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TO THE
FEDERAL SERVICE ON 
SURVEILLANCE IN HEALTHCARE 
(ROSZDRAVNADZOR)

Department of Registration of 
Medical Devices

COVERING LETTER

With this letter we

SCHOLLY FIBEROPTIC GMBH
Robert-Bosch-Str. 1-3 
79211 Denziingen 
Germany

as the responsible manufacturer of medical device; Einstein Vision 3D HD Set with accessorises.

Please register on the territory of the Russian Federation this medical device under the following name: 
Einstein Vision 3D HD System of endoscopic imaging for volumetric imaging, with accessories.

We ask you to attach to the case № 35638 from 19.06.2017 the following documents:

1. Amendment №1 to IFU for Einstein Vision 3D HD video laparoscope rigid.

for the registration purposes of Einstein Vision 3D HD System of endoscopic imaging for volumetric 
imaging, with accessories and submission of listed above document in the Federal Service on Surveillance in 
Healthcare (Roszdravnadzor) to the Department of Medical Devices Registration.

Waidkirch, 15-Jan-2018 

SCHOLLY FIBEROPTIC GMBH

i.A.

Stefan Bergbauer 
Manager RA

Frauke Schmid 
Manager RA

SCHOLLY FIBEROPTIC GMBH
Gescliaftsfuhrer: Prof. Dr. Holger Reinecke (Vorsitzender), Regula Schblly, Mirko Reiser, Harald Haigis

Sitz: Robert-Bosch-Str. 1 - 3, 79211 DENZLINGEN, GERMANY 

Reg.-Ger.: Freiburg i.Br. HRB 260299 
Ust-ldNr.:DE 141993806

Bank: HSBCTrinkaus & Burkhardt AG
BIC SWIFT: TUBDDEDD

IBAN: DE 87 3003 0880 0500 1130 06

Bank: Volksbank Breisgau Nord eG 

BIC SWIFT: Geno DE 61 EMM 
IBAN: DE 56 6809 2000 0060 1515 04
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ИЗМЕНЕНИЕ № 1 
к Руководству по эксплуатации

«Видеолапароскоп жесткий «Эйнштейн Вижн» 
(Einstein Vision) 3D HD».

AESCULAP'
EinsteinVision

3D Laparoscopy



Старая редакция Новая редакция
Противопоказания
Использование видеолапароскопа «Эйнштейн 
Вижн» противопоказано, если по какой-либо 
причине эндоскопические процедуры
противопоказаны. Как и при любом хирургическом 
вмешательстве, необходимо учитывать вес 

^ациента и рабочий объем при использовании всех
компонентов системынеобходимых 

эндоскопической.
В зависимости от заболевания, могут быть 
представлены противопоказания, причиной 
которых является общее состояние пациента или 
особая клиническая картина болезни.
Решение на проведение и эндоскопическую 
процедуру принимает хирург, и которое выносится 
исходя из анализа рисков/преимуществ.

Противопоказания
Использование видеолапароскопа «Эйнштейн 
Вижн» противопоказано, если по какой-либо 
причине эндоскопические процедуры
противопоказаны. Как и при любом 
хирургическом вмешательстве, необходимо 
учитывать вес пациента и рабочий обьем при 
использовании всех необходимых компонентов 
системы эндоскопической.
В зависимости от заболевания, могут быть 
представлены противопоказания, причиной 
которых является общее состояние пациента или 
особая клиническая картина болезни.
Решение на проведение и эндоскопическую 
процедуру принимает хирург, и которое 
выносится исходя из анализа
рисков/преимуществ.

Побочные действия

Побочные действия, связанные с применением 
медицинского изделия не выявлены.

Manager Regulatory Affairs 
( М е н е д ж е р  о т д е л а  н о р м а т и в ь  

а к т о в )

efan Bergbauer Manager Regulatory Affairs / Frauke Schmid
■ з а к о н о д а т е л ь н ы х  ( М е н е д ж е р  о т д е л а  н о р м а т и в н о - з а к о н о д а т е л ь н ы х

а к т о в ).



1 Notarin Woortmann 
Waidkirch

UR 111/2018
UZ 111/2018 kae

Verfication of signature

This is to certify, that the above is the true signature, subscribed in my presence of

1. Frau Frauke Britta Schmid, geb. am 17.05.1991,
Robert-Bosch-Str. 1-3, 79211 Denziingen

2. Herr Stefan Bergbauer, geb. am 28.12.1975, 
Robert-Bosch-StraBe 1-3, 79211 Denziingen

- identified by German identity card

Notarin Swantje Woortmann, Fabrik Sonntag 8, 79183 Waidkirch 
+49 7681 47449-0, info@notar-woortmann.de, www.notar-woortmann.de





Перевод с английского и немецкого языков

Эндоскопия/Визуальный осмотр
■' Г1 TT';vr1iO P liV . Д о  
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в ФЕДЕРАЛЬНУЮ СЛУЖБУ ПО 
НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
(РОСЗДРАВНАДЗОР)
Отдел регистрации медицинских изделий

Сопроводительное письмо
Настоящим письмом мы,

«Шёлли Файбероптик ГмбХ»
Роберт-Бош-Штр., 1-3,
79211 Денцлинген, Германия

подтверждаем, что являемся ответственным производителем медицинского изделия: «Система 
«Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision) 3D HD с принадлежностями».

Просьба зарегистрировать на территории Российской Федерации под следующим 
наименованием:
«Система эндоскопической визуализации «Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision) 3D HD для 
объемной визуализации, с принадлежностями».

Просим Вас приобщить к материалам дела № 35638 от 19.06.2017 следующие документы:

1. Изменение № 1 к Руководству по эксплуатации «Видеолапароскоп жесткий 
«Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision) 3D HD»

в целях государственной регистрации медицинского изделия «Система эндоскопической 
визуализации «Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision) 3D HD для объемной визуализации, с 
принадлежностями» и подачи указанных документов в Федеральную Службу по надзору в 
сфере здравоохранения (Росздравнадзор) в отдел регистрации медицинских изделий.

Вальдкирх, 15 января 2018 г.

ШЕЛЛИ ФИБЕРОПТИК ГМБХ
Исполняющий обязанности /подпись!

Стефан Бергбауэр
Специалист отдела по обеспечению качества / 
отдела нормативно-законодательных актов

Исполняющий обязанности /подпись/ 
Фрауке Шмидт
Специалист отдела по обеспечению 
качества / отдела нормативно­
законодательных актов



ИЗМЕНЕНИЕ № 1 
к Руководству по эксплуатации 

«Видеолапароскоп жесткий «Эйнштейн Вижн» 
(Einstein Vision) 3D HD».

v'jr\ \

(на русском языке)



Стр. 2

Специалист отдела по обеспечению качества / отдела нормативно-законодательньк актов
(подпись) Стефан Бергбауэр

Специалист отдела по обеспечению качества / отдела нормативно-законодательньк актов
(подпись) Фрауке Шмидт



Нотариус Вуртманн 
Вальдкирх UR 111/2018

УДОСТОВЕРЕНИЕ ПОДПИСИ

Настоящим удостоверяю подлинность подписей, проставленных в моем присутствии

1. г-жой Фрауке Бриттой Шмидт, 17.05.1991 года рождения, адрее 79211,
Денцлинген, Роберт-Бош-Штрассе, 1-3

2. г-ном Стефаном Бергбауэром, 28.12.1975 года рождения, адрес 79211, Денцлинген, 
Роберт-Бош-Штрассе, 1 -3

- их личность была идентифицирована по удостоверению личности гр. Германии -  

Вышеуказанный адрес является служебным адресом.

Вальдкирх, 15.01.2018 г.

(подпись)

Гербовая печать: 
Нотариус Вальдкирх 
* Свантье Вуртманн

Вуртманн

Нотариус

Нотариус * Свантье Вуртманн , Фабрик Сонтаг 8, 79183 Вальдкирх 
+49 7681 47449-0, info@notar-woortmann.de. www.notar-woortmann.de

Перевод с английского и немецкого языков на русский язык выполнен переводчиком 
Ханзен Татьяной Валерьевной

Санкт-



Российская Федерация 
Санкт-Петербург.

Двадцать шестого января две тысячи восемнадцатого года.
Я, Королева Светлана Вадимовна, нотариус нотариального округа Санкт-Петербурга, 
свидетельствую подлинность подписи переводчика Ханзен Татьяны Валерьевны. 
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

П е т е р б у р г

Итого в настоящем документе 
8 (восемь) листов

С. В. Королева



fiг Руководство по эксплуатации

Einstein Vision
\ 3D лапароскопия

Система эвдоскопической вюуализации «Эйнштейн Вижн» (Einstein 
Vision) 3D HD дня объемной визуализации, с принаднежностями

у
'V

Aesculap
EinsteinVision 2.0



1 Инструкции для пользователя
1.1 Общие инструкции
В руководстве по эксплуатации представлена важная информация, которая необходима для 
обеспечения безопасной и правильной работы изделия.
Руководство по эксплуатации является неотъемлемой частью изделия. Поэтому ее следует хранить в 
доступном месте рядом с изделием на протяжении всего срока его службы.
К работе с изделием допускается персонал, имеющий достаточные знания и опыт по работе с 

1 изделием. Вее, кто, так или иначе, работают с данным изделием, должны вначале внимательно 
^ ^ ^|рочигать настоящее руководство по эксплуатации.

В случае смены владельца, руководство по эксплуатации нужно передать новому владельцу или 
пользователю изделия.
Представленная здесь информация в отношении технических характеристик и конструкции изделия 
может измениться без гредваригельного уведомления. Возможны отличия между изделием и его 
шображениями, имеющимися в настоящем руководстве.

1.2 Значки и символы

А
Предупреяедение
Указывает на опасность, которая может гривести к получению еерьёзной травмы или 
смерти.
Осторожно
Указывает на возможную опасность, которая может гривести к получению травмы 
и/или материальному ущербу / поломке изделия.
Следуйте изложенным в руководстве по эксплуатации рекомендациям!

Следуйте изложенным в руководстве по экеплуатации рекомендациям!

\
Г

Рабочий элемент типа CF соглаено EN 60601-1

С€
0297

Маркировка СЕ в соответетвии с Д 1рективой по медицинским изделиям 93/42 EEC. 
Изделия, имеющие маркировку СЕ без указания номера корпуса (СЕ) являются 
изделиями класса 1.
Изделия, имеющие маркзровку СЕ е указанием номера корпуса (СЕ хххх) являются 
изделиями более высокого класса.
Указывает на то, что годелие можно помещать в паровой етерилгоатор и проводить 
стерилизацию паром.
Эквипотенциальный разъём

Высокое напряжение

Высокая температура
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Изготовитель

Дата изготовления

/  n o h \  
/ s t e r i l e  \

Не стерильно

( g ) Небезопасный магнитный резонанс ^

jSTEMLE R 1 Радиационная стерилизация

F ^ o n l y Федеральный закон (США) исключает реализацию устройства врачом или от его имени

.ocJ% Указывает на допустимый температурный диапазон

U J

Запрет на повторное применение |

y— 95»

, . 0 \
Указывает на дотаетимую влажность воздуха

y — 106 M

0
7П kPd —/

Указывает на допустимое давление воздуха

A

Блок1фовка для транспортировки: зафикс1фуйте держатель грежде, чем передвигать 
тележку

Ж
Опасность опрокидывания

Амкмм1«с
А
АMMMNC

А
WMtMNC

АМЙЙММС
А

Инструкция по технике безопасности  
ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЕ:
Устройство должно использоваться с рекомевдуемыми компонентами «Системы Гу 
эвдоскопической визуализации «Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision) 3D HD для о б ъ ем н о й ^  
визуализации» (далее -  система эндоскопическая «Эйнштейн Вижн»). *
ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЕ:
Полная функциональность устройства обеспечивается только при использовании 
рекомендуемых компонентов системы эндоскопической «Эйнштейн Вижн».

ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЕ:
Необходимо соблюдать грилагаемые инструкции по использованию компонеетов системы 
эндоскопической «Эйнштейн Вижн».

ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЕ:
Приступайте к эксплуатации медицинского устройства только после прохождения 
инструктажа у гроизводнтеля или уполномоченного гредставителя.

ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЕ:
В случае неисправностей функции 3D, эксплуатация может быть продолжена в режиме 
2D.

ВНИМ АНИЕ:
Контроллер видеокамеры эндоскопической «Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision) 3D Full 
HD для объемной визуализации со  встроенной системой докуметирования (далее - 
контроллер видеокамеры) допускает эксплуатацию с клавиатурой для ввода данных в
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систему документирования (далее - клавиатура).
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Устройство допускается к работе только с соблюдением рекомендаций данных в 
руководстве по эксплуатации. Если руководство, щзедупреждения и меры 
предосторожности не соблюдаются, это может гривести к рискам и серьезным 
последствиям во время работы.
Перед эксплуатацией проверьте и убедитесь в работоюпособности всех функций, полной 
комплектации и целостности устройства, а также всех гриспособлений.
ВНИМАНИЕ:
Сохраняйте оригиналы^ю упаковку на случай отправки для гроведения сервисного 
обслуживания.
ПРЕДУПРЕЯедЕНИЕ:
Проводить модификации над данным медицинским электрическим устройством 
загрещено.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Эксплуатация устройства допускается только с поставляемыми в комплекте или 
указанными кабелями.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Не класть ввдеолапароскоп жесткий «Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision) 3D HD ( далее -  
вцдеолапароскоп) на пациента.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Вывод вцдеолапароскопа из операционного поля может быть гроизведен в любой момент 
отсоединением от кронштейна головки камеры (дополнетельное приспособление).

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Проконтролируйте, чтобы все уетройства, работающие в непосредственной близости, 
удовлетворяли соответствующим требованиям ЭМС.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
На качество изображения могут сказываться электромагнитные выбросы от 
подключенного периферийного оборудования (например, монитора, вцдеооборудования). 
В случае сильных электромагнитных полей качество гоображений может существенно 
понизиться (троявляться на мониторе, например, в вцде редких полосок, цветовых 
изменений).
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Использование в сочетании с магнитным резонансом
Устройство не допускает эксплуатацию в местах с магнитным резонансом.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Во избежание риска поражения электрическим током устройство должно подключаться 
только к сети электропитания с защитным заземлением.

ВНИМАНИЕ:
Убедитесь в горизонтальном положении аэратора него свободном выпускном канале. 

ВНИМАНИЕ:
Чтобы полностью отсоединить устройство от сети электропитания, потяните за вилку. 

ВНИМАНИЕ:
Убедитесь в доступе к вилке в любое время.

ПРЕДУПРЕЯОДЕНИЕ:
Подсоединение электрических устройств к многоместной розетке образует систему и 
может гфивести к снижению уровня безопасности.

ВНИМАНИЕ:
Каждый раз перед эксплуатацией, в случае неисправности или перебоев в сети
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необходимо гроверять функциональность всех подсоединенных устройств 
подключений.
ПРЕДУПРЕВДЕНИЕ:
При замене компонента системы эвдоскопической «Эйнпггейн Вижн» (нагример, 
сервисном обслуживании, обновлении), повторный запуск должен производиться для всех 
подключенных компонентов.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
К розеткам с подключенным устройством не подключайте дополнительные многоместные 
розетки или удлинетели. Подключите к линии только компоненты системы 
эндоскопической «Эйнштейн Вижн» согласно описанию в инструкциях, и не изменяйте 
состояние во время эксплуатации.
Представленное медицинское устройство проверено в соответствии со стандартами IEC 
60601-1, IEC 60601-1-2 и 1ЕС 60601-2-18. Если к медицинскому устройству 
подсоединяются розетки/кабель других устройств, соответствие указанным стандартам не 
гарантируется. В таком случае протокол испытаний медицинского устройства становится 
недействигель ным.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Дополнительные триспособления и/ил и периферийные устройства, подключаемые к 
интерфейсам медицинского устройства, должны удовлетворять соответствующим 
техническим характеристикам (нагример, IEC 60601-1).
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Нестерильные элементы -  опасность заражения
Элементы, поставляемые нестерильными, при необходимости подлежат обязательной 
обработке перед грименением (нагример, световод) и используются только вместе со 
стерильными приспособлениями 
ПРЕДУПРЕЯедЕНИЕ:
Перед эксплуатацией накрывайте держатель роботизированный (дополнительный 
компонент) и вццеолапароскоп тубусом защитным для вцдеолапароскопа жесткого 
«Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision) 3D HD (далее -  тубус запщгный). 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Проведоте визуальный контроль и проверьте, не повреждена ли линза на дистальном 
конце тубуса запщгного после его сборки.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Разместите тележку эндоскопическую за гределами стерильной зоны.

Измерьте дли!^ кабеля, которого должно быть достаточно для свободного перемещения, 
не ставя под угрозу стерильность. V
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: ф
В пределах зоны вокруг пациента, составляющей около 1,5 м вокруг него, располагаться ^ 
могут только следующие компоненты: вццеолапароскоп со встроенным гибридным 
кабелем, установленный в тубус защитный, и держатель робот из {рованный 
(д опол ниге ль но).
Все остальные компоненты (тележка, блок управления держателя роботизированного 
(дополнительные компоненты), контроллер видеокамеры, источник света 
эндоскопический «Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision) (далее -  источник света)) вокруг 
пациента располагаться не должны.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Чтобы обеспечить оптимальный режим работы системы эндоскопической «Эйнштейн 
Вижн» рекомендуется эксплуатрровать устройство в контролируемой обстановке 
(нагример, в операционной с системой кондиционирования воздуха). 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Не допускается одновременный контакт пользователем сигнального входа и выходных 
элементов контроллера видеокамеры и пациента.

ВНИМАНИЕ:
Рекомевдуется подсоединить устройство к сети постоянно, и не отключать более чем на 6 
дней во избежание полного разряда. В противном случае понадобиться повторный ввод
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ПРЕДУПРЕЖдаНИЕ:

Ж После обработки убедитесь, чтобы устройство достаточно остыло. Использование 
устройства в горячем состоянии запрещено.MMMNC
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Эвдоскопические гроцедуры могут гроводигься только специалистами, обладающими 
необходимыми знаниями и опытом работы.

ВНИМАНИЕ:
Эксплуатируйте устройство только в установленных условиях окружающей среды. 

ВНИМАНИЕ:
Травмы, повремедение оборудования
-  Не ставьте на кабели какие-либо предметы.
-  Протяните все кабели таким образом, чтобы исключить случайное спотыкание о них. 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Невнимательное обращение с держателем роботизированным (дополнительный 
компонент) может гривести к опасной ситуации.
В случае возникновения опасной ситуации необходимо НЕМЕДЛЕННО нажать на кнопку 
аварийной остановки.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Не эксплуаттруйте устройство вблизи легковоепламеняемых или взрывоопасных газов 
(нагример, кислорода, анестезгрующих газов).

ВНИМАНИЕ:
Мониторы иэлемегтты экрана должны располагаться на вццу.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Трехмерная визуализация в исключительных случаях может гривести к головокружению, 
головной боли или тошноте. Перед началом работы с устройством проверьте 
не пере гюс им ость в вцде рассмотренных выше признаков. При ггх проявлении 
переключитесь на двухмерный режим отображения.
ВНИМАНИЕ:
Установите компоненты системы эццоскопической «Эйнштейн Вижн» таким образом, 
чтобы обеспечивался достаточный воздухообмен.
ВНИМАНИЕ:
Работайте с компонегиами системы эьадоскопической «Эйнштейн Вижн», только когда 
они закрыты и находятся в горизонтальном гюложении 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Не дотаскается экегшуатацця системы эццоскопической «Эйнштейн Вижн» во 
взрывоопасной среде.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Следить за тем, чтобы грибор устанавливался в месте, затцищенном от попадания капель и 
брызг.
Для снижения риска пожара или поражения электрическим током не подвергать прибор 
воздействию дождя или влаги.
Никогда не тюгружайге когироллер вццеокамеры, вццеолапароскоп, блок управления 
держателя роботизированного и пульт дистанционгюго управления (дополнительные 
компонегны) в жидкости.
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ПРЕДУПРЕЯедЕНИЕ:
Систематически проверяйте все электрические подключения.
Такие дефекты как незакрепленные вилки, поврежденные кабели или другие, влияющие 
на безопасность и качество изображений, требуют своевременной замены.
ВНИМАНИЕ:
Не используйте изображения и видеоклипы в диагностических целях, т. к. сжатие данных 
понижает качество изображений.

2,

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
На случай поломки вццеолапароскопа или одного из его компонентов рекомевдуется 
иметь запасной. При необходимости перейдите к традиционной хирургии.
Перед началом работы гроверьте, гравильно ли установлены 3D поляризационные очкгг 
(далее 3D очки). При необходимости используйте 3D очки на резинке. 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
3D очки не защшцают глаза от УФ-излучения.
Не гюльзуйгесь 3D очками в качестве солнцезащитных. Это может гривести к 
повреждению глаз.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Не храните 3D очки в условиях высоких температур, например, рядом с радиатором 
отопления.

А

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Не используйте 3D очки если они изношены, сломаны или повреждены. Даже самые 
незначительные ндрапины на поверхности лиге могут существенно отразиться на качестве 
изображений и 3D-bocприятии.
ПРЕДУПРЕЯедЕНИЕ:
В случае падения или воздействия чрезмерным ударным нагрузкам остановите работу с 
устройством и оправьте его обратно изготовителю для проверки фугжциональности.

А
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Не гродолжайге работу с поврежденными устройствами.

А
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Даже короткие перебои источника питания могут отключить компонеш-ы системы 
эвдоскопической «Эйнштейн Вижн». По этой тричине подключайте комтюненты только 
через источник бесперебойного питания. Для обеспечения негрерывгюй подачи 
электропитания рекомеццуется трименять медицинский резервный источнж питания л 
(USV).

I
Указания по электромагнитной совместимости (ЭМС)
На медицинское электрическое оборудование распространяются особые меры защиты, касаютциеся 
электромагнитной совместггмости (в соответствии со стандартом IEC 60601-1-2).
Соблюдайте «Указания по электромагнитной совместимости (ЭМС) для медицинских электрических 
устройств», прилагаемых в настоящих инструкциях по эксплуатации.

А ВНИМАНИЕ:
Не гюльзуйгесь мобильным и/портативным и устройствами, излучающими 
высокочастотную энергию (нагример, мобильные/GSM телефоны) в непосредственной 
близости от кош-роллера ввдеокамеры, т. к. эти устройства могут воздействовать на его 
работу.
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ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Одновременное использование ЯМР (ядерного магнитного резонанса), эвдоскопов и 
эвдоскопических гфиспособлений может быть опасным и привести к появлению 
артефактов.
ПРЕДУПРЕВДЕНИЕ:
Во время установки медицинского электрического оборудования грисутствует риск 
возгорания, короткого замыкания или поражения током. Установка производится только 
квалифицированным персоналом.
Если вместе с данным устройством используется несколько электрических устройств, 
обртитесь к Приложению I стаццарта IEC 60601-1:2006. Немедицинские устройства, 
которые соответствуют действующим правилам по технже безопасности IEC, могут 
подключаться только через разделительный трансформатор. Не подключайте к 
медицинской электрической системе другие дополнительные немедицинского назначения 
устройства.
Сигнальные гровода от устройств с функциональным заземлением (ЕЕ), которые 
подсоединяются к разным ответвлениям сети электропитания, должны быть 
гальванически изолированы с обоих концов.
Подключайте устройства только к сети электропитания с защитным заземлением (РЕ). 
Установив медицинскую электрическую систему, ее необходимо проверить в 
соответствии с IEC 62353.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Нагревание внешнего стержня тубуса защитного вместе с ввдеолапароскопом не 
допускается, т. к. это может привести к повреждению тубуса защитного. В случае 
повреждения стерильный барьер между пациентом и нестерильной средой больше не 
обеспечивается.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Работая с источником света, отличным от ксенонового источника света 300 Вт 
необходимо контролировать, чтобы температура стержня тубуса запщтного, надетого на 
вцдеолапароскоп не превышала заданные в 60601-2-18.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Дополнительные токи утечки -  риск для пациента
Если устройство используется в комбинации с медицинскими электрическими 
устройствами и/или запитываемыми от сети эндоскопическими приспособлениями, токи 
утечки могут увеличиваться многократно.

При совместном использовании ввдеолапароскопа с электромедицинскими гриборами следить за 
соблюдением условий CF- (изолррованный, незаземленный рабочий элемент).

□ Продукция с такой маркировкой указывает на соответствие требованиям CF

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Р  Убедитесь в соблюденииА условий соединения. Также 

соответствующие стаццарты и государственные отступления.
должны соблюдаться

Сочетание столовками камер
Для настройки под контроллер видеокамеры подходят только вцдеолапароскоп жесткий «Эйнштейн 
Вижн» (Einstein Vision) 3D HD, 10 мм, 0® и/или вцдеолапароскоп жесткий «Эйнштейн Вижн» 
(Einstein Vision) 3D HD, 10 мм, 30°.



Сочетание с видеоустройствами
К выходам контроллера ввдеокамеры можно подключить ввдеопринтер, соответствующи!^ 
ставдартам PAL или NTSC.

Отдельные компоненты следует подключеть к эквипотенциальным разъемам, расположенным на 
тележке эндоскопической (см. ниже гриве денные рисунки).

Рисунок 1

Рисунок 2

Рисунок 3
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А ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Во время транспорпфовки тележки, выноеные держатели могут случайно грийги в 
движение и быть повреждены.
Монитор жидкокристаллический иэетной эвдоскопический «Эйнштейн Вижн» 
(Einsten Vision) 3D Full HD ( далее -3D монитор), закрепленный на выносном 
держателе необходимо сдвинуть вправо тележки (если спиной к тележке). Нижний 
сегмент держателя фиксируется на тележке с помощью удерживающего штифта. 
Верхняя часть крепится к нижней с помощью ремня, входящего в поставку.

f

*исунок 4

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Информация о напряжении, установленном на трансформаторе расположена на 
табличке тележек
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co d  down fof 5 min. 
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Рисунок 5

A ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Компоненты (контролер ввдеокамеры, источнж света, расположенные на тележке, 
не могут ис пользоваться в окружающе й пацие нга зоне.
Внутри стерильной зоны, вокруг, примерно, 1,5 м от пациента, могут 
использоваться следующие компоненты: ввдеолапароскоп, гибрцдный вцдео- 
световодный кабель.
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Область назначения

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Данное изделие может использоваться только для описанного в настоящей 
руководстве грименения.

Bf
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Система эндоскопическая «Эйнштейн Вижн» гредназначена для документирования и передачи 
изображения операционного поля на монитор при трехмерной визуализации во время:
— лапароскопической стаццартной эндоскопии;
-  торакальных и кардиоторакальных хирургических процедур с минимальным инвазивны^^^ 
вмешательством.

4
д
КС

Применение системы роботизированной (опционально) ограничивает использование только в 
висцеральной Х1рургии, урологии и гинекологии при минимальном инвазивном вмешательстве.

В настоящий момеет в соответствии с клиническими данными касательно эффективности и 
безопасности грименение компонентов системы эндоскопической «Эйнштейн Вижн» ограничено для 
детей. Таким образом, любое применение медицинского изделия «Система эвдоскопической 
визуализации «Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision) 3D HD для объемной визуализации» на данной 
группе пациентов должно проводиться на усмотрение хирурга и после анализа отдельных 
рис ков/преимуществ. Решение должно приниматься исходя из анатомических фактов/про порций, а 
также размера и места, где необходимо х1рургическое вмешательство.

Для обеспечения безопасности необходимо в обязательном порядке соблюдать 
стацдарты/рекомеццации, выпущенные официальными организациями, например, научными 
сообществами эцдоскопической Х1рургии.

Ж ПРЕДУПРЕЯ^НИЕ:
Фото и вцдеозаписи могут использоваться только в качестве архивных записей. Не

UWNNC использовать для постановки диагноза.

Показания
Система эндоскопическая «Эйнштейн Вижн» служит для визуализации во время: I
-  урологической, гинекологической и стандартной лапароскопии;
-  вцдеоассистированной хирургии митрального клапана с минимальным инвазивным

вмешательством;
-  вцдеоассистированной хирургии трехстворчатого клапана с минимальным инвазивным 

вм ешате льством;
-  вцдеоассистированной абляционной хирургии с минимальным инвазивным вмешательстве*) 

(радиочастотная и криогенная ампутация) фибрилляции гредсердий;
-  вцдеоассистированной хирургии с минимальным инвазивным вмешательством при ДМП1] 

(дефект межпредсердной перегородки) и ДМЖП (дефект межжелудочной перегородки) е 
окклюзии;

-  вцдеоассистированной лобэктомии торакальной хирургии.

Противопоказания
Использование компонентов системы «Эйнштейн Вижн» и их принадлежностей запрещено, если по 
какой-либо причине противопоказаны эцдоскопические процедуры. Как и при любом хзфургическои
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вмешательстве, необходимо учитывать вес пациента и объем рабочей зоны гри использовании 
системы.
Противопоказаниями могут стать заболевания, причиной которых является критическое состояние 
пациента или особая клиническая картина болезни
Решение на проведение эцдоскопической процедуры принимает хтфург, исходя из анализа рисков и 
преимуществ.

4 Описание изделия
Для обеспечения полной функциональности рекомендуется совместное использование следующих 
компонентов системы эцдоскопической «Эйнштейн Вижн»:
-контроллер ввдеокамеры;
-источник света;
-  3D монитор;
-  2D/3D адаптерная плата
-  ввдеолапароскоп.
Эти компоненты наиболее оптимально настроены друг под друга, и позволяют получить 
максимально высокое качество и неограниченную функциональность.

А
ВНИМАНИЕ:
Если используются не все рекомеццуемые комтюненты, могут возникнуть следующие 
ошибки/сложности:
-  неправильное формирование 3D-изображений при повороте на 180°;
-  неправильное отображение цветов;
-  отсутствие/не прав ильное отображение меню камеры;
-  отсутствие/не прав ильное отображение 3D-изображений;
-  отсутствие/ограниченная функциональность вцдеолапароскопа;
-  повышенное запотевание опгжи;
-  отсутствие переключения между 2D и 3D отображением на 3D-MOHm’ope

f
J H b I M

J H b I M

;тв(м

vinn
и) в

I по 
с ком
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Рисунок 6: Обзор подключения рекомендуемых компонентов системы эндоскопической «Эйнштейн Вижн»
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истема эндоскопическая «Эйнштейн Вижн» на тележке

Рисунок 7
где,
1. Монитор жидкокристаллический цретной эвдоскопический «Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision) 

3D Full HD.
2. Контроллер видеокамеры эвдоскопической «Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision) 3D Full HD для 

объемной визуализации со встроенной системой докуменпфования.
3. Выдвижная полка с клавиатурой для ввода данных в систему документирования.
4. Источник света эвдоскопический «Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision).
5. Выдвижной ящик (часть конструкции тележки эвдоскопической).
6. Тележка эвдоскопическая.
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Контроллер видеокамеры эндоскопической «Эйнпггейн Вижн» (Einstein Vision) 3D Full HD тля^^16 
объемной визуализации со встроенной системой документирования.
Серийный номер, а также номер позиции для вденгификации продукции указаны в табличке с
паспортным и данными.

О Ф

( о \

SL О Л  -

Einstei
€

iVisior
> ■

17
18 
19

Ta6j
Вил

Рисунок 8: функциональные элементы контроллера видеокамеры (вид спереди) 

1

2

4
5
6

Кнопка «ВКЛ./ВЫКЛ» 7 Новый пациент (создать данные о новом 
пациенте)

Разъём подключения видеолапароскопа (с 
помощью гибридного кабеля 
видеолапароскопа)

8 Графический дисплей

Кнопка «Удалить» 9 USB-подключение (съемный носитель для 
изображений и видео)

Кнопки «ВВЕРХ/ВНИЗ» 10 Фотографирование (Запуск/Остановка)
Кнопки «Выбрать/Воспроизвести/Пауза» 11 Перекаючение между 2D/3D
Вход в меню 12 Видеозапись 2D (Запуск/Остановка)

ф  ф  ф  ф

1 Ш у ■>.1

HD/
DVI

Раз1
Под
УШ
DV1

Под
Уда

Уда

BNC
(22)
Ши1

Экв1

Ист
Cepi
пасп

Рисунок 9: подключения контроллера видеокамеры (вид сзади)

13 Выключатель электропитания
14 Разъем для эквипотенциального кабеля
15 Разъем для сетевого кабеля

20 Подключение к LAN (Ethernet)
21 USB-подключение для клавиатуры
22 ВМС видеовыход (композитный/сигнал CVBS) ] Рису
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гщя

;е с

^  ^ 6  Подключение к 
держателя
(дополнительный компонент системы)

17 Разъем для кабеля Шины MIS (главная)
18 Удаленный ВХОД/ВЫХОД
19 Разъем для кабеля DVI-D (OSD) выход

блогу управления 23 Разъемы для кабелей HD/SDI (Правый/Левый) 
роботизированного

24 Разъем для кабеля DVI-D (выход)
25 Выход S-Video
26 Служебный интерфейс

Таблица 1: подключение к контроллеру видеокамеры системы эндоскопической «Эйнштейн 
Вижн»

■Компонент Подключение
USB-подключение для клавиатуры (21) Клавиатура
HD/SD1 (Правый/Левый) (23) ЗО-монигор
DV1 (OSD) выход (19) 2D OSD монитор (дополнительно), или ЗВ-монитор 

(картинка в картинке)
Разъем для сетевого кабеля (15) Сетевая вилка
Подключение соединительного кабеля к блоку 
управления держателя роботизированного(16)

Блок управления держателя роботизированного 
(дополнительный компонент системы)

DV1 (выход) (24) Вцдеогрингер/дополнигельные 2В-монигоры 
(устройства должны соответствовать системному 
стандарту IEC 60601-1)

Подключение к LAN (Ethernet) (20) Сеть
Удаленный ВХОД/ВЫХОД 1 (18) Подключение, например, для ножного выключателя 

для остановки видеозаписи или для внешнего 
записывающего устройства

Удаленный ВХОД/ВЫХОД 2 (18) Подключение, например, для ножного выключателя 
для cityCKOBoro устройства моментального снимка 
или для внешнего записывающего устройства

BNC ввдеовыход (композигный/сигнал CVBS) 
(22)

Дополнительный 2В-монитор

Шина Scholly MIS (17) Источник света
Эквипотенциальный разъем (14) Тележка (эквипотенциальная вилка), уравнивание 

потенциалов

вом

для

’BS)
16

Источник света эндоскопический «Эйнпггейн Вижн» (Einstein Vision).
Серийный номер, а также номер гозиции для идентификации продукции указаны в табличке с 
паспорт ным и данным и.

О О О

EinsteinVision

Рисунок 10: функциональные элементы источника света (вид спереди)
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1 Кнопка ВКЛ./ВЫКЛ. 4
2 Разъем световода 5
3 Вход в меню 6

Светодиодный дисплей 
Уровень затемнения ВВЕРХ/ВНИЗ 
Лампа ВКЛ./ВЫКЛ. (долгое нажатие > 
2с).
Диафрагма ОТРКЫТА/ЗАКРЫТА
(короткое нажатие < 2с.

О О Ф

,121-г___ шшшш
шшшшшшштштш

••••■ -----

Рисунок 11: подключения источника света (вид сзади)

7 Служебный интерфейс 10 Разъем экпипотенциа.чьного кабеля
8 Кабель Шина MIS (подчиненная) 11 Подключение сетевого шнура 

держателя предохраните.чя
9 Выключатель электропитания

Таблица 2: подключения источника света

^й|Вид(

Рис5

27

28 .

Компонент Подключение
Кабель Шина MIS (Подчиненная) (правая или левая) 
(52)

Контроллер ввдеокамеры

Подключение сетевого кабеля и держателя 
предохранителя (55)

Сетевая вилка

Разъем для кабеля выравнивания потенциалов Тележка (эквипотенциальная вилка), 
уравнивание потенциалов

Кабель Шина MIS (Подчиненная) (правая или левая) 
(52)

2D/3D адаптерная плата (шина Scholly MIS 
(Подчиненная))



^идеолапароскоп жесткий «Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision) 3D HD

■ Н,

/  /
II
i>

♦

ca),

/ns

Рисунок 12: кнопки функциональных элементов на головке камеры видеолапароскопа

27 Включить источник света (короткое 29 Запуск цифрового масштабирования
(короткое нажатие < 2000 мс)
Цифровое масштабирование 1.3 -> 1.6 -> 1.9 
-> 1.0 (короткое нажатие < 2000 мс)
Баланс белого (долгое нажатие >2000 мс) 
Вход в меню (короткое нажатие < 2000 мс)

нажатие < 2000 мс и долгое нажатие 
>2000 мс)
Откчючить источник света (долгое 
нажатие >2000 .мс)
Кнопка перехода вниз в меню (короткое 
нажатие < 2000 мс)

28 Моментальный снимок экрана (короткое 30 Поворот на 180° (короткое нажатие < 2000
нажатие < 2000 мс)
Видеокчип (долгое нажатие >2000 мс)

мс)
Меню запуска (долгое нажатие >2000 мс) 
Кнопка перехода вверх в меню (короткое 
нажатие < 2000 мс)
Серийный номер и номер изде.чия для 
идентификации продукта указаны на 
табличке

t
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Рис
I 83

Рисунок 13: функциональные элементы на видеолапароскопе
84

31 Линза 34 Гибридный кабель
32 Блокирующий механизм и защита тубуса 34а Кабель для подключения к источнику света -pyg,

защитного (световод)
33 Функгщональные кнопки на головке камеры 34Ь Кабель для подключения к контроллеру 

видеолапароскопа видеокамеры (

Рисз

79
80

Рисунок 14: подключения видеолапароскопа к контроллеру видеокамеры и источнику света

86 Кабель подключения к контроллеру 87 Кабель подключение к источнику света 
ввдеокамеры. (световод)
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Рисунок 15: Держатель видеолапароскопа (опционально)
83 Подкпючение дистальной руки 85 Регулировочный винт потенциометра головке

камеры
84 Рычаг поперечного сжатия для 

расцепления головки камеры

Тубус защитный для видеолапароскопа жесткого «Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision) 3D HD

t
Рисунок 16: компоненты тубуса защитного

79 Чехол стерильный
80 Муфта с блокирующ им механ измом

81 Тубус зспц итный
82 Наконечник с плоской линзой.
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Монитор жидкокристаллический цветной эндоскопический «Эйниггейн Вижн» (Einstein V ision)^  
3D Full HD. ^

’ис^

66
67

68

Табл

Рисунок 17: подключения 3D-MOHHTopa (вид сзади)

56 Разъем сетевого кабеля 62 Кабель Шина MIS (подчиненная)
57 Фиксирующая тастина для каталки 63 Кабель SUB-D9
58 Вход 1 (HD^DI Левый канал) 64 RS232
59 Вход 1 (HDSDIПравый канал) 65 СОМ
60
61

Разъем для эквипотенциального кабеля 
2D/3D адаптерная плата

65а Вход DVI (картинка в картинке)

Ком
Под1

Разъ

DVI-

Таблищ 3: подключения 3D-монитора
Компонент Подключение
Вход 1 (HD-SDI Левый канал) (58) Контроллер 3D HD ввдеокамеры (HD-SDI Левый канал)
Вход 2 (HD-SD1 Правый канал) (59) Контроллер 3D HD видеокамеры (HD-SDI Правый канал)
Разъем сетевого кабеля (56) Сетевая вилка
Разъем выравнивания потенциалов 
(60)

Тележка (эквипотенциальная вилка), уравнивание 
потенциалов

СОМ (кабель SUB-D9) (65) 2D/3D адагнерная плата (RS232)
Плата адагп’ера 2D/3D (кабель шина 
MIS) (61)

Источник света -  кабель шина MIS (подчиненная)

Вход DVI (65а) Если 2D-MOHHTop не используется: коотроллер 3D HD 
видеокамеры (DVI (OSD)) |

Рису

22
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*исунок 18: подключения дополнительного 2D OSD-монитора (вид сзади)

66 Р азъем  сет евого кабеля 69 Р азъем  для эквт огт н ц ш льн ого  кабеля
67 Подключение к поворот ном у кронштейну 70 П оворот ный кронш т ет  на тележ ке 

на т т алке
68 DVI-подключение

Таблищ 4: подключения 2D OSD-монитора

Подключение сетевого кабеля (66) Сетевая вилка
Разъем выравнивания потенциалов (69) Тележка (эквипотенциальная вилка), 

уравнивание потенциалов
DVI-подключение (68) Контроллер 3D HD видеокамеры (DVI-OSD)

1ие

1D

22

*исунок 19: 2D^D адаптерная плата
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Рисунок 20: кабели системы эндоскопической «Эйнштейн Вижн»

а Сет евой кабель для использования с е К абель шина М Б
т ележ кой эндоскопической

Ь H D -SD I кабель, красный f  К абель эквипотенциальный
с H D -SD I кабель, зеленый g DVI-кабель
d SU B -D 9 кабель (опционально)

Рисунок 21а:Кабель SUB-D9 (кабель, соединяющий 2D/3D адаптерную плату с 3D монитором) Pi

Pi



Контроллер
видеокамеры

Контроллер
системы

роботизированн

EV.OOOO 72

E V .000078

“ //■

3 D-монитор 
Вход 2

1______________  E V .000073
Контроллер
видеокамеры

3 D-монитор 
Вход 1

Контроллер
видеокамеры

EV.OOOO 78

2 D /3 D

1 В 3D-MOHHTOP
Адаптерная

плата
. _ У/ . ыИ *— О

E V .000080  (2.25 m)

Источник 
света 1 

___________ i

2D/3D
Адаптерная

плата

EV.OOOO79 (0 75 m)

Источник
света '

Контроллер
видеокамеры

E V .000074
Контроллер
видеокамеры ^  и a g = s ^ ^ ,  [j

2D-MOHHTOP

Рисунок 22: подключение кабелей системы эндоскопической «Эйнпггейн Вижн»

Рисунок 23: Поляризационные очки 3D
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*исунок 26: вилка дистанционного кабеля «Эйнштейн Вижн» для подключения к внешнему 
записывающему устройству

Таб
«Э1
Об«
Ист
Мо1

Visi
Кон
Ш
2D/;

Таблищ  5: ком п лект  пост авки
Обозначение Арт. номер Кол-во
Монитор жидкокристаллический цветной эндоскопический «Эйнштейн Шжн» 
(Einstein Vision) 3D Full HD EV-000047 1
Монитор жидкокристаллический цветной эндоскопический 2D Full HD PV904 1(опция)
Контроллер видеокамеры эндоскопической «Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision) 

3D Full HD для объемной визуалюации со встроенной системой 
документирования EV2-000017 1
2D/3D адаптерная плата EV2-000018 1

Источник света эндоскопический «Эйнштейн &тжн» (Einstein Vision) EV2-000021 1
Видеолапароскоп жесткий «Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision) 3D HD, 10 мм, (f EV2-000053 1*
идеолапароскоп жесткий «Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision) 3D HD, 10 мм, 30“ EV2-000054 1*
Тубус защитный для видеолапароскопа жесткого «Эйнштейн Вижн» (Einstein 
Vision) 3D HD, 10 мм, 0“. EV2-000055 1*
Тубус защитный для видеолапароскопа жесткого «Эйнштейн Вижн» (Einstein 
Vision) 3D HD, 10 мм, 30“. EV2-000056 1*
10. Тележка эндоскопическая. EV2-000016
Принадлежности
Держатель-подставка для монитора. PV647 1 (опция)
Держатель для монитора выносной. EV2-000016A 1
Держатель видеолапароскопа EV2-000083 2
Клавиатура для ввода данных в систему документирования EV-000020 1
Поляризационные очки 3D без резинки EV-000023 1
Поляризационные очки 3D с резинкой EV-000024 1
Поляризационные очки 3D с клипсой EV2-000027 1
Кабели соединительные 1

Т аб
Обе
Туб
Visi
Туб
Visi

Все

Ta6j
Обо

Теле

Пре;
Пре;
Клав
Дер>
Дер^
Дер^
Клав
1оля
1оля
7оля
<абе
Сабе
Сабе
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ц̂ Сабель HD-SDI красный EV-000072 2
Кабель HD-SDI зеленый EV-000073 2
Кабель SUB-D9 EV-000078 2
Кабель Шина MIS 2,25 м EV-000080 1
Кабель Шина MIS 0,75 м ОР942 1
Кабель DVI-D PV436 I
Кабель эквипотенциальный 4 м GK535 4
Кабель эквипотенциальный 0,8 м ТА008205 3
Кабель питания 5 м ТЕ736 3
Кабель питания I м ТЕ676 4

Кабель сетевой 5 м PV893 1
Лампа ксеноновая ЗООВт EV-000039 1ФУ
"■Система может поставляться как с видеолапароскопом EV2-000053 с тубусами EV2-000055, так и с видеолапароскопом 
EV2-000054 с тубусами EV2-000056, а также с обоими видами виделапароскопов и тубусов.
"■"Тележка эндоскопическая EV2-000016 может не входить в состав системы в cjynae, если пользователь плантфует 
размешать оборудование «Эйнштейн Вижн» на другой подходящей для этого эндоскопической тележке. В этом стучае 
рекомендуется дополнительное приобретение держателя камеры EV2-000083.

Таблица 6: совм ест ное использование реком ендуем ы х ком понент ов сист ем ы  эндоскопической  
«Эйнш т ейн Виж н»
Обозначение Арт. номер
Источник света эндоскопический «Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision) EV2-000021
Монитор жидкокристаллический цветной эндоскопический «Эйнштейн Вижн» (Einstein 
Vision) 3D Full HD, диагональ 32" EV-000047
Контроллер видеокамеры эндоскопической «Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision) 3D Full 
HD для объемной визуализации со встроенной системой документирования EV2-000017
2D/3D адаптерная плата EV2-000018му

Таблица 7: расходн ы е м ат ери алы
Обозначение Арт. номер
Тубус защитный для ввдеолапароскопа жесткого «Эйнштейн Вижн» (Einstein 
Vision) 3D HD, 10мм,0°. EV2-000055
Тубус защитный для ввдеолапароскопа жесткого «Эйнштейн Вижн» (Einstein 
Vision) 3D HD, 10 мм, 30°. EV2-000056

я)

Все приспособления и запасные детали приобретаются только у производителя. 

, Таблтцл 8: дополнит ельны е приспособления и зап асн ы е дет али
Обозначение Арт. номер

Тележка эвдоскопическая, с разделительным трансформатором 1600 ВА EV2-000016

Предохранитель 115 В (для тележки эвдоскопической) А063268
Предохранитель 230 В (для тележка эвдоскопической) А063270
Клавиатура для ввода данных в систему документирования EV-000020
Держатель-подставка для монитора. PV647
Держатель для монитора выносной. EV2-000016A
Держатель ввдеолапаросокопа EV2-000083
Клавиатура для ввода данных в систему докуменпфования EV-000020
Поляризационные очки 3D без резинки EV-000023
Поляризационные очки 3D с резинкой ЕМ-0(Ю024
Поляризационные очки 3D с клипсой EV2-000027
Кабели соединетельные
Кабель HD-SDI красный EV-000072
Кабель HD-SDI зеленый EV-000073

я)
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Кабель SUB-D9 EV-000078
Кабель Шина MIS 2,25 м EV-000080
Кабель Шина MIS 0,75 м ОР942
Кабель DVI-D PV436
Кабель эквипотенциальный 4 м GK535
Кабель эквипотенциальный 0,8 м ТА008205
Кабель гигания 5 м. ТЕ736
Кабель питания I м ТЕ676
Кабель сетевой 5 м PV893
Лампа ксеноновая ЗООВт EV-000039

уста
зажш

Тип
С13(1
СТОрО!

УСТРО!

Сете 
(тап F 
Герма 
ФрашДля обеспечения выравнивания потенциалов компонентов системы эндоскопической 

«Эйниггейн Вижн» при использовании тележки эндоскопической рекомендуется использовать 
следующие кабели:

Таблица 9: кабели  вы равнивания пот енциалов
Обозначение Назначение Арт. номер

Кабель эквипотенциальный 4 м
Для соединения с главной заземляющей 
шиной операционной GK535

Кабель эквипотенциальный 0,8 м
Для выравнивания потенциалов компонентов 
системы и тележки ТА008205

- Анш 
(тип с
- Анаг 
(тип I,
- Ана; 
(тип J 
Швей]
- Анаг 
(тип F

Для подачи электропитания к компонентам системы эндоскопической «Эйниггейн Вижн», при 
использовании тележки эндоскопической, рекомендуется следующий кабель:

Таблица 10: подклю чение к  сет и эндоскопической «Э йнш т ей н  Виж н»
Обозначение Назначение Арт. номер

Кабель питания 5 м Для подключения выносных мониторов к сети ТЕ736

Кабель питания I м
Для подключения основных компонентов 
системы к тележке ТЕ676

Кабель сетевой 5 м Для подключения тележки к сети PV893

- Анаг 
(тап L

Анаг 
(тип ^
- Анаг 
(тап I] 
Брази

ЛЕсли тележка эндоскопическая не применяется, необходимо использовать перечисленные ниже 
(в зависимости от страны) кабели:
Таблица 11: О пределение элект ропит ания
Компонент Производитель Apr. номер Технические данные Номер

стандарта/Из
дание

1У1аркировка и
сертификаты
соответствия

Полный набор 
кабелей 
(США Канада)

Interpower 86611120 125 В, 13 А AWG16, 
ПВХ-покрытие, тип SJT, 
60 °С, длина: 3,66 м с 
медицинской вилкой 
(Nema 5-15) и разъем 
ШП-С13

UL817,
С22.2 № 21, 
С22.2 № 182.3

UR (Е99973) CSA

Установка зажимг 
для набора кабелей 
(США Канада)

Wurth 542815 Диаметр 8,0 мм, 
изолирующий 
пластмассовый слой 
между сетевым шнуром 
и металлическими 
деталями

IEC 60601-1 Проверено с
помощью
оборудования

Сетевой шнур Plastro-Mayer H05W-F
3G1.5

250 В, 1,5 mm2(AWG16), 
ПВХ-покрытие, 
максимальная длина: 5 м

IEC 60227 VDE

Перед
достат
случа(



1 установка 
зажима

Wurth 542815 Диаметр 8,0 мм, 
изолирующий 
пластмассовый слот 
между сетевьм шнурш т 
металлическими деталями

IEC 60601-1 Проверено c
помощью
оборудования

-Тип разъема 
С13 (разъем на 
стороне 
устройства)

Plastro-Mayer 601 /
602 / 601 
(тип Cl3)

250 В, 10 А, 70 °С 1ЕС 60320-1 KEMA

- Сетевая вилка 
(тип F, Европа, 
Германия, 
Франция)

Plastro-Mayer 303 A 
(тип C13)

250 В, 16А, 70°С din 49441-R2, 
1ЕС 60884-1

VDE

- Аналот 
(тип G, Антлия)

Plastro-Mayer 404 250 В, 10А, 70°С BS 1363 А, 
1ЕС60

KEMA

- Аналот 
(тип 1, Китай)

Lian Dung 413 250 В, 10А, 70°С GB 2099 GB 
1002
1ЕС 60884-1

CCC

- Аналот 
(тип J, 
Швейцария)

Plastro-Mayer 512 250 В, 10А, 70°С SEV 10111, 
1ЕС 60884-1

Electrosuisse

- Аналог 
(тип К, Дания)

Plastro-Mayer 408 250 В, 10А, 70°С SB 107-2-D1, 
1ЕС 60884-1

KEMA

- Аналог 
(тип L, Италия)

Plastro-Mayer 403 250 В, 10А, 70°С СЕ1 23-16/Vii, 
IEC 60884-1

IMQ

- Аналог 
(тип М, Индия)

Plastro-Mayer 409 250 В, 10 А, 70 °С BS 546,
IEC 60884-1

KEMA

- Аналог
(тип 1ЕС 60906-1, 
Бразилия)

Plastro-Mayer 411 250 В, 10 А, 70 °С NBR 14136, 
IEC 60906-1, 
IEC 60884-1

INMETRO

9 И

Т Ь

ри

же

Начало работы

А
♦

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
В случае несоблюдения указанных ниже инструкций гроизводигель не несет 
ответственности за возможные последствия.
Перед тем, как приступить к усташвке и эксплуатации, проверьте, чтобы:

> электрические установки удовлетворяли соответствующим техническим нормам;
> соблюдались соответствующие нормы, каеающиеся гротивопожарной защиты и 

защиты от взрывов.

Безопасность пользователя зависит от целостности сетевого шнура, в частности от 
неповрежденного состояния подключения к проводнику РЕ (защитного заземления). В 
большинстве случаев поврежденные или недостаютцие подключения к заземлению не 
обнаруживаются сразу же.
Клемма заземления для выравнивания потенциалов устройства подключается к 
заземляющей ленте (обратитесь к стацдарту IEC 60601-1-1/EN 60601-1-1 или 
аналогичным национальным стацдартам).

Перед началом установки проверьте, чтобы используемые компоненты EinsteinVision обладали 
достаточным временем для подстройки под измененные условия окружающей среды. В противном 
случае повышается риск коцценсации.
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5.1 Сборка /  Начальная установка

Ж
г

0СТ01»0Ж Н 0:----------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Первая установка без подключения к сети питания. Выключатель питания на тележке 
должен быть в выключенном положении.

Тележка эндоскопическая

> Установите тележку согласно руководству по эксплуатации тележки (включая выносной 
дертсатель).

>  Разделительный трансформатор («вход») должен быть установлен в соответствии с питающим 
шгряжением. Выходной выключатель должен быть установлен на 230 В. Г

Ри

>
Рисунок 22

>  Установите 2D/3D адаптерную плату (рис. 13) на монитор 3D (рис.23)

Рисунок 23: установленная на монитор 2D/3D адаптерная плата
Примечание: не работайте на мониторе во время данюй продедуры. В случае ошибки отключите

}Ри

монитор и контроллер вццеокамеры и включите заново.



> Установите монитор 2D (опционально) на держатель выносной ( рис.25)

I'limiiii'u ши....
III!" I t .  . t i t i i

imiiiin

Рисунок 25 установленный монитор 2D на держателе выносном

гте
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> Установите на телеяоо  ̂эвдоскопичес1ото контроллер ввдеокамеры и источник света ( рис.26).

Контроллер видеокамеры эндоскопической

Источник света эндоскопический

Рисунок 26

> Подключите оба монитора к тележке эццоскопической три помощи кабелей питания. Для 
этого гфоведите кабели через кабельный канал тележки и вставьте их в многоканальную 
розетку разделительного трансформатора, расположенные в нижней части тележкк

> Затем подключите оставпшеся кабели питания тележки к контроллеру ввдеокамеры 
эвдоскопической, источнику света эвдоскопическому.

М онитор 2D

Рис
M O I

I

Есл
доп
кон
кам
Мо<
кас!

Мо

>

>• Подключите кабель DVI к монитору 2D, гроведите кабель через кабельный канал тележки и 
вставьте его к выходу DVI (OSD) (рис.27) контроллера ввдеокамеры.

Рисунок 27 подключение кабелей к монитору 2D III

Рнс'
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Рисунок 28: подключение кабеля видеош гнала 2D  и меню камеры  (дополнительный 2D - 
монитор и контроллер видеокамеры)

Если для отображения двухмерного изображения в реальном времени и меню камеры применяется 
дополнительный 20-монигор, кабель DVI подключается непосредственно от выхода DVI (OSD) 
контроллера ввдеокамеры к входу DVI ЗВ-монигора. Чтобы отобразить на ЗО-мониторе меню 
камеры, необходимо в меню конфигурации выбрать режим «картинка в картинке» (Picture in Picture 
Mode). Информация о захвате данных также активируется в этом меню. Подробные данные 
касательно этого аспекта содержатся в Главе 5.3.

М онитор 3D

> Подключите два кабеля HD-SDI (R/L) к 3D монитору и HD/SDI (R/L) (рис. 29) контроллера 
ввдеокамеры эвдоскопической HD-SDI (R/L).

[ и

Рисунок 29: подключение кабелей кЗП -монитору
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Таблица 11: сигнальные подключения ЗО-монитора
Компонент Подключение
Вход 1 (HD-SDI Левый канал) (58) Контроллер ввдеокамеры (HD-SDI Левый 

канал)
Вход 2 (HD-SDI Правый канал) (59) Контроллер вцдеокамеры (HD-SDI Правый 

канал)
Разъем сетевого кабеля (56) Сетевая вилка
Разъем выравнивания потенциалов (60) Тележка (эквипотенциальная вилка), 

выравнивание потенциалов
СОМ (кабель SUB-D9) (65) 2D/3D адаптерная плата (RS232)
2D/3D адаптерная плата (шина Scholly MIS) 
(61)

Источник света -  шина Scholly MIS 
(подчиненная)

Вход DVI (65а) Если 2D-MOHHTop не используется: коетроллер 
3D HD вцдеокамеры (DV1 (OSD))

> Установите клавиатуру для ввода данных на полку тележки, соедините USB разъем для 
клавиатуры на контроллере вцдеокамеры эвдоскопической .

> Подключите кабель Шина MIS (ведомый) (62, рис.30) к адаптерной плате 2D/3D (61, рис.30) и к 
источнику света.

> Подключите кабель SUB-D 9 (64, рис.30) (RS 232) к разъему адаптерной платы 2D/3D (63, ^  5 
рис.30) к монитору 3D (СОМ).

I
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Рисунок 30 подключение кабелей к 3D монитору
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Рисунок 32: соединительный кабель к блоку управления держателя роботизированного

> Подключите кабель шины MIS к разъему юдключения шины MIS (главная) контроллера 
ввдеокамеры и к разъему подключения шины MIS (подчиненная) источника света.

Перед началом работы с видео лапароскопом установите его в тубус защитный!
Перед установкой защитного тубуса убедитесь, что лишы ввдеолапароскопа не загрязнены. ^  
Загрязнения на оптических поверхностях могут быть устранены с помощью пропитанного сп1фтом "  
(70 % этанол) тампона или с помощью нейтрального очистителя. Не грименять щетки.



)a

A ВНИМАНИЕ:
Перед сборкой тубуса защитного проверьте, чтобы источник света был отключен. В 
противном случае тубус защитный или ввдеолапароскоп могут быть гювреждены в 
результате перегрева или расплавления защитной крышки или пластмассовой пленки.

7

Пояснение сборки тубуса защитного
> Сборка производится стерильным и нестерильным сотрудником.

Убедитесь, чтобы соблюдалась стерильность тубуса защитного.
Не разрешается брать защитный тубус спереди. Удерживать защитный тубус следует только за 
муфту.
Для гред отвращения запотевания с внутренней стороны защитный тубус должен 
устанавливаться только на совершенно сухой ввдеолапароскоа
1. Извлечь защитный тубус из упаковки и снять защитный колпачок с линзы. Вставеть 
нестерильный ввдеолапароскоп в стержень защетного тубуса и зафиксировать в муфте с 
помощью блокирующего механизма.
2. Натянуть стерильный чехол на головку камеры ввдеолапароскопа и гибрвдный кабель 
ввдеолагироскопа и проследить за тем, чтобы гибрвдный кабель был полностью закрыт 
стерильным чехлом.
3. Провести визуальный контроль безугречного состояния плоской линзы (соблюдать 
осторожность и не смотреть на прямой свет). После этого выполнить тествдование 
изображения. Осуществлять вмешательство, только если вся система находится в безупречном 
состоянии. Не ударять и не прилагать механические усилия к ввдеолапароскот^ или защитному
тубусу.

А
Асшпом

4 А
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ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Риск повреиедения медицинского изделия!
Проконгрол вдуйте, чтобы ввдеолапа рос копы с углом зрения 30° использовались только с 
защитными тубусами, имеющими марквдовку 30°, а ввдеолапароскопы с углом зрения 0° 
использовались только с защитными тубусами, имеющими марквдовку 0° соответственно. 
ВНИМАНИЕ:
Не грикладывайге никаких чрезмерных усилий ко всему тубусу (тубусу и муфте). 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Тубус защитный должен быть использован с троакарами, гредназначенными для ввода 
инструметов/оигики диаметром 10 мм. Однако, вввду того, что В1^ренний диаметр 10 
мм троакаров различных производителей и моделей может отличаться друг от друга, не 
все троакары можно использовать с данными ввдеолапароскопами и тубусами 
защитными.
Пользователь должен удостовериться (три необходимости перед каждой процедурой) в 
том, что тубус защитный совместим с имеющимся троакаром. Введение тубуса защитного 
в троакар должно осуществляться без приложения повышенного усилия (опасность 
повреждения плоской линзы).
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Применение стерильного тубуса защитного дотаскается только в сочетании с 
ввдеолапароскопом жестким «Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision) 3D HD.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Для защиты стерильной области необходимо зафиксировать гибрвдный кабель 
(нестерильный) в стерильном чехле тубуса защитного достаточно близко к области 
проведения операции.
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ВНИМАНИЕ:
Во гобежание снижения качества изображений, следите за тем, чтобы оптика на кончике 
ввдеолапароскопа и плоская линза тубуса защитного всегда оставались чистыми 
(проверить перед установкой ввдеолапароскопа в защитный тубус). 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Тубус защитный поставляется стерильным. Поэтому очистка, дезинфицирование и/или 
стерилизация запрещены.

А ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Работая с опорным кронштейном, ввдеолапароскоп в сочетании с тубусом защитным 
должен использоваться с совместимым держателем для ввдеолапароскопа (опасность|р(0
повреждения плоского стекла /тубуса защитного).
ПРИМЕЧАНИЕ:
Браться за тубус защитный необходимо только за удерживающий рычаг и в определенном 
месте (Рисунок 33).
В противном случае тубус и/или ввдеолапароскоп, а также другие позиции могут 
получить повреждения.

Вставьте ввдеолапароскоп в держатель видеолапароскот.

Рисунок 34: установленный вцдолапароскоп

Источник света
Подсоедините к источнику света светопроводящий кабель (светогроводящий кабель входт в состав 
гибрвдного кабеля).
Включите источник света.
Вставьте кабель камеры в коетроллер видеокамеры до характерного щелчка. Вставляя, обратите 
внимание на то чтобы цветовая кодвдовка (красные точки) на кабеле и на контроллере видеокамеры 
совпадали. Проверьте, чтобы разъем не содержал влаги.
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Рисунок 35: соединительный кабель камеры к контроллеру видеокамеры

Подключение светопроводящего кабеля
"  ^  Подключите источник света к ввдеолапароскопу с помощью светопроводящего кабеля и 
\ включите источник света.

А ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Убедитесь в надежной фиксации адаптеров световода

Настройка фокуса
> Наденьте ЗВ-очки и убедитесь в удобстве их расположения (если необходимо, обратитесь за 

помощью к специалисту). Проконтролируйте четкость и правильность отображения 
изображения в реальном времени.

> При нажатии на кнопку фокусировку на дополнительном дистанционном угравлении 
держателя роботизированного появится надпись «Focus function not available» (функция 
фокус1фовки недоступна). Эта функция недоступна для головки камеры, т.к. уже настроена 
вдеальная фокусировки изображения.

Возможные сообщения об ошибках
Если кабель камеры отсутствует или подключен к контроллеру видеокамеры не полностью, появится 
сообщение «Check connection and restart».
> Подключите вцдеолапароскоп с помощью соединетельного кабеля к контроллеру ввдеокамеры 

(входит в состав гибрцдного кабеля) правильно и включите контроллер ввдеокамеры.
Если к контроллеру ввдеокамеры подключается несовместимая с ним ввдеокамера, появится 
сообщение «Connection with an invalid component». Подключать можно только определенные 
компоненты системы эцдоскопической «Эйнштейн Вижн».
■ Если зеленый кабель держателя роботизированного (дополнительное гриспособление) 

отсутствует или подключен неправильно, появится сообщение «Connect Green Arm Supply 
Cable on Arm Controller and Robotic Arm». Проверьте подключение зеленого кабеля к 
держателю роботизированному и к коетроллеру ввдеокамеры.
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Если на держателе роботизированном активирована красная кнопка аварийной остановки, '•>
(дополнительное приспособление), на ЗВ-монигоре появляется сообщение «Emergency Stop at 
Robotic Arm is activated». Для деактив 1фования необходимо повернуть вправо кращ^ю кнопку 
на держателе роботизированном.
Если держатель роботизированный (дополнительное гриспособление) неверно закреплен на 
рабочем столе, на ЗВ-монигоре появляется сообщение «Fasten Robotic Arm to OR-table». 
Проверьте крепление зажимных элементов и закрепите снова.
Если к держателю роботизированному (дополнительное приспособление) не подключено 
дистанционное управление или джойстик, появится сообщение «Connect Cable 
(Remote/Joystick) to Robotic Arm». Подключите один из указанных компонентов или троверьте 
подключение.
При включении всех компонентов в сочетании с держателем роботизированным 
(дополнительное приспособление), появится сообщение «Move distal arm Tip to trocar and save 
Trocar point». В нем пользователю сообщают о необходимости настройки точки троакара 
(обратитесь к инструкциям по эксплуатации системы роботизированного держателя).
После настройки точки троакара появится сообщение «Out -  move up distal arm». Теперь 
необходимо поднять дистальный кронштейн закрепленный на держателе роботизированном 
вверх. Далее появится сообщение «Insert scope into patient by hand and adapt. Then change to 
Patient Mode», рекомендующее пользователю вставить эцдоскоп/ вццеолапароскоп в троакар 
вручную с последующей настройкой на держателе роботизированном и перейти к режиму 
пациеота (обратитесь к инструкциям по эксплуатации системы роботизированного держателя). 
После успешного перехода в режим пациента появится сообщение «System-Setup successfub). 
Включить или отключить уведомления на ЗО-мониторе можно с помощью меню 
конфигурации, нажав одновременно на кнопки New Patient н Delete (двойное долгое удержание 
> 8000 мс) (Обратитесь к Главе 5.3).
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Баланс белого
> Натравьте вццеолапарокоп (дистальным концом с оптикой) на белый предмет, например, 

стерильт^ю салфетку.
Нажмите на кнопку White balance (28) на головке камеры (долгое удержание >2000 мс). В 
результате на ЗП-монигоре появится сообщение «Press White Balance Button to Start», выберите 
«White balance» и подтвердите выбор коротким нажатием (<2000 мс), после чего награвьте 
вцдеолагироскоп на пять секуцд на белый предмет. Во время настройки баланса белого 
появится сообщение «White Balance is running». Если настройка произведена успешно, на 
мониторе отображается сообщение «White Balance successfub).
Если настройка баланса белого завершена неудачно, на мониторе появится сообщение «White 
Balance failed - Please retry». Понизьте освещенность до 30 % и проведите настройку баланса 
белого еще раз.
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г <4>^-2 Испытания

А
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Изображение от ввдеолапароскопа для соответствующих рабочих расстояний должно 
быть четким, ярким и без гомех.

Перед тем как гродолжигь эксплуатацию выполните следующие щаги:

Проверка оптико-волоконной системы:
> перемещайте дисталы^ло руку эвдоскопа в различных награвлениях перед яркой 

потолочной лампой (не источник холодного света) и держите конец подключения световода 
поближе к глазу.

> яркость волокон будет меняться, если отдельные волокна остаются темными, это указывает 
не их повреждение. Если количество поврежденных волокон составляет триблгоигельно 10- 
20 %, рекомендуется отремонтировать вцдеолапароскоп.

Проверка стеклянных поверхностей
> Визуальный осмотр стеклянных поверхностей. Поверхности должны быть чистыми и 

гладким и.
> Очистите стеклянные поверхности тубуса защитного противокоцденсатным раствором.
> Если во время осмотра обнаруживаются повреждения, перейдите к главе «Устранение 

не неправ ностей».

Проверка оптических плоских поверхностей
Плоские стекла вцдеолагироскопа не должны содержать загрязнений. Загрязнения на оптических 
поверхностях можно удалить ватными палочками, гропитанными в спирте (70 % шопропиловый 
спрфт) или в нейтральном чистящем средстве. Не пользуйтесь щетками.

Проверка упаковки тубуса защитного
Каждая утиковка должна быть невскрытой, не должна содержать следов износа и перед 

< использованием в хирургии обработана каким-либо раствором. Проверьте дату истечения срока 
I годности.

Ы

ю
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ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Риск для пациентов
Риски для пациентов от продукции с острыми кромками или поврежденными 
поверхностями.
Не истюльзуйге такие устройства.

ВНИМАНИЕ:
Поврежденные продукты
Не используйте устройства с поврежденной волоконно-оптической системой, 
стеклянными поверхностями или отложениями, которые невозможно удалить в результате 
очистки.

Перед эксплуатацией ввдеолапароскопа, во избежание подвергания пациента опасности получения 
травм, проверьте устройство на предмет повреждений, например, щероховатые поверхности, острые 
кромки или выступы.
Перед эксплуатацией световода проверьте его на гредмет повреждений и выясните, обладает ли он 
достаточным гропусканием света.
Посмотрите на один конец световода, обратив другой конец к рассеянному свету.
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А ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Не подсоединяйте световод к источнику света!

3;
BI

Черные точки на конце указывают на поврежденные волокна. Уровень света на выходе существенно 
снижается, если повреждено более 15 % волокон. В таком случае световод необходимо заменить. 
Никогда не используйте поврежденный световод.

Идеальное качество оптических волокон

Рисунок 37

Неисправность функции
В случае неисправности держите в запасе дополнительный модуль.

I
с

' 1

Поврежденные продукты
Верните поврежденные гродукты производителю или отправьте уполномоченному сервисному 
центру. Контактные данные сервисных центров можно получить у троизводителя.
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j.3 Эксплуатация

За дополнительной информацией обратитесь к руководствам по эксплуатации контроллера 
ввдеокамеры и источника света.

Особые функции и уведомления (только если используются рекомеццуемые компоненты системы 
эндоскопической «Эйнштейн Вижн»).
Изображение можно усилить (увеличить). Для этого кратковременно (< 2000 мс) нажмите на кнопку 
баланса белого (3). Повторное короткое нажатие увеличивает коэффициент усиления с 1,3 до 1,6 и до 
,9. После того, как в усилении больше нет необходимости, кратковременно нажимайте на кнопку, 

пока коэффициент не станет равным 1,0 (настройка по умолчанию).

А ВНИМАНИЕ:
Использование цифрового мае штаб 1фования уменьшает разрешение изображений. 
Это ведет к снижению качества в точности визуализации и ЗП-изображениа

i
Устройство поддерживает функцию «цифрового масштаб1фования», если сзади контроллера 
видеокамеры располагается дополнительный ярлык. На нем содержется информация о версии 
программного обеспечения, начинающаяся с 2 (EV 2.0 V2).
Дополнительно кнопкой управления светом на головке камеры можно включить и отключеть свет. 
Чтобы включить, коротким нажатием нажмите на кнопку (< 2000 мс), в результате чего на 3D- 
монигоре появится гредугреждение «Light on».
Чтобы отключить, нажмите и удерживайте кнопку (> 2000 мс), в результате чего появится 
предупреждение «Light off».
На видеолапароскопе 30° изображение можно повер1^ть на 180°.
Нажав на кнопку меню на головке камеры (короткое нажатие < 2000 мс), функция активируется и 
изображение поворачивается. На ЗВ-монигоре на 8 секуцц отобразится гредупреждение «Image 
rotated» и постоянно на дисплее контроллера видеокамеры.
В результате повторного нажатия на кнопку меню (короткое нажатие < 2000 мс) изображение 
повернется назад, а на ЗВ-монеторе появится предупреждение «Image not rotated».
Отключить функцию поворота можно нажав одновременно на две кнопки «Photo» и «White Balance» 
на головке камеры (двойное долгое шжатие > 5000 мс). На ЗВ-монигоре появится гредугреждение 
«Rotation function is deactivated». Чтобы активировать функцию используется та же комбинация 
кнопок, но в данном случае появится гредупреждение «Rotation function is activated».
Если поворот изображения активируется с помощью вцдеолапароскопа 0°, появится гредугреждение 
«Rotation with 0° endoscope not possible».
По желанию угравление меню через головку камеры может быть отключено или включено.
По этой гричине нажмите на комбинацию кнопки меню и кнопки управления светом на головке 
камеры (двойное долгое нажатие > 5000 мс). На ЗВ-монигоре появится гредупреждение «Menu 
control activated on camera head» или «Menu control deactivated on camera head». При нажатии на 
кнопку меню в отключенном режиме, появится гредугреждение «Menu control deactivated on camera 
head».
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ВНИМАНИЕ:
Если в освещении больше нет необходимости или ввдеолапароскоп выведен ш органов на 
длительное время, отключайте источник света.
ВНИМАНИЕ:
Перед эксплуатацией или после изменения настроек необходимо помнить о правильном 
отображении реального изображения.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Если оптика (наконечник эндоскопа или стерильная одноразовая оболочка) во время 
работы запотевает (например, из-за кровяных или тканевых жидкостей), и это сказывается 
на изображении, то достаточно почистить противозапотевающим раствором или  ̂и  » 
стерильным 0,9 % раствором NaCl.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Используйте ввдеолапароскоп только с совместимым троакаром.

А

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Учитывая, что компоненты системы эвдоскопической «Эйнштейн Вижн» не безопасны 
для дефзйриллятора, во время торакальных и кардиоторакальных гроцедур необходимо 
предгринять следующие меры:
■ перед торакальной или кардиоторакальной хирургией отключите имплантированные 
дефибрилляторы (ИД);
■ перед любым ввдом дефзйрилляции отсоедините головку камеры от пациента. 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Во время кардиоторакальной ампутации контролируйте, чтобы электрод-зовд для абляции 
не контактировал со стерильной одноразовой оболочкой.

А ВНИМАНИЕ:
Всякий раз, работая с компонентами системы эвдоскопической «Эйнштейн Вижн», 
обращайтесь к ним гредельно осторожно, т.к. они содержат особо чувствительные 
оптические, механические и электрические компоненты.

5.4 Разборка
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Очистка и дезинфекция 

Общие указания

4

Для повторной обработки продукции соблюдайте национальные нормативные акты, нацюнальные и 
международные стацдарты и Д1фективы, а также инструкции клинической гигиены.

Для пациентов с болезнью Крейгцфе льда-Якоба (БКЯ), с подозрениями на БКЯ, либо различными 
формами протекания БКЯ соблюдайте соответствующие национальные нормы, затрагивающие 
^повторную обработку продукции.
Вцдеолапароскоп жесткий «Эйнштейн Вижн» не подлежит обработке в автоклаве и не допускает 
проведение иных гроцедур по стерилизации. Таким образом, вцдеолапароскоп и соответствующий 
тубус защитный не должны использоваться гри подозрениях у пациентов заболевания 
Крейг цфельда-Якоба или уже поставленного диагноза заболевания Крейгцфе льда-Якоба. 
Механичеекой обработке следует отдавать приоритет над ручной очисткой, т.к. она позволяет 
добиться более надежных результатов.
Успешная обработка медицинского устройства может быть гараштрована только гри тщательном 
соблюдении установленной процедуры.
Ответственность за обработку несет оператор/епециалист.

А
А

ПРЕДУПРЕ5КДЕНИЕ:
Неправильно обработанный продукт может гривести к заражению пользователя, пациента 
или посторонних лиц.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Риск заражения пациентов и/или пользователя и ухудшение функциональности устройства 
ввиду повторной обработки. Риск получения травм, заболеваний или летального исхода 
из-за загрязнения з^или пониженной функциональности устройства!
- Не обрабатывайте повторно стерильные предметы (натример, тубус защитный).

Наименование Арт. номер
Тубус защитный для вцдеолапароскопа жесткого «Эйнштейн Вижн» (Einstein 
Vision) 3D HD, 10мм,0°.

EV2-000055

Тубус защитный для вцдеолапароскопа жесткого «Эйнштейн Вижн» (Einstein 
Vision) 3D HD, 10 мм, 30°.

EV2-000056

АCAUnoN
АCAUnON
А

ВНИМАНИЕ:
Тубус защитный для вцдеолапарсокопа только для однократного применения.

> Не используйте изделие, если упаковка была вскрыта или повреждена.
> Не использовать изделие после окончания срока годности.

ВНИМАНИЕ:
Ни гри каких обстоятельствах не стерилизуйте вцдеолапароскоп.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
■ Имеется опасность удара током и возникновения пожара!
■ Перед очисткой поверхностей приборов и мониторов системы эццоскопической 
«Эйнштейн Вижн» сетевой штекер вытащить из розетки.
■ Для очистки поверхностей грименять разрешенные чистящие и/или 
дезинфицирующие средства в соответствии с инструкциями производителя.
■ Нельзя использовать чистящие и дезинфицирующие средетва, которые могут 
воспламениться.
■ Не дотаскать, чтобы в гр1Йоры попадала жцдкость.
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■ После ручной очистки и/или дезинфекции гроверигь, не остались ли над 
поверхностях ввдимые остатки загрязнений.

При необходимости повторить гроцесс очистки и/или дезинфекции

6.2 Ручная очистка и дезинфекция

Таблица 12: Дезинф ицирование элект рических устройств протиранием, без ст ерилю ации

Стадия Шаг T(°C/°F) t (мин) Конц.
/ О /

Качество
воды Химикаты

Салфетки Мелисепгол HBV, 50 
% гропан-1-ил
Дисмозон 6 % гексагилрат 
моно перке ифталата магния 
(Bode Chemie)___________
Корзолин4 % глютарал, бензил- 
С12-18 (Bode Chemie)________

Дезинфиц1фов
ание

прот1фанием
КТ >1

Микробак, 4% бензил-С12-18, 
алкилд иметиламмонийхлорцд 
(Bode Chemie)______________
Этанол 100 %
Бациллол АФ100 % Ьгропанол, 
2- пропанол, этанол (Bode 
Chemie)

f
Мелисепгол 100 % 1-пропанол 
(B.Braun)
Изопропиловый сnipr 70 %, 100 
%-раствор 2-пропанол (Madaus)

КТ -  комнатная температура.

Стадия I
При необходимости удалить вццимые остатки при помощи одноразовой дезинфицирующей 
салфетки.

Изделие, которое визуально выглядит чистым, полностью гротереть одноразовой 
дезинфицирующей салфеткой.

Соблюдать предписанное время воздействия (не менее 1 мин) (согласно указаниям 
производетеля).

Ж ВНИМАНИЕ:
Невыполнение требований производителя в отношении обработки может привести к 
дефектам, косвенному ущербу и сокращению срока службы изделия.

Ж ВНИМАНИЕ:
■ Не грименять влажные губки или салфетки. Излишки чистящего средства могут 

вступить в контакт с электрическим и деталями и повредить прибор.
■ Перед подключением к электрической сети подождать, пока все очищенные детали 

будут полностью сухими.
■ Вцдеолапароскоп должен быть сухим при использовании тубуса защитного.
■ Для обработки используйте стальные сетки. Они предназначена исключительно 

для вцдеолапароскопов, а не для инструментов.
■ По возможности полностью удалить вццимые послеоперационные загрязнения с

*

*
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т
>а. J помощью влажной безворсвой одноразовой салфетки.

