Navodila za uporabo
Krmilna enota 4K UHD USB zazajemanije slike in
videoposnetkov

Krmilna enota za medicinsko endoskopijo

CAMERA



TPA601-000-101
Version: B
15 - May - 2023

Navodila za uporabo | 15 - May - 2023 | Version: B Stran 2 od 60



Kazalo Stran

0 Pomembni napotki k temu dokumentu............oooiiiiiiiiiiiiiiiri e 6
0.1 Obseg veljavnosti, identifikacija, NAMEN.............oooiiiiiiiii e 6
LI O 1 = TE=1 (0] o] 1 - USROS PPPTT 6
0.3 Rokovanje z in hramba dokumenta..............uuuiiiiiii 6
0.4 Dodatni AOKUMENTI.......cutiiiiiiiiii ittt ettt e e s e e e e s e e e s annneee s 6

1 Splosne informacije 0 iZdelKU..........coceiiriiiiiiiiiiiiiiii s smsmn s s n e e enees 7
L B @ o 1T =T o o [o] o 2= 1= PRSP 7
L2 O T o = o = | - TSR 7

1.2.1  Znadilnosti in Nain delovanja............coouiiiiiiii e 7
1.2.2 Sprednji pogled Krmilne €note..........cooiiiiiiii e 8
1.2.3  Zadnji pogled Krmilne EnOte...........cooiiiiiiiiie e 9
1.2.4 Meni — funkcije, vStop in Krmarenje.........coooiiii e 10
(IR T = 0 =T o T SRR 11
1.3.1  NamMEeNSKA UPOIaba......ccooiiiiiiiieiii et e e e e e e e e e e e e e e e eeeeeeaeeeean 11
IR T 13 Vo 1= 1 ST 11
1.3.3  KONtraiNAIKACIJE. ... .eeeiiiiiieiee ettt e e et e e e ee e 11
R S | (= o [ T T P U PR 12
1.4.1  Standardi iN SMEINICE. ... it 12
1.4.2 Razvrstitev medicinskega pripOmMOCKa. .......coooii i 12
LS T © 4 F=1 = PR PRP 13
1.5.1 Piktogrami in navedbe na izdelku in embalaZi..............cccooiiiiiiii 13
1.5.2  Piktogrami v tem dOKUMENTU..........oeiiiiiiii e 14
1.6 Kontakt tehni€ne SIUZDe...........ooooiiiiii e 14
1.7 Obvezna prijava resnin iNCIAENTOV. ..o 14
2 Splosne varnostne informacije........ccccoiiiiiimii e —————— 15
2.1 Prikaz opozorilnih SIMDOIOV.........cccoiiiiiie i ———————— 15
2.1.1  Opozorila na zaCetku poglavia............coccumiiiiiiii e 15
2.1.2  OpOozZOorilo V DESEAIIUL........veiieiieie e a e 16
2.2 VarnOSt PrOIZVOA. .....ccccie i ——————————————————————————— 16
2.2.1 0OsnovNi varnoStNi NAPOTKI...........cciiiiiiiiiieiec e e e 16
2.2.2  Kvalifikacije 0SEDJa........cccciiieiieiie e 17
2.2.3 Elektromagnetna ZdruZIjiVOSt...........oooiiiiiiiiiiieee e a e 18
2.2.4 Kombinacija z medicinskimi elektri¢nimi inStrumenti.................c.cco 19
2.2.5  PriKazZi MOEN]. .. . ———————————————— 19

Navodila za uporabo | 15 - May - 2023 | Version: B Stran 3 od 60



ST \\F- T4 0 T3 €1 =3V 1 4 T T o) o T 20

3.1 Varnostne INFOMMACIE. ... ...ooiiiiee e e s 20
3.2 KvalifiKacije 0SEDJa......coouiiii e 21
N TR N N\ =0 TS 1] PRSPPI 22
3.3.1  POSIAVItEY NAPIAVE. .. .. ittt e e e e e e e e e e e e e e e e eees 22

3.3.2  POVEZItE ZASIONE........eeiiiiiiieii e 23

G TRC TR B w0 1Y/ Y4 (= 30 €] 0] (0 )/ o 1o TSR 23

3.3.4 Povezava noZnega StKala...........ooi i e 24

3.3.5 Povezava SNemMalNe NAPIaAVE...........ccueuiiiiiiie e e e e e e e e e e e e e e e s eeeeeeeeeaeeeeanns 24

3.3.6  Priklop in krmiljenje vira SVEtIODe. ........oocuuiiiiii e 24

3.3.7 Priklop naprave na elekiri€no OMIeZje........cooiiiiiiiiiiiie e 25

3.3.8 lzvedite preverjanje fUNKCIj.........ooui i 25

L (o 1) e [1= o | - T 26
4.1 OSNOVNE NASTAVIEVE....co.iiiiiiiiii ittt ettt e s bt e e bt e sab e e e anbe e e nnneeens 26
4.1.1 Nastavitev jezika SiStema..........uuuuuuiiiciee e 26

4.1.2 Popravite polozaj prikaza zaslona...............cccooe i ——————— 26

4.1.3 Nastavitev datuma iN CaSa.........ccueiiiiiiiiiiiiie e 27

4.1.4 Nastavitev formata datoteke za fotografije (izbirno).........cccceeeiiiiiiiiiiii e, 27

4.1.5 Nastavljanje stopnje 0SVEeZEevanja............cccoe e e —————— 28

4.1.6 Dolocitev prikKazov Na ZaSIONU..............cooiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeee e 28

4.1.7 Vklop ali izklop zvoénega signala pri zajemanju fotografije (izbirno).............cccccveeeeeein. 29

4.1.8 Aktiviranje samodejnega krmiljenja koli€ine svetlobe..............cccccceiiiii 29

4.1.9 Nastavljanje €asa izpostavliENOSti...........oooiiiiiiiiiie 30
4.1.10 Konfiguriranje noznega StiKala................coooiiiiiiiiiiii e 30
4.1.11 Prikazovanje sistemskih informacij..........cccceeeviiiiiiiiiiii e 31

4.2 NASTAVITEY SHKE......ciiieiiiiie et 32
N TS o] (o2 U= TSSO O PPPPPRRRTRIOt 32

4.2.2 Spreminjanje nastavitev slike za dolo€eno specializacijo...........ccccceeeeeiiiiiiiiiiiieeeeeies 36

4.2.3 lzvedite uporabnisko dolo¢ene nastavitve slike in shranite kot profil.................cccc.ueee.. 37

4.3 Ponastavitev na tovarniSke nastavitVe.............cooiiiiiiiii e 38
4.3.1 Ponastavitev naprave na tovarniSke nastavitve............cccccovvvvriiiiiein 38

4.3.2 Ponastavitev nastavitev slike posamezne specializacije..........cccoeeeieeieieiiiiii, 38

Navodila za uporabo | 15 - May - 2023 | Version: B Stran 4 od 60



E I T o = V|- T ) [ 39

7

9

5.1 Varnostne INfOrMACIJE.........ooi i e e e 39
5.2 KvalifiKacije 0SEDJa......coouiiiiiiie s 41
5.3  Splodni Napotki O UPOrabi.........coiiiiiiiiiee e e e 41
5.4  Tehni€no preverjanje pred UPOrabO..........oi it e e e e e e e e e e e e aennes 41

5.4.1 lzvedite ViZUalNO KONTIOIO.........oiiiiiiiiii e 41

5.4.2 lzvedite preverjanje fUNKCIj.........cooiiiiiiiiii e 42
5.5 Vklop in izklop, lo€evanje Napajanja...........ccouuieiiiiiiieie s 42
LT I o] = V2= W= BT o o] =1 oo J RS 42

5.6.1 PriKIOp glave KAmEre.........ocuuiiiiiiiiiii et 42

5.6.2 Izberite SPECIAliZACIO. ... .ccciiiuiiiieiiiiii e 43

5.6.3 lzvedite nastavitev DeliNe..........c..ooii i 44

5.6.4 VNnos podatkov 0 DOINIKU..........eeeeeeeie e 44
5.7  Ustvarjanje POSNELKOV.......cccoiiiiiii e e 45

5.7.1  Zajemanje fotografife. ... 45

5.7.2 Snemanje VIdeOPOSNETKA. .........ciiiiiiiiii e 45

5.7.3 Zajemanje fotografije ali videoposnetka z zunanjo napravo...........cccccceeeeiiiicciiieeeeeeeenn. 46
5.8 Napotki za skladiS€enje in tranSPOIt............eiiiiiii e 46
REPrOCESITANJE.....ceeiiiiiiiiiiir e r e nr e e n s 47
6.1 VarnoStNe INTOMMACIE.........ccuiiiiiiiie e e et e e e e e e e et e e e e e e e e e e eaarsreees 47
6.2 lzvedite CiSCenje iN razKUZEVAN]E...........cooiiiiiiieee e s e e e e e e e e e aeeas 48
Vzdrzevanje in servisna dela.......cccceeieiiiiiiiiccccsccsrrscrr s 49
7.1 Varnostne INFOMMACIE. ... ...oiiiiiee e e 49
7.2 KValifiKacije 0SEDJa......coouiiii e 49
7.3 Varnostno-tehniCni pregled (VTP). ... e 49
7.4  Zamenjava gUMDNE CElICE........coii it e e e e e 50
7.5  Zamenjajte VarOVaIKO. .........uuiei ittt et b e e e b e e e e e e e aareeee e 51
4L T o o - 1Y/ | - TSR 52
7.7  Ravnanje Vv Primeru MOEN].......coouiuiiiiiiiiii ettt a e e s e e e s anbeee e e aneeas 53
Podatki 0 Proizvodu.............eeeeee i 56
70 I =Y o oo T o Yo F= | 1 UPOUPUPRPRPRP 56
I O (o] 11 (I o oo o] | TSP SRPPI 56
8.3 Nadomestni deli in dodatna OPremMa............oooiiiiiiiiieeeeeeee e e e e e e e aeas 57
8.4 Napotek k odprtokodnim lICENCAM..........uueiii e e e e e e e e e e et e e e e e e eeaeeaeraanens 57
(0o 1F=Te = TaT {=30 1 L=Te oY | o =T | (Ot 58

Navodila za uporabo | 15 - May - 2023 | Version: B Stran 5 od 60



0 Pomembni napotki k temu dokumentu

0.1 Obseg veljavnosti, identifikacija, namen

0 Pomembni napotki k temu dokumentu
0.1 Obseg veljavnosti, identifikacija, namen

Ta navodila za uporabo veljajo za naslednji izdelek:

Oznaka izdelka:

Stevilka izdelka:

Krmilna enota 4K UHD USB za zajemanje slike in video-
posnetkov

95-3980

Ta navodila za uporabo so del izdelka in vsebujejo vse informacije, ki jih uporabni-
ki in upravljavci potrebujejo za varno in namensko uporabo.

0.2 Ciljna skupina

Ta navodila za uporabo so namenjena zdravnikom, medicinskim pomo¢nikom in
medicinskim tehnikom, ki so odgovorni za upravljanje, ¢is€enje, nego in vzdrzeva-

nje izdelka.

0.3 Rokovanje z in hramba dokumenta

Ta navodila za uporabo hranite na varnem mestu in poskrbite, da so ves ¢as do-

stopna ciljni skupini.

Pri prodaji ali premestitvi izdelka predajte dokument naslednjemu lastniku.

04 Dodatni dokumenti

Zahteve za elektromagnetno zdruZljivost (EMC) so opisane v lo€eni priloZzeni broSuri

Medicinska elektricna oprema
po IEC 60601-1-2

Med namestitvijo in med delovanjem upostevajte navedene predpise in informacije.

