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Chranené informacie

Informécie uvedené v tejto prirucke st doverné a st vlastnictvom vyrobcu a jeho pridruzenych spolo¢nosti. Priruc¢ka je urena vyhradne na
informovanie a pouZitie osobami, ktoré obsluhujii zariadenie uvedené v tomto dokumente a zabezpe&ujii jeho tdrzbu. Ziadna &ast tohto dokumentu sa
nesmie distribuovat’ ani zverejnit’ v akejkol'vek podobe tretim stranam bez predchadzajiiceho pisomného suhlasu vyrobeu.

Vyrobca si vyhradzuje pravo tuto publikaciu z ¢asu na ¢as zrevidovat’ a zmenit’ bez povinnosti informovat’ o tychto reviziach alebo zmenach akukol'vek

osobu, pokial’ zakon neustanovuje inak.
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Varovania a upozornenia

Pouzivanie tohto zariadenia moze predstavovat’ nebezpeenstvo pre pouzivatel'a a/alebo pacienta. Pred pouzitim tohto zariadenia si pozorne precitajte
tato prirucku na obsluhu a postupujte podl'a vSetkych varovani, upozorneni a pokynov na pouzitie. Slova Vystraha, Upozornenie a Pozndmka maju
osobitny vyznam a mali by ste si ich dokladne prestudovat’:

Vystraha Oznacuje rizika pre bezpecnost’ pacienta alebo pouzivatela. Nedodrzanie tychto varovani méze mat’ za nasledok zranenie pacienta
alebo pouzivatela.

Upozornenie Oznacuje rizikd nespravneho pouzivania a/alebo poskodenia zariadenia. NedodrZanie tychto upozorneni méze mat’ za nasledok
stratu funkcie alebo poskodenie produktu.

Poznamka Oznacuje $pecialne informacie na objasnenie pokynov alebo na poskytnutie d’al§ich uzitoénych informacii.

10.

Vykri¢nik v trojuholniku ma upozornit’ pouzivatel’a na pritomnost’ déleZitych pokynov na obsluhu a udrzbu, ktoré si uvedené v
priruc¢ke. Tento symbol sa pouZiva na oznacenie varovani a upozorneni.

Vystrahy

Aby ste sa vyhli moznému zraneniu pouzivatel'a a pacienta a/alebo poskodeniu tohto zariadenia, majte na paméti tieto varovania:

Nedodrzanie pokynov uvedenych v tejto priru¢ke méze mat’ za nasledok zranenie osoby alebo poskodenie zariadenia. Pred pripojenim a
pouzivanim tohto zariadenia si pozorne preéitajte tato prirucku na obsluhu, najmé varovania a upozornenia, a oboznamte sa s jej obsahom.

Toto zariadenie je uréené na pouzitie kvalifikovanym lekarom, ktory ma ipIné znalosti o pouzivani tohto zariadenia a postupe, ktory sa
ma vykonat’. Toto zariadenie by sa malo pouzivat’ iba v sulade s uvedenymi indikdciami na pouzitie.

Toto zariadenie sa ma pred pouzitim nainstalovat’ a otestovat’. Pred kazdym pouzitim skontrolujte zariadenie, ¢i nevykazuje zndmky
poskodenia v désledku opakovaného spracovania alebo inej manipulécie a ¢i je zariadenie vhodné na pouzitie. Pred podanim anestézie
pacientovi sa ma vykonat’ predopera¢na kontrola, aby sa zabezpetilo, Ze st vietky pozadované funkcie funkéné a Ze sa na chirurgickom
monitore zobrazuje adekvatny chirurgicky obraz a Ze nie st pritomné Ziadne znamky poskodenia zariadenia. Pred kazdym pouzitim alebo
po zmene rezimov/nastaveni zobrazenia ma obsluhujtci pracovnik skontrolovat’, ¢i obraz sledovany cez endoskop predstavuje zivy obraz
(a nie ulozeny) spravnej farby a velkosti a ¢i je orientacia obrazu spravna.

Z dovodu ochrany pacienta je potrebné mat’ pripraveny zalozny systém pre pripad zlyhania primarneho zariadenia.

Toto zariadenie méze predstavovat’ riziko zésahu elektrickym pradom. Aby sa znizilo toto riziko, musi sa toto zariadenie pripajat’ iba k
napajacej sieti s ochrannym uzemnenim.

Toto zariadenie predstavuje riziko popalenin a poziaru. Interny LED svetelny zdroj generuje vysoké teploty a vyzarované
vysokoenergetickeé svetlo sa moze prenasat’ z priezoru endoskopu, z ktorého vyZaruje svetlo, ¢im sa mézu dosahovat’ vysoké teploty pred
priezorom, z ktorého vyZaruje svetlo. Vysledkom dlhodobého vystavenia intenzivnemu osvetleniu v malych dutinach alebo v pripade
umiestnenia $picky endoskopu do tesnej blizkosti tkaniva moze byt tepelné poskodenie tkaniva pacienta (napriklad trvalé poskodenie
tkaniva alebo koagulacia). Aby ste znizili riziko popalenin a poziaru, zabrante kontaktu pripojok svetlovodu a $pi¢ky endoskopu s kozou
alebo horlavymi materialmi (a inym vybavenim), ked’ sa toto prislusenstvo pouziva. Ked je endoskop vybraty z tela a nepouzivate ho,
vzdy zmeiite rezim svetelného zdroja na pohotovostny rezim (bez osvetlenia). Pred odpojenim spojok nechajte endoskop a svetelny kébel
a spojky vychladnut’. Kamerova hlava méze pri beznom pouzivani dosiahnut’ teplotu povrchu vyssiu ako 41 °C.

Toto zariadenie predstavuje riziko do¢asného oslepnutia a poskodenia o¢i. Interny LED svetelny zdroj dokaze generovat’ intenzivne priame
svetlo. Aby ste znizili toto riziko, nikdy sa pocas pouZivania nepozerajte priamo na vystup svetelného zdroja, $picku svetelného zdroja
alebo endoskop a nesmerujte svetlo mimo o¢i operatora, pacienta a 0sdb v okoli.

Vypadok napdjania zariadenia moéze mat za nasledok riziko pre pacienta. Odporuca sa neprerusitelny zdroj nap4jania.

Pred kazdym pouzitim skontrolujte vonkajsi povrch zariadenia, ktoré chcete pouZit, aby ste sa uistili, Ze na fiom nie st Ziadne drsné
povrchy, ostré hrany alebo vy¢nelky, ktoré by mohli spdsobit’ zranenie.

Toto zariadenie vyhovuje bezpecnostnej norme IEC 60601-1. Ked’ su k tomuto zariadeniu pripojené periférne zariadenia, vytvori sa
lekarsky elektricky (ME) systém a ten sa ma vyhodnocovat’ z hl'adiska stladu s normami IEC 60601-1. Pri pouZiti s inym zariadenim sa
mozu vyskytovat’ dodatoéné zvodové pridy. Osoba, ktora vytvara ME systém, je zodpovedna za dodrziavanie platnych bezpecnostnych
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predpisov a bezpe¢nostnych noriem pre danu lokalitu. Nikdy sa naraz nedotykajte pripojeni periférneho zariadenia na tomto zariadeni a
pacienta. Pre pacienta by to mohlo predstavovat’ riziko zasahu elektrickym pradom.

Upozornenia

Aby ste predisli nespravnemu pouzitiu a/alebo poskodeniu tohto zariadenia, ktoré by mohlo potencialne viest’ k zraneniu pacienta alebo
pouzivatela, dodrzujte nasledujuce upozornenia:

Opatrne rozbal'te toto zariadenie a skontrolujte, ¢i sa pocas prepravy neposkodilo. Ak dojde k poskodeniu, pozrite si v tejto prirucke cast’
Zarucéné podmienky a pravidla vratenia.

Toto zariadenie je urCené na pouzitie v zdravotnickom zariadeni s vynimkou oblasti s vysokym elektromagnetickym rusenim, ako je
napriklad pristroj na zobrazovanie pomocou magnetickej rezonancie (MRI).

Toto zariadenie nie je ur€ené na pouzivanie v prostredi bohatom na kyslik. Zariadenie nepouzivajte v pritomnosti horlavych kvapalin,
plynov alebo inych materidlov nachylnych na vznietenie.

Toto zariadenie generuje teplo a pocas bezného pouzivania funguji chladiace ventilatory. Konzolu vzdy postavte na miesto, ktoré
umoziuje dostatoné vetranie (pradenie vzduchu) konzoly. Nedostato¢na ventilacia moze sposobit’ prehriatie a vypnutie konzoly alebo
moze sposobit’ poskodenie zariadenia alebo poZiar. Konzolu vzdy postavte tak, aby bol k privodnému vstupu zariadenia (miesto, kde je
napéjaci kébel pripojeny k zariadeniu) 'ahky pristup. Uistite sa, Ze zariadenie je prevadzkované v uvedenych prevadzkovych podmienkach,
ako je tu $pecifikované.

Kamery Omni® je mozné pouzivat iba s kompatibilnou konzolou Omni® a prislusenstvom a periférnym zariadenim $pecifikovanym
vyrobcom. Pouzivanie s inym neschvalenym zariadenim moéze spdsobit’ riziko urazu elektrickym priadom, poskodenie zariadenia, zniZenie
bezpecnosti a/alebo stratu funkcie. Nie je zarucené, ze nastroje zvolené vyluéne na uvedent maximalnu $irku vkladacej Casti a pracovnii
dizku buda v kombinacii kompatibilné.

V pripade poruchy zariadenia moze toto zariadenie odoberat’ z napajacicho obvodu nadmernt energiu a nartisat’ prevadzku iného zariadenia
napajaného rovnakym obvodom. Aby ste znizili toto riziko, nemalo by toto zariadenie zdiel'at’ elektrick zasuvku alebo uzemnenie so
zariadenim na podporu alebo udrZanie zivota.

Aby ste znizili riziko poSkodenia spésobeného poziarom alebo prerusenim elektrického obvodu, pouZzivajte iba dodany napajaci kabel
lekarskej kvality a nahradné poistky Specifikované vyrobcom. Postupujte podl'a pokynov uvedenych v tomto dokumente a vzdy pred
kontrolou alebo vymenou poistiek odpojte zariadenie od napéjania.

