerahuvud 30°)

2D-l4ge aktiverat (endast tillsammans med EV3.0 kamera-
huvud)

Picture out of Picture (PoP) aktiverad

Red Enhancement (RE) aktiverad

B/

»

Smoke Reduction (SR) aktiverad

d>

Favoriter

Beroende pa profilen och pd vilket kamerahuvud som anslutits finns ett
antal fordefinierade funktioner som kan viljas som favoriter, sa att man
snabbt kommer at dem.

Favoriterna till standardprofiler kan inte dndras. Nar man skapar anvan-
darprofiler kan dven favoriterna valjas individuellt.



Mangvertangenter pa apparatens framsida
De 4 mandvertangenter som sitter som ett kort pa apparatens framsida
har tilldelats olika funktioner beroende pa driftslaget.

Tangenterna pd apparatens framsida och pa kamerahuvudet motsvarar
alltid samma funktioner.

Olika funktioner kan definieras fér kort tryckning (<2 sekunder) och lang
tryckning (=2 sekunder).

Tilldelning av tangenter i live-ldge
Tangenternas tilldelning i live-1dge beror pd om en standardprofil har valts
eller en anvéndarprofil.

Vid instéllning av en anvandarprofil kan tangenterna tilldelas valfria funk-
tioner. Den tangent som leder till menyn kan dock inte andras.

For standardprofiler ar tangenterna tilldelade pa fdljande satt.

Kort tangenttryckning Lang tangenttryckning

Bildrotation 180° (endast till-
sammans med EV3.0 kamera-
huvud 30°)

Oppna menyn

M

Zoom Vitbalans

Belysning pa Belysning till/fran

Videoupptagning
start/stopp

Stillbildsupptagning

Tips

Kamerakontrollenheten dr inte férsedd med ett internt minne. Video- och
bildupptagning kan endast ske med en externt ansluten dokumenterings-
utrustning.

Tangenternas tilldelning nér bildskdarmsvisningen ar 6ppen
Nar bildskdrmsvisningen ar 6ppen anvands tangenterna till att navigera i
menyn tills bildskdrmsvisningen avbryts.

Kort tangenttryckning Lang tangenttryckning

Upp / Reglage + G& ur menyn

M

At hoger [ ett steg I4gre [ spara  Ga ur menyn

reglageinstallning

Ner [reglage - G3a ur menyn

At vinster [ ett steg tillbaka /
spara reglageinstallning

G3 ur menyn

Tangenternas tilldelning nar bildskdrmens tangentbord ar aktiverat
Nar bildskdrmens tangentbord ar 6ppet anvands tangenterna till att navi-
gera i menyn tills bildskdrmsvisningen avbryts.

Kort tangenttryckning Lang tangenttryckning

Upp -

M

At hoger Bekraftelse/inmatning

Ner -

At vénster -
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Indikering om fel

Indikeringar om fel visas langst upp till vanster pa bildskdrmen om funktionsproblem foreligger.

Om ett av féljande fel intrdffar stangs huvudmenyn automatiskt och kan inte nas sa lange felet kvarstar.

Befintliga installningar, som till exempel instéliningar for bildrotation eller aktiverade effekter kan alltsa inte deaktiveras eller aterstéllas sa lange felet

kvarstar.

Fel Identifiering

Bildskdrmsmeddelande:
"Overhettning! Eventuellt
kopplas kameran ifran auto-
matiskt."

Overhettning

Bildskdrmsmeddelande:
"Funktionsfel!" Anslut en
kompatibel belysning OP950."

Avbruten koppling till
belysningen

Bildskarmsmeddelande:
"AUTO-luminansstyrningen
deaktiverad”.

Bildskdrmsmeddelande:
"Funktionsfel!” En kameraka-
nal ar ur drift."

Fel pa 3D-funktionen

Orsak

Apparaten ar foérsedd med en intern
temperatursensor.

Nar ett 3D-kamerahuvud har anslutits
kan apparaten endast aterta driften om
belysningen OP950 anslutits korrekt
och kopplats pa.

Sé lange ett 2D-kamerahuvud &r anslu-
tet till apparaten ar belysningen OP950
inte korrekt ansluten eller inte tillkopp-
lad.

3D-funktionen fungerar med tva kame-
ramoduler. Om en kameramodul slutar
fungera kopplar apparaten om till tva-
dimensionell visning.

Atgiird

Kontrollera ventilationsspringorna pa
apparatens undersida.

Stall upp apparaten pa ett satt som ger till-
racklig ventilation.

Om meddelandet visas upprepade ganger
ber vi dig ta kontakt med en

B. Braun/Aesculap-partner eller Aesculaps
tekniska service.

Kontrollera MIS-bus-anslutningen mellan
kameran och belysningen.

Om meddelandet visas trots att OP950
anslutits korrekt ber vi dig ta kontakt med
en B. Braun/Aesculap-partner eller Aescu-
laps tekniska service.

Aktivera AUTO-luminansstyrningen igen via
menyn.

Starta om apparaten.

Om meddelandet visas upprepade ganger
ber vi dig ta kontakt med en

B. Braun/Aesculap-partner eller Aesculaps
tekniska service.

Funktionsfel pa kamerakon-
trollenheten.

De fem mandvertangenterna
pa apparatens framsida blin-
kar.

Vid funktionsfel pa apparaten visas
ingen bild I&ngre pa den skdrm som
anslutits.

Starta om apparaten.

Om meddelandet visas upprepade ganger
ber vi dig ta kontakt med en

B. Braun/Aesculap-partner eller Aesculaps
tekniska service.
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Statusmeddelanden

Statusmeddelanden visas langst upp till hdger pa bildskdrmen om apparatens status andras.

Statusmeddelande pa bildskarmen

3D-kamerahuvud 0°
3D-kamerahuvud 30°
2D-kamerahuvud

Status/Andrad status

Ett kompatibelt kamerahuvud kopplas till kame-
rakontrollenheten, som detekterar det.

i\tgéird

Anslut kamerahuvudet till kontrollenheten.

Inget kompatibelt kamerahuvud har anslutits till
kamerakontrollenheten.

Kontrollera kontakten mellan kamerahuvudet
och kamerakontrollenheten.

Om meddelandet visas upprepade ganger ber vi
dig ta kontakt med en B. Braun/Aesculap-partner
eller Aesculaps tekniska service.

Anslut ett kompatibelt kamerahuvud till kon-
trollenheten.

Belysning PA
Belysning AV

Inget kompatibelt kamerahuvud har anslutits till
kamerakontrollenheten.

Belysningen kopplas pa eller av.

Kontrollera att kamerahuvudet och kamerakon-
trollenheten ar kompatibla.

Om meddelandet visas upprepade ganger ber vi
dig ta kontakt med en B. Braun/Aesculap-partner
eller Aesculaps tekniska service.

Kontrollera belysningskabeln.

Belysningskabeln ar inte kopplad eller felaktigt
kopplad till belysningen OP950.

Kontrollera kontakten mellan belysningskabeln
och belysningen.

Om meddelandet visas upprepade ganger ber vi
dig ta kontakt med en B. Braun/Aesculap-partner
eller Aesculaps tekniska service.

Inga symboler visas for aktiverade bildeffekter

Vitbalansering framgangsrik
Vitbalansering misslyckades

Visning av statussymboler deaktiverades i
anvandarmenyn innan kamerakontrollenheten
startades om. Statussymbolerna visas da endast
en kort stund vid aktivering/deaktivering av mot-
svarande funktion.

Nar vitbalanseringen aktiverats indikeras om
aktiveringen lyckades eller ej.

Aktivera statussymbolerna i menyn igen.

Fel pa spetsvarmaren

Kamerahuvudets tangenter ar ur funktion pa
grund av magnetfalt.

Kamerahuvudets spetsvdrmare ar ur drift och
endoskopets spets varms inte.

Ett yttre magnetfalt stor funktionen pd kamera-
huvudets tangenter. Det gar fortfarande att
mandvrera tangenterna pa kamerakontrollenhe-
ten.

Starta om apparaten.

Om meddelandet visas upprepade ganger ber vi
dig ta kontakt med en B. Braun/Aesculap-partner
eller Aesculaps tekniska service.

Starta om apparaten.

Om meddelandet visas upprepade ganger ber vi
dig ta kontakt med en B. Braun/Aesculap-partner
eller Aesculaps tekniska service.
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4. Forberedelse och uppstéllning

Tillverkaren overtar inget ansvar om féljande direktiv inte observeras.
» laktta féljande vid uppstélining och anvdndning av produkten:

- Nationella installations- och anvandarforeskrifter

- Nationella foreskrifter om brand- och explosionsskydd

Tips

Anvindarens och patientens sikerhet dr bl.a. beroende av en intakt inkom-
mande ndtledning, sdrskilt av en intakt skyddsledarkoppling. Om skyddsle-
darkopplingar dr defekta eller saknas upptdcks detta ofta inte omedelbart.

» Anslut en ledning for potentialutjamning till anslutningen for potenti-
alutjdmning pa apparatens baksida och motsvarande anslutning i
utrymmet som anvands.

Risk for patienten pa grund av felkopplade jordled-
ningar pa grund av icke befintlig eller felaktig jord-

VARNING ~ hing!
» Ror inte vid patienten och apparaten samtidigt.

Risk for patienten om en apparat slutar fungera!
» Hall en reservapparat redo till hands. Byt ev. till

VARNING konventionella kirurgiska metoder.
Explosionsfara pa grund av felaktig uppstilining!
» Se till att elkontaktens koppling till eluttaget
VARNING gors pa ett stille dar ingen explosionsrisk fore-
ligger.

» Produkten far inte anvindas i utrymmen med
explosionsrisk eller i narheten av lattanténdliga
eller explosiva gaser (t.ex. syre, narkosgas).

Risk for brand eller elchock pa grund av intring-
ande fukt!

VARNING » Se till att apparaten stélls upp pa en plats som
ar skyddad mot vattendroppar och -stank.

» Doppa inte ner huset i vatska.
» Utsitt inte apparaten for regn eller fukt.

» Still inga foremal som ar fyllda med vitska pa
apparaten.
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VARNING
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OBSERVERA

Vid hogfrekvensenergi kan apparaten paverkas!

» Mobila/birbara apparater som utstralar hég-
frekvensenergi (t.ex. mobiltelefoner, GSM-tele-
foner) far inte anvindas i ndrheten av produk-
ten.

» Barbar HF-kommunikationsutrustning (radiout-
rustning), inklusive tillbeh6r som t.ex. antenn-
kablar och externa antenner, far inte anvindas
pa mindre avstand dn 100 cm till ndgon del av
EV3.0 visualiseringssystemet, inklusive de kablar
som specificerats av tillverkaren. Om dessa
anvisningar inte foljs kan apparatens funktioner
nedsattas.

Risk for patienten pa grund av dalig/bristfllig sikt!

» Placera skdrmar och indikeringselement sa att
mandverpersonalen har god insyn.

Risk for elchock pa grund av bristfillig installation

av apparaten!

» Genomfor den forsta installationen utan anslut-
ning till elnatet.

Risk for person- och materialskador pa grund av

felaktig kabelanslutning!

» Ligg inga ledningar pa ett sitt som gor att man
kan snubbla 6ver dem.

» Inga foremal far placeras pa ledningarna.

Risk for patienter och vardpersonal pa grund av
kondens och kortslutning!

» Innan apparaten tas i drift maste man se till att
alla komponenter hinner anpassa sig till andrade
omgivningsforhallanden.

Funktionsfel pa apparaten!

» For tillricklig ventilation maste EV3.0 kamera-
kontrollenheten stillas upp pa ett sitt som gor
att ventilationsspringorna alltid ar fria.

» Stall upp och anvind EV3.0 kamerakontrollen-
heten i vagritt lage.



Tips
Potentialutjimningskontakten till all utrustning som anvdnds mdste

anslutas till potentialutiimningsbandet (se IEC/EN/DIN 60601-1 eller
motsvarande nationella standarder).

Tips
Obefogad tillgdng till data eller dataférlust: Anslut endast EV3.0 kamera-
kontrollenheten till skyddade ndtverk.

Tips
Se till att motsvarande Interconnection Conditions observeras. Aven mot-

svarande standarder och respektive lands nationella avvikelser mdste
observeras.

Personal som stéller upp resp. installerar ev. dvrig medicinsk utrustning

maste ha erhallit tillrdcklig utbildning och kénna till de sdkerhetsdirektiv
och myndighetsbestimmelser som géller pa plats.

4.1

Kraven pa magnetiska elektriska apparater blir hdgre pa grund av deras
elektromagnetiska kompatibilitet (EMV).

Trots apparatens hdga tolerans och laga emission finns det krav pa instal-
lation och anvéndningsplats samt pa lokalens omgivningsvillkor enligt
EMV.

Darfor maste de tillampliga varningsanvisningarna i detta dokument samt
i den broschyr om EMV som medfdljer observeras och féljas.

Elektromagnetisk kompatibilitet

4.2

Produkten kan kombineras med komponenter fran andra tillverkare, om
alla komponenter motsvarar kraven i IEC/EN/DIN 60601-1 om sikerhet pa
medicinsk elektrisk utrustning.

Operatdren har ansvar for kontroll, sdkerstallande och uppratthallande av
systemets funktioner.

Om utrustning fran flera tillverkare anvands samtidigt och vid anvéndning
av ett endoskop och/eller endoskopitillbehor tillsammans med elektrome-
dicinsk utrustning maste delarna forses med elektrisk isolering: Typ CF
defibrilleringsskyddad.

Kombination med medicinska elektriska apparater

4.3

» Stéll upp apparaten.
» Se till att apparaten ar uppstélld pa foljande satt:
- vagratt pa ett halkfritt och tillrdckligt barkraftigt underlag

- utanfor patientomradet resp. det sterila omradet pa ett tillrackligt
stabilt stativ.

- skyddad fran vattendroppar och -sténk
- utan vibrationer vid drift

Uppstéllning

- utan att ventilationshalen blockeras

» Potentialutjamningsanslutningen pa apparatens baksida ska kopplas
till POAG-uttaget pa installationsplatsen.

Stapling av enheter
» Overskrid inte maximal stapelhdjd pa 450 mm.
» Placera enheterna sd att de star stadigt.

» Aesculap-apparater kan staplas pa varandra om de staplas exakt jamnt
pa varandra.

» Flytta aldrig stapeln.

Anslutning av 3D-skidrmar

Observera bruksanvisningen till de skdrmar som anvénds.

» Anslut en 3D-skérm till ett 3D-DVI-uttag eller tva 3G SDI-uttag (R1/L1,
R2/L2) till en 3D-skirm.

Tips
Antingen DVI- eller SDI-kablar kréivs fér anslutningen. Som standard avses
SDI-kablar. Féljande bilder visar bada varianterna.

\ S

Fig. 1

Legend

A DVl-kabel i 3D DVI-utgéngen

SDI-kabel réd i 3G SDI-utgangen (hdger kanal)
SDI-kabel grén i 3G SDI-utgéngen (vinster kanal)
Elkabel

Potentialutjimningskabel for koppling av kamerakontrollenheten till
potentialutjamningsbandet

m o N @
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Fig. 2

Legend

A DVI-kabel i DVI-ingangen (3D-DVI)

B SDI-kabel r6d i 3G SDI-ingangen (héger kanal)

C SDI-kabel grén i 3G SDI-ingéngen (vénster kanal)

F Potentialutjdamningskabel for koppling av skdrmen till potentialutjam-
ningsbandet

Anslutning av 2D-skdrmar

Observera bruksanvisningen till de skdrmar som anvénds.

» Anslut en 2D- eller 3D-DVI-koppling till en 2D-skdrm eller en 3G SDI-
koppling (R1/R2/L1/L2) till en 2D-skédrm.

Anslutning av ett dokumentationssystem

Om &ven ett externt dokumentationssystem anvinds (t.ex. EDDY3D/EDDY
Full-HD) kan EV3.0 kamerakontrollenheten anvindas for upptagning av
bilder och videoklipp.

Folj bruksanvisningen till dokumentationssystemet.

» Koppla en av kamerakontrollenhetens Remote-anslutningar (Remote 1
eller Remote 2) till motsvarande koppling pa dokumentationssystemet.

Anslutning av belysning OP950
Den belysning som anslutits kan styras med hjdlp av kamerahuvudets
tangenter.

» Koppla samman kamerahuvudets och belysningens MIS-bus-anslut-
ningar.
» Se till att kopplingarna snapper fast nar de satts i.
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4.4  Start forsta gangen

A\

VARNING

Risk for personskador och/eller for att produkten
fungerar felaktigt genom felaktig anvéndning av
det medicinska elektriska systemet!

» Fdlj bruksanvisningarna till all medicinsk utrust-
ning.

Villkor: Installationen maste vara slutford.

» Anslut kamerahuvudet.

» Sla pa apparaten samt all utrustning som ska anvéndas.
» Justera bildens skdrpa, om fokusering kan ske.

» Justera vitbalansen.

» Kontrollera att den bild som visas pa skdrmen befinner sig pa arbets-
avstand. saknar rander samt att firgen dterges korrekt och att bilden
inte blinkar. Genomfor en funktionskontroll med 3D-polariseringsglas-
dgon om ett 3D-kamerahuvud anvands.

» Kontrollera att tangenterna pa kamerahuvudet och kamerakontrollen-
heten kan mandgvreras.

» Kontrollera ev. att belysningen kan slas till och fran med hjalp av
kamerahuvudets eller kamerakontrollenhetens tangenter.
Natspéanning

Natspanningen maste 6verensstdmma med den spanning som finns angi-
ven pad enhetens typbricka.



5. Att arbeta med kamerakontrollenheten
PV630

5.1 lordningstéllande

A\

VARNING

Risk for infektion om delarna inte ar sterila!

» Icke sterila komponenter far inte hamna inom
det sterila omradet.

» Produkter och tillbeh6rskomponenter som inte
steriliserats fore leverans maste bearbetas fore
bruk och far endast anvindas tillsammans med
sterila tillbehor.

Risk for patienten vid addition av jordning!

A

OBSERVERA

A\

VARNING

» Om produkten anvinds tillsammans med medi-
cinsk elektrisk utrustning och/eller eldrivna
endoskopitillbehor kan jordavledningsstrom-
marna adderas.

Patienter och manoverpersonal utsatts for risk i
form av brinnskador, gnistbildning eller explosio-
ner!

» Vid anvindning av utrustning for hogfrekven-
skirurgi under det endoskopiska ingreppet maste
sakerhetsanvisningarna i motsvarande bruksan-
vishing foljas.

Tips

Férbered patienten pd motsvarande sdtt innan du anvinder utrustning fér

hdégfrekvenskirurgi vid endoskopi! Avlidgsna antiindliga gaser och undvik

att de uppstdr (t.ex. mag-tarmkanalen/koloskopi, urinbldsa/transuretal
resektion.

A\

VARNING

VAN

OBSERVERA

Risk for personskador vid felaktig anvandning!

» Anvand endast kamerakontrollenheten for det
andamal som den ar avsedd for.

Vid elektromagnetisk interferens kan bildens kvali-
tet paverkas (t.ex. rinder, fargfordndringar pa
skdrmen)!

» Kontrollera bildkvaliteten nar enheten kopplas
till ytterligare kringutrustning (t.ex. skdrm,
dokumentationssystem).

Tips
Tillsammans med EV3.0 kamerakontrollenheten dr endoskopet klassificerat
som defibrilleringsskyddad brukskomponent av typ CF.

Anslutning av tillbehor

A

FARA

Risk for personskador genom otillaten konfigura-
tion vid anvandning av ytterligare komponenter!

» Se till att klassificeringen av alla de komponen-
ter som anvénds dverensstimmer med klassifi-
ceringen (t.ex. Typ CF defribrilleringsskyddad)
pa den brukskomponent som anvinds tillsam-
mans med apparaten.

Kombinationer av tillbehér som inte ndmns i bruksanvisningen far bara
anvandas om de uttryckligen dr avsedda for den planerade anvandningen.
De far inte inverka negativt pa prestanda och sakerhetskrav.
Samtliga apparater som ansluts till granssnitt maste bevisligen uppfylla
kraven i motsvarande IEC-standarder (t.ex. IEC 60950 for dataprocessut-
rustning och IEC/EN/DIN 60601-1 for medicinsk elektrisk utrustning).
Alla konfigurationer maste uppfylla grundnormen IEC/EN/DIN 60601-1.
Den person som kopplar samman apparaterna bar ansvaret for konfigura-
tionen och maste se till att grundnormen IEC/EN/DIN 60601-1 eller mot-
svarande nationella standarder uppfylls.
» Om du har fragor ber vi dig ta kontakt med din B. Braun/Aesculap-
partner eller Aesculaps tekniska service, adress se Teknisk service.

Anslutning av nitspanning

A

FARA

Livsfara genom elektrisk stot!
» Anslut bara produkten till elndt med skyddsjord.

» Kontrollera att ndtspanningen pd anvindningsplatsen motsvarar upp-
gifterna pa typskylten.

» Anslut elkabeln till uttaget pa apparatens baksida.

» Anslut elkabeln till elnatet.

» Placera kabeln sa att inga personer kan snubbla eller fastna i den.

Avsyning

Gor en avsyning fore varje ingrepp.

» Se till att apparaten ar korrekt uppstélld. Kontrollera att potentialut-
jdmningen dr ansluten enligt bestimmelserna.

» Kontrollera att inga yttre skador finns pa huset.

» Kontrollera att inga skador finns pa varken elkabeln eller 6vriga kablar.

» Kontrollera att kontakterna i uttaget till kamerahuvudet ar fria fran
fukt och smuts.
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5.2 Funktionskontroll

A\

Risk for elchock pa grund av defekta kablar eller
apparater!

VARNING » Kontrollera elutrustningen regelbundet.
» Byt ut 16sa, slitna och defekta kablar/kopp-
lingar.
Risk for patienten om 3D-bilden paverkas eller sak-
‘ : s nas!
VARNING » Kontrollera att 3D-polariseringsglasdgonen sit-

ter sidkert innan de anvinds och anvind ev. en
lamplig glasdgonsnodd eller 1at en optiker jus-
tera dem (t.ex. om forstoringsglaségon ska
anvindas tillsammans med 3D-glaségonen).

» Forvara inte 3D-polariseringsglaségonen pa
stdllen med hog temperatur (t.ex. i narheten av
ett virmeelement).

» Anvind inga slitna, repiga, trasiga eller skadade
3D-polariseringsglasdgon.

Risk for patienter och mangverpersonal pa grund av

funktionsproblem eller elchock!

» Anvind endast torra komponenter (t.ex. stick-
kontakter till kamerakontrollenheten, lins).

A\

VARNING

A\

VARNING

Risk for patienten vid felaktigt atergiven bild!

» Kontrollera att live-bilden aterges korrekt (t.ex.
efter bildrotation eller tillkoppling av algorit-
mer) varje gang innan enheten anvinds samt
efter varje justering. Justera vitbalansen vid
behov.

Tips
Genomfdr endast ingreppet om all utrustning som ska anvéndas dr fri fran
fel.

Tips
Funktionerna och kopplingarna pd all ansluten utrustning mdste kontrolle-
ras fGre varje anvindning, efter strémavbrott eller annat avbrott.

Tips
Endoskopibilden madste vara skarp, ljus och klar pd motsvarande arbetsav-
stdnd.

Tips
Anviéind inga skadade produkter.
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Genomfor en funktionskontroll fére varje ingrepp.

Vid 3D-visualisering maste 3D-skdrmen vara direkt vdnd mot operatéren
for att visa den tredimensionella bilden pa ett bra satt.

» Anslut kamerahuvudet till kamerakontrollenheten.

SIa pé apparaten samt all utrustning som ska anvandas.
Justera bildens skdrpa, om fokusering kan ske.

Vand kamerahuvudet mot ett féremal pa vanligt arbetsavstand.
Justera vitbalansen.

Rikta skdrmen mot operatdren.

Ta pa dig 3D-polariseringsglaségonen och kontrollera att glaségonen
sitter sdkert. Anvand eventuellt en [amplig glasdgonsnodd eller 13t en
optiker justera glasdgonen.

vVvyyvyvVvyYyy

» Kontrollera att den 3D-livebild som visas pa skdarmen saknar rander
samt att fargen aterges korrekt och att bilden inte blinkar.

» Kontrollera att tangenterna pa kamerahuvudet och kamerakontrollen-
heten kan mandvreras.

» Kontrollera ev. att belysningen kan slas till och frdn med hjilp av
kamerahuvudets eller kamerakontrollenhetens tangenter.

5.3  Konfiguration

Systeminstillningar

Féljande instdllningar kan géras i menypunkten Systeminstéllningar:
MW Sprak: Vilj sprak till kameramenyn (Som standard: engelska)

W 50 Hz/60 Hz: Vilj bildatergivningsfrekvens

B Instdlining av natverk: Skapa en natforbindelse for teknisk service
|

Visa statusrad: Valj om symboler med information om aktuellt aktive-
rade bildinstédliningar ska visas pa bildskdrmens statusyta

W Ljudsignal Remote-utgang (deaktiverad som standard): Vilj om en
ljudsignal ska utldsas vid aktivering av bildupptagning och nér en vide-
oupptagning startas eller avbryts

B Aterstill standardinstaliningar: Aterstilining av alla apparatens
installningar till standardinstélining

Dessutom kan fdljande systeminformation visas i denna menypunkt:

B Kamerakontrollenhetens, det tillkopplade kamerahuvudets och den
tillkopplade belysningens programversioner

B Kamerakontrollenhetens, det tillkopplade kamerahuvudets och den
tillkopplade belysningens serienummer

| undermenyn Installning av natverk kan dessutom en dversikt dver aktu-
ella natverksinstaliningar visas.

» Oppna menyn och g3 till System Setup.
» Ga sedan till den uppgift som 6nskas och genomfor installningarna.



Anviandarprofiler
| undermenyn Profiler kan upp till tre individuella anvandarprofiler skapas
for varje typ av kamerahuvud.

For att skapa en anvindarprofil maste du forst vilja en utgangsprofil.
Andra sedan bildinstéllningarna i denna utgangsprofil och spara den som
anvandarprofil.

Férutom bildinstalIningar kan féljande instaliningar gdras i anvdndarpro-
filen:

B Aktivering/deaktivering av AUTO-luminansstyrningen
B TilldeIning av kamerakontrollenhetens och kamerahuvudets tangenter
B Personlig favoritmeny

Till sist satter du ett profilnamn pa den anvandarprofil som skapas med
hjalp av tangenterna pa bildskdrmen. Profilnamnet far inte vara langre dn
16 tecken och far inte dverensstimma med namnet pa en av standardpro-
filerna.

En anvandarprofil kan dndras eller raderas nar tillhdrande typ av kamera-
huvud &r anslutet.

» Oppna menyn och g4 till Profil.

» Ga till Skapa anvandarprofil och vilj utgangsprofil.
» Genomfor separata instéllningar.
>

Ga till Spara och slutfér och mata in ett namn pa anvandarprofilen
med hjélp av tangenterna pa bildskdrmen.

v

Hall den vita tangenten intryckt (=2 sekunder) for att spara anvéndar-
profilen med det namn som angetts.

» For att genomfdra dndringar gar du till Andra anvindarprofil och
sedan till den uppgift som ska dndras.

» For att radera profilen gar du till Radera anvandarprofil och sedan till
den anvandarprofil som ska radera.

Favoriter

Favoriterna till standardprofilerna &r forinstdllda och kan inte &ndras.
Favoriterna till individuellt installningsbara anvandarprofiler kan du sjalv
valja och dndra vid behov.

Vid behov kan upp till 10 favoriter definieras.

» Oppna menyn och g4 till Profil.

» Ga till Skapa anvandarprofil och sedan till Konfiguration favorit-
meny.

» For att 4ndra tilldelningen gar du till Andra anvindarprofil och sedan
till Konfiguration Favoritmeny.

Tilldelning av tangenter for mandvrering

Tangenterna till standardprofilerna ar forinstdllda och kan inte dndras.

Tangenterna till individuellt instdliningsbara anvandarprofiler kan du sjalv
vdlja och dndra vid behov.

Né&r tangenternas tilldelning dndras Gvertar tangenterna pa apparatens
framsida och tangenterna pa kamerahuvudet automatiskt samma funktio-
ner.

» Oppna menyn och g3 till Profil.
» Ga till Skapa anvandarprofil och sedan till Tilldelning av tangenter.
» Vilj en funktion for lang och kort tryckning pa varje tangent.

» For att 4ndra tilldelningen gar du till Andra anvandarprofil och sedan
till Tilldelning av tangenter.

5.4  Anvandning

For hog temperatur i kombination med belysning

A\

VARNING

Risk for personskador pa grund av for hg tempe-
ratur!

» Ror inte vid belysningskabeln, endoskopets dis-
tala dnde eller vid spetsen pa sterilskyddet vid
anvandning eller direkt fore anvandning.

Belysningar, sarskilt hdgpresterande belysningar, avger en stor mangd
ljus- och varmeenergi.

Belysningskabeln, endoskopets distala &nde samt spetsen pa sterilskyddet
kan bli mycket varma.

Risker vid anvandning av belysning:

B Irreversibla skador pd vavnader eller o6nskad koagulering hos patienter
resp. mandverpersonal

M Brinnskador eller virmeskador pa kirurgisk utrustning (t.ex. opera-
tionsticken, plastmaterial)

B Att den belysning som anvands slutar fungera kan utgora en risk.

» Hall alltid en reservbelysning till hands, som ar redo for drift.

Sakerhetsatgarder:

» Belys inte patientens inre langre dn vad som dr nddvandigt med belys-
ningen.

» Anviand AUTO-luminansstyrningen eller stall in belysningen sa att en
ljus och vél belyst bild visas med sa liten ljusintensitet som mgjligt.

» Varken endoskopets distala dnde eller belysningskabeln far komma i
kontakt med patientens vavnader, brannbart eller virmekansligt mate-
rial.

» Ror inte vid endoskopets distala dnde.
» Avldgsna smuts fran den distala andens yta resp. ljusets uttradespunkt.

A\

VARNING

Risk for personskador och/eller felaktig funktion!
» Gor en funktionskontroll fore varje anvandning.

185



©
Aesculap®

Risk for patienten vid imma pa linsen och begrin-
sad sikt!

» For att undvika eller reducera imma pa linsens
ytor kan det vara béattre att tillfora insuffla-
tionsgasen via en annan trokar &an trokaren till
kameran.

VARNING

Risk for personskador i form av brinnskador och

oonskade djupgaende effekter och risk for att pro-

dukten skadas!

» Koppla inte till hogfrekvensstrommen innan
motsvarande anvindningsdel (elektrod) syns
genom endoskopet och ingen kontakt finns.

Elchock vid felkopplad jordavledning!

» Innan torakala och kardiotorakala ingrepp
genomfors maste implanterade defibrillatorer
(ICD) deaktiveras.

» Ta bort det kamerahuvud som anvinds pa
patienten fore varje sorts defibrillation.

Felfunktion i samband med magnetresonans!
» Anvand inte produkten i en magnetresonans-

VARNING miljo.
Risk for personskador pa grund av virmeutveckling
vid endoskopets spets och pa sterilskyddet!
OBSERVERA  » Kontrollera att varken endoskopets spets eller

sterilskyddet dverskrider den hdgsta tillatna
temperatur som anges i
IEC/EN/DIN 60601-2-18.

» Placera inte endoskopet pa patienten medan det
anvands.

» Hall alltid tillrackligt avstand mellan linsen och
patientens vivnadsytor och slemhinnor vid
arbetsmoment i patientens bukhala.

» Anvind AUTO-luminansstyrningen eller stéll in
belysningen sa att en ljus och vil belyst bild
visas med sa liten ljusintensitet som mdjligt.

» Om belysningen inte langre behdvs eller om
endoskopet inte befinner sig i patienten under
en langre tid ska belysningen stingas av.

» Ror varken vid belysningskabeln, endoskopets
distala ande eller sterilskyddet under eller direkt
efter anvandning.

Risk for patienten i form av gasemboli!

» Undvik dverinsufflation fore hogfrekvens-
kirurgi (t.ex. med luft eller inertgas).

A\

VARNING
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Tips
Om 3D-visningen slutar fungera kan operationen fortséitta med 2D-vis-
ning.

Tips
Den aktuella tilldelningen av kamerahuvudets tangenter visas pd skdrmen
som Info kamerahuvud ndr kameramenyn éppnas.

Tips

Proceduren kréver ingdende kunskaper om de principer och metoder som
tillldmpas vid t.ex. elektrokirurgi, for att undvika risk fér chock eller brdnn-
skador hos patienten och manéverpersonalen samt skador pd andra appa-
rater och instrument. Endast utbildad personal fdr genomféra elektrokirur-
giska procedurer.

Aktiv profil ndr enheten startas
Om inget kamerahuvud har anslutits till kamerakontrollenheten innan den
startas aktiveras standardprofilen "LAP General Surgery"” vid start.

Om ett 2D- eller 3D-kamerahuvud anslutits innan enheten startas aktive-
ras den profil vid start som senast aktiverats for respektive kamerahuvud.

Aktiv profil efter byte av kamerahuvud

Om kamerahuvudet kopplas fran medan kamerakontrollenheten adr pa for-
blir den profil som aktiverats aktiv om ett kamerahuvud av samma typ (2D
eller 3D), dven om ett 3D-0°-kamerahuvud byts ut mot ett 3D-30°-kame-
rahuvud.

Om en annan typ av kamerahuvud ansluts aktiveras standardprofilen "LAP
General Surgery”.

Kamerahuvudsrelaterade anvandarprofiler

Tre respektive anvéndarprofiler kan konfigureras separat for de bada
kamerahuvudtyperna (2D och 3D). Anvindarprofilerna kan endast visas,
aktiveras eller andras om motsvarande typ av kamerahuvud har anslutits.

Start och frankoppling

Start

» Tryck ps knappen PA.

Frankoppling

» Tryck pa knappen AV.

Koppla apparaten fran strémmen.

» Dra ur elkabeln pa apparatens baksida.



Anslutning av kamerahuvudet

Tips

Kamerans kabel dr kdnslig for belastningar i form av att den viks eller bjs
samt for torsions-, drag- och tryckbelastningar. Detta kan leda till skador
pd optiska komponenter (t.ex. optiska fibrer) och ddrigenom till funktions-
fel.

Se respektive bruksanvisning for mer information om respektive kamera-
huvud.

» Skjut in stickkontakten helt i uttaget pd kamerakontrollenheten, tills
den sndpper pa plats.

Vilj profil
» Oppna menyn och g4 till Profil.
» Vilj den profil som dnskas

Justera vitbalansen

» Genomfor en vitbalansering fore varje ingrepp.

Tips
Observera att resultatet av vitbalanseringen kan pdverkas om omgivning-
ens belysning avviker starkt fran belysningens fargtemperatur.

Tips
Vid anvdndning av ett sterilskydd fdr vitbalansen forst justeras ndr steril-

skyddet monterats, eftersom resultatet av vitbalanseringen annars for-
vrangs.

» Anslut det kamerahuvud som ska anvandas vid ingreppet.
» Anslut belysningskabeln till belysningen.

» Om ett 3D-kamerahuvud anvénds ska sterilskyddet monteras pa kame-
rahuvudet.

» Starta alla systemkomponenter.
» Rikta endoskopet mot ett vitt féremal pa ca. 5 cm avstand.

» Tryck pa tangenten Vitbalans pad kamerakontrollenhetens framsida
eller anvdnd motsvarande tangent pa kamerahuvudet.

Om vitbalanseringen lyckats visas meddelandet "Vitbalansering fram-
gangsrik" pa 3D-skdrmen.
Om vitbalanseringen misslyckats visas meddelandet "Vitbalansering
misslyckades” pa 3D-skdrmen.

Om vitbalanseringen misslyckades:

» Forhindra Gverbestralning.
- Oka avstandet till det vita foremalet.
- Justera belysningens ljusstyrka.

» Genomfor en ny vitbalansering.

Bildatergivning

Bildatergivningen kan justeras manuellt for individuellt anpassade profi-
ler. Dessa dndringar kvarstar tills kamerahuvudet byts ut pa nytt eller tills
profilen byts ut.

Foljande dndringar kan goras:

B Ljusstyrka

B Digital zoom

B Kontrast

B Kantlyftning

M Bildrotation 180° (endast tillsammans med EV3.0-kamerahuvud 30°)

B Omkoppling 2D/3D (endast tillsammans med EV3.0-kamerahuvud)

» Oppna menyn och g3 till den menyuppgift som nskas.

» Gor instédllningen med hjalp av piltangenterna pa reglaget resp. akti-
vera eller deaktivera funktionen.

Effekter

Olika effekter kan aktiveras for den profil som stélls in.
» Oppna menyn och g3 till Effekter.

» Vilj och aktivera effekt.

» Deaktivera effekten pa samma satt.
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6. Bearbetningsmetoder

6.1
Tips
Folj nationella lagbestimmelser, nationella och internationella standarder
och direktiv samt de egna hygienreglerna fér beredning.

Allmédnna siakerhetsanvisningar

Tips

Observera att denna produkt endast fdr bearbetas om bearbetningsmeto-
derna férst har granskats. Anvindaren/den som utfér bearbetningen har
ansvaret fér detta.

Tips
Fér aktuell information om bearbetning och om materialkompatibilitet
hdnvisar vi till Aesculap Extranet pd www.aesculap-extra.net

A\

VARNING

Infektionsrisk for patienter och/eller mandverper-

sonal pa grund av:

B Rester av rengorings- och desinficeringsmedel
pa produkten

B Otillracklig eller felaktig rengoring och desinfi-
cering av produkten och tillbehdren

Risk for fel, foljdskador och nedsatt anvindnings-
period pa produkten!

OBSERVERA  » Observera och uppfyll tillverkarens krav pa
bearbetning.

6.2  Allmdnna anvisningar

A

FARA

Risk for att produkten skadas genom felaktig bear-

betning!

» Rengdring och desinficering av kamerakontrol-
lenheten far endast ske med en trasa som fuk-
tats med desinficeringsmedel.

» Produkten far absolut inte rengoras eller desin-
ficeras med ultraljud.

» Anvind rengorings- och desinficeringsmedel
som ar avsedda och godkénda for den produkt
som avses.

» Folj rengorings- och desinficeringsmedelstill-
verkarens anvisningar om koncentration, tem-
peratur och verkningstid.

» Anslut inte kamerakontrollenheten till elnédtet
forran alla rengjorda delar torkat fullstindigt.

» Sterilisera aldrig produkten.
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Tips

EV3.0 kamerakontrollenhetens hus och 3D-polariseringsglaségonen fdr
endast torkas av med en fuktig trasa (torkdesinficering). De fdr inte doppas
ner i vitska.

6.3  Rengdring/desinficering

Produktspecifika sdkerhetsanvisningar for beredningsmetod

A

FARA

Risk for elektrisk stot och brand!
» Dra ur nitkontakten fore rengdéringen.

» Brannbara och explosiva rengdrings- och desin-
fektionsmedel far inte anvindas.

» Se till att det inte tranger in vatska i produkten.

Tips
Kamerakontrollenheten fdr inte steriliseras eller bearbetas i en rengdrings-
desinficeringsapparat.

Rengdrings- och desinficeringsmetoder

Metod Sarskilt Referens

Avtorkningsdesinfice-

ring for elutrustning

utan sterilisering

B EV3.0 kamerakon-
trollenhet PV630

Inga Kapitel Avtorkningsdes-

inficering for elutrust-
ning utan sterilisering

Avtorkningsdesinficering for elutrustning utan sterilisering

VAN

OBSERVERA

Risk for elchock och skador pa utrustning pa grund

av fukt!

» Desinficering far endast ske med fuktig duk.
Anvind inga vata trasor.

» Avligsna omedelbart 6verflddig rengoringslos-
ning fran apparaten.

» Anslut inte kamerakontrollenheten till elnédtet
forrén alla rengjorda delar torkat fullstindigt.



Fas Steg T t Konc.
[°C/°F] [min]  [%]
Avtorkningsdesinfektion RT 21 - -
Fas |

» Avldgsna i forekommande fall synliga rester med en desinfektionsduk
for engangsbruk.

» Torka av dven optiskt rena produkter fullstdndigt med en oanvand des-
infektionsduk for engangsbruk.

» Folj anvisningarna om verkningstid (minst 1 min).

6.4  Kontroll, underhall och provning

» Kontrollera féljande efter varje rengdring och desinfektion:
- Renhet
- Funktion

» Kontrollera produkten fore varje anvandning och leta efter:
- Oregelbundna gangljud
- Stark uppvarmning
- For starka vibrationer
- Skada
» Sortera genast ut skadade produkter.

6.5 Forvaring
Risk for produktskador pa grund av felaktig forva-
ring!
OBSERVERA  » Forvara produkten pa en torr, vil ventilerad

plats med jamn temperatur och skydda den mot
damm.

» Skydda produkten mot direkt solljus, hog tem-
peratur, hog luftfuktighet och stralning.

» Apparaten far inte utsittas for direkt UV-ljus,
radioaktivitet eller stark elektromagnetisk
stralning.

» Forvara produkten separat eller anvand en
behallare i vilken den kan fixeras.

» Var alltid forsiktig vid transport av produkten,
aven om den placerats i en utrustningsvagn.

Vattenkvalitet

Kemikalier

Meliseptol HBV dukar 50 % propan-1-ol
Chlorine Desinfektion (Wet Wipe)

7. Reparation

Skicka skadade produkter till tillverkaren eller till en reparationsverkstad
som auktoriserats av tillverkaren fér kontroll. Tillverkaren kan ge informa-
tion om auktoriserade reparationsverkstader.

A\

VARNING

Infektionsrisk pa grund av smutsiga eller kontami-

nerade produkter!

» Rengdr produkten och ev. tillbehor grundligt
och desinficera och sterilisera dem innan de
skickas. | 6vrigt bereds produkten i sa hég grad
som mojligt och markeras upp.

» Avlidgsna kamerahuvudets sterilskydd innan det
skickas.

» Vilj en lamplig och séiker férpackning (helst ori-
ginalférpackningen).

» Forpacka produkten sa att forpackningen inte
kontamineras.

Tips

Reparationsféretaget kan av sikerhetsskdl avvisa reparation av smutsiga
eller kontaminerade produkter. Tillverkaren férbehdller sig rdtten att skicka
tillbaka kontaminerade produkter till avsdndaren.
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EinsteinVision 3.0 kamerakontrollenhet PV630

8. Underhall

Denna produkt kraver inget underhall. Den innehdller inga komponenter

som kraver underhallsdtgarder av mandverpersonalen eller tillverkaren.

Tillverkaren kraver dock att teknisk personal eller sjukhustekniker regel-

bundet utfor sakerhetstekniska kontroller (STK). Produkten méaste kontrol-

leras minst var 12:¢ manad. Om sakerhetskontrollerna utférs korrekt

maste inga sarskilda villkor eller metoder observeras.

Vid kontrollen maste fdljande test genomféras enligt Avsnitt 5 i

IEC/EN/DIN 62353:

B 5.2 Inspektion i form av avsyning

M 5.3.2 Métning av jordledarmotstandet (endast tillampligt vid utrust-
ning av skyddsklass 1)

W 5.3.3 Jordning

B 5.3.4 Mitning av isoleringsmotstandet

9. Identifiering och avhjilpande av fel

Problem Orsak

Ingen bild pd monitorn Ingen eltillforsel

Kontrollresultaten madste dokumenteras ingdende i en testrapport enligt
Avsnitt 61 IEC/EN/DIN 62353. Denna rapport kan erhallas som Bilaga G till
denna standard.

Genomfor en funktionskontroll enligt direktivet om sékerhetskontroll.

For motsvarande servicetjanster hénvisar vi till B. Braun/Aesculap-repre-
sentanten i ditt land, se Teknisk service.

i\tgﬁrd

Stall upp apparaten enligt anvisningarna, se Forberedelse och
uppstallning.

Defekt sdkring pa kamerakontrollenheten.

Styrenheten ar felaktigt kopplad till skar-

men.

Anslutningskabeln dr inte ansluten eller

defekt

Byt ut sdkringen enligt anvisningarna "Sakringsbyte".

Anslut kamerakontrollenheten enligt anvisningarna, se Férbe-
redelse och uppstéllning.

Anslut kamerahuvudet till kamerakontrollenheten. Kontrollera
om kontakten dr fuktig. Om kabeln ar defekt ska den skickas in
for reparation.

Skarmen &r inte installd till ratt ingdngs-

signal.
Délig fargatergivning Skarmen &r felaktigt installd
Fargstrimmor pd bilden Defekt videokabel

Onaturlig fargatergivning

Vitbalanseringen har inte genomférts kor-

Stall in skdrmen till ratt ingangssignal.

Kontrollera skdrmens instélIningar.
Byt ut videokabeln eller skicka in apparaten pé reparation.

Justera vitbalansen, se Férberedelse och uppstéllining.

rekt

Skev bild Instéllningarna har inte genomforts kor-
rekt
Skarmen ar felaktigt installd

Ingen drift Belysningskabeln dr felaktigt ansluten

Stéll in apparaten enligt anvisningarna, se Forberedelse och
uppstallning.

Korrigera skdrmens instéllningar enligt bruksanvisningen till
skdrmen.

Kontrollera att belysningskabeln sitter fast och justera vid
behov.

Defekt belysningskabel

Byt ut belysningskabeln.
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9.1 Atg'airder som gor for att avhjilpa fel

Sakringsbyte

A

FARA

Livsfara genom elektrisk stot!

» Dra ur niatkontakten fore byte av sikringsinsat-
ser!

Foreskriven sakring: T2,00AH/250 V~

» Oppna lastappen pa sikringshallaren med en liten skruvmejsel.
» Dra ur sakringshallaren.

» Byt bada sakringsinsatserna.

» Satt tillbaka sdkringshéllaren sa att det hors ndr den hakar i.

Tips
Om sdkringarna gdr ofta dr apparaten defekt och mdste repareras, se Tek-
nisk service.

Tips
Observera landets direktiv om sdkringar.

9.2

Vid reparationer ( med undantag av sikringsbyten) ska enheten skickas till
tillverkaren eller en auktoriserad reparationsverkstad. Tillverkaren kan ge
information om auktoriserade reparationsverkstader.

For att produkten ska bearbetas snabbt ber vi dig skicka med fdljande upp-
gifter:

W Artikelnummer (REF)

m Serienummer (SN)

Reparation

B En sa exakt beskrivning av felet som mojligt

Tips

Om en av visualiseringssystemets komponenter byts ut (t.ex. Service,
Upgrade) mdste systemet pd nytt forberedas fér drift. Dessutom rekom-
menderar vi att en sdkerhetsteknisk kontroll (STK) genomférs efter varje
underhdllsdtgdrd eller vid byte av utrustning.

10. Teknisk service

A\

Risk for personskador och/eller felaktig funktion!
» Modifiera inte produkten.

VARNING
Felfunktion hos produkten pa grund av transport-
t : s skada!
OBSERVERA  » Vilj en lamplig och siker forpackning (helst ori-

ginalférpackningen).

» Spara originalforpackningen for eventuell ater-
forsandelse vid service.

» Forpacka produkten sa att forpackningen inte
kontamineras.

Tips

Service och reparationer far endast utféras av auktoriserad och utbildad
personal. For service och reparationer hdnvisar vi till B. Braun/Aesculap -
representanten i ditt land.

Om medicinteknisk utrustning dndras kan detta medféra att garantin och
eventuella godkdnnanden upphor att gilla.

Garanti

Tillverkaren ger 12 ménaders garanti pa produktens funktioner. Denna
garantiperiod géller endast for ansprak som omedelbart gérs gallande i
skriftlig form inom garantiperioden enligt datum pa fakturan, ev. med
hédnvisningar till reparationer med uppgift om faktureringsnummer. Ratts-
liga ansprak pa garanti begrénsas inte av denna garanti.

Garantin géller endast for brister som inte uppstatt pa grund av normalt
slitage, missbruk, felaktig hantering, paverkan fran andra produkter, brist-
fallig eller felaktig bearbetning eller naturkatastrofer.

Alla ansprak pa garanti upphor att galla om operatéren sjalv eller en icke
auktoriserad reparationsverkstad genomfor reparationer eller dndringar
pa apparaten. Om produkten kraver underhallsatgarder géller samma vill-
kor for underhallsatgarder som inte uttryckligen godkénts.

Ingen begdran om ersattning som uppstar genom felaktigt bruk eller kom-
binationer med andra apparater eller tillbehor kan géras géllande.

Service-adresser
AESCULAP FLEXIMED GmbH
Robert-Bosch-StraBe 1
79211 Denzlingen

Germany

Phone: +49 (0) 7666 9321-0
E-Mail: info@aesculap-fleximed.de
Web: www.aesculap-fleximed.de

Ytterligare service-adresser kan fas via ovan namnda adress.
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11. Tillbehor/reservdelar

12. Tekniska data

PV630  EV3.0 kamerakontrollenhet |

Nétspanningsomra-

den
(strémforbrukning)

100 - 240V~ (1,0A- 0,5 A)

PV647 Stativ till 3D-skdrm

PV646 3D-skdrm

PV621 3D-polariseringsglaségon (15 par)

PV622 3D antibeldggnings-polariseringsglaségon
PV623 Kldmma till 3D-polariseringsglasdgon
PV624 3D-skydds-polariseringsglaségon
A075305 Sakring T2,00AH/250 V~

0P942 MIS-bus-kabel, 0,75 m

PV436 DVI-kabel, 2,0 m

TA014803 BNC-kabel, rod, 2,0 m

TA014804 BNC-kabel, gron, 2,0 m

GK535 Potentialutjamningskabel, 4,0 m
TA008205 Potentialutjamningskabel, 0,8 m

TE780 Natkabel Europa, svart 1,5 m

TE730 Natkabel Europa, svart 5,0 m

TE734 Natkabel Storbritannien, Irland, svart 5,0 m
TE735 Néatkabel USA, Kanada, Japan, gra 3,5 m
FS095 Natkabel Schweiz, orange

TE676 Kylapparatsforlangning 1,0 m

TE736 Kylapparatsforldngning 2,5 m
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Ineffekt 120W
Skyddsklass (enligt I
IEC/EN/DIN 60601-1)
Skyddsklass IP21
Apparatsakring T2,00AH/250 V~
Anvandningsdel Typ CF defibrilleringsskyddad
Frekvens 50/60 Hz
Videosignal 2 x 3D via 3G SDI (1080p)

2 x 3D via DVI-D (1080p)

2 x 2D via DVI-D (1080p)

1 x 2D via HD-SDI (1080i)
Vikt 10,2 kg
Matt 330 mm x 146 mm x 353 mm
(BxLxH)
Driftstyp Lamplig fér permanent drift

Normkonformitet

EMC

IEC/EN/DIN 60601-1
IEC/EN/DIN 60601-1-2

CISPR 11

Klass A




12.1 Omgivningsvillkor

Drift Transport och fdrvaring
Temperatur 37°C 70 °C

10 °C -20 °C
Relativ luftfuk- 90 % 90 %
L ) %

o e’
0% 0%

Atmosfariskt
tryck

i_1 060 hPa 1 060 hPa
500 hPa

700 hPa

13. Avfallshantering

Tips

Produkten mdste bearbetas av operatéren innan den kasseras, se Bearbet-

ningsmetoder.

F6lj nationella direktiv vid kassering eller atervinning av
produkten, dess komponenter samt férpackningar!
Atervinningspasset kan laddas ned som PDF-dokument
fran Extranet under respektive artikelnummer. Atervin-
ningspasset innehaller instruktioner om hur apparatens
monteras isdr samt information om korrekt avfallshante-
ring av miljéfarliga komponenter.

En produkt som dr markt med denna symbol skall [dmnas
till separat insamling av elektrisk och elektronisk utrust-
ning. Inom EU utférs omhdndertagandet kostnadsfritt av
tillverkaren.

» Vid frdgor om omhéandertagande av produkten kontakta den nationella
representanten for B. Braun/Aesculap, se Teknisk service.

Tips

Felaktig avfallshantering kan leda till miljoskador.
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JlereHpa

1 Knasuwa "BKI1"

2 Knasuwa "BbIKN1"

3 KpaTkoe HaxaTue: NOBOPOT n306paxkeHunsa 180°/gonroe HaxkaTume:
OTKPbITb MeHI0 (GYHKLMA B MEHIO: BBEPX)

4 Kpatkoe HaxaTve: GOTOLOKYMEHTUPOBAHME/OONroe HaXkatue:
BMOEOAOKYMEHTPOBaHMe (GyHKUMA B MEHIO: BNEBO)

5 KpaTkoe HaxaTue: UCTOYHWK CBETa BKJ1./AONTOe HaXaTue: NCToY-
HWK CBeTa BKJ1./BbIKI. (QYHKUMA B MEHIO: BHI3)

6 KpaTkoe HaxaTue: 3ym/monroe Haxatue: 6anaHc 6enoro (¢yH-
KUWA B MEHIO: BNPaBO)

7 banaHc 6enoro

8 [He3[0 ANA NOAKNOYEHWA FONOBKM Kamepbl

9 Pasbem gna nopgknoueHna Kabena wuHbl MIS co cBeTogMoaHbIM
ncroyHmkom ceeta OP950

10 Pa3bem (3,5 MM) AnA BHELWHEN CUCTEMbI JOKYMEHTVPOBaHMWA

11 Bbixoabl 3G SDI (1080p) ana noakntoueHua 2D nnm 3D moHUTOpa
(kaHan R1, R2)

12 Bbixop HD-SDI (1080i) nna BHewHelh crcTemMbl JOKYMEHTUPOBA-
HUA

13 Pa3zbem gna nogknoueHua K LAN (Ethernet) unm cepsucHoro MK

14 Pa3bem Ans ceTeBOro Kabens

15 Hoxkwn ycTporicTea

16 lMpepoxpaHuTenb

17 Pa3bem gna Kabens BblpaBHYBaHUA NOTEHLMANO0B

18 Pasbem USB

19 Bbixogpl 3G SDI (1080p) 2D nnu 3D moHuTopa (KaHan L1, L2)

20 Bbixogbl DVI (1080p) ana 2D MOHMTOPOB, NeBbIV KaHan

21 Bobixogbl 3D DVI (1080p) ana 3D moHuTOpoB (B pexume ¢ 2D

ronoskow kamepbl: 2D Bbixog DVI)

CumBonbl Ha npoAyKTe n YnakoBKa

3H
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aK O6bACHeHne

CurHanbHoe cnoso: MNPEAYMPEXOEHWE

ObpallaeT BHUMaHME Ha ONacHOCTb. IrHopupoBaHue
MO>ET NPUBECTU K IeTalibHOMY UCXOAY VNN TAXKENTIOMY
TPaBMVPOBAHUIO.

CurHanbHoe cnioBo: OCTOPOXHO

Ob6pallaeT BHYMaHMe Ha NMoTeHLManbHY ONacHOCTb
MrHopupoBaHne MOXET NPUBECTY K TPaBMam 1/ vnu
NMOBPEXAEHIO N3AENMS.

OctopoxHo (IEC/EN/DIN 60601-1, 3-e nsgaHue)/BHu-
MaHMe, CM. CONPOBOAUTESIbHbIE [LOKYMEHTbI
(IEC/EN/DIN 60601-1, 2-e nsgaHwue)

.
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CJ'IEAOBaTb YKa3aHUAM UHCTPYKLMN NO NPUMEHEHNIO

Knacc 6e3onacHocty Tuna CF cornacHo
IEC/EN/DIN 60601-1

3asemneHme( BblpaBHMBaHNe NOTEHLMaNoB)

JonycTrmas TemnepaTypa XpaHeHus

[JonycTrMas OTHOCHTENbHas BaXXHOCTb BO3AyXa npu
XpaHeHun

ﬂ,OI'IyCTI/IMOE AaB/ieHne Bo3ayxa npu XxpaHeHnn

ApTuKyn

CepuinHbIN HOMep

M3rotoButenb

[aTta nsrotoBneHusa

DNeKTpPUYECKUI NpefoxXpaHnNTeNb

PasgenbHas yTnnnsayma NCnosib30BaHHOT O 3N1IEKTPU-
YECKUX N SINEKTPOHHbIX yCTpOVICTB

[NoBbllweHHan TemnepaTypa

3anpeLaeTcsa NPYMEHATb B MarHUTHO-PE30HaHCHOM
cpene

[epeMeHHbIN TOK

B cootBeTcTBUM € DepepanbHbiM 3akoHoM CLLUA nsge-
Ne MOXKET NnepefaBaTbCs NCKIYMTENBHO Bpavy 6o
OT €ro MeHu
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1.

[JaHHas MHCTPYKUUA NO NPUMEHEHUI0 AeNCTBUTENbHA ANA Cnepyio-
Lero nsgenvsa:

Cdepa npuumeHeHns

HavmeHoBaHwue apTu-
Kyna:

Bbnok ynpaBneHuns kamepomn EV3.0

ApT. N2: PV630

[JaHHas VHCTPYKUMA MO NPYMEHEHUIO ABNIAETCA YacTbio KOMMOHEH-
TOM YCTPONCTBA 1 COAEPXNT BCo MHOPMaLMio, HEOOXOANMYIO NOSb-
30BaTenam Ana 6e3onacHomn 1 Hagnexaluen skcnayaTaumm.

LleneBas rpynna

JaHHasA VHCTPYKUMA NO NPUMEHEHWIO NPeAHa3HauyeHa s Bpayeil,
MEAULIMHCKOro MepcoHana, Cneumnannctos MeanuMHCKOW NPOMbiLL-
NEeHHOCTV 1 COTPYAHUKOB OTPACV CHAbXeHWs CTEPUNbHBIMU MaTe-
puanamu, KoTopble YMOSHOMOYEHbI HA YCTAHOBKY, MPUVMEHEHME,
obcnyxnBaHme, peMoHT 1 06paboTKy n3genusa.

XpaHeHune fOKymeHTa

NHCTpyKUMIio NO NPpUMEHEHNI0 HeO6XOANMO XpaHWUTb B OMNpefesneH-
HOM MecTe, JOCTYMHOM B Jltoboe BpemA AOCTYMHOM BCel Lienesom
rpynne.

B cnyyae npopaxu unu nepemelleHna n3gennsa, AOKYMeHT cnefyet
nepegatb HOBOMY BrafesibLly.

JononHuTtenbHble AOKYMEHTbI

TpeboBaHMA K 31eKTpOMarHUTHON coBmectmoctn (3MC) npuse-

JeHbl B OTAENbHON NpunoxeHHon 6powope. Mpn yctaHoBKe ©

sKcnnyaTaumm  cobniopatb  COOTBETCTBYIOLME MPEAnMcaHua u

nHdopmaumio.

B uenax 6e3onacHocTy cobniopaTb VHCTPYKLUMIO MO NPYMEHEHMIo

6noka ynpaeneHVA Kamepbl W BCeX OCTalbHbIX WCMNONb3yeMbIX

YCTPONCTB.

» PykoBofcTBa MO 3KCNyaTauMu oTAeNbHbIX U3AeNuid 1 nHpopma
LMA No COBMECTUMOCTV MaTepuanoB pa3MelleHbl Takke B CeTu
Aesculap no agpecy www.aesculap-extra.net
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2. MpaBunbHoe o6pauieHne c npnb6o-

pom

A\

BHUMAHUE

A\

BHUMAHUE

A\

BHUMAHUE
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OnacHOCTb ANA Nonb3oBaTesNiA U NaLUeHTa npu
Heco6niofeHNN yKa3aHUMIA, NpeaynpexaeHnn
1 Mep NpefaoCTOPOXKHOCTM!

» Wcnonb3oBaTb n3genue T0/1bKO B COOTBETCT-
BUM C 3TON I/IHCTPyKI.II/IeiI no NpyMeHeHunio.

» lMepep KaxabiM NpMMeHeHeM NPoBepPATb
Haj/iexKalllee COCTOAHME U3fenns.

» lMepep KaxkAbIM NpUMeHeHeM NpoBecTy
npoBepKy GYHKLUNOHUPOBAHUA.

» He ncnonb3oBaTtb Usfenue, eciv npoBepKa
BbiABIUNA Kakne-nn6o HencnpaBHOCTL.

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHNA B pe3ynbTaTe
yaapa Tokom!

» Y6eauTbcs, YTO AOCTYN K 06PaTHOMN CTOPOHE
npu6opa 1 ceTeBOMy LUTeKepy CBO60AEH.

» [Mpu ycTaHOBKe MefiILINHCKOrO 3N1eKTpuye-
CKOTFO0 YCTPOIICTBa BO3HUKAET PICK BO3ropa-
HUSA, KOPOTKOro 3aMbIKaHNA UM yaapa
TOKOM. BbINo/IHATb YCTaHOBKY pa3peluaeTcs
TONbKO KBaNMGMLMPOBAHHbIM Creuuany-
cTam.

» Mpun KOMOGMHMPOBAHUN 3NeKTponpuéopoB
cnepoBatb yKasaHuam Mpunoxenus | K
IEC/EN/DIN 60601-1. HemepgnunHckue npu-
60pbl M YCTPOICTBA , COOTBETCTBYIOLME
cTaHpapTam KavectBa IEC, cnepyer noaknio-
YyaTb TOJIbKO Yepes MeaULMHCKINIA pa3genu-
TenbHbIN TpaHcpopmaTop. He nogkniouatb
K Me4ULMHCKON 3N1eKTpuYeckon cucreme
AOMONHUTENbHbIX HEMeANLINHCKNX
YCTPOWCTB.

» CurHanbHble NPOBOJAA YCTPOWMCTB € QYHKLN-
OHaJbHbIM COeiHEHNEM, KOTopble Nnoa-
K/IIOYaTCA K pa3HbIM BETBAM 3J1IeKTponuTta-
HUSA, cefyeT OTCOeAATb rajibBaHUYeCcKu B
06eunx CcTopoH.

» YCTpOMCTBa MOXXHO NOAKAIOYATb TONbKO K
ceT! NUTaHUA C 3a3eMJIeHneM.

» lMocne yctaHOBKN MeQULIMHCKOL 3NeKTpuye-
CKOI1 cuCTeMbl BbIMONHUTb NPOBEPKY corna-
cHo IEC/EN/DIN 62353.

OnacHOCTb ANA NaLeHTa Npy oTKase npu6bopal

» MMpumeHATb NPN60P TONBKO NPN HAANUUN
6ecnepe6oiiHOro 351eKTponuTaHua. Ana
3TOro peKOMeHAYeTCA aBapuiiHOe 3NeKTpo-
cHa6>xeHue (UBIM).

A

BHUMAHUE

BHUMAHUE

A\

OCTOPOXHO

A\

BHUMAHUE

A

BHUMAHUE

A

OCTOPOXXHO

OnacHOCTb AnA NauueHTa B pesynbTaTte Henpa-
BWIbHOIro ucnofib3oBaHusA!

» Wcnonb3oBaTb nspenuie ToNbKo nocne
MHCTPYKTaXXa nponsBoaunuTesieM win aBTo-
PpnN30BaHHbIM NINLIOM.

» Co6nioAaTb MHCTPYKLMMN NO NPUMEHEHUNIO
oTaenbHbIX KoMnoHeHToB EinsteinVision n
APYrux ucnonb3yembix usaenui (Hanpu-
Mep, BbICOKOYACTOTHOr0O XUpypru4eckoro
o6opyznoBaHuA).

» SHAOCKOMNuYecKue npoueaypbl paspelua-
€TCA NPOBOAUTDb TONbKO NinLam, obnagato-
WM Heob6xoaMMOIN MeaNLNHCKON KBanu-
duKauveinn, SHaHUAMIN 1 ONbITOM.

Puck gna naymneHTa n nonb3oBaTens npu npe-
KAaeBpemMmeHHOM nsHoce!

» U3penue TpebyeTt Hagnexauero o6paiye-
HUA 1 yxopaa.

» lMpumMeHATb N3aenune ToNbKo No Ha3Hauve-
HUI0.

Mpw ncnonb3oBaHN NOCTOPOHHUX YCTPOWCTB
BO3MO>KHbl OrpaHn4YeHnsa GpyHKLMOHanbHocTu!

» Wcnonb3oBaTb nsgenue c peKkomeHpaye-
MbIMN KOMNOHEHTaMUN N NPpUHaAJeXXHo-
cTamMn.

» MonHaa pyHKUMOHaNbHOCTb N3penns
rapaHTUpoBaHa TOJIbKO NMpu UCNOJIb30Ba-
HUU peKOMeH0BaHHbIX KOMMOHEHTOB 1
NpUHaANeXHOCTEN.

Yrpo3a 6e30nacHOCTU NaLieHTa NPy HEOCTO-
pPOXHOM O6paleHn/noBpexaeHun nsgenuns!

» O6palaTbca C yCTPOMCTBOM aKKypaTHO.

» lMocne cBepx CUIbHOW MeXxaHNYecKon
Harpysku wim nageHnsA NnpeKkpaTuTb NCNoJb-
30BaHue U3 eNnuA U oTNPaBUTb ero Ha Npo-
BepKy Npon3BOANTENI0 WIN aBTOPU30BaH-
HOMY CEPBUCHOMY LIEHTPY

OnacHOCTb AnA rnas us-3a YO-usnyvyenuns!

» Hu B Koem cnyyae He NCMoNb30BaTb OUYKU
Ana 3D Bu3yanusauum B KauecTse CONHLie3a-
LUTHBIX.

W3 3a HenpaBWILHOr0 XpaHeHUs 1 NPpUMeHe-
HUA MOXKET BO3HUKHYTb HEMCNPaBHOCTb 060-
pyaoBaHusA!

