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Omistusoikeudelliset tiedot

Taman oppaan sisaltamat tiedot ovat luottamuksellisia ja valmistajan ja sen tytaryhtididen omaisuutta. Se on tarkoitettu ainoastaan téssa kuvattuja
laitteita kdyttavien ja huoltavien osapuolten tiedoksi ja kdyttoon. Mitédan tdmén asiakirjan osaa ei saa jakaa tai paljastaa missdan muodossa kolmansille
osapuolille ilman valmistajan etukateen antamaa kirjallista lupaa.

Valmistaja varaa oikeuden tarkistaa tatd julkaisua ja tehda siihen muutoksia aika ajoin ilman velvollisuutta ilmoittaa kenellekaan tallaisista
tarkistuksista tai muutoksista, ellei laki toisin edellyta.
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Varoitukset ja huomioitavaa

Taman laitteen kayttd voi aiheuttaa vaaraa kayttdjalle ja/tai potilaalle. Ennen tamén laitteen kayttdd, lukekaa tama kayttoohje huolellisesti ja
noudattakaa kaikkia varoituksia, huomautuksia ja kdyttdohjeita. Sanoilla varoitus, huomio ja huomautukset on erityinen merkitys, ja ne tulee lukea

huolellisesti:

Varoitus Osoittaa potilaan tai kayttdjan turvallisuuteen kohdistuvia riskeja. Varoitusten noudattamatta jattdminen voi aiheuttaa potilaan tai
kayttdjan loukkaantumisen.

Huomio Osoittaa riskeja virheellisesta kdytosta ja/tai laitteen vahingoittumisesta. Huomion noudattamatta jattdminen voi johtaa toiminnan
menetykseen tai tuotteen vaurioitumiseen.

Huomautus Tarkoittaa erityista tietoa, joka selventaa ohjeita tai esittdd hyddyllisia lisatietoja.
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Kolmion sisélla oleva huutomerkki on tarkoitettu osoittamaan ja varoittamaan kayttajaa kasikirjassa olevista tarkeista kaytto- ja
huolto-ohjeista. Tata symbolia kdytetdan osoittamaan varoitukset ja huomioitavaa.

Varoitukset

Kayttéjalle ja potilaalle mahdollisesti aiheutuvat vammat ja/tai tdman laitteen vaurioituminen véltetddn huomioimalla seuraavat
varoitukset:

Té&mén oppaan ohjeiden noudattamatta jattdminen voi johtaa loukkaantumiseen tai laitteen vaurioitumiseen. Lukekaa tdmé kayttdohje
huolellisesti, erityisesti sen varoitukset ja huomioitavaa, ja tutustukaa sen sisaltéon ennen tdman laitteen liittdmista ja kdyttoa.

Téama laite on suunniteltu patevdityneen ladkarin kayttoon, jolla on taydelliset tiedot td&man laitteen kaytdstd ja suoritettavista
toimenpiteistd. Tatd laitetta saa kayttad vain annettujen kayttdohjeiden mukaisesti.

Té&ma laite on asennettava ja testattava ennen kayttdd. Tarkastakaa ennen jokaista kayttdkertaa, ettei laitteistossa ole merkkeja
uudelleenkasittelystd tai muusta kasittelystd johtuvista vaurioista ja varmistakaa, ettd laite on kayttokelpoinen. Ennen leikkausta on
suoritettava tarkastus ennen potilasanestesiaa sen varmistamiseksi, ettd kaikki halutut toiminnot toimivat ja ettd kirurgisessa néytdssa
nékyy toimiva leikkauskuva eikd laitteistossa esiinny vaurioita. Ennen jokaista kayttokertaa tai katselutilojen/-asetusten muuttamisen
jalkeen kayttdjan tulee varmistaa, ettd endoskoopin Iapi havaittu ndkyma tarjoaa oikean vérisen ja kokoisen reaalikuvan (ei tallennetun
kuvan) ja oikean kuvan suunnan.

Potilasturvallisuuden varmistamiseksi tarvitaan varajérjestelma, joka on valmis kaytettavaksi ensisijaisten laitteiden vian varalta.
Tama4 laite voi aiheuttaa sahkdiskun vaaran. Riskin vahentdmiseksi tdmén laitteen saa kytked vain suojamaadoitettuun pistorasiaan.

Tamd laite aiheuttaa palovammojen ja tulipalon vaaran. Sisdinen LED-valoldhde tuottaa korkeita I&mpotiloja ja korkean energian
séteilevad valoa voi nékya endoskoopin valoemissionikkunasta, mika aiheuttaa korkeita Idmpétiloja valoemissioikkunan edessa. Potilaan
kudoksen Iampdvaurio (esimerkiksi pysyvé kudosvaurio tai koagulaatio) voi johtua pitkdaikaisesta altistumisesta voimakkaalle valolle
pienissé onteloissa tai jos endoskoopin kérki sijoitetaan kudoksen laheisyyteen. Palovammojen ja tulipalon vaaran vahentdmiseksi on
vdltettdva valonohjaimen liitdntdjen ja endoskoopin kdrjen koskettamista ihoon tai syttyviin materiaaleihin (ja muihin laitteisiin), kun ndité
lisdvarusteita kdytetddn. Asettakaa valonldhde aina valmiustilaan (ei valaistusta), kun endoskooppi on poistettu kehosta eiké sitd kéayteta.
Antakaa endoskoopin ja valokaapelin ja liittimien jddhtyd ennen liitinten irrottamista. Kamerapa4 voi normaalikdytdssa tuottaa yli 41 °C
pintaldmpétiloja.

Tam4 laite aiheuttaa vaaran tilapdisestd sokeudesta ja silmévauriosta. Sisdinen LED-valolahde pystyy tuottamaan voimakasta suoraa valoa.
Taman riskin vahentdmiseksi valonldhteen ulostuloon tai valonl&hteen kéarkeen tai endoskooppiin ei saa koskaan katsoa suoraan kéyton
aikana. Valo on suunnattava pois kaytt4jan, potilaan ja sivullisten silmista.

Laitteen virran katkeaminen voi aiheuttaa riskin potilaalle. Katkeamatonta virtal&hdettd suositellaan.

Tarkastakaa ennen jokaista kayttokertaa kdytettdvan laitteen ulkopinta sen varmistaakseksi, ettei siind ole karkeita pintoja, terévid reunoja
tai ulkonemia, jotka voivat aiheuttaa loukkaantumisen.

Téama laite noudattaa IEC 60601-1 -turvallisuusstandardia. Kun tahan laitteeseen liitetddn oheislaitteita, muodostuu Medical Electrical
(ME) -jérjestelmd, joka taytyy arvioida IEC 60601-1 -standardien mukaisesti. Kaytettdessd muiden laitteiden kanssa vuotovirrat voivat
olla lisééntyvid. ME-jarjestelman tekijé on vastuussa sijaintipaikkansa soveltuvien turvallisuusméardysten ja -standardien noudattamisesta.
Tamaén laitteen oheislaitteiden liitdntdihin ja potilaaseen ei saa koskaan koskea samanaikaisesti, sill& se voi aiheuttaa potilaalle séhkdiskun.
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Huomioitavaa

Seuraavat varotoimenpiteet on otettava huomioon, jotta voidaan estaé tdmén laitteen virheellinen kéyttd ja/tai vaurioituminen, joista kumpi
tahansa voi aiheuttaa potilaan tai k&yttajan loukkaantumisen:

Purkakaa tdmaé laite varovasti pakkauksesta ja tarkastakaa, onko siihen ilmestynyt vaurioita kuljetuksen aikana. Jos vaurioita havaitaan,
katsokaa lisatietoja tdmén oppaan osiosta Takuu- ja palautuskaytanto.

Tamd laite on tarkoitettu kéytettdvéksi I4aketieteellisessa laitoksessa, mutta ei alueilla, joissa séhkdmagneettinen héirié on suuri, kuten
lahelld magneettikuvauslaitteita (MRI).

Tata laitetta ei ole tarkoitettu kéaytettdvéksi happipitoisessa ympdaristossa. Laitetta ei saa kdyttaa syttyvien nesteiden, kaasujen tai muiden
syttymisalttiiden materiaalien lahell&.

Tamd laite tuottaa 1ampdé ja jadhdytyspuhaltimet toimivat normaalin kdyton aikana. Asettakaa konsoli aina paikkaan, jossa on riittava
ilmanvaihto (ilmavirtaus) konsoliin. Riittdmdtén ilmanvaihto voi aiheuttaa konsolin ylikuumenemisen ja sammumisen tai aiheuttaa
laitevaurion tai tulipalon vaaran. Asettakaa konsoli aina siten, ettd laitteen tuloliitdnté (jossa virtajohto on kiinnitetty laitteeseen) niin, ett4
siihen pédsee helposti késiksi. Varmistakaa, ettd laitetta kéytetddn tdssé oppaassa méadritellyissa kayttdolosuhteissa.

Omni®-kameroita saa kayttad vain yhteensopivan Omni®-konsolin ja valmistajan maarittelemien lisavarusteiden ja oheislaitteiden kanssa.
Kayttd muiden ei-hyvaksyttyjen laitteiden kanssa voi aiheuttaa séhkdiskun vaaran, vahingoittaa laitetta, heikent&a turvallisuutta ja/tai
aiheuttaa toiminnan menetyksen. Ei ole mitddn takeita siitd, ettd instrumentit, jotka on valittu vain ilmoitetun enimmadistydskentelyosan
leveyden ja tyOpituuden mukaan, ovat yhteensopivia yhdessa.

Laitevian sattuessa tdmé laite voi ottaa liikaa virtaa syottopiiristd ja keskeyttdd virransydton muille laitteille, jotka saavat virtaa samasta
piiristd. Riskin vahentdmiseksi tdma laite ei saa jakaa sahkdpistorasiaa tai maadoitusta eldméaa yllapitavien tai tukevien laitteiden kanssa.

Tulipalosta tai verkkovirtapiirin katkeamisesta aiheutuvaa vahinkoa voi vahentd4 kayttdmalla vain mukana toimitettua laéketieteellista
virtajohtoa ja valmistajan médrittelemid vaihtosulakkeita. Noudattakaa tassé annettuja ohjeita ja katkaiskaa aina virta laitteesta ennen
tarkastusta tai sulakkeiden vaihtamista.

Valttdkaa kamerajérjestelman pudottamista tai kovaa kasittelya. Kamerajarjestelma siséltad tarkasti kohdistettuja optisia komponentteja ja
muita herkkid komponentteja, jotka ovat alttiita mekaanisille iskuille.

