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0 Remarques importantes sur ce document

0.1 Domaine d’application, identification, but

0 Remarques importantes sur ce document
0.1 Domaine d’application, identification, but

Les présentes instructions d’utilisation concernent le produit suivant :

Désignation : NIR FI CCU Full HD
Référence : 95-3981

Les présentes instructions d'utilisation font partie du produit et contiennent tous
les renseignements dont l'utilisateur et I'exploitant ont besoin pour une utilisation
sUre et conforme aux prescriptions.

0.2 Public concerné

Les présentes instructions d’utilisation s'adressent aux médecins, assistants mé-
dicaux, techniciens médicaux et employés de la chaine d'asepsie chargés de
l'installation, de I'utilisation, de la maintenance et de la remise en état ainsi que du
traitement du produit.

0.3 Utilisation et conservation du document

Conserver les présentes instructions d'utilisation en lieu sir et veiller a ce qu'elles
restent accessibles a tout moment au public concerné.

En cas de cession ou de changement de lieu d'utilisation du produit, remettre le
document a son nouveau détenteur.
0.4 Documents complémentaires
Les exigences de compatibilité électromagnétique (CEM) sont décrites a part
dans la brochure jointe
Dispositifs électromédicaux
selon la norme CEI 60601-1-2

Pour l'installation et pendant I'utilisation du produit, tenir compte des prescriptions
et informations contenues dans ce document.

Pour I'utilisation en sécurité du produit, respecter également les instructions d’uti-
lisation de la téte de caméra et de la source de lumiére utilisées.
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1 Généralités concernant le produit

1.1 Contenu de la livraison

1 Généralités concernant le produit
1.1 Contenu de la livraison
Le produit livré comprend :
®  une unité de commande de caméra
= un cable DVI (2 m)
®m  deux cables a connecteurs jack de 3,5 mm (1,2 m)
®  un cable pour raccordement du MIS-Bus (0,75 m)
® un cable secteur (réf. sur demande)
® |es instructions d’utilisation
®  une brochure relative aux licences Open Source utilisées (TPO003-121-01)
= une brochure sur la CEM (TPI014-121-20)

Controler le contenude  Aprés remise en main propre du bon de livraison, vérifier que la commande est
la livraison ! | .
compléte et en bon état.

La commande a quitté nos locaux en parfait état. Si elle devait toutefois ne pas
vous donner entiére satisfaction, merci de vous adresser au service technique de
notre entreprise.
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1 Généralités concernant le produit

1.2 Description du produit

1.2 Description du produit

1.21 Caractéristiques de puissance et mode de fonctionnement

Caméra CMOS

Full HD - 1080p

Imagerie par
fluorescence proche
infrarouge (NIR FI)

Commande de
quantité de lumiére
automatique

Possibilités de
configuration étendues

Enregistrements

L’'unité de commande de caméra et la téte de caméra forment ensemble une ca-
méra basée sur la technologie CMOS qui fournit une image vidéo endoscopique
en temps réel pour affichage sur un moniteur.

Associée a un moniteur approprié, la caméra apporte une résolution Full HD na-
tive en mode balayage progressif (1080p).

L’'unité de commande de caméra peut étre utilisée afin de visualiser la lumiére
proche infrarouge pour les applications d’'imagerie par fluorescence. A cet effet,
le systeme fonctionne avec une source de lumiére qui fournit, outre une lumiére
blanche visible, une lumiére proche infrarouge ainsi qu’avec une téte de camé-
ra et un endoscope sensibles dans le spectre visible et proche infrarouge ; le vert
d’'indocyanine (ICG), qui crée I'aspect fluorescent de I'image de la caméra, est
également utilisé.

Lorsqu’une source de lumiére avec commande de quantité de lumiére automa-
tique compatible est raccordée, la quantité de lumiére nécessaire peut étre régu-
Iée de fagon entiérement automatique.

La caméra offre, outre les possibilités générales de réglage, différents profils
d’applications endoscopiques. Les profils sont préréglés pour une présentation
d’'images optimisée, mais il est aussi possible de modifier les profils et de les
adapter aux besoins individuels. En outre, il est possible de configurer dix profils
supplémentaires.

Les possibilités générales de réglage incluent le choix de la langue du menu de
configuration et des affichages a I'’écran ainsi que I'agencement des touches de la
téte de caméra. La langue sélectionnée par défaut est 'anglais.

La présente unité de commande de caméra permet la création et le stockage
d’enregistrements vidéo et de photos sur une mémoire USB qui peut étre insérée
a l'avant de I'unité de commande de caméra.

L’'unité de commande de caméra est utilisable avec différentes tétes de caméra.
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1 Généralités concernant le produit

1.2 Description du produit

1.2.2 Vue de face de 'unité de commande de caméra

Figure 1-1 : Vue de face de I'unité de commande de caméra.

Légende de la figure 1-1

Touche MARCHE / Veille

Raccord pour téte de caméra

Touche Photo / vers le haut dans le menu

Touche Balance des blancs / vers le bas dans le menu
Touche Ouvrir le menu / Entrée

Connexion de la mémoire USB

Touche Départ / arrét enregistrement vidéo

Code couleur des indications lumineuses et des touches de commande :
Touche MARCHE / Veille -
bleu : 'appareil est en mode Veille / blanc : I'appareil est prét a fonctionner

Touche Photo / vers le haut dans le menu -
blanc : I'appareil est prét a fonctionner / vert : le laser est allumé (mode NIR-FI)

Touche Balance des blancs / vers le bas dans le menu -
blanc : 'appareil est prét a fonctionner / vert : le laser est allumé (mode NIR-FI)

Touche Ouvrir le menu / Entrée -
blanc : 'appareil est prét a fonctionner / vert : le laser est allumé (mode NIR-FI)

Touche Départ / arrét enregistrement vidéo -
blanc : I'appareil est prét a fonctionner / vert : le laser est allumé (mode NIR-FI)

Instructions d’utilisation | 15 - May - 2023 | Version: A Page 9 sur 70



1 Généralités concernant le produit

1.2 Description du produit

1.2.3 Vue de I'arriére de 'unité de commande de caméra

Figure 1-2 : Vue de l'arriére de l'unité de commande de caméra.

Légende de la figure 1-2

Connecteur de I'appareil

Interrupteur principal pour alimentation électrique
MIS-Bus (MIS-BUS)

Raccord pour enregistreur (Remote-Out)
Raccord d'équipotentialité

Raccord pour commande au pied (Remote-In)
Interface pour SAV (obturée)

Porte-fusible

2 sorties DVI (DVI 1/ DVI 2)

Compartiment de la pile (Battery CR2032)

2 sorties 3G-SDI (3G-SDI 1/ 2)

006000000000

Raccord pour clavier (USB-Keyboard)
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1 Généralités concernant le produit

1.2 Description du produit

1.2.4

Le menu — Fonctions, accés et navigation

!

Dans le menu, configurer I'appareil et effectuer les réglages de base et les ré-

glages de I'image.

Ensuite, choisir la spécialité avec les réglages des profils prédéfinis et optimisés
et saisir les données du patient (en option).

Avant et pendant les interventions, modifier I'image, effectuer une balance des
blancs ou créer des enregistrements — directement avec les touches préagencées
sur la téte de caméra dans la configuration correspondante.

Il est possible d'entrer et de naviguer dans le menu a I'aide des touches sur la
face avant de l'appareil, au clavier ou avec les touches de la téte de caméra.

Navigation dans le menu a I'aide des touches sur la face avant de I’appareil

Entrée dans le menu :

Vers le haut dans le menu :

Vers le bas dans le menu :

Confirmer le choix dans le menu :

Quitter le menu :

Navigation dans le menu au clavier

Entrée dans le menu :

Vers le haut dans le menu :

Vers le bas dans le menu :

Un niveau inférieur dans le menu :

Confirmer le choix dans le menu :

Un niveau précédent dans le menu :

Entrée dans le menu de paramétrage :

Quitter le menu :

Appuyer brievement sur la touche.
Appuyer brievement sur la touche.
Appuyer brievement sur la touche.
Appuyer brievement sur la touche.

Appuyer de fagon prolongée sur la touche.

Appuyer sur la touche fléchée pointant
vers la droite.

Appuyer sur la touche fléchée pointant
vers le haut.

Appuyer sur la touche fléchée pointant
vers le bas.

Appuyer sur la touche fléchée pointant
vers la droite.

Appuyer sur la touche fléchée pointant
vers la droite.

Appuyer sur la touche fléchée pointant
vers la gauche.

Appuyer de fagon prolongée sur la
touche fléchée pointant vers la droite.
Appuyer de fagon prolongée sur la
touche fléchée pointant vers la droite.
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1 Généralités concernant le produit

1.3 Champ d'application

1.3
1.3.1

1.3.2

1.3.3

1.3.4

1.3.5

Indications

Champ d'application

Utilisation prévue

En combinaison avec une téte de caméra ou un vidéo-endoscope, I'unité de com-
mande de caméra fournit une image vidéo en temps réel et une documentation
lors d’interventions diagnostiques ou thérapeutiques réalisées par voie endosco-
pique.

L’'unité de commande de caméra prend également en charge I'imagerie par fluo-
rescence peropératoire.

L'utilisation de l'unité de commande de caméra est indiquée lors d’interventions
chirurgicales endoscopiques que le médecin considére appropriées pour le pa-
tient lorsqu’une caméra est nécessaire pour I'imagerie peropératoire.

La décision d’effectuer une intervention endoscopique appartient au médecin trai-
tant et dépend de I'état du patient.

Pour une utilisation sire, les normes et directives publiées par les organismes of-
ficiels, p. ex. les sociétés scientifiques pour la chirurgie endoscopique, doivent
étre respectées.

Contre-indications

L’utilisation est contre-indiquée dans la mesure ou les procédures endoscopiques
sont contre-indiquées pour une raison quelconque.

Les contre-indications médicales répertoriées s’appliquent aux colorants fluores-
cents appropriés qui peuvent étre utilisés.

Pour toutes les interventions, il incombe au médecin responsable de décider sur
la base de I'état général du patient et d’'une évaluation individuelle du rapport bé-
néfice-risque si I'utilisation envisagée de I'appareil est admise selon les normes
de la profession.

Profil de I'utilisateur

Destiné a étre utilisé par des professionnels de santé formés dans un établisse-
ment de santé professionnel (hopital).

Compatibilité avec les appareils chirurgicaux HF

L’utilisation de I'appareil avec des appareils chirurgicaux HF est autorisée. Les
conditions d’utilisation conforme ne changent pas pendant la chirurgie HF.
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1 Généralités concernant le produit

1.3 Champ d'application

1.3.6 Composants nécessaires a I'utilisation

L'utilisation de I'unité de commande de caméra pour I'imagerie par fluorescence
proche infrarouge est prévue avec les composants suivants :

m  Téte de caméra NIR FI Full HD Zoom (95-3908)
®=  Source de lumiere NIR FI (05-0761nir)

Afin de connaitre la configuration systéme compléte nécessaire pour obtenir les
résultats escomptés lors de I'utilisation de la caméra pour 'imagerie par fluores-
cence proche infrarouge, consulter les instructions d’utilisation fournies avec la
source de lumiére (05-0761nir).

Avant d’utiliser le mode NIR-FI, se familiariser avec les mises en garde et
consignes figurant dans les instructions d’utilisation fournies avec la source de lu-
miére NIR-FI compatible.

L'utilisation de l'unité de commande de caméra pour I'imagerie en lumiéere
blanche est prévue avec les composants suivants :

Tétes de caméra
m  Téte de caméra Full HD Zoom (95-3901)
m  Téte de caméra Full HD coudée a 90° (95-3903)
m  Téte de caméra Full HD autoclavable (95-3904)

m  Téte de caméra Full HD 3CMOS Zoom (95-3906)

Source de lumiére
= Source de lumiere DEL (05-0760led)

Pour garantir la parfaite fonctionnalité du systéme, il est recommandé d'utiliser
une combinaison des composants mentionnés ci-dessus et des composants sui-
vants :

= Endoscope

m  Guide de lumiére

1.4 Conformité
141 Normes et directives

Le systéme de caméra, composé d’'une unité de commande de caméra et d’'une
téte de caméra, répond aux exigences des normes applicables suivantes :
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1 Généralités concernant le produit

1.4 Conformité

= CEI 60601-1 Appareils électromédicaux — Partie 1 :
Exigences générales pour la sécurité de base et les performances essen-
tielles

= CEI 60601-1-2 Appareils électromédicaux - Partie 1-2 :
Compatibilité électromagnétique — exigences et essais

= CEI 60601-2-18 Appareils électromédicaux — Partie 2-18 :
Exigences particuliéres pour la sécurité de base et les performances es-
sentielles des appareils d'endoscopie
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1 Généralités concernant le produit

1.4 Conformité

1.4.2 Degré de protection contre les chocs électriques

En fonction de la téte de caméra raccordée, le produit répond aux conditions BF
ou CF ou CF avec protection contre les chocs de défibrillation de la norme CEl
60601-1 pour la protection contre les chocs électriques.

