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Szerzbi jogi informaciok
A jelen utmutatéban szerepld informaciok bizalmasak, és a gyartd, illetve annak tarsult vallalatai tulajdonaban allnak. Kizardlag az
itt leirt berendezés mukédtetésében és karbantartasdban részt vevd személyek tdjékoztatasara szolgalnak, és csak 6k hasznalhatjak

fel. A dokumentum egyik részét sem szabad terjeszteni vagy barmilyen formaban harmadik feleknek atadni a gyarto elézetes irdasos
jovahagyasa nélkul.

A gyarté fenntartja a jogot, hogy a jelen kiadast idérél idére felulvizsgalja és megvaltoztassa anélkul, hogy a felllvizsgalatokrol vagy
valtoztatasokrdl barkit értesitenie kellene, hacsak erre tdrvény nem kételezi.

720-00065 Rev B User Manual, Omni® 4K HDR Video System, 83-10-5XXX
2024. aprilis
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Figyelmezteté mondatok

A berendezés hasznalata a felhasznaléra és/vagy betegre nézve veszélyekkel jarhat. Az eszkdz haszndlata elStt olvassa el
figyelmesen a hasznalati utasitast, és tartson be minden figyelmezteté mondatot és a hasznélatra vonatkozé eléirdst. A .Figyelem®,
.Vigyazat” és ,Megjegyzés” szavakkal jelzett szovegrészek kildnleges jelentdségliek, amire jobban oda kell figyelni:

Figyelem A beteg vagy a felhasznald biztonsagaval kapcsolatos veszélyeket jelzi. A ,Figyelem” szét kdvetd figyelmeztetések
be nem tartasa a beteg vagy a felhasznalé sérulését okozhatja.

Vigyazat A helytelen haszndlat és/vagy a berendezés karosodasanak veszélyét jelzi. A ,Vigydzat” szét kovetd
figyelmeztetések be nem tartasa mikdédési hibakat vagy a termék kdrosodasat okozhatjak.

Megjegyzés Kuldnleges informaciot jelez, ami egyértelmivé teszi az utasitdsokat vagy tovabbi hasznos informacidkkal szolgal.
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A haromszoégbe zart felkialtojel a hasznalati utasitasban szerepl fontos Gzemeltetési és karbantartasi utasitasokat
jeldli, és ezekre figyelmezteti a felhaszndlét. Ez a szimbdélum jelzi a .Figyelem”™ és ,Vigyazat® megjeldlési
figyelmeztetéseket.

Figyelem

A felhasznalo és a beteg esetleges sérlilésének és/vagy az eszkdz kdrosodasanak elkerlilése érdekében vegye
figyelembe a kévetkezb figyelmeztetéseket:

A jelen kézikényvben szerepld utasitdsok be nem tartasa sérulést okozhat, illetve kart tehet a berendezésben. Olvassa el
figyelmesen a hasznalati utasitast, kuldndsen a figyelmeztetd mondatokat, és ismerje meg a tartalmat, miel&tt
csatlakoztatna és hasznalnd a berendezést.

A berendezést szakképzett orvosok haszndlhatjdk, akik teljes mértékben ismerik a berendezés haszndlatat és a
végrehajtandd eljarast. Az eszkdz kizardlag a megjeldlt terdpias javallatoknak megfeleléen alkalmazhato.

A berendezést hasznalat elétt telepiteni és tesztelni kell. Minden hasznalat elétt vizsgalja meg a berendezést, hogy
lathato-e rajta az ujrafeldolgozds vagy mas kezelés miatti kdrosodas nyomai, és ellendrizze, hogy a berendezés alkalmas-
e a hasznalatra. A beteg anesztézidja el6tt mitét elétti ellendrzést kell végezni, és meg kell gybéz&dni arrdl, hogy minden
kivant funkcié miikédik, és hasznalhatd mitéti kép jelenik meg a mitéti monitoron, tovabba nincs jele, hogy kdrosodott
volna a berendezés. Az operdtornak minden hasznalat elétt, illetve a megtekintési modok/beallitdsok valtoztatasat
kévetben ellendriznie kell, hogy az endoszkdpon keresztil kapott nézet megfeleld szinli és méretd él6 képet jelenit meg
(nem pedig taroltat), és a kép tdjolasa is helyes.

A beteg védelme érdekében rendelkezésre kell dllnia egy hasznalatra kész tartalék rendszernek arra az esetre, ha az
elsédleges berendezés meghibasodna.

A berendezés dramutést okozhat. Ennek a veszélynek a csdkkentése érdekében a berendezést csak védéfoldeléssel
ellatott aramforrashoz szabad csatlakoztatni.

A berendezés égési sérlilést vagy tuzet okozhat. A belsd LED fényforras magas hdmérsékletet ér el, és az endoszkdp
fénykibocsatd felulete nagy energidt kdzvetithet, ami miatt a fénykibocsatd felulet hémérséklete jelentdsen
megndvekedhet. Kisebb lregek intenziv és hosszan tarté megvilagitdsakor, illetve ha az endoszkdp szondavégét kdzel
helyezik a szévetekhez, a beteg szdvetei hdkarosodast szenvedhetnek (példaul tartds szévetkarosodas vagy koagulacio).
Az égési sérllések és tliz veszélyének csdkkentése érdekében a fényvezetd csatlakozasai és az endoszkdp szondavége
nem érhetnek hozza a bérhdz, ill. gyulékony anyagokhoz (és mas berendezésekhez), amikor ezeket a tartozékokat
hasznaljadk. Amikor az endoszkdpot eltdvolitja a testbél, vagy nem hasznalja, mindig allitsa Készenlétbe a fényforrast
(nincs megvilagitds). Hagyja lehllni az endoszképot, az optikai kabelt és a csatlakozdkat, mielétt szétszerelné. A
kamerafej normal hasznalat mellett 41 ° C feletti fellleti hémérsékletet érhet el.

A berendezés ideiglenes vaksagot és szemkarosodast okozhat. A belsé LED fényforras intenziv kbzvetlen megvilagitast
képes létrehozni. Hogy csdkkentse ennek kockazatat, soha ne nézzen kdzvetlenil a fényforrasba, vagy a fényforras
végére vagy az endoszkdpba a hasznalat soran, és ne irdnyitsa a fényt az operatorra, a betegre vagy a kdzel alldkra.

A berendezés daramelldtdsanak megszlinése veszélyeztetheti a beteget. Javasoljuk, haszndljon szlnetmentes
tapegységet.
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Minden hasznalat elétt ellenérizze a felhasznalandd berendezés kiilsé feluletét, hogy lathatd-e rajta olyan durva felllet,
éles perem vagy kiemelkedés, amely sérllést okozhat.

Az eszkdz teljesiti az IEC 60601-1 biztonsagi szabvany eléirasait. Amikor periféridk vannak csatlakoztatva az eszkdzhdéz,
gyogyaszati villamos készulék (ME) jon létre, és igazolni kell, hogy a rendszer teljesiti-e az IEC 60601-1 szabvanyok
eléirasait. Mas berendezésekkel kombindlva az aramszivargas &sszeadddhat. A gyogyadszati villamos készuléket
Osszedllitd személy felelés azért, hogy betartsa az adott helyen érvényes biztonsagi elirdsokat és biztonsagi
szabvanyokat. Soha ne érjen hozz egyidejlleg az eszkdz periféria csatlakozdihoz és a beteghez, mert ezzel dramutést
okozhat a betegnek.

Vigyazat

A nem megfelelé hasznalat és/vagy az eszkdz kdrosodasanak elkerllése érdekében, amelyek mindegyike a felhasznald
és a beteg esetleges sérulését okozhatja, vegye figyelembe a kdvetkezd figyelmeztetéseket:

Gondosan csomagolja ki a készlléket, és ellendrizze, hogy szallitas kbzben megsérult-e. Ha sérulést taldl, tekintse at a
kézikdnyv J6tallas és visszaklldési szabalyzat c. fejezetét.

A berendezést egészséguligyi létesitményben lehet hasznalni, kivéve azokat a helyeket, ahol fokozott elektromagneses
zavaras van jelen, példaul magneses rezonancia képalkotd (MRI) berendezések kdzelében.

A berendezés nem haszndlhatd oxigéndus kérnyezetben. Ne hasznalja a berendezést gyulékony folyadékok, gazok vagy
egyéb gyulladasra hajlamos anyagok jelenlétében.

A berendezés hét termel, és a normal haszndlat kdzben a hitéventilatorok tzemelnek. A konzolt mindig olyan helyen
telepitse, ahol medfelelé szell6zés (légaramlas) van. A nem elégséges szellézés a konzol tulmelegedését és ledllasat,
illetve a berendezés karosodasat vagy tlizveszélyt okozhat. A konzolt mindig ugy helyezze el, hogy a készulék bemenete
(ahol a tapkabel csatlakozik a berendezéshez) kdzvetlenul elérheté legyen. Gy6z8djon meg arrdl, hogy a berendezést a
jelen dokumentumban foglalt hasznalati feltételek szerint alkalmazza.

Az Omni® kamerak kizérdlag a kompatibilis Omni® konzollal és a gyartd altal meghatarozott kiegészitékkel és
periféridkkal hasznalhaték. Mas, nem jévahagyott eszkdzdk hasznalata dramutést, a készulék kdrosodasat és a csdkkent
biztonsagot, valamint funkcidveszteséget is okozhat. Nem garantalt, hogy a kizardlag a beillesztési pont megjeldlt
maximalis szélessége és az alkalmazhatdsagi hossz alapjan kivalasztott berendezések kompatibilisek egymassal.

A berendezés meghibasodasa esetén a berendezés fokozottan megterhelheti az aramkort, és zavart okozhat mas
berendezések mikdédésében, amelyek ugyanahhoz az aramkérhéz csatlakoznak. Ezen kockazat csékkentése érdekében
a berendezést nem szabad életmUikddést tdmogatd vagy fenntarté berendezésekkel azonos elektromos csatlakozéhoz
vagy foldeléshez csatlakoztatni.

A tlz vagy az dramkér megszakadasa miatti karosodas kockazatanak csdkkentése érdekében kizdrélag a megadott
orvosi minéségll tapkabelt és a gyartd altal meghatarozott csere biztositékokat haszndlja. Tartsa be az itt kdzolt
utasitasokat, és mindig szlintesse meg az eszkdz aramellatasat az atvizsgdlas vagy a biztositékok cseréje elbtt.

Ne ejtse le a kamerarendszert, és ne banjon durvan vele. A kamerarendszer precizen illesztett optikai komponenseket és
mas érzékeny komponenseket tartalmaz, amelyek mechanikai hatasok miatt kdrosodhatnak.

