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Informatii protejate

Informatiile din cuprinsul acestui ghid sunt confidentiale si reprezintd proprietatea producatorului si filialelor sale. Acestea sunt destinate exclusiv
informarii si utilizarii de catre partile care opereaza si efectueaza intretinerea echipamentului descris in acest document. Nicio parte a acestui document
nu poate fi distribuitd sau dezvaluita in vreun fel unor terti fara consimtamantul scris prealabil al producatorului.

Producatorul isi rezerva dreptul de a revizui aceasta publicatie si de a aduce periodic modificari, fara a avea obligatia de a notifica vreo persoana
referitor la aceste revizuiri sau modificari, cu exceptia cazului in care legea prevede altfel.
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Avertismente si atentionari

Utilizarea acestui echipament poate expune utilizatorul si/sau pacientul unor pericole. Inainte de a folosi dispozitivul, cititi cu atentie acest manual de
utilizare si respectati toate avertismentele, atentiondrile si instructiunile de utilizare. Cuvintele ,,avertisment”, ,atentionare” si ,,noti” au o
semnificatie speciald si trebuie citite cu atentie:

Avertisment Indica riscuri pentru siguranta pacientului sau utilizatorului. Nerespectarea avertismentelor poate avea drept rezultat vatamarea

Atentie

Nota

pacientului sau utilizatorului.

Indica riscuri legate de utilizarea incorecta si/sau deteriorarea echipamentului. Nerespectarea atentionarilor poate avea drept urmare
defectarea sau deteriorarea produsului.

Indica informatii speciale pentru clarificarea instructiunilor sau prezintad informatii suplimentare utile.

Semnul exclamaérii intr-un triunghi indica si alerteaza utilizatorul cu privire la prezenta unor instructiuni de utilizare si intretinere
importante din manual. Acest simbol este utilizat pentru a indica avertismente si atentionari.

Avertismente

Pentru a evita riscul de vatamare a utilizatorului si pacientului si/sau de deteriorare a acestui dispozitiv, tineti cont de urmatoarele
avertismente:

Nerespectarea instructiunilor din acest manual poate duce la vatdmare corporala sau deteriorarea echipamentului. Cititi cu atentie acest
manual de utilizare, mai ales avertismentele si instructiunile ce necesita atentie si familiarizati-va cu continutul sau inainte de conectarea
si utilizarea echipamentului.

Acest echipament este conceput pentru utilizarea de cétre un medic licentiat, familiarizat integral cu utilizarea echipamentului si cu
procedura care urmeaza sa fie efectuata. Acest dispozitiv trebuie utilizat numai in conformitate cu indicatiile de utilizare.

Acest echipament trebuie instalat si testat inainte de utilizare. Inainte de fiecare utilizare, inspectati echipamentul pentru eventuale semne
de deteriorare cauzate de reprocesare sau de alte operatiuni de manipulare si asigurati-vd ca este adecvat utilizarii. O verificare
preoperatorie trebuie efectuatd inainte de administrarea anesteziei pacientului, pentru a va asigura ca toate functiile dorite sunt operationale,
¢i pe monitorul chirurgical se afiseazd o imagine chirurgicali viabild si cd echipamentul nu prezinti semne de deteriorare. Inainte de
fiecare utilizare sau dupa schimbarea modurilor/setérilor de vizualizare, operatorul trebuie sa se asigure ca vizualizarea prin endoscop
furnizeaza o imagine 1n timp real (nu una stocatd) de culoare si dimensiune adecvate si cd aceasta este orientatad corect.

Pentru protectia pacientului, este obligatoriu sa aveti la indemana un sistem de rezerva gata de utilizare in eventualitatea defectarii
echipamentului principal.

Acest echipament poate prezenta risc de electrocutare. Pentru a reduce acest risc, echipamentul trebuie conectat doar la o retea electrica
cu impamantare de protectie.

Echipamentul prezinta risc de arsuri si incendiu. Sursa de lumina interna cu LED genereaza temperaturi ridicate si lumina radiata de inalta
energie poate fi transmisa prin fanta de emisie de lumina a endoscopului, ducand la temperaturi mari in dreptul fantei de emisie de lumina.
Leziunile termice ale tesuturilor pacientului (de exemplu, deteriorarea permanenta a tesuturilor sau coagularea) pot aparea in urma
expunerii indelungate la iluminarea intensa in cavitati mici sau daca varful endoscopului este amplasat in imediata apropiere a tesutului.
Pentru a reduce riscul de arsuri si incendiu, evitati contactul intre conexiunile ghidului de lumina si varful endoscopului cu pielea sau cu
materiale inflamabile (si alte echipamente) atunci cand utilizati aceste accesorii. Comutati intotdeauna sursa de lumina la pozitia Standby
(stinsd) atunci cand endoscopul se afld 1n afara corpului si nu este utilizat. Lasati endoscopul, cablul de lumina si cuploarele sa se raceasca
fnainte de a deconecta cuploarele. in timpul functiondrii normale, capul camerei poate genera temperaturi la suprafati de peste 41 °C.

Acest echipament prezinta risc de producere de orbire temporara si leziune oculara. Sursa de lumina interna cu LED poate genera lumina
directa intensa. Pentru a reduce acest risc, nu priviti niciodatd emitatorul sursei de lumind sau varful sursei de lumina ori spre endoscop in
timpul utilizarii i nu directionati lumina spre ochii operatorului, pacientului sau trecatorilor.

Tntreruperea alimentirii echipamentului poate prezenta un risc pentru pacient. Se recomandi utilizarea unei surse de
alimentare neintreruptibile.

Inainte de fiecare utilizare, verificati suprafata externa a echipamentului care va fi utilizat pentru a va asigura ca nu exista asperitati, muchii
tdioase sau proeminente care ar putea cauza vatimarea.
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Acest dispozitiv este in conformitate cu standardul de sigurantd IEC 60601-1. Atunci cand sunt conectate echipamente periferice la acest
dispozitiv, rezulta un sistem electric medical care trebuie evaluat pentru conformitatea cu standardele IEC 60601-1. Atunci c&nd este
utilizat cu alte echipamente, curentii de scurgere se pot cumula. Persoana care creeaza sistemul electric medical este responsabild pentru
respectarea reglementarilor de sigurantd si a standardelor de siguranta aplicabile pe plan local. Nu atingeti niciodata conexiunile cu
echipamente periferice ale acestui dispozitiv si pacientul in acelasi timp, deoarece aceasta poate crea riscul de electrocutare a pacientului.

Atentionari

Pentru a preveni utilizarea necorespunzatoare si/sau deteriorarea acestui dispozitiv, oricare dintre acestea putand duce la ranirea pacientului
sau utilizatorului, va rugdm sa retineti urmatoarele precautii:

Despachetati cu atentie aceasta unitate si verificati daca s-au produs deteriorari in timpul transportului. Daca depistati semne de deteriorare,
consultati sectiunea Garantia si politica de returnare a acestui manual.

Acest echipament este destinat utilizarii intr-0 unitate medicala, cu exceptia zonelor cu perturbatii electromagnetice ridicate, de exemplu
in apropierea echipamentelor de imagistica prin rezonanta magnetica (IRM).

Acest echipament nu este destinat utilizarii in medii imbogatite in oxigen. Nu utilizati echipamentul in prezenta lichidelor inflamabile, a
gazelor inflamabile sau a altor materiale susceptibile de aprindere.

Acest echipament genereaza caldura si ventilatoarele de racire functioneaza in timpul utilizarii normale. Amplasati intotdeauna consola
ntr-un loc care permite aerisirea (circulatia aerului) adecvata a acesteia. Aerisirea insuficientd poate sd cauzeze supraincilzirea si oprirea
consolei sau sa creeze risc de deteriorare a echipamentului sau incendiu. Amplasati intotdeauna consola astfel incat conectorul de intrare
al echipamentului (unde se conecteaza cablul de alimentare la echipament) sa fie usor accesibil. Asigurati-va ca echipamentul este folosit
conform conditiilor de functionare specificate aici.

Camerele Omni® pot fi utilizate numai cu o consolda Omni® compatibild si cu accesoriile si echipamentele periferice specificate de
producator. Utilizarea cu echipamente neaprobate poate genera un risc de electrocutare sau cauza deteriora dispozitivul, degradeaza
sigurantei si/sau provoca pierderea functiei. Nu existd nicio garantie ca instrumentele selectate numai in functie de portiunea maxima de
insertie si lungimea de lucru vor fi compatibile in combinatie.

In cazul defectarii echipamentului, acesta poate sa se alimenteze excesiv de la circuitul de alimentare si sa intrerupa functionarea altor
echipamente alimentate de acelasi circuit. Pentru a reduce acest risc, echipamentul nu trebuie sa utilizeze aceeasi priza de curent sau aceeasi
impamantare cu echipamente de mentinere a functiilor vitale sau de sustinere a vietii.

Pentru a reduce riscul de vatdmare cauzatd de incendiu sau de Intrerupere a circuitului de alimentare, utilizati numai cablul de alimentare
de calitate medicala si sigurantele de schimb furnizate de producator. Respectati instructiunile furnizate in acest document si opriti
intotdeauna alimentarea dispozitivului inainte de inspectie sau de inlocuirea sigurantelor.

Evitati sa scapati pe jos sau sa manipulati in mod brutal sistemul camerei. Sistemul camerei contine componente optice aliniate cu precizie
si alte componente sensibile predispuse deteriorarii in urma unui soc mecanic.

