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1. Yleiset laitetiedot

1.1. Kayttotarkoitus

Tama laite ja tama opas on tarkoitettu yksinomaan koulutetulle ja patevalle henkilokunnalle. Tima
/\ asiakirja kuvaa huuhtelunesteen hallintajarjestelman oikean kasittelyn ja toiminnan. Tata asiakirjaa

ei saa kayttaa endoskooppisten tutkimusten tai kirurgisten toimenpiteiden suorittamiseen, eika sita
saa kdayttaa koulutustarkoituksiin.

w.

Potilaiden edun ja turvallisuuden vuoksi laakdreiden on valittava menetelmd, jota he pitavat
@ sopivana kokemuksensa perusteella. Jos timan hysteroskopiajirjestelman kdyttajana uskot
tarvitsevasi tarkempia tietoja tuotteen kaytosta ja huollosta, ota yhteyttd edustajaasi.

Huuhtelunesteen hallintajarjestelma on ei-invasiivinen, aktiivinen laakinnallinen laite, joka on tarkoitettu nesteen hallintaan
endoskopian yhteydessa tarjoamalla laajennus-, nestehuuhtelu- ja imutoiminnan.

1.2. Kayttoaihe

Laite on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon diagnostisissa ja operatiivisissa endoskooppisissa
toimenpiteissd hysteroskopian ja laparoskopian aloilla terveydenhuollon laitoksissa, joissa on asianmukainen
endoskooppinen kokoonpano:
— Laparoskopia: Kehon onteloiden huuhtelu ja nesteen imu diagnostisten ja operatiivisten toimenpiteiden aikana.
— Hysteroskopia: Kohdun laajentaminen ja laajennuksen yllapito saavutetaan paineensaatdanturilla ja nesteimulla
diagnostisten ja operatiivisten toimenpiteiden aikana.

Imutoimintoa kdytetaan huuhteluvirtauksen tarjoamiseen ja eritteiden imemiseen.

1.3. Kohderyhma

Vaestoryhma Hysteroskopia Laparoskopia
Sukupuoli Nainen Ei rajoituksia

Ika Laitetta ei saa kayttaa lapsipotilaille

Paino Ei rajoituksia Ei rajoituksia

Terveystila Soveltuu ladkarin arvioimaan hoitoon

1.4. Laitteen kuvaus

Toimiakseen huuhtelunesteen hallintajarjestelma koostuu seuraavista:
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Viite Kuvaus

D110100 012 iFlow mini. Huuhtelupumppu. Hysteroskopia ja laparoskopia

Sita kaytet&an valittujen jarjestelman lisdvarusteiden kanssa: (katso kohdasta 1.5 lisétietoja eri versioista ja lisdvarusteista)
- Yksitai kaksi mansettia
- Yksi huuhteluletku
- Yksialipaineimuletku.

Myds muita lisdvarusteita ja kulutustarvikkeita, jotka eivat ole osa t&td laitetta (katso kohdasta 1.5 lisatietoja
yhdistelmista):
- Nestepussit, jotka on taytetty elektrolyyttivapaalla véliaineella kuten glysiinilla 1,5 % ja sorbitolilla 3,0 % tai
isotonisella elektrolyyttia sisaltavalla valiaineella, kuten suolaliuoksella 0,9 % ja natriumlaktaatilla.
- Kirurginen instrumentti, jonka lapi neste toimitetaan ja imetaan operoitavaan/tutkittavaan elimeen.
- Jatenesteiden kerdyssailioita.

Laitetta kaytetdan muodostamaan virtauspiiri edella kuvattujen eri elementtien vélille:
- Huuhteluvirtaus koostuu steriilista nesteestd, joka kulkee nestepusseista, paineistetun mansetin tyontamana,
huuhteluletkun ja kédytetyn instrumentin lapi.
- Alipainevirtauksen muodostaa ilma, joka kulkee kerdyssailidistd pumppuun ja luo tyhjion.
- Imuvirtaus muodostuu saastuneesta nesteestd, joka kulkee operointialueelta sailioon, jonka alipaineimu on
tyhjentanyt, instrumentin ja imuletkun lapi.

Kaytettdessa hysteroskopiatilassa (katso 3.5) :
- Huuhteluvirtaus mahdollistaa kohtuontelon laajentamisen tilan tarjoamiseksi ja ndakyvyyden parantamiseksi.
- Kayttaja asettaa nimellispaineen, minka jalkeen paineensaatopiiri jatkuvasti vertaa huuhteluvirtauksen mitattua
painetta nimellispaineeseen. Laitteen tehtdvana on yllapitaa nimellispainetta saatamalla mansetin painetta.
- Paine mitataan huuhteluvaliaineen kosketusvapaalla mittauksella. Kosketusvapaa paineen mittaus suoritetaan
integroimalla painekammio huuhteluletkujérjestelmaan. Painekalvo siirtda letkun paineen laitteen elektroniikkaan
paineanturin kautta.

Kaytettdessa laparoskopiassa (katso 3.6)
- Huuhteluvirtausta kaytetdaan operoitavan alueen puhdistamiseen: nimellispainetta ei aseteta eikd mittaus ole

tarpeen.

Molemmissa tiloissa kayttdja asettaa imuvirtauksen tehon valitsemalla alipainetilan (katso 3.8).
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Kuva 1 - Ohjausyksikko, etupuoli
Selite Toiminto
[1] Valmiustilan paélle/pois

pilt -painike Asettaa laitteen valmiustilan paalle tai pois paalta.

[2] Paavirran merkkivalo Vihrea valo palaa, kun laitteeseen on kytketty virta.

[3] Naytto Nayttaa kayttoliittyman.

[4] Anturikotelo Sisiltaa painekupolin [22].

[5] Takaisin-painike Palaa edelliseen vaiheeseen kayttoliittyman valikossa.
[6] Yiss-nuolipainike — Valikossa: siirtyy valikossa ylospain.

— Hysteroskopia-tilassa: liséa tavoitepainetta.

— Valikossa: vahvistaa valinnan.

— Kaytossa: kaynnistaa huuhtelutoiminnon.
Kaytossa: vaihtaa imutoiminnon tilojen vélillda (POIS PAALTA/
MATALA/KORKEA).

— Valikossa: siirtyy valikossa alaspain.

— Hysteroskopia-tilassa: vdahentaa tavoitepainetta.

[7] Huuhtelu-/vahvistuspainike

[8] Alipainepainike

[9] Alas-nuolipainike

[10]  Halytyksen mykistyspainike = Mykistda halytyksen.
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[11]
Kuva 2 - Ohjausyksikon oikea puoli
Selite Toiminto
[11]1  llman alipaine sisadan Yhdistda ohjausyksikon silioon ja alipaineletkusarjaan luer-lukolla [24].
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[12]
Kuva 3 - Ohjausyksikon vasen puoli
Selite Toiminto
[12]  llman paine ulos Yhdist&a ohjausyksikén mansettiin [17].
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Kuva 4 - Ohjausyksikon kdantopuoli

Selite

Toiminto

[13]

Kiinnitysteline

Yhdistda ohjausyksikon tankoon kayttamalla osaa [16] tai kiskoon
kayttamalla osaa [15].

[14]  Tietokyltti Nayttaa laitteesta tietoja kuten jaljitettavyyden.
[15]  Kiskon ruuvi Ruuvaa osan [13] kiskoon.
[16]  Tangon ruuvi Ruuvaa osan [13] tankoon.
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(19]

1—[17]

Kuva 5 — Painemansetti

Selite Toiminto
[17]  Liitin ohjausyksikkéon Yhdistaa mansetin ohjausyksikkoon [12].
[18] Nestepussin kotelo Pitaa sisallan ja paineistaa nestepussin.
[19] Silmukka tangon koukulle Ripustaa mansetin tankoon.
2
\ - _ /
-
[20] [21] (22] [23]
Kuva 6 — Huuhteluletkusarja
Selite Toiminto
[20]  Piikki Puhkaisee ja yhdistaa letkun nestepussiin.
[21]  Puristin Avaa tai sulkee nestevirtauksen.
[22]  Painekupoli Siirtad nestepaineen ohjausyksikk6on, kun se on yhdistetty osaan [4].
[23]  Luer-lukko Yhdistaa letkusarjan endoskooppisen instrumentin sisdaanvirtaukseen.
D900 700176 AFI 11/55 2025-07
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[24] [25] [26]
Kuva 7 - Imuletkusarja

Selite Toiminto
[24] Luer-lukko Yhdistaa letkusarjan ohjausyksikon liittimeen [11] imutehon saamiseksi
[25]  Hydrofobinen suodatin Estda nesteen paasyn ohjausyksikkoon
[26]  Sailion liitin Yhdist&a letkusarjan sailioon.

Hysteroskopiassa laite toimii vain lisdvarusteluettelossa kuvattujen letkusarjojen kanssa (katso 1.5) paineen mittausta
varten, koska painekupoli on integroitu letkusarjaan.

1.5. Yhdistelmat ja lisdvarusteet

Kayta Delmont imaging -aitteiden kanssa vain suositeltuja lisdvarusteita. Yhteensopimattomien
laitteiden kaytto voi aiheuttaa seuravaa:
A — potilaan ja/tai kdyttajan vamma
— laitevauriot
— lisata tidman laitteen sdhkomagneettisia paastoja sekd heikentdd sahkomagneettista

w.i

Laitteen liittimiin liitettyjen oheislaitteiden on taytettavd seuraavien standardien uusimman
voimassa olevan version vaatimukset:
— IEC 60601-1/ EN 60601-1 sdhkokayttoiset laakintalaitteet

— IEC 60601-2-2/ EN 60601-2-2 korkeataajuiset kirurgiset laitteet ja korkeataajuiset kirurgiset
& lisdvarusteet
Wi — IEC 60601-2-18 / EN 60601-2-18 endoskoopit.

Kaikkien kokoonpanojen on taytettidva standardin IEC 60601-1 / EN 60601-1 vaatimukset. Henkilo,
joka yhdistda tdahan laitteeseen lisalaitteen, katsotaan jarjestelmdn kokoonpanon laatijaksi ja on
siten vastuussa standardin IEC 60601-1/ EN 60601-1 vaatimusten tayttamisesta.

A Tama laite on tarkoitettu kaytettaviksi vain joustavien nestepussien kanssa. Ali kéyta lasiséilioita,

= silld ne voivat sarkya.
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Laite on tarkoitettu kaytettaviksi vain standardin EN ISO 10079-3 vaatimuksien mukaisten
& laakinnallisten kerayssiilioiden kanssa, jotka kestavat vahintdan 550 mmHg:n alipaineen ja jotka
w.v on varustettu ylitayttosuojalla.

@ Ota yhteytta Delmont imaging -edustajaan, jos olet epavarma laitteiden yhteensopivuudesta ja
saadaksesi lisatietoja lisavarusteista.

