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0 Indicaciones importantes sobre este documento

0.1 Ambito de aplicacion, identificacién, objeto

0 Indicaciones importantes sobre este documento
0.1 Ambito de aplicacién, identificacion, objeto

Estas instrucciones de uso son validas para el siguiente producto:

Nombre de articulo: NIR FI CCU 4K UHD
Numero de articulo: 95-3985

Estas instrucciones de uso forman parte del producto y contienen toda la informa-
cion que necesitan el usuario y el operador para una utilizacién segura y adecua-
da del mismo.

0.2 Destinatarios

Estas instrucciones de uso estan dirigidas a los médicos, personal de asistencia
sanitaria, técnicos de medicina y responsables del suministro de material estéril
encargados de la instalacion, manejo, mantenimiento, conservacion y prepara-
cion del producto.

0.3 Uso y conservacion de este documento

Guarde estas instrucciones de uso siempre en el mismo lugar y asegurese de
que siempre estén accesibles a los destinatarios.

Si se cede o se cambia de lugar el producto, entregue el documento al préximo
duefio.

0.4 Documentos complementarios

CEM

Instrucciones de uso
del cabezal de camara
y la fuente de luz

Los requisitos de compatibilidad electromagnética (CEM) estan descritos en el fo-
lleto que se adjunta por separado

Aparatos electromédicos

segun IEC 60601-1-2

Tenga en cuenta las indicaciones y la informacion contenidas en dicho folleto du-
rante la instalacion y el manejo.

Para una utilizacion segura del producto, siga también las instrucciones de uso
del cabezal de camara y de la fuente de luz utilizados.
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1 Informacion general sobre el producto

1.1 Volumen de suministro

1 Informacion general sobre el producto
1.1 Volumen de suministro
El volumen de suministro del producto incluye:

®  Una unidad de control de la camara

= Cuatro cables BNC (2 m)

®  Un cable DVI (2 m)

= Dos cables con clavija jack 3,5 mm (1,2 m)

®  Un cable para la conexion de puerto MIS-Bus (0,75 m)

= Un cable de red (solicitar n.° art.)

®  Unas instrucciones de uso

= Un folleto sobre las licencias de cédigo abierto utilizadas (TPO003-121-01)
= Un folleto sobre CEM (TP1014-121-20)

Compruebe el volumen  Tras recibir la entrega, con la ayuda del certificado de envio compruebe que esté
de suministro.
completa y en perfecto estado.

La entrega ha salido de fabrica en perfecto estado. Si, no obstante, hubiese moti-
vo de queja, dirijase al servicio de asistencia técnica de nuestra empresa.
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1 Informacion general sobre el producto

1.2 Descripcioén del producto

1.2 Descripcion del producto

1.21 Caracteristicas esenciales y funcionamiento

Camara CMOS

4K/UHD

Creacién de imagenes
por fluorescencia NIR
(NIR FI)

Control automatico de
la intensidad de luz

Amplia gama
de opciones de
configuracién

Grabaciones

La unidad de control de la camara y el cabezal de camara constituyen juntos una
camara basada en tecnologia CMOS que proporciona una imagen de video en
tiempo real para su visualizacion en un monitor.

En combinacion con un monitor adecuado, la camara proporciona una resolucién
de imagen 16:9 4K/UHD en imagen completa (3840 x 2160p).

La unidad de control de la camara se puede emplear para visualizar la luz de in-
frarrojo cercano para aplicaciones de creacion de imagenes por fluorescencia.
Para este propésito, el sistema funciona con una fuente de luz que, ademas de
luz blanca visible, proporciona también luz NIR, asi como con un cabezal de ca-
mara y un endoscopio sensibles en el espectro visible y NIR; ademas, se utiliza
verde de indocianina (ICG) que causa el aspecto fluorescente de la imagen de la
camara.

Si se ha conectado una fuente de luz compatible con control automatico de la in-
tensidad de luz, puede controlarse la intensidad de luz necesaria de forma total-
mente automatica.

La camara ofrece, ademas de las opciones de configuracion generales, distintos
perfiles de usos endoscépicos. Los perfiles estan configurados por defecto pa-
ra una imagen optimizada, pero también es posible modificar los perfiles y adap-
tarlos a las necesidades individuales. Ademas, pueden configurarse diez perfiles
adicionales.

Algunas de las opciones de configuracion general son la eleccion del idioma del
menu de configuracion y los mensajes en pantalla y la configuracién de teclas del
cabezal de la camara. Inglés es el idioma preconfigurado desde la fabrica.

La presente unidad de control de la camara permite la toma y guardado de vi-
deos y fotografias en una memoria USB que puede conectarse en la parte delan-
tera de la unidad de control de la camara.

La unidad de control de la camara puede utilizarse con diferentes cabezales de
camara.
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1 Informacion general sobre el producto

1.2 Descripcioén del producto

1.2.2

Vista frontal de la unidad de control de la camara

@ |
@v@

B
@
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— N —
@ @ ® @ Ge @

Figura 1-1: Vista frontal de la unidad de control de la camara.

Leyenda de la figura 1-1

Botén ENCENDIDO / Standby

Conexion de cabezal de la camara

Botén Toma de fotografias / hacia arriba en el menu
Boton Ajuste de blancos / abajo en el menu

Boton abrir Menu / Intro

Conexioén para memoria USB

Boton Iniciar / Detener captura de video

Codificacién por colores de los indicadores luminosos y teclas de mando:
Botén ENCENDIDO / Standby - azul: el dispositivo esta en modo Standby /
blanco: el dispositivo esta listo para el funcionamiento

Botén Toma de fotografias / hacia arriba en el menu - blanco: el dispositivo
esta listo para el funcionamiento / verde: el laser esta encendido (modo NIR Fl)

Boton Ajuste de blancos / abajo en el menu - blanco: el dispositivo esta listo
para el funcionamiento / verde: el laser esta encendido (modo NIR FI)

Botén abrir Menu / Intro - blanco: el dispositivo esta listo para el funcionamien-
to / verde: el laser esta encendido (modo NIR FI)

Botoén Iniciar / Detener captura de video - blanco: el dispositivo esta listo para
el funcionamiento / verde: el laser esta encendido (modo NIR FI)
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1 Informacion general sobre el producto

1.2 Descripcioén del producto

1.2.3 Vista posterior de la unidad de control de la camara
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Figura 1-2: Vista posterior de la unidad de control de la camara.

Leyenda de la figura 1-2

Base de enchufe

Conector para conexioén equipotencial

Interruptor principal de alimentacion eléctrica
MIS-Bus (MIS-BUS)

Conexion para dispositivo de grabacion (Remote-Out)
Interfaz para servicio técnico (revestida)

Conexioén para pedal (Remote-In)

4 salidas 3G-SDI para 4K/UHD (4K/UHD 3840 x 2160 SDI 1 - SDI 4)
Portafusibles

2 salidas DVI (DVI 1/ DVI 2)

Compartimento de la bateria (Battery CR2032)

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

0060606000000000

Conexién para teclado (USB-Keyboard)
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1 Informacion general sobre el producto

1.2 Descripcioén del producto

1.24
Configuracion
Seleccion de la

especialidad

Funciones

Entrada y navegacion

I« 5 |

)

!

El menu: funciones, entrada y navegacion

Por medio del menu, configure el aparato y realice los ajustes basicos y los ajus-
tes de imagen.

Asimismo, seleccione la especialidad con los ajustes de perfil preconfigurados y
optimizados e introduzca los datos del paciente (opcional).

Antes de y durante las intervenciones, modifique la imagen, realice un ajuste de
blancos o cree grabaciones por medio de las teclas preasignadas del cabezal de
la camara, siempre que se haya seleccionado la configuracion correspondiente.

Podra entrar y navegar por el menu con las teclas situadas en la parte delantera

del aparato, por medio del teclado o con las teclas del cabezal de la camara.

Navegacion dentro del menu con las teclas situadas en la parte delantera

del aparato

Entrada en el menu:
Ir hacia arriba en el menu:
Ir hacia abajo en el menu:

Confirmar una seleccion dentro del
menu:

Salir del menu:

Pulsar brevemente la tecla.
Pulsar brevemente la tecla.
Pulsar brevemente la tecla.

Pulsar brevemente la tecla.

Pulsar la tecla y mantenerla pulsada.

Navegacion dentro del menu por medio del teclado

Entrada en el menu:

Ir hacia arriba en el menu:

Ir hacia abajo en el menu:
Bajar un nivel dentro del menu:

Confirmar una seleccion dentro del
menu:

Regresar un nivel dentro del menu:

Entrada en el menu de configura-
cién:

Salir del menu:

Pulsar la tecla de flecha hacia la derecha.
Pulsar la tecla de flecha hacia arriba.
Pulsar la tecla de flecha hacia abajo.
Pulsar la tecla de flecha hacia la derecha.

Pulsar la tecla de flecha hacia la derecha.

Pulsar la tecla de flecha hacia la izquierda.

Pulsar la tecla de flecha hacia la derecha y
mantenerla pulsada.

Pulsar la tecla de flecha hacia la derecha y
mantenerla pulsada.
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1 Informacion general sobre el producto
1.3 Finalidad de uso

1.3 Finalidad de uso

1.3.1 Finalidad

La unidad de control de la camara, en combinacion con un cabezal de camara o
un endoscopio de video, proporciona una imagen de video en tiempo real y una
documentacién durante intervenciones endoscopicas de diagndéstico o terapéuti-
cas.

La unidad de control de la camara también es compatible con la creacion de ima-
genes por fluorescencia.

1.3.2 Indicaciones

La unidad de control de la camara esta indicada para su uso en intervenciones
quirurgicas endoscépicas, que el médico considere apropiadas para el paciente
cuando se requiera una camara para la creacion de imagenes intraoperatorias.

La decision de realizar una intervencidon endoscépica es responsabilidad del mé-
dico que efectua el tratamiento y dependera del estado del paciente.

Para un uso seguro, deben tenerse en cuenta los estandares/directrices publica-
dos por instituciones oficiales, p.ej. sociedades cientificas para la cirugia endos-
copica.

1.3.3 Contraindicaciones

El uso esta contraindicado siempre que los procedimientos endoscépicos estén
contraindicados por alguna razén.

Se aplican las contraindicaciones médicas especificadas para los colorantes de
fluorescencia apropiados que se pueden emplear.

Para todas las intervenciones, el médico responsable debera decidir sobre la ba-
se del estado general del paciente y una consideracion individual del riesgo-be-
neficio en cuanto a si el uso previsto del dispositivo es admisible de acuerdo con
las normas profesionales.

1.34 Perfil de usuario

Disefiado para su uso por profesionales médicos cualificados en un centro sanita-
rio profesional (hospital).

1.3.5 Compatibilidad con equipos quirargicos de AF

El dispositivo esta autorizado para el uso con equipos quirurgicos de AF. Las con-
diciones de la utilizacion conforme al uso previsto no cambian durante la cirugia
de AF.
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1 Informacion general sobre el producto
1.3 Finalidad de uso

1.3.6 Componentes necesarios para el servicio

Para la creacion de imagenes por fluorescencia NIR, la unidad de control de la
camara esta disefiada para el empleo con los siguientes componentes:

m  Cabezal de camara Full HD con zoom NIR FI (95-3908)
= Fuente de luz NIR FI (05-0761nir)

Para conocer los requisitos completos del sistema para obtener los resulta-
dos previstos al utilizar la camara para la creacion de imagenes por fluorescen-
cia NIR, consulte las instrucciones de uso suministradas con la fuente de luz
(05-0761nir).

Antes de utilizar el modo NIR Fl, familiaricese con las advertencias e indicaciones
en las instrucciones de uso que se suministran con la fuente de luz NIR Fl com-
patible.

Para la creacion de imagenes con luz blanca, la unidad de control de la camara
esta disefiada para el empleo con los siguientes componentes:

Cabezales de camara
m  Cabezal de camara 4K UHD Zoom (95-3905)
®m  Cabezal de camara Full HD con zoom (95-3901)
m  Cabezal de cdmara Full HD en un angulo de 90° (95-3903)

m  Cabezal de camara Full HD esterilizable en autoclave (95-3904)

Fuente de luz

= Fuente de luz LED (05-0760led)
Para asegurar la funcionalidad completa, se recomienda utilizar una combinacion
de los componentes mencionados anteriormente, como:

= Endoscopio

= Conductor de luz

14 Conformidad
1.41 Normas y directrices

El sistema de camara, compuesto por la unidad de control de la camara y el ca-
bezal de la cdmara, cumple los requisitos de las siguientes normas aplicables:

= |EC 60601-1 Aparatos electromédicos - Parte 1:
Estipulaciones generales para la seguridad incluidas las caracteristicas
esenciales

= |EC 60601-1-2 Equipos electromédicos - Parte 1-2:
Perturbaciones electromagnéticas - Requisitos y ensayos

= |EC 60601-2-18 Aparatos electromédicos - Parte 2-18:
Estipulaciones especiales para la seguridad incluidas las caracteristicas
esenciales de los aparatos endoscoépicos
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1 Informacion general sobre el producto
1.4 Conformidad

1.4.2 Grado de proteccidon contra descargas eléctricas

En funcién del cabezal de camara conectado, el producto cumple las condiciones
de tipo BF, CF o CF con proteccion contra desfibrilacion segun IEC 60601-1 so-
bre proteccién adicional contra descargas eléctricas.