Tubul endoscopului poate fi indoit sau rupt daca este sprijinit de oase sau alte structuri anatomice. Utilizati o canuld compatibila pentru a
minimiza acest risc. Nu utilizati camera ca parghie. Nu indoiti excesiv cablul piesei de mand Omni®.

Varful camerei contine elemente optice si poate fi deteriorat de instrumentele chirurgicale. Evitati contactul cu instrumentele chirurgicale
si alte pericole mecanice. Utilizarea laserelor chirurgicale poate cauza deteriorarea varfului endoscopului. Nu activati laserul decat daca
fibra de livrare a laserului este vizibila si indreptata departe de endoscop.

Daca echipamentul este supus unor metode de curdtare sau sterilizate neaprobate de producitor, exista riscul de deteriorare. Pentru a reduce
riscul de defectare si/sau deteriorare a echipamentului, utilizati numai metodele de curdtare si sterilizare aprobate descrise aici. Nu
scufundati consola in lichid.

Consola sau capetele de camerd nu contin piese care pot fi reparate de utilizator. Consola este alimentatd la tensiuni periculoase; nu
indepartati carcasa. Returnati dispozitivul producatorului pentru operatiuni de service.

Daca dispozitivul este conectat la o retea, asigurati-va ca aceasta este sigurd si ca sunt implementate masuri de preventie adecvate (de
exemplu, firewall-uri, autentificarea pentru accesul la retea, software de detectic a malware-ului etc.) pentru a evita expunerea
dispozitivului la programe malware.

Acolo unde este in conformitate cu legislatia radio locala, acest dispozitiv poate utiliza un transmitator 802.11 ax/ac/a/b/g/n pentru
comunicatii fara fir. Aceste dispozitive functioneazi in benzile ISM de 2,4 si/sau 5 GHz. Amplasati dispozitivul la distanta de alte surse
de energie RF 1n aceste benzi de frecventd, pentru a reduce riscul de interferente.
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Inainte de fiecare utilizare, trebuie verificati compatibilitatea echipamentului de endoscopie cu toate accesoriile si/sau dispozitivele de
endoterapie incarcate cu energie electricd, in conformitate cu toate criteriile de utilizare in conditii de siguranta definite in instructiunile
de utilizare.

Acest echipament genereaza si radiaza energie de radiofrecventa (RF), care poate afecta functionarea normald a echipamentelor instalate
in apropiere. Echipamentele care genereaza si radiaza energie RF pot afecta functionarea normala a sistemului video Omni® 4K HDR.

Atunci cand alegeti un loc pentru sistemul video Omni® 4K HDR, consultati sectiunea ,,Compatibilitate electromagnetica” a acestui
manual pentru a asigura functionarea corecta impreuna cu alte echipamente instalate.

Utilizarea acestui echipament in pozitie adiacenta sau suprapusa cu alte echipamente trebuie evitata, intrucat ar putea duce la functionare
necorespunzatoare. Daca o astfel de utilizare este necesara, acest echipament si celelalte echipamente trebuie verificate pentru o confirmare
a functionarii normale.

Echipamentele de comunicatii RF portabile (inclusiv perifericele cum sunt cablurile de antena si antenele externe) trebuie utilizate la
distantda de minimum 30 cm (12 inchi) fatd de orice parte a sistemului camerei, inclusiv cablurile specificate de producator. Tn caz contrar,
poate rezulta degradarea performantei acestui echipament.

Utilizarea altor accesorii, traductori si cabluri dect cele specificate sau furnizate de producétorul acestui echipament poate duce la emisii
electromagnetice crescute sau imunitate electromagnetica scazutd ale acestui echipament si cauza functionarea necorespunzatoare.

Interferentele electromagnetice, inclusiv emisiile provenite de la dispozitive chirurgicale de 1nalta frecventa (HF) (unitati de radiofrecventa
(RF) sau electrochirurgicale (ESU) sau termenii similari), pot cauza un comportament neobisnuit si/sau defectarea sistemului camerei si
pot cauza interferente cu sau pierderea imaginii video afisate pe monitorul chirurgical. Pentru a reduce sansele de interferenta sau in caz
de interferentd, consolele si cablurile de inaltd frecventd trebuie pozitionate la distantd de sistemul camerei si localizate pe circuite de
alimentare separate, pentru a reduce perturbarile. Nu activati HF decat daca electrodul activ este vizibil si nu atinge endoscopul

Garantia va fi considerata nula daci oricare dintre aceste avertismente sau atentionari nu este respectata.

Raportati orice eveniment grav, asa cum este definit in Regulamentul european privind dispozitivele medicale (RDM UE
2017/745) si in legislatia locald, care implica dispozitivul, citre producitor si, daca este cazul, citre autoritatea competenti
nationali din statul membru sau jurisdictia locala.

Legea federald (SUA) permite utilizarea acestui dispozitiv numai de citre un medic sau la comanda unui medic.



Semnificatia simbolurilor

Pe langa simbolurile de atentionare deja listate, alte simboluri de pe sistemul video Omni® 4K HDR si din acest manual au semnificatii specifice care
clarifica modul corect de utilizare si depozitare a sistemului video Omni® 4K HDR. Lista de mai jos defineste simbolurile asociate cu acest produs:

Simbol

Definitie

Definitie

>

Atentie - mesaj de precautie sau de
avertisment

Instructiuni de utilizare

>

A se feri de umiditate

Interval de umiditate

—
—

Aceasta parte In sus

Interval de presiune

Fragil

Interval de temperatura

Producator

Numar de serie

Data fabricatiei

Cod de referinta sau de catalog

& L E rell

e
Importator W Distribuitor
D Dispozitiv medical QT Y Cantitate

= | [2

Disponibil numai pe baza de prescriptie

Standby/pornire

Sursa de lumina

Port USB

Camera video

Caracteristicile nominale ale
sigurantelor




Simbol

Definitie

Simbol

Definitie

A\

Semnul fulgerului in triunghi are scopul
de a atentiona cu privire la tensiunea
periculoasd. Solicitati efectuarea tuturor
lucrarilor de service de catre personal
autorizat.

(« i D)

Radiatii electromagnetice de
radiofrecventa neionizante

Echipament de tip BF

Echipotentialitate

£
g

Imagistica prin rezonanta magnetica este
nesigura

Impamantare de protectie

X

Acest simbol indica faptul ca deseurile
de echipamente electrice si electronice nu
trebuie eliminate ca deseuri municipale
nesortate si trebuie colectate separat.
Contactati producatorul sau o alta
companie autorizata de eliminare a
deseurilor pentru a scoate din uz
echipamentul.

Nesteril

Nu utilizati dacd ambalajul este
deteriorat

Marcaj de siguranta Underwriters
Laboratories

C€

Marcaj CE

Marca de conformitate cu
reglementarile (Australia)

EC [REP

Reprezentanta autorizata in Comunitatea
Europeana

CH|REP

Reprezentant autorizat in Elvetia
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Descrierea produsului
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Sistemul de camere Omni® 4K HDR este un sistem de camere de definitie ultra-inalta utilizat pentru a afisa videoclipuri in direct, pentru a captura
imagini statice si pentru a inregistra videoclipuri cu aplicatii endoscopice sau chirurgicale generale. Sistemul include o sursd de lumind internd cu un
adaptor cu tureld pentru ghidul de lumina compatibil cu diferite ghiduri de lumina. Capetele de camerd Omni® (sau piesele de mana) utilizeaza senzofri
de inalta rezolutie si oferd iluminare LED distald a zonei chirurgicale. Camera are butoane care pot fi programate folosind unitatea de control a camerei
Omni® (CCU sau ,,Consola”) pentru a deservi diferite functii, cum ar fi captarea imaginilor si video.

Piesa de mand Omni® este proiectatd special pentru a fi utilizatd cu consola Omni® si impreund formeaza sistemul video Omni® 4K HDR. Sistemul
video Omni® 4K HDR este format dintr-o consol si un cap de camera din lista de mai jos:

Cod de catalog Componenti
SISTEM OMNI® 4K HDR, unitate de control a camerei cu captura de imagine si motor pentru
83-10-5001 lumina
83-10-5120 SISTEM OMNI® 4K HDR, CAP DE CAMERA, INTEGRAT, 1CMOS
83-10-1500 SISTEM OMNI® 4K HDR , TABLETA
83-10-1500T SISTEM OMNI® 4K HDR, TABLETA, PRINSA

Sistemul video Omni® 4K HDR a fost validat pentru utilizarea cu diferite echipamente periferice si cabluri de conectare care pot fi achizitionate separat.
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Utilizare preconizata/Scop preconizat

Sistemul video Omni® 4K HDR cu sursa de lumind cu LED integrata si capturare a imaginilor/videoclipurilor este conceput pentru utilizarea intr-o
varietate de proceduri chirurgicale minim invazive si in aplicatii generale de vizualizare medicala si arhivare video. Sistemul video Omni® 4K HDR
include un cap de cameri la distantd care transmite, asa cum se vede prin endoscop, microscop, sistemul optic integrat sau conectat, pe un monitor de
vizualizare. Imaginile si videoclipurile afisate pot fi capturate si stocate intern si/sau transmise extern prin diferite metode, controlate de pe ecranul
tactil integrat al dispozitivului sau de pe un dispozitiv mobil secundar pentru comanda de la distanta.

