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Chranéné informace

Informace obsazené v této prirucce jsou divérné a jsou vlastnictvim vyrobce a jeho ptidruzenych spole¢nosti. Jsou uréeny vyhradné pro informovani
stran, které zde popsané zafizeni pouzivaji a provadgji jeho udrzbu. Zadna &ast tohoto dokumentu nesmi byt bez predchoziho pisemného souhlasu
vyrobce distribuovana nebo zpfistupnéna v jakékoli forme tfetim stranam.

Vyrobce si vyhrazuje pravo tuto publikaci ¢as od ¢asu revidovat a provadét v ni zmény, aniZ by byl povinen o t&chto revizich nebo zménach kohokoli
informovat, pokud zakon nestanovi jinak.
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Upozornéni a varovani

Pouzivani tohoto zafizeni muze pfedstavovat nebezpeci pro uzivatele a/nebo pacienta. Pted pouzitim tohoto zafizeni si dikladné pteététe tento navod

k obsluze a vénujte pozornost v§em varovanim, upozornénim a pokynim k pouziti. Slova varovani, upozornéni a pozndmka maji zvlastni vyznam a
musi jim byt vénovana pozornost.

Varovani oznaluje riziko pro bezpe¢nost pacienta nebo uzivatele.. Nedodrzeni varovani mize mit za nasledek zranéni pacienta nebo
uzivatele.

Upozornéni oznacuje riziko nespravného pouziti a/nebo poskozeni zafizeni. Nedodrzeni upozornéni mize mit za nasledek ztratu funkénosti
nebo poskozeni vyrobku.

Poznamka oznacuje zvlastni informaci, jejimz cilem je vysvétlit pokyny nebo ptedstavit dopliujici informace.

10.

Vykf¥i¢nik v trojuhelniku upozoriiuje uzivatele na pritomnost dilezitych pokynii k obsluze a idrzbé v priruéce. Tento symbol
slouZi k oznadeni vystrah a upozornéni.

Varovani

Abyste predesli moznému zranéni uzivatele a pacienta a/nebo poskozeni tohoto prostiedku, vénujte pozornost nasledujicim upozornénim:

Nedodrzeni pokynti uvedenych v této ptiru¢ce mize vést ke zranéni nebo poskozeni zatizeni. Pied pfipojenim a prvnim pouzitim tohoto
zafizeni si dikladné prectéte tento navod k obsluze, zejména veskera varovani a upozornéni, a seznamte se s jeho obsahem.

Toto zatfizeni je urceno k pouziti kvalifikovanym lékatem, ktery vi, jak toto zafizeni pouzivat a jak provadét pozadovany postup. Tento
prostiedek by mél byt pouzivan pouze v souladu s uvedenymi pokyny k pouziti.

Po nainstalovani zatizeni a pted jeho prvnim pouzitim je nutné zafizeni vyzkouset. Pfed kazdym pouzitim zkontrolujte, zda zatizeni
nevykazuje znamky poskozeni zpisobené obnovou (reprocessingem) nebo nespravnym zachazenim, a ujistéte se, ze je zafizeni vhodné k
pouziti. Pfed podanim narkdzy pacientovi by méla byt provedena pfedoperacni kontrola, aby bylo zajisténo, ze vSechny pozadované funkce
jsou pfipraveny, ze se na chirurgickém monitoru zobrazuje spravny operativni obraz a Ze zatfizeni neni poSkozeno. Pied kazdym pouzitim
nebo po zméné rezimu/nastaveni zobrazeni by méla obsluha zatizeni zkontrolovat, zda zobrazeni pozorované endoskopem poskytuje zivy
obraz (nikoli uloZeny obraz) spravné barvy a velikosti a zda je obraz spravné orientovan.

Aby byla zajiSténa ochrana pacienta, je nutné mit k dispozici zalozni systém pfipraveny k pouziti pro ptipad, ze by pivodni zatizeni
selhalo.

Toto zafizeni mize predstavovat riziko tirazu elektrickym proudem. Aby se toto riziko sniZzilo, musi byt toto zafizeni ptipojeno K siti s
ochrannym uzemnénim.

Toto zatizeni ptedstavuje riziko popaleni a pozaru. Vnitini zdroj LED generuje vysoké teploty a z okénka pro vyzatovani svétla endoskopu
muze byt vyzafovano svétlo s vysokou energii, coz vede k vysokym teplotam pied okénkem, z né&jz je vyzatovano svétlo. V dusledku
dlouhodobého piisobeni intenzivniho svétla v malych dutinach nebo pokud je hrot endoskopu umistén v tésné blizkosti tkané, mtize dojit
k poskozeni tkan¢ pacienta teplem (naptiklad trvalé poskozeni tkan¢ nebo koagulace). Abyste snizili riziko popdaleni a pozaru, vyhnéte se
pii pouZivani tohoto piislusenstvi kontaktu piipojek svételného vodice a hrotu endoskopu s pokozkou nebo hoflavymi materialy (a jinym
piislusenstvim). Pokud je endoskop vyjmut z téla a neni pouzivan, vzdy pfepnéte zdroj svétla do pohotovostniho rezimu ,,Standby*
(nesviti). Pfed odpojenim spojek nechte endoskop, svételny kabel a spojky vychladnout. Kamerova hlavice miiZe pii b&zném pouZzivani

v

vytvaret povrchové teploty vyssi nez 41 °C.

Toto zafizeni ptedstavuje riziko docasné slepoty a poskozeni zraku. Vnitini zdroj svétla LED je schopen generovat intenzivni piimé svétlo.
Abyste toto riziko snizili, nikdy se nedivejte pfimo na vystup svételného zdroje nebo na hrot svételného zdroje ¢i endoskopu a sméfujte
svétlo mimo o¢i obsluhy, pacienta a okolnich osob.

Ztrata napajeni zafizeni miize ohrozit pacienta. Doporucuje se pouzit zdroj nepterusovaného napéjeni.

Pied kazdym pouZitim zkontrolujte vné&j§i povrch tohoto zatizeni, zda na ném nejsou drsné struktury, ostré hrany nebo vystupky, které by
mohly zptisobit zranéni.

Tento prostiedek splituje pozadavky bezpecnostni normy IEC 60601-1. Pfipojenim perifernich zafizeni k tomuto prostfedku se vytvori
zdravotnicky elektricky systém (ME), ktery by mél byt posouzen z hlediska shody s normami IEC 60601-1. Pfi pouziti s jinymi zafizenimi
se mohou svodové proudy zvysit. Osoba, kterd vytvafi systém ME, je odpovédna za dodrzovani platnych bezpecnostnich pfedpist a
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bezpecnostnich norem pro danou lokalitu. Nikdy se nedotykejte soucasné piipojek periferniho zafizeni na tomto prostiedku a pacienta,
mobhlo by dojit ke zranéni pacienta elektrickym proudem.

Upozornéni

Abyste zabranili nespravnému pouziti a/nebo poskozeni tohoto prostfedku, které by mohlo mit za nasledek zranéni pacienta nebo uzivatele,
dbejte nasledujicich upozornéni:

Opatrné vybalte jednotku a zkontrolujte, zda béhem piepravy nedoslo k jejimu poskozeni. Pokud zjistite, Ze doslo k jejimu poskozeni,
prectéte si cast Zaruka a vraceni zboZi v této pfirucce.

Toto zafizeni je uréeno pro pouziti ve zdravotnickém zafizeni s vyjimkou oblasti s vysokym elektromagnetickym rusenim, jako je napfiklad
blizko umisténa magnetické rezonance (MRI).

Toto zafizeni nesmi byt pouzivano v prostfedi s vysokym obsahem kysliku. Zatizeni nepouzivejte v pfitomnosti hotlavych kapalin, plynt
nebo jinych materialti nachylnych ke vzniceni.

Toto zafizeni generuje teplo a pii béZném pouZivani zajistuji chlazeni chladici ventilatory. Ovladaci panel umistéte v prostoru, ktery
umoziuje jeho dostate¢né vétrani (proudéni vzduchu). Nedostatecné vétrani miize zpisobit prehrati ovladaciho panelu a jeho vypnuti nebo
riziko poSkozeni zafizeni nebo vzniku pozaru. Ovladaci panel vZdy nastavte tak, aby byl pfivod pfistroje (misto pfipojeni napajeciho
kabelu k zafizeni) snadno pfistupny. Zajistéte, aby zafizeni pracovalo za stanovenych provoznich podminek, jak je uvedeno v tomto
dokumentu.

Kamery Omni® lze pouZivat pouze s kompatibilnim ovladacim panelem Omni® a piislusenstvim a perifernimi zatizenimi uréenymi
vyrobcem. Pouziti s jinym neschvalenym zafizenim mize zptsobit Graz elektrickym proudem, poskodit zafizeni, snizit jeho bezpecnost
a/nebo zpusobit ztratu funkce. Nelze zaruéit, Ze nastroje vybrané pouze na zakladé uvedené maximalni Sitky zasouvaci ¢asti a pracovni
délky budou kompatibilni.

V ptipad¢ poruchy mize toto zafizeni odebirat nadmérné mnozstvi energie z napajeciho obvodu a pterusit tak provoz ostatnich zafizeni
napajenych ze stejného obvodu. Aby se toto riziko snizilo, nemélo by toto zafizeni sdilet elektrickou zasuvku nebo uzemnéni se zatizenim
na podporu zivotnich funkci nebo k udrzovani zivota.

Abyste snizili riziko poSkozeni v disledku poZaru nebo pieruSeni sitového obvodu, pouZivejte pouze dodany lékaisky napajeci kabel a
nahradni pojistky uréené vyrobcem. Postupujte podle pokynii uvedenych v tomto dokumentu a pied kontrolou nebo vyménou pojistek
vzdy odpojte zafizeni od napajeni.

Zabratite padu kamerového systému a hrubému zachdzeni s nim. Kamerovy systém obsahuje piesné sefizené optické komponenty a jiné
citlivé komponenty nachylné k poskozeni mechanickymi narazy.

Trubice endoskopu se miiZe ohnout nebo zlomit, pokud se zapie o kost nebo jinou ¢ast téla. Ke sniZeni tohoto rizika pouzijte vhodnou
kanylu. Kameru nepouZivejte jako paku. Kabel rukojeti Omni® pfili§ neohybejte.