La unidad de control de la camara solo se puede configurar para aplicaciones
cardiacas en combinacién con elementos aplicados para uso directo en el cora-
z6n si se emplean elementos aplicados del tipo CF (cabezales de camara, endos-
copios de video y conductores de luz) que estan identificados con proteccién con-
tra desfibrilacion CF.

La clasificacion se indica de manera inequivoca en las instrucciones de uso co-
rrespondientes y como identificacion en el dispositivo:

0 Los productos que cumplen las condiciones de tipo BF estan marcados con el
ﬂ simbolo que se muestra al lado.

Los productos que cumplen las condiciones de tipo CF estan marcados con el
. simbolo que se muestra al lado, ofrecen una protecciéon aun mayor contra descar-
gas eléctricas y estan autorizados para uso directo en el corazon.

] ! Los productos que cumplen las condiciones de tipo CF con proteccién contra
' desfibrilacion estan marcados con el simbolo que se muestra al lado, ofrecen una
proteccién aun mayor contra descargas eléctricas y son resistentes a los pulsos
de un desfibrilador.

] ° b . ! Ademas, los productos resistentes a los impulsos de un desfibrilador estan mar-
R cados con uno de los simbolos que se muestran al lado, dependiendo de su ais-

lamiento.

1.4.3 Clasificacion del producto sanitario

El producto es un producto sanitario clase | segun la normativa de la UE pertinente.

Instrucciones de uso | 15 - May - 2023 | Version: A Pagina 14 de 72



1 Informacion general sobre el producto

1.5 Identificacion

1.5 Identificacion

1.5.1 Pictogramas e indicaciones en el producto y el envase

@ Seguir las instrucciones de uso

C €  1dentificacion CE

Numero de articulo

L
m
ﬂ

(¢))
=

Numero de serie

s
O

Producto sanitario

Fabricante

Fecha de fabricacion

Precaucion (IEC 60601-1 3ra. edicion) /
Advertencia, observar la documentacién adjunta (IEC 60601-1 2da. edicion)

No utilizar en lugares expuestos a resonancias magnéticas

Conexidn equipotencial

ENCENDIDO / Standby

Temperatura admisible de almacenamiento y transporte

Humedad relativa admisible durante el almacenamiento y el transporte

Presion de aire admisible durante el almacenamiento y el transporte

Precaucion: La venta y la prescripcion de este producto por parte de un profesio-
nal médico estan restringidas por las limitaciones establecidas en la ley federal
de los Estados Unidos

Recoger por separado los aparatos eléctricos y electronicos usados
Fusible eléctrico

Corriente alterna

Modo de creacion de imagenes NIR Fl verde

Modo de creacion de imagenes Contraste de NIR Fl

Modo de creacién de imagenes Intensidad de NIR FI

>ZU
Q@‘an@ 0 R~<~ec®PLE
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1 Informacion general sobre el producto

1.5 Identificacion

Captura de video

Laser encendido

3§

1.5.2 Pictogramas incluidos en este documento

Sefal de advertencia general
Advertencia de tension eléctrica
Advertencia de peligro bioldgico, riesgo de infeccién

Advertencia de rayo laser

B> BB P>

1.6 Contacto con el servicio técnico

Si tiene dudas sobre nuestros productos, su instalacion o utilizaciéon o si necesita
recurrir al servicio técnico, dirijase a una de nuestras filiales.

Encontrara los datos de contacto en la parte posterior de este documento.

1.7 Obligacién de notificacion en caso de incidente grave

Cualquier incidente grave relacionado con el producto debe comunicarse al fabri-
cante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que estén estableci-
dos el usuario y/o el paciente.
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2 Informacién general de seguridad

2.1 Representacion de los mensajes de advertencia

2 Informacion general de seguridad
21 Representacion de los mensajes de advertencia
211 Advertencias al principio de un capitulo

Encontrara las advertencias que se describen a continuacién recopiladas al prin-
cipio de los capitulos que contienen instrucciones para proteger de los riesgos
correspondientes.

La gravedad del riesgo potencial queda expresada por la palabra que encabeza
la advertencia.

Lea con atencion las advertencias y téngalas presentes mientras lleva a cabo las
instrucciones correspondientes.

Advierte de un peligro que podria conllevar la muerte o lesiones graves:

A ADVERTENCIA

Tipo y origen del peligro de lesién
Consecuencias si no se tiene en cuenta

> Medidas para protegerse del peligro

Advierte de un peligro que podria conllevar lesiones de gravedad leve a media:

A ATENCION

Tipo y origen del peligro de lesion
Consecuencias si no se tiene en cuenta

> Medidas para protegerse del peligro

Indicacién sobre posibles dafios materiales:

AVISO

Tipo y origen del peligro de dafios materiales
Consecuencias si no se tiene en cuenta

> Medidas para protegerse del peligro
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2 Informacién general de seguridad

2.1 Representacion de los mensajes de advertencia

21.2 Advertencias en el texto

Encontrara las advertencias que se describen a continuacién en las instrucciones
de actuacion justo antes de los pasos que pueden ayudar a proteger de los peli-
gros correspondientes.

La gravedad del riesgo potencial queda expresada por la palabra que encabeza
la advertencia.

Lea con atencion estas advertencias y siga las medidas para protegerse del peli-
gro.

Advierte de un peligro que podria conllevar la muerte o lesiones graves:

jADVERTENCIA! Tipo y origen del peligro. Consecuencias si no se tiene en
cuenta. Medidas para protegerse del peligro.

Advierte de un peligro que podria conllevar lesiones de gravedad leve a media:

JATENCION! Tipo y origen del peligro. Consecuencias si no se tiene en cuenta.
Medidas para protegerse del peligro.

Indicacion sobre posibles dafos materiales:

jAVISO! Tipo y origen del peligro. Consecuencias si no se tiene en cuenta. Medi-
das para protegerse del peligro.

2.2 Seguridad del producto

221 Indicaciones de seguridad basicas

Peligros, a pesar de la
mas alta calidad

> &

Nuestros productos se disefian y fabrican segun los mas elevados estandares de
calidad.

Aunque este producto incorpora la ultima tecnologia, pueden producirse peligros
durante su puesta en servicio, uso, preparacion o mantenimiento.

Por esta razon, lea con atencién estas instrucciones de uso. Tenga en cuenta y
siga las advertencias descritas en este documento.

Utilice el producto de acuerdo con su finalidad de uso, solo si este se encuen-

tra en perfecto estado y siguiendo las instrucciones de uso. Asegurese de que el
producto y los accesorios utilizados se encuentren en perfectas condiciones y 6p-
timo funcional antes de cada utilizacién.

Conserve el envase original. Transporte y almacene el producto en el envase ori-
ginal y utilicelo para enviar el producto al servicio técnico en caso de reparacion.

Informenos de inmediato si detecta averias o mal funcionamiento del equipo.

iADVERTENCIA! Las modificaciones no autorizadas del producto pueden conlle-
var riesgos. Las personas pueden sufrir lesiones graves. No efectie modificacio-
nes no autorizadas.

jADVERTENCIA! Uso del aparato abierto. Peligro de descarga eléctrica. No abra
el aparato. Use sélo el producto cerrado.

ijADVERTENCIA! Fallo de componentes durante una intervencion. Peligro para el
paciente. Tener a punto un recambio listo para el uso.
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2 Informacién general de seguridad

2.2 Seguridad del producto

> &

A

jADVERTENCIA! Riesgos derivados de la disposicién, colocacién, combinacion
o caracteristicas de los aparatos o dispositivos cercanos o conectados. Tener en
cuenta las instrucciones de manejo de los productos correspondientes. Efectuar
un analisis del riesgo.

iADVERTENCIA! Peligro de asfixia. Mantenga el material de embalaje fuera del
alcance de los nifios.

iADVERTENCIA! Tomografia por resonancia magnética (TRM). Fuerza magné-
tica, interacciones electromagnéticas, calentamiento de las piezas de metal. No
utilizar el producto cerca de tomégrafos por RM.

JATENCION! Manejo brusco. Riesgo de lesiones para el paciente si se utiliza

un producto dafnado. Trate el producto con cuidado. No pliegue, aplaste ni doble
bruscamente el cable de la camara. No siga utilizando el producto y envielo al fa-
bricante para una revision si se ha visto sometido a un esfuerzo mecanico excesi-
Vo 0 tras una caida.

jADVERTENCIA! Un manejo y un cuidado inadecuados, asi como el uso para fi-
nes no previstos, pueden dar lugar a riesgos para el paciente, el usuario y para
terceros o a un desgaste prematuro del producto.

2.2.2 Cualificacion del personal

Respete los requisitos
de competencia

Para la instalacion, el manejo y el mantenimiento se requiere la cualificacion es-
pecifica correspondiente. Respetar los requisitos de cualificacion del personal
que se describen en los capitulos correspondientes del presente documento.
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2 Informacién general de seguridad

2.2 Seguridad del producto

223 Compatibilidad electromagnética

Los aparatos electromédicos estan sujetos a requisitos mas exigentes de compa-
tibilidad electromagnética (CEM).

A pesar de la elevada resistencia a interferencias y la escasa emision de interfe-
rencias del aparato, dichos requisitos prescriben la instalacién y colocacion del
aparato y las condiciones ambientales espaciales en relacion con la CEM.

Por esta razon, respete y siga las advertencias correspondientes descritas en es-
te documento y en el folleto adjunto sobre CEM.

Segun IEC/CISPR 11, los aparatos electromédicos se dividen en los siguientes
grupos y clases.

Consulte los Datos técnicos (apartado 8.1) que se aplican al presente aparato.

Grupo 1: el producto utiliza o genera energia de RF exclusivamente para su fun-
cionamiento interno.

Grupo 2: el producto genera energia de AF en el rango de radiofrecuencia en-
tre 9 kHz y 400 GHz en forma de radiacion electromagnética o por medio de aco-
plamiento inductivo o capacitivo para el tratamiento de materiales o con fines de
analisis o de inspeccidn de materiales.

Clase A: el producto no es apto para su uso en zonas habitadas ni en areas que
estén directamente conectadas a una red de alimentacion eléctrica de baja ten-
sién que (también) suministre corriente a edificios habitados.

Nota: las caracteristicas determinadas por las emisiones de este aparato permi-
ten su utilizacion en el sector industrial y en hospitales (CISPR 11, clase A). Si
se utiliza en zonas habitadas (para las que, por lo general, se requiere CISPR

11 Clase B), es posible que el aparato no ofrezca la proteccion suficiente contra
los servicios de comunicaciones de alta frecuencia. En caso de ser necesario, el
usuario debera tomar medidas correctivas, como cambiar el lugar de utilizaciéon o
volver a colocar el aparato.

El dispositivo esta disefiado exclusivamente para el uso en un centro sanitario
profesional (hospital).

Clase B: el producto es apto para su uso en zonas habitadas y en areas que es-
tén directamente conectadas a una red de alimentacion eléctrica de baja tensién
que (también) suministre corriente a edificios habitados.

A iADVERTENCIA! El uso de otros accesorios, transformadores y cables que los
determinados o proporcionados por el fabricante del aparato puede provocar un
aumento de las emisiones electromagnéticas o una disminucion de la resisten-
cia a las interferencias electromagnéticas del aparato, que podrian causar un mal
funcionamiento.
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2 Informacién general de seguridad

2.2 Seguridad del producto

A jADVERTENCIA! Incumplimiento de la distancia minima de 30 cm (12 in) de las
piezas y cables designados por el fabricante del producto mencionado en el am-
bito de este documento al utilizar aparatos de telecomunicaciones portatiles de
RF (como teléfonos moviles [GSM 800/900, iDEN 820, LTE] o aparatos de radio
portatiles [TETRA, GRS/FRS 460], incluidos sus accesorios como, por ejemplo,
cables de antena y antenas externas). Reduccion de las caracteristicas de rendi-
miento del producto. Cumplir la distancia minima mencionada para los aparatos
de telecomunicaciones portatiles de RF.

A iADVERTENCIA! Deterioro de la imagen en directo por fuentes de interferencia
externas (como teléfonos méviles [GSM 800/900, iDEN 820, LTE] o aparatos de
radio portatiles [TETRA, GRS/FRS 460]). Peligro para el paciente.

> Retire todas las fuentes de interferencia
> Cumplir la distancia minima de 30 cm (12 in)
> Asegurese de que la imagen en directo aparece correctamente en el monitor

A iADVERTENCIA! Deterioro de la imagen en directo por interferencias electro-
magnéticas (modo de creacion de imagenes con luz blanca y de fluorescencia
NIR). Peligro para el paciente debido a una representacién modificada, sistema
bloqueado en el modo de creacién de imagenes Fl, fallo de la imagen en directo
(p. €j., retardos, imagen congelada), alteraciones de imagen (p. €j., parpadeo de
la imagen, rayas) o cambios en la orientacion de la imagen.

