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Etichete si simboluri

Etichete si simboluri

Etichetele si simbolurile de siguranta sunt atagate capului camerei in locurile indicate mai jos.
Daca etichetele sau simbolurile lipsesc sau sunt ilizibile, contactati Olympus.

Simbol Descriere

D}] Consultati instructiunile.

& Precautie
M Producator

[ ec | rer] Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

@ Numar de serie

IPX7 Clasa de protectie impotriva patrunderii lichidelor este 7
&I Data fabricatiei

MEDICAL DEVICE Dispozitiv medical
@ Importator (in Uniunea Europeana)

@9@ Traducere
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Etichete si simboluri

AUTOCLAVABIL

Indica faptul ca produsul este
compatibil cu sterilizarea cu
abur (autoclavarea).

Placuta cu denumirea modelului

Precautie

Este afisata o fraza de precautie referitoare la uscarea
conectorului video.

Placuta cu denumirea modelului Precautie
CAUTION:Wipe the
electrical contacts

B B SHOSDISA (Tt L I301) (< before insertion.
DI"E OLYMPUS CH-S200-X2EA  C€ JapaN }Iaiﬁﬁﬁ,ﬁ“@ﬁ'ﬁlu
7612345 BB IS\L}ZD"DEH LT
& CREELY,
U P IPX7
Nu este compatibil cu oxidul de etilena @
gazos

Acest simbol indica faptul ca acest cap
de camera nu poate fi sterilizat cu oxid
de etilena gazos.
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Informatii importante — va rugam sa le cititi Tnainte de utilizare

Informatii importante — va rugam sa le cititi inainte de
utilizare

B Domeniu de utilizare / Scop propus

Capul de camera a fost conceput pentru a fi folosit in combinatie cu endoscoapele, sistemul video
central si alte echipamente auxiliare marca Olympus pentru observatie, diagnostic si tratament
endoscopic.

B Contraindicatii

Fiind o componenta de tip BF a unui echipament electro-medical, endoscopul atasat acestui cap de
camera nu trebuie niciodata sa fie aplicat direct pe inima. Scurgerile de curent de la echipamentul de
tipul BF pot fi periculoase si provoaca fibrilatie ventriculara sau afecteaza grav functia cardiaca

a pacientului. Astfel, respectati intotdeauna punctele urmatoare:

— Nu utilizati niciodata endoscopul conectat asupra inimii sau oricarei zone din jurul inimii.

— Nu permiteti niciodata contactul dintre un accesoriu sau un alt endoscop aflat in contact cu
inima (sau cu o zona din apropierea inimii) cu un endoscop conectat la capul de camera.

B Beneficii clinice

Furnizeaza o vizualizare detaliata a structurilor anatomice care conduc la o imbunatatire a sigurantei si
eficacitatii procedurii chirurgicale.

B Aplicabilitatea endoscopiei si a tratamentului endoscopic

Daca exista standarde oficiale cu privire la aplicabilitatea endoscopiei si a tratamentului endoscopic
care sunt impuse de administratia institutiei medicale sau de alte institutii oficiale, precum societatile
academice de endoscopie, respectati standardele respective. Inaintea inceperii endoscopiei si a
tratamentului endoscopic, evaluati temeinic proprietatile acestuia, scopurile, efectele si eventualele
riscuri (natura, proportiile si probabilitatea acestora). Efectuati endoscopia si tratamentul endoscopic
doar atunci cand beneficiile potentiale sunt mai mari decét riscurile.

Explicati in intregime pacientului beneficiile si riscurile potentiale ale endoscopiei si ale
examinarii/tratamentului endoscopic, de asemenea si fiecare metoda de investigare utilizata in locul lor,
si efectuati endoscopia si tratamentul endoscopic doar dupa ce ati ob{inut consimtamantul pacientului.
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Informatii importante — va rugam sa le cititi Tnainte de utilizare

Chiar si dupa inceperea endoscopiei si a tratamentului endoscopic, continuati sa evaluati beneficiile
potentialelor riscuri si beneficii, si opriti imediat endoscopia/tratamentul si luati masurile adecvate daca
riscurile asupra pacientului au devenit mai mari decat beneficiile potentiale.

B Manual de instructiuni

Acest manual de instructiuni confine informatii esentiale pentru folosirea sigura si eficienta a acestui
instrument. Tnainte de utilizare, consultati in intregime acest manual, precum si manualele tuturor
echipamentelor ce urmeaza sa fie folosite in timpul procedurii si folositi echipamentul in conformitate
cu instructiunile sale.

Retineti ca setul complet al manualului de instructiuni pentru capul de camera constéa din acest manual
si ,MANUALUL DE REPROCESARE” corespunzator modelului dumneavoastra de cap de camera
inscris pe coperta. Acesta a insofit si capul de camera la expediere.

Pastrati atat acest manual de instructiuni, cat si cele asociate, intr-un loc sigur si accesibil.

Daca aveti intrebari sau comentarii cu privire la informatiile din acest manual, contactati Olympus.

Q Termeni folositi in acest manual

Observatia NBI (Narrow Band Imaging — endoscopia cu lumina in banda ingusta):

Aceasta este o observatie bazata pe folosirea luminii cu banda ingusta.

Observarea WLI (White Light Imaging - vizualizarea cu lumina alba):

Aceasta este observatia prin folosirea luminii albe.

Senzor de imagine:

Senzorul de imagine este un dispozitiv care transforma lumina Tn semnale electrice.

B Calificarile utilizatorului

Daca exista standarde oficiale cu privire la calificarile utilizatorului pentru efectuarea endoscopiei si a
tratamentului endoscopic, care sa fie impuse de administratia institutiei medicale sau de alte institutji
oficiale, precum societatile academice de endoscopie, urmati standardele respective. Daca nu exista
standarde oficiale cu privire la calificare, operatorul acestui instrument trebuie sa fie un medic avizat de
managerul pentru siguranta medicala al spitalului sau de persoana aflata la conducerea departamentului.

Medicul trebuie sa fie calificat sa opereze si sa efectueze in conditii de sigurant{a endoscopia si
tratamentul endoscopic planificate, cu respectarea normelor trasate de societatile academice de
endoscopie etc., si tindnd cont de dificultatea endoscopiei si a tratamentului endoscopic. Acest manual
nu explica si nici nu abordeaza procedurile endoscopiei.

4
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Informatii importante — va rugam sa le cititi Tnainte de utilizare

B Compatibilitatea instrumentarului

Consultati ,Combinatii de echipamente” la pagina 39 pentru verificarea compatibilitatii acestui
instrument cu echipamentele auxiliare utilizate. Folosirea unui echipament incompatibil poate duce la
ranirea pacientului sau a operatorului si/sau defectarea echipamentului.

Acest instrument este conform standardului EMC pentru echipamente electrice de uz medical, editia 2
(IEC 60601-1-2: 2001), editia 3 (IEC 60601-1-2: 2007) si editia 4 (IEC 60601-1-2: 2014).

B Reprocesarea inainte de prima utilizare/reprocesarea si
depozitarea dupa utilizare

Acest instrument nu a fost reprocesat inainte de expediere. Inaintea utiliz&rii acestui instrument pentru
prima data, reprocesati-l conform instructiunilor oferite Tn manualul care insoteste capul de camera,
+MANUALUL DE REPROCESARE" cu modelul capului dumneavoastra de camera inscris pe coperta.

Dupa utilizarea acestui instrument, reprocesati-I si depozitati-l in acord cu instructiunile din
-MANUALUL DE REPROCESARE” care insoteste capul de camera. Reprocesarea sau depozitarea
improprie si/sau incompleta poate prezenta un risc pentru aparitia unor infectii, provoaca defectarea
echipamentului sau reduce randamentul.

B Echipamentul de rezerva

Asigurati-va ca ati pregatit un alt cap de camera pentru a evita Intreruperea examinarii din cauza
defectarii sau a functionarii deficitare a echipamentului.

