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REF Tama kasikirja koskee kolposkooppijarjestelman ja sen lisavarusteiden
nimeamaa laakinnallista laitetta, jonka UDI-tunnus on 37012178COLPHAQ :

Luettelo laitteista

100 300 000-D100 300 599 D100 300 000-D100 300 599 D100 300 000-D100 300 599

Lue namad@ ohjeet huolellisesti ennen laakinnallisen laitteen  kayttoa.
Sailyta ne turvallisessa paikassa myohempaa kayttoa varten. On suositeltavaa, etta kaikki
asianomainen henkilokunta lukee taméan kayttdohjeen ennen laitteen kayttoa.

Tassa kasikirjassa kaytetyt symbolit

Ohjeet vain materiaalivahinkojen estamiseksi.

Tietoja, jotka helpottavat ymmartamista tai tyonkulun optimointia.

Edellytyksena.

A Ohjeet henkilovahinkojen ja materiaalivahinkojen estdmiseksi.
v
>

Ohjeet.
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1. Laitteen kuvaus

1.1. Kayttotarkoitus

Tama kasikirja on tarkoitettu yksinomaan koulutetulle ja patevalle terveydenhuoltohenkilostolle.
Tama kolposkooppi on tarkoitettu vulvan, emattimen, kohdunkaulan ja anogenitaalialueen kudosten
suurennettuun visualisointiin. Sita kadytetaan naiden kudosten arviointiin, tarvittaessa alueiden
valitsemiseen biopsiaksi ja niihin liittyvien toimenpiteiden, kuten LEEP:n tai konisaation,
helpottamiseen.

Se yhdistetdan korkean intensiteetin jatkuvaan valonldhteeseen, jotta saadaan asianmukainen

valaistus. Valonlahde on tarkoitettu kaytettavaksi kolposkoopin lisavarusteena eika erillisena
laitteena.

Tassa asiakirjassa kuvataan kolposkoopin oikea kaytto ja toiminta. Tata asiakirjaa ei saa
kayttaa kolposkooppitutkimuksiin, leikkauksiin tai koulutustarkoituksiin. Tata laitetta saa

! kayttaa vain pateva henkilokunta terveydenhuoltolaitoksessa.

Laitteen kanssa tydskentelevalla henkilostolla on oltava vahintaan seuraavat patevyydet:

v’ Asennus: Lagketieteellinen insinddri tai vastaava koulutus, johon liittyy toimittajan tai
laajemman laaketieteellisen jarjestelman tarjoama erityiskoulutus.

v Menettely: Kirurgisia toimenpiteitd koskeva ladketieteellinen koulutus seka palveluntarjoajan
tai laajemman laaketieteellisen jarjestelman tarjoama erityiskoulutus.

1.2. Erityiset yksityiskohdat

Kuva 1Kolposkoopin paa

11— “
2
1: Okulaarit
ulaari | " 3

2: Binokulaarinen paa
3: Kiikaripaan peukaloruuvi
4: Suurennussaadin

5: Objektiivi 4

6: Kallistuksen kiinnitysruuvi

7: Vihrea suodatin I
8: Hienotarkennussaadin

9: Kahva

10: valokaapeli 9

10
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Kuva 2Mallit, joissa on pantografiset varret
’ :‘ Qe

1 i? : -_-'
1: Kiikarin kiinnitysruuvi > 2
2: Kolposkoopin paan kiertokiristysruuvi 3 €\
3: Keinuvarren kiinnitysruuvi = )&
4: Kuorman saatoruuvi 4—— @
5: Pantografinen varsi - > 5
6: Valokaapeli g
7: Valonldhde A/
8: Virtajohto 6
9: Jalusta pyoarilla SHL

8 w

‘
s 9
o b

¥ &

Kuva 3Mallit, joissa ei ole pantografista kasivartta

v

1

2 1: Kolposkoopin paa
2: Kolposkoopin paan kiertokiristysruuvi
3: Pylvaan korkeuden saatoruuvi

3 4: Valonldhde

5: Jalusta pyorilla

4

5
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Kuva 4Valonlahteen yksityiskohdat

AR @®—2
1— o ! o0 e
1: Valokaapelin liitantapistoke

2: Kameran pistorasia (12 VDC 500 mA:n
maksimiteholla).
belne, FLCOnaMME
: -nuolinappain
4—@ @ 0— 6 5: Valmiustila-painike
A 6: YLOS-nuolindppain
7: Poistopuhallin
8: IFC-verkkopistorasia
9: Huoltoliitin
10: Virtajohto
11: Verkkoverkon ON/OFF-kytkin
12: Potentiaalipistoke

1.3. Yhdistelma ja lisavarusteet

A Yhteensopimattomien laitteiden kaytto voi johtaa potilaan ja/tai kayttajan loukkaantumiseen
seka tuotteen vaurioitumiseen. Delmont Imaging suosittelee kayttamaan vain Delmont
"' Imagingin laitteita ja lisavarusteita.

A Analogisiin ja digitaalisiin liitantoihin liitettyjen laitetarvikkeiden on oltava sertifioituja

vastaavien IEC-standardien mukaisesti (esim. IEC 60950 data-analyysilaitteiden osalta ja IEC

60601-1 laakinnallisten laitteiden osalta). Lisdksi kaikkien kokoonpanojen on oltava

standardin IEC 60601-1-1 mukaisia. Kaikki signaalitulo- tai signaalilahtoosaan liitetyt laitteet

muodostavat laaketieteellisen jarjestelman. Siksi naiden laitteiden ja kaikkien uusien
kokoonpanojen on oltava IEC 60601-1-1 -standardin vaatimusten mukaisia.

W

é Kayta laitteen mukana toimitettua valokaapelia ja virtakaapelia. Ota yhteytta valmistajaan tai

sen jalleenmyyjaan, jos laite on vaihdettava.
W.IV

0 Kayta vain kameroita, jotka toimivat 12 VDC:n jannitteella 500 mA:n tai sitd pienemmalla
virralla, kun ne on kytketty valonlahteen pistorasiaan.
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0 Kayta vain hyvaksyttyja ei-sahkoisia neste- tai kuitupohjaisia valokaapeleita.

Kaikki kolposkoopit voidaan varustaa jollakin seuraavista objektiiveista:

REF Kuvaus
D100 300 020 Kolposkoopin objektiivi F=175mm
D100 300 021 Kolposkoopin objektiivi F=200mm
D100 300 022 Kolposkoopin objektiivi F=250mm
D100 300 023 Kolposkoopin objektiivi F=300mm
D100 300 024 Kolposkoopin objektiivi F=400mm
D100 300 004 Objektiivi, jonka polttovali vaihtelee 200 mm:n ja 350 mm:n valilla.

Ne voidaan myds varustaa sateenjakajalla, joka mahdollistaa tallennuslaitteen asentamisen.

REF Kuvaus
D100 300 003 Kaksoisporttinen sateenjakaja - 50/50 & 20/80
D100 300 005 Videokamerasovitin
D100 300 006 C-kiinnitys endoskoopin silmakappaleen sovittimeen
D100 300 009 Kolposkoopin ja kameran/videon sovitin

Lisatietoja saat valmistajalta tai sen hyvaksytylta edustajalta.