Vyhnite sa padu kamerového systému alebo hrubému zaobchédzaniu s nim. Kamerovy systém obsahuje presne zarovnané optické
komponenty a d’al$ie citlivé komponenty nachylné na poskodenie mechanickym narazom.

Endoskopova trubica sa méze ohnut alebo zlomit’, ak sa zatlaci proti kosti alebo inej anatomii. Na minimalizovanie tohto rizika pouZite
kompatibilni kanylu. NepouZivajte kameru ako paku. Kébel nasadca Omni® nadmerne neohybajte ani nezalamujte.

Predna ¢ast’ kamery obsahuje optiku a moZe sa poskodit’ chirurgickymi néastrojmi. Zabrafite kontaktu s chirurgickymi nastrojmi a inym
mechanickym rizikdam. Pouzitie chirurgickych laserov moze spdsobit’ poskodenie hrotu endoskopu. Neaktivujte laser, pokial’ laserové
aplika¢né vlakno nie je viditené a nasmerované smerom od endoskopu.

Ak je zariadenie vystavené Cistiacim alebo sterilizaénym metodam, ktoré neschvalil vyrobca, existuje riziko poskodenia zariadenia. Aby
ste znizili riziko straty funkcie a/alebo poskodenia zariadenia, pouzivajte iba schvalené metody Cistenia a sterilizacie opisané v tomto
dokumente. Konzolu neponérajte do tekutiny.

Vo vnutri konzoly alebo kamerovych hlav sa nenachadzaji ziadne diely opravitelné pouzivatelom. Vo vnutri konzoly sa nachadza
nebezpecné napitie, a preto neodstranujte kryt. Vrat'te zariadenie vyrobcovi na opravu.

Ak je zariadenie pripojené k sieti, zabezpecte, aby bola siet’ bezpe¢na a aby boli implementované vhodné preventivne opatrenia (napriklad
brany firewall, overenie pristupu k sieti, softvér na detekciu $kodlivého softvéru atd’.) na ochranu zariadenia pred malvérmi.

Ak je to v sulade s miestnymi radiovymi zdkonmi, toto zariadenie mdéze na bezdrotovi komunikaciu vyuzivat' 802.11 ax/ac/a/b/g/n
transceiver. Tieto zariadenia pracuji v ISM pasmach 2,4 a/alebo 5 GHz. Umiestnite zariadenie d’alej od inych zdrojov VF energie v tychto
frekvenénych pasmach, aby ste znizili pravdepodobnost’ rusenia.

Pred kazdym pouzitim sa ma skontrolovat kompatibilita endoskopického zariadenia s akymkol'vek prislusenstvom a/alebo
endoterapeutickymi pristrojmi pod napétim podl'a akychkol'vek kritérii bezpe¢ného pouzitia definovanych v navode na pouzitie.

Toto zariadenie generuje a vyzaruje vysokofrekvenénu (VF) energiu, ktord mdze mat’ vplyv na normélnu funkciu zariadeni
nainstalovanych v jeho blizkosti. Zariadenia, ktoré generuju a vyzarujii RF energiu, mézu ovplyvnit normalnu funkciu videosystému
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Omni® 4K HDR. Pri vybere umiestnenia pre videosystém Omni® 4K HDR si pozrite ¢ast ,,Elektromagneticka kompatibilita® v tejto
prirucke, aby ste zaistili spravnu funkciu s inym nainstalovanym zariadenim.

Je potrebné vyhnut sa pouzitiu tohto zariadenia v bezprostredne;j blizkosti iného zariadenia alebo ak je polozené na inom zariadeni, pretoze
by to mohlo mat’ za nasledok nespravnu prevadzku. Ak je také pouzitie nevyhnutné, je potrebné skontrolovat, ¢i toto zariadenie a druhé
zariadenie funguju normalne.

Prenosné VF komunika¢né zariadenia (vratane periférnych zariadeni, ako st anténne kable a externé antény) sa nemaji pouzivat’ blizsie
ako 30 cm (12 palcov) od ktorejkol'vek Casti kamerového systému vratane kablov $pecifikovanych vyrobcom. V opa¢nom pripade by
mobhlo dgjst’ k znizeniu vykonu tohto zariadenia.

Pouzivanie iného prislusenstva, prevodnikov a kablov, ako Specifikuje alebo dodava vyrobca tohto zariadenia, moze viest' k zvyseniu
elektromagnetickych emisii alebo zniZeniu elektromagnetickej odolnosti tohto zariadenia a k nespravnej prevadzke.

Elektromagnetické ruSenie vratane emisii z vysokofrekvencnych (VF) chirurgickych zariadeni (radiofrekvencné (RF) alebo
elektrochirurgické jednotky (ESU) alebo podobné vyrazy) moze spdsobit nepravidelné spravanie a/alebo poruchu kamerového systému a
moze sposobit’ rusenie alebo stratu videa. obraz zobrazeny na chirurgickom monitore. Aby sa znizila pravdepodobnost’ rusenia alebo ak
dojde k ruseniu, vysokofrekvencéné konzoly a kable sa majii umiestnit’ d’alej od kamerového systému a na zniZenie rusenia sa maji
umiestnit’ v samostatnych napajacich obvodoch.Neaktivujte VF, pokial’ aktivna elektroda nie je viditena a nedotyka sa endoskopu.

Zaruka sa povaZuje za neplatnu, ak sa niektoré z tychto varovani alebo upozorneni nerespektuju.

Hlaste kazdu zavaznu udalost’ definovani v eurépskych nariadeniach o zdravotnickych pomdckach (EU MDR 2017/745) alebo
miestnych pravnych predpisoch, ktord sa tyka zariadenia, vyrobcovi a pripadne prislu$nému narodnému organu ¢lenského $tatu
alebo miestnej jurisdikcie.

Podla federalneho zakona (Spojené Staty americké) mozZe toto zariadenie pouZivat’ alebo si ho objednat’ len lekar.



Definicie symbolov

Okrem uz uvedenych vystraznych symbolov maju dal$ie symboly nachadzajice sa na videosystéme Omni® 4K HDR a v tejto prirucke $pecificky
vyznam, ktory objastiuje spravne pouZivanie a uchovavanie videosystému Omni® 4K HDR. V nasledujicom zozname st definované symboly stvisiace
s tymto produktom:

Symbol

Definicia

Definicia

>

Upozornenie — bezpe¢nostné opatrenie
alebo vystrazny napis

Navod na obsluhu

-
*a
-
[y
-

Udrzujte v suchu.

Rozsah vihkosti

—
—

Touto stranou nahor

Rozsah tlaku

Krehky

Rozsah teploty

Vyrobca

Sériové Cislo

Datum vyroby

Referen¢né alebo katalogové ¢islo

& L E rell

i
Dovozca W Distribator
D Zdravotnicka pomocka QT Y MnoZstvo

= | [2

Len na lekarsky predpis

Pohotovostny rezim/zapnuty stav

Svetelny zdroj

$

Univerzalna sériova zbernica

Videokamera

Menovita hodnota poistky




Symbol

Definicia

Definicia

Blesk v trojuholniku ma upozornit’ na
pritomnost’ nebezpecného napitia.
Akykol'vek servis nechajte na
autorizovany personal.

Neionizujice vysokofrekvencné
elektromagnetické Ziarenie

Zariadenie typu BF

Ekvipotencidlnost’

Zobrazovanie magnetickou rezonanciou
nie je bezpecné

Ochranné uzemnenie

154

Tento symbol oznacuje, ze odpad z
elektrickych a elektronickych zariadeni
sa nesmie likvidovat’ ako netriedeny
komunalny odpad a musi sa zbierat’
osobitne. Ak chcete zariadenie odstavit’ z
prevadzky, obrat'te sa na vyrobcu alebo
ind autorizovanu spolo¢nost’ na
zneSkodnovanie.

Nesterilny

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny.

Znacka bezpecnosti spolo¢nosti
Underwriters Laboratories

C€

Oznacenie CE

Znacka sUladu s predpismi (Australia)

EC

REP

Autorizovany zastupca v eur6pskom
spolocenstve

CH

REP

Autorizovany zastupca vo Svaj¢iarsku
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Opis produktu
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Videosystém Omni® 4K HDR je kamerovy systém s ultra vysokym rozliSenim, ktory sa pouziva na zobrazovanie zivého videa, zachytavanie statickych
obrazkov a nahravanie videa z endoskopickych alebo vSeobecnych chirurgickych aplikacii. Systém obsahuje vnutorny zdroj svetla s adaptérom
vezového svetlovodu, ktory prijima rozne svetlovody. Kamerové hlavy (alebo nasadce) Omni® vyuzivaju kamerové senzory s vysokym rozliSenim a
poskytuju distadlne LED osvetlenie miesta chirurgického zakroku. Kamera ma tlacidla, ktoré mozno naprogramovat’ pomocou ovladacej jednotky
kamery Omni® (CCU alebo ,,konzole*), aby sluzili roznym funkciam, ako je snimanie obrazkov a videa.

Nésadec Omni® je navrhnuty $pecialne na pouzitie s konzolou Omni® a spolu tvoria videosystém Omni® 4K HDR. Videosystém Omni® 4K HDR
pozostava z konzoly a hlavy kamery zo zoznamu nizsie:

Cislo dielu Komponent
SYSTEM OMNI® 4K HDR SYSTEM, riadiaca jednotka kamery so zachytavanim obrazu a
83-10-5001 svetelnym modulom
83-10-5120 SYSTEM OMNI® 4K HDR, HLAVA KAMERY, INTEGROVANA, 1 CMOS
83-10-1500 SYSTEM OMNI® 4K HDR, TABLET
83-10-1500T SYSTEM OMNI® 4K HDR, TABLET, PREPOJENY

Videosystém Omni® 4K HDR bol overeny na pouZitie s réznymi perifériami a prepojovacimi kdblami, ktoré je mozné zaktpit' samostatne.
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ZamysPané pouzitie / zamySl’any ucel

Videosystém Omni® 4K HDR s integrovanym LED svetelnym zdrojom a snimanim obrazu/videa je uréeny na pouzitie pri vykondvani roznych
minimélne invazivnych chirurgickych zakrokov a na vieobecnti lekérsku vizualizaciu a aplikicie videoarchivu. Videosystém Omni® 4K HDR obsahuje
vzdialenti kamerovt hlavu, ktora prenasa obraz prezentovany prostrednictvom endoskopu, mikroskopu, integrovanej alebo spojenej optiky na monitor.
Zobrazené obrazky a vided je mozné zachytivat' a ukladat’ interne a/alebo prenaSat’ externe réznymi spdsobmi ovladanymi prostrednictvom
integrovaného dotykového panela zariadenia alebo volitel'ného sekundarneho mobilného zariadenia na dial’kové ovladanie.

