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Advarsler og forsigtighedsregler

Brug af dette udstyr kan udgere en fare for brugeren og/eller patienten. Far du betjener denne enhed, skal du leese denne betjeningsvejledning grundigt
og falge alle advarsler, forsigtighedsregler og brugsanvisninger. Ordene Advarsel, Forsigtig og Bemark har en serlig betydning og ber omhyggeligt
gennemgas:

Advarsel Angiver risici for patientens eller brugerens sikkerhed. Manglende overholdelse af advarsler kan resultere i skade pa patienten eller
brugeren.
Forsigtig Angiver risici for forkert brug og/eller beskadigelse af udstyret. Manglende overholdelse af forsigtighedsreglerne kan resultere i

funktionstab eller produktskade.

Bemaerk Angiver s&rlige oplysninger for at tydeliggare instruktioner eller praesentere yderligere nyttige oplysninger.

Et udrabstegn i en trekant er beregnet til at indikere og advare brugeren om tilstedeveerelsen af vigtige betjenings- og
vedligeholdelsesinstruktioner i manualen. Dette symbol bruges til at angive advarsler og forsigtighedsregler.

f Advarsler

For at undgé potentiel skade pa brugeren og patienten og/eller beskadigelse af denne enhed, skal du vaere opmaerksom pé falgende
advarsler:

1. Hvis instruktionerne i denne vejledning ikke falges, kan det fere til personskade eller beskadigelse af udstyret. Leas denne
betjeningsvejledning grundigt, iseer advarslerne og forsigtighedsreglerne, og veer fortrolig med dens indhold, fer du tilslutter og bruger
dette udstyr.

2. Dette udstyr er designet til brug af en kvalificeret laege, som har fuldstaendig viden om brugen af dette udstyr og den procedure, der skal
udfares. Denne enhed bgr kun bruges i overensstemmelse med de angivne indikationer for brug.

3. Dette udstyr skal installeres og testes far brug. Far hver brug skal du efterse udstyret for tegn pa beskadigelse som falge af oparbejdning
eller anden handtering og sikre dig, at udstyret er egnet til brug. En preeoperativ kontrol bgr udfares fer administration af patientbedgvelse
for at sikre, at alle nskede funktioner er operationelle, og at et levedygtigt kirurgisk billede vises pa den kirurgiske monitor, og at der ikke
er tegn pa beskadigelse af udstyret. Far hver brug eller efter en &ndring i visningstilstande/-indstillinger, ber operatgren kontrollere for at
sikre, at visningen observeret gennem endoskopet giver et levende billede (i stedet for et gemt) med korrekt farve og starrelse og har den
korrekte billedretning.

4. Til beskyttelse af patienten er det pakraevet at have et backup-system Klar til brug i tilfeelde af fejl i det primeere udstyr.

5. Dette udstyr kan udgare en risiko for elektrisk stgd. For at mindske denne risiko ma dette udstyr kun tilsluttes en stramforsyning med
beskyttende jord.
6. Dette udstyr udger en risiko for forbraendinger og brand. Den interne LED-lyskilde genererer hgje temperaturer, og hgjenergiudstralet lys

kan transmitteres fra endoskopets lysemissionsvindue, hvilket giver anledning til hgje temperaturer foran lysemissionsvinduet. Termisk
skade pa patientens veev (f.eks. permanent veevsskade eller koagulation) kan skyldes langvarig udsattelse for intens belysning i sma
hulrum, eller hvis endoskopspidsen er placeret teet pa vaev. For at mindske risikoen for skader som falge af brand eller afbrydelse af
netkredslgbet, brug kun den medfglgende stramledning af medicinsk kvalitet og erstatningssikringer, som er specificeret af producenten.
Seet altid lyskilden pa Standby (ingen belysning), nar endoskopet er fjernet fra kroppen og ikke bruges. Lad endoskopet og lyskablet og
koblingerne kale af, far koblingerne afmonteres. Kamerahovedet kan under normal brug generere overfladetemperaturer pa over 41 ° C.

7. Dette udstyr udger en risiko for at forarsage midlertidig blindhed og gjenskader. Den interne LED-lyskilde er i stand til at generere intenst
direkte lys. For at reducere denne risiko mé du aldrig se direkte pa lyskildens output eller lyskildespidsen eller endoskopet, nar det er i
brug, og rette lyset vk fra operatarens, patientens og omkringstaendes gjne.

8. Tab af stram til udstyret kan medfare en risiko for patienten. En uafbrydelig stramforsyning anbefales.

9. Far hver brug skal du kontrollere den ydre overflade af dette udstyr, der skal bruges, for at sikre, at der ikke er ru overflader, skarpe kanter
eller fremspring, der kan forarsage skade.

10. Denne enhed overholder IEC 60601-1 sikkerhedsstandarden. Nar ydre enheder er tilsluttet denne enhed, dannes et medicinsk elektrisk
(ME) system, og systemet bgr evalueres for overensstemmelse med IEC 60601-1-standarderne. Nar det bruges sammen med andet udstyr,
kan lekstrammene veere additive. Den person, der opretter ME-systemet, er ansvarlig for at overholde de geldende
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sikkerhedsbestemmelser og sikkerhedsstandarder for deres placering. Rer aldrig ved tilslutninger af perifert udstyr pd denne enhed og
patienten pa samme tid, dette kan skabe risiko for stad for patienten.

Forsigtig

For at forhindre forkert brug og/eller beskadigelse af denne enhed, som enten potentielt kan resultere i skade pa patienten eller brugeren,
skal du vare opmeerksom pa fglgende forholdsregler:

Pak forsigtigt denne enhed ud, og kontroller, om der er sket skader under forsendelsen. Hvis der opdages skader, henvises til afsnittet
Garanti- og returpolitik i denne vejledning.

Dette udstyr er beregnet til brug i en medicinsk facilitet med undtagelse af omrader med hgj elektromagnetisk forstyrrelse, sdsom udstyr i
nearheden af magnetisk resonansbilleddannelse (MRI).

Dette udstyr er ikke beregnet til brug i et iltrigt miljg. Brug ikke udstyret i nerheden af breendbare veesker, gasser eller andre materialer,
der er modtagelige for antendelse.

Dette udstyr genererer varme og kgleventilatorer fungerer under normal brug. Opstil altid konsollen et sted, der tillader tilstreekkelig
ventilation (luftstrem) til konsollen. Utilstraekkelig ventilation kan fa konsollen til at overophede og lukke ned eller skabe risiko for
beskadigelse af udstyr eller brand. Opstil altid konsollen til at placere apparatets indgang (hvor netledningen er tilsluttet udstyret), sa den
er let tilgaengelig. Serg for, at udstyret betjenes under de angivne driftsforhold som specificeret heri.

Omni® kameraer ma kun bruges med en kompatibel Omni® konsol og producentens specificerede tilbehgr og perifert udstyr. Brug med
andet ikke-godkendt udstyr kan skabe risiko for elektrisk stgd, beskadige enheden, forringe sikkerheden og/eller forarsage funktionstab.
Der er ingen garanti for, at instrumenter, der udelukkende er valgt pa den angivne maksimale indfgringsbredde og arbejdsleengde, vil vaere
kompatible i kombination.

| tilfelde af udstyrsfejl kan dette udstyr treekke for meget stram fra forsyningskredslgbet og afbryde service til andet udstyr, der
strgmforsynes af det samme kredslgb. For at reducere denne risiko bgr dette udstyr ikke dele en stikkontakt eller jordforbindelse med
livsngdvendigt eller livsopretholdende udstyr.

For at mindske risikoen for skader som falge af brand eller afbrydelse af netkredslgbet, brug kun den medfalgende stramledning af
medicinsk kvalitet og erstatningssikringer, som er specificeret af producenten. Fglg instruktionerne heri og afbryd altid strammen fra
enheden far inspektion eller udskiftning af sikringer.

Undga at tabe kamerasystemet eller hardhandet handtering. Kamerasystemet indeholder precist justerede optiske komponenter og andre
falsomme komponenter, der er tilbgjelige til at blive beskadiget af mekaniske stad.

Endoskopraret kan bgjes eller knaekkes, hvis det bruges mod knogler eller anden anatomi. Brug en kompatibel kanyle for at minimere
denne risiko. Brug ikke kameraet som handtag. Undga at bgje eller bgje Omni® handstykkets kabel for meget.

Kameraspidsen indeholder optik og kan blive beskadiget af kirurgiske instrumenter. Undgé kontakt med kirurgisk veerktgj og andre
mekaniske farer. Brug af kirurgiske lasere kan forarsage skade pa endoskopets spids. Aktiver ikke laser, medmindre laserleveringsfiberen
er synlig og peger vak fra endoskopet.

