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REF!| Tama kayttoohje koskee seuraavia tuotteita

Tuoteluettelo

D100 100 000,; D100 100 001; D100 100 002; D100 110 000; D100 120 000 to D100 120 003

Lue nama ohjeet huolellisesti ennen kuin kaytat Delmont Imagingin laitteita. Sailyta
ohjeet myohempaa kayttoa varten.

Tassa kayttoohjeessa kaytetyt symbolit

Ohjeet henkilovahinkojen estamiseksi

Ohjeet aineellisten vahinkojen estamiseksi

Tietoja, jotka tukevat ymmartamista tai optimoivat tyonkulkua
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1. Laitteen kuvaus

1.1.  Kayttotarkoitus

Tama kasikirja on tarkoitettu yksinomaan koulutetulle ja patevalle henkilostolle (Iaakarit, laakarin
valvomat avustajat). iCarea saa kadyttaa vain koulutettu ja pateva henkilosto kliinisten sovellusten
suorittamiseen sairaaloissa ja laaketieteellisissa tiloissa sopivilla endoskooppisilla laitteilla.
Tuotteita ei tule kayttaa, jos patevan laakarin mielesta potilaan yleinen kunto ei ole riittava tai jos
endoskooppiset menetelmat ovat vasta-aiheisia.

iCare on yhdistetty HD CMOS -endoskooppikamera ja LED-valonlahde yhdessa ohjausyksikossa,
joka on tarkoitettu patevan laakarin kayttoon kirurgista endoskopiaa tai diagnostisia toimenpiteita
suoritettaessa.

Potilaiden hyddyksi ja turvallisuudeksi ladkareiden on valittava kokemuksensa perusteella sopiva
menetelma. Jos tarvitset tdman laitteen kayttajana tarkempia tietoja tuotteen kaytosta ja hoidosta,
ota yhteytta edustajaasi.

Tassa asiakirjassa kuvataan iCare-kuvantamislaitteen oikea kasittely ja toiminta. Tata
asiakirjaa ei saa kayttaa endoskooppisten tutkimusten tai leikkausten suorittamiseen, eika
sitd saa kayttaa koulutustarkoituksiin. Tuotetta saa kayttaa vain valtuutettu ja koulutettu
henkilosto

Wi

1.2. Laitteen osat

iCare laitteessa on seuraavat osat :
— Ohjausyksikko, joka sisaltaa 64 watin LED-valonlahteen
— HD CMOS -anturi, jossa on 22 mm:n polttovalinen objektiivi C-kiinnityksella, 3 esiohjelmoitua
painiketta, 2,99 mm:n kaapeli, liitin ja sulkukorkki
— virtakaapeli
— HDMl-kaapeli
— USB-muistitikku
— Kaksi Wi-Fi-ndppainta, joilla imagyn-sovellusta kaytetdaan (kayttdohjeissa on lisatietoja
imagyn- ohjelmistosta)
Kamera on etéelektroniikalla varustettu 1/4" varillinen CMOS-mono HD-kamera. LED-valolahde on
erityisesti suunniteltu erilaisia endoskooppisia diagnostisia ja kirurgisia sovelluksia varten.
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[1]: Ylikuumenemisen estamiseksi laitteen takana olevia tuulettimia ei saa tukkia. Valonlahteessa
on automaattinen turvakatkaisu, joka sammuttaa valon, jos sisalampdtila nousee liian korkeaksi.
Myds yksikon vasemmalla puolella ja alapuolella olevat tuulettimet parantavat ilmanvaihtoa.

[2]: Laite saa virtaa takapaneelin virtaliitdnnan kautta, joka pitda kytkea virtalahteeseen tuotteen
mukana toimitettua johtoa kayttden. Tassa liitannassa on sulakkeen kansi ja paakytkin virran
kytkemista varten. Sulaketta vaihdettaessa tuote on ehdottomasti irrotettava verkkovirrasta ja
sulakkeen tilalle on vaihdettava samantyyppinen sulake. T-kirjain merkinndassa "T2A” tarkoittaa
aikaviivetta. Kayta vain UL/CSA-merkittyja sulakkeita.

[3]: Laitteessa on HDMI-videol&htd.
[4]: Laitteessa on USB-lahto USB-muistitikkua varten.
[5]: Laitteessa on kaksi USB-1ahtoa kahta Wi-Fi-sovitinta varten.

[6]: Laitteessa on potentiaalintasausliitin, joka voidaan kytked muihin ladketieteellinen
sahkolaitteisiin. Talla vahennetaan erisuuruisten sahkopotentiaalien muodostumista.

[7] . Laitteen takapaneelissa olevat merkinnat ja symbolit mahdollistavat sen tunnistamisen
kansainvalisten standardien IEC 60601-1, IEC 60601-2-18, IEC 60417 ja EN 980 mukaisesti (katso
luku 12).

[8]: Laitteessa on liitantd valokaapelin kytkemista
varten.

[9]: Laitteessa on merkkivalo, joka ilmoittaa
tuotteen eri kdyttovaiheet kayttajalle.

[10]: Laitteessa on litanta iCare-
kamerapaan kytkemista varten.

[11]: Laitteessa on valonldhteen valmiuspainike.
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[12]: Valkotasapainon asettaminen voidaan kdynnistda painamalla taté painiketta
pitkaan.

[13]: Taméan painikkeen lyhyellda painalluksella voidaan siirtyd valotehon
minimiarvosta maksimiarvoon ja painvastoin. Nama arvot ovat vastaavasti 75 %
ja 100 % valotehosta.

