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Skyddad information

Informationen i denna bruksanvisning ar konfidentiell och dgs av tillverkaren och dess dotterbolag. Den ar endast avsedd som information till och
anvandning av personer som skéter drift och underhdll av den utrustning som beskrivs i denna bruksanvisning. Ingen del av detta dokument fér
distribueras eller lamnas ut i ndgon form till tredje part utan féregéende skriftligt medgivande fréan tillverkaren.

Tillverkaren forbehaller sig ratten att revidera denna publikation och att gora andringar fran tid till annan utan att meddela ndgon om sédana revideringar
eller andringar om inte annat kréavs enligt lag.
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Varningar och forsiktighetsatgarder

Anvéndningen av denna utrustning kan innebdra risker fér anvandaren och/eller patienten. Lds igenom denna bruksanvisning noga och folj alla
varningar, forsiktighetsatgarder och instruktioner innan du anvander enheten. Orden Varning, Férsiktighet och OBS har en sérskild betydelse och bér
lasas igenom noggrant:

Varning Anger risker for patientens eller anvandarens sikerhet. Underlatenhet att félja varningar kan leda till skada pa patienten eller
anvandaren.
Forsiktighet Anger risk for felaktig anvandning och/eller skada pé& utrustningen. Om forsiktighetséatgédrderna inte foljs kan det leda till

BB
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funktionsforlust eller produktskada.

Anger sarskild information for att fortydliga instruktioner eller ge ytterligare nyttig information.

Ett utropstecken i en triangel ar avsett att uppméarksamma anvandaren om att det finns viktiga drift- och underhallsinstruktioner
i bruksanvisningen. Denna symbol anvands for att ange Varningar och forsiktighetsatgarder.

Varningar

Observera foljande varningar for att undvika potentiella skador pa anvandaren och patienten och/eller skador pa denna enhet:

Underlatenhet att folja anvisningarna i denna bruksanvisning kan leda till personskador eller skador pa utrustningen. Lés igenom denna
bruksanvisning noggrant, sarskilt varningarna och forsiktighetsatgarderna, och bekanta dig med innehallet innan du ansluter och anvénder
utrustningen.

Denna utrustning ar avsedd att anvandas av en kvalificerad I&kare som har fullstdndig kunskap om hur utrustningen ska anvéndas och om
det ingrepp som ska utforas. Denna enhet far endast anvandas i enlighet med de angivna anvandningsinstruktionerna.

Utrustningen ska installeras och testas fére anvandning. Fére varje anvandning ska du inspektera utrustningen for tecken pa skador till
foljd av bruk eller annan hantering och se till att utrustningen &r lamplig att anvéndas. En preoperativ kontroll ska utforas fore
administrering av patientens anestesi for att sikerstalla att alla onskade funktioner ar igng samt att en fungerande operationshild visas pa
operationsskarmen och att det inte finns nagra tecken pa skador pa utrustningen. Fore varje anvandning eller efter en andring av
visningsl&ge/installningar ska operattren kontrollera att den vy som ses i endoskopet ger en live-bild (snarare &n en sparad bild) med réatt
farg och storlek och har rétt bildorientering.

For att skydda patienten maste det finnas ett reservsystem som ar klart att anvandas om den priméra utrustningen skulle sluta fungera.
Denna utrustning kan medféra risk for elektriska stGtar. For att minska denna risk far utrustningen endast anslutas till ett jordat elnat.

Denna utrustning medfor risk for brannskador och eldsvada. Den interna LED-ljuskallan genererar hoga temperaturer och stralningsljus
med hdg energi kan 6verforas fran endoskopets ljusutslappsfonster, vilket ger upphov till hoga temperaturer framfor ljusutslappsfonstret.
Brannskador kan uppstd pa patientens vavnad (t.ex. permanent vavnadsskada eller koagulation) vid langvarig exponering for intensiv
belysning i sma halrum eller om endoskopspetsen placeras i narheten av vavnaden. For att minska risken for brannskador och brand ska
du undvika att ljusstyrningsanslutningarna och endoskopspetsen kommer i kontakt med hud eller lattantdndliga material (och annan
utrustning) nar dessa tillbehdr anvands. Placera alltid ljuskéllan i standby-lage (ingen belysning) nar endoskopet avlagsnas fran kroppen
och inte anvands. Lat endoskopet och ljuskabeln samt kopplingarna svalna innan kopplingarna lossas. Kamerahuvudet kan under normal
anvéndning alstra yttemperaturer som 6verstiger 41 ° C.

Denna utrustning medfor risk for tillfallig blindhet och 6gonskador. Den interna LED-ljuskallan kan generera intensivt direkt ljus. For att
minska denna risk ska du aldrig titta direkt pa ljuskallan, ljuskallans spets eller endoskopet nar det anvands, och rikta ljuset bort fran
Ogonen pa operatdren, patienten och andra som &r i narheten.

Stromavbrott till utrustningen kan innebdra en risk for patienten. En avbrottsfri strdmférsoérjning rekommenderas.

Fore varje anvandningstillfalle ska du kontrollera den yttre ytan pa den utrustning som ska anvandas for att sakerstalla att det inte finns
nagra skrovliga ytor, vassa kanter eller utskjutande delar som kan orsaka skada.

Denna enhet féljer sékerhetsstandarden IEC 60601-1. Nér kringutrustning ansluts till den hdr enheten bildas ett medicinskt elektriskt
system (ME) och detta system bor utvarderas sa att det foljer IEC 60601-1-standarderna. Vid anvandning med annan utrustning kan
lackstrommarna vara additiva. Den person som skapar ME-systemet &r ansvarig for att folja gallande sékerhetsbestdmmelser och
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sékerhetsstandarder pa platsen. Vidror aldrig anslutningarna for kringutrustning pa den hér enheten och patienten samtidigt, det kan
medfora risk for att patienten far en stot.

Forsiktighet

For att forhindra felaktig anvandning och/eller skada péa enheten, vilket i bada fallen kan leda till skada pa patienten eller anvandaren, ska
du beakta féljande forsiktighetsatgarder:

Packa forsiktigt upp enheten och kontrollera om nagon skada har uppstatt under transporten. Om skada upptacks ska du se avsnittet Garanti-
och returpolicy i denna bruksanvisning.

Utrustningen &r avsedd att anvéandas pa en vardinrattning med undantag for omraden med hég elektromagnetisk storning, t.ex. i narheten
av utrustning for magnetisk resonanstomografi (MRI).

Utrustningen &r inte avsedd att anvéndas i en syrerik miljé. Anvéand inte utrustningen i ndrheten av brandfarliga vétskor, gaser eller andra
material som kan anténdas.

Utrustningen alstrar varme och kylflaktar ar i drift vid normal anvandning. Stall alltid upp konsolen pa en plats som ger konsolen tillracklig
ventilation (luftflode). Otillracklig ventilation kan leda till att konsolen dverhettas och stangs av eller skapa risk for skador pé utrustningen
eller brand. Stall alltid upp konsolen sé att apparatens inlopp (dar néatsladden &r ansluten till utrustningen) ar lattdtkomligt. Se till att
utrustningen anvands under de angivna driftférhallandena enligt specifikationerna i detta dokument.

Omni®-kameror far endast anvandas med en kompatibel Omni®-konsol och tillverkarens specificerade tilloehdr och kringutrustning.
Anvéandning med annan icke godkand utrustning kan medfora risk for elektriska stotar, skada pa enheten, férsamra sékerheten och/eller
orsaka funktionsfel. Det finns ingen garanti for att instrument som valts enbart pa grund av angiven maximal bredd pa insticksdelen och
arbetslangden &r kompatibla i kombination.

Vid fel kan den hér utrustningen dra for mycket strém fran matningskretsen och avbryta driften av annan utrustning som drivs av samma
krets. For att minska denna risk bor utrustningen inte dela eluttag eller jord med livsuppehéllande utrustning.

For att minska risken for skador till foljd av brand eller avbrott i natkretsen ska endast den medféljande medicinska nétsladden och de
ersattningssakringar som anges av tillverkaren anvandas. Folj anvisningarna i detta dokument och koppla alltid bort strémmen fran enheten
fore inspektion eller byte av sékringar.

Undvik att tappa kamerasystemet eller hantera det ovarsamt. Kamerasystemet innehaller exakt inriktade optiska komponenter och andra
kénsliga komponenter som kan skadas av mekaniska stotar.

Endoskopslangen kan bgjas eller brytas om den anvands som havstang mot ben eller annan kroppsdel. Anvand en kompatibel nél for att
minimera denna risk. Anvand inte kameran som havstang. B6j eller vrid inte Omni®-handenhetens kabel for mycket.

Kameraspetsen innehaller optik och kan skadas av kirurgiska instrument. Undvik kontakt med kirurgiska verktyg och andra mekaniska
faror. Anvandning av kirurgiska lasrar kan orsaka skador pa endoskopspetsen. Aktivera inte lasern om inte laserleveransfibern ar synlig
och riktad bort frén endoskopet.