Der er risiko for beskadigelse af udstyret, hvis udstyret udsattes for rengarings- eller steriliseringsmetoder, der ikke er godkendt af
producenten. For at mindske risikoen for skader som fglge af brand eller afbrydelse af netkredslgbet, brug kun den medfalgende
strgmledning af medicinsk kvalitet og erstatningssikringer, som er specificeret af producenten. Nedsank ikke konsollen i vaeske.

Der er ingen dele, der kan repareres af brugeren, inde i konsollen eller kamerahovederne. Der er farlige spaendinger inde i konsollen, fjern
ikke dakslet. Returner enheden til producenten for service.

Hvis enheden er forbundet til et netveerk, skal du sikre dig, at netverket er sikkert, og passende forebyggende foranstaltninger (f.eks.
firewalls, godkendelse af netveerksadgang, software til opdagelse af malware osv.) er implementeret for at forhindre enhedens eksponering
for malware.

Hvor det er i overensstemmelse med lokal radiolovgivning, kan denne enhed bruge en 802.11 ax/ac/a/b/g/n transceiver til tradlgs
kommunikation. Disse enheder fungerer i 2,4 og/eller 5 GHz ISM-bandene. Placer enheden vek fra andre kilder til RF-energi i disse
frekvensband for at reducere risikoen for interferens.

Fer hver brug skal det endoskopiske udstyrs kompatibilitet med tilbehar og/eller stramfarende endoterapianordninger kontrolleres i
henhold til kriterier for sikker brug defineret i brugsanvisningen.

Dette udstyr genererer og udsender RF-energi, som kan pavirke den normale funktion af installeret udstyr i neerheden. Udstyr, der genererer
og udsender RF-energi, kan pavirke den normale funktion af Omni® 4K HDR-videosystemet. Nar du veelger en placering til Omni® 4K
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HDR-videosystemet, skal du se afsnittet "Elektromagnetisk kompatibilitet” i denne vejledning for at sikre korrekt funktion med andet
installeret udstyr.

Brug af dette udstyr ved siden af eller stablet med andet udstyr bgr undgas, da det kan resultere i forkert betjening. Hvis en sadan brug er
ngdvendig, skal dette udstyr og det andet udstyr observeres for at verificere, at de fungerer normalt.

Beerbart RF-kommunikationsudstyr (inklusive ydre enheder sdsom antennekabler og eksterne antenner) bar ikke bruges tettere end 30 cm
(12 tommer) fra nogen del af kamerasystemet, inklusive kabler specificeret af producenten. Ellers kan det medfgre forringelse af dette
udstyrs ydeevne.

Brug af andet tilbehgr, transducere og kabler end dem, der er specificeret eller leveret af producenten af dette udstyr, kan resultere i gget
elektromagnetisk emission eller nedsat elektromagnetisk immunitet af dette udstyr og resultere i forkert drift.

Elektromagnetisk interferens inklusive emissioner fra hgjfrekvente (HF) kirurgiske enheder (radiofrekvens (RF) eller elektrokirurgiske
enheder (ESU) eller lignende udtryk) kan forarsage uregelmessig adferd og/eller funktionsfejl i kamerasystemet og kan forarsage
interferens med eller tab af videoen billede, der vises pa den kirurgiske monitor. For at reducere risikoen for interferens, eller hvis der
opstar interferens, skal hgjfrekvente konsoller og kabler placeres veek fra kamerasystemet og skal placeres pa separate forsyningskredslab
for at reducere forstyrrelser.Aktiver ikke HF, medmindre den aktive elektrode er synlig og ikke ragrer endoskopet.

Garantien betragtes som ugyldig, hvis nogen af disse advarsler eller advarsler ignoreres.

Rapportér enhver alvorlig haendelse, som defineret i European Medical Device Regulations (EU MDR 2017/745) eller lokal
lovgivning, der involverer enheden, til producenten og, hvis det er relevant, til den nationale kompetente myndighed i
medlemsstaten eller den lokale jurisdiktion.

Faderal lovgivning (USA) begranser denne enhed til brug af eller efter ordre fra en laege.



Symbol definitioner

Ud over de advarselssymboler, der allerede er anfart, har andre symboler, der findes p4 Omni® 4K HDR-videosystemet og i denne vejledning, specifikke
betydninger, der tydeligger den korrekte brug og opbevaring af Omni® 4K HDR-videosystemet. Fglgende liste definerer de symboler, der er knyttet til
dette produkt:

Symbol Definition Symbol Definition

Forsigtig - forsigtigheds- eller

advarselsmeddelelse Betjeningsvejledning

>

Opbevares tart Fugtighedsomrade
I“I Denne side op Trykomrade
Skrgbelig Temperaturomrade

)
2 =<0 | & &=

Fabrikant Serienummer

Fremstillingsdato R E F Reference- eller katalognummer
2
Importar W Distributar

& L E rell

O

Medicinsk udstyr QT Y Antal

= | [2

Fas kun pa recept ‘ | ’ Power Standby/On

L) L]
‘NS Lyskilde -2 Universal seriel bus
-
B« Video kamera - — Sikringsklassificering




Symbol

Definition

Definition

Et lyn i en trekant er beregnet til at
advare om tilstedevearelsen af farlig
spaending. Overlad al service til
autoriseret personale.

Ikke-ioniserende radiofrekvent
elektromagnetisk straling

Type BF Udstyr

Equipotentialitet

Magnetisk resonansbilleddannelse
usikker

Beskyttende Jord

154

Dette symbol angiver, at affald fra
elektrisk og elektronisk udstyr ikke mé
bortskaffes som usorteret kommunalt
affald og skal indsamles separat. Kontakt
venligst producenten eller et andet
autoriseret bortskaffelsesfirma for at tage
dit udstyr ud af drift.

Ikke-steril

Ma ikke bruges, hvis pakken er
beskadiget

Underwriters Laboratories
sikkerhedsmarke

C€

CE-merke

Regulatory Compliance Mark
(Australien)

EC

REP

Autoriseret repraesentant i Det
Europziske Feellesskab

CH

REP

Autoriseret repraesentant i Schweiz
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Produkt beskrivelse
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Omni® 4K HDR Video System er et Ultra High-Definition kamerasystem, der bruges til at vise live video, tage stillbilleder og optage video af
endoskopiske eller generelle kirurgiske applikationer. Systemet indeholder en intern lyskilde med en Turret Light Guide Adapter, som accepterer
forskellige lysledere. Omni® kamerahovederne (eller héndstykkerne) bruger hgjoplasningskamerasensorer og giver distal LED-belysning til
operationsstedet. Kameraet har knapper, der kan programmeres ved hjelp af Omni® Camera Control Unit (CCU eller "Console") til at betjene
forskellige funktioner sésom billed- og videooptagelse.

Omni® handstykket er designet specifikt til brug med Omni® konsollen og danner tilsammen Omni® 4K HDR-videosystemet. Omni ® 4K HDR-
videosystemet bestar af en konsol og et kamerahoved fra listen nedenfor:

Varenummer Komponent

83-10-5001 OMNI® 4K HDR-SYSTEM, kamerakontrolenhed med billedoptagelse & Let motor
83-10-5120 OMNI® 4K HDR-SYSTEM, KAMERAHOVED, INTEGRERET, 1CMOS

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

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

Omni® 4K HDR-videosystemet er blevet valideret til brug med forskellige perifere enheder og tilslutningskabler, som kan kgbes separat.
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Anvendelsesformal /Tilsigtet formal

Omni® 4K HDR-videosystemet med integreret LED-lyskilde og billed-/videooptagelse er beregnet til at blive brugt ved udfarelse af en reekke minimalt
invasive kirurgiske procedurer og til generel medicinsk visualisering og videoarkivering. Omni® 4K HDR Video System inkorporerer et fjerntliggende
kamerahoved, som transmitterer billedet, som preesenteret gennem et endoskop, mikroskop, integreret eller koblet optik, til en visningsmonitor. De
viste billeder og videoer kan optages og gemmes internt og/eller transmitteres eksternt via en raekke forskellige mader, styret via enhedens integrerede
bergringspanel eller en valgfri sekunder fjernbetjeningsmobilenhed.

Omni® 4K HDR-videosystemet er beregnet til at blive brugt i et kontrolleret operationsstuemilje med kompatible enheder af kvalificeret medicinsk
personale. Kamerahovederne leveres ikke-sterile. Det endoskopiske kamerahoved kan steriliseres med dampautoklave eller andre foreskrevne
steriliseringsmetoder. Systemet har en forventet levetid pa 3 ar.

