INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Volk Pictor Plus - Modut do angiografii fluoresceinowej (FA)

Do stosowania z aparatem:
Volk Pictor Plus
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OPAKOWANIE ZAWIERA:

Model: Opis:

Angiografia fluoresceinowa (VP2FA) | Modut do obrazowania dna oka metodg angiografii
fluoresceinowej
IM-080 Instrukcja obstugi

SZYBKIE WPROWADZENIE

CO ZROBIC PRZED PIERWSZYM UZYCIEM:

Wyjmij modut do angiografii fluoresceinowej Volk Optical Pictor Plus z opakowania i sprawdz, czy czesci nie s3
uszkodzone.

UWAGA: Bardziej szczegétowe informacje na temat wykorzystania aparatu recznego Pictor Plus Handset
VP2HAND, znajdujg sie w instrukcji uzytkowania IM-071.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Modut VP2FA do angiografii fluoresceinowej Volk Optical Pictor Plus jest obiektywem dedykowanym dla aparatu
recznego Pictor Plus Handset VP2HAND i jest przeznaczony do przechwytywania obrazéw dna oka ludzkiego
metoda angiografii fluoresceinowe;j.

UWAGI | OSTRZEZENIA

Do pracy z urzadzeniem uzywaj wytgcznie akcesoridw i akumulatoréw dostarczanych
przez Volk Optical.

Umies$¢ komputer PC i stacje dokujgcg poza zasiegiem pacjenta (co najmniej 1,20 m od
pacjenta)

tacznos¢ miedzy aparatem i komputerem odbywa sie za pomocg USB lub wi-fi. Wszelka
autoryzacja powinna odbywa¢ sie w komputerze.

Obrazy i filmy mogg by¢ kopiowane z urzadzenia do komputera za posrednictwem USB
lub wi-fi, a nastepnie przegladane.

Domyslnie zastosowano blokade zapisu przez USB. Przy wigczonej blokadzie nie ma
mozliwosci zapisu na karcie pamieci urzadzenia z poziomu komputera PC potaczonego ze
stacja dokujgca. W przypadku gdy urzadzenie posiada funkcje potaczenia wi-fi,
zabezpieczenie przed zapisem USB musi zosta¢ wytgczone.

> PP

Nie zezwala sie na modyfikacje niniejszego urzadzenia.
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ISTOTNE SYMBOLE

Oznakowanie CE na produkcie wskazuje, ze zostat on przebadany i

jest zgodny z postanowieniami Dyrektywy 93/42/EWG dotyczacej
c € wyrobow medycznych. Oznakowanie CE wraz z numerem
identyfikacyjnym jednostki notyfikowanej wskazuje na wyrdb klasy
0086 lla.

S Symbol Przeczytaj dotgczong dokumentacje uzytkownika oznacza,
® ze wskazowki uzycia zawarte sg w niniejszej Instrukcji Obstugi.
1 Nieprzestrzeganie instrukcji moze by¢ zrédtem ryzyka dla pacjenta
-\

oraz operatora urzgdzenia.

Czesci aplikacyjne typu BF.
Czesc¢ aplikacyjna jest czescig urzadzenia Pictor Plus, ktéra przy

normalnym uzytkowaniu czesto znajduje sie w kontakcie z
pacjentem.

Symbol podkreslajacy fakt obecnosci szczegdlnych ostrzezen
dotyczacych tego urzadzenia, ktdre nie sg opisane na etykiecie.

@_@_@ Symbol polaryzacji, napiecia i mocy tadowarki.

9V, 1,1A

Symbol wskazujgcy na potrzebe odrebnej zbiérki odpadéw
elektrycznych w mysl Dyrektywy 2022/96/UE

Sprzet medyczny i wyposazenie medyczne, ktore zawierajg nadajniki

radiowe lub ktore celowo stosujg radiowe fale elektromagnetyczne
( ‘.')) do diagnozowania lub leczenia sg oznaczane niniejszym symbolem
promieniowania niejonizujgcego.

Naklejka na przedniej czesci urzadzenia z adresem firmy Volk
Optical, dtugoscig ogniskowej i i wielkoscig przystony.
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CZESCI WCHODZACE W SKt AD URZ ADZENIA

Przycisk

zwalniajgcy obiektyw

Migawka
dwuzadaniowa

Dioda zasilania

Lewy przycisk

Klawizze sirzatek

Ziacze
hngnntowe

Otwér bagnetowy

Dioda
polaczenia

Przycisk

Macisnij, aby
otworzyé
pokrywe baterii

Gniazdo
potgczeniowe

Prawy klawisz

Srodkowy klawisz
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Wskazania przyciskéw funkcyjnych:

Pozycja

Lewy przycisk funkcyjny

Wskazanie Przeznaczenie

(D Wiacza urzadzenie
Wytacza urzadzenie po z dtugim nacisnieciu

Prawy przycisk funkcyjny

'@ Dtugie przytrzymanie otwiera menu

Wskazania diod LED:

tadowanie i podtgczenie do komputera PC wskazywane jest z pomocg diod LED w kolorze zielonym (tadowanie) i

niebieskim (potgczenie):

Pozycja Wskazanie | Przeznaczenie

Lewa, zielona dioda LED ;

Aktywna dla wtgczonego urzadzenia, miga podczas tadowania w stacji dokujgcej.