> Retire todas las fuentes de interferencia

> Cumplir las distancias minimas recomendadas de acuerdo con las indicacio-
nes de la compatibilidad electromagnética

> Asegurese de que la imagen en directo aparece correctamente en el monitor

> Asegurarse de que la imagen en directo aparece en la orientacion correcta
(no como reflejada en un espejo)

224 Combinacion con aparatos electromédicos

El producto puede combinarse con componentes de otros fabricantes siempre
que todos los componentes cumplan los requisitos de la norma IEC 60601-1 so-
bre seguridad de aparatos electromédicos.

El operador es el responsable de comprobar, garantizar y mantener el buen esta-
do funcional del sistema.

Si se utilizan aparatos de distintos fabricantes y al usar conjuntamente un endos-
copio y/o accesorios endoscépicos y aparatos eléctricos de uso médico, debe ga-
rantizarse el aislamiento eléctrico del elemento de aplicacion necesario para su
uso (condiciones BF/CF segun IEC 60601-1).

En caso de dudas sobre la compatibilidad, pédngase en contacto con el servicio
de asistencia técnica de nuestra empresa.
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2 Informacién general de seguridad

2.2 Seguridad del producto

225 Mensajes de averia
Recalentamiento
El aparato dispone de un sensor de temperatura interno.

En caso de sobrecalentamiento de la unidad de control de la camara, aparecera
en la pantalla el mensaje «Excess temperature! Attention, Camera will switch off
in two minutes!» («Sobrecalentamiento! Atencién, la camara se apagara dentro
de 2 minutos!»).

Si el menu esta abierto, se cerrard automaticamente al aparecer el mensaje.

Memoria USB incompatible

Las memorias USB compatibles deben estar formateadas con el sistema de ar-
chivos FAT32 y solo pueden contener archivos de imagen y video.

La memoria USB debe cumplir con el estandar USB 2.0 (o superior) y tener una
velocidad de transferencia de datos de al menos 20 MB/s.

Si se utiliza una memoria USB incompatible, al intentar guardar una toma, apa-
recera el mensaje «USB storage device in incorrect format» («Memoria USB con
formato no valido»).

Se recomienda utilizar unicamente memorias USB para los dispositivos incluidos
en el &mbito de aplicacion de las presentes instrucciones de uso (parrafo 0.17).
Los discos duros USB (por ejemplo, HDD o SSD) no son aptos.

Se recomienda realizar una grabacion de prueba para garantizar la compatibili-
dad de la memoria USB. Tenga en cuenta que los dispositivos no disponen de la
capacidad de formatear los medios de almacenamiento.

Hardware incompatible para el modo NIR FI

En caso de emplear componentes que no son compatibles con el modo NIR Fl, al
intentar utilizar el modo NIR Fl aparecera el mensaje «NIR Fl mode not available:
Connect compatible ...» («Modo NIR FI no disponible: conectar ... compatible»).
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3 Instalacion y puesta en servicio

3.1 Indicaciones de seguridad

3 Instalacién y puesta en servicio
3.1 Indicaciones de seguridad

A

A

A ADVERTENCIA

Instalacion eléctrica inadecuada

Peligro de incendio, cortocircuito o descarga eléctrica

>

Asegurese de que la instalacién eléctrica cumple la normativa técnica na-
cional vigente

A ADVERTENCIA

Instalacion de un sistema electromédico

Peligro de incendio, cortocircuito o descarga eléctrica

>

>

La instalacion debe realizarla solo personal autorizado
En caso de combinar aparatos eléctricos, siga la norma IEC 60601-1

Aparatos no médicos que respetan las normas de seguridad IEC aplica-
bles y soélo pueden conectarse por medio de un transformador aislante

No conectar aparatos no médicos adicionales a un sistema electromédico

Aislar galvanicamente por ambas partes las lineas de sefal de los apara-
tos con conexion funcional que estén conectados a las distintas ramas de
la alimentacion de red

Conectar los aparatos Unicamente a redes de suministro con puesta a tierra

Después de la instalacion de un sistema electromédico, realizar una prue-
ba segun IEC 62353

A ADVERTENCIA

Interacciones electromagnéticas

Posible limitacién de la funcionalidad y la calidad de imagen

>

>

Segquir el folleto adjunto sobre CEM

Asegurese de que los aparatos cercanos unos a otros no produzcan inter-
ferencias electromagnéticas entre si

Después de la instalacion, realice una prueba de funcionamiento
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3 Instalacion y puesta en servicio

3.1 Indicaciones de seguridad

A ADVERTENCIA

A/\ Utilizacién de bases de enchufe miiltiples

Peligro de incendio, cortocircuito, descarga eléctrica, reduccion del nivel de se-
guridad

> Evite las bases de enchufe multiples siempre que sea posible

> En caso necesario, utilice bases de enchufe multiples autorizadas para uso
médico

No encienda nunca las bases de enchufe multiples una detras de otra

No tapar las bases de enchufe multiples (acumulacién de calor)

No colocar las bases de enchufe multiples en el suelo

Utilizar un descargador de traccion

vV V. V V V

Conecte los aparatos solo a bases de enchufe multiples comunes que es-
tén disefiadas para formar parte del sistema electromédico

3.2 Cualificacion del personal

El personal que efectle la colocacion o instalaciéon de, en caso necesario, va-
rios aparatos electromédicos debe disponer de una formacién adecuada y es-
tar familiarizado con las directrices de seguridad oficiales vigentes en el lugar de
instalacion.
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3 Instalacion y puesta en servicio

3.3 Instalacion

3.3 Instalacién
3.31 Colocacion del aparato

Siga las indicaciones de seguridad al principio de este capitulo y el folleto adjunto
sobre CEM.

A jADVERTENCIA! Peligro si se coloca el aparato en lugares expuestos a peli-
gro de explosién. Peligro mas elevado de incendios y explosiones en lugares
enriquecidos con oxigeno. Coloque el aparato fuera de lugares expuestos a
peligro de explosién y alejado de materiales inflamables.

A jADVERTENCIA! Peligro debido a electromagnetismo. Pueden producirse fa-
llos de funcionamiento y perturbaciones de la calidad de imagen. Utilice solo
los cables suministrados. Asegurese de que todos los aparatos que se utili-
zan cerca del aparato cumplen los requisitos CEM. Después de la instalacién,
realizar una prueba de funcionamiento.

A jADVERTENCIA! Evite utilizar este aparato junto a o apilado con otros apa-
ratos, ya que podria producirse un mal funcionamiento. Si, no obstante, fuese
necesario utilizar el aparato de la manera descrita, observe tanto este aparato
como los demas para asegurarse de que funcionan correctamente.
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3.3 Instalacion

Coloéquelo de forma
segura.

¢ 2.

Coloque el aparato.

Asegurese de que el aparato esta colocado de la manera siguiente:

®  en posicidn horizontal sobre una superficie antideslizante y lo suficiente-
mente resistente,

= fuera del entorno del paciente y del area estéril sobre un soporte lo sufi-
cientemente estable,

m  protegido de gotas y salpicaduras,
m  protegido de posibles vibraciones durante su utilizacién,
®m  con las ranuras de ventilacién sin tapar,

®=  con acceso libre al interruptor principal situado en la parte trasera del
aparato.

Conecte el conector para conexién equipotencial situado en la parte
trasera del aparato a el conector para conexion equipotencial del lugar de
instalacion.

Utilice un cable para conexion equipotencial segun DIN 42801 con una sec-
cion de 4 mm? como min.

3.3.2 Conexion de monitores

Bloquear el cable

Coloque los cables de
forma segura.

Realizar la
configuracién 4K/UHD

Puede conectar varios monitores. Seleccione la mejor sefial posible para la cone-

xién del monitor principal. Siga las instrucciones de uso del monitor.

Conexiéon de un monitor 4K/UHD

1.

Conecte las cuatro conexiones 4K/UHD a la parte trasera del dispositivo con
las conexiones 4K/UHD del monitor 4K/UHD.

Preste atencion al orden de las conexiones.
En caso necesario, utilice el cable BNC suministrado.

Bloquee el cable de conexion por ambos lados para que no se suelten acci-
dentalmente.

Coloque todos los cables de manera que nadie pueda tropezar ni enredarse
con ellos.

Para mostrar correctamente la sefial 4K/UHD en el menu del monitor, realice
la siguiente configuraciéon de imagen:

Entrada: 4x 3G-SDI

Modo: Quad-View, square division

Espacio de color: BT.2020
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3 Instalacion y puesta en servicio

3.3 Instalacion

Conexion de monitores HD

1.

Conecte una de las conexiones DVI situadas en la parte trasera del aparato a
la entrada DVI del monitor principal.

Utilice el cable DVI suministrado.

2. En caso necesario, conecte mas monitores a las salidas de video que
quedan.
Bloquear el cable Bloquee el cable de conexion por ambos lados para que no se suelten acci-
dentalmente.
Coloque los cablesde 3. Coloque todos los cables de manera que nadie pueda tropezar ni enredarse
forma segura.
con ellos.
3.33 Conexion del teclado
1. Conecte el cable de conexién del teclado al puerto USB marcado con la
inscripcion USB-Keyboard (Teclado USB), situado en la parte trasera del
aparato.
Coloque los cablesde 2. Coloque todos los cables de manera que nadie pueda tropezar ni enredarse
forma segura.
con ellos.
3.34 Conectar el pedal

Entrada Remote-In 1

Entrada Remote-In 2

Configurar el pedal

Coloque los cables de
forma segura.

Puede conectar hasta dos pedales. Conecte un pedal si desea controlar la cama-
ra por medio de un pedal.

Nota: Solo es compatible el pedal indicado en el parrafo 8.3.

Conecte un pedal a la conexion Remote-In 1 de la unidad de control de la
camara.

Conecte un segundo pedal a la conexion Remote-In 2 de la unidad de control
de la camara.

Configure el pedal como se describe en el parrafo 4.1.10.

Coloque todos los cables de manera que nadie pueda tropezar ni enredarse
con ellos.
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3.3 Instalacion

3.35 Conectar un dispositivo de grabaciéon

Salida Remote-Out
1para fotos

Salida Remote-Out
2para la toma de video

Coloque los cables de
forma segura.

Siga las instrucciones de uso del dispositivo de grabacion.

1.

Dependiendo de la calidad de la senal del dispositivo de grabacion, conecte
las 4 conexiones 3G-SDI, una conexién DVI o 3G-SDI situadas en la

parte trasera del aparato a las entradas correspondientes o a la entrada
correspondiente del dispositivo de grabacion.

Si desea iniciar las grabaciones por medio de los botones del cabezal de la
camara o de un pedal, conecte las conexiones Remote-Out situadas en la
parte trasera del aparato a las entradas correspondientes del dispositivo de
grabacion.

Use el cable con clavija jack de 3,5 mm adjunto.

Conecte la conexion Remote-Out 1 a la conexion para la toma de fotografias
del dispositivo de grabacion.

Conecte la conexion Remote-Out 2 a la conexion para la toma de video del
dispositivo de grabacion.

Si fuese necesario, modifique la funcion de las teclas del cabezal de la
camara.

4. Coloque todos los cables de manera que nadie pueda tropezar ni enredarse

con ellos.

3.3.6 Conectar y controlar la fuente de luz

Conecte la fuente de luz y contrélela mediante el ment de la camara o las teclas
del cabezal de la camara.

Nota: Solo se pueden controlar fuentes de luz compatibles mediante el menu de

la camara o las teclas del cabezal de la camara.

Conecte las conexiones de bus MIS de la unidad de control de la camaray la
fuente de luz entre si. Use el cable puerto MIS-Bus adjunto.

2. Asegurese de que las conexiones son sdlidas por ambos lados.
3. Encienday apague la fuente de luz dentro del elemento de menu Light on/
standby (Luz encendida/standby) en el menu principal de la camara o
controle su brillo (parrafo 4.1.8).
Configuracién de las Si desea utilizar las teclas del cabezal de la camara para ello, cambie la fun-
teclas del cabezal para ., A . .
camara cion de las teclas en el cabezal de la camara, si es necesario.
3.3.7 Conectar el dispositivo a la red eléctrica

Por ultimo, efectue la conexién a la red. Siga las indicaciones de seguridad al
principio de este capitulo.

Para garantizar un suministro eléctrico continuo, se recomienda un sistema de
alimentacién ininterrumpida (SAl).
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3.3 Instalacion

Coloque los cables de
forma segura.

jAVISO! Riesgo de condensacién debido a diferencias extremas de temperatu-

ra. En un aparato almacenado a una temperatura muy fria, la humedad del aire

puede condensarse en el interior del aparato si se produce un cambio rapido de

temperatura, pasando de frio a calor. Espere a que el aparato haya recuperado la

temperatura ambiente para conectarlo a la red y a encenderlo.