Indikationer/Kontraindikationer

Omni® 4K HDR-videosystemet er indiceret til brug i diagnostiske og operative endoskopiske procedurer for at give belysning og visualisering af et
indre hulrum i kroppen gennem enten en naturlig eller kirurgisk abning. Omni® 4K HDR-videosystemet er indikeret til brug med et kompatibelt
kamerahoved og andre tiloehgrsenheder, herunder et endoskop, optisk kobler og lyskabel.

Der er ingen kendte kontraindikationer.
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Kamerakonsollen

Kamerakonsollen eller Camera Control Unit (CCU) er kontrolcenteret for Omni® 4K HDR-videosystemet og behandler live-video og stillbilleder,
der er optaget under den kirurgiske procedure. Konsollens frontpanel har en bergringsskerm, hvor brugermenuer kan tilgas, inklusive
kamerakontrollerne til justering af forbedringsniveau, lysniveau, zoom og hvidbalance, samt tillader valg af kameraprofilindstillinger, der optimerer
kameraets ydeevne til forskellige, specifikke kirurgiske indgreb.

Frontpanel

&)

N

. [ HoLoaice

Video System

Oomni’X
(&)

[ E— ]
4
(1) ONNONRO
1. Bergringsskerm Tillader navigation gennem forskellige menuer til styring af kameraet og justering af
systemindstillingerne
USB port Giver mulighed for at gemme videoer og stillbilleder pa en USB-enhed

Kamerastikport

Afbryderen

o > W

Turret Light Guide Adapter

Tilsluttes til et fjernkamerahoved
Kamera ON eller STANDBY kontakt

Accepterer en raekke forskellige lyslederadaptere
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Rec Out
Stadig ude

El
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USB 3.0 porte
Netveerk
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Equipotential jordstik
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4K (UHD) HDMI-videoudgange (x2)

Digital videoindgang

Tilsluttes til tilbehgrstablet

Tilsluttes til tilbehgrsfjernfodkontakt

Tilsluttes til videooptagelsesenhedens kontrolindgang

Tilsluttes til kontrolindgang til stillbilledeoptagelse

Kompatibel perifer ekspansionsport

Tilsluttes til tilbehgrsmikrofon

Tilsluttes tilbehgr via USB 3.0-porte (x3)

Opretter forbindelse til et netveerk via en hgjhastigheds Ethernet-forbindelse
Tilsluttes til adskillelig stremledning, for tilslutning til forsyningsnettet

Forbindes til system- eller chassisjord
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Kamerahovedet

Kamerahovedet forbindes til kamerakonsollen og optager video og stillbilleder, som det videresender til kamerakonsollen.

A Advarsel: Kamerahovedet er ikke beregnet til patientkontakt.

Alle kamerahoveder bruger et kabelstik til at forbinde til kamerakonsollen. Indszt eller fjern kamerakablet ved at bruge kabelstikket. Traek

ikke i kablet for at forsgge at frakoble stikket.

1. Kabelstik Forbinder kamerahovedet til kamerakonsollen

Integreret kamerahoved (83-10-5120)

1. Grabber Accepterer et kompatibelt endoskop

2. Hovedknapper Fire programmerbare knapper, der kan aktivere forskellige funktioner pa kameraet

15



Kompatibelt udstyr

Omni® 4K HDR-videosystemet er blevet valideret for kompatibilitet med falgende udstyr:

Katalognummer
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

Beskrivelse
4K MONITOR, HDR, 27 TOMMER

4K MONITOR, HDR, 32 TOMMER

4K MONITOR, HDR, 32 TOMMER, SONY
KAMERA HOVEDBAKKE, HOLOGIC

5MM LYSGUIDE, BLA, HOLOGISK

WOLF LIGHT GUIDE POST ADAPTER, HOLOGIC
ACMI LIGHT GUIDE POST ADAPTER, HOLOGIC
STORZ LYSGUIDE POST ADAPTER, HOLOGIC
OMNI 4K HDR SYSTEM, KABEL

US EL-LEDNING, HOLOGIC

MEDICINSK PRINTER SONY

FARVE PRINT-PAKKE SONY

A4 FARVE PRINT-PAKKE SONY

FODKONTAKT SONY FS-24

USB-STIK
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Opseatning og sammenkobling

Bemerk: Instruktionstraening eller efteruddannelse er en integreret del af Omni® 4K HDR-videosystemet .Din lokale salgsrepraesentant vil
udfgre mindst én eftersyn, nar det passer dig, for at hjelpe med at opsatte dit udstyr og instruere dig og dit personale om dets drift og
vedligeholdelse. Kontakt din lokale salgsrepraesentant, nar dit udstyr er ankommet, for at planlaegge eftersyn.

Opseetning af Omni® 4K HDR-videosystemet omfatter tre trin:

1. Opsetning af konsol og skaerm
2. Opsetning af kamerahovedet med belysning, hvis relevant
3. Opsetning af det kompatible tilbehgr, hvis det er relevant

En typisk installation er illustreret i figur 1 til reference.

Monitor

(\Valgfrit) Tablet

R Kamerakonsol

sony. |

Printer af medicinsk

kvalitet Endoskopisk

hoved

Lysguide

Endoskop

Figur 1 — Illustration af installation/systemopsatning
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Opsetning af konsol og skaerm

1.
2.

w

© oo N o a &

11.

12.

13.

Efterse udstyret for skader far brug. Ma ikke bruges, hvis den er beskadiget.
Placer Omni®- konsollen pa et godt ventileret sted (videovognshylde osv.).

Konfigurer kompatibel skeerm i henhold til producentens specifikationer. Kun 1EC60601-1 godkendte skaerme ma tilsluttes
kamerasystemet.

Tilslut videoudgangen.

Tilslut et HDMI-videokabel til HDMI-udgangen pa bagpanelet af Omni® - konsollen.

Tilslut den anden ende af HDMI-kablet til HDMI-indgangen pa skaermen.

Tilslut vekselstrgmsledningen.

Seet vekselstramsledningen i stremindgangsmodulet pa bagpanelet af Omni® -konsollen.

Tilslut den anden ende til en jordet stikkontakt (100-240 V~, 50-60Hz).

Sarg for, at konsollen er placeret og placeret, sa apparatets indgang (hvor netledningen er tilsluttet udstyret) er let tilgengelig.

Nar vekselstram er tilsluttet, og enheden er teendt, skal du sikre dig, at der vises et farvebjelkemgnster pa skaermen. Et live-billede vil kun
blive vist, nar et kamerahoved er tilsluttet konsollen.

Ved indledende installation og opsatning vises en installationsguide pa konsollens display. Velg foretrukket sprog og land fra valgmenuen
pa konsollen.

Gennemga kameraindstillinger og profiler. Foretag eventuelle &ndringer efter behov via konsol- eller tabletmenuen efter behov.

BEM/ERK: En ekstra skeerm kan tilsluttes til den anden HDMI-videoudgang pa bagpanelet.

Opsetning af kamerahovedet (83-10-5120)

1.
2.

Omni® kamerahovedet ma kun bruges med en kompatibel Omni® konsol.

Hvor sterilisering er pakravet, skal kamerahovedet rengegres og steriliseres far hver brug i henhold til instruktionerne heri. Efterse
kamerahovedet og stikket for tegn péa beskadigelse eller nedbrydning far hver brug. Ma ikke bruges, hvis den er beskadiget.

Seet kamerahovedstikket i kamerastikket pa konsollens frontpanel. Justeringsfunktioner findes pa kamerahovedstikket for at sikre korrekt
orientering.

BEM/ZERK: Sgrg for, at kamerahovedets stikkontakter er rene og tarre, fgr de settes i.
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Opseetning af lyskilden (gaelder for 83-10-5001)

ADVARSEL
VIGTIG SIKKERHEDSMEDDELELSE:

Ved brug af en lyskilde kan der opstd brand og/eller skade pa patienten, brugeren eller livigse genstande. Lyskilder genererer betydelige
mangder varme ved endoskopspidsen, endoskopets lyspost, lyskabelspidsen og/eller i naerheden af lyskabeladapteren. Hold lyskilden pa et
minimum, da hgjere niveauer af lysstyrke fra en lyskilde kan resultere i hgjere niveauer af varme.

For at reducere risikoen for skade skal patienten og brugeren undga kontakt med endoskopspidsen eller lyskabelspidsen og aldrig placere
dem oven pa patienten, da det kan resultere i forbreendinger pa patienten eller brugeren.