Seuraavat lisdvarusteet ja versiot ovat saatavilla:

Viite Kuvaus
D110 100013 3 litran painemansetti iFlow mini -mallille, pitka versio
D110 100 020 3 litran painemansetti iFlow mini -mallille
D110100014 1 litran painemansetti iFlow mini -mallille
D110100 015 Steriili. Kertakdyttoinen huuhteluletku. 1 piikki.
D110100 016 Steriili. Kertakdyttoinen huuhteluletku. 2 piikkia.
D110100 017 Suodattimella varustettu alipaineimuletku, ei-steriili, 30 paivan kayttoon
D110100018 Y-sovitin kaksoispainemansettiliitantaan
D110100019 Itsetestausletku iFlow mini -paineanturille
D110 100 022 Kertakayttdinen imuletku. 2 liitinta

Laitetta voidaan kayttaa joustavien nestepussien kanssa, joissa on elektrolyyttivapaata véliainetta (esim. glysiini 1,5 % ja
sorbitoli 3,0 %) ja isotonista, elektrolyytteja sisaltdvien valiaineiden kanssa (esim. suolaliuos 0,9 % ja natriumlaktaatti).

D900 700 176 A FI
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2. Turvallisuusohjeet

A Noudata valmistajan turvallisuusohjeita. Ndiden turvallisuusohjeiden noudattamatta jattamisesta voi

= seurata vammoja, virhetoimintoja tai muita odottamattomia tapahtumia.

2.1. Vasta-aiheet

Ala kéyti laitetta, jos patevan ladkarin mielesta potilaan yleinen kunto ei ole riittavan hyvi tai jos
endoskooppiset menetelmit ovat vasta-aiheisia, kuten seuraavissa tapauksissa:
— raskaus
- sisdsynnytintulehdus (PID)
— anestesialdakdrin kasityksen mukainen valtimoverenpainetauti
w.vil —  veren hyytymishairiot
— vakava anemia
— potilaan yleinen sopimattomuus tai haluttomuus hoitoon

— epaselvd diagnoosi.

Hoitavan ladkarin on paatettava potilaan yleisen kunnon perusteella, voidaanko aiottu toimenpide suorittaa. Maakohtaisia
maarayksia ja lakeja on noudatettava. Lisatietoja [0ytyy ajan tasalla olevasta kirjallisuudesta.

2.2. Hysteroskopiaa koskevat vasta-aiheet

Al kéyti laitetta hysteroskopian yhteydessi, jos seuraavat vasta-aiheet toteutuvat:
— aktiivinen lantion/kohdunkaulan/emattimen tulehdus
& — mahdottomuus laajentaa kohtua
— kohdunkaulan invasiivinen karsinooma
—  dskettainen kohdun puhkeaminen
—  kohdun leiomyoma.

w.vii

2.3. Haittavaikutukset ja jaannosriskit

Nesteen ylikuormitus: On olemassa vaara, etta huuhteluneste saavuttaa potilaan pehmytkudoksen
A kiertojarjestelman. Tahan voi vaikuttaa laajennuspaine, virtausnopeus, laajennetun kehon ontelon

puhkeaminen ja endoskooppisen toimenpiteen kesto. On erittdin tirkedd seurata tarkasti
laajennusnesteen sisaan- ja ulosvirtausta koko ajan.

W.Ix

Seerumin  natriumpitoisuus:  Natriumpitoisuutta  potilaan veressd on  seurattava
elektrolyyttihairioiden ja hyponatremian estimiseksi. Jarjestelmd ei suorita tai tue veren
w.X natriumpitoisuuden seurantaa, vaan laakarin on tehtava se.
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Hypotermia (kehon limpétilan seuranta): Jatkuva laajennusnesteiden virtaus voi johtaa potilaan
kehon lampotilan laskuun. Alhaiset kehon lampétilat voivat aiheuttaa sepelvaltimo- ja sydan- ja
verisuoniongelmia. Jarjestelma ei suorita tai tue kehon lampétilan seurantaa, vaan laakarin on
& seurattava sita koko kirurgisen toimenpiteen ajan. Varmista erityisesti, etta seuraavat hypotermiaa
w.xi edistavat olosuhteet valtetdan mahdollisimman hyvin:
—  pitkdt toimenpideajat
— kylmén huuhtelunesteen kaytto.

limaembolia: ilmaembolia voi aiheutua, jos letkusarjan tai siihen liitetyn instrumentin sisaltama ilma
A saavuttaa potilaan. Varmista, ettd laite tyhjennetadn kokonaan ennen toimenpidetta ja varmista
w.Xil myos, etta pussissa on aina nestettd, jotta ilmaa ei injektoida potilaaseen.

2.4. Hysteroskopiaan liittyvat haittavaikutukset

ylikuormitetaan isotonisella nesteella. On erittain tiarkeaa seurata tarkasti laajennusnesteen sisaan-
wxii - ja ulosvirtausta koko ajan.

f Keuhkoodeema: hysteroskopiaan liittyy keuhkoodeeman kehittymisen riski, jos jarjestelma

Aivoodeema: hysteroskopiaan liittyy aivoodeeman kehittymisen riski, joka johtuu nesteen
A ylikuormituksesta, ja elektrolyyttihairiciden riski, kdytettdessa hypersmolaarisia (ei-ionisia) nesteita

kuten glysiinia 1,5 % ja sorbitolia 3,0 %. On erittain tirkead seurata tarkasti laajennusnesteen
sisdan- ja ulosvirtausvajetta koko ajan.

W.XIvV

Idiosynkraattiset reaktiot: harvinaisissa tapauksissa muun muassa seuraavia idiosynkraattisia

reaktioita voi ilmeta:
—  verisuonten sisdinen koagulopatia

w.xv — allergiset reaktiot, mukaan lukien anafylaktinen reaktio,
voi esiintya hysteroskopian aikana, jos kaytetaan laajennusnestetta.

Munanjohtimen repeaminen johtimen tukkeutumisen seurauksena: kohdun laajentaminen voi

johtaa munanjohtimen repedamiseen tukkeutumisen tai pysyvdn sulkeutumisen seurauksena.

A Repedminen voi johtaa huuhtelunesteen virtaamiseen potilaan vatsakalvon onteloon ja aiheuttaa

wxvi  nesteen ylikuormituksen. On erittdin tirkedd seurata tarkasti laajennusnesteen sisddn- ja
ulosvirtausta koko ajan.

Kohdun puhkeaminen: hysteroskopiseen kirurgiaan liittyy kohdun ontelon puhkeamisen riski.
Puhkeaminen voi johtaa huuhtelunesteen virtaamiseen potilaan vatsakalvon onteloon ja aiheuttaa
nesteen ylikuormituksen. On erittdin tdrkeda seurata tarkasti laajennusnesteen sisaan- ja
ulosvirtausta koko ajan.

w.xvil
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2.5. Varoitukset ja varotoimet

Varmista, etta vain koulutettu ja pateva henkilokunta kayttaa laitteita. Varmista, etta kirurgi tuntee
hyvaksytyt kirurgiset tekniikat perinpohjaisesti, seka teoreettisesti ettd kdytinnossa. Kirurgi on
wxvii vastuussa toimenpiteen asianmukaisesta suorittamisesta.

Ald koskaan kéyta jarjestelmad, jossa siind on epdiltyja tai vahvistettuja vikoja, erityisesti jos ne

liittyvat virtapistokkeisiin tai verkkovirtakaapeliin. Talloin on olemassa sdhkoiskun vaara, joten
W.XIX irrota pistoke ja lopeta jarjestelman kaytto.

>

Virransyoton katkaisu on taattu ainoastaan, jos pdapistoke irrotetaan verkkovirtapistorasiasta.
Varmista, ettd tama pistorasia on aina saavutettavissa.

>

W.XX

Kytke tima laite maadoitettuun virtalihteeseen vilttaiksesi sihkoiskun vaaran. Ald kytke tita
laitetta tai jarjestelmaa haaroittimeen tai jatkojohtoon.

>

W.XXI

Tarkista virtalahde varmistaaksesi, ettd verkkojannite vastaa laitteen takaosassa olevassa tarrassa
olevia tietoja. Vdara jannite voi aiheuttaa virheita ja toimintahairioitd, ja se voi rikkoa laitteen.

>

W.XXII

Ali tee laitteeseen muutoksia élidka avaa sita. Laitteen muuttaminen voi aiheuttaa sihkéiskun tai
mekaanisia vammoja. Jos ldakinnallista laitetta muutetaan, on suoritettava tarkastus ja testi sen
wxxii varmistamiseksi, ettd laakinndllinen laite noudattaa turvallisuusohjeita.

>

Ala tyoénna yksikkoon metalliesineitd sdhkéiskun, tulipalon, oikosulun tai vaarallisten paistojen

>

valttamiseksi.

W.XXIV

f E Ala kédyti tita laitetta tilassa, jossa on herkisti syttyvdan nukutusaineen ja ilman, hapen tai
typpioksidin sekoitus. Laite ei ole rdjahdyssuojattu.

W.XXV

Letkusarjat eivat ole sovellettuja osia, eika niita ole tarkoitettu potilaan kosketukseen.

>

W.XXVI

>

Kohdassa 3.9 kuvattu toiminnallisuustesti pitda suorittaa ennen jokaista kirurgista toimenpidetta.
W.XXvII

Kayta aina yksiomaan steriileja nesteita ja steriileja lisdvarusteita.

>

W.Xxvill

Vaihtolaite ja vaihtolisdvarusteet on pidettava ldheisyydessd, jotta toimenpide voidaan suorittaa
loppuun vaihto-osilla, mikali laite tai mika tahansa lisavarusteista vikaantuu toimenpiteen aikana.

>

W.XXIX
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@ Tehdasasetukset eivit ole pakollisia asetuksia kirurgille. Kirurgi on vastuussa kaikista kirurgiseen
toimenpiteeseen vaikuttavista asetuksista.

@ Nama tiedot sisaltavat lisaa turvallisuustietoja asianmukaisissa kohdissa.

2.6. Hysteroskopiaan liittyvat varotoimet

Vajauksen seuranta: Laakdrin vastuulla on seurata tarkasti nesteen sisaan- ja ulosvirtausta. Pyri
kerdamaan kaikki kohdustavuotava neste toimenpiteen aikana, jotta tasapaino sailyy
& mahdollisimman tarkasti. Jos kaytossd on alhaisen viskositeetin véliainetta, yli 2 litran
wxxxi kohdunsisaisen annostuksen jalkeen on huolellisesti varottava nesteen ylikuormitusta. Jos kaytetaan
korkean viskositeetin nestetta, yli 500 mi:n annostusta on seurattava erityisen tarkasti.

Kohdunsisainen paine on pidettava mahdollisimman matalana riittavan laajennuksen
mahdollistamiseksi ja sellaisten voimien vahentimiseksi, jotka voisivat paastda nestetta, ilmaa ja/tai
A kaasua kiertojarjestelmdan. Kohdunsisdinen laajennus on yleensd mahdollista 60-80 mmHg:n
wxxxii paineella, joka on matalampi tai yhta suuri kuin keskimaardinen valtimopaine. Yli 80 mmHg:n painetta
tarvitaan vain harvinaisissa tapauksissa tai jos potilaan verenpaine on erityisen korkea.