Endoskooppiputki voi taipua tai katketa, jos se kiinnitetddn luuta tai muuta anatomiaa vasten. Tamén riskin minimoimiseksi kayttakaa
yhteensopivaa kanyylia. Kameraa ei saa kayttaa vipuna. Omni®-kasikappaleen kaapelia ei saa taittaa tai taivuttaa liikaa.

Kameran kérjessé on optiikkaa, jota kirurgiset instrumentit voivat vaurioittaa. Valttdk&a kosketusta kirurgisiin tydkaluihin ja muihin
mekaanisiin vaaroihin. Kirurgisten lasereiden kéyttd voi vahingoittaa endoskoopin kérked. Laseria ei saa aktivoida, ellei lasersyottokuitu
ole nékyvissé ja suunnattu poispdin endoskoopista.

Laitteiston vaurioitumisvaara on olemassa, jos laitteistoon suoritetaan puhdistus- tai sterilointimenetelmid, joita valmistaja ei ole
hyvéksynyt. Kéyttakad vain tassé kuvattuja hyvéksyttyja puhdistus- ja sterilointimenetelmid vahentdmaan riskia toiminnan menettamisesta
ja/tai laitteen vahingoittumisesta. Konsolia ei saa upottaa nesteeseen.

Konsolin tai kamerapéiden siséllé ei ole kayttajan huollettavia osia. Konsolin sisall& on vaarallisia jannitteitd, joten sen kantta ei saa poistaa.
Palauttakaa laite valmistajalle huoltoa varten.

Jos laite on kytketty verkkoon on varmistettava, ettd verkko on suojattu ja ettd asianmukaisia ennaltaehkdisevia toimenpiteitd (esim.
palomuurit, verkkoon paasyn todentaminen, haittaohjelmien tunnistusohjelmistot jne.) on toteutettu estdmaan laitteen altistuminen
haittaohjelmille.

Paikallisten televiestintdlakien mukaisesti tima laite voi kayttaa 802.11 ax/ac/a/b/g/n I&hetin-vastaanotinta langattomaan viestintadn. Naméa
laitteet toimivat 2,4 ja/tai 5 GHz ISM-taajuuksilla. Sijoittakaa laite etdélle muista radiotaajuusenergian lahteista néilla taajuuskaistoilla
vahentdmaan hairididen mahdollisuutta.

Ennen jokaista kayttokertaa endoskooppisen laitteen yhteensopivuus lisévarusteiden ja/tai jannitteisten endoterapialaitteiden kanssa tulee
tarkastaa kayttdohjeissa madriteltyjen turvallisen kéyton kriteerien mukaisesti.

Tamé laite tuottaa ja sateilee radiotaajuusenergiaa, joka voi vaikuttaa l&helld olevien laitteiden normaaliin toimintaan.
Radiotaajuusenergiaa tuottavat ja séteilevit laitteet voivat vaikuttaa Omni® 4K HDR -videojérjestelman normaaliin toimintaan. Kun
valitsette paikkaa Omni® 4K HDR -videojarjestelmélle, katsokaa lisitietoja taméan oppaan sahkdmagneettinen yhteensopivuusosiosta
varmistamaan, ettd se toimii oikein muiden asennettujen laitteiden kanssa.
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Tamén laitteen k&yttdéd muiden laitteiden vieressé tai paéllekkain tulee valttad, koska se voi johtaa virheelliseen toimintaan. Jos téllainen
kaytto on valttdmatontd, taté laitetta ja muita laitteita on tarkkailtava sen varmistamiseksi, ettd ne toimivat normaalisti.

Kannettavia radiotaajuuslaitteita (mukaan lukien oheislaitteet, kuten antennikaapelit ja ulkoiset antennit) tulee ké&ytta4 vahintd&n 30 cm:n
(12 tuuman) etaisyydelld kamerajdrjestelman muista osasta, mukaan lukien valmistajan méadrittdmat kaapelit. Muutoin seurauksena voi
olla tdmén laitteen suorituskyvyn heikkeneminen.

Muiden kuin tdmaén laitteen valmistajan madrittelemien tai toimittamien lisdvarusteiden, muuntimien ja kaapeleiden kayttd voi lisata
sdhkOmagneettista sateilya tai heikentad tdmén laitteen shkdmagneettista sietokykya ja johtaa virheelliseen toimintaan.

Sahkdmagneettiset hdiritt, mukaan lukien séteilyt korkeataajuisista (HF) kirurgisista laitteista (radiotaajuus (RF) tai sahkdkirurgiset
yksikot (ESU) tai vastaavat termit), voivat aiheuttaa epaséannéllistd toimintaa ja/tai toimintahdiridita kamerajérjestelmassé ja aiheuttaa
h&iridit4 tai videon katoamista kuvasta, joka nakyy kirurgisessa néytdssd. Hairididen mahdollisuuden vahentdmiseksi tai jos hairioita
esiintyy, korkeataajuiset konsolit ja kaapelit tulee sijoittaa erilleen kamerajérjestelmastd ja erillisiin sy6ttopiireihin héirididen
vahentdmiseksi. Korkeaa taajuutta ei saa aktivoida, ellei aktiivinen elektrodi ole ndkyvissa eikd se kosketa endoskooppia.

Takuu katsotaan mitéttdmaéksi, jos jotakin néista varoituksista tai huomautuksista ei noudateta.

limoittakaa valmistajalle ja soveltuvin osin jasenvaltion tai paikallisen lainkéyttéalueen kansalliselle toimivaltaiselle
viranomaiselle kaikista Euroopan ladkinnéllisia laitteita koskevissa asetuksissa (EU MDR 2017/745) tai paikallisessa
lainsdddannosséd maaritellystd vakavasta tapahtumasta, joka liittyy laitteeseen.

Liittovaltion laki (Yhdysvallat) rajoittaa taman laitteen kayton laakarin toimesta tai ladkarin maarayksesta.



Symbolien méaritelmat

Jo lueteltujen varoitussymbolien lisaksi muilla Omni® 4K HDR -videojarjestelméssd ja tassa kayttooppaassa olevilla symboleilla on erityisia
merkityksid, jotka selventavat Omni® 4K HDR -videojarjestelman oikeaa kaytt6a ja sailytysta. Seuraava luettelo méadarittelee tahan tuotteeseen liittyvat

symbolit:

Symboli

Maaritelma

Maaritelma

>

Huomio — varotoimenpide tai varoitus

Kayttdohjeet

-
-

W ~
[y
-

Pidettava kuivana

Kosteusalue

—
—

Tama puoli yldspdin

Painealue

Séarkyva

Lampétila-alue

Valmistaja

Sarjanumero

Valmistuspaivamaaré

Viite tai luettelonumero

& L E rell

N
Maahantuoja W Jakelija
D Ladketieteellinen laite QT Y Maara

= | [2

Saatavilla vain maarayksestéa

Virta valmiustila/paalla

Valonlahde

$

Yleinen sarjavayld (USB)

Videokamera

Sulakkeen arvo




Symboli

Maaritelma

Symboli

Maaritelma

Kolmion sisélla oleva salama on
tarkoitettu varoittamaan vaarallisen
jannitteen olemassaolosta. Kaikki
huoltotoimet vain valtuutetun
henkildston toimesta.

(« i D)

lonisoimaton radiotaajuinen
sahkdmagneettinen sateily

Tyypin BF laite

Tasapotentiaali

Magneettiresonanssikuvaus ei ole
turvallinen

Suojamaadoitus

1 >4

Tama symboli osoittaa, ettd sahko- ja
elektroniikkalaiteromua ei saa havitta
lajittelemattoman yhdyskuntajétteen
mukana, vaan se on havitettava erikseen.
Ottakaa yhteyttéd valmistajaan tai muuhun
valtuutettuun jatehuoltoyritykseen
laitteen poistamiseksi kaytosta.

Ei steriili

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on
vaurioitunut

Underwriters Laboratories -
turvallisuusmerkki

C€

CE-merkki

Regulatory Compliance Mark
(Australia)

EC [REP

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

CH|REP

Valtuutettu edustaja Sveitsisséd
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Tuotteen kuvaus

7 3
HOLC)C-‘-IC"“.'g
Omni*
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[ —  E— )

Omni® 4K HDR -videojarjestelma on Ultra High Definition -kamerajarjestelmé, jota kdytetaan nayttaméaan suoraa videokuvaa, kaappaamaan kuvia ja
tallentamaan videoita endoskooppisista tai yleisista kirurgisista sovelluksista. Jarjestelmasséa on sisdinen valonlahde, jossa on tornin valo-ohjaimen
sovitin, joka hyvaksyy erilaisia valonjohtimia. Omni®-kamerapaat (tai kasikappaleet) kayttavét korkearesoluutioisia kamera-antureita ja tarjoavat
distaalisen LED-valaistuksen leikkauskohtaan. Kamerassa on painikkeita, jotka voidaan ohjelmoida Omni®-kameran ohjausyksikolla (CCU tai
”Console”) erilaisia toimintoja varten, kuten kuvien ja videon kaappaukseen.

Omni®-kasikappale on suunniteltu erityisesti kaytettavaksi ZEOS™-konsolin kanssa ja muodostaa yhdessa Omni® 4K HDR -videojarjestelman. Omni®
4K HDR -videojérjestelma koostuu konsolista ja kamerapéésta alla olevasta luettelosta:

Osanumero Komponentti
Omni® 4K HDR -JARJESTELMA, kameran ohjausyksikkd kuvankaappauksella ja
83-10-5001 valomoottorilla
83-10-5120 Omni® 4K HDR -JARJESTELMA, KAMERAPAA, INTEGROITU, 1CMOS
83-10-1500 OMNI® 4K HDR -JARJESTELMA, TABLETTI
83-10-1500T OMNI® 4K HDR -JARJESTELMA, TABLETTI, JAETTU YHTEYS

Omni® 4K HDR -videojarjestelma on vahvistettu kaytettavaksi eri oheislaitteiden ja liitantakaapeleiden kanssa, jotka voidaan ostaa erikseen.
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Kayttotarkoitus / aiottu kayttdtarkoitus

Omni® 4K HDR -videojarjestelmd, jossa on integroitu LED-valolahde ja kuvan/videon kaappaus, on tarkoitettu kaytettavaksi suoritettaessa erilaisia
minimaalisesti invasiivisia Kirurgisia toimenpiteitd seka yleisiin laaketieteellisiin visualisointi- ja videoarkistosovelluksiin. Omni® 4K HDR -
videojdrjestelma siséltad etdkamerapéaén, joka valittdd kuvan sellaisena kuin se esitetd&n endoskoopin, mikroskoopin, integroidun tai kytketyn optiikan
kautta katselumonitorille. N&ytettavié kuvia ja videoita voidaan kaapata ja tallentaa siséisesti ja/tai lahett&d ulkoisesti useilla eri tavoilla, joita ohjataan
laitteen integroidun kosketuspaneelin tai valinnaisen toissijaisen kaukosaatimen mobiililaitteen kautta.