Prawa, niebieska dioda LED .‘-" Aktywna po umieszczeniu urzadzenia w stacji dokujacej i potgczeniu z komputerem.

DOt ACZANIE | ZDEJMOWANIE MODUt OW OPTYCZNYCH

UWAGA:
A Moduty optyczne uzywane z urzgdzeniem Volk Optical Pictor Plus muszg posiadaé napis ,,PICTOR
PLUS” lub ,,PICTOR”. Nie nalezy dotaczac innych obiektéw do ztgcza bagnetowego.

A

bagnetowe |

Obiektyw dotacza sie przez umieszczenie go przed ztgczem
bagnetowym urzadzenia. Trzy bagnety umieszcza sie w
otworach i dociska obiektyw do urzadzenia.

peices |

W celu zdjecia obiektywu, nalezy go odblokowac za
posrednictwem suwaka znajdujgcego sie w przedniej czesci
urzadzenia, nad spustem.

Preyciek zwalniajacy
abiekbyw
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MENU URZADZENIA

Menu otwiera sie przez nacisniecie i przytrzymanie prawego Device RET FA ANT OTO DER DF W

przycisku funkcyjnego ¥&* przez 1 s. ’”
= Teview Images
Menu posiada siedem zaktadek. Jedna zawiera ustawienia ' 3

urzadzenia, jak np. wybér jezyka. Kolejne zaktadki dotycza
obrazowania siatkéwki (RET), angiografii dna oka (FA),

HNew patient folder

obrazowania przedniej czesci oka (ANT), obrazowanie ucha Ersi e A piestiory

(OTO), obrazowanie skéry (DER) oraz obrazowania ogélnego (DF).

Przetgczanie sie pomiedzy zaktadkami nastepuje za pomoca Select settings page with
klawiszy strzatek: klawisz w gére aktywuje zaktadke, a klawisze w it Ui

prawo i w lewo zmieniajg aktywng zaktadke. Aktywna zaktadka i cancel
oznaczona jest kolorem jasnoniebieskim.

Klawisze strzatek stuzg do zmiany wartosci w menu. Aktywna

warto$¢ oznaczona jest kolorem jasnoniebieskim. Zmiany

wartosci zapisuje sie za pomocg lewego przycisku funkcyjnego

(,0k”), a odrzuca za pomocg prawego przycisku funkcyjnego

(,Anuluj”). Niektore wartosci potwierdza sie Srodkowym

przyciskiem.

Obrazowanie dna oka metod a anqiografii fluoresceinowej przy u zyciu
modutdéw optycznych VP2HAND i VP2FA

Okulistyczny aparat cyfrowy Volk Optical FA jest przeznaczony do wykonywania zdje¢ cyfrowych podczas
angiografii dna oka ludzkiego. Zestaw do obrazowania dna oka metodg angiografii sktada sie z:

e aparatu recznego Pictor Plus VP2HAND,

¢ wymienialnego modutu VP2FA dla Pictor Plus FA,

e muszli ocznej VP2ECUP dla Pictor Plus,

 stacji dokujgcej VPCRADLE do tadowania i przesytania zdjec i filmow

Na dno oka przesytany jest obraz za pomocg podczerwieni, a nastepnie zdjecie jest robione w btysku swiatfa
niebieskiego. Zrenica nie reaguje na $wiatto podczerwone, stad badanie dla pacjenta jest wygodne.

Pictor Plus FA ma 9 wewnetrznych punktéw skupienia wzroku pacjenta na potrzeby przetwarzania obrazu.
Ponizszy rozdziat opisuje sterowanie punktami $wietlnymi.

OBRAZOWANIE SIATKOWKI KROK PO KROKU:
1. Pomieszczenie, w ktorym dokonuje sie badania powinno by¢ jak najciemniejsze.

2. W czasie robienia zdje¢ pacjent i badajgcy powinni siedziec.
3. Podczas uzywania modutdéw optycznych Pictor Plus FA, urzadzenie nalezy zamontowaé na podstawie lampy
szczelinowej za pomocg adaptera lampy szczelinowej. Jest to konieczne, by uzyskaé zdjecia dobrej jakosci.
4. Mozna uzywac automatycznego lub recznego ustawiania ostrosci. Zakres automatyczny wynosi od -11 do +3
dioptrii, a reczny od -20 do +20 dioptrii.
Jesli pacjent ma wade refrakcyjng i automatyczne sterowanie ostroscig jest wytgczone, trzeba jg ustawié:
e nadwzrocznos$¢: odlegtosé w aparacie koryguje sie naciskajgc klawisz ze strzatkg w gére; Jedno
nacisniecie klawisza to okoto 2 dioptrie;
e kréotkowzrocznosé: odlegtos¢ w aparacie koryguje sie naciskajgc klawisz ze strzatkg w dét; jedno
nacisniecie klawisza to okoto 2 dioptrie.
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10.