Hrot kamery obsahuje optiku a mize byt poSkozen chirurgickymi nastroji. Vyhnéte se kontaktu s chirurgickymi nastroji a jinym
mechanickym rizikiim. Pouziti chirurgickych lasertt miize zpisobit poskozeni hrotu endoskopu. Laser neaktivujte, pokud neni laserové
vladkno viditelné a namitené smérem od endoskopu.

V ptipadg, Ze bude zatizeni Cisténo nebo sterilizovano metodami, které nejsou schvaleny vyrobcem, hrozi nebezpeci jeho poskozeni.
Abyste snizili riziko ztraty funk¢nosti a/nebo poskozeni zatizeni, pouzivejte pouze schvalené metody ¢iSténi a sterilizace popsané v tomto
dokumentu. Neponofujte ovladaci panel do kapaliny.

Uvniti ovladaciho panelu ani kamerové hlavice se nenachazeji zadné dily, do kterych by mohl uZivatel zasahovat. Ovladaci panel je pod
nebezpecné vysokym napétim, proto v zadném piipade neodstranujte jeho kryt. Nefunkéni zafizeni poslete vyrobci, ktery zajisti jeho
opravu.

Pokud je zafizeni pfipojeno k siti, zajistéte, aby byla sit’ bezpe¢nd a aby byla zavedena vhodna preventivni opatieni (naptiklad firewally,
ovérovani pristupu k siti, software pro detekci malwaru atd.), ktera zabrani vystaveni zafizeni malwaru.

Pokud je to v souladu s mistnimi zakony o elektrickych komunikacich, mize toto zafizeni pouZivat pro bezdratovou komunikaci transceiver
802.11 ax/ac/a/b/g/n. Tato zafizeni jsou provozovana v pasmech ISM 2,4 a/nebo 5 GHz. Zafizeni umistéte mimo dosah jinych zdroja
radiofrekvenéni (RF) energie v téchto frekvenénich pasmech, abyste zabranili ruseni.

Pfred kazdym pouzitim je tfeba zkontrolovat kompatibilitu endoskopického zatizeni s pfislusenstvim a/nebo zatizenim pro endoterapii
podle vSech pozadavkil na bezpené pouziti popsanych v navodu k pouziti.
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Toto zafizeni generuje a vyzafuje radiofrekvenéni (RF) energii, kterd miize mit vliv na provoz zatizeni instalovanych v jeho blizkosti.
Zafizent, kterd generuji a vyzaiuji radiofrekvenéni (RF) energii, mohou mit vliv na normalni funkci videosystému Omni® 4K HDR. Pfi
vybéru vhodného mista pro instalaci videosystému Omni® 4K HDR si pte¢téte kapitolu ,,Elektromagneticka kompatibilita® v této piirucce,
abyste zajistili jeho spravnou funkci s ostatnimi instalovanymi zafizenimi.

Je tifeba se vyvarovat pouzivani tohoto zafizeni v tésné blizkosti jinych zafizeni, protoze by to mohlo vést k jeho nespravnému provozu.
Pokud je takové pouziti nezbytné, je tieba toto zafizeni a ostatni zafizeni sledovat a ov¢fit, zda funguji normalné.

Pfenosna zafizeni pro radiofrekvenéni komunikaci (véetné perifernich zafizeni, jako jsou anténni kabely a externi antény) by se neméla
pouzivat v tésnéjsi blizkosti nez 30 cm od jakékoli Casti kamerového systému, a to véetné kabeld ur¢enych vyrobcem. V opaéném piipadé
by mohlo dojit ke zhorSeni vykonu tohoto zatizeni.

Pouziti jiného pfisluSenstvi, transducert a kabelti nez piislusenstvi, které je specifikovano nebo dodano vyrobcem tohoto zafizeni, mize
mit za nasledek zvySené elektromagnetické emise nebo sniZenou elektromagnetickou odolnost tohoto zatizeni a jeho nespravnou funkci.

Elektromagnetické ruseni véetné emisi z vysokofrekvencnich (VF) chirurgickych pfistroji (radiofrekvenéni (RF) nebo elektrochirurgické
jednotky (ESU) a podobné&) miize zplsobit nepravidelné chovani a/nebo nespravnou funkci kamerového systému a miize zptsobit ruseni
nebo ztratu obrazu na chirurgickém monitoru. Aby se sniZila pravdépodobnost ruseni nebo pokud k nému dojde, mély by byt
vysokofrekvenéni ovladaci panely a kabely umistény mimo kamerovy systém na samostatnych napajecich obvodech. Vysokou frekvenci
neaktivujte, pokud neni aktivni elektroda viditelna a nedotyka se endoskopu.

Zaruka nemiiZe byt uplatnéna v pripadé, Ze kterékoli z téchto upozornéni nebo varovani nebylo dodrZeno.

Jakoukoli zavaznou udalost, jak je uvedeno v Natizeni EU o zdravotnickych prostiedcich (EU MDR 2017/745) nebo v mistnich
pravnich predpisech, ktera se tyka prostfedku, nahlaste vyrobci a pripadné prislusnému organu ¢lenského statu nebo mistni
jurisdikce.

Federalni zakon (USA) povoluje pouZiti tohoto prostiedku pouze lIékaiem nebo na jeho prikaz.



Definice symbolii

Kromé jiz uvedenych vystraznych symbold se na videosystému Omni® 4K HDR a v této piirucce nachdzeji daldi symboly, které maji specificky
vyznam, ktery popisuje spravné pouzivani a skladovani videosystému Omni® 4K HDR. Nasledujici seznam definuje symboly spojené s timto

vyrobkem:

Symbol

Definice

Definice

>

Upozornéni — opatrnost nebo varovani

Navod k obsluze

W ~
[y
-

Uchovavejte v suchu

Rozsah vihkosti

—
—

Touto stranou nahoru

Rozsah tlaku

I
I Kiehké Rozsah teploty
“ Vyrobce Sériové &islo
&l Datum vyroby R E F Referenéni nebo katalogové ¢islo
2
Dovozce % Distributor
D Zdravotnicky prostiedek QT Y Mnozstvi

= | [2

Pouze na lékaisky predpis

Napéjeni v pohotovostnim
rezimu/zapnuto

Zdroj svétla

$

Univerzalni sériova sbérnice

Videokamera

Jmenovita hodnota pojistky




Symbol

Definice

Definice

Blesk v trojuhelniku upozoriuje na
piitomnost nebezpeéného napéti.
Veskery servis svéfte autorizovanému
personalu.

Neionizujici radiofrekvenéni
elektromagnetické zafeni

Zatizeni typu BF

Ekvipotencialni bod

Neni bezpecné pii vysetteni MRI

Ochranné uzemnéni

154

Tento symbol oznacuje, ze odpad z
elektrickych a elektronickych zatfizeni
nesmi byt likvidovan jako nettidény
komunalni odpad a musi byt likvidovan
oddélené. S zadosti o vyfazeni zafizeni z
provozu se obrat’te na vyrobce nebo
jinou autorizovanou likvida¢ni
spole¢nost.

Nesteriln{

Nepouzivejte, pokud je obal poSkozeny

Bezpecnostni znamka Underwriters
Laboratories

C€

Oznaceni CE

Osvédceni shody (Australie)

EC

REP

Autorizovany zastupce pro Evropské
spolecenstvi

CH

REP

Autorizovany zastupce pro Svycarsko
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Popis vyrobku
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Videosystém Omni® 4K HDR je kamerovy systém s ultra vysokym rozliSenim, ktery se pouziva k zobrazovéni zivého videa, k pofizovéni statickych
snimkd a k zdznamu videa z endoskopickych nebo obecnych chirurgickych zakrokd. Soucasti systému je interni zdroj svétla s adaptérem pro svételné
vodice, ktery umoztiuje piipojeni riznych svételnych vodi¢h. Kamerové hlavice (nebo rukojeti) Omni® 4K HDR vyuZivaji kamerové senzory s
vysokym rozliSenim a poskytuji distalni LED osvétleni mista chirurgického zakroku. Kamera je vybavena tlacitky, kterd Ize naprogramovat pomoci
fidici jednotky (CCU nebo ovladaci panel) kamery Omni®, aby bylo mozné ovladat riizné funkce, jako je snimani obrazu a videa.

Rukojet Omni® je navrzena specidlné pro pouZiti s ovladacim panelem Omni® a spole¢né tvoii videosystém Omni® 4K HDR. Videosystém Omni® 4K
HDR se sklada z ovladaciho panelu a kamerové hlavice z nize uvedeného seznamu:

Cislo dilu Komponenta

83-10-5001 SYSTEM OMNI® 4K HDR, fidici jednotka kamery se snimanim obrazu a svételnym zdrojem
83-10-5120 SYSTEM OMNI® 4K HDR, KAMEROVA HLAVICE, INTEGROVANA, 1CMOS

83-10-1500 SYSTEM OMNI® 4K HDR, TABLET

83-10-1500T SYSTEM OMNI® 4K HDR, TABLET, NAPEVNO ZAPOJENY

Videosystém Omni® 4K HDR byl schvalen pro pouZiti s riznymi perifernimi zafizenimi a nabijecimi kabely, které Ize zakoupit samostatng.
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Predpokladané pouziti/ucel pouziti

Videosystém Omni® 4K HDR s integrovanym zdrojem svétla LED a sniménim obrazu/videa je uren k pouziti pfi provadéni riiznych minimalng
invazivnich chirurgickych zakrok® a pro obecné lékatské vizualizagni a videoarchiva¢ni postupy. Videosystém Omni® 4K HDR obsahuje vzdalenou
kamerovou hlavici, ktera pfenasi obraz zaznamenany endoskopem, mikroskopem, integrovanou nebo spojenou optikou na zobrazovaci monitor.

Zobrazené snimky a videa mohou byt pofizovany a ukladany na interni urovni a/nebo pienaseny externé riznymi zptisoby a fizeny prostiednictvim
integrovaného dotykového panelu zafizeni nebo volitelného sekundarniho mobilniho zafizeni s dalkovym ovladanim.

Videosystém Omni® 4K HDR je uréen k pouziti kvalifikovanym zdravotnickym personalem v kontrolovaném prostfedi operatniho salu s
kompatibilnimi pfistroji. Kamerova hlavice je dodavana nesterilni. Kamerovou hlavici endoskopu je mozné sterilizovat v parnim autoklavu nebo
pomoci jinych pfedepsanych steriliza¢nich metod. Pfedpokladana Zivotnost systému je 3 roky.

