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Warnings and Cautions

Please read this manual and follow its instructions carefully. The words warning, caution,
and note carry special meanings and should be carefully reviewed:

Warning: Indicates measures to avoid potential serious injury to the user and the patient.
Caution: Indicates risks to the equipment. Failure to follow cautions may result in product
damage.

Note: Provides special information to clarify instructions or present additional useful information.

Warnings
To avoid potential serious injury to the user and the patient, please note the following warnings:

1.
2.

14.
15.

Read this manual thoroughly and be familiar with its contents prior to using this device.
Federal law (United States of America) restricts this device to sale by, or on the order of, a
physician.

Carefully unpack the device and check if any damage occurred during shipment.

This device is non-sterile and therefore should not be placed in the sterile field.

Do not place the device or any other heavy object on the power cord. Damage to the cable
can cause fire or electric shock.

To avoid electric shock, avoid removing the bezel.

This device should not be used adjacent to or stacked with other devices. If adjacent or
stacked use is necessary, the device should be observed to verify normal operation in the
configuration in which it will be used.

Ensure weight compatibility with mounting apparatus. Do not mount the display on a cart
arm unless it is labeled with a maximum load = 11.9 kg/26.3 Ib.

Test this device prior to a surgical procedure. This device was fully tested at the factory
before shipment.

Do not attempt internal repairs or adjustments not specifically detailed in this manual.
Ensure that readjustments, modifications, and/or repairs are carried out by persons
authorized by Stryker Endoscopy.

Do not put any object into the panel. If this occurs, unplug the device and have it checked by
qualified personnel before operating it any further.

Use appropriate caution to prevent contact with fluids if the device is being used with a
power supply in patient environments.

. The use of cables and/or other accessories with this device, other than those specified, may

result in increased emissions or decreased immunity of this device.

This device has no means to be incorporated in an IT-network in the clinical environment.
The protective screen is made of tested high-resistance PMMA (polymethyl methacrylate).
Nonetheless there is the possibility that it may crack if subject to strong impacts. Evaluate
and prevent the risk of possible breakages of the protective screen by correctly handling and
positioning the monitor in the operating room.
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Cautions

1.

12.
13.

14.

15.
16.

EN-4

To achieve grounding reliability, connect the device to an AC adapter that is connected to a
hospital-grade power cord, and ensure the power cord is plugged into a grounded power outlet.
Do not sterilize the device, as the delicate electronics cannot withstand this procedure.

Use only the proprietary power supply for the display. If you use an extension cable,
completely secure the connection to the DC power cord of the power supply.

Never operate the device immediately after transportation from a cold location to a warm
location.

To connect to an international power supply, use an attachment plug appropriate for the
power outlet, as outlined in the “Technical Specifications” section of this manual.

Unplug the device if it is not to be used for an extended period of time. To disconnect the
power cord from the display, unscrew the plug first, then pull the cord out by the plug. Never
pull the cord itself.

Do not expose the device to moisture or apply liquid cleaners directly to the screen. Spray
the cleaning solution onto a soft cloth and clean gently. For further detail, refer to the
“Cleaning and Maintenance” section of this manual.

Allow adequate air circulation to prevent internal heat buildup. Do not place the device

on surfaces (rugs, blankets, etc.) or near materials (curtains, draperies) that may block the
ventilation slots. The device is cooled by natural convection and has no fan.

Do not touch the patient with signal input or output connectors. Equipment with SIP/

SOP connectors should either comply with IEC 60601-1 and/or IEC 60601-1-1 harmonized
national standards or the combination should be evaluated for safety.

To ensure electromagnetic compatibility, refer to the “Electromagnetic Compatibility” section
of this manual. The 32" 4K Surgical Display (0240-031-050) must be installed and operated
according to the EMC information provided in this manual.

Pay close attention to the cleaning instructions in this manual. A deviation may cause
damage.

Do not install the device near sunlight, excessive dust, mechanical vibration, or shock.

Do not position the device so that it is difficult to disconnect the power cord from the supply
mains.

Do not operate with the glass device screen facing downward.

Handle the device with care. Do not strike or scratch the screen.

Changes or modifications not expressly approved by the party responsible for compliance
could void the user’s authority to operate the device.

Note: This device has been tested and found to comply with the limit for a Class

B digital device, pursuant to Part 15 of the FCC Rules. These limits are designed

to provide reasonable protection against harmful interference in a residential
installation. This device generates, uses, and can radiate radio frequency energy

and, if not installed and used in accordance with the instructions, may cause harmful
interference to radio communications. There is no guarantee that interference will not
occur in a particular installation, which can be determined by turning the device off
and on. The user is encouraged to try to correct the interference by one or more of the
following measures:



- Reorient or relocate the receiving device.

+ Increase the separation distance between the device.

+  Connect the device to an outlet on a circuit different from that to which the other

device(s) are connected.

«  Consult the manufacturer or field service technician for help.
The warranty is void if any of these warnings or cautions is disregarded.
This product contains electrical waste or electronic equipment. It must not be disposed of as
unsorted municipal waste and must be collected separately.
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About Your Device

4K

@ 656886 O

The 32" 4K Surgical Display is a wide screen LED surgical display that can support a maximum
resolution of 4K (4096 x 2160). The display supports the following video inputs: digital RGB (DVI),
HDMI 1.4 and HDMI 2.0. It supports serial communication via the RS232 port and SDC port. It also
has two USB ports that each supply power (5V, 1 A) for accessories and peripherals (not used for
data transfer).

Intended Use and Indications for Use

The 32" 4K Surgical Display is intended for video display during surgical procedures including
arthroscopy (orthopedic surgery), laparoscopy (general and gynecological surgery),
thoracoscopy, endoscopy (general, gastroenterological, and ENT surgery) and general surgery.
The display is a non-sterile reusable device not intended for use in the sterile field. The display
is intended for use by qualified physicians and qualified operating room personnel having
complete knowledge of the surgical procedures being used.

Intended Conditions for Use
This display is intended to be used in the near-patient environment.

Contraindications
There are no known contraindications for this device.
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Package Contents

i

Reference Part Number Package Contents
1 0240-031-050 32" 4K Surgical Display
2 - Cable Cover
3 - (4) M4 x 16 mm VESA screws
4 0240-031-004 Medical Power Supply
Model : BPM150S24F11 (Bridgepower)
5 - Hospital-grade AC power cord
Reference Optional Accessories

0240-031-004

Medical Power Supply
Model: BPM1505S24F11 (Bridgepower)

0240-031-051

32" 4K Surgical Display Cover

0240-030-951

15-ft. (5 pin) DC extension cable
Model: 1501047***(Bridgepower) ***: blank or 001~999

0240-030-952

75-ft. (5 pin) DC extension cable
Model: 1501047***(Bridgepower) ***: blank or 001~999
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Device Features

Front panel

PO

@
1. SDCrecording status

2. Display Screen
3. Power switch (soft)

Power LED*
5. PIP
6. Bright
7. Specialty
8. Input
9. Rotary control
10. Logo Light
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LED shines red when SDC is in record mode (requires
SDC compatibility; contact a Stryker representative for
conditions).

Shows video image

Powers the display ON and OFF.

Indicates current status:

Green - Display is powered on or is in screen saver mode
Blinking Green - Display is in sleep mode

Accesses the Picture in Picture adjustment menu.
Accesses the Brightness adjustment menu.

Accesses the Specialty selection menu.

Accesses the Input selection menu.

Accesses the on-screen and navigates through its function.
Indicates current status:

No illumination - Off

Continuous white illumination - On

Slowly fading white illumination - Sleep mode (see Sleep
Timer settings for detail)



Rear Panel

©® N

Accessory mount (3)

VESA mounting holes

Power switch (hard)
Handles

Cable cover hinges
Velcro straps

Cable cover

Cable cover clips
Accessory Mount holes

Provide an access point for mounting optional accessories.

(accepts 1/4 - 20 screws)

Provide access points for mounting the display using provided
screws. (100x100 mm, 200x100 mm, accepts M4 x 16 mm screws)
Turns the input DC power On and OFF.

Aid in display positioning.

Caution: The handles are not intended to bear the entire
weight of the display.

Attach the bottom of the cable cover to the display.

Straps aid in cable management.

Covers and conceals cables.

Attach the top of the cable cover to the display.

Provide access points for mounting optional video accessories.
(accepts M4 x 16 mm screws)
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Cable Cover

Installing the Cable Cover
1. Align the left and right hinges of the cable cover onto the bottom rear of the display.
2. Snap on the top section of the cable cover to the aligning clips.

Removing the Cable Cover

1. Pinch the left and right clips and pull the cable cover towards you.
2. Remove the cable cover from the left and right hinges.
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Display Handles

Caution: The handles are intended to aid in positioning the display, not for transporting the
display. The handles should not bear the full weight of the display.

Removing the Display Handles
1. Using a 3 mm hex key, loosen the two M4 x 25 mm screws and gently pull the handle away
from the display.

Installing the Display Handles

1. Align the handle with the screw holes on the rear of the display.
2. Using a 3 mm hex key, install the two M4 x 25 mm screws to attach the handle.
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Setup

Stryker Endoscopy considers instructional training, or inservice, an integral part of this device.
Your local Stryker Endoscopy sales representative will perform at least one inservice at your
convenience to help set up your device and instruct you and your staff on its operation and
maintenance. To schedule an inservice, contact your local Stryker Endoscopy representative after
your device has arrived.

Connections
Video input and output signals are connected to the rear of the display, as illustrated below:

N

(1 Froes 55 [ |
L

©

T 0000
1. Power Connector (24V)
2. bvi
3. HDMI(HDMI 1.4)
4. HDMI 4K (HDMI 2.0)
5. RS-232 communication port
6. SDC device control port
7. ACC(Accessory) POWER
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Connecting the Power Supply

Connect the power supply to the 24V input on the display.

Connect the AC power cord to the power supply*.
Connect the AC power, using the supplied hospital-grade power cord.
(Optional, not shown) Connect an extension cord between the power supply and display.

uos W=

Install cable cover.

* Power supply information: Model Number: BPM150524F11, Manufacturer: Bridgepower Corp.
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Basic Video Setup

1. Route the video output 1 from the camera to the SDC DVI input.
2. Route the video output 1 from the SDC DVI output to the DVI input on the display.

Note: Stryker recommends a backup connection directly from the camera to the display.
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Operation

Operate the display using the rotary control and the four buttons located on the front panel. A list

of the display controls and their functions is provided below.

On-Screen Display (OSD)

Accessing the On-Screen Display

a

@ siryae Q999 O

ve00

To use the four front-panel buttons:

1.
2.
3.
4.

PIP: Press to activate Picture Mode (Picture in Picture, Picture by Picture, Picture on Picture)
Bright: Press to activate the Brightness adjustment menu.

Specialty: Press to activate the Specialty adjustment menu.

Input: Press to activate the Input selection menu.

Note: Press and hold any of the four front-panel buttons to exit the OSD menu.

Use the Rotary Control to navigate the on-screen menus once they are activated:

Push — Accesses/selects on-screen display menu.

Turn Right/Left — With the on-screen display menu activated, turning increases/decreases
the value of the selected parameter.

Push and Hold — Exits on-screen display menu.
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Operating On-Screen Display
The device OSD helps navigate through various device menus.

1.
2.

Press the Rotary Control to activate the OSD menu.

Rotate the Rotary Control to move up or down through the menu.

The parameter is highlighted when selected.

Press the Rotary Control to enter the next level OSD.

Rotate the Rotary Control to increase or decrease the value of the selected parameter, or to
make a selection on different options.

To exit the OSD menu screen from the second or third level OSD menu, select the Exit
option. To completely exit the OSD, press and hold the Rotary Control. If no keys are pressed,
the OSD will automatically exit after the factory-set predetermined time (the time is
customizable).
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OSD Menus

Specialty
Menu Item Description Range
Color Choose between color profiles for Standard, | —
Arthro A, Arthro B, Lap A, Lap B, ENV, ENT,
PACS, Norm or GYN.
Color temperature RGB and gamma
adjustment are available on each profile
except PACS and Norm.
Red Red balance -128 -127
Green Green balance -128-127
Blue Blue balance -128 -127
Gamma Gamma value 1.0-2.5,50,51,S2
Enhancement Color adjustment to enhance sharpness Off, Low, Mid, High

Brightness Settings

Menu Item Description Range
Brightness Increase or decrease the brightness. 0-100
Contrast Increase or decrease the contrast. 0-100
Image Set image sharpness. 1-10
Sharpness
Image Effect
Menu Item Description
Scale Mode Choose scale mode between Fill All, Fill To Aspect, Fill All to Aspect, One To

One, V-Fill or H-Fill.

Freeze Frame

Enable or disable the freeze frame.

Mirror Enable or disable the mirror function.
PIP Enable PIP (picture in picture) function.
POP Enable POP (picture on picture) function.
PBP Enable PBP (picture by picture) function.
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Advanced Settings

Menu Item

Description

Key Lock

Key lock on: Disables all key functions (except Specialty and
Inputs selection)
Press and hold the rotary knob to turn off key lock.

Auto Source Select

Scans inputs until an active video source is detected.
Auto Source Select is disabled during PIP/POP/PBP mode.

Sleep Timer

On: The display enters sleep mode if no active video source is
detected.

Off : The display will not enter sleep mode.

Timer: Set the time until the display enters sleep mode: 30 or
60 minutes

OSD Control

Controls OSD (On Screen Display) Menu Position, Background,
and Timeout

Restore Factory Settings

Sets to factory default

Com Port

Selects which port to use for communications.
Select SDC for SDC device control; select RS-232 for SPI router
control.

Converter power

ON: Enables power to converter through HDMI port

OFF: Disables power to converter through HDMI port

Time Table Enable: Default signal detection and display output
Disable: Recommended for detecting signal in iSuite setups
Information
Menu Item Description
User Name Enter custom name to be displayed in screen saver mode
Entry

Serial Number Display device serial number

Runtime Display current device total run time

Input Display current input format

Note: Actual on-screen display values may vary with updated version of the firmware and

user settings.
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Troubleshooting
Before returning your display for service, consult the troubleshooting list below:

Problem

Current Status

Remedy

No picture

Power LED on

Using the OSD Menu, adjust the brightness
and contrast to maximum or reset them to
their default settings.

Check the power supply functionality.

Power LED off

Ensure the power switch at the front and rear
of the display are set to ON.

Check if the AC power cord is properly
connected to the AC adapter and outlet.

Check that the power supply is fully
connected and functioning properly.

Power LED blinking

Display is in sleep mode. Connect ACTIVE
sources or change INPUT to wake the display.

Converters not

Check that the converter power setting is ON

powering on in the OSD menu.
Turn the hard power switch off and on again.
Abnormal picture Oversized, Adjust settings in Scale Mode.

undersized or
missing video

Wait a few seconds after initial sync of video
signals, or power cycle the display.

OSD Error message

Resolution not
supported

Ensure the video source has a compatible
output resolution.
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Cleaning and Maintenance

A Warning

To avoid electric shock and potentially fatal injury, unplug the display and power supply
from the electrical outlet before cleaning.

Caution

- Do not spray cleaning liquid directly onto the display or the power supply as product
damage may result. Spray on the cloth before wiping the unit.

« Do notimmerse the display or power supply in any liquid as product damage will
result.

- Do not use corrosive cleaning solutions to clean the display or power supply as
product damage may result.

« Do not sterilize the display or power supply as product damage may result.

General Recommendations

Keep the display clean to prolong its operational lifetime

LCD panel performances may deteriorate in the long-term. Periodically check that it is
correctly operating.

Periodically check the tightness of the VESA mount screws. If not sufficiently tight, the
display may detach from the arm, which may result in injury or equipment damage.

Cleaning
Note: Take extra care when cleaning the display screen. Excess liquid or drips that enter the

bottom of the screen or the power supply receptacle may result in product damage.

To clean the display or the power supply:

1.

2.
3.
4

If the display cover is in place, remove the cover prior to cleaning.

Apply standard disinfectant or mild detergent to a dry sterile cloth.

Wipe the display or power supply.

Visually inspect the external surface of the device for cleanliness, focusing on hard-to-reach
areas. If visible soil remains, repeat steps 1 - 3.

Preventive Maintenance
With the display disconnected from mains perform the following periodical check:

Check the integrity of the power cord and inspect its routing, so that it is not under the risk
of being punched or cut.

Clean the area around the power plug, dust and liquids may result in fire.

Clean the ventilation slot of the display, dust can obstruct the air flow and cause temperature
increase of the electronics.
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Inspection

Inspect the device on a continual basis for unacceptable deterioration such as (but not limited
to) corrosion, discoloration, pitting, cracked seals, or abnormal noises. If a problem is observed or
suspected, the device should be returned for service.

Electrical Safety Testing
Testing of ground protective earthing from the display is not necessary. Protective earthing is
assured by the certified external power supply.

Storage
Never store the device in a non-ventilated, humid environment. This can damage the delicate
electronics in the device.

Expected Service Life
The expected service life of the device is four years.

Disposal
This product contains electrical waste or electronic equipment. It must not be disposed
E of as unsorted municipal waste and must be collected separately in accordance with
applicable national or institutional related policies relating to obsolete electronic
EE cquipment.
Dispose of any system accessories according to normal institutional practice relating to
potentially contaminated items.
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Technical Specifications

General Description

Relative Humidity Item

Description

Consumption

LCD Panel Description 31.1"(812 mm) Diagonal
Native 4096 (H) dots x 2160 (V) lines
Resolution
Display colors 1,073,741,824 colors
Pixel Pitch 0.1704 mm x 0.1704 mm
Response Time | Rise time: 11 ms
(typical) Fall time: 9 ms
Viewing Angle horizontal/vertical: 178 °
Brightness Brightness 525 cd/m?
and Contrast Contrast 1500:1
Input/ Input Output
Output 1xDVI 2xUSB (5, 1 A power
1 x HDMI (HDMI 1.4) only; not used for data
1 x HDMI 4K (HDMI 2.0) transfer)
1 x RS-232 (SPI router
control)
1 x SDC device control
interface (USB)
Temperature Operating 50°-104°F (10°-40°C)
Transport and 0°-140°F (-18°-60°C)
Storage
Relative Operating 25-75%
Humidity Transport and 15-90 %
Storage
Electrical Power Adapter Input: 100 - 240 VAC; 50 - 60 Hz; 2.5 A
Output: 24V DC; 6.25 A (150 W Max)
Model Number: BPM150S24F11
Power 20 - 100.8 Watts

Marked Rating: 24V DC; 4.2A
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Relative Humidity Item Description

Current/ 110V =10V Select a power supply cord that is UL Listed and C.S.A
Voltage Rating | power outlets Certified, type SJT or SVT, 3 - conductor, 18 AWG,
terminated in a molded on hospital grade plug cap
rated 110V £ 10V, 15 A, with a minimum length of six

feet.
220V + 20V Select a power supply cord that is internationally
power outlets harmonized and marked “<HAR>’, 3 - conductor,

0.75 mmA2 minimum wire, rated 220V + 20V, 10 A
with a PVC insulated jacket. The cord must have a
molded on plug cap rated 220V £ 20V, 10 A. The cord
and plug cap must be suitable for medical use.