Непросматриваемые поверхности, если таковые имеются, рекомевдуется 
промывать полностью обессоленной водой, например, гри помощи одноразового 
шпринд.
Транспорпфовать изделие в закрытом утилизационном контейнере в течение 6 ч 
для очистки и дезинфекции.

одтверждение совместимости материалов имеется на:

■ Cidex ОРА (Johnson & Johnson)

Примечание:
При использовании Сйех ОРА могут гроявиться существенное косметические изменения изделия, 
которые не сказываются на функциональности или безопасности изделия.

6.3 Механическая очистка и дезинфекция видеолапароскопа 
Указания для механической очистки и дезинфекции
После машинной очистки/дезинфекции гроверигь, не остались ли на поверхностях вцдимые остатки 
загрязнений. При необходимости повторить процесс очистки.
Машина для дезинфекции должна обладать проверенной эффективностью (нагример, иметь допуск 
DGHM или FDA либо маркзровку СЕ согласно стандарту DIN EN ISO 15883).
При термической дезинфекции необходимо применять полностью обессоленщ^ю воду 
(деминерализованную) со значением Ао-показателя > 3000.
Используемую дезинфекционную машину необходимо регулярно проверять и гроводигь ее 
техническое обслуживание.
Уложить изделие в сетку стальную (обеспечить полную очистку всех областей).
Поместите ввдеолапароскоп в сетку.

А ВНИМАНИЕ:
■ Сетка для дезинфекции (предназначен исключительно для ввдеолапароскопов, а 

не для инструментов) подходет только для использования в пределах клиники. При 
транспортировке в этой сетке (например, за гределами здания) возможно 
повреждение оптики!

■ Класть в сетку только продезинфицированный ввдеолапароскоп.
■ Извлеките съемный держатель из сетки и разместите его так, чтобы после 

установки еще оставалось немного места.
■ Введете ввдеолапароскоп сбоку, как показано на рисунке внизу, в натравлении 

стрелки в держатель. Следите за тем, чтобы передний и задний концы 
ввдеолапароскопа были правильно закреплены с помощью силиконовых 
держателей на основании, а кончик ввдеолапароскопа на силиконовом вкладыше 
был обращен вперед, во избежание повреждений.
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Рисун

'исунок 38: Видеолапароскоп расположен правильно. Кончик видеолапароскопа 
соприкасается с силиконовым предохранителем и с помощью силиконового держателя | Л
опирается на основание.

Гибрвдный кабель снизу вверх с небольшим натяжением намотать вокруг держателя - вставки. 
Следите за тем, чтобы кабель на боковых силиконовых держателях был закреплен вертикально 
(кабельный стык обращен вбок)..

Вали
Табл\
Типу

> Закройте сетку тqэeдycмoтpe иной для неё крышкой.
> Убедитесь, что замок гравильно защелкивается

П-Е
По
ми
эщ

'исунок 39: Держатель-вставка с зафиксированным видеолапароскопом в сетке

>• Закройте сетку тредусмотре иной для неё крышкой. 
> Убедитесь, что замок правильно защелкивается.

Ут
тР
■г
П(
об
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’исунок 40: Держатель -вставка с зафиксированным видеолапароскопом в сетке с крышкой
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А ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:

Риск инфицрфования пациентов и/или пользователя, обусловленный 
в остатками чистящих и дезинфицирующих средств на изделии, 
а недостаточная очистка и дезинфекция шделия и принадлежностей

си.
но

Валидированный метод
Таблица 13:Машинная щелочная очистка и термическая дезинфекция
Тип устройства: однокамерное чистящее/дезинфицирующее устройство без ультразвука
Стадия Шаг Т (°C/°F) t (мин) Конц. (%) Качество воды

I Гфедварительн 
ая промывка

< 25/77 2
П-в

-

II Очистка 557Ш 5 П-в Щелочное чистящее средство pH > 10 
(например, neodisher MediClean forte 0.5 

%)
III Гфомывка I > 10/50 1 Пв- -
IV Гфомывка II > 10/50 1 По-в -
V Термо

дезинфекция
> 90/194 5 По-в ”

VI Сушка <100/212 согласно программе дезинфекции1
П-в - питьевая вода;
По-в - Полностью обессоленная вода (деминерализованная, с минимальным количеством 
микроорганизмов: макс. 10 микроорганизмов/мл, с низким содержанием эцдотоксинов: макс. 0Д5 
эцд отокс инов/м л)

Утвериедение совместимости материалов для: 
aAdaptaClean (Johnson & Johnson) 
aneodishcT MediClean forte (Dt. Weigert)
Покрашенные или пластмассовые компоненты при использовании машинной обработки могут 
обесцвечиваться.
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7. Хранение

А

А

ПРЕДУПРЕЖдаНИЕ:
Храните устройство в пылезащищенной упаковке, сухом, хорошо гроветриваемом 
месте с контролем окружающей температуры.
Не храните устройство в месте, подверженном воздействию прямых солнечных 
лучей, радиоактивному излучению или сильным электромагнитным полям. Это 
может гривести к повреждению системы.
Более подробная информация содержится в главе «Технические характеристики и 
хранение».
ВНИМАНИЕ:
Во время хранения исключете вероятность повреждения устройства другими 
приборами. Желательно хранить его отдельно от остальных гриборов.

Перед хранением, отключите устройство и отсоедините его от сетевого шнура и других 
приспособле ний.

Хранение гатдеолапароскопа
- Ввдеолапароскоп может быть зафиксирован в держателе вцдеолагироскопа на тележке 
эвдоскопической. В качестве альтернативы возможно хранение в сетке.

Рисунок 38: Тележка эндоскопическая с держателем видеолапароскопа
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Рисунок 39: Видеолапароскоп правильно установлен на тележке эндоскопической с 
держателем видеолапароскопа

их > Закрепите ввдеолапароскоп на тележке эндоскопической в держателе и избегайте ударного 
воздействия на оптику.

> Подвесьте кабель в больших скобах на держателе. При этом кабель не следует перепйать или 
Ш наматывать слишком сильно.

ке

А

А

ВНИМАНИЕ:
Не допускайте соударения видеолапароскопа и тележки эндоскопической с держателем 
вчдеолапароскопа.
При установке видеолапароскопа в держатель камеры следите затем, чтобы место 
соединения видеолапароскопа было расположено правильно, чтобы избежать падения 
видеолапароскопа.
ВНИМАНИЕ:
Храните видеолапароскоп на тележке эндоскопической с держателем только три 
отключенном источнике света.

Л *

А  ВНИМАНИЕ:
Если недавно выполнялась очистка видеолапароскопа, устанавливайте его в держатель 
камеры только полностью высохшим. Видеолапароскоп должен крепиться на держателе 
только в чистом состоянии 

Д  ВНИМАНИЕ:
Тележка эндоскопическая с держателем видеолапароскопа предназначена только для 
хранения видеолапароскопа и не подходит для транспорттровки. При транс порт зровке 
через пороги или тю неровной поверхности видеолапароскоп следует гредваригельно 
извлечь из тележки с держателем. В противном случае возможно повреждение оптики. 
ВНИМАНИЕ:
При хранении видеолапароскопа следить за тем, чтобы изделие не было гювреждено 
друтими инструментами. Поэтому лучше всего хранить изделие отдельно или 
использовать сетки, в которых оно может быть зафиксировано.
Убедиться, что изделия либо принадлежности к нему хранятся в сухом виде. Это 
относится в частности к оптическим поверхностям, наружным поверхностям с полостями, 
внутренними каналами и электрическими контактами.
Тщательно очищать линзы ватным тампоном, смоченным 70 % этиловым спзртом. 

Размещение нтдеолапароскопа в сетке
Обратитесь к Разделу 6.3 «Механическая очистка и дезинфекция».
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8 Поиск и устранение неисправностей

Таблица 14: устранение неисправностей при ви:^ализаи\ии
Признак Возможные причины Способ устранения □ )
Нечеткое
изображение

■ Поверхность линзы загрязнена ■ Очистите стеклянные поверхности | 
(обратитесь к разделу «Очистка»).

■ Устойчивые отложения на 
поверхности линзы

■ Удалите остатки в соответствии с 
инструкциями в разделе «Очистка и 
дезинфицирование»; проверьте качество 
воды. ^

■ Система лию повреждена или 
не герметична

■ Отгравьте водеолапароскоп для проведенйЯ|Р 
ремонта.

Изображение 
слишком затемнено, 
недостаточное 
освещение

■ Поверхность линзы загрязнена
■ Очистите стеклянные поверхности 
(обратитесь к разделу «Очистка»).

■ Устойчивые отложения на 
поверхности линзы

■ Удалите остатки в соответствии с 
инструкциями в разделе «Очистка и 
дезинфицирование»; гроверьте качество 
воды. II

Источник света не подходит Использовать только указанный источник 
света

■ Светопроводящий кабель 
неправильно подсоединен к 
источнику света

■ Проверьте подсоедине ние к источ нику 
света.

■ Волоконная оптика повреждена ■ Проверьте волоконную оптику в 
соответствии с главной «Начало работы» 
(Испытания)

■ Поврежден светопроводящий 
конец гибродного кабеля, 
источник света.

■ Заменить водеолапаросокоп, выполнить 
замег^ ламп. Внимание: Опасность ожога!
См.инструкцию по применению ксенонового , 
источника света мощностью 300 Вт Г

Освещение с 
желтоватым 
оттенком

■ Загрязнена волоконная оптика 
водеолапароскопа

■ Очистите поверхность линз в соответствии I 
с инструкциями в разделе «Очистка и 1 
дезинфицирование». i

■ Водео-световой кабель 
загрязнен, неисправен

■ Проверить светопроводящий конец 1 
гибридного кабеля (нагример, посветите на j 
белую поверхность)

Коррозия, 
образование пятен, 
изменения 
цвета

■ Недостаточная очистка 
(нагфимер, остатки белка)

■ Выполнить дополнительную очистку, гри 
необходимости основательно гротереть

■ Слишком высокая концеетрация 
хлорода.

■ Проверьте качество воды.

■ Ионы тяжелых металлов и/ил и 
силикатов, повышенное 
содержание в воде железа, меди, 
магния.

■ Проверьте качество воды; при 
необходимости, используйте только 
дистиллированную (деионизированную) воду.

■ Слишком высокая концентрация 
минеральных веществ (нагример, 
кальция) или органических 
веществ

■ Проверьте качество воды; при 
необходимости, используйте только 
дистиллгрованную (деионизгрованную) воду.

За

L

п
yi
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ш Загрязненные, слишком долго 
используемые дезинфицзрующие 
и чистящие растворы.

■ Регулярно заменять дезинфицирующие и 
чистящие растворы

■ Отложения ржавчины (нагр., 
вызванные совместной обработкой 
предварительно поврежденного 
или не устойчивого к ржавчине 
инструментария)

■ Проверьте системы технического 
обслуживания; в случае обычной обработки 
проверьте совместимость материалов, 
имеющиеся повреждения и исключите 
взаимный контакт.

■ Контактная коррозия. ■ Исключите контакт с другими изделиями

:ния 9 Техническое обслуживание и ремонт 
Замена плавкого предохранителя тележки

го

ИИ

а

ПРЕДУПРЕЯЩЕНИЕ:
Риск поражения электрическим током! Опасш для жизни! Замену предохранителя 
может выполнять только обученный персонал.

Предохранители находятся рядом с местом, где провода выходят из тележки. Тип предохранителя 
указан на тележке.

> Перед заменой плавкого предохранителя отключите систему и вытащите вилку из розетки 
питания.

i
Рисунок 40

> Отвинтите крышки плавких предохранителей TqjH помощи отвёртки и вытащите предохранители.
> Замените сгоревший предохранитель.
> При помощи отвёртки установите на место крышки плавких предохранителей.

ду­

ду-

Обслуживание
Система эвдоскопическая «Эйнштейн Вижн» не требует обслуживания. Система не имеет 
компонентов, которые бы требовали обслуживания силами пользователей или производителя.
Однако гроизводитель требует троводзтть регулярный осмотр изделия силами квалифицированного 
специалиста или лаборанта клиники на предмет правильности и безопасности работы изделия. 
Проверки следует производить не реже одного раза каждые 24 месяца.
В плане трофилактического обслуживания и инспекции по технике безопасности не т^жно 
соблюдать каких-либо специальных мер. В процессе осмотра необходимо гроводигь 
нижеследующий набор тестов согласно параграфу 5 стандарта DIN EN 62353/IEC 62353:
■ 5.2 Визуальный осмотр
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■ 5.3.2 Измерение сопротивления гровода заземления (применимо только для устройств со 
степенью защиты 1)
■ 5.3.3 Токи утечки
■ 5.3.4 Измерение сопротивления изоляции
Результаты тестов должны быть полностью задокуменг1фованы согласно параграфу 6 стацдарта 
D1N EN 62353/IEC 62353 в вцде протокола испытаний, образец которого можно найти в параграфе 
F стацдарта.

Г ис
реп

испо

Ремонт
Для проведения ремонта свяжитесь с гроизводигелем или авторгоированным ремонтным центром. 
Адреса авториз1фованных ремонтных цетров можно узнать у производителя.
Для ускорения обработки вашего запроса указывайте при возврате изделия:
■ Номер изделия (REF)
■ Серийный номер (S/N)
■ Детальное описание неисправностей
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А ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Если была произведена замена одного из компонентов системы визуализации (натример, 
для его обслуживания или была троизведена модернизация), необходимо перезапустить 
всю систему.

А ПРЕДУПРЕЯОДЕНИЕ:
Для защиты вашего персонала, а также для защиты персонала ремонтного центра, перед 
отправкой произведите тщательную очистку, дезинфекцию и стерилизацию изделия (и, 
если применимо, принадлежностей). Если это по каким-то причинам оказалось 
невозможно, очистите изделие насколько это возможно и промаркируйте его 
соответствующим образом. Ремонтный центр может отказать в ремонте заражённого или 
дезактивированного изделия из соображений безопасности.

WWM мс

А ОСТОРОЖНО:
Используйте подходящую и надёжную упаковку (желательно использовать оригинальную 
упаковку).
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10 Гарантийные обязательства

Производитель даёт гарантию 12 месяцев на работу системы эццоскопической . Настоящая гараетия 
ограничена рекламациями, которые немедленно составляются в письменной форме в период 
гарантийного срока, начинающегося с момента выдачи счета-фактуры и указанием номера счёта 
фактуры. Юридическая гарантия не ограничивается настоящей гарантией.
Настоящая гарантия относится только к дефектам, не относящимся к нормальному износу, 
негравильному использованию или обращению, ненадлежащему уходу или форс-мажорным 
обстоятельствам.
Гарантия и гарантийные рекламации не будут приняты, если пользователь троведёт ремонтные 
работы лично или силами ремонтной мастерской, не имеющей соответствующих полномочий на 
проведение такого рода работ. В случае необходимости проведения работ по обслуживанию, такие 
же правила действуют и для обслуживания (проведение обслуживания своими силами также не 
разрешается).
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)—|^3*Претегоии по гражданской ответственности, ставшие результатом неправильного обращения или 
использования в сочетании с другими устройствами или принадлежностями, будут отклонены.

11 Утилизация

Из-за опасности заражения загрязнёнными продуктами, обработайте изделие перед его утилизацией. 
Всегда соблюдайте государственные нормативы при утилизации или переработке изделия и его 
компонентов.
Отдельно утилизируйте обеззараженные одноразовые изделия, такие как стерильные защитные 
плёнки.

Изделия, отмеченные таким значком, утилиз гфуются вместе с
электротехническими и электронными отходами. На территории Европейского 
союза утилизация проводится производителем бесплатно.

12 Технические характеристики, условия эксплуатации, транспортировки и хранения

Общий вес: не более 150 кг
Класс защиты по IEC 60601-1: 1
Используется аппаратура по IEC 60601-1 тип: BF
Общее энергопотребление: макс. 1 600 В А
Питание: 115В~/230В~;50/60Гц
Класс защиты: IP20
Категория перенапряжения: II
Степень загрязнения: 2
Компоненты системы:
Тележка эндоскопическая:
Артикулярный номер: EV2-000016
Размеры тележки (ШхВхГ): 720x720x1610 мм (±1,5)
Общий вес: не более 80 кг
Степень защиты по IEC 60601-1: 1
Производитель разделительного трансформатора: Noratel
Модель: ZV.9392.999
Энергопотребление разделительного 
трансформатора:.

макс. 1600 В А

Питание: 115В~/230В~; 50/бОГц
Степень защиты: 1Р20

Эксплуатация
Температура 10°С - 40°С
Относительная влажность: 30% - 75%
Атмосферное давление: 700 гПа - 1060 гПа

Транс порт ировка/ 
Хранение

Температура -20°С - 60°С
Относительная влажность 30% - 75%
Атмосферное давление 700 гПа - 1060 гПа

Контроллер видеокамеры эндоскопической «Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision) 3D Ец11 HD для 
объемной визуализации со встроенной системой документирования.
Артикулярный номер: EV2-000017
Размеры (ЩхВхГ): 360x120x335 мм (±1,5мм)
Вес: не более 8 кг
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Разрешение ввдео: HD разрешение: 1,080р, 1,0801
Форматы видео: Видео: Н.264 / MPEG-4
Изображения: JPG, BMP
Разрешение записи: 1920x1080
Сеть: Ю45 10/100/1,000 Ethernet
Внешнее устройство хранения: Флэш-накопители или USB жесткий диск
USB-под ключе ния: USB2.0
Характеристики видеокамерыЗD Full HD:
ТВ-система: РАЕ (50 Гц), NTSC (60 Г ц) для стандартного 

определения ц
Размер датчик: Native Full HD 1/3" '
Обнаружение: прогрессивная развертка
Яркость: автоматически
Отношение сигнал/шум: 50 дБ
Видеосигнал: 2 X 3D через HD-SDI, 2 х DVI, видео и s-video:
Входная мощность: 100-130 ВА
Частота: 50/60 Г ц
Входное напряжение: 100-240 В ~, 50/60 Гц
Прикладная часть согласно стацдарту IEC 60601-1 
тип:

сердечная недостаточность (CF)

Класс защиты по IEC 60601-1: 1
Степень защиты контроллера видеокамеры 3D HD: IP20
Степень защиты головки камеры: 1Р20
Степень защиты насадки головки камеры: 1РХ7
Категория перенапряжения: II
Предохра нигель: Т3.15АН/250В-
Степень загрязнения: 2
Рабочий режим: устройство пригодно для непрерывного режима 

работы

Эксплуатация
Температура 10°С - 34°С
Относительная влажность 0% - 90%
Атмосферное давление 700 - 1060 гПа

Транс порт 1фовка/ 
Хранение

Температура -20°С - 70°С
Относительная влажность 0% - 90%
Атмосферное давление 700 - 1060 гПа

Источник света эндоскопический «Эйниггейн Вижн» (Einstein Msion) '
Артикулярный номер: EV2-000021
Запасной элемент - Лампа ксеноновая 300 Вт. EV-000039
Размеры (ЩхВхГ) 360x120x335 мм (±1,5мм)
Вес: не более 9 кг
Электронные компоненты:
Входное напряжение: 100-120 В-/200-240 В~, 50/60 Гц
Подключение кабеля переменного тока: с двумя предохранителями на задней стороне 

корпуса.
Входная мощность: 450 ВА
Выходная мощность/функции:
Контроль перегрузки: автоматическое отключение при 

перегреве
Модуль лампы: ксеноновая, 300 Вт
Срок службы лампы: 500 ч (отработав 500 часов модуль лампы требует 

замены)
Прикладная часть согласно стандарту IEC 60601-1 сердечная недостаточность (CF) (в сочетании с

Кла
Ст€
Kai
Прк
Ст«
Ра?

i

Эк<

Тр<
Хр;

М<
3D

Ди
Be
Ра
Су
То
Ра

Уг

Ю
К(

В

К(
в>

Г
и

п
н

K j

С
Л€

К1

Р

Т
X

56



2D/3D адаптерная плата Jj
Размеры: (ШхВхГ): 300x33,3x150 мм (±1,5мм)
Вцдеолапароскоп жесткий «ЭйнштейнВижн» (Einstein Vision) 3D HD, 10 мм. 0" и ЗО”.
Артикулярный номер: EV2-000053

EV 2-000054
Размеры: (ШхВ хГ): 60,5x45x485 мм (±1,5мм)
Вес (без кабеля); не более 600 г
Длина кабеля вцдеолапароскопа: 4073 мм (±1,5мм)
Длина светогроводящего кабеля: 3947 мм (±1,5мм)
Тип рабочего элемента согласно IEC 60601-1: (CF) |L

Поле зрения: 72° (монитор 16:9, EinsteinVision) 
60° (4:3)

Диаметр: 10 мм (±0,5мм)
Рабочая длина (с учетсхи длины рабочей части тубуса 
защитного):

330 мм (±1,5мм)

Длина: 343 мм (±1,5мм)
Угол зрения: 00/30°
Категория избыточного напряжения: II
Степень загрязнения: 2 1
Степень защиты ввдеолапароскопа: IPX7 Т

Эксплуатация
Температура Ю°С - 34°С
Относительная влажность 0% - 90%
Атмосферное давление 700 - 1060 гПа

Тране порт !фовка/ 
Хранение

Температура -20°С - 70°С
Относительная влажность 0% - 90%
Атмосферное давление 700 - 1060 гПа

Тубус защитный для видеолапароскопа жесткого «Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision) 3D HD, 10 
мм, 0”и30”.
Вес целиком : не более 84 г
Вес частей изделия; 

тубус и муфта 47 г
наконечник с линзой 1 г
чехол 36 г

Длина тубуса, контактирующая с пациентом (макс.) 321мм (±0,3)
Длинна стерильного чехла: Зм (±0,3)
Длина рабочей части (защитный тубус + муфта с 
блокирующим механизмом): 330 мм (±0,3) (

Диаметр наконечника с защитной линзой: 10,3 мм (±0,3)
Угол обзора 0° или 30°

Эксплуатация
Температура 10°С - 34°С
Относительная влажность 0% - 90%
Атмосферное давление 700 - 1060 гПа

Транспортировка
Температура 5°С - 55°С
Относительная влажность 0% - 90%
Атмосферное давление 700 - 1060 гПа

Хранение
Температура 10°С - 25°С
Относительная влажность 0% - 90%
Атмосферное давление 700 - 1060 гПа

(^ОПО
По в(
уШЛ1 
Обще 
(ООО 
19104  
тел: ( 
e-mail

^СЛ01
^Меди1 
3D Н1 
специ!

Сред1
Vision
изгото

Срок
«ЭЙН1

Транс
HD  ̂
транс! 
на со 
автом

УтИЛ! 
для с 
соотв« 
2.1.7.2

«Тубу
имев!]
утили
устав
Росси

Неисг 
Visior 
неисг 
поря;] 
А И И

Диет
«Эск
Ам Э 
7853: 
Телес 
Факс 
Веб-(

58



ополнительная информация для России:
По вопросам обращения на территории Российской Федерации медицинского изделия обрашдться к 
уполномоченной организации (импортер) в РФ;
Общество с ограниченной ответственностью «Б. Браун Медикал»
(ООО «Б. Браун Медикал»)
191040, г. Санкт-Петербург, ул. Пушкинская, д.10 
тел: (812) 320^0-04 факс: '(812) 320-50-71 
e-mail: office.spb@bbraun.com

'словия применения
’Медицинское изделие «Система эндоскопической визуализации «Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision) 
3D HD для объемной визуализации, с принадлежностями» необходимо применять по назначению 
специалиста в условиях стационара и амбулаторно.

Средний срок эксплуатации; «Система эндоскопической визуализации «Эйнштейн Вижн» (Einstein 
Vision) 3D HD для объемной визуализации, с принадлежностями» составляет 15 лет с даты 
изготовле ния.

Срок годности компонента системы: «Тубус защитный для видеолапароскопа жесткого 
«Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision) 3D HD, 10 мм, 0“ и 30”» составляет 5 лет.

Транспортировка: «Система эндоскопической визуализации «Эйнштейн Вижн» (Einstein Visfon) 3D 
HD для объемной визуализации, с принадлежностями» гфоговодится всеми вццами крытых 
транспортных средств в соответствии с требованиями и правилами перевозки грузов, действующими 
на соответствующем вцце транспорта при соблюдении температурного режима. Вцд отправки - 
автомашинами, самолетами, контейнерами по воде.

Утилизация: «Система эндоскопической визуализации «Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision) 3D HD 
для объемной визуализации, с гринадлежностями» подлежит утилизации и уничтожению в 
соответствии с требованиями к обращению с медицинскими отходами, установленными СанПиН 
2.1.7.2790-2010 по классу Г и иными норматив но-гравовыми актами Российской Федерации.

«Тубус защитный для вццеолапароскопа жесткого «Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision) 3D HD», 
имевший контакт с кровью и/или другими биологическими жидкостями пациентов, подлежит 
утилизации и уничтожению в соответствии с требованиями к обращению с медицинскими отходами, 
установленными СанПиН 2.1.7.2790-2010 по классу Б и иными нормативно-гравовыми актами 
Российской Федерации.

Неиспользованный «Тубус защитный для вцдеолапароскопа жесткого «Эйнштейн Вижн» (Einstein 
Vision) 3D HD», не имевший контакта с биологическими жидкостями пациентов, а также 
неиспользованные упаковки медицинского годелия, должны быть утилиз 1рованы в соответствии с 
порядком утилизации твердых бытовых отходов, установленными СанПиН 2.1.7.2790-2010 по классу 
А и иными нормативно-правовым и актами Российской Федерации.

Дистрибьютор:
«Эскулап АГ» (AESCULAP AG)
Ам Эскулап-Плац 
78532 Тутлинген, Германия 
Телефон: +49 7461 95-0 
Факс:+49 7461 95-26000 
Веб-сайт: www.aesculap.de
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Сервисное обслуживание:
«Эскулап Флексимед ГмбХ» (AESCULAP FLEXIMED GmbH)
Роберт-Бош-Штрассе 1
79211 Денцлинген, Германия
Телефон: +49 (0) 7666 / 9321-0
Адрес электронной почты: info@aesculap-fleximed.de
Веб-сайг: www.aesculap-fleximed. de

Mil
«Шёлли Файберопгик ГмбХ» (SCHOLLY FIBEROPTIC GMBH) 
Роберт-Бош-Штр. 1-3,
79211 Денцлинген 
Германия N

С€
ТРА232-000-1105-20 Е

Vice President Quality Management/Reguktory Affairs 
(Вице презвденг отдела по обеспечению качества /ют,

irhard Herbstritt
а нормативно-законодательных актов)

Quality Management/ Regulatory Affairs ешп Bergbauer
(Специалист отдела по обеспечению качества / отдела нормативно^законодательных актов)
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This is to certify, that the above is the true signature, subscribed in my presence 
of

1

2

Robert-Bosch-Str. 1-3, 79211 Denziingen

Robert-Bosch-Str. 1-3, 79211 Denziingen 

- identified by German identity card - 

The above address is a business address. 

Emmendingen, den 15.05.2017 

Notariat 1 Emmendingen

Kosten werden zur SammluT
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Перевод с английского и немецкого языков

Руководство по эксплуатации

Einstein Vision
у 3D лапароскопия

Система эндоскопической визуализации «Э йнш тейн В иж н» (E instein 

V ision) 3D H D  для объемной визуализации, с принадлежностями

(на русском языке)
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Вице президент отдела по обеспечению качества / отдела нормативно-законодательных актов
(подпись) Герхард Гербстритт

Специалист отдела по обеспечению качества / отдела нормативно-законодательных актов
(подпись) Стефан Бергбауэр
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2. г-ном Герхардом Альфредом Гербстриттом, 24.07.1969 года рождения, адрес 
79211, Денцлинген, Роберт-Бош-Штрассе, 1-3
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Российская Федерация
Санкт-Петербург.
Второго июня две тысячи семнадцатого года.
Я, Королева Светлана Вадимовна, нотариус 
Санкт-Петербурга, свидетельствую подлинность 
Ханзен Татьяны Валерьевны
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.
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о / 'Зарегистрировано в реестре: № 
Взыскано государственной пошлины 
(по тарифу): 100 рублей.
Уплачено за оказание услуг правового 
характера: 200 рублей

С.В.Королева

нотариального округа 
подписи переводчика

и технического

1

Итого в настоящем документе 
34(тридцать четыре) листа

С.В.Королева
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lEinsteinVision
3D Laparoscopy

Инструкция no применению

Тубус защитный для видеолапароскопа жесткого 
«Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision) 3D HD
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граница 1^Инструкции для пользователя

Общие инструкции

3  Инструкции по эксплуатации содержат важную информацию, которая необходима для обеспечения 
3  безопасной и правильной работы устройства.

5 Инструкции по эксплуатации являются составной частью продукции. По этой причине, они должны 
 ̂ всегда храниться в месте эксплуатации на протяжении всего срока службы устройства.

 ̂ К работе с устройством допускается только прошедший медицинское обучение персонал, обладаю- 
жщий необходимыми знаниями и опытом работы. Весь персонал, отвечающий за погрузочно- 
Д^згрузочньге работы, прежде чем приступить к работе, должен ознакомиться с инструкциями по экс- 
^^луатации.

S Представленные инструкции передаются владельцу или пользователю данного устройства.
И  
К  
П
13

Вся информация, касающаяся технических характеристик и конструкции и представленная в данном 
документе, может гоменяться без уведомления. Не исключаются незначительные отличия продукта от 
представленного в инструкциях.

1.2 Знаки и символы

A
WARNING

Предупреящение
Указывает на опасность, которая в случае игноргрования может привести к леталь­
ному исходу или серьезным травмам.

A
CAUTX)N

Внимание
Указывает на потенциальную опасность, которая в случае игноргрования может гри- 
вести к травмам или повреждению устройства/имущества.

Соблюдайте инструкции по эксплуатации!

A Осторожно! Обратитесь к инструкции по эксплуатации!

(§) Не использовать при нарушении целостности упаковки

C€
0 2 9 7

СЕ-маркировка в соответствии с Директивой 93/42 EEC - Медицинские приборы, 
устройства, оборудование.
Продукция с СЕ-маркировкой без номера уполномоченного органа (СЕ) относится к 
классу I.
Продукция с СЕ-маркировкой и указанием номера уполномоченного органа (СЕ 
хххх) относится к классу, выше класса I.

® Загрет на повторное применение

Mil Производитель

Использовать до

| w [ j Дата изготовления

i:
i:
i:»





А 2 Инструкции по технике безопасности 
ПРЕДУПРЕ2ВДЕНИЕ:
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Устройство должно использоваться с рекомевдуемыми компонентами системы эвдоско- 
пической «Эйнштейн Вижн».

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Полная функциональность устройства обеспечивается только при использовании реко­
мендуемых компонентов системы эндоскопической «Эйнштейн Вижн».

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Необходимо соблюдать грилагаемые руководства по эксплуатации компонентов системы 
эндоскопической «Эйнштейн Вижн» и всей продукции.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Приступайте к эксплуатации медицинского устройства только после прохождения инст­
руктажа у гроизводигеля или уполномоченного гредставигеля.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Устройство дог^скает эксплуатацию только с соблюдением рекомендаций данных инст­
рукцией по применению. Если инструкции, гредупреждения и меры гредосторожности не 
соблюдаются, это может гривести к рискам и серьезным последствиям во время работы. 
Перед эксплуатацией проверьте и убедитесь к работоспособности всех функций, полной 
комплектации и целостности устройства, а также всех гриспособлений.
ВНИМАНИЕ:
Убедитесь в наличии контроллера видеокамеры и источника света.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Проведите визуальный контроль и гроверьте, не повреждено ли плоское стекло после ус­
тановки в тубус защитный.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
В пределах 1,5 м вокруг пациента могут располагаться только следующие компоненты: 
вндеолапароскоп, установленный в тубус защитный, с встроенным гибридным кабелем и 
системой роботиз1рованной (дополнительное гриспособление).
Все остальные компоненты (тележка, блок угравления для системой роботизированной 
(дополнительное гриспособление), контроллер видеокамеры, источник света) вокруг па­
циента располагаться не должны.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Используйте вндеолапароскоп только в стерильном состоянии, со стерильным защитным 
тубусом.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Чтобы обеспечить оптимальный режим работы системы рекомендуется эксплуатировать 
устройство в контролируемой обстановке (например, в операционной с системой конди­
ционирования воздуха).
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Не допускается одновременный контакт пользователем пациента и устройства. 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Негравильная эксплуатация и техническое обслуживание, а также использование не по 
назначению может гривести к рискам для пациента и пользователя, либо преждевремен­
ному износу устройства.
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ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
После обработки убедитесь, чтобы устройство достаточно остыло. Использование устрой-^ 
ства в горячем состоянии запрещено.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Эвдоскопические гроцедуры могут гроводигься только специалистами, обладающими не­
обходимыми знаниями и опытом работы.
ВНИМАНИЕ:
Эксплуатируйте устройство только в установленных условиях окружающей среды.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
На случай поломки вцдеолапароскопа или одного из его компонентов рекомецдуется 
иметь запасной. При необходимости перейдите к традиционной хирургии. 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Загрещается использовать устройство не в стерильном состоянии, без правильного распо­
ложения тубуса защитного.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Не гродолжайге работу с поврежденными устройствами.

5.П
Исп
П И Ч 1

цие
Пр<
пат
Ре!
пр

3. Область назначения ]

Тубус защитный для вцдеолапароскопа жесткого «Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision) 3D HD (далее - 
тубус защитный) -  гредназначен для обеспечения стерильного барьера между нестерильным вцдеола- 
пароскопом и пациентом три проведении малоинвазивных операций. Тубус защитный является со­
ставной частью стерильной концепции вцдеолапароскопа, одевается на всю длит^ вцдеолапароскопа. 
Он гарантирует безопасное применение вцдеолапароскопа в стерильных условиях. После установки 
вцдеолапароскопа в тубус защитный данную стерильную систему вводят в полость пациента через 
троакар ный доступ.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Тубус защитный является расходным материалом и поставляется стерильным в отдельной 

»«•» стерильной упаковке. Поэтому очистка, дезинфицирование и/или стерилизация тубуса или 
его компонентов запрещены.

В настоящий момент в соответствии с клиническими данными касательно эффективности и безопас^ 
ности применение компонеетов системы эндоскопической «Эйнштейн Вижн» ограничено для детей. 
Таким образом, любое применение медицинского изделия на данной группе пациентов должно прово­
диться на усмотрение хирурга и после анализа отдельных рисков/преимуществ. Решение должно при­
ниматься исходя из анатомических фактов/гропорций, а также размера и места, где необходимо хи­
рургическое вмешательство.

4. Показания
Тубус защитный служит для обеспечения стерильного барьера между нестерильным вцдеолапароско- 
пом и пациентом во время:

-  урологической, гинекологической и стаццартной лапароскопии;
-  вцдеоассистированной хирургии митрального клапана с минимальным инвазивным вмеша­

тельством;
-  вцдеоассистированной хирургии трехстворчатого клапана с минимальным инвазивным вмеша­

тельством;
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-  ввдеоассистированной абляционной хирургии с минимальным инвазивным вмешательством 
(радиочастотная и криогенная ам1^тация) фибрилляции гредсердий;

-  вцдеоассистированной хирургии с минимальным инвазивным вмешательством гри ДМПП (де­
фект межгредсердной перегородки) и ДМЖП (дефект межжелудочной перегородки) в окклю­
зии;

-  вцдеоассистированной лобэктомии торакальной хирургии

5. Противопоказания
Использование тубуса защигногозапрещено, если по какой-либо причине противопоказаны эндоско­
пические процедуры. Как и гри любом хирургическом вмешательстве, необходимо учитывать вес па­
циента и объем рабочей зоны при использовании системы.
Противопоказаниями могут стать заболевания, причиной которых является критическое состояние 
пациента или особая клиническая картина болезни.
Решение на троведение эндоскопической процедуры принимает хирург, исходя из анализа рисков и 
преимуш,еств.

Т
б.Описание устройства
Тубус защитный для вцдеолапароскоти жесткого «Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision) 3D HD, вариан­
ты исполнения:

Наименование Артикул
Тубус защитный для вцдеолапароскопа жесткого «Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision) 
3D HD, 10 мм, 0“ EV2-000055

Тубус защитный для вцдеолапароскопа жесткого «Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision) 
3D HD, 10 мм, 30° EV2-000056

;е -
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6.1 Компоненты тубуса защитного

Изделие состоет из тубуса запщгного (2), который одевается на дистальный конец видеолапароскопа 
жесткого «Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision) 3D HD (далее -  вцдеолапароскопа), на проксимальном 
конце тубуса находится наконечник с плоской линзой (1), обеспечивающей визуализацию; муфты с 
блокирующим механизмом (3), неподвижно закрепляющего тубус на вцдеолапароскопе; чехла сте­
рильного (4), надевающегося на корпус вцдеолапароскопа и гибридный кабель.

Рисунок 1. Компоненты тубуса защитного
1. Наконечнж с плоской линзой
2. Тубус защитный
3. Муфта с блоюрующим механизмом
4. Чехол стерильный



А ВНИМАНИЕ:

Все приспособления и запасные детали приобретаются только у гроизводигеля.

7. Установка тубуса защитного.
Перед установкой защитного тубуса, убедитесь, что лишы ввдеолапароскопа не загрязнены.
Загрязнения на оптических поверхностях могут быть устранены с помощью пропитанного спиртом 
(70 % этанол) тампона или с помощью нейтрального очистителя. Не грименяйге щетки.

О б ф 1̂ т ь  стерильным чехлом ви­
деолапароскоп А  Проверка изображения ,

О  Снятие

TW«07-000-12lfr0I>

Рисунок 2: Инструкция по сборке тубуса защитного
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^ЬА ВНИМАНИЕ:
Перед установкой защитного тубуса на видео лапароскоп следует убедиться, в том чтобы 
источник света был отключен. В противном случае возможно повреждение тубуса защит­
ного или ввдеолапароскопа ю-за перегрева или расплавления защитного тубуса.

гом
7.1 Порядок установки тубуса защитного

> Сборка производится стерильным и нестерильным сотрудником.
> Убедитесь, чтобы соблюдалась стерильность тубуса защитного.
> Не разрешается брать защитный тубус спереди. Удерживать занщгный тубус следует только за 

муфту.
Для предотвращения запотевания с внутренней стороны защитный тубус должен устанавли­
ваться только на совершенно сухой ввдеолагироскоп.

1. Извлечь защитный тубус из упаковки и снять защитный колпачок с лишы. Вставить нестерильный 
ввдеола гироскоп в стержень защитного тубуса и зафиксвдовать в муфте с помощью блоквдующего 
механизма.
2. Натяз^ть стерильный чехол на головку камеры ввдеолапароскоги и гибрвдный кабель ввдеолапа- 
роскопа и гроследигь за тем, чтобы гибрвдный кабель был полностью закрыт стерильным чехлом.
3. Провести визуальный контроль безупречного состояния плоской линзы (соблюдать осторожность и 
не смотреть на прямой свет). После этого выполнить тествдование изображения. Осуществлять вме­
шательство, только если вся система находится в безупречном состоянии Не ударять и не прилагать 
механические усилия к ввдеолапароскопу или защитному тубусу.

Тубус защитный предназначен только для одноразового использования и не подлежит повтор­
ной стерилизации!

ПРЕДУПРЕ5ВДЕНИЕ:А
А

Риск повреждения медицинского изделия!
Прокотролируйге, чтобы ввдеолапароскопы с углом зрения 30° использовались только с 
защитными тубусами, имеющими маркировку 30°, а ввдеолапароскопы с углом зрения 0° 
использовались только с затцигными тубусами, имеющими марктфовку 0° соответственно. 
ВНИМАНИЕ:

А
Не грикладывайте никаких чрезмерных усилий ко всему тубусу защитному (тубусу и 
муфте).
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:

А

Тубус защитный должен быть использован с троакарами, гредназначенными для ввода 
инструменгов/опгики диаметром 10 мм. Однако, вввду того, что внутренний диаметр 10 
мм троакаров различных производителей и моделей может отличаться друг от друга, не 
все троакары можно использовать с данными ввдеолапароскопами и тубусами защитны­
ми.
Пользователь должен удостовериться (при необходимости перед каждой процедурой) в 
том, что тубус защитный совместим с имеющимся троакаром. Введение тубуса защитно­
го в троакар должно осуществляться без триложения повышенного усилия (опасность по­
вреждения плоской литы).
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:

А
Применение стерильного тубуса защитного допускается только в сочетании с ввдеолапа-
роскопом жестким «Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision) 3D HD
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Для защиты стерильной области необходимо зафиксировать гибрвдный кабель (несте­
рильный) в стерильном чехле тубуса защитного достаточно близко к области гроведения 
операции.

9

1



А ВНИМАНИЕ: 1

Во избежание снижения качества изображений, следите за тем, чтобы оптика на кончике'Ч^ 
вццеолапароскопа и плоская линза тубуса защитшго всегда оставались чистыми (грове- 
ригь перед установкой ввдеолапароскопа в защитный тубус).

8. Разборка I

Рисунок 3: Снятие тубуса защитного

Чтобы извлечь защитный тубус необходимо открыть запирающий механизм на муфте. После этого 
снять и утилизировать его в соответствии с тред писаниям и.

9. Стерилизация
ВНИМАНИЕ:А

А
Изделия для одноразового использования 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:

В случае повторного использования существует опасность инфицирования пациента и/ил и 
медицинского персонала и нарушения функций изделий. Загрязнение изделий и/ил и на­
рушение их функций могут привести к травмррованию, болезни или смерти!
Не гроводигь обработку изделия!

Стерилизация тубуса защитного осуществляется радиационным методом в потоке у-излучения. 
Стерилизующая доза 25 кГр (в соответствии со стандартом EN ISO 11137-2).
Стерилизация изделия производится в потребительской упаковке.
Тубус защитный поставляется складных картонных коробках по 16 шт.
Ицдивцдуальная стерильная упаковка должна быть целостной; не должна иметь следов повреждений, 
износа, следов обработки каким-либо раствором.
Не использовать изделие по истечении срока годности (см. дату на упаковке) или гцзи наличии следов 
повреждения целостности упаковки.
Не подлежит повторной стерилизации и обработке.

1 ^ 1

4

А ВНИМАНИЕ:

Тубус защитный не подлежит повторному использованию.
Нельзя использовать изделия, стерильная упаковка которых была открыта или поврежде­
на.
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10. Технические характеристики:

Параметр Значение
EV2-000055 Тубус защитный для ввдеолапароскопа жесткого «Эйнштейн Вижн» 
(Einstein Vision) 3D HD, 10 мм, 0°
Угол обзора 0°
Вес, г не более 84
Вес частей изделия, г: 

тубус и муфта 47
наконечник с линзой 1
чехол 36

Длина тубуса, контактирующая с пациентом (макс.), мм 321
Длина рабочей части (защитный тубус + муфта с блокрфующим механиз­
мом), мм 364,4

Длина стерильното чехла, м 3
Диаметр наконечника с защитной линзой, мм 10,3

Гемпература 10°С - 34°Ск̂сплу<11<1ция (̂ условия 
окружающей среды в one- Этнос игельная влажность 0% - 90%

рационной) Атмосферное давление 700 - 1060 гПа

EV2-000056 Тубус защитный для видеолапароскопа жесткого «Эйнпггейн Вижн» 
(Einstein Msion) 3D HD, 10 мм, 30"
Угол обзора 30"
Вес, г не более 84
Вес частей изделия: 

тубус и муфта 47 г
наконечник с линзой 1 г
чехол 36 г
Длина тубуса, контактирующая с пациентом (макс.), мм 321
Длина рабочей части (защитный тубус + муфта с блокирующим механиз­
мом) 364,4

Длина стерильного чехла, м 3
Диаметр наконечника с защитной линзой, мм 10,3

Эксплуатация *(условия 
окружающей среды в опе­
рационной)

Температура 10°С - 34°С
Относ ителыия влажность 0% - 90%

Атмосферное давление

700 - 1060 гПа
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xpai11. Хранение и транспортировка
► Стерильно упакованные одноразовые изделия защитить от пыли и хранить в сухом, темном

15.
щениис равномерной температурой.
► При хранении не подвергать изделие воздействию температуры свыше 25 °С и прямых солнечных 
лучей. Ко1

ЦИ1

Транспортировка Хранение
Температура 5°С...55°С 10“С...25°С
Относительная влажность 
воздуха 0%...90% 0%...90% ^

Атмосферное давление 700 гПа...1060 гПа 700 ГШ...1060 гПа

VL<
тр:

V * к

Транспорпфовка тубуса защитного для ввдеолапароскопа жесткого «Эйнштейн Вижн» (Einstein 
Vision) 3D HD производится всеми ввдами крытых транспортных средств в соответствии с требова­
ниями и гравилами перевозки грузов, действующими на соответствующем ввде транспорта при со­
блюдении температурного режима. Вцд отправки - автомашинами, самолетами, контейнерами по во­
де.

М
V
т<

12. Срок годности

А  ВНИМАНИЕ:

Не использовать изделие после окончания срока годности!

т

)

г
у
(
(

Срок годности: Тубус защетный для ввдеолапароскопа жесткого «Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision) 
3D HD имеет срок годности 5 лет.

13. Утилизация
Вввду опасности заражения от загрязненной продукции, перед утилизацией медицинское изделие 
должно быть подготовлено и очищено. Направляя изделие или его компоненты на утилизацию или |  
вторичную переработку, следует соблюдать национальные законодательные нормы.

ВНИМАНИЕ:

Негравильная утилизация способна привести к нанесению вреда окружающей среды.

Тубус защитный для ввдеолапароскопа жесткого «Эйнштейн Вижн» (Einstein Visbn) 3D HD, имевшие 
контакт с кровью и̂ или другими биологическими жидкостями пациентов, подлежит утилизации и 
уничтожению в соответствии с требованиями к обращению с медицинскими отходами, установлен 
ными СанПиН 2.1.7.2790-2010 по классу Б и иными нормативно-гравовыми актами Российской Феде­
рации.

I
Неиспользованный Тубус защитный для ввдеолапароскопа жесткого «Эйнштейн Вижн» (Einstein 
Vision) 3D HD, не имевшие контакта с биологическими жвдкостями пациентов, неиспользованные 
упаковки медицинского изделия, должны быть утилюированы в соответствии с порядком твердых 
бытовых отходов, установленным законодательством российской Федерации по классу А СанПиН 
2.1.7.2790-2010 и иными норматив но-правовым и актами Российской Федерации.

14. Требования по охране окружающей среды

Тубус защитный для ввдеолапароскопа жесткого «Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision) 3D HD не оказы­
вает негативного воздействия на человека и окружающую среду три использовании, транспорттровке.

12



хранении и утилизации в соответствии с требованиями нормативной документации гри соблюдении 
условий эксплуатации, транспортирования и хранения и использования по назначению.

ных 15. Гарантийные обязательства / рекламации.

Компания «Шёлли Файберопгик ГмбХ» (Scholly Fiberoptic GmbH) гарантирует соответствие меди­
цинского изделия Тубус защитный для ввдеолапароскопа жесткого «Эйнштейн Вижн» (Einstein 
Vision) 3D HD всем требованиям нормативной документации при соблюдении условий хранения и 
транспортирования и не несет ответственности за использование изделия не по назначению.

4 . >
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16. Условия применения

Медицинское изделие «Тубус защитный для ввдеолапароскопа жесткого «Эйнштейн Вижн» (Einstein 
Vision) 3D HD» необходимо применять по назначению специалиста в условиях стационара и амбула­
торно.

По вогросам обращения на территории Российской Федерации медицинского изделия обращаться к 
уполномоченной организации (импортер) в РФ:
Общество с ограниченной ответственностью «Б. Браун Медикал»
(ООО «Б. Браун Медикал»)
191040, г. Санкт-Петербург, ул. Пушкинская, д.10 
тел: (812) 320-40-04 факс: (812) 320-50-71 
e-mail: office.spb@bbraun.com

Дистрибьютор:
«Эскулап АГ» (AESCULAP AG)
Ам Эскулап-Плац 
78532 Тутлинген, Германия 
Телефон: +49 7461 95-0 
Факс:+49 7461 95-26000 
Веб-сайт: www.aesculap.de

I m l
«Шёлли Файберопгик ГмбХ» (SCHOLLY FIBEROPTIC GMBH) 
Роберт-Бош-Штр. 1-3,
79211 Денцлинген 
Г ермания

С €
ТРАЗ14-000-1212-20 К

Vice President Quality Management/Regulatory Affairs 
(Вице презвдент отдела по обеспечению качества /

Quality Management/ Regulatory Affairs
(Специалист отдела по обеспечению качества / отдела норматийно-законодательных актов)

Gerhard Herbstritt
но-зак9 лодательных актов) 

efan Bergbauer

13
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Перевод с английского и немецкого языков
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Einstein Vision

3D Laparoscopy
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Тубус защитный для видеолапароскопа жесткого 
«Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision) 3D HD

(на русском языке)
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1 Инструкции для пользователя

1.1 Общие инструкции

В руководстве го эксплуатации гредставлена важная информация, которая необходима для обеспе­
чения безопасной и правильной работы изделия.
Руководство по эксплуатации является неотъемлемой частью изделия. Поэтому ее следует хранить в 
доступном месте рядом с изделием на гротяжении всего срока его службы.
К работе с изделием допускается персонал, имеющий достаточные знания и опыт по работе с шдел№ 
ем. Все, кто, так или иначе, работают с данным изделием, должны вначале внимательно прочитать 
настоящее руководство по эксплуатации.
В случае смены владельца, руководство по эксплуатапци нужно передать новому владельцу или 
пользователю изделия.
Представленная здесь информация в отношении технических характеристик и конструкции изделия 
может измениться без предварительного уведомления. Возможны отличия между изделием и его 
изображениями, имеющимися в настоящем руководстве.

1.2 Знаки и символы

А
А

CAUTION

С€
0297

Д
|W s T

I

Предуп рождение
Указывает на опасность, которая в случае игнорирования может привести к леталь­
ному исходу или серьезным травмам.
Внимание
Указывает на потенциальную опасность, которая в случае игнорирования может 
привести к травмам или повреждению устройства/имущества.

Соблюдайте руководство го эксплуатации!

Осторожно! Обратитесь к руководств го эксплуатации.

Рабочий элемент типа CF, в соответствии со стацдартом EN 60601-1

СЕ-маркировка в соответствии с Директивой 93/42 EEC - Медицинские гриборы, 
устройства, оборудование.
Продукция с СЕ-маркировкой без номера уполномоченного органа (СЕ) относится 
к классу I.
Продукция с СЕ-маркировкой и указанием номера уполномоченного органа (СЕ 
хххх) относится к классу, выше класса 1.____________________________________

Производитель

Дата изготовления

Указывает на допустимый температурный диапазон

Указывает на дог^стимую влажность воздуха



2 Ии
i0 6 k P j

i 3
70kPa - У

Указывает на дог^стимое давление воздуха

Небезогасный магнитный резонанс

/  n o n \  
/ s t e r il e  \

Не стерильно

only Федеральный закон (США) исключает реализацию устройства врачом или от его 
имени

g
Не содержит латекса

2 Указание на раздельную утилизацию электрических и электронных устройств

z

L

L
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2 Инструкции по технике безопасности 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:А

WARN NO

А
MWViNC

А

А
MWJNC

А«IMRMNC

А
МММ нс

Асаитюн
А
А

MUINNG

АWMMHC

АWARMNC
А

Устройство должно использоваться с рекомевдуемыми компонентами системы эвдоско- 
пической «Эйнштейн Вижн».

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Полная функциональность устройства обеспечивается только при использовании реко- 
мевдуемых компонентов системы эндоскопической «Эйнштейн Вижн».
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Необходимо соблюдать грилагаемые руководства по эксплуатации компонентов системы 
эндоскопической «Эйнштейн Вижн» и всей продукции.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Приступайте к эксплуатации медицинского устройства только после грохождения инст­
руктажа у гроговодигеля или уполномоченного представителя.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
В случае неисправностей функции 3D, эксплуатация может быть продолжена в режиме 
2D.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Устройство дотаскает эксплуатацию только с соблюдением рекомевдаций данных руко­
водства по эксплуатации. Если инструкции, предупреждения и меры тред осторожности не 
соблюдаются, это может тривести к рискам и серьезным последствиям во время работы. 
Перед эксплуатацией проверьте и убедитесь к работоспособности всех функций, полной 
комплектации и целостности устройства, а также всех приспособлений.
ВНИМАНИЕ:
Сохраняйте оригинальную упаковку на случай отправки для гроведения сервисного об­
служивания.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Проводить модифжации над данным медицинским электрическим устройством запреще­
но.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Эксплуатация устройства допускается только с поставляемыми в комплекте или указав 
ным и кабелями.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Не дотаскается нахождение эцдоскопа/головки камеры на пациенте. 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Вывод эндоскопа из органов человека может быть произведен в любой момент отсоедине­
нием кронштейна камеры сбоку руки

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Прокотп'рол1руйте, чтобы все устройства, работающие в непосредственной близости, 
удовлетворяли соответствующим требованиям ЭМС.

На качестве изображения могут сказываться электромагнитные выбросы от подключенного перифе­
рийного оборудования (нагример, монитора, вцдеооборудования). В случае сильных электромагнит­
ных полей качество изображений может существенно понизиться (проявляться на мониторе, напр№ 
мер, в вцде редких полосок, цветовых изменений).
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ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:

А
А

А
А
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Использование в сочетании с магнитным резонансом
Устройство не допускает эксплуатацию в местах с магнитным резонансом. 
ВНИМАНИЕ:
Убедитесь в наличии контроллера видеокамеры и источника света. 
ВНИМАНИЕ:

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
При изменении одного из компонентов системы эндоскопической «Эйнштейн Вижн» (на­
пример, сервисном обслуживании, обновлении), повторный запуск должен производигьея 
для всех подключенных компонентов.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Нестерильные элементы -  опасность заражения
Элементы, поставляемые нестерильными, при необходимости подлежат обязательной об­
работке перед применением (например, световод) и используются только вместе со сте­
рильными приспособлениями.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Перед эксплуатацией накрывайте систему роботизированную (дополнительное гриспо- 
собление) и вцдеолапароскоп стерильной защитной пленкой.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Проведите вшуальный контроль и проверьте, не повреждено ли плоское стекло после 
сборки стерильной одноразовой оболочки.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:

А
Л

Во время хранения и транспорпровки колпачок вилки необходимо снимать. В пpoтивнo  ̂
случае ввцду определенных обстоятельств, в подключении кабеля может возникнуть иЗ' 
быточное натяжение, что гриве дет к повреждению кабеля.

Чтобы обеспечить оптимальный режим работы системы рекомецдуется эксплуатировать 
устройство в контролируемой обстановке (например, в операционной с системой коцци- 
ционирования воздуха).
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Не допускается одновременный корпгакт пользователем пациента иуетройства.

А

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Негравильная эксплуатация и техническое обслуживание, а также использование не по 
назначению может гривести к рискам для пациента и пользователя, либо преждевремен­
ному износу устройства.
ПРЕДУПРЕВДЕНИЕ:
После обработки убедитесь, чтобы устройство достаточно остыло. Использование устрой 
ства в горячем состоянии запрещено.

й
t

В пределах 1,5 м вокруг пациента могут располагаться только следующие компоненты; 
вцдеолапароскоп, установленный в тубус защитный, с встроенным пйрцдным кабелем и 
системой роботизированной (дополнительное гриспособление).
Все остальные компоненты (тележка, блок угравления для системой роботизированной 
(дополнительное гриспособление), контроллер видеокамеры, источник света) вокруг па­
циента располагаться не должны.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Используйте вцдеолапароскоп только в стерильном состоянии, с стерильным защитным ^ 
тубусом.
ПРЕДУПРЕ5ВДЕНИЕ:
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Эндоскопические процедуры могут проводиться только специалистами, обладающими не­
обходимыми знаниями и опытом работы.
ВНИМАНИЕ:
Гибрвдный кабель чувствителен к шгибам, значительным переломам, натяжению или 
сжимающей нагрузке. В результате могут быть повреждены оптические компоненты (на­
пример, волокна световода), что гриведет к неисправности.
В случае снижения производительности света на выходе обратитесь в сервисный центр. 
ВНИМАНИЕ:
Эксплуатируйте устройство только в установленных условиях окружающей среды. 
ВНИМАНИЕ:

Травмы, повремздение оборудования
- Не ставьте на кабели какие-либо предметы.
- Протяните все кабели таким образом, чтобы исключить случайное спотыкание о них. 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Для обеспечения непрерывной подачи электропитания рекомендуется применять меди­
цинский резервный источник питания (USV).
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Для предугреждения/снижения запотевания рекомендуется заполнять гродувочный газ 
через другой троакар, а не троакар камеры.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Не эксплуатрруйге устройство вблизи легковоепламеняемых или взрывоопасных газов 
(например, кислорода, анестезгрующих газов).

ВНИМАНИЕ:
Мониторы и элементы экрана должны располагаться на вцду.
ПРЕДУПРЕВДЕНИЕ:
Трехмерная визуализация в исключительных случаях может привести к головокружению, 
головной боли или тошноте. Перед началом работы с устройством проверьте непереноси­
мость в вцде рассмотренных выше гризнаков. При их проявлении переключитесь на 
двухмерный режим отображения.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Не смотрите непосредственно выходной канал света на дистальном конце эндоскопа. Это 
может гривести к повреждению глаз.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Не дог^скается эксплуатация системы эндоскопической «Эйнштейн Вижн»во взрыво­
опасной среде.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Проконгрол1руйге, чтобы модуль эксплуат1ровался в защищенных глубоководных рай­
онах.
Чтобы снизить вероятность возгорания или поражения электрическим током не подвер­
гайте устройство воздействию дождя или влаги.
Никогда не погружайте корпус в жидкости.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Систематически гроверяйге все электрические подключения.
Такие дефекты как незакрепленные вилки, поврежденные кабели камеры или другие, 
влияющие на безопасность и качество изображений, требуют своевременной замены.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
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Не исгользуйге гоображения и ввдеоклипы в диагностических целях, т. к. сжатие данньи 
понижает качество изображений.
ПРЕДУПРЕЯедЕНИЕ:
На случай поломки ввдеолапароскопа или одного го его компонентов рекомевдуетс! 
иметь запасной. При необходимости перейдите к традиционной хирургии. 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Загрещается использовать устройство не в стерильном состоянии, без правильного распо­
ложения стерильной одноразовой оболочки.
ВНИМАНИЕ:
Световоды изготовлены го стекла, и представляют собой довольно чувствительные опти­
ческие устройства.
Не наматывайте оптический кабель на катушку радиусом менее 10 см. Не трикладывайге 
избыточное давление к оптическому кабелю острыми предметами.
Не троводиге модификаций на световоде или адаптерах. На момент поставки световод об­
ладает оптимальным уровнем выходного сигнала.
Не допускайте повреждения оптических поверхностей на концах светового кабеля, т. к. в 
результате существенно понизится уровень света на выходе.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: I
В зависимости от состояния и выходного сигнала источника света, а также световода со­
четания могут привести к избыточному выделению тепла на конце источника света свето­
вода, что может повредить световой кабель. В таком случае необходимо обратиться к про­
изводителю.
Во время работы конец светового кабеля может нагреваться. По этой тричине не разме­
шайте кабель на чувствительные к темттературе или огнеопасные тредметы. Никогда не 
оставляйте световой кабель без присмотра, если через него от источника света передается 
свет.
При подключении к источнику света не помещайте конец световода в хтрургическую зо­
ну. Угроза перегрева!
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Не смотрите непосредственно на открытый конец светового кабеля. Это может гривести к 
повреждению глаз.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
В случае заметных механических повреждений (натример, силиконового шланга), свето­
вой кабель использовать затрещено, т. к. стерильность в таком случае не гарапгтруется. ’ 
Перед началом работы гроверьте, правильно ли установлены 3D поляризационные очки. 
При необходимости ленты поможет подобрать оптик. Л1Йо воспользуйтесь соответст­
вующими линзами на резинке.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
3D поляризационные очки не защищают глаза от УФ-излучения.
Не пользуйтесь поляризационными очками в качестве солнцезащитных. Это может грго 
вести к повреждению глаз.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Не храните 3D поляризационные очки в условиях высоких температур, натример, рядом с 
радиатором отопления.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Не используйте 3D поляризационные очки, если они гоношены, сломаны или повреждены. 
Даже самые незначительные царапины на поверхности линз могут существенно отразить­
ся на качестве изображений и 3D-boc приятию.
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ПРЕДУПРЕ5ВДЕНИЕ:
В случае гадения или воздействия чрезмерным ударным нагрузкам остановите работу с 
устройством и отправьте его обратно изготовителю для проверки функциональности. 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Не продолжайте работу с поврежденными устройствами.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Даже короткие перебои источника питания могут отключить компоненты системы эвдо- 
скопической «Эйнштейн Вижн». По этой причине подключайте компоненты только через 
источник бесперебойного питания. Для обеспечения непрерывной подачи электропитания 
рекомевдуется применять медицинский резервный источник питания (USV). 
ВНИМАНИЕ:
Не пользуйтесь мобильными/портативным и устройствами, излучающими высокочастот­
ную энергию (например, мобильные/GSM телефоны) в непосредственной близости от 
контроллера, т. к. эти устройства могут воздействовать на его работу.

2.1 Инструкции для сочетания с другими медицинскими устройствами
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ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Представлено большое разнообразие терапевтических областей гфименения, среди кото­
рых лазерная и высокочастотная хирургия, а также пневматические или электрогцдравли- 
ческие эндоскопические гриспособления. Соблюдайте руководства по эксплуатации и 
правила по технике безопасности используемых гродуктов и приспособлений. 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Во время установки медицинского электрического оборудования грисутствует риск возго­
рания, короткого замыкания или поражения током. Установка производится только ква­
лифицированным персоналом.
Если вместе с данным устройством используется несколько электрических устройств, об­
ратитесь к Приложению I стандарта IEC 60601-1:2006. Немедицинские устройства, кото­
рые соответствуют действующим гравилам по технике безопасности 1ЕС, могут подклю­
чаться только через разделительный трансформатор. Не подключайте к медицинской элек­
трической системе другие дополнительные устройства немедицинского назначения. 
Сигнальные гровода от устройств с функциональным заземлением (ЕЕ), которые подсое­
диняются к разным ответвлениям сети электропитания, должны быть гальванически изо- 
лтрованы с обоих концов.
Подключайте устройства только к сети электропитания с защитным заземлением (РЕ). 
Установив медицинскую электрическую систему, ее необходимо проверить в соответст­
вии с IEC 62353.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Не дотаскается нагревание вцдеолагироскопа вместе с тубусом защитным, т. к. это может 
привести к повреждению стерильной оболочки -  тубуса защитного. В случае нагревания 
повреждается стерильный барьер между пациентом и нестерильной средой. 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Работая с источником света, отличным от источника света, входящего в состав системы 
эндоскопической «Эйнштейн Вижн», необходимо контролировать, чтобы температура на­
конечника вццеолапароскопа не превышала заданные в 60601-2-18.

Дополнительные токи утечки -  риск для пациента

Если устройство используется в комбинации с медицинскими электрическими устройствами и/или 
запитываемыми от сети эндоскопическими приспособлениями, токи утечки могут увеличиваться 
многократно.



Представленный ввдеолапароскоп должен использоваться с контроллером видеокамеры эндоскопич{ 2.2 Е 
ским «Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision) 3D Full HD. Сочетание ввдеолапароскопа и/или эвдоскопич(^ Пере 
ских принадлежностей с медицинскими электрическими устройствами, гроверьте, чтобы соблюда вуют 
лись условия сердечной недостаточности (изолирование, рабочая часть без заземления). Пр№
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Продукция с такой маркировкой указывает на соответствие требованиям сердечной 
недостаточности (тип CF)

Ввдеолапароскоп классифицирован как прикладная часть сердечной недостаточности.
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ПРЕДУПРЕ5ВДЕНИЕ:
Убедитесь в соблюдении условий соединения. Также должны соблюдаться соответствую­
щие ставдарты и государственные отступления. 
ВНИМАНИЕ:
Убедитесь, в том чтобы используемые компоненты были сухими (например, оптическая 
вилка для контроллера камеры), это необходимо для получения вдеального качества изо­
бражения (нагример, в результате запотевания оптики), предупреждения неисправностей 
и рисков поражения электрическим током.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: I

Высокие температуры в сочетании с источниками света
Источники света, в частности источники большой мощности, испускают большое количе­
ство световой и тепловой энергии.
Как результат разъем световода, дистальный конец ввдеолапароскопа, а также наконечник
стерильной оболочки могут существенно нагреваться.
Риски при работе с источниками света:

> необратимые повреждения тканей или нежелательная коагуляция пациента, осо­
бенно пользователя;

> ожоги или тепловые дефекты хвдургического оборудования (нагример, хирургиче­
ских простыней, пластмассовых материалов ит. д.);

> если источник света падает во время работы, это может подвергнуть пациента су­
щественной опасности. По этой причине необходимо иметь в запасе дополнитель­
ный готовый к эксплуатации источник света или запас 1^ю лампу.

Меры предосторожности:
> Избегайте чрезмерной работы с интенсивным светом.
> Используйте минимально возможный уровень освещения, достаточный для работы 

с целевым участком.
> Не допускайте контакта дистального конца эвдоскопа или разъема световода с тка­

нью пациента, легковоспламеняющимися материалами или термочувствительными 
материалами.

> Не грикасайгесь к дистальному концу эвдоскопа.
> Не допускайте загрязнения поверхности дистального конца, особенно светоизлу­

чающей поверхности.
> Для крепления светового кабеля к источнику света используйте соответствующий 

адаптер.
В1ШМАНИЕ:
Подсоединяя световод к ввдеолапароскопу, гроверьте, чтобы поперечные сечения стек­
лянных волокон соответствовали обоим компонентам; иначе это может привести к неже­
лательному (чрезмерному) нагреву мест соединения.
Световод должен использоваться только с компонентами системы эвдоскопической 
«Эйнштейн Вижн».
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2.2 Инструкции по эксплуатации с ВЧ (высокочастотными) хирургическими устройствами

Перед грименением эндоскопической ВЧ хирургии необходимо подготовить пациеета соответст­
вующим образом:
Примите меры по удалению или препятствию образования горючих газов (например, желудочно- 
кишечный тракт/коло носко П И Я , мочевой пузырь/трансуретральная резекция).
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ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:

Возгорание или взрыв горючих газов
Травмы и ожоги пользователя или пациента в результате образования искр или взрыва, 
несмотря на эксплуатацию ВЧ-модуля в соответствии с гредъявляемыми нормами. 
Соблюдайте меры гредосторожности инструкций по эксплуатации ВЧ-модуля. 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:

Ожоги, нежелательный глубинный эффект, повреиедение устройства
Включайте ВЧ-модуль только тогда, когда прикладная часть (электрод) заметна через эн­
доскоп.
ПРЕДУПРЕЯЩЕНИЕ:

Неизолированные линии
Термические ожоги пациента/пользователя ввццу недостаточной изоляции.
Настройте ВЧ-модуль таким образом, чтобы максимальное выходное нагряжение равня­
лось или было меньше номинального, указанного на устройстве.

2.3 Инструкции по эксплуатации с лазерными устройствами 

ВНИМАНИЕ:
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Опасность из-за газовой эмболии, например, в результате избыточного нагнетания возду­
ха, инертного газа перед ВЧ-хтрургией или газа, используемого в лазере. 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:

Травмы от пучков лазерных лучей 
Возможные поражения глаз.
- Используйте очки для защиты от лазерного излучения.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:

Повреящение вцдеолапароскопа
Включайте лазер только тогда, когда наконечник лазерного волокна заметен через эцдо- 
скоп.
Понимание гринципов и способов, используемых в лазерной эцдоскопии и электрохирур­
гических процедурах, позволит избежать поражения электрическим током или нанесения 
повреждений пациентам и пользователям, а также повреждений другому оборудованию и 
пр1Йорам. Лазерные эцдоскопические процедуры могут троводигься только квалифици­
рованным персоналом с опытом работы

3 Область применения

Вцдеолапароскоп жесткий исгюльзуется для ЗВ-визуализации во время хирургических процедур с 
минимальным инвазивным вмешательством. Интегрированный световод служит для передачи света 
между источником света и головкой камеры.
Рекомецдуемые состав компонентов системы эвдоскопической «Эйнштейн Вижн» (коетроллер ви­
деокамеры, источник света, жцдкокристаллический монитор 3D Full HD с диагональю 32”, 2D/3D 
адаптерная плата) необходим для ЗВ-визуализации ингракорпоральной хирургической области и хи­
рургических процедуре вцдеолапароскопом.
Компоненты системы эцдоскопической «Эйнштейн Вижн» используются исключительно для визуа­
лизации, а не для диагностирования.

И



К р ом е того , в в д е о л а п а р о с к о п  п р ед н а зн а ч ен  для р аботы  с к онтролл ером  в вдеок ам ер ы , с использова 

н ием  т у б у с а  защ и тн ого  в к ач еств е  стер и л ьн ой  о д н о р а зо в о й  обол оч к и . 4 Оп

Тубус защитный для видеолапароскопа яаесткого «Эйнштейн Вижн»
Т у б у с  защ и тн ы й  для в в д ео л а п а р о ск о п а  ж ест к о го  « Э й н ш тей н  В и ж н »  -  составн ая  часть стерильно! 

к о н ц еп ц и и  для в в д ео л а п а р о ск о п а . Т у б у с  н адви гается  на в в д ео л а п а р о ск о п  и сл у ж и т  ст ер и л ь н о й  гра 

н и ц ей  м е ж д у  н естер и л ьн ы м  в в д еол ап ар оск оп ом  и паци ен том . Т у б у с  гар ан ти р ует б е зо п а с н у ю  экс 

п луатац и ю  в в д ео л а п а р о ск о п а  в стер и л ьн ы х усл ов и я х . В о зм о ж н ы  исполнения в в д еол ап ар оск оп а  ( 

н ак он еч н и к ом  0° или  30°.

Для
комп

of

Область назначения
В в д е о л а п а р о ск о п  ж е ст к и й  « Э й н ш т ей н  В и ж н »  и д р у г и е  к ом п он ен ты  с и с т е м ы  эвдоск оп и ческ о*  

« Э й н ш т е й н  В и ж н »  предн азн ачен ы  для т р е х м е р н о й  в и зу а л и за ц и и  в о  время:

-  л а п ар оск оп и ч еск ой  ст а в д а р т н о й  эн д о ск о п и и ;

-  торакальны х и кард й отор акальны х х и р у р ги ч еск и х  п р о ц ед у р  с м иним альны м  инвазивны м  вмеш а­

т ел ь ст в о м .

Эти 
но £

П р и м ен ен и е си ст ем ы  р о боти зи р ов ан н ой  (о п ц и о н а л ь н о ) огр ан и ч и в ает  испол ьзование только в висце-| 

р альн ой  х и р у р ги и , у р о л о ги и  и ги н ек о л о ги и  п ри  м и н и м ал ьн ом  и нвазивном  в м еш ател ь ств е.

В  н астоя щ и й  м о м ен т  в со о т в ет ст в и и  с к л и н и ч еск и м и  д а н н ы м и  к асател ьн о  эф ф ек т и в н о сти  и б е з о п а с ­

н о ст и  п р и м ен ен и е к ом п он ен т ов  си с т е м ы  эн д о ск о п и ч еск о й  « Э й н ш т е й н  В и ж н »  огр ан и ч ен о  для дет ей . 

Таким о б р а зо м , л ю б о е  п р и м ен ен и е м ед и ц и н ск о го  и здели я на д а н н о й  группе п а ц и еш о в  д о л ж н о  про­

води ться  на у см о т р е н и е  х и р ур га  и п осл е анализа о т д ел ь н ы х  р и ск о в /п р еи м у щ ест в . Р еш ен и е д о л ж н о  

п р и н и м аться  и сходя  из ан атом и ч еск и х  ф ак тов /п р оп ор ц и й , а такж е р азм ер а  и м е с т а , где  н ео б х о д и м о  

хи р у р ги ч еск о е в м еш ател ьство .

Показания
В в д е о л а п а р о ск о п  ж ест к и й  « Э й н ш тей н  В и ж н »  в м е с т е  с др уги м и  к ом п он ен т ам и  с и с т е м ы  эв д оск оп и - 

ч ес к о й  « Э й н ш т е й н  В и ж н »  сл у ж а т  для ви зуал и зац и и  в о  время:

-  у р о л о ги ч еск о й , г и н ек о л о ги ч еск о й  и ст а в д а р т н о й  л ап ар оск оп и и ;

-  в в д ео а с си ст и р о в а н н о й  х и р ур ги и  м и тр ал ь н ого  клапана с минимальны м  инвазивны м в м еш а тел ь ст ­

вом;

-  в в д ео а с си ст и р о в а н н о й  х и р у р ги и  т р е х ст в о р ч а т о го  клапана с м иним альны м  инвазивны м  вм еш ател ь­

ст в ом ;
-  в в д ео а с си ст и р о в а н н о й  абл я ц и он н ой  х и р у р ги и  с м иним ал ьны м  инвазивны м  в м еш ател ьств ом  (ра­

ди оч аст отн ая  и кри оген н ая  ам п утац и я) ф и бр и л л яц и и  п р ед сер д и й ;

-  в в д ео а с си ст и р о в а н н о й  х и р у р ги и  с м иним альны м  инвазивны м  в м еш ател ь ств ом  при Д М П П  (д е ф е к т  

м е ж п р е д с е р д н о й  п ер ег о р о д к и ) и Д М Ж П  (д еф ек т  м еж ж е л у д о ч н о й  п ер его р о д к и ) в окклю зии;

-  в в д ео а с си ст и р о в а н н о й  л о б эк то м и и  т ор ак ал ьн ой  хи р ур ги и .

Противопоказания
И сп о л ь зо в а н и е в в д ео л а п а р о ск о п а  ж ест к о го  « Э й н ш т е й н  В и ж н »  за п р ещ ен о , есл и  по к ак ой -л и бо  при­

ч и н е противопоказаньт эв д о с к о п и ч е ск и е  проц едуры . К ак и при л ю б о м  хи р ур ги ч еск ом  в м еш ател ь ст­

ве, н е о б х о д и м о  уч и ты вать  вес пациента и о б ъ ем  р а б о ч е й  зоны при и сп ол ь зов ан и и  си с т е м ы . 

П р оти в оп ок азан и я м и  м огут  ст а ть  забол еван и я , п р и ч и н о й  к отор ы х является к р и ти ч еск ое состояние 

п ац и еш ’а или  о со б а я  клиническая  картина бол езн и .

Р еш ен и е на п р о в ед ен и е эв д о с к о п и ч е с к о й  проц едуры  п ри н и м ает  хи р ур г, и сходя  из анализа р исков  и 

п р еи м у щ ест в .
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4 Описание устройства

Для обеспечения полной функциональности рекомеццуется совместное использование следующих 
компонентов системы эвдоскопической «Эйнштейн Вижн»:

-  Котроллер видеокамеры эндоскопической «Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision) 3D Full HD для 
объемной визуализации со встроенной системой документтрования;
-  Источник света «Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision);
-  Монитор жидкокристаллический цветной эндоскопический «Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision) 
3D Full HD;
-  2D/3D адаптерная плата.

Эти компоненты наиболее оптимально настроены друг под друга, и позволяют получеть максималь­
но высокое качество и неограниченную функциональность.А,

(I

‘ВНИМАНИЕ:
Если рекомендуемые компоненты не используются, кроме всех остальных могут возникнуть сле­
дующие ош1Йки/сложности:
-  негравильное форм1фование 3D-изображений при повороте на 180°;
-  негравильное отображение цветов;
- отсутствие/негравильное отображение меню камеры;
-  отсутствие/неграв ильное отображение 3D-изображений;
-  отсутствие/ограниченная функциональность головки камеры;
-  гювышенное запотевание огпики;
-  отсутствие переключения между 2D и 3D отображением на 3D-MOHHrope.

сопи-

льст-

гель-

(ра-

})ект

зри-
ьст-
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1В и
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ДОПОЛШГТЕЛЫШЕ
ПРИСПОСОБЛЕНИЯ

Рисунок 1: обзор подключения рекомендуемых компонентов системы эндоскопической «Эйнштейн Вижн»

14
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Рисунок 2: кнопки функциональных элементов на головке камеры видеолапароскопа

1

II
Включить источник света (короткое на­
жатие < 2000 мс и долгое нажатие >2000 
мс)

Запуск цифрового масштабирования (корот­
кое нажатие < 2000 мс)

Отключить источник света (долгое нажа­
тие >2000 мс)

Цифровое масштабирование 1.3 -> 1.6 -> 1.9 
>1.0 (короткое нажатие < 2000.МС)

Кнопка перехода вниз в меню (короткое 
нажатие < 2000 мс)
Моментальный снимок эщзана (короткое 
нажатие < 2000 мс)
Видеоклип (долгое нажатие >2000 .мс)

Баланс белого (долгое нажатие >2000 .мс)
Вход в меню (короткое нажатие < 2000 .мс)

Поворот на 180° (короткое нажатие < 2000 
мс)
Меню запуска (долгое нажатие >2000 мс)
Кнопка перехода вверх в меню (короткое на­
жатие < 2000 мс)

Серийный номер и номер изделия для иденти­
фикации продукта указаны на табличке

Рисунок 3: функциональные элементы вцдеолапароскопа

5 Линза 8 Гибридный кабе.чъ
Блокирующий механизм и защита тубуса 8а Кабе.чь для подключения к источнику света 
защитного (световод)

6
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7 Функционачьные кнопки на головке камеры 8Ь Кабель для подключения к контроллеру видео̂  
видеолапароскопа камеры

80 Муфта с блокирующим механизмом 82 Наконечник с плоской линзой.
Ри
15

ф ----- С
16

17

18
19
20

Рисунок 5: Держатель видеолапароскопа
83 Подключение дистальной руки 85 Регулировочный винт потенцтметра головке | 

камеры
84 Рычаг поперечного сжатия д.чя расцепле­

ния головки камеры

P i
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н
В]
M I

■р̂

16



sudeo-Jt

увке

Рисунок 6: функциональные элементы контроллера видеокамеры (вид спереди)
15 Кнопка «ВКЛ./ВЫКЛ» 21 Новый пациент (создать данные о новом па­

циенте)
16 Разъём подключения видеолапароскопа (с по­

мощью гибридного кабеля видеолапароскопа)
22 Графический дисплей

17 Кнопка «Удалить» 23 USB-подключение (съемный носитель для изо­
бражений и видео)

18 Кнопки «ВВЕРХ/ВНИЗ» 24 Фотографирование (Запуск/Остановка)
19 Кнопки «Выбрать/Воспроизвести/Пауза» 25 Перекчючение между 2D/3D
20 Вход в меню 26 Видеозапись 2D (Запуск/Остановка)

ф  ф  ф

LinstemVnion

Ф
Рисунок 7: функциональные элементы источника света (вид спереди)
45 Кнопка «ВКЛ./ВЫКЛ» 48 Графический дисплей
46 Разъем световода 49 Уровень затемнения света ВВЕРХ/ВНИЗ
47 Вход в меню 50 Лампа ВКЛ./ВЫКЛ. (долгое нажатие > 2 с)

Диафраг.ма ОТРКЫТА/ЗАКРЫТА (короткое 
нажатие < 2 с)

Таблица 8: объем поставки
Наименование Арт. номер
Вцдеолагароскоп жесткий «Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision) 3D HD, 10 
мм, 0730°

EV2-000053/EV2-000054

Руководство по эксплуатации
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Таблица 9: совмест ное использование рекомендуемых компонентов системы эндоскопическа 5 В
«Эйнш т ейн Виж н» ^
Наименование Арт. номер
Источник света эвдоскопический «Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision) EV2-000021
Монитор жидкокристаллический цветной эндоскопический «Эйнштейн 
Вижн» (Einstein Vision) 3D Full HD EV.000047

Котпроллер видеокамеры эндоскопической «Эйнштейн Вижн» (Einstein 
Vision) 3D Full HD для объемной визуализации ео встроенной системой 
докум е нт ирования.