Az endoszkdp csé meghajolhat vagy eltdérhet, ha csont vagy egyéb anatdmiai elem ellenében feszitik. Hasznaljon
kompatibilis kantlt a kockdzat minimalizalasa érdekében. Ne hasznalja emel&karként a kamerat. Ne hajlitsa meg tulzott
mértékben és ne hurkolja 8ssze az Omni® kézi egység kabelét.

A kameravég optikat tartalmaz, amelyben a sebészeti eszkdzdk kart tehetnek. Kerllje az érintkezést a sebészeti
eszkdzdkkel és a mechanikai kockazatot jelentd egyéb dolgokkal. A sebészeti lézerek hasznalata kart tehet az endoszkdp
szondavégben. Csak akkor kapcsolja be a lézert, ha a lézervezetd optikai szal lathatd, és az nem az endoszkdpra mutat.

Ha a gyartd altal jova nem hagyott tisztitasi vagy sterilizalasi modszereknek teszik ki a berendezést, fennall a karosodas
veszélye. A funkcidvesztés és/vagy a berendezés kdrosoddsa kockazatanak csdkkentése érdekében csak az itt kdzolt
jovahagyott tisztitasi és sterilizalasi moédszereket alkalmazza. Ne meritse folyadékba a konzolt.

A konzolban és a kamerafejben nincsenek a felhasznalé altal javithatd alkatrészek. A konzol belsejében veszélyes
mértéku feszlltség van, ezért ne tavolitsa el a burkolatot. Klldje vissza az eszkdzt a gyartonak javitasra.
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Ha az eszkéz halézathoz csatlakozik, gondoskodjon rdla, hogy a halézat biztonsdgos és megfeleld megelézé
intézkedéseket tesznek (pl. tlzfalak, haldzati hozzaférés hitelesitése, kartevd-felderité szoftverek, stb.), hogy
megelézzék a rosszindulatu programok tdmadasat.

Ahol a helyi radids térvényeknek megfelel, jelen eszkéz 802.11 ax/ac/a/b/g/n addévevét hasznalhat vezetékmentes
kommunikaciora. Ezek az eszkdzdk a 2,4 és/vagy 5 GHz-es ISM savokban mikédnek. Helyezze az eszkdzt tavolabb a
fenti frekvenciasdvokban radiofrekvencids energidt kibocsatd eszkdzokidl, hogy csdkkentse az interferencia
eléforduldsanak esélyét.

A hasznalati utasitdsban a biztonsagos hasznalatra vonatkozé kritériumok alapjdn minden hasznalat elétt ellendrizze,
hogy az endoszkdpids berendezés kompatibilis a tartozékokkal és/vagy feszlltség alatt allé endoszkdpos terapias
eszkdzdkkel.

A berendezés radidfrekvencids energiat termel és sugaroz ki, amely befolydsolhatja a kdzelben telepitett berendezések
normal mikédését. A radidfrekvencias energiat termeld és kisugarzé berendezések befolyasolhatjak az Omni® 4K HDR
videdrendszer normal miikddését. Amikor kivalasztja a Omni® 4K HDR videdrendszer helyét, tekintse at a kézikdnyv
.Elektromagneses kompatibilitds” c. fejezetét, hogy gondoskodhasson a tobbi telepitett berendezés megfeleld
muUkodésérél.

A berendezés mas berendezések kdzelében térténd, vagy azokkal egymasra helyezett hasznalatat kerdlni kell, mert nem
megfeleld mikddést okozhat. Ha ilyen médon kell hasznalni, ezt a berendezést és a masik berendezést is ellendrizni
kell, hogy rendeltetésszerlien mikddnek-e.

A hordozhaté radidfrekvencids kommunikacids eszkdzék (ideértve a periféridkat, példaul antennakdabeleket és kilsd
antennakat) nem hasznalhatok a kamerarendszer barmely részétél szamitott 30 cm-en (12 hivelyken) belll, beleértve a
gyarté altal meghatarozott kabeleket is. Ellenkezé esetben a berendezés teljesitménye csdkkenhet.

Ha a berendezés gyartdja altal megadott vagy biztositott tartozékokon, jelatalakitokon és kabeleken kivil egyéb
termékeket hasznalnak, megndévekedhet az elektromagneses emisszid vagy csdkkenhet az elektromagneses zavartirés,
ami helytelen mikédéshez vezethet.

Az elektromagneses interferencia, ideértve a nagyfrekvencias sebészeti berendezések (radidfrekvencias (RF) vagy
elektrosebészeti készlilékek (ESU) vagy hasonldk) emisszidjat is, rendellenes miikdédést és/vagy a kamerarendszer
meghibasodasat okozhatja, valamint a sebészeti monitorok megjelenitett videdképét zavarhatja, ill. az el is veszhet
miatta. Az interferencia el&forduldsi esélyének csdkkentése érdekében, illetve ha interferencia tapasztalhaté, a
nagyfrekvenciads konzolokat és kabeleket el kell tdvolitani a kamerarendszertdl, és kuldn elldtd aramkdrre kell
csatlakoztatni, hogy csékkentsék a zavarast.Csak akkor aktivalja a nagyfrekvenciat, ha az aktiv elektréda lathatd és nem
ér hozzd az endoszkdphoz.

A jotallas érvényét veszti, ha ezeket a figyelmeztetéseket nem veszik figyelembe.

Jelentsen minden sulyos eseményt az orvostechnikai eszk6zokrél sz6lé eurdpai rendelet (EU MDR 2017/745),
illetve a helyi jogszabalyok szerint, bevonva az eszkdéz gyartéjat és, ha sziikséges, az adott tagallam érintett
hatdsagat vagy helyi joghatdsagat.

Az Amerikai Egyesilt Allamok szdvetségi tdrvényei értelmében ezt az eszkdzt csak orvos hasznalhatja, ill. orvosi
rendelvényre haszndalhatjak.



Szimbolumok meghatarozasa

Az Omni® 4K HDR videdrendszeren a mar felsorolt figyelmeztetd szimbdlumok mellett egyéb szimbdlumok is megtalalhatok, és a
kézikdnyvben meghatarozott jelentésiik teszi egyértelmiivé az Omni® 4K HDR videdrendszer megfeleld hasznalatat és tarolasat. A
kdvetkezé lista felsorolja a termékkel kapcsolatos szimbdlumokat:

Szimbdolum Meghatarozas Szimbdlum Meghatarozas

Vigyazat — ovintézkedés vagy

- A Hasznalati utasitas
figyelmeztetd jelzés

>

‘

-

W ~
[N

-

Szarazon tartando

Paratartalom tartomany

—
—

Ez az oldal felfelé

Nyomastartomany

T&rékeny

H&mérséklet-tartomany

Gyarté

Sorozatszam

Gyartasi datum

Hivatkozasi vagy katalégusszam

&L E rell

2
Importér %‘ﬂ Forgalmazé
D Orvostechnikai eszkdz QTY Mennyiség

= | [2

Csak vényre kaphato

Bekapcsolas/Készenlét

Fényforras

$

Univerzalis soros busz (USB)

Videdkamera

Biztositék adatok




Szimbdolum Meghatarozas Szimbdolum Meghatarozas
A haromszdgben [évd villdam
veszélyes feszlltseg jelenletére @) Nem ionizalé radidfrekvencias
figyelmeztet. Bizzon minden l elektromagneses sugarzas
szervizml(iveletet a jogosult
személyzetre.
[ ]

BF tipusu berendezés

Ekvipotencialis pont

£
g

Magneses rezonancias képalkotas
nem biztonsagos

Védofoldelés

X

Ez a szimbdlum jelzi, hogy az
elektromos és elektronikus
berendezések hulladékat nem
szabad a nem elkulénitett
kommunalis hulladékba helyezni, és
elkulénitetten kell gydjteni. A
berendezés selejtezésével
kapcsolatosan forduljon a
gyartéhoz vagy barmely
engedéllyel rendelkezé
hulladékgyijté céghez.

Nem steril

Ne haszndlja, ha a csomagolas
séralt

Underwriters Laboratories
biztonsagi jelolés

C€

CE jelslés

Torvényi megfeleldségi jeldlés
(Ausztralia)

EC [REP

Hivatalos képviselet az Eurdpai
Kbézosségben

CH|REP

Hivatalos képviselet Svajcban
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Termékleiras
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Az Omni® 4K HDR videdrendszer egy ultra HD felbontasu kamerarendszer, amely endoszkdpias vagy altalanos sebészeti
alkalmazasok soran él6kép megjelenitésére, allokép rogzitésére, videofelvétel készitésére hasznalhatd. A rendszer belsd
fényforrassal rendelkezik forgd fényvezetd adapterrel, amelyre kuldnféle fényvezetoket lehet felszerelni. Az Omni® kamerafejek
(vagy kézi egységek) nagyfelbontasi kameraszenzorokat alkalmaznak és a sebészeti beavatkozas helyének disztalis LED
megvilagitasat biztositjak. A kamera programozhaté gombokkal rendelkezik, amelyek az Omni®kameravezérlé egységgel (CCU
vagy .konzol") programozhaték tébb funkcidra, példaul allé- vagy mozgokép rogzitésére.

Az Omni® kézi egységet kifejezetten az Omni® konzollal térténd hasznalatra tervezték, és egylittesen alkotjak az Omni® 4K HDR
videorendszert. Az Omni® 4K HDR videdrendszer egy konzolbdl és egy kamerafejbél all az alabbiak kdzil:

Cikkszam Komponens
OMNI® 4K HDR RENDSZER, KAMERAVEZERLO EGYSEG ALLOKEP ROGZITESSEL ES
83-10-5001 FENYKIBOCSATO EGYSEGGEL
83-10-5120 OMNI® 4K HDR RENDSZER, KAMERAFEJ, INTEGRALT, 1CMOS
83-10-1500 OMNI® 4K HDR RENDSZER, TABLET
83-10-1500T OMNI® 4K HDR RENDSZER, TABLET, VEZETEKES

Az Omni® 4K HDR videdrendszer kuldnféle periféridkkal és csatlakozo kabelekkel vald hasznalatra van engedélyezve, amelyek kuldn
megvasarolhatok.
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Rendeltetésszeri hasznalat/Rendeltetés

Az Omni® 4K HDR videodrendszer integralt fényforrassal és kép/vided rogzitéssel szadmos minimal invaziv sebészeti eljaras soran
alkalmazhato, illetve altalanos orvosi képalkotasra és video archivalasi alkalmazasokhoz. Az Omni® 4K HDR videdrendszer egy tavoli
kamerafejbdl all, ami tovabbitja az endoszkdpon, mikroszképon, integralt vagy felszerelt optikdn keresztul szerzett képet egy
monitorra. A megjelenitett képeket és videdkat rogziteni és tarolni lehet a belsé memadridban, és/vagy tovabbitani tobbféle médon,
amit az eszkdz integralt érintépanelén keresztlil vagy egy opciondlis masodlagos tavoli mobileszkdzrél vezérelve lehet
megvaldsitani.