D900 700 109 B FI
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2. Turvallisuusohjeet

2.1. Varoitus ja varotoimet

e Varmista, etta tuotteita kayttaa ainoastaan koulutettu ja pateva henkilokunta. Varmista, etta
kirurgi hallitsee hyvaksytyt leikkaustekniikat teoreettisesti ja kaytannollisesti. Kirurgi on
"V vastuussa leikkauksen asianmukaisesta suorittamisesta.
Siirra kolposkooppia vain tasaisilla pinnoilla. Kuljettaminen epatasaisilla pinnoilla voi
aiheuttaa kolposkoopin kallistumisen, mika voi aiheuttaa henkilévahinkoja tai laitevaurioita.

Alid kallista kolposkooppia &liaka tyonnd kolposkoopin tukipylvisti. Kolposkoopin
kallistaminen tai tyontaminen aiheuttaa epatasapainon, joka voi aiheuttaa henkilokunnan
loukkaantumisen tai laitteiden vaurioitumisen.

> >

W.VII

2.2. Valonlahdekohtaiset ohjeet

Sahkoiskun vaaran valttamiseksi tama laite on kytkettdvd maadoitettuun
paavirtalahteeseen. Varmista, etta paalahde on kaytettavissa laaketieteellisen kaapelin
wvit kantaman sisalla.

Tama laite sateilee voimakasta valoa, joka voi aiheuttaa vahinkoa.

Wi » Kayti vain suojavarusteet paikoillaan. Suojaa silmit ja iho altistumiselta voimakkaalle
valolle.

> Ali koskaan katso suoraan LED-portteihin tai LED-heijastuksiin tai kuituoptisiin
valonohjaimiin.

> Rajoita raajojesi tai elimiesi altistumista muulle kuin mitd hyodyllisia kirurgisia
toimenpiteita varten tarvitaan.

> Al valaise potilasta, ennen kuin kaikki on valmista, ja sammuta valo, kun toimenpide on
valmis.

> Ald suuntaa valonsidetti potilaan silmiin / suojaa potilaan silmat tarvittaessa.
> Ali kytke valaistusta paalle, ellei valonohjaimia ole kytketty.

> Ali sijoita laitetta sellaisten materiaalien laheisyyteen, joihin suuri valon voimakkuus voi
vaikuttaa (kuten valoherkat materiaalit jne.).
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Tama laite voi aiheuttaa tulipalon, palovammoja tai syttyvien materiaalien syttymisen.

e > Ali sijoita tai kayta laitetta syttyvien materiaalien, mukaan lukien syttyvit kaasut ja
nesteet, laheisyyteen.

> Pidi vahintiin 15 cm:n etaisyys tuulettimen sisdagnmeno- (Kuva 4 , (7)) ja
ulostuloaukkojen ympairilla ylikuumenemisen valttamiseksi.

> Ali kytke valonlahdetta paalle vaarallisessa, rajahdysalttiissa ymparistossa.
é Tama laite lahettaa tietyn maaran sahkomagneettista energiaa.

e » Al kiyti valonlihdetti lihelli sihkomagneettisille hiirigille herkkii laitteita (enintésn
30 cm). Viestinta-, kannettavat ja siirrettaviat RF-laitteet voivat vaikuttaa sahkoéisiin
laakinnallisiin laitteisiin.

> Valitse laitteelle sopiva paikka ja virtalahde alla kuvatulla tavalla.

> Varmista, etta yksikon ja sellaisten laitteiden, joihin yksikon sahkémagneettinen energia
voi vaikuttaa, valilla on riittava etaisyys.

> Syota laitteeseen virtaa virtapiirista, joka on erilainen kuin mikaan virtapiiri, joka sisaltaa
laitteen, johon valaisimen sahkomagneettinen energia voi vaikuttaa.

> Ali kytke valonldahdetta paalle magneettikuvausalueella.

Tama laite on sahkodkayttoisten laakintalaitteiden sahkomagneettista yhteensopivuutta koskevien
kansainvalisten standardien mukainen. Ndmé& standardit on suunniteltu tarjoamaan kohtuullinen
suoja haitallisilta  hairidilta  tyypillisessa ladketieteellisessa asennuksessa. Koska
radiotaajuussiirtolaitteet ja muut sahkoisten hairididen l|ahteet ovat kuitenkin yleistyneet
|adketieteellisissa ymparistoissa, on mahdollista, etta lahteen laheisyydesta tai voimasta johtuvat
korkeat hairidtasot voivat haitata taman laitteen toimintaa. Sahkolaitteet edellyttavat erityisia
varotoimenpiteitd sahkomagneettisen yhteensopivuuden (EMC) suhteen, ja kaikki laitteet on
asennettava ja otettava kayttoon tassa kayttoohjeessa annettujen EMC-tietojen mukaisesti.

2.3. Vasta-aiheet

ﬁ Kolposkoopin kaytto on vasta-aiheista, jos kolposkopia on potilaalle vasta-aiheinen.

W.XII

Vastuulaakarin on paatettava potilaan yleistilan perusteella, voidaanko suunniteltu kaytto toteuttaa.
Maakohtaisia maarayksia ja lakeja on noudatettava. Lisatietoja on saatavilla nykyisessa
kirjallisuudessa.

2.4. Valppaus

Kaikista taman laitteen kaytdon aikana sattuneista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava
valmistajalle Delmont Imagingille (vigilance@delmont-imaging.com) tai sen edustajalle ja
toimivaltaisille viranomaisille voimassa olevan kansallisen lainsdadannon mukaisesti.
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3. Laitteen kaytto
3.1. Kayttoehdot

3.1.1.  Kuljetusolosuhteet

Ympariston lampdtila -40°C - 50°C
Suhteellinen kosteus 10 % - 90 %, ei-kondensoituva
llmanpaine 50,0 kPa - 106,0 kPa

3.1.1. Varastointiolosuhteet

Ympariston lampatila 0°C-50°C
Suhteellinen kosteus 10 % - 90 %, ei-kondensoituva
llmanpaine 50,0 kPa - 106,0 kPa

3.1.2.  Kayttoolosuhteet

Ympariston lampatila 10°C-30°C
Suhteellinen kosteus 30 % - 75 %, ei-kondensoituva
llImanpaine 70,0 kPa - 106,0 kPa

3.2. Laitteen asennus

A Suorassa kolposkoopissa binokulaarinen paa on asennettava jalustaan ennen

korkeussaatoruuvin pylvaan Ioysaamista (ks. Kuva 3, (3)). Jalustassa on jousia, jotka voivat
loystya ja vahingoittaa jotakuta, jos korkeudensaatoruuvi loysataan ennen kolposkoopin
paan asettamista.

W.XII

é Kiikarin paa (ks. Kuva 1, (3)) voi pudota, jos ruuvia ei kiristeta.

W.XIV
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W.XV

> Asennuksen saa suorittaa vain valtuutettu ja asianmukaisesti koulutettu henkilokunta.

> Laitetta asennettaessa on noudatettava varovaisuutta.

> Viirin pituiset kiinnikkeet voivat vahingoittaa sisdisia virtapiireja ja painettuja
piirilevyja.

Jos asennuksen aikana tai sen jalkeen tapahtuu putoaminen, nesteen tunkeutuminen tai muu

tapahtuma, joka saattaa aiheuttaa vahinkoa tai vaaraa, pysayta laite ja kutsu pateva
huoltohenkilosto tarkistamaan asia.