2.7. llmoittaminen

@ Vakavan haittatapahtuman maaritelma voi vaihdella paikallisen lainsaadannén mukaan. Jos

imaging -edustajalta saat lisatietoja ilmoitusvelvollisuudesta.

(D Terveystiedot on anonymisoitava ennen meille ldhettimista. Ota yhteytta tietosuojavastaavaamme
osoitteessa dpo@delmont-imaging.com saadaksesi lisatietoja luottamuksellisuudesta.

- limoita viipymatta kaikista vakavista haittatapahtumista tai sellaisen riskistd timan laitteen kayton
aikanaseuraaville tahoille:

— vigilance@delmont-imaging.com,

— Delmont imaging -edustajasi,

— paikallisen lainsdadannon mukaiset toimivaltaiset viranomaiset.

- Kehotamme kayttijia keradmain ja lahettamasn kaikki asiaankuuluvat tiedot tapahtumasta. Naitd ovat muun
muassa seuraavat:
potilaan kunto ennen tapahtumaa ja sen jalkeen,

— toimenpiteen kayttdaiheet,

— tapahtuman paivamaara,

— laitteen viitenumero ja sarja-/erdnumero,

— kaikki asiaankuuluvat tiedot tapahtumasta,

— yhteyshenkil, johon Delmont imaging voi ottaa yhteytta.

= Palauta laite kohdan 5.3 suositusten mukaisesti, jos Delmont imaging -edustajasi sita pyytaa.
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3. Laitteen kaytto

3.1. Laitteen kayttoonotto

3.1.1. Sijainti

Laitetta saa kayttda vain ammatillisessa terveydenhuollon ympaéristossa.
W.XXXII

Laitteen saa asentaa vain ldakinnalliseen laitetankoon tai kiskoon, joka on sertifioitu standardin EN
60601-1/ IEC 60601-1 mukaisesti ja jonka kantavuus sopii ohjausyksikon ja huuhtelunestepussien
wxxxv painolle.

>

Ald aseta mitién esineiti ohjausyksikon péille. Laitteen ei ole tarkoitus kannattaa mitéén kuormia,
ja se voi pudota ja vahingoittua, jos nain tapahtuu.

>

W.XXXV

Kaytettaessa kannettavaa radiotaajuusviestintalaitetta, se on pidettiava vahintaan 30 cm:n (12”)
etdisyydella kaikista laitteen osista, johdot mukaan Iukien. Muussa tapauksessa laitteen
wxxxvi suorituskyky voi heikentya.

>

Al altista laitetta vesiroiskeille tai sijoita sité liian kosteaan ympéristoon. Laite on suojattu vain
rajoitetusti ylhdilta tulevilta vesiroiskeilta (IPX3).

>

W.XXXVII

Sijaintia valittaessa on varmistettava, etta johdot ja letkut voidaan sijoittaa turvallisesti laitteen ja
potilaan viliin ilman, ettd muodostuu esteita.

>

W.XXXVII

Ala aseta laitetta potilaspéydin alapuolelle ja aseta se korkeintaan 60 cm sen ylipuolelle. Aseta
potilaan korkeus ohjausyksikon asetuksissa (katso 3.3.1).

>

W.XXXIX

Sijoita jarjestelma siten, ettd ndyton arvot ja jarjestelman toiminnot ovat hyvin nakyvissd, ja siten,
ettd ohjauselementit ovat helposti saavutettavissa.

>

W.XL
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= Asenna laite joko tankoon tai kiskoon kayttamalla laitteen takaosassa olevaa kiinnitystelinetts [13] (katso Kuva 4).
Laitteen asennuspaikasta riippuen:

|ZI Tarkista, etta se on steriilin alueen ulkopuolella.
|ZI Tarkista, ettd sen voi helposti sammuttaa ja kytkea paalle, seka irrottaa verkkovirrasta.

|ZI Tarkista, etta kayttdjan on helppo tarkistaa nayton arvot ja kayttaa laitteen toimintoja.
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3.1.2. Laitteen purkaminen pakkauksesta

Al kéytd laitetta, jos sen ensisijainen pakkaus on rikki ja laite ndyttaa vaurioituneelta.
W.XLI

riittavasti aikaa mukautua huoneilmastoon. Jos laitetta ei annettu mukautua huoneilmastoon
wxut kuljetuksen tai varastoinnin jalkeen, laite saattaa vaurioitua.

f Ali pura laitetta pakkauksesta liian aikaisin alikd kaynnistd sitd, ennen kuin laitteella on ollut

Pura ohjausyksikko ja lisavarusteet pakkauksesta.
Tarkista aina kaikki osat valittémasti lahetyksen vastaanottamisen jalkeen.
Sailyta alkuperainen pakkaus turvallisesti silta varalta, etta laite pitéaa palauttaa.

N2 24

3.1.3. Asennus tankoon

Asenna laite tankoon seuraavasti (katso Kuva 4):

Vaihe 1 Vaihe 2

—> Ruuvaa auki[16]. —> Kiinnita laite tankoon ruuvaamalla osaa [16].
> Sijoita laite halutulle korkeudelle. M Tarkista, ettd ohjausyksikkd on vahintaan
10 cm (4") nestepussin alapuolella.

|ZI Tarkista, etta ohjausyksikko on korkeintaan
60 cm (24”) potilaan yldpuolella.

3.1.4. Asennus kiskoon

Asenna laite kiskoon seuraavasti (katso Kuva 4):
—> Ruuvaa auki [15].
—> Sijoita laite haluttuun paikkaan.
—>  Kiinnit4 laite kiskoon ruuvaamalla osaa [15].

|ZI Tarkista, ettd ohjausyksikko on vahintdan 10 cm (4”) nestepussin alapuolella.

|ZI Tarkista, ettd ohjausyksikko on korkeintaan 60 cm (24”) potilaspdydan ylapuolella.
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3.2. Laitteen kaytto

3.2.1. Laitteen kuljettaminen

Tankoon asennettuna laite on siirrettavissa ja telinejarjestelman pyoria kaytetaan laitteen sijoittamiseen kayttopaikkaan.
Laitteen kuljettaminen turvallisesti:

IZI Tarkista, etta virtajohto on irrotettu pistorasiasta eika loju lattialla.

|ZI Tarkista, etta kaikki nestepussit on irrotettu manseteista.

IZI Tarkista, ettei telineessa ole sailioita tai siina on vain taysin tyhjia sailioita.
IZI Tarkista, etta sisaanvirtaus- ja ulosvirtausletkut on irrotettu.

IZI Tarkista, ettei laitteessa ole mitddn muita esineita.

3.2.2. Virran kytkeminen laitteeseen

Virran kytkeminen laitteeseen:
> Kytke virtajohto.

@ Laitteen etupuolella oleva paavirran merkkivalon [2] pitéisi syttya ja palaa vihreana.

> Kéaynnista yksikko painamalla etupaneelin valmiustilapainiketta [1].
- 0dota, etts kaynnistysjakso paattyy.

|ZI Tarkista, ettda naytolle tulee kdynnistysruutu, jossa on Delmont imaging -logo.
|ZI Tarkista, etta kdynnistysjakso paattyy 5 sekunnin kuluttua.
|ZI Tarkista, ettéd naytolle tulee aloitusvalikko (katso Kuva 8).

3.2.3. Navigointi kayttoliittymassa

W.XLII

—>  Siirry valikossa painamalla [6] tai [9].
= Vahvista valintasi painamalla [7].

- Aloitusvalikossa voit:

— valita hysteroskopian kayttéaiheen (katso 3.5),
— valita laparoskopian kayttéaiheen (katso 3.6),
— siirtya asetusvalikkoon (katso 3.2).
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Hysteroskopia

Kuva 8 - Aloitusvalikko

3.2.4. Virran katkaiseminen laitteesta

A Katkaise verkkovirtayhteys kokonaan irrottamalla laite pistorasiasta. Tartu aina virtajohdon

—— pistokkeeseen, kun irrotat sitd. Ald koskaan vedi itse johdosta.

Paina valmiustilapainiketta [1].
Irrota laitteen pistoke pistorasiasta.

N2\%

3.3. Laitteen maaritykset

Voit maarittaa laitteen valitsemalla aloitusvalikosta Asetukset.
Esille tulee Asetukset-valikko (katso Kuva 9).

N2\
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Kuva 9 - Asetukset-valikko

3.3.1. Potilaan korkeus

Potilaan korkeus on asetettava oikein, jotta varmistetaan tarkka paineen mittaus ja saavutetaan
A asianmukainen kohdun laajennus. Alid mittaa potilaspéydin ja lattian tai ohjausyksikén ja lattian
wxv  vélistd etaisyytta.

@ Téata asetusta kdytetdan vain hysteroskopiakdytossa. Silla ei ole merkitysta laparoskopiakaytossa.

Mittaa ohjausyksikon anturikotelon [4] ja potilaspoydén véliseksi etédisyydeksi 0--60 cm.
Siirry asetuksissa Potilaan korkeus -asetusnayttoon.

Aseta ohjausyksikon ja potilaspdydan vélinen etdisyys painikkeilla [6] ja [9].

Vahvista painamalla [5].

2 2\ 2 Z

3.3.2. Kontrasti

Voit asettaa sopivan kontrastin véliltd 10-100 %, jotta ndkyvyys on paras mahdollinen ympardivien valaistusolosuhteiden
mukaan

3.3.3. Kielen maaritys

Voit valita kielen kaytettavissa olevien kielten luettelosta.

D900 700 176 A FI 22/55 2025-07



Kayttoohjeet

delmont

imaging

Huuhtelunesteen hallintajarjestelma

Kuva 10 - Potilaan korkeus -asetukset

3.3.4. Maksimitavoitepaine

Voit asettaa hydroskopialle maksimitavoitepaineen valiltd 150-200 mmHg.

190

200

Figure 11 — Maksimitavoitepaine
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3.3.5. Laitetiedot

Laitetiedot-valikossa voi tarkastella laitteeseen liittyvia tietoja.

delmont

imaging

Kuva 12 - Tiedot-néytto

3.3.6. Tehdasasetukset

Voit palauttaa kaikki asetukset tehdasasetuksiin taman moduulin avulla:

Asetus Tehdasasetus
Potilaan korkeus -50 cm
Kieli Englanti
Kontrasti 80 %
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3.4. Maarita nestekokoonpano.

3.4.1. Huuhtelujarjestelman maarittaminen

Laakdrin on madritettdva kdyttokohteeseen ja ladkinnalliseen toimenpiteeseen sopiva

laajennusneste.
W.XLVI

Ala kayti steriilia letkusarjaa, jonka pédivimééra on vanhentunut tai ei ole enda luettavissa.
Vanhentuneen letkusarjan kayttoon liittyy infektioriski. Havita vanhentunut letkusarja laitoksesi
wxwvi - hygieniasadntojen mukaisesti.