Indikace/kontraindikace

Videosystém Omni® 4K HDR je urcen k osvétleni oblasti pfi diagnostickych a opera¢nich endoskopickych zakrocich a k vizualizaci vnitini dutiny t&la
piirozenym nebo chirurgicky vytvofenym otvorem. Videosystém Omni® 4K HDR je uréen k pouZiti s kompatibilni kamerovou hlavici a dalgim
prislusenstvim, jako je endoskop, opticka propojovaci jednotka a kabel.

Nejsou znamy zadné kontraindikace.
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Ovléadaci panel kamery

Ovladaci panel kamery nebo Fidici jednotka kamery (CCU) je fidici centrum videosystému Omni® 4K HDR a zpracovava Ziva videa a statické
snimky pofizené béhem chirurgického zékroku. Pfedni panel fidici jednotky je vybaven dotykovym displejem, na kterém jsou k dispozici uzivatelské
nabidky, véetné ovladacich prvkt kamery pro nastaveni urovné zesileni, irovné osvétleni, zoomu a vyvazeni bilé barvy, a dale pro umoznéni vybéru
nastaveni profilu kamery, které optimalizuje vykon kamery pro rtizné specifické chirurgické zakroky.

Piedni panel

&)

N

. [ HoLoaice

Video System

Oomni’X
(&)

N - A
\ - A&
[ E— ]
4
o > ® O
1. Dotykova obrazovka Umoziuje prochéazet nabidkami pro ovladani kamery a upravu nastaveni systému.
Port USB Umoziuje ukladani videi a statickych snimk na zafizeni USB

Port pro pripojeni kamery

Prepinac

a > w N

Adaptér pro svételné vodice

UmozZiiuje spojeni se vzdalenou kamerovou hlavici
Kamera zapnut4 (ON) nebo v pohotovostnim rezimu (STANDBY)

Kompatibilni s riznymi adaptéry pro svételné vodice
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Zadni panel
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Vystup HDMI
Vstup HDMI
Tablet

Foot In

Rec Out

Still Out
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Mic In

Porty USB 3.0
Sit’

Privod stiidavého proudu

H OO0 B e O ®

Ekvipotencidlni uzemiiovaci zasuvka

4K (UHD) HDMI video vystupy (x2)

Digitalni video vstup

Pfipojeni k tabletu

Ptipojeni k dalkovému noznimu spinaci

Ptipojeni ke vstupu zafizeni pro nahravani videa

Ptipojeni ke vstupu pro snimani statickych snimka

Kompatibilni periferni port

Ptipojeni k mikrofonu

Ptipojeni k ptisluSenstvi prostfednictvim porti USB 3.0 (x3)

Pfipojeni k siti prostfednictvim vysokorychlostniho ethernetového ptipojeni
Ptipojuje se k odd¢litelnému napéjecimu kabelu pro pfipojeni k elektrické siti

Ptipojuje se k uzemnéni systému nebo podvozku
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Kamerova hlavice

Kamerova hlavice se pfipojuje k ovladacimu panelu kamery a pofizuje video zdznamy a statické snimky, které pfenasi do ovladaciho panelu kamery.

A Varovani: Kamerova hlavice neni ur¢ena ke kontaktu s pacientem.

VSechny hlavice pouZivaji kabelovy konektor pro pfipojeni k ovladacimu panelu kamery. Zasuiite nebo vyjméte kabel kamery pomoci
konektoru kabelu. Netahejte za kabel a nepokousejte se odpojit konektor.

1. Konektor kabelu Pfipojeni kamerové hlavice k ovladacimu panelu kamery

Integrovana kamerova hlavice (83-10-5120)

1. Grabber Pro kompatibilni endoskop

2. Tlacitka na hlavici Ctyfi programovatelna tlagitka umozituji aktivovat riizné funkce kamery
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Kompatibilni prisluSenstvi

Videosystém Omni® 4K HDR je kompatibilni s nasledujicimi zatizenimi:

Katalogové ¢islo
83-12-2703

83-12-3203
83-12-3204
83-18-1004
83-20-5003
83-20-50031
83-20-50032
83-20-50033
83-26-XXXX
83-26-9010
UPDRSOMD
UPCR81MD
UPCR8OMD
FS-24
85-26-4001

Popis
4K MONITOR, HDR, 27 PALCOVY

4K MONITOR, HDR, 32 PALCOVY, SONY

4K MONITOR, HDR, 32 PALCOVY, SONY
PODLOZKA PRO KAMEROVOU HLAVICI, HOLOGIC
5MM SVETELNY VODIC, MODRY, HOLOGIC
ADAPTER PRO SVETELNY VODIC WOLF, HOLOGIC
ADAPTER PRO SVETELNY VODIC ACMI, HOLOGIC
ADAPTER PRO SVETELNY VODIC STORZ, HOLOGIC
SYSTEM OMNI 4K HDR, KABEL

US NAPAJECI KABEL, HOLOGIC

TISKARNA PRO ZDRAVOTNICTVI, SONY

SADA PRO BAREVNY TISK, SONY

SADA PRO BAREVNY TISK A4, SONY

NOZNI SPINAC SONY FS-24

USB KLIC
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Nastaveni a propojeni

Poznamka: Nedilnou souéasti videosystému Omni® 4K HDR je instruktaZ nebo vnitropodnikové zaskoleni. Mistni obchodni zastupce provede
alesponi jeden servisni zasah v misté provozu zarizeni dle vaSich potieb, aby vaim pomohl zaFizeni nastavit a poucil vas a vaSe zaméstnance o
jeho provozu a udrzbé. Po dodani zaFizeni se obrat'te na mistniho obchodniho zastupce a dohodnéte ses nim na navstéve.

Nastaveni videosystému Omni® 4K HDR zahrnuje tii kroky:

1.
2.
3.

Nastaveni ovladaciho panelu a monitoru
Nastaveni kamerové hlavice s osvétlenim, hodi-li se

Nastaveni kompatibilniho piislusenstvi, hodi-li se

Typicka instalace je znazornéna na obrazku 1.

Monitor

R Ridici jednotka kamery

sony. |

Tiskarna pro

zdravotnictvi Endoskopicka

hlavice

Svételny vodic

Endoskop

Obr. 1 — Instalace/nastaveni systému
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Nastaveni ovladaciho panelu a monitoru

1.
2.

w

© oo N o a &

11.

12.

13.

Pted pouzitim zafizeni zkontrolujte, zda nevykazuje znamky poskozeni. Zatizeni nepouzivejte, pokud je poskozené.
Ovladaci panel Omni® umistéte na dobfe vétrané misto (police, vozik atd.)

Nastavte kompatibilni monitor podle pokynli vyrobce. Ke kamerovému systému lze pfipojit pouze monitory schvalené podle normy
IEC60601-1.

Ptipojte video vystup.

Ptipojte videokabel HDMI k vystupu HDMI na zadnim panelu tidici jednotky Omni®.

Druhy konec kabelu HDMI pfipojte ke vstupu HDMI na monitoru.

Ptipojte kabel pro napajeni stfidavym proudem.

Napajeci kabel zapojte do modulu p¥{sunu napajeni na zadnim panelu fidici jednotky Omni® 4K HDR.

Druhy konec pfipojte do uzemnéné zasuvky (100-240 V~, 50-60 Hz).

Ovladaci panel vzdy umistéte a nastavte tak, aby byl pfivod pfistroje (misto pfipojeni napajeciho kabelu k zafizeni) snadno pfistupny.

Po piipojeni napajeni stiidavym proudem a zapnuti jednotky zkontrolujte, zda se na monitoru objevily barevné pruhy. Zivy obraz se
zobrazi pouze v piipadg, ze je k ovladacimu panelu pfipojena kamerova hlavice.

Pii prvni instalaci a nastaveni se na displeji ovladaciho panelu zobrazi privodce instalaci. Z nabidce na ovladacim panelu vyberte
pozadovany jazyk a zemi.

Zkontrolujte nastaveni a profily kamery. V piipadé potieby proved’te zmény prostiednictvim ovladaciho panelu nebo nabidky na tabletu.

POZNAMKA: K druhému video vystupu HDMI na zadnim panelu Ize p¥ipojit dal§i monitor.

Nastaveni kamerove hlavice (83-10-5120)

1.
2.

Kamerovou hlavici Omni® 1ze pouZivat pouze s kompatibilnim ovlddacim panelem Omni® 4K HDR.

Pokud je nutné provést sterilizaci, méla by byt kamerova hlavice pied kazdym pouZitim vy¢isténa a sterilizovana podle zde uvedenych
pokyni. Pfed kazdym pouzitim zkontrolujte kamerovou hlavici a konektor, zda nevykazuji znamky poskozeni nebo opotiebeni. Zatizeni
nepouzivejte, pokud je poskozené.

Zasunte konektor kamerové hlavice do zditky kamery na pfednim panelu fidici jednotky. Na konektoru kamerové hlavice jsou umistény
zarovnavaci prvky, které zajist'uji spravné natoceni.

POZNAMKA: Pied zasunutim se ujistéte, Ze jsou kontakty konektoru kamerové hlavice &isté a suché.
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Nastaveni zdroje svétla (plati pro 83-10-5001)

VAROVANI
DULEZITE BEZPECNOSTNI UPOZORNENI:

Pii pouziti zdroje svétla miiZe dojit ke vzniku poZaru a/nebo ke zranéni pacienta, uZivatele nebo poskozeni neZivych piredméti. Zdroje svétla
vytvakeji velké mnoZstvi tepla na hrotu endoskopu, svételném sloupku endoskopu, koncovce kabelu a/nebo v blizkosti adaptéru kabelu.
UdrZujte zdroj svétla na minimalni drovni, protoZe vyssi uroveii jasu zdroje svétla miiZe zvysit uroven tepla.

Abyste sniZili riziko poranéni, zabraiite kontaktu pacienta a uZivatele s hrotem endoskopu nebo koncovkou kabelu a nikdy jej nepokladejte
na pacienta, protoZe by mohlo dojit k popaleni pacienta nebo uZivatele.

Abyste sniZili riziko vzniku poZaru, nikdy neodkladejte hrot endoskopu, svételny sloupek endoskopu, adaptér kabelu ani koncovku kabelu na
chirurgické rousky nebo jiny hoflavy materiil, protoZe by to mohlo zpiisobit poZar.

