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Ozel Mulkiyetteki Bilgiler

Bu kilavuzda yer alan bilgiler gizlidir ve iireticinin ve bagl kuruluslarinin miilkiyetindedir. Yalnizca burada agiklanan ekipmani ¢alistiran ve bakimin
yapan taraflarin bilgisi ve kullanimu i¢indir. Bu belgenin hi¢bir boliimii, {ireticinin 6nceden yazili izni olmaksizin ligiincii sahislara higbir sekilde

dagitilamaz veya ifsa edilemez.

Uretici yasalar aksini gerektirmedikge, bu tiir revizyonlar1 veya degisiklikleri herhangi bir kisiye bildirme yiikiimliiliigii olmaksizin bu yayini revize
etme ve zaman zaman degisiklik yapma hakkini sakli tutar.
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Uyarilar ve Dikkat Edilecekler

Bu ekipmanin kullanimi, kullanici ve / veya hasta icin tehlike olusturabilir. Bu cihazi ¢alistirmadan once liitfen bu kullanma kilavuzunu iyice okuyun
ve tlim uyarilara, ikazlara ve kullanim talimatlarina uyun. Uyari, Dikkat ve Not sozcukleri 6zel bir anlam tasir ve dikkatlice incelenmelidir:

Uyan

Dikkat

Not

- B P

10.

Hastanin veya kullanicinin giivenligine yonelik riskleri belirtir. Uyarilara uyulmamasi, hastanin veya kullanicinin yaralanmasina
neden olabilir.

Uygunsuz kullanim ve / veya ekipmanin hasar gormesi risklerini gosterir. Dikkat isaretli ikazlara uyulmamasi, islev kaybina veya
Uriiniin hasar gérmesine neden olabilir.

Acikliga kavusturmak veya ek yararl bilgiler sunmak icin 6zel bilgileri belirtir.

Ucgen icindeki bir iinlem isareti, kullanicty1 kilavuzdaki 6nemli ¢ahstirma ve bakim talimatlarimn varhg konusunda uyarmak
icin tasarlanmistir. Bu sembol, Uyarilar ve Dikkat Edilecekleri belirtmek i¢in kullanilmistir.

Uyarilar

Kullanicinin ve hastanin olasi yaralanmasini ve / veya bu cihazin hasar gormesini 6nlemek igin liitfen agsagidaki uyarilara dikkat edin:

Bu kilavuzdaki talimatlara uyulmamasi, yaralanmalara veya ekipmanin hasar gérmesine neden olabilir. Bu cihazi baglamadan ve
kullanmadan 6nce bu ¢alistirma kilavuzunu, 6zellikle de uyarilar1 ve dikkat edilecek hususlari iyice okuyun ve kilavuzun icerigi hakkinda
bilgi sahibi olun.

Bu ekipman igbu ekipmanin kullanim1 ve uygulanacak prosediir hakkinda tam bilgi sahibi olan kalifiye bir doktor tarafindan kullanilmak
iizere tasarlanmustir. Bu cihaz yalnizca kullanim i¢in belirtilen endikasyonlara uyularak kullanilmalidir.

Bu ekipman kullanilmadan 6nce kurulmali ve test edilmelidir. Her kullanimdan 6nce, ekipmani yeniden isleme veya diger islemlerden
kaynaklanan hasar belirtileri agisindan inceleyin ve ekipmanin kullanima uygun oldugundan emin olun. Hastaya anestezi uygulamasindan
once, istenen tiim islevlerinin ¢alisir durumda oldugundan ve cerrahi monitérde uygun bir cerrahi goriintiiniin goriintiilendiginden ve
ekipmanda herhangi bir hasar belirtisi olmadigindan emin olmak i¢in operasyon dncesi bir kontrol yapilmalidir. Her kullanimdan &nce
veya gorilintiileme modlarinda / ayarlarinda bir degisiklik yapildiktan sonra operatdr, endoskop araciligiyla gozlemlenen goriintinin uygun
renk ve boyutta canli bir gorlintii (kaydedilmis goriintii yerine) sagladigindan ve dogru goriintii yoniine sahip oldugundan emin olmalidir

Hastanim korunmasi i¢in, birincil ekipman arizas1 durumunda kullanima hazir bir yedek sisteme sahip olunmasi gerekir.

Bu ekipman elektrik ¢carpmasi riski olusturabilir. Bu riski azaltmak i¢in, bu ekipman yalnizca koruyucu topraklamali bir ana sebekeye
baglanmalidir.

Bu ekipman yanik ve yangin riski tagir. Dahili LED 151k kaynagi, yiiksek sicakliklar iiretir ve yliksek enerjili yayilan 151k, endoskopun 151k
yayma penceresinden iletilebilir, bu da 151k yayma penceresinin oniinde yiiksek sicakliklara neden olur. Hastanin dokusundaki termal hasar
(6rnegin, kalic1 doku hasar1 veya pihtilagma), kii¢lik bosluklarda yogun aydinlatmaya uzun siire maruz kalmadan veya endoskop ucunun
dokuya yakin yerlestirilmis olmasindan kaynaklanabilir. Yanma ve yangin riskini azaltmak i¢in, bu aksesuarlar kullanilirken 151k kilavuzu
baglantilarin1 ve endoskop ucunu cilde veya yanict malzemelere (ve diger ekipmana) temas ettirmekten kagim. Endoskop vicuttan
¢ikarildiginda ve kullanilmadiginda, 151k kaynagini her zaman Bekleme (aydinlatma yok) konumuna getirin. Kaplinleri ¢ikarmadan 6nce
endoskop ve 151k kablosunun ve baglantilarin sogumasini bekleyin. Normal kullanim sirasinda kamera kafas1i 41 °C'yi asan ylizey
sicakliklar1 olusturabilir.

Bu ekipman gegici korlikk ve g6z hasart olusturma riski tagir. Dahili LED 151k kaynagi yogun dogrudan 1sik iiretebilir. Bu riski azaltmak
icin kullanildig: sirada 151k kaynagi ¢ikisina, 151k kaynagi ucuna veya endoskopa dogrudan bakmayin ve 15181 operatoriin, hastanin ve
ortamdaki iigiincii kigilerin gozlerine ulagsmayacak sekilde yonlendirin.

Ekipmanda gii¢ kayb1, hasta i¢in risk olusturabilir. Kesintisiz bir gii¢ kaynagi kullanilmasi 6nerilir.

Yaralanmaya neden olabilecek piiriizlii yiizeyler, keskin kenarlar veya ¢ikintilar olmadigindan emin olmak i¢in bu ekipmanin dis yiizeyini
her kullanimdan 6nce kontrol edin.

Bu cihaz IEC 60601-1 giivenlik standardina uygundur. Bu cihaza ¢evre birimleri baglandiginda, bir Tibbi Elektrik (ME) Sistemi olusturulur
ve sistemin IEC 60601-1 standartlarina uygunlugu degerlendirilmelidir. Diger ekipmanla birlikte kullanildiginda, kagak akimlar ilave
olabilir. ME sistemini olusturan kisi, bulunduklar1 yer igin gegerli giivenlik yonetmeliklerine ve giivenlik standartlarina uyulmasindan
sorumludur. Bu cihazdaki ve hastadaki ¢evresel ekipman baglantilarina asla ayni anda dokunmayin. Bu, hasta i¢in sok riski olusturabilir.
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Dikkat Edilecekler

Bu cihazin, hastanin veya kullanicinin yaralanmasina neden olabilecek sekilde kullanilmasi ve / veya hasar almasini 6nlemek igin
asagidakilere dikkat edin:

Bu birimi dikkatlice ambalajindan ¢ikarin ve nakliye sirasinda herhangi bir hasar olusup olusmadigini kontrol edin. Hasar tespit edilirse
bu kilavuzun Garanti ve Iade Politikast boliimiine bakin.

Bu ekipman Manyetik Rezonans Goriintiileme (MRI) ekipmani gibi yiiksek elektromanyetik parazitli alanlar diginda tibbi bir tesiste
kullanilmak {izere tasarlanmistir.

Bu ekipman oksijen bakimmdan zengin bir ortamda kullanilmak iizere tasarlanmamustir. Ekipmani yanici sivilarin, gazlarin veya
tutugsmaya yatkin diger malzemelerin bulundugu yerlerde kullanmayin.

Bu ekipman 1s1 {iretir ve normal kullanim sirasinda sogutma fanlar1 ¢alisir. Konsolu her zaman konsola yeterli havalandirmaya (hava akis)
izin veren bir konuma kurun. Yetersiz havalandirma, konsolun asir1 1sinmasina ve kapanmasina neden olabilir veya ekipman hasari ya da
yangin riski olusturabilir. Konsolu her zaman cihaz girisi (gii¢ kablosunun ekipmana takili oldugu yere) kolayca erisilebilir olacak sekilde
yerlestirin. Ekipmanin, burada belirtilen ¢alisma kosullarinda ¢alistirildigindan emin olun.

Omni® Kameralar yalmzca uyumlu bir Omni® Konsol ve iireticinin belirttigi aksesuar ve gevre birimleri ile birlikte kullanilabilir.
Onaylanmayan diger ekipmanlar ile kullanilmasi elektrik ¢arpmasi, cihaz hasari riski olusturabilir, giivenligi bozabilir ve / veya islev
kaybina neden olabilir. Yalnizca belirtilen maksimum yerlestirme kismi genisligi ve ¢alisma uzunlugu dikkate alinarak segilen aletlerin
kombinasyon halinde uyumlu olacaginin garantisi yoktur.

Ekipman arizasi durumunda, bu ekipman, besleme devresinden asir1 gii¢ ¢ekebilir ve ayni devre tarafindan g¢alistirilan diger ekipmana
verilen servisi kesintiye ugratabilir. Bu riski azaltmak i¢in, bu ekipman bir elektrik prizini veya topraklamay: yasam destek ekipmani veya
yasamsal ekipmanla paylasmamalidir.

Yangin veya ana devre kesintisinden kaynaklanan hasar riskini azaltmak i¢in yalnizca saglanan tibbi siuf gii¢ kablosunu ve iiretici
tarafindan belirtilen yedek sigortalari kullanin. Burada verilen talimatlari izleyin ve sigortalar1 incelemeden veya degistirmeden 6nce her
zaman cihazdaki glicu kesin.

