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Informacje Zastrzezone

Informacje zawarte w tej instrukcji sa poufne i zastrzezone dla producenta i jego podmiotéw zaleznych. Sa one przeznaczone wytacznie do uzytku
stron obstugujacych i konserwujacych urzadzenia opisane w niniejszej instrukcji. Zadna czeé¢ tego dokumentu nie moze by¢ dystrybuowana ani
ujawniana w jakiejkolwiek formie stronom trzecim bez wczesniejszej pisemnej zgody producenta.

Producent zastrzega sobie prawo do weryfikowania tej publikacji i okresowego dokonywania w niej zmian bez zobowiazania do powiadamiania
jakiejkolwiek osoby o takich weryfikacjach lub zmianach, o ile nie jest to wymagane przez prawo.
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Ostrzezenia i Przestrogi

Uzywanie tego urzadzenia moze powodowac zagrozenia dla uzytkownika i/lub pacjenta. Przed uzyciem tego urzadzenia nalezy doktadnie przeczytaé
te instrukcje obstugi oraz przestrzega¢ wszelkich ostrzezen, przestrog i wskazowek uzytkowych. Stowa Ostrzezenie, Przestroga i Uwaga maja
specjalne znaczenie i powinny by¢ doktadnie przeanalizowane:

Ostrzezenie Wskazuje na zagrozenia bezpieczenstwa pacjenta lub uzytkownika. Nieprzestrzeganie ostrzezen moze skutkowac urazem pacjenta
lub uzytkownika.
Przestroga Wskazuje na zagrozenia zwigzane z nieprawidlowym uzyciem i/lub uszkodzeniem urzadzenia. Nieprzestrzeganie przestrog moze

Uwaga

> P

skutkowac utrata funkcji lub uszkodzeniem produktu.

Wskazuje na specjalne informacje w celu objasnienia wskazowek albo przekazuje dodatkowe przydatne informacje.

Wykrzyknik w §rodku tréjkata réwnobocznego ma na celu wskazanie i ostrzezenie uzytkownika o zawartych w tej instrukcji
waznych wskazowek dotyczacych obstugi i konserwacji. Ten symbol jest uzywany do wskazania Ostrzezen i Przestrdg.

Ostrzezenia

Aby unikng¢ potencjalnego urazu uzytkownika i pacjenta i/lub uszkodzenia tego urzadzenia, nalezy pamigtac o
nastepujacych ostrzezeniach:

Nieprzestrzeganie wskazowek podanych w tej instrukcji moze prowadzi¢ do urazu lub uszkodzenia urzadzenia. Nalezy doktadnie
przeczytad t¢ instrukcje obshugi, ze szczegdlnym uwzglednieniem ostrzezen i przestrdg, oraz zapoznac si¢ z jej trescig przed podiaczeniem
i uzywaniem tego urzadzenia.

To urzadzenie jest przeznaczone do uzywania przez lekarza posiadajacego pelng wiedz¢ o zasadach jego obshugi i procedurze, ktéra ma
by¢ wykonywana. To urzadzenie powinno by¢ wylacznie uzywane zgodnie z okreslonymi wskazéwkami uzytkowania.

To urzadzenie powinno by¢ zainstalowane i przetestowane przed uzyciem. Przed kazdym uzyciem nalezy skontrolowa¢ urzadzenie pod
katem oznak uszkodzenia spowodowanych przez przygotowanie do ponownego zastosowania lub inny kontakt z urzadzeniem oraz
upewnic sie¢, ze urzadzenie jest odpowiednie do zastosowania. Kontrola przedoperacyjna powinna by¢ wykonana przed zastosowaniem
znieczulenia u pacjenta, aby si¢ upewnié¢, ze wszystkie potrzebne funkcje dziataja, prawidtowy obraz chirurgiczny jest wyswietlany na
monitorze chirurgicznym, a urzadzenie nie wykazuje oznak uszkodzenia. Przed kazdym uzyciem lub po kazdej wymianie trybéw/ustawien
ogladania operator powinien si¢ upewnié, ze widok obserwowany przez endoskop ma posta¢ obrazu na zywo (a nie obrazu zapisaneg0) 0
odpowiednim kolorze i wielko$ci oraz prawidtowej orientacji.

W celu zapewnienia ochrony pacjentowi nalezy przygotowac system zapasowy, gotowy do uzycia w przypadku awarii urzadzenia
pierwotnego.

To urzadzenie moze stwarza¢ zagrozenie porazeniem elektrycznym. Aby ograniczy¢ to ryzyko, urzadzenie powinno by¢ podiaczane
wylacznie do sieci zasilajacej z uziemieniem ochronnym.

To urzadzenie stwarza ryzyko oparzen i pozaru. Wewnetrzne zrodlo §wiatta LED generuje wysokie temperatury, a promieniujace $wiatto
o duzej energii moze by¢ przesytane z okna emisji $wiatta endoskopu, powodujac wytworzenie wysokich temperatur z przodu okna emisji.
Uszkodzenie termiczne tkanki pacjenta (na przyktad trwate uszkodzenie lub koagulacja tkanki) moze wynika¢ z dlugotrwatego narazenia
na intensywne o$wietlenie w niewielkich jamach albo z umieszczenia koncowki endoskopu w bliskim sasiedztwie tkanki. Aby ograniczy¢
ryzyko oparzen i pozaru, nalezy unika¢ dotykania potaczeniami $wiattowodu i koncéwka endoskopu skory oraz materiatow palnych (i
innych urzadzen) w trakcie uzywania tych akcesoriow. Zawsze nalezy ustawia¢ zrodto $wiatta w trybie Gotowo$¢ (brak o$wietlenia),
kiedy endoskop jest wyjety z ciata i nieuzywany. Przed odiagczeniem ztaczek odczekac na ostygnigcie endoskopu, swiattowodu i ztgczek.
W normalnych warunkach uzytkowania gtowica kamery moze generowa¢ temperature¢ powierzchniowg przekraczajaca 41°C.

To urzadzenie stwarza ryzyko spowodowania czasowej §lepoty i uszkodzenia oczu. Wewngtrzne zrodlo $wiatta LED moze generowac
intensywne $wiatlo bezposrednie. Aby zmniejszy¢ powstanie tego zagrozenia, podczas uzywania nigdy nie patrz bezposrednio na strumien
zrodta $wiatla lub koncowke zrodta §wiatta, lub endoskop, oraz kieruj $wiatto z dala od oczu operatora, pacjenta i $wiadkow.

Utrata zasilania urzadzenia moze powodowal zagrozenie dla pacjenta. Zalecane jest korzystanie z nieprzerywalnego zrodla
zasilania elektrycznego.
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Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ zewngtrzna powierzchni¢ urzadzenia, ktére ma by¢ uzywane, aby si¢ upewnic¢, ze nie ma na niej
zadnych szorstkich powierzchni, ostrych krawegdzi ani wystgpow, ktore moga by¢ przyczyna urazu.

To urzadzenie jest zgodne z normg bezpieczenstwa IEC 60601-1. Podtaczenie urzadzen peryferyjnych do tego urzadzenia powoduje
utworzenie medycznego uktadu elektrycznego (ME), ktory powinien by¢ oceniony pod katem zgodnosci z zasadami okreslonymi w normie
IEC 60601-1. W przypadku uzywania z innymi urzadzeniami moze dochodzi¢ do sumowania pradéw uptywowych. Osoba tworzaca Uktad
ME jest odpowiedzialna za spelienie odpowiednich przepiséw i norm bezpieczenstwa obowiazujacych w jej lokalizacji. Nigdy nie wolno
réwnoczesnie dotyka¢ potaczen urzadzen peryferyjnych na tym urzadzeniu i pacjenta, gdyz moze to spowodowac ryzyko wstrzasu dla
pacjenta.

Przestrogi

Aby uniknaé¢ nieodpowiedniego uzytkowania i/lub uszkodzenia tego urzadzenia, gdzie kazde z nich moze potencjalnie spowodowac uraz
pacjenta lub uzytkownika, nalezy zapamigta¢ nastgpujace przestrogi:

Ostroznie rozpakowa¢ urzadzenie i sprawdzié, czy nie doszto do jego uszkodzenia w trakcie transportu. W przypadku stwierdzenia
uszkodzenia przeczyta¢ punkt ,,Gwarancja i zasady zwrotu” tej instrukcji.

To wurzadzenie jest przeznaczone do uzywania w placowce medycznej, z wyjatkiem obszar6w o silnych zakldceniach
elektromagnetycznych, takich jak sasiedztwo urzadzen do obrazowania rezonansu magnetycznego (RM).

Ten sprzet nie jest przeznaczony do uzywania w $rodowisku bogatym w tlen. Nie uzywac tego urzadzenia w obecnosci tatwopalnych
cieczy, gazow lub innych materiatow, ktore moga ulec zaptonowi.

To urzadzenie generuje wysoka temperature i dlatego w trakcie normalnego uzytkowania dziataja wentylatory. Zawsze nalezy ustawié¢
konsolg w lokalizacji, ktéra umozliwia odpowiednia wentylacj¢ (przeptyw powietrza) konsoli. Niedostateczna wentylacja moze
powodowaé przegrzanie i wylaczenie konsoli albo stwarzaé ryzyko uszkodzenia urzadzenia lub pozaru. Zawsze nalezy ustawiaé konsole
w taki sposob, aby wejscie urzadzenia (miejsce, w ktorym przewdd zasilajacy jest podtaczony do urzadzenia) bylo tatwo dostepne.
Upewnic si¢, ze urzadzenie jest operowane w okreslonych warunkach pracy, tak jak okreslono w niniejszym dokumencie.

Kamery Omni® moga byé wytacznie uzywane z kompatybilng Konsola Omni® oraz akcesoriami i urzadzeniami peryferyjnymi
okreslonymi przez producenta. Uzytkowanie z innymi niezatwierdzonymi urzadzeniami moze stwarza¢ zagrozenie porazenia
elektrycznego, uszkodzenia urzadzenia, obnizenia bezpieczenstwa i/lub by¢ przyczyng utraty funkcji. Nie ma Zzadnej gwarancji, ze
urzadzenia wybrane wylacznie na podstawie maksymalnej czesci szerokosci wprowadzania oraz dhugosci roboczej, beda kompatybilne w
potaczeniu.

W przypadku awarii urzgdzenia moze dochodzi¢ do pobierania przez nie nadmiernej mocy z obwodu zasilajgcego i przerwania zasilania
innych urzadzen zasilanych z tego samego obwodu. Aby ograniczy¢ to ryzyko, to urzadzenie nie powinno dzieli¢ jednego gniazda
elektrycznego ani uziemienia z urzgdzeniem wspierajacym badz podtrzymujacym czynnosci zyciowe.

Aby zmniejszy¢ ryzyko uszkodzenia ciata spowodowanego pozarem lub przerwaniem obwodu elektrycznego, nalezy uzywaé wyltacznie
dotaczonego kabla zasilajacego do zastosowan medycznych oraz zastgpczych bezpiecznikéw okre§lonych przez producenta. Przestrzegad
zalecen podanych w tej instrukcji i zawsze odtaczaé zasilanie od urzadzenia przed inspekcja lub wymiang bezpiecznikow.