> Xpaan'b N NCnoJsib3oBaTb YCTPOI‘I'ICTBa
TOJIbKO B HagJ/ieXXalux ycoBuax



OnacHOCTb ANA NalyeHTa npu notepe nsobpa-
)KeHUA Ha MOHNTOpE BO Bpems npoBeAeHns
BMeLlaTenbCcTB!
BozpeiicTBue aepnbpunnaTopa moxeT npuse-
CTU K NoTepe n3obpakeHnA Ha MOHUTOpe BO
BpeMA npoBeAeHNs BMelwlaTenbcTB Bpems Boc-
CTaHOBJIEHUA N306paKeHus A0 3 CeKyHA.
MoxeT noTpe6oBaTbca nepesanyck 6noka
ynpaBneHusa KaMepom nyTem BbIK/IOUeHUA N
BK/IIOYEHUA YCTPOLCTBa
» Mocne pepnb6pUnnALUN NpoBepUTL Npa-
BWIbHOCTb OTOGpaXKeHNs KapTUHKU Ha
MOHUTOpe

BHMMAHUWE

YkazaHue

JononHumeneHoe ob6opydosaHue u/unu nepugepuliHbie ycmpoticmad,
nooknouaemsle K UHMepgelicam usodesus, 0O0IXKHbI COOMBemcmeo-
samo cneyuguxayusm (Hanpumep, IEC/EN/DIN 60601-1).

YkazaHue
Moodugukayus meduyuHCKo20 ycmpolicmed 3anpeujeHa.

YkazaHue

Jna onmumaneHozo hyHKYUOHUPOBAHUA KoMnoHeHmos EinsteinVision
peKkoMeHOyemcsa npuUMeHAMb ycmpoUlcmeo 8 HAOMeXaujux ycao8usax
(Hanpumep, onepayuOHHbI 3071 C KOHOUYUOHEPOM).

YkazaHue

M30enue mpebyem 0cobo 0oCmopoxHO20 06pawyeHus, NOCKOIbKY OHO
codepXum 4yscmeumesibHble onmuyeckue, MexaHu4yeckue U 3JieK-
MPOHHble KOMNOHEHMbI.

YkazaHue

Ouku 0na mpexmepHol 8u3yasau3ayuu 3anpewjaemcs XpaHums 8
Mecmax ¢ nosvlWeHHoU memnepamypot, Hanpumep, 86/1U3U omonu-
menbHbIX ycmpolicme.

YkazaHue

Cnedums 3a mem, umobel 8ce npubopel, pabomatroujue 86;1u3U, cOOM-
8emcmaeosasiu 0CHOB8HbIM mpebosaHuam K IMC.

YkazaHue

KomnoHeHmul EinsteinVision ciyxam 055 8u3yanu3ayuu 8HympeHHUX
0p2aHO8 80 8peMs MUHUMA/IbHO UHBA3UBHbIX 8Mewamenscms. Komno-
HeHMbl He NpeOHAa3HayeHsbl 019 dudeHOCMUKU. [JaHHoe npasusio 8 oco-
b6eHHOCMU pacnpocmpaHaemca Ha UCNO/b308adHUE a/120pUMMO8
onmMuMU3auuuU U3o06paxeHus.

YkazaHue

3anuce uzobpaxeHull U 8UOeO 00IKHA NPOBOOUMCA UCK/TOYUMESbHO 8
yenax OOKyMeHMuposaHus. He ucnosib3oeams 3anucu 018 OudeHo-
CMUKU UJU 3aK/TI04eHUl, MAk Kak npu cxamuu 0aHHbIX yxyowaemcs
Ka4ecmeo u306paxxeHus.

YkazaHue

EJ'IOKyanBJ'IGHUﬂ KClMepOLj npuMeHAMb MOJ1bKO 8 3aKpblMOM COCMoA-
HuUu. ﬂonycmumoe pa6oqee NoJIoXKeHUe — MOJ1bKO 20pU30HMAsibHO.

YkazaHue

Hepea 88000M 8 SKCnJiyamayuto npogepume coeMecmumMocCme 8cex
KOMNoHeHmMo8 u npUHaane)KHocmeU no cnucky.

YkazaHue

Bce npUHGaHE)KHOCmU u3an4acmu 3aKad3bl8amsos mMoOJ1bKO y npouseoau—
meriA.

Yka3zaHue

3ameHy 3anyacmeti u npedoxpaHumesnel Moxem 8bINOJIHAMb MOJIbKO
asmopu308aHHbIl NEPCOHAI.

Yka3zaHue

MookntoueHue 3neKmponpu6opoe K MHO20KOHMAKmMHou po3emke
MOXem CHU3UMb cmeneHb bezonacHocmu 3Kcnayamauyuu.

Yka3zaHue

Jna nonHo20 omcoeduHeHuA ycmpolicmed om cemu NUMAHUS U3gJiedsb
cemesoU wmekep.

YkazaHue
Ucnonb3osames ycmpolicmeo mosibKo ¢ Opu2UHAIbHbBIMU NPpO8OOaMU

(8x005M 8 KOMNJIEKM NOCMABKU) USIU € YKA3AHHbIMU 8 cheyuguKkayuu
Npo8oo0amu/KoMNoOHeHMAamu.

» YT06bl M36exaTb MOBPEXAEHWUN, ABNAWUXCA pe3ynbTaToM
HenpaBWIbHOrO MOHTaKa MMM SKCNyaTalum, U COXPaHUTb NPaBo
Ha rapaHTuio, He06X0AUMO:

- 1CNoNb30BaTb M3AeNne TONIbKO B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMEN
Mo NPUMeHeHNIo,

- cobnogatb yKasaHusa Mo TexHWKe 6e30MacHOCTU U TexHuYe-
CKOMY 06CNyKM1BaHWIO,

- ANA KOMMNeKTauuy WUCNonb30BaTb TONbKO u3penus ¢upmbl
Aesculap

- cobniofaTtb yKkasaHusA No NPUMEHEHNI0 COrflacHO HOpMaM, CM.
BblAEP>KKM 13 HOPMATVBHBIX AOKYMEHTOB.

» V3genve n NpUHagNeXHOCTM paspellaeTca NPUBOANUTL B AENCT
BME 1 NCMOMb30BaTh TOMBKO NIMLIAM, UMEILLMM COOTBETCTBYOLLEE
o6pa3oBaHune, 3HaHWA UK ONbIT.

» XpaHWTb MHCTPYKLUNMIO MO MPUMEHEHNIO B JOCTYMHOM AJIs MOfb30
BaTeneun mecre,

» CobniofaTb AeNcTByOLWME HOPMDI.
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onok ynpaeneHuna kamepow EinsteinVision 3.0 PV630

3. OnwucaHume npubopa

3.1 Komnnekt nocraBkn
HaumeHoBaHune ApTukyn
Bnok ynpaBneHnunsa kamepow PV630
EV3.0
BNC-kabenb (KpacHbiin), pivia ~ TA014803
20Mm
BNC-kabenb (3eneHbliin), AnnHa TA014804
20m
Kab6enb LWnHbl MIS, gnnHa 0OP942
kabena 0,75 m
WHCTpyKumA no akcnnyaTaumm TA014615
Bpowtiopa no EMC (6powiopano TA014630

2NEKTPOMArHUTHOWM COBMECTU-
MOCTW)

MpoBopa, BXxo-
AAlMe B KOM-
NNEeKT NOCTaBKN

BNC-kabenb
(KpacHbin)

|

BNC-kabenb
(3eneHblin)

- =

Kabenb WunHbI
MIS

T | ==

3.2 KomnoHeHTbl, Heo6XxoAMMbIe ANA SKCNNyaTa-
uum npubopa

Bbnok ynpasneHusa kamepow EV3.0 PV630 npegHasHaueH ana ncnosib-
30BaHUA CO CSIEAYIOLWMMI KOMMOHEHTaMMU.

TpexmepHas Bu3yanumsaymsa:

B PV631/PV632 OcHoBHasa YacTb Kamepbl EV3.0 10 mm 0°/30°

[na nonHon d)yHKLI,VIOHaJ'IbHOCTI/I peKomMeHAyeTCA Ncnosib3oBaTb die-
aywouwne OnoNnHNTeIbHble KOMMNOHEHTbI:

B CBeTtoamopaHbi NcTouyHuk ceeta LED OP950
B 3D moHuTtop PV646

Ona 2D BU3yanm3aunmm BO3MOXKHO NMOAKMNKYUTb AONOJIHUTENbHbIE
KOMMNOHEHTbI:

B PV481 lNonoska kamepsbl Full HD CMOS 1 MasATHUKOBbIM SHA006b-
ekTuBom (nog yrnom 90°)

198

B PV482 lonoska kamepbl Full HD CMOS ¢ 3ymMm-3HA006bEeKTMBOM

B PV485 lonoska kamepbl FUIl HD 3CMOS ¢ 3HZ006BEKTUBOM C
nepemMeHHbIM GOKYCHbIM PacCTOAHMEM

A

OCTOPOXHO

Ecnu pekomeHAOBaHHbIE KOMMOHEHTbI He
NCNoNb3yIOTCA, BOSHUKaET PUCK Cleayiowmnx
HencnpaBHOCTEN/0CNOKHEHWIA:

» WckaxkeHHasa uBeTonepenava

» OrcytcTBme/owmnbKa meHIo Kamepbl

» OTcyTcTBME/MCKaXKeHne TpexmepHOoro nso-
6paxeHun

» OrpaHunuyeHue GpyHKLuMII ynpaBneHna
ronoBKU Kamepbl

» 3anoTeBaHMe oNTUYeCcKNe 351IeMeHTOB

» OTCyTCTBUE NepeKIioyeHns MeXxay ABYX-
MepHbIM U TpeXMepHbIM N306paxkeHnem

» MoBpexpgeHue 3aWuTHOrO TY6YCa

YkazaHue

pu KoM6UHAYUU C NOCMOPOHHUMU yCmpolicmeamu 8cto omaeemcm-
8EHHOCMb Hecem JIUYO, KOMBUHUpYoujee cucmemy Uu MeOUYUHCKoe
yupexoeHue.

3.3

bnok ynpasneHua kamepon EV3.0 cnyxut npefHa3HaveH anAa Tpex-
MepPHOW 1 ABYXMEPHOW BU3yanu3auuy BHYTPEHHOCTel Tena ueno-
BEKa BO BPeEMA MVHMMAaJIbHOrO MHBa3UBHOMO XMPYPruyeckoro Bme-
wartenbctBa KombrHaumsa C  ronoBKOW KaMepbl CAyXWUT AnA
TPeXMepHON 1 ABYXMEPHON BM3yann3aunmn BHYyTPEeHHero onepauu-
OHHOFO MOJIA BO BPEMA SHAOCKOMMUYECKUX U XMPYPrMYecknx BMeLLa-
TenbcTB. bnok ynpasneHuna kamepon EV 3.0 cnyxnt Tonbko gna Busy-
anvM3auuM 1 He npepHasHaveH Ana AuarHoctuku. Cobniogatb
Ha3HayeHVie rofIoBKN Kamepbl Y1 OCHOBHbIX KOMIMOHEHTOB BUAEOCH-
cTembl.

HasHauyeHne

MokasaHunsa

ﬂ]’lﬂ NCNOSIb30BaHNA KaMepbl OTAeNIbHO OT 3Hp,OCKOI'II/IquKOﬁ
CACTEMDbI OTCYTCTBYIOT MEANLNHCKNE NOKa3aHUA.

MpoTnBonokasaHusA

Mcnonb3oBaHme komnoHeHToB EinsteinVision 1 nx npucnocobnexui
NPOTNBOMOKa3aHo, eC/1 MO Kakon-nnbo NpuumnHe SHAOCKONNYecKne
npoueaypbl NPOTMBOMNOKa3aHbl. Kak 1 npu nobom xupyprmyeckom
BMeLLaTENbCTBE, HEOOXOAMMO YUMTbIBaTb BEC MalMeHTa 1 paboumni
06beM Npu NCNOSb30BAHUN CUCTEMBI.

B 3aBucmMmocTu ot 3aboneBaHus, MOTyT ObITb NPeACTaBaeHbl NPOTK-
BOMOKa3aHWA, NPUYMHOI KOTOPbIX ABMAETCA 0bLiee COCTOAHME Naum-
€HTa un ocobas KNMHMYecKas KapTuHa 6onesHu.

PeweHune Ha npoBefAeHMe 1 SHAOCKOMMUYECKYO Mpoueaypy NpUHW-
MaeT XUPYPT, N KOTOPOEe BbIHOCUTCA MCXOAA 13 aHan13a puckos/npe-
UMyLLLeCTB



3.4 pwuHUWN gencTBUA

TpexmepHan BU3syanunsaynda B NCKNIOUYNTENb-
HbIX CJTy4YaAaX MOXKeT NPUBeCTN K roJloBOKpyXxe-
HUIO, rosioBHOI 60211 NN TOLIHOTE.

» Mepepn Hauanom pa6oTbl C YCTPOIICTBOM
npoBepbTe HeNepeHOCMMOCTb B Buae pac-
CMOTPEHHbIX Bbille Npu3HaKoB. Mpu nx npo-
AIBIGHUW NepeKoYnTech Ha ABYXMEpPHbIi
peXxum oTobparkeHus.

OCTOPOXHO

OnacHOCTb AN1A NauieHTa Npy HenpaBWIbHOM
pacumdppoBke nsobpakeHuns!

» Mpu ncnonb3oBaHUM aNIrOPUTMOB ONTUMU-
3auum n3o6paxkeHus (Hanpumep, ycuneHme
KpPacHOro 1 yMmeHblleHue AbiMa) ybeantbes,
YTO N306parKeHne COOTBETCTBYET OpUru-
Ha/lbHOMY.

» Bo BpemsaA onepaunun He nojsaratbCA TOJIbKO
Ha onTMuMn3npoBaHHoOe |/|306pa)KeHv|e.

BHMMAHUE

YkazaHue

lonoeky kamepel EV3.0 MoXHO ucnons3o8amse 071 mpexmepHoU 8u3yad-
J1u3ayuu, moseKo 8 Komniiekce ¢ 6;10KkoM ynpasneHusa kamepou EV3.0 u
€8emoouo0HbIM ucmoyHukom caema OP950. [lns smozo 6510k ynpagne-
HUS KamepoU U UCMOYHUK c8ema O0O0/IKHbl 6biMb KOPPEKMHO Coeou-
HeHbl ¢ NoMOoWbIO Kabesis wuHbl MIS.

[laHHOe YCTpPONCTBO ABnAeTCA GJI0KOM ynpaBneHus Kamepown anA
NPUMeHEHNA B SHAOCKOMUYECKON XUPYPriu.

Bnok ynpaBneHusi Kamepomn MCNonb3yeTcss COBMECTHO C rOfIOBKOWA
Kamepbl Briok ynpaBneHus Kamepbl M TONIOBKAa Kamepbl BMeCTe
COCTaBNAT KAMEPY CUCTEMbI.

B koMOVHaUmK ¢ noaxoAsALM MOHUTOPOM Kamepa nepefaeT, B 3aBU-
CMMOCTM OT BblOpPaHHbIX HACTPOEK, ABYXMEPHOE WU TPexmepHoe
nsobpaxeHve. [ina TpexmepHo B13yanm3aLm nonb3osaTenio Heob-
XOAVMbI NONAPU3ALNOHHbBIE OUKM 1A TPEXMEPHON BU3yanu3aumun.

MomMumo 06X onumit B HACTPOIKax, B Kamepe AOCTYMHbl HACTPONKN
npodunen pasnnyHbIX IHLOCKONMUYECKUX PEXNMOB. Npodunn npea-
yCTaHOBNIEHbl ANA ONTUMM3NPOBAHHOFO K306paXkeHna, HO MoryT
6bITb M3MEHEHbI B COOTBETCTBUM C VMHAMBUAYASIbHBIMUA NMOTPEBHO-
cTAMMN.

[lnsa akTyanbHOro n3o6paxeHns 4OCTyrMHbI crneudddeKTbl, K npumepy,
ns 6onee TOYHOTO pa3rpaHMYeHns TKaHel uny 6onee YeTKOro nM3o-
6parkeHuUs Npu 3aabIMIEHUN.

[na 6bICTPOro JOCTyNa K 4acTo UCMOJb3yemMbiM GYHKLUAM KaKablii
npodunb ocHalleH cnckom $paBoOpUTOB, KOTOPbIN, Kak 1 npodunu,
MOHO KOHUrypupoBartb.

AKTyanbHble HaCTPOKM K306pakeHUs 1 CTaTycHble COObLieHns
MOKa3blBalOTCA HA SKPaHe B BUAE CYMBOJIOB M COOOLLEHNIA.

O6Lue HaCcTPOMKM BKITIOYAIOT OMNUKMIO BbIbOpa A3bIKa ANs MEHIO KOH-
durypaumm n gna s3KpaHa, a TakkKe packnafku KnaBuULW OCHOBHOM
yacTu Kamepbl. o ymonuaHuio BbIbpaH aHrMNCKAN A3bIK.

FnaBHOe MeHI0 Ha JKpaHe

[naBHOe MeHI0 Ha 3KpaHe OTKPbIBAETCA JONITMM HaxaTuem (=2 cek)
KNaBuLWmn MeHto (3) Ha 6n1oke ynpaBneHVa KaMepol 1m Ha NOAKII0-
YeHHOW ronoBKe Kamepbl

B rnaBHOM MeHIO BbIMOSHAETCA YynpasneHne U KoHdurypauua
ycTponctBa. [pu  Bbibope CMMBONOB  OTKPbIBAIOTCA  ONUUK
HaCTPOWKN.

[Janee npuBefeHo onucaHmne pyHKLUiA, KOTopble 0603HaUYeHbl CUMBO-
namu.

NHdopmauma 06 akTyanbHO NOAKIOUYEHHOW OCHOBHOM
YyacTn Kamepbl. HeT apyrvx onuun HacTponKm

®

Mpodunu (npodunm ncnonb3oBaHUA U KOHGUTYpUpye-

Mble npodunn nonb3oBatesen)

®aBopuTbl

ApkocTb

Lindposor 3ym

KoHTpacTHOCTb

YcuneHne KOHTYpOB

MoBopoT n3obpakeHus Ha 180° (LOCTyMNeH TONbKO B KOM-

6uHaLMK ¢ Buaeonanapocokonom EV3.0 30°)

MepekntoueHue 2D/3D (4OCTYNHO TONBKO B KOMOUHALIN
C rofioBKOW kKamepsbl EV3.0)

JocTyn K onumoHanbHbIM 3bdeKTam n3obpakeHna

CncTeMHble HaCTPOWKM, BO3BPAT K 3aBOACKMM HaCTPOW-
Kam
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HaBwrauusa B rmaBHOM MeHI0

YpepuBaTb KnaBuLLy HaxKaTol (=2 cek), UTobbl
OTKPbITb [TAaBHOE MEHIO Ha SKPaHe.

M
Ll

BbIMOMHWTL HABUTALIMIO K HY>KHOMY MYHKTY
MEHIO V/IN MOAMEHIO C MOMOLLbIO COOTBETCTBY-
* IOLLMX KNaBULL.

A4

Mpodunn
Mpodurnmn — npeaBapuTENbHO YCTAHOBEHHbIE, ONTUMN3MPOBAHHbBIE K
NPUMEHEHNI0 HACTPOWKIN Kamepbl.

Mpu ncnonb3osaHnn 3D ronoBok Kamepsbl (PV631, PV632) gocTynHbl
yeTblpe CTaHZAPTHbIX Npoduns:

B LAP General Surgery
H LAP Uro

B LAPGyn

B Cardio/Thoracic

Mpwn ncnonb3oBaHum 2D ronoBok kamepbl kamepbl (PV48x) foctynHbl
5 cTaHpapTHbIX Npodune:

B LAP General Surgery
m LAP Uro

B LAPGyn

B Neuro

B Cardio/Thoracic

HacTpoiika nsobpaxkeHusa

[ns ycTaHOBNEHHOro Npodunsa MOXHO BPYUHYIO U3MEHUTbL M306pa-
XKeHue. MI3MeHeHMs COXPaHAIoTCA A0 CMeHbl TWMa OCHOBHO YacTu
Kamepbl nnn npoduns.

[locTynHbl ciepytowme BO3MOXHOCTY HACTPOMKIA::
B fApkocTb (0T -5 go +5/war: 1)

B Undposoii 3ym (o1 1 go 1,8/war: 0,2)

B KoHTpacT (oT-5 go +5/war: 1)

B YcuneHue KOHTYpoB (oT -5 fo +5/war: 1)

B MoBopoT n3o6paxeHna Ha 180° (BKN./BbIK.)

B [lepekntoyeHmne 2D/3D (Bkn./BbiKN.)

3¢ deKTbl

[ina yctaHoBNeHHOro npoduna MoXHo Bbi6paTb 3ddeKTbl, ynyyluaio-
LMEe KaueCTBO M306pakeHNA B YCIIOBUAX MPUMEHEHNA.

LoctynHbl cnegyowme sbdexTbI:
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B Ycunennsa kpacHoro (RE): onuna ysennumsaeT APKOCTb KPacHOMo
uBeTa, No3eosiAA 6oree YETKO pasrpaHUUUTb BIK3KUE OTTEHKM
KPacHOro pasnuyHbIX CTPYKTYpP, HanpumMep, KPOBEHOCHbIX COCY-
Z0B.

B YmeHblueHue abima (SR): onuusi NoBbIWAET YETKOCTb N306paXke-
HMA B 3abIMJIEHHbIX YCIIOBUAX, Yyyllasa BUAUMOCTb, Hanpumep,
npwv Koarynaumm C NOMOLLbIO BbICOKOYACTOTHOTO XMPYPrnyeckoro
obopyaoBaHuA.

B KaptuHka B KapTuHke (PoP) camo no cebe He siBnaetca sdppek-
TOM, HO pa3fenaeT 3KpaH Ha [iBe PaBHbIX YacCTW, B KOTOPbIX MOKa-
3bIBAETCA OAHO U TO »Ke n306paxeHre ¢ Kamepbl. [1py 3TOM ymeHb-
WeHHOoe OpurvHanbHoe u306paxeHue MoKasbliBaeTcA CNeBa, a
crnpaBa - yMeHblUeHHOe n3obpaxeHue c spdektom. Onuma PoP
No3BONAET CPaBHUTb OPUTMHANbHOE N306paxeHne ¢ obpaboTaH-
HbIM pa3nnyHbiMy 3dpdeKTamm.

B CraTycHaA WMHAVKaUUA Ha 3KpaHe: aKTyasibHble HaCTPOWKM
3KpaHa NoKasblBalOTCA B CTaTyCHOW 30HE B MPaBOI BEPXHeN YacTun
3KpaHa.

YkazaHue

Sphekmel ycuneHue KpAacHo20 U yMeHblueHue ObIMa MOXHO KOMOUHU-
posams emecme.

[Janee npuBeneHo onucaHne CMMBOJIOB, KOTOPbIE BbIAENATCA MpK
aKTUBALMM COOTBETCTBYIOLLEN GYHKLMN.

=p AUTO ynpaBeHe ocBeLleHeM AeaKTMBMPOBaH.
ALTO

Q

2D

PoP
|

(DyHKLl,VIﬂ 3yMa aKTUBMpPOBaHa

MoBopoT 1306paxeHns Ha 180° akTMBMPOBaH (BOCTY-
NeH TONbKO B KOMOMHALUM C BUAEOJIaNapOCKONoM
EV3.0 30°)

2D-peXxnm aKkTVBMPOBaH (AOCTYMNEH TOSIbKO B KOMOW-
HaLuK ¢ ronoBKon kamepbl EV3.0)

OyHKLMA KapTNHKa B KapTuHKe (PoP) akTnBMpoBaHa

OyHKuMA ycunermne kpacHoro (RE) akTuBupoBaHa

B/

»

Smoke Reduction (SR) akTuBrpoBaHa

d>

N36paHHOEe

B 3aBucumoct ot npoduns M NOAKNOUYEHHON OCHOBHOW YacTuh
Kamepbl, YCTPONCTBO MNpefnaraeT npeaycTaHOBNEHHbIN BbI6Op GyH-
Kuuin-paBopmToB A4niA ObICTPOro AocTyna.

M36paHHOe Ans CTaHOaPTHbIX Npoduien HemsmeHHbl. [Mpu co3gaHum
npodwuneli nonb3oBaTene MOXXHO 3aAaTb MHAVBMAYaNbHblE M36paH-
Hble HAaCTPOWKN.



KnaBuwn ynpasJ/ieHnA Ha nepeAHeﬁl yactn ychoﬁlcha

OyHKUMOHaNbHOE Ha3HaueHre 4 KnaBuLL YNpaB/ieHusl, PacroNiOKeH-
HbIX KpecToobpa3HO Ha MepefHel 4acTu yCTPOWCTBA, 3aBUCUT OT
pexnma paboTbl.

Packnagka Knaeuw Ha nepeaHen yacTu YCTPOWCTBA N Ha OCHOBHOWN
YyacTn Kamepbl Bcerga coBrnagaert.

[lna KpaTKoro HaxatuA (<2 cek) U [ONTroro Haxkatua (=2 cek) MoryT
6bITb 3aAaHbl pasnnyHble GyHKLUN.

Packnapaka KnaBui B pexxume peasibHOro BpemeHu

Packnafka KnaBuLL B pexrme peasibHOrO BpeMeHM 3aBUCUT OT BrAa
YCTaHOBJIEHHOTO NPOdUNA — CTaHAAPTHBIN UK NPodub Nosb30Ba-
Tens.

Mpu co3paHmmn npoduna nonb3oBaTtensa MOXHO BbibpaTb MHANBUAY-
arnbHYI0 packnafKy KnasWLL, HO packiafika AnA BXOAa B MEHI OCTa-
€TCA HEN3MEHHO.

B CTaHAAPTHOM npocl)vlne packnagka KnaBuil ABNAETCA Cﬂeﬂy}OIJJ,eVI.

KpaTtkoe HaxaTue Kna-
BULLN

JAonroe Ha)kaTue Kna-
BULLIN

MoBopoT N306paxeHnsa Ha
180° (gocTyneH TonbKo B
KOMOUWHaUMM ¢ Buaeonana-

OTKpbITb MEHI0

PaCKHaAKa Knasuui npuv 0TKprTOI7I VWHAVKaQUnM 3KpaHa
anI OTKprTOI;I NHOWKaAUUW SKpaHa KNnaBULWW CnyXat AnAa Hasuraumn B
MEeHI0, NOKa NHANKaLKMA SKpPpaHa He 6y,u,eT 3aKpblTa.

KpaTKoe Ha)kaTue Knasuwun Jlonroe HaXkaTue Kna-

BULUN

M Beepx/perynatop + Bbixog n3 meHto
BnpaBo/ypoBHem Bbixoa 13 meHio
Janblue/coXpaHuTb

HaCTPOWKM perynaTopa

BHu3/perynartop - Bbixop 13 MeHio

BneBo/ypoBHem Ha3ag/coxpa-
HWUTb HaCTPOWKM perynaTopa

Bbixon 13 MeHIo

Packnapka Knasuil npy akTUBHOW SKpaHHOW KnaBuartype

I'Ipm OTKprTOVI 3KpaHHOVI KnasuaTtype Knasuwin cniyXxat AanAa HaBura-

()
pockonom EV3.0 30°) L1y, MOKa 3KpaHHaA KnaemaTtypa He 6yfeT 3akpbiTa.
3ym BanaHc 6enoro
KpaTkoe Ha)kaTne KnaBvumn [onroe Ha)xaTne Kna-
BULLIN
WcToYHMK cBeTa BKI. NcTouHmK cBeTa Beepx -
BKJ1./BbIKJ. M
. lNokagpoBasa cbemka Bupeocnvemka crapt/cton Bnpaso MoaTBepanTh/BBOA
BHu3 -
YkazaHue
bok ynpaeneHus Kamepolu He OCHAweH 8HympeHHUM 610KoM
namamu. Budeo- u pomocHUMKU 803MOXHbI MOJTbKO C NOOK/TIOHYEHHbIM Bneso -

8HeWHUM ycmpoacmeom 60KymeHmupoeaHu,q.
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NHpgukauna HencnpaBHOCTIN

MNHavKauma HencnpaBHOCTY OTOOPaXaeTcs B Cllydyae orpaHuYeHns GyHKLMOHaNbHOCTY YCTPOCTBA B IEBOV BEPXHEN YacTU IKpaHa.

MNPy BO3HNKHOBEHWM HIXKeYKa3aHHbIX HEMCMPABHOCTEN M1AaBHOE MEHIO 3aKPbIBAETCA CAMOCTOATESNIbHO 1 AOCTYN OFPaHUYMBAETCA 40 TEX Mop,
MOKa HEMCMPABHOCTb He YCTPaHeHa.

CyLuecTByoLMe HACTPONKY, Hanpumep, NOBOPOT N306paKeHNs Nv akTUBUPOBaHHbIN 3 eKT, Npu HeMcnNpPaBHOCTV HEBO3MOXXHO AeakTUBY-

poBaTb NN OTMEHUTb.

HeuncnpaBHocTb

MNeperpes

Pacno3sHaBaHue

JKpaHHoe coobuieHue:
"Meperpes! Kamepa moxeT
aBTOMATUYECKN OTKJTIO-
untbes".

MpuunHa

yCTpOIZCTBO OCHaleHO BHYTPEHHUM
AaTUYMKOM TeMnepaTypbl.

YcTrpaHeHune

MpoBepuTb BEHTUAALMOHHYIO
Lenb BHW3Y YCTPOWCTBA.
YCTaHOBUTb YCTPONCTBO TakMm
06pa3zom, uTobbl 0becneymnTb
[OCTaTOYHYIO BEHTUNIALMIO.

B cnyyae nosTopa coobLieHuns:
obpallaTbca K NocTaBLMKy 060-
pyanoBaHus B. Braun/Aesculap unu
B OTAEN TEXHNYECKOTO 06CNyXn-
BaHuA Aesculap.

MpepBaHo coepmHeHMe C NCToY-
HUKOM CBETa

JKpaHHOe coobLeHme:
"OTka3 ¢yHKumm! Mogknio-
YNTb COBMECTUMbIN NCTOY-
HVK ceeTa OP950".

JKpaHHOe coobLleHme:
"AUTO ynpaBneHune ocBe-

LeHmnem gea KTI/IBVIpOBaHO' .

Mocne nogkniouenua 3D ronoBku
Kamepbl YCTPONCTBO MOXeET pabo-
TaTb, TONbKO €C/IM KOPPEKTHO NofJco-
eNHEH Y BKJTIDYEH NCTOYHNK CBETa
OP950.

Korga K ycTponcTsy nogknioyeHa 2D
rofIoBKa Kamepbl, UICTOYHUK CBETA
OP950 He noacoeanHEH NN He
BKJIIOUEH HaneXallum obpasom.

MpoBepuUTb CoeANHEHNE LWNHDI
MIS mexpy Kamepow 1 NCTOYHU-
KOM cBeTa.

Ecnn coobuieHmne noasnaetca
HecMOTpPA Ha NPaBWIbHO NOAKIO-
yeHHbI OP950: 06paTnTbCa K
nocraswuKy B. Braun/Aesculap
WK B OTHEN TEXHNYECKOro 06Cny-
XunBaHus Aesculap.

AxtuenposaTb AUTO ynpasneHue
OCBEeLLEHNEM B MEHIO.

Ortka3 3D-¢pyHKUMM

JKpaHHOe coobLeHme:
"OT1Ka3 PpyHkumm! KaHan
Kamepbl He paboTaeT".

3D-¢dyHKUMA paboTaeT ¢ AByMA MOAY-
nAMK Kamepol. MNpn oTKase moayna
Kamepbl yCTPONCTBO NepeKnoyaeTca
B PEXMM ABYXMEPHOro n3o6paxe-
HIA.

MNepe3anycTutb yCTPONCTBO.

B cnyuae noBTOpa coobuyeHus:
obpallaTbca K NoCcTaBLMKY 060-
pyanosaHus B. Braun/Aesculap unn
B OTAEN TEXHNYECKOTO 06CNyXn-
BaHuA Aesculap.

Otka3s B paboTe 6510Ka ynpasne-
HVA Kamepon

BbicTpoe myraHme NATY Kna-
BMLU YNpaBneHns Ha nepe-
OHeW YyacTu yCTPonCTBa.

MNpw oTKa3e ycTponcTBa Ha NOAKIIO-
YEeHHOM MOHUTOpPE OTCYTCTBYET U30-
GpaxeHue.

MNepe3anycTutb yCTPONCTBO.

B cnyuae noBTOpa coobuyeHus:
obpallaTbca K NocTaBLMKY 060-
pyaosaHus B. Braun/Aesculap unun
B OTAEN TEXHNYECKOTO 06CNyXn-
BaHuA Aesculap.
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CTraTycHble coo6ueHusn

CraTycHble coobLeHnA 0TobpaxatoTcA B Cllyyae U3MeHEHUA CTaTyca YCTPOCTBA B NMPaBol BEPXHEN YacTu SKpaHa.

CraTycHoe coobleHne Ha 3KpaHe

3D Bugeonanapockon 0°
3D Bugeonanapockon 30°
2D ronoBka Kamepbl

Cratyc/msmeHeHwme cTaTtyca

[onoBka KamMepbl nogKnyaeTca N pacno3Ha-
eTca 6510KoM ynpaBneHnAa Kamepbl.

YcTrpaHeHue

MoakntoueHne ronoBKn Kamepbl K 610Ky
ynpasneHusa Kamepbl

K ronoBke kamepbl He NOAKNOYeH 610K
ynpaBneHns Kamepbl.

MpoBepuTb LUTEKEPHOE COEANHEHMNE MEXAY
rofoBKOW Kamepbl 1 651I0KOM yrnpaBneHus
Kamepol.

B cnyuae noBTopa coobLieHnA: ob6pallatbca K
noctaswyKy B. Braun/Aesculap nnu B otaen
TexHu4yeckoro obcnykuaHuna Aesculap.

MoakntoueHne COBMeCTMMON roNoBKY
Kamepbl K 610Ky ynpasneHus Kamepbl

K 6noky ynpasneHuna Kamepoui He NOAKo-
yeHa COBMeCTMas ronoBKa Kamepbl

MpoBepnTb COBMECTMMOCTb FONIOBKU Kamepbl
1 6510Ka yrnpaBfieHNsi KAMEPOA.

B cnyyae noBTOpa coobLleHnA: 06paLlaTbcs K
noctaswuKy B. Braun/Aesculap nnu B otaen
TexHuuyeckoro obcnykusaHuna Aesculap.

McTouHunK ceeTa BKJ1
McTouHmk cBeTa BblKJ1

MCTOYHMK cBeTa BKIIOYaEeTCA UK BblK/oYa-
eTcAa.

npOBepl/ITb coejnHeHne ceeTonpoBoaA-
uero Kabens K NCTOYHUKY CBETa

CeTonpoBoasAwniA Kabenb He NoAKIoYeH
UMM HENPaBUIIbHO NOAKIYEH K UCTOYHUKY
cseta OP950.

MpoBepuTb WITEKEPHOE COeANHEHNE MeXaY
naTpyoKoM ONTUYECKOTrO Kabens 1 MCTOYHU-
KOM CBeTa.

B cnyyae noBTopa coobuieHnA: obpallatbca K
NnocTaBLMKY 060pyaoBaHNA

B. Braun/Aesculap nnu B otaen TeXHNYeCckoro
o6cnyxunBaHus Aesculap.

CrmBoOsbl 90 PEKTOB He OTOOPaxKaTCA

HacTpolika 6anaHca 6enoro 3aBeplueHa

HacTtporiika 6anaHca 6en10oro He BbiMofaHeHa

lMepepn NOBTOPHbLIM 3anyckom 6510Ka ynpasne-
HVA KaMepoW MHAMKALMA CTaTyCHbIX CUMBO-
NOB B MeHI0 Nonb3oBaTena Oblia AeakTBu-
poBaHa. CTaTycHble CUMBObI MPY 3TOM
TOJIbKO KpaTKOBPeMeHHO oTobpakaloTca npu
aKTMBaLMn/AeaKkT1BaL M COOTBETCTBYOLLEN

byHKUMN.
Mocne akTuBaLmm 6anaHca NoABAAETCA CO06-

LeHve 06 ycrnewHOCTN BbINOAHEHNA
HaCTPOMKN.

AKTI/IBI/IpOBaTb CTaTyCHbl€ CUMBOJIbl B MEHIO.

HOAOFPEB HaKOHe4YHMKa Bnaeosianapo-
CKONa HencnpaseH

KnaBuwwmn ocHOBHOW YacTun KamMepbl Hen-
CnpaBHbl N3-3a NTIEKTPOMArHUTHbIX MOMeX

HOROFPEB HaKOHeYHUKa Buaeonanapockona
HencnpaBeH, HAKOHEYHUK Bgeonanapo-
CKOMNa He HarpeBaeTcA.

BHelwHee MarHuTHoe none npenATcTeyeT
bYHKLUMOHMPOBAHUIO KNaBULL OCHOBHOM
YacTn Kamepbl. YNpaBneHue ¢ NoMoLLbio Kna-
BULL 6/10Ka yrpaBieHns Kamepo He Hapy-
LIEHO.

MNepe3anycTnTb yCTPOMCTBO.

B cnyuae noBTopa coobuieHna: obpallatbea K
nocTaBLLmKy 06opynoBaHmuA

B. Braun/Aesculap unu B oTaen TexHmyeckoro
ob6cnyxunBaHuma Aesculap.

MNepe3anycTnTb yCTPONCTBO.

B cnyyae nosTopa coobuieHna: obpalyatbea K
napTHepy B. Braun/Aesculap nnv B otaen Tex-
HuYeckoro obcnyxunsaHua Aesculap.
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Aesculap®

4. T[oproTtoBKau ycTaHOBKa

Mpoussoantenb CHUMaeT ¢ cebs BCAKYI0 OTBETCTBEHHOCTb, €J1IN He
BbIMOJIHAKOTCA cnefyowme npeanmncaHus.

» [pu ycTaHOBKe 1 3KCMyaTaumy n3genus AomkHbl cobnioaatbes:
- HauWOHasbHble NPefnMcaHus No yCTaHOBKE U SKCTyaTaumm,

- HauMoOHaNbHble NpeanncaHnAa no ﬂpOTI/IBOI'IO)KapHOVI 3alnTte n
B3pbiBO3aWinTe,

YkazaHue

be3onacHocme nosib3o8amesia U nNAyueHMa 3agucum, 8 MoMm Yucie,
om ucnpagHocmu cemegoli N00BOOKU, 8 4ACMHOCMU, OM UCNPABHO-
CMu coeOUHeHuUs 3aWUmHbIx NPo80008. HeucnpasHsle unu omcymcm-
sylowjue coeduHeHUs 3aWUMHbIX NPOB0008 YACmMOo He Cpasy 8blSs/s-
romcs.

» CoeguHnTb NPUOBOP C MOMOLLBIO NMPOBOAA BbIPAaBHMBAHUSA MOTEH
LManoB, MOAKIOYAaEeMOro K pa3bemy Ha ero 3afHeli CTeHKe, C
KnemMmor [AnAa BblpaBHUBAHWA MNOTEHUMANOB B MOMeLleHnY,
NCMONb3yeMOM B MeLMLIMHCKUX LiensxX.

A\

OnacHOCTb ANA NaLMeHTa Npy HenpaBuWibHOM
HanpaBieHUM TOKa YyTeuKu n3-3a oTCyTCTBUA

BHUMAHUE WM HeMcnpaBHOCTY 3a3emMneHunsn!
» He npuKacaTbcs oAHOBpEeMEHHO K npuéopy
1 nayneHTy.
c OnacHOCTb ANA NauMeHTa Npyn oTKase ycTpom-
cTBa!
BHAMAHUE » [ep»<aTb B AOCTYNHOM MecCTe roToBoe K

pa6ote 3anacHoe ycTpoiicTBo. lMpn Heo6xo0-
AUMOCTIN NepenTN Ha CTaHAAPTHbIN MeToq
onepauyum.

OnacHOCTb B3pbiBa B c/lyvyae HenpaBuibHOMN
ycTaHOBKM!

A\

BHAMAHUE » Y6eaunTbcsa, YTO NOAKIIOYEHME CeTeBOro
WwTeKepa K UCTOYHUNKY /1eKTPponnTaHnsa

BbINOJIHAETCA BHe B3pblBOOI‘IaCHOI7I 30HDbI.

» He ncnonb3oBatb nsfenue Bo B3pbiBOONa-
CHOIi cpepae unn B6/1131 BOCNNIaMeHsA10-
LMIXCA NV B3PbIBOONACHbBIX ra3oB (Hanpwm-
Mep, KUCI0poA, ras ANA HapKo3a).

OnacHOCTb BO3ropaHuA WM yaapa TOKOM npu
nonagaHuvum Bnaru!

BHUMAHUE » CneauTtb 3a TeM, YTO6bI YyCTPOICTBO 6bIN10
YCTaHOBJIEHO B MECTE, 3alLeHHOM OT
nonagaHuA Kanenb v 6pbi3r Bogbl.

» He norpyxartb KOpnyc B XXNUAKOCTb.

» Bepeub ycTpoIicTBO OT NonagaHus foxae-
BOW BOAbI 1 BRaru.

» He cTaBuTb Ha YCTPOICTBO NpeAmMeTbl,
3anoJiHeHHble XXUAKOCTAMU.
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A

BHUMAHME

>

OCTOPOXHO

>

OCTOPOXHO

>

OCTOPOXHO

>

OCTOPOXXHO

>

OCTOPOXHO

BbICOKOYACTOTHasA SHeprusa MoXKeT NoBAUATb

Ha pa6orty ycTpoiicTBa!

» He ncnonb3oBaTb pAAOM C YCTPOICTBOM
MOGMNbHbIe/NepeHOoCHbIe YCTPONCTBa,
ncnyckaiouie SHepruio BbICOKOIN YacToTbl
(Hanpumep, Mo6unbHbIE TeNnedoHbl, Tene-
¢oHbI GSM).

» He ncnonb3oBaTb nepeHOCHbIe BbICOKOYa-
CTOTHbIE YCTPONCTBa KOMMYHMKauum (pagu-
onpu6opbl) U UX NPUHAANEKHOCTU, Hanpu-
Mep, NPOBOAA aHTEHHbI 1 BHELUHNEe
aHTeHHbI, Ha paccToAHMN meHee 100 cm ot
BCeX yactein cucrembl Busyanusauvum EV3.0,
BKJ/Il0OYas NpoBoOAa, BXxoAsuue B cneyndpmka-
uyuio nponssoauTensa. Heco6nioaeHvne atoro
npaBuia MOXeT OTPpULIaTe/IbHO NOBNUATb Ha
NPoun3BOANTENIbHOCTb YCTPOICTBA.

OnacHOCTb AnA NayMeHTa Npu NJIoxoi/He o-
cTaTo4YHOW Bu3yanusayum!

» PacnonaraTb MOHUTOPbI 1 3/IeMEHTbl MUHAN-
Kauuu Takum o6pasom, 4To6bl OHM 6binn
XOpPOLIO BUAHDI NOJIb30BaTesio.

OnacHoCTb yAapa TOKOM Npu HenpaBWibHOM
yCTaHOBKe ycTpoicTBa!

> BbINnonHUTL NepBYIO YCTaHOBKY 6e3 coean-
HeHus ¢ ceTblo.

Puck TpaBMupoBaHNA 1 NOBpeXAeHNA YyCTPOn-
CTBa Npu HenpaBUbHOI NpoKnaake Kabens!

» lMpoknagbiBaTh BCe NPOBOAA Takum ob6pa-
30M, YTO6bI UCKNIOUNTb OMACHOCTb CMOT-
KHYTbCA.

» He yknagbiBaTb npeAMeTbl Ha NpoBoAa.

OnacHOCTb AnA NayMeHTa 1 Nosib3oBaTeNs us-
3a KOHAGHCaLUM N KOPOTKOro 3aMblKaHUA!

» lMepepn BBOAOM B 3KCNNyaTaLuio y6eanTbcs,
YTO BCe UCNONb3yeMble KOMMOHEHTbI
ycnenu aganTupoBaTbcA K U3MEHEHHbIM
ycnoBuam.

Bbixoa cuctembl us ctpos!

» [InA AoCTaTOYHOWN BEHTUNALMM YCTaHaBNN-
BaTb 610K ynpaBneHunsa kamepoii EV3.0
TaKMM 06pa3oM, UTOObI BeHTUNALMOHHAA
wenb He Gbina 3aKpbiTa.

» YcTraHaBAMBaTb 1 UCMOMNb30BaTb 6/10K
ynpasneHus kamepow EV3.0 B ropusoHTanb-
HOM NOJIOXKEHUN.



YkazaHue

Kabenu  ebipagHUBAHUA ~ NOMEHYUA/IO8  BCeX  UCNOJIb3yeMbiX
ycmpolicmg 00sKHbl 6bimb coeduHeHbl WUHOU 0/ 8bIpasHUBAHUA
nomenyuanos (cm. IEC/EN/DIN 60601-1 unu coomeemcmayroujue 20cy-
dapcmeeHHble cmaHoapmai).

YkazaHue

HecaHkyuoHuUpo8aHHsIl docmyn K 0aHHbIM Usiu ymeps 0aHHbIX: NOOCO-
eO0uHAmMs 6710k ynpasneHus kamepoul EV3.0 mosbko K 3aujuujeHHbIM
cemam.

YkazaHue

Y6eoumbcs, yumo coomeemcmayroujue ycosus conpsaxeHus cobso-
OeHbl. Cobodames coomeemcmeyroujue cmaHodpmel u Opyaue 20Cy-
dapcmeeHHble npednucaHus.

MepcoHan, BbIMOMHAKWMIA YCTAaHOBKY W WHCTaNIALMIO HECKOMbKIMX
MeLMLMHCKNX SN1IeKTPUYECKUX YCTPOCTB, AoMKeH 06naaaTb Heo6xo-
avmol KBanubukaumen n 3HaHWAMU JENCTBYIOLIMX B MecTe yCTa-
HOBKW NpaBui TeXHNKM 6e30NacHOCTM 1 3aKoHoAATeNbHbIX Mpeanu-
CaHui.

4.1

Ha mepuumMHCKMe 3neKTpuyeckune yCTPOWCTBa pPacrnpoCTpaHAloTcA
0cobble TPebOBaHMA OTHOCUTENBHO 31EKTPOMArHUTHON COBMECTU-
mocTtur (IMCQ).

HecmoTpA Ha BbICOKYIO MOMEXOYCTOMUYMBOCTb U Manioe m3nyyeHue
NMoMeX YCTPOWCTBOM, B MeCTe YCTAaHOBKU AeWNCTBYIOT MOBbILLEHHbIE
TpeboBaHNA OTHOCUTENBHO 31EKTPOMArHUTHOM COBMECTUMOCTH.

BHEKTPOMarHMTHaﬂ COBMeCTUMOCTb

YuunTbiBaTb COOTBETCTBYIOLME NPeAyNpeanTebHbIE YKAa3aHWsA B AaH-
HOM JOKYMEHTE U NPUIoXKeHHO 6poLtope 06 SMC.

4.2 Kom6MHMpOBaHMe C MeAULNHCKUMM SNEKTPU-

YyecKnmMM ycTtpomncrsamu

M3penvie MOXKHO KOMOVMHUPOBATL C KOMMOHEHTaMM APYrux MPOn3BO-
auTenen, ecin BCE KOMMOHEHTbl COOTBETCTBYIOT TpeboBaHUAM
IEC/EN/DIN 60601-1 no 6e30nacHOCTU MeAULMHCKMX SNEKTPUYECKNX
YCTPOWCTB.

MNMonb3oBaTesib HECET OTBETCTBEHHOCTb 3a MPOBEPKY M NoaAep»KaHue
GYHKUMOHaNbHOCTN CUCTEMBI.

Mpw NCnonb3oBaHNM YCTPOWCTB Pa3HbIX MPOV3BOAUTENEN 1 NPY KOM-
6GMHUPOBAHMN SHAOCKOMA U/VMAN SHAOCKOMUYECKNX NPUHALNEXHO-
CTel C MegMLMHCKNMUM 3eKTponprubopammn Heobxoanma cooTBETCT-
ByloLaa snekTpousonauma pabouen vactu: mn CF ¢ 3awmton ot
nedpnbpunnaymm.

4.3

» YCTaHOBUTb YCTPOMCTBO.
» YbeanTbcs, UTO annapart yCTaHOB/EH ClieaytoLwmM o6pa3om:

— TOPU30HTANbHO Ha yCTOl;NVIBOI;I 1 AOCTaToO4YHO I'IpOLIHOVI nosep-
XHOCTN

YcTaHOBKa

— BHE€30HblI BOKpPYr nayneHTa n CTepVIJ'IbHOVI 30Hbl Ha A4OCTAaTOYHO
cTabrnbHOM OCHOBaHUN

- B 3alWULLEHHOM OT Kanenb n 6pb|3|' BOAbl MecCTe
- BO BpemA pa6OTbI — B 3allULLiEHHOM OT BVI6paL|,VIVI mMecTe
- BEHTUNAUMOHHAA WeNb He 3aKpblTa

» Kabenb BbipaBHMBaHNA NOTEHLUNANOB COEAVHUTL C PA3beMOM
Ha obpaTHOW CTOpOHbI 6roKa ynpasneHus kamepoi POAG Ha
MecTe YCTaHOBKMU.

YcTaHOBKa yCTpONCTB

» He npeBbillaTb MaKCUMasbHYIO BbICOTY YCTAaHOBKM OAHOrO
ycTpowcTBa Ha Apyroe B 450 Mm.

» [MocTaBuTb NpMGOPBI YyCTONUMBO.

» YctpoiictBa Aesculap yctaHaBnuBaTb Apyr Ha Apyra, pacnonaras
UX O MHAKOBOW CTOPOHOM Bnepea.

» He )/CTaHaBJ'IVIBaIZTe yCTpOIZCTBO Ha gpyroe ecnm ux pacnonoxe
H/e CMeLleHo

MopknioyeHne 3D-moHUTOpPOB
CobniogaTb PyKOBOACTBO MO KCMIyaTaLMy UCMOSb3yeMbIX MOHUTO-
pos.

» CoepunHutb ¢ 3D-MoHUTOpPOM Kabenb 3D-DVI nnbo gea kabens 3G
SDI (R1/L1, R2/L2).

YkazaHue

[na pabomel Heob6xo0umo kabenbHoe coeduHeHue DVI unu SDI. B kayve-
cmee cmaHoapma npedycmompeHo coeduHeHue SDI. Ha crnedyowux
u3obpaxeHuax npedcmassieHvl 06a sapuaHma.
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onok ynpaBneHuna kamepom EinsteinVision 3.0 PV630

Puc. 1

JlereHpa

A Kabenb DVI Ha Bbixoge 3D DVI

Kabenb SDI (kpacHbii) Ha Bbixoge 3G SDI (npaBblii KaHan)
Kabenb SDI (3eneHbiin) 3G SDI (neBblin KaHan)

CeteBol kKabenb

m o N @

CoepuHeHvie Kabens ansa BblpaBHUBaHWA MoTeHUMana ¢ 6510Kom
yrpaBneHNs KAMEPOU Yepes COOTBETCTBYIOLLMI pa3beM Ha 61oke

Puc. 2

JlereHpga

A Kabenb DVI Ha Bxoge DVI (3D-DVI)

B Kabenb SDI (kpacHbiit) Ha Bxoge 3G SDI (npaBblii KaHan)
C Kab6enb SDI (3eneHblin) Ha Bxoae 3G SDI (neBbii KaHan)
F

CoepnvHeHve Kabena gna BblpaBHMBaHNA NOTeEHUMaNa ¢ MOHUTO-
pom yepe3 COOTBeTCTByIOLI.I,VIVI pa3bemM Ha MOHUTOpPE

MoaknioueHne 2D-moHuTOpOB

CobniopaTtb PyKOBOACTBO MO SKCMTyaTaUmy UCMONb3YeMbIX MOHUTO-
poB.

» Mopcoeantuntb K 2D- nnn 3D-DVI-kabento 2D-moHuTop unm K 3G
SDI-ka6ento (R1/R2/L1/L2) 2D-moHuUTOp.
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MopknioyeHne cuctembl AOKYMEHTNPOBAaHNA

B coueTaHuu ¢ BHewWHel cMcTemon JOKYMEHTUPOBaHMA (Hanprmep,
EDDY3D/EDDY ¢ BbICOKMM pa3peLueHnem) C MOMOLLbio 6110Ka yrnpas-
neHns kamepoi EV3.0 MoXHO 3anucbiBaTb M306paXkeHWs U BULEO.

Cobntopatb MHCTPYKUUIO MO NPUMEHEHNIO CNCTEMbI LOKYMEHTNPOBA-
HUA.

» MoaknounTb NyNbT ANCTAHLMOHHOTO ynpasneHus (1 unm Remote
2) 6noKa ynpaBneHVsa Kamepon K COOTBETCTBYIOLLEMy NaTpyoKy
CUCTEMbI JOKYMEHTVNPOBAHNS.

MoaknioyeHmne ncroyHnka ceeta OP950
MoaKnoYeHHbI UCTOYHMK CBEeTa YNpPaBAeTcAa C MOMOLLbIO KNaBuLL
rofIoBKU Kamepbl

» MogkniounTb Kabenb wurHbl MIS K pasbemy 6noka ynpasneHua
KamepoW 1 NCTOYHMKa CBETa.

» Y6eanTbcs, UTo WTeKepbl 3adUKCMPOBaHbI.

4.4 MepBbi1 BBOA B 3KCIyaTauuio

A\

BHUMAHME

Mpn HenpaBUNbHOM 06 CNYKNBaHUN MeANLINH-

CKOIN 9/1eKTPOCUCTEMbI CYLILeCTBYEeT ONacHOCTb

TpaBMMpOBaHMA n/unm ownbok B paboTe

MeguLVHCKoro nsgenusa!

» Co6niopaTb pyKOBOACTBA MO SKCnnyaTayum
BCEX MeANLIMHCKNUX Npu6opoB.

Heobxoanmoe ycnosue: ycTaHOBKa [JOMKHa ObITb 3aBepLUEHa.

» MoacoeauHUTb rONOBKY Kamepbl

» BknounTb YCTPONCTBO U BCE OCTallbHble UCMOMb3yemble YCTPOM
cTBa.

» Ecnn KonbLo GOKYCUPOBKY NPUCYTCTBYET, HABECTU PE3KOCTb N30-
GpaxeHus.

» BbinonHuTb HacTpoliky 6anaHca 6enoro.

» Y6eauTbCA, UTO Ha MOHUTOPE OTOBPAXKaeTcs KaueCTBEHHOE U30-
6paxkeHune 6e3 NoNoc, NCKaKeHWit LuBeTa u MuraHua. Npwu ncnonb-
30BaHuK 3D ronoBKu Kamepbl, NpoBepuTtb Hanuumne 3D s dekTa Ha
MOHWTOPE, NCMOMb3yA NONAPM3ALMOHHbIE OUKM ANA TPEXMEePHON
BM3yanun3auum.

» Y6eanTbCs, UTO KNaBULLM FONIOBKM Kamepbl 1 6/10Ka ynpasneHus
KamMepou NPUrofHbl 4N1A Hagnexatluen skcnayatayuu.

» [py Heo6XOAMMOCTUN YOe[UTLCA, YTO MCTOYHUK CBETA Haf KnaBu-
LamMy OCHOBHOW YacT! Kamepbl U 6510Ka ynpaBneHus Kamepon
BKJ/1I0YAETCA 1 BbIK/IOYaeTCA.

CeteBOe HanpsaXeHne

CeTeBOe HanpsKeHWe JOMMKHO COBMaAaTh C MAapaMeTPOM HanpsKe-
HWA, yKa3aHHbIM Ha GrpMeHHoI Tabnnuke npubopa.



5. Pab6orac6nokom ynpaBneHus Kame-
pon PV630

5.1 MogrotoBKa

A\

BHMMAHUE

OnacHoOCTb I/IH¢I/II.|I/IPOBaHVIﬂ nauneHTa n3s-3a
HapyuweHuna ctTepuwibHOCTN KOMMOHEHTOB!

> HeCTepl/lﬂbeIe KOMMOHEeHTbI Heo6xoanumo
AepPXKaTb BHE CTEPUIbHDbIX 30H.

» U3pennamn KOMNOHEHTbI HpMHaAHe)KHOCTeﬁI,
nocraBnaemMble B HeCTepwibHOM COCTOAHUN,
nepepa ncnoJib3oBaHnem noaAroToBUTb "N
MNCnoJib30BaTb CO CTEepWIbHbIMU NPUHaA-
JieXXHocTAMMN.

OnacHOCTb A5 NauneHTa NPy BO3HUKHOBEHUN

TOKa yTeuku!

» lMpu ncnonb3oBaHNM YCTPONCTBA C MeAN-
LMHCKMMM 3N1eKTponpu6opamu n/mnn sHRo-
CKONMNYECKNMWN NPUHaANEKHOCTAMM BO3-
MOXHbI TOKW YTeUKWU.

A\

OCTOPOXHO

OnacHOCTb AIA NaLMeHTa U NoJsib3oBaTensA Nnpn
BO3ropaHunu, UCKpeHuu unm e3pbise!

A\

BHUMAHUE » [pwn ncnonb3oBaHU BbICOKOYACTOTHbIX
XUpypruvyeckux ycTpoincTs BO Bpems SHAO-
CKOMMYecKoro BMellaTeNnbcTBa cobniopatb
yKa3aHuA no 6e30nacHOCT COOTBETCTBYIO-
Wei MHCTPYKLMN NO NPUMEHEHMIo.
YkazaHue

IMeped npumeHeHuem 8bICOKOHACMOMHBIX XUPYpauyecKux ycmpouicme
8bINOJIHUMBL coomeemcmaylowyto nodeomoeky nayueHmal Yempa-
HUMBb 02HeoNnacHsle 2azel U NPedoMepamume ux o6pasosaHue (Hanpu-
Mep,  XenyOO4YHO-KUWeYHbIl — mpakm/KoMoHocKonus, — moyvesol
ny3bipb/MpPaHcypempanbHas pesekyus).

A\

OnacHOCTb TPAaBMMPOBaHNA NPN HeHaasnexa-
LWKMM NCnosb3oBaHnN!

BHUMAHUE » CnepauTtb 3a HagneXKalym UCNosib3oBaHNEM
6noKa ynpaBneHus Kamepoim.
OneKTpoMarHUTHbIe MOMeXu MOryT NOBNUATb
Ha KayecTBO M306paxkeHuna (Hanpumep, o6pa-
OCTOPO)XHO 30OBaHMe NIErKNX NOJOC, JIErKoe NcKaxkeHne

uBeTa Ha MoOHUTOpe)!

» [Mpu coegnHeHNN C AONONHNTENBbHbIMU
nepudepuitHbIMM ycTpolicTBamu (Hanpu-
Mep, MOHMTOPOM, CUCTEMOI1 AOKYMEHTUPO-
BaHUsA) NpoOBePATb KauecTBO M306paxKeHus.

YkazaHue

Mpu kombuHayuu c 6r1okom ynpassneHus kamepou EV3.0 eudeonanapo-
CKON Kniaccugpuyupyemca Kak 3auuueHHas om depubpunnayuu pabo-
yasa yacme muna CF.

MopcoeanHeHne NpuHaaneXxHocTen

VAN

OMACHOCTb

OnacHOCTb TpaBMMPOBaHUA N3-3a HeAONYCTU-
MO KOHGUTrypaLuun npy NpUMeHeHUN NPoUUX
KOMMOHEHTOB!

» Y6eauTbcs, UTO BCe MPUMEHAEMble KOMMNO-
HeHTbI No Knaccudpukauvm (Hanpumep, TMN
CF c 3awuTon ot Aaepnbpunnayum) cooTBeT-
CTBYIOT TUNY NpUMeHsiemoro npun6éopa.

Kom6uHauuy npuHaaneXkHoCTel, 0 KOTOPbIX He YNOMUHAeTCA B AaH-
HOM PYKOBOACTBE MO 3KCMyaTauuu, pa3peLialoTca K NpYMeHeHno
VWb B TOM C/lyyae, eciii OHW onpeAeneHHO npeAHasHayeHbl 4nA
npeanonaraemoro Mcnonb3oBaHuA. He paspelatotca Kakve-nm6o
[eNCTBMA, OKa3blBaloLMe HeraTMBHOE BIMAHME Ha XapaKTepucTuku
MOLLHOCTU, a TakXKe TpeboBaHUA Mo TexHNKe 6e30nacHoCTU.

Bce ycTpoiicTtBa, nofknouaemble K nHTepdericam, HOMKHbI TakxKe
oTBeyaTb TpeboBaHMAM cooTBETCTBYOLWMX cTaHAapToB |IEC (Hanpu-
mep, [EC60950 pna  ycTpoilcTB  06paboTKM  AaHHbIX 1
IEC/EN/DIN 60601-1 gna meanLMHCKOro 31eKTpoobopyaoBaHus).

Bce koHbUrypaumm [omKHbI OTBeyaTb TpPebHOBaHWAM OCHOBHOIO
craHgapta IEC/EN/DIN 60601-1. JInuo, KoTopoe BbINONHAET coenHe-
HMe NpmMbopPOoB APYr C APYrOM, HECET OTBETCTBEHHOCTb 3a GYHKLMO-
HUPOBAHME CUCTEMbI 1 COOTBETCTBUE TPEOOBaHUAM OCHOBHOIO CTaH-
fgapta IEC/EN/DIN 60601-1 nnn cOOTBETCTBYIOLWMM HaLMOHANIbHbIM
CTaHOapTam.

» [Mpy BO3HUKHOBEHMU BOMPOCOB 0bpalLanTecb K MOCTaBLUKY 060
pyaosaHua B. Braun/Aesculap unn B otaen TexHuyeckoro obcny-
xuBaHua Aesculap no agpecy cm. CepBucHoe 0b6CiyKnBaHue.
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MopknioueHne NuTaHnA

OnacHOCTb ANA XKNU3HN U3-3a NOPaXKeHUA dNeK-
TpU4YECKUM TOKOM!

OMACHOCTb » YcTpOMCTBO MOXKHO NOAK/IOYATb K ceTun
NUTaHUNA TONIbKO C 3aLUTHbIM NPOBOAOM.

» Y6eamTbca,uTo ceTeBOe HanpsXeHne B MecTe MPUMEHEHNA COOT-
BETCTBYET JAHHbIM Ha TUMOBOW TabnnyKe yCTPONCTBa.

» [MoaknounTb ceTeBON Kabenb K ceTeBOMy pasbemy C obpaTHOMN
CTOPOHbI YCTPONCTBA.

» [NopcoeanHnTb ceTeBOM Kabesb K SIEKTPOCETUN.

» Ynoxutb kabenb Takum o6pa30M, 4yTObbI NCKNIOUNUTD PUCK CnoT-
KHYTbCA U1K 3aUennTbCA 3a HETO.

BusyanbHbill KOHTPONb

I'Iepen KaXAblM BMeLWaTeIbCTBOM NPOBOAUTL BU3YallbHYIO MPOBEPKY.

» Y6enutbcs, UTo annapaT yCTaHOBIIEH Hagnexalm obpasom. Cre-
[AUTb 3a TeM, YTobbl 3a3emneHne 6bI10 NOAKITIOYEHO HagNexalmm
obpasom.

» Y6eantbca, UTo Ha Kopnyce HeT BHeWHNX I'IOBpE)K}J,EHVII;I.

» Yb6enutbcs, uTo ceTeBOM Kabenb M Apyrve NMpoBoja He MoBpe-
XOEHbl.

> Y6e,qv|Tbc;|, YTO KOHTaKTbl B LUTEKepPEe roJIoBKMN KamMmepbl CBO6OFI,HbI
oT Blarn n 3a|'pﬂ3HeHVIVI.

5.2 TpoBepKa PYHKLNOHUPOBAHUA

OnacHOCTb yjlapa TOKOM M3-32 HeMcnpaBHbIX
NpoBOAOB AN ycTpouncTB!
BHUMAHUWE » PerynspHo npoBepsATb 31eKTpoobopyaoBa-

Hune.

» 3aMeHATb OTCOeANHEHHbIe, UCTepTbie N
HeuncnpaBHble NpoBoAa/coefUHEHNA.

OnacHOCTb ANA NauyeHTa Npyu NcKaxxKeHHoOM
unu otcyrtcreylowein 3D Busyannsayun!

BHUMAHUE » lpoBepATb nocagKy NonApusaunoHHbIX
oukoB ana 3D Busyannsayum nepes Ncnosb-
30BaHMeM, Npy He06XoANMOCTI NCNOJIb30-
BaTb NOAXOAALLNIA PeMELLOK NN OTAATb Ha
ONTUYECKYI0 KoppeKuuio (Hanpumep, ecnu
npepnonaraercsa pa6ora c 3D oukamu B

coyeTaHuM ¢ GUHOKYNnApHOW NIynon).

» Ouku ana 3D Busyanusauum sanpewjaerca
XPaHUTb NPy BbICOKOW TemnepaType
(Hanpumep, B61131 OTONUTENbBHBIX
YCTPOWCTB).

» He ncnonbsoBaTb N3HOLWEHHbIE, NOLlapa-
NaHHble, CZIOMaHHbIe NN NOBpPeXAeHHble
OYKU ANA TpeXMepHOoI1 nonsapusanum.
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OnacHOCTb AnA NaLyeHTa U Nonb3oBaTtensa Npu
oTKase GpyHKUUN unam ygape Tokom!

BHUMAHUE » WUcnonb3oBaTb TONbKO CyXne KOMMOHEHTbI
(Hanpumep, WITeKepPHbIN NAaTPy6OK AnA
OCHOBHOI1 YacTN Kamepbl, oNTU4ecKne

aetanu).

OnacHOCTb ANA NaLieHTa N3-3a UCKaXKeHHOoro
n3o6paxeHus!

» lMepep Hauanom NCNONIb30BaHUA U NoCse
Ka)XXAoro u3sMmeHeHUA HaCTpoeK NpoBepATb
NpaBUIbHOCTb Nepefayn N3o06pakeHuns B
peanbHOM BpeMeHu (Hanpumep, nocne
NOBOPOTa N306pParKeHNA NN NOAKNIOYEH A
anroputmoB). lMpn Heo6xo[4MMOCTH BbINO-
HUTb 6anaHc 6enoro.

BHUMAHME

YkazaHue

lposodume emewiamenscmeo Mosibko moz0d, k020a 8ce Ucnosb3ye-
Mble ycmpolicmea ucnpasHei.