>

W.XVI

Jos milloin tahansa epadilet vikaa tai jos huomaat, etta laitteen olennainen suorituskyky on
heikentynyt (sdhkomagneettisten hdirioiden tai muun syyn vuoksi), lopeta asennus ja ota
yhteytta valmistajaan tai sen jakelijaan ennen jatkamista.

>

W.XVII

e Ald kdyta terdvid instrumentteja asennuksen aikana, silli se vahingoittaa siséisii
komponentteja ja aiheuttaa vaaratilanteita.

e Varmista, etté yksikon sisilla ei ole pakkausjaamia (vaahtomuovin paloja jne.).

e Kertakayttoisen kankaan kayttod laitteen paalla nesteiden roiskumisen estamiseksi
laitteeseen ei suositella. Jos tadta kdytetaan, on asentajan vastuulla varmistaa, ettei mikaan
ilman ulostuloaukko ole tukossa JA ettei se ole syttyvda materiaalia. Taman ohjeen

0 Kasittele naita osia pakkauskotelosta kasin mahdollisimman varovasti:
- Optisen paan tuki,
- Binokulaari,
- Objektiivi.

v’ Tarkista ennen asennusta, ettd pakkauslaatikot ovat ehjat. Jos havaitset vaurioita, pysayta ja ota
yhteytta valmistajaan.

Kolposkooppien kokoamisohjeet

> Aseta pylvas jalustaan niin, etta jalustassa oleva tappi on

\l ’ samassa linjassa pylvaassa olevan loven kanssa.
& N
] e
&

D900 700 109 B FI 2021-05 12/32



Kayttoohjeet : Kolposkoopit delmont

imaging
Kolposkooppien kokoamisohjeet
.\,
- i > Asenna pultti paikalleen ja kirista se tiukasti
P v kuusiokoloavaimella (mukana).
¢

> Aseta pantografiavarsi tarvittaessa paikoilleen

> Kirista pylvaan kiinnitysruuvi lukitsematta sita.

> Asenna valokaapeli varren alakanteen, jos mahdollista.

> Liita se valonlahteeseen.

> Loysaa kiristysruuvi ja vedd mannan (P) mannan (P)
asennusta  varten  jatkovarsi  tyontamalla  se
pantografiavarteen.

> Vapauta manta ja kirista kiristysruuvi takaisin.

> Asenna Optic Pod jatkovarteen.

> Loysaa jatkovarren lamppuruuvia, kun asetat tapin

Y paikalleen. Aseta tappi kokonaan paikalleen ja kirista
’ | J‘. sitten kiristysnuppia juuri sen verran, ettd se ei paase
.o liikkumaan.

D900 700 109 B FI 2021-05 13/32



Kayttoohjeet : Kolposkoopit delmont

imaging

Kolposkooppien kokoamisohjeet

» Asenna kiikarin paa optiikkakoteloon ja kirista sormiruuvi.
> Saadi kallistus ja kirista ruuvi.
’ > Tarkista kokoonpanon vakaus.

® Okulaareissa on suojakilvet. Silmdsuojat suojaavat silmia, estavat sivuvalojen paasyn ja
luovat havaitsijalle sopivan pimean tilan.

® Kiikarin paa sisaltaa sisaisia optisia osia, joita ei voi puhdistaa purkamatta. Sen vuoksi on

suositeltavaa pitda okulaarit aina paikallaan, jotta epapuhtaudet eivat paase paasemaan

paan sisélle. Jos okulaarit poistetaan, on suositeltavaa, etta aukkojen paalle asetetaan
puhdas kangas.

Virtajohto voidaan nyt kytkea.

> Tyonna liitin tuloaukkoon, kunnes se on
paikallaan.

IEC LOCK™ -virtaliittimen ohjeet
» Liitin on lukittu, eikd siti voi irrottaa
vahingossa vetamalla tai tarisyttamalla

pistorasiasta.

> Liu'uta "punaista” kielekettda taaksepdin
8 vapauttaaksesi ja irrottaaksesi liittimen
tulosta.

> Varmistaaksesi, etta laite on asennettu oikein, tarkista, etta:
v Asennettu valokaapeli sopii molemmille puolille (valonléhde ja valaistusta vaativa laite).

\/Virtajohto on laadketieteellista laatua ja oikein asennettu.
v Tarkista, etta sulakkeet ovat kunnossa.
v/ Laitetta ei sijoiteta lahelle kriittisia laitteita, joihin sahkdmagneettinen energia voi vaikuttaa.
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\/Laitteen ilmanvaihto on esteeton.

v/ Laite ei ole vahingoittunut.
\/Kéyttépaikalla ei ole syttyvia kaasuja tai nesteita.

> Suorita silmamaarainen tarkastus ja toiminnalliset testit ennen laitteen kdyttoa (ks. kohta 3.5).

3.3. Asetukset

3.3.1.  Pantografiavarren asetukset

e Ald sdadd kuorman saatoruuvia (ks. Kuva 2, (4)), kun asennat kolposkooppia. Tamé nuppi
on esiasetettu tehtaalla vastaamaan saatimen kolposkooppikonfiguraatiota. Asenna optiikka

WX sdatamatta jannitysnuppia.

A Ald aseta kuorman séitoruuvia (ks. Kuva 2 , (4)) alimpaan asentoon. Tamén varoituksen

noudattamatta jattaminen voi johtaa henkilovahinkoihin tai laitteen vaurioitumiseen. Kun
pantografiavarret on asetettu alimmalle kireydelle, ne eivat valttamatta kesta objektiivin ja
sen lisdvarusteiden painoa, mika voi aiheuttaa vahinkoa, jos laite putoaa.

W.XXII

Pantografisen varren tasapaino on saadetty tehtaalla, jotta kolposkoopin paa saadaan
vaivattomasti haluttuun katseluasentoon. Kolposkooppi ei saa ajautua vapautuksen jalkeen ja sen
on pysyttava halutussa asennossa. Jos pantografinen varsi ajautuu ylos- tai alaspain, jannitysta on
saadettava:

> Kaanna kuorman sdatéruuvia (ks. Kuva 2 ) vastapaivaan lisataksesi jannitysta ja myotapaivaan
vapauttaaksesi pantografiavarren jannityksen. Nain saavutetaan kayttajan haluama asento.

Tama voi olla tarpeen, jos kolposkooppiin lisdtaan lisdvarusteita, kuten videokamera. Pantografinen
varsi saattaa myos joutua olemaan vaakasuorassa asennossa tiettyjen saatdjen tekemista varten.

3.3.2. Okulaarien saato

Okulaarit ovat saadettavissa kaytettavaksi silmalasien kanssa tai ilman. Optimaalista katselua
silmalaseilla varten taita okulaarit alas. Jos haluat kayttaa ilman laseja, varmista, etta okulaarit on
taitettu ylos.

3.3.3.  Pupillien valisen etdisyyden saato

Okulaarin pupillien vélinen etaisyys (DIP) on sadadettdvissa vastaamaan kayttdjan silmien pupillien
valista etaisyytta ja tarjoamaan stereoskooppinen nakyma kolposkoopin lapi. Stereoskooppinen
nakyma on valttamaton syvyyshavainnon kannalta.