Za varno uporabo izdelka upostevajte tudi navodila za uporabo uporabljene glave

kamere.
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1 SploSne informacije o izdelku
1.1 Obseg dobave

1 Splosne informacije o izdelku
1.1 Obseg dobave

Preverite obseg

Obseg dostave zajema:

= Krmilno enoto

= Stiri kabla BNC (2 m)

= Kabel DVI

= Dva kabla s 3,5 mm Klinken vti¢em (1,2 m)

m  Kabel za priklop priklju¢ka MIS-Bus (0,75 m)

= Omrezni kabel (8t. izd. na zahtevo)

= Navodila za uporabo ()

®=  BroSuro z uporabljenimi licencami za Open Source (TPO003-121-01)

= BroSura za EMC (TP1008-121-20)

Po prejemu na osnovi dobavnice preverite obseg dobave, da je komplet popoln in

|
dobavel neposkodovan.
Posilika je nase podjetje zapustila v brezhibnem stanju. Ce kljub temu obstaja ra-
Zlog za pritoZbo, se obrnite na na3o tehni¢no sluzbo.
1.2 Opis izdelka
1.21 Znacilnosti in nacin delovanja
Medicinska  Ta izdelek je krmilna enota za uporabo v medicinski endoskopiji.
endoskopija
Krmilna enota in glava kamere skupaj tvorita kamero 4K/UHD.
4K/UHD  V povezavi s primernim zaslonom zagotavlja kamera naravno locljivost kamere
16:9 4K/UHD v celozaslonskem nacinu (3840 x 2160p).
Samodejno  Ce je prikljugen zdruzljiv svetlobni vir s samodejnim uravnavanjem svetlobe, je

uravnavanje svetlobe

Obsezne moznosti
konfiguracije

Posnetki

mogoce svetlobo uravnavati samodejno.

Kamera ob drugih splo$nih moznostih nastavitev zagotavlja razli¢ne profile za
uporabo pri endoskopiji. Profili so prednastavljeni za optimiziran prikaz slike, prav
tako obstaja moznost spreminjanja profilov in prilagajanje individualnim potrebam.
Razen tega lahko konfigurirate deset dodatnih profilov.

SploSne moZnosti nastavitev vklju€ujejo izbiro jezika menija za konfiguracijo in pri-
kaza na zaslonu ter dodelitev tipk glave kamere. Jezik je tovarniSsko nastavljen na
angle&c¢ino.

Ta krmilna enota omogoca izdelavo in shranjevanje video posnetkov in fotografij
na USB pomnilnik, ki ga lahko vstavite na spredniji strani krmilne enote.

Krmilno enoto lahko uporabljate z razli¢énimi glavami kamer.
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1 SploSne informacije o izdelku

1.2 Opis izdelka

1.2.2 Sprednji pogled krmilne enote

A@

X

CAMERA

ULTRA HD

Slika 1-1: Sprednji pogled krmilne enote.

Legenda k sliki 1-1

Prikljuéek za glavo kamere

Tipka Odpri meni/Enter
Priklju¢ek za USB pomnilnik

Tipka VKLOP/Stanje pripravljenosti

Tipka zajemanije fotografije/navzgor po meniju

Tipka nastavitev beline/navzdol po meniju

Tipka Zagni/Ustavi snemanje videoposnetka
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1 SploSne informacije o izdelku
1.2 Opis izdelka

1.2.3 Zadnji pogled krmilne enote
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Slika 1-2: Zadnji pogled krmilne enote.

Legenda k sliki 1-2

Vtika¢ naprave

Prikljuek za izravnavo potenciala

Glavno stikalo napajanja

MIS-Bus

Priklju€ek za snemalno napravo (Remote-Out)
Servisni vmesnik (skrito)

PrikljuCek za nozno stikalo (Remote-In)

4x 3G-SDI izhod za 4K/UHD

Varnostno drZalo

2x DVI-izhod

Predalcek za baterije (Battery VARTA CR2032)
2x 3G-SDl-izhod

0060606000000000

Prikljucek za tipkovnico (USB-Keyboard)
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1 SploSne informacije o izdelku
1.2 Opis izdelka

124 Meni - funkcije, vstop in krmarjenje

Ll e 50l

!

V meniju lahko izvedete konfiguracijo naprave ter izvajate osnovne nastavitve in
nastavitve slike.

Nato izberite specializacijo s predhodno nastavljenimi, optimiranimi nastavitvami
profila in vnesite podatke bolnika (izbirno).

Pred in med posegi spremenite prikaz slike, opravite nastavitev beline ali izdelajte
zapise — pri ustrezni konfiguraciji neposredno s predhodno zasedenimi gumbi na
glavi kamere.

Vstop in krmarjenje v meniju sta mozna z gumbi na spredniji strani naprave, prek
tipkovnice ali z gumbi na glavi kamere.

Krmarjenje v meniju z gumbi na sprednji strani naprave

Vstop v meni: Na kratko pritisnite gumb.
V meniju navzgor: Na kratko pritisnite gumb.
V meniju navzdol: Na kratko pritisnite gumb.
Potrjevanje izbire v meniju: Na kratko pritisnite gumb.
Zapustitev menija: Pritisnite in drzite gumb.

Navigacija v meniju prek tipkovnice

Vstop v meni: Pritisnite puscico desno.

V meniju navzgor: Pritisnite puscico navzgor.

V meniju navzdol: Pritisnite pus&ico navzdol.

Nivo nizje v meniju: Pritisnite puscico desno.
Potrjevanje izbire v meniju: Pritisnite puscico desno.

Nivo nazaj v meniju: Pritisnite pusc€ico levo.

Vstop v meni nastavitev: Pritisnite in zadrzite pus€ico desno.
Zapustitev menija: Pritisnite in zadrzite puscico desno.
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1 SploSne informacije o izdelku

1.3 Namen

1.3 Namen
1.3.1 Namenska uporaba
Izdelek se uporablja za vizualizacijo anatomskih struktur ¢loveskega telesa.

Glede na priklju¢eno glavo kamere izdelek ustreza zahtevam, BF, CF ali CF za
zascito pri uporabi defibrilatorjev v skladu z IEC 60601-1 za zas¢ito pred elektri¢-
nim udarom.

Ta za$¢ita mora obstajati za vsako povezavo med endoskopom in povezanimi na-
pravami.

Izdelki, ki izpolnjujejo pogoje BF, so oznaceni z naslednjim prikazanim simbolom.

Izdelki, ki ustrezajo zahtevam CF, so oznaceni z naslednjim prikazanim simbolom
. ter nudijo Se vecjo za&cito pred elektricnim udarom in so odobreni za neposredno

uporabo pri posegih na srcu.

Izdelki, ki ustrezajo zahtevam CF za za&¢ito pri uporabi defibrilatorjev, so oznace-

ni z naslednjim prikazanim simbolom in nudijo Se vecjo zas¢ito pred elektri¢nim
udarom in so odporni proti impulzom, ki jih oddaja defibrilator.

° Dodatni izdelki, ki so odporni proti impulzom defibrilatorja, so glede na njihovo izo-
1R o .
lacijo oznaceni z enim od teh simbolov.

1.3.2 Indikacije
Minimalno invazivna, kirurSka aplikacija.
Kirurgija, endoskopski postopki na splosno.
133 Kontraindikacije

Uporaba komponent kamere in dodatne opreme za kamere je kontraindicirana, ¢e
so iz katerega koli razloga kontraindicirani endoskopski posegi. Kot pri vsakem ki-
rurS§kem posegu morate pri uporabi komponent kamere upostevati velikost bolnika
in predela posega. Glede na bolezensko stanje bolnika lahko pride do kontraindi-
kacij na podlagi sploSnega stanja bolnika ali dolo¢ene klini¢ne slike. OdlocCitev za
izvedbo endoskopskega posega je odgovornost kirurga in mora temeljiti na indivi-
dualni oceni tveganja in koristi.
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1 SploSne informacije o izdelku
1.4 Skladnost

1.4 Skladnost
1.41 Standardi in smernice

Izdelek, sestavljen iz krmilne enote in glave kamere, izpolnjuje zahteve naslednjih
veljavnih standardov:

= |[EC 60601-1 Medicinska elektricna oprema - 1. del:
Splosne zahteve za osnovno varnost in bistvene tehni¢ne lastnosti

m  |EC 60601-1-2 Medicinska elektricna oprema - 1-2. del:
Elektromagnetna zdruZljivost

= |EC 60601-2-18 Medicinska elektri¢na oprema - 2.-18. del:
Posebne varnostne zahteve za endoskopske naprave in bistvene lastnosti
endoskopskih naprav

1.4.2 Razvrstitev medicinskega pripomocka

Izdelek je medicinski pripomocek razreda | v skladu z veljavnimi predpisi EU.
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1 SploSne informacije o izdelku
1.5 Oznake

1.5 Oznake

1.5.1 Piktogrami in navedbe na izdelku in embalazi

@ Upostevajte navodila za uporabo

C € Oznaka CE

Stevilka izdelka

L
m
ﬂ

(¢))
=

Serijska Stevilka

s
O

Medicinski pripomocek

Proizvajalec

Datum proizvodnje

Previdno (IEC 60601-1 3. izdaja) /
Pozor, upostevajte spremno dokumentacijo (IEC 60601-1 2. izdaja)

Ni primerno za uporabo v magnetnem resonan&nem okolju

Izravnava potenciala

Dovoljena temperatura za skladiS¢enje in prevoz

Dovoljena relativna vlaga v zraku za skladiS¢enje in prevoz

Dovoljen zraéni tlak za skladiS€enje in prevoz

DB <@ LE

Pozor: za prodajo ali predpisovanje tega izdelka na zdravniski recept velja zvezno
pravo Zdruzenih drzav Amerike

S
o
>
<

Lo&eno zbiranje odpadne elektriéne in elektronske opreme

Elektricna varovalka

Qe

Izmenicni tok
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1 SploSne informacije o izdelku
1.5 Oznake

1.5.2 Piktogrami v tem dokumentu

/A\ Splosna opozorila
Opozorilo za elektriéno napetost

/@x Opozorilo pred bioloSkim ogroZanjem, nevarnost okuzbe

1.6 Kontakt tehni¢ne sluzbe

Ce imate kakrsna koli vprasanja o nasih izdelkih, namestitvi ali uporabi ali v pri-
meru servisa, se obrnite na eno od nasih héerinskih podjetij.

Kontaktne podatke lahko najdete na hrbtni strani tega dokumenta.

1.7 Obvezna prijava resnih incidentov

Vse resne incidente, ki so se pojavili v zvezi s pripomo¢kom, je treba sporoditi
proizvajalcu in pristojnemu nacionalnemu organu, pod katerega spada uporabnik
in/ali pacient.
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2 SploSne varnostne informacije

2.1 Prikaz opozorilnih simbolov

2 Splosne varnostne informacije
21 Prikaz opozorilnih simbolov
211 Opozorila na zacetku poglavja

V nadaljevanju opisana opozorila so zbrana na zacetku poglavij, katerih navodila
za ravnanje lahko vsebujejo ustrezne nevarnosti.

Resnost potencialne nevarnosti je izraZzena v signalni besedi, ki je navedena pred
opozorilom.

Pazljivo preberite ta opozorila in jih upostevaijte pri izvajanju ustreznih dejan;.

Napotek na nevarnost, ki lahko povzro&i smrt ali resne poskodbe:

A OPOZORILO

A/\ Tip in vir nevarnosti za poskodbe

Posledice ob neupostevanju

> Ukrepi za prepreevanje nevarnosti

Napotek na nevarnost, ki lahko povzroci lazje ali srednje resne poskodbe:

A POZOR

A/\ Tip in vir nevarnosti za poSkodbe

Posledice ob neupostevanju

> Ukrepi za preprecevanje nevarnosti

Napotek na mozno stvarno skodo:

OBVESTILO

Vrsta in vir nevarnosti za stvarno skodo
Posledice ob neupostevanju

> Ukrepi za prepreCevanje nevarnosti
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2 SploSne varnostne informacije

2.1 Prikaz opozorilnih simbolov

21.2 Opozorilo v besedilu

V nadaljevanju opisana opozorila so na voljo v navodilih za ukrepanje neposre-
dno pred potekom dejanja, katerih izvedba lahko vklju€uje nevarnosti.

Resnost potencialne nevarnosti je izraZzena v signalni besedi, ki je navedena pred
opozorilom.

Previdno preberite ta opozorila in upoStevajte ukrepe za preprecitev nevarnosti.

Napotek na nevarnost, ki lahko povzroci smrt ali resne poSkodbe:

A OPOZORILO! Vrsta in tip nevarnosti Posledice ob neupostevanju. Ukrepi za pre-
preCevanje nevarnosti.

Napotek na nevarnost, ki lahko povzrodi lazje ali srednje resne posSkodbe:

A POZOR! Vrsta in tip nevarnosti Posledice ob neupostevanju. Ukrepi za preprece-
vanje nevarnosti.

Napotek na morebitno stvarno Skodo:
OBVESTILO! Vrsta in tip nevarnosti Posledice ob neupostevanju. Ukrepi za pre-
pre€evanje nevarnosti.

2.2 Varnost proizvoda

221 Osnovni varnostni napotki

Ceprav je ta izdelek v skladu s trenutnim stanjem tehnike, se lahko med zago-
nom, uporabo ali v povezavi z reprocesiranjem in vzdrZzevanjem pojavijo nevarno-
sti.