1. Asegurese de que la tensién de red en el lugar de utilizacién del aparato
coincide con la informacion en la placa de caracteristicas del equipo.

2. Enchufe el cable de red a la hembrilla de conexién de red situada en la parte
trasera del aparato.

jADVERTENCIA! Pueden producirse chispas en lugares expuestos a peligro
de explosion. Peligro de explosion. Enchufar el conector de red al suministro
eléctrico en un lugar que no esté expuesto a peligro de explosion.

3. Conecte el cable de red al suministro eléctrico.

4. Coloque el cable de manera que nadie pueda tropezar ni enredarse con este.
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3.3 Instalacion

3.3.8 Realizar una prueba de funcionamiento

Conectar el cabezal 3.

Durante la primera puesta en servicio, revise la instalaciéon y compruebe que el
aparato se encuentra en buen estado funcional.

Condicién previa: Debe haberse completado la instalacion.

1.

para camara

Realizar el ajuste de 4.

blancos

Nitidez de la imagen 5.

Coloque el interruptor principal situado en la parte trasera del aparato en
posicion de ENCENDIDO.

> El aparato cambia al modo Standby.

Encienda el aparato y todos los aparatos cercanos.

Conecte un cabezal de la cdmara como se describe en el parrafo 5.6.1.
Realice un ajuste de blancos como se describe en el parrafo 5.6.3.

Dirija el cabezal de la camara hacia un objeto situado en la habitacion y
enfoque la imagen.

Asegurese de que la imagen que aparece en el monitor sea de buena
calidad, sin formacién de rayas, variaciones del color ni parpadeos.

¢La imagen que aparece en el monitor no es nitida?
Las interferencias pueden deberse al electromagnetismo.

Aumente las distancias entre los distintos aparatos distribuyéndolos de otra
manera. En caso necesario, pongase en contacto con nuestro servicio técni-
co.

Asegurese de que las teclas del cabezal para camara pueden accionarse sin
dificultad.
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4 Configuracion

Ejemplos de rutas de menu existentes

w Image Settings Customize Image Brightness +/-

White Balance > Image Presets »  Zoom >
Patient Information  » = Advanced Views > | Brightness > |
| Image Settings > | | Customize Image > | Contrast >
Options > Return Edge Enhancement »
Photo > Color Saturation > 1
Video > Window >
Light on/standby > P.O.P >
Light Source +/- > Reset? > r
v v

Figura 4-1: Configuracién del brillo.

White Balance > Button Function > Configuration > Language Selection > Deutsch
Patient Information > Display Patient Info > Network Setup > Date/Time > | English |
Image Settings > | System Setup > | Remote Control > Image Format > Frangais
Options > | Return System Information > 50Hz / 60Hz > Espariol
Photo > Return OSD > Portugués (Brasil)
Video > Beeper > F13z
Light on/standby > Shutter > BAE
Light Source +/- > Keyboard Layout > Italian
v v v

Figura 4-2: Configuracion del idioma del sistema.

w Patient Information Patient Information

White Balance »  New Patient > New Patient
IPatient Information > | | Patient ID > | I | |
Image Settings »  Name >
Options »  First Name >
Photo »  Date of Birth >
Video »  Gender >
Light on/standby »  Application >
Light Source +/- »  Surgeon >
v v v

Figura 4-3: Introduccion de los datos del paciente.
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4.1 Ajustes basicos

411 Configuracion del idioma del sistema

Navegue en el ment con las teclas en forma de flecha y confirme su seleccion
con el boton Intro.

1.

Seleccionar idioma 5.

Pulse la tecla Menu situada en la parte delantera del aparato durante 2
segundos aprox.

> Se abre el menu principal en la pantalla.

Navegue hasta el elemento de menu Options (Opciones) y confirme.
Navegue hasta System setup (Configuraciéon de sistema) y confirme.

> Se abre el menu de configuracién en la pantalla.
Navegue hasta Configuration (Configuracién) y confirme.

Navegue hasta Language selection (Seleccionar idioma) y confirme.

6. Seleccione el idioma deseado y confirme.
> Su seleccién aparecera en texto blanco.
> Se cambia al idioma deseado.

4.1.2 Corrija la posicion de la pantalla

Para corregir la posicién de la pantalla, seleccione una relacién de aspecto de
16:9 o 16:10 dependiendo del monitor utilizado.

Navegue en el ment con las teclas en forma de flecha y confirme su seleccion
con el botoén Intro.

1.

16:9/16:10 5.

Pulse la tecla Menu situada en la parte delantera del aparato durante 2
segundos aprox.

> Se abre el menu principal en la pantalla.

Navegue hasta el elemento de menu Options (Opciones) y confirme.
Navegue hasta System setup (Configuracion de sistema) y confirme.

> Se abre el menu de configuraciéon en la pantalla.
Navegue hasta Configuration (Configuracién) y confirme.

Navegue hasta 16:9 / 16:10 y confirme.

> Su seleccion aparecera en texto blanco.

Seleccione la relacion de aspecto deseada y confirme.
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41.3 Configuracion de fecha y hora

Navegue en el menu con las teclas en forma de flecha y confirme su seleccion
con el botén Intro.

1.

Fecha/Hora 5.

Pulse la tecla Menu situada en la parte delantera del aparato durante 2
segundos aprox.

> Se abre el menu principal en la pantalla.

Navegue hasta el elemento de menu Options (Opciones) y confirme.
Navegue hasta System setup (Configuracion de sistema) y confirme.

> Se abre el menu de configuracién en la pantalla.
Navegue hasta Configuration (Configuracion) y confirme.

Navegue hasta Date/time (Fecha/Hora) y confirme.

6. Seleccione el formato de indicacion deseado y confirme.
> Su seleccién aparecera en texto blanco.
7. Configure la fecha y la hora y guardelas con Enter.
41.4 Configurar el formato de archivo para las fotos (opcional)

Establezca en qué formato de archivo deben guardarse las fotos tomadas. Puede
elegir entre BMP y JPEG.

Navegue en el ment con las teclas en forma de flecha y confirme su seleccion
con el boton Intro.

1.

Formato imagen 5.

Pulse la tecla Menu situada en la parte delantera del aparato durante 2
segundos aprox.

> Se abre el menu principal en la pantalla.

Navegue hasta el elemento de menu Options (Opciones) y confirme.
Navegue hasta System setup (Configuracién de sistema) y confirme.

> Se abre el menu de configuracién en la pantalla.
Navegue hasta Configuration (Configuracién) y confirme.

Navegue hasta Image Format (Formato imagen) y confirme.
Seleccione el formato de archivo deseado y confirme.

Elija BMP si desea crear fotos sin comprimir de la mas alta calidad. Cada
imagen puede ocupar hasta 6 MB.

Seleccione JPG si desea crear fotografias comprimidas de buena calidad con
un formato de archivo reducido de 400 KB aprox.

> Su seleccion aparecera en texto blanco.
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41.5 Configuracion de la frecuencia de refresco

No modifique la frecuencia de refresco predefinida de fabrica. Solo es necesario
modificar este ajuste en casos excepcionales.

Navegue en el ment con las teclas en forma de flecha y confirme su seleccién
con el botén Intro.

1.

50Hz/60Hz 5.

Pulse la tecla Menu situada en la parte delantera del aparato durante 2
segundos aprox.

> Se abre el menu principal en la pantalla.

Navegue hasta el elemento de menu Options (Opciones) y confirme.
Navegue hasta System setup (Configuracion de sistema) y confirme.

> Se abre el menu de configuracion en la pantalla.
Navegue hasta Configuration (Configuracion) y confirme.

Navegue hasta 50Hz / 60Hz y confirme.

6. Seleccione la frecuencia de refresco deseada y confirme.
> Su seleccion aparecera en texto blanco.
> Se abre una ventana de diadlogo para la confirmacion.
7. Confirme la ventana de dialogo con Perform (Realizar).
4.1.6 Configurar las imagenes superpuestas en la pantalla

Establezca si desea que la fecha, la hora y, en su caso, los datos de paciente
aparezcan superpuestos en la pantalla. Decida también si desea que se indique
temporalmente la configuracion de teclas del cabezal de la camara después de

encender el sistema de camara.

Navegue en el menu con las teclas en forma de flecha y confirme su seleccion
con el boton Intro.

1.

Indicacién de pantalla 5.

Pulse la tecla Menu situada en la parte delantera del aparato durante 2
segundos aprox.

> Se abre el menu principal en la pantalla.

Navegue hasta el elemento de menu Options (Opciones) y confirme.
Navegue hasta System setup (Configuracion de sistema) y confirme.

> Se abre el menu de configuracién en la pantalla.
Navegue hasta Configuration (Configuracion) y confirme.

Navegue hasta OSD (Indicacion de pantalla) y confirme.
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6. Seleccione las imagenes superpuestas deseadas y confirme.

> Su seleccién aparecera en texto blanco.

Dependiendo de su seleccion,

m |afechay la hora apareceran superpuestas en la pantalla,
® |os datos del paciente apareceran superpuestos en la pantalla,

®m  se indicara durante unos segundos la asignacion de las teclas del cabezal
de la camara después de encender el sistema de camara.

4.1.7 Activar o desactivar la sefial acustica en la toma de fotografias (opcional)

Establezca si desea que se confirme la toma de fotografias por medio de una se-
hal acustica.

Navegue en el ment con las teclas en forma de flecha y confirme su seleccién
con el boton Intro.

1.

Pulse la tecla Menu situada en la parte delantera del aparato durante 2
segundos aprox.

> Se abre el menu principal en la pantalla.

2. Navegue hasta el elemento de menu Options (Opciones) y confirme.
3. Navegue hasta System setup (Configuracion de sistema) y confirme.
> Se abre el menu de configuracion en la pantalla.
4. Navegue hasta Configuration (Configuracion) y confirme.
Transmisor 5. Navegue hasta Beeper (Transmisor) y confirme.
6. Active o desactive la sefal acustica y confirme.
> Su seleccién aparecera en texto blanco.
41.8 Controlar la intensidad de luz
Con una fuente de luz compatible puede controlarse la intensidad de luz de forma
totalmente automatica. Para ello, debe estar activado el control automatico de la
intensidad de luz.
Activacion del control automatico de la intensidad de luz
1. Conecte la camara a una fuente de luz compatible mediante un cable puerto
MIS-Bus. Para ello, siga las instrucciones de uso de la fuente de luz.
2. Active el control automatico de la intensidad de luz en el menu de la cdmara.
> Cuando el control automatico de la intensidad de luz esta activado, apare-
:Q" AUTO ce esta indicacion en la pantalla de la fuente de Iluz.
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Ajuste manual de la intensidad de luz

Si se desea ajustar manualmente la intensidad de luz, esto puede hacerse me-
diante el menu de la camara empleando una fuente de luz compatible y conecta-
da de forma adecuada.

Navegue en el ment con las teclas en forma de flecha y confirme su seleccion

con el boton Intro.

1. Pulse la tecla Menu situada en la parte delantera del aparato durante 2
segundos aprox.
> Se abre el menu principal en la pantalla.

2. Navegue hasta el elemento de menu Light source +/- (Fuente de luz +/-) y
confirme.

3. Para una fuente de luz LED, seleccione una intensidad luminica del 70 % -
100 % y confirme.

Reduzca la intensidad luminica para reducir las sobreexposiciones. Aumente

la intensidad luminica para reducir el ruido de imagen.

Nota: Con fuentes de luz LED, una intensidad luminica demasiado baja pue-
de modificar la reproduccion del color.

419 Configurar tiempo de exposicion

Obturador

El tiempo de exposicion se ajusta automaticamente. Configurar un tiempo de ex-
posicion fijo puede resultar Gtil en aplicaciones especiales, p. €. para reducir las
oscilaciones en estroboscopia.

En caso necesario, configure un tiempo de exposicion fijo.

Navegue en el menu con las teclas en forma de flecha y confirme su seleccion

con el botén Intro.

1. Pulse la tecla Menu situada en la parte delantera del aparato durante 2
segundos aprox.

> Se abre el menu principal en la pantalla.

2. Navegue hasta el elemento de menu Options (Opciones) y confirme.
3. Navegue hasta System setup (Configuracion de sistema) y confirme.

> Se abre el menu de configuracion en la pantalla.

4. Navegue hasta Configuration (Configuracion) y confirme.

o

Navegue hasta Shutter (Obturador) y confirme.
6. Seleccione «Auto» o «Manual» y confirme.

Si ha seleccionado «Manual», configure el tiempo de exposicion deseado y
confirme.

> Su seleccion aparecera en texto blanco.
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4.1.10 Configurar el pedal

Asigne la funcién que desee al pedal.

Navegue en el ment con las teclas en forma de flecha y confirme su seleccion
con el boton Intro.

1. Pulse la tecla Menu situada en la parte delantera del aparato durante 2
segundos aprox.

> Se abre el menu principal en la pantalla.