EV2-000017

2D/3D адаптерная плата EV2-000018

Таблица 10: расходные мат ериалы
м

Наименование Apr. номер
Тубус защитный для ввдеолапароскоти жесткого «ЭйнипейнВижн» (Ein­
stein Vision) 3D HD, 10 мм, 0°. EV2-000055

Тубус защитный для ввдеолапароскопа жесткого «Эйнштейн Вижн» (Ein- EV2-000056stein Vision) 3D HD, 10 мм, 30°. Пе
Т О '

поВсе приспособления и запасные детали приобретаются только у производителя. 

Таблица 11: дополнительные приспособления и запасные дет али
Наименование Арт. номер
Запястье для камеры для головки 3D HD камеры EV2-000058
Лоток EinsteinVision, головка камеры EV2-000033
Держатель вццеолатироскопа EV2-000083

5 . 1

У(
п<
ул
4 V
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]
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:

5 Начало работы

А в  случае несоблюдения указанных ниже инструкций гроизводитель не несет ответствен­
ности за возможные последствия.
Перед тем, как гриступить к установке и эксплуатации, проверьте, чтобы;

>  электрические установки удовлетворяли соответствующим техническим нормам;
>  соблюдались соответствующие нормы, касающиеся противопожарной защиты и 

защиты от взрывов.

Безопасность пользователя зависит от целостности сетевого шнура, в частности от непо­
врежденного состояния подключения к проводнику РЕ (защитного заземления). В боль­
шинстве случаев поврежденные или недостающие подключения к заземлению не обнару­
живаются сразу же.

Клемма заземления для выравнивания потенциалов устройства подключается к зазем­
ляющей ленте (обратитесь к стацдарту IEC 60601-1-1/EN 60601-1-1 или аналогичным на­
циональным стацдартам).

Перед началом установки гроверьте, чтобы используемые компоненты EinsteinVision обладали доста­
точным временем для подстройки под измененные условия окружающей среды. В противном случае 
повышается риск коцденсации.

5.1 Сборка/Начальная установка
Установка видеолапароскопа «Эйнштейн Вижн» в тубус защитный.
Перед установкой необходимо очистить оптическую поверхность от загрязнений. Загрязнения можно 
удалить ватными палочками, пропитанными в спирте (70 % изотропиловый сптрт) или в нейтральном 
чистящем средстве. Не пользуйтесь щетками._____________________

Снять 1рЫШ1^

I

г

о ^  Нажать и говер»^ть

h
1 i ^
1 м

к. С 4

т
Click

А
 ̂О б ф 1̂ ть  заши1Н(Ж пленкой ^  Проверка изображения  ̂ ^  
видеолшароскоп

-----------

О  Снятие

*исунок 8: Инструкция установке видеолапароскопа «Эйнштейн Вижн» в тубус защитный.
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А ВНИМАНИЕ:

Перед сборкой тубуса защитного проверьте, чтобы источник света был отключен. В 
тивном случае тубус защитный или ввдеолапароскоп могут быть повреждены в результате 
перегрева или расплавления защитной крышки или пластмассовой пленки.

Пояснение сборки тубуса защитного
> Сборка проговодигся стерильным и нестерильным сотрудником.
> Убедитесь, чтобы соблюдалась стерильность тубуса защитного.
> Не разрешается брать защитный тубус спереди. Удерживать защитный тубус следует только и 

муфту.
> Для гредотвращения запотевания с внутренней стороны защитный тубус должен устанавливать^ 

ся только на совершенно сухой ввдеолапароскоп.
1. Извлечь защитный тубус из упаковки и снять защетный колпачок с линзы. Вставить несте 
рильный ввдеолапароскоп в стержень защитного тубуса и зафиксировать в муфте с помопщк 
блокирующего механизма.
2. Натянуть стерильный чехол на головку камеры ввдеолапароскопа и гибрвдный кабель ввдео 
лапароскопа и гроследигь за тем, чтобы гибрвдный кабель был полностью.закрыт стерильным 
чехлом.
3. Провести визуальный контроль безупречного состояния плоской линзы (соблюдать осторож­
ность и не смотреть на прямой свет). После этого выполнить тестзрование изображения. Осуще-  ̂
ствлять вмешательство, только если вся система находится в безугречном состоянии. Не ударять^
и не прилагать механические усилия к ввдеолапароскопу или защитному тубусу.

А
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:

А

Риск повреяедения медицинского изделия!
Проконтролзруйге, чтобы ввдеолапароскопы с углом зрения 30° использовались только с 
защитными тубусами, имеющими маркировку 30°, а ввдеолапароскопы с углом зрения 0° 
использовались только с защитными тубусами, имеющими маркировку 0° соответственно. 
ВНИМАНИЕ:

А

А
MMMNC

А
А

Не прикладывайте никаких чрезмерных усилий ко всему тубусу (тубусу и муфте). 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:

Тубус защитный должен быть использован с троакарами, предназначенными для ввода 
инструментов/оптики диаметром 10 мм. Однако, вввду того, что внутренний диаметр 10 
мм троакаров различных производителей и моделей может отличаться друг от друга, не 
все троакары можно использовать с данными ввдеолапароскопами и тубусами защитны­
ми.
Пользователь должен удостовериться (гри необходимости перед каждой процедурой) в 
том, что тубус защитный совместим с имеющимся троакаром. Введение тубуса защитного 
в троакар должно осуществляться без гриложения повышенного усилия (опасность по­
вреждения плоской лишы).
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:

Применение стерильного тубуса защитного допускается только в сочетании с ввдеолапа- 
роскопом жестким «Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision) 3D HD.
ПРЕДУПРЕ5ВДЕНИЕ:

Для защиты стерильной области необходимо зафиксировать гибрвдный кабель (несте­
рильный) в стерильном чехле тубуса защитного достаточно близко к области проведения 
опюрации.
ВНИМАНИЕ:

Во избежание снижения качества изображений, следите за тем, чтобы опиика на коппчике 
ввдеолапароскопа и плоская линза тубуса защитного всегда оставались чистыми (прове- 
рптгь перед установкой ввдеолапароскопа в защетный тубус).

В

20



i ipo- 
1ьтате A

«MMNC

A
TbKo за

иват

несте-
ющью

ввдео-
1 Ь Н Ы М

орож-
суще-
(арять

ПРЕДУПРЕВДЕНИЕ:
Тубус защитный поставляется стерильным. Поэтому очистка, дезинфицирование и/или 
стерилизация загрещены.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Работая с опорным кронштейном, вццеолапароскоп в сочетании с тубусом защитным дол­
жен использоваться с совместимым держателем для вцдеолагироскопа (опасность повре­
ждения плоского стекла /тубуса защитного).
ПРИМЕЧАНИЕ:
Браться за тубус защитный необходимо только за удерживающий рычаг и в определенном 
месте (Рисунок 33).
В гротивном случае тубус и/или вццеолапароскоп, а также другие позиции могут полу­
чить повреждения.

Вставьте вцдеолапароскоп в держатель видеолатроскопа.

Рисунок 9: установленный видолапароскоп

юда 
3 10 
, не 
ны-

л) в 
юго 
по-

па-

те-
зия

же
ве-

> Подсоедините световод к источнику света.
> Включите источник света.
>  Вставьте кабель камеры в контроллер видеокамеры до щелчка.

Рисунок 10: подключение кабеля камеры к контроллеру видеокамеры 

Подключение световода
Соединте источник света и вцдеолапароскоп световодом, и включите источник света.

А
ПРЕДУПРЕ51ЩЕНИЕ:
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А
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Убедитесь, чтобы адаптеры световода были надежно закреплены. Л

Настройка фокуса
> Наденьте поляризационные очки 3D и убедитесь в правильности их расположения (если необхс Пер 

димо, обратитесь за помощью к специалисту). Проконтрол1фуйте четкость и правильность отс 
бражения изображения в реальном времени.

>  При нажатии на кнопку «фокус1фовка» на дополнительном дистанционном управлении робота Пер 
31фованной руки (опционально) появется надпись «Focus function not available» (функция
сировки недоступна). Эта функция недоступна для вцдеолапароскопа, т.к. уже настроена цце Пос 
альная фокусировка изображения.

5.2 Испытания
ПРЕДУПРЕЯ^НИЕ:

А Изображение от вцдеолапароскопа для соответствующих рабочих расстояний должно 
быть четким, ярким и без помех.

Перед тем как гродолжить эксплуатацию выполните следующие шаги:

Проверка оптико-волоконной системы:
> перемещайте дистальную руку эндоскопа в различных направлениях перед яркой потолочно! 

лампой (не источник холодного света) и держите конец подключения световода поближе к 
глазу.

> яркость волокон будет меняться, если отдельные волокна остаются темными, это указывает не 
их повреждение. Если количество поврежденных волокон составляет приблизительно 10-2( 
%, рекомендуется отремоигзровать вцдеолапароскоп.

Проверка стеклянных поверхностей
> Визуальный осмотр стеклянных поверхностей. Поверхности должны быть чистыми и гладки­

ми.
>  Очистете стеклянные поверхности тубуса защитного противоконденсатным раствором.
> Если во время осмотра обнаруживаются повреждения, перейдите к главе «Устранение неис­

правностей».

Проверка оптических плоских поверхностей
Плоские стекла вцдеолапароскопа не должны содержать загрязнений. Загрязнения на оптических по­
верхностях можно удалить ватными палочками, пропитанными в спзфте (70 % изопропиловый спирт) 
или в нейтральном чистящем средстве. Не пользуйтесь щетками.

Проверка упаковки тубуса защитного
Каждая упаковка должна быть невскрытой, не должна содержать следов износа и перед использовани­
ем в хирургии обработана каким-либо раствором. Проверьте дату истечения срока годности.

А
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Риск для пациентов
Риски для пациентов от тродукции с острыми кромками или поврежденными поверхно­
стями.
Не используйте такие устройства.

Z
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А ВНИМАНИЕ:

Поврежценные продукты
Не используйте устройства с поврежденной волоконно-оптической системой, стеклянны­
ми поверхностями или отложениями, которые невозможно удалить в результате очистки.

^достаточным пропусканием света.

1 вде-

жно

Перед эксплуатацией ввдеолапароскопа, во избежание подвергания пациента опасности получения 
травм, проверьте устройство на предмет повреждений, нагример, шероховатые поверхности, острые 
кромки или выступы.

Перед эксплуатацией световода гроверьте его на предмет повреждений и выясните, обладает ли он
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Посмотриге на один конец световода, обратив другой конец к рассеянному свету.

А
ПРЕДУПРЕЯЩЕНИЕ:
Не тюдсоединяйге световод к источнику света!

Черные точки на конце указывают на поврежденные волокна. Уровень света на выходе существенно 
снижается, если повреждено более 15 % волокон. В таком случае световод необходимо заменить. Ни­
когда не используйте поврежденный световод.

Идеальное качество опт ических волокон

Рисунок 11
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Рисунок 12

Неисправность функции
В случае неисправности держете в запасе дополнительный модуль.

Повреиеденные продукты
Верните поврежденные продукты производителю или отправьте уполномоченному сервисному цен­
тру. Контактные данные сервисных центров можно получить у производителя.
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меры и источника света.

Особые функции и уведомления (только если используются рекомендуемые компоненты системы 
эндоскопической «Эйнштейн Вижн»).
Изображение можно усилить (увеличить). Для этого кратковременно (< 2000 мс) нажмите на кнопку 
баланса белого (3). Повторное короткое нажатие увеличивает коэффицттенг усиления с 1,3 до 1,6 и до 
1,9. После того, как в усилении больше нет необходимости, кратковременно нажимайте на кнопку, 
пока коэффициент не станет равным 1,0 (настройка по умолчанию).

цен-

4

Ж
ВНИМ АНИЕ:

Истюльзование цифрового масштабирования уменьшает разрешение изображений. 
Это ведет к снижению качества в точности визуализации и 3D-изображении.

Устройство поддерживает функцию «цифрового мае штаб тфования», если сзади коттгроллера видеока­
меры растюлагается дополнительный ярлык. На нем содержится информация о версии программного 
обеспечения, начинаюптаяся с 2 (EV 2.0 V2).
Дополнительно кнопкой утравления светом на головке камеры можтю включить и отключить свет. 
Чтобы включить, коротким нажатием нажмите на кнопку (< 2000 мс), в результате чего на 3D- 
монигоре появится ттредутреждение «Light on».
Чтобы отключить, нажмите и удерживайте кнопку (> 2000 мс), в результате чего появится тредупреж- 
дение «Light off».
На вцдеолапароскопе 30° можно повернуть изображение на 180°.
Нажав на кнопку меню на головке камеры (короткое нажатие < 2000 мс), функция активтфуется и 
изображение поворачивается. На ЗП-монигоре на 8 секуцд отобразится предупреждение «Image rotat­
ed» и постоянно на дисплее котироллера ввдеокамеры.
В результате повторного нажатия на кнопку меню (короткое нажатие < 2000 мс) изображение повер­
нется назад, а на ЗО-монигоре появится предутреждение «Image not rotated».
Отключить функцию поворота можно нажав одновременно на две кнопки «Photo» и «White Balance» 
на головке камеры (двойное долгое нажатие > 5000 мс). На ЗВ-монигоре появится тредупреждение 
«Rotation fimction is deactivated». Чтобы активировать функцию используется та же комбинация кно­
пок, но в данном случае появится тредупреждение «Rotation fimction is activated».
Если поворот изображения активируется с помотцью вцдеолапароскопа 0°, появится тредупреждение 
«Rotation with 0° endoscope not possible».
По желанию у травление меню через головку камеры может быть отключено или включено.
По этой причине нажмите на комбинацию кнопки меню и кнопки управления светом на головке каме­
ры (двойное долгое нажатие > 5000 мс). На ЗВ-монигоре появится тредупреждение «Menu control ac­
tivated on camera head» или «Menu control deactivated on camera head». При нажатии тта кнопку меню в 
отключенном режиме, появится тредупреждение «Menu control deactivated on camera head».

A
CtHnON

A

ВНИМ АНИЕ:

Если в осветцеНИИ больше нет необходимости или вццеолапароскоп выведен из органов на 
длительное время, отключайте источник света.
ВНИМ АНИЕ:

Перед эксплуатацией или после изменения настроек необходимо помнить о правильном 
отображении реального изображения.
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ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: 6 Оч

Если оптика (наконечник эндоскопа или стерильная одноразовая оболочка) во время рабо-1Р* 6.1 С 
ты запотевает (нагример, из-за кровяных или тканевых жидкостей), и это сказывается на 
изображении, то достаточно почистить противозапотевающим раствором или стерильным 
0,9 % раствором NaCL 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:

Используйте ввдеолапароскоп только с совместимым троакаром.

А
МММ нс

А

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:

Учитывая, что компоненты системы эндоскопической «Эйнштейн Вижн» не безопаснь^^ 
для дефибриллятора, во время торакальных и кардиоторакальных гроцедур необходимо 
предтринять следующие меры:
■ перед торакальной или кардиоторакальной хирургией отключите имплантированные 
дефибрилляторы (ИД);
■ перед любым видом дефибрилляции отсоедините головку камеры от пациента. 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:

Во время кардиоторакальной ампутации контролируйте, чтобы электрод-зонд для абляции 
не контактировал со стерильной одноразовой оболочкой.
ВНИМАНИЕ: I
Всякий раз, работая с компонетпами системы эндоскопической «Эйнштейн Вижн», обра­
щайтесь к ним предельно осторожно, т.к. они содержат особо чувствительные оптические, 
механические и электрические компоненты.

Для
меж,
Для
ф o p ^

втор
Вцд(
веде
защ1
или
Мех
ся б
Усг
блк
Отв

I

L

На
ту
V i j

Ту
V i j

L

Вь
не
ли
Kf
ци
4 1

ск
о<
ра
вь
из
ли

26



рабо- 
хя на 
ьным

аснь]
димо

чные

?ции

бра-
кие.

Щ

6 Очистка и дезинфицирование 

6.1 Общие сведения

Для повторной обработки продукции соблюдайте национальные нормативные акты, национальные и 
международные стандарты и Д1фективы, а также инструкции клинической гигиены.
Для пациентов с болезнью Крейгцфе льда-Якоба (БКЯ), с подозрениями на БКЯ, либо различными 
формами протекания БКЯ соблюдайте соответствующие национальные нормы, затрагивающие по­
вторную обработку гродукции.
Вцдеолапароскоп жесткий «Эйнштейн Вижн» не подлежит обработке в автоклаве и не допускает про- 

I ведение иных процедур по стерилизации. Таким образом, вцдеолапароскоп и соответствующий тубус 
защитный не должны использоваться при подозрениях у пациентов заболевания Крейгцфе льда-Якоба 
или уже поставленного диагноза заболевания Крейгцфельда-Якоба.
Механической обработке следует отдавать гриоригет над ручной очисткой, т.к. она позволяет добить­
ся более надежных результатов.
Успешная обработка медицинского устройства может быть гараштрована только при тшдтельном со­
блюдении установленной гроцедуры.
Ответственность за обработку несет оператор/специалист.

А

А

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:

Неправильно обработанный продукт может гривести к заражению пользователя, пациента 
или посторонних лиц

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:

Риск заражения пациентов и/или пользователя и ухудшение функциональности устройства 
ввцду повторной обработки. Риск получения травм, заболеваний или летального исхода 
из-за загрязнения и/или пониженной функциональности устройства!
- Не обрабатывайте повторно стерильные предметы (нагример, тубус защитный).

Наименование Арт. номер
Тубус защитный для вцдеолапароскопа жесткого «Эйнштейн Вижн» (Einstein 
Vision) 3D HD, 10 мм, 0°.

EV2-000055

Тубус защитный для вцдеолапароскопа жесткого «Эйнштейн Вижн» (Einstein 
Vision) 3D HD, 10 мм, 30°.

EV2-000056

А ВНИМАНИЕ:

Тубус защитный для вцдеолапарсокопа только для однократного применения. 
> Не используйте изделие, если упаковка была вскрыта или повреждена. 

Не использовать изделие после окончания срока годности.

Высохшие или прилипшие остатки хирургического материала могут вызвать дополнительные затруд­
нения при очистке или сделать ее неэффективной, что может привести к коррозии нержавеющей ста­
ли. Чтобы это предупредить интервал между работой и обработкой не должен гревышать 6 часов. 
Кроме того не пользуйтесь гредваригельной очисткой с температурой > 45°С или очисткой дезинфи­
цирующими средствами (активные ингредиенты: альдегццы/спирты).
Чрезмерные дозы нейтрализаторов или основные чистящие средства способны гривести к химиче­
скому разрушению и/или обесцвечиванию лазерной гравировки на нержавеющей стали.
Остатки, содержащие хлор и хлорцды, например, хррургический материал, медикаменты, солевые 
растворы и техническая вода, используемая для очистки, дезинфицирования и стерилизации может 
вызвать коррозию (точечная коррозия, механическая коррозия) и привести к разрушению продуктов 
из нержавеющей стали, коррозия требует немедленного удаления тщательной громывкой деминира- 
лизованной водой с последующей сушкой.
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Используйте только те химикаты, которые проверены и одобрены, нагример, VAH/DGHM или FDJ 
или имеющие СЕ-маркировку, и которые совместимы с материалами продукта согласно рекомевдац! 
ям гроизводетелейхимикатов.
Необходимо соблюдать все характеристики по применяемости от гроюводигеля касательно темпера̂  
туры, концентрации и времени контакта.
Несоблюдение может привести к следующим проблемам:

■ оптические изменения материала, например, обесцвечивание или выцветание титана илиалюм» 
ния. Для алюминия раствор с pH > 8 может привести к визуальным гоменениям поверхности иле 

повреждение материала, например, коррозия, трещины, растрескивания, преждевременное ста 
рение или вспучивание.

■ Не используйте рабочие химикаты, способные гривести к трещинам от натяжения в сиететиче] 
ских элементах или к хрупкости.

■ Почистите продукт сразу же после эксплуатации.
■ Чрезмерные загрязнения можно удалить вручную мягким элементом ткани или чистящей щет 

кой с мягким ворсом.
■ За дополнительной информацией по гигиенически безопасной обработке с защитой материалов 

и сохранением их характеристик обратитесь к w w w .a-k -L o rg .

А ВНИМАНИЕ:
Устройство не допускает очистку и/или дезинфицирование в ультразвуковой ванне. 

Выполняя подготовртгельные мероприятия, соблюдайте инструкции производителя.

Перед очисткой извлеките сетевую вилку или отсоедините контроллера видеокамеры от

I

источника света.

Подготовительные мероприятия на месте эксплуатации 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:

А

А
А ВНИМАНИЕ:

Повреждения устройства, вызванные использованием несоответствующих чистящих и/или 
дезинфицирующих средств!
Для очистки поверхности используйте одобренные чистящие и/или дезинфицирующие 
средства, указанные производителем.

Визуально проверьте состояние поверхностей на предмет остатков после проведения ручно?! 
очистки и/или дезинфицтфования.
При необходимости повторите очистку и/или процесс дезинфицирования.
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Присутствует риск поражения электрическим током и опасность возгорания!
> Перед очисткой извлеките сетевую вилку или отсоедините контроллер видеокаме­

ры от источника света.
> Не используйте горючие чистящие и дезинфицирующие средства.
> Конгрол1фуйге, чтобы жидкости не проникали в устройство.

ВНИМАНИЕ: |
Ни rqjH каких обстоятельствах не стерилизуйте устройство.



12: дезинфицирование электрических устройств протиранием, без стерилшации
Шаг Т

p C /”F)
t

(мин)
К о н ц . Качество

воды
. I S W H E H I I I I f r iy i

мпера-

пюми- 
ги или 
•е ста-

5тиче-

i щет- 

шлов

Meliseptol HBV салфетки, 50 % npomfrl-ил
Дисмозон 6 % гексагилрат моно перке ифтала- 
га магния (Bode Chemie)________________
Kohrsolin 4 % глютарал, беюил-С 12-18 (Bode 
Chemie) ____________________

Цезинфищфо- 
вание пропфа- 
нием

RT >1
Microbac 4 % беюил-С12-18, ажилдимети- 
даммонийхлорвд (Bode Chemie)__________
Этаюл 100%
Baciltol AF 100 % 1-пропанол, 2- пропанол, 
этанол (Bode Chemie)
Meliseptol 100 % 1-1фопанол (B.Braun)
Изопропиловый спирт 70 %, 100 %-раствор 
2-пропанол (Madaus)___________________

л от

м е ­

ти

^ и е

1 Н О Й

где, RT -  комнатшя температура.

Стадия I
> При необходимости удалите заметные следы остаточных загрязнений одноразовой дезинфици­

рующей тканью.
>• Протрите все говерхности оптически чистового устройства чистой одноразовой дезинфищфую- 

щей салфеткой.
> Соблюдайте предписанное время требывания (не менее 1 минуты) (согласно рекомевдациям 

прошводигеля).

А
сшпои

А
4

ВЩ1МАНИБ:
Несоблюдение инструкций по повторной обработке может привести к последующим по­
вреждениям или со1фащению срока службы устройства.
ВНИМАНИЕ:
Не пользуйтесь влажными губками или не отжатой тканью. Избыток чистящих средств 
может гривести к контакту с электрическими деталями и повредить устройство.

> Подключайте систему к сети электропитания только после того, как очищенные 
элементы полностью высохли.

> На вцдеолапароскоп устанавливайте только стерильный защитный тубус.

> Для повторной обработки используйте лоток эццоекопа EinsteinVision. Этот чистящий ящик 
подходит исключительно для эндоскопов, а не для хриборов.

> Полностью удалите заметные следы остатков после проведения работ влажной одноразовой тка­
нью, не содержащей льна.

> По возможности промойте все поверхности, оценить состояние которых вюуально невозможно, 
полностью обессоленной водой, натример, одноразовым шприцем.

> Поместите сухой продукт в герметичный мусорный контейнер и оправьте на очистку и дезин­
фицирование не менее чем на 6 часов.

6.2 Ручная очистка и дезинфицирование

Совместимость материалов представлена для:

Cidex OP А (Johnson & Johnson)

Примечание: При использовании Cidex OP А могут хроявигься существенное выиэетание вцдеолапа- 
роскопа жесткого «Эйнштейн Вижн». Такое выцветание не сказывается на функциональность или 
безопасность гродукта.
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6.3 Механическая очистка и дезинфицирование 
Подсказки для механической очистки и дезинфицирования
Проверьте вгоуально поверхности на предмет остатков загрязнения после механической очист 
ки/дезинфицирования. При необходимости повторите процесс очистки еще раз.
Устройство для очистки и дезинфицирования подлежит повторной оценке (например, DGHM- ил 
FDA-удобрение, СЕ-марк1фовка в соответствии с DESf EN ISO 15883).
Для термического дезинфицирования необходимо использовать полностью обессоленную воду (деми 
ниралгоованную) и Ао-значение > 3000.
Устройство для очистки и дезинфиц1фования, используемое для обработки, подлежит плановому oj ^  
служива нию и гроверке.
Разместите гродукт в перфортрованный лоток (избегайте участков, недоступных во время громывки).

Поместите видеолапароскоп в лоток 
ВНИМАНИЕ:А Поместите вццеолапароскоп в лоток. Лоток для ввдеолапароскопов (исключительно для 
эццоскопов, а не гриборов) предназшчен только для использования вщтри медицинского 
учреждения. При транспортировке в этом лотке (нагример, внешней транспортировке) оп­
тика может получть повреждения!

> Помещайте в лоток только гродезинфицированную головку камеры.

>

>

Извлеките съемную гроволоч1̂ то корзир^ из лотка и расположите ее так, чтобы вокруг оставз' 
лось некоторое пространство.
Вставьте вццеолапароскоп боком как показано на основании в направлении стрелки на корзине. 
Убедитесь, чтобы передняя и задняя части вццеолапароскопа были надежно зафиксированы си­
ликоновыми держателями на основании. Чтобы предугредить повреждения наконечник вццео­
лапароскопа необходимо установить в силиконовые вставки на передней части.

Рисунок 14: правильное расположение видеолапароскопа.
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- или

Наконечник видеолапароскопа контактирует с силиконовой защитой и фиксируется силиконо­
вым держателем на основании
> Оберните кабель вокруг проволочной корзины снизу-вверх с небольшим натяжением. Проверь­

те, чтобы кабель фиксировался вертикально (зазор в кабеле сбоку) на боковых силиконовых 
держателях.

Рисунок 15: кабель обмотан на проволочную корзину вертикально с небольшим натяжением

гава-

!ине.
.1 С №

щео-

*исунок 16: зазор в кабеле сверху. Неправильное положение
В случае чрезмерного натяжения отдельные волокна световодов могут быть повреждены. Недостаточ­
ное натяжение кабеля служит ивдикатором неправильного расположения и не позволяет вставить 
проволочную корзину в лоток.

*исунок 17: кабель, намотанный вокруг проволочной корзины с недостаточным натяжением
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Y-образный разветвитель необходимо располагать на концг длинной стороны корзины, чтобы не пре 
пятствовать ее расположению в лотке.

Рисунок 18: Y-разветвитель в правильном положении.
> Зафикс1фуйге разъемы световода и кабеля камеры на внутренней стороне проволочной корз ины|

Оба разъема должны крепиться силиконовыми держателями с внутренней стороны. Прикрепил 
разъем световода к верхним держателям, а разъем кабеля камеры -  к нижним.

Ри
>

Рисунок 19: разъем световода (сверху) и разъем кабеля камеры (снизу), закрепленные с внут' 
ре иней стороны

I
Pi

Рисунок 20: разъем кабеля камеры, закрепленный в нижних держателях
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ie пре- > Проконгролрфуйге, чтобы оба разъема располагались правильно, иначе оптические элементы 
повредятся три тидении разъема. Проверьте, чтобы световод не изгибался, т. к. это разрушит оп­
тические волокна.
Проверьте, правильно ли подсоединены все элементы, прежде чем вставить гроволочную корзи­
ну в лоток.

Рисунок 21: проволочная корзина в лотке
> Закройте лоток специальной крышкой. Проверьте фиксацию замка.
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Рисунок 22: видеолапароскоп в проволочной корзине

А
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Риск заражения пациешов и/или пользователя из-за:

■ остатков после очистки и дезинфицирующих средств продукта.
■ недостаточной оч истки и дезинфицтрования устройства и прис пособле ний.
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Утвержденная процедура

Таблица 13: механическая очистка щелочным раствором и термическое дезинфицирование
Тип устройства: однокамерное чистящее/дезинфицирующее устройство без ультразвука

1 X

Стадия Ш аг Г
(°C/°F)

t
(мин)

Конц. (%) Качество воды

I Предварительная громывка < 25/77 2 DW -
II Очистка 55/131 5 DW Щелочное чистящее средство pH 

> 10 (например, neodishei 
MediClean forte 0.5 %)

III Промывка I > 10/50 1 DW *
IV Промывка II > 10/50 1 FD-W -
V Термическое дезинфицирование

>
90/194

5 FD-W “

VI Сушка
<
100/212

В соответствии с программой 
устройства дезинфицирования

где, DW питьевая вода;
FD-W - полностью обессоленная вода (деминирализованная, с низким микробиологическим загрязнв' 
нием, максимум 10 зародышей/мл и с низким содержанием эвдоксинов, не более 0,25 единиц эндок- 
сина/мл).

Совместимость материалов представлена для:

■ AdaptaClean (Johnson & Johnson)
■ neodisher MediClean forte (Dr. Weigert)

Цветные детали с анодированным покрытием или пластмассовые компоненты (нагример, последова­
тельные коль из, окуляр) в результате механической очистки могут потерять цвет.

Рн

\
I
р
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Рисунок 23: тележка с держателем видеолапароскопа

Рисунок 24: тележка с правильно расположенным держателем видеолапароскопа
> Вставьте ввдеолапароскоп в держатель на тележке эвдоскопической, исключая ударения по оп­

тическим элементам. Повесьте кабель на большие петли тележки с держателем ввдеолапароско­
па. Не перегибайте или не обматывайте кабель слишком сильно.

А ВНИМАНИЕ:
Не ударяйте ввдеолапароскоп о тележку с держателем ввдеолапароскопа.

> Вставляя ввдеолапароскоп в держатель на тележке, проверьте, чтобы соединительная муфта 
располагалась соответствующим образом, чтобы гредупредигь падение ввдеолапароскопа.

А
CMJnOU

А

ВНИМАНИЕ:
Храните ввдеолапароскоп только в держателе на тележке с отключенным источником све­
та.
ВНИМАНИЕ:
Если ввдеолапароскоп прошел очистку, вставьте его (полностью сухой) в держатель на 
тележке. Вставляйте ввдеолапароскоп только в чистом состоянии.
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А ВНИМАНИЕ:

А

А

Ввдеолагароскоп с держателем предназначен только для хранения ввдеолапароскопа, а не 
для транспортировки. При транспортировке через грепятствия или по неровной поверхно­
сти видеолапароскоп необходимо извлечь из держателя на тележке. В гротивном случае 
оптические элементы могут получить повреждения.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Храните устройство в пылезащищенной упаковке, сухом, хорошо проветри­
ваемом месте с контролем окружающей температуры.
Прямые солнечные лучи, высокие температуры, высокая влажность и рент­
геновское излучение способны повредить устройство.
Не храните устройство в месте, подверженном воздействию грямых солнеч­
ных лучей, радиоактивному излучению или сильным электромагнитным по­
лям. Это может гривести к повреждению системы.
Более подробная информация содержится в главе «Технические характери­
стики и хранение».
ВНИМАНИЕ:

О С !

тьп

•I
o6 i

Во время хранения исключите вероятность повреждения устройства други­
ми приборами Желательно хранить его отдельно от остальных приборов.

>

>

Убедитесь, чтобы все устройства, соответствующие приспособления были сухими. В особенно­
сти это касается оптических поверхностей, наружных поверхностей с зазорами, просветами, если| 
имеются каналы и электрические контакты.
С помощью ватной палочки, пропитанной в 70 % этиловом спирте, аккуратно протрите линзы 
дистальный конец.

Поместите видеолапароскоп в лоток
Обратитесь к Разделу 6.3 «Механическая очистка и дезинфицирование».

8 Устранение неисправностей
Таблица 14: устранение неисправностей

Признак Возможные причины Способ устранения
Нечеткое изображение ■ Стеклянные поверхности загрязне­

ны
■ Очистите стеклянные поверхности (об­
ратитесь к главе «Очистка»). i

■ Засохшие остатки на стеклянных 
поверхностях

■ Удалите остатки в соответствии с инст­
рукциями в главе «Очистка и дезинфици­
рование»; проверьте качество воды.

■ Система лито повреждена или не­
герметична

■ Отправьте эцдоскоп для гроведения ре­
монта.

Изображение слишком 
затемнено, недоста­
точное освещение

■ Стеклянные поверхности на голов­
ке камеры загрязнены

■ Очистите стеклянные поверхности (об­
ратитесь к главе «Очистка»).

■ Засохшие остатки на стеклянных 
поверхностях

■ Удалите остатки в соответствии с инст1 
рукциямив главе «Очистка идезинфицж 
рование»; троверьте качество воды.

■ Неверный источник света ■ Используйте указанный источник свед̂
■ Световод неправильно подсоединен 
к источнику света

■ Проверьте положение источника света

■ Дефект волоконно-огиической сис­
темы.

■ Проверьте волоконно-оптическую сис-| 
тему в соответствии с главной «Начало 
заботы» (Испытания)
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■ Поврежден световод, источник све­
та.

■ Замените головку камеры эцдоскопа, 
замените ламг^. Предупреждение: риск 
получения ожогов! Обратитесь к Инст­
рукциям по эксплуатации ксенонового 
источника света 300 Вт.

Освещение имеет жел­
тый оттенок

■ Загрязнена волоконно-оптическая 
система

■ Очистите стеклянные поверхности в 
соответствии с инструкциями в главе 
«Очистка и дезинфицирование».

■ Световод загрязнен, поврежден ■ Проверьте световод (например, посве­
тите на белую поверхность)

Формирование пятен, 
обесцвечивание

■ Недостаточная очистка (нагример, 
остатки протеина)

■ Почистите еще раз, при необходимости 
тщательно тротрите.

■ Слишком высокая концентрация 
хлорида.

■ Проверьте качество воды.

■ Ионы тяжелых металлов и/или си­
ликатов, повышенное содержание в 
воде железа, меди, магния.

■ Проверьте качество воды; при необхо­
димости, используйте только дистиллиро­
ванную (деионизированною) воду.

■ Слишком высокая концентрация 
минеральных веществ (нагример, 
кальция) или органических веществ

■ Проверьте качество воды; гри необхо­
димости, используйте только дистиллиро­
ванную (деионгоировань^ю) воду.

■ Загрязненные или слишком часто 
используемые дезинфицирующие или 
чистящие растворы.

■ Регулярно меняйте чистящие и дезин- 
фиц1фующие растворы.

■ Наружная ржавчина (например, в 
результате прохождения пара или 
подготовки вместе с поврежденными 
или подверженными коррозии пррйо- 
рами).

■ Проверьте системы технического об­
служивания; в случае обычной обработки 
проверьте совместимость материалов, 
имеющиеся повреждения и исключите 
взаимный контакт.

■ Контактная коррозия. ■ Исключите контакт с другими продук­
тами.
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9 Техническое обслуживание и ремонт 

Техническое обслуживание
Представленное устройство не требует проведения технического обслуживания. Оно не содержит 
компонентов, требующих обслуживания пользователем или производителем.
Тем не менее, гроизводигель рекомендует проводить плановые и профилактические проверки со сто­
роны квалифицированного представителя или специалиста медицинского учреждения на предмет 
функциональности и безопасной работы. Проверка гроводигся не реже одного раза в 12 месяцев.
В случае грофилактической гроверки, функциональности и безопасной работы специальные условия 
и меры не гредъявляются. Во время гроверки согласно параграфу 5 стандарта DIN EN 62353/IEC 
62353 необходимо провести следующие испытания:

> 5.2 Визуальный осмотр;
> 5.3.2 Измерение сопротивления защитного заземления (только для устройств класса защиты I);
> 5.3.3 Токи утечки;
> 5.3.4 Измерение сопротивления изоляции.

Результаты испытаний вносятся в соответствии с параграфом 6 стандарта DIN EN 62353/IEC 62353 в 
протокол испытаний, гример которого представлен в приложении G.

Ремонт
При необходимости ремонтных работ (кроме замены предохранителя), обратитесь к производителю 
или в уполномоченный сервисный центр. Контактные данные последнего можно запросить у произво­
дителя.
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в  целях своевременного обслуживания ваших запросов, оформляя возврат, укажите следующие да» 
ные;
>  артикулярный номер (REF);
> серийный номер (SN);
>  подробное описание неполадки.

А
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:

В случае замены любого компонента системы эндоскопической «Эйнштейн Вижн» (на­
пример, в результате обновления), начало работы должно быть выполнено для всех под­
ключенных ком по не нтов.

В щ

12

Пр
По

А
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:

Ра(

А
Сетевой шнур установочного трансформатора заменяется только локальным 
сотрудником по техническому обслуживанию.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:

А

в  целях защиты персонала, а также персонала в сервисном центре, перед от­
правкой тщательно очистите и гродезинфицируйте устройство (и, по воз­
можности, триспособления). Если в кратчайшее время это сделать невоз­
можно, подготовьте устройство насколько это возможно и соответствующим 
образом укажите всю необходимую информацию. В целях собственной 
безопасности специализированный сервисный центр имеет право отказать в 
ремонте загрязненной и не подготовленной продукции. Производитель ос­
тавляет за собой траво возвращать не очищенную и не под готов лень^ло 
продукцию от трав иге Л Ю .

ВНИМАНИЕ:

Подберите соответствующие упаковочные материалы (идеальным решением будет ориги­
нальная упаковка).
Упакуйте устройство таким образом, чтобы упаковка не подвергалась загрязнениям

На
Ка
Ст
Ст
Ра
Мг
Дл
№
XI
Те
0 1

№

10 Гарантийные обязательства

Гарангийное обслуживание осуществляется в течение 12 месяцев со дня поставки.
Настоящая гарантия относится только к дефектам, не относящимся к нормальному износу, непра­
вильному использованию или обращению, ненадлежащему уходу или форс-мажорным обстоятельст­
вам. i
Гарантия и гарантийные рекламации не будут приняты, если пользователь гроведёт ремонтные рабо-’ 
ты лично или силами ремонтной мастерской, не имеющей соответствующих полномочий на гроведе- 
ние такого рода работ. В случае необходимости гроведения работ по обслуживанию, такие же правила 
действуют и для обслуживания (проведение обслуживания своим и силами также не разрешается). 
Рекламации, возникающие в результате неправильного обращения или сочетания с другими устройст 
вами или приспособления, не рассматриваются.

11 Утилизация

Вввду опасности заражения от загрязненной продукции, перед утилизацией все устройства должны 
быть подготовлены почищены.
Каждый раз, утилизрруя или перерабатывая гродукт или его компоненты, соблюдайте национальные 
нормы.

Продукция с этим символом подлежит отдельной утилизации электрических и элек­
тронных устройств. Для стран-участниц Европейского Союза утилизация проводится 
без оплаты расходов со стороны производителя.
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дан- ВНИМАНИЕ:
Негравильная утилгоация способна гривести к загрязнению окружающей среды.

на
од-

лги-

12 Технические характеристики и хранение

Видеолапароскоп жесткий «Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision) 3D HD, 10 мм, О" и 30°

Прикладная часть согласно ставдарту IEC 60601-1 тип: 
Поле зрения EinsteinVision:

Диаметр:
Рабочая длина (длина рабочаей части тубуса защитного): 
Награвление обзора:
Категория перенапряжения:
Степень загрязнения:
Степень защиты головки камеры:
Размеры головки камеры (Ш х В х Г)
Масеа (без кабеля):
Длина кабеля камеры:
Длина световода:
Хранение и транспортировка 
Температура:
Относительная влажность:
Давление воздуха:

еердечная недостаточность (CF) 
72° (монитор 16:9, EinsteinVision) 
60° (4:3)
10 мм
330 мм (±1,5мм)
0°/30°
11 

2
IPX7
60,5x45x485 мм 
~ 600 г 
4073 мм 
3947 мм

-20°С - 70°С 
0% - 90%
700 - 1060 гПа

Храните обработанные продукты в стерильной упаковке в пылезащищенном, сухом, темном меете с 
контролем окружающей температуры.

Эксплуатация
Температура: 
Относительная влажность: 
Давление воздуха:

10°С - 34°С 
0% - 90%
700 - 1060 гПа
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Дополнительная информация для России: \
По вопросам обращения на территории Российской Федерации медицинского изделия обращаться#вьС, 
уполномоченной организации (импортер) в РФ:

Общество с ограниченной ответственностью «Б. Браун Медикал»
(ООО «Б. Браун Медикал»)
191040, г. Санкт-Петербург, ул. Пушкинская, д.10 
тел: (812) 320^0-04 факс: (812) 320-50-71 
e-mail: office.spb@jbbraun.com

Условия применения: Медицинское изделие «Ввдеолапароскоп жесткий «Эйнштейн Вижн» (Einstein 
Vision) 3D HD» необходимо применять по назначению специалиста в условиях стационара и амбул^ 
торно.

Средний срок эксплуатации: «Вцдеолапароскоп жесткий «Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision) 3D 
HD» составляет 15 лет с даты изготовления.

Транспортировка: «Ввдеолапароскоп жесткий «ЭйнштейнВижн» (Einstein Vision) 3D HD» произво­
дится всеми ввдами крытых транспортных средств в соответствии с требованиями и правилами пере­
возки грузов, действующими на соответствующем ввде транспорта при соблюдении температурного 
режима. Ввд отгравки - автомашинами, самолетами, контейнерами по воде.

Утилизация: «Ввдеолапароскоп жесткий «Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision) 3D HD» подлежит ути- 
лизации и уничтожению в соответствии с требованиями к обращению с медицинскими отходами, ус^Р 
тановленными СанПиН 2.1.7.2790-2010 по классу Г и иными нормативно-правовыми актами Россий­
ской Федерации.

Дистрибьютор:
«Эскулап АГ» (AESCULAP AG)
Ам Эскулап-Плац 
78532 Тутлинген, Германия 
Телефон: +49 7461 95-0 
Факс:+49 7461 95-26000 
Веб-сайт: www.aesculap.de

Сервисное обслуживание:
«Эскулап Флексимед ГмбХ» (AESCULAP FLEXIMED GmbH)
Роберт-Бош-Штрассе 1 
79211 Денцлинген, Германия 
Телефон: +49 (0) 7666 / 9321-0
Адрес электронной почты: info@aesculap-fleximed.de 
Веб-сайт: www.aesculap-fleximed. de

■  «Шёлли Файбероптак ГмбХ» (SCHOLLY FIBEROPTIC GMBH) 
▲ А а Н  Роберт-Бош-llhp. 1-3,

79211 Денцлинген 
ермания

С€
ТРАЗ14-000-1212-20 К

Vice President Quality Management/Regulatory Affairs 
(Вице президент отдела по обеспечению качества /

Quality Management/ Regulatory Affairs

Gerhard Herbstritt
5ела нормативно-закорадательных актов)

tefan Bergbauer
(Специалист отдела по обеспечению качества / отдела нормативш-законодательных актов)
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Verification of signature

This is to certify, that the above is the true signature, subscribed in my presence 
of

1. Herr Stefan Bergbauer, geb. am 28.12.1975,
Robert-Bosch-Str. 1-3, 79211 Denziingen

Herr Gerhard Alfred Herbstritt, geb. am 24.07.1969,
Robert-Bosch-Str. 1-3, 79211 Denziingen

- ideAified by German identity card -

Thj^bove address is a business address.

mendingen, den 15.05.2017

otariat 1 Emmendingen

j
U038517A.U01



Перевод с английского и немецкого языков

AESCULAP
Einstein Vision

3D Laparoscopy

Руководство по эксплуатации

Видеолапароскоп жесткий «Эйнштейн Вижн» 
(Einstein Vision) 3D HD

(на русском языке)



Стр. 40

Вице президент отдела по обеспечению качества / отдела нормативно-законодательных актов
(подпись) Герхард Гербстритт

Специалист отдела по обеспечению качества / отдела нормативно-законодательных актов
(подпись) Стефан Бергбауэр
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1. г-ном Стефаном Бергбауэром, 28.12.1975 года рождения, адрес 79211, Денцлинген, 
Роберт-Бош-Штрассе, 1 -3

2. г-ном Герхардом Альфредом Гербстритт, 24.07.1969 года рождения, адрес 79211, 
Денцлинген, Роберт-Бош-Штрассе, 1-3

- их личность была идентифицирована по удостоверению личности гр. Германии -
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Российская Федерация
Санкт-Петербург.
Второго июня две тысячи семнадцатого года.
Я, Королева Светлана Вадимовна, нотариус 
Санкт-Петербурга, свидетельствую подлинность 
Ханзен Татьяны Валерьевны
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

П е т е р б у р г

нотариального округа 
подписи переводчика

Зарегистрировано в реестре: №
Взыскано государственной пошлины 
(по тарифу): 100 рублей.
Уплачено за оказание услуг правового и технического 
характера: 200 рублей

С.В.Королева

Итого в настоящем документе 
24(двадцать четыре) листа

С.В.Королева



РУКОВОДСТВО по ЭКСПЛУАТАЦИИ
Монитор жидкокристаллический цветной эндоскопический «Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision) 
3D Full HD

Модель MLW-3225C

Ikegam i
Ikegami Tsushinki Co., Ltd



Благодарим вас за выбор HD-монитора Ikegami. Для сохранения максимальной эффективности мони­
тора на протяжении долгого времени внимательно прочтите данное руководство. Вся линейка про­
дукции Ikegami разработана и изготовлена по самым последним стандартам, обеспечивающим дли­
тельный срок службы и высокое качество, если соблюдаются инструкции, представленные в данном 
руководстве. Представленный ЖК-монитор (жидкокристаллическая индикаторная панель) е прочном, 
но между тем легким корпусом с эргономичным дизайном, оснащен самой современной индикаторной 
панелью диагональю 32 дюйма с точным расположением пикселей, множеством полезных свойств и 
функций, обеспечивающих четкое воспроизведение, и находящий применение в самых разных сферах. 
Это устройство изготовлено согласно политики компании и корпоративной социальной ответственно­
сти с целью участия в решении по защите окружающей среды для экономии энергоресурсов и эколо­
гической устойчивости, и состоит из не токсичных, не содержащих свинца компонентов, не нанося­
щих вреда окружающей среде, не представляющих опасность для жизни и удовлетворяющих требова 
ниям нормы «Экологической продукции» Японии, директивы RoHS ЕС и другим нормам и законам, 
касающимся опасных для экологической обстановки химических веществ.
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Мер предосторожности

А8A1SM

В Н И М А Н И Е

А6А1«вв

О П А С Н О С Т Ь  П О Р А Ж Е Н И Я  Э Л Е К Т Р И Ч Е С К И М  
Т О К О М

Н Е  В С К Р Ы В А Т Ь
В Н И М А Н И Е :  Ч Т О Б Ы  У М Е Н Ь Ш И Т Ь  О П А С Н О С Т Ь  П О Р А Ж Е Н И Я  Э Л Е К Т Р И Ч Е С К И М  Т О К О М , Н Е  С Н И ­
М А Й Т Е  К Р Ы Ш К У  ( И Л И  З А Д Н Ю Ю  С Т Е Н К У ) .  В Н У Т Р И  У С Т Р О Й С Т В А  О Т С У Т С Т В У Ю Т  О Б С Л У Ж И ­
В А Е М Ы Е  П О Л Ь З О В А Т Е Л Е М  Д Е Т А Л И . П Р И  Н Е О Б Х О Д И М О С Т И  В  О Б С Л У Ж И В А Н И И  О Б Р А Т И Т Е С Ь  З А  
П О М О Ш Ь Ю  К  К В А Л И Ф И Ц И Р О В А Н Н О М У  П Е Р С О Н А Л У  П О  С Е Р В И С Н О М У  О Б С Л У Ж И В А Н И Ю .

I ,
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АМ19Ю М о л н и я  со стрелкой внутри  тр еугол ьника предупреж дает пользователя об опасны х деталях и у гр о за х  
поражения электрически  то ко м .

АSA1M6 Восклицательны й зн ак внутри тр еугольника предупр еж дает пользователей о важ ны х и н с тр у кц и я х  по  
эксплуатации и сервисному обслуж иванию , прилагаем ы х к  д анном у устройству.

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е : Д Л Я  О Б Е С П Е Ч Е Н И Я  П О С Т О Я Н Н О Й  Б Е З О П А С Н О С Т И , З А М Е Н У  К Р И Т И ­
Ч Е С К И  В А Ж Н Ы Х  К О М П О Н Е Н Т О В  П Р О И З В О Д И Т Е  И С К Л Ю Ч И Т Е Л Ь Н О  Н А  Р Е К О М Е Н Д У Е М Ы Е  
И З Г О Т О В И Т Е Л Е М  Д Е Т А Л И  (О Б Р А Т И Т Е С Ь  К Л И Т Е Р А Т У Р Е  П О  С Е Р В И С Н О М У  О Б С Л У Ж И В А ­
Н И Ю )

П Р И М Е Ч А Н И Е :

П р е д с т а в л е н н о е  у с т р о й с т в о  у с п е ш н о  п р о ш л о  н е о б х о д и м ы е  и с п ы т а н и я  и  п о д т в е р д и л о  с о о т в е т с т в и е  п р е ­
д е л ь н ы м  н о р м а м , у с т а н о в л е н н ы м  д л я  ц и ф р о в ы х  у с т р о й с т в  К л а с с а  А , в  с о о т в е т с т в и и  с Ч а с т ь ю  15  п р а ­
в и л  Ф е д е р а л ь н о й  к о м и с с и и  п о  с в я зи  (F C C ). П р е д е л ь н ы е  з н а ч е н и я  с л у ж а т  г а р а н т и е й  о б о с н о в а н н о й  з а ­
щ и т ы  о т  о п а с н о г о  в м е ш а т е л ь с т в а  п р и  и с п о л ь з о в а н и и  м о н и т о р а  в  к о м м е р ч е с к о й  ср е д е . У с т р о й с т в о  г е ­
н е р и р у ет , и с п о л ь з у е т  в  р а б о т е  и  м о ж е т  и зл у ч а т ь  в ы с о к о ч а с т о т н у ю  э н е р г и ю  и , е с л и  у с т а н о в к а  и  э к с ­
п л у а т а ц и я  н е  с о о т в е т с т в у ю т  н а с т о я щ е м у  р у к о в о д с т в у , м о ж е т  и зл у ч а т ь  п а р а з и т н ы е  п о м е х и  н а  у с т р о й с т ­
ва р а д и о с в я з и .

Э к с п л у а т а ц и я  д а н н о г о  у с т р о й с т в а  в  ж и л ы х  п о м е щ е н и я х  м о ж е т  п р и в е с т и  к  о п а с н ы м  в о з д е й с т в и я м , п р и  
к о т о р ы х  п о л ь зо в а т е л ь  б у д е т  в ы н у ж д е н  у с т р а н я т ь  п о м е х и  за  с о б с т в е н н ы й  с ч ет .

В Н И М А Н И Е :

Л Ю Б Ы Е  И З М Е Н Е Н И Я  И Л И  М О Д И Ф И К А Ц И И , Н Е  О Д О Б Р Е Н Н Ы Е  О Р Г А Н О М , О Т В Е Т С Т В Е Н Н Ы М  
З А  П Р О В Е Р К У  С О О Т В Е Т С Т В И Я , М О Г У Т  Л И Ш И Т Ь  П О Л Ь З О В А Т Е Л Е Й  П Р А В  Н А  Э К С П Л У А Т А ­
Ц И Ю  О Б О Р У Д О В А Н И Я .

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е : Ч Т О Б Ы  У М Е Н Ь Ш И Т Ь  О П А С Н О С Т Ь  П О Р А Ж Е Н И Я  Э Л Е К Т Р И Ч Е -  
С К И М  Т О К О М , Н Е  П О Д В Е Р Г А Й Т Е  М О Н И Т О Р  В О З Д Е Й С Т В И Ю  Д О Ж Д Я  И Л И  В О Д Ы .

И н с т р у к ц и и  п о  у т и л и з а ц и и  э л е к т р и ч е с к о г о  и  э л е к т р о н н о г о  о б о р у д о в а н и я  в  с о б с т в е н н ы х  ж и ­
л ы х  п о м е щ е н и я х

(прим еняется в Европейском  Сою зе и д р у ги х  европей ских государствах с раздельной утилизацией  
отходов и способами сбора).

Д анны й символ, наносим ы й н а  прод укт, или в соответствую щ ей д о кум ен таци и  в уп ако в ке , указы ва­
ет н а  запрет утилизации устройство ка к  обычные бытовые отходы . В м есто  этого устройство относят в спец и ­
альный п у н к т  по переработке электрического  и электронного оборудования. С облю дая н ад л еж ащ ую  ути л и за­
цию  устройства. Вы , тем  самы м, пом огаете избежать негативны х последствий на о кр у ж а ю щ у ю  среду и здоро­
вье человека. П ерерабо тка материалов пом огает сохранить природны е ресурсы. За дополнительной инф орма­
цией по переработке устройства обратитесь в городской орган власти, региональную  сл уж б у по  утилизации  
д о м аш н и х отходов или специальны й п у н кт , где было приобретено устройство.

L



□а Э то т  символ реком ендует обратиться к  прилож ению .

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е : чтобы  исклю чить  опасность поражения электрическим  то ко м , подклю чать устройство  
необходим о только к  сети с защ итны м  заземлением.___________________________________________________

П осле установки  обратитесь к  дилеру или продавцу.

Н е  устанавливайте оборудование, затрудняя доступ  для отсоединения сетевой вилки.

Д о  и после ка ж д о го  использования на устройстве м о гу т  оставаться загрязнения.

О борудование, подсоединяемое к  данном у устройству, соответствую щ ее стандартам IE C , применяемы м к  обо- 
рудованию  или IE C 6 0 6 0 1 -1 .

П р и  под кл ю чении  к  устройству, ко н та кти р ую щ ем у с пациентом , подклю чение долж но удовлетворять  
1 Е С 6 0 6 0 1 -1 :2 0 0 5  П р ил о ж ен и е I ,  Табл ица 1.1, что необходим о для соответствия оценке и 1 Е С 6 0 6 0 1 -1 :2 0 0 5 , Раз­
дел 16.

С € Н а  этом  устройстве нанесена С Е -м ар ки р о в ка  в соответствии с 9 3 /4 2 /Е Е С . В  соответствии с 12 
правилами директивы  оно классиф ицировано к а к  м едицинское устройство класса 1.___________________________
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У казан и я  и декларация производителя -  электром агнитны е выбросы
М одель M L W -3 2 2 5 C  предназначена для работы в электром агнитной  обстановке, указанной ниж е . З аказчик

П роверка выбросов С оответствие Э лектром агнитны й
Радиочастотны е вы­
бросы C IS P R  11

Группа 1 M L W -3 2 2 5 C  использует радиочастотную  энергию  только для 
в нутренних ф ункций . Т а ки м  образом, величина выбросов очень  
низкая, и не способна повлиять на расположенное вблизи элек­
тронное оборудование.

Радиочастотны е вы­
бросы C IS P R  11

Класс В О борудование пригодно для прим енения во всех м естах, за и скл ю ­
чением  бы тового назначения, и подклю чается непосредственно к  
общ ественной низковольтной сети электропитания, запиты ваю щ ей  
здания, и используемой для бытовых нуж д .

Г  арм онические вы­
бросы в соответст­
вии с IE C 6 1 0 0 0 -3 -2

Класс А

Колебания н апр яж е­
ния и ф ликер в соот­
ветствии IE C 6 1 0 0 0 -  
3-3

С оответствует

П роверка защ иты  от
электром агнитны х
полей

Контрольны й  
уровень IE C  60601

У р о в ен ь  соответст­
вия

Э л ектром агнитная  обстановка - указания

Э л ектростатический  
разряд (Э С Р ) со­
гласно стандарту  
IE C  6 1 0 0 0 -4 -2

± 6 кВ  ко н та кт  
± 8 кВ  воздух

± 6 кВ  ко н та кт  
± 8 кВ  воздух

Полы должны  быть изготовлены  из досок, 
бетона или керам ической п л и тки . Если полы  
покры ты  си нтетическим  материалом , относи - 
гельная влажность д ол ж на составлять не ме­
нее 30  % .

Э л ектростатический  
переходны й про- 
цесс/выброс соглас­
но стандарту IE C  
6 1 0 0 0 -4 -4

± 2 кВ  для линий  
электропередач  
± 1 кВ  для вход- 
ны х/вы ходны х ли­
ний

± 2  кВ  для линий  
электропередач  
i  1 кВ  для вход- 
ны х/вы ходны х ли­
ний

Качество сети электропитания д ол ж но удов­
летворять стандартной или м ед ицинской  об­
становки.

Броски согласно  
стандарту IE C  
6 1 0 0 0 -4 -5

± 1 кВ  диф ф еренци­
альный 
± 2 к В
О б щ и й  реж и м

± 1 кВ  диф ф еренци­
альный 
± 2  кВ
О б щ и й  реж им

Качество сети электропитания д ол ж но удов­
летворять стандартной или м ед и ц инской  об­
становки.

П адения напр яж е­
ния, перебои и из­
м енения напряжения  
во входны х линях  
электропередач со­
гласно IE C  6 1 0 0 0 -4 -  
11

< 5  %  U t  (>  95 %  
падение в U t )  за 0,5  
цикла
40  %  U t  (6 0  %  па­
дение в U t ) за 5 
циклов
70  %  U t  (3 0  %  па­
дение U t )  за 25 ц и к ­
лов <5  %  U t  (>  95 %  
падение в U t ) за 5 
циклов.

<5  %  U t  (>  95 %  па­
дение в U t ) за 0,5  
ц икл а
40  %  U t  (6 0  %  паде­
ние в U t )  за 5 ц и к ­
лов
70  %  U t  (3 0  %  паде­
ние U t ) за 25 циклов  
< 5  %  U t  (>  95 %  па­
дение в U t )  за 5 
циклов.

Качество сети электропитания д ол ж но удов­
летворять стандартной или м едицинской  об­
становки. Если пользователю М О Д Е Л И  
M L W -3 2 2 5 C  необходим  непреры вны й реж им  
работы  во время перебоев в сети, реком енду­
ется подклю чать M L W -3 2 2 5 C  через исто чни к  
бесперебойного питания.

М а гн и т н о е  поле для 
частоты  сети (5 0 /6 0  
Г ц ) согласно IE C  
6 1 0 0 0 -4 -8

3 А /м 3 А /м М а гн и тн ы е поля должны  лежать  в пределах  
допустим ы х для стандартной или м ед и ц ин ­
ской обстановки.

ю-

’аз-

1 *

t

П рим ечание: U t  -  напряжение сети перем енного  то ка  до проведения контрольного  уровня.

I



У ка за н и я  и декларация производителей -  Защ ита от электром агнитны х полей I
1 .
1)
2 )
3)

У стр о й ств о  M L W -3 2 2 5 C  предназначено для работы в электром агнитной обстановке, пояснение которой  
приведено н и ж е . Пользователь M L W -3 2 2 5 C  должен проконтролировать, чтобы оборудование эксплуатиро- 
валось в та к и х  условиях.____________________________________________________________________________________________
У стр о й ств о  M L W -3 2 2 5 C  предназначено для работы в электром агнитной обстановке, пояснение которой  
приведено н и ж е . Пользователь M L W -3 2 2 5 C  должен проконтролировать, чтобы оборудование эксплуатиро- 
валось в та к и х  условиях.__________________ 4)

эт
сс
тс
5)
ш
рс
6 )
ти

П р о в ер ка  защ иты  
от эл ектром агнит­
ны х полей

Контрольны й  
у р о в е н ь IE C  60601

Уровень
соответствия

Э лектром агнитная  обстановка -  указания

К о н д укти в н ая  ра­
диочастота соглас­
но IE C  6 1 0 0 0 -4 -6  
П ереданная радио­
частота согласно  
IE C  6 1 0 0 0 -4 -6

3 V e f f
150 к Г ц -8 0  М Г ц  
3 В /м
80 М Г ц -2 ,5  Г Г ц

3 V e f f  
3 В /м

П ортативны е и мобильные радиочастотны е  
устройства связи не должны  находиться на  
расстоянии от какой-л ибо  части M L W -  
3 2 2 5 С , вклю чая кабели, м еньш ем , чем ре­
ком ендуем ы й пространственны й разнос, 
рассчитываемый по формуле для частоты  
передатчика.
Рекомендуемы й пространственны й разнос:
d =  1 .2 x Vp
d =  1 .2 x V P д л я  8 0 -8 0 0  М Г ц  
d  =  2.3 X Vp  д л я  800  М Г ц -2 ,5  Г Г ц  
где Р  -  максимальная выходная м ощ ность  
передатчика в ваттах (В т )  согласно заяв­
ленны х характеристикам  производителя, а 
d  -  реком ендуемы й пространственны й раз­
нос в м етрах (м ). Н апр яж ен н о сти  поля от  
стационарны х радиочастотны х передатчи­
ков, согласно электром агнитном у анализу  
места установки®, д ол ж на быть н и ж е  уровня
соответствия в каж дом  частотном  
диапазоне’’.
П о м ехи  м о гу т  появиться вблизи оборудо-

((̂ ))вания с маркировкой

V)
ус

8 )
ка

2 .

1)
2 )
ро
ля
НС

3)
4)
бу
5)
ки
то
6 )
ни

1)
пр
2 )
то

П Р И М Е Ч А Н И Е  1: на частотах 80 и 800  М Г ц  применяется более вы сокий частотны й диапазон. 
П Р И М Е Ч А Н И Е  2: эти указания м о гу т  не применяться для всех случаев. Н а  распространение электром аг- 
н и тн о го  поля влияет поглощ ение и отраж ение от ко н стр укц и й , предметов, а та кж е  лю дей._________________
а Н ап р яж ен н о сти  поля о т стационарны х передатчиков, наприм ер, базовых радиочастотны х станций (сото- 
вы х/беспроводны х) для телефонов и назем ны х мобильны х станций, лю бительское радио, A M  и F M  вещ а­
тельные диапазоны, а та кж е  эфирное телевещ ание теоретически  предсказать с высокой точностью  невоз­
м ож но. Д ля оценки  электром агнитной  обстановки за счет стационарны х радиочастотны х передатчиков н е­
обходим о провести электром агнитны й анализ места установки.
Если измеренная напряженность поля, в кото рой эксплуатируется оборудование, превы ш ает допустим ы й  
уровень радиочастотного соответствия, оборудование необходим о проверить на предм ет надлежащ его  
ф ункционирования. О б н ар уж и в  неисправность, м о гут  понадобиться дополнительны е меры, наприм ер, из­
м енение направления или переустановка оборудования.
Ь Д ля частотного  диапазона от 150 к Г ц  до 80  М Г ц  напр яж енно сти  поля должны  составлять не более 3 В /м .
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1. Общие сведения
1) П р о ч ти те  все прилагаемы е и н струкции.
2 )  С охраните их для возм ож но го  обращ ения в будущ ем .
3 )  С облю дайте все предупреждения и и н стр у кц и и , нанесенны е на мониторе.
4 )  Н и ко гд а  не разм ещ айте какие -л и б о  предметы  на м онитор через вентиляционны е отверстия в ко р п усе , т. к. 
это м о ж е т  привести к  ко н та кту  с местам и с опасны м напр яж ением  или коротком у зам ы канию , что  повлечет за  
собой возгорание или опасности поражения электрическим  то ко м . Н и ко гд а  не проливайте ж и д ко с ти  на м о н и ­
тор.
5 ) Н е  пы тайтесь провести обслуж ивание м онитора самостоятельно, т . к . в результате работы  или снятия кры ­
ш е к  повы шается вероятность опасного  напряж ения или д р у ги х  угрозы . О братитесь за пом ощ ью  к  квалиф ици­
рованном у персоналу по сервисному обслуж иванию .
6 ) Н е  пользуйтесь приспособлениям и, не реком ендованны м и производителем м онитора, т . к . это м о ж е т  привес­
ти  к  возгоранию , пораж ению  электрическим  то ко м  или получению  травм.
7 ) П редставленны й м онитор предварительно настроен под соответствую щ ие стандартны е сигналы . П о это м у  
устройство не допускает работу с сигналам и ины х стандартов.
8) Н а  время длительного хранения или тр анспортировки  устройство необходим о упаковать  в оригинал ьную  
кар то н н ую  короб ку  или аналогичны й материал.
2. Электропитание
1) П редставленны й м онитор долж ен подклю чаться только о т  сети электропитания, указа н н о го  на ярлы ке.
2 ) М о н и то р  ком плектуется трехвы водной вилкой (за защ итны м  заземлением). Т акая  вилка вставляется только в 
розетку с защ итны м заземлением. Э то  сл уж и т мерой безопасности. Если вставить вилку в розетку  не представ­
ляется возм ожны м , обратитесь к  электрику с просьбой зам енить вилку или р озетку . Н е  пренебрегайте безопас­
ностью , обеспечиваемой вилкой с заземлением.
3) В о  время подклю чения и отклю чения сетевого ш н ур а беритесь за вилку.
4 )  И скл ю ч и те  нахож дение лю бы х предметов на сетевом ш н ур е. Н е  устанавливайте м онитор в месте, где лю ди  
будут споты каться о сетевой ш нур .
5 ) В  целях дополнительной защ иты  м онитора во время грозовы х разрядов или при  длительны х простоях, извле­
ки те  вилку из розетки. Э то  п о м о ж ет предупредить повреждения устройства о т грозовы х разрядов и выбросов  
то ка  и напряжения в сети.
6) Н е  подклю чайте дополнительны е потребители в розетки  или удлинители, т. к . это м о ж ет привести к  возгора­
нию  или п ораж ению  электрическим  током .
3. Эксплуатация и расположение
1) Н е  пользуйтесь цветны м Ж К -м о н и то р о м  вблизи воды - наприм ер, рядом с ванной, кух о н н о й  раковиной или  
прачечной, во влажном  подвале или рядом с бассейном и т. д.
2 ) Н е  устанавливайте цветной Ж К -м о н и т о р  на неустойчивую  тел еж ку , подставку или стол. В  результате м он и ­
тор м о ж ет упасть, и привести е получению  серьезных травм детей и взрослых, либо нанести повреждения д р у­
го м у оборудованию . И спользуйте только тел е ж ку  или подставку, которы е реком ендую тся производителем , л и ­
бо реализую тся вместе с м онитором . Н астенны е или полочны е кронш тейны  должны  учиты вать и н стр укц и и  
производителя и дополнительно содержать м он таж ны й ко м п л ект, одобренны й производителем . П ерем ещ ать  
цветной Ж К -д и с п л е й  на тел еж ке  необходим о с предельной осторож ностью . Быстрые остановки, избы точное  
усилие и неровные поверхности м о гу т  привести к  опрокиды ванию  м онитора.
3 ) Пазы  и отверстия в корпусе, а та кж е  сзади или снизу предназначены  для вентиляции, обеспечения надеж ной  
работы м онитора и защ иты  о т перегрева. Н и ко гд а  не блокируйте или не накры вайте эти  отверстия. Н е  д о п уска­
ется перекры тие этих отверстий в результате установки  м онитора на кровать, диван, коврик или д р у гу ю  анало­
ги ч н у ю  поверхность (н е  допускается установка м онитора вблизи или над радиатором отопления или вентиля­
ционной р еш етко й ). Н е  допускается встраиваемая установка м онитора в таки е  места, к а к  кн и ж н ы й  ш каф , если в 
нем не обеспечивается достаточны й воздухообмен.
4 )  И скл ю ч и те  работу или установку (хр ан ен и е) при вы соких (+ 3 5  °С  или вы ш е) или н и зки х  (н и ж е  + 5  °С ) тем ­
пературах, высокой вибрации или запы ленном месте. Н е  допускайте работу или хранение в месте, подверж ен­
ном прям ому солнечном у свету.
5 ) Если на экране м онитора долгое время отображается изображение с высокой яркостью , устройство м о ж ет  
переэкспонировать изображения.
6 ) Способ установки , не использую щ ий подставку.
• Панорам ирование  
Вправо и влево =  0°
• Н акл о н
В н из <  5°, вверх <  15°,
• С остояние в округ
О т  стены на 1 о см или более.



В А Ж Н Ы Е  И Н С Т Р У К Ц И И  П О  Т Е Х Н И К Е  Б Е З О П А С Н О С Т И 1 ^ 1 .
2.

4. Очистка
1) О тсоедините цветной Ж К -м о н и т о р  от розетки  электропитания, преж де чем приступить  к  очистке. Н е  поль­
зуйтесь ж и д ки м и  чистящ и м и  средствами или аэрозолями. Для очи стки  используйте влажны й элем ент ткани .
2 ) Д ля о чи стки  не используйте разбавители или продукты  неф тепереработки. В  противном  случае корпус м о­
ж е т  получить повреждения либо кр аска  облупится.

3.

4 .

5. Ремонт
1) О тсоедините цветной Ж К -м о н и т о р  от розетки  электропитания и обратитесь к  услугам  сервисного обслужи-*.
вания со стороны  квалиф ицированного персонала при  следую щ их условиях:
a. если сетевой ш н у р  повреж ден или изнош ен.
b . если внутрь м онитора пролита ж идкость.
c. если цветной Ж К -м о н и т о р  подвергался воздействию  дож дя или воды.
d. если цветной Ж К -м о н и т о р  не ф ункц ио нир ует должны м  образом в результате соблю дения рабочих и н стр у к­
ций . О тр егул и р уй те  только те  ф ункции , которы е рассматриваю тся в рабочих инструкц и ях , т. к. неверные на­
стр о й ки  д р у ги х  ф ункц ий  м о гу т  привести к  повреж дению , и зачастую  для восстановления обы чного состояния  
тр еб ую т больш ой работы со стороны  квалиф ицированного персонала.
e. если цветной Ж К -м о н и т о р  упал или корпус поврежден.
f. ко гд а  м онитор проявляет сущ ественное отклонение от заявленны х характеристик -  показатель необходим о­
сти проведения сервисного обслуж ивания.
2 ) Если необходим о провести зам ену деталей, проконтролируйте, чтобы  специалист использовал запасные де­
тали, реком ендуем ы е производителем , и которы е обладаю т таки м и  ж е  характеристикам и , что и оригинальны е  
детали. Замены на др угие  ко м п л ектую щ и е  м о гут  привести к  возгоранию , п ораж ению  электрическим  то ко м  или  
получению  травм.
3 ) После проведения над м онитором  сервисного обслуживания или рем онтны х работ запросите специалиста по  
сервисному обслуж иванию  провести плановые проверки безопасности, чтобы  подтвердить, что  цветной Ж К -  
м онитор находится в рабочем состоянии.
4 ) Для проведения рем онтны х работ обратитесь к  уполном оченном у представителю  по продаж ам  Dcegami или  
напрям ую  в служ б у по работе с кл иен там и  Dcegami.

М Е Р Ы  Н Р Е Д ( ) С Т ( ) Р ( ) Ж Н ( Х 'Т И  П Р И  Э К С П Л У А Т А Ц И И
1) Н е  допускайте падения устройства или не подвергайте сильным ударам.
2 ) Без необходим ости не сним айте корпус. В н утр и  м онитора содержатся высоковольтные детали, представ­
ляю щ ие опасность в случае прикосновения. Регулировки внутренних деталей в корпусе им еет право выполнять  
только квалиф ицированны е инженеры  по сервисному обслуж иванию .
3 ) Рассматриваемы й цветной м онитор предварительно отрегулирован под сигналы , соответствую щ ие каж дом у
стандарту вещ ания. М о н и то р  не м о ж ет использоваться для сигналов д р уги х  стандартов вещ ания. Убедитесь, ^  
чтобы  м онитор подклю чался к  сети, соответствую щ ей диапазону напряж ения, указанном у сзади. W
4 ) Если корпус или экран и м ею т заметны е следы загрязнений, вытрите и х  м я гки м  элем ентом ткан и . П р и  такой  
очистке исклю чите продукты  неф тепереработки или разбавители, в противном  случае м онитор м о ж ет получить  
повреждения либо кр аска  облупится.
5 ) О братите вним ание, если видеосигналы  высокой яркости  долгое время отображ аю тся на Ж К -м о н и то р е , по­
следний м о ж ет переэкспонировать изображения.
6 ) И скл ю ч и те  эксплуатацию  или хранение устройства в следую щ их местах:
• с вы соким и (+ 3 5  °С  или вы ш е) или н и зки м и  (+ 5  °С  или н и ж е ) тем пературам и, особенно под воздействием  
прям ы х солнечны х лучей.
• с повы ш енны м  содерж анием  влажности  и пыли.
• с больш ой вибрацией.

7.
8. 
9.

• подверж енны х воздействию  дождя или воды.
• при  хранении  или транспортировке устройства упакуй те  его в оригинальную  или анал огичную  упаков ку.
7 ) Если д аж е после регулировок пользователем изображение на экран не выводится или устройство демонстри­
рует при зн аки  неисправного состояния, не разбирайте его самостоятельно. В  та к и х  случаях необходим о обра­
титься в сл уж б у по  работе с кл иентам и Ikegam i.
8) В  случае полоски устройства в течение одного года после поставки, рем онт, если неисправностью  не вызвана 
неправильны м обращ ением  или эксплуатацией со стороны  пользователя, производится бесплатно. П р и  этом  
гарантия н а  предохранители не распространяется.
9 ) В  целях ул учш ения технически е  характеристики  и внеш ний вид м онитора м о гу т  изменяться без уведомле­
ния.
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1. Меры предосторожности
• Вскры вая кар то н н ую  ко р о б ку  Ж К -м о н и то р а , проверьте ком плектность  и наличие всех указанны х приспособ­
лений и кабелей. Реком ендуется не выбрасывать оригинальны е упаковочны е материалы, а сохранить на случай  
возврата для проведения послепродажного  или технического  обслуживания.

' Н е  устанавливайте Ж К -м о н и т о р  в м еста с возм ожны м попаданием  капель или с высокой влажностью .

' Н е  используйте м он итор  в м естах, где тем пература о кр уж аю щ ей  среды опускается н и ж е + 5  °С  или подним а­
ется выше + 3 5  °С . Э то  м о ж е т  необратим о сказаться на изоб раж ениях и  ком по нентах, либо м онитор будет рабо­
тать неправильно.

• Н е  вскры вайте корпус м онитора, если в этом нет тако й  необходим ости, например, для настройки  или установ­
ки , т. к . в результате м о гу т  быть повреждены  внутренние вы сокоточны е электрические и электронны е ко м п о ­
ненты , и что  м о ж ет привести к  несчастном у случаю .

• Н е  кладите любые металлические или посторонние предметы  на корпус, т. к . это м ож ет привести к  возгора­
ни ю  или по р аж ени ю  электрически  токо м .

• П еред  установко й  или подклю чениям и проверьте, чтобы  электропитание было отклю чено.

• Н е  устанавливайте м онитор в местах, подверженны х воздействию  тепла, вибрациям и ударны м нагрузкам .

• Будьте осторож ны , чтобы  не уронить  или не подвергать сильным ударам  м онитор во время транспортировки.

• Н е  реком ендуется прикасаться к  поверхности Ж К -п а н е л и .

• У бед итесь , чтобы  на работу м онитора и д р у ги х  устройств не отражались электром агнитны е или другие пом е- Ф  
хи .

• У читы вая цифровые хар актеристики , при вы соких тем пературах изображения м о гу т  казаться неестественны ­
м и , что  вовсе не означает, что  м онитор неисправен.
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1. Меры предосторожности
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I I  в зависимости от сети электропитания используйте соответствующий сетевой шнур.

Запрашиваемые от внешнего подключенного оборудования.

Все оборудование, подключаемое к данному устройству, должно быть сертифицировано по стандарту 
IEC60601-1, применяемому к оборудованию.
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1. Меры предосторожности

Техническое обслуживание

П о чи сти те  корпус , панель и устройства управления м я гки м  элементом ткани  с нейтральны м чистящ им  
раствором. Н е  пользуйтесь каким и-ли б о  абразивными материалами, чистящ им и п оро ш кам и  или раство­
рителям и, наприм ер, бензолом.

Н е  тр ите, не прикасайтесь или не протирайте поверхность экрана острыми или абразивны ми предмета­
ми, наприм ер, ш ариковой р учко й  или отверткой. В  результате тако го  ко н та кта  панель м о ж ет быть по­
вреждена.

О ч и щ ай те  экран м я гко й  тканью , если используется чистящ ая ж идкость  для стеклянны х поверхностей. 
Н е  пользуйтесь чистящ им и средствами, содерж ащ им и антистатический  раствор или аналогичны е д о ­
бавки, т. к . это м о ж ет поцарапать покры тие экрана.

Касательно обращения EN60601-1-2 (Электромагнитное излучение), класс В
Д ля д анного  устройства требуется установка следую щ их сердечников:

•  Если н а  вход подается D V I -сигнал: закрепите поставляемый в ком плекте S F T -5 9 S N  к  основанию  с разъ­
емам и.

•  Если н а  вход подается сигнал от П К :  закрепите поставляемый в ком плекте S F T -5 9 S N  к  секции основа­
ния с разъемами. ф

•  Если н а  вход подается сигнал S -V id eo : закрепите поставляемый в ком плекте S F T -5 9 S N  и T F T -1 5 2 6 1 3 N  
(2 Т )  к  секции  основания с разъемами.

•  Если н а  вход подается сигнал S D I1 : закрепите поставляемый в ком плекте S F T -1 5 2 6 1 3 n (2 T )S N  к  секции  
основания с разъемами.

•  Если н а  вход подается сигнал S D I2 : закрепите поставляемый в ком плекте S F T -1 5 2 6 1 3 n (2 T )S N  к  секции  
основания с разъемами.