Videosystém Omni® 4K HDR je urdeny na pouzitie v prostredi kontrolovanej opera¢nej saly s kompatibilnymi zariadeniami kvalifikovanym
zdravotnickym personalom. Kamerové hlavy sa dodavaji nesterilné. Endoskopicku kamerovi hlavu mozZno sterilizovat’ v parnom autoklave alebo
inymi predpisanymi steriliza¢nymi metédami. Systém ma predpokladanu zivotnost’ 3 roky.

Indikacie/kontraindikacie

Videosystém Omni® 4K HDR je indikovany na pouZitie pri diagnostickych a operaénych endoskopickych postupoch na zabezpecenie osvetlenia a
vizualizacie vnatornej dutiny tela cez prirodzeny alebo chirurgicky otvor. Videosystém Omni® 4K HDR je urdeny na pouZitie s kompatibilnou hlavou
kamery a d’al$imi doplnkovymi zariadeniami vratane endoskopu, optickej spojky a svetelného kabla.

Nie s zname Ziadne kontraindikacie.
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Konzola kamery

Konzola kamery alebo riadiaca jednotka kamery (CCU) je riadiacim centrom pre videosystém Omni® 4K HDR a spracovéva Zivé video a statické
snimky zachytené pocas chirurgického zakroku. Predny panel konzoly je vybaveny dotykovou obrazovkou, na ktorej je mozné pristupovat’ k
pouzivatel'skym ponukam vratane ovladacich prvkov kamery na upravu trovne vylepSenia, urovne osvetlenia, priblizenia a vyvazenia bielej, ako aj
umoziujuice vyber nastaveni profilu kamery, ktoré optimalizuju vykon kamery pre rozne, Specifické chirurgické zakroky.

Predny panel

&)

N

. [ HoLoaice

Oomni’X
(&)

Video System

N - A
L ™ A
I 7
4
1. Dotykova obrazovka Umoziiuje navigdciu réznymi ponukami na ovlddanie kamery a upravu systémovych
nastaveni
USB port Umoziiuje ukladanie videi a statickych snimkov na USB zariadenie

Port na pripojenie kamery

Vypinad

o > W

Turret adaptér svetlovodu

Na pripojenie ku kamerovej hlave s dialkovym ovladanim
Prepina¢ na zapnutie kamery alebo pohotovostného rezimu

Na zapojenie roznych adaptérov svetlovodu
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Zadny panel
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Vystup HDMI
Vstup HDMI
Tablet

Foot In

Rec Out

Still Out

El

Mic In

Porty USB 3.0

Siet’

Privod AC napajania

Ekvipotencidlna uzemiovacia

zastréka

H OO0 B e O ®

Video vystupy HDMI 4K (UHD) (x2)

Digitalny video vstup

Na pripojenie k tabletu prislusenstva

Na pripojenie k dialkovému noznému spinacu prislusenstva

Pripaja sa k ovlddaciemu vstupu zariadenia na nahravanie videa

Pripaja sa k ovlddaciemu vstupu snimkovania statickych obrazkov
Kompatibilny periférny rozsirujici port

Na pripojenie mikrofonu prislusenstva

Pripéaja sa k prislusenstvu cez porty USB 3.0 (x3)

Na pripojenie siete prostrednictvom vysokorychlostného ethernetového pripojenia
Na pripojenie oddeliteI'ného napajacieho kabla, na pripojenie do hlavnej siete

Na pripojenie k uzemneniu systému alebo podstavca
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Hlava kamery

Kamerova hlava sa pripaja ku konzole kamery a snima video a statické snimky, ktoré prenasa do konzoly kamery.

A Vystraha: Kamerova hlava nie je uréena na kontakt s pacientom.

Vsetky kamerové hlavy vyuZivaji na pripojenie ku konzole kamery kablovy konektor. VloZte alebo vyberte kiabel kamery pomocou konektora

kabla. Pri pokuse o odpojenie konektora net’ahajte za kabel.

1. Kéblovy konektor Spéja kamerovu hlavu s konzolou kamery

Integrovana hlava kamery (83-10-5120)

1. Uchytka Na zapojenie kompatibilného endoskopu

2. Tlac¢idla na hlave Styri programovatel'né tlatidla, ktorymi mozno aktivovat’ rozne funkcie kamery
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Kompatibilné vybavenie

Videosystém Omni® 4K HDR bol overeny z hl'adiska kompatibility s nasledujticimi zariadeniami:

Katalégové ¢islo
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

Popis
4K MONITOR, HDR, 27 PALCOV

4K MONITOR, HDR, 32 PALCOV

4K MONITOR, HDR, 32 PALCOV, SONY

DRZIAK HLAVY KAMERY, HOLOGIC

5-MM SVETLOVOD, MODRY, HOLOGIC

ADAPTER NA STLP SVETLOVODU WOLF, HOLOGIC
ADAPTER NA STLP SVETLOVODU ACMI, HOLOGIC
ADAPTER NA STLP SVETLOVODU STORZ, HOLOGIC
SYSTEM OMNI 4K HDR, KABEL

NAPAJACI KABEL US, HOLOGIC

TLACIAREN SONY NA MEDICINSKE POUZITIE
BALICEK NA FAREBNU TLAC SONY

BALICEK NA FAREBNU TLAC A4 SONY

NOZNY SPINAC SONY FS-24

PAMATOVA JEDNOTKA USB
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Nastavenie a prepojenie

Poznamka: InStruktiZne $kolenie alebo servis je neoddelitelnou stucast'ou videosystému Omni® 4K HDR.Po dohodnuti terminu miestny
obchodny zastupca vykona aspoii jedno $kolenie na pracovisku, poc¢as ktorého vam poméZe s nastavenim zariadenia a zaskoli vas a vaSich
zamestnancov z hl’adiska prevadzky a udrzby zariadenia.Ak si chcete dohodnut’ $kolenie na pracovisku, po obdrZani zariadenia sa obrat’te
na miestneho obchodného zastupcu.

Nastavenie videosystému Omni® 4K HDR zahffia tri kroky:

1. Nastavenie konzoly a monitora
2. V pripade potreby nastavenie kamerovej hlavy s osvetlenim
3. V pripade potreby nastavenie kompatibilného prislusenstva

Na obrazku €. 1 je uvedena typicka instalacia, ktora sluzi ako referencia.

Monitor
(Volitel'ny) tablet

R —— Konzola kamery

sony. |

Lekarska
tlaciaren

Endoskopicka
hlava

Svetlovod
Endoskop

Obrazokl — Obrazok instalacie/nastavenia systému
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Nastavenie konzoly a monitora

1.
2.

w

© oo N o a &

11.

12.

13.

Pred pouzitim skontrolujte zariadenie, ¢i nie je poSkodené. NepouZivajte, ak su poskodené.
Konzolu Omni® umiestnite na dobre vetrané miesto (polica video vozika atd’.).

Nastavte kompatibilny monitor podl'a Specifikacii vyrobcu. Ku kamerovému systému sa smu pripajat’ iba monitory schvalené podl'a normy
IEC60601-1.

Pripojte video vystup.

Pripojte video kabel HDMI k vystupu HDMI na zadnom paneli konzoly Omni®.
Pripojte druhy koniec kdbla HDMI k vstupu HDMI na monitore.

Pripojte napajaci AC kabel.

Zapojte napajaci kabel do napajacieho modulu na zadnom paneli konzoly Omni®.
Druhy koniec zapojte do uzemnenej zasuvky (100 — 240 V=, 50 — 60 Hz).

Zabezpelte, aby sa konzola nachadzala na takom mieste a v takej polohe, aby bol k privodnému vstupu zariadenia (miesto, kde je napajaci
kabel pripojeny k zariadeniu) 'ahky pristup.

Po pripojeni napajacieho AC kébla a zapnuti jednotky skontrolujte, ¢ sa na monitore objavi vzor farebného pruhu. Zivy obraz sa zobrazi
len vtedy, ked’ je ku konzole pripojena kamerova hlava.

Po Gvodnej instalacii a nastaveni sa na obrazovke konzoly zobrazi sprievodca instalaciou. Vyberte preferovany jazyk a krajinu z vyberovej
ponuky na konzole.

Skontrolujte nastavenia a profily kamery. Podl'a potreby urobte vSetky poZzadované zmeny prostrednictvom ponuky konzoly alebo tabletu.

POZNAMKA: K druhému video vystupu HDMI na zadnom paneli je moZné pripojit’ d’alii monitor.

Nastavenie hlavy kamery (83-10-5120)

1.
2.

Hlava kamery Omni® sa méZe pouzivat iba s kompatibilnou konzolou Omni®.

Ak je potrebna sterilizacia, hlavu kamery je potrebné pred kazdym pouzitim vygistit’ a sterilizovat’ podl'a tu uvedenych pokynov. Pred
kazdym pouzitim skontrolujte hlavu kamery a konektor, ¢i nevykazuji znamky poskodenia alebo degradacie. Nepouzivajte, ak su
poskodené.

Vlozte konektor kamerovej hlavy do z&suvky kamery na prednom paneli konzoly. Na konektore hlavy kamery st k dispozicii funkcie
zarovnania, ktoré zaist'uji spravnu orientaciu.

POZNAMKA: Pred zapojenim skontrolujte, &i st kontakty konektora kamerovej hlavy &isté a suché.
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Nastavenie svetelného zdroja (plati pre 83-10-5001)

VYSTRAHA
DOLEZITY BEZPECNOSTNY OZNAM:

Pri pouZiti svetelného zdroja méze dojst’ k poZiaru a/alebo zraneniu pacienta, pouZivatela alebo po§kodeniu neZivych predmetov. Svetelné
zdroje generujii znaéné mnoZstvo tepla na ¥picke endoskopu, svetelnom stipiku endoskopu, $pitke svetelného kabla a/alebo v blizkosti
adaptéra svetelného kabla. UdrZujte svetelny zdroj na minimalnej urovni, pretoZe vyssia urovei jasu zo svetelného zdroja moézZe mat’ za
nasledok vysSie urovne tepla.