Sistemul video Omni® 4K HDR este conceput pentru a fi utilizat intr-un mediu controlat din sala de operatii impreuna cu dispozitive compatibile, de
cétre personal medical calificat. Capetele de camera sunt furnizate nesterile. Capul de camera endoscopica poate fi sterilizat in autoclava cu aburi sau
prin alte metode de sterilizare prescrise. Sistemul are o durata de viata estimata de 3 ani.

Indicatii/Contraindicatii

Sistemul video Omni® 4K HDR este indicat pentru utilizarea in proceduri de diagnosticare si proceduri endoscopice operatorii pentru a asigura
iluminarea si vizualizarea unei cavitati interne a corpului printr-0 deschidere naturala sau chirurgicald. Sistemul video Omni® 4K HDR este indicat
pentru utilizare cu un cap de camera compatibil si alte dispozitive accesorii, inclusiv endoscop, cuplor optic si cablu de lumina.

Nu se cunosc contraindicatii.
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Consola camerei

Consola camerei sau unitatea de control a camerei (UCC) reprezintd centrul de comanda al sistemului video Omni® 4K HDR si proceseaza
videoclipurile in timp real si imaginile statice capturate in timpul procedurii chirurgicale. Panoul frontal al consolei este prevazut cu un ecran tactil de
pe care pot fi accesate meniuri de utilizator, inclusiv comenzile camerei pentru reglarea nivelului de claritate, a nivelului de luminozitate, a gradului de
marire si micsorare si a balansului de alb, si unde pot fi selectate setarile corespunzatoare profilului camerei care optimizeaza performanta camerei
pentru diferite proceduri chirurgicale specifice.

Panoul frontal

. [ HoLoaice

Oomni’X
(&)

Video System

a
N

@ OENOIRS

Permite navigarea prin diferite meniuri pentru controlul camerei si ajustarea setarilor

1. Ecran tactil
sistemului
2. Port USB Permite salvarea videoclipurilor si imaginilor statice pe un dispozitiv USB
3. Port de conectare a camerei Se conecteaza la un cap de camera la distanta
4. Buton de pornire/oprire Buton de pornire (ON) sau standby (STANDBY) al camerei
5. Adaptor cu tureld pentru ghidul

Accepta o varietate de adaptoare pentru ghidul de lumina
de lumina
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Iesire HDMI

Intrare HDMI
Tableta

Intrare pedala
Iesire inregistrare
Iesire imagini statice
El

Intrare microfon
Porturi USB 3.0
Retea

Conector de alimentare cu c.a.

Conector de
impamaintare echipotentiala

® 00 ©

~

Iesiri video HDMI (UHD) 4K (x2)

Intrare video digitalad

Se conecteaza la tableta accesorie

Se conecteaza la pedala de actionare la distantd a unui dispozitiv accesoriu

Se conecteaza la intrarea dispozitivului pentru inregistrare video

Se conecteaza la intrarea dispozitivului pentru capturarea de imagini statice

Port de expansiune periferic compatibil

Se conecteaza la microfonul unui dispozitiv accesoriu

Se conecteaza la accesorii prin porturi USB 3.0 (x3)

Se conecteaza la o retea prin intermediul unei conexiuni Ethernet de mare viteza
Se conecteaza la un cablu de alimentare detasabil, care se conecteaza la reteaua electrica

Se conecteaza la impamantarea sistemului sau a carcasei
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Capatul camerei

Capul de camer3 se conecteaza la consola camerei si captureaza videoclipuri si imagini statice, pe care le transmite consolei camerei.
A Avertisment: Capul de camera nu este conceput pentru a intra in contact cu pacientul.

Toate capetele de camera utilizeazid un conector de cablu pentru conectarea la consola camerei. Introduceti sau scoateti cablul camerei
utilizand conectorul cablului. Nu trageti de cablu pentru a incerca sa deconectati conectorul.

1. Conector de cablu Conecteaza capul de camera la consola camerei

Capit de camera integrat (83-10-5120)

1. Sistem de prindere Accepta un endoscop compatibil

2. Butoanele capului Patru butoane programabile care pot activa diferite functii ale camerei.
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Echipamente compatibile

Sistemul video Omni® 4K HDR a fost validat pentru compatibilitate cu urmatoarele echipamente:

Cod de catalog
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

Descriere
Monitor 4K, HDR, 27 INCH

Monitor 4K, HDR, 32 INCH

Monitor 4K, HDR, 32, Sony

TAVA CAPAT CAMERA, HOLOGIC

GHID DE LUMINA 5MM, ALBASTRU, HOLOGIC

GHID DE LUMINA WOLF, POST ADAPTATOR, HOLOGIC
GHID DE LUMINA ACMI, POST ADAPTATOR, HOLOGIC
GHID DE LUMINA STORZ, POST ADAPTOR, HOLOGIC
SISTEM OMNI 4K HDR, CABLU

CABLUL DE ALIMENTARE SUA, HOLOGIC
IMPRIMANTA MEDICALA SONY

SET DE IMPRIMAT COLOR SONY

SET DE IMPRIMAT A4 COLOR SONY

PEDALA DE ACTIONARE SONY FS-24

USB FLASH DRIVE
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Configurare si interconectare

Notii: Instruirea sau formarea in timpul utilizirii reprezinti parte integranti a sistemului video sistemului video Omni® 4K HDR.
Reprezentanta locala de vanzari va efectua cel putin o sedinti de instruire in timpul utilizarii sistemului, potrivit preferintelor dvs., pentru a
va ajuta s instalati echipamentul si a va instrui pe dvs. si personalul dvs. cu privire la operarea si intretinerea acestuia. Pentru a programa o
sedinta de instruire in timpul utilizérii, contactati reprezentanta locala de vinzari dupa primirea echipamentului.

Configurarea sistemului video Omni® 4K HDR presupune trei pasi:

1. Configurarea consolei si monitorului
2. Configurarea capului de camera cu sursa de lumina, daca este cazul
3. Configurarea accesoriilor compatibile, daca este cazul

O procedura de instalare tipica este ilustratd in Figura 1 pentru referinta.

Monitor

(Optional) Tableta

Consola camerei

sony

Imprimanta de
calitate medicala

Cap endoscopica

Ghid de lumina

Endoscop

Figura 1 — Tlustratie a instaldrii/configurarii sistemului
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Configurarea consolei si monitorului

1.
2.

w

© oo N o a &

11.

12.

13.

Inspectati echipamentul pentru eventuale deteriorari inainte de utilizare. Nu utilizati daca este deteriorat.
Amplasati consola Omni® intr-un loc bine aerisit (raftul unui carucior pentru echipamente video etc.).

Instalati monitorul compatibil conform specificatiilor producatorului. La sistemul camerei este permisd doar conectarea monitoarelor
aprobate In conformitate cu IEC 60601-1.

Conectati iesirea video.

Conectati un cablu video HDMI la iesirea HDMI de pe panoul din spate al consolei Omni®.

Conectati celalalt capat al cablului HDMI la intrarea portului HDMI a monitorului.

Conectati cablul de alimentare cu c.a.

Cuplati cablul de alimentare cu c.a. la conectorul de alimentare de pe panoul posterior consolei Omni®.
Conectati celalalt capdt la o priza impamantata (100-240 V~, 50-60 Hz).

Asigurati-va cd ati amplasat si pozitionat consola astfel incat conectorul de intrare al echipamentului (unde se conecteaza cablul de
alimentare la echipament) sé fie usor accesibil.

Dupa pornirea alimentarii cu c.a. si a unitatii, asigurati-va ca pe monitor apare un model cu bare colorate. O imagine in timp real se va
afisa numai dupa conectarea unui cap de camera la consola.

La instalarea si configurarea initiald, pe afisajul consolei va aparea un asistent de instalare. Selectati limba si tara preferate din meniul de
selectie de pe consola.

Verificati setarile si profilurile camerei. Efectuati toate modificarile necesare folosind meniul consolei sau al tabletei, dupa caz.

NOTA: Un monitor suplimentar poate fi conectat la cealalti iesirile video HDMI rimasa pe panoul posterior.

Configurarea capatului de camera (83-10-5120)

1.
2.

Capatul de camera Omni® poate fi utilizat numai cu o consolda Omni® compatibila.

Acolo unde este necesara sterilizarea, capatul camerei trebuie curdtat si sterilizat inainte de fiecare utilizare, conform instructiunilor de
aici. Inspectati capatul camerei si conectorul pentru orice semne de deteriorare sau degradare inainte de fiecare utilizare. Nu utilizati daca
este deteriorat.

Introduceti conectorul capului de camera in receptaculul pentru camera de pe panoul frontal al consolei. Pe conectorul capului de camera
sunt gravate elemente de aliniere pentru a asigura orientarea corecta.

NOTA: Asigurati-vi ca, inainte de introducere, contactele conectorului capului de camera sunt curate si uscate.
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Configurarea sursei de lumina (se aplica pentru 83-10-5001)
AVERTISMENT
NOTA DE SIGURANTA IMPORTANTA:

Atunci cind utilizati o sursid de lumini, se poate produce un incendiu si/sau vitimarea a pacientului, utilizatorului sau daune grave ale
obiectelor neinsufletite. Sursele de lumina genereaza cantititi considerabile de cildura prin varful endoscopului, adaptorul ghidului de lumina
al endoscopului, virful cablului de lumini si/sau in zona adaptorului cablului de lumini. Mentineti sursa de lumini la intensitate minima,
deoarece nivelurile ridicate de luminozitate ale acesteia pot determina temperaturi mai mari.