Az Omni® 4K HDR videodrendszer szakképzett orvosi személyzet altal, kompatibilis eszkdzdkkel és felligyelt miitében hasznalhato.
A kamerafejeket nem sterilen szallitjuk. Az endoszkdpias kamerafejet autoklavban lehet gézsterilizalni, illetve mas el&irt sterilizalasi
modszerek is alkalmazhatok. A rendszer varhato élettartama 3 év.

Javallatok/Ellenjavallatok

Az Omni® 4K HDR videdrendszer diagnosztikai és m(itéti endoszkopias eljarasokban hasznalhato, hogy megvilagitast biztositson
egy bels® testliregben, és megjelenitse azt, természetes testnyildson vagy sebészi feltardson keresztil. Az Omni® 4K HDR
videdrendszer rendeltetésszerlien kompatibilis kamerafejjel és egyéb tartozékokkal, példdul endoszkdppal, optikai csatoldval és
optikai kdbellel hasznalhatd.

Nincsenek ismert ellenjavallatok.
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A kamerakonzol

A kamerakonzol vagy kameravezérls egység (CCU) az Omni® 4K HDR videdrendszer vezérl6kdzpontja, amely a sebészeti eljaras
soradn rogzitett él6 videdkat és alldképeket feldolgozza. A konzol eldlapjan taldlhatd az érintéképernyd, ahol a felhasznaldi
menukhdz lehet hozzaférni, beleértve a képjavitas szintje, fényerdsség, zoom és fehéregyensuly bedllitdsanak lehetbségeit,

valamint kameraprofil bedllitdsokat lehet kivalasztani, amelyek kulénféle specifikus sebészeti eljarasok soran optimalizaljak a
kamera teljesitményét.

ElSlap

g . [ HoLoeice

OoOmni’
&)

Video System

7
S

® ONONS

1. Erint6képernyd Lehet&vé teszi a navigdlast a kuldnbdzé menikben a kamera irdnyitasahoz és a
rendszerbeallitdsok modositasahoz

2. USB Port Lehetévé teszi a videdk és alléképek mentését USB eszkdzre

3. Kamera csatlakoz6 port Tavoli kamerafej csatlakoztatdsdhoz

1, Fékapcsolo Kamera BE vagy KESZENLET kapcsold

5. Forgé fényvezetd adapter Kulénféle fényvezetd adaptereket lehet ra felszerelni
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Hatso panel
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HDMI Ki

HDMI Be
Tablet

Lab Be

Rec Ki

Allokép Ki

E1

Mikrofon Be
USB 3.0 Portok
Halozat

AC tapellatas

Ekvipotencialis féldeld
csatlakozo

ONNOCROROENGRONONIONENC

4K (UHD) HDMI vide6 kimenetek (x2)

Digitalis vided bemenet

Tartozék tablet csatlakoztatasa

Tavoli lAbkapcsold tartozék csatlakoztatasa

Csatlakoztatas a videdrogzité-eszkdz vezérlé bemenetéhez
Csatlakoztatas az alloképrogzités-vezérlé bemenetéhez

Kompatibilis periférids bévitd port

Tartozék mikrofon csatlakoztatasa

Kiegészit6k csatlakoztatasa USB 3.0 portokon keresztil (3x)

A haldzat csatlakoztatasa nagysebességl Ethernet kapcsolaton keresztiil

Levehetd tapkabelhez csatlakozik, amellyel a készllék a haldzati dramellatashoz
csatlakoztathato

A rendszert vagy a burkolatot a féldeléshez csatlakoztatja
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A kamerafej

A kamerafej a kamerakonzolhoz csatlakozik, és videdkat, valamint alléképeket régzit, amit a kamerakonzolra kuld.

A Figyelem: A kamerafej nem kézvetlenil a beteggel érintkezik, és rendeltetésszerii hasznalat esetén nem ér hozza
a beteghez.

Minden kamerafej kabelcsatlakozén keresztul csatlakozik a kamerakonzolhoz. lllessze be vagy tavolitsa el a kamera
vezetékét a kdbelcsatlakozé hasznalataval. Ne probalja meg levalasztani a csatlakozét ugy, hogy meghuzza a kabelt.

1. Kabelcsatlakozé A kamerafejet a kamerakonzolhoz csatlakoztatja.

Integralt kamerafejek (83-10-5120)

1. Régzit6 Kompatibilis endoszkép régzitéséhez
2. Fejen lévé gombok Négy programozhatd gomb, amelyek a kamera kilédnb&zé funkcidit tudjak
aktivalni
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Kompatibilis berendezés

Az Omni® 4K HDR videorendszer az alabbi berendezésekkel valo hasznalatra van engedélyezve:

Katalégusszam Leiras

83-12-2703 4K Monitor, HDR, 27"

83-12-3203 4K Monitor, HDR, 32"

83-12-3204 4K MONITOR, HDR, 32", SONY

83-18-1004 KAMERAFEJ TALCA, HOLOGIC

83-20-5003 5MM FENYVEZETO, KEK, HOLOGIC

83-20-50031 WOLF FENYVEZETO RUD ADAPTER, HOLOGIC

83-20-50032 ACMI FENYVEZETO RUD ADAPTER, HOLOGIC

83-20-50033 STORZ FENYVEZETO RUD ADAPTER, HOLOGIC

83-26-1500 OMNI 4K HDR RENDSZER, TABLET CSATLAKOZOKABEL

83-26-5001 OMNI 4K HDR RENDSZER, SZERELVENY, CSOMAGOLVA, VIDEO KIEGESZITO, HDMI
KABEL, 7.5 M (25 FT)

83-26-5000 OMNI 4K HDR RENDSZER, SZERELVENY, CSOMAGOLVA, VIDEO KIEGESZITO, HDMI
KABEL, 1,8 M (6 FT)

83-26-9010 US TAPKABEL, HOLOGIC

UPDR8OMD ORVOSI NYOMTATO SONY

UPCR81MD SZINES NYOMTATOCSOMAG SONY

UPCR80OMD A4 SZINES NYOMTATOCSOMAG SONY

FS-24 LABKAPCSOLO SONY FS-24

85-26-4001 USB PENDRIVE



Uzembe helyezés és csatlakoztatas

Megjegyzés:A betanitds vagy tovabbképzés az Omni® 4K HDR videorendszer elvalaszthatatlan részét képezi. A helyi

értékesitési képvisels legalabb egy tovabbképzést biztosit Onnek, segit izembe helyezni a berendezést, valamint betanitast
biztosit Onnek és a személyzetnek a mikddéssel és karbantartassal kapcsolatosan. A tovabbképzés igényléséhez forduljon

a helyi értékesitési képvisel6hdz, miutdn megérkezett a berendezése.

A Omni® 4K HDR videdrendszer lizembe helyezése harom lépésbél all:

1. A konzol és a monitor Uzembe helyezése
2. A kamerafej Uzembe helyezése megvilagitassal, ha sziikséges
3. A kompatibilis tartozékok Gzembe helyezése, ha szlikséges

Az 1. 3bran lathatd egy jellemzé elrendezés példanak.

Monitor

=
<

w Kamera konzol

Orvosi nyomtatd

Fényvezetd
Endoszkop

Endoszkopfej

(Opcionalis) tablet

1. dbra — Elrendezés/Rendszer Uzembe helyezésének illusztracidja
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A konzol és a monitor uzembe helyezése

1
2.

W

o ©® N o u >

11.

12.

13.

Hasznalat elétt vizsgalja meg, hogy a berendezés sériilt-e. Ne hasznalja, ha sérult.
Helyezze az Omni® konzolt jol szell6zé helyre (videdrendszer kocsijanak polca, stb.).

Helyezze Uzembe a kompatibilis monitort a gyartd utasitdsainak megfeleléen. Csak az IEC60601-1 jovahagydssal
rendelkez& monitorok csatlakoztathatdk a kamerarendszerhez.

Csatlakoztassa a vided kimenetet.

Csatlakoztasson egy HDMI videdkabelt az Omni® konzol hatsé paneljén levé HDMI kimenethez
Csatlakoztassa a HDMI kadbel masik végét a monitor HDMI bemenetéhez.

Csatlakoztassa az AC tapkabelt.

Csatlakoztassa az AC tapkabelt az aramellatas bemeneti moduljdhoz az Omni® konzol hatsé panelén.
Csatlakoztassa a masik végét egy foldelt haldzati csatlakozé aljzathoz (100-240 V™, 50-60Hz).

Gondoskodjon rdla, hogy a konzol ugy van elhelyezve, hogy a készulék bemenete (ahol a tapkabelt a berendezéshez
csatlakoztatja) kdzvetlenil elérheté maradjon.

Miutdn csatlakoztatta az dramelldtast, és bekapcsolta a készuléket, ellenédrizze, hogy megjelenik-e a monitoron a
szinsavos mintazat. El& kép csak akkor jelenik meg, ha kamerafejet csatlakoztatnak a konzolhoz.

Kezdeti telepitéskor és bedllitaskor a telepitési varazslé megjelenik a konzol kijelzdjén. Valassza ki a kivant nyelvet és
orszagot a kivalasztasi meniben a konzolon.

Tekintse at a kamerabedllitdsokat és profilokat. Szlikség szerint végezze el a mddositasokat a konzol vagy a tablet
menUjén keresztul.

MEGJEGYZES: A hatsoé panelen levé masik HDMI vide6 kimenethez tovabbi monitort csatlakoztathat.

A kamerafejek beallitasa (83-10-5120)

1.
2.

Az Omni® kamerafejek kizarolag a kompatibilis Omni® konzollal.

Amennyiben sterilizalas szikséges, a kamerafejet minden egyes hasznalat elétt meg kell tisztitani és sterilizalni kell a
jelen dokumentumban foglalt utasitdsoknak megfeleléen. Minden egyes hasznalat elétt ellenbrizze, hogy lathaté-e
sérulés vagy allagromlas jele a kamerafejen vagy a csatlakozén. Ne haszndlja, ha sérult.

Helyezze a kamerafej csatlakozéjat a konzol elélapjan lévé kamera foglalatba. A kamerafej csatlakozdjan illesztési jelek
garantdljdk a megfelels tajolast.