Weight with Cable Cover 23.11b (10.5 kg)
(approximate)

Unit Dimensions (W x H x D) 756.7 x453 x 77.2 mm
29.7x17.8x31in

VESA Mounting Interface VESA 100 x 100 mm
Dimensions VESA 200 x 100 mm
Accessory Mounting Interface 75x75 mm (x 2)
Dimensions

Classification and Approvals
Class 1 Equipment
Medical equipment with respect to electric shock, fire, and mechanical hazards only in
accordance with ANSI/AAMI ES60601-1 and CAN/CSA C22.2 No. 60601.1.
IP23: Protection against access to hazardous parts from fingers or similar objects,
protection from ingress of spraying water (less than 60 ° from vertical)
Continuous Operation

Compliance
FCC Regulations: FCC Part 15 Class B
FCC Identifier: QVXAMM320ES
Canadian Notice: CAN ICES-3 (B)/NMB-3(B)
CE medical device class |

Note: Please contact your local Stryker Endoscopy sales representative for information on
changes and new products.

Notice to the user and/or patient: Any serious incident that has occurred in relation to

the device should be reported to the manufacturer and the competent authority of the
Member State in which the user and/or patient is established.
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Electromagnetic Compatibility

Like other electrical medical equipment, the 32" 4K Surgical Display requires special precautions
to ensure electromagnetic compatibility with other electrical medical devices. To ensure
electromagnetic compatibility (EMC), the display must be installed and operated according to the
EMC information provided in this manual. The display has been designed and tested to comply
with I[EC 60601-1-2 requirements for EMC with other devices.

A Warning When this device is connected with other electrical equipment,
leakage currents may be additive. To minimize total leakage current
per patient, ensure that all systems are installed according to the
requirements of IEC 60601-1-1.

Caution Portable and mobile RF communications equipment may affect the
normal function of the display.
Do not use cables or accessories other than those provided with the
display, as this may result in increased electromagnetic emissions or
decreased immunity to such emissions.
If the display is used adjacent to or stacked with other equipment,
observe and verify normal operation of the display in the configuration
in which it will be used prior to using it in a surgical procedure. Consult
the tables below for guidance in placing the display.

Guidance and Manufacturer’s Decl ion: Electr

The 32" 4K Surgical Display is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user
of the display should ensure it is used in such an environment.

Emissions test C liance Elect tic i - quidance

RF emissions CISPR 11 Group 1 The display use RF energy only for their internal function;
therefore, their RF emissions are very low and are not likely to
cause any interference in nearby electronic equipment.

RF emissions CISPR 11 Class B The display is suitable for use in all establishments other than
domestic establishments and those directly connected to the
Harmonic emissions IEC 61000-3-2 Class A public low-voltage power supply network that supplies buildings
used for domestic purposes, provided the following warning is
Voltage Fluctuations/ flicker Complies heeded:

emissions IEC 61000-3-3 Warning: This system is intended for use by health care

professionals only. This system may cause radio interference
or may disrupt the operation of nearby equipment. It may be
necessary to take mitigation measures, such as reorienting or
relocating the system or shielding the location.
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Guidance and Manufacturer’s Decl

Electr

The 32" 4K Surgical Display is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user
of the display should ensure that it is used in such an environment.

Immunity Test

IEC 60601 Test Level

Compliance Level

Electr tic Envir

Guidance

Electrostatic
Discharge (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV contact
+ 15 kV air

+8kV contact
+ 15 kV air

Floors should be wood, concrete,
or ceramic tile. If floors are covered
with synthetic material, the relative
humidity should be at least 30 %.

Electrical fast
transient/burst

+ 2 kV (input a.c. power
port)

+ 2 kV (input a.c. power
port)

Mains power quality should be that
of a typical commercial or hospital

IEC 61000-4-4 environment.

+ 1 kV (signal ports) + 1kV (signal ports)
Surge (£0.5,+1,+2)kV; line (£0.5,+£1,%£2)kV; line Mains power quality should be that
IEC 61000-4-5 to earth to earth of a typical commercial or hospital

(0.5, £ 1) kV; line to line

(£0.5,+ 1) kV; line to line

environment

Voltage dips and
interruptions

IEC 61000-4-11

0% U 0.5 cycle
0% U 1 cycle
70% U, 25 cycles
0% U, 5 Sec

Supplementary
information:

If the Rated voltage range
<25% of the lowest rated
input voltage, one rated
input voltage. Otherwise,
minimum and maximum
rated voltage. EUT powered
at one of the Nominal input
frequencies.

ME EQUIPMENT and ME
SYSTEMS with power

input voltage selection

by transformer taps shall
be tested at only one tap
setting.

0% U, 0.5 cycle
0% U, 1 cycle
70% U, 25 cycles
0% U, 5 Sec

Supplementary
information:

If the Rated voltage range
<25% of the lowest rated
input voltage, one rated
input voltage. Otherwise,
minimum and maximum
rated voltage. EUT powered
at one of the Nominal input
frequencies.

ME EQUIPMENT and ME
SYSTEMS with power

input voltage selection

by transformer taps shall

be tested at only one tap
setting.

Mains power quality should be
that of a typical commercial or
hospital environment. If the user of
the transmitter requires continued
operation during power mains
interruptions, it is recommended
that the Wireless Transmitter be
powered from an uninterruptible
power supply or a battery.

Power frequency
(50/60 Hz) magnetic
field

IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Power-frequency magnetic

fields should be at levels
characteristic of a typical location
in a typical commercial or hospital
environment.

Note: U_ is the AC mains voltage prior to application of the test level.
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Guidance and Manufacturer’s Declaration: Electr gneti ity

The 32" 4K Surgical Display is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of the display should ensure that it is used in such an environment.

Immunity Test IEC 60601 Test level Compliance Level Electr tic Envir - Gui e

Portable and mobile RF communications
equipment should be used no closer to any part

of the display, including their cables, than the
recommended separation distance calculated from
the equation applicable to the frequency of the
transmitter.

Recommended Separation Distance:
d=2yP 80 MHz to 2.7 GHz

Conducted RF 3Vrms 3Vrms
IEC 61000-4-6 where P is the maximum output power rating
of the transmitter in watts (W) according to
Radiated RF 10V/m 10V/m the transmitter manufacturer and d is the
IEC 61000-4-3 80MHz to 2.7 GHz 80MHz to 2.7 GHz recommended separation distance in meters (m).

Field strengths from fixed RF transmitters, as
determined by an electromagnetic site survey (a),
should be less than the compliance level in each
frequency range(b).

Interference may occur in the vicinity of equipment
marked with the following symbol:

fei)

|
i

(a) Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones and land mobile
radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast, and TV broadcast, cannot be predicted theoretically with accuracy. To
assess the electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be considered. If
the measured field strength in the location in which the 32" 4K Surgical Display is used exceeds the applicable RF compliance
level above, the display and transmitter should be observed to verify normal operation. If abnormal performance is observed,
additional measures may be necessary, such as reorienting or relocating the display.

(b) Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.
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Tested specifi for il to RF wireless communications equipment
Test Band Service Modulation Dist | ity
frequency (MHz) power (m) test level
(MHz) (w) (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Pulse 1.8 03 27
modulation
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, M 2 0.3 28
FRS 460 +5kHz
deviation
1 kHz sine
710 704 -787 LTEBand 13,17 Pulse 0.2 0.3 9
modulation
745 217 Hz
780
810 800-960 GSM 800/900, Pulse 2 0.3 28
TETRA 800, modulation
870 iDEN 820, 18 Hz
CDMA 850,
930 LTE Band 5
1720 1700-1990 GSM 1800; Pulse 2 0.3 28
CDMA 1900; modulation
1845 GSM 1900; 217 Hz
DECT;
1970 LTEBand 1,3,
4,25; UMTS
2450 2400-2570 Bluetooth, Pulse 2 0.3 28
WLAN, modulation
802.11 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450,
LTE Band 7
5240 5100-5800 WLAN 802.11 Pulse 0.2 0.3 9
a/n modulation
5500 217 Hz
5785
Note: Portable RF Communication equipment should be used no closer than 30cm to 32" 4K Surgical Display.
Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result.
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Symbols and Definitions

The following symbols appear on the product, its labeling, or the product packaging. Each
symbol carries a special definition, as defined below:

. Attention: See
Consult Instructions for Use

>

Instructions for Use

3]
-]
<

Serial Number Quantity

Made in

Authorized European Representative Country of Origin

X
)
@
m

Catalog number Direct Current

&EE@E

Date of Manufacture Legal manufacturer

Do Not Get Device Wet DC Power Control Switch

GLR |

—
—)

Maximum Stacking This Side Up

Fragile For Indoor Use Only

No Serviceable Parts

@ = N ).

Efficiency Level

Device recycling code

>
gE00

Japan PSE Mark Denan

Ul, Functional Safety Recognized

(applicable in China)
Medical Device
Component

. . Unique Device
China Compulsory Certificate Mark

o
@ g

[

[

Identification

Complies with the

Federal law restricts this device to sale .
ONLY o requirements of EC
by or on the order of a physician

directives/regulations
Enclosure provides protection against:

I P23 + Access to hazardous parts from fingers or similar objects
. Spraying water (less than 60° from vertical)

RSN Medical Equipment is in accordance with AAMI ES60601-1 and CSA C22.2
< X4

No. 60601-1-08-CAN/CSA in regards to electric shock, fire hazards, and
mechanical hazards

C us

E This product contains electrical waste or electronic equipment. It must not be
disposed of as unsorted municipal waste and must be collected separately.
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Avertissements et mises en garde

Priere de lire I'intégralité de ce manuel et d’en suivre attentivement les instructions.
Les termes avertissement, mise en garde et remarque ont une signification particuliere
et doivent étre considérés avec attention :

Avertissement : indique les mesures permettant d'éviter tout risque de blessure grave
du patient et de l'utilisateur.

Mise en garde : signale des risques pour I'équipement. Le non-respect de ces mises
en garde peut endommager I'appareil.

Remarque : fournit des informations spéciales permettant de clarifier les instructions,
ou présente d'autres informations utiles complémentaires.

Avertissements

Afin d'éviter tout risque de blessure grave du patient et de I'utilisateur, ce dernier doit respecter

les avertissements suivants :

1. Lire entierement ce manuel et se familiariser avec son contenu avant d'utiliser I'appareil.

2. Conformément a la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par un
médecin ou sur prescription médicale.

3. Déballer I'appareil avec précaution et vérifier qu'il na pas été endommagé pendant
le transport.
Cet appareil n'étant pas stérile, il ne doit pas étre placé dans le champ stérile.

5. Ne pas placer I'appareil ou tout autre objet lourd sur le cordon d’alimentation.
Lendommagement du cable peut entrainer un risque d'incendie ou d'électrocution.
Afin d’éviter toute décharge électrique, ne pas enlever le cadre.

7. Cetappareil ne doit pas étre utilisé a proximité de ou empilé sur d'autres équipements.
Si une telle configuration est nécessaire, vérifier que I'appareil fonctionne normalement
dans la configuration prévue pour son utilisation.

8.  Vérifier que le poids est compatible avec le support. Ne pas monter I'écran sur un bras de
chariot a moins que celui-ci n‘indique une charge maximale > 11,9 kg.

9. Tester I'appareil préalablement a toute procédure chirurgicale. Cet appareil a été
intégralement contrélé en usine avant son transport.

10. Ne tenter aucun réglage ou réparation interne qui ne soit spécifiquement détaillé dans
ce manuel. S'assurer que les réajustements, modifications et/ou réparations sont effectués
par des personnes autorisées par la société Stryker Endoscopy.

11. Ne placer aucun objet a I'intérieur du panneau. Dans une telle éventualité, débrancher
I'appareil et le faire controler par un technicien qualifié avant de le remettre en marche.

12. Procéder avec la prudence qui s'impose afin d'‘éviter tout contact avec des liquides si
I'appareil est utilisé avec une alimentation électrique dans des environnements de patient.

13. Lutilisation de cables et/ou d’accessoires autres que ceux spécifiés peut augmenter les
émissions ou réduire I'immunité de cet appareil.
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14. Cet appareil ne peut étre incorporé a un réseau informatique dans I'environnement du client.

15. L'écran de protection est fabriqué en PMMA (polyméthacrylate de méthyle) dont la haute
résistance a été testée. Néanmoins il est possible qu'il se fissure s'il est soumis a des chocs
violents. Examiner et éviter le risque de possibles dommages de I'écran de protection en le
manipulant correctement et en placant le moniteur dans la salle d'opération.

Mises en garde

1. Pour une mise a la terre correcte, brancher I'appareil a un adaptateur secteur CA raccordé
a un cordon d’alimentation électrique de qualité hospitaliére, en veillant a ce que ce dernier
soit branché a une prise reliée a la terre afin de garantir une mise a la terre fiable.

2. Ne pas stériliser I'appareil, car ses composants électroniques fragiles ne supportent pas une
telle procédure.

3. Utiliser exclusivement la source d'alimentation propriétaire destinée a I'écran. En cas
d'utilisation de rallonge électrique, veiller a fixer completement le raccord entre le cordon
d‘alimentation CC et la rallonge.

4. Nejamais utiliser I'appareil aussitét aprés I'avoir directement déplacé d'un emplacement
froid vers un emplacement chaud.

5. Pour brancher I'appareil sur une source d’alimentation universelle, utiliser une fixation
appropriée avec la prise, comme décrit a la section « Caractéristiques techniques »
de ce manuel.

6. Débrancher I'appareil si celui-ci ne doit pas étre utilisé pendant une période prolongée.
Pour débrancher le cordon d’alimentation de I'écran, tirer sur la prise aprés I'avoir dévissée.
Ne jamais tirer directement sur le cordon.

7. Ne pas exposer I'appareil a I'humidité ni appliquer des solutions de nettoyage liquides
directement sur I'écran. Vaporiser la solution de nettoyage sur un chiffon doux et nettoyer
délicatement. Le cas échéant, se reporter a la section « Nettoyage et maintenance » du
présent manuel.

8.  S'assurer que l'air peut circuler librement afin d'éviter toute augmentation de la
température interne. Ne pas placer I'appareil sur des surfaces (tapis, couvertures, etc.) ou
a proximité de tissus (rideaux, draperies) susceptibles d’obstruer les orifices de ventilation.
Le refroidissement de I'appareil s'effectue par convection naturelle. Lappareil n'est doté
d‘aucun ventilateur.

9. Eviter tout contact du patient avec les connecteurs d’entrée et de sortie de signal.

Les équipements dotés de connecteurs SIP/SOP doivent étre conformes aux normes
nationales harmonisées CEl 60601-1 et/ou CEl 60601-1-1, ou leur combinaison doit étre
évaluée en matiere de sécurité.

10. Pour garantir la compatibilité électromagnétique, se reporter a la section « Compatibilité
électromagnétique » de ce manuel. L'écran chirurgical 32" 4K (0240-031-050) doit étre installé
et utilisé conformément aux instructions relatives a la compatibilité électromagnétique
décrites dans le présent manuel.

11. Accorder une attention particuliére aux instructions de nettoyage décrites dans ce manuel.
Tout manguement dans ce domaine peut entrainer des dommages.
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12. Placer I'appareil a I'abri des rayons du soleil, d'une poussiére excessive, de vibrations
mécaniques ou de chocs.

13. Ne pas placer le dispositif de maniére a ce qu'il soit difficile de déconnecter le cordon
d‘alimentation de I'alimentation réseau.

14. Ne pas utiliser 'écran avec le verre orienté vers le bas.

15. Manipuler I'appareil avec précaution. Ne pas donner de coup a I'écran, ni le rayer.

16. Tout changement ou modification non approuvé expressément par le responsable de la
conformité peut annuler I'autorisation d'utilisation de I'appareil.

17. Remarque : ce matériel a été testé et déclaré conforme aux limites des appareils
numériques de Classe B, conformément a la Partie 15 des réglements de la FCC. Ces
limites ont été congues pour fournir une protection adéquate contre les interférences
nuisibles dans une installation résidentielle. Ce matériel génére, utilise et peut émettre
une énergie de radiofréquence et, s'il n‘est pas installé et utilisé conformément aux
instructions, il risque de créer des parasites sur les communications radio. Néanmoins,
il n‘existe pas de garantie qu’aucune interférence ne se produira dans une installation
particuliére, ce qui peut étre déterminé en allumant et en éteignant le matériel.
L'utilisateur est encouragé a tenter de corriger ces interférences au moyen d’une
ou plusieurs des mesures suivantes :

- Réorienter ou déplacer le dispositif de réception.

- Augmenter la distance entre les appareils.

- Connecter I'appareil a un circuit différent de celui auquel le ou les autres appareils
sont branchés.

- Consulter le fabriquant ou un technicien pour obtenir de l'aide.

La garantie n'est pas valable si I'un de ces avertissements ou mises en garde est ignoré.

Ce produit comprend des composants électriques ou électroniques. Il ne doit pas étre mis au

rebut en tant que déchet ménager ordinaire mais doit étre collecté séparément.
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A propos de I'appareil

4K

@ 656886 O

L'écran chirurgical 32" 4K est un grand écran chirurgical LED qui prend en charge une résolution
maximale de 4K (4 096 x 2 160). Cet écran accepte les entrées vidéo suivantes : RVB numérique
(DVI), HDMI 1.4 et HDMI 2.0. Il accepte une communication série par les port RS232 et SDC.

Il dispose également de deux ports USB qui peuvent alimenter (5V, 1 A) des accessoires et des
périphériques (non destinés aux transferts de données).

Utilisation prévue et indications d’'emploi

L'écran chirurgical 32" 4K S est destiné a I'affichage vidéo pendant les procédures chirurgicales,
notamment en arthroscopie (chirurgie orthopédique), laparoscopie (chirurgie générale et
gynécologique), thoracoscopie, endoscopie (chirurgie générale, gastroentérologique et

ORL) et chirurgie générale. Lécran est un appareil réutilisable non stérile, qui n'est pas concu
pour étre utilisé dans le champ stérile. Lécran est prévu pour étre utilisé par des médecins

et des membres du personnel des salles d'opération qualifiés, qui maitrisent les procédures
chirurgicales indiquées.

Conditions d'utilisation prévues
Cet écran est prévu pour une utilisation dans un environnement proche du patient.

Contre-indications
Il n'existe pas de contre-indications connues pour cet appareil.
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Contenu de I'emballage

i

Référence Référence Contenu de I'emballage

1 0240-031-050 Ecran chirurgical 32" 4K

2 - Protege-cables

3 - (4) vis M4 VESA de 16 mm

4 0240-031-004 Source d'alimentation électrique médicale

Modéle : BPM150S24F11 (Bridgepower)

5 - Cordon d'alimentation CA conforme aux normes
médicales

Référence Accessoires en option

0240-031-004 Source d'alimentation électrique médicale

Modeéle : BPM150S24F11 (Bridgepower)

0240-031-051 Protection d'écran 32" 4K

0240-030-951 Rallonge CC de 4,57 m (15") (5 broches)
Modéle : 1501047***(Bridgepower) *** : vide ou 001-999

0240-030-952 Rallonge CC de 22,86 m (75') (5 broches)
Modele : 1501047***(Bridgepower) *** : vide ou 001-999
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Fonctionnalités

Panneau avant

o<

Stryker p Q Q Q

o

1. Statut enregistrement SDC

2. Ecran d'affichage

3. Interrupteur d’alimenta-
tion (tactile)

4. DEL d’alimentation*

5. PIP (Incrustation d'image)
Bright (Luminosité)

Specialty (Spécialité)
Input (Entrée)

v ® N

Commande a rotation

10. Voyant logo
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Les LED s'illuminent en rouge lorsque SDC est en mode
Enregistrement (nécessite une compatibilité SDC ; contactez
un représentant Stryker pour connaitre les conditions).
Affiche I'image vidéo.