Pentru a reduce riscul de vitimare, evitati contactul pacientului si utilizatorului cu varful endoscopului sau virful cablului de lumini si nu le
asezati niciodata pe corpul pacientului, deoarece pot cauza arsuri ale pacientului sau utilizatorului.

Pentru a reduce riscul de incendiu, nu asezati niciodata varful endoscopului, adaptorul ghidului de lumina al endoscopului, adaptorul cablului
de lumina sau véarful cablului de lumini pe cimpuri chirurgicale sau alte materiale inflamabile, deoarece aceasta poate provoca un incendiu.

Comutati intotdeauna sursa de lumina in modul standby atunci cind endoscopul este detasat de la cablul de lumina sau ciand dispozitivul este
ldsat nesupravegheat. Varful endoscopului, adaptorul ghidului de luminé al endoscopului, adaptorul cablului de lumina si varful cablului de
lumina vor avea nevoie de citeva minute pentru a se rici dupi comutarea in modul standby, prin urmare exista inci riscul de prezenti de
conditii periculoase pentru pacient, utilizator sau obiecte neinsufletite.

Pentru a utiliza sursa de lumina interna:

1. Identificati receptaculul de ghidaj de lumina dorit si asigurati-va ca este setat in pozitia de sus.

2. Introduceti cablul ghidului de lumina in receptaculul ghidului de lumina de pe panoul frontal al consolei.

3. Conectati celalalt capat al cablului ghidului de lumina la endoscop.

4. Atasati endoscopul pe mecanismul de prindere al capului de camera.

5. Aduceti butonul de pornire/standby al sursei de lumina in pozitia Pornit pentru a activa sursa de lumina cu LED.

NOTA: in cazul in care cablul ghidului de luminii nu este conectat la consola Omni®, apisarea butonului pornire/standby nu va activa sursa
de lumina cu LED decit dupa conectarea cablului.

NOTA: Daci utilizati sistemul 83-10-5001 cu o sursi de lumini externi, consultati manualul de utilizare al sursei de lumini corespunzitoare.

Configurarea echipamentelor compatibile

Conectati alte accesorii compatibile si echipamente periferice, dupa caz.
e  Utilizati Figura 1 si etichetele de pe panoul posterior ca ghid pentru conectarea altor echipamente compatibile, daca doriti.
e  Conectati numai echipamente aprobate in conformitate cu IEC 60601-1.

e Dispozitivul este compatibil cu sistemele de inregistrare sanitard electronica (Electronic Health Record, EHR) si inregistrare medicala
electronica (Electronic Medical Record, EMR) bazate pe standardul HL-7 care accepta un strat de traducere DICOM. Va rugam sa contactati
reprezentantul de vanzari, care va poate ajuta cu informatii suplimentare si indrumari inainte de instalare.
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Operarea sistemului

AVERTISMENT: Pentru protectia pacientului, efectuati un test complet al sistemului Tnainte de a Tncepe procedura
chirurgicala.

Verificarea preoperatorie

Pentru protectia pacientului, este esential ca sistemul sa fie configurat complet, sa fie functional si sa redea o imagine viabild pe monitorul chirurgical
Tnainte de administrarea anesteziei pacientului sau de inceperea unei proceduri. Verificarile preoperatorii trebuie s includd functionalitatea
echipamentelor periferice, a accesoriilor optice si a sistemului de iluminat. Pentru protectia pacientului, este obligatoriu sd aveti la indeméana un sistem
de rezerva gata de utilizare in eventualitatea defectarii echipamentului principal.

Dupa conectarea capatului de camerd Omni® la consold, imaginea de pe monitor ar trebui sa treacd de la un model de bari de culoare la
video live. Porniti iluminarea LED apasand pictograma ,,Light Source Standby” de pe ecranul de start al consolei. =

Inainte de utilizare, verificati daca sursa de lumina activeaza modul standby (sursd de lumini este inchisi) la decuplarea ghidului de lumina.

Inainte de fiecare utilizare, operatorul trebuie sa verifice pentru a se asigura ca sunt functionale comenzile esentiale ale camerei, dupa cum este necesar
pentru procedura vizata. In timpul utilizarii, dupd modificarea setarilor sistemului camerei sau initierea capturarii de imagini sau videoclipuri, operatorul
trebuie sa verifice dacd imaginea afisata este transmisa in timp real, de culoare si dimensiune adecvata si orientata corespunzator.

Balansul de alb

Dupa ce conectorul capului de camera este cuplat, utilizatorul trebuie sa regleze balansul de alb al camerei. Apasarea oricéruia dintre cele patru butoane
de pe capul camerei activeaza functia balans de alb. Functia balans de alb este utilizatd pentru a corecta diferentele mici de culoare care exista intre
diferitele surse de lumina sau endoscoape.

Efectuati procedura de stabilire a balansului de alb Inaintea fiecarei proceduri chirurgicale.

Nota: Asigurati-vi ci la camerai sunt atasate un endoscop si o sursd de lumina, iar camera, sursa de lumina si monitorul sunt pornite Tnainte
de a regla balansul de alb.

1. Asigurati-va ca functia de balans de alb este initiatd agsa cum este indicat de indicatorul de balans de alb de pe monitorul video. E

2. Indreptati endoscopul spre un teanc de buciti de tifon albe 4” x 4” (10 cm x 10 cm), un burete laparoscopic alb sau orice
suprafata alba curata.

3. Priviti monitorul si asigurati-va ca nu existd zone cu luminozitate excesiva pe suprafetele de culoare alba.

4. Apasati orice buton de pe capul camerei reutilizabile pana cand pe monitorul video se afiseaza indicatorul pentru Balans de m
alb.

5. Continuati sa tineti endoscopul orientat spre suprafata de culoare alba pana cand monitorul video indica faptul cé procesul de
reglare a balansului de alb s-a incheiat. Imaginea video isi poate schimba culoarea. Dacéd nu puteti obtine un balans de alb E

acceptabil, consultati sectiunea ,,Depanare” a acestui manual.

6. Dupa stabilirea balansului de alb, toate butoanele de pe capul camerei reutilizabile revin la functiile lor standard (care pot fi configurate
folosind submeniul Profile (profil) din meniul Settings (Setari)).

7. Balansul de alb poate fi, de asemenea, reglat de pe panoul frontal al consolei sau de pe tableta.
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Utilizarea interfetei ecranului tactil al consolei

Interfata ecranului tactil al consolei furnizeaza comenzi pentru operarea camerei si selectarea setarilor sistemului. Meniul de comenzi si setéri descrise
mai jos.*

* Tlustratiile Ul sunt furnizate doar ca referintd pentru continut. Pot aparea variatii de aspect.

Ecranul principal al consolei

Ecranul principal este ecranul implicit.

 © SN

HOLOGIC 10:43 PM
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Bara de instrumente de pe ecranul principal al consolei

Bara de instrumente ofera optiuni pentru functiile frecvent utilizate ale camerei sau acces la setarile consolei.

HOLOGIC

Functiile consolei

Meniu Setari

Balans de alb

Marire/micsorare

Luminozitate

Capturare de
imagini statice

Tnregistrare video

Standby sursd de lumina

10:43 PM
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Optiunea Settings (Setari) a consolei

Meniul ,,Setari” ofera optiuni pentru setarea profilului camerei, programarea lucrarilor si alte setari ale sistemului camerei.

a' Settings
& Profiles
Scheduled Work

ﬁ Case History
0 Annotations

— Advanced Settings

HOLOGIC

Profiluri

Meniul ,,Profiluri” ofera optiuni pentru selectarea unui profil al camerei.

x Profiles

& Arthroscopy
& Fiberscope

& ENT

& Laparoscopy

& Urology
HOLOGIC

10:43 PM

11:06 PM
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Lucrari programate

Accesati datele despre cazuri noi sau programate in meniul ,,Lucrari programate”. Informatiile despre pacient si alte date importante pot fi introduse
pentru orice caz. Un caz nou poate fi Tnceput imediat sau salvat pentru incepere la un moment ulterior. Pentru a incepe un caz nou utilizatorii trebuie
sa introducd un minimum de informatii, conform configurarii din setarile pentru Menu (Meniu).

& Scheduled Work QOAQ

First name Last name Surgeon

HOLOGIC 10:43 PM

Introducerea unui caz nou

Y New Case

First name:

Last name:

*Patient ID:
HOLOGlC 10:43 PM
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Optiunea Start Case (Deschidere caz) a consolei

/o

Start case?

X

HOLOGIC

&

10:43 PM
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Utilizarea interfetei tabletei
Tableta ofera o interfatd suplimentara pentru functionalitatea de capturare a imaginilor si videoclipurilor si pentru ajustarea setérilor sistemului.

Ecranele tabletei si selectiile de meniu sunt echivalente cu interfata ecranului tactil al consolei.

Configurarea tabletei

Tableta poate fi configurata si conectatd printr-0 conexiune wireless sau prin cablu (non-wireless) la consola. Pentru modul wireless, asigurati-va ca ati
activat caracteristica Wi-Fi a tabletei si ati conectat-o la reteaua wireless a consolei. Pentru modul prin cablu, caracteristica Wi-Fi a consolei poate fi
dezactivata si tableta trebuie conectata direct la consola prin cablul de conectare pentru tabletd furnizat. Cablul de incéarcare furnizat de producatorul
tabletei se utilizeaza numai pentru incarcarea tabletei de la o priza electrica.