Det finns risk att utrustningen skadas om den utsatts for rengdrings- eller steriliseringsmetoder som inte godkants av tillverkaren. For att
minska risken for funktionsfel och/eller skador pa utrustningen ska du endast anvanda de godkanda rengérings- och steriliseringsmetoder
som beskrivs har. S&nk inte ned konsolen i vatska.

Det finns inga delar inuti konsolen eller kamerahuvudena som kan servas av anvéndaren. Det finns farliga spanningar inuti konsolen, ta
inte bort locket. Returnera enheten till tillverkaren for service.

Om enheten &r ansluten till ett natverk ska du se till att natverket ar sakert och att lampliga forebyggande atgarder (t.ex. brandvaggar,
autentisering av nitverksatkomst, programvara for upptéckt av skadlig kod) vidtas for att forhindra att enheten utsatts for skadlig kod.

Om det ar forenligt med lokal radiolagstiftning kan den har enheten anvinda en 802.11 ax/ac/a/b/g/n-transceiver for tradlos
kommunikation. Dessa enheter arbetar i 2,4 och/eller 5 GHz ISM-banden. Hall enheten pa avstand fran andra kallor till RF-energi i dessa
frekvensband for att minska risken for storningar.

Fore varje anvandning ska den endoskopiska utrustningens kompatibilitet med eventuella tillbeh6ér och/eller stromférande
endoterapiapparater kontrolleras i enlighet med de kriterier for saker anvédndning som anges i bruksanvisningen.

Denna utrustning genererar och utstralar RF-energi som kan paverka den normala funktionen hos utrustning som &r installerad i narheten.
Utrustning som genererar och utstralar RF-energi kan paverka den normala funktionen hos Omni® 4K HDR-kamerasystemet. Nar du valjer
en plats for Omni® 4K HDR-videosystemet ska du l4sa avsnittet “Elektromagnetisk kompatibilitet” i den hér handboken for att sikerstilla
korrekt funktion med annan installerad utrustning.
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Anvandning av denna utrustning intill eller staplad med annan utrustning bor undvikas eftersom det kan leda till felfunktion. Om sadan
anvéndning &r nddvéandig bor denna utrustning och den andra utrustningen observeras for att se att de fungerar normalt.

Bérbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som antennkablar och externa antenner) bor inte anvandas ndrmare én
30 cm (12 tum) fran ndgon del av kamerasystemet, inklusive kablar som specificerats av tillverkaren. I annat fall kan det leda till férsamrad
prestanda for denna utrustning.

Anvandning av andra tillbehor, givare och kablar an de som specificeras eller tillhandahalls av tillverkaren av denna utrustning kan leda
till 6kad elektromagnetisk stralning eller minskad elektromagnetisk immunitet hos denna utrustning och resultera i felfunktion.

Elektromagnetisk interferens, inklusive emissioner fran kirurgiska enheter med (HF) hog frekvens (radiofrekvens (RF) eller
elektrokirurgiska enheter (ESU) eller liknande termer) kan orsaka oregelbundet beteende och/eller felfunktion hos kamerasystemet och
kan orsaka interferens med eller foérlust av den videobild som visas pa operationsskarmen. For att minska risken for stérningar, eller om
storningar uppstar, ska hogfrekventa konsoler och kablar placeras pa avstand fran kamerasystemet och pa separata matningskretsar for att
minska storningarna. Aktivera inte HF om inte den aktiva elektroden &r synlig och inte vidroér endoskopet.

Garantin ska betraktas som ogiltig om nagon av dessa varningar eller forsiktighetsatgarder ignoreras.

Rapportera alla allvarliga handelser, enligt definitionen i de europeiska forordningarna om medicintekniska produkter (EU
MDR 2017/745) eller lokal lagstiftning, som galler enheten till tillverkaren och, om tillampligt, till den nationella behériga
myndigheten i medlemsstaten eller den lokala jurisdiktionen.

Enligt federal lag (USA) far denna enhet endast anvandas av lakare eller pa lakares order.



Symbolforklaringar

Ut6ver de varningssymboler som redan har listats har andra symboler pd Omni® 4K HDR-videosystemet och i denna bruksanvisning specifika
betydelser som klargér korrekt anvandning och férvaring av Omni® 4K HDR-kamerasystemet. Foljande lista definierar de symboler som ar associerade
med denna produkt:

Symbol Definition Symbol Definition
Forsiktighet - varnings- eller o .
A forsiktighetsmeddelande E[i:l Driftsinstruktioner
‘ “4‘1
Forvaras torrt a Luftfuktighet
>
I I Denna sida uppat @ Tryck
Omtalig /H/ Temperaturomrade
Tillverkare S N Serienummer

Tillverkningsdatum

Referens- eller katalognummer

& L E rell

s
Importor W Distributor
D Medicinteknisk produkt QTY Méngd

= | [2

Endast tillgénglig pa recept

Strém Standby/Pé

Ljuskélla

$

Universell seriell buss

Videokamera

Séakringsvarde




Symbol

Definition

Definition

En blixt i en triangel &r avsedd att varna
for farlig spanning. Overlat all service till
auktoriserad personal.

Icke-joniserande elektromagnetisk
stralning med radiofrekvens

Utrustning av BF-typ

Ekvipotentialitet

Osaker magnetisk resonanstomografi

Skyddsjord

154

Denna symbol anger att avfall fran
elektrisk och elektronisk utrustning inte
far kastas som osorterat kommunalt
avfall utan maste samlas in separat.
Kontakta tillverkaren eller ett annat
auktoriserat avfallshanteringsforetag for
att ta utrustningen ur bruk.

Icke-steril

Anvand inte om férpackningen &r
skadad

Underwriters Laboratories (UL)
sékerhetsmérkning

C€

CE-maérkning

Marke for regelefterlevnad (Australien)

EC |[REP

Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen

CH

REP

Auktoriserad representant i Schweiz
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Produktbeskrivning
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Omni® 4K HDR-videosystemet ar ett kamerasystem med ultrahdg upplésning som anvénds for att visa live-video, ta stillbilder och spela in video frén
endoskopiska eller allmankirurgiska tilldmpningar. Systemet har en intern ljuskédlla med en ljusstyrningsadapter som kan anslutas till olika
ljusstyrningar. Omni®-kamerahuvudena (eller handenheterna) anvander hogupplosta kamerasensorer och ger distal LED-belysning till
operationsomradet. Kameran har knappar som kan programmeras med hjélp av Omni®-kamerastyrenheten (CCU eller “konsol”) for olika funktioner,
t.ex. fotografering och filmning.

Omni®-handenheten &r sarskilt utformad for att anvandas med Omni®-konsolen och tillsammans bildar de Omni® 4K HDR-videosystemet. Omni® 4K
HDR-videosystemet bestér av en konsol och ett kamerahuvud fran listan nedan:

Artikelnummer Komponent

83-10-5001 OMNI® 4K HDR-SYSTEM, kamerastyrenhet med stillbilder och ljusmotor
83-10-5120 OMNI® 4K HDR-SYSTEM, KAMERAHUVUD, INTEGRERAT, 1CMOS
83-10-1500 OMNI® 4K HDR SYSTEM, SURFPLATTA

83-10-1500T OMNI® 4K HDR SYSTEM, SURFPLATTA, KABELANSLUTEN

Omni® 4K HDR-videosystemet har validerats for anvandning med olika kringutrustning och anslutningskablar som kan kopas separat.
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Avsedd anvandning/avsett syfte

Omni® 4K HDR-videosystemet med integrerad LED-ljuskalla och bild-/videoupptagning, ar avsett att anvandas vid olika typer av minimalt invasiva
kirurgiska ingrepp samt for allman medicinsk visualisering och videoarkivering. Omni® 4K HDR-videosystemet bestar av ett fjarrstyrt kamerahuvud
som dverfor bilden, som visas genom ett endoskop, mikroskop, integrerad eller kopplad optik, till en bildskérm. Visade bilder och videor kan inhdmtas
och sparas internt och/eller dverfaras externt pa olika satt med hjalp av enhetens pekskarm eller en valfri sekundar fjarrstyrd mobil enhet.

Omni® 4K HDR-videosystemet &r avsett att anvandas i en kontrollerad operationsmiljé med kompatibla enheter av kvalificerad medicinsk personal.
Kamerahuvudena levereras icke-sterila. Det edoskopiska kamerahuvudet kan steriliseras med angautoklav eller andra foreskrivna steriliseringsmetoder.
Systemet har en forvantad livslangd pa 3 ar.

Indikationer/Kontraindikationer

Omni® 4K HDR-videosystemet ar avsett for anvandning vid diagnostiska och operativa endoskopiska procedurer for att belysa och visualisera en inre
hélighet i kroppen genom antingen en naturlig eller kirurgisk 6ppning. Omni® 4K HDR-videosystemet &r avsett for anvandning med ett kompatibelt
kamerahuvud och andra tillbehdr, inklusive endoskop, optisk koppling och ljuskabel.