Unikac upuszczania systemu kamery i nieostroznego obchodzenia si¢ z nim. System kamery zawiera precyzyjnie wyréwnane komponenty
optyczne i inne wrazliwe komponenty podatne na uszkodzenie wskutek wstrzagsu mechanicznego.

Rurka endoskopowa moze si¢ wygiac lub zepsu¢, jesli zostanie wykorzystana na kosci lub innej czesci ciata. Uzywaé kompatybilnej
kaniuli, aby zmniejszy¢ to ryzyko. Nie uzywaé kamery, jako dzwigni. Nie wygina¢ nadmiernie lub zatamywaé kabla rekojesci Omni®.

Koncowka kamery zawiera elementy optyczne oraz mogg one zostaé uszkodzone przez przyrzady chirurgiczne. Unika¢ kontaktu z
narzgdziami chirurgicznymi i innymi zagrozeniami mechanicznymi. Uzywanie laseréw chirurgicznych moze spowodowac uszkodzenie
koncowki endoskopu. Nie nalezy aktywowac lasera, pod warunkiem ze $wiattowdd lasera jest widoczny i skierowany z dala od endoskopu.

Istnieje ryzyko uszkodzenia urzadzenia w przypadku narazenia go na niezatwierdzone przez producenta metody czyszczenia i sterylizacji.
Aby ograniczy¢ ryzyko utraty i/lub uszkodzenia urzadzenia, nalezy stosowaé wylacznie zatwierdzone metody czyszczenia i sterylizacji,
opisane w niniejszej instrukcji. Nie zanurza¢ konsoli w cieczy.

Konsola i glowice kamery nie zawieraja czesci, ktore moglyby byé naprawiane przez uzytkownika. Wewnatrz konsoli wystepuja
niebezpieczne napigcia i dlatego nie nalezy zdejmowac jej ostony. Odesta¢ urzadzenie do serwisowania u producenta.

Jesli urzadzenie jest podiaczone do sieci, upewnic¢ sig, ze sie¢ jest bezpieczna i ze zastosowano odpowiednie $rodki zapobiegawcze (na
przyktad Sciany ogniowe, uwierzytelnianie dostgpu do sieci, aplikacja wykrywajaca zlosliwe oprogramowanie itd.), aby zapobiec
narazeniu urzadzenia na ztosliwe oprogramowanie.



14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

>

Gdzie jest to zgodne z przepisami lokalnego radia, to urzadzenie moze korzysta¢ z radiostacji 802.11 ax/ac/a/b/g/n dla bezprzewodowej
komunikacji. Te urzadzenia dzialaja w pasmach ISM o czgstotliwosci 2,4 i/lub 5 GHz. Umiescié¢ urzadzenie z dala od innych zrédet energii
RF w tych pasmach czgstotliwos$ci, aby ograniczy¢ mozliwo$¢ zaktocen.

Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ zgodno$¢ urzadzenia do endoskopii z wszelkimi akcesoriami i/lub urzadzeniami do endoterapii
pod napigciem zgodnie z wszelkimi kryteriami bezpiecznego uzytkowania okreslonymi w zaleceniach uzytkowych.

To urzadzenie wytwarza i promieniuje energi¢ o czgstotliwosciach radiowych (RF), ktéra moze zaklocaé dziatanie urzadzen
zainstalowanych w poblizu. Urzadzenie generujace i promieniujgce energie RF moze zaklocaé dziatanie systemu wideo Omni® 4K HDR.
Przy wyhieraniu lokalizacji dla systemu wideo Omni® 4K HDR nalezy przeczyta¢ punkt ,,Zgodno$é elektromagnetyczna” niniejszej
instrukcji, aby zapewni¢ prawidlowe dziatanie z innymi zainstalowanymi urzadzeniami.

Nalezy unika¢ uzywania tego urzadzenia w sasiedztwie innego urzadzenia i w zestawieniu z nim, poniewaz mogloby to skutkowac
nieprawidtowym dziataniem. Jesli takie uzycie jest konieczne, nalezy obserwowac to urzadzenie i drugie urzadzenie, aby si¢ upewnié, ze
dziataja one normalnie.

Przenosne urzadzenia komunikacyjne promieniujace energi¢ o czgstotliwosciach radiowych (RF; tacznie z urzadzeniami peryferyjnymi)
powinny by¢ uzywane nie blizej niz 30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek czg$ci systemu kamery, tacznie z przewodami zalecanymi przez
producenta. W przeciwnym razie moze dojs$¢ do obnizenia parametréw tego urzadzenia.

Uzywanie akcesoriow, przetwornikow i przewodow innych niz zalecane lub dostarczone przez producenta tego urzadzenia moze
skutkowa¢ zwickszeniem emisji elektromagnetycznych, lub zmniejszeniem odpornosci elektromagnetycznej tego urzadzenia i skutkowac
nieprawidtowym dziataniem.

Interferencja elektromagnetyczna, facznie z emisjami z urzadzen chirurgicznych (HF) wysokiej czgstotliwosci (urzadzenia promieniujgce
energi¢ o czestotliwosciach radiowych (RF) lub urzadzenia elektrochirurgiczne (ESU) lub podobne okreslenia), moze powodowac
nieprawidtowe zachowanie i/lub nieprawidlowe dziatanie systemu kamery i by¢ przyczyng zaklocenia badz utraty obrazu wideo
wys$wietlanego na monitorze chirurgicznym. W celu zmniejszenia mozliwosci powstania interferencji albo jesli wystapi interferencja,
konsole i przewody wysokiej czestotliwosci powinny by¢ zlokalizowane z dala od systemu kamery i umieszczone na osobnych obwodach
zasilajacych w celu zmniejszenia zaklocen. Nie nalezy aktywowa¢ HF, pod warunkiem ze aktywna elektroda jest widoczna i nie dotyka
endoskopu.

Gwarancja jest uznawana za niewazna, jesli ktorekolwiek z tych ostrzezen lub przestrég zostana zlekcewazone.

Nalezy zglaszaé kazde ci¢zkie zdarzenie, zgodne z definicja podana w Rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE
2017/745) w sprawie wyrobow medycznych lub w przepisach lokalnych, dotyczace tego wyrobu producentowi oraz, jesli ma
zastosowanie, krajowemu Organowi wlasciwemu kraju czlonkowskiego lub miejscowej jurysdykeji.

Zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa federalnego USA niniejsze urzadzenie moze by¢ sprzedawane wylacznie przez lub
na zlecenie lekarza.



Znaczenie symboli

Poza juz wymienionymi symbolami ostrzegawczymi, inne symbole umieszczone na systemie wideo Omni® 4K HDR i w niniejszej instrukcji majg
specjalne znaczenia objaéniajace prawidlowe uzytkowanie i przechowywanie systemu wideo Omni® 4K HDR. Ponizsza lista definiuje symbole
powiazane z tym produktem:

Symbol Definicja Symbol Definicja
Przestroga — inft j Srodk
. g . m ormaCJ.a 0. srodku Instrukcja obstugi
ostroznosci lub ostrzezeniu

W ~
[y
-

Chroni¢ przed wilgocia

Zakres wilgotnoS$ci

—
—

Ta strong do gory Zakres ci$nienia
I
I Kruche Zakres temperatury
“ Producent Numer seryjny
&I Data produkcji R E F Numer referencyjny lub katalogowy
2
Importer W Dystrybutor

O

Urzadzenie medyczne

Liczba sztuk

= | [2

Dostepne tylko z przepisu lekarza

Zasilanie w GotowoSci/wlaczone

Zrodio $wiatla

$

Uniwersalna magistrala szeregowa

Kamera wideo

Prad znamionowy bezpiecznika




Symbol Definicja Symbol Definicja
Blyskawi trojkacie ost d C - .
tyskawica W rOJ, acie (?S 12e8a prze Niejonizujace promieniowanie

wystepowaniem niebezpiecznego (((. D) .
L . . . ) elektromagnetyczne o czestotliwosci

napigcia. Wszelkie serwisowanie nalezy l radiowei

zleca¢ upowaznionemu personelowi. J

°

Urzadzenie typu BF

Ekwipotencjalno$¢

Niebezpieczne obrazowanie rezonansu
magnetycznego

Uziemienie ochronne

154

Ten symbol wskazuje, ze odpadow
urzadzen elektrycznych i elektronicznych
nie wolno usuwaé w formie
niesortowanych odpadéw komunalnych i
nalezy je zbiera¢ osobno. W sprawie
wylaczania z eksploatacji nalezy si¢
skontaktowa¢ z producentem lub inng
upowazniong firmg utylizacyjng.

Niesterylne

Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone

Znak bezpieczenstwa Underwriters
Laboratories

C€

Znak CE

Regulacyjny Znak Zgodno$ci
(Australia)

EC |[REP

Autoryzowany przedstawiciel we
Wspolnocie Europejskiej

CH

REP

Autoryzowany przedstawiciel w
Szwajcarii
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Opis produktu
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System wideo Omni® 4K HDR to system kamery o ultra wysokiej rozdzielczo$ci, wykorzystywany do wySwietlania zywego obrazu, rejestrowania
nieruchomych obrazéw oraz nagrywania obrazu endoskopowych lub ogéInych chirurgicznych zastosowan. System zawiera wewngtrzne zrodto $wiatta
z adapterem $wiattowodu wiezowego, do ktorego mozna podigczaé rozne $wiattowody. Gtowice kamery Omni® (lub rekojesci) wykorzystujg wysokiej
rozdzielczosci czujniki kamery oraz dostarczaja dalsze oswietlenie LED na miejsce zabiegu. Kamera zawiera przyciski, ktéore moga by¢
zaprogramowane, wykorzystujgc urzadzenie sterujgce kamery Omni® (CCU lub ,.Konsola™), tak aby petity rézne funkcje, na przyktad rejestrowanie
obrazu lub wideo.

Rekojes¢ Omni® jest zaprojektowana szczeg6lnie dla uzytkowania z konsolg Omni®, a wspélnie tworzg system wideo Omni® 4K HDR. System wideo
Omni® 4K HDR sk}ada si¢ z konsoli i gtowicy kamery z nastepujacej listy:

Numer czeSci Skladnik

83-10-5001 SYSTEM OMNI® 4K HDR, Urzadzenie sterujace kamery z rejestracjg obrazu i zrodtem $wiatta
83-10-5120 SYSTEM OMNI® 4K HDR, GLOWICA KAMERY, WBUDOWANA, 1CMOS

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

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

System wideo Omni® 4K HDR zostat zatwierdzony do uzywania z réznymi urzadzeniami peryferyjnymi i przewodami taczacymi, ktére mozna
zakupi¢ osobno.
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Przeznaczenie/Przewidziane zastosowanie

System wideo Omni® 4K HDR ze zintegrowanym zrédlem $wiatta LED i rejestracja obrazéw/wideo jest przeznaczony do uzytku podczas
wykonywania r6znorodnych minimalnie inwazyjnych procedur chirurgicznych oraz do ogdlnej wizualizacji medycznej i archiwizacji wideo. System
wideo Omni® 4K HDR obejmuje gtowice zdalnie sterowanej kamery, ktéra przenosi obraz, prezentowany przez endoskop, mikroskop, zintegrowana
lub sprezonag optyke, na monitorze podgladowym. Wyswietlane obrazy i wideo moga by¢ rejestrowane i zapisywane wewngtrznie, i/lub przenoszone
zewngtrznie roéznymi sposobami, a takze sterowane przez zintegrowany panel dotykowy urzadzenia lub opcjonalne mobilne urzadzenie
zdalnego sterowania.