* Functionalitatea wireless este permisd numai in regiunile aprobate in care o astfel de functionalitate este in conformitate cu legislatia radio locala.

Ecranul principal al tabletei si bara de instrumente

Ecranul principal este ecranul implicit. Bara de instrumente oferd optiuni pentru functiile frecvent utilizate ale camerei sau acces la meniul consolei.
Comenzile camerei si optiunile de meniu sunt echivalente cu interfata ecranului tactil al consolei.

@ Connected to HG-D3649A ¥ @ HOLOGIC

26



Depanare

Problema

Solutie posibila

Nu exista bare de culoare in
timpul configurarii

e  Asigurati-va cd iesirea video a consolei este conectatd la intrarea video a monitorului.
e  Asigurati-va ca toate sistemele video sunt pornite.
e  Asigurati-va cd nu ati conectat capul de camera la consola.

e Opriti consola, asteptati 3 secunde si porniti-o din nou.

Culoare incorectd a imaginii

e  Efectuati procedura de reglare a balansului de alb. (Consultati sectiunea ,,Balansul de alb” a acestui
manual.)

e  Verificati setarile de culoare ale monitorului.

Calitate slaba a balansului de
alb (WB)

e  Vedeti solutia pentru ,Jmaginea este prea intunecatd”.

5%

e  Vedeti solutia pentru ,Jmaginea este prea luminoasa”.

e  Efectuati procedura de reglare a balansului de alb cu sursa de lumind conectatd la endoscop.
Utilizati sursa de lumind cu LED a dispozitivului sau o sursd de lumind xenon (fard lumina
fluorescentd) separata.

Imaginea este prea intunecatd

e  Mariti luminozitatea camerei.
e  Verificati cablul de lumina cu fibra optica pentru eventuale fibre deteriorate excesiv.

e  Verificati endoscopul pentru urme de deteriorare.

Imaginea este prea luminoasa

e  Micsorati luminozitatea camerei.

Zgomot sau ,,zapada” pe
imagine cand utilizati
dispozitive chirurgicale de
inalta frecventa (HF).

e  Conectati orice dispozitiv chirurgical HF la o priza electrica separata si separati cablul de
alimentare al sistemului video Omni® 4K HDR de dispozitivele chirurgicale HF.

e  Separati cablul camerei de cablul dispozitivului chirurgical HF.

e  Repozitionati electrodul de impamantare al dispozitivului chirurgical HF pe corpul pacientului.

Zgomot sau ,,zapada” pe
imagine cand nu utilizati
dispozitive chirurgicale de
inalta frecventa (HF).

e Micsorati claritatea.

e  Verificati dacd exista cabluri video deteriorate si inlocuiti-le.

Nu se afiseaza nicio imagine
video la conectarea capului
de camera

e  Verificati pentru a va asigura ca toate dispozitivele sistemului video sunt conectate si pornite.

e  Verificati conectorul cablului pentru capul de camera pentru eventuale puncte de contact
deteriorate.

e  Deconectati capul de camera de la consola si reconectati-.

e  Opriti consola, asteptati 3 secunde si porniti-o din nou.

Imaginea nu este centrata corect

e  Decuplati endoscopul de la cuplor si reconectati-l. Asigurati-va ca endoscopul este corect
pozitionat in cuplor.

Imagine incetosata (definitie si
claritate slabe)

e  Refocalizati camera.
e  Refocalizati cuplorul.

e  Curatati si uscati geamul camerei, endoscopului si cuplorului.
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Problema

Solutie posibila

Sistemul optic este murdar

Rotiti endoscopul. Daca in imagine se rotesc particule de praf, praful s-a asezat pe endoscop.
Urmati instructiunile producatorului pentru curatarea ocularului si lentilei divergente.

Daca particulele din imagine nu se misca atunci cand rotiti endoscopul, particulele s-au asezat pe
cuplor sau pe camera. Decuplati endoscopul si curdtati geamul cuplorului si camerei cu un betisor
cu vata uscat sau inmuiat in alcool.

Asigurati-va ca toate componentele sunt complet uscate inainte de a le reasambla, in caz contrar
poate aparea incetosarea.

Imagine neclara

Asigurati-va ca ati focalizat cuplorul sau camera.

Mariti claritatea.

Noti: Dacd acest ghid de

depanare

nu rezolva problema, contactati asistenta tehnici Hologic (1-800-442-9892 sau
GssTechSupport2@hologic.com). Consultati sectiunea ,,Garantie, service si reparatii” a acestui manual.
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Curatarea, reprocesarea si intretinerea

Consola poate fi curatata, dar nu sterilizata.

Capetele si cuploarele reutilizabile ale camerelei endoscopului pot fi curatate si sterilizate. Consultati instructiunile furnizate mai jos.

Curatarea consolei

Deconectati consola de la sursa de alimentare cu c.a. inainte de curatare.
A ATENTIE: Niciodata nu scufundati sau sterilizati consola deoarece aceasta se va deteriora si garantia va deveni nula.

In cazul in care consola necesitd curdtare, stergeti-o cu o laveta sterila si o solutie de curatare neutra.

Reprocesarea capului de camera

ATENTIE: Numai capetele de camera marcate cu Autoclavizare pot fi sterilizate cu aburi fira a se deteriora. Capetele de camera
autoclavizate care nu poarti acest marcaj se vor deteriora.

NOTA: Capetele camerei marcate ,,Autoclave” (autoclavare) sunt compatibile material cu solutia CIDEX™ OPA.

Autoclava

Producator: Santa Barbara Imaging Systems
Metoda: Sterilizare cu aburi (Autoclavizare)

Dispozitiv: Cap de cameri sistem video Omni® 4K HDR, marcat ,,autoclave”, ambalat
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Avertismente

A\

e Acest dispozitiv este furnizat nesteril si trebuie curatat si sterilizat inainte de prima utilizare atunci cand este
necesar un dispozitiv steril. Curatati si sterilizati acest dispozitiv inainte de fiecare utilizare ulterioara cand
este necesar un dispozitiv steril.

e  Purtati echipament de protectie adecvat: manusi, ochelari de protectie etc.

e  Utilizati numai ciclurile de sterilizare descrise in acest document. Utilizarea ciclurilor de sterilizare
nespecificate poate duce la deteriorarea dispozitivului sau la sterilizare incompletd, expunand pacientul la
riscuri.

e  Separati capul de camera si endoscopul inainte de curatare, dezinfectare sau sterilizare. Daca se utilizeaza o
cameri cu consola in C, separati cuplorul si endoscopul inainte de curitare, dezinfectare sau sterilizare. Tn
cazul in care cuplorul si capul camerei sunt curatate, dezinfectate sau sterilizate ca ansamblu unitar,
deconectarea cuplorului in timpul utilizarii va compromite sterilitatea celor doua produse. (Consultati
manualele cuplorului si endoscopului pentru instructiuni de reprocesare.)

Atentionari

e  Utilizati numai procedura de curatare aprobatd descrisd In acest document. Utilizarea altor proceduri de
curatare, inclusiv cu agenti de curdtare si germicide, nespecificate in acest document poate provoca
deteriorarea produsului.

e  Inspectati cablul camerei pentru tdieturi si rupturi inainte de a-l scufunda intr-un lichid, oricare ar fi acesta.
e Returnati camerele deteriorate producatorului pentru operatiuni de service.
e Niciodata nu scufundati camera in aceeasi tavitd cu instrumente ascutite.

e Nu folositi perii sau bureti metalici sau abrazivi In timpul curdtérii manuale, deoarece poate aparea zgarierea
sau deteriorarea definitiva.

e  Pentru a reduce coroziunea galvanica, evitati scufundarea metalelor diferite unele langa altele.
e  Lasati capul de camera sa se raceasca inainte de a-1 conecta la consola.

e  Conectarea capului de camera cat timp este inca fierbinte poate cauza o eroare de sistem.

Limitari pentru reprocesare

e Nu sterilizati dispozitivul prin mai multe metode. Utilizarea mai multor metode de sterilizare poate reduce
considerabil performanta dispozitivului.

e  Nu lasati dispozitivul in solutii mai mult timp decat este necesar. Aceasta poate accelera uzura normala
a produsului.

e  Procesarea corectd are un impact minim asupra acestui dispozitiv. Sfarsitul duratei de viatd utile este de
obicei determinat de uzura si deteriorarea aparute in urma utilizarii.

Nota: Deteriorarea survenita in urma procesirii necorespunzitoare nu va fi acoperiti de garantie.
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Instructiuni

La locul utilizarii:

Stergeti excesul de murdarie de pe dispozitiv folosind prosoape de hartie de unica folosinta.

Daca se va utiliza o metoda de reprocesare automata, clatiti toate canalele dispozitivului cu 1,7 oz (50 ml)
de apa distilata sau apa tratd prin osmoza inversa imediat dupa utilizare.

Pastrare si transport:

Reprocesati dispozitivul cat mai curand din punct de vedere practic si rezonabil dupa utilizare?!.

Transportati dispozitivul intr-o tavita pentru a evita deteriorarea.

Pregitirea pentru
curitare:

Separati endoscopul de capul camerei. Daca se utilizeaza un cap de camera cu consola in C, separati cuplorul
de capul de camera.

