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Szerzoi jogi informaciok
A jelen utmutatoban szerepl informaciok bizalmasak, és a gyarto, illetve annak tarsult vallalatai tulajdonaban allnak. Kizarolag az itt leirt berendezés

miikodtetésében és karbantartasaban részt vevo személyek tajékoztatasara szolgalnak, és csak 6k hasznalhatjak fel. A dokumentum egyik részét sem
szabad terjeszteni vagy barmilyen formaban harmadik feleknek atadni a gyarto el6zetes irasos jovahagyasa nélkiil.

A gyart6 fenntartja a jogot, hogy a jelen kiadast id6r6l id6re feliilvizsgalja és megvaltoztassa anélkil, hogy a feliilvizsgalatokrol vagy valtoztatasokrdl
barkit értesitenie kellene, hacsak erre térvény nem kotelezi.
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Figyelmezteto mondatok

A berendezés haszndlata a felhasznalora és/vagy betegre nézve veszélyekkel jarhat. Az eszkoz hasznalata el6tt olvassa el figyelmesen a hasznélati
utasitast, és tartson be minden figyelmeztetd mondatot és a hasznalatra vonatkozo elirast. A ,,Figyelem”, ,,Vigyazat” és ,,Megjegyzés” szavakkal
jelzett szovegrészek kiilonleges jelentségliek, amire jobban oda kell figyelni:

Figyelem A beteg vagy a felhasznald biztonsagaval kapcsolatos veszélyeket jelzi. A ,,Figyelem” szot kovetd figyelmeztetések be nem tartésa
a beteg vagy a felhasznal6 sériilését okozhatja.

Vigyéazat A helytelen hasznalat és/vagy a berendezés karosodasanak veszélyét jelzi. A ,,Vigyazat” szot kovetd figyelmeztetések be nem
tartdsa miikodési hibakat vagy a termék karosodasat okozhatjak.

Megjegyzés Kildnleges informaciot jelez, ami egyértelmiivé teszi az utasitasokat vagy tovabbi hasznos informaciokkal szolgal.
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A haromszogbe zart felkialtéjel a hasznalati utasitdsban szereplé fontos iizemeltetési és karbantartasi utasitasokat jeloli, és ezekre
figyelmezteti a felhasznaldt. Ez a szimbolum jelzi a ,,Figyelem” és ,,Vigyazat” megjelolésii figyelmeztetéseket.

Figyelem

A felhasznalé és a beteg esetleges sériilésének és/vagy az eszkdz karosodasanak elkeriilése érdekében vegye figyelembe a kdvetkezé
figyelmeztetéseket:

A jelen kézikdnyvben szereplé utasitasok be nem tartasa sériilést okozhat, illetve kart tehet a berendezésben. Olvassa el figyelmesen a
hasznalati utasitast, kiilonosen a figyelmezteté mondatokat, és ismerje meg a tartalmat, mieldtt csatlakoztatna és hasznalna a berendezést.

A berendezést szakképzett orvosok hasznalhatjak, akik teljes mértékben ismerik a berendezés hasznalatat és a végrehajtandd eljarast. Az
eszkoz kizardlag a megjelolt terapias javallatoknak megfelelden alkalmazhato.

A berendezést hasznélat el6tt telepiteni és tesztelni kell. Minden hasznalat eldtt vizsgalja meg a berendezést, hogy lathato-e rajta az
ujrafeldolgozas vagy mas kezelés miatti kdrosodas nyomai, és ellenérizze, hogy a berendezés alkalmas-e a hasznélatra. A beteg
anesztéziaja elott miitét elotti ellendrzést kell végezni, és meg kell gy6zddni arrdl, hogy minden kivant funkcié miikddik, és hasznalhatod
mitéti kép jelenik meg a miitéti monitoron, tovabba nincs jele, hogy karosodott volna a berendezés. Az operatornak minden haszndlat
elétt, illetve a megtekintési modok/bedllitdsok valtoztatdsat kdvetéen ellendriznie kell, hogy az endoszképon keresztiil kapott nézet
megfeleld szinll és méretli €16 képet jelenit meg (nem pedig taroltat), és a kép tajolasa is helyes.

A beteg védelme érdekében rendelkezésre kell allnia egy hasznalatra kész tartalék rendszernek arra az esetre, ha az els6dleges berendezés
meghibasodna.

A berendezés aramiitést okozhat. Ennek a veszélynek a csokkentése érdekében a berendezést csak véd6foldeléssel ellatott aramforrashoz
szabad csatlakoztatni.

A berendezés égési sériilést vagy tlizet okozhat. A belsé LED fényforras magas hdmérsékletet ér el, és az endoszkop fénykibocsato feliilete
nagy energiat kozvetithet, ami miatt a fénykibocsato feliilet hdmérséklete jelentésen megnivekedhet. Kisebb Gregek intenziv és hosszan
tartdo megvilagitasakor, illetve ha az endoszkop szondavégét kozel helyezik a szovetekhez, a beteg szovetei hékarosodast szenvedhetnek
(példaul tartds szovetkarosodas vagy koagulacio). Az égési sériilések és tliiz veszélyének csokkentése érdekében a fényvezetd csatlakozasai
¢és az endoszkép szondavége nem érhetnek hozzd a borhdz, ill. gyulékony anyagokhoz (és mas berendezésekhez), amikor ezeket a
tartozékokat hasznaljak. Amikor az endoszkopot eltavolitja a testbSl, vagy nem hasznalja, mindig allitsa Készenlétbe a fényforrast (nincs
megvilagitas). Hagyja lehiilni az endoszkdpot, az optikai kabelt és a csatlakozdkat, mielStt szétszerelné. A kamerafej normal hasznalat
mellett 41 ° C feletti feliileti hémérsékletet érhet el.

A berendezés ideiglenes vaksagot és szemkarosodast okozhat. A belsé LED fényforras intenziv kdzvetlen megvilagitast képes létrehozni.
Hogy csokkentse ennek kockazatat, soha ne nézzen kdzvetlenil a fényforrasha, vagy a fényforras végére vagy az endoszkopba a hasznalat
soran, és ne iranyitsa a fényt az operéatorra, a betegre vagy a kozel allokra.

A berendezés aramellatdsanak megsziinése veszélyeztetheti a beteget. Javasoljuk, hasznaljon sziinetmentes tapegységet.

Minden hasznalat el6tt ellendrizze a felhasznalando berendezés kiilsé feliiletét, hogy lathaté-e rajta olyan durva feliilet, éles perem vagy
kiemelkedés, amely sériilést okozhat.

Az eszkdz teljesiti az IEC 60601-1 biztonsagi szabvéany eldirasait. Amikor periféridk vannak csatlakoztatva az eszkozhoz, gyogyaszati
villamos késziilék (ME) jon létre, és igazolni kell, hogy a rendszer teljesiti-e az IEC 60601-1 szabvanyok el6irasait. Mas berendezésekkel
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kombinalva az aramszivargas osszeadodhat. A gydgyaszati villamos késziiléket 9sszedllito személy felelGs azért, hogy betartsa az adott
helyen érvényes biztonsagi eldirasokat és biztonsagi szabvanyokat. Soha ne érjen hozza egyidejiileg az eszkdz periféria csatlakozoihoz és
a beteghez, mert ezzel aramiitést okozhat a betegnek.

Vigyazat

A nem megfelel6 hasznalat és/vagy az eszkdz karosodasanak elkerilése érdekében, amelyek mindegyike a felhasznalé és a beteg esetleges
sériilését okozhatja, vegye figyelembe a kdvetkezo figyelmeztetéseket:

Gondosan csomagolja ki a késziiléket, és ellendrizze, hogy szallitas kozben megsériilt-e. Ha sériilést talal, tekintse at a kézikonyv Jotallas
és visszakiildési szabalyzat c. fejezetét.

A berendezést egészségligyi létesitményben lehet hasznalni, kivéve azokat a helyeket, ahol fokozott elektromagneses zavaras van jelen,
példaul méagneses rezonancia képalkot6 (MRI) berendezések kdzelében.

A berendezés nem hasznalhaté oxigéndus kdrnyezetben. Ne hasznalja a berendezést gytlékony folyadékok, gazok vagy egyéb gyulladasra
hajlamos anyagok jelenlétében.

A berendezés hot termel, és a normal hasznalat kdzben a hiitéventilatorok iizemelnek. A konzolt mindig olyan helyen telepitse, ahol
megfelel szell6zés (1égaramlas) van. A nem elégséges szell6zés a konzol tilmelegedését és leallasat, illetve a berendezés karosodasat
vagy tlizveszélyt okozhat. A konzolt mindig tigy helyezze el, hogy a késziilék bemenete (ahol a tdpkabel csatlakozik a berendezéshez)
kozvetleniil elérhetd legyen. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a berendezést a jelen dokumentumban foglalt hasznalati feltételek szerint
alkalmazza.

Az Omni® kamerak kizarélag a kompatibilis Omni® konzollal és a gyarto altal meghatarozott kiegészitékkel és periféridkkal hasznalhatok.
Més, nem jovahagyott eszkdzok hasznalata dramutést, a készllék karosodasat és a csokkent biztonsagot, valamint funkcidveszteséget is
okozhat. Nem garantalt, hogy a kizérolag a beillesztési pont megjeldlt maximalis szélessége és az alkalmazhat6sagi hossz alapjan
kivalasztott berendezések kompatibilisek egyméssal.

A berendezés meghibdsodasa esetén a berendezés fokozottan megterhelheti az aramkort, és zavart okozhat mas berendezések
miikddésében, amelyek ugyanahhoz az aramkorhoz csatlakoznak. Ezen kockazat csokkentése érdekében a berendezést nem szabad
¢életmiikodést timogatd vagy fenntartd berendezésekkel azonos elektromos csatlakozohoz vagy foldeléshez csatlakoztatni.