Met I’écran sous et hors tension.

Indique I'état actuel :

Vert - I'écran est allumé ou en mode économie d'énergie.
Vert clignotant - I'écran est en mode veille.

Permet d'accéder au menu de réglage d'incrustation
d’'image.

Permet d'accéder au menu de réglage de la luminosité.
Permet d'accéder au menu de sélection de la spécialité.
Permet d'accéder au menu de sélection d’entrée.

Permet d'accéder a I'affichage sur écran et de naviguer entre
ses fonctions.

Indique I'état actuel :

Pas allumé - éteint.

Lumiére blanche continue - en marche.

Lumiere blanche s'éteignant lentement — mode veille
(pour en savoir plus, voir réglages Mise en veille).



Panneau arriére

©® N

Supports d’accessoires (3)

Trous de montage VESA

Interrupteur d’alimenta-
tion (a bascule)
Poignées

Charniéres du protége-cables
Bandes Velcro

Protege-cables

Agrafes du protéege-cables
Trous de montage accessoires

Fournissent un point d’accés pour monter des accessoires
en option. (utiliser des vis 1/4 - 20)

Fournissent des points d’accés pour monter I'écran a
|'aide des vis fournies. (100 x 100 mm, 200 x 100 mm,
utiliser des vis M4 x 16 mm)

Met la source d'alimentation CC sous/hors tension.

Facilitent le positionnement de I'écran.

Mise en garde : les poignées ne sont pas destinées

a supporter tout le poids de I'écran.

Fixent la base du protege-cables a I'écran.

Les bandes facilitent la gestion des cables.

Couvre et dissimule les cables.

Fixent le haut du protege-cables a I'écran.

Fournissent des points d’accés pour monter des
accessoires vidéo en option. (utiliser des vis M4 x 16 mm)
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Protege-cables

Mise en place du protége-cables

1. Aligner les charnieres gauche et droite du protege-cables sur le bord inférieur arriére
de Iécran.

2. Emboiter la partie supérieure du protége-cables sur les attaches d’alignement.

Retrait du protége-cables

1. Pincer les attaches gauche et droite et tirer le protége-cables vers soi.
2. Retirer le protége-cables des charniéres gauche et droite.
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Poignées de I'écran

Mise en garde : les poignées sont destinées a faciliter le positionnement de I'écran
et non a le transporter. Les poignées ne doivent pas supporter tout le poids de I'écran.

Retrait des poignées de I'écran
1. Alaide d’'une clé hexagonale de 3 mm, desserrer les deux vis M4 de 25 mm et écarter
délicatement la poignée de I'écran.

Installation des poignées de I'écran

1. Aligner la poignée sur les trous des vis a l'arriére de I'écran.

2. Alaide d’une clé hexagonale de 3 mm, installer les deux vis M4 de 25 mm pour fixer
la poignée.
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Installation

La société Stryker Endoscopy considére que la formation didactique ou sur site fait partie
intégrante de I'acquisition de cet appareil. Le représentant local de Stryker Endoscopy réalisera
au moins une séance de formation sur site, a la convenance du client, pour l'aider a installer
I’écran, et pour en enseigner le fonctionnement et la maintenance au client et a son personnel.
Pour planifier une formation sur site, contacter le représentant local de Stryker Endoscopy apres
la livraison de I'appareil.

Connexions
Les dispositifs d'entrée et de sortie vidéo sont connectés a I'arriere de I'écran, comme illustré
ci-dessous :

ST
0000 000

3
g

Connecteur d’alimentation (24 V)
DVI

HDMI (HDMI 1.4)

HDMI 4K (HDMI 2.0)

Port de communication RS-232

Port de commande de I'appareil SDC
ALIMENTATION ACC (accessoires)

Nowuswbh=
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Branchement de I'alimentation électrique

Raccorder I'alimentation électrique a I'entrée 24 V de I'écran.

Raccorder le cordon d'alimentation CA a l'alimentation électrique®.
Raccorder I'alimentation CA a I'aide du cordon d’alimentation de qualité hospitaliére fourni.
(En option, non illustré) Raccorder une rallonge entre I'alimentation électrique et I'écran.

uos W=

Mettre en place le protege-cables.

* Informations sur I'alimentation : numéro de modeéle : BPM150524F 11, fabricant : Bridgepower Corp.
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Installation vidéo de base

1. Raccorder la sortie vidéo 1 de la caméra a I'entrée DVI du SDC.
2. Raccorder la sortie vidéo 1 de la sortie DVI du SDC a I'entrée DVI sur I'écran.

Remarque : Stryker recommande une connexion de sauvegarde directement de la caméra

al'écran.

FR-42



Fonctionnement

Pour commander I'écran, il suffit d’utiliser la commande a rotation et les quatre boutons situés
sur le panneau avant. La liste des commandes de I'écran et leur fonction est décrite ci-dessous.

Affichage sur écran (OSD)

Acceés a I'affichage sur écran

" = ax)

@ syte 000 O

Pour utiliser les quatre boutons situés sur le panneau avant :

1. PIP (Incrustation d'image) : Appuyer pour activer Picture Mode (mode d'image)
(Picture in Picture (incrustation d'image), Picture by Picture (image par image),
Picture on Picture (superposition d'image)).

2. Bright (Luminosité) : Appuyer pour activer le menu de réglage de la luminosité.

3. Specialty (Spécialité) : Appuyer pour activer le menu de réglage de la spécialité.

4. Input (Entrée) : Appuyer pour activer le menu de sélection d'entrée.

Remarque : appuyer sur I'un des quatre boutons situés sur le panneau avant et le maintenir
enfoncé pour quitter le menu OSD.

Utiliser la commande a rotation pour naviguer dans les menus une fois qu'ils sont activés :

«  Enfoncer : ouvre/sélectionne le menu d'affichage sur écran.

«  Tourner vers la droite/gauche : lorsque le menu d'affichage sur écran est activé, augmente/
réduit la valeur du paramétre sélectionné.

- Maintenir enfoncé : quitte le menu d'affichage sur écran.Utilisation de I'affichage sur écran.
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Utilisation de I'affichage sur écran

L'affichage OSD facilite la navigation entre les différents menus de I'appareil.

1. Appuyer sur la commande a rotation pour activer le menu OSD.

2. Faire tourner la commande a rotation pour se déplacer vers le haut ou le bas du menu.
Le parametre est mis en surbrillance lorsqu'il est sélectionné.

3. Appuyer sur la commande a rotation pour accéder au niveau suivant de I'OSD.
Faire tourner la commande a rotation pour augmenter ou réduire la valeur du paramétre
sélectionné ou pour effectuer une sélection parmi les différentes options.

5. Pour quitter I'écran de menu OSD de deuxiéme ou de troisieme niveau, sélectionner l'option
Exit (Quitter). Pour quitter complétement I'OSD, appuyer sur la commande a rotation et
la maintenir enfoncée. Si aucune touche n'est actionnée pendant un certain temps, 'OSD
est fermé automatiquement lorsque s'‘écoule le délai prédéfini en usine (ce délai peut étre
personnalisé).

Menus OSD
Spécialité
Option du menu Description Plage
Color (Couleur) Choisissez une couleur de profil : Standard, —
Arthro A, Arthro B, Lap A, Lap B, ENV, ENT,
PACS, Norm ou GYN.
La température de couleur RVB et le réglage
gamma sont disponibles pour tous les
profils a I'exception de PACS et Norm.
Red (Rouge) Equilibrage des rouges. -128-127
Green (Vert) Equilibrage des verts. -128-127
Blue (Bleu) Equilibrage des bleus. -128-127
Gamma Valeur gamma. 1,0-2,5, S0, S1,S2
Enhancement Réglage des couleurs pour améliorer Arrét, Bas, Moyen,
(Rehaussement) la netteté. Haut

Réglages de la luminosité

Option du menu Description Plage

Brightness Augmenter ou diminuer la luminosité. 0-100
(Luminosité)

Contrast (Contraste) | Augmenter ou diminuer le contraste. 0-100

Image Sharpness Définit la netteté de I'image. 1-10

(Netteté de I'image)
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Effet d'image

Option du menu

Description

Scale Mode
(Mode d’échelle)

Choisir entre les modes d'échelle Fill All (Ajuster tout), Fill To Aspect
(Ajuster a l'aspect), Fill All to Aspect (Ajuster tout a I'aspect), One
To One (Un-un), V-Fill (Ajustement vertical) et H-Fill (Ajustement
horizontal).

Freeze Frame
(Gel d'image)

Active ou désactive le gel d'image.

Mirror (Miroir)

Active ou désactive la fonction miroir.

PIP Active la fonction PIP (picture in picture — Incrustation d'image).
POP Active la fonction POP (picture on picture — Superposition d'image).
PBP Active la fonction PBP (picture by picture — Image par image).

Réglages avancés

Option du menu

Description

Key Lock
(Mode verrou)

Mode verrou enclenché : désactive toutes les fonctions clés.
(sauf la sélection de Speciaty (Spécialité) et d’Input (Entrée))
Appuyer sur le bouton de rotation et le maintenir enfoncé
pour arréter le mode verrou.

Auto Source Select
(Sélection de source

Explore les entrées jusqu’a la détection d'une source
vidéo active.

automatique) La fonction Auto Source Select (Sélection de source
automatique) est désactivée en mode PIP/POP/PBP.
Sleep Timer Activé : I'écran entre en mode veille si aucune source vidéo

(Mise en veille)

active n'est détectée.

Désactivé : I'écran n'entre pas en mode veille.

Timer (Minuterie) : permet de régler le délai de mise en veille
de I'écran. 30 ou 60 minutes

OSD Control Contrdle OSD (On Screen Display - Affichage sur écran),

(Contréle OSD) Menu Position (Position du menu), Background (Arriére-plan),
et Timeout (Délai).

Restore Factory Settings Permet de définir les réglages d’usine par défaut.

(Rétablir les réglages

d’usine)
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Option du menu

Description

Com Port
(Port communication)

Sélectionne le port a utiliser pour les communications.
Sélectionne SDC pour la commande du dispositif SDC;
sélectionne RS-232 pour controle de routeur SPI router.

Converter power
(Alimentation
du convertisseur)

ACTIVE : Le convertisseur peut étre alimenté via le port HDMI.

DESACTIVE : Coupe l'alimentation du convertisseur via le
port HDMI.

Time Table

(Table horaire)

Activer : Détection de signal par défaut et affichage de sortie

Désactiver : Recommandé pour détecter les signaux depuis les
paramétres d'iSuite

Informations

Option du menu

Description

User Name Entry
(Saisie du nom
d’utilisateur)

Saisir le nom personnalisé a afficher sur I'écran en mode
économie d'énergie.

Serial Number
(Numéro de série)

Numéro de série de I'écran.

Runtime
(Temps d’exécution)

Affichage du temps d'exécution total de I'écran.

Input (Entrée)

Permet d'afficher le format d’entrée courant.

Remarque: les valeurs d’affichage sur écran réelles peuvent varier selon la version de mise

a jour du microprogramme et les réglages de I'utilisateur.
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Dépannage

Avant de renvoyer |'écran au service technique, consulter la liste de dépannage ci-dessous :

Probléeme

Etat actuel

Solution

Absence d'image

DEL d‘alimentation
allumée

A T'aide du menu de I'affichage sur écran,
régler la luminosité et le contraste sur les
valeurs maximales ou rétablir leurs réglages
par défaut.

Vérifier la fonctionnalité d'alimentation.

DEL d'alimentation
éteinte

Vérifier que les interrupteurs d’alimentation
al'avant et a l'arriére de I'écran sont activés.

Vérifier que le cordon d'alimentation CA est
correctement branché a I'adaptateur secteur
CA et a la prise secteur.

Vérifier que I'alimentation électrique est
entiérement raccordée et quelle fonctionne
correctement.

DEL d'alimentation
clignotante

L'écran est en mode veille. Connecter les
sources ACTIVE (Activées) ou modifier 'INPUT
(Entrée) pour réveiller I'écran.

Les convertisseurs
ne sont pas mis sous

Vérifier que le réglage de I'alimentation du
convertisseur est ACTIVE sur le menu OSD.

trop petite ou

nsion . . N
tensio Mettre I'appareil hors tension puis a nouveau
sous tension.
Image anormale Vidéo trop grande, Corriger les réglages dans Scale Mode

(Mode d’échelle).

(Résolution non
compatible)

absente - N
Patienter quelques secondes apres la
synchronisation initiale des signaux vidéo
ou redémarrer I'écran.
Message Resolution Veiller a ce que la source vidéo ait une
d’erreur OSD not supported résolution de sortie compatible.
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Nettoyage et maintenance

A Avertissement
Pour éviter les chocs électriques et les blessures potentiellement mortelles, débrancher
I'écran et I'alimentation électrique de la prise électrique avant le nettoyage.

Mise en garde

«  Ne pas vaporiser le liquide directement sur I'écran ou I'alimentation électrique
sous peine de les endommager. Vaporiser le produit sur un chiffon avant d'essuyer
I'appareil.

«  Ne pasimmerger I'écran ou l'alimentation électrique dans un liquide sous peine
de les endommager.

«  Ne pas utiliser de solutions de nettoyage corrosives pour nettoyer I'écran ou
I'alimentation électrique sous peine de les endommager.

«  Ne pas stériliser I'écran ou I'alimentation électrique sous peine de les endommager.

Recommandations générales

«  Maintenez I'écran en état de propreté pour prolonger sa durée de vie.

«  Les performances du panneau LCD peuvent se détériorer a long terme. Vérifiez
régulierement qu'il fonctionne correctement.

- Vérifiez périodiquement que les vis de montage VESA sont bien vissées. Autrement I'écran
peut se détacher du bras, ce qui peut engendrer un risque de blessure ou de dommages aux
équipements.

Nettoyage

Remarque : agir avec un soin particulier lors du nettoyage de I'écran. Toute pénétration

de liquide par le bas de I'écran ou par la prise du cable d’alimentation secteur peut

endommager l'appareil.

Pour nettoyer I'écran ou I'alimentation électrique :

1. Sila protection d'écran est en place, retirer la protection avant de procéder au nettoyage.

2. Appliquer un désinfectant standard ou un détergent doux sur un chiffon sec stérile.

3. Essuyer I'écran ou l'alimentation électrique.

4. Inspecter visuellement la propreté de la surface externe de l'appareil, en insistant sur les
zones difficiles d’accés. Si des salissures sont toujours visibles, répéter les étapes 1-3.
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Maintenance préventive

Avec I'écran déconnecté du réseau électrique effectuez les inspections périodiques suivantes :

- Vérifiez l'intégrité du cordon d'alimentation et inspectez son chemin afin de s'assurer qu'il ne
risque pas d'étre écrasé ou coupé.

«  Nettoyez la zone autour de la prise électrique car la poussiére ou des liquides risquent de
déclencher un incendie.

«  Nettoyez la bouche de ventilation de I'écran, la poussiere pouvant obstruer le flux d'air et
cela engendrerait une augmentation de température des composants électroniques.

Inspection

Inspecter régulierement l'appareil pour détecter d'éventuelles détériorations inacceptables telles
que (notamment) la corrosion, la décoloration, la pigUration, des joints craquelés ou des bruits
anormaux. Si un probleme est observé ou suspecté, 'appareil doit étre renvoyé pour réparation.

Controle de sécurité électrique
Le contréle de la mise a la terre de I'écran n'est pas nécessaire. La mise a la terre de sécurité
est assurée par I'alimentation externe homologuée.

Stockage
Ne jamais conserver I'appareil dans un environnement humide et non aéré. Cela pourrait
endommager les composants électroniques fragiles de I'appareil.

Durée de vie utile prévue
La durée de vie utile prévue de cet appareil est de quatre ans.

Mise au rebut
Ce produit comprend des composants électriques ou électroniques. Il ne doit pas étre
E mis au rebut avec les déchets ménagers ordinaires mais il doit étre collecté séparément
conformément aux réglementations nationales ou aux politiques institutionnelles
N rclatives aux équipements électroniques obsolétes.
Mettre au rebut tout accessoire du systéme conformément aux pratiques institutionnelles
habituelles relatives aux objets potentiellement contaminés.

FR-49



Caractéristiques techniques

Description générale

Article d’humidité relative

Description

Panneau LCD

Description

812 mm (31,1") en diagonal

1 x HDMI (HDMI 1.4)

1 x HDMI 4K (HDMI 2.0)
1 x RS-232 (contrdle
routeur SPI)

1 x SDC interface

de controle de
I'appareil (USB)

Résolution 4096 (H) points x 2 160 (V) lignes
native
Palette de 1073 741 824 de couleurs
couleurs
Pas de pixel 0,1704 mm X 0,1704 mm
Temps de Temps de montée: 11 ms
réponse Temps de descente : 9 ms
(typique)
Angle de Horizontal/vertical : 178 °
visualisation

Luminosité et | Luminosité 525 cd/m?

contraste Contraste 1500:1

Entrée/Sortie Entrée Sortie

1 xDVI 2 x USB (5V, alimentation

1 A seulement ; a ne pas
utiliser pour le transfert
de données)

et stockage

Température En service 10-40 °C (50-104 °F)
Transport -18-60 °C (0-140 °F)
et stockage

Humidité En service 25-75%

relative Transport 15-90 %

Alimentation
électrique

Adaptateur
secteur

Entrée : 100-240V CA ; 50-60 Hz; 2,5 A
Sortie: 24V CC; 6,25 A (150 W max.)
Numéro de modéle : BPM150S24F11

Consommation
électrique

20-100,8 Watts

Valeurs nominales: 24V DC;4,2A
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Article d’humidité relative Description
Courant/ Prises Sélectionner un cordon d'alimentation homologué
Tension d’alimentation | UL et certifié par le C.S.A, de type SJT ou SVT,
nominale 110V+10V a 3 conducteurs, 18 AWG, qui se termine dans un
bouchon de prise de qualité hospitaliére moulé,
de 110V £ 10V, 15 A, et d'une longueur minimale
de 1,8 métre (6')
Prises Sélectionner un cordon d’alimentation harmonisé aux

d’alimentation
220V20V

normes internationales et portant la marque « <HAR> »,
a 3 conducteurs, avec un fil de 0,75 mmA2 au minimum,
de 220V £ 20V, 10 A et doté d’'une gaine en PVCisolée.
Ce cordon doit avoir un bouchon de prise moulé de
220V £ 20V et 10 A. Le cordon et le bouchon de prise
doivent étre conformes aux normes médicales

Poids avec le protége-cables
(approximatif)

10,5 kg (23,1 Ib)

Dimensions (I x h x p)

756,7 x 453 x 77,2 mm
29,7x17,8x31in

Dimensions de l'interface

VESA 100 x 100 mm

de montage VESA

VESA 200 x 100 mm

Dimensions de l'interface

de montage d’accessoires

75X 75 mm (x 2)

Classification et agréments

Matériel de classe 1
Equipement médical en ce qui

concerne les risques d'électrocution, d'incendie et

d’accidents mécaniques uniquement conforme aux normes ANSI/AAMI ES60601-1

et CAN/CSA C22.2 No 60601.1.