Zaradi tega natanéno preberite ta navodila za uporabo. Upostevaijte in sledite
opozorilom v tem dokumentu.

Izdelek uporabljajte le v brezhibnem stanju v skladu z namensko uporabo in ob
upostevanju navodil za uporabo. Pred vsako uporabo zagotovite neoporeénost in
funkcionalnost izdelka ter uporabljene dodatne opreme.

Ohranite originalno embalazo. I1zdelek transportirajte in skladis¢ite v originalni em-
balazi, ki jo uporabite za vradcilo v primeru servisa.

Ce odkrijete kak$no okvaro ali napako, nas takoj obvestite.
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2.2 Varnost proizvoda

> > > > b P

A

OPOZORILO! Nevarnost zaradi nepooblasenih sprememb izdelka. Lahko se po-
javijo resne poskodbe oseb. Na izdelku ne izvajajte nepooblas&enih sprememb.

OPOZORILO! Delovanje odprte naprave. Nevarnost elektri¢cnega udara Naprave
ne odpirajte. Napravo upravljajte samo, ko je zaprta.

OPOZORILO! Izpad komponent med posegom. OgroZanje bolnika. Imejte pripra-
vljeno nadomestilo, pripravljeno za uporabo.

OPOZORILO! Tveganja, ki izhajajo iz postavitve, namestitve, kombinacije ali la-
stnosti okoliske ali priklju¢ene opreme ali naprav. Upostevajte navodila za upora-
bo zadevnih izdelkov. Izvedite oceno tveganja.

OPOZORILO! Nevarnost zaduSitve. Embalazni material hranite izven dosega
otrok.

OPOZORILO! Magnetna resonanca (MRI). Magnetna sila, elektromagnetne inte-
rakcije, segrevanje kovinskih delov. Izdelka ne uporabljajte v blizini MR tomogra-
fov.

POZOR! Grobo rokovanje. OgroZanje bolnika zaradi poSkodovanega izdelka. Z
izdelkom ravnajte previdno. Kabla kamere ne prelomite, ne stisnite in ne upogibaj-
te premoc¢no. Ne uporabljajte izdelka po mo¢ni mehanski obremenitvi ali padcu.
Posljite ga na pregled proizvajalcu.

OPOZORILO! Nepravilno ravnanje in vzdrZzevanje ter nenamenska uporaba lahko
povzrocita tveganje za bolnike, uporabnike in tretje osebe ter prezgodnjo obrabo
izdelka.

2.2.2 Kvalifikacije osebja

Za namestitev, upravljanje in vzdrzevanje so potrebne posebne zadevne kvalifika-
cije. UpoStevajte zahteve za usposobljenost osebja v ustreznih poglavjih tega do-
kumenta.
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2.2 Varnost proizvoda

223 Elektromagnetna zdruzljivost

Medicinska elektricha oprema je predmet povec€anih zahtev v povezavi z elektro-
magnetno zdruZljivostjo (EMC).

Kljub visoki odpornosti proti motnjam in nizkim emisijam naprave obstajajo zahte-
ve za namestitev in kraj postavitve naprave ter okoljske pogoje glede EMC.

Zato upoStevajte in sledite ustreznim opozorilom v tem dokumentu in priloZeni
brosuri o EMC.

V skladu z IEC/CISPR 11 so medicinske elektricne naprave razvr§éene v skupine
in razrede:

Skupina 1: Izdelek uporablja ali ustvarja RF energijo izklju¢no za notranje delova-
nje.
Skupina 2: Izdelek ustvarja RF-energijo v radiofrekvenénem obmocju od 9 kHz

do 400 GHz v obliki elektromagnetnega sevanja ali z indukcijsko ali kapacitivho
sklopko za obdelavo materiala ali za namene testiranja ali analize materiala.

Razred A: |zdelek ni primeren za uporabo v stanovanjskih obmogjih in tudi na
obmodjih, ki so neposredno povezana z nizkonapetostnim omreZjem za oskrbo z
elektricno energijo, ki oskrbuje (tudi) stanovanjske objekte.

Opomba: S sevanjem dolo¢ene znacilnosti te opreme omogocajo njeno uporabo
v industrijskih okoljih in v bolnignicah (CISPR 11, razred A). Ce se uporablja v sta-
novanjskem okolju (za katere se obi¢ajno zahteva CISPR 11 razred B), ta napra-
va morda ne zagotavlja ustrezne za&gite za radijske storitve. Ce je potrebno, mo-
ra uporabnik sprejeti korektivne ukrepe, kot je izvajanje ali prerazporeditev napra-
ve.

Naprava je namenjena izklju¢no uporabi v profesionalnem okolju (bolniSnici).

A OPOZORILO! Uporaba dodatne opreme/prevodnikov in vodov, ki jih ni dologil ali
dobavil proizvajalec opreme. PoviSano elektromagnetno sevanje/zmanj$ana ele-
ktromagnetna odpornost naprave, nepravilen nacin delovanja. Uporabljajte sa-
mo dodatno opremo/pretvornike in vode, ki jih je dolodil ali zagotovil proizvajalec
opreme.

A OPOZORILO! Prenosna RF komunikacijska oprema (radijske naprave), vklju¢no
z dodatno opremo, kot so antenski kabli in zunanje antene, se ne sme uporabljati
blizje od 30 cm (12 in) do delov ter vodov, ki jih oznaci proizvajalec in se nanasajo
na podro&je uporabe izdelka, opisanega v tem dokumentu. Ce tega ne uposteva-
te, lahko pride do zmanjSanja ucinkovitosti izdelka.

A OPOZORILO! Motnje pri sliki v Zivo zaradi zunanjih virov motenj (na primer pre-
nosnih naprav, kot so mobilni telefoni). Ogrozanje bolnika.

> Odstranite vse vire moten;j
> Upostevajte minimalne razdalje

> Zagotovite, da je na zaslonu pravilno prikazana Ziva slika
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2.2 Varnost proizvoda

224 Kombinacija z medicinskimi elektri€nimi inStrumenti

Izdelek je mogoce kombinirati s komponentami drugih proizvajalcev pod pogojem,
da vsi sestavni deli izpolnjujejo zahteve IEC 60601-1 za varnost medicinske elek-
tricne opreme.

Upravljavec je odgovoren za preverjanje, zagotavljanje in vzdrzevanje funkcional-
nosti sistema.

Pri uporabi naprav razli¢nih proizvajalcev in pri skupnem delovanju endoskopa in/
ali opreme za endoskopijo z medicinsko elektricno opremo mora za uporabo biti
izvedena zahtevana elektri¢na izolacija uporabljenega dela (BF/CF ali CF z zas¢i-
to pri uporabi defibrilatorjev v skladu z IEC 60601-1).

V primeru vprasanj, povezanih z zdruZzljivostjo, se obrnite na naso tehni¢no sluzbo.

22,5 Prikazi motenj
Pregrevanje
Naprava je opremljena z notranjim temperaturnim tipalom.

V primeru pregrevanja krmilne enote se na zaslonu prikaze sporocilo »Excess
temperature! Attention, Camera will switch off in two minutes!« (»Previsoka tem-
peratura! Pozor, kamera se bo v 2 minutah izklopila!«).

Ce je odprt meni, se pri prikazu obvestila samodejno zapre.

Nezdruzljiv USB pomnilnik

Zdruzljivi pomnilnik USB mora biti formatiran z datote¢nim sistemom FAT32 in
lahko vsebuje samo slikovne in video datoteke.

Pomnilnik USB mora ustrezati standardu USB 2.0 (ali novejSemu) in imeti hitrost
prenosa podatkov vsaj 20 MB / s.

Ob uporabi nezdruzljivega USB pomnilnika, se ob poskusu shranjevanja posnet-
ka prikaZe sporocilo »USB storage device in incorrect format« (»Napacen format
USB pomnilnika«).

Za naprave, ki spadajo v okvir teh navodil za uporabo (razdelek 0.1) priporo¢amo,
da uporabljate samo USB-kljucke. Trdi diski USB (npr. HDD ali SSD) niso primer-
ni.

Priporo€amo, da opravite preskusni posnetek, da zagotovite zdruzljivost pomnilni-
ka USB. Zavedaijte se, da naprave ne morejo opraviti formatiranja medija za shra-
njevanje.
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3.1 Varnostne informacije

3 Namestitev in zagon
3.1 Varnostne informacije

>

A OPOZORILO

A/ i Nestrokovna elektricna napeljava

Nevarnost poZara, kratkega stika ali elektricnega udara

Zagotovite, da je elektricna napeljava izvedena v skladu z nacionalnimi teh-
niénimi predpisi

>

>

A OPOZORILO

/A\ Namestitev medicinskega elektri€nega sistema

Nevarnost pozara, kratkega stika ali elektricnega udara

Namestitev le s strani usposobljenega osebja
Pri kombiniranju elektriénih naprav upostevajte IEC 60601-1

Nemedicinski pripomocki, ki ustrezajo veljavnim varnostnim standardom
IEC, bi morali biti povezani samo prek medicinskega izolacijskega transfor-
matorja

Na medicinski elektri¢ni sistem ne prikljucite dodatnih naprav, ki niso na-
menjene medicinski uporabi

Signalni vodi naprav s funkcionalno povezavo, ki so priklju¢eni na razli¢ne
veje omrezne napetosti, galvansko loCite na obeh straneh

Naprave povezite samo z napajalnim omrezZjem z za$¢€itnim vodnikom

Po namestitvi medicinskega elektricnega sistema izvedite IEC 62353 test

>

>

A OPOZORILO

/A\ Elektromagnetna vzajemna delovanja

Mozno je poslabSanje funkcij in kakovosti slike

Upostevaijte prilozeno broSuro o EMC

Prepriajte se, da skupaj postavljene naprave v bliZini ne povzro¢ajo med-
sebojnih elektromagnetnih motenj

Po namestitvi opravite preizkus funkcij
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3.1 Varnostne informacije

A OPOZORILO

A/\ Uporaba vecdelnih vti¢nic

Nevarnost pozara, kratkega stika, elektricnega udara, zmanj8ana raven varnosti
> lzogibajte se uporabi ve&delnih vti¢nic

> Po potrebi uporabite vecdelne vti¢nice, ki so odobrene za medicinsko upo-
rabo

Vecdelnih vti€nic nikoli ne povezite zaporedno
Vecdelnih vtiénic ne pokrivajte (akumulacija toplote)
Vecdelnih vti€nic ne polagajte na tla

Uporabljajte plos¢o za razbremenitev

vV V V V V

Naprave, ki so zasnovane kot del medicinskega elektrichega sistema, po-
vezite samo na skupno vecdelno vti¢nico

3.2 Kvalifikacije osebja

Osebije, ki izvaja postavitev oziroma namestitev razli¢nih medicinskih elektri¢nih
naprav, mora biti ustrezno usposobljeno in mora biti seznanjeno z veljavnimi var-
nostnimi in upravnimi predpisi, ki veljajo na mestu namestitve.
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3.3 Namestitev

3.3 Namestitev
3.31 Postavitev naprave

Upostevajte varnostna navodila na zacCetku tega poglavja in priloZeno brosuro o
EMC.

A OPOZORILO! Nevarnost zaradi postavitve v potencialno eksplozivnho obmo-
¢je. Povecano tveganje za poZar in eksplozijo v okolju, obogatenem s Kisi-
kom. Napravo postavite izven eksplozivno ogrozenega obmocja in pro¢ od
vnetljivih snovi.

A OPOZORILO! Nevarnost zaradi elektromagnetizma. Mozne so motnje funkcij
in motnje slike. Uporabljajte le priloZene kable. Prepriajte se, da vse napra-
ve, ki delujejo v blizini, izpolnjujejo zahteve EMC. Po namestitvi opravite preiz-
kus funkcij.

A OPOZORILO! Izogibajte se uporabi te naprave poleg druge opreme ali z dru-
go opremo v zlozZeni obliki, saj bi to lahko povzrocilo nepravilno delovanje. Ce
je uporaba na zgoraj opisani nacin kljub temu potrebna, morate opazovati to
napravo in druge naprave, da se prepriCate, ali delujejo pravilno.

1. Postavite napravo.
Zagotovite, da je naprava postavljena, kot sledi:

= vodoravno na nedrsecih in dovolj stabilnih tleh,

= zunaj bolnikovega okolja ali steriinega obmog¢ja na dovolj stabilnem nosilcu,
m  zaSciteno pred kapljajoCo in pr§eco vodo,

®m  brez vibracij med delovanjem,

®  prezraCevalne reze niso pokrite,

m  glavno stikalo na zadnji strani naprave mora biti dostopno.