Kamera sistemini diigiirmekten veya sert kullanimdan kaginin. Kamera sistemi, hassas bir sekilde hizalanmis optik bilesenler ve mekanik
soktan zarar gormeye meyilli diger hassas bilesenler igerir.

Endoskop tiipli kemige veya bagka bir anatomik bdlgeye dayandirildiginda biikiilebilir veya kirilabilir. Bu riski en aza indirmek igin
uyumlu bir kaniil kullanin. Kameray: kaldirag olarak kullanmaymn. Omni® El Aleti kablosunu asir1 derecede bilkmeyin veya kivirmayin.

Kamera ucu optik pargalar icerir ve cerrahi aletler nedeniyle zarar gorebilir. Cerrahi aletlerle temastan ve diger mekanik tehlikelerden
kaginin. Cerrahi lazerlerin kullanilmasi endoskop ucuna zarar verebilir. Lazer dagitim fiberi goriiniir olmadigi ve endoskoptan uzaga
dogrultulmadigi siirece lazeri etkinlestirmeyin.

Ekipman, iiretici tarafindan onaylanmayan temizleme veya sterilizasyon yontemlerine tabi tutulursa ekipmanin hasar gorme riski vardir.
Islev kaybi ve / veya ekipmanda hasar riskini azaltmak i¢in, yalnizca burada agiklanan onayli temizleme ve sterilizasyon yontemlerini
kullanin. Konsolu siviya batirmayn.

Konsolun veya kamera kafalarinin iginde kullanicinin bakim yapabilecegi higbir parga yoktur. Konsolun iginde tehlikeli voltajlar
mevcuttur, kapagi ¢ikarmayin. Cihazi servis igin iireticiye iade edin.

Cihaz bir aga bagliysa, agin giivenli oldugundan ve cihazin kotli amagli yazilimlara maruz kalmasim onlemek igin uygun 6nleyici
tedbirlerin (6rnegin, giivenlik duvarlari, ag erisim kimlik dogrulamasi, kotii amagli yazilim algilama yazilimi vb.) uygulandigindan emin
olun.

Telsizle iligkili yerel kanunlarla uyumlu oldugu durumlarda bu cihaz, kablosuz iletisim igin 802.11 ax/ac/a/b/g/n alici-vericisini
kullanabilir. Bu cihazlar 2,4 ve / veya 5 GHz ISM bantlarinda galisir. Parazit olasiligin1 azaltmak i¢in, cihazi bu frekans bantlarinda diger
RF enerjisi kaynaklarindan uzaga yerlestirin.

Her kullanimdan once, endoskopik ekipmanin herhangi bir aksesuar ve / veya enerjili endoterapi cihaziyla uyumlulugu, kullanim
talimatlarinda tanimlanan giivenli kullanim kriterlerine gore kontrol edilmelidir.

Bu ekipman, yakindaki kurulu ekipmanin normal c¢alismasini etkileyebilecek RF enerjisi {iretir ve yayar. RF enerjisi lireten ve yayan
ekipman Omni® 4K HDR Video Sisteminin normal galismasini etkileyebilir. Omni® 4K HDR Video Sistemi igin konum segerken, diger
kurulu ekipmanlarla diizgiin ¢alistigindan emin olmak i¢in bu kilavuzun "Elektromanyetik Uyumluluk" bdliimiine bakin.



17.

18.

19.

20.

>

> B

Yanlis calismaya neden olabileceginden, bu ekipmanin diger ekipmanla yan yana veya iist iiste kullanimindan kaginilmalidir. Bdyle bir
kullanim gerekliyse normal ¢alistiklarini dogrulamak i¢in bu ekipman ve diger ekipman gozlenmelidir.

Tagnabilir RF iletisim ekipmani (anten kablolar1 ve harici antenler gibi ¢evre birimleri dahil), iiretici tarafindan belirtilen kablolar dahil
kamera sisteminin herhangi bir par¢asina 30 cm'den (12 in¢) daha yakin mesafede kullanilmamalidir. Aksi takdirde, bu ekipmanin
performansinin diismesine neden olabilir.

Bu ekipmanin iireticisi tarafindan belirtilen veya saglananlar digindaki aksesuarlarin, doniistiiriiciilerin ve kablolarin kullanilmasi, bu
ekipmanin elektromanyetik emisyonlarinin artmasina veya elektromanyetik bagisikliginin azalmasina ve hatali ¢alismaya neden olabilir.

Yiiksek Frekansh (HF) cerrahi cihazlardan (Radyo Frekansi (RF) veya Elektrocerrahi Uniteleri (ESU) veya benzer terimler) emisyonlar
dahil olmak {izere elektromanyetik girisim, Kamera Sisteminin diizensiz davranigina ve / veya arizalanmasina neden olabilir ve cerrahi
monitdrde gorintilenen video gdruntusinde parazite veya goriintii kaybina yol agabilir. Parazit olasiligini azaltmak i¢in veya parazit
meydana gelmesi halinde, Yiiksek Frekans konsollari ve kablolar1 Kamera Sisteminden uzaga yerlestirilmeli ve parazitleri azaltmak igin
ayr1 besleme devrelerine yerlestirilmelidir. HF'yi yalnizca aktif elektrot goriiniir olup endoskopa temas etmedigi siirece etkinlestirin.

Bu uyar1 veya ikazlardan herhangi birinin dikkate alinmamasi durumunda garanti gecersiz kabul edilir.

Avrupa Tibbi Cihaz Yonetmeliklerinde (EU MDR 2017/745) veya yerel mevzuatta tammlandig gibi, cihaz iireticiye ve eger
uygunsa, Uye Devletin Ulusal Yetkili Makamina veya yerel yarg: alammna her tiirlii ciddi olay1 bildirin.

Federal yasa (Amerika Birlesik Devletleri), bu cihazin ancak bir doktor tarafindan veya bir doktorun emriyle kullanilmasina izin
vermektedir.



Sembol Tanimlar

Halihazirda listelenen uyari sembollerine ek olarak, Omni® 4K HDR Video Sisteminde ve bu kilavuzda bulunan diger semboller, Omni® 4K HDR
Video Sisteminin dogru kullanimini ve saklanmasini agiklayan 6zel anlamlara sahiptir. Asagidaki liste, bu iiriinle iliskili sembolleri tanimlar:

Sembol

Tamm

Tamm

>

Dikkat - onlem veya uyar1 bildirimi

Calistirma Talimatlari

>

Kuru halde tutun

Nem aralig1

—
—

Bu Taraf Yukari Basing araligi
Kirilgan Sicaklik aralig1
Uretici Seri Numarasi

Imalat Tarihi

Referans veya Katalog Numarast

& L E rell

| 2
ithalat Distribits
alat¢i %m Istriputor
D | | ribvicina QTY| | viker

= | [2

Sadece Regete ile Satilir

Gu¢ Beklemede / Agik

Isik Kaynag1

$

Evrensel Seri Veriyolu

Video Kamera

Sigorta derecesi




Sembol

Tamm

Tamm

A\

Uggen icinde simsek gorseli, tehlikeli
voltajin varligina karst uyarmak i¢in
tasarlanmustir. Tiim servisi yetkili
personele yonlendirin.

Iyonize Olmayan Radyo Frekansli
Elektromanyetik Radyasyon

BF Tipi EKipman

Espotansiyellik

£
g

Manyetik Rezonans Gorintiileme
Giivenli Degil

Koruyucu Topraklama

X

Bu sembol, elektrikli ve elektronik
ekipman atiginin siiflandirilmanmis
belediye atig1 olarak atilmamasi ve ayri
olarak toplanmasi gerektigini belirtir.
Ekipmaninizi devre dig1 birakmak i¢in
litfen iiretici veya diger yetkili imha
sirketi ile iletisime gegin.

Steril Degildir

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Underwriters Laboratories Glvenlik
Isareti

C€

CE Isareti

Mevzuata Uygunluk Isareti (Avustralya)

EC |[REP

Avrupa Toplulugundaki Yetkili Temsilci

CH

REP

Isvigre'deki Yetkili Temsilci
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Omni® 4K HDR Video Sistemi, canli videolar: goriintiilemek, hareketsiz goriintiileri yakalamak ve endoskopik veya genel cerrahi uygulamalarin
videosunu kaydetmek i¢in kullanilan Ultra Yiiksek Coziiniirliikli bir kamera sistemidir. Sistem, ¢esitli 151k kilavuzlarini kabul eden bir Taret (Turret)
Isik Kilavuz Adaptdriine sahip bir dahili 151k kaynag igerir. Omni® Kamera Kafalar1 (veya El Aletleri) yiiksek ¢oziiniirliiklii kamera sensorleri kullamr
ve cerrahi bolgeye distal LED aydimlatmasi saglar. Kamerada goriintii ve video yakalama gibi gesitli islevleri yerine getirmesi igin Omni® Kamera
Kontrol Birimi (CCU veya "Konsol") ile programlanabilen diigmeler vardir.

Omni® El Aleti, Omni® Konsolu ile birlikte kullanilmak iizere 6zel olarak tasarlanmistir ve bu ikisi birleserek Omni® 4K HDR Video Sistemini
olusturur. Omni® 4K HDR Video Sistemi, bir konsol ve asagida yer alan listedeki kamera kafalarindan birinden olugur:

Parca Numarasi Bilesen

83-10-5001 OMNI® 4K HDR SiSTEMI, Goruntil Yakalama ve Isik Motoru ile Kamera Kontrol Birimi
83-10-5120 OMNI® 4K HDR SISTEMi, KAMERA KAFASI, ENTEGRE, 1CMOS

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

83-10-1500T OMNI®4K HDR SiSTEMIi, TABLET, BAGLI

Omni® 4K HDR Video Sistemi, ayrica satin alinabilen cesitli ¢evre birimleri ve baglant: kablolari ile kullanim i¢in onaylanmuistir.
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Kullanim Amaci / Tanimlanan Kullanim Amaci

Entegre LED 151k kaynagi ve goriintii / video yakalama &zelligine sahip Omni® 4K HDR Video Sistemi, ¢esitli minimal invaziv cerrahi prosediirler
gergeklestirilirken ve genel tibbi gorsellestirme ve video argiv uygulamalar igin kullanilmalidir. Omni® 4K HDR Video Sistemi, goriintiyl bir
endoskop, mikroskop, entegre veya birlesik optikler araciligiyla sunuldugu sekliyle bir izleme monitoriine aktaran bir uzak kamera kafasi igerir.
Goriintiilenen goriintiiler ve videolar yakalanabilir ve dahili olarak depolanabilir ve / veya cihazin entegre dokunmatik paneli veya istege bagl ikincil
bir uzaktan kumandali mobil cihaz araciligiyla kontrol edilen gesitli yollarla digar1 aktarilabilir.