Vidy, kdyzZ je endoskop odpojen od kabelu nebo kdyzZ je zatizeni bez dozoru, piepnéte zdroj svétla do pohotovostniho reZimu. Ochlazovani
hrotu endoskopu, svételného sloupku endoskopu, adaptéru kabelu a koncovky kabelu po uvedeni do pohotovostniho rezimu trva nékolik
minut, a proto mohou stile predstavovat nebezpec¢i pro pacienta, uZivatele nebo nezZivé piredméty.

Pouziti vnitfniho zdroje svétla:

1. Vyhledejte pozadovanou zasuvku svételného vodice a ujistéte se, Ze je nastavena do horni polohy.

2. Zasunte kabel svételného vodice do zasuvky svételného vodice na prednim panelu tidici jednotky.

3. Druhy konec kabelu svételného vodice piipojte k endoskopu.

4. Ptipevnéte endoskop k tichopnému mechanismu na kamerové hlavici.

5. Stisknutim spinace zapnuti/pohotovostniho rezimu zdroje svétla do polohy ON (zapnuto) aktivujte svételny zdroj LED.

POZNAMKA: Pokud neni k ovladacimu panelu Omni® piipojen %adny kabel svételného vodice, stisknutim tladitka On/Standby
(zapnuti/pohotovostni rezim) se svételny zdroj LED aktivuje aZ po jeho pripojeni.

POZNAMKA: Pokud pouZivate 83-10-5001 s externim zdrojem svétla, pieététe si navod k pouZiti piisluiného zdroje svétla.

Nastaveni kompatibilniho zartizeni

Podle potieby pripojte dalsi kompatibilni ptislusenstvi a periferni zafizeni.
e  Jako navod pro pfipadné piipojeni dalSich kompatibilnich zafizeni pouZijte obrazek 1 a oznaceni na zadnim panelu.
e  Ptipojujte pouze zatizeni schvalena podle normy IEC60601-1.

e  Zafizeni je kompatibilni se systémy EHR (Electronic Health Record) a EMR (Electronic Medical Record), které jsou v souladu se souborem
standardd HL7 a které podporuji standard zobrazovani DICOM. Obratte se na svého obchodniho zéstupce, ktery vam poskytne dalsi
informace a pokyny pied instalaci.
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Provoz systému

A VAROVANI: Aby byla zaji§téna ochrana pacienta, je tieba provést pied zahajenim chirurgického zakroku kompletni test
systému.

Predoperacni kontrola

Aby byla zajisténa ochrana pacienta, je nezbytné, aby nastaveni systému bylo kompletni, funkéni a aby pfed podanim nark6zy pacientovi nebo
zahajenim zakroku poskytovalo na chirurgickém monitoru kvalitni obraz. V ramci pfedoperacni kontroly je tieba provést kontrolu funkénosti
perifernich zafizeni, optického pfisluSenstvi a osvétleni. Aby byla zajiSténa ochrana pacienta, je nutné mit k dispozici zalozni systém pfipraveny k
pouziti pro pfipad, Ze by piivodni zafizeni selhalo.

Po zapojeni konektoru kamerové hlavice Omni® do ovladaciho panelu by mél obraz na monitoru piejit z barevnych pruhii na zivy obraz.
Stisknutim ikony Pohotovostni rezim zdroje svétla na domovské obrazovce ovladaciho panelu zapnéte osvétleni LED. =

Pied pouzitim zafizeni zkontrolujte, zda se po vyjmuti svételného vodice aktivuje pohotovostni rezim (zdroj svétla je vypnuty).

Pted kazdym pouzitim by méla obsluha zkontrolovat, zda zékladni ovladaci prvky kamery funguji tak, jak je pro zamysleny postup potfeba. Béhem
pouZivani by méla obsluha po zméné nastaveni kamerového systému nebo po spusténi snimani obrazu nebo videa zkontrolovat, zda je zobrazeny obraz
kvalitni, zda ma spravnou barvu a velikost a zda je spravn¢ orientovan.

Vyvazeni bilé barvy

Po zasunuti konektoru kamerové hlavice musi uzivatel provést vyvazeni bilé barvy kamery. Stisknutim nékterého ze ¢ty tladitek na hlavici aktivujete
funkei vyvazeni bilé barvy. Funkce vyvazeni bilé barvy slouzi ke korekci drobnych barevnych rozdili, které existuji mezi riiznymi zdroji svétla nebo
endoskopy.

Pted kazdym chirurgickym zakrokem proved’te postup vyvazeni bilé barvy.

Poznamka: Pied nastavenim vyvaZeni bilé barvy se ujistéte, Ze je ke kamere pripojen endoskop a zdroj svétla a Ze jsou kamera, zdroj svétla a
monitor zapnuté.

1. Ujistéte se, Ze je funkce vyvazeni bilé barvy aktivni, jak ukazuje indikator vyvazeni bilé barvy na monitoru videa. E

2. Namiite endoskop na nékolik na sebe polozenych bilych gazovych kompresi o rozmérech 4"x4" (10 cm x 10 cm), na bilé
obinadlo nebo na jakykoli ¢isty bily povrch.

3. Podivejte se na monitor a ujistéte se, Ze na bilém povrchu neni vidét Zadné ostré svétlo.
4. Stisknéte libovolné tlacitko na kamerové hlavici a drzte jej stisknuté, dokud se na monitoru nezobrazi indikator vyvazeni bilé m
barvy.

5. Drzte endoskop namifeny na bily povrch, dokud se na monitoru nezobrazi zprava o dokonceni procesu vyvazeni bilé barvy.
Barva obrazu videa se mize zménit. Pokud se vam nepodafi dosdhnout pfijatelného vyvazeni bilé, prectéte si cast E
,,Odstrafiovani problémi“ v této pfirucce.

6. Po dosazeni vyvazeni bilé barvy se vSechna tlacitka na kamerové hlavici vrati ke svym standardnim funkcim (které 1ze nakonfigurovat
pomoci podnabidky Profil v nabidce Nastaveni).

7. Vyvazeni bilé barvy lze spustit také z pfedniho panelu fidici jednotky nebo prostfednictvim tabletu.
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Pouzivani rozhrani dotykové obrazovky ovladaciho panelu

Rozhrani dotykové obrazovky na ovladacim panelu poskytuje ovladaci prvky pro ovladani kamery a volbu nastaveni systému. Ovladaci prvky a nabidka
nastaveni viz nize.*

*[lustrace uzivatelského rozhrani slouzi pouze jako reference. Vzhled se miize mirné lisit.

Domovska obrazovka ovladaciho panelu

Domovska obrazovka je vychozi obrazovka.

 © SN

HOLOGIC 10:43 PM
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Panel nastroji na domovské obrazovce ovladaciho panelu

Panel nastroji poskytuje moznosti pro ¢asto pouzivané funkce kamery a pfistup k nastaveni ovladaciho panelu.

HOLOGIC

Funkce ovladaciho panelu

Nabidka nastaveni

Vyvazeni bilé barvy

Zoom

Jas

Snimani statického obrazu

Videozaznam

Zdroj svétla v
pohotovostnim
rezimu

10:43 PM
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Nastaveni ovladaciho panelu

Nabidka Nastaveni poskytuje moznosti nastaveni profilu kamery, planovani tkont a dalsi nastaveni kamerového systému.

a' Settings
& Profiles
Scheduled Work

ﬁ Case History
0 Annotations

— Advanced Settings

HOLOGIC 10:43 PM

Profily

Nabidka Profil poskytuje moznosti vybéru profilu kamery.

x Profiles

& Arthroscopy
& Fiberscope

& ENT

& Laparoscopy

& Urology
HOLOGIC 11:06 PM
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Naplanované ukony

Pfistup k novym nebo naplanovanym udajim v nabidce Naplanované ukony. Pro jednotlivé pfipady 1ze zadat informace o pacientovi a dalsi dalezité

udaje. Novy piipad lze zahdjit okamzité¢ nebo ulozit na pozd&ji. Pro zahgjeni nového piipadu musi uzivatelé zadat minimum informaci

nakonfigurovanych v nastaveni nabidky.

& Scheduled Work QOAQ

First name Last name Surgeon

HOLOGIC 10:43 PM

Zadani nového pripadu

Y New Case

| First name:

s

Last name:

*Patient |1D:
10:43 PM

HOLOGIC
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Zahajeni pripadu na ovladacim panelu

X

HOLOGIC

/o

Start case?

&

10:43 PM
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Pouziti rozhrani tabletu
Tablet poskytuje doplitujici rozhrani pro snimani obrazu a videa a pro zmény v nastaveni systému.

Obrazovky tabletu a volby nabidek odpovidaji rozhrani dotykové obrazovky na ovladacim panelu.

Nastaveni tabletu

Tablet 1ze nastavit pro bezdratové ptipojeni* k ovladacimu panelu nebo zapojeni napevno (pomoci kabelu). Pti bezdratovém ptipojeni* se ujistéte, Ze
je aktivni sit’ Wi-Fi tabletu a Ze je pfipojena k bezdratové siti ovladaciho panelu. V ptipadé zapojeni napevno je mozné vypnout Wi-Fi ovladaciho
panelu a tablet pfipojit ptimo k panelu pomoci dodaného kabelu pro ptipojeni tabletu. Nabijeci kabel vyrobce tabletu slouzi pouze k nabijeni tabletu
ze zasuvky.

*Bezdratové funkce jsou povoleny pouze ve schvalenych oblastech, kde jsou tyto funkce v souladu s mistnimi zakony o elektronickych komunikacich.

Domovska obrazovka tabletu a panel nastroji

Domovska obrazovka je vychozi obrazovka. Panel nastrojii poskytuje moZnosti pro asto pouZivané funkce kamery a pfistup k nastaveni ovladaciho
panelu. Ovladani kamery a moznosti nabidky odpovidaji rozhrani dotykové obrazovky na ovladacim panelu.

@ Connected to HG-D3649A ¥ @ HOLOGIC
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Odstranovani problému

Problém

Moziné FeSeni

Béhem nastaveni nejsou vidét
zadné barevné pruhy

e  Zkontrolujte, zda je video vystup z ovladaciho panelu pfipojen k video vstupu na monitoru.
e  Zkontrolujte, zda jsou vSechny videosystémy zapnuté.
e  Zkontrolujte, zda kamerova hlavice neni pfipojena k ovladacimu panelu.

e  Vypnéte ovladaci panel, pockejte 3 sekundy a znovu jej zapnéte.