¢ 2. Povezite priklju€ek za izravnavo potenciala na zadnji strani naprave s
priklju¢kom za izravnavo potenciala na mestu postavitve.

Uporabite kabel za izenaevanje potenciala v skladu z DIN 42801 s pre¢nim
prerezom najmanj 4 mm?2.
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3.3 Namestitev

3.3.2 Povezite zaslone
PoveZete lahko veC zaslonov. Za povezovanje glavnega zaslona izberite najboljsi
mozni signal. UpoSstevajte navodila za uporabo monitorja.
Prikljucite 4K / UHD monitor

1. Stiri konektorje 4K/UHD na zadnji plo$&i povezite s Stirimi 4K/UHD prikljucki
na monitorju 4K/UHD.

Upostevaijte vrstni red povezav.
Uporabite prilozeni kabel BNC.

Priklju€ni kabel na obeh straneh pritrdite z zaklepom, da se ne more nena-
merno sprostiti.

2. Vse kable poloZite tako, da se na njih ni mozno spotakniti ali zaplesti.

3. Ce zelite pravilno prikazati signal 4K/UHD, v meniju monitorja naredite
naslednje nastavitve slike:

Vhod: 4x 3G-SDI
Nacini: Quad-View, square division
Barvni prostor: BT.2020

Povezite zaslone HD

1. Povezite DVI-prikljuéek na zadnji strani naprave z DVI-vhodom glavnega
zaslona.

Uporabite prilozen DVI-kabel.
2. Po potrebi povezite dodatne zaslone na preostale videoizhode.

Prikljuni kabel na obeh straneh pritrdite z zaklepom, da se ne more nena-
merno sprostiti.

3. Vse kable polozite tako, da se na njih ni mozno spotakniti ali zaplesti.

3.33 Povezite tipkovnico

1. Povezite prikljuéni kabel tipkovnice z USB-priklju¢kom z napisom USB-
Keyboard (USB-tipkovnica) na zadniji strani naprave.

2. Vse kable polozite tako, da se na njih ni mozno spotakniti ali zaplesti.
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3.3 Namestitev

3.34 Povezava noznega stikala
Prikijucite lahko do dva noZna stikala z eno stopalko. Nozno stikalo poveZite, ¢e

Zelite kamero krmiliti z noZnim stikalom.

Opomba: ZdruZljivo je le noZno stikalo, ki je navedeno v razdelek 8.3.

1. Povezite noZno stikalo s priklju¢kom Remote-In 1 na krmilni enoti.

2. Povezite drugo nozno stikalo s prikljuckom Remote-In 2 na krmilni enoti.

Konfiguriranje noitr)lfgla 3. Konfigurirajte nozno stikalo, kot je opisano v razdelek 4.1.10.
Stikala

Kabel polozite varno! 4. Vse kable polozite tako, da se na njih ni mozno spotakniti ali zaplesti.
3.35 Povezava snemalne naprave
UpoStevajte navodila za uporabo naprave za snemanje.

1. Glede na kakovost signala snemalne naprave povezite prikljuc¢ek 4x 3G-SDI,
DVI ali 3G-SDI- na hrbtni strani naprave na ustrezne vhode ali vhod snemalne
naprave.

2. Ce zelite slike zajemati z gumbi na glavi kamere ali z noZnim stikalom,
povezite prikljucke Remote Out na hrbtni strani naprave z ustreznimi vhodi
snemalne naprave.

Uporabite priloZzeni kabel s 3,5 mm banana vti¢em.

Izhod Remote]z‘-Out 1fza Povezite Remote-Out 1-prikljuek s priklju¢kom za zapisovanje slik s snemal-
; Z
clogratie ne naprave.
Izhod Remote-Out 2 za Povezite Remote-Out 2-prikljuek s prikljuékom za zapisovanje videoposnet-

videoposnetke
kov s snemalne naprave.

3. Po potrebi spremenite dodelitev gumbov na glavi kamere.
Kabel poloZite varno! 4. Vse kable polozite tako, da se na njih ni mozno spotakniti ali zaplesti.

3.3.6 Priklop in krmiljenje vira svetlobe

Povezani svetlobni vir lahko upravijate preko gumbov na glavi kamere.

Opomba: Z gumbi na glavi kamere lahko upravljate le zdruZzljive svetlobne vire.

1. Povezite prikljucke MIS-vodila krmilne enote na svetlobni vir. Uporabite
prilozen kabel MIS-Bus.

2. Preverite, ali so priklju¢ki na obeh straneh pritrjeni z zaklepom.

3. Po potrebi spremenite dodelitev gumbov na glavi kamere, tako da lahko z
gumbi na glavi kamere vklopite ali izklopite svetlobni vir.
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3.3 Namestitev

3.3.7 Priklop naprave na elektricno omrezje

A

Nazadnje napeljite elektricni prikljucek. UpoStevajte varnostna navodila na zacet-

ku tega poglavja.

Za zagotovitev neprekinjenega napajanja priporo¢amo uporabo brezprekinitvene-

ga napajanja (UPS).

OBVESTILO! Nevarnost kondenzacije pri ekstremnih temperaturnih razlikah. V

napravi, ki je skladis¢ena v zelo hladnem prostoru, se lahko vlaznost v napravi

kondenzira ob hitri spremembi temperature s hladne na toplo. Po¢akajte, da na-

prava doseze temperaturo okolice, preden povezete elektriéni prikljucek in napra-

vo vkljucite.

1. Prepri¢ajte se, da se omrezna napetost na mestu uporabe ujema s podatki na
tipski plosc&ici naprave.

2. Prikljucite napajalni kabel v prikljuCek za napajanje na hrbtni strani naprave.

OPOZORILO! Nastanek isker v eksplozijsko ogrozenem obmocdju. Nevarnost

eksplozije. Napajalni vti€ poveZite izven potencialno eksplozivnih obmodij.

3. Napajalni kabel povezite z napajanjem.

4. Kable polozite tako, da se na njih ni mozno spotakniti ali zaplesti.

3.3.8 Izvedite preverjanje funkcij

Povezava glave
kamere

Izvedite nastavitev
beline

Ostrenje slike

l,

Pri prvem zagonu preverite napeljave in doloéite ucinkovitost delovanja naprave.
Predpostavka: Vse namestitve morajo biti zakljuCene.
1. Prestavite glavno stikalo na zadnji strani naprave v polozaj VKLOP.

> Naprava preklopi v nacin pripravljenosti.
2. Vklopite napravo in vse okoljske naprave.
3. Povezite glavo kamere, kot je opisano v razdelek 5.6.1.
4. Izvedite nastavitev beline, kot je opisano v razdelek 5.6.3.

5. Usmerite glavo kamere na predmet v prostoru in izostrite sliko.

6. Poskrbite, da je na zaslonu prikazana dobra slika brez &rt, barvnih premikov
ali utripanja slike.

Ali slika na zaslonu ni brezhibna?
Motnje lahko povzroci elektromagnetizem.

Poveclajte medsebojno razdaljo med napravami, tako da naprave znova raz-
poredite. Po potrebi se obrnite na naso tehni¢no sluzbo.

7. Preverite, ali gumbi na glavi kamere pravilno delujejo.
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4 Konfigiracija
4.1 Osnovne nastavitve
411 Nastavitev jezika sistema

S puscicnimi tipkami se pomikajte po meniju in potrdite svojo izbiro s tipko Enter.
1. Pritisnite gumb Meni na spredniji strani naprave za pribl. 2 sekundi.
> Na zaslonu se odpre glavni meni.

2. Premaknite se do vnosa v meniju Options (MoZnosti).
3. Gumb Meni drzite pritisnjen pribl. 2 sekundi.

> Na zaslonu se odpre meni za namestitev.

4. Premaknite se na Configuration (Konfiguracija) in potrdite.

Izbira jezika 5. Premaknite se na Language selection (Izbira jezika) in potrdite.
6. Izberite zeleni jezik in potrdite.
> Vasa izbira je prikazana z belo pisavo.
> Jezik se spremeni po Zelji.
41.2 Popravite polozaj prikaza zaslona

Ce Zelite popraviti poloZaj zaslona, izberite razmerje slike 16:9 ali 16:10, odvisno
od zaslona, ki ga uporabljate.

S pudcicnimi tipkami se pomikajte po meniju in potrdite svojo izbiro s tipko Enter.
1. Pritisnite gumb Meni na spredniji strani naprave za pribl. 2 sekundi.
> Na zaslonu se odpre glavni meni.

2. Premaknite se do vnosa v meniju Options (Moznosti).
3. Gumb Meni drzite pritisnjen pribl. 2 sekundi.

> Na zaslonu se odpre meni za namestitev.
4. Pomaknite se na Configuration (Konfiguracija) in potrdite.

16:9/16:10 5. Pomaknite se na 16:9 / 16:10 in potrdite.

> VaSa izbira je prikazana z belo pisavo.

6. lzberite Zeleno razmerje strani in potrdite.
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4.1.3 Nastavitev datuma in ¢asa

S puscicnimi tipkami se pomikajte po meniju in potrdite svojo izbiro s tipko Enter.

1. Pritisnite gumb Meni na spredniji strani naprave za pribl. 2 sekundi.
> Na zaslonu se odpre glavni meni.

2. Premaknite se do vnosa v meniju Options (Moznosti).

3. Gumb Meni drzite pritisnjen pribl. 2 sekundi.
> Na zaslonu se odpre meni za namestitev.

4. Pomaknite se na Configuration (Konfiguracija) in potrdite.

Datum/Cas 5. Pomaknite se na Date/time (Datum/€as) in potrdite.

6. Izberite Zeleno obliko prikaza in potrdite.
> VaSa izbira je prikazana z belo pisavo.

7. Nastavite datum in Cas in shranite z Enter.

41.4 Nastavitev formata datoteke za fotografije (izbirno)

Dolocite, v katerem formatu datoteke naj se shranijo zajete fotografije. Izbirate

lahko med BMP in JPEG.

S puscicnimi tipkami se pomikajte po meniju in potrdite svojo izbiro s tipko Enter.

1. Pritisnite gumb Meni na spredniji strani naprave za pribl. 2 sekundi.
> Na zaslonu se odpre glavni meni.

2. Premaknite se do vnosa v meniju Options (Moznosti).

3. Gumb Meni drzZite pritisnjen pribl. 2 sekundi.
> Na zaslonu se odpre meni za namestitev.

4. Pomaknite se na Configuration (Konfiguracija) in potrdite.

Formatslike 5. Pomaknite se na Image Format (Format slike) in potrdite.
6. Izberite Zelen format datoteke in potrdite.

Izberite BMP, Ce zelite ustvariti nekomprimirane fotografije visoke kakovosti.
Velikost slike je lahko do 6 MB.

Izberite JPG, €e Zelite ustvariti kakovostne stisnjene fotografije z manjSo veli-
kostjo datoteke priblizno 400 KB.

> Va$a izbira je prikazana z belo pisavo.
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4.1.5 Nastavljanje stopnje osvezevanja

Tovarnisko prednastavijene stopnje osveZevanja ne spreminjajte. Sprememba
nastavitve je potrebna le v iziemnih primerih.

S puscicnimi tipkami se pomikajte po meniju in potrdite svojo izbiro s tipko Enter.

1.

50Hz/60Hz 5.

Pritisnite gumb Meni na spredniji strani naprave za pribl. 2 sekundi.

> Na zaslonu se odpre glavni meni.

Premaknite se do vnosa v meniju Options (Moznosti).
Gumb Meni drzite pritisnjen pribl. 2 sekundi.

> Na zaslonu se odpre meni za namestitev.
Pomaknite se na Configuration (Konfiguracija) in potrdite.

Pomaknite se na 50Hz / 60Hz in potrdite.

6. Izberite Zeleno stopnjo osvezevanja in potrdite.
> Va$a izbira je prikazana z belo pisavo.
> QOdpre se pogovorno okno za potrditev.
7. Potrdite pogovorno okno s Perform (lzvedi)
4.1.6 Dolocitev prikazov na zaslonu

Dolocite, ali naj bodo na zaslonu prikazani datum, ¢as in po potrebi podatki bolni-
ka. Razen tega lahko dolocite, ali naj se po vklopu sistema kamere zacasno prika-
Ze dodelitev gumbov na glavi kamere.