[14]: Painikkeen toiminnot:
Ota kuva painamalla lyhyesti.
Kaynnista videon tallennus painamalla pitkaan.

1.3. Yhdistaminen muihin laitteisiin

Q Yhteensopimattomien laitteiden kaytté voi johtaa potilaan ja/tai kayttajan loukkaantumiseen
ja tuotteen vaurioitumiseen. Delmont Imaging suosittelee kayttamaan vain Delmont
o Imagingin valmistamia laitteita ja lisdvarusteita.

w.il

A Diagnoosivirheiden ja viiveiden estamiseksi suosittelemme kayttamaan iCare- laitteen

kanssa pelkastaan Delmont Imagingin toimittamaa nayttoa. Muussa tapauksessa varmista,
etta kaytetyn nayton tarkkuus on vahintaan 1 920 x 1 080 pistetta, etta sen koko on 22" ja etta
se asetettu tukemaan sRGB-vareja. Lisatietoja on valmistajan kadyttoohjeessa. On tarkeaa
varmistaa, etta kaytettavat nayttoasetukset on optimoitu suoritettavia toimenpiteita varten,
jotta laite tuottaa selkean, hairiottoman varikuvan..

Wi

Kayta lisavarusteita, jotka toimitetaan laitteen mukana tai jotka valmistaja on toimittanut. iCare-
jarjestelmassa pitaa kayttaa Delmont Imagingin valmistamia endoskooppeja ja valokaapelia. Jos et
ole varma yhteensopivista laitteista, ota yhteytta Delmont Imagingiin tai sen valtuutettuun
edustajaan.
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2. Turvallisuusohjeet

Noudata valmistajan kaytto- ja turvallisuusohjeita. Naiden kaytto- ja turvallisuusohjeiden noudattamatta
jattdminen voi aiheuttaa ruumiinvammoja, aiheuttaa toimintahairidita ja muita ennalta arvaamattomia
tapahtumia.

2.1.  Varoitukset ja varotoimet

c Virtajohdon vaurioituminen saattaa aiheuttaa sahkoiskun. Jos johto on vaurioitunut,
sammuta laitteesta heti virta.

A Tahan laitteeseen ei saa tehda muutoksia ilman valmistajan lupaa. Laitteeseen tehty muutos
voi aiheuttaa sahkoiskun tai ruumiinvamman. Jos laakinnalliseen laitteeseen tehdaan

o muutos, se on tarkastettava ja testattava sen varmistamiseksi, etta se on
W, turvallisuusohjeiden mukainen.

Sahkoiskuvaaran vaélttamiseksikytke tama laite aina suojamaadoitettuun
virtalahteeseen.

Sahkoiskun, tulipalon, oikosulun ja vaarallisten paastojen valttamiseksi ala tyonna
metalliesineita laitteeseen.

ilokaasun seosta.

Tuloihin ja lahtoihin kytkettyjen laitteiden on oltava standardin IEC 60950-1 mukaisia. iCare-
laitteen yhteydessa kaytettavien laaketieteellisten sahkolaitteiden on oltava tyyppia BF tai
CF standardin 606071-2-18 mukaisesti. Turvallisen kadyton varmistamiseksi tarkasta
yhteensopivuus ennen jokaista kayttokertaa.

w.vii
c Ald kdytd titad tuotetta tilassa, jossa on syttyvdn anestesiakaasun ja ilman, hapen tai
w.viil

Laite tayttaa laakinnallisista laitteista annetun EU:n direktiivin 93/42/ETY vaatimukset. Taman takia
se on asiaankuuluvien sahkoturvallisuutta (IEC) ja sdéhkomagneettista yhteensopivuutta (EMC)
koskevien standardien mukainen. Vaikka tdama tuote on EMC-standardien mukainen, on
mahdollista, ettd erityisolosuhteissa se voi aiheuttaa hairidita muille laitteille tai muut laitteet ja
haitallinen sahkomagneettinen ymparistd voivat aiheuttaa siihen hairidita. Naiden tilanteiden
valttdmiseksi on suositeltavaa:

> Sahkaverkon (erityisesti kaikkien laitteiden ja karryjen maadoituksen) laadun varmistaminen.

> Pitad laite poissa sdhkdmagneettisten ldhteiden ldhettyviltd (esimerkiksi kompressori,
moottori, muuntaja, suurtaajuusgeneraattori jne.).
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2.2. Valonlahdetta koskevat ohjeet

A
TN
A
0

2.3. Vasta-aihe

Silmille aiheutuvan vaurioitumisriskin valttamiseksi ala katso suoraan valoon, ja kasittele
valokaapelia varovasti laitteen ollessa kdytossa. Tassa tuotteessa on standardin IEC 62471
mukaisia ryhman 1 LED-valoja.

Ala aseta valokaapelin tai endoskoopin distaalipddta suoraan potilaan tai minkddn muun
helposti syttyvdan materiaalin paalle (lakanat, sideharsot, toimintaymparisto jne.), silla se voi
olla erittain kuuma ja aiheuttaa palovammoja.

Lahteen kdyton jalkeen, kun kuitu on irrotettu valonohjaimesta, kuidun metalliliittimen
lampotila on erittadin korkea ja se voi aiheuttaa palovammoja.

Ali aseta valokaapelin liitintaa varten tarkoitettuun aukkoon mitaan muuta kuin valokaapelin,
muuten optinen jarjestelma voi vaurioitua.