Det finns inga kénda kontraindikationer.

12



Kamerakonsolen

Kamerakonsolen eller kamerastyrenheten (CCU) ar kontrollcentret for Omni® 4K HDR-videosystemet och bearbetar live-video och stillbilder som
tas under det kirurgiska ingreppet. Konsolens frontpanel har en pekskarm dar man kommer at anvandarmenyer, inklusive kamerakontroller for justering
av forstarkningsniva, ljusniva, zoom och vitbalans samt majlighet att vélja profilinstallningar som optimerar kamerans prestanda for olika specifika

kirurgiska ingrepp.

Frontpanel

&)

N

. [ HoLoaice

Oomni’X
(&)

Video System

L N - A

\_ I /
] L
4
(1) ONNONRO
1. Pekskarm Gor det mdjligt att navigera genom olika menyer for att styra kameran och anpassa
systeminstéllningarna.
USB-port Gor det mojligt att spara videor och stillbilder pd en USB-enhet

Anslutningsport for kamera

Strémbrytare

o > W

Ljusstyrningsadapter

Ansluter till ett externt kamerahuvud
Brytare for kamera PA eller STANDBY

Kan anslutas till olika ljusstyrningsadaptrar
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Bakpanel
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450 VA
= F8AH 250V

Diagram &ver bakpanel
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© © N oo o &> w D
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=
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HDMI Out
HDMI In
Surfplatta
Foot In

Rec Out

Still Out

El

Mic In

USB 3.0-portar
Network
Ingang for vaxelstrom

Jordkontakt for ekvipotential

E1 MIC NETWORK
HDMI QUT HDMIIN ) TAB [ e =
@I MJ === @ @ b [MMI‘ g R
| A yy FOOT  REC  STILL 4 = 'y 100 - 240V {- 50/60 Hz |
L IN ouTt ouT PERIPHERAL h )
- - =/
L1

O @0 0 o ©

©

4K (UHD) HDMI-videoutgéangar (2 st.)

Digital videoingang

Ansluts till surfplattan

Ansluts till extern fotpedal

Ansluts till kontrollingangen for videoinspelningsenheten
Ansluts till kontrollingangen for stillbild

Expansionsport for kompatibel kringutrustning

Ansluts till tillbehdrsmikrofon

Ansluts till tillbehor via USB 3.0-portar (3 st.)

Ansluts till ett natverk via en Ethernet-anslutning med hdg hastighet
Ansluts till separerbar natsladd for anslutning till elndtet.

Ansluts till system- eller chassijord
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Kamerahuvudet

Kamerahuvudet ansluts till kamerakonsolen och tar video- och stillbilder som skickas vidare till kamerakonsolen.

A Varning: Kamerahuvudet ar inte avsett for patientkontakt.

Alla kamerahuvuden anvander en kabelanslutning for att ansluta till kamerakonsolen. Séatt i eller ta bort kamerakabeln med hjélp av
kabelanslutningen. Dra inte i kabeln for att forsoka koppla ur anslutningen.

1. Kabelanslutning Ansluter kamerahuvudet till kamerakonsolen

Integrerat kamerahuvud (83-10-5120)

1. Gripare Tar emot ett kompatibelt endoskop

2. Huvudknappar Fyra programmerbara knappar som kan aktivera olika funktioner pa kameran.

15



Kompatibel utrustning

Omni® 4K HDR-videosystemet har validerats for kompatibilitet med féljande utrustning:

Katalognummer
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

Beskrivning
4K-SKARM, HDR, 27 TUM

4K-SKARM, HDR, 32 TUM

4K-SKARM, HDR, 32 TUM, SONY

TRAG FOR KAMERAHUVUD, HOLOGIC

5MM LJUSSTYRNING, BLA, HOLOGIC

WOLF STOLPADAPTER FOR LIJUSSTYRNING, HOLOGIC
ACMI STOLPADAPTER FOR LJUSSTYRNING, HOLOGIC

STORZ STOLPADAPTER FOR LJUSSTYRNING, HOLOGIC
OMNI 4K HDR-SYSTEM, KABEL

US NATSLADD, HOLOGIC

MEDICINSK SKRIVARE SONY

FARGUTSKRIFTSPAKET SONY

A4 FARGUTSKRIFTSPAKET SONY

FOTOMKOPPLARE SONY FS-24

USB-MINNE
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Installation och sammankoppling

Obs: Utbildning eller introduktion &r en integrerad del av Omni® 4K HDR-videosystemet. Din lokala férsaljningsrepresentant genomfér minst
en utbildning nar det passar dig for att hjalpa till att stalla in utrustningen och instruera dig och din personal om anvandning och underhall.
Kontakta din lokala forsaljningsrepresentant efter att utrustningen har anlant for att boka in en introduktion.

Installationen av Omni® 4K HDR-videosystemet bestér av tre steg:

1. Stélla in konsol och skérm
2. Stélla in kamerahuvudet med belysning, om tillampligt
3. Installation av kompatibla tillbehor, om tillampligt

En typisk installation visas i Figur 1.

Skarm
Surfplatta (Tillval)
Kamerakonsol
— ———— T |
sony }
Skrivare av
medicinsk klass Endoskopiskt
huvud

Ljusstyrning

Endoskop

Figur 1 — Installation/Systeminstéllning
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Stalla in konsol och skarm

w

© oo N o a &

11.

12.

13.

Inspektera utrustningen for skador fore anvéndning. Anvénd inte om den &r skadad.
Placera Omni®-konsolen pa en val ventilerad plats (t.ex. hylla i videovagn).

Stall in en kompatibel skarm enligt tillverkarens specifikationer. Endast IEC60601-1-godkanda bildskarmar far anslutas till
kamerasystemet.

Anslut videoutgangen.

Anslut en HDMI-videokabel till HDMI-utgangen pa Omni®-konsolens bakpanel.

Anslut den andra d4nden av HDM I-kabeln till monitorns HDMI-ingang.

Anslut ndtkabeln.

Anslut natkabeln till natingdngen pd Omni®-konsolens baksida.

Anslut den andra anden till ett jordat uttag (100-240 V~, 50-60Hz).

Se till att konsolen &r placerad sa att apparatens ingang (dar natsladden ansluts till utrustningen) ar lattatkomligt.

Nar natstrémmen har anslutits och enheten har slagits pa ska du se till att ett ménster med fargstaplar visas pa skarmen. En live-bild visas
endast ndr ett kamerahuvud &r anslutet till konsolen.

Vid den forsta installationen och konfigurationen visas en installationsguide pa konsolens display. Valj onskat sprak och land fran
konsolens meny.

Granska kamerainstéllningar och profiler. Gor eventuella &ndringar via konsolens eller surfplattans meny efter behov.

OBS: En extra skarm kan anslutas till den andra HDMI-videoutgdngen pa bakpanelen.

Stélla in kamerahuvudet (83-10-5120)

1.
2.

Omni®-kamerahuvudet far endast anvandas med en kompatibel Omni®-konsol.

Om sterilisering krdvs ska kamerahuvudet rengdras och steriliseras fore varje anvandning enligt anvisningarna i detta dokument. Inspektera
kamerahuvudet och kontakten for tecken pa skador eller forsamring fore varje anvandning. Anvand inte om den ar skadad.

Satt i kamerahuvudets kontakt i kamerans uttag p& konsolens frontpanel. Kamerahuvudets kontakt har riktningsanvisningar for att
sékerstélla korrekt placering.

OBS: Se till att kontakterna pa kamerahuvudets kontakter ar rena och torra innan de ansluts.
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Stalla in ljuskallan (galler for 83-10-5001)

VARNING
VIKTIGT SAKERHETSMEDDELANDE:

Vid anvandning av en ljuskélla kan brand och/eller skador uppstd pa patienten, anvandaren eller andra foremal. Ljuskallor genererar
betydande mangder varme vid endoskopspetsen, endoskopets ljusstolpe, ljuskabelns spets och/eller nara ljuskabelns adapter. Hall ljuskéllan
pa lagsta mojliga niva eftersom hogre ljusstyrka fran en ljuskélla kan leda till hogre varmenivaer.

For att minska risken for personskador ska du undvika att patienten eller anvandaren kommer i kontakt med endoskopspetsen eller
ljuskabelns spets, och placera dem aldrig ovanpa patienten, eftersom detta kan leda till brannskador pa patienten eller anvandaren.

For att minska risken for brand ska du aldrig placera endoskopspetsen, endoskopets ljusstolpe, ljuskabeladaptern eller ljuskabelns spets pa
kirurgiska skynken eller annat lattantandligt material, eftersom det kan leda till brand.