Omni® 4K HDR -videojarjestelma on tarkoitettu patevan ladkintahenkildston kaytettavaksi valvotussa leikkaussalissa yhteensopivien laitteiden kanssa.
Kamerapdét toimitetaan ei-steriileind. Endoskooppinen kamerapéé voidaan steriloida hoyryautoklaavilla tai muilla maérétyilla sterilointimenetelmill.
Jérjestelmén odotettu kéayttdika on 3 vuotta.

Kayttoaiheet/vasta-aiheet

Omni® 4K HDR -videojarjestelma on tarkoitettu kaytettdvaksi diagnostisissa ja operatiivisissa endoskooppisissa toimenpiteissa valaisemaan ja
visualisoimaan kehon sisdonteloa joko luonnollisen tai kirurgisen aukon kautta. Omni® 4K HDR -videojérjestelma on tarkoitettu kaytettavéksi
yhteensopivan kamerapédan ja muiden lisalaitteiden, kuten endoskoopin, optisen liittimen ja valokaapelin, kanssa.

Vasta-aiheita ei ole tiedossa.
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Kamerakonsoli

Kamerakonsoli tai kameran ohjausyksikko (CCU) on Omni® 4K HDR -videojarjestelman ohjauskeskus, joka kasittelee leikkauksen aikana otetut
reaalivideot ja kuvat. Konsolin etupaneelissa on kosketusndyttd, josta pddsee kasiksi kéyttajavalikoihin, mukaan lukien kameran saatimet
parannustason, valotason, zoomauksen ja valkotasapainon saatdon, sek& mahdollistavat kameran profiilin asetusten valinnan, jotka optimoivat kameran
suorituskyvyn erilaisissa, erityisissa kirurgisissa toimenpiteissa.

Etupaneeli

&)

N

. [ HoLoaice

Oomni’X
(&)

Video System

N - A

\ - A&
[ E— ]
4
(1) ONNONRO
1. Kosketusnaytts Mahdollistaa navigoinnin eri valikoissa kameran ohjaamiseksi ja jarjestelmdasetusten
sadtamiseksi

USB-portti Mahdollistaa videoiden ja kuvien tallentamisen USB-laitteelle

Kameran liitdntaportti

Virtakytkin

o > W

Tornin valo-ohjaimen sovitin

Yhdistetd&n etdkamerapaéhén
Kameran PAALLA- tai VALMIUS-kytkin

Hyvéksyy erilaisia valonohjainsovittimia
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Takapaneeli
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HDMI-1&ht6
HDMI-tulo
Tabletti
Tuloliitanta
Tallennusléhtd
Kuvaléhto
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Mikrofonin tuloliitanta
USB 3.0 -portit
Verkko
Verkkovirtaliitanta

Potentiaalitasainen
maadoituspistoke
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4K (UHD) HDMI-videolahdst (2 kpl)

Digitaalinen videotulo

Yhdistetaéan lisavarustetablettiin

Yhdistetaan lisédvarusteen kaukoséatimeen

Yhdistetdan videotallennuslaitteen ohjaustuloon
Yhdistetdaan kuvien kaappauksen ohjaustuloon
Yhteensopivien oheislaitteiden laajennusportti

Yhdistetdan lisdvarustemikrofoniin

Yhdistetdn lisdvarusteisiin USB 3.0 -porttien kautta (3 kpl)
Yhdistetdan verkkoon nopean Ethernet-yhteyden kautta
Yhdistetdén irrotettavaan virtajohtoon, kytketdén verkkovirtaan

Yhdistetdn jarjestelmdn tai rungon maadoitukseen

14



Kamerapaa

Kamerapa4 liitetddn kamerakonsoliin ja tallentaa videoita ja kuvia, jotka se valittdd kamerakonsoliin.

A Varoitus: Kamerapaa eika sita ole tarkoitettu potilaskontaktiin.

Kaikki kamerapaat liitetddn kamerakonsoliin kaapeliliittimen kautta. Asettakaa tai irrottakaa kamerakaapeli kdyttamalla kaapeliliitint&.
Kaapelista ei saa vetad, kun liitin irroitetaan.

1. Kaapeliliitanta Yhdist&a kamerapaén kamerakonsoliin

Integroitu kamerapéaa (83-10-5120)

1. Kaappari Hyvaksyy yhteensopivan endoskoopin

2. Paapainikkeet Neljé ohjelmoitavaa painiketta, joilla voidaan aktivoida kameran eri toimintoja

15



Yhteensopivat laitteet

Omni® 4K HDR -videojérjestelma on vahvistettu yhteensopivaksi seuraavien laitteiden kanssa:

Luettelonumero

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

Kuvaus
4K-NAYTTO, HDR, 27 TUUMAA

4K-NAYTTO, HDR, 32 TUUMAA

4K-NAYTTO, HDR, 32 TUUMAA, SONY

KAMERAPAAN LOKERO, HOLOGIC

5 MM VALO-OHJAIN, SININEN, HOLOGIC
LIITOSVALO-OHJAIMEN PYLVASADAPTERI, HOLOGIC
ACMI-VALO-OHJAIMEN PYLVASADAPTERI, HOLOGIC
STORZ-VALO-OHJAIMEN PYLVASADAPTERI, HOLOGIC
OMNI 4K HDR -JARJESTELMA, KAAPELI
US-VIRTAJOHTO, HOLOGIC

LAAKINNALLINEN TULOSTIN SONY
VARITULOSTUSPAKETTI SONY

A4 VARITULOSTUSPAKETTI SONY

JALKAKYTKIN SONY FS-24

USB-MUISTITIKKU
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Asennus ja yhteenliittdminen

Huomautus: Opetus tai koulutus on olennainen osa Omni® 4K HDR -videojarjestelméaéa. Paikallinen myyntiedustaja suorittaa vahintaan yhden
huollon asiakkaalle sopivana aikana auttamaan laitteiston asennuksessa ja opastaa sen kaytdssa ja kunnossapidossa. Huoltoaika varataan

ottamalla yhteytta paikalliseen myyntiedustajaan, kun laitteistosi on saapunut.

Omni® 4K HDR -videojarjestelman kayttoonotto sisaltdd kolme vaihetta:

1. Konsolin ja ndyton asetukset
2. Kamerapaén asetukset valaistuksen kanssa, soveltuvien osin
3. Yhteensopivien lisdvarusteiden asetukset, soveltuvien osin

Tyypillinen asennus on havainnollistettu kuvassa 1 viitteeksi.

Monitori
(Valinnainen)
Tabletti
— ®
I Kamerakonsoli
= 1

sony. |

Ladketieteellinen

tulostin Endoskooppinen

paa

Valo-ohjain

Endoskooppi

Kuva 1 — Asennus / jarjestelméan asennuskuva
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Konsolin ja ndytdén asentaminen

1.

© ® N o U A W N

=
o©

-
=

12.

13.

Tarkasta laitteet vaurioiden varalta ennen kéyttod. Ei saa kdyttad, jos ne ovat vaurioituneet.

Asettakaa Omni®-konsoli hyvin tuuletettuun paikkaan (videokarryjen hyllyyn tms.).

Asentakaa yhteensopiva ndyttd valmistajan ohjeiden mukaan. Kamerajarjestelméan saa liittdd vain IEC60601-1-hyvaksyttyja nayttdja.
Liittaka4 videolahto.

Liittakda HDMI-videokaapeli Omni®-konsolin takapaneelin HDMI-1aht6on.

Liittakdd HDMI-kaapelin toinen p&a néytén HDMI-tuloon.

Liittak&a verkkovirtajohto.

Liittakaa verkkovirtajohto Omni®-konsolin takapaneelissa olevaan virransyottémoduuliin.

Liittdka4 toinen pd4 maadoitettuun pistorasiaan (100-240 V~, 50-60 Hz).

Varmistakaa, ettd konsoli on sijoitettu ja asetettu siten, ettd laitteen tuloliitntd (jossa virtajohto on kytketty laitteeseen) on helposti
saatavilla.

Kun verkkovirta on kytketty ja yksikkdon on kytketty virta, varmistakaa, ettd ndytdssa nakyy varipalkkikuvio. Reaalikuvaa néytetaan vain,
kun kamerapéé on kytketty konsoliin.

Ensimmadisen asennuksen ja asetusten yhteydessé konsolin ndyttdon tulee ohjattu asennustoiminto. Valitkaa haluttu kieli ja maa konsolin
valintavalikosta.

Tarkastakaa kameran asetukset ja profiilit. Tehka4 tarvittavat muutokset konsolin tai tabletin valikon kautta tarpeen mukaan.

HUOMAUTUS: Takapaneelin toiseen HDMI-videolahtddn voidaan liittéé lisdnaytto.

Kamerapaan asetukset (83-10-5120)

1.
2.

Omni®-kamerapaata saa kayttaa vain yhteensopivan Omni®-konsolin kanssa.

Jos sterilointia vaaditaan, kamerapdé tulee puhdistaa ja steriloida ennen jokaista kayttOkertaa tdssd olevien ohjeiden mukaisesti.
Tarkastakaa kamerapéa ja liitin vaurioiden tai heikentymisen varalta ennen jokaista kéyttokertaa. Ei saa kdyttaa, jos ne ovat vaurioituneet.

Tyontékad kamerapaan liitin konsolin etupaneelissa olevaan kameran liittimeen. Kamerapaén liittimessa on kohdistusominaisuudet oikean
suunnan varmistamiseksi.

HUOMAUTUS: Varmistakaa, ettd kamerapéaéan liittimen koskettimet ovat puhtaat ja kuivat ennen asettamista.
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Valonlahteen asettaminen (koskee mallia 83-10-5001)

VAROITUS
TARKEA HUOMAUTUS TURVALLISUUDESTA:

Valonlahteen kaytdsta voi aiheutua tulipalo ja/tai loukkaantuminen potilaalle, kayttéjalle tai elottomille esineille. Valonlahteet tuottavat
merkittavia maaria lampoa endoskoopin karjessa, endoskoopin valotolppassa, valokaapelin kérjessa ja/tai valokaapelisovittimen l&hell&.
Pitakaa valonldhde minimissd, koska valonlahteen korkeampi kirkkaus voi johtaa korkeampiin lampdétasoihin.

