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BEDIENUNGSANLEITUNG
Volk-Pictor-Plus-Fluorescein-Angiography-(FA)-Modul

Zur Verwendung mit:
Volk Pictor Plus
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DIESES VERKAUFSPAKET ENTHALT:

Modell: Beschreibung:

Fluorescein Angiography (VP2FA) Modul zur Abbildung des Augenhintergrundes mit Hilfe der

Fluoreszenzangiographie

IM-080

Bedienungsanleitung

SCHNELLSTARTANLEITUNG

VOR DEM ERSTEN GEBRAUCH:

Entnehmen Sie das Volk-Optical-Pictor-Plus-Fluorescein-Angiography-Modul aus dem Verkaufspaket und

kontrollieren Sie, dass die Teile nicht beschadigt sind.

HINWEIS: Genauere Informationen zur Verwendung des Pictor-Plus-Handgerats VP2HAND finden Sie in der

Bedienungsanleitung IM-071.

ANWENDUNGSGEBIETE

Das Pictor-Plus-Fluorescein-Angiography-Modul VP2FA ist ein unterstiitztes Objektiv fir das Pictor-Plus-
Handgerat VP2HAND und wurde zur Aufnahme von digitalen Bildern der Fundusangiogramme des menschlichen
Auges entwickelt.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

>P>EEEP

Verwenden Sie nur Akkus und Zubehorteile, die von Volk Optical fiir dieses Produkt
bereitgestellt wurden.

Stellen Sie den PC und die Station auBerhalb der Umgebung des Patienten auf
(mindestens 1,2 m Abstand zum Patienten).

Die Verbindung zwischen Kamera und Arbeitsplatz ist vom Typ USB und/oder WLAN.
Samtliche Autorisierungsverfahren sind am Arbeitsplatz durchzufiihren.

Bilder und Videos kénnen per USB und/oder WLAN von der Kamera auf den Arbeitsplatz
kopiert und dann dort angesehen werden.

Der USB-Schreibschutz ist standardmaBig angeschaltet. Wenn der Schreibschutz aktiviert
ist, verhindert diese Funktion das Schreiben auf die Kameraspeicherkarte von einem PC,
wenn dieser mit der Station verbunden ist. Wenn das Gerat eine WLAN-Funktion hat,
muss der USB-Schreibschutz ausgeschaltet werden.

Anderungen an diesem Gerit sind nicht zul&ssig.
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WICHTIGE SYMBOLE

Symbol Beschreibung

Das CE-Zeichen auf diesem Produkt weist darauf hin, dass das

Produkt in Ubereinstimmung mit den Bestimmungen aus der
Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG getestet wurde und diesen
entspricht. Das CE-Zeichen mit Kennnummer der zusténdigen Stelle
2797 weist darauf hin, dass es sich um ein Produkt der Klasse Ila handelt.
- Das Symbol ,Begleitdokumentation lesen” weist darauf hin, dass
& dieser Bedienungs- und Wartungsanleitung wichtige
1 Betriebsanweisungen beigefligt sind. Nichteinhaltung dieser
Anweisungen kann den Patienten oder den Benutzer in Gefahr
~ bringen.
Anwendungsteile des Typs BF.
@
Das Anwendungsteil ist ein Teil von Pictor Plus, das bei normaler
Verwendung automatisch in physischen Kontakt mit dem Patienten
kommt.
Wird verwendet, um darauf hinzuweisen, dass in Verbindung mit
dem Gerat besondere VorsichtsmaBhahmen anzuwenden sind, die
sich nicht auf dem Etikett befinden.
@_@_@ Polaritatssymbol, Spannung und Strom des Ladegerates
9V, 1,1A

Dieses Symbol zeigt die separate Sammlung von zu entsorgenden
Elektro- und Elektronikgerdten gemaR Richtlinie 2002/96/EG an.

Med. elektr. Gerate und SYSTEME, die RF-Sender enthalten oder

( ‘.')) planméaRig elektromagnetische RF-Energie zur Diagnose oder
Behandlung verwenden, sind mit dem Symbol fiir nicht ionisierende

Strahlung zu kennzeichnen.

Aufkleber auf der Vorderseite des Gerétes, der die Adresse von Volk
Optical anzeigt und auf die allgemeinen integrierten
Abbildungsobjektive wie Brennweite und F-Nummer hinweist.
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TEILE DES GERATES

OPTICS RELEASE
BUTTON

DUALACTION
SHUTTER

BAYONET
CONNECTOR

BAYONET HOLE

SNAP FOR
OPENING
BATTERY
COVER

SYSTEM
CONNECTOR
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POWER LED

CONNECTION

LED -

LEFT SOFT KEY

ARROW KEYS

RESET BUTTON

RIGHT SOFT
KEY
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Softkey-Tasten:

Position

Linker Softkey

‘ Taste

‘ Zweck
Zum Einschalten des Gerates
Zum Ausschalten des Gerates durch langes Driicken

Rechter Softkey

@ Offnet mit langem Driicken das Menii

LED-Anzeigen:

Das Aufladen und der Anschluss an den PC werden durch die griine (ladt) und blaue (angeschlossen) LED-

Leuchte angezeigt:

Position

Linke LED-Anzeige - griin

Taste

14

Zweck

Aktiv, wenn das Gerat angeschaltet ist; blinkt, wenn in der Station geladen
wird.