Omni® 4K HDR Video Sistemi, kalifiye tibbi personel tarafindan uyumlu cihazlarla kontrollii bir ameliyathane ortaminda kullanilmak {izere
tasarlanmigtir. Kamera kafalari steril olmayan sekilde saglanir. Endoskopik kamera kafasi, buharli otoklav veya diger ongoriilen sterilizasyon
yontemleriyle sterilize edilebilir. Sistemin beklenen hizmet 6mrii 3 yildir.

Endikasyonlar / Kontrendikasyonlar

Omni® 4K HDR Video Sistemi, dogal veya cerrahi bir agikliktan viicudun i¢ boglugunun aydinlatilmasini ve goriintiilenmesini saglamak igin tanisal
ve operatif endoskopik prosediirlerde kullanim i¢in endikedir. Omni® 4K HDR Video Sistemi, uyumlu bir kamera kafasi ve bir endoskop, optik
baglayici ve 151k kablosu gibi diger aksesuar cihazlarla kullanim i¢in endikedir.

Bilinen higbir kontrendikasyon yoktur.
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Kamera Konsolu

Kamera konsolu veya Kamera Kontrol Birimi (CCU), Omni® 4K HDR Video Sisteminin kontrol merkezidir ve cerrahi prosediir sirasinda yakalanan
canli video ve hareketsiz goriintiileri isler. Konsolun 6n panelinde, iyilestirme seviyesi, 151k seviyesi, yakinlastirma ve beyaz dengesini ayarlamak igin
kamera kontrolleri dahil olmak tizere kullanici meniilerine erisilebilen ve ayrica gesitli, 6zel cerrahi prosediirler igin kamera performansini optimize
etmek tizere kamera profili ayarlarinin seg¢imine izin veren bir dokunmatik ekran bulunur.

On Panel

N

. [ HoLoaice

Video System

Oomni’X
(&)

N - A
\ - A&
[ E— ]
4
1. Dokunmatik Ekran Kameray1 kontrol etmek ve sistem ayarlarii diizenlemek igin farkli meniiler arasinda
gezinmeye izin verir
USB Baglanti Noktasi Videolar1 ve hareketsiz goriintiileri bir USB cihazina kaydetmeye izin verir

Kamera Konektor Baglant1 Noktas1

Gii¢c Anahtan

o > W

Taret Isik Kilavuz Adaptorii

Uzak bir kamera kafasina baglanir
Kamera ACIK (ON) veya BEKLEME (STANDBY) anahtari

Cesitli 151k kilavuzu adaptorlerini kabul eder
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HDMI Out
HDMI In
Tablet

Foot In

Rec Out

Still Out

El

Mic In

USB 3.0 Baglant1 Noktalar1
Ag

AC Giig Girisi

Espotansiyelli Toprak Fisi

O @0 0 o ©

©

4K (UHD) HDMI video ¢ikislari (2 adet)

Dijital video girisi

Aksesuar tablete baglanir

Aksesuar uzaktan kumandal1 ayak pedalina baglanir

Video kayit cihazi kontrol girisine baglanir

Hareketsiz goriintli yakalama amagh kontrol girigine baglanir
Uyumlu ¢evre birimleriyle genisletme baglant: noktasi
Aksesuar mikrofona baglanir

USB 3.0 Baglant1 Noktalari (3 adet) ile aksesuarlara baglanir
Yiiksek hizli bir Ethernet baglantisi lizerinden bir aga baglanir
Ana sebekeye baglanmak i¢in ayrilabilir gii¢ kablosuna baglanir

Sistem veya kasa topraklamasina baglanir
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Kamera Kafasi

Kamera kafasi, kamera konsoluna baglanir ve kamera konsoluna ilettigi video ve hareketsiz goriintiileri yakalar.

A Uyari: Kamera kafasi hasta temasi i¢in tasarlanmamustir.

Tiim kamera kafalar1 kamera konsoluna baglanmak icin bir kablo konektorii kullamir. Kablo konektéruni kullanarak kamera kablosunu
takin veya ¢ikarin. Konektorii ¢ikarmaya calisirken kablodan ¢ekmeyin.

1. Kablo Konektori Kamera kafasin1 kamera konsoluna baglar

Entegre Kamera Kafasi (83-10-5120)

1. Kavrayici Uyumlu bir endoskopu kavrar

2. Kafa Diigmeleri Kameranin gesitli islevlerini etkinlestirebilen dort programlanabilir diigme.
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Uyumlu Ekipman

Omni® 4K HDR Video Sisteminin asagidaki ekipman ile uyumlu oldugu onaylanmistir:

Katalog Numarasi
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

Tanimlama
4K MONITOR, HDR, 27 INC

4K MONITOR, HDR, 32 INC

4K MONITOR, HDR, 27 INC, SONY

KAMERA KAFASI TABLASI, HOLOGIC

5 MM ISIK KILAVUZU, MAVI, HOLOGIC

WOLF ISIK KILAVUZU DIREK ADAPTORU, HOLOGIC
ACMI ISIK KILAVUZU DIREK ADAPTORU, HOLOGIC
STORZ ISIK KILAVUZU DIiREK ADAPTORU, HOLOGIC
OMNI 4K HDR SiSTEMIi, KABLOSU

ABD GUC KABLOSU, HOLOGIC

MEDIKAL YAZICI, SONY

RENKLI BASKI PAKETI, SONY

A4 RENK BASKI PAKETI, SONY

AYAK PEDALI, SONY FS-24

USB FLASH BELLEK
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Kurulum ve Ara Baglanti

Not: Ogretici egitimi veya hizmet ici egitim, Omni® 4K HDR Video Sisteminin ayrilmaz bir parcasidir. Yerel satis temsilciniz, ekipmanimzin
kurulumuna yardimeci olmak ve size ve personelinize bunlarin ¢alistirilmasi ve bakimi konusunda talimat vermek i¢in size uygun bir zamanda
en az bir hizmet i¢i egitim verecektir. Hizmet ici egitimi planlamak icin, ekipmanimiz geldikten sonra yerel satis temsilcinizle iletisime gecin.

Omni® 4K HDR Video Sisteminin kurulumu ii¢ adimdan olusur:

1. Konsol ve monitori kurma
2. Kamera kafasini aydinlatma ile kurma, eger miimkiin ise
3. Uyumlu aksesuarlari kurma, eger miimkiin ise

Referans i¢in tipik bir kurulum Sekil 1'de gosterilmektedir.

Monit6r

= Kamera Konsolu

T T 1
SONy }
- )
Tibbi Sinif
Yazicl Endoskopik
Kafas1

_

Isik Kilavuzu
Endoskop

Sekil 1 - Kurulum / Sistem Kurulum Resmi
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Konsolu ve Monitori Kurma

w

© oo N o a &

11.

12.
13.

Kullanmadan 6nce ekipmanda hasar olup olmadigini kontrol edin. Hasarlrysa kullanmayin.

Omni® Konsolunu iyi havalandirilan bir yere (video arabast rafi vb.) yerlestirin.

Ureticinin spesifikasyonlaria gore uyumlu monitorii kurun. Kamera sistemine yalnizca IEC60601-1 onayli monitérlerin baglanmasina
izin verilir.

Video ¢ikisini baglayin.

Omni® konsolunun arka panelindeki HDMI ¢ikisina bir HDMI video kablosu baglayin.

HDMI kablosunun diger ucunu monitériin HDMI girisine baglayin.

AC gii¢ kablosunu baglayin.

AC gig kablosunu Omni® konsolunun arka panelindeki gii¢ giris modiiliine takin.

Diger ucu toprakli bir prize (100-240 V=, 50-60Hz) baglaymn.

Konsolun, cihaz girisine (gii¢ kablosunun ekipmana baglandigi yer) kolayca erisilebilecek sekilde yerlestirildiginden ve dogru
konumlandirildigindan emin olun.

AC giicli uygulandiktan ve {inite acildiktan sonra, monitdrde bir renk ¢ubugu modelinin goriindiigiinden emin olun. Canli gériintii yalnizca
konsola bir kamera kafas1 baglandiginda goriintiilenecektir.

Ilk kurulumda konsol ekraninda kurulum sihirbaz1 goriiniir. Konsoldaki se¢im meniisiinden tercih edilen dili ve iilkeyi segin.

Kamera ayarlarini ve profilleri inceleyin. Konsol veya tablet meniisiinden gerekli degisiklikleri gerektigi gibi yapin.

NOT: Arka paneldeki diger HDMI video ¢ikisina ek bir monitor baglanabilir.

Kamera Kafasinin Kurulumu (83-10-5120)

1.
2.

Omni® Kamera Kafasi, yalnizca uyumlu Omni® Konsolu ile kullanilabilir.

Sterilizasyonun gerekli oldugu durumlarda, buradaki talimatlara gére her kullanimdan 6nce kamera kafasi temizlenmeli ve sterilize
edilmelidir. Kamera kafasini ve konektorii her kullanimdan 6nce inceleyip hasar veya kalite bozulmasi belirtisi olup olmadigina bakin.
Hasarliysa kullanmayn.

Kamera kafasi konektdriinii konsolun 6n panelindeki kamera yuvasma takin. Dogru yonlendirmeyi saglamak igin kamera kafasi
konektoriinde hizalama isaretleri saglanmustir.