A tliz vagy az aramkor megszakadasa miatti karosodas kockazatanak csokkentése érdekében kizardlag a megadott orvosi mindségi
tapkabelt és a gyartd altal meghatarozott csere biztositékokat hasznélja. Tartsa be az itt kozolt utasitdsokat, és mindig szlintesse meg az
eszkOz aramellatasat az atvizsgalas vagy a biztositékok cseréje elott.

Ne ejtse le a kamerarendszert, és ne banjon durvéan vele. A kamerarendszer precizen illesztett optikai komponenseket és mas érzékeny
komponenseket tartalmaz, amelyek mechanikai hatdsok miatt karosodhatnak.

Az endoszkdp cs6 meghajolhat vagy eltorhet, ha csont vagy egyéb anatomiai elem ellenében feszitik. Hasznaljon kompatibilis kanilt a
kockazat minimalizalasa érdekében. Ne hasznalja emelGkarként a kamerat. Ne hajlitsa meg tdlzott mértékben és ne hurkolja éssze az
Omni® kézi egység kabelét.

A kameraveg optikat tartalmaz, amelyben a sebészeti eszkdzok kart tehetnek. Kerlilje az érintkezést a sebészeti eszkozokkel és a
mechanikai kockazatot jelent egyéb dolgokkal. A sebészeti Iézerek hasznalata kart tehet az endoszkép szondavégben. Csak akkor
kapcsolja be a 1ézert, ha a 1ézervezetd optikai szal lathato, és az nem az endoszkopra mutat.

Ha a gyart6 altal jova nem hagyott tisztitasi vagy sterilizalasi modszereknek teszik ki a berendezést, fennall a karosodas veszélye. A
funkcidvesztés és/vagy a berendezés karosodasa kockazatanak csokkentése érdekeben csak az itt kozolt jovahagyott tisztitasi és sterilizalasi
mabdszereket alkalmazza. Ne meritse folyadékba a konzolt.

A konzolban és a kamerafejben nincsenek a felhasznal6 altal javithat6 alkatrészek. A konzol belsejében veszélyes mértékii fesziiltség van,
ezért ne tavolitsa el a burkolatot. Kuldje vissza az eszkézt a gyartonak javitasra.

Ha az eszkdz héaldzathoz csatlakozik, gondoskodjon rola, hogy a haldzat biztonsagos és megfeleld megel6z6 intézkedéseket tesznek (pl.
tlizfalak, halozati hozzaférés hitelesitése, kartevé-felderitd szoftverek, stb.), hogy megel6zzék a rosszindulatti programok tdmadasat.

Ahol a helyi radios torvényeknek megfelel, jelen eszkoz 802.11 ax/ac/a/b/g/n adovevdt hasznalhat vezetékmentes kommunikéciora. Ezek
az eszkdzok a 2,4 és/vagy 5 GHz-es ISM savokban mitkodnek. Helyezze az eszkdzt tAvolabb a fenti frekvenciasadvokban radidfrekvencias
energiat kibocsatd eszkdzokt6l, hogy csokkentse az interferencia eléfordulasanak esélyét.

A hasznalati utasitasban a biztonsagos hasznalatra vonatkozo kritériumok alapjan minden hasznalat el6tt ellenérizze, hogy az endoszkdpias
berendezés kompatibilis a tartozékokkal és/vagy fesziiltség alatt all6 endoszkopos terapias eszkdzokkel.
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A berendezés radiofrekvencias energiat termel és sugéaroz ki, amely befolyasolhatja a kdzelben telepitett berendezések normal miikodését.
A radidfrekvencias energiat termeld és kisugarzé berendezések befolyasolhatjak az Omni® 4K HDR videdrendszer normal miikddését.
Amikor kivalasztja a Omni® 4K HDR videérendszer helyét, tekintse 4t a kézikdnyv ,,Elektromagneses kompatibilitas” c. fejezetét, hogy
gondoskodhasson a tobbi telepitett berendezés megfelelé miikodésérdl.

A berendezés mas berendezések kozelében torténd, vagy azokkal egymasra helyezett hasznalatat keriilni kell, mert nem megfeleld
mitkddést okozhat. Ha ilyen modon kell hasznalni, ezt a berendezést és a masik berendezést is ellendrizni kell, hogy rendeltetésszertien
miikddnek-e.

A hordozhat6 radiofrekvencias kommunikacios eszkozok (ideértve a perifériakat, példaul antennakéabeleket és kiilsd antennakat) nem
hasznalhatok a kamerarendszer barmely részétd1 szamitott 30 cm-en (12 hiivelyken) belill, beleértve a gyartd altal meghatarozott kabeleket
is. Ellenkezd esetben a berendezés teljesitménye csokkenhet.

Ha a berendezés gyartdja altal megadott vagy biztositott tartozékokon, jelatalakitokon és kabeleken kiviil egyéb termékeket hasznalnak,
megndvekedhet az elektromégneses emisszid vagy csokkenhet az elektromagneses zavartiirés, ami helytelen mitkodéshez vezethet.

Az elektromagneses interferencia, ideértve a nagyfrekvencias sebészeti berendezések (radi6frekvencias (RF) vagy elektrosebészeti
sebészeti monitorok megjelenitett videoképét zavarhatja, ill. az el is veszhet miatta. Az interferencia el6fordulasi esélyének csokkentése
érdekében, illetve ha interferencia tapasztalhato, a nagyfrekvencias konzolokat és kabeleket el kell tavolitani a kamerarendszertél, és kiilon
ellato aramkorre kell csatlakoztatni, hogy csokkentsék a zavarast.Csak akkor aktivalja a nagyfrekvenciat, ha az aktiv elektroda lathat6 és
nem ér hozza az endoszkophoz.

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

Jelentsen minden sulyos eseményt az orvostechnikai eszkozokrél szolo eurdpai rendelet (EU MDR 2017/745), illetve a helyi
jogszabalyok szerint, bevonva az eszkoz gyartéjat és, ha sziikséges, az adott tagallam érintett hatdésagat vagy helyi joghatésagat.

Az Amerikai Egyesilt Allamok szévetségi torvényei értelmében ezt az eszkdzt csak orvos hasznalhatja, ill. orvosi rendelvényre
hasznélhatjak.



Szimbdlumok meghatarozasa

Az Omni® 4K HDR videdrendszeren a mér felsorolt figyelmeztetd szimbolumok mellett egyéb szimbolumok is megtalalhatok, és a kézikonyvben
meghatérozott jelentésiik teszi egyértelmiivé az Omni® 4K HDR videdrendszer megfeleld hasznalatat és tarolasat. A kovetkezd lista felsorolja a

termékkel kapcsolatos szimb6lumokat:

Szimbélum

Meghatarozas

Szimbélum

Meghatarozas

>

Vigyazat — dvintézkedés vagy

figyelmeztetd jelzés

Hasznéalati utasitas

W ~
[y
-

Szarazon tartandd

Paratartalom tartomany

—
—

Ez az oldal felfelé

Nyomastartomany

Torékeny

Hoémérséklet-tartomany

Gyarto

Sorozatszam

Gyartasi datum

Hivatkozasi vagy katalogusszdm

& L E rell

N2
Importér %‘m Forgalmazo
D Orvostechnikai eszkdz QT Y Mennyiség

= | [2

Csak vényre kaphatd

Bekapcsolas/Készenlét

Fényforras

$

Univerzalis soros busz (USB)

Videdkamera

Biztositék adatok




Szimbélum

Meghatarozas

Szimbélum

Meghatarozas

A\

A haromszdgben 1év6 villam veszélyes
fesziiltség jelenlétére figyelmeztet.
Bizzon minden szervizmiiveletet a
jogosult személyzetre.

(« i D)

Nem ionizal6 radiéfrekvencias
elektromagneses sugarzas

BF tipusu berendezés

Ekvipotencialis pont

£
g

Magneses rezonancias képalkotas nem
biztonsagos

Védofoldelés

X

Ez a szimbdlum jelzi, hogy az
elektromos és elektronikus berendezések
hulladékat nem szabad a nem elkilonitett
kommunalis hulladékba helyezni, és
elkiilonitetten kell gytijteni. A
berendezés selejtezésével kapcsolatosan
forduljon a gyartéhoz vagy barmely
engedéllyel rendelkez6 hulladékgytijté
céghez.

Nem steril

Ne hasznalja, ha a csomagolas sérilt

Underwriters Laboratories biztonsagi
jeldlés

C€

CE jelolés

Torvényi megfeleldségi jelolés
(Ausztralia)

EC |[REP

Hivatalos képviselet az Eurdpai
Kdzosségben

CH|REP

Hivatalos képviselet Svajcban
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Az Omni® 4K HDR videdrendszer egy ultra HD felbontasi kamerarendszer, amely endoszkdpias vagy altalanos sebészeti alkalmazasok soran é16kép
megjelenitésére, allokép rogzitésére, videofelvétel készitésére hasznalhato. A rendszer bels6é fényforrassal rendelkezik forgd fényvezet6 adapterrel,
amelyre kiilonféle fényvezetoket lehet felszerelni. Az Omni® kamerafejek (vagy kézi egységek) nagyfelbontast kameraszenzorokat alkalmaznak és a
sebészeti beavatkozas helyének disztalis LED megvilagitasat biztositjak. A kamera programozhatdé gombokkal rendelkezik, amelyek az
Omni®kameravezérld egységgel (CCU vagy ,.konzol”) programozhatok tobb funkcidra, példaul 4ll6- vagy mozgdkép rogzitésére.