D900 700 109 B FI 2021-05 15/32



Kayttoohjeet : Kolposkoopit delmont

imaging

Katso molempien okulaarien lapi molemmilla silmilla ja pida kumpaakin okulaaria kddessasi. Sdada
DIP-saadinta peukalosaatimella tai pienella puolipyorimisliikkeelld, kunnes kummankin silméan kuva
on paallekkain ja nakyy yhtena kuvana.

3.3.4. Diopterin saato

Silmalasit mahdollistavat diopterin saatamisen kolposkoopin kayttda varten silméalasien/korjaavien
linssien kanssa tai ilman niita. Talla saadolla voidaan kuitenkin mukauttaa vain likinakoisyytta ja/tai
kaukonakoisyytta. Muita nakovikoja, kuten astigmatismia, ei voida korjata diopterisaadolla, vaan ne
edellyttavat  silmalasien/korjaavien  linssien  kayttoa. Diopteria tulisi saatad vain
parafokusointimenettelyn aikana. Ala sd4ada diopteria kolposkoopin normaalin kadyton aikana.

> Aseta kukin okulaari nollaan (0) ja jata ne tahan asentoon, kunnes niitd on tarpeen saataa
myohemmassa vaiheessa.

> Kaanna suurennussiadin suurimmalle tasolle ja keskity kohteeseen, kuten paperiarkkiin, johon
on piirretty X. Tarkenna karkeasti siirtamalla kolposkooppia kokonaan ja tarkenna sitten tarkasti
objektiivin saatimella.

> Kainna suurennussaadin alimmalle tasolle (1) siirtamatta kolposkoopin asentoa tai objektiivin
tarkennussaadinta. Tarkenna sitten kunkin okulaarin diopteri kaantamalla joko mydéta- tai
vastapaivaan, kunnes saavutetaan visuaalinen teravyys.

> Kun kuva on terdvd kummaltakin puolelta, para-tarkennus on valmis. Voit tarkistaa sen
toistamalla kaksi edellista vaihetta, kunnes diopterin saato ei ole enaa tarpeen taydellisen
terdvyyden saavuttamiseksi.

3.4. Toimiva

Valmistele kolposkooppi kayttod varten edellisten ohjeiden mukaisesti (ks. 3.2ja 3.3). Kytke
valonlahde paalle ja aseta haluttu kirkkaus seuraavien ohjeiden mukaisesti.

@ Sammuta valonlihde, kun kolposkooppia ei kayteta.

3.4.1.  Kolposkoopin sijainti

Aseta kolposkooppi etdisyydelle, joka on suunnilleen yhta pitka kuin linssin polttovali, joka on
kaiverrettu linssin ulkopuolelle. Jos kyseessa on esimerkiksi 300 mm:n objektiivi, pida objektiivin ja
kiinnostuksen kohteena olevan alueen valinen etaisyys noin 300 mm.

Jos haluat saataa korkeutta, pida kolposkoopin paata tukevasti kiinni ja loysaa korkeuden

saatoruuvia. Kun pylvas on 10ysalla, laske tai nosta kolposkoopin paata haluttuun asentoon ja kirista
sitten korkeuden saatoruuvi.
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3.4.2.  Kolposkoopin tarkentaminen

Ensimmainen tarkennus tehdaan lahestymalla kolposkooppia kokonaan. Kun katsot kolposkoopin
lapi, siirra kolposkooppia kauemmas tai lahemmas kiinnostuksen kohteena olevaa aluetta.
Tarkkaile, mihin suuntaan tarkennus kasvaa, ja jatka kolposkoopin siirtamista kyseiseen suuntaan,
kunnes tarkennus on suhteellisen tarkka.

Tarkka tarkennus saavutetaan kaantamalla objektiivin tarkennussaadinta. Kaanna nuppia, kunnes
kuva on tarkennettu. Tarkenna uudelleen, kun tarkkaa tarkennusta ei voida suorittaa. Nain kay, jos
tarkennuspiste on hienotarkennusalueen ulkopuolella.

3.4.3. Suurennusparametrit

Kaikissa kolposkoopeissa on 3- tai 5-asentoinen suurennussaadin. Saada suurennos
yksinkertaisesti kdantamalla nuppi haluttuun asentoon. Asetuksella 1 on pienin suurennus ja laajin
nakokentta. Kun valintakytkimien maara kasvaa, suurennus kasvaa, mutta nakdkentta pienenee.
Katso lisatietoja kohdasta 1.6.

3.4.4. Varisuodatin

Saatavana on vihred varisuodatin, joka auttaa korostamaan verisuonindytteita ja tarjoaa
kudoskontrastin katseluvaihtoehdon. Valitse valkoinen tai vihrea valo painikkeella.

3.4.5. Valonlahteen toiminta

Ohjauspaneelissa on kolme perustoimintoa (ks. Kuva 4 Valonladhteen yksityiskohdat ).

> Kytke laite STANDBY-tilasta RUN-tilaan kytkimell&, jossa on lampun symboli (Kuva 4, (5)).
> Lisaa valon voimakkuutta nuolindppadimelld "UP" (Kuva 4, (4)),

» Vihenna valon voimakkuutta nuolella "DOWN" (Kuva 4, (6)),

Valmiustila kytkee valaistuksen pois paalta, mutta jattad muut piirit aktiivisiksi, jotta vasteaika olisi
nopeampi kuin paakytkimen ON/OFF-tilassa.

Alas- ja ylosnuolet voidaan aktivoida kahdessa tilassa:
> Tyonna ja vapauta: tama lisaa tason intensiteettia.

> Paina ja pida painettuna: Na&in voit selata hitaasti kaikkia kaytettavissa olevia
voimakkuusasteita.

LCD-naytdssa nakyy tila ja valon voimakkuus: STANDBY tai RUN. Ja jokainen NELIO edustaa 10 %
valon voimakkuuden tasosta. (eli 3 NELIKKOA vastaa 30 % enimmaisvalaistustasosta).
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@ Jos laite havaitsee vian, se ilmoittaa vian ja sen jalkeen vian tyypin.

Voit sammuttaa valaistuksen lyhyiksi ajoiksi (alle 60 minuutiksi) painamalla STANDBY.
Taman jalkeen (kun valaistusta ei tarvita 60 minuutin kuluessa), paina ON/OFF-painiketta.

3.5. Silmamaarainen tarkastus ja toimintatesti

Ald kaytd kolposkooppia, jos jokin komponentti on vaurioitunut, puuttuu tai siind on

turvallisuusvika. Tama voi aiheuttaa omaisuusvahinkoja ja/tai henkilovahinkoja.
W.XXIN

e Varmista aina, etta on/off-kytkin ja poistoilmapuhallin ovat saatavilla ja esteettomasti.

W.XXIV

> Tarkasta kolposkooppi, mukaan lukien virtajohto, jalusta, pyorat, valonlahde ja valokaapeli,
ennen jokaista kayttokertaa mahdollisten vaurioiden tai turvallisuusvian havaitsemiseksi.