Preparati o solutie de curatare enzimatica, cum ar fi Steris Prolystica 2X Concentrate Enzymatic Cleaner,
conform instructiunilor producatorului. Atunci cand utilizati Steris Prolystica 2X Concentrate Enzymatic
Cleaner, se recomanda diluarea 1/4 oz de solutie de curatare pe galon (2 ml pe litru) cu apa distilatd sau
tratata prin osmoza inversa.

Stergeti in intregime dispozitivul cu solutia de curdtare folosind o laveta curata.

Scufundati dispozitivul in solutia de curatare. Folosind o seringd, injectati toate piesele interne ale
dispozitivului cu 1,7 0z (50 ml) de detergent, pentru a va asigura ca sunt curatate toate piesele dispozitivului.

Scufundati dispozitivul in detergent timp de minimum 15 minute.

Curitare: Automata

Echipament: Aparat de spilare/dezinfectare, detergent (de exemplu, Steris Prolystica 2X Concentrate
Enzymatic Cleaner)

Parametrii ciclului aparatului de spalare mecanic:

Tratament Durata Temperatura | Solutie de curitare

minima minima

(mm:ss)
Spalare cu | 04:00 60 °C Steris Prolystica 2X Concentrate Enzymatic Cleaner
enzime

1/4 oz. pe galon (2 ml pe litru)

Spalare 02:00 Apa calda de Steris Prolystica 2X Concentrate Neutral Detergent
la robinet .
arobine 1/4 oz. pe galon (2 ml pe litru)

Clatire 02:00 70 °C Nu se aplica

Uscare 15:00 80 °C Nu se aplica

1 Un timp de asteptare de 120 de minute a fost aplicat la validarea curitirii pentru a simula conditiile cele mai nefavorabile.
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Instructiuni

Curitare: Manuala 1. Periere

o Preparati solutia de spalare enzimatica (de exemplu, Steris Prolystica 2X Concentrate Enzymatic
Cleaner) conform instructiunilor producatorului. Atunci cand utilizati Steris Prolystica 2X
Concentrate Enzymatic Cleaner, se recomanda diluarea 1/4 oz de solutie de curatare pe galon (2
ml pe litru) cu apa distilata sau tratatd prin osmoza inversa.

o  Cat timp este scufundat in solutia de curatare, periati temeinic exteriorul dispozitivului cu o perie
moale, insistand pe suprafetele matuite sau rugoase. Periati fiecare dispozitiv timp de un (1) minut.
Periati toate piesele mobile 1n toate pozitiile extreme.

o Folosind o seringd, injectati toate suprafetele matuite cu 1,7 oz (50 ml) de solutie de curatare de
cel putin cinci (5) ori.

2. Clatire

o  Clatiti individual dispozitivele cu apa distilata sau tratatd prin osmoza inversa timp de un (1) minut
pentru a va asigura ca indepartati toate reziduurile de detergent. Clatiti suprafetele matuite folosind
o seringd de cinci (5) ori cu 1,7 0z (50 ml) de apa. Continuati sa clatiti individual fiecare dispozitiv
timp de minimum 30 de secunde.

o Scurgeti excesul de apa din dispozitiv si uscati-1 folosind o laveta curata sau aer presurizat.

o Inspectati vizual dispozitivul pentru gradul de curatenie, acordand o atentie deosebita zonelor greu
accesibile. Daca existd murdarie vizibila ramasa, repetati pasii 1 si 2.

3. Tnmuiere

o  Preparati un detergent neutru (de exemplu, Steris Prolystica 2X Concentrate Neutral Detergent)
conform instructiunilor producatorului. Atunci cand utilizati Steris Prolystica 2X Neutral
Detergent, se recomanda diluarea 1/4 oz de solutie pe galon (2 ml pe litru) cu apa distilata sau
tratata prin osmoza inversa.

o Scufundati complet dispozitivul si utilizati o seringa pentru a injecta suprafetele matuite cu 1,7 oz
(50 ml) de solutie de detergent.

o Inmuiati dispozitivul timp de minimum 15 minute.
4. Periere

o  Cat timp este scufundat in solutia de curatare, periati temeinic exteriorul dispozitivului cu o perie
moale timp de un (1) minut. Periati toate piesele mobile in toate pozitiile extreme.

o Folosind o seringd, injectati 1,7 oz (50 ml) de detergent in suprafetele matuite de cel putin cinci
(5) ori.

5. Clatire

o  Clatiti individual dispozitivele cu apa distilata sau tratatd prin osmoza inversa timp de un (1) minut
pentru a va asigura ca indepartati toate reziduurile de detergent. Clatiti suprafetele matuite folosind
o seringd de cinci (5) ori cu 1,7 0z (50 ml) de apa. Continuati sa clatiti individual fiecare dispozitiv
timp de minimum 30 de secunde.

o Scurgeti excesul de apa din dispozitiv si uscati-1 folosind o laveta curata sau aer presurizat.

o Inspectati vizual dispozitivul pentru eventuale urme de deteriorare si pentru gradul de curdtenie,
acordand o atentie deosebitd zonelor greu accesibile. Daca exista murdarie vizibild rdmasa,
repetati pasii 4 si 5. Capetele de camera cu semne de deteriorare ale capului sau mufei de cablu nu
trebuie sterilizate, ci returnate producatorului pentru reparatii.

Dezinfectare: Nu se aplica

Uscare: Consultati metoda descrisa mai sus in sectiunea Curdtare mecanica sau Curatare manuala.
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Instructiuni

intretinere:

Nu exista cerinte specifice.

Inspectia si testarea
functiilor:

Inspectati dispozitivul pentru eventuale semne de deteriorare. In cazul in care capul de cameri este deteriorat sau cablul
este tdiat sau indoit ori dacd mufa de cablu a fost tdiatd sau deterioratd in alt mod, nu sterilizati capul de camera.
Returnati capetele de camera deteriorate producatorului pentru reparatii.

Ambalare:

Nu exista cerinte specifice.

Sterilizare:

Parametrii ciclului de pre-vacuum cu aburi

Temperatura minima 132°C

Timp minim de expunere 4 minute

Timp de uscare 30 minute

Noti: Dupa autoclavizare, lisati echipamentul si se riceasci timp de minimum 15 minute inainte de a-I conecta
la consola sau la endoscop. Conectarea capului de camera cét timp este inci fierbinte poate cauza o eroare de
sistem.

Depozitare:

Nu depozitati niciodatd dispozitivul intr-un loc umed, neaerisit, cum ar fi o cutie de transport. Acest lucru poate
prezenta un risc pentru controlul infectiei.

Informatii
suplimentare:

Instructiunile prescrise mai sus pentru procesele de curatare si sterilizare sunt validate pentru a asigura un dispozitiv
sterilizat si curat. Pe langa respectarea proceselor descrise mai sus, se recomanda ca temperatura de sterilizare sa nu
depageasca 135° (275°F) pentru a evita accelerarea imbatranirii normale a produsului.

Contact:

Consultati ultima pagind a acestui manual pentru informatiile de contact ale reprezentantei locale.

AVERTISMENT: Desi aceste instructiuni de reprocesare au fost validate de producitor ca fiind VALABILE pentru pregitirea
dispozitivului in vederea reutilizirii, persoana care efectueazi procesarea este responsabili sa se asigure ca reprocesarea efectiva,

folosind echipamentele, materialele si personalul centrului de reprocesare, obtine rezultatul dorit. In mod normal, aceasta necesita

validarea si monitorizarea de rutinii a procesului. In mod similar, orice abatere a persoanei care efectueaza procesarea de la instructiunile

furnizate trebuie evaluata corespunzitor pentru eficienta si potentialele consecinte negative.
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Sterrad®

NOTA: Numai capetele de cameri marcate ,,Autoclavizare” sunt compatibile din punct de vedere al materialului cu Sterrad. Capetele de
cameri Omni® sunt validate pentru asigurarea sterilizirii in cazul utilizirii sistemelor Sterrad® enumerate mai jos.

e  Sistemul Sterrad® 100S cu ciclu scurt

e  Sistemul Sterrad® NX cu ciclu standard

e Sistemul Sterrad® 100NX™ cu ciclu standard
e Sistemul Sterrad® 100NX™ cu ciclu dublu

Consultati instructiunile furnizate de Sterrad pentru utilizarea sistemelor de sterilizare STERRAD® 100S cu ciclu scurt, NX™ cu ciclu
standard sau 100NX™ cu ciclu standard sau dublu.

Daca utilizati sterilizarea Sterrad, retineti urmatoarele:
1. Curatati si pregatiti capul de camera si cablul conform recomandarilor din sectiunea ,,Reprocesarea capului de camera”.

2. Lasati capul de camerad, cablul, cuplorul si endoscopul sa se usuce complet inainte de reasamblare. Orice umezeala prezenta pe filet va
cauza Incetosarea ferestrelor camerei cu consold in C si cuplorului cu consola in C in timpul utilizarii.

Avertisment: Nu toate tivitele de sterilizare sunt compatibile cu sistemele STERRAD®. Utilizarea unei tavite incompatibile poate
duce la sterilizarea incompleti a dispozitivului. Consultati instructiunile furnizate cu tivita de sterilizare pentru a determina

metoda de sterilizare compatibila cu tavita si dispozitivele dvs.
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Intretinerea de catre utilizator

Inlocuirea sigurantelor

Pentru a evita riscul de incendiu, utilizati numai sigurante cu valoarea indicati pe eticheta sigurantelor atasati pe panoul posterior
al consolei.
1. Deconectati cablul de alimentare de la priza de perete si de la consola.