System wideo Omni® 4K HDR jest przeznaczony do uzywania w kontrolowanej sali operacyjnej z kompatybilnymi urzadzeniami przez
wykwalifikowany personel medyczny. Glowice kamery sg dostarczane w stanie niejatowym. Gtowica kamery endoskopowej moze by¢ sterylizowana
w autoklawie parowym lub przy zastosowaniu innych zalecanych metod sterylizacji. Oczekiwany okres eksploatacji systemu wynosi 3 lata.

Wskazania/przeciwwskazania

System wideo Omni® 4K HDR jest przeznaczony do uzywania w diagnostycznych i operacyjnych procedurach endoskopowych, aby zapewnié
o$wietlenie i wizualizacje jamy ciata przez naturalny lub wykonany chirurgicznie otwér. System wideo Omni® 4K HDR jest przeznaczony do uzywania
z kompatybilna glowicg kamery i innymi urzadzeniami dodatkowymi, tacznie z endoskopem, sprzggaczem optycznym i §wiattowodem.

Nie ma zadnych znanych przeciwwskazan.
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Konsola kamery

Konsola kamery lub urzadzenie sterujace kamery (CCU) to centrum sterowania systemu wideo Omni® 4K HDR, ktore przetwarza wideo i obrazy
nieruchome rejestrowane w trakcie procedury chirurgicznej. Przedni panel konsoli zawiera ekran dotykowy, na ktérym mozna uzyskiwac¢ dostgp do
réznych menu uzytkownika, tacznie ze sterownikami kamery do regulacji poziomu wzmocnienia, poziomu $wiatla, przyblizenia i balansu bieli, a takze
wybiera¢ ustawienia profilu kamery, ktore optymalizuja parametry kamery dla réznych specjalnych procedur chirurgicznych.

Panel przedni

&)

N

. [ HoLoaice

Video System

Oomni’X
(&)

L N - A
\_ I /
I —J
4
0 > ® O
1. Ekran dotykowy Umozliwia nawigacj¢ przez rézne menu w celu sterowania kamerg i dostosowywania
ustawien systemu
Port USB Umozliwia zapisywanie obrazéw wideo i obrazoéw nieruchomych na urzadzeniu USB

Port zlgcza kamery

Wilacznik zasilania

o > W

Adapter $wiatlowodu wiezowego

Do podtaczenia gtowicy zdalnie sterowanej kamery
Przetacznik WEACZANIA lub GOTOWOSCI kamery

Mozna podiaczy¢ rozne adaptery swiattowodu
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Panel tylny
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Wyj. HDMI
Wej. HDMI
Tablet

Wej. nozne
Wyj. nagr.
Wyj. obr. nier.
El

Wej. mikrof.
Porty USB 3.0
Sie¢

Gniazdo zasilania AC

Ekwipotencjalna wtyczka
Z uziemieniem

O @0 0 o ©

©

Wyjscia wideo HDMI (x2) 4K (UHD)

Wejscie cyfrowe wideo

Do podtaczenia dodatkowego tabletu

Do podtaczenia dodatkowego przetacznika noznego

Do podtaczenia wejScia sterowania urzadzenia nagrywajacego wideo

Do podtaczenia wejScia sterowania rejestrowania obrazéw nieruchomych
Kompatybilny peryferyjny port rozszerzen

Do podtaczenia mikrofonu dodatkowego

Do podtaczenia akcesoriow przez Porty USB 3.0 (x3)

Do podtaczenia sieci przez szybkie ztacze Ethernet

Do podtaczenia odtaczanego przewodu zasilajacego, aby polaczy¢ z siecia zasilajaca

Do podtaczenia uziemienia systemu lub obudowy
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Glowica kamery

Glowica kamery jest podiagczana do konsoli kamery i stuzy do rejestrowania obrazow wideo i obrazow nieruchomych, ktore przekazuje do
konsoli kamery.

A Ostrzezenie: Glowica kamery nie jest przeznaczona do kontaktu z pacjentem.

We wszystkich glowicach kamery zastosowano zlacze przewodu do podlaczania do konsoli kamery. Nalezy wlozy¢ lub usuna¢ kabel kamery,
uzywajac zlacza przewodu. Nie nalezy ciaggnac za kabel, aby odlaczy¢ go od zlacza.

1. Z}acze przewodu Do podtaczenia glowicy kamery do konsoli kamery

Whbudowana glowica kamery (83-10-5120)

1. Chwytak Do zaczepienia zgodnego endoskopu

2. Przyciski glowicy Cztery programowalne przyciski, ktore moga aktywowac rézne funkcje kamery.
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Urzadzenia kompatybilne

System wideo Omni® 4K HDR zostat zatwierdzony jako kompatybilny z nastgpujacymi urzadzeniami:

Numer katalogowy Opis

83-12-2703 MONITOR 4K, HDR, 27 CALI

83-12-3203 MONITOR 4K, HDR, 32 CALE

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

83-18-1004 TACA NA GLOWICE KAMERY, HOLOGIC

83-20-5003 SWIATLOWOD 5MM, NIEBIESKI, HOLOGIC

83-20-50031 ADAPTER PRZYLACZA SWIATELOWODU WOLF, HOLOGIC
83-20-50032 ADAPTER PRZYLACZA SWIATELOWODU ACMI, HOLOGIC
83-20-50033 ADAPTER PRZYLACZA SWIATELOWODU STORZ, HOLOGIC
83-26-XXXX SYSTEM OMNI 4K HDR, KABEL

83-26-9010 KABEL ZASILANIA US, HOLOGIC

UPDR8OMD DRUKARKA KLASY MEDYCZNEJ SONY

UPCR81MD ZESTAW DRUKARKI KOLOROWEJ SONY

UPCR8OMD ZESTAW DRUKARKI KOLOROWEJ A4 SONY

FS-24 PRZELACZNIK NOZNY SONY FS-24

85-26-4001 NAPED FLASH USB



Konfiguracja i laczenie

Uwaga: Szkolenie, instruktazowe lub w trakcie uzytkowania, jest integralng cze$cia systemu wideo Omni® 4K HDR. Twoj lokalny
przedstawiciel handlowy wykona co najmniej jedno szkolenie w trakcie uzytkowania w dogodnym dla Ciebie terminie, aby Ci poméc w
skonfigurowaniu urzadzenia oraz poinstruowa¢ Cie¢ i Twaj personel w zakresie jego obstugi i konserwacji. Aby zaplanowa¢ szkolenie w trakcie
uzytkowania, skontaktuj si¢ ze swoim lokalnym przedstawicielem handlowym po przybyciu Twojego urzadzenia.

Konfigurowanie systemu wideo Omni® 4K HDR obejmuje trzy kroki:

1. Konfigurowanie konsoli i monitora
2. Konfigurowanie glowicy kamery z o$wietleniem, w stosownym przypadku
3. Konfigurowanie kompatybilnych akcesoriéw, w stosownym przypadku

Typowa instalacja jest pogladowo zilustrowana na Rycinie 1.

Monitor
(Opcjonalny) Tablet
—F @
R —— Konsola kamery
= %
=
Drukarka klasy

medycznej Glowica

endoskopowa

Swiattowod
Endoskop

Rycina 1 — llustracja instalacji/konfiguracji systemu
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Konfigurowanie konsoli i monitora

1.
2.

w

© oo N o a &

11.

12.

13.

Nalezy skontrolowa¢ urzadzenie pod wzgledem uszkodzen, przed uzyciem. Nie uzywac, jesli jest uszkodzony.
Umie$¢ konsole kamery Omni® w dobrze przewietrzanym miejscu (potka wozka wideo itd.).

Skonfiguruj kompatybilny monitor zgodnie ze specyfikacjami producenta. Do systemu kamery dozwolone jest podiaczanie tylko
monitorow zatwierdzonych zgodnie z norma IEC60601-1.

Podtacz wyjscie wideo.

Podtacz przewdd wideo HDMI do wyjscia HDMI na tylnym panelu konsoli Omni®.

Podtacz drugi koniec kabla HDMI do wejscia HDMI monitora.

Podlacz przewdd zasilajacy pradu zmiennego (AC).

Podlacz przewdd zasilajacy AC do modutu wejscia zasilania na tylnym panelu konsoli Omni®.
Podtacz drugi koniec do uziemionego gniazda $ciennego (100-240 V=, 50-60 Hz).

Upewnij sig, ze konsola jest zlokalizowana i umieszczona w taki sposob, aby wejscie urzadzenia (miejsce, w ktorym przewod zasilajacy
jest podtaczany do urzadzenia) byto tatwo dostepne.

Po podtaczeniu zasilania AC i WLACZENIU urzadzenia upewnié sig, ze wzor kolorowego paska pojawia si¢ na monitorze. Obraz w
czasie rzeczywistym bedzie wyswietlany tylko wowczas, kiedy glowica kamery jest podtaczona do konsoli.

Przy pierwszej instalacji i konfiguracji, kreator instalacji pojawi si¢ na wyswietlaczu konsoli. Wybierz preferowany jezyk i kraj z menu
wyboru na konsoli.

Zweryfikuj ustawienia i profile kamery. W razie potrzeby dokonaj wszelkich niezb¢dnych zmian przez konsolg lub tablet.

UWAGA: Dodatkowy monitor moze by¢ podlaczony do innego wyjscia wideo HDMI na tylnym panelu.

Konfiguracja glowicy kamery (83-10-5120)

1.
2.

Gtowica kamery Omni® moze byé wytacznie uzywana z kompatybilng konsolg Omni®.

Gdzie wymagana jest sterylizacja, glowica kamery powinna zosta¢ wyczyszczona i wysterylizowana przed kazdym uzyciem, zgodnie z
instrukcjami niniejszego dokumentu. Skontroluj glowicg kamery i ztacze pod wzglgdem wszelkich oznak uszkodzenia lub rozktadu przed
kazdym uzyciem. Nie uzywac, jesli sg uszkodzone.

Wprowadz zlacze gtowicy kamery do gniazda kamery na przednim panelu konsoli. Wtasciwosci wyrownawcze na ztaczu glowicy kamery
ulatwiaja zapewnienie prawidtowej orientacji.