Nespravna barva snimku

e Proved'te postup vyvazeni bilé barvy. (Viz ¢ast ,,Vyvazeni bilé barvy* v této pfirucce)

e  Zkontrolujte nastaveni barev na monitoru.

Kvalita vyvazeni bilé barvy
(WB) neni dobra

e  VizfeSeni pro ,,Snimek je pfili§ tmavy*.
e  VizfeSeni pro ,,Snimek je pfili$ jasny*.

e  Proved'te postup vyvazeni bilé barvy se zdrojem svétla ptipojenym k endoskopu. Pouzivejte LED
zdroj svétla piistroje nebo samostatny xenonovy zdroj svétla (nepouzivejte zativky).

Snimek je piili§ tmavy

e  Zvyste jas kamery.
e  Zkontrolujte, zda vlakna optického kabelu nejsou poskozena.

e  Zkontrolujte, zda neni poskozeny endoskop.

Snimek je piilis jasny

e  Snizte jas kamery.

Sum nebo ,,snih“ na snimku pti
pouziti vysokofrekvenénich
(HF) chirurgickych nastroji

e Zapojte vysokofrekvencni (HF) chirurgicka zafizeni do samostatné elektrické zasuvky a oddélte
napajeci kabel videosystému Omni® od vysokofrekvenénich chirurgickych zafizeni.

e (Oddélte kabel kamery od kabelu vysokofrekvenéniho chirurgického zafizeni.

e  Pfemistéte uzemiovaci podlozku vysokofrekvenéniho chirurgického zatizeni na pacientovi.

Sum nebo ,,snih“ na snimku bez
pouziti vysokofrekvenénich
(HF) chirurgickych nastroji

e  Snizte vylepSeni obrazu.

e Zkontrolujte, zda nejsou vadné video kabely a pfipadné je vyméite za nové.

Po zapojeni kameroveé hlavice
neni vidét Zadny obraz

e  Zkontrolujte, zda jsou vSechna zafizeni ve videosystému zapojena a zapnuta.
e Zkontrolujte, zda konektor na kabelu kamerové hlavice nema poskozené kontakty.
e Odpojte kamerovou hlavici od ovladaciho panelu a znovu ji pfipojte.

e Vypnéte ovladaci panel, pockejte 3 sekundy a znovu jej zapnéte.

Snimek neni vycentrovany

e  Uvolnéte endoskop z propojovaci jednotky a poté jej znovu pfipojte. Zkontrolujte, zda je endoskop
spravné umistén v propojovaci jednotce.

Zamlzeny snimek (ztrata
ostrosti a zfetelnosti)

e  Znovu zaostiete kameru.
e  Preorientujte propojovaci jednotku.

e Vydistéte a osusSte okénka kamery, endoskopu a propojovaci jednotky.
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Problém Moiné Feseni

Optika je znecisténa e  Otacejte endoskopem. Pokud se prachové ¢astice na snimku otaceji, prach se nachazi na samotném

e Pokud se Castice na snimku pfi otaceni endoskopu nepohybuji, nachazeji se na propojovaci
jednotce nebo kamefe. Vyjméte endoskop a ocistéte okénka na propojovaci jednotce na kamete
suchym tamponem nebo vatovym tamponem namocenym v alkoholu.

e  Pred opétovnou montazi se ujistéte, Ze jsou vSechny soucasti zcela suché, jinak mize dojit k
zamlZeni.

Rozmazany snimek e  Zkontrolujte, zda je propojovaci jednotka a kamera zaostfena.

e  Zvyste vylepSeni obrazu.

Poznamka: Pokud tyto pokyny k odstrafiovani problémi problém nevyfesi, obrat'te se na technicky servis spole¢nosti Hologic (1-800-442-
9892 nebo GssTechSupport2@hologic.com). Preététe si éast ,,Zaruka, servis a oprava“ v této p¥irudce.
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CisSténi, obnova (reprocessing) a adrzba
Ovladaci panel lze ¢istit, ale ne sterilizovat.

Kamerové hlavice endoskopu a propojovaci jednotky lze Cistit a sterilizovat. Viz nize uvedené pokyny.

CiSténi ovladaciho panelu

Pied ¢isténim odpojte ovladaci panel od zdroje napajeni stiidavym proudem.
A UPOZORNENI: Ovladaci panel nikdy neponofujte do zidné kapaliny ani nesterilizujte, doslo by k jeho po§kozeni a ztraté zaruky.

Pokud je tfeba ovladaci panel vycistit, otfete jej sterilnim hadiikem a jemnym Cisticim roztokem.

Obnova (reprocessing) kamerové hlavice

UPOZORNENI: Sterilizaci parou vydrZi pouze kamerové hlavice oznagené ,,Autoclave®. Autoklavovani kamerovych hlavic, které
nejsou takto oznaceny, zptisobi jejich poSkozeni.

POZNAMKA: Kamerové hlavice oznaené ,,Autoclave jsou kompatibilni s roztokem CIDEX™ OPA.

Autoclave (autoklav)

Vyrobce: Santa Barbara Imaging Systems Metoda: Sterilizace parou (autoklav)

Prostedek: Videosystém Omni® 4K HDR, kamerové hlavice s ozna¢enim ,,Autoclave®, zabalené
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Varovani

A\

e  Tento prostfedek je dodavan nesterilni a pfed prvnim pouzitim, pokud je vyzadovan sterilni pfistroj, musi
byt vycistén a sterilizovan. Pokud je vyzadovan sterilni prostredek, vycistéte a sterilizujte toto zafizeni pied
kazdym dalSim pouzitim.

e  Pouzivejte vhodné ochranné pomucky: rukavice, ochranu o¢i atd.

e Pouzivejte pouze steriliza¢ni cykly uvedené v tomto dokumentu. Pouziti nespecifikovanych steriliza¢nich
cykld mize vést k poskozeni piistroje nebo k netiplné sterilizaci, ktera mize ohrozit pacienta.

e  Pred Cisténim, dezinfekcei nebo sterilizaci oddélte kamerovou hlavici a endoskop. Pokud se pouziva kamera
s C-mount, pied ¢isténim, dezinfekei a sterilizaci oddé€lte propojovaci jednotku a endoskop. Pokud se
propojovaci jednotka a kamerova hlavice Cisti, dezinfikuji nebo sterilizuji jako jeden celek, odpojeni
propojovaci jednotky béhem pouzivani ohrozi sterilitu obou vyrobki. (Pokyny k obnové naleznete v pfirucce
k propojovaci jednotce a endoskopu.)

Upozornéni

e Pouzivejte pouze schvaleny postup €isténi uvedeny v tomto dokumentu. Pouziti jinych postupt cisténi,
véetng Cisticich prostfedkl a germicidd, které nejsou uvedeny v tomto dokumentu, miize zptisobit poskozeni
vyrobku.

e  Pted namocenim do jakékoli kapaliny zkontrolujte, zda neni kabel kamery pietiznuty nebo pteruseny.
e Poskozenou kameru vrat'te vyrobci, ktery zajisti jeji opravu.
e  Nikdy nenamacejte kameru do misky, ve které se nachazeji ostré nastroje.

e  Pfirucnim ¢isténi nepouzivejte kartace ani podlozky s kovovymi nebo abrazivnimi hroty, mohlo by dojit k
trvalému poskozeni.

e  Abyste zabranili galvanické korozi, vyhnéte se namaéeni riiznorodych kovii v tésné blizkosti.
e  Pted ptipojenim k ovladacimu panelu nechte kamerovou hlavici vychladnout.

e  Pfipojeni horké kamerové hlavice by mohlo zpiisobit naruseni systému.

Omezeni obnovy

e Neprovadéjte kiizovou sterilizaci zafizeni. Pouziti vice steriliza¢nich metod mize vyrazné snizit vykonnost
piistroje.

e Nenechavejte ptistroj v roztoku déle, nez je nutné. Mohlo by to urychlit jeho starnuti.

e  Spravné zpracovani ma na toto zafizeni minimalni vliv. Konec zivotnosti je obvykle zptisoben opotiebenim
a poskozenim v disledku pouzivani.

Poznamka: Na poskozeni zpisobené nespravnym zpracovanim se zaruka nevztahuje.
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Pokyny

Automatizované

Zpisob pouZiti: e  Piebytecnou necistotu ze zafizeni otiete pomoci papirovych ubrouskd na jedno pouziti.

e  Pokud bude pouzita automaticka metoda obnovy, ihned po pouziti proplachnéte vsechny kanaly v zafizeni

50 ml (1,7 0z) destilované vody nebo vody upravené reverzni osmézou (RO).
Uskladnéni a pi‘eprava: e Obnovu (reprocessing) zafizeni proved'te co nejdiive po jeho pouZitil.

e  Zafizeni pfepravujte na podlozce, aby nedoslo k jeho poskozeni.

Piiprava na CiSténi: 1. Odde¢lte endoskop od kamerové hlavice. Pokud pouzivate kamerovou hlavici C-mount, oddélte propojovaci
jednotku od kamerové hlavice.

2. Pripravte enzymaticky Cistici roztok, napfiklad koncentrovany roztok Steris Prolystica 2X, podle pokynt
vyrobce. Pfi pouziti enzymatického roztoku Steris Prolystica 2X doporuc¢ujeme pouzit 2 ml roztoku na litr
destilované vody nebo vody upravené reverzni osmézou (RO).

3. Otfete celé zafizeni Cisticim roztokem pomoci ¢istého hadiiku.

4. Ponoite zafizeni do Cisticiho roztoku. Pomoci injekéni sttikacky vstfiknéte do vSech vnitinich ¢asti zafizeni
50 ml &isticiho prostiedku, abyste zajistili, Ze se dostane do vSech ¢asti zatizeni.