IP23 : protection contre I'accés aux pieces dangereuses par les doigts ou des objets

similaires, protection contre la
ala verticale)
Fonctionnement continu

Conformité

vaporisation d’eau (a moins de 60 ° par rapport

Reglements de la FCC : FCC Partie 15 Classe B
Numéro d'identification FCC : QVXAMM320ES
Notice Canadienne : CAN ICES-3 (B)/NMB-3(B)
Appareil médical CE de classe |

Remarque : pour plus d’informations sur les modifications et les nouveaux produits,

contacter le représentant local de Stryker Endoscopy.

Note a l'intention de l'utilisateur ou du patient : Tout incident grave impliquant I'appareil

doit étre signalé au fabricant et I'autorité compétente de I'Etat Membre dans lequel

l'utilisateur ou le patient réside.
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Compatibilité électromagnétique

Comme tout équipement médical électrique, I'écran chirurgical 4K 32" requiert des précautions
particulieres en matiere de compatibilité électromagnétique avec les autres appareils médicaux
électriques. Pour garantir la compatibilité électromagnétique (CEM), I'écran doit étre installé et
utilisé conformément aux informations de CEM présentées dans ce manuel. L'écran a été congu et
testé pour étre conforme aux directives CEI 60601-1-2 en matiére de CEM avec d'autres appareils.

A Lorsque cet appareil est connecté a d'autres appareils électriques,
i des courants de fuite peuvent s'additionner. Pour minimiser le
Avertissement . . L .
courant de fuite total par patient, vérifier que tous les systemes sont
installés conformément a la norme CEl 60601-1-1.
Mise en garde Des appareils de communication RF portables et mobiles peuvent

interférer avec le bon fonctionnement de I'écran.

Ne pas utiliser de cables ni d’accessoires autres que ceux fournis avec
I'écran, sous peine d’augmenter les émissions électromagnétiques

et de réduire la protection contre ces émissions.

Si l'écran est utilisé a proximité ou empilé sur d’autres appareils,
vérifier qu'il fonctionne dans la configuration dans laquelle il va étre
utilisé avant d'entamer une intervention chirurgicale. Consulter les
tableaux ci-dessous pour savoir comment positionner I'écran.

Directives et déclaration du fabricant : émissions électromagnétiques

L'écran chirurgical 4K 32" est congu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique décrit ci-dessous. L'acheteur
ou l'utilisateur de Iécran doit s'assurer que les conditions d'utilisation de I'appareil sont conformes a un tel environnement.

Test d’émission Conformité Environnement électromagnétique - Directives

Emissions RF CISPR 11 Groupe 1 Cet écran utilise I'énergie RF uniquement pour leur
fonctionnement interne ; ses émissions RF sont donc trés faibles
et ne sont pas susceptibles d'interférer avec les équipements
électroniques proches.

Emissions RF CISPR 11 Classe B L'utilisation de cet écran convient a tous les types
- d'établissements autres que les établissements publics et ceux
Emissions harmoniques CEI 61000-3-2 | Classe A desservis directement par le réseau public de distribution

d'électricité publique a basse tension qui alimente les batiments
a usage public, sous réserve que l'avertissement suivant soit pris
en compte :

Avertissement : I'usage de ce systéme est strictement réservé
aux professionnels de la santé. Ce systéme peut causer des
interférences radio ou perturber le fonctionnement des
équipements qui se trouvent a proximité. Des mesures
d'atténuation peuvent s'avérer nécessaires, notamment

la réorientation ou le repositionnement du systéme, voire

le blindage du site d'utilisation.

Fluctuations de tension / émissions Conforme
discontinues CEl 61000-3-3
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Directives et déclaration du fabricant : i

électi

L'écran chirurgical 4K 32" est congu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique décrit ci-dessous. L'acheteur
ou l'utilisateur de Iécran doit s'assurer que les conditions d'utilisation de I'appareil sont conformes a un tel environnement.

Test d'immunité

Niveau de test CEI 60601

Niveau de conformité

Directives environnement
électromagnétique

Décharges Contact + 8 kV Contact £ 8 kV Les sols doivent étre en bois,

électrostatiques (DES) | Air+15kV Air + 15 kV en béton ou en dalles de

CEI 61000-4-2 céramique. Si les sols sont
recouverts de matériaux
synthétiques, I'humidité relative
doit étre au moins égale a 30 %.

Décharges + 2 kV (entrée + 2 kV (entrée La qualité de I'alimentation secteur

électrostatiques/brefs
parasites électriques
temporaires

d'alimentation en courant
alternatif)

+ 1 kv (ports de signal)

d'alimentation en courant
alternatif)

+ 1 kv (ports de signal)

doit étre celle d'un environnement
commercial ou hospitalier type.

CEl 61000-4-4
Surtension (£0,5,£1,+2)kV; ligne (£0,5,+1,+2)kV;ligne La qualité de I'alimentation secteur
CEI 61000-4-5 alaterre alaterre doit étre celle d'un environnement

Ligne aligne:+0,5 kV

Ligne a ligne:+ 0,5 kV

commercial ou hospitalier type.

Baisse de tension et
interruptions

CEI61000-4-11

Informations
supplémentaires :

Sila plage de tension
nominale <25% de la
tension d'entrée nominale
la plus basse, une tension
de sortie nominale. Sinon,
tension minimale et
maximale assignée. LEUT
est mis sous tension a l'une
des fréquences d'entrée
nominales.

Les EQUIPEMENTS ME

et les SYSTEMES ME et
sélection de la tension
d'entrée d'alimentation
par le biais des prises de
transformateur doivent étre
testés en un seul réglage
de prise.

0% U, pendant 0,5 cycle
0% U, pendant 1 cycle
70 % U, pendant

25 cycles

0% U, pendant 5 cycle

0% U pendant 0,5 cycle
0% U, pendant 1 cycle
70 % U, pendant

25 cycles

0% U, pendant 5 cycle

Informations
supplémentaires :

Sila plage de tension
nominale <25% de la
tension d'entrée nominale
la plus basse, une tension
de sortie nominale. Sinon,
tension minimale et
maximale assignée. LEUT
est mis sous tension a I'une
des fréquences d'entrée
nominales.

Les EQUIPEMENTS ME

et les SYSTEMES ME et
sélection de la tension
d'entrée d'alimentation
par le biais des prises de
transformateur doivent étre
testés en un seul réglage
de prise.

La qualité de I'alimentation secteur
doit étre celle d'un environnement
commercial ou hospitalier type.

Si l'utilisateur de I¥metteur doit
poursuivre ses opérations pendant
des interruptions de I'alimentation
principale, il est recommandé que
I'appareil soit alimenté par une
source de courant sans interruption
ou par une batterie.

Fréquence du courant
(50/60 Hz) champ
magnétique

CEI 61000-4-8

30A/m

30A/m

Les champs magnétiques liés

a la fréquence du courant doivent
étre au niveau caractéristique des
emplacements habituels dans les
environnements commerciaux
ou hospitaliers types.

Remarque : U_ est la tension principale en CA avant I'application du niveau de test.
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Directives et déclaration du fabricant : i ité élect

L'écran chirurgical 4K 32" est congu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique décrit ci-dessous.
L'acheteur ou I'utilisateur de I'écran doit s'assurer que les conditions d’utilisation de I'appareil sont conformes a un tel
environnement.

Test d'immunité Niveau de test CEI 60601 Niveau de conformité Environnement
électromagnétique - Directives

Les équipements de
communication RF portables et
mobiles ne doivent pas étre utilisés
a proximité de I'écran, y compris de
ses cables, a une distance inférieure
a la distance de séparation
recommandée, calculée a partir de
I"équation applicable a la fréquence
de I'émetteur.

Conduction RF 3Vrms 3Vrms

CEI 61000-4-6 Distance de séparation
recommandée :

RF rayonnées 10V/m 10V/m d =2y/P80MHza2,7 GHz

CEI 61000-4-3 80 MHz a 2,7 GHz 80 MHz a 2,7 GHz

ol P est la puissance de sortie
maximale de I'émetteur exprimée
en watts (W) selon le fabricant
de I'émetteur et d est la distance
de séparation recommandée
exprimée en métres (m).

Les forces de champ des

émetteurs RF fixes, telles que
déterminées par une étude de site
électromagnétique (a), doivent étre
inférieures au niveau de conformité
de chaque plage de fréquences (b).

Des interférences peuvent

se produire a proximité des
équipements marqués a l'aide du
symbole suivant :

fei)

|
i

(a) Les forces de champ émanant démetteurs fixes, tels que les émetteurs de station de base pour radiotéléphone (cellulaire/
sans fil), radios mobiles terrestres, installation radio amateur, émission de radio AM et FM et stations de télévision ne peuvent
pas étre estimées avec précision par la théorie. Pour évaluer I'environnement électromagnétique causé par des émetteurs RF
fixes, une étude électromagnétique du site doit étre envisagée. Si l'intensité de champ mesurée a I'emplacement ou est utilisé
I'écran chirurgical 4K 32" est supérieure au niveau de conformité RF applicable indiqué ci-dessus, le bon fonctionnement de
I'écran et de I'émetteur doit étre vérifié. Si un fonctionnement anormal est observé, des mesures supplémentaires pourraient
étre nécessaires, comme la réorientation ou le déplacement de Iécran.

(b) Dans la plage de fréquences de 150 kHz & 80 MHz, les intensités de champ doivent étre inférieures a 3 V/m.
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Spécifi ées d' ité sur les équip de sans fil RF
Fréquencede | Bande Service Modul Energi Dist: Ni
test (MHz) (MHz) maximale (m) de test
(w) d'immunité
(V/m)
385 380-390 TETRA 400 Modulation des 18 03 27
pouls 18 Hz
450 430-470 GMRS 460, M 2 03 28
FRS 460 déviation + 5 kHz
1 kHz sine
710 704-787 Bande LTE 13,17 Modulation des 0,2 03 9
pouls 217 Hz
745
780
810 800-960 GSM 800/900, Modulation des 2 03 28
TETRA 800, iDEN pouls 18 Hz
870 820, CDMA 850,
Bande LTE 5
930
1720 1700-1990 GSM 1800 ; CDMA Modulation des 2 03 28
1900 ; GSM 1900 ; pouls 217 Hz
1845 DECT;
Bande LTE 1, 3, 4,
1970 25; UMTS
2450 2400-2570 Bluetooth, WLAN, Modulation des 2 03 28
802.11 b/g/n, pouls 217 Hz
RFID 2450,
Bande LTE 7
5240 5100-5 800 WLAN 802.11 a/n Modulation des 0,2 03 9
pouls 217 Hz
5500
5785

Remarque : L'équipement de communication RF portable doit étre utilisé a moins de 30 cm d'un écran chirurgical 32" 4K.

Sinon ses performances pourraient en étre affectées.
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Symboles et définitions

Les symboles suivants apparaissent sur le produit, sur son étiquetage ou sur son emballage.
Chaque symbole correspond a une définition particuliére présentée ci-dessous :

i ) Attention : voir le mode
Consulter le mode d’emploi

>

d'emploi

3]
-]
<

Numéro de série Quantité

Made in

Représentant agréé en Europe Pays d'origine

Référence catalogue Courant continu

Date de fabrication

&EE@E

Fabricant légal

. Interrupteur de mise
Tenir au sec

oL |

sous tension CC

Empilage maximum Ce coOté vers le haut

—
—)

. Pour usage en intérieur
Fragile )
uniquement

Aucune piéce réparable . 5 "
Niveau d'efficacité

@ = N ).

par l'utilisateur

Code de recyclage de

Japan PSE Mark Denan I'appareil (applicable

>
@

en Chine)

o Composant reconnu conforme aux o
¢ us L X , Appareil médical
normes de sécurité fonctionnelle d'Ul

Marque de certification obligatoire
en Chine

Identification unique de

gE 000

l'appareil
Conformément a la |égislation
fédérale des Etats-Unis, cet Conforme aux exigences
&ONLY équipement ne peut étre vendu que c € des directives ou des
par un médecin ou sur prescription réglementations CE
médicale

Le boitier protege contre :
I P23 +  lacces aux piéces dangereuses par les doigts ou des objets similaires
. la vaporisation d'eau (@ moins de 60° par rapport a la verticale)

RSN Le matériel médical est conforme aux normes AAMI ES60601-1 et CSA C22.2
> ©

N° 60601-1-08-CAN/CSA concernant les risques d’électrocution, d'incendie
et d'accidents mécaniques

C us
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pas étre mis au rebut en tant que déchet ménager ordinaire mais doit étre
[r— collecté séparément.

E Ce produit comprend des composants électriques ou électroniques. Il ne doit
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Warnhinweise und
VorsichtsmafBnahmen

Dieses Handbuch sorgféltig durchlesen und die darin enthaltenen Anweisungen genau
befolgen. Die Worter,,Warnung’, Vorsicht” und ,Hinweis” kennzeichnen wichtige Stellen
dieses Handbuchs, die besonders zu beachten sind:

Warnung: Gibt MaBnahmen an, mit denen ernsthafte Verletzungen des Anwenders
vermieden werden konnen.

Vorsicht: Macht auf Gefahren flr die Gerate aufmerksam. Eine Nichtbeachtung

der Vorsichtshinweise kann eine Beschadigung des Produkts verursachen.

Hinweis: Enthalt besondere Informationen zur Erlauterung von Anweisungen

oder weitere hilfreiche Informationen.

Warnhinweise

Um ernsthafte Verletzungen des Anwenders und des Patienten zu vermeiden, sind folgende

Warnhinweise zu beachten:

1. Lesen Sie vor dem Einsatz dieses Gerdts das Handbuch griindlich durch, und machen
Sie sich mit dem Inhalt vertraut.

2. Die Gesetzgebung der USA schreibt vor, dass dieses Gerat nur von einem Arzt oder auf
arztliche Anordnung hin verkauft werden darf.

3. Das Gerét vorsichtig auspacken und auf eventuelle Versandschaden tberprifen.

Dieses Gerat ist nicht steril und sollte daher nicht im Sterilbereich aufgestellt werden.

5. Das Gerat oder andere schwere Gegenstande nicht auf das Netzkabel stellen.

Ein beschadigtes Kabel kann einen Brand oder Stromschlag verursachen.
Die Einfassung nicht abnehmen, da ansonsten Stromschlaggefahr besteht.

7. Dieses Gerét sollte nicht neben oder gestapelt mit anderen Geraten verwendet werden.
Wenn es erforderlich ist, das Gerat neben oder gestapelt mit anderen Geréten zu verwenden,
sollte es Uberwacht werden, um einen einwandfreien Betrieb in der vorgesehenen
Konfiguration sicherzustellen.

8. Sicherstellen, dass das Gewicht mit der Befestigungskomponente kompatibel ist. Den
Monitor nur an Wagenhalterungen befestigen, die flr eine maximale Belastung von > 11,9
kg gekennzeichnet sind.

9. Das Geréat vor einem chirurgischen Eingriff testen. Dieses Gerat wurde vor dem Versand
im Werk vollstandig gepruft.

10. Keine Reparaturen oder Einstellungen an internen Komponenten vornehmen, die nicht
ausdriicklich in diesem Handbuch beschrieben sind. Sicherstellen, dass Nachjustierungen,
Modifikationen und/oder Reparaturen ausschlief3lich von Fachpersonal durchgefiihrt
werden, das von Stryker Endoscopy dazu autorisiert wurde.

11. Keine Fremdkorper in das Bedienfeld eindringen lassen. Falls dies geschieht, das Gerat
ausstecken und es vor einer weiteren Verwendung durch qualifiziertes Fachpersonal
Uberprifen lassen.
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Kontakt des Gerats mit Fliissigkeiten vermeiden, falls das Gerat an die Stromversorgung
angeschlossen ist und in der Ndhe eines Patienten verwendet wird.

. Wenn mit diesem Gerat andere als die hier angegebenen Kabel und/oder sonstigen

Zubehorteile verwendet werden, kann dies zu erhéhten Emissionen und verringerter
Sicherheit des Gerats flihren.

Dieses Gerat besitzt keine Moglichkeiten der Integration in ein IT-Netzwerk in der klinischen
Umgebung.

Der Schutzschirm besteht aus getestetem und hochfestem PMMA (Polymethylmethacrylat).
Es besteht jedoch die Mdglichkeit von Rissen infolge von starken St63en. Bewerten und
verhindern Sie das Risiko moglicher Beschadigungen des Schutzschirms, indem Sie den
Monitor im Operationssaal korrekt positionieren und behandeln.

VorsichtsmaBnahmen

1.

Das Gerét an ein Netzteil anschliefen, das mit einem fiir Krankenhauszwecke geeigneten
Stromkabel verbunden ist. Um einen zuverlassigen Erdanschluss sicherzustellen,

das Stromkabel in eine geerdete Steckdose einstecken.

Das Gerét nicht sterilisieren, da bei diesem Verfahren die empfindliche Elektronik
beschadigt wird.

Fur den Monitor nur das mitgelieferte Netzteil verwenden. Bei Verwendung eines
Verlangerungskabels die Verbindung zwischen dem Gleichstromkabel des Netzteils

und dem Verldngerungskabel vollstandig sichern.

Das Gerat nicht unmittelbar nach dem Transport von einem kalten an einen warmen

Ort in Betrieb nehmen.

GemaB den Anweisungen im Abschnitt,Technische Daten” dieses Handbuchs zum
AnschlieBen des Geréts an ein auslandisches Stromnetz einen fiir die jeweilige Steckdose
geeigneten Steckeradapter verwenden.

Das Gerat vom Stromnetz trennen, wenn es tiber einen langeren Zeitraum hinweg nicht
benutzt wird. Um das Kabel vom Monitor zu trennen, erst den Stecker 16sen und dann
das Kabel am Stecker herausziehen. Niemals am Kabel selbst ziehen.

Das Gerat keiner Feuchtigkeit aussetzen und keine fliissigen Reinigungsmittel direkt auf
den Bildschirm spriihen. Ein weiches Tuch mit dem Reinigungsmittel anfeuchten und den
Bildschirm vorsichtig abwischen. Weitere Informationen finden Sie im Abschnitt,Reinigung
und Wartung” dieses Handbuchs.

Durch ausreichende Luftzufuhr eine interne Uberhitzung verhindern. Das Gerét nicht
auf weichen Oberflachen (Tichern, Decken usw.) und nicht in der Nahe von Textilien
(Vorhdangen usw.) aufstellen, die die Entliftungsoffnungen blockieren konnen. Das Gerat
wird durch den natdirlichen Luftaustausch gekiihlt und verfiigt Gber keine mechanische
Ventilation.

Den Patienten nicht mit einem Signaleingangs- oder Signalausgangsstecker bertihren.
Geréate mit SIP/SOP-Steckern sollten entweder den harmonisierten |[EC-Standards
60601-1 und/oder 60601-1-1 entsprechen oder einer speziellen Sicherheitspriifung
unterzogen werden.
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14.
15.
16.

Zur Gewadbhrleistung der elektromagnetischen Vertraglichkeit lesen Sie den Abschnitt

,Elektromagnetische Vertraglichkeit” dieses Handbuchs. Der 4K-OP-Monitor (32", 0240-031-

050) muss entsprechend den EMV-Hinweisen in diesem Handbuch installiert und betrieben

werden.

Beachten Sie genau die Reinigungsanweisungen in diesem Handbuch. Eine Abweichung

von den Anweisungen kann zu Beschadigungen fiihren.

Das Gerét keiner direkten Sonneneinstrahlung, keinem Staub und keinen Vibrationen

oder StoRen aussetzen.

Das Geréat nur so positionieren, dass das Stromkabel ohne Probleme von der Netzsteckdose

getrennt werden kann.