A Kytke painekupoli vain, jos se on tyhja eikd sita ole paineistettu vedelld. Muuten paineen mittaus voi

olla virheellinen.
w.xLvII

Huuhtelujarjestelma koostuu seuraavista osista:

— nestepussi (ei sisélly nykyiseen laitteeseen),
piikki [20] huuhteluletkusarjassa, kdytetaan letkusarjan yhdistamiseen huuhtelunestepussiin,
puristin [21] huuhteluletkusarjassa, kaytetaan estaméaan huuhtelunesteen virtaamista nestepussista,
painekupoli [22] huuhteluletkusarjassa, auttaa nestepaineen mittaamisessa,
luer-lukkoliitin [23] huuhteluletkussa, kaytetaan endoskooppisen instrumentin sulkuhanana.

Vaihe 1 Vaihe 2
e o

Suoritettava ei-steriilin teknikon toimesta: Suoritettava ei-steriilin teknikon toimesta:
—> Liu'uta nestepussi(t) mansettiin/mansetteihin. - Ripusta mansetti/mansetit  ohjausyksikdn
—> Ripusta pussi mansetin/mansettien kotelossa ylapuolella  olevallaan tangon  koukkuun
olevaan koukkuun [18]. kayttamalla silmukkaa [19].
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Vaihe 3 Vaihe 4

Suoritettava ei-steriilin teknikon toimesta:

S Lits ' ' ) o —> Avaa huuhteluletkusarjan ulkopakkaus.
Liita mansetti/mansetit [17] ohjausyksikkoon Suoritettava steriilin teknikon toimesta:

Suoritettava ei-steriilin teknikon toimesta:

(2. - Poista letkusarjan sisépakkaus ja avaa se.
| Kayta tarvittaessa Y-sovitinta - Pid4 luer-lukkoliitin [23] steriilill alueella ja anna
kaksoispainemanseteille. letkun pas, jossa on piikki/piikit, ei-steriilille
teknikolle.

Suoritettava ei-steriilin teknikon toimesta:

- Paina painekupolin korvakkeita [22] ja irrota
suojakorkki. Varo vahingoittamasta kalvoa.

Vaihe 5 Vaihe 6

Suoritettava ei-steriilin teknikon toimesta:
= Pid4 painekupolin korvakkeet auki ja aseta se
anturikoteloon [4]. Varmista, ettei anturin ja
kotelon vélissa ole tyhjaa tilaa.

Suoritettava ei-steriilin teknikon toimesta:
—>  Lukitse painekupoli paikalleen kiertamall3 sita

D900 700 176 AFI 26/55 2025-07



Kayttoohjeet delmont
Huuhtelunesteen hallintajarjestelma imaging

Vaihe 7 Vaihe 8

Suoritettava ei-steriilin teknikon toimesta: Suoritettava ei-steriilin teknikon toimesta:

- Ripusta letku pidikkeeseen. - Poista piikin/piikkien suojus [20] ja liits
huuhteluletkusarjan letkun paa nestepussiin.

- Pidd  puristin/puristimet  [21] suljettuina
toistaiseksi

Vaihe 10

Suoritettava steriilin teknikon toimesta: Suoritettava ei-steriilin teknikon toimesta:
- Liitd  luer-lukkoliitin  [23]  instrumentin - Avaa ensimmadisen nestepussin puristin [21] ja
sisaanvirtauksen sulkuhanaan. vastaava mansetti, jos kaytat kahta.

—> Avaa instrumentin sisdanvirtausventtiili
Suoritettava steriilin teknikon toimesta:

—>  Kun kaikki ilma on poistettu letkusarjasta, sulje
instrumentin sisdanvirtausventtiili.

3.4.2. Alipainejarjestelman maarittaminen

& Ala kytke instrumenttiin liitettyd imuletkusarjaa suoraan ohjausyksikkéon. Ulosvirtauksen on

mentava sailioon.
W.XLIX

/\ Kayta vain valmistajan toimittamaa, hydrofobisella suodattimella varustettua, alipaineletkusarjaa,
jotta nestetta ei paise laitteeseen.

W.L
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Imujarjestelma koostuu seuraavista osista:
— alipaineletkusarja suodattimella Kuva 7,
— eritesailio,

— imuinstrumentti ja sen imuletkusarja.

Vaihe 1 Vaihe 2

Suoritettava ei-steriilin teknikon toimesta: Suoritettava ei-steriilin teknikon toimesta:
- Avaa alipaineletkusarjan pakkaus. - Liits alipaineletkusarja [26] s&ilioon.

- Liita alipaineletkusarjan  luer-lukko  [24]
ohjausyksikon vasempaan sivuun [11].

Vaihe 3 Vaihe 4

Suoritettava ei-steriilin teknikon toimesta: Suoritettava steriilin teknikon toimesta:
- Avaa imuinstrumentin tai imuletkusarjan —> Liitd tarvittaessa imuletkun liitin instrumentin
ulkopakkaus. ulosvirtaukseen.
Suoritettava steriilin teknikon toimesta: —  Avaa instrumentin ulosvirtausventtiili

- Poista letkusarjan sisapakkaus ja avaa se.
- Pid4 potilas steriilill alueella ja anna letkun p&3,
jossa on sdilio, ei-steriilille teknikolle.
Suoritettava ei-steriilin teknikon toimesta:
—>  Liita letku sailioon.
|ZI Varmista, etta sailion kansi on asetettu oikein
ja kaikki aukot on suljettu. Sailion pitaa olla
suljettu tiiviisti.
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3.4.3. Nestepussin vaihtaminen

CE Laakintdahenkilokunnan on seurattava huuhtelunestepussien tdyttotasoa ja pidettdva aina taysi
nestepussi saatavilla tyhjan pussin vaihtoa varten. Nain viltetadn kirurgisen toimenpiteen
keskeytyminen laajennusnesteen puutteen vuoksi.

@ Jos kirurginen toimenpide edellyttad useampaa kuin yhtd nestepussia, valmistele aina kaksi
nestepussia seka huuhteluletkusarjan,kaksi piikkia ja kakaksi mansettia.

Jos tarvitaan useampi kuin kaksi pussia, toimi seuraavasti, kun ensimmainen pussi tyhjenee:

Vaiheet Ohjeet

Suoritettava ei-steriilin teknikon toimesta:
- Avaa tdyden pussin mansetissa olevan Y-sovittimen puristin.
- Avaa téyden pussin huuhteluletkusarjan puristin [21].

1. Avaatdyden
nestepussin linja

Suoritettava ei-steriilin teknikon toimesta:
> Sulje tyhjan nestepussin huuhteluletkusarjan [21] puristin.
> Sulje tyhjan nestepussin painemansetissa olevan Y-sovittimen puristin.

2. Sulje tyhjan
nestepussin linja

Suoritettava ei-steriilin teknikon toimesta:
- Kierrd mansetti irti Y-sovittimesta.
3. Vaihdatyhja nestepussi - Poista mansetti ripustimesta ja poista tyhja nestepussi.
- Vaihda se uuteen kohdan 3.4.1 mukaisesti.
- Kierrd mansetti takaisin Y-sovittimeen.

3.4.4. Eritesailion vaihtaminen

f Laakintahenkilokunnan on seurattava sailididen tadyttotasoa ja pidettdva aina tdysi sailio saatavilla

w.Ll vuoksi.

& Tdydet sailiot on vaihdettava vilittomasti keskeyttamatta kirurgista toimenpidetta. Jos sdilioiden

e ylivuotosuoja laukeaa, imu lopetetaan nesteiden vuodon valttimiseksi.

Vaiheet Ohjeet

Suoritettava ei-steriilin teknikon toimesta:
—>  Sulje instrumentin imuventtiili.

—> Kiinnitd mahdollinen toinen imulinja.
1. Imun lopettaminen
Suoritettava ei-steriilin teknikon toimesta:

- Keskeytd imutoiminto [8].
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Vaiheet Ohjeet

Suoritettava ei-steriilin teknikon toimesta:
e = llmaa jarjestelm3 avaamalla silién venttiili.
2. Sailion vaihtaminen . o A
- Irrota imuletku ja alipaineletku sailiosta.

- Liita ne uuteen sailioon.
Suoritettava ei-steriilin teknikon toimesta:

- Kdéynnista imutoiminto [8].

3. Imun kaynnistdminen
uudelleen Suoritettava steriilin teknikon toimesta:

- Avaa instrumentin imuventtiili.
- Irrota toinen imulinja.

3.4.5. Huuhtelujarjestelman purkaminen

Vaiheet Ohjeet

Suoritettava ei-steriilin teknikon toimesta:
> Sulje huuhteluletkusarjan puristin/puristimet.

1. Irrota instrumentti Suoritettava steriilin teknikon toimesta:
> Sulje instrumentin sisdaanvirtausventtiili.
- Irrota luer-lukkoliitin instrumentista.
= Anna luer-lukkoliitin ei-steriilille teknikolle.

Suoritettava ei-steriilin teknikon toimesta:

Varmista, ettd huuhtelutoiminto on kytketty pois paalta.

Irrota mansetti/mansetit laitteesta.

Irrota piikit nestepusseista.

Kierra painekupolia ja irrota se anturikotelosta painamalla sen korvakkeita.
Havita letkusarja.

2. lrrota laitteesta

22 2 2\ Z

3.4.6. Imujarjestelman purkaminen

Vaiheet Ohjeet

Suoritettava steriilin teknikon toimesta:
1. Irrota instrumentti - Sulje instrumentin ulosvirtausventtiili.
= Irrota luer-lukkoliitin instrumentista.
= Anna luer-lukkoliitin ei-steriilille teknikolle.

Suoritettava ei-steriilin teknikon toimesta:
2. Irrota laitteesta = Varmista, ettd imutoiminto on kytketty pois paalta.
= Irrota imuletkusarja s&iliosta.
—> Irrota alipaineletkusarja sailiosta.
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3.5. Kaytto hysteroskopian kayttoaiheessa

3.5.1. Hysteroskopian naytot

Kuva 10 - Hysteroskopian néyttoruutu: laite ei valmis (ylhaélla vasemmalla), laite valmis ja huuhtelu ja imu
kytketty pois paélta (ylhdélla oikealla) ja kytketty paalle (alhaalla).

Selite Toiminto
[27]  Hysteroskopian iimaisin Osoittaa, etta laite on hysteroskopiatilassa
28]  Nykyinen kohdunsisainen paine Nayttafa. 'r'1yky|sen lasketun kohdunsisdisen paineen mmHg-
yksikkoina
[29]  Huuhtelutoiminnon tila Nayttaa huuhtelutoiminnon tilan (EI VALMIS/VALMIS/PAALLA)
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Selite Toiminto

Nayttda valitun kohdunsisdisen tavoitepaineen mmHg-
yksikkoina

N&ytt&da alipainetoiminnon tilan (POIS
PAALTA/MATALA/KORKEA)

[30]  Kohdunsisdinen tavoitepaine

[31]  Alipainetoiminnon tila

3.5.2. Tavoitepaineen asettaminen

Jos tavoitepainetta ei saavuteta, syyna voi olla kohdun ontelon puhkeaminen. Tama aiheuttaa

== korkeamman riskin bakteerien paasylle kehoon. Tutki kohtu vammojen varalta.

pituuden, painon ja ian tarkastelu.