Az Omni® kézi egységet kifejezetten az Omni® konzollal térténd hasznalatra tervezték, és egylttesen alkotjak az Omni® 4K HDR videorendszert. Az
Omni® 4K HDR videérendszer egy konzolbél és egy kamerafejbdl 4ll az aldbbiak koziil:

Cikkszadm Komponens
OMNI® 4K HDR RENDSZER, kameravezérld egyséqg allokép rogzitéssel és fénykibocsatd
83-10-5001 egységgel
83-10-5120 OMNI® 4K HDR RENDSZER, KAMERAFEJ, INTEGRALT, 1CMOS
83-10-1500 OMNI® 4K HDR RENDSZER, TABLET
83-10-1500T OMNI® 4K HDR RENDSZER, TABLET, VEZETEKES

Az Omni® 4K HDR videdrendszer kulonféle perifériakkal és csatlakozo kabelekkel valé hasznalatra van engedélyezve, amelyek kiilon
megvasarolhatok.
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Rendeltetésszeru hasznalat/Rendeltetés

Az Omni® 4K HDR videorendszer integralt fényforrassal és kép/video rogzitéssel szamos minimal invaziv sebészeti eljaras soran alkalmazhato, illetve
altalanos orvosi képalkotasra és vided archivalasi alkalmazasokhoz. Az Omni® 4K HDR videdrendszer egy tavoli kamerafejbdl 4ll, ami tovabbitja az
endoszképon, mikroszkopon, integralt vagy felszerelt optikan keresztiil szerzett képet egy monitorra. A megjelenitett képeket és videdkat rogziteni és
tarolni lehet a bels§ memoriaban, és/vagy tovabbitani tobbféle modon, amit az eszkdz integralt érintdpanelén keresztill vagy egy opcionalis masodlagos
tavoli mobileszk6zrél vezérelve lehet megvaldsitani.

Az Omni® 4K HDR videoérendszer szakképzett orvosi személyzet altal, kompatibilis eszkdzokkel és feliigyelt miitben hasznalhaté. A kamerafejeket
nem sterilen szallitjuk. Az endoszkopids kamerafejet autoklavban lehet gézsterilizalni, illetve mas eldirt sterilizalasi modszerek is alkalmazhatok. A
rendszer varhato élettartama 3 év.

Javallatok/Ellenjavallatok

Az Omni® 4K HDR videdrendszer diagnosztikai és miitéti endoszkopias eljarasokban hasznalhatd, hogy megvilagitast biztositson egy belsd
testliregben, és megjelenitse azt, természetes testnyilason vagy sebészi feltarason keresztiil. Az Omni® 4K HDR videérendszer rendeltetésszer{ien
kompatibilis kamerafejjel és egyéb tartozékokkal, példaul endoszképpal, optikai csatoldval és optikai kabellel hasznalhato.

Nincsenek ismert ellenjavallatok.

12



A kamerakonzol

A kamerakonzol vagy kameravezérlé egység (CCU) az Omni® 4K HDR videdrendszer vezérl8kdzpontja, amely a sebészeti eljaras soran rogzitett
é16 videokat és alloképeket feldolgozza. A konzol el8lapjan talalhato az érint6képernyd, ahol a felhasznaldi meniikhoz lehet hozzéaférni, beleértve a

képjavitas szintje, fényerdsség, zoom és fehéregyensuly beallitisanak lehet§ségeit, valamint kameraprofil beallitasokat lehet kivalasztani, amelyek
kiilonféle specifikus sebészeti eljarasok soran optimalizaljak a kamera teljesitményét.

Elélap

&)

. [ HoLoaice

Video System

Oomni’X
(&)

N

//

I
4
1. Erintéképernyé Lehet6vé teszi a navigdlast a kiilonboz6 meniikben a kamera irdnyitdsdhoz és a
rendszerbeallitasok modositasahoz
2. USB Port Lehetévé teszi a videdk és alloképek mentését USB eszkdzre
3. Kamera csatlakozé port Tavoli kamerafej csatlakoztatséhoz
4. Fékapcsol6 Kamera BE vagy KESZENLET kapcsolo
5. Forg6 fényvezetd adapter Kiilonféle fényvezetd adaptereket lehet ra felszerelni
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Hatso panel
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HDMI Ki
HDMI Be
Tablet

Lab Be

Rec Ki

Alldkép Ki

El

Mikrofon Be
USB 3.0 Portok
Halozat

AC tapellatas

Ekvipotencialis foldel6 csatlakozé

O @0 0 o ©

©

4K (UHD) HDMI vided kimenetek (x2)

Digitalis vide6 bemenet

Tartozék tablet csatlakoztatasa

Tavoli labkapcsol6 tartozék csatlakoztatasa

Csatlakoztatas a videdrogzit6-eszkdz vezérlé bemenetéhez
Csatlakoztatas az alloképrogzités-vezérls bemenetéhez

Kompatibilis periférias bovito port

Tartozék mikrofon csatlakoztatasa

Kiegészitok csatlakoztatasa USB 3.0 portokon keresztiil (3x)

A haldzat csatlakoztatasa nagysebességii Ethernet kapcsolaton keresztiil

Levehet6 tapkabelhez csatlakozik, amellyel a késziilék a halozati aramellatashoz
csatlakoztathat6

A rendszert vagy a burkolatot a féldeléshez csatlakoztatja
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A kamerafej

A kamerafej a kamerakonzolhoz csatlakozik, és videdkat, valamint alloképeket régzit, amit a kamerakonzolra kiild.

A Figyelem: A kamerafej és rendeltetésszerii hasznalat esetén nem ér hozza a beteghez.

Minden kamerafej kabelcsatlakozon keresztil csatlakozik a kamerakonzolhoz. lllessze be vagy tavolitsa el a kamera vezetékét a
kébelcsatlakoz6 hasznalataval. Ne probalja meg levalasztani a csatlakozot Ggy, hogy meghlzza a kébelt.

1. Kébelcsatlakoz6 A kamerafejet a kamerakonzolhoz csatlakoztatja.

Integralt kamerafejek (83-10-5120)

1. Rogzité Kompatibilis endoszkép rogzitéséhez

2. Fejen 1évé gombok Négy programozhatd gomb, amelyek a kamera kiilonb6zd funkcidit tudjak aktivalni
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Kompatibilis berendezés

Az Omni® 4K HDR videorendszer az aldbbi berendezésekkel valé hasznélatra van engedélyezve:

Katalégusszam
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

Leiras

4K Monitor, HDR, 27"

4K Monitor, HDR, 32"

4K MONITOR, HDR, 32", SONY

KAMERAFEJ TALCA, HOLOGIC

5MM FENYVEZETO, KEK, HOLOGIC

WOLF FENYVEZETO RUD ADAPTER, HOLOGIC
ACMI FENYVEZETO RUD ADAPTER, HOLOGIC
STORZ FENYVEZET® RUD ADAPTER, HOLOGIC
OMNI 4K HDR RENDSZER, KABEL

US TAPKABEL, HOLOGIC

ORVOSI NYOMTATO SONY

SZINES NYOMTATOCSOMAG SONY

A4 SZINES NYOMTATOCSOMAG SONY
LABKAPCSOLO SONY FS-24

USB PENDRIVE
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Uzembe helyezés és csatlakoztatas

Megjegyzés:A betanitas vagy tovabbképzés az Omni® 4K HDR videdrendszer elvalaszthatatlan részét képezi. A helyi értékesitési képviseld
legalabb egy tovabbképzést biztosit Onnek, segit lizembe helyezni a berendezést, valamint betanitast biztosit Onnek és a személyzetnek a
miikodéssel és karbantartassal kapesolatosan. A tovabbképzés igényléséhez forduljon a helyi értékesitési képvisel6hoz, miutin megérkezett a

berendezése.

A Omni® 4K HDR videérendszer iizembe helyezése harom 1épésbél 4ll:

1. A konzol és a monitor lizembe helyezése
2. A kamerafej Uizembe helyezése megvilagitassal, ha sziikséges
3. A kompatibilis tartozékok tizembe helyezése, ha sziikséges

Az 1. abran lathato egy jellemz6 elrendezés példanak.

Monitor

(Opcionalis) tablet

,— Kamera konzol

sony. |

Orvosi nyomtat6

Endoszkopfej

Fényvezetd

Endoszkop

1. abra — Elrendezés/Rendszer lizembe helyezésének illusztracidja
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A konzol és a monitor Gizembe helyezese

1.
2.

w

© oo N o a &

11.

12.

13.

Hasznalat el6tt vizsgalja meg, hogy a berendezés sériilt-e. Ne haszndlja, ha sérilt.
Helyezze az Omni® konzolt jol szell6z6 helyre (videdrendszer kocsijanak polca, stb.).

Helyezze lizembe a kompatibilis monitort a gyart6 utasitasainak megfelelden. Csak az IEC60601-1 jovahagyassal rendelkezd monitorok
csatlakoztathatok a kamerarendszerhez.

Csatlakoztassa a vide6 kimenetet.

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

Csatlakoztassa az AC tapkabelt.

Csatlakoztassa az AC tapkabelt az aramellatas bemeneti moduljahoz az Omni® konzol hatso panelén.
Csatlakoztassa a mésik végét egy foldelt haldzati csatlakoz6 aljzathoz (100-240 V~, 50-60Hz).

Gondoskodjon réla, hogy a konzol Ggy van elhelyezve, hogy a késziilék bemenete (ahol a tapkabelt a berendezéshez csatlakoztatja)
kozvetleniil elérheté maradjon.

Miutén csatlakoztatta az dramellatast, és bekapcsolta a késziiléket, ellendrizze, hogy megjelenik-e a monitoron a szinsavos mintazat. E16
kép csak akkor jelenik meg, ha kamerafejet csatlakoztatnak a konzolhoz.

Kezdeti telepitéskor és beallitaskor a telepitési varazslo megjelenik a konzol kijelz6jén. Valassza ki a kivant nyelvet és orszagot a
kivalasztasi meniiben a konzolon.

Tekintse at a kamerabedllitdsokat és profilokat. Sziikség szerint végezze el a modositasokat a konzol vagy a tablet meniijén keresztil.

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

A kamerafejek beéllitasa (83-10-5120)

1.
2.

Az Omni® kamerafejek kizardlag a kompatibilis Omni® konzollal.

Amennyiben sterilizalas sziikséges, a kamerafejet minden egyes hasznalat el6tt meg kell tisztitani és sterilizalni kell a jelen
dokumentumban foglalt utasitasoknak megfeleléen. Minden egyes hasznalat el6tt ellendrizze, hogy lathato-e sérulés vagy allagromlas jele
a kamerafejen vagy a csatlakozén. Ne hasznélja, ha sériilt.