Kun endoskoopin kaytto on potilaalle vasta-aiheinen, iCare-laitteen kaytto on vasta-aiheinen.
Vastuullisen ladkarin on paatettava potilaan yleisen tilan perusteella, voidaanko aiottu kaytto

suorittaa. Maakohtaisia maarayksia ja lakeja on noudatettava. Lisatietoja 16ytyy nykyisesta
kirjallisuudesta.

2.4. Haittatapahtuma

Kaikista taman laitteen kayton aikana tapahtuvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava
valmistajalle Delmont Imaging (vigilance@delmont-imaging.com) tai sen edustajalle ja
toimivaltaisille viranomaisille voimassa olevan kansallisen lainsdadannon mukaisesti.
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3. Laitteen kayttaminen

3.1. Asentaminen

Ali sijoita painavia esineitid laitteen paalle. Varmista riittivd ilmankierto, jotta yksikén
sisdosat eivat ylikuumene: kaikkialla laitteen ymparilla on oltava vahintaan 15 cm vapaata
0 tilaa. Ala altista laitetta vesiroiskeille alaka aseta sita liian kosteaan tilaan.

w.XIl

Taman laakinnallisen laitteen asentamiseen ei tarvita erityiskoulutusta. Katso ohjetta kayttdoppaan
tasta osasta. Kun kaikki iCare-laitteen osat on purettu alkuperaispakkauksestaan, suorita seuraavat
toimet :

> Sijoita ohjausyksikkd tasaiselle ja vakaalle alustalle. Jos asetat sen lokeroon, varmista
sen riittava tuulettuminen (laitteen ymparilla on oltava vahintdan 15 cm vapaata tilaa).

> Kytke virtajohto laitteen takana olevaan liitant&an [2].

> Liits virtajohdon toinen paa pistorasiaan.

> Kytke HDMI-kaapeli laitteen takana olevaan HDMI-laht66n [3].

> Kytke HDMI-kaapelin toinen paa nayton HDMI-tuloon.

> Aseta kaksi Wi-Fi-sovitinta takapaneelissa oleviin kahteen USB-1aht6on [5].
> Aseta USB-muistitikku takapaneelissa olevaan USB-laht6on [4].

”I ”

> Aseta laitteen takapaneelin virtapainike “I"-asentoon. Laite kadynnistyy: etupaneelin
merkkivalo [9] vilkkuu nopeasti. Kdynnistys paattyy pian. Taman jalkeen yksikko siirtyy
valmiustilaan: etupaneelin merkkivalo vilkkuu hitaasti.

> Kytke nayttoon virta. Naytossa pitdisi nakya varipalkki.

> Kytke kamerapaan liitin ohjausyksikon etupuolella olevaan liitdntdan [10]. Kamerap&aan
littimessa ja ohjausyksikon liitdannan ylapuolella on punainen merkki. Liita kamerapaa
kohdistamalla nama kaksi merkkia keskenaan. Liittimen lukittumisen yhteydessa pitaisi
kuulua napsahtava aani.

> Liita valokaapeli tata tarkoitusta varten tarkoitettuun aukkoon [8]. Liittimen lukittumisen
yhteydessa pitaisi kuulua napsahtava aani. Liita valokaapelin toinen paa endoskooppiin.

> Liita endoskooppi kamerapaahan.

> Kaynnista valonlahde painamalla ohjausyksikon oikealla puolella olevaa
valmiustilapainiketta [11]: etupaneelin merkkivalo palaa nyt jatkuvasti. Toinen painallus
sammuttaa valonlahteen.

Taman jalkeen kameran oikea toiminta voidaan tarkastaa ja erityisesti varmistaa, ettd nayton

asetukset ovat oikeat. Tama voidaan tarkastaa naytossa nakyvasta varipalkista, joka tulee nakyviin
anturin irrottamisen jalkeen.
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3.2. Toiminta

3.2.1. Virran kytkeminen
Laitteen takapuolella on kytkin [2]. Se kytketddn painamalla kytkin “I"-asentoon. Valonlahteen teho
asettuu viimeksi kdytettyyn tehoon tai arvoon, jonka la&kari on tallentanut imagyn-sovellukseen’.

3.2.2. Endoskoopin liittaminen kamerapaahan

A Toimintaympariston tai potilaan kontaminoitumisen estamiseksi suositellaan, etta iCare-

kamerapaa (mukaan lukien sen liitin) asetetaan steriiliin suojukseen, kuten Deroyal™-
suojukseen (suljettu kamerajarjestelma, viite 28-0403) tai vastaavaan. Oikean kayton
varmistamiseksi suosittelemme, etta tutustut kayttooppaaseen.

W.XIv

Tuo objektiivin renkaan kynnet lahemmaksi toisiaan, kunnes endoskooppi voidaan asettaa
paikalleen. Kun endoskooppi on asetettu paikalleen, vapauta kaksi kyntta. Endoskoopin lukitus
voidaan avata yksinkertaisesti asettamalla kynnet |lahemmas toisiaan.

3.2.3. Valkotasapaino

Valkotasapaino sdadetdan pitamalla kamerap&an painiketta [12] painettuna. Noudata seuraavaa
menettelya:

> Kun kamera on litetty endoskooppiin ja valonlahde on kytketty paalle, kuvaa valkoista
pintaa.

> Aseta valkotasapaino painamalla sen painiketta.

> Jatka valkoisen pinnan kuvaamista niin kauan kuin viesti “Processing AWB...” nakyy
naytossa.

> Pida painiketta painettuna, kunnes nayttdon tulee viesti "AWB OK". Tama viive estaa
painikkeen tahattoman painamisen.