2. Navegue hasta el elemento de menu Options (Opciones) y confirme.

Pedal 3. Navegue hasta Foot switch (Pedal) y confirme.

4. Asigne la funcién deseada al pedal.

Seleccione una de las siguientes funciones:

Nota:

NIR FI mode (Modo NIR FI)

Selective color enhancement (SCE) [Incremento del color selectivo (SCE)]
Smoke reduction (Reduccion del humo)

Light on/standby (Luz encendida/standby)

Photo [capture] (Foto [toma de foto]) (en memoria USB)

Video [capture] (Video [toma de video]) (en memoria USB)

Color Shift 1/ 2 (Variacién de color 1/ 2)

Remote-Out 1 (salida Remote-Out 1)
(grabacién de fotos por medio de un dispositivo de grabacion conectado)
Remote-Out 2 (salida Remote-Out 2)

(grabacién de videos por medio de un dispositivo de grabacién conecta-
do)

Los ajustes de imagen que se pueden seleccionar se describen con
mas detalle en el parrafo 4.2.1.
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4.1.11 Mostrar la informacion del sistema

La informacién de sistema puede ser util para el servicio técnico.

Navegue en el ment con las teclas en forma de flecha y confirme su seleccion

con el botén Intro.

1.

Informacion de sistema 4,

Pulse la tecla Menu situada en la parte delantera del aparato durante 2
segundos aprox.

> Se abre el menu principal en la pantalla.

Navegue hasta el elemento de menu Options (Opciones) y confirme.
Navegue hasta System setup (Configuracién de sistema) y confirme.

> Se abre el menu de configuracién en la pantalla.

Navegue hasta System information (Informacién de sistema) y confirme.
Decida qué informacion desea mostrar:

m  Software version (Version de software)
= Hardware version (Version del hardware)

®  Serial number > Controller (Nimero de serie > Unidad de control),
Serial number > Camera head (Numero de serie > Cabezal de la camara)
y Serial number > Light source (Nimero de serie > Fuente de luz)
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4.2 Ajustes de imagen
4.21 Informacién general

En el menu Configuracion se pueden seleccionar ajustes de camara optimizados
para las especialidades endoscdépicas seleccionadas.

Tiene la opcién de adaptar los ajustes de imagen a sus necesidades y guardarlos.

Adaptacion de los ajustes de imagen
Navegue en el ment con las teclas en forma de flecha y confirme su seleccién
con el boton Intro.
1. Pulse la tecla Menu situada en la parte delantera del aparato durante 2
segundos aprox.
> Se abre el menu principal en la pantalla.
2. Para acceder a los ajustes de imagen que desee modificar, navegue hasta el
elemento de menu Image settings (Ajustes de imagen) y confirme.
3. Seleccione Advanced Views o Customize image (Adaptar imagen).
> Se abrira una lista de los ajustes de imagen que se describen a continua-
cion.
Seleccione Image presets (Preajustes de imagen), si desea acceder a con-

juntos de parametros predefinidos para determinadas especialidades o mo-
dos de color (parrafo 5.6.2) o trabajar con perfiles definidos por el usuario

(parrafo 4.2.5).

4. Navegue hasta el ajuste de imagen deseado y confirme.
> Se abriré otra ventana en la pantalla, junto al menu principal.

5. Realice las modificaciones deseadas con ayuda de las teclas en forma de
flecha.

Guarde los cambios pulsando el botén Intro.

4.2.2 Advanced Views

Nota: El menu Advanced Views no esta disponible en el modo NIR Fl.

Tiene a su disposicion los siguientes parametros ajustables en el menu Advan-
ced Views:

Smoke reduction (Reduccion del humo)

Por medio de Reduccién del humo puede obtener una imagen mas clara en en-
tornos llenos de humo (p.gj., durante las coagulaciones con aparatos de cirugia
AF).

Utilice Reduccidon del humo para compensar la mala visibilidad debido a la forma-
ciéon de humo.

Nota: Reduccién del humo produce una imagen con mucho contraste y puede fo-
mentar las sobreexposiciones.
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Selective color enhancement (SCE) [Incremento del color selectivo (SCE)]

Por medio del incremento del color selectivo puede intensificar el color predomi-
nante en la imagen.

Utilice el incremento del color selectivo para diferenciar visualmente con mayor
claridad distintas estructuras en entornos con escasas diferencias cromaticas,
p.ej. para destacar el color de los vasos.

Nota: El incremento del color selectivo modifica la reproduccion natural del color.
Por lo tanto, mientras este ajuste esté activo, aparecera en la pantalla el
mensaje «Attention: false color rendering» («Atencion, representacion erro-
nea del colory).

Color Shift 1 /2 (Variaciéon de color 1/ 2)
Color Shift 1/ 2 le permite modificar los colores de los vasos y tejidos.

Utilice Color Shift 1 /2 para una mejor visualizacion de los vasos y tejidos.

Nota: Color Shift 1 /2 modifica la reproduccién natural del color. Mientras esté
activada la opcidén, se mostrara el mensaje «Color Shift 1» o «Color Shift
2» en la pantalla.

Grid removal (Eliminacién de grid)

Por medio de Eliminacion de grid puede reducir o eliminar las muestras produci-
das por la utilizacion de sistemas de rafagas de imagenes.

Utilice Eliminacion de grid para suprimir muestras molestas.

Nota: Eliminacién de grid reduce ligeramente la nitidez de la imagen.

4.2.3 Adaptar imagen

Los siguientes parametros adicionales estan disponibles en el menu Customize
image (Adaptar imagen) :

Nota: Los parametros siguientes solo afectan a la imagen de luz blanca y no fun-
cionan en el modo NIR FI:

= Brightness (Brillo)

= Contrast (Contraste)

= Edge enhancement (Realce de contornos)
= Color saturation (Saturacién de colores)

= Noise reduction (Reduccién del ruido)
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Zoom
Por medio del zoom digital puede configurar una ampliacién digital de la imagen

de hasta tres aumentos.

Nota: Al utilizar el zoom digital se reducen la resolucién y la calidad de la imagen.
Por ello, es preferible utilizar el zoom 6ptico del cabezal de la camara siem-
pre que sea posible.

Brightness (Brillo)
Por medio del brillo puede regular el control de exposicion de la camara.

Reduzca el brillo para reducir las sobreexposiciones o auméntelo para obtener
una imagen mas iluminada.

Contrast (Contraste)

Por medio del contraste puede modificar la reproduccion del contraste de la ima-
gen.

Reduzca el contraste para obtener una imagen iluminada de forma mas homogé-

nea en endoscopios con mala iluminacioén periférica.

Nota: Los oscurecimientos en los bordes de la imagen también pueden deberse
a la seleccion de un tamafo de ventana demasiado reducido.

Edge enhancement (Realce de contornos)

Por medio del realce de contornos puede intensificar los contornos de los limites
de estructuras adyacentes.

Intensifique el realce de contornos en intervenciones laparoscopicas y artroscépi-
cas con sistemas de lentes en varillas para mejorar la visualizacién de los vasos.

Reduzca el realce de contornos en sistemas de rafagas de imagenes para ate-

nuar las estructuras no deseadas.

Nota: El realce de contornos puede aumentar el ruido de imagen.

Color saturation (Saturacion de colores)
Por medio de la saturacién puede modificar la intensidad del color.

En caso necesario, modifique la saturacion segun su percepcion personal. Re-
duzca la saturacién para atenuar los efectos croméaticos no deseados, por ejem-
plo muarés.

Window (Ventana)

Por medio del tamafio de ventana puede definir el encuadre utilizado por la ca-
mara para el ajuste del brillo.

Seleccione una ventana que sea de aproximadamente el mismo tamafio o mas
pequefa que la imagen redonda del endoscopio.

Seleccione una ventana todavia mas pequefa para obtener una mejor vision de
lejos en cavidades en forma de tubo, p.ej. en la uretra.
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4.2 Ajustes de imagen

Nota: Un tamafio de ventana demasiado grande, que sobrepase la imagen re-
donda del endoscopio, puede producir sobreexposiciones.

NIR-FI Window (Ventana NIR FI)

Por medio del tamafio de ventana NIR Fl puede definir el encuadre utilizado por
la cdmara para el ajuste del brillo en el modo NIR FI.

Noise reduction (Reduccidn del ruido)

Por medio de Reduccién del ruido puede reducir el ruido de imagen.

Configure Reduccién del ruido en ultimo lugar o cuando haya seleccionado un

realce de contornos elevado y desee reducir aun mas el ruido de imagen.

Nota: Reduccion del ruido reduce ligeramente la nitidez de la imagen a partir del
ajuste medio. Con un ajuste alto, pueden aparecer artefactos («arrastres»)
si se realizan movimientos rapidos.

Picture out of Picture (PoP) [Imagen fuera de imagen (PoP)]

Imagen fuera de imagen le permite colocar la imagen adaptada mediante algorit-
mos de video a la derecha de la imagen original.

Seleccione el algoritmo de video en la opcidon de menu Imagen fuera de imagen
si desea visualizar ambas imagenes en directo una junto a otra en una pantalla
para compararlas.

Con Picture out of Picture también puede representar imagenes unas al lado de

otras con diferentes modos NIR Fl, para comparar.

Nota: La imagen original se muestra a la izquierda y la imagen ajustada, a la de-
recha. Si selecciona Advanced Views o el modo NIR Fl, ambas imagenes
en directo muestran el mismo encuadre. Si se selecciona Zoom, se amplia
el centro de la imagen original.

424 Cambiar los ajustes de imagen para las especialidades y preajustes de color
Navegue en el ment con las teclas en forma de flecha y confirme su seleccion
con el boton Intro.

1. Pulse la tecla Menu situada en la parte delantera del aparato durante 2
segundos aprox.
> Se abre el menu principal en la pantalla.

2. Para acceder a la especialidad a modificar o al modo de color que desee

cambiar, navegue hasta el elemento de menu Image settings (Ajustes de
imagen) y confirme.

3. Navegue hasta el elemento de menu Image presets (Preajustes de imagen)
y confirme.

4. Navegue hasta el elemento de menu Specialty (Especialidad) y confirme.

A continuacién, navegue hasta la especialidad deseada o hasta el modo de
color deseado y confirme.
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4.2 Ajustes de imagen

> Se cambia la especialidad o el modo de color.

5. Navegue hasta Image settings (Ajustes de imagen) y confirme.

6. Navegue hasta Advanced views o Customize image (Adaptar imagen) y
confirme.

7. Realice los cambios deseados.

Guarde los cambios pulsando el botén Intro.

8. Realice un ajuste de blancos para obtener una impresion realista de los
cambios que ha realizado.
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4.2 Ajustes de imagen

4.2.5 Configurar los ajustes de imagen especificos del usuario y guardarlos como un perfil

Introducir nombre

Seleccion de un perfil
de referencia

Cree perfiles especificos del usuario basandose en perfiles de referencia existen-
tes y guardelos con el nombre que desee.

Nota: Para introducir un nombre especifico del usuario debe haber conectado un
teclado.

Los perfiles especificos del usuario también pueden guardarse sin teclado. En es-
te caso, los ajustes se guardan con el nombre predefinido, compuesto por el mo-
delo del cabezal de la camara y cirujano 1-10 (por ejemplo, FVHD2 Surgeon 1,
FVHDZ2 Surgeon 2, ...).

Pueden guardarse hasta 10 perfiles especificos del usuario.

Navegue en el menu con las teclas en forma de flecha y confirme su seleccion

con el boton Intro.

1. Pulse la tecla Menu situada en la parte delantera del aparato durante 2
segundos aprox.

> Se abre el menu principal en la pantalla.

2. Navegue hasta el elemento de menu Image settings (Ajustes de imagen) y
confirme.

3. Navegue hasta el elemento de menu Image presets (Preajustes de imagen)
y confirme.

4. Navegue hasta el elemento de menu Saved users (Perfiles de usuario) y
confirme.

5. Navegue hasta el elemento de menu Create User Profile (Crear perfil de
usuario) o Edit User Profile (Modificar perfil de usuario) y confirme.

Solo en caso de nueva creacion de un perfil de usuario: navegue hasta el ele-
mento de menu Enter Profile Name: (Introducir nombre del perfil:) y con-
firme.

6. Navegue hasta el elemento de menu Rename (Renombrar) y confirme.

7. Pulse la tecla de flecha hacia la derecha en el teclado e introduzca un nombre
para el perfil especifico del usuario.
Dispone de hasta 30 caracteres para el nombre.

8. Confirme el nombre introducido con la tecla Intro del teclado.
> Se adopta el nombre introducido para el perfil especifico del usuario

9. En el menu principal, vuelva a Reference specialty (Especialidad de
referencia) y confirme.

10. Seleccione el perfil de referencia sobre el que desee basar el perfil especifico
del usuario y confirme.
11. En el menu principal, vuelva a Image settings (Ajustes de imagen) y confirme.

12. Realice los cambios deseados.
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4.3 Restablecimiento de los ajustes de fabrica

Guarde los cambios pulsando el botén Intro.