•  Если н а  вход подается сигнал S D I3 : закрепите поставляемый в ком плекте S F T -1 5 2 6 1 3 n (2 T )S N  к  секции  
основания с разъемами.

•  Если н а  вход подается сигнал С О М : закрепите поставляемый в ком плекте S F T -1 5 2 6 1 3 n (2 T )S N  к  секции  
основания с разъемами.

Если на вход подается сигнал перем енного  тока: A ttach  the supplied S F T -5 9 S N  and S F T -7 2 S N  к  основа­
нию  с разъемами, а S F T -5 9 S N  -  к  секции с вилками.

2.:



ости 2. Общее описание
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2.1 Свойства

•  О тоб раж ение изображ ений в вы соком качестве

П анель с высокой разреш аю щ ей способностью  и разреш ение 1920 (Г )  х  1080 (В ) то чек  позволяет высо­
кокачественны е изображения.

•  П овы ш енная яркость и угол  обзора

У го л  обзора во всех направлениях составляет 178°. Н езависим о от м еста установ ки , изоб раж ения отчет­
ливо просматриваю тся под лю бы ми углам и.

•  М е н ь ш е  остаточны х изображ ений

Ж К -п а н е л ь  обладает более вы соким о ткл и ко м , что сущ ественно ум ен ьш ает остаточны е изображения.

•  10-битная обработка сигналов

В ходны е сигналы  обрабаты ваются до 10-битны х, делая градацию  более равном ерной.

•  М е н ь ш е  преры ваний в результате Ч П -преобразования (и з чересстрочной в прогрессивную  развертку)

У стро йств о  ком плектуется конвертером , позволяю щ им  преобразовать N T S C , P A L  и H D  интерф ейсны е  
сигналы  в естественны е кар ти н ки  с незаметны м и рваны ми краям и.

•  М о н и то р  совместим с различны ми ти п ам и  сигналов H D T V  (10801, 7 2 0 Р ), S D T V  (N T S C , P A L ) , входами с 
П К  (аналоговы ми и циф ровы ми), S D -S D I и H D -S D I  сигналам и.

•  Н астраиваемая пользователем память

Баланс белого, цветовой тон и значения насы щ енности и т . д. записы ваю тся в память в виде 8 разны х  
типов настроек.

•  С оответствие различны м стандартам по безопасности

М о н и то р  м едицинского  назначения соответствует стандартам  U L 6 0 6 0 1 -1  для С Ш А , C S A 2 2 .2  №  601.1  
(c U L )  для Канады  и европейском у стандарту E N 6 0 6 0 1 -1 .

•  M L W -3 2 2 5 C  -  м онитор м ед ицинского  назначения, предназначенны й для вывода и зоб раж ений  с кам ер  
или д р у ги х  систем.

2.2 О входных сигналах

•  N T S C /P A L  входы (B N C  и S терминальны е входы)

Устр о й ств о  позволяет обрабатывать N T S C  и P A L  ком позитны е видеосигналы , а та кж е  сигналы  S -V id e o , 
которы е идентиф ицирую тся автом атически.

•  R G B  и ком понентны е сигнальны е входы (B N C )

Различны е типы  сигналов -  N T S C , P A L , 4 8 0 Р , 576Р , 10801 и 720Р  под держиваю тся для изображ ений .

•  А налоговы й R G B  ( H D - 15) и D V I - D  сигнальны е входы

С игналы  - V G A , S V G A , X G A ,  S X G A , U X G A , W U X G A , 4801, 5751, 10801 и 720P  та кж е  поддерживаю тся  
для изображений.

•  В хо д  вн еш н и х сигналов синхронизации

У стро йств о  синхронизируется по внеш ним  сигналам , наприм ер, от кам ер и генераторов сигналов син­
хронизации.

•  S D I-сигналы

С тандартно м онитор ком плектуется S D I-м одулем , что позволяет приним ать  изоб раж ения циф ровы х  
сигналов S D -S D I (N T S C , P A L )  и H D -S D I (10801, 720Р ).



2.3 Функции

•  Ф у н кц и я  переклю чения цветовой тем пературы с
М о н и то р  им еет возм ожность выбора цветовы х тем ператур из значений 6 5 0 0 К , 9 3 0 0 К , а та кж е  пользо­
вательские н астройки  для выбора цвета в зависимости от предпочтений.

Ф у н кц и я  переклю чения уровня гаммы

М о н и то р  им еет возм ожность выбора уровня гаммы , совместим ой с D IC O M 1 4 , из значений 1,8 до 2 ,6  (с 
и нкрем ентом  0 ,2 ),

Ф у н кц и я  переклю чения формата изображения

М о н и то р  им еет возм ожность переклю чения ф ормата изображения видеосигналов из 4:3  или 16:9.

Ф у н кц и я  выбора пользователем из пам яти цветов, яркости и д р у ги х  сказы ваю щ ихся на качестве изо­
браж ения настройках  настраиваю тся пользователем по восьми разны м гр уппам . М е ж д у  ним и м ож но  
переклю чаться.

Ф у н кц и я  выбора входного сигнала

В ходны м  сигналом  м о ж ет быть V id e o , S -V id e o , R G B S  (B N C ), аналоговы й R G B , H G -1 5  и D V I-D .  

Ф у н кц и я  энергосбереж ения

Если входной сигнал отсутствует н а  пр о тяж ен ии  10 секунд, автом атически активируется энергосбере­
га ю щ и й  реж им .

Ф у н кц и я  внеш него  д истанц и онного  управления

В н е ш н е  подклю ченное устройство позволяет выбирать входные сигналы  и выполнять разные настрой­
ки .

О п ц и и

П одставка (модель T S -3 2 1 )

Для установки  м онитора на стол предусматривается дополнительная подставка.

В ход ной  блок M u lt i  S D I (модель M -M S D I2 )

Дополнительны й блок предназначен для добавления к  стандартном у S D I-входу ещ е одного канала. 

В ходной  блок R G B  (модель M -R G B 3 )

Дополнительны й блок предназначен для добавления к  стандартном у P C /D V I-входу ещ е одного канала.
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3. Названия элементов

0-

(с

3.1 Названия элементов и их функции
Спереди

е-

t

1. И н д и ка то р  питания

2. В ы клю чатель перехода в деж урны й реж и м

3. В хо д  1

4. В хо д  2

5. М Е Н Ю

6. P IP  S E E  / -

7. S W A P /+

А /
8 . ^  К о нтр астн о сть / €  Я р ко сть / Вы ход

Сзади

)И -

ла.

««

3——ф
3—
3---- ©
1——©
3 -

—(©
3——®

9. S D I-вход

10. S D I-вы ход

11. Видеовход/видеовы ход

12. В ход/вы ход S -V id eo

13. В ход/вы ход Y /G

14. Вход/вы ход РЬ/В

15. В ход/вы ход P r/R

16. В ход/вы ход синхронизации

17. П К  (R G B ) 1 вход

18. D V I-D 1  вход

19. Д ополнительны й вход (S D I или H K /D V I )

20 . С О М  (служ ебны й п орт)

21 . В ход  сети перем енного то ка

22. С етевой выключатель

23. К л ем м а выравнивания потенциалов, 
(клем м ой заземления)

Э то т  символ находится рядом с клем м ой выравнивания потенциалов

П рим ечание: сигнальны е входы (V id e o , S -V id e o  и R G B ) определяю тся автом атически . П р и  о ткл ю ченном  п и та­
нии сигнал S -V id e o  отклю чается, д аж е если вы ходной разъем не подклю чен.

1



4. Подключение входного сигнала _  5

* ^ 5 ,

Н

П о д кл ю чи те  входны е сигналы  следую щ им  образом.

4.1 NTSC/PAL аналоговое видео: подклю чено к  видеовходу.

4.2 NTSC/PAL аналоговое S-видео: подклю чено к  входу S -V id eo .

4.3 RGB или YPbPr аналоговые сигналы (BNC-разъем)
G /Y : подклю чено к  ко м п о н ен тн о м у входу О Л Г.

В/РЬ: подклю чено к  ко м п о н ен тн о м у входу В/РЬ.

R /P r: подклю чено к  ко м п о н ен тн о м у входу R /P r.

Sync: под кл ю чено  к  ко м п о н ен тн о м у входу Sync.

4.4 ПК аналоговый сигнал: подклю чено к  П К -в х о д у . (1 5 Р  D -S U B  разъем)

4.5 ПК цифровой сигнал: подклю чено к  D V I -входу. j

4.6 NTSC/PAL/HD цифровое видео: подклю чено к  S D I-входу.

П рим ечание: сигнальны е входы (V id e o , S -V id eo  и R G B ) определяю тся автом атически. Проверьте их подклю че­
ние на стороне входов, иначе м о гу т  возникнуть  неполадки.

4-7 Дистанционное подключение:
Д и стан ц и о н н о е управление реализуется за счет сигнала обратной связи дистанционного  управления.

В н е ш н и й  n iC /D -S U B  9 выводной разъемD -S U B  9 выводной разъем на Ж К -  
мониторе, сзади

Н е  подсоединяйте к  выводам 1, 4 , 6, 7 , 8 
или 9  на м ониторе (иначе м о ж ет возник­
нуть неисправность).

П рим ечание: на П К  выводы 7 и 8 необхо­
дим о закоротить.

Проверьте, чтобы  для передачи сигналов дистанционного  управления использовался экранированны й кабель. 
За дополнительной инф ормацией обратитесь к  торговом у представителю , у  кото рого  приобреталось устройст­
во.
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5. Эксплуатация
5.1 Название кнопок
Н и ж е  представлено 8 кн о п о к.

че-

ь.
ст-

MENU - / P I P S a .  +/SWAP CONT/BRT/EXIT

' ф у н кц и и  этих кн о п о к  выглядят следую щ им  образом.

Standby S W : используется для вклю чения и отклю чения питания.

IN P U T 1 ; переклю чение входного сигнала на В Х О Д 1  

IN P U T 2 : переклю чение входного сигнала на В Х О Д 2  

M E N U ; используется для отображ ения меню .

-/P IP  SEE: используется для выбора м еню  настроек, регулировок и переклю чения м еж д у главным и п од чин ен­
ным P IP .

+ /S W A P : используется для выбора м еню  настроек, регулировок и переклю чения м еж д у главны м и п од чин ен­
ным изображениям и.

C O N T /B R T /E X IT ;  используется для запом инания значений контр астности , яркости и д р уги х  настроек в пам яти, 
а та кж е  для выхода.

П р и  бездействии в течение определенного п р о м еж утка  времени в м еню  O S D , восстанавливаю тся п р еж н и е н а­
стройки  и O S D  закрывается.

5.2 Дисплей с выбираемым сигналом

5.2.1 Экран с главным и подчиненным сигналом

IN1: Videa 4801 

IN Z;-
ы

Muia Preset No.l

« 1  IN  1; «В ход » «С игнал »

С игнальны й вход, заданный для IN  I  

Если входной сигнал не задан; IN x ; —

Символ веера ош ибка; заверш ите эксплуатацию  устройства и обратитесь к  торговом у представителю . 

М н о го о ко н н ы й  дисплей; заданны й дисплей  

Н а  входе I ; один (Т О Л Ь К О  I N I )

5 .2 .2  Д и с п л е й  входов  

S D I; S D I

C O M P O N E N T ; К о м по нентны й  

PC; П К  

D V I;  D V I  

V ID E O ;  В И Д Е О  

S -V ID E O ; S -V ID E O

1



5. Эксплуатации 5.

5.2.3 Дисплей с названиями сигналов с-5 ^ 5 .:
S D  видеопоток: 4 8 0 i, 5 7 5 i K i

H D  видеопоток: 7 2 0 P /5 0 , 7 2 0 P /6 0 , 1 0 8 0 i/5 0 , 1 0 80 i/6 0 , 1080P /50 , 1080P /60  (5 9 ,9 4  Г ц  выражается к а к  60  Г ц )

П К  поток: V G A ,  S V G A , X G A , S X G A , W U X G A , 4 8 0 i, 5 7 5 i, 7 2 0 P /5 0 , 7 2 0 P /6 0 , 1 0 80 i/5 0 , 1 0 8 0 i/6 0 , 1080P /50 , вь
1080P /60

D V I -п о то к: V G A , S V G A , X G A ,  S X G A , W U X G A , 4 8 0 i, 5 7 5 i, 7 2 0 P /5 0 , 720 P /6 0 , 1 0 8 0 i/5 0 , 1 0 8 0 i/6 0 , 1080P /50 , 
1080P /60

Без сигнала на входе: без синхронизации.

5.3 Настройки и управление кнопками
Ф у н кц и я  настр о й ки  предназначена для те ку щ и х  подаваемы х на вход и выбираемых сигналов.

Ч тобы  вы полнить регулировки  м н о го о ко н н о го  экрана, однократно наж м и те  на кн о п ку  M E N U . П р и  последую ­
щ ем  н аж ати и  м о ж н о  выполнить настройки  субэкрана.

5 .3 .1  Н е п о с р е д с т в е н н ы е  н а с т р о й к и  и  р е г у л и р о в к и  я р к о с т и /к о н т р а с т н о с т и

1 ) Контр астн о сть

Ч тобы  отобразить настройки , наж м и те на к н о п ку  « C O N T /B R T » . Регулировки  производятся кн о п кам и  « + »  или  
« -» . Чтобы  сохранить текущ и е  настройки  и выйти из этого реж им а, наж м ите на кн о п ку  « C O N T /B R T »  ещ е раз.

2 ) Я ркость

Н а ж м и те  н а  к н о п к у  « C O N T /B R T » , чтобы  отобразить настройки . Регулировки производятся кн о п кам и  « IN P U T  
1» или « IN P U T 2 » . Чтобы  сохранить текущ и е  настройки  и выйти из этого реж им а, наж м и те на кн о п ку  
« C O N T /B R T »  ещ е раз.

5 .3 .2  В ы б о р  в х о д н о г о  с и г н а л а

П р и  первом наж ати и  на к н о п ку  подтверждается те ку щ и й  входной сигнал. Для переклю чения входного сигнала  
необходим о сделать выбор этой кн о п ко й  в течение 5 секунд . Д ля перехода к  главном у и субэкрану использую т­
ся кн о п ки  ESIPUT1 и IN P U T 2  соответственно. П оследний входной сигнал переходит в отклю ченное состояние  
после возобновления питания. IN P U T  1: сл уж и т для выбора входа на главном экране, IN P U T 2 : сл уж ит для вы­
бора входа на субэкране.

5 .

В

5 .

Н
П1
и:
н<
и
п|

В ход, выбираемый с пом ощ ью  IN P U T 1 , не м о ж ет быть выбран с пом ощ ью  IN P U T 2 . С игналы  видео и S -V id e o , .  
от П К  и ком позитны й, а та кж е  О Р -Р С  и O P -D V I не м о гут  выбираться парами. Д ля настройки  входны х сигналов (Р  
воспользуйтесь экраном  « M e m o ry  Select Screen», описание кото рого  представлено в 5 .10 .



1ЩЯ \  5. Эксплуатация
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5.3.3 Р 1Р  S E L

К н о п ка  переклю чения м еж д у видами двойного экрана позволяет выбрать м еж д у вариантам и P in P l, P in P 2 , S B S l  
и SB S2. П ереклю чени е производится в порядке, указанном  начиная с S ingle Screen M u lti-P re s e t N o . 1 — M u lt i-  
Preset N o . 2  — >  M u lti-P rese t N o . 3 >  M u lti-P rese t N o . 4 . В ы полните настройку P IP  (настр о й ку  дисплея) н а  экране  
выбора «ка р ти н ка  в кар ти н ке» , к а к  указано в 5 .11 .

Sub

Main
Sub

Main Sub Main Sub Main

SBSl
У м ен ь ш ен н ы й

полноразмерны й
дисплей

S B S 2
П о точечны й дис­

плей

PINP1 PINP2
М алы й субэ- Больш ой субэ­
кранны й дис- кранны й дис-

5 .3 .4  S W A P

В  реж и м е двойного  экрана эта к н о п ка  используется для переклю чения м еж д у главны м и субэкраном .

5 .3 .5  Р а б о т а  с O S D  м ен ю

Н а ж м и те  на кн о п ку  « M E N U »  в результате чего  появится экран состояния, к а к  показано н и ж е . Вы бор вкладок  
производится кн о п кам и  « + »  или « -»  и подтверждается кн о п ко й  « M E N U » . И н д и като р о м  выбора вкладки  сл у ж и т  
изм енение ее цвета. Все новые настройки  сохраняю тся однократны м  наж ати ем  на к н о п к у  « E X IT » .  П р и  повтор­
ном  н аж ати и  на кн о п ку  « E X IT »  операция завершается. Если сохранять настройки  нет необходим ости, выберите  
U N D O , однократно н аж м и те  н а  к н о п ку  « M E N U » , после чего  « E X IT » . О перация завершается без изм енения  
преды дущ их настроек.

о
юв
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5. Эксплуатация

5.4 Экран состояния
Э то т  экран с л у ж и т  для отображ ения инф ормации о текущ ем  входном сигнале и настройках м онитора. 

Э кранны й дисплей

S^iul S « .  Сопдкгам RGB

PC RGB

DVI RCtB

ОР-РС RGB

с я ч м RGB

Ue«f Мсшму UanI

СЫм Kfak Uaer

CairtfM г г

OlAkMiBoiffd Nv C})Uai

HV.Proqtwn^ **.* *кНг

Pto4uct Cod» M LW »25C XXXXX

О  VMhCHrunie 5ЧЕЛв1лаян! 
IhU: СН ■ Stgoui г*ит

I " - ' - " - " ” ” ” -  —
I SwUda behwior de»oripexin t 
t I

О п исание экр ана настройки  состояния

О тоб раж аю тся выбранный входной сигнал и состояние настройки .

• S ignal Set.: используется для отображ ения настройки  ф ормата каж д о го  входа; R G B  или Y P b P r.

• U ser M em o ry : используется для отображ ения ном ера выбранной памяти.

• C o lo r M o d e: используется для отображ ения вы бранной настройки  цвета.

• G am m a: используется для отображ ения вы бранного уровня гаммы .

• O ption  Board: используется для отображ ения добавленной дополнительной платы.

• H /V .  Frequency: отображаю тся горизонтальная и вертикальная частоты  входного видеосигнала.

• Product Code: отображается название модели.

И



« ^ ^ ^ 5 .5  Экран настроек пользователя
Э то т  экран используется для настройки  р еж и м а энергосбережения, подсветки, пол ож ения O S D  и д р у ги х  пара­
метров.

Э кранны й дисплей

ция 5. Эксплуатация__________________________________________________________________________________________

i i

Us»r

№MS lOH --------------------
BadiL̂ht ___иosopsciton
OSOTInwOiil ISOa
slgnUJudge low 1
ChKnnMIdv Mgram iWM*
Lego lOFF Z1
lengiwg* |Eng№
Reveri* foFF Z J  .DVIEQ ISICiB
OP-CVIEQ l£1 cf8
UNDO

О  IMi: CM name - S^nai nam» 
INK CH nan* • Signal name j Switch bdiewlor (bscripfon i 

--------------

om oNo-sss
t-6oemotooawie
OFiwm
миел«гпне
OFRON

EflBltshrChlnese
OFF/«3iTO/go«X)U

09dBn4d8HUBetdG№WSne(fl/30dB
<»dBn«IB/1MB«tdB'24dl/26dB/3MB

Э кран  настроек пользователя

•  D P M S : если задано значение « O N » , ф ункция управления пи тани ем  м онитора переводит его в реж и м  
энергосбережения, если н а  вы бранном входе сигнал отсутствует, и ни одна из к н о п о к  не наж им ается в 
течение 10 секунд. П одсветка автом атически отклю чается.

П итан ие  В Ы К Л ./В К Л .:  возобновляется сигналом  или наж ати ем  на кн о п ку .

•  B acklight: используется для изм енения яркости  подсветки Ж К -м о н и то р а . Д иапазон  значений 0 -2 5 5 .

•  O S D  Position: используется для выбора полож ения м еню . Числовы е значения позволяю т задать сле­
д ую щ и е полож ения. 1: сверху справа, 2: сверху по  центру , 3: сверху слева, 4: снизу справа, 5: снизу сле­
ва.

•  O S D  U ser T im e  O ut: используется для настройки  времени, через которое экранное м еню  (O S D )  
пропадет. O S D  пропадает с экрана соответствую щ им  образом. 10s: 10 секунд , 30s: 30  секунд , 60s: 60  се­
кун д , O F F : время не задано.

С  пом ощ ью  этой ф ункции  O S D  отклю чается автом атически, если к н о п ка  н астройки  O S D  не наж им ается  
в течение заданного п р о м еж утка  времени.

•  S ignal Judge: позволяет задать настройку  для обнаруж ения откл ю чения сигнала.

O F F : сразу ж е  после обнаруж ения отсутствия сигнала, процесс откл ю чения сигнала активирован.

O N : ко гд а  обнаруж ения отклю чения сигнала вы полняю тся постоянно процесс о ткл ю чения сигнала а к ­
тивирован.

12



•  C h ro m a tic ity  D iag ram : настройка цветовой гаммы .

W id e : цвета отображ аю тся в расш иренной цветовой гамме. 

N o rm al: цвета отображ аю тся в обы чной цветовой гамме.

' i S

5. Эксплуатация 5

•  Logo: возм ожность выбора лого типа для отображения во время вклю чения: 

O F F : л ого тип  не отображается  

O N : отображается лого тип Ikegam i.

Language: переклю чение язы ка отображения.

•  Reverse: эта ф ункция с л у ж и т  для инверсии экранного  дисплея: 

O F F : обычный дисплей; горизонтальное транспонирование;

О вертикальное транспонирование;

вертикальное и горизонтальное транспонирование;

С О М : внеш нее управление дисплеем

Если используется двойной экран, м о ж н о  выбрать только р еж и м  обы чного дисплея.

D V IE Q /O P - D V IE Q :  ф ункция ком пенсации  кабеля пом огает подавить пом ехи при подклю чении к  D V I  
д л инн ого  кабеля. Н астр о й ка  D V I E Q  сл у ж и т для регулировки  стандартного входа, а O P -D V I E Q  -  для 
дополнительной платы.
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[ЦИЯ 5. Эксплуатация

4 (

i

 ̂5.6 Экран настроек дисплея (главный)
Э то т экран используется для настройки  ф ормата изображения входного сигнала, горизонтального и вертикаль­
ного по л о ж ени й  и размеров, а та кж е  д р уги х  параметров.

Э кранны й дисплей

Aspect 1 Nonna)
Overscan lOFF = i
H.Posiasn |0
У.РааШоп 11------------
HSIze |0 1
VSlM 10 \ Ш Ш Ш А 1
Clock |so 1 таШ УгавЯ 1
Phase 1 Aiilc
AUTO lancet _______
UNDO

О  1ЫИ СИ name - Signal name 
INZr СН naiTW • S|(^1 name

Sw itch behavior desciiplicm

NomiaVFuBClmr 

OFF/J09y20« 
-гоо-* *гоо 
-гоо-»гоо 
■200. *200 
-гоо-*гсо 
о - нж
Aule/1-48
CaiiceVMDJ

О писание экрана настройки  дисплея (главно го )

•  Aspect: используется для переклю чения формата видеосигнала м еж д у «N o rm a l» , « F u ll»  и «C lear» . П е р е ­
клю чаемы е типы  зависят от ти п а  входного сигнала.

O v e r Scan: используется для выбора размера дисплея с переполнением  экрана 10 %  или 2 0  % .

H /V .  Position: используется для регулировки  горизонтального и вертикального по л о ж ени й  н а  экране.
« + »  см ещ ает экран вправо вверх. « -»  см ещ ает экран влево вниз.

НА'^. Size: используется для регулировки  горизонтального и вертикального размеров экрана. « + »  увели­
чивает размер дисплея. « -»  ум ен ьш ает размер дисплея.

C lock: настройка количества д искретизированны х то чек  для аналоговы х сигналов кром е сигналов V ID -  
E O /S -V ID E O  и D V I .  Ч ем  больше значение, тем  выше частота д искретизации. Ч ем  м еньш е значение, тем  
н и ж е  частота дискретизации. В ы полните эту регулировку, если заметны  вертикальные полосы или п о ­
мехи.
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5. Эксплуатация

Phase: регулировка то чки  д искретизации для аналоговы х сигналов кром е сигналов V ID E O /S -  V ID E O  и 
D V I .  В ы полните эту регулировку, если края символов выглядят размытыми или из-за пом ех заметны  
то н ки е  узоры.

A U T O : автом атическая регулировка полож ения дисплея и размера, количества д искретизированны х то­
ч ек  и то ч ки  дискретизации в зависимости о т  входного сигнала.

Р<
Э

5.7 Экран настроек дисплея (суб)
Э то т  экран используется для настройки  ф ормата изображения входного сигнала, горизонтального и вертикаль­
ного  п ол ож ений  и размеров, а та кж е  д р у ги х  параметров.

Э кранны й дисплей.

CDv'er Scan

llPooilion

V. Position

Oodt

Phase

AUTO

- .m
i:

UNDO

О  [Nl: CH nomo - Signal name 
I№: CH name - Signal name

■ Swildi behaiior desaiptlun

OH-/IO"W2Wb 

-2Ю ■ 4-200 

-200. +200 
0-100

CanceVADJ

О писание экрана настройки  дисплея (суб )

O v e r Scan: используется для выбора размера дисплея с переполнением  экрана 10 %  или 20  % .

НА^. Position: используется для регулировки горизонтального и вертикального полож ений на экране. 
«-1-» см ещ ает экран вправо вверх. « -»  см ещ ает экран влево вниз.

Н А . Size: используется для регулировки  горизонтального и вертикального размеров экрана. « + »  увели­
чивает размер дисплея. « -»  ум ен ьш ает размер дисплея.

C lock: настройка количества дискретизированны х то чек  для аналоговы х сигналов кроме сигналов V ID -  
E O /S -V ID E O  и D V I .  Ч ем  больше значение, тем  выше частота дискретизации. Ч ем  меньш е значение, тем  
н и ж е  частота дискретизации. В ы полните эту регулировку, если заметны вертикальные полосы или по­
мехи.

Phase: регулировка то чки  дискретизации для аналоговы х сигналов кроме сигналов V ID E O /S -  V ID E O  и 
D V I .  В ы полните эту регулировку, если края символов выглядят размытыми или из-за пом ех заметны  
то н ки е  узоры.

A U T O : автом атическая регулировка полож ения дисплея и размера, количества дискретизированны х то ­
чек и то ч ки  дискретизации в зависимости от входного сигнала.
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ация 5. Эксплуатация

)  И 

>1

то -

* 5.8 Экран настройки изображений
Э то т экран используется для настройки  контрастности , яркости  и д р у ги х  относящ ихся к  видеосигналу парам ет­
ров.

Э кранны й дисплей.

ль-
Contrast » ________ 1 и М и и  1
Brfgtitness "so 1 Н в Я В М  1

Shai(mess N/A f

№1м Rcduefcn OFF

Smooth N/A 1

Ifut 0 1

Chroma M________ 1

BiuaOnV o ff". " " " 1

VidboSshP ° ,, i  ...... , J
Video miat Sstact

IP Mods 8W J

UNDO

о  1М1:СН name - Signal name 
INZ: СН name • Signal nama

SellchbeliaWardescî riioa i

g-ioo 
a- 100

OFF/V№aMai<MW$lroiig

-aO'tao 
D. laa 
ОПТОМ

ММШ11 (ViMS^Odao «nlr) 
зосотЬппр (VtaMS-vtiM only} 
StiHUeCon

f
)-
; m

О писание экр ана настройки  изображений

•  Contrast: используется для регулировки  усиления в сигнале уровня белого. Ч ем  больш е значение, тем  
ярче изображения, и наоборот, чем м еньш е значение, тем  тем нее изображения.

•  Brightness: используется для регулировки  усиления в сигнале уровня черного. Ч ем  больш е значение, тем  
уровень черного  выше, и наоборот, чем м еньш е значение, тем  уровень черного  ниж е .

•  Sharpness: эта ф ункция не доступна.

•  N o ise  R eduction: используется для ум еньш ения пом ех.

•  Sm ooth: эта ф ункция не доступна.

•  H ue: используется для регулировки оттенков.

•  C hrom a: используется для регулировки интенсивности  тонов. Ч ем  больше значение, тем  больш е и н тен ­
сивность и наоборот, чем меньш е значение, тем  н и ж е  интенсивность.

•  B lu e  O n ly : если задано « O N » , отображается только синий цвет.

П одайте сигнал цветовых полос и воспользуйтесь данной ф ункцией, чтобы  вы полнить н астройки  н а­
сы щ енности и цветового тона.

•  V id e o  Setup: используется для выбора уровня настройки  ко м п о зи тн о го  и Y /C  сигналов.

0: см ещ ение задано на О % .

M id : см ещ ение задано на 3 % .

H i: см ещ ение задано на 7,5 % .

•  F ilte r  Select: используется для выбора фильтра декодера. Ф у н кц и я  работает только с систем ой N T S C .

3D : трехм ерны й фильтр. Com b: гребенчаты й фильтр. Trap: реж екторны й фильтр

С тандартн ой  настройкой является 3 D .



5. Эксплуатация

IP  M o d e: используется для выбора реж и м а преобразования из чересстрочной в прогрессивную  разверт 

ку .
S till: в стандартны х ситуац и ях  используйте этот реж им .
M o tio n : используйте этот р еж и м  при бы строй смене изображений. Д анны й реж и м  м ож но выбрать толь­
ко  для чересстрочны х сигналом  N T S C , P A L  и H D .

5.9 Экран настройки цвета
Э та  ф ункция сл у ж и т для регулировки  цветов и задания форматов сигнала. И значально значение цветовой тем  
пературы  настроено на 6 5 0 0 К . Регулировка цвета выполняется настройкой усиления для каж д о го  из значений  
R /G /B .

Э кранны й дисплей.

K H i
Color Mode 1 User 1
R.G2ibi Iso 1й Й И  г
Г..Г.ак| 1 so 1шшт 1
B.Gatn Iso 1гмгтаид '' '1

Gamma |Тг I
Signal Set. Component IRGB 1

PC Ircb I
UVl IRCB 1
OP-PC IRCB 1
OPDVJ IRGB 1

UNIX)

О Ш1: Clt tianic • Sig  ̂пш1кс 
INZ: СИ name - Signal name

1“
I
IL,.

Smldi behaviof descrlptlan

Unf/6S0OA)3O0 

0 -  IOC 

0-ИЮ 

0 - 1 0 0

t .e/2 0Q.2/Z.412.̂ 1 eusar
R C B W bP i

RGBATbPr

RCBWbN
RGBm^bPi
KGB/YP»Pi

m

О писание экрана настройки  цвета

C o lo r M o d e: цветовая тем пература, настраиваемая пользователем, выбирается из 6 5 0 0 К  или 9 3 0 0 К . И з ­
начально значение цветовой тем пературы  настроено на 6 5 0 0 К . Регулировка цвета выполняется на­
стройкой уровней усиления значений R /G /B .

R. G ain : используется для регулировки  интенсивности красного  цвета. Ч ем  больше значение, тем  выше 
интенсивность красного  цвета и наоборот, чем м еньш е значение, тем  н и ж е  интенсивность. ^

G . G ain: используется для регулировки  интенсивности зеленого цвета. Ч ем  больше значение, тем  выше 
интенсивность зеленого цвета и наоборот, чем меньш е значение, тем  н и ж е  интенсивность.

В . G ain : используется для регулировки  интенсивности  синего цвета. Ч ем  больше значение, тем  выше 
интенсивность синего  цвета и наоборот, чем меньш е значение, тем  н и ж е интенсивность.

G am m a C ontro l: используется для регулировки  уровня гаммы  от 1,8 до 2 ,6  с инкрем ентом  0,2 . 

D 1 4 : уровень гаммы  в D IC O M  часть 14.

User: выбирается из заданны х пользователем уровней гаммы  (заводская настройка).

S ignal Set.: используется для определения формата каж д о го  входного сигнала. Задать м о ж н о  R G B  или  
Y P b P r.
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5. Эксплуатация

* 5.10 Экран выбора памяти
Э то т  экран используется для задания настроек пам яти и возврата им  заводских настроек. 

Э кранны й дисплей.

1

L'set Метси)' Ivsctl 1
input Contiol IHl IN2

О X
S-ViiteD 0 X
Coffipontm о X
PC о X
DVl О X
SDI О X
op-pc №А
OP-DVl Ч'А
OP-SDI WA

FaclofyKesct 1 Coned! 1

toll: СНпатв' SIgnsdnsmje 
t№: CH name ■ Sjgntil name

—  -------■;
j Switch bchavloi desefiption |
1________________________

Uset l/U&iaZA3set3/Usâ 4/tJseti-XJsH6<U5ef 7Л)ве>8

StkcUbii ! D 
NotfclKdibl» ; X
C'P ПМ mouMed : №A

CenceWse(/Dt»iiil»y/Cc3lot/AU

l3 -

ше

ine

О п исание экрана выбора памяти

•  U ser M em o ry: используется для запом инания до восьми разны х гр уп п  настроек. В се н астройки  н а  экра­
н ах  м еню  м о гу т  быть записаны  в память.

•  Input Contro l: используется для н астройки  входов выбираемы х для In p u tl и Input2.

Символ «о »  д опускает выбор входа. Сим вол « X »  - не д опускает выбор входа.

Если необходим ая опция не представлена, входы пом ечаю тся « N /А » .

•  Factory Reset: используется для возврата всем изм ененны м  настройкам  заводских значений.

Г
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5. Эксплуатация 6 .

6 .5.11 Экран выбора «картинка в картинке»
Э та  ф ункция используется для настроек двойного экрана. Н еобходим о заранее н а  экране выбора памяти  
(M e m o ry ) вы полнить настройку  « In p u t C ontro l» , ка к  рассмотрено в разделе 5.10.

Э кранны й дисплей.

РРге

Preset No. 1» 1

Агйч’е loFF

INI Select |У1РЮ

INZSek-a 1-

PinPS^ect 1РЫМ 1

PinP PoBklon 1»
UNDO

О  IN): С Н name  ̂Signal name 
К2; CM ш те  ■ Signal namt

S«ach behavior «fcscnpiion |

Х Ш З Н

GFF«N

VV\leolS-\Mea.C0Mtmil)VlSDlOP-P(>ClP-DVlOP-SDl

Л ‘Ива«-У|ЛвпСОМВ1РСШУ1вОЮР-ИХ)Р-СЛДОР-ЬТ)1
PlnPl/PiiP2«BSl®BS2

l/Z/X'4

m

О п исание экрана выбора « кар ти н ка  в кар ти н ке»

Preset N o : используется для задания ном ера настройке двойного экрана. Д о ступ н о  четыре различны х  
типа.

A ctive : задает ном еру вклю ченное или отклю ченное состояние. Если задано « O F F » , ф ункция двойного  
экрана для заданного ном ера отклю чена.

IN  1 Select: задает вход для отображ ения на главном экране. Д оступны е для выбора позиции вы бираю т­
ся для IN  1 на экране выбора пам яти (M e m o ry ) -  Inpu t C ontro l (отображается символом « О » ) к а к  рас­
см отрено в разделе 5 .10 . Если отображается символ « -» , выбрать вход невозм ож но.

IN 2  Select: задает вход для отображ ения на субэкране. Д оступны е для выбора позиции выбираются для 
IN 2  на экране выбора пам яти - Input C ontro l (отображается символом « О » ) к а к  рассмотрено в разделе 
5 .10 . Если отображается символ « -» , выбрать вход невозм ожно.

PinP Select: используется для настройки  состояния двойного экрана:

P in P l:  малый субэкран

PinP2: больш ой субэкран

S B S 1: ум еньш енны й полноразмерны й дисплей

SBS2: поточечны й дисплей

PinP Position: используется для настройки  полож ений субэкрана для P IN P 1 /P IN P 2 . 

1: верхнее левое полож ение экрана  

2: верхнее правое полож ение экрана  

3: ни ж н ее  левое полож ение экрана  

4: ни ж н ее  правое полож ение экрана

т
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ция_ 6. Используемые сигналы
* ^ 6 . 1 Видеосигналы

Название
В ход ной  сигнал

V id e o /S -V id e o
R G B /

ком понентны й S D I П К D V I - D

4 8 0 i/6 0 О О О о* О
5 7 5 i/5 0 О О О о* О
4 8 0 Р /6 0 — О — — —

5 7 5 Р /5 0 — о — — —

1 0 8 0 i/6 0 — о О о* О
1080 i/5 0 — о О о* о
7 2 0P /60 — о о о о
7 2 0P /50 — о о о о
1080P /60 — — — о о
1080P /50 — — — о о

*  под держивается только G -S ync

6.2 Компьютерные сигналы D-SUB/DVI-D

)Т-

1Я

Разреш ение

П ер ио д  си н­
хронизации  
для вывода 

пикселей  
(М Г ц )

Г  оризонталь- 
ная частота  

(к Г ц )

В ертикальная
частота

(Г ц )

Г  оризонтальная  
полярность син­

хронизации

Вертикальная  
полярность син­

хронизации

6 4 0 X 4 8 0  
60  Г ц 2 5 ,1 7 5 3 1 ,47 5 9 ,9 4 О трицательная О трицательная

8 0 0 X 6 0 0  
60  Г ц 4 0 ,0 0 37 ,88 6 0 ,32 П олож ительная П олож ительная

1 0 2 4 X 7 6 8  
60 Г ц 6 5 ,00 4 8 ,3 6 6 0 ,00 О трицательная О трицательная

1 2 8 0 X 1 0 2 4  
60  Г ц 108,00 63 ,98 6 0 ,12 П олож ительная П олож ительная

1 6 0 0 X 1 2 0 0  
60  Г ц 162,00 75 ,0 60 ,0 П олож ительная П оложительная

1 9 2 0 X 1 2 0 0  
60 Г ц 154,00 74 ,0 60 ,0 П олож ительная П оложительная

2 0



7. Устранение неисправностей
О т с у т с т в у е т  и з о б р а ж е н и е  н а  м о н и т о р е .

Н

•  П роверьте, плотно ли вставлен сетевой ш нур.

•  П роверьте, вклю чен ли сетевой выключатель на м ониторе.

•  Проверьте входной сигнал.

•  П роверьте, соответствует ли выбранный вход заданному.

•  П роверьте, соответствует ли сигнал указанны м  в таблице. 

И зо б р а ж е н и я  н а  м о н и т о р е  н е к о р р е к т н ы .

•  П роверьте, подается ли входной сигнал н а  вы бранную  клем м у.

•  Проверьте, надеж но  ли подклю чен кабель видеосигнала.

•  Проверьте, соответствует ли сигнал указанны м  в таблице.

•  П роверьте, подается сигнал на вход или на выход. 

И з о б р а ж е н и я  с л и ш к о м  т е м н ы е .

И

И

П роверьте, соответствует ли уровень видеосигнала заданном у.

Проверьте, настроена ли яркость на минимальное значение.

П роверьте, настроена ли контрастность на минимальное значение.

П роверьте, задан ли уровень яркости  на экране настроек пользователя на очень низкое значение.

1 »
f

П роверьте, заданы ли усилениям  красного  (R ), зеленого (G )  или синего  (В ) на экране настроек цвета 
сл и ш ко м  ни зки е  значения для R G B  или ком по нентны х входов.

В ы б р а н н ы е  и з о б р а ж е н и я  н е  в ы д е л я ю т с я .

•  Проверьте, входной сигнал подается на вход или на выход.

•  Проверьте, настроена ли контрастность  н а  максимальны й уровень для входны х сигналов с высоким
уровнем.

Проверьте, заданы ли усилениям  красного  (R ), зеленого (G )  или синего  (В ) на экране настроек цвета 
сл иш ко м  низкие значения для R G B  или ком по нентны х входов.

Ц в е т а  н е  за д а н ы .

Д ля сигнальны х входов видео или S -V id eo

•  П роверьте, соответствую т ли уровни яркости и контр астности  заданным.

•  Проверьте, соответствую т ли уровни цветности и цветового то на на экране настройки  изображения  
заданным.

•  Проверьте, соответствует ли выбранная и предварительно настроенная цветовая тем пература заданной.

•  П роверьте, соответствую т ли уровни усиления красного  (R ), зеленого (G )  или синего  (В )  н а  экране
настроек цвета заданным.

Б

•  Проверьте, вход S -V id e o  обрабатывается в сквозной конф игур ации  и подклю чено ли два или более 
устройств при  откл ю ченной  сети. В ход  S -V id e o  отклю чается при отсутствии питания. В кл ю чите  
питание всех м ониторов.

И зо б р а ж е н и я  с л и ш к о м  сл а б ы е .

•  Проверьте, равна ли насы щ енность 64.

•  Проверьте, не задан ли сл иш ко м  вы сокий уровень яркости.

•  Проверьте, равняется ли уровень гаммы  около 2.2 . *
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•  П р оверьте, соответствует ли ситиал укатан н ы м  в таблице сигналов, рассм отренной в разделе 6 .

•  Н а  экране н астроек дисплея задайте « А Н Т О » . Е с л и  тр еб уем ую  настройку  получить  н ев о зм о ж н о , 
отрегулируйте «H .P os ition» , «V .P o s itio n » , « H .S ize » , « V .S iz e »  и  «C lo ck» .

•  О тр егул и р уй те  «H .P osition», «V .P o s itio n » , « H .S ize » , « V .S iz e »  и « C lo ck»  н а  экране настроек дисплея. 

И з о б р а ж е н и я  с д в и н у т ы .

•  Проверьте, Проверьте, соответствует ли сигнал  указанны м  в таблице сигналов.

•  Н а  экране настроек дисплея задайте « A U T O » . Если требуем ую  настройку  получить невозм ож но, 
отрегулируйте «H .P o s itio n » , «V .P o s itio n » , « H .S ize » , « V .S iz e »  и  «C lo ck» .

•  О тр егул и р уй те  «H .P o s itio n » , «V .P o s itio n » , « H .S ize » , « V .S iz e »  и « C lo c k »  на экране настроек дисплея. 

И зо б р а ж е н и я  и с к а ж е н ы .

•  П роверьте, подклю чен ли внеш ний сигнал синхронизации  к  входном у сигналу.

•  Проверьте на экране настроек дисплея, соответствует ли значение « C lo ck»  заданном у.

В е р т и к а л ь н ы е  п о л о с к и .

•  Н а  экране настроек изображения отрегулируйте н астройки  «Sm ooth».

•  Н а  экране настроек дисплея отрегулируйте настройки  « C lo c k »  и «Phase».

С л и ш к о м  м н о г о  п о м е х .

•  Н а  экране настроек изображения отрегулируйте н астройки  «N o ise  R eduction».

•  Н а  экране настроек дисплея отрегулируйте настройки  « C lo c k »  и «Phase».

Д р у г и е

•  Если входной сигнал переклю чается н а  д ругой , изоб раж ение н а  экране м о ж е т  м ерцать. Т е м  не менее, 
это не относится к  неисправности устройства.

м
1вета

ения

юй.

:ране
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8. Технические характеристики

М одель M L W -3 2 2 5 C  ' У
Д иаго наль  Ж К -п а н е л и 32 дю йм а
С истем а управления T F T , активная м атрица
Т о ч е к  на дисплее 1920 (Г )х 1 0 8 0  (В )
Размер экрана 698  (Г )х 3 9 2  ( В ) мм
У го л  обзора П о  горизонтали: 178°, по вертикали: 178° (стандартно)
Коэф ф ициент контрастности 1300:1 (стандартно)
Количество отображ аем ы х оттенков 1 00000 0000

Видеовход
V id e o /S -V id e o П о  одном у каналу, проходное подклю чение (N T S C /P A L )
SD1 О д ин  канал, проходное подклю чение (N T S C /P A L /H D )

К о м п о н ен тн ы й  вход R G B /Y P b P r П о  одном у каналу, проходное подклю чение ^ 
(внеш няя синхронизация) (N T S C /P A L /H D )

П К /D V T  вход Аналоговы й/Ц иф ровой О д ин  канал (V E S A  V f= 6 0  Г ц , V G A  через W U X G A )
Г  абаритны е размеры 7 80  (Ш )х 4 9 3  ( В ) х 1 18 (Г )  мм  (без подставки)
М асса Приблизительно 13 к г  (без подставки)
Потребляем ая м ощ ность О к о л о 160 В т

Н ап р я ж ен и е  питания
100 -12 0  В /2 0 0 -2 4 0  В перем енного  тока, 
5 0 /6 0  Г ц , 1,8 А /0 ,9  А

Д иапазон  рабочей температуры (5 -3 5 ) °С
Д иапазон  рабочей влажности (3 0 -8 0 ) %  (без конденсации)

Т  рансп ортировка/Х р анение
Тем пература (-2 0 -6 0 )  °С  '1
В лажность (3 0 -9 0 )  %  (без конденсации) >
Атмосф ерное давление (7 0 0 -1 0 6 0 )  г П а  ^

Дополнительны е приспособления
С етевой ш н ур , руководство по эксплуатации, гарантийны й  
формуляр (прилагается к  руководству по эксплуатации)

Класс защ иты  по IE C  6060 1 -1 : 1
С тепень защ иты  в присутствии легковосплам еняе- 
мы х ан естезирую щ их средств или кислорода

Устро йство не пригодно для работы в присутствии легко- 
воспламеняемы х анестезирую щ их средств или кислорода.

Р еж и м  работы Непреры вны й
П роизводители « И ке га м и  Т с у ш и н ки  К о ., Л тд .»  (Ikeg am i Tsushinki С о ., Ltd.)

К ом пл ектац ия
Сетевой ш нур . Руководство по эксплуатации. Ферритовый L 
сердечник. f

С ообщ ение об ош ибке

С ообщ ение об ош и б ке  для символа веера.

Символ веера о ш и б ка  на O S D .
Сообщение

IN1 ; Video 4801

® @ © ® ®

1N2:-

Значение
Ошибка.
Завершите эксплуатацию устройства и обрати­
тесь к торговому представителю.

Г О
I
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Т ехн и чески е  характеристики  и дизайн в целях соверш енствования ко н стр укци и  м о гу т  изменяться без 
уведомления.
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г
9 . И с п о л ь з о в а н и е  п о д с т а в к и

О чистите  рабочую  зону. Чтобы  защ итить  экран монитора: преж де чем продолжить установку, вытрите 
рабочую  зону и установите м онитор (экраном  вниз) на м ягкий  элем ент ткан и  или полотенце. 4*

Верх экрана монитора

П р и кр еп и те  подставку к  м онитору. С начала закрутите винты от р уки  насколько это возм ожно, после 
чего  под ож м ите отверткой. Если в м ониторе использую тся винты  отличны е от М 4 х 8  мм, Н Е  
И С П О Л Ь З У Й Т Е  таки е  винты, входящ ие в ком плект, т. к. они м о гу т  повредить м онитор при  
закручивании.

У
«[
Л1

С
В

т
V
и
т

>
3
W
Р
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Дополнительная информация для России:
П о  вопросам обращ ения на территории Российской Ф едерации м ед ицинского  изделия обращаться к  упол ном о­
ченной организации (им пор тер) в РФ ;
Общество с ограниченной ответственностью «Б. Браун Медикал»
(ООО «Б. Браун Медикал»)
191040, г. Санкт-Петербург, ул. Пушкинская, д.10 
тел: (812) 320-40-04 факс: (812) 320-50-71 
e-mail: office.spb@bbraun.com

Условия применения: медицинское изделие «Тубус защитный для видеолапароскопа жесткого 
«Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision) 3D HD» необходимо применять по назначению специалиста в ус- 

 ̂ловиях стационара и амбулаторно.

Средний срок эксплуатации « М о н и то р а  ж ид кокристал л ического  цветного эндо скопического  «Э й н ш те й н  
В и ж н »  (E instein  V is io n ) 3 D  F u ll H D »  составляет 15 лет с даты изготовления.

Транспортировка: « М о н и то р  ж ид кокри стал л и чески й  цветной эндо скопический  « Э й н щ те й н  В и ж н »  (E inste in  
V is io n ) 3 D  F u ll H D »  производится всеми видам и кры ты х транспортны х средств в соответствии с требованиями  
и правилами перевозки грузов, действую щ им и на соответствую щ ем  виде тр анспорта при соблю дении тем пера­
тур н о го  реж им а. В ид  отправки - автом аш инам и, самолетами, контейнерам и по  воде.

Утилизация: « М о н и то р  ж ид кокри стал л и чески й  цветной эндоскопический « Э й н ш те й н  В и ж н »  (E inste in  V is io n ) 
3 D  F u ll H D »  подлеж ит утилизации и ун и ч то ж е н и ю  в соответствии с требованиями к  обращ ению  с м ед ицински ­
ми отходам и, установленны ми С а н П и Н  2 .1 .7 .2 7 9 0 -2 0 1 0  по классу Г  и ины ми норм ативно-правовы м и актам и  

V Российской Ф едерации.

i J
ЕС I REP

Ikegami
«Икегами Тсушинки Ко., Лтд.» (Ikegami Tsushinki Со., Ltd.)

5-6-16 Икегами. Охта-ку,Токио, Япония.

Телефон: 03-5700-1111 Факс: 03-5700-1137 

«Икегами Электронике (Европа) ГмбХ» (Ikegami Electronics(Europe) GmbH) 

Икегами Штрассе 1, D-41460 Нойс, Германия 

Телефон: 02131-1230, Факс: 02131-102820 

«Икегами Электронике (США) Инк.» (Ikegami Eleetronies (USA), Ine.)

37 Брук Авеню, Мэйвуд, Нью-Джерси 07607, США 

Телефон: 201-368-9171, Факс: 201-569-1626

«Икегами Электронике Азия Пацифик Пте. Лтд.» (Ikegami Eleetronies Asia Paeifie Pte. Ltd.)

Тампинес Централ 5, #03-03 ЦПФ Тампинес Билдинг, Сингапур 529508 

Телефон:6260-8820. Факс: 6260-8896

Ikegami Tsushinki Со., Ltd. 

2014.09. Отпечатано в Японии

Vice President Quality Management/Regulatory Affairs 
(Вице президент отдела по обеспечению качества / о'

Quality Management/ Regulatory Affairs

Gerhard Herbstritt 
la нормативно-законодательных актов)

Stefan Bergbauer
(Специалист отдела по обеспечению качества / отдела нормативно-законодательных актов)
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1 UR 399 /2017
V e rif ic a tio n  o f s ig n a tu re

This is to certify, that the above is the true signature, subscribed in my presence 
of

1. Herr Stefan Bergbauer, geb. am 28.12.1975,
Robert-Bosch-Str. 1-3, 79211 Denziingen

2. Herr Gerhard Alfred Herbstritt, geb. am 24.07.1969,
Robert-Bosch-Str. 1-3, 79211 Denziingen

- identified by German identity card -

The above address is a business address.

Emmendingen, den 15.05.2017

Notariat 1 Emmendingen

Deppneji 
Justizrat alsi^otar

Kosten werden zur Sammiun

U038517A.U01



Перевод с английского и немецкого языков

РУКОВОДСТВО по ЭКСПЛУАТАЦИИ
Монитор жидкокристаллический цветной эндоскопический «Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision) 
3D Full HD

Модель MLW-3225C

Л)

Ikegami

4

Ikegami Tsushinki Co., Ltd

(на русском языке)
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Вице президент отдела по обеспечению качества / отдела нормативно-законодательных актов
(подпись) Герхард Гербстритт

Специалист отдела по обеспечению качества / отдела нормативно-законодательных актов
(подпись) Стефан Бергбауэр



1 UR 399/2017

УДОСТОВЕРЕНИЕ ПОДПИСИ

Настоящим удостоверяю подлинность подписей, проставленных в моем присутствии

1. г-ном Стефаном Бергбауэром, 28.12.1975 года рождения, адрес 79211, Денцлинген, 
Роберт-Бош-Штрассе, 1 -3

2. г-ном Герхардом Альфредом Гербстриттом, 24.07.1969 года рождения, адрес 
79211, Денцлинген, Роберт-Бош-Штрассе, 1-3

- их личность была идентифицирована по удостоверению личности гр. Германии -

Вышеуказанный адрес является служебным адресом.
Эммендинген, 15.05.2017 г.
Нотариат 1 Эммендинген

(подпись)

Гербовая печать: 
Нотариат 

Эммендинген

Деппнер

Нотариус

Сумма пошлины будет суммироваться
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Перевод с аиглийского и немецкого языков }ш русский язык выполнен переводчиком 
Ханзен Татьяной Валерьевной

С а н к т -



Р о с с и й с к а я  Федерация
Санкт-Петербург.
Второго июня две тысячи семнадцатого года.
Я, К о р о л е в а  С в е т л а н а  В ад им ов на ,  н о т а р и у с  
С а н к т - П е т е р б у р г а ,  с в и д е т е л ь с т в у ю  п о д л и н н о с т ь  
Ханзен Татьяны Валерьевны
Подпись с д е л а н а  в моем п р и с у т с т в и и .
Л и ч н о с т ь  п о д п и с а в ш е г о  д о к у м е н т  у с т а н о в л е н а .

П е т е р б у р г

н о т а р и а л ь н о г о  о к р у г а  
п о д п и с и  п е р ев о д ч и к а

ао С^~ У  Л.З а р е г и с т р и р о в а н о  в р е е с т р е :  № 
В з ы ск а н о  г о с у д а р с т в е н н о й  пошлины 
(по т а р и ф у ) : 100 р у б л е й .

У п л а ч е н о  за  о к а з а н и е  у с л у г  п р а в о в о г о
х а р а  200 р у б л е й

и т е х н и ч е с к о г о

С . В . К о р о л е в а

1

И т о г о  в н а сто я щ е м  д о к у м е н т е  
2 2 (д в а д ц а т ь  два)  л и с т а

С . В . К ор о ле в а

\
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Р УКО В О Д С ТВ О  по Э К С П Л У А Т А Ц И И  функция 3D

Монитор жидкокристаллический цветной эндоскопический «Эйнштейн Вижн» (Einstein 
Vision) 3D Full HD

Модель MLW-3225C

Ikegami
Ikegami Tsushinki Co., Ltd
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1. Дисплей с возможностью выбора сигнала

1.1 Вывод на экран входного сигнала

IN 1 это входной сигнал для переключения на 
функцию 3D

S1: 801вход 1 (2D)
S2: SDI вход 2 (2D)
3D: Построчно ЗD-Диcплeй

1.2 Встроенная клавиатура

SDI : OP-SDI

1.3 Вывод на экран наименования сигнала

Линия для видео в формате HD : 10801/50, 10801/60

2. Меню настроек функции 3D

Это текстовое окно используется для создания начальной строки функции 3D, а также для 
корректировки содержания.

Status lUser iDisplavl Image! Colorl Memory! P-Prel 3D

Start Line 

c m  Alignuent 

CI12 .Alignment

Chi Chl/Ch2

± 5 0

± 5 0

Начальная строка: 

Корректировка:

Настройки для начальной строки:

Использование регулировки 
положения на экране.

горизонтального
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Ikegami

€Ф

«Икегами Тсушинки Ко., Лтд.»
NN-U020834-00.

Vice President Quality Management/Regulatory Affairs.-;;^ у/ ^ ' ^ -^Gerhard Herbstritt 
(Вице президент отдела по обеспечению качества / Задела нормативно-законодательных актов)

Quality Management/ Regulatory Affairs tefan Bergbauer
(Специалист отдела по обеспечению качества / отдела нормативно-законодательных актов)
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Перевод с английского и немецкого языков

РУКОВОДСТВО ПО ЭКСПЛУАТА1ШИ функция 3D
Монитор жидкокристаллический цветной эндоскопический «Эйнштейн Вижн» (Einstein 
Vision) 3D Full HD

Модель MLW-3225C

Ikegami
Ikegami Tsushinki Co., Ltd

(на русском языке)
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Специалист отдела по обеспечению качества / отдела нормативно-законодательных актов
(подпись) Стефан Бергбауэр
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Настоящим удостоверяю подлинность подписей, проставленных в моем присутствии

1. г-ном Стефаном Бергбауэром, 28.12.1975 года рождения, адрес 79211, Денцлинген, 
Роберт-Бош-Штрассе, 1-3

2. г-ном Герхардом Альфредом Гербстриттом, 24.07.1969 года рождения, адрес 
79211, Денцлинген, Роберт-Бош-Штрассе, 1-3

- их личность была идентифицирована по удостоверению личности гр. Германии -

Вышеуказанный адрес является служебным адресом.
Эммендинген, 15.05.2017 г.
Нотариат 1 Эммендинген

(подпись)

Гербовая печать: 
Нотариат 

Эммендинген

Деппнер

Нотариус

•Р

Сумма пошлины будет суммироваться
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Перевод с английского и немецкого языков на русский язык выполнен переводчиком 
Ханзен Татьяной Вачерьевной

Санкт-



П е т е р б у р г
Р о с с и й с к а я  Федерация

Санкт-Петербург.
Второго июня две тысячи семнадцатого года.
Я, К о р о л е в а  С в е т л а н а  Вад и м ов н а ,  н о т а р и у с  
С а н к т - П е т е р б у р г а ,  с в и д е т е л ь с т в у ю  п о д л и н н о с т ь  
Ханзен Татьяны Валерьевны
Подпись с д е л а н а  в моем п р и с у т с т в и и .
Л и ч н о с т ь  п о д п и с а в ш е г о  д о к у м е н т  у с т а н о в л е н а .

н о т а р и а л ь н о г о  о к р у г а  
п о д п и с и  п е р е в о д ч и к а
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1 Инструкции для пользователя
1.1 Общие инструкции

Руководства по эксплуатации содержат важную информацию, которая необходима для обеспе­
чения безопасной и правильной работы устройства.
Руководства по эксплуатации являются составной частью продукции. По этой причине, они 
должны всегда храниться в месте эксплуатации на протяжении всего срока службы устройства. 
К работе с устройством допускается только прошедший медицинское обучение персонал, обла­
дающий необходимыми знаниями и опытом работы. Весь персонал, отвечающий за погрузочно- 
разгрузочные работы, прежде чем приступить к работе, должен ознакомиться с инструкциями 
по эксплуатации.
Представленные руководства по эксплуатации передаются владельцу или пользователю данно­
го устройства.
Вся информация, касающаяся технических характеристик и конструкции и представленная в 
данном документе, может изменяться без уведомления. Не исключаются незначительные отли­
чия продукта от представленного в руководствах по эксплуатации.

1.2 Значки и символы

АmRNUG

А
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Warning
Указывает на опасность, которая в случае игнорирования может привести к леталь­
ному исходу или серьезным травмам.
Caution
Указывает на потенциальную опасность, которая в случае игнорирования может 
привести к травмам или повреждению устройства/имущества.

Соблюдайте инструкции по эксплуатации!

Соблюдайте инструмщи по эксплуатации!

Рабочий элемент типа CF, согласно EN 60601-1

СЕ-маркировка в соответствии с Директивой 93/42 EEC - Медицинские приборы, 
устройства, оборудование.
Продукция с СЕ-маркировкой без номера уполномоченного органа (СЕ) относится 
к классу I.
Продукция с СЕ-маркировкой и указанием номера уполномоченного органа (СЕ 
хххх) относится к классу, выше класса I.

Разъем для подключения кабеля выравнивания потенциалов

Высокое напряжение

Высокая температура



Дата изготовления

1 .̂70 с

-20
Указывает на допустимый температурный диапазон

^95»..0 Указывает на допустимую влажность воздуха

у» 106 u*a 

0rokft
Указывает на допустимое давление воздуха

( ^ Небезопасный магнитный резонанс

l^only Федеральный закон (США) исключает реализацию устройства врачом или от его 
имени

w Указание на раздельную утилизацию электрических и электронных устройств

4 *

♦
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2 Инструкции по технике безопасности 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
/ | \  Устройство должно использоваться с рекомендуемыми компонентами для Системы 
•«««» эндоскопической визуализации «Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision) 3D HD для объ­

емной визуализации (далее система эндоскопическая «Эйнштейн Вижн»).

А  ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Полная функциональность устройства обеспечивается только при использовании ре- 
комендуемых компонентов системы эндоскопической «Эйнштейн Вижн». 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:

/ | \  Необходимо соблюдать прилагаемые руководства по эксплуатации компонентов сис- 
шшт темы эндоскопической «Эйнштейн Вижн» и всей прюдукции.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
/ | \  Приступайте к эксплуатации медицинского устройства только после прохождения 
wJmm инструктажа у производителя или уполномоченного представителя.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:А

А

А
А

в случае неисправностей функции 3D, эксплуатация может быть продолжена в ре­
жиме 2D.

А

А
А

А

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Устройство допускается к эксплуатации только с соблюдением рекомендаций дан­
ных в руководстве по эксплуатации. Если инструкции, предупреждения и меры пре­
досторожности не соблюдаются, это может привести к рискам и серьезным послед­
ствиям во время работы.
Перед эксплуатацией проверьте и убедитесь в работоспособности всех функций, 
полной комплектации и целостности устройства, а также всех приспособлений.
ВНИМАНИЕ:
Сохраняйте оригинальную упаковку на случай отправки для проведения сервисного 
обслуживания.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Проводить модификации над данным медицинским электрическим устройством за­
прещено.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Эксплуатация устройства допускается только с поставляемыми в комплекте или ука­
занными кабелями.
Проконтролируйте, чтобы все устройства, работающие в непосредственной близо­
сти, удовлетворяли соответствующим требованиям ЭМС.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Использование в сочетании с магнитным резонансом
Устройство не допускает эксплуатацию в местах с магнитным резонансом. 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Во избежание риска поражения электрическим током устройство должно подклю­
чаться только к сети электропитания с защитным заземлением.
ВНИМАНИЕ:
Убедитесь в горизонтальном положении аэратора и его свободном выпускном кана­
ле.
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ВНИМАНИЕ:
Чтобы полностью отсоединить устройство от сети электропитания, потяните за вил- 
ку.
ВНИМАНИЕ:
Убедитесь в доступе к вилке в любое время.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Подсоединение электрических устройств к многоместной розетке образует систему и 
может привести к снижению уровня безопасности.
ВНИМАНИЕ:
Каждый раз перед эксплуатацией, в случае неисправности или перебоев в сети необ­
ходимо проверять функциональность всех подсоединенных устройств подключений. 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
При изменении одного компонента системы эндоскопической «Эйнштейн Вижн» 
(например, при сервисном обслуживании, обновлении), повторный запуск должен 
производиться для всех подключенных компонентов.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Не подключайте к розеткам с подключенным устройством дополнительные многоме­
стные розетки или удлинители. Подключите к линии только компоненты системы 
эндоскопической«Эйнштейн Вижн» согласно описанию в инструкциях, и не изме­
няйте состояние во время эксплуатации.
Представленное медицинское устройство проверено в соответствии со стандартами 
ВЕС 60601-1, ШС 60601-1-2 и ШС 60601-2-18. Если к медицинскому устройству под­
соединяются розетки/кабели других устройств, соответствие указанным стандартам 
не гарантируется. В таком случае протокол испытаний медицинского устройства 
становится недействительным.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Дополнительные приспособления и/или периферийные устройства, подключаемые к 
интерфейсам медицинского устройства, должны удовлетворять соответствующим 
техническим характеристикам (например, IEC 60601-1).
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Нестерильные элементы -  опасность заражения
Элементы, поставляемые нестерильными, при необходимости подлежат обязатель­
ной обработке перед применением (например, световод) и используются только вме­
сте со стерильными приспособлениями.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Установите тележку эндоскопическую за пределами стерильной зоны.
Измерьте длину кабеля, которого должно быть достаточно для свободного переме­
щения, не ставя под угрозу стерильность.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
В пределах зоны вокруг пациента, составляющей около 1,5' м вокруг него, распола­
гаться могут только следующие компоненты: видеолапароскоп в стерильном тубусе, 
с встроенным гибридным кабелем и системой роботизированной (опционально).
Все остальные компоненты (тележка эндоскопическая, блок управления для системы 
роботизированной (опционально), контроллер видеокамеры эндоскопической 3D ЕгШ 
HD, источник света) вокруг пациента располагаться не должны.
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ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Чтобы обеспечить оптимальный режим работы системы, рекомендуется эксплуати­
ровать устройство в контролируемой обстановке (например, в операционной с сис­
темой кондиционирования воздуха).
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Не допускается одновременный контакт пользователем пациента и устройства!

1

А

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Неправильная эксплуатация и техническое обслуживание, а также использование не 
по назначению может привести к рискам для пациента и пользователя, либо прежде­
временному износу устройства.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Эндоскопические процедуры могут проводиться только специалистами, обладающи­
ми необходимыми знаниями и опытом работы.
ВНИМАНИЕ:
Эксплуатируйте устройство только в установленных условиях окружающей среды. 
ВНИМАНИЕ:
Травмы, повреждение оборудования
Не ставьте на кабели какие-либо предметы.
Протяните все кабели таким образом, чтобы исключить случайное спотыкание о них. 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Для обеспечения непрерывной подачи электропитания рекомендуется применять ме­
дицинский резервный источник питания (USV).
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Не эксплуатируйте устройство вблизи легковоспламеняемых или взрывоопасных га­
зов (например, кислорода, анестезирующих газов).
ВНИМАНИЕ:
Установите устройства системы эндоскопической «Эйнштейн Вижн» таким образом, 
чтобы обеспечивался достаточный воздухообмен.
ВНИМАНИЕ:
Работайте с устройствами системы эндоскопической «Эйнштейн Вижн» только когда 
они закрыты и находятся в горизонтальном положении.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Не допускается эксплуатация устройств системы эндоскопической «Эйнштейн 
Вижн» во взрывоопасной среде.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Проконтролируйте, чтобы модуль эксплуатировался в защищенных глубоководных 
районах. Не допускается размещение предметов, заполненных жидкостью на устрой­
стве.
Чтобы снизить вероятность возгорания или поражения электрическим током не под­
вергайте устройство воздействию дождя или влаги.
Никогда не погружайте корпус в жидкости.
ВНИМАНИЕ:
Перед каждой хирургической операцией проверяйте срок годности лампы и ее свето­
силу. При необходимости, замените.
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Систематически проверяйте все электрические подключения.
Такие дефекты, как незакрепленные вилки, поврежденные кабели камеры или дру­
гие, влияющие на безопасность и качество изображений, требуют своевременной за­
мены.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Источниками света генерируется свет высокой интенсивности. Это может привести к 
повышению температуры освещаемых участков (например, тканей) и ожогам, а так­
же заболеваниям глаз. Исключайте прямой контакт с выходами света и не смотрите в 
выпускные каналы источника света, когда он включен.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
На случай поломки эндоскопа или одного из его компонентов рекомендуется иметь 
запасной. При необходимости перейдите к традиционной хирургии. 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
В качестве резервного источника рекомендуется иметь второй источник света, т. к. 
перебои освещенности могут привести к рискам во время работы. 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
В случае падения или воздействия чрезмерным ударным нагрузкам остановите рабо­
ту с устройством и отправьте его обратно изготовителю для проверки функциональ­
ности.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Не продолжайте работу с поврежденными устройствами.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Даже короткие перебои источника питания могут отключить компоненты системы 
эндоскопической «Эйнштейн Вижн». По этой причине подключайте компоненты 
только через источник бесперебойного питания. Для обеспечения непрерывной по­
дачи электропитания рекомендуется применять медицинский резервный источник 
питания (USV).

Указания по электромагнитной совместимости (ЕМС)
На медицинское электрическое оборудование распространяются особые меры защиты, касаю­
щиеся электромагнитной совместимости (в соответствии со стандартом ШС 60601-1-2). 
Соблюдайте «Указания по электромагнитной совместимости (ЭМС) для медицинских электри­
ческих устройств», прилагаемых в настоящих руководствах по эксплуатации.

ВНИМАНИЕ:А Не пользуйтесь мобильными/портативными устройствами, излучающими высокочас­
тотную энергию (например, мобильные/ GSM телефоны) в непосредственной близо­
сти от источника света, т. к. эти устройства могут воздействовать на него.
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Во время установки медицинского электрического оборудования присутствует риск 
возгорания, короткого замыкания или поражения током. Установка производится 
только квалифицированным персоналом.
Если вместе с данным устройством используется несколько электрических уст­
ройств, обратитесь к Приложению I стандарта IEC 60601-1:2006. Немедицинские 
устройства, которые соответствуют действующим правилам по технике безопасности 
IEC, могут подключаться только через разделительный трансформатор. Не подклю­
чайте к медицинской электрической системе другие дополнительные устройства не­
медицинского назначения.
Сигнальные провода от устройств с функциональным заземление (ЕЕ), которые под­
соединяются к разным ответвлениям сети электропитания, должны быть гальваниче­
ски изолированы с обоих концов.
Подключайте устройства только к сети электропитания с защитным заземлением 
(РЕ).
Установив медицинскую электрическую систему ее необходимо проверить в соот­
ветствии с 1ЕС 62353.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Токи утечки -  риск для пациента
Если устройство используется в комбинации с медицинскими электрическими уст­
ройствами и/или запитываемыми от сети эндоскопическими приспособлениями, токи 
утечки могут увеличиваться многократно.

Если устройство или такие приспособления используются вместе с продукцией других произ­
водителей, и в сочетании с медицинскими электрическими приборами, проверьте, чтобы со­
блюдались условия сердечной недостаточности (изолирование, рабочая часть без заземления).

А
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Продукция с такой маркировкой указывает на соответствие требованиям сердечной 
недостаточности.
Тип CF__________________________________________________________________

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Убедитесь в соблюдении условий соединения. Также должны соблюдаться соответ­
ствующие стандарты и государственные отступления.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Условие соединения:
Не прикасайтесь одновременно к металлической поверхности эндоскопа и корпуса 
источника света.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Высокие температуры в сочетании с источниками света
Источники света, в частности источники большой мощности, выделяют большое ко­
личество световой и тепловой энергии, что как результат может привести к сильному 
разогреву разъема световода, дистального конца эндоскопа, а также наконечника 
стерильной одноразовой оболочки.
Риски при работе с источниками света:



• необратимые повреждения тканей или нежелательная коагуляция пациента, 
особенно пользователя;

• ожоги или тепловые дефекты хирургического оборудования (например, хи­
рургических простыней, пластмассовых материалов и т. д.);

• если источник света падает во время работы, это может подвергнуть пациента 
существенной опасности. По этой причине необходимо иметь в запасе допол­
нительный готовый к эксплуатации источник света или запасную лампу.

Меры предосторожности:
• Избегайте чрезмерной работы с интенсивным светом.
• Используйте минимально возможный уровень освещения, достаточный для 

работы с целевым участком.
• Не допускайте контакта дистального конца эндоскопа или разъема световода с 

тканью пациента, легковоспламеняющимися материалами или термочувстви­
тельными материалами.

• Не прикасайтесь к дистальному концу эндоскопа или разъему световода.
• Не допускайте загрязнения поверхности дистального конца, особенно свето­

излучающей поверхности.

3 Область назначения

Источник света эндоскопический «Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision) (далее источник света 
«Эйнштейн Вижн») предназначен для медицинских эндоскопических систем. В сочетании со 
световодом, эндоскопом и камерой источник служит для подсвечивания внутренней части тела 
человека.

Показания к применению
В настоящий момент медицинские показания к применению источник света «Эйнштейн Вижн» 
отдельно от системы эндоскопической «Эйнштейн Вижн» отсутствуют.
В соответствии с клиническими данными касательно эффективности и безопасности примене­
ние компонентов системы эндоскопической «Эйнштейн Вижн» ограничено для детей. Таким 
образом, любое применение медицинского изделия на данной группе пациентов должно прово­
диться на усмотрение хирурга и после анализа отдельных рисков/преимуществ. Решение долж­
но приниматься исходя из анатомических фактов/пропорций, а также размера и места, где не­
обходимо хирургическое вмешательство.

Противопоказания
В настоящий момент медицинские противопоказания к применению источник света «Эйнштейн 
Вижн» отдельно от системы эндоскопической «Эйнштейн Вижн» отсутствуют.
В зависимости от области назначения прикладной детали противопоказания могут иметь место 
касательно общего состояния пациента или особо выраженного заболевания.
Решение на проведение эндоскопической процедуры принимает хирург, исходя из анализа рис­
ков и преимуществ.

Примечание: в зависимости от применения на пациенте эндоскопическая система должна 
удовлетворять условиям сердечной недостаточности и онкогенного фактора в соответствии со 
стандартом IEC 60601-1 для повышенной защиты от поражения электрически током. 
Представленный источник света «Эйнштейн Вижн» предназначен для использования в эндо­
скопах вместе с соединительными проводами, которые соответствуют условиям сердечной не-
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достаточности и онкогенного фактора в соответствии со стандартом IEC 60601-1 для повышен­
ной защиты от поражения электрически током.
Данный изоляционный барьер может быть реализован устройствами или эндоскопом либо за 
счет подключения кабелей к эндоскопу, и должен обеспечиваться для каждого соединения ме­
жду эндоскопом и подключенными устройствами.

4 Описание устройства

Для обеспечения полной функциональности рекомендуется совместное использование сле­
дующих компонентов системы эндоскопической «Эйнштейн Вижн»:

-  Контроллер видеокамеры эндоскопической «Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision) 3D Full 
HD для объемной визуализации со встроенной системой документирования;

-  Источник света эндоскопический «Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision);
-  Монитор жидкокристаллический цветной эндоскопический «Эйнштейн Вижн» (Einstein 

Vision) 3D Full HD ';
-  2D/3D адаптерная плата.

Эти компоненты наиболее оптимально настроены друг под друга, и позволяют получить мак­
симально высокое качество и неограниченную функциональность.

А ВНИМАНИЕ:

Если рекомендуемые компоненты не используются, кроме всех остальных могут 
возникнуть следующие ошибки/сложности:
-  неправильное формирование 3D-изображений при повороте на 180°;
-  неправильное отображение цветов;
-  отсутствие/неправильное отображение меню камеры;
-  отсутствие/неправильное отображение 3D-изображений;
-  отсутствие/ограниченная функциональность головки камеры;
-  повышенное запотевание оптики;
-  отсутствие переключения между 2D и 3D отображением на 3D-MOHHTope.
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S Серийный номер, а также номер позиции для идентификации продукции указаны в табличке с

f

паспортными данными.

Рисунок 2: функциональные элементы источника света (вид спереди)

1 Кнопка ВКЛ./ВЫКЛ.
2 Разъем световода
3 Вход в меню

4 Светодиодный дисплей
5 Уровень затемнения ВВЕРХ/ВНИЗ
6 Лампа ВКЛ./ВЫКЛ. (долгое нажатие > 

2с).
Диафрагма ОТРКЫТА/ЗАКРЫТА (ко­
роткое нажатие < 2с.

О о Ф

Рисунок 3; подключения источника света (вид сзади)

7 Служебный интерфейс
8 Кабель Шина MIS (подчиненная)

9 Выкчючатель э.чектропитания

10 Разъем экпипотенциального кабе.чя
11 Подключение сетевого шнура и держа­

теля предохранителя
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Рисунок 4: подключения видеолапароскопа к контроллеру видеокамеры и источнику света
86 Кабель подключения к контроллеру ви- 87 Кабель подключение к источнику света 

деокамеры. (световод)

©  Ф А

9  9

О
EinsteihVisior

W  W  W

»

Рисунок 5: функциональные элементы контроллера видеокамеры (вид спереди)

15 Кнопка «ВКЛ./ВЫКЛ» 21 Новый пациент (создать данные о новом
пациенте)

16 Разъём подключения видеолапароскопа (с 22 Графический дисплей 
помощью гибридного кабеля видеолапаро­
скопа)

17 Кнопка « Удалить»

18 Кнопки «ВВЕРШНИЗ»

23 USB-подключение (съемный носитель для 
изображений и видео)

24 Фотографирование (Запуск/Остановка)
19 Кнопки «Выбрать/Воспроизвести/Пауза» 25 Переключение между 2D/3D
20 Вход в меню 26 Видеозапись 2D (Запуск/Остановка)
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Рисунок 6: подключения контроллера видеокамеры (вид сзади)

27 Выключатель электропитания
28 Разъем  для эквипотенциального кабеля
29 Разъем  для сет евого ш нура

30 Подключение к контроллеру системы р о ­
ботизированной

31 Разъем для кабеля Ш ина M IS (главная)
32 Удаленный ВХОД/ВЫ ХОД
33 Разъем дял кабеля D V I-D  (OSD) выход

34 Подключение к LA N  (Ethernet)
35 USB-подключение для клавиатуры
36 B N C  видеовы ход (композитный/сигнал 

CVBS)
Ъ1 Разъемы для кабелей H D /SD I (Пра- 

вый/Левый)
38 Разъем дял кабеля D V I-D  (выход)
3 9 Выход S-Video  
40 Служ ебный интерфейс

Таблица 10: подклю чение к  дополнит ельны м  ком понент ам  E insteinV ision
Компонент Подключение
USB-подключение для клавиатуры (35) Клавиатура
HD/SDI (Правый/Левый) (37) ЗВ-монитор
DVI (OSD) выход (33) 2D OSD монитор (дополнительно), 3D- 

монитор
Разъем для сетевого шнура (29) Сетевая вилка
Подключение соединительного кабеля к кон­
троллеру руки (30)

Контроллер руки (дополнительно)

DVI (выход) (38) Видеопринтер/дополнительные 2В-мониторы 
(устройства должны соответствовать систем­
ному стандарту IEC 60601-1)

Подключение к LAN (Ethernet) (34) Сеть
Удаленный ВХОД/ВЫХОД (32) Подключение, например, для ножного выклю­

чателя для спускового устройст- 
ва/моментального снимка/контроллера видео­
камеры или для внешнего записывающего 
устройства

BNC видеовыход (композитный/сигнал CVBS) 
(36)

Дополнительный 2В-монитор

Шина SchollyMIS (31) Источник света -  шина Scholly MIS (подчи­
ненная)

Эквипотенциальный разъем (42) тележка (эквипотенциальная вилка), уравни­
вание потенциалов
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Рисунок 7: подключения ЗО-монитора (вид сзади)

56 Разъем  сет евого кабеля 62 Кабель Ш ина M IS (подчиненная)
57 Фиксирующая пластина для каталки 63 Кабель SUB-D9
58 Вход 1 (H D-SDI Л евы й канал) 64 RS232
59 Вход 1 (H D-SDI П равы й канал) 65 С О М
60
61

Разъем  для эквипотенциального кабеля 
2D /3D  адапт ерная плата

65а Вход D V I (картинка в картинке)

Таблица 11: подклю чения ЗВ -м онит ора
Компонент Подключение '
Вход 1 (HD-SDI Левый канал) (58) Контроллер 3D HD видеокамеры (HD-SD1 Левый канал)
Вход 2 (HD-SDI Правый канал) (59) Контроллер 3D HD видеокамеры (HD-SD1 Правый канал)
Разъем сетевого кабеля (56) Сетевая вилка
Разъем выравнивания потенциалов 
(60)

Тележка (эквипотенциальная вилка), уравнивание потен­
циалов

СОМ (кабель SUB-D9) (65) 2D/3D адаптерная плата (RS232)
Плата адаптера 2D/3D (кабель шина 
M1S) (61)

Источник света -  кабель шина MIS (подчиненная)

Вход DV1 (65а) Если 2D-MOHHTop не используется: контроллер 3D HD ви­
деокамеры (DVI (OSD))
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Рисунок 8: плата адаптера 2D/3D

Рисунок 9: световод (дополнительное приспособление)

86 Подключение источника света 87 Подключение эндоскопа (адаптер ACMI)

Рисунок 10: кабель Шина MIS

Таблица 12: объем  пост авки

Наименование Арт. номер
Источник света эндоскопический «Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision) EV2-000021

Кабель Шина MIS 0,75 м. EV.000079
Руководство по эксплуатации
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Таблица 13: С овм ест ное использование реком ен дуем ы х ком понент ов сист ем ы  эндоскопиче­
ской «Э йнш т ейн В иж н»

Наименование А.рт. номер
Источник света эндоскопический «Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision) EV2-000021
Монитор жидкокристаллический цветной эндоскопический «Эйнштейн Вижн» 
(Einstein Vision) 3D Full HD

EV.000047

Контроллер видеокамеры эндоскопической «Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision) 
3D HD для объемной визуализации со встроенной системой документирования.