Aby ste zniZili riziko poranenia, zabraite kontaktu pacienta a pouZivatel’a so Spi¢kou endoskopu alebo $pi¢kou svetelného kabla a nikdy ich
neklad’te na pacienta, pretoZe by to mohlo spésobit’ popaleniny pacienta alebo pouZivatela.

Aby ste zniZili riziko poZiaru, nikdy neklad’te §pi¢ku endoskopu, svetelny stipik endoskopu, adaptér svetelného kabla alebo $pi¢ku svetelného
kabla na chirurgické riska alebo iny horPavy material, pretoZe by to mohlo spésobit’ poZiar.

Vidy, ked’ je endoskop odpojeny od svetelného kabla alebo je zariadenie bez dozoru, prepnite svetelny zdroj do pohotovostného rezimu. Hrot
endoskopu, svetelny stipik endoskopu, adaptér svetelného kébla a §picka svetelného kabla po prepnuti do pohotovostného reZimu potrva
niekol’ko minut, kym vychladni, a preto moézZu stale predstavovat’ nebezpeény stav pre pacienta, pouZivatel’a alebo neZivé predmety.

Ak chcete pouzit’ vntitorny zdroj svetla:

1. Identifikujte pozadovanu zasuvku svetlovodu a uistite sa, Ze je nastavena do hornej polohy.

2. Vlozte kabel svetlovodu do zasuvky svetlovodu na prednom paneli konzoly.

3. Pripojte druhy koniec kabla svetlovodu k endoskopu.

4. Pripojte endoskop k uchopovaciemu mechanizmu kamerovej hlavy.

5. Stlaenim spinaca zapnutia/pohotovostného rezimu svetelného zdroja do zapnutej polohy aktivujte LED svetelny modul.

POZNAMKA: Ak ku konzole Omni® nie je pripojeny Ziadny kabel svetelného sprievodcu, stladenie tladidla zapnutia/pohotovostného reZimu
neaktivuje svetelny zdroj LED, kym ho nepripojite.

POZNAMKA: Ak pouZivate 83-10-5001 s externym svetelnym zdrojom, pretitajte si prislusni pouzivateP’skii priru¢ku k svetelnému zdroju.

Nastavenie kompatibilného vybavenia

Podl’a potreby pripojte d’alSie kompatibilné prisluSenstvo a periférne zariadenie.
eV pripade potreby pouzite obrazok ¢. 1 a $titok na zadnom paneli ako pomdcku na pripojenie iného kompatibilného zariadenia.
e  Pripojte iba zariadenie schvalené podl'a normy IEC60601-1.

e  Zariadenie je kompatibilné so systémami elektronickych zdravotnych zdznamov (EHR) a elektronickych lekéarskych zaznamov (EMR) na
baze HL7, ktoré podporuju prekladovi vrstvu DICOM. Obrat'te sa na svojho obchodného zéastupcu, ktory vam moéze pomoct’ s d’al§imi
informaciami a pokynmi pred instalaciou.
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Prevadzka systému
A VYSTRAHA: Z dévodu ochrany pacienta vykonajte pred zaéatim chirurgického zakroku kompletny test systému.

Kontrola pred uvedenim do prevadzky

Z dovodu ochrany pacienta je nevyhnutné, aby bolo nastavenie systému uplné, funkéné a aby sa na chirurgickom monitore zobrazoval spravny obraz
eSte pred podanim anestézie pacientovi alebo pred zacatim liecby. Kontroly pred uvedenim do prevadzky by mali zahifiat’ kontrolu funkénosti
periférnych zariadeni, optického prislusenstva a osvetlenia. Z dévodu ochrany pacienta je potrebné mat’ pripraveny zalozny systém pre pripad zlyhania
primarneho zariadenia.

Po pripojeni konektora hlavy kamery Omni® do konzoly by sa mal obraz na monitore zmenit’ zo vzoru farebnych pruhov na Zivé video.
Zapnite LED osvetlenie stlacenim ikony Light Source Standby na domovskej obrazovke konzoly. =

Pred pouzitim skontrolujte, ¢i svetelny zdroj po odstraneni svetlovodu aktivuje pohotovostny rezim (svetelny zdroj je vypnuty).

Pred kazdym pouzitim by mal obsluhujuci pracovnik skontrolovat’, ¢i st zakladné ovladacie prvky kamery, ktoré st potrebné pri zamysl'anom zakroku,
funk¢né. Pocas pouzivania, po zmene nastaveni kamerového systému alebo po zahjeni snimania obrazkov alebo videa by mal obsluhujdci pracovnik
skontrolovat’, ¢i je zobrazeny obraz zivy, ¢i ma spravnu farbu a vel'kost’ a ¢i je spravne orientovany.

VyvazZenie bielej

Po zasunuti konektora kamerovej hlavy musi pouzivatel’ vyvazit' bielu farbu kamery. Stlaéenim ktoréhokol'vek zo Styroch tlacidiel na hlave sa aktivuje
funkcia vyvazenia bielej. Funkcia vyvaZenia bielej sa pouZiva na korekciu miernych farebnych rozdielov, ktoré existuju medzi réznymi svetelnymi
zdrojmi alebo endoskopmi.

Pred kazdym chirurgickym zékrokom vykonajte postup vyvazenia bielej.

Poznamka: Pred dpravou vyvazZenia bielej skontrolujte, ¢i je ku kamere pripojeny endoskop a svetelny zdroj a ¢i st kamera, svetelny zdroj a
monitor zapnuté.

1. Uistite sa, Ze funkcia vyvazenia bielej je spustena podla indikatora vyvaZenia bielej na video monitore. E

2. Namierte endoskop na niekol’ko na seba uloZzenych 10 cm X 10 cm (4” x 47) bielych gazovych tampoénov, na bielu
laparoskopicku $pongiu alebo akykol'vek ¢isty biely povrch.

3. Pozerajte sa na monitor a skontrolujte, ¢i na bielom povrchu nespozorujete oslnivy lesk.
4. Stlacte l'ubovol'né opakovane pouzitel'né tla¢idlo hlavy kamery, kym sa na videomonitore nezobrazi indikator vyvazenia biele;j. m

5. Endoskopom mierte na biely povrch az dovtedy, kym sa na video monitore neukaze, ze je postup vyvazenia bielej dokonceny.
Video obraz méze menit’ farbu. Ak nemdzete dosiahnut’ prijatel'né vyvaZenie bielej, precitajte si cast’ ,,RieSenie problémov* E
tejto prirucky.

6. Po dosiahnuti vyvéazenia bielej sa vSetky opakovane pouzitelné tlacidla hlavy vratia do svojich $tandardnych funkcii (ktoré mozno
nakonfigurovat’ pomocou podponuky Profil v ponuke Nastavenia).

7. Vyvazenie bielej je mozné spustit’ aj z predného panela konzoly alebo prostrednictvom tabletu.
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Pouzivanie rozhrania dotykovej obrazovky na konzole

Rozhranie dotykovej obrazovky na konzole poskytuje ovladacie prvky na obsluhu kamery a vyber systémovych nastaveni. Ponuka ovladacich prvkov
a nastaveni je popisana nizsie.*

* Tlustracie pouzivatel'ského rozhrania su poskytnuté len ako referencia obsahu. M6zu sa vyskytntit’ odchylky vo vzhl'ade.

Domovska obrazovka konzoly

Domovska obrazovka je predvolena obrazovka.

 © SN

HOLOGIC 10:43 PM
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Panel s nastrojmi Uvodnej obrazovky konzoly

Panel s nastrojmi poskytuje moznosti pre ¢asto pouzivané funkcie kamery alebo pristup k nastaveniam konzoly.

HOLOGIC

Funkcie konzoly

Ponuka Nastavenie

Vyvazenie bielej

PribliZzenie

Jas

Snimkovanie
statickych obrazkov

Nahravanie videa

Pohotovostny rezim
svetelného zdroja

10:43 PM
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Nastavenia konzoly

Ponuka Nastavenia poskytuje moznosti nastavenia profilu kamery, planovania prace a d’al$ich nastaveni kamerového systému.

a' Settings
& Profiles
Scheduled Work

ﬁ Case History
0 Annotations

— Advanced Settings

HOLOGIC 10:43 PM

Profily

Ponuka Profil poskytuje moznosti na vyber profilu kamery.

x Profiles

& Arthroscopy
& Fiberscope

& ENT

& Laparoscopy

& Urology
HOLOGIC 11:06 PM
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Naplanovana praca

Pristup k novym alebo naplanovanym udajom o pripade v ponuke Planovana praca. Pre pripad je mozné zadat’ informacie o pacientovi a d’alsie dolezité
udaje. Novy pripad mozno spustit’ okamzite alebo ulozit’ na neskorsi ¢as zaciatku. Na spustenie nového pripadu musia pouzivatelia zadat’ minimum

informacii nakonfigurovanych v nastaveniach Ponuka.

& Scheduled Work QOAQ

First name Last name Surgeon

HOLOGIC 10:43 PM

Zadanie nového pripadu

Y New Case

First name:

Last name:

*Patient |1D:
10:43 PM

HOLOGIC
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Spustenie pripadu na konzole

HOLOGIC

X

/o

Start case?

&

10:43 PM
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PouZivanie rozhrania tabletu
Tablet poskytuje d’alsie rozhranie pre funkcie zaznamenavania snimkov a videa a pre upravu systémovych nastaveni.

Obrazovky tabletu a vyber ponuky si ekvivalentné rozhraniu dotykovej obrazovky konzoly.

Nastavenie tabletu

Tablet moze byt nastaveny na bezdrotové* alebo tetherované (kablové, bezdrotové) pripojenie ku konzole. Pre bezdrotové pouzitie* sa uistite, ze je
Wi-Fi tabletu zapnuté a pripojené k bezdrdtovej sieti konzoly. V pripade prepojenej prevadzky méze byt Wi-Fi konzoly vypnuté a tablet by mal byt
pripojeny priamo ku konzole pomocou dodaného prepojovacého kéabla tabletu. Nabijaci kabel vyrobcu tabletu sa pouZiva iba na nabijanie tabletu z
elektrickej zasuvky.