4.3 Restablecimiento de los ajustes de fabrica

4.31 Restablecer el aparato a los ajustes de fabrica

jAVISO! Se restablecen todas las configuraciones a los ajustes de fabrica. En ca-
SO necesario, restablezca solo una especialidad.

Navegue en el ment con las teclas en forma de flecha y confirme su seleccién
con el botén Intro.

1.

Ajustes de fabrica 5.

Pulse la tecla Menu situada en la parte delantera del aparato durante 2
segundos aprox.

> Se abre el menu principal en la pantalla.

Navegue hasta el elemento de menu Options (Opciones) y confirme.
Navegue hasta System setup (Configuracion de sistema) y confirme.

> Se abre el menu de configuracion en el monitor.
Navegue hasta Configuration (Configuracion) y confirme.

Navegue hasta Default settings (Ajustes de fabrica) y confirme.
Seleccione Perform (Realizar) y confirme.

> Aparece en la pantalla una ventana de dialogo para la confirmacién. Se
activa la opcion Perform (Realizar).

Si desea cancelar el proceso, seleccione Cancel (Cancelar) y confirme.

> Se cierra la ventana de dialogo y aparece el mentu Configuracion.

Si desea restaurar el aparato a los ajustes de fabrica, confirme su seleccion.

> Se restaura el aparato a los ajustes de fabrica y este se reinicia.

4.3.2 Restablecimiento de los ajustes de imagen de una especialidad

Siga la siguiente descripcion si desea restablecer los ajustes de imagen de una
sola especialidad a los ajustes de fabrica.

Navegue en el menu con las teclas en forma de flecha y confirme su seleccion
con el botén Intro.

1.

Configuraciones

Pulse la tecla Menu situada en la parte delantera del aparato durante 2
segundos aprox.

> Se abre el menu principal en la pantalla.

Seleccione la especialidad («Specialty») que desea restablecer como se
describe en parrafo 5.6.2.

Navegue hasta Image settings (Ajustes de imagen) y confirme.
Navegue hasta Customize image (Adaptar imagen) y confirme.
Navegue hasta Reset? (¢ Resetear?) y confirme.

Navegue hasta Perform (Realizar) y confirme.
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5.1 Indicaciones de seguridad

5 Manejo
51 Indicaciones de seguridad

A ADVERTENCIA

A/\ Modificaciones de la instalacion

Peligro de incendio, cortocircuito y descarga eléctrica

> Siga las indicaciones de seguridad del capitulo Instalacién y puesta en ser-
vicio
> No modifique la instalacién eléctrica por cuenta propia

Si la instalacion incluye un enchufe multiple, no conecte aparatos adiciona-
les por cuenta propia

> No encienda nunca las bases de enchufe multiples una detras de otra

A ADVERTENCIA

Corriente de fuga en caso de entrar en contacto con el paciente

Peligro de descarga eléctrica

> No tocar al mismo tiempo al paciente y la carcasa o los contactos de los
aparatos eléctricos

> No tocar al mismo tiempo al paciente y los aparatos eléctricos de uso no
meédico

A ADVERTENCIA

Colocacion del carro de aparatos en el area estéril

Peligro de infeccion
> No colocar el carro de aparatos en el area estéril

> Medir las longitudes de los cables de tal manera que se disponga de sufi-
ciente libertad de movimiento sin comprometer la esterilidad

> Fijar el conductor de luz en el entorno quirdrgico inmediato de forma que
no pueda resbalarse involuntariamente

A ADVERTENCIA

A/\ Reproduccion de una grabacion de video en vez de la imagen en directo

Peligro para el paciente

> Asegurarse siempre de que la imagen en directo de la camara endoscopi-
ca aparece en el monitor
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5.1 Indicaciones de seguridad

A ADVERTENCIA

A/\ Fallo de la imagen en directo durante la descarga de un desfibrilador

Peligro para el paciente

> Compruebe que la imagen en directo se muestra correctamente de nuevo
3 segundos (tiempo de recuperacion) después de la descarga de un desfi-
brilador

> Reinicie la unidad de control si la imagen en directo no se visualiza correc-
tamente

A ADVERTENCIA

A/\ Interacciones con aparatos que se utilicen al mismo tiempo (p.ej. laser,

cirugia AF)

Peligro para el paciente y el usuario, problemas con la calidad de la imagen,
desperfectos en el producto

> Asegurese de que todos los aparatos utilizados cumplan, como minimo,
las condiciones BF, CF o CF de proteccion contra desfibrilacion exigidas
segun IEC 60601-1

> Tener en cuenta la identificacién y las instrucciones de uso de los aparatos
utilizados

> Evite que el endoscopio y las piezas conductoras con electrodos AF acti-
vados entren en contacto directo

> No activar los electrodos AF cerca de gases ni liquidos inflamables

> Aspire las mezclas de gases y liquidos explosivos antes de utilizar apara-
tos AF

A ADVERTENCIA

A/\ Adicion de corrientes de fuga. Si se utilizan endoscopios con alimenta-

cion eléctrica con equipos de endoterapia con alimentacién eléctrica, se
pueden sumar las corrientes de fuga del paciente

Peligro para el paciente

> Uso conjunto de endoscopio y equipo de endoterapia solo con la clase de
proteccion correspondiente (CF o CF protegido para la desfibrilacion)
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5.1 Indicaciones de seguridad

A

A ATENCION

Descarga electroestatica en el panel de conexiones del monitor
Breve pérdida de imagen, peligro para el paciente

> No tocar el panel de conexiones ni las tomas situadas en la parte trasera
del monitor durante las intervenciones

5.2 Cualificacion del personal

El producto s6lo debe manejarse por médicos y personal de asistencia sanitaria
que cumplan las disposiciones vigentes en el lugar de utilizacion en cuanto a for-
macién, formacion permanente, conocimientos especializados y experiencia prac-
tica de la disciplina endoscépica que vaya a aplicarse.

5.3 Indicaciones generales de manejo

Nuevo Paciente

¢Memoria suficiente?

Comience cada nueva intervencién creando un nuevo paciente. De esta forma
se asegura de que las fotografias tomadas durante la intervencion se guardan en
una carpeta de archivos aparte.

Para ello, introduzca los datos del paciente como se describe en el parrafo 5.6.4.

En el menu, encontrara la opciéon «New patient» («Nuevo Paciente»). Al confir-
mar este elemento, borrara los datos del paciente existentes. Confirme esta op-
cion aunque no desee introducir datos de paciente para que se cree una nueva
carpeta de archivos para las siguientes fotografias y videos en la memoria USB.

Asegurese de que esté conectada una memoria USB con memoria suficiente pa-
ra sus fotografias.

Dependiendo de los componentes utilizados, se puede navegar por el menu por
medio de las teclas situadas en la parte delantera del aparato, de las teclas del
cabezal de la cdmara o de un teclado conectado.

A continuacion, se describe el manejo en la parte delantera del aparato.
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5.4 Revision técnica antes del uso

5.4
5.4.1

¢ Esta el aparato
instalado
correctamente?

¢La carcasa esta en
perfecto estado?

¢ Los cables estan en
perfecto estado?

¢ Esta la hembrilla seca
y en perfecto estado?

5.4.2

Conectar el cabezal
para camara

Conexion del sistema

Realizar el ajuste de
blancos

Nitidez de la imagen

Revision técnica antes del uso

Realizacion de una inspeccién visual

Antes de cada intervencion realice una inspeccion visual.

1.

Asegurese de que el aparato esté colocado como se describe en
parrafo 3.3.1. Preste especial atencion a que la conexion equipotencial esté
correctamente conectada.

No utilice el aparato si no esta instalado y conectado de acuerdo con su finali-
dad de uso.
Asegurese de que la carcasa no presente dafios externos.

No utilice el aparato si la carcasa presenta dafos externos.

Asegurese de que el cable de red esta en perfecto estado.

No utilice el aparato si el cable esta danado.

Asegurese de que los contactos de la hembrilla del cabezal de la camara no
estan humedos ni sucios.

No utilice el aparato si hay humedad en el conector o los contactos estan su-
cios.

Realizar prueba de funcionamiento

Antes de cada intervencion realice una prueba de funcionamiento.

1.

2.

Conecte un cabezal de la camara como se describe en el parrafo 5.6.1.

Encienda todos los componentes del sistema que desee utilizar para la
intervencion.

Realice un ajuste de blancos como se describe en el parrafo 5.6.3.
Dirija el cabezal de la camara hacia un objeto situado en la habitacion y
enfoque la imagen.

Asegurese de que la imagen que ve sea nitida y de buena calidad.

No utilice el sistema si ve que se forman rayas, variaciones del color o parpa-
deos o si ho consigue obtener una imagen nitida de buena calidad.

Oriente el monitor de forma que quede bien visible para el operador.

Instrucciones de uso |

15 - May - 2023 | Version: A

Pagina 49 de 72



5 Manejo

5.5 Encendido y apagado, desconexion de la alimentacién eléctrica

5.5 Encendido y apagado, desconexion de la alimentacion eléctrica

Encender el aparato

1. Encienda el aparato por la parte trasera del aparato.

> El aparato cambia al modo Standby.

@ 2. Pulse el botéon ENCENDIDO.
> El botébn ENCENDIDO se ilumina en blanco.

Apagar el aparato

@ 1. Apague el aparato por la parte frontal del aparato.

> El aparato cambia al modo Standby.

Para apagar por completo el aparato, accione el interruptor principal situado
en la parte trasera del aparato.
Desconectar el aparato del suministro eléctrico

1. Para desconectar por completo el aparato de la alimentacién eléctrica,
desenchufe el cable de red. La base de enchufe sirve para desconectar el
aparato de la alimentacion eléctrica.

Asegurese de que la parte posterior del aparato es accesible en todo momen-

to.
5.6 Preparacioén para el uso
5.6.1 Conectar un cabezal de la camara

1. Introduzca por completo el conector en la toma de conexion del aparato hasta
que encaje.

> El nombre del modelo de cabezal de la camara conectado aparece en la
pantalla.
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5.6.2 Seleccionar la especialidad o preajuste de color

Navegue en el menu con las teclas en forma de flecha y confirme su seleccion
con el botén Intro.

1. Pulse la tecla Menu situada en la parte delantera del aparato durante 2
segundos aprox.

>

Se abre el menu principal en la pantalla.

2. Navegue hasta el elemento de menu Image settings (Ajustes de imagen) y
confirme.

3. Navegue hasta el elemento de menu Image presets (Preajustes de imagen)
y confirme.

4. Navegue hasta el elemento de menu Specialty (Especialidad) y confirme.

>
Seleccione las u
configuraciones
adecuadas.

Se abre una lista con las siguientes especialidades y modos de color:

Laparoscopy 1 (Laparoscopia 1) (buena representacion de estructuras
pequefas con detalles nitidos en monitores de tamafio medio de hasta 32
pulgadas)

Laparoscopy 2 (Laparoscopia 2) (detalles muy nitidos, representacién
natural de las imagenes. Ideal para el uso con monitores 4K/UHD espe-
cialmente grandes)

Seleccione las dos configuraciones de laparoscopia 4K/UHD que sean

mas adecuadas para usted.

Nota: Utilice un endoscopio 4K/UHD para obtener la mejor calidad de
imagen posible.

Color mode 1 (Modo de color 1)
Color mode 2 (Modo de color 2)
Color mode 3 (Modo de color 3)
Urology (Urologia)

Fibroscopio URO (Fibroscopio URO)
Gynecology (Ginecologia)

GYN Fiberscope (Fibroscopio GIN)
Arthroscopy (Artroscopia)

ENT rigid (Otorrin. Rigido)

ENT flexible (Otorrin. flex.)

Neuroendoscopy (Neuroendoscopia)

Navegue hasta la especialidad deseada o hasta el modo de color deseado y
confirme.

>

Se adoptan los parametros de la especialidad actual o del modo de color
actual.
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5.6.3

Realizar el ajuste de blancos

Distancia de 5 cm

i

Realice un ajuste de blancos antes de cada intervencion.

Nota: Tenga en cuenta que una luz ambiental que difiera en gran medida de la

temperatura de color de la fuente de luz puede influir en el resultado del
ajuste de blancos.

Conecte el endoscopio que desee utilizar para la intervencion.

Conecte el conductor de luz y la fuente de luz que desee utilizar para la
intervencion.

Encienda todos los componentes del sistema.
Dirija el endoscopio hacia un objeto blanco, p.ej. un pafio estéril, respetando
unos 5 cm de distancia, y ajuste la nitidez de la imagen.

Pulse la tecla Ajuste de blancos situada en la parte frontal de la unidad
de control de la camara durante 2 segundos aprox. o utilice la tecla
correspondiente del cabezal de camara.

> Aparece en la pantalla el mensaje White balance OK (Ajuste de blan-
cos realizado con éxito).

¢Aparece en la pantalla el mensaje «White balance failed» («Ha fallado
el ajuste de blancos»)?