UWAGA: Przed podlaczeniem upewnij si¢, ze styki zlacza glowicy kamery sg czyste i suche.
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Konfigurowanie zrodla swiatla (odpowiednie do 83-10-5001)

OSTRZEZENIE
WAZNE INFORMACJE O BEZPIECZENSTWIE:

Podczas uzywania Zrédla §wiatla moze doj$é do powstania pozaru i/lub urazu pacjenta, lub uzytkownika albo szkéd materialnych. Zrodia
Swiatla generujg znaczne ilosci ciepla w koncowce endoskopu, przylaczu swiattowodu endoskopu, koncowce swiattowodu i/lub w poblizu
adaptera $wiatlowodu. Utrzymuj Zrodlo Swiatla na poziomie minimalnym, poniewaz wyzsze poziomy jasno$ci ze Zrodla Swiatla moga
skutkowaé wyzszymi poziomami ciepla.

Aby ograniczy¢ ryzyko urazu, nalezy unika¢ kontaktu pacjenta i uzytkownika z koncowka endoskopu lub koncéwka §wiatlowodu i nigdy nie
umieszcza¢ ich na pacjencie, bo mogloby to spowodowa¢é oparzenia pacjenta lub uzytkownika.

Aby ograniczy¢ ryzyko pozaru, nigdy nie nalezy umieszczaé¢ koncéwki endoskopu, przylacza swiatlowodu endoskopu, adaptera Swiatlowodu
ani koncéwki §wiatlowodu na serwetach chirurgicznych, ani innym latwopalnym materiale, gdyz mogloby to by¢ przyczyna pozaru.

Zawsze nalezy umieszcza¢ zrédlo §wiatla w trybie gotowosci, kiedy endoskop jest odlaczony od $wiattowodu lub kiedy urzadzenie jest
pozostawione bez nadzoru. Koncéwka endoskopu, przylacze swiattowodu endoskopu, adapter $wiatlowodu i koncowka swiattowodu musza
stygnaé¢ przez kilka minut po przestawieniu do trybu gotowosSci i dlatego moga one wciaz stanowi¢ niebezpieczny stan dla pacjenta,
uzytkownika badz przedmiotéw martwych.

Aby korzysta¢ z wewngetrznego zrodta $wiatta:

1. Rozpoznaj odpowiednie gniazdo $wiattowodu i upewnij sie, Ze jest ustawiony na gorng pozycje.

2. Wprowadz przewod $wiattowodu do gniazda §wiattowodu na przednim panelu konsoli;

3. Podtacz drugi koniec przewodu $wiattowodu do endoskopu;

4. Podtacz endoskop do mechanizmu uchwytu gtowicy kamery.

5. Weisnij przetacznik Wiaczenie/Gotowos¢ zrodta Swiatta w potozenie ON (WL.), aby aktywowac zrodlo §wiatta LED.

UWAGA: Jedli zaden przewod $wiatlowodu nie jest podlaczony do konsoli Omni® naci$niecie przycisku WL/Gotowo$é nie spowoduje
aktywowania zrédla Swiatla LED do momentu podlaczenia przewodu.

UWAGA: W przypadku uzywania urzadzenia 83-10-5001 z zewnetrznym Zrédlem S$wiatla nalezy sie zapoznaé z instrukcja obstugi
odpowiedniego Zrédla Swiatla.

Konfigurowanie kompatybilnych urzadzen

Podtacz inne kompatybilne akcesoria i urzadzenia peryferyjne zgodnie z potrzeba.
e  Skorzystaj z ryciny 1 i etykiet na tylnym panelu jako wskazowek, jesli chcesz podiaczy¢ inne kompatybilne urzadzenia.
e  Podlaczaj tylko zatwierdzone urzadzenia zgodne z normg IEC60601-1.

e Ten wyrob jest kompatybilny z opartymi na standardzie HL7 systemami Electronic Health Record (EHR) i Electronic Medical Record
(EMR), ktore wspieraja warstwe thumaczenia DICQM. Prosimy skontaktowac si¢ z przedstawicielem sprzedazy, ktory moze udzieli¢
dodatkowych informacji i wskazdéwek przed instalacja.
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Obsluga systemu
A OSTRZEZENIE: W celu ochrony pacjenta przed zainicjowaniem procedury chirurgicznej wykonaj pelny test systemu.

Kontrola przedzabiegowa

W celu zapewnienia ochrony pacjentowi przed podaniem pacjentowi znieczulenia lub rozpoczg¢ciem przypadku konfiguracja systemu musi byé
zakonczona, a system musi by¢ sprawny i musi wytworzyé prawidlowy obraz na monitorze chirurgicznym. Kontrole przedoperacyjne powinny
obejmowac¢ funkcjonalnos¢ urzadzen peryferyjnych, akcesoriow optycznych i oswietlenia. W celu zapewnienia ochrony pacjentowi nalezy
przygotowac system zapasowy, gotowy do uzycia w przypadku awarii urzadzenia pierwotnego.

Po podigczeniu ztgcza glowicy kamery Omni® do konsoli, obraz na monitorze powinien zmienié si¢ ze wzoru kolorowego paska na
transmisje¢ wideo. Wiacz o§wietlenie LED przez wcisnigcie ikony Gotowo$¢é zrodta swiatla na ekranie startowym konsoli. =

Przed uzyciem upewnij sig, ze zrodlo $wiatta aktywuje tryb gotowosci (zrodlo §wiatla jest wylaczone) po usunigciu §wiattowodu.

Przed kazdym uzyciem operator powinien si¢ upewni¢, ze niezbedne sterowniki kamery dziataja odpowiednio do zamierzonej procedury. W trakcie
uzywania, po zmianie ustawien systemu kamery lub zainicjowaniu rejestracji obrazu badz wideo, operator powinien si¢ upewnié, ze obraz jest
wys$wietlany w czasie rzeczywistym, ma prawidtowy kolor, rozmiar i orientacje.

Balans bieli

Kiedy zlacze glowicy kamery jest wprowadzone, Uzytkownik powinien ustawi¢ balans bieli kamery. Naci$niecie dowolnego z czterech przyciskow
glowicy, aktywuje funkcje ustawiania balansu bieli. Funkcja ustawiania balansu bieli jest wykorzystywana do korygowania niewielkich r6znic
kolorystycznych wystepujacych migdzy réznymi zrodtami §wiatta lub endoskopami.

Wykonaj ustawianie balansu bieli przed kazda procedura chirurgiczna.

Uwaga: Przed ustawianiem balansu bieli upewnij si¢, Ze endoskop i Zrodlo Swiatla sa podlaczone do kamery, a kamera, zrédlo Swiatla i monitor
sg podlaczone do zasilania.

1. Upewnij sig, ze funkcja balansu bieli jest zainicjowana, jak wskazatl wskaznik balansu bieli na monitorze wideo. E

2. Skieruj endoskop na kilka warstw kompreséw gazy 4” x4” (10 cm X 10 cm), biatg gabke do laparoskopii lub inng czysto
biata powierzchnig.

3. Spojrz na monitor i upewnij si¢, ze biala powierzchnia nie powoduje zadnego odblasku.
4. Weiskaj dowolny wielokrotnego uzytku przycisk kamery, az na monitorze wideo zostanie wyswietlony wskaznik balansu bieli.

5. Kieruj stale endoskop na biatg powierzchnig, az monitor wideo wskaze, ze proces ustawiania balansu bieli zostal zakonczony.
Obraz wideo moze zmienia¢ kolor. Je$li nie mozesz osiggna¢ akceptowalnego balansu bieli, przeczytaj punkt ,,Rozwigzywanie E
problemow” tej instrukcji.

6. Po ustawieniu balansu bieli wszystkie wielokrotnego uzytku przyciski glowicy powracajg do swoich standardowych funkgeji (ktore mozna
skonfigurowaé przy uzyciu podmenu Profile w menu Ustawienia).

7. Ustawianie balansu bieli moze by¢ takze zainicjowane z przedniego panelu Konsoli lub przez tablet.
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Uzywanie interfejsu ekranu dotykowego konsoli

Interfejs ekranu dotykowego na konsoli zawiera sterowniki do obstugi kamery i wybierania ustawien systemowych. Sterowniki i Menu ustawien
opisane ponizej.*

* Tlustracje z kategorii Ul zostaly przekazane wylacznie dla celow referencyjnych. Moga wystapié¢ roznice w wygladzie.

Ekran startowy konsoli

Ekran startowy jest ekranem domyslnym.

 © SN

HOLOGIC 10:43 PM
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Pasek narzedzi ekranu startowego konsoli

Pasek narzedzi zawiera opcje dla czegsto uzywanych funkcji kamery lub dostep do ustawien konsoli.

HOLOGIC

Funkcje konsoli

Menu ustawien

Balans bieli

Ogniskowanie

Jasno$¢

Pobieranie obrazéw
nieruchomych

Rejestracja wideo

Gotowo$¢ zrodta swiatla

10:43 PM
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Ustawienia konsoli

Menu ustawien zapewnia opcje dla ustawienia profilu kamery, planowania pracy oraz innych ustawien systemu kamery.

a' Settings
& Profiles
Scheduled Work

ﬁ Case History
0 Annotations

— Advanced Settings

HOLOGIC

Profile

Menu Profilu zawiera opcje do wybierania profilu kamery.

x Profiles

& Arthroscopy
& Fiberscope

& ENT

& Laparoscopy

& Urology
HOLOGIC

10:43 PM

11:06 PM
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Planowana praca

Uzyskaj dostep do nowych lub planowanych przypadkéw danych w menu Planowanej pracy. Informacje pacjenta i inne wazne dane moga zostaé
dodane do przypadku. Nowy przypadek moze by¢ rozpoczety niezwlocznie albo zapisany dla pozniejszej godziny przypadku. Aby rozpoczaé nowy
przypadek, uzytkownicy musza wprowadzi¢ minimum informacji zgodnie z konfiguracjg w ustawieniach Menu.

& Scheduled Work QOAQ

First name Last name Surgeon

HOLOGIC 10:43 PM

Wprowadzanie nowego przypadku

Y New Case

First name:

Last name:

*Patient |1D:
10:43 PM

HOLOGIC
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Konsola Start przypadku

HOLOGIC

X

/o

Start case?

&

10:43 PM
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Uzywanie interfejsu tabletu
Tablet zapewnia dodatkowy interfejs dla funkcjonalnosci rejestracji obrazow nieruchomych i obrazu wideo oraz do regulacji ustawien systemu.

Ekrany tabletu oraz wybory menu sa odpowiednie do interfejsu ekranu dotykowego konsoli.

Konfiguracja tabletu

Tablet moze by¢ skonfigurowany do potaczenia bezprzewodowego lub przewodowego (kablowego, niebezprzewodowego) z konsola. W przypadku
pracy bezprzewodowej nalezy si¢ upewnié, ze Wi-Fi tabletu jest wilaczone i podigczone do sieci bezprzewodowej konsoli. W przypadku pracy
przewodowej Wi-Fi konsoli moze by¢ wylaczone, a tablet powinien by¢ podtaczony bezposrednio do konsoli za pomocg dostarczonego przewodu
sprzegajacego tabletu. Przewdd do tadowania tabletu dotaczany przez producenta stuzy wytacznie do tadowania tabletu z gniazdka $ciennego.