* Bezdrotova funkcia je povolena len v schvalenych regidnoch, kde je takato funkcia v stlade s miestnymi radiovymi zakonmi.

Domovska obrazovka a panel s nastrojmi tabletu

Domovska obrazovka je predvolena obrazovka. Panel s nastrojmi poskytuje moznosti pre ¢asto pouzivané funkcie kamery alebo pristup do ponuky
konzoly. Ovléadacie prvky kamery a mozZnosti ponuky su ekvivalentné rozhraniu dotykovej obrazovky konzoly.

@ Connected to HG-D3649A ¢ @ HOLOGIC
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RieSenie problémov

Problém

Moziné rieSenie

Pocas nastavovania nie si
pritomné Ziadne farebné pruhy

Skontrolujte, ¢i je video vystup z konzoly pripojeny k video vstupu na monitore.
Skontrolujte, ¢i st vSetky video systémy zapnuté.
Skontrolujte, ¢i nie je kamerova hlava pripojena ku konzole.

Vypnite konzolu, pockajte 3 sekundy a znova ju zapnite.

Nespravna farba obrazu

Vykonajte postup vyvazenia bielej. (Pozrite si ¢ast’,,Vyvazenie bielej* tejto prirucky.)

Skontrolujte nastavenie farieb na monitore.

Kvalita vyvaZenia bielej (WB)
nie je dobra

Pozrite si rieSenie problému ,,Obraz je prili§ tmavy.“
Pozrite si rieSenie problému ,,Obraz je prili$ jasny.“

Vykonajte postup vyvazenia bielej so svetelnym zdrojom pripojenym k endoskopu. Pouzite LED
svetelny zdroj zariadenia alebo samostatny xendnovy svetelny zdroj (bez ziarivky).

Obraz je prili§ tmavy

Zvyste jas kamery.
Skontrolujte svetelny kabel z optickych vlakien, ¢i nie je prili§ zalomeny.

Skontrolujte endoskop, ¢i nie je poskodeny.

Obraz je prilis jasny

Znizte jas kamery.

Hluk alebo sneh na obréazku pri
pouzivani vysokofrekvenénych
(HF) chirurgickych zariadeni

Zapojte akékol'vek vysokofrekvencné chirurgické zariadenia do samostatnej elektrickej zasuvky a
oddel'te napajaci kabel videosystému Omni® od vysokofrekvenénych chirurgickych zariadeni.

Oddel'te kabel kamery od kabla vysokofrekvenéného chirurgického zariadenia.

Zmeite polohu uzemiiovacej podlozky VF chirurgického zariadenia na pacientovi.

Hluk alebo sneh na obrazku,
ked nepouzivate
vysokofrekvencné (HF)
chirurgické zariadenia

Znizte kontrast.

Skontrolujte video kable a chybné video kable vymerite.

Ked’ je kamerova hlava
pripojend, nie je k dispozicii
ziadny video obraz

Skontrolujte, ¢i su vSetky zariadenia vo video systéme pripojené a zapnuté.
Skontrolujte konektor na kabli hlavy kamery, ¢i nema poskodené kontakty.
Odpojte kamerovl hlavu od konzoly a znova ju pripojte.

Vypnite konzolu, pockajte 3 sekundy a znova ju zapnite.

Obraz nie je spravne
vycentrovany

Uvolnite endoskop zo spojky a potom ho znova pripojte. Skontrolujte, ¢i je endoskop spravne
usadeny v spojke.

Zahmleny obraz (strata
rozliSenia a jasnosti)

Zaostrite kameru.
Zaostrite spojku.

Vy¢istite a osuste kameru, endoskop a priezory spojky.
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Problém Moiné rieSenie

Optika je Spinava e  Otocéte endoskop. Ak sa Castice prachu na obraze otacaju, prach sa nachadza na samotnom
endoskopu. Pri Cisteni okulara a negativnych SoSoviek postupujte podl'a pokynov vyrobeu.

e Ak sa Castice na obraze pri otacani endoskopu nepohybuju, Castice sa nachadzaju na spojke alebo
kamere. Vyberte endoskop a odistite priezory na spojke a kamere suchym vatovym tamponom
alebo tamponom namocenym v alkohole.

e  Pred opdtovnou montazou sa uistite, Ze s vSetky komponenty tplne suché, inak by mohlo dojst’ k
zahmlievaniu.

Rozmazany obraz e  Skontrolujte, ¢i je spojka alebo kamera zaostrena.

e  Zvyste kontrast.

Poznamka: Ak tento sprievodca rieSenim problémov problém nevyriesi, kontaktujte technicku podporu spolo¢nosti Hologic (1-800-442-9892
alebo GssTechSupport2@hologic.com). Pozrite si ¢ast’ ,,Zaruka, servis a opravy* tejto prirucky.
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Cistenie, opakované spracovanie a udrzba
Konzola sa mbze Cistit’, ale nesmie sa sterilizovat’.

Hlavy a spojky endoskopickych kamier mozno &istit’ a sterilizovat’. Pozrite si pokyny uvedené nizsie.

Cistenie konzoly

Pred ¢istenim odpojte konzolu od AC zdroja napajania.
A UPOZORNENIE: Konzolu nikdy nepondrajte ani nesterilizujte, pretoZe to posSkodi konzolu a strati platnost’ zaruky.

Ak je potrebné konzolu vycistit,, utrite ju sterilnou handri¢kou a jemnym ¢istiacim roztokom.

Opakované spracovanie kamerovej hlavy

UPOZORNENIE: Len kamerové hlavy oznacené ,,Autoklavovat vydrzZia sterilizaciu parou. Autoklavovanie kamerovych hlav,
ktoré nemaju takéto oznacenie, bude mat’ za nasledok poSkodenie produktu.

POZNAMKA: Hlavy kamier s oznafenim Autoclave sii materislovo kompatibilné s riefenim CIDEX™ OPA.

Autoklavovanie
Vyrobca: Santa Barbara Imaging Systems
Metoda: Sterilizacia parou (autoklav)

Zariadenie: Hlavy kamier videosystému Omni® 4K HDR s ozna¢enim Autoclave, Wrapped
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Vystrahy

A\

e  Tato pomdcka sa dodava nesterilnd a musi sa pred prvym pouzitim vy¢istit’ a sterilizovat,, ak sa vyzaduje
sterilnd pomocka. Pred kazdym d’al$im pouzitim vycistite a sterilizujte toto zariadenie, ked’ je potrebné
sterilné zariadenie.

e Noste vhodné ochranné prostriedky: rukavice, ochranu o¢i atd’.

e  Pouzivajte iba sterilizacné cykly uvedené v tomto dokumente. Pouzivanie neSpecifikovanych sterilizacnych
cyklov méze poskodit’ zariadenie alebo moze viest k neuplnej sterilizacii, vysledkom ¢oho je ohrozenie
pacienta.

e Pred cistenim, dezinfekciou alebo sterilizaciou oddel'te kamerova hlavu od endoskopu. Ak sa pouziva
kamera so spojkou C-Mount, pred &istenim, dezinfekciou alebo sterilizaciou oddel'te spojku od endoskopu.
Ak sa spojka a kamerova hlava Cistia, dezinfikuji a sterilizuju ako jedna jednotka, odpojenim spojky pocas
pouzivania sa ohrozi sterilita tychto dvoch produktov. (Pokyny na opakované spracovanie najdete v
priruckach k spojke a endoskopu.)

Upozornenia

e Pouzivajte iba schvaleny postup ¢istenia uvedeny v tomto dokumente. Pouzivanie inych postupov Cistenia
vratane Cistiacich prostriedkov a germicidnych latok, ktoré nie su uvedené v tomto dokumente, mbze
sposobit’ poskodenie produktu.

e Pred namocenim kabla kamery do akejkol'vek kvapaliny skontrolujte, ¢i nie je preruSeny alebo zlomeny.
e Poskodenu kameru vrat'te vyrobcovi na opravu.
e  Kameru nikdy nenamacajte do toho istého podnosu, v ktorom sa nachddzaju ostré nastroje.

e  Pocas manudlneho Cistenia nepouzivajte kefy alebo podlozky s kovovymi alebo abrazivnymi Spic¢kami,
pretoze by to mohlo sposobit’ trvalé poskriabanie alebo poskodenie.

e Aby ste minimalizovali galvanicku kordziu, nenamacajte odlisné kovy v tesnej blizkosti.
e  Pred pripojenim kamerové hlavy ku konzole ju nechajte vychladnut’.

e  Pripojenie eSte hortcej hlavy kamery moze sposobit’ systémova chybu.

Obmedzenia opakovaného s

pracovania

e  Zariadenie nesterilizujte krizovo. Pouzivanie viacerych metdd sterilizdcie méze vyznamne znizit' vykon
zariadenia.

e Nenechavajte zariadenie v roztokoch dlhsie, ako je potrebné. Moze sa tak urychlit’ normalne starnutie
produktu.

e  Spravne spracovanie ma na toto zariadenie minimalny vplyv. Koniec Zzivotnosti je obvykle urceny
opotrebovanim a poskodenim v ddsledku pouZzivania.

Poznimka: Ziruka sa nebude vzt’ahovat’ na §kody spdsobené nespravnym spracovanim.
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Pokyny

Miesto pouZitia

Prebytoc¢né necistoty zo zariadenia utrite jednorazovymi papierovymi utierkami.

Ak pouzijete automatizovanu metodu regeneracie, ihned’ po pouziti oplachnite vSetky kanaly v zariadeni 1,7
unci (50 ml) destilovanej vody alebo vody upravenej reverznou osmézou (RO).

Doba ¢akania a
preprava

Po pouziti zariadenie spracujte hned’, ako to bude prakticky mozné?.

Zariadenie prepravujte v podnose, aby nedoslo k jeho poskodeniu.

Priprava na Cistenie

Oddel'te endoskop od kamerovej hlavy. Ak sa pouziva kamerova hlava so spojkou C-Mount, oddel'te spojku
od kamerovej hlavy.