For at reducere risikoen for brand ma du aldrig placere endoskopspidsen, endoskopets lyspost, lyskabeladapteren eller lyskabelspidsen pa
kirurgiske afdaekninger eller andet breendbart materiale, da det kan resultere i brand.

Anbring altid lyskilden i standbytilstand, nar endoskopet er lgsnet fra lyskablet, eller enheden er uden opsyn. Endoskopspidsen,
endoskoplysposten, lyskabeladapteren og lyskabelspidsen vil tage flere minutter at kgle af efter at veere sat i standbytilstand og kan derfor
stadig udggre en farlig tilstand for patienten, brugeren eller livlgse genstande.

Sadan bruger du den interne lyskilde:

1. Identificer den gnskede lyslederbeholder, og serg for, at den er indstillet til den gverste position.
2. Indszet lyslederkablet i lyslederstikket pa frontpanelet af konsollen.

3. Fastger den anden ende af lyslederkablet til endoskopet.

4. Fastger endoskopet til kamerahovedets gribemekanisme.

5. Tryk lyskildens teend/standby-kontakt til ON for at aktivere LED-lysmotor.

BEMARK: Hvis der ikke er tilsluttet et Light Guide-kabel til Omni® Konsol, et tryk pd On/Standby-knappen vil ikke aktivere LED-
lysmotoren, fgr en er tilsluttet.

BEM/AERK: Hvis du bruger 83-10-5001 med en ekstern lyskilde, se venligst den tilsvarende lyskildebrugervejledning.

Opseetning af det kompatible udstyr

Tilslut andet kompatibelt tilbehgr og perifert udstyr, alt efter hvad der er relevant.
e Brug figur 1 og maerkningen péa bagpanelet som en guide til at tilslutte andet kompatibelt udstyr, hvis det gnskes.
e  Tilslut kun IEC60601-1 godkendt udstyr.

e  Enheden er kompatibel med HL7-baserede Electronic Health Record (EHR) og Electronic Medical Record (EMR), der understatter et
DICOM-oversettelseslag. Kontakt venligst din salgsrepraesentant, som kan hjelpe med yderligere information og vejledning for installation.
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Systemdrift
A ADVARSEL.: For at beskytte patienten skal du udfare en komplet systemtest, far du starter en kirurgisk procedure.

Pre-operativ kontrol

For at beskytte patienten er det vigtigt, at systemopsetningen er komplet, funktionel og producerer et levedygtigt billede pa den kirurgiske monitor far
administration af patientbedgvelse eller start af et tilfaelde. Praeoperativ kontrol bar omfatte funktionalitet af perifert udstyr, optisk tilbehar og belysning.
Til beskyttelse af patienten er det pakraevet at have et backup-system klar til brug i tilfeelde af fejl i det primaere udstyr.

Efter at have sat Omni® Camera Head-stikket i konsollen, skulle billedet p& skaeermen andre sig fra et farvebjaelkemgnster til live video.
Taend for LED-belysningen ved at trykke pa lyskilde-standby-ikonet p& konsollens startskaerm. =

Far brug skal du kontrollere, at lyskilden aktiverer standby-tilstand (lyskilden er slukket) ved fjernelse af lyslederen.

Far hver brug bgr operatgren kontrollere for at sikre, at vasentlige kamerakontroller fungerer efter behov for den tilsigtede procedure. Under brug,
efter at have andret kamerasystemets indstillinger eller pabegyndt billed- eller videooptagelse, skal operatgren kontrollere, at det viste billede er
levende, af korrekt farve og starrelse og korrekt orienteret.

Hvidbalance

Nar kamerahovedstikket er sat i, skal brugeren hvidbalancere kameraet. Ved at trykke pa en af de fire hovedknapper aktiveres hvidbalancefunktionen.
Hvidbalancefunktionen bruges til at korrigere sma farveforskelle, der findes mellem forskellige lyskilder eller endoskoper.

Udfar hvidbalanceproceduren far hver kirurgisk procedure.

Bemeerk: Sgrg for, at et endoskop og en lyskilde er fastgjort til kameraet, og at kameraet, lyskilden og skaermen er tendt, for du justerer
hvidbalancen

1. Serg for, at hvidbalancefunktionen er startet som angivet af hvidbalanceindikatoren pa videomonitoren. E
2. Ret endoskopet mod flere stablede 4"x4" (10cm x 10cm) hvide gazepuder, en hvid laparoskopisk svamp eller en hvilken som

helst ren hvid overflade.
3. Kig pa skeermen og sgrg for, at der ikke er synligt bleending fra den hvide overflade.
4. Tryk pa en hvilken som helst genanvendelig kamerahovedknap, indtil hvidbalanceindikatoren vises pa videomonitoren. m
5. Fortsaet med at pege endoskopet mod den hvide overflade, indtil videomonitoren viser, at hvidbalanceprocessen er fuldfart.

Videobilledet kan andre farve. Hvis du ikke kan opna en acceptabel hvidbalance, se afsnittet "Fejlfinding" i denne vejledning.

6. Nar hvidbalancen er opnet, vender alle genbrugelige hovedknapper tilbage til deres standardfunktioner (som kan konfigureres ved hjzlp
af undermenuen Profil i menuen Indstillinger).

7. Hvidbalancen kan ogsa startes fra konsollens frontpanel eller via tabletten.

20



Brug af konsollens bergringsskeermgranseflade

Touchscreen-graensefladen pa konsollen giver kontrol til betjening af kameraet og valg af systemindstillinger. Kontrol- og indstillingsmenu beskrevet
nedenfor.*

* Ul-illustrationer er kun givet til indholdsreference. Variationer i udseende kan forekomme.

Konsolens startskeerm

Startskaermen er standardskaermen.

 © SN

HOLOGIC 10:43 PM
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Vearktgjslinje pa konsollens startskeerm

Verktgjslinjen giver muligheder for ofte brugte kamerafunktioner eller adgang til konsolindstillinger.

HOLOGIC

Konsol funktioner

Menuen Indstillinger

Hvidbalance

Zoom

Lysstyrke

Optagelse af stillbilleder

Videooptagelse

Lyskilde Standby

10:43 PM
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Konsolindstillinger

Menuen Indstillinger giver muligheder for indstilling af kameraprofil, planleegning af arbejde og andre kamerasystemindstillinger.

a' Settings
& Profiles
Scheduled Work

ﬁ Case History
0 Annotations

— Advanced Settings

HOLOGIC

Profiler

Profilmenuen giver mulighed for at valge en kameraprofil.

x Profiles

& Arthroscopy
& Fiberscope

& ENT

& Laparoscopy

& Urology
HOLOGIC

10:43 PM

11:06 PM
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Planlagt arbejde

Fa adgang til nye eller planlagte sagsdata i menuen Planlagt arbejde. Patientoplysninger og andre vigtige data kan indtastes for en sag. En ny sag kan
startes med det samme eller gemmes til et senere starttidspunkt. For at starte en ny sag skal brugerne indtaste et minimum af oplysninger som

konfigureret i menuindstillingerne.

& Scheduled Work QOAQ

First name Last name Surgeon

HOLOGIC 10:43 PM

Ny sagsindtastning

Y New Case

| First name:

s

Last name:

*Patient ID:
HOLOGlC 10:43 PM
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Konsol Start Case

HOLOGIC

X

/o

Start case?

&

10:43 PM
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Brug af tabletgraensefladen

Tabletten har en ekstra graenseflade til billed- og videooptagelsesfunktionalitet og til justering af systemindstillinger.

Tablet-skeerme og menuvalg svarer til Console Touchscreen-graensefladen.

Opseetning af tablet

Tabletten kan konfigureres til tradlgs* eller forbundet (med kabel, ikke-tradlgs) forbindelse til konsollen. Ved trédlgs brug* skal du sgrge for, at
tablettens Wi-Fi er teendt og forbundet til konsollens tradlgse netveerk. For tilkoblet drift kan konsollens Wi-Fi vaere slaet fra, og tabletten skal tilsluttes
direkte til konsollen ved hjelp af det medfglgende Tablet Tether-kabel. Tablet-producentens ladekabel bruges kun til opladning af tabletten fra en
stikkontakt.

* Tréadlgs funktionalitet er kun tilladt i godkendte omrader, hvor en sadan funktionalitet er i overensstemmelse med lokal radiolovgivning.

Tablets startskeerm og veerktgjslinje

Startskeermen er standardskeermen. Veerktgjslinjen giver muligheder for ofte brugte kamerafunktioner eller adgang til konsolmenuer. Kamerakontroller
og menuindstillinger svarer til konsollens bergringsskaermgraenseflade.