B Managementul intretinerii

Probabilitatea defectarii capului de camera si a echipamentului auxiliar creste odata cu numarul
procedurilor efectuate si/sau numarul total al orelor de functionare. Pe langa verificarea dinaintea
fiecarei proceduri, persoana responsabila cu intretinerea echipamentului medical din fiecare institutie
medicala trebuie sa verifice periodic articolele mentionate Tn acest manual, conform reglementarilor,
ghidurilor etc. pe care vi se cere sa le respectati. Un cap de camera cu un defect observat nu trebuie
utilizat, ci trebuie verificat conform Sectiunea 5.2, ,Ghid de remediere a problemelor”. Daca
neregularitatea este inca observata dupa verificare, contactati Olympus.
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Informatii importante — va rugam sa le cititi Tnainte de utilizare

B Interzicerea reparatiilor si a modificarilor neadecvate

Acest cap al camerei nu contine piese care sa poata fi reparate de utilizator. Nu-l dezasambilati,
modificati sau incercatfi sa-l reparatj; astfel ar putea rezulta ranirea pacientului sau a operatorului
si/sau defectarea echipamentului.

Echipamentul care a fost dezasamblat, reparat, alterat, schimbat sau modificat de diverse persoane,
altele decat cele autorizate de Olympus, este exclus din incidenta garantiei limitate Olympus si nu mai
este garantat de Olympus sub nicio forma.

B Cuvinte de atentionare

n acest manual, sunt folosite urmétoarele cuvinte de avertizare.

Indica un pericol iminent care, daca nu este evitat, va provoca decesul sau
PERICOL

vatamarea grava.

Indica un pericol potential care, daca nu este evitat, poate duce la deces sau
AVERTIZARE pericol poten P

la raniri grave.

Indica o situatie potential periculoasa care, daca nu este evitata, poate
PRECAUTIE provoca vatamarea usoara sau moderata. Poate fi utilizat si pentru a atrage

atentia asupra practicilor nesigure sau a posibilei deteriorari a echipamentului.

NOTA Indica informatji suplimentare utile.

6 OLYMPUS MANUAL DE UTILIZARE CH-S200-XZ-EA




B Precautii

Informatii importante — va rugam sa le cititi Tnainte de utilizare

Atunci cdnd manevrati acest cap de camera, tineti cont de pericolele, avertismentele si atentionarile
indicate in continuare. Aceasta informatie este completata prin simboluri de pericol, avertizari si
precautii Tn fiecare capitol.

PERICOL

» Nerespectarea acestora expune pacientul sau personalul medical pericolului de

electrocutare.

— Atunci cand acest cap de camera este utilizat pentru a examina un pacient, nu
permiteti partilor din metal ale endoscopului sau accesoriilor acestuia sa atinga
partile metalice ale altor componente ale sistemului. Acest cap de camera este
conectat electric la piesele metalice ale altor componente ale sistemului, iar
contactul poate provoca un flux de curent nedorit in pacient.

— Nu pregatiti, verificati sau utiliza{i acest cap de camera cu mainile ude.

Nu instalati si/sau nu operati niciodata capul de camera in urmatoarele conditji.
Puteti provoca explozii sau incendii.

— Concentratia de oxigen este ridicata.
— Tn atmosfera sunt prezenti agenti de oxidare (cum ar fi oxidul azotos (N,0)).
— In atmosfera sunt prezente anestezice inflamabile.

— Tn apropiere se afl4 lichide inflamabile.

AVERTIZARE

* Nu folositi acest instrument in alt scop decét cel precizat in indicatiile sale de

utilizare. Exista riscul ranirii pacientului sau a operatorului si/sau cel al deteriorarii
echipamentului.

Dupa utilizarea acestui cap de camera, reprocesati-l si depozitati-l conform
instructiunilor oferite in manualul care insoteste capul de camera, ,MANUALUL DE
REPROCESARE” cu modelul capului de camera inscris pe coperta. Folosirea unor
instrumente reprocesate sau depozitate necorespunzator sau incomplet poate
provoca contaminarea incrucisata si/sau infectarea pacientului.

+ Acest cap de camera poate intra in interferenta cu alte echipamente medicale

electronice, folosite in combinatie cu el. Inainte de utilizare, verificati complet
compatibilitatea acestui cap de camera cu toate echipamentele cu care urmeaza
a fi utilizat.

Nu introduceti conectorul video in timp ce contactele electrice sunt ude si/sau
murdare. Acest lucru poate duce la soc electric, cauzand defectarea grava
a capului de camera si compromiterea sigurantei pacientului si/sau a operatorului.

OLYMPUS
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Informatii importante — va rugam sa le cititi Tnainte de utilizare

AVERTIZARE

* Nu folositi acest cap al camerei intr-un loc unde poate fi supus unor radiatii
electromagnetice puternice (de exemplu, in apropierea unui dispozitiv terapeutic cu
microunde, RMN, receptor radio, dispozitiv terapeutic cu unde scurte, telefon
mobil/portabil etc.). Aceasta ar putea afecta performanta acestui produs.

* Din ratiunile descrise mai jos, nu va bazati numai pe modul de observare NBI 1
pentru depistarea primara a leziunilor in vederea luarii unei decizii referitoare la
orice diagnostic posibil sau interventie terapeutica.

— Tn cazul NBI nu s-a demonstrat c& cresterea emisiei sau a sensibilitétii sporeste
posibilitatile de identificare a leziunilor specifice ale mucoasei.

— Tn cazul NBI nu s-a demonstrat c& ar putea contribui la diferentierea sau
stabilirea prezentei sau absentei displaziei sau a schimbarilor neoplazice ale
mucoasei sau a unor leziuni ale mucoasei.

*1 Imagistica in banda ingusta. Pentru mai multe detalii, consultati manualul de
instructiuni al sistemului video central.

PRECAUTIE

» Folositi capul camerei in gama de temperaturi ambiante indicate Tn ,Specificatii”’ la
pagina 42. Daca utilizati capul de camera la temperaturi mai mari decat cea
ambianta Tn mediul de operare, temperatura suprafetei exterioare a capului de
camera poate creste excesiv.

* Nu loviti capul de camera. Capul de camera poate suferi deteriorari.

» Nu loviti sau curbati contactele electrice de la conectorul video. Conexiunea cu
sistemul video poate fi afectata si poate rezulta un contact defectuos.

* Nu incolaciti cablul camerei, daca acesta are un diametru mai mic de 20 cm. Cablul
de camera se poate deteriora.
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Informatii importante — va rugam sa le cititi Tnainte de utilizare

PRECAUTIE

» Aveti grija sa nu rasuciti cablul camerei in timp ce este incolacit. Cablul de camera
se poate deteriora. Cablul poate fi incolacit fara a fi si rasucit, facand bucle prin
incrucisarea repetata a cablului in fata si in spate, alternativ.

Repetati pasul A si B, alternativ.

* Nu indoiti excesiv, nu trageti, nu rasuciti, nu incolaciti, nu strangeti si nu zdrobiti
cablul camerei; astfel, puteti deteriora cablul camerei.

* Nu indoiti niciodata in mod fortat corpul endoscopului, acesta puténd fi deteriorat.

+ PORNITI sistemul video central, doar cand conectorul video este conectat la
sistemul video central. Tn special, verificati dacé sistemul video central este oprit,
inainte de a conecta si de a deconecta conectorul video. Nerespectarea acestei
indicatii poate rezulta in distrugerea circuitelor electrice din capul de camera.

OLYMPUS MANUAL DE UTILIZARE CH-S200-XZ-EA 9



Informatii importante — va rugam sa le cititi Tnainte de utilizare

PRECAUTIE

» La acest cap de camera se poate produce interferenta electromagnetica in
apropierea echipamentelor marcate cu urmatorul simbol sau a echipamentelor de
comunicatji RF (radiofrecventa) portabile sau mobile, cum ar fi telefoanele celulare.
Daca se produce interferenta electromagnetica, ar putea fi necesare masuri de
reducere a acesteia, cum ar fi reorientarea sau repozitionarea acestui cap de
camera sau ecranarea locatiei.

()

» Asigurati-va ca acest cap de camera nu este folosit langa alte echipamente sau in
suprapunere cu acestea (altele decat componentele acestui cap de camera sau
sistem), pentru a evita interferenta electromagnetica.

In cazul in care intervine vreun incident grav cu operatorul sau pacientul in timpul
operarii dispozitivului, acel incident trebuie raportat catre Olympus si autoritatea
competenta a statului membru sau tarii.