* Funkcjonowanie bezprzewodowe jest dopuszczalne wylgcznie w zatwierdzonych regionach, gdzie taka funkcjonalnos$¢ jest zgodna z lokalnym
prawem radiowym.

Ekran startowy i pasek narzedzi tabletu

Ekran startowy jest ekranem domyslnym. Pasek narzedzi zawiera opcje dla czesto uzywanych funkcji kamery lub dostep do menu konsoli. Sterowniki
kamery oraz wybory menu sg odpowiednie do interfejsu ekranu dotykowego konsoli.

@ Connected to HG-D3649A ¥ @ HOLOGIC
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Rozwigzywanie problemow

Problem

Mozliwe rozwiazanie

Brak paskow koloru podczas
konfiguracji

o Upewnij si¢, ze wyjscie wideo konsoli ma potaczenie z wejSciem wideo monitora.
o Upewnij si¢, ze wszystkie systemy wideo sg podtaczone do zasilania elektrycznego.
e  Upewnij sig, ze glowica kamery nie jest podtaczona do konsoli.

e Wylacz konsole, odczekaj 3 sekundy i wlacz ja ponownie.

Nieprawidlowy kolor obrazu

e Wykonaj procedure ustawiania balansu bieli. (Patrz punkt ,,Balans bieli” w tej instrukcji)

e  Sprawdz ustawienia koloru na monitorze.

Jako$¢ balansu bieli (WB) nie
jest odpowiednia

e  Patrz rozwigzanie dla ,,Obraz jest zbyt ciemny.”
e  Patrz rozwigzanie dla ,,Obraz jest zbyt jasny.”

e  Wykonaj ustawianie balansu bieli ze zrédlem $wiatta podtaczonym do endoskopu. Uzyj zrodta
$wiatta ~LED  urzadzenia lub  osobnego  zrdédla  $wiatta  ksenonowego  (nie
$wiatta fluorescencyjnego).

Obraz jest zbyt ciemny

e  Zwigksz jasnos¢ kamery.
e  Sprawdz, czy kabel §wiattowodowy nie zawiera zbyt wielu ztamanych wtokien.

e  Sprawdz endoskop pod katem uszkodzen.

Obraz jest zbyt jasny

e  Zmniejsz jasno$¢ kamery.

Szum lub $nieg na obrazie
podczas korzystania z wysokich
czestotliwosci (HF) urzadzen
chirurgicznych

e  Podlacz wszelkie urzadzenia chirurgiczne wysokiej czestotliwosci do oddzielnych gniazdek
elektrycznych i oddziel przewdd zasilajacy systemu wideo Omni® od urzadzen chirurgicznych HF.

e Oddziel przewod kamery od przewodu urzadzenia chirurgicznego HF.

e  Przemies¢ naktadke uziemiajacg urzadzenia chirurgicznego HF na pacjenta.

Szum lub $nieg na obrazie
podczas niekorzystania z
wysokich czgstotliwosci (HF)
urzadzen chirurgicznych

e Zmniejsz wzmocnienie.

e Sprawdz przewody wideo i wymien, jesli sa uszkodzone.

Brak obrazu wideo, kiedy
glowica kamery jest podigczona

e Upewnij si¢, ze wszystkie urzadzenia w systemie wideo sg podtgczone i zasilane pradem.
e Sprawdz ztacze przewodu glowicy kamery pod katem uszkodzonych kontaktow.
e Odlacz gltowice kamery od konsoli i podtacz ponownie.

o Wylacz konsole, odczekaj 3 sekundy i wlacz ja ponownie.

Obraz nie jest
prawidtowo wysrodkowany

e  Odlacz endoskop od sprzggacza, a nastgpnie podtacz go ponownie. Upewnij sig, ze endoskop jest
prawidtowo osadzony w sprze¢gaczu.

Zamglony obraz (utrata
rozdzielczosci i wyrazistosci)

e  Ponownie zogniskuj kamere.
e  Ponownie zogniskuj sprzegacz.

e Oczy$¢ i osusz kamerg, endoskop i okna sprzegacza.
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Problem

Mozliwe rozwiazanie

Elementy optyczne
sg zabrudzone

e  Obro¢ endoskopem. Jesli czastki pylu na obrazie sa zawirowane, to znaczy, ze pyl jest
zlokalizowany na samym endoskopie. Przestrzegaj instrukcji producenta dotyczacych czyszczenia
wziernika i soczewki rozpraszajacej.

e Jesli czastki na obrazie nie przesuwaja si¢, kiedy obracasz endoskopem, to znaczy, ze sg one
zlokalizowane na sprzegaczu lub kamerze. Wyjmij endoskop i oczy$¢ okna na sprzegaczu i
kamerze suchym lub nasgczonym alkoholem wacikiem.

e  Upewnij si¢, ze wszystkie komponenty sa catkowicie suche przed ich ponownym zmontowaniem,
gdyz w przeciwnym razie moze doj$¢ do zamglenia.

Zamazany obraz

e  Upewnij si¢, ze prawidtowo zogniskowano sprzegacz lub kamere.

o  Zwigksz powigkszenie.

Uwaga: Jesli ten przewodnik rozwiazywania probleméw nie pomoze w rozwigzaniu problemu, skontaktuj si¢ ze wsparciem technicznym
Hologic (1-800-442-9892 or GssTechSupport2@hologic.com). Patrz punkt ,,Gwarancja, serwis i naprawa” tej instrukcji.
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Czyszczenie, przygotowanie do ponownego uzycia i konserwacja
Konsole mozna czyscic, ale nie mozna jej sterylizowac.

Mozna czyscic i sterylizowac glowice i sprzggacze kamery endoskopowej. Zobacz instrukcje podane ponize;j.

Czyszczenie konsoli

Odtacz konsole od zrodta zasilania AC przed czyszczeniem.

PRZESTROGA: Nigdy nie zanurza¢ ani nie sterylizowaé¢ konsoli, poniewaz mogloby to spowodowaé jej uszkodzenie i
uniewaznienie gwarancji.

Jesli konsola wymaga czyszczenia, przetrzyj ja sterylna szmatka zwilzong tagodnym roztworem czyszczacym.

Przygotowanie glowicy kamery do ponownego uzycia

PRZESTROGA: Tylko glowice kamery z oznaczeniem ,,Autoclave” moga wytrzymacé sterylizacje¢ para. Autoklawowanie glowic
kamery, ktore nie maja tego oznaczenia, spowoduje uszkodzenie produktu.

UWAGA: Glowice kamery oznaczone ,,Autoclave” sa fizycznie kompatybilne z rozwigzaniem CIDEX™ OPA.

Autoklaw

Producent: Santa Barbara Imaging Systems
Metoda: Sterylizacja para (autoklawowanie)

Urzadzenie: Glowice kamery systemu wideo Omni® 4K HDR oznakowane ,,Autoclave”, Zapakowane
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Ostrzezenia

A\

To urzadzenie dostarczone jest w formie niesterylizowanej i musi zosta¢ wyczyszczone 1 wysterylizowane
przed pierwszym uzyciem, kiedy wymagane jest sterylne urzadzenie. Czyscic i sterylizowac to urzadzenie
przed kazdym nastgpnym uzyciem, kiedy wymagane jest sterylne urzadzenie.

Stosowaé¢ odpowiednie §rodki ochrony: rekawice, ochrong oczu itd.

Stosowa¢ wylacznie cykle sterylizacji opisane w tym dokumencie. Stosowanie niezalecanych cykli
sterylizacji moze spowodowaé uszkodzenie urzadzenia albo skutkowaé nickompletng sterylizacja,
powodujac ryzyko dla pacjenta.

Rozdziel glowicg¢ kamery od endoskopu przed czyszczeniem, dezynfekcja lub sterylizacja. Jesli jest
uzywana kamera z uchwytem ,,C”, oddzieli¢ sprzg¢gacz i endoskop przed czyszczeniem, dezynfekcja lub
sterylizacja. Jesli sprz¢gacz i glowica kamery beda czyszczone, dezynfekowane lub sterylizowane jako
jedno urzadzenie, odlgczenie sprzegu w trakcie uzywania naruszy sterylno$¢ obu produktéw. (Zalecenia
dotyczace przygotowania endoskopu do ponownego uzycia — patrz instrukcja sprzggacza i endoskopu.)

Przestrogi

Uzywaj tylko opisanej tutaj zatwierdzonej procedury czyszczenia. Uzywanie innych procedur czyszczenia,
facznie ze $rodkami czyszczacymi i bakteriobdjczymi, niewymienionymi w tym dokumencie moze
powodowac uszkodzenie produktu.

Sprawdzi¢ przewdd kamery pod katem przecig¢ 1 innych wuszkodzen przed zanurzeniem w
jakimkolwiek ptynie.

Odesta¢ uszkodzong kamere¢ do serwisowania u producenta.
Nigdy nie zanurzaj kamery w jednej tacy z ostrymi instrumentami.

Nie uzywaj szczotek ani naktadek z metalowymi badz $ciernymi koncoéwkami w trakcie czyszczenia
rgcznego, poniewaz mogloby to spowodowac zarysowaniu lub uszkodzenie.

Aby zminimalizowa¢ korozj¢ galwaniczna, unikaj zanurzania r6znych metali obok siebie.
Odstaw glowice kamery do ostygnigcia przed podlaczeniem jej do konsoli.

Podtaczanie jeszcze goracej glowicy kamery moze skutkowac btgdem systemu.

Ograniczenia w przygotowaniu do ponownego uzycia

Nie stosowa¢ sterylizacji krzyzowej urzadzenia. Uzywanie wielu metod sterylizacji moze mie¢ istotnie
negatywny wptyw na parametry urzadzenia.

Nie pozostawiaj urzadzenia w roztworach dluzej niz to konieczne. Moze to przyspiesza¢ normalne
starzenie produktu.

Prawidlowe przygotowanie ma minimalny wptyw na to urzadzenie. Zakonczenie eksploatacji jest zwykle
determinowane przez zuzycie i uszkodzenie spowodowane uzywaniem.

Uwaga: Uszkodzenie spowodowane przez nieprawidlowe przygotowanie nie bedzie objete ta gwarancja.
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Zalecenia

Punkt uzycia: e  Zetrzyj nadmiar zabrudzen z urzadzenia, uzywajac jednorazowych recznikoéw papierowych.

e Jesli ma by¢ uzywana zautomatyzowana metoda przygotowania do ponownego uzycia, przeptucz wszelkie
kanaly w urzadzeniu, uzywajac 1,7 uncji (50 ml) wody destylowanej lub wody oczyszczonej w procesie
odwroconej osmozy (RO), bezposrednio po uzyciu.