El ajuste de blancos no se realizé como se describe anteriormente.

Repita el ajuste de blancos.

Nota: El ajuste de blancos no se puede realizar si el modo NIR FI est4 activado.
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5.6.4 Introduccion de los datos del paciente

Para introducir los datos de paciente debe haber conectado un teclado.

Navegue en el ment con las teclas en forma de flecha y confirme su seleccion

con el botoén Intro.

1. Pulse la tecla Menu situada en la parte delantera del aparato durante 2
segundos aprox.
> Se abre el menu principal en la pantalla.

2. Navegue hasta el elemento de menu Patient information (Informacion del
paciente) y confirme.
> Se activa el elemento de menu “Nuevo Paciente”.

3. Pulse la tecla de flecha hacia la derecha para borrar los datos de paciente
existentes.

4. Navegue hasta el primer campo con la tecla de flecha hacia abajo.

5. Introduzca los datos. Salte de un campo a otro con la tecla Intro.

6. Navegue hasta Confirm selection (Confirmar entrada de datos) confirme
los datos introducidos con la tecla de flecha hacia la derecha.

> Con la primera toma, se crea una nueva carpeta de archivos en la memo-
ria USB, en la que se guardan las imagenes.

5.7 Manejo de la creacion de imagenes por fluorescencia NIR

5.71 Cambio entre el modo NIR Fl y el modo de luz blanca

L

Para la visualizacion de la fluorescencia NIR, pulse el botén correspondiente en
el cabezal de camara o pulse el pedal correspondiente para cambiar entre los
modos de creacion de imagenes en el siguiente orden:

Creacion de imagenes con luz blanca:

La imagen de reflexion de luz blanca predeterminada se muestra en color natural;
no se muestra la fluorescencia NIR.

NIR Fl verde:

La imagen de luz blanca se muestra en escala de grises y la fluorescencia NIR se
muestra en una superposicion verde.

Contraste de NIR FlI:

La fluorescencia NIR se muestra en blanco y todas las demas areas de la imagen
aparecen oscuras.

Intensidad de NIR FlI:

La imagen de luz blanca se muestra en escala de grises y la fluorescencia NIR se
muestra superpuesta seguiin una escala de intensidad multicolor.
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5.7 Manejo de la creacion de imagenes por fluorescencia NIR

Nota: El aspecto en color de la fluorescencia NIR en el modo de intensidad NIR
Fl depende de la posicién y la distancia de la punta del endoscopio al teji-
do; no se proporciona informacion cuantitativa sobre la intensidad de la se-
fal de la fluorescencia NIR.

A ADVERTENCIA

/A\ El fondo anatémico no es visible o se representa de modo suficiente

Peligro de lesiones para el paciente

No manipule ningun tejido si el modo de Contraste de NIR Fl esta activado o si
se ha reducido la intensidad de la iluminacion de fondo

Activar el modo NIR Fl en el menu

1. Pulse la tecla Menu situada en la parte delantera del aparato durante 2
segundos aprox.

> Se abre el menu principal en la pantalla.

2. Navegue hasta el elemento de menu NIR Fl mode (Modo NIR Fl) y confirme.

> El elemento de menu «Modo NIR FI» esta activado.
3. Navegue hasta el modo de creacién de imagenes deseado y confirme.

> La indicacioén en la pantalla principal muestra un icono que senala que el
modo NIR Fl esta activo, junto al icono de «LASER ONDb, lo que indica
que el laser NIR esta encendido.

A

Desactivar el modo NIR Fl en el menu

1. Pulse la tecla Menu situada en la parte delantera del aparato durante 2
segundos aprox.

> Se abre el menu principal en la pantalla.

2. Navegue hasta el elemento de menu NIR FI mode (Modo NIR Fl) y confirme.

> El elemento de menu «Modo NIR Fl» esta activado.

3. Navegue hasta el elemento de meni OFF (APAGADO) y confirme.

> Laimagen de luz blanca se muestra en la pantalla principal.
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5.7 Manejo de la creacion de imagenes por fluorescencia NIR

5.7.2 Adaptar la imagen en el modo NIR FI

Nota: En el modo NIR Fl, la intensidad de la sefial varia en funcion de la distan-
cia de trabajo del endoscopio al tejido. Cuanto mas cerca esté el endosco-
pio del tejido, mas intensa aparecera la sefal de fluorescencia.

Nota: Silos niveles bajos del colorante de fluorescencia no aparecen bien visi-
bles, una reduccién de la intensidad de luz blanca LED puede aumentar la
visibilidad.

1. Pulse la tecla Menu situada en la parte delantera del aparato durante 2
segundos aprox.

> Se abre el menu principal en la pantalla.

2. Navegue hasta el elemento de menu NIR Fl mode (Modo NIR Fl) y confirme.
> El elemento de menu «Modo NIR FI» esta activado.

3. Navegue hasta el ajuste de imagen deseado y utilice las teclas de flecha para
realizar los cambios deseados.

Guarde los cambios pulsando el botén Intro.

NIR FI Gain (Ganancia de NIR FI)

La ganancia de NIR FI afecta a la intensidad y detectabilidad del aspecto de la
sefial de fluorescencia.

Para mejorar la visibilidad de una sefal de fluorescencia débil, aumente la ganan-
cia de NIR FI para hacer que el aspecto fluorescente sea mas intenso.

Para reducir la intensidad de la representacion fluorescente, reduzca la ganancia
de NIR FI.

NIR FI Brightness (Brillo de NIR FI)

El brillo de NIR FI regula el control de exposicion de la camara y afecta a la repre-
sentacion del brillo de la imagen de luz blanca.
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5 Manejo

5.8 Crear grabaciones

5.8 Crear grabaciones

A JATENCION! Las fotografias y videos tomados pueden comprimirse o modificar-
se cambiando los ajustes de imagen. La documentacion fotografica y de video no
sirve para el diagndstico.

5.8.1 Toma de fotos

1. Asegurese de que hay conectada una memoria USB.

2. Accione el gatillo.
Dependiendo del modelo, la configuracién y los accesorios conectados,

@ ®m  pulse la tecla Toma de fotografias situada en la parte delantera del aparato,

= pulse la tecla correspondiente del cabezal de camara,
®m  accione el pedal adecuado,
= jnicie la toma de fotografias en el menu.

> Aparece en la pantalla principal la fotografia tomada durante medio se-
gundo aprox. (funcion «Freezey).

> La fotografia se guarda en la memoria USB.

5.8.2 Grabar video
1. Asegurese de que hay conectada una memoria USB.
2. Pulse el botén para iniciar la grabacion.
Dependiendo del modelo, la configuracion y los accesorios conectados,

®=  pulse la tecla Iniciar / Detener captura de video situada en la parte de-
lantera del aparato,

®  pulse la tecla correspondiente del cabezal de camara,
= accione el pedal adecuado,
= inicie la grabacion en el menu.

® . > En la pantalla principal aparece un simbolo que indica que se ha iniciado
la grabacion de video.

> Elvideo se guarda en la memoria USB.

3. Vuelva a pulsar el botén para finalizar la grabacion.
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5 Manejo

5.8 Crear grabaciones

5.8.3 Hacer una foto o un video con un dispositivo externo

El inicio y la parada de las grabaciones de video solo se pueden controlar me-

diante las teclas del cabezal de la camara o mediante el pedal. El cabezal de la
camara o pedal deben configurarse debidamente. Para la grabacion de videos,
debe estar conectado un dispositivo de grabacion.

Siga las instrucciones de uso del dispositivo de grabacion.

1. Asegurese de que haya un dispositivo de grabacion conectado y de que esté
encendido.

2. Pulse el boton para iniciar la grabacion.
Dependiendo de la configuracién y los accesorios conectados,

= pulse la tecla correspondiente del cabezal de camara,
®m  accione el pedal adecuado.
> La fotografia o video se guarda en el dispositivo externo.

3. Solo para la grabacion de video: vuelva a pulsar el boton para finalizar la
grabacion.

5.9 Indicaciones sobre el almacenamiento y transporte
Almacene el producto en un lugar protegido contra el polvo, en una habitacion se-
ca, bien ventilada y con una temperatura regular.

Apague el aparato antes de su almacenamiento y desconecte el cable de red y
los accesorios.

Procure que el producto no pueda verse dafiado por el entorno durante el alma-
cenamiento o almacenamiento provisional.

Para evitar desperfectos, proteja el producto de la luz solar directa, radiactividad
y radiacion electromagnética intensa.

Encontrara las condiciones ambientales para transporte, almacenamiento y utili-
zacion en el parrafo 8.2.
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6 Preparacion

6.1 Indicaciones de seguridad

6.2

Preparacién
Indicaciones de seguridad

A

A ADVERTENCIA

Peligro por limpieza inadecuada
Peligro de incendio, cortocircuito y descarga eléctrica

> Antes de la limpieza, apagar el aparato pulsando el interruptor principal si-
tuado en la parte trasera y desconectarlo del suministro eléctrico

> Asegurarse de que no penetra ningun liquido en el aparato

> No conectar a la red eléctrica hasta que no esté completamente seco

AVISO

Limpieza inadecuada
Es posible causar danos al aparato
> No utilizar esponjas ni trapos que goteen

> No utilizar productos abrasivos ni disolventes

Realizar limpieza y desinfeccion

1. Apague el dispositivo por medio del interruptor principal situado en la parte
trasera del dispositivo.

iAVISO! Si se tira del cable de red, este se puede resultar dafiado. Para des-
conectar el dispositivo de la alimentacion eléctrica, desenchufelo.

2. Desenchufe el dispositivo de la alimentacion eléctrica desconectando el conector

de red de la conexion de red situada en la parte trasera del dispositivo.

3. Utilice toallitas desinfectantes?, para limpiar todas las areas contaminadas del
dispositivo durante al menos 1 minuto y eliminar toda la suciedad visible.

4. Limpie hasta que no queden restos de suciedad visibles. Si es necesario,
utilice panos adicionales.

5. Utilice un pafio nuevo para humedecer bien todas las superficies contaminadas
y mantener el dispositivo bien himedo durante 3 minutos. Si es necesario,
utilice pafos adicionales.

6. Asegurese de limpiar a fondo el anillo obturador y la tapa protectora del
puerto USB. Esta zona puede ser dificil de desinfectar.

7. Abra la tapa protectora del puerto USB.

8. Desinfecte con cuidado todos los lados de la tapa protectora y el anillo
obturador del puerto USB.

1 Férmula: amonio cuaternario; bactericida, virucida; apta para su uso en dispositivos. Para validar la

limpieza y desinfeccion, se utilizaron toallitas desinfectantes Sani-Cloth Plus de PDI®
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6 Preparacion

6.2 Realizar limpieza y desinfeccion

9. Siga limpiando el aparato durante los 3 minutos. Asegurese de que todas las
costuras, pliegues, ranuras, hendiduras y superficies conectadas entren en
contacto con el desinfectante.

10. Espere hasta que todas las piezas limpiadas se hayan secado por completo.

11. Vuelva a conectar el dispositivo a la alimentacién eléctrica.
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7 Mantenimiento y reparacion

7.1 Indicaciones de seguridad

7 Mantenimiento y reparacién
71 Indicaciones de seguridad

A ADVERTENCIA

A/\ Peligro por un mantenimiento inadecuado

Peligro de incendio, cortocircuito y descarga eléctrica
> Solo personal autorizado debe realizar el mantenimiento

> No efectuar modificaciones del aparato

7.2 Cualificacion del personal

Personal especializado  El personal que efectle el mantenimiento o el control técnico de seguridad del
aparato debe haber terminado una formacién adecuada y estar familiarizado con
las directrices de seguridad oficiales vigentes en el lugar de instalacion.

Las labores de mantenimiento solo deben ser realizadas por técnicos de servicio
autorizados.

7.3 Control técnico de seguridad (CTS)

Recomendamos realizar controles técnicos de seguridad cada 12 meses segun el
apartado 5 de IEC 62353.

El control incluye:

®  |nspeccién por medio de una revision

®  Medicidn de la resistencia de proteccion (sélo en caso de aparatos de la
clase de proteccion 1)

= Medicion de las corrientes de fuga
®  Medicion de la resistencia del aislamiento
Documentacion Icieclos Documente los resultados de la revision en un informe de revision segun el apar-
resultaaos
tado 6 y anexo G de IEC 62353.

Recomendamos someter todos los componentes de un sistema electromédico a
un control técnico de seguridad regularmente y documentarlo.
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7 Mantenimiento y reparacion

7.4 Cambio de la pila de botén

7.4 Cambio de la pila de botén
1. Desconecte el aparato de la alimentacion eléctrica y desenchufe el cable de

red.

jAVISO! Si se tira del cable de red, este se puede resultar dafiado. Desen-
chufe el equipo tirando del enchufe.

2. Afloje los tornillos del compartimento de la bateria.

Figura 7-1: Sustitucién de la pila de boton.