Das Gerat niemals mit nach unten gerichtetem Glasbildschirm betreiben.

Das Gerat mit Vorsicht behandeln. Den Bildschirm nicht stoen oder verkratzen.

Anderungen oder Modifizierungen, die nicht ausdriicklich von der fiir die Konformitat

zustandigen Stelle genehmigt sind, konnten zum Erléschen der Betriebserlaubnis des

Benutzers fiir das Gerét fiihren.

Hinweis: Dieses Gerat wurde im Hinblick auf die Grenzwerte fiir Digitalgerate der

Klasse B gemaB Teil 15 der Regeln der US-amerikanischen Funkaufsichtsbehérde FCC

gepriift und als konform befunden. Diese Grenzwerte sollen beim Einsatz des Gerits

in Wohngegenden einen angemessenen Schutz gegen unerwiinschte Storeinfliisse

bieten. Dieses Gerat erzeugt, nutzt und emittiert evtl. HF-Energie und kann bei

nicht anweisungsgemaBer Installation und Nutzung unerwiinschte Funkstérungen

verursachen. Es gibt keine Garantie, dass Storungen bei bestimmten Installationen

nicht auftreten, was sich durch Ein- und Ausschalten des Gerits feststellen lasst.

Versuchen Sie im Falle einer Storung den Fehler wie folgt zu beheben:

- Die Ausrichtung oder Position des Empfangsgerits verdandern.

- Den Abstand zwischen den betreffenden Geraten vergroBern.

. Das Gerat an einen anderen Stromkreis als den anschlieBBen, an dem die anderen
Geréte betrieben werden.

+ Den Geratehersteller oder den Kundendienst kontaktieren.

Bei Missachtung von Warnhinweisen oder VorsichtsmaBnahmen erlischt die Garantie.

Bei diesem Produkt fallt Elektromill an. Es muss getrennt entsorgt werden und darf nicht

dem Haushaltsmull zugefiihrt werden.
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Informationen zum Gerat

4K

@ 656886 O

Der 4K-OP-Monitor (32") ist ein Breitbild-LED-Monitor flr den chirurgischen Gebrauch,

der eine maximale Auflosung von 4K (4096 x 2 160) unterstutzt. Der Monitor unterstiitzt die
Videoeingange Digital-RGB (DVI), HDMI 1.4 und HDMI 2.0. Er unterstiitzt auBerdem eine serielle
Kommunikation tiber den RS232- und SDC-Anschluss. Weiterhin verfligt das Gerat tiber zwei USB-
Anschlisse, die zur Stromversorgung (5V, 1 A) von Zubehr und Peripheriegeraten, nicht aber zur
DatenUlbertragung, dienen.

Verwendungszweck und Indikationen

Der 4K-OP-Monitor (32") ist fuir die Anzeige von Videos bei chirurgischen Eingriffen wie

der Arthroskopie (orthopadische OP), Laparoskopie (allgemeine und gynakologische OP),
Endoskopie (allgemeine, gastroenterologische und HNO-OP) und der allgemeinen Chirurgie
bestimmt. Der Monitor ist ein nicht steriles, jedoch wiederverwendbares Gerat, das nicht zur
Verwendung im Sterilbereich bestimmt ist. Der Monitor ist zur Verwendung durch qualifizierte
Arzte und qualifiziertes OP-Personal vorgesehen, die (iber umfassende Kenntnisse im Bereich der
chirurgischen Verfahren verfiigen.

Verwendungszweck
Dieser Bildschirm ist fiir die Verwendung in der patientennahen Umgebung vorgesehen.

Kontraindikationen
Es sind keine Kontraindikationen fiir dieses Gerat bekannt.
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Verpackungsinhalt

i

Referenz Bestellnr. Verpackungsinhalt

1 0240-031-050 4K-Monitor (32") fur chirurgische Verfahren

2 - Kabelverkleidung

3 - (4) VESA-Schrauben (M4 x 16 mm)

4 0240-031-004 Medizinische Stromversorgung
Modell: BPM150S24F 11 (Bridgepower)

5 - Fur den Krankenhausbetrieb geeignetes
Wechselstromkabel

Referenz Optionales Zubehor

0240-031-004

Medizinische Stromversorgung
Modell: BPM150S24F 11 (Bridgepower)

0240-031-051

Abdeckung fiir 32" 4K-OP-Monitor

0240-030-951

(5-poliges) 4,57 m (15 ft)-Gleichstrom-Verlangerungskabel
Modell: 1501047***(Bridgepower) ***:leerbleibend oder 001-999

0240-030-952

(5-poliges) 22,86 m (75 ft)-Gleichstrom-Verlangerungskabel
Modell: 1501047***(Bridgepower) ***: |eerbleibend oder 001-999
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Gerateeigenschaften

Vorderseite

0=

PO

o

1. SDC-Aufzeichnungs-
status

2. Monitor-Bildschirm

3. Ein/Aus-Schalter
(weich)

4. Betriebs-LED*

5. PIP (Bild-in-Bild)
Bright (Hell)

7. Specialty (Spezialver-
fahren)

8. Input (Eingang)

9. Drehknopf

10. Logo-Leuchte
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LED leuchtet rot, wenn SDC-Aufzeichnungsmodus aktiv ist (setzt
SDC-Kompatibilitdt voraus; kontaktieren Sie einen Stryker-
Vertreter fur die Bedingungen).

Zeigt die Videobilder an

Schaltet den Monitor EIN und AUS.

Gibt iiber den aktuellen Zustand Auskunft:

Griin — Monitor ist eingeschaltet oder befindet sich

im Bildschirmschoner-Modus

Griin blinkend — Monitor befindet sich im Ruhezustand.
Ermoglicht den Zugriff auf das Men zur Bild-in-Bild-Anpassung.
Ermoglicht den Zugriff auf das Menii zur Anpassung der Helligkeit.
Ermoglicht den Zugriff auf das Meni zur Auswahl

von Spezialverfahren.

Ermoglicht den Zugriff auf das Menii zur Auswahl des Eingangs.
Bietet Zugriff auf die Bildschirmanzeige und navigiert durch ihre
Funktionen.

Gibt iiber den aktuellen Zustand Auskunft:

Nicht leuchtend - Aus

Kontinuierlich weil} leuchtend - Ein

Weil3 leuchtend, langsam erl6schend - Ruhezustand (fiir
Einzelheiten, s. Einstellungen fiir Ruhezustand)



Gerateriickseite

Zubehoérhalterungen (3)

VESA-Montagebohrungen

Ein/Aus-Schalter (hart)
Griffe

Scharniere fiir Kabelverklei-
dung

Klettbander
Kabelverkleidung

Clips fiir Kabelverkleidung

Zubehor-Montagebohrun-
gen

Bieten einen Zugangspunkt zum Anbringen von

optionalem Zubehor. (passend fiir Schrauben 1/4 - 20)
Bieten Zugangspunkte fiir die Montage des Monitors unter
Verwendung der mitgelieferten Schrauben. (100 x 100 mm,
200 x 100 mm, passend fiir Schrauben M4 x 16 mm)

Zum Ein- und Ausschalten der Stromversorgung des Gerats.
Helfen bei Positionierung des Monitors.

Vorsicht: Die Griffe sind nicht darauf ausgelegt,

das gesamte Monitorgewicht zu tragen.

Zum Anbringen der Unterseite der Kabelverkleidung

am Monitor.

Klettbander helfen bei der Verlegung der Kabel.

Verdeckt Kabel.

Zum Anbringen der Oberseite der Kabelverkleidung

am Monitor.

Bieten einen Zugangspunkt zum Anbringen von optionalen
Video-Komponenten. (passend fiir Schrauben M4 x 16 mm)
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Kabelverkleidung

Anbringen der Kabelverkleidung

1. Richten Sie die linken und rechten Scharniere der Kabelverkleidung am unteren Rand
der Monitorriickseite aus.

2. Rasten Sie den oberen Teil der Kabelverkleidung in die Ausrichtungsklemmen ein.

Entfernen der Kabelverkleidung

1. Driicken Sie die linken und rechten Klemmen zusammen und ziehen Sie die
Kabelverkleidung nach vorne.

2. Nehmen Sie die Kabelverkleidung von den linken und rechten Scharnieren ab.
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Monitorgriffe

Vorsicht: Die Griffe sind zur Unterstiitzung der Positionierung des Monitors,
nicht zum Transport des Monitors ausgelegt. Die Griffe sollten nicht das gesamte
Monitorgewicht tragen.

Entfernen der Monitorgriffe
1. Losen Sie die zwei M4 x 25 mm Schrauben mittels eines Sechskantschliissels von 3 mm
und ziehen Sie den Griff vorsichtig vom Monitor weg.

Anbringen der Monitorgriffe

1. Richten Sie den Griff an den Schraubenléchern auf der Rickseite des Monitors aus.

2. Drehen Sie die zwei M4 x 25 mm Schrauben mittels eines Sechskantschlissels von 3 mm ein,
um den Griff zu befestigen.
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Einrichtung

Mit dem Erwerb dieses Produkts von Stryker Endoscopy haben Sie Anspruch auf Schulungen
und Serviceleistungen vor Ort. Der fiir Sie zustandige Stryker Endoscopy-Vertreter wird fiir

mindestens einen Schulungstermin in Ihrem Hause zur Verfligung stehen und lhnen und

lhren Angestellten bei der Einrichtung des Geréts helfen sowie Anweisungen fir den Betrieb

und die Wartung geben. Um diesen Termin zu vereinbaren, wenden Sie sich bitte an Ihren

Stryker Endoscopy-Vertreter, sobald Sie das Gerat erhalten haben.

Verbindungen

Video-Eingangs- und -ausgangssignale werden wie in der Abbildung unten an der Riickseite

des Monitors angeschlossen:

([ Frows v

— w au

RIS

— © © : —)
- 0000 000

1. Stromanschluss (24V)

2. Dvi

3. HDMI(HDMI 1.4)

4. HDMI 4K (HDMI 2.0)

5. RS-232-Kommunikationsport

6. SDC-Geratesteuerungsanschluss

7. ACC (Zubehor) Stromanschluss
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Anschluss der Stromversorgung

1. SchlieBen Sie das Netzteil an den 24 V-Eingang des Monitors an.
Verbinden Sie das Wechselstrom-Kabel mit dem Netzteil.*
SchlieBen Sie das Gerét tGber das mitgelieferte und fiir Krankenhauszwecke geeignete
Netzkabel an das Wechselstromnetz an.

4. (Optional, nicht abgebildet) SchlieBen Sie ein Verlangerungskabel zwischen Netzteil
und Monitor an.

5. Bringen Sie die Kabelverkleidung an.

* Informationen zur Stromversorgung: Modellnummer: BPM150524F 11, Hersteller: Bridgepower Corp.
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Grundlagen der Video-Einrichtung

1. Leiten Sie Video-Ausgang 1 von der Kamera zum SDC DVI-Eingang.
2. Leiten Sie Video-Ausgang 1 vom SDC DVI-Ausgang zum DVI-Eingang des Monitors.

Hinweis: Stryker empfiehlt eine direkte Backup-Verbindung von der Kamera zum Monitor.
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Betrieb

Die Bedienung des Monitors erfolgt tiber den Drehknopf und die vier Schalter an der
Geratevorderseite. Eine Beschreibung der Bedienelemente und ihrer Funktionen finden
Sie in der folgenden Ubersicht.

Bildschirmanzeige (On-Screen Display/OSD)

Auf die Bildschirmanzeige zugreifen

s = ax)

@ siryae Q999 O

Bedienung der vier Schalter auf der Frontseite:

1. PIP (Bild-in-Bild): Driicken Sie diesen Knopf einmal, um den ,Picture Mode (Picture in
Picture, Picture by Picture, Picture on Picture)” (Bildmodus (Bild-in-Bild, Bild-neben-Bild, Bild-
auf-Bild)) zu aktivieren.

2. Bright (Hell): Ruft das Menu zur Anpassung der Helligkeit auf.

3. Specialty (Spezialverfahren): Ruft das Meni zur Anpassung von Spezialverfahren auf.

4. Input (Eingang): Ruft das Meni zur Auswahl des Eingangs auf.

Hinweis: Halten Sie eine der vier Tasten auf der Vorderseite gedriickt, um das OSD-Menii

zu verlassen.
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Navigieren Sie mittels des Drehknopfs in den OSD-Meniis, sobald diese jeweils aufgeru-

fen sind:

«  Driicken - Dient zum Aufrufen des Bildschirmmenus bzw. zur Auswahl von Menielementen.

+  Rechts-/Linksdrehung - Bei aktiviertem Bildschirmmenii dient die Drehung zur Erhdhung/
Reduzierung des ausgewahlten Parameters.

«  Gedriickt halten - Schlie3t das Bildschirmmend.

Bildschirmanzeige bedienen

Die Bildschirmanzeige des Geréts hilft bei der Navigation durch verschiedene Gerdtemends.

1. Driicken Sie den Drehknopf, um das OSD-Menii zu aktivieren.

2. Drehen Sie den Drehknopf, um durch die Menieintrage zu blattern.

Der jeweils ausgewahlte Parameter wird hervorgehoben dargestellt.

3. Driicken Sie den Drehknopf, um zur ndachsten OSD-Ebene zu wechseln.

Drehen Sie den Drehknopf, um den Wert des ausgewahlten Parameters zu erhohen
oder zu verringern bzw. um eine Auswahl zwischen mehreren Optionen zu treffen.

5. Wahlen Sie die Option ,Exit” (Beenden), um das OSD-Men aus einem Menu der zweiten
oder dritten Ebene heraus zu schlieBen. Um das OSD-Menii ganz zu verlassen, miissen Sie
den Drehknopf gedriickt halten. Wenn keine Tasten gedriickt werden, wird das OSD-Men(i
nach dem Verstreichen einer im Werk voreingestellten Zeitspanne (benutzerdefinierte
Einstellung der Zeit moglich) automatisch beendet.

OSD-Meniis

Spezialverfahren

Meniielement Beschreibung Bereich

Color (Farbe) Wabhlen Sie aus Farbprofilen fiir —
Standard, Arthro A, Arthro B, Lap A, Lap
B, ENV, ENT, PACS, Norm oder GYN.
Anpassungen der Farbtemperatur fiir
RGB und Anpassungen der Gamma-
Werte sind firr die Einstellungen PACS
und Norm nicht moglich.

Red (Rot) Rotanteil -128-127

Green (Griin) Griinanteil -128-127

Blue (Blau) Blauanteil -128-127

Gamma Gamma-Wert 1,0 bis 2,5, S0, S1, S2
Enhancement Farbanpassungen flr verbesserte Aus, Niedrig, Mittel, Hoch
(Optimierung) Bildscharfe
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Helligkeitseinstellungen

Meniielement Beschreibung Bereich
Brightness Erhohen oder Verringern der Helligkeit. | 0-100
(Helligkeit)

Contrast (Kontrast) Erhohen oder Verringern des Kontrasts. | 0-100
Image Sharpness Festlegen der Bildschérfe. 1-10

(Bildscharfe)

Bildeffekt
Meniielement Beschreibung
Scale Mode Zur Auswabhl eines der folgenden Skalierungsmodi: Fill All (Alle nach

(Skalierungsmodus)

FenstergroBe skalieren), Fill To Aspect (Bis Wert skalieren), Fill All to
Aspect (Alle bis Wert skalieren), One To One (Eins-zu-eins skalieren),

V-Fill (V-Skalierung) oder H-Fill (H-Skalierung).

Freeze Frame
(Bild einfrieren)

Funktion ,Bild einfrieren” aktivieren oder deaktivieren.

Mirror (Spiegeln)

Spiegel-Funktion aktivieren oder deaktivieren.

PIP Aktiviert die PIP-Funktion (picture in picture - Bild in Bild).
POP Aktiviert die POP-Funktion (picture on picture - Bild auf Bild).
PBP Aktiviert die PBP-Funktion (picture by picture - Bild neben Bild).

Erweiterte Einstellungen

Lnput” (Eingang))

zu deaktivieren.

Meniielement Beschreibung
Key lock Tastensperre an: Deaktiviert alle Tastenfunktionen
(Tastensperre) (auBer Auswahl von ,Specialty” (Spezialverfahren) und

Halten Sie den Drehknopf gedriickt, um die Tastensperre

Auto Source Select

(Autom. Quellenauswahl) erkannt wird.
Die automatische Quellenauswahl ist im PIP-/POP-/PBP-

Modus deaktiviert.

Sucht die Eingdnge ab, bis eine aktive Videoquelle
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Meniielement

Beschreibung

Sleep Timer

(Zeitgeber fiir Ruhezustand)

Eingeschaltet: Der Monitor begibt sich in den Ruhezustand,
wenn keine aktive Videoquelle erkannt wird.

Ausgeschaltet: Der Monitor begibt sich nicht in den
Ruhezustand.

Timer (Zeitgeber): Stellt die Wartezeit ein, bis sich der
Monitor in den Ruhezustand begibt: 30 Minuten oder
60 Minuten

0SD Control
(OSD-Steuerung)

Einstellen von ,Menu Position” (Meniposition),
,Background” (Hintergrund) und ,Timeout” (Anzeigedauer)
des OSD (,0On Screen Display” (On-Screen-Men()) Menis

wiederherstellen)

Restore Factory Settings
(Werkseinstellungen

Zuriicksetzen aller Parameter auf die Werkseinstellungen

Com Port

(Kommunikationsanschluss)

Auswahl des gewiinschten Kommunikationsanschlusses.
Wahlen Sie SDC fuir SDC-Geratesteuerung und RS-232 fiir
SPI-Router-Steuerung.

Converter Power

EINGESCHALTET: Aktiviert Stromversorgung des Konverters

(Stromversorgung Uber HDMI-Anschluss

Konverter) AUSGESCHALTET: Deaktiviert Stromversorgung des
Konverters tiber HDMI-Anschluss

Time Table Aktiviert: Standard Signalerkennung und Monitorausgabe

(Zeitplan)

Deaktiviert: Empfohlen fir Signalerkennung in iSuite Setup

Informationen

Meniielement

Beschreibung

User Name Entry
(Eingabe des
Benutzernamens)

Geben Sie einen benutzerdefinierten Namen ein,
der im Bildschirmschoner-Modus angezeigt wird.

Serial Number
(Seriennummer)

Anzeige der Seriennummer des Monitors

Runtime
(Betriebsdauer)

Anzeige der aktuellen Gesamtbetriebsdauer des Gerats

Input (Eingang)

Anzeige des aktuellen Eingabeformats

Hinweis: Die tatsdchlichen Werte im Bildschirmmenii konnen bei aktualisierten

Firmwareversionen und Benutzereinstellungen abweichen.
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Fehlerbehebung

Bevor Sie den Monitor zur Reparatur einsenden, sollten Sie folgende Liste zur Fehlerbehandlung

durchgehen:
Problem Aktueller Status Fehlerbehandlung
Kein Bild Stromzufuhr-LED Stellen Sie mithilfe des OSD-Meniis

leuchtet

die Helligkeit und den Kontrast auf die
Maximalwerte ein bzw. setzen Sie sie auf
die Standardeinstellungen zurtick.

Prifen Sie die Funktion der Stromzufuhr.

Stromzufuhr-LED
leuchtet nicht

Stellen Sie sicher, dass die Netzschalter an
der Vorder- und Riickseite des Bildschirms
eingeschaltet sind.