> Suorita seuraavat toiminnalliset testit laitteen olennaisen suorituskyvyn varmistamiseksi:
v Tarkista, etta valokaapeli on liitetty oikein valonlahteeseen ja optiseen moduuliin.
v’ Paina ON/OFF-kytkinta (sininen kytkin, jossa on kansainvalinen merkinta 0/1).
4 Varmista, ettéd nestekidendytossa nakyy (aktiivinen) ja ettd se on STANDBY-tilassa.
v Siirry RUN-tilaan painamalla RUN / STANDBY-painiketta (katso Kuva 4 ).
v’ Valitse kirkkaustaso painamalla UP- tai DOWN-painiketta.
v Vapaa ilmankierto.
v’ Salama
v’ Tasainen &ani (ei raapimista, naksumista jne.).
V' Ei hairisita kriittisten laitteiden laheisyydessa

V' Ei hairisit kdynnissa olevien laitteiden laheisyydessa (suuret suojaamattomat moottorit
jne.).

v’ Valon ulostulot eivit riko vaarojen vahentamisohjeita (valoa ei suunnata jonkun silmiin).

v Varmista, etta ON/OFF-painikkeen takana oleva sininen valo sammuu laitteen
sammuttamisen jalkeen.

4 Vahvista, etta nestekidendytossa ei ole havaittu/naytetty vikaa.

3.6. Vianmaaritys

Valaistuksen puuttuessa:
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> Varmista, ett4 laitteisto on RUN-tilassa (ei valmiustilassa).
> Valitse korkein kirkkaustaso.
> Varmista, etta valokaapeli on asennettu oikein.

Jos jarjestelma ilmoittaa TEMPERATURE FAULT :
> Varmista, etta tuulettimet eivat ole esteena.
> Varmista, ettd tuulettimet ovat kaynnissa.
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4. Uudelleenkasittely

Tama laite on puhdistettava sovellettavien kansallisten ja paikallisten standardien ja

maaraysten mukaisesti.
W. XXV

o Ali kédyta valkaisuainetta, hoyrysterilointia (autoklaavia) tai automaattista puhdistuskonetta.

4.1. Valmistelu

Laitetta ei ole tarkoitettu kosketuksiin potilaan kanssa, eika sita siksi tarvitse steriloida ennen
jokaista kayttokertaa. Linssiin jadneet tahrat saattavat peittaa valon lapaisyn, ja kaikenlaiset tahrat
laitteesta on poistettava kayttajan tarpeelliseksi katsomalla tavalla.

» Sammuta laite jairrota se pistorasiasta ennen puhdistamista.

4.2. Kolposkoopin puhdistus

Valonlahdetta ei ole suunniteltu kestamaan mistaan suunnasta tulevia nesteen roiskeita.
Pida materiaali aina vapaana roiskeista adlaka suihkuta mitdan puhdistusaineita, jotka
voisivat paasta tuuletusaukkojen kautta sisaan ja vahingoittaa laitetta.

@ Objektiivi voidaan suojata kayttamalla suojakorkkia. Se on sovitettu linssin kehyksen
ulkohalkaisijaan ja suojaa siten mekaanisilta vaurioilta ja tahroilta.

Vaihe Ohjeet

> Kayta haaleaa vettd, johon on lisatty mietoa pesuainetta, puhtaalla puuvillapalalla tai
vastaavalla pyyhkeella laitteen tahrojen poistamiseen.

v’ Noudata pesuaineen valmistajan ohjeita.
> Levita hellavaraisin, pyorivin liikkein koko laitteelle.

v’ Noudata laitoksesi sisaisia menettelytapoja tahrojen tai muiden epapuhtauksien
poistamiseksi yksikostasi.

> Jos laite on liian tahriintunut, vaihda puuvillaa tai pyyhkeitad jokaista pyorivaa liiketta
varten, jotta lika ei levidisi lisaa.

Puhdistus

> Al3 anna altistuneiden linssien ikkunoiden kuivua ilmassa. Lasipinnoille voidaan levittaa
70-prosenttista isopropyylialkoholia pehmealla puuvilla-aplikaattorilla raitojen ja tahrojen
estamiseksi. Kuivaa pinnat huolellisesti puuvilla-aplikaattorilla alkoholin levittdmisen
jalkeen.

> Anna kuivua kokonaan ennen seuraavaa kayttoa.
» Puhdistuksen jalkeen tehdaan silméamaarainen tarkastus ja toimintatesti (ks. 3.5).
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5. Myynnin jalkeinen palvelu ja huolto
5.1. Huolto

Odota vahintaan 10 minuuttia ennen huoltotoiden suorittamista sen jalkeen, kun olet
irrottanut virtajohdon laitteesta, jotta mahdolliset energiavarastot ehtivat haihtua
laitteesta. Taman menettelyn noudattamatta jattaminen voi aiheuttaa vaaratilanteen.

5.1.1. Voitele

Kolposkoopin paa suositellaan voiteltavaksi 5 vuoden kayton jalkeen.

W.XXVI

> Irrota kolposkoopin paa ja tarvittaessa heilurivarsi jalustasta 3.2kohdan ohjeiden mukaisesti,
> Kayta pyoriviin osiin sopivaa voiteluainetta,

> Kokoa eri osat uudelleen 33.20hjeiden mukaisesti,

> Poista ylimaarainen nakyva voiteluaine nivelista puhtaalla, pehmealla nenaliinalla.

5.1.2. Sulakkeen vaihtaminen

Tulipalon vaaran valttamiseksi kayta vain sellaisia sulakkeita, joiden arvo on maaritetty
valonlahteen takapaneelissa olevassa sulakekilvessa.

W.XXVII
> Irrota virtajohto pistorasiasta ja irrota johto valonlahteesta.

> Irrota AC-sisaantulon ylapuolella oleva sulakkeen pidike ja irrota se. Voit joutua painamaan
sulakkeen pidikkeen kieleketta ohuella ruuvimeisselilla, jotta salpa vapautuu.

» Vaihda sulake samaan arvoon ja nimellisarvoon kuin takapaneelissa on ilmoitettu.
> Asenna sulakkeenpidin takaisin paikalleen, kunnes kieleke napsahtaa paikalleen.

5.2. Korjaus

Potilaalle ja/tai kayttdjalle voi aiheutua loukkaantumisvaara luvattomien korjausten ja
tuotantomuutosten vuoksi. Mahdollisia vammoja ovat mekaaniset vammat, sahkoiskut ja

WX palovammat.

Kaytettyjen ladkinnallisten laitteiden palauttaminen on sallittua vain, kun ne on puhdistettu

ja desinfioitu ja kun laitteet on tarkastettu kirjallisesti.
W.XXIX
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Delmontin kuvantamisen palvelukeskus ei hyvaksy takuuvaatimuksia puutteellisen
pakkauksen aiheuttamista vaurioista.

Jos edella mainitut vianmaaritystoimet eivat ole korjanneet tilannetta tai muuta vikaa, kuten nakyvia
vaurioita, epasaannollista aanta, liiallista lampoa, valaistuksen puuttumista, koodipoikkeamia jne.,
merkitse olosuhteet muistiin ja ota yhteytta valmistajaan tai sen jalleenmyyjaan tarvittavien
ohjeiden saamiseksi.

Al yritd korjata tai muuttaa laitetta. Korjauksia saa suorittaa vain Delmont Imagingin valtuuttama
pateva huoltohenkilostd kayttden Delmont Imagingin toimittamia aitoja osia. Laitteidemme
alkuperaiset tekniset eritelmat ja toimintavarmuus voidaan taata vain kayttamalla alkuperaisia osia.