YkazaHue

[leped KaxobiM UCNOIL30BAHUEM, NOC/Ie OMKA3d 31eKMPONUMAHUs
uu nepepbiea 8ce NOOKII0HYeHHble ycmpolicmeaa criedyem nposepums
Ha hyHKYUOHAIbHOCMb U y6edumbCs 8 UCNPABHOCMU NOOKITIOYEHUS.

YkazaHue

JHOOCKoNnuYeckoe u3obpaxeHue OOJIKHO bbiMb YemKUM, APKUM U
ACHBIM NPU coOoM8emcmaytowem pabodem paccmosHUU.

YkazaHue

He ucnons3o8ams nospexoeHHble u30eus.

Mepen KaxablM BMeLIAaTENbCTBOM NMPOBOANTD GYHKLIMOHAbHYI0 NPo-
BEPKY.

Mpw TpexmepHoN BU3yanu3aumn AnsA KavectBeHHoro 3D nsobpaxe-
HUA HeobXxoAMMO, YTo6bl 3D MOHUTOP 6biN HaNpaBfieH HenocpeacT-
BEHHO K X1pypry.

» [MoacoeanHUTL rONOBKY KaMepbl K 610Ky ynpaBfieHnsa KaMepo.

» BKniounTb YCTPONCTBO M BCE OCTalibHble MCMOMNb3yeMble YCTPOIA
cTBa.

» Ecnin Konbuo GOKYCUPOBKU MPUCYTCTBYET, HABECTU PE3KOCTb 130-
GpaxeHus.

» HanpaBuTb BuAeonanapockon B npefenax cTtaHAapTHoro pabo
Yero paccTosHVA Ha OOBEKT.

» HactpounTb 6anaHc 6enoro.

» [oBepHYTb MOHUTOP K XMPYpPrYy.

» HapjeTb OUKM i TPeXMEpPHOW BM3yanusauum n y6eautbcs, Uto
OHV CUAAT NPaBubHO. MpK HEO6XOAMMOCTU UCMOb30BaTb MOfA-
XOLALMIA PEMELIOK NN MPOBECTY ONTUYECKYI0 KOPPEKLMIO.

» Y6eauTbCs, UTO Ha MOHUTOPE OTOOPAXKAETCS KAUECTBEHHOE TPEX-
MepHOe 1306paxeHne B peasibHOM BPeMeHU 6e3 MoJoC, UCKaxe-
HWI UBETa U MUraHus.



» Y6enmTbca, UTO KNaBWLLIM FONIOBKU Kamepbl 1 610Ka yrnpaBneHus
Kamepoii GYHKLVOHUPYIOT.

» [pn HeobxoAMMOCTY YOeaUTbCA, UTO KHOMKa aKTMBaLyW NCTOY-
HVKa CBETa Ha rofloBKe KaMepbl GYHKLMOHUPYET.

5.3 KoH¢wurypauus

CucrTemHble HaCTPONKN

B nyHKTe MeHI0 CMCTE@MHble HaCTPOMKMN MOXHO BbIMOJHATL Crieayio-

e HaCTPOMKN:

B f3blk: BbIOOP A3blKa AN MEHIO KaMepbl (3aBOACKas HacTpolKa:
AHIMNNCKUIA)

B 50/60 I'y: BbIGOP YacTOTbI pereHepauum n3obpaxxeHus

B CeTveBas HacTpoliKa: CO3[aHVe CETEBOrO COeAVHEHUS OIS TEXHU-
Yyeckoro obcnyxmBaHus

B [Moka3aTb CTaTyCHYIO CTPOKY: BbIGOP ONLMU 0TOBPaXKeH s CUMBO-
noB ¢ uHopmaureli 06 akTyanbHbIX aKTUBHbIX HAaCTPOMKax 130-
6parkeHus B CTaTyCHOW 30He 3KpaHa

B 3BYKOBOW CUrHan ANCTaHUMOHHOIO BbixoAa (MO CTaHAapTy deak-
TUBUPOBAH): BIGOP OMUUM 3BYKOBOIO CUrHana npu 3anucu nso-
6parkeHnn, 3anycKe 1 3aBepLUEHUN BULEOCHEMKU

B BoCCTaHOBWTbL 3aBOACKME HACTPOWKWU: BO3BPAT BCEX HACTPOEK
YCTPONCTBa K 3aBOACKUM NapameTpam

Takke B AAHHOM MYyHKTE MEHI0 MOXHO OTOOpasvTb creaywouive

CUCTEMHbIe AaHHble:

B Bepcus nporpammHoro obecrneuyeHusi 6r10Ka ynpasneHus Kame
poli, noAcoeAVHEHHOW OCHOBHOW YacTU Kamepbl 1 NMOAKMOYEH-
HOro MCTOYHUKa CBeTa

B CepuiiHbii HoMep 6110Ka ynpaBnieHVsa Kamepow, NofcoeANHEHHON
OCHOBHOW YacTu KaMepbl Y NOAKIOUYEHHOTO NCTOYHMKa CBEeTa

B nogmeHio HacTpoiku cetm oTtobpakaeTcAd 0030p aKTyanbHbIX

ceTeBbIX HAaCTPOeK.

» OTKpbITb MEHI0 U BbINOMHWTb HaBUraumio K pasgeny Hacrpoiika
cnucTembl.

» BbiNONHWTD HaBUraLMIO K HYXHOMY pa3aeny 1 3aaTb HaCTPOWKMN.

Mpo¢unun nonb3oBatenen

B nogmeHio Mpodunm ans Kaxnoro Tmna OCHOBHOWM YacTU Kamepbl
MOXHO CO3AaTb A0 TPEX UHAVBMAYANbHbLIX MOJIb30BATENbCKMX MPO-
dunen.

OnAa cospgaHua npoduna HeobXoAMMO CHavana BblOPaTbh NCXOAHBbII
npodwusb, HaCTPOMKN N306PAKEHUA KOTOPOFO MOXHO W3MEHUTb 1
COXpaHuTb B Npoduse nonb3oBaTens.

HacTtpauBaetca B npodune nonb3oBaTtens pafom C HacTponkamu
n3o6paxeHus:

B AxtuBauwma/geaktusauma AUTO ynpasneHuna ocselleHnem

B Packnagka KnaBnaTypbl Ha 6roke ynpasneHuA Kamepoﬁ N OCHOB
HOW YacTn Kamepbl

| V|H,D,VIBI/I,D,yaJ1bHO€ MEHI0 VI36paHHbIX HaCTpoeK

Co3paHue npodunsa Nosib30BaTeNs 3aBepPLIAETCA BBOAOM C SKPaHHOM
KNaBmaTypbl Ha3BaHWA AnA co3fjaHHoro npoduna nonb3oBaTtens.
Ha3saHve npoduna He [OMKHO npeBbilwaTb 16 3HAKOB W [OSKHO
OTNNYaTbCA OT HAVMEHOBaHWIA CTaHAAPTHbIX Npodunen.

Co3paHHbIN I'IpOd)l/IJ'Ib nosib3oBaTes1IA MOXXHO U3MEHATb NN YOanATb,
ecnn nogKknyeH COOTBeTCTByIOLLI,VIVI TWM OCHOBHOW YacTn Kamepbl.

> OTKprTb MEHIO 1 BbIMONHUTb HaBUrayunio K pasneny np0¢Mﬂb.

» BbiNonHWTL Haurauwmio K nyHkTy Co3aaTtb npodunb nonb3oBa
TensA v BbI6paTh NCXO4HbIN Npodusb.

» 3afaTb MHAVBUAYaAsbHbIE HACTPOWKMU.

» BbINnonHUTb HaBuraumio K NyHKTy COXpaHUTb U BbIATU 1 BBECTY C
3KpaHHOW KnaBraTypbl Ha3BaHVe Ana Npoduna Nonb3osaTens.

» YaepKuBaTb 6esyto KnaBULLy HaXKaToM (> 2 ceK), YTobbl COXpaHUTb
npodunb Nonb3oBaTens Nog BBEAEHHbIM Ha3BaHNEM.

» [InA M3MEHEHUI BbINOJIHUTb HaBUrauuio B pasgene MsmeHuTb
npodunb nonb3oBaTensa K NyHKTY, KOTOPbI HY>KHO N3MEHUTD.

» [lnAa yaaneHus BbIMOMHWTb HaBurauuio B pasgene Yganutb npo
¢unb nonb3oBaTensa K NyHKTY, KOTOPbIV HY>KHO yAanuTb.

N36paHHOEe

Ona cTaHpgapTHbIX npoduneit npenycTaHOBNEHbl HEU3MEHseMble

n36paHHble HAaCTPOVKKW. [InA MHAMBMAYaNbHO CO3faBaeMblx Npodu-

neil Nonb3oBaTenell MOXHO BblOMpaTb W M3MEHATb U3bpaHHble

HaCTPOWKN.

Mo>kHO BbibpaTb A0 10 136paHHbIX HACTPOEK.

» OTKpbITb MEHIO 1 BbINONHNUTL HaBurayuto K pasgeny Mpodunb.

» BbinonHuTb HaBuraymio K nyHkTy Co3paTb npodunb nonb3oBa
Tena v Janee K KoHdurypauma meHio n36paHHbIX GYHKLMIA .

» [Ina n3meHeHuA packnagkv nepentu B pasgeny MsmeHutb npo
dunb nonb3oBatena k nyHkTy KoHpurypauma meHio nsépa-
HbIX HaCTPOeK.
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Packnapgka Knasvu ynpaBneHuna

[na ctaHpapTHbIX Npodunel NnpeaycTaHOBNEHa HEU3MEHsIEMas pac-

Knagka KnasuLu.

Ona wvHauBuayanbHO co3faBaeMbix npodunein nonb3oBaTeseit

MOHO BbI6GUPaTb N N3MEHATb PaCcKNagKy KaBuiLL.

Mpu n3mMeHeHUN packnagku 4NA KNaBuLW YyNpaBneHnAa Ha nepegHen

CTOPOHE YCTPOWNCTBA M Ha FOfI0BKe KaMepbl aBTOMATUYECKN 3afatoTcA

OAHW 1 Te e QYHKUUN.

» OTKPbITb MEHIO 1 BbINOMHUTb HaBUraumio K pasgeny Mpoduno.

» BbinonHWTb HaBurayuio K nyHkTy Cosparb npodunb nNonb3oBa
TenAa v janee K Packnagka Knaswi.

» BobibpaTtb AnA Kaxgow KnaBuwuv GpyHKLUIO JONroro v KpaTkoro
HaXkaTuA.

» [Ina nameHeHna packnagku nepentn B pasgene UsmeHntb npo
dunb nonb3oBaTens K NyHKTy Packnapka knasuiu.

5.4 Skcnayatauymsa

MoBbiweHHan TeMmnepaTtypa B coyeTaHUN C UCTOYHNKaMK cBeTa

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHMNA NPU NOBbILLEHHON

Temnepartype!

» Bo Bpems u cpa3y nocie npuMeHeHUA He
npuKacaTbcA K KOHHEKTOPY CBETONPOBOAA-
uiero Ka6ens, ANCTanbHOMY KOHLLY SHA0-
CKOMa 1 HAKOHEYHUKY CTEPUIbHOIO0 KOXyXa.

BHMMAHUWE

McTOUHMKM cBeTa, B 0COBEHHOCTY BbICOKOMOLLHbIE, N3y4yaloT 3Hauu-

TesIbHYI0 CBETOBYIO U TEMIOBYIO SHEPTUIO.

KoHHeKTOp cBeTonpoBOAALLEro Kabensa, AUCTanbHbIN KOHeL 3HAO-

CKOMa M HaKOHEYHWK CTePUNbHOrO KOXXyXa MOTYT CMSIbHO Harpe-

BaTbCA.

Puckn npy ncnonb3oBaHUM NCTOYHMKA CBETA:

B Heob6paTnmoe noBpeaeHne TKaHel Unn HexenaTesibHas Koary
NAUMA y NaumeHTa Unn nonb3osaTens

B BosropaHue wnu Tepmuyeckue NOBPEXAEHNUA XUPYPruyYecKnx
npuHagnexxHocTel (onepaunoHHbIe MPOCTbIHKU, NIACTMAcCoBble
netanu)

B Puckn BO3HMKAIOT MPU OTKa3e MCMosib3yeMoro NCTOYHMKa CBeTa.

» Bcerpa gepxatb B JOCTYMHOM MeCTe roTOBbIV K paboTe NCTOYHUK
cBeTa.

Mepbl NpefocTopoXHOCTH:

» He ocBellaTb BHyTPEHHME OpraHbl NaUyMeHTa UCTOYHUKOM CBeTa
nonblie HeobxoanMoro.

» Wcnonb3osatb AUTO ynpaBneHue ocBelleHMeM Uan HacTpanBaTb
WCTOYHMK CBETA TaKMM 06pa3om, YTobbl n3obpakeHune 6bino ceeT-
JIbIM U XOPOLLO OCBELEHHbIM NP MUHUMANbHON BO3MOXXHOM
WHTEHCUBHOCTU CBETa.
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» M36eraTb KOHTaKTa AUCTAsIbHOIO KOHLA BuAeonanapockona u
KOHHEKTOpa CBETOMPOBOAALIEro Kabend C TKaHSMU MaLMeHTa,
ropoYMMI U TEPMOYYBCTBUTENbHBIMI MaTepranamu.

» He npurikacaTbca K AUCTanbHOMY KOHLY BrAeoianapockona.

» Ypanatb 3arpA3HeHnA C uCTalbHOrNro KoHua 1 CBETOBOIro OTBEpP
cTnA.

OnacHOCTb TpaBMUpOBaHUA n/unu c6oes B

pa6ore!

» Kaxkgblii pa3s nepea npuMeHeHeM npose-
PATb Ha GYHKLMOHANIbHOCTb.

>

BHUMAHME

OnacHoOCTb AnA NayneHTa npuv sanoTeBaHNN
OonNTUYeCKUX AeTajser n Npyu orpaHuYeHHOMN
Bugumoctu!

>

BHUMAHUE
» Bo ns6exaHue 3anoteBaHUA ONTUYECKNX
NoBepXHOCTel peKoMeHAyeTcA noaaBaTb
NHCYPPNALNOHHDIN ras No oTAeNbHOMY
Tpoakapy OoT Tpoakapa Kamepbl.

OnacHOCTb 0’KOrOB 1 rNy60KNX NOBpeXAeHN,

a TaK)Ke NoBpexAeHusa nspenus!

» BKnouyaTb TOK BbICOKOW YacTOTbl TONIbKO B
cyyae, ecnv COOTBETCTBYIOWasA paboyas
YyacTb (3neKTpopa) BUAHA B SHZOCKOM U He
HaXoAWNTCA B KOHTaKTe.

>

BHUMAHME

Yaap Tokom npn HeBEpHOM HafnpasJ/ieHUMN TOKa
yTeuku!

>

BHUMAHUE » [lepep TopakanbHbIMMN N KapAnoOTOopaKab-
HbIMM BMelllaTeNnbCcTBamMu eakTMBMPOBaTb
MMNIaHTVPOBaHHble AepnGPUNNATOPDI
(UKA).

» lMepep no6o1 aepnbpunnaumven youparb
BUAeOJIanapocKon oT nauueHTa.

C6011 N0 NpUYNHE 1eKTPOMArHUTHOro pe3o-
HaHca!

BHUMAHUE » He ncnonb3oBaTtb n3genuve B MecTax, B KOTO-
pbIX HabnoAaeTcA 3NeKTPOMarHMTHbIN

pe3oHaHc.



OnacHOCTb TPAaBMUPOBAHUA NPU Harpese
HaKOHeYHUKa Bufieonanapockona u tybyca

OCTOPOXHO 3awuTHoro!

» CnepuTb 3a Tem, YTOGbI TeMNepaTypa HaKo-
HeYHVKa Tybyca 3alMTHOro He NpeBbIlana
ycraHoBneHHble IEC/EN/DIN 60601-2-18
MaKcMasibHble 3Ha4eHUA.

» He knactb BluaeosianapocKon Ha NnaljueHTa
BO BpemMmA ncnoJsib3oBaHuA.

» Bcerpa co6nopatb fOCTaTOYHOE PACCTOA-
HU/e OT ONTUYEeCKNX NOBePXHOCTEl A0
NOBEPXHOCTU TKAHEN N CIN3NCTbIX 060510-
yeK B 6pIOLIHON MONIOCTU NaLVIEHTa.

» WUcnonb3sosatb AUTO ynpaBneHune ocseLle-
HMeM WIN HacTpanBaTb NCTOYHUK CBETa
Takum o6pasom, uTo6bl u3ob6pakeHne 6b110
CBET/IbIM N XOPOLLO OCBELLEHHbIM Mpn
MWHMManbHON BO3MOXXHOW NHTEHCUBHOCTN
cBeTa.

» OTKno4YaTb NCTOYHUK CBETA, KOrga ocBelye-
Hue 6onee He 'rpe6ye'rcn wnn ecnn Bugeona-
rnapockon goJjiroe BpemMma HaxoAuUTCA BHe
OpraHoB nNayneHTa.

» Bo Bpems u cpasy nocne npuMeHeHUs He
NpuKacaTbCA K KOHHEKTOPY CBETONpPOBOASA-
uero Kabens, AUCTaNnbHOMY KOHLY BUAeona-
napocKona 1 HaKOHeYHUKY Ty6yca 3awWwumT-
Horo.

OnacHOCTb ANA NaLuieHTa B ClyYae rasoBoi
amb6onun!

BHUMAHUWE » U36eratb n3bbiTouHom MHcypPnaunm
nepep BbICOKOYaCTOTHOMN XUpypruein
(Hanpumep, BO3AYXOM UV UHEPTHbIM

rasom).

Yka3zaHue

B cnyyae omkasa 3D uzobpaxeHus onepayuro MOXHO NPoOOIKUMb 8
2D pexume.

YkazaHue

AKMyasnbHas packaaokd Kiaguuwl 20/108KU KAMEPbl NOC/IE 8bI308d MEHIO
Kamepbl omo6paxaemcs Ha 3kpaHe 8 nyHkme UHGopmayus 2onoexu
Kamepuol.

YkazaHue

[na 8bIinonHeHUsA 3/eKmpoxupypaudeckux onepayul Heo6xooumo
0CHOBAMesIbHoe NOHUMAHUe NPUMeHAEMbIX NPUHUUNO8 U Memo008 80
u3bexaHue onacHoCMu 0xo2d u yoapa moKom nhayueHma u noss308d-
mesis, a Makxe nospexoeHus opyaux ycmpoulicma U UHCMpyMeHmMos.
BoinosiHeHuUe — 37eKmpoxupypeudeckux —onepayuli - paspewiaemcs
MOJsIbKO K8ANUGPUUYUPOBAHHBIM CNEYUAIUCManm.

AKTUBHbIN npodunb nocsne BKAKOYEHUA

Ecnv npu BKntoueHnn 6510Ka ynpasrieHrsa Kamepoli OTCYyTCTBYeT noa-
KIloUeHHas rofloBKa Kamepbl, BO BPeMs 3amnycka akTMBUPYETCA CTaH-
AapTHbIN npodunb "LAP General Surgery".

Ecnun 2D vnm 3D ronosKka Kamepbl Gbivi BKKOYEHbI A0 aKTUBaLUK
6n0Ka ynpaBneHus Kamepbl, BO BPeMs 3anycka akTUBMPYEeTCA Npo-
bunb, KoTopbIN 6bINT AKTVBEH BO BPEMA NOC/IeAHEro NCMOJb30BaHNA
3TOrO TUMa rOIOBKY Kamepbl.

AKTUBHbI Npodunb nocne cMeHbl roJIOBKN Kamepbl

Ecnv ronoBka Kamepbl OTCOeAVHAETCA OT BKIIOYEHHOrO 6510Ka ynpas-
NEeHUA KaMepoW, CyLLecTBYOLWUIA NPOodUb OCTAeTCA akTUBHBIM, €Cin
nocsie 3Toro NOAK/YaETCA roNoBKa Kamepbl Toro xe tuna (2D nnu
3D), B TOM uncne npu 3ameHe Tuna nanapockonos 3D-0° Ha 3D-30°.

Mpw noakntoueHUn pyroro Tvna rofIoBKM KamepblaMepbl aKTUBUPY-
eTcA cTaHgapTHbIN npodunb "LAP General Surgery".

Mpo¢unm nonb3oBaTens B 3aBUCMMOCTY OT TUMNA FONIOBKMN
Kamepbl

[nsa ronoBky Kamepbl 060vx TUNOB (2D 1 3D) MOXXHO KOHOUIypUpo-
BaTb TpW uHAMBUAYanbHbIXx npodund. Mpodbunn nonb3osatenen
MOXHO NPOCMaTpMBaTb, akTMBMPOBaTb N U3MEHATb, €CNN NOAKII0-
YeHa rosioBka Kamepbl CyLLecTBYIOLLero Tmna
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onok ynpaeneHuna kamepow EinsteinVision 3.0 PV630

BknioueHne n BbiKnOYeHne

BknioueHne

» HaxaTb nepekntoyatenb BKJ.

BbiknioyeHne

» HaxaTb nepekntoyatens BblKJ1.

OTkntoueHne npubopa oT ceT NMTaHUA

» li3Bneub ceTeBoii Kabenb ¢ 06pPaTHON CTOPOHbI YCTPONCTBA.

MoacoeanHeHNe ronoBKN Kamepbl

YkazaHue

Kabenb kamepol nodsepeH u3soMam, u32UGAHUAM, CKPy4UBAHUIO,
pacmsxeHUl0o ImMo Moxem npusecmu K NOBPexX0eHUI0 onmuy4ecKux
KOMNOHEHMOo8 (Hanpumep, oNMu4ecKux 80/10KOH) U omkasy ycmpou-
cmea.

Bonee nogpobHasa MHGOpPMaLMsA O rofoBKe Kamepbl AOCTYMHa B COOT-
BETCTBYIOLLEN NHCTPYKLUM MO MPUMEHEHNIO.

» BcTaBWTb COEAMHUTENbHBIN WITEKEP B pa3beM Ha OGrioke ynpasie
HUA KaMepoW 10 NoNHoW GpuKcaumm.

Bbi6op npoduna

» OTKpbITb MEHIO 1 BbIMOMHUTbL HaBUraumio K pasgeny NMpoduneb.
» Bbi6patb HyXKHbIV NPOdUIIb.

BbinonHeHune 6anaHca 6enoro

| I'Iepen KaXAblM BMeLlaTeNbCTBOM NPOBOANUTD 6anaHc 6enoro.

YkazaHue

Yqumeleame, 4mo ceem 8 NoMeleHuU, 8 3HaYUmesbHoU Mepe 3a8ucs-
wuti om ysemosoli memnepamypul UCMOYHUKA C8emd, MOXem noeJu-
AMb HA pe3ysibmam HacmpoUuku 6es1020.

YkazaHue

banaHc 6es1020 Hacmpausarom nocsie yCMAaHoseKu 3aujumHozo myobycd,
MakK Kak 8 UHOM ciydae 6anaHc 6e1020 Moxxem ObiMb UCKAXeH.

» MoAKNoUNTb FONIOBKY Kamepbl, MCMOMb3yeMylo Npv 3TOM BUAe
onepayuu.

» [oaKnounTb CBETONPOBOAALLMIA Kabenb K NCTOYHUKY CBeTa.

» lpu ncnonb3osBaHun 3D ronoBkmM Kamepbl: HageTb Ha OMTUKY
BUAEO0aNapoCKona 3alnTHbIA Ty6ycC.

» BKnounMTb BCE KOMNOHEHTbI CUCTEMDI.

» HanpaBuTb ONTrKy B 3alMTHOM Tybyce Ha 6enblil 06bEeKT Ha pac
CTOAHUY NPUM. 5 cM.

212

» HaaTb KnaBuwy 6anaHc 6enoro Ha nepefHein cTopoHe 6rokKa
yNpaBneHns Kamepon WAM COOTBETCTBYIOLWYIO KIaBulWYy Ha
ro/I0BKE KaMepbl.

B cnyuae ycnelwHoro 3aBeplueHus 6anaHca 6enoro Ha 3D-MoHW-
Tope NosiBNAETCs CoobLeHre "HacTpoliKa 6anaHca 6enoro Bbinosn-
HeHa".

B cnyuyae HeyfauHoW HacTpoliKu 6enoro noABnAeTca coobLieHne
"HacTtpolika 6anaHca 6enoro He BbinonHeHa".

Mpw HeypayHol HacTpolike 6anaHca 6enoro:
» u36eratb N36bITOYHOTO U3NYUYEHUS.
- YBenuunTb pacctosHue Ao 6enoro obbekTa.
- /I3MeHNTb APKOCTb NCTOYHNMKa CBETa.
» [poBecTn HacTPoIiKy HGanaHca 6en1oro NOBTOPHO.

U3o6paxeHne

Jna nHaMBMAyanbHO CO3aHHOIO NPOPUIA MOXHO BPYUHYIO 13Me-
HUTb M306paxeHne. Vi3meHeHMA COXpPaHAIOTCA [0 CMeHbl Tuna
rONOBKMW Kamepbl Uin npoduns.

Bo3moxHbI cnepytolme nsmeHeHua:
B ApkocTb

B Lndposon 3ym

B KoHTpacTHOCTb

B YcuneHue KOHTYpOB

|

MoBopoT n3obpaxkeHus Ha 180° (QOCTyNeH TONbKO B KOMOMHaLUN
c nanapockonom EV3.0 30°)

MepekntoueHune 2D/3D (AOCTYNHO TONbKO B KOMBUHALMM C FONOB-
Kom Kamepbl EV3.0)

OTKprTb MEHIO 1 BbIMONMHUTb HaBUraLUio K Hy>KHOMY pa3fgeny.

» C nomoLlyblo KnaBull CO CTpenkamn 3aaatb HaCTpOIZKVI peryna
TOPa, BbIKNKOUYUTb NN BKIIOYNTb d)yHKU,VIIO.

v

dddekTbi

B ycTaHOBNeHHOM npoduse MOXXHO noakoyaTb 3bdeKTbI.

» OTKPbITb MEHIO 1 BbIMOJIHUTL HaBWrauuio K pasaeny dpdekTbl.
» BblbpaTb 1 akTBMPOBATb 3ODEKT.

» [eaktnBauus s¢pdeKTa BbINOMHAETCA aHaOMMYHbIM 06pa3oMm.



6. Tpouepypa o6paboTKn
6.1 O6wwme ykasaHua no 6esonacHOCTM
YkazaHue

Cobnto0ame HaYUOHasbHbIE NPEONUCAHUSA, HAUUOHA/bHbIE U MeXOy-
HAPOOHbIE CMAHOApMbI U OUPeKMuUBbl, d Makxe cobcmeeHHble 2u2ue-
Huyeckue mpebosaHus K obpabomke uzdesnud.

YkazaHue

Cnedyem npuHAMb 80 BHUMAHUE MOm akm, Yymo ycnewHas obpd-
6omka 0aHHO20 u30enius Moxem 6bimb obecnedyeHa MoJsibKo nocse
npedsdpumersnbHol nposepku npouecca obpabomku. OmeemcmeeH-
HOCMb 3 3MO Hecem NoJ1b308amesib/UY0, Nposodsaujee 06pabomky.

YkazaHue

AKmMyansHyro uHphopMayuio o No020mosKe U coeMecmumocmu mame-
puanos cm. makxe 8 cemu Aesculap no adpecy www.aesculap-extra.net

A\

BHMMAHUE

Puck nHduumnpoBaHuna gna naumeHTa u/unm
nonb3oBaTens B CIeAYIOWNX CAyYanaX:

B OcTaTKu YNCTAWMNX U Ae3NHPULNPYIOLNX
CpeAcTB Ha n3genumn

B HepocraTo4yHasA unv HenpaBUbHAA OYUCTKA
n AesvHdeKunA nsaenua n NpUHagNexHo-
cren

OnacHOCTb HencnpaBHOCTEN, BTOPUYHbIX
noBpeXAeHni n/Unu CoKpalleHnA CpoKa
cny6b1 nspenna!

A

OCTOPOXHO
» Co6niofaTb yKazaHNA Npou3BoaUTens no
obpaboTke.

6.2 O6wwe ykasaHusa

A

OMACHOCTb

HekoppeKTHasA NoAroToBKa MOXeT NpuBecTu K
noBpexaeHuo nsgenus!

» Oumwatb U ge3nHULMpPoBaTb 610K ynpas-
NeHNA KaMmepoi TONbKO NPoTpPaHueM.

» Hu B Koem cnyyae He noABepraTb n3genue
YNIbTPa3BYKOBOI OUMCTKE Unu Ae3nHdekK-
umn.

» WUcnonb3oBaTb uncrawme u gesnHpuumnpyio-
WMe cpeacTBa, NoAxXoaALIMe N pa3peLleH-
Hble A1 KOHKPETHOro n3genua.

» Co6nioaaTb MHCTPYKUMM Npou3BoguTens
yucTALero u Ae3nHGULMpPYIOLLEro CpeacTBa
B OTHOLUEHMY KOHLeHTpaLuy, TemnepaTtypbl
" BpeMeHM BO3elCTBUA.

» Moakniouatb 610K ynpaBsieHNs KaMepoi K
3/1eKTPOCETU TONBKO B C/lyvae, ec/iv BCe o4n-
LieHHbIe AleTaln NOJIHOCTbIO BbICOXNN.

» Hukorpa He cTepunnsoBaTtb uspenuve.

YkazaHue

Kopnyc 6noka ynpasneHus kamepol EV3.0 u ouku ona mpexmepHol
nosapu3auyuu NOOXo0Am moJsbKo 0718 8/1axHOU 0e3uHpekyuu hpomu-
paHuem. He nozpyxame 8 xxuokocme.
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6.3 Ounctka/pesumHdekumna

Cneunduyeckne ykasaHus no TexHuKe 6e30nacHoOCTN BO BpemsA
06paboTkun

OnacHOCTb yAapa TOKOM 1 BO3SHUKHOBEHUA

no<apa!

OMACHOCTb » lepea npoBeseHNEM OUNCTKMN BbIHYTb LUTE-
Kep ceTeBoOro Kabens.

» Henb3a ncnonbsoBatb YNCTALWME N AE3UNH-
duuumpylouwme cpencTea, KoTopble MOryT
BOCM/IaMeHUTbCA WU B3pbIBOONACHbDI.

» He ponyckaTb nonapgaHus B usgenue Xngko-
cTein.

YkazaHue

He cmepunusosame 610k ynpaeneHus kamepoli u He 06pabameieams
€20 8 YUCMAWUX U Oe3UHPEKYUOHHBIX yCmpolcmeax.

Cnoco6 ouncTkn n aesnHpekunn

Mpouenypa Oco6eHHOCTM Ccbinka

[e3nHbekuma npotu- Het Paspen fe3nHdekuna

paHuem ans anekTpu- npoTvpaHuem ans

yeckux npnbopos be3 SNEKTPUYECKNX

cTepunusauum yCTponcTs 6e3 ctepu-
nvsayuu

B Bnok ynpasneHus
kamepou EV3.0
PV630

Ae3nHdeKuyna npoTupaHnem AN 31eKTPUUYecKuX ycTponcTs 6e3
cTepununsauyum

OnacHOCTb yAapa TOKOM U NOBpeXaeHUA
yCTpoONCTBa Npy nonagaHum snaru!
OCTOPOXXHO » Ucnonb3oBaTb AnA Ae3nHPeKLUN TONbKO

B/IaXKHYI0 TKaHb. He ncnonbsoBatb MOKpyto
TKaHb.

» U36bITKM YncTALLero pacTBopa Hesamepaan-
TeNbHO CTUPaTb C YCTPONCTBa.

» MopakniouaTb 6NOK ynpaBiieHNA Kamepou K
3N1eKTPOCeTU TONbKO B C/lyvae, ecnu Bce oun-
LeHHble fieTan NONIHOCTbIO BbICOXIN.
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» [pu Heo6XOAUMOCTU yAanuTb OCTATKM NPY MOMOLLM OfHOPA30-
BOW fie3uHbMUMpytoLlen candeTku.

» li3genue, KOTOpoe Br3yasibHO BbIMIAAUT YACTBIM, MOMIHOCTbBIO NPO-
TepeTb OHOPa30BON Ae3nHPULMpYoLLEen candeTKo.

» CobniopgaTb NpeanncaHHoe BpemMs BO3AeNCTBUA (He MeHee 1 MUH).

6.4

» [locne Kaxkgon OUNCTKN 1 Ae3nHPeKLUn NpoBepATb U3aenune Ha:

KOHTpONb, TEXHNYECKNIA yXOA 1 NpoBepKa

- Yucrota
- OyHKumnA
» [Nepen KaxablM UCNONb30BaHMEM M3fennsa Heobxoanmo npose-
pATb:
- [ocTopoHHwMe WyMbl
- Teperpes
- CnvwKom cunbHas Bubpaumsa
- Ha Hanunune nospexaeHunn
» [oBpexaeHHOe n3genue cpasy xe otobpaTb U yoanuTb.

6.5 XpaHeHune
MoBpexxaeHue nsgenve Npy HeHagnexalem
XpaHeHun!
OCTOPOXHO » XpaHuTtb nsgenue B 3aljneHHOM OT NbIAN,

CYyXOM 1 TEMHOM MOMeLLeHUM C paBHOMeEp-
HOW TemnepaTypou n XopoLiein BeHTUnNA-
uunen.

» XpaHuTb usgenue B Mecre, 3alNLLEHHOM OT
NPAMOro COJIHEYHOro CBeTa, BbICOKOMN TeM-
neparypbl 1 Bla)KHOCTU BO3AyXa, a TaKKe
no6oro Apyroro usny4yeHus.

» Bepeub ycTpoincTBO OT BO3A4ENCTBMA NpA-
moro YO-usnyueHuns, paagnoakTBHOro Unm
CUNbHOrO 3N1IeKTPOMarHUTHOro N3NyYeHuns.

» XpaHuTb usgenue oTaenbHO KU B 3aPpUKCK-
POBaHHOM COCTOAAHUW B KOHTelHepe.

» Co6niopaTb OCTOPOKHOCTb NPU TPaHCNOP-
TUPOBKe U3 enus, B TOM Yncsiie Ha aBTOMO-
6une.

KauectBO BoAbl

Xumuueckne cpeacrea

Candetku Meliseptol HBV 50 % nponaH-1-on
He3nHdbeKkuma c nomoLbio xnopa (BnaxHaa candeTtka)

7. PemoHT

MoBpexaeHHble U3aenvs OTNPABATb Ha MPOBEPKY NMPOU3BOAUTENIO
VAN B aBTOPM30BaHHbINA NPOM3BOAUTENEM PEMOHTHbIN LeHTp. Cnu-
COK aBTOPM30BaHHbIX PEMOHTHbIX LLEHTPOB MOXHO 3anpoCcuTb y Npo-
n3BoauTens.

OnacHOCTb MHGULMPOBAHUA 3arpA3HEHHbIMU
nsgennamm!

BHUMAHUE » Wspenwe n npuHagneXxHocTu nepen oTnpas-
KOW TLWaTe/IbHO OYNCTUTD, Ae3NHPULMPO-
BaTb 1 cTepunn3oBaTb. B npoTtuBHom cnyyae
ob6pab6oTaTb nsgenve, HACKONIbKO 3TO Npea-
CTaBNISAETCA BO3SMOXHbIM, 1 NTOMETUTb €ro

COOTBETCTBYHOLM 06p330M.

» lMepep oTnpaBKOI CHATb C ONTVIKW Jlanapo-
CKona 3alUTHbIN Ty6YycC.

» Bbi6upaTb noaxopAlyio HageXHYIo yna-
KOBKY (B maeane - opurnHanbHylo yna-
KOBKY).

» YnakoBaTb n3genvie Takmm o6pa3om, 4ToObI
He NPon30LUOo 3arpA3HEHUA YNaKoBKU.

YkazaHue

U3 coobpaxeHuli 6esonacHocmu yeHmp, ocywecmensaiowuli peMoHm,
MOXem omkdasamse 8 npueme 3azpsA3HeHHbIx uzdenut. [lpousgooumerns
ocmaesisem 3a coboli npaso omcuiIAMb 3a2pA3HeHHble U30enus
o6pamHo omnpasumerto.

8. TexHuuyeckoe obcnyxmBaHue

JaHHoe nsgenvie He TpebyeT TeXHMYECKOTro obcnyxmBaHuA. OHO He
COAEPXKNT KOMMOHEHTOB, TEXHNYECKOE 06CYKMBaHME KOTOPbIX JON-
KEH BbINOMHATb NOMb30BaTeNb UM NPOU3BOAUTENb. TEM HE MeHee,
npousBoanTENb MNPeAnnUCbIBAaeT PeryasipHbli NPoGUNaKTMUecKnii
KOHTPO/b TEXHUKM 6€30MacHOCTY CNeuranmcToM UM TeXHNYECKUM
cneuymanucTom 6onbHUUbL. [poBepKy n3genvs ciefyeT NPoOBOAMTb
He pexe, ueM pa3 B 12 mecsues. Mpu npodunakTnyeckon nposepke
He TpebytoTcA 0cobble Mepbl NPeJOCTOPOKHOCTU.
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MNposepka, cornacHo pasgeny 5 I[EC/EN/DIN 62353, ponkHa BKntoYaTb

cnepyolime sTanbl:
B 5.2 BusyanbHas npoBepka

B 5.3.2 /I3mepeHune cONpPOTUBAEHNA NPOBOAA 3a3eMeHMsA (TONbKO

[NnA YyCTPOWCTB Knacca 3awuTbl 1)
B 53.3 Tok yTeukun

B 5.3.4 Vi3amepeHuve conpoTUBEHNA N30NALUN

9.

Mpo6nema

Ha MoHuTOpe HeT n3o6paxeHus

PesynbTaTbl m3mepeHus, cornacHo paspeny 6 IEC/EN/DIN 62353,

HeobXxoAMMO OKYMEHTPOBATb B OTUETE O NPOBepPKe, 0bpaseL KOTo-
poro npviseaeH B MpunoxeHun G K CTaHAapTY.

HOCTWU.

Mocne TexHMYeCKoOl NMPOBEPKM NMPOBECTU MPOBEPKY GYHKLMOHaNb-

Jna npoBeAeHVA COOTBETCTBYIOLLErO CEPBUCHOIO OOCNYXMBaHWA

obpallatbca B MecTHoe npeactaButenbcTBo B. Braun/Aesculap, cm.

CepBucHoe 06cnyxKnBaHue.

MpuunHa

OTCYTCTBYET SJ1IeKTponuTaHmne

PacnosHaBaHMe 1 ycTpaHeHUe HencnpaBHOCTeN

YcTrpaHeHue

I'IpanmbHo YCTaHOBUTb YCTpOIzCTBO, cMm. MNogroToBKa u
yCTaHOBKa.

HencnpaBHoCTb NpepoxpaHuTens Ha
6510Ke ynpasneHVsa Kamepon

3amMeHUTb NpefoXpaHnTeNb B COOTBETCTBMMN C PyKOBOACT-
BOM "3ameHa npepoxpaHutens".

Brnok ynpaeneHus HenpaBuIbHO Noa-
KJTIOUEH K MOHUTOPY

CoeanHUTENbHbIN Kabenb He NoAKMo-
UEeH UK HencnpaBeH

MpaBunbHO NOAKNIYNTL GNIOK YrpaBieHNA Kamepoii, CM.
MoaroTtoBKa 1 ycTaHOBKa.

MopcoeanHNUTD roNoBKy Kamepbl K 650Ky ynpaBneHus
Kamepoli. lNpoBepuTb WTeKep Ha Hannuyue Bnaru. Ecnn
Kabenb HencnpaBeH, OTNPaBUTb €r0 B PEMOHTHbIN LIEHTP.

MOHUTOP He HaCTPOEH Ha NPaBUIIbHbI
BXOQHOW CUTHan

HacTtpouTb MOHUTOP Ha NPaBUSIbHbIA BXOAHOW CMTHan.

lMnoxasa usetonepenaya

LiBeTHble Monocbl Ha n306paxeHnn

HeecTtectBEHHan uBeTtonepenaya

MoHWTOP He HacTpoeH NpaBuUIbHO

Bupeokabenb HencnpaseH

HacTtporiika 6enoro BbinosiHeHa Henpa-
BUbHO

MNpoBepuTb HAaCTPOWMKN MOHUTOpPA.

3amMeHuUTb BUeoKabenb Unn OTNpPaBnTb €ro B PEMOHTHbIN
LeHTp.

BbinonHuTtb 6anaHc 6enoro, cm. MNogrotoska u yCTaHOBKa.

M306paxeHune NcKakeHo

OTcyTCcTBYET GPYHKLIMOHANBHOCTD

HacTpoliku BbINOIHEHbI HEMPABUIBHO

MoHunTOp HacTpoeH HeBepHO

HenpaBuibHO NogcoefnHeH cBeTonpo-
BOAALNI Kabenb

HacTtpounTb ycTpolicTBO Hagnexalum obpasom. cm. MNogro-
TOBKa U yCTaHOBKa.

KoppeKTnpoBaTb HaCTPOWKM MOHUTOPA B COOTBETCTBIM C
€ro NHCTPYKLMEeN Mo NPUMEHEHMIO.

npOBepVITb CcTabnnbHOCTb coeiHEHNA cseTonposoA-
wero Kabena un npun Heo6Xo4MMOCTU KOPPEKTNPOBATb €ro
nono<eHwue.

CeeTonpoBoaAWwmnii Kabesib Hencnpa-
BEH

3aMeHUTb CBETONPOBOAALLNI Kabenb.
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9.1 YcTpaHeHue HeMcnpaBHOCTElN NOsib30OBaTeNeM

3ameHa npegoxpaHuTtenen

OnacHOCTb ANA XKNU3HN N3-3a NOPaXKeHUA dNeK-
TpNYECKUM TOKOM!

OMACHOCTb » lepep 3ameHon npegoxpaHuTenei oTcoe-
AVHUTDb Npu6op ot ceTn!

Tpebyemblii npegoxpaHuTtens: T2,00AH/250 V~

» [lebnokupoBaTb GUKCATOP Ha AepKaTesne npeaoxpaHuTenst npu
NOMOLLY MaSIEHbKOW OTBEPTKMU.

» BbiHYTb AiepKaTenb NpegoxXpaHuTens.
» 3ameHuTb 06e NIaBKMX BCTaBKU

» [lepaTenb NpefoxpaHnTens CHoBa BCTaBUTb Tak, YTOObI Npu ero
durKcaLmm GblN1 CNbILLEH LLENYOK.

YkazaHue

Ecnu npedoxpaHumenu 4yacmo nepezopdiom, uzdesnue HeucnpasHo u
€20 HYXHO peMoHMUpPo8ams, cM. CepauUCHOE 06CTyKUBAHUE.

YkazaHue

Cobnodame Oelicmayrowue 8 cmpaHe npednucaHus 0OMHOCUMEbHO
npedoxpanumernei.

9.2

B cnyyae peMoHTa (3a UCKNIoYEHEM CMeHbI MpefoXpaHnTens) obpa-
WaTbCA K MPOM3BOAUTENIO WA B ABTOPU3OBAHHbIA PEMOHTHbIV
ueHTp. CNrCoK aBTOPK30BaHHbIX PEMOHTHBIX LIeHTPOB MOXHO 3anpo-
CUTb Y NPOU3BOANTENA.

Onsa 6bicTpo 06pPaboTKM yKasblBaTb Cregylolme faHHble s
OTNPABNEHHOrO U3AeNus:

B N¢ aptukyna (REF)
B CepuiiHblii Homep (SN)
B MakKcManbHO TOYHOE OMMCaHNE HENCNPABHOCTY

PemoOHT

YkazaHue

Ecnu 3ameHaomMca KOMNOHeHMbl cucmemsl 8U3yaausayuu (Hanpumep,
cepsucHoe 00CTyXuBaHue, OOHOBJIeHUE), 8bINOHUMbL NOBMOPHbIU
86800 cucmembsl 8 3kcniyamayuto. Kpome mozo, nocne Kaxo0oz2o o6csy-
XKUBAHUA UU 3amMeHbl ycmpoticmea pekomeHOyemcs nposooums npo-
8epKy mexHuUKu 6e3onacHocmu (STK).

10. CepBucHoe obcnyxnBaHue

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUA u/unu c6oes B
pa6orte!

BHUMAHUE » Henb3a nsmeHaTb nsgenue.

HenpaBunbHoe GpyHKLUMOHMpPOBaHMe N3aenus

B pe3ynibTaTe NOBpPeXAeHNA BO BpeMA TpaH-

cnopTupoBKu!

» Bbi6upaTtb noaxopsALLyio HaAeXKHYI0 yna
KOBKY (B npeane — opurmHanbHyI0 yNaKkoBKy).

» XpaHuUTb OpUrMHaNbHYIO YNaKOBKY Ha Cly-
Yyai Bo3BpaTa npu o6cnyKuBaHun.

OCTOPOXXHO

» YnakoBaTb nspenuve Takum o6pa30M, YTOODbI
He Npon3ouo 3arpA3HeHna ynakoBkKu.

YkazaHue

Ob6cnyxusaHue u peMOHmM paspeuidemcs 8bINOJIHAMb MOJIbKO A8Mo-
pU30BAHHOMY U K8anuguyuposaHHoMy nepcoHainy. [ina nposedeHus
pabom no cepsucHOMY 06C/TyXUBAHUIO U MeXHUYECKOMy yxo0y obpa-
wameca 8 MecmHoe npedcmasumesnibcmao B. Braun/Aesculap.

Mpy BHeCEHVM M3MEHEHUI B MeAVKO-TEXHMYECKoe obopynoBaHue
npaBa Ha rapaHTMiiHoe 06C/yXMBaHMe, a TakKe COOTBETCTBYIOLME
[OMYCKM K IKCNyaTauuy yTpaumBatoT Cuny.

FapaHTusa

Mpor3BoanTens NpepocTaBnsieT rapaHTuio Ha GYHKUMOHANbHOCTb
n3genusa Ha cpok 12 mecAueB. CpoK AeNCTBUTENbHOCTVM [JaHHOMN
rapaHTMu BKIOYAEeT MPETEH3WVW, NpeabsAB/ieHHble B MUCbMEHHOM
BMAe HeMoCpeACTBEHHO B TeUeHMe YKa3aHHOrO rapaHTUIHONO CPOKa,
npy Heob6XOAUMOCTM KacaTeNbHO PEMOHTa, C YKa3aHWeM Homepa
cyeta. [laHHasA rapaHTA He OrpPaHUYMBAET 3aKOHHbIE rapaHTUNHbIE
TpeboBaHuA.

[aHHaa rapaHTVA pacnpoCTPaHAeTcA TOMbKO Ha AedeKkTbl, He
0o6ycrioBneHHble HOPManbHOW amMopTu3auMelt, HeHaanexawmum
MCMOJIb30BaHNEM, HEMPaBUIbHbIM 06paLleHeM, MOCTOPOHHUM BO3-
[elCTBMEM, HEAOCTAaTOYHOW WM HenpaBuibHOW 06paboTkon mnn
HenpeooNMMbIMM 06CTOATENIbCTBAMU.

Bce rapaHTUiHble NpeTeH3ny CTaHOBATCA HEleNCTBUTENIbHbIMU, €CN
PEMOHT nnn MoandUKaura N3genns BbINONHEHBI CAMVM NOJb30BaTe-
NEM NN He aBTOPU30BAHHbBIM PEMOHTHbIM LLeHTpoM. MNpn Heobxogu-
MOCTU TEXHNYECKOro 06CNyXNBaHWA U3AENWA Te XKe NpaBuna Aencr-
BYIOT AJ11 BUAOB TEXHNYECKOrO 06CNYyK1BaHNA, KOTOPbIE HE YKa3aHbl
KaK JonycTumble.

MpeTeH3nn, OCHOBaHHbIE Ha HeHaAneXalem WCMOSIb30BaHUN WK
KOMOUHALMM C MOCTOPOHHMMM YCTPOWNCTBAMU Y MPUHALJIEXHOCTAMUA,
He ABNAITCA AeNCTBUTENbHbBIMMU.

Appeca cepBUCHDbIX LLIeHTPOB

AESCULAP FLEXIMED GmbH
Robert-Bosch-Strafe 1
79211 Denzlingen, lrepmaHua

Germany

Phone: +49 (0) 7666 9321-0
E-Mail: info@aesculap-fleximed.de
Web: www.aesculap-fleximed.de
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Aesculap®

onok ynpaeneHuna kamepow EinsteinVision 3.0 PV630

11. MpuHaanexHocTn/3anacHble YyacTv

ApTtn-
Kyn

PV630

HanmeHoBaHune

12. TexHMYeCKNe XapaKTepucTuKun

Knaccndukauynma B coorBetcTBum ¢ iupektusoin 93/42/E3C

Knacc

bnok ynpasneHua kamepown EV3.0 |

[mana3oH napame-
TPOB CETEBOro
HanpsaXeHnA
(noTpebneHune ToKa)

MoTpebnaemasa mow-
HOCTb

Knacc 3awuTbl
(cornacHo
IEC/EN/DIN 60601-1)

100-240 B~ (1,0-0,5 A)

120 Bt

Twun 3awuThbl
MpepoxpaHuTtenb

Pabounin anemeHT

IP21
T2,00AH/250 V~

Twun CF, 3awuieHHbin oT gedpunbpunnaumm

YacToTa 50/60 'y
BupeocurHan 2 x3D no 3G SDI (1080p)
2 x 3D no DVI-D (1080p)
2 x 2D no DVI-D (1080p)
1 x 2D no HD-SDI (1080i)
Bec 10,2 Kr
Pa3smepbl 330 MM X 146 MM X 353 MM
(lWxBxT)

Pexxum paboTbl

MoaxoanT ans ANUTENbHOrO NPUMEHEHNA

ApTukyn HaunmeHoBaHmne

Pv647 3D MOHUTOP C NoACTaBKOM

PV646 3D moHuTOp

PV621 MonApwm3aumoHHble oukmn gna 3D Busyanusaunn
(15 wrT.)

PV622 Hesanotesatowwe 3D Bu3yanusaumuu

PV623 3axkum ana oukos Ana 3D susyanunsauymm

PV624 3awmTHble oukm ana 3D Bu3yanusauun

A075305 MNpepoxpaHutens T2,00AH/250 V~

0OP942 Kabenb wuHbl MIS, 0,75 m

PV436 Kabenb DVI, 2,0 M

TA014803 BNC-kabenb (KpacHblii1), 2,0 m

TA014804 BNC-kabenb (3eneHbli), 2,0 M

GK535 Kabenb BblpaBHUBaHWA NoTeHUManos, 4,0 M

TA008205 Kabenb BblpaBHUBaHMA NoTeHUuanos, 0,8 m

TE780 CeTeBoW1 Kabesb eBpOMNenckoro popmara, uep-
HbIA, 1,5 M

TE730 CeTeBoW1 Kabesb eBpoOMNenckoro popmara, uep-
HbI, 5,0 M

TE734 CeteBol kabenb dopmaTa ana Benvkobputa-
HUM 1 Mpnanamu, yepHbii, 5,0 m

TE735 CeteBol kabenb dopmaTa ansa CLIA, KaHaabl,
AnoHnn, 3,5m

FS095 CeTeBoln kKabenb dopmaTa ans LWeenyapun,
OpaH>XeBbI

TE676 Ypnunutenb ctangapta lEC, 1,0 m

TE736 Ypnunutens ctangapta lEC, 2,5 m
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CooTBeTcTBME HOP-
Mam

ONeKTpOMarHuTHas
COBMECTUMOCTb

CISPR 11

IEC/EN/DIN 60601-1

IEC/EN/DIN 60601-1-2

Knacc A




12.1 YcnoBusa oKpyxawoLiei cpeabl

dKcnnyaTtaunsa TpaHcnopTupoBKa n
XpaHeHune

Temnepatypa 37°C 70°C
10 °C -20°C

OTHOCUTENb-
HaA BNax-

90 % 90 %
HOCTb BO3ayxa
0 % 0 %
AtmocdepHoe i—1 060 hPa i_1 060 hPa
700 hPa 500 hPa

paBlieHne

13. Yrunusayuma

YkazaHue

Meped ymunuzayuel uzdesnus Nosb308amesis CHa4and 00/XeH NPous-
secmu e2o obpabomky, cm. [poyedypa obpabomku.

HanpaBnasa usgenue, ero KOMNOHEHTbI 1 NX YMAKOBKY
Ha yTUAM3aLuio NN BTOPUYHYIO NepepaboTKy, cobto-
[aTb HaUMOHanbHble NpegnucaHnal

MacnopT yTnnusaumy MOXHO 3arpy3utb U3 cetu
Extranet B Buge PDF-goKkymeHTa nog cOOTBETCTBYIO-
LM HOMepOM apTukyna. lNacnopt ytnnusaumm — 310
VHCTPYKLMA NO AEMOHTaXy M3enuns, cogeprkallas
MHGOPMaLIMIO O TOM, KakK NPaBUNbHO BbINMOMHUTb YTU-
NN3aumio BPeAHbIX ANA OKPY»KatoLen cpefbl KOMNo-
HEHTOB.

M3penve, KOTopoe MapKNpOBaHO AaHHbIM CUMBOJIOM,
Heo6Xx0AMMO HanpaBAATb B 0COOble NYyHKTbI cbopa
3/1IEKTPUYECKOTO U 3NIEKTPOHHOIo o6opyaoBaHus. Ha
Tepputopun EBponeickoro Coto3a yTunmsauma npo-
BOAUTCA 6ecnnaTHO GUPMON-U3roTOBUTENEM.

» Ecnn y Bac BO3HMKHYT BOMPOCHI KacaTenbHO yTUAM3auun npu
60pa, obpallaniTechb, NOXanyncra, B NpeAcTaBUTENIbCTBO KOMMa-
Hun B.Braun/Aesculap B cTpaHe npoxmBaHua, cm. CepBucHoe
obcnyxrBaHme.

YkazaHue

HenpasunbHas ymunusdayus Moxem HaHecmu 8ped okpyxaroujeli

cpede.
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Aesculap®
EinsteinVision 3.0 kamerova kontrolni jednotka PV630

Legenda

10
11

12
13
14
15
16
17
18
19

20
21

Spinaé sit ZAP

Spinaé sit VYP

Kratké stisknuti: otoceni obrazu o 180° | Dlouhé stisknuti: otevieni
menu (funkce v menu: nahoru)

Kratké stisknuti: obrazova dokumentace | Dlouhé stisknuti: videodo-
kumentace (funkce v menu: vlevo)

Kratké stisknuti: svételny zdroj zap. [/ Dlouhé stisknuti: svételny zdroj
zap./vyp. (funkce v menu: dol)

Kratké stisknuti: zoom [ Dlouhé stisknuti: vyrovnani bilé (funkce v
menu: vpravo)

Vyrovnani bilé

Pfipojka pro hlavu kamery

Pfipojka pro spojeni MIS sbérnice s LED svételnym zdrojem OP950
Vzdalené pFipojky (3,5 mm zastrcka) pro externi dokumentaéni systém

3G SDI wvystupy (1080p) pro 2D monitor nebo 3D monitor
(kanal R1, R2)

HD-SDI vystup (1080i) pro externi dokumentaéni systém

Pripojka pro servisni PC

Pfipoj sitového kabelu

Noha pfistroje

Drzak pojistky

Pfipoj vyrovnani potencialu

Pfipojka servisniho dongle

3G SDI wvystupy (1080p) pro 2D monitor nebo 3D monitor
(kanal L1, L2)

DVI vystupy (1080p) pro 2D monitory, levy kanal

3D DVI vystupy (1080p) pro 3D monitory (v provozu se 2D hlavou
kamery: 2D DVI vystup)

Symboly na produktu a na baleni

Symbol

Vysvétleni

.

Aplikaéni ¢ast chranéna proti defibrilaci typu CF podle
IEC/EN/DIN 60601-1

Vlyrovnani napéti

Pfipustna teplota skladovani

Pripustna relativni vihkost vzduchu béhem skladovani

QB s

)
m
aL

Pripustny tlak vzduchu béhem skladovani

Katalogové ¢islo

Sériové Cislo

Vlyrobce

Datum vyroby

Elektricka pojistka

Oddéleny sbér pouzitych elektrickych a elektronickych
zafizeni

Signalni slovo: VAROVANI
Upozornuje na nebezpeci. Nedodrzeni mize mit za nasle-
dek smrt nebo vazné zranéni.

Signalni slovo: OBEZRETNE

Upozornuje a potencialné nebezpeénou situaci. Nedodr-
Zeni mUze mit za nasledek zranéni a/nebo poskozeni
vyrobku.
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QP BbDb

Obezfetné (IEC/EN/DIN 60601-1 3rd edition) / pozor,
zohlednéte doprovodné doklady (IEC/EN/DIN 60601-1 2nd
edition)

Postupujte podle navodu k pouziti

>

4G LA

o
=
=

Zvysena teplota

Nevhodné k pouziti v okoli magnetické rezonance

Stridavy proud

Federalni zakon USA omezuje vydej vyhradné Iékafovi nebo
na zakladé jeho povéreni
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1.  Rozsah platnosti

Tento navod k pouziti plati pro nasledujici vyrobek:

nazev vyrobku EV3.0 kamerova kontrolni jednotka

Kat. ¢.: PV630

Tento navod k pouziti je soucasti vyrobku a obsahuje v3echny informace,
které potfebuje uzivatel a provozovatel pro bezpecné pouziti a v souladu
s ucelem.

Cilova skupina

Tento navod k pouziti je uréeny pro |ékafe, zdravotnické asistenty, zdra-
votnické techniky a zaméstnance zasobovani sterilnim materialem, ktefi
jsou obeznameni s instalaci, obsluhou, Udrzbou a servisem a pfipravou
vyrobku.

Uschovani dokumentu

Navod k pouziti uschovejte na uréeném misté a zajistéte, aby byl kdykoliv
dostupny pro cilovou skupinu.

V pfipadé prodeje nebo zmény umisténi vyrobku predejte tento dokument
nasledujicimu vlastnikovi.

Dopliiuji dokumenty

Pozadavky na elektromagnetickou kompatibilitu (EMK) jsou popsany

oddélené v pfilozené brozufe. BE€hem instalace a provozu respektujte pred-

pisy a informace, které jsou v ni obsazené.

Pro bezpe¢né pouzivani vyrobku se pfi pouzivani hlavy kamery fidte navo-

dem k pouziti a u vSech dalSich pouzivanych pfistroji se fidte pfislusnymi

navody k pouZiti.

» Navody k pouziti pro pfislusné vyrobky a informace o snasenlivosti
materidlu naleznete i na extranetu Aesculap na adrese www.aesculap-
extra.net
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Aesculap®

2. Bezpec¢na manipulace

A\

VAROVANI

A\

VAROVANI

VAROVANI

A

VAROVANI
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V ptipadé nedodrZovani pokynu, vystraznych upo-

zornéni a preventivnich opatfeni muze byt pacient

a uzivatel ohrozen!

» V/yrobek pouzivejte pouze podle tohoto navodu k
pouziti.

» Pred kazdym pouzitim zkontrolujte, zda je vyro-
bek v bezchybném stavu.

» Pred kazdym pouzitim zkontrolujte funkcnost.

» Vyskytnou-li se pfi zkousce a kontrole anomalie,
vyrobek jiz nepouzivejte.

Nebezpedi zranéni elektrickym proudem!

» Zajistéte, aby byla kdykoliv pFistupna zadni
strana pristroje a pristup k sitové zastrcce.

» Pri instalaci medicinalniho elektrického systému
existuje nebezpeci pozaru, zkratu nebo zasahu
elektrickym proudem. Instalaci smi provadét
pouze kvalifikovany personal.

» Pfi kombinaci elektrickych pFistroju postupujte
podle pfilohy | IEC/EN/DIN 60601-1. Nezdra-
votnické pristroje, které dodrzuji aplikovatelné
bezpecnostni normy IEC, pripojujte pouze pres
zdravotnicky oddélovaci transformator. Na
medicinalni elektricky systém nepfipojujte
zadné dalsi nezdravotnické pristroje.

» Signalni vedeni pfistroju s funkénim pfipojenim,
které jsou pFipojeny do ruznych odbocek napa-
jeni, se museji oboustranné galvanicky odpojit.

» Pristroje zapojujte do napajeci sité pouze
s ochrannym vodicem.

» Po instalaci medicinalniho elektrického systému
proved'te kontrolu podle IEC/EN/DIN 62353.

Vypadek pfistroje znamena ohroZeni pacienta!

» Vyrobek pouZivejte pouze s neprerusitelnym
napajecim proudem. Za tim ucelem se doporu-
¢uje medicinalni nouzovy napajeci zdroj (USV).

OhroZeni pacienta v dusledku nespravného pouziti!

» Vyrobek pouZivejte az po pouceni ze strany
vyrobce nebo autorizované osoby.

» DodrzZujte pfilozené navody k pouziti jednotli-
vych komponentu EinsteinVision a viech pouzi-
vanych vyrobku (nap¥. vysokofrekvenéni chirur-
gie).

» Endoskopické postupy mohou aplikovat pouze
osoby, které maji potfebné medicinské vzdélani,
znalosti a zkuSenosti.

A

VAROVANI

A\

POZOR

VAN

VAROVANI

A

VAROVANI

A\

POZOR

A

VAROVANI

OhroZeni pacienta a uzivatele v dusledku pfedéas-
ného opotrebovani!

» Vyrobek odborné obsluhuje a osetfujte.

» V/yrobek pouzivejte pouze na urceny ucel.

V ptipadé pouziti cizich pfistroju muze dojit k

vyskytu omezeni funkci!

» V/yrobek pouzivejte s doporucéenymi komponenty
a prislusenstvim.,

» Plnou funkénost vyrobku Ize zarudit pouze
tehdy, pokud se pouzivaji doporucené kompo-
nenty pfislusenstvi.

OhroZeni pacienta neSetrnym zachazenim/poskoze-
nym vyrobkem!
» S vyrobkem zachazejte opatrné.

» V pripadé silného mechanického zatizeni nebo
padu vyrobku jej jiz nepouzivejte a odeslete ho
na kontrolu vyrobci nebo do autorizované
opravny.

Nebezpeci poskozeni zraku UV zarenim!
» 3D polarizaéni bryle v zadném pfipadé nepouzi-
vejte jako slunecni bryle.

Vypadek pfistroje v disledku nespravnych podmi-

nek skladovani a pouziti!

» Vyrobek skladujte a provozujte pouze v ramci
urcenych podminek okoli.

OhroZeni pacienta v dusledku vypadku Zivého

obrazu!

Naraz defibrilatoru maze zpusobit vypadek Zivého

obrazu. Muze trvat az 3 sekundy, neZ se Zivy obraz

spravné nastavi. MizZe byt potfebné, aby se kame-

rova kontrolni jednotka restartovala vypnutim a

zapnutim.

» Po defibrilaci zkontrolujte spravnou reprodukci
Zivého obrazu.



Upozornéni

Dodatecéné vybaveni a/nebo periferni pristroje, které jsou pfipojeny k roz-
hranim vyrobku, museji prokazatelné vyhovovat pfislusnym specifikacim
(napf. IEC/EN/DIN 60601-1).

Upozornéni
Zdravotnicky elektricky pFistroj se nesmi ménit.

Upozornéni

Pro zabezpeceni optimdini funkce komponentu EinsteinVision doporucu-
Jjeme provoz v regulovanych podminkdch okoli (napf. klimatizovany OP).

Upozornéni

S vyrobkem zachdzejte s maximdini peélivosti, protoZe obsahuje citlivé
optické, mechanické a elektronické komponenty.

Upozornéni

3D polarizaéni bryle neskladujte v prostfedi s vysokymi teplotami, napf. v
blizkosti topeni.

Upozornéni
Dbejte na to, aby vsechny pristroje pouZivané v blizkosti splriovaly pfislusné
poZadavky na elektromagnetickou kompatibilitu.

Upozornéni

Komponenty EinsteinVision se pouZivaji na vizualizaci vnitrku téla béhem
minimdiné invazivnich zdsahu. Komponenty nepouZivejte na diagnostiku.
To plati obzvldsté béhem pouziti algoritmi pro optimalizaci obrazu.

Upozornéni

Zaznamenané obrazy a videa slouZi pouze na dokumentaci. NepouZivejte
na ucely diagnostiky nebo ndlezd, protoZe v pfipadé komprimovdni udaji se
snizuje kvalita obrazu.

Upozornéni

Kamerovou kontrolni jednotku pouZivejte pouze v uzavieném stavu. Pro-
vozni poloha jen vodorovné.

Upozornéni

Pred uvedenim do provozu zkontrolujte podle seznamu pfislusenstvi
vsechny komponenty a prislusenstvi ohledné kompatibility.

Upozornéni
Veskeré pfislusenstvi a ndhradni dily je tfeba odebirat vyhradné od vyrobce.

Upozornéni
Ndhradni dily a pojistky miuze vyménit jen autorizovany persondil.

Upozornéni

Pripojeni elektrickych pfistroji na vicendsobnou zdsuvku vede ke zfizeni
systému a miZe vést ke sniZeni stupné bezpecnosti.

Upozornéni
Pro uplné odpajeni pfistroje z napdjeci sité vytdhnéte sitovou zdstréku.

Upozornéni

Vyrrobek provozujte pouze s origindlnimi kabely (rozsah doddvky) nebo se
specifikovanymi kabely/komponenty.

» Aby se predeslo Skodam v dUsledku neodborné montaze nebo provozu
a neohrozil se narok na zaruku:

Vlyrobek pouzivejte pouze podle pokyntii tohoto navodu k pouziti.

Dodrzujte bezpe€nostni informace a pokyny k provozni udrzbé.

Navzajem kombinujte pouze vyrobky Aesculap.

Dodrzujte aplikaéni pokyny podle normy, viz vytahy z norem.

» \lyrobek a pFislusenstvi smé&ji provozovat a pouZivat pouze osoby, které
maji potfebné vzdélani, znalosti a zkusenosti.