Satt alltid ljuskallan i standby-lage nar endoskopet ar bortkopplat fran ljuskabeln eller nar enheten ar obevakad. Det tar flera minuter for
endoskopspetsen, endoskopets ljusstolpe, ljuskabeladaptern och ljuskabelns spets att svalna efter att de har placerats i standbylége, och de
kan darfor fortfarande utgora en risk for patienten, anvandaren eller andra féremal.

S& har anvander du den interna ljuskallan:

1. Identifiera 6nskat ljusstyrningsuttag och se till att det &r instéllt pa det dversta laget.
Sétt i ljusstyrningskabeln i ljusstyrningsuttaget pa konsolens frontpanel.
Anslut den andra dnden av ljusstyrningskabeln till endoskopet.

Fast endoskopet pa kamerahuvudets gripmekanism.

a M w D

For ljuskallans P&/Standby-brytare till PA for att aktivera LED-ljusmotorn.

OBS: Om det inte finns nagon ljusstyrningskabel ansluten till Omni®-konsolen kommer inte LED-ljusmotorn att aktiveras om du trycker pa
On/Standby-knappen forran en sadan ar ansluten.

OBS: Om du anvéander 83-10-5001 med en extern ljuskélla, ska du félja anvdndarhandboken fér motsvarande ljuskalla.

Stélla in den kompatibla utrustningen

Anslut andra kompatibla tillbehdr och kringutrustning, enligt vad som &r tillampligt.
e Anvand Figur 1 och markningen pa bakpanelen som végledning for att ansluta annan kompatibel utrustning, om s onskas.
e  Anslut endast utrustning som dr godkénd enligt IEC60601-1.

e  Enheten &r kompatibel med HL7-baserade system for elektroniska patientjournaler (EHR) och elektroniska lakarjournaler (EMR) som st6der
ett DICOM-dverséttningslager. Kontakta din forséljningsrepresentant som kan hjalpa dig med ytterligare information och végledning fore
installation.
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Anvandning av systemet
A VARNING: For att skydda patienten ska ett fullstandigt systemtest utféras innan ett kirurgiskt ingrepp pabdrjas.

Preoperativ kontroll

For att skydda patienten ar det viktigt att systeminstallationen &r fullstandig, funktionell och ger en fungerande bild pé& den kirurgiska monitorn innan
patienten sovs eller ett ingrepp péborjas. De preoperativa kontrollerna bor omfatta funktionaliteten hos kringutrustning, optiska tillbehér och belysning.
For att skydda patienten maste det finnas ett reservsystem som &r klart att anvandas om den priméra utrustningen skulle sluta fungera.

Nér du har anslutit Omni®-kamerahuvudets kontakt till konsolen ska bilden pa skarmen 6verga frén ett fargstapelmonster till live-video.
Sla pa LED-belysningen genom att trycka pa symbolen for Ljusklla Standby pé& konsolens startskarm. d

Innan anvandning ska du se till att ljuskallan aktiverar standby-laget (ljuskallan ar avstangd) vid avldgsnande av ljusstyrningen.

Fore varje anvandning ska operatdren kontrollera att viktiga kamerakontroller fungerar pé det satt som kravs for det avsedda ingreppet. Under
anvandning, efter att ha andrat kamerans systeminstallningar eller startat stillbild eller videoinspelning, ska operatéren kontrollera att den bild som
visas &r live, har rétt farg och storlek samt &r korrekt orienterad.

Vitbalans

Nar kamerahuvudets kontakt ansluts maste anvandaren stalla in kamerans vitbalans. Genom att trycka pa nagon av de fyra huvudknapparna aktiveras
vitbalansfunktionen. Vitbalansfunktionen anvands for att korrigera sma fargskillnader som finns mellan olika ljuskallor eller endoskop.

Stéll in vitbalansen fore varje kirurgiskt ingrepp.

Obs: Se till att ett endoskop och en ljuskalla &r anslutna till kameran och att kameran, ljuskéllan och monitorn ar paslagna innan du justerar
vitbalansen.

1. Kontrollera att vitbalansfunktionen &r aktiverad, vilket kan ses pa vitbalansindikatorn pa videoskarmen. E
2. Rikta endoskopet mot flera staplade 10 cm x 10 cm (47x4”) vita gasbindor, en vit laparoskopisk svamp eller ndgon annan ren

vit yta.
3. Titta pa skarmen och se till att det inte syns nagon blandning fran den vita ytan.
4. Tryck pa nagon av kamerahuvudets knappar tills indikatorn for vitbalans visas pa videoskarmen. m
5. Fortsétt rikta endoskopet mot den vita ytan tills videoskdrmen visar att vitbalansprocessen &r klar. Videobilden kan &ndra farg.

Om du inte kan uppna en acceptabel vitbalans kan du se avsnittet “Felsékning” i den hir bruksanvisningen.

6. Nar vitbalansen har uppnatts atergar alla knappar pa det ateranvandbara huvudet till sina standardfunktioner (som kan konfigureras med
hjalp av Settings-menyns undermeny Profile).

7. Vitbalansen kan ocksa initieras fran konsolens frontpanel eller via surfplattan.
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Konsolens pekskarm
Pa konsollens pekskarm finns kontroller for att anvanda kameran och vélja systeminstallningar. Kontrollerna och installningsmenyn beskrivs nedan.*

* |llustrationer av anvandargranssnittet tillhandahalls endast som referens. Variationer i utseende kan forekomma.

Konsolens startskarm

Startskarmen &r standardskarmen.

 © SN

HOLOGIC 10:43 PM
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Verktygsfalt pa konsolens startskarm

I verktygsfaltet finns alternativ for ofta anvanda kamerafunktioner och atkomst till konsolinstéllningar.

HOLOGIC

Konsolens funktioner

Installningsmenyn

Vitbalans

Zoom

Ljusstyrka

Stillbild

Videoinspelning

Ljuskélla Standby

10:43 PM
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Konsolens installningar

I menyn Instéllningar finns alternativ for att stdlla in kameraprofil, schemalégga arbete och andra instéllningar i kamerasystemet.

a' Settings
& Profiles
Scheduled Work

ﬁ Case History
0 Annotations

— Advanced Settings

HOLOGIC 10:43 PM

Profiler

I menyn Profiler finns mojlighet att vélja en kameraprofil.

x Profiles

& Arthroscopy
& Fiberscope

& ENT

& Laparoscopy

& Urology
HOLOGIC 11:06 PM
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Planerat arbete

I menyn Planerat arbete far du tillgang till uppgifter om nya och planerade arenden. Patientinformation och andra viktiga data kan anges for ett drende.
Ett nytt arende kan startas omedelbart eller sparas till en senare starttid. For att kunna starta ett nytt d&rende maste anvandaren ange en viss information

som konfigureras i menyinstallningarna.

& Scheduled Work QOAQ

First name Last name Surgeon

HOLOGIC 10:43 PM

Ange nytt drende

Y New Case

| First name:

s

Last name:

*Patient ID:
HOLOGlC 10:43 PM
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Konsolen Starta drende

HOLOGIC

X

/o

Start case?

&

10:43 PM
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Anvanda surfplattans granssnitt

Surfplattan ger ett extra granssnitt for bild- och videofunktioner och for att anpassa systeminstéllningar.

Surfplattans skarmar och menyer motsvarar grénssnittet i konsolens pekskarm.

Stalla in surfplatta

Surfplattan kan konfigureras for tradlos* eller fast (kabelansluten, icke-trédlos) anslutning till konsolen. For tradlos anvandning® ska du se till att
surfplattans Wi-Fi &r paslaget och anslutet till konsolens tradlosa natverk. For fast kabelanslutning kan konsolens Wi-Fi stangas av och surfplattan
anslutas direkt till konsolen med hjalp av den medféljande kabeln for surfplattan. Surfplattetillverkarens laddningskabel anvands endast for att ladda
surfplattan fran ett vigguttag.

*Tradlés funktionalitet &r endast tillaten i godkanda regioner dar sddan funktionalitet &r forenlig med lokal radiolagstiftning.

Surfplattans startskarm och verktygsfalt

Startskarmen &r standardskarmen. Verktygsfaltet innehaller alternativ for ofta anvanda kamerafunktioner och atkomst till konsolmenyn.
Kamerakontroller och menyalternativ motsvarar konsolens pekskdrmsgranssnitt.

@ Connected to HG-D3649A ¢ @ HOLOGIC
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Felsbkning

Problem

Mojlig 16sning

Inga fargfalt visas under
installationen.

e  Kontrollera att konsolens videoutgang &r ansluten till skarmens videoingang.
e  Setill att alla videosystem ar paslagna.
o  Kontrollera att kamerahuvudet inte &r anslutet till konsolen.

e Sting av konsolen, vanta 3 sekunder och sl sedan pa den igen.