Kohdunsisaisen paineen arviointi perustuu tehtyyn mittaukseen ja potilaan pituuteen, jotta

f E Valitse optimaalinen paine potilaan profiilin perusteella. Tima sisaltaa mm. potilaan verenpaineen,
W.Lv
@ painovoiman vaikutus voidaan ottaa huomioon.

Nimellispainetta voidaan nostaa tai laskea laitteen kdyton aikana tai kun sita ei kdytetd. Mahdolliset
@ arvot ovat 60-150 mmHg. Oletusarvo on 80 mmHg. Voit asettaa enimmaisarvoksi 200mmHg
asetuksissa (katso 3.3.4).

- Hysteroskopiatilassa paina lyhyesti [6] nostaaksesi tai [9] laskeaksesi tavoitepainetta 10 mmHg:n vélein.

3.6. Kaytto laparoskopian kayttoaiheessa
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[32]

[33]

[34]

Kuva 13 - Laparoskopian nédyttéruutu: laite ei valmis (ylhdélld vasemmalla), laite valmis ja huuhtelu ja imu
kytketty pois paélta (ylhdalld oikealla) ja kytketty péélle (alhaalla)

Selite Toiminto
[32] Laparoskopian ilmaisin Osoittaa, etta laite on laparoskopiatilassa
[33]  Huuhtelutoiminnon tila Nayttda huuhtelutoiminnon tilan (EI VALMIS/VALMIS/PAALLA)
Nayttaa alipainetoiminnon tilan (POIS

[34]  Alipainetoiminnon tila PAALTA/MATALA/KORKEA)

Laparoskopiatilassa ei tarvitse tehda asetuksia. Laite vain ndyttaa nykyisen alipaine- ja huuhtelutoiminnon tilan.

3.7. Huuhtelutoiminnon kaytto

& Purista kiinni huuhteluletkusarja, jos vaihdat instrumentin sisdanvirtausta kirurgisen toimenpiteen

= aikana, muuten voit menettada laajennusnestetta ja vajaustasapainon tarkkuus voi heikentya.

Vaikka laite olisi pois paaltd, huuhtelu voi jatkua painovoiman vaikutuksesta. Varmista, ettad
instrumentin sisaanvirtausventtiili on suljettu tai sulje huuhteluletkusarja puristimella
wevit huuhteluvirtauksen pysdyttamiseksi kokonaan.

Z 5 Pida instrumentin ulosvirtausventtiili aina hieman auki ylipaineriskin vihentamiseksi.
W.LVIIl

@ Taysi huuhtelukapasiteetti on kdytettavissa vain, jos mansetti on esipaineistettu. Esipaineistus
kestaa noin 60 sekuntia mansetin koosta riippuen.
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|ZI Tarkista, etta koko letkusarja on tyhjennetty ennen kirurgisen toimenpiteen aloittamista.

> Sulje instrumentin sisdaanvirtausventtiili.
= Aloita huuhtelu painamalla [7]. Mansetti alkaa tayttya.

Voit nyt aloittaa kirurgisen toimenpiteen ja avata sisaanvirtausventtiilin. Kun kirurginen toimenpide on paattynyt:
= Pysiyta huuhtelu sulkemalla sisaénvirtausventtiili tai sulkemalla huuhteluletkusarja puristimella.
= Pysdyta ohjausyksikko painamalla [7]. Mansetti tyhjenee.

3.8. Imutoiminnon kaytto

& Jos nestetta padsee alipaineletkuun, se on havitettava valittomasti ja vaihdettava uuteen, muuten

= imu ei valttamatta toimi oikein.

@ Taysi imukapasiteetti on kaytettédvissa vain, jos letkujirjestelméa on taysin esityhjennetty (luoden

Imulaitteella on kolme imutasoa:

Imutaso Imu
POIS PAALTA 0 kPa

MATALA 30 kPa

KORKEA 50 kPa

-> Ké&ynnista imutoiminto painamalla [8].
—> Paina [8] uudelleen vaihtaaksesi kolmen tason valilla.

|ZI Voit tarkistaa nykyisen imutason ndyton alaosasta.

@ Laitteen kiyton jilkeen, myos POIS PAALTA -mutasolla, siiliéssd voi olla alipainetta. Poista
alipaine kokonaan avaamalla séilio.

3.9. Silmamaarainen ja toiminnallinen tarkastus

Ala kiyta vaurioitunutta tai virheellisesti toimivaa laitetta. Vaurioituneen tai virheellisesti toimivan
A laitteen kaytto voi aiheuttaa sahkoiskun, mekaanisen vamman, tulehduksen ja/tai palovamman.
w.Lx Vaihda vaurioitunut tai virheellisesti toimiva laite.

@ Pida aina varalaite ja varaletkusarja valmiina, jotta kirurgista toimenpidetta ei tarvitse lykata
viallisen laitteen vuoksi.
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3.9.1. Tarkastus ennen laitteen kayttoonottoa

Kayttdjan on kaytava lapi tama toiminnallinen tarkastuslista ensimmaisen asennuksen jalkeen ja ennen jokaista laitteen
kayttokertaa:

|ZI Tarkista ohjausyksikko ndkyvan kulumisen ja ndkyvien vaurioiden varalta.

|ZI Tarkista sdhkojohto nakyvan kulumisen ja nakyvien vaurioiden varalta.

IZI Tarkista paineanturin kotelon kalvon pinta nakyvan kulumisen ja nakyvien vaurioiden varalta.
|ZI Tarkista jokainen steriili letkupakkaus nakyvan kulumisen ja nakyvien vaurioiden varalta.

|ZI Tarkista mansetti/mansetit ndakyvan kulumisen ja nakyvien vaurioiden varalta.

3.9.2. Tarkastus ennen laitteen kayttoa

Kayttajan on kaytava lapi tama tarkastuslista laitteen asennuksen jéalkeen ja ennen sen kayttoa:

IZI Tarkista, ettda ohjausyksikko on kiinnitetty turvallisesti tankoon tai kiskoon tiukasti kierretylla ruuvilla.
IZI Tarkista, ettd naytolle tulee aloitusvalikko ilman virheilmoitusta (katso Kuva 8).

IZI Tarkista, ettd potilaan korkeus -asetus on riittava (katso 3.3.1).

IZI Tarkista, etta huuhtelupussi on ripustettu oikein mansettiin.

IZI Tarkista, etta mansetti on ripustettu oikein tankoon.

IZI Tarkista, ettd mansetti on kytketty oikein ohjausyksikkdon.

|ZI Tarkista, ettda painekupoli on kiinnitetty oikein anturikoteloon ilman rakoa.

|ZI Tarkista, etta alipaineletkusarja on kytketty oikein ohjausyksikkdon ja sailioon.

|ZI Tarkista, ettei letkulinjoissa ole vuotoja eika ilmakuplia.

3.10. Laitteen turvallisuustoiminnot

A Jotta laitteen halytysjarjestelmésta saadaan tarvittavat tiedot, vahintadn yhden kayttajan on oltava

- enintadn 1 m:n paassa laitteesta ja nahtava sen naytto selvasti.

3.10.1. Laitteen itsetestaus ja tekninen halytys

@ Tekninen hélytys korvaa kaikki muut mahdolliset viestit. Laite on vikasietotilassa eika voi jatkaa
toimintaa.

@ Kun tekninen hélytys laukeaa, laite siirtyy oletustilaan, kunnes halytyksen aiheuttanut tila on
ratkaistu. Oletustilassa laitteen padtoiminnot on pysdaytetty.
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Kun laite kytketaan paalle, se suorittaa jatkuvia itsetesteja antureille ja elektronisille osille. Seuraavassa kuvataan
yksittaisten moduulien vikoja koskevat virheilmoitukset.

Tila Merkki Aani Ratkaisu
o)
40ms 500 4s
n T = ! - Avaa instrumentin
ulosvirtausventtiili
e Sisii kokonaan.
o Sisdinen . .
£ jarjestelmévirhe 1 L t > Lopeta toimenpide.
> 60ms 220ms - Otayhteytts
H . Delmont imaging -
uorﬁaut.u.s. . edustajaasi.
Kelloilmaisin vilkkuu
2 Hz:n taajuudella
«@)
40ms 500ms 4s ‘
' —>  Avaa instrumentin
ulosvirtausventtiili
L .. . kokonaan.
o Mittausanturin . .
s . m - > Lopeta toimenpide.
= virhe 60ms 220ms t .
> - Ota yhteytts
Delmont imaging -
Huomautus: edustajaasi.
Kelloilmaisin vilkkuu
2 Hz:n taajuudella
)
40ms 500ms 4s
1 ' ! = Avaa instrumentin
ulosvirtausventtiili
< . . kokonaan.
o Paineanturin ) )
< = Lopeta toimenpide.
£ virhe 60#\5 2I2_Olms t 5
> - Ota yhteytts
Delmont imaging -
Huomautus: edustajaasi.
Kelloilmaisin vilkkuu
2 Hz:n taajuudella
o)
40ms 500ms 4s
1 ' ! = Avaa instrumentin
ulosvirtausventtiili
N kokonaan.
%’ Imuanturin virhe 1 L] N —  Lopeta toimenpide.
> 60ms 220ms - Ota yhteytts
Delmont imaging -
Huomautus: edustajaasi.
Kelloilmaisin vilkkuu
2 Hz:n taajuudella
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Tila

Merkki

Aani

Ratkaisu

Virhe 30

Nayttojarjestelm
an virhe

‘fllﬂOms 500ms

1l

u
60ms

220ms

- Avaa instrumentin
ulosvirtausventtiili
kokonaan.

Lopeta toimenpide.
Ota yhteytta
Delmont imaging -
edustajaasi.

N2

3.10.2. Hysteroskopian fysiologinen halytys

®

Korkeamman tason halytys korvaa alemman tason halytyksen. Kun korkeamman tason hélytys
laukeaa, alemman tason halytys voi edelleen olla aktiivinen, jos sen aiheuttanut tila on voimassa.

®

Kun korkean tason fysiologinen hélytys laukeaa, laite siirtyy oletustilaan, kunnes halytyksen
aiheuttanut tila on ratkaistu. Oletustilassa laitteen pdatoiminnot on pysaytetty.