» Navod k pouziti uchovavejte na misté pfistupném pro uzivatele.
» DodrZujte platné normy.
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Aesculap®

EinsteinVision 3.0 kamerova kontrolni jednotka PV630

3.  Popis vyrobku

3.1  Rozsah dodavky

Nazev Kat. ¢.
EV3.0 kamerova kontrolni jed- PV630
notka

BNC kabel (Cerveny) délka 2,0 m  TA014803
BNC kabel (zeleny) délka 2,0 m TA014804
Kabel sbérnice MIS délka 0,75 m 0P942
Navod k pouziti TA014615
Brozura EMC TA014630

Kabel v rozsahu
dodavky

BNC kabel (¢er-
veny)

o T | e

BNC kabel (zeleny)

e/ ==

Kabel sbérnice
MIS

T | ==

3.2
EV3.0 kamerova kontrolni jednotka PV630 je urcena k pouziti s nasleduji-
cimi komponenty.

3D vizualizace:

B PV631/PV632 EV3.0 hlava kamery 10 mm 0°/30°

Pro zajisténi pIné funkénosti navic doporucujeme nasledujici komponenty:
B OP950 LED svételny zdroj

m PV646 3D monitor

Pro 2D vizualizaci Ize rovnéz pfipojit dalsi komponenty:

B PV481 Full HD CMOS kamerova hlava s kyvadlovym objektivem

B PV482 Full HD CMOS kamerova hlava se zoom objektivem

B PV485 Full HD 3CMOS kamerova hlava se zoomo objektivem

Komponenty potiebné k provozu

224

Nebudete-li pouzivat doporucené komponenty,
mohou se kromé jiného vyskytnout nasledujici
chyby/komplikace:

nespravné zobrazeni barev

A\

POZOR

zadné/nespravné zobrazeni menu kamery
Zadné/nespravné 3D zobrazeni

omezena funkce ovladani hlavy kamery
vzrustajici povlak na vystupu optiky
Zadné prepinani mezi 2D a 3D zobrazenim
poskozeni sterilniho potahu

VVYyVYVYYVYYVYY

Upozornéni

V pfipadé spole¢ného pouZivani's cizimi pfistroji pfechdzi kromé toho neo-
mezend zodpovédnost na konfigurdtora systému, pfip. zdravotnické zafi-
zeni.

3.3  Ucel pouziti

EV3.0 kamerova kontrolni jednotka se pouziva na 3D a 2D vizualizaci
vnitini ¢asti téla béhem minimalné invazivnich zakrokd. Aplikace v kom-
binaci s hlavou kamery se pouziva na 3D a 2D vizualizaci intrakorporalniho
opera¢niho pole bé&hem endoskopickych diagnostickych a operacnich
zakrokd. EV 3.0 kamerova kontrolni jednotka se pouZiva pouze na vizuali-
zaci a ne na diagnostiku. Zohlednéte dal3i ucely pouZiti pouzitych hlav
kamery a komponent(.

Indikace

Kamera samotna odpojena od endoskopického systému nema Zadnou
medicinskou indikaci.

Kontraindikace

Pouziti komponentd EinsteinVision a jejiho pfislusenstvi je kontraindiko-
vané, v pfipadé ze jsou z jakéhokoliv divodu kontraindikovany endosko-
pické aplikace. Stejné jako pfi kazdé chirurgické aplikaci se musi vzit do
Uvahy velikost pacienta a pracovni oblasti.

V zavislosti na onemocnéni pacienta se mohou vyskytovat kontraindikace,
které jsou zavislé na vSeobecném stavu pacienta nebo pfislusném klinic-
kém obrazu onemocnéni.

Rozhodnuti provést endoskopicky zakrok je zodpovédnosti chirurga a mélo
by se provést po zvazeni odhadu rizika a uZitku.



3.4  Zpusob funkce

A\

POZOR

A

VAROVANI

Nebezpedi nesnasenlivosti, jako je zavrat, bolesti
hlavy, nevolnost zplisobené 3D vizualizaci!

» Pred prvnim pouzitim zkontrolujte snasenlivost a
v pfipadé€ nesnasenlivosti béhem aplikace pre-
pnéte na 2D vizualizaci.

OhroZeni pacienta v dusledku nespravné interpre-

tace zobrazeného obrazu!

» PFi pouziti algoritmi pro optimalizaci obrazu
(napf. Red Enhancement a Smoke Reduction)
nezapomeiite, Ze zobrazeny obraz nezodpovida
originalnimu obrazu.

» Béhem aplikace se nidky nespoléhejte pouze na
optimalizovany obraz.

Upozornéni

EV3.0 hlava kamery se muZe pouZivat pouze na 3D vizualizace, pokud se
dodatecné k EV3.0 kamerové kontrolni jednotce pouZivd LED svételny zdroj
0P950. Za tim ucelem se musi kamerovd kontrolni jednotka a svételny zdroj
sprdvné spojit pomoci kabelu sbérnice MIS.

Tento vyrobek predstavuje kamerovou kontrolni jednotku pro pouZziti v
medicinské endoskopii.

Kamerovou kontrolni jednotku Ize pouzivat s rGznymi hlavami kamery.
Kamerova kontrolni jednotka a hlava kamery spolu tvofi kameru.

Ve spojeni s vhodnym monitorem dodava kamera volitelné dvourozmérné
nebo trojrozmérné obrazy. Pro trojrozmérnou vizualizaci potfebuje pozo-
rovatel 3D polariza¢ni bryle.

Kamera nabizi kromé vSeobecnych moznosti nastaveni riizné profily endo-
skopickych aplikaci. Profily jsou pfednastaveny na optimalizované zobra-
zeni obrazu, existuje v3ak i moznost profily zménit a pfizpUsobit jejich
individualnim potfebam.

Na aktualnim zobrazeni obrazu se navic mohou pouzit efekty, napf. pro
lepsi rozlideni rdznych typd tkani nebo zachovani lepsi viditelnosti v pfi-
padé€ vzniku koufe.

Pro rychly pfistup k éasto pouZivanym funkcim ma kazdy profil k dispozici
vybér oblibenych poloZek, které Ize nakonfigurovat i individualné analo-
gicky k profildm.

Aktualni nastaveni obrazu a stavova hlaseni se zobrazuji na obrazovce v
podobé symboll a zprav.

Ke vSeobecnym moznostem nastaveni patfi vybér jazyka konfigura¢niho
menu a indikatord na obrazovce a obsazeni tlacitek hlavy kamery. Jazyk je
z vyroby nastaven na angli¢tinu.

Hlavni menu na obrazovce

Hlavni menu na obrazovce se otevie dlouhym stisknutim (>2 sekundy) tla-
¢itka menu (3) na kamerové kontrolni jednotce nebo pfipojené hlavé
kamery.

V hlavnim menu se provadi ovladani a konfigurace pfistroje. Vybér sym-
bolli vede k moznostem nastaveni.

V nasledujicim textu jsou popsany funkce, které jsou uloZeny v symbolech.

Informace o aktualné pfipojené hlavé kamery. Zadné dalSi
moznosti nastaveni

Profily (aplika¢ni profily a konfigurovatelné profily uzivatele)

Oblibené polozky

*Ol©

Jas

7/
N

K= EE

Digitalni zoom

Kontrast

Zvyseni okrajl

Otoceni obrazu o 180° (k dispozici pouze ve spojeni s
EV3.0 hlavou kamery 30°)

=Y
©

&
B

Prepinani 2D/3D (k dispozici pouze ve spojeni s EV3.0 hlavou
kamery)

PFistup k volitelnym obrazovym efektim

Systémova nastaveni, obnoveni na nastaveni z vyroby

Ol Sl

225



3
Aesculap®

EinsteinVision 3.0 kamerova kontrolni jednotka PV630

Navigace v hlavnim menu

Tlacitko stisknéte déle (>2 sekundy) za ucelem
otevreni hlavniho menu a jeho zobrazeni na obra-
zovce.

M

Pomoci vSech tlacitek podle jejich uspofadani se
mizete dostat k pozadovanému bodu menu a pod-

* menu.

Ll

A 4

Profily

Profily jsou predinstalovana nastaveni kamery optimalizovana na aplikaci.

PFi pouziti 3D hlav kamery (PV631, PV632) jsou k dispozici nasledujici ¢tyfi
standardni profily:

B LAP General Surgery
| LAP Uro

M LAP Gyn

B Cardio/Thoracic

PFi pouziti 2D hlavy kamery (PV48x) je k dispozici nasledujicich 5 stan-
dardnich profilG:

B LAP General Surgery
| AP Uro

B LAP Gyn

B Neuro

B Cardio/Thoracic

Nastaveni obrazu

Pro nastaveny profil Ize manualné zménit zobrazeni obrazu. Tyto zmény se
zachovaji aZ do dal$i zmény typu hlavy kamery nebo profilu.

K dispozici jsou nasledujici moZnosti:

B Jas (-5 az +5 [ velikost kroku: 1)

M Digitalni zoom (1 az 1,8 [ velikost kroku: 0,2)

W Kontrast (-5 az +5 [ velikost kroku: 1)

B Zvyseni okraju (-5 az +5 [ velikost kroku: 1)

B Otaceni obrazu 180° (zap./vyp.)

B Pfepinani 2D/3D (zap./vyp.)
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Efekty

K nastavenému profilu Ize pfidat efekty, které mohou za ur€itych podmi-

nek pouziti zlepsit zobrazeni obrazu.

K dispozici jsou nasledujici moZnosti:

B Red Enhancement (RE): Red Enhancement zvyrazfiuje ¢ervené odstiny
a umoznuje v prostredich s velmi malymi barevnymi rozdily vyraznéjsi
vizudlni ohraniceni riiznych struktur, napf. pro zvyraznéni cév.

B Smoke Reduction (SR): Smoke Reduction umozfiuje jasnéjsi obraz v
prostfedi napInéné koufem a tim lepsi viditelnost (napf. p¥i koagulacich
s vysokofrekvenénimi chirurgickymi pfistroji).

M Picture out of Picture (PoP): Picture out of Picture neni samo o sobé
obrazovym efektem, ale umoznuje rozdéleni obrazovky na dvé stejné
velké ¢asti obrazu, jejichz zakladem je stejny obraz kamery. Pfitom se
vlevo zobrazuje zmenSeny originalni obraz kamery a vpravo zmenseny
obraz s pouzitim efektu. PoP poskytuje moZnost porovnat original s
obrazem s pouzitym efektem a vybrat mezi rGznymi efekty.

B Stavové indikatory na obrazovce: Aktualné aktivovana nastaveni
obrazu se zobrazuji ve stavoveé oblasti vpravo nahofe na obrazovce.

Upozornéni

Efekty Red Enhancement a Smoke Reduction Ize navzdjem kombinovat.
Déle jsou popsany symboly, které se zobrazi pfi aktivovani pfislusné
funkce.

=p Deaktivované AUTOM. Ovladani mnozstvi svétla
ATO

Q
2D

PoP
[ m|

Aktivovana funkce zoom

Aktivované otoéeni obrazu o 180° (k dispozici pouze ve
spojeni s EV3.0 hlavou kamery 30°)

Aktivovany 2D rezim (k dispozici jen ve spojeni s EV3.0 hla-
vou kamery)

Aktivovany Picture out of Picture (PoP)

Aktivovany Red Enhancement (RE)

- 4

»

Aktivovany Smoke Reduction (SR)

d>



Oblibené polozky

V zavislosti na profilu a pfipojené hlavé kamery nabizi pfistroj preddefino-
vany vybér funkci, jakoZ i oblibenych poloZek pro rychly pfistup.

Oblibené polozky standardnich profill nelze zménit. Pri vytvareni uzivatel-
skych profill Ize individuain€ ur€it i oblibené polozky.

Ovladaci tlacitka na predni strané pfistroje

4 ovladaci tladitka uspofadana do kfize na predni strané pfistroje jsou
obsazena riznymi funkcemi v zavislosti na provoznim rezimu.

Obsazeni tlaéitek na predni stran€ pfistroje a na hlavé kamery je vidy
stejné.

Lze ulozit rizné funkce pro kratké stisknuti tlacitka (<2 sekundy) a dlouhé
stisknuti tlacitka (=2 sekundy).

Obsazeni tlacitek v Zivém rezimu
Obsazeni tladitek v zZivém reZimu zavisi na tom, zda je nastaveny stan-
dardni profil nebo uZivatelsky profil.

PFi vytvareni uZivatelského profilu se mohou tlagitka obsadit individualng,
obsazeni pro vstup do menu se v3ak neda zménit.

Ve standardnim profilu jsou tlagitka obsazena, jak je uvedeno nize.

Kratké stisknuti tlacitka Dlouhé stisknuti tla¢itka

Otoceni obrazu 0 180° (k dispo-  Oteviit menu
zici pouze ve spojeni s EV3.0
hlavou kamery 30°)

M

Zoom Vlyrovnani bilé

Svételny zdroj zap. Svételny zdroj zap/vyp

Zaznam jednotlivého obrazu Videozaznam start/stop

Upozornéni

Kamerovd kontrolni jednotka nemd interni pamét. Videozdznamy a obra-
zové zdznamy jsou mozné jen s pfipojenym externim dokumentacnim pfi-
strojem.

Obsazeni tlacitek pFi otevieném zobrazeni na obrazovce
Pfi otevieném zobrazeni na obrazovce slouzi tlaéitka na navigaci v menu
az do opusténi zobrazeni na obrazovce.

Kratkeé stisknuti tlacitka Dlouhé stisknuti tlacitka

Nahoru / regulator + Ukonéeni nabidky

M

Doprava [ o Uroven nize [ ulozeni
nastaveni requlatoru

Ukonéeni nabidky

Dol / regulator - Ukonéeni nabidky

Doleva [ o uroven zpét [ ulozeni
nastaveni regulatoru

Ukon¢eni nabidky

Obsazeni tlacitek pFi aktivované klavesnici na obrazovce
Je-li na obrazovce oteviena klavesnice, slouZi tlacitka k navigaci na kla-
vesnici, dokud se neopusti klavesnice na obrazovce.

Kratké stisknuti tlacitka Dlouhé stisknuti tla-

cCitka
M Nahoru -
Doprava Potvrzenifzadani
Doll -
Doleva -
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Indikatory poruchy

Indikatory poruchy se zobrazuji v pfipadé omezené funkénosti pfistroje v levé horni ¢asti obrazovky.

Vyskytne-li se néktera z dale popsanych poruch, hlavni menu se samo zavie a béhem trvani poruchy neni do ného pfistup mozny.

Stavajici nastaveni, jako napfiklad nastavené otaceni obrazu nebo aktivovany efekt, proto nelze b&hem trvani poruchy deaktivovat nebo zrusit.

Porucha

Prehrati

Prerusené spojeni ke svételnému

zdroji

Vypadek funkce 3D

Identifikace

Hlaseni na obrazovce:
"Prehrati! Kamera se pravdé-
podobné automaticky vypne.”

Hlaseni na obrazovce:
"Vypadek funkce! Pripojte
kompatibilni svételny zdroj
0P950."

Hlaseni na obrazovce:
.Deaktivované AUTOM. ovla-
dani mnozstvi svétla”.

HlaSeni na obrazovce:
"Vypadek funkce! Jeden kanal
kamery je mimo provoz."

Pric¢ina

Pfistroj je vybaven internim snimacem
teploty.

Po pfipojeni 3D hlavy kamery se da pro-
voz pfistroje spustit pouze tehdy, pokud
je fadné pfipojeny a zapnuty svételny
zdroj OP950.

V dobg, kdy je na pfistroji pfipojena 2D
hlava kamery, neni svételny zdroj
OP950 spravné pfipojeny nebo neni
zapnuty.

3D funkce pracuje se dvéma moduly
kamer. Vypadne-li jeden modul kamery,
pfistroj pfepna na dvojrozmérné zobra-
zeni.

Odstranéni

Zkontrolujte vétraci otvory na spodni
strané pfistroje.

PFistroj postavte tak, aby bylo zajis-
téno dostatecné vétrani.

V pfipadé opakovaného vyskytu hla-
3eni: obratte se na B. Braun/partnera
spolecnosti Aesculap nebo technicky
servis spole¢nosti Aesculap.

Zkontrolujte pfipojeni sbérnice MIS
mezi kamerou a svételnym zdrojem.
Objevi-li se hlaSeni navzdory spravné
pfipojenému OP950: obratte se na
B. Braun/partnera spolec¢nosti
Aesculap nebo technicky servis spo-
le¢nosti Aesculap.

Pomoci menu opét aktivujte AUTOM.
ovladani mnozstvi svétla.

Restartujte pfistroj.

V pfipadé opakovaného vyskytu hla-
Seni: obratte se na B. Braun/partnera
spolecnosti Aesculap nebo technicky
servis spolecnosti Aesculap.

Vypadek funkce kamerové kont-

rolni jednotky

Rychlé blikani péti ovladacich
tlagitek na predni strané pfi-
stroje

Pfi vypadku funkce pFistroje se na pfipo-
jeném monitoru jiz nezobrazuje zadny
efekt.

Restartujte pfistroj.

V pfipadé opakovaného vyskytu hla-
Seni: obratte se na B. Braun/partnera
spolecnosti Aesculap nebo technicky
servis spole¢nosti Aesculap.
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Stavova hlaseni

Stavova hlaseni se zobrazuji pfi zménach stavu pfistroje v pravé horni ¢asti obrazovky.

Stavové hlaseni na obrazovce

3D hlava kamery 0°
3D hlava kamery 30°
2D hlava kamery

Stav/zména stavu

Kompatibilni hlava kamery se zasune a rozpozna
na kamerové kontrolni jednotce.

Odstranéni

Spojte hlavu kamery s kontrolni jednotkou

S kamerovou kontrolni jednotkou neni spojena
zadna kompatibilni hlava kamery.

Zkontrolujte konektor mezi hlavou kamery a
kamerovou kontrolni jednotkou.

V pfipadé opakovaného vyskytu hlaseni: obratte
se na B. Braun/partnera spole¢nosti Aesculap
nebo technicky servis spole¢nosti Aesculap.

Spojte kompatibilni hlavu kamery s kontrolni
jednotkou

Svételny zdroj ZAP.
Svételny zdroj VYP.

S kamerovou kontrolni jednotkou neni spojena
zadna kompatibilni hlava kamery.

Svételny zdroj se zapne nebo vypne.

Zkontrolujte kompatibilitu mezi hlavou kamery a
kamerovou kontrolni jednotkou.

V pfipadé opakovaného vyskytu hlaseni: obratte
se na B. Braun/partnera spole¢nosti Aesculap
nebo technicky servis spoleénosti Aesculap.

Zkontrolujte spojeni svételného vodice

Svételny vodi¢ neni zasunuty do svételného
zdroje OP950 nebo neni zasunuty spravné.

Zkontrolujte konektor mezi pfipojenim svétel-
ného vodice a svételnym zdrojem.

V pfipadé opakovaného vyskytu hlaseni: obratte
se na B. Braun/partnera spole¢nosti Aesculap
nebo technicky servis spole¢nosti Aesculap.

Nezobrazuji se symboly aktivovanych svétel-
nych efekt

Vyrovnani bilé uspésné
Vyrovnani bilé selhalo

Pred restartovanim kamerové kontrolni jednotky
bylo v uzivatelském menu deaktivovano zobra-
zeni stavovych symbolQ. Stavové symboly se
poté objevi jen kratce pfi aktivaci/deaktivaci pfi-
slusné funkce.

Po aktivovani vyrovnani bilé se zobrazi, zda bylo
uspésné provedeno.

Znovu aktivujte stavové symboly v menu.

Chybny ohfev 3picky

Tlacitka hlavy kamery jsou kvGli magnetic-
kému poli mimo provoz

Ohrev Spicky hlavy kamery je mimo provoz a
Spicka endoskopu se neohfiva.

Vnéjsi magnetické pole rusi funkci tlacitek na
hlavé kamery. Ovladani je nadale mozné pomoci
tlacitek na kamerové kontrolni jednotce.

Restartujte pfistroj.

V pfipadé opakovaného vyskytu hlaseni: obratte
se na B. Braun/partnera spole¢nosti Aesculap
nebo technicky servis spole¢nosti Aesculap.

Restartujte pfistroj.

V pripadé opakovaného vyskytu hlaseni: obratte
se na B. Braun/partnera spole¢nosti Aesculap
nebo technicky servis spole¢nosti Aesculap.
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4. Priprava a instalace

Pfi nedodrzeni nasledujicich predpisi neprebira vyrobce v tomto sméru
Zadnou zodpovédnost.
» Pfiinstalaci a provozu vyrobku dodrzujte:

- narodni instalaéni a provozni predpisy,

- narodni pfedpisy pro ochranu proti pozaru a vybuchu,

Upozornéni

Bezpeénost uzivatele a pacienta zdvisi mimo jiné na neporuseném sitovém
pfivodu a neporuseném spojeni s ochrannym vodi¢em. Vadné nebo neexis-
tujici spojeni s ochrannym vodi¢em se Easto nezjisti okamzité.

» Spojte pfistroj prostfednictvim pFipoje k vyrovnani potenciall, ktery je
umistény na zadni strané pristroje, s vyrovnanim potenciald, které je
pouzito v medicinském prostoru.

VAN

OhrozZeni pacienta nespravné nasmérovanymi vybo-
jovymi proudy z divodu chybéjiciho nebo nedosta-

VAROVANi  tecného uzemnéni!
» Nedotykejte se soucasné pacienta a pfistroje.
Vypadek pfristroje znamena ohrozeni pacienta!
» Pripravte nahradni pFistroj, ktery je schopny
VAROVANI provozu. Pfipadné prejdéte na konvencni OP
metodu.
Nebezpeéi vybuchu v dusledku nespravné instalace!
» Zajistéte, aby se sitovy konektor pripojil na
VAROVANI napajeni elektrickym proudem mimo oblasti,

které jsou ohrozeny vybuchem.

» V/yrobek neprovozujte ve vybusnych oblastech
nebo v blizkosti snadno hoflavych nebo vybus-
nych plynu (nap¥. kyslik, narkotizaéni plyny).

Nebezpedi pozaru nebo zasahu elektrickym prou-
dem v dusledku pronikani vihkosti!

» Pristroj nainstalujte tak, aby byl chranény proti
kapajici a st¥ikajici vodé.

» Téleso neponorujte do kapaliny.

» Pristroj nevystavujte desti nebo vlhkosti.

» Na pristroj nestavte zadné predméty naplnéné
tekutinou.

VAN

VAROVANI
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VAROVANI

POZOR

POZOR

Ovlivnéni pristroje vysokofrekvnéni energii!

» Mobilni/pfenosné pristroje, které vyzatuji vyso-
kofrekvenéni energii (napf. mobilni telefony,
GSM telefony) nepouzivejte v blizkosti vyrobku.

» Pfenosné VF komunikaéni pfistroje (radiové pri-
stroje), véetné jejich prisluSenstvi, jako napf.
anténni kabela a externi antény, nepouzivejte v
mensi vzdalenosti neZ 100 cm od vSech casti
EV3.0 vizualizaéniho systému, véetné vyrobcem
specifikovanych kabelu. NedodrZeni muze mit za
nasledek snizeni vykonovych charakteristik pri-
stroje.

OhroZeni pacienta na zakladé Spatné/nedostatecné
viditelnosti!

» Monitory a indikaéni prvky nastavte tak, aby je
uzivatel mohl dobfe vidét.

Nebezpedéi zasahu elektrickym proudem z divodu
nedostatecné instalace pristroje!

» Prvni instalaci proveDte bez sitového spojeni.

OhrozZeni osob a nebezpedi poskozeni pfistroje v

dusledku nespravného vedeni kabela!

» Vsechna vedeni uloZte tak, aby nepfedstavovala
nebezpedi zakopnuti.

» Na vedeni nepokladejte Zadné predméty.

OhroZeni pacienta a uZivatele zpisobené konden-
zaci a zkratem!

» Pred uvedenim do provozu dbejte na to, aby

mély vSechny pouzité komponenty dostatek ¢asu
pfizpusobit se zménénym podminkam okoli.

Vypadek funkce pristroje!

» EV3.0 kamerovou kontrolni jendotku nainsta-
lujte tak, aby byly vétraci otvory vzdy volné a
zajistilo se tak dostatecné vétrani.

» EV3.0 kamerovou kontrolni jednotku instalujte
a provozujte ve vodorovné poloze.



Upozornéni

Konektory pro vyrovndni potencidlu vSech pouZivanych pfistroji museji byt
spojeny pdskou pro vyrovndni pocencidlu (viz IEC/EN/DIN 60601-1 nebo
pfislusné ndrodni normy).

Upozornéni

Neoprdvnény pfistup k udajiim nebo ztrdta udaji: EV3.0 kamerovou kont-
rolni jednotku zapojujte jen do zabezpecenych siti.

Upozornéni

Zajistéte, aby byly dodrZeny prislusné Interconnection Conditions. RovnéZz
se musi dodrZovat odpovidajici normy a pfislusné ndrodni odchylky.
Personal, kery provadi instalaci, pfip. montaz nékolika zdravotnickeych
elektrickych pfistrojd, musi disponovat adekvatnim vzdélanim a byt obe-
znamen s bezpecnostnimi a Ufednimi predpisy platnymi v misté instalace.

4.1

Zdravotnické elektrické pristroje podléhaji
ohledné elektromagnetické snadenlivosti (EMV).
Navzdory vysoké odolnosti proti ruSeni a nizkému rusivému vysilani pfi-
stroje existuji pozadavky na instalaci a misto instalace pfistroje a na pro-
storové podminky okoli s ohledem na EMK.

Elektromagneticka snasenlivost

pfisnéjSim poZadavkdm

Proto si prectéte a dodrzujte pfisluSna vystrazna upozornéni v tomto
dokumentu a pfilozenou brozuru o EMK.

4.2  Kombinace se zdravotnickymi elektrickymi p¥i-

stroji

Vlyrobek Ize kombinovat s komponenty jinych vyrobel, pokud spliuji
vsechny komponenty pozadavky IEC/EN/DIN 60601-1 na bezpeénost
zdravotnickych elektrickych pfistroja.

Provozovatel je zodpovédny za kontrolu, zajiSténi a zachovani funk&nosti
systému.

PFi pouziti pfistroji od rdznych vyrobed a pfi spole¢ném provozu endo-
skopu a/nebo endoskopického pFisludenstvi s elektrickymi zdravotnickymi
pristroji musi existovat elektricka izolace pouZitého dilu, ktera je nutna
pro aplikaci: typ CF s ochranou proti defibrilaci.

4.3 Instalace

» Nainstalujte pfistroj.
» Zajistéte, aby byl pfistroj nainstalovan nasledovné:
- vodorovné na protismykovém a dostate¢né nosném podkladu
- mimo okoli pacienta, pfip. sterilni oblasti na dostate¢né stabilnim
nosici
- chranény proti kapajici a stfikajici vodé
- Zzadné vibrace béhem provozu
- neprekryté vétraci otvory
» Pripojka pro vyrovnani potencialu na zadni strané pfistroje s pfipoj-
kou POAG na misté instalace.

Skladani pfistroju na sebe
» Neprekracujte maximalni stohovaci vySku 450 mm.
» Pfistroje umistéte na stabilni stanovisté.

» Pristroje znacky Aesculap na sebe stohujte tak, aby se kryly.
» Nikdy nepfemistujte cely stoh.

Pfipojeni 3D monitoru
Dodrzujte navody k pouZziti pouzivanych monitord

» Spojte pfipojku 3D-DVI s monitorem nebo dvé pfipojky 3G SDI (R1/L1,
R2/L2) s 3D monitorem.

Upozornéni

Pro provoz je nutné bud' zapojeni DVI nebo SDI. Standardné se pouZivd
zapojeni SDI. Na ndsledujicich obrdzcich jsou zobrazeny obé varianty.

T

Obr. 1

Legenda

A DVI kabel na vystupu 3D DVI

SDI kabel ¢erveny na vystupu 3G SDI (pravy kanal)

SDI kabel zeleny na vystupu 3G SDI (levy kanal)

Sitovy kabel

Kabel pro vyrovnani potencialu ke spojeni monitoru s paskou pro
vyrovnani potencialu

m o N @
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Obr. 2

Legenda

A DVI kabel na vstupu DVI (3D-DVI)

B SDI kabel ¢erveny na vstupu 3G SDI (pravy kanal)
C SDI kabel zeleny na vstupu 3G SDI (levy kanal)
F

Kabel pro vyrovnani potenciadlu ke spojeni monitoru s paskou pro
vyrovnani potencialu

PFipojeni 2D monitoru
DodrZujte navody k pouZiti pouzivanych monitorQ

» Spojte pfipojku 2D nebo 3D-DVI s 2D monitorem nebo pFipojku 3G SDI
(R1/R2/L1/L2) s 2D monitorem.

Pfipojka dokumentacniho systému

Ve spojeni s externim dokumentaénim systémem (napf. EDDY3D/EDDY
Full-HD) Ize pomoci EV3.0 kamerové kontrolni jednotky zaznamenavat
obrazy a videa.

Dodrzujte navod k pouZiti dokumentacniho systému.

» Vzdalenou pfipojku Remote (Remote 1 nebo 2) kamerové kontrolni jed-
notky spojte s odpovidajici pfipojkou na dokumentaénim systému.

Pfipojka svételného zdroje OP950

Pripojeny svételny zdroj Ize ovladat pomoci tladitek hlavy kamery.

» Spojte pfipojky sbérnice MIS kamerové kontrolni jednotky a svételného
zdroje.

» Zajistéte, aby pfipojky pfi zasunuti zapadly.
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4.4  Prvni uvedeni do provozu

A\

VAROVANI

Nebezpedi poranéni a/nebo chybné funkce pro-
duktu v disledku chybné obsluhy medicinského
elektrického systému!

» Dodrzujte navody k pouziti vSech medicinskych
pristroju.

Predpoklad: Instalace musi byt dokonéena.

» Pfipojte hlavu kamery.

» Zapnéte pfistroj a vSechny pouzivané pfistroje.

» Je-li k dispozici zaostfovaci krouzek, zaostfete obraz.

» Provedte vyrovnani bilé.

» Zajistéte, aby se v pracovni vzdalenosti na monitoru zobrazoval dobry
obraz bez pruh(, zkresleni barev nebo blikani. Pfi pouziti 3D hlavy
kamery provedte test funkénosti s 3D polariza¢nimi brylemi.

» Zkontrolujte, zda Ize tladitka na hlavé kamery a kamerové kontrolni
jednotce fadné ovladat.

» Pripadné zkontrolujte, zda se da svételny zdroj zapnout a vypnout
pomoci tladitek na hlavé kamery a kamerové kontrolni jednotce.

Sitové napéti

Sitové napéti se musi shodovat s napétim, které je uvedeno na typovém
Stitku pfistroje.
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5.1  Priprava

VAN

VAROVANI

Riziko infekce zplsobené nesterilnimi dily!

» Nesterilni komponenty se nesméji dostat do ste-
rilni oblasti.

» Vyrobky a dily pfislusenstvi, které byly dodany
jako nesterilni, pfed pouzitim upravte a pouzi-
vejte jen se sterilnim pfislusenstvim.

OhroZeni pacienta zpusobené séitanim vybojovych
proudu!

VAN

POZOR » Pri provozu vyrobku se zdravotnicky-elektric-
kymi pfistroji a/nebo energeticky pohanénym
endoskopickym prislusenstvim se mohou vybo-

jové proudy scitat.

OhrozZeni pacienta a uzivatele popalenim, jiskrami
nebo vybuchem!

VAN

VAROVANi  » P¥i pouziti vysokofrekvenéniho chirurgického
pristroje béhem endoskopického zakroku dodr-
Zujte bezpecnostni upozornéni prislusného
navodu k pouziti.
Upozornéni

Pred aplikaci endoskopické vysokofrekvenéni chirurgie je tfeba pacienta
odpovidajicné pfipravit. Odstrafite hoflavé plyny a zabrarite jejich vzniku
(napf. gastrointestindini trakt / koloskopie, moCovy méchyr / transuretrdini
resekce).

A

Nebezpeci poranéni nasledkem neodborného pou-
ziti!

VAROVANi  » Kamerovou kontrolni jednotku pouzivejte pouze
na urceny ucel.

Ovlivnéni kvality obrazu (napf. mirna tvorba pruhd,

mirné zkresleni barev na obrazu monitoru) zpuso-

POZOR bené elektromagnetickym rusivym vysilanim!

» Zkontrolujte kvalitu obrazu ve spojeni s dalSimi
perifernimi zafizenimi (nap¥. monitor, dokumen-
taéni systém).

Upozornéni

Ve spojeni s EV3.0 kamerovou kontrolni jednotkou je endoskop klasifiko-
vany jako aplikaéni dil chrdnény proti defibrilaci typu CF.

Pfipojeni pfisluSenstvi

A\

NEBEZPECI

Nebezpeéi poranéni v dusledku nepfipustné konfi-

gurace v pripadé pouziti dalSich komponent!

» Zajistéte, aby u viech pouzitych komponentu
souhlasila klasifikace s klasifikaci aplikacniho
dilu (napf. typ CF s ochranou proti defibrilaci)
pouzitého pfistroje.

Kombinace pfisluSenstvi, které nejsou uvedeny v tomto navodu k pouziti,
Ize pouzit pouze tehdy, kdyZ jsou vyslovné uréeny k danému pouZiti. Viyko-
nové charakteristiky ani bezpeénostni poZzadavky tim nesméji byt nega-
tivné ovlivnény.
V3echny pfistroje, které se budou pfipojovat k rozhranim, museji navic
prokazatelné spliovat pfislusné normy IEC (napf. IEC 60950 pro pfistroje
na zpracovani udaji a IEC/EN/DIN 60601-1 pro zdravotnické elektrické
pistroje).
Vsechny konfigurace museji spliiovat zakladni normu IEC/EN/DIN 60601-
1. Osoba, ktera pfistroje vzajemné spojuje, odpovida za konfiguraci a musi
zajistit splnéni zakladni normy IEC/EN/DIN 60601-1 nebo pfislusnych
narodnich norem.
» V pfipadé dotazi kontaktujte B. Brauna/partnera spole¢nosti Aesculap
nebo technicky servis spole¢nosti Aesculap na adreseviz Technicky ser-
vis.

Pfipojeni napajeciho napéti

Nebezpedéi ohroZeni Zivota v dusledku zasahu elek-
trickym proudem!
» Produkt pFipojujte pouze k napajeci siti

s ochrannym vodicem.

NEBEZPECI

» Zajistéte, aby sitové napéti v misté pouZiti odpovidalo tdajlim na typo-
vém Stitku pFistroje.

» Sitovy kabel spojte se zdifkou sitové pfipojky na zadni strané pfistroje.

» Sitovy kabel spojte s napajenim.

» Kabel uloZte tak, aby o né&j nemohl nikdo zakopnout nebo se 0 na ném
zachytit.

Vizualni kontrola

Pred zakrokem provedte vizualni kontrolu.

» Zajistéte, aby byl pfistroj fadné nainstalovany: Dbejte na to, aby bylo
fadné pfipojeno vyrovnani potencialu.

» Zkontrolujte, zda je téleso bez vnéjsich poskozeni.

» Zkontrolujte, zda je sitovy kabel a viechny kabely neposkozeny/é.

» Zkontrolujte, zda jsou kontakty v pfipojovaci zdifce pro hlavu kamery
bez vlhkosti a nedistot.
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Funkéni zkouska

A\

5.2

Nebezpedi zasahu elektrickym proudem v dusledku
vadnych kabell nebo pfistroju!

VAROVANi  » Pravidelné kontrolujte elektrické vybaveni.
» Vymérite uvolnéné, sedfené a vadné
kabely/spoje.
OhrozZeni pacienta naruSenym nebo chybéjicim 3D
‘ : s obrazovym dojmem!
VAROVANi > Pred pouzitim zkontrolujte, zda 3D polarizaéni

bryle dobre sedi a pfipadné pouzijte vhodnou
pasku na bryle nebo je nechte anatomicky pfi-
zpusobit optikovi (napf. pokud se ma v kombi-
naci s 3D brylemi rovnéz pracovat se zvétsujicimi
brylemi).

» 3D polarizacni bryle neskladujte v prostredi s
vysokymi teplotami (napf. v blizkosti topeni).

» Nepouzivejte opotiebované, poskrabané, rozbité
nebo poskozené 3D polarizacni bryle.

OhroZeni pacienta a uZivatele v dusledku vypadki

funkce nebo zasahem elektrického proudu!

» Pouzivejte pouze suché komponenty (napf. p¥i-
pojku konektoru pro kameroovu kontrolni jed-
notku).

VAN

VAROVANI

A\

VAROVANI

OhrozZeni pacienta nespravné reprodukovanym

obrazem!

» Pred zac¢atkem aplikace, jakozZ i po kazdé zméné
nastaveni dbejte na spravnou reprodukci Zivého
obrazu (napf. po otoéeni obrazu nebo pFipojeni
algoritmu). Pfipadné proved'te vyrovnani bilé.

Upozornéni
Zdkrok provddéjte jen tehdy, pokud se vsechny pouzité prfistroje nachdzeji v
bezchybném stavu.

Upozornéni

Pred kaZdym pouzitim, po vypadku proudu nebo preruseni se musi zkontro-
lovat funkénost vsech pfipojenych pfistroji a sprdvnost vsech pfipojeni.

Upozornéni

Endoskopicky obraz musi byt pfi odpovidajici vzddlenosti ostry, svétly a
Jjasny.

Upozornéni

Poskozené vyrobky ddle nepouZivejte.

Pred zakrokem provedte kontrolu funkce.

Pfi 3D vizualizaci je pro dobré zobrazeni trojdimenzionalniho obrazu
potfebné pfimé nasmérovani 3D monitoru k operatérovi.
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Pfipojte hlavu kamery na kamerovou kontrolni jednotku.
Zapnéte pfistroj a vSechny pouzivané pfistroje.
Je-li k dispozici zaostfovaci krouZek, zaostrete obraz.

Hlavu kamery nasmérujte na objekt v ramci bé&€Zzné pracovni vzdale-
nosti.

vvyyvyy

Provedte vyrovnani bilé.
Monitor nasmérujte k operatorovi.

vYyy

Nasadte si 3D polariza¢ni bryle, zkontrolujte, zda bryle dobre sedi. V
pfipad€ potfeby pouZijte vhodnou pasku na bryle nebo je nechte pfi-
zplsobit optikovi.

» Zajistéte, aby se na monitoru zobrazoval dobry 3D Zivy obraz bez
pruhti, zkresleni barev nebo blikani.

» Zkontrolujte, zda Ize tladitka na hlavé kamery a kamerové kontrolni
jednotce fadné ovladat.

» Pripadné zkontrolujte, zda se da svételny zdroj zapnout a vypnout
pomoci tladitek na hlavé kamery a kamerové kontrolni jednotce.

5.3  Konfigurace

Systémova nastaveni

V bodé menu Systémova nastaveni |ze provadét nasledujici nastaveni:
W Jazyk: vybér jazyka pro menu kameny (nastaveni z vyroby: angli¢tina)
B 50 Hz/60 Hz: vybér obnovovaciho kmitoétu obrazu

B Nastaveni sité: vytvoreni sitového spojeni pro technicky servis

B Zobrazeni stavové liSty: vybér, zda se ve stavové ¢asti na obrazovce

maji zobrazovat symboly s informacemi o aktualné aktivovanych
nastavenich obrazu

B Signalni ton vzdaleného vystupu (standardné deaktivovano): vybér, zda
se ma pfi spusténi zaznamenavani obrazu a startu a ukon&eni videoza-
znamu vydat signalni tén

B Obnoveni nastaveni z vyroby: vraceni viech nastaveni pfistroje na
nastaveni z vyroby

Kromé toho Ize v tomto bodu menu zobrazit nasledujici informace o sys-

tému:

B Softwarova verze kamerové kontrolni jednotky, spojené hlavy kamery a
spojeného svételného zdroje

B Sériové Cislo verze kamerové kontrolni jednotky, spojené hlavy kamery
a spojeného svételného zdroje

V podmenu Nastaveni sité se navic miize zobrazit pfehled aktualnich
nastaveni siti.

» Oteviete menu a prejdéte na polozku menu Nastaveni systému.
» Prejdéte na poZadovanou poloZku a provedte nastaveni.



Pouzivatelské profily

V podmenu Profily Ize pro kazdy typ hlavy kamery vytvofit az tfi individu-
alni uZivatelské profily.

Pro vytvoreni uzivatelského profilu se musi nejdfive vybrat vychozi profil,
jehoZ nastaveni obrazu Ize nasledné zménit a uloZit v uZivatelském profilu.
Kromé nastaveni obrazu se v uzivatelském profilu mize nastavit:

B Aktivace/deaktivace AUTOM. ovladani mnozstvi svétla

B Obsazeni tlacitek na kamerové kontrolni jednotce a hlavé kamery

B Individudlni menu s oblibenymi polozkami

Vlytvoreni uZivatelského profilu zakonéuje zadani nazvu profilu pro vytvo-
feny uZivatelsky profil, pfiéemz se pouzije klavesnice na obrazovce. Nazev
profilu nesmi presahovat 16 znak( a musi se odliSovat od oznaceni stan-
dardnich profilQ.

Vlytvoreny uzivatelsky profil se mGze zménit nebo vymazat, pokud je pfi-
pojeny pfislusny typ hlavy kamery.

» Oteviete menu a prejdéte na polozku menu Profil.

» Prejdéte na Vytvofit uZivatelsky profil a vyberte vychozi profil.

» Provedte individualni nastaveni.

» Prejdéte na UlozZit a ukonéit a pomoci kldvesnice na obrazovce zadejte
nazev uZivatelského profilu

Bilé tlacitko stlatte déle (=2 sekundy), abyste uloZili uZivatelsky profil
pod zadanym nazvem.

v

» Pro zménu pres Zménit uZivatelsky profil prejdéte na polozku, ktera
se ma zménit.

» Pro vymazani pres Vymazat uZivatelsky profil prejdéte na uzivatelsky
profil, ktery se ma vymazat.

Oblibené polozky

Pro standardni profily jsou oblibené polozky pfednastavené a neménné.
Pro individualni nastavitelné uzivatelské profily si mulzete oblibené
polozky vybrat sami a v pfipadé potfeby zménit.

V pfipadé€ potreby Ize definovat aZ 10 oblibenych polozek.

» Oteviete menu a prejdéte na polozku menu Profil.

» Prejdéte na Vytvofit uzivatelsky profil a dale na Konfiguraci menu
oblibenych polozek.

» Pro zménu obsazeni prejdéte pfes Zménit uzivatelsky profil na Kon-
figuraci menu oblibenych polozek.

Obsazeni ovladacich tlacitek

Pro standardni profily jsou obsazeni tladitek pfednastavené a neménné.
Pro individudIni nastavitelné uzivatelské profily si mlZete obsazeni tlaci-
tek vybrat sami a v pfipadé potfeby zménit.

Pfi zméné obsazeni tladitek dostanou ovladaci tlacitka na predni strané
pristroje a na hlavé kamery automaticky stejné funkce.

» Oteviete menu a prejdéte na polozku menu Profil.

» Prejdéte na Vytvofit uZivatelsky profil a dale na Obsazeni tlacitek.
» Pro kazdé tlacitko zvolte funkci pro dlouhé a kratké stisknuti.

» Pro zménu obsazeni prejdéte pres Zménit uzivatelsky profil na Obsa-
zeni tladitek.

5.4 Obsluha

Nadmérna teplota v kombinaci se svételnymi zdroji

A\

VAROVANI

Nebezpedi poranéni zplsobené zvyineou teplotou!
» Béhem aplikace nebo ihned po ni se nedotykejte
pripojky svételného vodice, distalniho konce

endoskopu, ani Spicky sterilniho potahu.

Svételné zdroje, predevsim vysoce vykonné svételné zdroje vyzaruji velké

mnoZstvi svételné a tepelné energie.

Pfipojka svételného vodice, distalni konec endoskopu, jakoZ i Spicka steril-

niho potahu mohou byt velmi horké.

Rizika pouZziti svételnych zdroji:

B Nevratné poskozeni tkan€ nebo nezadouci koagulace u pacienta, pfip.
uZivatele.

B Popaleni nebo tepelné poskozeni chirurgického vybaveni (napf. OP
rousky, plastovy material)

B Pokud pouzivany svételny zdroj vypadne, mlZe to vést k ohroZzenim.

» Vzdy méjte pfipraven provozuschopny svételny zdroj.

Bezpecénostni opatreni:

» Utroby pacienta neosvétlujte svételnym zdrojem déle nez je to nutné.

» Pouzijte AUTOM. ovladani mnozstvi svétla nebo svételny zdroj nastavte
tak, aby byl pfi co nejslab3i intenzité svétla viditelny svétly, dobre
osvétleny obraz.

» Zabraite kontaktu distalniho konce endoskopu nebo pfipojky svétel-
ného vodice s tkani pacienta nebo materialy citlivymi na teplo.

» Nedotykejte se distalniho konce endoskopu.

» Odstraite nedistoty na distalni koncové plose, pfip. ploSe vystupu
svétla.

Nebezpedi urazu a/nebo nespravné funkce!

» Pred kazdym pouzitim proved'te funkcni kont-
VAROVANi rolu.
OhroZeni pacienta v dusledku zamlZeni na optice a
omezené viditelnosti!

>

VAROVANi  » Na zabranéni nebo omezeni zamlzeni optickych
ploch mize pomoci, pokud se bude insuflaéni
plyn pFivadét pres jiny trokar nez trokar kamery.

Nebezpeci poranéni popaleninami a nezadouci hlu-
boky ucinek a nebezpeci poskozeni vyrobku!

VAROVANi  » Vysokofrekvenéni proud zapnéte a7 tehdy,

pokud je pres endoskop viditelny pFislusny apli-
kaéni dil (elektroda) a neexistuje zadny kontakt.
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Zasah elektrickym proudem zpusobeny chybné

nasmérovanymi vybojovymi proudy!

» Pred torakalnimi a kardiotorakalnimi zakroky
deaktivujte implementované defibrilatory (ICD)
deaktivieren.

A

VAROVANi
» Pred jakymkoliv druhem defibrilace oddélte
pouzitou hlavu kamery od pacienta.

Chybné fungovani v souvislosti s magnetickou rezo-

VAN

nanci!
VAROVANi > Vyrobek nepouzivejte v prostfedi magnetické
rezonance.
Nebezpedci poranéni vznikem tepla na Spicce endo-
skopu a sterilniho potahu!
POZOR » Dbejte na to, aby Spicka endoskopu a sterilniho

potahu neprekrocila Spickové teploty urcené
podlelEC/EN/DIN 60601-2-18.

» Béhem aplikace neodkladejte endoskop na paci-
enta.

» V brisni dutiné pacienta udrzujte s optikou vzdy
dostateény odstup od povrchu tkani a sliznic
paciena.

» PouZzijte autom. ovladani mnozstvi svétla nebo
svételny zdroj nastavte tak, aby byl pFi co nej-
slabsi intenzité svétla viditelny svétly, dobre
osvétleny obraz.

» Pokud osvétleni jiz neni zapottebi nebo pokud je
endoskop delsi dobu mimo pacienta, vypnéte
svételny zdroj.

» Béhem aplikace nebo hned po ni se nedotykejte
ani pripojky svételného vodice, distalniho konce
endoskopu, ani Spicky sterilniho potahu.

OhrozZeni pacienta plynovou embolii!

VAN

VAROVANI

» Zabrante nadmérné insuflaci pred vysokofrek-
ven¢éni chirurgii (napf. vzduchem nebo inertnim
plynem).

Upozornéni
Pokud vypadne 3D zobrazeni, miiZe operace pokracovat ve 2D zobrazent.

Upozornéni

AktudIni obsazeni tlaéitek hlavy kamery se zobrazi po vyvoldni menu
kamery jako informace o hlavé kamery na obrazovce.

Upozornéni

Dakladné pochopeni aplikovanych princip a metod, napr. pri elektrochi-
rurgickych postupech, je nutné, aby se zabrdnilo rizikim Soku a popdleni
pacienta a uZivatele, jakoZ i poskozenim jinych pfistrojii a ndstroji. Prove-
deni elektrochirurgickych postupt vyskolenym persondlem.
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Aktivni profil po zapnuti

Pokud pfi zapnuti kamerové kontrolni jednotky neni jesté pfipojena hlava
kamery, aktivuje se béhem spousténi standardni profil ,LAP General Sur-

gery".

Pokud se hlava kamery 2D nebo 3D pfipojila jiz pfed zapnutim, aktivuje se
b&hem spusténi profil, ktery byl aktivni pfi poslednim pouziti pfislusného
typu hlavy kamery.

Aktivni profil po zméné hlavy kamery

Odpoji-li se hlava kamery od zapnuté kontrolni kamerové jednotky,
zlistane aktivovan stavajici profil, pokud se nasledné pfipoji hlava kamery
stejného typu (2D nebo 3D), i kdyZ se provede vyména mezi 3D-0° a 3D-
30°.

Pfipoji-li se jiny typ hlavy kamery, aktivuje se standardni profil ,LAP Gene-
ral Surgery".

Uzivatelské profily v zavislosti na hlavé kamery

Pro oba typy hlavy kamery (2D a 3D) Ize nakonfigurovat individualné vzdy
tfi uzivatelské profily. PFisluSné uZivatelské profily Ize zobrazit, aktivovat
nebo zménit pouze tehdy, pokud je pfipojen odpovidajici typ hlavy kamery.

Zapnuti a vypnuti

Zapnuti

» Stisknéte tlacitko ZAP.

Vypnuti

» Stisknéte tlacitko VYP.

Odpojeni pfistroje od napajeci sité

» Vytahnéte sitovy kabel na zadni strané pfistroje

Pfipojeni hlavy kamery

Upozornéni

Kabel kamery je citlivy na namdhdni zalomenim, zahnutim, zkroucenim,
tahdnim a tlakem. Ndsledkem toho miZe dojit k poskozeni optickych kom-
ponenti (napr.optickych vidken, a tim provozni neschopnosti.

Daldi podrobnosti o hlavé kamery jsou uvedeny v pfisluSném navodu k

pouziti.

» Konektor zcela zasufite do pfipojovaci zdifky na kamerové kontrolni
jednotce, dokud zcela nezapadne.

Vybér profilu

» Oteviete menu a prejdéte na polozku menu Profil.
» \lyberte pozadovany profil.

Provedeni vyrovnani bilé

» Pred kazdym zakrokem provedte vyrovnani bilé.

Upozornéni

Nezapomerite, Ze vysledek vyrovndni bilé miZe byt silné ovlivnén teplotou
barvy okolniho svétla, kterd se vyrazné odlisuje od svételného zdroje.



Upozornéni
Pri pouZiti sterilniho potahu provedte vyrovndni bilé po montdZi sterilniho
potahu, protoZe jinak se zkresli vysledek vyrovndni bilé.

Pfipojte hlavu kamery, ktera se pouZije na zakrok.

Pfipojte svételny vodi¢ ke svételnému zdroji.

Pfi pouziti 3D hlavy kamery: Na hlavu kamery namontuje sterilni potah.
Zapnéte vechny systémové komponenty.

Endoskop nasmérujte na bily objekt ve vzdalenosti cca 5 cm.

Stisknéte tlacitko Viyrovnani bilé na predni strané kamerové kontrolni
jednotky a pouzijte pfislusné tladitko na hlavé kamery.

vVvyyvyvyyy

Pokud bylo vyrovnani bilé tuspéné, zobrazi se na 3D monitoru hlaseni
JVyrovnani bilé Gspésné”.
Pokud nebylo vyrovnani bilé ispé3né, objevi se hlaseni ,Vyrovnani bilé
selhalo".

V pfipadé selhani vyrovnani bilé:

» Zabrahte presvétleni.
- ZvétSete vzdalenost od bilého objektu.
- Zménte jas svétlého zdroje.

» Opét provedte vyrovnani bilé.

Zobrazeni obrazu

Pro individualn€ vytvofené profily Ize manualné zménit zobrazeni obrazu.
Tyto zmény zlstanou zachovany az do dalSi zmény typu hlavy kamery
nebo profilu.

Mozné jsou nasledujici zmény:

B Jas

Digitalni zoom

Kontrast

Zvyseni okraju

Otoceni obrazu o 180° (k dispozici pouze ve spojeni s EV3.0 hlavou
kamery 30°)

Prepinani 2D/3D (k dispozici pouze ve spojeni s EV3.0 hlavou kamery)
Oteviete menu a prejdéte na pozadovanou polozku menu.

vV u

» Pomoci Sipkovych tlagitek provedte nastaveni na regulatoru, napf.
zapnéte nebo vypnéte funkci.

Efekty

K nastavenému profilu Ize pFipojit efekty.

» Oteviete menu a prejdéte na polozku menu Efekty.
» Vyberte a aktivujte efekty.

» Stejnym zplisobem efekt opét deaktivujte.

6. Postup pripravy

6.1

Upozornéni

Vseobecné bezpecnostni pokyny

Dodrzujte ndrodni zdkonné predpisy, ndrodni a mezindrodni normy a smér-
nice a také vlastni hygienické pfedpisy pro upravu.

Upozornéni

Meéjte na paméti, Ze uspésnd uprava tohoto vyrobku mizZe byt zajisténa
pouze po predchozi validaci procesu upravy. Zodpovédnost za to nese pro-
vozovatel/subjekt provddéjici upravu.

Upozornéni

AktudlIni informace o pfipravé a sndsenlivosti materidlu naleznete i na
extranetu spole¢nosti Aesculap na adrese www.aesculap-extra.net

VAN

VAROVANI

Nebezpedi infekce pro pacienta a/nebo uZivatele

zpusobené:

B zbytky Eisticich a dezinfekénich prostfedku na
vyrobku

B nedostatecnym nebo nespravnym cisténim a
dezinfekei vyrobku a prislusenstvi

Nebezpeci zavad, naslednych skod nebo zkracené

Zivotnosti vyrobku!

» Respektujte a plite poZadavky vyrobce na pfi-
pravu.

A\

POZOR
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6.2  Vseobecné pokyny Desinfekce stiranim u elektrickych pFistroju bez sterilizace

e Nebezpeci poskozeni vyrobku nespravnou pripra- A
vou!

NEBEZPECI  » Cisténi a dezinfekce kamerové kontrolni jed- POZOR
notky jen dezinfekei stiranim.
» V Zadném pripadé necistéte ani nedezinfikujte
vyrobek ultrazvukem.

» Pouzivejte Cistici a dezinfekeni prostredky, které
jsou vhodné a schvalené pro tento vyrobek.

» Postupujte podle pokyni vyrobce Eisticich a dez-
infekénich prostfedku, které se tykaji koncent-
race, teploty a asu pusobeni.

» Kamerovou kontrolni jednotku pfipojte do elek-
trické sité az tehdy, kdy jsou cisSténé dily zcela
suché.

» Produkt nikdy nesterilizujte.

Upozornéni

Kryt EV3.0 kamerové kontrolni jednotky a 3D polarizaéni bryle jsou uréeny
pouze na vlhké stirdni (dezinfekce stirdnim). Neponofujte do kapaliny.

6.3  Cisténi/desinfekce

Vseobecné bezpecnostni pokyny k postupu tpravy

Nebezpedi zasahu elektrickym proudem a pozaru!
» Pred ciSténim odpojte sitovou zastrcku od sité.
NEBEZPECI  » Nepouzivejte zadné hoflavé nebo vybusné Cistici

a dezinfekéni prostredky.

» Zajistéte, aby do vyrobku nevnikla Zadna kapa-
lina.

Upozornéni

Kamerovou kontrolni jednotku nesterilizujte ani nepfipravujte v &isticim
dezinfekénim pfistroji.

Postup cisténi a dezinfekce

Postup Zvlastnosti reference

Dezinfekce u elektric-  Zadné Kapitola Desinfekce sti-
kych pfistrojl otiranim ranim u elektrickych pfi-
bez sterilizace stroju bez sterilizace

W EV3.0 kamerova

kontrolni jednotka
PV630
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Nebezpeci zasahu elektrickym proudem a poskozeni

pfistroje vlhkosti!

» Dezinfekci stiranim provadéjte jen vinkymi utér-
kami. Nepouzivejte promocené utérky.

» Nadbytecny Cistici roztok z pristroje okamzité
odstrarite.

» Kamerovou kontrolni jednotku pripojte do elek-
trické sité az tehdy, kdy jsou cisténé dily zcela
suché.



Fze Krok T t Konc.
[°C/°F] [min]  [%]
Desinfekce otiranim PT 21 - -
Fze |

» V pfipadé€ potfeby odstranite viditelné zbytky jednorazovou dezinfekéni
utérkou.

» Opticky Cisty produkt tplné utfete jednorazovou dezinfekéni utérkou.
» DodrZujte pfedepsany ¢as pusobeni (minimalné 1 min.).

6.4 Kontrola, udrzba a zkousky

» Vyrobek po kazdém CiSténi a dezinfekci zkontrolujte ohledné:
- distoty
- funkénosti

» V/yrobek po kazdém pouziti zkontrolujte ohledné:
- nerovnomérného zvuku pfi chodu
- nadmérného zahfati
- pfilis silné vibraci
- poskozeni
» Poskozeny vyrobek okamzité vyradte.

Skladovani

A\

POZOR

6.5

Poskozeni vyrobku nasledkem nespravného usklad-

néni!

» V/yrobek skladujte chranény pred prachem v
suché, dobre vétrané a rovnomérné tempero-
vané mistnosti.

» V/yrobek skladujte chranény pred primym slu-
necnim svétlem, vysokymi teplotami, vysokou
vihkosti vzduchu nebo zafenim.

» Pristroj nevystavujte pfimému UV zafeni, radio-
aktivité nebo silnému elektromagnetickému
zareni.

» Vyrobek skladujte samostatné nebo pouzijte
nadobu, ve které jej Ize upevnit.

» Vyrobek vidy pFepravujte opatrné, i kdyz je
umistény ve voziku uréeném pro pFistroj.

Kvalita vody

Chemie

Meliseptol HBV utérky 50 % propan-1-ol
Chlorine Disinfection (Wet Wipe)

7. Provozni udrzba

Poskozené vyrobky poslete vyrobci na kontrolu nebo do opravny autorizo-
vané vyrobcem. Od vyrobce obdrZite informace ohledné specializovanych
autorizovanych opraven.

VAN

VAROVANI

Nebezpeci infekce znecisténymi nebo kontamino-

vanymi vyrobky!

» Vyrobek a pfipadné odpovidajici pFislusenstvi
pred odeslanim dukladné odistéte, vydezinfi-
kujte a sterilizujte. Jinak vyrobek co nejlépe pri-
pravte a odpovidajicné oznacte.

» Pred odeslanim odstrante z hlavy kamery sterilni
potah.

» Pouzijte vhodné a bezpeéné baleni (v idealnim
pfipadé puvodni obal).

» V/yrobek zabalte tak, aby nedoslo ke kontami-
naci obalu.

Upozornéni

Specializovand opravna miiZe z bezpeénostnich ddvodi odmitnout opravu
znecisténych nebo kontaminovanych vyrobkd. Vyrobce si vyhrazuje prdvo
zaslat kontaminované vyrobky odesilateli zpét.

8. Udriba

Tento vyrobek si nevyZzaduje udrzbu. Neobsahuje zadné komponenty,
jejichZ udrzbu by musel uZivatel nebo vyrobce provadét. Vyrobee v3ak pre-
depisuje, aby odbornik nebo nemocniéni technik pravidelngé vyrobek
podroboval bezpeénostné-technické kontrole (BTK). Kontrolu vyrobku pro-
vadéjte minimalné kazdych 12 mésicl. Pfi preventivni BTK neni nutné
zohlednovat zadné specialni podminky a opatreni.
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Pfi kontrole je nutné provést nasledujici kontroly podle odstavce 5
IEC/EN/DIN 62353:

B 5.2 Inspekce prohlidkou

B 5.3.2 Méfeni odporu ochranného vodice (plati pouze pro pFistroje s tfi-
dou ochrany 1)

B 5.3.3 Vybojové proudy
B 5.3.4 Méfeni izolaéniho odporu

Vysledky zkousky se musi podrobné€ zaznamenat podle odstavce 6
IEC/EN/DIN 62353 do protokolu o zkousce, ktery naleznete v pfiloze G
normy.

Po BTK je nutné provést kontrolu funkénosti.

V otazce pfisluSnych servisnich sluZeb se obracejte na své narodni zastou-
peni spole¢nosti B. Braun/Aesculap, viz Technicky servis.

9. Identifikace a odstranovani chyb

Na monitoru neni obraz Z4dné napajeni proudem Pristroje spravné nainstalujte, viz Pfiprava a instalace.

Vadna pojistka na kamerové kontrolni jed- Vyménte pojistku podle navodu ,Vyména pojistky".
notce

Ridici jednotka je nespravné pfipojena k Spravné pfipojte kamerovou kontrolni jednotku, viz Pfiprava a

monitoru instalace.
Spojovaci kabel neni pfipojeny nebo je Pfipojte hlavu kamery na kamerovou kontrolni jednotku. Zkon-
vadny trolujte, zda nejsou konektory vihké. Je-li kabel vadny, poslete

jej na opravu.

Monitor neni nastaveny na spravny vstupni  Monitor nastavte na spravny vstupni signal.

signal
Nespravna reprodukce barev Monitor neni spravné nastaveny Zkontrolujte nastaveni monitoru.
Barevné pruhy na obraze Vadny videokabel Vyménte videokabel nebo vyrobek odeslete na opravu.
Nepfirozena reprodukce barev Nebylo spravné provedeno vyrovnani bilé  Provedte vyrovnani bilé, viz Pfiprava a instalace.
Zkresleny obraz Nespravné provedend nastaveni Pristroj spravné nastavte, viz Pfiprava a instalace.
Nespravné nastaveny monitor Upravte nastaveni monitoru podle navodu k pouZiti.
Zadny provoz Svételny kabel neni spravné pfipojeny Zkontrolujte uloZeni svételného kabelu a pfipadné jej upravte.
Vadny svételny vodi¢ Vyménte svételny vodic.
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9.1  Odstrafovani chyb uzivatelem

Vymeéna pojistek

A

NEBEZPECI

Nebezpeéi ohroZeni Zivota v dusledku zasahu elek-
trickym proudem!

» Pred vyménou pojistek vytahnéte sitovou
zastrcku!

Predepsana sada pojistek: T2,00AH/250 V~

» Zapadkovy nos na draku pojistek odblokujte pomoci malého Sroubo-
vaku.

» Drzak pojistek vytahnéte.
» Vyménte obé pojistky.
» Drzak pojistek opét nasadte tak, aby slySiteIné zapadl.

Upozornéni
Pokud dochdzi k ¢astému prehofeni pojistek, je pFistroj vadny a je zapotrebi
ho ddt opravit, viz Technicky servis.

Upozornéni
DodrZujte ndrodni pfedpisy o pojistkdch.

9.2  Opravy

V pfipadé oprav (s vyjimkou vymény pojistek) se obratte na vyrobce nebo
autorizovanou specializovanou opravu. Od vyrobce obdrzite informace
ohledné specializovanych autorizovanych opraven.

V zajmu rychlého zpracovani poslete vyrobek s nasledujicimi udaji:
M ¢islo vyrobku (REF)

B sériové &islo (SN)

B co nejpresné&;jsi popis zavady

Upozornéni

Pokud se vymérujte komponent ve vizualizacnim systému (napf. Servis,,
inovace), je nutné opét provést uvedeni systému do provozu. Navic doporu-
¢ujeme provést po kaZdé udrzbé nebo po kaZdé vyméné pfistroje bezpec-
nostné-technickou kontrolu (BTK).

10. Technicky servis

VAN

Nebezpedi urazu a/nebo nespravné funkce!
» Na vyrobku neprovadéjte zmény.

VAROVANI
e Nespravné fungovani vyrobku v dusledku poskozeni
pFi preprave!
POZOR » Pouzijte vhodné a bezpeéné baleni (v idealnim
pripadé puvodni obal).
» Originalni baleni uschovejte pro eventualni ode-
slani v pfipadé servisu.
» Vyrobek zabalte tak, aby nedoslo ke kontami-
naci obalu.
Upozornéni

Servis a opravy by mél provddé pouze autorizovany, vyskoleny persondl. Pro
provedeni servisu a oprav se obratte na své ndrodni zastoupeni
B. Braun/Aesculap.

Provadéni zmén na zdravotnickych prostfedcich mize mit za nasledek
ztratu narokl ze zaruky a také pfipadnych schvaleni.

Zaruka

Viyrobce poskytuje zaruku 12 mésicli na funkci vyrobku. Doba platnosti
této zaruky je omezena na naroky, které budou bez prodlevy pisemné
oznameny v ramci uvedené zarucni doby od data faktury, pfip. s ohledem
na opravy s uvedenim Cisla faktury. Touto zarukou nejsou nijak omezeny
zakonné naroky, které vyplyvaji ze zaruky.

Tato zaruka se vztahuje jen na nedostatky, které nevzniknou normalnim
opotfebovanim, zneuzitim, nespravnou manipulaci, cizim vlivem, nedosta-
te€nou nebo nespravnou pfipravou nebo plsobenim vy33i moci.

Vsechny zaruéni naroky zanikaji, pokud uZzivatel provede na vyrobku
opravy nebo zmény sam nebo prostfednictvim neautorizované opravny.
Pokud se musi provést udrzba vyrobku, plati to samé, pokud Udrzba neni
vyslovné schvalena.

Nelze uplatnit zaruéni naroky, které vyplyvaji z neodborného pouZziti nebo
kombinace s jinymi pfistroji nebo pfislusenstvim.