3. Extraiga el compartimento de la bateria.
4. Sustituya la pila de boton (VARTA CR2032).

5. Vuelva a introducir con cuidado el compartimento de la bateria y fijelo con los
tornillos.
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7 Mantenimiento y reparacion

7.5 Sustitucion de fusible

7.5 Sustitucion de fusible

1. Desconecte el aparato de la alimentacion eléctrica y desenchufe el cable de
red.

jAVISO! Si se tira del cable de red, este se puede resultar dafiado. Desen-
chufe el equipo tirando del enchufe.

2. Afloje el portafusibles con ayuda de un destornillador.

3 L
! 8
W S ¥ an

Figura 7-2: Afloje el portafusibles con ayuda de un destornillador.

3. Extraiga el portafusibles con cuidado.

A iADVERTENCIA! Fusible eléctrico inadecuado. Peligro de incendio. Utilice
solo el fusible indicado en parrafo 8.3 y no lo puentee nunca.

4. Sustituya el fusible defectuoso.

5. Introduzca el portafusibles deslizandolo con cuidado hacia atras hasta que
encaje.
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7 Mantenimiento y reparacion

7.6 Reparacion

7.6 Reparacion

Si es necesario reparar el producto, dirijase a una de nuestras filiales. Encontrara
los datos de contacto en la parte posterior de estas instrucciones de uso.

Incluya una descripcion de la averia lo mas exacta posible junto con el envio y
anote en el albaran el numero de articulo y el numero de serie del producto. En-
contrara estos datos en la placa de caracteristicas del equipo.

A ADVERTENCIA

Producto contaminado
Peligro de infeccion
> Prepare el producto antes de su envio (capitulo 6)

> |dentificar los productos contaminados

Envie para su reparacion Unicamente articulos que hayan sido limpiados a fondo.

En la medida de lo posible, utilice para el envio el embalaje original. Indique el
estado de preparacion en el envase externo.

Nos reservamos el derecho de no aceptar y devolver la mercancia que no dis-
ponga de dicha indicacion.
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7 Mantenimiento y reparacion

7.7 Procedimiento en caso de averias

7.7

Procedimiento en caso de averias

Averia

Posible causa

Solucion

Pantalla desplaza-
da

Ajustes de relacién de aspecto in-
correctos

Corregir la posicion de la pantalla
(parrafo 4.1.2)

Imagen demasiado
oscura, iluminacion
demasiado escasa

Superficies de cristal del cabezal
de la camara sucias

Limpiar las superficies de vidrio

Residuos incrustados en las su-
perficies de cristal

Retirar los residuos

Conductor de luz defectuoso

Conectar nuevo conductor de luz. Enviar para
Su reparacion

Brillo de la camara muy bajo

Aumentar el brillo de la camara

La dptica del endoscopio no fun-
ciona

Si la imagen esta demasiado oscura incluso
sin la camara, utilizar otro endoscopio y enviar
el endoscopio para su reparacion

Nivel de iluminacién seleccionado
demasiado escaso

Subir el nivel de iluminacién de la fuente de luz

Imagen 4K/UHD
sin color

Ajustes del monitor 4K/UHD inco-
rrectos

Configurar el monitor correctamente
(parrafo 3.3.2)

Imagen 4K/UHD
defectuosa

Ajustes del monitor 4K/UHD inco-
rrectos

Configurar el monitor correctamente
(pérrafo 3.3.2)

No hay imagen en
el monitor

No hay alimentacion eléctrica

Conectar y encender los aparatos (capitulo 3)

Fusible defectuoso

Cambiar el fusible (capitulo 7)

Unidad de control de la camara
defectuosa conectada al monitor

Conectar la unidad de control de la camara co-
rrectamente al monitor (capitulo 3)

El cable de video no funciona

Cambiar el cable de video

El cable de conexion no esta co-
nectado o esta defectuoso

Conectar el cabezal para camara a la unidad
de control de la camara. Comprobar que el en-
chufe no esté humedo. Si el cable esta defec-
tuoso, enviarlo para su reparacion

No se ha seleccionado la senal
de entrada correcta en el monitor

Seleccionar la senal de entrada correcta en el
monitor
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7 Mantenimiento y reparacion

7.7 Procedimiento en caso de averias

Averia

Posible causa

Solucion

Fecha / hora inco-
rrecta

Ajustes de fecha / hora incorrec-
tos

Ajuste correctamente la fecha / hora en el me-
nu de control de la camara

Pila de botén vacia o defectuosa

Cambiar la pila de botén (pérrafo 7.4)

La fuente de luz se
enciende y apaga
sola

Averia del puerto MIS-Bus de la
camara

Desconectar la camara de la fuente de luz, en-
viar la camara para su reparacion

Averia del puerto MIS-Bus de la
fuente de luz

Desconectar la camara de la fuente de luz, en-
viar la fuente de luz para su reparacién

Imposible realizar
un control automa-
tico de la intensi-
dad de luz

La fuente de luz no es compatible
con el control automatico de la in-
tensidad de luz

Utilice un modelo de fuente de luz compatible

No es posible el
modo NIR FI

La fuente de luz, el cabezal de
camara o el conductor de luz no
son compatibles con el modo NIR
Fl

Emplear una fuente de luz, cabezal de camara
o conductor de luz compatibles

Tabla 7-1: Tabla de averias.

Mensaje en pantalla

Posible causa

Solucion

«Camera head not connected»
(«Cabezal de camara no conecta-
do»)

«Incompatible camera head» («Ca-
bezal para camara no compatible»)

El cabezal de camara no es-
ta conectado a la unidad de
control de la camara

El cabezal de camara no es
compatible con la unidad de
control de la camara

Conectar un cabezal de camara
compatible a la unidad de control
de la camara. Las combinaciones
posibles existentes se encuentran
en las correspondientes instruccio-
nes de uso del cabezal de la ca-
mara

«Excess temperature! Attention,
Camera will switch off in two minu-
tes» («jSobrecalentamiento! Aten-
cion, la camara se apagara dentro
de 2 minutos!»)

Las ranuras de ventilacion de
la unidad de control de la ca-
mara estan cubiertas

Descubrir las ranuras de ventila-
cion

Ventilador de la unidad de
control de la camara defec-
tuoso

Enviar la unidad de control de la
camara para su reparacion

«No light source connected / Light
source incompatible» («No hay
fuente de luz conectada / Fuente
de luz no compatible»)

La fuente de luz no es com-
patible con la unidad de con-
trol de la camara

Conectar una fuente de luz com-
patible a la unidad de control de la
camara con un cable de MIS-Bus

Instrucciones de uso |

15 - May - 2023 | Version: A

Pagina 66 de 72



7 Mantenimiento y reparacion

7.7 Procedimiento en caso de averias

Mensaje en pantalla

Posible causa

Solucion

«No USB storage available»
(«No hay memoria USB»)

No hay ninguna memoria
USB conectada a la unidad
de control de la camara

Conectar una memoria USB a la
parte delantera del dispositivo

«USB storage device in incorrect
format» («Memoria USB con for-
mato no valido»)

Formato incorrecto de la me-
moria USB

Formatear la memoria USB con
FAT32

«USB device connected to wrong
port» («<La memoria USB esta co-
nectada al puerto incorrecto»)

Hay la memoria USB conec-
tada a la parte posterior del
dispositivo

Conectar la memoria USB a la par-
te delantera del dispositivo

«USB device is read-only»
(«Solo acceso de lectura disponi-
ble en memoria USB»)

«Unknown USB device error»
(«Error desconocido en la memoria
USB»)

Memoria USB defectuosa

Cambiar la memoria USB

«USB device removed while sa-
ving» («Se retira la memoria USB
durante el proceso de escritura»)

La memoria USB se ha des-
conectado durante el proceso
de guardado

No desconecte la memoria USB
hasta que no haya finalizado el
proceso de guardado

«White balance failed» («Ha falla-
do el ajuste de blancos»)

El ajuste de blancos no se ha
realizado de acuerdo con las
instrucciones de uso

Volver a realizar el ajuste de blan-
cos (parrafo 5.6.3)

«Function not available: Leave
NIR FI mode before repeating your
commandy («Funcién no disponi-
ble: abandone el modo NIR Fl an-
tes de repetir la orden»)

Se ha activado la funcién que
solo esta disponible en el mo-
do de creacion de imagenes
con luz blanca

Repetir la funcién en el modo de
creacion de imagenes con luz
blanca

«NIR FI mode not available:

Connect compatible light source»
(«Modo NIR FI no disponible: co-
nectar fuente de luz compatible»)

La fuente de luz no es com-
patible con el modo NIR FI

Conectar una fuente de luz compa-
tible

Se ha averiado la conexién
de MIS-Bus en la fuente de
luz 0 en la camara

Verificar la conexion de MIS-Bus

«NIR FI mode not available:
Connect compatible camera head»
(«Modo NIR FI no disponible: co-
nectar cabezal de camara compati-
ble»)

El cabezal de camara no es
compatible con el modo NIR
Fl

Conectar un cabezal de camara
compatible
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7.7 Procedimiento en caso de averias

Mensaje en pantalla Posible causa Solucién

«NIR FI mode not available: Con- El conductor de luz no es Conectar un conductor de luz com-
nect compatible light guide» («Mo- | compatible con el modo NIR | patible

do NIR FI no disponible: conectar  FlI
conductor de luz compatible»)

Tabla 7-2: Tabla de averias.
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8 Datos del producto

8.1 Datos técnicos

8 Datos del producto
8.1 Datos técnicos
Dimensiones (An x Al x P) 295 x 129,5 x 355 mm
Peso 7 kg aprox.
Potencia absorbida 1,2-0,5A
Tension de red 100-240 V~, 50/60 Hz
Clase de proteccion segun IEC 60601-1 Clase de proteccion |
Fusible del aparato T2.0AH 250V
Frecuencia de refresco 50/60 Hz (conmutable)
Salidas de video 1x 4K/UHD 3840 x 2160p (4x 3G-SDI)
2x DVI 1080p
2x 3G-SDI 1080p
Interfaces 1x puerto MIS-Bus
2x Remote IN, 2x Remote OUT
2x USB
Grado de proteccion IP 21
Clasificacion segun IEC/CISPR 11 Grupo 1, clase A
8.2 Condiciones ambientales

Condiciones de transporte y almacenamiento

Temperatura -20°Ca+70°C
Humedad relativa del aire 5% a9 %
Presion atmosférica 50 kPa a 106 kPa

Condiciones de funcionamiento

Temperatura +10 °C a +40 °C
Humedad relativa del aire 5% a9 %
Presion atmosférica 70 kPa a 106 kPa

A ATENCION

A/\ Inobservancia de las condiciones ambientales

Dafrios irreversibles en los tejidos o coagulacién no deseada, lesiones para el
usuario, danos materiales

> Cumplir las condiciones de funcionamiento como las condiciones de trans-
porte y almacenamiento
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8 Datos del producto

8.3 Repuestos y accesorios

8.3 Repuestos y accesorios

A JATENCION! Piezas de repuesto o accesorios no compatibles. Riesgo para el
paciente debido a posibles fallos de funcionamiento. Utilice solo repuestos y ac-

cesorios originales.

Denominacién

Numero de articulo

Fusible sensible T2.0AH 250V, 5x20 mm A075305
Cable puerto MIS-Bus, 2,25 m A057635
Cable puerto MIS-Bus, 0,75 m A059584
Cable DVI, 2 m A090275
Cable con clavija jack de 3,5 mm, 1,2 m A056998
Cable BNC, 2 m (4 unidades necesarias para conexion 4K/UHD) BNC-BNC.2

Cable de red (especifico por pais)

bajo solicitud

Teclado USB, distribucion alemana
Teclado USB, distribucion estadounidense

PS00510
PS00511

Pedal, contacto momentaneo de 1 polo, clavija jack de 3,5 mm, IP X7,2 m

6226-ACAA-BZZ7-002

Pila de boton VARTA CR2032

A052755

Tabla 8-1: Repuestos y accesorios.

8.4 Nota sobre las licencias de cédigo abierto

El producto utiliza licencias de cédigo abierto. Las condiciones de licencia de las
licencias de codigo abierto utilizadas figuran en los folletos adjuntos.
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9 Eliminacién de residuos

9 Eliminacion de residuos

A ADVERTENCIA

Producto contaminado

Peligro de infeccion

> Prepare el producto antes de la eliminacion (capitulo 6)

Tenga en cuenta las normas nacionales vigentes relacionadas con la eliminacién
y el reciclaje del producto y sus componentes.

El embalaje del producto consiste en una bolsa de polietileno (PE) con una pieza
de espuma de PE (0,50 kg) y una caja de cartén corrugado (1,18 kg). Otros com-
ponentes son una pieza de cartén corrugado (0,22 kg) y un embalaje acolchado
con membrana de film de plastico PE y carton corrugado (0,30 kg).

Los productos identificados con este simbolo deben desecharse en los puntos de
recogida destinados a aparatos eléctricos y electrénicos. El fabricante asumira
sin coste alguno la eliminacién del producto en los paises de la Unién Europea.

I
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