L’'unité de commande de caméra ne peut étre configurée pour des applications
cardiologiques en combinaison avec des parties appliquées en vue d’une utili-
sation directe sur le cceur que si des parties appliquées de TYPE CF (tétes de
cameéra, vidéo-endoscopes et guides de lumiére) marquées CF avec protection
contre les chocs de défibrillation sont utilisées.

La classification est clairement indiquée dans les instructions d’utilisation asso-
ciées et sous forme d’'un marquage sur I'appareil :

Les produits qui répondent aux conditions BF sont reconnaissables au symbole
illustré ci-contre.

Les produits qui répondent aux conditions CF sont reconnaissables au symbole
illustré ci-contre. lIs offrent une protection accrue contre les chocs électriques et
leur application directe sur le coeur est admise.

Les produits qui répondent aux conditions CF avec protection contre les chocs
de défibrillation sont reconnaissables au symbole illustré ci-contre. lls offrent une
protection accrue contre les chocs électriques et sont résistants aux impulsions
d’un défibrillateur.

Les produits qui sont en outre résistants aux impulsions d’un défibrillateur sont re-
connaissables a I'un des symboles ci-contre, en fonction de leur isolation.

143 Classification du dispositif médical

Le produit est un dispositif médical de classe | conformément au réglementations
européennes applicables.

1.5 Marquage

1.5.1 Pictogrammes et indications sur le produit et 'emballage

Respecter les instructions d’utilisation

C € Marquage CE

Référence

Numéro de série

Dispositif médical

Fabricant

Date de fabrication
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1 Généralités concernant le produit

1.5 Marquage

1.5.2

Prudence (CEI 60601-1 3e édition) /
Attention, respecter les documents d'accompagnement (CEI 60601-1 2e édition)

Ne pas utiliser en environnement assujetti a la résonance magnétique
Equipotentialité

MARCHE / Veille

Température de stockage et de transport admise

Humidité de I'air relative admise pendant le stockage et le transport

Pression atmosphérique admise pendant le stockage et le transport

Attention : la vente ou la prescription de ce produit par un médecin sont soumises
a des restrictions dans le cadre de la loi fédérale des Etats-Unis

Tri sélectif des déchets d'équipements électriques et électroniques
Fusible électrique

Courant alternatif

Mode d’'imagerie NIR-FI vert
Mode d’imagerie Contraste NIR-FI

Mode d’imagerie Intensité NIR-FI

Enregistrement vidéo

Laser allumé

Pictogrammes contenus dans ce document

B> P> BB

Symbole général de mise en garde

Mise en garde contre la présence d'une tension électrique

Mise en garde contre le risque biologique ou le risque d'infection

Mise en garde contre le rayonnement laser
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1 Généralités concernant le produit

1.6 Coordonnées du service technique

1.6 Coordonnées du service technique

Pour toute question concernant nos produits, leur installation ou leur utilisation
ainsi que pour toute demande de SAV, merci de vous adresser a I'une de nos

succursales.

Les coordonnées figurent en derniére page du présent document.

1.7 Notification obligatoire en cas d’incidents graves
Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif doit faire I'objet I'objet d’'une
notification au fabricant et & I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel
l'utilisateur et/ou le patient est établi.
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2 Consignes générales de sécurité

2.1 Présentation des avertissements

2 Consignes générales de sécurité
21 Présentation des avertissements
211 Avertissements au début d'un chapitre

Les avertissements décrits ci-aprés sont regroupés au début des chapitres dans
lesquels les instructions de manipulation peuvent comporter certains dangers.

Le degré de sévérité du risque potentiel s'exprime dans la mention qui introduit
l'avertissement.

Lire attentivement ces avertissements et les garder a I'esprit pendant la réalisa-
tion des manipulations en question.

Signalement d'un danger qui pourrait entrainer un accident corporel grave voire
mortel :

A AVERTISSEMENT

A/\ Nature et source du risque d'accident corporel

Conséquences en cas de non observation

> Mesures visant a éviter le danger

Signalement d'un danger qui pourrait entrainer des accidents corporels mineurs a
modérés :

A ATTENTION

A/\ Nature et source du risque d'accident corporel

Conséquences en cas de non observation

> Mesures visant a éviter le danger

Signalement de possibles dégats matériels :

AVIS

Nature et source du risque de dommage matériel
Conséquences en cas de non observation

> Mesures visant a éviter le danger
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2 Consignes générales de sécurité

2.1 Présentation des avertissements

2.1.2

2.2
2.21

Avertissements dans le texte

Les avertissements décrits ci-apres figurent dans les instructions de manipulation,
immédiatement avant les étapes de manipulation dont la réalisation peut compor-
ter des dangers.

Le degré de sévérité du risque potentiel s'exprime dans la mention qui introduit
l'avertissement.

Lire attentivement ces avertissements et suivre les mesures visant a éviter le
danger.

Signalement d'un danger qui pourrait entrainer un accident corporel grave voire
mortel :

AVERTISSEMENT ! Nature et source du danger. Conséquences en cas de non
observation. Mesure visant a éviter le danger.

Signalement d'un danger qui pourrait entrainer des accidents corporels mineurs a

modéreés :

ATTENTION ! Nature et source du danger. Conséquences en cas de non obser-
vation. Mesure visant a éviter le danger.

Signalement de possibles dégats matériels :

AVIS ! Nature et source du danger. Conséquences en cas de non observation.
Mesure visant a éviter le danger.

Sécurité du produit

Consignes fondamentales de sécurité

Nos produits sont congus et fabriqués selon les plus hautes exigences de qualité.

Bien que ce produit corresponde a I'état actuel de la technique, des dangers
peuvent exister lors de sa mise en service et de son utilisation ou en relation avec
le traitement et la maintenance.

Il convient donc de lire attentivement I'intégralité des présentes instructions d’utili-
sation. Observer et suivre les avertissements contenus dans ce document.

N'utiliser le produit que s’il est en parfait état, conformément a son utilisation pré-
vue et en respectant les instructions d’utilisation. Avant chaque utilisation, s’assu-
rer de I'intégrité et du bon fonctionnement du produit et des accessoires utilisés.

Conserver 'emballage d’origine. Transporter et stocker le produit dans son em-
ballage d’origine et utiliser ce dernier pour un éventuel renvoi du produit en SAV.

Merci de nous informer immédiatement des pannes ou des dysfonctionnements
constatés.

AVERTISSEMENT ! Danger en cas de modification du produit sur initiative indivi-
duelle. Des personnes peuvent étre grievement blessées. Ne pas procéder a des
modifications non autorisées.

AVERTISSEMENT ! Mise en fonctionnement de I'appareil alors qu’il est ouvert.
Risque de choc électrique. Ne pas ouvrir 'appareil. Ne faire fonctionner I'appareil
que s'’il est fermé.
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2 Consignes générales de sécurité

2.2 Sécurité du produit

> &

A

AVERTISSEMENT ! Défaillance de certains composants au cours d’une interven-
tion. Mise en danger du patient. Tenir des composants de rechange préts a 'em-
ploi.

AVERTISSEMENT ! Risques liés a 'agencement, a I'installation, a la combinai-
son ou aux propriétés des appareils ou dispositifs raccordés ou présents a proxi-
mité. Respecter les instructions d’utilisation des produits concernés. Exécuter une
évaluation des risques.

AVERTISSEMENT ! Danger d'asphyxie. Ranger les matériaux d'emballage de
telle sorte qu'ils soient hors de portée des enfants.

AVERTISSEMENT ! Imagerie par résonance magnétique (IRM). Mise en jeu de
forces magnétiques, interactions électromagnétiques, échauffement des parties
métalliques. Ne pas utiliser le produit a proximité d'appareils d'IRM.

ATTENTION ! Maniement brutal. Mise en danger des patients par un produit en-
dommagé. Manier le produit avec précaution. Ne pas plier, écraser ou tordre for-
tement le cable de caméra. Ne plus utiliser le produit s'il a subi une contrainte mé-
canique forte ou une chute et le renvoyer chez le fabricant pour vérification.

AVERTISSEMENT ! La manipulation et I'entretien non conformes ainsi que I'utili-
sation inappropriée peuvent comporter des risques pour le patient, l'utilisateur ou
un tiers et engendrer une usure prématurée du produit.

222 Qualification du personnel

Des qualifications particuliéres sont nécessaires, que ce soit pour l'installation,
l'utilisation ou la maintenance. Respecter les exigences de qualification du per-
sonnel données dans les différents chapitres du présent document.
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2 Consignes générales de sécurité

2.2 Sécurité du produit

223 Compatibilité électromagnétique

Les dispositifs électromédicaux sont soumis a des exigences accrues en ce qui
concerne leur compatibilité électromagnétique (CEM).

Malgré la forte immunité et les faibles émissions de l'appareil, il existe des exi-
gences a respecter concernant l'installation et le lieu d'utilisation de I'appareil ain-
si que les conditions environnementales spatiales en termes de CEM.

Il convient donc de respecter et de suivre les avertissements a ce sujet contenus
dans ce document et dans la brochure jointe concernant la CEM.

Les dispositifs électromédicaux sont repartis dans les groupes et classes ci-apres
conformément a la norme CEI/CISPR 11.

Se reporter aux caractéristiques techniques (paragraphe 8.1) relatives au présent
dispositif.

Groupe 1 : le produit utilise ou génére de I'énergie RF uniquement pour sa fonc-
tion interne.

Groupe 2 : le produit génére de I'énergie HF dans la plage de fréquences radio
de 9 kHz a 400 GHz sous forme de rayonnement électromagnétique ou au moyen
de couplage inductif ou capacitif pour le traitement de matériaux ou a des fins de
contréle de matériaux ou d’analyses.

Classe A : le produit ne se préte pas a l'utilisation en milieu domestique et dans
les zones raccordées directement a un réseau d’alimentation électrique basse
tension qui alimente (aussi) des immeubles résidentiels.

Remarque : les propriétés de ce dispositif, déterminées par des émissions, per-
mettent son utilisation en milieu industriel et hospitalier (CISPR 11, classe A). En
cas d'utilisation en milieu domestique (qui exige normalement la classe B selon la
norme CISPR 11), ce dispositif pourrait ne pas offrir une protection adéquate pour
les services de radiodiffusion. L'utilisateur doit prendre, le cas échéant, des me-
sures correctives, telles que la transformation ou la réorientation du dispositif.

L’'appareil est exclusivement destiné a étre utilisé dans des établissements de
santé professionnels (hopital).

Classe B : le produit se préte a I'utilisation en milieu domestique ainsi que dans
des zones raccordées a un réseau d’alimentation électrique basse tension qui ali-
mente (aussi) des immeubles résidentiels.

A AVERTISSEMENT ! L'utilisation d’accessoires, convertisseurs et cables autres
que ceux préconisés ou fournis par le fabricant pour ce dispositif peut avoir pour
conséquence une émission électromagnétique parasite plus importante ou une
immunité aux interférences électromagnétiques réduite du dispositif et entrainer
un dysfonctionnement.
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2 Consignes générales de sécurité

2.2 Sécurité du produit

A AVERTISSEMENT ! Non-respect de la distance minimale de 50 cm (20 pouces)
par rapport aux pieces et cables, désignés par le fabricant, du produit décrit dans
le champ d’application du présent document lors de I'utilisation d’appareils de
communication RF portables (tels que les téléphones portables [GSM 800/900,
iDEN 820, LTE] ou les appareils radio portables [TETRA, GMRS/FRS 460], y
compris leurs accessoires, comme les cables d’antenne et les antennes ex-
ternes). Dégradation des performances du produit. Respecter la distance mini-
male spécifiée pour les appareils de communication RF portables.

A AVERTISSEMENT ! Altération de I'image en direct par des sources de perturba-
tion externes (telles que les téléphones portables [GSM 800/900, iDEN 820, LTE]
ou les appareils radio portables [TETRA, GMRS/FRS 460]). Mise en danger du
patient.