Adresy servisu

AESCULAP FLEXIMED GmbH
Robert-Bosch-StraBe 1
79211 Denzlingen

Germany

Phone: +49 (0) 7666 9321-0
E-mail: info@aesculap-fleximed.de
Web: www.aesculap-fleximed.de

Adresy dalSich servisl se dozvite prostfednictvim vy3e uvedené adresy.
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11. PFislusenstvi/Nahradni dily

PV647 Stojan 3D monitoru

PV646 3D monitor

PV621 3D polarizaéni bryle (15 kus)

PV622 3D polarizaéni bryle proti zamlzeni

PV623 Klipsa 3D polariza¢nich bryli

PV624 3D polarizaéni bryle na ochranu oci

A075305 Pojistka T2,00AH/250 V~

0P942 Kabel sbérnice MIS, 0,75 m

PV436 DVI kabel, 2,0 m

TA014803 BNC kabel, ¢erveny, 2,0 m

TA014804 BNC kabel, zeleny, 2,0 m

GK535 Kabel k vyrovnani napéti, 4,0 m

TA008205 Kabel k vyrovnani napéti, 0,8 m

TE780 Sitovy kabel pro Evropu, ¢erny 1,5 m

TE730 Sitovy kabel pro Evropu, ¢erny 5,0 m

TE734 Sitovy kabel pro Velkou Britanii, Irsko, ¢erny 5,0 m

TE735 Sitovy kabel pro USA, Kanadu, Japonsko, sedy
35m

FS095 Sitovy kabel pro Svycarsko, oranzovy

TE676 ProdluZovaci kabel 1,0 m

TE736 Prodluzovaci kabel 2,5 m
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12. Technické parametry

PV630  EV3.0 kamerova kontrolni jednotka

Rozsahy sitového
napéti
(proudovy pfikon)

100 - 240V~ (1,0A- 0,5 A)

Prikon

120 W

Ttida ochrany (podle
IEC/EN/DIN 60601-1)

Kryti

Pojistka pristroje

IP21
T2,00AH/250 V~

Aplikaéni éast

Typ CF odolny viéi defibrilatoru

Frekvence 50/60 Hz
Videosignal 2 x 3D pres 3G SDI (1080p)

2 x 3D pres DVI-D (1080p)

2 x 2D pfes DVI-D (1080p)

1 x 2D pfes HD-SDI (1080i)
Hmotnost 10,2 kg
Rozméry 330 mm x 146 mm x 353 mm
(Exvxh)

Typ provozu
Shoda s normami
EMC

CISPR 11

Vhodny pro nepfetrzity provoz
IEC/EN/DIN 60601-1
IEC/EN/DIN 60601-1-2

Trida A




12.1 Okolni podminky

Provoz Pfeprava a skladovani
Tepplota 37°C 70 °C

10 °C -20°C
Relativni vih- 90 % 90 %
kost vzduchu @ @

o e’

0 % 0 %
Atmosféricky 1 060 hPa 1 060 hPa
tlak @

700 hPa 500 hPa

13. Likvidace

Upozornéni
Wrobek musi byt pred likvidaci zpracovdn provozovatelem, viz Postup pfi-
pravy.

P¥i likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho komponentd a
obald dodrzujte narodni predpisy!
Recyklaéni doklad je mozné ve formé dokumentu PDF
stahnout pod katalogovym ¢islem z extranetu. Recyklaéni
pas je navod na demontaz pfistroje s informacemi o
o odborné likvidaci soucasti Skodlivych pro Zivotni prostredi.
Vyrobek oznaeny timto symbolem je zapotfebi odevzdat
do separovaného sbéru elektrickych a elektronickych pfi-
strojl. Jejich likvidaci v ramci Evropské unie provadi bez-
platné vyrobce.

» V pripadé otazek ohledné likvidace vyrobku se obracejte na své narodni
zastoupeni firmy B. Braun/Aesculap, viz Technicky servis.

Upozornéni
Nesprdvnd likvidace muZe zpdsobit skody na Zivotnim prostredi.

14. Distributor

B. BRAUN Medical s.r.o.
V Parku 2335/20
148 00 Praha 4

Tel.: 271091 111
Fax: 271091 112
E-mail: servis.cz@bbraun.com
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Zespot sterujacy kamery EinsteinVision 3.0 PV630

Legenda

Wtacznik zasilania Wi.
Wyfgcznik zasilania WYL.

3 Krotkie nacisniecie: obrot obrazu 180° [ Dtugie nacisniecie: otworz
menu (funkcja w menu: do gory)

4 Krotkie nacisniecie: dokumentacja zdjeciowa | Dtugie nacisniecie:
dokumentacja wideo (funkcja w menu: w lewo)

5 Krotkie nacisniecie: wigcz zrodto $wiatta [ Diugie nacisniecie:
wigcz/wytgez zrodto swiatta (funkcja w menu: do dotu)

6 Krotkie nacisniecie: zoom [ Dtugie nacisniecie: balans bieli (funkcja w
menu: w prawo)

7 Balans bieli
Przytacze gtowicy kamery

9 Przytacze potgczenia magistrali MIS-Bus ze zrédtem Swiatta LED
0P950

10 Przytacza Remote (gniazdko 3,5 mm) dla zewnetrznego systemu
dokumentacji

11 Wyjscia 3G SDI (1080p) dla monitora 2D lub monitora 3D (kanat
R1,R2)

12 Wyjscie HD-SDI (1080i) dla zewnetrznego systemu dokumentac;ji

13 Przyfgcze komputera serwisowego

14 Gniazdo przewodu zasilajgcego

15 Stopka urzadzenia

16 Uchwyt bezpiecznika

17 Przytgcze wyréwnania potencjatéw

18 Przytgcze Service-Dongle

19 Wyjscia 3G SDI (1080p) dla monitora 2D lub monitora 3D (kanat
L1, L2)

20 Wyjscia DVI (1080p) dla monitorow 2D, kanat lewy

21 Wyjscia 3D DVI (1080p) dla monitoréw 3D (w trybie pracy z gtowicg
kamery 2D: wyjscie 2D DVI)

Symbole na produkcie i opakowaniu

Symbol Objasnienie

Hasto ostrzegawcze: OSTRZEZENIE
Sygnalizuje zagrozenie. Nieprzestrzeganie moze prowadzi¢

do $mierci lub powaznych obrazen ciata.

Przestrzega¢ zalecen instrukeji obstugi

.

-

Zabezpieczona przed defibrylacjg czes¢ aplikacyjna typu
CF zgodnie z IEC/EN/DIN 60601-1

Wyréwnanie potencjatu

Dopuszczalna temperatura przechowywania

Dopuszczalna wzgledna wilgotnos¢ powietrza podczas
przechowywania

Dopuszczalne cisnienie powietrza podczas przechowywa-
nia

Numer artykutu

Numer seryjny

Producent

Data produkgji

Bezpiecznik elektryczny

Selektywne zbieranie starych urzadzen elektrycznych i
elektronicznych

Hasto ostrzegawcze: OSTROZNIE
A Sygnalizuje mozliwo$¢ sytuacji niebezpiecznej. Nieprze-

strzeganie moze prowadzi¢ do obrazen ciata iflub do
uszkodzenia produktu.

Ostroznie (IEC/EN/DIN 60601-1 3. wydanie) / Uwaga,
A przestrzega¢ zalecen dotgczonej dokumentacji

(IEC/EN/DIN 60601-1 2. wydanie)
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Podwyzszona temperatura

Niedopuszczone do stosowania w otoczeniu rezonansu
magnetycznego

Prad przemienny

o
=
=

>

Ustawa federalna USA ogranicza przekazanie produktu
wytgcznie lekarzowi lub na jego zlecenie



Spis tresci

1.
2.
3.
3.1
3.2
33
3.4
4.
4.1
4.2
4.3
4.4
5.
5.1
5.2
53
5.4
6.
6.1
6.2
6.3
6.4
6.5
7.
8.
9.
9.1
9.2
10.
1.
12.
12.1
13.
14.

Zakres obowigzywania .. ... .. 245
Bezpieczne postugiwanie sie urzadzeniem................. 246
Opis urzadzenia. . .....ovii i 248
Zakres doStawy . . oo 248
Komponenty niezbedne do eksploatacji urzadzenia.......... 248
Przeznaczenie ......... ... ... 248
Zasada dziatania............ i 249
Przygotowanie imontaz........ ... oo 254
Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna .................. . 255
taczenie z medycznymi urzadzeniami elektrycznymi......... 255
Ustawianie.......... . 255
Pierwsze uruchomienie............. ... .. ... ..ol 256
Praca z uzyciem zespotu sterujacego kamery PV630......... 257
Czynnosci przygotowaweze .. ....vvvvveeeen et 257
Kontrola dziatania.......... ... i 258
Konfiguracja . ... 258
0bStUga .« ot 259
Proces przygotowania. ... 261
Ogdlne zasady bezpieczenstwa .. ..o, 261
Wskazdwki 0golne. .. ... 262
Czyszezenieldezynfekgja. .. o.ovv v 262
Kontrola, konserwacja i przeglady........................ 263
Przechowywanie . ... 263
Utrzymanie sprawnos$ci urzadzenia. .........c.coovveee. .. 263
KONSErWacja ... ..veete et 263
Wykrywanie i usuwanie usterek. ......................... 264
Usuwanie btedow przez uzytkownika ..................... 265
NaPrAWaA. .« o e 265
Serwis techniczny . ... 265
Akcesoriafczesci zamienne. ... ... 266
Dane techniczne . ... 266
Warunki otoczenia ... ..o 267
Utylizagja. . ..o oo 267
DysStrybutor .. 267

1.  Zakres obowigzywania
Niniejsza instrukcja obstugi dotyczy nastepujacego produktu:

Nazwa artykutu: Zespot sterujacy kamery EV3.0

Nr art.: PV630

Niniejsza instrukcja obstugi jest czescig sktadowg produktu i zawiera
wszelkie informacje potrzebne uzytkownikom i administratorom urzadze-
nia do bezpiecznego i zgodnego z przeznaczeniem korzystania z produktu.

Grupa docelowa

Ta instrukcja obstugi skierowana jest do lekarzy, asystentow medycznych,
technikow medycznych i pracownikéw sterylizacji, zajmujacych sie insta-
lowaniem, obstuga, konserwacjg oraz utrzymaniem i przygotowaniem pro-
duktu do uzycia.

Przechowywanie niniejszego dokumentu

Instrukcje obstugi nalezy przechowywa¢ w ustalonym miejscu oraz
zapewnic, aby byfa ona w kazdej chwili dostepna dla grupy docelowe;j.
Dokument ten nalezy w przypadku sprzedazy lub zmiany lokalizacji pro-
duktu przekaza¢ nowemu wiascicielowi.

Dokumentacja uzupetniajaca

Wymagania dotyczace kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC) opi-

sano w osobno dotaczonej broszurze. Podczas instalacji i eksploatacji

nalezy uwzglednia¢ przepisy i informacje zawarte w instrukcji i dokumen-

tacji uzupetniajgce;.

W celu bezpiecznego stosowania produktu przestrzegac instrukcji obstugi

stosowane] gtowicy kamery oraz instrukcji wszystkich innych stosowa-

nych urzadzen.

» Odnosnie instrukeji obstugi poszczegdlnych artykutéw oraz informacji
na temat wytrzymatosci materiatowej patrz rdwniez ekstranet firmy
Aesculap pod adresem www.aesculap-extra.net
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2. Bezpieczne postugiwanie si¢ urzadze-

niem

VAN

OSTRZEZENIE

OSTRZEZENIE

VAN

OSTRZEZENIE
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Zagrozenie dla uzytkownikow i pacjentow w przy-
padku nieprzestrzegania instrukcji i wskazowek
ostrzegawczych oraz niestosowania srodkow bez-
pieczenstwa!

» Produkt obstugiwac¢ tylko zgodnie z niniejsza
instrukcja obstugi.

» Przed kazdym uzyciem sprawdzac¢ produkt pod
katem prawidtowego stanu.

» Przed kazdym uzyciem przeprowadza¢ kontrole
dziatania.

» Nie uzywac produktu, jezeli podczas sprawdza-
nia i kontroli wystapia nieprawidtowosci.

Niebezpieczenstwo odniesienia obrazen na skutek

porazenia pradem!

» Zapewni¢, aby tylna strona urzadzenia i dostep
do wtyczki sieciowej byly zawsze dostepne.

» Podczas instalacji elektrycznego systemu
medycznego istnieje niebezpieczenstwo pozaru,
zwarcia lub porazenia pradem elektrycznym.
Instalowanie produktu moze by¢ wykonywane
tylko przez wykwalifikowany personel.

» W przypadku kombinacji z urzadzeniami elek-
trycznymi nalezy przestrzega¢ aneksu | normy
IEC/EN/DIN 60601-1. Urzadzenia niemedyczne,
ktore zawierajg majace zastosowanie normy
bezpieczenstwa IEC, podtaczac tylko poprzez
medyczny transformator separacyjny. Nie pod-
tacza¢ zadnych dodatkowych urzadzen nieme-
dycznych do elektrycznego systemu medycz-
nego.

» Przewody sygnatowe urzadzen z faczeniem funk-
cji, podtaczone do roznych rozgatezien zasilania
sieciowego, nalezy obustronnie odseparowac
galwanicznie.

» Urzadzenia przytaczaé tylko do sieci zasilania z
przewodem ochronnym.

» Po zainstalowaniu elektrycznego systemu
medycznego wykona¢ prébe zgodnie z normg
IEC/EN/DIN 62353.

Zagrozenie dla pacjenta na skutek przerwy w pracy

urzadzenia!

» Produkt wolno stosowac tylko przy zasilaniu
bezprzerwowym. Zalecane jest w tym celu stoso-
wanie medycznego zasilacza awaryjnego (UPS).

VAN

OSTRZEZENIE

OSTRZEZENIE

VAN

PRZESTROGA

VAN

OSTRZEZENIE

VAN

OSTRZEZENIE

PRZESTROGA

Zagrozenie dla pacjenta na skutek niewfasciwej

aplikacji!

» Produkt stosowac dopiero po przeszkoleniu przez
producenta lub osobe autoryzowana.

» Przestrzegac instrukcji obstugi zataczonych do
poszczegolnych komponentow EinsteinVision i
wszystkich stosowanych produktéw (np. chirur-
gia HF).

» Metody endoskopowe mogg by¢ stosowane tylko
przez osoby posiadajgce wymagane wyksztatce-
nie medyczne, wiedz¢ i doswiadczenie.

Ryzyko dla pacjenta i uzytkownika na skutek przed-

wczesnego zuzycia produktu!

» Produkt stosowac i pielggnowac w sposob
fachowy.

» Produkt uzywac tylko zgodnie z jego przeznacze-
niem.

Mozliwe ograniczenia funkcji w przypadku stoso-
wania obcych urzadzen!

» Produkt stosowac¢ tylko z uzyciem zalecanych
komponentow i akcesoriow.

» Peina funkcjonalnos¢ produktu moze by¢ gwa-
rantowana tylko wtedy, kiedy stosowane sa
zalecane komponenty akcesoriow.

Zagrozenie dla pacjenta wynikajace
z nieostroznego postugiwania si¢ produktem lub
uszkodzenia produktu!

» Z produktem nalezy obchodzi¢ si¢ ostroznie.

» Nie stosowaé produktu po silnym obcigzeniu
mechanicznym lub upadku - przesta¢ do spraw-
dzenia przez producenta lub autoryzowany
zaktad naprawczy.

Ryzyko uszkodzenia oczu na skutek promieniowania
uv!

» Okularéw polaryzacyjnych 3D w zadnym

wypadku nie stosowac¢ jako okularow przeciw-
stonecznych.

Mozliwos¢ awarii urzadzenia w wyniku nieprawid-

fowych warunkow przechowywania i stosowania!

» Produkt przechowywac i stosowac tylko w
wyznaczonych warunkach otoczenia.



Zagrozenie dla pacjenta na skutek awarii obrazu
live!

VAN

OSTRZEZENIE Wytadowanie defibrylatora moze prowadzi¢ do
awarii obrazu live. Do 3 sekund moze potrwac,
zanim obraz live zacznie ponownie prawidtowo
dziata¢. W razie potrzeby moze okaza¢ si¢
konieczne ponowne uruchomienie zespotu steruja-
cego kamery poprzez wylaczenie i wiaczenie.
» Po defibrylacji sprawdzi¢ prawidtowe dziatanie
obrazu live.

Notyfikacja

Wyposazenie dodatkowe i/lub urzqdzenia peryferyjne, podifgczone do
interfejsow produktu, muszq by¢ w sposéb mozliwy do udokumentowania
zgodne z ich odpowiednimi specyfikacjami (np. IEC/EN/DIN 60601-1).

Notyfikacja
Zmiana medycznego urzqdzenia elektrycznego jest niedopuszczalna.

Notyfikacja

Aby zagwarantowaé optymalne dziatanie komponentow EinsteinVision,
zaleca sie eksploatacje produktu w uregulowanych warunkach otoczenia
(np. klimatyzowana sala operacyjna).

Notyfikacja
Produkt nalezy traktowaé ze szczegdlng starannosciq, poniewaz zawiera
wrazliwe komponenty optyczne, mechaniczne i elektroniczne.

Notyfikacja
Okularéw polaryzacyjnych 3D nie przechowywaé w otoczeniu o wysokiej
temperaturze, np. w poblizu grzejnikow.

Notyfikacja
Nalezy pamietaé o tym, aby wszystkie urzqdzenia, eksploatowane w
poblizu produktu, spefniaty dotyczgce ich istotne wymagania EMC.

Notyfikacja

Komponenty EinsteinVision stuzq do wizualizacji wnetrza organizmu pod-
czas zabiegdw matoinwazyjnych. Komponentow nie uzywac¢ do diagno-
styki. Obowigzuje to zwtaszcza w przypadku stosowania algorytmdw opty-
malizujgcych obraz.

Notyfikacja

Wykonane zdjecia i filmy wideo stuzg wytgcznie w celach dokumentacyj-
nych. Nie stosowa¢ do diagnozowania czy orzeczer diagnostycznych,
poniewaz w przypadku kompresji danych pogarsza si¢ jakos¢ obrazu.

Notyfikacja
Zespot sterujqgcy kamery eksploatowac tylko w stanie zamknietym. Potoze-
nie robocze tylko poziome.

Notyfikacja
Przed uruchomieniem sprawdzi¢ wszystkie komponenty i akcesoria zgod-
nie z listq akcesoriow pod kqgtem kompatybilnosci.

Notyfikacja
Wszystkie akcesoria i czesci zamienne nalezy nabywa¢ wytgcznie od pro-
ducenta.

Notyfikacja
Czesci zamienne i bezpieczniki mogq by¢ wymieniane tylko przez autoryzo-
wany personel.

Notyfikacja
Podtqczenie urzqdzeri elektrycznych do gniazda wielowtykowego prowadzi
do powstania ukfadu i moze wptyng¢ na zmniejszenie bezpieczerstwa.

Notyfikacja
Aby catkowicie odcigé urzqgdzenie od sieci zasilania, wyciggngé wtyczke
sieciowq.

Notyfikacja
Produkt eksploatowa¢ tylko z uzyciem oryginalnych kabli (zakres dostawy)
lub kabli / komponentéw podanych w specyfikacji.

» Aby unikna¢ szkod spowodowanych przez niewtasciwe ztozenie lub
uzytkowanie i nie ryzykowa¢ utraty rekojmi/gwarancji:
- Uzywa¢ produktu wytacznie zgodnie z niniejszg instrukcjg obstugi.
- Przestrzega¢ informacji dotyczacych bezpieczenstwa i wskazowek
na temat utrzymania sprawnosci urzadzenia.
- Stosowac tylko produkty Aesculap.

- Przestrzega¢ wskazowek na temat stosowania zgodnie z normg,
por. wyciggi z norm.

» Produkt i wyposazenie moze by¢ uzywane i stosowane wyfgcznie przez
osoby, ktére maja niezbgdne przeszkolenie, wiedzg i doswiadczenie.

» Instrukcje obstugi nalezy przechowywaé¢ w miejscu dostepnym dla
osoby stosujgcej urzadzenie.

» Przestrzega¢ obowigzujgcych norm.
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Zespot sterujacy kamery EinsteinVision 3.0 PV630

3.  Opis urzadzenia

3.1  Zakres dostawy
Oznaczenie Nr artykutu
Zespot sterujacy kamery EV3.0 PV630
Kabel BNC (czerwony) dtugosé¢ TA014803
20m
Kabel BNC (zielony) dtugos¢ 2,0 m  TA014804
Kabel MIS-Bus dtugos¢ 0,75 m 0P942
Instrukcja obstugi TA014615
Broszura dotyczaca tolerancji TA014630

elektromagnetycznej

Kable w zakresie
dostawy

Kabel BNC (czer-
wony)

2 — | ——

Kabel BNC (zie-

|
ony) o —— ]
Kabel MIS-Bus F//____‘

3.2 Komponenty niezb¢dne do eksploatacji urzadzenia

Zespot sterujgey kamery EV3.0 PV630 przewidziany jest do stosowania z
nastepujacymi komponentami

Wizualizacja 3D:
W PV631/PV632 EV3.0 gtowica kamery 10 mm 0°/30°

W celu zagwarantowania petnej funkcjonalnosci zalecane sg dodatkowo
nastepujace komponenty:

B OP950 zrodto Swiatta LED
B PV646 monitor 3D
Rowniez dla wizualizacji 2D mozna podtaczy¢ dodatkowe komponenty:

B PV481 Full HD CMOS gtowica kamery z obiektywem kgtowym (pendu-
larnym)

B PV482 Full HD CMOS gtowica kamery z obiektywem zmiennoognisko-
wym

B PV485 Full HD CMOS gtowica kamery z obiektywem zmiennoognisko-
wym
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Niestosowanie zalecanych komponentow moze
spowodowac¢ miedzy innymi nastepujace
btedy/komplikacje:

» zafalszowane odtwarzanie kolorow

VAN

PRZESTROGA

» brak / btedny obraz menu kamery
» brak / bledny obraz 3D
>

ograniczona funkcja obstugowa od strony gto-
wicy kamery

v

zwigkszone zaparowanie na wyjsciu urzadzen
optycznych

» brak mozliwosci przetagczania pomigdzy obrazem
2D a3D

» uszkodzenie powtoki sterylnej

Notyfikacja

W przypadku tgcznego stosowania z obcymi urzqdzeniami nieograniczona
odpowiedzialnos¢ przechodzi ponadto na konfiguratora systemu, wzgled-
nie instytucje medycznq.

3.3 Przeznaczenie

Zespot sterujacy kamery EV3.0 stuzy do wizualizacji 3D i 2D wnetrza orga-
nizmu podczas zabiegéw matoinwazyjnych. Zastosowanie w kombinacji z
gtowicg kamery stuzy wizualizacji 3D i 2D pola operacji podczas endosko-
powych zabiegéw diagnostycznych i operacyjnych. Zespét sterujgcy
kamery EV3.0 stosowany jest do wizualizacji, a nie do diagnozowania.
Nalezy przestrzega¢ dodatkowych zastosowan uzywanych gtowic kamery
i komponentdéw.

Wskazania

Dla samej kamery oddzielonej od systemu endoskopowego nie mozna
okresli¢ wskazan medycznych.

Przeciwwskazania:

Stosowanie komponentéw EinsteinVision oraz akcesoriow tego produktu
jest przeciwwskazane, jezeli z jakiego$ powodu istnieje przeciwwskazanie
aplikacji endoskopowych. Jak w przypadku kazdego zastosowania chirur-
gicznego uwzgledniona musi by¢ wielkos¢ pacjenta oraz obszaru robo-
czego.

Zaleznie od rodzaju zachorowania pacjenta mogg istnie¢ przeciwwskaza-
nia zalezne od ogdlnego stanu pacjenta lub danego obrazu chorobowego.
Decyzja w sprawie podjecia zabiegu endoskopowego lezy w gestii chirurga
i powinna by¢ podejmowana z uwzglednieniem oceny ryzyka i korzysci.



Zasada dziatania

A

PRZESTROGA

A\

OSTRZEZENIE

3.4

Grozba reakcji nietolerancji, takich jak zawroty czy
bal glowy lub mdtosci na skutek wizualizacji 3D!

» Przed pierwszym zastosowaniem sprawdzi¢ tole-
rancje i w razie jej braku przetagczy¢ podczas
zabiegu na wizualizacje 2D.

Zagrozenie dla pacjenta na skutek btednej interpre-

tacji odtwarzanego obrazu!

» Przy stosowanaiu algorytmow optymalizujacych
obraz (np. Red Enhancement i Smoke Reduction)
pamigtac o tym, ze pokazywany obraz nie odpo-
wiada obrazowi oryginalnemu.

» Podczas stosowania nigdy nie opierac si¢
wylacznie na obrazie zoptymalizowanym.

Notyfikacja

Gtowica kamery EV3.0 moze by¢ stosowana do wizualizacji 3D, jezeli
dodatkowo do zespofu sterujgcego kamery EV3.0 uZywane jest Zrddfo
swiatta LED- OP950. W tym celu zespdt sterujqcy kamery oraz Zrddto
Swiatta muszq byé prawidfowo pofqczone za posrednictwem kabla MIS-
Bus.

Niniejszy produkt to zespdt sterujgcy kamery stuzacy do stosowania w
endoskopii medyczne;.

Zespot sterujacy kamery moze byé stosowany z réznymi gtowicami kamer.
Zespot sterujacy kamery i gtowica kamery tworzg razem kamere.

W potaczeniu z odpowiednim monitorem kamera dostarcza w zaleznosci
od wyboru obraz dwu- lub tréjwymiarowy. Do wizualizacji tréjwymiaro-
wej obserwator potrzebuje okularéw polaryzacyjnych 3D.

Kamera oferuje — oprécz ogdlnych mozliwosci regulacji - rézne profile
zastosowan endoskopowych. Profile nastawione sg wstepnie na opty-
malng prezentacje obrazu, istnieje jednak mozliwos¢ zmiany profili i
dostosowywania ich do indywidualnych potrzeb.

Aktualna prezentacja obrazu moze by¢ dodatkowo wyposazona w efekty
specjalne, umozliwiajgce na przyktad lepsze rozgraniczanie typow tkanek
lub w przypadku powstawania dymu uzyskanie lepszej klarownosci
obrazu.

W celu uzyskiwania szybszego dostepu do czesto uzywanych funkeji ist-
nieje dla kazdego profilu wybér funkgji ulubionych, ktére analogicznie do
samych profili rdwniez mozna indywidualnie konfigurowac.

Aktualne ustawienia obrazu i komunikaty statusu wyswietlane sg na ekra-
nie w formie symboli i wiadomosci.

Do ogolnych mozliwosci ustawien zalicza sie wybor jezyka dla menu kon-
figuracji oraz wskazan ekranu, a takze obtozenia przyciskow gtowicy
kamery. Fabrycznie jezyk ustawiony jest na angielski.

Menu gtowne na ekranie

Menu gtowne na ekranie otwiera sie przez dtugie nacisniecie (22 sek.)
przycisku menu (3) na zespole sterujgcym kamery lub przytaczonej gtowicy
kamery.

W menu gtéwnym realizowana jest obstuga i konfiguracja urzadzenia.
Wybor symboli prowadzi do mozliwosci ustawien.

Ponizej opisane zostaty funkcje, jakie kryjg sie pod tymi symbolami.

Informacje na temat aktualnie podtgczonej gtowicy kamery.
Brak dalszych mozliwosci ustawiania

Profile (profile zastosowan i konfigurowalne profile uzytkow-
nika)

Ulubione

Ol

Jasnosé

7/
N

Cyfrowa zmiana wielkosci obrazu

Kontrast

Wyostrzanie krawedzi

K= EE

Obrot obrazu 180° (dostepny tylko w potgczeniu z
EV3.0 gtowicg kamery 30°)

=Y
©

&
B

Przetgczanie 2D/3D (dostepne tylko w potaczeniu z gtowicy
kamery EV3.0)

Dostep do wybieranych efektow obrazu

Ustawienia systemowe, powrot do ustawien fabrycznych

Sl
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Zespot sterujacy kamery EinsteinVision 3.0 PV630

Nawigacja w menu gtdéwnym

Dtuzej naciskac przycisk (22 sek.), aby otworzy¢
menu gtdwne i wyswietli¢ je na ekranie.

M
Ll

Nawigowanie wszystkimi przyciskami odpowied-
nio do ich rozmieszczenia do wymaganego punktu
* menu lub w podmenu.

A4

Profile
Profile to zainstalowane wstepnie, optymalne dla aplikacji ustawienia
kamery.

W przypadku stosowania gtowic kamery 3D (PV631, PV632) dostepne sa
cztery nastepujace profile standardowe:

B LAP General Surgery
m LAP Uro

M LAP Gyn

W Cardio/Thoracic

W przypadku stosowania gtowic kamery 2D (PV48x) dostepnych jest pie¢
nastepujacych profili standardowych:

B LAP General Surgery
| AP Uro

M LAP Gyn

B Neuro

B Cardio/Thoracic

Ustawianie obrazu

Odtwarzanie obrazu dla ustawionego profilu moze zosta¢ zmienione
manualnie. Zmiany te pozostajg do nastepnej wymiany gtowicy kamery
lub profilu.

Istniejg nastepujgce mozliwosci ustawien:

M jasnos¢ (-5 do +5 [ warto$¢ kroku: 1)

B zoom cyfrowy (1 do 1,8 [ wartos¢ kroku: 0,2)

B kontrast (-5 do +5 [ wartos¢ kroku: 1)

B wyostrzanie krawedzi (-5 do +5 [ warto$¢ kroku: 1)
M obrot obrazu 180° (wh./wyt)

M przetaczanie 2D/3D (wt./wyt)

Efekty

Do ustawionego profilu mozna doda¢ efekty, ktére w okreslonych warun-

kach stosowania moga poprawi¢ odtwarzanie obrazu.

Istniejg nastepujace mozliwosci efektow:

B Red Enhancement (RE): Red Enhancement wzmacnia odcienie czer-
wieni i umozliwia w otoczeniach o niewielkich réznicach koloréw uzy-

skanie silniejszego wizualnego odgraniczenia réznych struktur, np. aby
podkresli¢ kolor naczyn.
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B Smoke Reduction (SR): Smoke Reduction pozwala w otoczeniu
wypetnionym dymem (opary chirurgiczne) uzyska¢ klarowny obraz i
tym samym lepszg widoczno$¢ (np. przy koagulacjach z uzyciem urza-
dzen chirurgicznych HF).

M Picture out of Picture (PoP): Picture out of Picture nie jest sam w
sobie efektem obrazu, lecz powoduje podziat ekranu na dwa obszary o
rownej wielkosci, na ktérych odtwarzany jest ten sam obraz z kamery.
Zmniejszony obraz oryginalny z kamery jest przy tym wyswietlany z
lewej strony, a z prawej zmniejszony obraz z zastosowaniem jednego z
efektow. PoP oferuje mozliwo$¢ poréwnania oryginatu z obrazem, dla
ktorego zastosowano efekt, i wybierania migdzy réznymi efektami.

B Wyswietlenie statusu na ekranie: Aktualnie aktywowane ustawienia
obrazu wyswietlane s3 w obszarze statusu z prawej strony u gory
ekranu.

Notyfikacja

Efekty Red Enhancement i Smoke Reduction moggq by¢ ze sobq tgczone.
Ponizej opisano symbole, ktdre pojawiajg sie przy aktywowaniu odpowied-
nich funkgji.

=p AUTO-sterowanie iloscig $wiatta dezaktywowane
ATO

Q
2D

PoP
[ m|

Funkcja zoom aktywowana

Obrot obrazu 180° aktywowany (dostepny tylko w potg-
czeniu z EV3.0 gtowicg kamery 30°)

Tryb 2D aktywowany (dostepny tylko w potgczeniu z gto-
wicg kamery EV3.0)

Picture out of Picture (PoP) aktywowany

Red Enhancement (RE) aktywowany

B/

»

Smoke Reduction (SR) aktywowany

d>

Ulubione

Zaleznie od profilu i podtgczonej gtowicy kamery urzgdzenie oferuje zde-
finiowany wstepnie wybor funkcji jako funkcji ulubionych, szybko dostep-
nych.
Funkcje ulubione profili standardowych sg niezmienne. Przy sporzgdzaniu
profili uzytkownika mozna réwniez indywidualnie ustali¢ funkcje ulu-
bione.



Przyciski obstugowe na przedniej stronie urzadzenia

Rozmieszczone krzyzowo na przedniej stronie urzgdzenia 4 przyciski
obstugowe obtozone sg réznymi funkcjami w zaleznosci od trybu pracy.
Obtozenie przyciskdw na przedniej stronie urzagdzenia i na gtowicy kamery
jest zawsze takie samo.

Krotkie nacisniecie przycisku (<2 sek.) i dtugie nacisniecie przycisku
(22 sek.) moze aktywowac rdzne funkcje.

Obtozenie przyciskow w trybie live

Obtozenie przyciskdw w trybie live zalezy od tego, czy ustawiono profil
standardowy czy profil uzytkownika.

W przypadku stawienia profilu uzytkownika przyciski moga by¢ obtozone
indywidualnie, obtozenie dla wejscia do menu jest jednak niezmienne.

W profilu standardowym przyciski obtozone sg w sposéb przedstawiony
ponizej.

Diugie nacisnigcie przyci-
sku

Krotkie nacisnigcie przycisku

Obrot obrazu 180° (dostepny ~ Otwieranie menu
tylko w pofaczeniu z

EV3.0 gtowicg kamery 30°)

Zoom Balans bieli

Zrodto swiatta wia-
czone/wyfaczone

Zrodto $wiatta wiaczone

Zdjecie pojedyncze Nagranie wideo start / stop

Notyfikacja

Zespot sterujgcy kamery nie posiada wewnetrznej pamieci. Nagrania wideo
i zdjecia mozliwe sq tylko przy pomocy podfqczonego zewnetrznego urzq-
dzenia dokumentacyjnego.

Obtozenie przyciskow w przypadku otwartego monitora ekranowego
Przy otwartym monitorze ekranowym przyciski stuzg do nawigowania w
menu do czasu opuszczenia monitora ekranowego.

Diugie nacisniecie przy-
cisku

Krotkie nacisniecie przycisku

Do gory [ requlator + Wyjscie z menu

W prawo / ptaszczyzna nizej | Wyjscie z menu
zapamietywanie ustawienia

regulatora

Na dot [ regulator - Wyjscie z menu

W lewo [ ptaszezyzna do tytu /  Wyjscie z menu
zapamietywanie ustawienia

regulatora

Obtozenie przyciskow w przypadku aktywowanej klawiatury ekranu
Przy otwartej klawiaturze ekranu przyciski stuza do nawigowania na kla-
wiaturze do czasu opuszczenia klawiatury ekranowej.

Krotkie nacisnigcie przycisku Dtugie nacisnigcie

przycisku
M Do gory -
W prawo Potwierdzenie [ wpro-
wadzenie
Dot -
W lewo -
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Aesculap®
Zespot sterujacy kamery EinsteinVision 3.0 PV630

Wyswietlanie zaktocen

Zaktdcenia wyswietlane s3 w przypadku ograniczonej funkcjonalnosci urzadzenia w lewym gérnym obszarze ekranu.

W przypadku wystapienia jednego z zaktécen opisanych ponizej menu gtéwne zamyka si¢ samoczynnie i dostep do niego w czasie trwania zakfocenia

nie jest mozliwy.

W czasie trwania zaktdcenia nie mozna w zwigzku z tym dezaktywowac¢ ani cofna¢ istniejgcych ustawien, takich jak na przyktad ustawionego obrotu
obrazu czy aktywowanego efektu specjalnego.

Usterka

Przegrzanie

Rozpoznanie

Komunikat ekranu:
.Przegrzanie! Mozliwe auto-
matyczne wytaczenie sie
kamery."

Przyczyna

Urzadzenie wyposazone jest w
wewnetrzny czujnik temperatury.

Sposob usunigcia

Sprawdzi¢ szczeling wentylacyjng na spod-
niej stronie urzadzenia.

Urzadzenie ustawi¢ w taki sposob, aby
zagwarantowac wystarczajgcg wentylacje.
W przypadku powtérnego pojawienia sie
komunikatu: zwroci¢ sie do partnera han-
dlowego B. Braun/Aesculap lub do serwisu
technicznego Aesculap.

Przerwane potaczenie ze
zrodtem Swiatta

Brak funkcji 3D

Nie dziata zespot sterujgcy
kamery

Komunikat ekranu:

.Btad w dziataniu! Podtgczy¢
kompatybilne zrédto Swiatta
0P950."

Po podtaczeniu gtowicy kamery 3D
urzadzenie moze podjg¢ prace tylko w
przypadku, kiedy zrodto Swiatta OP950

jest prawidtowo podfaczone i wiaczone.

Sprawdzi¢ potaczenie magistralowe MIS-
Bus miedzy kamerg a zrodtem Swiatfa.
Komunikat pojawia si¢ mimo prawidtowo
podtaczonego zrddta Swiatta OP950: zwro-
ci¢ sie do partnera handlowego

B. Braun/Aesculap lub do serwisu technicz-
nego Aesculap.

Komunikat ekranu:
LAUTO-sterowanie iloscig
Swiatta dezaktywowane".

Komunikat ekranu:
.Bfad w dziataniu! Jeden z
kanatow kamery nie dziata."

Szybkie miganie pieciu przyci-
skdw obstugowych na przed-
niej stronie urzadzenia.

Podczas gdy do urzadzenia podfaczona
jest gtowica kamery 2D, Zrodto Swiatta
OP950 jest nieprawidtowo podfgczone
lub nie jest witgczone.

Funkcja 3D pracuje poprzez dwa moduty
kamery. Kiedy jeden z modutéw kamery
przestaje dziata¢, urzadzenie przetacza
sie na odtwarzanie dwuwymiarowe.

Kiedy urzadzenie przestaje dziataé, na
odtaczonym monitorze nie wyswietlaja
sie zadne obrazy.

Przy pomocy menu ponownie aktywowa¢
AUTO-sterowanie iloscig Swiatta.

Ponownie uruchomi¢ urzadzenie.

W przypadku powtérnego pojawienia si¢
komunikatu: zwrdcic¢ si¢ do partnera han-
dlowego B. Braun/Aesculap lub do serwisu
technicznego Aesculap.

Ponownie uruchomi¢ urzadzenie.

W przypadku powtérnego pojawienia si¢
komunikatu: zwrdcic¢ si¢ do partnera han-
dlowego B. Braun/Aesculap lub do serwisu
technicznego Aesculap.
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Komunikaty statusu

Komunikaty statusu wyswietlane sg w przypadku zmian statusu urzgdzenia w prawym gérnym obszarze ekranu.

Komunikat statusu na ekranie

3D gtowica kamery 0°
3D gtowica kamery 30°
2D gtowica kamery

Status / zmiana statusu

Kompatybilna gtowica kamery zostaje nasa-
dzona na zespot sterujgcy kamery i rozpoznana.

Sposob usunigcia

taczenie gtowicy kamery z zespotem steruja-
cym kamery

Zadna kompatybilna gtowica kamery nie jest
pofaczona z zespotem sterujgcym kamery.

Sprawdzi¢ potgczenie wtykowe miedzy gtowicg
kamery a zespotem sterujacym kamery.

W przypadku powtdrnego pojawienia si¢ komu-
nikatu: zwrdci¢ si¢ do partnera handlowego

B. Braun/Aesculap lub do serwisu technicznego
Aesculap.

taczenie kompatybilnej gtowicy kamery z
zespotem sterujgcym kamery

Zadna kompatybilna gtowica kamery nie jest
potaczona z zespotem sterujgcym kamery.

Sprawdzi¢ kompatybilno$¢ miedzy gtowica
kamery a zespotem sterujgcym kamery.

W przypadku powtdrnego pojawienia si¢ komu-
nikatu: zwrdcic¢ si¢ do partnera handlowego

B. Braun/Aesculap lub do serwisu technicznego
Aesculap.

Zrédio $wiatta Wi
Zrédio $wiatta WYL.

Sprawdzi¢ potaczenie Swiattowodu.

Zrodto $wiatta zostaje wiaczone lub wytczone.

Swiattowad nie jest osadzony lub jest nieprawid-
towo osadzony w zrédle swiatta OP950.

Sprawdzi¢ potgczenie wtykowe miedzy przyta-
czem Swiattowodu a zrddtem Swiatta.

W przypadku powtdrnego pojawienia si¢ komu-
nikatu: zwrdcic¢ si¢ do partnera handlowego

B. Braun/Aesculap lub do serwisu technicznego
Aesculap.

Symbole aktywowanych efektow obrazu nie
wyswietlajg sie.

Przed ponownym uruchomieniem zespotu steru-
jacego kamery zostat zdezaktywowany wskaznik
symboli statusu w menu uzytkownika. Symbole
statusu wyswietlajg si¢ wowczas tylko przez
krotki czas przy aktywacji [/ dezaktywacji odpo-
wiedniej funkgji.

Ponownie aktywowac¢ symbole statusu w menu.

Balans bieli OK
Balans bieli nieprawidtowy

Uszkodzone ogrzewanie koncowki

Przyciski gtowicy kamery nie dziataja z
powodu pola magnetycznego

Po aktywacji balansu bieli wyswietla sie, czy
zostat on wykonany prawidtowo.

Ogrzewanie koncowki gtowicy kamery nie dziata
i gtowica endoskopu nie jest ogrzewana.

Zewnetrzne pole magnetyczne zaktoca funkcjo-
nowanie przyciskow na gtowicy mery. Obstuga
przy pomocy przyciskow na zespole sterujgcym
kamery jest nadal mozliwa.

Ponownie uruchomic¢ urzadzenie.

W przypadku powtdrnego pojawienia si¢ komu-
nikatu: zwrdcic¢ si¢ do partnera handlowego

B. Braun/Aesculap lub do serwisu technicznego
Aesculap.

Ponownie uruchomic¢ urzadzenie.

W przypadku powtdrnego pojawienia si¢ komu-
nikatu: zwrdcic si¢ do partnera handlowego

B. Braun/Aesculap lub do serwisu technicznego
Aesculap.
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Aesculap®

4. Przygotowanie i montaz

Nieprzestrzeganie ponizszych przepisow wyklucza jakakolwiek odpowie-
dzialno$¢ producenta.
» Podczas montazu i eksploatacji produktu nalezy przestrzegac:
- krajowych przepiséw dotyczacych instalowania urzgdzenia i uzyt-
kowania go przez administratora,
- krajowych przepisow dotyczacych ochrony przeciwpozarowej
i przeciwwybuchowe;j.

Notyfikacja

Bezpieczenstwo uzytkownika i pacjenta zalezne jest miedzy innymi od
sprawnosci zasilania sieciowego, w szczegdlnosci od poprawnosci dziata-
nia ztgcza przewodu ochronnego. Uszkodzenia ztqcz przewoddow ochron-
nych lub brak tych ztgczy czesto nie sq natychmiast rozpoznawane.

» Urzadzenie nalezy potaczy¢ poprzez zlokalizowane z tytu urzgdzenia
ztacze przewodu wyréwnywania potencjatdw z punktem uziemienia w
pomieszczeniu wykorzystywanym do celéw medycznych.

VAN

OSTRZEZENIE

Zagrozenie dla pacjenta na skutek ztego prowadze-
nia pradow uptywowych wynikajacego z braku lub
nieprawidlowo wykonanego uziemienia!

» Nie dotykac jednoczesnie pacjenta i urzadzenia.

Zagrozenie dla pacjenta na skutek awarii urzadze-
t : s nia!

OSTRZEZENIE » Utrzymywac w gotowosci gotowe do pracy urza-
dzenie zastgpcze. W razie potrzeby przejs¢ na

konwencjonalne metody operacyjne.

Niebezpieczenstwo wybuchu na skutek nieprawid-

towego ustawienia!
OSTRZEZENIE » Zapewnic, aby potaczenie wtyczki sieciowej z
zasilaniem pragdowym dokonywane byto poza

obszarami grozacymi wybuchem.

» Nie eksploatowa¢ produktu w obszarach groza-
cych wybuchem lub w poblizu gazow tatwopal-
nych lub wybuchowych (np. tlen, gazy do nar-
kozy).

Zagrozenie pozarem lub porazeniem pradem elek-
trycznym na skutek przedostawania si¢ wilgoci!
OSTRZEZENIE » Pamigtac o ustawieniu urzadzenia w miejscu

zabezpieczonym przed kapaniem i pryskaniem
wody.

» Obudowy nie zanurza¢ w cieczy.

» Nie naraza¢ urzadzenia na dziatanie deszczu lub
wilgoci.

» Nie stawia¢ na urzadzeniu przedmiotéw wypet-
nionych ptynami.
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VAN

OSTRZEZENIE

>

PRZESTROGA

>

PRZESTROGA

>

PRZESTROGA

>

PRZESTROGA

>

PRZESTROGA

Urzadzenie podlega wptywom energii wysokich cze-
stotliwosci!

» W poblizu produktu nie uzywac urzadzen mobil-
nych/przenosnych, emitujgcych energie wyso-
kich czestotliwosci (np. telefony komdrkowe,
telefony GSM).

» Nie uzywa¢ przenosnych urzadzen komunikacyj-
nych wysokich czestotliwosci (urzadzen radio-
wych), tacznie z ich akcesoriami, takimi jak np.
kable antenowe i anteny zewnetrzne, w odlegto-
sci mniejszej niz 100 ecm od wszystkich czgsci
systemu wizualizacji EV3.0, tacznie z kablami
okreslonymi przez producenta. Nieprzestrzega-
nie powyzszego moze prowadzi¢ do zmniejszenia
si¢ parametrow wydajnosci urzadzenia.

Zagrozenie dla pacjenta na skutek ztej widoczno-
sci/braku widocznosci!

» Monitory i elementy wskaznikowe nalezy usta-
wic¢ w taki sposob, aby byly dobrze widoczne dla
uzytkownika.

Zagrozenie porazeniem elektrycznym na skutek
nieprawidtowego zainstalowania urzadzenia!

» Pierwszj instalacje przeprowadzi¢ bez potgcze-
nia z siecia.

Zagrozenie dla osob i ryzyko uszkodzenia urzadzenia
na skutek niewtasciwego prowadzenia kabli!

» Wszystkie kable powinny by¢ utozone w taki
sposob, aby nie stwarzaly ryzyka potknigcia sie.

» Na przewodach nie wolno stawia¢ zadnych
przedmiotow.

Zagrozenie dla pacjenta i uzytkownika na skutek
kondensacji i zwarcia elektrycznego!

» Przed uruchomieniem pamigtaé o tym, aby
wszystkie uzyte komponenty mialy zapewniong
wystarczajacg ilos¢ czasu na dostosowanie si¢ do
zmienionych warunkow otoczenia.

W przeciwnym wypadku istnieje grozba awarii

urzadzenia!

» W celu uzyskania wystarczajacej wentylacji
zespot sterujacy kamery EV3.0 ustawia¢ w taki
sposab, aby szczelina wentylacyjna nigdy nie
byta zastonieta.

» Zespot sterujacy kamery EV3.0 ustawiaé i eks-
ploatowac¢ w pozycji poziome;j.



Notyfikacja

Wtyczki wyréwnania potencjatu wszystkich stosowanych urzqdzen muszq
by¢ potgczone z opaskg wyréwnania potencjatu (patrz IEC/EN/DIN 60601-
1 lub odpowiednie normy krajowe).

Notyfikacja
Uwaga na nieupowazniony dostep do danych i ryzyko utraty danych: zespot
sterujgcy kamery EV3.0 podtgczac tylko do zabezpieczonych sieci.

Notyfikacja

Zapewniac przestrzeganie odpowiednich warunkéw przytgczenia. Prze-
strzegane muszg by¢ réwniez odpowiednie normy i ewentualne, specy-
ficzne przepisy krajowe.

Pracownicy, ktérzy wykonujg ustawienie lub instalacje w danym wypadku
kilku medycznych urzadzen elektrycznych, musza posiada¢ adekwatne
wyksztatcenie i zna¢ obowigzujgce w miejscu instalacji przepisy bezpie-
czenstwa i regulacje urzedowe.

4.1

Medyczne urzadzenia elektryczne podlegaja podwyzszonym wymaganiom
pod wzgledem ich kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC).

Mimo wysokiej odpornosci na zaburzenia elektromagnetyczne oraz niskg
emisje elektromagnetyczng urzadzenia obowigzujg odpowiednie wyma-
gania w stosunku do instalowania i miejsca ustawienia urzadzenia, a takze
przestrzennych uwarunkowan otoczenia w zakresie kompatybilnosci elek-
tromagnetyczne;.

Dlatego nalezy uwzglednia¢ i przestrzega¢ wtasciwych wskazéwek ostrze-
gawczych zawartych w tym dokumencie oraz zatgczonej broszurze doty-
czacej EMC.

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna

4.2  taczenie z medycznymi urzadzeniami elektrycz-

nymi
Produkt mozna taczy¢ z komponentami innych producentéw, o ile wszyst-
kie komponenty spetniajg wymagania normy IEC/EN/DIN 60601-1 doty-
czacej bezpieczenstwa medycznych urzadzen elektrycznych.
Administrator urzadzenia odpowiada za sprawdzanie, zapewnianie i
utrzymywanie sprawnosci urzgdzenia.
W przypadku uzywania urzadzen réznych producentéw oraz tacznej eks-
ploatacji endoskopu i/lub akcesoriéw endoskopowych z medycznymi urzg-
dzeniami elektrycznymi musi by¢ zapewniona wymagana przy stosowaniu
elektryczna izolacja czesci aplikacyjnej: typ CF z ochrong przed defibryla-
cja.

4.3 Ustawianie

» Ustawi¢ urzadzenie.
» Zapewni¢, aby ustawienie urzadzenia spetniato nastepujgce warunki:
- pozycja pozioma na antyposlizgowym podtozu o odpowiedniej nos-
nosci
- poza otoczeniem pacjenta lub obszarem sterylnym na odpowiednio
stabilnej podstawie
-z zabezpieczeniem przed kapaniem i pryskaniem wody
- podczas eksploatacji zapewnienie ochrony przed wstrzgsami
- szczelina wentylacyjna niezastonigta

» Przylacze wyrdéwnania potencjatu na tylnej stronie urzgdzenia pota-
czy¢ z przytagczem POAG w miejscu instalowania.

Ustawianie urzadzen jedno na drugim

» Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej wysokosci ustawienia pietrowego
wynoszgcego 450 mm.

» Umiececi¢ urzadzenia na stabilnym podfozu.

» Urzadzenia Aesculap ustawia¢ réwno jedno na drugim.

» Nigdy nie przemieszcza¢ stosu urzadzen.

Przytaczanie monitoréw 3D

Przestrzega¢ instrukeji obstugi stosowanych monitorow.

» Przytacze 3D-DVI potaczy¢ z monitorem 3D lub dwa przytacza 3G SDI
(R1/L1, R2/L2) z monitorem 3D.

Notyfikacja

Eksploatacja wymaga okablowania DVI lub SDI. Standardowo przewi-
dziane jest okablowanie SDI. Na ponizszych zdjeciach przedstawiono oby-
dwa warianty.

Rys. 1

Legenda

A Kabel DVI na wyjsciu 3D DVI

Kabel SDI czerwony na wyjsciu 3G SDI (prawy kanat)
Kabel SDI zielony na wyjsciu 3G SDI (lewy kanat)
Kabel sieciowy

m o N @

Kabel wyréwnania potencjatu do pofgczenia zespotu sterujacego
kamery z opaskg wyréwnania potencjatu

255



Aesculap®

Zespot sterujacy kamery EinsteinVision 3.0 PV630

Rys. 2

Legenda

A Kabel DVI na wejsciu DVI (3D-DVI)

B Kabel SDI czerwony na wejsciu 3G SDI (prawy kanat)
C Kabel SDI zielony na wejsciu 3G SDI (lewy kanat)
E

Kabel wyréwnania potencjatu do potgczenia monitora z opasky
wyréwnania potencjatu

Przytaczanie monitoréw 2D

Przestrzega¢ instrukeji obstugi stosowanych monitorow.

» Przytacze 2D lub 3D-DVI potgczyé¢ z monitorem 2D lub przytacze 3G SDI
(R1/R2/L1/L2) z monitorem 2D.

Podtaczanie systemu dokumentujacego

W potagczeniu z zewnetrznym systemem dokumentujgcym  (np.
EDDY3D/EDDY Full-HD) mozna przy pomocy zespotu sterujgcego kamery
EV3.0 wykonywac¢ zdjecia i nagrania wideo.

Przestrzega¢ instrukeji obstugi systemu dokumentujacego.

» Potaczy¢ przytacze Remote (Remote 1 lub Remote 2) zespotu sterujg-
cego kamery z odpowiednim przytaczem systemu dokumentujgcego.

Przytaczanie zrodta Swiatta OP950

Podtgczonym zrédtem Swiatta mozna sterowac poprzez przyciski gtowicy
kamery.

» Pofgczy¢ ze sobg przytacza MIS-Bus zespotu sterujacego kamery i
zrodfa Swiatfa.

» Zapewni¢, aby przytacza zaskoczyty przy wtykaniu.
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4.4  Pierwsze uruchomienie

A\

OSTRZEZENIE

Ryzyko zranienia i/lub wadliwego funkcjonowania
produktu na skutek niewtasciwej obstugi systemow
elektromedycznych!

» Przestrzegac instrukeji uzytkowania wszystkich
urzadzen medycznych.

Warunek: instalowanie urzadzenia musi by¢ zakonczone.

» Podfaczy¢ gtowicg kamery.

» Wigczy¢ urzadzenie i wszystkie inne stosowane urzadzenia.

» Jezeli urzagdzenie posiada pierscien regulacji ostrosci, ustawi¢ ostrosé¢
obrazu.

» Wykona¢ balans bieli.

» Zapewni¢, aby w odlegtosci roboczej na monitorze wyswietlany byt
prawidtowy obraz bez tworzenia si¢ pasow, przesunie¢ kolordw czy
migotania obrazu. W przypadku stosowania gtowicy kamery 3D wyko-
nywa¢ sprawdzanie dziatania w okularach polaryzacyjnych 3D.

» Zapewni¢, aby mozliwa byta prawidtowa obstuga przyciskdw na gto-
wicy kamery i zespole sterujgcym kamery.

» W razie potrzeby zapewni¢, aby mozliwe byto wtgczenie lub wytaczenie
Zrédta Swiatta przyciskami na gtowicy kamery i zespole sterujgcym
kamery.

Napiecie sieciowe

Napiecie sieciowe musi zgadza¢ sie z napieciem, ktore podane zostato na
tabliczce identyfikacyjnej na urzadzeniu.



5. Praca z uzyciem zespotu sterujgcego
kamery PV630

5.1 Czynnosci przygotowawcze
Zagrozenie infekcjg na skutek braku sterylnosci
czesei!
OSTRZEZENIE » Niesterylnych komponentéw nie wolno wnosi¢

do obszaru sterylnego.

» Produkty i elementy akcesoriow dostarczane w
stanie niesterylnym nalezy przygotowac przed
uzyciem i stosowac¢ produkt wytgcznie z akceso-
riami sterylnymi.

Zagrozenie dla pacjenta na skutek sumowania si¢

pradow uptywowych!

» Przy eksploatacji produktu tacznie z medycznymi
urzadzeniami elektrycznymi iflub elektrycznymi
akcesoriami endoskopowymi moze dochodzic do
sumowania si¢ pradow uptywowych.

A

PRZESTROGA

Ryzyko oparzenia dla pacjenta i uzytkownika, a
takze ryzyko tworzenia si¢ iskier i wybuchu!

VAN

OSTRZEZENIE » Podczas uzywania urzadzenia chirurgicznego HF
przy zabiegu endoskopowym przestrzegaé¢ wska-
zowek bezpieczenstwa zawartych w odpowied-
niej instrukcji obstugi.

Notyfikacja

Przed zastosowaniem endoskopowych urzqdzer chirurgicznych HF odpo-
wiednio przygotowa¢ pacjenta! Usuwac gazy palne i unikac ich powstawa-
nia (np. uktad pokarmowy / kolonoskopia, pecherz moczowy / resekcja
przezcewkowa).

A\

OSTRZEZENIE

A

PRZESTROGA

Ryzyko obrazen ciata na skutek nieprawidtowego

uzywania!

» Przestrzegac¢ zgodnego z przeznaczeniem stoso-
wania zespotu sterujacego kamery.

Zaktocenia obrazu spowodowane emisjg promienio-
wania elektromagnetycznego (np. lekkie tworzenie
sie pasow, lekkie przesunigcia kolorow na obrazie
monitora)!

» Przy faczeniu z dodatkowymi urzadzeniami pery-
feryjnymi (np. monitorem, systemem dokumen-
tujacym) sprawdzac jakos¢ obrazu.

Notyfikacja
W potgczeniu z zespotem sterujgcym kamery EV3.0 endoskop klasyfiko-
wany jest jako zabezpieczona przed defibrylacjq czes¢ aplikacyjna typu CF.

Podfaczanie wyposazenia

Ryzyko zranienia wskutek niedozwolonej konfigu-
racji podczas stosowania kolejnych komponentow!

NIEBEZPIECZENSTWO B Zapewnié, aby klasyfikacja wszystkich stosowa-
nych komponentow byta zgodna z klasyfikacja
czesci aplikacyjnej (np. typ CF zabezpieczony
przed defibrylacjg) zastosowanego urzadzenia.

Kombinacje dotyczace elementow wyposazenia, ktérych nie wymieniono
w instrukcji obstugi, mogg by¢ stosowane tylko wowczas, gdy sg przezna-
czone do danego zastosowania. Charakterystyka wydajnosciowa oraz
wymagania dotyczgce bezpieczenstwa nie moga by¢ niekorzystnie zmie-
nione.

Wszelkie urzadzenia podtaczane do interfejsow muszg ponadto spetnia¢ w
sposob mozliwy do udokumentowania odpowiednie normy IEC (np.
IEC 60950 dla urzadzen techniki informatycznej i IEC/EN/DIN 60601-1 dla
medycznych urzgdzen elektrycznych).

Wszystkie konfiguracje muszg spetnia¢ wymagania normy podstawowej

IEC/EN/DIN 60601-1. Osoba, ktdra taczy ze sobg te urzgdzenia, odpowiada

za ich konfiguracje i musi zapewni¢, aby spetnione byty warunki normy

podstawowej IEC/EN/DIN 60601-1 lub odpowiednich norm krajowych.

» W przypadku pytan nalezy zwracac si¢ do wfasciwego partnera han-
dlowego B. Braun/Aesculap lub serwisu technicznego Aesculap, adres
patrz Serwis techniczny.

Podfaczanie zasilania

A

NIEBEZPIECZENSTWO

Zagrozenie zycia wskutek porazenia pradem!
» Produkt przytacza¢ wytacznie do sieci z wykorzy-
staniem przewodu PE.

» Zapewni¢, aby napiecie sieciowe w miejscu uzytkowania produktu
odpowiadato danym na tabliczce znamionowe;.

» Podfgczy¢ kabel sieciowy do gniazda zasilania sieciowego na tylnej
stronie urzadzenia.

» Pofgczy¢ kabel sieciowy z zasilaniem energia.

» Kabel uktada¢ tak, aby nie stwarza¢ ryzyka potkniecia sie lub zahacze-
nia.

Kontrola wizualna

Przed kazdym zabiegiem przeprowadzi¢ kontrole wizualna.

» Zapewni¢, aby ustawienie urzadzenia byto prawidtowe. Pamieta¢ o
wtasciwym podtgczeniu wyréwnania potencjatu.

» Zapewni¢, aby obudowa nie byta uszkodzona.

» Zapewni¢, aby kabel sieciowy i wszystkie inne kable nie byty uszko-
dzone.

» Zapewni¢, aby kontakty w gniazdku przytacza gtowicy kamery nie byty
zawilgocone ani zabrudzone.
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5.2 Kontrola dziatania

JiN

Ryzyko porazenia elektrycznego spowodowanego
przez uszkodzone kable czy urzadzenia!

OSTRZEZENIE » Regularnie sprawdza¢ wyposazenie elektryczne.
» Wymieniac luzne, przetarte lub uszkodzone
kable / pofaczenia.
Zagrozenie dla pacjenta wynikajace z zaktocen lub
‘ : s braku obrazu 3D!
OSTRZEZENIE » Przed uzyciem sprawdzi¢ osadzenie okularow

polaryzacyjnych 3D i w razie potrzeby zastoso-
wac odpowiedni pasek do okularow lub zleci¢
anatomiczne dopasowanie okularéw przez
optyka (np. jezeli razem z okularami 3D majg by¢
rowniez uzywane przy pracy okulary z lupg).

» Okularow polaryzacyjnych 3D nie uzywaé w oto-
czeniu o wysokich temperaturach (np. w poblizu
grzejnikow).

» Nie uzywac okularéw polaryzacyjnych 3D zuzy-
tych, z zadrapaniami, popgkanych czy uszkodzo-
nych.

Zagrozenie dla pacjenta czy uzytkownika na skutek
awarii lub porazenia pradem!

VAN

OSTRZEZENIE

VAN

OSTRZEZENIE

» Stosowac tylko suche komponenty (np. wtyczka
zespotu sterujacego kamery, urzadzenia
optyczne).

Zagrozenie dla pacjenta na skutek zle odtworzo-
nego obrazu!

» Przed rozpoczgciem aplikacji oraz po kazdej
zmianie ustawienia zwraca¢ uwage na prawid-
fowe odtwarzanie obrazu live (np. po obrdceniu
obrazu lub podtgczeniu algorytmow). W razie
potrzeby ustawic balans bieli.

Notyfikacja
Zabieg mozna rozpoczgé tylko wtedy, kiedy wszystkie uzywane urzgdzenia
znajdujq sie w nienagannym stanie.

Notyfikacja

Przed kazdym uzyciem, po awarii czy przerwie w dostawie prgdu konieczne
Jest sprawdzenie wszystkich podtgczonych urzqdzeri pod kgtem prawidfo-
wosci dziatania oraz kontrola wszystkich podfgczen.

Notyfikacja
Obraz endoskopowy musi by¢ przy odpowiedniej odlegtosci roboczej ostry,
Jasny i klarowny.

Notyfikacja
Nie uzywaé produktéw uszkodzonych.
Przed kazdym zabiegiem przeprowadzi¢ kontrole dziatania.
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Przy wizualizacji 3D wymagane jest w celu uzyskania dobrego odtwarza-
nia tréjwymiarowego obrazu bezposrednie skierowanie monitora 3D na
operatora.

» Podtaczy¢ gtowice kamery do zespotu sterujacego kamery.
» Wigczyé urzadzenie i wszystkie inne stosowane urzadzenia.

» Jezeli urzadzenie posiada pierécien regulacji ostrosci, ustawi¢ ostrosé¢
obrazu.

» Skierowaé¢ gtowice kamery w obrebie zwyktej odlegtosci roboczej na
obiekt.

» Wykona¢ balans bieli.
» Ustawi¢ monitor w kierunku operatora.

» Natozy¢ okulary polaryzacyjne 3D, zapewniajac, aby prawidfowo sie
trzymaty. W razie potrzeby zastosowaé¢ odpowiedni pasek do okularéw
lub zleci¢ dopasowanie okularéw przez optyka.

» Zapewni¢, aby na monitorze wyswietlany byt prawidtowy obraz 3D live
bez tworzenia si¢ pasow, przesunie¢ koloréw czy migotania obrazu.

» Zapewni¢, aby mozliwa byta prawidtowa obstuga przyciskéw na gto-
wicy kamery i zespole sterujgcym kamery.

» W razie potrzeby zapewni¢, aby mozliwe byto wtgczenie lub wyfgczenie
zrédta Swiatta przyciskami na gtowicy kamery i zespole sterujgcym
kamery.

5.3  Konfiguracja

Ustawienia systemowe

W pozycji menu Ustawienia systemowe mozna dokonywac nastepujgcych
ustawien:

B Jezyk: wybor jezyka dla menu kamery (ustawienie fabryczne: angielski)
W 50 Hz [ 60 Hz: wybor od$wiezania

W Setup sieci: tworzenie pofaczenia z siecig dla serwisu technicznego

|

Wyswietlanie listwy statusu: wybdr, czy w obszarze statusu na ekranie
maja by¢ wyswietlane symbole z informacjami na temat aktualnie
aktywowanych ustawien obrazu

B Sygnat dzwiekowy wyjscie Remote (standardowo zdezaktywowane):
wybdr, czy uruchamianie wykonywania zdjecia oraz rozpoczynanie lub
konczenie nagrania wideo ma by¢ sygnalizowane sygnatem dzwigko-
wym

B Przywracanie ustawien fabrycznych: cofnigcie wszystkich ustawien
urzgdzenia do ustawien fabrycznych

Ponadto w tej pozycji menu mogg by¢ wyswietlane nastepujgce informa-

cje:

B wersja oprogramowania zespotu sterujgcego kamery, potgczonej gto-
wicy kamery i potaczonego zrodta Swiatta

B numer serii zespotu sterujgcego kamery, potaczonej gtowicy kamery i
potgczonego zrodfa Swiatta

W podmenu Setup sieci moze by¢ oprocz tego wyswietlany przeglad

aktualnych ustawien sieciowych.

» Otworzy¢ menu i nawigowa¢ do podmenu System setup.

» Nawigowa¢ do zagdanego podmenu i dokonaé ustawien.



Profile uzytkownika
W podmenu Profile mozna dla kazdego typu gtowicy kamery zatozy¢ do
trzech indywidualnych profili uzytkownika.

W celu stworzenia profilu uzytkownika musi zosta¢ najpierw wybrany pro-
fil wyjSciowy, ktérego ustawienia obrazu mogg by¢ nastepnie zmieniane i
zapisywane w profilu uzytkownika.

Oprdécz ustawien obrazu w profilu uzytkownika mozna tez ustawiac:

B aktywacje [ dezaktywacje AUTO-sterowania iloscig $wiatta

B obtozenie przyciskdw na zespole sterujgcym kamery i gtowicy kamery
B indywidualne menu ustawien ulubionych

Tworzenie profilu uzytkownika konczy si¢ nadaniem nazwy stworzonemu
profilowi przy pomocy klawiatury ekranowej. Nazwa profilu nie moze by¢
dtuzsza niz 16 znakéw i musi si¢ roézni¢ od nazw profili standardowych.

Stworzony profil uzytkownika moze by¢ zmieniony lub skasowany, jezeli
podtaczony jest przynalezny typ gtowicy kamery.

» Otworzy¢ menu i nawigowac do podmenu Profil.