Seuraavat halytysviestit saattavat ndkya hysteroskopian tilassa:

Tila Merkki Aéani Ratkaisu
= Avaa instrumentin
ulosvirtausventtiili
Ylipaine on kokonaan.
S 20 mmHg
E tavoitearvon Halytys pysahtyy
S ylapuolellayli 4 sekuntia sen jalkeen,
4 sekunnin ajan o " kun kohdunsisdinen
Huomautus: paine on_ pglannut
Kelloilmaisin ei vilku. normaaliksi.
= Avaa instrumentin
Ylipaine on ulosvirtausventtiili
£ 20 mmHg kokonaan.
<Zz maksimipaineen
< (150tai Halytys pyséhtyy
£ 200 mmHg) 4 sekuntia sen jalkeen,
Q  ylapuolella yli kun kohdunsis&inen
4 sekunnin ajan. Huomautus: paine on palannut
Kelloilmaisin vilkkuu normaaliksi.
0,5 Hz:n taajuudella
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Tila Merkki Aéni Ratkaisu
Ylipaine on
20 mmHg > Sulje instrumentin
maksimipaineen sisdanvirtaus
(150 tai g = Avaa instrumentin
- 200 mmHg) 40ms 500ms 4s ulosvirtausventtiili
o Ylapuolella yli f kokonaan.
§ 20 sekunnin ajan
€ taido mmHg Halytys pysahtyy
maksimipaineen " i s t 4 sekuntia sen jalkeen,
(150 tai uomautus: kun kohdunsisédinen
200 mmHg) Kelloilmaisin vilkkuu paine on palannut
ylapuolella yli 2 Hz:n taajuudella normaaliksi.

2 sekunnin ajan

3.10.3. Halytyskellon peruutus

Halytyskellon peruutuspainike [10] lopettaa vain senhetkisen yksittaisen halytysddnen eika vaikuta
@ muihin mahdollisiin halytysaaniin. Halytysdani pysyy peruutettuna, kunne halytystila raukeaa tai

uusi hélytys laukeaa.

- Voit mykistda halytyksen painamalla kellopainiketta [10].

3.11.  Vianmaaritys

Ongelman tyyppi

Ratkaisu

Laite ei kaynnisty, kun
virtapainiketta painetaan

|ZI Tarkista, etta virtajohto on kytketty oikein.

|ZI Tarkista, etta teho vastaa laitteen tarvittavaa tehoa.

Huuhtelutoiminto ei
kaynnisty, kun
kaynnistyspainiketta
painetaan, ja naytolle tulee

©

seuraava kuva.

|ZI Tarkista, ettd huuhtelupussi on vahintaan 10 cm (4") ohjausyksikon
ylapuolella.

|ZI Tarkista, etta letkusarja on sijoitettu oikein kohdassa 3.4.1 esitetyn
mukaisesti.

|ZI Tarkista, etta puristimet ovat auki?

D900 700 176 A FI

38/55 2025-07



Kayttoohjeet delmont

imaging

Huuhtelunesteen hallintajarjestelma

Ongelman tyyppi Ratkaisu

|ZI Tarkista ohjausyksikon ja mansetin vélinen liitanta.

|ZI Kéaytettdessa Y-sovitinta kaksoispainemanseteille (D110 100 018)
Mansetti ei tayty tarkista, etta liitdnta ja puristin ovat auki.

&

Tarkista, ettei jarjestelmassa ole vuotoja.

Vaihda mansetti, jos siind on vuoto.

Tarkista nestepussin taso. Vaihda pussi tarvittaessa (katso 3.4.3).

Tarkista, ettd huuhteluletkun linja on auki.
Hysteroskopiatilassa

) ) i Tarkista, etta instrumentin venttiili on auki.
tavoitepainetta ei saavuteta

Tarkista, ettei jarjestelméassa ole vuotoja.

Tutki kohtu vaurioiden ja/tai puhkeamien varalta.

Tarkista, ettd alipainetoiminto on p&aalla (matala tai korkea).

Tarkista ohjausyksikon ja sailion valilla olevan alipaineletkuliitéanta
molemmista paista. Tarkista mahdollisten vuotojen varalta.

Alipainetta ei saavuteta
séiliossa

Tarkista, ettei séilion kannessa ole aukkoja ja etta se on kunnolla
suljettu. Tarkista mahdollisten vuotojen varalta.

Tarkista séilion ja instrumentin vélinen liitéanta.

Tarkista mahdollisten vuotojen varalta.
Vaihda letku, jos se vuotaa.

Lopeta laitteen kaytto ja sammuta se.

Esille tulee virheviesti L . ) .
Kayta varalaitetta, jos saatavilla.

Lopeta laitteen kaytto ja havita letkusarja.
Hysteroskopiatilassa
esitetty paine vaikuttaa
kummalliselta

NN INVRN N NN RNRNANFN (v

Ké&ynnistéd automaattinen tarkastus (katso 5.1.1). Jos tarkastustulos on
oikein, kdynnista laite uudella letkusarjalla. Jos ei, lopeta laitteen kaytto
ja sammuta se.

Tarkista nestepussin taso. Vaihda pussi tarvittaessa (katso 3.4.3).

Laparoskopian virtauspaine Tarkista, ettd huuhteluletkun linja on auki.

on matala Tarkista, etta instrumentin venttiili on taysin auki.

NNRN

Tarkista, ettei jarjestelméassa ole vuotoja.

— Ota yhteyttd Delmont imaging -edustajaasi, jos ongelma jatkuu.
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4. Uudelleenkasittely

Ali uudelleenkasittele kertakayttoisia letkusarjoja. Tahan liittyy kontaminaatiosta johtuva infektio-
ja sairausriski.

>

W.LXII

>

Toista tarvittaessa uudelleenkasittelyprosessi, kunnes laite on silmdmaaraisesti puhdas.
W.LXIN

Puhdistusaineiden valmistajien ohjeita on noudatettava. Vastaavien valmistajien on vahvistettava
puhdistus- ja desinfiointitulokset.

>

W.LXIV

Laitteen tai mansetin ei ole tarkoitus joutua kosketuksiin potilaan kanssa. Sterilointia ei tarvita
ndille laitteille.

>

W.LXV

>

Jos mansetti on saastunut verella tai muulla nesteella, se pitaa havittaa.
W.LXVI

Laakinnallisen laitteen valmistaja on validoinut toimitetut ohjeet riittaviksi laitteen valmisteluun uudelleenkayttoa varten.
Tama edellyttda prosessin vahvistusta ja/tai validointia seka rutiininomaista seurantaa.

4.1. Ohjausyksikon ja mansetin uudelleenkasittely

(D Kayta aina pH-arvoltaan neutraaleja puhdistusaineita, jotta laitteiden pinta ei vaurioidu

Vaiheet Ohjeet

1. Puhdistusta . Gl :
edeltavit - Sammuta ohjausyksikkd ja irrota se verkkovirrasta.
valmistelut = Varmista, ettd mansetti on irrotettu ohjausyksikosta.

- Kdyta kertakayttoisia puhdistuspyyhkeita tai desinfiointiaineellaa kasteltua linaa ja
pyyhi ohjausyksikon ja mansetin pinnat vahintdan minuutin ajan. Noudata valmistajan
puhdistusohjeita.

2. Manuaalinen . . R
Kuivaa laite nukkaamattomalla pehmealla liinalla.

puhdistus
|ZI Puhdistamisen jalkeen tarkista ohjausyksikkd puhtauden ja vaurioiden varalta
kohdan 3.8 mukaisesti.
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4.2. Kayttoika ja uudelleenkasittelyn rajoitus

A Todellinen kayttoika voi olla ilmoitettua lyhyempi kulumisen ja vaaran kayton vuoksi, ja se on

W.LXViII

vahvistettava ennen jokaista kadyttod kohdan 3.8 ohjeiden mukaisesti.

Huuhtelunesteen hallintajarjestelma koostuu useista osista, joilla on eri kayttoika:

Osa Kayttoika Tiedot
. T Kaikki laitteen kanssa kaytettdaviksi tarkoitetut letkusarjat ovat
Huuhteluletkusarja 1 kdyttokerta kertakayttoisia, ja ne on havitettava kayton jalkeen.
Alipaineletkusarja on tarkoitettu kaytettavaksi 30 paivan ajan ottaen
o . huomioon seuraavan ohjeen:
Alipaineletkusarja 30 paivaa e . N v ..
- Havita letkusarja, jos siihen paasee nestetta.
Ohjausyksikon arvioitu kayttéikda on 5 vuotta ottaen huomioon
seuraavan ohjeen:
Ohjausyksikkd 5 vuotta - Voit vahvistaa laitteen oikean toiminnan noudattamalla kohdan
3.8 ohjetta.
- Sinun on noudatettava kohdan 5.1 huolto-ohjetta.
Mansetti on tarkoitettu kaytettdvaksi 300 kertaa ottaen huomioon
Mansetti 300 kayttokertaa seuraavan ohjeen:
yt - Voit vahvistaa laitteen oikean toiminnan noudattamalla kohdan
3.8 ohjetta.
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5. Myynninjalkeinen huolto ja yllapito
5.1. Yllapito

5.1.1. Paineanturin saannollinen itsetarkastus

Sadnnollisen itsetarkastuksen suorittamiseksi pitdd kdyttda itsetestaussarjaa (Viite D110 100 019),
joka sisaltda letkun ja ruiskun. Tama sarja toimitetaan laitteen mukana tai se on tilattavissa.

- Suorita automaattinen tarkastus kerran kuudessa kuukaudessa tai jos epailet, ettei laitteen paineanturi toimi oikein.
- Varmista, ett3 kaytettdvissa on itsetestauksen letkusarja (D110 100 019).
> Kdynnista automaattinen tarkastus asetusvalikosta.

Vaihe 1 Vaihe 2

> Siirry asetusvalikkoon ja kdynnista
Automaattinen tarkastus.

- Noudata naytolle tulevia ohjeita.

- Paina itsetarkastusletkun painekupolin
korvakkeita ja poista suojakorkki.

Vaihe 3 Vaihe 4

= Aseta painekupoli paineanturiin. = Lukitse se kiertdimalla sitd mytapaivaan.
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Vaihe 5 Vaihe 6

> Esitayta itsetarkastussarjan ruisku ilmalla

T - Kierr iimalla esitaytetty ruisku testiletkuun.
vetamalla ruiskua.

Vaihe 7 Vaihe 8

- Napsauta toistopainiketta [7]. —> Paina ruiskua, kunnes se on taysin tyhja.
|ZI Naytossa nakyy nykyinen paine. |ZI Tarkista, ettd nakyva paine on oikein: 100 +/-
10 mmHg.

-> Varmista, suoritettiinko testi onnistuneesti
painamalla toistopainiketta [7].

—> Irrota itsetarkastusletkusarja.

- Jos itsetarkastus epdonnistuu, ota yhteytta Delmont imaging -edustajaasi.

5.1.2. Saannollinen sahkoturvallisuuden tarkastus

Suorita seuraavat huoltotoimet vahintdan 12 kuukauden valein. Katso testimenetelmat standardista IEC 60601-1:

- Varmista, ettd maavuotovirta on 500 pA, maadoitusimpedanssi on < 0,1 ohmia ja virrankulutus on enintaan yhta
suuri kuin nimellisteho.

—>  Laitteen on lapéistava 1500 Vin dielektrinen kestotesti vioittumatta.
= Jos yksikkd ei ldpaise naita testejs, ota yhteyttd Delmont imaging -edustajaasi.
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5.2. Korjaus

Ald suorita muita kuin néissd ohjeissa esitettyja korjaus- ja huoltotoimenpiteiti. Laitteen

A valtuuttamattomat korjaukset ja muutokset aiheuttavat potilaalle ja/tai kayttajalle
loukkaantumisvaaran. Mahdollisia vammoja ovat mekaaniset vammat, sahkoisku, palovammat ja

myrkytys.