Pripravte si enzymaticky Cistiaci roztok (napr. Steris Prolystica 2X Concentrate Enzymatic Cleaner) podl'a
pokynov vyrobcu. Pri pouziti 2X koncentratového enzymatického Cistic¢a Steris Prolystica odporacame 1/4
unce Cistia na galén (2 ml na liter) destilovanej vody alebo vody upravenej reverznou osmoézou (RO).

Celé zariadenie utrite Cistiacim roztokom pomocou ¢istej handricky.

Ponorte zariadenie do ¢istiaceho roztoku. Pomocou injekéne;j striekacky vstreknite do vSetkych vnutornych
oblasti zariadenia 1,7 unce (50 ml) Cistiaceho prostriedku, aby ste sa uistili, Ze sa dostanete na vsetky Casti

zariadenia.

5. Namocte zariadenie do Cistiaceho prostriedku na minimalne 15 mintt.

Automatizované Enzymatic Cleaner)

Parametre cyklu mechanickej umyvacky:

Cistenie: vybavenie: Zariadenie na umyvanie/dezinfekeiu, Cistiaci prostriedok (napr. Steris Prolystica 2X Concentrate

Osetrenie Minimalny ¢as | Minimalna Cistiaci roztok

(mm:ss) teplota
Enzymatické 04:00 60 °C Steris Prolystica 2X Concentrate Enzymatic Cleaner
umyvanie

1/4 0z. na galén (2 ml na liter)

z vodovodu

Umyvanie 02:00 Hordca voda Steris Prolystica 2X Concentrate Neutral Detergent

1/4 0z. na galén (2 ml na liter)

Oplachovanie | 02:00 70 °C Nie je dostupné

Susenie 15:00 80 °C Nie je dostupné

1 Pogas simulécie najhorsieho pripadu sa podas validacie ¢istenia pouzila doba ¢akania 120 mint.
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Pokyny

Cistenie: Ru¢ne

1.

2.

3.

4.

5.

Kefovanie

[¢]

Pripravte si enzymaticky Cistiaci prostriedok (napr. Steris Prolystica 2X Concentrate Enzymatic
Cleaner) podl'a pokynov vyrobcu. Pri pouziti 2X koncentratového enzymatického Cistica Steris
Prolystica odporti¢ame 1/4 unce Cisti¢a na galon (2 ml na liter) destilovanej vody alebo vody
upravenej reverznou osmézou (RO).

Ked’ je zariadenie ponorené v Cistiacom roztoku, dokladne ocistite vonkajSiu Cast’ zariadenia
kefkou s mikkymi Stetinami a zamerajte sa na vsetky spojené alebo drsné povrchy. Kazdé
zariadenie kefujte jednu (1) minatu. Kefkou vycistite vSetky pohyblivé casti vo vsetkych
extrémnych polohéch.

Pomocou injekénej striekacky vstreknite na akykol'vek spojeny povrch 1,7 unce (50 ml) ¢istiaceho
roztoku minimalne pét (5) krat.

Oplachovanie

o  Zariadenie jednotlivo oplachujte jednu (1) mindtu destilovanou vodou alebo vodou upravenou
reverznou osmozou (RO), aby ste zabezpecili odstranenie vSetkych zvyskov Ccistiaceho
prostriedku. Preplachnite spojené povrchy pomocou injekénej striekacky pét (5) krat 1,7 oz (50
ml). Pokracujte v preplachovani kazdého zariadenia jednotlivo, a to po¢as minimalne 30 sekund.

o Vypustte prebytoéni vodu zo zariadenia a osuste ho Cistou handrickou alebo stlatenym
vzduchom.

o Vizuélne skontrolujte Cistotu zariadenia, priom osobitni pozornost’ venujte tazko pristupnym
miestam. Ak zostali viditeI'né necistoty, zopakujte kroky 1 a 2.

Namacanie

o Pripravte si neutrdlny Cistiaci prostriedok (napr. Steris Prolystica 2X Concentrate Neutral
Detergent) podla pokynov vyrobcu. Pri pouziti neutrdlneho Cistiaceho prostriedku Steris
Prolystica 2X odporu¢ame 1/4 unce na galon (2 ml na liter) s destilovanou vodou alebo vodou
upravenou reverznou osmézou (RO).

o Uplne ponorte zariadenie a pomocou injekénej striekacky vstreknite na spojené povrchy 1,7 unce
(50 ml) roztoku ¢istiaceho prostriedku.

o  Namocte zariadenie na minimalne 15 mintt.

Kefovanie

o Ked je zariadenie ponorené do Cistiaceho roztoku, dokladne kefujte vonkajSok zariadenia
pomocou kefy s miakkymi §tetinami po dobu jednej (1) mintty. Kefkou vy¢istite vSetky pohyblivé
Casti vo vsetkych extrémnych polohach.

o Pomocou injekénej striekacky vstreknite 1,7 unce (50 ml) Cistiaceho prostriedku na sparované

povrchy minimalne pat’ (5) krat.

Oplachovanie

(@]

Zariadenie jednotlivo oplachujte jednu (1) minGtu destilovanou vodou alebo vodou upravenou
reverznou osmozou (RO), aby ste zabezpecili odstranenie vSetkych zvyskov Cdistiaceho
prostriedku. Preplachnite spojené povrchy pomocou injekénej striekacky pat’ (5) krat 1,7 oz (50
ml). Pokradujte v preplachovani kazdého zariadenia jednotlivo, a to po¢as minimalne 30 sekind.

Vypust'te prebytoéni vodu zo zariadenia a osuSte ho Cistou handrickou alebo stlacenym
vzduchom.

Vizualne skontrolujte Cistotu zariadenia a ¢i nie je poskodené, priCom osobitni pozornost’ venujte
tazko pristupnym miestam. Ak zostali viditeI'né neCistoty, zopakujte kroky 4 a 5. Hlavy kamery
s poskodenou hlavou kamery alebo plastom kabla by sa nemali sterilizovat’ a mali by sa vratit’
vyrobcovi na opravu.
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Pokyny

Dezinfekcia: Nie je dostupné
SuSenie: Pozrite si vysSie uvedent metddu v Casti ,,Mechanické Cistenie alebo ,,Manualne Cistenie*.
Udriba: Ziadne $pecidlne poziadavky.

Kontrola a testovanie
funkcit:

Skontrolujte zariadenie, ¢i nie je poskodené. Ak je kamerova hlava poskodena alebo je kabel preruseny alebo
zalomeny, alebo ak bolo oplastenie kabla rozrezané alebo inak poskodené, kamerovi hlavu nesterilizujte. Poskodené
hlavy kamery vrat'te vyrobcovi na opravu.

Balenie: Ziadne $pecidlne poziadavky.
Sterilizacia
Parametre predvakuovej pary
Minimalna teplota 132 °C (270 °F)
Miniméalna doba expozicie 4 minaty
Doba susenia 30 minut
Poznamka: Po autoklavovani odloZte jednotku minimalne na 15 minut bokom, aby sa zariadenie ochladilo, a
aZ potom ho pripojte ku konzole alebo ho pripevnite k endoskopu. Pripojenie eSte horuicej hlavy kamery moze
sposobit’ systémovu chybu.
Skladovanie: Zariadenie nikdy neskladujte v nevetranom a vlhkom prostredi, napriklad v prenosnom kufriku. To méze predstavovat’

riziko infekcie.

Dopliiujice informacie:

Dodrziavanie vyssie uvedenych pokynov na Cistenie a sterilizaciu sa overuje, aby sa zabezpecilo Cisté sterilizované
zariadenie. Okrem dodrziavania vysSie uvedenych procesov sa odporica, aby teplota sterilizacie neprekrocila 135°
(275°F), aby sa predislo urychleniu normalneho starnutia produktu.

Kontakt

Kontaktné Gdaje miestneho zastupcu su uvedené na poslednej strane.

pouZzitie, spracovatel’ je aj nad’alej zodpovedny za zabezpecenie toho, aby sa opakované spracovanie skuto¢ne vykonalo pomocou

f VYSTRAHA: Aj ked’ vyrobca tieto pokyny na opakované spracovanie validoval ako VHODNE na pripravu zariadenia na opitovné

vybavenia, materialu a personalu v in§titucii tak, aby sa dosiahol poZadovany vysledok. To si zvy¢ajne vyZaduje overenie a rutinné
sledovanie postupu. Rovnako by sa mala nileZitym sposobom vyhodnotit’ u¢innost’ a potencidlne nepriaznivé doésledky akéhokol’'vek
nedodrZania poskytnutych pokynov spracovatel’om.
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Sterrad®

POZNAMKA:Len kamerové hlavy oznagené ,,Autoklav sii materialovo kompatibilné so systémom Sterrad. Hlavy kamier Omni® s(i overené
na zabezpecenie sterilizicie pomocou systémov Sterrad® uvedenych niZsie.

e  Sterrad® System 100S Short Cycle

e  Sterrad® System NX Standard Cycle

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

Pozrite si pokyny na pouZivanie steriliza¢nych systémov STERRAD® 100S Short Cycle, NX™ Standard Cycle alebo 100NX™ Standard a
Duo Cycle, ktoré poskytuje spolo¢nost’ Sterrad.

Ak sa pouziva sterilizacia pomocou systémov Sterrad, nezabudnite na toto:
1. Vyc¢istite a pripravte kamerovu hlavu a kabel kamery podl'a odportacani uvedenych v ¢asti ,,Opakované spracovanie kamerovej hlavy*.

2. Pred opétovnou montazou nechajte kamerovi hlavu, kabel, spojku a endoskop uplne vyschnut'. Akakol'vek vlhkost’ na zavitoch sposobi,
7e sa kamera so spojkou C-Mount a priezory spojky C-Mount po¢as pouzivania zahmlia.

moZe mat’ za nasledok neuplni sterilizaciu zariadenia. Podl’a pokynov dodanych so sterilizaénym podnosom zistite, ktora metéda

f Vystraha: Nie vSetky steriliza¢né podnosy si kompatibilné so systémami STERRAD®. PouZivanie nekompatibilného podnosu
sterilizacie je kompatibilnd s podnosom a zariadeniami.
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UdrZba vykonavana pouZivatePom
Vymena poistiek

Aby ste zabranili riziku poZiaru, pouZivajte iba poistky s hodnotou uvedenou na Stitku poistky, ktory sa nachadza
na zadnom paneli konzoly.