> Eliminer toutes les sources de perturbation
> Respecter une distance minimale de 50 cm (20 pouces)

> S'assurer que l'image en direct s'affiche correctement sur le moniteur

A AVERTISSEMENT ! Altération de I'image en direct due aux perturbations électro-
magnétiques (mode d’imagerie en lumiére blanche et par fluorescence proche in-
frarouge). Mise en danger du patient en cas de modification de la représentation
graphique, de blocage du systeme en mode d’'imagerie Fl, de perte de 'image
en direct (par exemple retards, image figée), de perturbations de I'image (par
exemple scintillement de I'image, stries) ou de modification de I'orientation de
limage.

> Eliminer toutes les sources de perturbation

> Respecter les distances minimales recommandées, conformément aux
consignes concernant la compatibilité électromagnétique

> S'assurer que I'image en direct s'affiche correctement sur le moniteur

> S'assurer que I'image en direct s'affiche dans I'orientation correcte (pas en
miroir)

224 Combinaison avec des dispositifs électromédicaux

Le produit peut étre combiné avec des composants d'autres fabricants pour au-
tant que I'ensemble des composants réponde aux exigences de la norme CEI
60601-1 concernant la sécurité des dispositifs électromédicaux.

Il incombe a I'exploitant de contrdler, de garantir et de maintenir le bon fonction-
nement du systéme.

En cas d'utilisation d'appareils de différentes marques et d'utilisation conjointe
d'un endoscope ou d'accessoires endoscopiques avec des dispositifs électromé-
dicaux, l'isolation électrique de la partie appliquée nécessaire pour l'application
doit étre assurée (conditions BF ou CF conformément a la norme CEI 60601-1).

Si vous avez des questions concernant la compatibilité des produits, merci de
vous adresser au service technique de notre entreprise.
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2 Consignes générales de sécurité

2.2 Sécurité du produit

225 Signalement d'anomalies
Surchauffe
L'appareil est équipé d'une sonde de température interne.

En cas de surchauffe de I'unité de commande de caméra, le message « Tempé-
rature excessive ! Attention, la caméra va s'éteindre dans 2 minutes ! » s’affiche.

Si le menu est ouvert, il se ferme automatiquement a l'apparition du message.

Mémoire USB incompatible

Les mémoires USB compatibles doivent étre formatées avec le systéme de fi-
chiers FAT32 et ne doivent contenir que des fichiers d'images et de vidéos.

La mémoire USB doit étre compatible avec la norme USB 2.0 (ou supérieure) et
sa vitesse de transmission des données doit étre d’au moins 20 Mo/s.

En cas d'utilisation d'une mémoire USB incompatible, le message « Format de
mémoire USB incorrect » apparait lors de la tentative d'enregistrement d’'une pho-
to.

Pour les appareils dans le champ d’application des présentes instructions d’utili-
sation (paragraphe 0.1), il est recommandé d’utiliser exclusivement des clés USB.
Les disques durs USB (p. ex. HDD ou SSD) ne conviennent pas.

Il est recommandé de faire un enregistrement d’essai pour s’assurer de la compa-
tibilité de la mémoire USB. Veiller a ce que les appareils ne disposent pas de ca-
pacités de formatage des supports de stockage.

Matériel incompatible pour le mode NIR-FI

Si I'on utilise des composants qui ne prennent pas en charge le mode NIR-FI, le
message « Mode NIR-FI indisponible : raccorder ... compatible(s) » s’affiche en
cas de tentative d’utilisation du mode NIR-FI.
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3 Installation et mise en service

3.1 Consignes de sécurité

3 Installation et mise en service
3.1 Consignes de sécurité

A AVERTISSEMENT

A/\ Installation électrique non conforme

>

Risque d'incendie, de court-circuit ou de choc électrique

S'assurer que l'installation électrique correspond aux régles techniques en
vigueur au plan national

A AVERTISSEMENT

/A\ Installation d'un systéme électromédical

>

>

Risque d'incendie, de court-circuit ou de choc électrique

Réalisation de l'installation uniquement par un personnel qualifié

En cas de combinaison d'appareils électriques, suivre la norme CEI
60601-1

Ne raccorder des appareils non médicaux qui respectent les normes de sé-
curité applicables de la CEI qu'au travers d'un transformateur de sépara-
tion médical

Ne pas raccorder d'appareils non médicaux supplémentaires a un systéme
électromédical

Assurer une séparation galvanique aux deux extrémités des cablages de
signaux des appareils avec liaison fonctionnelle qui sont raccordés a diffé-
rentes branches de I'alimentation sur secteur

Ne raccorder les appareils qu'a un réseau d'alimentation avec fil de protec-
tion

Aprés l'installation d'un systéme électromédical, effectuer une vérification
selon la norme CEI 62353

A AVERTISSEMENT

/A\ Interactions électromagnétiques

>

>

Perturbation possible du fonctionnement et de la qualité d'image

Respecter la brochure jointe concernant la CEM

Veiller a ce que les appareils placés a proximité les uns des autres ne
créent pas de perturbations électromagnétiques réciproques

Effectuer un contrdle de fonctionnement apres l'installation
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3 Installation et mise en service

3.1 Consignes de sécurité

3.2

3.3
3.3.1

A AVERTISSEMENT

Utilisation de blocs multiprises

Risque d’incendie, de court-circuit et de choc électrique, niveau de sécurité
moindre

> Eviter les blocs multiprises si possible

> Sinécessaire, utiliser des blocs multiprises homologués pour un usage
médical

Ne jamais brancher plusieurs blocs multiprises en série
Ne pas couvrir les blocs multiprises (accumulation de chaleur)
Ne pas poser les blocs multiprises au sol

Utiliser un dispositif de décharge de traction

vV V. V V V

Ne brancher sur un méme bloc multiprises que des appareils faisant partie
du systéme électromédical

Qualification du personnel

Le personnel qui procéde a la mise en place et a l'installation de dispositifs élec-
tromédicaux le cas échéant multiples doit posséder une formation adéquate et
doit étre familiarisé avec les regles de sécurité et reglements officiels en vigueur
sur le lieu d'installation.

Installation

Mettre en place I'appareil

A

Respecter les consignes de sécurité données au début de ce chapitre et dans la
brochure jointe concernant la CEM.

AVERTISSEMENT ! Danger en cas de mise en place dans une zone a risque
d'explosion. Risque accru d'incendie et d’explosion dans un environnement
enrichi en oxygéne. Placer I'appareil en dehors des zones a risque d'explo-
sion et pas a proximité de substances inflammables.

AVERTISSEMENT ! Danger lié a I'électromagnétisme. Des dysfonctionne-
ments et des perturbations de I'image sont possibles. N'utiliser que les cébles
fournis. S'assurer que tous les appareils utilisés a proximité répondent aux
exigences de CEM. Exécuter un contréle de fonctionnement aprés l'installa-
tion.

AVERTISSEMENT ! Eviter I'utilisation de I'appareil & proximité immédiate
d’autres appareils, que ce soit a c6té ou superposé, ceci pouvant engendrer
un dysfonctionnement. Si une utilisation hors des recommandations décrites
est toutefois nécessaire, il est important de s’assurer du bon fonctionnement
de tous les appareils.

Instructions d’utilisation | 15 - May - 2023 | Version: A Page 25 sur 70



3 Installation et mise en service

3.3 Installation

B

Mettre en place I'appareil.
Veiller a mettre I'appareil en place comme suit :

= horizontalement sur un appui antidérapant et assez solide pour en sup-
porter le poids,

®=  hors de I'environnement du patient et de la zone stérile sur un support suf-
fisamment stable,

®m 3 l'abri des égouttements et des projections d'eau,
m 3 l'abri des secousses pendant le fonctionnement,
m  fentes d'aération non couvertes,

m interrupteur principal a I'arriere de I'appareil accessible.

Relier le raccord d'équipotentialité a I'arriere de I'appareil au raccord
d'équipotentialité du lieu d'installation.

Utiliser un conducteur d'équipotentialité conforme a la norme DIN 42801 avec
une section minimale de 4 mm3.

3.3.2 Raccorder des moniteurs

Il est possible de raccorder plusieurs moniteurs. Choisir le meilleur signal possible
pour le raccordement du moniteur principal. Respecter les instructions d’utilisation
du moniteur.

Raccorder des moniteurs HD

1.

Relier un raccord DVI a l'arriere de I'appareil a I'entrée DVI du moniteur
principal.

Utiliser le cable DVI fourni.
Raccorder le cas échéant d’autres moniteurs aux sorties vidéo restantes.

Verrouiller les cables de raccordement aux deux extrémités afin qu’ils ne
puissent pas se détacher accidentellement.

Poser tous les cables de maniére a ce que personne ne puisse trébucher ou
les accrocher.

3.3.3 Raccorder un clavier

1.

Brancher le céble de raccordement du clavier a I'entrée USB portant
I'inscription USB-Keyboard (clavier USB) au dos de I'appareil.

Poser tous les cables de maniére a ce que personne ne puisse trébucher ou
les accrocher.
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3.3 Installation

3.34 Raccorder la pédale

Entrée Remote-In 1

Vous pouvez raccorder jusqu'a deux commandes monopédales. Raccorder des
commandes au pied si vous souhaitez commander la caméra par ce biais.

Remarque : Seule la commande au pied mentionnée au paragraphe 8.3 est

1.

compatible.

Relier une pédale au raccord Remote-In 1 sur I'unité de commande de la

caméra.

Entrée Remote-In2 2. Relier une deuxieme pédale au raccord Remote-In 2 sur I'unité de commande
de la caméra.

Configurer la pédale 3. Configurer la pédale comme décrit au paragraphe 4.1.10.

Poser les cables de 4. Poser tous les cibles de maniére a ce que personne ne puisse trébucher ou

maniére sécurisée !
les accrocher.

3.35 Raccorder un enregistreur

Respecter les instructions d’utilisation de I'enregistreur.

1.

En fonction de la qualité de signal de I'enregistreur, relier un raccord 3G-SDI
ou un raccord DVI a 'arriére de I'appareil aux entrées correspondantes ou a
I'entrée correspondante de I'enregistreur.

Si I'on souhaite déclencher des enregistrements a partir des touches de la
téte de caméra ou par la pédale, relier les raccords Remote-Out a l'arriere de
I'appareil aux entrées correspondantes de I'enregistreur.

Utiliser les cables a connecteurs jack de 3,5 mm fournis.

Relier la sortie Remote-Out 1 au raccord d’enregistrement de photos de I'en-
registreur.

Relier la sortie Remote-Out 2 au raccord d’enregistrement de vidéos de I'en-
registreur.

Modifier si nécessaire la fonction des touches sur la téte de caméra.

Poser tous les cables de maniére a ce que personne ne puisse trébucher ou
les accrocher.
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3.3 Installation

3.3.6 Raccorder et commander la source de lumiére

Raccorder la source de lumiere et la commander en passant par le menu de la
caméra ou les touches de la téte de caméra.

Remarque : Seules les sources de lumiére compatibles peuvent étre comman-
dées en passant par le menu de la caméra ou les touches de la téte
de caméra.

1. Relier 'un a l'autre les raccords MIS-Bus de I'unité de commande de caméra
et de la source de lumiere. Utiliser le cable MIS-Bus fourni.

2. S’assurer que les raccords aux deux extrémités sont verrouillés.

3. Mettre la source de lumiére sous tension et hors tension sous 'option de
menu Lumiére marche/veille du menu principal de la caméra ou commander
sa luminosité (paragraphe 4.1.8).

Configurer les touches Si vous voulez utiliser les touches de la téte de caméra a cet effet, modifiez la
de la téte de caméra . n , . .
fonction des touches sur la téte de caméra si nécessaire.
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3.3 Installation

3.3.7 Raccorder I’appareil au secteur

Effectuer le raccordement au secteur en dernier. Respecter les consignes de sé-
curité données au début de ce chapitre.

Pour garantir une alimentation électrique continue, il est recommandé d'utiliser
une alimentation sans coupure (ASC).

AVIS ! Risque de condensation d0 a des différences de température extrémes.
Si I'appareil est stocké dans un endroit tres froid, I'hnumidité de I'air peut conden-
ser dans l'appareil lorsque la température passe rapidement du froid au chaud.
Attendre que l'appareil atteigne la température ambiante avant de le raccorder au
secteur et de le mettre en marche.

1. S'assurer que la tension du réseau sur le lieu d'utilisation correspond aux
indications figurant sur la plaque signalétique de I'appareil.