Felaktig farg pa bilden

e Utfor tillvigagangssittet for att stélla in vitbalans. (Se avsnittet ”Vitbalans™ i den har handboken)

e  Kontrollera farginstallningarna pa skarmen

Vitbalansens (WB) kvalitet ar
inte bra

e  Se losningen for ”Bilden ar for mork”
e  Se l6sningen for ”Bilden ér for ljus”

e  Stdll in vitbalansen med ljuskallan ansluten till endoskopet. Anvénd enhetens LED-ljuskélla eller
en separat xenon-ljuskalla (ingen fluorescerande belysning).

Bilden ar for mork

e Oka kamerans ljusstyrka
e Kontrollera den fiberoptiska ljuskabeln for éverdrivet manga brustna fibrer.

e Kontrollera att endoskopet inte &r skadat.

Bilden &r for ljus

e  Minska kamerans ljusstyrka.

Brus eller sné pa bilden vid
anvandning av kirurgiska
enheter med hdg frekvens (HF)

e Anslut alla HF-kirurgiska enheter till ett separat eluttag och separera Omni® 4K HDR-
videosystemets natsladd fran de HF-kirurgiska enheterna.

e Separera kamerakabeln fran HF-kirurgienhetens kabel.

e Placera om HF-kirurgienhetens jorddyna pé patienten.

Brus eller sno pa bilden nér du
inte anvander kirurgiska enheter
med hdog frekvens (HF)

e  Minska forstarkningen

e Kontrollera om det finns icke fungerande videokablar och byt ut dem.

Ingen videobild nér
kamerahuvudet &r inkopplat

e Kontrollera att alla enheter i videosystemet ar inkopplade och péslagna.
e Kontrollera att kontakten pa kamerahuvudets kabel inte ar skadad.
e  Lossa kamerahuvudet fran konsolen och ateranslut.

e Sténg av konsolen, vanta 3 sekunder och sla sedan pa den igen.

Bilden &r inte tillrackligt
centrerad

e  Lossa endoskopet fran kopplingen for att sedan ateransluta det. Kontrollera att endoskopet sitter
korrekt i kopplingen.

Dimmig bild (férlust av
definition och klarhet)

e  Fokusera om kameran.
e  Fokusera om kopplingen.

e Rengdr och torka kameran, endoskopet och kopplingens fonster.
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Problem

Mojlig 16sning

Optiken &r smutsig

e Rotera endoskopet. Om dammpartiklar i bilden roterar sitter dammet pa sjalva endoskopet. Folj
tillverkarens anvisningar for rengéring av okularet och den negativa linsen.

e Om partiklarna i bilden inte rér sig nar du roterar endoskopet, sitter partiklarna p& kopplingen eller
kameran. Ta bort endoskopet och rengér fonstren pa kopplingen och kameran med en torr
bomullstops med alkoholdoppad spets.

e Setill att alla komponenter &r helt torra innan du monterar ihop dem igen, annars kan det uppsta
imma.

Suddig bild

e  Setill att kopplingen eller kameran ar i fokus.

e Oka forstarkningen.

Obs: Om den har felsokningsguiden inte léser problemet kan du kontakta Hologic Technical Support (1-800-442-9892 eller
GssTechSupport2@hologic.com). Se avsnittet ”Garanti, service och reparation” i den hir bruksanvisningen.
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Rengoring, bearbetning och underhall

Konsolen kan rengdras, men inte steriliseras.

De endoskopiska kamerahuvudena och kopplingarna som kan ateranvandas kan rengéras och steriliseras. Se instruktionerna nedan.

Rengdring av konsolen

Koppla bort konsolen fran AC-strémkallan fore rengoring.
A FORSIKTIGHET: Sank aldrig ned konsolen i vatten eller sterilisera den. Detta skadar konsolen och goér att garantin upphor.

Om konsolen behdver rengdras torkar du av den med en steril trasa och en mild rengéringslésning.

Aterstalla kamerahuvudet

A FORSIKTIGHET: Endast kamerahuvuden som &r markta med Autoclave tal &ngsterilisering. Autoklavering av kamerahuvuden
som inte har denna méarkning leder till produktskador.

OBS: Kamerahuvuden méarkta med Autoclave ar kompatibla med CIDEX™ OPA Solution.

Autoklav

Tllverkare: Santa Barbara Imaging Systems Metod: Sterilisering med &nga (autoklav)

Enhet: Omni® 4K HDR-videosystem, Kamerahuvuden mérkta autoklav, inslagna
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Varningar

A\

Denna enhet levereras icke-steril och maste rengoras och steriliseras fore forsta anvandningen nar en steril
enhet krdvs. Rengor och sterilisera den hdr enheten fore varje efterféljande anvéndning nér en steril enhet
krévs.

Anvénd lamplig skyddsutrustning: handskar, égonskydd etc.

Anvénd endast de steriliseringscykler som beskrivs i detta dokument. Anvéndning av ospecificerade
steriliseringscykler kan skada enheten eller resultera i ofullstdndig sterilisering, vilket kan medftra
patientrisker.

Separera kamerahuvudet och endoskopet fore rengdring, desinfektion och sterilisering. Om en C-monterad
kamera anvands ska kopplingen och endoskopet separeras fore rengoring, desinfektion och sterilisering. Om
kopplingen och kamerahuvudet rengors, desinficeras eller steriliseras som en enda enhet kommer steriliteten
hos de tvd produkterna att &ventyras om kopplingen kopplas bort under anvéandning. (Se
produkthandbdckerna for kopplingen och endoskopet for instruktioner om ateranvandning).

Forsiktighet

Anvand endast den godkanda rengéringsprocedur som beskrivs i detta dokument. Anvandning av andra
rengdringsprocedurer, inklusive rengdringsmedel och bakteriedédande medel, som inte anges i detta
dokument kan orsaka produktskador.

Inspektera kamerakabeln med avseende pé skdrningar och brott innan den blGtlaggs i vétska.
Lémna in en skadad kamera till tillverkaren for service.
L&gg aldrig kameran i blGt i samma trg som vassa instrument.

Anvand inte borstar eller dynor med metall- eller slipspetsar vid manuell rengéring, eftersom det kan leda
till permanenta repor eller skador.

For att minimera galvanisk korrosion ska du undvika att blotlagga olika metaller i ndrheten av varandra.
Lat kamerahuvudet svalna innan du ansluter det till konsolen.

Om du ansluter kamerahuvudet medan det fortfarande &r varmt kan det leda till systemfel.

Begransningar for aterstallning

Korssterilisera inte enheten. Anvandning av flera steriliseringsmetoder kan avsevért minska enhetens
prestanda.

Lat inte enheten ligga i l6sningar langre an nodvandigt. Detta kan paskynda produktens normala aldrande.

Korrekt bearbetning har en minimal effekt pa denna enhet. Slutet pa livslangden bestdms normalt av slitage
och skador pa grund av anvandning.

Obs: Skador som uppstatt pa grund av felaktig behandling tacks inte av garantin.
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Instruktioner

Anvandning:

e  Torka bort 6verflodig smuts fran enheten med engangshanddukar av papper.

¢ Omen automatiserad aterstallningsmetod ska anvandas, skoljer du alla kanaler i enheten med 50 ml (1,7 0z)
destillerat vatten eller vatten som behandlats med omvand osmos (RO) omedelbart efter anvandning.

Forvaring och
transport:

o Aterstill enheten s snart som det ar praktiskt majligt efter anvandning®.

e  Transportera enheten i ett trag for att undvika skador.

Forberedelse infor
rengdring:

1. Separera endoskopet fran kamerahuvudet. Om ett kamerahuvud med C-faste anvands ska kopplingen
separeras fran kamerahuvudet.

2. Forbered en enzymatisk rengéringslosning, t.ex. Steris Prolystica 2X Concentrate Enzymatic Cleaner, enligt
tillverkarens anvisningar. N&r du anvénder Steris Prolystica 2X Concentrate Enzymatic Cleaner
rekommenderar vi 1/4 oz rengdringsmedel per gallon (2 ml per liter) destillerat vatten eller vatten som
behandlats med omvénd osmos (RO).

3. Torka av hela enheten med rengdringslésningen med hjalp av en ren trasa.

4.  S&nk ned enheten i rengdringsldsningen. Anvand en spruta och injicera 50 ml (1,7 0z) av rengdringsmedlet
pé enhetens insida for att sakerstalla att alla delar av enheten nés.