10 OLYMPUS MANUAL DE UTILIZARE CH-S200-XZ-EA



Informatii importante — va rugam sa le cititi Tnainte de utilizare

B Precautii legate de disparitia sau ,,inghetarea” imaginii
endoscopice

AVERTIZARE

+ Daca, in timpul examinarii, imaginea endoscopica dispare brusc sau imaginea
blocata nu poate fi reluata, intrerupeti imediat utilizarea capului de camera si
extrageti endoscopul din corpul pacientului aga cum este descris Tn Sectiunea 5.3,
.Retragere cand se observa anomalii”. Continuarea folosirii unui endoscop in aceste
conditii ar putea provoca raniri pacientului, precum sangerare si/sau perforatii.

+ Urmati precautiile oferite mai jos. In caz contrar, imaginea endoscopica ar putea
disparea neasteptat sau imaginea blocata nu poate fi reluata in timpul examinarii.

Nu reprocesati sau depozitati capul camerei impreuna cu instrumente ascutite
(pense, forcepsuri, bisturie etc). In caz contrar, puteti zgaria sau perfora cablul
camerei, permitand posibila patrundere a apei si deteriorarea circuitelor
electrice din capul de camera.

Nu scapati capul de camera si il Iasati sa loveasca alte obiecte. Impactele
puternice pot deteriora circuitele electrice din capul de camera.

Inainte de a conecta conectorul video la sistemul video, confirmati faptul c&
conectorul video, incluzand contactele electrice, este complet uscat si curat. Tn
cazul utilizarii capului de camera avand contactele electrice ude si/sau murdare,
capul de camera si sistemul video central ar putea functiona defectuos.

Nu trageti niciodata excesiv de cablul de camera, ci intindeti-l treptat cand este
rasucit. Cablul de camera s-ar putea deteriora.

Nu Tndoiti excesiv, nu trageti, nu rasuciti, nu incolaciti, nu strangeti si nu zdrobij
cablul camerei. Cablul de camera s-ar putea deteriora.

Nu exercitati o forta excesiva cand stergeti suprafetele externe ale cablului
camerei. Cablul de camera s-ar putea deteriora.

Nu Tncercati sa ridicati intregul ansamblu de cablul de camera cat capul de
camera este atasat la endoscop. Cablul de camera s-ar putea deteriora.

Nu utilizati o clema sau un forceps pentru a fixa cablul de camera la un alt
obiect. Cablul de camera s-ar putea deteriora.

OLYMPUS MANUAL DE UTILIZARE CH-S200-XZ-EA 11



Informatii importante — va rugam sa le cititi Tnainte de utilizare

PRECAUTIE

» PORNITI sistemul video central, doar cand conectorul video este conectat la
sistemul video central. In special, verificati daca sistemul video central este oprit,
inainte de a conecta si de a deconecta conectorul video. Nerespectarea acestei
indicatii poate rezulta in distrugerea circuitelor electrice din capul de camera.

* Nu lovifi sau curbati contactele electrice de la conectorul video. Conexiunea cu
sistemul video poate fi afectata si poate rezulta un contact defectuos.

12 OLYMPUS MANUAL DE UTILIZARE CH-S200-XZ-EA



1.1 Verificarea continutului pachetului

Capitolul 1 Verificarea continutului
pachetului

1.1  Verificarea continutului pachetului Cap. 1

Comparati toate articolele din pachet cu componentele indicate mai jos. Inspectati fiecare articol
pentru a vedea daca exista defectiuni. Daca instrumentul este defect, daca o componenta lipseste
sau daca aveti intrebari, nu folositi instrumentul; contactati imediat Olympus.

Q Cap camera

CH-S200-XZ-EA

Q Accesorii

Manual de utilizare Manual de reprocesare
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1.1 Verificarea continutului pachetului

Cap. 1
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2.1 Terminologia si functiile

Capitolul 2 Terminologia si functiile
instrumentului

In acest capitol sunt descrise terminologia si functiile instrumentului.

2.1 Terminologia si functiile Cap. 2
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Cap. 2

2.1 Terminologia si functiile

Nr. Nomenclator Functie
1 Inel de blocare Acest inel este deplasat pentru a atasa sau detasa montura endoscopului la/de la
a endoscopului endoscop.
Montura endoscopului | Endoscopul este conectat la aceasta montura.
Comutatorul de control | Lentila de focalizare este deplasata prin apasarea comutatorului pentru apropierea
al focalizarii /\ punctului de focalizare.
4 | Comutatorul de control |Lentila de focalizare este deplasata prin apasarea comutatorului pentru indepartarea
al focalizarii\/ punctului de focalizare.
5 | Comutatorul de control | Lentila de panoramare este deplasata prin apasarea comutatorului pentru scaderea
al panoramarii W magpnificarii.
6 | Comutatorul de control | Lentila de panoramare este deplasata prin apasarea comutatorului pentru cresterea
al panoramarii T magnificarii.
7 | Comutator Functia acestui comutator este selectata de pe sistemul video central. Pentru mai
telecomanda 1 multe informatii privind selectarea acestor functii, consultati manualul de instructiuni
8 | Ccomutator pentru sistemul video central.
telecomanda 2
9 | Comutator
telecomanda 3
10 | Cablul camerei Acest cablu conecteaza capul de camera la sistemul video central.
11 | Conector video Acest conector se cupleaza la mufa conectorului video de pe panoul frontal al
sistemului video central.
12 | Contacte electrice Conecteaza electric capul de camera si sistemul video central.
13 |Marcaj UP Cand conectorul video este cuplat la sistemul video central, acest marcaj este
indreptat in sus.
14 | Corpul endoscopului Previne indoirea jonctiunii dintre corpul principal al capului de camera si cablul
camerei, precum si a celei dintre conectorul video si cablul camerei.
15 | Placuta de identificare | Aici sunt inscrise indicatorul UDI, numele produsului (modelul) si numarul de serie.
a produsului
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3.1 Fluxul de lucru pentru pregatire si Inspectie

Capitolul 3 Pregatirea si verificarea

Echipamentul pregatit inainte de folosirea acestui cap de camera si procedurile pentru inspectia
capului de camera si a echipamentului sunt descrise in acest capitol.

Verificarea de mai jos stabileste daca dispozitivul si-a depasit durata de viata utila.

3.1  Fluxul de lucru pentru pregatire si Inspectie

Fluxul de lucru pentru pregatire si Inspeciie este indicat mai jos.

Tnainte de fiecare caz, pregétiti si inspectati acest cap de camer& asa cum este indicat mai jos.
Inspectati celelalte echipamente care urmeaza sa fie folosite impreuna cu acest cap de camera, dupa
cum se arata in respectivele manuale de instructiuni. Daca sunt observate anomalii de orice natura
dupa efectuarea inspeciiei, respectati instructiunile descrise in Capitolul 5, ,Remedierea problemelor”.
Daca acest cap al camerei functioneaza nesatisfacator, nu-l folositi. Returnati-l catre Olympus pentru
reparatii asa cum este descris in Sectiunea 5.4, ,Returnarea capului de camera pentru reparatii”.

AVERTIZARE

+ Folosirea unui cap de camera care nu functioneaza corespunzator poate
compromite siguranta pacientului sau a operatorului si poate duce la defectarea
grava a echipamentului.

+ Acest cap de cameré nu a fost reprocesat inainte de expediere. naintea utiliz&rii
acestui cap de camera pentru prima data, reprocesati-l conform instructiunilor asa
cum este descris Tn manualul care insoteste capul de camera, ,MANUALUL DE
REPROCESARE" cu modelul capului dumneavoastra de camera inscris pe
coperta.

PRECAUTIE

Consultati ,® Conectarea la endoscop” la pagina 24 pentru a verifica daca
endoscopul este bine conectat la capul camerei si consultati Sectiunea 4.2,
,2Ajustarea focalizarii si ajustarea panoramarii” pentru a verifica daca imaginea
endoscopica este afisata corespunzator pe monitor. Folosirea capului de camera in
combinatie cu un endoscop incompatibil poate afecta observatia.
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| 3.1 Fluxul de lucru pentru pregatire si Inspectie

Pregatiti echipamentul care urmeaza sa fie folosit cu capul de
camera.

—Sectiunea 3.2 la pagina 19

\

Examinati capul de camera.
—Sectiunea 3.3 la pagina 20

\

Inspectati echipamentul auxiliar.
—Sectiunea 3.4 la pagina 21

\

Cap. 3
Conectati echipamentul auxiliar la capul de camera.