5. Nechte zatizené namocené v ¢isticim prostiedku minimalné 15 minut.

Cisténi: Vybaveni: Myci/dezinfekEni/Cistici prostfedek (napiiklad koncentrovany enzymaticky roztok Steris Prolystica 2X)

Parametry cyklu mechanické pracky:

Cisténi Minimalni &s | Minimalni Cistici roztok
(mm:ss) teplota
Enzymatické 04:00 60 °C Koncentrovany enzymaticky Cistici roztok = Steris
¢isténi Prolystica 2X
2 ml na litr
Myti 02:00 Horkd voda z | Koncentrovany neutralni Cistici prosttedek Steris
kohoutku Prolystica 2X
2 ml na litr
Oplach 02:00 70 °C Neni k dispozici
Suseni 15:00 80 °C Neni k dispozici

! B&hem ¢&isténi byla uplatnéna prodleva 120 minut, aby bylo dosaZeno co nejhorsich podminek.
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Pokyny

Cisténi: Ruéni 1. Kartdtem

o Pripravte enzymaticky Cistici roztok, napfiklad koncentrovany enzymaticky roztok Steris
Prolystica 2X, podle pokynti vyrobce. Pii pouziti enzymatického roztoku Steris Prolystica 2X
doporucujeme pouzit 2 ml roztoku na litr destilované vody nebo vody upravené reverzni osmézou
(RO).

o Po ponofeni do ¢isticiho roztoku dikladné ocistéte vnéjsi Cast zafizeni kartaCem s mekkymi
Stétinami a zaméite se na vSechny sparované nebo drsné povrchy. Kazdé zatizeni Cistéte pomoci
kartace po dobu jedné (1) minuty. VSechny pohyblivé Casti Cistéte pomoci kartace ve vSech
krajnich polohach.

o  Pomoci injekeni stifkacky vstiiknéte do vSech sparovanych povrchli minimalné pét (5) krat 50 ml
Cisticiho roztoku.

2. Oplach

o Jednotliva zafizeni oplachujte destilovanou vodou nebo vodou upravenou reverzni osmézou (RO)
po dobu jedné (1) minuty, abyste zajistili odstranéni v§ech zbytkii myciho prostiedku. Sparované
povrchy proplachnéte pét (5) krat injekeni stiikackou pomoci 50 ml prosttedku. Pokracujte v
oplachovani jednotlivych zafizeni po dobu nejméné 30 sekund.

o  Odstrante ze zafizeni piebyte¢nou vodu a vysuste jej ¢istym hadiikem nebo tlakovym vzduchem.

o Vizualné zkontrolujte Cistotu zatizeni a zaméite se na tézko piistupna mista. Pokud zaznamenate
necdistoty, opakujte kroky 1 a 2.

3. Namaceni

o  Pripravte neutralni ¢istici roztok, napiiklad koncentrovany neutralni roztok Steris Prolystica 2X,
podle pokynt vyrobce. Pii pouziti neutralniho roztoku Steris Prolystica 2X doporucujeme pouzit
2 ml roztoku na litr destilované vody nebo vody upravené reverzni osmoézou (RO).

o  Zatizeni zcela ponoite a pomoci injekéni stiikacky vstiiknéte do sparovanych povrchd 50 ml
roztoku Cisticiho prosttedku.

o  Zatizeni nechte ponofené minimaln€ 15 minut.

4. Kartacem

o Po ponofeni do Cisticiho roztoku dukladné Cistéte vnéjsi Cast zafizeni kartaCem s mékkymi
Stétinami po dobu jedné (1) minuty. VSechny pohyblivé ¢asti Cistéte pomoci kartace ve vSech
krajnich polohéch.

o Pomoci injekéni stiikacky vstiiknéte do vSech sparovanych povrchii minimalné pét (5)krat 50 ml
Cisticiho roztoku.

5. Oplach

o  Zatizeni oplachujte destilovanou vodou nebo vodou upravenou reverzni osmoézou (RO) po dobu
jedné (1) minuty, abyste zajistili odstranéni vSech zbytkd myciho prostiedku. Sparované povrchy
proplachnéte pét (5) krat injekéni stiikaCkou pomoci 50 ml prostiedku. Pokracujte v oplachovani
jednotlivych zafizeni po dobu nejméné 30 sekund.

o  Odstraiite ze zafizeni pfebyte¢nou vodu a vysuste jej Cistym hadiikem nebo tlakovym vzduchem.

o Vizualné zkontrolujte Cistotu zafizeni a zaméite se na tézko pfistupna mista. Zkontrolujte, zda neni
poskozené. Pokud zaznamenate necistoty, opakujte kroky 4 a 5. Kamerové hlavice s poskozenou
hlavici nebo plastém kabelu by se nemély sterilizovat a mély by se vratit vyrobci, ktery provede
jejich opravu.

Dezinfekce: Neni k dispozici
Suseni: Viz metoda popsana vyse v ¢asti Mechanické nebo ruéni ¢isténi.
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Pokyny

Udrzba:

Zadné zvlastni pozadavky.

Kontrola a testovani

Zkontrolujte, zda zafizeni nevykazuje znamky poskozeni. Pokud je kamerova hlavice poskozena nebo pokud je kabel

funk¢nosti: prefiznuty ¢i zalomeny nebo pokud byl pifefiznut ¢i jinak poSkozen plast’ kabelu, kamerovou hlavici nesterilizujte.
Poskozené kamerové hlavice vrat'te vyrobci, ktery zajisti jejich opravu.
Baleni: Zadné zvlastni pozadavky.
Sterilizace:
Parametry sterilizace parou
Minimalni teplota 132 °C (270 °F)
Minimalni doba expozice 4 minuty
Doba suseni 30 minut
Poznamka: Po autoklavovani nechte zafizeni minimalné 15 minut v klidu, aby mohlo pied pripojenim k
ovladacimu panelu nebo pi‘ed pripojenim endoskopu vychladnout. Pfipojeni horké kamerové hlavice by mohlo
zpusobit narusSeni systému.
Skladovani: Nikdy neskladujte zafizeni v nevétraném a vlhkém prostredi, napfiklad v pfenosném kufiiku. To mize predstavovat

riziko infekce.

Dopliiujici informace:

Dodrzovani vySe uvedenych pokynl pro ¢isténi a sterilizaci vam zajisti Cisté a sterilizované zafizeni. Krome
dodrzovani vyse uvedenych postupti se doporucuje, aby teplota sterilizace nepifekrocila 135°, aby se zabranilo
urychleni normélniho starnuti vyrobku.

Kontakt:

Kontaktni informace na mistni zastupce naleznete na posledni strané této piirucky.

opakovanému pouZiti, je odpovédnost zpracovatele zajistit, aby obnova, jak je skute¢né provadéna, za pouZiti vybaveni, materiala

f VAROVANI: PiestoZe vyrobce potvrdil, Ze tyto pokyny pro obnovu (reprocessing) jsou SCHOPNE piipravit prostiedek k

a persondlu v za¥izeni pro reprocessing, dosahla pozadovaného vysledku. To obvykle vyZaduje potvrzeni a rutinni sledovani celého
procesu. Stejné tak by méla byt fadné vyhodnocena jakakoli odchylka zpracovatele od poskytnutych pokyni z hlediska u¢innosti a moZnych

nepfiznivych dusledki.
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Sterrad®

POZNAMKA: Pouze kamerové hlavice oznagené ,,Autoclave* jsou kompatibilni se systémem Sterrad. Kamerové hlavice Omni® jsou schvaleny
ke sterilizaci pomoci niZe uvedenych systému Sterrad®.

e  Systém Sterrad® 100S Kratky cyklus

e  Systém Sterrad® NX Standardni cyklus

e  Systém Sterrad® 100NX™ Standardni cyklus
e  Systém Sterrad® 100NX™ Dvoji cyklus

Pii pouzivani sterilizac¢nich systémi STERRAD® 100S Kratky cyklus, NX™ Standardni cyklus nebo 100NX™ Standardni a Dvoji cyklus se
Fid’te pokyny spole¢nosti Sterrad.

V piipadé sterilizace pomoci systému Sterrad vezmeéte prosim na védomi nasledujici informace:
1. Vy¢istéte a pripravte kamerovou hlavici a kabel podle doporuceni v ¢asti ,,Obnova kamerové hlavice*.

2. Pted opétovnou montazi nechte kamerovou hlavici, kabel, propojovaci jednotku a endoskop zcela vyschnout. Pfipadna vlhkost na zavitech
zpusobi, ze se okénka kamery a propojovaci jednotky C-mount béhem pouzivani zamlzi.

Varovani: Ne v§echny steriliza¢ni podloZky jsou kompatibilni se systétmy STERRAD®. PouzZiti nekompatibilni podloZky miiZe vést
k neuplné sterilizaci zatizeni. Zjistéte, ktera metoda sterilizace je kompatibilni s vasi podloZkou a zaFizenim, podle pokynu

dodanych se steriliza¢ni podloZkou.
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Uzivatelska udrzba

Vyména pojistek

Abyste predesli nebezpe¢i vzniku poZaru, pouZivejte pouze pojistky s hodnotou uvedenou na stitku pojistek umisténém na zadnim
panelu Fidici jednotky.
1. Odpojte napajeci kabel ze zasuvky a vyjméte kabel z fidici jednotky.

2. Odjistéte drzak pojistek nad piivodem stfidavého proudu a vyjméte jej. (K uvolnéni zapadky bude mozna nutné stisknout jazycek na drzaku
pojistky tenkym Sroubovakem.)

3. Pojistku vyméiite za novou se stejnou jmenovitou hodnotou, jak je uvedeno na zadnim panelu.

4. Znovu nasad’te drzak pojistky, dokud jazycek nezapadne na misto.

Plan pravidelné adrzby

& Aby byl zajistén bezpeny provoz videosystému Omni® 4K HDR, je tfeba pravidelné provadét nasledujici postup:

Minimalné kazdych 12 mésict zkontrolujte, zda je zemni svodovy proud <500 pA (<300 nA v USA), impedance ochranného uzemnéni <0,1 ohmu,
zda je spotieba energie mensi nebo rovna jmenovitému vykonu a zda jednotka projde zkouskou dielektrické pevnosti 1500 V bez poruchy. ZkuSebni
metody viz IEC 60601-1. Pokud jednotka témito testy neprojde, poslete ji vyrobci, ktery zajisti jeji opravu.

Videosystém Omni® 4K HDR neobsahuje Z4dné komponenty, do kterych by mohl uZivatel zasahovat.

POZNAMKA: S dotazy, které se tykaji téchto nebo jinych provoznich informaci, které nejsou obsaZeny v této piirucce, se obracejte na svého
obchodniho zastupce.

Likvidace

i , Tento vyrobek obsahuje elektricky odpad nebo elektronické zarizeni.