» Nawigowac do Utworz profil uzytkownika i wybra¢ profil wyjsciowy.
» Dokona¢ indywidualnych ustawien.

» Nawigowac do Zapisz i wyjdz i wpisac¢ nazwe profilu uzytkownika, uzy-
wajac klawiatury ekranowe;j.

Naciska¢ dtuzej (=2 sek.) biaty przycisk, aby zapisa¢ profil uzytkownika
pod wprowadzong nazwa.

» Aby zmieni¢, nalezy nawigowaé przez Zmien profil uzytkownika do
wpisu, ktéry ma by¢ zmieniony.

v

» Aby skasowa¢, nalezy nawigowa¢ przez Usun profil uzytkownika do
profilu uzytkownika, ktéry ma by¢ skasowany.

Ulubione

Dla profili standardowych ustawienia ulubione sg ustawione wstepnie i
niezmienne. Dla profili uzytkownika ustawianych indywidualnie mozna
samodzielnie wybiera¢ ustawienia ulubione i w razie potrzeby zmienia¢ je.

Mozliwe jest zdefiniowanie maks. 10 ustawien ulubionych.

» Otworzy¢ menu i nawigowac¢ do podmenu Profil.

» Nawigowac¢ do Utworz profil uzytkownika i dalej do Konfiguracja
menu Ulubione.

» Aby zmieni¢ ustawienia ulubione, nalezy nawigowac poprzez Zmien
profil uzytkownika do Konfiguracja menu Ulubione.

Obtozenie przyciskow obstugowych

Dla profili standardowych obtozenie przyciskow jest ustawione wstepnie i
niezmienne.

Dla profili uzytkownika ustawianych indywidualnie mozna samodzielnie
wybiera¢ obtozenie przyciskdw i w razie potrzeby zmienia¢ je.

Przy zmianie obfozenia przyciskdw przyciski obstugowe na przedniej stro-
nie urzadzenia i na gtowicy kamery uzyskuja automatycznie te same funk-
cje.

» Otworz menu i nawiguj do podmenu Profil.

» Nawigowa¢ do Utworz profil uzytkownika i dalej do Obtozenie przy-
ciskow.

» Dla kazdego przycisku wybra¢ jedng funkcje dla dtugiego i krétkiego
nacisniecia.

» Aby zmieni¢ obtozenie przyciskow, nalezy nawigowac poprzez Zmien
profil uzytkownika do Obtozenie przyciskow.

5.4 Obstuga

Za wysoka temperatura w pofaczeniu ze zrodtami swiatta

Ryzyko obrazen ciata na skutek za wysokiej tempe-

ratury!

» Podczas aplikacji czy bezposrednio po aplikacji
nie dotykac przytacza sSwiattowodu, dystalnej
koncowki endoskopu oraz koncowki powtoki
sterylnej.

OSTRZEZENIE

Zrodta $wiatta, w szczegdlnosei zrodta $wiatta wysokich czestotliwosci,
emitujg duze iloci energii Swietlnej i ciepta.

Przytacze Swiattowodu, dystalna koncoéwka endoskopu oraz korncdwka
powfoki sterylnej mogg by¢ bardzo gorace.

Ryzyka stosowania zrédet Swiatta:

B nieodwracalne uszkodzenia tkanek lub niepozadana koagulacja u
pacjenta lub uzytkownika,

M oparzenia lub termiczne uszkodzenia wyposazenia chirurgicznego (np.
chusty operacyjne, materiat plastikowy).

B awaria uzywanego zrodta Swiatta moze powodowaé zagrozenia.

» Zawsze nalezy mie¢ przygotowane gotowe do uzycia dodatkowe Zrodto
Swiatta.

Srodki bezpieczenstwa:

» Nie oswietla¢ wnetrza pacjenta zrodtem Swiatta dfuzej niz jest to
konieczne.

» Stosowa¢ AUTO-sterowanie iloscig Swiatta lub ustawié¢ zrodto Swiatta
w taki sposéb, aby przy mozliwie niewielkiej intensywnosci Swiatta
powstawat jasny, dobrze oswietlony obraz.

» Nie dotyka¢ dystalng koncdwka endoskopu czy przytaczem Swiatto-
wodu do tkanki pacjenta czy materiatéw palnych bgdz wrazliwych na
ciepto.

» Nie dotyka¢ dystalnej koncdwki endoskopu.

» Usuwac zabrudzenia na dystalnej koncowce endoskopu, wzglednie na
powierzchni wyjscia Swiatta.

VAN

OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo skaleczenia i/lub niewfasciwego
dziatania!

» Przed kazdym uzyciem przeprowadza¢ kontrole
dziatania.
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Zagrozenie dla pacjenta na skutek zaparowania
urzadzen optycznych i ograniczonej widocznosci!

VAN

OSTRZEZENIE » Aby unikac¢ zaparowywania powierzchni optycz-
nych lub redukowaé wystepowanie tego zjawi-
ska, pomocne moze by¢ doprowadzanie gazu
insuflacyjnego przez inny trokar niz trokar

kamery.

Zagrozenie obrazeniami ciata na skutek oparzen
oraz niepozadane oddziatywanie gtebsze, a takze

OSTRZEZENIE ryzyko uszkodzenia produktu!

» Prad wysokiej czgstotliwosci wiaczy¢ dopiero
wtedy, kiedy odpowiednia czgs¢ aplikacyjna
(elektroda) jest widoczna przez endoskop i nie
ma kontaktu.

Porazenie elektryczne na skutek ztego prowadzenia

pradow odptywowych!

» Przed zabiegami torakoskopowymi i kardio-
torakoskopowymi zdezaktywowac implanto-
wane defibrylatory ICD.

VAN

OSTRZEZENIE
» Przed kazdego typu defibrylacjg usunac z
pacjenta stosowang gtowice kamery.

Zaktocenie dziatania wywotane rezonansem magne-

JAN

tycznym!
OSTRZEZENIE » Nie stosowac produktu w otoczeniu rezonansu
magnetycznego.
Zagrozenie obrazeniami na skutek tworzenia si¢
‘ : s ciepta na koncowce endoskopu i powtoki sterylnej!
PRZESTROGA » Pamigtac o tym, aby nie przekracza¢ podanych w

normie IEC/EN/DIN 60601-2-18 temperatur
szczytowych koncowki endoskopu i powtoki ste-
rylnej.

» Podczas aplikacji nie ktas¢ endoskopu na pacjen-
cie.

» W obszarze brzusznym pacjenta stale zachowy-
wac odpowiedni odstep od powierzchni tkanek i
sluzowek pacjenta.

» Stosowac¢ AUTO-sterowanie iloscig swiatta lub
ustawic¢ zrodto swiatta w taki sposab, aby przy
mozliwie niewielkiej intensywnosci swiatta
powstawat jasny, dobrze oswietlony obraz.

» Jezeli oswietlenie przestaje by¢ potrzebne lub
kiedy endoskop jest przez dtuzszy czas poza
pacjentem, wytgczy¢ zrodto Swiatta.

» Podczas lub bezposrednio po aplikacji nie doty-
ka¢ ani przytacza Swiattowodu, ani dystalnej
koncowki endoskopu, ani koncowki powtoki ste-
rylnej.
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Zagrozenie dla pacjenta na skutek zatoru gazo-
wego!

VAN

OSTRZEZENIE » Unika¢ nadmiernej insuflacji przed chirurgia HF

(np. powietrzem lub gazem obojetnym).

Notyfikacja
W przypadku awarii odtwarzania 3D operacja moze by¢ kontynuowana z
odtwarzaniem 2D.

Notyfikacja
Aktualne obfozenie przyciskow gfowicy kamery wyswietlane jest na ekranie
po wywotaniu menu kamery jako Info gtowicy kamery.

Notyfikacja

Konieczne jest gruntowne zrozumienie stosowanych zasad i metod, np. w
przypadku zabiegow elektrochirurgicznych, aby unikng¢ ryzyka szoku i
oparzenia dla pacjenta i uzytkownika, a takze uszkodzenia innych urzq-
dzen i instrumentow. Metody elektrochirurgiczne mogq by¢ wykonywane
tylko przez odpowiednio przeszkolony personel specjalistyczny.

Aktywny profil po wiaczeniu

Jezeli podczas wtaczania zespotu sterujacego kamery nie podtagczono jesz-
cze zadnej gtowicy kamery, przy starcie aktywowany jest profil standar-
dowy ,LAP General Surgery".

Jezeli przed uruchomieniem podtaczona zostata juz gtowica kamery 2D lub
3D, przy starcie aktywowany jest profil, ktory byt aktywny jako ostatni przy
poprzednim uzywaniu danego typu gtowicy kamery.

Aktywny profil po wymianie gtowicy kamery

Jezeli gfowica kamery zostanie odpigta od wigczonego zespotu sterujg-
cego kamery, istniejacy profil pozostanie aktywny, jezeli nastepnie podta-
czony zostanie ten sam typ gtowicy kamery (2D lub 3D), nawet jezeli
wymieniana jest gtowica kamery 3D-0° na gtowice 3D-30°.

Jezeli podtagczony zostanie inny typ gtowicy kamery, aktywowany jest pro-
fil standardowy ,LAP General Surgery".

Profile uzytkownika zalezne od gtowicy kamery

Dla obu typow gtowicy kamery (2D i 3D) mozna kazdorazowo indywidual-
nie skonfigurowac¢ trzy profile uzytkownika. Dane profile uzytkownika
mogg by¢ wyswietlane, aktywowane czy zmieniane tylko wtedy, kiedy
podtgczony jest korespondujacy z nimi typ gtowicy kamery.

Wiaczanie i wytaczanie

Wtaczanie

» Nacisng¢ wtgcznik Wit.

Wyfgczanie

» Nacisng¢ wtgcznik WYL

Odfgczanie urzadzenia od sieci elektrycznej

» Wyjac kabel sieciowy po tylnej stronie urzadzenia.



Przytaczanie gtowicy kamery

Notyfikacja

Kabel kamery jest wrazliwy na tamanie, gi¢cie, naprezenia skrecajgce, roz-
ciqgajqce i sciskajgce. Moze to prowadzi¢ do uszkodzenia komponentow
optycznych (np. swiattowoddw) i tym samym do awarii urzqdzenia.
Odnosnie dalszych szczegotdw dotyczacych gtowicy kamery nalezy prze-
strzega¢ danej instrukcji obstugi.

» Wtyczke tgczacg wsungé doktadnie do gniazda przytaczowego na
zespole sterujgcym kamery, dopdki nie zaskoczy.

Wybor profilu
» Otworzy¢ menu i nawigowac¢ do podmenu Profil.
» Wybierz zadany profil.

Wykonanie balansu bieli

» Przed kazdym zabiegiem wykona¢ balans bieli.

Notyfikacja
Pamietac o tym, ze Swiatto otoczenia silnie odbiegajgce od temperatury
koloru Zrddta swiatta moze mie¢ wpfyw na wynik balansu bieli.

Notyfikacja

W przypadku stosowania powfoki sterylnej wykonac¢ balans bieli po mon-
tazu powtoki, poniewaz w przeciwnym razie wynik balansu bieli bedzie
zafatszowany.

» Podtaczy¢ gtowice kamery stosowang do zabiegu.

» Podtaczy¢ Swiattowdd do zrddta Swiatta.

» Przy stosowaniu gtowicy kamery 3D: zamontowa¢ powtoke sterylng na
gtowicy kamery.

» Wigczy¢ wszystkie komponenty systemu.

» Endoskop skierowaé¢ w odlegtosci ok. 5 cm na biaty obiekt.

» Nacisng¢ przycisk Balans bieli na przedniej stronie zespotu sterujgcego
kamery lub uzy¢ odpowiedniego przycisku na gtowicy kamery.
W przypadku poprawnie wykonanego balansu bieli na monitorze 3D
pojawi sie komunikat ,Balans bieli OK".

W przypadku nieudanego balansu bieli wyswietlony zostanie komuni-
kat ,Balans bieli nieprawidtowy".

W przypadku nieprawidfowego balansu bieli:
» Unikna¢ rozmazania,

- zwigkszy¢ odstep do biatego obiektu,

- zmieni¢ jasno$¢ zrodfa Swiatta,
» Ponownie wykona¢ regulacje balansu bieli.

Odtwarzanie obrazu

Odtwarzanie obrazu dla indywidualnie stworzonego profilu moze zosta¢
zmienione manualnie. Zmiany te pozostajg do nastepnej wymiany typu
gtowicy kamery lub profilu.

Mozliwe jest dokonywanie nastepujgcych zmian:
W Jasnos¢
Cyfrowa zmiana wielkosci obrazu

Wyostrzanie krawedzi

Obrdt obrazu 180° (dostepny tylko w potaczeniu z EV3.0 gtowica
kamery 30°)

Przetgczanie 2D/3D (dostepne tylko w potgczeniu z gtowica kamery
EV3.0)

Otworzy¢ menu i nawigowa¢ do zgdanego podmenu.

|
B Kontrast
]
]

v

» Przy pomocy przyciskow ze strzatkami dokona¢ ustawien na regulato-
rze, wzglednie wigczy¢ lub wytaczy¢ funkcje.
Efekty

Do nastawionego profilu mozna podtaczy¢ efekty specjalne.
» Otworzy¢ menu i nawigowac¢ do podmenu Efekty.

» Wybrac¢ i aktywowac efekt.

» W ten sam sposob dezaktywowaé efekt.

6. Proces przygotowania

6.1
Notyfikacja

Ogolne zasady bezpieczenstwa

Nalezy przestrzega¢ obowigzujqcych krajowych przepisow ustawowych,
krajowych i miedzynarodowych norm irozporzqdzen, a takze wewnetrz-
nych przepisow dotyczqcych zachowania higieny podczas procesu przygo-
towania produktu do uzycia.

Notyfikacja

Nalezy zwrdci¢ uwage na fakt, Zze skuteczne przygotowanie tego wyrobu
medycznego mozna zapewnic¢ wytgcznie po uprzedniej walidacji procesu
przygotowania. Odpowiedzialnos¢ za ten proces ponosi administrator
urzqdzenia lub osoba przygotowujgca urzqdzenie do pracy.

Notyfikacja
Aktualne informacje dotyczqce przygotowania i tolerancji materiatowej
patrz réwniez ekstranet firmy Aesculap www.aesculap-extra.net
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OSTRZEZENIE

A

PRZESTROGA

Ryzyko infekcji dla pacjenta iflub uzytkownika w

wyniku:

B pozostatosci sSrodkow czyszezaeych i dezynfek-
cyjnych na produkcie

M niewystarczajacego lub nieprawidtowego czysz-
czenia i dezynfekcji produktu i akcesoriow

Ryzyko uszkodzen, szkod posrednich lub skroconej

zywotnosci produktu!

» Przestrzega¢ wymagan producenta dotyczacych
przygotowania produktu do uzycia.

6.2  Wskazowki ogolne

A

NIEBEZPIECZENSTWO

Notyfikacja

Uszkodzenia produktu w wyniku nieprawidtowego
przygotowania!

» Czyszczenie i dezynfekcja zespotu sterujacego
kamery tylko w formie dezynfekcji przez wycie-
ranie.

» Pod zadnym pozorem nie czysci¢ ani nie dezyn-
fekowa¢ produktu ultradzwigkami.

» Stosowac srodki czyszczace i dezynfekcyjne
odpowiednie i dopuszczone dla niniejszego pro-
duktu.

» Przestrzegac zalecen producenta srodkow czysz-
czacych i dezynfekeyjnych, odnoszacych sie do
ich stezenia, temperatury i czasu oddziatywania.

» Zespot sterujacy kamery podtaczaé ponownie do
zasilania dopiero po catkowitym wysuszeniu
wszystkich czesci.

» Nigdy nie sterylizowac¢ produktu.

Obudowy zespotu sterujgcego kamery EV3.0 oraz okularéw polaryzacyj-
nych 3D nadajq sie tylko do przecierania na wilgotno (dezynfekcja przez
wycieranie). Nie zanurzac w cieczy.
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6.3  Czyszczenie/dezynfekcja

Zasady bezpieczenstwa dla procedury przygotowawczej danego pro-
duktu

Niebezpieczenstwo porazenia pradem i powstania
pozaru!
NIEBEZPIECZENSTWO ~ » Przed czyszczeniem wyciggnaé wtyczke z gniazda
elektrycznego.

» Nie stosowac tatwopalnych i wybuchowych
srodkow czyszezacych i dezynfekujgcych.

» Upewnic sig, ze zadne ptyny nie przedostaly si¢
do wnetrza produktu.

Notyfikacja
Nie sterylizowa¢ zespotu sterujgcego kamery ani nie przygotowywaé w

urzqdzeniu czyszczgco-dezynfekujgcym.

Metoda czyszczenia i dezynfekeji

Metoda Szczegotowe Referencja
informacje

Dezynfekcja przez Brak Rozdziat Dezynfekcja
wycieranie w przy- przez wycieranie w przy-
padku urzadzen elek- padku urzadzen elek-
trycznych nie podlega- trycznych niepodlegaja-
jacych sterylizacji cych sterylizacji
B Zespot sterujacy

kamery EV3.0

PV630

Dezynfekcja przez wycieranie w przypadku urzadzen elektrycznych
niepodlegajacych sterylizacji

Ryzyko porazenia elektrycznego oraz uszkodzenia
urzadzenia na skutek dziatania wilgoci!
PRZESTROGA » Dezynfekcje przez wycieranie wykonywac¢ tylko

przy pomocy wilgotnej chusteczki. Nie stosowac¢
ociekajacych chusteczek.

» Nadmiar roztworu czyszczacego natychmiast
usuna¢ z urzadzenia.

> Zespot sterujacy kamery podtaczaé ponownie do
zasilania dopiero po catkowitym wysuszeniu
wszystkich czesci.



Faza  Krok T t Stez.
[°C/°F] [min.] [%]
Dezynfekcja przez RT 21 - -
wycieranie
Faza |

» Ewentualne widoczne pozostatosci usungé za pomocg chusteczek
dezynfekcyjnych jednorazowego uzytku.

» Optycznie czysty produkt wytrze¢ w catosci chusteczkg dezynfekcyjng
jednorazowego uzytku.

» Zachowac¢ zalecany czas oddziatywania (co najmniej 1 min).

6.4

» Kazdorazowo po zakonczeniu czyszczenia i dezynfekeji sprawdzi¢ pro-
dukt pod katem:

Kontrola, konserwacja i przeglady

- czystosci,
- dziatania.
» Przed kazdym uzyciem produkt nalezy sprawdzi¢ pod katem:
- nietypowych hataséw podczas pracy,
- nadmiernego rozgrzania,
- za silnych wibracji,
- uszkodzenia.
» Uszkodzony produkt nalezy natychmiast wybrakowaé.

6.5 Przechowywanie

A

PRZESTROGA

Uszkodzenie produktu na skutek nieprawidtowego
przechowywania!

» Produkt przechowywa¢ w suchym, dobrze wen-
tylowanym pomieszczeniu o statej temperaturze.

» Chronic produkt przed bezposrednim swiattem
stonecznym, wysokimi temperaturami, wysoka
wilgotnoscia powietrza i promieniowaniem.

» Nie narazac produktu na bezposrednie dziatania
promieni UV, radioaktywnosci czy silnego pro-
mieniowania elektromagnetycznego.

» Produkt sktadowac osobno lub uzywac pojemni-
kow, w ktdrych mozna go ustawi¢ w stabilnej
pozycji.

» Zawsze zachowywac ostroznos¢ przy transporto-
waniu produktu, nawet jesli jest umieszczony w
wozku do przewozenia urzadzen.

Jakos¢ wody

Substancje chemiczne

Meliseptol HBV chusty 50 % propan-1-ol
Chlorine Disinfection (Wet Wipe)

7. Utrzymanie sprawnosci urzadzenia

Uszkodzone produkty wysyta¢ celem sprawdzenia do producenta lub auto-
ryzowanego przez producenta specjalistycznego zaktadu naprawczego.
Informacje na temat autoryzowanych zaktadéw naprawczych mozna uzy-
ska¢ u producenta.

Ryzyko infekcji na skutek zabrudzenia lub zakazenia
produktow!

OSTRZEZENIE » Produkt i w danym wypadku odpowiednie akce-
soria gruntownie oczysci¢, zdezynfekowac i
wysterylizowa¢ przed wysytka. W przeciwnym
razie w miar¢ mozliwosci przygotowac produkt i
odpowiednio oznaczyc.

> Przed wysytka usungé sterylng powtoke z gtowicy
kamery.

» Wybrac¢ odpowiednie i bezpieczne opakowanie
(najlepiej oryginalne).

» Zapakowac produkt w taki sposob, aby nie
doszto do zakazenia.

Notyfikacja

Ze wzgleddw bezpieczeristwa zakfad naprawczy moze odmdwic¢ naprawy
zabrudzonych lub zakazonych produktow. Producent zastrzega sobie
prawo odestfania zakaZonych produktdéw do nadawcy.

8. Konserwacja

Niniejszy produkt nie wymaga konserwacji. Produkt nie zawiera kompo-
nentow, ktdre muszg by¢ konserwowane przez uzytkownika lub produ-
centa. Producent wymaga jednak, aby odpowiednio wykwalifikowany pra-
cownik lub technik szpitalny poddawat produkt regularnej profilaktycznej
kontroli w zakresie bezpieczenstwa technicznego. Kontrola produktu
powinna by¢ przeprowadzana co najmniej co 12 miesiecy. W ramach pro-
filaktycznej kontroli bezpieczenstwa technicznego nie ma koniecznosci
uwzgledniania specjalnych warunkéw czy srodkéw zaradczych.
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Podczas kontroli nalezy przeprowadzi¢ nastgpujgce proby zgodnie z rozdz.

5 normy IEC/EN/DIN 62353:
B 5.2 Przeglad wizualny

M 5.3.2 Pomiar rezystancji przewodu ochronnego (obowigzuje tylko w
przypadku urzgdzen klasy ochronnosci 1)

B 5.3.3 Prady uptywowe
W 5.3.4 Pomiar opornosci izolacji

Wyniki przeprowadzonych préb nalezy wyczerpujgco udokumentowac w

raporcie z badania zgodnym z rozdz. 6 IEC/EN/DIN 62353, ktéry mozna
pobra¢ z aneksu G do wymienionej normy.

Po przeprowadzeniu kontroli bezpieczenstwa technicznego nalezy spraw-
dzi¢ prawidtowo$¢ dziatania produktu.

Szczegbtowych informacji na temat Swiadczonych ustug serwisowych
udzielajg wifasciwe dla kraju uzytkownika przedstawicielstwa firmy
B. Braun/Aesculap, patrz Serwis techniczny.

9. Wykrywanie i usuwanie usterek

Problem

Brak obrazu na monitorze

Przyczyna
Brak zasilania pradem

Uszkodzony bezpiecznik na zespole steru-
jacym kamery

Sposdb usunigcia
Prawidtowo ustawi¢ urzadzenia, patrz Przygotowanie i montaz.

Wymieni¢ bezpiecznik zgodnie z instrukcjg ,Wymiana bez-
piecznika".

Wadliwe podfgczenie zespotu sterujagcego
do monitora

Niepodtaczony lub uszkodzony kabel
faczeniowy

Prawidtowo podtgczy¢ zespot sterujgcy kamery, patrz Przygoto-
wanie i montaz.

Podtaczy¢ gtowice kamery do zespotu sterujacego kamery.
Sprawdzi¢ wtyczke pod katem wilgotnosci. W przypadku
uszkodzenia kabla, wysta¢ kabel do naprawy.

Monitor nie jest ustawiony na wtasciwy
sygnat wejsciowy

Monitor ustawi¢ na wiasciwy sygnat wejsciowy.

Zte odtwarzanie kolorow

Monitor nieprawidtowo nastawiony

Sprawdzi¢ ustawienia monitora.

Kolorowe pasy w obrazie
Nienaturalne odtwarzanie kolorow

Obraz znieksztatcony

Awaria kabla wideo
Balans bieli wykonany nieprawidtowo

Niewtasciwie wykonane ustawienia

Wymieni¢ kabel wideo lub przesta¢ produkt do naprawy.
Wykona¢ balans bieli, patrz Przygotowanie i montaz.

Prawidtowo nastawi¢ urzadzenie, patrz Przygotowanie i mon-
taz.

Monitor nieprawidtowo nastawiony

Korekta ustawien monitora zgodnie z instrukcjg obstugi moni-
tora.

Urzadzenie nie dziata

Nieprawidtowo podfgczony kabel Swiatto-
wodowy

Swiattowod uszkodzony

Sprawdzi¢ osadzenie kabla Swiattowodowego i ewentualnie
poprawic.

Wymienié¢ swiattowod.
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9.1  Usuwanie btedow przez uzytkownika

Wymiana bezpiecznikow

A

NIEBEZPIECZENSTWO

Zagrozenie zycia wskutek porazenia pradem!
» Przed wymiang bezpiecznikow nalezy wyciagnaé
wtyczke z gniazda sieciowego!

Wymagany zestaw bezpiecznikéw: T2,00AH/250 V~

» Nosek zatrzaskowy podstawy bezpiecznika odblokowaé¢ za pomoca
matego Srubokretu.

» Wyciggna¢ podstawe bezpiecznika.
» Wymieni¢ obie wktadki bezpiecznikowe.

» Podstawe bezpiecznika znéw tak zatozyé, aby zakleszczyta sie styszal-
nie.

Notyfikacja
Jesli bezpieczniki czesto przepalajq sie, urzqgdzenie jest uszkodzone i nalezy
je naprawié, patrz Serwis techniczny.

Notyfikacja
Przestrzegaé odpowiednich przepisow krajowych.

9.2

W przypadkach naprawy (za wyjatkiem wymiany bezpiecznikow) zwracaé¢
sie do producenta lub do autoryzowanego specjalistycznego zaktadu
naprawczego. Informacje na temat autoryzowanych zaktadéw napraw-
czych mozna uzyska¢ u producenta.

W celu szybkiego opracowania przesta¢ produkt, podajgc nastepujgce
informacje:

B numer artykutu (REF),

B numer serii (SN),

Naprawa

B mozliwie doktadny opis btedu.

Notyfikacja

W przypadku wymiany jednego komponentu w systemie wizualizacji (np.
serwis, aktualizacja) nalezy przeprowadzi¢ ponowne uruchomienie
systemu. Dodatkowo zaleca sie przeprowadzanie po kazdej konserwacji lub
po kazdej wymianie urzqdzenia kontrole bezpieczeristwa technicznego.

10. Serwis techniczny

VAN

OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo skaleczenia iflub niewfasciwego

dziatania!

» Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych do pro-
duktu jest zabronione.

Wadliwe funkcjonowanie produktu na skutek
uszkodzenia transportowego!

A

PRZESTROGA » Wybrac¢ odpowiednie i bezpieczne opakowanie
(najlepiej oryginalne).

» Oryginalne opakowanie zachowac¢ na wypadek
ewentualnej wysytki zwrotnej w razie koniecz-
nosci serwisowania.

» Zapakowac produkt w taki sposob, aby nie
doszto do zakazenia.

Notyfikacja

Serwis i naprawa mogq by¢ wykonywane tylko przez autoryzowany, prze-
szkolony personel. Szczegétowych informacji na temat serwisu
i konserwacji urzqgdzen udzielajqg wtasciwe dla kraju uzytkownika przedsta-
wicielstwa firmy B. Braun/Aesculap.

Modyfikacje wyposazenia techniczno-medycznego mogg skutkowac
utratg praw gwarancyjnych/praw z tytutu rekojmi jak réwniez ewentual-
nych zezwolen.

Gwarancja

Producent udziela 12 miesiecy gwarancji na dziatanie produktu. Okres
obowigzywania niniejszej gwarancji jest ograniczony do roszczen zgtoszo-
nych niezwtocznie w ciggu podanego okresu gwarancyjnego po dacie
rachunku w formie pisemnej, w danym wypadku z odniesieniem do
napraw z podaniem numeru rachunku. Niniejsza gwarancja nie ogranicza
ustawowych roszczen z tytutu rekojmi.

Gwarancja ta dotyczy tylko wad, ktérych przyczyng nie jest zwykte zuzy-
cie, nieprawidfowe stosowanie czy niewfasciwa obstuga urzadzenia badz
oddziatywanie zewnetrzne, zte przygotowanie do uzycia lub sita wyzsza.

Wszelkie roszczenia gwarancyjne przestajg obowigzywac, jezeli naprawy
czy zmiany produktu zostang wykonane przez samego uzytkownika lub
nieautoryzowany zaktad naprawczy. W razie koniecznosci konserwacji
produktu to samo dotyczy konserwacji, ktérych przeprowadzenie nie
zostato wyraznie dopuszczone.

Nie mozna dochodzic¢ roszczen z tytutu odpowiedzialnosci, ktore wynikajg
z niewtasciwego uzytkowania produktu lub jego kombinacji z innymi urza-
dzeniami lub akcesoriami.

Adresy punktow serwisowych
AESCULAP FLEXIMED GmbH
Robert-Bosch-StraBe 1

79211 Denzlingen

Germany

Phone: +49 (0) 7666 9321-0
E-mail: info@aesculap-fleximed.de
Web: www.aesculap-fleximed.de

Adresy pozostatych punktéw serwisowych mozna uzyska¢ pod powyzszym
adresem.
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11. Akcesoria/czesci zamienne

PVe47 Stojak monitora 3D

PV646 Monitor 3D

PV621 Okulary polaryzacyjne 3D (15 sztuk)

PV622 Okulary polaryzacyjne niezaparowujgce 3D

PV623 Nakfadki polaryzacyjne 3D

PV624 Okulary polaryzacyjne 3D z ochrong oczu

A075305 Bezpiecznik T2,00AH/250 V~

0P942 Kabel MIS-Bus, 0,75 m

PV436 Kabel DVI, 2,0 m

TA014803 Kabel BNC, czerwony, 2,0 m

TA014804 Kabel BNC, zielony, 2,0 m

GK535 Kabel wyréwnania potencjatu, 4,0 m

TA008205 Kabel wyréwnania potencjatu, 0,8 m

TE780 Kabel sieciowy Europa, czarny, 1,5 m

TE730 Kabel sieciowy Europa, czarny, 50 m

TE734 Kabel sieciowy Wielka Brytania, Irlandia, czarny,
50m

TE735 Kabel sieciowy USA, Kanada, Japonia, szary, 3,5 m

FS095 Kabel sieciowy Szwajcaria, pomaraniczowy

TE6G76 Przedtuzacz IEC 1,0 m

TE736 Przedtuzacz IEC 2,5 m
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12. Dane techniczne

PV630 Zespot sterujacy kamery EV3.0 |

Zakresy napiec zasilania

100-240V~ (1,0 A- 0,5 A)

(Pobor pradu)

Poboér mocy 120 W

Klasa ochronnosci (wg I

IEC/EN/DIN 60601-1)

Stopien ochrony P21
Bezpiecznik aparatowy T2,00AH/250 V~

Czgs¢ uzytkowa

Typ CF z ochrong przed defibrylacjg

Czestotliwosé

50/60 Hz

Sygnat wideo

Masa

Wymiary
(Sx WxG)

2 x 3D nie mniej niz 3G SDI (1080p)
2 x 3D nie mniej niz DVI-D (1080p)
2 x 2D nie mniej niz DVI-D (1080p)
1 x 2D nie mniej niz HD-SDI (1080i)

10,2 kg
330 mm x 146 mm x 353 mm

Tryb pracy

Nadaje si¢ do pracy ciggtej

Zgodno$¢ z normami
EMV
CISPR 11

IEC/EN/DIN 60601-1
IEC/EN/DIN 60601-1-2
Klasa A




12.1 Warunki otoczenia

Praca Transport i przechowy-
wanie

Temperatura 37°C 70 °C

10 °C -20 °C
Wilgotnos¢ 90 % 90 %
e %
powietrza Arn, AN,

0 % 0 %

Cisnienie

1 060 hPa 1 060 hPa
atmosferyczne
700 hPa 500 hPa

13. Utylizacja

Notyfikacja
Przed utylizacjq produkt musi zosta¢ odpowiednio przygotowany przez
uzytkownika, patrz Proces przygotowania.

W przypadku utylizacji lub przekazywania produktu, jego
komponentdw lub ich opakowan do recyklingu nalezy
bezwzglednie przestrzega¢ odpowiednich przepiséw kra-
jowych.

Paszport recyklingowy mozna pobra¢ w postaci pliku PDF.
Pliki te znajduja si¢ w ekstranecie przy numerze katalogo-
wym danego produktu. Paszport recyklingowy to instruk-
cja demontazu urzadzenia, zawierajgca informacje na
temat prawidtowej utylizacji elementéw szkodliwych dla
Srodowiska.

Produkt oznaczony tym symbolem nalezy przekaza¢ do
oddzielnego punktu zbiérki sprzetu elektrycznego

i elektronicznego. Na obszarze Unii Europejskiej utylizacja
wykonywana jest bezptatnie przez producenta.

» Informacji na temat usuwania produktu udziela wiasciwe dla kraju
uzytkownika przedstawicielstwo firmy B. Braun/Aesculap, patrz Serwis
techniczny.

Notyfikacja
Nieprawidfowa utylizacja moze prowadzié¢ do szkéd w Srodowisku natural-
nym.

14. Dystrybutor
Aesculap Chifa Sp. z o. o.

ul Tysigclecia 14
64-300 Nowy Tomysl

Tel.:
Faks:
E-mail:

+48 61 44 20 100
+48 61 44 23 936
info.acp@bbraun.com
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Legen da Postupujte podla pokynov

Sietovy zapina¢ ZAP
Sietovy vypina¢ VYP

Aplikacna Cast chranena proti defibrilacii typu CF podla

3 Kratke stlacenie: otocenie obrazu o 180° [ DIhé stlacenie: otvorenie
/ IEC/EN/DIN 60601-1

menu (funkcia v menu: nahor)

.
T

4 Kratke stlacenie: obrazova dokumentacia / DIhé stladenie: videodoku-
mentacia (funkcia v menu: vlavo)

Vlyrovnanie potencialu

5 Kratke stlacenie: svetelny zdroj zap. | DIhé stlacenie: svetelny zdroj

zap-jvyp. (Funkeia v menu: nadol) Pripustna teplota skladovania

6 Kratke stlacenie: zoom [ DIhé stlacenie: vyrovnanie bielej (funkcia v
menu: vpravo)

7 Kompenzovanie bielej

Pripojka pre hlavu kamery Pripustna relativna vlhkost vzduchu po¢as skladovania

9 Pripojka pre spojenie MIS zbernice so svetelnym zdrojom LED OP950
10 Vzdialené pripojky (3,5 mm zastrcéka) pre externy dokumentaény sys-
tém

11 3G SDI vystupy (1080p) pre 2D monitor alebo 3D monitor Y7 BRI [ S T

(kanal R1, R2)
12 HD-SDI vystup (1080i) pre externy dokumentaény systém

QB

13 Pripojka pre servisny pocitac¢ REF Cislo artikla
14 Pripojka sietového kabla

15 Noha pristroja Sériové ¢islo
16 Drziak poistky

17 Pripojenie vyrovnavania potencialu Vyrobca

18 Pripojka servisného dongle

19 3G SDI vystupy (1080p) pre 2D monitor alebo 3D monitor
(kanal L1, L2)

20 DVI vystupy (1080p) pre 2D monitory, lavy kanal
21 3D DVI vystupy (1080p) pre 3D monitory (v prevadzke s 2D hlavou

Datum vyroby

kamery: 2D DVI vystup) Elektricka poistka

Separovany zber starych elektrickych a elektronickych
zariadeni

Symboly na obale vyrobku

Symbol Vysvetlenie

Signéln? sjlovo: VAROVA‘NIE o ' Zviens teplota
Upozoriuje na nebezpecenstvo. Nedodrzanie moze mat za

nasledok smrt alebo vazne zranenia.

Signalne slovo: OPATRNE
A Upozoriuje na potencialne nebezpeénu situaciu. Nedodr-

Zanie moze mat za nasledok zranenia afalebo poskodenie
vyrobku.

Nevhodné na pouzitie v okoli magnetickej rezonancie

G B A

Striedavy prud

Opatrne (IEC/EN/DIN 60601-1 3rd edition) / pozor, pozrite
si sprievodné doklady (IEC/EN/DIN 60601-1 2nd edition)

Federalny zakon USA obmedzuje vydaj vyrobku vyhradne
vyluéne lekarovi alebo na jeho poverenie

<
o
3
=
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1. Pouzitel'nost

Tento navod na pouZitie plati pre nasledujuci vyrobok:

Oznacenie vyrobku: EV3.0 kamerova kontrolna jednotka

C.wyr.: PV630

Tento navod na pouzitie je suastou vyrobku a obsahuje vietky informacie,
ktoré potrebuju pouzivatel a prevadzkovatel na bezpecné pouzitie a v

sulade s ucelom.

Ciel'ova skupina

Tento navod je uréeny pre lekdrov, zdravotnickych asistentov, zdravotnic-
kych technikov a zamestnancov zasobovania sterilnym materidlom, ktori

st oboznameni s obsluhou, Udrzbou a servisom a pripravou vyrobku.

Uschovanie dokumentu

Navod na pouzitie uschovajte na uréenom mieste a zaistite, aby bol kedy-

kolvek dostupny pre cielovt skupinu.

V pripade predaja alebo zmeny umiestnenia vyrobku tento dokument odo-

vzdajte nasledujucemu vlastnikovi.

Dopliiujuce dokumenty

Poziadavky na elektromagneticku kompatibilitu (EMK) st popisané v oso-
bitnej brozure. Pocas inStalacie a prevadzky reSpektujte predpisy a infor-

macie, ktoré su v nej obsiahnuté.

Na bezpecné pouzivanie vyrobku postupujte podla navodu na pouzitie k
pouzitej hlave kamery a podla navodov na pouzitie vSetkych dalSich pou-

Zitych pristrojov.

» Navody na pouZzitie pre prislusné vyrobky a informacie o zndsanlivosti
materidlu najdete aj na extranete Aesculap na www.aesculap-

extra.net
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Bezpe¢na manipulacia

A\

VAROVANIE

A\

VAROVANIE

A\

VAROVANIE

V pripade nedodrzania pokynov, vystraznych upo-

zorneni a preventivnych opatreni méze byt ohro-

zeny pacient a pouzivatel'!

» \/yrobok pouzivajte len podla tohto navodu na
pouzitie.

» Pred kazdym pouzitim skontrolujte, ¢i je vyrobok
v bezchybnom stave.

» Pred kazdym pouzitim skontrolujte funkénost.

» Ak sa pri skuske a kontrole vyskytni anomalie,
vyrobok nepouZivajte.

Nebezpecenstvo poranenia zasahom elektrického

prudu!

» Zaistite, aby boli kedykol'vek pristupné zadna
strana pristroja a pristup k sietovej zastrcke.

» Pri instalacii zdravotnickeho elektrického sys-
tému existuje nebezpecenstvo poziaru, skratu
alebo zasahu elektrickym prudom. Instalaciu
musi vykonavat kvalifikovany personal.

» Pri kombinacii elektrickych pristrojov postu-
pujte podla prilohy | IEC/EN/DIN 60601-1.
Nezdravotnicke pristroje, ktoré dodrziavaju apli-
kovatelné bezpecnostné normy IEC, pripajajte
len cez zdravotnicky oddel'ovaci transformator.
Na zdravotnicky elektricky systém nenapajajte
Ziadne dalSie nezdravotnicke pristroje.

» Signalne vedenia pristrojov s funkénym pripoje-
nim, ktoré su pripojené do roznych odbociek
napajania, sa musia obojstranne galvanicky
odpojit.

» Pristroje zapajajte len do napajacej siete s
ochrannym vodicom.

» Po instalacii zdravotnickeho elektrického sys-
tému vykonajte kontrolu podla
IEC/EN/DIN 62353.

Vypadok pristroja znamena ohrozenie pacienta!

» V/yrobok pouzivajte len s neprerusitelnym napa-
jacim zdrojom. Na tento ucel sa odporica zdra-
votnicky nudzovy napajaci zdroj (UPS).

A\

VAROVANIE

A\

VAROVANIE

UPOZORNENIE

A\

VAROVANIE

A\

VAROVANIE

VAN

UPOZORNENIE

Ohrozenie pacienta v dosledku nespravneho pouzi-

tia!

» Vyrobok pouzivajte az po pouceni zo strany
vyrobcu alebo autorizovanej osoby.

» Dodrziavajte prilozené navody na pouzitie jed-
notlivych komponentov EinsteinVision a vSet-
kych pouzitych vyrobkov (napr. vysokofrek-
venéna chirurgia).

» Endoskopické postupy mézu aplikovat len osoby,
ktoré maju potrebné medicinske vzdelanie, zna-
losti a skusenosti.

Ohrozenie pacienta a pouzivatel'a v dosledku pred-
casného opotrebovania!

» Vyrobok odborne obsluhujte a osetrujte.
» Vyrobok pouZivajte len na uréeny ucel.

V pripade pouzitia cudzich pristrojov su mozné

obmedzenia funkcie!

» Vyrobok pouzivajte s odporu¢anymi kompo-
nentmi a prislusenstvom.

» PIna funkcnost vyrobku moze byt zarucena len
vtedy, ked'sa pouzivaju odporuc¢ané komponenty
prislusenstva.

Ohrozenie pacienta nesetrnym zaobchadza-

nim/poskodenym vyrobkom!

» S vyrobkom zaobchadzajte opatrne.

» V pripade silného mechanického zatazenia alebo
padu vyrobok uz viac nepouzivajte a odoslite ho
na kontrolu vyrobcovi alebo do autorizovanej
opravovne.

Nebezpecenstvo poskodenia zraku UV Ziarenim!

» 3D polarizacné okuliare v Ziadnom pripade
nepouzivajte ako slnecné okuliare.

Vypadok pristroja v dosledku nespravnych podmie-

nok skladovania a pouzitia!

» Vyrobok skladujte a prevadzkujte len v ramci
urcenych podmienok okolia.



Ohrozenie pacienta v dosledku vypadku Zivého
obrazu!

A\

VAROVANIE Naraz defibrilatora moze sposobit vypadok zivého

obrazu. Moze trvat az 3 sekundy, kym sa Zivy obraz
znovu spravne nastavi. MoZe byt potrebné, aby sa
kamerova kontrolna jednotka restartovala vypnu-
tim a zapnutim.

» Po defibrilacii skontrolujte spravnu reprodukciu
Zivého obrazu.

Ozndmenie

Dodatoc¢né vybavenie a/alebo periférne pristroje, ktoré st pripojené k roz-
hraniam vyrobku, musia preukdzatelne vyhovovat prisluSnym Specifikd-
cidm (napr. IEC/EN/DIN 60601-1).

Ozndmenie
Zdravotnicky elektricky pristroj nie je dovolené menit.

Ozndmenie

Na zabezpecenie optimdlinej funkcie komponentov EinsteinVision odporu-
¢ame prevddzku v requlovanych podmienkach okolia (napr. klimatizovany
OP).

Ozndmenie

S vyrobkom zaobchddzajte s maximdlnou starostlivostou, pretoZe obsahuje
citlivé optické, mechanické a elektronické komponenty.

Ozndmenie

3D polarizacné okuliare neskladujte v prostredi s vysokymi teplotami, napr.
v blizkosti kurenia.

Ozndmenie

Dbajte o to, aby vsetky pristroje, ktoré sa prevddzkuju v blizkosti, zodpove-
dali ich relevantnym poZiadavkdm na EMK.

Ozndmenie

Komponenty EinsteinVision sa pouZivaju na vizualizdciu vnutra tela pocas
minimdlIne invazivnych zdsahov. Komponenty nepouZivajte na diagnostiku.
To plati zvldst pri pouZiti algoritmov na optimalizdciu obrazu.

Ozndmenie

Zaznamenané obrazy a vided sluZia vyluéne na dokumentdciu. NepouZi-
vajte na ucely diagnostiky alebo ndlezov, pretoZe v pripade komprimovania
udajov sa znizuje kvalita obrazu.

Ozndmenie

Kamerovu kontrolnu jednotku pouZivajte len v uzavretom stave. Prevddz-
kovd poloha len vodorovne.

Ozndmenie

Pred uvedenim do prevddzky skontrolujte podla zoznamu prislusenstva
vsetky komponenty a prislusenstvo vzhladom na kompatibilitu.

Ozndmenie
VSetko prislusenstvo a ndhradné diely obstardvajte vyluéne u vyrobcu.

Ozndmenie

Ndhradné diely a poistky méZe vymieriat len autorizovany persondl.

Ozndmenie

Pripojenie elektrickych pristrojov na viacndsobnu zdsuvku vedie k zriadeniu
systému a moZe viest k zniZeniu stupria bezpecénosti.

Ozndmenie
Na uplné odpojenie pristroja z napdjacej siete vytiahnite sietovu zdstrcku.

Ozndmenie

Vyrobok prevddzkujte len s origindlnymi kdblami (rozsah doddvky) alebo so
Specifikovanymi kdblami/komponentmi.

» Aby sa zabranilo skodam v ddésledku neodbornej montaze alebo pre-
vadzkovanim a ohrozeniu zaruky a zaruénych podmienok:

Viyrobok pouzivajte len v sulade s tymto navodom na pouzivanie.

Dodrziavajte bezpe¢nostné informacie a pokyny na udrzbu.

Navzajom kombinovat iba vyrobky Aesculap.
- Dodrziavajte navod na pouzitie podla noriem, vid vyfnatky z noriem.
» \lyrobok a prislusenstvo dovolte obsluhovat a pouZivat len osobam,
ktoré maju patri¢né vzdelanie,vedomosti alebo skisenosti.
» Navod na pouzitie uschovajte dostupne pre uZivatela.
» Dodrziavajte platné normy.
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3. Popis pristroja

3.1  Rozsah dodavky
Oznacenie Cislo vyrobku
EV3.0 kamerova kontrolna jed- PV630
notka
BNC kabel (¢erveny) dizka 20 m  TA014803
BNC kabel (zeleny) dizka 2,0 m TA014804
Kabel zbernice MIS dizka 0,75m 0P942
Navod na pouZivanie TA014615
Brozura EMK TA014630

Kabel v rozsahu
dodavky

BNC kabel (cer-
veny)

o T | e

BNC kabel (zeleny)

e/ ==

Kabel zbernice
MIS

T | ==

3.2
EV3.0 kamerova kontrolna jednotka PV630 je urena na pouZitie s nasle-
dovnymi komponentmi.

3D vizualizacia:

B PV631/PV632 EV3.0 kamerova hlava 10 mm 0°/30°

Na zaistenie plnej funkénosti navyse odporu¢ame nasledujice kompo-
nenty:

B OP950 LED svetelny zdroj

m PV646 3D monitor

Na 2D vizualizaciu je takisto moZné pripojit dalsie komponenty:

B PV481 Full HD CMOS kamerova hlava s kyvadlovym objektivom

B PV482 Full HD CMOS kamerova hlava so zoom objektivom

B PV485 Full HD 3CMOS kamerova hlava so zoom objektivom

Komponenty nevyhnutné pre prevadzku

272

Ak nebudete pouzivat odporticané komponenty,
moZzu sa napr. vyskytnut nasledujuce chyby/kompli-
kacie:

VAN

UPOZORNENIE
nespravne zobrazenie farieb
ziadne/nespravne zobrazenie menu kamery
ziadne/nespravne 3D zobrazenie

obmedzena funkcia ovladania hlavy kamery
vzrastajuci povlak na vystupe optiky

Ziadne prepinanie medzi 2D a 3D zobrazenim
poskodenie sterilného potahu

VVYyVYVYYVYYVYY

Ozndmenie

V pripade spoloéného pouZzivania s cudzimi pristrojmi okrem toho prechd-
dza neobmedzend zodpovednost na konfigurdtora systému, resp. zdravot-
nicke zariadenie.

3.3  Ucel pouzitia

EV3.0 kontrolna kamerova jednotka sluzi na 3D a 2D vizualizaciu vnutra
tela po¢as minimalne invazivnych zakrokov. PouZitie v kombinacii s hlavou
kamery sluzi na 3D a 2D vizualizaciu intrakorporalneho operaéného pola
pocas endoskopickych diagnostickych a operaénych zakrokov. EV 3.0
kamerova kontrolnd jednotka sa pouZiva len na vizualizaciu a nie na diag-
nostiku. Berte do uvahy daldie ucely pouzitia pouzitych hlav kamery a
komponentov.

Indikacie

Kamera samotna odpojena od endoskopického systému nema ziadnu zdra-
votnicku indikaciu.

Kontraindikacie

Pouzitie komponentov EinsteinVisiona jej prislusenstva je kontraindiko-
vané, v pripade ak su z akéhokolvek dévodu kontraindikované endosko-
pické aplikacie. Rovnako ako pri kazdej chirurgickej aplikacii sa musi brat
do uvahy velkost pacienta a pracovnej oblasti.

V zavislosti od ochorenia pacienta sa mo6zu vyskytovat kontraindikacie,
ktoré zavisia od vSeobecného stavu pacienta alebo prislusného klinického
obrazu choroby.

Rozhodnutie vykonat endoskopicky zakrok je na zodpovednosti chirurga a
malo by sa vykonat po zvazeni odhadu rizika a uzitku.



3.4  Princip innosti

VAN

UPOZORNENIE

A\

VAROVANIE

Nebezpecenstvo neznasanlivosti, ako zavrat, bolest

hlavy, nevol'nost sposobenej 3D vizualizaciou!

» Pred prvym pouzitim skontrolujte znasanlivost a
v pripade neznasanlivosti pocas aplikacie pre-
pnite na 2D vizualizaciu.

Ohrozenie pacienta v désledku nespravnej interpre-

tacie zobrazeného obrazu!

» Pri pouziti algoritmov na optimalizaciu obrazu
(napr. Red Enhancement a Smoke Reduction)
nezabudnite, Ze zobrazeny obraz nezodpoveda
originalnemu obrazu.

» Pocas aplikacie sa nespoliehajte vylu¢ne na
optimalizovany obraz.

Ozndmenie

EV3.0 hlava kamery sa muZe pouzivar len na 3D vizualizdciu, ked'sa okrem
EV3.0 kamerovej kontrolnej jednotky pouziva LED svetelny zdroj OP950. Na
tento ucel musi byt kamerovd kontrolnd jednotka sprdvne spojend pomo-
cou kdbla zbernice MIS.

Tento vyrobok predstavuje kamerovu kontrolnu jednotku na pouzitie v
medicinskej endoskopii.

Kamerova kontrolnd jednotka sa méze pouzivat s rozlicnymi hlavami
kamery. Kamerova kontrolna jednotka a hlava kamery spolu tvoria kameru.

V spojeni s vhodnym monitorom dodava kamera volitelne dvojrozmerné
alebo trojrozmerné obrazy. Na trojrozmernu vizualizaciu pozorovatel pot-
rebuje 3D polariza¢né okuliare.

Kamera ponuka okrem vieobecnych moznosti nastavenia rozli¢né profily
endoskopickych aplikacii. Profily si prednastavené na optimalizované
zobrazenie obrazu, existuje v3ak aj moZnost profily zmenit a prisposobit
ich individualnym potrebam.

Na aktualnom zobrazeni obrazu sa navySe mo6zu pouzit efekty, napr. na
lepsie rozliSenie roznych typov tkaniv alebo na zachovanie lep3ej viditel-
nosti v pripade vzniku dymu.

Na rychly pristup k ¢asto pouzivanym funkciam ma kazdy profil k dispozicii
vyber obltbenych poloziek, ktoré sa daju nakonfigurovat aj individualne
analogicky k profilom.

Aktualne nastavenia obrazu a stavové hlasenia sa zobrazuju na obrazovke
v podobe symbolov a sprav.

Ku vSeobecnym moZnostiam nastavenia patri vyber jazyka konfiguraéného
menu a indikatorov na obrazovke a obsadenie tlac¢idiel hlavy kamery. Jazyk
je z vyroby nastaveny na angli¢tinu.

Hlavné menu na obrazovke

Hlavné menu na obrazovke sa otvori dlhym stlacenim (=2 sekundy) tla-
¢idla menu (3) na kamerovej kontrolnej jednotke alebo pripojenej hlave
kamery.

V hlavnom menu sa uskutoéruje ovladanie a konfiguracia pristroja. Viyber
symbolov vedie k moZnostiam nastavenia.

V nasledujicom texte su popisané funkcie, ktoré st uloZené v symboloch.

Informacie o aktualne pripojenej hlave kamery. Ziadne dalsie
moznosti nastavenia

Profily (aplikaéné profily a konfigurovatelné profily pouziva-
tela)

Oblubené polozky

Ol

Jas

7/
N

Digitalny zoom

Kontrast

Zvysenie okrajov

K= EE

Otocenie obrazu o 180° (k dispozicii iba v spojeni s EV3.0 hla-
vou kamery 30°)

=Y
©

&
B

Prepinanie 2D/3D (iba dostupné v spojeni s EV3.0 hlavou
kamery)

Pristup k volitelnym obrazovym efektom

Systémové nastavenia, obnovenie na vyrobné nastavenia

Ol Sl

273



€
Aesculap®

EinsteinVision 3.0 kamerova kontrolna jednotka PV630

Navigacia v hlavhom menu

Tla¢idlo dlho stlaéte (=2 sekundy) na otvorenie
hlavného menu a na jeho zobrazenie na obrazovke.

M
Ll

Pomocou vietkych tladidiel podla ich usporidada-
nia sa mozete dostat k pozadovanému bodu menu
* alebo podmenu.

A4

Profily

Profily su predinstalované nastavenia kamery optimalizované na aplikaciu.
Pri pouziti 3D hlav kamery (PV631, PV632) st k dispozicii nasledujuce Styri
Standardné profily:

B LAP General Surgery

m LAP Uro

B LAP Gyn

W Cardio/Thoracic

Pri pouZiti 2D hlav kamery (PV48x) je k dispozicii nasledujicich 5 Stan-
dardnych profilov:

B LAP General Surgery
| LAP Uro

M LAP Gyn

M Neuro

W Cardio/Thoracic

Nastavenie obrazu

Pre nastaveny profil je mozné manualne zmenit nastavenie obrazu. Tieto
zmeny su zachované az do dal3ej zmeny typu hlavy kamery alebo profilu.
K dispozicii su nasledujice moZnosti nastavenia:

W Jas (-5 az +5 [ velkost kroku: 1)

M Digitalny zoom (1 az 1,8 [ velkost kroku: 0,2)

B Kontrast (-5 az +5 [ velkost kroku: 1)

B Zvy3enie okrajov (-5 az +5 [ velkost kroku: 1)

B Otacanie obrazu o 180° (zap./vyp.)

M Prepinanie 2D/3D (zap./vyp.)

Efekty

K nastavenému profilu sa mozu pridat efekty, ktoré mézu za urcitych pod-

mienok pouZzitia zlep3it zobrazenie obrazu.

K dispozicii su nasledovné efekty:

B Red Enhancement (RE): Red Enhancement zosilfiuje ¢ervené odtiene
a umoziuje v prostrediach s velmi malymi farebnymi rozdielmi vyraz-
nejsie vizualne ohranicenie rozli¢nych Struktur, napr. na zvyraznenie
farby ciev.

B Smoke Reduction (SR): Smoke Reduction umozriuje jasnejsi obraz v
prostredi naplnenom dymom a tym lep3iu viditelnost (napr. pri koagu-
laciach s vysokofrekvenénymi chirurgickymi pristrojmi).
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B Picture out of Picture (PoP): Picture out of Picture nie je sam o sebe
obrazovym efektom, aviak umoziuje rozdelenie obrazovky na dve rov-
nako velké Casti obrazu, ktorych zakladom je rovnaky obraz kamery.
Pritom sa vlavo zobrazuje zmen3eny originalny obraz kamery a vpravo
zmen3eny obraz s pouzitim efektu. PoP poskytuje moznost porovnat
original s obrazom s pouzitym efektom a vyberat medzi rozli¢nymi
efektmi.

B Stavové indikatory na obrazovke: Aktualne aktivované nastavenia
obrazu sa zobrazuju v stavovej oblasti vpravo hore na obrazovke.

Ozndmenie

Efekty Red Enhancement a Smoke Reduction sa daju navzdjom kombino-
vat.

Dalej sii popisané symboly, ktoré sa zobrazia pri aktivovani prisluine;j fun-
kcie.

Deaktivované AUTOM. ovladanie mnozstva svetla

Aktivovana funkcia zoom

P %

Aktivované oto¢enie obrazu o 180° (k dispozicii iba v spo-
jeni s EV3.0 hlavou kamery 30°)

-
=2}
&

o

Aktivovany 2D rezim (k dispozicii iba v spojeni s EV3.0 hla-
vou kamery)

2D

PoP Aktivovany Picture out of Picture (PoP)
| |

Aktivovany Red Enhancement (RE)

B,/

»

Aktivovany Smoke Reduction (SR)

d-

Obl'ubené polozky
V zavislosti od profilu a pripojenej hlavy kamery ponuka pristroj preddefi-
novany vyber funkcii ako oblubenych poloZiek na rychly pristup.

Oblubené polozky Standardnych profilov sa nedaju zmenit. Pri vytvarani
pouzivatelskych profilov je mozné individualne urcit aj oblubené polozky.



Ovladacie tlacidla na prednej strane pristroja
4 ovladacie tlacidla usporiadané do kriza na prednej strane pristroja su
obsadené rozliénymi funkciami v zavislosti od prevadzkového rezimu.

Obsadenie tlacidiel na prednej strane pristroja a na hlave kamery je vzdy
rovnaké.

Mézu sa ulozit rozliéné funkcie pre kratke stlacenie tla¢idla (<2 sekundy)
a dlhé stlacenie tlacidla (=2 sekundy).

Obsadenie tlacidiel v Zivom rezime

Obsadenie tlacidiel v Zivom rezime zavisi od toho, ¢i je nastaveny Stan-
dardny profil alebo pouZivatelsky profil.

Pri vytvarani pouZivatelského profilu mdzu byt tladidla obsadené individu-
alne, obsadenie pre vstup do menu sa v3ak neda zmenit.

V Standardnom profile su tlaéidla obsadené ako je uvedené niZsie.

Kratke stlacenie tlacidla DIhé stlacenie tlacidla

Otocenie obrazu o0 180° (k dis- Otvorit menu
pozicii iba v spojeni s EV3.0

hlavou kamery 30°)

M

Zoom Kompenzovanie bielej

Svetelny zdroj zap. Svetelny zdroj zap./vyp.

Zaznam jednotlivého obrazu Videozaznam Start/stop

Ozndmenie
Kamerovd kontrolnd jednotka nemd internu pamdt. Videozdznamy a obra-

zové zdznamy st moZné len s pripojenym externym dokumentacnym zaria-
denim.

Obsadenie tlacidiel pri otvorenom zobrazeni na obrazovke
Pri otvorenom zobrazeni na obrazovke sluzia tlacidla na navigaciu v menu
az do opustenia zobrazenia na obrazovke.

Kratke stlacenie tlacidla DIhé stlacenie tlacidla

Nahor / regulator + Opustenie menu

M

Doprava [ o Uroven nizsie [ ulo-
Zenie nastavenia regulatora

Opustenie menu

Nadol / regulator - Opustenie menu

Dolava [ o Uroven spat [ uloZenie
nastavenia regulatora

Opustenie menu

Obsadenie tlacidiel pri aktivovanej klavesnici na obrazovke
Ak je otvorena klavesnica na obrazovke, sluzia tla¢idla na navigaciu na
klavesnici, kym sa neopusti klavesnica na obrazovke.

Kratke stlacenie tlacidla DIhé stlacenie tlacidla

Nahor -

M

Doprava Potvrdenie/zadanie

Nadol -

Dolava -
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Indikatory portch

Indikatory poruchy sa zobrazia v pripade obmedzenej funkénosti pristroja v lavej hornej ¢asti obrazovky.

Ak sa vyskytne niektora z dalej popisanych poruch, hlavné menu sa samo zavrie a pocas trvania poruchy do neho nie je mozny pristup.

Existujuce nastavenia, ako napriklad nastavené otacanie obrazu alebo aktivovany efekt, preto nie je mozné pocas trvania poruchy deaktivovat alebo

zrusit.

Porucha

Prehriatie

Prerusené spojenie k sve-
telnému zdroju

Rozpoznanie

Hlasenie na obrazovke:
“Prehriatie! Kamera sa prav-
depodobne automaticky
vypne."

Hlasenie na obrazovke:
"Vypadok funkcie! Pripojte
kompatibilny svetelny zdroj
0P950."

Hlasenie na obrazovke:
.Deaktivované AUTOM. Ovla-
danie mnozstva svetla”.

Pri¢ina

Pristroj je vybaveny internym snimacom
teploty.

Po pripojeni 3D hlavy kamery sa méze
prevadzka pristroja spustit len vtedy,
ked' je riadne pripojeny a zapnuty sve-
telny zdroj OP950.

Kym je na pristroji pripojena 2D hlava
kamery, nie je svetelny zdroj OP950
spravne pripojeny alebo nie je zapnuty.

Odstranenie

Skontrolujte vetracie otvory na spodnej
strane pristroja.

Pristroj postavte tak, aby bolo zaistené
dostato¢né vetranie

V pripade opakovaného vyskytu hlasenia:
obratte sa na B. Braun/partnera spolo¢nosti
Aesculap alebo technicky servis spolo€nosti
Aesculap.

Skontrolujte pripojenie zbernice MIS medzi
kamerou a svetelnym zdrojom.

Ak sa hlasenie objavi napriek spravne pripo-
jenému OP950: obratte sa na

B. Braun/partnera spolo¢nosti Aesculap
alebo technicky servis spoloénosti Aesculap.

Pomocou menu opat aktivujte AUTOM. ovla-
danie mnoZstva svetla.

Vypadok funkcie 3D

Hlasenie na obrazovke:
"Vypadok funkcie!Jeden kanal
kamery je mimo prevadzky."

3D funkcia pracuje s dvoma modulmi
kamier. Ked' vypadne jeden modul
kamery, pristroj prepne na dvojroz-
merné zobrazenie.

Pristroj restartujte.

V pripade opakovaného vyskytu hlasenia:
obratte sa na B. Braun/partnera spolo¢nosti
Aesculap alebo technicky servis spolo¢nosti
Aesculap.

Vypadok funkcie kamero-
vej kontrolnej jednotky

Rychle blikanie piatich ovla-
dacich tlacidiel na prednej
strane pristroja

Pri vypadku funkcie pristroja sa na pri-
pojenom monitore uz nezobrazuje
Ziadny obraz.

Pristroj restartujte.

V pripade opakovaného vyskytu hlasenia:
obratte sa na B. Braun/partnera spolo¢nosti
Aesculap alebo technicky servis spolo¢nosti
Aesculap.
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Stavové hlasenia

Stavové hlasenia sa zobrazuju pri zmenach stavu pristroja v pravej hornej ¢asti obrazovky.

Stavové hlasenia na obrazovke

3D hlava kamery 0°
3D hlava kamery 30°
2D hlava kamery

Stav/hlasenia zmeny

Kompatibilna hlava kamery zasunie a rozpozna
na kamerovej kontrolnej jednotke.

Odstranenie

Spojte hlavu kamery s kontrolnou jednot-
kou

S kamerovou kontrolnou jednotkou nie je spo-
jena kompatibilna hlava kamery.

Skontrolujte konektor medzi hlavou kamery a kame-
rovou kontrolnou jednotkou.

V pripade opakovaného vyskytu hlasenia: obratte sa
na B. Braun/partnera spolo¢nosti Aesculap alebo
technicky servis spolocnosti Aesculap.

Spojte kompatibilnu hlavu kamery s kon-
trolnou jednotkou

Svetelny zdroj ZAP.
Svetelny zdroj VYP.

S kamerovou kontrolnou jednotkou nie je spo-
jena kompatibilna hlava kamery.

Svetelny zdroj sa zapne alebo vypne.

Skontrolujte kompatibilitu medzi hlavou kamery a
kamerovou kontrolnou jednotkou.

V pripade opakovaného vyskytu hlasenia: obratte sa
na B. Braun/partnera spolo¢nosti Aesculap alebo
technicky servis spoloénosti Aesculap.

Skontrolovat spojenie svetelného vodica

Svetelny vodi¢ nie je zasunuty do svetelného
zdroja OP950 alebo nie je zasunuty spravne.

Skontrolujte konektor medzi pripojenim svetelného
vodica a svetelnym zdrojom.

V pripade opakovaného vyskytu hlasenia: obratte sa
na B. Braun/partnera spolo¢nosti Aesculap alebo
technicky servis spolocnosti Aesculap.

Nezobrazuju sa symboly aktivovany sve-
telnych efektov

Kompenzovanie bielej uspesné
Kompenzovanie bielej zlyhalo

Pred reStartovanim kamerovej kontrolnej jed-
notky bolo v pouzivatelskom menu deaktivované
zobrazenie stavovych symbolov. Stavové sym-
boly sa potom objavia len kratko pri aktiva-
cii/deaktivacii prislusnej funkcie.

Po aktivovani vyrovnania bielej sa zobrazi, ¢i
bolo uspesne vykonané.

Znovu aktivujte stavové symboly v menu.

Chybny ohrev $picky

Tlacidla hlavy kamery su mimo prevadzky
v désledku magnetického pola.

Ohrev Spicky hlavy kamery je mimo prevadzky a
Spicka endoskopu sa neohrieva.

Vonkajsie magnetické pole rusi funkciu tlacidiel
na hlave kamery. Ovladanie je nadalej mozné
pomocou tlacidiel na kamerovej kontrolnej jed-
notke.

Pristroj restartujte.

V pripade opakovaného vyskytu hlasenia: obratte sa
na B. Braun/partnera spolo¢nosti Aesculap alebo
technicky servis spolo¢nosti Aesculap.

Pristroj restartujte.

V pripade opakovaného vyskytu hlasenia: obratte sa
na B. Braun/partnera spolo¢nosti Aesculap alebo
technicky servis spolo¢nosti Aesculap.
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4. Priprava a montaz

Ak nebudete reSpektovat nasledujuce predpisy, vyrobca neprebera ziadnu
zodpovednost.