—Sectiunea 3.5 la pagina 22

\

Inspectati functionarea echipamentelor auxiliare ce urmeaza sa
fie conectate la capul de camera.

—Sectiunea 3.6 la pagina 25
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3.2 Pregatirea echipamentului

3.2 Pregatirea echipamentului

Pregatiti acest cap de camera, echipamentul si echipamentul personal de protectie indicate in Figura 3.1.
Pregatiti echipamentul din ,® Diagrama sistemului” la pagina 39 in functie de domeniul de utilizare.

De asemenea, consultati manualele de instructiuni respective pentru fiecare piesa de echipament,
inainte de utilizare.

Q Cap camera

Cap. 3

=) oo 50000

Endoscop 2 Cablu al ghidajului Sistem video central
luminii 2

Monitor

Q Echipamentul personal de protectie (exemplificare)

< 0 =

Ochelari Masca faciala Echipament de protectie Manusi rezistente la
rezistent la umezeala substante chimice

Figura 3.1

*1 Pregatiti capul de camera care a fost reprocesat, agsa cum este descris in ,MANUALUL DE REPROCESARE”
cu modelul de cap de camera listat pe coperta.

*2 Pregatiti endoscopul si cablul pentru ghidajul luminii care au fost reprocesate dupa cum este descris in
fiecare manual.
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3.3 Inspectarea capului de camera

3.3 Inspectarea capului de camera

Corp principal al
capului de camera

Sticla de acoperire

Cap. 3

Figura 3.2

PRECAUTIE

« O sticla de acoperire murdara va impiedica observatia. Evitati sa lasati amprente
sau urme pe sticla de acoperire.

» Pentru a evita sa zgériati sticla de acoperire, nu utilizati niciodata o laveta sau
materiale abrazive pentru a o curata.

» Umiditatea fixata de suprafetele capului de camera va impiedica observatiile.
Uscati in intregime instrumentele Tnainte de utilizare.

1 Asigurati-va ca nu prezinta capul de camera urmatoarele urme de deteriorare.

» Suprafata corpului principal al capului de camera nu prezinta fisuri, bavuri sau alte
urme de deteriorare.

» Cablul camerei nu are sageata, nu este umflat, nu prezinta zgéarieturi sau orificii.

» Suprafata conectorului video nu prezinta fisuri sau bavuri. Contactele electrice de
pe conectorul video nu sunt indoite sau ruginite.

2 Pentrua indeparta praful, mizeria sau alte reziduuri care nu provin de la pacient,
utilizati o laveta sterila care nu lasa scame.

3 Asigurati-va ca echipamentul s-a uscat complet inaintea utilizarii. Stergeti conectorul
video, inclusiv contactele electrice, cu o laveta curata care nu lasa scame. De
asemenea, confirmati faptul ca contactele electrice sunt complet uscate si curate.
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3.4 Inspectia echipamentului auxiliar

3.4 Inspectia echipamentului auxiliar

AVERTIZARE

+ Pentru siguranta, conectati bine cablurile de alimentare ale sistemului video central
si sursei de lumina la o priza de uz spitalicesc (priza de perete).

* Atunci cand este utilizat un monitor non-medical sau alte echipamente auxiliare,
conectati intotdeauna echipamentul Olympus prin intermediul unui transformator
de separare.

Inspectati urmatoarele echipamente asa cum este descris in manualul sau de
instructiuni.

* Endoscop
» Cabilu al ghidajului luminii
» Sistem video central

« Monitor
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3.5 Conectarea capului de camera si a echipamentului auxiliar

3.5 Conectarea capului de camera si
a echipamentului auxiliar

Conectati echipamentul auxiliar la capul de camera asa cum este descris mai jos.

B Conectarea la sistemul video central

AVERTIZARE

Cap. 3 « Inainte de a conecta conectorul video la sistemul video, confirmati faptul ca
conectorul video, incluzand contactele electrice, este complet uscat si curat. In
cazul utilizarii capului de camera avand contactele electrice ude si/sau murdare,
capul de camera si sistemul video central ar putea functiona defectuos.

« Tmpingeti conectorul video pan cand se fixeaza in sistemul video central, apoi
confirmati daca conectorul video este bine atasat, printr-o tragere usoara.
Conectarea inadecvata va afecta senzorul de imagine, astfel incat sa poata deveni
imposibila afisarea unei imagini.

PRECAUTIE

» Nu indoiti excesiv, nu trageti, nu rasuciti, nu Incolaciti, nu strangeti si nu zdrobiti
cablul camerei. Cablul de camera s-ar putea deteriora.

* Nu trageti afard conectorul video tragand de cablul camerei. Poate rezulta
defectarea echipamentului.

* Dupa autoclavare, nu utilizati capul de camera pana nu s-a racit la temperatura
camerei. Imaginea video ar putea fi afectata (,zgomot” etc.).

» Dupa autoclavare, lasati toate componentele sa se raceasca gradual pana ajung la
temperatura camerei fara a apela la metode de racire suplimentara/accelerata. Nu
utilizati niciodata apa rece pentru a accelera racirea. Variatiile bruste de
temperatura pot deteriora componentele.
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3.5 Conectarea capului de camera si a echipamentului auxiliar

1 1n cazul in care un echipament auxiliar este pornit, opriti-I.

2 Confirmati faptul ca conectorul video, inclusiv
contactele electrice, sunt uscate si curate.

Conector video

Contacte electrice

Figura 3.3 Cap. 3

3 Marcajul UP de pe conectorul video trebuie sa fie indreptat in sus.

Mufa conectorului video

Marcaj UP

Conector video

Figura 3.4

4 Cuomana, tineti Tn pozitie fixa sistemul video central. Cu cealaltda mana, impingefi
fisa video Tn conectorul video, pana se fixeaza in pozitie. (Vezi figura 3.4)

5 Confirmati daca conectorul video este bine atasat, printr-o tragere usoara.
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3.5 Conectarea capului de camera si a echipamentului auxiliar

B Conectarea la endoscop

Capul camerei poate fi conectat la un endoscop cu un ocular care este in conformitate cu
DIN 58105: 2000. Celelalte oculare sunt incompatibile cu capul de camera. Endoscoapele
Olympus sunt in deplina conformitate cu DIN 58105: 2000.

PRECAUTIE

+ Tnainte de a atasa endoscopul, asigurati-va c& ocularul siu este bine atasat la
endoscop. Daca ocularul este slabit, imaginea endoscopica poate fi defocalizata,
poate fluctua sau endoscopul sau capul camerei poate cadea.

» Dupa conectare, asigurati-va ca endoscopul este ferm fixat la capul de camera,
fara nicio instabilitate. O conexiune instabila a endoscopului la capul de camera
Cap. 3 poate cauza aparitia de interferente pe imaginea endoscopica.

Montura endoscopica a CH-S200-XZ-EA este recomandata pentru utilizare
impreuna cu un endoscop rigid.

Poate fi utilizat un fibroscop asociat cu un ocular de tip endoscop rigid, insa calitatea
imaginii va fi afectata negativ in cazul combinatjei cu acest cap de camera.

1 Tineti capul de camera.

2 Atasati ocularul endoscopului la montura endoscopului, rotind in acelasi timp inelul de
blocare a endoscopului in directia indicata de sageata.

Inel de blocare
Rotire a endoscopului

Ocular Montura endoscopului

Figura 3.5

3 Eliberati inelul de blocare a endoscopului
pentru a fixa ocularul in pozitia specificata.

Figura 3.6
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3.6 Verificarea de functionalitate a echipamentului auxiliar conectat la capul de camera

3.6 \Verificarea de functionalitate a echipamentului
auxiliar conectat la capul de camera

B Inspectia echipamentului auxiliar

Porniti sistemul video central si monitorul. Inspectati-le asa cum este descris in manualul sau de
instructiuni.

B Verificarea imaginii endoscopice

Cap. 3
Confirmati daca imaginea endoscopica WLI si NBI este normala.

PRECAUTIE

Asigurati-va ca imaginea este normala atunci cand realizati conectarea la sistem.
Daca sticla de acoperire este murdara sau partile optice functioneaza defectuos,

imaginea ar putea fi incetosata sau sau ar putea avea o rezolutie sau culori
inadecvate.