NOT: Takmadan 6nce kamera kafas1 konektor kontaklarinin temiz ve kuru oldugundan emin olun.
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Isik Kaynagimi Ayarlama (83-10-5001 icin gegerlidir)

UYARI
ONEMLI GUVENLIK UYARISI:

Bir 151k kaynag: kullanihrken, hastada, kullanicida veya cansiz nesnelerde yangin ve / veya ciddi yaralanmalar olabilir. Isik kaynaklari,
endoskop ucunda, endoskop 151k direginde, 151k kablosu ucunda ve / veya 151k kablosu adaptoriiniin yakininda 6nemli miktarda 1s1 iiretir. Bir
151k kaynaginin parlakhik seviyesi yiikseldikge 1s1 seviyesi de yiikselebileceginden 151k kaynagimi minimumda tutun.

Yaralanma riskini azaltmak icin, hasta ve kullanicinin endoskop ucuyla veya 151k kablosu ucuyla temasindan ka¢inin ve bunlari asla hastanin
iistiine koymayin. Aksi takdirde hasta veya kullanicida yaniklara neden olabilir.

Yangin riskini azaltmak icin, endoskop ucunu, endoskop 151k diregini, 151k kablosu adaptériinii veya 151k kablosu ucunu kesinlikle cerrahi
ortiilerin veya diger yanic1 malzemelerin iizerine yerlestirmeyin. Aksi takdirde yangina neden olabilir.

Endoskop, 151k kablosundan ¢ikarildiginda veya cihaz gozetimsiz oldugunda 1s1k kaynagim mutlaka bekleme moduna alin. Endoskop ucu,
endoskop 151k diregi, 151k kablosu adaptorii ve 151k kablosu ucunun bekleme moduna getirildikten sonra sogumasi birka¢ dakika siirer ve bu
nedenle hasta, kullanic1 veya cansiz nesneler i¢in tehlikeli bir duruma neden olabilir.

Dahili 151k kaynagini kullanmak igin:

1. Istenen 151k kilavuzu yuvasini belirleyin ve {ist konuma ayarlandigindan emin olun.

2. Isik kilavuzu kablosunu konsolun 6n panelindeki 1g1k kilavuzu yuvasina takin.

3. Isik kilavuzu kablosunun diger ucunu endoskopa takin.

4. Endoskopu kamera kafasi kavrama mekanizmasina takin.

5. LED 151k motorunu etkinlestirmek i¢in Isik Kaynagi A¢ik / Bekleme (Standby) Anahtarini ACIK (ON) konumuna getirin.

NOT: Eger Omni® Konsoluna bagh bir Isikk Kilavuzu kablosu yoksa Acik / Bekleme diigmesine basilmasi biri baglanana kadar LED 11k
motorunu etkinlestirmeyecektir.

NOT: Eger harici bir 151k kaynag ile 83-10-5001 kullaniyorsaniz liitfen ilgili 151k kaynag: kullamc1 kilavuzuna bakin.

Uyumlu Ekipmani Kurma

Uyumlu aksesuarlart ve ¢evre ekipmani uygun olabilecek sekilde baglayin.
e  Eger isterseniz diger uyumlu ekipmani baglamak i¢in kilavuz olarak Sekil 1'1 ve arka panel etiketini kullanin.
e  Yalnizca IEC60601-1 onayli ekipmani baglayim.

e  Cihaz DICOM geviri katmanini destekleyen HL7 tabanli Elektronik Saglik Kaydi (EHR) ve Elektronik Tibbi Kayit (EMR) sistemleriyle
uyumludur. flave bilgi ve kurulum 6ncesi kilavuzla ile ilgili destek olabilecek satis temsilcinizle iletisim kurun.
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Sistemin Calismasi
A UYARI: Hastanin korunmasi icin, cerrahi bir prosediire baslamadan 6nce tam bir sistem testi yapin.

Operasyon Oncesi Kontrol

Hastanin korunmasi igin sistem kurulumunun eksiksiz, ¢alisir durumda olmasi ve hastaya anestezi uygulanmadan veya bir vaka baglatilmadan 6nce
cerrahi monitérde uygun bir goriintii olugturmasi 6nemlidir. Operasyon 6ncesi kontrollerde, ¢cevresel ekipmanin, optik aksesuarlarin ve aydinlatmanin
islevleri kontrol edilmelidir. Hastanin korunmast i¢in, birincil ekipman arizasi durumunda kullanima hazir bir yedek sisteme sahip olunmasi gerekir.

Omni® Kamera Kafas1 konektoriinii konsola taktiktan sonra monitdrdeki goriintii, renk ¢ubugu modelinden canli videoya dénmelidir.
Konsolun ana ekranindaki Isik Kaynagi Bekleme simgesine basarak LED aydinlatmay1 agin. =

Kullanmadan 6nce, 151k kilavuzu ¢ikarildiktan sonra 151k kaynaginin bekleme modunu (1s1k kaynagi kapali) etkinlestirip etkinlestirmedigini kontrol
edin.

Her kullanimdan 6nce operator, temel kamera kontrollerinin amaglanan prosediir i¢in gerektigi gibi ¢alisip ¢alismadigini kontrol etmelidir. Kullanim
sirasinda, kamera sistem ayarlarini1 degistirdikten veya goriintii ya da video ¢ekimini baslattiktan sonra operatdr, gorlintiilenen goriintiiniin canli, uygun
renk ve boyutta oldugundan ve dogru yonlendirildiginden emin olmalidir.

Beyaz Dengesi (White Balance)

Kamera kafas1 konektorii takildiginda, kullanicinin kameranin beyaz dengesini ayarlamasi gerekir. Dort kafa diigmesinden herhangi birine basmak
beyaz dengesi islevini etkinlestirir. Beyaz dengesi islevi, farkli 1g1k kaynaklar1 veya endoskoplar arasindaki kiigiik renk farkliliklarini diizeltmek igin
kullanilir.

Her cerrahi prosediirden 6nce beyaz dengesi prosediiriinii uygulayin.

Not: Beyaz dengesini ayarlamadan 6nce kameraya bir endoskop ve 151k kaynaginin takih oldugundan ve kamera, 151k kaynag: ve monitérin
acik oldugundan emin olun.

1. Beyaz Dengesi islevinin baglatildigindan emin olun. Bunu, video monitdrli Uzerindeki Beyaz Dengesi Gostergesinden E
anlayabilirsiniz.

2. Endoskopu birkag {ist {iste y1gilmis 4”x4” (10 cm x 10 cm) beyaz gazli bez, beyaz laparoskopik siinger veya herhangi bir temiz beyaz
yiizeye dogrultun.
3. Monitdre bakin ve beyaz yiizeyde hi¢ parlama olmadigindan emin olun.

4. Video monitdriinde Beyaz Dengesi gostergesi goriintiilenene kadar herhangi bir tekrar kullanilabillir kamera kafasi diigmesine m
basin.

5. Video monitorii, beyaz dengesi isleminin tamamlandigini gosterene kadar endoskopu beyaz yiizeye dogrultmaya devam edin.
Video goriintiisiiniin rengi degisebilir. Kabul edilebilir bir beyaz dengesi elde edemezseniz bu kilavuzun "Sorun Giderme" E
boéliimiine bakin.

6. Beyaz dengesi saglandiktan sonra, tiim tekrar kullanilabilir kafa diigmeleri standart iglevlerine geri doner (Ayarlar Meniisiiniin Profil alt
mentisii kullanilarak yapilandirilabilir).

7. Beyaz dengesi, Konsolun 6n panelinden veya tablet araciligiyla da baslatilabilir.
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Konsol Dokunmatik Ekran Araytzunid Kullanma

Konsoldaki dokunmatik ekran arayiizii kameranin c¢aligtirilmasi ve sistem ayarlarinin segilmesi i¢in kontroller saglar. Kontroller ve Ayarlar Meniisii
asagidaki agiklanmigtir. *

* Ul gosterimleri sadece igerik referansi i¢in saglanmistir. Goriiniimde degisiklikler olabilir.

Konsol Ana Ekrani

Ana ekran, varsayilan ekrandir.

 © SN

HOLOGIC 10:43 PM
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Konsol Ana Ekranm1 Ara¢ Cubugu

Arag Cubugu, sik kullanilan kamera islevleri veya konsolun Ayarlar erisimi i¢in secenekler sunar.

HOLOGIC

Konsol islevleri

Ayarlar Mendisi

Beyaz Dengesi

Zoom

Parlaklik

Hareketsiz Goriunti
Yakalama

Video Kaydi

Isik Kaynag1 Beklemede

10:43 PM
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Konsol Ayarlar

Ayarlar Meniisii; kamera profilinin ayarlanmasi, is planlamasi ve diger kamera sistemi ayarlari igin segenekler sunar.

a' Settings
& Profiles
Scheduled Work

ﬁ Case History
0 Annotations

— Advanced Settings

HOLOGIC

Profiller

Profil Menisu bir kamera profili segmek icin segenekler saglar.

x Profiles

& Arthroscopy
& Fiberscope

& ENT

& Laparoscopy

& Urology
HOLOGIC

10:43 PM

11:06 PM
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Planlanms Calisma

Yeni veya planlanmig vaka verilerine, Planlanmig Calisma meniisiinden erisin. Bir vaka i¢in hasta bilgileri ve diger 6nemli veriler girilebilir. Yeni bir
vaka hemen baglatilabilir veya daha sonraki bir baslangi¢ zamani i¢in kaydedilebilir. Yeni bir vaka baslatmak icin, kullanicilarin Menii ayarlarinda
yapilandirtlan minimum bilgileri girmeleri gerekir.

& Scheduled Work QOAQ

First name Last name Surgeon

HOLOGIC 10:43 PM

Yeni Vaka Girisi

Y New Case

| First name:

s

Last name:

*Patient ID:
HOLOGlC 10:43 PM
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Konsolda Vaka Baslatma

HOLOGIC

X

/o

Start case?

&

10:43 PM
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Tablet Arayluzunid Kullanma

Tablet; goriintii ve video yakalama islevleri ve sistem ayarlarini diizenlemek i¢in ek bir arayiiz saglar.

Tablet ekranlar1 ve menii segimleri, Konsol Dokunmatik Ekran arayiiziine esdegerdir.