11.

12.

13.

Gdy aparat jest w trybie podgladu na zywo, Swiatto celujgce jest automatycznie wigczone.

Srodkowy punkt skupienia wzroku $wieci sie po naciénieciu lewego klawisza i umozliwia wy$rodkowanie
plamki zéttej. Aby zmieni¢ punkt skupienia wzroku, nacisnij lewy klawisz i uzyj klawiszy ze strzatkami, aby
porusza¢ sie miedzy 9 punktami, jak pokazano w ilustracji w lewym dolnym rogu ekranu. Jesli punkt
skupienia jest wyfaczony, nalezy poprosi¢ pacjenta, aby spojrzat na jaki$ punkt na $cianie 2-3 m za
badajacym.

Swiatto jest korygowane za pomoca lewego i prawego klawisza ze strzatkami. Jasnoéé dostosowuje sie w 10
stopniach. Wartos¢ domysina to 5. Odpowiednie o$wietlenie wynosi zazwyczaj od 2 do 8. Zmiana jasnosci
oswietlenia wptywa tylko na btysk niebieskiego swiatta.

Kwadrat celownika na ekranie podpowiada uzytkownikowi, kiedy mozna robi¢ zdjecie. Gdy
siatkdwka nie jest catkowicie widoczna, kwadrat jest czerwony. Gdy aparat jest dobrze wymierzony
i cata siatkdbwka jest widoczna na ekranie, kwadrat zmienia kolor na zielony, wskazujgc dobry
moment do zrobienia zdjecia.

Zblizanie do oka nalezy zaczgé z odlegtosci 10 cm. Aparat jest przyblizany do Zrenicy do momentu, gdy
mozna zobaczy¢ odbicie z dna oka. Odpowiednia odlegtosci to okoto 2 cm. Gtowa pacjenta musi przyciskac
silikonowg podstawke tak, aby skraca¢ jg do okoto potowy. Kwadrat celownika na wyswietlaczu podpowiada,
ze mozna robié zdjecie po zmianie koloru z czerwonego na zielony.

Aparat stabilizuje sie przytrzymujgc go reka przy czole pacjenta. Ponizej pokazano przyktad prawidtowej
pozycji przy badaniu:

Zdjecia wykonuje sie naciskajagc do konca spust migawki, a filmy przytrzymujac nacisniety spust.
Przechwycony obraz jest wyswietlany na ekranie, dopdki uzytkownik nie wyczysci ekranu uruchamiajgc
migawke albo naciskajgc lewy lub prawy klawisz. Nacisniecie Srodkowego przycisku pozwala na przyblizenie
obrazu. Przyblizanie nastepuje w trybie czterostopniowym. Wcisniecie srodkowego przycisku aktywuje
kolejny stopien przyblizenia. Poruszanie sie po obrazku wymaga uzycia klawiszy strzatek.

Podglad momentalny moze by¢ wtgczony badz wytgczony w menu aparatu Pictor Plus FA.

Jesli podczas jednej sesji dokonuje sie badania wielu pacjentéw, dla kazdego pacjenta mozna utworzy¢ nowy
katalog naciskajgc srodkowy klawisz i przytrzymujac go ponad 3 sekundy.

Przesytanie zdje¢ i filméw do komputera. Zdjecia i filmy sg przesytane do komputera, gdy aparat jest
umieszczony w stacji dokujgcej. Pictor Plus dziata jak kazdy inny aparat cyfrowy.

Kiedy aparat zostaje wyjety z stacji dokujgcej, urzadzenie sprawdza, czy przechowywane obrazy zostaty
wykasowane. Zaleca sie usuwanie przechowywanych zdjec i filmow przed badaniem nowego pacjenta.

IM-080 Wersja A 7Strona 17 z



Funkcje przyciskow pokazane na ilustracji ponizej w trybie pracy z modutem optycznym VP2FA:

Reczne sterowanie ostroscig

Krétko: Cel niski /
wysoki / wytgczony,
Diugo: Wiaczanie /
wylaczanie zasilania

wzroku

Dtugo: Folder dia
nowego pacjenta

Zmiana celu
skupienia wzroku

Krétko: Auto / AF { MF,
Przechodzenie miedzy

zakladkami
Diugo: Menu

Zmniejszenie jasnosci,
Zmiana celu skupienia ————<l 2

Zwiekszenie jasnosci,
Zmiana celu skupienia
wzroku

Reczne sterowanie ostroscig

Zmiana celu skupienia wzroku

Ponizej tabela zawiera objasnienia funkcji przyciskow:

Przycisk Nacis$nij  Funkcja Wyijasnienie
krotko Sterowanie poziomem | Punkt skupienia wzroku jest domysinie wytgczony. Wtgcza sie go
punktu skupienia | naciskajgc lewy klawisz. Jasnos¢ punktu skupienia wzroku ma dwa
Lewy przycisk wzroku i wybor poziomy: niski i wysoki. Jezeli pacjent nie widzi swiatta o niskiej
funkcyjny jasnosci, nalezy wiaczy¢ wysoka.
dtugo Wiaczanie / | Aparat jest wigczany i wytgczany po nacisnieciu lewego przycisku
wytgczanie zasilania funkcyjnego przez dtuzej niz 2 sekundy.
krotko Reczne / | Przetagczanie miedzy trybami ostrosci odbywa sie przez
Automatyczne nacisniecie prawego przycisku. Domysinie wigczone jest reczne
Prawy przycisk ustawianie ostrosci. Zakres automatyczny wynosi od -11 do +3
funkcyjny dioptrii, a reczny od -20 do +20 dioptrii.
dtugo Otwdrz Menu Wejscie do menu aparatu ma miejsce po nacisnieciu prawego
przycisku przez dtuzej niz 1 sek.
dtugo Katalog dla nowego | Jesli podczas jednej sesji dokonuje sie badania wielu pacjentdw,
pacjenta zalecane jest, aby utworzy¢ nowy folder na pliki dla kazdego
$rodkowy [?acjenta. Nowy ' folder jest tworzony przez lnaci's'nieclie'
praycisk srodkowego przycisku przez 3 sekundy. lkona P w gérnej czesci

ekranu wskazuje numer folderu biezgcego pacjenta. Jesli biezacy
folder nie ma zadnych obrazéw, nie mozna utworzy¢ nowego
folderu.

Zmiana jasnosci

Strzatki w lewo i prawo dostosowujg jasnos¢ swiatta przy
wykonywaniu zdje¢. Aby zmieni¢ jasnos¢, ikona powyzej lewego
klawisza musi by¢ zaznaczona (musi mie¢ jasniejszy kolor).

Strzatki w lewo i

- Wybierz
prawo

skupienia wzroku

punkt

Przechodzenie miedzy 9 wewnetrznymi punktami skupienia
wzroku. lkona powyzej lewego przycisku uaktywnia sie w
jasniejszym kolorze po przejsciu w tryb wyboru punktu skupienia
wzroku.

Gdy reczne sterowanie ostroscig jest aktywne, do ustawiania
ostrosci uzywa sie klawiszy strzatek w goére i dét. W przypadku
kiedy pacjent ma krétkowzrocznos¢ nalezy uzyé przycisku ze
strzatkg w gére. W przypadku kiedy pacjent ma nadwzrocznosé
nalezy uzyé przycisku ze strzatkg w dét.

Reczne sterowanie
ostroscig

Strzatki w gore i )

dot
Wybierz punkt

skupienia wzroku

Przechodzenie miedzy 9 wewnetrznymi punktami skupienia
wzroku. lkona powyzej lewego przycisku uaktywnia sie w
jasniejszym kolorze po przejsciu w tryb wyboru punktu skupienia
wzroku.
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Tabela ponizej omawia zaktadke z ustawieniami FA do angiografii:

Ustawienie Wartosci (domysine Przeznaczenie

pogrubiono)
Rozpocznij badanie Umozliwia rozpoczecia badania. Przed kazdym nowym badaniem
uzytkownik musi wejs¢ do menu i zaznaczyé rozpoczecie badania,
co umozliwi przeprowadzenie badania lub wtaczy licznik.

Oznaczenie oko Wtaczone /wytaczone Oznacz plik ze zdjeciem lub filmem symbolem lewego lub
prawego oka.

Jasnos¢ podczerwieni Niska /wysoka Jasnos¢ swiatta celowania.

Natychmiastowy Wiaczone /wytgczone Natychmiastowy podglad moze by¢ wiaczony lub wytgczony w

podglad menu modutu FA w zaleznosci od preferencji uzytkownika.

Migajacy punkt Wtgczone /wytaczone Swiatto punktu skupienia wzroku jest domyslInie stale wigczone.

Jezeli pacjent nie moze utrzymac oka nieruchomo, $wiatto mozna
zmieni¢ na migajgce, aby pomdc mu skupic sie na Swietle.

Czestotliwosc kalibracji (5,10, uzytkownika) Uzytkownik moze recznie ustawic czestotliwos¢ kalibracji modutu.

Rozpocznij badanie
Umozliwia rozpoczecia badania. Przed kazdym nowym badaniem uzytkownik musi wejs¢ do menu i zaznaczy¢
rozpoczecie badania, co umozliwi przeprowadzenie badania lub wtgczy licznik.

Oznaczenie oka

Jest mozliwe oznaczenie, ktdre oko zostato nagrane. Oznaczanie wtgcza sie w menu. Po wtaczeniu oznaczenie
oka jest dodawane do nazwy pliku i do zdjecia. Pliki filmowe sg oznaczane wytgcznie w nazwie pliku. Gdy
oznaczanie jest witgczone, po kazdym wykonanym zdjeciu aparat sam sprawdza strone. Oko lewe jest oznaczane
jako OS, a prawe jako OD.