1 Porniti sistemul video central si monitorul.

2 Observati palma mainii dumneavoastra in
imaginile endoscopice WLI si NBI.

Figura 3.7

3 Verificati daca lumina este emisa si daca imaginile endoscopice WLI si NBI nu
prezinta zgomot, neclaritati, incetosari sau alte neregularitat;.

4 Miscati cablul camerei si confirmati ca imaginea endoscopica nu dispare momentan,
nu tremura si nu prezinta alte defecte.
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3.6 Verificarea de functionalitate a echipamentului auxiliar conectat la capul de camera

B Verificarea teleintrerupatoarelor la distanta

PRECAUTIE

Pentru a evita functionarea nesatisfacatoare a comutatorului, nu apasati butoanele
de control de la distanta folosind instrumente ascutite, precum pensele.

Apasati fiecare buton de control la distanta si
confirmati daca functiile specifice se comporta
normal.

Cap. 3

Figura 3.8

B Verificarea comenzii de focalizare si de panoramare

AVERTIZARE

Verificati toate comutatoarele de control al focalizarii si panoramarii i confirmati

faptul ca acesta functioneaza corespunzator, chiar daca nu se prevede ca acestea sa
fie utilizate. Imaginea endoscopica se poate bloca sau pot interveni alte neregularitafj
in timpul examinarii, putand provoca pacientului ranirea, sangerarea si/sau perforatii.

PRECAUTIE

Pentru a evita functionarea nesatisfacatoare a comutatorului, nu apasati
comutatoarele de control al focalizarii si panoramarii folosind instrumente ascutite,
precum pensele.

Apasati fiecare comutator de control al
focalizarii si panoramarii i confirmati faptul ca
acestea functioneaza corespunzator.

Comutatorul de control al panoramarii W

Comutatorul de control
al panoramarii T

Comutatorul de control
al focalizarii \/

Comutatorul de control
al focalizarii /\

Figura 3.9
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4.1 Precautji

Capitolul 4 Operarea

Astfel, acest manual nu explica si nici nu abordeaza procedurile endoscopiei clinice. Descrie
functionarea de baza si precautiile legate de operarea cu acest cap de camera. Astfel, operatorul
acestui cap de camera trebuie sa fie un medic sau personal medical sub supervizarea unui medic si
trebuie sa fie suficient instruit in tehnicile endoscopiei clinice.

4.1 Precautii

AVERTIZARE

+ Pentru protectia Tmpotriva substantelor chimice periculoase si a materialului
infectat in timpul procedurii, purtati echipament personal de protectie precum
ochelari, masca faciala, echipament de proteciie rezistent la umezeala si manusi
rezistente chimic, care se potrivesc bine si sunt suficient de lungi pentru a preveni
expunerea pielii.

« Tn cazul in care apare o imagine endoscopicé cu anormalitate sau o functionare cu
anormalitate, dar care se corecteaza rapid singura, echipamentul poate prezenta
o functionare deficitara. In acest caz, opriti utilizarea capului de camer intrucat
neregularitatea poate reaparea si este posibil sa nu mai revina la conditia normala
capul de camera. Oprifi examinarea imediat si retrageti incet endoscopul din
pacient in timp ce urmariti imaginea endoscopica. Continuarea utilizarii unui astfel
de echipament poate duce la o defectare grava a echipamentului si/sau la ranirea
pacientului, sangerare si/sau perforare.

+ Daca imaginea endoscopica de pe monitor dispare neasteptat sau se blocheaza in
timpul unei proceduri si nu poate fi reluata, OPRITI si PORNITI din nou sistemul
video central. Totusi, daca imaginea nu poate restabilita, opriti imediat sistemul
video central. Deconectati capul de camera de la endoscop si retrageti cu grija
endoscopul din pacient. Daca pastrati endoscopul introdus in pacient, daca
continuati sa debitati aer/apa sau daca efectuati aspiratii sau tratamente fara
imagine endoscopica, creati riscuri extrem de mari. Daca este utilizat un accesoriu
de endoterapie, retrageti-l n cel mai sigur mod inainte de retragerea endoscopului.
In plus, pregétiti un alt cap de camera pentru a evita intreruperea procedurii.

» O iluminare endoscopica intensa poate provoca arsuri la nivelul mucoasei. Cand
se utilizeaza endoscoape cu surse de lumina de Tnalta intensitate (de exemplu
xenon), acestea pot concentra o lumina intensa pe o arie relativ mica a suprafetei
mucoasei. Utilizati intotdeauna nivelul minim de iluminare necesar pentru
0 vizualizare corespunzatoare. Daca este posibil, evitati observatiile stationare,
din apropiere, si nu lasati capatul distal al endoscopului aproape de membrana
mucoasei pentru mult timp.
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Cap. 4

4.1 Precautji

AVERTIZARE

Daca utilizati un endoscop sau un echipament auxiliar care nu este prevazut cu
sistem de control automat al luminozitatii, ajustati manual luminozitatea pentru

a mentine nivelul minim de iluminare necesar unei vizualizari adecvate. Contactul
Cu mucoasa sau vizualizarea indeaproape apropiata a mucoasei, daca sunt
prelungite, pot cauza arsuri pacientului.

Daca imaginea endoscopica pare sa fie intunecata in modul de observatie NBI,
schimbati la modul de observatie WLI. In caz contrar, examinarea s-ar putea sa
nu fie efectuata in mod adecvat.

Nu va bazati numai pe modul de examinare NBI pentru detectarea primara
a leziunilor n luarea unei decizii privitoare la un diagnostic potentjal sau
o interventie terapeutica.

Pericolul de leziuni termice creste in urmatoarele conditji:
— Contact prelungit cu, sau urmarire stafionara apropiata a mucoasei.

— Utilizarea surselor de lumina de intensitate inalta la setarile maxime de iegire
ale acestora.

Luati urmatoarele precautii pentru a reduce riscul de arsuri ale mucoasei:

— Utilizati intotdeauna nivelul minim de iluminare necesar pentru o vizualizare
corespunzatoare. Filtrul furnizat Tmpreuna cu surse de lumina de intensitate
inalta (de exemplu xenon) poate fi utilizat pentru a reduce luminozitatea.

— Daca este posibil, evitati urmarirea apropiata si stationara.

— Atunci cand endoscopul nu este folosit, opriti intotdeauna sursa de lumina sau
puneti-o in modul de asteptare.

Cand efectuati tratamente endoscopice, fiti gata sa efectuati interventji chirurgicale
deschise ca masuri de urgenta In caz de defectare a endoscopului sau a altor
componente ale sistemului (sursa de lumina, sistem video central, cap de camera,
monitor, cabluri, unitate de insuflare etc.).

Nu Tncercati niciodata sa ridicati intregul ansamblu tindnd de cablul camerei céat
capul de camera este atasat la endoscop; astfel, puteti deteriora cablul.

Nu utilizati niciodata o pensa sau un forceps pentru a atasa cablul camerei la un alt
obiect; astfel, puteti deteriora cablul.

Aveti grija sa nu zgariati cablul camerei cu un instrument ascutit.
Daca s-a incins prea puternic capul de camera, nu il utilizati.

Folositi capul de camera in conditiile descrise in ,Mediul de functionare” la
pagina 42. Neregularitatile din imaginea endoscopica pot duce la ranirea
pacientului.
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4.1 Precautji

PRECAUTIE

Nu indoiti excesiv, nu trageti, nu rasuciti, nu incolaciti, nu strangeti si nu zdrobi;
cablul camerei. Cand atasati si detasati caAmpul steril al camerei sau cand stergeti
cablul camerei, aveti grija sa nu exercitati prea multa forfa asupra cablului camerei.
Cablul de camera s-ar putea deteriora.

Daca imaginea este prea intunecata si nu poate fi optimizata prin reglarea
luminozitatii, este posibil ca pe sticla de acoperire si capatul distal al endoscopului
sa se fi depus substante straine. Stergeti substantele straine cu o laveta sterila
care nu lasa scame.

Nu turnati apa pe conexiunea dintre endoscop si capul de camera. in cazul in care
conexiunea este uda, stergefi sticla de acoperire a endoscopului si capul de
camera cu lavete sterild, fara scame. In caz contrar, umezeala poate provoca
incefosarea imaginii endoscopice.