2. Brancher le cable secteur dans la prise de raccordement au secteur a l'arriere
de l'appareil.

A AVERTISSEMENT ! Formation d'étincelles dans une zone a risque d'explo-
sion. Risque d'explosion. Raccorder la fiche secteur a I'alimentation électrique
en dehors des zones a risques d'explosion.

3. Utiliser le cable secteur pour I'alimentation électrique.

4. Poser le cable de maniére a ce que personne ne puisse trébucher ou I'accrocher.

3.3.8 Exécuter un controle de fonctionnement

Lors de la premiére mise en service, contrbler l'installation et s'assurer du bon
fonctionnement de I'appareil.

Condition préalable : L'installation doit étre terminée.

1. S'assurer que l'interrupteur principal a I'arriére de I'appareil est en position
MARCHE.

> L’appareil passe en mode Veille.
2. Allumer I'appareil ainsi que tous les appareils environnants.

Raccorder la téte de 3. Raccorder une téte de caméra comme décrit au paragraphe 5.6.1.

caméra
Exécuter la balance 4. Effectuer une balance des blancs comme décrit au paragraphe 5.6.3.

des blancs

Régler la netlteté de 5. Diriger la téte de caméra sur un objet dans la piéce et faire la mise au point.
'image

6. Vérifier qu'une bonne image sans stries, décalage des couleurs ou
scintillements s'affiche sur le moniteur.
', L'image sur le moniteur n'est pas parfaite ?

Des champs électromagnétiques pourraient causer des interférences.

Augmenter la distance entre les appareils en modifiant leur agencement. Se
mettre en rapport si nécessaire avec notre service technique.

7. S'assurer que les touches de la téte de caméra sont utilisables correctement.
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4 Configuration

Exemples de chemins de menu existants

White Balance > Image Presets »  Zoom >

Patient Information  » Advanced Views > Brightness
Image Settings Customize Image Contrast

Options Return Edge Enhancement

Photo Color Saturation
Video Window

Light on/standby P.O.P

Light Source +/- Reset?

\4

Figure 4-1 : Réglage de la luminosité.

White Balance Button Function > Language Selection Deutsch

Patient Information > Display Patient Info > Network Setup > Date/Time English

Image Settings > Remote Control > Image Format Francais
Return System Information > 50Hz / 60Hz Espariol

Photo | 2 Return OsD Portugués (Brasil)
Video > Beeper F13z

Light on/standby » Shutter BAREE

Light Source +/- Keyboard Layout Italian

v v

Figure 4-2 : Réglage de la langue du systéme.

White Balance > New Patient > New Patient
I
Image Settings Name

Options First Name

Photo Date of Birth

Video Gender

Light on/standby Application

Light Source +/- Surgeon

v

Figure 4-3 : Saisie des données du patient.
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4.1 Réglages de base

4.1 Réglages de base

411 Régler la langue du systéme

_ Naviguer dans le menu avec les touches fléchées et confirmer la sélection avec la
touche Entrée.

. 1.

Sélection de la langue 5.

Appuyer sur la touche Menu sur la face avant de I'appareil pendant environ 2
secondes.

> Le menu principal s’ouvre a I'écran.

Naviguer vers I'entrée de menu Options et confirmer.
Naviguer vers System setup (Paramétrage du systéme) et confirmer.

> Le menu de paramétrage s’ouvre a I’écran.
Naviguer vers Configuration et confirmer.

Naviguer vers Language selection (Sélection de la langue) et confirmer.

6. Choisir la langue souhaitée et confirmer.
> La sélection est affichée en blanc.
> La langue change en fonction du choix.
4.1.2 Rectifier la position du menu d’affichage

Pour rectifier la position du menu d’affichage, choisir un rapport largeur/hauteur
16:9 ou 16:10 en fonction du moniteur utilisé.

_ Naviguer dans le menu avec les touches fléchées et confirmer la sélection avec la
touche Entrée.

. 1.

16:9/16:10 5.

Appuyer sur la touche Menu sur la face avant de I'appareil pendant environ 2
secondes.

> Le menu principal s’ouvre a I'écran.

Naviguer vers I'entrée de menu Options et confirmer.
Naviguer vers Paramétrage du systéme et confirmer.

> Le menu de paramétrage s’ouvre a I’écran.
Naviguer vers Configuration et confirmer.

Naviguer vers 16:9 / 16:10 et confirmer.

> [ a sélection est affichée en blanc.

Chaisir le rapport largeur/hauteur souhaité et confirmer.
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4.1 Réglages de base

41.3 Régler la date et I’heure

_ Naviguer dans le menu avec les touches fléchées et confirmer la sélection avec la
touche Entrée.

. 1.

Appuyer sur la touche Menu sur la face avant de I'appareil pendant environ 2
secondes.

> Le menu principal s’ouvre a I'écran.

2. Naviguer vers I'entrée de menu Options et confirmer.
3. Naviguer vers Paramétrage du systéme et confirmer.
> Le menu de paramétrage s’ouvre a I’écran.
4. Naviguer vers Configuration et confirmer.
Date/heure 5. Naviguer vers Date/heure et confirmer.
6. Choisir le format d’affichage souhaité et confirmer.
> La sélection est affichée en blanc.
7. Régler la date et I'heure et enregistrer chaque saisie avec la touche Entrée.
41.4 Définir le format de fichier pour les photos (facultatif)

Définir le format de fichier dans lequel les photos prises doivent étre enregistrées.
On peut choisir entre le format BMP et JPEG.

_ Naviguer dans le menu avec les touches fléchées et confirmer la sélection avec la
touche Entrée.

. 1.

Format d’image 5.

Appuyer sur la touche Menu sur la face avant de I'appareil pendant environ 2
secondes.

> Le menu principal s’'ouvre a I'écran.

Naviguer vers I'entrée de menu Options et confirmer.
Naviguer vers Paramétrage du systéme et confirmer.

> Le menu de paramétrage s’ouvre a I’écran.
Naviguer vers Configuration et confirmer.

Naviguer vers Format d’image et confirmer.
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4.1 Réglages de base

6. Choisir le format de fichier souhaité et confirmer.

Choisir BMP si I'on souhaite créer des photos non compressées de grande
qualité. Une image peut peser jusqu’a 6 Mo.

Choisir JPG si I'on souhaite créer des photos compressées de bonne qualité
avec une taille de fichier trés petite, de 400 Ko environ.

> [ a sélection est affichée en blanc.
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4.1 Réglages de base

41.5 Régler la fréquence de rafraichissement de I'image

Ne pas changer la fréquence de rafraichissement de I'image préréglée en usine.
Une madification du réglage n'est nécessaire que dans des cas exceptionnels.

_ Naviguer dans le menu avec les touches fléchées et confirmer la sélection avec la
touche Entrée.

. 1.

50Hz/60Hz 5.

Appuyer sur la touche Menu sur la face avant de I'appareil pendant environ 2
secondes.

> Le menu principal s’ouvre a I'écran.

Naviguer vers I'entrée de menu Options et confirmer.
Naviguer vers Paramétrage du systéme et confirmer.

> Le menu de paramétrage s’ouvre a l'écran.
Naviguer vers Configuration et confirmer.

Naviguer vers 50Hz / 60Hz et confirmer.

6. Choisir la fréquence de rafraichissement de I'image souhaitée et confirmer.
> La sélection est affichée en blanc.
> Une boite de dialogue de confirmation s’ouvre.
7. Confirmer la boite de dialogue par Exécuter.
4.1.6 Définir les affichages a I’écran

Définir si la date, I'heure et le cas échéant les données du patient doivent étre af-
fichées a I'écran. Déterminer s'il faut afficher provisoirement I'agencement des
touches de la téte de caméra apres la mise en marche du systéme de caméra.

_ Naviguer dans le menu avec les touches fléchées et confirmer la sélection avec la
touche Entrée.

. 1.

Menu d’affichage 5.

Appuyer sur la touche Menu sur la face avant de I'appareil pendant environ 2
secondes.

> Le menu principal s’'ouvre a I'écran.

Naviguer vers I'entrée de menu Options et confirmer.
Naviguer vers Paramétrage du systéme et confirmer.

> Le menu de paramétrage s’ouvre a I’écran.
Naviguer vers Configuration et confirmer.

Naviguer vers Menu d'affichage et confirmer.
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4.1 Réglages de base

6. Choisir les affichages souhaités et confirmer.

> [La sélection est affichée en blanc.

Lorsque le choix correspond

® |a date et I'heure s’incrustent a I'écran,
®m les données du patient s’incrustent a I'écran,

= J'agencement des touches de la téte de caméra s’affiche pendant
quelques secondes apres la mise en marche du systéeme de caméra.

4.1.7 Activation et désactivation du signal sonore lors de la prise de photos (en option)

Définir s’il faut confirmer par un signal sonore les prises de photos.

_ Naviguer dans le menu avec les touches fléchées et confirmer la sélection avec la
touche Entrée.

. 1.

Appuyer sur la touche Menu sur la face avant de I'appareil pendant environ 2
secondes.

> Le menu principal s’ouvre a I'écran.

2. Naviguer vers I'entrée de menu Options et confirmer.

3. Naviguer vers Paramétrage du systéme et confirmer.
> Le menu de paramétrage s’ouvre a I’écran.

4. Naviguer vers Configuration et confirmer.

Emetteur de signaux 5. Naviguer vers Beeper et confirmer.
(« Beeper »)

6. Activer ou désactiver le signal sonore et confirmer.

> La sélection est affichée en blanc.
4.1.8 Commander la quantité de lumiére

Avec une source de lumiére compatible, la quantité de lumiére peut étre comman-
dée de fagon entierement automatique. Pour ce faire, il est nécessaire d’activer la
commande de quantité de lumiére automatique.

Activer la commande de quantité de lumiére automatique

1.

Raccorder la caméra a une source de lumiére compatible via le cable MIS-
Bus. Respecter a cet effet les instructions d’utilisation de la source de lumiére.

Activer la commande de quantité de lumiére automatique dans le menu de la
caméra.

> Lorsque la commande de quantité de lumiére automatique est activée,
cette indication s’affiche sur le visuel de la source de lumiere.
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4.1 Réglages de base

Régler manuellement la quantité de lumiére

Si I'on souhaite régler manuellement la quantité de lumiere, il est possible de le
faire lorsque I'on utilise une source de lumiére compatible et raccordée de ma-
niére conforme en allant dans le menu de la caméra.

Naviguer dans le menu avec les touches fléchées et confirmer la sélection avec la

touche Entrée.

1. Appuyer sur la touche Menu sur la face avant de I'appareil pendant environ 2
secondes.

> Le menu principal s’ouvre a I'écran.

2. Naviguer vers I'entrée de menu Source de lumiére +/- et confirmer.

3. Choisir une intensité lumineuse de 70 a 100 % pour une source de lumiére
DEL et confirmer.

Réduire l'intensité lumineuse pour diminuer les fondus enchainés. Augmenter

l'intensité lumineuse pour diminuer les bruits d'image.

Remarque : Une intensité lumineuse trop faible peut modifier le rendu des
couleurs dans le cas de sources de lumiére DEL.

41.9 Régler la durée d’exposition

Obturateur

Le temps d’exposition est réglé automatiquement. Le réglage d'une durée d’expo-
sition fixe peut étre judicieux pour des utilisations spéciales, p. ex. pour diminuer
les effets d’oscillation pendant la stroboscopie.

Si nécessaire, régler une durée d’exposition fixe.

Naviguer dans le menu avec les touches fléchées et confirmer la sélection avec la
touche Entrée.

1. Appuyer sur la touche Menu sur la face avant de I'appareil pendant environ 2

secondes.

> Le menu principal s’'ouvre a I'écran.

2. Naviguer vers I'entrée de menu Options et confirmer.
3. Naviguer vers Paramétrage du systéme et confirmer.

> Le menu de paramétrage s’ouvre a I’écran.
4. Naviguer vers Configuration et confirmer.

5. Naviguer vers Obturateur et confirmer.
6. Choisir « Auto » ou « Manuel » et confirmer.
Pour le choix « Manuel », régler la durée d'exposition souhaitée et confirmer.

> La sélection est affichée en blanc.

Instructions d’utilisation |

15 - May - 2023 | Version: A Page 36 sur 70



4 Configuration

4.1 Réglages de base

4.1.10 Configurer la pédale
Affecter la pédale a la fonction souhaitée.

_ Naviguer dans le menu avec les touches fléchées et confirmer la sélection avec la
touche Entrée.

. 1. Appuyer sur la touche Menu sur la face avant de I'appareil pendant environ 2
secondes.

> Le menu principal s’ouvre a I'écran.
2. Naviguer vers I'entrée de menu Options et confirmer.