MEGJEGYZES: A behelyezés elétt ellenérizze, hogy a kamerafej csatlakozéi tisztak és szarazak.
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A fényforras izembe helyezése (83-10-5001 esetén)

FIGYELEM
FONTOS BIZTONSAGI TUDNIVALOK:

Fényforras hasznalatakor tiz és/vagy sériilés tehet kart a betegben, a felhasznaléban vagy a targyakban. A fényforrasok
jelentés mennyiségi hét termelnek az endoszkép szondavégén, az endoszkép optikai csatlakozéjan, az optikai kadbelvégen
és/vagy az optikai kabel adapter kézelében. A fényforrast hasznalja minimalis beallitassal, mivel a fényforras nagyobb
fényereje esetén nagyobb hé termelédik.

A sérulésveszély csdkkentése érdekében kerulje el a beteg, ill. a felhasznalé és az endoszkép szondavégének vagy az optikai
kabel végének érintkezését, és soha ne helyezze ezeket a betegre, mert azzal a betegnek vagy a felhasznalénak égési sérulést
okozhat.

A tazveszély cs6kkentése érdekében soha ne tegye az endoszkdp szondavégét, az endoszkdp optikai csatlakozéjat vagy az
optikai kdbelvéget a mitéti takarokra vagy mas gyulékony anyagokra, mivel az tiizet okozhat.

A fényforrast mindig allitsa készenléti moédba, amikor levalasztja az endoszkdpot az optikai kabelrdl vagy feliigyelet nélkiil
hagyja az eszkézt. Az endoszkép szondavége, az endoszkép optikai csatlakozdja, az optikai kabel adaptere és az optikai
kabelvég lehiilése t6bb percig is tarthat, miutan készenléti médba kapcsolt az eszkdz, ezért tovabbra is veszélyes kérulményt
jelenthet a beteg, a felhasznalé vagy targyak szadmara.

A belsé fényforras hasznalatdhoz:

1. Azonositsa a kivant fényvezeté csatlakozdaljat és gy6z&djdén meg réla, hogy a felsé allasra van allitva.

2 Helyezze a fényvezetd kabelt a konzol elélapjan 1évd fényvezetd foglalatba.

3 Csatlakoztassa a fényvezetd kadbel masik végét az endoszkdphoz.

4, Csatlakoztassa az endoszkdpot a kamerafej markolatara.

5 A fényforras be/készenlét kapcsold megnyomasaval allitsa azt ON alldsba a LED-es fénykibocsatd egység aktivalasahoz.

MEGJEGYZES:Ha nincs csatlakoztatva fényvezetd kabel az Omni® konzoljahoz, a bekapcsolé/készenlét gomb nem aktivalja
a LED-es fénykibocsatd egységet, amig nem csatlakoztat egyet.

MEGJEGYZES: Ha a 83-10-5001 eszkdzt kiilsé fényforrassal hasznalja, tekintse at az adott fényforras hasznalati utasitasat.

A kompatibilis berendezés uzembe helyezése

Szukség szerint csatlakoztassa az egyéb kompatibilis tartozékokat és periférias berendezéseket.
e Az 1. abraés a hatsé panel cimkéi segitségével csatlakoztasson mds kompatibilis berendezéseket, ha szikséges.
o Kizardlag IEC60601-1 jovahagyassal rendelkezé berendezéseket csatlakoztasson.

e A készlUlék HL7-alapu elektronikus egészséglgyi nyilvantartasi (EHR) és elektronikus orvosi nyilvantartasi (EMR)
rendszerekkel kompatibilis, amelyek DICOM konvertaldsi réteg tdmogatdssal rendelkeznek. Kérjuk, vegye fel a kapcsolatot
az értékesitéjével, aki tovabbi tajékoztatast és a telepitést megelézden Utmutatast adhat Onnek.
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Rendszer mukodése

A FIGYELEM: A beteg védelme érdekében végezzen teljes rendszertesztet a sebészeti eljards megkezdése el6tt.

Mutét elotti ellendrzések

A beteg védelme érdekében alapvetd fontossdgu, hogy a rendszer teljes és mikdddképes legyen, valamint hasznalhaté képet adjon

terjednilk a periférids berendezések, optikai tartozékok és a megvildgitds miikddésének ellenbrzésére is. A beteg védelme
érdekében rendelkezésre kell allnia egy haszndlatra kész tartalék rendszernek arra az esetre, ha az elsédleges berendezés
meghibasodna.

Miutan az Omni® kamerafej csatlakozdjat a konzolba csatlakoztatta, a monitoron lathato kép a szinsavos mintabol élé
képre valt. A konzol féoldalan a fényforras készenlétben ikon megnyomasaval kapcsolja be a LED megvilagitast =

Hasznalat elétt ellendrizze, hogy a fényforras a fényvezetd eltdvolitdsakor aktivalja-e a készenléti modot (fényforras ki van
kapcsolva).

Az operatornak minden haszndlat elétt ellendriznie kell, hogy a kamera alapvetd vezérldi a tervezett eljarashoz szikséges médon
mukédnek. Hasznalat kézben, a kamerarendszer beallitdsainak modositasa, illetve kép vagy vided rogzitésének inditasa utan az
operatornak ellenériznie kell, hogy a megjelenitett kép él6, megfeleld szinl és méretd, valamint megfeleléen van tajolva.

Fehéregyensuly

Amikor a felhasznalé behelyezi a kamerafej csatlakozdjat, be kell allitania a kamera fehéregyensulyat. A fejen lévé négy gomb
barmelyikét megnyomva aktivdlhatd a fehéregyensuly funkcid. A fehéregyensuly funkcié célja, hogy korrigalja a kilénb6zé
fényforrasok és endoszképok kozott fennalld kisebb szinbéli eltéréseket.

A fehéregyensuly bedllitdsat végezze el minden sebészeti eljaras elbtt.

Megjegyzés: MielStt bedllitand a fehéregyensulyt, gondoskodjon réla, hogy az endoszkdép és a fényforras csatlakozik a
kamerahoz, és hogy a kamera, a fényforras és a monitor be van kapcsolva

1.  Gydzédjén meg arrdl, hogy a fehéregyensuly funkcio el lett inditva, ahogy azt a fehéregyensuly indikator jelzi E
a vided monitoron.

2. Irdnyitsa az endoszkdpot tébb, egymasra helyezett 10 cm x 10 cm (4"x4") méretl fehér gézlapra, fehér laparoszkopias
szivacsra, vagy barmilyen tiszta fehér feluletre.

3. Nézzen a monitorra, és ellendrizze, hogy nem lathaté-e fényvisszaverddés a fehér feluletrél.

4. Nyomja meg a tdbbsz6ér haszndlatos kamerafej barmelyik gombjat, amig a fehéregyensuly jelzése meg nem E
jelenik a vided monitoron.

5. Tovéabbra is irdnyitsa az endoszkopot a fehér feluletre, amig a vided monitor azt nem jelzi, hogy a
fehéregyensuly bedllitasi folyamata kész. A vided képének megvaltozhat a szine. Ha nem tud elfogadhato E
fehéregyensulyt elérni, olvassa el a kézikdnyv ,Hibaelharitads” c. fejezetét.

6. A fehéregyensuly bedllitdsa utan a tobbszér hasznalatos fej minden gombja visszatér a standard funkcidkhoz (amit a
Beallitdsok meni Profil almenUjében lehet konfiguralni).

7. A fehéregyensuly bedllitasat a konzol elélapjardl vagy a tableten keresztul lehet elinditani.

20



A konzol érintoképernyés feluletének hasznalata

A konzolon évé érintéképernyds felllet segitségével lehet vezérelni a kamera mikddését és kivalasztani a rendszerbeallitasokat.
Vezérl6szervek és bedllitdsi mendu leirdsat lasd lent.*

* A felhasznaldi felulet illusztracidi csak tartalmi hivatkozasul szolgalnak. A megjelenés madja eltéré lehet.

Konzol féoldal

A féoldal az alapértelmezett képernyé.

 © BN

HOLOGIC 10:43 PM
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Konzol féoldali eszkoztar

Az eszkdztar a gyakran hasznalt kamerafunkcidokhoz vagy a konzol Beallitadsaihoz nyujt elérést.

HOLOGIC

Konzolfunkciok

Beallitasok meni

Fehéregyensuly

Zoom

Fényerd

Alldkép rogzités

Vided régzités

Fényforras készenlét

10:43 PM
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Konzol beallitasai

A bedllitasi mentben a kameraprofil, az idézitett feladatok és a kamerarendszer bedllitasara tovabbi opcidk talalhatok.

'a' Settings
x Profiles
& Scheduled Work

ﬁ Case History
0 Annotations

— Advanced Settings

HOLOGIC 10:43 PM

Profilok

A profil menutben lehet kivalasztani a kameraprofilt.

x Profiles

& Arthroscopy
& Fiberscope

& ENT

& Laparoscopy

& Urology
HOLOGIC 11:06 PM

23



Utemezett munka

Uj és idSzitett esetadatok hozzaférése az Iddzitett feladat meniiben. A betegek adatait és egyéb fontos adatokat lehet megadni az
egyes esetekhez. Egy Uj eset azonnal elindithatd, vagy késébbi kezdéshez elmenthetd. Uj eset elinditasdhoz a felhasznaldknak meg
kell adniuk a menu beallitasokban konfiguralt minimalis informaciét.

& Scheduled Work Q O ﬁ o

First name Last name Surgeon

HOLOGIC 10:43 PM

Uj eset bevitele

B New Case

| First name:

s

10:43 PM
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Eset inditasa a konzolon

HOLOGIC

X

/o)

Start case?

<

10:43 PM
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A tablet felulet hasznalata

A tablet kiegészité fellletet biztosit a képek és videdk rogzitési funkcidjahoz és a rendszerbeallitdsok médositasahoz.

A tablet képerny6k és menuk a konzol érintéképernyé fellletével egyeznek.

Tablet uzembe helyezése

A tablet vezetékmentes* vagy vezetékes kapcsolattal csatlakoztathatd a konzolhoz. Vezeték nélkuli haszndlat esetén*
gondoskodjon rdla, hogy a tablet wifije be legyen kapcsolva, és csatlakozzon a konzol vezeték nélkuli haldzatahoz. Vezetékes
hasznalat esetén a konzol wifije kikapcsolhatd, és a tabletet kdzvetlenll a konzolhoz kell csatlakoztatni a mellékelt tablet
csatlakozdkabellel. A tablet gyartdjanak toltékabelét csak a tablet toltésére lehet hasznalni a haldzati csatlakozd aljzatbdl.

* Avezetékmentes mikddés kizarélag azokban a régidkban megengedett, ahol az ilyen mikddés a radidjogi térvényeknek megfelel.

Tablet féoldal és eszkoztar

A féoldal az alapértelmezett képernyd. Az eszkdztdr a gyakran hasznalt kamerafunkcidokhoz vagy a konzol menujéhez nyujt elérést.
A kamera vezérl&szervei és menupontjai a konzol érintéképernyé fellletével megegyeznek.