Folositi un endoscop cu un ocular izolat, la folosirea unei unitati electrochirurgicale

si a capului de camera. In caz contrar, echipamentul poate fi deteriorat.

Cand utilizati sursa de lumind pe modul de control automat al luminozitétii, setati
functia de obturator electronic a endoscopului pe PORNIT (consultati manualul de
instructiuni al sistemului video central).
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4.2 Ajustarea focalizarii si ajustarea panoramarii

4.2 Ajustarea focalizarii si ajustarea panoramarii

PRECAUTIE

Tnainte de utilizare, verificati ajustarea focalizarii si ajustarea panoramarii,
asigurandu-va ca acestea functioneaza corespunzator.

B Reglarea focalizarii

n timp ce observati imaginea endoscopica pe
monitor, apasati comutatoarele de focalizare

Cap. 4 ale capului de camera pentru a gasi pozitia in
care imaginea este cea mai clara.

B Ajustarea panoramarii

Comutatorul de control
al focalizarii/\

Comutatorul de control
al focalizarii\/

Figura 4.1

Apasati comutatorul de control al panoramarii
W sau T pentru a obtine o magnificare optima
a imaginii pe monitor. Dupa ajustarea
panoramarii, efectuati din nou ajustarea
focalizarii daca este necesar.

Comutatorul de control
al panoramarii W

Comutatorul de control
al panoramarii T

Figura 4.2
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4.3 Pozitionarea imaginii endoscopice

4.3 Pozitionarea imaginii endoscopice

PRECAUTIE

* Nu rotiti capul de camera de prea multe ori in aceeasi directie. Cablul de camera se
poate rasuci, provocand deteriorarea echipamentului.

» Cand rotiti endoscopul, aveti grija ca ocularul sa fie fixat. Daca ocularul nu este
fixat, endoscopul se poate slabi sau poate cadea.

Daca endoscopul se roteste din cauza greutatii cablului de ghidaj al luminii, rotiti
inelul de blocare a endoscopului in directia opusa celei indicate de sageata, pentru
a readuce la normal endoscopul.

In timp ce urmériti imaginea endoscopica de pe monitor, tineti capul de camer3 si rotiti
endoscopul pentru a alinia directia SUS cu imaginea endoscopica.

Endoscop

Figura 4.3

4.4 Reglajul culorilor

Consultati manualul de instructiuni al sistemului video central pentru instructiuni privind balantai de alb
sau ajustarea manuala a tonurilor de culori.

La schimbarea endoscoapelor sau a terminalelor camera, resetati intotdeauna
balansul de alb. Neefectuarea acestei actiuni poate avea ca rezultat o reproducere
inexacta a culorilor.
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4.5 Observarea imaginii NBI

4.5 Observarea imaginii NBI

Acesta este un mod de observare care utilizeaza lumina cu banda ingusta. Pentru mai multe detalii,
consultati manualul de instructiuni al sistemului video central.

AVERTIZARE

Cap. 4

Daca imaginea endoscopica pare sa fie intunecata in modul de observatie NBI,
schimbati la modul de observatie WLI. Examinarea poate sa nu fie realizata corect.

Nu va bazati numai pe modul de examinare NBI pentru detectarea primara
a leziunilor n luarea unei decizii privitoare la un diagnostic potential sau o
interventie terapeutica.

La efectuarea unei examinari NBI intr-un mediu cu lumina inutila, reduceti lumina
inutild cat mai mult posibil, de exemplu micsorand lumina din camera. In caz
contrar, examinarea s-ar putea sa nu fie efectuata in mod adecvat.

Imaginea endoscopica poate fi perturbata in timp ce interschimbati intre modul de
observare WLI si modul de observare NBI. Astfel, nu efectuati nici o operatie
endoscopica sau tratament in timpul comutarii intre modul de observare WLI si
modul de observare NBI. in caz contrar ar putea rezulta rinirea cavitatii corporale
a pacientului, hemoragie si/sau perforatie.

» Utilizarea capului de camera impreuna cu un endoscop poate duce la obtinerea

unui aspect rosiatic sau verzui la marginea masgtii. Acesta nu reprezinta coloratia
tesutului mucozal.

Daca balanta de alb automata este corectata in modul de observare WLI, balanta
de alb Tn modul de observare NBI va fi corectata simultan atat timp cat capul de
camera sau echipamentul auxiliar este pornit.

Cand modul de observare este schimbat de la WLI la NBI, ajustarea focalizarii ar
putea fi anulata. Ajustati din nou focalizarea dacéa este necesar.
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4.6 Deconectarea de la endoscop

4.6 Deconectarea de la endoscop

AVERTIZARE

Treceti sursa de lumina in modul in asteptare sau treceti selectorul luminozitatii
AUTO/MANUAL in pozitia ,MANUAL” si reduceti intensitatea luminii sau oprifi
sursa de lumind fnaintea deconectérii endoscopului. in caz contrar, la
deconectarea endoscopului luminozitatea devine maxima, ceea ce poate cauza
arsuri sau leziuni oculare operatorului.

PRECAUTIE

Daca endoscopul nu este bine tinut atunci cand inelul de blocare a endoscopului
este deplasat, endoscopul ar putea cadea si s-ar putea deteriora. Tineti bine
endoscopul atunci cand deplasati inelul de blocare a endoscopului. Cap. 4

1 Retrageti endoscopul cu atentie din pacient in timp ce observati imaginea
endoscopica.

2 Opriti monitorul si sistemul video central.

3 Tineti bine atat endoscopul, cét si capul de
camera.

Figura 4.4

4 Scoateti cu grija endoscopul, rotind in acelasi
timp inelul de blocare a endoscopului in directia
indicata de sageata.

Figura 4.5

5 Reprocesati endoscopul si deconectati capul de camera asa cum este descris in
manualele de instructiuni aferente.
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4.7 Transportarea in afara institutiei medicale

4.7 Transportarea in afara institutiei medicale

AVERTIZARE

Reprocesati intotdeauna capul camerei prin respectarea "MANUALULUI DE
REPROCESARE" nainte de transportarea ei in afara institutiei medicale. Daca
capul de camera nu este reprocesat, acesta ar putea prezenta un risc de infectii.

Transportati capul de camera intr-o cutie cu dimensiuni adecvate.

Cap. 4
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5.1 Remedierea problemelor

Capitolul 5 Remedierea problemelor

In acest capitol sunt descrise masurile de remediere a problemelor.

5.1 Remedierea problemelor

n cazul oricarei nereguli observate in timpul inspectiei descrise in Capitolul 3, ,Pregétirea si
verificarea”, nu utilizati capul de camera si rezolvati problema dupa cum se descrie In Sectiunea 5.2,
,Ghid de remediere a problemelor”.

Daca problema tot nu poate fi rezolvata, trimiteti capul de camera la Olympus pentru reparatii, conform
instructiunilor din Sectiunea 5.4, ,Returnarea capului de camera pentru reparatii”.

De asemenea, daca se observa orice neregularitate in timpul utilizarii endoscopului, opriti imediat
procedura si extrageti endoscopul din pacient, conform instructiunilor din Sectiunea 5.3, ,Retragere
cand se observa anomalii”.

AVERTIZARE

Nu folositi niciodata capul de camera la un pacient daca observati un defect.
Deteriorarea sau defectarea capului de camera poate compromite siguranta
pacientului sau a utilizatorului si poate duce la defectarea grava a echipamentului.

Cap. 5
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5.2 Ghid de remediere a problemelor

5.2 Ghid de remediere a problemelor

Urmatorul tabel arata cauzele posibile si contramasurile impotriva problemelor care pot interveni din

cauza erorilor de reglare a echipamentului sau deteriorarii consumabilelor.

Problemele sau erorile datorate altor cauze decéat cele enumerate mai jos necesita reparatjii. Deoarece
reparatiile efectuate de persoane care nu sunt autorizate de catre Olympus ar putea cauza ranirea
pacientului sau a utilizatorului, contactati negresit Olympus pentru reparatii, respectand instructiunile
oferite In Sectiunea 5.4, ,Returnarea capului de camera pentru reparatji”.

Problema

Cauza posibila

Solutie

Imaginea nu este
corespunzatoare.

Cap. 5

Conectorul video al capului de camera
nu este conectat la sistemul video
central.