S puscicnimi tipkami se pomikajte po meniju in potrdite svojo izbiro s tipko Enter.

1.

Prikaz zaslona 5.

Pritisnite gumb Meni na spredniji strani naprave za pribl. 2 sekundi.

> Na zaslonu se odpre glavni meni.

Premaknite se do vnosa v meniju Options (Moznosti).
Gumb Meni drzite pritisnjen pribl. 2 sekundi.

> Na zaslonu se odpre meni za namestitev.
Pomaknite se na Configuration (Konfiguracija) in potrdite.

Pomaknite se na OSD (Prikaz zaslona) in potrdite.
Izberite Zelene prikaze in potrdite.

> Vas$a izbira je prikazana z belo pisavo.

Pri ustrezni izbiri

®  sta na zaslonu prikazana datum in ¢as,

® S0 na zaslonu prikazani podatki bolnika,

= je po vklopu sistema kamere za nekaj sekund prikazana dodelitev gum-
bov na glavi kamere.
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41.7 Vklop ali izklop zvo€nega signala pri zajemanju fotografije (izbirno)
Dolocite, ali naj bo zajemanje slike potrjeno z zvo¢nim signalom.
S puscicnimi tipkami se pomikajte po meniju in potrdite svojo izbiro s tipko Enter.
1. Pritisnite gumb Meni na spredniji strani naprave za pribl. 2 sekundi.
> Na zaslonu se odpre glavni meni.

2. Premaknite se do vnosa v meniju Options (Moznosti).
3. Gumb Meni drzZite pritisnjen pribl. 2 sekundi.

> Na zaslonu se odpre meni za namestitev.

4. Pomaknite se na Configuration (Konfiguracija) in potrdite.

o

Dajalnik signala Pomaknite se na Beeper (Dajalnik signala) in potrdite.
6. Aktivirajte ali deaktivirajte zvoCni signal in potrdite.

> Vasa izbira je prikazana z belo pisavo.

4.1.8 Aktiviranje samodejnega krmiljenja koli¢ine svetlobe
Z zdruZljivim svetlobnim virom lahko svetlobo uravnavate popolnoma samodejno.
V ta namen mora biti aktivirano samodejno krmiljenje koliine svetlobe.
1. Povezite kamero z zdruzljivim svetlobnim virom prek kabla MIS-Bus. Pri tem
upostevajte navodila za uporabo svetlobnega vira.

2.V meniju kamere aktivirajte samodejno krmiljenje koli¢ine svetlobe.

. > Ko je samodejno krmiljenje koli¢ine svetlobe aktivirano, se na zaslonu
Q- AUTO svetlobnega vira prikaZe ta prikaz.
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41.9 Nastavljanje ¢asa izpostavljenosti

Cas izpostavijenosti se obi¢ajno nastavi samodejno. Nastavitev fiksnega asa iz-
postavijenosti je lahko uporabna pri posebnih aplikacijah, na primer za zmanj$a-

nje ucinka oscilacije v stroboskopiji.

V nujnem primeru nastavite ¢as izpostavijenosti .

S puscicnimi tipkami se pomikajte po meniju in potrdite svojo izbiro s tipko Enter.

1.

Zaslonka 5.

Pritisnite gumb Meni na spredniji strani naprave za pribl. 2 sekundi.

> Na zaslonu se odpre glavni meni.

Premaknite se do vnosa v meniju Options (MoZnosti).
Gumb Meni drzite pritisnjen pribl. 2 sekundi.

> Na zaslonu se odpre meni za namestitev.
Pomaknite se na Configuration (Konfiguracija) in potrdite.

Pomaknite se na Shutter (Zaslonka) in potrdite.

6. Izberite »Auto« ali »Manual« (»Ro€no«) in potrdite.
Ce ste izbrali »Rogno«, nastavite Zeleni &as izpostavljenosti in potrdite.
> Va$a izbira je prikazana z belo pisavo.
4.1.10 Konfiguriranje noznega stikala

Glede na vaSe Zelje dolocite funkcijo noZnega stikala.

S puscicnimi tipkami se pomikajte po meniju in potrdite svojo izbiro s tipko Enter.

1.

Nozno stikalo 5.

Pritisnite gumb Meni na spredniji strani naprave za pribl. 2 sekundi.

> Na zaslonu se odpre glavni meni.

Premaknite se do vnosa v meniju Options (Moznosti).
Gumb Meni drzite pritisnjen pribl. 2 sekundi.

> Na zaslonu se odpre meni za namestitev.
Pomaknite se na Configuration (Konfiguracija) in potrdite.

Pomaknite se na Foot switch (Nozno stikalo) in potrdite.

Dolodite Zeleno funkcijo noZnega stikala.
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Izberite eno izmed naslednjih funkcij:

m  Selective color enhancement (SCE) [Izbirna izboljSava barve (SCE)]

®  Smoke reduction (ZmanjSanje dima)

®=  Grid removal (Odstranjevanje vzorca)

m  Light source on/off (Vklop/izklop svetlobnega vira)

= Photo [capture] (Fotografija [zajemanje]) (na USB pomnilnik)

®  Video [capture] (Video [zajemanje]) (na USB pomnilnik)

®  Remote-Out 1 (zajemanje fotografij s prikljuceno napravo za snemanje)

®  Remote-Out 2 (zajemanje videoposnetkov s priklju¢eno napravo za snemanje)

Opomba: Izbirne nastavitve slike so podrobneje opisane v razdelek 4.2.1.

41.11 Prikazovanje sistemskih informacij
Sistemske informacije so lahko koristne za tehniéni servis.
S pudcicnimi tipkami se pomikajte po meniju in potrdite svojo izbiro s tipko Enter.
1. Pritisnite gumb Meni na spredniji strani naprave za pribl. 2 sekundi.
> Na zaslonu se odpre glavni meni.

2. Premaknite se do vnosa v meniju Options (Moznosti).
3. Gumb Meni drzZite pritisnjen pribl. 2 sekundi.

> Na zaslonu se odpre meni za namestitev.

Informacije o sistemu 4. Pomaknite se na System information (Informacije o sistemu) in potrdite.
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4.2
4.21

5. Prikaz zelenih informacija:
m  Software version (RazliCica programske opreme)
m  Hardware version (Razli¢ica strojne opreme)

m  Serial number > Controller (Serijska Stevilka > Krmilna enota),
Serial number > Camera head (Serijska Stevilka > Glava kamere) in
Serial number > Light source (Serijska Stevilka > Svetlobni vir)

Nastavitev slike

Splosne

V meniju za konfiguracijo lahko za izbrano endoskopsko specializacijo izberete
optimirane nastavitve kamere.

Tako imate mozZnost, da v skladu z lastnimi Zeljami ustrezno prilagodite in shrani-
te nastavitve slike.

Prilagajanje nastavitev slike
S puscicnimi tipkami se pomikajte po meniju in potrdite svojo izbiro s tipko Enter.
1. Pritisnite gumb Meni na spredniji strani naprave za pribl. 2 sekundi.

> Na zaslonu se odpre glavni meni.

2. Ce zelite priti do nastavitev slike, ki jo Zelite spremeniti, se pomaknite na todko
menija Settings (Nastavitve) in potrdite.

> Odpre seznam spodaj opisanih nastavitev slike.

3. Pomaknite se do Zelene nastavitve slike in potrdite.

> Poleg glavhega menija, se bo na zaslonu odprlo drugo okno.
4. |zvedite Zelene spremembe s puSc&icnimi tipkami.

Shranite spremembe, tako da pritisnete tipko Enter.

Za vsako specializacijo so na voljo naslednji nastavljivi parametri:

Brightness (Svetlost)
S svetlostjo uravnavate krmiljenje osvetlitve kamere.

ZmanijSajte svetlost, da se zmeh¢&ate prehode in jo povecajte, da bo slika svetlejsa.

Contrast (Kontrast)
S kontrastom spremenite prikaz kontrasta na sliki.
Zmanj3ajte kontrast, da dobite homogeno osvetljeno sliko pri endoskopih s slabo

osvetlitvijo robov.

Opomba: TemnejSi deli na robu slike so lahko tudi posledica premalo nastavljene
velikosti okna.

Edge enhancement (IzboljSava robov)
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IzboljSava robov izboljSa obrise na prehodnih sosednjih struktur.

Povecaijte izboljSanje robov v laparoskopskih in artroskopskih posegih s pali¢nimi
sistemi le€ za izboljSanje videza Zil.

ZmanijSajte izboljSanje robov pri sistemih nizov slik, da zmanjSate nezazelene

strukture v nizu slik.

Opomba: Z izboljSanjem robov se lahko poveca Sum slike.
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Color saturation (Barvna nasi¢enost)

Z nasi¢enostjo spremenite intenzivnost barv.

NasiCenost spremenite glede na lastne vtise. Nasi¢enost zmanj3ajte, da oslabite
nezelene barvne uginke, na primer Moirés.

Window (Okno)

Velikost okna se uporablja za dolocitev odseka slike, ki ga kamera uporablja za
nadzor svetlosti slike.

Izberite okno, ki je podobno ali manjSe od okrogle slike endoskopa.
Izberite Se manjSe okno, da boste bolje dosegli daljinski pogled v cevastih votli-

nah, na primer v secnici.

Opomba: Preveliko nastavljeno okno, ki presega okroglo sliko endoskopa, lahko
vodi do prehodov.

Light source +/- (Vir svetlobe +/-)

V tej tocki menija lahko nastavite svetlost svetlobnega vira, ¢e je zdruzljiv in ustre-
Zno povezan.

Pri LED svetlobnem viru izberite jakost svetlobe od 70 % do 100 %.
Zmanijsajte jakost svetlobe, da zmanjSate prehode. Povecaijte jakost svetlobe, da

zmanjSate Sum na sliki.

Opomba: Pri LED svetlobnih virih lahko premajhna jakost svetlobe spremeni pri-
kazovanje barv.

Light source on/off (Vklopl/izklop svetlobnega vira)

V tej toCki menija lahko vklopite ali izklopite svetlobni vir, Ce je zdruZljiv in ustrezno
povezan.

Auto light control (Samodejno krmiljenje koli€ine svetlobe)

Z zdruzljivim svetlobnim virom lahko svetlobo uravnavate popolnoma samodejno.

V ta namen mora biti aktivirano samodejno uravnavanje svetlobe (razdelek 4.1.8).
Zoom (Povecava)

Z digitalno povecavo lahko nastavite do trikratno digitalno povec¢avo slike.

Opomba: Digitalna pove€ava zmanjsa locljivost slike — kakovost slike se poslab-
Sa. Zato je bolje, da uporabite opti€no povecavo na glavi kamere.
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Selective color enhancement (SCE) [Izbirna izboljSava barve (SCE)]
Z izbirno izbolj8avo barve okrepite barvo, ki prevladuje na sliki.
Uporabite izbirno izboljSavo barv za bolj vizualno razlikovanje razli€nih struktur v

okoljih z malo barvne razlike, kot na primer za poudarjanje barve Zil.

Opomba: Izbirna izboljSava barve spremeni naravno barvno upodabljanje. Dokler
je nastavitev aktivirana, je zaradi tega na zaslonu prikazano sporocilo
»Attention: false color rendering« (»Pozor, napacen prikaz barve«).

Smoke reduction (ZmanjSanje dima)

Z zmanjSanjem dima dosezete jasnejSo sliko v okolju, napolnjenem z dimom (npr.
pri koagulaciji z elektrokirurSkimi napravami).

Uporabite zmanjSanje dima, da nadomestite slabo vidljivost zaradi pojava dima.

Opomba: Zmanj$anje dima povzroci zelo kontrastno sliko in lahko povzroc€i pre-
hajanje.

Color Shift 1 /2 (Barvni premik 1/ 2)

S funkcijo barvni premik 1/ 2 spremenite barve zil in struktur tkiva.

Uporabite funkcijo barvni premik 1/ 2, za boljSi prikaz zil in struktur tkiva.

Opomba: Funkcija barvni premik 1 / 2 spremeni naravno barvno upodabljanje.

Dokler je nastavitev aktivirana, je zaradi tega na zaslonu prikazano
sporocilo ,,Color Shift 1“ ali ,Color Shift 2¢.

Grid removal (Odstranjevanje vzorca)

Z odstranitvijo vzorca zmanjSajte ali odstranite vzorce, ki jih povzro€a uporaba
sistemov nizov slik.

Uporabite odstranitev vzorca za zatiranje motecih vzorcev.

Opomba: Odstranjevanje vzorca povzroci rahlo zmanjSanje ostrine slike.