@ Connected to HG-D3649A ¥ @ HOLOGIC
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Hibaelharitas

Probléma

Lehetséges megoldas

Nem lathatd szinsav a
beallitas soran

Ellenb6rizze, hogy a konzol videé kimenete csatlakoztatva van a monitor vided
bemenetéhez.

Ellenbrizze, hogy minden videdrendszer be van kapcsolva.
Ellenbrizze, hogy a kamerafej nincs-e csatlakoztatva a konzolhoz.

Kapcsolja ki a konzolt, varjon 3 masodpercet, és kapcsolja vissza.

Helytelen szinl kép

Végezze el a fehéregyensuly beallitasi folyamatat. (Lasd a kézikdnyv ,Fehéregyensuly”
c. fejezetét)

Ellenérizze a monitor szinbeallitasait.

Fehéregyensuly (WB)
mindsége nem megfeleld

Lasd a , Tul sétét a kép” probléma megoldasat.
Lasd a ,Tul vildgos a kép” probléma megoldasat.

Végezze el a fehéregyensuly beallitasi folyamatat ugy, hogy a fényforras
csatlakoztatva van az endoszkdphoz. Hasznélja az eszkdz LED-es fényforrasat vagy
egy kiloénallé xenon fényforrast (ne fluoreszcens megvilagitast).

Tul sétét a kép

Novelje a kamera fényerejét.

Ellendrizze a szaloptikas kabelt, hogy nem tdértek-e meg benne tulzottan az optikai
szalak.

Ellenérizze, hogy nem sérult-e meg az endoszkop.

Tul vildgos a kép

Csokkentse a kamera fényerejét.

A képen zaj vagy fehér zaj
lathaté nagyfrekvencias
(HF) sebészeti
berendezések
hasznalatakor

Csatlakoztasson minden nagyfrekvencias sebészeti berendezést kilén dugaljba, és
kalénitse el az Omni® videdrendszer tapkabelét a nagyfrekvencids sebészeti
berendezésektél.

Helyezze tadvolabb a nagyfrekvencias sebészeti berendezést a kamera kabelétél.

Helyezze fel ujra a betegre a nagyfrekvencias sebészeti eszkdz féldeldlapjat.

A képen zaj vagy fehér zaj
lathato, amikor nincs
hasznalatban
nagyfrekvencias (HF)
sebészeti berendezés

Csokkentse a képjavitast.

Ellenérizze és cserélje a hibas videdkabeleket.

Nincs vided kép, amikor a
kamerafej csatlakoztatva
van

Ellenbrizze, hogy a videdrendszer minden eleme kap aramot és csatlakoztatva van.
Ellenbrizze a kamerafej kabelének csatlakozéjat, hogy sériltek-e az érintkezbk.
Huzza ki a kamerafejet a konzolbdl, majd csatlakoztassa ujra.

Kapcsolja ki a konzolt, varjon 3 masodpercet, és kapcsolja vissza.

A kép ké6zéppontja nem
megfeleld

Valassza le az endoszképot a csatolordl, majd csatlakoztassa ujra. Ellenérizze, hogy
az endoszkép megfeleléen illeszkedik a csatoléban.
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Probléma

Lehetséges megoldas

Homalyos kép (élesség és
tisztasag csdkken)

Fokuszalja ujra a kamerat.
Fokuszalja ujra a csatolot.

Tisztitsa meg a kamera, az endoszkdp és a csatold Uvegfellleteit.

Szennyezett az optika

Forgassa el az endoszképot. Ha a képen lévé részecskék elfordulnak, a por magan az
endoszképon van. Kdvesse a gyartd utasitasait az okular és a negativ lencse
tisztitasahoz.

Ha a képen lév6 részecskék nem mozdulnak el, amikor elforditja az endoszkdpot, a
részecskék a csatolon vagy a kameran vannak. Tavolitsa el az endoszkopot, és tisztitsa
meg a csatolé és a kamera Uvegfelluletét szdraz, vagy alkoholba martott fultisztitd
palcikaval.

Mielbtt 6sszeszerelné a komponenseket, ellenérizze, hogy teljesen megszaradtak-e,
klldnben beparasodhatnak.

Homalyos kép

Ellen8rizze, hogy a csatold vagy a kamera fokuszalva van-e.

Fokozza a képjavitast.

muszaki tamogatasaval (1-800-442-9892 vagy GssTechSupport2@hologic.com). Tekintse at a kézikdnyv ,Jotallas, szerviz és

javitas” c. fejezetét.
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Tisztitas, ujrafeldolgozas és karbantartas

A konzolt tisztitani lehet, de sterilizalni nem.

Az endoszkdpias kamerafejek és csatlakozok tisztithatok és sterilizalhaték. Lasd az aldbbi utasitasokat.

A konzol tisztitasa

Huzza ki a konzolt a haldzati aramellatasbadl a tisztitas elétt.

VIGYAZAT: Soha ne meritse folyadékba, és ne sterilizalja a konzolt, mivel az kart tesz a konzolban, és érvényét
veszti a jotallas.

Amennyiben a konzol tisztitast igényel, térdlje le steril térlékenddvel és enyhe tisztitdszeres vizzel.
A kamerafej ujrafeldolgozasa

VIGYAZAT: Csak az Autoklav jelzéssel ellatott kamerafejek allnak ellen a gézsterilizalasnak. Ha olyan
kamerafejeket autokladvoz, amelyeken nincs ilyen jelzés, azzal kart tesz a termékben.

MEGJEGYZES: Csak az autoklav jelzéssel ellatott kamerafejek anyaga kompatibilis a CIDEX™ OPA oldattal.

Autoklav

Gyartd: Santa Barbara Imaging Systems Modszer: Gézsterilizalas (autoklav)

Eszkdz: Omni® 4K HDR videdrendszer kamerafejek autoklav jeléléssel, csomagolva
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Figyelem

A\

e Az eszkdzt nem steril dllapotban biztositjuk, és azt az elsé hasznalat elétt, ha steril eszkdzre
van szUkség, meg kell tisztitani és sterilizalni kell. Minden egyes hasznalat el&tt tisztitsa meg
és sterilizalja az eszkdzt, ha steril eszkdzre van szukség.

o Viseljen megfeleld védbfelszerelést: kesztyl, szemvédelem, stb.

e Csak a jelen dokumentumban leirt sterilizaldasi mddszereket hasznalja. Ha nem a
meghatarozott sterilizdlasi modszereket haszndlja, kart tehet az eszkdzben, illetve
eléfordulhat, hogy nem megfeleld a sterilizalds, ami a betegre nézve veszélyes lehet.

o Tisztitds, fertStlenités és sterilizalas elStt valassza szét a kamerafejet és az endoszkdpot. C-
mount kamera hasznalata esetén tisztitas, fertStlenités és sterilizalas elStt valassza szét a
csatolét és az endoszkdpot. Ha dsszeszerelve tisztitja, fertétleniti vagy sterilizalja a csatolot és
a kamerafejet, a csatold haszndlat kdzbeni levdlasztdsa befolydsolhatja a két termék
sterilitdsat. (Lasd a csatold és az endoszkdp kézikdnyvében az Ujrafeldolgozasi utasitasokat.)

Vigyazat

o Csakazitt leirt jovahagyott tisztitasi eljarasokat hasznalja. Egyéb tisztitasi eljarasok, ideértve a
jelen dokumentumban nem szerepld tisztitdszerek és germicid szerek hasznélata a termék
karosodasat okozhatja.

e Ellenérizze a kamerakabelt, hogy lathato-e rajta sérllés vagy torés, mieldtt barmilyen
folyadékba martana.

e Asérilt kamerat kildje vissza a gyartonak javitasra.
e Soha ne martsa a kamerat éles targyakkal egy(tt egy talcaba.

e Ne haszndljon kefét, fémszivacsot vagy suroléparnat a kézi tisztitdshoz, mivel maradandé
karcokat vagy karosodast okozhat.

o Az elektrokémiai korrézié megel&zése érdekében kilénboz6 fémeket ne meritsen be egymas
kdzvetlen kbzelében.

e Hagyja lehilni a kamerafejet, mielétt a konzolhoz csatlakoztatna.

e Ha még melegen csatlakoztatja a kamerafejet, az rendszerhibat okozhat.

Ujrafeldolgozas korlatai

. Ne alkalmazzon tdbbféle sterilizalasi modot az eszkdzon. Tdbbféle sterilizalasi modszer
alkalmazasa jelentésen csdkkentheti az eszkdz teljesitményét.

o Ne hagyja az eszkdzt a szUkségesnél tovabb az oldatokban. Felgyorsithatja a termék szokasos
eléregedését.

e A megfeleld ujrafeldolgozasnak minimalis hatdsa van az eszkdzre. Az élettartam végét
altalaban az elhasznalddas és a hasznalat kdzben bekdvetkezett karosodas hatarozza meg.

Megjegyzés: A nem megfelel$ ujrafeldolgozas miatti kdrokra nem érvényes a jotallas.
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Utasitasok

A felhasznalas
helyén:

o T&rdblje le nagyjabol az eszkdzrél a szennyezbdéseket egyszer hasznalatos papirtorldvel.

e Automatikus ujrafeldolgozasi modszer alkalmazasakor kdzvetlenul a hasznalatot kdvetben
Oblitse at az eszkdz minden nyilasat 50 ml (1,7 oz) desztillalt vagy forditott ozmozissal (RO)
kezelt vizzel.

Elkilonités és
szallitas:

e A hasznalatot kdvetden amint lehetséges, végezze el az eszkdz ujrafeldolgozasatt.

e A karosodas elkeriulése érdekében az eszk6zt talcan szallitsa.

Tisztitas
elokészitése:

1. Valassza le az endoszkdpot a kamerafejrél. C-Mount kamerafej hasznalata esetén valassza le
a csatoldét a kamerafejrél.

2. Készitse el az enzimes tisztitdszeres oldatot, példaul Steris Prolystica 2X koncentralt enzimes
tisztitdszert a gyartd utasitasai szerint. Steris Prolystica 2X koncentralt enzimes tisztitdszer
hasznalata esetén javasoljuk, hogy adjon 2 ml tisztitdszert 1 liter desztilldlt vagy forditott
ozmozissal (RO) kezelt vizhez (1/4 oz/gallon).

3. Tordlje le a teljes készliléket a tisztitoszeres oldattal egy tiszta torlGkendd segitségével.

4. Meritse be az eszkdzt a tisztitdszeres oldatba. Fecskenddvel juttasson be az eszkdz belsd
részeibe 50 ml (1,7 oz) tisztitoszert, hogy az eszkdz minden részét elérje.