@ Connected to HG-D3649A ¢ @ HOLOGIC
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Fejlfinding

Problem

Mulig lgsning

Der er ingen farvebjelker under
opsatning

e Spgrg for, at videoudgangen fra konsollen er tilsluttet til videoindgangen pa skaermen.
e Sgrg for, at alle videosystemer er teendt.
e  Sgrg for, at kamerahovedet ikke er forbundet til konsollen.

e  Sluk konsollen, vent 3 sekunder, og teend den igen.

Forkert billedfarve

e Udfar hvidbalanceproceduren. (Se afsnittet "Hvidbalance™ i denne vejledning)

e Kontroller farveindstillingerne pa skeermen.

Kvaliteten af hvidbalancen
(WB) er ikke god

e  Se lgsningen til "Billedet er for markt."
e  Se lgsningen til "Billedet er for lyst".

e Udfar hvidbalanceproceduren med lyskilden tilsluttet endoskopet. Brug enhedens LED-lyskilde
eller en separat xenon-lyskilde (ingen fluorescerende belysning).

Billedet er for markt

e  Forgg kameraets lysstyrke.
e  Kontroller det fiberoptiske lyskabel for for mange knaekkede fibre.

e  Kaontroller endoskopet for skader.

Billedet er for lyst

e  Reducer kameraets lysstyrke.

Stgj eller sne pa billedet ved
brug af hgjfrekvente (HF)
kirurgiske enheder

e Set alle HF-kirurgiske enheder i en separat stikkontakt, og adskil Omni® Video System-
stramledningen fra de HF-kirurgiske enheder.

e Adskil kamerakablet fra HF-kablet til den kirurgiske enhed.

e  Genplacer HF-kirurgisk enheds jordingspude pé patienten.

Stgj eller sne pé billedet, nar der
ikke bruges hgjfrekvente (HF)
kirurgiske enheder

e  Reducer forbedring.

e  Kontroller og udskift defekte videokabler.

Intet videobillede, nér
kamerahovedet er tilsluttet

e Kontroller, at alle enheder i videosystemet er tilsluttet og tendt.
e Kontroller stikket pd kamerahovedets kabel for beskadigede kontakter.
e  Tag kamerahovedet af konsollen og tilslut det igen.

e  Sluk konsollen, vent 3 sekunder, og teend den igen.

Billedet er ikke godt centreret

e  Friger endoskopet fra koblingen, og tilslut det derefter igen. Sgrg for, at endoskopet sidder korrekt
i koblingen.

Taget billede (tab af definition
og klarhed)

e  Genfokus kameraet.
e  Genfokus koblingen.

e Renger og ter kameraet, endoskopet og koblingsvinduerne.
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Problem Mulig lgsning
Optikken er beskidt e Drej endoskopet. Hvis stgvpartikler pa billedet roterer, er stavet placeret pa selve endoskopet. Falg
producentens instruktioner for rengaring af okularet og negativlinsen.

e Huyis partiklerne pa billedet ikke bevager sig, nér du drejer endoskopet, er partiklerne placeret pa
kobleren eller kameraet. Fjern endoskopet og renggr vinduerne pa koblingen og kameraet med en
ter vatpind eller vatpind.

e Sgrg for, at alle komponenter er helt tarre, far de monteres igen, ellers kan der opsté dug.

Slgret billede e  Sprg for, at koblingen eller kameraet er i fokus.

e  Forgg forbedringen.

Bemerk: Hvis denne fejlfindingsvejledning ikke lgser problemet, skal du kontakte Hologic Technical Support (1-800-442-9892 eller
GssTechSupport2@hologic.com). Se afsnittet ""Garanti, service og reparation' i denne vejledning.
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Rengaring, genbehandling og vedligeholdelse

Konsollen kan rengares, men ikke steriliseres.

De endoskopiske kamerahoveder og koblinger kan rengares og steriliseres. Se instruktionerne nedenfor.

Renggring af konsollen

Afbryd konsollen fra AC-strgmkilden far rengaring.
A ADVARSEL.: Nedsznk eller steriliser aldrig konsollen, da dette vil beskadige konsollen og ugyldiggere garantien.

Hvis konsollen traenger til rengaring, skal den tarres af med en steril klud og mild rengaringsoplgsning.

Genbehandling af kamerahovedet

A ADVARSEL: Kun kamerahoveder maerket Autoclave kan modstd dampsterilisering. Autoklavering af kamerahoveder, der ikke
beerer dette meerke, vil resultere i produktskade.

BEM/ERK: Kamerahoveder market Autoclave er materielt kompatible med CIDEX™ OPA Solution.

Autoklav

Fabrikant: Santa Barbara billedbehandlingssystemer
Metode: Dampsterilisering (autoklave)

Enhed: Omni® 4K HDR-videosystemkamerahoveder market Autoklave, indpakket
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Advarsler

A\

Denne enhed leveres usteril og skal rengeres og steriliseres fgr den farste brug, nar en steril enhed er
pakraevet. Renggr og steriliser denne enhed far hver efterfglgende brug, nar en steril enhed er pakraevet.

Beer passende beskyttelsesudstyr: handsker, gjenveern osv.

Brug kun de steriliseringscyklusser, der er beskrevet i dette dokument. Brug af uspecificerede
steriliseringscyklusser kan beskadige enheden eller resultere i ufuldstendig sterilisering, hvilket resulterer i
patientrisiko.

Adskil kamerahovedet og endoskopet far renggring, desinfektion eller sterilisering. Hvis der bruges et C-
monteret kamera, adskilles koblingen og endoskopet far rengaring, desinfektion eller sterilisering. Hvis
koblingen og kamerahovedet renggres, desinficeres eller steriliseres som en enkelt enhed, vil afbrydelse af
koblingen under brug kompromittere steriliteten af de to produkter. (Se koblings- og
endoskopproduktmanualerne for oparbejdningsinstruktioner.)

Forsigtig

Brug kun den godkendte renggringsprocedure, der er beskrevet heri. Brug af andre renggringsprocedurer,
herunder renggringsmidler og bakteriedreebende midler, som ikke er specificeret i dette dokument, kan
forarsage produktskade.

Undersgg kamerakablet for snit og brud, for det leegges i vaeske.
Returner et beskadiget kamera til producenten til service.
Leeg aldrig kameraet i blgd i den samme bakke med skarpe instrumenter.

Brug ikke barster eller puder med metal eller slibende spidser under manuel rengering, da det kan medfare
permanent ridser eller beskadigelse.

For at minimere galvanisk korrosion, undga at gennemblgde uens metaller i umiddelbar narhed.
Lad kamerahovedet kgle af, far det sluttes til konsollen.

Tilslutning af kamerahovedet, mens det stadig er varmt, kan resultere i systemfejl.

Begransninger for genbehandling

Enheden ma ikke krydssteriliseres. Brug af flere steriliseringsmetoder kan reducere enhedens ydeevne
betydeligt.

Efterlad ikke enheden i oplgsninger leengere end ngdvendigt. Dette kan fremskynde normal produktaeldning.

Korrekt behandling har en minimal effekt pa denne enhed. End of life bestemmes normalt af slitage og
skader som falge af brug.

Bemaerk: Skader opstaet som falge af ukorrekt behandling vil ikke veere deekket af garantien.
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Instruktioner

Brugssted:

Tar overskydende jord af enheden med engangspapirservietter.

Hvis der vil blive brugt en automatisk oparbejdningsmetode, skylles eventuelle kanaler i enheden med 1,7
0z (50 ml) destilleret vand eller omvendt osmose (RO) behandlet vand umiddelbart efter brug.

Indeslutning og
transport:

Genbehandle enheden sa snart det er praktisk muligt efter brug® .

Transporter enheden i en bakke for at undga beskadigelse.

Forberedelse til 1. Adskil endoskopet fra kamerahovedet. Hvis der bruges et C-Mount kamerahoved, skal du adskille koblingen
renggring: fra kamerahovedet.

2. Forbered en enzymatisk renggringsoplgsning, sasom Steris Prolystica 2X Concentrate Enzymatic Cleaner, i
henhold til producentens instruktioner. Ved brug af Steris Prolystica 2X Concentrate Enzymatic Cleaner
anbefaler vi 1/4 oz renggringsmiddel pr. gallon (2 ml pr. liter) destilleret eller omvendt osmose (RO)
behandlet vand.

3. Tar hele enheden af med renggringsoplgsningen med en ren klud.

4. Nedsenk enheden i renggringsoplgsningen. Brug en sprgjte til at injicere alle indvendige omrader af
enheden med 1,7 oz (50 ml) af rengaringsmidlet for at sikre, at alle dele af enheden er néet.