1. Odpojte napajaci kabel z elektrickej zasuvky a vyberte kabel z konzoly.

2. Uvolnite drziak poistky nad privodom striedavého pridu a vyberte ho. (MoZzno budete musiet’ zatlagit’ na jazycek na drziaku poistky
pomocou tenkého skrutkovaca, aby ste uvolnili zdpadku.)

3. Vymeiite poistku za poistku s rovnakou hodnotou a vykonom tak, ako je uvedené na zadnom paneli.

4. Znovu namontujte drziak poistky, priCom zapadka musi zapadnut’ na svoje miesto.

Plan pravidelnej adrzby

& Na zaistenie bezpeénej prevadzky videosysttmuOmni® 4K HDR sa ma pravidelne vykonavat’ tento postup:

Minimalne kazdych 12 mesiacov skontrolujte, ¢i je zvodovy prad uzemnenia <500 pA (<300 pA v USA), impedancia ochranného uzemnenia
<0,1 ohm, spotreba energie mensia alebo rovna menovitému vykonu a ¢i jednotka absolvuje test dielektrickej odolnosti 1500 V bez poruchy. Pozrite
si normu IEC 60601-1, kde st uvedené skusobné metddy. Ak jednotka neprejde tymito testami, poslite jednotku spit’ vyrobcovi na opravu.

Videosystém Omni® 4K HDR neobsahuje Ziadne sti¢asti opravitelné pouZivatelom.

POZNAMKA: Otazky tykajice sa tychto alebo inych prevadzkovych podrobnosti, ktoré nie sit uvedené v tejto priruke, polozte obchodnému
zastupcovi.

Likvidacia
Tento produkt obsahuje elektroodpad alebo elektronické zariadenie.

K Nesmie sa likvidovat’ ako netriedeny komunalny odpad a musi sa zbierat’ osobitne v sulade s platnymi vnutro$tatnymi alebo
inStitucionalnymi pravidlami tykajicimi sa zastaranych elektronickych zariadeni. Video systém Omni® 4K HDR sa musi likvidovat

v sulade s miestnymi zdkonmi a nemocni¢nymi postupmi.

i:f VYSTRAHA: Konzole Omni® obsahuje litiovii gombikovii batériu, ktort je potrebné naleZite zlikvidovat’.

POZNAMKA: Litiové batérie obsahuji chloristanovy materiil a moZe sa vyZzadovat’ zvla§tne zaobchadzanie. Recyklujte podPa miestnych
zékonov a miestnej praxe.
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Technické Specifikacie

POZNAMKA: Technické udaje sa mdZu upravit’, revidovat’ a vylepsit’ bez predchadzajiiceho upozornenia.

TabulPka €. 1: Informacie o systéme

Parameter

Hodnota parametra

Klasifikacia systému

Trieda FDA Trieda Il
Trieda EU Trieda |
Trieda Health Canada Trieda Il

Bezpecnostné certifikdcie

USA Certifikacia

IEC 60601-1:2005+A1:2012

Kanadska certifikacia

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

Certifikacie EMC

Certifikéacia EU IEC 60601-1:2005+A1:2012
CISPR 11 EMC skupina 1
CISPR 11 EMC trieda A

Certifikacia EMC

Vysokofrekvenéné emisie v sulade s poziadavkami normy EN 60601-
1-2: 2014+AMDI:2020

Vysokofrekvenéna odolnost’ v sulade s poziadavkami normy EN
60601-1-2: 2014+AMDI:2020

Oznacenie CE

Oznacenie CE podl'a MDR EU 2017/745

Tabul’ka €. 2: Bezpecnost’, vSeobecné informacie

Vseobecné informacie/klasifikacia zariadenia

Hodnota parametra

Klasifikacia inStalacie a pouzivania

Prenosné, trieda 1, aplikovana Cast’ typu BF

Typ zariadenia

Zdravotnicka pomdcka

Zamyslané pouzitie

Pozrite si Cast’ Indikacie/kontraindikacie

Rezim prevadzky

Kontinuélna prevadzka

Napéajacia pripojka

Spojka zariadenia
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Tabulka &. 3: Specifikacie

Parameter Hodnota parametra
Poziadavky na napajanie Napdtie: 100 — 240 V~
(konzola) Frekvencia: 50 - 60 Hz
Vykon: 400 VA
Video vystupy HDMI (4K): 3840 x 2160, progresivny sken
Frekvencia vertikalneho 60 Hz
skenovania
Rozsah vyvazenia bielej 3000 az 7500 K
53" (V) x 12,8" (S) x 14,7" (D)
Rozmery konzoly Priblizne: 5
13,5 cm (V) x 32,5 cm (S) x 37,3 cm (D)
11,7 Ibs
Hmotnost’ konzoly Priblizne:
53kg
2,0" (V) x 1,8" (S) x 5,0" (D)
Rozmery kamerovej hlavy Priblizne: B
5,0cm (V) x 4,5 cm (S) x 12,7 cm (D)
18 0z
Hmotnost’ kamerovej hlavy Priblizne:
5109
Podmienky pri preprave a Okolita teplota: -40 °F az 122 °F [-40 °C az 50 °C]
skladovani Relativna vihkost: 10 % a7 90 %, bez kondenzacie
Atmosféricky tlak: 50,0 kPa az 106,0 kPa
Okolita teplota: +50 °F az 86 °F [10 °C az 30 °C]
Prevéadzkové podmienky Relativna vlhkost™: 30 % az 75 %, bez kondenzécie
Atmosféricky tlak: 70,0 kPa az 106,0 kPa

Tabulka ¢&. 4: Specifikacie svetelného zdroja konzoly

Parameter Hodnota parametra
Specifikacie LED svetelného Farebna teplota 5700 K nominalna
zdroja

Zivotnost LED 30 000 hodin

Turret portu svetlovodu ACMI, Storz, Wolf a Olympus




Tabul’ka 5: Radiokomunikacné Specifikacie

Maximalny efektivny
. . Frekven¢né pasmo vyZarovany vykon L. Sirka pasma
Zariadenie (MH2) (ERP) protokole, Moduléacia (MH2)
(W)
WLAN 802.11b DSSS 22
Konzola 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

Ak chcete ziskat’ informacie o zmenach a novych produktoch, obratte sa na miestneho obchodného zastupcu.
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Elektromagneticka kompatibilita

Rovnako ako iné elektrické zdravotnicke zariadenia aj videosystém Omni® 4K HDR vyzaduje $pecidlne preventivne opatrenia na zabezpedenie
elektromagnetickej kompatibility s inymi elektrickymi zdravotnickymi zariadeniami. Aby sa zabezpedila elektromagnetickd kompatibilita (EMC),
videosystém Omni® 4K HDR sa musi nainstalovat’ a prevadzkovat’ v salade s informaciami o EMC uvedenymi v tejto prirucke.

POZNAMKA: Videosystém Omni® 4K HDR bol navrhnuty a testovany tak, aby vyhovoval poZiadavkam normy IEC 60601-1-2:2014/A1:2020
na EMC s inymi zariadeniami.

fif NepouZivajte iné kéble alebo doplnky, ako tie, ktoré sa dodavaju s videosystémom Omni® 4K HDR, pretoZe to mdze mat’ za
nasledok zvysenie elektromagnetickych emisii alebo zniZenie odolnosti voci tymto emisiam.

Ak sa videosysttm Omni® 4K HDR pouziva vedla iného zariadenia alebo je s nim poloZeny, pozorujte a overte normalnu
prevadzku video systému Omni® 4K HDR v konfigurécii, v ktorej bude pouzit’ pred pouzZitim pri chirurgickom zakroku. Pokyny
na umiestnenie videosystému Omni® 4K HDR st uvedené v tabulkéch niZsie.

Upozornenie | Zariadenie, ktoré vyuziva VF komunikaciu, m6Ze mat’ vplyv na normalnu funkciu videosystému Omni® 4K HDR.

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu: Elektromagnetické emisie

Videosystém Omni® 4K HDR je uréeny na pouZitie v elektromagnetickom prostredi $pecifikovanom nizsie.

Zakaznik alebo pouzivatel’ videosystému Omni® 4K HDR by mal zaistit, aby sa pouzival v takomto prostredi.

Test emisii Dodrziavanie Elektromagnetické prostredie — usmernenie
predpisov
VF emisie Skupina 1 Videosysttm Omni® 4K HDR je vhodny na pouZitie vo vietkych prevadzkach okrem

domaécich a tych, ktoré su priamo pripojené k verejnej nizkonapat'ovej napajacej sieti, ktora

CISPR 11 . . .
napaja budovy pouZivané na domace ucely, za predpokladu, Ze je splnend nasledujuca
vystraha:

VF emisie Trieda A

CISPR 11
Vystraha: Tento systém je ureny na pouZitie len zdravotnickymi pracovnikmi. Tento systém

N . moze sposobovat’ radiové rusenie alebo moze narusit’ prevadzku zariadenia v blizkosti. Mozno

Harmonické emisie Trieda A TN . . . , e . = ,
bude potrebné prijat’ opatrenia na zmiernenie, napriklad oto¢it’ alebo premiestnit’ systém, alebo

IEC61000-3-2 odtienit’ priestor, v ktorom je umiestneny.

Vykyvy Vyhovuje

Poznamka: Toto zariadenie je vd’aka charakteristike emisii vhodné na pouzitie v
priemyselnych oblastiach a nemocniciach (CISPR 11 trieda A). Ak sa pouZziva v obytnom
IEC61000-3-3 prostredi (pre ktoré sa bezne vyZzaduje CISPR 11 trieda B), toto zariadenie nemusi poskytovat’
dostato¢nu ochranu pre radiofrekvenéné komunikaéné sluzby. Pouzivatel’ mozno bude musiet’

napatia/kmitavé emisie

prijat’ opatrenia na zmiernenie, napriklad premiestnit’ alebo oto¢it’ zariadenie.
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Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu: Elektromagneticka odolnost’

Videosystém Omni® 4K HDR je uréeny na pouZitie v elektromagnetickom prostredi $pecifikovanom niZsie.