W.LXVII

@ Delmont imaging ei hyvdksy puutteellisen pakkauksen aiheuttamia vahinkoja koskevia
takuuvaatimuksia.

Delmont imaging ei toimita alkuperaisosia itsenaisille korjaamoille tai samankaltaisten laitteiden valmistajille. Korjauksia
saa suorittaa vain pateva huoltohenkilokunta, jonka Delmont imaging on valtuuttanut. Toisin sanoen vain Delmont
imaging voi suorittaa korjauksia kayttamalla alkuperaisosia. Laitteen alkuperaiset tekniset tiedot ja kayttéturvallisuus
voidaan taata vain kayttamalla alkuperdisosia. Delmont imaging ei ota vastuuta laitteista, joiden alkuperéiseen tilaan on
tehty muutoksia.

- Delmont imaging -edustajalta saat lisatietoja korjausprosessista.

5.3. Laitteen palauttaminen

Ala palauta laitetta uudelleenkasittelemitti sitd ensin (katso 4). Kaytetyn ladkinnallisen laitteen
palauttamiseen liittyy infektioriski. Kaytetyn laakinnéllisen laitteen palauttaminen on sallittua vain,
/\ kun se on puhdistettu ja desinfioitu ja siitd toimitetaan vahvistus. Jos uudelleenkdsittely voi
wixix  peruuttamattomasi vahingoittaa laitetta, puhdista laite mahdollisimman hyvin ja merkitse se
vastaavasti.

@ Ota yhteytta Delmont imaging -edustajaasi saadaksesi sijaintiasi vastaavat ldhetysohjeet.

Jos laite pitda palauttaa:
- Uudelleenkisittele laite kohdan 4 mukaisesti.

—>  Kadyta alkuperiista pahvipakkausta laitteen kuljettamiseen. Jos tam3 ei ole mahdollista, kari jokainen osa erikseen
riittavaan paperi- tai vaahtomateriaaliin ja aseta ne sitten pahvilaatikkoon.

5.4. Takuu

Ota yhteyttd Delmont imaging -edustajaasi saadaksesi lisdtietoja kdyttomaassa sovellettavasta
takuusta.

Talla laitteella on takuu, joka kattaa valmistus- ja materiaalivirheet. Vikatapauksessa laite korjataan tai korvataan
valmistajan harkinnan mukaan.
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Delmont imaging -laitteiden takuu mitatodityy, jos valtuuttamaton henkilosto suorittaa niiden korjaukset, yrittda korjata
niita, tekee niihin muutoksia tai muita toimenpiteitd. Delmont Imaging toimittaa asiakkailleen yksinomaan testattuja ja
virheettomia laitteita. Kaikki laitteet on suunniteltu ja valmistettu tayttdmaan korkeimmat laatuvaatimukset.

5.5. Havittaminen

Pida kaytetty laite asiattomien henkiloiden ulottumattomissa.
W.LXX

f E Letkusarjan héavittaminen: noudata hygieniasdantoja letkusarjan, keratyn nesteen ja eritesdilion

havittamisessa.
W.LXXI

Ohjausyksikon havittaminen: &ld héavita laitetta lajittelemattomaan sekajiatteen mukana.
& Ohjausyksikko sisaltda sahkoromua ja se on havitettdvé erikseen elektroniikkalaitteita koskevien
wexxi soveltuvien kansallisten tai laitoksen kaytdantojen mukaisesti.

@ Kysy Delmont imaging -edustajalta lisitietoja laitteen héavittamisestd paikallisten madardysten
mukaisesti seka kierratysmahdollisuuksista.

Kehotamme asiakkaitamme kierrattdamaan ohjausyksikon aina kun mahdollista tai palauttamaan laitteen Delmont
imaging -yhticlle, joka huolehtii laitteen asianmukaisesta kierrattamisesta.
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6.1. Ohjausyksikon yleiset tiedot
Verkkovirran jannitealue [V] 100-230
Sy6ton taajuusalue [HZ] 50/ 60
Virran kulutus [VA] (100 V/60 Hz) 36
Virran kulutus [VA] (240 V/50 Hz) 36
Sulakkeet 2xT063A-250VUL/CSA5x20 mm
Suojausluokka (I, I1) [
Sovelletun osan tyyppi (B, BF, CF) CF
Defibrillaattorisuojaus (kylld/ei) Ei
Potentiaalintasauspistoke (kylla/ei) Ei
Akut Eiole
Suojausluokka (IP-koodi) IPX3
Sopii kaytettavaksi happirikkaassa ymparistossa Ei
(kylla/ei)
Kayttotapa Jatkuva
Ohjelmistoversio Versio ilmoitetaan Laitetiedoissa (katso 3.3.5).
Ohjausyksikon maksimikoko [mm] 185x230x 130
Ohjausyksikon paino [kg] 2
Hysteroskopian tavoitepainealueen [mmHg]
: 60-150
asettaminen
Mittausalue [nmHg] hysteroskopiassa 60-250+ 15
Suurin negatiivinen imupaine [kPa] 50
Suurin negatiivinen imupaine [mmHg] 375
Imuteho [I/min] 2,0 (instrumentin ulosvirtauksesta riippuen)
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6.2. Kayttoolosuhteet

6.2.1. Kuljetusolosuhteet

Ympariston l[ampotila -30-50°C
Suhteellinen kosteus 10-90 %, ei-tiivistyva
lImanpaine 20,0-106,0 kPa

6.2.2. Varastointiolosuhteet

Ympariston [ampdétila 10-35°C
Suhteellinen kosteus 10—-85 %, ei-tiivistyva
lImanpaine 70,0-106,0 kPa

6.2.3. Kayttoolosuhteet

Ympariston [ampétila 10-30°C
Suhteellinen kosteus 30-75 %, ei-tiivistyva
lImanpaine 70,0-106,0 kPa

6.3. Sahkomagneettista yhteensopivuutta koskevat ohjeet

6.3.1. Sahkomagneettiset paastot

Tama laite on tarkoitettu kaytettdvaksi jaljiempanad madritellyssa sdahkomagneettisessa ymparistossa. Kayttdjan on
varmistettava, etta sita kdytetdan tallaisessa ymparistossa.

Paastotesti Vaatlmustenm Sahkomagneettinen ymparisto - ohjeistus
ukaisuus
Tuote kayttaa korkeataajuusenergiaa omaan
Radiotaajuuspaastot Ryhma 1 toimintaansa. Korkeataajuuspadstot ovat erittdin
CISPR 11 alhaiset, eivatka ne todennakaoisesti vaikuta lahella oleviin
sahkolaitteisiin.
e lwokka A |
Laite sopii kdytettavaksi kaikissa muissa ympdristoissa
Harmoniset paastot Vaatimusten | paitsi asuinrakennuksissa ja suoraan julkiseen
IEC 61000-3-2 mukainen pienjanniteverkkoon kytketyissa tiloissa, jotka on
Jannitevaihtelut/valkynta Vaatimusten | tarkoitettu asuinrakennusten virransyottoon.
IEC 61000-3-3 mukainen
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6.3.2. Sahkomagneettinen hairionsietokyky

Tama laite on suunniteltu kaytettavaksi jaljempana maaritellyssa sahkomagneettisessa ymparistossa. Kayttdjan on
varmistettava, etta sita kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

e . IEC 60601 Vaatimustenmukai Sahkomagneettinen ymparisto -
Hairionsietotesti .
Vakavuustaso suuden taso ohjeistus
Lattian on oltava puuta, betonia tai
Sahkostaattiset Kosketus + 8 KV + 8KV scfrj on oltava laatoitettu. Jos Iatt‘la OT
purkaukset (ESD) lma + 15 KV +15 kv paallystetty synteettisella
IEC 61000-4-2 - - materiaalilla, suhteellisen kosteuden
on oltava vahintaan 30 %.
o Virtajohdot + 2 kv Verkkovirran laadun tulee vastata
Nopeat transientit |+ " ia Ishtslinjat + 1 X 2 EV tyypillista kaupallista tai
IEC 61000-4-4 kV t1kV sairaalaymparistoa.
Sahkoiskut IEC | Differentiaalitila + 1kV | +1kV
61000-4-5 Yleinen tila + 2 kV +2kV
Verkkovirran laadun tulee vastata
tyypillista kaupallista tai
ool | s uoms | <sxur/toms | s Jor iy
yhyet | 40%UT /100 ms <40%UT/100ms | J __yettava
sahkokatkokset ja o o jatkamaan tyoskentelya
e ) 70 % UT / 500 ms <70% UT /500 ms ey ) .
jannitevaihtelut <5%UT/5s <5%UT/5s sahkokatkosten aikana, on
IEC 61000-4-11 ? ? suositeltavaa, etti laite ottaa virtansa
keskeytymattomasta  virtaldhteesta
tai akusta.

Verkkovirran  taajuudella  olevan

Magneettikentta magneettikentdan (50/60 Hz) tulee
verkkovirran vastata tyypillisen kaupallisen tai
taajuudella (50/60 | 30 A/m 30 A/m sairaalaympariston tasoa. Laite tulee
Hz) pitda vahintdan 15 cm:n etaisyydella
IEC 61000-4-8 virtataajuuden magneettikenttien
lahteesta kdyton aikana.
D900 700 176 AFI 48/55
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6.3.3. Sahkomagneettiset paastot

Tama laite on tarkoitettu kaytettavaksi jaliempana maaritellyssa sahkomagneettisessa ymparistossa. Kayttdjan on
varmistettava, etta sita kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

Vaatimusten-

Turvallisuustesti IEC 60601 mukaisuuden | Sdhkémagneettinen ymparisto - ohjeistus
Vakavuustaso
taso

Kannettavia ja liikuteltavia
Radiotaajuuskent | 3 Veff 3Veff radiotaajuusviestintdlaitteita ei saa kayttaa
tien aiheuttamat | 150 kHz — 80 MHz sellaisella etaisyydella tasta laitteesta, johdot
johtuvat hairict mukaan lukien, joka on pienempi kuin
IEC 61000-4-6 suositeltu etdisyys ja joka on laskettu

soveltamalla lahettimen taajuutta vastaavaa
Sateileva kaavaa.
radiotaajuus IEC | 3V/m 3V/m d=1,16P
61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz d=1,16 P 80 MHz - 800 MHz

d=2,33 P800 MHz - 2,7 GHz

Missa "P” on lahettimen valmistajan ilmoittama
maksimildhtéteho watteina (W), ja "d” on
suositeltu erotusetaisyys metreinad (m).
Kiinteiden radiotaajuuslahettimien
kenttdvahvuustasojen, jotka on maaritettava
sahkomagneettisella paikan paalla tehtavalla
mittauksella, pitda olla kunkin taajuuskaistan
vaatimustenmukaisuuden tason alapuolella.
Hairidita voi esiintya seuraavalla symbolilla

i
merkityilla laitteilla:

Huomautus 1: Ut on vaihtovirtajannite ennen testitason kayttoa.