Uberpriifen Sie, ob das Netzkabel
ordnungsgemaf in das Netzteil und
die Steckdose eingesteckt ist.

Stellen Sie sicher, dass die Netzversorgung
vollstandig angeschlossen ist und
ordnungsgemaf funktioniert.

Stromzufuhr-LED
blinkt

Monitor befindet sich im Ruhezustand.
SchlieBen Sie Quellen, die ACTIVE (Aktiv) sind,
an oder andern Sie den INPUT (Eingang),

um den Bildschirm zu aktivieren.

Keine
Stromversorgung
zu Konvertern

Priifen Sie, ob die Stromversorgung fiir
Konverter im OSD-Mend auf EIN gestellt ist.

Das Gerat am Netzschalter aus- und wieder
einschalten.

Fehlerhaftes Bild

Videobild zu grofB,
zu klein oder fehlend

Passen Sie die Einstellungen im ,Scale Mode”
(Skalierungsmodus) an.

Warten Sie einige Sekunden nach der ersten
Synchronisierung der Videosignale, oder
schalten Sie den Monitor aus und wieder ein.

0osD-
Fehlermeldung

Resolution

not supported
(Auflésung wird
nicht unterstitzt)

Stellen Sie sicher, dass die Ausgabeauflosung
der Videoquelle kompatibel ist.
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Reinigung und Wartung

AWarnung

Um einen Stromschlag und die Gefahr einer todlichen Verletzung zu vermeiden,
den Monitor und das Netzteil vor der Reinigung von der Netzsteckdose trennen.

Vorsicht

«  Sprihen Sie kein Reinigungsmittel direkt auf den Monitor oder das Netzteil, da dies
zu Produktschaden fiihren kann. Spriihen Sie das Reinigungsmittel auf ein Tuch,
und wischen Sie die Einheit mit dem Tuch ab.

. Tauchen Sie den Monitor oder das Netzteil nicht in Fllssigkeiten ein, da dies
Produktschaden zur Folge hat.

«  Verwenden Sie keine korrosiven Reinigungsmittel zur Reinigung des Monitors
oder des Netzteils, da dies zu Produktschaden fiihren kann.

. Monitor und Netzteil diirfen nicht sterilisiert werden, da dies Produktschaden
zur Folge haben kann.

Allgemeine Empfehlungen

«  Halten Sie das Display sauber. Dies verlangert die Lebensdauer.

«  Die Leistung des LCD-Panels kann mit der Zeit nachlassen. Uberpriifen Sie es regelméaBig auf
ordnungsgemafle Funktion.

« Uberpriifen Sie regelmaBig den festen Sitz der VESA-Befestigungsschrauben. Wenn diese
nicht ausreichend fest sitzen, kann sich der Bildschirm vom Tragarm |6sen und Personen-
oder Sachschaden verursachen.

Reinigung

Hinweis: Bei der Reinigung des Bildschirms selbst ist besondere Vorsicht geboten.

Uberschiissige Fliissigkeit bzw. Tropfen, die an der Unterseite des Bildschirms oder

in die Netzsteckdose eindringen, konnen Produktschaden zur Folge haben.

Zum Reinigen des Monitors oder des Netzteils:

1. Entfernen Sie die Monitorabdeckung vor der Reinigung.

2. Tragen Sie ein gebrauchliches Desinfektionsmittel oder sanftes Reinigungsmittel auf ein
trockenes, steriles Tuch auf.

3. Wischen Sie den Monitor oder das Netzteil ab.
Die AuBenflachen des Gerats einer Sichtpriifung auf Sauberkeit unterziehen und dabei
besonders auf schwer zugangliche Bereiche achten. Falls noch Verunreinigungen sichtbar
sind, die Schritte 1 bis 3 wiederholen.
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Vorbeugende Wartung
Trennen Sie den Bildschirm von der Stromversorgung und fiihren Sie folgende Uberpriifungen
regelmalig durch:
Uberpriifen Sie die Unversehrtheit und die Verlegung des Netzkabels, um Gefahren durch
Einklemmungen oder Schnitte zu vermeiden.
Reinigen Sie den Bereich um den Netzstecker, da Staub und Flissigkeiten eine Brandgefahr
darstellen.
Reinigen Sie den Liiftungsschlitz des Bildschirms, da Staub den Luftstrom behindern und zu
einem Temperaturanstieg der elektronischen Komponenten fiihren kann.

Kontrolle

Priifen Sie das Gerat regelmaBig auf unannehmbare Beeintrachtigungen wie (aber nicht begrenzt
auf) Korrosion, Verfarbung, LochfraB3, rissige Dichtungen oder ungewdhnliche Gerdusche.

Wird ein Problem erkannt oder vermutet, sollte das Gerat zur Wartung eingesendet werden.

Tests der elektrischen Sicherheit
Eine Priifung der Schutzerdung des Monitors ist nicht erforderlich. Die Schutzerdung wird durch
die zertifizierte externe Stromversorgung gewabhrleistet.

Aufbewahrung
Das Gerat niemals in einer nicht beliifteten, feuchten Umgebung aufbewahren. Die empfindliche
Elektronik des Gerédts kann so Schaden nehmen.

Erwartete Nutzungsdauer
Die erwartete Nutzungsdauer dieses Produkts ist 4 Jahre.

Entsorgung
Bei diesem Produkt fallt Elektromdill an. Es muss in Ubereinstimmung mit den vor
E Ort geltenden Gesetzen und Klinikrichtlinien fachgerecht gesondert entsorgt werden.
Die Entsorgung tber den Hausmiill ist nicht zulassig.
EE  Systemzubehorteile sind entsprechend den tblichen Klinikrichtlinien far
moglicherweise kontaminierte Gegenstande zu entsorgen.
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Technische Daten

Allgemeine Beschreibung

Relative Luftfeuchtigkeit

Beschreibung

LCD-Panel Beschreibung

812 mm (31,1") Diagonale

Bildauflosung

4096 (H) x 2160 (V) Bildpunkte

Bildschirmfarben

1073741824 Millionen Farben

Pixelabstand

0,1704 mm X 0,1704 mm

Reaktionszeit
(typisch)

Anstiegszeit: 11 ms
Abfallzeit: 9 ms

Betrachtungswinkel

horizontal/vertikal: 178 °

Helligkeit/ Helligkeit 525 cd/m?
Kontrast Kontrast 1500:1
Eingabe/Ausgabe Eingang Ausgang
1 xDVI 2xUSB(5V,1A;

1 x HDMI (HDMI 1.4) nur Stromzufuhr,

und Lagerung

1 x HDMI 4K (HDMI 2.0) keine
1 x RS-232 (SPI-Router- Dateniibertragung)
Steuerung)
1 x SDC-
Gerdtesteuerungsschnittstelle
(USB)
Temperatur Betrieb 10-40 °C (50-104 °F)
Transport -18-60 °C (0-140 °F)
und Lagerung
Relative Betrieb 25-75%
Luftfeuchtigkeit Transport 15-90 %

Elektrische Netzteil Eingang: 100-240V AC; 50-60 Hz; 2,5 A
Daten Ausgang: 24V DC; 6,25 A (150 W Max)
Modellnummer: BPM150S24F11
Stromverbrauch 20-100,8 Watt

Nennwertangaben 24V DC; 4,2 A
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Relative Luftfeuchtigkeit Beschreibung

Strom/ 110V+10V Ein Netzkabel mit UL- und CSA-Zulassung, Typ SJT
Nennspannung | Steckdosen oder SVT, 3-Leiter, 18 AWG wahlen, an dessen Ende ein
fur Krankenhauszwecke geeigneter Stecker mit der
Nennleistung 110V + 10V, 15 A, angebracht ist, und
das eine Mindestldnge von 1,8 m (6 ft) aufweist.

220V+20V Ein international harmonisiertes Netzkabel mit
Steckdosen dem Kennzeichen ,<HAR>", 3-Leiter, 0,75 mmA2
Mindestdraht, mit Nennleistung 220V +20V, 10 A
und einem PVC-isoliertem Mantel wahlen. Das Kabel
muss Uber einen Stecker mit der Nennleistung

220V £20V, 10 A verfligen. Kabel und Stecker miissen
fur medizinische Zwecke geeignet sein.

Gewicht inkl. Abdeckung (ca.) 10,5 kg (23,1 Ib)

MaBe (BxHxT) 756,7 X 453 X 77,2 mm
29,7%x17,8%x31in

MaBe VESA-Montageflache VESA 100 x 100 mm

VESA 200 x 100 mm

MaBe Zubehor-Montagefldache 75 x 75 mm (2 x)

Klassifikation und Zulassungen
Gerat der Klasse 1
Medizinisches Gerat entspricht in Bezug auf die Gefahrdung durch Stromschlag,
Feuer und mechanischer Einwirkung nur ANSI/AAMI ES60601-1 und CAN/CSA C22.2
Nr. 60601.1.
IP23: Schutz gegen Beriihrung mit den Fingern und dhnlichen Fremdkérpern,
Schutz gegen Sprithwasser (aus einem Winkel unter 60 ° aus der Vertikalen)
Dauerbetrieb

Konformitat
FCC-Vorschriften: FCC Teil 15, Klasse B
FCC-Kennung: QVXAMM320ES
Hinweis fir Kanada: CAN ICES-3 (B)/NMB-3(B)
CE Medizinprodukt Klasse |

Hinweis: Wenden Sie sich beziiglich Angaben zu Anderungen und neuen Produkten an den
zustandigen Stryker Endoscopy-Vertreter.

Hinweis fiir Benutzer und/oder Patienten: jeder schwerwiegende Vorfall im
Zusammenhang mit dem Gerit ist dem Hersteller und der zustandigen Behorde des
Mitgliedstaats zu melden, in dem der Benutzer/Patient ansassig ist.
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Elektromagnetische Vertraglichkeit

Der 32" 4K-OP-Monitor erfordert, genau wie andere elektrische medizinische Geréte, besondere
VorsichtsmalBnahmen zur Sicherstellung der elektromagnetischen Vertraglichkeit mit anderen
elektrischen Geraten, die im medizinischen Bereich eingesetzt werden. Zur Gewéhrleistung

der elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV) muss der Bildschirm entsprechend den
EMV-Informationen in diesem Handbuch installiert und betrieben werden. Die Konformitat

des Monitors mit den Anforderungen der IEC 60601-1-2 auf elektromagnetische Vertraglichkeit
mit anderen Geraten wurde bei der Auslegung berlicksichtigt und geprift.

A Wenn das Geréat mit anderen elektrischen Geraten verbunden wird,

iy kann es zu Kriechstromen kommen. Zur Minimierung des Gesamt-
arnun

e Kriechstroms pro Patient miissen Sie sicherstellen, dass alle Systeme

gemal den Anforderungen von IEC 60601-1-1 installiert sind.

Vorsicht Mobile Funkgerdte konnen die normale Funktion des Monitors
beeintrachtigen.
Verwenden Sie ausschlief3lich die mit dem Monitor gelieferten
Kabel und Zubehorteile, da es ansonsten zu intensivierten
elektromagnetischen Strahlungen oder erhéhter Storanfalligkeit
kommen kann.
Soll der Monitor in der Nahe von oder gestapelt mit anderen
Geréaten eingesetzt werden, ist vor dem chirurgischen Verfahren
sicherzustellen, dass der einwandfreie Betrieb des Monitors in der
vorgesehenen Konfiguration méglich ist. Die folgenden Tabellen sollen
die Platzierung des Monitors erleichtern.

he E

Angaben und Herstellererklarung: Elekt gnetische

Der 32" 4K-OP-Monitor ist fiir den Einsatz in folgenden elektromagnetischen Umgebungen vorgesehen. Der Kaufer bzw.
Benutzer des Monitors sollte sicherstellen, dass er nur in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Emissionspriifung Konformitat | Angaben zur elektromagnetischen Umgebung
Hochfrequenzemissionen Gruppe 1 Da die Monitore Energie im Funkfrequenzbereich nur fir interne
CISPR11 Funktionen verwenden, ist die Strahlung der Gerate in diesem

Frequenzbereich sehr gering und Stérungen mit anderen Geréaten
entsprechend unwahrscheinlich.

Hochfrequenzemissionen Klasse B Der Monitor ist fiir den Einsatz in allen Einrichtungen geeignet, mit

CISPR11 Ausnahme von Wohnraumen und solchen Gebéuden, die direkt an das
- N offentliche Niederspannungsnetz fiir Wohngebaude angeschlossen

Oberschwingungsstrome Klasse A sind. Dabei ist folgender Warnhinweis zu beachten:

|EC 61000-3-2 Warnung: Dieses System darf nur von medizinischem Fachpersonal

Spannungsschwankungen/ Konform bedient werden. Das System kann Funkstérungen verursachen oder

Flicker-Emissionen IEC 61000-3-3 den Betrieb von Geraten in der ndheren Umgebung beeintréchtigen.
Méglicherweise sind MaBnahmen zur Abhilfe zu ergreifen, z. B. eine
Neuausrichtung oder ein Standortwechsel des Systems bzw. die
Abschirmung des Standorts.
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Angaben und Herstellererklarung: Elekt

L Py
he Stor

Der 32" 4K-OP-Monitor ist fiir den Einsatz in folgenden elektromagnetischen Umgebungen vorgesehen. Der Kaufer bzw.

Benutzer des Monitors sollte sicherstellen, dass er nur in solchen Umgebungen verwendet wird.

Storfestigkeitspriifung

IEC 60601-Priifpegel

Konformitatswert

Hinweise zur
elektromagnetischen
Umgebung

Entladung statischer
Elektrizitat (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV Kontakt
+15kV Luft

+ 8 kV Kontakt
+ 15 kV Luft

Die FuBbdden sollten

aus Holz, Beton oder
Keramikfliesen bestehen.
Bestehen die Bodenbeldge
aus synthetischem
Material, sollte die relative
Luftfeuchtigkeit bei
mindestens 30 % liegen.

Transiente elektrische

+ 2 kV (Eingang AC

+ 2 kV (Eingang AC

Die Qualitat der

StorgroBen/Burst Stromanschluss) Stromanschluss) Stromversorgung muss
IEC 61000-4-4 der einer normalen
+ 1 kV (Signaleingénge) + 1kV (Signaleingénge) Gewerbe- bzw.
Krankenhausumgebung
entsprechen.
Uberspannungen (£0,5,%+1,+2) kV; Erdung (£0,5,+1,+2) kV; Erdung Die Netzanschlussqualitat
IEC 61000-4-5 (£0,5, £+ 1) kV; Erdung (£0,5, £+ 1) kV; Erdung muss gewerblichen bzw.

Klinikerfordernissen
entsprechen.

Spannungseinbriiche
und Unterbrechungen

IEC 61000-4-11

0% U, 0,5 Zyklus
0% U1 Zyklus
70% U, 25 Zyklen
0% U, 5 Sekunden

Zusatzinformationen:

Falls Nennspannungsbereich
<25% der niedrigsten
Nenneingangsspannung,eine
Nenneingangsspannung.
Ansonsten, minimale und
maximale Nennspannung.
Testobjekt mit

einer der nominalen

Eingangsfrequenzen versorgt.

MEDIZINELEKTRONISCHE
GERATE und
MEDIZINELEKTRONISCHE
SYSTEME mit auswéhlbarer
Eingangsspannung durch
Stelltransformatoren sollen
mit nur einer Einstellung des
Abgriffs getestet werden.

0% U_ 0,5 Zyklus
0% U_ 1 Zyklus
70% U, 25 Zyklen
0% U_ 5 Sekunden

Zusatzinformationen:

Falls Nennspannungsbereich
<25% der niedrigsten
Nenneingangsspannung,eine
Nenneingangsspannung.
Ansonsten, minimale und
maximale Nennspannung.
Testobjekt mit

einer der nominalen

Eingangsfrequenzen versorgt.

MEDIZINELEKTRONISCHE
GERATE und
MEDIZINELEKTRONISCHE
SYSTEME mit auswéhlbarer
Eingangsspannung durch
Stelltransformatoren sollen
mit nur einer Einstellung des
Abgriffs getestet werden.

Die Qualitat der
Stromversorgung muss
der einer normalen
Gewerbe- bzw.
Krankenhausumgebung
entsprechen. Muss ein
ununterbrochener Betrieb
des Senders auch bei
Unterbrechungen der
Netzstromversorgung
gewabhrleistet sein,
empfiehlt sich der

Betrieb des drahtlosen
Senders iiber eine
unterbrechungsfreie
Stromversorgung oder per
Batterie.

Magnetfeld aufgrund der
Netzfrequenz (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Die Magnetfelder mit
energietechnischen
Frequenzen sollten einem
gangigen betrieblichen
oder Krankenhausumfeld
entsprechen.

Hinweis: U_ist die Wechselstrom-Netzspannung vor Anwendung des Priifpegels.
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Angaben und Herstellererklarung: Elekt he Storfe

Der 32" 4K-OP-Monitor ist fiir den Einsatz in folgenden elektromagnetischen Umgebungen vorgesehen.
Der Kéufer bzw. Benutzer des Monitors sollte sicherstellen, dass er nur in solchen Umgebungen verwendet wird.

Storfestigkeitspriifung | IEC60601-Priifpegel | Konformitdtswert | Angaben zur elektromagnetischen
Umgebung

Tragbare und mobile HF-
Kommunikationsgeréte sollten den anhand
der Senderfrequenzgleichung berechneten
Sicherheitsabstand zu allen Komponenten des
Monitors, einschlieBlich dessen Kabel, nicht
unterschreiten.

Empfohlener Schutzabstand:
d = 2//P 80 MHz bis 2,7 GHz

Leitungsgefiihrte 3Vrms 3Vrms

StorgroBen, induziert wobei,P” die vom Senderhersteller angegebene
durch hochfrequente maximale Ausgangsnennleistung des

Felder 10V/m 10V/m Senders in Watt (W) und,d” der empfohlene

IEC 61000-4-6 80 MHz bis 2,7 GHz 80 MHz bis 2,7 GHz Schutzabstand in Metern (m) ist.

Hochfrequente Die Feldstarke stationarer Funksender
elektromagnetische ist bei allen Frequenzen, gemaB einer

Felder elektromagnetischen Untersuchung vor Ort (a),
IEC 61000-4-3 geringer als der Ubereinstimmungs-Pegel (b).

In der Nahe von Geréten, die wie folgt
gekennzeichnet sind, konnen Stérungen
auftreten:

e

*
i

(a) Die Feldstarken fest installierter Sender, z. B. Basisstationen von Funktelefonen (mobil/schnurlos) und Uberlandfunkgeréte,
Amateurfunkgerate, Radios und Fernsehgeréte, kdnnen theoretisch nicht mit Genauigkeit vorherbestimmt werden.

Zur Ermittlung der durch ortsfeste HF-Sender verursachten elektromagnetischen Strahlung sollte deshalb eine
elektromagnetische Untersuchung des Standorts erfolgen. Wenn die gemessene Feldstarke am Einsatzort des 4K-OP-Monitors
(32") den oben beschriebenen HF-Konformitatsgrad tibersteigt, sollten Monitor und Transmitter im Hinblick auf einwandfreie
Funktion Gberwacht werden. Falls ein anomales Verhalten festgestellt wird, konnen zusétzliche MaBnahmen erforderlich sein,
beispielsweise eine Neuausrichtung oder Umpositionierung des Monitors.