Rechte LED-Anzeige -
blau

0=

Aktiv, wenn das Gerat in der Station steht und an einen PC angeschlossen
ist

ANBRINGEN UND ENTFERNEN VON OBJEKTIVEN

ACHTUNG:

Die Objektive, die mit Volk Optical Pictor Plus verwendet werden, missen den Text ,PICTOR
PLUS” oder ,PICTOR” enthalten. Es ist nicht zuldssig, andere Objektive an dem Bajonett-
Anschluss anzubringen.

BAYONET L ]
LEGS [

Ein Objektiv wird angebracht, indem es vor den Bajonett-
Bereich des Gerates gebracht wird. Drei Bajonett-Beine
werden in die Locher gesteckt und das Objektiv wird fest in
das Gerat gedriickt.

BAYONET
HOLES

Die Objektive werden entfernt, indem der Entriegelungsknopf
auf der Vorderseite des Gerdtes Uber dem zweifachen
Verschluss betatigt wird.

OPTICS RELEASE
BUTTON
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MENU DES GERATES

- Das Meniu wird geoffnet, indem der rechte Softkey & for 1 Device RET FA ANT OTC DER DF

Sekunde gedriickt wird. T
. . . . . . Freview Images
- Das Menii hat sechs Reiter. Einer davon ist fiir die Einstellungen .

wie die Sprachauswahl. Es gibt einen Reiter fiir die Abbildung der
Netzhaut (RET), die Fundusangiographie (FA), die Abbildung des

Hew patient felder

vorderen Auges (ANT), des Gehoérgangs (OTO), der Haut (DER) Erase image memory
und fir die allgemeine Abbildung (DF).

- Die Pfeiltasten werden dazu verwendet, um zwischen den Select settings page with
Registerkarten zu wechseln: Nutzen Sie die Pfeiltaste nach oben, Shaud Bt

um eine Registerkarte auszuwahlen und die Pfeiltasten nach links cancel
und rechts, um eine andere Registerkarte auszuwahlen. Die
hellblaue Farbe zeigt die Aktivitat einer Registerkarte an.
- Die Pfeiltasten @andern die Werte innerhalb des Menis. Aktive
Werte werden durch die hellblaue Farbe angezeigt. Geanderte
Werte werden durch den linken Softkey (,,0k“) gespeichert und
durch den rechten Softkey (,Abbrechen”) verworfen. Einige
Werte werden durch Driicken des mittleren Softkeys bestatigt.

Bildverarbeitung im Rahmen der Fluoreszenzangiographie mit Hilfe der
Objektive VP2HAND & VP2FA

Die digitale ophthalmologische Kamera Volk Optical FA ist dafiir vorgesehen, digitale Bilder der
Fundusangiographie des menschlichen Auges aufzuzeichnen. Das Gerat fiir die Fundusangiographie-Abbildung
besteht aus:

e Pictor-Plus-Handgerat VP2HAND

e Aufsetzbares Pictor-Plus-FA-Modul VP2FA

e Augenmuschel fir Pictor Plus VP2ECUP

e Station zum Aufladen und fir die Bildibertragung VPCRADLE

Infrarot wird zum Anvisieren des Bildes auf den Augenhintergrund verwendet und blaues Licht blinkt auf, wenn
das Bild aufgezeichnet wird. Die Pupille reagiert nicht auf das Infrarotlicht, so dass diese Untersuchung fiir den
Patienten angenehm ist.

Pictor Plus FA hat 9 interne Fixierziele, auf die sich der Patient wahrend der Bildverarbeitung konzentrieren
kann. Der folgende Abschnitt liefert die Anleitung zur Kontrolle der Fixierlichter.

SCHRITTE FUR DIE ABBILDUNG DER NETZHAUT:
1. Der Untersuchungsraum sollte so dunkel wie moglich sein.

2. Sowohl der Patient als auch der Untersucher sollten wahrend der Aufnahme der Bilder sitzen.

3. Bei Verwendung des Pictor-Plus-FA-Objektivs sollte das Gerdt mit dem Schlitzlampenadapter auf einem
Schlitzlampenunterteil montiert werden, dies ist zwingend erforderlich, damit gute Bilder erzielt werden.

4. Es kann entweder der automatische Fokus oder der manuelle Fokus verwendet werden. Der
Autofokusbereich liegt bei -11 bis +3 Dioptrien; der manuelle Fokusbereich bei -20 bis +20 Dioptrien.
Wenn der Patient einen Refraktionsfehler hat und der Autofokus ausgeschaltet ist, muss der Fokus
eingestellt werden:

e Weitsichtigkeit: Die Kamera wird auf die Distanz fokussiert, indem der Pfeil nach oben gedriickt
wird. Einmaliges Dricken auf die Taste entspricht ungefahr 2 Dioptrien.
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10.