Tablet Kurulumu

Tablet, konsola kablosuz* veya bagli (kablolu, kablosuz olmayan) baglanti i¢in ayarlanmig olabilir. Kablosuz kullanim* i¢in, tabletin Wi-Fi'sinin agik
oldugundan ve konsolun kablosuz agina baglt oldugundan emin olun. Bagli ¢alisma i¢in, konsolun Wi-Fi'si kapatilabilir ve tablet, verilen Tablet
Baglant1 Kablosu kullanilarak dogrudan konsola baglanmalidir. Tablet {ireticisinin sarj kablosu yalnizca tableti bir duvar prizinden sarj etmek igin
kullanilir.

* Kablosuz iglevine yalnizca bu islevin telsizle iligkili yerel kanunlarla uyumlu oldugu durumlarda onayh bélgelerde izin verilir.

Tablet Ana Ekrani ve Ara¢ Cubugu

Ana ekran, varsayilan ekrandir. Arag Cubugu sik kullanilan kamera iglevleri veya konsolun menii erigimi igin segenekler sunar. Kamera kontrolleri ve
meni secenekleri, konsol dokunmatik ekran araytiziine esdegerdir.

@ Connected to HG-D3649A ¥ @ HOLOGIC
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Sorun Giderme

Sorun

Olas1 Coziim

Kurulum sirasinda renk ¢ubugu
gortnmuyor

o  Konsoldaki video ¢ikiginin monitdrdeki video girisine bagli oldugundan emin olun.
e  Tiim video sistemlerinin agik oldugundan emin olun.
e  Kamera kafasinin konsola bagli olmadigindan emin olun.

e  Konsolu kapatin, 3 saniye bekleyin ve tekrar acin.

Yanlis resim rengi

e  Beyaz dengesi prosediiriinii uygulaymn. (Bu kilavuzun "Beyaz Dengesi" boliimiine bakin)

e Monitdrdeki renk ayarlarini kontrol edin.

Beyaz dengesi (WB) kalitesi iyi
degil

e  "Resim ¢ok karanlik" ¢oziimiine bakn.
e "Resim ¢ok parlak" ¢dziimiine bakin.

e  Endoskopa bagl 151k kaynag: ile beyaz dengesi prosediiriinii gerceklestirin. Cihazin LED 151k
kaynagini veya ayr1 bir ksenon 151k kaynagi kullanin (fliioresan aydinlatma yok).

Resim ¢ok karanlik

e  Kamera parlakligini artirin.
e  Fiber optik 151k kablosunda asir1 kirik lif olup olmadigini kontrol edin.

e  Endoskopta hasar olup olmadigini kontrol edin.

Resim ¢ok parlak

e  Kamera parlakligini azaltmn.

Yiiksek Frekansli (HF) cerrahi
cihazlar kullanilirken resimde
gurdltd veya karlanma

e Herhangi bir HF cerrahi cihazini ayr1 bir elektrik prizine takin ve Omni® Video Sistemi giig
kablosunu HF cerrahi cihazlardan ayirin.

e  Kamera kablosunu HF cerrahi cihaz kablosundan ayirm.

e HF cerrahi cihaz topraklama pedini hastaya yeniden yerlestirin.

Yiiksek Frekansli (HF) cerrahi
cihazlar kullanilmazken resimde
gurdltd veya karlanma

o lyilestirme seviyesini azaltin.

e Arnzali video kablosu olup olmadigini kontrol edin ve varsa degistirin.

Kamera kafasi takildiginda
video gorintiisi yok

e Video sistemindeki tiim cihazlarin takili ve agik oldugundan emin olmak i¢in kontrol edin.
e  Kamera kafasi kablosundaki konektorde kirik pin olup olmadigini kontrol edin.
e  Kamera kafasini konsoldan ayirin ve yeniden baglaymn

e Konsolu kapatin, 3 saniye bekleyin ve tekrar agin.

Goriintii iyi ortalanmiyor

e  Endoskopu kupldrden ayirin ve ardindan tekrar baglaym. Endoskopun kuplére dogru sekilde
oturdugundan emin olun.

Resim sisli (¢ozunlrluk ve
netlik kaybr)

e  Kameray yeniden odaklayin.
e Kuploéri yeniden odaklayin.

e  Kamera, endoskop ve kupldr pencerelerini temizleyin ve kurulayin.
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Sorun Olas1 Coziim
Optikler Kirli e  Endoskopu dondiiriin. Resimdeki toz pargaciklari donerse toz, endoskopun kendisindedir. Goz
mercegi ve negatif mercegin temizlenmesi igin {ireticinin talimatlarini izleyin.

e  Endoskopu dondiirdiigiinlizde resimdeki pargaciklar hareket etmiyorsa parcaciklar kuplor veya
kamera tizerindedir. Endoskopu ¢ikarin ve kuplor ve kamera tizerindeki pencereleri kuru veya
alkole batirilmis bir pamuklu ¢ubukla temizleyin.

e Yeniden birlestirmeden 6nce tiim bilegenlerin tamamen kuru oldugundan emin olun. Aksi takdirde
bugulanma meydana gelebilir.

Resim bulanik e  Kuploriin veya kameranin odaklanmis oldugundan emin olun.

e lyilestirme seviyesini artirmn.

Not: Bu sorun giderme rehberi ile sorunu ¢dzemezseniz Hologic Teknik Destek (1-800-442-9892 veya GssTechSupport2@hologic.com) birimi
ile iletisime ge¢in. Bu kilavuzun " Garanti, Servis ve Onarim' béliimiine bakin.

28



Temizleme, Yeniden Isleme ve Bakim
Konsol temizlenebilir ancak sterilize edilemez.

Endoskop kamera kafalar1 ve kuplorler temizlenip sterilize edilebilir. Asagida verilen talimatlara bakin.

Konsolun Temizlenmesi

Temizlemeden dnce konsolu AC gii¢ kaynagindan ayirm.

A DIKKAT: Konsolu asla bir sivinmn icine batirmayin veya sterilize etmeyin ¢iinkil bu, konsola zarar verir ve garantiyi gegersiz
kilar.

Konsolun temizlenmesi gerektiginde, steril bir bez ve yumusak temizleme soliisyonuyla silin.

Kamera Kafasim1 Yeniden Isleme

DIKKAT: Yalmizca Otoklav olarak isaretlenmis kamera kafalar1 buharla sterilizasyona dayanabilir. Bu isareti tasimayan kamera
kafalarimin otoklavlanmasi iiriiniin hasar gérmesine neden olacaktir.

NOT: Otoklav olarak isaretlenmis kamera kafalari, malzeme agisindan CIDEX™ OPA Soluisyonu ile uyumludur.

Otoklav

Uretici Firma: Santa Barbara Imaging Systems
Yontem: Buharla Sterilizasyon (Otoklav)

Cihaz: Omni® 4K HDR Video Sistemi, Otoklav olarak isaretlenmis Kamera Kafalari, Sarilmis
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Uyarilar

A\

Bu cihaz steril olmayan bir sekilde saglanir ve steril cihaz gerekli oldugunda ilk kullanimdan dnce temizlenip
sterilize edilmelidir. Steril cihaz gerekli oldugunda sonraki her kullanimdan 6nce de bu cihaz1 temizleyip
sterilize edin.

Uygun koruyucu ekipmani kullanin: eldiven, koruyucu gozliik vs.

Yalnizca bu belgede belirtilen sterilizasyon gevrimlerini kullanin. Belirtilmemis sterilizasyon ¢evrimlerinin
kullanilmas: cihaza zarar verebilir veya eksik sterilizasyonla sonuglanarak hasta agisindan riske neden
olabilir.

Temizleme, dezenfeksiyon veya sterilizasyondan 6nce kamera kafasini ve endoskopu ayirin. C-mount bir
kamera kullaniliyorsa temizlik, dezenfeksiyon veya sterilizasyondan 6nce kuplorii ve endoskopu ayirin.
Kuplor ve kamera kafasi tek bir {inite olarak temizlenir, dezenfekte edilir veya sterilize edilirse kullanim
sirasinda kuploriin baglantisinin kesilmesi iki dirliniin sterilligini tehlikeye atacaktir. (Yeniden isleme
talimatlar1 i¢in kuplor ve endoskop iiriin kilavuzlarina bakin.)

Dikkat Edilecekler

Yalnizca burada belirtilen onayli temizleme prosediiriinii kullanin. Bu belgede belirtilmeyen temizlik
maddeleri ve mikrop oldiiriiciiler dahil diger temizleme prosediirlerinin kullanilmasi iiriinde hasara neden
olabilir.

Herhangi bir siviyla 1slatmadan dnce kamera kablosunu kesik ve kirilmalar a¢isindan inceleyin.
Hasarl1 kameralari servis i¢in iireticiye iade edin.
Kameray1 asla keskin aletlerle ayni tepsiye batirmayin.

Kalic1 ¢izilme veya hasar meydana gelebileceginden, manuel temizlik sirasinda metal veya asidirict uclu
firga veya pedler kullanmayin.

Galvanik korozyonu en aza indirmek igin, birbirine benzemeyen metalleri birbirine ¢ok yakin tutarak
1slatmaktan kaginin.

Konsola baglamadan 6nce kamera kafasinin sogumasini bekleyin.

Sicakken kamera kafasin1 baglamak sistem hatasina neden olabilir.

Yeniden Isleme ile ilgili Sin

irlamalar

Cihaz1 capraz sterilizasyona maruz birakmayin. Birden fazla sterilizasyon yontemi kullanmak, cihazin
performansini énemli dl¢iide diisiirebilir.

Cihaz1 gerekenden daha uzun siire soliisyon iginde birakmaym. Bu, normal iiriin yaglanmasini
hizlandirabilir.

Dogru islemenin bu cihaz iizerinde minimum etkisi vardir. Kullanim 6mrii sonu normalde, kullanimdan
kaynaklanan aginma ve hasara gore belirlenir.

Not: Hatali islemeden kaynaklanan hasar garanti kapsaminda olmayacaktir.
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Talimatlar

Kullanim noktasi:

Tek kullanimlik kagit havlu kullanarak cihazdaki fazla kiri silin.

Otomatik bir yeniden isleme yontemi kullanilacaksa cihazdaki kanallar1 kullanimdan hemen sonra 1,7 oz
(50 ml) saf su veya ters ozmos (RO) yapilmis su ile durulayin.