3.2.4. Tarkentaminen

Tarkenna kuvaa kamerapaan objektiivirengasta kiertamalla. Kun endoskooppi on kytketty ja
valonlahde aktivoitu, kdanna rengasta hitaasti loytaaksesi asetuksen, jossa kuva on terdva.
Tarkennus riittavan kauas mahdollistaa riittavan syvateravyyden, jolloin normaali tarkennus
valtetaan.
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3.2.5. Valotehon asettaminen

Kamerapaén painike [13] muuttaa valolahteen arvosta A arvoon B. Nama perusarvot on asetettu
75 %:n ja 100 %:n valoteholle, mutta niitd voidaan saataa imagyn-sovelluksen kautta 2.

3.2.6. Kuvien ja videoiden tallentaminen

Kéayta painiketta [14] seuraavasti:
> Ota kuva painamalla lyhyesti.

>Kéynnisté videon tallennus painamalla pitkdan. Toinen pitka painallus pysayttaa
videotallennuksen.

3.2.7. Siirtyminen asetusvalikkoon

Paina[11] ja [13] samanaikaisesti lyhyesti. Asetusvalikko tulee nékyviin. Voit kayttaa sita:
- vaihda laitteen kieli,
- katso laitteen tiedot,
- siirtyminen Wi-Fi-yhteydesta Ethernet-yhteyteen,
- Peita SSID,
- Suodata MAC-osoite,
- Palauta tehdasasetukset.

3.2.8. Laitteen sammuttaminen

Sammuta laite kytkemalla ohjausyksikon takapaneelin virtakytkin [2] “O “asentoon.

3.3. Silmamaardinen tarkastus ja toimintatesti

Viallisen tai virheellisesti toimivan tuotteen kayttaminen voi aiheuttaa sahkoiskun,
ruumiinvamman, tulehduksen ja/tai lampovaurion. Ala kayta vaurioitunutta tai vaarin toimivaa

WXV tuotetta. Vaihda vaurioitunut tai virheellisesti toimiva tuote.

> Varmista, etts ohjausyksikko on tasaisella ja vakaalla pinnalla ja ettd sen tuuletus on riittavaa
(laitteen ympérilld on oltava vahintdan 15 cm vapaata tilaa).

> Kun ohjausyksikkd on kytketty paalle, sen etupaneelin merkkivalon pitéisi vilkkua hitaasti ja
naytossa pitaisi nakya varipalkki.

> Kun kytket kamerapaan, kuvan pitaisi tulla nakyviin.
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> Kun olet kytkenyt valokaapelin, paina valonlahteen valmiuspainiketta, tuulettimen pitaisi
kaynnistya ja valon pitaisi syttya.

3.4. Vianmaaritys

Etupaneelin merkkivalo ei pala, kun virta on kytketty paalle.

> Tarkasta, ettad virtajohto on kytketty pistorasiaan ja laitteeseen ja ettd yksikon takapaneelin
virtakytkin on 1™-asennossa.

arkasta etteivat sulakkeet ole palaneet (kdyta vain - - -sulakkeita) ja ota
> Tark ivat sulakk I I kayta vain T2A - 250 V - UL/CSA-sulakkeita) j
yhteytta Delmont Imagingiin tai sen viralliseen edustajaan.

LED-valo palaa, mutta valovirta ei ole riittavan suuri.

> NTarkasta, onko valonldhteen teho asetettu kamerap&dan painikkeella Pmax-arvoon (100 %
tehosta). Jos ongelma ei ratkea asettamalla Pmax-arvo, tarkasta, onko valokaapeli kytketty
kunnolla. Tarkasta lopuksi valokaapelin ja optiikan kunto.

Valo ei pala, mutta tuulettimet toimivat edelleen.
> Tirrota anturi ja tarkasta, etta [ahdon testikuva nakyy naytossa.

> KTarkasta, etta valokaapeli on kytketty oikein. Jos ndin on, odota muutama minuutti:
valonlahteessa on turvalaite, joka sammuttaa LED-valon, jos laitteen sisalampdtila on liian
korkea. Kun lampdtila on laskenut normaaliksi, valonlahdetta voidaan jalleen kayttaa.

Muista, ettd jadhdytyksen varmistamiseksi laitteen ympérilld on oltava riittavasti tilaa (kaikkialla
laitteen ympdrilla on oltava 15 cm vapaata tilaa), eikd mikdan saa tukia tuulettimen saleikoita
laitteen alla, takana ja sen vasemmalla puolella. Jos vika ei ratkea ja laite on palautettava
huoltopalveluun, desinfioi se ja laheta se meille alkuperadispakkauksessaan.

Etupaneelin merkkivalo palaa jatkuvasti, mutta nayttoon ei tule kuvaa.

> Tarkasta, ettd kamerapaa on kytketty ohjausyksikk6on (muussa tapauksessa varillinen palkki
tulee nakyviin).

> Tarkasta, ettd ohjausyksikkd on kytketty oikein ndyttéon (kaapeli on kunnossa ja liitimet ovat
oikein paikoillaan).

> Tarkasta, etta nayttd on kytketty paalle, etta oikea videotulo on valittuna ja ettda nayton kuva-
asetukset eivat ole minimiasennossaan (véri, valoisuus ja kontrasti).

> Tarkasta, etté valo toimii tarkastamalla valonldhde, valokaapeli ja endoskooppi.