Bezpieczne e Przygotuj urzadzenie do ponownego uzycia jak najszybciej po uzyciul.
rzechowywanie i . . . . .
P yw e  Transportuj urzadzenie na tacy, aby unikna¢ jego uszkodzenia.
transport:
Przygotowanie do 1. Oddziel endoskop od glowicy kamery. Jesli jest uzywana gtowica kamery z uchwytem ,,C”, oddziel
czyszczenia: sprzggacz od glowicy kamery.
2.  Przygotuj enzymatyczny roztwor czyszczacy, np. Steris Prolystica 2X Concentrate Enzymatic Cleaner,
zgodnie z instrukcjami producenta. Podczas uzywania §rodka Steris Prolystica 2X Concentrate Enzymatic
Cleaner zalecamy stosowanie 1/4 uncji srodka do czyszczenia na galon (2 ml na litr) wody destylowanej lub
wody oczyszczonej w procesie odwroconej osmozy (RO).
3. Wytrzyj cate urzadzenie czystg szmatkg nasgczong roztworem czyszczacym.
4.  Zanurz urzadzenie w roztworze czyszczacym. Uzywajac strzykawki, wstrzyknij 1,7 uncji (50 ml) detergentu
do wszelkich wewnetrznych obszaréw urzadzenia, aby zapewni¢ dotarcie do wszystkich czgéci urzadzenia.
5. Zanurzy¢ urzadzenie w detergencie na co najmniej 15 minut.
Czyszczenie: Urzadzenie: Myjnia/dezynfektor, detergent (np. Steris Prolystica 2X Concentrate Enzymatic Cleaner)
Zautomatyzowane

Parametry cyklu myjni mechanicznej:

Zabieg Czas Temperatura | Roztwoér czyszczacy

minimalny minimalna

(mn:ss)
Mycie 04:00 60°C Steris Prolystica 2X Concentrate Enzymatic Cleaner
enzymatyczne

1/4 uncji na galon (2 ml na litr)

Mycie 02:00 Goraca woda | Neutralny detergent Steris Prolystica 2X Concentrate

z kranu 1/4 uncji na galon (2 ml na litr)

Plukanie 02:00 70°C Nd.

Osuszanie 15:00 80°C Nd.

1 120-minutowy czas oczekiwania zostal zastosowany w trakcie walidacji czyszczenia, aby stymulowaé¢ warunki
najgorszego przypadku.
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Zalecenia

Czyszczenie: Reczne

1.

2.

3.

4.

5.

Szczotkowanie

o  Przygotuj enzymatyczny $rodek do czyszczenia (np. Steris Prolystica 2X Concentrate Enzymatic
Cleaner), zgodnie z instrukcjami producenta. Podczas uzywania $rodka Steris Prolystica 2X
Concentrate Enzymatic Cleaner zalecamy stosowanie 1/4 uncji $rodka do czyszczenia na galon
(2 ml na litr) wody destylowanej lub wody oczyszczonej w procesie odwréconej osmozy (RO).

o Kiedy urzadzenie jest zanurzone w roztworze czyszczacym, czy$C je z zewnatrz szczotka o
migkkim wlosiu, koncentrujac si¢ na wszelkich matowych lub chropowatych powierzchniach.
Szczotkuj kazde urzadzenie przez jedna (1) minutg. Szczotkuj wszystkie ruchome czesci we
wszystkich ekstremalnych pozycjach.

o Uzywajac strzykawki, wstrzyknij na powierzchnie matowe 1,7 uncji (50 ml) roztworu
czyszczacego, co najmniej pigc (5) razy.

Phukanie

o  Przeptukuj urzadzenie, pojedynczo, woda destylowang lub po odwroconej osmozie (RO) przez
jedna (1) minute, aby zapewnié usuni¢cie wszelkich pozostatosci detergentu. Przeptucz matowane
powierzchnie, uzywajac 1,7 uncji (50 ml) strzykawki, pig¢ (5) razy. Kontynuuj ptukanie kazdego
urzadzenia z osobna przez co najmniej 30 sekund.

o  Wypu$¢ nadmiar wody z urzadzenia, a nastgpnie je osusz, uzywajac czystej szmatki i
sprezonego powietrza.

o  Dokonaj inspekcji wzrokowej urzadzenia pod katem czystoSci, zwracajac szczeg6lng uwage na
trudno dostgpne obszary. Jesli pozostaty widoczne zabrudzenia, powtorz kroki 11 2.

Moczenie

o  Przygotuj neutralny detergent (np. Steris Prolystica 2X Concentrate Neutral Detergent) zgodnie z
zaleceniami producenta. W przypadku uzywania $rodka Steris Prolystica 2X Neutral Detergent
zalecamy uzycie 1/4 uncji na galon (2 ml na litr) wody destylowanej lub poddanej odwrdcone;j
osmozie (RO).

o  Calkowicie zanurz urzadzenie i uzyj strzykawki do wstrzykniecia 1,7 uncji (50 ml) roztworu
detergentu na wszelkie matowe powierzchnie.

o  Zanurz urzadzenie na co najmniej 15 minut.
Szczotkowanie

o Starannie szczotkuj urzadzenie zanurzone w roztworze czyszczacym z zewnatrz szczotka z
migkkim wlosiem przez jedng (1) minutg. Szczotkuj wszystkie ruchome czgSci we wszystkich
ekstremalnych pozycjach.

o Uzywajac strzykawki, wstrzyknij 1,7 uncji (50 ml) detergentu na matowe powierzchnie, co
najmniej pig¢ (5) razy.

Phukanie

o  Przeptukuj urzadzenie, pojedynczo, woda destylowang lub po odwroconej osmozie (RO) przez
jedna (1) minutg, aby zapewni¢ usunigcie wszelkich pozostatosci detergentu. Przeptucz matowane
powierzchnie, uzywajac 1,7 uncji (50 ml) strzykawki, pie¢ (5) razy. Kontynuuj ptukanie kazdego
urzadzenia z osobna przez co najmniej 30 sekund.

o  Wypu$¢ nadmiar wody z urzadzenia, a nastgpnie je osusz, uzywajac czystej szmatki i
sprezonego powietrza.

o Dokonaj inspekcji wzrokowej urzadzenia pod katem uszkodzenia i czysto$ci, zwracajac
szczegblng uwage na trudno dostgpne miejsca. Jesli pozostaly widoczne zabrudzenia, powtorz
kroki 4 i 5. Nie nalezy poddawac sterylizacji glowic kamery z uszkodzeniem gtowicy lub izolacji
przewodu i nalezy je zwrdci¢ do producenta do naprawy.
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Zalecenia

Dezynfekcja: Nd.
Suszenie: Patrz metoda opisana w punkcie ,,Czyszczenie mechaniczne lub rgczne”.
Konserwacja: Brak specjalnych wymogow.

Testowanie inspekcji i
funkcji:

Dokonaj inspekeji urzadzenia pod katem uszkodzen. Jesli glowica kamery zostanie uszkodzona albo jesli dojdzie do
przecigcia lub pozaginania przewodu, albo przecigcia badz innego uszkodzenia izolacji przewodu, nie nalezy
sterylizowa¢ glowicy kamery. Odeslij uszkodzone glowice kamery do naprawy do producenta.

Opakowanie:

Brak specjalnych wymogow.

Sterylizacja:

Parametry pary-prozni wstgpnej

Temperatura minimalna 132°C (270°F)
Minimalny czas ekspozycji 4 minuty
Czas suszenia 30 minut

Uwaga: Po autoklawowaniu odstaw urzadzenie na co najmniej 15 minut, aby umozliwié¢ jego ostygniecie przed
podlaczeniem do konsoli lub podlaczeniem endoskopu. Podlaczanie jeszcze goracej glowicy kamery moze
skutkowa¢é bledem systemu.

Przechowywanie:

Nigdy nie przechowuj urzadzenia w wilgotnym, nieprzewietrzanym $rodowisku, takim jak walizka transportowa.
Mogtoby to spowodowa¢ ryzyko zakazenia.

Dodatkowe informacje:

Postgpowanie zgodnie z zatwierdzonymi instrukcjami okreslonymi powyzej w kwestii procesOw czyszczenia i
sterylizacji zapewni czyste, sterylizowane urzadzenie. Oprocz postepowania zgodnie z procesami nakre§lonymi
powyzej zaleca si¢, aby temperatura sterylizacji nie przekraczata 135° (275°F), w celu uniknigcia przyspieszenia
normalnego starzenia si¢ produktu.

Kontakt:

Informacje kontaktowe przedstawicieli lokalnych mozna znalez¢ na ostatniej stronie tej instrukcji.

OSTRZEZENIE:

Te instrukcje przygotowania do nastepnego uzycia zostaly zatwierdzone przez producenta jako

WYSTARCZAJACE do przygotowania urzadzenia do ponownego uzycia, to jednak osoba przygotowujaca ma obowigzek
zapewnienia, Ze przygotowanie do ponownego uzycia jako rzeczywiScie wykonane przez personel przy uzyciu odpowiednich

urzadzen i materialéw zapewni osiagniecie pozadanego wyniku. Zwykle wymaga to zatwierdzenia i rutynowego monitorowania procesu. Takze

kazde odchylenie osoby dokonujacej przygotowania od przekazanych zalecen powinno by¢ wihasciwie ocenione pod katem skutecznosci i
potencjalnych skutkéw ubocznych.
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Sterrad®

UWAGA: Tylko glowice kamery oznakowane ,,Autoclave” s3 kompatybilne ze Sterrad. Glowice kamery Omni® s3 zatwierdzone do
zapewnienia sterylizacji przy uzyciu nizej wymienionych systeméw Sterrad®.

e  Sterrad® System 100S Short Cycle

e  Sterrad® System NX Standard Cycle

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

Zapoznaj si¢ z dostarczonymi przez Sterrad zaleceniami dotyczacymi obslugi systeméw sterylizacji STERRAD® 100S Short Cycle, NX™
Standard Cycle lub 100NX™ Standard i Duo Cycle.

W przypadku uzywania sterylizacji Sterrad nalezy pamigta¢ o nastepujacych punktach:

1. oczysci¢ oraz przygotowac glowicg kamery i przewod zgodnie z zaleceniami podanymi w punkcie ,,Przygotowanie glowicy kamery do
ponownego uzycia”.

2. przed ponownym montazem odczeka¢ na catkowite wyschnigcie glowicy kamery, przewodu, sprzggacza i endoskopu. Wszelka wilgo¢ na
gwintach bedzie powodowac zamglenie okien kamery z uchwytem ,,C” i sprz¢gacza uchwytu ,,C” w trakcie uzycia.

Ostrzezenie: Nie wszystkie tace sterylizacyjne sa kompatybilne z systemami STERRAD®. Uzywanie niekompatybilnej tacy moze
skutkowac¢ niekompletna sterylizacja urzadzenia. Przeczytaj instrukcje dostarczona wraz z taca sterylizacyjna, aby ocenié, ktéra

metoda sterylizacji jest kompatybilna z Twoja taca i urzadzeniami.
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Konserwacja przez uzytkownika
Wymiana bezpiecznikdw

f Aby uniknaé ryzyka pozaru, uzywaj wylgcznie bezpiecznikéw o zalecanych parametrach — patrz etykieta bezpiecznika na tylnym
panelu konsoli.

1. Odlacz przewdd zasilajacy od gniazdka §ciennego i wyjmij przewdd z konsoli.

2. Odczep uchwyt bezpiecznika nad gniazdem AC i zdejmij go. (Moze by¢ potrzebne naci$niecie klapki na uchwycie bezpiecznika waskim
srubokretem, aby zwolni¢ zatrzask.)