Conectati conectorul video, cu marcajul
SUS indreptat in sus, la sistemul video
central, pAna cand maneta de blocare
a sistemului video central se fixeaza in
pozitie prin inclichetare.

Endoscopul nu este conectat la capul
de camera.

Conectati endoscopul adecvat la capul
de camera.

Contactele electrice de pe conectorul
video sunt murdare.

Curatati contactele electrice de pe
conectorul video utilizand o laveta
curata fara scame, umezita in etanol
70% sau izopropanol 70% si uscati-le
complet. Dupa uscarea acestora,
conectati conectorul video la sistemul
video. Asigurati-va ca exista o imagine
corespunzatoare atunci cand miscati
conectorul video la dreapta si la stanga.

Teleintrerupatorul nu
functioneaza.

Functia butonului de control de la
distanta a fost reglata incorect.

Setati corect functia teleintrerupatorului,
asa cum este descris in manualul de
instructiuni al sistemului video central.

Imaginea endoscopica este
defocalizata.

Focalizarea nu este ajustata.

Ajustati focalizarea prin apasarea
comutatorului de control al focalizarii.

Endoscopul nu este conectat adecvat la
capul de camera.

Conectati endoscopul adecvat la capul
de camera.

Sticla de acoperire este murdara.

Stergeti sticla de acoperire.

Imaginea video de pe
monitor este prea
mare/mica.

Panoramarea nu este ajustata.

Ajustati marimea imaginii video
apasand comutatorul de control al
panoramarii.

Functia de focalizare electronica a fost
setata incorect.

Setati corect functia de focalizare
electronica, asa cum este descris in
manualul de instructiuni al sistemului
video central.

36 OLYMPUS

MANUAL DE UTILIZARE CH-S200-XZ-EA



5.3 Retragere cand se observa anomalii

5.3 Retragere cand se observa anomalii

1 Opriti imediat sistemul video central.
2 Scoateti capul de camera din endoscop.

3 Retrageti cu grija endoscopul din pacient.

Cap. 5
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5.4 Returnarea capului de camera pentru reparatii

5.4 Returnarea capului de camera pentru reparatii

AVERTIZARE

Reprocesati complet capul de camera, conform prevederilor din ,MANUALUL
DE REPROCESARE”, inainte de a-l returna pentru reparatii. Echipamentele
reprocesate necorespunzator prezinta risc de infectii pentru orice persoana
care manipuleaza capul de camera in institutia medicala si la Olympus.

PRECAUTIE

Olympus nu are nicio responsabilitate legata de vatamarile sau daunele care apar
ca rezultat al reparatiilor efectuate de personal din afara companiei Olympus.

Tnainte de returnarea capului de camera pentru reparatji, contactati Olympus. Al&turi de capul de
camera, includeti o descriere a functionarii nesatisfacatoare sau a defectului si numele si numarul de
telefon ale persoanei din unitatea dumneavoastra care este cel mai bine familiarizata cu problema.

Cap. 5 Includeti si o comanda pentru reparatii. La returnarea capului de camera pentru reparatii, urmati
instructiunile oferite in Sectiunea 4.7, ,Transportarea in afara institutiei medicale”.
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Combinatii de echipamente

Anexa

Echipamentul compatibil cu acest cap de camera si informatiile EMC sunt descrise Tn aceasta Anexa.

Combinatii de echipamente

B Diagrama sistemului

Combinatjile recomandate de echipamente si accesorii care pot fi folosite cu acest cap de camera sunt
enumerate mai jos. Este posibil ca unele articole sa nu fie disponibile in unele zone. Produsele noi
comercializate dupa introducerea capului de camera ar putea sa fie, de asemenea, compatibile pentru
utilizarea cu aceasta. Pentru mai multe detalii, contactati Olympus.

AVERTIZARE

Asigurati-va ca utilizati echipamentul intr-una dintre combinatiile recomandate.
Daca sunt folosite alte combinatji de echipamente decat cele indicate mai jos,

unitatea de tratament medical isi asuma intreaga responsabilitatea.
Anexa
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Combinatii de echipamente

Suport chirurgical pentru
telescop (SH-1)

::%[]:U:H —

Endoscop rigid*1

| Cap camera ‘

CH-S200-XZ-EA

Anexa

Adaptor pentru ghidajul
luminii (A0464)2

e —

Cablu al ghidajului luminii
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Combinatii de echipamente

Monitor
(OTV-S300, OTV-S200) (LMD-3251ST, LMD-2451MT,
| OEV262H, OEV261H)

Anexa

*1 Sunt recomandate endoscoapele rigide Olympus. Atunci cand folositi un endoscop care nu este fabricat de
Olympus, nu pot fi asigurate functionarea si performanta complete.Cand se utilizeaza observatia IR, este
necesar endoscopul dedicat.

Capul de camera (CH-S200-XZ-EA) poate fi conectat la un endoscop cu un ocular care este in conformitate
cu DIN 58105: 2000. Celelalte oculare sunt incompatibile cu capul de camera. Endoscoapele Olympus sunt in
deplind conformitate cu DIN 58105: 2000.

*2 Ghidajul de lumina poate trece peste comutatoarele de pe capul de camera.
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Anexa

Specificatii

Specificatii

B Mediul

Mediul de functionare

Temperatura ambientala

10 — 35°C (50 — 95°F)

Umiditatea relativa

30 - 85%

Presiunea atmosferica

700 — 1060 hPa
(0,7 — 1,1 kgflcm?)
(10,2 — 15,4 psia)

Mediul standard de
depozitare (de ex. in
cadrul institutiei
medicale)

Temperatura ambientala

5 — 40°C (41 — 104°F)

Umiditatea relativa

10 - 95%

Presiunea atmosferica

700 — 1060 hPa
(0,7 = 1,1 kgflcm?)
(10,2 — 15,4 psia)

Mediul de transport
(conditii pentru
transport si
depozitare pe termen
scurt)

Temperatura ambientala

—40 pana la +70°C (—40 pana la +158°F)

Umiditatea relativa

10 — 95%

Presiunea atmosferica

700 — 1060 hPa
(0,7 — 1,1 kgflcm?)
(10,2 — 15,4 psia)

B Specificatii

Marime Cap Dimensiuni 102
camera | (Unitate:
mm)
39
52
Greutate 2959
Cablul 26,8mmx3m
Observatie Sistem captura Senzor imagine CMOS x 3
Raport de
P . Lungime focala f = 15,9 — 31,3 mm
magnificare
Mod de observatie NBI"! Disponibil
Functia obturator electronic’! Disponibil
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Specificatii

1

Functia panoramare electronica’ Disponibil
Clasificarea Gradul de protectie

(echipament impotriva socului TIP BF
electromedical) electric

Gradul de protectie
impotriva exploziilor

Produsul trebuie {inut la distantd de gazele inflamabile.

Regulament privind dispozitivele medicale
e CH-S200-XZ-EA
* MAJ-1534

€

Acest dispozitiv este conform cu cerintele Regulamentului (UE)
2017/745 referitor la dispozitivele medicale.

Clasificare: Clasa I

Directiva RoHS

€

Acest dispozitiv respecta cerintele Directivei 2011/65/UE si (UE)
2015/863 privind echipamentele electrice si electronice.

EMC Standardul aplicat

IEC 60601-1-2: 2001
IEC 60601-1-2: 2007
IEC 60601-1-2: 2014
IEC 60601-2-18: 1996
IEC 60601-2-18: 2009

» Acest instrument este conform standardului EMC pentru
echipamente electrice de uz medical, editia 2
(IEC 60601-1-2: 2001), editia 3 (IEC 60601-1-2: 2007)
si editia 4 (IEC 60601-1-2: 2014).

» CISPR 11 pentru emisie:
Grupa 1, Clasa B

Clasa de protectie impotriva patrunderii
lichidelor

IPX7

Indicator UDI

Indicatorul UDI este impus prin reglementarile din unele {ari, care
vizeaza identificarea unui dispozitiv medical, si este cunoscut si
sub denumirea de "identificator unic al unui dispozitiv" (UDI).
Urmatoarele informatii sunt codificate in

codul de bare bidimensional (matrice de date GS1):

* (01) numarul global de articol comercial GS1 format din 14 cifre;
» (11) data fabricatiei, formata din 6 cifre;

* (21) Numarul de serie format din 7 cifre.