Kuva on epaselva.
> Tarkasta, ettei kameran linssissé tai endoskoopissa ole hoyrya.
> Tarkasta objektiivin tarkennus.

Etupaneelin merkkivalo vilkkuu yli 3 minuutin ajan.

D900 700 053 D FI 2020-05 13/26



Kayttoohjeet: iCare delmont

imaging

» Sammuta laite, irrota se ja kdynnista se uudelleen.

> Jos ongelma ei ratkea, ota yhteytta huoltopalveluun.

4. Kamerapaan puhdistus

Laite on puhdistettava sovellettavien kansallisten ja paikallisten standardien ja maaraysten
mukaisesti.

>

=
<
<

Delmontin kameroita El SAA esidesinfioida emaksisilld liuoksilla, joita kdytetaan tiettyjen
laakinnallisten laitteiden esidesinfiointiin.

Kuivaa optiikka kuitukankaisia harsotaitoksia kayttden, jotta se ei naarmuunnu.

Tassad luvussa kuvatut menettelyt annetaan ohjeina, eivatka ne millaan tavoin korvaa
virallisia suosituksia tai ohjeita.

Kayta vain asianmukaisia puhdistus- ja desinfiointiaineita, jotka on sertifioitu kadytettavaksi
ruostumattoman terdaksen ja muovin kanssa valmistajan ohjeiden mukaisesti

Kaikkien muiden desinfiointimenetelmien kayttiminen on kielletty. Valmistaja ei korvaa
muiden menetelmien aiheuttamia vaurioita.

Tata tuotetta ei voi steriloida autoklaavissa. Se ei ole yhteensopiva automaattisten pesu- tai
desinfektiokoneiden kanssa.

Co 000

iCare-ohjausyksikkda ja iCare-kamerapaata ei ole tarkoitettu joutumaan kosketuksiin potilaan
kanssa. Steriileja taitoksia pitaa kayttaa luvun 3.2.2 ohjeiden mukaisesti.

Kumpikin on epasuorasti kosketuksissa potilaaseen, joten niita ei pideta kriittising, ja ne tarvitsee
vain puhdistaa ja desinfioida.

4.1. Valmistelu

> Irrota kamerapaa ohjausyksikosta.

> Kytke ohjausyksikdsta virta ja irrota sen pistotulppa pistorasiasta.
> Aseta kamerapaan kaapelin tulppa paikalleen.

> Irrota liitin kamerapaasta.
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4.2. Kamerapaan ja liittimen puhdistus ja desinfiointi

Vaihe

Toimintaohjeet

Puhdistus

> Upota kamerapaakokoonpano ja kameranpaan johto kokonaan pesuaineliuokseen
v Kayta entsymaattista puhdistusliuosta (Aniosyme DD1, Hexanios G+R)

> Poista mahdolliset roskat ja epapuhtaudet kamerapaakokoonpanosta pehmealla harjalla.
v WPuhdistusharjat pitaa puhdistaa ja desinfioida tai steriloida paivittain.

> Huuhtele kamerapaakokoonpano kolme kertaa tislatulla vedella vahintdan minuutin ajan
kutakin huuhtelukertaa kohden. Huuhteluvesi pitaa havittdd kunkin huuhtelukerran
paatyttya, koska puhdistusliuos saastuttaa sen. Kamerapaakokoonpano on huuhdeltava
huolellisesti, jotta kaikki roskat tai pesuaine poistuvat, silla ne voivat hairita desinfiointia

tai sterilointia.

> Kuivaa laitteet pehmealla nukkaamattomalla liinalla.

» Al4 anna kameran optiikan kuivua ilmassa. Raitojen ja taplien syntymisen estamiseksi
lasipintoihin voidaan pehmealla puuvilla-applikaattorilla levittda 70-prosenttista
isopropyylialkoholia. Kuivaa pinnat huolellisesti puuvilla-applikaattorilla alkoholin
levittamisen jalkeen.

> Tarkasta kamerapaakokoonpano ja kameranpaan johto puhdistuksen jalkeen ja katso,
etta ne ovat puhtaat eika niissa ole vaurioita.

Desinfiointi

> Tasaa desinfiointikylvyn [ampdtila 20 °C:seen +2 °C. Upota laite siihen kokonaan ja
varmista, etta kaikki ilmakuplat poistuvat laitteen pinnasta.

v Kayta liuosta: Cidex® OPA tai Revital-Ox™ Resert®

> Anna laitteen liota 12 minuutin ajan.

> Huuhtele laite perusteellisesti upottamalla se puhdistettuun veteen (PURW) sekoittaen ja
antamalla laitteen liota vahintdan minuutin ajan.

> Toista edellinen vaihe vieli kaksi kertaa niin, etta huuhtelukertoja on yhteensa kolme. Kayta
jokaisella huuhtelukerralla uutta puhdistettua vetta (PURW).

> Kuivaa laite. Desinfioidut laitteet on kaytettava valittomasti tai sailytettava siten, etta niiden
uudelleenkontaminoitumisriski voidaan minimoida.

4.3. Kameran ohjausyksikon puhdistus ja desifiointi
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Vaihe Toimintaohjeet

© . > Puhdista ohjausyksikon pinta kertakayttoisilla puhdistusliinoilla tai puhdistusaineeseen
= kastetulla liinalla. Kayta aina pH-arvoltaan neutraaleja puhdistusaineita, jotta pinnat eivat
4(,3, 2 vaurioidu. Noudata valmistajan puhdistusohjeita

= C

g ? > Kuivaa laitteet pehmelld nukkaamattomalla liinalla.

o © | 3 Tarkasta puhdistuksen jalkeen, etta ohjausyksikko on puhdas ja vaurioitumaton.