Pédale 3. Naviguer vers Pédale et confirmer.
4. Affecter la pédale a la fonction souhaitée.
Choisir une des fonctions suivantes :

= mode NIR-FI

®  Amélioration sélective des couleurs (SCE)
®  Réduction de la fumée

®  Lumiére marche/veille

®  Photo [enregistrement] (sur mémoire USB)
m  Vidéo [enregistrement] (sur mémoire USB)
= Color Shift1/2

= Remote Out 1 (Sortie Remote-Out 1)
(Enregistrement des photos par un enregistreur raccordé)

®  Remote Out 2 (Sortie Remote-Out 2)
(Enregistrement des vidéos par un enregistreur raccordé)

Remarque : Les réglages de I'image sélectionnables sont décrits plus préci-
sément au paragraphe 4.2.1.
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4.1 Réglages de base

4.1.11 Afficher les informations systéme
Les informations systeme peuvent étre utiles au service technique.
_ Naviguer dans le menu avec les touches fléchées et confirmer la sélection avec la
touche Entrée.
. 1. Appuyer sur la touche Menu sur la face avant de I'appareil pendant environ 2
secondes.

> Le menu principal s’ouvre a I'écran.
2. Naviguer vers I'entrée de menu Options et confirmer.

3. Naviguer vers Paramétrage du systéme et confirmer.

> Le menu de paramétrage s’ouvre a I’écran.

Infos systeme 4. Naviguer vers Infos systéme et confirmer.
5. Afficher les informations souhaitées :

= Version du logiciel
= Version du matériel

®  Numeéro de série > Unité de commande, Numéro de série > Téte de ca-
méra et Numéro de série > Source de lumiére
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4.2 Réglages de l'image

4.2
4.21

4.2.2

Réglages de I'image

Généralités

Il est possible de sélectionner dans le menu de configuration des réglages de ca-
méra optimisés pour les spécialités endoscopiques sélectionnées.

Il est possible de personnaliser les réglages de l'image selon les besoins et de les
enregistrer.

Adaptation des réglages de I'image

Naviguer dans le menu avec les touches fléchées et confirmer la sélection avec la

touche Entrée.

1. Appuyer sur la touche Menu sur la face avant de I'appareil pendant environ 2
secondes.
> Le menu principal s’'ouvre a I'écran.

2. Pour accéder aux réglages de I'image que I'on souhaite modifier, naviguer
vers I'entrée de menu Réglages de I'image et confirmer.

3. Sélectionner Advanced Views [vues avancées] ou Personnaliser I'image.
> Une liste des réglages de I'image décrits ci-aprés s’ouvre.
Sélectionner Préréglages d’image si vous souhaitez accéder a des jeux de
parametres prédéfinis pour certaines spécialités ou certains modes de cou-

leur (paragraphe 5.6.2) ou si vous souhaitez travailler avec des profils définis
par l'utilisateur (paragraphe 4.2.5).

4. Naviguer jusqu’au réglage de 'image souhaité et confirmer.

> Une nouvelle fenétre s’ouvre a cété du menu principal a I’écran.
5. Effectuer les modifications souhaitées a I'aide des touches fléchées.

Enregistrer les modifications en appuyant sur la touche Entrée.

Advanced Views [vues avancées]

Remarque : Le menu Advanced Views n’est pas disponible en mode NIR-FI.

Les paramétres réglables suivants sont disponibles dans le menu Advanced
Views :

Réduction de la fumée

La Réduction de la fumée permet d'obtenir une image plus nette dans un environ-
nement plein de fumée (p. ex. dans des cas de coagulations avec des appareils
chirurgicaux HF).

Utiliser la Réduction de la fumée pour compenser une mauvaise vue due a la for-

mation de fumée.

Remarque : La Réduction de la fumée donne une image trés contrastée et peut
favoriser les fondus.
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Amélioration sélective des couleurs (SCE)

Intensifier la couleur dominante de I'image avec I'Amélioration sélective des cou-
leurs.

Utiliser I'Amélioration sélective des couleurs pour limiter encore plus fortement vi-
suellement les différentes structures dans des environnements avec de faibles
différences de couleur, p. ex. pour accentuer la couleur des vaisseaux.

Remarque : L'amélioration sélective des couleurs modifie le rendu naturel des
couleurs. Tant que le réglage est activé, le message a I'écran « At-
tention, rendu des couleurs incorrect » s’affiche.

Modification chromatique 1/ 2

Les fonctions de Color Shift 1 / 2 permettent de modifier les couleurs des vais-
seaux et des structures tissulaires.

Utiliser les fonctions de Color Shift 1 / 2 pour mieux visualiser les vaisseaux et les

structures tissulaires.

Remarque : Les fonctions de Color Shift 1 / 2 modifient le rendu naturel des cou-
leurs. Tant que le réglage est activé, le message a I'écran « Color
Shift 1 » ou « Color Shift 2 » s’affiche.

Elimination de pixellisation

Réduire ou éliminer la pixellisation causée par I'utilisation de systémes a faisceau
d'images a I'aide de I'Elimination de pixellisation.

Utiliser I'élimination de pixellisation pour éliminer les pixellisations génantes.

Remarque : L’élimination de pixellisation provoque une Iégére diminution de la
netteté des images.

4.2.3 Personnaliser 'image

Les autres paramétres suivants sont disponibles dans le menu Personnaliser
I'image :

Remarque : Les parameétres suivants n’ont d’effet que sur I'image en lumiére
blanche et ne fonctionnent pas en mode NIR-FI :

= Luminosité

= Contraste

®  Rehaussement des contours
= Saturation des couleurs

m  Réduction du bruit

Zoom

Régler I'agrandissement numérique de I'image de x1 a x3 avec le Zoom numérique.
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Remarque : Le zoom numérique réduit la résolution d'image - la qualité de
l'image diminue. Dans la mesure du possible, préférer le zoom op-
tique sur la téte de caméra.

Luminosité

Régler le contréle d'exposition de la caméra avec la Luminosité.

Réduire la luminosité pour diminuer les fondus et I'augmenter pour éclaircir
l'image.

Contraste

Modifier le rendu des contrastes de I'image a l'aide du contraste.

Réduire le contraste pour obtenir une image lumineuse homogéne avec des en-

doscopes lorsque I'éclairage périphérique est mauvais.

Remarque : Les obscurcissements sur les bords de I'image peuvent étre dus a
une taille de fenétre réglée trop petite.

Rehaussement des contours
Accentuer les contours sur les passages des structures contigties a l'aide du Re-

haussement des contours.

Augmenter le rehaussement des contours lors d'interventions de laparoscopie et
d'arthroscopie avec des systeémes de lentilles a barreaux pour améliorer la repré-
sentation des vaisseaux.

Réduire le rehaussement des contours dans des systémes a faisceau d'images

afin de diminuer les structures indésirables du systeme a faisceau d'images.

Remarque : Le bruit d'image peut s'accentuer par le rehaussement des contours.

Saturation des couleurs
Modifier I'intensité de la couleur avec la Saturation.

Modifier la saturation selon l'impression personnelle. Réduire la saturation pour
diminuer des effets de couleur indésirables, p. ex. moirés.

Fenétre

Utiliser la taille de la fenétre pour définir le cadrage que la caméra utilise pour ré-
gler la luminosité de l'image.

Choisir une fenétre de la méme taille ou plus petite que I'image arrondie de I'en-
doscope.

Choisir une fenétre encore plus petite pour obtenir une meilleure vue dans des

cavités tubulaires, p. ex. dans l'urétre.

Remarque : Une fenétre trop grande, qui dépasse I'image arrondie de I'endo-
scope, peut entrainer des fondus enchainés.
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Fenétre NIR-FI

Utiliser la taille de la fenétre NIR-FI pour définir le cadrage que la caméra utilise
pour régler la luminosité de 'image en mode NIR-FI.

Réduction du bruit
Réduire les bruits d'image avec la réduction du bruit.

Régler la Réduction du bruit a la fin ou aprés avoir choisi un Rehaussement im-
portant des contours lorsque I'on veut réduire encore le bruit d'image.

Remarque : La Réduction du bruit entraine, a partir du réglage moyen, une lé-

gere diminution de la netteté des images. Lorsque le réglage est
élevé, des artefacts peuvent apparaitre lors de mouvements rapides
(« trainage »).

Image extraite de I'image (PoP)

La fonction Image extraite de I'image (PoP) permet de placer I'image corrigée par
I'algorithme vidéo a droite de I'image d’origine.

Choisir 'option de menu Image extraite de I'image de I'algorithme vidéo lorsque
I'on souhaite comparer cbte a cbte les deux images en direct.

Avec I'option Image extraite de I'image, il est également possible d’afficher cote a
cote des images avec différents modes NIR-FI a des fins de comparaison.

Remarque : L'image d’origine s’affiche a gauche, I'image corrigée a droite. Si I'on
sélectionne Advanced Views (vues avancées) ou le mode NIR-FI,
les deux images en direct affichent le méme cadrage. En cas de sé-
lection du zoom, le milieu de 'image d’origine est représenté agran-
di.
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424 Modifier les réglages de I'image pour les spécialités et les préréglages de couleurs

Naviguer dans le menu avec les touches fléchées et confirmer la sélection avec la
touche Entrée.

1.

Appuyer sur la touche Menu sur la face avant de I'appareil pendant environ 2
secondes.

> Le menu principal s’ouvre a I'écran.

Pour accéder a la spécialité ou au mode de couleur que I'on souhaite modifier,
naviguer vers I'entrée de menu Réglages de I'image et confirmer.

Naviguer vers I'entrée de menu Préréglages d’image et confirmer.

Naviguer vers I'entrée de menu Spécialité et confirmer.

Naviguer ensuite vers la spécialité souhaitée ou vers le mode de couleur sou-
haité et confirmer.

> La spécialité ou le mode de couleur sont adaptés.

Naviguer vers Réglages de I'image et confirmer.

Naviguer vers Advanced views (vues avancées) (Vues avancées) ou
Personnaliser I'image et confirmer.

Procéder aux modifications souhaitées.

Enregistrer les modifications en appuyant sur la touche Entrée.

Effectuer une balance des blancs afin d'obtenir une impression réaliste des
modifications opérées.
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4 Configuration

4.2 Réglages de l'image

4.2.5 Effectuer les réglages d'image personnalisés et les enregistrer en tant que profil
Créer des profils personnalisés a partir des profils de référence existants et les

enregistrer sous un nom librement choisi.

Remarque : Un clavier doit étre raccordé pour la saisie d'un nom personnalisé.

Des profils personnalisés peuvent aussi étre enregistrés sans clavier. Dans ce
cas, les réglages sont enregistrés sous le nom prédéfini composé du modele
de téte de caméra et du numéro de chirurgien 1 a 10 (p. ex. FVHD2 Surgeon 1,
FVHD2 Surgeon 2...).

Il est possible d'enregistrer jusqu’a 10 profils personnalisés.
_ Naviguer dans le menu avec les touches fléchées et confirmer la sélection avec la
touche Entrée.
. 1. Appuyer sur la touche Menu sur la face avant de I'appareil pendant environ 2
secondes.

> Le menu principal s’ouvre a I'écran.

Naviguer vers I'entrée de menu Réglages de I'image et confirmer.
Naviguer vers I'entrée de menu Préréglages d’image et confirmer.

Naviguer vers I'entrée de menu Profils utilisateurs et confirmer.

o > N

Naviguer vers I'entrée de menu Créer un profil utilisateur ou Modifier le
profil utilisateur et confirmer.

Pour la création d’'un nouveau profil utilisateur uniquement : naviguer vers I'entrée
de menu Saisir le nom du profil : et confirmer.

6. Naviguer vers I'entrée de menu Renommer et confirmer.
Entrerunnom 7. Appuyer sur la touche fléchée pointant vers la droite du clavier et entrer un
nom pour le profil personnalisé.
Le nom pourra compter jusqu’a 30 caractéres.
8. Confirmer la saisie en appuyant sur la touche Entrée du clavier.

> Le nom est repris pour le profil personnalisé.
9. Retourner au menu principal dans Spécialité de référence et confirmer.

Choisir le profiilde  10. Choisir le profil de référence que 'on veut prendre comme base pour le profil

référence . .
personnalisé et confirmer.
11. Retourner au menu principal dans Réglages de I'image et confirmer.
12. Procéder aux modifications souhaitées.
. Enregistrer les modifications en appuyant sur la touche Entrée.
4.3 Retour aux réglages d'usine
4.31 Rétablir les réglages d'usine de I'appareil

AVIS ! Tous les réglages sont réinitialisés aux réglages d'usine. Réinitialiser une
seule spécialité le cas échéant.
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4 Configuration

4.3 Retour aux réglages d'usine

_ Naviguer dans le menu avec les touches fléchées et confirmer la sélection avec la
touche Entrée.