» Pri montazi a prevadzkovani vyrobku dodrzujte:
- Narodné inStalaéné a prevadzkové predpisy,
- Narodné predpisy o ochrane pred poZiarom a pred vybuchom

Ozndmenie

Bezpeénost pouZivatela a pacienta zdvisi okrem iného od intaktného sieto-
vého vstupu, predovsetkym od intaktného spojenia ochranného vodica.
Spojenia ochranného vodica, ktoré su chybné alebo nie su k dispozicii, sa
¢asto nepodari ihned'rozpoznat.

» Zariadenie spajat, cez konektor namontovany na zadnom paneli pre
ekvipotencialny vodi¢, s vyuzivanou medicinskou ekvipotencialnou
plochou.

Ohrozenie pacienta zle nasmerovanymi zvodovymi
prudmi z dovodu chybajuceho alebo chybného

VAROVANIE uzemnenia!
» Nedotykajte sa stucasne pristroja a pacienta.
Vypadok pristroja znamena ohrozenie pacienta!
» Pripravte nahradny pristroj, ktory je schopny
VAROVANIE prevadzky. Alebo prejdite na konvenénti OP
metodu.
Nebezpecenstvo vybuchu po nespravnom postaveni!
» Zaistite, aby sa sietovy konektor pripajal na
VAROVANIE napajanie elektrickym pridom mimo oblasti,

ktoré su ohrozené vybuchmi.

» V/yrobok neprevadzkujte vo vybusnych oblas-
tiach alebo v blizkosti I'ahko horlavych alebo
vybusnych plynov (napr. kyslik, narkotizaéné
plyny).

Nebezpecenstvo poziaru alebo zasahu elektrickym
prudom v dosledku prenikania vlhkosti!

A\

VAROVANIE » Pristroj instalujte tak, aby bol chraneny proti
kvapkajucej a striekajticej vode.

» Teleso neponarajte do kvapaliny.

» Pristroj nevystavujte dazd'u alebo vlhkosti.

» Na pristroj neklad'te predmety naplnené kvapa-
linami.

278

A\

VAROVANIE

>

UPOZORNENIE

>

UPOZORNENIE

>

UPOZORNENIE

>

UPOZORNENIE

>

UPOZORNENIE

Ovplyvnenie pristroja vysokofrekvencénou energiou!

» Mobilné/prenosné pristroje, ktoré vyzaruju vyso-
kofrekvenénu energiu (napr. mobilné telefony,
GSM telefony) nepouzivajte v blizkosti vyrobku.

» Prenosné VF komunikaéné pristroje (radiové
zariadenia), vratane ich prislusenstva, ako napr.
anténny kabel a externé antény, nepouzivajte v
mensej vzdialenosti ako 100 ¢cm od vsetkych
casti EV3.0 vizualizaéného systému, vratane
vyrobcom Specifikovanych kablov. Nedodrzanie
moze mat za nasledok znizenie vykonovych cha-
rakteristik pristroja.

Ohrozenie pacienta na zaklade zlej/nedostatoénej

viditelnosti!

» Monitory a indikacné prvky nastavte tak, aby ich
pouzivatel' mohol dobre vidiet.

Nebezpecenstvo zasahu elektrickym pradom z

dovodu chybnej instalacie pristroja!

» Prvu instalaciu vykonajte bez sietového pripoje-
nia.

Ohrozenie 0sob a nebezpecenstvo poskodenia pri-

stroja v dosledku nespravneho vedenia kablov!

» Vsetky vedenia ulozte tak, aby nepredstavovali
nebezpecenstvo potknutia.

» Na vedenia neukladajte ziadne predmety.

Ohrozenie pacienta a pouzivatel'a sposobené kon-
denzaciou a skratom!

» Pred uvedenim do prevadzky dbajte o to, aby
mali vSetky pouzité komponenty dostatok ¢asu
prisposobit sa zmenenym podmienkam okolia.

Vypadok funkcie pristroja!

» EV3.0 kamerovu kontrolnu jednotku nainsta-
lujte tak, aby boli vetracie otvory vzdy vol'né a
zaistilo sa tak dostatocné vetranie.

» EV3.0 kamerovu kontrolnu jednotku instalujte a
prevadzkujte vo vodorovnej polohe.



Ozndmenie

Konektory na vyrovnanie potencidlu vSetkych pouZitych pristrojov musia
byt spojené pdskou na vyrovnanie potencidlu (pozri IEC/EN/DIN 60601-1
alebo zodpovedajiice ndrodné normy).

Ozndmenie

Neoprdvneny pristup k udajom alebo strata udajov: EV3.0 kamerovu kon-
trolnu jednotku zapdjajte len do zabezpelenych sieti.

Ozndmenie

Zaistite, aby boli dodrZané prislusné Interconnection Conditions. Takisto sa
musia dodrZiavat zodpovedajuce normy a prislusné ndrodné odchylky
Personal, ktory vykonava instalaciu, resp. montaz viacerych zdravotnic-
kych elektrickych pristrojov, musi disponovat adekvatnym vzdelanim a byt
oboznameny s bezpe¢nostnymi a Gradnymi predpismi platnymi v mieste
intalacie.

4.1

Zdravotnicke elektrické pristroje podliehaju prisnejSim poziadavkam s
ohladom na ich elektromagneticku kompatibilitu (EMK).

Elektromagneticka kompatibilita

Napriek vysokej odolnosti proti ruseniu a nizkemu rusivému vysielaniu pri-
stroja existuju poziadavky na instalaciu a miesto inStalacie pristroja a na
priestorové podmienky okolia s ohladom na EMK.

Preto si precitajte a dodrziavajte prisluSné vystrazné upozornenia v tomto
dokumente a priloZenu brozuru o EMK.

4.2 Kombinacia so zdravotnickymi elektrickymi pri-

strojmi

Vyrobok je mozné kombinovat s komponentmi inych vyrobcov, pokial

véetky komponenty spifaju podmienky IEC/EN/DIN 60601-1 na bezpeé-
nost zdravotnickych elektrickych pristrojov.

Prevadzkovatel je zodpovedna za kontrolu, zaistenie a zachovanie funké-
nosti systému.

Pri pouziti pristrojov rozli¢nych vyrobcov a pri spolo¢nej prevadzke endo-
skopu afalebo endoskopického prislusenstva s elektrozdravotnickymi pri-
strojmi musi existovat elektrickd izolacia pouZitého dielu, ktord je
potrebna na aplikaciu: typ CF s ochranou proti defibrilcii.

4.3 Instalacia
» NainStalujte pristroj.
» Zaistite, aby bol pristroj nainStalovany nasledovne:
- vodorovne na protiSmykovom a dostatoéne nosnom podklade

- mimo okolia pacienta, resp. sterilnej oblasti na dostato¢ne stabil-
nom nosici

- chraneny proti kvapkajucej a striekajucej vode
- Ziadne vibracie pocas prevadzky
- neprekryté vetracie otvory

» Pripojku na vyrovnanie potencialu na zadnej strane pristroja spojte s
pripojkou POAG na mieste inStalacie.

Stohovanie pristrojov

» Neprekracujte maximalnu stohovaciu vySku 450 mm.
» Zariadenia stabilne umiestnit.

» Pristroje znacky Aesculap na seba ukladajte rovnako.
» Nikdy nepremiestiujte cely stoh.

Pripojenie 3D monitorov

ReSpektujte navody na pouzitie pouzitych monitorov.

» Spojte pripojku 3D-DVI s 3D monitorom alebo dve pripojky 3G SDI
(R1/L1, R2/L2) s 3D monitorom.

Ozndmenie

Na prevddzku je potrebné bud'zapojenie DVI alebo SDI. Standardne sa pou-
Ziva zapojenie SDI. Na nasledujucich obrdzkoch su zobrazené obe verzie.

T\

Obr. 1

Legenda

A DVI kabel na vystupe 3D DVI

SDI kabel ¢erveny na vystupe 3G SDI (pravy kanal)

SDI kabel zeleny na vystupe 3G SDI (favy kanal)

Sietovy kabel

Kabel na vyrovnanie potencialu na spojenie kamerovej kontrolnej jed-
notky s paskou na vyrovnanie potencialu

m o N @
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Obr. 2

Legenda

A DVI kabel na vstupe DVI (3D-DVI)

B SDI kabel ¢erveny na vstupe 3G SDI (pravy kanal)
C SDI kabel zeleny na vstupe 3G SDI (lavy kanal)
F

Kabel na vyrovnanie potencialu na spojenie monitora s paskou na
vyrovnanie potencialu

Pripojenie 2D monitorov

Redpektujte navody na pouZitie pouzitych monitorov.

» Spojte pripojku 2D alebo 3D-DVI s 2D monitorom alebo pripojku 3G SDI
(R1/R2/L1/L2) s 2D monitorom.

Pripojka dokumentacného systému

V spojeni s externym dokumentaénym systémom (napr. EDDY3D/EDDY
Full-HD) sa mdzu pomocou EV3.0 kamerovej kontrolnej jednotky zazna-
menavat obrazy a videa.

Dodrziavajte navod na pouzitie dokumentaéného systému.

» Vzdialend pripojku (Remote 1 alebo Remote 2) kamerovej kontrolnej
jednotky spojte s odpovedajucou pripojkou na dokumentaénom sys-
téme.

Pripojka svetelného zdroja OP950

Pripojeny svetelny zdroj je mozné ovladat pomocou tlacidiel hlavy kamery.

» Spojte pripojky zbernice MIS kamerovej kontrolnej jednotky a svetel-
ného zdroja.

» Zaistite, aby pripojky pri zasunuti zapadli.
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4.4  Uvedenie do prevadzky

A\

VAROVANIE

Nepezbedenstvo zranenia a/alebo nespravna fun-
kcia zariadenia v dosledku chybnej obsluhy zdra-
votnicko-elektrického systému!

» Dodrziavat pouzivatel'ské prirucky pri vsetkych
zdravotnickych pomaéckach.

Predpoklad: InStalacia musi byt dokonéena.

» Pripojte hlavu kamery.

» Zapnite pristroj a vSetky pouzité pristroje.

» Ked je k dispozicii zaostrovaci kruzok, zaostrite obraz.

» Vlykonajte vyrovnanie bielej.

» Zaistite, aby sa v pracovnej vzdialenosti na monitore zobrazoval dobry
obraz bez pruhov, skresleni farieb alebo blikania. Pri pouZiti 3D hlavy
kamery vykonajte test funk&nosti s 3D polarizaénymi okuliarmi.

» Skontrolujte, ¢i sa daju tlacidla na hlave kamery a kamerovej kontrolnej
jednotke riadne ovladat.

» Pripadne skontrolujte, ¢i sa da svetelny zdroj zapnut a vypnut pomocou
tlacidiel na hlave kamery a kamerovej kontrolnej jednotke.

Sietové napdtie

Sietové napdtie musi zodpovedat napatiu, ktoré je uvedené na typovom
Stitku pristroja.



5. Praca s kamerovou kontrolnou jednot-
kou PV630

5.1  Priprava
Riziko infekcie sposobené nesterilnymi dielmi!
» Nesterilné komponenty sa nesmu dostat do ste-
VAROVANIE rilnej oblasti.

» Vyrobky a diely prisluSenstva, ktoré boli dodané
ako nesterilné, pred pouzitim upravte a pouzi-
vajte len so sterilnym prislusenstvom.

Ohrozenie pacienta sposobené scitanim zvodovych
prudov!

VAN

UPOZORNENIE ~ » Pri prevadzke vyrobku so zdravotnicko-elektric-
kymi pristrojmi afalebo energeticky pohafianym
endoskopickym prislusenstvom sa mozu zvodové

prudy séitavat.

Ohrozenie pacienta a pouzivatel'a popalenim,

iskrami alebo vybuchom!

» Pri pouZziti vysokofrekvencného chirurgického
pristroja poc¢as endoskopického zakroku dodr-
Ziavajte bezpecnostné upozornenia prislusného
navodu na pouzitie.

VAROVANIE

Ozndmenie

Pred aplikdciou endoskopickej vysokofrekvencénej chirurgie pacienta zod-
povedajuco pripravte! Odstrdrite horlavé plyny a zabrdrite ich vzniku (napr.
gastrointestindiny trakt, koloskopia, mo¢ovy mechdr/transuretrdlna resek-
cia).

A\

VAROVANIE

A\

UPOZORNENIE

Nebezpecenstvo poranenia v dosledku neodborného

pouzitia!

» Kamerovii kontrolnu jednotku pouzivajte len na
urceny ucel.

Ovplyvnenie kvality obrazu (napr. mierna tvorba

pruhov, mierne skreslenia farieb na obraze moni-

tora) spdsobené elektromagnetickym rusivym

vysielanim!

» Skontrolujte kvalitu obrazu v spojeni s d'alSimi
periférnymi zariadeniami (napr. monitor, doku-
mentaény systém).

Ozndmenie

V spojeni' s EV3.0 kamerovou kontrolnou jednotkou je endoskop klasifiko-
vany ako aplikaény diel chrdneny proti defibrildcii typu CF.

Pripojenie prisluSenstva

Nebezpecenstvo urazu nevhodnym nastavenim pri
pouziti dalSich komponentov!

NEBEZPECENSTVO B Zabezpeéte, aby sa pri vSetkych pouzitych kom-
ponentoch zhodovala klasifikacia s klasifikaciou
aplikaéného dielu (napr. typ CF s ochranou proti
defibrilacii) pouzitého pristroja.

Kombinacie prisluSenstva, ktoré nie su uvedené v navode na pouzivanie, sa
smu pouzivat len vtedy, ked su vyslovene ur€ené na dané pouzitie. Vyko-
nové charakteristiky ako aj bezpe€nostné poziadavky nesmu byt negativne
ovplyvnené.
V3etky pristroje, ktoré su pripojené na rozhrania, musia navyse preukaza-
telne spinat prislusné normy IEC (napr. IEC 60950 pre pristroje na spraco-
vanie udajov a IEC/EN/DIN 60601-1 pre zdravotnicke elektrické pristroje).
Vetky konfiguracie musia spiﬁat’ zakladnu normu IEC/EN/DIN 60601-1.
Osoba, ktora vzajomne spaja pristroje, je zodpovednd za konfiguraciu a
musi zaistit, Ze bude spinena zakladna norma IEC/EN/DIN 60601-1 alebo
prislusné narodné normy.
» V pripade otazok kontaktujte B. Brauna/partnera spolo¢nosti Aesculap
alebo technicky servis spolo€nosti Aesculap, adresa pozri Technicky
servis.

Pripojenie k elektrickej sieti
Zivot ohrozujuce nebezpecenstvo zasiahnutia elek-

A trickym pridom!

NEBEZPECENSTVO > Vyrobok pripojte len k elektrickej sieti s ochran-
nym vodicom.

» Zabezpeclte, aby sietové napatie v mieste pouzitia zodpovedalo udajom
na typovom Stitku pristroja.

» Sietovy kabel spojte so zdierkou sietovej pripojky na zadnej strane pri-
stroja.

» Sietovy kabel spojte s napajanim.

» Kabel ulozte tak, aby o neho nemohol nikto zakopnut alebo sa na iom
zachytit.

Vizualna kontrola

Pred zakrokom vykonajte vizualnu kontrolu.

» Zabezpecte, aby bol pristroj riadne nainstalovany. Dbajte o to, aby bolo
riadne pripojené vyrovnanie potencialu.

» Skontrolujte, ¢i je teleso bez vonkajsich poSkodeni.

» Skontrolujte, ¢i je sietovy kabel alebo iné kable neposkodeny/é.

» Skontrolujte, ¢i su kontakty v pripajacej zdierke pre hlavu kamery bez
vlhkosti a nedistoty.
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EinsteinVision 3.0 kamerova kontrolna jednotka PV630

Skuska funkénosti

A\

5.2

Nebezpecenstvo zasahu elektrickym pridom v
dosledku chybného kabla alebo pristrojov!

VAROVANIE » Pravidelne kontrolujte elektrické vybavenie.
» Vymerite uvolnené, zodraté a chybné
kable/spoje.
c Ohrozenie pacienta narusenym alebo chybajucim
3D obrazovym dojmom!
VAROVANIE » Pred pouzitim skontrolujte, ¢i 3D polarizacné

okuliare dobre sedia a pripadne pouzite vhodnu
pasku na okuliare alebo ich nechajte anatomicky
prisposobit optikovi (napr. ked' sa ma v kombi-
nacii s 3D okuliarmi takisto pracovat so zvacsu-
jucimi okuliarmi).

» 3D polarizacné okuliare neskladujte v prostredi
s vysokymi teplotami (napr. v blizkosti kurenia).

» Nepouzivajte opotrebované, poskriabané, roz-
bité alebo poskodené 3D polarizaéné okuliare.

Ohrozenie pacienta a pouzivatela v désledku

vypadkov funkcie alebo zasahom elektrického

prudu!

» Pouzivajte len suché komponenty (napr. pripojku
konektora pre kamerovi kontrolnu jednotku,
optiku).

A\

VAROVANIE

Ohrozenie pacienta nespravne reprodukovanym
obrazom!

A\

VAROVANIE » Pred zaciatkom aplikacie, ako aj po kazdej
zmene nastavenia, dbajte na spravnu reproduk-
ciu Zivého obrazu (napr. po otoceni obrazu alebo
pripojeni algoritmov). Pripadne vykonajte vyrov-
nanie bielej.

Ozndmenie

Zdkrok vykondvajte len vtedy, ked'sa vSetky pouZité pristroje nachddzaji v
bezchybnom stave.

Ozndmenie

Pred kaZdym pouZitim, po vypadku prudu alebo preruseni sa musia skontro-
lovat funkénost vsetkych pripojenych pristrojov a sprdvnost vetkych pri-
pojent.

Ozndmenie

Endoskopicky obraz musi byt pri zodpovedajicej pracovnej vzdialenosti
ostry, svetly a jasny.

Ozndmenie
Poskodené vyrobky dalej nepouzivajte.
Pred kazdym zakrokom vykonajte kontrolu funkcie.

Pri 3D vizualizacii je na dobré zobrazenie trojdimenzionalneho obrazu
potrebné priame nasmerovanie 3D monitora k operatérovi.
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» Pripojte hlavu kamery na kamerovu kontrolnu jednotku.

» Zapnite pristroj a vSetky pouzité pristroje.

» Ked je k dispozicii zaostrovaci kruZok, zaostrite obraz.

» Hlavu kamery nasmerujte na objekt v rdmci beznej pracovnej vzdiale-
nosti.

» Vykonajte vyrovnanie bielej.

» Monitor nasmerujte k operatérovi.

» Nasadte si 3D polarizaéné okuliare, skontrolujte, ¢i okuliare dobre

sedia. V pripade potreby pouzite vhodnu pasku na okuliare alebo ich
nechajte prispdsobit optikovi.

» Zaistite, aby sa na monitore zobrazoval dobry 3D Zivy obraz bez pruhov,
skresleni farieb alebo blikania.

» Skontrolujte, ¢i sa daju tlacidla na hlave kamery a kamerovej kontrolnej
jednotke riadne ovladat.

» Pripadne skontrolujte, ¢i sa da svetelny zdroj zapnut a vypnut pomocou
tladidiel na hlave kamery a kamerovej kontrolnej jednotke.

5.3 Konfiguracia

Systémové nastavenia

V bode menu Systémové nastavenia sa mozu vykonavat nasledujuce

nastavenia:

B Jazyk: vyber jazyka pre menu kamery (nastavenie z vyroby: anglictina)

B 50 Hz/60 Hz: vyber obnovovacieho kmitoétu obrazu

B Nastavenie siete: vytvorenie sietového spojenia pre technicky servis

B Zobrazenie stavovej liSty: vyber, ¢i sa v stavovej Casti na obrazovke
maju zobrazovat symboly s informaciami o aktualne aktivovanych
nastaveniach obrazu

M Signalizatny ton vzdialeného vystupu (Standardne deaktivovany):
vyber, ¢i sa ma pri spusteni zaznamenavania obrazu a Starte a ukoncéeni
videozaznamu vydat signalizacny ton

B Obnovenie nastaveni z vyroby: vratenie vietkych nastaveni pristroja na
nastavenia z vyroby

Okrem toho sa m6zu v tomto bode menu zobrazit nasledujuce informacie

0 systéme:

B Softvérova verzia kamerovej kontrolnej jednotky, spojenej hlavy
kamery a spojeného svetelného zdroja

W Sériové Cislo kamerovej kontrolnej jednotky, spojenej hlavy kamery a
spojeného svetelného zdroja

V podmenu Nastavenie siete sa navyse méoze zobrazit prehlad aktualnych

nastaveni siete.

» Otvorte menu a prejdite na polozku menu Nastavenie systému.

» Prejdite na poZadovanu polozku a vykonajte nastavenia.



Pouzivatel'ské profily

V podmenu Profily sa da pre kazdy typ hlavy kamery vytvorit az tri indivi-
dudlne pouzivatelské profily.

Na vytvorenie pouzivatelského profilu sa musi najskér vybrat vychodiskovy

profil, ktorého nastavenia obrazu sa mézu nasledne zmenit a ulozit v pou-
Zivatelskom profile.

Okrem nastaveni obrazu sa v pouZivatelskom profile méze nastavit:

B Aktivacia/deaktivacia AUTOM. ovladania mnoZstva svetla

B Obsadenie tlacidiel na kamerovej kontrolnej jednotke a hlave kamery
B Individualne menu s obltubenymi polozkami

Vlytvorenie pouZivatelského profilu zakonéuje zadanie nazvu profilu pre

vytvoreny pouzivatelsky profil, priCom sa pouzije klavesnice na obrazovke.

Nazov profilu nesmie presahovat 16 znakov a musi sa odliSovat od ozna-

¢eni Standardnych profilov.

Vlytvoreny uzivatelsky profil sa moze zmenit alebo vymazat, ked' je pripo-

jeny prislusny typ hlavy kamery.

» Otvorte menu a prejdite na polozku menu Profil.

» Prejdite na Viytvorit pouzivatel'sky profil a vyberte vychodiskovy pro-
fil.

» Vlykonajte individualne nastavenia.

» Prejdite na Ulozit a ukoncit a pomocou klavesnice na obrazovke
zadajte nazov pouzivatelského profilu.

» Dlho stlacte biele tlacidlo (=2 sekundy) na uloZenie pouzivatelského
profilu pod zadanym nazvom.

» Na zmenu cez Zmenit pouzivatel'sky profil prejdite na polozku, ktora
sa ma zmenit.

» Na vymazanie cez Vymazat pouzivatel'sky profil prejdite na pouziva-
telsky profil, ktory sa ma vymazat.

Oblubené polozky

Pre Standardné profily si oblibené polozky prednastavené a nemenné. Pre

individudlne nastavitelné pouzivatelské profily si mozete oblubené

polozky vybrat sami a v pripade potreby zmenit.

V pripade potreby je mozné zadefinovat az 10 oblubenych poloziek.

» Otvorte menu a prejdite na polozku menu Profil.

» Prejdite na Vytvorit pouzivatel'sky profil a dalej na Konfiguraciu
menu oblubenych poloZiek.

» Na zmenu obsadenia prejdite cez Zmenit pouzivatel'sky profil na
Konfiguraciu menu oblubenych poloZiek.

Obsadenie ovladacich tlacidiel

Pre Standardné profily su obsadenia tlacidiel prednastavené a nemenné.
Pre individualne nastavitelné pouzivatelské profily si moéZzete obsadenia
tlacidiel vybrat sami a v pripade potreby zmenit.

Pri zmene obsadenia tlacidiel dostanu ovladacie tla¢idla na prednej strane
pristroja a na hlave kamery automaticky rovnaké funkcie.

» Otvorte menu a prejdite na polozku menu Profil.

» Prejdite na Viytvorit pouzivatel'sky profil a dalej na Obsadenie tlaci-
diel.

» Pre kazdé tlacidlo vyberte funkciu pre dlhé a kratke stlacenie.

» Na zmenu obsadenia prejdite cez Zmenit pouzivatel'sky profil na
Obsadenie tlacidiel.

5.4 Obsluha

Zvysena teplota v kombinacii so svetelnymi zdrojmi

A\

VAROVANIE

Nebezpecenstvo poranenia sposobené zvysenou
teplotou!

» Pocas aplikacie alebo ihned' po nej sa nedoty-
kajte pripojky svetelného vodica, distalneho
konca endoskopu, ani Spicky sterilného potahu.

Svetelné zdroje, najmd vysoko vykonné svetelné zdroje vyzaruju velké
mnozstvo svetelnej a tepelnej energie.

Pripojka svetelného vodi¢a, distalny koniec endoskopu, ako aj 3picka ste-

rilného potahu mézu byt velmi horuce.

Rizika pouZitia svetelnych zdrojov:

B Nevratné poskodenie tkaniva alebo neZiaduca koagulacia u pacienta,
resp. pouZivatela

B Popalenia alebo tepelné poskodenie chirurgického vybavenia (napr. OP
ruska, plastovy material)

B Ked pouZivany svetelny zdroj vypadne, mdze to viest k ohrozeniam

» VZdy majte pripraveny prevadzkyschopny svetelny zdroj.

Bezpeénostné opatrenia:

» Vnutro pacienta neosvetlujte svetelnym zdrojom dlh3ie ako je
potrebné.

» Pouzite AUTOM. ovladanie mnoZstva svetla alebo svetelny zdroj
nastavte tak, aby bol pri ¢o najslab3ej intenzite svetla viditelny svetly,
dobre osvetleny obraz.

» Zabrante kontaktu distalneho konca endoskopu alebo pripojky svetel-
ného vodica s tkanivom pacienta alebo materialmi citlivymi na teplo.

» Nedotykajte sa distalneho konca endoskopu.

» Odstrante necistdt na distalnej koncovej ploche, resp. ploche vystupu
svetla.
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Nebezpeéenstvo urazu afalebo poruchy!

>

» \/lykonavat funkéné testovanie pred kazdym

VAROVANIE pouzitim.

Ohrozenie pacienta v désledku zahmlenia na optike

a obmedzenej viditel'nosti!

» Na zabranenie alebo obmedzenie zahmlievania
optickych ploch méze pomact, ked' budete
insuflacny plyn privadzat cez iny trokar ako je
trokar kamery.

>

VAROVANIE

Nebezpecenstvo poranenia popaleninami a neze-
lany hlbkovy uéinok a nebezpecenstvo poskodenia
vyrobku!

>

VAROVANIE
» V/ysokofrekvencny prud zapnite az vtedy, ked' je
cez endoskop viditel'ny prislusny aplikacny diel

(elektroda) a neexistuje Ziadny kontakt.

Zasah elektrickym prudom sposobeny zle nasmero-

vanymi zvodovymi prudmi!

» Pred torakalnymi a kardiotorakalnymi zakrokmi
deaktivujte implantované defibrilatory (ICD).

» Pred akymkol'vek druhom defibrilacie oddial'te
pouzitu hlavu kamery od pacienta.

>

VAROVANIE

Chybna funkcie v suvislosti s magnetickou rezonan-
ciou!

>

VAROVANIE » Nepouzivajte vyrobok v okoli magnetickej rezo-

nancie.

Nebezpecenstvo poranenia vznikom tepla na Spicke
endoskopu a sterilného potahu!

>

UPOZORNENIE  » Dbajte o to, aby Spicka endoskopu a sterilného
potahu neprekrocila spickové teploty urcené
podla IEC/EN/DIN 60601-2-18.

» Pocas aplikacie neodkladajte endoskop na

pacienta.

» V brusnej dutine pacienta udrziavajte s optikou
vzdy dostatocny odstup od povrchov tkaniv a
sliznic pacienta.

» Pouzite autom. ovladanie mnozstva svetla alebo
svetelny zdroj nastavte tak, aby bol pri ¢o najs-
labsej intenzite svetla viditelny svetly, dobre
osvetleny obraz.

» Ak uzZ osvetlenie nie je potrebné, alebo ak je
endoskop dlhsi ¢as mimo pacienta, vypnite sve-
telny zdroj.

» Pocas aplikacie alebo ihned' po nej sa nedoty-
kajte ani pripojky svetelného vodica, distalneho
konca endoskopu, ani Spicky sterilného potahu.
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Ohrozenie pacienta plynovou emboliou!

A\

VAROVANIE

» Vyhnite sa nadmernej insuflacii pred vysokof-
rekvenénou chirurgiou (napr. vzduchom alebo
inertnym plynom).

Ozndmenie
Ak vypadne 3D zobrazenie, méZe operdcia pokracovat'v 2D zobrazeni.

Ozndmenie

Aktudlne obsadenie tlacidiel hlavy kamery sa zobrazi po vyvolani menu
kamery ako informacie o hlave kamery na obrazovke.

Ozndmenie

Dé6kladné pochopenie aplikovanych principov a metdd, napr. pri elektrochi-
rurgickych postupov, je potrebné na to, aby sa predisio rizikdm Soku a popd-
lenia pacienta a pouzivatela, ako aj poskodeniam inych pristrojov a ndstro-
Jov. Realizdcia elektrochirurgickych postupov vyskolenym persondlom.

Aktivny profil po zapnuti

Ak este pri zapnuti kamerovej kontrolnej jednotky nie je pripojena hlava
kamery, aktivuje sa pocas spustania Standardny profil ,LAP General Sur-
gery".

Ked uz pred zapnutim bola pripojena hlava kamery 2D alebo 3D, aktivuje
sa pocas spustania profil, ktory bol naposledy aktivny pri posledom pouZziti
prisludného typu hlavy kamery.

Aktivny profil po zmene hlavy kamery

Ak sa hlava kamery odpoji od zapnutej kontrolnej kamerovej jednotky,
zostane aktivovany aktualny profil, ked sa nasledne pripoji hlava kamery
rovnakého typu (2D alebo 3D), aj ked' sa uskutoéni vymena medzi 3D-0° a
3D-30°.

Ak sa pripoji iny typ hlavy kamery, tak sa aktivuje Standardny profil ,LAP
General Surgery”.

Pouzivatel'ské profily v zavislosti od hlavy kamery

Pre obidva typy hlavy kamery (2D a 3D) je mozné nakonfigurovat individu-
alne vzdy tri pouzivatelské profily. Prislusné pouzivatelské profily sa mézu
zobrazit, aktivovat alebo zmenit len vtedy, ked' je pripojeny odpovedajuci
typ hlavy kamery.

Zapnutie a vypnutie

Zapnutie

» Stlacte tlacidlo ZAP.

Vypnutie

» Stlacte tlacidlo VYP.

Odpojenie pristroja z napajacej siete

» \Viytiahnite sietovy kabel na zadnej strane pristroja.



Pripojenie hlavy kamery

Ozndmenie

Kabel kamery je citlivy na tlakové namdhanie zalomenim, ohnutim, skrute-
nim, tahanim a tlakom. To méZze spbsobit poskodenia optickych komponen-
tov (napr. svetelnych vodicov), a tym prevddzkovii neschopnost.

Dalsie podrobnosti o hlave kamery najdete v prisluinom navode na pouzi-
tie.

» Konektor Uplne zasufte do pripajacej zdierky na kamerovej kontrolnej
jednotke, kym uplne nezapadne.

Vyber profilu
» Otvorte menu a prejdite na polozku menu Profil.
» Zvolte pozadovany profil.

Vykonanie vyrovnania bielej

» Pred kazdym zakrokom vykonajte vyrovnanie bielej.

Ozndmenie

Nezabudnite, Ze vysledok vyrovnania bielej méZe byt silne ovplyvneny tep-
lotou farby okolitého svetla, ktord sa vyrazne odlisuje od svetelného zdroja.

Ozndmenie
Pri pouziti sterilného potahu vykonajte vyrovnanie bielej po montdzi steril-
ného potahu, pretoZe inak sa skresli vysledok vyrovnania bielej.

» Pripojte hlavu kamery, ktora sa pouZije na zakrok.
» Pripojte svetelny vodic¢ k svetelnému zdroju.

» Pri pouziti 3D hlavy kamery: Na hlavu kamery namontujte sterilny
potah.

» Zapnite vSetky komponenty systému.
» Endoskop nasmerujte asi v 5 cm vzdialenosti na biely objekt.

» Stlacte tlac¢idlo Vyrovnanie bielej na prednej strane kamerovej kon-
trolnej jednotky alebo pouzite prislusné tlacidlo na hlave kamery.

Ked' je vyrovnanie bielej uspesné, zobrazi sa na 3D monitore hlasenie
JVyrovnanie bielej Uspesné"”.
Ak bolo vyrovnanie bielej neuspesné, objavi sa hlasenie ,Vyrovnanie
bielej zlyhalo".

Ked' vyrovnanie bielej zlyhalo:

» Zabrante preziareniu.
- Zvacste vzdialenost od bieleho objektu.
- Zmente jas svetelného zdroja.

» Znovu vykonajte vyrovnanie bielej.

Zobrazenie obrazu

Pre individualne vytvorené profily sa méze manualne zmenit zobrazenie
obrazu. Tieto zmeny zostanu zachované az do daldej zmeny typu hlavy
kamery alebo profilu.

Mozné su nasledujuce zmeny:
B Jas
Digitalny zoom

|

B Kontrast
B ZvySenie okrajov
]

OtoCenie obrazu o 180° (k dispozicii iba v spojeni s EV3.0 hlavou
kamery 30°)

Prepnutie 2D/3D (k dispozicii iba v spojeni s EV3.0 hlavou kamery)
Otvorte menu a prejdite na poZzadovanu polozku menu.

vyaBnm

Pomocou tlacidiel so Sipkami vykonajte nastavenie na regulatore, resp.
funkciu zapnite alebo vypnite.

Efekty

K nastavenému profilu sa mozu pripojit efekty.

» Otvorte menu a prejdite na polozku menu Efekty.
» Vyberte a aktivujte efekt.

» Rovnakym spdsobom efekt znovu deaktivujte.
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6. Postup pripravy

6.1

Ozndmenie

Pri priprave dodrZiavajte ndrodné zdkonné predpisy, ndrodné a medzind-
rodné normy a smernice a vliastné hygienické predpisy.

Vseobecné bezpecnostné pokyny

Ozndmenie

Je potrebné si uvedomit, Ze uspesnd priprava tohto vyrobku sa zabezpeli
iba po predchddzajucej validdcii v pripravnom postupe. Za to je zodpovedny
prevddzkovatel/osoba vykondvajica pripravu.

Ozndmenie

Aktudlne informdcie o priprave a zndSanlivosti materidlu pozri aj Aesculap
extranet na adrese www.aesculap-extra.net

A\

VAROVANIE

Nebezpeéenstvo infekcie pre pacienta a/alebo uzi-

vatel'a sposobené:

B zvySkami Cistiacich a dezinfekénych prostried-
kov na vyrobku

B nedostatoénym alebo nespravnymi cistenim a
dezinfekciou vyrobku a prislusenstva

Nebezpecenstvo defektov, naslednych skod alebo

skratenej Zivotnosti vyrobku!

» Respektujte a plrite pozZiadavky vyrobcu na prip-
ravu.

VAN

UPOZORNENIE

6.2  Vseobecné pokyny

Poskodenie vyrobku nevhodnou upravou!

» Cistenie a dezinfekcia kamerovej kontrolnej jed-
notky len dezinfekciou stieranim.

» Vyrobok v Ziadnom pripade nedistite ani nedez-
infikujte ultrazvukom.

» PouZivajte Cistiace a dezinfekcné prostriedky,
ktoré su vhodné a schvalené pre tento vyrobok.

» Postupujte podl'a pokynov vyrobeu cistiacich a
dezinfekénych prostriedkov, ktoré sa tykaju
koncentracie, teploty a ¢asu posobenia.

» Kamerovu kontrolnu jednotku znovu pripojte do
elektrickej siete az vtedy, ked' su vsetky vycis-
tené diely tplne suché.

NEBEZPECENSTVO

» V/yrobok nikdy nesterilizujte.

Ozndmenie

Kryt EV3.0 kamerovej kontrolnej jednotky a 3D polarizaénych okuliarov su
urCené len na vihké stieranie (dezinfekcia stieranim). Nepondrajte do teku-
tiny.
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6.3 Cistenie/dezinfekcia

Konkrétne bezpec¢nostné pokyny k postupu Cistenia

A

NEBEZPECENSTVO

Nebezpecenstvo zasahu elektrickym pradom a
nebezpecenstvo poziaru!

» Pred cistenim odpojte sietovy kabel.
» Nepouzivajte horl'avé a vybusné Cistiace a dezin-
fekéné prostriedky.

» Zaistite, aby do vyrobku nevnikla Ziadna teku-
tina.

Ozndmenie

Kamerovi kontrolnu jednotku nesterilizujte ani nepripravujte v istiacom
dezinfekénom pristroji.

Postup cistenia a dezinfekcie

Postup Osobitosti Referencie
Dezinfekcia elektric- Ziadna Kapitola Dezinfekcia
kych pristrojov obrus- stieranim pri elektrickych
kami bez sterilizacie pristrojoch bez steriliza-
B EV3.0 kamerova cie

kontrolna jednotka

PV630

Dezinfekcia stieranim pri elektrickych pristrojoch bez sterilizacie

VAN

UPOZORNENIE

Nebezpecenstvo zasahu elektrickym pradom a

poskodenia pristroja vihkostou!

» Dezinfekciu stieranim vykonavajte len vihkymi
utierkami. NepouZzivajte premocené utierky.

» Nadbytocny cistiaci roztok ihned' odstrarite z
pristroja

» Kamerovu kontrolnu jednotku znovu pripojte do
elektrickej siete az vtedy, ked' su vSetky vycis-
tené diely tplne suché.



Faza Krok T t Konz. Kvalita vody Chémia
[°C/°F] [min]  [%]
dezinfekcia utieranim PV: 21 - - Meliseptol HBV utierky 50 % propan-1-ol

Faza |

» Ak je potrebné, viditelné zvySky odstranit jednorazovym dezinfekénym
prostriedkom.

» Opticky Cisty vyrobok dokladne pretriet nepouzitym jednorazovym dez-
infekénym obraskom.

» Dodrzte predpisant dobu pdsobenia (minimalne 1 min.).

6.4

» Vyrobok po kazdom &isteni a dezinfekcii skontrolujte vzhladom na:

Kontrola, udrzba a skuska

- Cistotu
- funkénost
» Pred kazdym pouZzitim skontrolujte vzhladom na:
- nepravidelné zvuky pocas chodu
- nadmerné prehriatie
- velmi silna vibracia
- poskodenie
» Poskodeny vyrobok okamzZite vyradte z pouZivania.

6.5 Skladovanie
Poskodenie vyrobku v dosledku nespravneho skla-
dovania!
UPOZORNENIE  » Vyrobok skladujte chraneny pred prachom v

suchej, dobre vetranej a rovnomerne tempero-
vanej miestnosti.

» Vyrobok skladujte chraneny pred priamym
slneénym svetlom, vysokymi teplotami, vysokou
vlhkostou vzduchu alebo Ziareniami.

» Nevystavujte pristroj priamemu UV Ziareniu,
radioaktivite alebo silnému elektromagnetic-
kému Ziareniu.

» Vyrobok skladujte samostatne alebo pouzite
nadobu, v ktorej sa méze upevnit.

» Vyrobok vzdy prepravujte opatrne, aj ked' je
umiestneny vo voziku na pristroj.

Chlorine Disinfection (Wet Wipe)

7. Oprava

Poskodené vyrobky poslite vyrobcovi na kontrolu alebo do opravovne,
ktora je autorizovana vyrobcom. U vyrobcu sa mdZete spytat na Speciali-
zované autorizované opravovne.

A\

Nebezpecenstvo infekcie znecistenymi vyrobkami!
» Vyrobok a pripadne zodpovedajuce prislusenstvo

VAROVANIE pred odoslanim dékladne ocistite, vydezinfikujte

a sterilizujte. Inak vyrobok pokial' mozno upravte
a prislusne oznacte.

» Pred odoslanim odstrante sterilny potah z hlavy
kamery.

» Zvolte vhodny a bezpeény obal (idealny je
povodny obal).

» V/yrobok zabal'te tak, aby sa balenie nekontami-
novalo.

Ozndmenie

Odbornd opravovria méze z bezpeénostnych dévodov opravu znedistenych
a kontminovanych pristrojov odmietnut. Viyrobca si vyhradzuje pravo zaslat
kontaminované vyrobky odosielatelovi spit.

8. Udriba

Tento vyrobok si nevyZaduje udrzbu. Neobsahuje Ziadne komponenty, kto-
rych Udrzbu by musel pouZivatel alebo vyrobca vykonavat. Viyrobca viak
predpisuje, aby odbornik alebo nemocni¢ny technik vyrobok pravidelne
podroboval bezpecnostne-technickej kontrole (BTK). Kontrolu vyrobku
vykonavajte minimalne kazdych 12 mesiacov. Pri preventivnej BTK sa
nemusia zohladnovat Ziadne Specialne podmienky a opatrenia.
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Pri kontrole sa musia vykonat nasledujiuce kontroly podla odseku 5
IEC/EN/DIN 62353:

B 5.2 InSpekcia prehliadkou

B 5.3.2 Meranie odporu ochranného vodica (plati len pre zariadenia s
triedou ochrany 1)

B 5.3.3 Zvodové prudy

B 5.3.4 Meranie izolaéného odporu

Vysledky skusky sa musia podrobne zdokumentovat podla odseku 6
IEC/EN/DIN 62353 v protokole o skuske, ktory najdete v prilohe G prislus-
nej normy.

Po BTK je potrebné vykonat kontrolu funkcie.

Prislusné servisné sluzby vam poskytne vase narodné zastupenie
B. Braun/zastupenie spolo¢nosti Aesculap, pozri Technicky servis.

9. Rozpoznanie a odstranenie chyb

Ziadny obraz na monitore Bez napéjania elektrickym prudom Pristroje spravne nainstalujte, pozri Priprava a montaz.

Chybna poistka na kamerovej kontrolnej Vymente poistku podla navodu ,Vymena poistky".
jednotke

Riadiaca jednotka je chybne pripojena k Kamerovu kontrolnu jednotku spravne pripojte, pozri Priprava a
monitoru montaz.

spojovaci kabel nie je pripojeny alebo je Pripojte hlavu kamery na kamerovu kontrolnu jednotku. Skon-
chybny trolujte, ¢i nie su konektory vihké. Ak je kabel chybny, odoslite
ho na opravu.

Monitor nie je nastaveny na spravny Monitor nastavte na spravny vstupny signal.
vstupny signal

Zla reprodukcia farieb Monitor nie je spravne nastaveny Skontrolujte nastavenia monitora.
Farebné pruhy na obraze Porucha videokabla Vymernte videokabel alebo vyrobok poslite na opravu.
Neprirodzena reprodukcia farieb Nebolo spravne vykonané vyrovnanie bielej Vykonajte vyrovnanie bielej, pozri Priprava a montaz.
Skresleny obraz Nespravne vykonané nastavenia, Pristroj spravne nastavte, pozri Priprava a montaz.
Nespravne nastaveny monitor Upravte nastavenie monitora podla navodu na pouzitie moni-
tora.
Ziadna prevadzka Svetelny kabel nie je spravne pripojeny Skontrolujte osadenie svetelného kabla a pripadne ho upravte.
Chybny svetelny vodi¢ Vymente svetelny vodi¢.
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9.1 RieSenie problémov uzivatelom

Vymena poistky
Zivot ohrozujiice nebezpeéenstvo zasiahnutia elek-

A trickym pridom!

NEBEZPECENSTVO > Pred vymenou poistky odpoijit zo siete!

Predpisana suprava poistiek: T2,00AH/250 V~

» Zapadku na drziaku poistiek odblokujte malym skrutkovacom.
» Vytiahnite drZiak poistiek.

» Vymente obidve poistky.

» Drziak poistky vloZte naspat tak, aby pocutelne zapadol.

Ozndmenie
Ak poistky ¢asto vyhoria, zariadenie je chybné a musi byt opravené, pozri
Technicky servis.

Ozndmenie
Dodrzujte ndrodné predpisy o poistkdch.

9.2

V pripadoch opravy (s vynimkou vymeny poistiek) sa obratte na vyrobcu
alebo autorizovanu Specializovanu opravovilu. U vyrobcu sa mozete spytat
na Specializované autorizované opravovne.

Oprava

V zaujme rychleho spracovania vyrobok posielajte s nasledujdcimi udajmi:
M ¢islo vyrobku (REF)

W sériové ¢islo (SN)

| Co najpresnejsi popis chyby

Ozndmenie

Ak sa vymieria komponent vo vizualizatnom systéme (napr. servis,
aktualizdcia), tak sa musi nanovo uskutocnit uvedenie systému do pre-
vddzky. Navyse odporuc¢ame vykonat po kazdej udrzbe alebo po kazdej
vymene pristroja bezpec¢nostne-technicku kontrolu (STK).

10. Technicky servis

A\

Nebezpeéenstvo urazu afalebo poruchy!
» Vyrobok neupravovat.

VAROVANIE
Q Chybné fungovanie pristroja v dosledku poskodenia
pri preprave!
UPOZORNENIE  » Zvol'te vhodny a bezpeény obal (idealny je
pdvodny obal).
» Uchovajte originalny obal na eventualne odosla-
nia v pripade servisu.
» Vyrobok zabal'te tak, aby sa balenie nekontami-
novalo.
Ozndmenie

Servis a opravy by mali byt vykondvané iba autorizovanym, vyskolenym
persondlom. S ohladom na servis a opravy sa obrdtte na svoje ndrodné zas-
tupenie B. Braun/zastupenie spolo¢nosti Aesculap.

Upravy na zdravotnickom zariadeni, mozu viest k strate zaruky alebo pri-
padného schvalenia.

Zaruka

Viyrobca poskytuje zaruku 12 mesiacov na funkciu vyrobku. Doba platnosti
tejto zaruky je obmedzena na naroky, ktoré budu ihned pisomne ozna-
mené v ramci menovanej zaruénej doby od datumu faktury, resp. s ohla-
dom na opravy s uvedenim C¢isla faktury. Touto zarukou nie su nijako
obmedzené zakonné naroky vyplyvajlice zo zaruky.

Tato zaruka sa vztahuje len na chyby, ktoré nevzniknd normalnym opotre-
bovanim, zneuzitim, nespravnou manipulaciou, cudzim vplyvom, nedosta-
to¢nou alebo nespravnou pripravou alebo pdsobenim vysSej moci.

V3etky zaruéné naroky zanikaju, ked pouZivatel vykona na vyrobku opravy
alebo zmeny sam alebo prostrednictvom neautorizovanej opravovne. Ak sa
musi vykonat Udrzba vyrobku, plati to isté, pokial Udrzba nie je vyslovne
schvalena.

Nie je mozné uplatnit zaruéné naroky, ktoré vyplyvaju z neodborného pou-
Zitia alebo z kombinacie s inymi pristrojmi &i prisluSenstvom.

Servisné adresy
AESCULAP FLEXIMED GmbH

Robert-Bosch-StraBe 1
79211 Denzlingen

Germany

Phone: +49 (0) 7666 9321-0
E-mail: info@aesculap-fleximed.de
Web: www.aesculap-fleximed.de

DalSie servisné adresy ziskate na hore uvedenej adrese.
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11. Prislusenstvo/nahradné diely

12. Technické udaje

PV630

EV3.0 kamerova kontrolna jednotka

Oblasti sietového
napatia
(Spotreba pradu)

100 - 240V~ (1,0A- 0,5 A)

Prikon

120 W

Trieda ochrany podla
IEC/EN/DIN 60601-1)

Krytie

Poistky zariadenia

IP21
T2,00AH/250 V~

Aplikaéna ¢ast

Typ CF s ochranou proti defibrilacii

Frekvencia 50/60 Hz
Videosignal 2 x 3D cez 3G SDI (1080p)

2 x 3D cez DVI-D (1080p)

2 x 2D cez DVI-D (1080p)

1 x 2D cez HD-SDI (1080i)
Hmotnost 10,2 kg
R‘ozmery 330 mm x 146 mm x 353 mm
(SxVxH)

PVe47 Stojan 3D monitora

PV646 3D monitor

PV621 3D polarizaéné okuliare (15 kusov)

PV622 3D polariza¢né okuliare proti zahmlievaniu

PV623 Klipsa 3D polarizaénych okuliarov

PV624 3D polarizaéné okuliare na ochranu o¢i

A075305 Poistka T2,00AH/250 V~

0P942 Kabel zbernice MIS, 0,75 m

PV436 DVI-kabel, 2,0 m

TA014803 Kabel BNC, ¢erveny, 2,0 m

TA014804 Kabel BNC, zeleny, 2,0 m

GK535 Kabel na vyrovnanie potencialu, 4,0 m

TA008205 Kabel na vyrovnanie potencialu, 0,8 m

TE780 Sietovy kabel pre Eurdpu, ¢ierny 1,5 m

TE730 Sietovy kabel pre Eurdpu, ¢ierny 5,0 m

TE734 Sietovy kabel pre Velku Britaniu, irsko, cierny 5,0 m

TE735 Sietovy kabel pre USA, Kanadu, Japonsko, sivy
35m

FS095 Sietovy kabel pre Svajtiarsko, oranzovy

TE6G76 PredlZovaci kabel 1,0 m

TE736 Predlzovaci kabel 2,5 m
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Prevadzkovy rezim
Zhoda s normami
EMC

CISPR 11

Vhodny na nepretrzitu prevadzku
IEC/EN/DIN 60601-1

IEC/EN/DIN 60601-1-2

Trieda A




12.1 Podmienky okolia

Prevadzka Transport a skladovanie
Teplota 37°C 70 °C
10 °C -20°C
Relativna vlh- 90 % 90 %
kost vzduchu @ @
o e’
0 % 0 %
Atmosfericky 1 060 hPa 1 060 hPa
tlak @
700 hPa 500 hPa

13. Likvidacia

Ozndmenie
VWrobok musi pred likviddciou prevddzkovatel pripravit, pozri Postup prip-
ravy.

Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, jeho komponentov a

balenia dodrZiavajte narodné predpisy!

Recyklaény doklad si mézete stiahnut z extranetu ako

dokument PDF uvedeny pod prisluSnym ¢islom tovaru.
— ;ZCC\?EI;??O:EE?:@J:Trk]é'\éo'd na 'dvem(?ntéi pri§tvroja s irjfor-

j likvidacii sucasti, ktoré su Skodlivé pre

Zivotné prostredie.

Vyrobok oznaéeny tymto symbolom je potrebné odovzdat

v ramci separovaného zberu elektrickych a elektronickych

zariadeni. Likvidaciu v ramci krajin Eurdpskej unie bez-

platne vykona vyrobca.

» Ohladom otazok o likvidacii vyrobku sa obratte na svoje narodné
B. Braun/Aesculap-zastupenie, pozri Technicky servis.

Ozndmenie
Nesprdvna likviddcia méZe poskodit Zivotné prostredie.

14. Distributor

B. Braun Medical s.r.o.

Hluéinska 3

SK - 831 03 Bratislava
Tel.: +421 263 838 920
info@bbraun.sk
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Aciklamalar

Sebeke ACMA salteri
Sebeke KAPATMA salteri

Kisa siireli basma: Goriintii rotasyonu 180° |/ Uzun siireli basma:
Meniiyii ag (Menudeki fonksiyon: yukar)

Kisa siireli basma: Goriintii dokiimantasyonu [ Uzun siireli basma:
Video dokiimantasyonu (Meniideki fonksiyon: Sola)

Kisa siireli basma: Isik kaynagi acik [ Uzun siireli basma: Isik kaynag
acik/kapali (Mentdeki fonksiyon: Asagi)

Kisa siireli basma: Yakinlastirma [ Uzun siireli basma: Beyaz dengesi
(Mentideki fonksiyon: Saga)

Beyaz dengesi

Kamera kafasi baglantisi

OP950 LED 151k kaynakli MIS-Bus baglantisi icin baglanti

Harici dokiimantasyon sistemi icin Remote baglantilari (3,5 mm man-
dal)

2D monitor veya 3D monitér (Kanal R1, R2) icin 3G SDI cikislari
(1080p)

Harici dokiimantasyon sistemi icin HD-SDI ¢ikisi (1080i)

Service-PC baglantisi

Sebeke baglanti kablosu

Cihaz ayagi

Sigorta tutucusu

potansiyel dengleme baglantisi

Service-Dongle baglantisi

2D monitér veya 3D monitér (Kanal L1, L2) icin 3G SDI cikislari
(1080p)

2D monitér i¢in DVI ¢ikislar (1080p), sol kanal

3D monitdrler icin 3D DVI gikislari (1080p) (isletimde 2D kamera kafa-
siyla: 2D DVI ¢ikisi)

Uriin ve ambalaj iizerindeki simgeler

Sembol

Aciklama

.

IEC/EN/DIN 60601-1 uyarinca CF tipinin defibrilasyon
korumali uygulama pargasi

Potansiyel dengeleme

izin verilen depolama sicaklig

Depolama sirasinda izin verilen bagil hava nemi

QB s

)
m
aL

Depolama sirasinda izin verilen hava basinci

Uriin numarasi

Seri numarasi

Uretici

Uretim tarihi

Elektrik sigortasi

Atik elektrik ve elektronik aletlerin ayri toplanmasi

Sinyal sézctigli: UYARI
Bir tehlikeye isaret eder. Dikkate alinmamasi dliime veya
agir yaralanmalara yol acabilir.

Sinyal sozctigii: IKAZ
Muhtemel tehlikeli bir duruma isaret eder. Dikkate alinma-
mas yaralanmalara ve/veya Uriinde hasara yol acabilir.

ikaz (IEC/EN/DIN 60601-1 3rd edition) / Dikkat, ilisik bel-
gelere dikkat edin (IEC/EN/DIN 60601-1 2nd edition)
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Kullanim kilavuzuna uyunuz

>

o
=
=

Yiiksek sicaklik

Manyetik rezonans ortaminda kullanima izinli degildir

Alternatif akim

ABD federal yasasi iiriiniin teslimatini sadece bir doktor ya
da onun talimati ile sinirlamaktadir
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1.  Gegerlilik alani
Bu kullanim kilavuzu asagidaki iirlin icin gecerlidir:

Uriin adr: EV3.0 kamera kontrol birimi

Uriin no.: PV630

Bu kullanim kilavuzu iiriiniin bir parcasi olup glivenli ve amaca uygun kul-
lanim icin kullanici ve isletmecinin ihtiya¢ duyacagr tiim bilgileri icerir.

Hedef kitle

Bu kullanim kilavuzu, tirliniin kurulumu, kullanimi, bakimi, servisi ve hazir-
lanmasi ile gorevlendirilen doktorlar, tibbi asistan personeli, tip teknisyen-
leri ve steril lirlin tedarik personeline yoneliktir.

Dokiimanin kullanimina ve muhafaza edilmesine iligkin islemler
Kullanma kilavuzunu belirlenmis bir yerde muhafaza edin ve hedef grup
icin her zaman erisilebilir olmasini saglayin.

Bu dokiiman, dirliniin satiimasi veya yerinin degistiriimesi durumunda Grii-
niin bir sonraki sahibine verilmelidir.

Tamamlayici belgeler

Elektromanyetik uyumluluga (EMU) iliskin talepler ekte bulunan ayri bro-

stirde verilmistir. Kurulum ve isletim sirasinda burada yer alan kural ve bil-

gileri dikkate alin.

Uriiniin gtivenli kullanimi icin kullanilan kamera kafasinin kullanim kila-

vuzu ile diger kullanilan cihazlarin kullanim kilavuzlarini dikkate alin.

» Uriine 6zgii kullanim kilavuzlari ve malzeme uyumu bilgileri icin bkz.
www.aesculap-extra.net altinda Aesculap Extranet
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>
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Talimatlarin, uyari notlarinin ve emniyet tedbirleri-
nin dikkate alinmamasi durumunda kullanici ve
hasta icin tehlike!

» Uriinii sadece kullanim kilavuzuna gore kullanin.

» Her kullanimdan dnce iiriiniin kusursuz durumda
oldugunu kontrol edin.

» Her kullanimdan once fonksiyon kontrolii uygu-
layin.

» Test ve kontrol sirasinda diizensizliklerin tespit
edilmesi durumunda iiriinii kullanmayin.

Elektrik carpmasi sonucu yaralanma tehlikesi!

» Cihazin arka yiiziiniin ve elektrik fisinin her
zaman erigilebilir olmasina dikkat edin.

» Tibbi bir elektrik sisteminin kurulumunda yan-
gin, kisa devre veya elektrik carpmasi tehlikesi
bulunur. Kurulum sadece kalifiye personel tara-
findan yapilabilir.

» Elektrikli cihazlarin kombinasyonunda
IEC/EN/DIN 60601-1 Ek | dikkate alinmalidir.
IEC giivenlik normlarini iceren tibbi olmayan
cihazlar sadece tibbi bir izolasyon transforma-
torii iizerinden baglayin. Tibbi elektrik sistemine
ek bir tibbi olmayan cihaz baglamayin.

» Sebeke beslemesinin farkli dallarina baglanan
fonksiyon baglantili cihazlarin sinyal hatlarini
cift tarafli galvanik izole edin.

» Cihazlan sadece koruyucu iletkenli bir besleme
sebekesine baglayin.

» Tibbi bir elektrik sisteminin kurulumundan sonra
IEC/EN/DIN 62353 uyarinca bir test uygulan-
malidir.

Cihazin arizalanmasi nedeniyle hastanin tehlikeye

girmesi!

» Uriinii sadece kesintisiz giic kaynadi ile kullanin.
Bunun igin tibbi bir acil durum gii¢ kaynag
(UPS) onerilir.

Hatali uygulama sonucu hastanin tehlikeye girmesi!

» Uriinii sadece iiretici veya yetkili bir kisi tarafin-
dan bilgilendirme sonrasinda kullanin.

» Miinferit EinsteinVision bilesenleri ve kullanilan
tiim iiriinlerde (6r. yiiksek frekans cerrahisi)
verilen kullanma kilavuzlari dikkate alinmalidir.

» Endoskopik yontemler sadece gerekli tibbi egi-

time, bilgiye ve deneyime sahip olan kisiler tara-
findan kullanilabilir.

>

UYARI

DiKKAT

UYARI

UYARI

DiKKAT

UYARI

Erken asinma nedeniyle hasta ve kullanici igin risk
bulunur!

» Uriinii nizami sekilde kullanin ve bakim yapin.
» Uriinii sadece amaca uygun olarak kullanin.

Yabanci cihazlarin kullaniminda olasi fonksiyon
kisitlamalari!

» Uriinii onerilen bilesen ve aksesuarlarla kullanin.

» Uriiniin tam islevselligi ancak onerilen aksesuar
bilesenleri kullanildiginda saglanabilir.

Sert kullanim/hasarl iiriin nedeniyle hasta tehli-
kesi!

» Uriinii dikkatli bir sekilde kullanin.

» Giiclii mekanik strese maruz kalmasi veya yere
diismesinden sonra iiriinii kullanmayin ve ince-
leme icin iireticiye veya yetkili bir onarim islet-
mesine gonderin.

UV isin1 nedeniyle g6z zararlar tehlikesi!

» 3D polar gézliik kesinlikle giines gozliigii olarak
kullanilmamalidir.

Hatali depolama ve kullanim sartlarindan kaynak-
lanan cihaz arizasi!

» Uriinleri sadece 6ngoriilen ortam kosullarinda
depolayin ve kullanin.

Canli goriintiiniin kesilmesi nedeniyle hasta icin
tehlike!

Defibrilatoriin soku canli goriintiiniin kesilmesine
yol acabilir. Canh goriintiiniin tekrar dogru sekilde
goriintiilenebilmesi 3 saniye kadar siirebilir. Baz
durumlarda kamera kontrol birimini kapatip acarak
yeniden baslatmak gerekli olabilir.

» Defibrilasyondan sonra canli goriintiiniin dogru
verildigini kontrol edin.



Not

Uriiniin arayiizlerine baglanan ek donanimiar ve/veya periferi cihazlar
ilgili spesifikasyonlarina (z. B. IEC/EN/DIN 60601-1) uyumlu olmali ve bu
belgelenmelidir.

Not
Elektrikli tibbi cihazda degisiklige izin verilmez.

Not

EinsteinVision bilesenlerinin optimal fonksiyonunu saglayabilmek icin
diizenli ortam kosullarinda (6r. klimali ameliyathane) isletim Gnerilir.

Not

Hassas optik, mekanik ve elektronik bilesenler icerdiginden iriinii biiyiik
dzenle kullanin.

Not

3D polar gézliikler 6r. bir kaloriferin yakinindaki gibi yiiksek sicaklik iceren
ortamlarda depolanmamalidir.

Not

Yakinlarda isletilen her cihazin kendileri ile ilgili EMU taleplerini karsilama-
sina dikkat edin.

Not
EinsteinVision bilesenleri minimal invazif operasyonlar sirasinda viicudun
icerisinin goriintiilenmesi icin kullanilir. Bilesenleri tanilama icin kullan-
mayin. Bu husus ézellikle gériintii optimizasyon algoritmalari icin gecerli-
dir.
Not

Kaydedilen gériintii ve videolar sadece dokiimantasyon icin kullanilir. Veri
sikistirma durumunda gériintii kalitesi azaltildigindan tanilama veya bulgu
amacli kullanmayin.

Not

Kamera kontrol birimini sadece kapali halde calistirin. isletim konumu
sadece yataydir.

Not

[sletime almadan énce tiim bilesen ve aksesuarlarda aksesuar listesi uya-
rinca uygunluk kontrolii yapin.

Not
Tiim aksesuar ve yedek parcalar sadece ireticiden temin edilir.

Not
Yedek parca ve sigortalar sadece yetkili personel tarafindan degistirilebilir.

Not

Elektrikli cihazlarin bir coklu prize baglanmasi sistemin gii¢c kaybina neden
olur ve diisiik giivenlik derecesi olusturabilir.

Not
Cihazi besleme sebekesinden tamamen ayirmak icin sebeke fisini ¢cekin.

Not

Uriinii sadece orijinal kablolar (teslimat kapsamindadir) veya spesifik kab-
lolar/bilesenlerle ¢alistirin.

» Usule uygun olmayan kurulum ya da calistirma sonucu hasarlardan
kacinmak ve garantiyi ve yasal sorumluluk giivencesini tehlikeye atma-
mak igin:

- Uriinii sadece bu kullanim kilavuzuna uygun kullaniimalidir.
- Glvenlik bilgilerine ve bakim uyarilarina mutlaka uyulmalidir.
- Sadece Aesculap iirlinler birbirleriyle birlestirilebilirler.

- Standartlara uygun olarak kullanim uyarilarina uyunuz, standartlar
listesine bakiniz.

» Uriinii ve aksesuarlari sadece, gerekli egitime, bilgiye ve deneyime
sahip kisilere kullandiriniz ve uygulatiniz.

» Kullanim kilavuzunu kullanicilar icin erisilebilir bir sekilde muhafaza
edin.

» Gecerli standartlara mutlaka uyunuz.
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3. Cihazin tanimi

3.1 Ambalaj icerigi
Adi Uriin no.
EV3.0 kamera kontrol birimi PV630
BNC kablosu (kirmizi) uzunluk TA014803
20m
BNC kablosu (yesil) uzunluk 2,0 m  TA014804
MIS-Bus kablosu uzunluk 0,75 m  OP942
Kullanim talimati TA014615
EMU brogiirii TA014630

Teslimat kapsa-
mindaki kablolar

BNC kablosu (kir-
mizi)

o T | e

BNC kablosu
(yesil)

= ——— ] ——

MIS-Bus kablosu

T | ==

3.2

EV3.0 kamera kontrol birimi PV630, asagidaki bilesenlerle kullanim igin
ongorilmistar.

Cahistirmak icin gerekli komponentler

3D goriintiileme:

m PV631/PV632 EV3.0 kamera kafasi 10 mm 0°/30°

Tam islevselligin saglanabilmesi icin asagidaki bilesenler dnerilir:
B OP950 LED 151k kaynagi

M PV646 3D monitor

2D goriintiileme icin de baska bilesenler baglanabilir:

B PV481 Full HD CMOS kamera kafasi, sarkag objektifli

B PV482 Full HD CMOS kamera kafasi, yakinlastirma objektifli
B PV485 Full HD 3CMOS kamera kafasi, yakinlastirma objektifli
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Onerilen bilesenlerin kullanilmamasi durumunda

A asagidaki hatalar/komplikasyonlar olusabilir:

DIKKAT » Bozuk renk gosterimi

» Kamera meniisiiniin goriintiilenmemesi/hatal
goriintiilenmesi

v

3D goriintiilemenin goriintiilenmemesi/hatali
goriintiilenmesi

Kamera kafasindan sinirli kumanda islevi

Optik cikisinda fazla bugulanma

2D ile 3D gdoriintiileme arasinda gecis olmamasi
Steril kaplamanin hasar gérmesi

vyvyyvyy

Not

Yabanci cihazlarla ortak kullanimda ayrica sinirsiz sorumluluk yiikii sistem
konfigiiratdriine veya tibbi kuruma geger.

3.3 Kullanim amaci

EV3.0 kamera kontrol birimi minimal invazif operasyonlar sirasinda viicu-
dun icerisinin 2D veya 3D gdriintiilemesi icin kullanilir. Bir kamera kafasi
ile kombinasyonlu kullanim, endoskopik tani ve cerrahi islemler sirasinda
intrakorporal operasyon alaninin 3D veya 2D gérintiilemesi icindir. 3.0
kamera kontrol birimi tanilama icin kullanilmaz, sadece gdriintiileme igin
kullanilir. Kullanilan kamera kafalari ve bilesenlerin ek kullanim amaclar
dikkate alinmalidir.

Endikasyonlar

Endoskopik sistemden ayri olarak kameranin kendisi icin bir tibbi endikas-
yon tiiretilemez.

Kontrendikasyonlar

Endoskopik uygulamalarin herhangi bir nedenle kontraendike olmasi
durumunda EinsteinVision bilesenleri ve bunlarin aksesuarlarinin kulla-
nimi kontraendikedir. Her cerrahi uygulamada oldugu gibi hastanin ve
calisma alaninin biiylikligi dikkate alinmalidir.

Hastanin hastaligina bagli olarak hastanin genel durumuna veya ilgili kli-
nik tablosuna bagl kontrendikasyonlar ortaya cikabilir.