4.4. Séilytysolosuhseet

Desinfioidut laitteet on sdilytettava kuivassa, puhtaassa ja polyttomassa paikassa.

Sovellettavia kansallisia ohjeita on noudatettava.
w.xvii

Desinfioimattomia laitteita on sailytettavd puhtaassa, kuivassa ymparistossa ja suositelluissa
olosuhteissa:

> Kuljetus- ja sailytyslampatila: -10...+40 °C

> Kuljetus- ja sailytystilan ilmankosteus: 20—-85 %

> llImanpaine kayton, kuljetuksen ja sailytyksen aikana: 800—1 060 hPa
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5. Huoltopalvelu ya huolto

5.1. Huolto

Taman laitteen kayttoa ei vaadita erityishuoltoa. Noudata silmamaaraisen tarkastuksen ja
toiminnallisen testin ohjeita ennen jokaista kayttoa.

5.2. Korjaus

ﬁ Tuotteen luvaton korjaaminen ja siihen tehtavat muutokset aiheuttavat potilaan ja/tai
kayttajan loukkaantumisriskin. Seurauksena voi olla ruumiinvamma, sahkoisku,

W.XVIII palovammoja tai myrkytys.

A Kaytettya laakinnallista laitetta palautettaessa on olemassa infektioriski. Kaytettyjen

laakinnéllisten laitteiden palauttaminen on sallittua vain, kun ne on puhdistettu ja desinfioitu
ja tasta on olemassa kirjallinen todistus. Jos jalleenkasittely aiheuttaa tuotteen muuttumisen
korjauskelvottomaksi, puhdista tuote mahdollisimman huolellisesti ja merkitse tama
tuotteeseen

W.XIX

Delmont Imaging -huoltokeskus ei hyvidksy takuuvaatimuksia vahingoista, joiden syyna on
puutteellinen pakkaaminen.

Al3 yritd korjata tuotetta tai tehda siihen mitddn muutoksia. Korjauksia saa suorittaa vain pateva,
Delmont Imagingin valtuuttama huoltohenkilostd. Pyyda korjausta koskevia tietoja ottamalla
yhteytta Delmont Imagingin edustajaan tai valtuutettuun huoltokeskukseen.

Delmont Imaging ei toimita alkuperaisvaraosia riippumattomille korjaamoille tai muille
hysteroskooppijarjestelmien valmistajille. Siksi vain Delmont Imaging pystyy suorittamaan
korjaustoita alkuperaisvaraosia kayttaen. Alkuperaiset tekniset tiedot ja laitteen kayttoturvallisuus
voidaan taata vain kdyttamalla alkuperaisia varaosia. Delmont Imaging -tuotteiden takuu raukeaa,
jos korjaukset tehdaan korjaamossa, jolla ei ole Delmont Imagingin antamaa valtuutusta. Tassa
tapauksessa Delmont Imaging ei mydskaan enaa ole vastuussa tuotteen teknisista tiedoista tai
turvallisuudesta. Jos laite putoaa, dla kytke laitetta uudelleen, vaan palauta se valtuutetulle
jalleenmyyijalle tai suoraan Delmontin huoltopalveluun.

Kayta tuotteen kuljettamiseen alkuperdista pahvipakkausta. Jos tama ei ole mahdollista, kaari

jokainen komponentti erikseen riittdvan kokoisiin paperi- tai vaahtomuoviarkkeihin ja aseta ne
pahvilaatikkoon.
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5.3. Takuu

Talle tuotteelle on myonnetty valmistus- ja materiaalivirheita koskeva takuu. Jos tuotteessa ilmenee
vikaa, valmistajan harkinnan mukaan se vaihdetaan tai siita suoritettu maksu palautetaan.

Valtuuttamattomien henkildiden suorittamat taman tuotteen korjaustyot, korjausyritykset,
muutokset tai muunlainen kajoaminen siihen mitatoivat takuun. Delmont Imaging tarjoaa
asiakkailleen yksinomaan testattuja ja moitteettomasti toimivia tuotteita. Kaikki tuotteet on
suunniteltu ja valmistettu korkeimpien laatuvaatimusten mukaan. Emme ota vastuuta tuotteista,
joihin on tehty alkuperaisesta tuotteesta poikkeavia muutoksia tai joita on vaarinkaytetty.

5.4. Havittaminen

ﬁ Pida kaytetty laite asiattomien henkiloiden ulottumattomissa.

W.XX

Kannustamme asiakkaitamme kierrattamaan taman tuotteen aina, kun se on mahdollista. Tama
laite on havitettava sovellettavien paikallisten ymparistomaaraysten mukaisesti.