Muhafaza ve nakliye:

Kullanimdan sonra makul olarak miimkiin olan en kisa siirede cihazi yeniden isleyin®.

Hasar1 6nlemek igin cihazi bir tabla i¢inde tasiyin.

Temizlik i¢in hazirhk:

Endoskopu kamera kafasindan ayirin. C-Mount kamera kafasi kullaniliyorsa kuplorii kamera kafasindan
ayirin.

Ureticinin talimatlarma gore Steris Prolystica 2X Konsantre Enzimatik Temizleyici gibi bir enzimatik
temizleme soliisyonu hazirlaymn. Steris Prolystica 2X Konsantre Enzimatik Temizleyici kullanirken, her 1
galon saf su veya ters ozmos (RO) yapilmis su igin 1/4 oz temizleyici (litre basina 2 ml) kullanilmasini
oneririz.

Temiz bir bez kullanarak tiim cihazi temizleme soliisyonuyla silin.

Cihazi temizleme soliisyonuna daldirin. Bir siringa kullanarak, cihazin tiim pargalarina ulasildigindan emin
olmak i¢in cihazin herhangi bir i¢ bolgesine 1,7 oz (50 ml) deterjan enjekte edin.

Cihazi en az 15 dakika deterjana batirin.

Temizleme: Otomatik

Ekipman: Yikayici / Dezenfektan, deterjan (Steris Prolystica 2X Konsantre Enzimatik Temizleyici gibi)

Mekanik Yikayici Cevrimi Parametreleri:

Muamele Minimum Siire | Minimum Temizleme Soliisyonu
(dd:ss) Sicakhik

Enzim 04:00 60 °C Steris Prolystica 2X Konsantre Enzimatik Temizleyici
Yiki

thama Galon basina 1/4 oz (litre basmna 2 ml)
Yikama 02:00 Sicak Musluk | Steris Prolystica 2X Konsantre Notr Deterjan

S
uyu Galon basina 1/4 oz (litre basina 2 ml)

Durulama 02:00 70 °C Uygulanamaz
Kurulama 15:00 80 °C Uygulanamaz

! En kétii durum kosullarimi simiile etmek icin, temizlik dogrulamas sirasinda 120 dakikalik bekleme siiresi kullanilmustir.
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Talimatlar

Temizleme: Manuel

1. Fircalama

[¢]

Ureticinin talimatlarina gore enzimatik temizleyiciyi (Steris Prolystica 2X Konsantre Enzimatik
Temizleyici gibi) hazirlayin. Steris Prolystica 2X Konsantre Enzimatik Temizleyici kullanirken,
her 1 galon saf su veya ters ozmos (RO) yapilmus su i¢in 1/4 oz temizleyici (litre basina 2 ml)
kullanilmasini dneririz.

Temizleme soliisyonuna daldirilmis haldeyken, yumusak killi bir firga ile cihazin digini iyice
firgalayin ve varsa eslesen veya piiriizlii ylizeylere odaklanin. Her cihazi bir (1) dakika boyunca
firgalayin. Tiim asir1 konumlardaki tiim hareketli pargalar firgalaym.

Bir siringa kullanarak, varsa eslesmis yiizeye en az bes (5) kez 1,7 oz (50 ml) temizleme
sollisyonunu enjekte edin.

2.  Durulama

[¢]

Tiim deterjan kalintilarinin giderildiginden emin olmak i¢in cihazi ayri ayr1 saf su veya ters ozmos
(RO) yapilmis suyla bir (1) dakika boyunca durulaym. 1,7 oz (50 ml) ile bes (5) kez siringa
kullanarak eslesen yiizeyleri yikaym. Her cihazi en az 30 saniye ayr1 ayri durulamaya devam edin.

Cihazdaki fazla suyu tahliye edin ve temiz bir bez veya basingli hava ile kurulayin.

Ulasilmas: zor alanlara ¢ok dikkat ederek, cihazi temizlik agisindan gorsel olarak inceleyin.
Goriiniir kir kalirsa 1. ve 2. adimlari tekrarlayin.

3. Suya batirma

[¢]

[¢]

Ureticinin talimatlarina gére nétr deterjan (Steris Prolystica 2X Konsantre Nétr Deterjan gibi)
hazirlayin. Steris Prolystica 2X N6tr Deterjan kullanirken, her 1 galon saf su veya ters ozmos (RO)
yapilmis su ile 1/4 oz (litre bagina 2 ml) kullanilmasini dneririz.

Cihazi tamamen daldirin ve siringa kullanarak, varsa eslesen yiizeylere 1,7 oz (50 ml) deterjan
sollisyonunu enjekte edin.

Cihazi en az 15 dakika suyun i¢inde bekletin.

4.  Fircalama

(@]

Temizleme soliisyonuna daldirilmis haldeyken, yumusak killi bir fir¢a kullanarak cihazin digimi
bir (1) dakika boyunca iyice fir¢alayin. Tiim asir1 konumlardaki tiim hareketli pargalar1 firgalayin.

Bir siringa kullanarak 1,7 oz (50 ml) deterjan1 varsa eslesen yiizeylere en az bes (5) kez enjekte
edin.

5.  Durulama

(@]

Tiim deterjan kalintilarmin giderildiginden emin olmak igin cihazi ayri1 ayri saf su veya ters ozmos
(RO) yapilmis suyla bir (1) dakika boyunca durulayin. 1,7 oz (50 ml) ile bes (5) kez siringa
kullanarak eslesen yiizeyleri yikaym. Her cihazi en az 30 saniye ayr1 ayri durulamaya devam edin.

Cihazdaki fazla suyu tahliye edin ve temiz bir bez veya basingli hava ile kurulayin.

Ulasilmasi zor alanlara ¢ok dikkat ederek cihazi hasar ve temizlik agisindan gorsel olarak
inceleyin. Goriiniir kir kalmigsa 4. ve 5. adimlart tekrarlayin. Kamera kafasinda veya kablo
kilifinda zarar gérmiis olan kamera kafalar sterilize edilmemeli ve onarim igin Ureticiye iade
edilmelidir

Dezenfeksiyon:

Uygulanamaz

Kurutma:

Yukarida Mekanik veya Manuel temizlik béliimiinde agiklanan yonteme bakin.

Bakim:

Ozel bir gereklilik yok.
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Talimatlar

Denetleme ve islev
Testi:

Cihazi inceleyin ve herhangi bir hasar olup olmadigma bakin. Kamera kafasi hasar gérmiisse, kablo kesilmis veya
biikiilmiisse ya da kablo kilifi kesilmis veya bagska sekilde hasar gérmiisse kamera kafasini sterilize etmeyin. Hasarli
kamera kafalarin1 onarim igin {ireticiye iade edin.

Ambalajlama:

Ozel bir gereklilik yok.

Sterilizasyon:

Buhar On Vakum Parametreleri

Minimum Sicaklik 132°C (270°F)
Minimum Maruz Kalma Siiresi 4 dakika
Kuruma Siiresi 30 dakika

Not: Otoklavlamadan sonra konsola baglamadan veya endoskop takmadan 6nce ekipmanin sogumasini
saglamak icin en az 15 dakika bekleyin. Sicakken kamera kafasim1 baglamak sistem hatasina neden olabilir.

Depolama: Cihaz1 asla tasima cantasi gibi havalandirilmayan, nemli bir ortamda saklamayin. Bu, enfeksiyon kontrol riski
olusturabilir.

Ek Bilgiler: Temizleme ve sterilizasyon islemleri igin yukarida belirtilen talimatlarin takip edildigi, cihazin temiz ve sterilize
edilmis oldugundan emin olmak i¢in dogrulanir. Yukarida 6zetlenen siireclerin izlenmesine ek olarak, normal iiriin
yaslanmasinin hizlanmasini énlemek igin sterilizasyon sicakliginin 135 °C'yi (275 °F) agmamasi Onerilir.

iletisim: Yerel temsilci iletigim bilgileri i¢in bu kilavuzun son sayfasina bakin.

yeniden isleme tesisinde ekipman, malzeme ve personel kullamlarak gerceklestirilen yeniden islemenin istenen sonucu elde

f UYARI: Bu yeniden isleme talimatlarimin, cihazi yeniden kullanima HAZIRLAYABILDIGI iiretici tarafindan onaylanmus olsa da

ettiginden emin olmak islemcinin sorumlulugundadir. Bu normalde siirecin dogrulanmasini ve rutin izlenmesini gerektirir. Benzer

sekilde, islemcinin saglanan talimatlardan herhangi bir sekilde sapmasi, etkinlik ve olasi olumsuz sonuglar agisindan uygun sekilde

degerlendirilmelidir.
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Sterrad®

NOT: Yalmizca Autoclave olarak isaretlenmis kamera kafalar1 malzeme acisindan Sterrad ile uyumludur. Omni® Kamera Kafalari, asagida
listelenen Sterrad® Sistemleri kullanilarak Sterilizasyon Giivencesi i¢in dogrulanmigtir.

e  Sterrad® System 100S Kisa Cevrim

e  Sterrad® System NX Standart Cevrim

e  Sterrad® System 100NX™ Standart Cevrim
e  Sterrad® System 100NX™ Cift Cevrim

Lutfen STERRAD® 100S Kisa Cevrim, NX™ Standart Cevrim veya 100NX™ Standart ve Cift Cevrim Sterilizasyon Sistemlerini kullanmak
icin Sterrad tarafindan verilen talimatlara bakin.

Eger Sterrad sterilizasyonu kullaniltyorsa lLitfen asagidakilere dikkat edin:
1. Kamera kafasini ve kablosunu "Kamera Kafasini Yeniden Isleme" boliimiinde tavsiye edildigi gibi temizleyip hazirlaym.

2. Yeniden birlestirmeden 6nce kamera kafasi, kablo, kuplor ve endoskopun tamamen kurumasini bekleyin. Yivler iizerindeki herhangi bir
nem, c-mount kamera ve c-mount kuplor pencerelerinin kullanim sirasinda bugulanmasina neden olur.