Noise reduction (Zmanjsanje Suma)
S funkcijo zmanj$anja Suma zmanjSate Sum na sliki.
Funkcijo zmanj8anja Suma nastavite na koncu ali €e ste nastavili visoko izboljSavo

robov in zelite $e bolj zmanjSati Sum na sliki.

Opomba: Funkcija zmanjSanja Suma od srednje nastavitve povzroci rahlo zmanj-
§anje ostrine slike. Pri visoki nastavitvi se pri hitrih premikih lahko poja-
vijo (»vle€enje«).

Picture out of Picture (PoP) [Slika ob sliki (PoP)]

S funkcijo Slike ob sliki (PoP) nastavite z algoritmom videoposnetka prilagojeno
sliko desno ob originalno sliko.

V tocki menija Picture out of Picture (PoP) izberite algoritem videoposnetka, Ce
zelite obe sliki v Zivo za primerjavo na zaslonu postaviti eno ob drugo.
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Opomba: Originalna slika je prikazana na levi strani, prilagojena slika je prikaza-

na na desni strani. Pri izbiri Izbirne izboljSave barv (SCE), Zmanjs$anju
dima in Barvni premik 1/ 2 prikazujeta obe sliki v Zivo isti odsek slike.
Pri izbiri povelave je pove€ano prikazana sredina slike.

4.2.2 Spreminjanje nastavitev slike za dolo¢eno specializacijo

S puscicnimi tipkami se pomikajte po meniju in potrdite svojo izbiro s tipko Enter.

1.

Pritisnite gumb Meni na spredniji strani naprave za pribl. 2 sekundi.

> Na zaslonu se odpre glavni meni.

Za odpiranje specializacije, ki jo Zelite spremeniti, se pomaknite na to¢ko v
menijo Specialty (Specializacija) in potrdite.

Nato se pomaknite do Zelene specializacije in potrdite.

> Specializacija se spremeni.

Pomaknite se na Settings (Nastavitve) in potrdite.

Izvedite Zelene spremembe.

Shranite spremembe, tako da pritisnete tipko Enter.

Izvedite nastavitev beline, da boste dobili realen vtis o vasSih spremembah.
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4.2.3 Izvedite uporabnisko doloéene nastavitve slike in shranite kot profil

Vnos imena

Izbira referenénega
profila

Ustvarite uporabnisko dolo¢ene profile na podlagi obstojecih referencnih profilov
in jih shranite pod imenom po lastni izbiri.

Opomba: Ce Zelite vnesti uporabnigko dologeno ime, morate povezati tipkovnico.

Uporabnisko doloéene profile lahko shranite tudi brez tipkovnice — vase nastavitve
bodo v tem primeru shranjene s privzetim imenom, ki je sestavijeno iz modela gla-
ve kamere in uporabnika 1-10 (npr.. FVHDZ2 uporabnik 1, FVHD2 uporabnik 2, ...)

Shranite lahko do 10 uporabnisko doloéenih profilov.

S pudcicnimi tipkami se pomikajte po meniju in potrdite svojo izbiro s tipko Enter.

1. Pritisnite gumb Meni na spredniji strani naprave za pribl. 2 sekundi.

> Na zaslonu se odpre glavni meni.

2. Pomaknite se do vnosa v meniju Specialty (Specializacija) in potrdite.

3. Pomaknite se do vnosa v meniju Edit user profile (Spreminjanje
uporabniskega profila) in potrdite.

4. Pomaknite se do vnosa v meniju Rename (Preimenuj) in potrdite.

5. Pritisnite puS&ico desno-tipko na tipkovnici in vnesite ime za uporabnisko
dolocen profil.
Za ime imate na voljo 30 znakov.

6. Potrdite vnos s tipko Enter na tipkovnici.

> Ime se uporabi za uporabnisko dolo¢en profil.

7. Pomaknite se nazaj v glavni meni na Reference specialty (Referenéna
specializacija) in potrdite.

8. lzberite referenéni profil, ki ga Zelite uporabiti kot osnovo za uporabnisko
doloceni profil, in potrdite.

9. Pomaknite se nazaj v glavni meni na Settings (Nastavitve) in potrdite.

10. Izvedite zelene spremembe.

Shranite spremembe, tako da pritisnete tipko Enter.
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4.3 Ponastavitev na tovarniske nastavitve

4.3.1 Ponastavitev naprave na tovarnisSke nastavitve

OBVESTILO! Vse nastavitve se ponastavijo na tovarniSke nastavitve. Po potrebi
ponastavite le posamezno specializacijo.

S puscicnimi tipkami se pomikajte po meniju in potrdite svojo izbiro s tipko Enter.

1.

Pritisnite gumb Meni na sprednji strani naprave za pribl. 2 sekundi.

> Na zaslonu se odpre glavni meni.

2. Premaknite se do vnosa v meniju Options (Moznosti).
3. Gumb Meni drzite pritisnjen pribl. 2 sekundi.
> Na zaslonu se odpre meni za namestitev.
4. Pomaknite se na Configuration (Konfiguracija) in potrdite.
Tovarniske nastavitve 5. Pomaknite se na Default settings (TovarniSke nastavitve) in potrdite.
6. Izberite Perform (lzvedi) in potrdite.
> Na zaslonu je prikazano pogovorno okno za potrditev. MoZnost Perform
(Izvedi) je aktivirana.
Ce Zelite postopek prekiniti, izberite Cancel (Prekini) in potrdite.
> Pogovorno okno se zapre in prikazan je meni za namestitev.
Ce zelite napravo vrniti na tovarnike nastavitve, potrdite izbiro.
> Naprava bo povrnjena na tovarniSke nastavitve in se znova zazene.
4.3.2 Ponastavitev nastavitev slike posamezne specializacije

Sledite opisu v nadaljevanju, ¢e Zelite na tovarniSke nastavitve ponastaviti nasta-
vitve slike za posami¢no specializacijo.

S puscicnimi tipkami se pomikajte po meniju in potrdite svojo izbiro s tipko Enter.

1.

Nastavitve

w

Pritisnite gumb Meni na spredniji strani naprave za pribl. 2 sekundi.

> Na zaslonu se odpre glavni meni.

Izberite specializacijo (»Specialty«), ki jo Zelite ponastaviti, kot je opisano v
razdelek 5.6.2.

Pomaknite se na Settings (Nastavitve) in potrdite.

Pomaknite se na Reset? (Vynulovat’?) in potrdite.

Pomaknite se na Perform (lzvedi) in potrdite.
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5.1 Varnostne informacije

5 Upravljanje
51 Varnostne informacije

A OPOZORILO

A/\ Spremembe namestitve

Nevarnost poZara, kratkega stika in elektricnega udara
> Upostevajte varnostne napotke v poglavju Namestitev in zagon
> Elektri€éne napeljave ne spreminjajte samovoljno

> Ce je v napeljavi uporabljena ve&delna vtiénica, sami ne prikljuéujte doda-
tne opreme

> Veddelnih vti¢nic nikoli ne poveZite zaporedno

A OPOZORILO

Odvodni tok pri stiku z bolnikom

Nevarnost elektricnega udara

> Bolnikov in ohiSja ali sti€nih kontaktov elektri¢nih naprav se ne dotikajte is-
tocasno

> Bolnikov in nemedicinske elektricne opreme se ne dotikajte isto€asno

A OPOZORILO

Postavitev vozicka naprave v sterilnem obmoc¢ju

Nevarnost okuzbe
> Vozi¢ka naprave ne postavite v sterilno obmocje

> Dolzine kablov dimenzionirajte tako, da je dovolj svobode gibanja brez
ogrozanja sterilnosti

> Pritrdite svetlobni vodnik v neposredno kirurSko okolje, tako da ne more ne-
namerno zdrsniti

A OPOZORILO

A/\ Prikaz zajete slike namesto slike v zivo

Ogrozanje bolnika

> Vedno se prepriCajte, da je na zaslonu prikazana Ziva slika endoskopske
kamere
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A

A OPOZORILO

Izpad slike v zivo med razelektritvijo defibrilatorja
Ogrozanje bolnika

> Poskrbite, da se bo v 3 sekundah (€as obnovitve) po razelektritviji defibrila-
torja slika v zivo spet pravilno prikazala

> Znova zazenite krmilno enoto, €e slika v Zivo ni pravilno prikazana

A OPOZORILO

Medsebojno delovanje isto¢asno uporabljenih naprav (na primer laser,
HF-kirurgija)

Ogrozanje bolnika in uporabnika, motnje slike, poSkodbe izdelka

> Zagotovite, da vse uporabljene naprave izpolnjujejo vsaj zahtevane po-
goje BF, CF ali CF za zascito pred defibrilacijo v skladu s standardom
IEC 60601-1

> Upostevajte oznake in navodila za uporabo uporabljenih naprav

Izogibajte se neposrednemu stiku endoskopa in prevodnih delov z aktivira-
nimi HF-elektrodami

> HF elektrod ne aktivirajte v prisotnosti plinov ali tekoc€in, ki spodbujajo zgo-
revanje

> Pred uporabo HF naprav odsesajte eksplozivne plinske mesanice in tekodi
ne

A OPOZORILO

Dodajanje tokov uhajanja. Pri uporabi endoskopov z napajanjem z napra-
vami za endoskopijo z napajanjem se lahko pojavi pove€¢ano uhajanje to-
ka za bolnika

Ogrozanje bolnika

> Skupna uporaba endoskopa in naprave za endoterapijo samo z ustreznim
zasditnim razredom (zasc€itena s CF ali CF-defibrilacija)

A POZOR

Elektrostaticna razelektritev na prikljuéni plos¢i zaslona
Kratkotrajna izguba slike, ogrozanje bolnika

> Med potekajolimi posegi se ne dotikajte se prikljuéne plosce in priklju¢kov
na hrbtni strani zaslona
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5.2 Kvalifikacije osebja

Izdelek lahko uporabljajo samo zdravniki in medicinsko osebje, ki izpolnjujejo zah-
teve za izobraZevanje in dodatno usposabljanje na kraju uporabe, in imajo stro-
kovno znanje in prakticne izkudnje na podroc¢ju uporabljene endoskopske specia-
lizacije.

5.3 Splosni napotki o uporabi

Vsak poseg zacnite tako, da ustvarite novega bolnika. Na ta nacin zagotovite, da
se posnetki, zajeti med posegom, shranijo v loéeno mapo z datotekami.

V ta namen vnesite podatke bolnika, kot je opisano v razdelek 5.6.4.
Novi bolnik  V meniju najdete vnos »New patient« (»Novi bolnik«). S potrditvijo tega vnosa
izbriSete obstojete podatke bolnika. Ce podatkov bolnika ne Zelite vnagati, vsee-

no potrdite ta vnos, tako da bo v USB pomnilniku ustvarjena nova mapa z datote-
kami za nadaljnje posnetke.

Dovolj prostoraza  Poskrbite, da imate USB pomnilnik z dovolj prostora za shranjevanje posnetkov.

shranjevanje?
Odvisno od komponent, ki jih uporabljate, se lahko po meniju pomikate z gumbi
na sprednji plos¢i, gumbi na glavi kamere ali s povezano tipkovnico.
V nadaljevanju je opisano upravljanje na spredniji strani naprave.
54 Tehniéno preverjanje pred uporabo
5.4.1 Izvedite vizualno kontrolo

Pred vsakim posegom izvedite vizualno kontrolo.

1. Zagotovite, da je naprava postavljena, kot je opisano v razdelek 3.3.1.
Posebno pozornost posvetite pravilni povezavi izenacitve potencialov.

Naprave ne uporabljajte, &e ni pravilno namescena in prikljuena.
2. Prepricajte se, da na ohi$ju ni zunanjih poskodb.

Naprave ne uporabljajte, ¢e so na ohisju vidne zunanje poskodbe.
3. PrepriCajte se, da je napajalni kabel neposkodovan.

Naprave ne uporabljajte, e je kabel poSkodovan.

4. Prepri€ajte se, da so kontakti v priklju¢ni vti€nici za glavo kamere brez vlage in
umazanije.

Naprave ne uporabljajte, e je v vti€nici vlaga ali so kontakti umazani.
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5.4 Tehni¢no preverjanje pred uporabo

5.4.2 Izvedite preverjanje funkcij
Pred vsakim posegom izvedite preverjanje funkcij.
1. PovezZite glavo kamere, kot je opisano v razdelek 5.6.1.
2. VKkljucite vse sistemske komponente, ki jih Zelite uporabiti za poseg.
3. lzvedite nastavitev beline, kot je opisano v razdelek 5.6.3.
4. Usmerite glavo kamere na predmet v prostoru in izostrite sliko.
PrepriCajte se, da vidite ostro sliko z dobro kakovostjo slike.