D900 700 053 D Fl 2020-05 18/26



Kayttoohjeet: iCare delmont

6. Tekniset tiedot

imaging

Yleiset tekniset tiedot

Virransyotto

100-230 V ~; 50/60 Hz, potentiaalintasausliitin

Tehonkulutus 130 VA

Sulakkeet Kaksi T2A - 250 V UL/CSA 5 x 20 mm
Ohjausyksikon mitat 310x 75 x 310 mm

Ohjausyksikon paino 4,2 kg

Kayttolampatila +10...+40 °C

llImankosteus 30-75 %

Kuljetus- ja sailytyslampatila -10...+40 °C

Kuljetus- ja sailytystilan ilmankosteus 20-85 %

llImanpaine kayton, kuljetuksen ja
sailytyksen aikana

800-1 060 hPa

Ohjausyksikon vesieristys

Ei suojattu vesiroiskeilta (IPXO)

Liittimet

1 HDMI-1ahto
2 USB laht6a WiFi-yhteydelle
1 USB lahto USB muistitikkua varten

Maaraystenmukaisuus

Tuote tayttaa EU:n direktiivin 93/42/ETY
vaatimukset seka seuraavien kansainvalisten
normien vaatimukset: IEC 60601-1, IEC 60601-2-18,
IEC 60601-1-2 ja IEC

60417

Sahkoturvallisuus

Sahkolaitteiden suojausluokka 1, tyyppi BF. IEC
62471 riskiryhma 1

Kamerapaa
Anturi HD CMOS
Tarkkuus 1920x 1080
Erotuskyky >900 juovaa
Herkkyys 2 000 luksia aukolla F8
Kohinasuhde 54 dB
Linssi 22 mm:n linssi C-kiinnityksella
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Kotelointiluokka P67

Lomitettu skannaus

Automaattinen elektroninen suljin (1/50-
Muut tiedot 1/10 000) Valkotasapaino

Varipalkki

Esiohjelmoidut painikkeet, painikkeet

Valonlahde
Tekniikka LED
Nimellisteho 64 W
6 000°K

Varilampatila

LED-valon tyypillinen kayttoika >0 000 tuntia

Yhteensopiva valokaapelityyppi Storz

Automaattinen lampdsuojajarjestelma

Valokaapelin paikallaanolon/puuttumisen
automaattinen havaitseminen

Tuote ei sovellu kaytettavaksi tilassa, jossa on
syttyvan anestesiakaasun ja ilman, hapen tai
ilokaasun seosta.

Muut tiedot

Ohjeet ja valmistajan vakuutus sahkomagneettiset paastot

CMOS-kamera + LED-valonlahde-vertailulaitteisto on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa
sahkomagneettisessa ymparistossa. Kayttajan on varmistettava, etta sitd todella kdytetaan tassa
ymparistossa.

Paastotesti Maaraystenm Sahkdmagneettinen ymparistd: Ohjeet
u kaisuus

Tama CMOS-kamera + LED-valonlahde kayttavat

adiotaajuiset paastot radiotehoa vain alajarjestelmissaan. Taman takia se

CISPR 11 .
.. lahettaa
Ryhma 1 - e . . ) o
erittain vahan radiotaajuista energiaa eika
todennakoisesti hairitse lahistolla olevia elektronisia
[aitteita.
Radiotaajuiset paastot
CISPR 11 Luokka A Tata CMOS-kameraa + LED-valonlahdetta voidaan

Harmoniset paastot IEC
61000-3-2

kayttda muissa asennuspaikoissa lukuun ottamatta

Vaatimusten . e
asuinrakennuksia ja tiloja, jotka on suoraan kytketty

mukainen
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Paastotesti
u kaisuus

Maaraystenm

Sahkomagneettinen ymparisto: Ohjeet

Jannitteen vaihtelut /
valkynta IEC 61000-3-3 -
standardin mukaan

mukainen

Vaatimusten

julkiseen pienjanniteverkkoon, joka syottaa sahkovirtaa
asuinrakennuksiin.

Ohjeet ja valmistajan vakuutus sahkomagneettinen hairionsieto

CMOS-kamera + LED-valonlahde-vertailulaitteisto on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa
sahkdmagneettisessa ymparistossa. Kayttajan on varmistettava, etta sita todella kaytetaan tassa

ymparistossa.

IEC 60601

Hairionsietotesti Vakavuustaso

Vaatimustenmu

k aisuustaso

Sahkomagneettinen ymparisto: Ohjeet

Sahkostaattiset

Lattioiden tulee olla puu-, betoni- tai

irkaukset IEG * 6 kV kosketuksessa t 6 kV laattapintaiset. Jos lattianpaallyste on

21 000-4.2 £ 8kVilmassa £ 8kV synteettistd materiaalia, suhteellisen
kosteuden on oltava vahintaan 30 %.

Nopeat ] .

transienttipurskeef 3 tx:n VO!.m'?].JOtht :‘: $ tx Verkkovirran  laadun  tulee  vastata

t 15h m.nhsdyotto- - tavallisen kaupallisentai

IEC 61000-4-4  |'ahtojohdot sairaalaympariston verkkovirran laatua.

Sahkoiskut IEC  [Differentiaalimuoto + 1 kV [£ 1 kV

61000-4-5 Tavallinen muoto +2kV £ 2kV

e Verkkovirran  laadun  tulee vastata

ey KOSl <6 % UT - 10msn ajan 40 [5% UT 10ms | tavallisen kaupallisen tai

virtakatkokset ia | °.UT ~ 100 ms:najan <40% UT 100 ms | sajraalaympériston  verkkovirran laatua.

jannitteen 18 170 :/° UT - 500 ms:n ajan <700°/° UT 500 ms | jos tdman tuotteen kayttdjan on voitava

vaihtelut <8%UT-5msnajan  <5%UT5s jatkaa  tybskentelyd  sdhkokatkoksen

IEC 61000-4-11 aikana, on suositeltavaa, ettd tdma tuote
saa virtansa keskeytyméattoman
virransyoton (UPS) tai akun kautta.

Verkkotaajuinen Verkkotaajuisen magneettikentan

magneettikentta [3 A/m 3 A/m voimakkuuden tulee vastata tyypillistd

(50/60 Hz) liikekiinteisto-  tai  sairaalaympéristoa

IEC 61000-4-8 (50/60 Hz)..