EV2-000017

2D/3D адаптерная плата EV2-000018

Все приспособления и запасные детали приобретаются только у производителя. 
Таблица 14: Д оп олн и т ельн ы е приспособления и запасны е дет али

Наименование Лрт. номер
Лампа ксеноновая 300 Вт EV.000039
Предохранитель для ксенонового источника света EinsteinVision 300 Вт А063269
Оптический кабель EinsteinVision EV2-000022
Видеолапароскоп жесткий «Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision) 3D HD, 10 мм, 0“ EV2-000053
Видеолапароскоп жесткий «Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision) 3D HD, 10 мм, 
30“

EV2-000054

в данном случае интегрирован утвержденный световод

Для обеспечения уравнивания потенциалов компонентов сист ем ы  эндоскопической «Э йн­
ш т ейн В и ж н»  рекомендуется использовать следующий кабель:
Таблица 15: К абель уравн и ван и я  пот енц иолов

Наименование Для уравнивания потенциалов ком­
понентов (при использовании ка­
талки EinsteinVision)

Арт. номер

Кабель уравнивания потенциалов 
EinsteinVision, длина; 3,0 м

2D-MOHHTOP на поворотном рычаге ка­
талки

EV.000066

Кабель уравнивания потенциалов 
EinsteinVision, длина: 2,5 м

3 D-монитор на каталке EV.000067

Кабель уравнивания потенциалов 
EinsteinVision, длина: 1,2 м

Каталка - уровень 1 EV.000068

Кабель уравнивания потенциалов 
EinsteinVision, длина: 1,0 м

Каталка - уровень 2 EV.000069

Кабель уравнивания потенциалов 
EinsteinVision, длина: 0,8 м

Каталка - уровень 3 EV.000070

Кабель уравнивания потенциалов 
EinsteinVision, длина: 3,5 м

Роботизированная рука EV.000071

Для подачи электропитания компонентам EinsteinVision, когда применяется каталка 
EinsteinVision, рекомендуется следующий кабель:
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пиче-S4 . Таблица 16: подклю чение к  сет и сист ем ы  эндоскопической  «Э йнш т ейн В иж н»

~ ^ | ‘L 1>

Наименование Ц|я уравнивания потенциалов ком­
понентов (при использовании ка* 
галки EinsteinVision)

Арт. номер

Сетевое подключение EinsteinVision, 
длина: 3,43 м

2D-MOHHTOP на поворотном рычаге ка­
талки

EV.000061

Сетевое подключение EinsteinVision, 
длина: 2,93 м

3D-MOHHTop на каталке EV.000062

Сетевое подключение EinsteinVision, 
длина: 1,93 м

Einstein - уровень 1 EV.000063

Сетевое подключение EinsteinVision, 
длина: 1,73 м

Einstein - уровень 2 EV.000064

Сетевое подключение EinsteinVision, 
длина: 1,63 м

Einstein - уровень 3 EV.000065

т
Эйн-

лка

Если тележка эндоскопическая не применяется, необходимо использовать перечисленные 
ниже (в зависимости от страны) кабели:

Таблица 17: О пределение элект ропит ания
Компонент Производи­

тель
Типовой
номер

Технические данные Номер стан- 
дар-
та/Издание

Маркировка и
сертификаты
соответствия

П олны й набор  
кабелей  
(С Ш А , К ан ад а)

In terpow er 8 6 6 1 1 1 2 0 125 В , 13 А , A W G 1 6 , П В Х -  
покры тие, ти п  SJT, 60  °С , 
длина: 3 ,6 6  м с м ед ицин­
ско й  вилкой (N e m a  5 -1 5 ) и 
разъем ТИП-С13

U L 8 1 7 ,
С 2 2 .2  №  21 , 
С 2 2 .2 №  182.3

U R  (Е 9 9 9 7 3 )  
C S A

- установка за­
ж и м а  для набора  
кабелей  
(С Ш А , К ан ад а)

W u rth 5 4 2815 Д и ам етр  8 ,0  м м , изолирую ­
щ и й  пластмассовы й слой 
м еж д у сетевым ш нуро м  и 
м еталлическим и деталями

IE C  60601-1 П роверено с 
пом ощ ью  обо­
рудования

Сетевой ш нур Plastro-
M a y e r

H 0 5 W - F
3G 1 .5

2 50  В , 1,5 м м 2 (A W G 1 6 ) ,  
П В Х -п о кр ы ти е , м аксималь­
ная длина: 5 м

IE C  602 2 7 V D E

- установка за­
ж и м а

W urth 5428 1 5 Д и ам етр  8,0  мм, изолирую ­
щ и й  пластмассовы й слой 
м еж д у сетевым ш н ур о м  и 
м еталлическим и деталями

1ЕС 60601 -1 Проверено с 
пом ощ ью  обо­
рудования

- Т и п  разъема 
С 13 (разъем на  
стороне устрой­
ства)

Plastro-
M a y e r

601 /
6 02  /  607  
(ти п  с  13)

2 50  В , 10 А , 70  °С IE C  60320 -1 К Е М А

- Сетевая вилка  
(ти п  F , Европа,
Герм ания, Ф ран­
ция)

Plastro-
M a y e r

303 А  
(ти п  с  13)

2 5 0  В , 16 А , 70 °С d i n  4 9 4 4 1-R 2 , 
IE C  6 0 884 -1

V D E

-А н а л о г  
(ти п  G , А н гл и я )

Plastro-
M a y e r

404 2 50  В , 10 А , 70  °С B S  1363 А ,  
IE C  60

К Е М А
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-  А н а л о г  
(ти п  I ,  К и т а й )

L ia n  D u n g 413 2 50  B , lO A ,  70  °C G B  2 0 9 9  G B  
1002
IE C  60884-1

ccc
i

- А н а л о г  
(ти п  J, Ш в ей ц а­
рия)

Plastro-
M a y e r

512 2 50  B , lO A ,  70  °C
S E V  10111, 
IE C  60884-1

Electrosuisse

- А н ал о г  
(ти п  К ,  Д ан и я )

Plastro-
M a y e r

408 2 50  B , 10 A , 70  °C SB 1 0 7 -2 -D l,  
IE C  60884-1

K E M A

- А н а л о г  
(ти п  L , И тал и я)

Plastro-
M a y e r

403 2 50  B , lO A ,  70  °C C E I 2 3 -16A ^ ii, 
IE C  60884-1

IM Q

- А н а л о г  
(ти п  М ,  И н д и я )

Plastro-
M a y e r

409 2 50  B , 10 A , 70 °C B S 546 ,
IE C  60884-1

K E M A

- А н а л о г
(ти п  IE C  6 0 9 0 6 -1 , 
Бразилия)

Plastro-
M a y e r

411 2 50  B , lO A ,  70  °C N B R  14136, 
IE C  6 0 9 0 6 -1 , 
IE C  60884-1

IN M E T R O

А
5 Начало работы

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:

В случае несоблюдения указанных ниже инструкций производитель не несет ответ­
ственности за возможные последствия.
Перед тем, как приступить к установке и эксплуатации, проверьте, чтобы:

-  электрические установки удовлетворяли соответствующим техническим нор­
мам;

-  соблюдались соответствующие нормы, касающиеся противопожарной защи­
ты и защиты от взрывов.

Безопасность пользователя зависит от целостности сетевого шнура, в частности от 
неповрежденного состояния подключения к проводнику РЕ (защитного заземления). 
В большинстве случаев поврежденные или недостающие подключения к заземлению 
не обнаруживаются сразу же.
Клемма заземления для выравнивания потенциалов устройства подключается к за­
земляющей ленте (обратитесь к стандарту IEC 60601-1-1/EN 60601-1-1 или анало­
гичным национальным стандартам).
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:

Все клеммы заземления для выравнивания потенциалов подключаются в соответст­
вии с инструкциями.А

Перед началом установки проверьте, чтобы используемые компоненты системы эндоскопической 
«Эйнштейн Вижн» обладали достаточным временем для подстройки под измененные условия ок­
ружающей среды. В противном случае повышается риск конденсации.
Выполняйте процедуру, если все используемые компоненты EinsteinVision имеют безупречное со­
стояние.
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5.1 Сборка/Начальная установка

Ж ВНИМАНИЕ:

Начальная установка производится без подключения к сети электропитания.

Источник света
Подсоедините источник света к шине Scholly MIS (подчиненная) (8) на 3D HD видеокамере и кон­
троллеру видеокамеры (шина Scholly MIS главная).

Подсоедините сетевой шнур
Подсоедините сетевой шнур с подключением для кабеля и держателя предохранителя (И) сзади 
источника света и подключение на каталке или сети электропитания.

>

>

Подсоедините кабель шины Scholly MIS к шине Scholly MIS (подчиненная) (63) на плате 
адаптера 2D/3D (62) к шине Scholly MIS (подчиненная) с источником света.
Подсоедините адаптер 2D/3D (65) и СОМ-соединение ЗВ-монитора с помощью кабеля SUB- 
D 9 (64) (RS 232).

© •

— -Лк-______
Рисунок 11: подключение платы адаптера 2D/3D
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Рисунок 12 полный комплект кабелей шины MIS (контроллер камеры, источник света 300 
Вт и 2D/3D адаптерная плата)

Подключение световода
Подключите источник света с эндоскопом через световод и включите источник света.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:

А  Убедитесь в надежной фиксации адаптеров световода.

5.2 Испытания

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:А  Изображение от эндоскопа для соответствующих рабочих расстояний должно быть чет- 
«•«•к КИМ, ярким и без помех.

Перед тем как продолжить и непосредственно перед эксплуатацией выполните следующие шаги:

Источник света

Проверьте корпус на предмет внешних повреждений. Обнаружив на нем дефекты, сразу же оста­
новите эксплуатацию.

Кабель

Проверьте целостность всех кабелей на предмет трещин, изломов или потертостей.

Неисправность функции

В случае неисправности держите в запасе дополнительный модуль.

Поврежденные продукты

Верните поврежденные продукты производителю или отправьте уполномоченному сервисному 
центру. Контактные данные сервисных центров можно получить у производителя.
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5.3 Эксплуатация

Ж ВНИМАНИЕ:
Всякий раз, работая с медицинским устройством, обращайтесь к ним предельно ос-САППОМ
торожно, т. к. оно содержит особо чувствительные оптичеекие, механические и элек­
трические компоненты.

А  ВНИМАНИЕ:
Перед эксплуатацией или после внесения изменений необходимо помнить о проверкеСАППОМ
правильности изображения.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:А  Учитывая, что компоненты системы эндоскопической «Эйнштейн Вижн» не безо­
пасны для дефибриллятора, во время торакальных и кардиоторакальных процедур 
необходимо предпринять следующие меры:

> перед торакальной или кардиоторакальной хирургией отключите имплантиро­
ванные дефибрилляторы (ИД);

> перед любым видом дефибрилляции отсоедините головку камеры от пациента. 
ВНИМАНИЕ:А Убедитесь, чтобы используемые компоненты были сухими (например, вилка для 
контроллера камеры и кончика эндоскопа), что необходимо для получения идеально­
го качества изображения и предупреждения неиеправностей (например, запотевания 
оптики).

Подсоединение световода

> Подключите световод к соединению световода (2) спереди источника света и если необхо­
димо подключите его к соединению еветовода на эндоскопе (нет необходимости для 
EinsteinVision головки 3D камеры 0°/30°).

Включите источник света

> Переведите выключатель электропитания (9) сзади источника света в положение I.
> Нажмите на выключатель ON/OFF (1) на передней стороне иеточника света. Теперь экран 

включен.

Lamp Off

Lamp Hours

Рисунок 13: активный экран
После нажатия на кнопку Lamp ON/OFF /  Blind OPEN/CLOSED (6) Лампа разгорится до заданного 
ранее уровня.
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Управление яркостью
Управление яркостью осуществляется нажатием на кнопки со стрелками ВВЕРХ/ВНИЗ уровня за­
темнения (5) (с шагом 10 %).

Lanp ЫГ

ф т  8 0
Lahp Hour» Й Г

О
о

Рисунок 14: индикация уровня затемнения

Рисунок 15: индикация закрытого затвора

> Для отключения света на короткое время кратковременно нажмите на Lamp ON/OFF /  Blind 
OPEN/CLOSED (6) (< 2 с). В результате диафрагма (затвор) закрывается.

> Для продления срока службы лампы дополнительно ее можно отключить нажатием на кноп­
ку Lamp ON/OFF /  Blind OPEN/CLOSED (6), нажав и удерживая > 2 с (рекомендуется, если 
источник света не используется более 10 минут).

> Если диафрагма закрыта или лампа отключена, повторное включение света (до предвари­
тельного заданного уровня затемнения) производится кратковременным (< 2 с) нажатием на 
кнопку Lamp ON/OFF /  Blind OPEN/CLOSED. ф

> Если в нижней области экрана выводится сообщение «please replace lamp module», это озна­
чает, что лампа отработала 500 часов и ее необходимо заменить в соответствии с инструк­
циями.

О
о

teinVision
Рисунок 16: выберите позицию меню «Reset lamp hours»
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teinVision
Рисунок 17: позицию меню «Reset operating hours»

#
Rê et Lamp Hours

Vei О
о

Рисунок 18: выход из меню «Reset Lamp Hours»

> Заменив модуль лампы необходимо обнулить счетчик рабочих часов. Для этого нажмите на 
переключатель меню (3), выберите «reset lamp hours» с помощью кнопок ВВЕРХ/ВНИЗ уров­
ня затемнения (5) и подтвердите выбор кнопкой Lamp ON/OFF/ Blind OPEN/CLOSED (6).
В результате появится сообщение «Press key sequence». Чтобы сбросить значение нажмите и 
удерживайте On/Off > 5000 мс. После успещного обнуления появится сообщение «Reset was 
successful».
Сброс счетчика рабочих часов производите только после замены лампы.

teinVision
Рисунок 19: выберите позицию меню «Info»
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Рисунок 20: позиция меню «Info»

О
о

teinVision
Рисунок 21: выход из меню «Exit»

> Источник света имеет функцию контроля перегревом. При перегреве источник автоматиче­
ски отключается.

А«MAIMNC

А

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:

При перегреве не отключайте систему, т. к. аэраторы продолжают работать.

ВНИМАНИЕ:

*_\  Если в освещении больше нет необходимости или эндоскоп выведен из органов на
длительное время, отключайте источник света.

Управление источником света через головку камеры

Если источник света используется вместе с контроллером видеокамеры и видеолапароскопом, свет 
можно включать и отключать с помощью встроенной в видеолапароскоп головки камеры (за до­
полнительной информацией обратитесь к руководству по эксплуатации контроллера видеокаме­
ры).

5.4 Завершение работы 

Отсоединение от сети электропитания
Отключение источника света от сети электропитания производится главным выключателем I/O (9) 
сзади модуля.
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6 Очистка и дезинфицирование

6.1 Общие сведения

Для повторной обработки продукции соблюдайте национальные нормативные акты, националь­
ные и международные стандарты и директивы, а также инструкции клинической гигиены. 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:А  Неправильно обработанный продукт может привести к заражению пользователя, па­
циента или посторонних лиц.

За дополнительной информацией по очистке/дезинфицированию других компонентов системы эн­
доскопической «Эйнштейн Вижн» обратитесь к соответствующим руководствам по эксплуатации.

6.2 Ручная очистка и дезинфицирование

Очистка и дезинфицирование источника света

Ж ВНИМАНИЕ:

Протирать источник света допускается только влажной, хорошо отжатой тканью (де-сшгкм
зинфицирование протиранием). Не погружайте корпус устройства в жидкости.

> Наружные поверхности протирайте мягкой тканью пропитанной водой, мыльным раствором 
или изопропанолом (70%).

> Трудно выводимые пятна необходимо удалять бережным чистящим средством на основе ам­
миака.

> Не используйте агрессивные чистящие средства или растворители, т. к. они способны повре­
дить отделочные поверхности или наклейки.

> Не пользуйтесь влажными губками или не отжатой тканью. Избыток чистящих средств мо­
жет привести к контакту с электрическими деталями и повредить устройство.

> Подключайте систему к сети электропитания только после того, как очищенные элементы 
полностью высохли.

7 Хранение
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:А  Храните устройство в пылезащищенной упаковке, сухом, хорошо проветриваемом 

«м«но месте с контролем окружающей температуры.
Не храните устройство в месте, подверженном воздействию прямых солнечных лу­
чей, радиоактивному излучению или сильным электромагнитным полям. Это может 
привести к повреждению системы.
Более подробная информация содержится в главе «Технические характеристики и 
хранение».
ВНИМАНИЕ:А Во время хранения исключите вероятность повреждения устройства другими прибо­
рами. Желательно хранить его отдельно от остальных приборов.

Перед хранением, отключите устройство и отсоедините его от сетевого шнура и других приспо­
соблений.
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8 Устранение неисправностей

Таблица 18: У ст ранение неисправност ей V*
Признак Возможные причины Способ устранения
Не функционирует ■ Отсутствует подача электропи­

тания
■ Проверьте подключение к сети и 

при необходимости подключите 
устройство к ней.

■ Проверьте состояние предохраните­
ля и замените, если необходимо.
■ Включите главный выключатель,

расположенный сзади источника 
света.

■ Включите главный выключатель на
каталке.

Свет не испускается ■ Повреждено соединение с лам­
пой.
■ Устройство перегрелось.
■ Лампа неисправна.
■ Затвор закрыт/свет отключен.

■ Проверьте соединение с лампой.
■ Устройству необходимо остыть.
■ Замените лампу. Предупреждение: 
риск получения ожогов!
■ Откройте затвор, включите свет.

Кабель световода не 
подсоединен

■ Отсутствует адаптер на разъеме 
световода.

■ Установите адаптер.

Не достаточно света ■ Кабель световода подсоединен 
неправильно.
■ Световод поврежден.
■ Адаптер установлен неправиль­
но.

■ Проверьте правильность установки
кабеля световода; при необходимо­
сти, исправьте.

■ Замените световод.
■ Закрутите адаптер соответствую­
щим образом.

Другие
■ Отправьте источник света в сервис­
ный центр для проведения ремонта.
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9 Техническое обслуживание и ремонт 

Замена предохранителя источника света

Перед тем, как заменить предохранитель, отключите устройство и отсоедините сетевой шнур.

Рисунок 22: замена предохранителя

> Отожмите держатель предохранителя отверткой.
> Потяните за держатель.
> Замените перегоревшие предохранители.
> Нажмите на держатель, чтобы установить его в исходное положение в кон­
троллере камеры.
> Закройте держатель предохранителя.

А ВНИМАНИЕ:

Соблюдайте требования, предъявляемые к предохранителям, в зависимости от страны
назначения.

Замена лампы
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:

Риск получения ожогов!Аммммс
А

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:

Замену ксеноновой лампы производите спустя 500 рабочих часов. Необходимость в 
замене сопровождается выводом соответствующего сообщения на экран.
Перед заменой лампы источник света и сама лампа должны полностью остыть (не 
менее 10 минут).
Отключите систему от сети, прежде чем заменить модуль лампы.
Во время замены лампы используйте необходимые средства защиты (защитные очки, 
перчатки с защитой артерий).
Используйте модуль ксеноновой лампы, указанный в ведомости запасных деталей.
Не прикасайтесь к отражателю -  это может существенно сократить срок службы 
лампы.

> Отключите устройство и отсоедините вилку из розетки.
> Открутите винт с левой стороны корпуса.
> Откройте крышку и замените модуль лампы.
> Закройте крышку и закрутите винты.
> Проверьте работоспособность источника света.
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Рисунок 23: крышка на корпусе для замены лампы (вид сбоку)

Рисунок 24: модуль лампы
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Техническое обслуживание
Представленное устройство не требует проведения технического обслуживания. Оно не содержит 
компонентов, требующих обслуживания пользователем или производителем.
Тем не менее, производитель рекомендует проводить плановые и профилактические проверки со 
стороны квалифицированного представителя или специалиста медицинского учреждения на пред­
мет функциональности и безопасной работы. Проверка проводится не реже одного раза в 12 меся­
цев.
В случае профилактической проверки, функциональности и безопасной работы специальные усло­
вия и меры не предъявляются. Во время проверки согласно параграфу 5 стандарта DIN EN 
62353/IEC 62353 необходимо провести следующие испытания:
> 5.2 Визуальный осмотр;
> 5.3.2 Измерение сопротивления защитного заземления (только для устройств клас­
са защиты I);
> 5.3.3 Токи утечки;
> 5.3.4 Измерение сопротивления изоляции.
Результаты испытаний вносятся в соответствии с параграфом 6 стандарта DIN EN 62353/ШС 
62353 в протокол испытаний, пример которого представлен в приложении G.

Ремонт
При необходимости в ремонтных работах (кроме замены предохранителя), обратитесь к произво­
дителю или в уполномоченный сервисный центр. Контактные данные последнего можно запро­
сить у производителя.
В целях своевременного обслуживания ваших запросов, оформляя возврат, укажите следующие 
данные:
> номер позиции (REF).
> серийный номер (SN).
> подробное описание неполадки.

А

А

А

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
В случае замены компонента системы эндоскопической «Эйнштейн Вижн» (напри­
мер, в результате обновления), начало работы должно быть выполнено для всех под­
ключенных компонентов.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
В целях защиты персонала, а также персонала в сервисном центре, перед отправкой 
тщательно очистите и продезинфицируйте устройство (и, по возможности, приспо­
собления). Если в кратчайшее время это сделать невозможно, подготовьте устройст­
во насколько это возможно и соответствующим образом укажите всю необходимую 
информацию. В целях собственной безопасности специализированный сервисный 
центр имеет право отказать в ремонте загрязненной и не подготовленной продукции. 
Производитель оставляет за собой право возвращать не очищенную и не подготов­
ленную продукцию отправителю.
ВНИМАНИЕ:
Подберите соответствующие упаковочные материалы (идеальным решением будет 
оригинальная упаковка).
Упакуйте устройство таким образом, чтобы упаковка не подвергалась загрязнениям.
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10 Гарантийные обязательства

Производитель предоставляет гарантию сроком 12 месяцев на работоспособность устройства. Эта 
гарантия ограничивается претензиями, которые сразу же предоставляются в письменной форме в 
течение гарантийного срока с момента выставления счета-фактуры, где указывается необходи­
мость в ремонте и номер счета-фактуры. Претензии юридической гарантии данными гарантийны­
ми обязательствами не ограничиваются.
Представленная гарантия распространяется исключительно на дефекты, не связанные с естествен­
ным износом, неправильным обращением или обращением, либо недостаточным уходом или 
форс-мажорными обстоятельствами.
Гарантия и гарантийные рекламации не принимаются в случае самостоятельного проведения тех­
нического обслуживания или ремонтных работ пользователем или не имеющим разрешения сер­
висным центром. При необходимости в проведении технического обслуживания, аналогичное 
справедливо для обслуживания, четкие разрешения на которое не указаны.
Претензии, возникающие в результате неправильного обращения или сочетания с другими уст­
ройствами или приспособления, не рассматриваются.

11 Утилизация

Ввиду опасности заражения от загрязненной продукции, перед утилизацией все устройства долж­
ны быть подготовлены и очищены.
Каждый раз, утилизируя или перерабатывая продукт или его компоненты, соблюдайте националь­
ные нормы.

Продукция с этим символом подлежит отдельной утилизации электрических и 
электронных устройств. Для стран-участниц Европейского Союза утилизация 
проводится без оплаты расходов со стороны производителя.

ВНИМАНИЕ:
Неправильная утилизация способна привести к загрязнению окружающей 
среды
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12 Технические характеристики и хранение

Источник света эндоскопический «Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision)

олж-

1аль-

и
ня

ей

Электронные компоненты:
Входное напряжение:
Подключение кабеля переменного тока:

Входная мощность:
Выходная мощность/функции:
Модуль лампы:
Контроль перегрузки:
Срок службы лампы:

Прикладная часть согласно 
стандарту IEC 60601-1 тип:

Класс защиты по ШС 60601-1: 
Степень защиты:
Категория перенапряжения: 
Предохранитель:
Степень загрязнения:
Рабочий режим:

Размеры и масса
Размеры (ЩхВхГ):
Вес:
Хранение и транспортировка
Температура:
Относительная влажность: 
Атмосферное давление:
Эксплуатация:
Температура:
Относительная влажность: 
Атмосферное давление:

100-120 В-/200-240 В~, 50/60 Гц
с двумя предохранителями на задней стороне 
корпуса.
450 ВА

ксеноновая, 300 Вт
автоматическое отключение при перегреве
500 ч (отработав 500 часов модуль лампы требует 
замены)
сердечная недостаточность (CF) (в сочетании с 
головкой камеры видеолапароскопа
EinsteinVision (EV2-000053/54)
1
IP20
П
Т6.30АН/250 В~
2
устройство пригодно для непрерывного режима 
работы

360x120x335 мм 
9 кг

-20°С - 70°С 
0% - 90%
700 - 1060 гПа

10°С - 34°С 
0% - 90%
700 - 1060 гПа
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Дополнительная информация для России:
По вопросам обращения на территории Российской Федерации медицинского изделия обращать 
к уполномоченной организации (импортер) в РФ:

Общество с ограниченной ответственностью «Б. Браун Медикал»
(ООО «Б. Браун Медикал»)
191040, г. Санкт-Петербург, ул. Пушкинская, д.10 
тел: (812) 320-40-04 факс: (812) 320-50-71 
e-mail: qffice.spb@bbraun.com

Условия применения
Медицинское изделие «Источник света эндоскопический «Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision)» не­
обходимо применять по назначению специалиста в условиях стационара и амбулаторно.

Средний срок эксплуатации: «Источник света эндоскопический «Эйнштейн Вижн» (Einstein 
Vision)» составляет 15 лет с даты изготовления.

Транспортировка: «Источник света эндоскопический «Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision)» про- ' 
изводится всеми видами крытых транспортных средств в соответствии с требованиями и правила- j 
ми перевозки грузов, действующими на соответствующем виде транспорта при соблюдении тем­
пературного режима. Вид отправки - автомашинами, самолетами, контейнерами по воде.

Утилизация: «Источник света эндоскопический «Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision)» подлежит 
утилизации и уничтожению в соответствии с требованиями к обращению с медицинскими отхо­
дами, установленными СанПиН 2.1.7.2790-2010 по классу Г и иными нормативно-правовыми ак­
тами Российской Федерации.

Дистрибьютор:
«Эскулап АГ» (AESCULAP AG)
Ам Эскулап-Плац 
78532 Тутлинген, Германия 
Телефон: -1-49 7461 95-0 
Факс: +49 7461 95-26000 
Веб-сайт: www. aesculap. de

Сервисное обслуживание:
«Эскулап Флексимед ГмбХ» (AESCULAP FLEXIMED GmbH)
Роберт-Бош-Штрассе 1 
79211 Денцлинген, Германия 
Телефон: +49 (0) 7666 / 9321-0
Адрес электронной почты: info@aesculap-fleximed.de 
Веб-сайт: www.aesculap-fleximed.de

Н  «Ш ёлл и  Ф ай б ер о п ти к Г м б Х »  (S C H O L L Y  F IB E R O P T IC  G M B H )
Р о б ер т-Б о ш -Ш тр . 1-3,
79211 Д ен ц л и н ген  
г ермания

1.

С€
ТРАЗ12-000-1212-20_Е

Vice President Quality Management/Regulatory Affair; 
(Вице президент отдела по обеспечению качеств;

Quality Management/ Regulatory Affairs

Gerhard Herbstritt 
одательных актов)

Sfan Bergbauer
(Специалист отдела по обеспечению качества / отдела нормативно-законодательных актов)
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Перевод с английского и немецкого языков

AESCULAP
Einstein Visiori

3D Laparoscopy

I
О
О

Руководство по эксплуатации
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3D Laparoscopy
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1 И н с т р у к ц и и  д л я  по л ь зо в ател я

1.1 О б щ и е  и н с т р у к ц и и

В руководстве по эксплуатации представлена важная информация, которая необходима для обеспе­
чения безопасной и правильной работы изделия.
Руководство по эксплуатации является неотъемлемой частью изделия. Поэтому ее следует хранить в 
доступном месте рядом с изделием на протяжении всего срока его службы.
К работе с изделием допускается персонал, имеющий достаточные знания и опыт по работе с издели­
ем. Все, кто, так или иначе, работают с данным изделием, должны вначале внимательно прочитать 
настоящее руководство по эксплуатации.
В случае смены владельца, руководство по эксплуатации нужно передать новому владельцу или 
пользователю изделия.
Представленная здесь информация в отношении технических характеристик и конструкции изделия 
может измениться без предварительного уведомления. Возможны отличия между изделием и его 
изображениями, имеющимися в настоящем руководстве.

1.2 Знаки и символы

А
WARNING

П р е д у п р е ж д е н и е
У казы вает на опасность, которая в случае игнорирования м о ж ет привести к  летальному  
исходу или серьезным травмам.

А
CAOTION

В н и м а н и е
У казы вает н а  потенциальную  опасность, которая в случае игнорирования м о ж ет привести  
к  травм ам или повреж дению  устройства/им ущ ества.

С облю дайте руководство по  эксплуатации!

А

О сто р о ж н о ! О братитесь к  руководству по эксплуатации.

¥
Рабочий элем ент ти п а  C F , согласно E N  60601-1

С €
0297

С Е -м ар ки р о в ка  в соответствии с Д и р екти в о й  9 3 /4 2  E E C  - М е д и ц и н с ки е  приборы , устрой­
ства, оборудование.
П ро д укци я  с С Е -м ар ки р о в ко й  без ном ера уполном оченного  органа (С Е )  относится к  клас­
су I.
П ро д укци я  с С Е -м ар ки р о в ко й  и указанием  ном ера упол ном оченного  органа (С Е  х х х х ) от­
носится к  классу, выше класса I.

Разъем для подклю чения кабеля выравнивания потенциалов

А
Вы сокое напряж ение

А
Вы сокая тем пература



Производитель

Д а та  изготовления

| г - ” ‘
У казы в ает на допустим ы й тем пературны й диапазон

у— 95*

У казы в ает на д опустим ую  влажность воздуха

^  'оеи>а

го кГ.<

У казы вает на допустим ое давление воздуха

( g ) Н ебезопасны й м агнитны й резонанс

F ^ o n l y Ф едеральны й закон (С Ш А )  исклю чает реализацию  устройства врачом или от его  им ени

ЖУ ка за н и е  н а  раздельную  утилизацию  электрически х  и электронны х устройств



2 Инструкции по технике безопасности 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:

Т

А

АWUMHC

АMAWiNO

А

А
А

А

АCMmoN

V А
MMCNIItG

АVMRMNC

АWAKMNC

А

А

У стр о й ств о  д олж но использоваться с реком ендуем ы м и ком по нентам и  «С истем ы  эндо скопической  
визуализации « Э й н ш те й н  В и ж н »  (E inste in  V is io n ) 3 D  H D  для объемной визуализации» (далее -  
систем а эндоскопическая « Э й н ш те й н  В и ж н » ),
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
П олная ф ункциональность устройства обеспечивается только при  использовании реком ендуем ы х  
ком по нентов  системы  эндоскопической « Э й н ш те й н  В и ж н » .

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Н еобход им о соблю дать прилагаемы е и н стр у кц и и  по  использованию  ком понентов систем ы  эндо­
скопической  « Э й н ш те й н  В и ж н » .

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
П р и ступ ай те  к  эксплуатации м ед и ц инско го  устройства только после прохож дения и н с тр у кта ж а  у  
производителя или уполном оченного  представителя.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
В  случае неисправностей ф ункции  3 D , эксплуатация м о ж ет быть продолж ена в реж и м е 2 D .

ВНИМАНИЕ:
Контроллер видеокамеры  эндо скопической « Э й н ш те й н  В и ж н »  (E inste in  V is io n ) 3 D  F u ll H D  для 
объемной визуализации со встроенной систем ой д окум ентирования (далее - контроллер видеока­
меры ) д о п ускает эксплуатацию  с клавиатурой для ввода данны х в систем у д окум ентир ования (да­
лее - клавиатура).

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
У стро йств о  допускается к  работе только с соблю дением реком ендаций данны х в руководстве по  
эксплуатации. Если руководство, предупреж дения и меры предосторож ности  не соблю даю тся, это  
м о ж ет привести к  рискам  и  серьезным последствиям во время работы.
П еред эксплуатацией проверьте и убедитесь в работоспособности всех ф ункций , полной ко м п л е к­
тации  и целостности устройства, а та кж е  всех приспособлений.
ВНИМАНИЕ:
С охраняйте оригинальную  уп ако в ку  на случай отправки  для проведения сервисного обсл уж ива­
ния.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
П роводить м одиф икации над данны м м ед ицинским  электрическим  устройством  запрещ ено.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Э ксплуатация устройства допускается только с поставляемы ми в ком пл екте или указанны м и кабе­
лями.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Н е  класть видеолапароскоп ж е с тки й  « Э й н ш те й н  В и ж н »  (E in ste in  V is io n ) 3 D  H D  ( далее -  видеола­
паро ско п) н а  пациента.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Вывод видеолапароскопа из операционного  поля м о ж ет быть произведен в лю бой м ом ент отсо­
единением  о т кр о н ш тей н а головки камеры  (дополнительное приспособление).

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
П р оконтр оли руй те , чтобы все устройства, работаю щ ие в непосредственной близости, удовлетво­
ряли соответствую щ им  требованиям Э М С .
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Н а  качество изображения м о гу т  сказываться электром агнитны е выбросы от под кл ю ченного  пери­
ф ерийного оборудования (наприм ер, монитора, видеооборудования). В  случае сильны х электро­
м агн и тн ы х полей качество изоб раж ений м о ж ет сущ ественно понизиться (проявляться на монито­
ре, наприм ер, в виде редких полосок, цветовых изм енений).

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Использование в сочетании с магнитным резонансом
У стр о й ств о  не допускает эксплуатацию  в м естах с м агнитны м  резонансом.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
В о  избеж ание р иска пораж ения электрическим  то ко м  устройство долж но подклю чаться только к 
сети электропитания с защ итны м  заземлением.

ВНИМАНИЕ:
Уб ед и тесь  в горизонтальном  пол ож ении  аэратора и его свободном вы пускном канале.

ВНИМАНИЕ:
Ч тобы  полностью  отсоединить устройство от сети электропитания, потяните за вилку.

ВНИМАНИЕ:
Уб ед и тесь  в доступе к  вилке в лю бое время.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
П одсоединение электрических устройств к  м но гом естной розетке образует систем у и м о ж ет при ­
вести к  с н и ж ен и ю  уровня безопасности.

ВНИМАНИЕ:
К а ж д ы й  раз перед эксплуатацией , в случае неисправности или перебоев в сети необходим о прове­
рять ф ункциональность всех подсоединенны х устройств и подклю чений.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
П р и  замене ко м п о н ен та  системы  эндоскопической «Э й н ш те й н  В и ж н »  (наприм ер, сервисном об­
сл уж ивании, обновлении), повторны й запуск должен производиться для всех подклю ченны х ко м ­
понентов.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
К  розеткам  с подклю ченны м  устройством  не подклю чайте дополнительны е многом естны е розетки  
или удлинители. П о д кл ю чи те  к  л ин ии  только ком поненты  системы  эндоскопической « Э й н ш те й н  ^  
В и ж н »  согласно описанию  в и нструкц и ях, и не изм еняйте состояние во время эксплуатации. ™
Представленное м едицинское устройство проверено в соответствии со стандартами IE C  6 0 6 0 1 -1 , 
IE C  6 0 6 0 1 -1 -2  и 1ЕС 6 0 6 0 1 -2 -1 8 . Если к  м едицинском у устройству подсоединяю тся розетки/кабель  
д р у ги х  устройств, соответствие указанны м  стандартам  не гарантируется. В  тако м  случае протокол  
испы таний м ед ицинского  устройства становится недействительны м.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Дополнительны е приспособления и /ил и  периф ерийны е устройства, подклю чаемы е к  интерф ейсам  
м ед ицинского  устройства, должны  удовлетворять соответствую щ им  технически м  характеристикам  
(напр им ер , IE C  6 0 6 0 1 -1 ).

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Нестерильные элементы -  опасность заражения
Элементы , поставляемые нестерильны ми, при  необходим ости подлежат обязательной обработке  
перед прим енением  (наприм ер, световод) и использую тся только вместе со стерильны ми приспо­
соблениями.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
П еред  эксплуатацией накры вайте держатель роботизированны й (дополнительны й ко м п о н е н т) и 
видеолапароскоп туб усом  защ итны м  для видеолапароскопа ж естко го  «Э й н ш тей н  В и ж н »  (E inste in

6
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Vision) 3D HD (далее -  тубус защитный).
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Проведите визуальный контроль и проверьте, не повреждена ли линза на дистальном конце тубуса 
защитного после его сборки.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:

Разместите тележку эндоскопическую за пределами стерильной зоны.
Измерьте длину кабеля, которого должно быть достаточно для свободного перемещения, не ставя 
под угрозу стерильность.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
В пределах зоны вокруг пациента, составляющей около 1,5 м вокруг него, располагаться могут 
только следующие компоненты: видеолапароскоп со встроенным гибридным кабелем, установ­
ленный в тубус защитный, и держатель роботизированный (дополнительно).
Все остальные компоненты (тележка, блок управления держателя роботизированного (дополни­
тельные компоненты), контроллер видеокамеры, источник света эндоскопический «Эйнштейн 
Вижн» (Einstein Vision) (далее -  источник света)) вокруг пациента располагаться не должны.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Чтобы обеспечить оптимальный режим работы системы эндоскопической «Эйнштейн Вижн» ре­
комендуется эксплуатировать устройство в контролируемой обстановке (например, в операцион­
ной с системой кондиционирования воздуха).
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Не допускается одновременный контакт пользователем сигнального входа и выходных элементов 
контроллера видеокамеры и пациента.
ВНИМАНИЕ:
Рекомендуется подсоединить устройство к сети постоянно, и не отключать более чем на 6 дней во 
избежание полного разряда. В противном случае понадобиться повторный ввод даты и времени. 
Для полной зарядки устройства необходимо подключить его к сети электропитания не менее чем 
на 48 часов.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Неправильная эксплуатация и техническое обслуживание, а также использование не по назначе­
нию может привести к рискам для пациента и пользователя, либо преждевременному износу уст­
ройства.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
После обработки убедитесь, чтобы устройство достаточно остыло. Использование устройства в 
горячем состоянии запрешено.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Эндоскопические процедуры могут проводиться только специалистами, обладающими необходи­
мыми знаниями и опытом работы.
ВНИМАНИЕ:
Эксплуатируйте устройство только в установленных условиях окружающей среды.

ВНИМАНИЕ:
Травмы, повреждение оборудования
-  Не ставьте на кабели какие-либо предметы.
— Протяните все кабели таким образом, чтобы исключить случайное спотыкание о них.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Невнимательное обращение с держателем роботизированным (дополнительный компонент) может 
привести к опасной ситуации.
В случае возникновения опасной ситуации необходимо НЕМЕДЛЕННО нажать на кнопку аварий­
ной остановки.
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ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Не эксплуатируйте устройство вблизи легковоспламеняемых или взрывоопасных газов (например 
кислорода, анестезирующих газов).

ВНИМАНИЕ:
Мониторы и элементы экрана должны располагаться на виду.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:

ВНИМАНИЕ:
Установите компоненты системы эндоскопической «Эйнштейн Вижн» таким образом, чтобы 
обеспечивался достаточный воздухообмен.

ВНИМАНИЕ:
Работайте с компонентами системы эндоскопической «Эйнштейн Вижн», только когда они закры­
ты и находятся в горизонтальном положении.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Не допускается эксплуатация системы эндоскопической «Эйнштейн Вижн» во взрывоопасной сре­
де.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Следить за тем, чтобы прибор устанавливался в месте, защищенном от попадания капель и брызг. 
Для снижения риска пожара или поражения электрическим током не подвергать прибор воздейст­
вию дождя или влаги.
Никогда не погружайте контроллер видеокамеры, видеолапароскоп, блок управления держателя 
роботизированного и пульт дистанционного управления (дополнительные компоненты) в жидко­
сти.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Систематически проверяйте все электрические подключения.
Такие дефекты как незакрепленные вилки, поврежденные кабели или другие, влияющие на безо­
пасность и качество изображений, требуют своевременной замены.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:

На случай поломки видеолапароскопа или одного из его компонентов рекомендуется иметь запас­
ной. При необходимости перейдите к традиционной хирургии.
Перед началом работы проверьте, правильно ли установлены 3D поляризационные очки (далее 3D 
очки). При необходимости используйте 3D очки на резинке.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:

3D очки не защищают глаза от УФ-излучения.
Не пользуйтесь 3D очками в качестве солнцезащитных. Это может привести к повреждению глаз.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:

Не храните 3D очки в условиях высоких температур, например, рядом с радиатором отопления.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:

Не используйте 3D очки если они изношены, сломаны или повреждены. Даже самые незначитель­
ные царапины на поверхности линз могут существенно отразиться на качестве изображений и 3D- 
восприятии.
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Трехмерная визуализация в исключительных случаях может привести к головокружению, голов­
ной боли или тошноте. Перед началом работы с устройством проверьте непереносимость в виде 
рассмотренных выше признаков. При их проявлении переключитесь на двухмерный режим ото^^  
бражения.
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ВНИМАНИЕ:

Не используйте изображения и видеоклипы в диагностических целях, т. к. сжатие данных понижа- ( |  
ет качество изображений.
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В случае падения или воздействия чрезмерным ударным нагрузкам остановите работу с устройст­
вом и отправьте его обратно изготовителю для проверки функциональности.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Не продолжайте работу с поврежденными устройствами.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Даже короткие перебои источника питания могут отключить компоненты системы эндоскопиче­
ской «Эйнштейн Вижн». По этой причине подключайте компоненты только через источник беспе­
ребойного питания. Для обеспечения непрерывной подачи электропитания рекомендуется приме­
нять медицинский резервный источник питания (USV).

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ;

Указания по электромагнитной совместимости (ЭМС)
На медицинское электрическое оборудование распространяются особые меры защиты, касающиеся электро­
магнитной совместимости (в соответствии со стандартом IEC 60601-1-2).
Соблюдайте «Указания по электромагнитной совместимости (ЭМС) для медицинских электрических уст­
ройств», прилагаемых в настоящих инструкциях по эксплуатации.

А

А

А
ВНИМАНИЕ:
Не пользуйтесь мобильными/портативными устройствами, излучающими высокочастотную энер­
гию (например, мобильные/GSM телефоны) в непосредственной близости от контроллера видео­
камеры, т. к. эти устройства могут воздействовать на его работу.

2.1 Руководства для сочетания с другими медицинскими устройствами
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ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Одновременное использование ЯМР (ядерного магнитного резонанса), эндоскопов и эндоскопиче­
ских приспособлений может быть опасным и привести к появлению артефактов.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Во время установки медицинского электрического оборудования присутствует риск возгорания, 
короткого замыкания или поражения током. Установка производится только квалифицированным 
персоналом.
Если вместе с данным устройством используется несколько электрических устройств, обртитесь к 
Приложению 1 стандарта IEC 60601-1:2006. Немедицинские устройства, которые соответствуют 
действующим правилам по технике безопасности IEC, могут подключаться только через раздели­
тельный трансформатор. Не подключайте к медицинской электрической системе другие дополни­
тельные немедицинского назначения устройства.
Сигнальные провода от устройств с функциональным заземлением (ЕЕ), которые подсоединяются 
к разным ответвлениям сети электропитания, должны быть гальванически изолированы с обоих 
концов.
Подключайте устройства только к сети электропитания с защитным заземлением (РЕ).
Установив медицинскую электрическую систему, ее необходимо проверить в соответствии с IEC 
62353.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Нагревание внешнего стержня тубуса защитного вместе с видеолапароскопом не допускается, т. к. 
это может привести к повреждению тубуса защитного. В случае повреждения стерильный барьер 
между пациентом и нестерильной средой больше не обеспечивается.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Работая с источником света, отличным от ксенонового источника света 300 Вт необходимо кон­
тролировать, чтобы температура стержня тубуса защитного, надетого на видеолапароскоп не пре- 
выщала заданные в 60601-2-18.



А
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Дополнительные токи утечки -  риск для пациента
Если устройство используется в комбинации с медицинскими электрическими устройствами и/или 
запитываемыми от сети эндоскопическими приспособлениями, токи утечки могут увеличиваться 
многократно.

При совместном использовании видеолапароскопа с электромедицинскими приборами следить за соблюдени­
ем условий CF- (изолированный, незаземленный рабочий элемент).
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□ Продукция с такой маркировкой указывает на соответствие требованиям CF

А
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Убедитесь в соблюдении условий соединения. Также должны соблюдаться соответствующие стан­
дарты и государственные отступления.

Сочетание с головками камер
Для настройки под контроллер видеокамеры подходят только видеолапароскоп жесткий «Эйнштейн Вижн» 
(Einstein Vision) 3D HD, 10 мм, 0° и/или видеолапароскоп жесткий «Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision) 3D HD, 
10 мм, 30°.

Сочетание с видеоустройствами
К выходам контроллера видеокамеры можно подключить видеопринтер, соответствующий стандартам PAL 
или NTSC.

10
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5 Область назначения

Контроллер видеокамеры предназначен для трехмерной визуализации операционного поля во время мини­
мального инвазивного хирургического вмешательства. Медицинские изображения и видеоклипы в 2D можно 
записать с помощью встроенной в контроллер видеокамеры системы документирования. Изображения и ви­
деоклипы служат для архивации, а не для диагностирования.
Рекомендуемый состав компонентов системы эндоскопической «Эйнштейн Вижн» (контроллер видеокамеры, 
источник света, монитор жидкокристаллический цветной эндоскопический Einstein Vision 3D Full HD с диаго­
налью 32” (далее -  3D монитор), 3D адаптерная плата необходим для 3D-визуализации интракорпоральной 
хирургической области и эндоскопических хирургических процедур. Система эндоскопическая «Эйнштейн 
Вижн» используются исключительно для визуализации, а не для диагностики.
Кроме того, контроллер видеокамеры предназначен для работы с видеолапароскопом.
Видеолапароскоп жесткий «Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision) 3D HD, 10 мм, 3070°.
Видеолапароскоп используется для 3D-визуализации во время эндоскопической хирургии. Оснащен гибрид­
ным кабелем, в состав которого входит кабель для подключения к контроллеру видеокамеры и светопроводя­
щий кабель, который служит для передачи света от источника света к видеолапароскопу.

[ЖН»

HD,

I

PAL

Область назначения
Контроллер видеокамеры, как и другие компоненты системы эндоскопической «Эйнщтейн Вижн» предназна­
чены для документирования и передачи изображения операционного поля на монитор при трехмерной визуа­
лизации во время:
-  лапароскопической стандартной эндоскопии;
-  торакальных и кардиоторакальных хирургических процедур с минимальным инвазивным вмешательством.

Применение держателя роботизированного «Эйнштейн Вижн» ограничивает использование только в висце­
ральной хирургии, урологии и гинекологии при минимальном инвазивном вмешательстве.

В настоящий момент в соответствии с клиническими данными касательно эффективности и безопасности 
применение компонентов системы эндоскопической «Эйнштейн Вижн» ограничено для детей. Таким образом, 
любое применение медицинского изделия на данной группе пациентов должно проводиться на усмотрение 
хирурга и после анализа отдельных рисков/преимуществ. Решение должно приниматься исходя из анатомиче­
ских фактов/пропорций, а также размера и места, где необходимо хирургическое вмешательство.

Для обеспечения безопасности необходимо в обязательном порядке соблюдать стандарты/рекомендации, вы­
пущенные официальными организациями, например, научными сообществами эндоскопической хирургии.

Показания
Контроллер видеокамеры вместе с другими компонентами системы эндоскопической «Эйнштейн Вижн» слу­
жат для визуализации во время:
-  урологической, гинекологической и стандартной лапароскопии;
-  видеоассистированной хирургии митрального клапана с минимальным инвазивным вмешательством;
-  видеоассистированной хирургии трехстворчатого клапана с минимальным инвазивным вмешательством;
-  видеоассистированной абляционной хирургии с минимальным инвазивным вмешательством (радиочастот­
ная и криогенная ампутация) фибрилляции предсердий;
-  видеоассистированной хирургии с минимальным инвазивным вмешательством при ДМПП (дефект меж­
предсердной перегородки) и ДМЖП (дефект межжелудочной перегородки) в окклюзии;
-  видеоассистированной лобэктомии торакальной хирургии.

Противопоказания
11
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Использование компонентов системы «Эйнштейн Вижн» и их принадлежностей запрещено, если по какой' 
либо причине противопоказаны эндоскопические процедуры. Как и при любом хирургическом вмешательстве* 
необходимо учитывать вес пациента и объем рабочей зоны при использовании системы.
Противопоказаниями могут стать заболевания, причиной которых является критическое состояние пациентг 
или особая клиническая картина болезни.
Решение на проведение эндоскопической процедуры принимает хирург, исходя из анализа рисков и преиму­
ществ.

4 О писание устройства

Для обеспечения полной функциональности рекомендуется совместное использование следующих компонен­
тов системы эндоскопической «Эйнштейн Вижн»:
-контроллер видеокамеры;
-источник света;
-  3D монитор;
-  2D/3D адаптерная плата
-  видеолапароскоп.
Эти компоненты наиболее оптимально настроены друг под друга, и позволяют получить максимально высокое 
качество и неограниченную функциональность.

А
ВНИМАНИЕ:

Если используются не все рекомендуемые компоненты, могут возникнуть следующие ошиб- 
ки/с ложности:
-  неправильное формирование 3D-изображений при повороте на 180°;
-  неправильное отображение цветов;
-  отсутствие/неправильное отображение меню камеры;
-  отсутствие/неправильное отображение ЗD-изoбpaжeний;
-  отсутствие/ограниченная функциональность видеолапароскопа;
-  повышенное запотевание оптики;
-  отсутствие переключения между 2D и 3D отображением на 3D-MOHHTope

1 2
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Рисунок 1: обзор подключения рекомендуемых компонентов системы эндоскопической «Эйнштейн Вижн»
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Серийный номер, а также номер позиции для идентификации продукции указаны в табличке с паспортным! Таб
данными. Ког

US]
HD
DV

Раз
По,

D\

По

Рисунок 2: функциональные элементы контроллера видеокамеры (вид спереди)

1 Кнопка «ВКЛ./ВЫКЛ» 7 Новый пациент (создать данные о новом па­
циенте)

2 Разъём подключения видеолапароскопа (с по­
мощью гибридного кабеля видеолапароскопа)

8 Графический дисплей

3 Кнопка «Удалить» 9 USB-подключение (съемный носитель для изо­
бражений и видео)

4 Кнопки «ВВЕРХ/ВНИЗ» 10 Фотографирование (Запуск/Остановка)
5 Кнопки «Выбрать/Воспроизвести/Пауза» 11 Переключение между 2D/3D
6 Вход в меню 12 Видеозапись 2D (Запуск/Остановка)

Рисунок 3: подключения контроллера видеокамеры (вид сзади)

13 Выключатель электропитания 20 Подключение к LAN (Ethernet)
14 Разъем для эквипотенциального кабеля 21 USB-подключение для клавиатуры
15 Разъем для сетевого кабеля 22 BNC видеовыход (композитный/сигнал CVBS)
16 Подключение к блоку управления держателя 23 Разъемы для кабелей HD/SDI (Правый/Левый)

роботизированного (дополнительный компо­
нент системы)

17 Разъем для кабеля Шины MIS (главная)
18 Удаленный ВХОД/ВЫХОД
19 Разъем для кабеля DVI-D (OSD) выход

24 Разъем для кабеля DVI-D (выход)
25 Выход S-Video
26 Служебный интерфейс
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ВТ
ш
Э!

F
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к
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гными Таблица 1: подключение к дополнительным компонентам системы эндоскопической «Эйнштейн Вижн»
Компонент Подключение
USB-подключение для клавиатуры (21) Клавиатура
HD/SDI (Правый/Левый) (23) ЗО-монитор
DVI (OSD) выход (19) 2D OSD монитор (дополнительно), или ЗВ-монитор (кар­

тинка в картинке)
Разъем для сетевого кабеля (15) Сетевая вилка
Подключение соединительного кабеля к блоку Блок управления держателя роботизированного (допол-
управления держателя роботизированного(16) нительный компонент системы)
DVI (выход) (24) Видеопринтер/дополнительные 2В-мониторы (устройст­

ва должны соответствовать системному стандарту IEC 
60601-1)

Подключение к LAN (Ethernet) (20) Сеть
Удаленный ВХОД/ВЫХОД 1(18) Подключение, например, для ножного выключателя для 

остановки видеозаписи или для внешнего записывающе­
го устройства

Удаленный ВХОД/ВЫХОД 2(18) Подключение, например, для ножного выключателя для 
спускового устройства моментального снимка или для 
внешнего записывающего устройства

BNC видеовыход (композитный/сигнал CVBS) (22) Дополнительный 2В-монитор
Шина Scholly MIS (17) Источник света
Эквипотенциальный разъем (14) Тележка (эквипотенциальная вилка), уравнивание потен­

циалов

i па-

изо-

Рисунок 4: подключение контроллера видеокамеры (18) для внешнего записывающего устройства (дис­
танционный кабель)

Примечание: если внешнее записывающее устройство подключается к контроллеру видеокамеры, в меню 
конфигурации необходимо активировать соответствующий режим (режим документации). Подробная инфор­
мация содержится в Главе 5.3.

О Ж
® о о

EinsteinVision

О
О

Рисунок 5: блок управления держателя роботизированного (дополнительный компонент системы)
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Рисунок 6: подключение держателя роботизированного (дополнительный компонент системы)

41 П одклю чение сет евого  кабеля
42 Р азъем  для эквипот енциального кабеля

43 Д ерж ат ель предохранит еля
44 П одключение SU B -D  9 к конт роллеру видеокам е­

р ы

Рисунок 7: кронштейн для головки камеры (дополнительный компонент системы)
35 П одсоединение дист ального кронш т ейна Ъ1 Регулировочны й винт пот енциомет ра на головке

36 Р ы ч аг поперечного сж ат ия для расцепления  
головки кам еры

кам еры

Ри

38

39

40
41

42

4
4
4
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каме- II

Рисунок 8: дистанционное управление (дополнительный компонент системы)
38 К нопки управления ВВОДА/ВЫ ВОДА видеола- 43 Ф от ограф ирование  

пароскопа из операционного поля
39 К нопки направления движ ения держ ат еля р о -  44 2D  видеозапись (Запуск/О ст ановка) 

бот изированного
40 Управление яркост ью  ( + / - в меню ) 45 М еню  кам еры, ВВЕРХ/ВНИЗ
41 В ход в м еню  46 П одклю чение к ниж ней ст ороне блока управления

42 М еханизированная ф окусировка (функция не­
дост упна для головки камеры)

держ ат еля робот изированного

f

овке

Ф

EinsteinVision

Рисунок 9: функциональные элементы источника света (вид спереди)

45 Кнопка «ВКЛ./ВЫКЛ» 48
46 Разъем световода 49
47 Вход в меню 50

Диафрагма ОТРКЫТА/ЗАКРЫТА (короткое 
нажатие < 2 с)

17
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Рисунок 10: подключение источника света (вид сзади)

51 Служебный интерфейс 54 Разъем экпипотенциалъного кабеля
52 Кабель Шина MIS (подчиненная) 55 Подключение сетевого шнура и держа­

теля предохранителя
53 Выключатель электропитания

Таблица 2: подключения источника света
Компонент Подключение
Кабель Шина M1S (Подчиненная) (правая или левая) (52) Контроллер видеокамеры
Подключение сетевого кабеля и держателя предохранителя 
(55)

Сетевая вилка

Разъем для кабеля выравнивания потенциалов Тележка (эквипотенциальная вилка), уравни­
вание потенциалов

Кабель Шина M1S (Подчиненная) (правая или левая) (52) 2D/3D адаптерная плата (шина Scholly MIS 
(Подчиненная)) РИ(

п

Рисунок 11: кнопки функциональных элементов на головке камеры видеолапароскопа

27 Вкчючить источник света (короткое на- 29 Запуск цифрового масштабирования (корот-
жатие < 2000 мс и долгое нажатие >2000 
мс)

кое нажатие < 2000 мс)

Отключить источник света (долгое на­
жатие >2000 мс)
Кнопка перехода вниз в меню (короткое 
нажатие < 2000 мс)

Цифровое масштабирование 1.3 -> 1.6 -> 7J 
-> 1.0 (короткое нажатие < 2000 мс)
Бачанс белого (долгое нажатие >2000 мс) 
Вход вменю (короткое нажатие < 2000.мс)
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28 Моментальный снимок экрана (короткое 30 Поворот на 180° (короткое нажатие < 2000 
нажатие < 2000 мс) мс)
Видеоклип (долгое нажатие >2000 мс) Меню запуска (долгое нажатие >2000 мс)

Кнопка перехода вверх в меню (короткое на­
жатие < 2000 мс)
Серийный номер и номер изделия для иденти­
фикации продукта указаны на табличке

от-

1.9

Рисунок 12: функциональные элементы на видеолапароскопе

31 Линза 34 Гибридный кабель
32 Блокирующий механизм и защита тубуса 34а Кабель для подключения к источнику света

защитного (световод)
33 Функциональные кнопки на головке камеры 34Ь Кабель для подключения к контроллеру ви-

видеолапароскопа деокамеры

Рисунок 13: компоненты тубуса защитного

79 Чехол стерильный
80 Муфта с блокирующим механизмом

81 Тубус защитный
82 Наконечник с плоской линзой.
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Рисунок 14: подключения ЗО-монитора (вид сзади) Под

56 Р азъем  сет евого  кабеля 62 К абель Ш ина M IS (подчиненная)
57 Ф иксирующ ая пласт ина для каталки 63 К абель SU B -D 9
58 В ход 1 (H D -SD I Л евы й  канал) 64 R S232
59 В ход I (H D -SD I П равы й канал) 65 С О М
60
61

Р азъем  для эквипот енциального кабеля  
2D /3D  адапт ерная плат а

65а В ход D V I (карт инка в картинке)

Раз1

DV1

Таблица 3: подключения ЗР-монитора
Компонент Подключение
Вход 1 (HD-SDI Левый канал) (58) Контроллер 3D HD видеокамеры (HD-SDI Левый канал)
Вход 2 (HD-SDI Правый канал) (59) Контроллер 3D HD видеокамеры (HD-SDI Правый канал)
Разъем сетевого кабеля (56) Сетевая вилка
Разъем выравнивания потенциалов (60) Тележка (эквипотенциальная вилка), уравнивание потенциалов
СОМ (кабель SUB-D9) (65) 2D/3D адаптерная плата (RS232)
Плата адаптера 2D/3D (кабель шина MIS) 
(61)

Источник света -  кабель шина MIS (подчиненная)

Вход DVI (65 а) Если 2D-MOHHTop не используется: контроллер 3D HD видеока­
меры (DVI (OSD))

РИ(

2 0
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Рисунок 15: подключения дополнительного 2D OSD-монитора (вид сзади)

66 Разъем сетевого кабеля 69 Разъем для эквипотенциального кабеля
67 Подключение к поворотному кронштейну на 70 Поворотный кронштейн на тележке 

каталке
68 DVI-подключение

Таблица 4: подключения 2D OSD-монитора
Компонент Подключение
Подключение сетевого кабеля (66) Сетевая вилка
Разъем выравнивания потенциалов (69) Тележка (эквипотенциальная вилка), уравнивание 

потенциалов
DVI-подключение (68) Контроллер 3D HD видеокамеры (DVI-OSD)

)В

)ка-

Рисунок 16: 2D/3D адаптерная плата
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Рисунок 17: кабели системы эндоскопической «Эйнштейн Вижн»
а Сетевой кабель для использования с тележ- е Кабель шина MIS

кой эндоскопической
Ь HD-SDI кабель, красный f Кабель эквипотенциальный
с HD-SDI кабель, зеленый g DVI-кабель
d SUB-D9 кабель (опционально)
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Рисунок 17а:Кабель SUB-D9 (кабель, соединяющий 2D/3D адаптерную плату с 3D монитором)
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EV.000072
Контроллер
видеокамеры 3D-MOHHTOP 

Вход 2

1 EV.000073
Контроллер
видеокамеры

■

3D-MOHHTop 
Вход 1

EV.000078
Контроллер сис­
темы роботизи­

рованной

Контроллер
видеокамеры

EV.000078
2D/3D .... 3D-MOHHTop

Адаптерная 1 // 1
плата ., ft-'  •

EV.000080 (2,25 m)
Источник

света ^  //
2D/3D

Адаптерная
плата

EV.000079 Ю.75 т) j

Источник
света ■ I I I  // 1—

Контроллер
видеокамеры

EV.000074
Контроллер
видеокамеры тш С 20-монитор

___________ 1____ 4

Рисунок 18: подключение кабелей системы эндоскопической «Эйнштейн Вижн»

Рисунок 19: Поляризационные очки 3D

Рисунок 20: дистанционный кабель «Эйнштейн Вижн» для подключения к контроллеру видеокамеры
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Рисунок 21: вилка дистанционного кабеля «Эйнштейн Вижн» для подключения к внешнему записы­
вающему устройству

Ta6nmfa 5: комплект поставки
Наименование Арт. номер
Контроллер видеокамеры эндоскопической «Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision) 3D Full 
HD для объемной визуализации со встроенной системой документирования

EV2-000017

USB накопитель EV-000045
Руководство по эксплуатации
Кабели «Эйнштейн Вижн»:
Кабель H D-SDI красный, длина 2,0 м (с ферритом) EV-000072
Кабель H D-SDI зеленый, длина 2,0 м (с ферритом) EV-000073
Кабель DVI-D, длина: 2,0 м EV-000074
Кабель SUB-D9, длина: 0,5 м EV-000086
Кабель Шина MIS, длина: 2,25 м EV-000080
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Таблица 6: совместное использование рекомендуемых компонентов системы эндоскопической «Эйнштейн 
Вижн»
Наименование Арт. номер
Источник света эндоскопический «Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision) EV2-000021
Монитор жидкокристаллический цветной эндоскопический «Эйнштейн Вижн» (Einstein 
Vision) 3D Full HD, диагональ 32"

EV-000047

Контроллер видеокамеры эндоскопической «Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision) 3D Full 
HD для объемной визуализации со встроенной системой документирования

EV2-000017

2D/3D адаптерная плата EV2-000018

Таблица 7. дополнительные необходимые компоненты системы эндоскопической «Эйнштейн Вижн»
Наименование Арт. номер
Видеолапароскоп жесткий «Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision) 3D HD, 10 мм, 0“ (допол­
нительно)

EV2-000053

Видеолапароскоп жесткий «Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision) 3D HD, 10 мм, 30° (допол­
нительно)

EV2-000054

Тубус защитный для видеолапароскопа жесткого «Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision) 3D 
HD, 10 мм, 0°.

EV2-000055

Тубус защитный для видеолапароскопа жесткого «Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision) 3D 
HD, 10 мм, 30°.

EV2-000056

Поляризационные очки 3D без резинки (15 шт.) EV-000023
Поляризационные очки 3D с резинкой (5 шт.) EV-000024
Поляризационные очки 3D с клипсой EV2-000027
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Таблица 8: расходные материалы
Наименование Арт. номер
Стерильный чехол для держателя роботизированного (50 шт.) EV-000030
Стерильный чехол для дистанционного управления (50 шт.) EV-000031
Тубус защитный для видеолапароскопа жесткого «Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision) 3D 
HD, 10 мм, 0". EV2-000055

Тубус защитный для видеолапароскопа жесткого «Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision) 3D 
HD, 10 мм, 30”. EV2-000056

Все приспособления и запасные детали приобретаются только у производителя.

ЕЬименование Арт. номер
Тележка эндоскопическая, с разделительным трансформатором 1600 В А EV2-000016
Держатель для монитора выносной EV2-000016A
Предохранитель 115В (для тележки эндоскопической) А063268
Предохранитель 230 В (для тележка эндоскопическ) А063270
2D-OSD монитор с диагональю 17 EV.000046
Держатель роботизированный EV.000003
Кронштейн средний, тип Стандарт EV.000004
Кронштейн средний, тип N EV.000040
Кронштейн средний, тип Р EV.000005
Блок управления держателя роботизированного EV.000008
Дистанционное управление EV.000011
Кронштейн для головки камеры EV2-000058
Кронштейн дистальный EV2-000082
Сетевой шнур для держателя роботизированного EinsteinVision EV.000013
Рейлинг к операционному столу EV.000014
Монитор жидкокристаллический цветной эндоскопический «Эйнштейн Вижн» (Einstein 
Vision) 3D Full HD, с диагональю 32 ''

EV.000047

Контроллер видеокамеры эндоскопической «Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision) 3D HD 
для объемной визуализации со встроенной системой документирования EV2-000017

Клавиатура для ввода данных в систему документирования EV-000020
2D/3D адаптерная плата EV2-000018
Предохранитель для контроллера видеокамеры EinsteinVision А077678
Дистанционный кабель для внешнего записывающего устройства EV2-000085
Видеолапароскоп жесткий «Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision) 3D HD, 10 мм, 0” EV2-000053
Видеолапароскоп жесткий «Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision) 3D HD, 10 мм, 30” EV2-000054
Поляризационные очки 3D без резинки (15 шт.) EV-000023
Поляризационные очки 3D с резинкой (5 шт.) EV-000024
Поляризационные очки 3D с клипсой EV2-000027
Кабель H D-SDI красный, длина: 2,0 м (с ферритом) EV.000072
Кабель H D-SDI зеленый, длина: 2,0 м (с ферритом) EV.000073
Кабель DVI-D, длина: 2,0 м EV.000074
Кабель SU B-D 9, выводной (RS232), длина: 0,55 м EV.000078
Кабель Шина MIS 0,75 м EV.000079
Кабель Шина MIS 2,25 м EV.000080
Кабель SUB-D9, длина: 0,5 м EV-000086
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рекомендуется использовать следующий кабель: с и м

Наименование Для выравнивания потенциалов компонентов (при ис­
пользовании тележки эндоскопической)

Арт. номе|

Кабель выравнивания потенциа­
лов EinsteinVision, длина: 3,0 м

EinsteinVision 20-Еионитор на выносноеи держателе еионито- 
ра тележки

EV.000066

Кабель выравнивания потенциа­
лов EinsteinVision, длина: 2,5 м

EinsteinVision ЗВ-монитор на тележке EV.000067

Кабель ывравнивания потенциа­
лов EinsteinVision, длина: 1,2 ей

Тележка EinsteinVision - уровень 1 EV.000068

Кабель выравнивания потенциа­
лов EinsteinVision, длина: 1,0 ей

Тележка EinsteinVision - уровень 2 EV.000069*

Кабель выравнивания потенциа­
лов EinsteinVision, длина: 0,8 ей

Тележка EinsteinVision - уровень 3 EV.000070

Кабель выравнивания потенциа­
лов EinsteinVision, длина: 3,5 ей

Держатель роботизированный EinsteinVision EV.000071

Таб.

По;
каб
(CL

ус
Ж И 1

каб
(С1

Се̂
Для подачи электропитания к компонентам системы эндоскопической «Эйнштейн Вижн» , когда прим1 
няется тележка эндоскопическая, рекомендуется следующий кабель:
Таблица И: подключение к сети эндоскопической «Эйнштейн Вижн»

Обозначение Для подачи электропитания компонентам (при испшо^ 
зовании тележки ЯВоскопической!

Арт. номер
1

Сетевое подключение 
EinsteinVision, длина: 3,43 м

EinsteinVision 20-монитор на выносноеи держателе монито­
ра тележки EV.000061

Сетевое подключение 
EinsteinVision, длина: 2,93 ей

EinsteinVision ЗО-монитор на тележке EV.000062

Сетевое подключение 
EinsteinVision, длина: 1,93 ей

Тележка EinsteinVision - уровень 1 EV.000063

Сетевое подключение 
EinsteinVision, длина: 1,73 м Тележка EinsteinVision - уровень 2 EV.000064

Сетевое подключение 
EinsteinVision, длина: 1,63 ей

Тележка EinsteinVision - уровень 3 EV.000065
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Вижн»! Если тележкаэндоскопическая не применяется, необходимо использовать перечисленные ниже (в зави- 
' симости от страны) кабели:

Ю066

10067

10068

1006^

10070

Ю071

приме-

0061

0062

0063

0064

0065

И

Компонент Производи­
тель

Типовой
номер

Технические данные Номер стан- 
дар-
га/Издание

(Маркировка и сер­
тификаты соответ­
ствия

Полный набор 
кабелей
(США, Канада)

Interpower 86611120 125 В, 13 А, AWG16, 
ПВХ-покрытие, тип SJT, 
60 °С, длина: 3,66 м с ме­
дицинской вилкой (Nema 
5-15) и разъем тип-С13

UL817, 
С22.2 № 21, 
С22.2 № 
182.3

UR (Е99973) CSA

■ установка за­
жима для набора 
кабелей
(США, Канада)

Wurth 542815 Диаметр 8,0 мм, изоли­
рующий пластмассовый 
слой между сетевым шну­
ром и металлическими 
деталями

ШС 60601-1 Проверено с помо­
щью оборудования

Сетевой шнур Plastro-
Mayer H05W-F

3G1.5
250 В, 1,5 мм2 (AWG16), 
ПВХ-покрытие, макси­
мальная длина: 5 м

ШС 60227 VDE

- установка за­
жима

Wurth 542815 Диаметр 8,0 мм, изоли­
рующий пластмассовый 
слой между сетевым щну- 
ром и металлическими 
деталями

ШС 60601-1 Проверено с помо­
щью оборудования

- Тип разъема 
С13 (разъем на 
стороне устрой­
ства)

Plastro-
Mayer 601/

602 / 607 
(тип с 13)

250 В, 10 А, 70 °С ШС 60320-1 КЕМА

■ Сетевая вилка 
(тип F, Европа, 
Германия, Фран­
ция)

Plastro-
Mayer

303 А 
(тип с  13)

250 В, 16 А, 70 °С DIN 49441- 
R2,
ШС 60884-1

VDE

-- Аналог 
(тип G, Англия)

Plastro-
Mayer

404 250 В, 10 А, 70 “С BS 1363 А, 
ШС60

КЕМА

-  Аналог 
(тип I, Китай)

Lian Ihmg 413 250 В, 10 А, 70 °С GB 2099 GB 
1002
ШС 60884-1

ССС

-- Аналог 
(тип J, Швейца­
рия)

Plastro-
Mayer

512 250 В, 10 А, 70 °С SEV 10111, 
ШС 60884-1

Electrosuisse

-- Аналог 
(тип К, Дания)

Plastro-
Mayer

408 250 В, 10 А, 70 °С SB 107-2-D1, 
ШС 60884-1

КЕМА

-  Аналог 
(тип L, Италия)

Plastro-
Mayer

403 250 В, 10 А, 70 ?С CEI23- 
16/Vii,
ШС 60884-1

IMQ

-- Аналог 
(тип М, Индия)

Plastro-
Mayer

409 250 В, 10 А, 70 “С BS 546,
ШС 60884-1

КЕМА

-- Аналог
(тип ШС 60906-1,
Бразилия)

Plastro-
Mayer

411 250 В, 10 А, 70 °С NBR 14136, 
ШС 60906-1, 
ШС 60884-1

INMETRO
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5 Начало работы
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: «В

А

А

в случае несоблюдения указанных ниже инструкций производитель не несет ответственности за 
возможные последствия.
Перед тем, как приступить к установке и эксплуатации, проверьте, чтобы:

-  электрические установки удовлетворяли соответствующим техническим нормам;
-  соблюдались соответствующие нормы, касающиеся противопожарной защиты и защиты ш 

взрывов.
Безопасность пользователя зависит от целостности сетевого шнура, в частности от неповрежден­
ного состояния подключения к проводнику РЕ (защитного заземления).
В большинстве случаев поврежденные или недостающие подключения к заземлению не обнару(^ 
живаются сразу же.
Клемма заземления для выравнивания потенциалов устройства подключается к заземляющей ленте 
(обратитесь к стандарту IEC 60601-1-1/EN 60601-1-1 или аналогичным национальным стандартам). 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:

Все клеммы заземления для выравнивания потенциалов подключаются в соответствии с ин­
струкциями.

Перед началом работы проведите проверку безопасности. За дополнительной информацией обратитесь к глав 
«Техническое обслуживание».
Перед началом установки проверьте, чтобы все используемые компоненты системы эндоскопической «Эйн 
штейн Вижн» обладали достаточным временем для подстройки под измененные условия окружающей среды. I 
противном случае повышается риск конденсации.
Приступайте к установке, если все используемые компоненты системы эндоскопической «Эйнштейн Вижн) 
имеют безупречное состояние.

5.1 Сборка/Начальная установка

Полный набор всех необходимых компонентов системы эндоскопической «Эйнштейн Вижн» выгляди:

А

ВНИМАНИЕ:
Начальная установка производится без подключения к сети электропитания
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следующим образом:
• Контроллер видеокамеры эндоскопической «Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision) 3D Full HD для 

объемной визуализации со встроенной системой документирования.
• Клавиатура для ввода данных в систему документирования;
• Источник света эндоскопический «Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision);
• Монитор жидкокристаллический цветной эндоскопический «Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision) 3D 

Full HD;
• 2D/3D адаптерная плата;
• Видеолапароскоп жесткий «Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision) 3D HD, 10 мм, 0°/30°;
• Тубус защитный для видеолапароскопа жесткого «Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision) 3D HD, 10 мм, 

0730°;
• Поляризационные очки 3D без резинки;
• Поляризационные очки 3D с резинкой;
• Тележка эндоскопическая (дополнительно с выносным кронштейном для 2D-MOHHTopa) ;
• Держатель роботизированный (дополнительно) + блок управления держателя роботизированной 

(дополнительно);
• 2D OSD-монитор (дополнительно)

>
>

>
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^  > Установите 2D/3D адаптерную плату (61) на монитор жидкокристаллический цветной эндоскопический 
«Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision) 3D Full HD.

ости за
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»бнару^
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Рисунок 22: установленная на монитор 2D/3D адаптерная плата
Примечание: не работайте на мониторе во время данной процедуры. В случае ошибки отключите монитор и
контроллер видеокамеры и включите заново.

Подключите сетевой кабель

> Вставьте гнездо сетевого кабеля в разъем для сетевого кабеля сзади контроллера видеокамеры.
> Подключите вилку сетевого кабеля к разъему на тележке или к розетке сети электропитания.
> Проконтролируйте, чтобы электрические подключения удовлетворяли требованиям, указанным сзади 

устройства.

Подключение контроллера видеокамеры

> Вставьте в USB подключение (21) USB-клавиатуру.
> Вставьте SUB-D 9 кабель в разъем подключения к блоку управления держателя роботизированного (до­

полнительно) (16).
У Подсоедините эквипотенциальное подключение к разъему на тележке или к соответствующему разъему 

выравниванию потенциалов.
> Вставьте разъем камеры с цветовой кодировкой кабеля камеры в подключение для кабеля камеры (2) спе­

реди контроллера видеокамеры (красные метки). Проверьте, чтобы разъем не содержал влаги.

2D OSD-MOHHTop (дополнительно)
> Подключите один конец DVI-кабеля к 2D OSD монитору, а другой -  к выходу DVI (OSD) (33) контролле­

ра видеокамеры.

Рисунок 23: подключение DVI-кабеля к 2D OSD-монитору
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Рисунок 24: подключение кабеля видеосигнала 2D и меню камеры (дополнительный 20-монитор и кон 
троллер видеокамеры)

Если для отображ ения двухм ерного  изображения в реальном времени и м еню  камеры  применяется дополни 
тельны й 2 0 -м о н и то р , кабель D V I  подклю чается непосредственно от выхода D V I  (O S D ) контроллера видеока 
меры к  входу D V I  ЗВ -м он итора. Ч тобы  отобразить на З В -м он иторе м еню  камеры , необходим о в м еню  конфи 
гур ац ии  выбрать реж и м  « кар ти н ка  в кар ти н ке»  (P ic ture  in  Picture M o d e ). И нф орм ация о захвате данны х такяй 
активируется в этом м еню . Подробны е данны е касательно этого аспекта содержатся в Главе 5.3 . ,

3D-MOHHTOP

>  П одсоед ините два H B -S B I кабеля (R /L )  к  З В -м о н ито р у и H D -S D I (R /L) (23) к  контроллеру видеокамерь
H B -S B I  (КУЕ ). Pi

>

Рисунок 25: подключение кабеля к ЗО-монитору
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Таблица 35: сигнальные подключения ЗР-монитора
Компонент
Вход 1 (H D -S D I Левы й канал ) (5 8 )
Вход 2  (H D -S D I Правы й канал ) (5 9 )
Разъем сетевого кабеля (5 6 )
Разъем выравнивания потенциалов (6 0 )

С О М  (кабель S U B -D 9 ) (6 5 )
2 D /3 D  адаптерная плата (ш и н а  S cho lly  M IS )  (6 1 )
Вход D V I  (6 5 а )

Подключение
Контрол л ер  видеокамеры  (H D -S D I  Левы й кан ал )
Контрол л ер  видеокамеры  (H D -S D I П равы й кан ал )
Сетевая вилка
Т е л е ж ка  (эквипотенциальная вилка), выравнива­
ние потенциалов
2 D /3 D  адаптерная плата (R S 2 3 2 )
И с т о ч н и к  света -  ш и н а  Scho lly  M IS  (по д чи ненная)
Если 2 0 -м о н и т о р  не используется: контроллер 3 D  
H D  видеокамеры  ( D V I  (O S D ))________________________

и кон-

1 П О Л Н И -

здеока- 
конф и- 
: та кж е

амеры

EV.000047

EV2-000017

ф Ф ДГГ») СТСП1
• •  ф  0 #

ф | 5

ЕУ.00007Э

EV.00m72

Рисунок 26: подключение кабеля видеосигнала контроллера видеокамеры и ЗП-монитора

>  П о д кл ю чи те  2 D /3 D  адаптерную плату (6 4 ) к  ЗО-монитору  с пом ощ ью  S U B -D  9  кабеля (6 3 ) (R S  2 3 2 ).
>  П о д кл ю чи те  кабель ш и н а  M IS  (подчиненная) (61) 2 D /3 D  адаптерной платы (62) к  кабелю  ш и н а  M IS  

(подчиненная) с и сточником  света.