5. Leeg enheden i blgd i opvaskemidlet i minimum 15 minutter.

Rengering: Udstyr: Vaskemaskine/desinfektionsmiddel, vaskemiddel (sésom Steris Prolystica 2X Concentrate Enzymatic

Automatiseret

Cleaner)

Mekanisk vaskemaskine cyklus parametre:

Behandling Minimumstid Minimum Renggringsoplgsning
(mm:ss) temperatur
Enzym vask 04:00 60 °C Steris Prolystica 2X Concentrate Enzymatic Cleaner
1/4 oz. gallon (2 ml pr. liter)

Vask 02:00 Varmt Steris Prolystica 2X koncentrat neutralt vaskemiddel
postevand 1/4 oz. gallon (2 ml pr. liter)

Skylle 02:00 70 °C N/A

Tor 15:00 80 °C N/A

L En ventetid pa 120 minutter blev brugt under renggringsvalidering for at simulere veerste tilfzlde.

31




Instruktioner

Rengering: 1. Bagrste

Brugervejledning o Forbered enzymatisk renggringsmiddel (sasom Steris Prolystica 2X Concentrate Enzymatic
Cleaner) i henhold til producentens instruktioner. Ved brug af Steris Prolystica 2X Concentrate
Enzymatic Cleaner anbefaler vi 1/4 oz renggringsmiddel pr. gallon (2 ml pr. liter) destilleret eller
omvendt osmose (RO) behandlet vand.

o Mensdu er nedseenket i renggringsoplgsningen, skal du grundigt barste ydersiden af enheden med
en blad barste, med fokus pa eventuelle parrede eller ru overflader. Barst hver enhed i et (1) minut.
Baorst alle beveegelige dele i alle yderstillinger.

o Brug en sprgjte til at injicere enhver sammenfgjet overflade med 1,7 oz (50 ml) af
renggringsoplgsningen mindst fem (5) gange.

2. Skylle

o Skyl enheden individuelt med destilleret eller omvendt osmose (RO) behandlet vand i et (1) minut
for at sikre, at alle rester af renggringsmiddel er fjernet. Skyl sammenkoblede overflader med en
sprajte fem (5) gange med 1,7 oz (50 ml). Fortsaet med at skylle hver enhed individuelt i mindst
30 sekunder.

o  Tem overskydende vand fra enheden og ter den med en ren klud eller trykluft.

o Undersgg visuelt enheden for renhed, og veer meget opmarksom pa sveert tilgengelige omrader.
Hvis der er synlig jord tilbage, gentag trin 1 og 2.

3. Blagdger

o  Forbered neutralt rengaringsmiddel (sdsom Steris Prolystica 2X Concentrate Neutral Detergent) i
henhold til producentens instruktioner. Ved brug af Steris Prolystica 2X Neutral Detergent
anbefaler vi 1/4 oz pr. gallon (2 mL pr. liter) med destilleret eller omvendt osmose (RO) behandlet
vand.

o Nedsznk enheden helt, og brug en sprgjte til at injicere sammenkoblede overflader med 1,7 oz
(50 mL) af renggringsmiddeloplgsningen.

o Lag enheden i blgd i minimum 15 minutter.

4. Barste

o Mensdu er nedsanket i rengaringsoplgsningen, skal du grundigt barste ydersiden af enheden med
en blgd barste i et (1) minut. Barst alle beveegelige dele i alle yderstillinger.

o  Brug en sprgijte til at injicere 1,7 oz (50 mL) af renggringsmidlet i sammenkoblede overflader
mindst fem (5) gange.

5. Skylle

o Skyl enheden individuelt med destilleret vand eller omvendt osmose (RO) behandlet vand i et (1)
minut for at sikre, at alle rester af rengaringsmiddel er fjernet. Skyl sammenkoblede overflader
med en sprgjte fem (5) gange med 1,7 oz (50 ml). Fortsaet med at skylle hver enhed individuelt i
mindst 30 sekunder.

o  Tam overskydende vand fra enheden og ter den med en ren klud eller trykluft.

o Inspicer enheden visuelt for skader og renhed, og vaer meget opmarksom pé sveert tilgengelige
omréder. Hvis der er synlig jord tilbage, gentag trin 4 og 5. Kamerahoveder med beskadigelse af
kamerahovedet eller kabelkappen bgr ikke steriliseres og skal returneres til producenten til
reparation.

Desinfektion: N/A

Tarring:

Se metoden beskrevet ovenfor i afsnittet om mekanisk eller manuel renggring.
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Instruktioner

Vedligeholdelse:

Ingen serlige krav.

Inspektion og
funktionstest:

Undersgg enheden for eventuelle skader. Hvis kamerahovedet er beskadiget, eller kablet er skaret eller bgjet, eller hvis
kabelkappen er blevet skaret over eller pa anden made beskadiget, ma kamerahovedet ikke steriliseres. Returner
kamerahoveder med skader til producenten til reparation.

Emballage: Ingen serlige krav.
Sterilisering:
Steam Pre-vacuum Parameters
Minimum temperatur 132°C (270°F)
Minimum eksponeringstid 4 minutter
Tarretid 30 minutter
Bemerk: Efter autoklavering skal enheden stilles til side i mindst 15 minutter for at lade udstyret kole af, for
det tilsluttes til konsollen eller tilsluttes et endoskop. Tilslutning af kamerahovedet, mens det stadig er varmt,
kan resultere i systemfejl.
Opbevaring: Opbevar aldrig enheden i et ikke-ventileret, fugtigt miljg, sdsom en beretaske. Dette kan udgere en risiko for

infektionskontrol.

Yderligere Information:

Ved at fglge instruktionerne foreskrevet ovenfor for rengaring og steriliseringsprocesser er valideret for at sikre en ren
steriliseret enhed. Ud over at fglge de processer, der er skitseret ovenfor, anbefales det, at steriliseringstemperaturen
ikke overstiger 135° (275°F) for at undga at accelerere normal produkteeldning.

Kontakt:

Se sidste side i denne vejledning for kontaktoplysninger for lokale repreaesentanter.

enheden til genbrug, er det fortsat processorens ansvar at sikre, at oparbejdningen, som den faktisk er udfert, ved hjelp af udstyr,

f ADVARSEL: Selvom disse oparbejdningsinstruktioner er blevet valideret af producenten som veerende | stand til at klarggre

materialer og personale i oparbejdningsanlaegget, opna det gnskede resultat. Dette kraever normalt validering og rutinemaessig
overvagning af processen. Ligeledes bgr enhver afvigelse fra processorens side fra de angivne instruktioner evalueres korrekt for effektivitet
og potentielle negative konsekvenser.
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Sterrad®

BEM/ERK:Kun kamerahoveder merket Autoclave er materielt kompatible med Sterrad. Omni® Kamerahoveder er valideret til
sterilisationssikring ved hjelp af Sterrad®-systemerne anfart nedenfor.

e  Sterrad® System 100S kort cyklus

e  Sterrad® System NX standardcyklus

e  Sterrad® System 100NX™ standardcyklus
e  Sterrad® System 100NX™ Duo Cycle

Se venligst instruktionerne fra Sterrad for brug af STERRAD® 100S Short Cycle, NX™ Standard Cycle eller 100NX™ Standard og Duo Cycle
steriliseringssystemer.

Hvis der anvendes Sterrad-sterilisering, skal du veere opmarksom pé falgende:
1. Renger og klarger kamerahovedet og kablet som anbefalet i afsnittet "Genbehandling af kamerahovedet".

2. Lad kamerahovedet, kablet, koblingen og endoskopet tarre helt, far det monteres igen. Enhver fugt pa gevindene vil fa c-mount-kameraet
og c-mount-koblingsvinduerne til at dugge under brug.

ufuldsteendig sterilisering af enheden. Se instruktionerne, der fulgte med din steriliseringsbakke for at bestemme, hvilken

f Advarsel: Ikke alle steriliseringsbakker er kompatible med STERRAD®-systemer. Brug af en inkompatibel bakke kan resultere i
steriliseringsmetode der er kompatibel med din bakke og enheder.
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Brugervedligeholdelse

Udskiftning af sikringer

For at undgé risikoen for brand, brug kun sikringer med den veerdi, der er angivet pad sikringsmerkaten pa bagpanelet af
f ﬂ E konsollen.

1. Tag netledningen ud af stikkontakten og fjern ledningen fra konsollen.

2. Lasn sikringsholderen over AC-indgangen og fjern den. (Du skal muligvis trykke pé tappen pa sikringsholderen med en slank skruetraekker
for at frigare lasen.)