Jasnos$¢ podczerwieni
Jasnos¢ podczerwieni moze miec trzy wartosci: niska, srednig lub wysoka. Uzytkownika wybiera zgdana wartos¢

za pomocg klawiszy strzatek w lewo i prawo. Zalecane ustawienie to wysoka jasnosc.

Natychmiastowy podglad
Natychmiastowy podglagd moze by¢ wigczony lub wytgczony w menu modutu FA w zaleznosci od preferencji
uzytkownika.

Migajacy punkt
Swiatto punktu skupienia wzroku jest domyslnie stale wigczone. Jezeli pacjent nie moze utrzymac oka
nieruchomo, $wiatto mozna zmienié na migajace, aby pomdc mu skupic sie na Swietle.

Czestotliwos¢ kalibracji

Uzytkownik moze recznie ustawic czestotliwosc¢ kalibracji modutu. Na przyktad po wybraniu czestotliwosci 5.,
urzadzenie nie bedzie kalibrowane podczas robienia pieciu kolejnych zdjec. Aparat po wytgczeniu zachowuje
ustawienia wybrane w menu.
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Menu:

1. Okno domyslnego wyswietlania, gdy modut optyczny FA jest podfgczony w trybie recznym. Wedtug
potrzeby mozna dostosowac recznie skale dioptrii wedtug wynikéw pacjenta. Zdjecie jest robione po
nacisnieciu spustu migawki maksymalnie w dét.

2. op:FA 2 modut optyczny rozpoznany przez urzadzenie jako modut do angiografii dna oka.

S N kored fomsrnd foen)

i)

a;j b mansat

3. Okno domyslnego wyswietlania, gdy modut optyczny FA jest podtgczony w trybie Asysta AF. Skala w
dioptriach jest regulowana automatycznie; zdjecie jest robione po nacisnieciu spustu migawki do

potowy.
S [sBifonca ffomsrol fozoss)

|
E‘:} | aFassist |

4. Okno domysinego wyswietlania, gdy modut optyczny FA jest podtgczony w trybie Asysta MF. Skala w
dioptriach jest regulowana recznie; zdjecie jest robione po nacisnieciu spustu migawki do potowy.

S

ﬁmei f.‘:j | weassist |

r
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5. Kiedy klawisz strzatki w prawo jest catkowicie nacisniety, na wyswietlaczu pojawia sie tabela menu.
Zaktadka domysinego urzadzenia zostanie wigczona. Do nastepnych zaktadek przechodzi sie za pomoca
klawiszy strzatek w lewo i prawo.

Na ponizszym przyktadzie pokazano zaktadke FA.

S W oA horsod

000 11

:_:,:fj b MF Assist i

Licznik czasu:

W menu modutu FA nalezy wybra¢ rozpoczecia badania. Po jednokrotnym nacisnieciu spustu migawki do
potowy, gdy wyswietlany jest ekran podgladu na zywo, licznik czasu pojawi sie w prawym goérnym rogu (na
zdjeciu powyzej wskazany jest strzatka).

Licznik czasu zostanie nadrukowany na zdjecia.
Licznik czasu pomoze wskazac wszystkie etapy angiografii.

Po zakonczeniu badania licznik czasu wytgcza sie w menu modutu FA, naciskajgc przycisk ZATRZYMAJ BADANIE.
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OPIS TECHNICZNY

MODUL DO ANGIOGRAFII DNA OKA PODtACZONY DO APARATU PICTOR PLUS M5

Rodzaj: Pictor Plus FA

Przeznaczenie: do przechwytywania obrazéw dna oka ludzkiego metoda
angiografii fluoresceinowej

Oswietlenie: podczerwona dioda LED do celowania

niebieska dioda LED do fotografowania, 10 stopni jasnosci
9 wewnetrznych czerwonych diod LED punktu skupienia wzroku

Maksymalna luminancja wyjscia 8,07 cd/cm’
w kierunku oka:

Pole widzenia: 40°

Kompensacja: -20D-+20D

Rozdzielczosc¢ obrazu: 1536 x 1152 px (ogdtem 1,8 Mpix, obszar informacyjny 1,41 Mpix)
Wymiary: 160 x 73 mm

Waga: 310¢g

SRODOWISKOWE UWARUNKOWANIA STOSOWANIA, PRZECHOWYWANIA | TRANSPORTU:

Kod IP: IPXO0 (sprzet nie zabezpieczony przed wnikaniem wody)
Srodowisko uzytkowania: do uzytku w pomieszczeniach:
Temperatura uzytkowania: od +10°Cdo 35°C

Wzgledna wilgotnos¢: od 10% do 80%

Cisnienie atmosferyczne: 800 hPa do 1060 hPa

UWAGA:Uwagi o zaktéceniach elektromagnetycznych sg podane w Zatgczniku A.