. 1. Appuyer sur la touche Menu sur la face avant de I'appareil pendant environ 2
secondes.

> Le menu principal s’ouvre a I'écran.

2. Naviguer vers I'entrée de menu Options et confirmer.
3. Naviguer vers Paramétrage du systéme et confirmer.

> Le menu de paramétrage s'ouvre sur le moniteur.
4. Naviguer vers Configuration et confirmer.

Réglages d'usine 5. Naviguer vers Réglages d'usine et confirmer.
6. Choisir Exécuter et confirmer.

> Une boite de dialogue de confirmation s'affiche a I'écran. L’option Exécu-
ter est activée.

Si I'on souhaite annuler |la procédure, choisir Annuler et confirmer.

> La boite de dialogue se ferme et le menu de paramétrage s'affiche.

Pour réinitialiser I'appareil aux réglages d'usine, confirmer la sélection.
> L’appareil est réinitialisé aux réglages d’usine et redémarre.
4.3.2 Réinitialiser les réglages d’image d’une spécialité

Suivre la description ci-aprés pour réinitialiser les réglages d’image d’une seule
spécialité et reprendre les réglages d’usine.

_ Naviguer dans le menu avec les touches fléchées et confirmer la sélection avec la
touche Entrée.

. 1. Appuyer sur la touche Menu sur la face avant de I'appareil pendant environ 2
secondes.

> Le menu principal s’ouvre a I'écran.

2. Choisir la spécialité a réinitialiser comme décrit au paragraphe 5.6.2.

Réglages Naviguer vers Réglages de I'image et confirmer.
Naviguer vers Personnaliser I'image et confirmer.

Naviguer vers Réinitialiser ? et confirmer.

2B

Naviguer vers Exécuter et confirmer.
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5 Utilisation

5.1 Consignes de sécurité

5 Utilisation
5.1 Consignes de sécurité

A AVERTISSEMENT

A/\ Modifications de l'installation

Risque d'incendie, de court-circuit et de choc électrique

> Respecter les consignes de sécurité du chapitre Installation et mise en ser-
vice

> Ne pas modifier de son chef l'installation électrique

Si l'installation comporte un bloc multiprises, ne pas y raccorder de son
propre chef des appareils supplémentaires

> Ne jamais brancher plusieurs blocs multiprises en série

A AVERTISSEMENT

Courant de fuite en cas de contact avec le patient

Danger de choc électrique

> Ne pas toucher simultanément le patient et le boitier ou les contacts acces-
sibles d'appareils électriques

> Ne pas toucher simultanément le patient et des appareils électriques non
médicaux

A AVERTISSEMENT

Mise en place du chariot a appareils dans la zone stérile

Risque d'infection
> Ne pas placer le chariot a appareils dans la zone stérile

> Mesurer la longueur des cables de maniére a garantir une liberté de mou-
vement suffisante sans compromettre la stérilité

> Fixer le guide de lumiére dans I'environnement opératoire direct de telle
sorte qu'il ne puisse pas glisser accidentellement

A AVERTISSEMENT

A/\ Affichage d'un enregistrement a la place de I'image en direct

Mise en danger du patient

> Toujours s'assurer que lI'image en direct de la caméra endoscopique s'af-
fiche sur le moniteur
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5 Utilisation

5.1 Consignes de sécurité

A AVERTISSEMENT

A/\ Perte de I'image en direct en cas de décharge d’un défibrillateur

Mise en danger du patient

> S’assurer que I'image en direct s’affiche a nouveau correctement 3 se-
condes (temps de récupération) apres la décharge d'un défibrillateur

> Redémarrer l'unité de commande si I'image en direct ne s’affiche pas cor-
rectement

A AVERTISSEMENT

A Interactions avec les appareils utilisés simultanément (p. ex. laser, chirur-

gie HF)

Mise en danger du patient et de I'utilisateur, perturbations de I'image, endom-
magement du produit

> S'assurer que tous les appareils utilisés répondent au minimum aux condi-
tions BF, CF ou CF avec protection contre les chocs de défibrillation de la
norme CEI 60601-1

> Tenir compte du marquage et des instructions d’utilisation des appareils
utilisés
> Eviter le contact direct de I'endoscope et des piéces conductrices avec des

électrodes HF activées

> Ne pas activer les électrodes HF en présence de gaz ou de liquides favori-
sant la combustion

> Aspirer les mélanges gazeux et les liquides explosibles avant d'utiliser des
appareils HF

A AVERTISSEMENT

A Addition des courants de fuite. Lors de I'utilisation d’endoscopes alimen-

tés en énergie avec des appareils d’endothérapie alimentés en énergie,
les courants de fuite du patient peuvent s’ajouter

Mise en danger du patient

> Utilisation simultanée de I'endoscope et de I'appareil d’endothérapie uni-
quement avec des classes de protection correspondantes (CF ou CF avec
protection contre les chocs de défibrillation)
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5 Utilisation

5.1 Consignes de sécurité

A

A ATTENTION

Décharge d'électricité statique au niveau du champ de raccordement du
moniteur

Perte bréve de 'image, mise en danger du patient

> Ne pas toucher le champ de raccordement et les branchements au dos du
moniteur pendant les interventions en cours

5.2 Qualification du personnel

Le produit ne peut étre utilisé que par des médecins et des assistants médicaux
qui respectent les dispositions en vigueur sur le lieu d'utilisation en matiére de for-
mation initiale et de formation continue, de connaissances techniques et d'expé-
rience pratique par rapport a la spécialité endoscopique employée.

5.3 Consignes générales d'utilisation

Nouveau patient

Espace mémoire
suffisant ?

Commencer chaque intervention par la création d'un nouveau patient. Les photos
créées pendant l'intervention seront ainsi enregistrées dans un dossier de fichiers
séparé.

Entrer les données du patient comme décrit au paragraphe 5.6.4.

Trouver I'entrée « Nouveau patient » dans le menu. Supprimer les données pa-

tient existantes en confirmant cette entrée. Si I'on ne souhaite pas entrer les don-
nées du patient, confirmer quand méme cette entrée afin de créer sur la mémoire
USB un nouveau dossier de fichiers pour les enregistrements ultérieurs.

Veiller & connecter une mémoire USB disposant d'un espace mémoire suffisant
pour les enregistrements prévus.

En fonction des composants utilisés, il est possible de naviguer dans le menu a
I'aide des touches sur la face avant de I'appareil, des touches de la téte de camé-
ra ou d'un clavier raccordé.

Les commandes sur la face avant de I'appareil sont décrites ci-apreés.
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5 Utilisation

5.4 Vérification technique avant utilisation

5.4 Vérification technique avant utilisation

5.4.1 Exécuter un controle visuel

Effectuer un contréle visuel avant chaque intervention.

1.

S’assurer que I'appareil a été mis en place comme décrit au paragraphe 3.3.1.
Faire particulierement attention a la conformité du raccord d’équipotentialité.

Ne pas utiliser 'appareil s’il n’est pas installé et raccordé correctement.
S’assurer que le boitier ne présente pas de dommages extérieurs.

Ne pas utiliser 'appareil lorsque le boitier présente des dommages extérieurs.
S'assurer que le cable secteur n'est pas endommagé.

Ne pas utiliser I'appareil si le cable est endommagé.

S'assurer que les contacts de la prise de raccordement pour la téte de
caméra ne présentent aucune trace d'humidité et de salissure.

Ne pas utiliser I'appareil si la prise présente une humidité ou si les contacts
sont encrassés.

5.4.2 Exécuter un controle de fonctionnement

Raccorder la téte de
caméra

Mettre en marche le
systeme

Exécuter la balance
des blancs

Régler la netteté de
l'image

Effectuer un contréle de fonctionnement avant chaque intervention.

1.

2.

Raccorder une téte de caméra comme décrit au paragraphe 5.6.1.

Mettre en marche I'ensemble des composants du systéme que I'on souhaite
utiliser pour l'intervention.

Effectuer une balance des blancs comme décrit au paragraphe 5.6.3.

Diriger la téte de caméra sur un objet dans la piéce et faire la mise au point.
S’assurer que I'image obtenue est nette et de bonne qualité.

Ne pas utiliser le systéme si I'on constate des stries, un décalage des cou-
leurs ou des scintillements ou s’il n’est pas possible d’obtenir une image nette
et de bonne qualité.

Orienter le moniteur de fagon a ce qu'’il soit bien visible pour I'opérateur.
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5 Utilisation

5.5 Mise en marche et arrét, débranchement de I'alimentation électrique

5.5 Mise en marche et arrét, débranchement de I’alimentation électrique

Mettre I’appareil en marche

1. Mettre 'appareil sous tension sur la face arriere de celui-ci.

> L’appareil passe en mode Veille.

. 2. Actionner l'interrupteur MARCHE.

> L’interrupteur MARCHE s’allume en blanc.

Arréter 'appareil

. 1. Arréter 'appareil sur la face avant.

> L’appareil passe en mode Veille.

Pour mettre I'appareil entierement hors tension, actionner I'interrupteur princi-
pal a I'arriére de I'appareil.
Débrancher I'appareil de I’alimentation électrique

1. Pour débrancher entierement I'appareil de I'alimentation électrique, retirer
le cable secteur. Le connecteur de I'appareil sert a débrancher I'appareil de
I'alimentation électrique.

Veiller a ce que l'arriere de I'appareil soit accessible a tout moment.
5.6 Préparation a l'utilisation
5.6.1 Conneter une téte de caméra

1. Enfoncer complétement le connecteur dans la prise de raccordement sur
I'appareil jusqu’a ce qu'il s’encliquéte.

> Le nom du modele de téte de caméra raccordé s’affiche a I'écran.
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5 Utilisation

5.6 Préparation a I'utilisation

5.6.2 Sélectionner la spécialité ou le préréglage de couleurs

_ Naviguer dans le menu avec les touches fléchées et confirmer la sélection avec la
touche Entrée.

. 1. Appuyer sur la touche Menu sur la face avant de I'appareil pendant environ 2
secondes.

>

Le menu principal s’ouvre a I'écran.

2. Naviguer vers I'entrée de menu Réglages de I'image et confirmer.

3. Naviguer vers I'entrée de menu Préréglages d’image et confirmer.

4. Naviguer vers I'entrée de menu Spécialité et confirmer.

>

Choisir le réglage =
adapté

Une liste contenant les spécialités et modes de couleur ci-apres s’ouvre :

Laparoscopie 1 (bonne représentation des petites structures avec des
détails fins sur des moniteurs de taille moyenne jusqu'a 32 pouces de dia-

gonale)

Laparoscopie 2 (représentation graphique trés détaillée et naturelle)

Choisissez le réglage de laparoscopie qui vous convient le mieux.

Mode de couleur 1
Mode de couleur 2
Mode de couleur 3
Urologie

URO Fibroscope
Gynécologie

GYN Fibroscope
Arthroscopie

ORL rigide

ORL flexible

Neuro-endoscopie

Naviguer vers la spécialité souhaitée ou vers le mode de couleur souhaité et
confirmer.

> Les parametres de la spécialité actuelle ou du mode de couleur actuel

sont adoptés.
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5.6 Préparation a I'utilisation

5.6.3 Exécuter la balance des blancs

Retrait de 5 cm

9

Effectuer une balance des blancs avant chaque intervention.

Remarque : Noter qu'une lumiére ambiante déviant fortement de la température
de couleur de la source de lumiére peut affecter le résultat de la ba-
lance des blancs.

1. Raccorder I'endoscope que I'on souhaite utiliser pour I'intervention.

2. Raccorder le guide de lumiére et la source de lumiére que I'on souhaite
utiliser pour l'intervention.

3. Mettre en marche tous les composants du systeme.
4. Diriger 'endoscope en retrait d'environ 5 cm sur un objet blanc, p. ex. un
champ stérile, et régler la netteté de I'image.

5. Appuyer sur la touche Balance des blancs sur la face avant de 'unité de
commande de caméra pendant environ 2 secondes ou utiliser la touche
correspondante sur la téte de caméra.

> Le message Balance des blancs réussie apparait a I'écran.

Le message « Echec de la balance des blancs » apparait a I’écran ?
La balance des blancs n’a pas été effectuée comme décrit ci-dessus.