3. Wymien bezpiecznik na bezpiecznik tego samego typu i o takim samym pradzie znamionowym jak wskazano na tylnym panelu.

4. Wprowadz uchwyt bezpiecznika, az klapka zostanie zablokowana na miejscu.

Harmonogram konserwacji okresowej

& Aby zapewni¢ bezpieczng obshuge systemu wideo Omni® 4K HDR nalezy okresowo wykonywaé nastepujaca procedure:

Co najmniej raz na 12 miesigcy upewnij sig, ze prad uplywowy uziemienia wynosi <500 PHA (<300 pA w USA), warto$¢ uziemienia ochronnego
wynosi<0,1 oma, zuzycie energii jest mniejsze lub réwne mocy znamionowej, a urzadzenie pozytywnie przechodzi probe wytrzymatosci dielektrycznej
przy napi¢ciu 1500 V bez uszkodzenia. Metody prob zgodnie z normg IEC 60601-1. Jesli urzadzenie nie przejdzie tych prob pozytywnie, odeslij je do
producenta do naprawy.

System wideo Omni® 4K HDR nie zawiera zadnych elementdw, ktére mogtyby byé naprawiane przez uzytkownika.

UWAGA: Wszelkie pytania dotyczace tego lub innych zagadnien obslugowych, na ktére nie mozna znalez¢ odpowiedzi w tej instrukcji, nalezy
kierowaé do przedstawiciela handlowego.

Utylizacja

Nie powinien by¢ usuwany wraz z niesortowanymi odpadami komunalnymi i musi by¢ odebrany osobno zgodnie z obowiazujacymi
zasadami krajowymi lub instytucjonalnymi odnoszacymi si¢ do zuzytych urzadzen elektronicznych. System wideo Omni® 4K HDR
musi by¢ poddany utylizacji zgodnie z przepisami lokalnymi i praktykami szpitalnymi.

i , Ten produkt zawiera odpady elektryczne lub urzgdzenia elektroniczne.

fft OSTRZEZENIE: Konsola Omni® zawiera plaska baterie litowa, ktéra musi by¢ odpowiednio poddana utylizacji.

UWAGA: Baterie litowe zawieraja nadchloran, co moze wymaga¢ specjalnego postepowania. Nalezy dokona¢ recyklingu zgodnie z lokalnym
ustawodawstwem i praktykami.
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Dane techniczne

UWAGA: Dane techniczne moga by¢ modyfikowane, zmieniane i udoskonalane bez wcze$niejszego powiadomienia.

Tabela 1: Informacje systemowe

Parametr

Warto$¢é parametru

Klasyfikacja systemu

Klasa FDA Klasa Il
Klasa EU Klasa |
Kanadyjska Klasa Zdrowia Klasa Il

Certyfikaty bezpieczenstwa

Certyfikaty EMC

USA Certyfikat IEC 60601-1:2005+A1:2012
Certyfikat kanadyjski CSA CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1: 14
Certyfikat UE IEC 60601-1:2005+A1:2012

CISPR 11 EMC, Grupa 1

CISPR 11 EMC, Klasa A

Certyfikat EMC

Emisje fal elektromagnetycznych o czestotliwosci radiowej zgodnie z
wymogami normy EN 60601-1-2: 2014+AMDI:2020

Odporno$¢ na pole elektromagnetyczne o czestotliwosci radiowej
zgodnie z wymogami EN 60601-1-2: 2014+AMDI:2020

Znakowanie WE

Znakowanie WE dla MDR EU 2017/745

Tabela 2: Bezpieczenstwo, informacje ogolne

Informacje ogolne/Klasyfikacja urzadzen

Wartos¢é parametru

Klasyfikacja instalacji i uzytkowania

Ruchoma cz¢$¢ aplikacyjna typu BF Klasy 1

Typ urzadzenia

Urzadzenie medyczne

Przeznaczenie

Patrz punkt Wskazania/Przeciwwskazania

Tryb pracy

Praca ciaggta

Podtaczenie zasilania

Sprzggacz urzadzenia
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Tabela 3: Specyfikacje

Parametr

Warto$¢ parametru

Wymagania energetyczne Napigcie: 100 — 240 V~
(Konsola) Czestotliwo$¢: 50-60 Hz
Moc: 400 VA
Wyjscia wideo HDMI (4K): 3840x2160, skanowanie progresywne
Czgstotliwo$¢ pionowa 60 Hz

skanowania

Zakres balansu bieli

3000 do 7500 K

5,37 (wys.) x 12,8” (szer.) x 14,77 (dtug.)

Wymiary konsoli W przyblizeniu:
13,5 cm (wys.) x 32,5 cm (szer.) x 37,3 cm (dug.)
11,7 Ib
Waga konsoli W przyblizeniu:
53kg
2,0” (wys.) x 1,8” (szer.) x 5,0” (dtug.)
Wymiary glowicy kamery W przyblizeniu:
5,0 cm (wys.) x 4,5 cm (szer.) x 12,7 cm (dtug.)
18 0z
Masa glowicy kamery W przyblizeniu:
5109

Warunki transportu i
przechowywania

Temperatura otoczenia:
Wilgotno$¢ wzgledna:

Cisnienie atmosferyczne:

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

Warunki pracy

Temperatura otoczenia:
Wilgotnos¢ wzgledna:

Cisnienie atmosferyczne:

+50°F do 86°F [10°C do 30°C]
30% do 75%, bez kondensacji
70,0 kPa do 106,0 kPa

Tabela 4: Specyfikacje zrodla swiatla konsoli

Parametr

Wartos¢ parametru

Specyfikacje zrodta §wiatla
LED

Temperatura barwowa

5700 K nominalnie

Zywotno$é LED

30 000 godzin

Wieza z portami $wiattowodowymi

ACMI, Storz, Wolf i Olympus

37




Tabela 5: Specyfikacje dotyczace komunikacji radiowej

pasmo | Maksymalna efecyuuna moc Saerokost
Urzadzenie czestotliwosci yp EMW) Protokét Modulacja pasma
MHz MHz
(MH2) W) (MH2)
WLAN 802.11b DSSS 22
Konsola 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

Informacje o zmianach i nowych produktach mozna uzyska¢ od swojego lokalnego przedstawiciela handlowego.
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Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna

Podobnie jak inne elektryczne urzadzenia medyczne, system wideo Omni® 4K HDR wymaga specjalnych §rodkow ostroznosci w celu zapewnienia
zgodnosci elektromagnetycznej z innymi elektrycznymi urzadzeniami medycznymi. Aby zapewni¢ zgodnos¢ elektromagnetyczng (EMC), system
wideo Omni® 4K HDR musi by¢ zainstalowany i obstugiwany zgodnie z informacjami dotyczacymi EMC podanymi w tym podreczniku.

UWAGA: System wideo Omni® 4K HDR zostal zaprojektowany i przetestowany, aby spelnia¢ wymogi normy IEC 60601-1-2:2014/A1:2020
dotyczace EMC tworzonych z innymi urzadzeniami.

A\

Nie uzywaj przewoddw ani akcesoriéw innych niz dostarczone z systemem wideo Omni® 4K HDR, poniewaz moze to skutkowaé
zwigkszeniem emisji elektromagnetycznych lub zmniejszeniem odpornosci na takie emisje.

Jesli system wideo Omni® 4K HDR jest uzywany w sgsiedztwie innych urzadzen lub z nimi zestawiony pionowo, przed jego
zastosowaniem do procedury chirurgicznej nalezy obserwowaé i weryfikowaé normalne dziatanie systemu wideo Omni® 4K HDR
w konfiguracji, w jakiej bedzie uzywany. W ponizszych tabelach mozna znalez¢ wskazoéwki dotyczace umieszczania systemu wideo
Omni® 4K HDR.

Przestroga

Urzadzenie wykorzystujace komunikacje RF moze zaktdcaé dziatanie systemu wideo Omni® 4K HDR.

Wytyczne i deklaracja producenta: Emisje elektromagnetyczne

System wideo Omni® 4K HDR jest przeznaczony do uzywania w $rodowisku elektromagnetycznym okre$lonym ponizej.

Obowigzkiem klienta lub uzytkownika systemu wideo Omni® 4K HDR jest zapewnienie, ze bedzie on uzywany w takim srodowisku.

Test emisji Zgodno$é Srodowisko elektromagnetyczne - wytyczne

Emisje RF Grupa 1 System wideo Omni® 4K HDR jest odpowiedni do uzywania we wszelkich pomieszczeniach

CISPR 11 poza pomieszczeniami mieszkalnymi i pomieszczeniami podlaczonymi do publicznej
niskonapigciowe] sieci zasilajacej budynki wykorzystywane do celow mieszkalnych, pod
warunkiem przestrzegania nastepujacego ostrzezenia:

Emisje RF Klasa A

CISPR 11
Ostrzezenie: Ten system jest przeznaczony do uzywania wytacznie przez specjalistow stuzby

.. . zdrowia. Moze on powodowaé zaklocenie lub przerwanie dziatania urzadzenia znajdujacego
Emisje harmoniczne Klasa A

IEC61000-3-2 lub relokacja systemu albo ekranowanie lokalizacji.

Wahania Sa zgodne z norma o ) ) ) o .

napiecia/migotanie Uwaga: Charakterystyka emisji tego urzadzenia sprawia, ze jest ono odpowiednie do uzywania

Swiatla w obszarach przemystowych i szpitalach (klasa A CISPR 11). Jesli bedzie ono uzywane w
srodowisku mieszkalnym (dla ktorego jest zwykle wymagana klasa B CISPR 11), to

IEC61000-3-3 urzadzenie moze nie zapewnia¢ odpowiedniej ochrony ustug komunikacyjnych o

si¢ w poblizu. Moze by¢ konieczne zastosowanie Srodkow tagodzacych, takich jak reorientacja

czestotliwosci radiowej. Moze by¢ konieczne zastosowanie przez uzytkownika $rodkow
tagodzacych, takich jak relokacja lub reorientacja urzadzenia.
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Wytyczne i deklaracja producenta: Odpornosé elektromagnetyczna

System wideo Omni® 4K HDR jest przeznaczony do uzywania w $rodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej.

Obowigzkiem klienta lub uzytkownika systemu wideo Omni® 4K HDR jest zapewnienie, ze bedzie on uzywany w takim srodowisku.