Huom: UT on kokeessa kaytetty tehollisen jannitteen nimellisarvo.

Ohjeet ja valmistajan vakuutus sahkomagneettiset paastot
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CMOS-kamera + LED-valonlahde-vertailulaitteisto on tarkoitettu kadytettavaksi alla maaritellyssa
sahkdmagneettisessa ymparistossa. Kayttajan on varmistettava, etta sita todella kaytetaan tassa
ymparistossa.

Safety test SIEC .60601 cenmp e Electromagnetic environment: Guidance
everity Level Level
Kannettavia ja siirrettavia
radiotaajuustekniikkaan perustuvia
Johtuva RF 3 Vrms 3V viestintélaitteita, mukaan lukien kaapelit, ei saa
IEC 61000-4-6 kayttda lahettimen taajuutta vastaavalla
150 kHz-80 MHz | 3 V/m kaavalla laskettua suositeltua etaisyyttd
L lahempana tata tuotetta.
Séteileva RF d=116P
IEC 61000-4-3 X
3V/m d=1,16 P 80 MHz-800 MHz d = 2,33 P 800
80 MHz-2,5 GHz MHz-2,5 GHz
Kaavassa P on lahettimen enimmaislahtoteho
watteina (W) |lahettimen  valmistajan

toimittamien tietojen mukaan, ja

(d) on suositeltu turvaetdisyys metreind (m).
Sahkomagneettisen ympariston
selvittdminen kiinteiden RF-lahettimien
yhteydessa vaatii mittauksen kohteessa. Sen
on alitettava  vaatimustenmukaisuustaso
jokaisella taajuuskaistalla. Seuraavalla
symbolilla  merkittyjen  laitteiden  kayton
yhteydessa saattaa

esiintya hairioita: : ()

Huomautus 1: 80 MHz:n ja 800 MHz:n taajuusalueilla on voimassa korkeamman taajuusalueen
mukainen erotusetaisyys.

Huomautus 2: Naméa suositukset eivat koske kaikkia tilanteita. Sahkomagneettisen séteilyn
leviamiseen vaikuttaa absorboituminen ja heijastuminen rakenteista, esineista ja ihmisista.
Lahettimille, joiden nimellistehoa ei ole mainittu ylld, suositeltava erotusetdisyys d metreind (m)
saadaan lahettimen tehon mukaista kaavaa kayttaen, jossa P on lahettimen valmistajan ilmoituksen
mukainen lahettimen nimellinen maksimiteho watteina (W).

Suositeltavat etaisyydet kannettavien ja siirrettavien radiotaajuustekniikkaa kayttavien
viestintalaitteiden ja taman tuotteen valilla

CMOS-kamera + LED-valonlahde-vertailulaitteisto on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa
sahkdmagneettisessa ymparistossa, jossa radiotaajuiset hairiot ovat hallinnassa. Taman laitteen
kayttajat voivat auttaa sahkdomagneettisten hairididen estamisessa sailyttamalla kannettavien
radiotaajuisten kommunikointilaitteiden (ldhettimien) ja tdaman laitteen valilld alla suositellun
vahimmaisetaisyyden, joka riippuu kommunikointilaitteen enimmaislahtétehosta.
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o . ) Lahettimen taajuudesta riippuva erotusetéisyys
Lahett'li"?".:'?ec\',”e" 150 kHz-80 MHz 80 MHz-800 MHz | 800 MHz-2.5 GHz
MaKsIMItEno d=116 Y P d=116 Y P d=233 P
0.01 0.116 0.116 0.233
0.1 0.366 0.366 0.736
1 1.16 1.16 233
10 3.66 3.66 7.36
100 11.6 11.6 23.3

Huomautus 1: 80 MHz:n ja 800 MHz:n kyseessa ollessa sovelletaan korkeamman taajuusalueen

valimatkaa.

Huomautus 2: Naméa suositukset eivat koske kaikkia tilanteita. Sahkomagneettisen séteilyn
leviamiseen vaikuttaa absorboituminen ja heijastuminen rakenteista, esineistd ja ihmisista.
Lahettimille, joiden nimellistehoa ei ole mainittu ylla, suositeltava erotusetéisyys d metreind (m)
saadaan lahettimen tehon mukaista kaavaa kayttaen, jossa P on lahettimen valmistajan ilmoituksen
mukainen ldhettimen nimellinen maksimiteho watteina (W).
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7. Kaytetyt symbolit

Symboli Kuvaus

M Valmistajan symboli

&I Valmistuspaivdmaaran symboli
C € CE-merkinnan symboli

REF Luettelonumeron symboli

LOT Eranumeron symboli

E Katso kayttoohjeita -symboli
@ Kayttoohjeiden symboli
@ Ala kayta, jos pakkaus on vahingoittunut -symboli
Steriloimaton-symboli
/H/ Lampétilarajan symboli

[lmanpainerajan symboli

llImankosteusrajan symboli

B < I | .

/.\|\ Pida poissa suorasta auringonvalosta -symboli
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Kuvaus

Pida kuivana -symboli

Herkasti sarkyva, kasittele huolella -symboli

Tyypin BF liityntdosa -symboli

Kierrata elektroniset laitteet: ala havita niita kotitalousjatteen mukana

Potentiaalintasausliitin-symboli

UL/CSA aikaviiveellinen sulake -symboli

HuoImi

HDMI-videoldhtd-symboli

USB-ulostulo-symboli
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