11.

12.

e Kurzsichtigkeit: Die Kamera wird naher heran fokussiert, indem der Pfeil nach unten gedrickt wird.
Einmaliges Driicken auf die Taste entspricht ungefahr 2 Dioptrien.

Das Ziellicht wird automatisch angeschaltet, wenn die Kamera in die Live-Ansicht geht.
Das mittlere Fixierziel leuchtet auf, wenn der linke Softkey gedrickt wird. Dies ergibt ein Bild mit der Makula
im Zentrum. Um das Fixierziel zu andern, driicken Sie den linken Softkey und navigieren Sie mit den
Pfeiltasten zwischen den 9 Zielen, wie es in der Grafik in der unteren linken Ecke des Displays angezeigt wird.
Wenn das Fixierziel ausgeschaltet ist, bitten Sie den Patienten, zu einem Ziel an der Wand etwa 2-3 Meter
hinter dem Bediener zu schauen.
Das Licht wird mit den Pfeiltasten nach links und rechts eingestellt. Insgesamt gibt es 10 Helligkeitsstufen.
Der Standardwert ist 5. Die geeignete Beleuchtung liegt normalerweise bei 2 bis 8. Die Anderung der
Beleuchtungshelligkeit wirkt sich nur auf den blauen Aufnahmeblitz aus.
Das Zielhilfsquadrat auf dem Bildschirm zeigt dem Benutzer an, wann er das Bild machen muss. Wenn die
Netzhaut nicht vollstandig im Blick ist, ist das Quadrat rot. Sobald das Ziel in Ordnung ist und die Netzhaut
vollstandig auf dem Bildschirm erscheint, wird das Quadrat griin und zeigt an, dass dies ein guter Moment
ist, um das Bild zu machen.
Das Nahern an das Auge beginnt aus einem Abstand von 10 Zentimetern. Es wird sich der Pupille gendhert,
bis die Reflektion des Augenhintergrundes gesehen werden kann. Die korrekte Bildverarbeitungsdistanz liegt
bei 2 cm. Die Silikonauflage muss ungefahr zur Halfte eingedriickt sein. Das Zielhilfsquadrat auf dem Display
zeigt an, dass das Bild gemacht werden kann, sobald er von rot zu griin wechselt.

Die Kamera wird stabilisiert, indem die AulRenseite der Hand gegen die Stirn des Patienten gehalten wird. Ein
Beispiel fir die korrekte Verwendungsposition ist unten gezeigt:

Ein Standbild wird aufgezeichnet, indem die Verschlusstaste komplett nach unten gedriickt wird. Ein Video
wird aufgezeichnet, indem der Verschluss nach unten gedriickt gehalten wird. Das aufgenommene Bild wird
am Bildschirm angezeigt, bis der Benutzer das Bild durch Driicken des Verschlusses oder des linken oder
rechten Softkeys |6scht. Das Bild kann in der sofortigen Vorschau herangezoomt werden, indem die mittlere
Taste gedrickt wird. Es gibt vier Zoom-Stufen. Durch Driicken der mittleren Taste wird die nadchste Stufe
aktiviert. Mit den Pfeiltasten kann man sich um das Bild bewegen.

Diese sofortige Vorschau kann im Objektivmen( der Pictor Plus FA aktiviert/deaktiviert werden.

Wenn wahrend einer Sitzung mehrere Patienten untersucht werden, sollte fir jeden Patienten ein neuer
Ordner angelegt werden, indem die mittlere Taste fiir mehr als 3 Sekunden gedriickt gehalten wird.

Ubertragen Sie die Bilder nach dem Aufzeichnen auf einen PC. Die Bilder werden an einen PC {ibertragen,
wenn die Kamera in die Station gesteckt wird. Pictor Plus funktioniert wie jede andere Digitalkamera.
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13. Wenn die Kamera aus der Station genommen wird, wird geprift, ob alle Bilddaten aus dem Speicher
geldscht wurden. Es wird empfohlen, dass vor jedem neuen Aufzeichnen von Patientenbildern die Bilddaten
aus dem Speicher gel6scht werden.
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Die Hauptfunktionen der Kamera bei Verwendung eines VP2FA-Objektivs sind in der Abbildung unten gezeigt:

Focus manually,

Short: Target low/high/off,
Move between tabs
Long: Power On/Off

\.