Nesmi byt likvidovan spolu s netiidénym komunalni odpadem. Musi byt likvidovan oddélené v souladu s platnymi vnitrostatnimi
a mistnimi predpisy tykajicimi se vyFazenych elektronickych zafizeni. Videosystém Omni® 4K HDR musi byt zlikvidovan v

]
souladu s mistnimi zakony a nemocni¢nimi postupy.

ifi VAROVANI: Ovladaci panel Omni® obsahuje lithiovou mincovou baterii, kterou je tieba ¥adné zlikvidovat.

POZNAMKA: Lithiové baterie obsahuji perchlorat a mohou se na né vztahovat zvlastni piedpisy. Recyklujte je v souladu s mistnimi zakony
a postupy.
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Technicke specifikace

POZNAMKA: Technické udaje podléhaji zménam, revizim a vylepSenim bez piedchoziho upozornéni.

Tabulka 1: Informace o systému

Parametr Hodnota parametru
Ttida FDA Ttida II
Klasifikace systému Ttida EU Tiida I
Zdravotni tfida v Kanadé Ttida II

USA Certifikace

IEC 60601-1:2005+A1:2012

Bezpecnostni certifikace Kanadska certifikace

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

Certifikace EU

IEC 60601-1:2005+A1:2012

CISPR 11 EMC Skupina

CISPR 11 EMC Ttida

A

Certifikace EMC

Certifikace EMC

Radiofrekvenéni vysilani v souladu s pozadavky normy EN 60601-1-
2: 2014+AMDI:2020

Radiofrekven¢ni odolnost v souladu s pozadavky normy EN 60601-1-
2: 2014+AMDI:2020

Oznaceni CE

Oznaceni CE pro MDR EU 2017/745

Tabulka 2: Bezpecnost, obecné informace

Obecné informace/Kklasifikace zarizeni

Hodnota parametru

Klasifikace instalace a pouziti

Ptenosné, tiida 1, ptilozna ¢ast typu BF

Typ zatizeni

Zdravotnicky prostiedek

Zamyslené pouziti

Viz ¢ist Indikace/kontraindikace

Provozni rezim

Nepftetrzity provoz

Ptipojeni napajeni

Propojovaci jednotka
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Tabulka 3: Specifikace

Parametr Hodnota parametru
Pozadavky na vykon Napéti: 100-240 V~
(Ovladaci panel) Frekvence: 50-60 Hz
Vykon: 400 VA
Video vystupy HDMI (4K): 3840x2160, progresivni skenovani
Frekvence vertikalniho 60 Hz
skenovani
Rozsah vyvazeni bilé barvy 3000 az 7500 K
537 (V) x 12.8” (S) x 14.7” (D)
Rozméry ovladaciho panelu Piiblizné: 5
13,5 cm (V) x 32,5 cm (S) x 37,3 cm (D)
11.7 Ibs
Hmotnost ovladaciho panelu Piiblizné:
5,3 kg
2.0” (V) x 1.8” (8) x 5.0” (D)
Rozméry kamerové hlavice Priblizné: B
5,0cm (V) x4,5 cm (S) x 12,7 cm (D)
18 0z
Hmotnost kamerové hlavice Piiblizng:
5109
Piepravni a skladovaci Okolni teplota: -40 °F az 122 °F [-40 °C az 50 °C]
podminky Relativni vihkost: 10 % a2 90 %, bez kondenzace
Atmosfericky tlak: 50,0 kPa az 106,0 kPa
Okolni teplota: +50 °F az 86 °F [10 °C az 30 °C]
Provozni podminky Relativni vihkost: 30 % az 75 %, bez kondenzace
Atmosfericky tlak: 70,0 kPa az 106,0 kPa

Tabulka 4: Specifikace svételného zdroje ovladaciho panelu

Parametr Hodnota parametru
Specifikace svételného zdroje Barevna teplota 5700 K nominalni
LED

Zivotnost LED 30 000 hodin

Port pro svételny vodic¢ ACMI, Storz, Wolf a Olympus




Tabulka 5: Specifikace radiové komunikace

Prostredek

Frekvenéni pasmo

Maximalni efektivni
vyzaieny vykon

Protokol

Modulace

Sitka pasma

(MH?z) (ERP)(W) (MHz)

WLAN 802.11b DSSS 22

Ovladaci panel 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 24022480 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

Informace 0 zménach a novych produktech vam poskytne mistni obchodni zastupce.
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Elektromagneticka kompatibilita

Stejné jako jiné elektrické zdravotnické pristroje vyzaduje videosystém Omni® 4K HDR zvlastni opatieni k zajisténi elektromagnetické kompatibility
s jinymi elektrickymi zdravotnickymi prostfedky. Pro zajisténi elektromagnetické kompatibility (EMC) musi byt videosystém Omni® 4K HDR
instalovan a provozovan v souladu s informacemi o EMC uvedenymi v této pfirucce.

POZNAMKA: Videosystém Omni® 4K HDR byl navrien a testovan tak, aby spliioval poZadavky normy IEC 60601-1-2:2014/A1:2020 s
ohledem na elektromagnetickou kompatibilitu s jinymi prostiedky.

ff NepouZivejte jiné kabely nebo piislusenstvi nez ty, které jsou dodavéany s videosystémem Omni® 4K HDR, mohlo by to mit za
nasledek zvysené elektromagnetické emise nebo snizenou odolnost vii¢i témto emisim.

V piipadg, Ze je videosystém Omni® 4K HDR pouzivan v blizkosti jinych zafizeni nebo je na nich poloZen, sledujte a ovéite
normalni provoz videosystému Omni® 4K HDR v konfiguraci, ve které bude pouzivan, pied jeho pouzitim pfi chirurgickém
zékroku. Pokyny pro umisténi videosystému Omni® 4K HDR naleznete v tabulkéach nize.

Upozoméni: | Zatizeni vyuZivajici radiofrekvenéni komunikaci mohou ovlivnit normalni funkci videosystému Omni® 4K HDR.

Pokyny a prohlaseni vyrobce: Elektromagnetické emise

Videosystém Omni® 4K HDR je urden pro pouZiti v elektromagnetickém prostfedi specifikovaném nize.

Zakaznik nebo uzivatel videosystému Omni® 4K HDR musi zajistit, Ze bude v takovém prostiedi pouzivan.

Zkouska emisi Soulad s predpisy Elektromagnetické prostiedi — pokyny

Radiofrekvenéni emise Skupina 1 Videosystém Omni® 4K HDR je vhodny pro pouZiti ve vSech zafizenich, kromé& domécnosti a
zafizeni pfimo piipojenych k vefejné siti nizkého napéti, ktera zasobuje budovy pouzivané pro

CISPR 11 . o . N . o

domaci ucely, za ptedpokladu, ze bude dodrzeno nasledujici:

Radiofrekvenéni emise Tiida A

CISPR 11 Varovani: Tento systém je urCen pouze pro zdravotnické pracovniky. Tento systém muze
zpusobovat ruseni radiového signalu nebo muize narusovat provoz okolnich zatizeni. Miize byt

. o, nutné piijmout opatieni, jako je zména natoCeni nebo piemisténi systému nebo
Emise harmonického Ttida A Py P . . P v

elektromagnetické stinéni.
proudu

IEC61000-3-2
Pozndmka: Emisni vlastnosti tohoto zafizeni jej ¢ini vhodnym pro pouziti v primyslovych

Kolisani napéti a blikani | Splituje oblastech a nemocnic.ich (CISPR 11 tfida A). Pokud je toto zafizeni pouzivano v obytném
prostiedi (pro které je obvykle vyzadovana tfida B podle CISPR 11), nemusi poskytovat
IEC61000-3-3 dostate¢nou ochranu radiofrekvenénim komunikaénim sluzbam. Uzivatel mozna bude muset

pfijmout opatieni, jako je pfemisténi nebo zména natoceni zafizeni.
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Pokyny a prohlidSeni vyrobce: Elektromagneticka odolnost

Videosystém Omni® 4K HDR je uréen pro pouZiti v elektromagnetickém prostfedi specifikovaném nize.

Zakaznik nebo uzivatel videosystému Omni® 4K HDR musi zajistit, Ze bude v takovém prostiedi pouzivan.

Test odolnosti

IEC 60601 Urovei

testu

Uroven plnéni

Elektromagnetické prostredi: Pokyny

Elektrostaticky vyboj
(ESD)

+8 kV kontakt
+15 kV vzduch

+2,4,6,8 kV kontakt
+2,4,8,15 kV vzduch

Podlahy by mély byt dievéné, betonové nebo z keramickych
dlazdic. Pokud jsou podlahy pokryty syntetickym materialem,
méla by relativni vlhkost vzduchu ¢init alespon 10 %.

IEC61000-4-2
Elektricky vyboj +2 kV pro napéjeci +2 kV pro napéjeci Kvalita elektrické sit¢ by méla odpovidat typickému
|EC61000-4-4 ;/eg_eenr: é1()pr1mo vedeni (pfimo spojena) komer¢nimu nebo nemocni¢nimu prostiedi.
poJ +1 kV pro vstupni/

+1 kV pro vstupni/ vystupni vedeni

vystupni vedeni (kapacitné vazana)

(kapacitn€ vazana)
Prepéti +1 kV diferencidlni 40,5, 1 kV diferencidlni | Kvalita elektrické sit¢é by méla odpovidat typickému
IEC61000-4-5 rezim rezim komer¢nimu nebo nemocni¢nimu prostiedi.

+2 kV béZny rezim 0,5, 1, 2 kV bézny

rezim

Poklesy napéti, kratka 0% UT (100% pokles | 0% UT (100% poklesv | Kvalita elektrické sit¢ by méla odpovidat typickému

preruseni a kolisani
napéti na vstupnich
napéjecich vedenich

IEC61000-4-11

v UT) po dobu 0,5
cyklu

0% UT (100% pokles
v UT) po dobu 1
cyklu

70 % UT (30% pokles
v UT) po dobu 0,5
sek.

0 % UT (pteruSeni) na
5 sek.

UT) po dobu 0,5 cyklu

0% UT (100% pokles v
UT) po dobu 1 cyklu

70 % UT (30% pokles v
UT) po dobu 0,5 sek.