Loukkaantumisriskin viahentamiseksi valttakad potilaan ja kayttdjan koskettamista endoskoopin karjella tai valokaapelin karjella. Alkaa
koskaan asettako niita potilaan paalle, silla se voi aiheuttaa palovammoja potilaalle tai kayttajélle.

Tulipalon vaaran vahentamiseksi dlk&a koskaan asettako endoskoopin karked, endoskoopin valotolppaa, valokaapelisovitinta tai valokaapelin
karked kirurgisten liinojen tai muiden syttyvien materiaalien paélle, koska se voi aiheuttaa tulipalon.

Asettakaa valonldhde aina valmiustilaan, kun endoskooppi on irrotettu valokaapelista tai laite on ilman valvontaa. Endoskoopin karjen,
endoskoopin valopylvéaén, valokaapelisovittimen ja valokaapelin kérjen jddhtyminen kestdd useita minuutteja valmiustilaan asettamisen
jalkeen, ja siksi ne voivat silti aiheuttaa vaaratilanteen potilaalle, kayttajélle tai elottomille esineille.

Sisdisen valonl&hteen kéyttdminen:

1. Tunnistakaa haluttu valonohjaimen liiténtd ja varmistakaa, ett4 se on asetettu yldasentoon.
Tyontékad valonohjaimen kaapeli konsolin etupaneelissa olevaan valonohjaimen liitdntaan.
Kiinnittdkad valonohjainkaapelin toinen p&a endoskooppiin.

Kiinnittdk&d endoskooppi kameran péan tartuntamekanismiin.

a M w D

Aktivoikaa LED-valomoottori painamalla valonléhteen virta-/valmiustilakytkinta ON-asentoon.

HUOMAUTUS: Jos Omni®-konsoliin ei ole kytketty valonohjainkaapelia, virta-/valmiustilapainikkeen painaminen ei aktivoi LED-
valomoottoria, ennen kuin se on kytketty.

HUOMAUTUS: Jos kaytetddn mallia 83-10-5001 ulkoisen valonlahteen kanssa, katsokaa lisétietoja vastaavan valonlahteen kayttdohjeista.

Y hteensopivien laitteiden asentaminen

Liittakad muut yhteensopivat lisélaitteet ja oheislaitteet tarvittaessa.
o Kayttakad tarvittaessa kuvaa 1 ja takapaneelin merkintdja oppaana muiden yhteensopivien laitteiden liittdmiseksi.
o  Liittakaa vain IEC60601-1 hyvéksyttyja laitteita.

e  Laite on yhteensopiva HL7-pohjaisten Electronic Health Record (EHR)- ja Electronic Medical Record (EMR) -jérjestelmien kanssa, jotka
tukevat DICOM-kaanndskerrosta. Ottakaa yhteyttd myyntiedustajaan, joka voi antaa lisatietoja ja asennusta edeltavia ohjeita.
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Jarjestelman toiminta

A VAROITUS: Potilasturvallisuuden varmistamiseksi suorittakaa taydellinen jarjestelmatesti ennen Kirurgisen toimenpiteen
aloittamista.

Leikkausta edeltava tarkastus

Patilasturvallisuuden vuoksi on olennaista, ettd jarjestelman asennus on taydellinen, toimiva ja tuottaa toimivan kuvan kirurgiseen monitoriin ennen
potilaan anestesian antamista tai toimenpiteen aloittamista. Leikkausta edeltaviin tarkastuksiin tulee siséltya oheislaitteiden, optisten lisdlaitteiden ja
valaistuksen toimivuus. Potilasturvallisuuden varmistamiseksi tarvitaan varajarjestelma, joka on valmis kaytettdvaksi ensisijaisten laitteiden vian
varalta.

Kun Omni®-kamerapaan liitin on liitetty konsoliin, nayt6lla nakyvan kuvan pitdisi muuttua varipalkin kuviosta reaalivideoksi. Kytkekaa
LED-valaistus paalle painamalla Light Source Standby -kuvaketta konsolin aloitusndytossa. =

Tarkastakaa ennen kayttda, ettd valonlahde aktivoi valmiustilan (valonlahde on sammutettu), kun valonohjain irrotetaan.

Ennen jokaista kdyttokertaa kayttdjan tulee varmistaa, ettd keskeiset kameran séatimet toimivat aiotulla tavalla. Kéytén aikana kamerajérjestelman
asetusten muuttamisen tai kuvan- tai videokaappauksen aloittamisen jalkeen kayttajan taytyy tarkastaa, ettd ndytettdva kuva on reaaliaikainen, oikean
vérinen ja kokoinen ja oikein suunnattu.

Valkotasapaino

Kun kamerapéan liitin on asennettu, kéyttdjan on saadettdvd kameran valkotasapaino. Minka tahansa neljan p&an painikkeen painaminen aktivoi
valkotasapainotoiminnon. Valkotasapainotoimintoa kéytetadn eri valonldhteiden tai endoskooppien vélisten pienten vérierojen korjaamiseen.

Suorittakaa valkotasapainomenettely ennen jokaista kirurgista toimenpidetta.

Huomautus: Varmistakaa, ettd endoskooppi ja valonlédhde on Kiinnitetty kameraan ja ettd kameraan, valonlahteeseen ja nayttoon on kytketty
virta ennen valkotasapainon saatamistéa

1. Varmistakaa, ettd valkotasapainotoiminto on k&ynnistetty videomonitorin valkotasapainon ilmaisimen osoittamalla tavalla. E

2. Osoittakaa endoskooppi useisiin pinottuihin 10 cm x 10 cm:n valkoisiin sideharsotyynyihin, valkoiseen laparoskooppiseen
sieneen tai mihin tahansa puhtaaseen valkoiseen pintaan.

3. Katsokaa naytt6d ja varmistakaa, ettd valkoisesta pinnasta ei ndy hdikaisya.
4. Painakaa mitd tahansa uudelleen kaytettdvad kamerapaén painiketta, kunnes valkotasapainon ilmaisin tulee nayttoon. m

5. Jatkakaa endoskoopin osoittamista valkoista pintaa kohti, kunnes videomonitori osoittaa, ettd valkotasapainoprosessi on
valmis. Videokuvan véri saattaa muuttua. Jos hyvéksyttavaa valkotasapainoa ei voi saavuttaa, katsokaa lisétietoja tamén E
oppaan Vianmaaritys-osasta.

6. Kun valkotasapaino on saavutettu, kaikki uudelleen kaytettavat padpainikkeet palautuvat normaalitoimintoihinsa (jotka voidaan maarittaa
Asetukset-valikon Profiili-alivalikosta).

7. Valkotasapaino voidaan kaynnistdd myds konsolin etupaneelista tai tabletin kautta.
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Konsolin kosketusnayton kayttoliittyman kayttdminen

Konsolin kosketusndyton kayttoliittyméssé on sadtimet kameran kayttod ja jarjestelmdasetusten valintaa varten. Ohjaus- ja asetusvalikko kuvataan
alla.*

* Kéyttoliittymdn kuvat ovat vain viitteellisid. Ulkonddssé voi esiintyé vaihtelua.

Konsolin aloitusnaytto

Aloitusnayttd on oletusnaytto.

 © BN ‘ol ,?

HOLOGIC 10:43 PM
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Konsolin aloitusnayton tyékalupalkki

Tyodkalupalkki tarjoaa vaihtoehtoja usein kaytettyihin kameratoimintoihin tai konsolin asetusten kayttoon.

HOLOGIC

Konsolin toiminnot

Asetusvalikko

Valkotasapaino

Zoom

Kirkkaus

Kuvakaappaus

Videotallennus

Valonlahteen valmiustila

10:43 PM
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Konsolin asetukset

Asetukset-valikossa on vaihtoehtoja kameraprofiilin, tydn ajoituksen ja muihin kamerajérjestelman asetuksiin.

a' Settings
& Profiles
Scheduled Work

ﬁ Case History
0 Annotations

— Advanced Settings

HOLOGIC

Profiilit

Profiilivalikossa on vaihtoehtoja kameraprofiilin valitsemiseen.

x Profiles

& Arthroscopy
& Fiberscope

& ENT

& Laparoscopy

& Urology
HOLOGIC

10:43 PM

11:06 PM
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Suunniteltu tyo

Kéyttakaad uusia tai ajoitettuja tapaustietoja Suunniteltu tyd -valikosta. Potilastietoja ja muita tarkeitd tietoja voidaan sy6ttaa tapausta varten. Uusi
tapaus voidaan aloittaa valittomasti tai tallentaa my6hempad alkamisajankohtaa varten. Uuden tapauksen aloittamiseksi kayttdjien on syotettava

vahintdan Valikko-asetuksissa maaritetyt tiedot.

& Scheduled Work QOAQ

First name Last name Surgeon

HOLOGIC 10:43 PM

Uuden tapauksen kirjaaminen

Y New Case

| First name:

s

Last name:

*Patient ID:
HOLOGlC 10:43 PM
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Konsolin aloitustapaus

HOLOGIC

X

/o

Start case?

&

10:43 PM
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Tabletin kayttoliittyman kayttaminen
Tabletissa on lisékayttoliittymd kuvien ja videoiden kaappaustoimintoihin sekd jarjestelmédasetusten sdatdmiseen.

Tabletin ndytot ja valikkovalinnat vastaavat konsolin kosketusndyton kéyttoliittymaa.

Tabletin asetukset

Tablettiin voidaan méaarittad langaton* tai jaettu yhteys (langallinen, ei-langaton) konsoliin. Langatonta kayttda varten* varmistakaa, etté tabletin Wi-
Fi on paalla ja yhdistetty konsolin langattomaan verkkoon. Jaettua yhteytta varten konsolin Wi-Fi voidaan kytkea pois paalta ja tabletti tulee liittaa
suoraan konsoliin mukana toimitetulla tabletin yhteyskaapelilla. Tabletin valmistajan latauskaapelia kaytetaan vain tabletin lataamiseen pistorasiasta.

* Langaton toiminnallisuus on sallittu vain hyvaksytyilla alueilla, joilla se on paikallisten televiestintalakien mukainen.