Sistema ne uporabljajte, Ce opazite &rte, zamaknjene barve ali trepetanje slike
ali ¢e ni mogoce izdelati ostre, kakovostne slike.

5. Zaslon usmerite tako, da ga bo operater dobro videl.
5.5 Vklop in izklop, loéevanje napajanja

Vklop naprave

1. Vklopite napravo na zadnji strani naprave.

> Naprava preklopi v nacin pripravljenosti.

@ 2. Pritisnite gumb VKLOP.
> Stikalo VKLOP belo zasveti.

Izklop naprave

@ 1. Izklopite napravo na sprednji strani naprave.
> Naprava preklopi v nacin pripraviljenosti.
Ce Zelite napravo popolnoma izklopiti, uporabite glavno stikalo na zadnji stra-
ni naprave.
Loéite napravo z napajanja

1. Za popoln odklop naprave od elektri¢ne energije izvlecite omrezni kabel. Vti¢
naprave je hamenjen lo€evanju naprave od napajanja.

Zagotovite, da je hrbtna stran naprave vedno dostopna.
5.6 Priprava za uporabo
5.6.1 Priklop glave kamere

1. Potisnite konektor do konca v prikljuéno vti¢nico naprave, dokler se ne
zaskodi.

> Ime povezanega modela glave kamere se prikaZze na zaslonu.
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5.6.2 Izberite specializacijo

S puscicnimi tipkami se pomikajte po meniju in potrdite svojo izbiro s tipko Enter.

1. Pritisnite gumb Meni na spredniji strani naprave za pribl. 2 sekundi.

> Na zaslonu se odpre glavni meni.

2. Pomaknite se do vnosa v meniju Specialty (Specializacija) in potrdite.

Izbira ustrezne Glede na povezani model glave kamere so na primer na voljo naslednje opti-
mizirane nastavitve kamere:

nastavitve

Laparoscopy 1 (Laparoskopija 1) (dober prikaz manjsih struktur s po-
drobnostmi na zaslonih srednje velikosti z diagonalo do 32 palcev)

Laparoscopy 2 (Laparoskopija 2) (iziemno podroben, naraven prikaz sli-
ke. Popolno za uporabo zelo velikih 4K/UHD zaslonov)

Izberite nastavitev laparoskopija 4K/UHD, ki je za vas ustreznej$a.
Opomba: Za najboljSo kakovost slike izberite endoskope 4K/UHD.

Urology (Urologija)

URO Fiberscope (URO fiberoskopija)
Gynecology (Ginekologija)

GYN Fiberscope (GYN fiberoskopija)
Arthroscopy (Artroskopija)

ENT rigid (ENT togi)

ENT flexible (ENT gibljivi)

Neuroendoscopy (Nevro-endoskopija)

3. Pomaknite se do Zelene specializacije in potrdite.

> Parametri aktualne specializacije so prevzeti.

Navodila za uporabo | 15 - May - 2023 | Version: B Stran 43 od 60



5 Upravljanje

5.6 Priprava za uporabo

5.6.3 lzvedite nastavitev beline

Pred vsakim posegom jzvedite nastavitev beline.

Opomba: Upostevaijte, da lahko okoljska svetloba, ki je zelo razliéna od tempera-

Razdalja5cm 4,

ture barve svetlobnega vira, vpliva na rezultat nastavitve beline.

Povezite endoskop, ki ga Zelite uporabiti za poseg.
Povezite svetlobni vodnik in svetlobni vir, ki ju Zelite uporabiti za poseg.
Vkljucite vse sistemske komponente.

Usmerite endoskop na razdalji priblizno 5 cm na beli predmet, na primer
sterilno krpo, in izostrite sliko.

O 5. Pritisnite gumb nastavitev beline na spredniji strani krmilne enote za pribl. 2
BA sekundi ali uporabite dodeljeno tipko na glavi kamere.
> Na zaslonu se prikaZe sporocCilo White balance OK (Nastavitev beline
uspesna).
? Na zaslonu se prikaze sporocilo »White balance failed« (»Nastavitev be-
line ni uspela«)?
Nastavitev beline ni bila izvedena po zgoraj opisanem postopku.
Ponovite nastavitev beline.
5.6.4 Vnos podatkov o bolniku

Ce Zelite vnesti podatke o bolniku, morate povezati tipkovnico.

S pudcicnimi tipkami se pomikajte po meniju in potrdite svojo izbiro s tipko Enter.

1.

o o s~ w

Pritisnite gumb Meni na spredniji strani naprave za pribl. 2 sekundi.

> Na zaslonu se odpre glavni meni.

Pomaknite se do vnosa v meniju Patient (Bolnik) in potrdite.

> Aktivira se vnos menija »Novi bolnik«.

Pritisnite tipko s pu&cico desno, da izbriSete obstojeée podatke o bolniku.
S tipko s puscico dol se pomaknite na prvo vnosno polje.
Vnesite podatke. S tipko Enter se pomaknete s polja v polje.

Pomaknite se na Confirm selection (Potrdi vnos) in vnose shranite s
pritiskom tipke s pus¢ico desno.

> Ob prvem zajemanju slike se na USB pomnilniku ustvari nova mapa z da-
totekami, v katero se shranijo slike.
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5.7 Ustvarjanje posnetkov

POZOR! Zajete fotografije in videoposnetke lahko stisnete ali jih spremenite s pri-
lagojenimi nastavitvami slike. Dokumentacija s fotografijami in videoposnetki ni
primerna za postavljanje diagnoze.

5.71 Zajemanje fotografije

1. Preverite, ali je USB pomnilnik povezan.

2. Aktivirajte sproZilo.
Odvisno od modela, konfiguracije in povezane dodatne opreme

@ m  pritisnite gumb zajemanje fotografije na sprednji strani naprave,

= pritisnite dodeljen gumb na glavi kamere,
®  uporabite ustrezno nozno stikalo,
m  aktivirajte zajemanje v meniju.

> Prikaz na glavnem zaslonu za priblizno pol sekunde prikaZe zajeto foto-
grafijo (funkcija »Freeze«).

> Fotografija se shrani na USB pomnilnik.

5.7.2 Snemanje videoposnetka
1. Preverite, ali je USB pomnilnik povezan.
2. Za zaCetek zajemanja aktivirajte sprozilo.
Odvisno od modela, konfiguracije in povezane dodatne opreme

= pritisnite gumb zajemanje videoposnetka na sprednji strani naprave,
®  pritisnite dodeljen gumb na glavi kamere,

m  yporabite ustrezno nozno stikalo,

®  aktivirajte snemanje v meniju.

® . > Prikaz na glavnem zaslonu prikazuje simbol, ki signalizira, da se je sne-
manje videoposnetka zacelo.

> Videoposnetek se shrani na USB pomnilnik.

3. Za zakljuCek zajemanja znova aktivirajte sproZilo.

Navodila za uporabo | 15 - May - 2023 | Version: B Stran 45 od 60



5 Upravljanje

5.7 Ustvarjanje posnetkov

5.7.3 Zajemanje fotografije ali videoposnetka z zunanjo napravo

Videoposnetke lahko zaZenete in ustavite samo s tipkami na glavi kamere ali z
noZnim stikalom. Glava kamere ali noZno stikalo morata biti ustrezno konfigurira-
na. Za snemanje videoposnetkov mora biti povezana naprava za snemanje.

Upostevajte navodila za uporabo naprave za snemanje.
1. Prepri¢ajte se, ali je naprava za snemanje priklju€ena in vkljuéena.
2. Za zaCetek zajemanja aktivirajte sprozilo.

Odvisno od konfiguracije in povezane dodatne opreme

= pritisnite dodeljen gumb na glavi kamere,
®  uporabite ustrezno nozno stikalo.
> Fotografija ali videoposnetek se shrani v zunanjo napravo.

3. Samo za zajemanije videoposnetkov: za zaklju¢ek zajemanja znova aktivirajte
sprozilo.

5.8 Napotki za skladiS€enje in transport
Skladiscite izdelek zaSc&iten pred prahom v suhem, dobro prezraCevanem prosto-
ru pri enakomerni temperaturi.
Pred skladis€enjem napravo izklopite in odstranite napajalni kabel in dodatno opremo.

Pri skladid€enju ali zaasnem skladid€enju zagotovite, da izdelka ne morejo po-
Skodovati predmeti v okolici.

Da bi preprecili poSkodbe, za&citite izdelek pred neposredno son¢no svetlobo, ra-
dioaktivnostjo in mo&nim elektromagnetnim sevanjem.

Okoljske temperature za transport, skladiS€enje in uporabo najdete v razdelek 8.2.
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6 Reprocesiranje
6.1 Varnostne informacije

A OPOZORILO

A/ i Nevarnost zaradi nepravilnega ¢iséenja

Nevarnost poZara, kratkega stika in elektricnega udara

> Pred €i8€enjem Izklopite napravo z glavnim stikalom na hrbtni strani napra-
ve in izvlecite iz elektritnega omrezja

> Zagotovite, da v napravo ne vstopi nobena tekocina

Prikljucitev v elektricno omrezje po kon¢anem susenju

OBVESTILO
Nepravilno ¢iséenje
Mozne so poSkodbe naprave

> Ne uporabljajte mokrih gob ali krp, od katerih kaplja

> Ne uporabljajte abrazivov ali topil
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6.2 lzvedite CiS€enje in razkuzevanje

6.2 Izvedite ¢iS€enje in razkuzevanje
1. Napravo izklju€ite z glavnim stikalom na zadnji strani naprave.
OBVESTILO! Poskodbe napajalnega kabla zaradi vle€enja za kabel. Izvlecite
vti€, da napravo locite z elektri¢nega napajanja.

2. Napravo locite z elektricnega napajanja tako, da elektriCni vti€ izvlecete iz
omreznega prikljuCka na zadniji strani naprave.

3. Uporabite razkuzilne robcke' Za CiS€enje vseh kontaminiranih predelov
naprave najmanj eno minuto in odstranitev vse vidne umazanije.

4. Brisite tako dolgo, da ne bo vec vidne umazanije. Po potrebi uporabite
dodatne robcke.

5. S sveZo krpo temeljito navlaZite vse kontaminirane povrsine, da bo naprava
vidno vlazna tri minute. Po potrebi uporabite dodatne robcke.

6. Temeljito oCistite tesnilo in zas¢&itni pokrovéek USB-priklju¢ka. To obmocje je
lahko tezavno za razkuzevanije.

7. Odprite zascitni pokroveéek na USB-prikljucku.

8. Previdno obriSite vse strani zascithega pokrovcka in tesnilnega obrocka na
USB-prikljucku in jih razkuzite.

9. V naslednjih treh minutah napravo Se naprej brisite. Zagotovite, da bodo vsi
Sivi, pregibi, reZze, vdolbine in povezane povrsine prisle v stik z razkuzilom.

10. Poc&akaijte, da se vsi oCis€eni deli popolnoma posusijo.

11. Napravo ponovno priklju€ite na elektri¢no napajanje.

1 Receptura: kvartarni amonij; baktericidno, virucidno; primerno za uporabo na napravah. Za validiranje

¢iS€enja in razkuzevanja so bili uporabljeni dezinfekcijski rob¢ki Sani-Cloth Plus znamke PDI®.
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7.1 Varnostne informacije

7 Vzdrzevanje in servisna dela
71 Varnostne informacije

A OPOZORILO

A/ i Nevarnost zaradi nestrokovnega vzdrzevanja ali servisnih del

Nevarnost poZara, kratkega stika in elektricnega udara
> Vzdrzevanje in servisna dela lahko izvaja le strokovno osebje

> Naprave ne spreminjajte

7.2 Kvalifikacije osebja

Osebje, ki izvaja vzdrZevanije ali varnostni-tehni¢ni pregled na napravi, mora imeti
zaklju€eno ustrezno usposabljanje in mora biti seznanjeno z veljavnimi varnostni-
mi in upravnimi predpisi, ki veljajo na mestu namestitve.

Servisna dela lahko izvajajo le pooblas&eni servisni tehniki.

7.3 Varnostno-tehnic¢ni pregled (VTP)

Priporoamo, da vsakih 12 mesecev izvedete varnostnotehni¢ne kontrole v skla-
du s 5. razdelkom IEC 62353.