(b) Im Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstarken unter 3 V/m liegen.
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G Eig haften fiir gsfestigkeit gegeniiber drahtl K ik geriten
Testfrequenz Band Service Modul Maximal Distanz Stufe
(MHz) (MHz) Leistung (m) Storfestigkeitspriifung
(w) (V/m)
385 380-390 | TETRA 400 Pulsmodulation | 1,8 03 27
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, M 2 0,3 28
FRS 460 +5kHz
Abweichung
1 kHz Sinus
710 704-787 | LTEBand 13,17 | Pulsmodulation | 0,2 03 9
217 Hz
745
780
810 800-960 GSM 800/900, Pulsmodulation 2 03 28
TETRA 800, 18 Hz
870 iDEN 820,
CDMA 850,
930 LTE Band 5
1720 1700- GSM 1800; Pulsmodulation | 2 03 28
1990 CDMA 1900; 217 Hz
1845 GSM 1900;
DECT;
1970 LTE Band 1,3,
4,25; UMTS
2450 2400~ Bluetooth, Pulsmodulation | 2 03 28
2570 WLAN, 217 Hz
802.11 b/g/n,
RFID 2450,
LTE Band 7
5240 5100- WLAN 802.11 Pulsmodulation | 0,2 03 9
5800 a/n 217 Hz
5500
5785

Hinweis: Mobile Kommunikationsgeréte sollten mit einem Mindestabstand von 30 cm zum 32" 4K Surgical Display verwendet

werden.

Ansonsten kann es zu Schaden am Gerat kommen.
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Symbole und Definitionen

Die folgenden Symbole sind auf dem Produkt, den Etiketten oder der Verpackung abgebildet.
Jedes der Symbole hat die im Folgenden beschriebene Bedeutung:

Gebrauchsanweisung C Achtung: Siehe

beachten Gebrauchsanweisung

Seriennummer QTY Menge
Autorisierter Europa-Vertreter Herkunftsland

Katalognummer —— =  Gleichstrom

&EE@E

Herstellungsdatum RechtmaBiger Hersteller

Gerat vor Nasse schiitzen Netzschalter

C L

—
—)

Maximale Stapelhohe Diese Seite nach oben

. Nur fiir den Gebrauch
Zerbrechlich ) .
in Innenrdumen

Keine zu wartenden Teile Effizienzstufe

@ = N ).

Recycling-Vorschriften fiir das
Gerat (geltend furr China)

>
S

PSE/Denan-Markierung Japan

Von UL anerkannte
Komponente fiir funktionale
Sicherheit

CCC-Konformitatszeichen

Laut US-Bundesgesetz darf

& dieses Produkt nur durch
ONLY
einen Arzt bzw. auf drztliche

Medizinprodukt

g 5 00K

Produktidentifizierungsnummer

Entspricht den Anforderungen
der EG-Richtlinien/Vorschriften

N
Mm

Anordnung verkauft werden.

Gehause bietet Schutz gegen:
I P23 +  Beriihrung mit den Fingern oder dhnlichen Fremdkérpern
. Sprihwasser (aus einem Winkel unter 60° aus der Vertikalen)

RSN Die medizinischen Gerate entsprechen AAMI ES60601-1 und CSA C22.2

< X4

No. 60601-1-08-CAN/CSA in Bezug auf die Gefédhrdung durch Stromschlag,
Feuer und mechanische Einwirkung.

C us
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E Bei diesem Produkt fallt Elektromill an. Es muss getrennt entsorgt werden
und darf nicht dem Haushaltsmll zugefiihrt werden.
|
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Avvertenze e precauzioni

Leggere il manuale e attenersi scrupolosamente alle istruzioni. Le indicazioni avvertenza,
attenzione e nota hanno un significato particolare e devono essere oggetto di attenta
considerazione:

Avvertenza: indica misure per evitare possibili gravi lesioni all'utente e al paziente.
Attenzione: indica la presenza di un rischio per I'apparecchiatura. Linosservanza dei
messaggi di attenzione potrebbe arrecare danni al prodotto.

Nota: fornisce informazioni specifiche per chiarire determinate istruzioni o aggiungere
ulteriori dettagli.

Avvertenze
Per evitare possibili lesioni gravi all'operatore e al paziente, 'operatore dovra notare le avvertenze

seguenti:

1.

Prima di utilizzare il dispositivo, leggere attentamente il presente manuale e conoscere bene
il suo contenuto.

In base alla legge federale (USA), questo dispositivo puo essere venduto solo da un medico
o dietro prescrizione medica.

Disimballare con cautela il dispositivo e verificare che non si siano verificati danni durante

il trasporto.

Questo dispositivo non é sterilizzato e quindi non deve essere posizionato nel campo sterile.
Non appoggiare il dispositivo o altri oggetti pesanti sul cavo di alimentazione. Il cavo
elettrico danneggiato puo provocare incendio o scossa elettrica.

Per evitare il rischio di scosse elettriche, non rimuovere le protezioni sulla corona.

Non utilizzare questo dispositivo nei pressi di altri dispositivi o collocato sopra di essi.
Qualora sia assolutamente necessario utilizzare il dispositivo in suddette condizioni,
verificarne il corretto funzionamento nella configurazione di utilizzo prescelta.

Accertarsi che il peso sia compatibile con la struttura di montaggio. Non montare il display su
un braccio del carrello a meno che il carico massimo indicato in etichetta non sia > 11,9 kg.
Testare questo dispositivo prima di una procedura chirurgica. Questo dispositivo é stato
completamente verificato in fabbrica prima della spedizione.

Non tentare di effettuare riparazioni interne o regolazioni non indicate in questo manuale.
Accertarsi che le regolazioni e/o le modifiche e/o le riparazioni vengono eseguite da persone
autorizzate da Stryker Endoscopy.

Non infilare oggetti nel pannello. Se cio si verificasse, scollegare il dispositivo e farlo
controllare da personale qualificato prima di utilizzarlo nuovamente.

Se il dispositivo e utilizzato con un alimentatore nell'ambiente di cura, utilizzare le dovute
precauzioni per evitare il contatto con i fluidi.

L'uso di cavi e/o altri accessori con questo dispositivo, diversi da quelli indicati, puo risultare
in un aumento delle emissioni o in una riduzione dell'immunita del dispositivo.
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14.

15.

Questo dispositivo non possiede alcun mezzo per essere incorporato in una rete IT
nell'ambiente clinico.

Lo schermo protettivo é realizzato in PMMA (polimetilmetacrilato). Tuttavia, non é escluso
che, se soggetto a forti impatti, possa rompersi. Per valutare e prevenire il rischio di possibili
rotture dello schermo protettivo, maneggiare e posizionare correttamente il monitor in sala
operatoria.

Precauzioni

1.

IT-92

Per ottenere I'affidabilita della messa a terra, collegare il dispositivo a un adattatore CA

che é collegato ad un cavo di alimentazione di tipo ospedaliero e accertarsi che il cavo

di alimentazione sia collegato a una presa elettrica dotata di messa a terra.

Non sterilizzare il dispositivo, in quando i delicati componenti elettronici non sono in grado
di sopportare questa procedura.

Utilizzare solo I'alimentatore proprietario per il display. Se si utilizza un cavo di prolunga,
accertarsi che il collegamento al cavo di alimentazione CC dell’alimentatore sia ben saldo.
Non fare mai funzionare il dispositivo immediatamente dopo averlo trasferito da un luogo
freddo a uno caldo.

Per il collegamento a una alimentatore di tipo internazionale, utilizzare un connettore
appropriato per la presa di alimentazione, come delineato nella sezione “Caratteristiche
tecniche” di questo manuale.

Scollegare il dispositivo se non deve essere usato per un lungo periodo di tempo.

Per scollegare il cavo di alimentazione dal display, svitare prima il connettore, quindi estrare
il cavo dal connettore. Non tirare mai il cavo.

Non esporre il dispositivo all'umidita o applicare liquidi detergenti direttamente sullo
schermo. Spruzzare la soluzione detergente su un panno morbido e pulire delicatamente.
Per ulteriori dettagli, fare riferimento alla sezione “Pulizia e manutenzione” di questo
manuale.

Lasciar circolare un’adeguata quantita d'aria per prevenire il riscaldamento interno
dell'apparecchio. Non appoggiare il dispositivo su superfici (tappeti, coperte, ecc.) o vicino
a materiali (tende) che potrebbero bloccare le aperture di ventilazione. Il dispositivo

e raffreddato per convezione naturale ed é privo di ventola.

Non toccare il paziente con i connettori d'ingresso o di uscita del segnale. Le apparecchiature
con connettori SIP/SOP devono essere conformi alle norme nazionali armonizzate IEC 60601-
1 e/o0 IEC 60601-1-1 o valutare la sicurezza della combinazione.

Per assicurare la compatibilita elettromagnetica, consultare la sezione “Compatibilita
elettromagnetica” del presente manale. Il display chirurgico 4K da 32" (0240-031-050)

deve essere installato e utilizzato in conformita alle informazioni sulla compatibilita
elettromagnetica fornite in questo manuale.

Prestare estrema attenzione alle istruzioni di pulizia di questo manuale. In caso contrario

il dispositivo potrebbe venire danneggiato.

Non installare il dispositivo dove possa essere colpita dalla luce solare, da polvere eccessiva
o sottoposta a colpi o vibrazioni meccaniche.



13. Non posizionare il dispositivo in maniera che poi risulti difficile lo scollegamento del cavo
dall’alimentazione di rete.

14. Non far funzionare con lo schermo del dispositivo in vetro rivolto verso il basso.

15. Maneggiare il dispositivo con cura. Non colpire o graffiare lo schermo.

16. Cambiamenti o modifiche non approvate esplicitamente dal responsabile della conformita
potrebbero invalidare la facolta dell’'utente all'utilizzo del dispositivo.

17. Nota: Questa apparecchiatura é stata testata e riscontrata conforme ai limiti per
i dispositivi digitali di Classe B, ai sensi della Parte 15 delle norme FCC. Tali limiti
mirano a fornire una sufficiente protezione dalle interferenze dannose in una
installazione residenziale. Questo dispositivo genera, usa e puo irradiare energia
aradiofrequenza e, se non installata e usata in base alle istruzioni, puo causare
dannose interferenze alle comunicazioni radio. Non esiste alcuna garanzia che
le interferenze non si verifichino in una particolare installazione; per determinare
la presenza di interferenze, accendere e spegnere il dispositivo. Si consiglia di tentare
di eliminare l'interferenza attraverso una o piu delle seguenti misure:
- Riorientare o riposizionare il dispositivo ricevente.
- Aumentare la distanza di separazione fra il dispositivo e altri oggetti.
- Collegare il dispositivo a una presa su un circuito differente da quello a cui I'altro

o gli altri dispositivi sono collegati.
- Consultare il fabbricante o chiamare il tecnico della manutenzione per ottenere
assistenza.

Il mancato rispetto di queste avvertenze e di questi avvisi rende nulla la garanzia.

Questo prodotto contiene apparecchiature elettriche ed elettroniche da smaltire. Non deve

essere smaltito come rifiuto domestico indifferenziato e deve essere prelevato separatamente.
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Informazioni sul dispositivo

4K

@ 656886 O

Il display chirurgico 4K da 32" & un ampio monitor chirurgico a LED in grado di supportare
una risoluzione massima di 4K (4.096 x 2.160). |l display supporta i seguenti ingressi video:
RGB digitale (DVI), HDMI 1.4 e HDMI 2.0. Supporta la comunicazione seriale attraverso la porta
RS232 e la porta SDC. Ha anche due porte USB che forniscono alimentazione (5V, 1A) per
accessori e periferiche (non utilizzate per il trasferimento dei dati).

Uso previsto e indicazioni per I'uso

Il display chirurgico 4K da 32" & destinato alla visualizzazione video durante procedure
chirurgiche che includono artroscopia (chirurgia ortopedica), laparoscopia (chirurgia generale

e ginecologica), toracoscopia, endoscopia (chirurgia generale, gastroenterologica e ORL)

e chirurgia generale. Il display & un dispositivo non sterile riutilizzabile non inteso per I'uso
all'interno del campo sterile. Il display é destinato all’'uso da parte di medici qualificati e personale
di sala operatoria qualificato avente conoscenza completa delle procedure chirurgiche utilizzate.

Condizioni per l'uso previste
Questo dispositivo deve essere utilizzato nell'ambiente in prossimita del paziente.

Controindicazioni
Non esistono controindicazioni note per questo dispositivo.
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Contenuto della confezione

i

Riferimento

Codice articolo

Contenuto della confezione

1 0240-031-050 Display chirurgico 4K da 32"
2 - Copricavi
3 . (4) Viti VESA M4 x 16 mm
4 0240-031-004 Alimentatore per uso medicale
Modello: BPM150524F11 (Bridgepower)
5 - Cavo di alimentazione CA per uso ospedaliero

Riferimento

Accessori opzionali

0240-031-004

Alimentatore per uso medicale
Modello: BPM150S24F11 (Bridgepower)

0240-031-051

Rivestimento display chirurgico 4K da 32"

0240-030-951

Cavo prolunga CC da 4,57 m (15 ft) (5 pin)
Modello: 1501047***(Bridgepower) ***: blank o 001-999

0240-030-952

Cavo prolunga CC da 22,86 m (75 ft) (5 pin)
Modello: 1501047***(Bridgepower) ***: blank o0 001-999
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Caratteristiche del dispositivo

Pannello anteriore

0=

Stryker p Q Q Q

o

1. Stato diregistrazione SDC

2. Visualizzazione su schermo

3. Interruttore alimentazione
(a schermo)

4. LED dialimentazione*

5. PIP
Bright (Luminosita)
7. Specialty (Specializzazione)

8. Input
9. Comando arotazione

10. Luce del logo
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Il LED si accende in rosso quando I'SDC e in modalita di
registrazione (compatibilita SDC necessaria; contattare un
rappresentante Stryker per conoscere le condizioni).
Mostra immagine video

Accende e spegne il display.

Indica lo stato corrente:

Verde - Il display & acceso o € in modalita screen saver
Verde lampeggiante - Il display & in modalita di sospensione
Accede al menu di regolazione Picture in Picture.
Consente di accedere alle impostazioni di luminosita
nel menu regolazione.

Consente di accedere alla selezione del menu

di specializzazione.

Consente di accedere alla selezione del menu di input.
Accede ai comandi a video e naviga attraverso le sue
funzioni.

Indica lo stato corrente:

Nessuna illuminazione - Spento

llluminazione bianca continua - Acceso

llluminazione bianca che sfuma lentamente - modalita
di sospensione (vedere le impostazioni del timer

di sospensione per i dettagli)



Pannello posteriore

©® N

Supporto accessori (3)

Fori di montaggio VESA

Interruttore di alimenta-
zione (Hard)
Impugnature

Cerniere copricavi
Fascetta di Velcro
Copricavi

Clip copricavi

Fori di supporto accessori

Fornisce un punto d'accesso per il montaggio di accessori

opzionali (accetta viti 1/4 - 20).

Forniscono punti di accesso per il montaggio del display
utilizzando le viti in dotazione. (100x 100 mm, 200x 100 mm,
accetta viti M4 x 16 mm)

Accende e spegne la corrente continua di ingresso.

Facilita il posizionamento del display.

Attenzione: le impugnature non sono destinate a
sostenere tutto il peso del display.

Attaccare al display il fondo del copricavi.

Fascette per la gestione del cavo.

Copre e nasconde i cavi.

Attaccare al display la parte superiore del copricavi.
Forniscono punti di accesso per il montaggio di accessori
video opzionali. (accetta viti M4 x 16 mm)
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Copricavi

Installazione del copricavi
1. Allineare la cerniera sinistra e destra del copricavi in fondo sul retro dello schermo.
2. Spingere la sezione superiore del copricavi per allineare le clip.

Disinstallazione del copricavi

1. Pizzicare le clip di sinistra e di destra e tirare a sé il copricavi.
2. Rimuovere il copricavi dalla cerniera sinistra e destra.
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Impugnature del display

Attenzione: Le impugnature sono intese per facilitare il posizionamento del display,
non per il trasporto. Il sollevamento di tutto il peso del display con le impugnature non
e previsto.

Rimozione delle impugnature del display
1. Usando una chiave esagonale da 3 mm, allentare le due viti M4 x 25 mm e allontanare
I'impugnatura dal display con delicatezza.

Installazione delle impugnature del display

1. Allineare I'impugnatura con i fori delle viti sul retro del display.

2. Usando una chiave esagonale da 3 mm, installare le due viti M4 x 25 mm per attaccare
I'impugnatura.
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Installazione

Stryker Endoscopy considera I'addestramento e I'assistenza in loco come parti integranti di
questo dispositivo. Il rappresentante locale Stryker Endoscopy eseguira almeno un intervento
di assistenza in loco a discrezione del cliente per fornire assistenza nell'installazione del
dispositivo e per istruire I'utente e lo staff su funzionamento e manutenzione. Per programmare
un intervento di assistenza in loco, contattare il rappresentante locale di Stryker Endoscopy
dopo l'arrivo del dispositivo.

Collegamenti
| segnali ingresso/uscita video sono collegati al retro del display come illustrato di seguito:

ﬂ(ﬁﬂ'@'@% v [ ] [ EM
)

© e

0000 000

Cf

Connettore di alimentazione (24 V)
DVI

HDMI (HDMI 1.4)

HDMI 4K (HDMI 2.0)

Porta di comunicazione RS-232
Porta di controllo dispositivo SDC
ALIMENTAZIONE ACC (accessori)

Nowuswbh=
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Collegare I'alimentatore

1. Collegare la rete di alimentazione all'ingresso 24 V sul display.

Collegare il cavo di alimentazione CA alla rete di alimentazione*.

Collegare I'alimentazione CA, utilizzando il cavo di alimentazione di tipo ospedaliero

in dotazione.

(Opzionale, non illustrato) Collegare una prolunga tra la rete di alimentazione e il display.
5. Installare il copricavi.

* Informazioni alimentatore: Numero modello: BPM150524F 11, Produttore: Bridgepower Corp.
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Impostazioni di base video

1. Instradare l'uscita video 1 dalla videocamera all'ingresso SDC DVI.
2. Instradare l'uscita video 1 dall’'uscita SDC DVI all'ingresso DVI sul display.

Nota: Stryker consiglia una connessione di backup direttamente dalla fotocamera

al display.
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Funzionamento

Utilizzare il display con il comando a rotazione e i quattro pulsanti situati sul pannello frontale.
Segue l'elenco dei comandi del display con le relative funzioni.

Visualizzazione su schermo (OSD)

Come accedere alla visualizzazione su schermo

s = ax)

@ siryae Q999 O

Per usare i quattro pulsanti del pannello frontale:

1. PIP: Premere per attivare Picture mode (Modalita immagine) (Picture in Picture, Picture by
Picture, Picture on Picture).

2. Bright (Luminosita): Premere questo pulsante per attivare il menu di regolazione

della luminosita.
3. Specialty (Specializzazione): Premere questo pulsante per attivare il menu di regolazione

della specializzazione.
4. Input: Premere questo pulsante per attivare il menu di selezione dell'input.
Nota: Premere e tenere premuto uno qualsiasi dei quattro pulsanti sul pannello frontale

per chiudere il menu OSD.
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Usare il comando a rotazione per navigare all'interno del menu a schermo in seguito all’at-

tivazione.

«  Premere — Accede/seleziona il menu di visualizzazione su schermo.