3. Udskift sikringen med samme veerdi og verdi, som angivet p& bagpanelet.

4, Geninstaller sikringsholderen, indtil tappen klikker pa plads.

Periodisk vedligeholdelsesplan

& For at sikre sikker drift af Omni® 4K HDR-videosystemet bgr du med jeevne mellemrum udfare falgende procedure:

Kontroller mindst hver 12. méaned for at sikre, at leekstrgmmen til jord er < 500uA (< 300pA i USA), jordbeskyttende jordimpedans er < 0,1 ohm,
stramforbruget er mindre end eller lig med den nominelle effekt, og enheden vil besta en dielektrisk modstandstest p4 1500V uden nedbrud. Se IEC
60601-1 for testmetoder. Hvis enheden ikke bestar disse tests, skal enheden sendes tilbage til producenten til reparation.

Omni® 4K HDR-videosystemet indeholder ingen komponenter, der kan repareres af brugeren.
BEM/ERK: Henvend spgrgsmal om dette eller andre driftsoplysninger, der ikke er inkluderet i denne vejledning, til din salgsrepraesentant.
Bortskaffelse

Dette produkt indeholder elektrisk affald eller elektronisk udstyr.

K Det mé ikke bortskaffes som usorteret kommunalt affald og skal indsamles separat i overensstemmelse med gaeldende nationale
eller institutionelle politikker vedrgrende foreldet elektronisk udstyr. Omni® 4K HDR - videosystemet skal bortskaffes i
overensstemmelse med lokal lovgivning og hospitalspraksis.

i:i ADVARSEL: Omni® Konsolen indeholder et lithium mgntbatteri, som skal bortskaffes korrekt.

BEMARK: Lithium-batterier indeholder perkloratmateriale, og serlig handtering kan forekomme. Genbrug venligst i henhold til lokale love
og praksis.
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Tekniske specifikationer

BEMZERK: Tekniske data er underlagt endringer, revision og forbedringer uden varsel.

Tabel 1: Systemoplysninger

Parameter Parameterveerdi
FDA Klasse Klasse I
Systemklassifikation EU klasse Klasse |
Health Canada klasse Klasse 11

Sikkerhedscertificeringer

USA Certificering

IEC 60601-1:2005+A1:2012

Canadisk certificering

CSA CAN/CSA-C22.2 NR. 60601-1:14

EU-certificering

IEC 60601-1:2005+A1:2012

EMC-certificeringer

CISPR 11 EMC Group

CISPR 11 EMC klasse

A

EMC-certificering

Radiofrekvensemissioner i overensstemmelse med kravene i EN
60601-1-2: 2014+AMDI:2020

Radiofrekvensimmunitet i overensstemmelse med kravene i EN
60601-1-2: 2014+AMDI:2020

CE-merkning

CE-markning for MDR EU 2017/745

Tabel 2: Sikkerhed, generel information

Generel information/klassificering af udstyr

Parametervaerdi

Klassificering af installation og brug

Flytbar, klasse 1, type BF anvendt del

Type af udstyr

Medicinsk udstyr

Anvendelsesformal

Se afsnittet Indikationer/Kontraindikationer

Driftsméde

Kontinuerlig drift

Forsyningsforbindelse

Apparatkobling
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Tabel 3: Specifikationer

Parameter Parameterveerdi
Strgmkrav Spanding: 100 — 240 V~
(Konsol) Frekvens: 50-60 Hz
Strom: 400 VA
Videoudgange HDMI (4K): 3840x2160, progressiv scanning
Lodret scanningsfrekvens 60 Hz

Hvidbalanceomrade

3000 til 7500 K

5,3" (H) x 12,8" (B) x 14,7" (L)

Konsol dimensioner Rundt regnet:
13,5cm (H) x 32,5 cm (B) x 37,3 cm (L)
11,7 Ibs
Konsolvegt Rundt regnet:
5,3 kg
2,0" (H)x1,8" (B) x5,0" (L)
Kamerahovedets dimensioner Rundt regnet:
5,0cm (H) x4,5cm (B) x 12,7 cm (L)
18 0z
Kamerahovedvagt Rundt regnet:
5109

Transport- og
opbevaringsforhold

Omgivelsestemperatur:

Relativ luftfugtighed:

Atmosfeerisk tryk:

-40°F til 122°F [-40°C til 50°C]
10% til 90%, ikke-kondenserende
50,0 kPa til 106,0 kPa

Driftsbetingelser

Omgivelsestemperatur:

Relativ luftfugtighed:

Atmosfarisk tryk:

+50°F til 86°F [10°C til 30°C]
30% til 75%, ikke-kondenserende
70,0 kPa til 106,0 kPa

Tabel 4. Konsolens lyskildespecifikationer

Parameter Parameterveerdi
LED-lyskildespecifikationer Farve Temp 5700 K Nominel
LED liv 30.000 timer

Light Guide Port Turret

ACMI, Storz, Wolf og Olympus
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Tabel 5: Radiokommunikationsspecifikationer

Maksimal effektiv udstralet
Frekvensband effekt . Bandbredde
Enhed (MH2) (ERP) Protokol Modulation (MH2)
(W)
WLAN 802.11b DSSS 22
Konsol 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

Kontakt venligst din lokale salgsreprasentant for information om &ndringer og nye produkter.
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Elektromagnetisk kompatibilitet

Ligesom andet elektrisk medicinsk udstyr kraever Omni® 4K HDR-videosystemet szrlige forholdsregler for at sikre elektromagnetisk kompatibilitet
med andet elektrisk medicinsk udstyr. For at sikre elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) skal Omni® 4K HDR-videosystemet installeres og betjenes
i overensstemmelse med EMC-oplysningerne i denne manual.

BEMARK: Omni® 4K HDR-videosystemet er designet og testet til at overholde IEC 60601-1-2:2014/A1:2020-kravene til EMC med andre
enheder .

CE Brug ikke andre kabler eller tilbehgr end dem, der fglger med Omni® 4K HDR-videosystemet, da dette kan resultere i gget
elektromagnetisk emission eller nedsat immunitet over for sadanne emissioner.

Hvis Omni® 4K HDR-videosystemet bruges ved siden af eller stablet med andet udstyr, skal du observere og kontrollere normal drift
af Omni® 4K HDR-videosystemet i den konfiguration, som det vil blive brugt i, far det bruges i en kirurgisk procedure. Se tabellerne
nedenfor for at fa vejledning i placering af Omni® 4K HDR-videosystemet.

Advarsel | Udstyr, der anvender RF-kommunikation, kan pavirke den normale funktion af Omni® 4K HDR-videosystemet.

Vejledning og producentens erklaering: Elektromagnetiske emissioner

Omni® 4K HDR-videosystemet er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret nedenfor.

Kunden eller brugeren af Omni® 4K HDR-videosystemet bar sikre, at det bruges i et sadant miljg.

Emissionstest Overholdelse Elektromagnetisk miljg - vejledning
RF-emissioner Gruppe 1 Omni® 4K HDR-videosystemet er velegnet til brug i alle andre virksomheder end private
virksomheder og dem, der er direkte forbundet til det offentlige lavspaendingsnetveerk, der
CISPR 11 . . . q
forsyner bygninger, der bruges til boligformal, forudsat at falgende advarsel overholdes:
RF-emissioner Klasse A
CISPR 11 Advarsel: Dette system er kun beregnet til brug af sundhedspersonale. Dette system kan

forarsage radiointerferens eller kan forstyrre driften af narliggende udstyr. Det kan veere
ngdvendigt at treeffe afvaergeforanstaltninger, sésom at omorientere eller flytte systemet eller
afskaerme stedet.

Harmoniske emissioner Klasse A

IEC61000-3-2

Bemark: Emissionsegenskaberne for dette udstyr gar det velegnet til brug i industriomrader
og hospitaler (CISPR 11 klasse A). Hvis det bruges i et beboelsesmiljg (hvortil CISPR 11
klasse B normalt kraeves), tilbyder dette udstyr muligvis ikke tilstraekkelig beskyttelse til
IEC61000-3-3 radiofrekvenskommunikationstjenester. Brugeren skal muligvis treeffe
afveergeforanstaltninger, sdsom at flytte eller omorientere udstyret.

Spandingsudsving/ Overholder
flimmeremissioner
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Vejledning og producentens erklering: Elektromagnetisk immunitet

Omni® 4K HDR-videosystemet er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret nedenfor.