5. Martsa be az eszkdzt a tisztitdszeres oldatba legalabb 15 percre.

Tisztitas:
Automatikus

Berendezés: Mosogatogép/Fertétlenitégép, tisztitdszer (pl. Steris Prolystica 2X koncentralt enzimes
tisztitoszer)

Mechanikus mosasi ciklus paraméterei:

Kezelés Minimalis id6 | Minimalis Tisztitdszeres oldat
(pp: mm) hémérsékle
t
Enzimes 04:00 60°C Steris Prolystica 2X koncentralt enzimes
mosas tisztitoszer

2 ml/liter (1/4 oz. gallononként)

Mosdas 02:00 Forrd Steris Prolystica 2X koncentralt enzimes
csapviz tisztitdszer

2 ml/liter (1/4 oz. gallononként)

Oblités 02:00 70°C N/A

Szaritas 15:00 80°C N/A

L A legrosszabb eset szimulalasara a tisztitas validalasa soran 120 perces varakozasi id6t alkalmaztunk.
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Tisztitas: Manualis

1

2.

3. Aztatas

Kefe

Oblités

(@]

@]

4. Kefe

5.

Oblités

[¢]

Készitse el6 az enzimes tisztitdszert (példaul Steris Prolystica 2X koncentralt enzimes
tisztitdszer) a gyartd utasitasai szerint. Steris Prolystica 2X koncentralt enzimes
tisztitdszer hasznalata esetén javasoljuk, hogy adjon 2 ml tisztitdszert 1 liter desztillalt
vagy forditott ozmozissal (RO) kezelt vizhez (1/4 oz/gallon).

Amig az eszkdz a tisztitdszeres oldatba van martva, alaposan tisztitsa meg a kulsejét
egy puha sortéjl kefével, féleg az illeszkedd vagy durva fellletekre koncentralva.
Minden eszkdzt egy (1) percig tisztitson kefével. Kefélje le az &sszes mozgd alkatrészt
minden kiemelkedésnél.

Fecskendd segitségével juttasson 50 ml (1,7 oz) tisztitdszert az illeszkedd fellletekre
minimum &t (5) alkalommal.

Oblitse az eszkdzt &nmagaban desztillalt vagy forditott ozmdzissal (RO) kezelt vizzel
egy (1) percig, hogy gondoskodjon az &sszes tisztitdszermaradék eltavolitasarol.
Oblitse 50 ml (1,7 oz) az illeszkedd feliileteket fecskendd segitségével ot (5)
alkalommal. Oblitse tovabb az egyes eszkdzdket egyenként minimum 30
masodpercig.

Csorgassa ki a felesleges vizet az eszkdzbél, és szaritsa meg egy tiszta térlékendével
vagy suritett levegével.

Vegye szemugyre az eszkdzt, hogy tiszta-e, figyeljen kilénésen a nehezen elérhetd
helyekre. Ha lathato szennyez&dés marad, ismételje meg az 1. és 2. [épést.

Készitsen eld semleges tisztitdszert (példaul Steris Prolystica 2X koncentralt
semleges tisztitdszer) a gyartd utasitasai szerint. Steris Prolystica 2X semleges
tisztitdszer haszndlata esetén adjon 2 ml-t 1 liter desztillalt vagy forditott ozmodzissal
(RO) kezelt vizhez (1/4 oz/gallon).

Meritse be teljesen az eszkdzt, és fecskenddvel juttasson az illeszkedd feluletekre
50ml (1,7 oz) tisztitdszeres oldatot.

Martsa be az eszkdzt legalabb 15 percre.

Amig az eszkdz a tisztitdszeres oldatba van martva, alaposan tisztitsa meg a kulsejét
egy puha sortéjli kefével egy (1) percig. Kefélje le az 6sszes mozgd alkatrészt minden
kiemelkedésnél.

Fecskendd segitségével juttasson 50 ml (1,7 oz) tisztitdszert az illeszkedd fellletekre
minimum &t (5) alkalommal.

Oblitse az eszkdzt &nmagaban desztillalt vagy forditott ozmdzissal (RO) kezelt vizzel
egy (1) percig, hogy gondoskodjon az &sszes tisztitdszermaradék eltavolitasarol.
Oblitse 50 ml (1,7 oz) az illeszkedd feliileteket fecskendd segitségével &t (5)
alkalommal. Oblitse tovabb az egyes eszkdzdket egyenként minimum 30
masodpercig.

Csorgassa ki a felesleges vizet az eszk6zbél, és szaritsa meg egy tiszta térlékenddvel
vagy sUritett levegével.

Vegye szemugyre az eszkdzt, hogy lathatd-e rajta sérilés és tiszta-e, figyeljen
kiuléndsen a nehezen elérhet helyekre. Ha lathatd szennyez&dés marad, ismételje
meg az 4. és 5. |épést. Ha a kamerafej vagy a kdbel kopenye sérilt, a kamerafejet nem
szabad sterilizalni, és vissza kell kiildeni a gyartonak javitasra.

Fertétlenités:

N/A
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Utasitasok

Szaritas:

Lasd a fenti Mechanikai vagy Manualis tisztitas fejezetben leirt modszert.

Karbantartas:

Nincsenek kilénleges kdvetelmények.

Ellen6rzés és
funkcionalis
tesztelés:

Ellenérizze, hogy lathato-e sérllés a készuléken. Ha a kamerafej sérult vagy a kadbel el van vagva vagy
megtort, illetve a kabel kdpenye el van vagva vagy mas modon sérilt, ne sterilizalja a kamerafejet.
Kuldje vissza a sérilt kamerafejeket a gyartonak javitasra.

Csomagolas:

Nincsenek kuldnleges kdvetelmények.

Sterilizalas:

G6z elévakuum paraméterek

Minimalis hémérséklet 132 °C (270 °F)

Minimalis behatasi idé 4 perc

Szaradasi id6 30 perc

Megjegyzés: Autoklavozas utan tegye félre a berendezést minimum 15 percre, hogy lehiilhessen,
mielétt a konzolhoz csatlakoztatna, vagy endoszképot szerelne fel ra. Ha még melegen
csatlakoztatja a kamerafejet, az rendszerhibat okozhat.

Tarolas:

Soha ne tarolja az eszkdzt nem szell6zd, paras kornyezetben, példaul hordtaskaban. Ez
fertézésveszélyt jelenthet.

Tovabbi informaciok:

A tisztitasra és sterilizalasra vonatkoz6 fenti utasitasok betartasa biztositja, hogy az eszkdz tiszta és
steril legyen. A fent leirt eljarasok betartdsa mellett javasoljuk, hogy a sterilizalasi hémérséklet ne
haladja meg a 135° (275°F) hémérsékletet, hogy a termék rendes &regedésének felgyorsulasa
elkerilhetd legyen.

Kapcsolat:

A helyi képviselet kapcsolattartasi adatait lasd a kézikényv utolsé oldalan.

ismételt hasznalatra, tovabbra is az ujrafeldolgozast végzé személy feleléssége, hogy gondoskodjon réla, a

j FIGYELEM: Bar a fenti ujrafeldolgozasi utasitasokat a gyarté validalta, hogy KEPESEK elékésziteni az eszkdzt az

ténylegesen elvégzett ujrafeldolgozds az ujrafeldolgozast végzé létesitmény eszkdzeit, anyagait és személyzetét
igénybe véve a kivant eredményt éri el. Ehhez altaldban a folyamat validalasa és rutinszerid monitorozasa sziikséges.
Hasonléképpen megfeleléen ki kell értékelni a hatasossagot és a potencidlis karos kévetkezményeket, ha a feldolgozast
végzd személy barmiben eltér az itt k6zolt utasitasoktol.
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Sterrad®

MEGJEGYZES:Csak az autoklav jelzéssel ellatott kamerafejek anyaga kompatibilis a Sterrad rendszerekkelOmni® kamerafejek
sterilizalasi biztonsagat az alabbiakban felsorolt Sterrad® rendszerekkel validaltuk.

e  Sterrad® System 100S rovid ciklus

e Sterrad® System NX standard ciklus

e Sterrad® System 100NX™ standard ciklus
e Sterrad® System 100NX™ duo ciklus

Kérjik, kévesse a Sterrad altal megadott utasitasokat a STERRAD® 100S rdvid ciklusos, NX™ standard ciklusos vagy 100NX™
standard és dué ciklusos sterilizacios rendszerekre vonatkozéan.

Sterrad sterilizacié hasznalata esetén vegye figyelembe a kdvetkez&ket:
1. Tisztitsa meg és készitse eld a kamerafejet és kabelt ,A kamerafej Ujrafeldolgozasa” c. fejezetben javasoltak szerint.

2. Az &sszeszerelés elétt hagyja teljesen megszdradni a kamerafejet, kabelt, csatoldt és endoszkdpot. A meneteken
eléforduld barmilyen nedvesség hatdsara a c-mount kamera és a c-mount csatold Uvegfeluletei be fognak parasodni
haszndlat kézben.

hasznalata esetén elé6fordulhat, hogy az eszkdz sterilizalasa nem megfeleld lesz. Hivatkozzon a sterilizacios
talcaval kapott utasitasokra, és hatarozza meg, hogy melyik sterilizalasi médszer kompatibilis a talcajaval és
eszkdzeivel.

f Figyelem: Nem minden sterilizaciés talca kompatibilis a STERRAD® rendszerekkel. Nem kompatibilis talca
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Felhasznald altal végezhetd karbantartas

Biztositékok cseréje

A tizveszély elkerulése érdekében csak a konzol hatsé panelén elhelyezett biztositék cimkén meghatarozott
jellemzdkkel rendelkezé biztositékokat hasznaljon.

1. Huzza ki a tdpkabelt a haldzati csatlakozd aljzatbdl, és vegye le a kabelt a konzolrdl.

2. Nyissa ki a biztositéktartot a tapkabel bemenete felett, és vegye le. (A zar kioldasdhoz nyomja be a biztositéktarton lévd
fulet egy vékony csavarhtzoéval )

3. Cserélje ki a biztositékot ugyanolyan paraméter( biztositékra, ahogyan a hatsé panelen lathaté.

4. Tolja vissza a biztositéktartot, amig a zaréful a helyére nem pattan.

Rendszeres karbantartas utemezése

A Az Omni® 4K HDR videérendszer biztonsagos miikédésének garantilasa érdekében rendszeresen végre kell
hajtani a kovetkez6 eljarast:

Minimum 12 havonta ellenérizze, hogy a féldelés szivargd drama <500pA (<300uA az U.S.A. esetén), a védéfoldelés impedancidja
<0,1 Ohm, a teljesitményfelvétel legfeljebb annyi, mint a névleges teljesitmény, és a berendezés meghibasodas nélkul teljesiti az
1500V-os szigetelésvizsgalatot. A tesztmoddszereket lasd az IEC 60601-1 szabvanyban. Ha a berendezés nem teljesiti ezeket a
teszteket, kuldje vissza a gyartdnak javitasra.