Uyani: Tiim sterilizasyon tablalari STERRAD® sistemleriyle uyumlu degildir. Uyumsuz bir tabla kullamlmasi, eksik cihaz
sterilizasyonuna neden olabilir. Tablamz ve cihazlarimzla hangi sterilizasyon yonteminin uyumlu oldugunu belirlemek i¢in

sterilizasyon tablanizla birlikte gelen talimatlara bakin.
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Kullanici Tarafindan Bakim

Sigortalarin Degistirilmesi

f Yangin riskini 6nlemek icin, yalmzca konsolun arka panelinde bulunan sigorta etiketinde belirtilen degerdeki sigortalar1 kullanin.

1. Gii¢ kablosunu duvardaki prizden, kabloyu da konsoldan ¢ikarin.

2. AC giriginin Gstlindeki sigorta yuvasinin mandalini agin ve ¢ikarin. (Mandali serbest birakmak i¢in sigorta yuvasindaki tirnaga ince bir
tornavidayla bastirmaniz gerekebilir.)

3. Sigortay1 arka panelde gosterilenle ayni deger ve siniftan bir sigorta ile degistirin.

4. Sigorta yuvasini yerine takin, tirnagin yerine oturdugundan emin olun.

Periyodik Bakim Programi

& Omni® 4K HDR Video Sisteminin giivenli ¢calismasimi saglamak i¢in periyodik olarak asagidaki prosediirii ger¢eklestirmelisiniz:

En az 12 ayda bir, toprak kagak akiminin <500 pA (ABD'de <300 pA), koruyucu toprak empedansinin <0,1 ohm, gii¢ tiiketiminin nominal giice esit
veya daha az oldugundan ve iinitenin bozulmadan 1500 V'luk dielektrik dayanim testinden gegtiginden emin olun. Test yontemleri i¢in IEC 60601-1'e
bakin. Unite bu testleri gegemezse iiniteyi onarim igin iireticiye geri génderin.

Omni®4K HDR Video Sisteminde, bakimi kullanic1 tarafindan yapilabilir bilesen yoktur.

NOT: Bu veya bu kilavuzda yer almayan diger isletim detaylar1 hakkindaki sorulari satis temsilcinize iletin.

imha Etme

i ,  Buiiriin elektrikli atik veya elektronik ekipman icerir.

Aynistirllmamus belediye atig1 olarak atilmamal ve eski elektronik ekipmanla ilgili gecerli ulusal veya kurumsal politikalara gore
ayr olarak toplanmahdir. Omni® 4K HDR Video Sistemi yerel yasalara ve hastane uygulamalarina gére imha edilmelidir.

i:t UYARI: Omni® Konsolunda bulunan lityum diigme pilin uygun sekilde imha edilmesi gerekir.

NOT: Lityum piller perklorat malzeme icerir ve 6zel islem gerekebilir. Liitfen yerel yasalara ve uygulamalara gore geri doniistiiriin.
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Teknik Spesifikasyonlar

NOT: Teknik veriler 6nceden haber verilmeksizin degistirilebilir, revize edilebilir ve iyilestirilebilir.

Tablo 1: Sistem Bilgisi

Parametre

Parametre Degeri

Sistem Siniflandirmasi

FDA Smifi Sinif 11
AB Smifi Sinif'1
Health Canada Smifi Smf 11

Giivenlik Sertifikalari

ABD Sertifikasi

IEC 60601-1:2005+A1:2012

Kanada Sertifikasi

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

AB Sertifikasi

IEC 60601-1:2005+A1:2012

EMC Sertifikalari

CISPR 11 EMC Grubu

CISPR 11 EMC Siufi

A

EMC Sertifikasi

EN 60601-1-2: 2014+AMDI:2020 gerekliliklerine uygun Radyo
Frekans1 Emisyonlari

EN 60601-1-2: 2014+AMDI:2020 gerekliliklerine uygun Radyo
Frekans1 Bagisikligi

CE isareti

MDR EU 2017/745 igin CE Isareti

Tablo 2: Guvenlik, Genel Bilgiler

Genel Bilgiler / Ekipmanin Simiflandirilmasi

Parametre Degeri

Kurulum ve kullanim siniflandirmasi

Hareketli, Sinif 1, Tip BF Uygulama Pargasi

Ekipman Tiru

Tibbi Cihaz

Kullanim Amaci1

Endikasyonlar / Kontrendikasyonlar bdliimiine bakin

Calisma Sekli

Surekli operasyon

Besleme Baglantisi

Cihaz kupléru

36



Tablo 3: Spesifikasyonlar

Parametre

Parametre Degeri

Gl¢ Gereksinimleri Voltaj: 100 — 240 V~
(Konsol) Frekans: 50-60 Hz
Gig: 400 VA
Video Cikiglar1 HDMI (4K): 3840x2160, Asamali Tarama
Dikey Tarama Frekansi 60 Hz
Beyaz Dengesi Araligi 3000 - 7500 K
5,37 (Y)x 12,87 (G) x 14,77 (U)
Konsol Boyutlar Yaklagik:
13,5 cm (Y) x 32,5 cm (G) x 37,3 cm (U)
11,7 Ibs
Konsol Yiiksekligi Yaklagik:
53kg
2,0 (Y)x 1,87 (G) x 5,07 (U)
Kamera Kafasi Boyutlari Yaklagik:
5,0cm (Y) x4,5cm (G) x 12,7 cm (U)
18 0z
Kamera Kafas1 Agirligt Yaklagik:
5109
Tasima ve Saklama Kosullari Ortam Sicakligt: -40 °F - 122 °F [-40 °C - 50 °C]
Bagil Nem: %10 - %90, yogusmasiz
Atmosferik Basing: 50,0 kPa ila 106,0 kPa

Calisma Kosullari

Ortam Sicaklig:
Bagil Nem:

Atmosferik Basing:

+50 °F - 86 °F [10 °C - 30 °C]
%30 - %75, yogusmasiz
70,0 kPa ila 106,0 kPa

Tablo 4: Konsol Isik Kaynag Ozellikleri

Parametre

Parametre Degeri

LED Isik Kaynagi Ozellikleri

Renk sicakligi

5700 K Nominal

LED Omrii

30.000 saat

Isik Kilavuzu Port Taret

ACMI, Storz, Wolf ve Olympus
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Tablo 5: Telsiz Iletisimin Ozellikleri

Maksimum Etkin yayihm
. Frekans bandi guct . Bant genisligi
Cihaz (MH2) (ERP) Protokol Modulasyon (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
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

Degisiklikler ve yeni iirinler hakkinda bilgi i¢in liitfen yerel satis temsilcinizle iletisime gegin.
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Elektromanyetik Uyumluluk

Diger elektrikli tibbi cihazlar gibi, Omni® 4K HDR Video Sistemi de diger elektrikli tibbi cihazlarla elektromanyetik uyumlulugu saglamak igin 6zel
onlemler gerektirir. Elektromanyetik uyumlulugu (EMC) saglamak igin Omni® 4K HDR Video Sistemi bu kilavuzda saglanan EMC bilgilerine gore
kurulmali ve galistirilmalidir

NOT: Omni® 4K HDR Video Sistemi, diger cihazlarla EMC i¢in IEC 60601-1-2: 2014/A1:2020 gereksinimlerine uyum saglayacak sekilde
tasarlanmis ve test edilmistir.

fnz Omni® 4K HDR Video Sistemiyle birlikte saglananlar disinda kablo veya aksesuarlar kullanmayin. Zira bu, elektromanyetik
emisyonlarin artmasina veya bu tiir emisyonlara kars1 bagisikligin azalmasina neden olabilir.

Eger Omni® 4K HDR Video Sistemi bagka bir ekipmanla yan yana veya iist iiste kullaniliyorsa Omni® 4K HDR Video Sisteminin bir
cerrahi prosediirde kullanilmadan 6nce kullanilacagi konfigiirasyonda normal ¢aligmasini gdzlemleyin ve dogrulaym. Omni® 4K
HDR Video Sistemini yerlestirme konusunda kilavuz kurallar igin agagidaki tablolara bakin.

Dikkat RF iletisimi kullanan ekipman Omni® 4K HDR Video Sisteminin normal ¢alismasin etkileyebilir.

Kilavuz ve Ureticinin Beyan: Elektromanyetik Emisyonlar

Omni® 4K HDR Video Sisteminin asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmas1 amaglanmustir.

Omni® 4K HDR Video Sisteminin miisterisi veya kullanicisi cihazin boyle bir ortamda kullanilmasimi saglamalidir.

Emisyon testi Uyumluluk Elektromanyetik Ortam - kilavuz
RF emisyonlari Grup 1 Omni® 4K HDR Video Sistemi asagidaki uyariya uyulmasi kosuluyla, konutlar ve konut
amacli kullanilan binalar1 besleyen kamuya acik diisiikk voltajli glic kaynagi sebekesine
CISPR 11 N B 7
dogrudan bagli olanlar digindaki tiim kuruluslarda kullanima uygundur:
RF emisyonlari Smif A
CISPR 11 Uyari: Bu sistem yalnizca saglik uzmanlari tarafindan kullanilmak {izere tasarlanmigtir. Bu
sistem radyo parazitine neden olabilir veya yakindaki ekipmanin ¢alismasini bozabilir. Sistemi
. . yeniden yonlendirme veya yeniden konumlandirma veya konumu koruma gibi hafifletici
Harmonik emisyonlar Sinif A , . e
onlemler almak gerekli olabilir.
IEC61000-3-2

Not: Bu ekipmanin emisyon 6zellikleri onu endiistriyel alanlarda ve hastanelerde (CISPR 11
sinif A) kullanima uygun hale getirir. Mesken ortaminda kullanilirsa (normalde CISPR 11 simif
B gereklidir) bu ekipman radyo frekansli iletisim hizmetlerine yeterli koruma saglamayabilir.
IEC61000-3-3 Kullanicinin, ekipmanin yerini veya yoniinii degistirmek gibi hafifletici dnlemler almasi
gerekebilir.

Voltaj Dalgalanmalar1/ | Uygundur
titreme emisyonlari
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Kilavuz ve Ureticinin Beyam: Elektromanyetik Bagisiklik

Omni® 4K HDR Video Sisteminin asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmas1 amaglanmustir.

Omni® 4K HDR Video Sisteminin miisterisi veya kullanicisi cihazin bdyle bir ortamda kullanilmasini saglamalidir.