♦

Рисунок 27: подключение 2D/3D адаптерной платы
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Рисунок 28: полный комплект кабелей шины MIS (контроллер видеокамеры, источника света 300 Вт и 
2D/3D адаптерной платы)

>  Если вместо и сто ч н и ка  света с ш и н о й  M IS  применяется другой  и сто чн и к света, ш ины  M IS  (главная) кон| 
троллера видеокамеры  подклю чается непосредственно к  ш и н е M IS  (под чиненная) адаптера 2 D /3 D  кабе 
лем ш ины  M IS .

EV.000047

EV.000080

EV2-000017

1----- \  •  •

* * @  ©  •
\ C i 3 /  ^ ^  ©  ©

®  ©  О

1
_ •  • 
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Рисунок 28: подключение шины MIS с контроллером видеокамеры и 2D/3D адаптерной платой
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Если дополнительно используется держатель роботизированны й E in ste inV is ion : \
Вставьте дополнительны й S U B -D  9  кабель в разъем подключения блока управления держателя роботи­
зированного (30), расположенны й на  контроллере видеокамеры  и подсоедините его в S U B -D  9  разъем 
подключения контроллера видеокамеры (44), расположенны й  на блоке управления держателем  роботи­
зированны м (дополнительно).

L
1

Рисунок 29: соединительный кабель к блоку управления держателя роботизированного
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{т и

) к о н - I 
кабе-

П о д кл ю чи те  кабель ш ины  M IS  к  разъему подклю чения шины M IS  (главная) контроллера видеокамеры  и  к  
разъему подклю чения ш ины  M IS  (подчиненная) исто чн и ка  света.

Система роботизированная (держатель роботизированный + блок управления) (дополнительные приспо­
собления)

Представлена возм ожность вклю чения и отклю чения уведомления о состоянии держ ателя роботизированного  
на З В -м ониторе.
Для этого одновременно н аж м и те  н а  ком б и нац и ю  кн о п о к  N ew  Patient (новый пациент) и D elete (удалить) на  
контроллере видеокамеры  (>  5 0 0 0  м с). В  результате откроется м еню  конф игур ации  (C o n fig  M e n u ), где вклю ча- 
ются или отклю чаю тся уведомления о состоянии держателя роботизированного (обратитесь к  Главе 5 .3 ).

Источник света

П одсоедините к  и сто чн и ку  света светопроводящ ий кабель (светопроводящ ий кабель входит в состав гибр ид но­
го кабеля).
В клю чите и сто чн и к света.
Вставьте кабель камеры  в контроллер видеокамеры  до характерного  щ елчка. Вставляя, обратите вним ание н а  то  
чтобы цветовая кодировка (красны е то ч к и ) н а  кабеле и на контроллере видеокамеры  совпадали. Проверьте, 
чтобы разъем не содержал влаги.

от и-
1зъем
5оти-

^  Рисунок 30: соединительный кабель камеры к контроллеру видеокамеры 

Подключение светопроводящего кабеля

>  П о д кл ю чи те  и сто чн и к света к  видеолапароскопу с п о м о щ ь ю  светопроводящ его кабеля и вклю чите ис­
то ч н и к  света.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:А  Убедитесь  в надеж ной  ф иксации адаптеров световода
1NMMND

Проверьте качество изображений
>  Н аденьте З В -о ч ки  и убедитесь в удобстве и х  расположения (если необходим о, обратитесь за пом ощ ью  к  

специалисту). П роко нтр о ли р уй те  четкость  и правильность отображ ения изображ ения в реальном време­
ни.

>  П р и  наж ати и  на к н о п ку  ф окусировку на дополнительном  дистанционном  управлении держ ателя роботи­
зированного появится надпись «Focus function not ava ilab le»  (ф ункц и я  ф окусировки  н ед оступна). Э та  
ф ункция недоступна для головки камеры , т . к . у ж е  настроена идеальная ф окусировки  изображения.
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Возможные сообщения об ошибках 5.21
Если кабель камеры  отсутствует или подклю чен к  контроллеру видеокамеры  не полностью , появится сообще
ние «C heck connection and restart».
>■ П о д кл ю ч и те  видеолапароскоп с пом ощ ью  соединительного кабеля к  контроллеру видеокамеры (входит i 

состав гиб р ид ного  кабеля) правильно и вклю чите контроллер видеокамеры .
Если к  контроллеру видеокамеры  подклю чается несовместимая с ним  видеокамера, появится сообщ ение «Сол
nection w ith  an in v a lid  com ponent». П одклю чать  м ож но только определенные ком поненты  системы эндоскопи
ческой « Э й н ш те й н  В и ж н » .
■ Если зеленый кабель держателя роботизированного (дополнительное приспособление) отсутствует иш 

подклю чен неправильно, появится сообщ ение «C onnect G reen A rm  Supply C ab le  on A rm  C o n tro lle r and 
botic A rm » . Проверьте подклю чение зеленого кабеля к  держ ателю  роботизированному и к  контроллер; 
видеокамеры .

■ Если на держателе роботизированном  активирована красная кн о п ка  аварийной остановки (дополнитель  
ное приспособление), на З П -м он иторе появляется сообщ ение «Em ergency Stop at Robotic A rm  is 
activated». Д ля деактивирования необходим о повернуть вправо красную  к н о п ку  на держателе роботизи­
рованном.

■ Если держатель роботизированны й (дополнительное приспособление) неверно закреплен на рабочем сто­
ле, н а  З В -м о н ито р е появляется сообщ ение «Fasten R obotic  A rm  to O R -tab le» . Проверьте крепление за­
ж и м н ы х  элементов и закрепите снова. )

■ Если к  д ерж ателю  роботизированном у (дополнительное приспособление) не подклю чено дистанционног 
управление или д ж о й сти к , появится сообщ ение «C onnect C able  (R em ote/Joystick) to R obotic A rm » . Под­
кл ю чи те  один из указанны х ком понентов или проверьте подклю чение.

■ П р и  вклю чении  всех ком понентов в сочетании с держателем  роботизированны м (дополнительное при­
способление), появится сообщ ение « M o v e  distal arm  T ip  to trocar and save T rocar point». В  нем пользовате­
лю  сооб щ аю т о необходим ости настройки  то чки  троакара (обратитесь к  инструкциям  по эксплуатации  
системы  роботизированного держателя).
После настройки  то чки  троакара появится сообщ ение «O u t -  m ove up distal arm ». Теперь необходимо 
поднять дистальны й кр о нш тей н  закрепленны й на держ ателе роботизированном вверх. Далее появитсл 
сообщ ение « Insert scope in to  patient b y  hand and adapt. T hen  change to Patient M o d e» , реком ендую щ ее поль­
зователю вставить эндо скоп / видеолапароскоп в троакар вручную  с последую щ ей настройкой н а  держа­
теле роботизированном  и перейти к  р еж и м у пациента (обратитесь к  инструкциям  по эксплуатации систе­
мы роботизированного держателя). П осле усп еш н о го  перехода в реж и м  пациента появится сообщение 
«System -Setup successful».
В кл ю ч и ть  или откл ю чить  уведомления на ЗО -м ониторе м о ж н о  с пом ощ ью  м еню  конф игур ации , нажав

L
П е р

Баланс белого
>

>

Направьте видеолапарокоп (дистальны м ко нц о м  с о п ти ко й ) на белый предмет, например, стерильную  
салф етку.
Н а ж м и те  на к н о п ку  White balance (28) на головке камеры  (долгое удерж ание > 2 0 0 0  м с). В  результате на 
З О -м ониторе появится сообщ ение «Press W h ite  B alance B utton to Start», выберите « W h ite  balance» и под­
твердите выбор ко р о тким  наж атием  (< 2 0 0 0  м с), после чего  направьте видеолапароскоп на пять секунд  на 
белый предмет. В о  время настройки  баланса белого появится сообщ ение «W h ite  Balance is running». Если 
настройка  произведена успеш но , на м ониторе отображается сообщ ение «W h ite  Balance successful».
Если н астройка баланса белого заверш ена неудачно, на м ониторе появится сообщ ение «W h ite  Balanct 
fa iled  - Please retry». П онизьте освещ енность до 30 %  и проведите настройку баланса белого ещ е раз.
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одноврем енно н а  кн о п ки  N ew  Patient и Delete  (двойное долгое удерж ание >  8000  мс) (О братитесь к  Главл  
5 .3 ). ’
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И зо б р аж ен и е  от видеолапароскопа для со ответствую щ их р аб о чи х расстояний д ол ж но бы ть ч е т ­
ки м , ярки м  и без пом ех.

Перед тем  ка к  продолж ить работу и непосредственно перед эксплуатацией выполните следую щ ие ш аги :  

П р о в е р ка  с т е к л я н н ы х  п о в е р х н о с те й /л и н з

Визуальный осм отр стеклянны х поверхностей и линз (располож енны х н а  дистальном конце видеолапароскопа  
и тубуса за щ и тн о го ). В се поверхности должны  быть чисты м и и гладким и.
О чистите стеклянны е поверхности туб уса защ итного  раствором против запотевания.
Если во время осм отра обнаруживаю тся повреждения, перейдите к  главе «У стр а н ен и е  неисправностей».

Г о л о в ка  к а м е р ы

П лоские стекла головки камеры  не должны  иметь посторонни х предметов или загрязнений. Загрязнения н а  о п ­
тических поверхностях м о ж н о  удалить ватны ми палочкам и, пропитанны м и спиртом  (7 0  %  этанол) или н ей ­
тральным м ою щ и м  средством. Н е  используйте щ етки .

К о н т р о л л е р  в и д ео ка м е р ы

Проверьте состояние корпуса н а  предмет вн еш н и х повреж дений. О б н ар у ж и в  дефекты , сразу остановите экс­
плуатацию .
Н а  контроллере видеокамеры  н аж м и те  н а  switchover 2 D /3 D  (25). П осле каж д о го  наж атия, 2 D -L e f t  ^ 2 D - R r ig h t  
^ п о я в и т с я  3 D . эта ф ункция доступ на только в том  случае, если вместе использую тся реком ендуемы е ко м п о ­
ненты системы  эндоскопической « Э й н ш те й н  В и ж н » .
К а б е л ь
Проверьте целостность всех кабелей на предм ет тр ещ и н , изломов или потертостей.

Т уб у с  з а щ и т н ы й  (с т е р и л ь н ы й )

Каж д ая уп ако в ка  д о л ж н а быть не распакованной, не содержать следов износа и перед использованием в х и р у р ­
гии  обработана каким -л иб о  раствором. Проверьте дату истечения срока годности.

2D-MOHHTop (дополнительно)

Используя дополнительны й 2 0 -м о н и т о р  E in ste in V is io n , проверьте качество изображ ений н а  нем . Если тако й  
монитор не используется, корректность  изоб раж ений данны х захвата и м еню  камеры  проверяется н а  3 D -  
мониторе в реж и м е кар ти н ка  в кар ти н ке  (P iP ). Д ля этого  ф ун кц ию  « ка р ти н ка  в кар ти н ке»  необходим о вклю ­
чить в м еню  конф игурации контроллера видеокамеры  (и н с тр у кц и и  в Главе 5 .3 ).

З В -м о н и т о р

Для проверки тр ехм ерного  эффекта З В -м о н ито р а  наденьте З О -о чки .

П о в р е ж д е н н ы е  п р о д у к т ы

В ерните поврежденны е продукты  производителю  или отправьте упол ном оченном у сервисном у центру . К о н ­
тактны е данны е сервисны х центров м о ж н о  получить у  производителя.
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5.3 Эксплуатация

ВНИМАНИЕ:

А

А

П еред  эксплуатацией или после внесения изм енений необходим о пом нить о проверке правильно­
сти  изображения.
П р и  необходим ости проведите сравнение баланса белого.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:

А

Учиты вая, что  ком поненты  системы  эндоскопической «Э й н ш те й н  В и ж н »  не безопасны для дефиб­
риллятора, во время торакальны х и кардиоторакальны х процедур необходим о предпринять сле­
д ую щ и е меры:

■ перед торакальной или кардиоторакальной хи р ур гией  откл ю чите имплантированны е д е ф и б ^ ^  
рилляторы (И Д );

■ перед лю бы м видом деф ибрилляции вывести видеолапароскоп из операционного  поля и 
держ ать вдали от пациента.

ВНИМАНИЕ:

Убедитесь , чтобы  используемые ком поненты  были сухим и (наприм ер, вилка для контроллера ка ­
меры и ко н ч и ка  эндоскопа), что  необходим о для получения идеального качества изображения и 
предупреждения неисправностей (напр им ер, запотевания о п тики ).

А
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:

В о  время абляции сердца контр олируйте, чтобы  электрод-зонд для абляции не контактировал  с |  
защ итны м  тубусом .

А
ВНИМАНИЕ:
В с я ки й  раз, работая с м едицинским  устройством  - систем а эндоскопическая « Э й н ш те й н  В и ж н » , 
обращ айтесь с н и м  предельно осторож но, т. к . он содерж ит особо чувствительны е оптические, ме­
хани ческие  и электрические ком поненты .
Н е  ударяйте и не роняйте голо вку камеры .

А
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Ф у н кц и я  циф рового масш табирования ум ен ьш ает разреш ение изображений. 
К а к  результат, это п о н и ж ает качество визуализации и ЗО -изображ ения.

Установка стерильных чехлов на держатель роботизированный (дополнительно)
П одготовьте стерильные чехлы.

Рисунок 31: Установка стерильного чехла для держателя роботизированного на дистальный кронштейн

П осле установки  стерильного чехла для держателя роботизированного на дистальный кр о н ш тей н  (рис. 30) на­
тян ите стерильны й чехол по всей длине кр о н ш тей н а  и роботизированного держателя (рис. 31).
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А
Закрепите стерильны й чехол специальной стерильной лентой.

ВНИМАНИЕ:
П ро ко нтр о ли р уй те , чтобы  использовались только сухие ком поненты  (напр им ер, разъем для к о н ­
троллера видеокамеры  и н ако н е ч н и к  видеолапароскопа). Э то  необходим о для получения идеаль­
н о го  качества изображения и  исклю чения неисправностей (наприм ер, запотевания о п ти ки ).

♦
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У с т а н о в к а  т у б у с а  з а щ и т н о г о  д л я  в и д е о л а п а р о с к о п а  ж е с т к о г о  « Э й н ш т е й н  В и ж н »  (E in s te in  V is io n )  3 D  HD

Снять крышку
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Рисунок 32: Руководство по установке тубуса защитного для видеолапароскопа жесткого «Эйнштейн 
Вижн» (Einstein Vision) 3D HD

А
ВНИМАНИЕ:
П еред  сборкой туб уса  защ и тно го  проверьте, чтобы  и сто чн и к света был о ткл ю чен . В  противном  
случае туб ус защ итны й или видеолапароскоп м о гут  быть повреждены  в результате перегрева или 
расплавления защ и тной  кр ы ш ки  или пластмассовой пленки.

Пояснение сборки тубуса защитного

>  С б о р ка  производится стерильны м и нестирильны м сотрудником .
> Убедитесь , чтобы  соблюдалась стерильность упаков ки  туб уса защ итного .

Н е  д ерж ите туб ус защ итны й спереди за стержень, разреш ается держ ать защ итны й туб ус в месте соединв' 
ния за муф ту с б л о ки р ую щ им  м еханизм ом .
Ч тобы  предупредить запотевание внутри устанавливайте защ итны й туб ус только на сухой видеолапаро 
скоп.

1. И звлеките стерильны й туб ус защ итны й из упаков ки  и сним ите за щ и тн ую  кр ы ш ку с линзы. Вставья 
нестерильны й видеолапароскоп в защ итны й тубус и заф иксируйте муф ту видеолапароскопа с помощью 
бл о ки р ую щ его  м еханизма.
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2. Н атя н и те  стерильны й чехол н а  головку видеолапароскопа и  кабель камеры  и  проследите за тем , чтобы  
гибридны й кабель был полностью  закры т защ итны м  стерильны м чехлом .
3. П роведите визуальны й контроль безупречного состояния линзы  н а  ко н ч и ке  стерж ня туб уса  за щ и тн о го  
(соблю дать осторож ность  и не смотреть на прям ой свет). П осле этого  вы полните тестирование изоб раж е­
ния. О сущ ествляйте вмеш ательство, только если вся систем а находится в безупречном  состоянии. Н е  
ударяйте и не прилагайте м еханические усилия к  видеолапароскопу или одноразовому чехлу.
4. Чтобы  извлечь защ итны й туб ус необходим о откры ть б л о ки р ую щ ий  м еханизм  н а  муф те. П осле этого  
снять и утилизировать его  в соответствии с предписаниям и. Защ итны й туб ус  предназначен только для 
одноразового использования. Защ итны й тубус является одноразовы м и подразум евает только од нократ­
ное использование.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:

Амммма

А
Асмтаы

А

АVtMMNC

А

Риск получения травм!
П р оконтр оли руй те , чтобы  видеолапароскопы  (30°  до 30°, 0° до 0 ° ) использовались только с соот­
ветствую щ им и защ итны м и тубусам и.
ВНИМАНИЕ:
Н е приклады вайте чрезм ерны х усилий (наприм ер, вращ ения) к  защ и тн о м у туб усу  (к а к  к  стер ж н ю  
тубуса, та к  и к  муф те с б л о ки р ую щ им  м еханизм ом ).
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Т уб у с  защ итны й предназначен для троакаров диам етром  10 мм. В виду то го , что в нутренний д иа­
метр 10 м м  троакаров различны х производителей и моделей м о ж ет отличаться д р у г от д руга, не  
все троакары  м о ж н о  использовать с данны м и видеолапароскопам и и туб усам и  защ итны м и. 
Пользователь должен удостовериться (п р и  необходим ости перед каж д о й  процедурой) в том , что  
тубус защ итны й совместим с им ею щ им ся троакаром . Введение туб уса  защ и тн о го  в троакар д о л ж ­
но осущ ествляться без прилож ения повы ш енного усилия (опасность  повреждения линзы н а  ко н ч и ­
ке  защ и тного  туб уса).
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
П рим енени е стерильного одноразового туб уса за щ и тн о го  д опускается только в сочетании с видео­
лапароскопом  ж е с тки м  « Э й н ш те й н  В и ж н »  (E inste in  V is io n ) 3 D  H D .

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Д ля защ иты  стерильной области заф иксировать гибридны й кабель (нестерильны й) в стерильном  
чехле достаточно близко к  области проведения операции.

ВНИМАНИЕ:
В о избеж ание сни ж ения  качества изображ ений , следите за тем , чтобы  о п ти ка  н а  ко н ч и ке  видеола­
пароскопа и дистальная линза туб уса  защ и тн о го  всегда оставались чисты м и (перед  м о н таж о м  сте ­
рильного одноразового чехла).

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Т уб у с  защ итны й поставляется стерильны м. П оэто м у очистка, дезинф ицирование и /ил и  стерилиза­
ция запрещены .

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Работая с держателем  роботизированны м (дополнительно), видеолапароскоп в сочетании с ту б у ­
сом защ итны м  д олж ен использоваться только с совместим ы м держ ателем  видеолапароскопя  
(опасность повреждения плоского  стекла /одноразовой оболочки).

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Видеолапароскоп в защ итном  тубусе крепится на держатель видеолапароскопа только в опреде­
ленном  м е с те (Р и с . 8 5 ) (дополнительно)
В противном  случае туб ус защ итны й и /или видеолапароскоп, а та кж е  д р угие  элементы  м о гут  п о ­
лучить повреждения.

>  Заф иксируйте стерильны й чехол лентой на стерильном адаптере (стерильны й со тр уд н и к).
>  Н аденьте стерильны й чехол дистанционного  управления на пульт д истан ц и о н н о го  управления (д опол ни­

тельно).
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Рисунок 33: дистанционное управление со стерильным чехлом

>  П осле установки  троакаров, сохраните то чку  троакара на систем е держателя роботизированного (в соот­
ветствии с и н стр укц и ям и  по эксплуатации системы  роботизированной (держатель роботизированный 
+ б о к  управления), дополнительное приспособление)).

А
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
С облю дайте и н стр у кц и и  по эксплуатации системы  роботизированной (держатель роботизирован- 

^ ны й + б о к  управления), дополнительное приспособление)).

Н астрой те держатель видеолапароскопа под дистальный кронштенй держателя роботизированного (до­
полнительно).

Рисунок 34: установка держателя видеолапароскопа в дистальный кронштейн.

>  Вставьте видеолапароскоп в троакар вручную .
^  П о дстройте дистачьный кронштейн под полож ение видеолапароскопа и пом естите муф ту туб уса защит­

н о го  держатель для видеолапароскопа.
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Рисунок 35: видеолапароскоп с тубусом защитным в держателе видеолапароскопа.

>  У стан о ви те  гибридны й кабель (кабель камеры  и светопроводящ ий кабель) в кабельны е держ атели.
>  П ереклю читесь  с р еж и м а  декартовской системы  коорд инат ( X Y Z )  н а  полярны й р еж и м  на контроллере  

роботизированной р уки  (дополнительное приспособление).

А
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
С облю дайте руководства по эксплуатации системы  роботизированной (держатель роботизирован­
ны й + б л о к управления (дополнительное приспособление)).

! соот- 
анны й

)ван-

о (д о -

Контроллер видеокамеры

Использование USB-накопителя

> П еред  тем  к а к  приступить  к  работе с контроллером  видеокамеры , вставьте U S B -накопитель в разъем на  
передней панели.

♦
®  О А

О  ®  ©о
о

E in s t e in V is io n '

6

Рисунок 36: контроллер видеокамеры с USB-накопителем

U S B -нако пи тели  м о гу т  быть разны х исполнений. У стр о й ств о  допускает использование накопителей разны х  
производителей. Т ем  не менее, совместимость д р у ги х  U S B -накопителей  не гарантируется.

ц ит-
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А
ВНИМАНИЕ:
Н е  используйте U S B -накопители  с вирусами! И Z

Фотографирование Пои

Ф отограф ии м о ж н о  сохранить на U S B -накопитель, внутренний ж е с тки й  диск или сетевой диск.
>  Д ля ф отограф ирования н аж м и те  на photo recording (10) спереди контроллера видеокамеры , на видеолапа! 

роскопе (ко р о тко е  наж атие >  2 0 0 0  м с) или н а  дополнительном  дистанционном  управлении (43) (дополш  
тельно). И зоб раж ени е записывается непосредственно в память U S B -накопителя (затем  ф отограф ии мож| 
но отправить на ком пью тер). П о м и м о  записи на U S B -накопитель, ф отограф ии м о гут  быть записаны  
в нутренню ю  память ж е с тко го  д иска  или сетевой диск.

Ф о т
>

Рисунок 37: функциональная кнопка «Photo» на контроллере видеокамеры и дистанционном управле­
нии (дополнительно)

Количество и зоб раж ений и символ ф отограф ии отображ аю тся в левом верхнем у гл у  монитора, и характеризу­
ю т количество полученны х фотограф ий.
В о  время записи видеоклипа м о ж н о  та кж е  делать ф отограф ии. О станавливать видеозапись нет необходим ости.
Запись 2В-видео
>  Чтобы  записать 2 D  видеоклип н аж м и те  на 2 D  video recording (Start/Stop) (12) спереди контроллера видео­

камеры  или 2 D  video recording (Start/Stop) (44  на дополнительном  дистанционном  управлении (дополни­
тельно). Ф у н к ц и ю  та кж е  м о ж н о  вклю чить, наж ав на к н о п ку  на видеолапароскопе (долгое наж атие >  2000 
м с).
Н а ж м и те  н а  к н о п ку  (н а  видеолапароскопе, долгое н аж ати е >  2 0 0 0  мс) ещ е раз, чтобы  остановить запись. 
В ид еокл ип  записывается непосредственно в память U S B -накопителя, внутренний ж е с тки й  д иск или сете-^
вой диск.

Рисунок 38: функциональная кнопка «Video» на контроллере видеокамеры и дистанционном управле­
нии (дополнительно)

Н о м ер  записи и символ видеокамеры  отображ аю тся в левом верхнем угл у  2 D -O S D  монитора.
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А
ВНИМАНИЕ:

В о время н астройки  баланса белого и при откры тии м еню  текущ ая запись 2 D  останавливается. 
Далее возобновление производится автом атически.

ю лапа- 
полни- 
я м о ж -  
зны

Поиск фотографий и видеоклипов

Ф отограф ии и видеоклипы  те ку щ е го  сеанса м о ж н о  просм отреть на 2 D -O S D  мониторе в лю бой м ом ент:
>  Н а ж м и те  на select/play/pause (5) and U P /D O W N  (4 ) спереди контроллера видеокамеры . В  результате ф ото­

граф ии м о ж н о  будет просматривать по одной.

'авле-

;ризу-

)СТИ.

идео-
элни-
2 0 0 0

пись.
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Рисунок 39: функция просмотра фотографий

Если выбирается видео, воспроизведение запускается автом атически .
С тр о ка  состояния показы вает текущ ее полож ение.
>  П осле по и ска  фотограф ий м о ж н о  сделать дополнительны е ф отограф ии: н аж м и те  на photo recording (10) 

или 2 D  video recording (Start/Stop) (12).

Удалить фотографию ш и  видеоклип

>  Н а ж м и те  на «delete» в реж им е просмотра. Д алее подтвердите выбором «yes».

Просмотр бывших пациентов

>  В ы берите пациента (« fo rm er patient» или «next patient»)
>  О тобразить вы бранного пациента.
>  - Вы ход из реж и м а просмотра: выберите elect photo recording (10) или н аж м и те  н а  к н о п ку  2 D  video record­

ing (Start/Stop) (12) или кн о п ку  м еню  на контроллере видеокамеры  или дистанционном  управлении (до­
полнительно). Т а к ж е  кн о п ко й  м еню  выполняется выход из реж и м а просмотра.

Создание каталогов с пациентами

К аж д ы й  раз, приступая к  новому сеансу, н аж ати ем  н а  к н о п к у  new patient (7 ) создается новы й катал ог для запи ­
си ф отограф ий и видеоклипов сеанса (та ки м  образом, ф отограф ии и изображения, которы е записы ваю тся во 
время нового сеанса, сохраняю тся отдельно от записы ваемы х в преды дущ ем сеансе). Если фотограф ия или ви­
деоклип запускается без предварительного добавления нового пациента, последний добавляется автом атически .

Ввод данных о пациенте

П еред каж ды м  использованием необходим о ввести данны е о пациенте с пом ощ ью  клавиатуры :
Н а ж м и те  н а  new patient (7 ) спереди контроллера видеокамеры  и введите данны е о пациенте с пом ощ ью  клавиа­
туры.

вле-
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Рисунок 40: функция меню «New patient» Рис

Н а ж а в  на new patient (7), в пам яти U S B -накопителя создается новый каталог. К атал о гам  присваиваете 
последовательны й ном ер (наприм ер, C A S E 0 0 1 , C A S E 0 0 2 , C A S E 0 0 3  и т . д .). Заранее необходим о актива 
ровать ф ункц ию  «C o llec t patient data».

>

Д алее на 2 D -O S D  м ониторе появится следую щ ее окно:

P a t i e n t  I n f o r m a t i o n i -
(T A B  to  n e x t f ie ld )

L a s t N a m e :

F irs t  N a m e :  

P a t ie n t  ID : 

B irth  D a te :  

G e n d e r:  

O th e r :
_3

Рисунок 41: поле ввода данных о пациенте

>  Д ля перехода м еж д у строкам и наж и м айте  на клавиш у табуляции. 
>■ Теперь данны е о пациенте м о ж н о  ввести с пом ощ ью  клавиатуры .
>  П одтвердите наж ати ем  на «Ввод».

Применение меню

>  Вы берите menu entry (6) спереди контроллера видеокамеры  или (41) на д истанционном  управлении (до­
полнительно), чтобы  отобразить главное м еню .

Рисунок 42: функциональные кнопки для входа в меню
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Рисунок 43: главное меню

>  К н о п к и  В В Е Р Х /В Н И З (4) позволяю т переходить по м еню .
>  Чтобы  сделать выбор наж м и те  на select/play/pause (5) или « О К »  н а  д истанц и онном  управлении (д опол ни­

тельно).

I
9  @

О А О
C i n s t e i n V i s i o n

Рисунок 44: функциональные кнопки для выбора в меню

4

>  с  пом ощ ью  brightness control (40) н а  д истанционном  управлении (дополнительно) или delete (3 ) и se- 
lect/play/pause (5) на контроллере камеры  м о ж н о  выбрать заданные н астройки , наприм ер, яркость, цвет и 
детализирование.

Закрыть меню

>  Н а ж м и те  на menu entry (6) или выберите на дистанционном  управлении (дополнительно) «ex it»  в м еню , 
чтобы  закрыть м еню  и вернуться к  и зоб раж ению  в реальном времени.

Главное меню

Главное м еню  состоит из сл ед ую щ их подменю :
Camera Settings: для выбора и задания настроек камеры  
Documentation settings:

■ Setup: используйте это м еню  для настройки  даты /времени, язы ка и  п ути  для записи. Т а к ж е  м о ж н о  вклю ­
чить и настроить свойство «Patient In fo rm atio n » , позволяю щ ее вводить данны е о пациенте в начале к а ж ­
дого сеанса фотограф ирования.

■ Im ag e O ptions: используйте это м еню  для выбора ф ормата изоб раж ений (напр им ер , JPG  или T IF F ) .
■ V id e o  Options: используйте это м еню  для выбора качества записи и врем енного предела для записей.
■ A dvanced O ptions: это м еню  позволяет копировать видеоклипы  с внутреннего  ж е с тко го  д и с ка  н а  U S B -  

накопитель. Т а к ж е  м о ж н о  настроить сетевое подклю чение и просмотреть все те ку щ и е  настройки .
■ E x it: выход из м еню , чтобы  записать изображения и  видеоклипы . Э та  опция д убл ирует н аж ати е  н а  к н о п ку  

« M e n u »  на передней панели.
Э ти  м еню  подробно рассматриваю тся в следую щ их разделах.
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Таблица 36: структура меню настроек камеры

Главное меню Подменю 1 Подменю 2
Настройки камеры Предварительные настройки Lap Gen (общая лапароскопия)

Lap Uro (лапароскопическая урология)
Lap Gyn (лапароскопическая гинекология)
Cardio
Thoracic
User 1 - 5  (Пользователь 1-5)

Регулирование предварительных настроек Яркость -4 - +4 
Цвет -4 - +4 
Детализация -4 - +4
Сохранить как пользователь 1 -5  ^
Выйти и не сохранять
Сохранить

Сброс до заводских настроек Да
Нет -  Выход

Изменить имя пользователя Пользователь 1-5
Выход

Бг

В|
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Табл,

Для доступа к  м еню  конф игур ации  одновременно наж м и те «D ele te»  +  « N e w  Patient» на C C U  и удерживайте Рабо" 
секунд . допо.
В  результате на З В -м он иторе появится м еню  конф игурации (C O N F IG  M E N U ) .  Н авигация в этом м еню  произ 
водится кн о п ка м и  со стрелкам и н а  контроллере видеокамеры .
Ч тобы  изм енить состояние записи (опции /значения о п ц и и ), н аж м и те  на «Enter».
В результате активируется соответствую щ ая запись в квадратны х ско б ках  [ ].
Чтобы  выйти из этого  м еню  и сохранить измененны е настройки  выберите «Save &  E x it»  и н аж м и те  «Enter» нг 
контроллере видеокамеры .
Чтобы  выйти и х  м еню  без сохранения настроек, выберите «C ancel w ithou t Saving» и наж м и те  «В вод» на к о ^ ^  
троллере видеокамеры .
Отдельные ф ункц ии  рассм атриваю тся в Таблице 38.

О п и с а н и е  м е н ю  к о н ф и г у р а ц и и  - C O N F I G  M E N U  С р а в

Сим]
тель

Таблица 38: пояснение меню конфигурации (CONFIG MENU)
Picture in  Picture M o d e Если BO время работы с З В -м о н ито р о м  дополнительны й 2В -м о н и то р  не используется, 

активир уйте р еж и м  « кар ти н ка  в кар ти н ке»  (PiP)- 
Д ля этого подклю чите сигнал D V I  с контроллера видеокамеры  на D V I -подклю чение  
3 D -м о нитора (долж ен поддерживать P iP ). П осле активации м еню  камеры  наж ати ем  на 
к н о п к у  на контроллере З В -м он иторе появится м еню  PiP . отклю чите р еж и м  P iP , если 
используется 2 D - и ЗВ -м о н ито р . Р е ж и м  P iP  доступен только на 2 D /3 D  адаптерой платеп 
поколения E V 2  V 3  или выше.

C apture In fo А ктив и р уй те  инф орм ацию  о захвате, если кром е З В -м он итора 2 В -м о н и то р  не использу­
ется. И нф орм ация О захвате отображается в то м  случае, если на контроллере видеока­
меры добавляется новый пациент, а та кж е , если записы ваются ф отограф ии и видеокли­
пы. Уведом ление та кж е  отображается во время загрузки  устройства или при попы тке  
записи, и ко гд а  устройство записи не подклю чено. О ткл ю чите  инф ормацию  о захвате, 
если используется дополнительны й 2В -м о н и то р . Затем эта инф ормация отображается  
на 2В -м о н и то р е  в виде символов (обратитесь к  Таблице 39).

E x t. D ocum entation  
M o d e

А кти в и р уй те  «E xt. D ocum entation  m ode», если вместо интегрированного модуля д о ку­
ментирования в контроллере видеокамеры  будет использоваться внеш нее записы ваю ­
щ ее устройство. В  этом случае внеш нее устройство подклю чается дистанционны м  ка ­
белем E in ste inV is ion  (E V 2 -0 0 0 0 8 5 ) к  задней части C C U  (дистанционны й выход). Если  
активен этот р еж им , данны е (изображ ения/видеоклипы ) сохраняю тся во внутренню ю  
память, внеш ний U S B -накопитель  или сетевой диск.

Messages fo r R ob. A rm Э та  опция активирует уведомления о состоянии держателя роботизированного руки  
Ein ste inV is ion . Д ля этого  необходим о, чтобы  контроллер видеокамеры использовался 
вместе с держателем  роботизированны м E in ste inV is ion .

180° R otation  function С пом ощ ью  этой опции м о ж н о  вклю чить и отклю чить  ф ункцию  поворота головки  к а ­
меры на 180°.

M e n u  C ontro l С  пом ощ ью  этой опции вклю чить и отклю чить  м еню  камеры  м о ж н о  с головки камеры .
C ancel w ith o u t Saving В ы йти из м еню  конф игурации без сохранения вы полненны х настроек.
Save &  E x it С охранить выполненны е изм енения и выйти из м еню  конф игурации.

I
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Сравнение: еимноли на Ю-моннторе --yHeaoMneHHH о ааинате на ЪТ)-мониторе 1

1а й те  8 Работая с реж и м о м  « ка р ти н ка  в кар ти н ке»  (р еж и м  P iP ), что  необходим о для отображ ения м еню  камеры  (вм есто  
дополнительного 2В -м о н и то р а ), та кж е  м о гу т  отображаться следую щ ие уведомления о состоянии:

п р о и з-

г»  н а

KOS

гея,
iP ).
ние

на
ели
теп

■зу-
к а -
ли-
гке
1те,
гея

ку -
1Ю -

ка -
:ли
ою

к и
1СЯ

<а-

Таблица 39: Сравнение: символы захвата (2Р-монитор) с уведомлениями захвата (ЗР-монитор)
С им вол н а  д о п о л н и -  
тельном  2 Р -м о н и т о р е

0 0 5

3 . 2 6 6  G B

Л  0 0 1

3 . 0 9 9  G B

8 ^
^ 4

4 ^

^  004 

499.8 GB

JMmm

З н а ч е н и е Т е к с т  н а  З В -м о н и т о р е

Ф отограф ия +  нум ерация за­
писей и индикация д оступно­
го  пространства

« Im a g e  X X  (ном ер записи) X X  Г Б »

В ид ео кл и п  +  нум ерация запи­
сей и инд икация доступ ного  
пространства

« V id e o  X X  (ном ер записи) X X  Г Б »

U S B -накопитель заполнен « U S B  fu l l»
(появляется, ко гд а  оставш ееся свободное про­
странство составляет <  2 0  М Б , и м и га ет 10 раз, 
затем высвечивается постоянно до заме- 
н ы /очистки  U S B -нако пи теля).

О ш и б к а  U S B « U S B  e r r o r »
(появляется, если во время записи извлекается  
U S B -накопитель  или используется несовмес­
тим ое внеш нее устройство. В  тако м  случае  
« U S B  e r r o r »  появляется и м и га ет тр и  раза, 
после ч его  появляется « U S B  d isco n n ected »  и 
м и га ет тр и  раза)

U S B -накопитель отклю чен « U S B  d isco nnected »
(в течение одной м инуты , если U S B  обнару­
ж ивается, ко гд а  запускается C C U .
М и га е т  3 раза, если U S B -накопитель  не обна­
руж ивается, ко гд а  начинается запись изобра­
ж ен и я  или видеоклипа)

Новы й п ациент « N e w  p a tie n t X X »  (ном ер  пациента)

О ш и б к а  сети « N e tw o rk  e r r o r »  (если под кл ю чение к  сети
прервано или)
или
S to rag e  e r r o r  (если в сеть невозм ож но)
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L ap  G en: стандартная настройка

P r e d e f in e d  c a m e r a  se t t in g s  (З а р а н е е  з а д а н н ы е  н а с т р о й к и  к а м е р ы )

L ap  U ro : частично д оступ на  для курсов лечений, наприм ер, радикальная простатэктом ия и неф рэктом ия с тем 
ны м остаточны м  изображением  с обильным количеством  крови.
L ap  G yn: частично  цветовая заданная настройка, частично доступ на для курсов лечений, например, гистерэкто 
мия и  т. д.
C ard io : частично доступ на для кардиоторакальны х вмешательств.
Thoracic: частично д оступ на  для торакальны х вмешательств

О ч е  
' f *  xp a i

В К Л 1

D o c u m e n ta tio n  S e tu p  (Н а с т р о й к а  д о к у м е н т а ц и и )

P atien t In form ation

b an

Вы (

Im :
F o r  
С  п 
н о  1

Э ту  ф ункц ию  м о ж н о  ввести в начале ка ж д о го  сеанса. И нф ор м ацию  м ож но указать в им енах файлов и видео­
клипов. Д ля этого используется клавиатура E instein  V is io n .

Н астр о й те  ф ункц ию  данны х о пациенте:
Н а ж м и те  н а  menu entry (6) спереди контроллера видеокамеры , чтобы  появилось главное м еню .

Ьос
А к '
ж е !

>
>
>

>

Вы берите «docum entation setup».
В ы берите «patient in fo rm atio n». Теперь отображается м еню  данны х о пациенте. 
Задайте для «co llect patient in fo »  значение «yes».
В ы берите « in fo  in  f ile  nam e»:
«none» (данны е о пациенте не буд ут записываться в каталог и в имя файла) 
« п а т е »  (б уд ет записываться имя пациента)
« Ш »  (б уд ет записываться идентиф икационны й ном ер пациента)
« п а т е + Ш »  (б уд ут записываться имя и идентиф икационны й номер пациента) 
Ш т а м п  пациента:
Вы кл. (без ш там п а  на ф ото/видео)
В кл . (ш та м п  отображается)
П о л о ж ен и е ш там па: В арианты  выбора:
С верху, справа (н а  ф ото/видео)
С н изу , справа (н а  ф ото/видео)
С н изу , слева (н а  фото/видео)
С верху, слева (н а  ф ото/видео)

дом  н аж ати и  на к н о п к у  new patient (7).
>

>
>
>

>

В ведите имя и ф амилию  пациента, его идентиф икационны й номер, дату рож дения, пол с пом ощ ью  кла­
виатуры  (в  ящ ике  катал ки ).
В  поле «others» м о ж н о  ввести данны е о лечащ ем  враче.
Д ля перехода к  следую щ ем у полю , н аж м и те  на клавиатуре на к н о п ку  табуляции (T A B ) .
Д ля возврата к  предьщ ущ ем у полю  н аж м и те  на кн о п ку  табуляции несколько раз. З нак вставки перейдет к 
верхней границе.
Если вся необходим ая инф ормация введена, н аж м и те  на кн о п ку  табуляции после появления страницы  
д анны х о пациенте.

Ч тобы  получить доступ  к  данны м о пациенте:

Д анны е о пациенте для ка ж д о го  сеанса записы ваю тся в один текстовы й файл в один и то т  ж е  каталог, что и 
изображения (наприм ер, 1 jp a tie n t in fo _John_S m ith .tx t).

D ate/tim e (menu entry (6) ^  D ocum entation  settings—> Settings —> D ate /tim e)

Вы берите D a te /T im e  и изм ените значение кн о п кам и  В В Е Р Х /В Н И З , после чего сохраните.
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В оспользуйтесь ф ункцией данны х о пациенте:
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с т е м -

Очень важ н о  настроить часы , чтобы  файлы с изоб раж ениям и им ели правильные время и  дату. Ч то б ы  время со­
хранялось необходим о, чтобы  сетевой выключатель (13), расположенны й сзади, был всегда в кл ю чен ; для  
включения или отклю чения устройства наж м и те  н а  к н о п к у  В К Л ./В Ы К Л . (1 )п &  передней панели.

1
)ЭКТО-

Language {menu entry ( 6 D ocum entation  settings —> Settings —> Language) 

Выберите язы к (ан гл и й ски й , нем ецкий , ки тай ски й )

ядео-

«аж-1

кл а -i
,ет к

ицы

го и

Image (Изображение)
Form at (menu entry ( 6 ) ^  D ocum entation  settings ^  Im ag e —>■ Form at)
C пом ощ ью  этой о п ц и и  в качестве наиболее часто используем ого ф ормата м о ж н о  выбрать . JPG. Д опо лнитель­
но м о ж н о  выбрать T IF F , B M P  и D IC O M .
Lock recording (menu entry (6) -^ D o c u m e n ta tio n  settings —> Im age —> L o c k  recording)
А ктивировав, изображ ение на м гновение на 2D -O SD -M O HH Tope «зам ораживается, преж де чем появится изобра­
ж ение в реальном времени.

Video (видеоклип)
Quality (menu entry (6) ^ D o c u m e n ta tio n  settings —> V id e o  ^  Q u a lity )
Выбор качества видео (norm al (стандартное), h igh  (вы сокое), lo w  (н и зко е )).
В ажная инф ормация: чем  выше качество изображения, тем  больш е размер файла видеоклипа, соответственно  
меньш е время записи.
Time lim itation (menu entry (6) ^ D o c u m e n ta tio n  settings —> V id e o  T im e  lim ita tio n )
С инхронизация м аксим альной длительности видеоклипа. Если выбирается один из временны х пределов, за ис­
клю чением  «неограни ченного» , видеозапись прерывается автом атически  по  д о сти ж ен и и  этого врем енного пре­
дела.

А
ВНИМАНИЕ:
Если в качестве врем енного предела выбирается «неограниченны й», закройте запись в р учную , н а ­
ж ав  на поле видеозаписи ещ е раз. Если перед закры тием  записи контроллер видеокамеры  о ткл ю ­
чается, некоторы е данны е м о гу т  быть потеряны .

Advanced (Расширенные настройки)

Netw ork set-up (menu entry (6) ^ D o c u m e n ta tio n  settings Extended ^  N e tw o rk  set-up)
Задайте название устройства, IP -адрес, клю чевое слово сети и  т . д . Д ополнительно запись на в нутренний  ж е с т­
кий  д иск. Э та  опция необходим а только в то м  случае, если устройство подклю чено к  сети.
Current settings (menu entry (6) ^ D o c u m e n ta tio n  Settings ^  Extended —> C urrent settings)
Э та опция отображ ает моментальны й сн и м о к всех т е к у щ и х  настроек контроллера видеокамеры . Э то  п о м о ж е т  
при устранении  неисправностей конф игур ации  системы.

Transfer of photos of an USB memory drive to the computer (Передача фотографий из памяти USB- 
накопителя на компьютер)

>  Вставьте U S B -накопитель с записанны м и ф отограф иями в U S B -п о р т ком пью тера.
>  О ткр о й те  п о р т U S B -накопителя.
>  Д ля просм отра щ елкни те  ф отограф иям /видеоклипам на U S B -накопителе или
>  С ко п и р уй те  ф отограф ии/видеоклипы  на ж е с тки й  д ис к  ком пью тера.

Display of still images on the computer (Отобразить на компьютере неподвижные изображения)

>  Вы берите неподвижны е изображения на W in d o w s  или М а е  O S  durch, щ елкнув  дважды  по ф отограф иям . В  
результате откроется програм м а для и х  просмотра.

>  П росм отреть  и  работать с неподвижны м и изображениям и та кж е  м о ж н о  с пом ощ ью  специализированны х  
м ед и ц ин ски х  програм м  управления изображениям и.
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Display of video clips on the computer (Отобразить на компьютере видеоклипы)

контроллер видеокамеры  E instein  V is io n  записы вает видеоклипы  с вы соким разреш ением  в формате Н .2 6 4 , ш 
зываемым та кж е  M P E G -4  A V C .  Э то т  популярны й формат идеально подходит для прим енения в м едицине, т. к 
позволяет получить высокое качество изображения при относительно ко м п актн о м  размере. Н есм отря на то, чк 
видеоклипы  с вы соким разреш ением  стали наиболее предпочтительны ми в формате Н .2 6 4 , больш инство ком 
пью теров для и х  воспроизведения тр еб ую т дополнительного програм м ного  обеспечения. Н а  ком пью терах с ОС 
W in d o w s Х Р  и W in d o w s  V is ta , наприм ер, невозм ожно воспроизвести этот ф ормат за счет установки  простоп 
расш ирения в W in d o w s  M e d ia  P layer.
В  случае проблем воспроизведения, обновите W in d o w s M e d ia  P layer до формата H D  Н .2 6 4 .

Ша
Вы ] 
вид  
онн  
З а  ,
Д ук
W i i

В а ;

Memory location of recording (Место записи в памяти)

В идеоклипы  и ф отограф ии м о ж н о  сохранить следую щ им  образом:
■ н а  и В В -н а к о п и т е л ь /и З В  ж е с тки й  диск;
■ в н утр ен н ю ю  память, ж е с тки й  диск;
■ сеть.

В идеоклипы  и изображ ения записы ваю тся на внеш нее устройство хранения данны х, вставляемое обычно 
U S B -соединение (п о р т). Записи выполняются только в одно м есто памяти.

External USB storage device (Внешний USB-накопитель для хранения)

В м есто U S B -накопителя м о ж н о  подклю чить U S B  ж е с тки й  диск. 
Требования к  ж е с тко м у  диску: файловая систем а « Е А Т 3 2 »  (не  « N T F S » ).

Internal Hard Drive (Внутренний жесткий диск)

Ч тобы  сохранить данны е н а  в нутренний ж е с тки й  диск, в м еню  камеры  необходим о выбрать эту опцию  заранее.;

Network connection to the internal hard drive of the контроллер 3D HD видеокамеры (сетевое подключение 
к внутреннему жесткому диску контроллера 3D HD видеокамеры)

Контроллер видеокамеры  м о ж н о  подклю чить к  сети стандартны м  кабелем Ethernet, которы й подклю чается к 
L A N  сзади устройства {Menu entry (6) D ocum entation  settings ^  Extended N e tw o rk  set-up —> N e tw o rk  con­
nection - >  Y es):

Шаг 1: настройте контроллер видеокамеры
>  Н а ж м и те  н а  к н о п к у  м еню  (6 ) на контроллере видеокамеры . Вы берите «A dvanced M en u » , а затем «Network  

Setup». ^
В ы берите «C onnect to N e tw o rk »  и убедитесь, что  выбрано «Y es».
В ы берите «1Р Setup» и убедитесь, что выбрано «A uto».
В ернитесь  к  экр ану « N e tw o rk  Setup». Вы берите «Shared In ternal D riv e  Setup» и введите следую щее: 

название устройства (по  ум о лчанию  контроллер 3 D  H D  видеокамеры ).
пароль (если не хо тите защ ищ ать контроллер 3 D  H D  видеокамеры  паролем, оставьте это поле пустым). 
Пароль чувствителен к  регистру.

Примечание: если собираетесь подклю чить  к  контроллеру видеокамеры  M A C  компью теры , паролем восполь-| 
зоваться невозм ож но. Оставьте это поле пусты м . Э то  связано с ограничениям и в операционной систем е М ае. [ 
- Вы делите «Save» и н аж м и те  н а  кн о п ку  «Select» или «В вод» н а  клавиатуре. В результате буд ут сохранены  но-| 
вые настройки .

Примечание: если не наж ать  на кн о п ку  «Select» или наж ать  н а  «В вод» н а  клавиатуре, ко гд а  вьщелено «Save»,] 
новые настройки  не сохранятся. j
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Вътолта» Yavi^^vrj^^sssiRi IVJv̂ l ivQCV5YL^'«^«ra.,^vff\:^vsiSH^ lss&4v4J3e:^^OTi«^
видеокамеры м о ж ет бы ть «отраж ен» для ком пью теров в  сети. С пособ  отображ ения д и с ка  зависит от опер аци­
онной системы  ком пью тера.
За дополнительной инф ормацией обратитесь к  докум ентаци и  по операционной систем е ком пью тера. В  сле­
дую щ их разделах представлены  примеры  отображ ения сетевы х дисков на ком пью терах, р аб о таю щ их под О С  
W indows Х Р , W in d o w s V is ta  и W in d o w s 7.

> 1 Ч Н О  в

1

анее.

ление

;тся к  
с со п -

tw o rk  Ii
гы м ).

поль-
1С.

ы н о -  

ave» ,

В аж ны е п р и м е ч а н и я :
■ если д иск контроллера видеокамеры  отображается на ком пью тере, на нем  м о ж н о  просм отреть видео­

клипы  на этом диске. Т ем  не менее, в сетях с низкой  производительностью  м о гу т  наблю даться задерж ­
ки , либо видеоклипы  м о гут  запускаться и прерываться во время воспроизведения. П о  этой п ри чин е ре­
ком ендуем  копировать видеоклипы  через сеть и пом ещ ать на локальны й ж е с тки й  д иск. П росм отр  ж ел а­
тельно производить с локального диска.

■ если доступ  к  контроллеру видеокамеры  выполняется через сеть, доступ м о ж н о  получить  только к  внут­
реннем у ж е стко м у  д иску, к  внеш нем у U S B -н ако п и телю , подклю чаем ом у спереди или сзади, доступ  о г­
раничен.

■ перейдите к  м арщ уризатору и задайте один IP -адрес, соответствую щ ий М А С -а д р е с у  C C U .

К ак  отобразить диск контроллера видеокамеры на компьютере с О С  Windows 7
>  Проверьте, чтобы  использовалась одна из сл ед ую щ их версий W in d o w s  7: Professional, Enterprise или U l t i ­

m ate. В ерсии H o m e Prem ium , H o m e Basic и Starter не поддерживаю тся.
>  В м еню  « П у с к»  W in d o w s  выберите «П анель управления», затем «С истем а и обслуж ивание» и далее « И н ­

струм енты  адм инистрирования», и « П о л и ти ка  локальной безопасности»
>  В  дереве каталогов в левой части о кн а  П о л и ти ки  локальной безопасности выберите «Локальны е пол ити ­

ки »  и в н и х  выберите « О п ц и и  безопасности». В списке п о л и ти к  справа щ ел кн и те  дважды  по «Безопас­
ность сети; уровень аутентиф икации  адм инистратора».

>  В раскры ваю щ емся списке выберите «О тправить  L M  и N T L M  - воспользуйтесь сеансом безопасности  
N T L M v 2 ,  если запраш ивается». Вы берите О К  и вы йдите из «И н стр ум ен то в  адм инистрирования».

>  В  м еню  « П у с к »  найдите поле «Н ачать  по и ск»  и введите \\E in ste in  V is io n  (необходим о две обратны х косы х  
черты ). Д ля начала поиска н аж м и те  «Ввод». П р им ер  предполагает, что при настройке контроллера 3 D  H D  
видеокамеры  (вы ш е) использовалось имя устройства E instein  V is io n  по ум олчанию ; в противном  случае  
введите другое имя после двух обратны х косы х черт. Н апр и м ер , \\3D -L ap aro sco p y .

>  Если для контроллера видеокамеры  настроен пароль (см . вы ш е), отобразится о кно  «C onnect» .
>  В  противном  случае перейдите к  следую щ ем у ш агу . В  поле «И м я пользователя» введите E in ste in  V is io n  (с  

учетом , что использовалось название устройства по ум олчанию ; в противном  случае введите другое вы­
бранное имя, наприм ер, 3D -Laparoscopy). Т а к ж е  введите пароль, выбранный предварительно (чувстви­
тельны й к  регистру).

>  О тобразится и ко н ка  ж е стко го  д иска  (H D D ) ,  указы ваю щ ая на подклю ченное состояние диска.
>  Щ е л кн и те  П Р А В О Й  К Л А В И Ш Е Й  по и ко н ке  д иска  и выберите « М а р  N e tw o rk  D riv e » . В  результате о ткр о ­

ется о кн о  « М а р  N e tw o rk  D riv e » .
>  В ы берите для диска букву из раскры ваю щ егося списка. Убедитесь , что выбрана опция «R econnect at L o g ­

in » . Щ е л кн и те  по «F in ish». Закройте о кн о  « П о и с к» .
>  Теперь, когда доступ к  «C om puter» выполнен из м еню  « П у с к» , в нутренний ж е с тки й  д ис к  контроллера 3 D  

H D  видеокамеры  будет отображаться вместе с д ругим и  д искам и на ком пью тере. Д ля просм отра записан­
ны х изображ ений и видеоклипов щ елкни те  по  д иску. Э ти  файлы м о ж н о  копировать через сеть н а  ж е с тки й  
д и с к ком пью тера или лю бой др уго й  носитель, подклю ченны й к  сети (с необходим ы м и правами д оступ а).

К а к  отобразить диск контроллера видеокамеры на компьютере с О С  Windows Vista
>  П роверьте, чтобы  использовалась одна из сл ед ую щ их версий W in d o w s  V is ta: Business, Enterprise или U l ­

tim ate. Версии H o m e Prem ium , Basic и Starter не поддерживаю тся.
>  В  м еню  « П у с к»  W in d o w s  выберите «П анель управления», затем «С истем а и о б сл уж иван ие» и далее « И н ­

струм енты  адм инистрирования», и « П о л и ти ка  локальной безопасности»
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в  дереве каталогов в левой части  о кн а  П о л и ти ки  локальной безопасности выберите «Локальны е поли»  
ки »  и в н и х  выберите « О п ц и и  безопасности». В  списке п о л и ти к  справа щ елкни те  дважды  по «Безопа^Р^ 
ность сети: уровень аутентиф икации  администратора».
В раскры ваю щ емся списке выберите «О тправить  L M  и N T L M  - воспользуйтесь сеансом безопасноси 
N T L M v 2 ,  если запраш ивается». Вы берите О К  и выйдите из «И нструм ен тов  администрирования».
В  м еню  « П у с к »  W in d o w s  найдите поле «Н ачать  по и ск»  и введите \\E in ste in  V is io n  (необходим о две 
ратны х косы х черты ). Д ля начала по и ска  н аж м и те  «Ввод». П рим ер  предполагает, что при  настройке KOfr 
троллера 3 D  H D  видеокамеры  (страни ца 3 ) использовалось имя устройства E instein  V is io n  по умолчанию; 
в противном  случае введите другое имя после двух обратны х косы х черт. Н априм ер, \\3D -Laparoscopy.
Если для контроллера 3 D  H D  видеокамеры  настроен пароль, отобразится окно «Connect».
В  противном  случае перейдите к  следую щ ем у ш агу . В  поле «И м я пользователя» введите E instein  V ision  
учетом , что использовалось название устройства по ум олчанию ; в противном случае введите другое вЫ' 
бранное имя, наприм ер, 3D -Laparoscopy). Т а к ж е  введите пароль, выбранный предварительно (чувствИ' 
тельны й к  регистру).
О тобразится и ко н ка  ж е с тко го  д иска  (H D D ) ,  указы ваю щ ая н а  подклю ченное состояние диска.
Щ е л кн и те  П Р А В О Й  К Л А В И Ш Е Й  по и ко н ке  д иска  и выберите « М а р  N e tw o rk  D riv e » . В  результате откро­
ется о кн о  « М а р  N e tw o rk  D riv e » .
В ы берите для д иска  букву из раскры ваю щ егося списка. Убедитесь , что выбрана опция «Reconnect at Log­
in». Щ е л кн и те  по «F in ish». Закройте о кн о  « П о и с к» .
Теперь, ко гд а  доступ  к  «C om puter» вы полнен из м еню  « П у с к» , в нутренний ж е с тки й  д ис к  контроллера 3D! 
H D  видеокамеры  будет отображаться вместе с д ругим и  дискам и на ком пью тере. Д ля просм отра записан­
ны х изоб раж ений и видеоклипов щ елкни те  по  д иску. Э ти  файлы м о ж н о  копировать через сеть на жестки1| 
д и с к  ком пью тера или лю бой другой  носитель, подклю ченны й к  сети (с необходим ы м и правами доступ а).'

Ка

1f

К а к  отобразить диск контроллера видеокамеры на компьютере с О С  Windows Х Р
>  Проверьте, чтобы  использовалась версия W in d o w s  Х Р  Professional. W in d o w s Х Р  H o m e не под держивается.
>  В  м еню  W in d o w s  « П у с к»  выберите « П о и с к» . В  зависимости от установленной н а  ком пью тере версии 

W in d o w s, появится одно из сл ед ую щ их окон:
■ О кн о  «Результаты  поиска» - если стр ока сверху о кн а  отображ ает заголовок «Search Results», значит, в 

ком пью тере используется классический п оиск. П ерейдите к  следую щ ем у ш агу .
■ О к н о  «W in d o w s  Desktop Search» - если стр ока сверху о кн а  отображ ает заголовок «W in d o w s  Desktop 

Search», значит, в ком пью тере используется дополнительная опция поиска на рабочем столе W in dow s. В 
этом случае щ елкни те  по ссылке с названием « Щ е л кн и те  здесь для использования п о м о щ н и ка  по поис­
к у » , которая располагается в н и ж н е м  левом у гл у  окна. В  результате отобразятся дополнительны е опции.

>  Щ е л кн и те  по «Com puters», после чего перейдите к  следую щ ем у ш агу .
>  Щ е л кн и те  по ссылке «Com puters», которая располагается ближе к  н и ж н ей  части, слева. В  результате о то -Р  

бразится о кн о  поиска по ком пью терам .
В  поле «И м я  ком пью тера» введите E instein  V is io n . Д анны й пример подразумевает, что при  настройке 
контроллера 3 D  H D  видеокамеры  использовалось имя устройства E instein  V is io n  по ум олчанию ; в про­
тивном  случае введите другое имя. Щ е л кн и те  по  кн о п ке  « Н ай ти  сейчас». Н а  панели справа д о л ж н а ото­
бразиться и ко н ка  E instein  V is io n .
Щ е л кн и те  по  и ко н ке  Einstein  V is io n . Если для контроллера 3 D  H D  видеокамеры  настроен пароль, отобра­
зится о кно  «C onnect». В противном  случае перейдите к  следую щ ем у ш агу . В  поле «И м я пользователя» 
введите E instein  V is io n  (с учетом , что  использовалось название устройства по ум олчанию ; в противном} 
случае введите другое выбранное им я). Т а к ж е  введите пароль, выбранный предварительно (чувствитель­
ны й к  регистру).
И к о н к а  E instein  V is io n  на правой панели см енится и ко н ко й  ж е стко го  д иска  (H D D ) ,  указывая н а  подклю-i 
чение диска.
Щ е л кн и те  П Р А В О Й  К Л А В И Ш Е Й  по и ко н ке  д иска  и выберите « М а р  N e tw o rk  D riv e » . В  результате откро| 
ется о кн о  « М а р  N e tw o rk  D riv e » .
В ы берите для диска букву из раскры ваю щ егося списка. Убедитесь , что выбрана опция «Reconnect at Log­
in». Щ е л кн и те  по «F in ish». Закройте о кн о  « П о и с к» .
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Теперь, ко гд а  доступ  к  «C om puter» выполнен из м еню  « П у с к» , в нутренний ж е с тки й  д ис к  контроллера 3 D  
H D  видеокамеры  будет отображаться вместе с д ругим и  дискам и  на ком пью тере. Д ля просм отра записан­
ны х изоб раж ений и видеоклипов щ елкни те  по д иску. Э ти  файлы м о ж н о  копировать через сеть на ж е с тки й  
д и с к ком пью тера или лю бой др уго й  носитель, подклю ченны й к  сети (с  необходим ы м и правам и д о ступ а).
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Первы й ш а г по настройке ф ункции  «record to netw ork» заклю чается в создании катал ога  с об щ и м  доступ ом  на  
сетевом сервере. Если для записи используется контроллер 3 D  H D  видеокамеры , видеоклипы  и изображения  
буд ут записываться через сеть в этот катал ог с общ им  доступом .

i

П р и м е ч а н и е :
В аж но : каталог с общ им  доступом , куд а  записы ваются видеоклипы , д олж ен находиться в одной подсети C C U  
м ед ицинского  учреж дения больницы . В  данной конф игур ации  не пользуйтесь реж им ам и эксп ертной  записи  
(A V B R  48  и C B R  4 8 ), т. к . если сеть занята, частота кадров снизится.
Зап иш ите путь им ени файла к  создаваемому катал огу  с о бщ им  доступом . Н априм ер , 
\ \M Y _ S E R V E R \M Y _ F O L D E R \.  И м я  пути  начинается с двух обратны х косы х черт и заканчивается одной. Т а к ­
ж е, если каталог с общ им  доступом  защ и щ ен  паролем, запиш ите имя пользователя и пароль (чувствительны е к  
р егистр у). Т аки е  данны е понадобятся в дальнейш ем  для этих процедур.
С пособ, используемы й для создания н а  сервере катал ога  с общ им  доступом , зависит от операционной системы  
сервера. О братитесь к  д о кум ентации  для ваш его  сервера. Н и ж е  приведены  примеры  для W in d o w s 7 и W in d o w s  
Х Р .

К а к  создать каталог с общим доступом в Windows 7

>  В  этом прим ере используется п о м о щ н и к  «Создать каталог с о б щ и м  доступом » (для создания та ко го  ката -

1

л о га  вручную  обратитесь к  д о кум ен таци и  M ic ro s o ft).чтобы  запустить п о м о щ н и к , в поле по и ска  W in d o w s  
введите shrpubw  и наж м и те  «В вод». В  результате отобразится о кно  п о м о щ н и ка  «W elco m e» . Щ е л кн и те  
«N ext» .
В  окне «F o ld er Path» представлено два поля:
C om puter N a m e  -  автом атически отображ ает имя ком пью тера. Н е  изм еняйте имя своего ком пью тера, в 
этой прим ере предполагается имя M Y  S E R V E R .
F o ld er Path - щ елкни те  по кн о п ке  «B row se» и выберите сущ еств ую щ ий  катал ог для откры тия общ его  дос­
ту п а  (либо для создания нового щ ел кн и те  по « М а к е  N e w  F o ld er» ). П редполагается, что вы назовете ката ­
л о г M Y F O L D E R .
Щ е л кн и те  «N ex t» .

П р и м е ч а н и е : в этом примере использую тся все буквы  верхнего регистра, но имя ком пью тера и имя п ути  не  
чувствительны  к  регистру. Пароль катал ога  чувствителен к  регистру.

>  В  окне «N am e, Descriptions и Settings» представлено четы ре поля:
■ Share N a m e  -  введите то  ж е  имя каталога, к а к  указано выше. В  этом  примере в качестве им ени  

M Y _ F O L D E R .
■ Share Path -  это имя отображается автом атически. С ейчас п р о и гнорируйте его, т . к . оно отобразится  

позже.

>

>

>

D escrip tion  -  оставьте это поле пусты м .
O fflin e  Setting -  воспользуйтесь настройкой  по ум о лчанию  («вы бранны е файлы и програм м ы  доступны  
в автоном ном  реж и м е»). Щ е л кн и те  «N ex t» .

В окне «Shared F o ld er Permissions» выберите «C ustom ize Perm issions» и щ ел кн и те  по  кн о п ке  «C ustom ». В  
окне «C ustom ize Perm issions» проверьте, чтобы  у  каж д о го  были все полном очия к  этом у катал огу  и  щ ел к­
ните О К  (эти  полном очия м о гу т  быть настроены  позж е после работы записи сети , но пом ните, что ко н ­
троллер 3 D  H D  видеокамеры  должен всегда иметь полном очия F u ll C o n tro l, C hange и R ead). Щ е л кн и те  
«Fin ish».
Теперь долж но отобразиться о кно  «S haring  W as Successful».
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Важно: обратите вним ание н а  отображаем ое в поле «Share Path» имя. О н о  такое ж е , к а к  и в « N e tw o rk  Path», А
м ! Иторое вводится п озж е при настройке контроллера 3 D  H D  видеокамеры  за исклю чением  п ути  сети с обратно! 

косой чертой в конце. В  этом  примере путь \ \M Y _ S E R V E R \M Y _ F O L D E R . Н а  контроллере 3 D  H D  видеокамеры 
вводится \ \M Y _ S E R V E R \M Y _ F O L D E R \ (в конц е  добавляется обратная косая черта). Щ е л кн и те  Finish.

>

К а к  создать каталог с общим доступом в Windows Х Р  

У  В  этом  примере им я ком пью тера M Y  S E R V E R . Чтобы  определить ф актическое имя ком пью тера открой

Пр1

те «П анель управления». Щ е л кн и те  по «С истем а», а затем по вкладке «И м я  ком пью тера». Запишик 
«П ол ное имя ком пью тера», а не «О писание ком пью тера». Н е  изм еняйте имя ваш его ком пью тера, в это» 
прим ере предполагается, что  оно M Y  S E R V E R .
С оздайте новый катал ог н а  своем ком пью тере стандартны м способом (щ ел кни те  правой клавиш ей в оки 
E x p lo re r и выберите N e w  >  F o ld er). П редполагается, что имя ваш его  каталога M Y  F O L D E R .
Щ е л кн и те  правой клавиш ей по « M Y  F O L D E R »  и выберите «Properties». В  результате отобразится окно 
«Properties».
Щ е л кн и те  по вкладке «Sharing». Вы берите «Share this fo ld er on the netw ork» и выберите « A llo w  network 
users to change m y  files» . И м е н ем  no ум о лчанию  для каталога  будет «Share N a m e » . В  этом примере будег 
использоваться имя по ум о лчанию  ( M Y  F O L D E R ). П роверьте, чтобы  в п ути  сети использовалось «Share 
N a m e » . Если стандартное имя «Share N am e »  изм енено, его  необходим о записать. Щ е л кн и те  О К ,  чтобы 
закры ть о кн о  «Properties».

Сов

> Далее в эти х  процедурах имя п ути  сети будет применяться к  только что созданному катал огу  с общи) 
доступом . И м я  п ути  сети в прим ере вы глядит следую щ им  образом: \ \M Y _ S E R V E R \M Y _ F O L D E R \.  Обра­
ти те  вним ание, имя п ути  начинается с двух обратны х косы х черт и заканчивается одной. |
В  этом  прим ере использую тся все буквы  верхнего регистра, но имя ком пью тера и имя пути  не чувстви-[ 
тельны к  регистру. I
В  этом прим ере катал ог не защ ищ ен паролем (в О С  W in d o w s  Х Р  каталоги  с общ им  доступом  не могут] 
быть защ ищ ены  паролем ). П о зж е  в эти х  процедурах во время настройки  контроллера 3 D  H D  видеокаме­
ры, вы см о ж ете оставить поля им ени пользователя «U ser N a m e »  и пароля «Password» пусты м и.

Шаг 2: настройте контроллер видеокамеры

>
>
>
>

талога  с общ им  д оступ ом , наприм ер, \ \M Y _ S E R V E R \M Y _ F O L D E R \.  Запись д ол ж на заканчиваться об­
ратной косой чертой.

>  U ser N a m e  и Password (чувствительны  к  р егистру). Если каталог с о бщ им  доступом  не защ ищ ен паро­
лем , оставьте эти  поля пусты м и.

Вы делите «Save» и н аж м и те  на кн о п ку  «Select» или на «В вод» на клавиатуре. В  результате сохранятся 
новые настройки .

Примечание: если кн о п ка  «Select» или «В вод» на клавиатуре не наж им ается во время выделенного состояния 
«Save», новые н астройки  сохранены  не будут.
В ы берите м еню  настроек и «R ecord То: N e tw o rk  Storage». В ы берите «Save», после чего наж м ите на кнопку  
« M e n u »  для выхода из м еню .

Шаг 3: проверка записи сети
>  Зап иш и те  катал ог с об щ и м  доступом , созданны й в преды дущ ем разделе. Н а ж м и те  на 2 D  video recording^ 

(Start/Stop) (12):
■ Если запись выполняется усп еш н о , светодиод рядом с кн о п ко й  «R ecord V id e o »  начнет м игать зеленым; 

те ку щ и й  номер случая заболевания будет отображаться в верхнем угл у  м онитора вместе с и ко н ко й  ка-

>
>

>
>

П 1
3ai
де1
пи
де^
ДИ

Н а ж м и те  на к н о п к у  menu entry (6) ^  D ocum ent S e tt in g s ^  Extended —«-Network setting 
Вы берите «C oim ect to N e tw o rk »  и убедитесь, что выбрано «Y es».
Вы берите « IP  Setup» и убедитесь, что  выбрано «A u to » .
В ернитесь к  экр ану н астройки  сети « N e tw o rk  Setup». В ы берите « N e tw o rk  Recording Setup» и введите сле­
дую щ ее:

>  N e tw o rk  Path. Э то  имя п ути  д олж но отражать расположение созданного вами в предьщ ущ ем разделе

Ш

Кс

>

>

>

>
>

56



>

>
>

>

>

>

>
>

>

>

Если выводятся подсказки , для катал ога  с общ им  доступом  введите имя пользователя «U ser N am e»  и ПЗ' 
роль «Passw ord» (чувствительны  к  р егистр у). Затем щ ел кн и те  О К .   ̂^
В результате откроется каталог с о бщ им  доступом . В будущ ем , переходя к  «Ко м пь ю тер » из м еню  «Пуск» 
W in d o w s , катал ог с общ им  доступом  будет отображаться вместе с д ругим и  дискам и на ваш ем компьюте­
ре. Щ е л кн и те  по  д иску , чтобы  просмотреть записанны е изображения и видеоклипы .
К а к  отобразить каталог с общим доступом на компьютере с О С  Windows Х Р
В сл ед ую щ и х ш а га х  на ком пью тере будет отображ ен катал ог с общ им  доступом  (катал о г с общ им  досту­
пом  был создан ранее в этих процедурах).
К а та л о г с об щ и м  доступом  находится на сетевом сервере и содерж ит видеоклипы  и изображения, запи­
санны е с пом ощ ью  контроллера 3 D  H D  видеокамеры . О ткр о й те  лю бой каталог W in dow s.
Н апр и м ер , откр ойте катал ог « М о и  д окум енты » (щ ел кн и те  по зеленой кн о п ке  « П у с к »  в н и ж н ем  левом уг­
лу рабочего стола и выберите « М о и  докум енты »).
В верхней части о кн а  каталога щ ел кн и те  по м еню  «И нструм ен ты ». Щ е л кн и те  по « М а р  N e tw o rk  D rive» , 
результате откроется о кно  « М а р  N e tw o rk  D rive» .
В о кн е  « М а р  N e tw o rk  D riv e »  щ елкни те  «B row se». В  результате откроется окно «B row se F o r Folder».
В этом  о кн е  щ елкни те  по каталогу  с об щ и м  доступом , созданном вами ранее, после чего  щ елкни те  ОК  
В ы полнится возврат к  о кн у  « М а р  N e tw o rk  D riv e » .
В  о кн е  « М а р  N e tw o rk  D riv e »  запиш ите букву диска. И м е н н о  на этом диске буд ут отображаться записан­
ные вами видеоклипы  и изображения с пом ощ ью  контроллера 3 D  H D  видеокамеры.
П роверьте, чтобы  было выбрано «Reconnect at Logon», и щ елкни те  «Finish».
Если выводятся подсказки , для каталога с общ им  доступ ом  введите имя пользователя «U ser N a m e »  и па­
роль «Passw ord» (чувствительны  к  р егистру). Затем щ ел кн и те  О К .
В результате откроется каталог с общ им  доступом . В  буд ущ ем , переходя к  «К о м п ь ю тер » из м еню  «Пуск» 
W in d o w s , катал ог с общ им  доступом  будет отображаться вместе с д ругим и  дискам и на ваш ем компьюте­
ре. Щ е л кн и те  по диску, чтобы  просмотреть записанны е изображения и видеоклипы .

3D -J

3 D - I

Д и с :

трот
3 D - I

3D-1

Другие функции

Запись фотографий во время записи видеоклипов

В о время записи видеоклипов м о ж н о  создавать неподвижны е изображения.
>  Н а ж м и те  н а  Record Photo.
С  учетом  записи при  одновременной записи видеоклипов и ф отограф ий, вполне вероятно, что время сохране-1 

ния данны х в пам яти (время м еж д у записью  каж д о й  ф отограф ии) будет больше обы чного.

Удаление изображений

У  В о  время просм отра ф отограф ий те ку щ е го  сеанса ф отограф ии м о ж н о  удалить. i
>
>

Н а ж м и те  н а  delete и соблю дайте и н струкции.
Ч тобы  удалить ф отограф ии предьщ ущ их пациентов, перенесите их  на ком пью тер, а затем удалите.

Таблица 40: сообщения о состоянии к  инструкциям по эксплуатации

Элемент ото­
бражения Сообщение

Длитель­
ность ото­
бражения

Подсказки в инструкциях по эксплуатации

3 D -M O H H T O P P r e s s  W h it e  B a l a n c e  B u t t o n  to  

S ta r t

8 с Контроллер видеокамеры, глава «С б о р ка» / Начальна 
установка. Баланс белого

3 D -M O H H T O P W h it e  B a l a n c e  is  r u n n in g П остоянно Контроллер видеокамеры , глава «С б о р ка» / Начал 
ная установка. Баланс белого

3 D -M O H H T o p W h it e  B a l a n c e  f a i le d  -  P le a s e  

r e tr y

8 с Контроллер видеокамеры , глава « С б о р ка» / Начал 
ная установка. Баланс белого

3 D -M O H H T o p W h it e  B a l a n c e  s u c c e s s f u l 4 с Контроллер видеокамеры , глава «С б о р ка» / Начал 
ная установка. Баланс белого

3 D -M O H H T o p L i g h t  o f f 20  с Видеолапароскоп, глава «Эксплуал 
ц ия»/Э ксп луатация, Специальные функции и прш 
чания

3D-1
3 D -

3 D -

3 D -

3 D -

3D -

3D -

3D-

з и

3 D

3 D

3 D
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З В -м о н ито р L ig h t on 4 c Зидеолапапроскоп, глава «Э ксп л уатац и я » / Э кс п л у а ­
тация, Специальные функции и примечания

ЗО -м онитор Im ag e rotated 8 c Зидеолапароскоп, глава «Э ксп л уатац и я » / Э ксп л уата ­
ция, Специальные функции и примечания

Д исплей ко н ­
троллера

Im age rotated Постоянно Зидеолапароскоп, глава «Э ксп л уатац и я » / Э ксп л уата ­
ция, Специальные функции и примечания

ЗО -м онитор Im age not rotated 4  c Зидеолапароскоп, глава «Э ксп л уатац и я » / Э ксп л уата ­
ция, Специальные функции и примечания

ЗО -м онитор R otation  function is deactivated 4  c Зидеолапароскоп, глава « Э ксп л уатац и я » / Э ксп л уата ­
ция, Специальные функции и примечания

ЗО -м онитор R otation  function is activated 4  c Зидеолапароскоп, глава « Э ксп л уатац и я » / Э ксп л уата ­
ция, Специальные функции и примечания

ЗО -м онитор Rotation w ith  0° Endoscope not 
possible

4  c Зидеолапароскоп, глава «Э ксп л уатац и я » / Э ксп л уата ­
ция, Специальные функции и примечания

ЗО -м онитор
M enu control activated on cam ­
era head

8 c
Зидеолапароскоп, глава « Э ксп л уатац и я » / Э ксп л уата ­
ция, Специальные функции и примечания

ЗО -м онитор M e n u  control deactivated on 
cam era head 8 c

В идеолапароскоп, глава «Э ксп л уатац и я » / Э ксп л уата­
ция, Специальные функции и примечания

ЗО -м онитор Check coim ection and restart 20 c Контроллер видеокамеры , глава «С б о р ка» / Н ачаль­
ная установка. Возможны е сообщения об ошибках

ЗО -м онитор C onnection w ith  an in v a lid  com ­
ponent

20s Контроллер видеокамеры , глава « С б о р ка» / Н ачаль­
ная установка. Возможны е сообщения об ошибках

ЗО -м онитор Focus function not availab le 4 c Контроллер видеокамеры , глава «С борка»/Н ачальная  
установка. Проверка изображения

ЗО -м онитор Connect G R E E N  A R M  S U P P L Y  
C A B L E  on A rm  C o n tro lle r and 
R obotic A rm

П остоянно Контроллер видеокамеры , глава « С б о р ка» / Н ачаль­
ная установка . Возможны е сообщения об ошибках

ЗО -м онитор E M E R G E N C Y  S T O P  at Robotic  
A rm  is activated

П остоянно Контроллер видеокамеры , глава « С б о р ка» / Н ачаль­
ная установка. Возможны е сообщения об ошибках

ЗО -м онитор Fasten R obotic  A rm  to O R -  
Таблица

П остоянно Контроллер видеокамеры , глава « С б о р ка» / Н ачаль­
ная установка. Возможны е сообщения об ошибках

ЗО -м онитор Connect C ab le  (R E -  
M O T E /J O Y S T IC K )  to R obotic  
A rm

П остоянно Контроллер видеокамеры , глава « С б о р ка» / Н ачаль­
ная установка . Возможны е сообщения об ошибках

ЗО -м онитор M o v e  distal arm  tip  to trocar and 
save T R O C A R  P O IN T

П остоянно Контроллер видеокамеры , глава « С б о р ка» / Н ачаль­
ная установка. Возможны е сообщения об ошибках

ЗО -м онитор O U T  - m ove up distal arm П остоянно Контроллер видеокамеры , глава « С б о р ка» / Н ачаль­
ная установка . Возможны е сообщения об ошибках

ЗО -м онитор Insert scope in to  patient b y  hand 
and adapt. T h en  change to P A ­
T IE N T  M O O E

П остоянно Контроллер видеокамеры , глава « С б о р ка» / Н ачаль­
ная установка, Возможны е сообщения об ошибках

ЗО -м онитор System -Setup successful 3 с Контроллер видеокамеры , глава « С б о р ка» / Н ачаль­
ная установка. Возможны е сообщения об ошибках

ране-

I

альная

^ачаль-

ачаль-

ачаль-

[луата-
приме-

5.4 Закрытие приложения

Отключение от сети электропитания

>  О тсоедините видеолапароскоп от кр о н ш тей н а  для головки камеры  (дополнительно) и полностью  извле­
ки те  видеолапароскоп из троакара.