Kunden eller brugeren af Omni® 4K HDR-videosystemet bar sikre, at det bruges i et sddant miljg.

Immunitetstest

IEC 60601 testniveau

Overholdelsesniveau

Elektromagnetisk miljg: Vejledning

Elektrostatisk afladning
(ESD)

IEC61000-4-2

+8 kV kontakt
+15 kV luft

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

Gulve skal veere af tree, beton eller keramiske fliser. Hvis
gulve er belagt med syntetisk materiale, skal den relative
luftfugtighed veere mindst 10 %.

Elektrisk hurtig
forbigaende/burst

+2 kV il
stramforsyningsledninger
(direkte koblet)

+2 kV til
stramforsyningsledninger
(direkte koblet)

Kvaliteten af lysnettet bar svare til et typisk kommercielt
eller hospitalsmiljg.

IEC61000-4-4

1 kV for input / 1 kV for input /

udgangslinjer (kapacitivt | udgangslinjer (kapacitivt

koblet) koblet)
Surge +1 kV differentialtilstand | +0,5, 1 kV Kvaliteten af lysnettet bar svare til et typisk kommercielt
|EC61000-4-5 +2 KV falles tilstand differentialtilstand eller hospitalsmiljg.

+0,5, 1, 2 kV common
mode

Speandingsfald, korte
afbrydelser og
spaendingsvariationer
pé stremforsyningens
indgangsledninger

IEC61000-4-11

0% Ut (100% dyk i Ut) i
0,5 cyklus

0% Ut (100% dyk i Ut) i
1 cyklus

70 % Ut (30 % dyk i Ut)
i 0,5 sek.

0 % Ut (afbrydelse) i 5
sek.

0% Ut (100% dyk i Ut) i
0,5 cyklus

0% Ut (100% dyk i Ut) i
1 cyklus

70 % Ut (30 % dyk i Ut)
i 0,5 sek.

0 % Ut (afbrydelse) i 5
sek.

Kvaliteten af lysnettet bar svare til et typisk kommercielt
eller hospitalsmiljg. Hvis brugeren af Omni® Video System
kraever fortsat drift under stramafbrydelser, anbefales det, at
Omni® Video System far stram fra en uafbrydelig
strgmforsyning eller et batteri.

Strgmfrekvens (50/60
Hz) magnetfelt

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Stremfrekvensmagnetiske felter bgr ikke overstige niveauer,
der er Kkarakteristiske for et typisk kommercielt eller
hospitalsmiljg.

BEMZERK: Ut er AC-netspandingen fgr anvendelse af testniveauet.
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Vejledning og producentens erklaering: Elektromagnetisk immunitet

Omni® 4K HDR-videosystemet er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret nedenfor.

Kunden eller brugeren af Omni® 4K HDR-videosystemet bar sikre, at det bruges i et sddant miljg.

Immunitetstest IEC 60601 testniveau Overholdelsesniveau Elektromagnetisk miljg: Vejledning 3
Udstralet RF 3V/m 3V/m Feltstyrker fra faste RF-sendere, som bestemt ved en
. 4 .
IEC 61000-4-3 80MHz til 2.5 GHz 80MHz til 2.5 GHz elektromagnetisk stgdunde@ﬂgelse , bar vae[e mindre end
overensstemmelsesniveauet i hvert frekvensomrade.
Specifik vejledning er givet for nogle typer barbart og mobilt
RF-kommunikationsudstyr pa den fglgende side.
Andet bearbart RF-emitterende udstyr skal holdes vaek i en
Udfart RF 3Vvi(6V3iilSMog 3Vi(6V3iilSMog minimumsadskillelsesafstand baseret pa den maksimale
amatgrradioband 2 ) amatgrradioband 2) effektive udstralede effekt specificeret af producenten af
IEC 61000-4-6 . - -~
. . udstyret. Den ngdvendige adskillelse kan beregnes > som:
150 kHz til 80 MHz 150 kHz til 80 MHz
d =233 X VERP

hvor d er afstanden i meter (m), og ERP er den effektive
udstralede effekt i watt (W).

Interferens kan forekomme i naerheden af udstyr market med
folgende:

« iD)

BEMZRK 1: Et fart interferensniveau pa 3 V svarer til en feltstyrke pd 3 V/m. Et fart interferensniveau pa 6 V svarer til en feltstyrke pa 6 V/m.

BEMZRK 2: ISM (industrielle, videnskabelige og medicinske) band mellem 0,15 MHz og 80 MHz er 6,765 — 6,795 MHz; 13,553 — 13,567 MHz,;
26,957 — 27,283 MHz; og 40,66 — 40,70 MHz. Amatgrradiobandene mellem 0,15 MHz og 80 MHz er 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; og 50,0 —
54,0 MHz.

BEMZARK 3: Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse pavirkes af absorption og refleksion fra
strukturer, genstande og mennesker.

BEMZRK 4: Feltstyrker fra faste sendere, sdsom basestationer til radio (mobil/tradlgse) telefoner og landmobilradioer, amatgrradio, AM- og FM-
radioudsendelser og tv-udsendelser, kan ikke forudsiges teoretisk med ngjagtighed. For at vurdere det elektromagnetiske miljg pa grund af faste
RF-sendere bar en elektromagnetisk undersggelse af stedet overvejes. Hvis den malte feltstyrke pa det sted, hvor Omni® 4K HDR-videosystemet
bruges, overstiger det geeldende RF-overensstemmelsesniveau ovenfor, skal Omni® 4K HDR-videosystemet observeres for at verificere normal
drift. Hvis der observeres unormal ydeevne, kan yderligere foranstaltninger vaere ngdvendige, sdsom at omorientere eller flytte Omni® 4K HDR-
videosystemet.

ERP, effektiv udstralet effekt i watt (W) 0,01 0,1 1.0 10 100

BEMZARK 5: For eksempel:
d, afstand i meter (m) 0,23 0,74 2.3 7.4 23
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Vejledning og producentens erklering: Elektromagnetisk immunitet

Omni® 4K HDR-videosystemet er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret nedenfor.

Kunden eller brugeren af Omni® 4K HDR-videosystemet bar sikre, at det bruges i et sddant miljg.

Anbefalede adskillelsesafstande for baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr

Omni® 4K HDR-videosystemet er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor udstrdlede RF-forstyrrelser er kontrolleret. Brugeren af
Omni® 4K HDR-videosystemet kan hjaelpe med at forhindre elektromagnetisk interferens ved at opretholde minimale adskillelsesafstande mellem

baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere) og Omni® 4K HDR-videosystemet.

Omni® 4K HDR-videosystemet er blevet testet for immunitet ved frekvenser, der bruges af falgende RF-kommunikationsudstyr:

Service Minimum afstand Maksimal effekt Test frekvens Immunitetstestniveau
(m) (W) (MHz) (Vim)
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 20 g;g 28
LTE band 5
TETRA 800
CDMA 1900
DECT
1720
GSM 1800
GSM 1900 03 2.0 ig;‘g 28
LTE-band 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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Garanti, service og reparation
Garantier

Dit udstyr har et (1) &rs garanti fra forsendelsesdatoen pa fabrikations- og materialefejl.

Hvis dit udstyr traenger til service under denne garanti, bedes du kontakte din distributer eller din kundesupportspecialist for at f& dokumentation for
returneringsgodkendelse. Du bgr omhyggeligt pakke produktet i en robust karton, inklusive en note, der beskriver fejlene, dit navn, dit firmanavn,
telefonnummer og en returadresse. Garantien dakker ikke udstyr, der er udsat for misbrug, utilsigtet beskadigelse og normal slitage. Denne garanti
giver dig specifikke juridiske rettigheder, og du kan ogsé have andre rettigheder, der varierer fra omrade til omréde.

Rengar og steriliser alle potentielt forurenede produkter, inden du returnerer dem. Det er ulovligt at transportere biokontaminerede produkter gennem
mellemstatslig handel, medmindre de er korrekt emballeret og maerket som sédan.

Hvis en returnering ikke overholder disse vilkar, kan produktet blive gdelagt for kundens regning.

Teknisk support og produktreturoplysninger

Kontakt Hologic Technical Support, hvis Omni® 4K HDR-videosystemet ikke fungerer efter hensigten. Hvis produktet af en eller anden grund skal
returneres til Hologic, udsteder teknisk support et RMA-nummer (Returned Materials Authorization). Returner Omni® 4K HDR-videosystemet i
henhold til instruktionerne fra teknisk support. Sgrg for at rengare og sterilisere produktet, fgr det returneres, og medtag alt tilbehgar i &esken med den
returnerede enhed.
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