*1 Pentru mai multe detalii, consultati manualul de instructiuni al sistemului video central.
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Anexa

Informatii EMC

Informatii EMC

QO Recomandari si Declaratia producéatorului — Emisii
electromagnetice

Acest model este proiectat pentru a fi utilizat de catre personalul medical in institutile medicale,
in conditiile mediului electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul acestui model trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel

de mediu.

Test de emisii

Conformitate

Mediu electromagnetic - Recomandari

Emisii RF Grupul 1 Acest instrument foloseste RF (Frecventa Radio) doar pentru

CISPR 11 functionarea sa interna. Astfel, emisiile sale de radiofrecventa sunt
foarte scazute si este putin probabil sa provoace interferente cu
echipamentele electronice din apropiere.

Emisii radiate Clasa B Emisiile RF ale acestui instrument sunt foarte scazute este putin

CISPR 11 probabil sa provoace interferente cu echipamentele electronice din

Emisii conduse ale apropiere.

terminalului principal

CISPR 11

Emisii armonice Clasa A Emisiile armonice ale acestui instrument sunt foarte scazute si par sa

IEC 61000-3-2 nu provoace nicio interferenta in apropierea echipamentelor
electronice.

Fluctuatii de Conform Acest instrument stabilizeaza propria sa variabilitate radio si nu are

tensiune/emisii efecte, precum intermitentele din aparatele de iluminat.

fluctuante

IEC 61000-3-3
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Informatii EMC

Q Recomandari si Declaratia producatorului — Imunitate
electromagnetica

Acest model este proiectat pentru a fi utilizat de catre personalul medical in institutile medicale,
in conditiile mediului electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul acestui model trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel

de mediu.
Test de IEC 60601-1-2 IEC 60601-1-2 Nivel de Mediu electromagnetic -
. . (2014) (2007, 2001) . e
imunitate ] ] conformitate Recomandari
nivel de test nivel de test
Descarcare Contact: Contact: La fel ca in stdnga | Podelele trebuie sa fie
electrostatica +8 kV +2, +4, +6 kV realizate din lemn, beton sau
(ESD) Aer: Aer: placi ceramice care produc o
IEC 61000-4-2 +2, +4, +8, +15 kV +2, +4, +8 kV incarcatura statica redusa.
Daca podelele sunt
acoperite cu material sintetic
care ar tendinta de
a produce Tncarcatura
statica, umiditatea relativa
trebuie sa fie pana la 30%.
Impulsuri electrice | £2 kV +2 kV La fel ca in stanga | Calitatea retelei de

tranzitorii rapide/in
rafale
IEC 61000-4-4

pentru liniile de
alimentare cu curent
+1 kV

pentru liniille de
intrare/iegire

pentru liniile de
alimentare cu curent
+1 kV

pentru liniile de
intrare/iegire

alimentare electrica trebuie
sa fie tipic comerciala
(conditia de baza pentru
alimentarea utilitatilor) sau
de mediu de institutie
medicala.

Anexa

Supratensiune
IEC 61000-4-5

Mod diferential:
+0,5, +1 kV
Mod comun:
40,5, +1, £2 kV

Mod diferential:
+0,5, +1 kV
Mod comun:
40,5, +1, £2 kV

La fel ca in stanga

Calitatea retelei de
alimentare electrica trebuie
sa fie cea tipica pentru uz
comercial sau de institutie
medicala.
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Anexa

Informatii EMC

IEC 60601-1-2

IEC 60601-1-2

Test de Nivel de Mediu electromagnetic -
est (2014) (2007, 2001) : ar
imunitate . ] conformitate Recomandari

nivel de test nivel de test
Caderi de 0% Ut <5% Ut La fel ca in stAnga | Calitatea retelei de

tensiune, scurte
intreruperi si
variatii de

(100% cadere a Ut)
pentru 0,5 cicluri/
1 ciclu

(> 95% cadere a Ur)
pentru 0,5 cicluri

tensiune pe liniile
de intrare in
alimentarea cu
energie electrica
IEC 61000-4-11

70% Ut

(30% cadere a UT)
pentru 25 cicluri
(50 Hz)/

30 cicluri (60 Hz)
Unghi de faza care
cauzeaza caderi de
voltaj: 0°

40% Ut
(60% cadere a UT)
pentru 5 cicluri

0% Ut

(100% cadere a Ut)
pentru 250 cicluri
(50 Hz)/

300 cicluri (60 Hz)

70% Ut
(30% cadere a U)
pentru 25 cicluri

<5% UT
(> 95% cadere a Ur)
pentru 5 secunde

alimentare electrica trebuie
sa fie cea tipica pentru uz
comercial sau de institutie
medicala. Daca utilizatorul
acestui instrument necesita
operare continua in timpul
intreruperilor de tensiune,
este recomandat ca
instrumentul sa fie alimentat
de la o sursa de alimentare
cu curent neintreruptibila sau
de la o baterie.

Camp magnetic 30 A/m 3 A/m La fel ca in stdnga | Este recomandat sa folositi

cu frecventa 50 Hz (sau 60 Hz, 50 Hz (sau 60 Hz, acest instrument prin

retelei (50/60 Hz) | sau ambele) sau ambele) pastrarea unei distante

IEC 61000-4-8 suficiente fata de alte
echipamente care
functioneaza la intensitate
ridicata.

Definitie Ut este tensiunea de linie c.a. Thainte de aplicarea nivelului de testare.
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Informatii EMC

Q Recomandari si Declaratia producatorului — Imunitate
electromagnetica

Acest model este proiectat pentru a fi utilizat in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul acestui model trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel

de mediu.

Echipamentele portabile de comunicatii RF (inclusiv periferice cum sunt cablurile de antena si
antenele externe) nu trebuie sa fie utilizate la distanta mai mica de 30 cm (12 inci) de orice parte
a sistemului video central, inclusiv cablurile specificate de Olympus. in caz contrar, poate rezulta

degradarea performantei acestui echipament.

Test de IEC 60601-1-2 IEC 60601-1-2 Nivel de Mediu electromagnetic
] . (2014) nivel de (2007, 2001) . vg
imunitate . conformitate Recomandari
test nivel de test
RF condusa 3V (150 kHz - 3V (150 kHz - La fel cain Consultati indrumarile din
IEC 61000-4-6 80 MHz) 80 MHz) stanga coloana din stanga.
6V (Banda ISM de - Lafel cain Consultati indrumarile din
150 kHz — 80 MHz) stanga coloana din stanga.
Banda ISM (industrie, stiinta si asistenta medicala) de 6,765 MHz — 6,795 MHz, 13,553 MHz —
13,567 MHz, 26,957 MHz — 27,283 MHz si 40,66 MHz — 40,70 MHz intre 0,15 MHz si 80 MHz
RF radiata 3 V/m (80 MHz - 3 V/m (80 MHz — Lafel cain Consultati indrumarile din
IEC 61000-4-3 2,7 GHz) 2,5 GHz) stanga coloana din stanga.
Camp magnetic de | Consultati tabelul - La fel cain Consultati indrumarile din
proximitate de la | de pe pagina stanga coloana din stanga.
echipament de urmatoare.

comunicatii RF
IEC 61000-4-3
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Informatii EMC

Frecventa de test o Putere maxima NIVEL TEST DE
’ Bandi [MHz] Modulatie”!
[MHZz] (W) IMUNITATE [V/m]
. *1
385 380 — 390 Modulatie puls 18 27
18 Hz
FM2 sinusoida
450 430 - 470 15 kHz deviatie 2 28
1 kHz
710 .
Modulatie puls
745 704 — 787 217 Hz 0,2 9
780
810 y
Modulati |
870 800 — 960 oduialie puis 2 28
18 Hz
930
1720 "
Modulatie puls
1845 1700 — 1990 217 Hz 2 28
1970
Modulatie puls”!
2450 2400 — 2570 217 Hz 2 28
5240 y
Modulatie puls
o 100 — 58 ’ 2
Anexa 5500 5100 — 5800 217 Hz 0 9
5785

*1 Transportorul trebuie modulat folosind un semnal cu unda patrata avand ciclu de lucru de 50%.

*2 Ca alternativa la modulatia FM, poate fi utilizatd modulatia in puls 50% la 18 Hz deoarece, desi nu reprezinta
modulatia reald, ar fi cazul cel mai nefavorabil.
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