>  П ерем естите держатель роботизированны й (дополнительное приспособление) из рабочей области в ис­
ходное по л о ж ен и е*.

>  О ткл ю ч и те  блок управления держателя роботизированного ( дополнительное приспособление) главны м  
вы клю чателем электропитания * .

>  Н а ж м и те  на к н о п ку  lamp O N /O F F , blind O P E N /C L O S E D  (50) на контроллере видеокамеры , удерж ивайте  
к н о п ку  в течение 2 х  или более секунд , чтобы  отклю чить  устройство.

>  О тсоедините светопроводящ ий кабель от и сточника света.
>  О ткл ю ч и те  и сто чн и к света; наж м и те  на кнопку В К Л ./В Ы К Л . (45) на и сточнике света.
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>  О тсоедините кабель камеры  о т контроллера видеокамеры и полностью  откл ю чите контроллер видеокм

>
>
>

>
>

меры: наж м и те на кнопку В К Л ./В Ы К Л . (15) на контроллере видеокамеры .
С н им ите  тубус защ итны й с видеолапароскопа и утилизируйте его  соответствую щ им  образом. 
О тсоедините кронш тейн  головки камеры  (дополнительно) от дистального кр о н ш тей н а  (дополнительно) 
С ним ите  стерильный чехол с дистального кр о нш тей на и держателя роботизированного. Затем отсоедини­
те дистальный кронш итей н  и другие кронш тейны  от держателя роботизированного (дополнительные 
ком поненты  систем ы )*.
О тсоедините кабель м еж д у блоком  управления и держателем роботизированны м *.
О тсоедините подклю чение дистанционного  управления (дополнительно) от разъема на блоке управленш 
держат елем роботизированным (5 )* .
С н им ите  стерильны й чехол с д истанционного  управления (дополнительно)*.
О тсоедините дополнительны й держатель роботизированны й от операционного стола и установите его на 
те л е ж к у *.
Ко м п о н ен ты  E in ste inV is ion  (контроллер видеокамеры , исто чн и к света, блок управления держателем ро­
ботизированны м ) м о гут  быть отклю чены  главны м вы клю чателем электропитания сзади соответствующе­
го  устройства.

Все ком поненты  необходим о продезинф ицировать в соответствии с главой «О чистка/Д езинф ицир ование» ин­
стр укц и й  по  эксплуатации  для отдельны х ком понентов.
*  только если используется держат ель роботизированный (обратитесь к  инструкциям по системе роботизи-  ̂

рованной).

6 . 2 1

Очи

>

>

Рисунок 45: снятие тубуса защитного

6 Очистка и дезинфекция

6.1 Общие сведения

Д ля повторной обработки п род укции  соблю дайте национальные нормативны е акты , национальные и междуна­
родны е стандарты  и директивы , а та кж е  и н стр у кц и и  клинической  гигиены . i

I

Ж ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Н еправильно обработанны й п р о д укт м о ж ет привести к  заражению  пользователя, пациента или по-

САЯКЗМ сто ронних лиц.

За дополнительной инф орм ацией по очистке/дезинф ицированию  д р у ги х  ком понентов системы  эндоскопиче­
ской « Э й н ш те й н  В и ж н »  обратитесь к  соответствую щ им  руководствам по эксплуатации.
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}о ка -^  6.2 Ручная очистка и дезинфицирование

Очистка и дезинфицирование контроллера видеокамеры и поляризационных очков 3D

о ).
ини-
>ные

А
ВНИМАНИЕ:
К о р п у с  контроллера видеокамеры и поляризационны х очков 3 D  м о ж н о  протирать только влажны м  
элем ентом  ткан и  (влажное дезинф ицирование). Н е  п о гр уж ай те  в ж ид ко сти .

гния 

о н а

р о -
|ще-

ин-

изи-

^на-

ю -

зче-

>  Н ар у ж н ы е  поверхности протирайте м ягко й  тканью , проп итанной  водой, мыльным раствором или изопро­
панолом  (7 0  % ).

>  Т р уд н о  выводимые пятна  необходим о удалять бережны м  чистящ и м  средством н а  основе ам м иака.
>  Н е  используйте агрессивные чистящ ие средства или растворители, т . к . они  способны  повредить отде­

лочны е поверхности или наклейки .
>  Н е  пользуйтесь влажны ми гу б ка м и  или не о тж ато й  ткань ю . И зб ы то к ч и стя щ и х  средств м о ж е т  привести к  

ко н та кт у  с электрическим и деталями и  повредить устройство.
>  П о д кл ю чай те  систем у к  сети электропитания только после то го , к а к  почищ енны е элементы  полностью  

высохли.

Очистка и дезинфицирование держателя видеолапароскопа (опционально)

С оответствую щ ая обработка представленного м ед и ц инского  устройства возм ож на только при  соблю дении н е­
обходим ой процедуры .
За обр аботку несет ответственность оператор/специалист.
Ч тобы  предупредить повы ш енное загрязнение загруж енны х лотков во время эксплуатации проверьте, чтобы  
загрязненны е инструм енты  собирались отдельно и попадали обратно в л оток с приборами.
В ы сохш ие или прил ип ш ие остатки  хи р ур гическо го  м атериала м о гу т  вызвать дополнительны е затруднения при  
о чистке или сделать ее неэф ф ективной, что м о ж е т  привести к  коррозии нерж авею щ ей стали. Ч тобы  это преду­
предить интервал м еж д у работой и  обработкой не д олж ен превы ш ать 6 часов. К р о м е  то го  не пользуйтесь пред­
варительной очи стко й  с тем пературой >  45  °С  или о чи стко й  или дезинф ицирую щ им и средствами (активны е  
ингредиенты : альдегиды /спирты ).
Чрезмерны е дозы нейтрализаторов или основные чистящ ие средства способны  привести к  хи м и че ско м у  разру- 
щ ен ию  и /ил и  обесцвечиванию  лазерной гравировки н а  н ерж авею щ ей стали.
О с та тки , содерж ащ ие хлор и  хлориды, наприм ер, х и р ур ги ч ески й  материал, м едикам енты , солевые растворы  и 
техническая вода, используемая для о чи стки , дезинф ицирования и стерилизации м о ж е т  вызвать корро зию  (то ­
чечная коррозия, м еханическая коррозия) и привести к  р азруш ению  продуктов  из н ерж авею щ ей стали, кор р о ­
зия требует нем едленного удаления тщ ательной пром ы вкой дем инирализованной водой с последую щ ей с у щ -  
кой.
И спользуйте только те хим икаты , которы е проверены и  одобрены  (наприм ер, удобрение V A H /D G H M  или F D A  
или С Е -м ар ки р о в ка ), и которы е совместимы  с материалами пр о д укта  согласно реком ендациям  производителей  
хим икатов. Н еобход им о соблю дать все характер и сти ки  по прим еняем ости  от производителя касательно тем п е­
ратуры, конц ентр аци и  и  времени ко н такта . Н есоблю дение м о ж ет привести к  следую щ им  проблемам:

■ оптические изм енения материала, наприм ер, обесцвечивание или выцветание ти тан а  или алю м иния. Д ля  
алю м иния раствор с p H  >  8 м о ж ет привести к  визуальным изм енениям  поверхности или

■ повреж дение материала, наприм ер, коррозия, трещ ины , растрескивания, преж деврем енное старение или  
вспучивание.

>  Н е  используйте рабочие хим икаты , способны е привести к  тр ещ и нам  от натяж ения в с и н тети ч ески х  эле­
м ентах  или к  хрупкости .

>  П о чи сти те  п р о д укт сразу ж е  после эксплуатации.
>  Чрезмерны е загрязнения м о ж н о  удалить вручную  м я гки м  элем ентом тка н и  или чистящ ей щ е тко й  с м я г­

ки м  ворсом.
За дополнительной инф ормацией по ги ги е н и ч ески  безопасной обработке с защ итой  материалов и  сохранением  
их характеристик обратитесь к  w w w .a -k -i.o rg .
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Подготовительные мероприятия на месте эксплуатации ^
Полностью удалите заметные следы излишков материалов влажным не содержащим льна одноразовым элеме  ̂И
том ткани.
По возможности промойте поверхности, состояние которых невозможно определить визуально (предпоч» 
тельно деминерализованной водой) с помощью, например, одноразового шприца.

ВНИМАНИЕ:А Подготовка на месте эксплуатации. Соблюдайте инструкции производителя.

Соблюдайте концентрацию, температуру, длительность воздействия и длительность использова­
ния согласно инструкциям производителя.

Стал

Стадия Шаг Т (°C/°F) t (мин) Конц.
(%)

Качество
воды

Химикаты

I Очистка 35-45/
95-113

5
0,8

DW Ферментативное чистящее средс! 
во, например! 
Cidezyme/Enzol

II Промежуточная
промывка

RT (холодная) 3 x 1 — DW —

III Дезинфицирова­
ние

20-25/
68-77 12 DW 0,55 % раствор орто-фталальдегида, 

например Cidex ОРА J
IV Конечная про­

мывка
RT (холодная) 3 x 2 FD-W

стерильная 1
V Сущка RT — — — —

Cxaj
>
>

Сов

где,
DW -  питьевая вода;
RT -  комнатная температура;
FD-W -  полностью обессоленная вода (деминерализованная, с низким микробиологическим загрязнением, мак 
симум 10 зародышей/мл и с низким содержанием эндоксинов, не более 0,25 единиц эндоксина/мл).

Стадия I

>

>

Полностью погрузите продукт в чистящий раствор. Проверьте, чтобы все поверхности, к которым можно 
получить доступ, были увлажнены.
Чистите продукт, находящийся в растворе, не содержащим льна элементом ткани или подходящей чис­
тящей щеткой, пока все заметные следы не будут полностью удалены с поверхностей.
Протирайте все поверхности ворсом щетки, поворачивая ее, чтобы добраться в труднодоступные места не 
заметные для визуального осмотра, например, скрытые расщелины, просветы или места со сложной гео­
метрией не менее 1 минуты пока все следы не будут удалены. Прочистите все незакрепленные компонен­
ты 3 раза в каждом направлении до упора. Jj
Тщательно промойте эти компоненты чистящим раствором (не менее пяти минут) с помощью одноразо-Ч 
вого шприца (20 мл).
Не пользуйтесь металлическими чистящими щетками или другими абразивными материалами, способ-! 
ными повредить поверхности и вызвать коррозию.

Стадия II
> Полностью промойте продукт 3 раза (все доступные поверхности) в течение не менее 1 минуты. Прочие- 1 

тите все незакрепленные компоненты 3 раза в каждом направлении до упора. При каждой промывке ис-| 
пользуйте свежую воду.
Тщательно промойте все поверхности, недоступные для визуального осмотра, например, скрытые расще­
лины, просветы (например, рабочий канал) или места со сложной геометрией одноразовым шприцом (20 
мл), но не менее 5 раз.
Полностью слейте оставшуюся воду.

Стадия III
>  Полностью погрузите продукт в чистящий раствор. Проверьте, чтобы все поверхности, к которым можно

получить доступ, были увлажнены.
Прочистите все незакрепленные компоненты 3 раза в каждом направлении до упора.

6.3

Me

I
По

>

>
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ме№

чти-

ва-

>  Тщательно промойте все поверхности, недоступные для визуального осмотра, например, скрытые расще­
лины, просветы (например, рабочий канал) или места со сложной геометрией одноразовым шприцом (20 
мл), но не менее 5 раз.

Стадия IV

-  После дезинфицирования полностью промойте продукт 3 раза (все доступные поверхности) в течение не 
менее 2 минут. Прочистите все незакрепленные компоненты 3 раза в каждом направлении до упора. Каж­
дый раз используйте свежую воду.

-  Тщательно промойте все поверхности, недоступные для визуального осмотра, например, скрытые расще­
лины, просветы (например, рабочий канал) или места со сложной геометрией одноразовым шприцом (20 
мл), но не менее 5 раз.

-  Полностью слейте оставшуюся воду.

едст-
лмер.

гида.

■4

мак-

>жно

чис-

га не 
гео- 
нен-

)азо-̂

»соб-

1ЧИС-
г ис-

сще-
л (20

Стадия V
>  Протрите продукт мягким не содержащим льна элементом ткани.
>  Недоступные участки можно просушить медицинским отфильтрованным сжатым воздухом (р макс. = 0,5 

бар).

Совместимость материалов представлена для:

Gigasept FF (Schillke & Mayr GmbH);
Lysetol FF (Schiilke & Mayr GmbH);
Helipur HplusN (B. Braun Medical AG);
Cidex OPA (Johnson & Johnson);
Cidezyme/Enzol (Johnson & Johnson);
Neodisher MediClean forte (Chem.Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG);
Neodisher MediZym (Chem.Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG).

6.3 Механическая очистка и дезинфицирование

Механическая очистка и дезинфицирование держателя видеолапароскопа (опционально)

Ж ВНИМАНИЕ:
Термическое дезинфицирование может быть применено только для продуктов с маркировкой сте-сшгюм
рилизации в автоклаве.

Подсказки для механической очистки и дезинфицирования

Проверьте визуально поверхности на предмет остатков загрязнения после механической очист- 
ки/дезинфицирования. При необходимости повторите процесс очистки еще раз.

1 >  Автоматический репроцессор эндоскопов подлежит повторной оценке (например, DGHM- или FDA- 
удобрение, СЕ-маркировка в соответствии с DIN EN ISO 15883).

>  Для термического дезинфицирования необходимо использовать полностью обессоленную воду (демине­
рализованную) и Ао-значение > 3000.

> Устройство для очистки и дезинфицирования, используемое для обработки, подлежит плановому обслу­
живанию и проверке.

> Разместите продукт в перфорированный лоток (избегайте участков, недоступных во время промывки).
> Подключите компоненты с просветами и каналами непосредственно к специальному креплению каретки 

инжектора.

>жно
Ж

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Риск заражения пациентов и/или пользователя из-за:

■ остатков от очистки и дезинфицирующих средств на продукте.
■ недостаточной очистки, дезинфицирования и стерилизации продукта и приспособлений.
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Стадия Шаг X (ос/ор) t (мин) Конц.
(%)

Качество
воды

Химикаты Ь

I Очистка RT (холодная) 3 DW —

II Промывка RT (холодная) 0,5 - DW --

7 Сте) 

7.1 Of

Агде,
DW -  питьевая вода;
RT -  комнатная температура.

Стадия I >
>

>

Полностью погрузите продукт в чистящий раствор. Проверьте, чтобы все поверхности, к которым мож̂  
получить доступ, были увлажнены.
Чистите продукт подходящей чистящей щеткой с мягким ворсом, пока все заметные следы не будут noj 
ностью удалены с поверхностей.
Протирайте все поверхности ворсом щетки, поворачивая ее, чтобы добраться в труднодоступные места* 
заметные для визуального осмотра, например, скрытые расщелины, просветы или места со сложной гео 
метрией.
Во время очистки прочистите все незакрепленные компоненты, например, кольцо фокусировки, устано 
вочные винты, звенья и т. д. три раза в каждом направлении до упора.
Не пользуйтесь металлическими чистящими щетками или другими абразивными материалами, способ 
ными повредить поверхности и вызвать коррозию

7.2 С

Кош
прот
Дерз

4

Стадия II

>
Полностью промойте продукт под водой.
Во время очистки прочистите все незакрепленные компоненты, например, кольцо фокусировки, устано­
вочные винты, звенья и т. д. три раза в каждом направлении до упора.
Поместите прибор в лоток, подходящий для очистки (избегайте мертвых зон при промывке).

Таблица 43: механическая очистка щелочным раствором и термическое дезинфицирование

Стадаи te ar T(°C/°F) t (мин) Конц. (%) Качество воды I
Предварительная про­
мывка < 25/77 1 DW

II Очистка 36-55 5 DW Щелочное чистящее средство pH > 1 
(например, AdaptaClean 0.5 %)

III Промывка I >10/50 1 DW
IV Промывка II >10/50 1 FD-W :_____________________________________
V Термическое дезинфи­

цирование
>90/194 5 FD-W

VI Сушка
В соответствии с программой устройств 
дезинфицирования

АCJW
А

I

Ут

Ст

П£
Сз
ft
П(
Д)где,

DW питьевая вода;
FD-W - полностью обессоленная вода (деминерализованная, с низким микробиологическим загрязнением, мак­
симум 10 зародышей/мл и с низким содержанием эндоксинов, не более 0,25 единиц эндоксина/мл).

Совместимость материалов представлена для:
■ AdaptaClean (Johnson & Johnson)
■ neodisher MediClean forte (Dr. Weigert)

Цветные детали с анодированным покрытием или пластмассовые компоненты (например, последовательные 
кольца, окуляр) в результате механической очистки могут потерять цвет.

8

1-
н
Е
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7 Стерилизация

7.1 Общие инструкции

Ж ВНИМАНИЕ:
Стерилизации в автоклаве допускается только держатель видеолапароскопа (опционально).

смипт

>  Перед стерилизацией убедитесь, чтобы продукт не имел ограничений по использованию в соответствии с 
главой «Начало работы» (раздел «Испытания»).

>  Проверьте, чтобы стерилизующее вещество могло добраться до всех поверхностей.
>  чтобы добиться требуемого качества стерилизации, ответственность за проведение стерилизации возло­

жена на пользователя.

пол-

та не 
i гео-

гано-

особ-/1

гано-

> 10

7.2 Способы стерилизации

Контроллер видеокамеры и поляризационные очки 3D не допускают стерилизацию, только дезинфицирование 
протиранием.
Держатель видеолапароскопа (опционально) допускает обработку в автоклаве паром. 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:Асмюш

Асмтон

А

Проконтролируйте, чтобы максимально допустимая загрузка устройства стерилизации не превы­
шала требований согласно инструкциям производителя.
ВНИМАНИЕ:

Скачкообразные изменения температуры способны повредить устройство.

Не охлаждайте продукт после стерилизации, но предоставьте возможность остыть до комнатной 
температуры, не прибегая к дополнительному охлаждению.
ВНИМАНИЕ:

Если инструкции производителя касательно стерилизации не соблюдаются, это может привести к 
дефектам, последующим повреждениям или сокращению срока службы продукта.
Соблюдайте инструкции производителя.

Утвержденный способ

Стерилизация паром (фракционированный вакуум)

1

AUTOCLAVE
Указывает на возможность стерилизации в автоклаве, паром.

юиства

Паровой стерилизатор в соответствии со стандартом DIN EN 285.
Стерилизация в фракционированном вакууме при температуре 134 °С/в течение 5 минут.
Для всех указанных способов соблюдайте инструкции производителя.
Поочередное использование разных способов стерилизации может привести к сокращению срока службы про­
дукта. Используйте только один из перечисленных способов.

мак-

1ьные

8 Хранение

А ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:

Храните устройство в пылезащищенной упаковке, сухом, хорощо проветриваемом месте с контро­
лем окружающей температуры.

Не храните устройство в месте, подверженном воздействию прямых солнечных лучей, радиоактивному излуче­
нию или сильным электромагнитным полям. Это может привести к повреждению системы.
Более подробная информация содержится в главе «Технические характеристики и хранение».

ВНИМАНИЕ:
Во время хранения исключите вероятность повреждения устройства другими приборами. Жела­
тельно хранить его отдельно от остальных приборов.
Перед хранением, отключите устройство и отсоедините его от сетевого щнура и других приспо­
соблений.
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9 Устранение неисправностей Не 4

Признак Возможные причины Способ устранения ■
Нечеткое изображение н Стеклянные поверхности/ линзы 

загрязнены
■ Очистите стеклянные поверхности (обратит 
к главе «Очистка»).

■ Засохшие остатки на стеклянных 
поверхностях/линзах

■ Удалите остатки в соответствии с инструкция» 
в главе «Очистка и дезинфицирование»; провер! 
те качество воды.

Изображение слишком 
затемнено, недостаточ­
ное освещение

■ Стеклянные поверхности/линзы на 
видеолапароскопе загрязнены ■ Очистите стеклянные поверхности (обратите 

к главе «Очистка»).
■ Засохшие остатки на стеклянных 
поверхностях/линзах

■ Удалите остатки в соответствии с инструкци!  ̂
в главе «Очистка и дезинфицирование»; проверя 
те качество воды.

■ Выход света задан на очень низкое 
значение

■ Увеличьте освещенность на источнике света) 
100 %.

Коррозия, окрашива­
ние, обесцвечивание

■ Недостаточная очистка (например, 
остатки протеина)

■ Почистите еще раз, при необходимости тщ» 
гельно протрите.

■ Недостаточная промывка эндоскопа 
между стадиями обработки (особенно 
перед стерилизацией)

■ Убедитесь в достаточной промывке между си1 
днями обработки I

■ Загрязненные или слишком часто 
используемые дезинфицирующие или 
чистящие растворы.

■ Регулярно меняйте чистящие и дезинфицируЯ 
щие растворы. |

■ Наружная ржавчина (например, в 
результате прохождения пара или 
подготовки вместе с поврежденными 
или подверженными коррозии прибо­
рами).

■ Проверьте системы технического обслужим 
ния; в случае обычной обработки проверьте с» 
вместимость материалов, имеющиеся поврежде 
ния и исключите взаимный контакт.

Отсутствует изображе­
ние на мониторе

■ Отсутствует подача электропита­
ния.

■ Подсоедините и включите все устройства (o6pi 
гитесь к главе «Сборка/ Начальная установка»).

■ Поврежден предохранитель в кон­
троллере 3D HD видеокамеры.

■ Замените предохранитель (обратитесь к глав 
«Техническое обслуживание и ремонт»).

■ Контроллер видеокамеры непра­
вильно подключен к монитору.

■ Проверьте правильность подключения контрш 
лера видеокамеры к монитору в соответствии i 
главой «Начало работы».

■ Соединительный кабель не подклю­
чен или поврежден.

■ Подсоедините видеолапароскоп к контроллер] 
видеокамеры.
Проверьте, чтобы вилка не была влажной. Есл 
кабель поврежден, отправьте для проведения pi 
монта. *

Не;

L

101
3aiv
Hei

1_
Р»
>
>
>
>

Т
Е
Т]

1
л
б
I
г
Б

Признак Возможные причины Способ устранения
■ Монитор не настроен на правиль­
ный входной сигнал.

■ Настройте монитор на правильный входно! 
сигнал.

Плохое качество цвето­
передачи ■ Монитор настроен неправильно. ■ Проверьте настройки монитора.
Цветные линии по все­
му изображению

■ Поврежденный видеокабель. ■ Замените видеокабель или отправьте устройство 
на проведение ремонта.

Неестественная цвето­
передача

■ Баланс белого настроен неверно. ■ Задайте баланс белого в соответствии с инст­
рукциями в главе «Эксплуатация/Эксплуатация».

Изображение искажено ■ Настройки заданы не полностью. ■ Выполните все настройки соответствующи» 
образом в соответствии с инструкциями в главе 
«Сборка/ Начальная установка».

■ Монитор настроен неверно. ■ Отрегулируйте настройки в соответствии с ий 
струкциями по эксплуатации монитора.

■ Влага между стерильным защитным 
тубусом и видеолапароскопом.

■ Протрите насухо.
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Не функционирует ■ Отсутствует подача электропита­
ния.

■ Проверьте подключение к сети и при необходи­
мости подключите устройство к ней.
■ Проверьте состояние предохранителя и замени­
те, если необходимо.

Не достаточно света ■ Кабель световода подсоединен не­
правильно.
■ Световод поврежден.
■ Адаптер установлен неправильно.

■ Проверьте правильность установки кабеля све­
товода; при необходимости, исправьте.
■ Замените световод.
■ Закрутите адаптер соответствующим образом.
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10 Техническое обслуживание и ремонт
Замена предохранителя источника света в контроллере видеокамеры
Перед тем, как заменить предохранитель, отключите устройство и отсоедините сетевой шнур.

Рисунок: 46: замена предохранителя
> Отожмите держатель предохранителя отверткой.
> Потяните за держатель.
> Замените перегоревшие предохранители.
> Нажмите на держатель, чтобы установить его в исходное положение в контроллере камеры. 

ВНИМАНИЕ:
А Соблюдайте требования, предъявляемые к предохранителям, в зависимости от страны назначения.

Техническое обслуживание
Представленное устройство не требует проведения технического обслуживания. Оно не содержит компонентов, 
требующих обслуживания пользователем или производителем.
Тем не менее, производитель рекомендует проводить плановые и профилактические проверки со стороны ква­
лифицированного представителя или специалиста медицинского учреждения на предмет функциональности и 
безопасной работы. Проверка проводится не реже одного раза в 12 месяцев.
В случае профилактической проверки, функциональности и безопасной работы специальные условия и меры не 
предъявляются. Во время проверки согласно параграфу 5 стандарта DESI EN 62353/IEC 62353 необходимо про­
вести следующие испытания:
■ 5.2 Визуальный осмотр;
■ 5.3.2 Измерение сопротивления защитного заземления (только для устройств класса защиты I);
■ 5.3.3 Токи утечки;
■ 5.3.4 Измерение сопротивления изоляции.
Результаты испытаний вносятся в соответствии с параграфом 6 стандарта DIN EN 62353/IEC 62353 в протокол 
испытаний, пример которого представлен в приложении G.

Ремонт
При необходимости в ремонтных работах (кроме замены предохранителя), обратитесь к производителю или в 
уполномоченный сервисный центр. Контактные данные последнего можно запросить у производителя.
В целях своевременного обслуживания ваших запросов, оформляя возврат, укажите следующие данные:
■ номер позиции (REF);
■ серийный номер (SN);
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А
подробное описание неполадок. 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:

В случае замены компонента системы эндоскопической «Эйнштейн Вижн» (например, в результа­
те обновления), начало работы должно быть выполнено для всех подключенных компонентов

131 
Хар

А
А

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Сетевой шнур установочного трансформатора заменяется только локальным сотрудником по тех­
ническому обслуживанию.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
В целях защиты персонала, а также персонала в сервисном центре, перед отправкой тщательн! 
очистите и продезинфицируйте устройство (и, по возможности, приспособления). Если в кратчай­
шее время это сделать невозможно, подготовьте устройство насколько это возможно и соответст­
вующим образом укажите всю необходимую информацию. В целях собственной безопасности 
специализированный сервисный центр имеет право отказать в ремонте загрязненной и не подго­
товленной продукции. Производитель оставляет за собой право возвращать не очищенную и не 
подготовленную продукцию отправителю.

ТВ-

1-̂  г

А ВНИМАНИЕ:
Подберите соответствующие упаковочные материалы (идеальным решением будет оригинальная 
упаковка).
Упакуйте устройство таким образом, чтобы упаковка не подвергалась загрязнениям.
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11 Гарантийные обязательства

Гарантийное обслуживание осуществляется в течение 12 месяцев со дня поставки.
Настоящая гарантия относится только к дефектам, не относящимся к нормальному износу, неправильному ис­
пользованию или обращению, ненадлежащему уходу или форс-мажорным обстоятельствам.
Гарантия и гарантийные рекламации не будут приняты, если пользователь проведёт ремонтные работы лично 
или силами ремонтной мастерской, не имеющей соответствующих полномочий на проведение такого рода ра­
бот. В случае необходимости проведения работ по обслуживанию, такие же правила действуют и для обслужи­
вания (проведение обслуживания своими силами также не разрешается).
Рекламации, возникающие в результате неправильного обращения или сочетания с другими устройствами или 
приспособления, не рассматриваются.

12 Утилизация

Ввиду опасности заражения от загрязненной продукции, перед утилизацией все устройства должны быть под­
готовлены и очищены.
Каждый раз, утилизируя или перерабатывая продукт или его компоненты, соблюдайте национальные нормы. 
Перед утилизацией разряжайте батареи/аккумуляторы полностью. В противном случае контакты необходимо 
изолировать изоляционной лентой во избежание короткого замыкания.

Продукция с этим символом подлежит отдельной утилизации электрических и электронных 
устройств. Для стран-участниц Европейского Союза утилизация проводится без оплаты рас­
ходов со стороны производителя.

А

ВНИМАНИЕ:
Неправильная утилизация способна привести к загрязнению окружающей среды.
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13 Технические характеристики и хранение
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Характеристики 3D HD видеокамеры

ТВ-система;

Размер датчика:
Обнаружение:
Яркость:
Отношение сигнал/шум:
Видеосигнал:
Входная мощность:
Частота:
Входное напряжение:
Прикладная часть согласно стандарту IEC 60601-1 тип: 
Класс защиты по ШС 60601-1:
Степень защиты контроллера 3D HD видеокамеры: 
Степень защиты головки камеры: IP20 
Степень защиты насадки головки камеры:
Категория перенапряжения:
Предохранитель:
Степень загрязнения:
Рабочий режим:

Характеристики контроллера видеокамеры
Разрешение видео:
Форматы видео:
Изображения:
Разрешение записи:
Сеть:
Внешнее устройство хранения: 
и  SB-подключения:
Размеры и масса
Размеры контроллера видеокамеры (ШхВхГ): 
Вес контроллера видеокамеры:
Размеры видеолапароскопа (ШхВхГ):
Вес видеолапароскопа (без кабеля):
Длина кабеля камеры видеолапароскопа: 
Длина световода видеолапароскопа:
Хранение и транспортировка 
Температура:
Относительная влажность:
Атмосферное давление:

PAL (50 Гц), NTSC (60 Гц) для стандартного оп­
ределения 
Native Full HD 1/3"
прогрессивная развертка 

автоматически
50 дБ
2 X 3D через HD-SDI, 2 х DVI, видео и s-video 
100-130 ВА 
50/60 Гц
100-240 В 50/60 Гц 
сердечная недостаточность (CF)
1
IP20

IPX7
II
Т3.15АН /250В~
2
устройство пригодно для непрерывного режима 
работы

HD разрешение: 1,080р, l,080i 
Видео: Н.264 / MPEG-4 
JPG, BMP 
1920x1080
RJ45 10/100/1,000 Ethernet
USB накопители или USB жесткий диск
USB2.0

360x120x335 мм 
8 кг
60,5x45x485 мм 
около 600 г 
4073 мм 
3947 мм

-20°С - 70°С 
0% - 90% 
700-1060 гПа

Храните обработанные продукты в стерильной упаковке в пылезащищенном, сухом, темном месте с контролем 
окружающей температуры.

Эксплуатация
Температура: 
Относительная влажность: 
Атмосферное давление: 
Дополнительно: 
Клавиатура 
USB-накопитель 
Запястье для камеры

10°С - 34°С 
0% - 90% 
700-1060 гПа
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Дополнительная информация для России:
По вопросам обращения на территории Российской Федерации медицинского изделия обращаться к уполном() 
ченной организации (импортер) в РФ:

Общество с ограниченной ответственностью «Б. Браун Медикал»
(ООО «Б. Браун Медикал»)
191040, г. Санкт-Петербург, ул. Пушкинская, д.10 
тел: (812) 320-40-04 факс: (812) 320-50-71 
e-mail: office.spb@bbraun.com

Условия применения
Медицинское изделие «Контроллер видеокамеры эндоскопической «Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision) 3D Ful 
HD для объемной визуализации со встроенной системой документирования» необходимо применять по назн| 
чению специалиста в условиях стационара и амбулаторно.

Средний срок эксплуатации: «Контроллер видеокамеры эндоскопической «Эйнщтейн Вижн» (Einstein Vision) 
3D Full HD для объемной визуализации со встроенной системой документирования» составляет 15 лет с дата 
изготовления.

Транспортировка: «Контроллер видеокамеры эндоскопической «Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision) 3D Full 
HD для объемной визуализации со встроенной системой документирования» производится всеми видами крЫ' 
тых транспортных средств в соответствии с требованиями и правилами перевозки грузов,'действующими к 
соответствующем виде транспорта при соблюдении температурного режима. Вид отправки - автомашинами, 
самолетами, контейнерами по воде.

Утилизация: «Контроллер видеокамеры эндоскопической «Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision) 3D Full HD дли 
объемной визуализации со встроенной системой документирования» подлежит утилизации и уничтожению в 
соответствии с требованиями к обращению с медицинскими отходами, установленными СанПиН 2.1.7.2790- 
2010 по классу Г и иными нормативно-правовыми актами Российской Федерации.

Дистрибьютор:
«Эскулап АГ» (AESCULAP AG)
Ам Эскулап-Плац 
78532 Тутлинген, Германия 
Телефон: +49 7461 95-0 
Факс: +49 7461 95-26000 
Веб-сайт: www.aesculap.de

Сервисное обслуживание:
«Эскулап Флексимед ГмбХ» (AESCULAP FLEXIMED GmbH)
Роберт-Бош-Штрассе 1 
79211 Денцлинген, Германия 
Телефон: +49 (0) 7666 / 9321-0
Адрес электронной почты: info(^aesculap-fleximed.de 
Веб-сайт: www.aesculap-fleximed.de

Н  «Шёлли Файбероптик ГмбХ» (SCHOLLY FIBEROPTIC GMBH)
А А а Н  Роберт-Бош-Штр. 1-3,

А Д А Н  79211 Денцлинген 
ермания

С€
ТРАЗ13-000-1212-20 L

Vice President Quality Management/Regulatory Affairs
(Вице президент отдела по обеспечению качества / отдела нормативно-законодательных актов)

erhard Herbstritt

Quality Management/ Regulatory Affairs Stefan Bergbauer
(Специалист отдела по обеспечению качества / отдела нормативно-законодательных актов)
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1 UR 393 /2 01 7
Verification of signature

This is to certify, that the above is the true signature, subscribed in my presence 
of

1. Herr Stefan Bergbauer, geb. am 28.12.1975, 
Robert-Bosch-Str. 1-3, 79211 Denziingen

^ * t g ^ e r h a r d  Alfred Herbstritt, geb. am 24.07.1969, 
RoB^«asch-Str. 1-3, 79211 Denziingen

- identified by G erm anlS^ity  card - 

The above address is a business 

Emmendingen, den 15.05.2017 

Notariat 1 Emmendingen

Kosten v\/erden zur Sammiung erhoben.

U038517A.U01



Перевод с английского и немецкого языков
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Руководс?гоо по эксплуатации

Контроллер видеокамеры эндоскопической 
«Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision) 3D Full HD 
для объемной визуализации со встроенной сис­

темой документирования.
(на русском языке)
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Вице президент отдела по обеспечению качества / отдела нормативно-законодательных актов
(подпись) Герхард Гербстритт

Специалист отдела по обеспечению качества / отдела нормативно-законодательных актов
(подпись) Стефан Бергбауэр
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Настоящим удостоверяю подлинность подписей, проставленных в моем присутствии

1. г-ном Стефаном Бергбауэром, 28.12.1975 года рождения, адрес 79211, Денцлинген, 
Роберт-Бош-Штрассе, 1 -3

2. г-ном Герхардом Альфредом Гербстриттом, 24.07.1969 года рождения, адрес 
79211, Денцлинген, Роберт-Бош-Штрассе, 1-3

- их личность была идентифицирована по удостоверению личноети гр. Германии -
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в  соответствии с Европейской Директивой по медицинским изделиям (MDD) 93/42/EWG, Приложения IX данные медицинские 
изделия имеют маркировку Класса 1.

Производитель заявляет о соответствии данного изделия оеновным требованиям Директивы MDD 93/42/EWG, Приложение VII, и 
документально подтверждает это маркировкой СЕ.
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Применение

Внимание! Данное руководство предназначено для следующего медицинского 
изделия: Тележка эндоскопическая.
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1 Важная информация
Вся продукция компании ITD GmbH производится с целью длительной и бесперебойно^^^ 
эксплуатации. Разработка, проектирование, продажа и производство одобрены сертификатами 
компании ITD GmbH в соответствии с требованиями стандарта EN ISO 9001:2008.
Мы гарантируем:
• высочайшее качество и длительный срок службы
• легкую, безопасную эксплуатацию в соответствии с требованиями по эргономичности
• функциональный дизайн
• оптимизацию для предполагаемого использования.

Продукция компании удовлетворяет требованиям Законодательства по медицинским изделиям 
(MPG) и имеет маркировку СЕ.
• С целью последовательного ознакомления с функциями, внимательно прочитайте данное 
руководство по эксплуатации с самого начала.
• В случае возникновения вопросов или сомнений, обращайтесь к производителю.
• Тележки для медицинского оборудования должны использоваться по’ назначению в 
соответствии с описанием.
• Настоящее руководство должно храниться в течение всего срока эксплуатации 0  
продукции.

Лицо, ответственное за конфигурацию изделия, должно предоставить конечному пользователю 
руководство по эксплуатации всей предлагаемой конфигурации.
Настоящим мы прямо указываем, что лицо, ответетвенное за конфигурацию изделия, несет 
ответственность за соблюдение требований EN 60601-1-1 (стандарт системы) и действующих 
стандартов по электромагнитной совместимости!

1.1 Правильное применение
Тележка эндоскопическая компании ITD GmbH используется в следующих условиях:
• Транспортировка медицинских изделий в соответствии с приведенными параметрами 
нагрузки в контексте предусмотренных правил безопасности
• Подключение и распределение еетевого напряжения от локальной электрической розетки, а 
также от линий передачи данных
• Объединение компонентов и вспомогательного оборудования системы эндоскопической! 
компании ITD
Тележки можно использовать для транспортировки медицинских изделий внутри здания или 
произвольно устанавливать в помещении до и после применения. Это дает возможность 
удобного и эффективного использования изделий. Кроме этого, облегчается процесс мытья 
полов в помещении.
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Важная информация
1.2 Общее описание символов

V

©

L  ISO kgI «SOU
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Эквипотенциальное соединение:
Обозначаются аппаратные зажимы эквипотенциального соединения на корпусе 
изолирующего трансформатора, эквипотенциальное соединение обеспечивает 
достаточно низкое сопротивление между всеми токопроводящих материалов.
Подключение к заземлению:
Обозначаются точки подключения проводников, блоков оборудования, 
токопроводящих частей, выводов заземления сети питания к заземлению.

Токопроводящие ролики:
Токопроводящие ролики обозначаются символом молнии или желтой точкой

Соблюдайте руководство по эксплуатации

Переменный ток

Общая мощность на выходе:
Общая мощность на выходе, которая может подаваться к отдельным 
дополнительным розеткам, не должна превышать общую мощность (в данном 
случае 660 В-А, а также 1000 В-А и 1600 В-А)
Общая максимально допустимая нагрузка (основная рама)
Общая максимально допустимая нагрузка (= сумма всех номинальных нагрузок 
установленных компонентов системы)
Номинальная нагрузка (компоненты системы)
(В данном случае 50 кг / ПО фунтов, возможны также другие параметры 
нагрузки)

Важная информация

Определение нагрузки:
Описывается диапазон нагрузки, а также направление вращения для их установки 
(3-10 кг и 8-14 кг).

<•>

/

Ку *-гг -

Регулировка силы зажима (наклонное и поворотное устройство)

Риск наклона:
Необходимо соблюдать последовательность загрузки и разгрузки тележки для 
переносного оборудования.

Тормозное устройство:
Информация о позиционировании опорного рычага в случае принятия устройства 
и обозначение направления для активации и деактивации функции блокировки.

Рабочее положение:
Данный символ описывает допустимые рабочие положения (правая/левая), и указывает 
существующую опасность опрокидывания п ри  смене положения.________________________



1.3 Инструкции по безопасности
Пожалуйста, ознакомьтесь со следующими инструкциями 
Общая информация
• Разрешается использовать только те тележки для медицинских изделий, сетевого 
напряжение которых было протестировано и одобрено к использованию!
• Необходимо провести инструктаж персонала, работающего непосредственно или 
опосредованно с тележкой для переносного оборудования!
• Настройка параметров может выполняться только квалифицированным персоналом.
• Ремонт и техническое обслуживание может выполняться только представителями 
компании n'D GmbH.
• Серийные номера необходимо фиксировать документально до продажи продукции. ф

Эксплуатация
• При любой смене местоположения необходимо обеспечить, чтобы это не привело к 

травмам людей и повреждению оборудования!

Соединения
• В США и Канаде, используйте специальный соединительный кабель при подключении 
изолирующих трансформаторов с напряжением 115В
• При подключении к разветвителю, закрепите разъем, используя дополнительную
выдвижную блокировку разъема.
• К розеткам/соединительным кабелям можно подключать только оборудование,
соответствующее требованиям стандарта EN 60601-1 / ЕС 60950-1!
• Дополнительное медицинское оборудование с соединительными выходами для 
подключения эквипотенциального соединения должно быть подключено при помощи зелено­
желтого кабеля к дополнительным соединительным выходам эквипотенциального соединения! {
• Внимание: Просим проследить за тем, чтобы к существующему разветвителю не 
подключались дополнительные разветвители.

Г рузоподъемность
• Общий вес оборудования и вспомогательных принадлежностей на тележке для
переносного оборудования не может превышать допустимый вес полезной нагрузки (см. бирку с 
данными по допустимой нагрузке на основной раме).
• Нельзя превышать нагрузку на поверхность, указанную на системных компонентах!
• Нельзя превышать нагрузку, указанную на соединительных элементах (например: стойка 
для инфузии, выносные держатели)!

Защита от инфекции
• Во время очистки необходимо соблюдать правила санитарной гигиены!
• Для проведения технического обслуживания и ремонтных работ техническому 
персоналу необходимо предоставлять только чистые и продезинфицированнвые мед. изделия и 
соединительные элементы!
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Охрана окружающей среды
• Позаботьтесь о том, чтобы утилизация остатков чистящих и дезинфицирующих средств 
осуществлялась в соответствии с требованиями по охране окружающей среды!

Сборка

2 Сборка
2.1 Комплектация
Распакуйте тележку эндоскопическую и проверьте наличие всех заказанных вами деталей.

2.2 Погрузка
Разместите тележку эндоскопическую на плоской поверхности. Установите оборудование на 
тележку. Установку и сборку можно выполнять, только если отключено питание от тележки.
В целях безопасности каждого устройства мы рекомендуем применять дополнительные 
вспомогательные принадлежности (например: ремень натяжения).

2.3 Последовательность погрузки
Убедитесь, что все оборудование было надежно установлено на тележку эндоскопическую с тем, 
чтобы не допустить соскальзывания, опрокидывания, падения и т.п., предпринимая 
соответствующие меры (особенно при транспортировке). Рекомендуется, чтобы погрузка всех 
тяжелых компонентов на тележку эндоскопическую осуществлялась двумя грузчиками. 
Необходимо принять к сведению тот факт, что центр тяжести смещается после погрузки.

З а г р у з к а  т е л е ж к и  д о л ж н а  о с у щ е с т в л я т ь с я  в  с л е д у ю щ е й  п о с л е д о в а т е л ь н о с т и :

• Полки и выдвижные ящики - снизу вверх
• Держатели должны крепиться в последнюю очередь.
Р а з г р у з к а  т е л е ж к и  д о л ж н а  о с у щ е с т в л я т ь с я  в  с л е д у ю щ е й  п о с л е д о в а т е л ь н о с т и :

• В первую очередь следует снять оборудование с держателей
• Полки и выдвижные ящики следует разгружать сверху вниз.
Если Вы пытаетесь переместить оборудование на другой этаж в здании без использования лифта, 
необходимо разобрать тележку на отдельные транспортируемые компоненты.
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в  случае использования тележки эндоскопической 
без разделяющих трансформаторов, держатели 
для мониторов, поставляемые как 
дополнительные принадлежности, должны 
собираться, только если под основанием 
предварительно будет установлен противовес, 
который также поставляется как дополнительное 
приспособление.
Перед перемещением тележки эндоскопической 
необходимо обеспечить, чтобы все держатели 
были прикручены и закреплены. Несоблюдение 
данного условия может привести к
опрокидыванию!

2.4 Устойчивость в наклонном положении
Выполните проверку устойчивости тележки, при 
которой полностью загруженная тележка не 
опрокинется, находясь на наклонной поверхности 
под углом 10°. Максимально допустимая нагрузка 
указана в разделе 10.
Если устойчивость в наклонном положении будет 
недостаточной, необходимо промаркировать
тележку в соответствии со спецификацией и 
указанием наклона 5°, при котором тележка будет 
находиться в устойчивом состоянии.

Вся система должна отвечать требованиям устойчивости в соответствии со стандартом
DIN60601-11
2.5 Поворотные колеса

В тележке эндоскопической имеется два двойных 
поворотных колеса с тормозами на задней части.
Необходимо проверить правильность работы двух 
фиксаторов колеса перед использованием.
Перед перемещением тележки эндоскопической 
убедитесь в деактивации фиксаторов колес. В 
противном случае, двойные поворотные колеса со 
временем могут износиться и стать причиной 
опасной ситуации.

к

Убедитесь, что прочность поворотных колес достаточна для вьщерживания всего веса 
загруженной тележки на наклонной поверхности под углом 10°. Если устойчивость в наклонном 
положении недостаточная, необходимо промаркировать тележку в соответствии со 
спецификацией и указанием наклона 5°, при котором тележка будет находиться в устойчивом 
состоянии.
В целях безопасности, работоспособность колес следует проверять каждые 12 месяцев, как и 
устойчивость к образованию трещин и прочность ступицы цапфы крепления колеса. В случае 
снижения этих показателей безопасности, немедленно обратитесь к своему поставщику.

i
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Сборка

2.6 Г рузоподъемность
Несмотря на соблюдение всех мер предосторожности для обеспечения максимальной 
устойчивости, необходимо обращать внимание на неровность полов, выступающие части 
дверных коробок, кабели и т.п., чтобы предотвратить несчастные случаи.
С целью обеспечения устойчивости во время транспортировки, монитор необходимо снять и 
перевозить отдельно.
Не допускается превышение максимально допустимой нагрузки тележки эндоскопической. 
Необходимо следить за максимально допустимой нагрузкой тележки эндоскопической (см. раздел 
10 данного руководства по эксплуатации).

2.7 Сборка / Погрузочно-разгрузочные операции
2.7.1 Полки
Полки можно снимать или устанавливать в другом положении. Открутите винты, 
переустановите полку и плотно затяните обратно винты. Проверьте сопротивление защитного 
заземления.

2.7.2 Выдвижные ящики

Блоки тумбы с вьщвижными ящиками имеют фиксаторы.

На тележке эндоскопической необходимо приподнять крепительную планку на передней панели.

Выдвижные ящики можно устанавливать в выдвинутом положении. Маркировку можно 
наклеить на передней накладке лицевой панели. Во время транспортировки, рекомендуется, 
чтобы ящик был задвинут.

2.7.3 Изолирующий трансформатор
Изолирующий трансформатор устанавливается в корпусе под основанием рамы. Он собирается 
на заводе.

2.8 Дополнительное крепление системных компонентов
Дополнительное крепление компонентов системы должно выполняться только специалистами. В 
дальнейшем необходимо провести тест на устойчивость системы в наклонном положении (см. 
главу 2.4).

3 Техника электробезопасности

3.1 Размещение электрического оборудования
Проверьте, чтобы на электрическом оборудовании 
тележки не скапливалась влага. Категорически 
запрещается ставить предметы, содержимое 
которых может выливаться на электрическое 
оборудование или удлинительный кабель.



3.2 Силовые вертикальные колонны
Розеточная панель или система кабелей 
расположена в левой или правой силовых 
колоннах.
Силовые колонны располагаются слева и справа 
за вертикальным выступом и обеспечивают 
оптимальное размещение имеющихся кабелей 
силового оборудования. Не просверливайте 
отверстия в силовых / вертикальных колоннах, так 
как силовые кабели могут располагаться внутри 
колонны.

ПТ1

3.3 Газы

Электрическое оборудование нельзя эксплуатировать рядом с газами, 
воспламеняющийся газ, используемый при анестезии или аналогичные газы. Пользователь несет 
ответственность за соблюдение данного требования и соответствие правилам стандарта EN60601- 
1-2.

»
3.4 Эквипотенциальное соединение (POAG)

Эквипотенциальное соединение должно быть выполнено для тележки эндоекопической с 
разделительным трансформатором. Кабель эквипотенциального соединения должен подключаться 
в первую очередь к основанию тележки, а затем к разъему в помещении. После этого линии 
эквипотенциального соединения должны подключаться к разъему эквипотенциального соединения 
на оборудовании.

3.5 Разделительный трансформатор—ток утечки

Тележка эндоскопическая обеспечивать практичную и передвижную рабочую станцию для 
медицинского электрооборудования. Сумма токов утечки на землю не должна превышать 
максимальное значение 0,5 мА для соответствия медицинского электрооборудования 
требованиям стандарта IEC60601-1-1.

Если разделительный трансформатор не установлен, разветвители / система вспомогательных 
контактов тележки не должны использоваться для подключения оборудования, которое не Щ 
соответствует требованиям по току утечки на землю согласно стандартаЕСбОбО! -1-1.
При установке разделительного трансформатора, общее потребление электроэнергии всех 
подключенных устройств должно оставаться в пределах номинального значения для 
разделительного трансформатора (ббО В-А, 1000 В-А, 1600 В-А, 2000 В-А).

3.6 Устройство защиты от замыкания на землю (ELG)
Представленное далее описание применимо только для транспортировочных тележек, в которых 
устанавливается элемент "разделительный трансформатор с изолирующим монитором": 
ZV.9405.999, ZV.9403.999, ZV.9401.999, ZV.9483.999 и ZV9497.999.

3.6.1 Панель управления устройством защиты от замыкания на землю (ELG)
В приборах со встроенным устройством защиты от замыкания на землю блок измерения 
находится в корпусе трансформатора, а отдельная панель управления находится на одной из 
полок. Оба компонента еоединяются с помощью интерфейсного провода, который проходит в 
одном из профилей.
Панель управления устройством защиты от замыкания на землю (опциональная)
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Защита от 0 в к л .с О  Ф О
замыкания на землю 0  j ^  j |0 |

СбросV у »» о Тест 'С€
1
2
3
4
5

Включение питания (зеленый)
Сигнализирует о превышении диэлектрического сопротивления (желтый) 
Сигнализирует о превышении температурного режима (желтый)
Кнопка сброса сигнализации неисправности
Кнопка теста для ручной активации функции самотестирования

3.6.2 Назначение
При помощи устройств защиты от замыкания на землю осуществляется контроль 
диэлектрического сопротивления оборудования (для обеспечения безопасной изоляции), которое 
подключено к разделительным трансформаторам. Одновременно при срабатывании 
определяется температура трансформатора с помощью встроенного термореле. Процедура 
оценки контролируется процессором.

3.6.3 Инструкция по применению
Включите питание разделительного трансформатора. В течение 5 секунд автоматически 
активируется функция самотестирования устройства защиты от замыкания на землю.
После завершения процедуры самотестирования, зеленый светодиод (Включение питания) будет 
гореть постоянно. Во время эксплуатации данный тест повторяется (автоматически) в 8-часовом 
временном цикле. Данная процедура самотестирования может также активироваться вручную 
при помощи кнопки Тест.

Процедура проверки при активации функции самотестирования следующая:
• Моделируется ошибка изоляции, загорается желтый светодиод (сигнализирует о 
превышении диэлектрического сопротивления), активируется сигнал предупреждения (2,4 кГц). 
Оба сигнала деактивируются приблизительно через 5 секунд.
• После этого, моделируется ошибка температурного режима. Загорается желтый светодиод 
(сигнализирует о превышении температуры), активируется сигнал предупреждения 
(импульсный тон 2,4 кГц). Оба сигнала деактивируются приблизительно через 5 секунд.
• С и ш у а и и я ,  с в я з а н н а я  с  п о я в л е н и е м  о ш и б к и ,  о п р е д е л я е т с я  с л е д у ю щ и м  о б р а з о м :

• При возникновении ситуации, связанной с нарушением изоляции, желтый светодиод 
(сигнализирует о превышении диэлектрического сопротивления) горит постоянно, активируется 
предупредительный звуковой сигнал частотой 2,4 кГц. Предупредительный сигнал можно 
деактивировать при помощи кнопки сброса сигнализации неисправности. Светодиод будет 
гореть до устранения ошибки.
• Если при этом выключить устройство защиты от замыкания на землю, а ошибку не 
устранить, то при повторном включении устройства защиты от замыкания на землю 
вышеописанная процедура начинается сначала. При возникновении ошибки изоляции, звуковой 
и оптический тревожные сигналы остаются в активированном состоянии (даже если ошибка 
изоляции будет устранена самостоятельно) до нажатия кнопки сброса сигнализации 
неисправности:
■ При первом нажатии кнопки сброса сигнализации неисправности: деактивируется 
звуковой тревожный сигнал
■ При втором нажатии кнопки сброса сигнализации неисправности: деактивируется 
оптический тревожный сигнал
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• при возникновении ошибки температурного режима, желтый светодиод (сигнализирует о 
превышении температуры) горит постоянно, и подается прерывистый предупредительный*?^ 
звуковой сигнал частотой 2,4 кГц. Предупредительный сигнал можно деактивировать при 
помощи кнопки сброса. Светодиод будет гореть до исправления ошибки. Если при этом 
выключить устройство защиты от замыкания на землю, а ошибку не устранить, то при 
повторном включении устройства защиты от замыкания на землю вышеописанная процедура 
начинается сначала.
• При одновременном возникновении ошибки изоляции и ошибки температурного режима, 
неисправность диэлектрического сопротивления будет приоритетной (звуковой тревожный 
сигнал).
• Самотестирование устройства защиты от замыкания на землю
• В дополнение к ручному режиму самотестирования, во время эксплуатации повторно 
выполняется функция самотестирования устройства защиты от замыкания на землю в 8-часовом 
временном цикле и каждый раз, когда устройство включается. Со стороны процедура 
выполнения функции самотестирования не заметна - временной период данного процесса 
составляет приблизительно 1,5 секунды. В случае неисправности, зеленый светодиод 
(включение питания) мигает с частотой 0,5 Гц и с такой же частотой активируется звуковой 
тревожный сигнал. Сигнал оповещения о неисправности нельзя деактивировать кнопкой сброса, ф

3.6.4 Выявление и устранение неполадок
Не пытайтесь ремонтировать оборудование самостоятельно. При несанкционированном 
выполнении ремонта, гарантия аннулируется. В целях безопасности, ремонт и техническое 
обслуживание должны выполнять только представители производителя.
Примите к сведению:
Для получения дополнительной информации и технических данных просим обращаться к 
отдельным и подробным инструкциям по эксплуатации изолирующего трансформатора и 
изолирующего монитора, прилагаемых к оборудованию.

3.7 Соединение кабеля
Пользователи тележки без изолирующего трансформатора должны позаботиться о постоянном 
соединении кабеля между кабельной системой тележки и оборудованием, которое можно будет 
удалить только при помощи инструментов. Фиксатор штекера можно установить или удалить 
при помощи двух винтов, используя плоскую отвертку или торцевой ключ. ^

3.8 Сочетание оборудования
При сочетании оборудования на тележке необходимо соблюдать следующее:
• Вспомогательное оборудование, подключенное к аналоговому и цифровому интерфейсам 

оборудования, должно иметь сертификацию согласно соответствующей спецификации EN 
(например :EN6095о для изделий для обработки данных и EN60601 медицинских 
электротехнических изделий).

• В дополнение, все конфигурации должны соответствовать действующей версии 
системного стандарта EN60601 -1 -1. Подключение дополнительного оборудования к 
сигнальным входам и выходам должен выполнять системный специалист по настройке 
конфигурации, который будет нести полную ответственность за обеспечение соответствия 
с действующей версией системного стандарта EN 60601-1-1.

При возникновении любых вопросов следует обращаться к своему региональному дилеру или в
службу сервисного и технического обслуживания.

12

L



V

ет о 
ный 
при
ITOM

при
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Примите к сведению:
Убедитесь, что данные требования выполняются также при настройке оборудования в цепи 
подачи питания (например, разветвителей).

3.9 Электромагнитная совместимость
Электромагнитная совместимость медицинского электрического оборудования, установленного 
на тележке, удостоверена только для комбинации, заданной специалистом по настройке 
конфигурации всей системы. Если вы используете другую комбинацию оборудования, вам 
необходимо проверить электромагнитную совместимость между отдельными компонентами 
оборудования перед использованием в медицинской среде.
Тележка не может использоваться в помещении, где работает ядерный магнитный резонанс из-за 
присутствия ферримагнитных материалов.
Компания ITD GmbH снимает с себя любую ответственность в этом отношении.

Не допускается использование тележки с разделительным трансформатором во 
взрывоопасной среде.

3.10 Минимальный уровень безопасности
Компания ПТ) GmbH не обладает информацией по каким-либо частям оборудования или 
вспомогательным принадлежностям, которые могут снизить минимальный уровень безопасности 
системы. Может использоваться оборудование, не представляющее опасность. При 
необходимости, это можно определить посредством анализа рисков (DIN EN 14971).

4 Транспортировка
Позаботьтесь о том, чтобы перед перемещением транспортировочной тележки:
■ Все перевозимое оборудование / продукция были надежно закреплены.
■ Все поворотные рычаги были повернуты внутрь и закреплены.
■ Питание отключено от локальной электророзетки.
■ Тормоза роликов были разблокированы.
Тележку для перевозки оборудования можно передвигать максимально со скоростью ходьбы, 
т.е.6 км/ч.
Следует снижать скорость при столкновении с фундаментными плитами, кабелями и шлангами. 
Безопаснее подгонять тележки к местам погрузки с максимальным уклоном <10, чтобы в любое 
время можно было привести тележку с оборудованием в неподвижное состояние.
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5 Регулировка высоты
5.1 Механическая регулировка высоты
Просим соблюдать следующие указания 
Эксплуатация
• При демонтаже или сборке устройств и вспомогательных принадлежностей, тележка 

должна всегда устанавливаться в неподвижное состояние при помощи стопорного рычага.
В противном случае, устройство может высвободиться, если высота тележки слишком 
низкая или высокая.

• Необходимо позаботиться о достаточном пространстве в самом низком положении 
регулировки высоты, чтобы предотвратить столкновения с устройствами, находящимися^^ 
ниже.

• Подключение кабелей должно осуществляться в существующем кабеле канале, чтобы 
предотвратить повреждение кабелей.

Допустимая нагрузка
• Общий вес устройств и вспомогательных принадлежностей не должен быть ниже или 

больше суммарной нагрузки для регулировки высоты (см. информацию о допустимых 
нагрузках на бирке).

Примите к сведению: 0
Также необходимо прочитать пункты «Общая информация», «Соединения», «Защита от 
инфекции» и «Охрана окружающей среды» в Разделе 1.3 «Инструкции по технике 
безопасности» в данном руководстве по эксплуатации.

5.2 Электрическая регулировка высоты для моделей
Просим соблюдать следующие указания 
Эксплуатация
• Необходимо позаботиться о достаточном пространстве в самом низком положении для 
регулировки высоты, чтобы предотвратить столкновения с устройствами, находящимися ниже.
• Подключение кабелей должно осуществляться в существующем кабеле канале, чтобы 
предотвратить повреждение кабелей.
• Важно обеспечить достаточное пространство в области движений электрической системы 
регулировки высоты.
• Будьте осторожны во время использования функции регулировки высоты в удаленном
режиме, используя кнопку управления. Существует вероятность споткнуться о кабель! w
Допустимая нагрузка
• Общий вес устройств и вспомогательных принадлежностей не должен быть ниже или больше 
суммарной нагрузки для регулировки высоты (см. информацию о допустимых нагрузках на 
бирке).
Примите к сведению:
Также необходимо прочитать пункты «Общая информация», «Соединения», «Защита от 
инфекции» и «Охрана окружающей среды» в Разделе 1.3 «Инструкции по технике 
безопасности» в данном руководстве по эксплуатации.

6 Опорные держатели
6.1 Проводка
Просим соблюдать следующие инструкции:
• Для предотвращения повреждений кабеля или неисправности в устройстве во время 

вращения кабель должен быть соответствующего размера.
• Ни в коем случае нельзя использовать провисающие кабели в качестве ручки.
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• Удостоверьтесь в правильности применения сборочного материала в соответствии с 
инструкциями по сборке.

• При вращении держателей обратите внимание на возможное наличие кабельных петель.
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6.2 Горизонтальное шарнирное соединение
Удостоверьтесь в том, что диапазон поворота системных компонентов совпадает с размерами 
оборудования и внешними производственными условиями. При вращении системных 
компонентов и установленного оборудования по горизонтали, они не должны сталкиваться с 
другим оборудованием, другими системными компонентами или стеной. Любые столкновения 
могут привести к повреждению оборудования и травмам переонала.

e z z z z z z z z 2

6.3 Наклонное/ вращающееся оборудование
Если системные компоненты могут поворачиваться и вращаться, необходимо определить 
соответствие силы зажима для устройства, устанавливаемого на данном месте. Если прилагаемая 
сила отрегулирована неправильно, то существует риск опрокидывания оборудования. Таким 
образом, необходимо выполнить регулировку с тем, чтобы устройство могло слегка 
поворачиваться и вращаться, и при этом было устойчивым в любом нужном положении.

6.4 Опорные держатели с регулируемой высотой
При загрузке системных компонентов, которые могут регулироваться по высоте, обязательно 
следите за допустимым минимальным и максимальным общим весом. Также в целях 
безопасности, позаботьтесь о том, чтобы пространство под опорным держателем с регулируемой 
высотой оставалось свободным. Для регулировки нагрузки опорной консоли ее необходимо 
установить в горизонтальное положение.

5МЯ
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6.5 Демонтаж и изменение позиции системных компонентов и вспомогательных 
принадлежностей
При демонтаже или изменении позиции системных компонентов и вспомогательных 
принадлежностей, необходимо демонтировать все устройства, установленные на этих элементах, 
перед выполнением этих изменений. Если это касается демонтажа / сборки держателей с 
регулируемой высотой, их необходимо установить в крайнее верхнее положение и затянуть 
зажим (стопор) (см. бирку).

6.6 Предполагаемое использование при маневрировании тележки для оборудования
При маневрировании тележки крайне необходимо удостовериться в том, что закрепленные 
держатели (выносные, поворотные, с регулируемой высотой) находились в соответствующем 
парковочном, и при необходимости, зафиксированном положении. В противном случае, 
устойчивость не может быть гарантирована (см. пункт 2.4).

6.7 Эксплуатация регулируемого по высоте держателя выносного на полке монитора
При эксплуатации держателя с регулируемой высотой на полке монитора, всегда проверяйте, 
чтобы поворотный рычаг, с помощью которого осуществляется изменение положения, оставался 
параллельным передней стороне тележки (включенное положение). Обратите внимание на то, что 
допускаются только два рабочих положения опорного рычага (правое / левое) (см. «Рабочее 
положение» в Разделе «1.2 Общее описание символов», стр. 31).
При изменении рабочего положения слева направо и наоборот, фиксирующий элемент^ 
необходимо повернуть вниз, а опорную консоль с регулируемой высотой повернуть в другую^ 
сторону. Таким образом, для модели выносного держателя необходимо удостовериться, что при 
повороте держатель сложен. В противном случае устойчивость в наклонном положении не может 
быть гарантирована (см. пункт 2.4).

7 Разное
7.1 Дезинфекция
Тележку эндоскопическую следует дезинфицировать чистящим средством или 30% спиртовым 
раствором. Тележку нельзя стерилизовать.
Одобренные чистящие средства:
Cidex, Aldasan200, Kohrsolin, Mellsitt, Gigasept FF, Lysoformin spezial. Spray Activ, Terralin, 
Quartamon Med, Mikrozid Liquid, Fairy, Pril, Palmolive
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7.2 Съемное оборудование и пояснения к символам на тележке

V

h

Разное

L ISO kg
I  «SSL»

I «НЧ 
I  НОШ

-c*>

Эквипотенциальное соединение:
Обозначаются выводы эквипотенциального соединения на корпусе изолирующего 
трансформатора, эквипотенциальное соединение обеспечивает достаточно низкое 
сопротивление между всеми токопроводящими материалами.

Подключение к заземлению:
Обозначаются точки подключения проводников, блоков оборудования, 
токопроводящих частей, выводов заземления сети питания к заземлению.

Токопроводящие ролики:
Токопроводящие ролики обозначаются символом молнии или желтой точкой.

Соблюдайте руководство по эксплуатации

Переменный ток

Общая мощность на выходе:
Общая мощность на выходе, которая может подаваться к отдельным 
дополнительным розеткам, не должна превышать общую мощность (в данном 
случае 660 В-А, также 1000 В-Аи 1600 В-А)

Общая максимально допустимая нагрузка (основная рама)
Общая максимально допустимая нагрузка (= сумма всех номинальных нагрузок 
установленных компонентов системы)

Номинальная нагрузка (компоненты системы)
(в данном случае 50 кг / ПО фунтов, возможны также другие параметры 
нагрузки)

Регулировка силы зажима (наклонное и поворотное устройство)

Заданная нагрузка:
Описывает диапазон нагрузки, а также направление вращения для их установки 
(3-10 кг и 8-14 кг).

Возможность наклона:
Необходимо соблюдать последовательность загрузки и разгрузки транспортера 
для переносного оборудования.

Рабочее положение:

Данный символ описывает допустимые рабочие положения (правая / левая), и указывает 
существующую опасность опрокидывания при смене положения.
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7.3 Директива об операторах медицинских изделий (MPBetreibV)
Тележку необходимо всегда чистить и дезинфицировать специальным чистящим средством перед] 
проведением любых работ по сервисному обслуживанию и ремонту. I
В Пункте 6 Директивы об операторах медицинских устройств (MPBetreibV) указано, что проверка! 
безопасности должна проводиться каждые 2 года. Для проведения проверки безопасности 
пользователь может привлечь специалистов, прошедших соответствующее обучение, имеющих 
навыки и практический приобретенный опыт работы. Такой персонал гарантирует проведение 
проверок безопасности на профессиональном уровне, если они являются независимыми и не 
являются предметом для специальных инструкций, относящихся к проверке, проводятся пр§с^

» п'использовании специального инструментария для тестов и измерений (применимые в 
Федеративной Республике, в противном случае применяются национальные руководящие 
принципы). Ремонт тележки должен выполняться только квалифицированным персоналом. По 
всем вопросам, связанным с сервисными работами, рекомендуется консультироваться с 
представителями компании ITD.
ITD GmbH 
Grunwalder Weg 13а
82008 Unterhaching, Германия ^
Тел.: +49 (0)89 61 44 25-0, Факс: +49 (0)89 61 44 25-20

7.4 Условия эксплуатации
Тележка эндоскопическая предназначена для обычного применения в больницах и медицинских 
учреждениях.
Температура окружающей среды: 10°С- 40°С
Влажность воздуха: 30% - 75%
Атмосферное давление: 700 гПа- 1060 гПа
Класс защиты: IP20

7.5 Утилизация
Отдельный вид отходов Электрического и Электронного Оборудования, в соответствии с 
Директивой об Утилизации отходов производства электрического и электронного 
оборудования (регистрационный № DE35464575). Все электрическое и электронное 
оборудование, выпущенное после 13.08.2005 должно быть промаркированоспециальным||^ 
символом, обозначающим, что это «Отдельный вид отходов электрического и электронного 
оборудования», указывающий, что данное оборудование должно проходить раздельный сбор на 
утилизацию, в странах, где действует директива ЕС 2002/96/ЕС.

Ж
7.6 Запасные части
Можно использовать только те запасные части, которые одобрены компанией ITD. Бирка с
номером заказа приклеена на основании тележки. Все номера заказов и запасных частей
сохраняются в архиве компании ITD. Запасные части можно заказать по следующему адресу:
ITD GmbH
Grunwalder Weg 13а
82008 Unterhaching, Германия
Тел.: +49-89-61 44 25-0, Факс: +49-89-61 44 25-20
sales@itd-cart.com
www.itd-cart.com
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8 Вспомогательные принадлежности
Полный ассортимент вспомогательных принадлежностей представлен в наших каталогах или на 
сайте www.itd-cart.com (информация для дилеров).

9 Техническое обслуживание
В течение многих лет тележка эндоскопическая разрабатывается и производится для 
бесперебойного использования.
С целью обеспечения безопасности каждые 12 месяцев проверяйте функциональные возможности 
следующих частей.
Полка для монитора:
• Поворачивается и наклоняется легко без излишнего усилия.
Полки:
• Проверьте надежность затяжки крепёжных винтов, и устойчивое и ровное положение 
полки.
Поворотные колеса:

Проверьте свободный ход роликов, правильное функционирование тормозов.
Проверьте 4 болта, с помощью которых ролики крепятся к нижней части основания, а 

также проверьте правильность установки самих роликов в крепежных приспособлениях.
Контактные поверхности роликов должны быть чистыми для их правильного 

функционирования.
Разветвители:
• Проверьте наличие повреждений и надежность крепления кабеля питания. 
Вспомогательные розетки:
• Проверьте наличие повреждений и надежность крепления кабеля питания. Держатель 
выносной:
• Регулировка высоты функционирует свободно, подъёмная сила регулируется по высоте 
прибора.
Опорные консоли:
• Вращение и наклон функционируют плавно, без сильного шатания.
Изолирующие трансформаторы:
• Проверки безопасности изолирующих трансформаторов.
Серийный номер:
• Сравните серийный номер тележки с данными технического паспорта оборудования.

Предохранители:
• Удостоверьтесь в установке правильного типа предохранителей. При возникновении 
каких-либо проблем во время проведения таких проверок немедленно обратитесь к своему 
поставщику.

10. Технические данные
Размеры тележки (ШхВхГ): 720x720x1610 мм (±1,5)
Общий вес: 80 кг (±0,5)
Степень защиты по lEC 60601-1: 1
Производитель изолируещего трансформатора: Noratel
Модель: ZV.9392.999
Энергопотребление изолируещего трансформатора: макс. 1600 ВА

Л
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10.1 Грузоподъемность тележки эндоскопической
Основная рама, общая грузоподъемность: 180 кг / 396 фунтов

Полка 50 кг /110 фунтов

Тумба с выдвижными ящиками 3 кг / 6.6 фунта

10.2 Грузоподъемность держателя выносного (с регулируемой высотой)

8-14 кг / 17.6-30.8 фунта

Наклоняемое и поворотное устройство / 
вращающееся устройство

14 кг / 30.8 фунта

Стойка («нижняя стойка») 10 кг/22 фунта
Контактный адрес для запросов:

1TD GmbH, Grunwalder Weg 13а, 82008 Unterhaching, Германия 
Тел.: +49 (0)89 61 44 25-0, Факс: +49 (0)89 61 44 25-20
sales(a),itd-cart.com. www.itd-cart.com

Ответственность за содержание несет компания1ТП GmbH

Дополнительная информация для России:
По вопросам обращения на территории Российской Федерации медицинского изделия
обращаться к уполномоченной организации (импортер) в РФ:

Общество с ограниченной ответственностью «Б. Браун Медикал» 
(ООО «Б. Браун Медикач»)
191040, г. Санкт-Петербург, ул. Пушкинская, д.10 
тел: (812) 320-40-04 факс: (812) 320-50-71 
e-mail: qffice.spb@bbraun.com

Условия применения: медицинское изделие «Тележка эндоскопическая» необходимо применять 
по назначению специалиста в условиях стационара и амбулаторно.

Средний срок эксплуатации медицинского изделия «Тележка эндоскопическая» составляет 15 
лет с даты изготовления.

Транспортировка: «Тележка эндоскопическая» производится всеми видами крытых 
транспортных средств в соответствии с требованиями и правилами перевозки грузов, 
действующими на соответствующем виде транспорта при соблюдении температурного режима. 
Вид отправки - автомащинами, самолетами, контейнерами по воде.
Условия транспортировки: г
Температура -20°С...60°С
Относительная влажность
воздуха
Атмосферное давление

30%...75%

700 гПа...1060 гПа

Утилизация: «Тележка эндоскопическая» подлежит утилизации и уничтожению в соответствии с 
требованиями к обращению с медицинскими отходами, установленными СанПиН 2.1.7.2790- 
2010 по классу Г и иными нормативно-правовыми актами Российской Федерации.

Vice President Quality Management/Regulatory Affairi Gerhard Herbstritt
(Вице президент отдела по обеспечению качества / (эт̂ 1ела нормативно-законодательных актов)

Quality Management/ Regulatory Affairs Stefan Bergbauer
(Специалист отдела по обеспечению качества / отдела нормативно-законодательных актов)
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Перевод с английского и немецкого языков

РУКОВОДСТВО по ЭКСПЛУАТАЦИИ
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УДОСТОВЕРЕНИЕ ПОДПИСИ

Настоящ им у д о с т о в е р я ю  п о д л и н н о с ть  п о д п и с е й ,  п р о с та в л е н н ы х  в 
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1. г - н о м  Стефаном Б е р г б а у э р о м ,  2 8 . 1 2 . 1 9 7 5  го д а  рож дения,  
а д р е с  79211,  Д е н ц л и н ге н ,  Р о б е р т-Б о ш -Ш т р а с с е ,  1-3
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5̂  Руководство по эксплуатации
> разделительны х трансф орматоров и устройства защ иты  от утечек на землю

Внимание! Перед началом работы модуля ввода питания обязательно прочтите и следуйте 
руководству по эксплуатации.

Модели и КОНСТРУКЦИИ

660VA ESB Classic Cart 9-059-130122 ZV.9380.999

660VA ESB/ELG Classic Cart 9-059-130123 ZV.9381.999

lOOOVA ESB Classic Cart 9-059-130124 ZV.9382.999

lOOOVA ESB/ELG Classic Cart 9-059-130125 ZV.9383.999

1600VA ESB Classic Cart 9-059-130126 ZV.9384.999

1600VA ESB/ELG Classic Cart 9-059-130127 ZV.9385.999

660VA ESB Pro Cart 9-059-130128 ZV.9386.999

1200VA ESB Pro Cart 9-059-130129 ZV.9387.999

1200VA ESB Compact Cart 9-059-130133 ZV.9388.999

1200VA ESB/ELG Compact Cart 9-059-130134 ZV.9389.999

1600VA ESB Compact Cart 9-059-130119 ZV.9392.999

1600VA ESB/ELG Compact Cart 9-059-130120 ZV.9393.999

2000VA ESB Compact Cart 9-059-130135 ZV.9390.999

2000VA ESB/ELG Compact Cart 9-059-130136 ZV.9391.999

Предварительное примечание

Устройства с кодом ESB используются без электронного ограничителя пускового тока. Это позволяет обеспечить 
плавный запуск трансформатора и позволяет избежать случайного выхода предохранителя в устройстве или 
основного источника питания при включении устройства. Устройства с кодом ESB/ELG функционируют, в 
дополнение к электронным пусковым ограничителям тока, также без устройства комплексной защиты от утечки 
на землю. Устройство защиты от утечки на землю контролирует сопротивление изоляции подключенных 
устройств и те.мпературу разделительного трансформатора.

Сокращения

ESB = электронный ограничитель пускового тока 
ELG = устройство защиты от утечки на землю

1 -545-390137-GA-ITD-neue Serien.docx
30.11.2011

Документ № DS0067.799
Версия 3

Страница 1 из 17



f
Указатель

1.0
1.1
1.2
1.3
1.4
1.5
1.6
1.7
1.8

Важные инструкции по технике безопасности для использования
Целевое назначение
Инструкции по эксплуатации
Условия транспортировки и хранения
Справочное руководство
Характеристики продукта и конструкции
Требования к сетевому шнуру
Требования к предохранителю
Диагностика и устранение неполадок

страница 2 
страница 4 
страница 4 
страница 4 
страница 4 
страница 5 
страница 6 
страница 6 
страница 6

2.0
2.1
2.2
2.3
2.4
2.5

Описание устройства комплексной защиты от утечек на землю ELG
Целевое назначение
Характеристики продукта
Справочное руководство
Техническая информация
Диагностика и устранение неполадок

страница 7 
страница 7 
страница 7 
страница 7 
страница 8 
страница 9

1.0 Важные и н с т р у к ц и и  п о  технике безопасности для использования

Во избежание угрозы опасности для пользователя, а также для гарантии безопасной работы без каких-либо повреждений на 
устройстве, необходимо строго соблюдать следующие инструкции по технике безопасности;

Защищайте устройство от любого воздействия влаги и влажности.

Используйте устройство только в сухих помещениях.

Если устройство находится в более теплых помещениях, пожалуйста, подождите, пока оно не адаптируется и не будет 
иметь температуру, аналогичную температуре окружающей среды, перед его использованием. Это может занять около 
30 минут.

Выдерживайте расстояние от источников тепла (отопление, солнечной радиации, тепловых вентиляторов и т.д.).

Убедитесь, что разделительный трансформатор подключается исключительно к сети с правильным подключением 
рабочего заземления в соответствии с требованиями по VDE (Немецкая ассоциация для электрических, электронных и 
информационных технологий) 0701/0702/0750. Если есть сомнения, пожалуйста, обратитесь к электрику или 
уполномоченному персоналу.

Пожалуйста, обратите внимание, чтобы соединительный кабель не оказался зажат и не имел видимых пустых областей 
или других повреждений. Если какие-либо повреждения видны, кабель должен быть немедленно заменен. В этом случае 
обратитесь к поставщику или изготовителю устройства.

Ремонтируемых частей внутри устройства нет, поэтому только уполномоченному персоналу разрещено его открывать.

I
V

Устройство не предназначено для использования в стерильных помещензмх. Избегайте стерилизации! Для чистки 
используйте влажную ткань с небольщим количеством мягкого средства для мытья посуды. Убедитесь в том, что 
никакая влага или жидкость не поступает в блок.

Поверхность может быть продезинфицирована. В этом случае можно использовать только влажную ткань. Влага или 
жидкость не должна попадать в блок.

i
Панель управления устройства защиты от утечки на землю должна быть подключена исключительно в планируемом 
интерфейсе RJ45 на разделительном трансформаторе. Не подключайте другие устройства к этому интерфейсу.

Выключите систему и отсоедините ее от сети системы питания в процессе всех работ на разделительном трансформаторе 
или устройстве защиты от утечки на землю. Предотвращение непреднамеренного включения.
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Внимание
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Опасность взрыва: Опасность взрыва существует, если разделительный трансформатор 
эксплуатируется в присутствии легковоспламеняющихся анестетиков или других горючих 
газов.