Helyezze a kamerafej csatlakozdjat a konzol elélapjan 1évé kamera foglalatba. A kamerafej csatlakozdjan illesztési jelek garantaljak a
megfeleld tajolast.

MEGJEGYZES: A behelyezés elétt ellendrizze, hogy a kamerafej csatlakozoi tisztak és szarazak.
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A fényforras tizembe helyezése (83-10-5001 esetén)

FIGYELEM
FONTOS BIZTONSAGI TUDNIVALOK:

Fényforras hasznalatakor tiiz és/vagy sériilés tehet kart a betegben, a felhasznaléban vagy a targyakban. A fényforrasok jelentds mennyiségi
hét termelnek az endoszkép szondavégén, az endoszkop optikai csatlakoz6jan, az optikai kabelvégen és/vagy az optikai kabel adapter
kozelében. A fényforrast hasznalja minimalis beallitassal, mivel a fényforras nagyobb fényereje esetén nagyobb hé termelédik.

A sérilésveszély csokkentése érdekében kerilje el a beteg, ill. a felhasznalé és az endoszkép szondavégének vagy az optikai kabel végének
érintkezését, és soha ne helyezze ezeket a betegre, mert azzal a betegnek vagy a felhasznalénak égési sériilést okozhat.

A tiizveszély csokkentése érdekében soha ne tegye az endoszkop szondavégét, az endoszkop optikai csatlakozéjat vagy az optikai kdbelvéget a
miitéti takarékra vagy mas gyulékony anyagokra, mivel az tiizet okozhat.

A fényforrast mindig allitsa készenléti modba, amikor levalasztja az endoszkopot az optikai kabelrél vagy feliigyelet nélkiil hagyja az eszkozt.
Az endoszkép szondavége, az endoszkop optikai csatlakozéja, az optikai kabel adaptere és az optikai kabelvég lehiilése tobb percig is tarthat,
miutan készenléti médba kapcsolt az eszkdz, ezért tovabbra is veszélyes kériilményt jelenthet a beteg, a felhasznalé vagy targyak szamara.

A belsé fényforras hasznalatahoz:

1. Azonositsa a kivant fényvezet6 csatlakozoaljat és gy6z6djon meg rola, hogy a felsé allasra van allitva.

2. Helyezze a fényvezet6 kabelt a konzol elélapjan 1évo fényvezeto foglalatba.

3. Csatlakoztassa a fényvezet6 kabel masik végét az endoszkophoz.

4. Csatlakoztassa az endoszkopot a kamerafej markolatéra.

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

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

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

A kompatibilis berendezés tizembe helyezése

Sziikség szerint csatlakoztassa az egyéb kompatibilis tartozékokat és periférias berendezéseket.
e Az 1. &braés ahatso panel cimkéi segitségével csatlakoztasson mas kompatibilis berendezéseket, ha sziikséges.
o  Kizarolag IEC60601-1 jovahagyassal rendelkezd berendezéseket csatlakoztasson.

o A készulék HL7-alapu elektronikus egészségugyi nyilvantartasi (EHR) és elektronikus orvosi nyilvantartasi (EMR) rendszerekkel
kompatibilis, amelyek DICOM konvertalasi réteg tamogatassal rendelkeznek. Kérjiik, vegye fel a kapcsolatot az értékesit6jével, aki tovabbi
tajékoztatast és a telepitést megel6zéen ttmutatast adhat Onnek.
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144 oo /4
Rendszer mukodese
A FIGYELEM: A beteg védelme érdekében végezzen teljes rendszertesztet a sebészeti eljaras megkezdése elétt.

Miitét elotti ellenorzések

A beteg védelme érdekében alapvetd fontossagli, hogy a rendszer teljes és mikodoképes legyen, valamint hasznalhaté képet adjon a sebészeti

berendezések, optikai tartozékok és a megvilagitis mitkodésének ellendrzésére is. A beteg védelme érdekében rendelkezésre kell allnia egy hasznalatra
kész tartalék rendszernek arra az esetre, ha az elsédleges berendezés meghibasodna.

Miutan az Omni® kamerafej csatlakozéjat a konzolba csatlakoztatta, a monitoron lathato kép a szinsdvos mintabol €16 képre valt. A konzol
fooldalan a fényforras készenlétben ikon megnyomasaval kapcsolja be a LED megvilagitast =

Hasznalat el6tt ellendrizze, hogy a fényforras a fényvezetd eltivolitasakor aktivalja-e a készenléti modot (fényforras ki van kapcsolva).

Az operatornak minden hasznalat el6tt ellendriznie kell, hogy a kamera alapvet6 vezérléi a tervezett eljarashoz sziikséges modon mitkodnek. Hasznalat
kdzben, a kamerarendszer bedllitdsainak mddositasa, illetve kép vagy vided rogzitésének inditisa utan az operatornak ellendriznie kell, hogy a
megjelenitett kép €16, megfeleld szinili és méretl, valamint megfelelden van tajolva.

Fehéregyensuly

Amikor a felhasznal6 behelyezi a kamerafej csatlakozdjat, be kell allitania a kamera fehéregyensulyat. A fejen 1év6 négy gomb barmelyikét megnyomva
aktivalhato a fehéregyensuly funkcid. A fehéregyensuly funkeid célja, hogy korrigélja a kiilonboz6 fényforrasok és endoszkdpok kdzétt fennallod kisebb
szinbéli eltéréseket.

A fehéregyensily beallitasat végezze el minden sebészeti eljaras el6tt.

Megjegyzés: Mielétt beallitana a fehéregyensulyt, gondoskodjon rola, hogy az endoszkép és a fényforras csatlakozik a kamerahoz, és hogy a
kamera, a fényforras és a monitor be van kapcsolva

1. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a fehéregyensuly funkcio el lett inditva, ahogy azt a fehéregyensuly indikator jelzi a videod E
monitoron.

2. Iranyitsa az endoszkopot tobb, egymasra helyezett 10 cm x 10 cm (47x4”) méretii fehér gézlapra, fehér laparoszkopias szivacsra, vagy
barmilyen tiszta fehér feluletre.

3. Nézzen a monitorra, és ellendrizze, hogy nem lathato-e fényvisszaverddés a fehér feliiletr6l.

4. Nyomja meg a tébbszor hasznalatos kamerafej barmelyik gombjat, amig a fehéregyensuly jelzése meg nem jelenik a vide6 m
monitoron.

5. Tovébbra is iranyitsa az endoszkopot a fehér fellletre, amig a vided monitor azt nem jelzi, hogy a fehéregyensuly beallitési
folyamata kész. A vided képének megvaltozhat a szine. Ha nem tud elfogadhat6 fehéregyensulyt elérni, olvassa el a kézikonyv
,,Hibaelharitas” c. fejezetét.

6. A fehéregyensuly beéallitasa utan a tdbbszoér hasznalatos fej minden gombja visszatér a standard funkciokhoz (amit a Beallitasok menii
Profil almentjében lehet konfiguralni).

7. A fehéregyensuly beallitasat a konzol el6lapjarol vagy a tableten keresztil lehet elinditani.
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A konzol érintoképernyos feliiletének hasznalata

A konzolon 1év6 érintdképernyds feliilet segitségével lehet vezérelni a kamera miikddését és kivalasztani a rendszerbeallitdsokat. Vezérldszervek és
bedllitasi menii leirasat lasd lent.*

* A felhasznaloi feliilet illusztracioi csak tartalmi hivatkozasul szolgalnak. A megjelenés modja eltéré lehet.

Konzol fooldal

A f6oldal az alapértelmezett képernyo.

 © SN

HOLOGIC 10:43 PM
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Konzol fooldali eszkoztar

Az eszkdztar a gyakran hasznalt kamerafunkcidkhoz vagy a konzol Beallitasaihoz nyuijt elérést.

HOLOGIC

Konzolfunkciék

Beallitasok menii

Fehéregyensuly

Zoom

Fényer6

Allokép rogzités

Video rogzités

Fényforras készenlét

10:43 PM
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Konzol beallitasai

A bedllitasi meniiben a kameraprofil, az id6zitett feladatok és a kamerarendszer beallitisara tovabbi opciok talalhatok.

a' Settings
& Profiles
Scheduled Work

ﬁ Case History
0 Annotations

— Advanced Settings

HOLOGIC

Profilok
A profil meniiben lehet kivalasztani a kameraprofilt.
x Profiles

& Arthroscopy
& Fiberscope

& ENT

& Laparoscopy

& Urology
HOLOGIC

10:43 PM

11:06 PM
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Utemezett munka

Uj és idézitett esetadatok hozzaférése az Idézitett feladat meniiben. A betegek adatait és egyéb fontos adatokat lehet megadni az egyes esetekhez. Egy
0ij eset azonnal elindithato, vagy késGbbi kezdéshez elmenthets. Uj eset elinditasdhoz a felhasznaloknak meg kell adniuk a menii beéllitasokban

konfiguralt minimalis informaciot.

& Scheduled Work QOAQ

First name Last name Surgeon

HOLOGIC 10:43 PM

Uj eset bevitele

Y New Case

| First name:

s

Last name:

*Patient |1D:
10:43 PM

HOLOGIC
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Eset inditasa a konzolon

HOLOGIC

X

/o

Start case?

&

10:43 PM
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A tablet felllet hasznalata

A tablet kiegészit6 feliiletet biztosit a képek és videok rogzitési funkcidjahoz és a rendszerbeallitasok modositasdhoz.

A tablet képernydk és meniik a konzol érintképernyd feliiletével egyeznek.