—<

Long: New patient folder

Decrease Brightness,
Move fixation target

Move fixation target

V’

Short: Auto/MF/AF assist,
Move between tabs
Long: Menu

®

Increase brightness,
Move fixation target

Focus manually,
Move fixation target

Die Tabelle unten enthalt Erklarungen fiir die Hauptfunktionen:

Taste Driicken  Funktion Erklarung
Kurz Kontrolle der Stufe des | Das Fixierziel ist standardmaRig ausgeschaltet und kann durch
Fixierziels und | Driicken des linken Softkeys angeschaltet werden. Fir das
Auswahl Fixierziellicht gibt es zwei Stufen: niedrig und hoch. Wenn der
Linker Softkey Patient das Licht auf der niedrigen Stufe nicht sehen kann, stellen
Sie auf hoch.
Lang Ein- / Ausschalten Durch das Driicken des linken Softkeys fur mehr als 2 Sekunden
wird die Kamera ein- und ausgeschaltet.
Kurz Manuell / Auto Durch Dricken des rechten Softkeys wird zwischen den beiden
Fokusmodi umgeschaltet. Als Standard ist der manuelle Fokus
eingeschaltet. Der Autofokusbereich liegt bei -11 bis +3
Rechter Softkey Dioptrien, der manuelle Fokusbereich bei -20 bis +20
Dioptrien.
Lang Offnet das Menii Durch Driicken des rechten Softkeys fir mehr als 1 Sekunde wird
das Meni der Kamera geoffnet.
Lang Neuer Wenn wahrend der gleichen Sitzung mehrere Patienten

Patientenordner

Mittlere Taste

untersucht werden, ist es empfehlenswert, dass fiir jeden
Patienten ein neuer Ordner angelegt wird. Ein neuer Ordner wird
durch das Driicken der mittleren Taste fiir 3 Sekunden angelegt.
Das Symbol P im oberen Bereich des Bildschirms zeigt die aktuelle
Anzahl an Patientenordnern an. Wenn der aktuelle Ordner keine
Bilder enthalt, kann kein neuer Ordner angelegt werden.

Andern der Helligkeit

Linke/rechte

Verwenden Sie die Pfeiltasten nach links und rechts, um die
Helligkeit fir die Aufnahmen einzustellen. Das Symbol Gber dem
linken Softkey muss ausgewahlt werden (hellere Farbe), um die
Helligkeit zu andern.

Pfeiltaste
Auswahl des Fixierziels

Wechseln Sie zwischen 9 internen Fixierzielen. Das Symbol tiber
dem linken Softkey zeigt eine hellere Farbe, wenn der Modus zur
Auswahl des Fixierziels aktiviert ist.
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Manueller Fokus Wenn der Fokus auf manuell steht, werden die Pfeile nach oben
und unten zum Fokussieren verwendet. Driicken Sie den Pfeil
nach oben, wenn der Patient an Kurzsichtigkeit leidet. Driicken
Pfeil nach Sie den Pfeil nach unten, wenn der Patient an Weitsichtigkeit
oben/unten leidet.

Auswahl des Fixierziels | Wechseln Sie zwischen 9 internen Fixierzielen. Das Symbol (iber
dem linken Softkey zeigt eine hellere Farbe, wenn der Modus zur
Auswahl des Fixierziels aktiviert ist.
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Die Tabelle unten enthalt Erklarungen fir die FA-Einstellungsregisterkarte zur Fundusangiographie-
Bildverarbeitung:

Einstellung Werte (vorgegebener Zweck

Wert ist fett)
Untersuchung starten Dadurch wird die Untersuchung gestartet. Bei jeder neuen
Untersuchung muss der Benutzer die Untersuchung im Meni
starten, damit die Untersuchung oder der Zeitzahler aktiviert

wird.

Seite markieren Ein/Aus (On/Off) Markieren Sie die Seite des Auges in den Bilddaten.

IR-Helligkeit Niedrig/Hoch Helligkeit des Ziellichts.

Sofortige Vorschau Ein/Aus (On/Off) Die sofortige Vorschau kann je nach Bedarf des Benutzers im FA-
Objektivmeni ein-/ausgeschaltet (ON/OFF) werden.

Ziel blinkt Ein/Aus (On/Off) StandardmaRig ist das Fixierziellicht an und leuchtet dauerhaft.

Wenn der Patient sein Auge nicht gut auf das Ziel gerichtet halten
kann, kann das Licht auch auf Blinken eingestellt werden, um die
Konzentration auf das Ziellicht zu erleichtern.

Kalibrierintervalle (5, 10, Benutzer) Der Benutzer kann die Kalibrierintervalle des Objektivs
manuell einstellen.

Untersuchung starten
Dadurch wird die Untersuchung gestartet. Bei jeder neuen Untersuchung muss der Benutzer die Untersuchung
im Mend starten, damit die Untersuchung oder der Zeitzahler aktiviert wird.

Seite markieren

Es ist moglich zu markieren, welches Auge aufgezeichnet wurde. Das Markieren der Seite wird aus dem Meni
heraus aktiviert. Bei Aktivierung wird die Seite in dem Dateinamen und auf dem Bild markiert. Bei
Videoaufnahmen wird die Seite immer nur im Dateinamen markiert. Wenn das Markieren der Seite aktiviert ist,
Uberprift die Kamera nach jedem aufgezeichneten Bild die Seite. Die Kennungen fiir die Abbildungen des Auges
sind OS fir links und OD fiir rechts.