5. Lét enheten ligga i bl6t i reng6ringsmedlet i minst 15 minuter.

Rengéring: Automatisk

Utrustning: Diskmaskin/Desinfektor, rengdringsmedel (t.ex. Steris Prolystica 2X Concentrate Enzymatic Cleaner)

Parametrar for mekanisk tvéttcykel:

Behandling Minsta tid | Léagsta Rengoringslésning
(mm:ss) temperatur
Enzymtvatt 04:00 60 °C Steris Prolystica 2X Concentrate Enzymatic Cleaner

1/4 oz. per gallon (2 ml per liter)

Tvatt 02:00 Varmt Steris Prolystica 2X Concentrate Neutral Detergent

kranvatten 1/4 oz. per gallon (2 ml per liter)

Skolj 02:00 70 °C N/A

Torka 15:00 80 °C N/A

! En vantetid pa 120 minuter anvandes under rengéringsvalideringen for att simulera vérsta tdnkbara forhallanden.
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Instruktioner

Rengdéring: Manuell 1. Borsta

o  Forbered enzymatiskt rengoringsmedel (t.ex. Steris Prolystica 2X Concentrate Enzymatic
Cleaner) enligt tillverkarens anvisningar. Vid anvéndning av Steris Prolystica 2X Concentrate
Enzymatic Cleaner rekommenderar vi 1/4 0z rengdringsmedel per gallon (2 ml per liter) destillerat
vatten eller vatten som behandlats med omvéand osmos (RO).

o  Borstanoggrant enhetens utsida med en mjuk borste medan den &r nedsénkt i rengdringsldsningen,
med fokus pa alla anliggande och grova ytor. Borsta varje enhet i en (1) minut. Borsta alla rérliga
delar i alla ytterlagen.

o Anvand en spruta och injicera 50 ml (1,7 0z) av rengéringslosningen minst fem (5) ganger pa alla
ytor som ska ligga an mot varandra.

2. Skélj

o Skaélj varje enskild enhet med destillerat vatten eller vatten som behandlats med omvénd osmos
(RO) i en (1) minut for att sakerstalla att alla rester av rengéringsmedlet har avl&gsnats. Spola de
anliggande ytorna med en spruta fem (5) ganger med 50 ml (1,7 0z). Fortsétt att skolja varje enhet
for sig i minst 30 sekunder.

o  Tappa av dverflodigt vatten fran enheten och torka den med en ren trasa eller tryckluft.

o  Kontrollera visuellt att enheten &r ren och var sarskilt uppmarksam pa svaratkomliga omraden.
Upprepa steg 1 och 2 om det finns synligt smuts kvar.

3. Blotlagg

o Tillsatt neutralt reng6ringsmedel (t.ex. Steris Prolystica 2X Concentrate Neutral Detergent) enligt
tillverkarens anvisningar. Nar du anvander Steris Prolystica 2X Neutral Detergent rekommenderar
vi 1/4 oz per gallon (2 ml per liter) med destillerat vatten eller vatten som behandlats med omvand
osmos (RO).

o Doppa enheten helt och hallet och anvand en spruta for att injicera 50 ml (1,7 o0z) av
rengoringslésningen pa ytor som ska paras ihop.

o  Latenheten ligga i bl6t i minst 15 minuter.

4. Borsta

o Borsta noggrant enhetens utsida med en mjuk borste i en (1) minut medan den &r nedsénkt i
rengoringslosningen. Borsta alla rorliga delar i alla ytterlagen.

o Anvand en spruta och spruta in 50 ml (1,7 0z) av rengéringsmedlet i ytor som ska ligga an minst
fem (5) génger.

5. Skélj

o  Skolj varje enskild enhet med destillerat vatten eller vatten som behandlats med omvénd osmos
(RO) i en (1) minut for att sékerstélla att alla rester av rengéringsmedlet har avlégsnats. Spola de
anliggande ytorna med en spruta fem (5) ganger med 50 ml (1,7 oz). Fortsitt att skélja varje enhet
for sig i minst 30 sekunder.

o  Tappa av 6verflodigt vatten fran enheten och torka den med en ren trasa eller tryckluft.

o Inspektera enheten visuellt med avseende pa skador och renhet, och var sérskilt uppméarksam pa
svéaratkomliga omraden. Om det finns synlig smuts kvar, upprepa steg 4 och 5. Kamerahuvuden
med skador pd kamerahuvudet eller kabelmanteln far inte steriliseras utan ska returneras till
tillverkaren for reparation.

Desinfektion: N/A

Torkning:

Se metoden som beskrivs ovan i avsnittet Mekanisk eller manuell rengéring.
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Instruktioner

Underhall:

Inga sérskilda krav.

Inspektion och
funktionstest:

Inspektera enheten med avseende pa eventuella skador. Om kamerahuvudet r skadat eller om kabeln &r avskuren eller
bojd eller om kabelmanteln har skurits av eller skadats pa annat satt far kamerahuvudet inte steriliseras. Returnera
skadade kamerahuvuden till tillverkaren for reparation.

Foérpackning:

Inga sérskilda krav.

Sterilisering:
Angparametrar fore vakuum
Lagsta temperatur 132 °C (270 °F)
Minsta exponeringstid 4 minuter
Torktid 30 minuter
Obs: Efter autoklaveringen ska enheten stéllas at sidan i minst 15 minuter sa att utrustningen kan svalna innan
den ansluts till konsolen eller ett endoskop monteras. Om du ansluter kamerahuvudet medan det fortfarande
ar varmt kan det leda till systemfel.
Forvaring: Forvara aldrig enheten i en icke ventilerad, fuktig miljo, t.ex. i en transportvaska. Detta kan utgdra en risk for

infektionskontroll.

Ytterligare information:

Att folja instruktionerna ovan for rengdrings- och steriliseringsprocesser har validerats for att sédkerstélla en ren steril
enhet. Forutom att folja de processer som beskrivs ovan rekommenderas att steriliseringstemperaturen inte 6verstiger
135° (275 °F) for att undvika att paskynda produktens normala aldrande.

Kontakt:

Se sista sidan i denna bruksanvisning for kontaktinformation till den lokala representanten.

for ateranvandning, ar det fortfarande behandlarens ansvar att sakerstélla att den aterstallning som faktiskt utférs, med

f VARNING: Aven om dessa aterstallningsinstruktioner har validerats av tillverkaren for att vara KAPABLA att forbereda enheten

anvandning av utrustning, material och personal i aterstallningsanlaggningen, uppndr onskat resultat. Detta kraver normalt
validering och rutinmassig dvervakning av processen. P4 samma satt ska alla avvikelser fran de tillhandahallna instruktionerna utvarderas
ordentligt med avseende pa effektivitet och potentiella negativa konsekvenser.
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Sterrad®

OBS: Endast kamerahuvuden méarkta Autoclave ar kompatibla med Sterrad. Omni®-kamerahuvuden ar validerade for sterilisering med de
Sterrad®-system som anges nedan.

e  Sterrad® System 100S Short Cycle

e  Sterrad® System NX Standard Cycle

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

Se Sterrads anvisningar for anvindning av steriliseringssystemen STERRAD® 100S Short Cycle, NX™ Standard Cycle eller 100NX™
Standard Cycle och Duo Cycle.

Om Sterrad-sterilisering anvénds ska féljande observeras:
1. Rengor och forbered kamerahuvudet och kabeln enligt rekommendationerna i avsnittet Aterstillning av kamerahuvudet”.

2. Lat kamerahuvudet, kabeln, kopplingen och endoskopet torka helt innan de atermonteras. Eventuell fukt pa gangorna gor att fonstren pa
kameran och kopplingen med C-féaste immar igen under anvéndning.

Varning: Alla steriliseringstrag ar inte kompatibla med STERRAD®-system. Om du anvander ett inkompatibelt trag kan det leda
till ofullstandig sterilisering av enheten. L&s instruktionerna som medféljde steriliseringstraget for att avgora vilken
steriliseringsmetod som &r kompatibel med traget och enheterna.
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Anvandarunderhall

Byte av sakringar
f For att undvika brandrisk ska du endast anvanda de sékringar som anges pa sakringsetiketten pa konsolens baksida.

1.
2.

Dra ut nétsladden ur végguttaget och ta bort sladden fran konsolen.

Lossa sdkringshallaren ovanfor AC-ingdngen och ta bort den. (Du kan behéva trycka pé fliken pa sdkringshallaren med en smal
skruvmejsel for att frigéra sparren).

Byt ut sakringen mot en ny med samma vérde och klass som anges pé bakpanelen.

Sétt tillbaka sakringshallaren tills fliken snapper pa plats.

Periodiskt underhallsschema

& For att sakerstélla séker drift av Omni® 4K HDR-videosystemet bér du regelbundet utfora féljande procedur:

Minst var 12:¢ méanad ska du kontrollera att jordlackstrommen &r <500pA (<300pA i USA), att jordskyddsimpedansen & <0,1 ohm, att
stromforbrukningen ar mindre &n eller lika med den nominella effekten och att enheten klarar ett dielektriskt motstandstest pa 1500 V utan avbrott. Se
IEC 60601-1 for testmetoder. Om enheten inte Klarar dessa tester ska du skicka tillbaka enheten till tillverkaren for reparation.

Omni® 4K HDR-kamerasystemet innehéller inga komponenter som kan servas av anvandaren.

OBS: Om du har frdgor om detta eller annan driftinformation som inte finns med i den har handboken, kan du kontakta din
forsaljningsrepresentant.

Bortskaffande

X
YA

Denna produkt innehaller elektriskt avfall eller elektronisk utrustning.