Tablet Gizembe helyezese

A tablet vezetékmentes* vagy vezetékes kapcsolattal csatlakoztathaté a konzolhoz. Vezeték nélkiili hasznalat esetén* gondoskodjon réla, hogy a tablet
wifije be legyen kapcsolva, és csatlakozzon a konzol vezeték nélkiili hal6zatahoz. Vezetékes hasznalat esetén a konzol wifije kikapcsolhato, és a tabletet
kozvetleniil a konzolhoz kell csatlakoztatni a mellékelt tablet csatlakozokabellel. A tablet gyartdjanak tolt6kabelét csak a tablet téltésére lehet hasznalni
a halozati csatlakozo6 aljzatbdl.

* A vezetékmentes miikodés kizarolag azokban a régiokban megengedett, ahol az ilyen mitkodés a radidjogi torvényeknek megfelel.

Tablet fooldal és eszkoztar

A f8oldal az alapértelmezett képernyd. Az eszkoztar a gyakran hasznélt kamerafunkciokhoz vagy a konzol menijéhez nydjt elérést. A kamera
vezérlészervei és meniipontjai a konzol érintéképernyd feliiletével megegyeznek.

@ Connected to HG-D3649A ¥ @ HOLOGIC
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Hibaelharitas

Probléma

Lehetséges megoldas

Nem lathato szinsav a beallitas
soran

Ellendrizze, hogy a konzol vide6 kimenete csatlakoztatva van a monitor videé bemenetéhez.
Ellendrizze, hogy minden videdrendszer be van kapcsolva.
Ellenérizze, hogy a kamerafej nincs-€ csatlakoztatva a konzolhoz.

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

Helytelen szinii kép

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

Ellendrizze a monitor szinbeallitasait.

Fehéregyensuly (WB) mindsége
nem megfeleld

Lasd a ,,Tul sotét a kép” probléma megoldasat.
Lasd a ,, Tul vilagos a kép” probléma megoldasat.

Végezze el a fehéregyensuly bedllitasi folyamatat Ggy, hogy a fényforras csatlakoztatva van az
endoszkdphoz. Hasznélja az eszk6z LED-es fényforrasat vagy egy kilénallo xenon fényforrast (ne
fluoreszcens megvilagitast).

Tul sotét a kép

Novelje a kamera fényerejét.
Ellendrizze a szaloptikas kabelt, hogy nem tortek-e meg benne tllzottan az optikai szalak.

Ellenérizze, hogy nem sériilt-e meg az endoszkap.

Tl vilagos a kép

Csobkkentse a kamera fényerejét.

A képen zaj vagy fehér zaj
lathat6 nagyfrekvencias (HF)
sebészeti berendezések
hasznalatakor

Csatlakoztasson minden nagyfrekvencias sebészeti berendezést killén dugaljba, és kildnitse el az
Omni® videdrendszer tapkabelét a nagyfrekvencias sebészeti berendezésektél.

Helyezze tavolabb a nagyfrekvencias sebészeti berendezést a kamera kabelétdl.

Helyezze fel Gjra a betegre a nagyfrekvencias sebészeti eszkoz foldeldlapjat.

A képen zaj vagy fehér zaj
I4thatd, amikor nincs
hasznalatban nagyfrekvencias
(HF) sebészeti berendezés

Csokkentse a képjavitast.

Ellendérizze és cserélje a hibas videdkabeleket.

Nincs vided kép, amikor a
kamerafej csatlakoztatva van

Ellendrizze, hogy a videdrendszer minden eleme kap aramot és csatlakoztatva van.
Ellendrizze a kamerafej kabelének csatlakozéjat, hogy sériiltek-e az érintkezdk.
Huzza ki a kamerafejet a konzolbdl, majd csatlakoztassa Ujra.

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

A kép kdzéppontja nem
megfeleld

Vélassza le az endoszkdpot a csatolordl, majd csatlakoztassa tjra. Ellendrizze, hogy az endoszkop
megfelelden illeszkedik a csatoloban.

Homalyos kép (élesség és
tisztasag csokken)

Fékuszalja jra a kamerat.
Fékuszalja djra a csatolot.

Tisztitsa meg a kamera, az endoszkép és a csatol6 Uvegfeliileteit.
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Probléma

Lehetséges megoldas

Szennyezett az optika

e  Forgassa el az endoszkopot. Ha a képen 1év6 részecskék elfordulnak, a por magan az endoszkdpon
van. Kovesse a gyart6 utasitasait az okular és a negativ lencse tisztitasahoz.

e Ha aképen 1év6 részecskék nem mozdulnak el, amikor elforditja az endoszkopot, a részecskék a
csatoldn vagy a kameran vannak. Tavolitsa el az endoszkdpot, és tisztitsa meg a csatold és a kamera
tivegfellletét szaraz, vagy alkoholba martott filtisztité palcikaval.

e  Mielbtt Gsszeszerelné a komponenseket, ellendrizze, hogy teljesen megszaradtak-e, kilénben
bepéarasodhatnak.

Homalyos kép

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

e  Fokozza a képjavitast.

Megjegyzés: Ha a hibaelharitasi Gtmutatd segitségével nem tudja megoldani a problémat, vegye fel a kapcsolatot a Hologic miiszaki
tdmogatasaval (1-800-442-9892 vagy GssTechSupport2@hologic.com). Tekintse at a kézikonyv ,,Jotallas, szerviz és javitas” c. fejezetét.
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Tisztitas, ujrafeldolgozas és karbantartas

A konzolt tisztitani lehet, de sterilizalni nem.

Az endoszkdpias kamerafejek és csatlakozok tisztithatok és sterilizalhatok. Lasd az alabbi utasitasokat.

A konzol tisztitasa

Huizza ki a konzolt a halozati aramellatasbol a tisztitas el6tt.
A VIGYAZAT: Soha ne meritse folyadékba, és ne sterilizalja a konzolt, mivel az kért tesz a konzolban, és érvényét veszti a jotallas.

Amennyiben a konzol tisztitast igényel, tordlje le steril térlékendével és enyhe tisztitoszeres vizzel.

A kamerafej Gjrafeldolgozéasa

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

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

Autoklav

Gyérto: Santa Barbara Imaging Systems
Maodszer: Gozsterilizalas (autoklav)

Eszkdz: Omni® 4K HDR videodrendszer kamerafejek autoklav jeldléssel, csomagolva
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Figyelem

A\

e Az eszkdzt nem steril allapotban biztositjuk, és azt az els6 hasznalat el6tt, ha steril eszkdzre van sziikség,
meg kell tisztitani és sterilizalni kell. Minden egyes hasznalat el6tt tisztitsa meg ¢€s sterilizalja az eszkozt, ha
steril eszkdzre van sziikség.

e Viseljen megfelel6 védofelszerelést: kesztyll, szemvédelem, stb.

e  Csak a jelen dokumentumban leirt sterilizalasi modszereket hasznalja. Ha nem a meghatarozott sterilizalasi
modszereket hasznalja, kart tehet az eszkozben, illetve eléfordulhat, hogy nem megfeleld a sterilizalas, ami
a betegre nézve veszélyes lehet.

e Tisztitas, fert6tlenités és sterilizalas el6tt valassza szét a kamerafejet és az endoszkopot. C-mount kamera
hasznélata esetén tisztitas, fert6tlenités és sterilizalas el6tt valassza szét a csatolot és az endoszkopot. Ha
Osszeszerelve tisztitja, fertdtleniti vagy sterilizalja a csatolot és a kamerafejet, a csatold hasznalat kozbeni
levalasztasa befolyasolhatja a két termék sterilitasat. (Lasd a csatol6 és az endoszkop kézikdnyvében az
Gjrafeldolgozasi utasitasokat.)

Vigyazat

e Csak az itt leirt jovahagyott tisztitasi eljardsokat hasznalja. Egyéb tisztitasi eljarasok, ideértve a jelen
dokumentumban nem szerepld tisztitdszerek és germicid szerek hasznalata a termék karosodasat okozhatja.

e  Ellendrizze a kamerakabelt, hogy lathatd-e rajta sériilés vagy torés, mielStt barmilyen folyadékba martana.
e Asérilt kamerat kiildje vissza a gyartdnak javitasra.
e  Sohane martsa a kamerat éles targyakkal egyitt egy talcaba.

e Ne hasznaljon kefét, fémszivacsot vagy sdroloparnat a kézi tisztitdshoz, mivel maradand6 karcokat vagy
kérosodast okozhat.

e Az elektrokémiai korr6zido megel6zése érdekében kiilonbozd fémeket ne meritsen be egymas kdzvetlen
kozelében.

e  Hagyja lehiilni a kamerafejet, miel6tt a konzolhoz csatlakoztatna.

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

Ujrafeldolgozas korlatai

e Ne alkalmazzon tdbbféle sterilizalasi médot az eszkdzon. Tobbféle sterilizalasi mddszer alkalmazasa
jelentdsen csokkentheti az eszkdz teljesitményét.

e Ne hagyja az eszkozt a szlikségesnél tovabb az oldatokban. Felgyorsithatja a termék szokésos eléregedését.

e A megfelel§ Ujrafeldolgozdsnak minimadlis hatdsa van az eszkdzre. Az élettartam végét altalaban az
elhasznalddas és a hasznalat kdzben bekdvetkezett karosodas hatarozza meg.

Megjegyzés: A nem megfelel6 ujrafeldolgozas miatti kirokra nem érvényes a jotallas.
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Utasitasok

A felhasznalas helyén:

Torolje le nagyjabol az eszkdzrdl a szennyezddéseket egyszer hasznalatos papirtorlvel.

Automatikus Ujrafeldolgozési modszer alkalmazasakor kozvetleniil a hasznalatot kvetden Gblitse 4t az
eszkdz minden nyilasat 50 ml (1,7 oz) desztillalt vagy forditott ozmdzissal (RO) kezelt vizzel.

Elkllonités és szallitas:

A hasznalatot kovetéen amint lehetséges, végezze el az eszkoz Ujrafeldolgozasat?.

A karosodas elkeriilése érdekében az eszkozt talcan szallitsa.

Tisztitas elokészitése:

Valassza le az endoszkopot a kamerafejrl. C-Mount kamerafej hasznélata esetén vélassza le a csatol6t a
kamerafejrol.