IR-Helligkeit
Die IR-Helligkeitswerte sind Niedrig/Mittel/Hoch (Low/Med/High). Sie kdnnen vom Benutzer mit den linken und
rechten Pfeiltasten eingestellt werden. Es wird immer ,Hoch“ empfohlen.

Sofortige Vorschau
Die sofortige Vorschau kann je nach Bedarf des Benutzers im FA-Objektivmeni ein-/ausgeschaltet (ON/OFF)
werden.

Ziel blinkt

StandardmaRig ist das Fixierziellicht an und leuchtet dauerhaft. Wenn der Patient sein Auge nicht gut auf das
Ziel gerichtet halten kann, kann das Licht auch auf Blinken eingestellt werden, um die Konzentration auf das
Ziellicht zu erleichtern.

Kalibrierintervalle

Der Benutzer kann das Kalibrierintervall des Objektivs manuell einstellen. Wahlt der Benutzer z. B. 5, erfolgt die
Kalibrierung des Gerats erst, nachdem die nachsten finf aufeinander folgenden Bilder aufgenommen wurden.
Die Kamera behalt die ausgewahlten Menieinstellungen auch nach dem Ausschalten bei.
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Menii:

1. Voreingestelltes Anzeigefenster, wenn das FA-Objektiv mit Hilfe des manuellen Modus (Manual Mode)
aufgesetzt wird. Sie kdnnen die Dioptrienskala je nach den Dioptrien des Patienten manuell verandern.
Das Bild kann aufgenommen werden, wenn die Verschlusstaste vollstandig nach unten gedriickt und
gehalten wird.

2. op:FA = Objektiv, das als FA fiir die Fundusangiographie-Bildverarbeitung erkannt wird.

S ' [ orra {poreraf frened

= !
5 Target off i -?,53 i Manual ‘

3. Voreingestelltes Anzeigefenster, wenn das FA-Objektiv mit Hilfe des AF-Hilfsmodus (AF Assist mode)
aufgesetzt wird. Die Dioptrienskala wird automatisch angepasst. Das Bild kann aufgezeichnet werden,
wenn die Verschlusstaste halb gedriickt ist.

E]
E‘H} i AF Assist ‘
4. Voreingestelltes Anzeigefenster, wenn das FA-Objektiv mit Hilfe des MF-Hilfsmodus (MF Assist mode)

aufgesetzt wird. Die Dioptrienskala wird manuell angepasst. Das Bild kann aufgezeichnet werden, wenn
die Verschlusstaste halb gedriickt ist.

o]

=
sTargetorri - 3 ﬁ MF Assist ‘
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5. Wenn die rechte Pfeiltaste vollstdndig nach unten gedriickt wird, erscheint die Menitabelle auf dem
Display.

Die voreingestellte Gerateregisterkarte ist dann AN (ON). Sie gelangen mit den linken und rechten
Pfeiltasten zur ndchsten Registerkarte.

Hier wird die FA-Registerkarte gewahlt.

%) .
i Target off ‘ ";,‘:} b MF A=xsist ‘

Zeitzahler:

Untersuchung starten (start study) kann im FA-Objektivmeni gewahlt werden. Die Verschlusstaste ist wahrend

des Live-Anzeigebildschirms einmal halb zu driicken. Es erscheint der Zeitzahler oben rechts (markiert durch den
Pfeil auf dem Bild).

Der Zeitzahler wird auf die abschlieRenden Bilder gedruckt.
Der Zeitzahler leitet Sie durch alle Phasen der Angiographie.

Um den Zeitzahler nach Beendigung der Untersuchung anzuhalten, muss der Benutzer in das FA-Objektivmeni
schalten und die STOP-STUDY-Schaltflache (Untersuchung anhalten) driicken.
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TECHNISCHE BESCHREIBUNG

MIT DER PICTOR.PLUS.M5-KAMERA VERBUNDENES FUNDUSANGIOGRAPHIEMODUL

Typ: Pictor Plus FA

Verwendungszweck: Dafiir vorgesehen, digitale Bilder der Fundusangiogramme des
menschlichen Auges aufzuzeichnen.

Beleuchtung: Infrarotlicht zum Anvisieren

Blaues LED-Licht zur Aufnahme, 10 Helligkeitsstufen fir die
Beleuchtung
9 rote interne Fixierziel-LEDs

Maximale Leuchtdichteleistung 8,07 cd/cm?

an das Auge:

Gesichtsfeld: 40°

Dioptrienausgleich: -20D bis+20D

Bildauflosung: 1536 x 1152 px (insgesamt 1,8 Mpix, Informationsbereich 1,41 Mpix)
MaRe: 160 x 73 mm

Gewicht: 310¢g

UMWELTBEDINGUNGEN FUR DEN GEBRAUCH, DIE AUFBEWAHRUNG UND DEN TRANSPORT:

IP-Code: IPXO0 (Gerét nicht vor dem Eindringen von Wasser geschiitzt)
Einsatzumgebung: Fir die Verwendung im Innenbereich vorgesehen
Temperatur, Betrieb: +10 °C bis 35 °C

Relative Feuchtigkeit, Betrieb: 10 % bis 80 %

Atmospharischer Druck: 800 hPa bis 1.060 hPa

HINWEIS: Informationen zur EMK siehe Anhang A.