Tabletin aloitusnaytto ja tyokalupalkki

Aloitusndyttd on oletusnéyttd. Tyokalupalkki tarjoaa vaihtoehtoja usein kéytettyihin kameratoimintoihin tai konsolin valikkoon. Kameran satimet ja
valikkovaihtoehdot vastaavat konsolin kosketusnéyton kayttoliittymaa.

@ Connected to HG-D3 A ¥ @ HOLOGIC
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Vianmaaritys

Ongelma

Mahdollinen ratkaisu

Asetuksen aikana ei ndy
varipalkkeja

o Varmistakaa, ettd konsolin videoldht6 on kytketty néytén videotuloon.
o  Varmistakaa, ettd kaikki videojarjestelmét ovat paalla.
o  Varmistakaa, ettd kamerapéé ei ole kytketty konsoliin.

o  Sammuttakaa konsoli, odottakaa 3 sekuntia ja kdynnistakaa se uudelleen.

Vaara kuvan vari

e  Suorittakaa valkotasapainotoiminto. (Katsokaa lisdtietoja tdmdn oppaan kohdasta
”Valkotasapaino™)

e  Tarkastakaa ndytdn vériasetukset.

Valkotasapainon (WB) laatu ei
ole hyva

e  Katsokaa ratkaisu "Kuva on liian tumma”.
e  Katsokaa ratkaisu ”"Kuva on liian kirkas”.

e  Suorittakaa valkotasapainotoimenpiteet valonl&hteen ollessa kytkettyna endoskooppiin. Kéyttakaa
laitteen LED-valolahdetta tai erillistd xenon-valolahdetta (ei loisteputkivaloa).

Kuva on liian tumma

e  Lisatkda kameran kirkkautta.
e Tarkastakaa onko kuituoptisessa valokaapelissa liikaa katkenneita kuituja.

e Tarkastakaa endoskooppi vaurioiden varalta.

Kuva on liian kirkas

e  Véhentdkaa kameran kirkkautta.

Kuvassa esiintyy kohinaa tai
lunta kéytettdessa
korkeataajuisia (HF) kirurgisia
laitteita

o  Liittakaa kaikki korkeataajuiset kirurgiset laitteet erilliseen pistorasiaan ja irrottakaa Omni® 4K
HDR -videojérjestelmén virtajohto korkeataajuisista kirurgisista laitteista.

e Irrottakaa kameran kaapeli korkeataajuisen Kirurgisen laitteen kaapelista.

e  Asettakaa korkeataajuisen kirurgisen laitteen maadoitustyyny uudelleen potilaan péalle.

Kuvassa esiintyy kohinaa tai
lunta, kun ei kaytetd
korkeataajuisia (HF) kirurgisia
laitteita

e Véhentdkaa tehostusta.

e Tarkastakaa ja vaihtakaa vialliset videokaapelit.

Videokuvaa ei ndy, kun
kamerapaa on kytkettyna

e  Tarkastakaa, ettd kaikki videojdrjestelmén laitteet on kytketty ja paalla.
e  Tarkastakaa kamerapéan kaapelin liitin vaurioiden varalta.
e Irrottakaa kamerapad konsolista ja liittakaa se uudelleen.

e  Sammuttakaa konsoli, odottakaa 3 sekuntia ja kdynnistakaa se uudelleen.

Kuva ei ole hyvin keskitetty

e  Vapauttakaa endoskooppi liittimest ja liittdk&a se sitten uudelleen. Varmistakaa, ettd endoskooppi
on kunnolla paikallaan liittimessé.

Kuva on sumuinen (tarkkuuden
ja selkeyden menetys)

e  Tarkentakaa kamera uudelleen.
e  Tarkentakaa liitin uudelleen.

e Puhdistakaa ja kuivatkaa kamera, endoskooppi ja liittimen ikkunat.
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Ongelma

Mahdollinen ratkaisu

Optiikka on likainen

e  Pyodrittdkdd endoskooppia. Jos kuvassa olevat pdlyhiukkaset pydrivat, poly sijaitsee itse
endoskoopin paalla. Noudattakaa valmistajan ohjeita okulaarin ja negatiivilinssin puhdistamiseksi.

e Jos kuvassa olevat hiukkaset eivat liiku, kun pyoritatte endoskooppia, hiukkaset sijaitsevat
liittimessa tai kamerassa. Irrottakaa endoskooppi ja puhdistakaa liittimen ja kameran ikkunat
kuivalla tai alkoholiin kostutetulla pumpulipuikolla.

e Varmistakaa, ettd kaikki osat ovat tdysin kuivia, ennen kuin kokoatte ne uudelleen, muuten
seurauksena voi olla huurtumista.

Kuva on epaselva

e Varmistakaa, ettd liitin tai kamera on tarkennettu.

e  Lisatkaa tehostusta.

Huomautus: Jos tama vianmaaritysopas ei ratkaise ongelmaa, ottakaa yhteytta Hologicin tekniseen tukeen (puhelin 1 800 442 9892 tai s-posti
GssTechSupport2@hologic.com). Katsokaa lisiitietoja timin oppaan kohdasta Takuu, huolto ja korjaus”.
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Puhdistus, uudelleenkasittely ja huolto

Konsoli voidaan puhdistaa, mutta ei steriloida.

Endoskooppiset kamerapaét ja liittimet voidaan puhdistaa ja steriloida. Katsokaa alla olevat ohjeet.

Konsolin puhdistaminen

Irrotakaa konsoli verkkovirrasta ennen puhdistamista.
A HUOMIO: Alkéa koskaan upottako nesteeseen tai steriloiko konsolia, koska tdmé vahingoittaa konsolia ja mit4téi takuun.

Jos konsoli tarvitsee puhdistamista, pyyhkikaa se steriililla liinalla ja miedolla puhdistusliuoksella.

Kamerapaan uudelleenkasittely

A HUOMIO: Vain Autoclave-merkityt kamerapaat kestdvat hdyrysteriloinnin. Kamerapaiden, joissa ei ole tatd merkintad
autoklavointi johtaa tuotteen vaurioitumiseen.

HUOMAUTUS: Autoclave-merkityt kamerapéat ovat materiaaliltaan yhteensopivia CIDEX™ OPA Solutionin kanssa.

Autoklaavi

Valmistaja: Santa Barbara Imaging Systems
Menetelmd: Hoyrysterilointi (autoklaavi)

Laite: Omni® 4K HDR -videojarjestelman kamerapaét, joissa on merkintd Autoclave, Wrapped
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Varoitukset

A\

Tam4 laite toimitetaan ei-steriilind ja se on puhdistettava ja steriloitava ennen ensimmaisté kéyttokertaa, kun
tarvitaan steriilid laitetta. Puhdistakaa ja steriloikaa tdmé laite ennen jokaista seuraavaa kayttokertaa, kun
tarvitaan steriilid laitetta.

Kéyttakad asianmukaisia suojavarusteita: kasineitd, silmésuojaimia jne.

Kéyttakad vain tissd asiakirjassa kuvattuja sterilointijaksoja. Madrittdméttdmien sterilointijaksojen
kayttdminen voi vaurioittaa laitetta tai johtaa epétaydelliseen sterilointiin, mik& johtaa potilasriskiin.

Erottakaa kamerapd4 ja endoskooppi ennen puhdistamista, desinfiointia tai sterilointia. Jos kdytssa on C-
kiinnitteinen kamera, irrottakaa liitin ja endoskooppi ennen puhdistamista, desinfiointia tai sterilointia. Jos
liitin ja kamerap&éa puhdistetaan, desinfioidaan tai steriloidaan yhten& kokonaisuutena, liittimen irrottaminen
kdyton aikana vaarantaa kahden tuotteen steriiliyden. (Katsokaa uudelleenkésittelyohjeet liittimen ja
endoskoopin tuoteoppaista.)

Huomioitavaa

Kayttédkaa vain tdssa kuvattua hyvaksyttyd puhdistusmenetelmad. Muiden puhdistusmenetelmien kéyttd,
mukaan lukien puhdistusaineet ja antiseptiset aineet, joita ei ole mainittu tdssé asiakirjassa, voivat
vahingoittaa tuotetta.

Tarkastakaa kamerakaapeli viiltojen ja murtumien varalta, ennen sen liuottamista missaén nesteessa.
Palauttakaa vaurioitunut kamera valmistajalle huoltoa varten.
Kameraa ei saa koskaan upottaa samaan lokeroon terévien instrumenttien kanssa.

Manuaalisessa puhdistamisessa ei saa kayttad harjoja tai tyynyjd, joissa on metallisia tai hankaavia karki,
koska seurauksena voi olla pysyvid naarmuja tai vaurioita.

Galvaanisen korroosion minimoimiseksi on valtettava erilaisten metallien liottamista l&hettyvill.
Antakaa kameran paan jadhtyad ennen sen liittdmisté konsoliin.

Kamerapaén liittdminen sen ollessa vield kuuma voi aiheuttaa jarjestelmavirheen.

Uudelleenkasittelyn rajoitukset

Laitetta ei saa rististeriloida. Useiden sterilointimenetelmien kayttd voi heikentdd merkittavasti laitteen
suorituskykyé.

Laitetta ei saa jatt4d liuoksiin pidemp&an kuin on tarpeen. Se voi nopeuttaa tuotteen normaalia
vanhentumista.

Oikealla kasittelylla on vahdinen vaikutus t&4hén laitteeseen. Kayttdidn paattyminen maaraytyy tavallisesti
kulumisen ja k&yton aiheuttaman vaurion perusteella.

Huomautus: Epéasianmukaisesta kasittelysta aiheutuneet vahingot eivat kuulu takuun piiriin.
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Ohjeet

Kayttdkohde:

Pyyhkikad ylimaardinen lika laitteesta kertakayttoisilla paperipyyhkeilla.

Jos kéytetddn automaattista uudelleenkasittelymenetelméd, huuhdelkaa kaikki laitteen kanavat 50 ml:lla
tislattua vettd tai k&anteisosmoosilla késiteltya vettd heti k&yton jalkeen.

Séilytys ja kuljetus:

Késitelkaa laite uudelleen kayton jalkeen heti, kun se on kohtuudella mahdollistal.

Laitetta tulee kuljettaa lokerossa vaurioiden vélttamiseksi.

Puhdistuksen
valmistelu:

Irrottakaa endoskooppi kameran péastd. Jos kdytdssd on C-kiinnitteinen kamerapéd, irrottakaa liitin
kamerapdaasta.