Den far inte kasseras som osorterat kommunalt avfall och maste samlas in separat i enlighet med géllande nationella eller
institutionella policyer for gammal elektronisk utrustning. Omni® 4K HDR-videosystemet maste kasseras i enlighet med lokala
lagar och sjukhuspraxis.

VARNING: Omni®-konsolen innehaller ett litiumbatteri som maste kasseras pa réatt satt.

OBS: Litiumbatterier innehéller perkloratmaterial och sarskild hantering kan kréavas. Atervinn i enlighet med lokal lagstiftning och praxis.
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Tekniska specifikationer

OBS: Tekniska data kan komma att &ndras, revideras och forbattras utan foregdende meddelande.

Tabell 1: Systeminformation

Parameter Parametervarde
FDA-klass Klass Il
Klassificering av system EU-klass Klass |
Health Canada-klass Klass I

Sakerhetscertifieringar

U.S.A.- certifiering

IEC 60601-1:2005+A1:2012

Kanadensisk certifiering

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

EU-certifiering

IEC 60601-1:2005+A1:2012

EMC-certifieringar

CISPR 11 EMC Group

CISPR 11 EMC Class

A

EMC-certifiering

Radiofrekvensutslapp i enlighet med kraven i EN 60601-1-2:
2014+AMDI:2020

Radiofrekvensimmunitet i enlighet med kraven i EN 60601-1-2:
2014+AMDI:2020

CE-mérkning

CE-maérkning for MDR EU 2017/745

Tabell 2: Sakerhet, allman information

Allmén information/klassificering av utrustning

Parametervarde

Klassificering av installation och anvéndning

Flyttbar, klass 1, Tillampad del typ BF

Typ av utrustning

Medicinteknisk produkt

Avsedd anvandning

Se avsnittet Indikationer/Kontraindikationer

Funktionssatt

Kontinuerlig drift

Anslutning for matning

Koppling till apparat
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Tabell 3: Specifikationer

Parameter Parametervarde
Krav pa stromforsorjning Spénning: 100 — 240 V~
(Konsol) Frekvens: 50-60 Hz
Effekt: 400 VA
Videoutgangar HDMI (4K): 3840x2160, Progressiv skanning
Vertikal skanningsfrekvens 60 Hz

Vitbalansomrade

3000 till 7500 K

5,3” (H) x 12,87 (B) x 14,77 (L)

Konsolens métt Ungefar:
13,5cm (H) x 32,5 cm (B) x 37,3 cm (L)
11,7 Ibs
Konsolens vikt Ungefér:
5,3 kg
2,0 (H)x 1,8” (B) x 5,07 (L)
Matt pa kamerahuvud Ungefar:
5,0cm (H) x4,5cm (B) x 12,7 cm (L)
18 0z
Kamerahuvudets vikt Ungefér:
5109

Transport- och
forvaringsforhallanden

Omgivningstemperatur:

Relativ luftfuktighet:

Atmosfariskt tryck:

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

Driftférhallanden

Omgivningstemperatur:

Relativ luftfuktighet:

Atmosfariskt tryck:

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

Tabell 4: Specifikationer for konsolens ljuskalla

Parameter Parametervérde
Specifikationer for LED- Féargtemperatur 5700 K Nominell
ljuskélla

LED-livslangd 30 000 timmar

Ljusstyrningsport

ACMI, Storz, Wolf och Olympus
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Tabell 5: Specifikationer for radiokommunikation

Maximal effektiv utstralad
Frekvensband effekt . Bandbredd
Enhet (MH2) (ERP) Protokoll Modulering (MH2)
(W)

WLAN 802.11b DSSS 22
Konsol 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
Surfplatta 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

Kontakta din lokala forsaljningsrepresentant for information om éndringar och nya produkter.
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Elektromagnetisk kompatibilitet

Precis som annan elektrisk medicinsk utrustning kraver Omni® 4K HDR-videosystemet sirskilda forsiktighetsatgarder for att sékerstilla
elektromagnetisk kompatibilitet med andra elektriska medicintekniska produkter. For att sikerstilla elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) maste
Omni® 4K HDR-videosystemet installeras och anvandas i enlighet med EMC-informationen i denna bruksanvisning.

OBS: Omni® 4K HDR-videosystemet har utformats och testats for att uppfylla kraven i IEC 60601-1-2:2014/A1:2020 fér EMC med andra
enheter.

f‘i Anvénd inte andra kablar eller tilloehdr &n de som medféljer Omni® 4K HDR-videosystemet, eftersom detta kan leda till 6kad
elektromagnetisk stralning eller minskad immunitet mot sddan stralning.

Om Omni® 4K HDR-videosystemet anvéands intill eller staplat med annan utrustning ska du observera och verifiera normal drift
av Omni® 4K HDR-kamerasystemet i den konfiguration dér det ska anvandas innan du anvander det i ett kirurgiskt ingrepp. Se
tabellerna nedan for vagledning vid placering av Omni® 4K HDR-videosystemet.

Forsiktighet | Utrustning som anvander RF-kommunikation kan paverka den normala funktionen hos Omni® 4K HDR-videosystemet.

Végledning och tillverkarens forsédkran: Elektromagnetiska utslapp

Omni® 4K HDR-videosystemet ar avsett for anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan.

Kunden eller anvandaren av Omni® 4K HDR-videosystemet bor se till att det anvands i en sadan miljo.

Utslappstest Overensstammelse Elektromagnetisk miljo - vagledning

RF-utslapp Grupp 1 Omni® 4K HDR-kamerasystemet &r lampligt for anvéndning i alla anldggningar utom
bostader och de som &r direkt anslutna till det offentliga Iagspanningsnatet som forsorjer

CISPR 11 o1 £ . .

byggnader som anvands for bostadsandamal, forutsatt att féljande varning beaktas:
RF-utslapp Klass A
CISPR 11 Varning: Detta system &r endast avsett att anvandas av hélso- och sjukvérdspersonal. Detta

system kan orsaka radiostérningar eller stéra driften av utrustning i nérheten. Det kan vara
nodvandigt att vidta atgarder for att minska storningarna, t.ex. att rikta om eller flytta systemet
eller att skdrma av platsen.

Harmonierande utslapp | Klass A

IEC61000-3-2

Obs: Utslappsegenskaperna for denna utrustning gor den lamplig for anvéndning i
industriomraden och sjukhus (CISPR 11 klass A). Om den anvands i en bostadsmiljo (for
vilken CISPR 11 klass B normalt krdvs) kan det hdnda att utrustningen inte ger tillrackligt
IEC61000-3-3 skydd for kommunikationstjanster med radiofrekvens. Anvandaren kan behéva vidta atgérder,
t.ex. flytta eller rikta om utrustningen.

Spéanningsfluktuationer/ | Uppfyller kraven
flimmer
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Végledning och tillverkarens forsakran: Elektromagnetisk immunitet

Omni® 4K HDR-videosystemet ar avsett for anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan.

Kunden eller anvandaren av Omni® 4K HDR-videosystemet boér se till att det anvands i en sddan miljo.

Immunitetstest IEC 60601 Testniva Overensstammelseniva Elektromagnetisk miljoé: Vagledning

Elektrostatisk +8 kV kontakt +2,4,6,8 kV kontakt Golven ska vara av tra, betong eller keramiska plattor. Om
urladdning (ESD) +15 KV |uft 248,15 KV uft ﬁj)flt\;sﬂtiaLettzzk\tlzr;n;c:n;y%e(tymaterlal bor den relativa
IEC61000-4-2 g °'

Elektrisk snabb +2 kV for +2 kV for Nétspanningens kvalitet ska vara densamma som i en

transient/urladdning

IEC61000-4-4

stromforsorjningsledningar

(direktkopplade)

+1 kV for ingangs-/
utgangsledningar
(kapacitivt kopplade)

stromforsdrjningsledningar

(direktkopplade)

+1 kV for ingéngs-/
utgangsledningar
(kapacitivt kopplade)

typisk kommersiell miljo eller sjukhusmiljd.

Overspanning

IEC61000-4-5

+1 kV differentiallage

+2 kV gemensamt lage

+0.5, 1 kV differentiallage
+0.5,1, 2 kV gemensamt

lage

Nétspanningens kvalitet ska vara densamma som i en
typisk kommersiell miljo eller sjukhusmiljo.

Spéanningsdippar, korta
avbrott och
spénningsvariationer
pé stromforsorjningens
ingangsledningar

IEC61000-4-11

0 % Ut (100 % dipp i Ut)
for 0,5 cykel

0 % Ut (100 % dipp i Ut)
for 1 cykel

70 % Ut (30 % dipp i Ut)
for 0,5 sek.

0 % Ut (avbrott) for 5 sek.

0 % Ut (100 % dipp i Ut)
for 0,5 cykel

0 % Ut (100 % dipp i Ut)
for 1 cykel

70 % Ut (30 % dipp i Ut)
for 0,5 sek.