Непрерывноеть заземления следует периодически проверять.

Никогда не открывайте корпус! Если корпус открыт, существует риск поражения 
электрическим током (опасность для жизни). Ремонтируемых, электрических частей 
внутри устройства нет. Предоставьте необходимый ремонт или работы по техничеекому 
обслуживанию авторизованному дилеру или производителю. Не подвергайте 
разделительный трансформатор воздействию воды, водяного пара и высокой влажности.

Не иепользуйте устройство с входными напряжениями, кроме тех, которые указаны на 
селекторах напряжения.

Уетройство требует доетаточного воздушного потока для охлаждения; еледовательно, 
соответствующая циркуляция воздуха должна быть включена. Убедитееь, что 
вентиляционные отверстия не перекрыты.

Когда дополнительные устройства подключены (системная конфигурация МЕ-системы), 
оператор отвечает за соответетвие веей МЕ-еистемы стандарту устройства IEC/EN 60601- 
1-1.

Пояснение графических символов:

Осторожно, обратите внимание на инструкции по эксплуатации!

Этот символ предназначен для предупреждения пользователя о наличии важных инструкций по 
эксплуатации и техническому обслуживанию, которые можно прочитать в описании продукта 
(инструкции по применению).

Разъем для выравнивания потенциалов (POAG)

Разъем для подключения заземления системы

Это не подключение Ethernet! Только панель управления опционального устройства защиты от утечки 
на землю ELG может быть подключена. Неправильное использование .может привести к 
повреждениям в устройстве, а также в сети!

Отходы электрического и электронного оборудования

Панель управления устройства защиты от утечки на землю ELG (опционально)

Earth-Leakage Guard ® on О  Д ,  Д  ® 
© Ai О  0  0 - -
©  ̂ О  Rewt T»it V ̂

Ф
©
©

где, 1 Питание включено (зеленый)
2 Сопротивление изоляции (желтый)
3 Избыточная температура (желтый)
4 Кнопка еброеа для устранения 
неисправностей
5. Кнопка диагноетики

Reset Сброс
Test Диагностика
Earth-Leakage Guard Устройство защиты от утечек на землю

1.1 Целевое назначение
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с помощью разделительного трансформатора в качестве последовательного соединительного узла для медицинских и немедицинских 
электрических устройств, окружающих пациента и/или используемых в медицинских помещениях, безопасное гальваническое разделение 
от входа к вькоду, очень слабый ток вторичной утечки (менее 500рА), а также ужесточенные требования к воздущным зазорам и 
расстояниям утечки реализуются с помощью специального тороидального трансформатора. Необходимые электрические предельные 
значения из ЕС-директивы для медицинских изделий 93/42 EWG и соответствующий стандарт IEC/EN 60601-1 для использования 
пациентами и/или используемых в медицинских помещениях, безусловно, обеспечиваются этим устройством. Кроме того, устройство 
используется, когда существует высокий спрос на очень низкие токи утечки, а также в случае уменьшения суммы токов утечки нескольких 
отдельных устройств в медшщнских электрических системах.

При комбинировании медицинских и немедицинских электрических устройств разделительный трансформатор подключается впереди в 
соответствии с директивой ЕС для изделий медицшзского назначения 93/42/EWG, чтобы выполнялись требования безопасности в 
соответствии с 1EC/EN 60601-1 (например: компьютерное оборудование, такое как ПК, мониторы, ИБП, принтеры, плоттеры, интерфейсы 
медицинскими электрическими устройствами, а также видеоустройства, камеры диагностики и мониторинга, измерительные и 
испытательные устройства и их комбинации и т.д.).

1.2 Инструкции по эксплуатации

Перед установкой и/или с использованием устройства, пожалуйста, проверьте корпус, сетевой кабель и разъем на наличие любого 
визуального повреждения. Устройство серийно поставляется с переключателем выбора входного-выходного напряжения при 230 В. Для 
изменения этих напряжений следует отключить трансформатор от сети и снять плексигласовую крышку. Вы можете использовать 
различные напряжения на входной и выходной стороне. При изменении первичного напряжения необходимо обменять микро 
предохранитель стеклянной трубки на первичной стороне. Пожалуйста, смотрите соответствующие значения в таблгще в разделе 1.5.

Если видны какие-либо повреждения, разделительный трансформатор, включая вспомогательное оборудование, нельзя запускать ни при 
каких обстоятельствах. Ремонт и техническое обслуживание может осуществляться исключительно изготовителем. Пожалуйста, свяжитесь 
немедленно с ITD GmbH или авторизованным дистрибьютором, чтобы дефектное устройство можно было отремонтировать или заменить 
как можно быстрее.

Если разделительный трансформатор устанавливается между электрической сетью и медицинским или немедицинским электрическим 
конечным устройетвом, преимущества разделительного трансформатора сразу появляются (удвоенная изоляция и уменьшение тока утечки). 
Электрические характеристические данные могут быть найдены на следующих страницах.

1.3 Условия транспортировки и хранения

Не подвергайте устройство воздействию температур ниже 0°С и/или выше 40‘’С. Кроме того, избегайте относительной влажности более 
95% на устройстве (во избежание образования конденсата!). Хранить только в оригинальной упаковке и в сухих помещениях, не 
складывать.

1.4 Справочное руководство

Разделительный трансформатор оснащен встроенным, освещенным главным выключателем. Кроме того, выключатель питания 
(приобретается дополнительно) можно подключить последовательно через интерфейс. Оба переключателя должны быть включены, чтобы 
запустить устройство. В обиходе главный выключатель может быть включен постоянно и разделительный трансформатор может быть 
включен и вьпспючен с помощью переключателя. Если прибор отключен от сети, он должен быть выключен с помощью главного 
выключателя заранее.
Пожалуйста, убедитесь, что безопасное основное соединение (с гнездом на электрической сети) и подключение безопасного интерфейса 
"вкл/выкл питания (power ON/OFF)" установлено и выключена ли вся система (OFF), прежде чем подключать дополнительные конечные 
устройства к вькодным разъемам разделительного трансформатора. Пожалуйста, еще раз обратите внимание на заземленные соединения 
(розетки) для подключения к основному разделительному трансформатору и подсоедините провод заземления к системе заземления.

Убедитесь в том, что все конечные устройства выключены, прежде чем подключать их к разделительному трансформатору. Пожалуйста, 
обратите внимание на скорректированное вькодное напряжение и проверьте, могут ли устройства, которые вы хотите подключить, работать 
с исправленным напряжением.

Теперь подключите желаемые конечные устройства к вькодным разъемам разделительного трансформатора. После этого, пожалуйста, 
следуйте инструкции по эксплуатации системы. Если разделительный трансформатор включен через соединение интерфейса, 
скорректированное напряжение присутствует на вькоде. Выключатель питания на передвижной платформе устройства светится зеленым 
цветом. Конечные устройства, подключенные к разделительному трансформатору, теперь могут быть включены (просьба соблюдать 
праврша, требования ипредварительные условия входных и соединительных проводов); пожалуйста, убедитесь, что все входные и соединительные 
провода (также и интерфейсов) являются безопасными и обладают целостностью.

Суммарная мощность разделительного трансформатора равна сумме отдельных мощностей конечных устройств, которые подключены к 
разделительному трансформатору при одновременной работе. Очень важно убедиться, что требуемая суммарная мощность конечных устройств не 
превыщает максимальную суммарную мощность, указанную на этикетке устройства. Рейтинги мощности доступных разделительных 
трансформаторов можно увидеть в следующей таблице.
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1.5 Характеристики продукта и конструкиии
Следующие характеристики доступны для всех устройств, перечисленных в таблице ниже

Степень защиты корпуса IP20 (при установке)
POAG болт в соответствии с DIN 42801 для подключения устройства к уравниванию потенциалов установки проводки здания 
Тороидальный разделительный трансформатор с отдельным переключателем температуры 110°С для привода переключателя 
избыточной температуры встроенного устройства защиты от утечки на землю (для устройств серии LEG)
Электронный ограничитель пускового тока на входной стороне с быстрым распознаванием и чрезвычайно короткой 
продолжительностью отключения питания, составляющей максимум 50 миллисекунд 
Всеполюсная защита на первичной стороне с микро предохранителем стеклянной трубки 
Всеполюсный освещенный выключатель питания
Штепсельная защита от снятия со стороны входа с помощью зажима скобы
Защита от снятия с выходной стороны с помощью соответствующего монтажного устройства на первой раме тележки мобильного 
оборудования
Разъем интерфейса для выполнения регулярной проверки безопасности 
Защита от короткого замыкания и перегрузки
Разъем С14 панели низкотермичного устройства для подключения сетевого кабеля (не входит в комплект поставки)

Ьирективы ЕС 93/42
Выведение классификации как продукта класса I в соответствии с правилами классификации директивы ЕС 93/42 EWG, приложение 
IX, раздел III, правило 12
Контроль соответствия и сертификация ЕС-директивы для медицинских изделий 93/42 EWG и ее обновление 2007/47 EG 
Контроль соответствия и утверждение в соответствии с EN 61558-1, EN-61558-2-4, IEC/EN 60601-1, IEC/EN 60601-1-2 
Маркировка СЕ

Описание Выход в 
ВЛ

Количество
выводных
разъемов

Ток
утечки на
устройстве
при
230 В/50 
Гц в рА

Входное/ 
выходное 
напряжение 
в В1)

Вход в 
ВА

Номинальный
ток
предохранителя
115/230ВТ А

Вес (кг) Размеры
L x W x H
(мм)

C l a s s i c  C a r l  

6 6 0  V A

6 6 0 2 x 4 < 2 0 0 1 1 5 / 2 3 0 7 0 0 6 . 3 0 / 3 . 1 5

« L »

C l a s s i c  C a r t  

6 6 0  V A  E L G

6 6 0 2 x 4 < 2 0 0 1 1 5 / 2 3 0 7 0 0 6 . 3 0 / 3 , 1 5

« L »

C l a s s i c  C a r t  

1 0 0 0  V A

1 0 0 0 2 x 4 < 2 0 0 1 1 5 / 2 3 0 1 0 8 0 1 0 . 0 0 / 5 . 0 0

« L »

C l a s s i c  C a r t  

m o  V A  E L G

1 0 0 0 2 x 4 < 2 0 0 1 1 5 / 2 3 0 1 0 8 0 1 0 . 0 0 / 5 . 0 0

« L »

C l a s s i c  C a r t  

1 6 0 0  V A ^ ^

1 6 0 0 2 x 4 < 3 5 0 1 1 5 / 2 3 0 1 6 7 0 1 6 . 0 0 / 8 . 0 0

« L »

C l a s s i c  C a r t  

1 6 0 0  V A  

E L G ^ ’

1 6 0 0 2 x 4 < 3 5 0 1 1 5 / 2 3 0 1 6 7 0 1 6 . 0 0 / 8 . 0 0

« L »

P r o  C a r t  

6 6 0  V A

6 6 0 6 < 2 0 0 1 1 5 / 2 3 0 7 0 0 6 . 3 0 / 3 . 1 5

« L »

P r o  C a r t  

1 2 0 0  V A

1 2 0 0 6 < 2 4 0 1 1 5 / 2 3 0 1 2 5 0 1 2 . 5 0 / 6 . 3 0

« L »

C o m p a c t  C a r t  

1 2 0 0  V A

1 2 0 0 2 x 4 < 2 4 0 1 1 5 / 2 3 0 1 2 5 0 1 2 . 5 0 / 6 . 3 0

« Ь »

C o m p a c t  C a r t  

1 2 0 0  V A  E L G

1 2 0 0 2 x 4 < 2 4 0 1 1 5 / 2 3 0 1 2 5 0 1 2 . 5 0 / 6 . 3 0

« L »

C o m p a c t  C a r t  

1 6 0 0  V A ^ ^

1 6 0 0 2 x 4 < 3 5 0 1 1 5 / 2 3 0 1 6 7 0 1 6 . 0 0 / 8 . 0 0

« L »

C o m p a c t  C a r t  

1 6 0 0  V A  

E L G ^ ^

1 6 0 0 2 x 4 < 3 5 0 1 1 5 / 2 3 0 1 6 7 0 1 6 . 0 0 / 8 . 0 0

« L »

C o m p a c t  C a r t  

2 0 0 0  V A

2 0 0 0 2 x 4 < 5 0 0 2 3 0 2 0 4 0 1 0 . 0 0

« н »

C o m p a c t  C a r t  

1 6 0 0  V A  E L G

2 0 0 0 2 x 4 < 5 0 0 2 3 0 2 0 4 0 1 0 . 0 0

« н »

1 )  П е р в и ч н ы е  и  в т о р и ч н ы е  м о г у т  б ы т ь  и з м е н е н ы  о т д е л ь н о

2 )  Ш е с т и у г о л ь н и к  п о д о б е н  т р а п е ц и и

3 )  К о н с т р у к ц и я  с  о д о б р е н и е м  N R T L I

Убедитесь, что устройство выключено, и никакой нагрузки не подключено перед заменой микро 
предохранителя.
Убедитесь в том, что сетевой кабель не подключен к электрической цепи.
Откройте держатели микро предохранителей, которые размещены на передней стороне устройства, с помощью 
отвертки поворотом влево. Вставьте указанные предохранители, которые необходимы для требуемого напряжения, и 
закройте держатели предохранителей, повернув крышку вправо. Подключите кабель питания и снова подключите
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разделительный трансформатор с нагрузкой. Сначала включите разделительный трансформатор, затем подключенные  ̂
нагрузки.
Используйте только микро предохранители с величинами, указанными в разделе 1.5. Ориентировочные значения могут 
привести к неисправности или к разрушению разделительного трансформатора при определенных условиях. 
Неправильные значения предохранителей также могут привести к риску для обслуживающего персонала.

1.6 Требования к сетевому ш н у р у

Все сетевые шнуры должны находиться в соответствии с соответствующими нормами и правилами отдельных стран, в 
которых используются разделительные трансформаторы, например, UL/CSAATDE/SEMKO/CHAR. Рекомендуется 
использовать сетевой щнур H05RR- F 301,5 с максимальной длиной 5 метров. В США и Канаде специальны  ̂
соединительный кабель необходим для использования в больницах. Подключите кабель питания к разделительному' 
трансформатору через гнездо IEC 320 и зафиксируйте его защитой от снятия на трансформаторе. В зависимости от 
гнезда может потребоваться замена крепежных винтов. Никогда не используйте винты длиннее 50 мм, так как это 
может привести к повреждениям внутри устройства.

1.7 Требования к предохранителю

Разделительные трансформаторы были утверждены и испытаны в жестких условиях безопасности. Микро 
предохранители во входной цепи защищают устройства от короткого замыкания. Если используется другой микро 
предохранитель, отличающийся от уже упомянутых, может возникнуть риск для человека или пациента, 
подключенного к разделительному трансформатору через конечное устройство, кроме того, это может привести к 
значительным повреждениям на подключенных конечных устройствах. Микро предохранители должны быть 
утверждены UL и CSA и предназначены для американского рынка, а также утверждены VDE/EN и маркированы для 
европейского рынка. Пожалуйста, используйте только инерционные микро предохранители (Т-маркировка) для 
разделительного трансформатора. Как первоначальное оборудование используются G пробочные предохранители в 
соответствии с DIN 41 662 и ШС 60127-2-3 или -6, соответственно, для использования при входном напряжении 230 В. 
Соответствующие значения указаны в соответствии с разделом 1.5. Мы рекомендуем инерционный FST/SPT типа 
Schurter.

НЕ ИСПОЛЬЗУЙТЕ МИКРО ПРЕДОХРАНИТЕЛИ С БОЛЕЕ ВЫСОКИМИ ЗНАЧЕНИЯМИ ТОКА!

1.8 Диагностика и устранение неполадок

Н е  п ы т а й т е с ь  с а м о с т о я т е л ь н о  р е м о н т и р о в а т ь  у с т р о й с т в о .  Г а р а н т и я  б у д е т  н е д е й с т в и т е л ь н а  в  с л у ч а е  в ы я в л е н и я  н е п р а в и л ь н о г о  

п р о в е д е н и я  р е . м о н т н ы х  р а б о т .  Р е . м о н т  и  т е х н и ч е с к о е  о б с л у ж и в а н и е  . м о ж е т  п р о в о д и т ь с я  т о л ь к о  и з г о т о в и т е л е . м !

Нет выходной мощности:

1. Убедитесь, что разделительный трансформатор подключен к сети, что интерфейс ON/OFF подключен к устройству и что 
переключатель ON активирован.
Отключите разделительный трансформатор от сети (вход) и отсоедините все конечные устройства со стороны выхода. 
Теперь проверьте микро предохранители во входном модуле разделительного трансформатора.

2. Используйте или попробовать другую питающую сеть.
3. Проверьте автоматический выключатель электрической цепи.
4. Если проблема все еще существует, пожалуйста, обратитесь к производителю или уполномоченному продавцу 

разделительного трансформатора.

ч.

2.0 Описание устройства комплексной зашиты от утечек на землю ELG

Устройства со встроенной защитой от утечки на землю имеют оценочную электронику, установленную в корпусе трансформатора; 
панель управления находится на одном из стеллажей. Оба компонента соединены друг с другом с помощью интерфейсного кабеля, 
проложенного в вертикальном профиле.
Пожалуйста, обратитесь к разделу 1.0 для получения описания панели управления.

2.1 Целевое назначение

Устройство защиты от утечки на землю ELG контролирует сопротивление изоляции устройств или групп устройств, 
которые подключены к разделительным трансформаторам, для безопасно разделенной цепи. Одновременно с этим 
контролируется температура трансформатора. Оценка осуществляется под контролем процессора.

ELG работает в соответствии с документально подтвержденными спецификациями DIN VDE 0107.

внутреннее сопротивление >100кОм 
порог переключения > 50 кОм 
зеленый индикатор работы - светодиод
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желтый сигнал -  светодиодные сигналы превышения предельного значения сопротивления изоляции 
желтый сигнал -  светодиодные сигналы превышения температуры 
акустический сигнал
кнопка диагностики для проверки обеих функций 
кнопка для выпуска неисправностей

1

II

Кроме того, интегрированы следующие функции:

функциональное самотестирование устройства защиты от утечки на землю при каждом включении и
периодически: во время работы каждые 8 часов
Приоритет неисправности (акустический) для повреждения изоляции

2.2 Характеристики продукта

=> Модульная конструкция, состоящая из оценочной электроники в корпусе трансформатора, а также панели управления 
на одном из стеллажей стоек 

=> Оценка соответствия: Продукт класса I
=> Контроль соответствия и сертификация в соответствии с директивой ЕС для изделий медицинского назначения 
93/42/EWG (приложение I и приложение VII) и VDE 0107
=> Контроль соответствия согласно IEC/EN 60 601-1, IEC/EN 60 601-1-2 (ЕМС изделий медицинского назначения), IEC/EN 60 
601-1-4 (программируемые электрические медицинские системы)
=> Маркировка СЕ
=> Подключение через кабель САТ6 с разъемами RJ45 (предварительная установка)
=> Приблизительная длина кабеля составляет 3 м (10 футов)

2.3 Справочное руководство

Поверните главный переключатель разделительного трансформатора в положение ON. В течение 5 секунд 
автоматически активируется самопроверка устройства защиты от утечки на землю ELG.
После завершения самодиагностики устройство защиты от утечки на землю ELG готово к использованию, зеленый 
светодиод светится постоянно. Во время работы эта диагностика повторяется (автоматически) через каждые 8 
часов, а также может быть запущена вручную с помощью кнопки "test".

Процедура управления для ручной самодиагностики выглядит следующим образом:

Повреждение изоляции моделируется, ISO-светодиод светится постоянно, предупреждающий 
сигнал 2,4 кГц звучит постоянно. Оба сигнала прекращаются через приблизительно 5 секунд.

Далее моделируется ошибка температуры, ТЕМР-светодиод горит постоянно, Предупреждающий 
сигнал 2,4 кГц звучит пульсирующе. Оба сигнала прекращаются через приблизительно 5 секунд.

Неисправность может быть признана следующим образом:

В случае повреждения изоляции, ISO-светодиод светится постоянно, предупреждающий сигнал
2,4 кГц звучит постоянно. Предупреждающий сигнал можно отключить с помощью кнопки для 
выпуска неисправности, светодиод светится, пока неисправность не будет устранена.

Если устройство защиты от утечки на землю отключается, а неисправность не была устранена в то 
же время, описанная выше процедура начинается заново.
При возникновении повреждений изоляции акустический и оптический сигнал тревоги остается 
активным (даже если неисправность изоляции исключается), пока они не будут отключены:

Первая активация выпуска неисправности: акустическая сигнализация отключается 
Вторая активация выпуска неисправности: оптическая сигнализация отключается

В случае ошибки температуры ТЕМР-светодиод горит постоянно, предупреждающий сигнал 2,4 
кГц звучит пульсирующе. Предупреждающий сигнал можно отключить с помощью кнопки для 
выпуска неисправности, светодиод светится, пока неисправность не будет устранена.
Если устройство защиты от утечки на землю отключается, а неисправность не была устранена в то 
же время, описанная выше процедура начинается заново.
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Если повреждение изоляции и ошибка температуры происходят одновременно, повреждение 
изоляции имеет приоритет в акустическом сигнале.

Самодиагностика устройства защиты от утечки на землю

В дополнение к ручной самодиагностике, которая может быть активирована с помощью кнопки "test", 
устройство защиты от утечки на землю осуществляет периодическую самодиагностику в течение 
приблизительно 8 часов и каждый раз, когда устройство включается.

Самодиагностика занимает около 5 секунд и не может быть внещне распознана.

В случае неисправности зеленый светодиод работы мигает с частотой 0,5 Гц и с той же частотой 
звучит акустический сигнал тревоги. Сигнал неисправности не может быть отключен с помощью 
кнопки delete.

2.4 Техническая информация

Питающее напряжение 
Сбственный 
расход мощности 
Значения отклика 
(заводская 
конфигурация):

Измерительная цепь:

115/230 В /переменный ток ± 1 5 %  50/60 ГцНоминальное напряжение 
Около 3 ватт

Значение отклика 53 к* ± 2.5 к*

Внимание! Предварительно установленное значение изменяется с входным напряжением и зависит от 
контрастной характеристики.
Предварительно установленное значение может отклоняться до ± 5 %.

Дисплей:

Производимые
испытания

Время отклика
Диагностическое сопротивление
Внутреннее сопротивление
Переменный ток
Постоянный ток
Измерительное напряжение
Максимальный измерительный ток
Максимальный внещний постоянный ток
Зеленый светодиод
Желтый светодиод
Желтый светодиод
Пьезо

Стандартные нормы 
Электростатический разряд 
Электромагнитные РЧ-поля 
Быстрые переходные процессы 
Импульс перенапряжения 
РЧ кондуктивная помеха 
Падение и прерывания напряжения

>0,5 с 
33 к-

около 220 к* 
около 320 к»
12В± О.ЗВ 
<0.5 мА 
250 В
Режим работы 
Поврежедние изоляции 
Ощибка температуры 
(2.4 кГц)

EN 55011: 1997±А1±А2 
EN 61000-4-2: 2001 
EN 61000-4-3: 2001 
EN 61000-4-4: 2001 
EN 61000-4-5: 2001 
EN 61000-4-6: 2001 
EN 61000-4-11:2001

м

2,5 Диагностика и устранение неполадок

Н е  п ы т а й т е с ь  с а м о с т о я т е л ь н о  р е м о н т и р о в а т ь  у с т р о й с т в о .  Г а р а н т и я  б у д е т  н е д е й с т в и т е . ч ь н а  в  с л у ч а е  в ы я в л е н и я  н е п р а в и п ь н о г о  п р о в е д е н и я  

р е м о н т н ы х  р а б о т .  Р е м о н т  и  т е х н и ч е с к о е  о б с л у ж и в а н и е  в  ц е л я х  б е з о п а с н о с т и  м о ж е т  п р о в о д и т ь с я  т о л ь к о  и з г о т о в и т е л е м  /

Не работает:

1. Убедитесь, что устройство защиты от утечки на землю подключена к разделительному трансформатору, который 
подключен к сети, и что переключатель ON/OFF находится в положении ON.
Отключите всю систему от сети (вход) и отсоедините все конечные устройства со стороны выхода. Затем проверьте микро 
предохранители во входном модуле разделительного трансформатора.

2. Используйте или попробуйте другой разделительный трансформатор с идентичным интерфейсом.
3. Проверьте автоматический выключатель электрической цепи.
4. Проверьте переключатель защиты от перегрузки по выходной цепи.
5. Для получения информации о других проблемах обращайтесь непосредственно к уполномоченному продавцу или 

изготовителю устройства защиты от утечки на землю.
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в  случае механических или других повреждений немедленно обратитесь к производителю:

« *

■1

ITD GmbH 
Sportplatz 3
DE 84381 Johanniskirchen Телефон: +49 89 
614425-О
Факс: +49 89 614425-20 
e-mail: sales@itd-cart.com 
www.itd-cart.com

Гарантия
Гарантия на разделительные транеформаторы ITD GmbH выдается на 24 месяца при условии наличия заявки на гарантийное 
обслуживание.

ч
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2.6 ИнЛормаиия ЕМС
таблица 1, Е1МС (Эле1Стромагиитнаа совместимость), EN 60601-1-2

Руководство и декларация нэготовителя — электромагнитное излучение
Модели C l a s s ic  C a r t ,  P r o  C a r t ,  C o m p a c t  C a r t  тфедназначены для использования в нижеупомянутой электромагнитной среде. Заказчик должен убедиться, что они используются в 
такой среде.

Измерения излучения Соответствие Электромягяжгная среда - Р)гководство

ВЧ-Излучение 

В соответствии с CISPR 11

Группа 1 Модели C l a s s ic  C a r t ,  P m  C a r t ,  C o m p a c t  C a r t

используют ВЧ-энергию исключительно для их внутренних функций. Таким 
о^аэом,
их ВЧ-излучение очень низкое 
и маловероятно, что рядом находящиеся 
электронные устройства помешают.

ВЧ-Излучение 

В соответствии с CISPR 11

Класс В Модели C l a s s ic  C a r t ,  P r o  C a r t ,  C o m p a c t  C a r t  

предназначены для использования во всех 
помещениях, включая жилые зоны и 

области, напрямую подключенные к

общественным электросетям, питающим

также и здания, предназначенные для проживания.

Гармоничные компоненты 

В соответствии с ШС 61000-3-2

Класс А

Колебания напряжения /
Резкий перепад напряжения в соответствии с ШС 61000- 
3-3

Выполнено

таблица 2, ЕМС, EN 60601-1-2
Руководство в декларация изготовителя -  электромагнитная устойчивость

Модели C l a s s ic  C a r t ,  P m  C a r t ,  C o m p a c t  C a r t  предназначены для использования в нижеупомянутой электромагнитной среде. Заказчик должен убедиться, что они используются в 
такой среде.

Испытания устойчивости IEC 60601- Уровень соответсвия Электромагнитная среда -

Уровень нспытання Руководство
Электростатический разряд 
(ESD) в соответствии с ШС 

61000-4-2

± б кВ
Контактный разряд 

i:8 кВ

±6kV
Контактный разряд 

±8кВ

Полы должны состоять из дерева или бетона или быть покрыты 
керамической плиткой. Если пол покрыт синтетическим 
материалом, относительная влажность должна составлять не 
менее 30%..

Выпуск воздуха Выпуск воздуха

Быстрые переходные значения 
электрических/импульсных помех в 
соответствии с ШС 61000-4-4

±2кВ
Для линий электропередач 

±  1 кВ
Для линий ввода и 
вывода

±2кВ

Для линий электропередач 

± 1 кВ
Для линий ввода и 
вывода

Качество напряжения питания должно соответствовать 
типичной рабочей или больничной среде

Импульсы напряжения/скачки 
напряжения в соответствии с ШС 
61000-4-5

± \  кВ
Внешний проводник 
напряжения - внешний 
проводник 
±2кВ
Внешний проводник 
напряжения - земля

±  1 кВ
Внешний проводник напряжения -
внешний проводник
±2кВ
Внешний проводник напряжения - 
земля

Качество напряжения питания должно соответствовать 
типичной рабочей или больничной среде

Падение напряжения, короткие 
перерывы и флуктуации напряжения 
питания в соответствии с ШС 610004- 
11

<  5 %  1 Я  

для Уг периода 
(>95% нарушения) 
40 % и г  

для 5 периодов

< 5 %  L / T  

для '/г периода 
(>95% нарушения) 
40 % Ш  

для 5 периодов

Качество напряжения питания должно соответствовать 
типичной рабочей или больничной среде

(60 % нарушения)
70 % и Т

(60 % нарушения)
70 % и г

для 25 периодов 
(30 % нарушения)

< 5 % LT

для 5 секунд

(> 95 % нарушения)

для 25 периодов 
(30 % нарушения)

< 5 % (Я

для 5 секунд

(> 95 % нарушения)

Если заказчик C l a s s ic  C a r t ,  P m
C a r t ,  C o m p a c t  C a r t  требует постоянного функционирования и 
при возникновении прерывания питания, мы рекомендуем 
активизировать C la s s ic
C a r t ,  P m  C a r t ,  C o m p a c t  C a r t  от источника бесперебойного 
питания.

Магнитное поле с частотой 
электропитания (50/60Гц) 
в соответствии с ШС 61000-4-8

3 А/м Не применимо

_________________ .

€ •

f  I

^Gerhard HerbstrittVice President Quality Management/Regulatory Affair
(Вице президент отдела по обеспечению качества/^дела нормативно-закшидательных актов)

S -  ~Quality Management/ Regulatory Affairs itefan Bergbauer
(Специалист отдела по обеспечению качества / отдела нормативно-законодательных актов)
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This is to certify, that the above is the true signature, subscribed in my presence 
of

1. Herr Stefan Bergbauer, geb. am 28.12.1975, 
Robert-Bosch-Str. 1-3, 79211 Denziingen
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Перевод с английского и немецкого языков

Руководство по эксплуатации
р азд ел и тельн ы х  тр ан сф орм аторов  и устрой ства  защ и ты  от у теч ек  н а  зем лю

Внимание! Перед началом работы модуля ввода питания обязательно прочтите и следуйте 
руководству по эксплуатации.

i
Модели и конструкции

660 VA ESB Classic Cart 9-059-130122 ZV.9380.999

660 VA ESB/ELG Classic Cart 9-059-130123 ZV.938l.999

ЮОО VA ESB Classic Cart 9-059-130124 ZV.9382.999

ЮОО VA ESB/ELG Classic Cart 9-059-130125 ZV.9383.999

1600 VA ESB Classic Cart 9-059-130126 ZV.9384.999

1600 VA ESB/ELG Classic Cart 9-059-130127 ZV.9385.999

660 VA ESB Pro Cart 9-059-130128 ZV.9386.999

1200 VA ESB Pro Cart 9-059-130129 ZV.9387.999

1200 VA ESB Compact Cart 9-059-130133 ZV.9388.999

1200 VA ESB/ELG Compact Cart 9-059-130134 ZV.9389.999

1600 VA ESB Compact Cart 9-059-130119 ZV.9392.999

1600 VA ESB/ELG Compact Cart 9-059-130120 ZV.9393.999

2000 VA ESB Compact Cart 9-059-130135 ZV.9390.999

2000 VA ESB/ELG Compact Cart 9-059-130136 ZV.939l.999

(на русском языке)



С т р .  1 0
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Специалист отдела по обеспечению качества / отдела нормативно-законодательных актов
(подпись) Стефан Бергбауэр
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Медицинское электрическое оборудование
в соответствии со стандартом EN 60601-1-2:2007

Указания
по электромагнитной совместимости (ЭМС) 

для медицинского электрического оборудования
класса А

TPI002-121-0904-20 B 

Ред. июнь 2012 года
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1 Дополнительные применяемые документы

Указанные далее документы прилагаются вместе с медицинским электрическим оборудовани­
ем:

Инструкции по эксплуатации/Техническое описание

Инструкции по эксплуатации/техническое описание содержат определенную информацию о
продукции, необходимую для работы с соответствующим медицинским оборудованием (со­
гласно Директиве 93/42/ЕЕС).

Указания по электромагнитной совместимости (ЭМС)

Будучи медицинским электрическим оборудованием, на которое распространяются особые ме­
ры защиты по электромагнитной совместимости (в соответствии со стандартом EN 60601-1- 
2:2007), настоящие «Указания по электромагнитной совместимости (ЭМС)» служат дополнени­
ем к соответствующим инструкциям по эксплуатации/техническому описанию.

Кроме инструкций и мер, указанных в инструкциях по эксплуатации/техническому описанию, 
также должны соблюдаться меры защиты в данном документе.

2 Символы на продукции

Кроме символов на продукции, указанных в инструкциях по эксплуатации/техническом описа­
нии, изготовленное по стандарту EN 60601-1-2:2007 медицинское электрическое оборудование 
может содержать следующие символы:

( (^ »

Неионизирующее излучение:
на оборудовании, содержащем радиочастотные излучатели или предназна­
ченном для использования радиочастотной энергии в целях диагностики 
или терапевтического исследования (например, радиочастотные хирургиче­
ские устройства).

А

Чувствительность к ЭСР:
на электрических разъемах устройств, требующих специальных мер защиты 
от электростатического разряда.
• Электростатический разряд

3 Безопасное обращение

Представленные далее общие инструкции по технике безопасности должны соблюдаться во 
время работы с медицинским электрическим оборудованием:

• Перед эксплуатацией, проверьте состояние и функционирование продукции.

• Во избежание повреждения оборудования в результате неправильной настройки или эксплуа­
тации, а также аннулирования гарантийных обязательств со стороны производителя:

- используйте продукт только в соответствии с инструкциями по эксплуатации/техническим
описанием.

- соблюдайте рекомендации, представленные в указаниях по электромагнитной совместимости 
(ЭМС).



- соблюдайте инструкции по технике безопасности и рекомендации по техническому обслужи­
ванию.

- соблюдайте инструкции в соответствии с преобладающими нормами.

- по возможности используйте вместе несколько устройств только одного производителя.

• предоставляйте права на эксплуатацию продукции и приспособлений только прошедшим не­
обходимое обучение и обладающим специальными знаниями и опытом сотрудникам.

• храните инструкции по эксплуатации и указания по электромагнитной совместимости (ЭМС) 
для персонала в рабочей зоне.

• если необходимо, во время настройки продукции предпримите особые меры защиты от элек­
тростатического разряда (ЭСР) и для радиочастотных устройств.

• не пользуйтесь мобильными или портативными устройствами, излучающими высокочастот­
ную энергию (например, мобильные/сотовые/GSM телефоны) в непосредственной близости от 
продукции, т. к. эти устройства могут воздействовать на представленный продукт.

• не эксплуатируйте устройство в непосредственной близости от легковоспламеняющихся ане­
стезирующих средств.

• регулярно проверяйте сетевой шнур на предмет утечек тока и надежности заземления.

• соблюдайте предписанные нормы.

4 Подготовка и установка

Несоблюдение указанных ниже правил приведет к аннулированию гарантийных обязательств 
со стороны производителя.

Во время установки и эксплуатации соблюдайте следующие нормы:

• государственные нормы по установке и эксплуатации,

• государственные нормы по противопожарной защите и защите от взрывов,

• нормы, касающиеся электромагнитной совместимости в соответствии со стандартом EN 
60601-1-2:2007.

• не допускается эксплуатация рядом с другими устройствами или установка на них. При необ­
ходимости расположения и работы рядом с такими устройствами или непосредственно на них, 
продукция проверяется на возможность такой эксплуатации в соответствии с установленными 
нормами.

4.1 Установка приспособлений

Все конфигурации должны удовлетворять системному стандарту IEC 60601-1-1. Выполняющий 
подключение представитель несет ответственность за конфигурацию и соблюдение требований 
системного стандарта 1ЕС60601-1-1 или соответствующего государственного стандарта.

• используйте приспособления, чья эксплуатация с данным продуктом допускается производи­
телем. Использование других приспособлений может сказаться на характеристиках ЭМС дан­
ной продукции.

• при возникновении вопросов обратитесь к вашему партнеру или в службу технического об­
служивания. Контактные данные и адрес указаны в инструкции.
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4.2 Меры защиты от электростатического разряда (ЭСР)

Для электрических разъемов с маркировкой «ESD-sensitivity» примите следующие меры защи­
ты:

• не прикасайтесь к выводам таких разъемов.

• все электрическое оборудование, которое необходимо подключить, подсоедините к линии 
равных потенциалов.

• используйте только те приспособления, которые рекомендованы для эксплуатации.

• проконтролируйте, чтобы весь персонал был проинформирован, либо прошел необходимое 
обучение касательно мер защиты для ЭСР.

5 Указания и декларация соответствия

5.1 Классификация медицинского электрического оборудования в соответствии с CISPR 
11

Согласно CISPR 11, все медицинское электрическое оборудование классифицируется на груп­
пы и классы. К электромагнитным выбросам применяются различные указания, выбор которых 
зависит от группы или класса, к которой(-ому) принадлежит оборудование.

Г руппы

Группа, к которой принадлежит любое медицинское электрическое оборудование, зависит от 
способа использования радиочастотной энергии.

Группа 1

К группе 1 относятся «оборудование и системы, генерирующие или использующие радиочас­
тотную энергию исключительно для внутренних функций», например, системы камер, источни­
ки света и системы двигателей. В группу 1 также входит «оборудование, от которого энергия 
отходит к пациенту, но не в форме высокочастотной электромагнитной энергии», например, 
инфузионное оборудование.

Радиочастотные хирургические устройства также относятся к группе 1, т. к. согласно IEC 
60601-2-2, их выброс измеряется только при отключенном выходном выключателе.

Группа 2

В данном случае не применяется.

Классы

Класс, к которому принадлежит медицинское электрическое оборудование, зависит от электро­
магнитного окружения на месте эксплуатации оборудования.

Класс А

Оборудование и системы Класса А «пригодны для применения во всех местах, за исключением 
бытового назначения, и подключается непосредственно к общественной низковольтной сети 
электропитания, запитывающей здания, и используемой для бытовых нужд», например, для ра­
боты в больницах.

Класс В

В данном случае не применяется.



5.2 Электромагнитные выбросы

• Всегда соблюдайте указания в зависимости от группы и класса, к которому принадлежит обо­
рудование.

• За дополнительной информацией касательно значения групп и классов обратитесь к класси­
фикации медицинского электрического оборудования согласно CISPR 11 в предыдущем разде­
ле.

Указания и декларация производителя -  электромагнитные выбросы

Оборудование предназначено для работы в электромагнитной обстановке, пояснение которой 
приведено ниже. Пользователь оборудования должен проконтролировать, чтобы оборудование 
эксплуатировалось в таких условиях.

%

Проверка выбросов Соответствие Электромагнитная обстановка - указа­
ния

Радиочастотные выбросы в соответ­
ствии с CISPR 1 1

Соответствие 
группе 1

Оборудование использует радиочастот­
ную энергию только для внутренних 
функций. Таким образом, величина вы­
бросов очень низкая, и не способна по­
влиять на расположенное вблизи элек­
тронное оборудование.

Радиочастотные выбросы в соответ­
ствии с CISPR 1 1

Соответствие 
классу А

Оборудование пригодно для применения 
во всех местах, за исключением бытового 
назначения, и подключается непосредст­
венно к общественной низковольтной се­
ти электропитания, запитывающей зда- 
ния, и используемой для бытовых нужд.

Гармонические выбросы в соответст­
вии с ШС 61000-3-2

Соответствие 
классу А (IEC 
61000-3-2)

Колебания напряжения и фликер в 
соответствии с IEC 61000-3-3

Соответствие

О »
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5.3 Защита от электромагнитных полей

Указания и декларация производителей -  Защита от электромагнитных полей

Оборудование предназначено для работы в электромагнитной обстановке, пояснение которой 
приведено ниже. Пользователь оборудования должен проконтролировать, чтобы оборудование 
эксплуатировалось в таких условиях.

Проверка защиты от 
электромагнитных полей

Контрольный 
уровень IEC 
60601

Уровень соот­
ветствия

Электромагнитная обстановка - 
указания

Электростатический раз­
ряд (ЭСР) согласно стан­
дарту ШС 61000-4-2

± 6 кВ контакт 
± 8 кВ воздух

Соответствие Полы должны быть изготовлены из 
досок, бетона или керамической 
плитки. Если полы покрыты синте­
тическим материалом, относитель­
ная влажность должна составлять 
не менее 30 %.

Электростатический пере­
ходный процесс/выброс 
согласно стандарту ШС 
61000-4-4

± 2 кВ для линий 
электропередач 
± 1 кВ для вход- 
ных/выходных 
линий

Соответствие Качество сети электропитания 
должно удовлетворять стандартной 
или медицинской обстановке.

Броски согласно стандарту 
ШС 61000-4-5

± 1 кВ диффе­
ренциальный 
± 2 кВ
Общий режим

Соответствие Качество сети электропитания 
должно удовлетворять стандартной 
или медицинской обстановке.

Проверка защиты от 
электромагнитных полей

Контрольный 
уровень IEC 
60601

Уровень соот­
ветствия

Электромагнитная обстановка - 
указания

Падения напряжения, пе­
ребори и изменения на­
пряжения во входных ли­
нях электропередач со­
гласно ШС 61000-4-11

<5 % Ut (> 95 % 
падение в Пт) за 
0,5 цикла 
40% U t (60%  
падение в Пт) 
за 5 циклов — 
70% U t (30%  
падение Ut) за 25 
циклов
<5 % Ut (> 95 % 
падение в Ut) за 
5 секунд.

Соответствие Качество сети электропитания 
должно удовлетворять стандартной 
или медицинской обстановке. Если 
пользователю оборудования необ­
ходим непрерывный режим работы 
во время перебоев в сети, рекомен­
дуется подключать оборудование 
через источник бесперебойного 
питания.

Магнитное поле для часто­
ты сети (50/60 Г ц) соглас­
но ШС 61000-4-8

3 А/м Соответствие Магнитные поля должны лежать в 
пределах допустимых для стан­
дартной или медицинской обста­
новки.

Примечание 1: Пт -  напряжение сети переменного тока до проведения контрольного уровня.
7



Указания и декларация производителей -  Защита от электромагнитных полей 

Для оборудования, не относящегося к системе жизнеобеспечения

Оборудование предназначено для работы в электромагнитной обстановке, пояснение которой 
приведено ниже. Пользователь оборудования должен проконтролировать, чтобы оборудование 
эксплуатировалось в таких условиях.

Проверка защиты от 
электромагнитных полей

Контрольный 
уровень IEC 
60601

Уровень соот­
ветствия

Электромагнитная обстановка — 
указания^ VПортативные и мобильные радио­
частотные устройства связи не 
должны находиться на расстоянии 
от какой-либо части оборудования, 
включая кабели, меньшем, чем ре­
комендуемый пространственный 
разнос, рассчитываемый по фор­
муле для частоты передатчика. 
Рекомендуемый пространственный 
разнос 1:

Кондуктивная радиочасто­
та согласно ШС 61000-4-6

3 Veff 
150 кГц-80 МГц

Соответствие d = 1.2 х VP

Переданная радиочастота 
согласно ШС 61000-4-6

ЗВ/м
80 МГц-2,5  ГГц

Соответствие d=1.2xVP 
для 80-800 МГц 
d = 2.3 X  VP 
для 800 МГц-2,5 ГГц 
где Р -  максимальная выходная 
мощность передатчика в ваттах 
(Вт) согласно заявленным характе­
ристикам производителя, а d -  ре­
комендуемый пространственный 
разнос в метрах (м). Напряженно­
сти поля от стационарных радио­
частотных передатчиков, согласно 
электромагнитному анализу места 
установки®, должны быть ниже 
уровня соответствия в каждом час­
тотном диапазоне^’.
Помехи могут появиться вблизи 
оборудования с маркировкой



t

Примечание *: на частотах 80 и 800 МГц применяется более высокий частотный диапазон. 
2 .Примечание : эти указания могут не применяться для всех случаев. На распространение элек­

тромагнитного поля влияет поглощение и отражение от конструкций, предметов, а также лю­
дей.

а Напряженности поля от стационарных передатчиков, например, базовых радиочастотных 
станций (сотовых/беспроводных) для телефонов и наземных мобильных станций, любительское 
радио, AM и FM вещательные диапазоны, а также эфирное телевещание теоретически предска­
зать с высокой точностью невозможно. Для оценки электромагнитной обстановки за счет ста­
ционарных радиочастотных передатчиков необходимо провести электромагнитный анализ мес­
та установки.

Если измеренная напряженность поля, в которой эксплуатируется оборудование, превышает 
допустимый уровень радиочастотного соответствия, оборудование необходимо проверить на 
предмет надлежащего функционирования. Обнаружив неисправность, могут понадобиться до­
полнительные меры, например, изменение направление или переустановка оборудования.

Ь Для частотного диапазона от 150 кГц до 80 МГц напряженности поля должны составлять не 
более 3 В/м.

5.4 Расстояния разноса

Рекомендуемые расстояния разноса между портативными и мобильными устройствами 
связи и оборудованием

Оборудование предназначено для использования в электромагнитной обстановке, в которой ис­
пускаемые радиочастотные помехи контролируются. Пользователь оборудования может преду­
предить электромагнитные помехи за счет соблюдения минимального расстояния между порта­
тивными и мобильными радиочастотными устройствами связи (передатчиками) и оборудовани­
ем, соблюдая рекомендации, указанные ниже и зависящие от максимальной выходной мощно­
сти такого оборудования.

Номинальная макси­
мальная мощность пере­

датчика (Вт)

Расстояние разноса*
В зависимости от частоты передатчика (м)

150 кГц-80 МГц 
d= 1.2 Vp

80-800 МГц 
d= 1.2 а/Р

800 МГц-2,5  ГГц 
d = 2.3 l̂?

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1.2 1.2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Расстояние разноса в метрах (м) для передатчиков, максимальная мощность которых не пред­
ставлена в этой таблице, можно определить по уравнению для частоты передатчика, где Р -  
максимальная выходная мощность передатчика в ваттах (Вт) согласно заявленным характери­
стикам производителя.

Примечание 1: на частотах 80 и 800 МГц используется расстояние разноса для более высокого 
частотного диапазона.



Примечание 2: эти указания могут не применяться для всех случаев. На распространение элек­
тромагнитного поля влияет поглощение и отражение от конструкций, предметов, а также лю­
дей.

6 Техническое обслуживание

При необходимости в сервисном, техническом обслуживании и ремонтных работах обратитесь 
в сервисный центр или к официальному представителю в вашей стране.

Модификации, проводимые над медицинским оборудованием, может привести к утрате гаран­
тийных обязательств и лишению выданных лицензий.

Т

П

erhard HerbstrittVice President Quality Management/Regulatory Affairs 
(Вице президент отдела по обеспечению качества / нормативно-законодательных актов)

Quality Management/ Regulatory Affairs ^
(Специалист отдела по обеспечению качества / отдела нормативПю^законодательных актов)

§тейп Bergbauer
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This is to certify, that the above is the true signature, subscribed in my presence 
of

1. Herr Stefan Bergbauer, geb. am 28.12.1975,
Robert-Bosch-Str. 1-3, 79211 Denziingen

2. Herr Gerhard Alfred Herbstritt, geb. am 24.07.1969,
Robert-Bosch-Str. 1-3, 79211 Denziingen

^ b y German identity card - 

The above ac

Emmendingen, den 15.05.2017 

Notariat 1 Emmendingen
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Перевод с английского и немецкого языков

Медицинское электрическое оборудование
в соответствии со стандартом EN 60601-1-2:2007

Указания

по электромагнитной совместимости (ЭМС) 

для медицинского электрического оборудования 

класса А

ТРЮ02-121-0904-20 В 
Ред. июнь 2012 года

(на русском языке)
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УДОСТОВЕРЕНИЕ ПОДПИСИ

Ы

Настоящим удостоверяю подлинность подписей, проставленных в моем присутствии

1, г-ном Стефаном Бергбауэром, 28.12.1975 года рождения, адрес 79211, Денцлинген, 
Роберт-Бош-Штрассе, 1 -3

2. г-ном Герхардом Альфредом Гербетриттом, 24.07.1969 года рождения, адрес 
79211, Денцлинген, Роберт-Бош-Штрассе, 1-3

- их личность была идентифицирована по удостоверению личности гр. Германии -

Вышеуказанный адрее является служебным адресом.
Эммендинген, 15.05.2017 г.
Нотариат 1 Эммендинген

(п о д п и с ь )

Г е р б о в а я  п е ч а т ь :  
Нотариат 
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V.

ИЗМЕНЕНИЕ № 1

к Руководству по эксплуатации 

медицинского изделия

Система эндоскопической визуализации «Эйнштейн Вижн» (Einstein 
Vision) 3D HD для объемной визуализации, с принадлежностями



I
Старая редакция Новая редакция

Противопоказания
Использование компонентов системы «Эйнштейн Вижн» и их 
принадлежностей запрещено, если по какой-либо причине 
противопоказаны эндоскопичеекие процедуры. Как и при любом 
хирургическом вмешательстве, необходимо учитывать вес пациента и 
объем рабочей зоны при использовании системы.
Противопоказаниями могут стать заболевания, причиной которых 
является критическое еостояние пациента или особая клиническая картина 
болезни.

Решение на проведение эндоскопической процедуры принимает хирург, 
исходя из анализа рисков и преимуществ.

Противопоказания
Использование компонентов системы «Эйнштейн Вижн» и их 
принадлежностей запрещено, если по какой-либо причине 
противопоказаны эндоскопические процедуры. Как и при любом 
хирургическом вмешательстве, необходимо учитывать вес пациента и 
объем рабочей зоны при использовании системы.
Противопоказаниями могут стать заболевания, причиной которых 
является критическое состояние пациента или особая клиническая 
картина болезни.
Решение на проведение эндоскопической процедуры принимает хирург, 
исходя из анализа рисков и преимуществ.

Побочные действия
Побочные действия, связанные с применением медицинского изделия не 
выявлены.

12 Технические характеристики, 
транспортировки и хранения

условия эксплуатации, 12 Технические характеристики, 
транспортировки и хранения

условия эксплуатации.

Общий вес: не более 150 кг
Класс защиты по IEC 60601-1: 1
Используется аппаратура по IEC 60601-1 тип: BF
Общее энергопотребление: макс. 1 600 ВА
Питание: 115В~/230В~; 50/бОГц
Класс защиты: П>20
Категория перенапряжения: II
Степень загрязнения: 2
Компоненты системы:
Тележка эндоскопическая;
Артикулярный номер: EV2-000016
Размеры тележки (ШхВхГ): 720x720x1610 мм (±1,5)
Общий вес: не более 80 кг

Общий вес: не более 150 кг
Класс защиты по IEC 60601-1: 1
Используется аппаратура по IEC 60601-1 тип: BF
Общее энергопотребление: макс. 1 600 В А
Питание: 115В~/230В~; 50/бОГц
Класс защиты: IP20
Категория перенапряжения: II
Степень загрязнения: 2
Компоненты системы:
Тележка эндоскопическая:
Артикулярный номер: EV2-000016
Размеры тележки (ШхВхГ): (720х720х1610±1,5) мм
Общий вес: не более 80 кг



Степень защиты по IEC 60601-1: 1
Производитель разделительного 
трансформатора:

Noratel

Модель: ZV.9392.999
Энергопотребление разделительного 
трансформатора:

макс. 1600 В А

Питание: 115В~/230В~; 50/бОГц
Степень защиты: IP20

Эксплуатация

Температура 10°С - 40°С
Относительная
влажность:

30% - 75%

Атмосферное давление: 700 гПа - 1060 гПа

Т ранспортировка/ 
Хранение

Температура -20°С - 60°С
Относительная
влажность

30% - 75%

Атмосферное давление 700 гПа - 1060 гПа
Контроллер видеокамеры эндоскопической «Эйнштейн Вижн» (Einstein 
Vision) 3D Full HD для объемной визуализации со встроенной системой 
документирования.
Артикулярный номер: EV2-000017
Размеры (ШхВхГ): 360x120x335 мм (±1,5мм)
Вес: не более 8 кг
Разрещение видео: HD разрещение: 1,080р, 1,0801
Форматы видео: Видео: Н.264 / MPEG-4
Изображения: JPG, BMP
Разрещение записи: 1920x1080
Сеть: RJ45 10/100/1,000 Ethernet
Внещнее устройство хранения: Флэщ-накопители или USB 

жесткий диск
USB-под кл ючения: USB2.0
Характеристики видеокамерыЗВ Full HD:
ТВ-система: РАЕ (50 Гц), NTSC (60 Гц) 

для стандартного определения
Размер датчик: Native Full HD 1/3"
Обнаружение: прогрессивная развертка
Яркость: автоматически

Степень защиты по IEC 60601-1: 1
Производитель разделительного 
трансформатора:

Noratel

Модель: ZV.9392.999
Энергопотребление разделительного 
трансформатора:

макс. 1600 ВА

Питание: 115В~/230В~; 50/бОГц
Степень защиты: IP20

Эксплуатация

Температура 10°С - 40°С
Относительная
влажность:

30% - 75%

Атмосферное давление: 700 гПа - 1060 гПа

Т ранспортировка/ 
Хранение

Температура -20°С - 60°С
Относительная
влажность

30% - 75%

Атмосферное давление 700 гПа - 1060 гПа
Контроллер видеокамеры эндоскопической «Эйнштейн Вижн» (Einstein 
Vision) 3D Full HD для объемной визуализации со встроенной системой 
документирования.
Артикулярный номер: EV2-000017
Размеры (ШхВхГ): (360x120x335 ±1,5) мм
Вес: не более 8 кг
Разрешение видео: HD разрешение: 1,080р, 1,0801
Форматы видео: Видео: Н.264 / MPEG-4
Изображения: JPG, ВМР
Разрешение записи: 1920x1080
Сеть: RJ45 10/100/1,000 Ethernet
Внешнее устройство хранения: Флэш-накопители или USB 

жесткий диск
USB-подкл ючения: USB2.0
Характеристики видеокамерыЗВ Full HD:
ТВ-система: РАЕ (50 Гц), NTSC (60 Гц) 

для стандартного определения
Размер датчик: Native Full HD 1/3"
Обнаружение: прогрессивная развертка
Яркость: автоматически

2017
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Отношение сигнал/шум: 50 дБ
Видеосигнал: 2 X 3D через HD-SDI, 2 х DV1, 

видео и s-video;
Входная мощность; 100-130 ВА
Частота: 50/60 Гц
Входное напряжение: 100-240 В 50/60 Гц
Прикладная часть согласно стандарту ШС 
60601-1 тип:

сердечная недостаточность 
(CF)

Класс защиты по IEC 60601-1: 1
Степень защиты контроллера видеокамеры 3D 
HD;

IP20

Степень защиты головки камеры: IP20
Степень защиты насадки головки камеры: IPX7
Категория перенапряжения: II
Предохранитель: Т3.15АН/250В~
Степень загрязнения: 2
Рабочий режим: устройство пригодно для 

непрерывного режима работы

Эксплуатация
Температура 10°С - 34°С
Относительная влажность 0% - 90%
Атмосферное давление 700 - 1060 гПа

Т ранспортировка/Х 
ранение

Температура -20°С - 70°С
Относительная влажность 0% - 90%
Атмосферное давление 700 - 1060 гПа

Источник света эндоскопический «Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision)
Артикулярный номер: EV2-000021
Запасной элемент - Лампа ксеноновая 300 Вт. EV-000039
Размеры (ЩхВхГ) 360x120x335 мм (±1,5мм)
Вес: не более 9 кг
Электронные компоненты:
Входное напряжение: 100-120 В-/200-240 В~, 

50/60 Гц
Подключение кабеля переменного тока: с двумя предохранителями на 

задней стороне корпуса.
Входная мощность: 450 ВА
Выходная мощность/функции:

Отношение сигнал/шум: 50 дБ
Видеосигнал: 2 X  3D через HD-SDI, 2 х DVI, 

видео и s-video:
Входная мощность: 100-130 ВА
Частота: 50/60 Гц
Входное напряжение: 100-240 В 50/60 Гц
Прикладная часть согласно стандарту IEC 
60601-1 тип:

сердечная недостаточность (CF)

Класс защиты по IEC 60601-1: 1
Степень защиты контроллера видеокамеры 
3DHD:

IP20

Степень защиты головки камеры: IP20
Степень защиты насадки головки камеры: IPX7
Категория перенапряжения: II
Предохранитель: Т3.15АН/250В-
Степень загрязнения: 2
Рабочий режим: устройство пригодно для 

непрерывного режима работы

Эксплуатация
Температура 10°С - 34°С
Относительная влажность 0% - 90%
Атмосферное давление 700 - 1060 гПа

Т ранспортировка/ 
Хранение

Температура -20°С - 70°С
Относительная влажность 0% - 90%
Атмосферное давление 700 - 1060 гПа

Источник света эндоскопический «Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision)
Артикулярный номер: EV2-000021
Запасной элемент - Лампа ксеноновая 300 Вт. EV-000039
Размеры (ЩхВхГ) (360x120x335 ±1,5) мм
Вес: не более 9 кг
Электронные компоненты:
Входное напряжение; 100-120 В-/200-240 В~, 

50/60 Гц
Подключение кабеля переменного тока: с двумя предохранителями на 

задней стороне корпуса.
Входная мощность: 450 ВА
Выходная мощность/функции:
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>
Контроль перегрузки: автоматическое 

отключение при перегреве
Модуль лампы: ксеноновая, 300 Вт
Срок службы лампы: 500 ч (отработав 500 часов 

модуль лампы требует 
замены)

Прикладная часть согласно стандарту IEC 
60601-1 тип:

сердечная недостаточность 
(CF) (в сочетании с головкой 
камеры видеолапароскопа 
«Эйнщтейн Вижн» (Einstein 
Vision) (EV2-000053/54)

Класс защиты по 1ЕС 60601-1: 1
Степень защиты: 1Р20
Категория перенапряжения: 11
Предохранитель: Т6.30АН/250 В~
Степень загрязнения: 2
Рабочий режим: устройство пригодно для 

непрерывного режима работы

Эксплуатация
Температура 10°С - 34°С
Относительная влажность 0% - 90%
Атмосферное давление 700 - 1060 гПа

Т ранспортировка/Х 
ранение

Температура -20°С - 70°С
Относительная влажность 0% - 90%
Атмосферное давление 700 - 1060 гПа

Монитор жидкокристаллический цветной эндоскопический «Эйнштейн 
Вижн» (Einstein Vision) 3D Full HD
Артикулярный номер: EV-000047
Диагональ ЖК-панели: 32"(диагональ)
Вес: не более 13 кг 

(без подставки)
Размеры (ЩхВхГ): 780x493x118 мм (без 

подставки)(±1,5)
Система управления TFT, активная матрица
Точек на дисплее (ГхВ): 1920x1080 мм (±1,5)
Размер экрана (ГхВ): 698x392 мм (±1,5)
Угол обзора По горизонтали: 178°, по

Контроль перегрузки: автоматическое 
отключение при перегреве

Модуль лампы: ксеноновая, 300 Вт
Срок службы лампы: 500 ч (отработав 500 часов 

модуль лампы требует замены)
Прикладная часть согласно стандарту IEC 
60601-1 тип:

сердечная недостаточность (CF) 
(в сочетании с головкой камеры 
видеолапароскопа «Эйнштейн 
Вижн» (Einstein Vision) 
(EV2-000053/54)

Класс защиты по IEC 60601-1: 1
Степень защиты: IP20
Категория перенапряжения: 11
Предохранитель: Т6.30АН/250 В~
Степень загрязнения: 2
Рабочий режим: устройство пригодно для 

непрерывного режимаработы

Эксплуатация
Температура 10°С - 34°С
Относительная влажность 0% - 90%
Атмосферное давление 700 - 1060 гПа

Т ранспортировка/ 
Хранение

Температура -20°С - 70°С
Относительная влажность 0% - 90%
Атмосферное давление 700 - 1060 гПа

Монитор жидкокристаллический цветной эндоскопический «Эйнштейн 
Вижн» (Einstein Vision) 3D Full HD
Артикулярный номер: EV-000047
Диагональ ЖК-панели: 32" (диагональ)
Вес: не более 13 кг (без подставки)
Размеры (ЩхВхГ): (780x493x118±1,5) мм (без 

подставки)
Система управления TFT, активная матрица
Точек на дисплее (ГхВ): (1920хЮ80±1,5) мм
Размер экрана (ГхВ): (698x392 ±1,5) мм

Угол обзора По горизонтали: 178°, по 
вертикали: 178° (стандартно)
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f
вертикали: 178° (стандартно)

Коэффициент контрастности 1300:1 (стандартно)
Количество отображаемых оттенков 1000000000

Видеовход
Video/S-Video По одному каналу, проходное 

подключение (NTSC/PAL)

SDl Один канал, проходное 
подключение (NTSC/PAL/HD)

Компонентный
вход RGB/YPbPr

По одному каналу, проходное 
подключение (внешняя 
синхронизация) 
(NTSC/PAL/HD)

ПК/DVT вход Аналоговый/Цифровой Один канал (VESA Vf=60 Гц, 
VGA через WUXGA)

Потребляемая мощность; макс. 160 Вт

Напряжение питания
100-120 В/200-240 В 
переменного тока, 50/60 Гц, 
1,8 А/0,9 А

Дополнительные приспособления

Сетевой щнур, руководство по 
эксплуатации, гарантийный 
формуляр (прилагается к 
руководству по эксплуатации)

Класс защиты по IEC 60601-1: 1

Степень защиты в присутствии 
легковоспламеняемых анестезирующих 
средств или кислорода

Устройство не пригодно для 
работы в присутствии 
легковоспламеняемых 
анестезирующих средств или 
кислорода.

Режим работы Непрерывный

Эксплуатация Температура 5°С - 35°С
Относительная влажность 30% - 80% (без конденсации)

Т ранспортировка/ 
Хранение

Температура -20°С - 60°С
Относительная влажность 30% - 90% (без конденсации)
Атмосферное давление 700-1060 гПа

2D/3D адаптерная плата
Размеры: (ШхВхГ): 300x33,3x150 мм (±1,5мм)
Видеолапароскоп жесткий «Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision) 3D HD, 10

Коэффициент контрастности 1300:1 (стандартно)
Количество отображаемых оттенков 1000000000

Видеовход

Video/S-Video По одному каналу, проходное 
подключение (NTSC/PAL)

SD1
Один канал, проходное
подключение
(NTSC/PAL/HD)

Компонентный
вход RGB/YPbPr

По одному каналу, проходное 
подключение (внещняя 
синхронизация) 
(NTSC/PAL/HD)

ПК/DVT вход Аналоговый/Цифровой Один канал (VESA Vf=60 Гц, 
VGA через WUXGA)

Потребляемая мощность: макс. 160 Вт

Напряжение питания
100-120 В/200-240 В 
переменного тока, 50/60 Гц, 1,8 
А/0,9 А

Дополнительные приспособления

Сетевой щнур, руководство по 
эксплуатации, гарантийный 
формуляр (прилагается к 
руководству по эксплуатации)

Класс защиты по 1ЕС 60601-1: 1

Степень защиты в присутствии 
легковоспламеняемых анестезирующих 
средств или кислорода

Устройство не пригодно для 
работы в присутствии 
легковоспламеняемых 
анеетезирующих средств или 
кислорода.

Режим работы Непрерывный

Эксплуатация Температура 5°С - 35°С
Относительная влажность 30% - 80% (без конденеации)

Т ранспортировка/ 
Хранение

Температура -20°С - 60°С
Относительная влажность 30% - 90% (без конденсации)
Атмосферное давление 700-1060 гПа

2D/3D адаптерная плата
Размеры: (ШхВхГ): (300х33,3х150±1,5) мм
Видеолапароскоп жесткий «Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision) 3D HD, 10
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мм, 0“ и 30®.

Артикулярный номер: EV2-000053
EV2-000054

Размеры: (ШхВхГ): 60,5x45x485 мм (±1,5мм)
Вес (без кабеля): не более 600 г
Длина кабеля видеолапароскопа: 4073 мм (±1,5мм)
Длина светопроводящего кабеля: 3947 мм (±1,5мм)
Тип рабочего элемента согласно IEC 60601-1: (CF)

Поле зрения:
72° (монитор 16:9, 
EinsteinVision)
60° (4:3)

Диаметр: 10 мм (±0,5мм)
Рабочая длина (с учетом длины рабочей части 
тубуса защитного):

330 мм (±1,5мм)

Длина: 343 мм (±1,5мм)
Угол зрения: 0°/30°
Категория избыточного напряжения: 11
Степень загрязнения: 2
Степень защиты видеолапароскопа: 1РХ7

Эксплуатация
Температура 10°С - 34°С
Относительная влажность 0% - 90%
Атмосферное давление 700 - 1060 гПа

Т ранспортировка/Х 
ранение

Температура -20°С - 70°С
Относительная влажность 0% - 90%
Атмосферное давление 700 - 1060 гПа

Тубус защитный для видеолапароскопа жесткого «Эйнштейн Вижн» 
(Einstein Vision) 3D HD, 10 мм, 0“ и 30".
Вес целиком : не более 84 г
Вес частей изделия: 

тубус и муфта 47 г
наконечник с линзой 1 г
чехол 36 г

Длина тубуса, контактирующая с пациентом 
(макс.) 321 мм (±0,3)

Длинна стерильного чехла: 3 м (±0,3)
Длина рабочей части (защитный тубус + муфта 330 мм (±0,3)

мм, 0" и 30®.

Артикулярный номер: EV2-000053
EV2-000054

Размеры: (ШхВхГ): (60,5х45х485±1,5) мм
Вес (без кабеля): не более 600 г
Длина кабеля видеолапароскопа: (4073±1,5) мм
Длина светопроводящего кабеля: (3947±1,5) мм
Тип рабочего элемента согласно 1ЕС 60601-1: (СЕ)

Поле зрения:
72° (монитор 16:9, 
EinsteinVision)
60° (4:3)

Диаметр: (10±0,5) мм
Рабочая длина (с учетом длины рабочей части 
тубуса защитного):

(330±1,5) мм

Длина: (343±1,5) мм
Угол зрения: 0°/30°
Категория избыточного напряжения: 11
Степень загрязнения: 2
Степень защиты видеолапароскопа: 1РХ7

Эксплуатация
Температура 10°С - 34°С
Относительная влажность 0% - 90%
Атмосферное давление 700 - 1060 гПа

Т ранспортировка/ 
Хранение

Температура -20°С - 70°С
Относительная влажность 0% - 90%
Атмосферное давление 700 - 1060 гПа

Тубус защитный для видеолапароскопа жесткого «Эйнштейн Вижн» 
(Einstein Vision) 3D HD, 10 мм, 0" и 30".
Вес целиком : не более 84 г
Вес частей изделия: 

тубус и муфта 47 г
наконечник с линзой 1 г
чехол 36 г

Длина тубуса, контактирующая с пациентом 
(макс.) (321±0,3) мм

Длинна стерильного чехла: (3±0,3) м
Длина рабочей части:
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с блокирующим механизмом):
Диаметр наконечника с защитной линзой: 10,3 мм (±0,3)
Угол обзора 0“ или 30“

Эксплуатация
Температура 10°С - 34°С
Относительная влажность 0% - 90%
Атмосферное давление 700 - 1060 гПа

Т ранспортировка
Температура 5°С - 55°С
Относительная влажность 0% - 90%
Атмосферное давление 700 - 1060 гПа

Хранение
Температура 10°С - 25°С
Относительная влажность 0% - 90%
Атмосферное давление 700 - 1060 гПа

- тубуса защитного
тубуса защитного с муфтой с 

блокирующим механизмом____________
Диаметр наконечника с защитной линзой:
Угол обзора

Эксплуатация

Т ранспортировка

Хранение

Температура
Относительная влажность
Атмосферное давление
Температура
Относительная влажность
Атмосферное давление
Температура
Относительная влажность
Атмосферное давление

(330±0,3) мм 
(364,4±0,3) мм

(10,3±0,3) мм
0“ или 30“
10°С - 34°С
0% - 90%
700 - 1060 гПа
5°С - 55°С
0% - 90%
700 - 1060 гПа
10°С - 25°С
0% - 90%
700 - ]1060 гПа

Manager Regulatory Affairs : j  s
(Менеджер отдела нормативно-законодательных актов)

‘"Stefan Bergbauer Manager Regulatory Affairs
(Менеджер отдела нормативно-законодательных актов)

Eva Wirtl
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Verification of signature

This is to certify, that the above is the true signature, subscribed in my presence 
of

1. Herr Stefan Bergbauer, geb. am 28.12.1975,
79211 Denziingen, Robert-Bosch-Str. 1-3

2. Frau Eva Regina Franziska Wirtl, geb. am 23.10.1983,
79211 Denziingen, Robert-Bosch-Str. 1-3

- identified by German identity card -

The above address is a business address.

notary has only certified the signature. He 
itselfgfrWii^ld not check it, because he do  ̂
the document"

^mendingen, denJ^8>fnj.2017 

NotariatTbmmendingen

notdafeCKed the document 
lOUjPi^f^stand the language of

Justizrat als Notar

Kosten werden
zur Sammiung erhoben.
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Перевод с английского и немецкого языков

ИЗМЕНЕНИЕ № 1

к Руководству по эксплуатации 

медицинского изделия

Система эндоскопической визуализации «Эйнштейн Вижн» (Einstein 
Vision) 3D HD для объемной визуализации, с принадлежностями

(на русском языке)



Стр. 8

Специалист отдела по обеспечению качества / отдела нормативно-законодательных актов
(подпись) Ева Виртл

Специалист отдела по обеспечению качества / отдела нормативно-законодательных актов
(подпись) Стефан Бергбауэр
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УДОСТОВЕРЕНИЕ ПОДПИСИ

Настоящим удостоверяю подлинность подписей, проставленных в моем присутствии

1. г-ном Стефаном Бергбауэром, 28.12.1975 года рождения, адрес 79211, Денцлинген, Роберт-Бош- 
Штрассе, 1-3

2. г-жой Евой Региной Франциской Виртл, 23.10.1983 года рождения, адрес 79211, Денцлинген, 
Роберт-Бош-Штрассе, 1-3

- их личность была идентифицирована по удостоверению личности гр. Германии -  

Вышеуказанный адрес является служебным адресом.

Нотариус удостоверил только подпись. Он не проверил содержание документа и не мог выполнить 
такую проверку, поскольку не знает языка, на котором составлен документ.

Эммендинген, 02.10.2017 г.
Нотариат 1 Эммендинген

(подпись)

Гербовая печать: 
Нотариат 

Эммендинген
Депннер

Нотариус

Сумма пошлины будет суммироваться

Перевод с английского и немецкого языков на русский язык выполнен переводчиком 
Ханзен Татьяной Валерьевной
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Петербург
Российская Федерация

С а н к т - П е т е р б у р г .
Д е в я т о г о  о к т я б р я  д в е  т ы с я ч и  с е м н а д ц а т о г о  г о д а .
Я, У с т и н о в а  Т а т ь я н а  В и к т о р о в н а ,  временно исполняющая обязанности 
нотариуса нотариального округа Санкт-Петербурга Королевой Светланы 
Вадимовны, свидетельствую подлинность подписи переводчика Х а н з е н  
Т а т ь я н ы  В а л е р ь е в н ы .
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: №
Взыскано государственной пошлины 
(по тарифу): 100 рублей.
Уплачено за оказание услуг правового и технического

200 рублей

Т.В. Устинова

Итого в настоящем документе 
12(двенадцать) листов

Т.В. Устинова



ИЗМЕНЕНИЕ № 1

к Инструкции по применению 
медицинского изделия

Тубус защитный для видеолапароскопа жесткого 
«Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision) 3D HD.



Старая редакция

t
IT

Новая редакция

1
5.1 Противопоказания
Использование тубуса защитного запрещено, если по какой-либо 
причине противопоказаны эндоскопические процедуры. Как и при 
любом хирургическом вмешательстве, необходимо учитывать вес 
пациента и объем рабочей зоны при использовании системы. 
Противопоказаниями могут стать заболевания, причиной которых 
является критическое состояние пациента или особая клиническая 
картина болезни.
Решение на проведение эндоскопической процедуры принимает хирург, 
исходя из анализа рисков и преимуществ.

5.1 Противопоказания
Использование тубуса защитного запрещено, если по какой-либо причине 
противопоказаны эндоскопические процедуры. Как и при любом 
хирургическом вмешательстве, необходимо учитывать вес пациента и 
объем рабочей зоны при использовании системы.
Противопоказаниями могут стать заболевания, причиной которых 
является критическое состояние пациента или особая клиническая картина 
болезни.
Решение на проведение эндоскопической процедуры принимает хирург, 
исходя из анализа рисков и преимуществ.

5.2 Побочные действия
Побочные действия, связанные с применением медицинского изделия не 
выявлены.

10. Технические характеристики:

Параметр Значение
EV2-000055 Тубус защитный для видеолапароскопа жесткого 
«Эйнщтейн Вижн» (Einstein Vision) 3D HD, 10 мм, 0°
Угол обзора 0°
Вес, г не более 84
Вес частей изделия, г: 

тубус и муфта 47
наконечник с линзой 1
чехол 36

Длина тубуса, контактирующая с пациентом (макс.), мм 321
Длина рабочей части (защитный тубус + муфта с 
блокирующим механизмом), мм

364,4

Длина стерильного чехла, м 3
Диаметр наконечника с защитной линзой, мм 10,3

10. Технические характеристики:
Параметр Значение
EV2-000055 Тубус защитный для видеолапароскопа жесткого 
«Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision) 3D HD, 10 мм, 0®
Угол обзора 0°
Вес: не более 84 г
Вес частей изделия: 

тубус и муфта 47 г
наконечник с линзой 1 г
чехол 36 г

Длина тубуса, контактирующая с пациентом (макс.) (321±0,3)мм
Длина рабочей части: \ /
- тубуса защитного
- тубуса защитного с муфтой с блокирующим 
механизмом

(330±0,3) мм 
(364,4±0,3) мм



- 1 - 4
Эксплуатация 
* (условия
окружающей среды 
в операционной)

Температура 10°С - 34°С
Относительная влажность 0% - 90%

Атмосферное давление 700 - 1060 
гПа

EV2-000056 Тубус защитный для видеолапароскопа жесткого 
«Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision) 3D HD, 10 мм, 30“
Угол обзора 30°
Вес, г не более 84
Вес частей изделия: 

тубус и муфта 47 г
наконечник с линзой 1 г
чехол 36 г
Длина тубуса, контактирующая с пациентом (макс.), мм 321
Длина рабочей части (защитный тубус + муфта с 
блокирующим механизмом)

364,4

Длина стерильного чехла, м 3
Диаметр наконечника с защитной линзой, мм 10,3
Эксплуатация 
* (условия
окружающей среды в 
операционной)

Температура 10°С - 34°С
Относительная влажность 0% - 90%

Атмосферное давление 700 - 1060 
гПа

Длина стерильного чехла, м (3±0,3) м
Диаметр наконечника с защитной линзой (10,3±0,3) мм
Эксплуатация 
* (условия
окружающей среды 
в операционной)

Температура 10°С - 34°С
Относительная влажность 0% - 90%

Атмосферное давление 700 - 1060 гПа

EV2-000056 Тубус защитный для видеолапароскопа жесткого 
«Эйнштейн Вижн» (Einstein Vision) 3D HD, 10 мм, 30“
Угол обзора 30°
Вес: не более 84 г
Вес частей изделия: 

тубус и муфта 47 г
наконечник с линзой 1 г
чехол 36 г
Длина тубуса, контактирующая с пациентом (макс.) (321±0,3)мм
Длина рабочей части:
- тубуса защитного
- тубуса защитного с муфтой с блокирующим 
механизмом

(330±0,3) мм 
(364,4±0,3) мм

Длина стерильного чехла (3±0,3) м
Диаметр наконечника с защитной линзой (10,3±0,3) мм
Эксплуатация 
* (условия 
окружающей 
среды в 
операционной)

Температура 10°С - 34°С
Относительная влажность 0% - 90%

Атмосферное давление 700 - 1060 гПа

СManager Regulatory Affairs /  . /■
(Менеджер отдела норм ат ивно-законодат ельн^а^ов)

Manager Regulatory Affairs 
(Менеджер отдела нормативно-законодательных актов)

Stefan Bergbauer

~Bva Wirtl

2017





Перевод с английского и немецкого языков

ИЗМЕНЕНИЕ № 1

к Инструкции по применению медицинского изделия

Тубус защитный для видеолапароскопа жесткого «Эйнштейн Вижн»
(Einstein Vision) 3D HD.

(на русском языке)



Стр. 3

Специалист отдела по обеспечению качества / отдела нормативно-законодательных актов
(подпись) Ева Виртл

Специалист отдела по обеспечению качества / отдела нормативно-законодательных актов
(подпись) Стефан Бергбауэр



1 UR 749 /2017

УДОСТОВЕРЕНИЕ ПОДПИСИ

Настоящим удостоверяю подлинность подписей, проставленных в моем присутствии

1. г-ном Стефаном Бергбауэром, 28.12.1975 года рождения, адрес 79211, Денцлинген, Роберт-Бош- 
Штрассе, 1-3

2. г-жой Евой Региной Франциской Виртл, 23.10.1983 года рождения, адрес 79211, Денцлинген, 
Роберт-Бош-Штрассе, 1-3

- их личность была идентифицирована по удостоверению личности гр. Германии -  

Вышеуказанный адрес является служебным адресом.

Нотариус удостоверил только подпись. Он не проверил содержание документа и не мог выполнить 
такую проверку, поскольку не знает языка, на котором составлен документ.

Эммендинген, 02.10.2017 г.
Нотариат 1 Эммендинген

(п одп и сь)

Г е р б о в а я  печат ь: 
Нотариат 

Эммендинген
Деппнер

Нотариус

Сумма пошлины будет суммироваться

U0385I7A.UOI

П е р е в о д  с  а н гл и й ск о го  и н ем ец к о го  я зы к о в  н а  р у с с к и й  я зы к  вы полнен  п ер ев о д ч и к о м  
j Х а н зе н  Т ат ьяной В а л ер ьевн о й

С а н к т -



Петербург
Российская Федерация

С а н к т - П е т е р б у р г .
Д е в я т о г о  о к т я б р я  д в е  т ы с я ч и  с е м н а д ц а т о г о  г о д а .
Я, У с т и н о в а  Т а т ь я н а  В и к т о р о в н а ,  временно исполняющая обязанност) 
нотариуса нотариального округа Санкт-Петербурга Королевой Светлан) 
Вадимовны, свидетельствую подлинность подписи переводчика Х анзе ) 
Т а т ь я н ы  В а л е р ь е в н ы .
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: №
Взыскано государственной пошлины 
(по тарифу): 100 рублей.
Уплачено за оказание услуг правового и техническоп 
характера: 200 рублей

Т.В. Устинова

Итого в настоящем документе 
7(семь) листов

Т.В. Устинов