2. Decuplati suportul de sigurante situat deasupra intrarii a.c. si indepartati-1. (Poate fi necesar s apasati pe clichetul suportului de sigurante
cu o surubelnita platd pentru a-l elibera.)

3. Inlocuiti siguranta cu o siguranti cu aceeasi valoare si aceleasi caracteristici nominale precum cele indicate pe panoul posterior.

4. Montati la loc suportul de sigurante fixand clichetul in pozitie.

Grafic de Intretinere periodica

& Pentru a garanta functionarea in conditii de siguranti a sistemului video Omni4K HDR trebuie si efectuati periodic urmitoarea
procedura:

Cel putin o data la 12 luni, verificati pentru a va asigura ca valoarea curentului de scurgere este <500 pA (<300 pA in SUA), impedanta de impamantare
de protectie este <0,1 ohmi, consumul de putere este mai mic decat sau egal cu puterea nominala, iar unitatea trece testul de rezistenta dielectrica de
1500 V fara a ceda. Consultati IEC 60601-1 pentru metodele de testare. Daca unitatea nu trece aceste teste, returnati-o producatorului pentru reparatii.

Sistemul video Omni® 4K HDR nu contine componente care pot fi reparate de utilizator.

NOTA: Adresati intrebiirile despre acest subiect sau despre alte detalii privitoare la functionare care nu sunt incluse in acest manual
reprezentantei de vanzari.

Eliminarea la deseuri

i ,  Acest produs contine deseuri de echipamente electrice sau electronice.

Acestea nu trebuie eliminate ca deseuri municipale nesortate si trebuie colectate separat, in conformitate cu politicile nationale sau
institutionale aplicabile referitoare la echipamente electronice uzate. Sistemul video Omni® 4K HDR trebuie eliminat n
conformitate cu legislatia locala si practicile spitalicesti.

ift AVERTISMENT: Consola Omni® contine o baterie cu litiu de tip moneda care trebuie aruncati in mod corespunzitor.

NOTA: Bateriile cu litiu contin material perclorat si pot necesita metode de manipulare speciale. Reciclati-le in conformitate cu legile si
practicile locale.
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Specificatii tehnice
NOTA: Datele tehnice fac obiectul modificirii, revizuirii si imbunititirii firi preaviz.

Tabelul 1: Informatii despre sistem

Parametru

Valoarea parametrului

Clasificarea sistemului

Clasa FDA Clasa Il
Clasa EU Clasa |
Clasa Health Canada Clasa Il

Certificari in materie de
siguranta

S.U.A. Certificare

IEC 60601-1:2005+A1:2012

Certificare Canada

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

Certificare UE

IEC 60601-1:2005+A1:2012

Grupul EMC CISPR 11 1
Clasa EMC CISPR 11 A
Certificari EMC .. . . .
Emisii de radiofrecvente 1in conformitate cu cerintele
EN 60601-1-2: 2014+AMDI:2020
Certificare EMC
Imunitate la radiofrecventa in conformitate cu cerintele EN 60601-1-
2: 2014+AMDI:2020
Marcaj CE Marcaj CE pentru DMR UE 2017/745

Tabelul 2: Siguranta, informatii generale

Informatii generale/Clasificarea echipamentului Valoarea parametrului

Clasificarea instalatiei si utilizarii Piesa aplicata mobila, Clasa 1, tip BF

Tip de echipament

Dispozitiv medical

Utilizare preconizata

Consultati sectiunea Indicatii/Contraindicatii

Mod de operare

Operare continud

Conexiune de alimentare

Cuplor
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Tabelul 3: Specificatii

Parametru

Valoarea parametrului

depozitare

Umiditate relativa:

Presiune atmosferica:

Cerinte de putere Tensiune: 100 — 240 V~
(Consola) Frecventa: 50-60 Hz
Putere: 400 VA
Tesiri video HDMI (4K): 3840x2160, scanare progresiva
Frecventa de scanare verticala | 60 Hz
Interval balans de alb 3000 - 7500 K
537 (1) x 12,87 (1) x 14,77 (L)
Dimensiunile consolei Aproximativ: R
13,5em (1) x32,5cm (1) x 37,3 cm (L)
11,7 Ibs
Greutatea consolei Aproximativ:
53kg
2,07 (1) x 1,8” (1) x 5,0 (L)
Dimensiuni cap de camera Aproximativ:
5,0 cm (1) x 4,5 cm (1) x 12,7 cm (L)
18 0z
Greutate cap de camera Aproximativ:
5109
Conditii de transport si Temperaturd ambianta: -40°C-50 °C

10% - 90%, fara condens
50,0 kPa - 106,0 kPa

Conditii de operare

Temperatura ambianta:
Umiditate relativa:

Presiune atmosferica:

10°C-30°C
30% - 75%, fara condens
70,0 kPa - 106,0 kPa

Tabelul 4: Specificatii pentru sursa de lumina a consolei

Parametru

Valoarea parametrului

Specificatii pentru sursa de
lumina cu LED

Temp. de culoare

5700 K nominala

Durata de viata LED

30.000 de ore

Turela  portului  pentru
de lumina

ghidul

ACM]I, Storz, Wolf si Olympus
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Tabelul 5: Specificatii pentru comunicatiile radio

Putere radiata efectiva s
Banda de frecventa maxima Latime de
Dispozitiv ’ Protocol Modulatie banda
(MH?z) (ERP) ’ (MH2)
(W)
WLAN 802.11b DSSS 22
Consola 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
Tableta 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

Contactati reprezentanta locald de vanzari pentru informatii despre modificari si produse noi.
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Compatibilitate electromagnetica

La fel ca alte echipamente medicale electrice, sistemul video Omni® 4K HDR necesitd precautii speciale pentru a asigura compatibilitatea
electromagneticd cu alte dispozitive medicale electrice. Pentru a asigura compatibilitatea electromagneticd (CEM), sistemul video Omni® 4K HDR
trebuie instalat si utilizat conform informatiilor despre CEM furnizate in acest manual.

NOTA: Sistemul video Omni® 4K HDR a fost proiectat si testat in conformitate cu cerintele IEC 60601-1-2:2014/A1:2020 privind CEM cu

alte dispozitive

fnz Nu utilizati alte cabluri sau accesorii decat cele furnizate cu sistemul video Omni® 4K HDR, deoarece aceasta poate duce la emisii
electromagnetice crescute sau la imunitate scazuta la astfel de emisii.

Daca sistemul video Omni® 4K HDR este utilizat adiacent cu sau stivuit peste alte echipamente, observati si verificati functionarea
normala a acestuia in configuratia in care va fi utilizat inainte de a-| folosi intr-o procedura chirurgicala. Consultati tabelele de mai
jos pentru indicatii despre pozitionarea sistemului video Omni® 4K HDR.

Atentie Echipamentele care utilizeaza comunicatii RF pot afecta functionarea normala a sistemului video Omni® 4K HDR.

Indicatii si declaratia producatorului: Emisii electromagnetice

Sistemul video Omni® 4K HDR este destinat utilizérii in mediul electromagnetic descris mai jos.

Clientul sau utilizatorul sistemului video Omni® 4K HDR trebuie si se asigure ca sistemul este utilizat intr-un astfel de mediu.

IEC61000-3-2

Test de emisii Conformitate Mediul electromagnetic: Recomandari

Emisii RF Grup 1 Sistemul video Omni® 4K HDR este adecvat pentru utilizarea in orice tip de cladiri, exclusiv

CISPR 11 cele rezidentiale si cele conectate direct la reteaua electricd publicd de joasd tensiune care
alimenteaza cladirile rezidentiale, cu conditia respectarii urmatorului avertisment:

Emisii RF Clasa A

CISPR 11 Avertisment: Acest sistem este destinat utilizarii exclusive de catre cadre medicale. Acest
sistem poate cauza interferente radio sau poate perturba functionarea echipamentelor din

o . apropiere. Poate fi necesara luarea unor masuri de reducere a riscurilor, cum ar fi reorientarea
Radiatii armonice Clasa A

Emisii ale fluctuatiilor
de tensiune/flicker

IEC61000-3-3

Se conformeaza

si relocarea sistemului sau ecranarea locatiei.

Nota: Caracteristicile de emisii ale acestui echipament il fac adecvat pentru utilizare in spatii
industriale si spitale (CISPR 11 clasa A). In cazul utilizirii acestuia intr-un mediu rezidential
(pentru care este necesar in mod normal CISPR 11 clasa B), acest echipament poate sa nu ofere
o protectie adecvata fata de serviciile de comunicatii de radiofrecventa. Poate fi necesara luarea
unor masuri de reducere a riscurilor de catre utilizator, cum ar fi reorientarea sau relocarea
echipamentului.

39



Indicatii si declaratia producatorului: Imunitate electromagnetica

Sistemul video Omni® 4K HDR este destinat utilizarii in mediul electromagnetic descris mai jos.