Delmont Imaging -tuotteiden takuu raukeaa, jos korjaukset suorittaa korjaamo, jota Delmont
Imaging ei ole valtuuttanut. Talloin Delmont Imaging ei mydskaan enaa vastaa tuotteen teknisista
ominaisuuksista tai turvallisuudesta.

Kayta tuotteen kuljetukseen alkuperaista pahvipakkausta. Jos tama ei ole mahdollista, kaari kukin

komponentti yksitellen riittdvaan maaraan paperi- tai vaahtomuovilevyja ja aseta ne
pahvilaatikkoon.

5.3. Takuu

Talla laitteella on takuu valmistus- ja materiaalivirheiden varalta. Jos laitteessa ilmenee vika, se
vaihdetaan tai kulut palautetaan valmistajan harkinnan mukaan.

Takuu ei kata laitteita, joita on kaytetty vaarin, jotka ovat vahingoittuneet vahingossa, jotka ovat
normaalisti kuluneet tai jotka on siirretty uudelle omistajalle ilman Delmont-kuvantamisen lupaa.

5.4. Havittaminen

é Sailyta kaytetty laite asiattomien henkiloiden ulottumattomissa.

W.XXX

Tama laite sisaltaa sahkojatetta. Se on lajiteltava ja kerattava erikseen sovellettavien kansallisten
ja paikallisten ymparistomaaraysten mukaisesti.

Kannustamme asiakkaitamme kierrattamaan taman tuotteen aina kun mahdollista. Ota yhteytta

Delmont imagingiin tai sen edustajaan saadaksesi tietoa siita, miten laakinnallinen laitteesi voidaan
havittaa ja kierrattaa alueellasi.
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6. Tekniset tiedot

6.1. Mekaaniset eritelmat

Mallit pygtysuoralla kaantyvalla varrella olan yli
jalustalla
Base Viisi pyoraa, joista kahdessa on jarru.
Maan ja linssin valinen | 4,600 1193mm | 635mm-1295mm | 635 mm-1295 mm
etaisyys
Kulmakierto 360° 340° 340°
Kokonaispaino 18 kg 44 kg 44 kg
725 mm 725 mm
ensimmainen varsi 600 ensimmainen varsi
Vaakasuora ulottuvuus NA ) ) . .
mm, toinen varsi 110 600 mm, toinen varsi
mm 110 mm
Kuorman saato NA 4-7kg 4-7kg
6.2. Optiset eritelmat
Kolposkooppi | Galilein jarjestelma
Binokulaari | Suora, F=170 mm. Kallistettu, F=135
Kiintea objektiivi 200 mm 300mm 400mm

Keskittyminen |11 mm

Variofocus | Valinnainen. Tarkennus 200mm ja 350mm valilla

Okulaari | Laajakulmatyyppi 12,5x, sdddettava (-6 - +6 diopteria).

Suurennus | Katso seuraavat taulukot

Oppilaan etaisyys |42 mm:n ja 75 mm:n valilla

Suodatin | Vihrea

Kolposkoopilla saavutettavat optiset suurennokset maaraytyvat kolmen muuttujan perusteella:
objektiivin polttovali, suurennuksen sijainti ja okulaari.

Seuraavissa taulukoissa esitetadn optinen suurennus ja havaitun kentén halkaisija (@) millimetreina
ndiden muuttujien mukaan. Taulukon viimeisell rivilla on valaistun kentan halkaisija (@). Se vastaa
valon kiekkoa osumatasossa, ja sen halkaisija riippuu ainoastaan objektiivin polttovalista ja siten
kolposkoopin ja kohdealueen vélisesta etaisyydesta. Suurennuksen valitsimessa on 3 tai 5 asentoa
mallista riippuen.
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3-asentoisissa malleissa 2. asento toistuu valitsimessa. Tydasento on asento, joka on linjassa
optisen mustan pisteen ja suurennuskentan taulukon kanssa.

S Objektiivin linssi
s | £ F=175 F=200 F=250 F=300 F=400
S | E= 0 0 0 0 0
- C =
S | B8 |suuren| gy [SUren g SUTEN| g SULTEN gy ST
a (mm) (mm) (mm) (mm) (mm)

1(0.6) | 583 | 30.88 | 510 | 3529 | 4.08 | 4412 | 34 | 5294 | 255 | 70.59
10X/18| 2(1.0) | 9.71 | 1853 | 850 | 21.18 | 6.80 | 26.47 | 567 | 31.76 | 425 | 42.35
3(1.6) | 15.54 | 11.58 | 13.60 | 13.24 | 10.88 | 16.54 | 9.07 | 19.85 | 6.80 | 26.47
1(0.6) | 7.29 | 2745 | 6.38 | 31.37 | 510 | 39.22 | 425 | 47.06 | 3.19 | 62.75
2(1.0) | 12.14 | 16.47 | 10.63 | 18.82 | 8.50 | 23.53 | 7.08 | 28.24 | 5.31 | 37.65
3(1.6) | 19.43 | 10.29 | 17.00 | 11.76 | 13.60 | 14.71 | 11.33 | 17.65 | 8.50 | 23.53
1(0.6) | 933 | 2745 | 816 | 31.37 | 6.53 | 39.22 | 544 | 47.06 | 4.08 | 62.75
16X/16| 2(1.0) | 15.54 | 16.47 | 13.60 | 18.82 | 10.88 | 23.53 | 9.07 | 28.24 | 6.80 | 37.65
3(1.6) | 24.87 | 1029 | 21.76 | 11.76 | 17.41 | 1471 | 1451 | 17.65 | 10.88 | 23.53

@ valaistu kentta 65 72 a0 108 144

12.5X/
16

Viisiasentoisessa mallissa asento 3 toistuu valitsimessa. Tydasento on optisen mustan pisteen ja
suurennuskenttataulukon suuntainen asento.

s Objektiivi
()
= = g F=175 F=200 F=250 F=300 F=400
jm——
E c = o o o 5] 5]
[%5) L 8 |Suuren .. |Suuren .. |Suuren .. |Suuren .. [Suuren ..
3 nus (x) kentta nus (x) kentta nus (x) kentta nus (x) kentta nus (x) kentta
%) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm)

1(0.4) 3.89 | 4632 | 340 | 5294 | 272 | 66.18 | 2.27 | 7941 | 1.70 |[105.88
2(0.6) 5.83 | 30.88 | 510 | 3529 | 408 | 4412 | 34 | 5294 | 255 | 70.59
10X/18| 3(1.0) 9.71 | 1853 | 850 | 2118 | 6.80 | 26.47 | 567 | 31.76 | 4.25 | 42.35
4(1.6) | 1554 | 11.58 | 13.60 | 13.24 | 10.88 | 16.54 | 9.07 | 19.85 | 6.80 | 26.47
5(2.5 | 2429 | 7.41 | 21.25 | 847 | 17.00 | 10.59 | 1417 | 12.71 | 10.63 | 16.94
1(40.) 486 | 4118 | 425 | 47.06 | 3.40 | 58.82 | 2.83 | 70.59 | 2.13 | 94.12
2(0.6) 729 | 2745 | 638 | 31.37 | 510 | 39.22 | 425 | 47.06 | 3.19 | 62.75