Az Omni® 4K HDR videdrendszer nem tartalmaz a felhasznalé altal javithato dsszetevéket.

MEGJEGYZES: Ezzel és a miikbdésnek a jelen kézikdnyvben nem szereplé egyéb vonatkozasaival kapcsolatos kérdéseit tegye
fel értékesitési képviseldjének.

Hulladékkezelés
A termék hulladékkezelés szempontjabdl elektromos és elektronikus berendezés hulladékanak minésal.

Eﬁ Tilos nem elkilénitetten gyijtétt kommundlis hulladékba helyezni. Elkildnitetten, a leselejtezett elektronikai
berendezésekre vonatkozoé orszagos vagy intézményi szabalyzatoknak megfeleléen kell gyiijteni. The Omni® 4K
HDR videérendszer hulladékat a helyi térvényeknek és kérhazi gyakorlatoknak megfeleléen kell kezelni.

iif FIGYELEM: Az Omni® konzol litium gombelemet tartalmaz, amelyet megfelel6 médon kell artalmatlanitani.

MEGJEGYZES: A litium elemek perkloratot tartalmaznak, és kilénleges médon kell 6ket kezelni. Gondoskodjon a helyi
torvényeknek és gyakorlatoknak megfelelé ujrahasznositasrol.
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Muszaki adatok

MEGJEGYZES: A miiszaki adatokat elézetes értesités nélkil médosithatjuk, feliilvizsgalhatjuk és javithatjuk.

1. tablazat: Rendszerinformaciok

Paraméter Paraméter érték
FDA osztaly Il. osztaly
Rendszer besorolasa EU osztaly |. osztaly
Health Canada osztaly . osztaly

U.S.A. Tanusitvany

IEC 60601-1:2005+A1:2012

Biztonsagi tanusitvanyok Kanadai tanusitvany

CSA CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1:14

EU tanusitvany

IEC 60601-1:2005+A1:2012

CISPR 11 EMC csoport:

CISPR 11 EMC osztaly:

A

EMC tanusitvanyok

Radiofrekvencias emisszido megfelel az EN 60601-1-2:
2014+AMDI:2020 kdvetelményeinek

EMC tanusitvany
Radiofrekvencias zavart(irés megfelel az EN 60601-1-2:
2014+AMDI:2020 kdvetelményeinek
CE jelédlés CE jel6lés az EU 2017/745 MDR rendelethez

2. tablazat: Biztonsag, altalanos informacidk

Altalanos informaciok/A berendezés besorolasa

Paraméter érték

A berendezés besorolasa és hasznalata

Mozgathatd, 1. osztaly, BF tipus, a betegen kdzvetlenill
alkalmazott

Berendezés tipusa

Orvostechnikai eszkdz

Rendeltetésszerl hasznalat

Lasd a Javallatok/Ellenjavallatok fejezetben

Mikédési mod

Folyamatos mik&dés

Tapellatas csatlakozasa

Készllék csatlakozd
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3. tablazat: Specifikaciok

Paraméter Paraméter érték

Aramellatas Feszlltség: 100 - 240 V~

(Konzol) Frekvencia: 50-60 Hz
Teljesitmény: 400 VA

Vided kimenetek

HDMI (4K):

3840x2160, Soronkénti megjelenités

Fhggdbleges képismétlési
frekvencia

60 Hz

Fehéregyensuly tartomany

3000 és 7500 K kdzott

5,3" (M) x12,8" (Sz) x 12,8" (H)

Konzol méretei Kérulbelll:
13,5 cm (M) x 32,5 cm (Sz) x 32,5 cm (H)
11,7 lbs
Konzol témege Kéralbelll:
5,31 kg
2,0" (M) x1,6" (Sz) x 4,8" (H)
Kamerafej méretei Kérulbeldl:
51cm (M) x4,0cm (Sz) x 12,2 cm (H)
18 oz
Kamerafej tdbmege Kérulbelll:
5109

Szallitasi és tarolasi
feltételek

Kérnyezeti h6mérséklet:

Relativ paratartalom:

Légkdri nyomas:

-40°C és 50°C k&zott [-40°F és 122°F kdzott]

10% és 90% kdzott, nem kondenzalddo

50,0 kPa és 106,0 kPa kozott

Makodési feltételek

Kérnyezeti hémérséklet:

Relativ paratartalom:

Légkdri nyomas:

10°C és 30°C kozott [+50°F és 86°F kozott]

30% és 75% kdzott, nem kondenzalddo

70,0 kPa és 106,0 kPa kozott
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4. tablazat: Konzol fényforras specifikacioi

Paraméter Paraméter érték

LED fényforras Szinh&mérséklet 5700 K névleges

specifikacioi
LED élettartama 30.000 ora
Forgd fényvezetd csatlakozo ACMI, Storz, Wolf és Olympus
forgd

5. tablazat: Radié kommunikacio specifikacioi

Maximalis effektiv < . .
Frekvenciasav sugdrzott teljesitmény Savszélesse
Eszkéz Protokoll Modulacid g
(MHz) (ERP) (MH2)
(W)
WLAN 802.11b DSSS 22
Konzol 2400-2474 47,4 mW (+16,8 dBm}) WLAN 802.11g OFDM 22
WLAN 802.11n OFDM 40
WLAN 802.11b DSSS 22
2412 - 2472 50,5 mW (+17,0 dBm) WLAN 802.11g OFDM 22
WLAN 802.11n OFDM 40
2402 - 2480 10,2 mW (+10,1 dBm) Bluetooth DSSS 14
Tablet 2402 - 2480 1,2 mW (+0,8 dBm}) Bluetooth LE FHSS 0.7
2400 - 2484 1,2 mW (+0,8 dBm) ANT+ FHSS 1
WLAN 802.11a OFDM 20
5180 — 5825 25,7 mW (+14,1 dBm) WLAN 802.11n OFDM 40
WLAN 802.11ac OFDM 80

A modositasokkal és Uj termékekkel kapcsolatos informaciokért forduljon a helyi értékesitéhéz.
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Elektromagneses kompatibilitas

Mas gydgyaszati villamos készilékekhez hasonléan az Omni® 4K HDR videdrendszer esetén is specidlis ovintézkedések
szukségesek ahhoz, hogy garantdlhatd legyen az elektromagneses kompatibilitds mas gyodgyaszati villamos készilékekkel. Az
elektromagneses kompatibilitds (EMC) biztositdséhoz a Omni® 4K HDR videdrendszert a jelen kézikdnyvben szereplé EMC
informacidknak megfeleléen kell telepiteni és Gzemeltetni.

MEGJEGYZES:Az Omni® 4K HDR videérendszer tervezésekor és bevizsgalasakor teljesiiltek a mas eszkdzokkel valod
elektromagneses kompatibilitasra vonatkozéan az IEC 60601-1-2:2014/A1:2020 szabvany elbirasai.

f’i Ne hasznaljon semmilyen kabelt vagy tartozékot azokon kivil, amit a Omni® 4K HDR videdrendszer mellékeliunk,
mivel az elektromagneses emisszié ndvekedését, illetve az ilyen emisszidval szembeni zavartlrés csdkkenését
okozhatja.

Ha az Omni® 4K HDR videdrendszert mas berendezések kdzelében, vagy azokkal egymasra helyezve hasznaljak,
figyelje meg és ellendrizze az Omni® 4K HDR videdrendszer megfeleld miikddését a tervezett felhasznalas szerinti
konfiguracioban, miel6tt sebészeti eljarashoz hasznalnak. Az Omni® 4K HDR videdrendszer elhelyezéséhez az
alabbi tadblazatok nyujtanak segitséget.

Vigyazat | A radiofrekvencias energiat alkalmazo berendezések befolyasolhatjadk az Omni® 4K HDR videdrendszer normal
mik&dését.

Utmutaté és gyartoi nyilatkozat: Elektromagneses emisszi6

Az Omni® 4K HDR videdrendszer az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kérnyezetben hasznalhaté.

Az Omni® 4K HDR videdrendszer vasarldja vagy felhasznaldja kételes gondoskodni réla, hogy ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Emisszids teszt Medgfeleléség Elektromagneses kérnyezet — utmutatd
RF emisszid 1. csoport Az Omni® 4K HDR videdrendszert lakoéplleteken, valamint a lakdépuleteket is
kiszolgald alacsonyfesziltségl kdzmihaldzathoz kdzvetlenul csatlakozd
CISPR 11 e L e s .
létesitményeken kivil barmilyen létesitményben lehet hasznalni, feltéve, hogy az
alabbi figyelmeztetést figyelembe veszik:
RF emisszié A osztaly
CISPR 11
Figyelem: A rendszert csak egészségugyi szakemberek haszndlhatjak. A rendszer
H ik A Al radié interferencidt okozhat, és zavarhatja a kdzelben 1évé berendezések
rarmonixus osztaly mukodését. Eléfordulhat, hogy ennek enyhitése céljabdl intézkedéseket kell
kibocsatas C o . . R _—
tenni, példaul elforditani vagy athelyezni a rendszert, vagy drnyékolassal ellatni a
IEC61000-3-2 helyszint.

Feszlltségingadozas | Megfelel

/ villogas kibocsatés Megjegyzés: A berendezés emisszios jellemzdi lehetdévé teszik, hogy ipari

terliletekben és kérhazakban hasznaljak (CISPR 11 A osztdly). Lakokdrnyezetben
IEC61000-3-3 térténd hasznalat esetén (ahol altaldban CISPR 11 B osztdly az el&iras)
eléfordulhat, hogy a berendezés nem nyujt megfeleld védelmet a
radiofrekvencids kommunikacios szolgaltatasokhoz. Eléfordulhat, hogy a
felhasznalénak intézkedéseket kell tennie ennek enyhitése céljabdl, példaul a
berendezés athelyezésével vagy elforditasaval.
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Utmutaté és gyartéi nyilatkozat: Elektromagneses zavart(irés

Az Omni® 4K HDR videérendszer az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kérnyezetben hasznélhatd.

Az Omni® 4K HDR videorendszer vasarldja vagy felhasznaldja koteles gondoskodni rola, hogy ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Zavart(rési teszt

IEC 60601
tesztszint

Medgfeleldségi szint

Elektromagneses kérnyezet: Utmutatd

Elektrosztatikus
kistilés (ESD)

IEC61000-4-2

+8 kV érintkezés

+15 kV levegd

+2,4,6,8 kV
érintkezés

+2,4,8,15 kV levegd

A padld lehet fa, beton vagy keramia padldlap. Ha a
padléon  szintetikus  burkolat van, a relativ
paratartalomnak el kell érnie a 10%-ot.