Bagigiklik Testi IEC 60601  Test | Uyum Seviyesi Elektromanyetik Ortam: Kilavuz

Seviyesi
Elektrostatik Degarj +8 kV kontak +2,4,6,8 kV kontak Zeminler ahsap, beton veya seramik karo dosenmis olmalidir.

. . - 0
(ESD) +15 KV hava +2.4.8.15 KV hava fﬁnn:;:d lsrf:ntetlk malzemeyle kapliysa bagil nem en az %10
IEC61000-4-2 ’
Elektriksel hizli Gii¢ kaynag hatlar1 Gii¢ kaynag hatlari icin | Sebeke giic kalitesi, tipik bir ticari veya hastane ortamindaki gibi
gegici / patlama icin £ 2 kV (dogrudan | +2 kV (dogrudan bagli) | olmaldir.
gl

IEC61000-4-4 bagl) Giris / ¢ikis hatlar igin

Giris / ¢ikig hatlari + 1 kV (kapasitif olarak

icin £ 1 kV (kapasitif | bagl)

olarak baglr)
Dalgalanma + 1 kV diferansiyel +0,5, 1 kV diferansiyel Sebeke gii¢ kalitesi, tipik bir ticari veya hastane ortamindaki gibi

Imalidur.

|EC61000-4-5 mod mod olmalidir

+ 2 kV ortak mod +0,5, 1, 2 kV ortak mod
Giig kaynag giris 0,5 cevrim igin %0 Ut | 0,5 cevrim igin %0 Ut Sebeke gii¢ kalitesi, tipik bir ticari veya hastane ortamindaki gibi

hatlarinda voltaj
diisiisleri, kisa
kesintiler ve voltaj
degisimleri

IEC61000-4-11

(Ut'de %100 diisiis)

1 gevrim igin %0 Ut
(Ut'de %100 diisiis)
0,5 saniye icin %70
Ut (Ut'de %30 diss).

5 saniye icin %0 Ut
(kesinti)

(Ut'de %100 diisiis)
1 ¢evrim igin %0 Ut
(Ut'de %100 diisiis)

0,5 saniye icin %70 Ut
(Ut'de %30 disiis).

5 saniye i¢in %0 Ut
(kesinti)

olmalidir. Omni® Video Sisteminin kullanicisi, ana sebeke
kesintileri sirasinda siirekli ¢aligmaya ihtiyag duyuyorsa, Omni®
Video Sisteminin kesintisiz bir gii¢ kaynagi veya pilden
calistirilmasi Onerilir.

Gig frekansi (50 /
60Hz) manyetik alan

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Gii¢ frekans1 manyetik alanlari, tipik bir ticari veya hastane
ortaminin karakteristik seviyelerini agmamalidir.

NOT: Ut, test seviyesinin uygulanmasindan 6nceki AC ana sebeke voltajidir.
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Kilavuz ve Ureticinin Beyam: Elektromanyetik Bagisiklik

Omni® 4K HDR Video Sisteminin asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmas1 amaglanmustir.

Omni® 4K HDR Video Sisteminin miisterisi veya kullanicisi cihazin bdyle bir ortamda kullanilmasini saglamalidir.

Bagigiklik Testi IEC 60601 Test Seviyesi | Uyum Seviyesi Elektromanyetik Ortam: Kilavuz®

Yayilan RF 3V/m 3Vim Bir elektromanyetik saha aragtirmasi® ile belirlendigi iizere,
sabit RF vericilerinin alan giicleri, her frekans araliginda uyum

IEC 61000-4-3 80 MHz ila 2,5 GHz 80 MHz ila 2,5 GHz diizeyinden diisiik olmalidir,

Asagidaki sayfada bazi taginabilir ve mobil RF iletisim
ekipmanu tiirleri i¢in 6zel kilavuz bilgiler verilmistir.

Diger tasmabilir RF yayan ekipman, ekipmanin {ireticisi
iletilen RF 3 V! (ISM ve amator 3 V! (ISM ve amat6r tarafindan belirlenen maksimum etkin yayilim giiciine bagh
radyo bantlarinda? 6 V) | radyo bantlarinda? 6 V?) | olarak minimum ayirma mesafesinde tutulmalidir. Gerekli
ayirma mesafesi su sekilde hesaplanabilir®:

d = 2.33 X VERP

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

Burada d, metre (m) cinsinden mesafe ve ERP, watt (W)
cinsinden etkin yayilim giictidiir.

Asagidakilerle isaretlenmis ekipmanm yakiinda parazit
meydana gelebilir:

(« i>>)

NOT 1: 3 V'luk bir iletilen girisim seviyesi, 3 V / m'lik bir alan giiciine karsilik gelir. 6 V'luk bir iletilen girisim seviyesi, 6 V / m'lik bir alan
giicline karsilik gelir.

NOT 2: 0,15 MHz ile 80 MHz arasindaki ISM (endiistriyel, bilimsel ve tibbi) bantlar1 sdyledir: 6,765 - 6,795 MHz, 13,553 - 13,567 MHz, 26,957
- 27,283 MHz ve 40,66 - 40,70 MHz. 0,15 MHz ile 80 MHz arasindaki amator radyo bantlar1 sdyledir: 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 ve 50,0 - 54,0
MHz.

NOT 3: Bu kilavuz kurallar her durumda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilma yapilar, nesneler ve insanlardan gelen sogurma ve
yansimadan etkilenir.

NOT 4: Telsiz (hiicresel / kablosuz) telefonlar ve kara mobil telsizleri, amatdr radyo, AM ve FM radyo yayimi ve TV yayini igin baz istasyonlar1
gibi sabit vericilerin alan giigleri teorik olarak dogru bir sekilde tahmin edilemez. Sabit RF vericilerinden kaynaklanan elektromanyetik ortami
degerlendirmek igin, bir elektromanyetik alan arastirmasi yapilmas: diisiiniilmelidir. Omni® 4K HDR Video Sisteminin kullanildig1 konumda
dlgiilen alan giicii yukaridaki gegerli RF uyum diizeyini asarsa normal calismayr dogrulamak icin Omni® 4K HDR Video Sistemi
gozlemlenmelidir. Anormal performans go6zlemlenirse Omni® 4K HDR Video Sisteminin yeniden yo6nlendirilmesi veya yeniden
konumlandirilmasi gibi ek 6nlemler gerekebilir.

ERP, watt (W) cinsinden etkin yayilim giicl 0,01 0,1 1,0 10 100

NOT 5: Ornegin:
d, metre (m) cinsinden mesafe 0,23 0,74 2,3 7.4 23
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Kilavuz ve Ureticinin Beyam: Elektromanyetik Bagisiklik

Omni® 4K HDR Video Sisteminin asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmas1 amaglanmustir.

Omni® 4K HDR Video Sisteminin miisterisi veya kullanicisi cihazin bdyle bir ortamda kullanilmasini saglamalidir.

Taginabilir ve Mobil RF iletisim Ekipmanlar i¢in Onerilen Ayirma Mesafeleri

Omni® 4K HDR Video Sisteminin yayilan RF parazitlerinin kontrol edildigi bir elektromanyetik ortamda kullanilmas1 amaglanmistir. Omni® 4K
HDR Video Sisteminin kullanicisi, tagmabilir ve mobil RF iletisim ekipmani (vericiler) ile Omni® 4K HDR Video Sistemi arasindaki minimum
ayirma mesafelerini koruyarak elektromanyetik paraziti 6nlemeye yardimet olabilir.

Omni® 4K HDR Video Sistemi, asagidaki RF iletisim ekipmani tarafindan kullanilan frekanslarda bagisiklik agisindan test edilmistir:

Servis Minimum mesafe Maksimum gii¢ Test frekansi Bagisiklik testi seviyesi
(m) W) (MHz) (VIm)
TETRA 400 0,3 1,8 385 27
FRS 460
GMRS 460 0,3 2,0 450 28
710
LTE Band 13, 17 0,3 0,2 745 9
780
CDMA 850
GSM 800
810
GSM 900
iDEN 820 03 20 g;g 28
LTE band 5
TETRA 800
CDMA 1900
DECT
1720
GSM 1800
GSM 1900 03 20 igiﬁ 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, Servis ve Onarim
Garanti

Ekipmaniniza iscilik ve malzeme kusurlari nedeniyle sevkiyat tarihinden itibaren bir (1) yillik garanti verilir.

Ekipmaninizin bu garanti kapsaminda bakima ihtiyaci olursa iade yetkilendirme belgeleri i¢in liitfen distribiitoriiniiz veya miisteri destek uzmanimizla
iletisime gegin. Uriinii; kusurlar1, adimz, sirketinizin adini, telefon numaramzi ve iade adresini aciklayan bir not iceren saglam bir karton kullanarak
dikkatlice paketlemelisiniz. Garanti, yanls kullanim, kaza sonucu hasar ve normal aginma ve yipranmaya tabi ekipmani kapsamaz. Bu garanti size
belirli yasal haklar verir ve ayrica bolgeye gore degisen baska haklariniz da olabilir.

Latfen kontamine olma olasilig1 bulunan tiim {riinleri iade etmeden 6nce temizleyin ve sterilize edin. Biyolojik kontamine tiriinlerin, uygun sekilde
paketlenip etiketlenmedikge eyaletler arasi ticaret yoluyla taginmasi yasa disidir.

Bir iade bu sartlara uygun degilse iiriin, masraflari miisteriye ait olmak iizere imha edilebilir.

Teknik Destek ve Uriin Tadesi ile Tlgili Bilgiler

Omni® 4K HDR Video Sistemi amaglandig1 gibi caligmazsa Hologic Teknik Destek birimi ile iletisime gegin. Uriin herhangi bir nedenle Hologic'e
iade edilecekse Teknik Destek bir fade Edilen Malzeme Yetki (RMA) numarasi verecektir. Omni® 4K HDR Video Sistemini, Teknik Destek birimi
tarafindan saglanan talimatlara gore iade edin. Uriinii iade etmeden 6nce temizleyip sterilize ettiginizden ve tiim aksesuarlari iade edilen (initeyle
birlikte kutuya koydugunuzdan emin olun.
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