0 % Ut (avbrott) for 5 sek.

Nétspanningens kvalitet ska vara densamma som i en
typisk  kommersiell miljo eller sjukhusmiljo. Om
anvéndaren av Omni® 4K HDR-videosystemet kraver
fortsatt drift under strémavbrott rekommenderas att
Omni® 4K HDR-videosystemet stromforsorjs fran en
avbrottsfri stromkélla eller ett batteri.

Stromfrekvens (50/60
Hz) magnetfélt

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magnetfalt fran stromfrekvensen far inte Gverskrida de
nivaer som ar typiska for en kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo.

OBS: Ut ar AC-natspanningen innan testnivan tillampas.
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Végledning och tillverkarens forsakran: Elektromagnetisk immunitet

Omni® 4K HDR-videosystemet ar avsett for anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan.

Kunden eller anvandaren av Omni® 4K HDR-videosystemet bér se till att det anvands i en sddan miljo.

Immunitetstest IEC 60601 Testniva Overensstammelseniva Elektromagnetisk miljo: Végledning?®
Utstralad RF 3V/m 3V/m Faltstyrkor fran fasta RF-sandare, som faststallts genom en
IEC 61000-4-3 80 MHz till 2,5 GHz 80 MHz till 2.5 GHz elektromagnetisk platsundersdkning® , bor vara mindre &an

dverensstaimmelsenivan i varje frekvensomrade.

P& foljande sida ges specifik vagledning for vissa typer av
bérbar och mobil RF-kommunikationsutrustning.

Annan barbar RF-emitterande utrustning ska hallas pé& ett

Ledningsburen RF 3V (6 V*!ilSM och 3 VL (6 V!ilISM och minsta separationsavstand baserat pa den maximala effektiva
amatorradioband?) amat6rradioband?) utstrlade effekt som anges av utrustningens tillverkare. Det
IEC 61000-4-6 e ) T
. . nddvéndiga avstandet kan beréknas® enligt féljande:
150 kHz till 80 MHz 150 kHz till 80 MHz
d =233 XVERP

dir d ar avstdndet i meter (m) och ERP ar den effektiva
utstralade effekten i watt (W).

Storningar kan férekomma i nérheten av utrustning som &r
markt med foljande:

(« i>>)

OBS 1 En ledningsburen stérningsniva p& 3 V motsvarar en faltstyrka pa 3 V/m. En ledningsburen stérningsniva pa 6 V motsvarar en féltstyrka
pé 6 v/m.

OBS 2 ISM-banden (Industrial, Scientific and Medical) mellan 0,15 MHz och 80 MHz &r 6,765 - 6,795 MHz, 13,553 - 13,567 MHz, 26,957 -
27,283 MHz och 40,66 - 40,70 MHz. Amatdrradiobanden mellan 0,15 MHz och 80 MHz ar 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; och 50,0 - 54,0 MHz.

OBS 3 Dessa riktlinjer kanske inte géller i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av absorption och reflektion fran strukturer,
foremal och méanniskor.

OBS 4 Féltstyrkor fran fasta sandare, t.ex. basstationer for radiotelefoner (mobila/tradlosa) och mobila radioapparater, amatérradio, AM- och FM-
radiosandningar och TV-sandningar, kan inte med exakthet forutsagas teoretiskt. For att bedéma den elektromagnetiska miljon pa grund av fasta
RF-séndare bor en elektromagnetisk platsundersokning 6vervagas. Om den uppmatta féltstyrkan pa den plats dar Omni® 4K HDR-videosystemet
anvands 6verskrider den tillampliga RF-6verensstammelsenivan ovan, bor Omni® 4K HDR-videosystemet observeras for att verifiera normal
drift. Om onormal prestanda observeras kan ytterligare atgarder vara nodvandiga, t.ex. omriktning eller flytt av Omni® 4K HDR-videosystemet.

ERP, effektiv utstralad effekt i watt (W) 0,01 0,1 1,0 10 100

OBS 5 Till exempel:
d, distans i meter (m) 0,23 0,74 2,3 7,4 23
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Végledning och tillverkarens forsakran: Elektromagnetisk immunitet
Omni® 4K HDR-videosystemet ar avsett for anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan.
Kunden eller anvandaren av Omni® 4K HDR-videosystemet boér se till att det anvands i en sddan miljo.
Rekommenderade separationsavstand for barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning
Omni® 4K HDR-videosystemet &r avsett att anvindas i en elektromagnetisk miljo dér utstrlade RF-stérningar kontrolleras. Anvindaren av
Omni® 4K HDR-videosystemet kan hjalpa till att forhindra elektromagnetiska storningar genom att uppratthalla minimala separationsavstand
mellan bérbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (sdndare) och Omni® 4K HDR-videosystemet.
Omni® 4K HDR-videosystemet har testats for immunitet vid frekvenser som anvands av féljande RF-kommunikationsutrustning:
Service Minsta avstand Maximal effekt Testfrekvens Immunitetstestniva
(m) (W) (MHz) (V/m)
TETRA 400 0,3 1,8 385 27
FRS 460
GMRS 460 0,3 2,0 450 28
710
LTE Band 13, 17 0,3 0,2 745 9
780
CDMA 850
GSM 800
810
GSM 900
iDEN 820 03 20 g;g 28
LTE band 5
TETRA 800
CDMA 1900
DECT
1720
GSM 1800
GSM 1900 03 2.0 ig‘;g 28
LTEBand 1, 3, 4, 25
UMTS
Bluetooth
LTE Band 7
RFID 2450 0,3 2,0 2450 28
WLAN 802.11 b/g/n
5240
WLAN 802.11 a/n 0,3 0,2 5500 9
5785
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Garanti, service och reparation
Garantier

Din utrustning har ett (1) ars garanti fran leveransdatumet pa tillverknings- och materialfel.

Om utrustningen behdver service enligt denna garanti, ska du kontakta din aterforsaljare eller kundtjanstspecialist for returdokumentation. Du bor
packa produkten omsorgsfullt i en robust kartong, med en anteckning som beskriver defekterna, ditt namn, ditt féretagsnamn, telefonnummer och en
returadress. Garantin tacker inte utrustning som utsatts for felaktig anvandning, oavsiktlig skada eller normalt slitage. Denna garanti ger dig specifika
juridiska rattigheter och du kan ocksa ha andra rattigheter som varierar beroende pa region.

Rengdr och sterilisera alla potentiellt kontaminerade produkter innan du returnerar dem. Det ar olagligt att transportera biokontaminerade produkter
genom mellanstatlig handel, sdvida de inte &r korrekt forpackade och mérkta som sédana.

Om en retur inte verensstimmer med dessa villkor kan produkten komma att forstoras pa kundens bekostnad.

Teknisk support och produktreturer

Kontakta Hologic Technical Support om Omni® 4K HDR-videosystemet inte fungerar som det ska. Om produkten av ndgon anledning ska returneras
till Hologic utfardar var tekniska support ett RMA-nummer (Returned Materials Authorization). Returnera Omni® 4K HDR-videosystemet enligt
anvisningarna fran teknisk support. Se till att rengéra och sterilisera produkten innan du returnerar den och lagg alla tillbehor i ladan tillsammans med
den returnerade enheten.
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Hologic, Inc.

250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752 USA

Tel: 1.800.442.9892 (avgiftsfritt)
E-post: GssTechSupport2@hologic.com

www.hologic.com

Santa Barbara Imaging Systems
340 Storke Rd, Suite 101
Goleta, CA 93117 USA

Representant for Europa:

Qualrep Services BV

Utrechtseweg 310 Bldg-42

6812 AR Arnhem

The Netherlands
qualrep_services@qservegroup.com
Tel: + 31 (0)85 - 773 1409

Postadress: P.O. Box 674, NL-6800 AR
Arnhem, The Netherlands

Auktoriserad representant for Schweiz:

MedEnvoy Switzerland

Gotthardstrasse 28

6302 Zug

Switzerland

EU-importér CH-importor:

Hologic Ireland Limited Hologic Medicor Suisse GmbH
70 Sir John Rogersons’s Quay Gewerberstrasse 10,

Dublin 2, Ireland CH-6330 Cham ZG,

Switzerland

Awustralisk sponsor:
Hologic (Australia and New Zealand) Pty Ltd

PO Box 1971, Macquarie Centre, NSW, 2113
Australia

UK-importor:

Hologic Ltd

Oaks Business Park,

Crewe Road, Wythenshawe,
Manchester, M23 9HZ,
United Kingdom

Hologic®, Omni® och tillhérande logotyper ar varumérken och/eller registrerade varuméarken som tillhér

Hologic, Inc. och/eller dess dotterbolag i USA och/eller andra lander.

STERRAD® ér ett registrerat varumérke som tillhér Advanced Sterilization Products.
STERRAD NX™, STERRAD 100NX™ och CIDEX™ &r varuméarken som tillhdr Advanced Sterilization

Products.
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