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

Torolje le a teljes késziiléket a tisztitdszeres oldattal egy tiszta torlékendd segitségével.

Meritse be az eszkozt a tisztitoszeres oldatba. Fecskenddvel juttasson be az eszkdz belsé részeibe 50 ml (1,7
0z) tisztitdszert, hogy az eszkdz minden részét elérje.

Martsa be az eszkozt a tisztitoszeres oldatba legalabb 15 percre.

Tisztitas: Automatikus

Berendezés: Mosogatogép/Fert6tlenitgép, tisztitoszer (pl. Steris Prolystica 2X koncentralt enzimes tisztitoszer)

Mechanikus mosasi ciklus paraméterei:

Kezelés Minimalis idé | Minimalis Tisztitészeres oldat
(pp: mm) hémérséklet

Enzimes 04:00 60°C Steris Prolystica 2X koncentralt enzimes tisztitdszer
mosé . ,

58 2 ml/liter (1/4 oz. gallononkent)
Mosas 02:00 Forrd csapviz | Steris Prolystica 2X koncentralt enzimes tisztitoszer

2 ml/liter (1/4 oz. gallononként)

Oblités 02:00 70°C N/A
Szaritas 15:00 80°C N/A

1 A legrosszabb eset szimulalasara a tisztitas validdldsa soran 120 perces varakozasi idét alkalmaztunk.
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Utasitasok

Tisztitas: Manualis 1. Kefe
o  Készitse el6 az enzimes tisztitoszert (példaul Steris Prolystica 2X koncentralt enzimes tisztitoszer)
a gyarto utasitasai szerint. Steris Prolystica 2X koncentralt enzimes tisztitdszer hasznalata esetén
javasoljuk, hogy adjon 2 ml tisztitoszert 1 liter desztillalt vagy forditott ozmézissal (RO) kezelt
vizhez (1/4 oz/gallon).
o Amig az eszkdz a tisztitoszeres oldatba van martva, alaposan tisztitsa meg a killsejét egy puha
sortéjl kefével, foleg az illeszkedd vagy durva feliiletekre koncentralva. Minden eszkozt egy (1)
percig tisztitson kefével. Kefélje le az sszes mozgé alkatrészt minden kiemelkedésnél.
o  Fecskend¢ segitségével juttasson 50 ml (1,7 oz) tisztitoszert az illeszkedo feliiletekre minimum 6t
(5) alkalommal.
2. Oblités
o  Oblitse az eszkdzt 6nmagaban desztillalt vagy forditott ozmoézissal (RO) kezelt vizzel egy (1)
percig, hogy gondoskodjon az dsszes tisztitoszermaradék eltavolitasarol. Oblitse 50 ml (1,7 oz) az
illeszkedé feliileteket fecskendd segitségével 6t (5) alkalommal. Oblitse tovabb az egyes
eszkdzdket egyenkent minimum 30 masodpercig.
o  Csorgassa ki a felesleges vizet az eszkdzbdl, és szaritsa meg egy tiszta térlékendével vagy siiritett
levegével.
o Vegye szemiigyre az eszkozt, hogy tiszta-e, figyeljen kiilondsen a nehezen elérhet6 helyekre. Ha
lathat6 szennyez0dés marad, ismételje meg az 1. és 2. 1épést.
3. Aztatas
o  Készitsen el semleges tisztitdszert (példaul Steris Prolystica 2X koncentralt semleges tisztitoszer)
a gyarto utasitasai szerint. Steris Prolystica 2X semleges tisztitoszer hasznélata esetén adjon 2 ml-
t 1 liter desztillalt vagy forditott ozmdzissal (RO) kezelt vizhez (1/4 oz/gallon).
o  Meritse be teljesen az eszkozt, és fecskenddvel juttasson az illeszkedd feliiletekre S0ml (1,7 0z)
tisztitoszeres oldatot.
o  Martsa be az eszkozt legaldbb 15 percre.
4. Kefe
o Amig az eszkdz a tisztitdszeres oldatba van martva, alaposan tisztitsa meg a kilsejét egy puha
sortéjii kefével egy (1) percig. Kefélje le az dsszes mozgo alkatrészt minden kiemelkedésnél.
o  Fecskend¢ segitségével juttasson 50 ml (1,7 oz) tisztitoszert az illeszked6 feliiletekre minimum 6t
(5) alkalommal.
5. Oblités
o Oblitse az eszkdzt 6nmagaban desztillalt vagy forditott 0zmézissal (RO) kezelt vizzel egy (1)
percig, hogy gondoskodjon az dsszes tisztitoszermaradék eltavolitasarol. Oblitse 50 ml (1,7 0z) az
illeszkeds feliileteket fecskendd segitségével 6t (5) alkalommal. Oblitse tovabb az egyes
eszkdzoket egyenkent minimum 30 masodpercig.
o  Csorgassa ki a felesleges vizet az eszkdzbdl, és szaritsa meg egy tiszta térlékenddvel vagy siritett
levegovel.
o Vegye szemugyre az eszkdzt, hogy lathatd-e rajta sériilés és tiszta-e, figyeljen kulondsen a
nehezen elérhetd helyekre. Ha 1athaté szennyez6dés marad, ismételje meg az 4. és 5. 1épést. Ha a
kamerafej vagy a kabel kdpenye sériilt, a kamerafejet nem szabad sterilizalni, és vissza kell kiildeni
a gyarténak javitasra.
Fertotlenités: N/A
Szarités: Lasd a fenti Mechanikai vagy Manualis tisztitas fejezetben leirt médszert.
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Utasitasok

Karbantartas:

Nincsenek kiilénleges kévetelmények.

Ellendrzés és

funkcionalis tesztelés:

Ellendrizze, hogy lathat6-e sérillés a késziiléken. Ha a kamerafej sériilt vagy a kébel el van vagva vagy megtort, illetve
a kabel kdpenye el van vagva vagy mas madon sériilt, ne sterilizalja a kamerafejet. Kiildje vissza a sériilt kamerafejeket
a gyartonak javitasra.

Csomagolas: Nincsenek kiilonleges kdvetelmények.
Sterilizalas:
G6z el6vakuum paraméterek
Minimalis hdmérséklet 132 °C (270 °F)
Minimalis behatasi ido 4 perc
Szaradasi id6 30 perc
Megjegyzés: Autoklavozas utan tegye félre a berendezést minimum 15 percre, hogy lehiilhessen, mielétt a
konzolhoz csatlakoztatna, vagy endoszkopot szerelne fel ra. Ha még melegen csatlakoztatja a kamerafejet, az
rendszerhibat okozhat.
Tarolas: Soha ne tarolja az eszk6zt nem szell6z6, paras kornyezetben, példaul hordtaskaban. Ez fert6zésveszélyt jelenthet.

Tovabbi informaciok:

A tisztitasra és sterilizalasra vonatkoz6 fenti utasitasok betartasa biztositja, hogy az eszkoz tiszta és steril legyen. A
fent leirt eljarasok betartdsa mellett javasoljuk, hogy a sterilizalasi hémérséklet ne haladja meg a 135° (275°F)
hémérsékletet, hogy a termék rendes 6regedésének felgyorsulasa elkeriilhetd legyen.

Kapcsolat:

A helyi képviselet kapcsolattartasi adatait lasd a kézikdnyv utolsé oldalan.

hasznalatra, tovabbra is az ujrafeldolgozast végzé személy felelossége, hogy gondoskodjon rodla, a ténylegesen elvégzett

f FIGYELEM: Bar a fenti ujrafeldolgozasi utasitisokat a gyarté validalta, hogy KEPESEK elokésziteni az eszkozt az ismételt

Ujrafeldolgozés az ujrafeldolgozast végzo l1étesitmény eszkozeit, anyagait és személyzetét igénybe véve a kivant eredményt éri el.
Ehhez altalaban a folyamat validalasa és rutinszerii monitorozasa sziikséges. Hasonléképpen megfeleloen ki kell értékelni a hatdsossagot és a
potencialis karos kovetkezményeket, ha a feldolgozast végzo személy barmiben eltér az itt kozolt utasitasoktol.
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Sterrad®

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

e  Sterrad® System 100S révid ciklus

e  Sterrad® System NX standard ciklus

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

Kérjuk, kovesse a Sterrad altal megadott utasitasokat a STERRAD® 100S rivid ciklusos, NX™ standard ciklusos vagy 100NX™ standard és
dué ciklusos sterilizaciés rendszerekre vonatkozoéan.

Sterrad sterilizacio hasznalata esetén vegye figyelembe a kdvetkezoket:
1. Tisztitsa meg és készitse el6 a kamerafejet és kabelt ,,A kamerafej Gjrafeldolgozasa” c. fejezetben javasoltak szerint.

2. Az Osszeszerelés el6tt hagyja teljesen megszaradni a kamerafejet, kabelt, csatolot és endoszkopot. A meneteken el6forduld barmilyen
nedvesség hatasara a c-mount kamera és a c-mount csatol6 tvegfelletei be fognak parasodni hasznalat kozben.

eléfordulhat, hogy az eszkoz sterilizalasa nem megfeleld lesz. Hivatkozzon a sterilizacids talcaval kapott utasitasokra, és hatarozza

f Figyelem: Nem minden sterilizacios talca kompatibilis a STERRAD® rendszerekkel. Nem kompatibilis talca hasznalata esetén
meg, hogy melyik sterilizalasi modszer kompatibilis a talcajaval és eszkozeivel.

34



Felhasznalo altal végezheto karbantartas
Biztositéekok cseréje

A tiizveszély elkerulése érdekében csak a konzol hatso panelén elhelyezett biztositék cimkén meghatarozott jellemzikkel
rendelkezé biztositékokat hasznaljon.

1. Huzza ki a tpkabelt a hal6zati csatlakozé aljzatbdl, és vegye le a kabelt a konzolrdl.

2. Nyissa ki a biztositéktartot a tapkabel bemenete felett, és vegye le. (A zar kioldasdhoz nyomja be a biztositéktarton 1év6 fiilet egy vékony
csavarhizoval.)