Gyors elektromos
tranziens/kisulés

IEC61000-4-4

+2 kV haldzati
feszlltség
(kbzvetlen
csatlakozas)

+1 kV bemeneti/
kimeneti pontok
(kapacitiv
csatlakozas)

+2 kV halézati
feszultség (kdzvetlen
csatlakozas)

+1 kV bemeneti/
kimeneti pontok
{(kapacitiv
csatlakozas)

A haldzati dramellatds minéségének a kereskedelmi
vagy kérhazi kérnyezetre jellemzdnek kell lennie.

Tulfeszultség

IEC61000-4-5

+1 kV differencial
modus

+2 kV kdzo6s
modus

+ 0,5 1kV
differencial modus

+0,5,1, 2 kV k6zbs
modus

A halozati dramellatas minéségének a kereskedelmi
vagy kérhazi kérnyezetre jellemzdnek kell lennie.

Feszlltségesések,
révid zavarasok és

feszultségingadozasok

a haldzati dramellatas
vezetékein

IEC61000-4-11

0% Ut (100% esés
az Ut értékében)
0.5 ciklusra

0% Ut (100% esés
az Ut értékében) 1
ciklusra

70% Ut (30% esés
az Ut értékében)
0,5 masodpercig

0% Ut (zavaras) 5
masodpercig

0% Ut (100% esés az
Ut értékében) 0,5
ciklusra

0% Ut (100% esés az
Ut értékében) 1
ciklusra

70% Ut (30% esés az
Ut értékében) 0,5
masodpercig

0% Ut (zavaras) 5
masodpercig

A halozati dramellatas minéségének a kereskedelmi
vagy kérhazi kérnyezetre jellemzének kell lennie. Ha
az Omni® videdrendszernek az aramellatas zavara
esetén is folyamatosan mikédnie kell, javasoljuk, hogy
az Omni® videdrendszert sziinetmentes dramforrasrol
vagy akkumulatorrél tzemeltesse.

Valtéaram (50/60 Hz)
magneses mezdje

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

A valtéaram magneses mezéje nem haladhatja meg a
tipikus kereskedelmi vagy koérhazi kdrnyezetben
jellemzé szinteket.

MEGJEGYZES: Az Ut a halézati aramellatas fesziiltsége a tesztszint alkalmazasa el6tt.
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Utmutaté és gyartéi nyilatkozat: Elektromagneses zavart(irés

Az Omni® 4K HDR videdrendszer az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kdrnyezetben hasznalhato.

Az Omni® 4K HDR videorendszer vasarldja vagy felhasznaldja koteles gondoskodni rola, hogy ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Zavartlrési teszt IEC 60601 tesztszint Medfeleldségi szint Elektromagneses kdrnyezet: Utmutaté?
Sugarzott RF 3V/m 3V/m A rogzitett  radidfrekvencias  adok  helyszini
lekt 3 felmérés* altal hata tt
IEC 61000-4-3 80 MHz és2,5GHz | 80 MHzés25GHz | oo onadneses femeres —anal  meghatarozot
. n . mezdberbssége nem lehet tébb, mint a megfelelséqi
k&zott kdzott . . .
szint az egyes frekvenciatartomanyokban.
A hordozhat6 és mobil radidfrekvencias
kommunikacios berendezések egyes tipusai esetén a
kdvetkezd oldalakon kuldn utmutatast talal.
Vezetett RF 3V(6VIISM és 3VH(6 VIISM és
IEC 61000-4-6 amatér amatér A tovabbi hordozhatd radidfrekvenciat kibocsatd
radidsavoknal?) radiosavoknal?) berendezéseket a berendezés gyartdja  altal
meghatarozott maximalis effektiv sugarzott
150 kHz - 80 MHz 150 kHz - 80 MHz -onatar > o garze’
teljesitmény alapjan szamitott minimalis

véd&tavolsagot betartva kell elhelyezni. A szukséges
védétavolsag szamitasa® a kdvetkezo:

d = 2.33 X VERP

ahol a d a tavolsag méterben (m) és az ERP az effektiv
sugarzott teljesitmény Wattban (W).

Az alabbiakkal jelélt berendezések kd&rnyezetében
interferencia fordulhat el&:

(« i>>)

1. MEGJEGYZES: A 3 V-os vezetett interferencia 3 V/m mez&erésségnek felel meg. A 6 V-os vezetett interferencia 6 V/m
mezdberdsségnek felel meg.

2. MEGJEGYZES: A 0,15 MHz és 80 MHz kdzétti ISM (ipari, tudomanyos és orvosi) savok a kévetkezdk: 6,765 — 6,795 MHz;
13,553 — 13,567 MHz; 26,957 — 27,283 MHz és 40,66 — 40,70 MHz. A 0,15 MHz és 80 MHz kozotti amatér radidsavok a
kovetkezék: 1,8 — 2,0 MHz; 3,5 — 4,0 MHz; 5,3 - 5,4 MHz; 7 - 7,3 MHz; 10,1 - 10,15 MHz; 14 - 14,2 MHz; 18,07 — 18,17 MHz;
21,0 - 21,4 MHz; 24,89 - 24,99 MHz; 28,0 — 29,7 MHz és 50,0 — 54,0 MHz.

3. MEGJEGYZES: Eléfordulhat, hogy ezek az utmutatasok nem alkalmazhatdk minden helyzetben. Az elektromagneses
terjedést a szerkezetek, targyak és személyek elnyelése és tukrdzése is befolydsolja.

4. MEGJEGYZES: A régzitett adok, példaul radiotelefon (mobil/vezeték nélkuli) és foldfelszini mobil radidok, amatér radiok, AM
és FM radiokdzvetités és TV kdzvetités bazisdllomasainak mezderdsségét nem lehet elméletben pontosan megbecsilni. A
régzitett radidfrekvencias adok miatti elektromagneses kdrnyezet értékeléséhez elektromagneses helyszini felmérés
figyelembe vétele szukséges. A rogzitett radidfrekvencids adok elektromagneses kdrnyezetének kiértékeléséhez helyszini
elektromagneses felmérést kell figyelembe venni. Ha az Omni® 4K HDR videdrendszer hasznalatanak helyén mért mezéerésség
meghaladja a vonatkozd radidfrekvencias megfeleléségi szintet (lasd fent), az Omni® 4K HDR videdrendszer megfeleld
mikodését ellenérizni kell. Rendellenes miikddés esetén tovabbi intézkedésekre lehet sziikség, példaul az Omni® 4K HDR
videdrendszer elforditasara vagy athelyezésére.

ERP, effektiv kisugarzott teljesitmény
’ Wattban (W) 0,01 01 1.0 10 100
5. MEGJEGYZES: Példaul:
d, tavolsag méterben (m) 0,23 0,74 2,3 7.4 23
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Utmutaté és gyartéi nyilatkozat: Elektromagneses zavart(irés

Az Omni® 4K HDR videdrendszer az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kdrnyezetben hasznalhato.

Az Omni® 4K HDR vide&rendszer vasarldja vagy felhasznaloja kdteles gondoskodni réla, hogy ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Hordozhaté és mobil radiéfrekvencias kommunikaciés berendezések javasolt védétavolsagai

Az Omni® 4K HDR videdrendszer olyan elektromagneses kdrnyezetben hasznalhato, ahol a sugarzott radidfrekvencias
zavarasok szabalyozottak. Az Omni® 4K HDR videdrendszer felhasznaldja segithet az elektromagneses interferencia
megeldzésében azaltal, hogy megtartja a minimalis véd&tavolsagot a hordozhato és mobil radidfrekvencias kommunikacios
berendezések (addk) és az Omni® 4K HDR kamerarendszer kdztt.

Az Omni® 4K HDR videdrendszer zavart(irését az alabbi radiofrekvencids kommunikacids berendezések altal hasznalt
frekvenciakon tesztelték:

Szolaaltatas Minimalis tavolsag Maximalis teljesitmény Tesztfrekvencia Zavartlrés tesztszintje
9 (m) w) (MH2) (V/m)
TETRA 400 0,3 1.8 385 27
FRS 460
GMRS 460 0,3 2,0 450 28
710
LTE Band 13, 17 0,3 0.2 745 9
780
CDMA 850
GSM 800
810
GSM 900
iDEN 820 0.3 2.0 g;g 28
LTE band 5
TETRA 800
CDMA 1900
DECT
1720
GSM 1800
GSM 1900 0.3 2.0 12;8 28
LTEBand 1, 3, 4, 25
UMTS
Bluetooth
LTE Band 7
RFID 2450 0.3 2,0 2450 28
WLAN 802.11 b/g/n
5240
WLAN 802.11 a/n 0,3 0.2 5500 9
5785
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Jotallas, szerviz és javitas
Jotallas
A berendezésre a szallitas datumatol szamitott egy (1) év jotallast vallalunk anyaghibak és megmunkalas tekintetében.

Amennyiben a jotdllds ideje alatt a berendezés javitdsa szukséges, forduljon forgalmazdjahoz vagy ugyfélszolgalati
szakreferenséhez a visszaklldéshez szlikséges engedélyért. Csomagolja be gondosan a terméket merev kartondobozba, és
mellékelje a hiba leirasat, a nevét, a cége nevét, a telefonszamat és a visszakuldési cimet. A jétallds nem terjed ki a berendezés
helytelen hasznalatara, balesetbdl ered6 kdrosodasara, valamint normal elhasznalddasara és kopdsara. A jotallas specifikus jogokat
biztosit, és régidonként eltérd egyéb jogai is lehetnek.

Mielétt visszaklldené, kérjuk, tisztitsa és sterilizalja a potencidlisan szennyezett termékeket. A bioldgiailag szennyezett termékek
szallitasa orszagok kézott térvénytelen, ha nincs annak megfeleléen csomagolva és felcimkézve.

Ha a visszakuldés sordn nem teljesiti a feltételeket, a terméket megsemmisithetjik a vasarld koltségén.

Miszaki tamogatas és termékvisszakuldési tajékoztatas

Vegye fel a kapcsolatot a Hologic m(iszaki tamogataséaval, ha az Omni® 4K HDR videdrendszer nem m(ikddik rendeltetésszeriien.
Amennyiben a terméket barmilyen okbdl visszaklldi a Hologic részére, a miiszaki tdmogatas egy visszaru engedélyszamot (RMA)
ad ki. Az Omni® 4K HDR videdrendszert a miszaki tamogatas altal adott utasitasoknak megfelelden juttassa vissza. Gyézédjdn meg
réla, hogy a terméket megtisztitotta és sterilizalta a visszakuldés elétt és valamennyi kiegészitdt helyezze a dobozba a visszakildétt

egységgel egyutt.
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