Temperatur, Aufbewahrung -10 °Cbis 40 °C

Relative Feuchtigkeit, Aufbewahrung: 10 % bis 95 %

Atmospharischer Druck: 500 hPa bis 1.060 hPa

HINWEIS: Bei Lagerzeiten von mehr als 1 Monat empfehlen wir das Entnehmen des Akkus.

Transport in geschiitztem Aluminiumkoffer:

Temperatur: - 40 °C bis +70 °C
Relative Feuchtigkeit: 10 % bis 95 %
Atmospharischer Druck: 500 hPa bis 1.060 hPa
Sinusformige Vibration: 10 Hz bis 500 Hz: 0,5 g
Schlage: 30 g, Dauer 6 ms
StoRe: 10 g, Dauer 6 ms
KONTAKT

Wenn Sie lhren Kundendienst vor Ort kontaktieren wollen, rufen Sie an unter: 800-345-8655 oder senden Sie uns eine E-
Mail an:
service@Volk Optical.com

GEWAHRLEISTUNG

Volk Optical Gbernimmt eine Produktgarantie von 1 Jahr auf Material und Arbeit. Die Garantiezeit fiir den Akku betrdgt 6
Monate.

Einreichen von Anspriichen:
Ein Anspruch im Rahmen dieser Gewahrleistung muss schriftlich und vor dem Ende der Garantiezeit bei Volk Optical
eingereicht werden. Der Anspruch muss eine schriftliche Beschreibung des Problems des Gerates enthalten.

Die Gewabhrleistung erstreckt sich nicht auf:
Produkte, die Missbrauch, Unfillen, Anderungen, Anpassungen, Manipulationen, Zweckentfremdung, falscher Installation,
Mangel an erforderlicher Sorgfalt oder Reparaturen oder Wartungen ausgesetzt waren, die nicht in der Dokumentation des
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Produktes vorgesehen waren, oder wenn die Modell- oder Seriennummer geandert, manipuliert, unleserlich gemacht oder
entfernt wurde. Die Gewahrleistung deckt keine Schaden, die durch Stiirze des Gerates verursacht wurden oder die auf
normalen Verschleifl zurlickzufiihren sind. Alle Beanstandungen in Verbindung mit Aufklebern, die sich von dem Gerat
I6sen, fallen nicht unter die Gewahrleistung. Reparaturen oder Wartungsarbeiten, die von anderen als durch Volk Optical
zugelassene Einrichtungen durchgefiihrt werden, sind nicht durch die Gewahrleistung gedeckt. Fiir den Kundendienst

wenden Sie sich bitte an: service@Volk.com

Anhang A - Informationen zur elektromagnetischen Kompatibilitat

[1i]

Betrieb genommen werden.

Das MEDIZINISCH-ELEKTRISCHE SYSTEM erfordert spezielle VorsichtsmaBnahmen beziglich der
EMK und muss in Ubereinstimmung mit den bereitgestellten EMK-Informationen installiert und in

Tragbare und mobile RF-Kommunikationsgerdte konnen Auswirkungen auf das MEDIZINISCH-
ELEKTRISCHE SYSTEM haben.

Die Pictor Plus sollte nicht in der Ndhe von oder auf anderen Geraten aufgebaut werden. Sollte ein
solcher Aufbau unvermeidlich sein, muss das GERAT oder SYSTEM {berwacht werden, um den
normalen Betrieb in der Konfiguration, in der es verwendet wird, sicherzustellen.

Herstellererkldarung — elektromagnetische Storfestigkeit

Die PICTOR PLUS ist daflir vorgesehen, in den unten angegebenen elektromagnetischen Umgebungen eingesetzt
zu werden. Der Kunde oder Benutzer der Pictor Plus muss sicherstellen, dass sie in einer solchen Umgebung

verwendet wird.

Storfestigkeitspriifung

IEC-60601-Priifpegel

Ubereinstimmungspegel

Elektromagnetische
Umgebung - Leitlinien

Elektrostatische Entladung (ESD)

+6 kV Kontakt

+2kV,x4kV,£6kV

Der FuRboden sollte aus

IEC 61000-4-2 +8 kV Luft indirekter Kontakt Holz, Zement oder
+2kV,+4kV, +6kV Keramikfliesen sein. Wenn
Kontakt der FuBboden mit
+2kV,+4kV,£8kV synthetischem Material
Luft belegt ist, sollte die
relative Luftfeuchtigkeit
mindestens 30 %
betragen.
Schnelle elektrische +2 kV fir +2 kV fiir AC- Die Netzstromqualitat
Transiente/Burst Versorgungsleitungen Stromversorgung sollte der einer

IEC 61000-4-4

+1 kV fir Einspeisungs-
/Ausgabeleitungen

+1 kV fir serielles Kabel

gewohnlichen Geschafts-
oder
Krankenhausumgebung
entsprechen.