Huomautus 2: Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz pitaa kayttaa korkeampaa taajuuskaistaa.

Huomautus 3: Ohjeita, jotka koskevat radiotaajuuskenttien tai sateilevien radiotaajuuskentiien aiheuttamia johtuvia
hairioita, ei valttamatta sovelleta kaikissa tilanteissa. Sahkomagneettiseen levidmiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden
ja ihmisten absorptio ja heijastus.

Huomautus 4: ISM-kaistat valilla 150 kHz ja 80 MHz ovat 6,765-6,795 MHz, 13,553-13,567 MHz, 26,957-27,283 MHz ja
40,66—40,70 MHz

Huomautus 5: Kenttdavahvuuksia kiinteistd lahettimistd, kuten radiopuhelimien (kannettavien/langattomien) ja
maaradioiden tukiasemista, amatooriradioista, AM- ja FM-radiolahetyksista ja TV-lahetyksista ei voida ennustaa tarkasti
teoriassa. Kiinteiden radiotaajuuslahettimien aiheuttaman sdhkémagneettisen ympériston arvioimiseksi on harkittava
paikka-arviota. Jos mitatut kenttdvahvuudet paikassa, jossa laitetta kdytetdan, ylittavat ylla mainitun sovellettavan
radiotaajuuksien vaatimustenmukaisuuden tason, laite on tarkastettava normaalin toiminnan varmistamiseksi. Jos
epanormaalia toimintaa havaitaan, lisdtoimet, kuten laitteen uudelleensuuntaus tai uudelleensijoitus, saattavat olla
tarpeen.

Huomautus 6: Taajuusalueen 150 kHz — 80 MHz ylapuolella kenttdavahvuuksien pitéisi olla alle 3 V/m.
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mobiilien

Laite on tarkoitettu kaytettavaksi sahkomagneettisessa ymparistdssa, jossa sateilevat radiotaajuushairiot
ovat kontrolloituja. Asiakas tai laitteen kayttdja voi auttaa sdhkomagneettisten hairididen esiintymisen estamisessa
varmistamalla minimietdisyyden kannettavien ja mobiilien radiotaajuusviestintélaitteiden (I&hettimien) ja laitteen valilla.

Hairionsietokyky seuraavien langattomien radiotaajuusviesintalaitteiden laheisiin kenttiin on vahvistettu:

EC/ |Vaatimusten-
Testitaajuus | Kaista . . Maksimiteho [MinimierotusetdisyysEN60601 - mukaisuuden
(MH2z) (MH2) Lahetys Modulaatio W) (m) testitaso taso
(V/m) (V/m)
380- Pulssimodulaatio:
385 390 TETRA 400 18 Hz 1,8 0,3 27 27
FM-+5kHzn
430- |GMRS 460, .
450 470 | FRS 460 pmkkegma 2 0,3 28 28
1 kHz sinus
710
704— | LTE-kaista | Pulssimodulaatio:
745 787 13,17 217 Hz 02 03 ° 0
780
810 GSM 800/
900,
870 _ [TETRA 800, . .
8;):0 iDEN 820 Pulssn:r;oﬂ:laatlo. 9 03 28 28
CDMA 850,
930 LTE-kaista
5
1720 GSM 1800.
CDMA
1845 1900.
1700- GSM 1900. Pulssimodulaatio:
1990 DECT. 217 Mz 2 0,3 28 28
LTE-kaista
1970 1,3, 4,
25.
UMTS
Bluetooth,
WLAN,
802.11 . -
2450 22450700' b/g/n, P“'SS;Tgi”;aat'o' 2 03 28 28
RFID 2450,
LTE-kaista
7
5240
5100- | WLAN | Pulssimodulaatio:
5500 5800 (802.11 a/n 217 Hz 02 03 ° 0
5785
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Huomautus 1: Joillekin laitteille on ilmoitettu vain sisdédnmenotaajuudet.

Huomautus 2: Kantoaallot on moduloitu kayttamalla 50 %:n kayttosyklin nelidaaltosignaalia.

delmont

imaging

Muille kannettaville ja liikuteltaville radiotaajuusviestintélaitteille (l&hettimille) suositeltu minimietdisyys léhettimien ja
laitteen valilld annetaan seuraavassaviestintalaitteen maksimilahtotehon mukaisesti.

Erotusetéisyys ldhettimen taajuuden funktiona (m)
Lahettimen suurin
osoitettu lahtéteho 150 kHz — 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
watiens d=116 P d=116 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 2,33
10 3,66 3,66 7,36
100 11,6 11,6 23,3

Huomautus 1:

Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz sovelletaan ylemman taajuuskaistan erotusetdisyytta.

Huomautus 2: Na&itd suosituksia ei valttamatta sovelleta kaikissa tilanteissa. Sdahkomagneettiseen levidmiseen
vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten absorptio ja heijastus. Lahettimille, joiden enimmaislahtdtehoa ei mainita
ylla olevassa taulukossa, suositeltu erotusetaisyys d metreissa (m) voidaan maarittaa kayttamalla lahettimen taajuuteen
sovellettavaa yht&lo§, jossa P on ldhettimen valmistajan iimoittama maksimilahtoteho watteina (W).
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7. Kaytetyt symbolit

Symboli

Kuvaus

Tarked huomautus
Osoittaa, etta kayttajan on tutustuttava kayttoohjeiden tarkeisiin tietoihin kuten varoituksiin
ja varotoimiin, joita ei useista syista voida esittaa itse ladkinnallisessa laitteessa.

Katso kayttoohjeet.
Osoittaa, etta kayttdjan pitaa katsoa kayttoohjeita.

Katso kayttoopas/esite.
Osoittaa, etta kayttdjan pitaa katsoa kayttoohjeita.

Valmistaja.
Osoittaa ladkinnallisen laitteen valmistajan.

Valmistuspaiva.
Osoittaa ladkinnallisen laitteen valmistuspaivan.

ELEQ =

CC

Valmistusmaa
Osoittaa tuotteen valmistusmaan.

C

CE-merkinta.
Osoittaa, ettd valmistaja on arvioinut laitteen tayttavan EU:n turvallisuutta, terveytta ja
ymparistonsuojelua koskevat vaatimukset.

B( Only

Symboli vaihtoehtona ladkarin maaraaman laitteen merkintailmoitukselle.
Osoittaa, ettd Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa laitteen myynnin laakarin toimesta tai
maarayksesta tapahtuvaksi.

QRS

RoHS-vaatimustenmukainen.
Osoittaa, ettd valmistaja on arvioinut laitteen tayttavan Euroopan unionin rajoitukset tietyille
elektroniikka- ja sahkolaitteissa kaytettaville vaarallisille aineille

MD

Laakinnallinen laite.
Osoittaa, etta tuote on laadkinnallinen laite.

SN

Sarjanumero.
Osoittaa valmistajan sarjanumeron, jonka perusteella ladkinnallinen laite voidaan tunnistaa.

LOT

Erakoodi.
Osoittaa valmistajan eranumeron, jonka perusteella era voidaan tunnistaa.
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Symboli

Kuvaus

REF

Luettelonumero.
Osoittaa valmistajan luettelonumeron, jonka perusteella laakinnallinen laite voidaan
tunnistaa.

UDI

Yksilollinen laitetunniste.
Osoittaa tietovalineen, joka sisdltaa tietoja yksilollisesta laitetunnisteesta.

QTY

Maara.
Osoittaa pakkauksen sisaltamien laitteiden maaran.

Ei kvalmistettu luonnonkumilateksista.
Osoittaa, etta tuotetta ei ole valmistettu luonnonkumilateksista.

i\

Ei-steriili.
Osoittaa, etta laakinnallista laitetta ei ole steriloitu.

STERILE [EO

Steriloitu etyleenioksidilla.
Osoittaa, etta laakinnallinen laite on steriloitu etyleenioksidilla.

Viimeinen kayttopaiva.
Osoittaa paivamaaran, jonka jalkeen laakinnallista laitetta ei saa enaa kayttaa.

&9

Ala kayta uudelleen.
Osoittaa, etta laakinnallinen laite on tarkoitettu kertakayttoiseksi.

=
I:’ :‘
’
A
~ -f’

_——

Yksittainen steriili estojarjestelma suojaavalla ulkopakkauksella.
Osoittaa yksittaisen steriilin estojarjestelméan suojaavalla ulkopakkauksella.

Ala kayta, jos pakkaus on vahingoittunut.
Osoittaa, etta ladkinnallista laitetta ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut tai avattu, ja
etta kayttajan pitaa katsoa lisatietoja kayttoohjeista.

Tyypin CF sovellettu osa.
Osoittaa tyypin CF sovelletun osan standardin IEC 60601-1 mukaisesti. Sahkodiskujen
vastaisen suojauksen luokitus.

Valmiustila
Osoittaa kytkimen tai kytkimen asennon, jolla laite voidaan kytkeéa paalle, jotta se saatetaan
valmiustilaan.

UL/CSA-sulakkeet
Osoittaa sulakerasiat tai niiden sijainnin, johon on merkitty tyyppi ja luokitus.

X[ ce®

Halytyskellon peruutus.
Osoittaa saatimen, jolla halytyskello voidaan mykistda tai jolla halytyskellon toimintatila
voidaan nayttaa.
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Symboli Kuvaus

Lampdtilaraja.
Osoittaa minimi- ja maksimilampdtilan, jolle laakinnéallinen laite voidaan turvallisesti altistaa.

lImanpaineraja.
Osoittaa ilmanpainealueen, jolle lagkinnallinen laite voidaan turvallisesti altistaa.

Kosteusraja.
Osoittaa minimi- ja maksimikosteuden, jolle Iadkinnallinen laite voidaan turvallisesti altistaa.

D16ty

‘7’3;0/: Suojaa lammolta ja radioaktiivisilta lahteilta.
/.\l\ Osoittaa ladkinnallisen laitteen, joka on herkka lammodlle ja radioaktiivisille lahteille.
‘ “ ‘

Herkk& kosteudelle.
Osoittaa laakinnallisen laitteen, joka on herkka kosteudelle.

Herkasti sarkyva, kasittele varoen.
Osoittaa laakinnallisen laitteen, joka voi rikkoutua tai vaurioitua, jos sité ei kasitella varoen.

=)

Kuljetusolosuhteet.
Osoittaa kuljetusolosuhteet, joita pitda noudattaa.

B

Varastointiolosuhteet.
Osoittaa varastointiolosuhteet, joita pitaa noudattaa.

Késittele varoen.
Osoittaa pakkauksen, jota on kasiteltava varoen.

Tama puoli ylospain.
Osoittaa kuljetuspakkauksen oikean pystyasennon.

WEEE-symboli; sahko- ja elektroniikkaromu; yliviivattu pyorilla varustettu jateastia.
Osoittaa, ettéd sdhko- ja elektroniikkaromu (WEEE) on keré&ttava erikseen.

Mansetin liitanta
Osoittaa paikan, johon painemansettiin meneva letku pitaa liittaa.

Séilion liitanta
Osoittaa paikan, johon eritesailioon meneva letku pitaa liittaa.
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