3. Cserélje ki a biztositékot ugyanolyan paraméterii biztositékra, ahogyan a hatso panelen lathato.

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

Rendszeres karbantartas Utemezése

& Az Omni® 4K HDR videdrendszer biztonsagos miikodésének garantilasa érdekében rendszeresen végre kell hajtani a kovetkezo
eljaréast:

Minimum 12 havonta ellenérizze, hogy a foldelés szivargd arama <500pA (<300pA az U.S.A. esetén), a véd6foldelés impedancidja <0,1 Ohm, a
teljesitményfelvétel legfeljebb annyi, mint a névleges teljesitmény, és a berendezés meghibasodas nélkil teljesiti az 1500V -os szigetelésvizsgalatot. A
tesztmddszereket lasd az IEC 60601-1 szabvanyban. Ha a berendezés nem teljesiti ezeket a teszteket, kiildje vissza a gyartonak javitasra.

Az Omni® 4K HDR videoérendszer nem tartalmaz a felhasznal6 4ltal javithatd dsszetevoket.

MEGJEGYZES: Ezzel és a miikodésnek a jelen kézikonyvben nem szereplé egyéb vonatkozasaival kapcsolatos kérdéseit tegye fel értékesitési
képviselgjének.

Hulladékkezelés

A termék hulladékkezelés szempontjabol elektromos és elektronikus berendezés hulladékanak minésiil.

K Tilos nem elkulonitetten gyiijtott kommunalis hulladékba helyezni. Elkiilonitetten, a leselejtezett elektronikai berendezésekre
vonatkozo orszagos vagy intézményi szabalyzatoknak megfeleléen kell gyiijteni. The Omni® 4K HDR videérendszer hulladékat a
helyi torvényeknek és kdrhazi gyakorlatoknak megfeleléen kell kezelni.

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

MEGJEGYZES: A litium elemek perkloratot tartalmaznak, és kiilonleges modon kell 6ket kezelni. Gondoskodjon a helyi torvényeknek és
gyakorlatoknak megfelel6 ijrahasznositasrol.
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Miszaki adatok

MEGJEGYZES: A miiszaki adatokat el6zetes értesités nélkiil modosithatjuk, feliilvizsgalhatjuk és javithatjuk.

1. tdblazat: Rendszerinformaciok

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

U.S.A. Tanusitvany

IEC 60601-1:2005+A1:2012

Biztonsagi tandsitvanyok Kanadai tandsitvany

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

EU tanusitvany

IEC 60601-1:2005+A1:2012

CISPR 11 EMC csoport: 1
CISPR 11 EMC osztaly: A
EMC tanUsitvanyok
4 Radiofrekvencids  emisszi6  megfelel az EN  60601-1-2:
2014+AMDI:2020 kdvetelményeinek
EMC tanusitvany
Radiofrekvencias  zavartiirés megfelel az EN  60601-1-2:
2014+AMDI:2020 kdvetelményeinek
CE jelolés CE jel6lés az EU 2017/745 MDR rendelethez

2. tablazat: Biztonsag, altalanos informaciok

Altalanos informaciok/A berendezés besorolasa

Paraméter érték

A berendezés besorolasa és hasznalata

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

Berendezés tipusa

Orvostechnikai eszk6z

Rendeltetésszer(i hasznalat

Lasd a Javallatok/Ellenjavallatok fejezetben

Miikodési mod

Folyamatos miikddés

Tapellatas csatlakozasa

Késziilék csatlakozo
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. tablazat: Specifikaciok

Paraméter Paraméter érték

Aramellatéas Feszilltség: 100 — 240 V~

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

Vided kimenetek

HDMI (4K):

3840x2160, Soronkénti megjelenités

Fliggbleges képismétlési
frekvencia

60 Hz

Fehéregyensuly tartomany

3000 és 7500 K kozott

5,37 (M) x 12,8” (Sz) x 14,7 (H)

Konzol méretei Korilbelal:
13,5 cm (M) x 32,5 cm (Sz) x 37,3 cm (H)
11,7 Ibs
Konzol témege Korilbelal:
5,3 kg
2,0” (M) x 1,8” (Sz) x 5,0” (H)
Kamerafej méretei Kérilbeldl:
5,0 cm (M) x 4,5 cm (Sz) x 12,7 cm (H)
18 0z
Kamerafej tdmege Kérilbeldl:
510 g

Szallitési és tarolasi feltételek

Kornyezeti hdmérséklet:
Relativ paratartalom:

Légkori nyomas:

-40°C és 50°C kozott [-40°F és 122°F kozott]
10% és 90% kozott, nem kondenzal6dé

50,0 kPa és 106,0 kPa koz6tt

Miikodési feltételek

Kornyezeti hdmérséklet:
Relativ paratartalom:

Légkori nyomas:

10°C és 30°C kozott [+50°F és 86°F kdzott]
30% és 75% kdzott, nem kondenzalddo

70,0 kPa és 106,0 kPa kozott

. tablazat: Konzol fényforras specifikacioi

Paraméter

Paraméter érték

LED fényforras specifikacioi

Szinhémérséklet

5700 K névleges

LED élettartama

30.000 6ra

Forgd fényvezetd csatlakozo forgd

ACMI, Storz, Wolf és Olympus
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5. tablazat: Radio kommunikacio specifikacioi

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

A modositasokkal és uj termékekkel kapcsolatos informaciokért forduljon a helyi értékesitdhoz.
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Elektromagneses kompatibilitas

Mas gyogyaszati villamos késziilékekhez hasonléan az Omni® 4K HDR videdrendszer esetén is specialis dvintézkedések sziikségesek ahhoz, hogy
garantalhaté legyen az elektromagneses kompatibilitas mas gyogyaszati villamos késziilékekkel. Az elektromagneses kompatibilitds (EMC)
biztositasahoz a Omni® 4K HDR videdrendszert a jelen kézikonyvben szereplé EMC informacioknak megfelel8en kell telepiteni és iizemeltetni.

MEGJEGYZES:Az Omni® 4K HDR videdrendszer tervezésekor és bevizsgalasakor teljesiiltek a mas eszkdzékkel valo elektromagneses
kompatibilitasra vonatkozdéan az IEC 60601-1-2:2014/A1:2020 szabvany eldirasai.

CE Ne hasznéljon semmilyen kabelt vagy tartozékot azokon kiviil, amit a Omni® 4K HDR videorendszer mellékeliink, mivel az
elektromagneses emisszié novekedését, illetve az ilyen emisszioval szembeni zavartlirés csokkenését okozhatja.

Ha az Omni® 4K HDR videdrendszert mas berendezések kozelében, vagy azokkal egymasra helyezve hasznaljak, figyelje meg és
ellendrizze az Omni® 4K HDR videérendszer megfeleld miikodését a tervezett felhasznalas szerinti konfiguraciéban, mielétt sebészeti
eljarashoz hasznalnak. Az Omni® 4K HDR videdrendszer elhelyezéséhez az alabbi tablazatok nyujtanak segitséget.

Vigyazat | A radiofrekvencias energiat alkalmazo berendezések befolyasolhatjak az Omni® 4K HDR vide6rendszer normal mitkodését.

Utmutat6 és gyartoi nyilatkozat: Elektromagneses emisszio

Az Omni® 4K HDR videorendszer az aldbbiakban meghatarozott elektroméagneses kornyezetben hasznalhato.

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

Emisszios teszt Megfelel§ség Elektroméagneses kdrnyezet — Gtmutat6

RF emisszi6 1. csoport Az Omni® 4K HDR videdrendszert lakoépiileteken, valamint a lakoépiileteket is kiszolgalo
alacsonyfesziiltségli kézmiihalozathoz kozvetleniil csatlakozo Iétesitményeken kiviil

CISPR 11 L . . e
barmilyen létesitményben lehet haszndlni, feltéve, hogy az alabbi figyelmeztetést figyelembe
veszik:

RF emisszio A osztaly

CISPR 11

Figyelem: A rendszert csak egészségligyi szakemberek hasznalhatjak. A rendszer radid
interferenciat okozhat, és zavarhatja a kozelben 1évé berendezések mitkodését. Eléfordulhat,
hogy ennek enyhitése céljabol intézkedéseket kell tenni, példaul elforditani vagy athelyezni a
IEC61000-3-2 rendszert, vagy arnyékolassal ellatni a helyszint.

Harmonikus kibocséatads | A osztaly

Fesziiltségingadozas / Megfelel

villogas kibocsatas Megjegyzés: A berendezés emisszids jellemz6i lehetdvé teszik, hogy ipari teriiletekben és

korhazakban hasznaljak (CISPR 11 A osztaly). Lakokornyezetben torténé hasznalat esetén
IEC61000-3-3 (ahol &ltalaban CISPR 11 B osztaly az el6iras) el6fordulhat, hogy a berendezés nem nyujt
megfeleld védelmet a radidfrekvencias kommunikacios szolgaltatasokhoz. El6fordulhat, hogy
a felhasznéldnak intézkedéseket kell tennie ennek enyhitése céljabol, példaul a berendezés
athelyezésével vagy elforditasaval.
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Utmutaté és gyartoi nyilatkozat: Elektromagneses zavartiirés

Az Omni® 4K HDR videorendszer az alabbiakban meghatarozott elektroméagneses kornyezetben hasznalhato.

Az Omni® 4K HDR videdrendszer vasarldja vagy felhasznaléja koteles gondoskodni réla, hogy ilyen kornyezetben hasznaljak.

Zavartiirési teszt

IEC 60601 tesztszint

Megfeleléségi szint

Elektromagneses kérnyezet: Utmutatd

Elektrosztatikus kistilés
(ESD)

IEC61000-4-2

+8 kV érintkezés

+15 kV levegd

+2,4,6,8 kV érintkezés
+2,4,8,15 kV levegd

A padl6 lehet fa, beton vagy kerdmia padlélap. Ha a padlon
szintetikus burkolat van, a relativ paratartalomnak el kell érnie
a 10%-ot.