Répéter la balance des blancs.

Remarque : La balance des blancs ne peut pas étre effectuée quand le mode
NIR-FI est activé.
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5.6 Préparation a I'utilisation

5.6.4 Saisir les données du patient

Un clavier doit étre raccordé pour la saisie des données du patient.

Naviguer dans le menu avec les touches fléchées et confirmer la sélection avec la

touche Entrée.

1. Appuyer sur la touche Menu sur la face avant de I'appareil pendant environ 2
secondes.

> Le menu principal s’ouvre a I'écran.

2. Naviguer vers I'entrée de menu Informations patient et confirmer.
> L’entrée de menu « Nouveau patient » est activée.

3. Appuyer sur la touche fléchée pointant vers la droite pour supprimer les
données patient existantes.

4. Naviguer avec la touche fléchée pointant vers le bas vers le premier champ
de saisie.

5. Saisir les données. Passer d’'un champ a l'autre avec la touche Entrée.

6. Naviguer vers Confirmation saisie et enregistrer la saisie avec la touche
fléchée pointant vers la droite.

> Un nouveau dossier de fichiers, qui va recevoir les différents enregistre-
ments, est créé avec la premiére photo sur la mémoire USB.

5.7 Utilisation de I'imagerie par fluorescence proche infrarouge

5.71 Basculer entre le mode NIR-FI et le mode lumiére blanche

Pour visualiser la fluorescence proche infrarouge, appuyer sur la touche corres-
pondante sur la téte de caméra ou actionner la pédale correspondante afin de
passer d’'un mode d’'imagerie a I'autre dans I'ordre suivant :

Imagerie en lumiére blanche :

L'image réfléchie en lumiére blanche par défaut est représentée en couleur natu-
relle ; la fluorescence proche infrarouge n’est pas affichée.

NIR-Fl vert :

L'image en lumiére blanche est représentée en niveaux de gris ; la fluorescence
proche infrarouge s’affiche en superposition en vert.

Contraste NIR-FI :

La fluorescence proche infrarouge s’affiche en blanc et toutes les autres zones de
l'image apparaissent sombres.

Intensité NIR-FI :

L'image en lumiére blanche est représentée en niveaux de gris ; la fluorescence

proche infrarouge s’affiche en superposition selon une échelle d’intensité a plu-
sieurs couleurs.

Instructions d’utilisation | 15 - May - 2023 | Version: A Page 53 sur 70



5 Utilisation
5.7 Utilisation de I'imagerie par fluorescence proche infrarouge

Remarque : L’aspect visuel en couleurs de la fluorescence proche infrarouge en
mode Intensité NIR-FI dépend de la position et de la distance de la
pointe de I'endoscope par rapport au tissu ; elle ne fournit aucune
information quantitative sur la force du signal de la fluorescence
proche infrarouge.

A AVERTISSEMENT

A/\ Arriére-plan anatomique non visible ou insuffisamment représenté

Risque de blessure pour le patient

Ne manipuler aucun tissu lorsque le mode Contraste NIR-FI est activé ou
lorsque lintensité de I'éclairage de I'arriére-plan est réduite

Activer le mode NIR-Fl dans le menu

. 1. Appuyer sur la touche Menu sur la face avant de I'appareil pendant environ 2
secondes.

> Le menu principal s’ouvre a I'écran.

2. Naviguer vers I'entrée de menu Mode NIR-FI et confirmer.

> [’entrée de menu « Mode NIR-FI » est activée.

3. Naviguer jusqu’au mode d’imagerie souhaité et confirmer.

s’affiche a cété du symbole « LASER ON » qui indique que le laser NIR

. > Sur I’écran principal, un symbole signalant que le mode NIR-F| est actif
est allume.

Désactiver le mode NIR-Fl dans le menu

. 1. Appuyer sur la touche Menu sur la face avant de I'appareil pendant environ 2
secondes.

> Le menu principal s’ouvre a I'’écran.

2. Naviguer vers I'entrée de menu Mode NIR-FI et confirmer.

> [’entrée de menu « Mode NIR-FI » est activée.

3. Naviguer vers I'entrée de menu ARRET et confirmer.

> L’image en lumiére blanche s’affiche sur I’écran principal.
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5.7 Utilisation de I'imagerie par fluorescence proche infrarouge

5.7.2 Personnaliser I'image en mode NIR-FI

Remarque : En mode NIR-FI, l'intensité du signal varie en fonction de la distance
de travail de 'endoscope par rapport au tissu. Plus I'endoscope est
proche du tissu, plus le signal de fluorescence apparait intense.

Remarque : Si des niveaux bas de colorant fluorescent n’apparaissent pas de
maniére bien visible, une diminution de la quantité de lumiére DEL
blanche peut augmenter la visibilité.

. 1. Appuyer sur la touche Menu sur la face avant de I'appareil pendant environ 2
secondes.

> Le menu principal s’ouvre a l'écran.

2. Naviguer vers I'entrée de menu Mode NIR-FI et confirmer.

> [’entrée de menu « Mode NIR-FI » est activée.

3. Naviguer vers le réglage d'image souhaité et effectuer les modifications
voulues a l'aide des touches fléchées.

. Enregistrer les modifications en appuyant sur la touche Entrée.

Gain NIR-FI - Ampilification NIR-FI

L’amplification NIR-FI a une influence sur l'intensité et la perceptibilité de I'aspect
visuel du signal de fluorescence.

Pour améliorer la visibilité d’'un signal de fluorescence faible, augmenter I'amplifi-
cation NIR-FI afin de rendre I'aspect visuel fluorescent plus intense.
Pour rendre I'aspect visuel fluorescent moins intense, réduire 'amplification NIR-FI.

Luminosité NIR-FI

La luminosité NIR-FI regle le contréle d’exposition de la caméra et a une influence
sur la représentation de la luminosité de I'image en lumiére blanche.
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5.8 Créer des enregistrements

5.8

5.8.1

5.8.2

Créer des enregistrements

ATTENTION ! Les photos et vidéos prises peuvent étre compressées ou mo-
difiées par des réglages d'image modifiés. La documentation photo et vidéo ne
convient pas a I'établissement d'un diagnostic.

Prendre une photo

1. S'assurer qu'une mémoire USB est connectée.

2. Appuyer sur le déclencheur.

Selon le modeéle, la configuration et les accessoires raccordés

>

Prendre une vidéo

appuyer sur la touche Photo sur la face avant de I'appareil,
appuyer sur la touche correspondante sur la téte de caméra,
appuyer sur la pédale correspondante,

déclencher la prise de photo dans le menu.

L'affichage sur I'écran principal montre la photo prise pendant environ une
demie seconde (fonction « Freeze »).

La photo est enregistrée sur la mémoire USB.

1. S'assurer qu'une mémoire USB est connectée.

2. Actionner le déclencheur pour démarrer I'enregistrement.

Selon le modéle, la configuration et les accessoires raccordés

>

appuyer sur la touche Départ / arrét enregistrement vidéo sur la face
avant de I'appareil,

appuyer sur la touche correspondante sur la téte de caméra,
appuyer sur la pédale correspondante,
déclencher I'enregistrement dans le menu.

L'affichage sur I'écran principal montre un symbole qui signale que I'enre-
gistrement vidéo a commencé.

La vidéo est enregistrée sur la mémoire USB.

3. Actionner a nouveau le déclencheur pour arréter 'enregistrement.
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5.8 Créer des enregistrements

5.8.3

5.9

Prendre une photo ou une vidéo avec un appareil externe

Le démarrage et l'arrét des enregistrements vidéo ne peuvent étre commandeés

qu’a l'aide des touches de la téte de caméra ou de la pédale. La téte de caméra
ou la pédale doivent étre configurées en conséquence. Un appareil d'enregistre-
ment doit éfre connecté pour I'enregistrement des vidéos.

Respecter les instructions d'utilisation de I'enregistreur.

1. S'assurer qu’un enregistreur est raccordé et mis en marche.

2. Actionner le déclencheur pour démarrer I'enregistrement.
Selon la configuration et les accessoires raccordés

®  appuyer sur la touche correspondante sur la téte de caméra,
= appuyer sur la pédale.
> La photo ou la vidéo est enregistrée sur un appareil externe.

3. Uniguement pour I'enregistrement vidéo : actionner a nouveau le déclencheur
pour arréter I'enregistrement.

Remarques concernant le stockage et le transport

Ranger le produit a I'abri de la poussiére dans un local sec, bien aérée et de tem-
pérature homogéne.

Mettre I'appareil hors tension avant de le ranger et retirer le cable secteur et les
accessoires.

Prendre garde lors du stockage ou de I'entreposage temporaire a ce que le pro-
duit ne puisse pas étre endommagé par des facteurs environnementaux.

Pour éviter les dégats, protéger le produit de I'ensoleillement direct, de la radioac-
tivité et d'un rayonnement électromagnétique fort.

Les conditions environnementales pour le transport, le stockage et I'utilisation se
trouvent au paragraphe 8.2.
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6 Traitement

6.1 Consignes de sécurité

6 Traitement
6.1 Consignes de sécurité

A AVERTISSEMENT

A/\ Danger en cas de nettoyage inapproprié

Risque d'incendie, de court-circuit et de choc électrique

> Avant de procéder au nettoyage de I'appareil, mettre l'interrupteur princi-
pal a l'arriere de I'appareil en position d'arrét et débrancher 'appareil du
secteur

> Veiller a ce qu'aucun liquide ne pénétre dans l'appareil

> Ne brancher l'appareil sur secteur qu'aprés séchage complet

AVIS

Nettoyage inapproprié
Endommagement possible de I'appareil
> Ne pas utiliser d'éponges ou de chiffons qui dégouttent

> Ne pas utiliser de produits abrasifs ou solvants
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6 Traitement

6.2 Effectuer le nettoyage et la désinfection

6.2 Effectuer le nettoyage et la désinfection

1.

Mettre I'appareil hors tension au niveau de l'interrupteur principal a 'arriére de
celui-ci.

AVIS ! Endommagement du cable secteur par une traction sur le cable. Tirez
sur la fiche pour débrancher I'appareil de I'alimentation électrique.

2.

Mettre I'appareil hors tension en retirant la fiche secteur de la prise de
raccordement au réseau a l'arriere de I'appareil.

Utilisez des lingettes désinfectantes' pour nettoyer toutes les zones
contaminées de I'appareil pendant au moins 1 minute et éliminer toutes les
souillures visibles.

Essuyez jusqu’a ce qu’il n'y ait plus de saleté visible. Si nécessaire, utilisez
des chiffons supplémentaires.
Utilisez un chiffon propre pour bien mouiller toutes les surfaces contaminées

afin que I'appareil reste visiblement humide pendant 3 minutes. Si
nécessaire, utilisez des chiffons supplémentaires.

Assurez-vous d’essuyer soigneusement la bague d’étanchéité et le capuchon
de protection du port USB. Cette zone peut étre difficile a désinfecter.

Ouvrez le capuchon de protection du port USB.

Désinfectez tous les cotés du capuchon de protection et de la bague
d’étanchéité du port USB en les essuyant délicatement.

Continuez a essuyer I'appareil pendant les 3 minutes. S’assurer que toutes
les coutures, plis, fentes, entailles et autres surfaces associées sont en
contact avec le désinfectant.

10. Attendez que toutes les piéces nettoyées soient complétement séches.

11. Raccorder I'appareil & nouveau a l'alimentation électrique.

1 Recette : ammonium quaternaire ; bactéricide, virucide ; convient a une utilisation sur les appareils.
Des lingettes désinfectantes PDI® Sani-Cloth Plus ont été utilisées pour valider le nettoyage et la

désinfection.
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7 Maintenance et remise en état

7.1 Consignes de sécurité

7 Maintenance et remise en état
71 Consignes de sécurité

A AVERTISSEMENT

A/\ Danger en cas de maintenance et de remise en état inappropriées

Risque d'incendie, de court-circuit et de choc électrique
> Ne confier la maintenance et la remise en état qu'a un personnel qualifié

> Ne procéder a aucune modification de I'appareil

7.2 Qualification du personnel

Le personnel qui procéde a la maintenance et au contréle technique de sécurité
de I'appareil doit posséder une formation adéquate sanctionnée par un dipléme et
doit étre familiarisé avec les régles de sécurité et réglements officiels en vigueur
sur le lieu d'installation.

Les travaux de remise en état ne doivent étre effectués que par des employés du
SAV autorisés.
7.3 Controle technique de sécurité

Nous recommandons de faire procéder a un contréle technique de sécurité tous
les 12 mois conformément au paragraphe 5 de la norme CEI 62353.