Pregled obsega:
= Vizualni pregled
= Merjenje zascitnega upora (samo naprave razreda zascite 1)
= Merjenje odvodnih tokov
®m  Merjenje izolacijskega upora

Dokumentirajte rezultate preskusa v porocilu o preskusu v skladu z razdelkom 6
in Prilogo G k IEC 62353.

Priporo€amo, da za vse komponente medicinskega elektricnega sistema redno
opravljate varnostne-tehni¢ne preglede in to tudi dokumentirate.
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7.4 Zamenjava gumbne celice
1. Prekinite napajanje polnilnika z elektri€no energijo in izvlecite napajalnik iz

vti€nice.
OBVESTILO! Poskodbe napajalnega kabla zaradi vleCenja za kabel. LoCite
povezavo z napajanjem s potegom vtic¢a.

2. Sprostite vijake na predalu za baterijo.

Slika 7-1: Zamenjajte gumbno celico.

3. lzvlecite predal za baterije.
4. Zamenjajte gumbno baterijo (VARTA CR2032).

5. Previdno potisnite predal za baterije nazaj in ga pritrdite z vijaki.
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7.5 Zamenjajte varovalko
1. Prekinite napajanje polnilnika z elektricnho energijo in izvlecite napajalnik iz
vti€nice.
OBVESTILO! Poskodbe napajalnega kabla zaradi vleCenja za kabel. LoCite
povezavo z napajanjem s potegom vtic¢a.

2. Odvijte nosilec varovalke z izvijatem.

3 ¥ A um -
um 1 iy m
um e mn

Slika 7-2: Spro$¢anje nosilca varovalke z izvijacem.

3. Previdno izvlecite nosilec varovalke.

A OPOZORILO! Neprimerna elektriCna varovalka. Nevarnost pozara. Vstavite le
varovalko, navedeno v razdelek 8.3 in varovalke nikoli ne premostite.

4. Zamenjajte okvarjeno varovalko.

5. Potiskajte nosilec varovalke previdno nazaj, dokler se ne zaskoci.
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7 VzdrZevanje in servisna dela

7.6 Popravila

7.6 Popravila

Ce bo potrebno popravilo izdelka, se obrnite na eno izmed nasih podruznic. Kon-
taktne podatke lahko najdete na hrbtni strani teh navodil za uporabo.

Ob vradilu prilozite ¢im bolj natan€en opis napake in na dobavnici navedite Stevil-
ko izdelka in serijsko Stevilko izdelka. Te navedbe najdete na tipski ploscici.

A OPOZORILO

Kontaminiran izdelek

Nevarnost okuzbe

> Pred poSiljanjem izdelek obdelajte (poglavje 6)

> Oznadite kontaminirane izdelke

Na popravilo posljite samo temeljito ocis¢eno blago.

Kadar je mogoce, za posiljanje uporabite originalno Skatlo. Oznadite zunanjo em-
balazo glede na stanje reprocesiranja.

Pridrzujemo si pravico do zavrnitve in vracila neoznacenega blaga.
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7 VzdrZevanje in servisna dela

7.7 Ravnanje v primeru motenj

7.7

Ravnanje v primeru moten;j

Okvara

Morebitni vzrok

Pomoc¢

Zamaknjen prikaz na
zaslonu

Napac¢no nastavljeno razmerje stra-
ni

Popravite polozaj prikaza zaslona
(razdelek 4.1.2)

Slika je pretemna,
premajhna osvetlitev

Onesnazene steklene povrsine gla-
ve kamere

Ciseenje steklenih povrsin

Trdovratne obloge na steklenih po-
vrSinah

Odstranjevanje oblog

Okvarjen svetlobni vodnik

PoveZite nov svetlobni vodnik. Posljite na
popravilo

Prenizko nastavljena svetlost kame-
re

Povecajte nastavitev svetlosti kamere

Okvarjena optika endoskopa

Ce je slika preve¢ temna tudi brez kamere,
uporabite drug endoskop in posljite endo-
skop na popravilo

Pretemna nastavitev osvetlitve

Povecajte osvetlitev na svetlobnem viru

Brezbarvna slika 4K/
UHD

Monitor 4K/UHD je napacno nasta-
vljen

Pravilno prilagajanje monitorja
(razdelek 3.3.2)

Napaka pri sliki 4K/
UHD

Monitor 4K/UHD je napacno nasta-
vljen

Pravilno prilagajanje monitorja
(razdelek 3.3.2)

Ni slike na zaslonu

Ni napajanja

Poverzite in vklopite naprave (poglavje 3)

Varovalka pokvarjena

Zamenjajte varovalko (poglavje 7)

Krmilna enota ni pravilno povezana
z zaslonom

Pravilno povezite krmilno enoto z zaslo-
nom (poglavje 3)

Okvarjen videokabel

Zamenjajte videokabel

Priklju€ni kabel ni povezan ali je
okvarjen

Poverzite glavo kamere s krmilno enoto.
Preverite, da vti¢ ni vlazen. Ce je kabel
okvarjen, ga posljite na popravilo

Zaslon ni nastavljen na pravilen
vhodni signal

Zaslon nastavite na pravilen vhodni signal

Nepravilna da-
tum/Cas

Datum/€as nista pravilno nastavlje-
na

V meniju upravljanja pravilno nastavite da-
tum in as

Gumbna celica prazna ali okvarjena

Zamenijajte gumbno celico (razdelek 7.4)
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7 VzdrZevanje in servisna dela

7.7 Ravnanje v primeru motenj

Okvara

Morebitni vzrok

Pomoc¢

Svetlobni vir se sa-
modejno vklopi ali iz-

Motnja vodila MIS-Bus na kameri

Locite povezavo med kamero in svetlob-
nim virom, posljite kamero na popravilo

klopi

Motnja vodila MIS-Bus na svetlob-
nem viru

Locite povezavo med kamero in svetlob-
nim virom, posljite svetlobni vir na popravi-
lo

Samodejna krmilje-
nje koli¢ine svetlobe
ni mozno

Svetlobni vir ne podpira samodejne-
ga krmiljenja koli€ine svetlobe

Uporabite zdruzljiv model svetlobnega vira

Preglednica 7-1: Preglednica moten;.

Sporocilo zaslona

Morebitni vzrok

Pomoc

»Camera head not con-
nected« (»Glava kamere
ni povezana)

»Incompatible camera
head« (»NezdruZljiva gla-
va kamere«)

Glava kamere ni povezana s
krmilno enoto

Glava kamere ni zdruZljiva s
krmilno enoto

Povezite zdruzljivo glavo kamere s krmilno
enoto. Ustrezne moZne kombinacije najde-
te v zadevnih navodilih za uporabo glave ka-
mere

»Excess temperature!
Attention, Camera will
switch off in two minu-
tes!« (»Previsoka tem-
peratura! Pozor, kamera
se bo izklopila v 2 minu-
tahl«)

Pokrite prezracevalne reze
krmilne enote

Odkrijte prezraevalne reze

Okvara ventilatorja krmilne
enote

Posljite krmilno enoto na popravilo

»No light source connec-
ted / Light source incom-
patible« (»Svetlobni vir ni
povezan/Svetlobni vir ni
zdruzljiv«)

Svetlobni vir ni zdruzljiv s kr-
milno enoto

S kablom vodila MIS-Bus povezite zdruzljiv
svetlobni vir s krmilno enoto

»No USB storage availa-
ble« (»Ni USB pomnilnika

«)

USB pomnilnik ni povezan s
krmilno enoto

Vstavite USB pomnilnik na spredniji strani
naprave

»USB storage device in
incorrect format« (»USB
pomnilnik napacen for-
mat«)

USB pomnilnik je napacno
formatiran

Formatirajte USB pomnilnik s FAT32
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7.7 Ravnanje v primeru motenj

Sporocilo zaslona

Morebitni vzrok

Pomo¢

»USB device connected
to wrong port« (»USB po-
mnilnik je povezan z na-
pacnim priklju¢kom«)

Vstavite USB pomnilnik na
zadnji strani naprave

Vstavite USB pomnilnik na sprednji strani
naprave

»USB device is read-on-
ly« (»Dostop do USB po-
mnilnika je mozen samo
za branje«)

»Unknown USB device
error« (»Neznana napaka
USB pomnilnika«)

Okvara USB pomnilnika

Zamenijajte USB pomnilnik

»USB device removed
while saving« (»USB po-
mnilnik je bil odstranjen
med shranjevanjem«)

USB pomnilnik je bil odstra-
njen med shranjevanjem

USB pomnilnik odstranite Sele, ko je posto-
pek shranjevanja zaklju¢en

»White balance faile-
d« (»Nastavitev beline ni
uspela«)

Nastavitev beline ni bila izve-
dena v skladu z navodili za
uporabo

Znova izvedite nastavitev beline
(razdelek 5.6.3)

Preglednica 7-2: Preglednica motenj.
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8 Podatki o proizvodu
8.1 Tehni¢ni podatki

8.2

Podatki o proizvodu
Tehniéni podatki
Mere (D xV x G)
Teza
Elektri¢ni tok

Omrezna napetost

Zasditni razred v skladu z IEC 60601-1

Varovalka naprave
Ponavljajoca frekvenca slike
Videoizhodi

Vmesniki

Vrsta zaScite

Razvrstitev v skladu z IEC/CISPR 11

Okoljski pogoji

Pogoji za prevoz in skladiS€enje

Temperatura
Relativna zra¢na vlaga

Zracni tlak

Delovni pogoji
Temperatura
Relativna zra¢na vlaga

Zracni tlak

295 x 129,5 x 355 mm
priblizno 7 kg
1,2-05A

100-240 V~, 50/60 Hz
Razred za&¢ite |
T2.0AH 250V
50/60Hz (preklopno)

1x 4K/UHD 3840 x 2160p (4x 3G-SDI)
2x DVI 1080p
2x 3G-SDI 1080p

1x MIS-Bus
2x Remote IN, 2x Remote OUT
2x USB

IP 21
Skupina 1, razred A

-20 °C do +70 °C
5% do 95 %
50 kPa do 106 kPa

+10 °C do +40 °C
5% do 95 %
70 kPa do 106 kPa

A POZOR

A/ i Neupostevanje okoljskih razmer

Nepovratna poskodba tkiva ali neZelena koagulacija, poSkodba uporabnika,

materialna Skoda

> UpoStevajte delovne pogoje, pa tudi pogoje prevoza in skladiS&enja.
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8 Podatki o proizvodu

8.3 Nadomestni deli in dodatna oprema

8.3 Nadomestni deli in dodatna oprema

Uporabljajte le originalne nadomestne dele in opremo.

Opis Stevilka izdelka
Varovalka z nizko napetostjo, T2.0AH 250V, 5x20 mm A075305

Kabel za MIS-Bus, 2,25 m A057635

Kabel za MIS-Bus, 0,75 m A059584

Kabel DVI, 2 m A090275

3,5 mm kabel s Klinken vticem, 1,2 m A056998

Kabel BNC, 2 m (potreben za povezavo 4K / UHD: 4 kosi) BNC-BNC.2
Napajalni kabel (specific¢en za drzavo) na zahtevo

USB tipkovnica, nemska postavitev PS00510

USB tipkovnica, ZDA postavitev PS00511

Nozno stikalo

6226-ACAA-BZZ7-002

Gumbna baterija VARTA CR2032

A052755

Preglednica 8-1: Nadomestni deli in dodatna oprema.

8.4 Napotek k odprtokodnim licencam

Izdelek uporablja odprtokodne licence Licen¢ne pogoje lahko najdete v prilozeni
broSuri za uporabljene odprtokodne licence.
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9 Odlaganje med odpadke

9 Odlaganje med odpadke

A OPOZORILO

Kontaminiran izdelek

Nevarnost okuzbe

> Pred odstranjevanjem izvedite reprocesiranje izdelka (poglavje 6)

Upostevajte veljavne nacionalne predpise povezane z odstranjevanjem in recikli-
ranjem izdelka in njegovih komponent.

Embalaza je sestavljena iz vreCe iz polietilena (PE) z vlozkom iz PE pene

(0,50 kg) in valovite lepenke (1,18 kg). Drugi sestavni deli so vlozZek iz valovite le-
penke (0,22 kg) in embalaza iz membrane s PE plasti¢no folijo z mehurcki in valo-
vite lepenke (0,30 kg).

Izdelke, oznadene s tem simbolom posredujte na zbirno mesto za lo€eno zbiranje
elektri¢nih in elektronskih naprav. Proizvajalec brezplacno izvaja odstranjevanje v
Evropski uniji.

I
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