. Ruotare a destra/sinistra — Con il menu di visualizzazione su schermo disattivato,
aumenta/diminuisce il valore del parametro selezionato.

«  Tenere premuto — Esce dal menu di visualizzazione su schermo.

Utilizzare il menu di visualizzazione su schermo

L'OSD facilita la navigazione tra vari menu del dispositivo.

1. Premere il comando a rotazione per attivare il menu OSD.

2. Ruotare il comando a rotazione per spostarsi in alto o in basso attraverso il menu.
Il parametro selezionato e evidenziato.

3. Premere il comando a rotazione per accedere all'OSD del livello successivo.
Ruotare il comando a rotazione per aumentare o diminuire il valore del parametro
selezionato o per effettuare una selezione su diverse opzioni.

5. Per uscire dal menu OSD di secondo o terzo livello, selezionare I'opzione Exit (Esci). Per
uscire completamente dall’'OSD, premere e tenere premuto il comando a rotazione. Se non
& premuto alcun tasto, si effettuera automaticamente I'uscita dal’'OSD dopo un tempo
predefinito (personalizzabile).

Menu OSD

Specializzazione

Voce di menu Descrizione Intervallo

Color (Colore) Scegli tra i profili di colore per Standard, -
Arthro A (Artroscopia A), Arthro B
(Artroscopia B), Lap A (Laparoscopia

A), Lap B (Laparoscopia B), ENV,

ENT (Otorinolaringoiatria), PACS,

GYN (Ginecologia).

La temperatura di colore RGB e la
regolazione del gamma sono disponibili
su ciascun profilo ad eccezione di PACS

e Norm.
Red (Rosso) Bilanciamento del rosso -128-127
Green (Verde) Bilanciamento del verde -128-127
Blue (Blu) Bilanciamento del blu -128-127
Gamma Valore gamma da1,0a2,5,50,S1,S2
Enhancement Regolazione dei colori per migliorare Spento, Basso, Medio,
(Ottimizzazione) la nitidezza Alto
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Impostazioni della luminosita

Voce di menu Descrizione Intervallo

Brightness Aumenta o diminuisce la luminosita. 0-100
(Luminosita)

Contrast (Contrasto) Aumenta o diminuisce il contrasto. 0-100

Image Sharpness Imposta la nitidezza dell'immagine. 1-10
(Nitidezza immagine)

Effetto immagine

Voce di menu Descrizione
Scale Mode Scegliere il formato tra Fill All (schermo intero), Fill To Aspect
(Modalita formato) (riempimento a seconda del rapporto aspetto), Fill All to Aspect

(schermo intero a seconda del rapporto aspetto), One-To-One (1:1),
V-Fill (riempimento verticale) o H-Fill (riempimento orizzontale).

Freeze Frame Abilita o disabilita il fermo immagine.
(Fermo immagine)

Mirror (Speculare) Abilita o disabilita la funzione speculare.
PIP Abilita la funzione PIP (Picture in Picture).
POP Abilita la funzione POP (Picture on Picture).
PBP Abilita la funzione PBP (Picture by Picture).

Impostazioni avanzate

Voce di menu Descrizione

Key lock Blocco tasti attivo: Disabilita tutte le funzioni dei tasti (ad

(Blocco tasti) eccezione della selezione Specialty (Specializzazione) e Inputs
(Input))

Premere e mantenere premuta la manopola della rotazione
per disattivare il blocco tasti.

Auto Source Select Effettua la scansione degli ingressi fino all'individuazione
(Selezione automatica di una sorgente video attiva.
sorgente) Auto Source Select (Selezione automatica sorgente)

e disabilitata durante PIP/POP/PBP.
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Voce di menu

Descrizione

Sleep Timer

(Timer sospensione)

Accensione: Quando nessuna sorgente video attiva viene
individuata, il display accede alla modalita di sospensione.

Spegnimento: Il display non accede alla modalita
di sospensione.

Timer: Impostare l'ora fino all'accesso alla modalita
di sospensione del display: 30 minuti o 60 minuti

OSD Control
(Controllo OSD)

Controlla la posizione del menu OSD (On Screen Display,
Display sullo schermo), Background (Sfondo) e Timeout

di fabbrica)

Restore Factory Settings
(Ripristina impostazioni

Imposta i valori predefiniti di fabbrica

Com Port
(Porta Com)

Consente di selezionare la porta da utilizzare per

le comunicazioni.

Selezionare I'SDC per il controllo del dispositivo SDC;
selezionare RS-232 per il controllo del router SPI.

Converter power
(Alimentazione
convertitore)

ACCENSIONE: Consente I'alimentazione al convertitore
attraverso la porta HDMI

SPEGNIMENTO: Non consente |'alimentazione al convertitore
attraverso la porta HDMI

Time Table Attiva: Rilevamento segnale di default e output del display
(Programma) Disattiva: Consigliato per rilevamento segnale nelle
installazioi iSuite
Informazioni

Voce di menu

Descrizione

User Name Entry
(Immissione nome
utente)

Immettere il nome personalizzato che deve essere visualizzato in
modalita screen saver

Serial Number

Visualizza il numero di serie del dispositivo

(Numero di serie)
Runtime Visualizza il tempo totale di esecuzione attuale del dispositivo
Input Visualizza il formato di immissione attuale

Nota: | valori di visualizzazione reali su schermo possono variare in base alla versione

aggiornata del firmware e delle impostazioni utente.
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Risoluzione dei problemi
Prima di inviare il display all'assistenza, consultare I'elenco della risoluzione dei problemi qui

di sequito:

Problema

Stato attuale

Rimedio

Nessuna immagine

LED di alimentazione
acceso

Usando il menu OSD, regolare la luminosita
e il contrasto al massimo o ripristinare i valori
predefiniti.

Controllare la funzionalita dell’alimentazione.

LED di alimentazione
spento

Verificare che l'interruttore di alimentazione
sul pannello anteriore e posteriore del display
sia acceso.

Verificare che il cavo di alimentazione CA
sia correttamente collegato all’adattatore
CA e all'uscita.

Accertarsi che I'alimentazione sia connessa
e funzioni correttamente.

LED di alimentazione
lampeggiante

Il display € in modalita di sospensione.
Collegare sorgenti ACTIVE (Attive) o cambiare
INPUT per riattivare il display.

| convertitori non
si accendono.

Verificare che I'impostazione di alimentazione
del convertitore sia ACCESO nel menu OSD.

Spegnere e riaccendere il pulsante di
alimentazione.

Immagine anomala

Immagine troppo
grande, troppo
piccola o assente.

Regolare le impostazioni in Scale
Mode (Formato).

Attendere alcuni secondi dopo la
sincronizzazione iniziale dei segnali video
o spegnere e riaccendere il display.

Messaggio
di errore OSD

Resolution

not supported
(Risoluzione non
supportata)

Assicurarsi che la sorgente video abbia una
risoluzione di uscita compatibile.
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Pulizia e manutenzione

A Avvertenza
Per evitare folgorazione e infortuni potenzialmente mortali, scollegare il display
e I'alimentazione dalla presa di corrente prima di eseguire operazioni di pulizia.

Attenzione

»  Non nebulizzare liquido detergente direttamente sul display o sull'alimentazione,
in quanto potrebbero verificarsi danni al prodotto. Nebulizzare sul panno prima
di procedere alla pulizia dell'unita.

« Nonimmergere il display o I'alimentazione in liquidi per evitare di danneggiarli.

«  Perpulireil display o I'alimentazione non utilizzare soluzioni detergenti corrosive
per evitare di danneggiarla.

«  Non sterilizzare il display o I'alimentazione per evitare possibili danni.

Raccomandazioni generali

Mantenere pulito il display per prolungarne il funzionamento.

Le prestazioni di un pannello LCD possono deteriorarsi nel lungo termine. Verificare
periodicamente il display che stia funzionando correttamente.

Controllare periodicamente la tenuta delle viti di montaggio VESA. Se queste non sono
sufficientemente strette, il display potrebbe staccarsi dal braccio, provocando lesioni o danni
all'apparecchiatura.

Pulizia
Nota: Usare estrema cautela nel pulire il display anteriore. Liquido in eccesso o gocce che

penetrano nella parte inferiore dello schermo o nella presa di alimentazione potrebbe

comportare danni al prodotto.

Per pulire il display o I'alimentazione:

1.
2.

Se é presente la protezione dello schermo, rimuoverla prima di eseguire la pulizia.

Applicare un disinfettante standard o un detergente delicato su di un panno asciutto

e sterile.

Pulire il display o I'alimentazione.

Ispezionare visivamente la pulizia della superficie esterna del dispositivo, focalizzandosi sulle
aree piu difficili da raggiungere. Se sono presenti residui di sporco, ripetere le fasi 1-3.
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Manutenzione preventiva

Con il display scollegato dalla rete effettuare la seguente verifica periodica:

. Verificare l'integrita del cavo di alimentazione e controllarne il funzionamento, in modo che
non sia esposto al rischio di essere perforato o tagliato.

«  Pulire I'area circostante al cavo di alimentazione, poiché polvere o liquidi potrebbero
provocare incendi.

«  Pulire la fessura di ventilazione del display, poiché la polvere puo ostruire il flusso d'aria e
causare un incremento della temperatura dei componenti elettronici.

Ispezione

Ispezionare il dispositivo su base continua per valutare eventuali deterioramenti inaccettabili
quali (ma non solo) corrosione, scolorimento, puntinature, tenute fessurate o rumori anomali.
Se si osserva o si sospetta un problema, il dispositivo va restituito per I'assistenza.

Test di sicurezza elettrica
I test di messa a terra di protezione dal display non é necessario. La messa a terra di protezione
€ assicurata dall’alimentatore esterno certificato.

Conservazione
Non conservare mai il dispositivo in un ambiente non-ventilato e umido. Potrebbe danneggiarsi
la delicata elettronica presente nel dispositivo.

Durata di servizio prevista
La durata prevista per il dispositivo e di quattro anni.

Smaltimento
Questo prodotto contiene apparecchiature elettriche ed elettroniche da smaltire.
E Non va smaltito nel sistema di raccolta comunale collettivo ma separatamente
nel rispetto delle normative nazionali o istituzionali in materia di apparecchiature
HEE  clettroniche obsolete.
Smaltire gli accessori del sistema in base alle normali prassi istituzionali relative a materiali
potenzialmente contaminati.
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Specifiche tecniche

Descrizione generale

Componente Descrizione
Pannello LCD Descrizione Diagonale 812 mm (31,1")
Risoluzione 4.096 (H) punti x 2.160 (V) righe
nativa
Colori di 1.073.741.824 di colori
visualizzazione
Passo dei pixel 0,1704 mm x 0,1704 mm
Tempo dirisposta | Tempo di salita: 11 ms
(tipico) Tempo di caduta: 9 ms
Angolo visivo Orizzontale/Verticale: 178 °
Luminosita/ Luminosita 525 cd/m?
Contrasto Contrasto 1.500:1
Ingresso/Uscita Ingresso Uscita
1xDVI 2x USB (5V, solo
1 x HDMI (HDMI 1.4) alimentazione 1 A;
1 x HDMI 4K (HDMI 2.0) non utilizzate per il
1 x RS-232 (controllo trasferimento di dati)
router SPI)
1 x DSC interfaccia
di controllo (USB)
del dispositivo SDC
Temperatura Operativa 10-40 °C (50-104 °F)
Trasporto -18-60 °C (0-140 °F)
e conservazione
Umidita Operativa 25-75%
relativa Trasporto 15-90 %

e conservazione

Valori elettrici

Adattatore di
alimentazione

Ingresso: 100-240 VCA; 50-60 Hz; 2,5 A
Uscita: 24V CC; 6,25 A (150 W Max)
Numero modello: BPM150S24F11

Potenza assorbita

20-100,8 Watt

Tensione indicata: 24V CC; 4,2A
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Componente Descrizione

Tensione Prese di Selezionare un cavo di alimentazione elencato
voltaggio/ alimentazione UL e certificato C.S.A:;, tipo SJT o SVT, 3 conduttori,
corrente 110V+10V 18 AWG, terminato su di un cappuccio per spina

per uso ospedalieroda 110V + 10V, 15 A, con una
lunghezza minima di 1,8 m (6 ft.).

Prese di
alimentazione
220V =20V

Selezionare un cavo di alimentazione per uso
internazionale con marchio “<HAR>", 3 conduttori,
cavo minimo di 0,75 mmA2,220V + 20V, 10 A con
camicia isolata in PVC. Il cavo deve disporre di un
cappuccio modellato per spinada 220V + 20V, 10 A. Il
cavo e il cappuccio devono essere adatti all'utilizzo in
campo medico.

Peso con copricavi
(approssimativa)

10,5 kg (23,1 Ib)

Dimensioni unitarie (L x H x P)

756,7 X 453 X 77,2 mm
29,7x17,8%3in

Dimensioni interfaccia
supporto VESA

VESA 100 x 100 mm

VESA 200 x 100 mm

Dimensioni interfaccia

supporto accessori

75x 75 mm (X 2)

Classificazione e autorizzazioni

Apparecchiatura di Classe 1

Apparecchiatura medicale conforme unicamente alle norme ANSI/AAMI ES60601-1
e CAN/CSA C22.2 n. 60601.1 per quanto riguarda i pericoli derivanti da scosse elettriche,

incendi e parti meccaniche.

IP23: Protezione contro I'accesso a parti pericolose dalle dita od oggetti simili,

protezione dall'ingresso o spruzzi d'acqua (meno di 60 ° verticalmente).

Funzionamento continuo

Conformita

Normative FCC: FCC Parte 15 Classe B
Identificatore FCC: QVXAMM320ES

Awvviso canadese: CAN ICES-3 (B)/NMB-3 (B)
Dispositivo medico CE di classe |

Nota: Per informazioni su modifiche e prodotti nuovi, contattare il rappresentante locale

Stryker Endoscopy.

Avviso all'utente e/o paziente: qualsiasi incidente grave occorso in relazione al dispositivo

deve essere riportato al produttore e all'autorita competente dello Stato membro nel quale

I'utente e/o il paziente risiede.
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Compatibilita elettromagnetica

Come altri dispositivi simili, il display chirurgico 4K da 32" necessita di particolari precauzioni

per garantire la compatibilita elettromagnetica con altri dispositivi elettromedicali. Per assicurare
la compatibilita elettromagnetica (EMC), il display deve essere installato e utilizzato secondo

le informazioni EMC contenute in questo manuale. Il display é stato progettato e verificato

per la conformita ai requisiti IEC 60601-1-2 per la compatibilita elettromagnetica con altre
apparecchiature.

A Quando questo dispositivo € interconnesso con altre apparecchiature
elettriche, le correnti di dispersione potrebbero sommarsi. Per ridurre

Avvertenza . - i X X
al minimo la corrente di dispersione totale per paziente, accertarsi
che tutti i sistemi siano installati sulla base dei requisiti della norma
IEC 60601-1-1.

Attenzione Le apparecchiature di comunicazione a radio frequenze (RF) portatili

e mobili possono incidere sul normale funzionamento del display.

Non utilizzare cavi o accessori diversi da quelli forniti con il display per
non causare maggiori emissioni elettromagnetiche o minore immunita
a tali emissioni.

Se il display viene utilizzato in prossimita di altra apparecchiatura

o sopra altra apparecchiatura, osservare e verificare il normale
funzionamento del display nella configurazione in cui verra usato
prima di utilizzarlo in una procedura chirurgica. Per informazioni sul
posizionamento del display, consultare le tabelle riportate di seguito.

Indicazioni e dichiarazione del produttore: emissioni elettromagnetiche

Il display chirurgico 4K da 32" & destinato ad essere utilizzato nell'ambiente elettromagnetico indicato di seguito. Accertarsi
che venga utilizzato in tale ambiente.

Test di emissione Conformita | Guida all'ambi elettr ico

CISPR emissioni RF 11 Gruppo 1 Il display utilizza energia RF solo per il funzionamento interno,
pertanto le emissioni RF sono molto ridotte e non sono in grado

di causare interferenze con altre apparecchiature elettroniche poste
nelle vicinanze.

CISPR emissioni RF 11 Classe B Il display & idoneo per I'uso in tutte le strutture, a eccezione

di quelle domestiche e quelle direttamente collegate con la rete

di alimentazione elettrica pubblica a bassa tensione che rifornisce
Fluttuazioni di tensione/emissioni Conforme le costruzioni utilizzate a scopi domestici, a condizione che venga
con sfarfallamento IEC 61000-3-3 osservata la seguente avvertenza:

Avvertenza: Questo sistema deve essere utilizzato esclusivamente da
operatori sanitari qualificati. Questo sistema puo causare interferenze
radio o disturbare il funzionamento di apparecchiature vicine.
Potrebbe essere necessario adottare misure per mitigare questi
fenomeni, ad esempio ri-orientandolo, collocandolo in un‘altra
posizione o schermando il sito in cui si trova.

Emissioni armoniche IEC 61000-3-2 | Classe A
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Indicazioni e dichiarazione del produttore: i

Il display chirurgico 4K da 32" & destinato ad essere utilizzato nell'ambiente elettromagnetico indicato di seguito. Accertarsi

che venga utilizzato in tale ambiente.

Test di immunita

Livello di test IEC 60601

Livello di conformita

Guida all’ambi elettr ico

Scarica elettrostatica + 8 kV a contatto

(ESD) +15kV aria
IEC 61000-4-2

+ 8 kV a contatto
+15kV aria

| pavimenti devono essere di legno,
cemento o piastrelle di ceramica. Se i
pavimenti sono coperti con materiale
sintetico, I'umidita relativa deve essere
almeno del 30 %.

Transitorio elettrico

rapido/scarica alimentazione)

+2 kV (input a.c. porta

+2 kV (input a.c. porta
alimentazione)

La qualita dell'alimentazione di rete
dovra essere quella standard di un

IEC 61000-4-4 ambiente ospedaliero o commerciale.
+ 1 kV (porte segnali) + 1 kV (porte segnali)
Sovracorrente (+0.5, £1, £2) kV; da linea (+0.5, £1, £2) kV; da linea La qualita dell'alimentazione di rete
momentanea aterra aterra dovra essere quella standard di un
IEC 61000-4-5 (£0.5, £1) kV; da linea (£0.5, £1) kV; da linea ambiente ospedaliero o commerciale
alinea alinea
Abbassamenti + 0% U, 0,5ciclo + 0% U, 0,5ciclo La qualita dell'alimentazione di rete
della tensione e + 0% U, 1ciclo + 0% U, 1ciclo dovra essere quella standard di un
interruzioni + 70% U, 25 cicli + 70% U, 25 cicli ambiente ospedaliero o commerciale.
« 0% U, 5 Sec + 0% U, 5 Sec Se il trasmettitore deve funzionare in
modo continuo durante un periodo
di interruzione dell'alimentazione, si
Informazioni Informazioni raccomanda di alimentarlo mediante

IEC61000-4-11
supplementari:

bassa, una tensione

tensione nominale

Nominali.
APPARECCHIATURE
ELETTROMEDICALI
e SISTEMI

trasformatore.

Se laTensione Nominale
€ <25% della Tensione
nominale di input pil

nominale. Altrimenti,

minima e massima. EUT
alimentato con una delle
frequenze degli input

ELETTROMEDICALI con
selezione del voltaggio di
alimentazione attraverso
trasformatori devono
essere testati con una
sola impostazione del

supplementari:

Se laTensione Nominale
& <25% della Tensione
nominale di input piu
bassa, una tensione
nominale