121"2)(/ 3(1.0) | 1214 | 1647 | 10.63 | 18.82 | 850 | 23.53 | 7.08 | 28.24 | 531 | 37.65
4(1.6) | 19.43 | 10.29 | 17.00 | 11.76 | 13.60 | 1471 | 11.33 | 17.65 | 8.50 | 23.53
5(2.5) | 30.36 | 659 | 2656 | 7.53 | 2125 | 9.41 | 17.71 | 11.29 | 13.28 | 15.06
1(0.4) | 622 | 4118 | 544 | 47.06 | 435 | 58.82 | 3.63 | 7050 | 2.72 | 94.12
Jox/16_206) | 933 | 2745 | 816 | 31.37 | 653 |39.22 | 544 | 47.06 | 408 | 6275

3(1.0) | 15.54 | 16.47 | 13.60 | 18.82 | 10.88 | 23.53 | 9.07 | 28.24 | 6.80 | 37.65
4(1.6) | 24.87 | 1029 | 21.76 | 11.76 | 17.41 | 1471 | 14.51 | 17.65 | 10.88 | 23.53
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S Obijektiivi

c | 2c F=175 F=200 F=250 F=300 F=400
je——

% S Suuren 2 Suuren @ Suuren @ Suuren 2 Suuren @
‘g > b kentta e kentta s ) kentta — kentta s 60 kentta
%) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm)
5(2.5) 3886 | 6.59 | 3400 | 753 | 2720 | 9.41 | 2267 | 11.29 | 17.00 | 15.06

@ valaistu kentta 65 72 90 108 144

6.3. Valonlahteen tekniset tiedot
Madrittelyalue Madrittelyarvo

Valonlahde Valoa lahettava diodi
Elinikdinen Vahintaan 30.000 tuntia
Tulojannitealue 100 — 240V

Tulotehon taajuusalue 50-60 Hz

Tulovirran tehoalue 1.5A

Energian kokonaiskulutus 100 W

Tilat

RUN, STANDBY

Fusibles

250VAC 1.5A, GMA 5mm X 20mm

6.4. Sahkomagneettista yhteensopivuutta koskevat

eritelmat

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus: sahkomagneettiset paastot

Laakinnallinen laite on tarkoitettu kaytettavaksi jaljempana maaritellyssa sahkomagneettisessa
ymparistossa. Kayttdjan on varmistettava, etta laitetta todella kdytetdan tassa ymparistossa.

Vaatimusten

Paastotesti : Sahkdmagneettinen ymparistd Ohjaus
mukaisuus

RF-paastot Ryhmi1 | L&ékinnalliset laitteet kayttavat radiovirtaa vain
CISPR 11 osajarjestelmiinsa. Sen vuoksi ne lahettavat hyvin
RF-paastot B-luokka vahan RF-energiaa, eivatka todennikdisesti hairitse
CISPR 11 laheisia elektronisia laitteita. Laakintalaitteita on
Harmoniset paastot Yhteensopiv | kdytettava kaikissa asennuksissa, lukuun ottamatta
IEC 61000-3-2 a asuinrakennuksia ja tiloja, jotka on liitetty suoraan
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s e . Vaatimusten ol . e e AL
Paastotesti mukaisuus Sahkomagneettinen ymparisto Ohjaus
Jannitteen vaihtelut / Yhteensopiv | asuinrakennusten sydttamiseen tarkoitettuun yleiseen
valkynta IEC 61000-3-3 a pienjannitteiseen sahkonjakeluverkkoon.

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus: sahkomagneettinen hairionsieto

Laakinnalliset laitteet on suunniteltu kaytettavaksi jaljempana maaritellyssa sahkomagneettisessa
ymparistossa. Kayttajan on varmistettava, etta laitetta todella kdytetaan tassa ymparistossa.
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Nopea sahkoinen
transientti/purkaus

(suoraan kytketty)

sahkonsyottdjohdoille
(suoraan kytketty)

) o IEC 60601 Vaatimustenmukaisuud Sihkdmagneettinen ymparisto:
Immuniteettitesti | vakavuustaso en taso Ohjeet
Lattioiden tulisi olla puuta, betonia
N . tai keraamisia laattoja. Jos lattiat
Ssrlf;usl;[::’:t(lzgtlj) iasulc(t\ell kosketuksen +2,4,6,8 kV kosketin on paallystetty synteettisella
FEC 61000-4-2 15 KV ilman +2,4,6,8 kV materiaalilla, suhteellisen
- 1+2.4.8.15kV ilmaa kosteuden on oltava vahintaan 10
kautta o
+2 kV
sahkonsyottojohtoj 1o KV
en osalta "

Paavirtalahteen laadun on
vastattava tyypillista kaupallista tai

jannitteen vaihtelut
virtalahteen
syottdjohdoissa.
IEC61000-4-11

lasku Ut:ssa) 1
syklin ajan.

70 % Ut (30 % Ut:n
lasku) 0,5 sekunnin
ajan.

0% Ut (keskeytys) 5
sekunnin ajan.

Ut:ssa) 1 syklin ajan.

70 % Ut (30 % Ut:n lasku)
0,5 sekunnin ajan.

0% Ut (keskeytys) 5
sekunnin ajan.

IEC 61000-4-4  [-| KV tulo- +1 kV tulo-/Iahtsjohdoillesairaalaympéristda.
/lahtojohdoille (kapasitiivisesti kytketty)
(kapasitiivisesti P yreetly
kytketty)
N i.1 kV s i-Q,S, ! k\/:n . . Verkkovirran laadun on vastattava
Ylijannite Differentiaalinen [differentiaalinen tila L woillists kauballista tai
IEC 61000-4-5 fila 0,5, 1,2 kV D r A
+ 2 kV Yhteistila  |yhteismuotoinen tila ymp '
Ioas/oktjtu(:gga)/o :Ons Paavirtalahteen laadun on
Jannitteen o ' 0 % Ut (100 %:n lasku  |vastattava tyypillistad kaupallista tai
syklin ajan. i L ) S .
alenemat, lyhyet 0 % Ut (100 %:n Ut:ssa) 0,5 syklin ajan. |sairaalaympéristéa. Jos tdman
keskeytykset ja y > 0 % Ut (100 %:n lasku  [laakinnallisen laitteen kayttajan on

jatkettava toimintaa sahkdverkon
katkosten aikana, on suositeltavaa,
etta tama tuote saa virtansa
keskeytymattomasta virtalahteesta
tai akusta.

Magneettikentta
verkkotaajuudella
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Tehotaajuisten magneettikenttien
ei pitaisi ylittaa tyypilliselle
kaupalliselle tai
sairaalaymparistolle tyypillisia

tasoja.