Schutzwert IEC 61000-4-5

+1 kV Leitung(en) zu
Leitung(en) £2 kV
Leitung(en) an Erdung

+ 1 kV flr AC-
Stromversorgung, 1-
phasig ohne Schutzleiter

Die Netzstromqualitat
sollte der einer
gewohnlichen Geschafts-
oder
Krankenhausumgebung
entsprechen.
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Spannungseinbriiche, kurze
Unterbrechungen und
Spannungsschwankungen an

Spannungsversorgungsleitungen

IEC 61000-4-11

<5 % Ut (> 95 % Einbruch
in Ur) fur 0,5-Zyklus

40 % Ut (60 % Einbruch
in Ut ) far 5 Zyklen

70 % Ut (30 % Einbruch
in Ut ) far 25 Zyklen
<5%Ur (>95%
Einbruch in Ut ) fiir 5
Sekunden

Die Herstellerpriifung
wies die Einhaltung mit
den Anforderungen von
IEC 61000-4-11/EN
61000-4-11 nach.

Die Netzstromqualitat
sollte der einer
gewohnlichen Geschafts-
oder
Krankenhausumgebung
entsprechen. Wenn der
Benutzer die Pictor Plus
auch bei
Unterbrechungen der
Stromversorgung
bendotigt, wird empfohlen,
die Pictor Plus mit einer
unterbrechungssicheren
Stromversorgung oder
einem Akku zu betreiben.

Netzfrequentes (50/60 Hz)
Magnetfeld IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Netzfrequente
Magnetfelder sollten bei
Werten liegen, die einem
typischen Standort in
einer typischen Geschéfts-
oder
Krankenhausumgebung
entsprechen.

HINWEIS Ur ist die Stromversorgung (WS) vor der Anwendung des Prifpegels.

Leitlinien und Herstellererkldrung — elektromagnetische Stérfestigkeit:

Die Pictor Plus ist dafilir vorgesehen, in den unten angegebenen elektromagnetischen Umgebungen eingesetzt zu
werden. Der Kunde oder Benutzer der Pictor Plus muss sicherstellen, dass sie in einer solchen Umgebung verwendet
wird.

Storfestigkeitsp | IEC-60601- | Ubereinstim
riifung Priifpegel | mungspegel Elektromagnetische Umgebung — Leitlinien

Tragbare und mobile RF-Kommunikationsgerate
sollten nicht ndher zu den Komponenten (einschlieBlich der Kabel) der
Pictor Plus verwendet werden, als es in dem
Trennungsabstand empfohlen wird, der aus der Gleichung
berechnet wird, die auf die Frequenz des Senders Anwendung findet.
Empfohlener Trennungsabstand

Durchgefiihrte |3 Vrms

RF 150 kHz bis | 3 Vrms d=12+VP

IEC 61000-4-6 80 MHz
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Ausgestrahlte RF
IEC 61000-4-3

d = 1,2v/P 80 MHz bis 800 MHz
d = 2,3v/P800 MHz bis 2,5 GHz

Dabei ist P die maximale Ausgangsnennleistung des Senders in Watt (W)
gemall den Angaben des Herstellers des Senders und d der empfohlene
Trennungsabstand in Metern (m).

3V/m
30 K/lHZ bis |3 V/M Feldstarken von festen RF-Sendern, wie sie durch eine
2 5 GHz elektromagnetische Standortanalyse bestimmt wurden, sollten weniger

als der Ubereinstimmungspegel in allen Frequenzbereichen betragen.

In der ndheren Umgebung von Geradten mit dem folgenden Symbol
kann es zu Interferenzen kommen:

<((i) ))

HINWEIS 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.
HINWEIS 2 Diese Leitlinien treffen eventuell nicht in allen Situationen zu. Elektromagnetische Ausbreitung wird durch
Absorption und Reflektion von Strukturen, Objekten und Personen beeinflusst.

a)

b)

Feldstirken von festen Sendern, wie Basisstationen fur Radios, (mobile/schnurlose) Telefone und
Funktelefone, Amateurfunk, AM- und FM-Radiofrequenzen und TV-Ausstrahlungen kdnnen rein theoretisch
nicht genau vorhergesagt werden. Um die elektromagnetische Umgebung aufgrund von festen RF-Sendern zu
bestimmen, sollte eine elektromagnetische Standortanalyse in Betracht gezogen werden. Wenn die
gemessene Feldstdrke an dem Standort, an dem die Pictor Plus verwendet wird, den oben genannten
zulissigen RF-Ubereinstimmungspegel tibersteigt, sollte das Modell 006 (iberwacht werden, um den normalen
Betrieb sicherzustellen. Wenn ungewdhnliche Eigenschaften erkannt werden, kdnnen zusatzliche MalRnahmen,
wie die Neuausrichtung oder Standortanderung der Pictor Plus, erforderlich werden.