Clientul sau utilizatorul sistemului video Omni® 4K HDR trebuie si se asigure ca sistemul este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

Nivel de test
IEC 60601

Nivel de conformitate

Mediul electromagnetic: Recomandari

Descarcare
electrostatica (DES)

IEC61000-4-2

+8 kV contact
+15 kV aer

+2,4,6,8 kV contact
+2,4,8,15 kV aer

Podelele ar trebui sa fie din lemn, beton sau din placi ceramice.
Dacé podelele sunt acoperite cu material sintetic, umiditatea
relativa ar trebui sa fie de cel putin 10%.

Impulsuri electrice
tranzitorii rapide/rafale
de impulsuri

IEC61000-4-4

+2 kV pentru linii de
alimentare cu energie
(cuplare directa)

+1 kV pentru linii de
intrare/iesire
(cuplare capacitiva)

+2 kV pentru linii de
alimentare cu energie
(cuplare directd)

+1 kV pentru linii de
intrare/iesire
(cuplare capacitiva)

Calitatea retelei de alimentare ar trebui sa fie cea pentru medii
comerciale sau spitalicesti tipice.

Supratensiune

IEC61000-4-5

+1 kV mod diferential

+2 kV mod comun

+0,5, 1 kV mod
diferential

+0,5, 1, 2 kV mod
comun

Calitatea retelei de alimentare ar trebui sa fie cea pentru medii
comerciale sau spitalicesti tipice.

Caderi de tensiune,
scurte Intreruperi si
variatii de tensiune pe
liniile de alimentare
CU energie

IEC61000-4-11

0% Ut (100% cadere
n Ut) pentru
0,5 cicluri

0% Ut (100% cadere
n Ut) pentru 1 cicluri

70% Ut (30% cadere
n Ut) pentru 0,5 sec.

0% Ut (intrerupere)
pentru 5 sec.

0% Ut (100% cadere in
Ut) pentru 0,5 cicluri

0% Ut (100% cadere in
Ut) pentru 1 cicluri

70% Ut (30% cadere in
Ut) pentru 0,5 sec.

0% Ut (intrerupere)
pentru 5 sec.

Calitatea retelei de alimentare ar trebui sa fie cea pentru medii
comerciale sau spitalicesti tipice. Daca utilizatorul sistemului
video Omni are nevoie de continuarea functiondrii in timpul
intreruperilor de curent electric, este recomandat ca sistemul sa
fie cuplat la o sursa de alimentare neintreruptibild sau la baterii.

Camp magnetic la
frecventa de alimentare
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Campurile magnetice la frecventa de alimentare nu trebuie sa
depéseasca nivelurile caracteristice pentru un mediu comercial
sau spitalicesc tipic.

NOTA: Ut este tensiunea de alimentare cu curent alternativ de la retea Tnainte de aplicarea nivelului de testare.
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Indicatii si declaratia producatorului: Imunitate electromagnetica

Sistemul video Omni® 4K HDR este destinat utilizarii in mediul electromagnetic descris mai jos.

Clientul sau utilizatorul sistemului video Omni® 4K HDR trebuie s se asigure ca sistemul este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

Nivel de test IEC 60601

Nivel de conformitate

Mediul electromagnetic: Recomandari

Energie RF radiata

IEC 61000-4-3

3V/m
80MHz - 2,5 GHz

3Vim
80MHz - 2,5 GHz

Intensitétile cAmpurilor de la emitatorii RF ficsi, determinate
printr-un studiu electromagnetic al locatiei, ar trebui sa fie mai

scizute decit nivelul de conformitate in fiecare interval de
frecvente.

La pagina urmitoare sunt oferite indrumari specifice pentru
unele tipuri de echipamente de comunicatii RF portabile si

. - . mobile.
Energie RF condusd | 3 V! (6 V! 1in benzile
radio ISM si de

amatori?)

3 V1 (6 V!in benzile
radio ISM si de
amatori?)

Alte echipamente emitétoare de RF portabile trebuie tinute la o

IEC 61000-4-6 distanta de separare minima bazatd pe puterea radiata efectiva

maxima specificatd de producatorul echipamentului. Distanta
de separare necesard poate fi calculati® ca:

d = 2.33 X VERP

150kHz - 80 MHz 150kHz - 80 MHz

unde d este distanta in metri (m) si ERP este puterea radiata
efectiva in wati (W).

Interferenta poate apérea in vecinatatea echipamentelor marcate
cu acest simbol:

« i>>)

NOTA 1: Un nivel de 3 V al interferentelor conduse corespunde unei intensitati a cdimpului de 3 V/m. Un nivel de 6 V al interferentelor conduse
corespunde unei intensitéti a campului de 6 V/m.

NOTA 2: Benzile ISM (industriale, stiintifice si medicale) cuprinse intre 0,15 MHz si 80 MHz sunt 6,765 — 6,795 MHz; 13,553 — 13,567 MHz;
26,957 — 27,283 MHz; si 40,66 — 40,70 MHz. Benzile de radio de amatori cuprinse intre 0,15 MHz si 80 MHz sunt 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; si
50,0 — 54,0 MHz.

NOTA 3: Este posibil ca aceste recomandari sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectatd de absorbtia si reflexia
cauzate de structuri, obiecte si oameni.

NOTA 4: Intensitatile campurilor produse de emitatoarele fixe, cum ar fi statiile de baza pentru telefoane de frecventa radio (celulare/fara fir) si
statiile radio mobile terestre, echipamentele radio pentru amatori, transmisiile radio AM si FM si emisiunile TV, nu pot fi prevazute teoretic cu
acuratete. Pentru a evalua mediul electromagnetic produs de emititoarele RF fixe, ar trebui sa fie luat in considerare un studiu electromagnetic al
locatiei. in cazul in care intensitatea médsurati a cAmpului in locul in care este utilizat sistemul video Omni® 4K HDR depiseste nivelul de
conformitate RF aplicabil de mai sus, sistemul video Omni® 4K HDR trebuie si fie verificat pentru o confirmare a functionarii normale. Tn cazul
in care se observd o functionare anormald, pot fi necesare masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau relocarea sistemului video Omni® 4K
HDR.

ERP, puterea radiata efectiva in wati (W) 0,01 0,1 1,0 10 100

NOTA 5: De exemplu:

d, distanta in metri (m) 0,23 074 23 7.4 23
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Indicatii si declaratia producatorului: Imunitate electromagnetica

Sistemul video Omni® 4K HDR este destinat utilizarii in mediul electromagnetic descris mai jos.

Clientul sau utilizatorul sistemului video Omni® 4K HDR trebuie s se asigure ca sistemul este utilizat intr-un astfel de mediu.

Distantele de separare recomandate intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile

Sistemul video Omni® 4K HDR este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic in care perturbatiile RF radiate sunt controlate. Utilizatorul
sistemului video Omni® 4K HDR po ate ajuta la prevenirea interferentelor electromagnetice prin mentinerea distantelor de separare minime intre

echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile (emitatoare) si sistemul camerei Omni® 4K HDR.

Sistemul video Omni® 4K HDR a fost testat pentru imunitate la frecventele utilizate de urmatoarele echipamente de comunicatii RF:

Distantd minimd

Putere maxima

Frecventa test

Nivel test de imunitate

Serviciu m) W) (MHz2) (V/m)
TETRA 400 0,3 1,8 385 27
FRS 460
GMRS 460 0,3 2,0 450 28
710
Banda LTE 13, 17 0,3 0,2 745 9
780
CDMA 850
GSM 800
810
GSM 900
iDEN 820 03 20 g;g 28
Banda LTE 5
TETRA 800
CDMA 1900
DECT
1720
GSM 1800
GSM 1900 0.3 2.0 13‘71(5) 28
Bandi LTE 1, 3, 4, 25
UMTS
Bluetooth
Banda 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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Garantie, service si reparatii
Garantii
Echipamentul dvs. beneficiaza de garantie pe o perioada de un (1) an de la data expedierii pentru defecte de manopera si materiale.

Daca echipamentul dvs. necesita operatiuni de service in baza acestei garantii, contactati-va distribuitorul sau contactati specialistii in asistenta pentru
clienti pentru documentele de autorizare a returnarii. Trebuie sd ambalati cu atentie produsul intr-o cutie de carton rezistenta, in care sa introduceti o
notd in care sd descrieti defectele, numele dvs., numele firmei dvs., numarul de telefon si o adresad de returnare. Garantia nu acopera echipamentele
supuse utilizarii abuzive, deteriorarii accidentale si uzurii normale. Aceastd garantie va acorda drepturi legale specifice si puteti avea, de asemenea, alte
drepturi care variaza de la o regiune la alta.

Curatati si sterilizati toate produsele potential contaminate inainte de a le returna. Transportul international al produselor contaminate cu materiale
biologice este ilegal, cu exceptia cazului in care acestea sunt ambalate si etichetate corespunzator.

Daca returul nu respecta aceste conditii, produsul poate fi distrus pe cheltuiala clientului.

Suport tehnic si informatii despre returnarea produsului

contactati asistenta tehnica Hologic daca sistemul video Omni® 4K HDR nu functioneaza conform asteptarilor. Daca produsul urmeaza sa fie returnat
catre Hologic din orice motiv, departamentul de asistenta tehnicd va emite un numar de autorizatie pentru returnarea materialelor (RMA). Returnati
sistemul video Omni® 4K HDR conform instructiunilor furnizate de departamentul de asistenta tehnica. Asigurati-va ca curatati si sterilizati produsul
Tnainte de a-1 returna si includeti toate accesoriile in cutia cu unitatea returnata.
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