Valmistakaa entsymaattinen puhdistusliuos, kuten esimerkiksi Steris Prolystica 2X Concentrate Enzymatic
Cleaner, valmistajan ohjeiden mukaan. Kun kdytetdan Steris Prolystica 2X Concentrate Enzymatic Cleaner
-puhdistusliuosta suosittelemme 2 ml puhdistusainetta per litra tislattua tai k&anteisosmoosilla (RO)
kasiteltya vetta.

Pyyhkikéa4 koko laite puhdistusliuoksella ja puhtaalla liinalla.

Upottakaa laite puhdistusliuokseen. Ruiskuttakaa ruiskulla laitteen siséisille alueille 50 ml puhdistusainetta
varmistamaan, ettd laitteen kaikki osat puhdistetaan.

Liottakaa laitetta puhdistusaineessa véhintdan 15 minuuttia.

Puhdistaminen:
Automatisoitu

Laitteet: Pesukone/desinfiointilaite, pesuaine (esim. Steris Prolystica 2X Concentrate Enzymatic Cleaner)

Mekaanisen pesusyklin parametrit:

Hoito Minimiaika Minimilampétila | Puhdistusliuos
(mm:ss)

Entsyymipesu | 04:00 60° C Steris Prolystica 2X Concentrate Enzymatic Cleaner
2 ml/litra

Pesu 02:00 Kuuma hanavesi Steris Prolystica 2X Concentrate Neutral Detergent
2 ml/litra

Huuhtelu 02:00 70° C -

Kuivaus 15:00 80° C -

! Puhdistuksen vahvistamisen aikana kaytettiin 120 minuutin odotusaikaa pahimpien mahdollisten olosuhteiden simuloimiseksi.
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Ohjeet

Puhdistaminen: 1. Harjaus
Manuaalinen o Valmistakaa entsymaattinen puhdistusaine (esim. Steris Prolystica 2X Concentrate Enzymatic
Cleaner) valmistajan ohjeiden mukaan. Kun kdaytetddn Steris Prolystica 2X Concentrate
Enzymatic Cleaner -puhdistusliuosta suosittelemme 2 ml puhdistusainetta per litra tislattua tai
kaanteisosmoosilla (RO) késiteltya vetta.
o Kun laite on upotettu puhdistusliuokseen, harjatkaa laitteen ulkopinta huolellisesti pehmeélla
harjalla keskittyen yhteenliitettyihin tai karkeisiin pintoihin. Harjatkaa jokaista laitetta yhden (1)
minuutin ajan. Harjatkaa kaikki liikkuvat osat kaikissa &ariasennoissa.
o Ruiskuttakaa 50 ml puhdistusliuosta kaikille yhteenliitetyille pinnoille ruiskulla vahint&én viisi (5)
kertaa.
2. Huuhtelu
o Huuhdelkaa laitteita yksitellen tislatulla tai ka&nteisosmoosilla (RO) késitellyll4 vedelld yhden (1)
minuutin  ajan varmistamaan, ettd kaikki puhdistusainejadmat poistetaan. Huuhdelkaa
yhteenliittyvat pinnat ruiskulla viisi (5) kertaa kdyttden 50 ml puhdistusliuosta. Jatkakaa jokaisen
laitteen huuhtelua erikseen véhint&én 30 sekunnin ajan.
o  Tyhjentédkaa ylimaardinen vesi laitteesta ja kuivatkaa se puhtaalla liinalla tai paineilmalla.
o  Tarkastakaa laitteen puhtaus silmémaardisesti ja kiinnitéka4 erityistd huomiota vaikeapaasyisiin
kohtiin. Toistakaa vaiheet 1 ja 2, jos ndkyvaa likaa on jaanyt jéljelle.
3. Liotus
o Valmistakaa neutraali puhdistusaine (esim. Steris Prolystica 2X Concentrate Neutral Detergent)
valmistajan ohjeiden mukaan. Kun kéytetddn Steris Prolystica 2X Neutral Detergent -
puhdistusainetta, suosittelemme 2 ml per litra tislattua tai kdanteisosmoosilla (RO) kasitelty4 vetta.
o Upottakaa laite kokonaan ja ruiskuttakaa ruiskulla 50 ml puhdistusaineliuosta kaikille
yhteenliitetyille pinnoille ruiskulla.
o Liottakaa laitetta vahintddn 15 minuuttia.
4. Harjaus
o Kun laite on upotettu puhdistusliuokseen, harjatkaa laitteen ulkopuoli perusteellisesti pehmeélla
harjalla yhden (1) minuutin ajan. Harjatkaa kaikki liikkuvat osat kaikissa &ariasennoissa.
o Ruiskuttakaa ruiskulla 50 ml puhdistusainetta yhteenliitetyille pinnoille véhintéan viisi (5) kertaa.
5. Huuhtelu
o Huuhdelkaa laitteita yksitellen tislatulla tai ka&nteisosmoosilla (RO) ké&sitellyll4 vedelld yhden (1)
minuutin  ajan varmistamaan, ettd kaikki puhdistusainejadméat poistetaan. Huuhdelkaa
yhteenliittyvat pinnat ruiskulla viisi (5) kertaa kayttden 50 ml puhdistusliuosta. Jatkakaa jokaisen
laitteen huuhtelua erikseen véhintéén 30 sekunnin ajan.
o  Tyhjentékaa ylimadardinen vesi laitteesta ja kuivatkaa se puhtaalla liinalla tai paineilmalla.
o Tarkastakaa laite silmamaardisesti vaurioiden varalta ja sen puhtaus. Kiinnittakad erityista
huomiota vaikeapadsyisiin kohtiin. Toistakaa vaiheet 4 ja 5, jos ndkyvaa likaa on jaanyt jéljelle.
Kamerapaitd, joiden kamerapad tai kaapelin vaippa on vaurioitunut, ei saa steriloida, ja ne tulee
palauttaa valmistajalle korjattavaksi.
Desinfiointi: -
Kuivaus: Katso menetelmd, joka on kuvattu yll& kohdissa Mekaaninen tai Manuaalinen puhdistus.
Yll&pito: Ei erityisid vaatimuksia.
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Ohjeet
Tarkastus ja toiminnan | Tarkastakaa laite mahdollisten vaurioiden varalta. Alkaa steriloiko kamerapaéta, jos kameran pad on vaurioitunut tai
testaus: kaapeli on katkennut tai mutkalla tai jos kaapelin vaippa on katkennut tai muuten vaurioitunut. Palauttakaa
vahingoittuneet kamerapaat valmistajalle korjattavaksi.
Pakkaaminen: Ei erityisid vaatimuksia.
Sterilointi:
Hoyryn esityhjidparametrit
Minimilampétila 132 °C (270 °F)
Lyhin altistusaika 4 minuuttia
Kuivumisaika 30 minuuttia
Huomautus: Asettakaa laite sivuun autoklaavoinnin jalkeen v&hintdén 15 minuutiksi, jotta se jadhtyy, ennen
sen liittdmisté konsoliin tai endoskoopin kiinnittdmistd. Kamerapéan liittdminen sen ollessa vield kuuma voi
aiheuttaa jarjestelméavirheen.
Sailytys: Laitetta ei saa koskaan séilyttda tuulettamattomassa, kosteassa ymparistdssa, kuten kantolaukussa. Se voi aiheuttaa
infektion torjuntariskin.
Lisatiedot: Y114 olevien puhdistus- ja sterilointiprosessien ohjeiden noudattaminen on vahvistettu varmistamaan laitteen puhtaus
jasterilointi. YII& kuvattujen prosessien noudattamisen lisaksi on suositeltavaa, etta sterilointilampétila ei ylitd 135 °C
(275 °F), jotta véltetaan tuotteen normaalin vanhenemisen kiihtyminen.
Y hteystiedot: Katsokaa paikallisen edustajan yhteystiedot tdimén oppaan viimeiselté sivulta.

uudelleenkayttda varten, kasittelijan vastuulla on varmistaa, ettd uudelleenkasittely on todellisuudessa suoritettu kayttaen laitteita,

f VAROITUS: Vaikka valmistaja on vahvistanut ndma uudelleenkasittelyohjeet niin, ettd ne VOIVAT valmistella laitteen

materiaaleja ja henkilokuntaa uudelleenkasittelylaitoksessa, jotta haluttu tulos saavutetaan. Se edellyttda yleensd prosessin
vahvistamista ja rutiininomaista seurantaa. Samoin kaikki prosessorin poikkeamat annetuista ohjeista on arvioitava asianmukaisesti
tehokkuuden ja mahdollisten haitallisten seurausten suhteen.
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Sterrad®

HUOMAUTUS: Vain Autoclave-merkityt kamerapaat ovat materiaaliltaan yhteensopivia Sterradin kanssa. Omni®-kamerapé&éat on validoitu
sterilointitakuuta varten kayttamalla alla lueteltuja Sterrad®-jarjestelmia.

e  Sterrad® System 100S Short Cycle

e  Sterrad® System NX Standard Cycle

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

Tutustukaa Sterradin toimittamiin ohjeisiin STERRAD® 100S Short Cycle-, NX™ Standard Cycle- tai 100NX™ Standard- ja Duo Cycle -
sterilointijarjestelmien kaytosta.

Jos kéytetddn Sterrad-sterilointia, huomioikaa seuraavat seikat:
1. Puhdistakaa ja valmistelkaa kamerapéi ja kaapeli “Kamerapaédn uudelleenkdsittely” -0siossa annettujen suositusten mukaisesti.

2. Antakaa kamerapdén, kaapelin, liittimen ja endoskoopin kuivua tdysin ennen uudelleen kokoamista. Kierteissd oleva kosteus saa c-
kiinnitteisen kameran ja c-kiinnityksen liittimen ikkunat huurtumaan kéytén aikana.

kayttdminen voi johtaa laitteen epataydelliseen sterilointiin. Katsokaa lisatietoja sterilointialustan mukana tulleista ohjeista, mikéa

f Varoitus: Kaikki sterilointialustat eivat ole yhteensopivia STERRAD®-jarjestelmien kanssa. Yhteensopimattoman alustan
sterilointimenetelmé on yhteensopiva lokeron ja laitteen kanssa.
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Kayttajan suorittama yllapito
Sulakkeiden vaihtaminen

f Tulipalon valttamiseksi kayttakaa vain konsolin takapaneelissa olevassa sulaketarrassa ilmoitettuja sulakkeita.