Endoskopik bir miidahalenin yapilmasina iliskin kararin alinmasi cerrahin
sorumlulugundadir ve risk-fayda tahmini dogrultusunda gerceklesmelidir.



3.4 Caligma sekli

A\

DiKKAT

A\

UYARI

3D goriintiileme nedeniyle bas donmesi, bas agrisi,

bulanti gibi uyumsuzluk riski!

» ilk kullanimdan 6nce uyumlulugu kontrol edin
ve uyumsuzluk durumunda uygulama sirasinda
2D gériintiilemeye gegin.

Goriintiilenen goriintiiniin hatali yorumlanmasi

nedeniyle hasta icin tehlike!

» Goriintii optimizasyon algoritmalarinin (6r. Red
Enhancement ve Smoke Reduction) kullani-
minda gosterilen gdriintiiniin orijinal goriintii ile
ayni olmadigina dikkat edin.

» Uygulama sirasinda asla sadece optimize edilmis
goriintiiye giivenmeyin.

Not

EV3.0 kamera kafasi 3D gériintiileme icin sadece EV3.0 kamera kontrol biri-
mine ek olarak LED 11k kaynagi OP950 kullanildiginda kullanilabilir. Bunun
icin kamera kontrol birimi ile 151k kaynaginin bir MIS-Bus kablosu iizerinden
dogru sekilde baglanmasi gerekir.

Mevcut iriinde tibbi endoskopide kullanim icin bir kamera kontrol birimi
s6z konusudur.

Kamera kontrol birimi cesitli kamera kafalar ile birlikte kullanilabilir.
Kamera kontrol birimi ve kamera kafasi, birlikte kamerayi olusturur.
Kamera, uygun bir monitdrle baglantili olarak iki boyutlu veya li¢ boyutlu
goriintiiler verir. Ug boyutlu gériintiileme igin izleyen kisinin bir 3D polar
gozlik kullanmasi gerekir.

Genel ayar seceneklerinin yaninda kamera, endoskopik uygulamalar igin
cesitli profiller sunar. Bu profiller optimize edilmis gériintiileme icin dnce-
den ayarlanmistir ancak profillerin degistiriime ve bireysel ihtiyaclara gore
uyarlanma olanagi bulunur.

Doku tiplerinin birbirinden daha iyi ayrilabilmesi veya duman olusumunda
net bir goriis saglamak icin giincel goriintiilemeye ek efektler eklenebilir.
Sik kullanilan fonksiyonlara hizli erisim icin her profilde sik kullanilanlar
secilebilir ve profiller gibi bireysel olarak yapilandirilabilir.

Glincel gorlintii ayarlari ve durum mesajlari ekranda semboller ve mesajlar
seklinde gdsterilir.

Genel ayar secenekleri arasinda konfigiirasyon meniisiiniin ve ekran gos-
tergelerinin dil secimi ve kamera kafasi tuslarinin atamasi yer alir. Dil fab-
rika cikisli ingilizce olarak ayarlanmistir.

Ekranda ana menii
Ekrandaki ana meniiyli acmak icin kamera kontrol birimi veya bagli
kamera kafasinda menii tusuna (3) uzun siireli (=2 saniye) basiimalidir.

Ana meniide cihazin kullanimi ve konfigiirasyonu gerceklestirilir. Sembol-
lerin secimi ile ayar seceneklerine ulasihr.

Sembollere atanan fonksiyonlar asagida aciklanmistir.

Glincel bagl kamera kafasina iliskin bilgiler. Baska ayar sece-
nekleri yok

Profiller (uygulama profilleri ve yapilandinlabilir kullanici
profilleri)

Sik kullanilanlar

Ol

Parlaklik

7/
N

K& EE

Dijital yakinlastirma

Kontrast

Kenar vurgusu

Goriintli rotasyonu 180° (sadece EV3.0 kamera kafasi 30° ile
baglantili olarak kullanilabilir)

=Y
©

A,
o

2D/3D gegisi (sadece EV3.0 kamera kafasi ile baglantili olarak
kullanilabilir)

Secilebilir goriintii efektlerine erisim

Sistem ayarlari, fabrika ayarlarina geri alma

Ol Se )
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Ana meniide navigasyon

Ana meniiyli agmak ve ekrani goriintiilemek icin
tusa uzun sireli basin (=2 saniye).

M
Ll

Tum tuslarla kendi atamalarina uygun olarak iste-
nen meni noktasina veya alt meniiye gidin.

A4

Profiller
Profiller, uygulama icin optimize edilmis, 6nceden kurulu kamera ayarlari-
dir.

3D kamera kafalar (PV631, PV632) kullanildiginda dort standart profil
kullanilabilir:

B LAP General Surgery

| LAP Uro

M LAP Gyn

W Cardio/Thoracic

2D kamera kafalari (PV48x) kullanildiinda 5 standart profil kullanilabilir:
B LAP General Surgery

| LAP Uro

M LAP Gyn

M Neuro

W Cardio/Thoracic

Goriintii ayar

Ayarli profil icin goriintii manuel olarak degistirilebilir. Bu degisiklikler
kamera kafasi tipinin veya profilin bir sonraki degisimine kadar korunur.

Asagidaki ayar secenekleri mevcuttur:

M Parlakhk (-5 ila +5 [ adim uzunlugu: 1)

M Dijital yakinlastirma (1 ila 1,8 [ adim uzunlugu: 0,2)
M Kontrast (-5 ila +5 [ adim uzunlugu: 1)

B Kenar vurgusu (-5 ila +5 [ adim uzunlugu: 1)

B Gorinti rotasyonu 180° (acik/kapali)

B 2D/3D gegisi (agik/kapal)

Efektler

Ayarlanan profile goriintiiyl belli uygulama kosullari altinda iyilestirebilen

efektler eklenebilir.

Asagidaki efektler mevcuttur:

B Red Enhancement (RE): Red Enhancement kirmizi renk tonlarini
yogunlastirir ve sadece disiik renk farklari bulunan ortamlarda or.
damarlarin rengini vurgulamak icin farkl yapilar arasinda daha giiclii
bir gorsel sinirlama saglar.

B Smoke Reduction (SR): Smoke Reduction dumanla dolu bir ortamda
daha net bir goriintli ve bdylece daha iyi bir goris saglar (6r. ylksek
frekansli cerrahi cihazlarla koagiilasyolarda).
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W Picture out of Picture (PoP): Picture out of Picture bir goriintii efekti
degildir, ekranin her birine ayni kamera gériintiisiiniin verildigi esit
bliylklikte iki gorlintii alanina ayrilmasini saglar. Burada kameranin
kiicliltlilmis orijinal gdriintiisii solda ve efekt kullanilan goriintli sagda
gdriintlilenir. PoP, orijinal gdriintliniin efekt iceren goriinti ile karsilas-
tirlmasini ve farkli efektler arasinda secim yapilmasini saglar.

B Ekranda durum gostergeleri: Giincel olarak aktif olan goriintii ayarlari
ekranin sag Ust kismindaki durum alaninda gériintilenir.

Not

Red Enhancement ve Smoke Reduction efektleri birbiriyle kombine edilebi-
lir.

ilgili fonksiyonun etkinlestirilmesinde gdsterilen semboller asagida acik-
lanmustir.

=p OTO 151k miktart kumandasi devre disi
ALTO

Q
2D

PoP
)

Yakinlastirma fonksiyonu etkin

Goriintii rotasyonu 180° etkin (sadece EV3.0 kamera
kafasi 30° ile baglantili olarak kullanilabilir)

2D modu etkin (sadece EV3.0 kamera kafasi ile baglantili
olarak kullanilabilir)

Picture out of Picture (PoP) etkin

Red Enhancement (RE) etkin

B/

»

d>

Smoke Reduction (SR) etkin

Sik kullanilanlar
Profil ve bagh kamera kafasina bagl olarak cihazda hizl erisim icin dnce-
den tanimh fonksiyon secimleri sik kullanilanlar olarak eklenebilir.

Standart profillerin sik kullanilanlar degistirilemez. Kullanici profilleri
olusturulurken sik kullanilanlar da bireysel olarak belirlenebilir.



Cihazin 6n yiiziindeki kumanda tuslan
Cihazin 6n yiiziinde capraz sekilde diizenlenmis olan 4 kumanda tusu isle-
tim moduna bagh olarak farkli fonksiyonlara sahiptir.

Cihazin 6n yiiziindeki tus yerlesimi kamera kafasindaki ile her zaman ayni-
dir.

Tusa kisa siireli basma (<2 saniye) ile uzun siireli basma (=2 saniye) icin
farkl fonksiyonlar atanabilir.

Canli modda tus atamasi

Canli moddaki tus atamasi, standart profil mi yoksa kullanici profili mi
secili olduguna baghdir.

Bir kullanicr profili olusturulurken tuslar istendigi sekilde atanabilir ancak
meniiye giris icin atama degistirilemez.

Standart profilde tuslar asagida gosterildigi sekilde atanmstir.

Tusa kisa siireli basma Tusa uzun siireli basma

Goriintii rotasyonu 180°
(sadece EV3.0 kamera kafasi
30° ile baglantili olarak kulla-
nilabilir)

Meniiyi a¢

M

Yakinlastir Beyaz dengesi

Isik kaynagi acik Isik kaynag agik/kapali

Ekran gdstergesi acikken tus atamasi
Ekran gostergesi acikken tuslar, ekran g6stergesinden cikilana kadar
menide navigasyon icin kullanilir.

Tusa kisa siireli basma Tusa uzun siireli basma

Yukariya [ regiilator + Meniiden cikis

M

Saga / Bir diizlem asagi [ Regiila-
tor ayarini kaydet

Meniiden cikis

Asagliya [ regiilator - Meniiden cikis

Sola [ Bir diizlem geri [ Regiilator
ayarini kaydet

Meniiden cikis

Ekran klavyesi etkinken tus atamasi
Ekran klavyesi agikken tuslar, ekran klavyesinden ¢ikilana kadar klavyede
navigasyon icin kullanihr.

Tusa kisa siireli basma Tusa uzun siireli basma

Yukariya -

M

Tekli goriintii kaydi Video kaydi baslat/durdur

Not

Kamera kontrol birimi dahili bir bellege sahip degildir. Video ve gériintii
kayitlari sadece bagli bir harici dokiimantasyon cihazi ile miimkindiir.

Saga Onay/Giris

Asagiya -

Sola -
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Ariza gostergeleri

Ariza gdstergeleri cihazin kisitl islevselliginde ekranin sol {ist alaninda gésterilir.

Asagida aciklanan arizalardan biri ortaya cikarsa ana menii kendiliginden kapanir ve ariza mevcut oldugu siirece erisime kapal kalir.

Ornegin ayarl goriintii rotasyonu veya etkinlestirilmis efekt gibi mevcut ayarlar bu nedenle ariza siiresince devre disi birakilamaz veya geri alinamaz.

Agiri 1sinma

Istk kaynagina baglanti kesildi

Ekran mesaji:

"Asiri 1Isinma! Kamera muhte-
melen otomatik olarak kapa-
nacak."

Ekran mesaji:
"Fonksiyon arizasi! Uyumlu
1stk kaynagi OP950 baglayin."

Ekran mesaji:
"0TO0 15tk miktari kumandasi
devre disi".

Cihaz, dahili bir is1 sensoériyle donatil-
mistir.

Bir 3D kamera kafasi baglandiktan
sonra isik kaynagi OP950 nizami seklide
baglanip agildiginda cihaz calismaya
baslayabilir.

2D kamera kafasi cihaza bagliyken
OP950 isik kaynagr nizami seklide bag-
lanmamis veya acik degil.

Cihazin alt tarafindaki havalandirma
deliklerini kontrol edin.

Cihazi yeterli bir havalandirma sag-
lanacak sekilde kurun.

Mesajin tekrar ortaya cikmasi
halinde B. Braun/Aesculap partne-
rine veya Aesculap teknik servisine
basvurun.

Kamera ile 1sik kaynagi arasindaki
MIS-Bus baglantisini kontrol edin.
Mesajin dogru baglanmis OP950 isik
kaynagina ragmen ortaya ¢ikmasi
halinde B. Braun/Aesculap partne-
rine veya Aesculap teknik servisine
basvurun.

OTO 151k miktar kumandasini meni
lizerinden tekrar etkinlestirin.

3D fonksiyonu arizasi

Ekran mesaji:
"Fonksiyon arizasi! Bir kamera
kanali devre digi."

3D fonksiyonu iki kamera modiilliyle
calisir. Bir kamera modiilii devre disi
kaldiginda cihaz iki boyutlu gdsterime

gecer.

Cihazi yeniden baslatin.

Mesajin tekrar ortaya ¢ikmasi
halinde B. Braun/Aesculap partne-
rine veya Aesculap teknik servisine
basvurun.

Kamera kontrol biriminde fonksi-

yon arizasli

Cihaz 6n yiiziindeki bes
kumanda tusu hizli yanip
sonliyor.

Cihazda bir fonksiyon arizasi oldugunda
bagli monitdrde bir goriintli gosteril-
mez.

Cihazi yeniden baslatin.

Mesajin tekrar ortaya ¢ikmasi
halinde B. Braun/Aesculap partne-
rine veya Aesculap teknik servisine
basvurun.
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Durum mesajlan

Durum gostergeleri cihazin durum degisikliklerinde ekranin sag Ust alaninda gdsterilir.

Ekrandaki durum mesajlari

3D kamera kafasi 0°
3D kamera kafasi 30°
2D kamera kafasi

Durum/durum degisikligi

Uyumlu bir kamera kafasi kamera kontrol biri-
mine takildi ve algiland.

Coziim

Kontrol birimine kamera kafasini baglayin

Kamera kontrol birimine uyumlu bir kamera
kafasi bagli degil.

Kamera kafasi ile kamera kontrol birimi arasin-
daki konektdr baglantisini kontrol edin.

Mesajin tekrar ortaya ¢ikmasi halinde

B. Braun/Aesculap partnerine veya Aesculap tek-
nik servisine basvurun.

Kontrol birimine uyumlu kamera kafasini bag-
layin

Istk kaynagi ACIK
Istk kaynagi KAPALI

Kamera kontrol birimine uyumlu bir kamera
kafasi bagli degil.

Isik kaynadr agilir veya kapatilir.

Kamera kafasi ile kamera kontrol birimi arasin-
daki uyumu kontrol edin.

Mesajin tekrar ortaya ¢ikmasi halinde

B. Braun/Aesculap partnerine veya Aesculap tek-
nik servisine basvurun.

Fiber optik baglantisini kontrol edin

Fiber optik kablo OP950 isik kaynagina takilma-
mis veya dogru takilmamis.

Fiber optik baglanti ile 15tk kaynagi arasindaki
konektdr baglantisini kontrol edin.

Mesajin tekrar ortaya ¢ikmasi halinde

B. Braun/Aesculap partnerine veya Aesculap tek-
nik servisine basvurun.

Etkin goriinti efektlerinin sembolleri goriintii-
lenmiyor

Beyaz dengelemesi basarih
Beyaz dengelemesi basarisiz

Kamera kontrol biriminin yeniden baslatilmasin-
dan dnce kullanici meniisiinde durum sembolle-
rinin goriintiilenmesi devre disi birakildi. Durum
sembolleri sadece ilgili fonksiyonun etkinlestiril-
mesi/devre disi birakilmasinda kisa stireli olarak
gorintdlenir.

Beyaz dengelemesi etkinlestirildikten sonra
bunun basarili olup olmadigi goriintilenir.

Durum sembollerini meniide tekrar etkinlestirin.

Ug isiticr arizah

Kamera kafasi tuslar manyetik alan nedeniyle
devre disi

Kamera kafasinin ug isiticisi devre disi veya
endoskobun ucu isitiimiyor.

Harici bir manyetik alan, kamera kafasindaki tus-
larin fonksiyonunu engelliyor. Kamera kontrol
birimindeki tuslar lizerinden kumanda halen
miimkiindiir.

Cihazi yeniden baglatin.

Mesajin tekrar ortaya ¢ikmasi halinde

B. Braun/Aesculap partnerine veya Aesculap tek-
nik servisine basvurun.

Cihazi yeniden baslatin.

Mesajin tekrar ortaya cikmasi halinde

B. Braun/Aesculap partnerine veya Aesculap tek-
nik servisine basvurun.

301



Aesculap®

4.

Hazirlama ve kurulum

Asagidaki kurallar dikkate alinmadiginda iiretici herhangi bir sorumluluk
kabul etmez.

» Uriinlin kurulumunda ve isletiminde uyulmasi gerekenler:

- Ulusal kurulum ve isletmeci talimatlari

- Yangin ve patlama korunmasi ile ilgili ulusal talimatlar

Not

Kullanicinin ve hastanin giivenligi elektrik sebeke baglantisinin, 6zel olarak
da topraklama iletkeninin islerligine baglidir. Topraklama iletkeni baglan-
tilarinin arizali olmasi ya da yoklugu siklikla hemen fark edilmez.

» Cihazi, cihaz sirtina potansiyel dengeleme iletkeni icin monte edilmis
olan baglanti lzerinden tibbi amaclarla kullanilan odanin potansiyel
dengeleme sistemine baglayin.
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A\

UYARI

A\

UYARI

A\

UYARI

A\

UYARI

Eksik veya kusurlu topraklamadan kaynakh yanlis
yonlendirilen kacak akimlar nedeniyle hasta icin
tehlike!

» Hasta ve cihaza ayni anda dokunmayin.

Cihazin arizalanmasi nedeniyle hasta icin tehlike!

» Calismaya hazir cihazi hazir bulundurun. Gere-
kirse konvansiyonel ameliyathane yontemlerine

gecin.

Yanhs kurulum nedeniyle patlama tehlikesi!

» Sebeke fisinin akim beslemesi ile baglantisinin
patlama tehlikesi bulunan bédlge disinda yapil-
masini saglayin.

» Uriinii patlama tehlikesi bulunan bélgelerde
veya kolay yanici veya patlayici gazlarin (6r.
oksijen, narkoz gazi) yakinlarinda calistirmayin.

igeri giren nem nedeniyle yangin veya elektrik
carpmasi tehlikesi!

» Cihazin damlama ve sicrama suyuna karsi koru-
mali olarak kurulmasina dikkat edin.

» Govdeyi sivilarin icine daldirmayin.
» Cihazi yagmura veya neme maruz birakmayin.
» Cihazin iistiine sivi dolu nesneler koymayin.

UYARI

=
2.
3

Cihazin yiiksek frekansh enerji tarafindan etkilen-

mesi!

» Yiiksek frekansh enerji yayabilen mobil/tasina-
bilir cihazlan (6r. cep telefonlari, GSM telefon-
lan) iiriiniin yakinlarinda kullanmayin.

» Or. anten kablosu ve harici anten gibi aksesuar-
lari da dahil olmak iizere tasinabilir HF iletisim
cihazlarini (telsiz cihazlari), iiretici tarafindan
belirtilen kablolari da dahil olmak iizere EV3.0
goriintiileme sisteminin tiim parcalarindan en az
100 cm uzakhkta kullanin. Bunun dikkate alin-
mamasi cihazin performans ozelliklerinde azal-
maya yol acabilir.

Kotii/eksik goriis nedeniyle hasta icin tehlike!

» Monitorleri ve gosterge elemanlarini kullanici
tarafindan iyi goriilebilir sekilde diizenleyin.

Kusurlu cihaz kurulumu nedeniyle elektrik carpmasi
tehlikesi!

» ilk kurulumu ag baglantisi olmadan yapin.

Nizami olmayan kablo déseme nedeniyle yaralanma

ve cihaz hasan tehlikesi!

» Tiim kablolari bir tokezleme tuzag: teskil etme-
yecek sekilde doseyin.

» Kablolarin iizerine nesneleri koymayin.

Yogusma ve kisa devre nedeniyle hasta ve kullanici

icin tehlike!

» isletime almadan 6nce kullanilan tiim bilegenle-
rin ortam sartlarina adaptasyonu icin yeterli
siireye sahip olmasina dikkat edin.

Cihazin fonksiyon arizasi!

» Yeterli bir havalandirma icin EV3.0 kamera kon-
trol birimini havalandirma delikleri her zaman
acik olacak sekilde kurun.

» EV3.0 kamera kontrol birimini yatay sekilde
kurun ve calistirin.



Not

Kullanilan cihazlarin espotansiyel kusaklama fisleri espotansiyel kusak-
lama bandiyla baglanmalidir (bkz. IEC/EN/DIN 60601-1 veya ilgili ulusal
normlar).

Not

Verilere yetkisiz erisim veya veri kaybi: EV3.0 kamera kontrol birimini
sadece giivenli aglara baglayin.

Not

Interconnection Conditions uygunluguna dikkat edin. ilgili normlar ve ilgili
ulusal sapmalara ayni sekilde uyulmalidir.

Gerektiginde birden fazla elektrikli tibbi cihazin kurulum ve tesisatini
yapan personel yeterli bir egitime sahip olmali ve kurulum yerinde gecerli
olan glivenlik ve resmi kurallar hakkinda bilgi sahibi olmalidir.

4.1

Elektrikli tibbi cihazlar elektromanyetik uyumluluk (EMU) agisindan daha
yliksek gereksinimlere tabidir.

Elektromanyetik uyumluluk

Cihazin yiiksek girisim dayanikhihgr ve diisiik girisim emisyonuna ragmen
cihazin kurulumu ve kurulum yeri ile mekansal ortam sartlari agisindan
EMU gereksinimleri bulunmaktadir.

Bu nedenle bu belgedeki uyari notlari ve ekteki EMU brosiirii dikkate alin-
mali ve uygulanmalidir.

4.2

Bu iirlin, tlim bilesenlerinin elektrikli tibbi cihazlarin giivenligine iliskin
IEC/EN/DIN 60601-1 gereksinimlerini karsilamasi durumunda baska tireti-
cilerin bilesenleri ile kombine edilebilir.

Sistemin islevselliginin kontrolii, saglanmasi ve korunmasindan isletmeci
sorumludur.

Elektrikli tibbi cihazlarla kombinasyon

Farkli Greticilerin cihazlarinin kullaniminda veya bir endoskopun ve/veya
endoskopi aksesuarinin elektrikli tibbi cihazlarla birlikte calistirilmasinda
uygulama parcasinin uygulama icin gerekli olan elektrik izolasyonunun
saglanmasi gerekir: Tip CF defibrilasyon korumali.

4.3 Kurulum

» Cihazi kurun.
» Cihazin asagida belirtildigi sekilde kuruldugundan emin olun:

- Kaymaz ve yeterli tasima kapasitesine sahip bir zeminde yatay ola-
rak

- Hasta ortaminin veya steril alanin disinda yeterli derecede dayanikh
bir tasiyici Uzerinde

- Damlama ve sicrama suyuna karsi korumali
- lsletim sirasinda titresimsiz
- Havalandirma delikleri acik

» Cihazin arka yiiziindeki espotansiyel kusaklama baglantisini kurulum
yerindeki POAG baglantisi ile birlestirin.

Cihazlarin istiflenmesi

» 450 mm olan azami istifleme yiiksekli§i asmayin.

» Cihazlar devrilmeyecek sekilde yerlestirin.

» Aesculap cihazlari ayni hizada yerlestirildiginde Ust iiste istiflenebilir.
» istifin yerini kesinlikle degistirmeyin.

3D monitérlerin baglanmasi

Kullanilan monitorlerin kullanim kilavuzlanni dikkate alin.

» Bir 3D-DVI baglantisini bir 3D monitére veya iki 3G SDI baglantisini
(R1/L1, R2/L2) bir 3D monitére baglayin.

Not

Isletim icin ya DVI ya da SDI kablaji gereklidir. Standart olarak SDI kablaji
dngériilmiistiir. Asagidaki sekillerde her iki varyant gdsterilmektedir.

\ S I

Sekil 1

Aciklamalar

A 3D DVI ¢ikisinda DVI kablosu

3G SDI gikisinda kirmizi SDI kablosu (sag kanal)
3G SDI ¢ikisinda yesil SDI kablosu (sol kanal)
Gii¢ kablosu

Kamera kontrol biriminin espotansiyel kusaklama bandiyla baglan-
masi icin espotansiyel kusaklama kablosu

m o N @
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Sekil 2

Aciklamalar

A DVI girisinde DVI kablosu (3D-DVI)

B 3G SDI girisinde kirmizi SDI kablosu (sag kanal)
C 3G SDI girisinde yesil SDI kablosu (sol kanal)
F

Monitériin egpotansiyel kusaklama bandiyla baglanmasi icin espotan-
siyel kusaklama kablosu

2D monitorlerin baglanmasi

Kullanilan monitérlerin kullanim kilavuzlarini dikkate alin.

» Bir 2D veya 3D-DVI baglantisini bir 2D monitéri veya bir 3G SDI bag-
lantisini (R1/R2/L1/L2) bir 2D monitére baglayin.

Bir dokiimantasyon sisteminin baglanmasi

Harici bir dokimantasyon sistemi (6r. EDDY3D/EDDY Full-HD) ile baglantili
olarak EV3.0 kamera kontrol birimiyle goriintii ve videolar kaydedilebilir.
Dokiimantasyon sisteminin kullanim kilavuzunu dikkate alin.

» Kamera kontrol biriminin bir Remote baglantisini (Remote 1 veya
Remote 2) dokiimantasyon sisteminde uygun baglantiya baglayin.

O0P950 151k kaynaginin baglanmasi

Baglanan isik kaynagina kamera kafasi tuslari tizerinden kumanda edilebi-

lir.

» Kamera kontrol birimi ve isik kaynaginin MIS-Bus baglantilarini birbi-
rine baglayin.

» Baglantilarin takma sirasinda kilitlenmesine dikkat edin.
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4.4 Ik kez calistirma

A\

UYARI

Tibbi elektrik sisteminin yanlis kullanimi sonucu
yaralanma tehlikesi ve/veya iiriinde fonksiyon
hatasi!

» Tiim tibbi cihazlarin kullanim kilavuzlarina uyu-
nuz.

On kosul: Kurulum tamamlanmis olmalidir.
» Kamera kafasini baglayin.

Cihazi ve kullanilan cihazlari agin.

Odak halkasi varsa gériintiiyl netlestirin.
Beyaz dengelemesi uygulayin.

vvyyvyy

Monitérde calisma mesafesinde cizgisiz, renk kaymasiz veya titresimsiz

iyi bir goriintii olmasini saglayin. 3D kamera kafasi kullanildi§inda 3D

polar gozliikle bir fonksiyon testi uygulayin.

» Kamera kafasi ve kamera kontrol birimindeki tuslarin nizami olarak
kullanilabildigini kontrol edin.

» Gerekirse 151k kaynaginin kamera kafasi ve kamera kontrol birimindeki

tuslar lizerinden acilip kapatilabildiginden emin olun.

Sebeke gerilimi

Sebeke gerilimi cihazin tip levhasinda belirtilen gerilime uygun olmak
zorundadir.



5. PV630 kamera kontrol birimiyle calis-

mak
5.1  Haazir bulundurma
Steril olmayan parcalar nedeniyle enfeksiyon tehli-
kesi!
UYARI » Steril olmayan pargalar steril alana girmemeli-
dir.

» Steril teslim edilmemis iiriin ve aksesuar parca-
larini kullanimdan 6nce hazirlayin ve sadece ste-
ril aksesuarlarla birlikte kullanin.

Kagak akimlarin eklenmesi nedeniyle hasta icin
tehlike!

» Uriiniin elektrikli tibbi cihazlar ve/veya enerji
tahrikli endoskopi aksesuarlari ile birlikte isletil-
mesinde kacak akimlar olusabilir.

A\

DiKKAT

A\

UYARI

Yanma, kivileim veya patlama nedeniyle hasta ve
kullanici icin tehlike!

» Yiiksek frekansli bir cerrahi cihazin endoskopi
miidahalesinde kullaniminda ilgili kullanma
kilavuzunun giivenlik uyarilarini dikkate alin.

Not

Endoskopik yiiksek frekansli cerrahinin kullanimindan énce hastayr uygun
sekilde hazirlayin! Ateslenebilir gazlari giderin ve olusmalarini 6nleyin (6r.
gastrointestinal sistem/kolonoskopi, mesane/transiiretral rezeksiyon).

A\

Nizami olmayan kullanim nedeniyle yaralanma teh-
likesi!

UYARI » Kamera kontrol biriminin amaca uygun kullani-
mina dikkat edin.
Elektromanyetik girisim emisyonu nedeniyle
goriintii kalitesinin etkilenmesi (or. hafif ¢izgi olu-
DIKKAT sumu, monitor ekraninda hafif renk kaymalari)!

» Ek periferi cihazlari (6r. monit6r, dokiimantas-
yon sistemi) ile baglantida goriintii kalitesini
kontrol edin.

Not

EV3.0 kamera kontrol birimi ile baglantili olarak endoskop, defibrilasyon
korumali tip CF uygulama pargasi olarak siniflandiriimigtir.

Aksesuar baglama

A\

TEHLIKE

Baska bilesenler kullanildiginda miisaade edilmeyen
konfigiirasyon nedeniyle yaralanma tehlikesi!

» Kullanilan tiim bilesenlerde siniflandirmanin
kullanilan cihazin uygulama parcasinin siniflan-
dirmasi (6r. Tip CF defibrilasyon korumasi) ile
uyumlu oldugunu kontrol edin

Kullanim kilavuzunda adi gegmeyen aksesuar kombinasyonlari, dngériilen
uygulama icin 6ngoriilmus olduklar bilhassa belirtilmiyorsa, kullanilamaz.
Performans ozellikleri ve giivenlik sartlari olumsuz etkilenmemelidir.
Arayiizlere baglanan tiim cihazlar buna ek olarak ilgili IEC normlarini kar-
silamalidir (6r. veri isleme cihazlari igin IEC 60950 ve elektrikli tibbi cihaz-
lar icin IEC/EN/DIN 60601-1).

Tim konfiglrasyonlarin IEC/EN/DIN 60601-1 ana normunu karsilamasi
gerekir. Cihazlan birbirine baglayan kisiler bu konfiglirasyondan sorumlu-
dur ve IEC/EN/DIN 60601-1 ana normun veya ilgili ulusal normlarin karsi-
lanmasini saglamalidirlar.

» Sorulariniz oldugunda B. Braun/Aesculap partnerinize veya Aesculap
teknik servisine bagvurun, adres bkz. Teknik Servis.
Elektrik sebekesine baglama

A\

TEHLIKE

Elektrik carpmasi sonucu hayati tehlike!

» Uriinii sadece topraklama iletkeni olan bir sebe-
keye baglayiniz.

» Kullanim yerindeki sebeke geriliminin cihazin tip levhasi tizerindeki bil-
giler ile uyumlu oldugundan emin olun.

» Elektrik kablosunu cihazin arka yiiziindeki sebeke baglanti soketine
takin.

» Elektrik kablosunu elektrik beslemesine baglayin.

» Kablolar kimsenin tékezlemeyecegi veya takilmayacagi sekilde ddse-
yin.

Gorsel kontrol

Her kullanimdan dnce gorsel kontrol yapin.

» Cihazin nizami bir sekilde kuruldugundan emin olun. Espotansiyel
kusaklamanin nizami sekilde baglanmasina dikkat edin.

» Mahfazanin dis hasarlari olmadigindan emin olun.
» Elektrik kablosu ve diger kablolarin hasarsiz oldugundan emin olun.

» Kamera kafasinin baglanti soketindeki kontaklarin nem ve kir icerme-
diginden emin olun.
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5.2  Calisma kontrolii

A\

Hasarli kablo veya cihazlar nedeniyle elektrik carp-
masi tehlikesi!

UYARI » Elektrik donanimini diizenli olarak kontrol edin.
» Gevsek, asinmis ve hasarl kablolari/baglantilar
degistirin.
c Etkilenmis veya eksik 3D gériintii nedeniyle hasta
icin tehlike!
UYARI » Uygulama dncesinde 3D polar gozliigiin saglam

oturdugunu kontrol edin ve gerekirse uygun
gozliik bandi kullanin veya bir optikei tarafindan
uyarlanmasini saglayin (6r. 3D polar gozliikle
birlikte bir mercekli gozliik kullanilmasi gereki-
yorsa).

» 3D polar gozliikler yiiksek sicaklik iceren ortam-
larda (6r. bir kaloriferin yakininda) depolanma-
malidir.

» Asinmis, cizilmis, kinlmis veya hasarli 3D polar
gozliikleri kullanmayin.

Fonksiyon arizalari veya elektrik carpmasi nede-
niyle hasta ve kullanici icin tehlike!

A\

UYARI » Sadece kuru bilesenler kullanin (6r. kamera kon-
trol birimi fis baglantisi, optik).

Hatali verilen goriintii nedeniyle hasta icin tehlike!

» Uygulama baslangicindan dnce ve her ayar degi-

UYARI siminden sonra canli goriintiiniin dogru verildi-

gini kontrol edin (or. gériintii rotasyonu veya
algoritmalarin devreye sokulmasindan sonra).
Gerekirse beyaz dengelemesi uygulayin.

Not

Bu miidahaleyi sadece kullanilan tiim cihazlar sorunsuz bir durumdayken
yapin.

Not

Her kullanimdan dOnce, bir elektrik kesintisinden veya bir kesintiden sonra
bagl tiim cihazlarda islevsellik ve baglantilarin dogrulugu kontrol edilme-
lidir.

Not

Endoskop gériintiisii uygun calisma mesafesinde keskin, parlak ve net
olmalidir.

Not
Hasarli iiriinleri kullanmayin.
Her miidahaleden 6nce fonksiyon testi yapin.

3D goriintiilemede li¢ boyutlu gériintiinlin iyi bir sekilde gdriintiilenmesi
icin 3S monitdriin operatdre direkt olarak hizalanmasi gereklidir.

» Kamera kafasini kamera kontrol birimine baglayin.
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» Cihazi ve kullanilan cihazlari agin.

» Odak halkasi varsa gorilintliyii netlestirin.

» Kamera kafasini mutat calisma mesafesi icinde bir obje lizerine hizala-
yin.

» Beyaz dengelemesi uygulayin.

» Monitorii operatore dogru hizalayin.

» 3D polar gozligl takin, gozligiin saglam oturdugundan emin olun.
Gerekirse uygun gozliik bandi kullanin veya bir optikgi tarafindan uyar-
lanmasini saglayin.

» Monitdrde cizgisiz, renk kaymasiz veya titresimsiz iyi bir 3D canli
goriintli olmasini saglayin.

» Kamera kafasi ve kamera kontrol birimindeki tuslarin nizami olarak
kullanilabildigini kontrol edin.

» Gerekirse 151k kaynaginin kamera kafasi ve kamera kontrol birimindeki
tuslar lzerinden acilip kapatilabildiginden emin olun.

5.3  Konfigiirasyon

Sistem ayarlari

Sistem ayarlari meni noktasinda asagidaki ayarlar yapilabilir:

m Dil: Kamera meniisii dilinin segimi (fabrika ayari: ingilizce)

B 50 Hz/60 Hz: Goriintl tekrarlama frekansinin segimi

B Ag kurulumu: Teknik servis icin bir ag baglantisinin olusturulmasi

B Durum cubugunu goster: Giincel etkinlestirilmis gorlintli ayarlari igin
ekranin durum cubugunda bilgi iceren sembollerin gériintiilenmesine
iliskin secim

B Remote cikisi sinyal sesi (standart olarak devre disi): Bir gériintii kay-
dinin devreye sokulmasi veya bir video kaydinin baslatiimasi ve sonlan-
dirlmasinda bir sinyal sesi verilip verilmeyecedine iliskin secim

B Fabrika ayarlarini geri yiikle: Cihazdaki tiim ayarlarin fabrika ayarlarina
geri alinmasi

Bu menii noktasinda ayrica sistem bilgileri de goriintiilenebilir:

B Kamera kontrol birimi, bagh kamera kafasi ve bagl 1sik kaynaginin
yazilim versiyonu

B Kamera kontrol birimi, bagli kamera kafasi ve bagl 1sik kaynaginin seri
numarasi

Ag kurulumu alt meniisiinde ayrica gilincel ag ayarlarinin bir genel gorii-
niimi goriintilenebilir.

» Mendyii acin ve Sistem Setup lizerine gelin.
» istenen kayda gelin ve ayarlar yapin.



Kullanici profilleri
Profiller alt meniisiinde her kamera kafasi igin li¢ adet bireysel kullanici
profili olusturulabilir.

Kullanicr profili olusturmak icin 6nce bir ¢ikis profili segilmeli, bunun
goriintli ayarlari degistirilerek kullanici profilinde kaydedilmelidir.

Kullanicr profilinde gériintii ayarlarinin yaninda asagidaki ayarlar yapila-
bilir:

B 0T0 itk miktari kumandasinin etkinlestirilmesi/devre disi birakilmasi
B Kamera kontrol birimi ve kamera kafasinda tus atamasi

| Bireysel sik kullanilanlar mendisii

Kullanicr profili olusturma, olusturulan kullanici profiline ekran klavyesi
kullanilarak bir profil adi verilmesiyle tamamlanmis olur. Profil adi 16
karakterden uzun olamaz ve standart profillerin adlarindan farkli olmali-
dir.

Olusturulan bir kullanicr profili, ilgili kamera kafasi bagl oldugunda degis-

tirilebilir veya silinebilir.

» Meniiyi acin ve Profil menii kaydina gidin.

» Kullanici profili olustur lizerine gidin ve ¢ikis profilini secin.

» Bireysel ayarlar yapin.

» Kaydet ve Cik iizerine gidin ve ekran klavyesi ile kullanici profiline bir

isim verin.

Kullanier profilini ilgili isim altinda kaydetmek icin beyaz tusa uzun

siireli (=2 saniye) basin.

» Degistirmek icin Kullanici profili degistir lizerinden degistirilecek olan
ilgili kayda gidin.

» Silmek icin Kullanicr profili sil lizerinden silinecek olan ilgili kayda
gidin.

v

Sik kullanilanlar

Standart profiller icin sik kullanilanlar ayarlanmistir ve degistirilemez.

Bireysel ayarlanabilen kullanici profilleri icin sik kullanilanlar secilebilir ve

gerektiginde degistirilebilir.

ihtiyac halinde 10 adet sik kullanilan tanimlanabilir.

» Meniiyi acin ve Profil menii kaydina gidin.

» Kullanicr profili olustur lizerinden Sik kullanilanlar meniisii konfi-
giirasyonu 6gesine gidin.

» Atamayi degistirmek i¢in Kullanier profili degistir Gizerinden Sik kul-
lanilanlar meniisii konfigiirasyonu dgesine gidin.

Kumanda tuglarinin tus atamasi

Standart profiller icin tus atamalar ayarlanmistir ve degistirilemez.
Bireysel ayarlanabilen kullanici profilleri icin tus atamalar secilebilir ve
gerektiginde degistirilebilir.

Tus atamasi degistirildiginde cihazin on yiiziindeki ve kamera kafasindaki
kumanda tuslar otomatik olarak ayni islevi alirlar.

» Meniiyi acin ve Profil menii kaydina gidin.

» Kullanici profili olustur lizerinden Tus atamasi dgesine gidin.

» Her tus icin uzun ve kisa siireli basma icin bir fonksiyon secin.

» Atamayi degistirmek icin Kullanicr profili degistir lizerinden Tug ata-
masi 6gesine gidin.

5.4 Kullanim

Isik kaynaklari ile kombinasyonda yiiksek sicaklik

A\

UYARI

Yiiksek sicaklik nedeniyle yaralanma tehlikesi!

» Fiber optik baglanti, endoskopun uzak ucu ve
steril kaplamanin ucuna uygulama sirasinda
veya uygulamadan hemen sonra dokunmayin.

Istk kaynaklari, dzellikle yiiksek performansli isik kaynaklari biyiik mik-
tarda 151k ve 1S enerjisi verir.

Fiber optik baglanti, endoskopun uzak ucu ve steril kaplamanin ucu ¢ok
sicak olabilir.

Istk kaynagi eklentisinin riskleri:

B Geri doniisii olmayan doku hasari veya hasta ve kullanicida istenmeyen
koagiilasyon

W Cerrahi donanimda yanma veya termal hasar (6r. ameliyathane bezleri,
plastik malzeme)

B Kullanilan isik kaynagi kapanirsa tehlike olusabilir.

» Her zaman calismaya hazir bir 1sik kaynagini hazir bulundurun.

Guvenlik tedbirleri:

» Hastanin icini gerektiginden daha uzun siire 1sik kaynagr ile aydinlat-
mayin.

» OTO stk miktari kumandasini kullanin veya 1sik kaynagini, miimkiin
oldugunca disiik 151k yogunlugunda parlak, iyi aydinlatiimis bir goriin-
tlinlin olmasina dikkat edin.

» Endoskopun uzak ucu veya fiber optik baglantiyi hasta dokusu, yanici
veya Istya duyarli malzemelerle temas ettirmeyin.

» Endoskopun uzak ucuna dokunmayin.

» Uzak uc alaninda veya isik ¢ikis alanindaki kirleri giderin.

A\

Yaralanma tehlikesi ve/veya hatali fonksiyon tehli-
kesi!

UYARI » Her kullanimdan 6nce fonksiyon testini gercek-
lestiriniz.
Optikte bugulanma ve sinirli goriis nedeniyle hasta
icin tehlike!
UYARI » Optik alanlarda bugulanmayi 6nlemek veya

azaltmak icin insuflasyon gazinin kamera troka-
rinin disinda bir trokar lizerinden verilmesi fay-
dal olabilir.

Yanmalar ve istenmeyen derinlik etkisi nedeniyle

yaralanma tehlikesi ve iiriinde hasar tehlikesi!

» Yiiksek frekansli akimi ancak uygulama pargasi
(elektrot) endoskoptan goriindiigiinde ve bir
kontak olmadiginda agin.

A\

UYARI
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Yanhs ydnlendirilmis kacak akimlar nedeniyle elek-
trik carpmasi!

A\

UYARI » Torasik ve kardiyotorasik cerrahi dncesinde imp-
lante defibrilatorleri (ICD) devre disi birakin.
» Her tiirlii defibrilasyondan dnce kullanilan

kamera kafasini hastadan cikarin.

Manyetik rezonans ile baglantili eksik fonksiyon!
» Uriinii manyetik rezonans ortamda kullanmayin.

A\

UYARI
Endoskopun ucunda ve steril kaplamada 1s1 gelisimi
nedeniyle yaralanma tehlikesi!

DiKKAT » Endoskopun ucunda ve steril kaplamada

IEC/EN/DIN 60601-2-18 uyarinca ongériilen
pik sicakliklarin asilmamasina dikkat edin.

» Endoskopu uygulama sirasinda hastanin iizerine
birakmayin.

» Hastanin karin alaninda optikle her zaman has-
tanin doku yiizeylerine ve mukozalarina mesafe
birakin.

» Oto isik miktari kumandasini kullanin veya isik
kaynagini, miimkiin oldugunca diisiik i1sik
yogunlugunda parlak, iyi aydinlatilmig bir
goriintiiniin olmasina dikkat edin.

» Aydinlatmanin gerekli olmamasi veya endosko-
pun uzun siire hastanin disinda bulunmasi
halinde 151k kaynagini kapatin.

» Fiber optik baglanti, endoskopun uzak ucu ve
steril kaplamanin ucuna uygulama sirasinda
veya sonrasinda dokunmayin.

Gaz embolisi nedeniyle hasta icin tehlike!

» Yiiksek frekansh cerrahi dncesinde agiri insuf-
lasyon (or. hava veya atil gazla).

A\

UYARI

Not

3D gériintiiniin kesilmesi durumunda operasyona 2D gdériintii ile devam
edilebilir.

Not

Kamera kafasi tuglarinin giincel atamasi, kamera meniisii agildiktan sonra
ekranda Kamera kafasi bilgisi olarak gériintiilenir.

Not

Uygulanan prensip ve yéntemlerin temel anlayisinda, érnegin elektro cer-
rahi yénteminde, hasta ve kullanici icin sok ve yanma risklerini, cihaz ve
enstriimanlarda hasarlari 6nleyin. Elektro cerrahi yéntemleri sadece egi-
timli teknik personel tarafindan uygulanmalidir.
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Acildiktan sonra aktif profil
Kamera kontrol birimi acilirken bir kamera kafasi bagli degilse baslatma
islemi sirasinda standart profil "LAP General Surgery" etkinlestirilir.

Ac¢ma 6ncesinde 2D veya 3D kamera kafasi baglanmissa baslatma islemi
sirasinda ilgili kamera kafasi tipinin son kullaniminda etkin olan profil
etkinlestirilir.

Kamera kafasinin degistirilmesinden sonra aktif profil

Kamera kafasi acik kamera kontrol biriminden cikarilirsa mevcut profil,
3D-0° ve 3D-30° kamera kafasi arasinda bir degisim yapilsa bile ayni tipte
kamera kafasi (2D veya 3D) baglanirsa etkin kalir.

Baska bir kamera kafas tipi baglanirsa standart profil "LAP General Sur-
gery" etkinlestirilir.

Kamera kafasina bagli kullanici profilleri

Her iki kamera kafasi tipi_(2D ve 3D) igin dg ayri kullanicr profili bireysel
olarak yapilandinlabilir. llgili kullanici profilleri sadece uygun kamera
kafasi tipi baglandiginda gdriintiilenebilir, etkinlestirilebilir veya degistiri-
lebilir.

Acma ve kapatma

A¢ma

» ACIK salterine basin.

Kapatma

» KAPALI salterine basin.

Cihazin besleme sebekesinden ayrilmasi

» Cihaz arkasindaki elektrik kablosunu cekin.

Kamera kafasi baglantisi

Not

Kamera kablosu burkulma, biikme, torsiyon, cekme ve baski yiiklerine karsi
duyarlidir. Bu da optik bilesenlerde (6r. fiber optikler) hasara ve béylece
calismaz duruma yol acabilir.

Kamera kafasiyla ilgili diger detaylar icin ilgili kullanim kilavuzunu dikkate
alin.

» Baglanti fisini kamera kontrol birimindeki baglanti soketine kilitlenene
kadar takin.
Profil secimi

» Mendyii acin ve Profil meni kaydina gidin.
> istenen profili segin.



Beyaz dengelemesinin uygulanmasi

» Her kullanimdan &nce beyaz dengelemesi uygulayin.

Not

Istk kaynaginin renk sicakligindan giiclii bir sekilde sapma gésteren ortam
isiginda beyaz dengelemesi sonucunun etkilenecegini unutmayin.

Not

Bir steril kaplama kullanildiginda beyaz dengelemesini steril kaplamanin
montajindan sonra a uygulayin, ¢iinkii aksi halde beyaz dengeleme sonucu
etkilenebilir.

» Operasyon icin kullanilacak olan kamera kafasini baglayin.
» Fiber optik kabloyu i1sik kaynagina baglayin.

» 3D kamera kafasi kullaniminda: Steril kaplamayr kamera kafasina
monte edin.

» Tum sistem bilesenlerini agin.
» Endsokopu yakl. 5 cm mesafede beyaz bir objeye yonlendirin.

» Kamera kontrol biriminin 6n yiiziindeki Beyaz dengelemesi tusuna
basin veya kamera kafasindaki ilgili tusu kullanin.

Beyaz dengelemesi basarili oldugunda 3D monitérde "Beyaz dengele-
mesi basarih" mesaji verilir.

Beyaz dengelemesi basarisiz oldugunda "Beyaz dengelemesi basarisiz"
mesaji verilir.

Beyaz dengelemesi basarisiz oldugunda:
» Asiri radyasyonu dnleyin.
- Beyaz objeye olan mesafeyi biiyltin.
- lsik kaynaginin parlakhgini degistirin.
» Beyaz dengelemesini yeniden uygulayin.

Goriintii gosterimi

Bireysel olusturulmus profil icin goriintii manuel olarak degistirilebilir. Bu
degisiklikler kamera kafasi tipinin veya profilin bir sonraki degisimine
kadar korunur.

Asagidaki degisiklikler miimkiindiir:
W Parlakhk

Dijital yakinlastirma

Kontrast

Kenar vurgusu

Goriintli rotasyonu 180° (sadece EV3.0 kamera kafasi 30° ile baglantili
olarak kullanilabilir)

2D/3D gegisi (sadece EV3.0 kamera kafasi ile baglantili olarak kullani-
labilir)
Menliyii agin ve istenen meni kaydina gidin.

v

» Ok tuslaryla regiilatdrdeki ayarlari yapin veya fonksiyonlari acin veya
kapatin.

Efektler

Ayarlanan profil icin efektler devreye sokulabilir.
» Meniiyii acin ve Efektler menii kaydina gidin.
» Efekti secin ve devre digi birakin.

» Efekti ayni yol lizerinden devre disi birakin.

6. hazirlama yontemi

6.1

Not

Hazirlanma icin ilkenizdeki mevzuata, ulusal ve uluslararasi norm ve
direktiflere ve kurum ici hijyen kurallarina mutlaka uyun.

Genel giivenlik uyarilar

Not

Bu iiriiniin basaril sartlandirmasinin sadece sartlandirma siirecinde énce-
den dogrulama ile saglanabilecegine dikkat edin. Bunun sorumlulugunu
isletmeci/hazirlayici tasir.

Not

Hazirlama ve malzeme uyumu ile ilgili gtincel bilgiler icin bkz. ayrica
www.aesculap-extra.net adresindeki Aesculap Extranet

A\

Hasta ve/veya kullanici icin enfeksiyon riski:

m Uriinde temizlik ve dezenfeksiyon maddesi

UYARI kalintilari
m Uriin ve aksesuarin yetersiz veya hatali temizligi
ve dezenfeksiyonu
Ariza, dolayli zarar veya kisa iiriin kullanim omrii
tehlikesi!
DiKKAT » Sartlandirma ile ilgili iiretici taleplerini dikkate

alin ve uygulayin.
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6.2  Genel uyarilar

VAN

TEHLIKE

Yanhs hazirlama nedeniyle iiriinde hasar!

A\

DiKKAT

» Kamera kontrol biriminin temizlik ve dezenfek-
siyonu sadece silme dezenfeksiyonla.

» Uriinii asla ultrasonda temizlemeyin veya dezen-
fekte etmeyin.

» Mevecut iiriin icin uygun ve izinli olan temizlik
maddeleri ve dezenfektanlar kullanin.

» Temizlik maddesi ve dezenfektan iireticisinin
konsantrasyon, sicaklik ve etki etme siiresi ile
ilgili talimatlarini dikkate alin.

» Kamera kontrol birimini ancak temizlenen tiim
parcalar tamamen kuruduktan sonra akim sebe-
kesine baglayin.

» Uriinii hicbir zaman sterilize etmeyiniz.

Not

EV3.0 kamera kontrol biriminin gévdesi ve 3D polar gézliikler sadece nemli
bezle temizlik igin uygundur (silme dezenfeksiyonuy). Sivilarin icine daldir-
mayin.

6.3 Temizlik/Dezenfeksiyon

Hazirlama siirecine yonelik iiriine ozel giivenlik notlan

VAN

TEHLIKE

Elektrik carpmasi ve yangin tehlikesi!
» Temizlemeden 6nce elektrik fisini cekiniz.

» Yanabilir ve patlayici temizleme ve dezenfeksi-
yon maddeleri kullanmayin.

» Uriine hicbir sivinin sizmamasini saglayin.

Not

Kamera kontrol birimini sterilize etmeyin veya bir temizlik-dezenfeksiyon
cihazinda hazirlamayin.

Temizlik ve dezenfeksiyon yontemi

Uygulama Ozellikler Referans

Elektrikli cihazlarda Yok
sterilizasyon olmadan
silerek dezenfeksiyon
W EV3.0 kamera kon-
trol birimi PV630

Boliim Elektrikli cihaz-
larda sterilizasyon olma-
dan silerek dezenfeksiyon
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Elektrikli cihazlarda sterilizasyon olmadan silerek dezenfeksiyon

Nem nedeniyle elektrik carpmasi ve cihaz hasar

tehlikesi!

» Silme dezenfeksiyonunu sadece nemli bezlerle
uygulayin. Islak bezler kullanmayin.

» Fazlalk temizlik ¢ozeltisini cihazdan hemen
uzaklastirin.

» Kamera kontrol birimini ancak temizlenen tiim
parcalar tamamen kuruduktan sonra akim sebe-
kesine baglayin.



Evre Adim T t Kons.  Su kalitesi
[*C/°’Fl  [dak]  [%]
Silme dezenfeksiyonu RT >1 - -
Evre |

» Kalan gozle goriinir artiklar varsa bunlar tek kullanimlik dezenfeksi-
yon beziyle cikarin.

» Gorlinlimli temiz drliniin tamamini kullaniimamis tek kullanimlik
dezenfeksiyon beziyle silin.

» Ongoriilen etki etme siiresine (asgari 1 dak) uyun.

6.4

» Uriinii her temizlik ve dezenfeksiyon sonrasinda asagidaki hususlar
yoniinden kontrol edin:

Kontrol, bakim ve muayene

- Temizlik
- Fonksiyon
» Uriinde her kullanimdan nce asagidaki kontrolleri yapin:
- Diizensiz calisma sesleri
- Asiri1sinma

Giiclii titresimler
- Hasar
» Uriin hasarliysa derhal kullanimdan kaldiriniz.

6.5 Muhafaza
Yanlis depolama sonucunda iiriin hasari!
» Uriinii kuru, iyi havalandirilan ve uygun sicakhiga
DiKKAT sahip mekanlarda toza karsi korumali olarak

depolayin.

» Uriinii dogrudan giines 1s1Gina, yiiksek sicaklik-
lara, yiiksek hava nemine veya radyasyonlara
karsi korumali olarak depolayin.

» Cihazi dogrudan UV isinina, radyoaktiviteye veya
giiclii elektromanyetik 1sinima maruz birakma-
yin.

» Uriinii tek olarak depolayin veya icinde sabitle-
nebilecegi hazneler kullanin.

» Uriinii, bir cihaz arabasina yerlestirilmis olsa bile
her zaman giivenli bir sekilde nakledin.

Kimyasal

Meliseptol HBV bezleri 50 % Propan-1-ol
Chlorine Disinfection (Wet Wipe)

7. Onarim

Hasarli Uriinleri inceleme icin iireticiye veya Uretici tarafindan yetkilendi-
rilmis uzman bir onarim isletmesine génderin. Yetkili uzman onarim islet-
melerini Ureticiden temin edilebilirsiniz.

A\

UYARI

Kirli ya da kontamine iiriinler nedeniyle enfeksiyon
tehlikesi!

» Uriinii ve gerekirse aksesuarlari gondermeden
once ile iyice temizleyin, dezenfekte ve sterilize
edin. Bunun disinda iiriinii olabildigince uygun
hazirlayin ve uygun bir sekilde isaretleyin.

» Gondermeden once steril kaplamay! kamera
kafasindan cikarin.

» Uygun ve emniyetli ambalaj secin (ideal olarak
orijinal ambalaj).

» Uriinii ambalaj kontamine olmayacak sekilde
ambalajlayin.

Not

Onarim isletmesi onarimi giivenlik sebeplerinden dolayi kirli ya da konta-
mine driinlerin onarimini reddedebilir. Ureticinin kontamine (riinleri gén-
dericiye geri verme hakki saklidir.

8. Bakim

Mevcut Uriin bakim gerektirmez. Bakiminin kullanici veya lretici tarafin-
dan yapilmasi gereken bilesenler icermez. Ancak Uretici, bir teknik perso-
nelin veya hastane teknisyeninin lirlinde diizenli bir 6nleyici giivenlik kon-
trolii (STK) yapmasini 6nermektedir. Uriiniin kontrolii en az her 12 ayda bir
yapilmalidir. Onleyici giivenlik kontroliinde 6zel sartlar ve tedbirlerin dik-
kate alinmasi gerekmez.

311



Aesculap®

EinsteinVision 3.0 kamera kontrol birimi PV630

Kontrol sirasinda IEC/EN/DIN 62353 Bolim 5 uyarinca asagidaki testler
yapiimalidir:

B 5.2 Gozle muayene

B 5.3.2 Koruyucu iletken direncinin dl¢limi (sadece | koruma sinifindaki
cihazlarda uygulanir)

B 5.3.3 Kagak akimlar
B 5.3.4 izolasyon direncinin 6lglimii

Test sonuglar IEC/EN/DIN 62353 Béliim 6 uyarinca kapsamli bir sekilde,
normun G ekinde verilen bir test raporunda belgelenmelidir.

Giivenlik kontroliinden sonra bir fonksiyon testi uygulanmalidir.

ilgili servis hizmetleri icin ulusal B. Braun/Aesculap temsilcinize basvurun,
bkz. Teknik Servis.

9. Hatalan tespit etmek ve gidermek

Ekranda goriintii yok Akim beslemesi yok

Cihazi nizami bir sekilde kurun, bkz. Hazirlama ve kurulum.

Kamera kontrol biriminde sigorta arizal

Sigortay! "Sigorta dedisimi" kilavuzuna gére degistirin.

Kontrol birimini monitére baglayin

Baglanti kablosu bagli degil veya arizali

Monitdr dogru giris sinyaline ayarli degil

Kamera kontrol birimini nizami olarak baglayin, bkz. Hazirlama
ve kurulum.

Kamera kafasini kamera kontrol birimine baglayin. Fiste nem
kontrolli yapin. Kablo hasarliysa tamire génderin.

Monitorii dogru giris sinyaline ayarlayin.

Kotl renk goriintiisi

Monitdr dogru ayarlanmamis

Monitor ayarlarini kontrol edin.

Goriintlide renkli ¢izgiler

Video kablosu arizali

Video kablosunu degistirin veya Uriinli tamire génderin.

Dogal olmayan renk goriintiisii

Goriintli bozuk

Calismiyor

Beyaz dengelemesi dogru uygulanmamis
Ayarlar dogru yapiimamis
Monit6r yanlis ayarlanmis

Fiber optik kablo dogru baglanmamis

Beyaz dengelemesi uygulayin, bkz. Hazirlama ve kurulum.
Cihazi nizami olarak ayarlayin, bkz. Hazirlama ve kurulum.
Monitdr ayarlarini monitdr kullanim kilavuzuna gore diizeltin.

Fiber optik kablonun dogru oturdugunu kontrol edin ve gere-
kirse diizeltin.

Fiber optik kablo hasarli

Fiber optik kabloyu degistirin.
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9.1  Kullanici tarafindan arizanin giderilmesi

Sigorta degisimi

A

TEHLIKE

Elektrik carpmasi sonucu hayati tehlike!

» Sigorta elemanlarini degistirmeden 6nce elek-
trik figini cekin!

Ongoriilen sigorta seti: T2,00AH/250 V~

» Sigorta tutucudaki tirnakli burnun kilidini kiigiik bir tornavida ile ¢ozii-
niiz.

» Sigorta tutucuyu cekip cikartiniz.
» iki sigorta elemanini birden degistiriniz.

» Sigorta tutucuyu bir tiklama sesiyle yerine oturacak sekilde tekrar
yerine yerlestiriniz.

Not

Sigortalar sik atiyorsa, cihaz arizalidir ve tamir ettirilmek zorundadir, bkz.
Teknik Servis.

Not
Sigortalarla ilgili iilkeye 6zgii kurallari dikkate alin.

9.2 Onarim

Onarim durumlarinda (sigorta degisimi harig) Ureticiye veya yetkili bir
onarim isletmesine bagvurun. Yetkili uzman onarim isletmelerini Uretici-
den temin edilebilirsiniz.

Hizli bir islem icin drlini asagidaki bilgilerle birlikte génderin:
m Uriin numarasi (REF)

W Seri numarasi (SN)

B Miimkiin oldugunca net hata tarifi

Not

Gériintiileme sisteminde bir bilesen degistirildiginde (6r. Service, Upgrade)
sistem isletime alma isleminin yeniden uygulanmasi gerekir. Ek olarak her
bakimdan veya bir cihazin her dedisiminden sonra bir giivenlik kontrolii
(STK) yapilmasi Gnerilir.

10. Teknik Servis

A\

Yaralanma tehlikesi ve/veya hatali fonksiyon tehli-
kesi!

UYARI » Uriinde degisiklik yapmayin.

Tasima hasarlar nedeniyle iiriiniin hatal islevi!

» Uygun ve emniyetli ambalaj secin (ideal olarak
DiKKAT orijinal ambalaj).

» Servis durumunda olasi geri gondermeler icin
orijinal ambalaji saklayin.

» Uriinii ambalaj kontamine olmayacak sekilde
ambalajlayin.

Not
Servis ve onarimlar sadece yetkili, egitimli personel tarafindan yapilabilir.
Servis ve onarim i¢in ulusal B. Braun/Aesculap temsilcinize basvurun.

Tibbi cihaz lizerinde degisiklikler yapilmasi garanti haklarinin ve ayrica
bazi onaylarin gecersizlesmesine neden olabilir.

Garanti

Uriiniin fonksiyonu iizerine iiretici tarafindan 12 ay garanti verilmektedir.
Bu garantinin gecerlilik siresi, fatura tarihinden itibaren garanti siiresi
icinde yazili olarak, gerekirse onarimla ilgili fatura numarasiyla birlikte
yapilan basvurular icin gecerlidir. Bu garanti, diger yasal garanti haklarini
sinirlamaz.

Bu garanti sadece normal asinma, amag disi kullanim, yanlis kullanim, dis
etki, eksik veya hatali sartlandirma ya da miicbir sebeplere dayanmayan
kusurlar icin gecerlidir.

Kullanicinin kendisinin veya vyetkili olmayan bir onarim isletmesinin
lirlinde onarim veya degisiklik yapmasi durumunda garanti haklari diiser.
Bir lirlinde bakim yapilmasi gerektiginde ayni husus acikca izin verilmeyen
bakimlar igin gecerlidir.

Nizami olmayan kullanim ya da diger cihaz veya aksesuarlarla kombinas-
yondan kaynaklanan sorumluluk talepleri ileri siirlilemez.

Servis adresleri

AESCULAP FLEXIMED GmbH
Robert-Bosch-StraBe 1
79211 Denzlingen

Germany

Phone: +49 (0) 7666 9321-0
E-mail: info@aesculap-fleximed.de
Web: www.aesculap-fleximed.de

Diger servis adreslerini yukarida yazili adresten 6grenebilirsiniz.
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Aesculap®

EinsteinVision 3.0 kamera kontrol birimi PV630

11. Aksesuarlar/Yedek parcalar

12. Teknik bilgiler

PV630 EV3.0 kamera kontrol birimi

Sebeke voltaj aralik-
lari

(gt girisi)

100 - 240V~ (1,0A- 0,5 A)

Gii¢ alimi

120W

Koruma sinifi

(IEC/EN/DIN 60601-1

uyarinca)

Koruma tiirii

IP21

Cihaz sigortasi

T2,00AH/250 V~

Uygulama birimi

Tip CF defibrilasyon korumasi

PV647 3D monitdr ayakhgi

PV646 3D monitor

PV621 3D polar gézliik (15 adet)

PV622 3D bugulanma karsiti polar gozliik

PV623 3D polar gozliik klipsi

PV624 3D g6z koruyucu polar gdzliik

A075305 Sigorta T2,00AH/250 V~

0P942 MIS-Bus kablosu, 0,75 m

PV436 DVI kablosu, 2,0 m

TA014803 BNC kablosu, kirmizi, 2,0 m

TA014804 BNC kablosu, yesil, 2,0 m

GK535 Espotansiyel dengeleme kablosu, 4,0 m

TA008205 Espotansiyel dengleme kablosu, 0,8 m

TE780 Elektrik kablosu Avrupa, siyah 1,5 m

TE730 Elektrik kablosu Avrupa, siyah 5,0 m

TE734 Elektrik kablosu Biiyiik Britanya, irlanda, siyah
50m

TE735 Elektrik kablosu ABD, Kanada, Japonya, gri 3,5 m

FS095 Elektrik kablosu Isvigre, turuncu

TE676 Soguk cihaz uzatmasi 1,0 m

TE736 Soguk cihaz uzatmasi 2,5 m

314

Frekans 50/60 Hz

Video sinyali 2 x 3D iizerinden 3G SDI (1080p)
2 x 3D Uizerinden DVI-D (1080p)
2 x 2D Uzerinden DVI-D (1080p)
1 x 2D lizerinden HD-SDI (1080i)

Agirhk 10,2 kg

Olciiler 330 mm x 146 mm x 353 mm

(GxYxD)

isletim tirii Kesintisiz isletim igin uygundur

Norm uyumlulugu

EMU

IEC/EN/DIN 60601-1
IEC/EN/DIN 60601-1-2

CISPR 11

Sinif A




12.1 Ortam kosullan

Sicaklik

Havadaki bagl
nem

Atmosferik
basing

igletim Depolama ve nakliye

37 °C /ﬂ[ 70 °C
10 °C -20°
90 % 90 %
(%)
0% 0%

i_1 060 hPa 1 060 hPa
700 hPa 500 hPa

13. Atik bertarafi

Not

Uriiniin bertaraf 6ncesinde isletmeci tarafindan sartlandiriimasi gerekir,

bkz. hazirlama

yéntemi.

Uriinin, bilesenlerinin veya ambalajinin bertarafi veya
geri doniisiimiinde ulusal kurallara uyulmalidir!

Geri doniisiim belgesi PDF dosyasi olarak ilgili tirlin numa-
rasi ile ekstranetten indirilebilir. Geri donlisim karti, cev-
reye zararli bilesenlerin nizami bertarafina iliskin bilgiler
iceren cihaz sékme kilavuzudur.

Bu simgeyle isaretli bir Uriin, ayri hurda elektrik ve elek-
tronik cihaz toplama servisine verilmelidir. Atik bertarafti
Avrupa Birligi icerisinde Uretici tarafindan bedelsiz olarak

gerceklestirilir.

» Uriiniin  atik imhasi ile ilgili sorulanniz icin ilkenizdeki
B. Braun/Aesculap temsilciligine basvurunuz, bkz. Teknik Servis.

Not
Hatali bertara

f, cevre zararlarina yol acabilir.
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Y PV630

] Smoke Reduction (SR): Smoke Reduction(Z= 5.3 7F4)S A7) & A
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