Temperatura przechowywania: od -10 °C do -40 °C

Wilgotnos$¢é wzgledna przechowywania: od 10% do 95%

Cisnienie atmosferyczne: 500 hPa do 1060 hPa

UWAGA:Jesli urzadzenie ma by¢ przechowywane ponad 1 miesigc, zalecane jest, aby wyja¢ akumulator.

Transportowa¢ w ochronnej walizcealuminiowej:

Temperatura: od-40°Cdo+70°C
Wzgledna wilgotnosc¢: od 10% do 95%

Cisnienie atmosferyczne: 500 hPa do 1060 hPa
Wibracje sinusoidalne: od 10 Hzdo 500 Hz: 0,5 g
Wstrzas: 30 g, czas trwania: 6 ms
Uderzenie: 10 g, czas trwania: 6 ms
KONTAKT

W celu uzyskania kontaktu z miejscowgpomocy techniczng, prosze dzwoni¢ na numer 800-345-8655 lub pisa¢ do nas na
adres:
service@Volk Optical.com

GWARANCJA

Volk Optical daje 1 rok gwarancji na czesci i robocizne. Gwarancja na akumulator wynosi 6 miesiecy.

Reklamacje:
Kazda reklamacja w ramach niniejszej gwarancji musi by¢ sktadana do spétki Volk Optical na pismie przed zakoriczeniem
okresu gwarancji. Wniosek musi zawiera¢ pisemny opis awarii urzgdzenia.

Gwarancja nie obejmuje:
produktéw, ktore zostaty ulegty naduzyciom, wypadkom, zmianom, modyfikacji, manipulowaniu, naduzyciu, niewtasciwemu
montazowi, brakowi nalezytej opieki, naprawy lub obstugi w jakikolwiek sposdb, ktory nie jest w opisany w dokumentacji
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produktu, lub jesli model lub numer seryjny zostat zmieniony, manipulowa¢, zniszczony lub usuniety. Gwarancja nie
obejmuje uszkodzen spowodowanych przez upuszczenie urzadzenia lub uszkodzenia spowodowane normalnym
uzytkowaniem. Kwestie zwigzane odklejaniem sie nalepek dotgczonych do urzadzenia nie sg objete gwarancjg. Naprawy i
ustugi wykonywane przez serwisy nieautoryzowane przez Volk Optical nie sg objete gwarancjg. Obstuga klienta i kontakt:
service@Volk.com

Zatacznik A - Informacje dotyczgce kompatybilnosci elektromagnetyczne;j

ELEKTRYCZNY SPRZET MEDYCZNY wymaga specjalne s$rodkéw ostroznosci dotyczgcych
kompatybilnosci elektromagnetycznej i musi by¢ zamontowany i wprowadzone do uzytkowania
zgodnie z zatgczonymi informacjami.

BH

Przenosne i mobilne wyposazeniem komunikacyjnym moze wptywaé na ELEKTRYCZNY SPRZET
MEDYCZNY.

Aparat Pictor Plus nie powinny by¢ uzywane obok innych urzgdzen lub na nich. Jesli jest to

konieczne nalezy kontrolowac¢ jego prace w danej sytuacji.

Deklaracja producenta — odpornos¢ na zaktécenia elektromagnetyczne:

Aparat PICTOR PLUS jest przeznaczony do uzytku w otoczeniu elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub
uzytkownik aparatu Pictor Plus powinien upewni¢ sieg, ze jest on wykorzystywany w takich warunkach.

Badanie odpornosci

Poziom badania IEC 60601

Poziom
zgodnosci

Srodowisko
elektromagnetyczne -
wskazowki

Wytadowania elektrostatyczne
(ESD)
IEC 61000-4-2

6 kV kontaktowo
+8 kV w powietrzu

+2kV,x4kV,
6 kv
kontaktowo
posrednio
+2kV,+4kV, +
6 kv
kontaktowo
+2kV,x4kV,
8 kVw

Podtogi powinny by¢
drewniane, betonowe lub z
ceramicznych ptytek. Jesli
podtogi s pokryte
materiatem syntetycznym,
wilgotnos¢ wzgledna
powinna by¢ co najmniej
30%.