1. Irrottakaa virtajohto pistorasiasta ja irrottakaa johto konsolista.

2. Vapauttakaa virtasyoton ylapuolella oleva sulakkeenpidin ja irrottakaa se. (Sulakkeenpitimen kielekettd on ehka painettava kapealla
ruuvimeisselilla vapauttamaan salpa.)

3. Vaihtakaa sulake vastaavan arvoiseen ja luokitukseen, kuten takapaneelissa on ilmoitettu.
4, Asentakaa sulakkeenpidike takaisin paikalleen, kunnes kieleke napsahtaa paikalleen.
Maaraaikaishuolto

& Jotta Omni® 4K HDR -videojarjestelman turvallinen toiminta varmistetaan, seuraavat toimenpiteet tulee suorittaa saannoéllisesti:

Tarkastakaa véhintédan 12 kuukauden vélein, ettd maavuotovirta on < 500 PA (< 300 pA Yhdysvalloissa), maadoitussuojan maadoitusimpedanssi on <
0,1 ohmia, virrankulutus on pienempi tai yht& suuri kuin nimellisteho, ja yksikkd lapdise 1500 V:n dielektrisen kestotestin ilman rikkoutumista.
Katsokaa testausmenetelmét standardista IEC 60601-1. Jos laite ei lapdise kyseisid testejd, lahettakaa laite takaisin valmistajalle korjattavaksi.

Omni® 4K HDR -videojarjestelma ei sisalla kayttajan toimesta huollettavia osia.
HUOMAUTUS: Ottakaa yhteytta myyntiedustajaan tata tai muita kayttotietoja koskevissa kysymyksissa, jotka eivat sisélly tdhén kasikirjaan.

Havittaminen

i ,  Tama tuote siséltad sahkojatetta tai elektroniikkalaitteita.

Sitd ei saa havittaa lajittelemattoman yhdyskuntajatteen mukana, ja se on kerattdva erikseen sovellettavien kansallisten tai
laitosten vanhentuneita elektroniikkalaitteita koskevien kaytantojen mukaisesti. Omni® 4K HDR -videojarjestelma on havitettava
paikallisten lakien ja sairaalakaytéantdjen mukaisesti.

i:i VAROITUS: Omni®-konsoli sisaltaa litiumkolikkopariston, joka on havitettava asianmukaisesti.

HUOMAUTUS: Litiumparistot sisdltavat perkloraattimateriaalia, ja ne saattavat vaatia erityiskasittelya. Kierratys paikallisten lakien ja
kaytantdjen mukaisesti.
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Tekniset tiedot

HUOMAUTUS: Teknisia tietoja voidaan muuttaa, tarkistaa ja parantaa ilman erillisté ilmoitusta.

Taulukko 1: Jarjestelmatiedot

Parametri

Parametrin arvo

Jérjestelmén luokitus

FDA-luokka Luokka Il
EU-luokka Luokka |
Health Canada luokka Luokka Il

Yhdysvallat sertifiointi

IEC 60601-1:2005+A1:2012

Turvallisuussertifioinnit

Sertifiointi Kanadassa

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

EU-sertifiointi

IEC 60601-1:2005+A1:2012

EMC-sertifioinnit

CISPR 11 EMC-ryhmé 1

CISPR 11 EMC-luokka A
Radiotaajuuspéastét  standardin  EN  60601-1-2  vaatimusten
mukaisesti: 2014+AMDI:2020

EMC-sertifiointi
Radiotaajuuspéastét  standardin  EN  60601-1-2  vaatimusten

mukaisesti: 2014+AMDI:2020

CE-merkinta

CE-merkintda MDR:lle EU 2017/745

Taulukko 2: Turvallisuus, yleiset tiedot

Yleiset tiedot / laitteiden luokitus

Parametrin arvo

Asennuksen ja kdyton luokitus

Siirrettavd, luokka 1, tyyppi BF sovellettu osa

Laitteen tyyppi

Laaketieteellinen laite

Kayttotarkoitus

Katso kohta kayttaiheet/vasta-aiheet

Toimintamalli

Jatkuva toiminta

Toimitusliitanta

Laitteen liitin
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Taulukko 3: Tekniset tiedot

Parametri

Parametrin arvo

Tehovaatimukset Jénnite: 100-240 V~
(Konsoli) Taajuus: 50-60 Hz
Teho: 400 VA
Videolahdot HDMI (4K): 3840 x 2160, progressiivinen skannaus
Pystysuuntainen 60 Hz
skannaustaajuus
Valkotasapainon alue 3000-7500 K
537 (K)x 12,87 (L) x 14,77 (P)
Konsolin mitat Arviolta:
13,5 cm (K) x 32,5 cm (L) x 37,3 cm (P)
11,7 Ibs
Konsolin paino Arviolta:
5,3 kg
2,0” (K)x 1,8” (L) x 5,0” (P)
Kamerapaén mitat Arviolta:
5,0cm (K) x4,5cm (L) x 12,7 cm (P)
18 0z
Kamerapaén paino Arviolta:
510¢g

Kuljetus- ja séilytysolosuhteet

Ympériston ldmpdtila:
Suhteellinen kosteus:

Ilmakehén paine:

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

Kéyttdolosuhteet

Ympériston lampétila:
Suhteellinen kosteus:

llmakehén paine:

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

Taulukko 4: Konsolin valoldhteen tekniset tiedot

Parametri

Parametrin arvo

LED-valolahteen tekniset
tiedot

Vérildmpdtila

5700 K nimellinen

LED-kayttsiki

30 000 tuntia

Valo-oppaan porttitorni

ACMI, Storz, Wolf ja Olympus
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Taulukko 5: Radioyhteyksien tekniset tiedot

Suurin efektiivinen
. Taajuusalue sateilyteho . Kaistanleveys
Laite (MH2) (ERP) Protokolla Modulaatio (MH2)
(W)
WLAN 802.11b DSSS 22
Konsoli 2 400-2 474 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
Tabletti 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

Ottakaa yhteyttd paikalliseen myyntiedustajaan saadaksenne lisatietoja muutoksista ja uusista tuotteista.
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Elektromagneettinen yhteensopivuus

Kuten muutkin sahkoiset ladketieteelliset laitteet, Omni® 4K HDR -videojarjestelma vaatii erityisia varotoimia varmistamaan sahkomagneettinen
yhteensopivuus muiden sahkoisten ladketieteellisten laitteiden kanssa. Sahkomagneettisen yhteensopivuuden (EMC) varmistamiseksi Omni® 4K HDR
-videojdrjestelma on asennettava ja sitd on kéaytettava tassd oppaassa annettujen EMC-tietojen mukaisesti.

HUOMAUTUS: Omni® 4K HDR -videojarjestelméa on suunniteltu ja testattu noudattamaan IEC 60601-1-2:2014/A1:2020 EMC-vaatimuksia
muiden laitteiden kanssa.

i‘i Muita kuin Omni® 4K HDR -videojarjestelman mukana toimitettuja kaapeleita tai lisdvarusteita ei saa kayttas, koska se voi lisata
séhkdmagneettista sateilyé tai heikent&d hairionsietoa téllaisia paéstdja vastaan.

Jos Omni® 4K HDR -videojarjestelmaa kaytetaan muiden laitteiden vieressa tai paallekkain, tarkkailkaa ja varmistakaa Omni® 4K
HDR -videojérjestelmédn normaali toiminta siind kokoonpanossa, jossa sitd kaytetddn, ennen sen kayttdmistd kirurgisessa
toimenpiteessa. Katsokaa alla olevista taulukoista ohjeita Omni® 4K HDR -videojarjestelman sijoittamiseen.

Huomio | Radiotaajuusyhteyksia kayttavat laitteet voivat vaikuttaa Omni® 4K HDR -videojarjestelman normaaliin toimintaan.

Ohjeet ja valmistajan vakuutus: Séhkémagneettiset paastot

Omni® 4K HDR -videojarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sahkdmagneettisessa ymparistossa.

Asiakkaan tai Omni® 4K HDR -videojarjestelman kayttajan tulee varmistaa, etta sita kdytetaan tallaisessa ymparistossa.

Paastotesti Vaatimustenmukaisuus | Sahk&magneettinen ymparistd — opastus
Radiotaajuuspaéstot ryhma 1 Omni® 4K HDR -videojarjestelma soveltuu kaytettavaksi kaikissa muissa laitoksissa kuin
CISPR 11 kotitalouksissa ja tiloissa, jotka on liitetty suoraan julkiseen pienjanniteverkkoon, joka

syOttdd virtaa kotitalouskéyttéon kaytettaviin rakennuksiin, edellyttden, ettd seuraava
varoitus huomioidaan:

Radiotaajuuspaastot luokka A
CISPR 11 ) o ) ) o
Varoitus: Tama jarjestelmd on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisten kéayttoon.
. e Tamad jarjestelma voi aiheuttaa radiohdiridita tai hairitd lahelld olevien laitteiden toimintaa.
Harmoniset paastot luokka A - Al S s ) .
Saattaa olla tarpeen ryhtya lieventaviin toimenpiteisiin, kuten jarjestelman suuntaamiseen
IEC61000-3-2 tai siirtdmiseen tai sijainnin suojaamiseen.
Jannitteen vaihtelut / noudattaa

Huomautus: Tamén laitteen péastdominaisuudet tekevét siitd sopivan kaytettdvaksi
teollisuusalueilla ja sairaaloissa (CISPR 11 luokka A). Jos sité kdytetadn asuinymparistdssa
IEC61000-3-3 (johon tavallisesti vaaditaan CISPR 11 luokka B), tdma laite ei valttamatta tarjoa riittavaa
suojaa radiotaajuisille viestintapalveluille. Kayttdja saattaa joutua ryhtymaén lieventéviin
toimiin, kuten siirtdmaéan laitetta tai suuntaamaan sita uudelleen.

valkyntapaéstot
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Ohjeet ja valmistajan vakuutus: Sdhkdémagneettinen hairidnsieto

Omni® 4K HDR -videojarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa séhkémagneettisessa ymparistossa.

Asiakkaan tai Omni® 4K HDR -videojarjestelman kayttajan tulee varmistaa, etta sita kaytetdan tallaisessa ymparistossa.