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus: sahkomagneettiset paastot

Laite on tarkoitettu kaytettavaksi jaljempana maaritellyssd sahkomagneettisessa ymparistossa.
Kayttajan on varmistettava, etta laitetta todella kaytetaan tassa ymparistossa.
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. Vaatimustenm
Turvalhguuste IEC 60601 ukaisuuden Sahkomagneettinen ymparistd: Ohjeet
sti Vakavuustaso taso
Sahkomagneettisessa  paikkatutkimuksessa
maaritettyjen kiinteiden RF-lahettimien
kenttavoimakkuudenZolisi oltava alle
vaatimustenmukaisuustason kullakin
3V/m taajuusalueella.
Siteily RFIEC |80 MHz-2,5GHz | /™
61000-4-3 Muut kannettavat RF-sateilya lahettavat laitteet
on pidettava etaalla vahintaan laitteen
valmistajan ilmoittamaan suurimpaan
efektiiviseen sateilytehoon perustuvalla
vahimmaisetaisyydella. Vaadittu etaisyys
voidaan laskea seuraavasti:
d = 2.33 X VERP
. |3V (6VISM- |; N
3V3(6VISM-ja |; jossa d on etdisyys metreina (m) ja ERP on
Uohdettu RF IEC|radioamatééritaaj |2 ... .. | tehollinen séateilyteho watteina (W).
4 radioamatdorit
61000-4-6 uuksilla 4) - Luksill
150 kHz - 80 agjuuksilla) | geyraavalla symbolilla merkittyjen laitteiden
MHz 150kHz-80 | |4heisyydessa voi esiinty4 hairisita:
MHz
()

Suositellut etdisyydet kannettavien ja siirrettavien RF-viestintajarjestelmien valilla talle
tuotteelle.

Laite on suunniteltu kaytettavaksi sdhkomagneettisessa ymparistossa, jossa lahetetyt RF-hairiot
ovat hallinnassa. Kayttaja voi auttaa valttamaan sahkdmagneettisia hairioita pitamalla kannettavien
ja siirrettavien RF-viestintdjarjestelmien (Iahettimien) ja tdman laitteen valilla vahimmaisetaisyyden,
jota suositellaan jaljempana viestintajarjestelman enimmaislahtdtehon funktiona.

T Néita ohjeita ei valttdmattd sovelleta kaikissa tilanteissa. Sdhkomagneettiseen etenemiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja
ihmisten aiheuttama absorptio ja heijastus.

2 Kiinteiden lahettimien, kuten radiopuhelinten (matkapuhelinten ja langattomien puhelinten) tukiasemien ja matkaradioiden,
radioamatdorien, AM- ja FM-radioldhetysten ja televisioldhetysten kentdnvoimakkuutta ei voida ennustaa teoreettisesti tarkasti.
Kiinteiden RF-ldhettimien aiheuttaman sdhkOmagneettisen ympdriston arvioimiseksi olisi harkittava sdhkémagneettista
paikkatutkimusta. Jos mitattu kentdnvoimakkuus paikassa, jossa ladkinnallisia laitteita kdytetaan, ylittda edelld mainitun sovellettavan
RF-vaatimustenmukaisuustason, ladkinnéllisid laitteita on tarkkailtava normaalin toiminnan varmistamiseksi. Jos havaitaan
epanormaalia toimintaa, lisdtoimenpiteet voivat olla tarpeen, kuten laitteen uudelleen suuntaaminen tai siirtdminen.

3 Johdettu 3 V:n héiriétaso vastaa 3 V/m:n kenttdvoimakkuutta. Johdettu héiribtaso 6 V vastaa 6 V/m:n kenttdvoimakkuutta.

4 ISM-taajuudet (teollisuus, tiede ja laéketiede) 0,15-80 MHz:n vililld ovat 6,765-6,795 MHz, 13,553-13,567 MHz, 26,957-27,283 MHz ja
40,66-40,70 MHz. Radioamatd&oritaajuudet 0,15 MHz:n ja 80 MHz:n vililld ovat 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 ja 50,0-54,0 MHz.
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. . Erotusetaisyys lahetystaajuuden funktiona (m)
|ahiltjul:1r|:hi§t”eltr:g W 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz | 800 MHz-2,5 GHz
d=1,16 Py d=1,16 Py d=233+P
0.01 0.116 0.116 0.233
0.1 0.366 0.366 0.736
1 1.16 1.16 2.33
10 3.66 3.66 7.36
100 11.6 11.6 23.3
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/. Kaytetyt symbolit s

Symboli

Kuvaus

Symboli "Varoitus”.

Osoittaa, etta kayttajan on tutustuttava kayttoohjeisiin tarkeiden varoitustietojen, kuten
varoitusten ja varotoimien osalta, joita ei eri syista voida esittaa itse ladkinnallisessa
laitteessa.

Symboli "Katso kayttoohjeita“.
lImaisee kayttajalle, ettad on tarpeen tutustua kayttoohjeisiin.

Symboli "Katso kayttoopasta/esitetta".
Osoittaa pakollisen toimenpiteen kayttoohjeiden lukemiseksi.

Symboli "Valmistaja".
llmoittaa laakinnallisen laitteen valmistajan.

LEO = >

Symboli "Valmistuspaiva".
llmoittaa laakinnallisen laitteen valmistuspaivan

M
/M

CE-merkinnan symboli.
Osoittaa, etta valmistaja on arvioinut tuotteen ja katsonut sen tayttavan EU:n
turvallisuus-, terveys- ja ymparistonsuojeluvaatimukset.

Ukrainalaisen merkinnan symboli.
Osoittaa, etta valmistaja on arvioinut tuotteen ja katsonut sen tayttavan Ukrainan
turvallisuus-, terveys- ja ymparistonsuojeluvaatimukset.

Laakinnallisen laitteen symboli.
Osoittaa, ettad tuote on ladkinnallinen laite.

Sarjanumeron symboli.
lImoittaa valmistajan sarjanumeron tietyn la&kinnallisen laitteen muodollista
tunnistamista varten.

REF

Luettelonumeron symboli.
lImoittaa valmistajan luettelonumeron, jotta laakinnallinen laite voidaan tunnistaa
varmasti.

UDI

Yksilollisen laitetunnisteen symboli.
Tarkoittaa tietovalinettd, joka sisaltaa tietoa yksilollisesta laitetunnisteesta.

Symboli "ei-steriili".
Tarkoittaa laakinnallista laitetta, jolle ei ole tehty sterilointiprosessia.

S

Symboli "Alé kéyta, jos pakkaus on vaurioitunut”.
Osoittaa ladkinnallista laitetta, jota ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut tai
avattu, ja kayttajan on tutustuttava kayttoohjeisiin lisatietoja varten.
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Kuvaus

Symboli "Kosteudelle herkka".
Osoittaa laakinnallisen laitteen, joka on herkka kosteudelle.

Symboli "Valmiustila"
lImaisee kytkimen tai kytkinasennon, jolla osa laitteesta kytketaan paalle sen
saattamiseksi valmiustilaan.

Symboli "Tasapainopistoke"
lImaisee liittimet, jotka yhteen kytkettyina tuovat laitteen tai jarjestelman eri osat
samaan potentiaaliin.

Symboli "Varoitus; sahkd"
Varoittaa sahkosta.

Symboli "Varoitus; kuuma pinta"
Varoittaa kuumasta pinnasta .

Symboli "Nakyva sateily, ohjeellinen suojaus”.

Siséltaa ohjeelliset suojatoimenpiteet "VAROITUS: Al4 katso valonséiteeseen”,
"VAROITUS: Sammuta lamppu ennen avaamista” ja "VAROITUS: Kayta silméasuojaimia
huollon aikana".
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