powietrzu
Szybkie przepiecia +2 kV dla prad zasilajgcego +2 kV dla Parametry zasilania powinny
IEC 61000-4-4 +1 kV dla linii we/wy zasilania by¢ typowe dla otoczenia
pradem handlowego lub szpitalnego.
zmiennym
11 kV dla kabla
szeregowego
Odpornos¢ na przepiecia IEC +1 kV linii do linii £2 kV liniido |+ 1 kV dla Parametry zasilania powinny
61000-4-5 uziemienia zasilania by¢ typowe dla otoczenia
zmiennego, 1 handlowego lub szpitalnego.
faza bez
ochronny
Zapady napiecia, krotkie <5 % U (>95% zapad w Uy) Badania Parametry zasilania powinny
przerwy i zmiany napiecia na przez 0,5 cyklu 40% U+(60% producenta by¢ typowe dla otoczenia
liniach zasilajgcych IEC 61000-4- | zapad w Uy) przez 5 cykli wykazuje handlowego lub szpitalnego.
11 70% U+(30% zapad w Uq) przez | zgodnosc z Jesli uzytkownik Pictor Plus
25 cykli wymaganiami wymaga ciggtego dziatania w
<5 % U+(> 95% zapad w Uy) IEC 61000-4- czasie przerw w dostawie

przez 5 sec

11/EN 61000-4-
11

pradu, zalecane jest, aby
aparat byt zasilany z
akumulatora lub Zrédta o
nieprzerwanej dostawie
pradu.
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Czestotliwosci zasilania (50/60 |3 A/m 3A/m Czestotliwo$¢ zasilania pdl
Hz), pole magnetyczne zgodne z magnetycznych powinna by¢
wymogami IEC 61000-4-8 na poziomie
charakterystycznym dla
typowej lokalizacji
handlowego lub szpitalnej.

Uwaga: U;to napiecie pragdu przemiennego przed przytozenia poziomdéw testowych.

Deklaracja producenta — odpornos¢ na zaktécenia elektromagnetyczne:

Aparat Pictor Plus jest przeznaczony do uzytku w otoczeniu elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub
uzytkownik aparatu Pictor Plus powinien upewnic sie, ze jest on wykorzystywany w takich warunkach.

Poziom
Badanie badania Poziom
odpornosci IEC 60601 | zgodnosci Srodowisko elektromagnetyczne - wskazéwki

Przenos$ne i mobilne urzadzenia radiowe
nie powinny by¢ blizej jakiejkolwiek czesci aparatu Pictor Plus, w tym
kabli, niz zalecane
odlegtos¢ obliczona na podstawie rdwnania
stosowanego do czestotliwosci nadajnika.
Zalecany odstep

Odpornosc na

zaburzenia

radioelektryczne | 3 Vrms &

wprowadzane | od 150 kHz |3 Vrms d=12P¥-

do przewodéw | do 80 MHz
wg
IEC 61000-4-6

d =1,2P od 80 MHz do 800 MHz
d =2,3Pod 800 MHz do 2,5 GHz¥ =¥

gdzie P jest maksymalng mocg znamionowa nadajnika w watach (W)

Odpornoéé na zgodnie z danymi producenta, a d jest zalecang odlegtosciag w metrach

pole (m).
elektromagnety | 3 V/m Natezenia pél pochodzacych od statych nadajnikéw RF, jak okrel
czne o Od 80 MHz 3 V/M atQZenla poOl pochoazgcych o sta yCh nadajnikow , JaK oKreslono w

pomiarach pdl elektromagnetycznych w terenie a powinny by¢ nizsze niz

czestotliwosciac | do 2,5 GHz . . . A
poziom zgodnosci dla kazdego zakresu czestotliwosci.

h radiowych wg

IEC 61000-4-3 L . . i
Zaktdcenia moga pojawiac sie w poblizu urzadzen

oznaczonych nastepujgcym symbolem:

()

Uwaga 1. Przy 80 MHz i 800 MHz stosuje sie wyzsze czestotliwosci.
Uwaga 2. Niniejszych wytycznych mogg nie miec¢ zastosowania w kazdej sytuacji. Na rozchodzenie sie fal
elektromagnetycznych ma wptyw absorpcja i odbicia od réznych struktur, przedmiotow i ludzi.
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a) Natezenia pdl pochodzacych od znajdujgcych sie w poblizu nadajnikéw statych, takich jak nadajniki bazowe
telefondw wykorzystujgcych tacznosé bezprzewodowa (komdrkowych, bezprzewodowych), radiotelefonéw,
przenosnych amatorskich nadajnikow radiowych, nadajnikéw AM, FM i telewizyjnych, nie mozna wyliczy¢
teoretycznie z odpowiednig doktadnosciag. W celu dokonania oceny $rodowiska elektromagnetycznego
wytworzonego przez nadajniki radiowe nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie pomiaréw elektromagnetycznych w
terenie. Jesli natezenie pola mierzona w miejscu, w ktérym jest uzywany aparat Pictor Plus przekracza
obowigzujacy poziom zgodnosci dot. czestotliwosci radiowej, nalezy obserwowac Model 006, aby kontrolowac
jego dziatanie. W przypadku stwierdzenia nieprawidtowego dziatania mogg by¢ konieczne inne dziatania
zaradcze, jak np. odwrdécenie aparatu w inng strone lub przestawienie w inne miejsce.

b) Dla zakresu czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno by¢ nizsze niz 3 V/m.
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Deklaracja producenta — odpornosc na emisje elektromagnetyczne:

Aparat PICTOR PLUS jest przeznaczony do uzytku w otoczeniu elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub
uzytkownik aparatu Pictor Plus powinien upewni¢ sig, ze jest on wykorzystywany w takich warunkach.