Zakaznik alebo pouZzivatel’ videosystému Omni® 4K HDR by mal zaistit, aby sa pouzival v takomto prostredi.

Test odolnosti

Uroveit testu podla
IEC 60601

Urovei zhody

Elektromagnetické prostredie: Pokyny

Elektrostaticky
vyboj (ESD)

IEC61000-4-2

+8 kV kontakt
+15 kV vzduch

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

Podlahy by mali byt’ z dreva, betonu alebo keramickych dlazdic.
Ak st podlahy pokryté syntetickym materialom, relativna
vlhkost’ by mala byt’ aspoii 10 %.

Rychle elektrické
prechodové
javy/skupiny impulzov

IEC61000-4-4

+2 kV pre napajacie
vedenia (priama
vdzba)

+1 kV pre vstupné/
vystupné vedenia
(kapacitna vazba)

+2 kV pre napéjacie
vedenia (priama vazba)

+1 kV pre vstupné/
vystupné vedenia
(kapacitna vazba)

Kvalita sietového napdjania by mala zodpovedat' typickému
komerénému alebo nemocniénému prostrediu.

Rézovy impulz

+1 kV diferencialny
rezim

+0,5, 1 kV diferencialny
rezim

Kvalita sietového napéjania by mala zodpovedat’ typickému
komerénému alebo nemocniénému prostrediu.

IEC61000-4-5
+2 kV bezny rezim 0,5, 1, 2 kV bezny
rezim
Krétkodobé poklesy, 0 % Ut (100 % pokles | 0 % Ut (100 % pokles Kvalita sietového napéjania by mala zodpovedat’ typickému

kratke preruSenia a

kolisanie napétia na
vstupoch sietového
napéajania

IEC61000-4-11

Ut) po dobu 0,5 cyklu

0 % Ut (100 % pokles
Ut) po dobu 1 cyklu

70 % Ut (30 % pokles
Ut) po dobu 0,5 s

Ut) po dobu 0,5 cyklu

0 % Ut (100 % pokles
Ut) po dobu 1 cyklu

70 % Ut (30 % pokles
Ut) po dobu 0,55

komerénému alebo nemocniénému prostrediu. Ak pouzivatel’
videosystému Omni® vyzaduje savisli prevadzku podas
odporiica sa, aby bol
videosysttm Omni® napajany z neprerusitelného zdroja
napajania alebo batérie.

preruseni sietového napajania,

0 % Ut (prerusenie) 0 % Ut (prerusenie) po
po dobu 5s dobu5s
Magnetické pole 30 A/m 30 A/m Vykonovo-frekvenéné magnetické polia by nemali prekro¢it

vykonovej frekvencie
(50/60 Hz).

IEC 61000-4-8

urovne typické pre typické komeréné alebo nemocni¢né
prostredie.

POZNAMKA: Ut znameni striedavé napitie siete pred pouZitim testovanej irovne.
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Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu: Elektromagneticka odolnost’

Videosystém Omni® 4K HDR je uréeny na pouZitie v elektromagnetickom prostredi $pecifikovanom niZsie.

Zakaznik alebo pouZzivatel’ videosystému Omni® 4K HDR by mal zaistit, aby sa pouzival v takomto prostredi.

Test odolnosti Urovei testu podla IEC | Uroveii zhody Elektromagnetické prostredie: Pokyny?
60601
Vyzarované VF 3V/m 3Vim Intenzity poli z pevnych VF vysieladov, ako boli zistené

elektromagnetickym premeranim pracoviska®, by mali byt v

IEC 61000-4-3 80 MHz az 2,5 GHz 80 MHz az 2,5 GHz . . s , .
kazdom kmitoctovom rozsahu niz§ie ako uroven zhody.
Na nasledujtcej strane je uvedené Specifické usmernenie pre
niektoré typy prenosnych a mobilnych VF komunika¢nych
zariadeni.
Vodivé VF 3VI(6VIVISMa 3Vi(@VivISMa Ostatné prenosné VF zariadenia sa maju nachadzat v
amatérskych radio amatérskych radio minimalnej odstupovej vzdialenosti na zéklade maximalneho
IEC 61000-4-6 . . . y . , o . ,
pasmach?) pasmach?) efektivneho vyzarovaného vykonu $pecifikovaného vyrobcom
. . zariadenia. PoZadovana odstupové vzdialenost’ sa vypocitava®
150 kHz az 80 MHz 150 kHz az 80 MHz takto:

d = 2.33 X VERP

kde d je vzdialenost v metroch (m) a ERP je efektivny
vyzarovany vykon vo wattoch (W).

RusSenie sa méze vyskytnut' v blizkosti zariadenia oznaceného
nasledujdcim symbolom:

(« iD)

POZNAMKA 1: Urovei vodivého rusenia 3 V zodpoveda sile pol’a 3 V/m. Uroveii vodivého rugenia 6 V zodpoveda sile pola 6 V/m.

POZNAMKA 2: ISM (priemyselné, vedecké a medicinske) pasma medzi 0,15 MHz a 80 MHz st 6,765 — 6,795 MHz; 13,553 — 13,567 MHz;
26,957 — 27,283 MHz; a 40,66 — 40,70 MHz. Réadiové amatérske pasma medzi 0,15 MHz a 80 MHz st 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; a 50,0
—54,0 MHz.

POZNAMKA 3: Tieto usmernenia nemusia platit’ vo vietkych situdciach. Elektromagneticky prenos je ovplyvneny pohlcovanim a odrazom od
konstrukcii, objektov a l'udi.

POZNAMKA 4: Intenzity poli z pevnych vysielatov, ako si napr. zékladné stanice pre radiotelefony (mobilné/bezdrotové) a vysielacky,
amatérske radio, rozhlasové vysielanie na vinich AM a FM a televizne vysielanie, nemozno teoreticky presne predpovedat’. Pre urCenie
elektromagnetického prostredia z dovodu pevnych VF vysielaGov by sa malo zvazit’ elektromagnetické premeranie pracoviska. Ak namerand sila
pola v mieste, kde sa pouziva videosystém Omni® 4K HDR, prekracuje prislusnu Groven zhody pre radiové frekvencie uvedenu vyssie,
videosystém Omni® 4K HDR je potrebné sledovat’ overit’ normalnu prevadzku. Pri spozorovani neobvyklého spravania mozu byt potrebné d’alSie
opatrenia, ako otodenie alebo premiestnenie videosystému Omni® 4K HDR.

](EVI\KOP, efektivny vyzarovany vykon vo wattoch 0,01 0.1 10 10 100
POZNAMKA 5: Napriklad:
d, vzdialenost’ v metroch (m) 0,23 0,74 2,3 7,4 23
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Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu: Elektromagneticka odolnost’

Videosystém Omni® 4K HDR je uréeny na pouZitie v elektromagnetickom prostredi $pecifikovanom niZsie.

Zakaznik alebo pouZzivatel’ videosystému Omni® 4K HDR by mal zaistit, aby sa pouzival v takomto prostredi.

Odporucana odstupova vzdialenost’ pre prenosné a mobilné VF komunika¢né zariadenia

Videosystém Omni® 4K HDR je ureny na pouZivanie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom st vyzarované VF ruSenia pod kontrolou.
Pouzivatel' video systému Omni® 4K HDR moze pomdct’ predchadzat’ elektromagnetickému ruSeniu udrziavanim minimalnych vzdialenosti
medzi prenosnymi a mobilnymi RF komunika¢nymi zariadeniami (vysielaémi) a videosystémom Omni® 4K HDR.

Videosystém Omni® 4K HDR sa otestoval z hl'adiska odolnosti pri frekvenciach, ktoré pouzivaju tieto VF komunika¢né zariadenia:

. Minimalna vzdialenost Maximalny vykon Testovacia frekvencia Uroveti testu odolnosti
Servis
(m) (W) (MHz) (V/m)
TETRA 400 0,3 18 385 27
FRS 460
GMRS 460 0,3 2,0 450 28
710
LTE pasmo 13, 17 0,3 0,2 745 9
780
CDMA 850
GSM 800
810
GSM 900
iDEN 820 03 20 g;g 28
LTE padsmo 5
TETRA 800
CDMA 1900
DECT
1720
GSM 1800
GSM 1900 03 20 12‘71(5) 28
LTE padsmo 1, 3, 4, 25
UMTS
Bluetooth
LTE pasmo 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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Zaruka, servis a opravy
Zaruky

Na vase zariadenie mate zaruku jeden (1) rok od datumu odoslania na chyby vyhotovenia a chyby materialu.

Ak by vaSe zariadenie potrebovalo servis v ramci tejto zaruky, obratte sa na svojho distributora alebo $pecialistu zakaznickej podpory, ktory vam
poskytne dokumentaciu o opravneni na vratenie. Zariadenie je potrebné dokladne zabalit’ do pevnej $katule vratane poznamky s popisom chyb, vasho
mena, nazvu spolo¢nosti, telefonneho ¢isla a spiatoénej adresy. Zaruka sa nevzt'ahuje na zariadenia, ktoré sa nespravne pouzivali, ndhodne poskodili
a bezne opotrebovali. Tato zaruka vam dava Specifické zakonné prava a mozete mat’ aj d’alSie prava, ktoré sa lisia v zavislosti od regionu.

Pred vratenim vSetky potencidlne kontaminované produkty vycistite a sterilizujte. Medzistatna preprava biologicky kontaminovanych produktov je
nezakonna, pokial’ nie st produkty spravne zabalené a oznacené ako biologicky kontaminované.

Ak vratenie produktu nie je v sulade s tymito podmienkami, produkt méze byt zni¢eny na naklady zakaznika.

Technicka podpora a informécie o vrateni produktu

Ak videosystém Omni® 4K HDR nefunguje tak, ako m4, kontaktujte technickt podporu spolo¢nosti Hologic. Ak sa ma produkt z akéhokol'vek dévodu
vratit spolo&nosti Hologic, technicka podpora vyda &islo opravnenia na vratenie materidlu (RMA). Vrat'te videosystém Omni® 4K HDR podl’a pokynov
poskytnutych technickou podporou. Pred vratenim sa uistite, ze ste vyrobok ocistili a vysterilizovali a do krabice s vratenou jednotkou prilozte vietko
prislusenstvo.
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