0 % UT (pteruseni) na 5
sek.

komerénimu nebo nemocni¢nimu prostiedi. Pokud uzivatel
videosystému Omni® 4K HDR vyzaduje nepietrzity provoz
béhem preruseni dodavky elektrické energie, doporucujeme, aby
byl videosystém Omni® 4K HDR napsjen z nepierusitelného
zdroje napéajeni nebo z baterie.

Frekvence napajeni
(50/60 Hz) magnetické
pole

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Frekven¢ni magneticka pole by neméla prekrocit urovné
charakteristické pro typické komeréni nebo nemocniéni
prostiedi.

POZNAMKA: UT je stfidavé sit'ové napéti pted uplatnénim tirovné testu.
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Pokyny a prohlidSeni vyrobce: Elektromagneticka odolnost

Videosystém Omni® 4K HDR je uréen pro pouZiti v elektromagnetickém prostfedi specifikovaném nize.

Zakaznik nebo uzivatel videosystému Omni® 4K HDR musi zajistit, Ze bude v takovém prostiedi pouzivan.

Test odolnosti IEC 60601 Uroveti testu | Uroven plnéni Elektromagnetické prostiedi: Pokyny®
Vyzatené radiové 3V/m 3Vim Intenzita pole z pevnych radiofrekvenénich vysilact, stanovena
I ~ . r o r r 4
viny 80 MHz a7 2.5 GHz 80 MHz a3 2.5 GHz nav zaklz?de elekvtro,magnetlcke?o’ prizkumu da.lzevzl’lo n}lst’a , b)v/
méla byt v kazdém frekvenénim rozsahu niz§i nez troven
IEC 61000-4-3 shady

Na nasledujici stran€ jsou uvedeny konkrétni pokyny pro
nékteré typy prenosnych a mobilnich radiofrekvenénich

komunikaénich zatizeni.

Vedené 3 V! (6 V' v pasmech 3 V! (6 V'V pasmech Ostatni pfenosna radiofrekvenéni zafizeni by méla byt oddélena

radiofrekven¢ni viny | ISM a radioamatérskych | ISM a radioamatérskych | \ minimalni vzdalenosti, ktera vychazi z maximalniho

IEC 61000-4-6 pasmech?) pasmech?) efektivniho  vyzafeného vykonu stanoveného vyrobcem
150 kHz a7 80 MHz 150 kHz a7z 80 MHz zafizeni. Pozadované oddéleni Ize Vypoéitats pomOCi vzorce:

d = 2.33 X VERP

kde d je vzdalenost v metrech (m) a ERP je efektivni vyzafeny
vykon ve wattech (W).

V blizkosti zafizeni oznaCeného témito znackami mize
dochazet k ruSeni:

« i>>)

POZNAMKA 1: Urovei rudeni 3 V odpovida intenzité pole 3 V/m. Uroveii ruseni 6 V odpovida intenzit& pole 6 V/m.

POZNAMKA 2: Pasma ISM (primyslova, védecka a 1ékatska) mezi 0,15 MHz a 80 MHz jsou 6,765-6,795 MHz; 13,553-13,567 MHz; 26,957—
27,283 MHz; a 40,66-40,70 MHz. Radioamatérska pasma mezi 0,15 MHz a 80 MHz jsou 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 a 50,0-54,0 MHz.

POZNAMKA 3: Tyto pokyny nemusi platit ve viech situacich. Sifeni elektromagnetického zafeni je ovlivnéno absorpci a odrazem od konstrukei,
predmétd a osob.

POZNAMKA 4: Intenzitu pole z pevnych vysila&i, jako jsou zékladnové stanice pro radiové (mobilni/bezdratové) telefony a pozemni mobilni
radiové systémy, radioamatérské vysilace, rozhlasové vysilani v pasmu AM a FM a televizni vysilani, nelze teoreticky pfesné predpovédét. Pro
posouzeni elektromagnetického prostiedi zplisobeného pevnymi radiofrekvencnimi vysilaci je tfeba zvazit elektromagneticky prizkum lokality.
Pokud naméfena intenzita pole v mists, kde se videosystém Omni® 4K HDR pouziva, prekroéi vyse uvedenou platnou Groveri shody s
radiofrekvenénim vysilanim, je tieba videosystém Omni® 4K HDR pozorovat a ovéfit jeho normalni provoz. Pokud je pozorovan abnormalni
vykon, mohou byt nutna dalii opatfeni, napiiklad zména natodeni nebo premisténi videosystému Omni® 4K HDR.

ERP, efektivni vyzafeny vykon ve wattech (W) 0,01 0,1 1,0 10 100

POZNAMKA 5: Napi.
d, vzdalenost v metrech (m) 0,23 0,74 2,3 7.4 23
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Pokyny a prohlidSeni vyrobce: Elektromagneticka odolnost

Videosystém Omni® 4K HDR je uréen pro pouZiti v elektromagnetickém prostfedi specifikovaném nize.

Zakaznik nebo uzivatel videosystému Omni® 4K HDR musi zajistit, Ze bude v takovém prostiedi pouzivan.

Doporucené odstupové vzdalenosti pro pi‘enosna a mobilni radiofrekven¢ni komunikaéni zafizeni

Videosyst¢ém Omni® 4K HDR je urcen pro pouZiti v elektromagnetickém prostiedi, ve kterém jsou kontrolovéany radiofrekvenéni rusivé jevy.
Utzivatel videosystému Omni® 4K HDR miize pomoci zabranit elektromagnetickému ruseni dodrzovanim minimalnich odstupovych vzdalenosti
mezi pfenosnymi a mobilnimi radiovymi komunikadnimi zafizenimi (vysilaci) a videosystémem Omni® 4K HDR.

Videosystém Omni® 4K HDR byl testovan na odolnost pii frekvencich, na kterych jsou provozovéana nasledujici radiofrekvenéni komunika¢ni

zafizeni:
y L N Testovaci frekvence Urove testu odolnosti
Sluzba Minimalni vzdalenost (m) Maximalni vykon (W) (MH2) (Vim)

TETRA 400 0,3 1,8 385 27

FRS 460 GMRS 460 0,3 2,0 450 28
710

LTE pasmo 13, 17 0,3 0,2 745 9
780
CDMA 850 GSM 800 810

GSM 900 iDEN 820 LTE 0,3 2,0 870 28
pasmo 5 TETRA 800 930
CDMA 1900 DECT GSM 1720

1800 GSM 1900 LTE 0,3 2,0 1845 28
pasmo 1, 3, 4, 25 UMTS 1970

Bluetooth LTE pasmo 7
RFID 2450 WLAN 0,3 2,0 2450 28
802.11 b/g/n

5240

WLAN 802.11 a/n 0,3 0,2 5500 9
5785
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Zaruka, servis a opravy
Zaruka

Na vase zatizeni se vztahuje zaruka na vyrobni a materialové vady v délce jednoho (1) roku od data odeslani.

V piipadé, Ze vase zatizeni vyzaduje servis v ramci této zaruky, obrat’te se prosim na svého distributora nebo na zakaznickou podporu a vyzadejte si
dokumentaci pro povoleni vraceni. Vyrobek musite zabalit do pevné kartonové krabice a uvést na ném popis zavady, své jméno, ndzev spole¢nosti,
telefonni ¢islo a zpate¢ni adresu. Zaruka se nevztahuje na zatizeni, které bylo pouzivano nespravnym zpisobem, nebo které je pfedmétem ndhodného
poskozeni ¢i bézného opotiebeni. Tato zaruka je stanovena zdkonem a kromé této zaruky miZete mit i dal§i prava, ktera se 1isi podle regionu.

Vsechny potencialné kontaminované vyrobky pted vracenim ocistéte a sterilizujte. Mezistatni pfeprava biologicky kontaminovanych vyrobku je
nezakonna, pokud nejsou tyto vyrobky fadné zabaleny a oznaceny.

Pokud vraceni nespliiuje tyto podminky, mtze byt vyrobek znicen na naklady zakaznika.

Technicka podpora a vraceni vyrobki

V piipadg, Ze videosystém Omni® 4K HDR nefunguje dle o¢ekavani, kontaktujte technickou podporu spolegnosti Hologic. Pokud mé byt vyrobek z
jakéhokoli divodu vracen spole¢nosti Hologic, technicka podpora vyda &islo reklamace (Returned Materials Authorization, RMA). Videosystém
Omni® 4K HDR odeslete podle pokynti technické podpory. Pfed vracenim se ujistéte, Ze jste vyrobek vy¢istili a sterilizovali, a spolu s jednotkou
prilozte do krabice i veSkeré pfislusenstvi.

43



HOLOGIC

&

EC

REP

q

CH

REP

Hologic, Inc.

250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752 USA

Tel.: 1.800.442.9892 (bezplatné ¢islo)
E-mail: GssTechSupport2@hologic.com

www.hologic.com

Santa Barbara Imaging Systems
340 Storke Rd, Suite 101
Goleta, CA 93117 USA

Zastupce pro Evropu:

Qualrep Services BV

Utrechtseweg 310 Bldg-42

6812 AR Arnhem

Nizozemsko
qualrep_services@qservegroup.com

Tel.: + 31 (0)85 - 773 1409

Postovni adresa: P.O. Box 674, NL-6800 AR
Arnhem, Nizozemsko

Autorizovany zastupce pro Svycarsko:

MedEnvoy Switzerland

Gotthardstrasse 28

6302 Zug

Svycarsko

Dovozce v EU: Dovozce ve Svycarsku:
Hologic Ireland Limited Hologic Medicor Suisse GmbH
70 Sir John Rogersons’s Quay Gewerberstrasse 10,

Dublin 2, Irsko CH-6330 Cham ZG,

Svycarsko

Sponzor pro Austrélii:

Hologic (Australie a Novy Zéland) Pty Ltd
PO Box 1971, Macquarie Centre, NSW, 2113
Australie

Dovozce ve Spojeném kralovstvi:

Hologic Ltd

Oaks Business Park,

Crewe Road, Wythenshawe,
Manchester, M23 9HZ,
Spojené kralovstvi

Hologic®, Omni® a ptidruzena loga jsou ochranné znamky a/nebo registrované ochranné znamky spole¢nosti
Hologic, Inc. a/nebo jejich deefinych spolecnosti ve Spojenych statech a/nebo dalsich zemich.

STERRAD® je registrovana ochranna znamka Advanced Sterilization Products.
STERRAD NX™, STERRAD 100NX™ a CIDEX™ jsou ochranné zndmky Advanced Sterilization

Products.
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