Pozi ]
. - ozmml . Srodowisko elektromagnetyczne - wskazéwki
Badania emisyjne zgodnosci
Urzadzenie wykorzystuje energie czestotliwosci radiowych wytacznie
Emisja fal radiowych CISPR 11 | Grupa 1 w celu d2|a’rar1|a \A'/e\{vn.etrznego. Dlatego, jego emisja fal radlgwych
jest bardzo niska i nie jest prawdopodobne, by powodowata jakies$
zaktdcenia pracy sprzetu elektronicznego znajdujacego sie w poblizu.
Emisja fal radiowych CISPR 11 | Klasa B
— — Urzadzenie jest odpowiednie do uzytkowania we wszystkich
Emisja czestotliwosci Nie dotvez lacowkach . h ieszkania i tvch b redni
harmonicznych IEC 61000-3-2 yczy | placéwkach, V\{tym w ml'ejscac zgmlesz .anl'a i tyc 'ez'posr'e n'lo
- — — odnoszacych sie do publicznych niskonapieciowych sieci zasilania,
Fluktuacje napiecia / emisja KtS ilaia budvnki d 16w obstugi darstw d h
iskier Zgodne Ore zasilajg budynki do celéw obstugi gospodarstw domowych.
IEC 61000-3-3

Zalecane odlegtosci Volk Pictor Plus od przenosnych i mobilnych urzadzen komunikacji radiowej:

Urzadzenie zostato zaprojektowane do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym
zaktdcenia wypromieniowywanych fal radiowych s3 kontrolowane. Klient lub uzytkownik
urzgdzenia moze pomodc zapobiegac zaktéceniom elektromagnetycznym poprzez zachowywanie
minimalnej odlegtosci pomiedzy przenosnym i mobilnym sprzetem komunikacji radiowej
(nadajniki) a urzadzeniem, jak zalecono ponizej, zgodnie z wymogami maksymalnej mocy
wyjsciowej sprzetu komunikacji.

Maksymalna wyjsciowa moc
znamionowa nadajnika Odlegtos¢ zgodna z czestotliwoscig nadajnika
w m

150 kHz do 80 MHz | 150 kHz do 80 MHz | 800 MHz do 2,5 GHz

d=1,2pVC d=1,2pPV" d=2,3p¥C
0,01 0,12 0.12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1.2 1.2 2.3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Dla nadajnikéw o maksymalnej znamionowej mocy

wyjsciowej nie wymienionej powyzej, zalecang odlegtos¢ d w
metrach (m) mozna oszacowad wykorzystujgc rownanie odpowiadajgce czestotliwosci nadajnika, gdzie p oznacza
maksymalng moc wyjsciowg nadajnika w watach (W), zgodnie z informacjami podanymi przez producenta.

Uwaga 1. Przy 80 MHz i 800 MHz, stosuje sie odlegtos¢ zalecang dla zakresu wyzszych czestotliwosci.

Uwaga 2. Niniejsze wytyczne mogg nie mie¢ zastosowania w kazdej

sytuacji. Na rozchodzenie sie fal

elektromagnetycznych ma wptyw absorpcja i odbicia od réznych struktur, przedmiotow i ludzi.
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the leader in aspheric optics®

A HALMA COMPANY

ZAMOWIENIA:

Zaméwienia mozna sktada¢ u lokalnego, autoryzowanego dystrybutora spdtki Volk Optical. Informacje
kontaktowe na temat autoryzowanych dystrybutoréw sg dostepne bezposrednio w Volk Optical.

Volk Optical Inc. Bezptatny numer telefonu w Stanach Zjednoczonych: 1-
7893 Enterprise Drive 877-560-3873

Mentor, Ohio 44060 Tel.: 440942 6161

Stany Zjednoczone Faks: 440 942 2257

E-mail: volk@volk.com

Strona internetowa: www.volk.com

PRZEDSTAWICIEL NA EUROPE
Upowaznionym przedstawicielem spatki Volk z siedzibg
w Unii Europejskiej (UE) jest:

Keeler Limited
Clewer Hill Road
Windsor
Berkshire SL4 4AA, Wielka Brytania
Tel: +44 (0) 1753 857177

C &

Uwaga: Ten produkt spetnia aktualnie wymagane normy dotyczgce zaktdcen elektromagnetycznych i nie
powinien by¢ Zrodtem zaktdcen innych urzadzen, ani byé narazonym na wptyw innych urzadzen. Nalezy
zastosowac jednak $rodek ostroznosci w postaci unikania uzywania tego urzadzenia w bliskiej odlegtosci innych
urzadzen.

Cztonkowie Unii Europejskiej powinni skontaktowaé sie z autoryzowanym dystrybutorem spétki Volk w celu
utylizacji tego urzadzenia.

Standards Council of Canada B S I ™
Accredited Registrar

©
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Registraire accrédité

Zaswiadczenie
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