Hairidnsietotesti

IEC 60601 testitaso

Vaatimustenmukaisuustaso

Sahkdmagneettinen ymparistd: Ohjaus

Sahkdstaattinen

+8 kV kosketus

+2,4,6,8 kV kosketus

Lattioiden tulee olla puuta, betonia tai keraamisia laattoja. Jos

purkaus (ESD) +15 KV ilma 248,15 KV ilma La;gta;tuzan?j!z/séflt;yvzz?;f;;:sle(l)li/materlaal|IIa, suhteellisen
IEC61000-4-2 "
Sahkdinen nopea +2 kV +2 KV tehonsyoéttolinjoilla | Verkkovirran laadun tulee olla tyypillisen kaupallisen tai

ohimenevé/rajahdys

tehonsyéttélinjoilla
(suoraan kytketty)

(suoraan kytketty)
=1 kV tulo-/I&htdlinjoilla

sairaalaympariston mukainen.

IEC61000-4-4 1 kV tulo-/ (kapasitiivisesti kytketty)

1&htélinjoilla

(kapasitiivisesti

kytketty)
Purske 1 kV +0,5,1 kV Verkkovirran laadun tulee olla tyypillisen kaupallisen tai
IEC61000-4-5 differentiaalitila differentiaalitila sairaalaympdristdn mukainen.

+2 kV yhteistila

10,5, 1, 2 kV yhteistila

Jannitehavidt, lyhyet
katkokset ja jannitteen
vaihtelut virtaldhteen
tulolinjoissa

IEC61000-4-11

0 % Ut (100 % Ut:n
lasku) 0,5 syklin ajan

0 % Ut (100 % Ut:n
lasku) 1 syklin ajan

70 % Ut (30 % Ut:n
lasku) 0,5 sekunnin
ajan

0 % Ut (keskeytys) 5
sekunnin ajan

0 % Ut (100 % Ut:n lasku)
0,5 syklin ajan

0 % Ut (100 % Ut:n lasku)
1 syklin ajan

70 % Ut (30 % Ut:n lasku)
0,5 sekunnin ajan

0 % Ut (keskeytys) 5
sekunnin ajan

Verkkovirran laadun tulee olla tyypillisen kaupallisen tai
sairaalaympériston mukainen. Jos Omni® 4K HDR -
videojarjestelman  kayttdja tarvitsee jatkuvaa kayttod
verkkovirtakatkon aikana, on suositeltavaa, ettdi Omni® 4K
HDR -videojérjestelmd saa virtansa keskeytyméattomasta
virtaldhteesta tai akusta.

Tehotaajuus (50/60 Hz)
magneettikentté

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Tehotaajuiset magneettikentét eivat saa ylittda tyypilliselle
kaupalliselle tai sairaalaympadristdlle ominaista tasoa.

HUOMAUTUS: Ut on vaihtovirtaverkkojannite ennen testitason kéayttoa.
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Ohjeet ja valmistajan vakuutus: Sdhkdémagneettinen hairidnsieto

Omni® 4K HDR -videojarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa séhkémagneettisessa ymparistossa.

Asiakkaan tai Omni® 4K HDR -videojarjestelman kayttajan tulee varmistaa, etta sita kaytetdan tallaisessa ymparistossa.

Haéiridnsietotesti IEC 60601 testitaso Vaatimustenmukaisuustaso Sahkomagneettinen ymparisto: Ohjeet®
Sateileva 3V/m 3V/m Kiinteiden radiotaajuuslahettimien
radiotaajuus 80 MHz — 2.5 GHz 80 MHz — 2.5 GHz k.t.entt.gvmmakkguksmn, ' jotka ' on m?arltet.t){
sahkomagneettisella paikkatutkimuksella?, tulisi
IEC 61000-4-3 . o . .
olla pienempia kuin yhteensopivuustaso kullakin
taajuusalueella.
Seuraavalla sivulla on tiettyjd kannettavia ja
liikkuvia radiotaajuutta lahettavia laitteita koskevia
Johdettu 3V (6 V! ISM- ja 3V (6 V!ISM-ja ohjeita.
radiotaajuus radioamatéoritaajuuskaistoissa?) | radioamatéoritaajuuskaistoissa®) | nMuut kannettavat radiotaajuutta lahettavat laitteet
IEC 61000-4-6 150 kHz — 80 MHz 150 kHz — 80 MHz tulee pltaa pOiSSﬁ vahlmmalsetalsyydella, jOka

perustuu laitteen  valmistajan  ilmoittamaan
enimmadisteholliseen  séteilytehoon. Vaadittava
erotus voidaan laskea® seuraavasti:

d = 2.33 X VERP

missd d on etdisyys metreind (m) ja ERP on
tehollinen sateilyteho watteina (W).

Hairiditd voi esiintyd seuraavilla merkeilld
merkittyjen laitteiden laheisyydessa:

(« i>>)

HUOMAUTUS 1: Johtettu hairiétaso 3 V vastaa kentanvoimakkuutta 3 VV/m. Johtettu hairiétaso 6 V vastaa kentanvoimakkuutta 6 V/m.

HUOMAUTUS 2: ISM-kaistat (teollisuus, tiede ja ladketiede) 0,15 MHz ja 80 MHz vélilla ovat 6,765-6,795 MHz; 13,553-13,567 MHz; 26,957—
27,283 MHz; ja 40,66-40,70 MHz. Radioamatddrikaistat 0,15 MHz ja 80 MHz vélilla ovat 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; ja 50,0-54,0 MHz.

HUOMAUTUS 3: Namé ohjeet eivét valttamattd pade kaikissa tilanteissa. Sahkdmagneettiseen etenemiseen vaikuttaa absorptio ja heijastus
rakenteista, esineista ja ihmisista.

HUOMAUTUS 4: Kiinteiden l8hettimien, kuten radiopuhelinten (matkapuhelin/langattomien) tukiasemien ja matkapuhelinradioiden,
amatddriradion, AM- ja FM-radioldhetysten ja TV-lahetysten tukiasemien kenttdvoimakkuuksia ei voida ennustaa teoreettisesti tarkasti.
Kiinteiden radiotaajuuslahettimien aiheuttaman sahkdmagneettisen  ympdristén  arvioimiseksi on harkittava sédhkdmagneettista
paikannustutkimusta. Jos mitattu kentan voimakkuus paikassa, jossa Omni® 4K HDR -videojarjestelmad kiytetaan, ylittaa ylla olevan
sovellettavan radiotaajuuksien yhteensopivuustason, Omni® 4K HDR -videojérjestelmai tulee tarkkailla normaalin toiminnan varmistamiseksi.
Jos havaitaan epanormaalia toimintaa, lisatoimenpiteet voivat olla tarpeen, kuten Omni® 4K HDR -videojarjestelmén suuntaaminen tai siirtaminen.

ERP, tehollinen séteilyteho watteina (W) 0,01 0,1 1,0 10 100

HUOMAUTUS 5: Esimerkiksi:
d, etéisyys metreind (m) 0,23 0,74 2,3 7.4 23
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Ohjeet ja valmistajan vakuutus: Sdhkdémagneettinen hairidnsieto
Omni® 4K HDR -videojarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa séhkémagneettisessa ymparistossa.
Asiakkaan tai Omni® 4K HDR -videojarjestelman kayttajan tulee varmistaa, etta sita kaytetdan tallaisessa ymparistossa.
Suositeltavat etdisyydet siirrettaville ja kannettaville radiotaajuutta lahettaville laitteille
Omni® 4K HDR -videojarjestelmé on tarkoitettu kaytettavaksi sahkomagneettisessa ymparistossd, jossa sateilevat radiotaajuushairiot ovat
hallinnassa. Omni® 4K HDR -videojarjestelman kayttaja voi estaa sahkomagneettisia hairidita sailyttamalla vahimmaisetaisyyden siirrettavien ja
kannettavien radiotaajuuksia lahettavien laitteiden (Iahettimien) ja Omni® 4K HDR -videojarjestelman valilla.
Omni® 4K HDR -videojarjestelman héirionsieto on testattu seuraavien radiotaajuuksia lahettavien laitteiden kayttamilla taajuuksilla:
Jariestelma Minimietdisyys Suurin teho Testitaajuus Héiridnsietotestin taso
. (m) w) (MH2) (V/m)
TETRA 400 0,3 18 385 27
FRS 460
GMRS 460 0,3 2,0 450 28
710
LTE-kaista 13, 17 0,3 0,2 745 9
780
CDMA 850
GSM 800
810
GSM 900
iDEN 820 03 20 g;g 28
LTE band 5
TETRA 800
CDMA 1900
DECT
1720
GSM 1800
GSM 1900 03 20 ig‘;g 28
LTE-kaista 1, 3, 4, 25
UMTS
Bluetooth
LTE-kaista 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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Takuu, huolto ja korkaus
Takuut

Laitteella on yhden (1) vuoden takuu valmistus- ja materiaalivirheille toimituspaivasta alkaen.

Jos laite tarvitsee huoltoa tdmén takuun puitteissa, ottakaa yhteyttd jalleenmyyjadn tai asiakastukiasiantuntijaan saadaksenne palautuksen
valtuutusasiakirjat. Tuote tulee pakata huolellisesti tukevaan laatikkoon, jossa on vikoja kuvaava huomautus, nimenne, yrityksenne nimi,
puhelinnumero ja palautusosoite. Takuu ei kata laitteita, joita on kaytetty vaarin, vahingossa tapahtuneita vaurioita tai normaalia kulumista. Tama takuu
antaa teille tietyt lailliset oikeudet, ja teilld voi olla myds muita oikeuksia, jotka vaihtelevat alueittain.

Puhdistakaa ja steriloikaa kaikki mahdollisesti saastuneet tuotteet ennen niiden palauttamista. Biokontaminoituneiden tuotteiden kuljettaminen
valtioiden vélisen kaupan kautta on laitonta, ellei niit4 ole asianmukaisesti pakattu ja merkitty sellaisiksi.

Jos palautus ei ole ndiden ehtojen mukainen, tuote voidaan tuhota asiakkaan kustannuksella.

Tekninen tuki ja tuotteen palautustiedot

Ottakaa yhteytta Hologic-yhtion tekniseen tukeen, jos Omni® 4K HDR -videojarjestelma ei toimi tarkoitetulla tavalla. Jos tuote jostain syysta taytyy
palauttaa Hologicille, tekninen tuki antaa RMA-numeron (Returned Materials Authorization). Palauttakaa Omni® 4K HDR -videojérjestelma teknisen
tuen ohjeiden mukaisesti. Tuote taytyy puhdistaa ja steriloida ennen sen palauttamista ja sisallyttdd kaikki tarvikkeet palautettavan laitteen mukana
toimitettuun laatikkoon.
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