Test odpornosci Poziom testu | Poziom zgodnosci Srodowisko elektromagnetyczne: Wytyczne
IEC 60601
Wytadowanie 48 kV na styku kontakt + 2,4,6,8 kV Podlogi powinny by¢ wykonane z drewna, betonu lub ptytek

elektrostatyczne (ESD)

+15 kV w powietrzu

powietrze + 2,4,8,15 kV

ceramicznych. W przypadku podlég pokrytych materialem

syntetycznym  wilgotno$¢  wzglgdna powinna  wynosi¢

IEC61000-4-2 LT
przynajmniej 10%.
Serie szybkich * 2 kV dla linii * 2 kV dla linii zasilania | Jako$¢ zasilania sieciowego powinna by¢ zgodna z typowa dla
elektrycznych zasilania elektrycznego srodowisk komercyjnych lub szpitalnych.
stanow przejsciowych elektrycznego (sprzgzonych
IEC61000-4-4 (sprzezonych bezposrednio)
bezposrednio) +1 kV linii wejécia/
+1 kV linii wejscia/ wyjscia (sprzgzonych
wyjscia (sprz¢zonych pojemnosciowo)
pojemnosciowo)
Skok napigcia + 1kV miedzy 0,5, 1 kV mi¢dzy Jakos¢ zasilania sieciowego powinna by¢ zgodna z typowa dla
liniami zasilani liniami zasilani S isk k jnych 1 italnych.
IEC61000-4-5 ami zasilania ami zasilania srodowisk komercyjnych lub szpitalnyc

* 2 kV tryb wspolny

+0,5,1, 2 kV tryb
wspdlny

Zapady, krotkie
przerwy i odchylenia
zasilajacego napigcia
wejsciowego

IEC61000-4-11

0% Ut (100% zapad
Ut) przez 0,5 cyklu

0% Ut (100% zapad
Ut) przez 1 cykl

70% Ut (30% zapad
Ut) przez0,5s

0% Ut (przerwanie)
przez 5 sekund.

0% Ut (100% zapad Ut)

przez 0,5 cyklu

0% Ut (100% zapad Ut)

przez 1 cykl

70% Ut (30% zapad Ut)

przez0,5s

0% Ut (przerwanie)
przez 5 sekund.

Jakos$¢ zasilania sieciowego powinna by¢ zgodna z typowa dla
srodowisk komercyjnych lub szpitalnych. Jesli uzytkownik
systemu wideo Omni® wymaga nieprzerwanej pracy w czasie
przerwy w doptywie pradu zasilajgcego, zaleca si¢ zasilanie
systemu wideo Omni® ze statego zrodta zasilania Iub
akumulatora.

Pole magnetyczne o

czestotliwosci zasilania
50/60 Hz

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Pola magnetyczne czestotliwosci sieciowej nie powinny
przekracza¢ poziomoéw charakterystycznych dla typowego
srodowiska komercyjnego lub szpitalnego.

UWAGA: Ut jest napieciem zasilania AC przed zastosowaniem poziomu testowego.
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Wytyczne i deklaracja producenta: Odpornos¢ elektromagnetyczna

System wideo Omni® 4K HDR jest przeznaczony do uzywania w $rodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej.

Obowigzkiem klienta lub uzytkownika systemu wideo Omni® 4K HDR jest zapewnienie, ze bedzie on uzywany w takim srodowisku.

Test odpornosci Poziom testu IEC 60601 | Poziom zgodno$ci Srodowisko elektromagnetyczne: Wytyczne?
Promieniowane RF 3V/m 3Vim Natezenia pola elektromagnetycznego pochodzace od statych
IEC 61000-4-3 0d 80 MHz do 2,5 GHz | Od 80 MHz do 2,5 GHz | "danikéw RF 1 okreslone przez - pomiary w micjscu
uzytkowania nadajnika® powinny by¢ mniejsze od poziomu
zgodnosci w kazdym przedziale czgstotliwosci.
Specyficzna wytyczna dla niektdrych rodzajéw przeno$nych i
mobilnych urzadzen komunikacyjnych RF jest podana na
nastepnej stronie.
Przewodzone RF 3 V! (6 V! w pasmach 3 V! (6 V! w pasmach €phe)
ISM i pasmach radia ISM i pasmach radia Inne przenos$ne urzadzenia emitujace RF powinny byé
IEC 61000-4-6 . . . .. - L .
amatorskiego?) amatorskiego?) ustawiane z minimalng odlegloscia oddzielenia w oparciu o

maksymalng efektywna moc wypromieniowang okreslong
przez producenta urzadzenia. Wymagane oddzielenie mozna
wyliczy¢® z nastepujgcego wzoru:

d = 2.33 X VERP

Od 150 kHz do 80 MHz | Od 150 kHz do 80 MHz

w ktorym ,,d” jest odlegloscia w metrach (m), a ERP jest
skuteczna mocg promieniowang w watach (W).

Moze wystapi¢ zaklocenie w sasiedztwie urzadzen o
nast¢pujacym oznakowaniu:

« i>>)

UWAGA 1: Przewodzony poziom interferencji o wartosci 3 V odpowiada nat¢zeniu pola o wartosci 3 V/m. Przewodzony poziom interferencji o
wartosci 6 V odpowiada nat¢zeniu pola o wartosci 6 V/m.

UWAGA 2: Pasma ISM (przemystowe, naukowe i medyczne) od 0,15 MHz do 80 MHz przyjmujg wartosci od 6,765 do 6,795 MHz, od 13,553
do 13,567 MHz, od 26,957 do 27,283 MHz i od 40,66 do 40,70 MHz. Pasma radia amatorskiego od 0,15 MHz do 80 MHz przyjmuja wartosci od
1,8 do 2,0 MHz, od 3,5 do 4,0 MHz od 5,3 do 5,4 MHz, od 7 do 7,3 MHz, od 10,1 do 10,15 MHz, od 14 do 14,2 MHz, od 18,07 do 18,17 MHz,
od 21,0 do 21,4 MHz, od 24,89 do 24,99 MHz, od 28,0 do 29,7 MHz i od 50,0 do 54,0 MHz.

UWAGA 3: Niniejsze wytyczne moga nie uwzglednia¢ wszystkich sytuacji. Propagacja elektromagnetyczna jest zaktocana przez pochtanianie i
odbijanie od konstrukcji, obiektow i ludzi.

UWAGA 4: Wartoéci natgzenia z przekaznikow statych, takich jak stacje bazowe dla radiotelefonéw (komorkowych/bezprzewodowych) i
naziemnych radioodbiornikéw mobilnych, radioodbiornikow amatorskich, transmisji radiowych w pasmie AM i FM oraz transmisji telewizyjnej
nie mogg by¢ dokladnie przewidziane teoretycznie. Nalezy rozwazy¢ wykonanie badania elektromagnetycznego osrodka w celu dokonania oceny
srodowiska elektromagnetycznego wytwarzanego przez stale przekazniki RF. Jesli zmierzone natgzenie pola w lokalizacji, w ktorej jest uzywany
system wideo Omni® 4K HDR, przekracza odpowiedni wyzej podany poziom zgodnosci RF, system wideo Omni® 4K HDR powinien by¢
obserwowany w celu zweryfikowania normalnej pracy. W przypadku zaobserwowania nieprawidtowych parametrow konieczne moga by¢
dodatkowe $rodki, takie jak reorientacja lub relokacja systemu wideo Omni® 4K HDR.

ERP, efektywna moc wypromieniowana w 0,01 0.1 10 10 100
watach (W)

UWAGA 5: Na przyktad:
d, odlegto$¢ w metrach (m) 0,23 0,74 2,3 7,4 23
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Wytyczne i deklaracja producenta: Odpornos¢ elektromagnetyczna

System wideo Omni® 4K HDR jest przeznaczony do uzywania w Srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponize;j.

Obowigzkiem klienta lub uzytkownika systemu wideo Omni® 4K HDR jest zapewnienie, ze bedzie on uzywany w takim srodowisku.

Zalecane odleglosci dzielenia dla przenosnych i mobilnych urzadzen komunikacyjnych RF

System wideo Omni® 4K HDR jest przeznaczony do uzywania w $rodowisku elektromagnetycznym, w ktérym promieniowane zaktocenia RF
sa kontrolowane. Uzytkownik systemu wideo Omni® 4K HDR moze pomdc zapobiec interferencji elektromagnetycznej przez zachowanie
minimalnych odleglo$ci oddzielenia migdzy przeno$nym i mobilnym urzadzeniem komunikacyjnym emitujacym fale RF (przekazniki) i systemem
wideo Omni® 4K HDR.

System wideo Omni® 4K HDR zostal przetestowany pod katem odpornosci przy czestotliwosciach wykorzystywanych przez nastgpujace
urzadzenie komunikacyjne emitujace fal RF:

Odlegto$¢ minimalna Moc maksymalna Czestotliwos$¢ testowa Poziom tesFOYVy
Ustuga m) w) (MH2) odpornosci
(V/m)
TETRA 400 0,3 1,8 385 27
FRS 460
GMRS 460 0,3 2,0 450 28
710
Pasmo LTE 13, 17 0,3 0,2 745 9
780
CDMA 850
GSM 800
810
GSM 900
iDEN 820 0.3 2.0 g;g 28
Pasmo LTE 5
TETRA 800
CDMA 1900
DECT
1720
GSM 1800
GSM 1900 0.3 2.0 igig 28
Pasmo LTE 1, 3, 4, 25
UMTS
Bluetooth
Pasmo LTE 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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Gwarancja, serwis i naprawa
Gwarancje

Twoje urzadzenie jest objete gwarancja obejmujaca wady produkcyjne i materiatowe przez jeden (1) rok od daty wysytki.

Jesli Twoje urzadzenie bedzie wymagato serwisowania w ramach tej gwarancji, skontaktuj si¢ ze swoim dystrybutorem lub specjalista ds. wsparcia
klientow, aby uzyska¢ dokumentacje upowaznienia do zwrotu. Musisz starannie zapakowa¢ produkt w sztywny karton, dotgczajac kartke z opisem
wad, swoim imieniem i nazwiskiem, nazwa swojej firmy, numerem telefonu i adresem zwrotnym. Gwarancja nie obejmuje urzadzen podlegajacych
nieprawidlowemu uzyciu, uszkodzeniu wskutek wypadku ani normalnemu zuzyciu. Niniejsza gwarancja przyznaje Ci konkretne uprawnienia, oprocz
ktorych moga Ci przystugiwac takze inne prawa, ktore r6znia si¢ w zaleznosci od regionu.

Przed zwrotem oczy$¢ i wysterylizuj wszystkie potencjalnie zanieczyszczone produkty. Transportowanie bioskazonych produktéw w ramach handlu
migdzystanowego jest niezgodne z prawem, o ile nie zostang one prawidtowo zapakowane i oznakowane jako takie.

Jesli zwrot nie bedzie zgodny z podanymi tutaj warunkami, produkt moze zosta¢ zniszczony na koszt klienta.

Wsparcie techniczne i informacje w kwestii zwrotu produktu

Skontaktuj si¢ ze wsparciem technicznym Hologic, jesli system wideo Omni® 4K HDR nie dziata zgodnie z przeznaczeniem. Jesli produkt musi zostaé
zwrocony do Hologic z jakiegokolwiek powodu, wsparcie techniczne wyda numer upowaznienia do zwrotu (Returned Materials Authorization —
RMA). Zwr6é¢ system wideo Omni® 4K HDR zgodnie z instrukcjami podanymi od wsparcia technicznego. Upewnij sig¢, aby wyczyscic i
wysterylizowa¢ produkt przed zwrotem oraz dotacz do pudetka wszystkie akcesoria ze zwrdcong jednostka.

43



HOLOGIC
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