Uber den Frequenzbereich 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstirken bei weniger als 3 V/m liegen.
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Herstellererklarung — elektromagnetische Emissionen:

Die PICTOR PLUS ist daflir vorgesehen, in den unten angegebenen elektromagnetischen Umgebungen eingesetzt zu
werden. Der Kunde oder Benutzer der Pictor Plus muss sicherstellen, dass sie in einer solchen Umgebung verwendet
wird.

Emissionstest Ubereinstimmungspegel | Elektromagnetische Umgebung — Leitlinien

Verwendet RF-Energie nur fur die internen
Funktionen. Aus diesem Grund sind die RF-
Emissionen sehr gering und es ist

RF-Emissi ISPR 11 1
missionen CIS Gruppe unwahrscheinlich, dass sie zu Interferenzen
mit elektronischen Geraten in der Umgebung
flhren werden.
RE-Emissionen CISPR 11 Klasse B Das Geraét eignet sich fiir einen Einsatz in

allen Einrichtungen, und zwar einschlieRlich

hauslicher Einrichtungen und jener, die direkt
an das offentliche Niederspannungsnetz

Oberwellenemissionen IEC 61000-3-2 Nicht zutreffend

angeschlossen sind, das Gebaude fir
hauswirtschaftliche Zwecke mit Strom
versorgt.

Spannungsschwankungen/Flickeremissionen

IEC 61000-3-3 Erfullt

Empfohlene Trennungsabstinde zwischen tragbaren und mobilen RF-Kommunikationsgerdten und der Volk Optical
Pictor Plus:

Die Pictor Plus ist zur Verwendung in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, in der die ausgestrahlten RF-
Stérungen kontrolliert sind. Der Kunde oder Benutzer der Volk Optical Pictor Plus kann dabei helfen,
elektromagnetische Interferenzen zu verhindern, indem er einen Mindestabstand zwischen den tragbaren und
mobilen RF-Kommunikationsgerdten (Sendern) und der Volk Optical Pictor Plus einhalt, der in den nachstehenden
Empfehlungen angegeben ist und auf der maximalen Nennleistung fir Kommunikationsgerate basiert.

Maximale
Ausgangsnennleistung des
Senders Trennungsabstand gemaR der Frequenz des Senders
w m

150 kHz bis 80 MHz | 80 MHz bis 800 MHz | 800 MHz bis 2,7 GHz

d=12+P d=1,2VP d=2,3P
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

Fiir Sender mit einer maximalen Ausgangsnennleistung, die nicht oben aufgelistet ist, kann der empfohlene
Trennabstand d in Metern (m) mit Hilfe der Gleichung bestimmt werden, die auf die Frequenz des Senders angewandt
werden kann, wobei P die maximale Ausgangsnennleistung des Senders in Watt (W) in Ubereinstimmung mit dem
Hersteller des Senders ist.

HINWEIS 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Trennabstand fir den hoheren Frequenzbereich.
HINWEIS 2 Diese Leitlinien treffen eventuell nicht in allen Situationen zu. Elektromagnetische Ausbreitung wird durch
Absorption und Reflektion von Strukturen, Objekten und Personen beeinflusst.
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BESTELLINFORMATIONEN

Bestellungen kdnnen bei einem autorisierten Volk-Optical-Vertriebshandler in lhrer Umgebung aufgegeben
werden. Kontaktinformationen fiir autorisierte Vertriebshandler erhalten Sie direkt von Volk Optical.

Volk Optical Inc. Gebuhrenfrei innerhalb der USA: 1-800-345-8655
7893 Enterprise Drive Telefon: 440 942 6161

Mentor, Ohio 44060 Fax: 440 942 2257

USA E-Mail: volk@volk.com

Website: www.volk.com

EU-VERTRETUNG
Die autorisierte Volk-Vertretung mit Sitz
in der Europdischen Union (EU) ist:
Rudolf Riester GmbH
Bruckstrafle 31
72417 Jungingen, Deutschland
E-Mail: info@riester.de
Tel.: +4974 77 / 92 70-0
Fax: +49 74 77 / 92 70-70

CE.

Anmerkung: Dieses Produkt entspricht allen derzeit erforderlichen Standards fiir elektromagnetische
Interferenzen und sollte zu keinerlei Problemen mit anderen Geraten flihren oder durch andere Gerate
beeintrachtigt werden. Sicherheitshalber sollte das Geréat nicht in direkter Nahe zu anderen Gerdten verwendet
werden.

Mitglieder der Europdischen Union sollten ihren autorisierten Volk-Vertriebshandler fiir die Entsorgung des
Gerates kontaktieren.
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