Le contrble comprend les opérations suivantes :

®  examen visuel

= mesure de la résistance de protection (uniguement pour les appareils de
classe de protection 1)

®  mesure des courants de fuite
®  mesure de la résistance d'isolement

Consigner les résultats des contrdles dans un compte-rendu conformément au
paragraphe 6 et a I'annexe G de la norme CEI 62353.

Nous recommandons de soumettre régulierement tous les composants d'un sys-
teme électromédical a un contrdle technique de sécurité et d'en consigner les ré-
sultats.
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7 Maintenance et remise en état

7.4 Remplacer la pile bouton

7.4 Remplacer la pile bouton
1. Débrancher I'appareil de I'alimentation électrique en retirant le cable secteur.

AVIS ! Endommagement du cable secteur par une traction sur le cable. Dé-
brancher le raccordement au secteur en tirant sur la fiche.

2. Desserrer les vis du compartiment de la pile.

Figure 7-1 : Remplacement de la pile bouton.

3. Retirer le compartiment a piles.
4. Remplacer la pile bouton (VARTA CR2032).

5. Réintroduire délicatement le compartiment de la pile et le fixer a I'aide des vis.
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7 Maintenance et remise en état

7.5 Remplacer le fusible

7.5 Remplacer le fusible
1. Débrancher I'appareil de I'alimentation électrique en retirant le cable secteur.

AVIS ! Endommagement du cable secteur par une traction sur le cable. Dé-
brancher le raccordement au secteur en tirant sur la fiche.

2. Détacher le porte-fusible a I'aide d’un tournevis.

Figure 7-2 : Retrait du porte-fusible a I'aide d’un tournevis.

3. Retirer le porte-fusible avec précautions.

A AVERTISSEMENT ! Fusible électrique inapproprié. Risque d’incendie. N'utili-
ser que le fusible spécifié au paragraphe 8.3 et ne jamais shunter le fusible.

4. Remplacer le fusible défectueux.

5. Pousser le porte-fusible avec précaution dans son logement jusqu’a ce qu'’il
s’encliquéte.
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7 Maintenance et remise en état

7.6 Réparation

7.6 Réparation

Si le produit devait nécessiter une réparation, merci de s'adresser a lI'une de nos
succursales. Les coordonnées figurent en derniére page des présentes instruc-
tions d'utilisation.

Joindre a I'envoi une description de I'anomalie aussi précise que possible et
inscrire sur le bordereau d'expédition la référence et le numéro de série du pro-
duit. Ces données figurent sur la plaque signalétique.

A AVERTISSEMENT

Produit contaminé

Risque d'infection
> Traiter le produit avant I'expédition (chapitre 6)

> Marquer les produits contaminés

Envoyer en réparation uniquement des produits soigneusement nettoyés.

Dans la mesure du possible, utiliser le carton d'origine pour I'expédition. Indiquer
sur I'emballage extérieur I'état de traitement.

Nous nous réservons le droit de refuser les marchandises non marquées et de les
renvoyer.
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7 Maintenance et remise en état

7.7 Procédure a suivre en cas de problémes

7.7

Procédure a suivre en cas de problémes

Probléme

Cause possible

Solution

Affichage a I'écran
déplacé

Rapport largeur/hauteur mal réglé

Rectifier la position du menu d’affichage
(paragraphe 4.1.2)

Image trop
sombre, éclaire-
ment trop faible

Surfaces de téte de caméra en-
crassées

Nettoyer les surfaces en verre

Dépbts et incrustations tenaces
sur les surfaces en verre

Eliminer les dépots et incrustations.

Guide de lumiére défectueux

Raccorder un nouveau guide de lumiére. En-
voyer en réparation

Réglage trop bas de la luminosité
de la caméra

Régler la luminosité de la caméra plus haut

Systéme optique de I'endoscope
défectueux

Si I'image est trop sombre méme sans caméra,
utiliser un autre endoscope et envoyer I'endo-
scope en réparation

Réglage de I'éclairement trop
sombre

Augmenter I'éclairement a partir de la source
de lumiere

Pas d'image sur le
moniteur

Pas d'alimentation électrique

Brancher les appareils et les mettre sous ten-
sion (chapitre 3)

Fusible défectueux

Remplacer le fusible (chapitre 7)

Unité de commande de la caméra
mal raccordée au moniteur

Raccorder correctement 'unité de commande
de caméra au moniteur (chapitre 3)

Céable vidéo défectueux

Remplacer le cable vidéo

Céable de connexion non raccordé
ou défectueux

Raccorder la téte de caméra a I'unité de com-
mande de la caméra. Vérifier 'absence d’hu-
midité sur le connecteur. Si le cable est défec-
tueux, I'envoyer en réparation

Moniteur non réglé sur le signal
d'entrée voulu

Régler le moniteur sur le signal d'entrée voulu

Date / heure incor-
rectes

Date / heure mal réglées

Régler correctement la date et I'heure dans le
menu de commande de la caméra

Pile bouton déchargée ou défec-
tueuse

Remplacer la pile bouton (paragraphe 7.4)
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7 Maintenance et remise en état

7.7 Procédure a suivre en cas de problémes

Probleme

Cause possible

Solution

Mise en marche
et arrét autonome

Probléme MIS-Bus de la caméra

Débrancher la caméra de la source de lumiére,
envoyer la caméra en réparation

de la source de lu-
miére
de lumiere

Probléme MIS-Bus de la source

Débrancher la caméra de la source de lumiére,
envoyer la source de lumiére en réparation

Commande de
quantité de lumiére
automatique im-

Commande de quantité de lu-
miére automatique non prise en
charge par la source de lumiére

patible

Utiliser un modéle de source de lumiére com-

possible
Mode NIR-FI im- La source de lumiére, la téte de Utiliser une source de lumiére, une téte de ca-
possible caméra ou le guide de lumiére méra ou un guide de lumiére compatible
ne prend pas en charge le mode
NIR-FI
Tableau 7-1 : Tableau des problémes.

Message a I’écran

Cause possible

Solution

« Téte de caméra non raccordée »

« Téte de caméra incompatible »

Téte de caméra non reliée a
'unité de commande de ca-
méra

Téte de caméra non com-
patible avec 'unité de com-
mande de caméra

Relier une téte de caméra compa-
tible a I'unité de commande de ca-
méra. Pour les possibilités de com-
binaison, voir les instructions d’utili-
sation de la téte de caméra utilisée

« Température excessive ! Atten-
tion, la caméra va s'éteindre dans
2 minutes ! »

Fentes d’aération de l'unité
de commande de caméra re-
couvertes

Dégager les fentes d’aération

Ventilateur de l'unité de com-
mande de caméra défectueux

Envoyer 'unité de commande de
caméra en réparation

« Pas de source de lumiére raccor-
dée / Source de lumiére non com-
patible »

Source de lumiére non com-
patible avec 'unité de com-
mande de caméra

A I'aide d’un cable MIS-Bus, relier
une source de lumiére compatible
a l'unité de commande de caméra

« Pas de mémoire USB présente »

Pas de mémoire USB insérée
dans l'unité de commande de
caméra

Insérer une mémoire USB a I'avant
de l'unité de commande

« Format de mémoire USB incor-
rect »

Format incorrect de la mé-
moire USB

Formater la mémoire USB en
FAT32
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7 Maintenance et remise en état

7.7 Procédure a suivre en cas de problémes

Message a I’écran

Cause possible

Solution

« Mémoire USB reliée a la mau-
vaise prise »

Mémoire USB insérée a I'ar-
riere de I'appareil

Insérer la mémoire USB a I'avant
de l'unité de commande

« Mémoire USB en acces lecture
seule »

« Erreur inconnue avec la mémoire
USB »

Mémoire USB défectueuse

Remplacer la mémoire USB

« Mémoire USB retirée pendant le
processus d'écriture »

La mémoire USB a été retirée
pendant le processus d’écri-
ture

Retirer la mémoire USB seule-
ment aprés la cléture du processus
d’écriture

« Echec de la balance des
blancs »

Balance des blancs pas ef-
fectuée suivant les instruc-
tions d’utilisation

Répéter la balance des blancs
(paragraphe 5.6.3)

« Fonction non disponible : quitter
le mode NIR-FI avant de répéter la
commande »

Une fonction disponible uni-
guement en mode d’imagerie
en lumiére blanche a été acti-
vée

Répéter la fonction en mode d’'ima-
gerie en lumiére blanche

« Mode NIR-FI non disponible :
raccorder une source de lumiére
compatible »

La source de lumiére ne
prend pas en charge le mode
NIR-FI

Raccorder une source de lumiére
compatible

Liaison MIS-Bus dans la
source de lumiére ou la ca-
méra perturbée

Vérifier la liaison MIS-Bus

« Mode NIR-FI non disponible :
raccorder une téte de caméra com-
patible »

La téte de caméra ne prend
pas en charge le mode NIR-
Fl

Raccorder une téte de caméra
compatible

« Mode NIR-FI non disponible :
raccorder un guide de lumiére
compatible »

Le guide de lumiére ne prend
pas en charge le mode NIR-
Fl

Raccorder un guide de lumiére
compatible

Tableau 7-2 : Tableau des problémes.
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8 Caractéristiques du produit

8.1 Caractéristiques techniques

8 Caractéristiques du produit
8.1 Caractéristiques techniques

Dimensions (L x H x P)

Poids

Consommation de courant

Tension du réseau

Classe de protection suivant CEl 60601-1
Fusible de I'appareil

Fréquence de rafraichissement de I'image

Sorties vidéo

Interfaces

Indice de protection

Classification selon la norme CEI/CISPR 11

8.2 Conditions environnementales

Conditions de transport et de stockage
Température
Humidité relative de l'air

Pression atmosphérique

Conditions d'exploitation
Température
Humidité relative de l'air

Pression atmosphérique

295 x 100 x 355 mm
env. 5,7 kg

0,8-04A

100-240 V~, 50/60 Hz
Classe de protection |
T2.0AH 250V

50/60 Hz (réglable)

2x DVI 1080p
2x 3G-SDI 1080p

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

IP 21

Groupe 1, classe A

-20a+70°C
5a95%
50 a 106 kPa

+104 +40 °C
5a95%
70 a 106 kPa

A ATTENTION

A Non-respect des conditions environnementales

Lésion irréversible des tissus ou coagulation indésirable, blessure subie par

I'utilisateur, dégats matériels

de stockage

> Observer les conditions d’utilisation ainsi que les conditions de transport et
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8.3 Pieces de rechange et accessoires

8.3 Pieces de rechange et accessoires

ATTENTION ! Pieces de rechange ou accessoires non compatibles. Mise en dan-
ger du patient par de possibles dysfonctionnements. N'utiliser que des piéces de

rechange et accessoires d’origine.

Désignation Référence
Fusible fin T2.0AH 250V, 5x20 mm A075305
Cable MIS-Bus, 2,25 m A057635
Cable MIS-Bus, 0,75 m A059584
Cable DVI, 2 m A090275
Cable a connecteur jack de 3,5 mm, 1,2 m A056998
Cable BNC, 2 m BNC-BNC.2

Cable secteur (spécifique au pays)

sur demande

Clavier USB, allemand
Clavier USB, US

PS00510
PS00511

Commande au pied, momentanée 1 pble, connecteur jack 3,5 mm, IP X7,2 m

6226-ACAA-BZZ7-002

Pile bouton VARTA CR2032

A052755

Tableau 8-1 : Pieces de rechange et accessoires.

8.4 Remarque sur les licences Open Source

Le produit utilise des licences Open Source. Les conditions de licence se trouvent
dans la brochure ci-jointe sur les licences Open Source utilisées.
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9 Mise au rebut

9 Mise au rebut

A AVERTISSEMENT

Produit contaminé

Risque d'infection

> Traiter le produit avant de le mettre au rebut (chapitre 6)

Respecter les réglementations en vigueur au plan national concernant la mise au
rebut et le recyclage du produit et de ses composants.

L’emballage du produit se compose d’un sac en polyéthyléne (PE) avec un insert
en mousse de PE (0,50 kg) ainsi que d’'une boite en carton ondulé (1,18 kg). Les
autres composants sont un insert en carton ondulé (0,22 kg) et un emballage par
suspension constitué de film plastique PE et de carton ondulé (0,30 kg).

. Les produits portant ce symbole doivent étre soumis au tri sélectif des déchets
d'équipements électriques et électroniques. A l'intérieur de I'Union européenne, le
fabricant procéde gratuitement a cette mise au rebut.
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