Gyors elektromos
tranziens/kisuilés

IEC61000-4-4

+2 kV hélozati
fesziiltség (kozvetlen
csatlakozas)

+1 kV bemeneti/
kimeneti pontok
(kapacitiv
csatlakozas)

+2 kV hélozati
fesziiltség (kozvetlen
csatlakozas)

+1 kV bemeneti/
kimeneti pontok
(kapacitiv csatlakozas)

A halozati aramellatdas minéségének a kereskedelmi vagy
korhazi kdrnyezetre jellemzonek kell lennie.

Tulfesziltseg

IEC61000-4-5

+1 kV differencial
modus

+2 kV k6z6s modus

+0,5, 1 kV differencial
modus

+0,5, 1, 2kV kodzos
modus

A halozati aramellatds mindségének a kereskedelmi vagy
korhazi kdrnyezetre jellemzonek kell lennie.

Fesziiltségesések, rovid
zavarasok és
feszultségingadozéasok a
halézati aramellatéas
vezetékein

IEC61000-4-11

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

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

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

0% Ut (zavaras) 5
masodpercig

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

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

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

0% Ut (zavaras) 5
masodpercig

A halozati aramellatds mindségének a kereskedelmi vagy
kérhézi kérnyezetre jellemzonek kell lennie. Ha az Omni®
videdrendszernek az aramellatas zavara esetén is folyamatosan
milkddnie kell, javasoljuk, hogy az Omni® videdrendszert
szlinetmentes aramforrasrol vagy akkumulatorrol Gizemeltesse.

Vaéltéaram (50/60 Hz)
magneses mezdje

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

A valtéaram magneses mezdje nem haladhatja meg a tipikus
kereskedelmi vagy korhéazi kdrnyezetben jellemzo szinteket.

MEGJEGYZES: Az Ut a halézati aramellatas fesziiltsége a tesztszint alkalmazasa eltt.
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Utmutaté és gyartoi nyilatkozat: Elektromagneses zavartiirés

Az Omni® 4K HDR videorendszer az alabbiakban meghatarozott elektroméagneses kornyezetben hasznalhato.

Az Omni® 4K HDR videdrendszer vasarldja vagy felhasznaléja koteles gondoskodni réla, hogy ilyen kornyezetben hasznaljak.

Zavart{irési teszt IEC 60601 tesztszint Megfelel8ségi szint Elektromégneses kdrnyezet: Utmutatd3
Sugarzott RF 3V/m 3V/m A rogzitett radiofrekvencias adék helyszini elektromagneses
IEC 61000-4-3 80 MHz és 2.5 GHz 80 MHz és 2.5 GHz fe!meres altal ytyne’:g.hatz.irozott mezoerossegé nem lefhet tobb,
- o mint a megfeleldségi szint az egyes frekvenciatartomanyokban.
kozott kozott
A hordozhaté és mobil radi6frekvencias kommunikacios
berendezések egyes tipusai esetén a kovetkezd oldalakon kiilon
Utmutatést talal.
Vezetett RF 3VI(6V!ISM és 3VI(6V!ISM és A tovdbbi  hordozhat6  réadi6frekvenciat  kibocséto

amat6r radidsavoknal?) amat6r radidsavoknal?) berendezéseket a berendezés gyartéja altal meghatarozott
maximalis effektiv sugarzott teljesitmény alapjan szamitott
minimalis véd6tavolsagot betartva kell elhelyezni. A sziikséges
védbtavolsag szamitasa® a kovetkezo:

d = 2.33 X VERP

IEC 61000-4-6
150 kHz - 80 MHz 150 kHz - 80 MHz

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

Az aldbbiakkal jeldlt berendezések kdrnyezetében interferencia
fordulhat el6:

« i>>)

1. MEGJEGYZES: A 3 V-os vezetett interferencia 3 V/m mez3erésségnek felel meg. A 6 V-os vezetett interferencia 6 V/m mez6erSsségnek felel
meg.

2. MEGJEGYZES: A 0,15 MHz és 80 MHz kozotti ISM (ipari, tudomanyos és orvosi) savok a kovetkez6k: 6,765 — 6,795 MHz; 13,553 — 13,567
MHz; 26,957 — 27,283 MHz és 40,66 — 40,70 MHz. A 0,15 MHz és 80 MHz k6zotti amat6r radidsavok a kovetkezdk: 1,8 — 2,0 MHz; 3,5 - 4,0
MHz; 5,3 - 5,4 MHz; 7 - 7,3 MHz; 10,1 — 10,15 MHz; 14 — 14,2 MHz; 18,07 — 18,17 MHz; 21,0 — 21,4 MHz; 24,89 — 24,99 MHz; 28,0 — 29,7
MHz és 50,0 — 54,0 MHz.

3. MEGJEGYZES: Eléfordulhat, hogy ezek az utmutatasok nem alkalmazhatok minden helyzetben. Az elektromagneses terjedést a szerkezetek,
targyak és személyek elnyelése és tlikrdzése is befolyasolja.

4. MEGJEGYZES: A rogzitett adok, példaul radiotelefon (mobil/vezeték nélkiili) és foldfelszini mobil radiok, amatér radiok, AM és FM
radiokdzvetités és TV kozvetités bazisallomasainak mezGerdsségét nem lehet elméletben pontosan megbecsiilni. A rogzitett radidfrekvencias adok
miatti elektromagneses kornyezet értékeléséhez elektromagneses helyszini felmérés figyelembe vétele sziikséges. A rdgzitett radidfrekvencias
adok elektromagneses kornyezetének kiértékeléséhez helyszini elektromagneses felmérést kell figyelembe venni. Ha az Omni® 4K HDR
videdrendszer hasznalatinak helyén mért mezderésség meghaladja a vonatkozoé radidfrekvencias megfeleldségi szintet (Iasd fent), az Omni® 4K
HDR videérendszer megfeleld mitkddését ellendrizni kell. Rendellenes miikddés esetén tovabbi intézkedésekre lehet sziikség, példaul az Omni®
4K HDR videorendszer elforditasara vagy athelyezésére.

(EVI\?OP, effektiv kisugarzott teljesitmény Wattban 0,01 0.1 10 10 100
5. MEGJEGYZES: Példaul:
d, tavolsag méterben (m) 0,23 0,74 2,3 7.4 23
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Utmutaté és gyartoi nyilatkozat: Elektromagneses zavartiirés

Az Omni® 4K HDR videorendszer az alabbiakban meghatarozott elektroméagneses kornyezetben hasznalhato.

Az Omni® 4K HDR videdrendszer vasarldja vagy felhasznaléja koteles gondoskodni réla, hogy ilyen kornyezetben hasznaljak.

Hordozhatoé és mobil radiéfrekvencias kommunikacios berendezések javasolt védétavolsagai

Az Omni® 4K HDR videdrendszer olyan elektromagneses kornyezetben hasznalhatd, ahol a sugarzott radiofrekvencias zavarasok szabalyozottak.
Az Omni® 4K HDR videodrendszer felhasznaldja segithet az elektroméagneses interferencia megel6zésében azaltal, hogy megtartja a minimalis
védbtavolsagot a hordozhato és mobil radi6frekvencias kommunikacios berendezések (adok) és az Omni® 4K HDR kamerarendszer kozott.

Az Omni® 4K HDR videdrendszer zavartiirését az alabbi radiofrekvencias kommunikaciés berendezések altal hasznalt frekvencidkon tesztelték:

Szolgaltatas

Minimalis tavolsag

Maximalis teljesitmény

Tesztfrekvencia

Zavartlirés tesztszintje

(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 03 20 g;g 28
LTE band 5
TETRA 800
CDMA 1900
DECT
1720
GSM 1800
GSM 1900 0.3 2.0 12;1(5) 28
LTEBand 1, 3, 4, 25
UMTS
Bluetooth
LTE Band 7
RFID 2450 0,3 2,0 2450 28
WLAN 802.11 b/g/n
5240
WLAN 802.11 a/n 0,3 0,2 5500 9
5785
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Jotallas, szerviz és javitas
Joétallas
A berendezésre a szallitas datumatol szamitott egy (1) év jétallast vallalunk anyaghibak és megmunkalas tekintetében.

Amennyiben a jotallas ideje alatt a berendezés javitasa szlikséges, forduljon forgalmazdjahoz vagy ligyfélszolgalati szakreferenséhez a visszakiildéshez
sziikséges engedélyért. Csomagolja be gondosan a terméket merev kartondobozba, és mellékelje a hiba leirasat, a nevét, a cége nevét, a telefonszamat
és a visszakiildési cimet. A jotallas nem terjed ki a berendezés helytelen hasznalatara, balesetbdl eredd karosodasara, valamint normal elhasznalodaséara
¢és kopasara. A jotallas specifikus jogokat biztosit, és régionként eltérd egyéb jogai is lehetnek.

Mielbtt visszakiildené, kérjiik, tisztitsa és sterilizalja a potencialisan szennyezett termékeket. A biologiailag szennyezett termékek szallitdsa orszagok
kozott torvénytelen, ha nincs annak megfeleléen csomagolva és felcimkézve.

Ha a visszakiildés soran nem teljesiti a feltételeket, a terméket megsemmisithetjiik a vasarlé koltségén.

Miiszaki tamogatas és termékvisszakiildési tajékoztatas

Vegye fel a kapcsolatot a Hologic miiszaki timogatasaval, ha az Omni® 4K HDR videérendszer nem mitkddik rendeltetésszertien. Amennyiben a
terméket barmilyen okbdl visszakiildi a Hologic részére, a miiszaki tdmogatas egy visszaru engedélyszamot (RMA) ad ki. Az Omni® 4K HDR
videorendszert a miiszaki tdmogatas altal adott utasitdsoknak megfelel6en juttassa vissza. Gy6z6djon meg rola, hogy a terméket megtisztitotta és
sterilizalta a visszakiildés el6tt és valamennyi kiegészit6t helyezze a dobozba a visszakiildott egységgel egyiitt.
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